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1 Injection Port
CS Injekeni port « DA Injektionsport « DE Injektionsport « EL ©Upa
€yxuong - ES Orificio de inyeccién « FR Orifice d'injection « HU
Befecskendezési nyilas « IT Raccordo di iniezione « NL Injectiepoort - NO
Injeksjonsport « PL Port do wstrzykiwania « PT Orificio de injecao « SV
Injektionsport

2 Stylet
CS Stylet - DA Stilet - DE Mandrin « EL tei\eoq « ES Estilete « FR Stylet
+ HU Mandrin « IT Mandrino « NL Stilet - NO Stilett - PL Mandryn « PT
Estilete « SV Mandrang
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1 Injection Port
CS Injekéni port « DA Injektionsport « DE Injektionsport « EL ©Upa
€yxuong - ES Orificio de inyeccion « FR Orifice d'injection « HU
Befecskendezési nyilds « IT Raccordo di iniezione « NL Injectiepoort - NO
Injeksjonsport « PL Port do wstrzykiwania « PT Orificio de injecdo « SV
Injektionsport

2 Proximal Wire Port
CS ProximalIni vodici port - DA Proksimal kateterlederport - DE
Proximaler Drahtport « EL EyyU¢ BUpa cuppatog (PWP) « ES Acceso
proximal de la guia « FR Orifice pour guide proximal « HU Proximalis
drotnyilas « IT Ingresso prossimale della guida « NL Proximale
voerdraadpoort - NO Proksimal vaierport « PL Proksymalny port dla
prowadnika « PT Orificio proximal do fio « SV Proximal ledarport

3 Wire Stop
CS Zarazka drétu - DA Kateterlederstop « DE Drahtstopper « EL Ztom
oUuppatog - ES Tope de la guia « FR Butée du guide « HU Dréthatérold
+IT Meccanismo di arresto della guida « NL Draadstop « NO Vaierstopp
« PL Przyrzad hamujacy ruch prowadnika « PT Batente do fio guia « SV
Ledarsparr
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4 IDE Port
CS Port IDE « DA IDE-Port - DE IDE-Port « EL ©Upa IDE « ES Acceso de
intercambio intraductal (Intra Ductal Exchange, IDE) « FR Orifice IDE «
HU Intraductalis csereport (IDE-port) « IT Accesso IDE - NL IDE-poort
+NO IDE-port « PL Port wymiany wewnatrzprze-wodowej (IDE) « PT
Orificio IDE - SV IDE Port

5 Radiopaque Band
CS Rentgenkontrastni prouzek « DA Rgntgenfast markering « DE
Rontgendichte Markierung « EL Aktivookiepri Tawvia « ES Banda
radiopaca - FR Radiopaque Band « HU Sugarfogd sav « IT Banda
radiopaca « NL Radiopake band « NO Radioopakt band « PL Cieniodajny
pasek « PT Banda radiopaca - SV Rontgentétt band
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1 Injection Port
CS Injekeni port « DA Injektionsport « DE Injektionsport « EL ©Upa
€yxuong - ES Orificio de inyeccion « FR Orifice d'injection « HU
Befecskendezési nyilas « IT Raccordo di iniezione « NL Injectiepoort - NO
Injeksjonsport « PL Port do wstrzykiwania « PT Orificio de injecdo « SV
Injektionsport

2 Wire Control Port
CS Kontrolni port pro drét - DA Kateterlederkontrolport - DE
Drahtkontroll-Port « EL ©Upa eAéyxou oUpuatog « ES Acceso de control
de la guia « FR Orifice pour contréle du guide (WCP) - HU Drétvezérlé
nyilas « IT Apertura di controllo della guida « NL Draadcontrolepoort «
NO Vaierkontrollport « PL Port kontrolny prowadnika « PT Orificio de
controlo do fio (WCP) « SV Ledarkontrollport

3 Slide Cover
CS Posuvny kryt - DA Glidehylster « DE Schiebeabdeckung « EL
Jupdpevo kdhuppa « ES Cubierta deslizante « FR Protection coulissante
+ HU Elcsusztathatd fedél « IT Copertura scorrevole « NL Schuifhoesje «
NO Glidehylster « PL Ruchoma pokrywa « PT Cobertura deslizante « SV
Glidhdlje




CAUTION: Us federal law restricts this device to sale by or on the
order of a physician (or a properly licensed practitioner).

INTENDED USE
This device is used for endoscopic cannulation of the ductal system.
This device is indicated for adult use only.

NOTES

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

Store in a dry location, away from temperature extremes.

Use of this device restricted to a trained healthcare professional.
The double lumen feature allows injection of contrast while
providing wire guide access to the desired duct.

CONTRAINDICATIONS
Contraindications include those specific to ERCP.

WARNINGS

This device is supplied sterile and intended 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. Please notify Cook for return authorization.

POTENTIAL COMPLICATIONS

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

PRECAUTIONS

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

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

SYSTEM PREPARATION

Attach the Wire Guide Locking Device to the endoscope accessory
port (if applicable).

Flush the catheter injection port with contrast to expel all air.
INSTRUCTIONS FOR USE

1. If using a non-Fusion device. Note: For best results, the wire
guide should be kept wet.



. Gently advance the stylet into wire guide port. Lock the stylet cap
into the catheter fitting. (See fig. 1)

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

. Following cannulation, contrast may be injected to
fluoroscopically confirm the position of the device. Note:

The catheter has a radiopaque tip to assist with fluoroscopic
visualization.

. A wire guide may be placed in the wire guide port and into

the duct to maintain position and facilitate the exchange of
compatible wire guided devices. Remove the stylet from the
catheter and advance a compatible wire guide prior to removing
the catheter from the endoscope.

Fusion® Devices
II. If using Intra Ductal Exchange (IDE) port and a short wire.
(See fig. 2)

. Disengage the Wire Stop from the Proximal Wire Port (PWP) hub
and ensure that the distal tip of the Wire Stop is proximal to the
IDE port.

. Insert the distal tip of the wire guide into the IDE port and
advance until it is flush with the distal tip of the catheter.

. Advance the Wire Stop handle until it reaches the PWP hub and

connect the Luer lock securely to the PWP hub.

. Advance the tip of the catheter through the cap of the Wire Guide

Locking Device and continue advancing until it is endoscopically

visible.

. Disengage the wire stop from the PWP prior to cannulation and

withdraw a minimum of 1 cm

. Cannulate the common bile duct.

. Following cannulation, contrast may be injected through the

injection port to fluoroscopically confirm the position of the

device.

. Prior to removing the device, utilize the reference marks on the

catheter to ensure that the IDE port is within the ductal system.

. Fluoroscopically visualize the radiopaque band at the IDE port.

Retract the wire guide until the radiopaque distal tip of the wire

guide passes the band; a disengagement from the wire guide

lumen will occur.

10.Advance the disengaged wire guide to maintain ductal access.
11. Lock the wire guide into the Wire Guide Locking Device and

remove the catheter from the endoscope accessory channel.

111. If using Proximal Wire Port (PWP) and a pre-positioned long
wire guide. (See fig. 2) Note: For best results, the wire guide should
be kept wet.

1. Remove the Wire Stop (if applicable).
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2. Advance the device over a pre-positioned wire guide, ensuring
that the wire exits the catheter at the PWP. Cannulate as desired.

3. Following cannulation, contrast may be injected through the
injection port to fluoroscopically confirm the position of the device.

4. Remove the catheter using the standard long wire exchange
technique.

IV. If using an OMNI device with Wire Control Port (WCP) and a

short wire or long wire guide. (See fig. 3) Note: For best results,

the wire guide should be kept wet.

1. Advance the tip of the catheter through the cap of the Wire Guide
Locking Device and continue advancing until it is endoscopically
visible. Cannulate as desired.

2. Following cannulation, contrast may be injected through the
injection port to fluoroscopically confirm the position of the
device.

3. Introduce a wire guide into the WCP and advance into the duct of
choice, separating the wire guide from the catheter.

4. To withdraw the catheter from the endoscope, ensure the wire
guide is locked in place, and then pull back on the catheter,
allowing the wire guide lumen to separate from the wire guide
until the metal band is visible at the Wire Guide Locking Device
and resistance is felt.

5. Unlock the wire guide from the Wire Guide Locking Device.
Completely remove the catheter from the wire guide, and re-lock
the wire guide.

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

CESKY

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto
prostiedku pouze prostiednictvim nebo na pfedpis Iékaie
(nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci).

URCENE POUZITI
Tento prostiedek se pouziva pro endoskopickou kanylaci dutych traktd.
Tento prostiedek je indikovan pouze k pouZziti u dospélych pacientd.

POZNAMKY

Nepouzivejte tento prostiedek pro jiné ucely nez k uvedenému
uréenému pouziti.

Skladujte na suchém misté, nevystaveném extrémnim teplotam.
Tento prostfedek smi pouzivat pouze vyskoleny

zdravotnicky pracovnik.

Konstrukce se dvéma luminy umoziuje injekci kontrastni latky a
soucasné i pristup pro vodici drat do pozadovaného dutého traktu.



KONTRAINDIKACE
Kontraindikace specifické pro endoskopickou retrogradni
cholangiopankreatografii (ERCP).

VAROVANI

Tento prostiedek se dodava sterilni a je ur¢en pouze k
jednorazovému pouziti. Pokusy o obnovu, opakovanou sterilizaci
nebo opakované pouziti mohou vést k selhani prostfedku nebo
pfenosu onemocnéni.

Pokud je obal pfi pfevzeti otevieny nebo poskozeny, prostiedek
nepouzivejte. Provedte vizualni kontrolu prostfedku a vénujte pfitom
pozornost zejména tomu, zda neni zasmyckovany, zohybany nebo
praskly. Pokud objevite anomalii, kterd by branila spravné funkci,
prostiedek nepouzivejte. Pozadejte spole¢nost Cook o autorizaci
k vraceni prostredku.

POTENCIALNi KOMPLIKACE

Potencialni komplikace spojené s ERCP zahrnuji mimo jiné néasledujici
stavy: alergicka reakce na kontrastni latku nebo na léky - aspirace «
srdecni arytmie nebo srdecni zastava « cholangitida « krvaceni «
hypotenze - infekce « pankreatitida « perforace « ztizené dychani nebo
zastava dychani « sepse.

BEZPECNOSTNIi OPATRENI

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

Injekci kontrastni latky je pfi ERCP nutné monitorovat skiaskopicky.
PrepInéni pankreatického vyvodu muze zpusobit zanét

slinivky bfisni.

PRIPRAVA SYSTEMU

Pripojte aretator vodiciho dratu k akcesornimu portu endoskopu
(pokud se pouziva).

Proplachnéte injekeni port katetru kontrastni latkou a vytlacte
veskery vzduch.

NAVOD K POUZITI

1. Pokud se pouziva jiny prostfedek nez Fusion: Poznamka:

Nejlepsich vysledkl dosahnete, pokud budete vodici drat udrzovat

neustéle navlhceny.

1. Setrné zasunujte stylet do portu pro vodici drat. Aretujte ¢epicku
styletu do adaptéru katetru. (Viz obr. 1)

2. Zasurnite katetr do endoskopu a posouvejte jej vpred v malych
postupnych krocich, az bude endoskopem vidét, jak z endoskopu
vychazi ven.

3. Po kanylaci muZzete vstiiknout kontrastni latku a skiaskopicky
zkontrolovat polohu prostfedku. Poznamka: Katetr ma
rentgenkontrastni hrot k usnadnéni skiaskopické vizualizace.



. Do portu pro vodici drat a do pfislusného dutého traktu Ize

umistit vodici drat za icelem udrzeni polohy a usnadnéni vymény
kompatibilnich prostiedkd, které pouzivaji vodici drat. Pfed
odstranénim katetru z endoskopu vyjméte stylet z katetru a
zasunte kompatibilni vodici drat.

Prostiedky Fusion®
I1. P¥i pouziti portu pro intraduktalni vyménu (IDE) a kratkého
dratu: (Vizobr. 2)

1.

Odpojte zarazku dratu od usti proximalniho vodiciho portu (PWP)
a zkontrolujte, Ze distalni hrot zarazky dratu je proximalné k
portu IDE.

. Zasunte distalni hrot vodiciho dratu do portu IDE a posouvejte

drat vpred, az se hrot dratu dostane na uroven distalniho
hrotu katetru.

. Posouvejte vpied rukojet zarazky dratu, az dosahne usti PWP, a na

usti PWP pevné nasadte koncovku Luer lock.

. Posouvejte hrot katetru vpied skrze ¢epicku aretatoru

vodiciho dratu a pokracujte v posouvani tak dlouho, az je hrot
viditelny endoskopem.

. Pred kanylaci odpojte zarazku dratu od PWP a stahnéte ji zpét

alesporio 1 cm

. Provedte kanylaci hlavniho Zlu¢ovodu.
. Po kanylaci mlzete vstiiknout injekénim portem kontrastni latku

pro ucely skiaskopického potvrzeni polohy prostiedku.

. Pfed vyjmutim prostiedku pomoci referencnich znacek na katetru

zkontrolujte, Ze je port IDE uvnitf pfislusného dutého traktu.

. Skiaskopicky zkontrolujte rentgenkontrastni prouzek na portu

IDE. Stahujte vodici drat zpét, az rentgenkontrastni distalni hrot
vodiciho dratu projde mistem, které je oznac¢ené prouzkem; hrot
opusti lumen pro vodici drat.

10.Posunte odpojeny vodici drat vpred, abyste udrzeli ptistup do

pfislusného dutého traktu.

11. Uzamknéte vodici drat do aretatoru vodiciho dratu a vyjméte

katetr z akcesorniho kanalu endoskopu.

I1l. P¥i pouziti proximalniho vodiciho portu (PWP) a predem
zavedeného dlouhého vodiciho dratu: (Viz obr. 2) Poznamka:
Nejlepsich vysledkl dosahnete, pokud budete vodici drat udrzovat
neustéle navlihceny.

1.
2.

Odstrante zarazku dratu (pokud se pouziva).
Zavadéjte prostiedek po predem zavedeném vodicim dratu; vodici
drat musi vystupovat z katetru v misté PWP. Kanylujte podle potieby.

. Po kanylaci muzete vstiiknout injek¢nim portem kontrastni latku

pro ucely skiaskopického potvrzeni polohy prostiedku.

. Vyjméte katetr pomoci standardni techniky vymény

dlouhého drétu.



IV. Pokud pouzivate prostiedek OMNI s portem pro ovladani
dratu (WCP) a kratky nebo dlouhy vodici drat: (Viz obr. 3)
Poznamka: Nejlepsich vysledkd dosahnete, pokud budete vodici
drat udrzovat neustéle navlhceny.

1. Posouvejte hrot katetru vpied skrze cepicku aretatoru vodiciho
dratu a pokracujte v posouvani tak dlouho, az je hrot viditelny
endoskopem. Kanylujte podle potieby.

2. Po kanylaci muzete vstfiknout injekénim portem kontrastni latku
pro uUcely skiaskopického potvrzeni polohy prostfedku.

3. Zavedte vodici drat do portu WCP a zasurite jej do zvoleného
dutého traktu. Oddélte vodici drat od katetru.

4. Pred vyjmutim katetru z endoskopu se ujistéte, Ze je vodici drat
v uzamcené poloze, pak vytahujte katetr a sou¢asné umoznéte
oddéleni lumina pro vodici drat od vodiciho dratu tak, az je
viditelny kovovy pések na trovni aretatoru vodiciho dratu a
pocitujete odpor.

5. Uvolnéte vodici drat z aretatoru vodiciho dratu. Katetr zcela
stahnéte z vodiciho dratu a poté vodici drat znovu zafixujte.

LIKVIDACE PROSTREDKU

Po dokonceni vykonu prostiedek zlikvidujte podle smérnic pro
likvidaci biologicky nebezpecného zdravotnického odpadu, které
plati v daném zdravotnickém zafizeni.

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette
produkt kun salges af en laege (eller korrekt autoriseret
behandler) eller pa en leges anvisning.

TILSIGTET ANVENDELSE
Denne enhed bruges til endoskopisk kanylering i gangsystemet.
Produktet er kun beregnet til voksne patienter.

NOTER

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

Opbevares tort, vaek fra store temperaturudsving.

Brug af dette produkt er begrzaenset til uddannede
sundhedspersoner.

Den dobbelte lumenfunktion tillader injektion af kontrastmiddel,
mens der gives kateterlederadgang til den gnskede kanal.

KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationerne omfatter dem, der er specifikke for ERCP.



ADVARSLER

Dette produkt leveres sterilt og er udelukkende beregnet til
engangsbrug. Forsgg pa genbehandling, 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. Undersgg produktet visuelt med saerlig
opmarksomhed 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.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer i forbindelse med ERCP omfatter, men
er ikke begraenset til: allergisk reaktion over for kontraststof eller
medicin - aspiration « hjertearytmi eller hjertestop « cholangitis «
hamoragi - hypotension « infektion « pancreatitis « perforation «
respirationsdepression eller respirationsopher « sepsis.

FORHOLDSREGLER

Se pakningens markning vedrgrende pakraevet
minimumskanalsterrelse for dette produkt.

Injektion af kontrast under ERCP skal overvages med gennemlysning.
Overfyldning af pancreasgangen kan fordrsage pancreatitis.

SYSTEMFORBEREDELSE

Seet kateterlederens laseanordning pa endoskopets tilbehgrsport
(hvis relevant).

Skyl kateterets injektionsport med kontrastmiddel for at tamme al
luft ud.

BRUGSANVISNING

I. Ved brug af andre enheder end Fusion. Bemaerk: De bedste

resultater fas, hvis kateterlederen holdes vad.

1. For forsigtigt stiletten ind i kateterlederporten. Las stilettens
haette fast i kateterfittingen. (Se figur 1)

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

3. Efter kanylering kan der injiceres kontrastmiddel for at bekraefte
instrumentets position ved gennemlysning. Bemaerk: Dette
kateter har en rentgenfast spids til hjeelp ved visualisering
under gennemlysning.

4. En kateterleder kan anbringes i kateterlederporten og ind i
gangen for at opretholde positionen og lette udskiftning af
kompatible anordninger, der kraever brug af en kateterleder. Fjern
stiletten fra kateteret, og for en kompatibel kateterleder frem,
inden kateteret fjernes fra endoskopet.



Fusion® enheder

1. Ved brug af en IDE (Intra Ductal Exchange)-port og en kort

kateterleder. (Se figur 2)

1. Kateterlederstoppet adskilles fra muffen p& den proksimale
kateterlederport (Proximal Wire Port, PWP). Serg for, at
kateterlederstoppets distale spids er proksimalt for IDE-porten.

2. For kateterlederens distale spids ind i IDE-porten, og fer den frem,
indtil den flugter med kateterets distale spids.

3. For kateterlederstoppets handtag frem, indtil det nar PWP-
muffen, og tilslut Luer-lasen forsvarligt til PWP-muffen.

4. For kateterets spids frem gennem heetten pa kateterlederens
laseanordning, og fortsaet med at fgre den frem, indtil den ses
med endoskopet.

5. Friger kateterlederstoppet fra PWP inden kanylering, og traek
mindst 1 cm tilbage

6. Kanylér galdegangen.

7. Efter kanylering kan der injiceres kontraststof gennem
injektionsporten for at bekrzefte instrumentets position
med gennemlysning.

8. Foranordningen fjernes, skal det vha. referencemarkerne pa
kateteret kontrolleres, at IDE-porten er inde i gangsystemet.

9. Visualisér under gennemlysning den rgntgenfaste markering pa
IDE-porten. Traek kateterlederen tilbage, indtil den rgntgenfaste
distale spids passerer markeringen. Der vil ske en frigorelse
fra kateterlederlumenet.

10.For den frigjorte kateterleder frem for at opretholde adgang
til galdegangen.

11. Las kateterlederen fast i kateterlederens laseanordning, og fjern
kateteret fra endoskopets tilbehgrskanal.

11l. Ved brug af proksimal kateterlederport (PWP-port) og en

forud anbragt lang kateterleder. (Se fig. 2) Bemaerk: De bedste

resultater fas, hvis kateterlederen holdes vad.

1. Fjern kateterlederstoppet (hvis relevant).

2. For enheden frem over en forud anbragt kateterleder, og serg
for, at kateterlederen kommer ud af kateteret ved den proksimale
kateterlederport (PWP). Kanylér efter behov.

3. Efter kanylering kan der injiceres kontraststof gennem
injektionsporten for at bekraefte instrumentets position
med gennemlysning.

4. Fjern kateteret vha. seedvanlig udskiftningsteknik for lange
kateterledere.

IV. Ved brug af en OMNI-enhed med kateterlederkontrolport

(WCP) og en kort eller lang kateterleder. (Se fig. 3) Bemaerk: De

bedste resultater fas, hvis kateterlederen holdes vad.



1. For kateterets spids frem gennem haetten pa kateterlederens
ldseanordning, og fortseet med at fore den frem, indtil den ses
med endoskopet. Kanylér efter behov.

2. Efter kanylering kan der injiceres kontraststof gennem
injektionsporten for at bekrzefte instrumentets position
med gennemlysning.

3. For en kateterleder ind i WCP, og for den frem i den valgte gang,
sa kateterlederen adskilles fra kateteret.

4. Nar kateteret traekkes tilbage fra endoskopet, skal det sikres, at
kateterlederen er last fast i position. Dernaest traekkes kateteret
tilbage, sa kateterlederlumenet adskilles fra kateterlederen, indtil
metalstriben er synlig ved kateterlederens laseanordning, og der
maerkes modstand.

5. Las op for kateterlederen fra kateterlederens laseanordning. Fjern
katetret fuldsteendigt fra kateterlederen og |as kateterlederen igen.

BORTSKAFFELSE AF PRODUKTET
Efter udfert indgreb bortskaffes produktet efter hospitalets
retningslinjer for biologisk farligt medicinsk affald.

DEUTSCH

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Produkt nur

von einem Arzt oder auf Anordnung eines Arztes (bzw. eines
ordnungsgemaB zugelassenen praktizierenden Arztes) verkauft
werden.

VERWENDUNGSZWECK

Dieses Instrument dient zur endoskopischen Kanulierung des
Gangsystems.

Dieses Instrument darf nur bei Erwachsenen verwendet werden.

HINWEISE

Dieses Instrument darf nur fir den angegebenen
Verwendungszweck eingesetzt werden.

Trocken lagern und keinen extremen Temperaturen aussetzen.
Dieses Instrument darf nur von geschulten medizinischen
Fachkréften verwendet werden.

Das Doppellumen ermdglicht die Injektion von Kontrastmittel
bei gleichzeitigem Zugang zum gewd{inschten Gang liber
einen Fuhrungsdraht.

KONTRAINDIKATIONEN

Es gelten die gleichen Kontraindikationen wie fir eine ERCP.

WARNHINWEISE

Dieses Instrument wird steril geliefert und ist ausschlieB3lich fiir den
Einmalgebrauch bestimmt. Aufbereitungs-, Resterilisierungs- und/
oder Wiederverwendungsversuche konnen zum Ausfall des Produkts
und/oder zur Ubertragung von Krankheiten fiihren.
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Nicht verwenden, falls die Verpackung bei Erhalt bereits getffnet
oder beschadigt ist. Das Instrument einer Sichtprifung 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 Rlickgabeberechtigung erteilen.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Mégliche Komplikationen im Zusammenhang mit einer ERCP
umfassen unter anderem: allergische Reaktion auf Kontrast- oder
Arzneimittel - Aspiration « Herzarrhythmie oder -stillstand «
Cholangitis « Hdmorrhagie « Hypotonie « Infektion « Pankreatitis
Perforation « Atemdepression oder -stillstand « Sepsis.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Die fur dieses Instrument erforderliche Mindestgrof3e des
Arbeitskanals ist auf der Verpackungskennzeichnung angegeben.
Die Injektion von Kontrastmittel wahrend der ERCP ist fluoroskopisch
zu liberwachen. Ein Uberfiillen des Pankreasgangs kann Pankreatitis
verursachen.

VORBEREITUNG DES SYSTEMS

Das Draht-Fixierungssystem am Arbeitskanal-Port des Endoskops
(falls zutreffend) anbringen.

Den Injektionsport des Katheters mit Kontrastmittel spiilen, um
samtliche Luft zu entfernen.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

I. Wenn kein Fusion-Instrument verwendet wird. Hinweis: Die

besten Ergebnisse werden erzielt, wenn der Fihrungsdraht feucht

gehalten wird.

1. Den Mandrin behutsam in den Fiihrungsdraht-Port vorschieben.
Die Mandrin-Verschlusskappe im Katheteranschluss verriegeln.
(Siehe Abb. 1)

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

3. Nach der Kanulierung kann Kontrastmittel injiziert werden,
um die Position des Instruments fluoroskopisch zu bestatigen.
Hinweis: Der Katheter verfligt Gber eine rontgendichte Spitze, die
die fluoroskopische Visualisierung vereinfacht.

4. In den Fiihrungsdraht-Port und in den Gang kann ein
Fhrungsdraht eingefiihrt werden, um die Position
aufrechtzuerhalten und das Auswechseln kompatibler
drahtgefiihrter Instrumente zu erleichtern. Den Mandrin vom
Katheter abnehmen und einen kompatiblen Fiihrungsdraht
vorschieben, bevor der Katheter aus dem Endoskop entfernt wird.

Fusion® Instrumente

1. Bei Verwendung eines intraduktalen Wechselports (IDE) und

eines kurzen Fithrungsdrahts. (Siehe Abb. 2)
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1. Den Drahtstopper vom Ansatz des proximalen Drahtports
(Proximal Wire Port, PWP) trennen und sicherstellen, dass sich die
distale Spitze des Drahtstoppers proximal des IDE-Ports befindet.

2. Die distale Spitze des Fiihrungsdrahts in den IDE-Port einfiihren
und vorschieben, bis sie mit der distalen Spitze des Katheters
biindig ist.

3. Den Griff des Drahtstoppers vorschieben, bis er den PWP-Ansatz
erreicht, und den Luer-Lock fest mit dem PWP-Ansatz verbinden.

4. Die Spitze des Katheters durch die Kappe des Draht-
Fixierungssystems vorschieben, bis sie endoskopisch
sichtbar wird.

5. Vor der Kanulierung den Drahtstopper vom PWP [8sen und
mindestens 1 cm zurlickziehen

6. Den Gallengang kanulieren.

7. Nach der Kanulierung kann durch den Injektionsport
Kontrastmittel injiziert werden, um die Position des Instruments
fluoroskopisch zu bestatigen.

8. Bevor das Instrument entfernt wird, anhand der Bezugsmarken
am Katheter sicherstellen, dass sich der IDE-Port innerhalb des
Gangsystems befindet.

9. Die rontgendichte Markierung am IDE-Port fluoroskopisch
visualisieren. Den Fiihrungsdraht zurlickziehen, bis die
rontgendichte distale Spitze des Fiihrungsdrahts die
Markierung passiert hat. Der Fiihrungsdraht [6st sich
vom Fiihrungsdrahtlumen.

10.Den separierten Fiihrungsdraht vorschieben, um den Zugang zum
Gangsystem beizubehalten.

11. Den Fihrungsdraht im Draht-Fixierungssystem arretieren und
den Katheter aus dem Arbeitskanal des Endoskops entfernen.

11l. Bei Verwendung des proximalen Drahtports (PWP) und

eines vorpositionierten langen Fiihrungsdrahts. (Siehe Abb. 2)

Hinweis: Die besten Ergebnisse werden erzielt, wenn der

Fiihrungsdraht feucht gehalten wird.

1. Den Drahtstopper entfernen (falls zutreffend).

2. Das Instrument Uber einem vorpositionierten Fiihrungsdraht
vorschieben und sicherstellen, dass der Fiihrungsdraht am PWP
aus dem Katheter austritt. Wie gewiinscht kanulieren.

3. Nach der Kanulierung kann durch den Injektionsport
Kontrastmittel injiziert werden, um die Position des Instruments
fluoroskopisch zu bestatigen.

4. Den Katheter unter Verwendung der Ublichen Wechseltechnik bei
Langdrahten entfernen.

IV. Bei Verwendung eines OMNI-Instruments mit Drahtkontroll-

Port (WCP) und eines kurzen oder langen Fiihrungsdrahts. (Siehe

Abb. 3) Hinweis: Die besten Ergebnisse werden erzielt, wenn der

Fiihrungsdraht feucht gehalten wird.
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1. Die Spitze des Katheters durch die Kappe des Draht-
Fixierungssystems vorschieben, bis sie endoskopisch sichtbar
wird. Wie gewlinscht kanulieren.

2. Nach der Kanulierung kann durch den Injektionsport
Kontrastmittel injiziert werden, um die Position des Instruments
fluoroskopisch zu bestatigen.

3. Einen Fihrungsdraht in den WCP einfiihren und in den
gewlinschten Gang vorschieben und dabei den Fiihrungsdraht
vom Katheter trennen.

4. Um den Katheter aus dem Endoskop zuriickzuziehen,
sicherstellen, dass der Flihrungsdraht arretiert ist; dann den
Katheter zurtickziehen, wobei sich das Flihrungsdrahtlumen
vom Fiihrungsdraht ablésen soll, bis das Metallband am Draht-
Fixierungssystem sichtbar wird und Widerstand spiirbar ist.

5. Den Fiihrungsdraht vom Draht-Fixierungssystem entriegeln.
Den Katheter vollstandig vom Fiihrungsdraht entfernen und den
Fihrungsdraht wieder arretieren.

ENTSORGUNG DES INSTRUMENTS

Nach Beendigung des Verfahrens das Instrument gemaB den
Klinikrichtlinien fir den Umgang mit biogefahrlichem medizinischem
Abfall entsorgen.

MPOZOXH: H opoomovdiakn vopoBecia twv H.M.A. emtpémel Tnv
MWANON AUTOU TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG HOVOV amo 1aTpo i
KATomyv eVTOARG tatpou (1) amd emayyeApatia vyeiag, o omoiog
£xet AaBetl tnv KataAAnAn adeia).

XPHIHTIA THN ONMOIA MPOOPIZETAI

AUTO TO TEXVONOYIKO TTPOIOV XPNOIUOTIOLETAL Yia Bloyia pe
avappo@non oTo cUOTNHUA TWV XOANPOPwWV.

AuTO TO TEXVONOYIKO TTPOIOV EVSEIKVUTAL YA XPON HOVO O EVAMKEG.

IHMEIQZXEIZ

Mn XPNOIHOTIOLEITE AUTO TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV yia

Kavévav AANo OKOTIO EKTOG amd TNV avagepdUevn Xprion yia Tnv
omoia mpoopileTal.

Ouldooete o€ ENPd XWPO, OTTOL SEV UTTAPXOLV aKPAIEG LETABONEG
¢ Oepuokpaociag.

H xprion auTtol Tou TEXVOANOYIKOU TTPOIOVTOG EMTPETETAL MOVOV ATTd
ekmaldeupévo emayyeAPaTia Tou Topéa TnG Lyeiag.

To XapaKTNPIoTIKO SITAOU AUNOU EMITPETIEL TNV £YXUOT OKIAYPAPIKOU
péoou, evw mapéxetatl mpdoacn Tou GUPUATIVOU 0dnyou oToV
emOuuNTé MéPoO.

ANTENAEIZEIZ
Exeiveg mou agpopouv e181kd tnv ERCP.
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NMPOEIAONOIHZEIZ

AuTO TO TEXVONOYIKO TTPOIOV TTAPEXETAL OTEIPO Kal TpoopileTal yia pia
pévo xpnon. NMpoomdaBeleg emavene€epyaoiag, EMAVATOOTEIPWONG
i/kat emavaypnotgonoinong evééxetal va o8nyrnoouv oe aotoyia Tou
TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG 1)/Kat 0€ HETAdoon vdoou.

Edv n ouokevaocia éxel avolyTei i umooTei {nuid Katd Tnv mapalapn
NG, UN XPNOILOTTOINCETE TO TTPOIdV. EmOewproTe omTiKa,
TIPOGEXOVTAG ISIAITEPA VIO TUXOV OTPEPAWOELG, KAUPEIG KAl BPAVTELC.
Edv evtomioete avwpalia mou Sev Ba eMETPEME TN OWOTH KAatdoTtaon
AerToupyiag, pn XPNOIUOTIOIOETE TO TIPOIOV. EvnuepwoTte Tnv Cook
yia va AaBete e€ouctodATNoN EMOTPOPNAG.

AYNHTIKEZ EMINAOKEX

11 SuvnTikEG EMMAOKEG TTou oxeTiCovTal pe Tnv ERCP
nepAappavovtal, HeTagl dAAAwV Kal ot €§1G: aANepyIKR avTtidpaon
O€ OKIaypa@IKO HECO 1 @APUAKO « EI0POPNON « KapSlakn appubuia
1} avakorh « xohayyetitida « aipoppayia peydAou Baduou « umdtaon «
Aoipwén « maykpeatitida « S1aTPNON * KATAOTOARA 1} TAVON TNG
avanvong « crYn.

MPO®YAAZEIZ

AVaTPEETE OTNV EMOAMAVON TNG CUOKEVATIAG yia va SeiTe TO
€NAX10TO pEYEDOG KAVAAIOU TTOU ATTAITEITAL VIO AUTO TO TEXVONOYIKO
TpoidVv.

H éyxuon oklaypagikol péoou katd tn Sidpkela tng ERCP mpémel va
TIOPAKONOUBOEITAL AKTIVOOKOTIIKA. H UTTEPTIAPWGN TOU TTAYKPEATIKOU
TIOPOU eVOEXETAL VO TIPOKAANEDEL TTAYKPEATITISA.

MPOETOIMAZIA ZYEZTHMATOZ

MPoCapTAOTE TN CUOKELH A0PAENIONG CUPHATIVOU 08NYoU 0T
BondnTikn BUpa Tou evéookomiou (e4v Exel epappoyn).

ExmAUveTE TN BUpa £yxuong Tou KABETHPA PE OKIAYPAPIKO HECO Yla
v e§wOnon dAou Tou aépa.

OAHTIEZ XPHZHZ

1. Eav xpnowpomolgite TeXvoloyiko mpoiov ektog Fusion.

Inpeiwon: Na BéATiota Suvatd amoTeAéopaTa, 0 CUPHATIVOG 08NYdG

mipémel va Slatnpeital uypoc.

1. MpowBRoTE pE ATIIEG KIVAOELG TO OTEINEG 0TN BUpa Tou
OUPUATIVOU 08NyoU. ACQANOTE TO MWHA TOU OTEINEOU EVTOG TOU
e€aptrpatog Tou kabetnpa. (BA. eikéva 1)

2. Eloaydyete Tov KaBetrpa 010 €vO0OKOTIO Kal TTPOWwONOTE TOV
HE HIKPA BAHATA, Ewg OTOU TO TEXVONOYIKO TIPOIOV ATTEIKOVIOTEL
£VOOOKOTTIKA va e€€pXETAL ATTO TO EVEOOKATIO.

3. MeTd TOV KOBETNPLAOUO, PTTOPEITE VA EYXVUOETE OKIAYPAPIKO
H€oo, €TOL WOTE va EMPBEPAIWOETE AKTIVOOKOTIIKA TN B€0n TOU
TEXVOAOYIKOU TTPoidvToC. Znpeiwon: O kabetrpag €xel éva
QKTIVOOKIEPS AKPO yla BorOEl0 TNV AKTIVOOKOTTIKH AMEIKOVION.



. Nla n Slatipnon tng Béong kat tn SieukdAuvon TNG evallayng

ouppatwy, KaBodnyoUUEVWY PE CUPHA TEXVONOYIKWVY TIPOTOVTWY,
umopeite va TomoBeTroeTe éva cuppdtivo odnyd eviog Tng Bupag
GUPUATIVOU 08NYyoU Kalt TOU TTOPOU. AQAIPECTE TO OTEINES Amd TOV
KABeTApa Kal TPowbRoTe £vav cuppatd cuppdaTivo odnyo, v
and v agaipeon Tou KaBeTpa and To ev6ooKOTIO.

Yuokevég Fusion®
1. Eav xpnoipomnolgite O0pa evaAlayng EVTog TwV mopwv
(IDE, Intra Ductal Exchange) kat BpaxV cUpua. (BA. gikéva 2)

1.

ATTEUTAEETE TO OTOT CUPUATOG AT TOV OPPANS TNG EYYUGS BUpag
ouppatog (PWP, Proximal Wire Port) kat BeBaiwBeite 611 TO
TIEPIPEPIKO AKPO TOU OTOTT CUPHATOG ivat £yyUE TnG BUpag IDE.

. Eloaydyete 1o mepipepikod Akpo Tou cupUATIVOu 08nyol otn Bupa

IDE kat mpowBroTe To £éwg 6Tou Bpebdei oTo {10 eminedo pe 10
TIEPIPEPIKO AKPO TOU KABETHPa.

. MpowBriote TN Aafrj Tou oTom CUPUATOC WG 6TOL POACEL OTOV

OMPANG TNG PWP kat ouvdéaTte To e€aptnua ac@daiiong Luer
otabepd oTov OpPalo TnG PWP.

. MpowBRoTE TO AKPO TOL KABETAPA HECW TOU TTWHATOG TNG

OUOKEUNG 00QANONG CUPUATIVOU 08NnyoU Kal CUVEXIOTE TV
TPOWONOT TOU WG OTOV Yivel EVEOOKOTIKA 0paTo.

. AmeumAé€Te To oTom cLpPaTog amd tnv PWP mpv and tov

KABETNPIAOMO Kal ATTOCUPETE TOUAGXIOTOV KATA 1 cm

. KaBetnpidote Tov kovo xohndoxo mopo.
. MeTd Tov KaBETNPLAOUOS, UTTOPEITE Va EYXUOETE OKIAYPAPIKO HECO

péow NG BUPAgG £yxuong, yla TNV akTivookomikn emPBeRaiwon tng
B€0nG Tou TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG.

. Mpwv amd v aaipeon Tou TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG,

XPNOILOTIOINOTE TIG ONUAVOELG AVAQOPAG OTOV KABETAPQ, £TOL
woTte va BeBaiwBeite 0TI n BUpa IDE gival evTOE TOU GUGTHATOG
TWV MOPWV.

. ATIEIKOVIOTE OKTIVOOKOTIIKA TNV AKTIVOOKIEPH Tatvia oTn BUpa

IDE. ATOGUPETE TOV CUPHATIVO 08NYO, LEXPL TO AKTIVOOKIEPD
TEPLPEPIKO AKPO TOU GUPHATIVOU 08nyou S1ENBeL amd Tov
SakTUAI0. Oa TPOKANOEL AEUTAOKT ATd TOV AUAO TOU
oupudtivou odnyou.

10.MpowBOnote Tov GUPUATIVO 08NYd TTOU EXEL ATTEUTTACKEI YIa TN

1

Slatripnon Tng mpooacng 0Toug TOPOUG.

.Ac@alioTe Tov CUPUATIVO 08NYO EVTOG TNG OUCKEUNG A0PANIONG

OUPUATIVOU 08NYOoU Kal aQalpECTE TOV KABETHPA amd To KavAa
£pyaciag Tou evbookoriou.

. Eav xpnotpomoleite eyyug Bupa cuppatog (PWP) kat

TPOTOMOBETNHEVO HAKPU GUPHATIVO 08NnY0. (BA. £ik6va 2)
Inpeiwon: NMa BérTiota Suvatd amoteA\éopata, 0 CUPUATIVOG 08nNyd¢
mpémel va Slatnpeital uypoc.

1.

AQaIpEOTE TO OTOT CUPUATOG (EAV EXEL EQAPUOYH).
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2. MpowBOROTE TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV TAVW amo évav
TPOTOMOBETNUEVO CUPUATIVO 08NYO Kat BERaiwBeiTe 6TI TO cUPHA
e&€pyetal amd tov kabetripa otn Bupa PWP. KaBetnpidote dmwg
embupeite.

3. MeTd TOV KOBETNPLAOUO, PTTOPEITE VA EYXVUOETE OKIAYPAPIKO HECO
Héow TNG BUPAG £yXUONG, Yl TNV AKTIVOOKOTIKA eMPBeRaiwon Tng
0¢0n¢ Tou TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOC.

4. ApaipéoTe ToV KOBETAPA PE XPriON TUTTIKNAG TEXVIKAG EVOANAYAG
HaKPOoU CUPUATOG.

IV. Eav Xpnotpormnolgite TeXVoAoyiko mpoiov OMNI pe Oupa

gAéyxov cUppartog (WCP) kat BpaxV i} HakpVU Guppdtivo odnyo.

(BA. gik6va 3) Znpeiwon: MNa éAtiota Suvatda anoteAéopata, o

OUpUATIVOG 08NYOC TTPEMel va Slatnpeital vypdg.

1. NMpowBrote To AKPO TOU KABETAPA HECW TOU TIWUATOC TNG
OUOKEUNG 00PANONG SUPPATIVOU 08NnyoU Kal CUVEXIOTE TNV
TPOWONOT| TOU WG OTOV Yivel EVEOOKOTIKA 0patd. KabBetnpldote
onwg emBupeite.

2. MeTd TOV KABETNPIAOPO, UTTOPEITE VA EYXUOETE OKIAYPAPIKO HECO
péow NG BUPAg £yxuong, yla TNV akTivookomikn emPBeRaiwon tng
B€0nG Tou TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG.

3. Eloaydyete évav ouppdtivo odnyd otn WCP kat mpowBrioTe Tov
péoa oTov mdpo TnG emAoyrig oag, Staxwpilovtag Tov cuppdTivo
0o8nyo ano tov kKabetrpa.

4. T va amocUpeTe Tov KABeTApa amod To evoookomio, Befaiwbdeite
&T1L 0 CUPPATIVOG 08NYAG eival aopallopévog oTn B€on Tou Kat
KATOMV TPaBrETE MPOG Ta TMoW ToV KABETHPQ, EMTPEMOVTAG
Tov S1axwPIoud Tou auhol ToU CUPHATIVOU 0SnyoU amd Tov
ouppativo odnyd, éwg dTou n HETAANIKA Tawia yivel opath
0Tn OUOKELN ao@ANoNG cupudTtivou 0dnyou Kat atobavOeite
avtiotaon.

5. Aao@aNioTE TOV CUPHATIVO 08NYO armod T CUCKELH ac@EAlong
OUPUATIVOU 08NYyoU. AQaipéoTe EVTEAWG TOV KOBETpa amod Tov
oupuATivo 08nyd Kat ac@aliote AN Tov GUpUATIVO 08Nnyo.

AMOPPIYH TOY TEXNOAOTIKOY MPOIONTOX:

Meta tnv ohokAfpwon tng Stadikaciag, amoppiPTe To TEXVONOYIKO

TIPOIOV CUPEWVA HE TIG KATEVBLVTPLEG 08NYIEC TOU IGPUHATOC 0ag

yia Brohoyikd emkivéuva latpikd anopAnta.

ESPANOL

ATENCION: Las leyes federales estadounidenses restringen
la venta de este dispositivo a médicos o por prescripciéon
facultativa (o a profesionales con la debida autorizacién).

USO PREVISTO

Este dispositivo se utiliza para la canulacién endoscopica del arbol
biliar.

Este dispositivo esta concebido para uso en adultos solamente.
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NOTAS

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

Almacénelo en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.
Este dispositivo solamente pueden utilizarlo profesionales

sanitarios cualificados.

La doble luz permite inyectar contraste mientras se ofrece acceso
con guia al conducto deseado.

CONTRAINDICACIONES
Las contraindicaciones incluyen las especificas de la
colangiopancreatografia endoscépica retrégrada (ERCP).

ADVERTENCIAS

Este dispositivo se suministra estéril y esta indicado para un solo uso.
Cualquier intento de reprocesar, reesterilizar o reutilizar el dispositivo
puede provocar su fallo u ocasionar la transmision de enfermedades.
No utilice el dispositivo si el envase esta abierto o dafado cuando lo
reciba. Inspeccione visualmente el dispositivo, prestando especial
atencidn a la presencia de acodamientos, dobleces y roturas. No lo
utilice si detecta alguna anomalia que pudiese impedir su correcto
funcionamiento. Notifiquelo a Cook para obtener una autorizacién
de devolucion.

POSIBLES COMPLICACIONES

Las complicaciones posibles asociadas a la ERCP incluyen, entre
otras: reaccion alérgica al contraste o a la medicacién - aspiracion «
arritmia o parada cardiacas - colangitis - hemorragia « hipotension «
infeccion « pancreatitis « perforacién - depresion o parada
respiratorias - sepsis.

PRECAUCIONES

Consulte la etiqueta del embalaje para conocer el tamafio minimo
del canal requerido para este dispositivo.

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

PREPARACION DEL SISTEMA

Acople el dispositivo para fijacion de guias al acceso del canal de
accesorios del endoscopio (si procede).

Lave el orificio de inyeccién del catéter con contraste para expulsar
todo el aire.

INSTRUCCIONES DE USO
1. Si se utiliza un dispositivo que no sea Fusion. Nota: Para
obtener resultados éptimos, la guia debe mantenerse humeda.
1. Haga avanzar con cuidado el estilete en el orificio para la guia.
Fije la tapa del estilete en la conexién del catéter. (Vea la figura 1)



2. Introduzca el catéter en el endoscopio y hdgalo avanzar poco
a poco hasta que el dispositivo se visualice endoscépicamente
saliendo del endoscopio.

3. Tras la canulacion, puede inyectarse contraste para
confirmar fluoroscopicamente la posicion del dispositivo.

Nota: El catéter tiene una punta radiopaca para facilitar la
visualizacion fluoroscopica.

4. Puede colocarse una guia en el orificio para la guia y en el interior
del conducto para mantener la posicion y facilitar el intercambio
de dispositivos compatibles con guia. Extraiga el estilete del
catéter y haga avanzar una guia compatible antes de extraer el
catéter del endoscopio.

Dispositivos Fusion®

Il. Si se utiliza el acceso de intercambio intraductal (Intra Ductal

Exchange, IDE) y una guia corta. (Vea la figura 2)

1. Desacople el tope de la guia del conector del acceso proximal
de la guia (Proximal Wire Port, PWP) y asegurese de que la punta
distal del tope de la guia quede en posicion proximal respecto al
acceso de intercambio intraductal (Intra Ductal Exchange, IDE).

2. Introduzca la punta distal de la guia en el acceso de IDE y hagala
avanzar hasta que quede alineada con la punta distal del catéter.

3. Haga avanzar el mango del tope de la guia hasta que llegue al
conector del PWP y conecte firmemente la conexién Luer lock a
dicho conector.

4. Haga avanzar la punta del catéter a través de la tapa del
dispositivo para fijacion de guias y siga haciéndola avanzar hasta
que sea visible endoscopicamente.

5. Desprenda el tope de la guia del PWP antes de la canulacién y
retirelo como minimo 1 cm

6. Introduzca una canula en el conducto biliar comun.

7. Tras la canulacion, puede inyectarse contraste a través del orificio
de inyeccion para confirmar fluoroscépicamente la posicion del
dispositivo.

8. Antes de retirar el dispositivo, utilice las marcas de referencia
del catéter para asegurarse de que el acceso de intercambio
intraductal (Intra Ductal Exchange, IDE) esté dentro del
arbol biliar.

9. Visualice fluoroscédpicamente la banda radiopaca que hay en el
acceso de intercambio intraductal (Intra Ductal Exchange, IDE).
Retraiga la guia hasta que su punta distal radiopaca sobrepase
la banda; la punta distal radiopaca se desprendera de la luz de
la guia.

10.Haga avanzar la guia desprendida para mantener el acceso a
los conductos.

11.Fije la guia en el interior del dispositivo para fijacién de guias y
extraiga el catéter del canal de accesorios del endoscopio.
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I1l. Si se utiliza el acceso proximal de la guia (PWP) y una guia
larga colocada previamente. (Vea la figura 2) Nota: Para obtener
resultados 6ptimos, la guia debe mantenerse himeda.

1. Retire el tope de la guia (si procede).

2. Haga avanzar el dispositivo sobre una guia colocada previamente,
asegurandose de que la guia salga del catéter por el PWP. Coloque
una canula de la forma deseada.

3. Tras la canulacion, puede inyectarse contraste a través del orificio
de inyeccion para confirmar fluoroscépicamente la posicion del
dispositivo.

4. Retire el catéter utilizando la técnica habitual de intercambio de
guias largas.

IV. Si se utiliza el dispositivo OMNI con el acceso de control de la

guia (Wire Control Port, WCP), y una guia corta o una guia larga.

(Vea la figura 3) Nota: Para obtener resultados 6ptimos, la guia

debe mantenerse humeda.

1. Haga avanzar la punta del catéter a través de la tapa del
dispositivo para fijacion de guias y siga haciéndola avanzar hasta
que sea visible endoscopicamente. Coloque una canula de la
forma deseada.

2. Tras la canulacion, puede inyectarse contraste a través del orificio
de inyeccion para confirmar fluoroscépicamente la posicion del
dispositivo.

3. Introduzca una guia en el WCP y hagala avanzar en el interior del
conducto deseado, separando la guia del catéter.

4. Para extraer el catéter del endoscopio, compruebe que la guia
esté asegurada en posicién y, a continuacion, tire hacia atrés del
catéter, permitiendo que la luz de la guia se separe de la guia
hasta que la banda metélica sea visible en el dispositivo para
fijacion de guias y se sienta resistencia.

5. Desprenda la guia del dispositivo para fijacion de guias. Extraiga
completamente el catéter de la guia y vuelva a bloquear la guia.

ELIMINACION DEL PRODUCTO

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

FRANCAIS

MISE EN GARDE : En vertu de la législation fédérale des
Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin
(ou un praticien autorisé a exercer) ou sur ordonnance médicale.

UTILISATION PREVUE

Ce dispositif est utilisé pour la mise en place endoscopique d'une
canule dans le systéme canalaire.

Ce dispositif est indiqué pour les adultes uniquement.
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REMARQUES

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

Conserver dans un lieu sec, a I'abri des températures extrémes.
L'utilisation de ce dispositif est réservée aux professionnels de santé
ayant la formation requise.

La double lumiére permet l'injection de produit de contraste tout en
procurant un acces par guide au canal voulu.

CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications sont celles d'une CPRE.

AVERTISSEMENTS

Ce dispositif est fourni stérile et congu pour 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 plicatures, de courbures et de ruptures. Ne pas utiliser
en cas d'anomalie susceptible d'empécher le bon fonctionnement du
dispositif. Avertir Cook pour obtenir une autorisation de retour.

COMPLICATIONS POSSIBLES

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

MISES EN GARDE

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

Pendant une CPRE, surveiller I'injection de produit de contraste sous
radioscopie. Un remplissage excessif du canal pancréatique peut
provoquer une pancréatite.

PREPARATION DU SYSTEME

Raccorder le dispositif de verrouillage du guide a l'orifice du canal
opérateur de I'endoscope (le cas échéant).

Rincer l'orifice d'injection du cathéter avec du produit de contraste
pour en expulser tout l'air.

MODE D’EMPLOI
I. Dans le cas de l'utilisation d’un dispositif non Fusion.
Remarque : Pour obtenir les meilleurs résultats, maintenir le
guide humide.
1. Pousser légérement le stylet dans l'orifice pour guide. Verrouiller
le capuchon du stylet dans 'embout du cathéter. (Voir Fig. 1)
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2. Introduire le cathéter dans I'endoscope et le faire avancer par
courtes étapes jusqu’a ce que son émergence de I'instrument soit
observée sous endoscopie.

3. Apres le cathétérisme, du produit de contraste peut étre
injecté pour vérifier la position du dispositif sous radioscopie.
Remarque : Ce cathéter posséde une extrémité radio-opaque
pour faciliter sa visualisation sous radioscopie.

4. Un guide peut étre mis en place dans l'orifice pour guide afin de
maintenir la position et faciliter I'échange de dispositifs sur guide
compatibles. Retirer le stylet du cathéter et mettre en place un
guide compatible avant de retirer le cathéter de I'endoscope.

Dispositifs Fusion®

II. Utilisation d’un orifice pour échange intra-canalaire

(orifice IDE) et d’un guide court pré-positionné. (Voir Fig. 2)

1. Désengager la butée du guide de I'embase de l'orifice pour guide
proximal (Proximal Wire Port - PWP) et veiller a ce que I'extrémité
distale de la butée du guide se trouve en proximal de l'orifice IDE.

2. Insérer I'extrémité distale du guide dans l'orifice IDE et I'avancer
jusqu’a ce qu’elle se trouve au méme niveau que I'extrémité
distale du cathéter.

3. Pousser la poignée de la butée du guide jusqu’a ce qu'elle
atteigne I'embase du PWP et raccorder celle-ci a fond au raccord
Luer lock.

4. Avancer l'extrémité du cathéter a travers le bouchon du dispositif
de verrouillage du guide et la faire progresser jusqu’a ce qu'elle
devienne visible a I'endoscope.

5. Dégager la butée du guide du PWP avant le cathétérisme et tirer
surau moins 1.cm

6. Mettre la canule en place dans le canal cholédoque.

7. Apres le cathétérisme, du produit de contraste peut étre injecté
par l'orifice d'injection pour vérifier la position du dispositif
sous radioscopie.

8. Avant de retirer le dispositif, vérifier que 'orifice IDE se trouve
dans le systéme canalaire a I'aide des repéres de référence sur le
cathéter.

9. Visualiser sous radioscopie la bande radio-opaque au niveau de
I'orifice IDE. Sortir le guide jusqu’a ce que son extrémité distale
radio-opaque dépasse la bande ; le guide se dégage alors de la
lumiére pour guide.

10.Avancer le guide dégagé pour maintenir 'acces canalaire.

11.Verrouiller le guide dans le dispositif de verrouillage du guide et
retirer le cathéter du canal opérateur de I'endoscope.

111. Utilisation d’un orifice pour guide proximal (PWP) et d’'un

guide long prépositionné. (Voir fig. 2) Remarque : Pour obtenir les

meilleurs résultats, maintenir le guide humide.

1. Retirer la butée du guide (le cas échéant).
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2. Avancer I'extrémité du cathéter a ballonnet sur le guide
prépositionné, en s'assurant que le guide ressort du cathéter au
niveau du PWP. Mettre une canule en place selon les besoins.

3. Apres le cathétérisme, du produit de contraste peut étre injecté
par l'orifice d'injection pour vérifier la position du dispositif
sous radioscopie.

4. Retirer le cathéter en utilisant la technique standard d’échange de
guide long.

IV. Dans le cas de l'utilisation d’un dispositif OMNI avec orifice

pour contréle du guide (Wire Control Port - WCP) et d’'un guide

court ou long. (Voir fig. 3) Remarque : Pour obtenir les meilleurs
résultats, maintenir le guide humide.

1. Avancer I'extrémité du cathéter a travers le bouchon du dispositif
de verrouillage du guide et la faire progresser jusqu’a ce qu'elle
devienne visible a I'endoscope. Mettre une canule en place selon
les besoins.

2. Apres le cathétérisme, du produit de contraste peut étre injecté
par l'orifice d'injection pour vérifier la position du dispositif
sous radioscopie.

3. Introduire un guide dans le WCP et I'avancer dans le canal voulu,
puis séparer le guide du cathéter.

4. Pour retirer le cathéter de I'endoscope, s'assurer que le guide est
verrouillé en place, puis tirer le cathéter vers l'arriére en laissant le
guide se séparer de sa lumiere jusqu'a ce que la bande métallique
soit visible au niveau du dispositif de verrouillage du guide et
qu’une résistance se fasse sentir.

5. Déverrouiller le guide du dispositif de verrouillage du guide.
Retirer I'intégralité du cathéter du guide et verrouiller a nouveau
le guide.

MISE AU REBUT DU DISPOSITIF

Lorsque l'intervention est terminée, éliminer le dispositif

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

MAGYAR

FIGYELEM: Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei
értelmében ez az eszk6z kizarélag orvos (vagy megfelelé
engedéllyel rendelkezé egészségiigyi szakember) altal vagy
rendelvényére értékesitheto.

RENDELTETES
Ez az eszkdz a ductusok endoszképos kanildlasara hasznalatos.
Ez az eszkoz csak felndtteken valo hasznélatra javallott.

MEGJEGYZESEK
Az eszkdzt ne hasznélja a megadott rendeltetéstdl eltérd célra.
Szaraz helyen tarolandd, szélséséges hdmérsékleti értékektél védve.
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Ezt az eszkozt csak képzett egészségiigyi szakember hasznalhatja.
A kettés lumen megoldas lehetévé teszi kontrasztanyag
befecskendezését, mikozben biztositja a vezetédrdt belépését a
kivant vezetékbe.

ELLENJAVALLATOK
Az ellenjavallatok magukban foglaljak az ERCP specifikus
ellenjavallatait.

#~VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

Az eszkoz steril kiszerelés, és kizérélag egyszeri hasznalatra
szolgal. Az Ujrafeldolgozasra, az Gjrasterilizalasra és/vagy az
Ujrafelhasznalasra tett kisérletek az eszkdz meghibasodasahoz
és/vagy betegségatvitelhez vezethetnek.

Ha a csomagolas atvételkor nyitva van vagy sériilt, ne hasznalja
az eszkozt. Szemrevételezéssel ellenérizze, kiilonds tekintettel

a megtoretésekre, meghajlasokra és torésekre. Ha a megfeleld
mukodést gatlé rendellenességet észlel, ne hasznélja az eszkozt.
A visszakuldés jovahagyasa érdekében értesitse a Cook vallalatot.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

Az ERCP-hez tarsitott potencialis komplikaciok kozé tartoznak
egyebek mellett a kdvetkezdk: allergias reakcié kontrasztanyagra
vagy gyogyszerre « aspiracio « szivritmuszavar vagy szivmegallas «
cholangitis « vérzés « alacsony vérnyomads - fert6zés « pancreatitis «
perforacio - 1égzési elégtelenség vagy légzésleallas « szepszis.
OVINTEZKEDESEK

Az eszkdz szaméra sziikséges legkisebb csatornaméretet lasd a
csomagolas cimkéjén.

A kontrasztanyag befecskendezését az ERCP folyaman fluoroszkdpias
képalkotassal ellendrizni kell. A hasnyalmirigy-vezeték tultoltése
pancreatitist okozhat.

A RENDSZER ELOKESZITESE

Csatlakoztassa a vezetddrot-rogzité eszkozt az endoszkop
munkanyilasara (ha lehetséges).

Oblitse &t a katéter befecskendezési nyilasat kontrasztanyaggal, az
Osszes levegd kiszoritasa érdekében.

HASZNALATI UTASITAS

I. Ha nem Fusion eszkdzt hasznal. Megjegyzés: A legjobb

eredmények elérése érdekében a vezetédroétot nedvesen kell tartani.

1. Ovatosan tolja be a mandrint a vezetédrétnyilasba. Régzitse a
mandrin kupakjat a katéter csatlakozéjaban. (Ldsd az 1. dbrdt)

2. Vezesse be a katétert az endoszkdpba, és kis Iépésenként tolja
elére addig, amig endoszkoposan lathatéva nem valik, hogy az
eszkoz kilép az endoszképbol.
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3. Kanulalast kovetéen az eszkdz helyzetének fluoroszkopos
ellenérzésére kontrasztanyag fecskendezheté be. Megjegyzés:
A katéter csucsa sugarfogo tulajdonsagu, hogy segitse a
fluoroszképos megjelenitést.

4. A pozicié fenntartasara és a kompatibilis, vezetédrottal
hasznalatos eszkdzok cseréjének megkonnyitésére a
vezetédrotnyilasba vagy a vezetékbe vezetddrot helyezhetd.
Vegye ki a mandrint a katéterbdl, majd toljon elére kompatibilis
vezetédrotot a katéter endoszkdpbol vald eltavolitasa el6tt.

Fusion® eszk6zok

Il. Intraductalis csereport (IDE-port) és rovid drét hasznalata

esetén. (Ldsd a 2. dbrdt)

1. Valassza le a dréthatérolot a proximalis drétnyilas (Proximal
Wire Port, PWP) kénuszérél és gy6z6djon meg arrél, hogy a
dréthatarolo disztélis cstcsa proximalis az IDE-porthoz képest.

2. Helyezze be a vezet6drot disztélis csticsat az IDE-portba,
majd tolja elére addig, amig egy szintbe nem kerdil a katéter
disztalis csucséval.

3. Tolja elére a dréthatarol6 fogantyudjat mindaddig, amig el nem éri
a PWP konuszat, majd szorosan csatlakoztassa a Luer-zarat a PWP
kénuszéra.

4. Tolja el6re a katéter csuicséat a vezetédrot-rogzitd eszkoz kupakjan
keresztul, majd folytassa az eléretolast mindaddig, amig az
endoszképosan lathatéva nem valik.

5. A kanulalast megel6zéen valassza le a drothatérolét a PWP-rél,
majd huizza vissza legalabb 1 cm-rel

6. A kozos epevezeték kantildlasa.

7. Akanlalast kovetéen kontrasztanyag fecskendezhetd be a
befecskendezési nyilason keresztiil az eszkdz helyzetének
fluoroszkopos ellenérzésére.

8. Miel6tt eltdvolitana az eszkozt, a katéteren |évé referenciajelzések
segitségével gy6z6djon meg arrél, hogy az IDE-port a ductusokon
beldl van.

9. Fluoroszképosan jelenitse meg az IDE-portnal [évé sugarfogd
savot. Huzza vissza a vezetédrétot addig, amig a vezetédrét
sugarfogo disztalis cstcsa at nem halad a savon, és meg nem
torténik a levalas a vezetédrétlumenrdl.

10.Tolja el6re a levalt vezetédrdtot a ductushoz valo hozzaférés
fenntartasa érdekében.

11.Rogzitse a vezetédrotot a vezetédrot-rogzitd eszkdzben, majd
vegye ki a katétert az endoszkép munkacsatornajabdl.

I1l. Proximalis drétnyilas (PWP) és elére behelyezett hosszu

vezetodrot hasznalatakor. (Ldsd a 2. dbrdt) Megjegyzés:

A legjobb eredmények elérése érdekében a vezetédrétot nedvesen

kell tartani.

1. Vegye ki a dréthatérolét (ha van).

26



2. Tolja elére az eszkdzt az elére behelyezett vezetédréton,
meggy6zddve arrdl, hogy a drét kilép a katéterbdl a PWP-nél.
Hajtsa végre a kantilalast sziikség szerint.

3. Akanlalast kovetéen kontrasztanyag fecskendezhetd be a
befecskendezési nyilason keresztil az eszkdz helyzetének
fluoroszképos ellenérzésére.

4. A standard hosszu drotos cserélési eljarassal tavolitsa el a katétert.

IV. Ha Omni eszko6zt hasznal drétvezérl6 nyilassal (Wire Control

Port, WCP) és rovid drottal vagy hosszu vezetddrottal.

(Ldsd a 3. dbrdt) Megjegyzés: A legjobb eredmények elérése

érdekében a vezetédroétot nedvesen kell tartani.

1. Tolja el6re a katéter csuicsat a vezetédrot-rogzitd eszkoz kupakjan
keresztil, majd folytassa az eléretolast mindaddig, amig az
endoszkoposan lathatéva nem valik. Hajtsa végre a kantilalast
sziikség szerint.

2. Akanlalast kovetéen kontrasztanyag fecskendezheté be a
befecskendezési nyilason keresztiil az eszkdz helyzetének
fluoroszkopos ellenérzésére.

3. Vezesse be a vezetddrotot a WCP-be, majd tolja el6re a vélasztasa
szerinti vezetékbe, elkiilonitve a vezetédrétot a katétertdl.

4. A katéter endoszképbdl valo visszahtzasahoz gy6z6djon meg
arrdl, hogy a vezetddrot zarolva van a helyén, majd huzza
visszafelé a katétert, lehet6vé téve a vezetédrdt lumenjének
levalasat a vezetédrétrol, mindaddig, amig a fémsav lathatéva
nem valik a vezet6drot-rogzité eszkdznél és ellendllast nem
lehet érezni.

5. Oldja ki a vezetédrétot a vezetddrot-rogzitd eszkozbél. Teljesen
tévolitsa el a katétert a vezetédrdtbdl, majd rogzitse ujra
a vezetédrétot.

AZESZKOZ ARTALMATLANITASA

Az eljaras végeztével a bioldgiailag veszélyes orvosi hulladékokra
vonatkozé intézményi irdnyelveknek megfeleléen helyezze
hulladékba az eszkozt.

ITALIANO

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America
limitano la vendita del presente dispositivo a medici (o a
operatori sanitari abilitati).

USO PREVISTO

Questo dispositivo & previsto per I'incannulamento endoscopico
del sistema duttale.

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

NOTE
Non utilizzare questo dispositivo per applicazioni diverse dall’'uso
espressamente previsto.
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Conservare il dispositivo in un luogo asciutto e al riparo da
temperature estreme.

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

La struttura a doppio lume consente l'iniezione di mezzo di
contrasto contemporaneamente all'accesso mediante guida al
dotto desiderato.

CONTROINDICAZIONI
Le controindicazioni includono quelle specifiche dell'ERCP
(colangiopancreatografia retrograda per via endoscopica).

AVVERTENZE

Il dispositivo & fornito sterile ed & 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 segni

di attorcigliamento, piegamento e rottura. 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.

POTENZIALI COMPLICANZE

Le potenziali complicanze associate all'ERCP includono, senza
limitazioni: reazione allergica al farmaco o al mezzo di contrasto «
aspirazione - aritmia o arresto cardiaco - colangite - emorragia +
ipotensione « infezione « pancreatite « perforazione « depressione
respiratoria o arresto respiratorio « sepsi.

PRECAUZIONI

Per il diametro minimo del canale operativo dell'endoscopio
richiesto per questo dispositivo, fare riferimento all'etichetta della
confezione del prodotto.

L'iniezione di mezzo di contrasto nel corso dell’'ERCP deve essere
monitorata in fluoroscopia. Il riempimento eccessivo del dotto
pancreatico puo causare pancreatite.

PREPARAZIONE DEL SISTEMA

Collegare il sistema bloccaguida al raccordo di accesso
dell’endoscopio (se pertinente).

Lavare il raccordo di iniezione del catetere con mezzo di contrasto
per espellere tutta l'aria presente.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Uso di un dispositivo non Fusion. Nota - Per ottenere i migliori
risultati, la guida deve essere mantenuta bagnata.
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Disposi

Fare avanzare delicatamente il mandrino nel raccordo per la
guida. Bloccare il cappuccio del mandrino nel connettore del
catetere. (Vedere la Fig. 1)

. Inserire il catetere nell'endoscopio e farlo avanzare a piccoli

incrementi fino a visualizzare endoscopicamente la fuoriuscita del
dispositivo dall'endoscopio.

. Dopo I'incannulamento, & possibile iniettare mezzo di contrasto

per confermare in fluoroscopia la posizione del dispositivo.
Nota - Questo catetere ha una punta radiopaca che ne agevola la
visualizzazione in fluoroscopia.

. E possibile inserire una guida nel raccordo per la guida e nel dotto

per mantenere la posizione e agevolare lo scambio di dispositivi
filoguidati compatibili. Estrarre il mandrino dal catetere e fare
avanzare una guida compatibile prima di estrarre il catetere
dall’endoscopio.

vi Fusion®

I1. Se si utilizzano I'accesso per scambio intraduttale (Intra
Ductal Exchange, IDE) e una guida corta, agire come descritto
di seguito. (Vedere la Fig. 2)

1.

Disinnestare il meccanismo di arresto della guida dal connettore
dell’ingresso prossimale della guida (Proximal Wire Port, PWP),
assicurandosi che la punta distale del meccanismo si trovi in
posizione prossimale rispetto all'accesso IDE.

. Inserire la punta distale della guida nell’accesso IDE e farla

avanzare fino ad allinearla con la punta distale del catetere.

. Fare avanzare I'impugnatura del meccanismo di arresto

della guida fino a raggiungere il connettore PWP e collegare
saldamente l'attacco Luer Lock al connettore PWP.

. Fare avanzare la punta del catetere attraverso il cappuccio

del sistema bloccaguida e proseguire fino a renderla

visibile endoscopicamente.

Disinnestare il meccanismo di arresto della guida dal connettore
PWP prima dell'incannulamento, retrocedendo di almeno 1 cm

. Incannulare il coledoco.

Dopo I'incannulamento, & possibile iniettare mezzo di contrasto
attraverso il raccordo di iniezione per confermare in fluoroscopia
la posizione del dispositivo.

. Prima di rimuovere il dispositivo, utilizzare gli indicatori di

riferimento sul catetere per garantire che I'accesso IDE si trovi nel
sistema duttale.

. Visualizzare fluoroscopicamente la banda radiopaca in

corrispondenza dell’accesso IDE. Ritirare la guida fino a quando
la punta distale radiopaca della guida non oltrepassa la banda; a
questo punto si verifica il disinnesto dal lume per la guida.

10.Fare avanzare la guida disinnestata per mantenere

l'accesso duttale.
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11.Bloccare la guida nell'apposito sistema bloccaguida e rimuovere il
catetere dal canale operativo dell'endoscopio.

11l. Se si utilizzano I'ingresso prossimale della guida (PWP) e una

guida lunga precedentemente posizionata, agire come decritto

di seguito. (Vedere la Fig. 2) Nota - Per ottenere i migliori risultati,

la guida deve essere mantenuta bagnata.

1. Rimuovere il meccanismo di arresto della guida (se pertinente).

2. Fare avanzare il dispositivo su una guida precedentemente
posizionata, verificando che fuoriesca dal catetere in
corrispondenza dell’ingresso PWP. Incannulare come desiderato.

3. Dopo l'incannulamento, & possibile iniettare mezzo di contrasto
attraverso il raccordo di iniezione per confermare in fluoroscopia
la posizione del dispositivo.

4. Rimuovere il catetere adottando la tecnica standard di
sostituzione su guida lunga.

IV. Se si utilizzano un dispositivo OMNI con apertura di controllo
della guida (Wire Control Port, WCP) e una guida corta o
lunga, agire come decritto di seguito. (Vedere la Fig. 3)

Nota - Per ottenere i migliori risultati, la guida deve essere
mantenuta bagnata.

1. Fare avanzare la punta del catetere attraverso il cappuccio
del sistema bloccaguida e proseguire fino a renderla visibile
endoscopicamente. Incannulare come desiderato.

2. Dopo l'incannulamento, & possibile iniettare mezzo di contrasto
attraverso il raccordo di iniezione per confermare in fluoroscopia
la posizione del dispositivo.

3. Introdurre una guida nell'apertura WCP e farla avanzare nel dotto
prescelto, separandola dal catetere.

4. Perritirare il catetere dall'endoscopio, verificare che la guida
sia bloccata in posizione, quindi tirare indietro il catetere,
permettendo al lume per la guida di separarsi dalla guida fino
arendere visibile la banda metallica sul sistema bloccaguida e
avvertire una resistenza.

5. Sbloccare la guida dal sistema bloccaguida. Rimuovere
completamente il catetere dalla guida e bloccare di nuovo
la guida.

SMALTIMENTO DEL DISPOSITIVO

Al termine della procedura, smaltire il dispositivo in conformita alle
disposizioni della struttura sanitaria relative ai rifiuti sanitari a rischio
biologico.

NEDERLANDS

LET OP: Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde
Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door
of op voorschrift van een arts (of een zorgverlener met de juiste
bevoegdheid).
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BEOOGD GEBRUIK

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

Dit hulpmiddel is uitsluitend geindiceerd voor gebruik bij
volwassenen.

OPMERKINGEN

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

Op een droge plaats uit de buurt van extreme temperaturen
bewaren.

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

Dankzij het dubbele lumen kan een contrastmiddel worden
geinjecteerd terwijl de voerdraad toegang heeft tot de

gewenste ductus.

CONTRA-INDICATIES
Contra-indicaties zijn onder meer de contra-indicaties die specifiek
zijn voor een ERCP.

WAARSCHUWINGEN

Dit hulpmiddel wordt steriel geleverd en 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.

MOGELIJKE COMPLICATIES

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

VOORZORGSMAATREGELEN

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

Injectie van contrastmiddel tijdens ERCP moet onder doorlichting
gebeuren. Overmatig vullen van de ductus pancreaticus kan
pancreatitis veroorzaken.

HET SYSTEEM GEREEDMAKEN
Bevestig het voerdraadvergrendelinstrument aan de
werkkanaalpoort van de endoscoop (indien van toepassing).
Spoel de injectiepoort van de katheter met contrastmiddel door om
alle lucht te verwijderen.
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GEBRUIKSAANWIJZING

1. Bij gebruik van een ander dan een Fusion-hulpmiddel.

NB: Voor het beste resultaat moet de voerdraad nat

worden gehouden.

1. Voer het stilet voorzichtig op tot in de voerdraadpoort.
Vergrendel de dop van het stilet in de katheteraansluiting.

(Zie afb. 1)

2. Breng de katheter in de endoscoop in en voer de katheter met
kleine stappen op totdat het hulpmiddel endoscopisch zichtbaar
uit de endoscoop tevoorschijn komt.

3. Na canulatie kan contrastmiddel worden geinjecteerd om de
plaats van het hulpmiddel fluoroscopisch te bevestigen.

NB: De katheter heeft een radiopake tip als hulp bij
fluoroscopische visualisatie.

4. Er kan een voerdraad in de voerdraadpoort en in de ductus
worden geplaatst om de positie te handhaven en het
verwisselen van compatibele voerdraadgeleide hulpmiddelen
te vergemakkelijken. Haal het stilet uit de katheter en voer een
compatibele voerdraad op alvorens de katheter uit de endoscoop
te halen.

Fusion®-instrumenten

I1. Bij gebruik van een intraductale wisselpoort (IDE-poort) en

een korte voerdraad. (Zie afb. 2)

1. Maak de draadstop los uit het aanzetstuk van de proximale
voerdraadpoort (PWP) en zorg dat de distale tip van de draadstop
zich proximaal van de IDE-poort bevindt.

2. Steek de distale tip van de voerdraad in de IDE-poort en voer
de voerdraad op totdat de tip gelijk ligt met de distale tip van
de katheter.

3. Voer de handgreep van de draadstop op totdat deze bij het
aanzetstuk van de PWP komt en sluit de Luer-lock goed aan op
het aanzetstuk van de PWP.

4. Voer de tip van de katheter op door de dop van het
voerdraadvergrendelinstrument en blijf de katheter opvoeren
totdat deze endoscopisch zichtbaar is.

5. Maak véér canulatie de draadstop los van de PWP en trek de
draadstop minimaal 1 cm terug

6. Canuleer de ductus choledochus.

7. Na canulatie kan een contrastmiddel door de injectiepoort
worden geinjecteerd om de positie van het hulpmiddel
fluoroscopisch te bevestigen.

8. Voordat u het hulpmiddel verwijdert, moet u met behulp van de
referentiemarkeringen op de katheter controleren of de IDE-poort
zich in het ductale systeem bevindt.
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9. Visualiseer de radiopake band bij de IDE-poort onder
fluoroscopie. Trek de voerdraad terug totdat de radiopake distale
tip van de voerdraad de band passeert; de voerdraad komt los uit
het voerdraadlumen.

10.Voer de losgekomen voerdraad op om toegang tot de ductus
te handhaven.

11.Vergrendel de voerdraad in het voerdraadvergrendelinstrument
en haal de katheter uit het werkkanaal van de endoscoop.

11l. Bij gebruik van de proximale voerdraadpoort (PWP) en een

vooraf gepositioneerde lange voerdraad. (Zie afb. 2) NB: Voor het

beste resultaat moet de voerdraad nat worden gehouden.

1. Verwijder de draadstop (indien van toepassing).

2. Voer het hulpmiddel op over een vooraf gepositioneerde
voerdraad en zorg dat de draad bij de PWP uit de katheter komt.
Canuleer zoals gewenst.

3. Na canulatie kan een contrastmiddel door de injectiepoort
worden geinjecteerd om de positie van het hulpmiddel
fluoroscopisch te bevestigen.

4. Verwijder de katheter met gebruik van de standaardtechniek voor
verwisseling over een lange draad.

IV. Bij gebruik van een OMNI-hulpmiddel met

draadcontrolepoort (WCP) en een korte voerdraad of lange

voerdraad. (Zie afb. 3) NB: Voor het beste resultaat moet de
voerdraad nat worden gehouden.

1. Voer de tip van de katheter op door de dop van het
voerdraadvergrendelinstrument en blijf de katheter opvoeren
totdat deze endoscopisch zichtbaar is. Canuleer zoals gewenst.

2. Na canulatie kan een contrastmiddel door de injectiepoort
worden geinjecteerd om de positie van het hulpmiddel
fluoroscopisch te bevestigen.

3. Breng een voerdraad in de WCP in en voer deze op in de
gewenste ductus, waarbij u de voerdraad van de katheter scheidt.

4. Om de katheter uit de endoscoop te verwijderen zorgt u dat de
voerdraad op zijn plaats vergrendeld is en trekt u de katheter
vervolgens achteruit zodat het voerdraadlumen loskomt
van de voerdraad totdat de metalen band zichtbaar is bij het
voerdraadvergrendelinstrument en weerstand voelbaar is.

5. Koppel de voerdraad los van het voerdraadvergrendelinstrument.
Verwijder de katheter volledig van de voerdraad en vergrendel de
voerdraad opnieuw.

AFVOER VAN HET HULPMIDDEL
Voer het hulpmiddel na voltooiing van de ingreep af volgens de
richtlijnen van uw instelling voor biologisch gevaarlijk medisch afval.
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FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning skal denne
anordningen bare selges av eller forskrives av en lege (eller en
autorisert behandler).

TILTENKT BRUK
Denne anordningen brukes til endoskopisk kanylering i gangsystemet.
Denne anordningen er indisert kun for bruk pa voksne.

MERKNADER

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

Oppbevares pa et tert sted unna ekstreme temperaturer.

Denne anordningen skal kun brukes av opplart helsepersonell.
Dobbeltlumenfunksjonen tillater injeksjon av kontrastmiddel
samtidig som ledevaieren fér tilgang til gnsket gang.

KONTRAINDIKASJONER
Kontraindikasjoner omfatter de som saerskilt gjelder for ERCP
(endoskopisk retrograd kolangiopankreatikografi).

ADVARSLER

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

Innholdet skal ikke brukes hvis pakningen er dpnet eller skadet

ndr du mottar den. Gjer en visuell inspeksjon og se spesielt etter
knekkpunkter, bgyninger og brudd. Hvis du oppdager noe unormalt
som kan forhindre at anordningen fungerer som den skal, ma du ikke
bruke den. Kontakt Cook for a fa returtillatelse.

MULIGE KOMPLIKASJONER

Mulige komplikasjoner forbundet med ERCP omfatter, men er
ikke begrenset til: allergisk reaksjon pa kontrastmiddel eller
legemiddel - aspirasjon « arytmi eller hjertestans  kolangitt
blgdning « hypotensjon « infeksjon « pankreatitt - perforasjon «
respirasjonsdepresjon eller -stans « sepsis.

FORHOLDSREGLER

Se etiketten pa pakningen for & finne den minste kanalstgrrelsen
som behgves for denne anordningen.

Injeksjon av kontrastmiddel under ERCP skal overvakes fluoroskopisk.
Overfylling av ductus pancreaticus kan fare til pankreatitt.
KLARGJ@RING AV SYSTEMET

Fest ledevaierens ldseutstyr til endoskopets tilbehgrsport

(hvis relevant).

Skyll kateterets injeksjonsport med kontrastmiddel for a fjerne

all luft.
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BRUKSANVISNING

I. Hvis det benyttes andre anordninger enn Fusion-anordninger.

Merknad: For a fa best mulig resultat ma ledevaieren holdes fuktig.

1. For stiletten forsiktig frem i ledevaierporten. Las stiletthetten fast
i katetertilpasningen. (Se fig. 1)

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

3. Etter kanylering kan man sprgyte inn kontrastmiddel slik at
anordningens posisjon kan bekreftes fluoroskopisk. Merknad:
Kateteret har en radioopak spiss som er til hjelp ved fluoroskopisk
visualisering.

4. En ledevaier kan plasseres i ledevaierporten og inn i gangen
for & opprettholde posisjonen og lette utskifting av kompatible
anordninger med ledevaiere. Fjern stiletten fra kateteret og
for en kompatibel ledevaier fremover for kateteret fjernes
fra endoskopet.

Fusion®-anordninger

1. Hvis det benyttes en intraduktal utskiftingsport (IDE-port) og

en kort vaier. (Se fig. 2)

1. Lesne vaierstoppen fra muffen pa den proksimale vaierporten
(PWP) og serg for at den distale spissen pa vaierstoppen er
proksimalt for IDE-porten.

2. Forledevaierens distale spiss inn i IDE-porten og fer den fremover
helt til den er i flukt med kateterets distale spiss.

3. Fer vaierstopphéndtaket frem til det nar PWP-muffen, og koble
luer-lasen godt fast til PWP-muffen.

4. For kateterets spiss gjennom hetten pé laseutstyret pa
ledevaieren og fortsett a fore den fremover helt til den kan ses
endoskopisk.

5. Lesne vaierstoppen fra PWP for kanylering, og trekk den minst
1Tcmut

6. Kanyler den felles gallegangen.

7. Etter kanylering kan kontrastmiddel injiseres gjennom
injeksjonsporten for & bekrefte anordningens
posisjon fluoroskopisk.

8. Bruk referansemerkene pa kateteret til a sikre at IDE-porten er
inne i gangsystemet for anordningen fjernes.

9. Visualiser det radioopake bandet ved IDE-porten fluoroskopisk.
Trekk tilbake ledevaieren til den radioopake distale spissen
pa ledevaieren passerer bandet - da vil den lgsne fra ledevaierens
lumen.

10.For den lgsnede ledevaieren frem for a opprettholde tilgangen
til gangen.

11. Las ledevaieren fast i ledevaierens laseutstyr og fjern kateteret fra
endoskopets arbeidskanal.

35



I1l. Hvis du bruker den proksimale vaierporten (PWP) og en
forhandsposisjonert lang ledevaier. (Se fig. 2) Merknad: For a fa
best mulig resultat mé ledevaieren holdes fuktig.

1. Fjern vaierstoppen (hvis aktuelt).

2. Fer anordningen frem over en forhandsplassert ledevaier, og
sorg for at vaieren kommer ut av kateteret ved PWP. Kanyler
som gnsket.

3. Etter kanylering kan kontrastmiddel injiseres gjennom
injeksjonsporten for & bekrefte anordningens posisjon
fluoroskopisk.

4. Fjern kateteret ved hjelp av standard teknikk for utskifting over
lange vaiere.

IV. Hvis det benyttes en OMNI-anordning med en

vaierkontrollport (WCP) og en kort vaier eller en lang ledevaier.

(Se fig. 3) Merknad: For a fa best mulig resultat ma ledevaieren

holdes fuktig.

1. For kateterets spiss gjennom hetten péa laseutstyret pa
ledevaieren og fortsett a fore den fremover helt til den kan ses
endoskopisk. Kanyler som gnsket.

2. Etter kanylering kan kontrastmiddel injiseres gjennom
injeksjonsporten for & bekrefte anordningens
posisjon fluoroskopisk.

3. For en ledevaier inn i WCP og for den inn i ensket gang samtidig
som ledevaieren adskilles fra kateteret.

4. Nar kateteret trekkes ut av endoskopet, ma man passe pa at
ledevaieren er last pa plass, og sa trekke kateteret bakover slik at
ledevaierens lumen adskilles fra ledevaieren helt til metallbandet
er synlig pa laseutstyret pa ledevaieren og man kan kjenne
motstand.

5. Las opp ledevaieren fra laseutstyret pa ledevaieren. Fjern
kateteret helt fra ledevaieren og las ledevaieren igjen.

KASSERING AV ANORDNINGEN
Nar prosedyren er fullfert, skal anordningen kasseres i samsvar med
institusjonens retningslinjer for medisinsk biologisk farlig avfall.

POLSKI

PRZESTROGA: Zgodnie z amerykarnskim prawem federalnym
sprzedaz opisywanego urzadzenia moze by¢ prowadzona
wylacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz
uprawnionej osoby posiadajacej odpowiednie zezwolenie).
PRZEZNACZENIE

Niniejsze urzadzenie jest uzywane do endoskopowej kaniulacji drég
z6tciowych.

To urzadzenie jest przeznaczone do stosowania wylgcznie u oséb
dorostych.
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UWAGI

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

Przechowywac w suchym miejscu, z dala od skrajnych temperatur.
To urzadzenie moze byc¢ stosowane wylacznie przez wyszkolonego
pracownika stuzby zdrowia.

Dwa kanaty pozwalajg na wstrzykniecie $rodka kontrastowego
podczas wprowadzania prowadnika do zadanego przewodu.

PRZECIWWSKAZANIA
Do przeciwwskazan naleza przeciwwskazania wiasciwe dla
endoskopowej cholangiopankreatografii wstecznej (ECPW).

OSTRZEZENIA

To urzadzenie jest dostarczane w stanie sterylnym i jest
przeznaczone wytgcznie 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
szczeg6lna 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.

MOZLIWE POWIKLANIA

Do mozliwych powiktan zwigzanych z ECPW naleza, m.in.: reakcja
alergiczna na $rodek kontrastowy lub lek « aspiracja « zaburzenia
rytmu serca lub zatrzymanie akcji serca - zapalenie drog zétciowych «
krwotok « niedocisnienie - zakazenie « zapalenie trzustki - perforacja «
depresja oddechowa lub zatrzymanie oddechu « sepsa.

SRODKI OSTROZNOSCI

Minimalna srednica kanatu wymagana dla tego urzadzenia zostata
podana na etykiecie opakowania.

Podanie srodka kontrastowego w trakcie ECPW nalezy kontrolowa¢
przy uzyciu fluoroskopii. Przepetnienie przewodu trzustkowego
moze spowodowac zapalenie trzustki.

PRZYGOTOWANIE SYSTEMU

Przytaczy¢ urzadzenie do blokowania prowadnika do roboczego
portu endoskopu (jezeli istnieje).

Przeptuka¢ port do wstrzykiwan cewnika srodkiem kontrastowym,
aby usuna¢ powietrze.

INSTRUKCJA UZYCIA
I. W przypadku uzywania urzadzenia innego niz Fusion. Uwaga:
Dla uzyskania najlepszych wynikéw prowadnik powinien by¢ caty
czas zwilzony.
1. Delikatnie wprowadza¢ mandryn do portu prowadnika.
Zablokowa¢ nasadke mandrynu na taczniku cewnika. (Patrz rys. 1)
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. Wprowadzi¢ cewnik do endoskopu i wsuwac go krétkimi

odcinkami do momentu, gdy jego wyjscie z endoskopu zostanie
endoskopowo uwidocznione.

. Po wykonaniu kaniulacji mozna wstrzykna¢ srodek kontrastowy w

celu potwierdzenia potozenia urzadzenia za pomoca fluoroskopii.
Uwaga: Cewnik posiada koncéwke cieniodajng, pomocna w
wizualizacji fluoroskopowe;j.

. Prowadnik mozna wprowadzi¢ do kanatu przez port prowadnika

w celu utrzymania potozenia i umozliwienia wymiany zgodnych
urzadzen wprowadzanych przy uzyciu prowadnika. Usuna¢
mandryn z cewnika i wprowadzi¢ kompatybilny prowadnik przed
wyjeciem cewnika z endoskopu.

Urzadzenia Fusion®
1. W przypadku uzywania portu wymiany wewnatrzprzewodowej
(IDE) i krétkiego prowadnika. (Patrz rys. 2)

1.

Odtaczy¢ uchwyt zatrzymujacy drut od ztaczki proksymalnego
portu dla prowadnika i upewnic sig, ze korncéwka dystalna
uchwytu do zatrzymywania prowadnika znajduje sie
proksymalnie do portu wymiany wewnatrzprzewodowej (IDE).

. Wprowadzi¢ dystalng koricéwke prowadnika do portu wymiany

wewnatrzprzewodowej i przesuwac¢ do momentu zréwnania z
dystalna koncéwka cewnika.

. Wprowadza¢ uchwyt blokady prowadnika do momentu

zetkniecia ze ztaczka proksymalnego portu dla prowadnika
(portu PWP) i mocno przytaczyc ztacze luer lock do ztgczki
proksymalnego portu dla prowadnika (portu PWP).

. Przesuna¢ konicowke cewnika przez nasadke urzadzenia

blokujacego prowadnik i kontynuowa¢ wprowadzanie do
momentu, gdy bedzie widoczny w endoskopie.

. Odfaczy¢ uchwyt do zatrzymywania prowadnika od portu

drutu proksymalnego przed kaniulowaniem i wycofa¢ o co
najmniej 1 cm

. Kaniulowac przewéd zoétciowy wspdlny.
. Po wykonaniu kaniulacji mozna wstrzyknac srodek kontrastowy

przez port do wstrzykiwania w celu fluoroskopowego
potwierdzenia potozenia urzadzenia.

. Przed usunieciem urzgdzenia sprawdzi¢ znaczniki

odniesienia na cewniku, aby upewnic sie, ze port wymiany
wewnatrzprzewodowej (IDE) znajduje sie w uktadzie przewodow.

. Uwidoczni¢ cieniodajny pasek przy porcie wymiany

wewnatrzprzewodowej (porcie IDE) przy uzyciu fluoroskopii.
Wycofywac prowadnik do momentu, az dystalna koricowka
cieniodajna prowadnika minie pasek; nastapi wéwczas odtaczenie
od kanatu prowadnika.

10.Wsuna¢ odtaczony prowadnik, aby utrzymac dostep

do przewodu.
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11. Zablokowa¢ prowadnik w urzadzeniu blokujgcym prowadnik i
usunac¢ cewnik z kanatu roboczego endoskopu.

11l. W przypadku uzywania proksymalnego portu dla

prowadnika (portu PWP) i wstepnie umieszczonego diugiego

prowadnika. (Patrz rys. 2) Uwaga: Dla uzyskania najlepszych
wynikéw prowadnik powinien by¢ caty czas zwilzony.

1. Usung¢ przyrzad hamujacy ruch prowadnika (w stosownych
przypadkach).

2. Przesuwac urzadzenie po wstepnie umiejscowionym prowadniku,
upewniajac sig, ze prowadnik wyjdzie z cewnika w porcie PWP.
Kaniulowa¢ wedtug wymagan.

3. Po wykonaniu kaniulacji mozna wstrzykna¢ srodek kontrastowy
przez port do wstrzykiwania w celu fluoroskopowego
potwierdzenia potozenia urzadzenia.

4. Usuna¢ cewnik, uzywajac standardowej techniki wymiany po
dtugim prowadniku.

IV. W przypadku uzywania urzadzenia OMNI z portem kontroli

prowadnika (WCP) i dla krétkiego lub diugiego prowadnika.

(Patrzrys. 3) Uwaga: Dla uzyskania najlepszych wynikéw prowadnik

powinien by¢ caty czas zwilzony.

1. Przesunac¢ koncédwke cewnika przez nasadke urzadzenia
blokujacego prowadnik i kontynuowac wprowadzanie do
momentu, gdy bedzie widoczny w endoskopie. Kaniulowa¢
wedtug wymagan.

2. Po wykonaniu kaniulacji mozna wstrzykna¢ srodek kontrastowy
przez port do wstrzykiwania w celu fluoroskopowego
potwierdzenia potozenia urzadzenia.

3. Wprowadzi¢ prowadnik do portu WCP i wsuna¢ do wybranego
przewodu, oddzielajac prowadnik od cewnika.

4. Aby wyjac¢ cewnik z endoskopu, nalezy upewnic sie, ze prowadnik
jest zablokowany, a nastepnie odciagna¢ cewnik, pozwalajac, aby
kanat prowadnika zostat oddzielony od prowadnika do momentu,
gdy opaska metalowa jest widoczna w urzadzeniu blokujacym
prowadnik i wyczuwany jest opor.

5. Odblokowa¢ prowadnik od urzadzenia blokujacego
prowadnik. Catkowicie usuna¢ cewnik z prowadnika i zablokowa¢
prowadnik.

USUWANIE URZADZENIA

Po zakonczeniu zabiegu zutylizowaé urzadzenie zgodnie z
wytycznymi placéwki dotyczacymi odpadédw medycznych
stanowigcych zagrozenie biologiczne.

PORTUGUES

ATENGAO: A legislacao federal dos EUA restringe a venda
deste dispositivo a um médico ou a um profissional de saude
certificado ou mediante prescri¢ao de um destes profissionais.
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UTILIZAci\O PREVISTA

Este dispositivo é utilizado na canulacéo endoscépica do sistema
de canais.

Este dispositivo estd indicado apenas para utilizagdo em adultos.

NOTAS

Utilize este dispositivo exclusivamente para o fim indicado na
utilizagao prevista.

Armazenar num local seco, afastado de temperaturas extremas.

A utilizacéo deste dispositivo estd restrita a profissionais de satde
com a devida formacao.

O duplo limen permite a injecdo de meio de contraste ao mesmo
tempo que fornece um acesso para o fio guia ao canal pretendido.

CONTRAINDICAC(')ES
As contraindicacoes incluem aquelas especificas da CPRE.

ADVERTENCIAS

Este dispositivo é fornecido estéril e destina-se a uma Unica
utilizagao. As tentativas de o reprocessar, reesterilizar e/ou reutilizar
podem resultar na sua falha e/ou na transmissdo de doengas.

Se, no momento da rece¢ao, a embalagem se encontrar aberta ou
danificada, ndo a utilize. Inspecione-a visualmente com particular
atengao a vincos, dobras e ruturas. Se detetar alguma anomalia que
impeca o funcionamento correto, néo utilize. Avise a Cook para obter
uma autorizagao de devolugéao do produto.

POTENCIAIS COMPLICAGOES

As potenciais complicagdes associadas a CPRE incluem, embora ndo
se limitem a: reagao alérgica ao meio de contraste ou a medicacdo «
aspiragdo - arritmia ou paragem cardiaca - colangite - hemorragia -
hipotensao « infecdo « pancreatite « perfuracéo - depressao ou
paragem respiratoria « sépsis.

PRECAUCOES

Consulte o rétulo da embalagem para conhecer o tamanho minimo
do canal necessério para este dispositivo.

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

PREPARAQ[\O DO SISTEMA
Fixe o dispositivo de fixacao de fio guia ao orificio do canal acessério
do endoscépio (se tal for aplicavel).

Irrigue o orificio de injecdo do cateter com meio de contraste, para
expelir todo o ar.

INSTRUCOES DE UTILIZAGCAO

1. Se estiver a utilizar um dispositivo que nao pertenca a gama
Fusion. Nota: Para obter os melhores resultados, o fio guia deve ser
mantido molhado.
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1. Avance o estilete com cuidado para dentro do orificio do fio guia.
Encaixe a tampa do estilete no encaixe do cateter.

(Consulte afig. 1)

2. Introduza o cateter dentro do endoscépio e faga-o avancar, pouco
a pouco, até visualizar o dispositivo, por via endoscopica, a sair do
endoscépio.

3. Apos a canulagao, pode injetar meio de contraste para confirmar
por fluoroscopia a posicao do dispositivo. Nota: Este cateter
possui uma ponta radiopaca para ajudar na visualizacdo
por fluoroscopia.

4. Pode introduzir um fio guia no orificio do fio guia e no canal para
manter a posicao e facilitar a substituicdo de dispositivos guiados
por fio guia compativeis. Retire o estilete do cateter e avance um
fio guia compativel antes de retirar o cateter do endoscépio.

Dispositivos Fusion®

Il. Se estiver a utilizar um orificio de substituicao intracanal

(orificio IDE) e um fio curto. (Consulte a fig. 2)

1. Retire o batente do fio guia do conector do orificio proximal do
fio (PWP, Proximal Wire Port) e certifique-se de que a ponta distal
do batente do fio guia esta numa posi¢do proximal em relagéo ao
orificio de IDE.

2. Insira a ponta distal do fio guia no orificio de IDE e avance-a até
ficar nivelada com a ponta distal do cateter.

3. Faga avancar o punho do batente do fio guia até alcancar o
conector do PWP e fixe o Luer-lock de forma segura no conector
do PWP.

4. Avance a ponta do cateter através da tampa do dispositivo
de fixacdo de fio guia e continue a avancar até ficar visivel
no endoscépio.

5. Antes da canulacdo, separe o batente do fio guia do PWP e recue,
no minimo, 1 cm

6. Introduza a canula no canal biliar comum.

7. Apds a canulagdo, pode injetar meio de contraste através do
orificio de injecao para confirmar a posicao do dispositivo
por fluoroscopia.

8. Antes de retirar o dispositivo, utilize as marcas de referéncia no
cateter para garantir que o orificio de IDE esta no interior do
sistema de canais.

9. Visualize, por fluoroscopia, a banda radiopaca no orificio de IDE.
Recue o fio guia até a ponta distal radiopaca do fio guia passar a
banda, separar-se-a do limen do fio guia.

10.Faca avancar o fio guia separado para manter o acesso ao canal.

11.Fixe o fio guia no dispositivo de fixacdo de fio guia e retire o
cateter do canal acessério do endoscépio.

41



11l. Se utilizar o orificio proximal do fio (PWP) e um fio guia
comprido pré-posicionado. (Ver fig. 2) Nota: Para obter os
melhores resultados, o fio guia deve ser mantido molhado.

1.
2.

4,

Retire o batente do fio guia (se tal for aplicavel).

Faca avancar o dispositivo sobre o fio guia pré-posicionado,
assegurando-se de que o fio guia sai do cateter pelo PWP.
Introduza a canula conforme pretendido.

. Ap6s a canulagao, pode injetar meio de contraste através do

orificio de injecdo para confirmar a posicao do dispositivo
por fluoroscopia.

Retire o cateter utilizando a técnica padrao para troca de
fios compridos.

IV. Se estiver a utilizar um dispositivo OMNI com um orificio de
controlo do fio (WCP) e um fio curto ou um fio guia comprido.
(Ver fig. 3) Nota: Para obter os melhores resultados, o fio guia deve
ser mantido molhado.

1.

Avance a ponta do cateter através da tampa do dispositivo
de fixacao de fio guia e continue a avancar até ficar visivel no
endoscopio. Introduza a canula conforme pretendido.

. Ap6s a canulagao, pode injetar meio de contraste através do

orificio de injecao para confirmar a posicao do dispositivo
por fluoroscopia.

. Introduza um fio guia no WCP e avance-o no canal de eleicéo,

separando o fio guia do cateter.

. Para retirar o cateter do endoscépio, certifique-se de que o fio

guia esta devidamente fixo e, em seguida, puxe o cateter para
tras, permitindo que o ltmen do fio guia se separe do fio guia até
a banda metalica ficar visivel no dispositivo de fixacao de fio guia
e sentir resisténcia.

. Solte o fio guia do dispositivo de fixagao de fio guia. Retire

completamente o cateter do fio guia, e volte a bloquear o fio guia.

ELIMINAGAO DO DISPOSITIVO

Quando terminar o procedimento, elimine o dispositivo de acordo
com as normas institucionais relativas a residuos médicos com
risco biolégico.

SVENSKA

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna
produkt endast séljas av eller pa ordination fran en lakare
(eller korrekt legitimerad praktiker).

AVSEDD ANVANDNING

Detta instrument anvéands for endoskopisk kanylering av
gangsystemet.

Denna produkt &r endast avsedd for anvandning pa vuxna.
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ANMARKNINGAR

Anvénd inte denna produkt i ndgot annat syfte an den avsedda
anvandning som anges.

Forvaras pa en torr plats undan extrema temperaturer.

Denna produkt far endast anvandas av utbildad hélso- och
sjukvardspersonal.

Dubbellumenfunktionen maojliggor injicering av kontrastmedel
medan du har ledaratkomst i den 6nskade gangen.

KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationer omfattar sddana som é&r specifika for endoskopisk
retrograd kolangiopankreatografi (ERCP).

VARNINGAR

Denna produkt levereras steril och &r endast avsedd for
engangsbruk. Forsok att ombearbeta, omsterilisera och/eller
ateranvanda produkten kan leda till att den inte fungerar och/eller
orsaka sjukdomsoverforing.

Far inte anvandas om férpackningen ar 6ppnad eller skadad nar
den mottages. Undersok produkten visuellt och leta speciellt efter
vikningar, béjningar och brott. Far inte anvdndas om en abnormitet
upptéacks vilken kan férhindra korrekt fungerande skick. Meddela
Cook for att fa returauktorisering.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Potentiella komplikationer férbundna med ERCP omfattar, men
begrénsas inte till: allergisk reaktion mot kontrastmedel eller
ldkemedel - aspiration « hjartarytmi eller -stillestdnd « kolangit «
hemorragi « hypotoni « infektion « pankreatit - perforation «
respiratorisk depression eller andningsstillestdnd « sepsis.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Se férpackningsetiketten betraffande minsta kanalstorlek som kravs
for denna produkt.

Injektion av kontrastmedel under ERCP bér 8vervakas fluoroskopiskt.
Overfyllning av pankreasgangen kan resultera i pankreatit.

FORBEREDA SYSTEMET

Fast ledarens lasanordning vid endoskopets arbetskanalport

(om sadan anvands).

Spola kateterns injektionsport med kontrastmedel for att tomma den
pa luft.

BRUKSANVISNING
1. Om en annan produkt &n Fusion-instrument anvénds. Obs! For
basta resultat bor ledaren hallas fuktad.

1. For forsiktigt in mandréngen i ledarporten. Las mandrangens lock
i kateterkopplingen. (Se fig. 1)
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2. Forin katetern i endoskopet och for den framat i korta steg tills
anordningen kan visualiseras endoskopiskt nér det sticker ut
ur endoskopet.

3. Efter kanylering kan kontrastmedel injiceras for att fluoroskopiskt
bekrafta instrumentets placering. Obs! Katetern har en rontgentat
spets som hjalp vid fluoroskopisk visualisering.

4. En ledare kan placeras i ledarporten och in i gangen for att
bibehalla laget och underlatta byte av kompatibla ledarstyrda
instrument. Avldgsna mandrangen fran katetern och for in en
kompatibel ledare innan katetern avldgsnas fran endoskopet.

Fusion®-instrument

Il. Om intraduktal utbytesport (IDE) och kort ledare anvéands:

(Se fig. 2)

1. Koppla loss ledarspérren fran fattningen pa den proximala
ledarporten (PWP) och bekréfta att den distala spetsen pa
ledarsparren ligger proximalt om IDE-porten.

2. Forin ledarens distala spets genom IDE-porten och for den framat
tills den ligger jams med kateterns distala spets.

3. For fram ledarspérrens handtag tills det nar PWP-fattningen och
anslut Luer-laskopplingen sakert till PWP-fattningen.

4. For fram kateterns spets genom skyddet pa ledarens ldsanordning
och fortsétt tills den syns i endoskopbilden.

5. Koppla loss ledarspéarren fran PWP fére kanylering, och dra
tillbaka den minst 1 cm

6. Kanylera den gemensamma gallgéngen.

7. Efter kanylering kan kontrastmedel injiceras genom
injektionsporten for att fluoroskopiskt bekrafta
anordningens lage.

8. Innan produkten avldgsnas ska referensmarkeringarna pa
katetern anvandas for att sakerstalla att IDE-porten ligger
inuti gangsystemet.

9. Visualisera fluoroskopiskt det rontgentata bandet vid IDE-porten.
Dra tillbaka ledaren tills dess rontgentédta distala spets passerar
bandet. Da frigors den fran ledarlumen.

10.For fram den frankopplade ledaren for att bibehélla atkomst
till gangen.

11.Las fast ledaren i ledarens lasanordning och avldgsna katetern
fran endoskopets arbetskanal.

11l. Om proximal ledarport (PWP) och en férplacerad lang ledare

anvands: (Se fig. 2) Obs! For basta resultat bor ledaren héllas fuktad.

1. Ta bort ledarsparren (om tillampligt).

2. Forininstrumentet 6ver den forplacerade ledaren och se till att
ledaren sticker ut ur katetern genom den proximala ledarporten.
Kanylera enligt dnskemal.
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4.

. Efter kanylering kan kontrastmedel injiceras genom

injektionsporten for att fluoroskopiskt bekréfta
anordningens lage.

Avldgsna katetern med standardteknik for byte 6ver lang ledare.

IV. Om ett OMNI-instrument med ledarkontrollport (WCP) och
en kort eller lang ledare anvinds: (Se fig. 3) Obs! For bésta resultat
bor ledaren hallas fuktad.

1.

For fram kateterns spets genom skyddet pa ledarens lasanordning
och fortsatt tills den syns i endoskopbilden. Kanylera enligt
Onskemal.

2. Efter kanylering kan kontrastmedel injiceras genom
injektionsporten for att fluoroskopiskt bekréfta
anordningens lage.

3. Forin en ledare i WCP och for sedan in den i 6nskad gang.
Separera ledaren fran katetern.

4. For att dra ut katetern fran endoskopet bekraftar du att ledaren
ar last pa plats och drar sedan tillbaka katetern sa att ledaren
separeras fran ledarlumen tills metallbandet syns vid ledarens
lasanordning och motstand kanns.

5. Frigor ledaren fran ledarens lasanordning. Avlagsna katetern helt
fran ledare och 1as ledaren igen.

KASSERING AV PRODUKTEN

Nar ingreppet avslutats ska produkten kasseras enligt institutionens
faststallda riktlinjer for biologiskt medicinskt riskavfall.
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A symbol glossary can be found at cookmedical.com/

symbol-glossary

CS Glosar znacek naleznete na cookmedical.com/symbol-glossary - DA Der findes
en symbolforklaring pa cookmedical.com/symbol-glossary « DE Eine Symbollegende
finden Sie auf cookmedical.com/symbol-glossary « EL Mmopeite va Bpeite éva
yAwoodpt Twv oupBoAwv otn SievBuvon cookmedical.com/symbol-glossary « ES En
cookmedical.com/symbol-glossary, puede consultarse un glosario de simbolos -

FR Pour un glossaire des symboles, consulter le site Web cookmedical.com/
symbol-glossary - HU A szimbdlumok magyarazata a cookmedical.com/symbol-
glossary weboldalon talalhaté « IT Un glossario dei simboli & disponibile alla pagina
cookmedical.com/symbol-glossary « NL Een verklarende lijst van symbolen is te
vinden op cookmedical.com/symbol-glossary - NO En symbolforklaring finnes

pé cookmedical.com/symbol-glossary « PL Stownik symboli mozna znalez¢ pod
adresem cookmedical.com/symbol-glossary « PT Existe um glossario de simbolos em
cookmedical.com/symbol-glossary « SV En symbolordlista finns pa cookmedical.com/
symbol-glossary

insertion portion width
CS Pokud je znacka uvedena na oznaceni vyrobku, X = maximalni sitka

X mm zavedené &asti - DA Hvis symbolet vises pa produktets maerkning, er
X = indferingsdelens maksimumsbredde « DE Sofern das Symbol auf dem
Produktetikett aufgefiihrt ist: X = maximale Breite des einzufiihrenden
Teils « EL EGv eppavietal To cOuBONO TNV EMCKHAVON TOU TTPOIOVTOC,
X = péyloto MAATog THRpAToG el0aywyrg « ES Si el simbolo aparece en la
etiqueta del producto, X = anchura méaxima de la parte que se va a insertar «
FR Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit, X = largeur maximale
de la section d'insertion « HU Ha ez a szimbdlum szerepel a termék cimkéjén,
akkor X a bevezetend6 szakasz maximalis szélessége « IT Se questo simbolo
compare sull’etichetta del prodotto, X = larghezza massima della sezione
inseribile « NL Als dit symbool op het productetiket staat: X = maximale
breedte van inbrenggedeelte « NO Hvis symbolet vises pa produktetiketten,
X = maksimal bredde pa innfgringsdel « PL Jesli symbol wystepuje na
etykiecie produktu, X oznacza maksymalng szerokosc¢ zagtebianej czesci
urzadzenia « PT Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = largura
méxima da parte introduzida - SV Om symbolen finns pa produktens etikett,
X = maximal bredd pa inféringsdelen

@ If symbol appears on product label, X = maximum

box

CS Pokud je zna¢ka uvedena na oznaceni vyrobku, X = mnozstvi v krabici «
DA Hvis symbolet vises p& produktets maerkning, er X = antal pr. aske «

DE Sofern das Symbol auf dem Produktetikett aufgefiihrt ist: X = Anzahl pro
Karton « EL Eav epgpaviletal To cUpBoAo 0TNV EMONRHAVON TOU TTPOIOVTOG,

X =moootnta avd kouti « ES Si el simbolo aparece en la etiqueta del
producto, X = cantidad por caja - FR Si le symbole est visible sur I'étiquette
du produit, X = quantité par boite - HU Ha ez a szimbolum szerepel a termék
cimkéjén, akkor X a dobozonkénti mennyiség « IT Se questo simbolo compare
sull’etichetta del prodotto, X = quantita per scatola « NL Als dit symbool

op het productetiket staat: X = hoeveelheid per doos « NO Hvis symbolet
vises pa produktetiketten, X = antall per boks « PL Jesli symbol wystepuje

na etykiecie produktu, X oznacza liczbe sztuk w kartonie « PT Se o simbolo
aparecer no rétulo do produto, X = quantidade por caixa « SV Om symbolen
finns pa produktens etikett, X = antal per férpackning

.‘ If symbol appears on product label, X = quantity per
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&

X

If symbol appears on product label, X = wire guide
compatibility

CS Pokud je znacka uvedena na oznaceni vyrobku, X = kompatibilita
vodiciho dratu « DA Hvis symbolet vises pa produktets markning, er X =
kompatibilitet af kateterleder - DE Sofern das Symbol auf dem Produktetikett
aufgefiihrt ist: X = geeigneter Fiihrungsdrahtdurchmesser « EL Eav
eu@aviletat 1o GUUPBOAO GTNV EMOHPAVON TOU TTPOIOVTOG, X = cupBatotnta
He ouppdTIvo 08nyo « ES Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto,
X = compatibilidad de la guia « FR Si le symbole est visible sur I'étiquette

du produit, X = diamétre de guide compatible - HU Ha ez a szimbolum
szerepel a termék cimkéjén, akkor X a kompatibilis vezetédrét mérete «

IT Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto, X = compatibilita
della guida « NL Als dit symbool op het productetiket staat: X = compatibele
voerdraaddiameter - NO Hvis symbolet vises pa produktetiketten, X =
ledevaierkompatibilitet « PL Jesli symbol wystepuje na etykiecie produktu,
X oznacza $rednice prowadnika kompatybilnego z tym urzadzeniem « PT Se
o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = compatibilidade de fios guia «
SV Om symbolen finns pa produktens etikett, X = kompatibilitet med ledare

If symbol appears on product label, X = minimum

accessory channel

CS Pokud je znacka uvedena na oznaceni vyrobku, X = minimalni akcesorni
kanal - DA Hvis symbolet vises pa produktets maerkning, er X = minimum for
tilbehorskanal - DE Sofern das Symbol auf dem Produktetikett aufgefihrt ist:
X = Mindestdurchmesser des Arbeitskanals « EL Eav eppaviletal to cOppolo
TNV EMOAPAVON TOU TIPOIGVTOC, X = eAdxIoTo kavaAi epyaciag « ES Si el
simbolo aparece en la etiqueta del producto, X = diametro minimo del canal
de accesorios « FR Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit, X =
canal opérateur minimal « HU Ha ez a szimbélum szerepel a termék cimkéjén,
akkor X a munkacsatorna minimalis mérete « IT Se questo simbolo compare
sull’etichetta del prodotto, X = canale operativo minimo « NL Als dit symbool
op het productetiket staat: X = minimale diameter van werkkanaal « NO Hvis
symbolet vises pa produktetiketten, X = minimum arbeidskanal « PL Jesli
symbol wystepuje na etykiecie produktu, X oznacza minimalng $rednice
kanatu roboczego « PT Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = canal
acessorio minimo « SV Om symbolen finns pa produktens etikett, X = minsta
arbetskanal

Australian Sponsor| Australian Sponsor

CS Australsky zadavatel - DA Australsk sponsor « DE Australischer
Sponsor « EL Xopnydg yia tnv Avatpalia - ES Patrocinador
australiano « FR Partenaire australien « HU Ausztraliai partner

«IT Sponsor australiano « NL Australische opdrachtgever «

NO Australsk sponsor « PL Sponsor australijski « PT Promotor
australiano « SV Australisk sponsor
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