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INTENDED USE

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

NOTES

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

Cateter de CPRE
Catéter de ERCP

ERCP-kateter

0088

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.

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 desired duct.

CONTRAINDICATIONS
Contraindications include those specific to ERCP.

POTENTIAL COMPLICATIONS

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

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

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 catheter injection port with contrast to expel all air.

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

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

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

3. Following cannulation, contrast may be injected to fluoroscopically confirm position of
device. Note: Catheter has a radiopaque tip to assist with fluoroscopic visualization.

4. Awire guide may be placed in wire guide port and into duct to maintain position and
facilitate exchange of compatible wire guided devices. Remove stylet from catheter and
advance a compatible wire guide prior to removing catheter from endoscope.

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

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

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

3. Advance Wire Stop handle until it reaches PWP hub and connect Luer lock securely
to PWP hub.

4. Advance tip of catheter through cap of Wire Guide Locking Device and continue advancing
until it is endoscopically visible.

5. Disengage wire stop from PWP prior to cannulation and withdraw a minimum of 1 cm.
6. Cannulate common bile duct.

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

8. Prior to removing device, utilize reference marks on catheter to ensure that IDE port is within
ductal system.

9.  Fluoroscopically visualize radiopaque band at IDE port. Retract wire guide until radiopaque
distal tip of wire guide passes band; a disengagement from wire guide lumen will occur.

10. Advance disengaged wire guide to maintain ductal access.

11. Lock wire guide into Wire Guide Locking Device and remove catheter from endoscope
accessory channel.

Il. 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.

Remove Wire Stop (if applicable).

2. Advance device over a pre-positioned wire guide, ensuring that wire exits catheter at PWP.
Cannulate as desired.

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

4. Remove catheter using 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, wire guide should be kept wet.

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

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

3. Introduce a wire guide into WCP and advance into duct of choice, separating wire guide
from catheter. (See figs. 4 & 5)

4. To withdraw catheter from the endoscope, ensure wire guide is locked in place, and then
pull back on catheter, allowing wire guide lumen to separate from wire guide until metal
band is visible at Wire Guide Locking Device and resistance is felt. (See fig. 6)

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

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

CESKY
URCENE POUZITI
Toto zafizeni se pouziva pro endoskopickou kanylaci vyvodu.
POZNAMKY
Toto zafizeni je ureno pouze k jednorazovému poutziti. Pokusy o opakované osetieni
prostiedku, jeho resterilizaci a/nebo opakované pouziti mohou vést k selhani prostiedku
a/nebo k pfenosu onemocnéni.
Pokud je obal pfi pfevzeti otevieny nebo poskozeny, zafizeni nepouzivejte. Provedte vizualni
kontrolu zafizeni; vénuijte pfitom pozornost zejména zauzleni, ohybtim a prasklindm. Pokud
objevite anomalii, ktera by branila spravné funki, zafizeni nepouzivejte. Pozadejte spole¢nost
Cook o autorizaci pro vraceni zafizeni.
Nepouzivejte toto zafizeni pro zadny jiny Ucel, nez pro ktery je uréeno.
Skladujte na suchém misté, chrarite pred extrémnimi teplotami.
Tento pistroj smi pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik.

Konstrukce s dvéma lumen umoziuije injekci kontrastni latky a soucasné i pristup pro vodici

drét do pozadovaného vyvodu.

KONTRAINDIKACE

Kontraindikace jsou specifické pro ERCP.

POTENCIALNI KOMPLIKACE

Potenciélni komplikace spojené s endoskopickou retrogradni cholangio-pankreatografii (ERCP)

kromé jiného zahrnuji: zanét slinivky biisni, zanét Zlucovych cest, aspiraci, perforaci, krvaceni,

infekci, sepsi, alergickou reakci na kontrastni latku nebo lék, hypotenzi, respiraéni depresi nebo

zéastavu dechu, srdecni arytmii nebo srdecni zéstavu.

UPOZORNENI

Informace o minimalni velikosti pfistupového kanalu potiebné pro toto zafizeni najdete na Stitku

na obalu.

Injekci kontrastni latky je pfi endoskopické retrogradni cholangiopankreatografii (ERCP) nutné

monitorovat skiaskopicky. PfepInéni pankreatického vyvodu muize zpGsobit zanét slinivky bfisni.

PRIPRAVA SYSTEMU

Pfipojte aretétor vodiciho dratu k akcesornimu portu endoskopu (pokud se pouziva).

Proplachnéte injekéni port katetru kontrastni latkou a vytlacte veskery vzduch.

NAVOD NA POUZITI

I Pokud se pouziva jiné zafizeni nez Fusion: Poznamka: Nejlepsich vysledkd dosahnete,
pokud budete vodici drat udrzovat neustale navihceny.

1. Setmé zasunujte stylet do portu vodiciho dratu. Aretujte ¢epicku styletu do obroucky
katetru. (Viz obr. 1)

2. Zasunte katetr do endoskopu a posunuijte vpied v malych postupnych krocich, az bude
endoskopem vidét, jak z endoskopu vychazi ven.

3. Pokanylaci mizete vstiknout kontrastni latku a skiaskopicky zkontrolovat polohu zafizeni.
Poznamka: Katetr ma rentgenkontrastni hrot k usnadnéni skiaskopické kontroly.

4. Do portu vodiciho dratu a do vyvodu Ize umistit vodici drat za tcelem stabilizace pozice
a usnadnéni vymény kompatibilnich zafizeni, kterd drat pouzivaji. Pfed odstranénim
katetru z endoskopu vyjméte stylet z katetru a zasurite kompatibilni vodici drat.

Zafizeni Fusion

Il.  Pokud pouzivate port pro i Juktalni vyménu (IDE) a kratky drat: (Viz obr. 2)

1. Odpojte zarazku dratu od Usti proximalniho vodiciho portu (PWP) a zkontroluijte, Ze distalni
hrot zaréazky drétu je proximalné k portu IDE.

2. Zasunte distalni hrot vodiciho dratu do portu IDE a posunuijte vpied, az se hrot zarovna
s distalnim hrotem katetru.

3. Posunujte vpied rukojet zarazky dratu, az dosahne usti PWP, a na tsti PWP pevné nasadte
koncovku Luer-lock.

4. Posunuijte hrot katetru vpred skrze ¢epicku aretatoru vodiciho dratu a pokracujte
v posouvani tak dlouho, az je hrot viditelny endoskopem.

5. Pred kanylaci odpojte zarazku dratu od PWP a stahnéte ji zpét alespori o 1 cm.



6.  Provedte kanylaci spole¢ného Zlucovodu.

7. Po kanylaci mtzete pres injekéni port vstiiknout kontrastni latku a skiaskopicky zkontrolovat
polohu zafizeni.

8. Pfed vyjmutim zafizeni pomoci referencnich znacek na katetru zkontrolujte, Ze je port IDE
uvnitf vyvodu.

9. Skiaskopicky zkontrolujte rentgenkontrastni prouzek na portu IDE. Stahuijte vodici drat zpét,
az rentgenkontrastni distalni hrot vodiciho dratu postoupi za pasek a dojde k odpojeni
z lumenu pro vodici drat.

10. Posunte odpojeny vodici drat vped a udrzujte pfistup do vyvodu.

. Uzamknéte vodici drét do aretdtoru vodiciho dratu a vyjméte katetr z akcesorniho
kanalu endoskopu.

i proximalniho vodiciho portu (PWP) a pfedem zavedeného dlouhého
0 dratu: (Viz obr. 2) Poznamka: Nejlepsich vysledki dosahnete, pokud budete
vodici drat udrzovat neustale navihceny.

1. Odstranite zarazku dratu (pokud se pouziva).

2. Posunuijte zafizeni vpred po predem zavedeném vodicim dratu a ujistéte se, ze drat vychazi
z katetru otvorem PWP. Kanylujte podle potieby.

3. Po kanylaci mUzete pres injekéni port vstiiknout kontrastni latku a skiaskopicky zkontrolovat
polohu zafizeni.

4. Odstrarite katetr standardni metodou vymény dlouhého dratu.

IV. Pokud pouzivate zafizeni Omni s kontrolnim portem pro drat (WCP) a kratky nebo
dlouhy vodici drat: (Viz obr. 3) Poznamka: Nejlepsich vysledkd dosahnete, pokud budete
vodici drat udrzovat neustéle navlhéeny.

1. Posunuijte hrot katetru vpred skrze ¢epicku aretatoru vodiciho dratu a pokracujte
v posouvani tak dlouho, az je hrot viditelny endoskopem. Kanylujte podle potieby.

2. Pokanylaci miizete pres injekéni port vstiiknout kontrastni latku a skiaskopicky zkontrolovat
polohu zafizeni.

3. Zavedte vodici drat do portu WCP a posurite vpied do zvoleného vyvodu. Separujte vodici
drét od katetru. (Vizobr.4a 5)

4. Pred vyjmutim katetru z endoskopu se ujistéte, Ze je vodici drat v uzaméené poloze, pak
vytahujte katetr a sou¢asné umoznéte separaci lumenu vodiciho drétu od vodiciho dratu
tak, az je viditelny kovovy pasek na aretétoru vodiciho dratu a pocitujete odpor. (Viz obr. 6)

5. Odemknéte vodici drat od aretatoru vodiciho dratu, kompletné sejméte katetr z vodiciho
drétu a vodici drat znovu zamknéte.

Po dokon¢éeni vykonu zlikvidujte zafizeni v souladu se smérnicemi pro likvidaci biologick
b ¢ného lékaiského odpadu, platnymi v daném ickém zafizeni.

TILSIGTET ANVENDELSE

Denne enhed bruges til endoskopisk kanylering i gangsystemet.

BEMARKNINGER

Dette udstyr er kun beregnet til engangsbrug. Forseg pa genbehandling, resterilisering og/eller
genbrug kan resultere i svigt af udstyret og/eller overfgrelse af sygdom.

Hvis emballagen er abnet eller beskadiget, ma den ikke anvendes. Undersag produktet visuelt
med saerlig opmaerksomhed pa eventuelle bugtninger, bgjninger og brud. Hvis der detekteres
noget unormalt, der kan hindre korrekt brug, mé enheden ikke anvendes. Underret Cook for

at fa tilladelse til at returnere enheden.

Denne enhed ma ikke bruges til noget andet formél end den angivne, pataenkte anvendelse.
Opbevares tart, vaek fra temperaturudsving.

Brug af denne anordning er begraenset til uddannet sundhedspersonale.

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

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationerne omfatter dem, der er specifikke for endoskopisk

retrograd kolangiopancreatikografi.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer, der er knyttet til endoskopisk retrograd kolangiopancreatikografi,
omfatter, men er ikke begraenset til: pancreatitis, cholangitis, aspiration, perforering,
hzaemoragi, infektion, sepsis, allergisk reaktion over for kontraststof eller medicin,

hypotension, respirationsdepression eller respirationsopher, hjertearytmi eller hjertestop.
FORHOLDSREGLER

Find oplysning om den ngdvendige minimum kanalstgrrelse for denne enhed

pé emballageetiketten.

Injektion af kontraststof under endoskopisk retrograd kolangiopancreatikografi skal overvéges
med gennemlysning. Overfyldning af pancreasgangen kan forérsage pancreatitis.
SYSTEMFORBEREDELSE

Seet kateterlederens ldseanordning pa endoskopets tilbehersport (hvis relevant).

Skyl kateterets injektionsport med kontrast for at temme al luft ud.

BRUGSANVISNING
I.  Ved brug af andre
kateterlederen holdes vad.

heder end Fusion enhed: k: De bedste resultater fés, hvis

1. Forforsigtigt stiletten frem ind i kateterlederporten. Lés stilethzetten fast i kateterfittingen.
(Sefigur 1)

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

3. Efter kanylering kan der indsprajtes kontraststof, sa enhedens position kan kontrolleres
med gennemlysning. Bemaerk: Dette kateter har en rentgenfast spids til hjeelp
ved gennemlysning.

4. Der kan anbringes en kateterleder i kateterlederporten og 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 fiernes fra endoskopet.

Fusion enheder
Il.  Ved brug af Intraduktal udskiftningsport (IDE) og kort kateterleder: (Se figur 2)

1. Friger kateterlederstoppet fra muffen p& den proksimale kateterlederport (Proximal
Wire Port, PWP) og serg for, at den distale spids pa kateterlederstoppet 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 kateterlederstopgrebet frem, indtil det nér PWP-muffen og tilslut Luer-lasen forsvarligt
pa PWP-muffen.

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

5. Frigor kateterlederstoppet fra PWP inden kanylering og traek mindst 1 cm tilbage.
6. Kanylér galdegangen.

7. Efter kanylering kan kontraststof injiceres gennem injektionsporten for at bekreefte
enhedens position under gennemlysning.

8. Brug referencemaerkerne pa kateteret inden enheden fjernes for at sikre, at IDE-porten
erinden for gangsystemet.

9. Visualisér under gennemlysning den rantgenfaste stribe p& IDE-porten. Treek kateterlederen
tilbage, indtil den rentgenfaste distale spids pé kateterlederen passerer striben; der vil ske
en frigorelse fra kateterlederlumenet.

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

11. Las kateterlederen i kateterlederens ldseanordning og fiern kateteret fra
endoskopets tilbehorskanal.

Il. Ved brug af proksimal kateterlederport (PWP) og en forud placeret lang kateterleder:
(Se figur 2) Bemaerk: De bedste resultater fas, hvis kateterlederen holdes vad.

Fjern kateterlederstoppet (hvis relevant).

2. Fer enheden frem over en forudpositioneret kateterleder, idet det sikres, at kateterlederen
kommer ud af kateteret ved PWP. Kanylér som gnsket.

3. Efter kanylering kan kontraststof injiceres gennem injektionsporten for at bekreefte
enhedens position under gennemlysning.

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

IV. Ved brug af en Omni enhed med kateterlederkontrolport (WCP) og et kort kateter
eller lang der: (Se figur 3) k: De bedste resultater fas, hvis kateterlederen
holdes vad.

For kateterets spids frem gennem haetten pa kateterlederens laseanordning og fortsaet med
at fore den frem, indtil den ses med endoskopet. Kanylér som ansket.

N

Efter kanylering kan kontraststof injiceres gennem injektionsporten for at bekraefte
enhedens position under gennemlysning.

3. For en kateterleder ind i WCP og fer frem i den gnskede gang, idet kateterlederen adskilles
fra kateteret. (Se figur 4 0g 5)

4. Nar kateteret tages ud af endoskopet skal det sikres, at kateterlederen er last pa plads,
hvorefter der traekkes i kateteret, hvilket tillader, at kateterlederlumenet adskilles fra
kateterlederen, indtil metalstriben er synlig pa kateterlederens Idseanordning og der
maerkes modstand. (Se figur 6)

5.  Las kateterlederen op fra kateterlederens laseanordning og fijern kateteret helt fra
kateterlederen. Las dernaest kateterlederen igen.

Efter udfortindgreb heden efter hospi ingslinjer for biologisk farligt
medicinsk affald.

NEDERLANDS

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

OPMERKINGEN

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

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

Gebruik dit instrument niet voor enigerlei ander doel dan onder‘Beoogd gebruik’ vermeld staat.
Op een droge plaats zonder extreme temperaturen bewaren.
Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door een ervaren medische zorgverlener.

Dankzij het dubbele lumen kan er contrastmiddel worden geinjecteerd terwijl de voerdraad
toegang heeft tot de gewenste ductus.

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

MOGELIJKE COMPLICATIES

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

VOORZORGSMAATREGELEN
Raadpleeg het etiket op de verpakking voor de minimale grootte van het werkkanaal vereist voor
dit instrument.

Injectie van het contrastmiddel tijdens ERCP dient onder fluoroscopische begeleiding
te gebeuren. Overvullen van het pancreaskanaal kan pancreatitis veroorzaken.

SYSTEEMPREPARATIE
Bevestig het vergrendelmechanisme van de voerdraad aan de werkkanaalpoort van
de endoscoop (indien van toepassing).

Spoel de injectiepoort van de katheter met contrastmiddel om alle lucht te verwijderen.

GEBRUIKSAANWIZING
I.  Bij gebruik van een ander instrument dan een Fusion instrument: N.B.: Voor het beste
resultaat dient de voerdraad nat gehouden te worden.

1. Voer het stilet voorzichtig op in de voerdraadpoort. Vergrendel de stiletdop
in de katheteraansluiting. (Zie afb. 1)

2. Breng de katheter in de endoscoop in en voer hem met korte stappen op totdat
endoscopisch zichtbaar is dat het instrument uit de endoscoop komt.

3. Na canulatie kan er contrastmiddel worden geinjecteerd om de plaats van het instrument
onder fluoroscopische begeleiding te bevestigen. N.B.: Deze katheter heeft een radiopake
tip als hulp bij fluoroscopische beeldvorming.

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

Fusion-instrumenten
Il.  Bij gebruik van een intraductale wisselpoort (Intra Ductal Exchange, IDE) en een korte
voerdraad: (Zie afb. 2)

1. Maak de draadstop van de aansluiting van de proximale voerdraadpoort (Proximal Wire
Port, PWP) los en zorg ervoor 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 deze
gelijk is met de distale tip van de katheter.

3. Voer de handgreep van de draadstop op totdat deze bij de PWP-aansluiting komt en sluit
de Luerlock stevig aan op de PWP-aansluiting.

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

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



6. Canuleer het galkanaal.

7. Na canulatie kan er een contrastmiddel door de injectiepoort worden geinjecteerd
om de plaats van het instrument onder fluoroscopische begeleiding te bevestigen.

8. Gebruik voor het verwijderen van het instrument de referentiemerktekens op de katheter
om er zeker van te zijn dat de IDE-poort zich in het ductale systeem bevindt.

9. Visualiseer de radiopake band bij de IDE-poort onder fluoroscopische begeleiding. Trek
de voerdraad terug totdat de radiopake distale tip van de voerdraad de band passeert;
de draad komt los van het voerdraadlumen.

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

. Vergrendel de voerdraad in het vergrendelmechanisme van de voerdraad en verwijder
de katheter uit het werkkanaal van de endoscoop.

Bij gebruik van de proximale voerdraadpoort en een vooraf geplaatste lange
voerdraad: (Zie afb. 2) N.B.: Voor het beste resultaat dient de voerdraad nat gehouden
te worden.

1. Verwijder de draadstop (indien van toepassing).

2. Voer het instrument op over een vooraf geplaatste voerdraad, waarbij u erop let dat
de draad bij de PWP uit de katheter komt. Canuleer zoals gewenst.

3. Nacanulatie kan er een contrastmiddel door de injectiepoort worden geinjecteerd
om de plaats van het instrument onder fluoroscopische begeleiding te bevestigen.

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

IV. Bij gebruik van een Omni-il metdi poort (Wire Control Port,
WCP) en een korte voerdraad of lange voerdraad: (Zie afb. 3) N.B.: Voor het beste
resultaat dient de voerdraad nat gehouden te worden.

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

2. Na canulatie kan er een contrastmiddel door de injectiepoort worden geinjecteerd
om de plaats van het instrument onder fluoroscopische begeleiding te bevestigen.

3. Breng de voerdraad in de WCP in en voer hem op in de gewenste ductus, waarbij
u de voerdraad van de katheter scheidt. (Zie afb. 4 en 5)

4. Zorg ervoor dat de voerdraad op zijn plaats vergrendeld is en trek vervolgens de katheter
terug om deze uit de endoscoop terug te trekken, waarbij het voerdraadlumen
van de voerdraad wordt gescheiden totdat de metalen band zichtbaar is bij het
vergrendelmechanisme van de voerdraad en er weerstand wordt gevoeld. (Zie afb. 6)

5. Maak de voerdraad los van het vergrendelmechanisme van de voerdraad, haal de katheter
helemaal van de voerdraad af en vergrendel de voerdraad opnieuw.

Verwijder het instrument na het voltooien van de ingreep volgens de richtlijnen van
uw instelling voor biologisch gevaarlijk medisch afval.

FRANCAIS

UTILISATION
Ce dispositif est utilisé dans le cadre du cathétérisme endoscopique du systéme canalaire.

REMARQUES

Ce dispositif est destiné exclusivement a un usage unique. Toute tentative de retraiter,

de restériliser et/ou de réutiliser ce dispositif peut provoquer une défaillance du dispositif
et/ou causer une transmission de maladie.

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

Ne pas utiliser ce dispositif pour des indications autres que celles présentées ici.
Conserver dans un lieu sec, a I'abri de températures extrémes.

Lutilisation de ce dispositif est réservée a un professionnel de la santé ayant
la formation nécessaire.

La double lumiére permet l'injection de produit de contraste tout en fournissant au guide I'acces
au canal voulu.

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

COMPLICATIONS POSSIBLES

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

MISES EN GARDE
Consulter l'étiquette de 'emballage en ce qui concerne le calibre de canal minimum nécessaire
pour ce dispositif.

Pendant une CPRE, surveiller linjection de produit de contraste sous radioscopie. Le sur-
remplissage du canal pancréatique peut causer 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.  Utilisation d’un dispositif non Fusion : Remarque : Pour obtenir les meilleurs résultats,
conserver le guide humide.

1. Pousser légérement le stylet dans l'orifice du guide. Verrouiller le bouchon du stylet dans
le raccord du cathéter. (Voir la Fig. 1)

2. Introduire le cathéter dans I'endoscope et le faire avancer par courtes étapes jusqu‘a ce que
son émergence de I'endoscope soit observée sous endoscopie.

3. Aprés 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 prévu a cet effet et dans le canal pour
maintenir la position et faciliter '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
Il.  Utilisation d’un orifice pour éct intra- ire (Intra Ductal Exch -IDE)
et d’un guide court : (Voir la Fig. 2)

1. Dégager la butée du guide de 'embase de l'orifice pour guide proximal (Proximal Wire
Port - PWP) et s'assurer que I'extrémité distale de la butée du guide se trouve en amont
de l'orifice IDE.

2. Insérer l'extrémité distale du guide dans l'orifice IDE et la pousser jusqu'a ce quielle soit
au méme niveau que 'extrémité distale du cathéter.

3. Pousser la poignée de la butée du guide jusqu’a ce quelle atteigne l'embase du PWP
et raccorder fermement le Luer lock & lembase du PWP.

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

5. Dégager la butée du PWP avant la mise en place de la canule et la rengainer sur
aumoins 1cm.

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

7. Lorsque la canule est en place, on peut injecter du produit de contraste par l'orifice
d'injection afin de vérifier sous radioscopie la position du dispositif.

8. Avant le retrait du dispositif, utiliser les repéres de référence sur le cathéter pour s‘assurer que
l'orifice IDE se trouve dans le systéme canalaire.

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

10. Avancer le guide dégagé pour maintenir I'accés canalaire.

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

Utilisation de l'orifice pour guide proximal (PWP) et d’un guide long prépositionné :
(Voir la Fig. 2) Remarque : Pour obtenir les meilleurs résultats, conserver le guide humide.

1. Retirer la butée du guide (le cas échéant).

2. Pousser le dispositif sur un guide prépositionné, en veillant a ce que le guide émerge
du cathéter au niveau du PWP. Mettre une canule en place selon les besoins.

3. Lorsque la canule est en place, on peut injecter du produit de contraste par l'orifice
d'injection afin de vérifier sous radioscopie la position du dispositif.

4. Retirer le cathéter en utilisant la technique habituelle déchange de guide long.

IV. Utilisation d’un dispositif Omni avec orifice pour contréle du guide (Wire Control Port -
WCP) et guide court ou long : (Voir /a Fig. 3) Remarque : Pour obtenir les meilleurs résultats,
conserver 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 quelle devienne visible a l'endoscope. Mettre une canule
en place selon les besoins.

2. Lorsque la canule est en place, on peut injecter du produit de contraste par l'orifice
d'injection afin de vérifier sous radioscopie la position du dispositif.

3. Introduire un guide dans le WCP et le pousser dans le canal concerné, puis séparer le guide
du cathéter. (Voir les Fig. 4 et 5)

4. Pour retirer le cathéter de I'endoscope, s'assurer que le guide est verrouillé en place,
puis rengainer le cathéter, permettant a la lumiére du guide de se séparer du guide
jusqu'a ce que la bande métallique soit visible au niveau du dispositif de verrouillage
de guide et qu'une résistance se fasse sentir. (Voir la Fig. 6)

5. Déverrouiller le guide du dispositif de verrouillage de guide, retirer complétement
le cathéter du guide et reverrouiller le guide.

aux directives
posant un danger

Lorsque la procédure est inée, jeter le disp
de I'établi sur Iélimination des déchets
de contamination.

DEUTSCH

VERWENDUNGSZWECK
Dieses Instrument dient zur endoskopischen Sondierung des Gallengangsystems.

HINWEISE

Das Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Wiederaufbereitungs-, Resterilisierungs-
und/oder Wiederverwendungsversuche kénnen zum Ausfall des Produkts und/oder zur
Ubertragung von Krankheiten fiihren.

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

Dieses Instrument nur fiir den angegebenen Verwendungszweck einsetzen.
Trocken lagern und keinen extremen Temperaturen aussetzen.
Dieses Produkt darf nur von geschultem medizinischem Personal verwendet werden.

Das Doppellumen erméglicht die Injektion von Kontrastmittel bei gleichzeitigem Zugang zum
gewiinschten Gang Uber einen Fiihrungsdraht.

KONTRAINDIKATIONEN
Die Kontraindikationen entsprechen denen bei einer ERCP.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

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

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

Die Injektion von Kontrastmittel wéahrend der ERCP ist durch Réntgen zu tGiberwachen.
Ein Uberfiillen des Pankreasgangs kann Pankreatitis verursachen.

VORBEREITUNG DES SYSTEMS
Die Fiihrungsdrahtsperre am Arbeitskanal-Port des Endoskops (falls zutreffend) anbringen.

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

GEBRAUCHSANWEISUNG
. Wenn kein Fusion-Instrument verwendet wird: Hinweis: Die besten Ergebnisse werden
erzielt, wenn der Filhrungsdraht feucht gehalten wird.

1. Den Mandrin behutsam in die Fiihrungsdrahtoffnung vorschieben. Die Mandrin-
Verschlusskappe im Katheteranschluss verriegeln. (Siehe Abb. 1)

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

3. Nach der Sondierung kann Kontrastmittel injiziert werden, um die Position des Instruments
durch Réntgenkontrolle zu bestatigen. Hinweis: Der Katheter verfiigt tiber eine
rontgendichte Spitze, die die Rontgendarstellung vereinfacht.

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

Fusion-Instrumente
Il. BeiVer dung eines i
Fiihrungsdrahts: (Siehe Abb. 2)

1. Den Drahtstopper vom Ansatz des proximalen Drahtports (PWP) I6sen und sicherstellen,
dass sich die distale Spitze des Drahtstoppers proximal des IDE-Ports befindet.

Wechselports (IDE) und eines kurzen



2. Diedistale Spitze des Fiihrungsdrahts in den IDE-Port einfiihren und vorschieben, bis sie sich
mit der distalen Spitze des Katheters auf einer Hohe befindet.

3. Den Griff des Drahtstoppers bis zum PWP-Ansatz vorschieben und den Luer-Lock-Anschluss
fest an den PWP-Ansatz anschlieen.

4. Die Spitze des Katheters durch die Kappe der Fiihrungsdrahtsperre vorschieben, bis sie
endoskopisch sichtbar wird.

5. Vor der Sondierung den Drahtstopper vom PWP l6sen und mindestens 1 cm zurickziehen.
6. Den Choledochus sondieren.

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

8. Bevor das Instrument entfernt wird, anhand der Referenzmarkierungen auf dem Katheter
sicherstellen, dass sich der IDE-Port innerhalb des Gallengangsystems befindet.

9. Die rontgendichte Markierung am IDE-Port durch Rontgen darstellen. Den Fiihrungsdraht
zuriickziehen, bis die rontgendichte distale Spitze des Fiihrungsdrahts die Markierung
passiert hat. Der Filhrungsdraht 16st sich vom Fiihrungsdrahtlumen.

10. Den gelésten Fiihrungsdraht vorschieben, um den Zugang zum
Gangsystem aufrechtzuerhalten.

11. Den Fithrungsdraht in der Fiihrungsdrahtsperre arretieren und den Katheter aus dem
Arbeitskanal des Endoskops entfernen.

Ill. BeiVer g des proxi Drahtports (PWP) und eines vorpositionierten langen
Fiihrungsdrahts: (Siehe Abb. 2) Hinweis: Die besten Ergebnisse werden erzielt, wenn der
Fiihrungsdraht feucht gehalten wird.

1. Drahtstopper entfernen (falls zutreffend).

2. Das Instrument Uber einen vorpositionierten Fiihrungsdraht vorschieben und sicherstellen,
dass der Draht am PWP aus dem Katheter austritt. Wie gew(inscht sondieren.

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

4. Den Katheter unter Verwendung der iiblichen Wechseltechnik bei langen Dréhten entfernen.

IV. BeiVer dung eines Omni mitD ll-Port (WCP) und eines
kurzen oder langen Fiihrungsdrahts: (Siehe Abb. 3) Hinweis: Die besten Ergebnisse
werden erzielt, wenn der Fiihrungsdraht feucht gehalten wird.

1. Die Spitze des Katheters durch die Kappe der Fiihrungsdrahtsperre vorschieben, bis sie
endoskopisch sichtbar wird. Wie gewiinscht sondieren.

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

3. Einen Fiihrungsdraht in den WCP einfiihren und in den gewiinschten Gang vorschieben,
wobei der Fiihrungsdraht vom Katheter getrennt wird. (Siehe Abb. 4 und 5)

4. Um den Katheter aus dem Endoskop zuriickzuziehen, zunéchst sicherstellen, dass der
Fiihrungsdraht an seinem Platz arretiert ist, und dann den Katheter zuriickziehen. Dabei
das Fiihrungsdrahtlumen so weit vom Fiihrungsdraht trennen, bis der Metallstreifen an der
Fiihrungsdrahtsperre zu sehen ist und ein Widerstand auftritt. (Siehe Abb. 6)

5. Den Fiihrungsdraht aus der Fiihrungsdrahtsperre nehmen und den Katheter vollsténdig
vom Fiihrungsdraht trennen. Den Fiihrungsdraht wieder arretieren.

Nach dem Eingriff das Instrument nach Klinikrichtlinien fiir den Umgang mit biologisch

gefihrlichem izini: 1

EAAHNIKA

XPHZH A THN OMOIA MPOOPIZETAI
H cuokeun autr xpnotponoleital yia evE0oKOTIKG KABETNPIACHO TOU GUCTAHHATOG TWV TIOPWV.

IHMEIQZEIZ

AuTn n cuoKeur éxel oXeSIaoTEL yia pia xprion povo. MpoomndaBelec emavenetepyaoiag,
EMaVaNooTeipwaong r/kat enavayenotponoinong evSéxeTal va oSnynoouv o acToxia
TNG CUOKEUNG fY/Kall O UETAS00N VOTOUL.

Edv n ouokevacia €xet avoixTei 1 umooTel {npid Katd Ty iapahapri TG, N XPNOIHOTIOIAOETE
T0 TIPOIGV. EMBEWpPr|OTE OTTTIKA TIPOGEXOVTAG I8IAITEPA YIa TUXOV OTPEBAWGEIG, KAHWELG Kat
pri&eic. EQv evromioete pia avwpahia mou Ba mapeunodife T owoTr KatdoTtaon Aertoupyiag,

N XPNOILOTIOIOETE TO TPOIOV. Evpepwote tnv Cook yia va AaBeTe €£0uc1086TNON EMOTPOPHG.
Mn XPnOILOTIOIEITE TN GUGKEUN QUTH YiA OTIOIOSHTIOTE GKOMO, EKTOG MO TNV AVOPEPOUEVN
Xprion yia Ty oroia mpoopiletal.

DUNGOOETE OE ENPO XWPO, HAKPIA AN OKPAIEC TIHEG BEppOKPaTiag.

Emtpénetat n Xprion auTrig TG CUCKEUNG LOVOV amé ekMalSEUHEVOUG EayyENUATIEG UYEIOG.

To xapakmpEIoTikd SumAol aUAOU EMTPENEL TNV £YXUCN OKIAYPAPIKOU HECOU, EVW) TTAPEXETAL
TIP6oBacn Tou GUPUATIVOL 08NYoL GToV EMBUKNTO TIGPO.

ANTENAEIZEIZ

Meta€l Twv avtevSeiewv nephapBavovtar exeiveg mou eival elikéq yia v ERCP.

AYNHTIKEZ EMINAOKEZ

MeTta&d Twv SuvnTikWv emmoKwv Tou oxetifovtat pe v ERCP mepi\apBavovtat Kat ot e§AG:
naykpeatitda, xohayyelitda, lopdenon, Siatpnon, apoppayia, Aoiuwén, onpatpia, alkepyikr
avTiSpaon o€ OKIAYPAPIKO PECO 1} PAPHAKO, UTIGTACT, KATAGTOAN 1] TAUO TNG AVOTVONG,
Kkapdiakr appubpia ry avakorn.

MPOMYAAZEIZ

AVaTPEETE TNV ETIKETA TNG CUCKEVAGIAG Yia TO ENAXI0TO péyeBog kavaiol Tou armarteital yia
TN OUCKELN AUTH.

H éyxuon okiaypagikol péoou katd t Sidpketa Tng ERCP mpémet va mapakohouBeitat
KTIVOOKOTTIKA. H UNIEPTIAYPWON TOU TAYKPEATIKOU TTOPOU EVOEXETI va TIPOKAAEDEL TayKpeatitida.
MPOETOIMAZIATOY ZYXTHMATOX

MpOCAPTHOTE TN GUOKEUN AOPANONG CUPHATIVOU 08Nyl ot BonBnTikr BVpa Tou
gvSookortiou (av £xel Epapuoyn).

Exm\0veTe Tn BUpa éyxuong Tou KaBeTripa pe oKiaypagikd Héco yia v e€kBnaon 6hou Tou aépa.

OAHTIEZ XPHEHE
I. Eav i | ekto¢ Fusion: Znpeit lMa kaOtepa Suvatd

QAMOTEAEOHATA, O GUPHATIVOG 08NYOG TTPEMEL va Slatnpeital uypoc.

1. MNpowBrioTe anmald 1o oTeNed 0Tn BUPA TOU CUPHATIVOU 08NYOU. ACPANIOTE TO TIWUA TOU
oTe\eoL evTdg Tou e§apTrpatog Tou kabetrpa. (BA. oxripa 1)

2. EiloayayeTte Tov KaBeTripa 0To evE0OKOMIO Kal TPOWwONROTE TOV HE HIKPA Bripata, éwg GTou
1) GUOKEUN OTTEIKOVIOTE( EVOOOKOTIIKA Vot EEEPXETAL ATTO TO EVOOOKOTIIO.

3. MeTa 1oV KABETNPIAOHO, UITOPEITE VA EYKUOETE OKIAYPOPIKO HECO, £TOL WOTE
va eMPEePAOETE AKTIVOOKOTIIKA T B€0N TNG CUOKELNG. Enueiwon: O kabetipag
£xel éva aKTIVOOKIEPO GKPO Yia BoriBeia 0NV OKTIVOOKOTTIKY AITEIKOVIOT.

4. NaTn datrpnon g B€ong kai T SieukdAuvon TG evallayig cupBatwy, kaBodnyoupevwy
€ OUPHO CUOKELWY, LITOPEITE VOl TOTIOOETAOETE évav GUPHATIVO 08Nyo eVTAC TG BUpag
OUPHATIVOU 08NYOU Kall EVTOG TOU TIOPOU. AQAIPECDTE TO GTENES QMO TOV KABETHpa Kat
TIPowWONOTE évav CUHBATO CUPHATIVO 08NYO, TIPLV A6 TNV APaipEDN Tou KABETPa and
T0 £vS00KaTIIO.

Zuokevéc Fusion
. Edvxpne ite ™ BUpa evalhayrig evtog Twv mépwv (IDE, Intra Ductal Exchange)
Kau Bpaxv ovppa: (BA. oxriua 2)

1. Ameum\éETE TO OTOT GUPHATOG ATIO TOV OPANS TG EyYUC BUpag ouppatog (PWP) kat
BeBaiwbeite 6T TO MEPIPEPIKS AKPO TOL CTOT CUPHATOC Eival £yyUE TIPOG TN BUpa IDE.

2. Ewcaydyete 1o MepIpePIKO KPO Tou cuppdTivou odnyou otn Bupa IDE kat mpowbriote
TO €wg OTOU Yivel EMIMESO HiE TO TIEPIPEPIKG GKPO TOU KaBET AL

3. MNpowBrioTe T Aafr) Tou oTOT GUPHATOG £WG OTOU POATEL OTOV OUPANS TG PWP kat
ouvS£oTe To e€dpTnua aopahiong Luer otaBepd oTov oppard tng PWP.

4. MpPowBroTe To AKPO TOU KABETHPA PECW TOU TIWHATOG TG CUOKEUNG ao@ANiong
OUPHATIVOU 08NYOU Kal GUVEXIOTE TNV IPOWBNGT TOU £ OTOU Yivel EVSOOKOTIKA 0paTd.

5. Anepm\é€te To oTom cuppatog and to PWP mptv and Tov KaBetnplacud Kat amooupeTe
TouhaxioTov 1 cm.

6. KaBetnpiaote Tov Koo xoAndoxo mépo.

7. MeTa Tov KaBeTNPIaoHO, UMOpE( va yXUBEi OKIaypagpIKo PETo péow TG BUpag éyxuong yla
TNV aKTIVOOKOTTIKN eMmBeBaiwaon TG B£0Nng TG GUOKELNG.

8. Mpw amé v agaipeon TG CUOKEUG, XPNOILOTIOIOTE TIG ONUAVOELG avapopds oTov
KaBeTrpa, £T01 WoTe va PeBaiwbeite 6Ti n Bupa IDE gival VIO TOU CUCTALATOG TWV TOPWV.

9. ATIEIKOVIOTE AKTIVOOKOTIIKA TNV AKTIVOOKIEPT Tawvia ot BUpa IDE. ATOCUPETE TOV GUPHATIVO
08nyo £wg GTOU TO AKTIVOOKIEPO TIEPIPEPIKG AKPO TOU CUPHATIVOL 08NYoU TIEPAOEL TV
Tawia. Oa TapOUCIACTE( AMEWTAOKT A6 TOV AUAG TOU GUPHATIVOU 08nyoU.

10. MpowBrOTE ToV CUPHATIVO 0SNYO TTOU £XEl AMEPTTAAKEI Yia TN Slatrpnon T mpooBaonc
OTOUG TIGPOUG.

11. Ac@aAOTE TOV GUPHATIVO 08NYO 0T CUCKEUH A0QANIONG CUPHATIVOU 08NnyoU Kat
QPaIPECTE TOV KABETHPA aTTd TO KAVANI EPYaGiag TOU eVEOOKOTToU.

. Edv xpn ite eyyUg BUpa oupp (PWP) kat mp TNHEVO HaKPU
GuppdTivo odnyo: (BA. axriua 2) Enpeiwon: lNa kaAuTepa Suvatd anotehéopara,
0 OUPUATIVOG 08Ny TPEMEL va Statnpeital uypoc.

1. AQaIp£OTE TO OTOT CUPHATOG (EQV EXEL EQapHOY).

2. Mpow6r|oTe T CUCKEUN TIAVW a6 £vav TIPOTOMOBETNHEVO CUPHATIVO 08NYO,
Siaopahifovtag OTi To cupa eEEPXETal amo Tov kaBeTripa oto PWP. KaBetnpiaote
Onwg emOupEiTe.

3. MeTda Tov KaBETNPIAoHO, UMOpE( va eyXUBEi OKIaypagpIKO PETo péow TG Bupag éyxuong yla
TNV aKTIVOoKOTTIKN eMmBePaiwon TG B£0NnG TG GUOKELNG.

4. A@aipéoTe Tov KaBETHPA UE XPHON TUTTIKNG TEXVIKIG EVAAAAYG HOKPOU CUPHOTOG.

IV. Edv Xxpnotpomoleite ouokeuri Omni pe O0pa eAéyxov cupuatog (WCP) kat Bpayy
1) HakpV Guppdtivo odnyo: (BA. axriua 3) Inpeiwon: MNa BéAtoTa anoteléopara,
0 OUPHATIVOG 08NYOE TTPETEL va SlaTnpeital uypoG.

1. MpowBroTE To GKPO TOU KABETPA PECW TOU TIWHATOG TNG CUCKELNG ao@ANiong
OUPHATIVOU 08NYOU Kal CUVEXIOTE TNV TIPOWBNOT) TOU £WG GTOU Yivel EVEOOKOTIIKA 0paTd.
KaBetnplaote omwg embupeite.

2. Metd tov kaBetnplaopd, pmopei va eyxubei okiaypapikd péco péow tng Bupag éyxuong yia
TNV aKTIVOOKOTTIKN eMmBeBaiwon TG B£0NnG TG GUOKELNG.

3. Ewaydyete évav cuppdtivo odnyd ot WCP Kat mpowBroTe Tov péoa oTov Mopo TG
emhoynic oag, Slaxwpilovtag Tov cuppdtivo odnyd ané tov kabetpa. (BM. oxriuara 4 kat 5)

4. o va anocUpeTe Tov KABeTrpa ano To evGooKoTo, BeBaiwbeite 6Tt 0 cuppudTivog 08nyog
€gival aopaNiopévog otn B£on Tou Kat katdmv TpaPri&Te mpog ta miow Tov KabeTrpa,
EMTPENOVTA TO SIAXWPICKO TOU AUAOU TOU GUPHATIVOU 08NnyoU artd ToV CUPUATIVO o8Ny,
£WwG GTOU N HETAANKY| Tavia Yivel opatr) 0T CUCKEUT A0QANONG CUPHATIVOU 08nyou Kat
aioBavBeite avrtiotaon. (BA. oxriua 6)

5. ATac@aNoTE TOV GUPUATIVO 08Nnyd amd T CUCKEUR ao@ANIoNG cupudtivou odnyou,
APAIPECTE EVTENWG TOV KABETHPA amd TOV OUPHATIVO 08NY6 Kal ao@aRioTe TIAA Tov

OUPHATIVO 08NYO.
Katé mv ohokhr 1 ¢ Sadikaci ppiYteT™ ) CUMQWVa PE TIC
KatevBuvTHpLEC 08NYiEC TOU I5PUHATOC oag yia Broloyika ivSuva latpika anéfAnTa.
MAGYAR
RENDELTETES
Ez az eszkoz a vezetékrendszer endoszképos kantilalasara hasznélatos.
MEGJEGYZESEK

Az eszkoz kizérolag egyszeri hasznalatra szolgél. Az Gjrafelhasznélasra valo el6készités,
az Ujrasterilizalas és/vagy az Ujrafelhasznalas az eszkéz meghibasodasahoz és/vagy
betegségatvitelhez vezethet.

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

A feltlintetett rendeltetési tertileteken kiviil az eszkozt mas célra ne alkalmazza!

Széraz helyen tartando, széls6séges hémérsékleti értékektdl védve.

Ezt az eszkozt csak képzett egészségligyi szakember hasznélhatja.

A kettds lumen megoldas lehet6vé teszi kontrasztanyag befecskendezését, mikozben biztositja
a vezetddrot belépését a kivant vezetékbe.

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

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

Az ERCP-vel kapcsolatos lehetséges komplikaciok kézé tobbek kozétt az aldbbiak sorolhatok:
pancreatitis, cholangitis, aspiracio, perforacio, vérzés, fert6zés, szepszis, allergias reakcio
kontrasztanyagra vagy gyogyszerre, alacsony vérnyomas, légzésd i6 vagy légzéslealla
szivritmuszavar vagy szivmegallas.

OVINTEZKEDESEK
Az eszkoz szamara sziikséges legkisebb csatornaméretet lasd a tajékoztaton.

A kontrasztanyag befecskendezését az ERCP folyaman fluoroszkopias képalkotéssal ellendrizni
kell. A hasnyalmirigy-vezeték tultoltése pankreatitiszt okozhat.
A RENDSZER ELOKESZITESE
Csatlakoztassa a vezetdrot rogzitd eszkozt az endoszkép munkanyildsara (ha lehetséges).
Oblitse 4t a katéter folyadékbefecskendezési nyilasat kontrasztanyaggal, az dsszes levegé
kiszoritasa érdekében.
HASZNALATI UTASITAS
I.  Hanem Fusion eszkézt hasznal: Megjegyzés: A legjobb eredmény elérése érdekében
a vezet6drétot nedvesen kell tartani.
1. Ovatosan tolja be a mandrint a vezetédrét-nyilasba. Rogzitse a mandrin kupakjat
a katéterszerelvényben. (Ldsd az 1. dbrdt)

2. Vezesse be a katétert az endoszkopba, majd tolja elére révid lépésekben, amig
az endoszképosan lathatova nem valik az endoszkdpbol valé kilépésekor.



3. Akantildlast kévetéen kontrasztanyag fecskendezheté be az eszkéz helyzetének
fluoroszkopos ellendrzése céljabdl. Megjegyzés: A katéter csdicsa sugdratlatszatlan,
hogy segitse a fluoroszképos lathatéva tételt.

4. Vezet6drot helyezhetd a vezetddrétnyildsba és a vezetékbe, hogy helyzetben tartsa
a kompatibilis vezetdrottal iranyitott eszkozoket, illetve el6segitse azok cseréjét.
Vegye ki a mandrint a katéterbél, majd toljon elére kompatibilis vezetédrotot
a katéter endoszkdpbdl valo eltavolitasa el6tt.

Fusion eszkézok

Il.  Intraductalis cserenyilas (IDE-nyilas) és rovid drét hasznalata esetén: (Ldsd a 2. dbrdt)

1. Vélassza le a dréthatarolét a proximalis drétnyilés (Proximal Wire Port, PWP)
elosztordl és gy6zédjon meg arrol, hogy a drétmegallito disztélis csticsa proximalis
az IDE-nyilashoz képest.

2. Helyezze be a vezet6drot disztalis csiicsat az IDE-nyilasba, majd tolja elére addig, amig egy
szintbe keriil a katéter disztalis csicséval.

3. Tolja elére a dréthatérolo fogojat mindaddig, amig el nem éri a PWP-elosztét, majd szorosan
csatlakoztassa a Luer zérat a PWP-elosztéra.

4. Tolja el6re a katéter csticsat a vezetddrot régzité eszkdz kupakjan keresztiil, majd folytassa
az eléretolast mindaddig, amig az endoszkdposan lathatova valik.

5. Akanulalast megel6z6en vélassza le a dréthatérolét a PWP-rél, majd hiizza vissza
legalabb 1 cm-rel.

6. A kozos epevezeték kanilalasa.

7. Akanilalast koveten kontrasztanyag fecskendezhets be a folyadékbefecskendezési
nyilason keresztiil az eszkéz helyzetének fluoroszkopos megerdsitése céljabol.

8. Miel6tt kivenné az eszkozt, a katéteren lévé referenciajelzések hasznélataval gy6zédjon meg
arrdl, hogy az IDE-nyilas a vezetékrendszeren beldil van.

9. Fluoroszképosan tegye lathatéva az IDE-nyilason lévé sugarfogd savot. Huzza vissza
a vezet6drotot addig, amig a vezetédrot sugarfogd disztalis csticsa athalad a savon,
és megtorténik a levalds a vezetédrotlumenrdl.

10. Tolja elére a levalt vezetédrotot, a vezetékhez vald hozzaférés fenntartasa érdekében.

11. Régzitse a vezetédrotot a vezetddrot régzité eszkdzben, majd vegye ki a katétert
az endoszkép munkacsatornajabol.

Il. Proximalis yilas és elére beh hosszu
(Ldsd a 2. dbrdt) Megjegyzés: A legjobb eredmény elérése érdekében a vezetédrotot
nedvesen kell tartani.

y

Vegye ki a dréthatarolét (ha van).

2. Tolja elére az eszkozt az el6re behelyezett vezetédréton, meggy6zédve arrdl, hogy a drét
kilép a katéterbdl a PWP-nél. Hajtsa végre a kantilalast sziikség szerint.

3. Akantildlast kévetden kontrasztanyag fecskendezhet be a folyadékbefecskendezési
nyilason keresztiil az eszkéz helyzetének fluoroszkopos megerdsitése céljabdl.

4. Vegye ki a katétert szokasos hosszu drot cseretechnikét alkalmazva.

IV. Ha Omni eszk6zt hasznal drétvezérlé nyilassal (Wire Control Port, WCP) és révid
dréttal vagy hosszu vezetédréttal: (Ldsd a 3. dbrdt) Megjegyzés: A legjobb eredmény
elérése érdekében a vezetédrétot nedvesen kell tartani.

Tolja el6re a katéter csticsat a vezetddrot régzité eszkdz kupakjan keresztiil, majd folytassa
az eléretolast mindaddig, amig az endoszkdposan lathatova valik. Hajtsa végre a kantilalast
sziikség szerint.

2. Akanulalast kdvetéen kontrasztanyag fecskendezhetd be a folyadékbefecskendezési
nyilason keresztiil az eszkéz helyzetének fluoroszkopos megerdsitése céljabdl.

3. Vezesse be a vezetdrotot a WCP-be, majd tolja elére a vélasztasa szerinti vezetékben,
elkiilonitve a vezetddrotot a katétertdl. (Ldsd a 4. és 5. dbrdt)

4. Akatéter endoszkopbol valé visszahtizasahoz gy6z6djon meg arrdl, hogy a vezetédrot

zarolva van a helyén, majd huizza visszafelé a katétert, lehetévé téve a vezet6drot
lumenjének levélasat a vezetédrotrél, mindaddig, amig a fémsav lathatova nem
vélik a vezet6drot rogzitd eszkéznél és ellendllast nem lehet érezni. (Lasd a 6. abrat)
5. Sziintesse meg a vezet6drot rogzitését a vezetddrot rogzité eszkozben, vegye le a katétert
teljesen a vezetédroétrol, majd régzitse Ujra a vezetédrétot.
Az eljaras végeztével a biologiails él
el6irasok szerint dobja szemétbe az eszkozt.

ITALIANO

USO PREVISTO

Il presente dispositivo & usato per l'incannulamento endoscopico del sistema duttale.
NOTE

Il presente dispositivo & esclusivamente monouso. Tentativi di riprocessare, risterilizzare e/o
riutilizzare possono causare il guasto del dispositivo e/o la trasmissione della malattia.

orvosi k

Non usare il dispositivo se, al momento della consegna, la confezione é aperta o danneggiata.
Esaminare visivamente il dispositivo prestando particolare attenzione all'eventuale presenza
di attorcigliamenti, piegamenti e rotture. In caso di anomalie in grado di compromettere

la funzionalita del dispositivo, non utilizzarlo. Rivolgersi alla Cook per richiedere
l'autorizzazione alla restituzione del dispositivo.

Non utilizzare questo dispositivo per applicazioni diverse da quelle espressamente indicate.
Conservare il dispositivo in luogo asciutto e al riparo da temperature estreme.

L'uso del presente dispositivo é riservato esclusivamente a personale medico-sanitario
debitamente addestrato.

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

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

POTENZIALI COMPLICANZE

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

PRECAUZIONI
Per il diametro minimo del canale operativo dell'endoscopio necessario per questo dispositivo,
vedere l'etichetta della confezione.

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

PREPARAZIONE DEL SISTEMA
Collegare il dispositivo di blocco della guida all'apertura del canale operativo dell'endoscopio
(se presente).

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

ISTRUZIONI PER L'USO
I.  Uso di un dispositivo non Fusion. Nota - Per ottenere i migliori risultati, la guida deve
essere mantenuta bagnata.

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

2. Inserire il catetere nell'endoscopio e farlo avanzare in piccoli incrementi fino a visualizzare
endoscopicamente la fuoriuscita del dispositivo dall'endoscopio.

3. Dopo lincannulamento, & 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.

4. Epossibile inserire una guida nel raccordo per la guida e nel dotto per mantenere
la posizione e per agevolare lo scambio di dispositivi filo-guidati compatibili. Estrarre
il mandrino dal catetere e fare avanzare una guida compatibile prima di estrarre
il catetere dall'endoscopio.

Se si utilizza I'accesso per scambio intraduttale (IDE, Intra Ductal Exchange) e una
guida corta, agire come segue. (Vedere la Figura 2)

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

2. Inserire la punta distale della guida nell'accesso IDE e farla avanzare fino a portarla allo stesso
livello della punta distale del catetere.

3. Fare avanzare limpugnatura del meccanismo di arresto della guida fino a raggiungere
il connettore dellingresso PWP e fissare saldamente il connettore Luer Lock al connettore
dellingresso PWP.

4. Faravanzare la punta del catetere attraverso il cappuccio del dispositivo di blocco della
qguida e proseguire fino a renderla visibile endoscopicamente.

5. Disinnestare il meccanismo di arresto della guida dall'ingresso PWP prima
dellincannulamento, ritirando di almeno 1 cm.

6. Incannulare il coledoco.

7. Dopo lincannulamento & possibile iniettare mezzo di contrasto attraverso il raccordo
di iniezione, per confermare fluoroscopicamente la posizione del dispositivo.

8. Prima di rimuovere il dispositivo, servirsi dei contrassegni di riferimento del catetere per
accertarsi che I'accesso IDE si trovi allinterno del sistema duttale.

9. 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. Far avanzare la guida disinnestata per mantenere l'accesso duttale.

. Bloccare la guida nel dispositivo di blocco della guida ed estrarre il catetere dal canale
operativo dellendoscopio.

lll. Sesi utilizza I'ingresso prossimale della guida (PWP) e una guida lunga pre-

posizionata, agire come segue. (Vedere la Figura 2) Nota - Per ottenere i migliori risultati,

la guida deve essere mantenuta bagnata.

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

2. Fare avanzare il dispositivo su una guida precedentemente posizionata, accertandosi che
la guida fuoriesca dall'ingresso PWP del catetere. Incannulare come desiderato.

3. Dopo lincannulamento & possibile iniettare mezzo di contrasto attraverso il raccordo
di iniezione, per confermare fluoroscopicamente la posizione del dispositivo.

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

IV. Sessi utilizza un dispositivo Omni con apertura di controllo della guida (WCP, Wire
Control Port) e una guida corta o lunga, agire come segue. (Vedere la Figura 3) Nota - Per
ottenere risultati ottimali, la guida deve essere mantenuta bagnata.

1. Faravanzare la punta del catetere attraverso il cappuccio del dispositivo di blocco della
guida e proseguire fino a renderla visibile endoscopicamente. Incannulare come desiderato.

2. Dopo lincannulamento & possibile iniettare mezzo di contrasto attraverso il raccordo
diiniezione, per confermare fluoroscopicamente la posizione del dispositivo.

3. Inserire una guida nell'apertura WCP e farla avanzare nel dotto interessato, separando
la guida dal catetere. (Vedere le Figure 4 e 5)

4. Perritirare il catetere dall'endoscopio, accertarsi che la guida sia bloccata in posizione,
quindi tirare il catetere consentendo la separazione del lume per la guida dalla guida, fino
arendere visibile la banda metallica in corrispondenza del dispositivo di blocco della guida
e a percepire resistenza. (Vedere la Figura 6)

5. Sbloccare la guida dal dispositivo di blocco della guida, sfilare completamente il catetere
dalla guida e bloccare nuovamente la guida.

Al dellap d imil il di itivo in ita alle di

della struttura sanitaria relative ai rifiuti medici pericolosi dal punto di vista biologico.

TILTENKT BRUK

Denne anordningen brukes til endoskopisk kanylering av gangsystemet.

MERKNADER

Denne anordningen er kun beregnet til engangsbruk. Forsak pa ny bearbeiding, resterilisering
og/eller gjenbruk kan fore til funksjonssvikt og/eller overfering av sykdom.

Mé ikke brukes hvis pakningen er &pnet eller skadet ved mottak. Gjer en visuell inspeksjon og se
spesielt etter knekkpunkter, bgyninger eller brudd. Skal ikke brukes hvis det pavises avvik som
kan hindre at utstyret ikke virker som det skal. Kontakt Cook for a f returtillatelse.

Denne anordningen skal ikke brukes til andre formél enn det som angis under tiltenkt bruk.
Oppbevares tart og uten & utsettes for ekstreme temperaturer.

Dette utstyret skal kun brukes av kvalifisert helsepersonell med relevant oppleering.

Den doble lumenfunksjonen tillater injeksjon av kontrastmiddel samtidig som ledevaieren far
tilgang til ensket gang.

KONTRAINDIKASJONER

Kontraindikasjoner omfatter de som saerskilt gjelder for ERCP.

MULIGE KOMPLIKASJONER

Mulige komplikasjoner som kan forbindes med ERCP omfatter, men er ikke begrenset til:
pankreatitt, kolangitt, aspirasjon, perforasjon, bladning, infeksjon, sepsis, allergiske reaksjon
pa kontrastmiddel eller legemiddel, hypotensjon, nedsatt respirasjon eller respirasjonsstans,
hjertearytmi eller hjertestans.

FORHOLDSREGLER

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

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

KLARGJ@RING AV SYSTEMET
Fest ledevaierens laseutstyr til endoskopets arbeidskanel (hvis relevant).

Skyll kateterets injeksjonsport med kontrastmiddel for a fierne all luft.



BRUKSANVISNING
I.  Ved bruk av anordninger som ikke er Fusion-anordninger. Merknad: For a fa best mulig
resultater mé ledevaieren holdes fuktig.

1. For stiletten forsiktig inn 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 sprayte inn kontrastmiddel slik at anordningens posisjon
kan bekreftes fluoroskopisk. Merknad: Kateteret har en radioopak spiss som letter
fluoroskopisk visualisering.

4. Enledevaier kan plasseres i ledevaierporten og inn i gangen for & opprettholde posisjonen
og lette utskifting av kompatible anordninger som bruker ledevaiere. Fjern stiletten fra
kateteret og fer en kompatibel ledevaier frem for kateteret fjernes fra endoskopet.

Fusion-anordninger
Il.  Ved bruk av en port for intragangutveksling (IDE) og en kort vaier. (Se fig. 2)

1. Frigjer vaiersperren fra muffen p& den proksimale vaierporten (Proximal Wire Port, PWP) og
serg for at den distale spissen pa vaiersperren er proksimalt til IDE-porten.

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

3. For vaiersperrens handtak frem helt til det nar PWP-muffen og koble luer-locken godit fast til
PWP-muffen.

4. For kateterets spiss giennom hetten pa ledevaierens laseutstyr og fortsett & fere den
fremover helt til den kan visualiseres endoskopisk.

5.  Frigjer vaiersperren fra PWP for kanylering og trekk minst 1 cm tilbake.
6. Kanyler gallegangen.

7. Etter kanylering kan kontrastmiddel injiseres via injeksjonsporten for & bekrefte
anordningens plassering fluoroskopisk.

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

9. Det radioopake béndet visualiseres fluoroskopisk ved IDE-porten. Nar ledevaieren trekkes
tilbake helt il den radioopake distale spissen av ledevaieren passerer bandet, vil det oppsta
en frigjorelse fra ledevaierlumenet.

10. Fer den frigjorte ledevaieren frem for & opprettholde tilgang til gangen.

11. Las ledevaieren fast til ledevaierens laseutstyr og fiern kateteret fra endoskopets arbeidskanal.

Ill. Hvis det beny n pi i ierport (PWP) og en forhand: isj tlang
ledevaier. (Se fig. 2) Merknad: For a fa best mulig resultater ma ledevaieren holdes fuktig.

Fjern vaiersperren (hvis relevant).

2. Feranordningen over en forhdndsplassert ledevaier og pass pa at vaieren kommer ut av
kateteret ved PWP. Kanyler som gnsket.

3.  Etter kanylering kan kontrastmiddel injiseres via injeksjonsporten for & bekrefte
anordningens plassering fluoroskopisk.

4. Fjern kateteret ved hjelp av en vanlig teknikk for utskifting av lange vaiere.

IV. Ved bruk aven Omni dning med vaier port (Wire Control Port, WCP) og
en kort vaier eller en lang ledevaier. (Se fig. 3) Merknad: For & fa best mulig resultater ma
ledevaieren holdes fuktig.

1. For kateterets spiss gjennom hetten pé ledevaierens laseutstyr og fortsett & fore den
fremover helt til den kan visualiseres endoskopisk. Kanyler som gnsket.

2. Etter kanylering kan kontrastmiddel injiseres via injeksjonsporten for & bekrefte
anordningens plassering fluoroskopisk.

3. Feren ledevaier inn i WCP og fer den frem i ansket gang slik at ledevaieren adskilles fra
kateteret. (Sefig. 4 0g 5)

4. Nar kateteret trekkes ut av endoskopet ma man passe pa at ledevaieren er last pa plass
og sa trekke kateteret tilbake, slik at ledevaierlumenet kan adskilles fra ledevaieren helt til
metallbéndet er synlig pé ledevaierens laseutstyr og man merker motstand. (Se fig. 6)

5. Las opp ledevaieren fra ledevaierens laseutstyr og fiern kateteret fullstendig fra ledevaieren.
Lés s ledevaieren igjen.

Nar prosedyren erfullfﬂrt, skal dni ihenhold til

for isk farlig avfall.

POLSKI

PRZEZNACZENIE WYROBU

Niniejszy wyrob jest uzywany do endoskopowej kaniulacji drog zétciowych.

UWAGI

Urzadzenie to jest przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. Proby ponownego
poddawania jakimkolwiek procesom, ponownej sterylizacji i/lub ponownego uzycia moga
prowadzi¢ do awarii urzadzenia i/lub przeniesienia choroby.

Nie uzywac wyrobu, jesli otrzymane opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Obejrze¢ wyréb
2zwracajac szczegolng uwage na zatamania, zagiecia i pekniecia. Nie uzywac w przypadku
znalezienia nieprawidtowosci, ktéra moze uniemozliwi¢ wiasciwe dziatanie. Nalezy zwroci¢

sie do firmy Cook 0 zgode na zwrot urzadzenia.

Wyrobu niniejszego nie nalezy uzywac do jakichkolwiek innych celéw, niezgodnych
z podanym przeznaczeniem.

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

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

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

MOZLIWE POWIKLANIA

Do mozliwych powiktari zwigzanych z ECPW naleza migdzy innymi: zapalenie trzustki, zapalenie
drog zétciowych, zachtysniecie, perforacja, krwotok, zakazenie, posocznica, reakgja alergiczna
na srodek kontrastowy lub lek, hipotensja, depresja oddechowa lub zatrzymanie oddechu,
zaburzenia rytmu serca lub zatrzymanie krazenia.

SRODKI OSTROZNOSCI

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

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

PRZYGOTOWANIE SYSTEMU
Przytaczy¢ nakfadke blokujaca do roboczego portu endoskopu (jezeli istnieje).

Przeptukac port do wstrzykiwar cewnika $rodkiem kontrastowym, aby usuna¢ powietrze.

INSTRUKCJA STOSOWANIA
I. W przypadku uzycia urzadzenia nie-Fusion: Uwaga: Dla uzyskania lepszych wynikow
prowadnik powinien by¢ caly czas zwilzony.

1. Delikatnie wsuwa¢ mandryn do portu prowadnika. Zablokowa¢ nasadke mandrynu
na faczniku cewnika. (Patrzrys. 1)

2. Wprowadzi¢ cewnik do endoskopu i wsuwac krétkimi odcinkami do momentu
uwidocznienia wyjscia urzadzenia z endoskopu.

3. Powykonaniu kaniulacji mozna wstrzykna¢ srodek kontrastowy w celu potwierdzenia
potozenia urzadzenia za pomoca fluoroskopii. Uwaga: Cewnik posiada koricowke
cieniodajng, pomocna w wizualizacji fluoroskopowej.

4. W porcie prowadnika i w przewodzie mozna umiesci¢ prowadnik, aby utrzymac pozycje
i utatwi¢ wymiane kompatybilnych urzadzert wymagajacych prowadnika. Usuna¢ mandryn
z cewnika i wsuwac kompatybilny prowadnik przed wyjeciem cewnika z endoskopu.

Urzadzenia typu Fusion

n w z ia portu wymiany dowej (IDE) i krétkieg:
prowadnika: (Patrz rys.2)

1. Odfaczy¢ mandryn blokujacy prowadnik od gniazda portu proksymalnego portu
prowadnika (PWP) i upewnic sig, ze koricowka dystalna uchwytu do zatrzymywania
prowadnika znajduje sie proksymalnie do portu wymiany wewnatrzprzewodowej.

2. Wprowadzi¢ dystalng koricowke prowadnika do portu wymiany wewnatrz przewodu
i wsuwac do momentu zréwnania z dystalng koricéwka cewnika.

3. Wsuwac raczke mandrynu blokujacego prowadnik do momentu osiagnigcia gniazda PWP
i przyfaczy¢ mocno koricéwke Luer-lock do gniazda PWP.

4. Wsunac koricowke cewnika przez zastawke naktadki blokujacej i kontynuowac
wprowadzanie do momentu, gdy bedzie widoczny w endoskopie.

5. Odfaczy¢ mandryn blokujacy prowadnik od proksymalnego portu prowadnika przed
kaniulowaniem i wycofa¢ o co najmniej 1 cm.

6. Kaniulowa¢ przewdd zétciowy wspdlny.

7. Powykonaniu kaniulacji, przez port do wstrzykiwan mozna wstrzyknac $rodek kontrastowy
w celu fluoroskopowego potwierdzenia potozenia wyrobu.

8.  Przed wyjeciem wyrobu sprawdzi¢ znaczniki odniesienia na cewniku, aby upewnic sie,
Ze port wymiany wewnatrzprzewodowej znajduje sie w drogach zétciowych.

9. Fluoroskopowo uwidoczni¢ opaske cieniodajng przy porcie wymiany
wewnatrzprzewodowej. Wysuwac prowadnik do momentu, gdy cieniodajna dystalna
koncéwka prowadnika minie opaske; wowczas prowadnik opusci $wiatto cewnika.

10. Wsuwac odfaczony prowadnik, aby utrzymac dostep do drdg zétciowych.

11. Zablokowac¢ prowadnik na naktadce blokujacej i usuna¢ cewnik z kanatu
roboczego endoskopu.

. jacz p | portu pi
prowadnika: (Patrzrys 2) Uwaga: Dla uzyskania Iepszych wynikéw prowadnlk powinien
by caty czas zwilzony.

1. Usuna¢ uchwyt do zatrzymywania prowadnika (jezeli istnieje).

2. Wsuwac wyrdb po wstepnie umiejscowionym prowadniku, upewniajac sie, ze prowadnik
wyjdzie z cewnika w PWP. Kaniulowac¢ wedtug wymagan.

3. Powykonaniu kaniulacji, przez port do wstrzykiwar mozna wstrzyknac srodek kontrastowy
w celu fluoroskopowego potwierdzenia potozenia wyrobu.

4. Usungc cewnik uzywajac standardowej techniki wymiany po dtugim prowadniku.

IV. Uzywanie urzadzenia Omni z portem kontroli prowadnika (WCP) i dla krétkich
i dtugich prowadnikéw: (Patrz rys. 3) Uwaga: Dla uzyskania najlepszych rezultatow,
prowadnik powinien by¢ caly czas zwilzany.

1. Wsunac korncowke cewnika przez zastawke naktadki blokujacej i kontynuowad
wprowadzanie do momentu, gdy bedzie widoczny w endoskopie. Kaniulowac
wedtug wymagan.

2. Powykonaniu kaniulacji, przez port do wstrzykiwar mozna wstrzyknac srodek kontrastowy
w celu fluoroskopowego potwierdzenia potozenia wyrobu.

3. Wprowadzi¢ prowadnik do WCP i wsung¢ do wybranego przewodu, oddzielajac prowadnik
od cewnika. (Patrzrys. 4i5)

4. Aby wyjac cewnik z endoskopu, nalezy upewnic sig, ze prowadnik jest zablokowany,
a nastepnie odciagnac cewnik, pozwalajac, aby kanat prowadnika zostat oddzielony
od prowadnika do momentu, gdy opaska metalowa jest widoczna w naktadce
blokujacej i wyczuwa sie opdr. (Patrz rys. 6)

5. Odblokowac prowadnik na naktadce blokujacej, catkowicie usung¢ cewnik z prowadnika
i ponownie zablokowa¢ prowadnik.

Pozakon(zenluzablegupozbycslqurobu dniez iami danej pl;
yczacymi odpadéw medycznych igcych zagrozenie biologiczne.

PORTUGUES

UTILIZAGAO PREVISTA

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

NOTAS

Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizacdo. As tentativas de reprocessa-lo, reesteriliza-lo
e/ou reutilizé-lo podem conduzir a falha do dispositivo e/ou a transmisséo de doenca.

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

ndo o utilize. Avise a Cook para obter uma autorizagao de devolugao do produto.

Utilize este dispositivo exclusivamente para os fins indicados na utilizacao prevista.
Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.

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

a formagéo adequada.

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

CONTRA-INDICACOES

As contra-indicag6es incluem aquelas especificas da CPRE.

POTENCIAIS COMPLICAGOES

As potenciais complicagoes associadas a CPRE incluem, mas néo se limitam a: pancreatite,
colangite, aspiracao, perfuragao, hemorragia, infecgdo, sépsis, reaccao alérgica ao meio

de contraste ou a medicamentos, hipotensao, depressao ou paragem respiratoria

e arritmia ou paragem cardiaca.

PRECAUGOES

Consulte o rétulo da embalagem relativamente ao didmetro minimo do canal necessério para
este dispositivo.

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

PREPARAGAO DO SISTEMA

Fixe o dispositivo de fixagao de fio guia ao orificio do canal acessério do endoscopio

(se tal for aplicavel).

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



INSTRUCOES DE UTILIZAGAO
I.  Seestiver a utilizar um dispositivo que ndo pertenca a gama Fusion: Observacao: Para
obter os melhores resultados, o fio guia deve ser mantido molhado.

1. Avance o estilete com cuidado para dentro do orificio do fio guia. Fixe a tampa do estilete
ao conector do cateter. (Consulte afig. 1)

2. Introduza o cateter dentro do endoscdpio e avance-o, pouco a pouco, até visualizar
o dispositivo, por via endoscopica, a sair do endoscopio.

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

4. Pode introduzir um fio guia no orificio para fio guia, para dentro do canal, para manter
a posicao e facilitar a substituicdo de dispositivos orientados por fio guia compativeis.
Retire o estilete do cateter e avance um fio guia compativel antes de retirar o cateter
do endoscopio.
Dispositivos Fusion
Il. Se estiver a utilizar um orificio de troca intracanal (IDE) e um fio curto: (Consulte a fig. 2)
1. Separe o batente do fio guia do conector do orificio proximal do fio (PWP) e certifique-
se de que a ponta distal do batente do fio guia estd em posicao proximal em relacao
ao orificio de IDE.

2. Introduza a ponta distal do fio guia no orificio de IDE e avance até ficar ao nivel da ponta
distal do cateter.

3. Avance o punho do batente do fio guia até alcangar o conector do PWP e ligue o conector
Luer-Lock com segurancga ao conector do PWP.

4. Avance a ponta do cateter através da tampa do dispositivo de fixacao de fio guia e continue
aavangar até ser visivel por endoscopia.

5. Antes da canulagao, separe o batente do fio guia do PWP e recue, no minimo, 1 cm.
6. Canule o canal biliar comum.

7. Apos a canulagao, pode injectar-se meio de contraste através do orificio de injeccdo para
confirmar a posicao do dispositivo por fluoroscopia.

8. Antes de retirar o dispositivo, utilize as marcas de referéncia do cateter para se certificar
de que o orificio de IDE esta dentro do sistema de canais biliares.

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, altura em que se separara do limen do fio guia.

10. Avance o fio guia libertado para manter o acesso ao canal.

. Prenda o fio guia dentro do dispositivo de fixacao de fio guia e retire o cateter do canal
acessorio do endoscopio.

Se utilizar o PWP e um fio guia comprido pré-posicionado: (Consulte a fig. 2)
Observagao: Para obter os melhores resultados, o fio guia deve ser mantido molhado.

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

2. Avance o dispositivo sobre um fio guia pré-posicionado, certificando-se de que o fio guia sai
do cateter pelo PWP. Introduza a canula conforme pretendido.

3. Apos a canulagao, pode injectar-se meio de contraste através do orificio de injeccéo para
confirmar a posicao do dispositivo por fluoroscopia.

4. Retire o cateter empregando a técnica padrao para a 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: (Consulte a fig. 3) Observagao: Para obter os melhores
resultados, o fio guia deve ser mantido molhado.

1. Avance a ponta do cateter através da tampa do dispositivo de fixagao de fio guia e continue
aavangar até ser visivel por endoscopia. Introduza a canula conforme pretendido.

2. Apos a canulagao, pode injectar-se meio de contraste através do orificio de injecgao para
confirmar a posigao do dispositivo por fluoroscopia.

3. Introduza um fio guia no WCP e avance-o para o canal escolhido, separando o fio guia
do cateter. (Consulte as figs. 4 e 5)

4. Pararetirar o cateter do endoscopio, assegure-se de que o fio guia esta fixo na devida
posicao e depois puxe o cateter para tras, permitindo a separagao entre o limen do fio
qguia e o fio guia até a banda metalica ser visivel no dispositivo de fixacao de fio guia
e sentir resisténcia. (Consulte a fig. 6)

5. Solte o fio guia do dispositivo de fixacao de fio guia, retire totalmente o cateter do fio guia
e volte a prender o fio guia.

de acordo com as normas
aresit édi i icos perigosos.

INDICACIONES

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

NOTAS

Este dispositivo esta concebido para un solo uso. Cualquier intento de reprocesar, reesterilizar

o reutilizar el dispositivo puede hacer que éste falle u ocasionar la transmision de enfermedades.

Quando terminar o p

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

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

Este dispositivo solo 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 ERCP.

COMPLICACIONES POSIBLES

Las complicaciones posibles asociadas a la ERCP incluyen, entre otras: pancreatitis, colangitis,
aspiracion, perforacion, hemorragia, infeccion, septicemia, reaccion alérgica al contraste

0 a lamedicacion, hipotension, depresion o parada respiratorias, y arritmia o parada cardiacas.

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

La inyeccion de contraste durante la ERCP debe vigilarse fluoroscopicamente. Si se llena
demasiado el conducto pancreético, 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 inyeccion del catéter con contraste para expulsar todo el aire.

INSTRUCCIONES DE USO
I.  Sise esta utilizando un dispositivo que no sea Fusion: Nota: Para obtener resultados
6ptimos, la guia debe mantenerse himeda.

1. Haga avanzar con cuidado el estilete en el orificio para la guia. Fije la tapa del estilete
en la conexion del catéter. (Vea la figura 1)

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

3. Trasla 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 dirigidos con guias
compatibles. Extraiga el estilete del catéter e introduzca una guia compatible antes
de extraer el catéter del endoscopio.

Dispositivos Fusion
Il.  Siesta utilizando el acceso de i
y una guia corta: (Vea la figura 2)

ductos (Intra Ductal Exck IDE)

1. Desprenda 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 posicién proximal
respecto al acceso de 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 conexion 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. Trasla canulacion, puede inyectarse contraste a través del orificio de inyeccién para
confirmar fluoroscopicamente la posicion del dispositivo.

8. Antes de retirar el dispositivo, utilice las marcas de referencia del catéter para asegurarse
de que el acceso de IDE esté dentro del sistema de conductos.

9. Visualice fluoroscopicamente la banda radiopaca que hay en el acceso de IDE. Retraiga
la guia hasta que su punta distal radiopaca sobrepase la banda; la punta distal radiopaca
se desprenderéa de la luz de la guia.

10. Haga avanzar la guia desprendida para mantener el acceso al conducto.

. Fije la guia en el interior del dispositivo para fijacion de guias y extraiga el catéter del canal
de accesorios del endoscopio.

Si esta utilizando el acceso proximal de la guia (PWP) y una guia larga colocada
previamente: (Vea la figura 2) Nota: Para obtener resultados optimos, la guia debe
mantenerse hiimeda.

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. Trasla canulacion, puede inyectarse contraste a través del orificio de inyeccion para
confirmar fluoroscopicamente la posicion del dispositivo.

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

IV. Si esta utilizando 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 hiumeda.

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 fluoroscopicamente la posicién del dispositivo.

3. Introduzca una guia en el WCP y hagala avanzar en el interior del conducto deseado,
separando la guia del catéter. (Vea las figuras 4y 5)

4.  Para extraer el catéter del endoscopio, compruebe que la guia esté fijada en posicion y,
a continuacion, tire hacia atras del catéter, permitiendo que la luz de la guia se separe
de la guia hasta que la banda metilica sea visible en el dispositivo para fijacién de guias
y se sienta resistencia. (Vea la figura 6)

5. Desprenda la guia del dispositivo para fijacion de guias, extraiga por completo el catéter
de la guia y vuelva a asegurar ésta.

Tras finalizar el pr imi deseche el di: itivo seguin las pautas del centro para
SVENSKA
AVSEDD ANVANDNING

Denna produkt anvands for endoskopisk kanylering av gangsystemet.

ANTECKNINGAR

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

Anvénd ej om férpackningen ar 6ppnad eller skadad nar den mottages. Undersok den visuellt
och leta speciellt efter veck, béjar och brott. Anvénd inte om en abnormitet upptécks vilken kan
forhindra korrekt arbetsforhéllande. Meddela Cook for returauktorisering.

Anvénd inte denna anordning for ndgot annat syfte &n den avsedda anvandning som anges.
Forvaras pa torr plats och pa avstand fran extrem temperatur.
Anvéndning av detta instrument begrénsas till utbildad sjukvérdspersonal.

Dubbellumenfunktionen méjliggér injicering av kontrastmedel medan du har ledaratkomst i den
onskade gangen.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer omfattar séddana som &r specifika for ERCP.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

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

FORSIKTIGHETSATGARDER

Se forpackningsetiketten for minsta kanalstorlek som krévs for detta instrument.

Injektion av kontrastmedel under ERCP bor 6vervakas fluoroskopiskt. Att éverfylla ductus
pancreaticus kan resultera i pankreatit.

FORBEREDELSE AV SYSTEMET

Fést ledarldsenheten vid endoskopets arbetskanalport (om sadan anvands).

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



BRUKSANVISNING

I.  Om ett Fusion-i inte anvénds: Obs! For basta resultat bor ledaren hallas fuktad.

1. Forforsiktigt in mandrangen i ledarens port. Las fast mandréanghatten i kateterns
koppling. (Se fig. 1)

2. Forin katetern i endoskopet och fér den framét med korta intervall tills instrumentet kan
visualiseras endoskopiskt nar det sticker ut ur skopet.

3. Efter kanylering kan kontrastmedel injiceras for att fluoroskopiskt bekréfta
instrumentets placering. Obs! Denna kateter har en réntgentat spets som hjalp
vid fluoroskopisk visualisering.

4. Enledare kan placeras i ledarporten och i gdngen for att bibehalla lége och underlatta
byte av kompatibla ledarstyrda instrument. Avldgsna mandréangen fran katetern och for
in en kompatibel ledare innan katetern avlagsnas fran endoskopet.

Fusion-instrument
IIl.  Om enintraduktal utbytesport (IDE-port) och kort ledare anvénds: (Se fig. 2)

1. Koppla loss ledarsparren fran fattningen pa den proximala ledarporten och kontrollera att
ledarspérrens distala spets ligger proximalt om IDE-porten.

2. Forin ledarens distala spets i IDE-porten och for den framét tills den ligger i jamnhéjd med
kateterns distala spets.

3. Forinledarsparrens handtag tills det nar fattningen pé den proximala ledarporten och
anslut Luer-laset pa ett sékert sétt till fattningen pé& den proximala ledarporten.

4. For fram kateterns spets genom membranet pa ledarlasenheten, och fortstt fora fram den
tills den syns via endoskop.

5. Koppla loss ledarspérren frén den proximala ledarporten fore kanylering, och dra tillbaka
den minst 1 cm.

6. Kanylera den gemensamma gallgéngen.

7. Efter kanylering kan kontrastmedel injiceras genom injektionsporten sa att instrumentets
lage kan bekréftas fluroskopiskt.

8. Fore avlagsnande av instrumentet ska kateterns referensmérken anvéndas for att sikerstélla
att IDE-porten ligger inuti gangsystemet.

9. Visualisera fluoroskopiskt det rontgentéta bandet vid IDE-porten. Dra tillbaka ledaren tills
ledarens rontgentata distala spets passerar bandet; ledaren kopplas da loss fran ledarlumen.

10. For fram den ifrankopplade ledaren for att bibehalla &tkomsten i gdngen.

. Las fast ledaren i ledarlésenheten och avldgsna katetern fran endoskopets arbetskanal.

Om proximal ledarport och en forladdad lang ledare anvinds: (Se fig. 2) Obs! For basta
resultat bor ledaren hallas fuktad.

1. Avlagsna ledarspérren (om tillampligt).

2. Forininstrumentet dver en forplacerad ledare och sakerstéll att ledaren sticker ut ur katetern
vid den proximala ledarporten. Kanylera enligt onskemal.

3.  Efter kanylering kan kontrastmedel injiceras genom injektionsporten sa att instrumentets
lage kan bekraftas fluroskopiskt.

4. Avlagsna katetern genom att anvanda standardteknik for byte 6ver ldng ledare.

IV. OmettO med ledar t och en kort eller lang ledare anvinds:
(Sefig. 3) Obs! For basta resultat bor ledaren héllas fuktad.

1. Forfram kateterns spets genom membranet pé ledarlasenheten, och fortsatt fora fram den
tills den syns via endoskop. Kanylera enligt dnskemal.

2. Efter kanylering kan kontrastmedel injiceras genom injektionsporten sa att instrumentets
lage kan bekréftas fluroskopiskt.

3. Forinen ledare i ledarkontrollporten och for den framét i den valda gdngen samtidigt som
ledaren separeras fran katetern. (Se fig. 4 och 5)

4. For att dra ut katetern ur endoskopet ska du kontrollera att ledaren sitter fast pa plats,

och sedan dra katetern bakat samtidigt som ledarlumen far separera frén ledaren tills
metallbandet syns vid ledarldsenheten och motstand uppstér. (Se fig. 6)

5. Frigor ledaren fran ledarldsenheten och avldgsna katetern helt fran ledaren. Las fast
ledaren igen.
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Port do wstrzykiwan Mandryn Nakfadka blokujaca
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IDE-port Rontgenfast stribe
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IDE-port Radioopakt band
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