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ENGLISH

INTENDED USE

This device is used to assist in cannulation of the biliary and pancreatic ducts and to aid
in bridging difficult strictures during ERCP.

NOTES

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

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

CONTRAINDICATIONS
Contraindications include those specific to ERCP.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
Potential adverse events associated with ERCP include, but are not limited to: perforation, allergic
reaction to contrast or medication.

PRECAUTIONS
Use of this wire guide with metal tip ERCP devices may result in damage to the external coating
and/or tip of the wire guide (except THSF wire guides).

WARNINGS
Remove this wire guide before applying electrical current.

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

If 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.

INSTRUCTIONS FOR USE
1. Prior to removing wire guide from holder,
flush with 30 cc of sterile water. (See fig.)

2. Flush endoscope accessory channel
and/or lumen of device with sterile water,
then insert wire guide floppy end first.
Note: For best results, wire guide should
be kept wet.

3. Fluoroscopically monitor wire guide
advancement in ductal system.

4. Proceed with exchange of compatible
wire-guided accessories over wire guide.

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

URCENE POUZITI

Toto zafizeni je ur¢eno k usnadnéni kanylace bilidrniho a pankreatického duktu a k prekonavani
obtiznych striktur v prabéhu endoskopické retrogradni cholangiopankreatografie (ERCP).
POZNAMKY

NepouZivejte toto zafizeni pro zadny jiny tcel, nez pro ktery je urceno.

Skladujte na suchém misté, chrarite pred extrémnimi teplotami.
Tento pfistroj smi pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik.

KONTRAINDIKACE
Kontraindikace jsou specifické pro ERCP.



POTENCIALNI NEZADOUCI UCINKY

Potencialni nezadouci Ucinky spojené s endoskopickou retrogradni cholangio-pankreatografii
(ERCP) zahrnuji, kromé jiného, nasledujici: perforaci a alergickou reakci na kontrastni latku
nebo na lék.

UPOZORNENI

Pouziti tohoto vodiciho dratu spole¢né s kovovym hrotem zafizeni pro ERCP miize vést

k poskozeni vnéjsi povrchové vrstvy a/nebo hrotu vodiciho dratu (kromé vodicich dratd THSF).
VAROVANI

Pred aplikaci elektrického proudu tento vodici drat vyjméte.

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

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

NAVOD K POUZIT
1. Pred vyjmutim vodiciho dratu z drzaku jej
proplachnéte 30 ml sterilni vody. (Viz obr.)

2. Proplachnéte akcesorni kanal endoskopua/
nebo lumen zafizeni sterilni vodou. Poté
zavedte vodici drat poddajnym koncem
napred. Poznamka: Nejlepsich vysledkd
dosahnete, pokud budete vodici drat
udrzovat neustéle navlhéeny.

3. Skiaskopicky monitorujte zasouvani vodiciho
drétu do duktalniho systému.

4. Pokracujte vyménou kompatibilniho pfislusenstvi pres vodici drat.

Po dokonéeni vykonu zlikvidujte zafizeni v souladu se smérnicemi pro likvidaci biologicky

ha lakavckah

éného odpadu, p ymi v daném ickém zafizeni.

TILSIGTET ANVENDELSE

Denne anordning anvendes til at hjeelpe ved kanyleringen af galde- og pancreasgange og til
hjaelp med at danne bro over vanskelige strikturer under ERCP.

BEMARKNINGER

Denne anordning ma ikke bruges til andet end det beregnede formal.

Skal opbevares et tort sted, veek fra ekstreme temperaturer.
Brug af denne anordning er begraenset til uddannet sundhedspersonale.

KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationerne omfatter dem, der er geeldende for ERCP.

MULIGE USNSKEDE HANDELSER
Mulige ugnskede haendelser i forbindelse med ERCP omfatter, men er ikke begraenset til:
perforation, allergisk reaktion over for kontrastmiddel eller medicin.

FORHOLDSREGLER

Brug af denne kateterleder sammen med ERCP-produkter, udstyret med metalspids kan
medfgre beskadigelse af kateterlederens udvendige belzegning og/eller spids (undtaget
THSF-kateterledere).



ADVARSLER
Fjern denne kateterleder, for der anvendes strom.

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 en pakke er anbrudt eller beskadiget ved modtagelsen, ma produktet ikke anvendes.
Inspicér pakningen med seerlig opmaerksomhed pé knaek, buk og brud. Hvis der pévises en
unormal tilstand, der vil forhindre korrekt funktionstilstand, mé& produktet ikke bruges. Ret
henvendelse til Cook for at fa en returneringstilladelse.

BRUGSANVISNING
1. Gennemskyl med 30 ml sterilt vand, inden
kateterleder tages af holder. (Se fig.)

2. Gennemskyl endoskopets tilbehgrskanal
og/eller produktets lumen med sterilt
vand, og indfor dernaest kateterleders
lgsthaengende ende forst. Bemaerk:
De bedste resultater fas, hvis kateter-lederen
holdes vad.

3. Monitorér kateterlederens fremforing
i gangsystemet under gennemlysning.

4. Fortseet med udskiftning af kompatible kateterledede produkter over kateterlederen.

Ved afslutning af procedure bortskaffes produkt i henhold til hospi ingslinj
for biologisk farligt medicinsk affald.

NEDERLANDS
BEOOGD GEBRUIK
Dit instrument wordt gebruikt om te assisteren bij de canulatie van de gal- en pancreaskanalen
en te helpen bij het overbruggen van moeilijke stricturen tijdens een ERCP.

OPMERKINGEN
Gebruik dit instrument niet voor enigerlei ander doel dan onder‘Beoogd gebruik’ vermeld staat.

Op een droge plaats zonder extreme temperaturen bewaren.
Dit instrument mag uitsluitend worden gebruikt door een ervaren medische zorgverlener.

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

MOGELUK BIJWERKINGEN
Mogelijke bijwerkingen in verband met een ERCP zijn onder meer, maar niet beperkt tot:
perforatie, allergische reactie op het contrastmiddel of medicatie.

VOORZORGSMAATREGELEN

Gebruik van deze voerdraad met ERCP-instrumenten met een metalen tip kan schade aan de
uitwendige coating en/of tip van de voerdraad (met uitzondering van THSF-voerdraden) tot
gevolg hebben.

WAARSCHUWINGEN
Verwijder deze voerdraad alvorens elektrische stroom toe te passen.

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. Een visuele
inspectie uitvoeren met bijzondere aandacht voor knikken, buigingen en breuken. Niet
gebruiken als een abnormaliteit wordt gevonden die de juiste werkomstandigheden onmogelijk
maken. Neem contact op met Cook voor een retourmachtiging.



GEBRUIKSAANWUZING
1. Alvorens de voerdraad uit de houder te halen
met 30 ml steriel water spoelen. (Zie afb.)

2. Spoel het werkkanaal van de endoscoop
en/of het lumen van het instrument met
steriel water en breng vervolgens de
voerdraad in met het slappe uiteinde als
eerste. NB: Voor het beste resultaat dient
de voerdraad nat gehouden te worden.

3. Controleer onder fluoroscopie het opvoeren
van de voerdraad in het ductale systeem.

4. Begin met het verwisselen van compatibele draadgeleide accessoires over de voerdraad.

Verwijder na het vol vandep dure het i volgens de richtlijnen voor
biologisch gevaarlijk medisch afval van uw instelling.

FRANCAIS
UTILISATION

Ce dispositif a pour but de faciliter le cathétérisme des canaux biliaires et pancréatiques
et le franchissement de sténoses difficiles lors d'une cholangiopancréatographie rétrograde
endoscopique (CPRE).

REMARQUES
Ne pas utiliser ce dispositif a d'autres fins que celles qui sont indiquées ci-dessus.

Conserver dans un endroit sec, a I'abri des températures extrémes.
Lutilisation de ce dispositif est réservée & un professionnel de la santé ayant la formation nécessaire.

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

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
Parmi les événements indésirables possibles associés a une CPRE, on citera : perforation, réaction
allergique au produit de contraste ou au médicament.

MISES EN GARDE
Lutilisation de ce guide avec des dispositifs CPRE a extrémité métallique risque d'endommager
le revétement externe et/ou l'extrémité du guide (sauf les guides THSF).

AVERTISSEMENTS
Retirer ce guide avant d'appliquer le courant électrique.

Ce dispositif est destiné exclusivement & un usage unique. Toute tentative de retraiter, de
restériliser et/ou de réutiliser ce dispositif peut provoquer une défaillance du dispositif et/ou
causer une transmission de maladie.

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé lors de sa réception. Lexaminer
visuellement pour s‘assurer particulierement de 'absence de coudure, courbure ou rupture.
Ne pas utiliser en présence d'une anomalie susceptible dempécher le bon fonctionnement du
dispositif. Si tel est le cas, en avertir Cook pour obtenir une autorisation de renvoi.

MODE D’EMPLOI

1. Rincer avec 30 ml d'eau stérile avant de retirer
le guide du porte-guide. (Voir fig.)

2. Rincer le canal opérateur de l'endoscope et/
ou la lumiére du dispositif avec de l'eau stérile,
puis insérer le guide par son extrémité
souple. Remarque : Pour obtenir les meilleurs
résultats, conserver le guide humide.

3. Surveiller sous radioscopie la progression
du guide dans le systéme canalaire.

4. Procéder a I'échange d'accessoires guidés par fil métallique compatibles sur le guide.
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Lorsque cette étape est terminée, jeter le dispositif conformément aux directives
de I'établi: sur I'élimination des déchets médi posant un danger
de contamination.

DEUTSCH

VERWENDUNGSZWECK

Dieses Gerat dient zur Unterstiitzung der Sondierung von Gallen- und Pankreasgang sowie als
Hilfe bei der Uberbriickung schwieriger Strikturen wahrend der ERCP.

HINWEISE

Nur fiir den angegebenen Verwendungszweck verwenden.

An einem trockenen Ort, nicht zu heiB oder zu kalt aufbewahren.
Dieses Produkt darf nur von geschultem medizinischem Personal verwendet werden.

KONTRAINDIKATIONEN
Zu den Kontraindikationen gehéren solche, die speziell mit ERCP verbunden sind.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN
Mogliche Komplikationen im Zusammenhang mit ERCP umfassen unter anderem: Perforation,
allergische Reaktion auf das Kontrastmittel oder die Medikation.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Die Verwendung dieses Fiihrungsdrahtes mit ERCP-Produkten mit Metallspitze kann die duf3ere
Beschichtung und/oder Spitze des Fiihrungsdrahtes beschédigen (auBer THSF-Fiihrungsdréhten).

WARNHINWEISE
Den Fiihrungsdraht vor Anlegen von elektrischem Strom entfernen.

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, wenn die Verpackung beim Empfang geéffnet oder beschadigt ist. Visuell
tiberpriifen und insbesondere auf Knicke, Verbiegungen und Bruchstellen achten. Nicht
verwenden, wenn eine UnregelmaBigkeit erkannt wird, die einen einwandfreien Gebrauch
verhindern wiirde. Wenden Sie sich an Cook, um eine Riickgabeberechtigung zu erhalten.

GEBRAUCHSANLEITUNG

1. Fihrungsdraht vor dem Herausnehmen aus
dem Halter mit 30 ml sterilem Wasser spiilen.
(Siehe Abb.)

2. Arbeitskanal des Endoskops und/oder Lumen
des Produktes mit sterilem Wasser spilen
und anschlieBend Fiihrungsdraht, mit der
biegsamen Spitze zuerst, einfiihren.
Hinweis: Die besten Ergebnisse werden
erzielt, wenn der Filhrungsdraht feucht
gehalten wird.

3. Vorschub des Fiihrungsdrahtes im
Gangsystem radiologisch tiberwachen.

4. Austausch kompatibler drahtgefiihrter Zubehérgeréte tiber den Fiihrungsdraht vornehmen.

Nach Abschluss des Eingriffs Gerat entsprechend den institutionellen Richtlinien fiir
biogefihrlichen medizinischen Abfall g

EAAHNIKA

XPHZH INA THN OMNOIA NMPOOPIZETAI

H ouokeun autr xpnotponoleital yia urmoBoriBnon Tou KaBeTnPIacHoUToU XoANS6XoU Kal
TOU TIAYKPEATIKOU TIOPOU, KaBwg kat yia BoriBeia otn yepupwon SUOKOMV CTEVWCEWY Katd
n Siapkeia ev6ookomikrig TaAivEpopng xohayyelonaykpeatoypagiac (ERCP).



ZHMEIQZEIZ
IMn XPnOILOTIOIEITE TN GUCKEUN AQUTH| YA OTTOIOSKTTOTE OKOTIO, EKTOG ard Tn Xprion yia v
oroia poopileTat.

DUNACOETE O€ £NPO XWPO, HAKPIG aTO aKPaiEG TIHE BeppoKpaciag.
Emtpénetal n xprion autrig TG GUCKEUNG HOVOV amd eKMTAISEVUEVOUG EMAYYENUATIEG LYEIOG.

ANTENAEIZEIZ
Metagd Twv avtevdei§ewv mephapBavovTal ekeiveg Tou givat el8IKEG yia Tv ERCP.

AYNHTIKEZ ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEZ
26 SuvnTikég avemBUpNTEG evépyeleg Tiou oxeTiCovtat pe v ERCP mepihapBavovtar, petagy
GN\wy, kat ot €€1-G: Siatpnon, aAEPYIKT) avTiISPaon O OKIaYPAPIKO UECO 1} APUAKO.

MPOMYAAZEIZ

H xprjon autol Tou cuppdtivou 08nyou pe cuckeuég ERCP peTahAiKoU Gkpou evEExeTal va éxel
wg amotéAecpa BAGPN oTnv EWTEPIKN EMOTPWON /KAl OTO GKPO TOU GUPUATIVOU 08nyou
(extog amd cuppativoug o8nyoug THSF).

NPOEIAOMNOIHZEIZ
AQaIPETTE QUTOV TOV GUPHATIVO 08NyO TIPIV artd TV EQAPHOYT| NAEKTPIKOU PEVUATOG.

AAUTH ) CUOKEeUN €Xel OXESIAOTEL yia pia xprion povo. Mpoomabeleg emavene€epyaoiag,
EMAVOTTOOTEIPWONG /KAl EMAVAYXPNOILOMOINCNG EVOEXETAL VA 08NYROOLV OE aoTox(a TG
OUOKEUNG f{/Kat Og PETAS00N VOoOU.

Edv n ouokevacia éxet avoiytei 1} umooTei {nid kata v mapahapr) TG, pn XPNOIHOTMOIOETE

To MPOidV. EMBEWPNOTE OMTIKA TPOTEXOVTAG IS1AITEPA YIa TUXGV OTPEBAWDOELS, KAUPEIG KAl
pn&eis. Eqv evtomioete pia avwpalia mou 8a mapepmoSIJe Tn 0woTH KATAOTAON AETOUPYIag, pn
XPNOIMOTIOINCETE To TIPOIOV. MapakahoUpe evnpepwoTe Tn Cook yia £0Uc1086TNON EMOTPOPNC.

OAHTIEZ XPHEHZ

1. Tpw amd v agaipeon Tou cuppdTivou
odnyou andtnv umodoxr, EKMAUVETE pe
30 ml amootelpwpévouvepo. (BA. oxriua)

2. Exm\Uvete To kavdh epyaciag Tou
£vSoaokorTiou ri/kat Tov auld g
(OUOKEUIG HIE OTOOTEIPWHEVO VEPO
KOl KATOTIV EICAYAYETE TOV GUPHATIVO
08Ny0 HE TO EUKAUTTTO GKPO TIPWTA.
ZInpeiwon: Mo kahotepa Suvatd
QAMOTEAEOATA, O GUPHATIVOG 08NYOG TTPETEL
va Slatnpeital uypog.

3. MNapakoAOUBEITE aKTIVOOKOTTIKA TNV TIPOWBN o TOU GUPHATIVOU 08NnyoU HECA OTO CUCTNHA

TWV TIOPWV.
4. TMpoxwproTe e TV evahhayr) CUHBATGVY, KABOSNYOUHEVWY LE GUPHA TTAPEAKOMEVWY TIAVW
arnd Tov cUPHATIVO 08NYO.
Kad tv ohokhr 1T¢ S1ad ppiYTe T | CUMPWV PE TIG
KateuBuvTIpLEC 08NYiEC TOU 1I5PUHATOC oag yia BroloyiKa ivSuva 1atpika andfAnTa.
MAGYAR
RENDELTETES

Ez az eszk6z ERCP alatt hasznalatos, az epe- és hasnyalvezetékek kantilalésanak témogatasara,
illetve a nagyfoku sz(ikiiletek athidalasanak elésegitésére.

MEGJEGYZESEK
Afeltiintetett rendeltetési terlileteken kiviil az eszkdzt més célra ne alkalmazza.

Széraz helyen tartando, szélséséges hémérsékleti értékektdl védve.

Ezt az eszkozt csak képzett egészségligyi szakember hasznélhatja.



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

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
Az ERCP-vel kapcsolatos lehetséges nemkivanatos események tobbek kozott: perforécio, allergias
reakcié kontrasztanyagra vagy gyogyszerre.

OVINTEZKEDESEK
Ezen vezetédrot fémes csticsti ERCP eszkézokkel val6 hasznalata felsértheti a vezetédrot
(THSF vezet6drotokat kivéve) kiilsé bevonatét és/vagy csticsét.

WVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
Elektromos aram alkalmazasa elétt vegye ki ezt a vezetédrétot.

Az eszkoz kizarolag egyszeri hasznalatra szolgél. Az djrafelhasznélasra valo elGkészités,
az Ujrasterilizalas és/vagy az Ujrafelhasznalas az eszkéz meghibasodasahoz és/vagy
betegségatvitelhez vezethet.

Ha a csomagolast atvételkor nyitva talalja vagy az sériilt, ne hasznélja az eszkozt.
Szemrevételezéssel ellendrizze, kilonos tekintettel a hurkokra, csomokra és torésekre. Ha olyan
rendellenességet észlel, amely a megfelel6 miikodést megakadalyozza, ne hasznalja az eszkozt. A
visszakuldés jovahagyasa érdekében értesitse a Cook céget.

HASZNALATI UTASITAS
1. Mielétt kivenné a vezetédrotot a tartéjabdl,
Oblitse &t 30 ml steril vizzel. (Ldsd az dbrdt)

2. Oblitse at az endoszkép munkacsatornajat
és/vagy az eszkoz lumenét steril vizzel,
majd helyezze be a vezetédrétot
laza végével elére. Megjegyzés:

A legjobb eredmény elérése érdekében
a vezet6drotot nedvesen kell tartani.

3. Fluoroszképpal figyelje a vezetédrot
elérehaladasét a ductusokban.

4. Folytassa a kompatibilis, drottal vezetett tartozékok vezetédrot alkalmazésaval

végrehajtott cseréjével.
Az eljaras végeztével a bioldgiaill élyes orvosi hulladék 6 intézmé
el6irasok szerint dobja ki az eszkozt.
ITALIANO
USO PREVISTO

Questo dispositivo viene usato per assistere lincannulamento dei dotti biliari e pancreatico,
e come ausilio nel superamento di stenosi particolarmente difficili durante la ERCP
(colangiopancreatografia retrograda endoscopica).

NOTE

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 € riservato esclusivamente a personale medico-sanitario
debitamente addestrato.

CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni comprendono quelle specifiche della ERCP.

POSSIBILI EVENTI NEGATIVI

I possibili eventi negativi associati alla ERCP includono (senza esservi limitati): perforazione

e reazione allergica al mezzo di contrasto o al farmaco.

PRECAUZIONI

L'uso di questa guida con dispositivi per ERCP a punta metallica puo danneggiare il rivestimento
esterno e/o la punta della guida (ad eccezione delle guide THSF).
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AVVERTENZE
Rimuovere questa guida prima dell'applicazione di corrente elettrica.

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

Se al momento della consegna la confezione fosse aperta o danneggiata, non usare il dispositivo.
Eseguire un esame visivo, con particolare attenzione ad eventuali attorcigliamenti, piegamenti
erotture. In caso di anomalie in grado di compromettere la funzionalita del dispositivo, non
utilizzarlo. Richiedere a Cook l'autorizzazione alla restituzione del dispositivo.

ISTRUZIONI PER L'USO
1. Prima di estrarre la guida dal supporto, lavare
con 30 ml di acqua sterile. (Vedere fig.)

2. Lavare con acqua sterile il canale operativo
dell'endoscopio e/o il lume del dispositivo,
quindi inserirvi la guida a partire dalla
punta flessibile. Nota - Per ottenere
i migliori risultati, la guida deve essere
mantenuta bagnata.

3. Monitorare fluoroscopicamente
I'avanzamento della guida nel
sistema duttale.

4. Procedere alla sostituzione, sulla guida, degli accessori filo-guidati compatibili.

p! d Iti limil il di itivo in conformita alle direttive istituzionali per
lo smaltimento dei rifiuti medici a rischio biologico.

TILTENKT BRUK

Denne anordningen brukes til & lette kanylering av galleganger og ductus pancreaticus og til &
bygge bro over vanskelige strikturer under ERCP.

MERKNADER

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

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

KONTRAINDIKASJONER
Kontraindikasjoner omfatter de som szerskilt gjelder for ERCP.

MULIGE U@NSKEDE HENDELSER
Mulige ugnskede hendelser forbundet med ERCP inkluderer, men er ikke begrenset til:
perforasjon, allergisk reaksjon pé kontrastmiddel eller legemidler.

FORHOLDSREGLER
Bruk av denne ledevaieren sammen med ERCP-anordninger med metallspiss kan fgre til at
ledevaierens ytre belegg og/eller spiss skades (unntatt THSF-ledevaiere).

ADVARSLER
Fjern denne ledevaieren for strem tilfores.

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

Innholdet skal ikke brukes hvis pakningen er apnet eller skadet nar du mottar den. Gjor en
visuell inspeksjon og se spesielt etter knekkpunkter, bayninger eller brudd. Skal ikke brukes
hvis det pavises avvik som kan hindre at utstyret ikke virker som det skal. Kontakt Cook for &
fa returtillatelse.



BRUKSANVISNING
1. Gjennomskyll med 30 ml sterilt vann for
ledevaieren fjernes fra holderen. (Se fig.)

2. Skyll endoskopets arbeidskanal og/eller
lumen til anordningen med sterilt vann,
og for sé ledevaieren inn med den myke
spissen forst. Merknad: For & fa best mulig
resultater ma ledevaieren holdes fuktig.

3. Overvék fremferingen av ledevaieren i
gangsystemet fluoroskopisk.

4.  Fortsett med utskifting av kompatible
tilbehor med ledevaiere over ledevaieren.

Nar prosedyren er fullfort, skal d k i henhold til syket

for bi isk farlig avfall.

PRZEZNACZENIE WYROBU
Niniejsze urzadzenie jest stosowane do utatwienia kaniulacji przewodéw zétciowych
i trzustkowych oraz do ufatwienia pomostowania trudnych zwezen w trakcie zabiegu ECPW.

UWAGI
Urzadzenia 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.

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

POTENCJALNE ZDARZENIA NIEPOZADANE
Do potencjalnych zdarzen niepozadanych zwiazanych z ECPW naleza migdzy innymi: perforacja,
reakgja alergiczna na kontrast lub lek.

SRODKI OSTROZNOSCI

Zastosowanie tego prowadnika z urzagdzeniami do ECPW z metalowa koricowka moze
spowodowac uszkodzenie powtoki zewnetrznej i/lub koricowki prowadnika (z wyjatkiem
prowadnikéw THSF).

OSTRZEZENIA
Prowadnik nalezy wyjac przed wigczeniem pradu.

Urzadzenie to jest przeznaczone wylacznie do jednorazowego uzytku. Proby ponownego
poddawania jakimkolwiek procesom, ponowne;j 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¢ wyrdb,
zwracajac szczegdlng uwage na zatamania, zagiecia i pekniecia. Nie uzywac w przypadku
znalezienia nieprawidtowosci, ktéra moze uniemozliwi¢ wiasciwe dziatanie. Nalezy zwrdcic sie do
firmy Cook o zgode na zwrot urzadzenia.



INSTRUKCJA STOSOWANIA

1. Przed wyjeciem prowadnika z ostonki nalezy
ja przeptukac jatowa woda o objetosci
30 ml. (Patrzrys.)

2. Przeptukac kanat roboczy endoskopu i/lub
Swiatto urzadzenia jaltowa woda, nastepnie
wprowadzi¢ prowadnik, zaczynajac od
miekkiej koncowki. Uwaga: Dla uzyskania
lepszych wynikéw prowadnik powinien by¢
caly czas zwilzony.

3. Monitorowac przesuwanie prowadnika w
uktadzie przewodow przy uzyciu fluoroskopii.

4. Dokona¢ wymiany zgodnych akcesoriéw wprowadzanych po prowadniku.

Po zakoriczeniu zabiegu usuna¢ urzadzenie zgodnie z zaleceniami danej placéwki,

dotyczacymi odpadéw medycznych igcych zagrozenie biologiczne.

PORTUGUES

UTILIZACAO PREVISTA
Este dispositivo é utilizado para ajudar na canulagéo dos canais biliar e pancreatico e para auxiliar
a ultrapassar estenoses dificeis durante a CPRE (colangiopancreatografia retrograda endoscépica).

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

Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.

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

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

POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS
Os potenciais efeitos adversos associados a CPRE incluem, entre outros: perfuracao e reacao
alérgica ao meio de contraste ou a medicagao.

PRECAUCOES
A utilizacao deste fio guia com dispositivos de CPRE com ponta metalica pode resultar
em danos no revestimento externo e/ou na ponta do fio guia (excepto fios guia THSF).

ADVERTENCIAS
Retire este fio guia antes de aplicar corrente eléctrica.

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

Se a embalagem estiver aberta ou danificada quando a receber, ndo utilize o seu contetido.
Inspeccione o dispositivo visualmente com particular atencao para tor¢oes, dobras e rupturas.
Se detectar qualquer anomalia que impega que esteja em boas condigoes de utilizagao, ndo o
utilize. Notifique a Cook para obter uma autorizacéo de devolugao.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Antes de retirar o fio guia do suporte,
irrigue-o com 30 ml de agua estéril.
(Consulte a figura)

2. Irrigue o canal de acessorios do endoscdpio
e/ou o limen do dispositivo com dgua
estéril e depois introduza o fio guia com
a extremidade flexivel primeiro. Nota: Para
obter os melhores resultados, o fio guia deve
ser mantido molhado.




3. Através de fluoroscopia, monitorize o avangodo fio guia no canal.

4. Proceda a troca dos acessoérios compativeis guiados por fio guia sobre o fio guia.

Concluido o p elimine o dispositivo de acordo com as directrizes institucionais

para icos que ¢ i risco biolégico.

INDICACIONES

Este dispositivo se utiliza para facilitar la canulacion de los conductos biliar y pancreético, y para
ayudar en la derivacion de estenosis dificiles durante la colangiopancreatografia endoscopica
retrograda (ERCP).

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 solo pueden utilizarlo profesionales sanitarios cualificados.

CONTRAINDICACIONES
Las contraindicaciones incluyen las especificas de la ERCP.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES
Las reacciones adversas posibles asociadas a la ERCP incluyen, entre otras: perforacion y reaccion
alérgica al contraste o a la medicacion.

PRECAUCIONES
El uso de esta guia con dispositivos de ERCP de punta metalica puede producir daiios
al revestimiento externo y/o a la punta de la guia (excepto en el caso de las guias THSF).

ADVERTENCIAS
Retire esta guia antes de aplicar corriente eléctrica.

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 transmisién de enfermedades.

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

INSTRUCCIONES DE USO
1. Antes de retirar la guia del soporte, lavela con
30 ml de agua estéril. (Vea la figura)

2. Lave el canal de accesorios del endoscopio,
la luz del dispositivo 0 ambos con agua estéril
y, a continuacion, introduzca la guia con
el extremo flexible primero. Nota: Para
obtener resultados 6ptimos, la guia debe
mantenerse hiimeda.

3. Vigile fluoroscopicamente el avance
de la guia en el sistema de conductos.
4. Proceda al intercambio sobre la guia de accesorios compatibles dirigidos con guias.

Tras finalizar el pr segun las pautas del centro para




SVENSKA

AVSEDD ANVANDNING
Denna produkt anvénds for att bista vid kanylering av gallgangen och ductus pancreaticus
samt for att underlatta vid Gverbryggande av svéra strikturer under ERCP.

0BS!
Anvénd inte anordningen i ndgot annat syfte &n syftet som anges.

Forvaras pa torr plats, pa avstand fran extrema temperaturer.
Anvéndning av detta instrument begrénsas till utbildad sjukvérdspersonal.

KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationer omfattar sadana som &r specifika for ERCP.

EVENTUELLA SIDOEFFEKTER
Eventuella sidoeffekter associerade till ERCP omfattar, men begrénsas inte till: Perforation,
allergisk reaktion mot kontrastmedel eller Idkemedel.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Anvéndning av denna ledare tillsammans med ERCP-tillbehér med metallspets kan
resultera i skada pa den yttre beldggningen och/eller ledarens spets (forutom THSF-ledare).

VARNINGAR
Avlagsna denna ledare innan elektrisk strom tillfors.

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

Om forpackningen ar 6ppnad eller skadad vid leverans ska produkten inte anvéndas. Undersok
produkten och var sérskilt uppmérksam pa veck, bojningar och sprickor. Om en avvikelse som
kan férhindra riktig funktion upptécks ska produkten inte anvandas. Var god underrétta Cook
for returtillstand.

BRUKSANVISNING
1. Spola med 30 ml sterilt vatten innan ledaren
tas ur hallaren. (Se fig.)

2. Spola endoskopets arbetskanal och/eller
produktens lumen med sterilt vatten. Fér
sedan in ledaren med den bajliga dnden
forst. Obs! For bésta resultat ska ledaren
hallas fuktad.

3. Overvaka med genomlysning nér ledaren fors
ini gangsystemet.

4. Fortséatt med byten av kompatibla ledarledda tillbehor ver ledaren.

Nar ingreppet slutforts ska produk ' enligt instituti praxis for
biologiskt medicinriskavfall.













I dica

A symbol glossary can be found at c | y g y

Glosaf symbolii nal na cook dical.com/: bol-gl y

Der findes en symbolforklaring pa k dical.c bol-gl y

Een verklarende lijst van symbolen is te vinden op

kmedical.com/symbol-gl y

Pour un gl i =des ymboles, ¢ I Ie sneWeb
cookmedical.com/symbol-gl y

Eine Symbollegende finden Sie auf k dical.c bol-gl y

‘Eva YAwoodapt Twv ouppolwv pnopsns va Bpslts atn 6|£ueuvon

dical.com/sy gl y

A bl kismertetése a

cookmedical.com/symb y weboldal lalhaté

Un glossario dei simboli si puo trovare nel sito

k di l.c bol HI Yy

En symbolforklaring finnes pa cook dical.com/symbol-g y

Stownik symboli mozna znalez¢ pod adresem cookmedical.com/symbol-gl y
Existe um glossario de simbolos em cook dical.com/: bol-g y

En kmedical.com/symbol-gl 'y puede c Itarse un glosario de simbolos

I | /e bol-al
al.c y g y

En symbolordlista finns pa c
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X mm

If symbol appears on product label, X = maximum insertion portion width

Pokud je symbol uveden na oznaceni vyrobku, X = maximalni sitka zavedené casti

Hvis symbolet vises pa p iketten, er X = indfgringsdelens maksimumsbredde
Als dit symbool op het produdetlket staat
X= breedte van inbr d

Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit,

=largeur maximale de la section d’insertion

Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett erscheint:

X = maximale Breite des einzufiihrenden Teils

Edv epgaviletal To GUPBOAO GTNV ETIKETA TOU MTPOIGVTOC,

X = péytoTo MAATOC TUHATOG EI0AYWYNG

Ha ez a szimbdl pel a termék cimkéjén, akkor
Xab d6 szak maximalis szélessé

Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto,

= larghezza massima della sezione inseribile

Hvis symbolet vises pa p i X = maksimal bredde pa innfgringsdel
Jezeli symbol wystepuje na etykiecie produktu,
X oznacza maksy 3 szerokosc zagtebianej czesci urzad:

Se o simbolo aparecer no rétulo do produto,
= largura maxima da parte introduzida
Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto,
X = anchura maxima de la parte que se va a insertar
Om symbolen finns pa produktetik X= imal bredd pa info el

(o)

Xmm

If symbol appears on product label, X = minimum accessory channel
Pokud je symbol uveden na oznaceni vyrobku, X = minimalni akcesorni kanal
Hvis symbolet vises pa pr i er X = mini for tllbeharskanal
Als dit symbool op het productetiket staat: X = minimale di van wer
Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit, X = canal opérateur minimal
Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett erschelnt'
des Arbeits}
Eav ap(pnwlﬂul To GUMPOAO GTNV ETIKETA TOU MPOIGVTOG,
X = eAaxioTo kaval epyaciag
Ha ez a szimbol pel a termék cimkéjén, akkor
X a munkacsatorna minimalis mérete
Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto,
X = diametro minimo del canale operativo
Hvis symbolet vises pa pi i X = mil arbei
Jezeli symbol wystepuje na etykiecie p
X oznacza minimalna srednice kanatu roboczego
Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = canal acessério minimo
Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto,
X = didametro minimo del canal de accesorios
Om symbolen finns pa p iketten, X = minsta ark

duk
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—\
A
=
X mm
If symbol appears on product label, X = wire guide compatibility
Pokud je symbol uveden na oznaceni vyrobku, X = kompatibilita vodiciho dratu

>

S

Hvis bolet vises pa p il er X =komp litet af kateterleder
Als dit symbool op het productetiket staat: X = ibele voerd idi
Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit, X = diamétre de guide ibl
Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett erscheint:
X= i Fiihr

9
Edv epgaviletal To cUpBOAO GTNV ETIKETA TOU TPOIGVTOC,
X = cupBaTéTNTA CUPHATIVOU 08NYyoU

Ha ez a szimboéli pel a termék cimkéjén, akkor

X a kompatibilis vezet6drot mérete

Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto,

X=di della guida i
Hvis symbolet vises pa produkteti X = ledevaierkompatibilitet
Jezeli symbol wystepuje na etykiecie produktu,

X oznacza srednice pr dnika zgodnego z tym urza i
Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = compatibilidade de fios guia
Si el simbolo aparece en la etiq del prodi X= p dad de la guia
Om symbolen finns pa produktetik X= ibilitet med ledare

If symbol appears on product label, X = quantity per box
Pokud je symbol uveden na oznaceni vyrobku, X = mnozstvi v krabici

Hvis symbolet vises pa pr i er X = antal pr. zeske
Als dit symbool op het productetiket staat: X = hoeveelheid per doos
Si le symbole est visible sur I'éti du produit, X = ité par boite

Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett erscheint: X = Anzahl pro Karton
Edv epgaviletal To GUPBOAO GTNV ETIKETA TOU TPOIGVTOC,
X = mocotnTa avd Kouti

Ha ez a szimbélum szerepel a termék cimkéjén, akkor X a dob ' yiség
Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto, X = quantita per scatola
Hvis symbolet vises pa pi il X = antall per eske

Jezeli symbol wystepuje na etykiecie produktu, X oznacza ilo$¢ sztuk w kartonie
Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = quantidade por caixa

Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto, X = cantidad por caja

Om symbolen finns pa pr i X = miéngd per forpackning
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