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Biliary Wire Guide (ES)

Biliarni vodici drat (ES)
Galdevejskateterleder (elektrokirurgisk)
Biliaire voerdraad (ES)

Guide biliaire (ES)

Elektrochirurgischer
Gallengangsfiihrungsdraht

Tuppativog odnyog xoAngeopwv (ES)
Biliaris vezetddrot (ES)

Guide biliari (elettrochirurgiche)
Galleledevaier (elektrokirurgisk)

Prowadnik do drdég zétciowych
(elektrochirurgiczny)

Fio guia biliar (electrocirargico)
Guia biliar (electroquirturgica)
Biliar ledare (ES)
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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
This device is designed for single use only. Attempts to reprocess, resterilize, and/or reuse may
lead to device failure and/or transmission of disease.
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Do not use this device for any purpose other than stated intended use.

If package is opened or damaged when received, do not use. Visually inspect with particular
attention to kinks, bends and breaks. If an abnormality is detected that would prohibit proper
working condition, do not use. Please notify Cook for return authorization.

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

CONTRAINDICATIONS
Contraindications include those specific to ERCP.

POTENTIAL 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.

This wire guide may be left in place when used under normal conditions in conjunction with,
and according to the instruction for, a compatible Cook electrosurgical (ES) device.

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, if applicable.

3. Fluoroscopically monitor wire guide
advancement in ductal system.

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

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

CESKY

URCENE POUZITI
Toto zafizeni je ur¢eno k usnadnéni kanylace bilidriho a pankreatického duktu a k prekonavani
obtiznych striktur v pribéhu endoskopické retrogradni cholangiopankreatografie (ERCP).

POZNAMKY

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

NepoutZivejte toto zafizeni pro zadny jiny tcel, nez pro ktery je uréeno.

Pokud je obal pii pievzeti 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.

Skladujte na suchém misté, chrarite pred extrémnimi teplotami.
Tento pfistroj smi pouzivat pouze vy3koleny zdravotnicky pracovnik.

KONTRAINDIKACE
Kontraindikace jsou specifické pro ERCP.

POTENCIALNI NEZADOUCI UCINKY
Potencialni nezadouci G¢inky spojené s ERCP zahrnuji, kromé jiného, nasledujici: perforaci
a alergickou reakci na kontrastni latku nebo na Iék.

UPOZORNENI
Poutziti tohoto vodiciho dratu spole¢né se zafizenim ERCP s kovovym hrotem miize vést
k poskozeni vnéjsi povrchové vrstvy a/nebo hrotu vodiciho dratu.

Tento vodici drét se miize ponechat na misté, pokud se pouziva za normélnich podminek spolu
s kompatibilnim elektrochirurgickym (ES) nastrojem Cook a podle navodu na jeho pouziti.

NAVOD NA POUZITI
1. Pfed vyjmutim vodiciho drétu z drzéku jej
proplachnéte 30 ml sterilni vody. (Viz obr.)

2. Vyplachnéte akcesorni kanal endoskopu
a/nebo lumen nastroje sterilni vodou, poté
zasuiite vodici drat ohebnym koncem
napred. Poznamka: Nejlepsich vysledki
dosahnete, pokud budete vodici drét
udrzovat navlh¢eny tam, kde je to vhodné.

3. Skiaskopicky monitorujte zasouvani vodiciho
drétu do duktalniho systému.

4. Pokracujte vyménou kompatibilniho pfislusenstvi pres vodici drat.

Po dokonceni vykonu zlikvidujte zafizeni v souladu se smérnicemi pro likvidaci biologicky
b ¢ného lékaiského odpadu platnymi v daném ickém zafizeni.

TILSIGTET ANVENDELSE

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

retrograd kolangiopancreatikografi.

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

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

Hvis emballagen er abnet eller beskadiget, mé produktet ikke anvendes. Undersag produktet
visuelt med saerlig opmaerksomhed pa eventuelle bugtninger, bajninger og brud. Hvis der
detekteres noget unormalt, der kan hindre korrekt brug, mé enheden ikke anvendes. Underret
Cook for at fa tilladelse til at returnere enheden.

Opbevares tort, vaek fra temperaturudsving.
Brug af denne anordning er begreenset til uddannet sundhedspersonale.

KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationerne omfatter dem, der er specifikke for endoskopisk
retrograd kolangiopancreatikografi.

MULIGE U@NSKEDE HANDELSER

Mulige ugnskede haendelser i forbindelse med endoskopisk retrograd kolangiopancreatikografi
omfatter, men er ikke begraenset til: perforering, allergisk reaktion over for kontrastmiddel

eller medicin.

FORHOLDSREGLER

Brug af denne kateterleder sammen med endoskopisk retrograd kolangiopancreatikografi-
produkter, udstyret med metalspids kan medfere beskadigelse af kateterlederens udvendige
belaegning og/eller spids.

Denne kateterleder kan blive siddende, nar den bruges under normale forhold i forbindelse
med, og i overensstemmelse med anvisningerne for, en kompatibel elektrokirurgisk anordning
fra Cook.

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

2. Skyl endoskopets tilbehgrskanal og/eller
anordningens lumen med sterilt vand,
og for dernaest kateterlederen ind med
den blgde spids forst. Bemaerk: De bedste
resultater fas, hvis kateterlederen holdes véad,
hvis relevant.

3. Overvag kateterlederens fremfering i
gangsystemet med gennemlysning.

4. Fortsaet med udskiftning af kompatibelt, kateterledet tilbeher over kateterlederen.

Efter udfortindgreb | dnii efter hospital ingslinjer 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 (endoscopische
retrograde cholangiopancreaticografie).

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.

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

Niet gebruiken indien de verpakking bij ontvangst geopend of beschadigd is. Een visuele
inspectie uitvoeren 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.

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.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
Mogelijke ongewenste voorvallen die gepaard gaan met ERCP zijn onder meer: perforatie,
allergische reactie op 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 tot gevolg hebben.

Deze voerdraad kan op zijn plaats worden gelaten bij gebruik onder normale omstandigheden
in combinatie met, en overeenkomstig de instructies voor, een compatibel elektrochirurgisch (ES)
instrument van Cook.

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 door, en breng vervolgens
de voerdraad in, met het slappe uiteinde
voorop. NB: Voor de beste resultaten dient
de voerdraad nat gehouden te worden,
indien van toepassing.

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

4. Ga verder met het verwisselen van compatibele draadgeleide hulpstukken 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

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 ce dispositif pour des indications autres que celles présentées ici.

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 dempécher le bon fonctionnement
du dispositif. Avertir Cook pour obtenir une autorisation de renvoi.

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

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

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

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
Parmi les effets indésirables possibles qui sont 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.

Ce guide peut étre laissé en place lorsquiil est utilisé dans des conditions normales en association
avec un dispositif électrochirurgical (ES) Cook et conformément au mode d'emploi s’y rapportant.

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 et/ou la lumiére
de I'endoscope avec de l'eau stérile, puis
insérer le guide par son extrémité
souple. Remarque : Pour obtenir les
meilleurs résultats, le cas échéant,
conserver le guide humide.

3. Vérifier sous radioscopie la progression du
guide dans le systeme canalaire.

4. Procéder a I'échange d'accessoires guidés par fil métallique compatibles sur le guide.

Lorsque la procédure est inée, jeter le dispositif é aux di
de l'établi: sur l'élimination des déchets médi posant un danger
de contamination.

DEUTSCH

VERWENDUNGSZWECK

Dieses Produkt dient zur Unterstitzung der Sondierung von Gallen- und Pankreasgang sowie
als Hilfe bei der Uberbriickung schwieriger Strikturen wihrend der ERCP (endoskopische
retrograde Cholangiopankreatographie).

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.

Dieses Instrument nur fiir den angegebenen Verwendungszweck einsetzen.

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

Trocken lagern und keinen extremen Temperaturen aussetzen.
Dieses Produkt darf nur von geschultem medizinischem Personal verwendet werden.

KONTRAINDIKATIONEN
Die Kontraindikationen entsprechen denen bei einer ERCP.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Zu den potenziellen, mit ERCP assoziierten unerwiinschten Ereignissen gehdren unter anderem:
Perforation und allergische Reaktion auf Kontrastmittel bzw. Medikamente.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Die Verwendung dieses Fiihrungsdrahtes mit ERCP-Produkten mit Metallspitze kann die &uere
Beschichtung und/oder Spitze des Fiihrungsdrahtes beschédigen.

Dieser Fiihrungsdraht kann in seiner Position bleiben, wenn er unter normalen Bedingungen
zusammen mit einem kompatiblen elektrochirurgischen Instrument von Cook und nach den
Anweisungen fiir dieses Instrument verwendet wird.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Den Fiihrungsdraht vor dem Herausnehmen
aus dem Halter mit 30 ml sterilem Wasser
spilen. (Siehe Abb.)

2. Den Arbeitskanal des Endoskops
und/oder das Lumen des Instruments
mit sterilem Wasser spilen und dann den
Fithrungsdraht mit dem flexiblen Ende
zuerst einfiihren. Hinweis: Die besten
Ergebnisse werden erzielt, wenn der
Fiihrungsdraht feucht gehalten wird.

3. Das Vorschieben des Fiihrungsdrahts im Gallengangsystem fluoroskopisch tiberwachen.

4. Den Austausch kompatibler drahtgefiihrter Zubehérteile tiber dem
Fiihrungsdraht vornehmen.

Nach Beendigung des Verfahrens das Instrument nach Klinikrichtlinien fiir den Umgang
mit biogefahrlich izini Abfall g

EAAHNIKA

XPHZH lNA THN OMNOIA NPOOPIZETAI

H cuokeun auth xpnotpomoleitat yia uoBorBnon tou KaBeEIacHoU Tou XoAn86xoU Kalt Tou
TIQYKPEATIKOU TTOPOU, KaBWG Kat yia BoriBeta ot yepupworn SUCKOAWY CTEVWOEWV KATA TN
Siapketa evbooKkomKrG TaAivEpopng xoAayyelo-Tiaykpeatoypaepiag (ERCP).

IHMEIQZEIZ

AUTH ) GUOKEeUN €Xel OXESIOOTE yia pia xprion povo. Mpoomabeteg emavene€epyaoiag,
EMAVATTIOCTEIPWONG 1}/Kal EMAVAYXPNOILOTOINGNG EVOEXETAL VA 08NYROOLV OE aoToxid TG
OUOKEUNG fY/Kal OE PETES00N VOoOU.

Mn XPNOILOTIOIEITE TN CUCKEUN QUTH| YA OTIOIOSHTTOTE OKOTO, EKTOG Ad TNV QVAPEPOHEVN
XPrion yta mv oroia mpoopileTat.

Edv n ouokevacia éxet avoixtei 1} umooTei {nud kata v mapahapry TG, kn XPNOIHOTOIOETE

To MPOidv. EMBewpPrOTe omTIKa MPOooéxovTag IS1aiTEPa Yia TUXGV OTPEBAWDOELS, KAUPELG Kt
pné&eig. Edv evromioete pia avwpalia mou 6a mapepmoSI(e T 0woTH KATAoTaon Aerroupyiag,

N XPNOIUOTIOOETE TO POV, Evuepwiote tnv Cook yia va AaBeTe €£0uc1086TNON EMOTPOPC.

DUNAOCETE O ENPO XWPO, LAKPIA and aKPaieg TIHEG BeppoKpaciag.
Emtpénetat n xprion auTrig TNG CUCKEUNG HOVOV amd eKMAISEVUEVOUG ETAYYENLATIEG LYEIOG.

ANTENAEIZEIZ
Meta&b Twv avtevseifewv mepihapBavovTal ekeiveg mou eivat ei8IKEG yia tnv ERCP.

AYNHTIKEZ ANENIOYMHTEX ENEPTEIEZ
16 SuvnTikéG avemBUupNTeS evépyeleg Tou oxetiCovtat pe v ERCP mep\apBavovtar, petagy
GNwv, Kat ot €€G: S1ATPNoN, AMEPYIKN QVTISPAcN € GKIAYPAPIKG HECO 1} PAPHAKO.

NPOOYNAZEIZ
H xprion autol Tou cuppdtivou o8nyou pe cuokeuég ERCP HETAANKOU GKPOU EVOEXETaAL va EXEL
WG amotéheopa BAGPN otV EEWTEPIKN EMOTPWON 1/Kal GTO AKPO TOU CUPUATIVOU 08NYoU.

AAUTOG 0 CUPHATIVOG O8NYOC UITOPE Va TIAPAUEiVEL 0T B€0n Tou dTav XPNoIoTIoLETal UTIO
(PUGIONOYIKEG OUVBNKEC OE OLVEUAOUO HE KAl CUPPWVA LE TNV odnyia yia, tia oupBatr
NAEKTPOXEIPOUPYIK| CLOKeLH (ES) Cook.

OAHTFIEZ XPHIHZ

1. Mpw and v agaipeon Tou cuppdTivou
odnyou and v umodoxr, EKMAUVETE
e 30 ml oteipou vepou. (BA. oxriua)

2. Exm\Ovete 1o kavd epyaciag Tou
£vSookorTiou ry/kat Tov auld TNG GUCKEUIG
€ OTEIPO VEPO KAl KATOMV EIGAYAYETE
TNV EUKAPTTTN KN TOU CUPHATIVOU
08nyov mpwra. Inpeiwon: MNa Bétiota
QAMOTEAECATA, O CUPUATIVOG 08NYOC TTPEMEL
va Slopeital LypAg, Qv €XEl EQAPHOYN.

3. MapakoNouBEiTe AKTIVOOKOTIIKA TV TIPowBnon Tou cuppdtivou 0dnyou péoa oto clotnua
TWV TIOPWV.

4. TpoXwpnoTe pe TNV avtaAlayr| HETagL oupBaTwy, KABOSNYOUHEVWY HE CUPHA
TIAPENKOPEVWV TTAVW QMO TOV CUPHATIVO 08Nyo.

AoKkAR 5

Kavamy 1™e ppiYTe ™ | GUHQWVa KE TIG
KateuBuvTrpieg 08NYiEC TOU I6PUHATOC oag yia BroloyiKa i 1aTpika anéfAnTa.
MAGYAR

RENDELTETES

Ez az eszkéz ERCP (Endoscopic Retrograde Cholangiopancreatography, endoszképos
retrograd cholangiopancreatografia) alatt hasznalatos, az epe- és hasnyalvezetékek
kantildlasanak tamogatésara, illetve a nagyfoku sz(ikiiletek athidalasanak elésegitésére.

MEGJEGYZESEK

Az eszkoz kizarolag egyszeri hasznalatra szolgél. Az djrafelhasznalasra valo el6készités,

az Ujrasterilizalas és/vagy az Ujrafelhasznalas az eszkdz meghibasodasahoz és/vagy
betegségatvitelhez vezethet.

A feltlintetett rendeltetési teriileteken kiviil az eszkozt mas célra ne alkalmazza.

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 mikodést megakadalyozza, ne hasznalja az eszkozt.
A visszakiildés jovahagyasa érdekében értesitse a Cook céget.

Szaraz helyen tartandé, szélséséges hmérsékleti értékekté| védve.

Ezt az eszkozt csak képzett egészségligyi szakember hasznélhatja.

ELLENJAVALLATOK

Az ellenjavallatok magukban foglaljak az ERCP-re vonatkozd ellenjavallatokat.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK

Az ERCP-vel kapcsolatos lehetséges nemkivanatos események tobbek kézott: perforacio, allergias
reakcié kontrasztanyagra vagy gyogyszerre.

OVINTEZKEDESEK

Ezen vezet6drét fémes csticsti ERCP eszkézokkel valo hasznélata felsértheti a vezetédrot kiilsé
bevonatat és/vagy csticsat.

Ez a vezet6drot a helyén hagyhatd, amennyiben szokvanyos feltételek mellett kompatibilis Cook
elektrosebészeti (ES) eszkozzel egyiitt hasznaljak, az adott eszkéz utasitasainak megfelelen.



HASZNALATI UTASITAS
1. Miel6tt kivenné a vezetédrotot a tartojabol,
Sblitse &t 30 ml steril vizzel. (Ldsd az dbrdt)

2. Oblitse 4t az endoszkép munkacsatorndjat
és/vagy a lumenét steril vizzel, majd vezesse
be a vezetddroétot a hajlékony végével
elére. Megjegyzés: A legjobb eredmény
elérése érdekében a vezetédrétot nedvesen
kell tartani.

3. Fluoroszképpal figyelje a vezetédrot
elérehaladasat a ductusokban.

4. Folytassa a kompatibilis, drottal vezetett tartozékok vezetddrot alkalmazaséaval
végrehajtott cseréjével.

1 a hiologiail Sl Hadél "

orvosi

eléirasok szerint dobja ki az eszkozt.

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

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

Non utilizzare questo dispositivo per applicazioni diverse da quelle espressamente indicate.

Non usare il dispositivo se, al momento della consegna, la confezione é aperta o danneggiata.
Esaminare visivamente il dispositivo prestando particolare attenzione all'eventuale presenza
di attorcigliamenti, 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.

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 includono quelle specifiche al'ERCP.

POSSIBILI EVENTI NEGATIVI
I possibili eventi negativi associati al'ERCP includono, senza limitazioni: 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.

Questa guida puo essere lasciata in posizione se usata in condizioni normali contestualmente
aun dispositivo elettrochirurgico Cook, seguendo le relative istruzioni per l'uso.

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

2. Lavare il canale operativo dellendoscopio
e/o il lume del dispositivo con acqua sterile,
quindi inserire la guida partendo dalla
punta flessibile. Nota - Per ottenere i migliori
risultati, se possibile, la guida deve essere
mantenuta bagnata.

3. Monitorare in fluoroscopia I'avanzamento
della guida nel sistema duttale.

4. Procedere allo scambio su guida degli accessori filo-guidati compatibili.

Al della proced limii il dispositivo in ita alle disp
della struttura sanitaria relative ai rifiuti medici pericolosi dal punto di vista biologico.

TILTENKT BRUK
Denne anordningen brukes til & lette kanylering av galleganger og ductus pancreaticus og til 8
bygge bro over vanskelige strikturer under ERCP.

MERKNADER
Denne anordningen er kun beregnet til engangsbruk. Forsak pé ny bearbeiding, resterilisering
og/eller gjenbruk kan fere til funksjonssvikt og/eller overfgring av sykdom.

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

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 a
fa returtillatelse.

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 seerskilt 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 fere til skade pa
ledevaierens ytre belegg og/eller spiss.

Denne ledevaieren kan forbli pa plass nar den brukes under normale forhold i forbindelse, og i
samsvar med instruksjonene for, en kompatibel elektrokirurgisk (ES) anordning fra Cook.

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 sa ledevaieren inn med den myke
spissen forst. Merknad: For & oppné et best
mulig resultat ma ledevaieren holdes fuktig,
hvis relevant.

3. Overvak fremforingen av ledevaieren i
gangsystemet fluoroskopisk.

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

Nar prosedyren er fullfort, skal ini ' i henhold til syket
ingslinjer for isinsk biologisk farlig avfall.

POLSKI

PRZEZNACZENIE URZADZENIA

Niniejsze urzadzenie jest stosowane do utatwienia kaniulacji przewodéw zétciowych
i trzustkowych oraz do utatwienia pomostowania trudnych zwezen w trakcie zabiegu
endoskopowej cholangiopankreatografii wstecznej (ECPW).

UWAGI

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

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

Nie uzywac urzadzenia, jesli otrzymane opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Obejrze¢
urzadzenie, zwracajac szczegolng uwage na zatamania, zagiecia i pekniecia. Nie uzywac

w przypadku znalezienia nieprawidtowosci, ktéra moze uniemozliwi¢ wiasciwe dziatanie.
Nalezy zwrécic sie do firmy Cook o zgode na zwrot urzadzenia.

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 ECPW.

POTENCJALNE ZDARZENIA NIEPOZADANE
Do potencjalnych zdarzen niepozadanych zwiazanych z ECPW nalezg miedzy 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.

Niniejszy prowadnik mozna pozostawic¢ na miejscu w przypadku stosowania w standardowych
warunkach w pofaczeniu ze zgodnym urzadzeniem elektrochirurgicznym firmy Cook i zgodnie
z odpowiednimi instrukcjami.

INSTRUKCJA STOSOWANIA
1. Przed wyjeciem prowadnika z ostonki nalezy
ja przeptukac 30 ml jatowej wody. (Patrz rys.)

2. Przeptukac kanat roboczy endoskopu i/lub
kanat urzadzenia jalowa woda, nastepnie
prowadzié prowadnik miekka koricowka
Uwaga: Dla uzyskania optymalnych wynikow
prowadnik (w stosownych przypadkach)
powinien by¢ caty czas zwilzony.

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

4. Dokona¢ wymiany zgodnych akcesoriéw wprowadzanych po prowadniku.

Po zakoriczeniu zabiegu wyrzuci¢ dzeni dnie z zal iami danej pl ki,
dotyczacymi odpadé d h igcyc grozenie 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
Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizagdo. As tentativas de reprocessa-lo, reesteriliza-lo
e/ou reutilizé-lo podem conduzir a falha do dispositivo e/ou a transmisséo de doenca.

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

Se, no momento da recepgao, a embalagem se encontrar aberta ou danificada, nao utilize

o produto. Inspeccione visualmente com particular atengéo a vincos, dobras e fracturas.

Se detectar alguma anomalia que impega um funcionamento correcto do produto néo o utilize.
Avise a Cook para obter uma autorizagao de devolugao do produto.

Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.

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

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

POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS
Os potenciais efeitos adversos associados a CPRE incluem, entre outros, perfuragdo, reacgao
alérgica ao meio de contraste ou a medicagao.

PRECAUCOES
A utilizagdo deste fio guia com dispositivos de CPRE com ponta metélica pode resultar em danos
no revestimento externo e/ou na ponta do fio guia.

Este fio guia pode ficar colocado desde que usado em condi¢des normais em conjunto
com um dispositivo electrocirirgico compativel da Cook e respeitando as instrugées desse
mesmo dispositivo.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
1. Antes de retirar o fio guia do suporte,
irrigue-o com 30 ml de agua estéril. (ver fig.)

2. lIrrigue o canal acessério do endoscépio
e/ou o ltmen do dispositivo com dgua
estéril e, em seguida, introduza o fio guia,
com a extremidade flexivel primeiro.
Observagao: Para obter os melhores
resultados, o fio guia deve ser mantido
molhado, caso se aplique.

3. Controle por fluoroscopia a progressao do fio guia dentro do sistema de canais.

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

Quando terminaro p di elimineo de acordo com as normas
PP ivas a resid édicos biolégicos perigosos.

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
retrégrada (Endoscopic Retrograde Cholangiopancreatography, ERCP).

NOTAS

Este dispositivo estd 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.
No utilice este dispositivo para otro proposito que no sea el especificado en las indicaciones.

No utilice el dispositivo si el envase estd abierto o dafiado 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 autorizacion de devolucion.

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 dafios
al revestimiento externo y/o a la punta de la guia.

Esta guia puede dejarse colocada cuando se utilice en condiciones normales junto con un
dispositivo electroquirtirgico compatible de Cook siguiendo las instrucciones de uso de éste.

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 o ambos con agua estéril
y, a continuacion, introduzca la guia con
el extremo flexible primero. Nota: Para
obtener resultados 6ptimos, la guia debe
mantenerse htimeda, si procede.

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.

el segun las pautas del centro para

Tras finalizar el pr

SVENSKA

AVSEDD ANVANDNING

Denna produkt anvénds for att bisté vid kanylering av gallgdngen och ductus pancreaticus
samt for att underlétta vid Sverbryggande av svéra strikturer under endoskopisk retrograd
kolangiopankreatografi (ERCP).

ANMARKNINGAR

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

Anvénd inte denna anordning for ndgot annat syfte &n den avsedda anvandning som anges.

Anvénd ej om férpackningen ar 6ppnad eller skadad nér den mottages. Undersék 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.

Forvaras pa torr plats och pa avstand fran extrem temperatur.
Anvéndning av detta instrument begrénsas till utbildad sjukvérdspersonal.

KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationer omfattar sédana som &r specifika fér ERCP.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Eventuella biverkningar, som associeras med ERCP, innefattar, men &r inte begransade till:
perforation, allergisk reaktion mot kontrastmedel eller ldkemedel.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Anvéndning av denna ledare tillsammans med ERCP-tillbehr med metallspets kan resultera
i skada pé den yttre beldggningen och/eller ledarens spets.

Denna ledare kan ldmnas pa plats nar den anvands under normala férhallanden i samband med
och enligt bruksanvisningen for en kompatibel Cook elektrokirurgisk (ES) anordning.

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

2. Spola endoskopets arbetskanal och/eller
anordningens lumen med sterilt vatten,
for dérefter in ledarens bojliga dnde forst.
Obs! For bista resultat ska ledaren hallas
fuktad, om tillampligt.
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3. Overvaka ledarens inféring
i ductussystemet fluoroskopiskt.

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

Nar ingrepp inst enligt instituti faststillda rutiner for
biofarligt medicinskt avfall.
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