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ENGLISH

INTENDED USE

This device is used to drain obstructed pancreatic ducts.

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.

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.

For 8.5 and 10 FR Sof-Flex® stents, lubricate the guiding catheter with water-
soluble lubricant.

Retain the positioning sleeve (if any)* for use when introducing the stent flaps
into the accessory channel.

CONTRAINDICATIONS

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

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

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

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

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

The positioning sleeve* or the pigtail straightener* is not intended for use in the
accessory channel of the endoscope.

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

The tapered tip end of the stent* must be positioned in the pancreatic duct
while the other end remains in the duodenum.

This device should not be left indwelling for more than three months or as
directed by a physician. Periodic evaluation is recommended.

Select the Cook stent introducer system (if not included) in the appropriate
French size.



WARNINGS

MRI compatibility of pancreatic stents with radiopaque bands has not been
established.

INSTRUCTIONS FOR USE lllustrations
I. FOR NON-PIGTAIL STENTS:
1. Gently ensure full extension of all side flaps*.

2. Load positioning sleeve onto duodenal flap end of stent.

For 7 FR and smaller stents:
3a. Introduce stent, tapered tip first, and positioning sleeve onto a pre-
positioned wire guide.

For 8.5 FR and larger stents:
3b. Remove Tuohy-Borst adapter from end of guiding catheter*, then introduce
guiding catheter* into accessory channel over a pre-positioned wire guide.

3c. Introduce stent, tapered tip first, and positioning sleeve onto guiding
catheter* and pre-positioned wire guide.

THEN REFER TO STEPS 4-7 BELOW

1. FOR PIGTAIL STENTS:

For 7 FR and smaller stents:

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

2. Introduce stent, tapered tip first, and pigtail straightener* onto pre-
positioned wire guide.

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

For 8.5 FR and larger stents:
3a. Advance pigtail straightener* along shaft of stent from the tapered tip end
in order to straighten pigtail curl. (See fig. 1)

3b. Introduce stent, pigtail first, and pigtail straightener* onto guiding
catheter*. Advance guiding catheter over pre-positioned wire guide.

THEN REFER TO STEPS 4-7 BELOW
4. Advance guiding catheter* and/or pushing catheter in 1-2 cm increments
until stent is in desired position.

Fluoroscopically and endoscopically confirm desired stent position.

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

7. Gently remove pushing catheter from accessory channel.

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

*if any



URCENE POUZITI
Toto zafizeni se pouziva k drenazi neprlichodného pankreatického duktu.

POZNAMKY

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

Nepouzivejte toto zafizeni pro zadny jiny Ucel, nez pro ktery je urceno.

Pokud je obal pfi pievzeti otevieny nebo poskozeny, zafizeni nepouzivejte.
Provedte vizudlni kontrolu zafizeni; vénujte pfitom pozornost zejména zauzleni,
ohybim a prasklinam. Pokud objevite anomalii, ktera by branila spravné funkci,
zafizeni nepouzivejte. Pozadejte spole¢nost Cook o autorizaci pro vraceni
zafizeni.

Skladujte na suchém misté, chrarte pfed extrémnimi teplotami.

Tento pistroj smi pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik.

Pro stenty Sof-Flex® velikosti 8,5 a 10 French lubrikujte vodici katetr
lubrikantem, ktery je rozpustny ve vodé.

Ponechte polohovaci rukdv na misté (pokud se pouzivd)* pro pouZziti pfi
zavadeéni kfidélek stentu do akcesorniho kanalu.

KONTRAINDIKACE

Specifické ERCP vykonlm a jakymkoliv zdkroklim provadénym ve spojeni se
zavedenim stentu.

Nemoznost protahnout vodici drat nebo stent nepriichodnou oblasti.

POTENCIALNi KOMPLIKACE

Potencidlni komplikace spojené s ERCP zahrnuji, kromé jiného, nasledujici: zanét
slinivky brisni, zanét zlu¢ovych cest, aspiraci, perforaci, krvaceni, infekci, sepsi,
alergickou reakci na kontrastni latku nebo Iék, hypotenzi, respiracni depresi
nebo zastavu dechu, srdec¢ni arytmii nebo srde¢ni zastavu.

Potencidlni komplikace spojené s implantaci pankreatického stentu zahrnuji,
kromé jiného, nasledujici: trauma pankreatického traktu nebo duodena, migraci
stentu.

UPOZORNENI

Informace o minimalni velikosti kanalu potiebné pro toto zafizeni najdete na
stitku na obalu.

Polohovaci rukav* a napfimovac pigtailu* nejsou urceny pro pouziti v
akcesornim kanalu endoskopu.

Pfi napfimovani zakroucenych pigtaild* je nutno postupovat setrné, aby
nedoslo k zauzleni nebo zalomeni stentu.

Zuzeny konec stentu* musi byt umistén v pankreatickém duktu, zatimco druhy
konec zUstava v duodenu.



Zafizeni nelze ponechat v téle pacienta déle nez tfi mésice nebo po dobu
predepsanou lékafem. Doporucuje se pravidelné hodnoceni.

Zvolte systém Cook pro zavadéni stentd (pokud neni soucasti dodavky) ve
vhodné velikosti French.

VAROVANI

Kompatibilita MRI a pankreatickych stentd s rengenkontrastnimi prouzky nebyla
ustanovena.

NAVOD NA POUZITI llustrace

1. PRO STENTY BEZ PIGTAILU:

1. Setrné zajistéte pIné rozvinuti viech postrannich kFidélek*.

2. Nasunte polohovaci rukav na duodendlni konec stentu s kiidélkem.

Pro stenty velikosti 7 French a mensi:

3a. Zavedte stent, zizenym koncem napied, a polohovaci rukav na dfive
umistény vodici drat.

Pro stenty velikosti 8,5 French a vétsi:

3b. Sejméte adaptér Tuohy-Borst z konce vodiciho katetru* a pak zasunte vodici
katetr* do akcesorniho kandlu po predem zavedeném vodicim dratu.

3c. Zavedte stent, zizenym koncem napred, a polohovaci rukav na vodici
katetr* a pfedem zavedeny vodici drat.

DALSI POSTUP JE POPSAN V KROCICH 4-7 NiZE

1. PRO STENTY S PIGTAILY:

Pro stenty velikosti 7 French a mensi:

1. Posunujte napfimovac pigtailu* podél tubusu stentu od ziZzeného konce,
aby se napfimilo zakfiveni pigtailu. (Viz obr. 1)

2. Zavedte stent, zGzenym koncem napred, a napfimovac pigtailu* na pfedem
zavedeny vodici drat.

3. Posunujte tla¢ny katetr po vodicim dratu a zavedte stent s pigtaily do
akcesorniho kanalu.

Pro stenty velikosti 8,5 French a vétsi:

3a. Posunujte napfimovac pigtailu* podél tubusu stentu od zuizeného konce,
aby se napfimilo zakfiveni pigtailu. (Viz obr. 1)

3b. Nasadte stent, pigtailem napfed, a napfimovac pigtailu* na vodici katetr*.
Posunujte vodici katetr po pfedem umisténém vodicim drétu.

DALSI POSTUP JE POPSAN V KROCICH 4-7 NiZE

4. Posunujte vodici katetr* a/nebo tlacny katetr v krocich po 1-2 cm, aZ stent
dostoupi do zadané polohy.
Potvrdte skiaskopicky a endoskopicky, zda je stent umistén spravné.

Po potvrzeni polohy stentu Setrné vyjméte vodici drat a pak vodici katetr*
z endoskopu. Zaroven udrzujte stent na misté tla¢nym katetrem.

7. Setrné odstrante tla¢ny katetr z akcesorniho kanalu.
6



Po dokonceni vykonu zlikvidujte zafizeni v souladu se smérnicemi pro
likvidaci biologicky nebezpecného lékaiského odpadu, platnymi v daném
zdravotnickém zafrizeni.

*pokud se pouziva

TILSIGTET ANVENDELSE
Denne enhed anvendes til at draene obstruerede pancreasgange.

BEMARKNINGER

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

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

Hvis emballagen er dbnet eller beskadiget ved modtagelsen, ma produktet

ikke anvendes. Undersag produktet visuelt med sarlig opmaerksomhed pé
eventuelle bugtninger, bgjninger og brud. Hvis der detekteres noget unormalt,
der kan hindre korrekt brug, ma enheden ikke anvendes. Underret Cook for at fa
tilladelse til at returnere enheden.

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

For 8,5 og 10 French Sof-Flex® stenter smgres styrekateteret med vandopleseligt
smgremiddel.

Gem positioneringshylsteret (hvis til stede)* til brug, nar stentflapperne indferes
i tilbeherskanalen.

KONTRAINDIKATIONER

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

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

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

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

De komplikationer, der er forbundet med stentanlaeggelse i pancreas,
omfatter, men er ikke begraenset til: trauma pa pancreasgang eller duodenum,
stentmigration.



FORHOLDSREGLER

Find oplysning om den ngdvendige minimum kanalstgrrelse for denne enhed
pa emballageetiketten.

Positioneringshylsteret* eller grisehaleudretteren* er ikke beregnet til brug i
endoskopets tilbehgrskanal.

Udbvis forsigtighed, nar grisehalekrellerne* rettes ud, for at undga at bukke eller
braekke stenten.

Stentens koniske spids* skal veere positioneret i pancreasgangen, mens den
anden ende forbliver i duodenum.

Denne anordning ber ikke blive indlagt leengere end tre maneder eller som
anvist af en laege. Periodisk evaluering tilrades.

Veelg Cook stentindferingssystemet (hvis det ikke er vedlagt) i den rette French
storrelse.

ADVARSLER
MRI-kompatibiliteten af pancreasstenter med rentgenfaste markeringer er ikke
fastlagt.

BRUGSANVISNING Ilustrationer
1. FOR STENTER, DER IKKE HAR EN GRISEHALE:
1. Serg forsigtigt for fuld udstraekning af alle sideflapper*.

2. For positioneringshylsteret ind over stentens ende med duodenalflapper.

For stenter pa 7 French og mindre:
3a. Indfer stenten, den koniske spids ferst, og positioneringshylsteret pa en
forud anbragt kateterleder.

For stenter pa 8,5 French og storre:
3b. Tag Tuohy-Borst adapteren af styrekateterets* ende, indfer dernaest
styrekateteret* i tilbehgrskanalen over en forud anbragt kateterleder.

3c. Indfer stenten, med den koniske ende forst, og positioneringshylsteret pa
styrekateteret* og den forud anbragte kateterleder.

SE DERNAST TRIN 4-7 NEDENFOR

Il. FOR STENTER MED GRISEHALE:

For stenter pa 7 French og mindre:

1. For grisehaleudretteren* frem langs stentens skaft fra enden med den
koniske spids for at rette grisehalekrgllen ud. (Se figur 1)

2. Indfer stenten med den koniske spids ferst, og grisehaleudretteren* pa en
forud anbragt kateterleder.

3. For skubbekateteret over kateterlederen for at fare grisehalestenten ind i
tilbehgrskanalen.

For stenter pa 8,5 French og starre:
3a. For grisehaleudretteren* frem langs stentens skaft fra enden med den
koniske spids for at rette grisehalekrollen ud. (Se figur 1)
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3b. Indfer stenten, med grisehalen ferst, og grisehaleudretteren* pa
styrekateteret*. For styrekateteret frem over den forud anbragte
kateterleder.

SE DERNAST TRIN 4-7 NEDENFOR

4. For styrekateteret* og/eller skubbekateteret frem i trin p& 1-2 cm, indtil
stenten er i den @nskede position.

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

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

7. Fjern forsigtigt skubbekateteret fra tilbehgrskanalen.
Efter udfert indgreb kasseres enheden eller enhederne ifglge hospitalets
retningslinjer for biologisk farligt medicinsk affald.

*hvis til stede

NEDERLANDS

BEOOGD GEBRUIK
Dit instrument wordt gebruikt om geblokkeerde pancreaskanalen te draineren.

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 hulpmiddel 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 hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door een ervaren medische
zorgverlener.

Voor 8,5 en 10 French Sof-Flex® stents dient u de geleidekatheter met in water
oplosbaar glijmiddel glad te maken.

Bewaar de positioneringshuls (indien aanwezig)* voor gebruik bij het inbrengen
van de stent flaps in het werkkanaal.

CONTRA-INDICATIES

Contra-indicaties specifiek voor ERCP en andere procedures die bij
stentplaatsing worden uitgevoerd.

Onvermogen om de voerdraad of stent door het geblokkeerde gebied te voeren.
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MOGELIJKE COMPLICATIES

De mogelijke complicaties bij een ERCP zijn onder meer: pancreatitis,
cholangitis, aspiratie, perforatie, hemorragie, infectie, sepsis, allergische reactie
op contrastmiddel of medicatie, hypotensie, ademdepressie of ademstilstand,
hartritmestoornissen of hartstilstand.

Complicaties bij stentplaatsing in de pancreas zijn onder meer: trauma aan een
pancreasgang of het duodenum, stentmigratie.

VOORZORGSMAATREGELEN

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

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

Bij het strekken van de pigtail-krullen* moet voorzichtigheid worden betracht
om knikken of breken van de stent te voorkomen.

Het uiteinde van de stent met de tapse tip* moet in het pancreaskanaal worden
gepositioneerd terwijl het andere uiteinde in het duodenum bilijft.

Dit instrument mag niet langer dan drie maanden of zoals opgedragen door
een arts op zijn plaats blijven. Periodieke evaluatie wordt aanbevolen.
Selecteer een Cook stentplaatsingssysteem (indien niet meegeleverd) van de
juiste French-maat.

WAARSCHUWINGEN
De MRI-compatibiliteit van de pancreasstents met radiopake banden is niet vastgesteld.
GEBRUIKSAANWLJZING Afbeeldingen

1. VOOR STENTS ZONDER PIGTAIL:
1. Zorg er voorzichtig voor dat alle laterale flaps* helemaal uit staan.
2. Laad de positioneringshuls op het stentuiteinde met de duodenale flaps.

Voor stents van 7 French en kleiner:
3a. Introduceer de stent, de tapse tip voorop, en de positioneringshuls over een
vooraf gepositioneerde voerdraad.

Voor stents van 8,5 French en groter:

3b. Verwijder de Tuohy-Borst-adapter van het uiteinde van de geleidekatheter*
en introduceer vervolgens de geleidekatheter* over een vooraf
gepositioneerde voerdraad in het werkkanaal.

3c. Introduceer de stent met de tapse tip voorop en de positioneringshuls over
de geleidekatheter* en de vooraf gepositioneerde voerdraad.

ZIE VERVOLGENS STAP 4-7 HIERONDER

1. VOOR STENTS MET PIGTAIL:

Voor stents van 7 French en kleiner:

1. Voer de pigtail straightener* langs de schacht van de stent van het tapse
tipuiteinde op om de krul van de pigtail uit te strekken. (Zie afb. 1)



2. Introduceer de stent, de tapse tip voorop, en de pigtail straightener* over
een vooraf gepositioneerde voerdraad.

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

Voor stents van 8,5 French en groter:

3a. Voer de pigtail straightener* langs de schacht van de stent van het tapse
tipuiteinde op om de krul van de pigtail uit te strekken. (Zie afb. 1)

3b. Introduceer de stent met de pigtail voorop en de pigtail straightener*
over de geleidekatheter*. Voer de geleidekatheter over de vooraf
gepositioneerde voerdraad op.

ZIE VERVOLGENS STAP 4-7 HIERONDER

4. Voer de geleidekatheter* en/of de pushing-katheter met 1-2 cm tegelijk op
tot de stent in de gewenste positie ligt.

Bevestig de positie van de stent fluoroscopisch en endoscopisch.

6. Verwijder na bevestiging van de stentpositie voorzichtig de voerdraad en
vervolgens de geleidekatheter* uit de endoscoop en houd de stent daarbij
met de pushing-katheter in positie.

7. Verwijder de pushing-katheter voorzichtig uit het werkkanaal.

Voer het hulpmiddel na voltooiing van de ingreep af volgens de richtlijnen

van uw instelling voor biologisch gevaarlijk medisch afval.

*indien aanwezig

FRANCAIS

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

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 particulierement 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.

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

L'utilisation de ce dispositif est réservée a un professionnel de la santé ayant la
formation nécessaire.
Pour les endoprothéses Sof-Flex® de 8,5 et 10 Fr,, lubrifier le cathéter guide avec
un lubrifiant hydrosoluble.
Conserver la gaine de positionnement (le cas échéant)* pour I'utiliser lors de
I'introduction des rabats de I'endoprothése dans le canal opérateur.
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CONTRE-INDICATIONS
Les contre-indications propres a une CPRE et aux procédures associées a la mise
en place d’'une endoprothése.

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

COMPLICATIONS POSSIBLES

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

Parmi les complications possibles associées a la mise en place d'une

endoprothése pancréatique, on citera : traumatisme des voies pancréatiques ou
du duodénum, migration de I'endoprothése.

MISES EN GARDE

Consulter I'étiquette de I'emballage en ce qui concerne le calibre de canal
minimum nécessaire pour ce dispositif.

La gaine de positionnement* et le redresseur de pigtail* ne sont pas congus
pour étre utilisés dans le canal opérateur de I'endoscope.

Lors du redressement des boucles pigtail*, veiller a éviter la coudure ou la
rupture de I'endoprothése.

L'extrémité a embout conique de I'endoprothése* doit étre positionnée dans le
canal pancréatique tandis que l'autre extrémité reste dans le duodénum.

Ce dispositif ne doit pas étre laissé a demeure pendant plus de trois mois

ou selon la prescription du médecin. Il est recommandé de procéder a des

évaluations périodiques.

Sélectionner le systeme d'introduction d'endoprothése Cook (s'il nest pas

inclus) de diamétre approprié (Fr.).

AVERTISSEMENTS

La compatibilité avec I''RM des endoprothéses pancréatiques a bandes radio-

opaques n‘a pas été établie.

MODE D’EMPLOI lllustrations

I. ENDOPROTHESES SANS PIGTAIL :

1. Procéder délicatement au déploiement complet de tous les rabats latéraux*.

2. Charger la gaine de positionnement sur I'extrémité duodénale de
I'endoprothése.

Endoprothéses de 7 Fr. et de plus petit diamétre :

3a. Introduire I'endoprothése (par son embout conique) et la gaine de
positionnement sur un guide prépositionné.

Endoprothéses de 8,5 Fr. et de plus grand diametre :

3b. Retirer I'adaptateur Tuohy-Borst de I'extrémité du cathéter guide*, puis
introduire celui-ci dans le canal opérateur sur un guide prépositionné.

3c. Introduire I'endoprothese (par son embout conique) et la gaine de
positionnement sur le cathéter guide* et le guide prépositionné.
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CONSULTER ENSUITE LES ETAPES 4 A 7 CI-DESSOUS
1l. ENDOPROTHESES AVEC PIGTAIL :

Endoprothéses de 7 Fr. et de plus petit diametre :

1. Avancer le redresseur de pigtail* le long de la tige de I'endoprothese, a
partir de I'extrémité a embout conique, pour redresser la boucle pigtail.
(Voir Fig. 1)

2. Introduire I'endoprothése (par son embout conique) et le redresseur de
pigtail* sur un guide prépositionné.

3. Pousser le cathéter pousse-prothése sur le guide pour faire progresser
I'endoprothese a pigtail dans le canal opérateur.

Endoprothéses de 8,5 Fr. et de plus grand diamétre :

3a. Avancer le redresseur de pigtail* le long de la tige de I'endoprothese, a
partir de l'extrémité a embout conique, pour redresser la boucle pigtail.
(Voir Fig. 1)

3b. Introduire I'endoprotheése (par le pigtail) et le redresseur de pigtail* sur le
cathéter guide*. Avancer le cathéter guide sur le guide prépositionné.

CONSULTER ENSUITE LES ETAPES 4 A 7 CI-DESSOUS

4. Avancer le cathéter guide* et/ou le cathéter pousse-prothése par intervalles
de 1 cm a 2 cm jusqu’a ce que I'endoprothése soit dans la position
souhaitée.

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

6. Aprés vérification de la position de I'endoprothése, retirer délicatement le
guide puis le cathéter guide* de I'endoscope, tout en maintenant la position
de I'endoprothése avec le cathéter pousse-prothese.

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

Lorsque la procédure est terminée, jeter le dispositif conformément aux

directives de I'établissement sur I'élimination des déchets médicaux
présentant un danger de contamination.

*le cas échéant

DEUTSCH

VERWENDUNGSZWECK
Dieses Instrument wird zur Drainage von verschlossenen Pankreasgangen
verwendet.

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 gedffnet oder beschadigt ist. Das
Produkt einer Sichtpriifung unterziehen und dabei besonders auf Knicke,
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Verbiegungen und Bruchstellen achten. Nicht verwenden, falls UnregelmaBigkeiten
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.

Bei Sof-Flex® Stents der GréBen 8,5 und 10 French den Fiihrungskatheter mit
einem wasserldslichen Gleitmittel versehen.

Die Positionierhiilse (falls vorhanden)* fiir den Gebrauch beim Einfiihren der
Stent-Flaps in den Arbeitskanal aufbewahren.

KONTRAINDIKATIONEN
Die Kontraindikationen entsprechen denen bei einer ERCP und allen im
Zusammenhang mit der Stent-Platzierung geplanten Eingriffen.

Unfahigkeit, den obstruierten Bereich mit Fihrungsdraht oder Stent zu
passieren.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

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

Komplikationen, die mit der Pankreasstentplatzierung einhergehen, sind
insbesondere die Verletzung des Pankreas oder Duodenums und
Stentmigration.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Die fiir dieses Instrument erforderliche Mindestgré3e des Arbeitskanals ist auf
dem Verpackungsetikett angegeben.

Die Positionierhilse* bzw. der Pigtail-Strecker* ist nicht fiir den Gebrauch im
Arbeitskanal des Endoskops vorgesehen.

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

Die konische Spitze des Stents* muss im Wirsung-Gang positioniert werden,
wéhrend das andere Ende im Duodenum verbleibt.

Dieses Instrument sollte nicht langer als drei Monate oder gemaR arztlicher
Anweisung verweilen. Eine regelméafige Begutachtung wird empfohlen.

Das Cook Stenteinflihrsystem (falls nicht mitgeliefert) in der passenden French-
GroBe wahlen.

WARNHINWEISE
Zur MRT-Kompatibilitat von Pankreasstents mit rontgendichten Streifen liegen
keine Daten vor.



GEBRAUCHSANWEISUNG Abbildungen

I. FUR STENTS OHNE PIGTAIL:

1. Alle Seiten-Flaps* vorsichtig vollstandig aufspreizen.

2. Die Positionierhilse auf das Stent-Ende mit den Duodenum-Flaps schieben.

Fiir Stents bis einschlieBlich 7 French:

3a. Stent, mit der konischen Spitze zuerst, und Positionierhiilse auf einem
vorpositionierten Fiihrungsdraht einfiihren.

Fiir Stents ab 8,5 French:

3b. Den Tuohy-Borst-Adapter vom Ende des Fiihrungskatheters* abnehmen
und den Fihrungskatheter* dann in den Arbeitskanal Gber einen
vorpositionierten Fihrungsdraht einfiihren.

3c. Stent, mit der konischen Spitze zuerst, und Positionierhilse auf dem
Fiihrungskatheter* und dem vorpositionierten Fihrungsdraht einfiihren.

ANSCHLIESSEND DIE SCHRITTE 4-7 UNTEN BEFOLGEN

II. FUR STENTS MIT PIGTAIL

Fiir Stents bis einschlieBlich 7 French:
1. Den Pigtail-Strecker* am Stentschaft entlang von der konischen Spitze
vorschieben, um die Pigtail-Windung gerade zu richten. (Siehe Abb. 1)

2. Stent, mit der konischen Spitze zuerst, und Pigtail-Strecker* auf einem
vorpositionierten Flihrungsdraht einfiihren.

3. Den Schiebekatheter Gber den Fiihrungsdraht vorschieben, um den
Pigtail-Stent in den Arbeitskanal einzuschieben.

Fiir Stents ab 8,5 French:

3a. Den Pigtail-Strecker* am Stentschaft entlang von der konischen Spitze
vorschieben, um die Pigtail-Windung gerade zu richten. (Siehe Abb. 1)

3b. Stent, mit dem Pigtail zuerst, und Pigtail-Strecker* auf den
Fuhrungskatheter* schieben. Den Fiihrungskatheter auf dem
vorpositionierten Fiihrungsdraht einfiihren.

ANSCHLIESSEND DIE SCHRITTE 4-7 UNTEN BEFOLGEN

4. Den Fihrungskatheter* und/oder Schiebekatheter in Schritten von 1-2 cm
vorschieben, bis sich der Stent in der gewlinschten Position befindet.

5. Die gewlinschte Stentposition unter Durchleuchtung und endoskopisch
kontrollieren.

6. Nach Kontrolle der Stentposition den Fiihrungsdraht vorsichtig entfernen
und anschlieBend den Fiihrungskatheter* aus dem Endoskop entfernen,
wahrend die Position des Stents mit dem Schiebekatheter beibehalten wird.

7. Den Schiebekatheter vorsichtig aus dem Arbeitskanal entfernen.

Instrument(e) nach dem Eingriff in Ubereinstimmung mit den
Klinikrichtlinien fiir biologisch gefahrlichen medizinischen Abfall entsorgen.

*falls vorhanden



EAANHNIKA

XPHZH A THN OMOIA NMPOOPIZETAI
H ouoKeUR aUTH XPNOIUOTIOLEITAL VIO TNV TIAPOXETEUON ATTOPPAYHEVWY
TIAYKPEATIKWV TTOPWV.

THMEIQZEIX

AuTr n oUOKeUN €xel oXeSIA0TE( yla pia xprion pévo. NMpoomdabeleg
eMavenegepyaoiag, EMAVAMOOTEIPWONG /KAl EMAVAXPNOIOTTOINCONG EVOEXETAL
va 08nynoouv g AoToXia TNG CUOKEUNG 1/Kal Og HETAdoon vooou.

Mn XPNOIMOTIOLEITE T CUCKEUH AUTH Yl OTTOLOSHTIOTE OKOTIO, EKTOG ATTO TNV
avagepdUEVN xprion yla tTnv omoia mpoopiletat.

Edv n ouokevaoia éxel avolxTei ) umooTei {nd Katd TNV mapaiafn g, pn
XPNOOTIONOETE TO TPOidV. EmMBewpriote omTikd, mpooéxovtag 1Siaitepa yia
TUXOV OTPEPAWOELC, KAPPELS Kat p&eLS. EGv evtomioete pia avwpahia mou Ba
mapepndSIfe T owoTH KATdoTaon AEIToupyiag, KUn XPNOIUOTIOOETE TO TIPOIOV.
Evnuepwote Tv Cook yia va AdPete e£0uc1od6TNON EMOTPOPIG.

DUNACOETE O ENPO XWPO, HOKPLA amd aKpaieg TIHEG Beppokpaaiag.
Emtpénetal n Xprion auTrg TG GUOKEUNG HOVOV amd eKTTAGEUHEVOUG
ETAYYEAUOATIEG UYEIQG.

lNa evéompoobéoelg Sof-Flex® Twv 8,5 kat 10 FR, Aimdvete Tov 08nyo kabetripa
He vdatoSlaAUTd NimavTIKO.

Al0TNPAOTE TO XITWVIO TOTOBETNONG (EAV UTIAPYKEN* YIa Xprion KaTtd Tnv
gloaywyn Twv YAwTttidwv g evoompooBeong 0To Kavall Epyaciag.
ANTENAEIZEIZ

Ekeiveg mmou ival £181ké¢ yia tnv ERCP kat omoladnmote Siadikacia mou
TPAOKEITAL VA EKTENEOTE( 0€ ouVSUAOUS pE TNV TomoBéTnon evdompdobeong.
Aduvapia Siéhevong Tou cuppdtivou 08nyou i Tng evéompdobeong péow g
anmo@paypéVNG TTEPIOXAG.

AYNHTIKEX ENIMNAOKEX

Meta&v ekeivwv mou ouoxetiCovtal pe Tnv ERCP mepthapavovtal kai ot €€RQ¢:
maykpeatitida, Xohayyelitida, elopognan, Siatpnon, aipoppayia, Noipwén,
onyatuia, aAepyikr avtiSpaon o€ OKIAYPAPIKO UECO 1 @APHAKO, UTTOTAON,
KATAOTOAR 1 Tavon TNG avamvong, Kapdiakr appubuia i avakor.

Meta&v ekeivwv mou oxeTiCovtal Ye TNV TOmoBETNON TTAYKPEATIKAG
evompooBeong mepthapBavovTal kat ol €§AG: TPAVHA OTNV TTAYKPEATIKA 086 i
T0 SwSEKASAKTUNO, HETAVAOTEVON TNG EvEomPOoBeong.

MPOO®YAAZEIZ

AvaTtp£€Te 0TV ETIKETA TNG OUOKELAGIAG Yia TO EAAXIOTO péyeBog kKavahiol Tou
AMAITETAL YIO TN OUOKELH auTh.

To xitwvio TomoBétnong* fi o eUBEIOTHG OTTEIPOEISOUG dKpou* Sev poopileTal
yla Xprion oTto Kaval Epyaciag Tou vEooKoTiou.
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Mpémet va Sivete TPOCOXT KATA TOV EUDEIACHO TWV OTIEIPWV TOU OTIEIPOEISOUG
AKPOU* TIPOKEIPEVOU Va amoPeLBei Tuxov oTpéPAwaon i Bpavon tng
evéompdobeonc.

To KwVIKO dKpo TNG evEoPOoBeonG* TPETEL VA TOMTODETEITAL OTOV TTAYKPEATIKO
TOPO, EVW TO AANO AKPO TIAPAEVEL OTO SWEEKASAKTUNO.

H ouokeun autr Sev MPEMEL va A@AVETAL VA TTAPAUEVEL EVTOC TOU OWHATOG YIa
TIEPIOOATEPO ATTO TPEIG MAVEG 1) CUPPWVA HE TIG 0dnyieg laTpov. TuvioTtdtal
mEPLOSIKNA aglohoynon.

EmAé€te oloTnpa elcaywyéa evéompooBeonc g Cook (eav de
oupnepapBdverarl) katdAAnAou peyéboug French.

MPOEIAOMNOIHZEIZ

Aev éxel emPBePaiwbdei n oupBatdTNTA PE HAYVNTIKE TOPOYpaia Twv
TIOYKPEATIKWY EVOOTIPOCOETEWY |IE OKTIVOOKIEPEC TAIVIEG.

OAHFIES XPHEHE Aneikovioeic
I.TIA ENAOIMPOZXZOEZEIZ XQPIZ ZMEIPOEIAEZ AKPO:

1. Alao@aliote amald mARpN MPOEKTACN OAWV TWV MAEVPIKWY YAWTTIOWV*.

2. E@appdoTe 1o XItwvio TomobEtnong mdvw oto dkpo tng evdompdobeong pe
TG Y wttideg dwdekadaktulou.

Na evéonpocBéoei 7 FR Kat pkpoTEPOL pEYEBOUG:
3a. Eloaydyete Tnv ev6ompoobeon, e TO KWVIKO AKPO TTPWTA KAl TO XITWVIO
TomoBéTnong mMavw o€ évav MPOTOMOBETNEVO GUPHATIVO 08NYO.

Na evéonpocBéoeig 8,5 FR kat peyalUtepou peyéBoug:

3b. Apaipéote Tov mpooappoyéa Tuohy-Borst amd to akpo Tou odnyou
KABETAPA*, KATOMIV EL0AYAYETE TOV 08NYd KABETAPA* 0TO KAVAAL Epyaciag
mavw and évav mPoTomobeTUéVo CUPUATIVO 08NYO.

3c. Eloaydyete tnv ev8ompooBeon, e TO KWVIKO AKPO TPWTa, KAt TO XITWVIO
TomoBETnNoNG Mavw oTov 08nNyd KABETHPaA* Kal TOV TPOTOMOBETNHEVO
OUPHATIVO 08NYO.

KATOIMIN ANATPE=TE ZTA BHMATA 4-7 NMAPAKATQ

11. TIA ENAOMNPOXOEXEIZ ME ZMEIPOEIAEE AKPO:

MNa evéonpocBéoeic 7 FR Kat pukpotepou peyéBoug:

1. TMpowOnoTe Tov euBelOOTH OTEIPOEIBOUG AKPOU* KATA HAKOG Tou d§ova Tng
ev8ompdoBeoNC amod To KWVIKO AKPO, TIPOKEIUEVOU VA EUDEIAOETE TN omeipa
Tou omelpoeldoug dkpou. (BA. oxriua 1)

2. Ewoaydyete TNV evdompdoBEDH, YE TO KWVIKO AKPO TTPWTA Kal TOV EUBEIAOTH
OTEIPOEISOUC AKPOoL* TAVW O€ €vav TPOTOMOBETNHEVO CUPUATIVO 08NnYO.

3. Mpowbrote Tov kaBeThpa WONONE MAVW ATd TOV CUPHATIVO 0dNYH, yia
TNV MpowOnon tng eveompooBeon( He OTIEIPOEISEG AKPO MECA OTO KAVAAL
£pyaoiag.



Na evéonpocBéoeig 8,5 FR Kat peyalUtepou peyéBoug:

3a. MpowOroTe Tov eUBEIOOTH OTIEIPOEIBOUS AKPOU* KATA UKOG Tou d&ova Tng
evdompdoBETNG aTTd TO KWVIKO AKPO, TIPOKEIPEVOU Va EVOEIGOETE TN OTEipa
Tou oTElPOEIdoUG dKkpou. (BA. oxripa 1)

3b. Elcaydayete Tnv ev6ompooBeon, He TO OTEIPOEISEC AKPO TTPWTA, KAl TOV
£UBel00TH OTIEIPOEIBOUG AKPOL* TAvw oToV 0dNYd KaBetrpa®. Mpowbrote
Tov 08nyo6 KaBeTHpa MAvw amé Tov TPOTOTTOBETNUEVO GUPHATIVO 08NYO.

KATOIIN ANATPE=TE ZTA BHMATA 4-7 MNAPAKATQ
4. MNpowBriote Tov 08nyd kabetripa* r)/kat Tov kaBetpa wOnong os Bripata
Twv 1-2 cm, éwg 6Tou n evéompdoBeon Bpedei otnv emBuuntr B£on.

5. EmBeBawwote tyv embupntr B€on tng evompdoBeong aKTIVOOKOTTIKA Kal
€VEOOKOTIKA.

6. Metd tnv empBePaiwon Tng O€ong T evéompooBeong, apaipéoTe amaAd Tov
OUPHATIVO 08NYS, KATOMV Tov 08NnYyd KaBeTrpa* amod To evS0OKOTIO, EVW
Slatnpeite T Béon ¢ evéompoobeong e Tov kabetripa wWONong.

7. Agaipéote amald Tov kaBetripa wOnong amd to kavdM epyaciag.

Kata tnv odokArjpwon g dtadikaciag, amoppiyte tn(1g) suokevr(£g)
oUpPWvVa PE TIG KATEVOUVTIPIEC 08NYiES TOU 1I8pUHATOC Gag yia BloAoyikda
emKivéuva 1atpikd anéBAnta.

*gAV UTTAPXEL

MAGYAR

RENDELTETES
Ez az eszkoz az elzarédott hasnyalmirigy-vezeték drénezésére szolgal.

MEGJEGYZESEK

Az eszkoz kizardlag egyszeri hasznalatra szolgal. Az Ujrafelhasznalasra
vald el6készités, az ujrasterilizalas és/vagy az Ujrafelhasznélas az eszkdz
meghibasodasahoz és/vagy betegségatvitelhez vezethet.

A feltlintetett rendeltetési teriileteken kivil az eszkdzt mas célra ne alkalmazza.

Ha a csomagolést atvételkor nyitva taldlja vagy az sériilt, ne hasznélja az
eszkozt. Szemrevételezéssel ellendrizze, kiilonds tekintettel a csomokra,
gorbiletekre és torésekre. Ha olyan rendellenességet észlel, amely a megfelelé
miikodést megakadalyozza, ne hasznélja az eszkozt. A visszakildés jovahagyésa
érdekében értesitse a Cook céget.

Széraz helyen tartandd, szélséséges hémérsékletingadozasoktol védve
Ezt az eszkozt csak képzett egészséguigyi szakember hasznalhatja.

8,5 és 10 Fr-es Sof-Flex® sztentekhez a vezetddrotot sikositsa vizben oldhatd
sikositoval.

Tegye el a pozicionald hiivelyt (ha van)*, mert sziiksége lesz ra a sztent
régzitészarnyainak munkacsatornaba térténd bevezetésekor.
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ELLENJAVALLATOK
Az ERCP-re, valamint a sztentbeliltetéssel kombinalt barmely eljarasra
vonatkozo ellenjavallatok.

Olyan esetek, amikor a vezet6drétot vagy a sztentet nem lehet felvezetni a
sztikuleten keresztul.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

Az ERCP-re vonatkozd komplikaciok, amelyek kozé - a teljesség igénye nélkl -

az aldbbiak sorolhatdk: pancreatitis, cholangitis, aspiracio, perforacio, vérzés,
fertézés, szepszis, allergias reakcid a kontrasztanyagra vagy gydgyszerre, alacsony
vérnyomas, légzési elégtelenség vagy légzésleallas, szivritmuszavar vagy
szivmegallas.

A hasnyalmirigysztent elhelyezésével kapcsolatos komplikaciok tobbek kdzott:
hasnyaélutak vagy duodenum trauma, a sztent elvandorlasa.

OVINTEZKEDESEK

Az eszkdz szamara szlikséges legkisebb csatornaméretet ldsd a csomagolas
cimkéjén.

A pozicionalé hiively*, illetve a pigtail kiegyenesité* nem hasznalhaté az
endoszkép munkacsatornajaban.

A pigtail katéter gorbleteinek* kiegyenesitésekor fokozott 6vatossaggal kell
eljarni, a sztent csomdsodasat, illetve torését elkeriilendé.

A sztent kupos végét* megfelel6 helyzetbe kell hozni a hasnyalmirigy-vezetéken
beliil, mikdzben a mésik vég a duodenumban marad.

Ez az eszkéz nem maradhat a szervezetben harom hénapnal hosszabb ideig,
illetve ahogy az orvos eléirja. Az eszkdzt bizonyos id6kozonként javasolt
ellendrizni.

Valassza ki a megfelel6 Fr. méretl Cook sztentbevezetd rendszert (ha az nincs
mellékelve).

FIGYELMEZTETESEK
A sugérfogd savokkal ellatott hasnyalmirigysztentek MRI-kompatibilitdsa nem
ismeretes.

HASZNALATI UTASITAS Musztraciok
1. PIGTAIL KATETERREL NEM RENDELKEZO SZTENTEK:
1. Ovatosan biztositsa az 6sszes oldalsé régzitészarny* teljes kibontasat.

2. Helyezze a pozicionalé hiivelyt a sztent duodenalis régzitészarnnyal ellatott
végére.
7 Fr-es vagy ennél kisebb sztentekhez:

3a. Vezesse be a sztentet (kiipos végével el6refelé) és a pozicionald hiivelyt egy
elézetesen behelyezett vezetédrotra.

8,5 Fr. méretii, vagy ennél nagyobb sztentekhez:

3b. Tavolitsa el a Tuohy-Borst adaptert a vezet6katéter* végérdl, majd vezesse
be a vezetékatétert egy elézetesen behelyezett vezetédrot folott a
munkacsatornaba.
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3c. Vezesse a sztentet (ktipos végével elérefelé) és a pozicionald hiivelyt a
vezetSkatéterre* és az elézetesen behelyezett vezetédrotra.

EZT KOVETOEN LASD ALABB A 4.-7. LEPESEKET
Il. PIGTAIL SZTENTEKHEZ:

7 Fr-es, vagy ennél kisebb sztentekhez:

1. A pigtail gorbiletének kiegyenesitéséhez tolja elére a pigtail kiegyenesitot*
a sztent torzse mentén, annak kipos csucsu végétdl indulva. (Ldsd az
1. dbrdt)

2. Vezesse ra a sztentet (kipos végével elérefelé) és a pigtail kiegyenesitét* az
elézetesen behelyezett vezetddrotra.

3. Tolja elére a tolokatétert a vezetddrot felett, hogy a pigtail sztent a
munkacsatornaba kerdljon.

8,5 Fr. méretii, vagy ennél nagyobb sztentekhez:

3a. A pigtail gorbuletének kiegyenesitéséhez tolja elére a pigtail kiegyenesitot*
a sztent torzse mentén, annak kipos csucsu végétdl indulva. (Ldsd az
1. dbrdt)

3b. Vezesse ra a sztentet (pigtail részével elérefelé) és a pigtail kiegyenesitt*
a vezetSkatéterre*. Tolja el6re a vezetSkatétert az el6zetesen behelyezett
vezetddrot folott.

EZT KOVETOEN LASD ALABB A 4.-7. LEPESEKET

4. Tolja el6re a vezetékatétert* és/vagy a toldkatétert 1-2 cm-enként, amig a
sztent a kivant helyzetbe nem kerdil.

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

6. A sztent helyzetének ellendrzése utén dvatosan tavolitsa el az endoszképbol
a vezetddroétot, majd a vezetdkatétert*, mikdzben a sztent helyzetét a
tolokatéter segitségével valtozatlanul tartja.

7. Ovatosan tavolitsa el a tolokatétert a munkacsatornabdl.

Az eljaras végeztével a biolégiailag veszélyes orvosi hulladékra vonatkozé
intézményi el6irasok szerint semmisitse meg az eszk6z(6ke)t.

*ha van ilyen

ITALIANO

USO PREVISTO
Questo dispositivo & usato per drenare i dotti pancreatici ostruiti.

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.

Non utilizzare questo dispositivo per applicazioni diverse da quelle
espressamente indicate.
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Non usare il dispositivo se, al momento della consegna, la confezione & aperta
o danneggiata. Esaminare visivamente il dispositivo prestando particolare
attenzione all'eventuale presenza di attorcigliamenti, piegamenti e rotture. In
caso di anomalie in grado di compromettere la funzionalita del dispositivo, non
utilizzarlo. Rivolgersi alla Cook per richiedere '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.

Per gli stent in Sof-Flex® da 8,5 e 10 Fr, lubrificare il catetere guida con
lubrificante idrosolubile.

Conservare il manicotto di posizionamento (se presente)* per I'uso
nell'introduzione delle alette dello stent nel canale operativo dell'endoscopio.

CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni includono quelle specifiche alla colangiopancreatografia
retrograda endoscopica e alle eventuali procedure da eseguire contestualmente
al posizionamento dello stent.

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

POTENZIALI COMPLICANZE

Le potenziali complicanze associate alla colangiopancreatografia retrograda
endoscopica 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.

Le potenziali complicanze associate al posizionamento di stent pancreatici
includono, senza limitazioni: trauma al dotto pancreatico o al duodeno e
migrazione dello stent.

PRECAUZIONI

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

Il manicotto di posizionamento* o il raddrizzatore di pigtail* non sono previsti
per l'uso all'interno del canale operativo dell'endoscopio.

Per evitare il piegamento o I'attorcigliamento o la rottura dello stent, &
necessario operare con cautela durante il raddrizzamento delle spire del
pigtail*.

L'estremita dello stent con punta rastremata* deve essere posizionata nel dotto
pancreatico, mentre l'altra estremita rimane nel duodeno.

La permanenza di questo dispositivo non deve superare tre mesi o il periodo
indicato dal medico. Si consiglia di sottoporre il paziente a una valutazione
periodica.
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Selezionare il sistema di introduzione dello stent Cook (se non incluso) della
dimensione in French appropriata.

AVVERTENZE
La compatibilita in ambito MRI degli stent pancreatici dotati di bande
radiopache non é stata determinata.

ISTRUZIONI PER L'USO ustrazioni
I. STENT SENZA PIGTAIL
1. Accertare delicatamente la completa estensione di tutte le alette laterali*.

2. Infilare il manicotto di posizionamento sull'estremita duodenale con alette
dello stent.

Stent da 7 Fr e piu piccoli
3a. Inserire lo stent, a partire dalla punta rastremata, e il manicotto di
posizionamento su una guida precedentemente posizionata.

Stent da 8,5 Fr e piu grandi

3b. Staccare I'adattatore Tuohy-Borst dall'estremita del catetere guida*, quindi
inserire il catetere guida* nel canale operativo dell'endoscopio su una guida
precedentemente posizionata.

3c. Infilare lo stent, a partire dalla punta rastremata, e il manicotto di

posizionamento sul catetere guida* e su una guida precedentemente
posizionata.

VEDERE QUINDI | PASSAGGI DA 4 A 7 QUI SOTTO
II. STENT CON PIGTAIL

Stent da 7 Fr e piu piccoli

1. Fare avanzare il raddrizzatore di pigtail* lungo il corpo dello stent a partire
dall'estremita con punta rastremata allo scopo di raddrizzare la spira del
pigtail. (Vedere la Figura 1)

2. Infilare lo stent, a partire dalla punta rastremata, e il raddrizzatore di pigtail*
sulla guida precedentemente posizionata.

3. Fare avanzare il catetere di spinta sulla guida per fare avanzare lo stent con
pigtail nel canale operativo dell'endoscopio.

Stent da 8,5 Fr e piu grandi

3a. Fare avanzare il raddrizzatore di pigtail* lungo il corpo dello stent a partire
dall'estremita con punta rastremata allo scopo di raddrizzare la spira del
pigtail. (Vedere la Figura 1)

3b. Infilare lo stent, a partire dal pigtail, e il raddrizzatore di pigtail* sul catetere
guida*. Fare avanzare il catetere guida sulla guida precedentemente
posizionata.

VEDERE QUINDI | PASSAGGI DA 4 A 7 QUI SOTTO

4. Fare avanzare il catetere guida* e/o il catetere di spinta in incrementi di
1-2 cm fino a portare lo stent nella posizione desiderata.
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5. Confermare sotto osservazione fluoroscopica ed endoscopica che lo stent si
trovi nella posizione desiderata.

6. Dopo avere confermato la posizione dello stent, rimuovere delicatamente la
guida, quindi il catetere guida* dall'endoscopio mantenendo nel contempo
invariata la posizione dello stent con il catetere di spinta.

7. Rimuovere delicatamente il catetere di spinta dal canale operativo
dell'endoscopio.
Al completamento della procedura, eliminare il dispositivo (o dispositivi) in

conformita alle disposizioni della struttura sanitaria relative ai rifiuti medici
a rischio biologico.

*se presente

PRZEZNACZENIE URZADZENIA
Niniejsze urzadzenie jest stosowane do drenazu zablokowanych przewodéw
trzustkowych.

UWAGI

Urzadzenie to jest przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. Préby
ponownego poddawania jakimkolwiek procesom, ponownej sterylizacji i/lub
ponownego uzycia moga prowadzi¢ 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 szczegdlna uwage na zatamania,
zagiecia i pekniecia. Nie uzywac w przypadku wykrycia nieprawidtowosci, ktéra
moze uniemozliwi¢ prawidtowe dziatanie. Nalezy zwrdcic 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.

W przypadku stentéw Sof-Flex® o $rednicy 8,5 F i 10 F powlec cewnik
prowadzacy srodkiem poslizgowym rozpuszczalnym w wodzie.

Zachowac rekaw umiejscawiajacy (jezeli wystepuje)* w celu jego uzycia
podczas wprowadzania waséw stentu do kanatu roboczego.

PRZECIWWSKAZANIA
Przeciwwskazania obejmuja przeciwwskazania wtasciwe dla ECPW oraz
wszystkich procedur wykonywanych w trakcie umieszczania stentu.

Brak mozliwosci przesuniecia prowadnika lub stentu przez zwezong okolice.
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MOZLIWE POWIKLANIA

Do powiktan zwigzanych z ECPW naleza miedzy innymi: zapalenie trzustki,
zapalenie drdg zétciowych, aspiracja, perforacja, krwotok, zakazenie, posocznica,
reakcja alergiczna na $rodek cieniujacy lub lek, hipotonia, depresja oddechowa
lub zatrzymanie oddechu, zaburzenia rytmu serca lub zatrzymanie krazenia.

Do powiktan zwigzanych z wprowadzeniem stentu do przewodoéw trzustkowych
nalezg miedzy innymi: uraz przewodoéw trzustkowych lub dwunastnicy,
przemieszczenie stentu.

SRODKI OSTROZNOSCI

Minimalna $rednica kanatu roboczego wymagana dla tego urzadzenia zostata
podana na etykiecie opakowania.

Rekaw umiejscawiajacy* lub element prostujacy koncowke pigtail* nie sg
przeznaczone do stosowania w kanale roboczym endoskopu.

Podczas prostowania koncéwki pigtail* nalezy zachowac ostroznos¢, aby
uniknac zapetlenia lub ztamania stentu.

Zwezong korcowke stentu® nalezy umiesci¢ w przewodzie trzustkowym,
pozostawiajac przeciwlegty koniec stentu w dwunastnicy.

Niniejsze urzadzenie mozna zaktadac co najwyzej na trzy miesigce lub wedtug
wskazan lekarza. Zalecana jest okresowa ocena.

Wybra¢ system do wprowadzania stentu firmy Cook (jesli nie zostat dofagczony)
o odpowiedniej $rednicy French.

OSTRZEZENIA
Zgodnos¢ stentéw do przewodow trzustkowych z cieniodajnymi opaskami z
urzadzeniami do MRI nie zostata okreslona.

INSTRUKCJA STOSOWANIA llustracje
1. STENTY BEZ KONCOWKI PIGTAIL:
1. Delikatnie catkowicie wyprostowac wszystkie wasy boczne*.

2. Zatozyc rekaw umiejscawiajacy na koniec stentu z wasami, ktéry bedzie
umieszczony w dwunastnicy.

Stenty o Srednicy 7 F i mniejsze:
3a. Wprowadzi¢ stent, zaczynajac od zwezonej koncéwki, oraz rekaw
umiejscawiajacy na wczesniej umieszczony prowadnik.

Stenty o Srednicy 8,5 F i wigksze:

3b. Zdjac tacznik Tuohy-Borst z koricéwki cewnika prowadzacego*, nastepnie
wprowadzi¢ cewnik prowadzacy* do kanatu roboczego po wczesniej
umieszczonym prowadniku.

3c. Wprowadzi¢ stent, zaczynajac od zwezonej koricowki, oraz rekaw
umiejscawiajacy do cewnika prowadzacego* po wczesniej umieszczonym
prowadniku.
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NASTEPNIE PRZEJSC DO PUNKTOW 4-7 PONIZEJ

1l. STENTY Z KONCOWKA PIGTAIL:

Stenty o Srednicy 7 F i mniejsze:

1. Wsung¢ element prostujacy koncéwke pigtail* wzdtuz trzonu stentu,

zaczynajac od korica ze zwezong koricdwka, w celu wyprostowania spirali
pigtail. (Patrzrys. 1)

2. Wprowadzi¢ stent, zaczynajac od zwezonej koricéwki, oraz element
prostujacy koncédwke pigtail* na wczedniej umieszczony prowadnik.

3. Wsunac cewnik popychajacy po prowadniku w celu wsuniecia stentu pigtail
do kanatu roboczego.

Stenty o Srednicy 8,5 F i wieksze:

3a. Wsung¢ element prostujacy koncéwke pigtail* wzdtuz trzonu stentu,
zaczynajac od konca ze zwezong koricdwka, w celu wyprostowania spirali
pigtail. (Patrzrys. 1)

3b. Wprowadzic¢ stent, strong z koricéwka pigtail, i element prostujacy
koncéwke pigtail* na cewnik prowadzacy*. Wsuwac cewnik prowadzacy po
wczesniej umieszczonym prowadniku.

NASTEPNIE PRZEJSC DO PUNKTOW 4-7 PONIZE)

4. Wsuwac cewnik prowadzacy* i/lub cewnik popychajacy w odstepach 1-2 cm
az do umieszczenia stentu w zgdanym potozeniu.

Zadane potozenie stentu potwierdzi¢ uzywajac fluoroskopii i endoskopii.

Po potwierdzeniu potozenia stentu delikatnie wyja¢ z endoskopu
prowadnik, a nastepnie cewnik prowadzacy*, utrzymujac potozenie stentu
przy uzyciu cewnika popychajacego.

7. Delikatnie wysuna¢ cewnik popychajacy z kanatu roboczego.

Po zakonczeniu zabiegu wyrzuci¢ urzadzenie zgodnie z zaleceniami danej
placowki, dotyczacymi odpadéw medycznych stanowiacych zagrozenie
biologiczne.

*jezeli wystepuje

PORTUGUES

UTILIZAGAO PREVISTA
Este dispositivo é utilizado para drenar canais pancreaticos obstruidos.

NOTAS

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

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

Se, no momento da recepcao, a embalagem se encontrar aberta ou danificada,
nao utilize o produto. Inspeccione visualmente com particular atengao a
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vincos, dobras e fracturas. Se detectar alguma anomalia que impega um
funcionamento correcto do produto, ndo o utilize. Avise a Cook para obter uma
autorizacdo de devolucédo do produto.

Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.

Este dispositivo deve ser utilizado exclusivamente por um profissional de saude
com a formacgédo adequada.

No caso dos stents Sof-Flex® de 8,5 e 10 Fr, lubrifique o cateter guia com um
lubrificante hidrossolavel.

Guarde a manga de posicionamento (se existir)* para utilizar quando introduzir
as abas do stent dentro do canal acessério.

CONTRA-INDICAGOES

As contra-indicagdes especificas da CPRE e de outros procedimentos efectuados
na colocacgdo de um stent.

Incapacidade para fazer passar o fio guia ou o stent através da area obstruida.

POTENCIAIS COMPLICAGOES

As complicagdes associadas a CPRE incluem, embora néo se limitem a:
pancreatite, colangite, aspiragdo, perfuracao, hemorragia, infeccao, sépsis,
reaccéo alérgica ao meio de contraste ou a medicacdo, hipotensao, depressao
ou paragem respiratoria e arritmia ou paragem cardiaca.

As complicagdes associadas a colocacdo de um stent pancreatico incluem, entre
outras: traumatismo do tracto pancreatico ou do duodeno, ou migragao do
stent.

PRECAUGCOES

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

A manga de posicionamento* ou o endireitador de espirais* ndo se destina a
ser utilizado no canal acessério do endoscépio.

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

A extremidade com ponta cdnica do stent* tem de ser posicionada dentro do
canal pancreético ficando a outra extremidade no duodeno.

Este dispositivo ndo deve ficar implantado durante mais de trés meses ou
conforme indicado por um médico. Recomenda-se uma avaliagdo periddica.
Escolha o sistema introdutor de stent da Cook (caso néo seja incluido) com o
tamanho Fr apropriado.

ADVERTENCIAS
A compatibilidade entre os stents pancreaticos com bandas radiopacas e a RMN
ainda néo foi determinada.
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INSTRUCOES DE UTILIZAGAO llustragées
I. PARA STENTS SEM ESPIRAIS:
1. Com cuidado, assegure a extensao completa de todas as abas laterais*.

2. Coloque a manga de posicionamento sobre a extremidade duodenal com
abas do stent.

Para stents de 7 Fr e mais pequenos:
3a. Introduza primeiro a extremidade do stent com ponta cénica e a manga de
posicionamento sobre um fio guia pré-posicionado.

Para stents de 8,5 Fr ou mais:

3b. Retire o adaptador Tuohy-Borst da extremidade do cateter guia* e depois
introduza o cateter guia* no canal acessério sobre um fio guia pré-
posicionado.

3c. Introduza o stent, com a ponta cénica primeiro, e a manga de
posicionamento sobre o cateter guia* e o fio guia pré-posicionado.

EM SEGUIDA, CONSULTE OS PASSOS 4 A 7 DESCRITOS ABAIXO

1. PARA STENTS COM ESPIRAIS:

Para stents de 7 Fr e mais pequenos:
1. Avance o endireitador de espirais* ao longo da haste do stent, desde a
extremidade com ponta cénica, de forma a endireitar a espiral. (Ver fig. 1)

2. Introduza primeiro a extremidade do stent com ponta cénica e o
endireitador de espirais* sobre o fio guia previamente colocado.

3. Avance o cateter posicionador sobre o fio guia para avangar o stent com
espiral para o canal acessorio.

Para stents de 8,5 Fr ou mais:
3a. Avance o endireitador de espirais* ao longo da haste do stent, desde a
extremidade com ponta cénica, de forma a endireitar a espiral. (Ver fig. 1)

3b. Introduza o stent, com a espiral primeiro, e o endireitador de espirais* sobre
o cateter guia®. Avance o cateter guia sobre o fio guia pré-posicionado.

EM SEGUIDA, CONSULTE OS PASSOS 4 A 7 DESCRITOS ABAIXO
4. Avance o cateter guia* e/ou o cateter posicionador com intervalos de 1 a
2 cm até o stent estar na posicao pretendida.

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

6. Depois de confirmar a posicao do stent, retire, com cuidado, primeiro o fio
guia e depois o cateter guia* mantendo a posi¢do do stent com o cateter
posicionador.

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

Quando terminar o procedimento, elimine o(s) dispositivo(s) de acordo com
as normas institucionais relativas a residuos médicos biolégicos perigosos.

*se existir
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INDICACIONES
Este dispositivo se utiliza para drenar conductos pancredticos obstruidos.

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.

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

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 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 devolucién.

Almacénelo en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.

Este dispositivo solo pueden utilizarlo profesionales sanitarios cualificados.

Cuando se empleen stents Sof-Flex® de 8,5 y 10 Fr, lubrique el catéter guia con
lubricante hidrosoluble.

Conserve el manguito posicionador (si hay)* para utilizarlo al introducir las
lengiietas del stent en el canal de accesorios.

CONTRAINDICACIONES

Las especificas de la colangiopancreatografia endoscépica retrégrada (ERCP) y
de los procedimientos que se realicen junto con la colocacién de stents.
Incapacidad para hacer pasar la guia o el stent a través de la zona obstruida.

COMPLICACIONES POSIBLES

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

Las asociadas con la colocacién de stents pancreaticos incluyen, entre otras:
traumatismos en el arbol pancreético o en el duodeno y migracién del stent.

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

Ni el manguito posicionador* ni el enderezador de pigtails* estan indicados
para el uso en el canal de accesorios del endoscopio.

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

El extremo de punta cénica del stent* debe colocarse en el conducto
pancreatico mientras el otro extremo se deja en el duodeno.
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Este dispositivo no debe dejarse colocado durante mas de tres meses o de lo
indicado por el médico. Se recomienda realizar evaluaciones periddicas.

Seleccione el sistema introductor de stents de Cook (si no esta incluido) del
tamano French apropiado.

ADVERTENCIAS
No se ha establecido la compatibilidad de los stents pancreaticos con bandas
radiopacas con la MRI.

INSTRUCCIONES DE USO llustraciones

1. STENTS SIN PIGTAIL:

1. Asegurese de extender por completo con cuidado todas las lengtietas
laterales*.

2. Cargue el manguito posicionador sobre el extremo del stent que tiene las
lengiietas duodenales.

Stents de 7 Fr y menores:
3a. Introduzca el stent, con la punta cénica primero, y el manguito posicionador
sobre una guia colocada previamente.

Stents de 8,5 Fr y mayores:

3b. Retire el adaptador Tuohy-Borst del extremo del catéter guia* y, a
continuacion, introduzca el catéter guia* en el canal de accesorios sobre
una guia colocada previamente.

3c. Introduzca el stent, con la punta cénica primero, y el manguito posicionador
sobre el catéter guia* y la guia colocada previamente.

A CONTINUACION, CONSULTE LOS PASOS 4-7 SIGUIENTES
1. STENTS CON PIGTAIL:

Stents de 7 Fr y menores:

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

2. Introduzca el stent, con la punta cénica primero, y el enderezador de
pigtails* sobre una guia colocada previamente.

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

Stents de 8,5 Fr y mayores:

3a. Haga avanzar el enderezador de pigtails* a lo largo del cuerpo del stent
desde el extremo de punta cénica para enderezar el bucle del pigtail. (Vea la
figura 1)

3b. Introduzca el stent, con la punta pigtail primero, y el enderezador de
pigtails* sobre el catéter guia®. Haga avanzar el catéter guia sobre una guia
colocada previamente.
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A CONTINUACION, CONSULTE LOS PASOS 4-7 SIGUIENTES
4. Haga avanzar el catéter guia* y/o el catéter empujador con incrementos de
1-2 cm hasta que el stent se encuentre en la posicién deseada.

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

6. Tras confirmar la posicion del stent, extraiga con cuidado la guiay, a
continuacion, el catéter guia* del endoscopio mientras mantiene la posicion
del stent con el catéter empujador.

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

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

*si hay

AVSEDD ANVANDNING

Denna produkt anvénds vid drénage av tilltdppta pancreasganger.
ANMARKNINGAR

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

Anvand inte denna anordning fér ndgot annat syfte &n den avsedda
anvandning som anges.

Anvand ej om forpackningen ar 6ppnad eller skadad néar den mottages.
Undersok den visuellt och leta speciellt efter veck, bojar och brott. Anvénd inte
om en abnormitet upptéacks vilken kan férhindra korrekt arbetsforhallande.
Meddela Cook for returauktorisering.

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

For 8,5 och 10 Fr. Sof-Flex® stenter, smorjs guidingkatetern med vattenldsligt
smorjmedel.

Bevara positioneringshylsan (om sadan finns)* fér anvandning nar stentflikarna
fors in i arbetskanalen.

KONTRAINDIKATIONER
De kontraindikationer som ar specifika for ERCP och alla ingrepp som utfors i
kombination med stentplacering.

Oférmaga att fora ledaren eller stenten genom tilltdppt omréade.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER
De potentiella komplikationer som &r forbundna med ERCP omfattar, men ar
inte begransade till: pankreatit, kolangit, aspiration, perforation, hemorragi,
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infektion, sepsis, allergisk reaktion mot kontrastmedel eller medicin, hypotoni,
andningsdepression eller -stillestdnd samt hjartarytmi eller -stillestand.

De potentiella komplikationer som &r férbundna med placering av
pankreasstenten omfattar, men &r inte begransade till: trauma i tractus
pancreaticus eller duodenum samt stentmigration.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Se forpackningsetiketten for minsta kanalstorlek som krévs for detta instrument.

Positioneringshylsan* eller pigtailutrataren* &r inte avsedda for anvandning i
endoskopets arbetskanal.

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

Stentens avsmalnande spets* maste placeras i pancreasgangen medan den
andra anden ar kvar i duodenum.

Denna anordning bér inte ligga kvar i mer an tre manader eller enligt ldkares
ordination. Vi rekommenderar periodiska utvarderingar.

Valj ett Cook stentinforingssystem (om det inte medféljer) i lamplig French-
storlek.

VARNINGAR

MRT-kompatibiliteten har inte etablerats for pankreasstenter med rontgentata
band.

BRUKSANVISNING Illustrationer

1. FOR STENTER UTAN PIGTAIL:

1. Kontrollera forsiktigt att alla sidoflikar* ar helt utstrackta.

2. Installera positioneringshylsan pa stentens é&nde med duodenala flikar.

For stenter i storlek 7 Fr. och mindre:
3a. For in stenten med den avsmalnande spetsen forst samt
positioneringshylsan pa en forinstallerad ledare.

For stenter i storlek 8,5 Fr. och storre:
3b. Avldgsna Tuohy-Borst-adaptern fran guidingkateterns* @nde och for sedan
in guidingkatetern* i arbetskanalen dver en forinstallerad ledare.

3c. Forin stenten med den avsmalnande spetsen forst samt
positioneringshylsan pa guidingkatetern* och den forinstallerade ledaren.

SE DAREFTER STEG 4-7 NEDAN

1. FOR STENTER MED PIGTAIL:

For stenter i storlek 7 Fr. och mindre:

1. For fram pigtailutrataren® langs stentens skaft mot den avsmalnande
spetsen for att rata ut pigtailringlarna. (Se fig. 1)

2. Forin stenten med den avsmalnande spetsen forst samt pigtailutrataren® pa
en forinstallerad ledare.
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3. For fram paférarkatetern via ledaren for att fora in pigtailstenten i
arbetskanalen.

For stenter i storlek 8,5 Fr. och storre:
3a. For fram pigtailutrataren* langs stentens skaft mot den avsmalnande
spetsen for att rata ut pigtailringlarna. (Se fig. 1)

3b. For in stenten, med pigtailen forst, och pigtailutrataren® pa
guidingkatetern®. For fram guidingkatetern éver den férinstallerade ledaren.

SE DAREFTER STEG 4-7 NEDAN
4. For fram styrkatetern* och/eller paforarkatetern 1-2 cm i taget tills stenten
ar i dnskat lage.

5. Bekréfta att stenten natt onskat lage med fluoroskopi och endoskopi.

6. Bekrafta stentens placering och avlagsna forsiktigt ledaren och sedan
styrkatetern* fran endoskopet medan stentens placering bibehalls med
paférarkatetern.

7. Avldgsna forsiktigt paforarkatetern fran arbetskanalen.

Nér ingreppet avslutats kasseras instrumentet(-en) enligt institutionens
riktlinjer for biofarligt medicinskt avfall.

*om sadan finns
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