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INTENDED USE
This device (with preloaded stent, if applicable) is intended for endoscopic biliary
stent placement to drain obstructed bile 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.

CONTRAINDICATIONS
Those specific to ERCP.

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.

Additional complications associated with biliary stent placement include, but
are not limited to: trauma to the biliary tract or duodenum, obstruction of the
pancreatic duct, stent migration.

PRECAUTIONS

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

Wire guide diameter and inner lumen of wire-guided device must be compatible.
Not compatible with pigtail stents.

Do not use this device if stent cannot advance through strictured area.

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

SYSTEM PREPARATION
1. If applicable, pre-load desired stent and positioning sleeve onto tip
of introducer.



INSTRUCTIONS FOR USE Illustrations
I. If using Intra Ductal Exchange (IDE) port and a pre-positioned short wire.
(See fig. 1)

1. Unlock short wire from Wire Guide Locking Device and advance introducer with
preloaded stent over pre-positioned wire guide ensuring that wire guide exits
guiding catheter at IDE port.

2. Introduce device into endoscope accessory channel and relock wire guide.

3. With elevator open, advance device in short increments until endoscopically
visualized exiting scope. Note: As front flap of stent enters accessory
channel, keep positioning sleeve over back flap until completely in accessory
channel. Slide positioning sleeve over pushing catheter, keeping it clear of
accessory channel.

4. Advance device into appropriate duct.

5. Fluoroscopically monitor radiopaque band(s) on guiding catheter. When a
sufficient length of guiding catheter is above majority of stricture, disconnect
Luer lock fitting on introducer. Important: A sufficient portion of guiding
catheter must be above stricture prior to stent positioning.

6. Maintain position of guiding catheter and advance stent into desired position
using pushing catheter.

7. Fluoroscopically and endoscopically confirm desired stent placement.
8. Unlock wire guide from Wire Guide Locking Device.
9. Retract wire guide until it exits guiding catheter at IDE port.

Note: Fluoroscopically visualize radiopaque band at IDE port. When radiopaque
distal tip of wire guide passes band, a disengagement from wire guide lumen
will occur.

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

12.Retract guiding catheter into endoscope while maintaining position of
pushing catheter.

13.Confirm position of stent once guiding catheter is removed.
14.Remove pushing catheter.

Il. If using Proximal Wire Port (PWP) and a pre-positioned long wire guide.
(See fig. 2)

Note: For best results, wire guide should be kept wet.

1. Remove stylet, if applicable.

2. Advance introducer with preloaded stent over pre-positioned wire guide and
into accessory channel of endoscope until proximal end of wire guide exits
PWP. Note: If applicable, ensure that wire guide does not exit at IDE port.
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REFER TO STEPS 3-7 IN“SECTION I, THEN RESUME WITH STEP 3 BELOW:

3. Retract and remove both guiding catheter and wire guide into endoscope
while maintaining position of pushing catheter.

4. Confirm position of stent once guiding catheter and wire guide are removed.

5. Remove pushing catheter.

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

URCENE POUZITI
Toto zafizeni (s pfedinstalovanym stentem, je-li to relevantni) je ur¢eno k
endoskopické implantaci bilidrniho stentu pro drendz ucpaného Zlu¢ovodu.

POZNAMKY

Toto zatizeni je ur¢eno pouze k jednorazovému pouziti. 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 prevzeti otevieny nebo poskozeny, zafizeni nepouzivejte.
Provedte vizualni kontrolu zafizeni; vénujte pfitom pozornost zejména zauzleni,
ohybm 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 pied extrémnimi teplotami.

Tento pfistroj smi pouzivat pouze vy$koleny zdravotnicky pracovnik.

KONTRAINDIKACE
Specifické pro endoskopickou retrogradni cholangiopankreatografii (ERCP).

POTENCIALNi KOMPLIKACE

Potencialni komplikace spojené s ERCP zahrnuji, kromé jiného, nasleduijici: zanét
slinivky bfisni, zanét Zlu¢ovych cest, aspiraci, perforaci, krvaceni, infekci, sepsi,
alergickou reakci na kontrastni latku nebo 1€k, hypotenzi, respiracni depresi nebo
zastavu dechu, srde¢ni arytmii nebo srde¢ni zastavu.

Dalsi komplikace spojené s umisténim bilidrniho stentu zahrnuji, kromé jiného,

nasledujici: trauma Zlu¢ovych cest nebo duodena, ucpani pankreatického duktu a
migraci stentu.

UPOZORNENI
Informace o minimalni velikosti akcesorniho kanalu potfebné pro toto zafizeni
najdete na stitku na obalu.



Prmér vodiciho dratu a vnitiniho lumen zafizeni pouzivajiciho vodici drat musi
byt kompatibilni.

Neni kompatibilni se stenty s pigtailem.
Toto zafizeni nepouzivejte, pokud stent nelze zavést oblasti striktury.

Predinstalované stenty nelze ponechat v téle pacienta déle nez tfi mésice nebo
po dobu predepsanou Iékafem. Doporucuje se pravidelné hodnoceni.

PRIPRAVA SYSTEMU

1. Pokud je to vhodné, predinstalujte pozadovany stent a polohovaci obrouc¢ku
na hrot zavadéce.

NAVOD K POUZITI llustrace
I. PFi pouziti portu pro intraduktalni vyménu (IDE) a pfedem umisténého
kratkého dratu: (Viz obr. 1)

1. Uvolnéte kratky drat z aretdtoru vodiciho dratu a posunujte zavadéc
s predinstalovanym stentem po pfedem umisténém vodicim dratu. Vodici drat
musi vystupovat z vodiciho katetru v misté portu pro intraduktalni vyménu
(IDE).

2. Zavedte zafizeni do akcesorniho kanalu endoskopu a znovu uzamknéte
vodici drat.

3. S mustkem v oteviené poloze v malych postupnych krocich zavadéjte
zafizeni, dokud viditelné nevyjde z endoskopu. Poznamka: Jakmile predni
kiidélko stentu vstoupi do akcesorniho kanalu, drzte zavadéci objimku na
zadnim kiidélku, dokud neni zcela zavedena do akcesorniho kanalu. Stahnéte
polohovaci obroucku pfes tlacny katetr, drzte ji v bezpe¢né vzdalenosti od
akcesorniho kanélu.

4. Posunte zafizeni do pfislusného duktu.

5. Skiaskopicky monitorujte rentgenokontrastni prouzek/prouzky na vodicim
katetru. Kdyz je dostatecné dlouha ¢ést vodiciho katetru nad vétsinou striktury,
odpojte spojku Luer Lock na zavadéci. Dulezité: Pred implantaci stentu musi
byt dostatecné velkd ¢ast vodiciho katetru nad strikturou.

6. Udrzujte polohu vodiciho katetru a tlacnym katetrem posurite stent do
pozadované polohy.

7. Skiaskopicky a endoskopicky potvrdte, zda je stent umistén spravné.
8. Uvolnéte vodici drat z aretdtoru vodiciho dratu.

9. Tahnéte za vodici drat, dokud nevystoupi z vodiciho katetru v misté portu pro
intraduktalni vyménu (IDE).

Poznamka: Skiaskopicky zkontrolujte rentgenokontrastni znacku na portu pro
intraduktélni vyménu (IDE). Jakmile rentgenokontrastni distalni hrot vodiciho dratu
projde prouzkem, rentgenokontrastni distalni hrot opusti lumen pro vodici drét.
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10. Posurite odpojeny vodici drat vpred a udrzujte pfistup do vyvodu.

11. Vodici drét znovu uzamknéte v aretatoru vodiciho dratu.

12. Udrzujte polohu tla¢ného katetru a pfitom stahnéte vodici katetr zpét do
endoskopu.

13. Po vynéti vodiciho katetru potvrdte polohu stentu.

14. Vyjméte tlacny katetr.

Il. PF¥i pouziti proximalniho vodiciho portu (PWP) predem zavedeného
dlouhého vodiciho dratu: (Viz obr. 2)

Poznamka: Nejlepsich vysledkd dosdhnete, pokud budete vodici drat udrzovat

navlhceny.

1. Vyjméte stilet, je-li to relevantni.

2. Posunujte zavadéc s predinstalovanym stentem po predem umisténém
vodicim dratu a do akcesorniho kandalu endoskopu, dokud proximalni
konec vodiciho dratu nevystoupi z proximalniho vodiciho portu (PWP).
Poznamka: Ujistéte se, Ze se vodici drat nevysunul z portu pro intraduktalni
vyménu (IDE) (je-li to relevantni).

VIZ KROKY 3-7 V CASTI | A POTE POKRACUJTE KROKEM 3 NiZE:

3. Udrzujte polohu tla¢ného katetru, stdhnéte zpét a odstrarite vodici katetr i
vodici drat do endoskopu.

4. Po vynéti vodiciho katetru a vodiciho dratu potvrdte polohu stentu.

5. Vyjméte tlacny katetr.

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

TILSIGTET ANVENDELSE
Denne enhed (med forudladet stent, hvis aktuel) er beregnet til endoskopisk
anlaeggelse af galdestents for at draene obstruerede gangegange.

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 formal end den angivne, pataenkte
anvendelse.

Hvis emballagen er abnet eller beskadiget, ma produktet ikke anvendes. Undersag
produktet visuelt med szerlig opmaerksomhed pa eventuelle bugtninger, bajninger
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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.

KONTRAINDIKATIONER

De kontraindikationer, der er specifikke for endoskopisk retrograd kolangio-
pancreatikografi (ERCP)

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

De komplikationer, der er forbundet med endoskopisk retrograd kolangio-
pancreatikografi (ERCP), omfatter, men er ikke begraenset til: pancreatitis,
cholangitis, aspiration, perforation, bledning, infektion, sepsis, allergisk reaktion
over for kontraststof eller medicin, hypotension, respirationsdepression eller
-ophaer, hjertearytmier eller hjertestop.

Yderligere komplikationer i forbindelse med anlaeggelse af galdestents omfatter,
men er ikke begraenset til: traume pa galdegangen eller duodenum, obstruktion af
pancreasgangen, stentmigrering.

FORHOLDSREGLER

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

Kateterlederens diameter og den indre lumen pa kateterledet enhed skal vaere
kompatible.

Ikke kompatibel med grisehalestents.

Denne enhed ma ikke bruges, hvis stenten ikke kan fares frem gennem strikturen.

Forudladede stents ber ikke blive siddende laengere end tre maneder eller som
anvist af en leege. Periodisk evaluering tilrades.

SYSTEMFORBEREDELSE
1. Lad den gnskede stent og positioneringshylsteret forud pé indfererens spids,
hvis relevant.

BRUGSANVISNING lllustrationer

I. Ved brug af Intra duktal udskiftningsport (IDE-port) og en forudplaceret
kort kateterleder: (Se figur 1)

1. Las op for den korte kateterleder fra kateterlederens laseanordning og
for indfereren med den forudladede stent over den forudpositionerede
kateterleder, idet det sikres, at kateterlederen kommer ud af styrekateteret ved
IDE-porten.

2. For enheden ind i endoskopets tilbehgrskanal og las kateterlederen igen.



3. For enheden frem i korte spring, med aben elevator, indtil den kan visualiseres
endoskopisk komme ud af skopet. Bemaerk: Efterhdnden som den forreste
flig af stenten gar ind i tilbeherskanalen, holdes positioneringshylsteret
over den bagerste flig, indtil den er helt inde i tilbehgrskanalen. Far
positioneringshylsteret over skubbekateteret, idet det holdes fri af
tilbehgrskanalen.

4. For enheden ind i den relevante ductus.

5. Monitorér de(n) rentgenfaste markering(er) pa styrekateteret under
gennemlysning. Nar en tilstreekkelig leengde af styrekateteret er over
storstedelen af strikturen, frakobles “Luer Lock” fittingen pa indfereren.
Vigtigt: En tilstraekkelig del af styrekateteret skal vaere over strikturen inden
positionering af stenten.

6. Oprethold styrekateterets position og for stenten frem i den gnskede position
vha. skubbekateteret.

7. Bekreeft den gnskede stentanleeggelse under gennemlysning og vha.
endoskopet.

8. Las op for kateterlederen fra kateterlederens laseanordning.

9. Traek kateterlederen tilbage, indtil den kommer ud af styrekateteret ved
IDE-porten.

Bemaerk: Visualisér under gennemlysning den rentgenfaste markering pa Intra
duktal udskiftningsporten (IDE-porten). Nar kateterlederens rgntgenfaste distale
spids passerer markeringen, vil der ske en frigorelse fra kateterlederlumenet.

10. For den frigjorte kateterleder frem for at opretholde adgang til gangen.
11. Las kateterlederen igen i kateterlederens laseanordning.

12. Treek styrekateteret ind i endoskopet, samtidig med at skubbekateterets
position opretholdes.

13. Bekraeft stentens position, sa snart styrekateteret flernes.
14. Fjern skubbekateteret.

Il. Ved brug af proksimal kateterlederport (PWP-port) og en forud placeret
lang kateterleder: (Se figur 2)

Bemaerk: De bedste resultater fas, hvis kateterlederen holdes vad.
1. Fjern stiletten, hvis det er aktuelt.

2. Forindfereren med forudladet stent over den forudpositionerede kateterleder
og ind i endoskopets tilbehgrskanal, indtil den proksimale ende af
kateterlederen kommer ud af proksimal kateterlederporten (PWP-porten).
Bemaerk: Kontrollér, at kateterlederen ikke kommer ud af Intra duktal
udskiftningsporten (IDE-porten).



SE TRIN 3-7 1 “AFSNIT I” OG FORTSAT DERNAST MED TRIN 3 HERUNDER:
3. Traek og flern bade styrekateter og kateterleder tilbage ind i endoskopet,
samtidig med at skubbekateterets position opretholdes.

4. Bekraeft stentens position, sa snart styrekateteret og kateterlederen fjernes.
5. Fjern skubbekateteret.

Efter udfert indgreb kasseres enheden efter hospitalets retningslinjer for
biologisk farligt medicinsk affald.

NEDERLANDS

BEOOGD GEBRUIK

Dit instrument (met vooraf geladen stent, indien van toepassing) is bestemd
voor endoscopische plaatsing van biliaire stents om geblokkeerde galgangen 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 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 specifiek voor ERCP.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Complicaties bij een ERCP, zoals onder meer: pancreatitis, cholangitis, aspiratie,
perforatie, hemorragie, infectie, sepsis, allergische reacties op contrastmiddel of
medicatie, hypotensie, ademdepressie of ademstilstand, hartritmestoornissen of
hartstilstand.

Andee complicaties die zich bij plaatsing van een biliaire stent kunnen voordoen
zijn onder meer: letsel van de ductus choledochus of het duodenum, obstructie
van de pancreasgang, migratie van de stent.
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VOORZORGSMAATREGELEN
Raadpleeg het etiket op de verpakking voor de minimale grootte van het
werkkanaal vereist voor dit instrument.

De diameter van de voerdraad en het binnenlumen van het voerdraadgeleide
instrument moeten met elkaar overeenkomen.

Niet geschikt voor pigtail stents.

Gebruik dit instrument niet indien de stent niet door het vernauwde gedeelte kan
worden opgevoerd.

Dit instrument mag niet langer dan drie maanden of zoals opgedragen door een
arts op zijn plaats blijven. Periodieke evaluatie wordt aanbevolen.

SYSTEEMPREPARATIE
1. Laad de gewenste stent en positioneringshuls indien van toepassing vooraf op
de tip van de introducer.

GEBRUIKSAANWUZING Afbeeldingen
I. Bij gebruik van de intraductale wisselpoort (IDE-poort) en een vooraf
geplaatste korte voerdraad. (Zie afb. 1)

1. Ontgrendel de korte voerdraad in het voerdraadvergrendelinstrument en
voer de introducer met vooraf geplaatste stent op over de vooraf geplaatste
voerdraad; zorg daarbij dat de voerdraad bij de intraductale wisselpoort
(IDE-poort) uit de geleidekatheter te voorschijn komt.

2. Breng het instrument in het werkkanaal van de endoscoop in en vergrendel de
voerdraad opnieuw.

3. Met geopende elevator moet het instrument met korte stappen worden
opgevoerd totdat het endoscopisch zichtbaar is terwijl het uit de endoscoop
te voorschijn komt. NB: Wanneer de voorste flap van de stent het werkkanaal
binnengaat, moet de positioneringshuls over de achterste flap worden
gehouden totdat de stent zich helemaal in het werkkanaal bevindt. Schuif de
positioneringshuls over de pushing-katheter en houd hem bij het werkkanaal
vandaan.

4. Voer het instrument in de juiste galgang op.

5. Controleer onder fluoroscopie de radiopake band(en) op de geleidekatheter.
Wanneer zich een voldoende lengte van de geleidekatheter boven het
merendeel van de vernauwing bevindt, moet de Luerlock-aansluiting op de
introducer worden losgekoppeld. Belangrijk: Er moet zich voldoende van
de geleidekatheter boven de vernauwing bevinden voordat de stent wordt
geplaatst.

6. Houd de geleidekatheter op zijn plaats en voer de stent in de gewenste positie
op met gebruik van de pushing-katheter.
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7. Bevestig de plaatsing van de stent onder fluoroscopische en endoscopische
controle.

8. Ontgrendel de voerdraad in het voerdraadvergrendelinstrument.

9. Trek de voerdraad terug totdat hij uit de geleidekatheter te voorschijn komt bij
de intraductale wisselpoort (IDE-poort).

NB: Visualiseer de radiopake band bij de intraductale wisselpoort (IDE-poort)
onder fluoroscopische begeleiding. Wanneer de radiopake distale tip van de
voerdraad de band passeert, komt hij vrij uit het voerdraadlumen.

10. Voer de losgemaakte voerdraad op om toegang tot de ductus te handhaven.
11.Vergrendel de voerdraad opnieuw in het voerdraadvergrendelinstrument.

12.Trek de geleidekatheter in de endoscoop terug en houd de pushing-katheter
daarbij op zijn plaats.

13. Bevestig de plaats van de stent wanneer de geleidekatheter is verwijderd.
14. Verwijder de pushing-katheter.

Il. Bij gebruik van de proximale voerdraadpoort (PWP) en een vooraf
geplaatste lange voerdraad. (Zie afb. 2)

NB: Voor de beste resultaten dient de voerdraad nat gehouden te worden.
1. Verwijder het stilet, indien van toepassing.

2. Voer de introducer met de vooraf geplaatste stent over de vooraf geplaatste
voerdraad op in het werkkanaal van de endoscoop totdat het proximale
uiteinde van de voerdraad uit de proximale voerdraadpoort (PWP) te
voorschijn komt. NB: Zorg, indien van toepassing, dat de voerdraad niet bij de
intraductale wisselpoort (IDE-poort) te voorschijn komt.

ZIE STAP 3-7 IN 'DEEL I’ EN GA VERVOLGENS VERDER MET STAP 3 HIERONDER:
3. Trek de geleidekatheter en de voerdraad terug en verwijder beide uit de
endoscoop terwijl de plaats van de pushing-katheter in stand wordt gehouden.

4. Bevestig de plaats van de stent wanneer de geleidekatheter en de voerdraad
zijn verwijderd.

5. Verwijder de pushing-katheter.

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

FRANGAIS

UTILISATION

Ce dispositif (le cas échéant avec une endoprothése préchargée) est destiné a la
mise en place endoscopique d'une endoprothése biliaire pour drainer des voies
biliaires obstruées.
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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 I'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.

CONTRE-INDICATIONS
Les contre-indications sont celles propres a la CPRE.

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 d'autres complications possibles associées a la mise en place d'une
endoprothése biliaire, on citera : 1ésion de la voie biliaire ou du duodénum,
obstruction du canal pancréatique, migration de I'endoprothése.

MISES EN GARDE
Consulter I'étiquette de I'emballage pour le calibre de canal minimum nécessaire
pour ce dispositif.

Le diamétre du guide doit étre compatible avec celui de la lumiére du dispositif
sur guide.

Non compatible avec des endoprothéses pigtail.

Ne pas utiliser ce dispositif si 'endoprothése ne peut pas traverser la zone
sténosée.

Les endoprothéses préchargées ne doivent pas étre laissées a demeure pendant
plus de trois mois, sauf indication contraire du médecin. Il est recommandé de
procéder a des évaluations périodiques.

PREPARATION DU SYSTEME
1. Le cas échéant, précharger 'endoprothése voulue et une gaine de
positionnement sur I'extrémité de l'introducteur.
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MODE D’EMPLOI lllustrations
I. Utilisation d'un orifice pour échange intra-canalaire (orifice IDE) et d’un
guide court prépositionné : (Voir Fig. 1)

1. Déverrouiller le guide court du dispositif de verrouillage de guide et pousser
I'introducteur avec I'endoprothése préchargée sur le guide prépositionné en
s'assurant que le guide émerge du cathéter guide au niveau de l'orifice pour
échange intra-canalaire (orifice IDE).

2. Introduire le dispositif dans le canal opérateur de I'endoscope et reverrouiller
le guide.

3. Le béquillage étant relaché, pousser le dispositif par courtes étapes jusqu’a
ce que son émergence de I'endoscope soit observée sous endoscopie.
Remarque : Lorsque l'ergot antérieur de I'endoprothése pénétre dans le
canal opérateur, garder la gaine de positionnement sur l'ergot postérieur
jusqu'a ce que l'endoprothése soit complétement insérée dans le canal
opérateur. Glisser la gaine de positionnement sur le cathéter pousse-prothése
en la maintenant a I’écart du canal opérateur.

4. Pousser le dispositif dans le canal biliaire concerné.

5. Suivre sous radioscopie les bandes radio-opaques sur le cathéter guide.
Lorsqu’une longueur suffisante de cathéter guide se trouve au-dessus de
la plus grande partie de la sténose, débrancher le raccord Luer lock de
I'introducteur. Important : Une longueur suffisante de cathéter guide doit se
trouver au-dessus de la sténose avant le positionnement de I'endoprothese.

6. Maintenir la position du cathéter guide et pousser I'endoprothese dans la
position voulue a I'aide du cathéter pousse-prothése.

7. Vérifier sous contréle radioscopique et endoscopique que I'endoprothése se
trouve dans la position voulue.

8. Déverrouiller le guide du dispositif de verrouillage de guide.

9. Rengainer le guide jusqu’a ce qu’il émerge du cathéter guide au niveau de
l'orifice pour échange intra-canalaire (orifice IDE).

Remarque : Visualiser sous radioscopie la bande radio-opaque au niveau de
l'orifice pour échange intra-canalaire (orifice IDE). Lorsque I'extrémité distale radio-
opaque du guide dépasse la bande, le guide se dégage de sa lumiere.

10. Avancer le guide dégagé pour maintenir I'accés canalaire.
11. Reverrouiller le guide dans le dispositif de verrouillage de guide.

12.Rengainer le cathéter guide dans I'endoscope tout en maintenant la position
du cathéter pousse-prothése.

13. Vérifier la position de I'endoprothése aprés le retrait du cathéter guide.

14. Retirer le cathéter pousse-prothése.



Il. Utilisation de l'orifice pour guide proximal (orifice PWP) et d’un guide long
prépositionné : (Voir Fig. 2)

Remarque : Pour obtenir les meilleurs résultats, conserver le guide humide.

1. Le cas échéant, retirer le stylet.

2. Pousser l'introducteur avec I'endoprothése préchargée sur le guide
prépositionné et dans le canal opérateur de I'endoscope jusqu'a ce que
I'extrémité proximale du guide émerge au niveau de l'orifice pour guide

proximal (orifice PWP). Remarque : Le cas échéant, vérifier que le guide
n'’émerge pas au niveau de l'orifice pour échange intra-canalaire (orifice IDE).

SUIVRE LES ETAPES 3 A 7 DE LA SECTION |, PUIS REPRENDRE A LETAPE 3

CI-DESSOUS :

3. Rengainer et retirer le cathéter guide et le guide dans I'endoscope tout en
maintenant la position du cathéter pousse-prothése.

4. Vérifier la position de I'endoprothése aprés le retrait du cathéter guide et
du guide.

5. Retirer le cathéter pousse-prothése.
Lorsque la procédure est terminée, éliminer le dispositif conformément

aux directives de I'établissement sur I'élimination des déchets médicaux
contaminés.

DEUTSCH

VERWENDUNGSZWECK
Dieses Instrument (ggf. mit einem Stent bestlckt) dient zur endoskopischen
Platzierung von Gallenstents fir die Drainage blockierter Gallengénge.

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 UnregelméBigkeiten festgestellt werden, die die einwandfreie
Funktion beeintréchtigen wiirden. Bitte lassen Sie sich von Cook eine
Ruickgabeberechtigung erteilen.

Trocken lagern und keinen extremen Temperaturen aussetzen.

Dieses Produkt darf nur von geschultem medizinischem Personal verwendet werden.
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KONTRAINDIKATIONEN
Zu den Kontraindikationen zéhlen solche, die mit ERCP verbunden sind.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

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

Zu den weiteren mit der Platzierung von Gallenstents in Verbindung gebrachten
Komplikationen gehoren u.a.: Trauma des Gallengangs oder Duodenums,
Obstruktion des Pankreasgangs, Stentmigration.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Die fiir dieses Instrument erforderliche Mindestgro3e des Arbeitskanals ist auf dem
Verpackungsetikett angegeben.

Der Flihrungsdrahtdurchmesser und das innere Lumen des mit dem
Fiihrungsdraht verwendeten Instruments missen kompatibel sein.

Nicht kompatibel mit Pigtail-Stents.

Dieses Instrument nicht verwenden, wenn der Stent nicht durch die Striktur
vorgeschoben werden kann.

Eingesetzte Stents diirfen nicht langer als drei Monate oder gemaB &rztlicher
Anweisung verweilen. Eine regelméaBige Begutachtung wird empfohlen.

VORBEREITUNG DES SYSTEMS
1. Wo zutreffend, den gewdiinschten Stent und die Positionierhiilse vorher auf
die Spitze des Einfiihrungsinstruments laden.

GEBRAUCHSANWEISUNG Abbildungen
I. BeiVerwendung des intraduktalen Wechselports (IDE-Port) und eines
vorpositionierten kurzen Fiihrungsdrahts: (Siehe Abb. 1)

Den kurzen Fiihrungsdraht aus dem Draht-Fixierungssystem nehmen
und das Einfihrungsinstrument mit dem vorgeladenen Stent Uber
den vorpositionierten Fiihrungsdraht vorschieben. Darauf achten, dass
der Fiihrungsdraht am intraduktalen Wechselport (IDE-Port) aus dem
Fiihrungskatheter austritt.

2. Das Instrument in den Arbeitskanal des Endoskops einflihren und den
Fiihrungsdraht wieder sperren.

3. Mit offenem Albarranhebel das Instrument in kleinen Schritten bis zum
endoskopisch visualisierten Austritt aus dem Endoskop vorschieben.
Hinweis: Beim Eintreten des vorderen Flaps des Stents in den Arbeitskanal
darauf achten, dass die Positionierhiilse bis zur vollstandigen Platzierung im
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Arbeitskanal Gber dem hinteren Flap bleibt. Die Positionierhiilse Giber den
Schiebekatheter schieben und darauf achten, dass der Arbeitskanal frei bleibt.

4. Das Instrument in den betreffenden Gang vorschieben.

5. Die rontgendichte(n) Markierung(en) auf dem Fuihrungskatheter unter
Durchleuchtung kontrollieren. Sobald sich ein ausreichender Teil des
Fiihrungskatheters oberhalb des groBten Teils der Striktur befindet, den
Luer-Lock-Anschluss am Einfiihrungsinstrument I6sen. Wichtig: Bevor der
Stent positioniert wird, muss sich ein ausreichender Teil des Fiihrungskatheters
oberhalb der Striktur befinden.

6. Die Position des Flihrungskatheters beibehalten und den Stent mit Hilfe des
Schiebekatheters in die gewlinschte Position vorschieben.

7. Die gewlinschte Stentplatzierung unter Durchleuchtung und endoskopisch
bestatigen.

8. Den Fuhrungsdraht aus dem Draht-Fixierungssystem nehmen.

9. Den Fuhrungsdraht zuriickziehen, bis er am intraduktalen Wechselport
(IDE-Port) aus dem Fiihrungskatheter austritt.

Hinweis: Die rontgendichte Markierung am intraduktalen Wechselport
(IDE-Port) unter Durchleuchtung darstellen. Wenn die rontgendichte distale
Spitze des Flihrungsdrahts die Markierung passiert, tritt die Ablésung vom
Fiihrungsdrahtlumen ein.

10. Den gel6sten Fihrungsdraht vorschieben, um den Zugang zum Gangsystem
aufrechtzuerhalten.

11. Den Fihrungsdraht wieder im Draht-Fixierungssystem arretieren.

12. Den Fiihrungskatheter unter Beibehaltung der Position des Schiebekatheters in
das Endoskop zurtickziehen.

13. Nach Entfernen des Fiihrungskatheters die Position des Stents bestatigen.
14. Den Schiebekatheter entfernen.

Il. Bei Verwendung des proximalen Drahtports (PWP) und eines
vorpositionierten langen Fiihrungsdrahts: (Siehe Abb. 2)

Hinweis: Die besten Ergebnisse werden erzielt, wenn der Fiihrungsdraht feucht
gehalten wird.

1. Gegebenenfalls den Mandrin entfernen.

2. Das Einflihrungsinstrument mit dem vorgeladenen Stent Uber den
vorpositionierten Fiihrungsdraht in den Arbeitskanal des Endoskops
vorschieben, bis das proximale Ende des Fiihrungsdrahts am proximalen
Drahtport (PWP) austritt. Hinweis: Sicherstellen, dass der Fiihrungsdraht (falls
vorhanden) nicht am intraduktalen Wechselport (IDE-Port) austritt.
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SIEHE SCHRITTE 3-7 IN ABSCHNITT I; ANSCHLIESSEND MIT SCHRITT 3 UNTEN

FORTFAHREN:

3. Unter Beibehaltung der Position des Schiebekatheters den Fiihrungskatheter
und den Fihrungsdraht zusammen in das Endoskop zurlickziehen und
entfernen.

4. Nach Entfernung von Flhrungskatheter und Fiihrungsdraht die Position des
Stents bestatigen.

5. Den Schiebekatheter entfernen.

Nach dem Eingriff das Instrument nach Klinikrichtlinien fiir den Umgang mit
biogefihrlichem medizinischem Abfall entsorgen.

XPHZH A THN OMOIA MPOOPIZETAI

H ouokeun autr (Ue TPo@opPTwHEVN EVEOTIPOOBEDN, £QV £XEL EPapHOYH)
mipoopileTal yla evooKoTiKr TomoBéTnon evdompdoBeang XoAnedpwv yla tnv
TIOPOXETELON ATTOPPAYHEVWY XOANSAXWV TTOPWV.

THMEIQZEIZ

AUTI N CUOKEUN €xel OXESIAOTEI yia pia Xprion povo. Mpoomdbeieg
emavene€epyaoiag, EMavamooTeipwong fi/kal emavaypnotpomnoinong evdéxetat va
0o8nynoouv og aoToyia TNG CUOKEVNG 1)/Kal o€ petadoaon vooou.

Mn XPNOIHOTIOIEITE TN CUCKEUN QUTH YIa OTTOIOSHTIOTE GKOTIO, EKTAOG OO TNV
avaeepdUevn xprion yla tnv omoia mpoopiletal.

Edv n ouokevaocia éxel avolyTei i umooTei {nuid Katd Tnv mapaAaBn Tng, un
XPNOIUOTIOINOETE TO TIPOidV. EmBewpriote omTikd mpooéxovtag 1Siaitepa yia
TUXOV OTPEPAWOELS, KAUWPELS Kat pA&ELS. Eav evTomioeTe pia avwpalia mou Ba
TOPEUNOSILE TN OWOTH KATAoTAGN AEITOUPYIAC, KN XPNOIUOTIOOETE TO TIPOTOV.
Evnuepwote tnv Cook yia va AdBete e€ouctoddTnon emMoTPOPNG.

Duldooete o€ ENPo XWPO, HAKPLA ATt AKPAIEC TIUEG Bepuokpaciag.

Emtpémetal n xprion autrg TG CUOKEUNG HOVOV aTo eKTTAISEUUEVOUG
enmayye\uatie uyeiag.

ANTENAEIZEIZ
Exeiveg mou eivat €181kég otnv ERCP.

AYNHTIKEZ ENINAOKEXZ

MeTaU ekeivwv mou oxetiCovtat pe Tnv ERCP mepidapdvovtat kat ot €§AG:
maykpeatitida, XoAayyelitida, elopognan, Siatpnon, aipoppayia, Aoipwén,
onyatpia, alepyIkn avtibpaon og OKIaypaPIKO HECO 1) @APHAKO, UTIOTACN,
KATaoTOAN fj Tavon TNG avamvorg, Kapdiakr appubuia i avakom.

19



Metagl Twv emmAéov emmAoKWV ou oxeTi{ovtal P Tnv Tomobétnon
evéompdoBeang xoAnedpwv mepAapBdvovTal Kat ot §RG: TPAUHATIONAS TNG
X0AN@opou 0800 1} Tou SwEEKASAKTUAOU, amdPPAEN TOU TTAYKPEATIKOU TTOPOU,
UETAVAOTEUON TNG EVOOTTPOGOEDNG.

MPO®YAAZEIZ
Avatpé€Te 0TnV ETIKETA TNG OUOKELAOIAG yia To EAdXIOTO péyeBog Kavahiol mou
ATAITETAL YIa TN CUOKEUR aUTH.

H SIAPETPOC TOU CUPUATIVOU 08NYOU Kal 0 ECWTEPIKOG AUAGE TNG KaBodnyoupevng
UEe oUPHA OUCKEUNG TIPETTEL va gival oupBatd petagy Toug.

Aev givat oupPatd pe evdompoobEoelg omelpoeISoUg AKPOUL.

Mn XPNOIHOTIOLEITE TN CUOKEUN QUTH €AV N evompdoBeon Se pmopei va
mpowBOnBei péow TG oTevwOEioag TEPIOXNG.

O TTPoPOoPTWHEVEG EVEOTIPOCOETELG TIPETTEL VA APHVOVTAL VA TIOPAUEIVOUV EVTOG
TOU OWUATOG Y1 MYOTEPO ATTO TPELG MAVEG I} CUMPWVA HE TIG 08NYiEC 1aTpoU.
Juviotatal meplodikn aglohdynon.

MPOETOIMAZIA TOY £YZTHMATOZ
1. Edv éxel epappoyn, mpoTtomoBetioTe TV embuuntr evéompdobeon kal To
XITWVIO TOTTOBETNONG TTAVW OTO AKPO TOU EICAYWYEQ.

OAHFIEZ XPHEHE Ametoviceiq
I. Eav xpnowpomoigite Tn O0pa evallayng evtog Twv mépwv (00pa IDE) kat
£va npotomoBetnpévo Bpayxv ovppa. (BA. axripa 1)

1. Amac@alioTe To BpayV cUPHA amd TN CUCKELT ACPANCNG CUPHATIVOU 08Nnyou
Kal TPowBNoTE Tov eloaywyéa Pe TpoTomoBeTnpévn evbompooBeon mavw amd
ToV TIPOTOMOBETNHEVO GUPHATIVO 08NYS, Slac@alilovtag 6Tt 0 CUPUATIVOG
0dnya¢ e€€pxetal amod Tov 0dnyo kabetripa oTn BUpa evaANayrg EVTOC TwV
mopwv (Bupa IDE).

2. Ewoaydyete Tn OUOKEUN 0TO KaVAAL £pyaaciog Tou evE0OKOTTOU Kal ao@aNioTe
TIAAL TOV GUPUATIVO 08NYO.

3. Me tov avafoléa avolktd, mMpowbROTE TN CUOKELN O cUVTOMA Bripata,
£w¢ OTOU ATTEIKOVIOTEL EVOOOKOTIIKA Vo EEEPXETAL ATTO TO EVEOOKOTIO.
Inpeiwon: Kabuwg to eumpog mteplylo TnG eveompocBeong el0EpXETAL OTO
KavAAl epyaciag, S1atnpeite To XITWvio TomoBETnong MAavw amo To Tow
TITEPULYIO, £wg OTOU Bpebei evieAW( Péoa 0To KavAal epyaciag. TUPETE TO
XITWVI0 TomoBéTnong mévw amo Tov kabetripa wWONong, dlatnpwvTag 1o o€
anéotaon amd To Kavall Epyaciag.

4. TpowONOTE TN CUOKEUN UECA OTOV KATAANNAO TTOpO.

5. MapakoAouBROoTE AKTIVOOKOTTIKA TNV(IG) AKTIVOOKIEPT(£G) TaVia(ES) oTOoV 08NYo
kaBetripa. Otav Bpebei emapkég prikog Tou 08nyou Kabetrpa mdvw amoé To
HEYOAUTEPO PEPOG TNG OTEVWONG, AMTOOUVSEDTE TO €6APTNHA AOPAAoNG Luer
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OTOV El0aywyéa. ZNMaAvVTIKG: Eva emapkég TUa Tou 0dnyou Kabetrpa mpémel
va gival Tavw amo T oTévwaon, TPV amod Ty TomobETnon tng evéompoabeong.

6. Alatnpriote tn Béon Tou 08nyoL KabeTrpa Kal TPowOnoTe TV evdonpdobeon
otnv emBupnTr B€on pe xprion Tou kabetripa wWOnong.

7. EmBeBaibote Tnv emOupunTtr) TomoBétnon tng evéompdoBeong aKTIVOOKOTIKA
Kal EVEOOKOTIIKA.

8. Amac@ahioTe Tov CUPUATIVO 08NYO ATd T CUOKEUH A0QAANICNG CUPUATIVOU
odnyou.

9. ATIOCUPETE TOV CUPUATIVO 08NY0, £wg OToU £EENBEL a6 Tov 08NYd KaBeThpa
otn BUpa evalaynig eviog Twy mépwv (Bupa IDE).

Inpeiwon: ATIEIKOVIOTE AKTIVOOKOTTIKA TNV aKTIVOOKIEPH Tawvia oTn Bupa
£vaAayng eviog Twv mopwv (Bupa IDE). OTav T aKTIVOOKIEPO TIEPIPEPIKO AKPO
Tou cuppATIVou 0dnyoL S1ENBEL amod Tnv Taivia, Ba AaPel xwpa amePMAoOKN and Tov
QAUAO Tou cuppdTivou 0dnyou.

10. MpowBNoTE TOV CUPHATIVO 08NYO TIOU £XEL ATTEUTAAKEI yia Tn Slatpnon tng
mpPéoacng 6Toug MOPOUG.

11. Ao@alioTe AN Tov oUppATIVO 08nyd 0Tn CUOKEUR ao@ANoNng cupUdTIVou
odnyou.

12. AmocUpeTe Tov 08nyod kaBetripa péoa oto evdookomo, evw Slatnpeite T Béon
Tou KaBeTrpa wlnong.

13. EmPBeBaiwote n B£0n TG evéompdobeong LONG apaipedei 0 0dnyog
KaBeTAPAC.

14, ApaipéoTe Tov Kabetripa wOnong.

Il. Eav xpnowpomoteite eyyug 00pa ovppatoc (Bupa PWP) kat
TIPOTOTMOOETNHEVO HAKPU GUPHUATIVO 08NYO0. (BA. oxrjua 2)

Inpeiwon: MNa BEATIOTA amoteNéouaTa, 0 CUPUATIVOG 08NYAG TIPEMEL va
Slatnpeitat uypadc.

1. AQaIPEOTE TO OTEINED, EAV EXEL EQAPHOYN.

2. MNpowbroTe Tov eloaywyéa Ue mpotomoBeTnpévn evéonmpdoBeon mavw amd
TOV TIPOTOMOBETNUEVO CUPHATIVO 08NYS Kat EVTOE TOU Kavallol epyaciag Tou
£v&0ooKoTTOU, £WG OTOU TO £yYUG AKPO TOU CUPHATIVOU 08nyou e§ENBeL amd Tnv
£yyug BUpa oUppatog (BUpa PWP). Znpeiwon: Eav éxel epappoyn, BeBaiwdeite
OTL 0 CUPHATIVOG 08NYAG Sev e€€pyeTal 0T BUPA EVAANAYNG EVTOG TWV TOPWV
(BUpa IDE).

ANATPE=TE ZTA BHMATA 3-7 THX ENOTHTAZX |, KATOMIN ZYNEXIZTE ME TO

BHMA 3 MAPAKATQ.

3. AmocUpETe Kal a@alpéote TG00 Tov 08nNyd KABETPA OGO Kal TOV CUPHUATIVO
0dnyé péoa oto evéookdmio, evw Slatnpeite Tn B€on Tou KabeTpa WONONG.
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4, EmPBeBawote T B£on TG evéompocBeong HOAIG agatpedei 0 08nyog
KABETAPAG KAl O GUPHATIVOG 08NYOG.

5. Agaipéote Tov KaBeTripa wbnong.

s
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MAGYAR

RENDELTETES
Az eszkoz (el6re betoltott sztenttel, ha alkalmazhato) epedti sztent endoszkopos
behelyezésére szolgdl, az elzarédott epeutak lecsapoldsara.

MEGJEGYZESEK

Az eszkoz kizardlag egyszeri hasznalatra szolgal. Az Ujrafelhasznélasra
valo el6készités, az Ujrasterilizalas és/vagy az Ujrafelhasznalds az eszkoz
meghibasodasédhoz és/vagy betegségatvitelhez vezethet.

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

Ha a csomagolast atvételkor nyitva taldlja vagy az sériilt, ne hasznélja az eszkozt.
Szemrevételezéssel ellendrizze, kiilonds tekintettel a hurkokra, csomdkra és
torésekre. Ha olyan rendellenességet észlel, amely a megfelel6 mukodést
megakadalyozza, ne hasznalja az eszkozt. A visszakildés jovahagyasa érdekében
értesitse a Cook céget.

Széraz helyen tartandd, szélséséges hdmérsékleti értékektdl védve.

Ezt az eszkozt csak képzett egészségligyi szakember hasznalhatja.

ELLENJAVALLATOK
Az ERCP-re vonatkoz¢ ellenjavallatok.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

Az ERCP-re vonatkozé komplikacidk, amelyek kozé - a teljesség igénye nélkil -

az alabbiak sorolhatok: pancreatitis, cholangitis, aspiracio, perforacio, vérzés,
fert6zés, szepszis, allergids reakcié a kontrasztanyagra vagy gydgyszerre, alacsony
vérnyomads, légzési elégtelenség, Iégzésleallds, szivritmuszavar, illetve szivmegallas.

Az epelti sztentbelltetéssel kapcsolatos szovédmények — a teljesség igénye
nélkil - az alabbiak: az epeut vagy a duodenum traumdja, a hasnyalmirigy-vezeték
elzarédasa, a sztent elmozdulasa.

OVINTEZKEDESEK
Az eszkdz szdmdra sziikséges legkisebb csatornaméretet lasd a tdjékoztaton.

A vezetddrot dtmérdjének kompatibilisnek kell lennie a vezetédrottal felvezetendd
eszkoz belsé lumenének méretével.
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Pigtail sztentekkel nem kompatibilis.
Ne hasznalja ezt az eszkozt, ha a sztent nem képes athaladni a sz(kiiletes teriileten.

Az el6re betoltott sztent nem maradhat a szervezetben harom hénapnél hosszabb
ideig, illetve ahogy az orvos eléirja. Az eszkdzt bizonyos id6kdzonként javasolt
ellendrizni.

A RENDSZER ELOKESZITESE

1. Sziikség esetén toltse be elére a kivant sztentet és a poziciondld hiivelyt a
felvezetd csucséra.

HASZNALATI UTASITAS Musztraciok
I. Intraductalis csereport (IDE-port) és el6re elhelyezett rovid drét
hasznalata esetén. (Ldsd az 1. dbrdt)

1. Arovid drotot oldja ki a vezet6drot rogzité eszkozbdl, és a felvezetét az elére
betodltott sztenttel egyiitt tolja az elére elhelyezett vezetédrotra, ligyelve
arra, hogy a vezetddrét az intraductalis csereportnal (IDE-portnal) Iépjen ki a
katéterbdl.

2. Vezesse az eszkozt az endoszkdp munkacsatorndjaba, és reteszelje ismét a
vezetédrotot.

3. Az emel6 nyitott dllapota mellett kis Iépésekben tolja elére az eszkozt,
amig endoszkdpiasan nem lathatd, amint az kilép az endoszképbal.
Megjegyzés: Amint a sztent elsé lebenye belép a munkacsatornaba,
folyamatosan pozicionalja a hiivelyt a hatsé lebenyen mindaddig, amig az
teljesen a munkacsatornaba nem kertiil. A pozicionalé hiivelyt cstsztassa a
tolokatéterre gy, hogy kdzben az ne érintse a munkacsatornat.

4. Tolja az eszkdzt a megfeleld vezetékbe.

Fluoroszképiaval ellenérizze a vezetékatéteren lévé sugarfogo savo(ka)

t. Ha elegend6 hosszusagu vezet6katéter van a sztikilet fol6tt, valassza le

a felvezetdn levé luerzaras csatlakozot. Fontos: A sztent elhelyezése el6tt
elegendé hosszusagu vezetSkatéter-szakasznak kell a sztikiilet folott lennie.

6. Tartsa fenn a vezetSkatéter helyzetét és a tolokatéter hasznélataval vezesse a
sztentet a kivant helyzetbe.

7. Fluoroszképiaval és endoszképosan is ellendrizze, hogy a sztent a kivant
helyzetben van-e.

Oldja ki a vezetédrotot a vezetddrét rogzité eszkozbol.

Huzza vissza a vezetédrétot, amig az az intraductalis csereportnal (IDE-portnal)
ki nem Iép a vezetdkatéterbdl.

Megjegyzés: Fluoroszképosan tegye lathatéva az intraductalis csereportnal
(IDE-portnal) 1évé sugarfogé savot. Amikor a vezetédrét sugarfogd disztalis csticsa
elhalad a sav folétt, a vezetédrét lumenérél torténd levalas kovetkezik be.
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10. Tolja el6re a levalt vezetddrotot, a vezetékhez valo hozzaférés fenntartasa
érdekében.

11. Rogzitse ismét a vezetédrotot a vezetddrot rogzit eszkozben.

12. A toldkatéter helyzetének fenntartasa mellett hiizza vissza a vezetSkatétert az
endoszképba.

13. A vezetbkatéter eltavolitasa utan ellendrizze a sztent helyzetét.

14.Tavolitsa el a tolokatétert.

Il. Proximalis drotnyilas (PWP) és elére behelyezett hosszi vezetédrot
hasznalatakor. (Ldsd a 2. dbrdt)

Megjegyzés: A legjobb eredmény elérése érdekében a vezetédrétot nedvesen

kell tartani.

1. Tavolitsa el a mandrint, ha van ilyen.

2. Az eldre betoltott sztenttel elltott felvezetét tolja elére az elére elhelyezett
vezetédrotra és az endoszkdp munkacsatornajaba mindaddig, amig a
vezetddrot proximalis vége ki nem Iép a proximalis drétnyilasbol (PWP).
Megjegyzés: Ugyeljen ra, hogy a vezetédrét ne Iépjen ki az intraductalis
csereportndl (IDE).

OLVASSA EL AZ I. FEJEZET 3-7. LEPESEIT, MAJD FOLYTASSA AZ ALABBI,

3. LEPESSEL:

3. Atoldkatéter helyzetének fenntartdsa mellett hiizza vissza és tavolitsa el mind
a vezetbkatétert, mind a vezetddroétot az endoszkopba.

4. A vezetkatéter és a vezetédrot eltavolitasa utan ellendérizze a sztent helyzetét.
5. Tavolitsa el a tolokatétert.

Az eljaras végeztével a bioldgiailag veszélyes orvosi hulladékra vonatkozé
intézményi elirasok szerint dobja szemétbe az eszkozt.

ITALIANO

USO PREVISTO

Questo dispositivo (con stent precaricato, se pertinente) & previsto per il
posizionamento endoscopico di stent biliari per il drenaggio dei dotti biliari
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 I'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 alla colangiopancreatografia
endoscopica retrograda.

POTENZIALI COMPLICANZE

Le potenziali complicanze associate alla colangiopancreatografia endoscopica
retrograda 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.

Ulteriori complicanze associate al posizionamento di stent biliari includono, senza
limitazioni: trauma alle vie biliari o al duodeno, ostruzione del dotto pancreatico,
migrazione dello stent.

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

Il diametro della guida deve essere compatibile con il diametro del lume del
dispositivo filo-guidato.

Non compatibile con gli stent a pigtail.

Non usare questo dispositivo se non & possibile fare avanzare lo stent attraverso
I'area stenosata.

La permanenza dello stent precaricato non deve superare tre mesi o il periodo
indicato dal medico. Si consiglia di sottoporre il paziente a una valutazione
periodica.

PREPARAZIONE DEL SISTEMA
1. Se opportuno, precaricare lo stent desiderato e il manicotto di posizionamento
sulla punta dell'introduttore.

] ioni
ISTRUZIONI PER L'USO ustrazioni

I. Sesi utilizza I'ingresso per scambio intraduttale (ingresso IDE) e una guida
corta precedentemente posizionata, agire come segue. (Vedere la Figura 1)
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1. Sbloccare la guida corta dal dispositivo di blocco della guida e fare avanzare
I'introduttore con lo stent precaricato sulla guida precedentemente
posizionata, accertandosi che la guida fuoriesca dall'ingresso per scambio
intraduttale (ingresso IDE) del catetere.

2. Inserire il dispositivo nel canale operativo dell'endoscopio e bloccare
nuovamente la guida.

3. Con l'elevatore aperto, fare avanzare il dispositivo, in piccoli incrementi, fino a
visualizzarne endoscopicamente la fuoriuscita dall'endoscopio. Nota - Mentre
I'aletta anteriore dello stent entra nel canale operativo, tenere il manicotto
di posizionamento sull'aletta posteriore fino alla completa entrata nel canale
operativo. Fare scorrere il manicotto di posizionamento sul catetere di spinta
tenendolo lontano dal canale operativo.

4. Fare avanzare il dispositivo nel dotto appropriato.

5. Monitorare in fluoroscopia la banda o le bande radiopache situate sul catetere
guida. Quando una lunghezza sufficiente di catetere guida si trova sopra la
maggior parte della stenosi, scollegare il raccordo Luer Lock sull'introduttore.
Importante - Prima del posizionamento dello stent, una sezione
sufficientemente lunga di catetere guida deve trovarsi sopra la stenosi.

6. Mantenere invariata la posizione del catetere guida e fare avanzare lo stent
nella posizione desiderata usando un catetere di spinta.

7. Confermare sotto osservazione fluoroscopica ed endoscopica che lo stent si
trovi nella posizione desiderata.

8. Sbloccare la guida dal dispositivo di blocco della guida.

9. Ritirare la guida fino a farla fuoriuscire dal catetere guida in corrispondenza
dell'ingresso per scambio intraduttale (ingresso IDE).

Nota - Visualizzare fluoroscopicamente la banda radiopaca in corrispondenza
dellingresso per scambio intraduttale (ingresso IDE). Quando la punta distale
radiopaca della guida oltrepassa la banda si verifica il disinnesto dal lume per
la guida.

10. Fare avanzare la guida disinnestata per mantenere I'accesso duttale.
11. Bloccare nuovamente la guida nel dispositivo di blocco della guida.

12. Ritirare il catetere guida nell'endoscopio mantenendo nel contempo invariata
la posizione del catetere di spinta.

13. Dopo la rimozione del catetere guida, confermare la posizione dello stent.
14. Rimuovere il catetere di spinta.

Il. Se si utilizza I'ingresso prossimale della guida (ingresso PWP) e una guida
lunga precedentemente posizionata, agire come segue. (Vedere la Figura 2)

Nota - Per ottenere i migliori risultati, la guida deve essere mantenuta bagnata.
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1. Rimuovere il mandrino, se pertinente.

2. Fare avanzare l'introduttore con lo stent precaricato sulla guida
precedentemente posizionata e all'interno del canale operativo dell'endoscopio
fino alla fuoriuscita dell'estremita prossimale della guida dallingresso
prossimale della guida (ingresso PWP). Nota - Accertarsi che la guida non esca
dall'ingresso per scambio intraduttale (ingresso IDE), se pertinente.

CONSULTARE | PASSAGGI DA 3 A 7 DELLA SEZIONE I, QUINDI RIPRENDERE DAL

PASSAGGIO 3 QUI SOTTO.

3. Ritirare e rimuovere sia il catetere guida sia la guida nell'endoscopio,
mantenendo nel contempo invariata la posizione del catetere di spinta.

4. Dopo la rimozione del catetere guida e della guida, confermare la posizione
dello stent.

5. Rimuovere il catetere di spinta.

Al termine della procedura, eliminare il dispositivo in conformita alle
disposizioni della struttura sanitaria relative ai rifiuti medici pericolosi dal
punto di vista biologico.

TILTENKT BRUK
Denne anordningen (med forhandspasatt stent, hvis relevant) er tiltenkt brukt til
endoskopisk plassering av gallestent for drenering av obstruerte galleveier.

MERKNADER

Denne anordningen er kun beregnet til engangsbruk. Forsgk pa reprosessering,
resterilisering og/eller gjenbruk kan fore til funksjonssvikt og/eller overfgring av
sykdom.

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

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

Oppbevares tort og uten a utsettes for ekstreme temperaturer.
Denne anordningen skal kun brukes av kvalifisert helsepersonell med relevant
opplaering.

KONTRAINDIKASJONER
Slike som gjelder spesielt for ERCP.
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MULIGE KOMPLIKASJONER

Slike som er forbundet med ERCP inkluderer, men er ikke begrenset til: pankreatitt,
kolangitt, aspirasjon, perforasjon, hemoragi, infeksjon, sepsis, allergisk reaksjon

pé kontrastmiddel eller legemidler, hypotensjon, respirasjonsdepresjon eller
respirasjonsstans, hjertearytmi eller hjertestans.

Ytterlige komplikasjoner forbundet med innlegging av gallestent omfatter, men

er ikke begrenset til: skade pa galleveier eller duodenum, obstruksjon av ductus
pancreaticus, forskyvning av stent.

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

Diameteren pé ledevaieren og det indre lumenet pa ledevaieranordningen ma
vaere kompatible.

Ikke kompatibel med stenter med grisehale.

Bruk ikke denne anordningen hvis stenten ikke kan fares gjennom omréader
med strikturer.

Forhandspasatte stenter ma ikke veere innlagt i mer enn tre méaneder, eller etter
legens anvisning. Det anbefales periodiske vurderinger.

KLARGJ@RING AV SYSTEMET
1. Huvis det er relevant, forhdndspasettes gnsket stent og posisjoneringshylse pa
innferingsenhetens spiss.

BRUKSANVISNING lllustrasjoner
I. Hvis det benyttes en intraduktal utskiftingsport (IDE-port) og en
forhandsplassert kort vaier. (Se fig. 1)

1. Las opp den korte vaieren fra laseutstyret pa ledevaieren, og for
innferingsenheten sammen med den forhdndspasatte stenten inn over
den forhandsplasserte ledevaieren, mens det pases at ledevaieren gar ut av
ledekateteret ved IDE-porten.

2. Feranordningen inn i arbeidskanalen pa endoskopet og las ledevaieren igjen.

3. Med elevatoren &pen fores anordningen frem i korte trinn til det visualiseres
endoskopisk at den kommer ut av skopet. Merk: Idet den fremre fliken av
stenten gar inn i arbeidskanalen, skal posisjoneringshylsen holdes over den
bakre fliken til den er helt inne i arbeidskanalen. Posisjoneringshylsen skyves
over skyvekateteret slik at det holdes vekk fra arbeidskanalen.

4. Fer anordningen inn i riktig gang.
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5. Overvak fluoroskopisk de(t) radioopake bandet/bandene pa ledekateteret. Nar
en tilstrekkelig lengde av ledekateteret ligger over det meste av strikturen,
kobles luer-lock-tilpasningen fra lasestykket pa innferingsenheten. Viktig:

En tilstrekkelig del av ledekateteret ma vaere ovenfor strikturen for stenten
plasseres.

6. Hold ledekateteret pa plass og fer stenten frem til ensket posisjon ved hjelp av
skyvekateteret.

7. Bekreft fluoroskopisk og endoskopisk at stenten er plassert pa ensket sted.
8. Las opp ledevaieren fra laseutstyret pa ledevaieren.
9. Trekk ledevaieren tilbake til den kommer ut av ledekateteret ved IDE-porten.

Merk: Det radioopake bandet visualiseres fluoroskopisk ved IDE-porten. Nar
den radioopake distale spissen pa ledevaieren passerer bandet, vil den lgsne fra
ledevaierens lumen.

10. For den lgsnede ledevaieren frem for & opprettholde tilgangen til gangen.
11. Las ledevaieren til laseutstyret pa ledevaieren pa nytt.

12. Trekk ledekateteret inn i endoskopet samtidig som skyvekateteret holdes
pa plass.

13. Pése at stenten sitter pa plass etter at ledekateteret er tatt ut.
14. Ta skyvekateteret ut.

Il. Hvis det benyttes en proksimal vaierport (PWP) og en forhandsposisjonert
lang ledevaier. (Se fig. 2)

Merk: For 4 fa best mulig resultater ma ledevaieren holdes fuktig.
1. Fjern stiletten, hvis dette er relevant.

2. Innferingsenheten fores med den forhandspasatte stenten inn over den
forhandsplasserte ledevaieren og inn i arbeidskanalen pa endoskopet til den
proksimale enden av ledevaieren kommer ut av PWP. Merk: Hvis relevant, pase
at ledevaieren ikke kommer ut gjennom IDE-porten.

SE TRINN 3-7 | “AVSNITT I, OG FORTSETT DERETTER FRA TRINN 3

NEDENFOR:

3. Trekk tilbake og fiern bade ledekateteret og ledevaieren inn i endoskopet,
samtidig som skyvekateteret holdes pa plass.

4. Posisjonen til stenten verifiseres sa snart ledekateteret og ledevaieren er tatt ut.
5. Ta skyvekateteret ut.

Nar prosedyren er fullfert, skal anordningen kasseres i henhold til sykehusets
retningslinjer for medisinsk biologisk farlig avfall.
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PRZEZNACZENIE URZADZENIA

Niniejsze urzadzenie (z wstepnie zaladowanym stentem [w stosownych
przypadkach]) jest przeznaczone do endoskopowego umieszczania stentéw do
drenazu zablokowanych przewoddw zétciowych.

UWAGI

Urzadzenie to jest przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku. Proby
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 szczegdlng uwage na zatamania, zagiecia i
pekniecia. Nie uzywac w przypadku znalezienia nieprawidtowosci, ktéra moze
uniemozliwi¢ wiasciwe dziatanie. Nalezy zwrdci¢ sie do firmy Cook o zgode na
zwrot urzadzenia.

Przechowywa¢ w suchym miejscu, z dala od skrajnych temperatur.

Niniejsze urzadzenie moze by¢ stosowane wytacznie przez wyszkolony personel
medyczny.

PRZECIWWSKAZANIA
Wiasciwe dla endoskopowej cholangiopankreatografii wstecznej (ECPW).

MOZLIWE POWIKLANIA

Do powiktan zwigzanych z ECPW nalezg miedzy innymi: zapalenie trzustki,
zapalenie drég zétciowych, aspiracja, perforacja, krwotok, zakazenie, posocznica,
reakcja alergiczna na srodek kontrastowy lub lek, hipotonia, depresja oddechowa
lub zatrzymanie oddechu, zaburzenia rytmu serca lub zatrzymanie krazenia.

Do dodatkowych powikfar zwigzanych z wprowadzeniem stentu do drég
z6tciowych nalezg miedzy innymi: uraz drég zétciowych lub dwunastnicy,
zablokowanie przewodu trzustkowego, przemieszczenie stentu.

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

Srednica prowadnika oraz $rednica kanatu wewnetrznego urzadzenia
wprowadzanego po prowadniku muszg by¢ zgodne.

Niezgodny ze stentami z koricowkg pigtail.
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Nie uzywac niniejszego urzadzenia, jesli nie mozna przesunac stentu przez
zwezone miejsce.

Wstepnie zatadowane stenty mozna zaktada¢ maksymalnie na trzy miesigce lub
wedtug wskazan lekarza. Zalecana jest okresowa ocena.

PRZYGOTOWANIE SYSTEMU
1. W stosownych przypadkach wstepnie zatadowac zadany stent i rekaw
umiejscawiajacy na korncéwke introduktora.

INSTRUKCJA STOSOWANIA llustracje
I. Uzywanie portu do wymiany wewnatrzprzewodowej (port IDE) i wstepnie
umieszczonego krétkiego prowadnika. (Patrz rys. 1)

1. Odblokowac krétki prowadnik z urzadzenia blokujacego prowadnik i
wprowadzi¢ introduktor ze wstepnie zatadowanym stentem po wstepnie
umiejscowionym prowadniku, upewniajac sie, ze prowadnik wychodzi z
cewnika prowadzacego przez port do wymiany wewnatrzprzewodowej
(port IDE).

2. Wprowadzi¢ urzadzenie do kanatu roboczego endoskopu i ponownie
zablokowac prowadnik.

3. Przy otwartym elewatorze przesuwac urzadzenie krétkimi odcinkami, do
momentu endoskopowego uwidocznienia jego wyjscia z endoskopu.
Uwaga: Po wprowadzeniu przedniego wasa stentu do kanatu roboczego
utrzymac rekaw umiejscawiajacy nad tylnym wasem, do momentu catkowitego
wprowadzenia do kanatu roboczego. Przesuna¢ rekaw umiejscawiajacy po
cewniku popychajacym, odsuwajac go od $cian kanatu roboczego.

4. Wsungac¢ urzadzenie do odpowiedniego przewodu.

5. Kontrolowa¢ potozenie opaski cieniodajnej (opasek cieniodajnych) na
cewniku prowadzacym, uzywajac fluoroskopii. Kiedy wystarczajaco dtugi
odcinek cewnika prowadzacego znajdzie sie powyzej wiekszego fragmentu
zwezenia, odigczyc¢ korncdwke typu Luer lock, znajdujaca sie na introduktorze.
Wazne: Przed umiejscowieniem stentu powyzej zwezenia musi znajdowac sie
wystarczajaco diugi odcinek cewnika prowadzacego.

6. Utrzymac potozenie cewnika prowadzacego i wprowadzi¢ stent do zadanej
pozycji przy uzyciu cewnika popychajacego.

7. Zadane umieszczenie stentu potwierdzi¢ uzywajac fluoroskopii i endoskopii.
8. Odblokowa¢ prowadnik z urzadzenia blokujacego prowadnik.

9. Wycofywa¢ prowadnik do momentu wyjecia go z cewnika prowadzacego przez
port do wymiany wewnatrzprzewodowej (port IDE).

Uwaga: Uwidoczni¢ opaske cieniodajna przy porcie do wymiany wewnatrz-

przewodowej (port IDE) przy uzyciu fluoroskopii. Gdy dystalna koricéwka

cieniodajna prowadnika minie opaske, wéwczas prowadnik opusci kanat cewnika.
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10. Wsung¢ odtaczony prowadnik, aby utrzymac dostep do przewodu.
11. Ponownie zablokowa¢ prowadnik w urzadzeniu blokujgcym prowadnik.

12. Wycofaé cewnik prowadzacy do endoskopu, réwnoczesnie utrzymujac
potozenie cewnika popychajacego.

13. Potwierdzi¢ potozenie stentu po usunieciu cewnika prowadzacego.
14. Usung¢ cewnik popychajacy.

I. Uzywanle proksymalnego portu dla prowadnika (port PWP) i wstepnie
» dlugiego prowadnika. (Patrz rys. 2)

Uwaga: Dla uzyskanla najlepszych wynikéw prowadnik powinien by¢ caty czas
zwilzony.

1. Usuna¢ mandryn (w stosownych przypadkach).

2. Wsunac¢ introduktor ze wstepnie zatadowanym stentem po wstepnie
umiejscowionym prowadniku do kanatu roboczego endoskopu, do momentu
az proksymalny koniec prowadnika opusci proksymalny port dla prowadnika
(port PWP). Uwaga: Upewnic sig, ze prowadnik nie wyszedt przez port do
wymiany wewnatrzprzewodowej (port IDE) (w stosownych przypadkach).

PATRZ KROKI 3-7 W ROZDZIALE I, A NASTEPNIE POWROCIC DO KROKU 3,

PRZEDSTAWIONEGO PONIZEJ.

3. Wycofac i wsuna¢ zaréwno cewnik prowadzacy jak i prowadnik do endoskopu,
utrzymujac potozenie cewnika popychajacego.

4. Potwierdzi¢ potozenie stentu po usunieciu cewnika prowadzacego i
prowadnika.

5. Usunac¢ cewnik popychajacy.
Po zakonczeniu zabiegu wyrzuci¢ urzadzenie zgodnie z zaleceniami danej

placéwki, dotyczacymi odpadéw medycznych stanowiacych zagrozenie
biologiczne.

PORTUGUES

UTILIZAGAO PREVISTA

Este dispositivo (com stent pré-carregado, caso se aplique) esta indicado para a
colocagao de stents biliares por via endoscopica, para drenagem de canais biliares
obstruidos.

NOTAS

Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizacdo. As tentativas de reprocessa-
lo, reesteriliza-lo e/ou reutiliza-lo podem conduzir a falha do dispositivo e/ou a
transmissao de doenca.
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Utilize este dispositivo exclusivamente para os fins indicados na utilizagéo prevista.

Se, no momento da recepcdo, a embalagem se encontrar aberta ou danificada, ndo
utilize o produto. Inspeccione visualmente com particular atengédo a vincos, dobras
e fracturas. Se detectar alguma anomalia que impeca um funcionamento correcto
do produto, ndo o utilize. Avise a Cook para obter uma autorizacao de devolugao
do produto.

Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.

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

CONTRA-INDICAGOES
As contra-indicagdes especificas da CPRE.

POTENCIAIS COMPLICACOES

As complicacdes associadas a CPRE incluem, embora nao se limitem a: pancreatite,
colangite, aspiragdo, perfuracao, hemorragia, infeccao, sépsis, reaccao alérgica ao
meio de contraste ou a medicacéo, hipotensao, depressao ou paragem respiratoria
e arritmia ou paragem cardiaca.

As complicagbes associadas a colocagao de stents biliares incluem, embora
ndo se limitem a: traumatismo no tracto biliar ou duodeno, obstrugao do canal
pancreatico ou migracdo do stent.

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

O diametro do fio guia e o limen interno do dispositivo guiado por fio guia devem
ser compativeis.

Néo é compativel com stents “pigtail”.

Nao utilize este dispositivo se ndo conseguir avancar o stent através da area
estenosada.

Stents pré-carregados ndo devem ficar implantados durante mais de trés meses ou
conforme indicado por um médico. Recomenda-se uma avaliagdo periddica.

PREPARAGAO DO SISTEMA
1. Se se aplicar, carregue previamente o stent pretendido e a respectiva manga
de posicionamento na ponta do introdutor.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO llustragdes
I. Se estiver a utilizar um orificio de substituicao intracanal (orificio IDE) e
um fio curto pré-posicionado: (Ver fig. 7)
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1. Solte o fio curto do dispositivo de fixagao de fio guia e avance o introdutor
com o stent pré-carregado sobre o fio guia pré-posicionado, assegurando-se
de que o fio guia sai do cateter guia pelo orificio de substituicdo intracanal
(orificio IDE).

2. Introduza o dispositivo dentro do canal acessério do endoscépio e volte a
prender o fio guia.

3. Com o elevador aberto, avance o dispositivo, pouco a pouco, até o visualizar,
por via endoscépica, a sair pelo endoscépio. Observacao: A medida que
a aba frontal do stent entra no canal acessorio, mantenha a manga de
posicionamento sobre o bordo posterior até estar totalmente dentro do
canal acessorio. Faca deslizar a manga de posicionamento sobre o cateter
posicionador, mantendo o canal acessério desimpedido.

4. Avance o dispositivo para o canal biliar adequado.

5. Monitorize por fluoroscopia a(s) banda(s) radiopaca(s) do cateter guia.
Quando um comprimento suficiente de cateter guia se situar acima da maior
parte da drea da estenose, desencaixe o encaixe Luer-Lock do introdutor.
Importante: Uma parte suficiente do cateter guia tem de estar acima da
estenose antes de o stent ser posicionado.

6. Mantenha a posicao do cateter guia e avance o stent para a posicao desejada,
usando o cateter posicionador.

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

8. Solte o fio guia do dispositivo de fixagdo de fio guia.

9. Recue o fio guia até sair pelo orificio de substitui¢do intracanal (orificio IDE)
do cateter guia.

Observacao: Visualize, por fluoroscopia, a banda radiopaca no orificio de
substituicao intracanal (orificio IDE). Quando a ponta distal radiopaca do fio guia
passar a banda, separar-se-a do limen do fio guia.

10. Avance o fio guia libertado para manter o acesso ao canal.
11. Volte a prender o fio guia com o dispositivo de fixacao de fio guia.

12.Recue o cateter guia para dentro do endoscépio, enquanto mantém a posicédo
do cateter posicionador.

13.Logo que o cateter guia seja removido, confirme a posicdo do stent.
14. Retire o cateter posicionador.

Il. Se utilizar o orificio proximal do fio (PWP) e um fio guia comprido
pré-posicionado: (Ver fig. 2)

Observacao: Para obter os melhores resultados, o fio guia deve ser mantido
molhado.
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1. Retire o estilete, caso se aplique.

2. Avance o introdutor com o stent pré-carregado, sobre o fio guia pré-
posicionado, para dentro do canal acessério do endoscdpio, até a extremidade
proximal do fio guia sair pelo orificio proximal do fio (PWP). Observagao: Caso
se aplique, certifique-se de que o fio guia néo sai pelo orificio de substituicdo
intracanal (orificio IDE).

CONSULTE OS PASSOS 3 A 7 NA SECCAO | E DEPOIS CONTINUE COM O

PASSO 3, ABAIXO INDICADO.

3. Recue o cateter guia e o fio guia para dentro do endoscopio e retire-os,
enquanto mantém a posicao do cateter posicionador.

4. Logo que o cateter guia e o fio guia sejam removidos, confirme a posicao
do stent.

5. Retire o cateter posicionador.

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

ESPANOL

INDICACIONES
Este dispositivo (con stent precargado, si procede) estd indicado para la colocacion
endoscdpica de stents biliares a fin de drenar conductos biliares 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 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 especificas de la colangiopancreatografia endoscopica retrégrada (ERCP).
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COMPLICACIONES POSIBLES

Las asociadas a la ERCP incluyen, entre otras: pancreatitis, colangitis, aspiracién,

perforacién, hemorragia, infeccién, septicemia, reaccion alérgica al contraste o a
la medicacion, hipotensién, depresion o parada respiratorias, y arritmia o parada
cardiacas.

Otras complicaciones asociadas a la colocacién de stents biliares incluyen, entre

otras: traumatismo de las vias biliares o el duodeno, obstruccién del conducto
pancreatico y migracién del stent.

PRECAUCIONES

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

El didmetro de la guia debe ser compatible con la luz interior del dispositivo
dirigido con guia.

Este dispositivo no es compatible con stents con puntas pigtail.

No utilice este dispositivo si el stent no puede atravesar la zona estenosada.

Los stents precargados no deben dejarse colocados durante mas de tres meses o
de lo indicado por el médico. Se recomienda realizar evaluaciones periédicas.

PREPARACION DEL SISTEMA
1. Siprocede, cargue previamente el stent y el manguito posicionador deseados
sobre la punta del introductor.

INSTRUCCIONES DE USO llustraciones
I. Si esta utilizando el acceso de intercambio intraconductos (acceso de IDE)
y una guia corta colocada previamente: (Vea la figura 1)

1. Desprenda la guia corta del dispositivo para fijacion de guias y haga avanzar
el introductor con el stent precargado sobre la guia colocada previamente,
asegurandose de que la guia salga del catéter guia por el acceso de
intercambio intraconductos (acceso de IDE).

2. Introduzca el dispositivo en el canal de accesorios del endoscopio y vuelva a
fijar la guia.

3. Con el elevador abierto, haga avanzar el dispositivo poco a poco hasta que
pueda visualizarse endoscépicamente saliendo del endoscopio. Nota: Cuando
la lenglieta delantera del stent entre en el canal de accesorios, mantenga el
manguito posicionador sobre la lengiieta trasera hasta que el stent se haya
introducido por completo en el canal de accesorios. Deslice el manguito
posicionador sobre el catéter empujador, manteniéndolo apartado del canal
de accesorios.

4. Haga avanzar el dispositivo en el conducto adecuado.

5. Vigile fluoroscépicamente la(s) banda(s) radiopaca(s) del catéter guia. Cuando
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haya un segmento de catéter guia de la longitud suficiente por encima de la
mayor parte de la estenosis, desconecte la conexion Luer Lock que hay sobre
el introductor. Importante: Antes de la colocacion del stent debe haber una
parte suficiente del catéter guia por encima de la estenosis.

6. Mantenga la posicién del catéter guia y utilice el catéter empujador para hacer
avanzar el stent hasta la posicién deseada.

7. Utilizando fluoroscopia y endoscopia, confirme que el stent esta en la
colocacion deseada.

8. Desprenda la guia del dispositivo para fijacion de guias.

9. Retraiga la guia hasta que salga del catéter guia por el acceso de intercambio
intraconductos (acceso de IDE).

Nota: Visualice fluoroscopicamente la banda radiopaca que hay en el acceso de
intercambio intraconductos (acceso de IDE). La punta distal radiopaca de la guia se
desprendera de la luz de la guia cuando sobrepase la banda.

10. Haga avanzar la guia desprendida para mantener el acceso al conducto.
11. Vuelva a fijar la guia en el interior del dispositivo para fijacion de guias.

12.Retraiga el catéter guia al interior del endoscopio mientras mantiene la
posicion del catéter empujador.

13. Confirme la posicion del stent tras extraer el catéter guia.
14. Extraiga el catéter empujador.

Il. Si esta utilizando el acceso proximal de la guia (PWP) y una guia larga
colocada previamente: (Vea la figura 2)

Nota: Para obtener resultados 6ptimos, la guia debe mantenerse humeda.
1. Extraiga el estilete, si procede.

2. Haga avanzar el introductor con el stent precargado sobre la guia colocada
previamente y en el interior del canal de accesorios del endoscopio hasta
que el extremo proximal de la guia salga del acceso proximal de la guia
(PWP). Nota: Si procede, asegurese de que la guia no salga por el acceso de
intercambio intraconductos (acceso de IDE).

CONSULTE LOS PASOS DEL 3 AL 7 DEL «<APARTADO I» Y, A CONTINUACION,

CONTINUE CON EL PASO 3 SIGUIENTE:

3. Retraiga y extraiga el catéter guia y la guia al interior del endoscopio mientras
mantiene la posicion del catéter empujador.

4. Confirme la posicion del stent tras extraer el catéter guia y la guia.
5. Extraiga el catéter empujador.
Tras finalizar el procedimiento, deseche el dispositivo segtin las pautas del

centro para residuos médicos biopeligrosos.
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SVENSKA

AVSEDD ANVANDNING
Detta instrument (med forinstallerad stent, om tillampligt) ar avsett for
endoskopisk utplacering av bilidr stent, for dranage av tilltédppta gallgéngar.

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 detta instrument for ndgot annat syfte an den avsedda anvandning
som anges.

Anvand ej om férpackningen &r 6ppnad eller skadad nar den mottages. Undersok
den visuellt och leta speciellt efter veck, bojar och brott. Anvand inte om en
abnormitet upptacks vilken kan forhindra korrekt arbetsférhallande. Meddela Cook
for returauktorisering.

Forvaras pa torr plats och pa avstand fran extrem temperatur.

Anvandning av detta instrument begrénsas till utbildad sjukvardspersonal.

KONTRAINDIKATIONER
De som ér specifika for ERCP.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

De potentiella komplikationer som &r forbundna med omfattar, men &r

inte begransade till, pankreatit, kolangit, aspiration, perforation, hemorragi,
infektion, sepsis, allergisk reaktion mot kontrastmedel eller medicin, hypotoni,
andningsdepression eller -stillestand samt hjartarrytmi eller -stillestand.

De potentiella komplikationer som &r férbundna med placering av biliar stent
omfattar men &r inte begransade till: trauma i gallgangen eller duodenum,
tilltéppning av ductus pancreaticus, stentrubbning.

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

Ledarens diameter och den inre lumen pa det ledarstyrda instrumentet maste vara
kompatibla.

Ej kompatibelt med pigtailstentar.

Anvand inte detta instrument om stenten inte kan foras fram genom strikturerat
omrade.

Forinstallerade stentar bor inte ligga kvar i mer an tre manader eller enligt lékares
ordination. Vi rekommenderar periodiska utvarderingar.
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FORBEREDELSE AV SYSTEMET

1.

Forinstallera 6nskad stent och placera positioneringshylsan pa inférarens spets,
om sa ar lampligt.

BRUKSANVISNING Illustrationer

Om intraduktal utbytesport (IDE-port) och tidigare utplacerad kort ledare
anvands: (Se fig. 1)

. Frigor den korta ledaren frén ledarens ldsanordning och fér fram inféraren med

den forinstallerade stenten 6ver den tidigare utplacerade ledaren, och se till att
ledaren lamnar styrkatetern vid den intraduktala utbytesporten (IDE-porten).

. For in instrumentet i endoskopets arbetskanal och las ledaren igen.

. For fram instrumentet med bryggan &ppen i korta steg tills det endoskopiskt

syns komma ut ur endoskopet. Obs! Nér den framre klaffen pa stenten garin i
arbetskanalen, héller du positioneringshylsan éver bakre klaffen tills den helt
arinne i arbetskanalen. Skjut positioneringshylsan 6ver tryckkatetern, men hall
den ute ur arbetskanalen.

. Forin instrumentet i tillamplig gang.

. Overvaka réntgentatt/-a band pa styrkatetern fluoroskopiskt. Koppla fran Luer-

laskopplingen pa inforaren, nér tillracklig styrkateterlangd ar ovanfor storre
delen av strikturen. Viktigt! En tillracklig styrkateterlangd maste vara ovanfor
strikturen innan stenten placeras.

. Behall styrkateterns lage och for fram stenten i 6nskat lage med hjalp av

tryckkatetern.

. Bekréfta 6nskad stentplacering fluoroskopiskt och endoskopiskt.
. Frigor ledaren fran ledarens lasanordning.

. Dra tillbaka ledaren tills den lamnar styrkatetern vid den intraduktala

utbytesporten (IDE-porten).

Obs! Visualisera fluoroskopiskt det rontgentdta bandet vid den intraduktala
utbytesporten (IDE-porten). Nér ledarens réntgentéta distala spets passerar
bandet, kommer den att frigoras fran ledarens lumen.

10. For fram den ifrankopplade ledaren for att bibehalla atkomsten i gangen.

11. Lés ledaren i ledarens ldsanordning igen.

12.Dra in styrkatetern i endoskopet medan du behaller tryckkateterns lage.

13. Bekréfta stentens lage nér styrkatetern tagits bort.

14.Ta bort tryckkatetern.

Om proximal ledarport (PWP) och en forinstallerad lang ledare anvénds:
(Se fig. 2)

Obs! For basta resultat ska ledaren hallas fuktad.
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1. Avldgsna stiletten, om tillampligt.

2. For fram inféraren med den forinstallerade stenten 6ver den tidigare
utplacerade ledaren och in i endoskopets arbetskanal tills ledarens proximala
dnde lamnar proximal ledarport (PWP). Obs! Se till att ledaren inte kommer ut
vid den intraduktala utbytesporten (IDE-porten), om sa ar tillampligt.

SE STEG 3-7 | AVSNITT | OCH FORTSATT SEDAN MED NEDANSTAENDE STEG 3:
3. Dratillbaka och ta ur bade styrkateter och ledare i endoskopet medan du haller
tryckkatetern i lage.

4. Bekréfta stentens lage nér styrkateter och ledare avlagsnats.
5. Ta bort tryckkatetern.

Nér ingreppet avslutats kasseras instrumentet enligt institutionens
faststéllda rutiner for medicinskt bioriskavfall.
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