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Snimatelny stylet
Aftagelig stilet
Verwijderbaar stilet
Stylet amovible
Entfernbarer Mandrin
A@alpoUHEVOC OTEINEDG
Eltavolithaté mandrin
Mandrino rimovibile
Stilett som kan flernes
Usuwalny mandryn
Estilete amovivel
Estilete extraible
Borttagbar mandrang

IDE Port
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INTENDED USE
Used 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.

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

Do not use this device for any purpose other than the stated intended use.
Store in a dry location, away from temperature extremes.

Use of this device restricted to a trained healthcare professional.

CONTRAINDICATIONS
Contraindications include those specific to ERCP.

POTENTIAL COMPLICATIONS

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

Additional complications that may occur 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.

The wire guide diameter and the inner lumen of the wire-guided device must be
compatible.

Only Cook biliary and pancreatic stents are recommended for use with this device.

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

INSTRUCTIONS FOR USE (SEE FIG. 1) lllustrations
I. If using Intra Ductal Exchange (IDE) port and a pre-positioned short wire:
1. Unlock short wire from Wire Guide Locking Device and load stent and

positioning sleeve over pre-positioned wire guide. Note: Use positioning
sleeve included with this device.



. Advance pushing catheter over pre-positioned wire guide, ensuring that wire

guide exits pushing catheter at IDE port.

. As the front flap of stent enters accessory channel, keep positioning sleeve over

the back flap until completely in accessory channel. Slide positioning sleeve
over pushing catheter and wire guide, keeping it clear of accessory channel.

. Relock wire guide.

. With elevator open, advance device in short increments until visualized

exiting endoscope.

. Advance device into appropriate duct.
. Fluoroscopically and endoscopically confirm desired stent placement.

. Retract pushing catheter until IDE port is visible at Wire Guide Locking Device

and resistance is felt.

. Unlock wire guide and perform standard exchange over remaining 6 cm of

pushing catheter. Once distal tip exits Wire Guide Locking Device, relock
wire guide.

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

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

1.
2.
3.

Remove stylet.
Load stent and positioning sleeve onto pre-positioned wire guide.

Advance pushing catheter over pre-positioned wire guide, ensuring that wire
guide exits pushing catheter at PWP.

. 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.

REFER TO STEPS 5-7 IN “SECTION I, THEN RESUME WITH STEP 5 BELOW:

5.

Remove pushing catheter using standard long wire exchange technique.

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



URCENE POUZITI
Pouzivé se k endoskopické implantaci bilidrniho stentu pro drenaz 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.

Pokud je obal pfi prevzeti otevien nebo poskozen, zafizeni nepouzivejte. Provedte
vizualni kontrolu zafizeni; vénujte pfitom pozornost zejména zauzleni, ohybim

a prasklinam. Pokud objevite anomalii, ktera by brénila spravné funkci, zatizeni
nepouzivejte. Pozadejte Cook o autorizaci pro vraceni zafizeni.

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

Skladujte na suchém misté, chrarte pied extrémnimi teplotami.

Tento pfistroj smi pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik.

KONTRAINDIKACE
Ke kontraindikacim patfi kontraindikace specifické pro endoskopickou retrogradni
cholangiopankreatografii (ERCP).

POTENCIALNI KOMPLIKACE

Potencialni komplikace spojené s ERCP zahrnuji, kromé jiného, nasledujici:
pankreatitidu, cholangitidu, aspiraci, perforaci, krvaceni, infekci, sepsi, alergickou
reakci na kontrastni latku nebo 1ék, hypotenzi, ztizené dychani nebo zastavu
dychani, srde¢ni arytmii nebo srde¢ni zastavu.

Potencidlni komplikace spojené s umisténim bilidrniho stentu zahrnuji, kromé
jiného, nésledujici: trauma Zlucovych cest nebo duodena, ucpani pankreatického
duktu a migraci stentu.

UPOZORNENI
Informace o minimalni velikosti pfistupového kanalu potifebné pro toto zafizeni
najdete na stitku na obalu.

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

S timto zafizenim se doporucuje pouzivat vyhradné bilidrni a pankreatické stenty Cook.
Toto zafizeni nepouzivejte, pokud stent nelze zavést oblasti striktury.

NAVOD K POUZITI (VIZ OBR. 1) llustrace

I. P¥i pouziti portu pro intraduktalni vyménu (IDE) a pfedem umisténého
kratkého dratu:



. Uvolnéte kratky drat z aretatoru vodiciho dratu a instalujte stent a polohovaci

obroucku po predem umisténém vodicim dratu. Poznamka: Pouzijte
polohovaci obrou¢ku dodanou s timto zafizenim.

. Zavadéjte tlacny katetr po pfedem umisténém vodicim dratu. Vodici drat musi

vystupovat z tla¢ného katetru v misté portu IDE.

. Jakmile ptedni chlopen stentu vstoupi do akcesorniho kanalu, drzte polohovaci

obroucku na zadni chlopni, dokud neni zcela zavedena do akcesorniho
kanalu. Stahnéte polohovaci obroucku pres tlacny katetr a vodici drat a drzte ji
v bezpec¢né vzdalenosti od akcesorniho kanalu.

. Znovu uzamknéte vodici drat.

. S mlstkem v oteviené poloze v malych postupnych krocich zavadéjte zafizeni,

dokud viditelné nevyjde z endoskopu.

. Posunite zafizeni do pfislusného duktu.
. Potvrdte skiaskopicky a endoskopicky, zda je stent umistén spravné.

. Zatahujte tla¢ny katetr zpét, dokud neni viditelny port IDE na aretatoru

vodiciho drdtu a dokud nepocitite odpor.

. Uvolnéte vodici drat a provedte standardni vyménu pres zbyvajicich 6 cm

tla¢ného katetru. Jakmile distaIni konec vystoupi z aretatoru vodiciho dratu,
znovu uzamknéte vodici drat.

. PFi pouziti proximalniho vodiciho portu (PWP) a pifedem umisténého

dlouhého vodiciho dratu:

Poznamka: Nejlepsich vysledkd dosahnete, pokud budete vodici drat udrzovat
neustéle navihceny.

1.
2.
3.

Sejméte stylet.
Instalujte stent a polohovaci obroucku na predem umistény vodici drat.

Zavadéjte tlacny katetr po predem umisténém vodicim dratu. Vodici drat musi
vystupovat z tla¢ného katetru v misté portu PWP.

. Jakmile predni chlopen stentu vstoupi do akcesorniho kanalu, drzte polohovaci

obroucku na zadni chlopni, dokud neni zcela zavedena do akcesorniho
kanalu. Stahnéte polohovaci obroucku pfres tlacny katetr, drzte ji v bezpecné
vzdalenosti od akcesorniho kanélu.

VIZ KROKY 5-7 V CASTI | A POTE POKRACUJTE KROKEM 5 NiZE:

5.

Vyjméte tlacny katetr pomoci standardni techniky vymény dlouhého dratu.

Po dokon¢eni vykonu zlikvidujte zafizeni v souladu se smérnicemi pro
likvidaci biologicky nebezpecného Iékaiského odpadu platnymi v daném
zdravotnickém zafizeni.



TILSIGTET ANVENDELSE
Bruges til endoskopisk stentanlaeggelse i galdevejene til draeenage af blokerede
galdegange.

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

Hvis emballagen er abnet eller beskadiget, ma anordningen ikke anvendes.
Undersgg produktet visuelt med saerlig opmaerksomhed pé eventuelle knaek,
bajninger og brud. Hvis der detekteres noget unormalt, der kan hindre korrekt
brug, ma anordningen ikke anvendes. Underret Cook for at fa tilladelse til at
returnere anordningen.

Denne anordning ma ikke bruges til noget andet formal end den angivne,
pataenkte anvendelse.

Opbevares tort, vaek fra temperaturudsving.

Brug af denne anordning er begraenset til uddannet sundhedspersonale.

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

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer, der er knyttet til endoskopisk retrograd
kolangiopancreatikografi, omfatter, men er ikke begraenset til: pancreatitis,
cholangitis, aspiration, perforering, haemoragi, infektion, sepsis, allergisk reaktion
over for kontraststof eller medicin, hypotension, respirationsdepression eller
respirationsopher, hjertearytmi eller hjertestop.

De komplikationer, der er forbundet med anlzeggelse af galdevejsstent, omfatter,
men er ikke begraenset til: traume af galdegangene eller duodenum, obstruktion af
ductus pancreaticus, stentmigration.

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

Diameteren pa kateterlederen og det indre lumen pé den anordning, der ledes af
kateterlederen, skal veere kompatible.

Kun galdevejsstents og pancreasstents fra Cook kan anbefales til brug med denne
anordning.

Denne anordning ma ikke bruges, hvis stenten ikke kan fores frem gennem strikturen.



BRUGSANVISNING (SE FIGUR 1) Illustrationer

Ved brug af Intra duktal udskiftningsport (IDE) og en forudplacerede kort
kateterleder:

. Las op for den korte kateterleder fra kateterlederens laseanordning og leeg

stent og positioneringshylster over den forudpositionerede kateterleder.
Bemaerk: Brug positioneringshylsteret, der felger med denne anordning.

. For skubbekateteret over den forudpositionerede kateterleder, idet det sikres,

at kateterlederen kommer ud af skubbekateteret ved IDE-porten.

. Efterhdnden som stentens forreste flig gar ind i tilbeharskanalen, holdes

positioneringshylsteret over den bagerste flig, indtil den er helt inde i
tilbehgrskanalen. For positioneringshylsteret over skubbekateteret og
kateterlederen, idet den holdes fri af tilbeharskanalen.

. Las kateterlederen igen.

. For anordningen frem i korte spring med &ben elevator, indtil det kan

visualiseres, at den kommer ud af endoskopet.

. For anordningen ind i den relevante ductus.
. Bekraeft den gnskede stentanlzeggelse under gennemlysning og vha. endoskopet.

. Treek skubbekateteret tilbage, indtil IDE-porten er synlig ved kateterlederens

laseanordning, og der maerkes modstand.

. Las op for kateterlederen og foretag seedvanlig udskiftning over de resterende

6 cm af skubbekateteret. Las kateterlederen, nér ferst den distale spids kommer
ud af kateterlederens laseanordning.

. Ved brug af proksimal kateterlederport (PWP) og en forud placeret

lang kateterleder:

Bemaerk: De bedste resultater fas, hvis kateterlederen holdes vad.

1.
2.
3.

Fjern stiletten.
Laeg stent og positioneringshylsteret over pa den forudpositionerede kateterleder.

For skubbekateteret frem over den forudpositionerede kateterleder, idet det
sikres, at kateterlederen kommer ud af skubbekateteret ved PWP.

. Efterhdnden som den forreste flig af stenten gar ind i tilbehgrskanalen,

holdes positioneringshylsteret over den bagerste flig, indtil den er helt inde
i tilbeharskanalen. For positioneringshylsteret over skubbekateteret, idet det
holdes fri af tilbeharskanalen.

SE TRIN 5-7 I AFSNIT | OG FORTSAT DERNAST MED TRIN 5 HERUNDER:

5.

Fjern skubbekateteret vha. seedvanlig udskiftningsteknik for lange kateterledere.

Efter udfert indgreb bortskaffes anordningen i overensstemmelse med
hospitalets retningslinjer for biologisk farligt medicinsk affald.
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NEDERLANDS

BEOOGD GEBRUIK

Gebruikt voor endoscopische plaatsing van biliaire stents om geblokkeerde
galwegen 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.

Niet gebruiken indien de verpakking bij ontvangst geopend of beschadigd is.
Een visuele inspectie uitvoeren met bijzondere aandacht voor knikken, buigingen
en breuken. Niet gebruiken indien er een abnormaliteit wordt waargenomen

die de juiste werking zou verhinderen. Neem contact op met Cook voor een
retourmachtiging.

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

Op een droge plaats zonder extreme temperaturen bewaren.

Dit instrument mag uitsluitend worden gebruikt door een ervaren medische zorgverlener.

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

MOGELIJKE COMPLICATIES

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

Andere complicaties die zich bij plaatsing van een biliaire stent kunnen voordoen,
zijn onder meer: letsel van de galweg of het duodenum, obstructie van het
pancreaskanaal, migratie van de stent.

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 binnenste lumen van het voerdraadgeleide
instrument moeten compatibel zijn.

Uitsluitend biliaire en pancreatische stents van Cook worden aanbevolen voor
gebruik met dit instrument.

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



GEBRUIKSAANWUZING (ZIE AFB. 1) Afbeeldingen

I. Bij gebruik van de intraductale wisselpoort (IDE-poort) en een vooraf
geplaatste korte voerdraad:

1. Ontgrendel de korte voerdraad in het voerdraadvergrendelinstrument
en laad de stent en de plaatsingshuls over de vooraf geplaatste voerdraad.
NB: Gebruik de met dit instrument meegeleverde plaatsingshuls.

2. Voer de pushing-katheter op over de vooraf geplaatste voerdraad en zorg
daarbij dat de voerdraad bij de IDE-poort uit de pushing-katheter te voorschijn
komt.

3. Wanneer de voorste flap van de stent het werkkanaal binnengaat, moet de
plaatsingshuls over de achterste flap worden gehouden totdat de stent zich
helemaal in het werkkanaal bevindt. Schuif de plaatsingshuls over de pushing-
katheter en de voerdraad en houd hem bij het werkkanaal vandaan.

4. Vergrendel de voerdraad weer.

5. Met geopende elevator moet het instrument met korte stappen worden
opgevoerd totdat het zichtbaar is terwijl het uit de endoscoop te voorschijn komt.

6. Voer het instrument in de juiste galweg op.

7. Bevestig de plaatsing van de stent onder fluoroscopische en endoscopische controle.

8. Trek de pushing-katheter terug totdat de IDE-poort zichtbaar is bij het
voerdraadvergrendelinstrument en er weerstand te voelen is.

9. Ontgrendel de voerdraad en voer een standaardverwisseling uit over de
resterende 6 cm van de pushing-katheter. Wanneer de distale tip uit het
voerdraadvergrendelinstrument te voorschijn komt, moet de voerdraad
opnieuw worden vergrendeld.

. Bij gebruik van de proximale voerdraadpoort (PWP) en een vooraf
geplaatste lange voerdraad:

NB: Voor de beste resultaten dient de voerdraad nat gehouden te worden.

1. Verwijder het stilet.

2. Laad de stent en de plaatsingshuls op de vooraf geplaatste voerdraad.

3. Voer de pushing-katheter op over de vooraf geplaatste voerdraad en zorg daarbij
dat de voerdraad bij de PWP uit de pushing-katheter te voorschijn komt.

4. Wanneer de voorste flap van de stent het werkkanaal binnengaat, moet de
plaatsingshuls over de achterste flap worden gehouden totdat de stent zich
helemaal in het werkkanaal bevindt. Schuif de plaatsingshuls over de pushing-
katheter en houd hem bij het werkkanaal vandaan.

ZIE STAP 5-7 IN DEEL | EN GA VERVOLGENS VERDER MET STAP 5

HIERONDER:

5. Verwijder de pushing-katheter met gebruik van een standaardtechniek voor
lange-draadverwisseling.

Werp het instrument na het voltooien van de ingreep weg volgens het

protocol van de instelling voor biologisch gevaarlijk medisch afval.
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FRANGAIS

UTILISATION

Destiné a la mise en place endoscopique d'une endoprothese biliaire pour drainer
des voies biliaires obstruées.

REMARQUES

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

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé a la livraison. Examiner
visuellement chaque dispositif en veillant 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.

Ne pas utiliser ce dispositif pour des indications autres que celles présentées ici.
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 incluent celles propres a une CPRE.

COMPLICATIONS POSSIBLES

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

Parmi les complications possibles qui sont associées a la mise en place d’'une
endoprothese biliaire, on citera : 1ésion des voies biliaires ou du duodénum,
obstruction du canal pancréatique, migration de I'endoprothese.

MISES EN GARDE

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

Le diamétre du guide et la lumiére interne du dispositif sur guide doivent étre compatibles.

Il est recommandé d'utiliser uniquement des endoprothéses biliaires et
pancréatiques Cook avec ce dispositif.
Ne pas utiliser ce dispositif si 'endoprothése ne peut pas traverser la zone sténosée.

MODE D’EMPLOI (VOIR LA FIG. 1) Illustrations

I. Utilisation d’un orifice pour échange intra-canalaire (Intra Ductal
Exchange - IDE) et d’un guide court prépositionné :

11



. Déverrouiller le guide court du dispositif de verrouillage de guide et charger

I'endoprothese et la gaine de positionnement sur le guide prépositionné.
Remarque : Utiliser la gaine de positionnement incluse avec ce dispositif.

. Avancer le cathéter pousse-prothése sur le guide prépositionné en s'assurant

que le guide émerge du cathéter pousse-prothese au niveau de l'orifice IDE.

. Lorsque l'ergot avant de I'endoprothése pénétre dans le canal opérateur,

garder la gaine de positionnement sur l'ergot arriére jusqu'a ce qu'elle se
trouve completement installée dans le canal opérateur. Glisser la gaine de
positionnement sur le cathéter pousse-prothése et le guide en la maintenant a
Iécart du canal opérateur.

. Reverrouiller le guide.
. Le béquillage étant ouvert, pousser le dispositif par courtes étapes jusqu’a ce

que son émergence de I'endoscope soit observée sous endoscopie.

. Pousser le dispositif dans la voie biliaire concernée.
. Vérifier sous contrdle radioscopique et endoscopique que I'endoprothése se

trouve dans la position voulue.

. Rengainer le cathéter pousse-prothése jusqu’a ce que l'orifice IDE soit visible au

niveau du dispositif de verrouillage de guide et qu’une résistance se fasse sentir.

. Déverrouiller le guide et procéder a un échange normal sur les 6 cm qui restent

du cathéter pousse-prothése. Lorsque I'extrémité distale émerge du dispositif
de verrouillage de guide, reverrouiller le guide.

Utilisation de l'orifice pour guide proximal (Proximal Wire Port - PWP)

et d’un guide long prépositionné :

Remarque : Pour obtenir les meilleurs résultats, conserver le guide humide.
1.
2.
3.

Retirer le stylet.
Charger I'endoprothése et la gaine de positionnement sur le guide prépositionné.

Pousser le cathéter pousse-prothese sur le guide prépositionné en s'assurant
que le guide émerge du cathéter pousse-prothése au niveau du PWP.

. Lorsque l'ergot avant de I'endoprothése pénetre dans le canal opérateur, garder

la gaine de positionnement sur l'ergot arriére jusqu’a ce que l'endoprothése
soit complétement installée dans le canal opérateur. Glisser la gaine de
positionnement sur le cathéter pousse-prothése en la maintenant a I'écart du
canal opérateur.

CONSULTER LES ETAPES 5 A 7 DANS LA SECTION I, PUIS REPRENDRE A
L'ETAPE 5 CI-DESSOUS :

5. Retirer le cathéter pousse-prothese en utilisant la technique habituelle pour

échange de guide long.

Lorsque la procédure est terminée, jeter le dispositif conformément aux
directives de I'établissement sur I'élimination des déchets médicaux
présentant un risque de contamination.



DEUTSCH

VERWENDUNGSZWECK

Wird fur endoskopische Platzierung von Gallengangstents fiir die Drainage
blockierter Gallengéange verwendet.

HINWEISE

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

Nicht verwenden, falls die Verpackung bereits gedffnet oder beschadigt ist. Das Produkt
einer Sichtprifung unterziehen und dabei besonders auf Knicke, Verbiegungen
und Bruchstellen achten. Nicht verwenden, falls UnregelmaBigkeiten festgestellt
werden, die die einwandfreie Funktion beeintrachtigen wiirden. Lassen Sie sich
bitte von Cook eine Riickgabeberechtigung erteilen.

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

KONTRAINDIKATIONEN
Die Kontraindikationen entsprechen denen bei einer ERCP.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

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

Weitere mit der Platzierung von Gallengangstents in Verbindung gebrachte
Komplikationen sind u.a.: Trauma des Gallengangs oder Duodenums, Obstruktion
des Pankreasgangs, Stent-Migration.

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

Der Flihrungsdrahtdurchmesser und das innere Lumen des drahtgefiihrten
Instruments mussen aufeinander abgestimmt sein.

Zur Verwendung mit diesem Instrument werden nur Gallengangstents und
Pankreasstents von Cook empfohlen.

Dieses Instrument nicht verwenden, wenn der Stent nicht durch die Striktur

vorgeschoben werden kann.

GEBRAUCHSANWEISUNG (SIEHE ABB. 1) Abbildungen

I. BeiVerwendung des intraduktalen Auswechselports (IDE-Port) und eines
vorpositionierten kurzen Drahts:
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. Den kurzen Draht aus dem Draht-Fixierungssystem nehmen und den Stent und

die Einfuhrhilfe tiber den vorpositionierten Fiihrungsdraht laden. Hinweis: Die
mit diesem Instrument gelieferte Einfihrhilfe verwenden.

. Den Platzierungskatheter Gber den vorpositionierten Fiihrungsdraht

vorschieben und sicherstellen, dass der Fiihrungsdraht am IDE-Port aus dem
Platzierungskatheter austritt.

. Beim Eintreten der vorderen Zunge des Stents in den Arbeitskanal darauf achten,

dass die Einfiihrhilfe bis zur vollstandigen Platzierung im Arbeitskanal Gber der
hinteren Zunge bleibt. Die Einfiihrhilfe tiber den Platzierungskatheter und den
Fiihrungsdraht schieben und darauf achten, dass der Arbeitskanal frei bleibt.

. Den Fuihrungsdraht wieder feststellen.
. Bei offenem Albarranhebel das Instrument in kleinen Schritten bis zum

visualisierten Austritt aus dem Endoskop vorschieben.

. Das Instrument in den betreffenden Gang vorschieben.
. Die gewlinschte Stentposition fluoroskopisch und endoskopisch bestétigen.
. Den Platzierungskatheter zurtickziehen, bis der IDE-Port am Draht-

Fixierungssystem sichtbar und ein Widerstand spiirbar ist.

. Den Fiihrungsdraht freigeben und tiber den verbleibenden 6 cm des

Platzierungskatheters ein Standardwechselverfahren durchfiihren. Sobald die
distale Spitze aus dem Draht-Fixierungssystem austritt, den Fihrungsdraht
wieder feststellen.

. Bei Verwendung des Proximalen Drahtports (PWP) und eines

vorpositionierten langen Fiihrungsdrahts:

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

1.
2.
3.

Den Mandrin entfernen.
Stent und Einfiihrhilfe auf den vorpositionierten Fiihrungsdraht laden.

Den Platzierungskatheter tiber den vorpositionierten Fiihrungsdraht
vorschieben und sicherstellen, dass der Fiihrungsdraht am PWP-Port aus dem
Platzierungskatheter austritt.

. Beim Eintreten der vorderen Zunge des Stents in den Arbeitskanal darauf

achten, dass die Einfiihrhilfe bis zur vollstandigen Platzierung im Arbeitskanal
Uber der hinteren Zunge bleibt. Die Einfiihrhilfe tiber den Platzierungskatheter
schieben und darauf achten, dass der Arbeitskanal frei bleibt.

SIEHE SCHRITTE 5-7 IN ABSCHNITT I; ANSCHLIESSEND MIT SCHRITT 5
UNTEN FORTFAHREN:

5.

Den Platzierungskatheter unter Verwendung der tiblichen
Langdrahtwechseltechnik entfernen.

Nach Beendigung des Eingriffs das Instrument nach Klinikrichtlinien zur
Handhabung von biogeféhrlichem medizinischem Abfall entsorgen.



XPHZH A THN OMNOIA NMPOOPIZETAI
Xpnotuormolgital yla Tomofétnon ev8ookomikig evdomnpdobeong xoAnedpwv yia
TNV TTAPOXETEVCN ATTOPPAYUEVWY XOANSOXWVY TTOPWV.

IHMEIQZEIX

AuTr n ouokeun €xel oxedlaoTei yia pia xprion povo. NMpoomdabeleg
eMAVEMEEEPYATIAG, EMAVATIOOTEIPWONG I)/KAl EMAVOXPNCILOTOINONG EVOEXETAL VA
o8nyrioouv o€ aoToxia TNG CUCKEUNG fi/kat o€ petadoon vocou.

Edv n ouokevaocia éxel avolyTei i umooTei {nuid Katd Tnv mapaAaBn Tng, un
XPNOILOTIOINOETE TO TPOidV. EmBewprioTe omTikd mpooéxovtag 1Staitepa yia
TUXOV OTPEPAWOELS, KAUYELS Kat p&eLS. Eav evTomioeTe pia avwpadia mou Ba
TaPeUNOSILE TN OWOTH KATAoTAON AEITOUPYIAC, PN XPNOIUOTIOIOETE TO TIPOIOV.
Evnuepwote tnv Cook yia va AdBete e€oucloddTnon emMoTPOPAG.

Mn XPNOIUOTIOIEITE TN CUCKEUN AUTH Yl OTTOIOSHTIOTE OKOTIO, EKTOG ATTO TNV
ava@epduevn xprion yla tTnv omoia mpoopiletal.

Dulaooete o€ ENPO XWPO, MAKPLA AT AKPAIES TIUEG BepUoKpasiag.

Emtpémetal n xprion autrg TG CUOKEUNG HOVOV ammo eKaISEUPEVOUG
emayyehpaTie uyeiag.

ANTENAEIZEIX
Metal twv avtevdeiewv mepihapBavovral ekeiveg mou ivat el8IKEG yia Tnv ERCP.

AYNHTIKEZ ENINAOKEZ

Metadl Twv SuvnTiKWv emMMAOKWV Tou oxeTi{ovtal pe TNV ERCP mepihapBdvovtat
Kat ot €§1¢G: maykpeatitida, xohayyelitda, elopdenon, Sidtpnon, alpoppayia,
Noipwén, onyaipia, aAepyikn avtidpaon og OKIAyPAPIKO HECO 1 @APHAKO,
UTTOTAON, KATAOTOAR 1} TAUoN TNG avamvong, kapdiakr appubuia fi avakor).
MeTa&l Twv emmAéov eMMAOKWVY TTou evEEXETAl VA CUPBOVV HE TNV TomoBéTnon
evéompdoBeang XoAneopwv mepAapBdvovTal Kat ot €§RG: TPAUHATIONAG TNG
XOAN@opou 08500 1} Tou SwSEKASAKTUAOU, AmOPPAEN TOU TTAYKPEATIKOU TTOPOU,
UETAVAOTEUON TNG EVOOTPOGOEDNG.

NMPO®YAAZEIZ
Avatpé€Te TNV ETIKETA TNG CUOKELATIAG yia TO EAdXIOTO péyeBoG Kavahiol mou
ATAITETAL YA TN OUOKEUR aUTH.

H S14peTPOC TOU CUPUATIVOU 08NYOU TIPETEL VA EiVal CUMBATH LE TOV ECWTEPIKO
AUAG TG KaBodnyoUpevNg He CUPHUA CUCKEUNG.

Ma xprion Pe Tn ouoKeLn auTr cuvioTwvTal Hdvov evEOTTPOOBETEI XOANPOPWV Kal
TayKpeaTikég evéompooBéoeig Tng Cook.



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

OAHTIEZ XPHZHX (BA. ZXHMA 1) Amnsixovicsig

Eav xpnowpomorgite Tn O0pa evallayrc evtog Twv mépwv (IDE, Intra Ductal
Exchange) kat éva mpotomo@etnpévo Bpaxv cvpua:

. Amao@alioTe To Bpayxl cUpHaA amd T CUCKEUK ao@AENONG CUPUATIVOU 08nyoU

Kal TomoBeTHOTE TNV evEomPdoBEDN Kal TO XITWVIO TOTOBETNONG TAvw amoé Tov
TPOTOTOBETNHEVO CUPUATIVO 08NYO. ZNMEIWON: XPNOIHOTIOOTE TO XITWVIO
TomoB£TnNoNG mou ePIAapBAvETaL LE TN CUOKEUR QUTH.

. Npowbrote Tov Kabetpa wWONONG MAvw amd Tov MPOTOTTOBETNUEVO CUPUATIVO

0dnyo, dtacpalifovtag Tt 0 CUPUATIVOG 08NYOG EEEPXETAL amd TOV KABETHpA
wOnong¢ otn BUpa IDE.

. Kabwg To epumpog mteplyto tng eveompocBeong el0£pxeTal 0TO KAVANL epyaaiag,

Slatnpeite To XITWVIo TomoBETNONG MAVW ard To TH{ow MTEPUYILO, £WG OTOU
Bpebdei evteAwg péca oTo Kavahl epyaciag. TUPETE TO XITWVIO TomoBETnong
Tavw amd Tov Kabetrpa whnong Kat Tov cUPUATIVO 08Nnyo, S1aTtnPWVTAG TO O
améotaon amd To KavaAl pyaciag.

. Ao@aNioTe TTAAL TOV CUPUATIVO 08NYO.

. Mée tov avapoléa avolKTo, mpowbroTe TN CUOKEUN O GUVTOMA BANATA, £WG

OTOU ATEIKOVIOTEL Va e€€pXETAl ATTO TO EVOOOKOTTIO.

. NMpowBriote Tn cuokeur péoa otov KataAAnho mdpo.

. EmBepaiote tnv emBupuntr TomoBétnon tng evdonpdoBeaNng aKTIVOOKOTIIKA

Kal EVEOOKOTIKA.

. AooUpeTe Tov Kabetrpa wbnong, éwg 6tou n BUpa IDE yivel opatr otn

OUOKEUN a0@ANiong ouppdtivou odnyou Kat aiobavBeite avtiotaon.

. ATTOO@ANIOTE TOV CUPHATIVO 08NYS Kal EKTENETTE TUTTIKY) EVOANAYH TTAVW

ané To UTTOAOITTO URKOG TwV 6 cm Tou KaBetrpa wlnong. MOAiG e€€NOeL To
TIEPIPEPIKO AKPO ATO TN OUOKELT A0PANIONG CUPHATIVOU 08NnyoU, ac@alioTe
TIAAL TOV GUPUATIVO 08NYO.

. Eav xpnowpomoieite eyyug OUpa cuppatog (PWP) kat mpotomoBetnpévo

HOKPU CUPHATIVO 08NnYo:

Inueiwon: MNa BEATIOTA amoTeNéopaTa, 0 CUPUATIVOG 08NYOG TIPEMEL va
Siatnpeital uypac.

1.
2.

AQaIPEDTE TO OTEINED.

TomoBeTioTE TNV EVOOTPOCOEDN KAl TO XITWVIO TOTMOBETNONG MAVW OTOV
TPOTOTOBETNUEVO CUPUATIVO 08NYO.

. NMpowbrote Tov Kabetpa wONONG MAvw amd Tov MPOTOTOBETNUEVO CUPUATIVO

0dnyo, dtacpalifovtag Tt 0 CUPUATIVOG 08NYOG EEEPXETAL aTd TOV KABETHpA
wOnong oto PWP.
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4. Kabwg To epmpdg mtepuyto tng evéompdobeong eloépyeTal 0To Kavdt epyaaiag,
Slatnpeite To XITWVIo TomoBETNoNG MAvVW amd To Tow MTEPUYLO, £WG OTOU
Bpebdei evieAwg Péoa 0To Kavall epyaciac. TUPETE TO XITWVIO TomoBéTnong
Mdvw amod Tov Kabetrpa wonong, SlatnpwvTag 1o o€ andoTAcn Amod TO KAVAAL
£pyaoiag.

ANATPE=TE XTA BHMATA 5-7 THZ ENOTHTAZ |, KATOMNIN ZYNEXIZTE ME TO

BHMA 5 MNAPAKATQ:

5. A@alpéoTe Tov KaBeTpa wlnong KE XPron TUTTIKAG TEXVIKIAG VAAayrig
HakpoU cUPHATOG.

Méetda tnv oAokAfpwon TG Stadikaciag, amoppiPTe TN GUOKEUR CUHPWVA

HE TIG KATEVOUVTIPIEG 08NYiEC TOU 1IGPUNATOG Gag Yia BlOAOYIKA emKivEuva
atpika anofAnta.



MAGYAR

RENDELTETES
Endoszkdpias epevezetéksztent felhelyezésére, az elzarédott epevezetékek
drendzsara szolgal.

MEGJEGYZESEK

Az eszkoz kizardlag egyszeri hasznalatra szolgal. Az djrafelhasznalasra

valo el6készités, az Ujrasterilizalas és/vagy az Ujrafelhasznalas az eszkéz
meghibasodasédhoz és/vagy betegségatvitelhez vezethet.

Ha a csomagolast atvételkor nyitva taldlja vagy az sériilt, ne hasznélja az eszkozt.
Szemrevételezéssel ellendrizze, kiilonds tekintettel a megtdrésekre, gorbiiletekre
és torésekre. Ha olyan rendellenességet észlel, amely a megfelel6 m(ikodést
megakadalyozza, ne hasznalja az eszkozt. Kérjen visszaru kddot a Cook cégtdl.

A feltlintetett rendeltetési teriileteken kivil az eszkézt mas célra ne hasznalja!
Széraz helyen tartandd, szélséséges hémérsékleti értékektdl védve.

Ezt az eszkozt csak képzett egészségligyi szakember hasznalhatja.

ELLENJAVALLATOK
Az ellenjavallatok magukba foglaljak az ERCP ellenjavallatait.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

Az ERCP-vel kapcsolatos lehetséges komplikéciok kozé tobbek kozott az aldbbiak
sorolhatdk: pancreatitis, cholangitis, aspiracio, perforacio, vérzés, fertézés, szepszis,
allergias reakcid kontrasztanyagra vagy gyogyszerre, alacsony vérnyomas,
|égzésdepresszid vagy légzésleallas, szivritmuszavar vagy szivmegallas.

Az epelti sztentbeliltetéssel kapcsolatos tovabbi szovédmények tobbek kozétt az
aldbbiak: az epelt vagy a duodenum traumaja, a hasnyalmirigy-vezeték elzarédasa,
a sztent elmozdulasa.

OVINTEZKEDESEK

Az eszkdz szdmdra sziikséges legkisebb csatornaméretet ldsd a csomagolas
cimkéjén.

A vezetddrot dtmérdjének kompatibilisnak kell lennie a vezet6drét mentén
felvezetendd eszkoz belsé lumenével.

Ezzel az eszkozzel kizarélag Cook epevezeték- és hasnydlmirigysztentek hasznalata
ajanlott.

Ne hasznalja ezt az eszkozt, ha a sztent nem képes athaladni a sz(kiiletes teriileten.

HASZNALATI UTASITAS (LASD AZ 1. ABRAT) Illusztraciok
I. Intraduktalis csere (Intraductal Exchange, IDE) nyilas és el6re elhelyezett
rovid drét hasznalata esetén:
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. Oldja ki a révid drotot a vezetédrot-rogzité eszkozbdl, és a sztentet, valamint

a pozicionald hiivelyt vezesse az el6re elhelyezett vezetédrotra. Megjegyzés:
Hasznalja az eszk6zh6z mellékelt pozicionald hiivelyt.

. Atolokatétert tolja elére az elére elhelyezett vezetddrotra, Uigyelve arra, hogy a

vezet6drot az IDE nyilasnal Iépjen ki a tolokatéterbdl.

. Amint a sztent elsé lebenye belép a munkacsatornaba, a pozicionalé huvelyt

tartsa a hatsé lebeny fol6tt mindaddig, amig az teljesen a munkacsatornaba
nem kerl. A poziciondld hlvelyt csusztassa a toldkatéterre és vezetédrétra
ugy, hogy az kézben ne érintse a munkacsatornat.

. Rogzitse ismét a vezetddrotot.

. Az emeld nyitott allapota mellett kis Iépésekben tolja el6re az eszkozt, amig

nem lathato, hogy az kilép az endoszkopbdl.

. Tolja az eszkdzt a megfelel6 vezetékbe.

. Fluoroszkopiaval és endoszkdposan is ellendrizze, hogy a sztent a kivant

helyzetben van-e.

. Huzza vissza a tolokatétert, amig az IDE nyilas lathaté nem lesz a vezet6drét-

rogzitd eszkdznél és ellendllas nem érezheté.

. Oldja ki a vezetédrétot és hajtson végre szokvanyos cserét a tolokatéter

maradék 6 cm-én. Amint a disztalis csucs kilép a vezetédrot-rogzité eszkozbdl,
rogzitse ismét a vezetddrotot.

Proximalis drét nyilas (Proximal Wire Port, PWP) és el6re elhelyezett
hosszu vezetédrot hasznalata esetén:

Megjegyzés: A legjobb eredmény elérése érdekében a vezetédrétot nedvesen kell
tartani.

1.
2.
3.

Tavolitsa el a mandrint.
Vezesse a sztentet és a poziciondld hiivelyt az elére poziciondlt vezetédrotra.

A toldkatétert tolja el6re az el6re elhelyezett vezetdrotra, Ugyelve arra, hogy a
vezetddrot a PWP-nél [épjen ki a tolokatéterbdl.

. Amint a sztent elsé lebenye belép a munkacsatornaba, folyamatosan

poziciondlja a hiivelyt a hatsé lebenyen mindaddig, amig az teljesen a
munkacsatornaba nem kerdil. A pozicional6 hiivelyt csisztassa a tolokatéterre
ugy, hogy kdzben az ne érintse a munkacsatornat.

FOLYTASSA AZ I. FEJEZET 5.-7. LEPESEIVEL, MAJD AZ ALABBI, 5. LEPESSEL:

5.

A standard hosszu drotos cserélési eljarassal tavolitsa el a tolokatétert.

Az eljaras végeztével a bioldgiailag veszélyes orvosi hulladékra vonatkozé
intézményi elGirasok szerint dobja ki az eszkozt.



ITALIANO

USO PREVISTO
Questo dispositivo & usato per il posizionamento endoscopico di stent biliari per il
drenaggio dei dotti biliari ostruiti.

NOTE

Il presente dispositivo & esclusivamente monouso. Tentativi di ricondizionamento,
risterilizzazione e/o riutilizzo possono causare il guasto del dispositivo e/o la
trasmissione di malattie.

Non usare il dispositivo se, al momento della consegna, la confezione é aperta o
danneggiata. Esaminare visivamente il dispositivo prestando particolare attenzione
all'eventuale presenza di attorcigliamenti, piegature e rotture. In caso di anomalie
in grado di compromettere la funzionalita del dispositivo, non utilizzarlo. Rivolgersi
a Cook per richiedere 'autorizzazione alla restituzione del dispositivo.

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

Conservare il dispositivo in luogo asciutto e al riparo da temperature estreme.

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

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

POTENZIALI COMPLICANZE

Le potenziali complicanze associate all'ERCP includono, a titolo non esaustivo:
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 ulteriori possibili complicanze associate al posizionamento di stenti biliari
includono, a titolo non esaustivo: trauma all’albero biliare 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.

Con questo dispositivo si consiglia esclusivamente I'uso di stent biliari e pancreatici
Cook.
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Non usare questo dispositivo se non & possibile fare avanzare lo stent attraverso
I'area stenotica.

ISTRUZIONI PER L'USO (VEDERE LA FIGURA 1) lllustrazioni
I. Se si utilizza I'accesso IDE (Intra Ductal Exchange o scambio intraduttale) e
una guida corta preposizionata, agire come segue.

1. Sbloccare la guida corta dal sistema bloccaguida, quindi caricare lo stent e il
manicotto di posizionamento sulla guida precedentemente posizionata. Nota
- Usare il manicotto di posizionamento accluso al dispositivo.

2. Fare avanzare il catetere di spinta sulla guida precedentemente posizionata,
accertandosi che la guida fuoriesca dall'accesso IDE del catetere di spinta.

3. Mentre il lembo anteriore dello stent entra nel canale operativo, tenere il
manicotto di posizionamento sul lembo posteriore fino alla completa entrata
nel canale operativo. Fare scorrere il manicotto di posizionamento sul catetere
di spinta e sulla guida tenendolo lontano dal canale operativo.

4. Bloccare nuovamente la guida.

5. Con l'elevatore aperto, fare avanzare il dispositivo, in piccoli incrementi, fino a
visualizzarne la fuoriuscita dall'endoscopio.

6. Fare avanzare il dispositivo nel dotto appropriato.

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

8. Ritirare il catetere di spinta fino a rendere visibile I'accesso IDE in
corrispondenza del sistema bloccaguida e a percepire resistenza.

9. Sbloccare la guida ed eseguire lo scambio standard sui restanti 6 cm del
catetere di spinta. Quando la punta distale fuoriesce dal sistema bloccaguida,
bloccare nuovamente la guida.

Il. Se si utilizza I'ingresso prossimale della guida (PWP, Proximal Wire Port) e
una guida lunga preposizionata, agire come segue.

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

2. Caricare lo stent e il manicotto di posizionamento sulla guida precedentemente
posizionata.

3. Fare avanzare il catetere di spinta sulla guida precedentemente posizionata,
accertandosi che la guida fuoriesca dall'ingresso PWP del catetere di spinta.

4. Mentre il lembo anteriore dello stent entra nel canale operativo, tenere il
manicotto di posizionamento sul lembo posteriore fino alla completa entrata
nel canale operativo. Fare scorrere il manicotto di posizionamento sul catetere
di spinta tenendolo lontano dal canale operativo.
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FARE RIFERIMENTO Al PASSAGGI 5-7 DELLA SEZIONE I, QUINDI RIPRENDERE

DAL PASSAGGIO 5 QUI SOTTO.

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

Al termine della procedura, eliminare il dispositivo in conformita alle
disposizioni della struttura sanitaria relative ai rifiuti sanitari a rischio
biologico.
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TILTENKT BRUK
Brukes 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 fere til funksjonssvikt og/eller overfering
av sykdom.

Ma 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.

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

Oppbevares tort og uten & utsettes for ekstreme temperaturer.

Denne anordningen skal kun brukes av kvalifisert helsepersonell med relevant
opplaering.

KONTRAINDIKASJONER
Kontraindikasjoner omfatter de som szerskilt gjelder for ERCP.

MULIGE KOMPLIKASJONER

Mulige komplikasjoner forbundet med ERCP inkluderer, men er ikke begrenset til:
pankreatitt, kolangitt, aspirasjon, perforasjon, hemoragi, infeksjon, sepsis, allergisk
reaksjon pa kontrastmiddel eller medisin, hypotensjon, respirasjonsdepresjon eller
respirasjonsstans, hjertearytmi eller hjertestans.

Ytterlige komplikasjoner som kan forekomme 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
behoves for denne anordningen.

Diameteren pa ledevaieren og det indre lumenet til anordningen pa ledevaieren
ma veere kompatibelt.

Bare galle- og bukspyttkjertelstent fra Cook anbefales for bruk med denne
anordningen.

Bruk ikke denne anordningen hvis stenten ikke kan fares gjennom omréder med
strikturer.
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BRUKSANVISNING (SE FIG. 1) Illustrasjoner

Hvis det benyttes en intraduktal utskiftingsport (IDE-port) og en
forhandsplassert kort vaier:

. Las opp den korte vaieren fra laseutstyret pa ledevaieren og sett stent og

posisjoneringshylse over den forhandsplasserte ledevaieren. Merk: Bruk
posisjoneringshylsen som fglger med denne anordningen.

. For skyvekateteret frem over en forhdndsplassert ledevaier, og pase at

ledevaieren kommer ut av skyvekateteret ved IDE-porten.

. 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 og
ledevaieren slik at den holdes vekk fra arbeidskanalen.

. Las ledevaieren igjen.

. Med elevatoren apen fgres anordningen frem i korte trinn til det kan

visualiseres at den kommer ut av endoskopet.

. For anordningen inn i riktig gang.
. Bekreft fluoroskopisk og endoskopisk at stenten er plassert pa gnsket sted.

. Trekk skyvekateteret tilbake til IDE-porten er synlig ved laseutstyret pa

ledevaieren og det kjennes motstand.

. Las opp ledevaieren og utfer standard utskifting over de resterende 6 cm med

skyvekateter. Nar den distale spissen kommer ut av laseutstyret pa ledevaieren,
laser du ledevaieren igjen.

. Hvis det benyttes en proksimal vaierport (PWP) og en forhandsposisjonert

lang ledevaier:

Merk: For a fa best mulig resultater ma ledevaieren holdes fuktig.

1.
2.
3.

Fjern stiletten.
For stenten og posisjoneringshylsen inn pa en forhdndsplassert ledevaier.

For skyvekateteret frem over en forhdndsplassert ledevaier, og pase at
ledevaieren kommer ut av skyvekateteret ved PWP.

. 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.

SE TRINN 5-7 I “AVSNITT I, OG FORTSETT DERETTER FRA TRINN 5
NEDENFOR:

5.

Fjern skyvekateteret ved hjelp av standard teknikk for bytte av lange vaiere.

Nar prosedyren er fullfgrt, skal anordningen kasseres i henhold til sykehusets
retningslinjer for medisinsk biologisk farlig avfall.
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POLSKI

PRZEZNACZENIE URZADZENIA
Uzywany do endoskopowej implantacji stentu w drogach zétciowych w celu
drenowania zablokowanych przewodoéw zétciowych.

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.

Nie uzywac wyrobu, jesli otrzymane opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.
Obejrze¢ wyréb w poszukiwaniu zataman, zagiec¢ i pekniec. Nie uzywac w
przypadku znalezienia nieprawidtowosci, ktéra moze uniemozliwi¢ wtasciwe
dziatanie. Nalezy zwrocic sie do firmy Cook o zgode na zwrot wyrobu.

Nie nalezy uzywac urzadzenia do jakichkolwiek innych celéw, niezgodnych z
podanym przeznaczeniem.

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

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

PRZECIWWSKAZANIA
Do przeciwwskazan w stosowaniu urzadzenia nalezg przeciwwskazania
dotyczace ECPW.

MOZLIWE POWIKLANIA

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

Do powiktan zwigzanych z wprowadzeniem stentu do drég zétciowych naleza
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 wewnetrznego $wiatta przewodu urzadzenia
wprowadzanego po prowadniku musza by¢ zgodne.

Do uzycia z niniejszym urzadzeniem zalecane sa wytacznie stenty do drog
z6tciowych i trzustkowych firmy Cook.
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Nie uzywac niniejszego urzadzenia, gdy nie mozna przesuna¢ stentu przez
zwezone miejsce.

INSTRUKCJA UZYCIA (PATRZ RYS. 1) llustracje
I. W przypadku korzystania portu do wymiany wewnatrzprzewodowej (IDE) i
wstepnie umiejscowionego krétkiego prowadnika:

1. Odblokowac krotki prowadnik z naktadki blokujacej prowadnik i zatadowac
stent oraz rekaw umiejscawiajacy po wstepnie umiejscowionym prowadniku.
Uwaga: Uzy¢ rekawa umiejscawiajgcego dostarczonego z urzadzeniem.

2. Wsuwac cewnik popychajacy po wstepnie umiejscowionym prowadniku,
upewniajac sig, ze prowadnik wychodzi z cewnika popychajacego przez port IDE.

3. Gdy przedni was stentu zostanie wprowadzony 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 kanatu roboczego.

4. Ponownie zablokowa¢ prowadnik.

5. Przy otwartym elewatorze, wsuwac urzadzenie krétkimi odcinkami do
momentu, az bedzie widoczne jak wychodzi z endoskopu.

6. Wsunac urzadzenie do odpowiedniego przewodu.
7. Zadane potozenie stentu potwierdzi¢ uzywajac fluoroskopii i endoskopii.

8. Wycofac¢ cewnik popychajacy do momentu, gdy port IDE jest widoczny na
wysokosci nakladki blokujacej prowadnik oraz wyczuwalny jest opor.

9. Odblokowac prowadnik i przeprowadzi¢ standardowa wymiane po pozostatym
odcinku 6 cm cewnika popychajgcego. Gdy dystalna koricdwka wyjdzie z
naktadki blokujacej prowadnik, ponownie zablokowa¢ prowadnik.

Korzystajac z proksymalnego portu dla prowadnika (PWP) i wstepnie
iejscowionego dlugiego pr dnika:

Uwaga: Dla uzyskania lepszych wynikéw prowadnik powinien by¢ caty czas
zwilzony.

1. Usung¢ mandryn.

2. Zatadowac stent i rekaw umiejscawiajacy na wstepnie umiejscowiony
prowadnik.

3. Przesuwac cewnik popychajacy po wstepnie umiejscowionym prowadniku,
upewniajac sie, ze prowadnik wychodzi z cewnika popychajacego przez PWP.

4. Gdy przedni was stentu zostanie wprowadzony 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 kanatu roboczego.
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PATRZ KROKI 5-7 W ROZDZIALE I, A NASTEPNIE POWROCIC DO KROKU 5,

PRZEDSTAWIONEGO PONIZEJ:

5. Usuna¢ cewnik popychajacy przy uzyciu standardowej techniki wymiany po
dtugim prowadniku.

Po zakonczeniu zabiegu pozby¢ sie wyrobu zgodnie z zaleceniami danej

placowki, dotyczacymi odpadéw medycznych, stanowiacych zagrozenie

biologiczne.
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PORTUGUES

UTILIZAGAO PREVISTA
Utilizado para a colocagao endoscopica de stents biliares, para drenagem de canais
biliares obstruidos.

NOTAS

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

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

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

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

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

POTENCIAIS COMPLICAGOES

As potenciais complicagdes associadas a CPRE incluem, mas ndo se limitam a:
pancreatite, colangite, aspiracao, perfuracao, hemorragia, infeccao, sépsis, reaccao
alérgica ao meio de contraste ou a medicamentos, hipotensao, depresséo ou
paragem respiratdria e arritmia ou paragem cardiaca.

As complicacdes adicionais associadas a colocacdo de stents biliares incluem,
embora nao se limitem a: traumatismo do tracto biliar ou do duodeno, obstrucédo
do canal pancreatico ou migracdo do stent.

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

O didmetro do fio guia tem de ser compativel com o limen interno do dispositivo
guiado por fio guia.

A utilizacdo deste dispositivo sé é recomendada com stents biliares e pancreéticos
da Cook.

Néo utilize este dispositivo se ndo conseguir avancar o stent através da area
estenosada.
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INSTRUCOES DE UTILIZAGAO (CONSULTE A FIG. 1) llustracoes

Se estiver a utilizar um orificio de troca intracanal (IDE) e um fio curto
pré-posicionado:

. Solte o fio curto do dispositivo de fixacdo de fio guia e carregue o stent e a

manga de posicionamento sobre o fio guia pré-posicionado. Observagao: Use
a manga de posicionamento fornecida com este dispositivo.

. Faca avancar o cateter posicionador sobre o fio guia pré-posicionado,

certificando-se de que o fio guia sai do cateter posicionador pelo orificio de IDE.

. A medida que o flap frontal do stent entra no canal acessério, mantenha a

manga de posicionamento sobre o flap posterior até estar totalmente dentro
do canal acessério. Faga deslizar a manga de posicionamento sobre o cateter
posicionador e o fio guia, mantendo o canal acessério desimpedido.

. Volte a fixar o fio guia.

. Com o elevador aberto, faca avancar o dispositivo, pouco a pouco, até o

visualizar a sair pelo endoscépio.

. Faca avancar o dispositivo para o canal biliar adequado.
. Confirme, por fluoroscopia e endoscopia, se o stent estd na posicao desejada.

. Faca recuar o cateter posicionador até o orificio de IDE ser visivel no dispositivo

de fixagdo de fio guia e sentir resisténcia.

. Solte o fio guia e efectue a troca padrao sobre os restantes 6 cm de cateter

posicionador. Quando a ponta distal sair do dispositivo de fixacdo de fio guia,
volte a fixar o fio guia.

Se utilizar o orificio proximal do fio (PWP) e um fio guia comprido
previamente posicionado:

Observacao: Para obter os melhores resultados, o fio guia deve ser mantido
molhado.

1.
2.

Retire o estilete.

Carregue o stent e a manga de posicionamento sobre o fio guia
pré-posicionado.

. Faca avancar o cateter posicionador sobre o fio guia pré-posicionado,

certificando-se de que o fio guia sai do cateter posicionador pelo PWP.

. A medida que o flap frontal do stent entra no canal acessério, mantenha a

manga de posicionamento sobre o flap posterior até estar totalmente dentro
do canal acessério. Faga deslizar a manga de posicionamento sobre o cateter
posicionador, mantendo o canal acessério desimpedido.
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CONSULTE OS PASSOS 5 A 7 NA SECCAO | E DEPOIS CONTINUE COM O

PASSO 5 ABAIXO INDICADO:

5. Retire o cateter posicionador, empregando a técnica padrao para troca de
fios compridos.

Quando terminar o procedimento, elimine o dispositivo de acordo com as

normas institucionais relativas a residuos médicos bioldgicos perigosos.
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INDICACIONES

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

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

Almacénelo en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.

Este dispositivo s6lo pueden utilizarlo profesionales sanitarios cualificados.

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones incluyen las especificas de la colangiopancreatografia
endoscdpica retrégrada (ERCP).

COMPLICACIONES POSIBLES

Las complicaciones posibles asociadas a la ERCP incluyen, entre otras: pancreatitis,
colangitis, aspiracién, perforacion, hemorragia, infeccién, septicemia, reaccion
alérgica al contraste o a la medicacion, hipotensién, depresion o parada
respiratorias, y arritmia o parada cardiacas.

Otras complicaciones posibles asociadas a la colocacién de stents biliares incluyen,
entre otras: traumatismo de las vias biliares o el duodeno, obstruccion del
conducto pancreédtico y migracion del stent.

PRECAUCIONES

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

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

Se recomienda utilizar este dispositivo solamente con stents biliares y pancreéticos
de Cook.

No utilice este dispositivo si el stent no puede atravesar la zona estenosada.
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INSTRUCCIONES DE USO (VEA LA FIGURA 1) llustraciones

Si esta utilizando el acceso de intercambio intraconductos (Intra Ductal
Exchange, IDE) y una guia corta colocada previamente:

. Desprenda la guia corta del dispositivo para fijacion de guias, y cargue el stent

y el manguito posicionador sobre la guia colocada previamente. Nota: Utilice
el manguito posicionador incluido con este dispositivo.

. Haga avanzar el catéter empujador sobre la guia colocada previamente,

asegurandose de que la guia salga del catéter empujador por el acceso
de IDE.

. Cuando la lengiieta 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 y la guia, manteniéndolo
apartado del canal de accesorios.

. Vuelva a fijar la guia.
. Con el elevador abierto, haga avanzar el dispositivo poco a poco hasta que se

visualice saliendo del endoscopio.

. Haga avanzar el dispositivo en el conducto adecuado.
. Utilizando fluoroscopia y endoscopia, confirme que el stent esta en la

colocacion deseada.

. Retraiga el catéter empujador hasta que el acceso de IDE pueda verse en el

dispositivo para fijacion de guias y se sienta resistencia.

. Desbloquee la guia y realice el intercambio habitual sobre los 6 cm restantes

del catéter empujador. Vuelva a fijar la guia cuando la punta distal salga del
dispositivo para fijaciéon de guias.

Si esta utilizando el acceso proximal de la guia (Proximal Wire Port, PWP) y
una guia larga colocada previamente:

Nota: Para obtener resultados 6ptimos, la guia debe mantenerse hiumeda.

1.
2.

3.

4.

Extraiga el estilete.

Cargue el stent y el manguito posicionador sobre una guia colocada
previamente.

Haga avanzar el catéter empujador sobre la guia colocada previamente,
asegurandose de que la guia salga del catéter empujador por el PWP.
Cuando la lengtieta 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.
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CONSULTE LOS PASOS DEL 5 AL 7 DEL APARTADO | Y, A CONTINUACION,
CONTINUE CON EL PASO 5 SIGUIENTE:

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

Tras finalizar el procedimiento, deseche el dispositivo segtin las pautas del
centro para residuos médicos biopeligrosos.
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AVSEDD ANVANDNING
Anvands for endoskopisk bilidr stentplacering for att tomma blockerade
gallgangar.

ANTECKNINGAR

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

Anvand ej om forpackningen ar 6ppnad eller skadad nér den mottages.
Undersok den visuellt och leta speciellt efter veck, bojar och brott. Anvéand den
inte om en avvikelse frén det normala upptacks, vilken kan férhindra korrekt
arbetsforhallande. Meddela Cook for att fa returtillstand.

Anvand inte denna anordning for ndgot annat syfte an den avsedda anvandning
som anges.
Forvaras pa torr plats och pa avstand fran extrem temperatur.

Anvandning av detta instrument begrénsas till utbildad sjukvéardspersonal.

KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationer omfattar sadana som ar specifika for ERCP.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

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

Ytterligare komplikationer som kan intrdffa med placering av bilidr stent omfattar,
men begrénsas inte till, trauma i gallvagarna eller duodenum, blockering av ductus
pancreaticus och stentrubbning.

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

Ledarens diameter maste vara kompatibel med det ledarledda instrumentets inre
lumen.

Endast Cooks bilidra och pankreatiska stentar rekommenderas for anvandning
tillsammans med detta instrument.

Anvand inte detta instrument om stenten inte kan foras fram genom strikturerat
omrade.
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BRUKSANVISNING (SE FIG. 1) Illustrationer

Om intraduktal utbytesport (IDE-port) och tidigare utplacerad kort ledare
anvénds:

. Frigor den korta ledaren fran ledarens lasanordning och sétt in stenten och

positioneringshylsan 6ver den tidigare utplacerade ledaren. Obs! Anvand
positioneringshylsan som medféljer detta instrument.

. For fram pushing-katetern 6ver den tidigare utplacerade ledaren, och se till att

ledaren lamnar pushing-katetern vid IDE-porten.

. Nar den framre klaffen pa stenten gar in i arbetskanalen, haller du

positioneringshylsan 6ver den bakre klaffen tills den helt ar inne i
arbetskanalen. Skjut positioneringshylsan 6ver pushing-katetern och ledaren,
men hall den ute ur arbetskanalen.

. Las ledaren igen.

. For fram instrumentet med elevatoriet 6ppet i korta steg tills det endoskopiskt

syns lamna endoskopet.

. Forin instrumentet i tillamplig gang.
. Bekréfta 6nskad stentplacering fluoroskopiskt och endoskopiskt.

. Dra tillbaka pushing-katetern tills IDE-porten syns vid ledarens lasanordning

och du kadnner av motstand.

. Frigor ledaren och utfor standardbyte 6ver de aterstdende 6 cm av pushing-

katetern. Nar den distala spetsen lamnar ledarens lasanordning laser du
ledaren igen.

Om proximal ledarport (PWP) och en tidigare utplacerad lang ledare
anvénds:

Obs! For basta resultat ska ledaren hallas fuktad.

1.
2.

Ta bort mandréngen.

Ladda stenten och placera positioneringshylsan pé den tidigare utplacerade
ledaren.

. For fram pushing-katetern 6ver den tidigare utplacerade ledaren, och se till att

ledaren lamnar pushing-katetern vid PWP.

. Nar den framre klaffen pa stenten gar in i arbetskanalen, haller du

positioneringshylsan 6ver bakre klaffen tills den helt &r inne i arbetskanalen.
Skjut positioneringshylsan 6ver pushing-katetern, men hall den ute ur
arbetskanalen.

SE STEG 5-7 | AVSNITT | OCH FORTSATT SEDAN MED STEG 5 NEDAN:

5.

Avldgsna pushing-katetern med standardteknik for byte 6ver lang ledare.

Nar ingreppet avslutats ska instrumentet kasseras enligt institutionens
faststéllda rutiner for biofarligt medicinskt avfall.
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