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INTENDED USE
This device is used to drain obstructed pancreatic ducts.

NOTES
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 and any procedure to be performed in conjunction with
stent placement.

Additional contraindications include, but are not limited to: inability to dilate
stricture, inability to pass wire guide or stent through obstructed area.

POTENTIAL COMPLICATIONS

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

or arrest.

Other potential complications associated with pancreatic stent placement include,
but are not limited to: trauma to pancreatic duct or duodenum, obstruction of
common bile duct, stent migration.

WARNINGS

MRI compatibility of pancreatic stents has not been established.
PRECAUTIONS

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

A complete diagnostic evaluation must be performed prior to use to determine
proper stent size.

This stent must be placed under fluoroscopic monitoring.
This stent must only be placed using introduction system provided with set.

This stent should not be left indwelling for more than three months or as directed
by a physician. Periodic evaluation is recommended.
INSTRUCTIONS FOR USE Illustrations

1. Flush the injection port on the wedge stent introducer with sterile water or
saline.



2. Advance preloaded introduction system over pre-positioned wire guide until it
reaches accessory channel. Note: If stent is not preloaded, back load stent onto
guiding catheter.

3. Advance preloaded introduction system into accessory channel until stent is
endoscopically visualized exiting scope. Note: Endoscope elevator must be
open to allow stent to exit.

4. Under fluoroscopic monitoring, slowly advance stent into desired position.
Stent must be positioned with wedged end and length of stent in duct and
proximal end exiting into duodenum. Note: Stents bridging papilla should
extend beyond papilla and into duodenum approximately 0.5 cm after
deployment. Note: Stent is constructed of radiopaque material, allowing
fluoroscopic visualization of stent position.

5. Fluoroscopically and endoscopically confirm desired stent position.

6. Gently remove wire guide from introduction system while maintaining position
of stent with introduction system.

7. Re-confirm position of stent once wire guide is removed.

8. Loosen Tuohy-Borst adapter on end of introduction system and gently
withdraw guiding catheter portion of introduction system. (See fig. 1)

9. Lumen may be flushed, at flushport, to observe stent drainage.

10. Remove guiding catheter completely from endoscope while maintaining
position of stent with pushing catheter.
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. Re-confirm position of stent fluoroscopically and endoscopically once guiding
catheter and wire guide are removed.

12. Gently remove pushing catheter from accessory channel.

13. Re-confirm proper positioning of stent fluoroscopically and endoscopically
before removing endoscope.

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

TILSIGTET ANVENDELSE
Denne enhed anvendes til at draene obstruerede pancreasgange.
BEMARKNINGER

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

Hvis emballagen er dbnet eller beskadiget, mé& produktet ikke anvendes. Undersag
produktet visuelt med saerlig opmaerksomhed pa eventuelle bugtninger, bgjninger



og brud. Hvis der detekteres noget unormalt, der kan hindre korrekt brug, ma
enheden ikke anvendes. Underret Cook for at fa tilladelse til at returnere enheden.

Opbevares tort, vaek fra temperaturudsving.
Brug af dette produkt er begraenset til uddannet sundhedspersonale.

KONTRAINDIKATIONER

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

Yderligere kontraindikationer omfatter, men er ikke begraenset til: manglende evne
til at dilatere forsnaevring, manglende evne til at passere kateterleder eller stent
gennem blokeret omrade.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

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

Andre potentielle komplikationer forbundet med pancreasstentanlzeggelse
omfatter, men er ikke begraenset til: traume pé& pancreasgangen eller duodenum,
blokering af galdegangen, stentmigrering.

ADVARSLER

MRI-kompatibiliteten af pancreasstenter er ikke fastlagt.

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

En fuldsteendig diagnostisk evaluering skal foretages for brug for at bestemme den
passende stentstarrelse.

Stenten skal placeres under gennemlysning.

Stenten ma kun placeres med szettets vedlagte indfgringssystem.

Stenten ber ikke blive siddende lzengere end tre maneder eller som anvist af en
laege. Periodisk evaluering tilrddes.

BRUGSANVISNING Illustrationer
1. Skyl injektionsporten pa pancreaswedgestentens indferer med sterilt vand
eller saltvand.

2. For det forudladede indfgringssystem frem over den forudplacerede
kateterleder, indtil det nér tilbehorskanalen. Bemaerk: Hvis stenten ikke er
forudladet, skal stenten lades retrograd pa styrekateteret.



3. For det forudladede indfgringssystem ind i tilbehgrskanalen, indtil
stentens udgang fra endoskopet kan visualiseres endoskopisk. Bemaerk:
Endoskopelevatoren skal vaere dben for at lade stenten komme ud.

4. Under gennemlysning fores stenten langsomt ind til den gnskede position.
Stenten skal placeres med wedgeenden og -leengden i gangen, og den
proksimale ende med udgang til duodenum. Bemaerk: Stents, der deekker
papillen, skal rage ca. 0,5 cm ud over papillen og ind i duodenum efter
anleggelse. Bemaerk: Stenten er fremstillet af rontgenfast materiale, hvilket
muligger visualisering af stentpositionen under gennemlysning.

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

6. Fjern forsigtigt kateterlederen fra indferingssystemet, idet stentens position
med indfgringssystemet opretholdes.

7. Bekrzeft igen stentens position, nar kateterlederen er fjernet.

8. Losn Tuohy-Borst adapteren i enden af indfgringssystemet, og traek forsigtigt
indferingssystemets styrekateterdel ud. (Se figur 1)

9. Lumen kan skylles, ved skylleporten, for at observere draenage fra stenten.
1
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. Fjern styrekateteret helt fra endoskopet, idet stentens position opretholdes
med skubbekateteret.
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. Bekraeft igen stentens position under gennemlysning og endoskopisk, nar
styrekateteret og kateterlederen er fjernet.

12. Fjern forsigtigt skubbekateteret fra tilbehgrskanalen.

13. Bekraeft igen korrekt placering af stenten under gennemlysning og
endoskopisk, for endoskopet fiernes.

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

NEDERLANDS

BEOOGD GEBRUIK
Dit instrument wordt gebruikt om geblokkeerde pancreasgangen te draineren.
OPMERKINGEN

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 hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door een ervaren medische
zorgverlener.

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

Andere contra-indicaties zijn onder meer: het niet kunnen dilateren van de
vernauwing, het niet kunnen opvoeren van de voerdraad of de stent door het
geblokkeerde gebied.

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.

Andere mogelijke complicaties verbonden aan de plaatsing van een pancreasstent
zijn onder meer: letsle aan de pancreasgang of het duodenum, blokkering van de
ductus choledochus, stentmigratie.

WAARSCHUWINGEN
De MRI-compatibiliteit van de pancreasstents is niet vastgesteld.

VOORZORGSMAATREGELEN
Raadpleeg het etiket op de verpakking voor de minimale grootte van het
werkkanaal vereist voor dit instrument.

Er moet véor gebruik een volledige diagnostische evaluatie worden uitgevoerd om
de juiste stentmaat te bepalen.

Deze stent moet worden geplaatst onder fluoroscopische controle.

Deze stent mag uitsluitend worden geplaatst met behulp van het
introductiesysteem dat bij de set is geleverd.

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

GEBRUIKSAANWUZING Afbeeldingen
1. Spoel de injectiepoort op de introducer van de wigstent met steriel water of
fysiologisch zout.

2. Voer het vooraf geladen introductiesysteem over de vooraf geplaatste
voerdraad op totdat het bij het werkkanaal komt. NB: Als de stent niet vooraf
geladen is, breng de stent dan achter in de geleidekatheter aan.

3. Voer het vooraf geladen introductiesysteem op in het werkkanaal totdat de
stent endoscopisch zichtbaar is dat de stent uit de endoscoop te voorschijn
komt. NB: De elevator van de endoscoop moet open zijn zodat de stent naar
buiten kan komen.



4. Voer de stent onder fluoroscopische begeleiding langzaam op naar de
gewenste plaats. De stent moet zodanig worden geplaatst dat het wigeinde
en de hele lengte van de stent in de gang is en het proximale uiteinde in het
duodenum naar buiten komt. NB: Stents die de papilla overbruggen, moeten
na ontplooiing ongeveer 0,5 cm uit de papilla in het duodenum steken. NB:
De stent is vervaardigd uit een radiopaak materiaal, waardoor fluoroscopische
visualisatie van de stent mogelijk is.

5. Bevestig de positie van de stent fluoroscopisch en endoscopisch.

6. Verwijder de voerdraad voorzichtig uit het introductiesysteem terwijl u de stent
met het introductiesysteem op zijn plaats houdt.

7. Bevestig de plaats van de stent opnieuw nadat de voerdraad verwijderd is.

8. Maak de Tuohy-Borst-adapter aan het einde van het introductiesysteem los en
trek het geleidekathetergedeelte van het introductiesysteem voorzichtig terug.
(Zie afb. 1)

9. Het lumen kan via de spoelpoort worden gespoeld om drainage via de stent
waar te nemen.

10. Verwijder de geleidekatheter helemaal uit de endoscoop terwijl u de stent op
zijn plaats houdt met de pushing-katheter.

11. Bevestig de plaats van de stent opnieuw fluoroscopisch en endoscopisch nadat
de geleidekatheter en de voerdraad verwijderd zijn.

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

13. Bevestig de juiste plaatsing van de stent opnieuw fluoroscopisch en
endoscopisch voordat u de endoscoop verwijdert.

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

FRANCAIS

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

REMARQUES
Ne pas utiliser ce dispositif pour des indications autres que celles présentées ici.

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



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

CONTRE-INDICATIONS
Les contre-indications propres a une CPRE et aux procédures associées a la mise
en place d'une endoprothese.

Parmi d'autres contre-indications possibles, on citera : impossibilité de dilater
la sténose, impossibilité d'introduire le guide ou I'endoprothése dans la zone
obstruée.

COMPLICATIONS POSSIBLES

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

Parmi d'autres complications possibles associées a la mise en place d'une
endoprothese pancréatique, on citera : traumatisme du canal pancréatique ou du
duodénum, obstruction du canal cholédoque, migration de I'endoprothése.

AVERTISSEMENTS
La compatibilité avec I'lRM des endoprotheses pancréatiques n'a pas été établie.

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

Une évaluation diagnostique compléte doit étre effectuée avant I'utilisation afin
de déterminer la taille d'endoprothése qui convient.

Cette endoprothése doit étre mise en place sous controle radioscopique.

Cette endoprothése doit étre mise en place uniquement a l'aide du systéme
d'introduction fourni avec le set.

Cette endoprothése ne doit pas étre laissée a demeure pendant plus de trois
mois, sauf indication contraire du médecin. Il est recommandé de procéder a des
évaluations périodiques.

MODE D’EMPLOI Illustrations
1. Rincer l'orifice d'injection sur I'introducteur de I'endoprothése cunéiforme avec
de l'eau stérile ou du sérum physiologique.

2. Avancer le systéme d'introduction préchargé sur le guide prépositionné jusqu’a
ce qu'il atteigne le canal opérateur. Remarque : Si I'endoprothése n'est pas
préchargée, la charger sur le cathéter guide.

3. Avancer le systéme d'introduction préchargé dans le canal opérateur jusqu’a
ce que son émergence de I'endoscope soit observée sous endoscopie.
Remarque : Le béquillage de I'endoscope doit étre relaché pour permettre la
sortie de I'endoprothése.



4. Sous controle radioscopique, avancer lentement I'endoprothése jusqu’a la
position voulue. Lendoprothése doit étre positionnée de fagon a ce que son
extrémité cunéiforme et toute sa longueur se trouvent dans le canal et que son
extrémité proximale émerge dans le duodénum. Remarque : Si I'endoprothése
traverse la grande caroncule, elle doit en dépasser et étre avancée dans le
duodénum sur environ 0,5 cm apres son déploiement. Remarque : Le matériau
radio-opaque de cette endoprothése permet de visualiser sa position sous
radioscopie.

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

6. Retirer délicatement le guide du systeme d'introduction tout en maintenant
I'endoprothése en position a I'aide du systeme d'introduction.

7. Une fois le guide retiré, vérifier a nouveau la position de I'endoprothése.

8. Desserrer I'adaptateur Tuohy-Borst de I'extrémité du systéme d'introduction,
puis retirer délicatement la partie cathéter guide du systéme d'introduction.
(Voir Fig. 1)

9. Lalumiére peut étre rincée, au niveau de l'orifice de ringage afin d'observer le
drainage de I'endoprothese.

1
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. Retirer complétement le cathéter guide de I'endoscope tout en maintenant
I'endoprothése en position a l'aide du cathéter pousse-prothése.

1
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. Aprés le retrait du cathéter guide et du guide, vérifier a nouveau la position
de I'endoprothése sous radioscopie et endoscopie.

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

13. Avant le retrait de I'endoscope, vérifier a nouveau la position de I'endoprothése
sous radioscopie et endoscopie.

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 wird zur Drainage von verschlossenen Pankreasgangen
verwendet.

HINWEISE

Dieses Instrument nur fiir den angegebenen Verwendungszweck einsetzen.

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

Trocken lagern und keinen extremen Temperaturen aussetzen.

Dieses Instrument darf nur von geschultem medizinischem Personal verwendet
werden.

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

Weitere Kontraindikationen bestehen unter anderem dann, wenn die Striktur nicht
dilatiert werden kann oder wenn der Fiihrungsdraht bzw. Stent nicht durch den
blockierten Bereich geschoben werden kann.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

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

Zu den weiteren mit der Platzierung eines Pankreasstents verbundenen,
potenziellen Komplikationen gehdren unter anderem: Trauma des Pankreasgangs
oder Duodenums, Obstruktion des Choledochus, Stentmigration.

WARNHINWEISE

Zur MRT-Kompatibilitdt von Pankreasstents liegen keine Daten vor.
VORSICHTSMASSNAHMEN

Die fur dieses Instrument erforderliche MindestgroBe des Arbeitskanals ist auf dem
Verpackungsetikett angegeben.

Vor der Bestimmung der korrekten StentgroRe ist eine vollstandige diagnostische
Beurteilung durchzuftihren.

Dieser Stent muss unter Durchleuchtungskontrolle platziert werden.

Dieser Stent darf nur mit dem im Set mitgelieferten Einfiihrsystem platziert
werden.

Der Stent darf nicht langer als drei Monate oder gemaR &rztlicher Anweisung
verweilen. Eine regelmédBige Begutachtung wird empfohlen.

GEBRAUCHSANWEISUNG Abbildungen
1. Den Injektionsport am Einfiihrsystem fiir den keilférmigen Stent mit sterilem
Wasser oder steriler Kochsalzlosung sptilen.

2. Das bereits bestuickte Einfiihrsystem tiber den vorpositionierten Fiihrungsdraht
bis zum Arbeitskanal vorschieben. Hinweis: Falls der Stent noch nicht
eingesetzt wurde, den Stent jetzt auf den Fiihrungskatheter setzen.



3. Das besttickte Einfiihrsystem im Arbeitskanal vorschieben, bis endoskopisch
zu erkennen ist, dass der Stent aus dem Endoskop austritt. Hinweis: Damit der
Stent aus dem Endoskop austreten kann, muss der Albarranhebel gedffnet sein.

4. Den Stent unter Durchleuchtungskontrolle langsam bis zur gewiinschten
Position vorschieben. Das keilférmige Ende des Stents und seine Lange
mussen sich im Pankreasgang befinden, wahrend das proximale Ende in das
Duodenum ragt. Hinweis: Stents, die die Papille tiberbriicken, sollten nach der
Entfaltung ca. 0,5 cm Uber die Papille hinaus in das Duodenum hineinragen.
Hinweis: Der Stent besteht aus rontgendichtem Material, das die Darstellung
unter Durchleuchtung erlaubt.

5. Die gewtinschte Stentposition unter Durchleuchtung und endoskopisch
kontrollieren.

6. Den Stent mit dem Einfiihrsystem in Position halten und vorsichtig den
Fiihrungsdraht aus dem Einfiihrsystem ziehen.

7. Die Position des Stents nach dem Entfernen des Fiihrungsdrahts erneut
Uberprufen.

8. Den Tuohy-Borst-Adapter am Ende des Einfiihrsystems |6sen und den
Fuhrungskatheterteil vorsichtig aus dem Einfiihrsystem ziehen. (Siehe Abb. T)

9. Das Lumen kann am Splilport gespult werden, um die Stentdrainage zu
beobachten.

10. Den Stent mit dem Schiebekatheter in Position halten und den
Fuhrungskatheter vollstandig aus dem Endoskop ziehen.
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. Die Position des Stents nach dem Entfernen des Fiihrungskatheters und
Fuhrungsdrahts unter Durchleuchtung und endoskopisch erneut tberprifen.

12. Den Schiebekatheter vorsichtig aus dem Arbeitskanal entfernen.

13. Die Position des Stents vor dem Entfernen des Endoskops unter

Durchleuchtung und endoskopisch erneut Gberprifen.

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

XPHZH A THN OMOIA MPOOPIZETAI

H ouoKeur autr XPNOIUOTIOLEITAL VIO TNV TIAPOXETEUOT ATTOPPAYHEVWY
TIAYKPEATIKWY TTOPWV.

IHMEIQZEIZ

Mn XPNOILOTIOIEITE TN CUOKEUH AUTH Yl OTTIOIOSHTIOTE OKOTIO, EKTOG ATTO TNV
avagepOUEVN Xpron yla tnv onoia mpoopiletal.




Edv n ouokevaoia éxel avolyTei ) umooTei {npid katd tnv mapaiapn g, un
XPNOOTIONOETE TO TPOidV. EmBewpriote omTikd mpooéxovtag 1Siaitepa yia
TUXOV OTPEPAWOELC, KAUWPELS Kat p&eLS. EQv evTtomioete pia avwpalia mou Ba
mapeundSIfe TN oWOTH KATAoTaoN AEITOUPYIAg, KN XPNOIUOTIONOETE TO TIPOIOV.
Evnuepwote tnv Cook yia va Aapete e€oucloSOTnon EMOTPOPAG.

DOuldooete o€ ENPO XWPO, MOKPLA amd akpaieg TIHEG Beppokpaaiac.

Emtpénetal n Xprion auTrg TNG GUOKEUNG HOVOV amd eKTTAIGEUPEVOUG
ETAYYEAUOTIEG UYEIQG.

ANTENAEIZEIZ
Ekeiveg mou gival e181kéG yia tv ERCP kat omotadrjmote Stadikacia mou mpokeltat
V0 EKTENECTEL 0 GUVSLAOHO UE TV TormoBéTtnon evéompdobeonc.

EmmAéov avtevdeifelg mephappavouy petady dMwv Kat Tig e€nG: aduvapia
S100TOARG TG oTévwong, aduvapia Siafacng Tou cupudtivou odnyol A TG
evdompdoBeaNnG HEoW TNG ATOPPAYHEVNG TTEPIOXNAG.

AYNHTIKEZ ENINAOKEXZ

Meta&v ekeivwv mou oxetiCovtat pe tnv ERCP mepthapfavovtal kat ot €€A¢:
maykpeatitida, Xohayyelitida, elopognaon, Siatpnaon, aipoppayia, ANoipwén,
onyatpia, aMePYIK avTidpaon o€ oKIayPaAPIKO HECO 1} APAKO, UTTOTACN,
KaTaoToAq A mavon tng avamvorig, kapdlakh appubuia i avakomh.

MeTag0 Twv AMNwV SuvNnTIKWY EMMAOKWV TTou oxeTi{ovTal UE TNV TomoBéTnon
TIAYKPEATIKNG EvEompocBeong mepAapBavovtal Kal ot e€R¢: Tpavpa oTov
TIAYKPEATIKO TTOPO 1) To SwdekaSAKTUNO, amd@pagn Tou Kovou XoAnedpou mopou,
peTavdoTteuon Tng evdompoobeonc.

MPOEIAOMOIHZEIZ

Aev éxel emPBePaiwdei n oupPatdTNTA TWV TTAYKPEATIKWY EVEOTIPOOOECEWY UE
HayvnTIkA Topoypagia.

MPOO®YAAZEIZ

AvaTtpé€Te 0TV ETIKETA TNG CUOKELAGIAG Yia TO EAAXIOTO péyeBog kKavahiol Tou
ATAITETAL VIO TN OUOKELH auTh.

Mpwv and tn xprion mpémnel va ekteleital MARpNg StayvwoTikr a&loAdynon, 1ot
WOTE va MPooS10pIoTEl TO CWOTO HéyeBog TG evdompdobeong.

H evSompooBeon auth mpémel va TOMOBETETAL UTTO AKTIVOOKOTTIKN
mapakoAouOnon.

H evSompocBeon auth mpémel va TOMOBETEITAL HOVO HIE XPON TOU GUCTAUATOG
£100YWYNG TIOU TIAPEXETAL HIE TO OET.

H evomnpooBeon autr Sev PEMEL va APAVETAL VA TIAPAUEVEL EVTOG TOU CWHUATOG
yla TTEPIOCOTEPO ATTO TPEIG MAVEG 1) CUPPWVA HE TIG 0dnyieg laTtpov. TuvioTtdtal
mePLodIkn aglohoynon.



OAHTIEZ XPHZHZ Ansikovioslg

1.

ExmA\UveTe Tn BUpa €yxuong Tou eloaywyéa o@nvoeldoug evéompdobeong pe
OTEipO VEPOS 1} PUTIONOYIKO 0PO.

. NpowBnoTE To MPOPOPTWHEVO CUOTNHA EICAYWYAG TAVW ard Tov

TpoTomoBETNHEVO CUPUATIVO 08NYO éw¢ GTOu POATEL 0To KavAN epyaciag.
Inueiwon: Edv n evdompooBeon Sev éxel mpopopTwOei, popTwoTte avadpoua
v evéompdobeon mavw otov 0dnyo Kabetrpa.

. NMpowBNoTE To MPOPOPTWHEVO CUCTNHA EICAYWYAG EVTOC TOU KAvaAloU

epyaoiag éwg OTou amelkovioTel evEooKoTIKA n evdompdobean va e§€pxeTal
amnd 1o evéookdmio. Znpeiwon: O avaBoléag Tou vEOoKOTiOU TTPETIEL va €ival
QVOIKTAG, €101 WOTE va emtparnei n €é§08o¢ Tng evbonmpooBeonc.

. YT aKTIVOOKOTIIK TTapakoAouBnan, mpowBnote apyd tnv evéonmpocBeon éwg

v emBupuntr Béon. H evéompdoBeon mpémel va TomobeTeital Ue To 0PnVoEISEG
GKPO Kal UAKOG TNG ev8ompdoBeong oTov MOPO Kal HE TO £yyUG AKPO va
e€€pxeTal evidg Tou SwdekadakTulou. Znpeiwaon: Ot evdompoobEaelg mou
YEQUPWVOUV TN OnAr Tpémel va exteivovtal mépa amd tn OnAr kat

£vTO¢ Tou SwdekadakTuou mepimou 0,5 cm PETA TNV ameAeubépwoan.
Inueiwon: H evdompdobeon kataokevdaletal amd akTIVOOKIEPO UAIKO,
EMTPEMOVTAC TNV OKTIVOOKOTIIKY ameikdvion tng 8éong tng evéompdobeonc.

. EmBepaiote tnv emBupuntr B£0n NG evEompocOeon AKTIVOOKOTIIKA

Kal evEoOKOTIKA.

. ApaipéoTe amald Tov cuppATvo 08nyod amoé To cUCTNHA EICAYWYNE EVW

Slatnpeite tn B€on ¢ evéompooBeong pe To CUOTNUA EICAYWYNAG.

. EmavempBepaiote tn B€on g evdompooBeong HONIG apalpebei o

OUPHATIVOG 08NYOC.

. Ze0i€te Tov mpooappoyéa Tuohy-Borst 0To GKPO TOU GUOTAKATOG EICAYWYNG

Kal amocVPETE ATAAd TO TUAHA TOU 08NYoU KABETHPA TOU GUCTAUATOG
eloaywyng. (BA. oxrjua 1)

. Mmopeite va eKAUVETE Tov auld, oTn BUPaA EKMAUCONG, YIa VA TTOPATNPNOETE TNV

TIOPOXETELON TNG EVOOTTIPOTBEDNG.

10. ApaipéoTe eVTEAWG Tov 08nyd KaBeTrpa amd To eVEOOKOTIO evw SlOTNPEITE TN

0éon ¢ evéompoabeong pe To kabetripa wOnong.

11. EnavemBePaiwaote tn B€on tng evdompdoBeong aKTIVOOKOTIKA Kal

£VEOOKOTIIKA MONIG apalpedei 0 08nydg KABETAPAC Kal 0 CUPUATIVOG 08NYOC.

12. ApaipéoTe amaAd Tov Kabetrpa wlnong amd To Kavall epyaciag.

13. EnavemBePaiote Tn owoTh Tomob£tnon g evoompocBeong aKTIVOOKOTTIKA

Kat EvEOOKOTIKA TIpLV amd Tnv agaipeon Tou ev&ooKoTTiou.



Kata tnv oAokAfjpwon tn¢ dtadikaciag, amoppiyPTe Tn CUCKELH CUHPWVA
HE TI KaTeVOUVTHPIEC 08NYiEC TOU 1I8PUNATOG Tag Yia BloAoyiKd emKivéuva
atpika anéfAnta.

ITALIANO

USO PREVISTO

Questo dispositivo e usato per drenare i dotti pancreatici ostruiti.

NOTE

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

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

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

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

CONTROINDICAZIONI

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

Ulteriori controindicazioni includono, senza limitazioni: impossibilita di dilatare la
stenosi e impossibilita di attraversare I'area ostruita con la guida o lo stent.

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.

Altre potenziali complicanze associate al posizionamento di stent pancreatici
includono, senza limitazioni: trauma al dotto pancreatico o al duodeno, ostruzione
del coledoco, migrazione dello stent.

AVVERTENZE

La compatibilita in ambito RM degli stent pancreatici non ¢ stata determinata.
PRECAUZIONI

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



Prima dell’'uso dello stent, allo scopo di determinarne la misura idonea, &
necessario eseguire una valutazione diagnostica completa.

Questo stent deve essere posizionato sotto osservazione fluoroscopica.

Questo stent deve essere posizionato esclusivamente con il sistema di introduzione
fornito con il set.

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

ISTRUZIONI PER L'USO Illustrazioni
1. Lavare il raccordo per iniezione dell'introduttore per stent a cuneo con acqua o
soluzione fisiologica sterili.

2. Fare avanzare il sistema di introduzione precaricato sulla guida
precedentemente posizionata fino a raggiungere il canale operativo.
Nota - Se lo stent non é precaricato, caricarlo a ritroso sul catetere guida.

3. Fare avanzare il sistema di introduzione precaricato nel canale operativo fino
a visualizzare endoscopicamente la fuoriuscita dello stent dall'endoscopio.
Nota - Per consentire la fuoriuscita dello stent, I'elevatore dell'endoscopio deve
essere aperto.

4. Sotto osservazione fluoroscopica, fare avanzare lentamente lo stent fino a
raggiungere la posizione desiderata. Lestremita a cuneo e l'intera lunghezza
dello stent devono essere posizionate all'interno del dotto, mentre I'estremita
prossimale dello stent deve essere posizionata all'interno del duodeno.

Nota - Gli stent che sovrastano la papilla devono estendersi oltre la papilla

e nel duodeno di circa 0,5 cm dopo il rilascio. Nota - Lo stent & realizzato in
materiale radiopaco, che consente la visualizzazione della posizione dello stent
in fluoroscopia.

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

6. Rimuovere delicatamente la guida dal sistema di introduzione mantenendo
nel contempo invariata la posizione dello stent con il sistema di introduzione
stesso.

7. Dopo la rimozione della guida, confermare nuovamente la posizione
dello stent.

8. Allentare I'adattatore Tuohy-Borst sull'estremita del sistema di introduzione e
ritirare delicatamente il catetere guida del sistema di introduzione. (Vedere la
Figura 1)

9. E possibile lavare il lume, attraverso il raccordo per il lavaggio, per osservare il
drenaggio del fluido attraverso lo stent.

1
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. Rimuovere completamente il catetere guida dall'endoscopio mantenendo nel
contempo invariata la posizione dello stent mediante il catetere di spinta.



11. Dopo la rimozione del catetere guida e della guida, confermare nuovamente la
posizione dello stent in fluoroscopia ed endoscopia.

12. Rimuovere delicatamente il catetere di spinta dal canale operativo
dell'endoscopio.

13. Prima di rimuovere I'endoscopio, confermare nuovamente il corretto
posizionamento dello stent in fluoroscopia ed endoscopia.

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

PORTUGUES

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

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

Se, no momento da recepcao, a embalagem se encontrar aberta ou danificada, nao
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 autorizacdo 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 formacédo adequada.

CONTRA-INDICAGOES

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

Qutras contra-indicag¢ées incluem, embora néo se limitem a: incapacidade de
dilatar a estenose, incapacidade de passar o fio guia ou o stent pela area obstruida.

POTENCIAIS COMPLICAGOES

As complica¢des associadas a CPRE incluem, embora nao se limitem a: pancreatite,
colangite, aspiracao, perfuracao, hemorragia, infecgéo, sépsis, reaccao alérgica ao
meio de contraste ou a medicacdo, hipotensao, depressao ou paragem respiratoria
e arritmia ou paragem cardiaca.

Outras potenciais complicagdes associadas a colocacao de stents pancreaticos
incluem, embora nao se limitem a: traumatismo do canal pancreédtico ou do
duodeno, obstrugao do canal biliar comum ou migragao do stent.

ADVERTENCIAS
A compatibilidade dos stents pancreaticos com RMN néo foi determinada.



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

Antes da utilizacao do stent, é necessario fazer uma avaliacao diagndstica
completa para determinar o tamanho de stent adequado.

Este stent tem de ser colocado sob monitorizacao fluoroscopica.

Este stent s6 pode ser colocado empregando o sistema de introdugao fornecido
com o conjunto.

Este dispositivo ndo deve ficar implantado durante mais de trés meses ou
conforme indicado por um médico. Recomenda-se uma avaliagao periddica.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO llustragdes
1. Irrigue a porta de injeccdo do introdutor do stent de encravamento com agua
estéril ou soro fisioldgico.

2. Avance o sistema de introdugdo pré-carregado sobre o fio guia pré-
posicionado até chegar ao canal acessério. Observagao: Se o stent ndo estiver
pré-carregado, carregue o stent, de tras para a frente, sobre o cateter guia.

3. Avance o sistema de introducdo pré-carregado no canal acessorio até visualizar
o stent, por via endoscépica, a sair pelo endoscopio. Observagao: O elevador
do endoscopio tem de estar aberto para permitir a saida do stent.

4. Sob monitorizagdo fluoroscépica, avance lentamente o stent até a posicao
desejada. O stent tem de ser posicionado com a extremidade de encravamento
e o comprimento do stent dentro do canal e com a extremidade proximal a
sair para o duodeno. Observagao: Os stents que atravessam a papila devem
prolongar-se além da papila, e para dento do duodeno, cerca de 0,5 cm apds
a expansao. Observagao: O stent é construido em material radiopaco, o que
permite visualizar sob fluoroscopia a sua posicao.

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

6. Retire o fio guia do sistema de introdu¢do, com cuidado, mantendo a posi¢ao
do stent com o sistema de introducao.

7. Logo que o cateter guia seja removido, volte a confirmar a posicdo do stent.

8. Desaperte o adaptador Tuohy-Borst na extremidade do sistema de introdugéo e
recue a parte do cateter guia do sistema de introdugdo com cuidado. (Ver fig. 1)

9. O lumen pode ser irrigado na porta de lavagem para se observar a drenagem
do stent.

10. Retire todo o cateter guia do endoscépio, enquanto mantém a posicéo do stent
com o cateter posicionador.

11. Logo que o cateter guia e o fio guia sejam removidos, volte a confirmar a
posicao do stent por fluoroscopia e endoscopia.



12. Retire, com cuidado, o cateter posicionador do canal acessério.

13. Antes de remover o endoscépio, volte a confirmar por fluoroscopia e
endoscopia a posicao do stent.

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

INDICACIONES
Este dispositivo se utiliza para drenar conductos pancreaticos obstruidos.
NOTAS

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

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

Almacénelo en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.

Este dispositivo solamente pueden utilizarlo profesionales sanitarios cualificados.
CONTRAINDICACIONES

Las especificas de la colangiopancreatografia endoscopica retrégrada (ERCP) y de
los procedimientos que se realicen junto con la colocacion de stents.

Las contraindicaciones también incluyen, entre otras: incapacidad para dilatar
la estenosis e incapacidad para hacer pasar la guia o el stent a través de la zona
obstruida.

COMPLICACIONES POSIBLES

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

Las complicaciones posibles asociadas a la colocacién de stents pancredticos
también incluyen, entre otras: traumatismo del conducto pancreético o el
duodeno, obstruccion del conducto biliar comun y migracion del stent.

ADVERTENCIAS
No se ha establecido la compatibilidad de los stents pancredticos con la MRI.

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



Antes de utilizar este dispositivo debe realizarse una evaluacién diagnoéstica
completa para determinar el tamafo adecuado del stent.

Este stent debe colocarse empleando guia fluoroscépica.

Este stent s6lo debe colocarse utilizando el sistema de introduccién suministrado
con el equipo.

Este stent no debe dejarse colocado durante mas de tres meses o de lo indicado
por el médico. Se recomienda realizar evaluaciones periddicas.

INSTRUCCIONES DE USO Ilustraciones
1. Lave el orificio de inyeccién del introductor de stent angulado con agua o
solucién salina estériles.

2. Haga avanzar el sistema de introduccion precargado sobre la guia colocada
previamente hasta que llegue al canal de accesorios. Nota: Si el stent no esta
precargado, carguelo en el catéter guia.

3. Haga avanzar el sistema de introduccion precargado en el canal de accesorios
hasta que el stent se visualice endoscépicamente saliendo del endoscopio.
Nota: El elevador del endoscopio debe estar abierto para permitir la salida
del stent.

4. Utilizando guia fluoroscépica, haga avanzar lentamente el stent hasta la
posicion deseada. El stent debe colocarse con su extremo angulado y la
mayor parte de su longitud dentro del conducto, y con su extremo proximal
sobresaliendo en el interior del duodeno. Nota: Después del despliegue, los
stents que atraviesen la papila deben extenderse hasta mas alld de éstay en el
interior del duodeno aproximadamente 0,5 cm. Nota: El stent esta fabricado
con material radiopaco, lo que permite visualizar fluoroscépicamente su
posicion.

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

6. Extraiga con cuidado la guia del sistema de introduccién mientras mantiene la
posicion del stent con el sistema de introduccion.

7. Tras extraer la guia, vuelva a confirmar la posicion del stent.

8. Afloje el adaptador Tuohy-Borst del extremo del sistema de introduccion y
retire con cuidado la parte del catéter guia del sistema de introduccién.
(Vea la figura 1)

9. Laluz puede lavarse, en el orificio de lavado, para observar el drenaje del stent.
1
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. Extraiga por completo el catéter guia del endoscopio mientras mantiene la
posicién del stent con el catéter empujador.

1

—

. Tras extraer el catéter guia y la guia, vuelva a confirmar la posicion del stent
mediante fluoroscopia y endoscopia.

20



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

13. Antes de extraer el endoscopio, vuelva a confirmar la posicion del stent
mediante fluoroscopia y endoscopia.

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

SVENSKA

AVSEDD ANVANDNING
Denna produkt anvéands vid dranage av tilltappta ductus pancreaticus.
ANMARKNINGAR

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

Anvénd ej om férpackningen ar 6ppnad eller skadad nar den mottages. Undersok
den visuellt och leta speciellt efter veck, bojar och brott. Anvénd 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 denna anordning begrénsas till utbildad sjukvardspersonal.

KONTRAINDIKATIONER

De kontraindikationer som &r specifika for ERCP och alla ingrepp som utfors i
kombination med stentplacering.

Ytterligare kontraindikationer innefattar, men &r inte begransade till: oférmaga att
dilatera strikturen, oférmaga att féra ledaren eller stenten genom det tilltdppta
omradet.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

De potentiella komplikationer som ar férbundna med ERCP 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.

Andra potentiella komplikationer, som associeras med utplacering av
pankreasstent, innefattar, men &r inte begransade till: trauma mot ductus
pancreaticus eller duodenum, tilltdppning av gemensam gallgang, stentmigrering.
VARNINGAR

MRT-kompatibiliteten har inte etablerats for pankreasstentar.

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

En fullsténdig diagnostisk utvardering maste utforas fore anvandning for att
bestamma lamplig stentstorlek.
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Fluoroskopisk 6vervakning maste tillimpas vid placering av denna stent.

Denna stent far endast placeras med hjélp av det inféringssystem som ingar i satsen.

Denna stent bor inte ligga kvar i mer @n tre manader eller enligt lakares ordination.
Vi rekommenderar periodiska utvarderingar.

BRUKSANVISNING Illustrationer

1.

1

o

1

—_

12.
13.

Spola injektionsporten pa kilstentinféraren med sterilt vatten eller
koksaltlosning.

For fram det forinstallerade inféringssystemet 6ver den tidigare utplacerade
ledaren tills det nar arbetskanalen. Obs! Om stenten inte forinstallerats ska
stenten installeras pa styrkatetern.

For fram det forinstallerade inforingssystemet i arbetskanalen tills man
endoskopiskt kan se stenten komma ut ur endoskopet. Obs! Endoskopbryggan
maste vara 6ppen for att stenten ska kunna komma ut.

For fram stenten langsamt till onskat lage under fluoroskopisk dvervakning.
Stenten maste vara positionerad med kilandedn och hela stentens langd i
ductus, och den proximala dnden ska sticka in i duodenum. Obs! Stentar som
ligger 6ver papillen bor sticka ut ur papillen och in i tolvfingertarmen med ca
0,5 cm efter utplacering har skett. Obs! Stenten ér tillverkad av rontgentétt
material, vilket mojliggor fluoroskopisk visualisering av stentens lage.

Bekréfta att stenten nétt 6nskat Iage med fluoroskopi och endoskopi.

. Avldgsna forsiktigt ledaren fran inféringssystemet medan stentens lage med

inforingssystemet bibehalls.
Bekréfta stentens lage igen nar ledaren vél har avlagsnats.

Lossa Tuohy-Borst-adaptern pa inféringssystemets @nde och dra forsiktigt
tillbaka styrkateterdelen av inforingssystemet. (Se fig. 1)

Lumen kan spolas, vid spolporten, for att uppmarksamma drénage av stenten.

. Avldgsna styrkatetern helt fran endoskopet medan stentens lage med

tryckkatetern bibehalls.

. Bekréfta stentens lage igen fluoroskopiskt och endoskopiskt nar styrkatetern

och ledaren val har avldgsnats.
Avldgsna forsiktigt tryckkatetern fran arbetskanalen.

Bekrafta att stenten &r korrekt placerad fluoroskopiskt och endoskopiskt innan
endoskopet avldgsnas.

Nér ingreppet avslutats kasseras instrumentet enligt institutionens faststallda
rutiner for medicinskt bioriskavfall.
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This device is designed for single use only. Attempts to reprocess, resterilize,
and/or reuse may lead to device failure and/or transmission of di

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.

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.

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.

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.

AuTr n ouoKeLn €xel oXeSIAOTEL yla pia xprion pévo. NMpoomdabeleg
enavenegepyaoiag, EMavanooTeipwong fi/Kat EMavaxpNoIMOToinonG EVOEXETAL VA
odnyfioouv og aoToXia TNG CUCKEUNG r)/Kal o€ PETAd00N VOoOUL.

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

Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizagao. As tentativas de reprocessa-

lo, reesteriliza-lo e/ou reutilizé-lo podem conduzir a falha do dispositivo e/ou a
transmissao de doenca.

Este dispositivo esta concebido para un solo uso. Cualquier intento de reprocesar,
reesterilizar o reutilizar el dispositivo puede hacer que éste falle u ocasionar la
transmisién de enfermedades.

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