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INTENDED USE
This device is used for temporary endoscopic drainage of the biliary duct through
the nasal passage by use of an indwelling catheter.

NOTES
Do not use this device for any purpose other than stated intended use.

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. 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.

Each set includes a drainage catheter, nasal transfer tube and a drainage
connecting tube to facilitate irrigation and drainage.

CONTRAINDICATIONS
Contraindications include those specific to ERCP.

Contraindications of nasal biliary drainage include, but are not limited to:
coagulopathy, sepsis, active pancreatitis or other infection, recent food ingestion,
inability to pass a wire guide or drainage catheter through the obstructed area.

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.

Complications associated with nasal biliary drainage include, but are not limited to:
trauma to the common bile duct or duodenum, obstruction of the pancreatic duct,
blockage of the drainage catheter, nasal irritation and/or sore throat.

PRECAUTIONS

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

Pigtail straightener, if any, is not intended for use in accessory channel

of endoscope.

SYSTEM PREPARATION

If tip of drainage catheter is configured with a pigtail and is packaged with a pigtail
straightener, advance pigtail straightener along shaft and to tip of catheter to
straighten pigtail curl. Drainage catheter is now ready for placement. Note: Care

must be exercised when straightening pigtail curl in order to avoid kinking or
breaking catheter.



INSTRUCTIONS FOR USE Illustrations
1. Flush drainage catheter using a syringe filled with sterile water or saline
attached to Luer lock fitting on end of catheter.

2. Carefully remove Tuohy-Borst connector from end of drainage catheter.
(See fig. 1)

3. Introduce and advance drainage catheter and pigtail straightener, if any, in small
increments into accessory channel of endoscope over pre-positioned wire guide
until catheter is endoscopically visualized exiting endoscope. Note: Elevator of
endoscope must be open to allow drainage catheter to exit.

4. Under fluoroscopic monitoring, slowly advance drainage catheter to desired
position in biliary duct above obstruction.

5. When drainage catheter is in desired position, slowly remove endoscope while
holding drainage catheter and wire guide in place at patient’s mouth.

6. Fluoroscopically confirm that drainage catheter and wire guide remain
positioned in biliary duct, then slowly remove wire guide in small increments
while maintaining position of drainage catheter.

7. Lubricate and advance nasal transfer tube through nostril until it exits in back
of throat.

8. Grasp connection end of nasal transfer tube in throat and pull it out through
mouth. (See fig. 2)

9. If placing an 8.5 French or smaller tube, thread the tip of the tube through the
oral end of the nasal transfer tube and advance until it exits through the nasal
end. If placing a 10 French or larger tube, securely connect the tip of the tube
to the oral end of the nasal transfer tube. (See fig. 3)

10.Hold drainage catheter, to prevent kinking and removal, and slowly pull nasal
transfer tube until drainage catheter emerges through nostril. (See fig. 4)

11.Replace Tuohy-Borst connector onto end of drainage catheter. Contrast may be
injected to check placement of catheter within duct.

12.Secure drainage catheter to patient, then connect end of catheter to Luer lock
fitting on drainage connecting tube. Attach universal connector to appropriate
drainage bag to begin drainage, per institutional guidelines.

Upon completion of procedure, dispose of components per institutional

guidelines for biohazardous medical waste.

URCENE POUZITI
Toto zafizeni se pouziva k docasné endoskopické drenazi zlu¢ovodu nasalni cestou
pomoci trvale zavedeného katetru.




POZNAMKY

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

Pokud je obal pfi prevzeti otevieny nebo poskozeny, zafizeni nepouzivejte.
Provedte vizualni kontrolu zafizeni; vénujte pfitom pozornost zejména zauzleni,
ohyblm a prasklindm. Pokud objevite anomalii, ktera by branila spravné funkci,
zafizeni nepouzivejte. Pozadejte spolecnost Cook o autorizaci pro vraceni zafizeni.

Skladujte na suchém misté, chraiite pfed extrémnimi teplotami.
Tento pfistroj smi pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik.

Kazdd souprava obsahuje drendzni katetr, nasalni transferovou hadicku a spojovaci
drenazni hadi¢ku pro usnadnéni irigace a drendze.

KONTRAINDIKACE
Kontraindikace jsou specifické pro ERCP.

Kontraindikace nasalni drendze Zlu¢ovodu kromé jiného zahrnuji: koagulopatii,
sepsi, aktivni zanét slinivky bfisni nebo jinou infekci, nedavné poziti potravy,
nemoznost postupu vodiciho dratu nebo drendzniho katetru obstruovanou oblasti.

POTENCIALNI KOMPLIKACE

Potencidlni komplikace spojené s endoskopickou retrogradni cholangio-
pankreatografii (ERCP) kromé jiného zahrnuji: zanét slinivky bfisni, zanét zlu¢ovych
cest, aspiraci, perforaci, krvaceni, infekci, sepsi, alergickou reakci na kontrastni latku
nebo Iék, hypotenzi, respira¢ni depresi nebo zastavu dechu, srde¢ni arytmii nebo
srdecni zastavu.

Komplikace spojené s nasélni drenazi Zlu¢ovodu kromé jiného zahrnuji: trauma

spole¢ného Zlu¢ovodu nebo duodena, obstrukci pankreatického vyvodu, okluzi

drendzniho katetru, podrazdéni nosu a/nebo bolest v krku.

UPOZORNENI

Informace o minimalni velikosti pfistupového kanalu potfebné pro toto zafizeni

najdete na Stitku na obalu.

Napfimovac pigtailu, pokud se pouziva, neni uréen k pouziti v akcesornim kanalu

endoskopu.

PRIPRAVA SYSTEMU

Pokud je hrot drenazniho katetru konfigurovan s pigtailem a balen spole¢né

s napfimovacem pigtailu, posurite napfimovac pigtailu tubusem do hrotu

katetru a narovnejte tak pigtail. Drendzni katetr je nyni pfipraven na zavedeni.

Poznamka: Pii napiimovani zakrutu pigtailu je tfeba postupovat setrné, aby

nedoslo k zasmyckovéni nebo zlomeni katetru.

NAVOD NA POUZITI llustrace

1. Vyplachnéte drendzni katetr pomoci stfikacky naplnéné sterilni vodou nebo
sterilnim fyziologickym roztokem a pfipojené ke koncovce Luer-lock na konci
katetru.

2. Setrné odstrante konektor Tuohy-Borst z konce drenézniho katetru. (Viz obr. 1)

5



3. Zavedte drendzni katetr a napfimovac pigtailu (pokud se pouzivd), a posunujte
je vpied do akcesorniho kanalu endoskopu po pifedem zavedeném vodicim
dratu v malych postupnych krocich, az je endoskopem vidét, jak katetr vychazi
ven z endoskopu. Poznamka: Mistek endoskopu musi byt otevieny, aby mohl
drenazni katetr vystoupit ven.

4. Za skiaskopické kontroly pomalu posunujte drenazni katetr do pozadované
pozice ve zlu¢ovodu nad obstrukci.

5. Kdyz drenadzni katetr dosdhne pozadované pozice, pomalu vytdhnéte endoskop
a zaroven pridrzujte drendzni katetr a vodici drat v Ustech pacienta.

6. Skiaskopii potvrdte, ze drendzni katetr a vodici drat jsou v pozadované pozici
ve Zlu¢ovodu, a pak pomalu vytahujte po malych postupnych krocich vodici
drét a soucasné udrzujte pozici drendzniho katetru.

7. Lubrikujte nasélni transferovou hadicku a zasurite ji do nosni dirky, az vyjde
nosohltanem.

8. Uchopte spojovaci konec nasalni transferové hadi¢ky vychézejici z nosohltanu a
vytdhnéte jej usty ven. (Viz obr. 2)

9. Pokud zavadite trubici velikosti 8,5 French nebo mensi, navléknéte konec trubice
do oralniho konce nasélni transferové hadicky a posunujte vpred, az vystoupi
z nasalniho konce. Pokud zavadite trubici velikosti 10 French nebo vétsi, pevné
napojte konec trubice na oralni konec nasélni transferové hadicky. (Viz obr. 3)

o

.Pfidrzujte drendzni katetr, aby se nezasmyckoval nebo nevyklouzl, a pomalu
pfitahujte nasalni transferovou hadicku, az drenazni katetr vystoupi nosni
dirkou. (Viz obr. 4)

. Vratte konektor Tuohy-Borst na konec drenazniho katetru. Pro potvrzeni
umisténi katetru ve vyvodu lze vstfiknout kontrastni latku.

N

.Pfipevnéte drenazni katetr k télu pacienta, pak pfipojte konec katetru na
koncovku Luer-lock na spojovaci drendzni hadicce. Pfed zapocetim drenaze
pripevnéte univerzalni konektor na vhodny drenazni vak v souladu se
smérnicemi platnymi v daném zdravotnickém zafizeni.

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

TILSIGTET ANVENDELSE
Denne enhed anvendes til temporeer endoskopisk draenage af galdegangen gennem
nasalpassagen ved hjeelp af et indlagt kateter.

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




Hvis emballagen er abnet eller beskadiget, ma den ikke anvendes. Underseg 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 denne anordning er begraenset til uddannet sundhedspersonale.

Hvert seet indeholder et draenagekateter, en nasal overferselsslange og en
draenagetilslutningsslange, der letter udskylning og draenage.

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

Kontraindikationer for nasal galdedraenage omfatter, men er ikke begraenset til
folgende: koagulopati, sepsis, aktiv pancreatitis eller anden infektion, nylig
fodevareindtagelse, manglende evne til at fore en kateterleder eller dreenagekateteret
gennem det blokerede omrade.

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.

Komplikationer knyttet til nasal galdedraenage omfatter, men er ikke begraenset
til felgende: traume i galdegangen eller duodenum, blokering af pancreasgangen,
tilstopning af dreenagekateteret, nasal irritation og/eller halssmerter.

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

En eventuel grisehaleudretter er ikke beregnet til anvendelse i endoskopets
tilbehgrskanal.

SYSTEMFORBEREDELSE

Hvis spidsen af draenagekateteret er konfigureret med en grisehale og er pakket
med en grisehaleudretter, fores grisehaleudretteren langs med skaftet og til kateterets
spids for at rette grisehalekrgllen ud. Dreenagekateteret er nu klar til anlaeggelse.
Bemaerk: Der skal udvises forsigtighed ved udretning af grisehalekrellen, sa
knaekdannelse eller brud pa kateteret undgas.

BRUGSANVISNING lllustrationer
1. Skyl dreenagekateteret med en sprgjte fyldt med sterilt vand eller saltvand
pasat “Luer Lock”-fittingen for enden af kateteret.

2. Fjern forsigtigt Tuohy-Borst konnektoren fra enden af draenagekateteret.
(Se figur 1)



3. Fer draenagekateteret og grisehaleudretteren, hvis en sadan forefindes, ind
og frem i sma trin i endoskopets tilbehgrskanal over den forudpositionerede
kateterleder, indtil det kan visualiseres endoskopisk, at kateteret kommer ud
af endoskopet. Bemaerk: Endoskopets elevator skal veere dben for at tillade, at
draenagekateteret kan komme ud.

4. For langsomt draenagekateteret frem under gennemlysning til den gnskede
position i galdegange over blokeringen.

5. Nar dreenagekateteret er i den gnskede position, fiernes endoskopet langsomt,
samtidig med at draenagekateteret og kateterlederen holdes pa plads i
patientens mund.

6. Bekraft under gennemlysning, at draeenagekateteret og kateterlederen stadig
er i galdegangen, og flern dernaest langsomt kateterlederen i sma trin, samtidig
med at draenagekateterets position opretholdes.

7. Smer og fer den nasale overforselsslange gennem nzeseboret, indtil den
kommer ud bag i halsen.

8. Tag fat i forbindelsesenden af den nasale overfarselsslange i halsen og treek
den ud gennem munden. (Se figur 2)

9. Huvis der anlaegges en slange pa 8,5 French eller derunder, fores spidsen af
slangen gennem den orale ende af nasaloverfgrselsslangen, og den fares frem,
indtil den kommer ud af den nasale ende. Hvis der anlaegges en slange pa 10
French eller derover, forbindes spidsen af slangen forsvarligt til den orale ende
af nasaloverfgrselsslangen. (Se figur 3)

10.Hold om draenagekateteret for at forhindre knaek og fjernelse, og traek
langsomt i den nasale overferselsslange, indtil dreenagekateteret kommer ud
gennem naseboret. (Se figur 4)

.Seet Tuohy-Borst konnektoren pa enden af dreenagekateteret. Der kan injiceres
kontraststof til kontrol af kateterets placering i gangen.

12.Fikser dreenagekateteret til patienten og tilslut enden af kateteret til “Luer-
Lock”-fittingen pa draenagetilslutningslangen. Szet universalkonnektoren pa
den relevante dreenagepose med henblik pa start af draenage iht.

Efter udfert indgreb kasseres komponenterne iht. hospitalets retningslinjer
for biologisk farligt medicinsk affald.

NEDERLANDS

BEOOGD GEBRUIK

Dit instrument wordt gebruikt voor de tijdelijke endoscopische drainage van het
galkanaal via de neusdoorgang met behulp van een verblijfskatheter.
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. Voer
een visuele inspectie uit met bijzondere aandacht voor knikken, verbuigingen en
breuken. Niet gebruiken indien er een abnormaliteit wordt waargenomen die de
juiste werking kan verhinderen. Neem contact op met Cook voor een retourmachtiging.

Op een droge plaats zonder extreme temperaturen bewaren.

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

Elke set bestaat uit een drainagekatheter, een neuspassageslang en een
drainageverbindingsslang om de irrigatie en drainage te vergemakkelijken.

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

Contra-indicaties voor nasale galdrainage zijn onder meer: coagulopathie, sepsis,
actieve pancreatitis of andere infectie, recente inname van voedsel, onvermogen
een voerdraad of drainagekatheter de obstructie te laten passeren.

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.

Complicaties in verband met nasale galdrainage zijn onder meer: trauma van het
galkanaal of het duodenum, obstructie van het pancreaskanaal, verstopping van
de drainagekatheter, irritatie van de neus en/of keelpijn.

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

Een pigtail straightener (instrument om de pigtail recht te maken), indien
aanwezig, is niet bestemd voor gebruik in het werkkanaal van de endoscoop.

SYSTEEMPREPARATIE

Indien de tip van de drainagekatheter een pigtail heeft en verpakt is met een pigtail

straightener, dient u de pigtail straightener langs de schacht en naar de tip van de

katheter op te voeren om de krul van de pigtail recht te maken. De drainagekatheter

is nu klaar om geplaatst te worden. N.B.: Er moet worden opgepast bij het rechtmaken

van de krul van de pigtail om knikken of breken van de katheter te voorkomen.

GEBRUIKSAANWIZING Afbeeldingen

1. Spoel de drainagekatheter met behulp van een aan de Luerlock-aansluiting
aan het uiteinde van de katheter bevestigde spuit gevuld met steriel water of
steriele zoutoplossing.

2. Haal de Tuohy-Borst-connector voorzichtig van het uiteinde van de
drainagekatheter. (Zie afb. 1)

3. Breng de drainagekatheter en pigtail straightener, indien aanwezig, in het
werkkanaal van de endoscoop in en voer deze met korte stappen op over de



vooraf geplaatste voerdraad totdat endoscopisch zichtbaar is dat de katheter
uit de endoscoop komt. N.B.: De elevator van de endoscoop moet open zijn
zodat de drainagekatheter uit de endoscoop kan komen.

4. Voer de drainagekatheter onder fluoroscopische begeleiding langzaam op naar
de gewenste plaats in het galkanaal voorbij de obstructie.

5. Verwijder de endoscoop langzaam wanneer de drainagekatheter op de
gewenste plaats is terwijl u de drainagekatheter en de voerdraad op hun plaats
houdt bij de mond van de patiént.

6. Bevestig onder fluoroscopische begeleiding dat de drainagekatheter en de
voerdraad op hun plaats blijven in het galkanaal en verwijder de voerdraad
vervolgens langzaam met korte stappen terwijl u de drainagekatheter op zijn
plaats houdt.

7. Smeer de neuspassageslang in en voer deze door het neusgat op totdat hij
achterin de keel naar buiten komt.

8. Pak het verbindingseinde van de neuspassageslang in de keel vast en trek het
door de mond naar buiten. (Zie afb. 2)

9. Leid bij het plaatsen van een 8,5 Fr of kleinere slang de tip van de slang door
het mondeinde van de neuspassageslang en voer deze op totdat hij uit het
neuseinde komt. Sluit bij het plaatsen van een 10 Fr of grotere slang de tip van
de slang stevig aan op het mondeinde van de neuspassageslang. (Zie afb. 3)

10.Houd de drainagekatheter vast om knikken en verwijderen te voorkomen en
trek langzaam aan de neuspassageslang totdat de drainagekatheter uit het
neusgat komt. (Zie afb. 4)

11.Zet de Tuohy-Borst-connector terug op het uiteinde van de drainagekatheter.
Er kan contrastmiddel worden geinjecteerd om de plaatsing van de katheter
binnen de ductus te controleren.

12.Maak de drainagekatheter vast aan de patiént en sluit vervolgens het einde van
de katheter aan op de Luerlock-aansluiting van de drainageverbindingsslang.
Bevestig de universele connector aan de betreffende drainagezak om met de
drainage te beginnen volgens de richtlijnen van de instelling.

Voer de onderdelen na het voltooien van de ingreep af volgens de richtlijnen

van uw instelling voor biologisch gevaarlijk medisch afval.

FRANCAIS

UTILISATION
Ce dispositif sert au drainage endoscopique temporaire du canal biliaire par les
voies nasales au moyen d’un cathéter a demeure.

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 particulierement a I'absence de
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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.

Chaque set comprend un cathéter de drainage, un tube de transfert nasal et un
tube de raccordement au drainage visant a faciliter l'irrigation et le drainage.

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

Parmi les contre-indications a un drainage biliaire par voie nasale, on citera :
coagulopathie, septicémie, pancréatite évolutive ou autre infection, ingestion
alimentaire récente, impossibilité de faire passer un guide ou le cathéter de
drainage par la zone obstruée.

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 associées a un drainage biliaire par voie nasale, on citera :
lésion du canal cholédoque ou du duodénum, obstruction du canal pancréatique,
blocage du cathéter de drainage, irritation nasale et/ou mal de gorge.

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

Si un redresseur de pigtail est utilisé, ne pas le faire passer dans le canal opérateur
de I'endoscope.

PREPARATION DU SYSTEME

Si l'extrémité du cathéter de drainage est configurée en pigtail et si un redresseur de
pigtail est fourni dans I'emballage, avancer le redresseur de pigtail le long du corps
du cathéter jusqu’a son extrémité pour redresser la boucle en pigtail. Le cathéter de
drainage est alors prét a étre mis en place. Remarque : Lors du redressement de la
boucle en pigtail, veiller a éviter une coudure ou la rupture du cathéter.

MODE D’EMPLOI Illustrations

1. Rincer le cathéter de drainage a I'aide d’une seringue remplie d’eau stérile
ou de sérum physiologique stérile, raccordée a un connecteur Luer lock a
I'extrémité du cathéter.

2. Retirer avec précaution le connecteur Tuohy-Borst de I'extrémité du cathéter de
drainage. (Voir la Fig. 1)

3. Introduire le cathéter de drainage et le redresseur de pigtail (s'il est utilisé) et
les pousser par petites étapes dans le canal opérateur de I'endoscope sur un
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12.

guide prépositionné jusqu’a ce que I'émergence du cathéter de I'endoscope
soit observée sous endoscopie. Remarque : Le béquillage de I'endoscope doit
étre ouvert pour permettre 'émergence du cathéter de drainage.

. Sous contréle radioscopique, faire progresser lentement le cathéter de drainage

jusqu'a la position voulue dans le canal biliaire en amont de l'obstruction.

. Lorsque le cathéter de drainage se trouve en position voulue, retirer lentement

I'endoscope tout en maintenant le cathéter de drainage et le guide en place au
niveau de la bouche du patient.

. Vérifier sous controle radioscopique que le cathéter de drainage et le guide

restent positionnés dans le canal biliaire, puis retirer lentement le guide par
petites étapes tout en maintenant la position du cathéter de drainage.

. Lubrifier et faire progresser le tube de transfert nasal par la narine jusqu’a ce

qu'il émerge dans l'arriére-gorge.

. Saisir I'extrémité de connexion du tube de transfert nasal dans la gorge et le

tirer par la bouche. (Voir la Fig. 2)

. Siun cathéter de 8,5 Fr. ou de plus petit diamétre est mis en place, enfiler

I'extrémité du cathéter par I'extrémité orale du tube de transfert nasal et le
pousser jusqu'a ce qu'il émerge par I'extrémité nasale. Si un cathéter de 10 Fr.
ou de plus gros diamétre est mis en place, raccorder fermement I'extrémité du
cathéter a 'extrémité orale du tube de transfert nasal. (Voir la Fig. 3)

.Tenir le cathéter de drainage pour éviter des coudures et son retrait et tirer

lentement le tube de transfert nasal jusqu’a ce que le cathéter de drainage
émerge par la narine. (Voir la Fig. 4)

.Rebrancher le connecteur Tuohy-Borst sur I'extrémité du cathéter de drainage.

On peut injecter du produit de contraste pour vérifier la mise en place du
cathéter dans le canal.

Fixer le cathéter de drainage au patient, puis raccorder I'extrémité du cathéter
au connecteur Luer lock du tube de raccordement au drainage. Raccorder

le connecteur universel a la poche de drainage adaptée pour démarrer le
drainage conformément aux directives de I'établissement.

Lorsque la procédure est terminée, jeter les composants conformément aux
directives de I'établissement sur I'élimination des déchets médicaux posant

DEUTSCH

danger de contamination.

VERWENDUNGSZWECK
Dieses Instrument wird fiir die temporare endoskopische Drainage des Gallengangs
durch einen Verweilkatheter im Nasengang verwendet.

HINWEISE
Dieses Instrument nur fiir den angegebenen Verwendungszweck einsetzen.
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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 wirden. Bitte
lassen Sie sich von Cook eine Riickgabeberechtigung erteilen.

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

Jedes Set enthalt einen Drainage-Katheter, einen nasalen Transferschlauch und
einen Drainage-Verbindungsschlauch zur leichteren Irrigation und Drainage.

KONTRAINDIKATIONEN
Die Kontraindikationen entsprechen denen bei einer ERCP.

Zu den Kontraindikationen fiir die nasale Gallendrainage gehéren unter anderem:
Koagulopathie, Sepsis, aktive Pankreatitis oder andere Infektion, kurz zuvor erfolgte
Nahrungsaufnahme, Unmdoglichkeit des Durchfiihrens des Fiihrungsdrahtes oder
Drainage-Katheters durch den blockierten Bereich.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

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

Zu den mit der nasalen Gallendrainage verbundenen Komplikationen gehéren
unter anderem: Trauma des Choledochus oder Duodenums, Obstruktion des
Pankreasgangs, Blockierung des Drainage-Katheters, Irritation im Nasenraum und/
oder Halsentziindung.

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

Der Pigtail-Strecker, falls vorhanden, ist nicht fiir den Einsatz im Arbeitskanal des
Endoskops vorgesehen.

VORBEREITUNG DES SYSTEMS

Wenn die Spitze des Drainage-Katheters mit einem Pigtail versehen ist und ein
Pigtail-Strecker zum Set gehért, den Pigtail-Strecker entlang des Schafts und zur
Katheterspitze vorschieben, um die Pigtail-Wicklung zu begradigen. Der Drainage-
Katheter kann nun platziert werden. Hinweis: Beim Begradigen der Pigtail-
Wicklung ist Vorsicht geboten, damit der Katheter nicht geknickt wird oder reif3t.

GEBRAUCHSANWEISUNG Abbildungen

1. Eine mit sterilem Wasser oder steriler Kochsalzlésung gefiillte Spritze an den
Luer-Lock-Anschluss am Ende des Katheters anschlieBen und den Drainage-
Katheter spulen.

2. Vorsichtig den Tuohy-Borst-Anschluss vom Ende des Drainage-Katheters
abnehmen. (Siehe Abb. 1)



3. Den Drainage-Katheter und, falls vorhanden, den Pigtail-Strecker Giber den
bereits positionierten Fiihrungsdraht in den Arbeitskanal des Endoskops
einfihren und in kleinen Schritten vorschieben, bis endoskopisch zu erkennen
ist, dass der Katheter aus dem Endoskop austritt. Hinweis: Damit der Drainage-
Katheter austreten kann, muss der Albarranhebel des Endoskops gedffnet sein.

4. Den Drainage-Katheter unter Rontgenkontrolle langsam bis zur vorgesehenen
Stelle im Gallengang oberhalb der Obstruktion vorschieben.

5. Wenn sich der Drainage-Katheter in der gewlinschten Position befindet,
langsam das Endoskop entfernen und dabei den Drainage-Katheter und den
Fuhrungsdraht am Mund des Patienten festhalten.

6. Durch Rontgenkontrolle bestatigen, dass Drainage-Katheter und
Fuhrungsdraht an ihrer Position im Gallengang verbleiben und dann langsam
und in kleinen Schritten den Fiihrungsdraht entfernen, wéhrend der Drainage-
Katheter an seinem Platz bleibt.

7. Den nasalen Transferschlauch mit Gleitmittel versehen und durch das
Nasenloch vorschieben, bis er im Rachen austritt.

8. Das Anschlussende des nasalen Transferschlauchs im Rachen ergreifen und
durch den Mund herausziehen. (Siehe Abb. 2)

9. Bei einer SchlauchgroBe von 8,5 French oder weniger die Schlauchspitze durch
das orale Ende des nasalen Transferschlauchs schieben und dann vorschieben,
bis die Spitze aus dem nasalen Ende austritt. Bei einer Schlauchgrof3e von
10 French oder mehr die Schlauchspitze fest an das orale Ende des nasalen
Transferschlauchs anschliefen. (Siehe Abb. 3)

10.Den Drainage-Katheter festhalten, damit er nicht geknickt oder entfernt wird,
und langsam am nasalen Transferschlauch ziehen, bis der Drainage-Katheter
aus dem Nasenloch austritt. (Siehe Abb. 4)

.Den Tuohy-Borst-Anschluss wieder am Ende des Drainage-Katheters anbringen.
Die Platzierung des Katheters im Gang kann mittels Kontrastmittelinjektion
Uberprift werden.

12.Den Drainage-Katheter am Patienten befestigen und dann das Ende des
Katheters am Luer-Lock-Anschluss des Drainage-Verbindungsschlauchs
anschlieBen. Den Universalanschluss gemaR Klinikrichtlinien an einen
geeigneten Ablaufbeutel anschlieen, um mit der Drainage zu beginnen.

Nach dem Eingriff die Komponenten entsprechend den Klinikrichtlinien fiir
biologisch gefahrlichen medizinischen Abfall entsorgen.

EANHNIKA

XPHZH A THN OMNOIA NMPOOPIZETAI
H ouoKeULN XPNOIUOTIOLEITAL YIO TPOOWPLVH) EVOOOKOTIIKN TIAPOXETELDT TOU
XOANS&OX0U MOPOU PEOW TNG PIVIKNAG 51080V UE XPrion HOVIHOU KAaBeTpa.
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THMEIQZEIZ
Mn XPNOIUOTIOIEITE TN CUOKEUN AUTH YIA OTTOIOSATIOTE OKOTIO, EKTOG amd TNV
avagepdUEeVN Xpron yla tTnv omoia mpoopiletal.

Edv n ouokevaoia éxel avolyTei i umooTei {nuid Katd Tnv mapaiafn g, Un
XPNOIOTIONOETE TO TPOidv. EmBewpriote omtikd mpooéxovtag 1diaitepa yia
TUXOV OTPEPAWOELC, KAUWPELS Kat pri&els. EGv evtomioete pia avwpalia mou Ba
mapeundSILe TN oWOTH KATdoTaon AEIToupyiag, Kn XPNOIUOTIONOETE TO TIPOIOV.
Evnuepwote tnv Cook yia va Aapete e€oucloS6Tnon EMOTPOPAG.

DOuldooete o€ ENPO XWPO, MAKPLA amd akpaieg TIHEG Beppokpaciac.

EmtpémeTal n Xprion autrg TNG CUCKEUNG HOVOV Ot EKTTAISEVHEVOUG
ETAYYEAUOTIEG LYEIQG.

Kd&Be oeT mephapBdavel Evav KABETHpa TTAPOXETEVONG, VA PIVIKO CWARvVA
HETAPOPAG Kal £va CUVSETIKO OWwARvVa TTAPOXETELONG yia TN SIEUKOAUVON TOU
KATAIOVIOHOU Kal TNG MapOXETEVONG.

ANTENAEIZEIZ
Metav Twv avtevdeiewv mepihapBavovTtal ekeiveg mou gival e18IKEG yia Tnv ERCP.

MeTagl Twv avtevdeiewy TG PIVIKAG TAPOXETEUONG XOANPOPWV TEpIAapBavovTtal
Kat ot €€NG: Slatapayr TNG MNKTIKOTNTAG TOU A{HATog, onyatpia, evepyn
maykpeatitida r AN hoipwén, mpodoatn Katamoon Tpoeng, aduvayia didou
OUPUATIVOU 08NnYyoU 1} KABETAHPA TTAPOXETEUONG HECW TNG AMTOPPAYUEVNC TTEPLOXAG.

AYNHTIKEZ ENINAOKEZ

MeTtab Twv SuvnTIKWV EMMAOKWV TTou oxeTiovTtal pe TV ERCP mepidapBavovrat
Kat ot €€n¢: maykpeatiuda, xohayyelitida, el0pdenon, Sidtpnon, aipoppayia,
Aoipwén, onwaipia, alepyIKn avTidpaon og OKIAYPAPIKO HECO 1} GAPUAKO,
UTTOTAON, KATAOTOAN 1) Tavon Tng avamvorig, kapdiakn appubuia fj avakorm).

MeTagy Twv EMMAOKWV TTOU OXETICOVTAL E TN PIVIKH TTAPOXETEUON TWV XOANPOPWY
mepAapBavovTal Kat ot €§AG: TPAUHATIOHAG TOU Kotvou XoAnddxou mépou 1 Tou
SwdekadakTuAOU, AMOPPAEN TOU TTAYKPEATIKOU TTOPOU, ATTOKAEIOHOG Tou KaBeTpa
TTOPOXETEUONG, PWVIKOG EPEBIOUOC /KAl KUVAYXN.

MPOOYAAZEIZ
AvaTtpé€TeE 0TV ETIKETA TNG CUOKELAGIAG YIa TO EAAXIOTO péyeBOG Kavahiol TTou
QATAITETAl YIO TN CUOKELH auTh.

O guBelaoTrg oTelPoeldoUg dkpou, edv umdpxel, Sev poopiletal yia Xprion oto
KaVAAL Epyaciag Tou EvE0oKOTiou.

MPOETOIMAZIA TOY ZYEZTHMATOX

Edv 1o dKpo Tou KABETHPa TAPOXETELONG Eival SIAHOPPWUEVO UE OTTEIPOEISES
dKkpo Kat cuokevdletal pe eUBEIAOTH OTTEIPOEISOUG AKPOU, TTPOWBOTE ToV
£UBe100TH OTIEIPOEISOUG AKPOU KATA PRKOG Tou agova Kal éwg To dKpo Tou
KABETAPA Yla TOV EVOEIOCUO TNG OTEIPAG TOU OTIEIPOEISOUE AKpou. O KaBeTHpag
TIAPOXETELONG Eival TWPA ETOIHOG yla TOTTOBETNON. Enpueiwaon: Mpémnet va Sivete



TPoooxr KATd Tov EUBEIACHO TNG OTTEIPAG TOU OTTIEIPOEISOUG AKPOU, TIPOKEIUEVOU
va ano@euxBei TuOV oTpéRAwon 1 Bpavon Tou KabeTrpa.

OAHI'IEZ XPHXZHZ Angikoviosig

. EKmAUVETE TOV KABETAPA TTAPOXETEUONG HE XPrON CUPLYYag Tou €xel TANPwOE(

UE QMOOTEIPWHEVO VEPS 1) GUGIONOYIKO 0P, N OTTOIA Eival TPOCAPTNHEVN OTO
£€apTnUa ao@dahiong Luer 0To dkpo Tou KaBeTrpa.

2. AQaIp£0TE TPOOEKTIKA TO 0UVSECHO Tuohy-Borst amd to dkpo Tou kabetrhpa
mapoxétevong. (BA. oxrjua 1)

3. Eioaydyete Kal mpowORoTe Tov KABETHPa TApOXETELONG Kal ToV EVOEIAOTH
OTIEIPOEISOUG AKPOU, EAV UTTAPXEL, HE UIKPA BriHaTa EVTOE TOU KAvaAloU
epyaoiag Tou evdookoriou mavw amd Tov mPoTomoBeTNUéVO CUPUATIVO
0d8nyd, £éwg OTOU ATEIKOVIOTE] EVOOOKOTIIKA 0 KABETApaAg va eE€pXeTal amd
T0 evd00KOTIO0. Znpeiwon: O avaBoléag Tou evEooKoTiou TIPEMEL va ival
QAVOIKTAG, £TOL WOTE Va EMTPEMETAL N €£050G TOU KABETHPA TTAPOXKETELONG.

4. Y16 aKTIVOOKOTIKN mapakoAoUBnon, mpowbrioTe apyd Tov kabetripa
TAPOXETELONG OTNV EMOUVUNTY B€0N PéTa OTOV XOANSOXO TOPO TTAVW Ao TV
anogpadn.

5. 'Otav o kaBetipag mapoxéteuong Ppedei otnv emBupunt B€on, apalpéoTe apyd
TO VSOOKOTIO EVW KPATATE TOV KABETHPA TAPOXETELONG KAl TOV CUPUATIVO
0o8nyo otn B£€on Toug, 0To OTOMA Tou acBevoUc.

6. EmMPBeRaioTE AKTIVOOKOTIIKA OTL O KAOETAPAG TAPOXETEUONG KAl O CUPHATIVOG
08nyd¢ mapapévouv TomoBeTnéVoL 0Tov XOANSOX0 TTOPO, KATOTIIV AQaIPECTE
apyd Tov CUPHATIVO 08NYO UE PIKPA Bripata, evw dtatnpeite tn B€on Tou
KAOETAPA TAPOXETELONG.

7. Nmdvete Kal TPOowONOTE TOV PIVIKO CWARVA LETAPOPAG HECW TOU pWOWVA, £WG
dtou €€ENBeL 0NV TTiow TMAELPA TOL PAPLYYQ.

8. ZUMABETE TO AKPO CUVEEDNC TOU PIVIKOU CWARVA HETAPOPAG OTO PAPUYYA Kal
TPaPR&Te Tov €€W péOw TOU OTONATOC. (BA. oxriua 2)

9. Edv tomobeteite éva cwArjva 8,5 French 1 pikpdtepou peyEBoug, mepAoTe TO
GKPO TOU CWANVA PHECW TOU GTOHATIKOU AKPOU TOU PIVIKOU CWARVA LETAPOPAS
Kal TPowONoTe Tov éwg OTou eEENDEL HéOW TOU PIVIKOU AKpou. Edv TomoBeteite
éva owArjva 10 French r peyaAutepou peyéBoug, ouvdéote otabepd To dkpo
TOU CWAAVA OTO OTOHATIKO AKPO TOU PIVIKOU OwArva PeTa@opdc. (BA. oxriua 3)

10.Kpatiote Tov KaBeTrpa TAPOXETEVONG, YIa VA amoTparnei TUXOV oTpERAwon
Kal agaipeon, Kat TpaBnéTte apyd Tov pIvikd CwARva HETaQopAg £éwg dTou o
kaBeTpag mapoxéteuong e§ENOeL péow Tou pwbwva. (BA. oxriua 4)

.EmavatomoBetriote To ouvdeopo Tuohy-Borst mavw oto dkpo Tou KabeTrhpa
TIAPOXETELONG. MTTOPEITE Va EYXUOETE OKIAYPAPIKO HETO Yl TOV ENEYXO TNG
TOmoB£TNONG Tou KABETHPa EVTOC TOU TOPOU.

12.3TEPEWOTE TOV KABETHPA TTAPOXETEUONG OTOV A0OEVH, KATOTTIV OUVOEOTE
TO AKPO TOU KABeTpa 0To €€APTNUA AoPANIoNG Luer 0Tov GUVOETIKO
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owArva mapoxéteuong. MpooapTioTe ToV YeVIKO GUVOECHO OTOV KATAANNAO
QAOKO TIAPOXETEVONG YIa TNV évapén TNG MAPOXETELONG, CUUPWVA UE TIG
KateuBuVTHPLEG 08NYieg TOU I8PUUATOG.
Katd tnv oAokAfjpwon tn¢ Siadikaoiag, amoppipte ta eapTiipata cUpPwva
HE TI KAaTeUOUVTIPIEC 08NYiEC TOU 1I8pUNATOC Gag yia BloAoyika emKivéuva
aTpika anéfAnta.

MAGYAR

RENDELTETES
Ez az eszkoz az epevezeték nazalis, bennmaradé katéter segitségével megvalositott,
ideiglenes endoszkopos drendzséra hasznalatos.

MEGJEGYZESEK
A feltiintetett rendeltetési tertileteken kiviil az eszkdzt mas célra ne alkalmazza.

Ha a csomagoldst atvételkor nyitva taldlja vagy az sériilt, ne hasznalja az eszkozt.
Szemrevételezéssel ellendrizze, kiilonos tekintettel a hurkokra, csomdkra és
torésekre. Ha olyan rendellenességet észlel, amely a megfelelé miikodést
megakadalyozza, ne hasznélja az eszkozt. A visszakiildés jovahagyasa érdekében
értesitse a Cook céget.

Szaraz helyen tartandd, szélséséges hémérsékleti értékektd| védve.
Ezt az eszkdzt csak képzett egészségligyi szakember hasznalhatja.

Minden készlet az aldbbiakat foglalja magaban: drenédzskatéter, nazélis dtvezetécsé
és drendzs-csatlakozocsé, az 6blités és a drendzs elésegitése céljabdl.

ELLENJAVALLATOK
Az ellenjavallatok magukban foglaljak az ERCP-re vonatkozé ellenjavallatokat.

Az orron keresztiili epedrenazs ellenjavallatai tobbek kzott: coagulopathia,
szepszis, aktiv pancreatitis vagy mas fert6zés, nemrégen lezajlott emésztési
folyamat, tovabba ha a vezetédrét vagy a drendzskatater nem vezethet6 at az
akadalyozott terileten.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

Az ERCP-vel kapcsolatos lehetséges komplikaciok kozé tobbek kozott az alabbiak
sorolhatok: pancreatitis, cholangitis, aspiracio, perforacio, vérzés, fertézés, szepszis,
allergias reakcioé kontrasztanyagra vagy gydgyszerre, alacsony vérnyomas,
légzésdepresszid vagy légzésleallds, szivritmuszavar vagy szivmegallas.

Az orron keresztiili epedrendzs komplikacidi tobbek kozott: kozos epevezeték vagy
duodenum trauma, a hasnyaélvezeték elzdrédasa, a drendzskatéter eldugulasa,
orrirritacié és/vagy torokfajas.



OVINTEZKEDESEK
Az eszkdz szamara sziikséges legkisebb csatornaméretet lasd a tajékoztaton.

Spirédlegyenget6 (ha van) nem hasznalhato rendeltetésszertien az endoszkop
munkacsatornajaban.

A RENDSZER ELOKESZITESE

Ha a drenézskatéter csucsa spiralis kivitell és spiralegyengetével kerdl szallitasra,
tolja elére a spirdlegyengetét a szar mentén a katéter csucsahoz, a spiral
kiegyenesitése céljabol. A drenazskatéter most hasznalatra kész. Megjegyzés: A
spirédl kiegyenesitésekor nagy gonddal kell eljarni, nehogy megtorjon vagy eltorjon
a katéter.

HASZNALATI UTASITAS Illusztraciok
1. Oblitse at a drenazskatétert a katéter végén lévé Luerzar-szerelvényre erésitett,
steril vizzel vagy sooldattal toltott fecskendé hasznélataval.

2. Ovatosan vegye le a Tuohy-Borst csatlakozét a drendzskatéter végérél.
(Ldsd az 1. dbrdt)

3. Vezesse be a drenazskatétert és a spiralegyengetét (ha van) az endoszkdp
munkacsatornajaba, majd kis Iépésekben tolja elére az elére behelyezett
vezetédrot segitségével addig, amig a katéter endoszkdposan lathatéva nem
valik az endoszkopbdl valé kilépésekor. Megjegyzés: Az endoszkdp emeldje
nyitva kell legyen, hogy lehetévé tegye a drenazskatéter kilépését.

4. Fluoroszkdpias megfigyelés mellett lassan tolja el6re a drenazskatétert az
epevezetékben a kivant helyzetbe az akadaly felett.

5. Ha a drendzskatéter a kivant helyzetben van, lassan tavolitsa el az endoszképot,
mikozben a drendzskatétert és a vezetédrotot a helyén tartja a beteg szajanal.

6. Fluoroszkdpiasan ellenérizze, hogy a drenazskatéter és a vezet6drét a helyén
maradt az epevezetékben, majd lassan vegye ki a vezetédrotot kis lépésekben,
mikdzben a drendzskatétert a helyén tartja.

7. Nedvesitse meg, majd az orrlyukon keresztiil tolja elére a nazélis atvezetécsovet
mindaddig, amig az ki nem Iép hatul a torokban.

8. Fogja meg a nazalis atvezet6cso csatlakozo végét a torokban, majd hizza ki a
szajon keresztul. (Ldsd a 2. dbrdt )

9. Ha 8,5 French méretli vagy kisebb csovet helyez be, dugja be a csé cstcsat
a nazalis szallitdcso széj feldli végébe, majd tolja elére, amig az kilép az orr
fel6li végen. Ha 10 French méretti vagy nagyobb csovet helyez be, szorosan
csatlakoztassa a ¢s6 csticsat a nazalis szallitocsé szaj feldli végéhez.

(Ldsd a 3. dbrdt)

10.A megtoretés és eltdvolitds megakadalyozasa érdekében fogja erésen a
drenazskatétert, majd lassan huzza a nazalis dtvezetécsovet mindaddig, amig a
drenazskatéter ki nem lép az orrlyukon keresztil. (Ldsd a 4. dbrdt )



11.Helyezze vissza a Tuohy-Borst csatlakozot a drendzskatéter végére.
Kontrasztanyag befecskendezhet6 a katéter vezetéken beluli helyezetének
ellendrzésére.

12.ROgzitse a drenazskatétert a beteghez, majd csatlakoztassa a katéter végét
a Luerzér-szerelvényhez a drendzs csatlakozocsovon. Erésitse az univerzalis
csatlakozdt a megfelel drendzstasakra a drendzs intézményi iranyelvek szerinti
megkezdéséhez.

Az eljaras végeztével a bioldgiailag veszélyes orvosi hulladékra vonatkozé
intézményi el6irasok szerint dobja szemétbe a komponenseket.

ITALIANO

USO PREVISTO

Il presente dispositivo & usato per il drenaggio endoscopico temporaneo del dotto
biliare attraverso il cavo nasale mediante un catetere a permanenza.

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 I'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.

Ciascun set include un catetere di drenaggio, una cannula di trasferimento nasale
e una cannula di collegamento per il drenaggio per agevolare l'irrigazione e il
drenaggio.

CONTROINDICAZIONI
Le controindicazioni includono quelle specifiche al'ERCP (colangiopancreato-grafia
retrograda endoscopica).

Le controindicazioni al drenaggio naso-biliare includono, senza limitazioni:
coagulopatia, sepsi, pancreatite o altra infezione in atto, recente ingestione di cibo,
impossibilita a fare passare una guida o il catetere di drenaggio attraverso l'area
ostruita.

POTENZIALI COMPLICANZE

Le potenziali complicanze associate all'ERCP 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.
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Le complicanze associate al drenaggio naso-biliare includono, senza limitazioni:
trauma al coledoco o al duodeno, ostruzione del dotto pancreatico, ostruzione del
catetere di drenaggio, irritazione nasale e/o dolore alla gola.

PRECAUZIONI

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

Il raddrizzatore di pigtail, se presente, non é previsto per I'uso all'interno del canale
operativo dell'endoscopio.

PREPARAZIONE DEL SISTEMA

Se la punta del catetere di drenaggio & configurata a pigtail e il dispositivo &
fornito unitamente a un raddrizzatore di pigtail, fare avanzare il raddrizzatore di
pigtail lungo il corpo del catetere fino alla punta, per raddrizzare la spira del pigtail.
Il catetere di drenaggio € ora pronto per essere posizionato. Nota - Per evitare il
piegamento, I'attorcigliamento o la rottura del catetere, € necessario operare con
cautela durante il raddrizzamento della spira del pigtail.

ISTRUZIONI PER L'USO Illustrazioni

1. Lavare il catetere di drenaggio con una siringa piena di acqua sterile o
soluzione fisiologica sterile fissata al connettore Luer Lock situato all'estremita
del catetere.

2. Staccare con cautela il connettore Tuohy-Borst dall'estremita del catetere
di drenaggio. (Vedere la Figura 1)

3. Inserire e fare avanzare il catetere di drenaggio e il raddrizzatore di pigtail, se
presente, in piccoli incrementi all'interno del canale operativo dell’endoscopio,
sulla guida precedentemente posizionata, fino a visualizzar la fuoriuscita del
catetere dall'endoscopio in endoscopia. Nota - Per consentire |'uscita del
catetere di drenaggio, I'elevatore dell'endoscopio deve essere aperto.

4. Sotto monitoraggio fluoroscopico, fare avanzare lentamente il catetere di
drenaggio fino a raggiungere la posizione desiderata nel dotto biliare, sopra
l'ostruzione.

5. Una volta portato il catetere di drenaggio nella posizione desiderata, estrarre
lentamente I'endoscopio tenendo nel contempo in posizione il catetere di
drenaggio e la guida nella bocca del paziente.

6. Confermare in fluoroscopia che il catetere di drenaggio e la guida si trovino
posizionati nel dotto biliare, quindi estrarre lentamente la guida in piccoli
incrementi lasciando invariata la posizione del catetere di drenaggio.

7. Lubrificare e inserire la cannula di trasferimento nasale nella narice; farla
avanzare fino a farla fuoriuscire sul retro della gola.

8. Afferrare I'estremita di collegamento della cannula di trasferimento nasale nella
gola ed estrarla dalla bocca. (Vedere la Figura 2)

9. Se si sta eseguendo il posizionamento di una cannula da 8,5 Fr o piu sottile,
infilare la punta della cannula nell'estremita orale della cannula di trasferimento
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nasale e farla avanzare fino a farla fuoriuscire dall'estremita nasale. Se si

sta eseguendo il posizionamento di una cannula da 10 Fr o piu spessa,
fissare saldamente la punta della cannula all'estremita orale della cannula di
trasferimento nasale. (Vedere la Figura 3)

10.Afferrare il catetere di drenaggio, per evitarne il piegamento, I'attorcigliamento
o la rimozione, e tirare lentamente la cannula di trasferimento nasale fino a fare
emergere il catetere dalla narice. (Vedere la Figura 4)

11.Ricollocare il connettore Tuohy-Borst sull'estremita del catetere di drenaggio.
E possibile iniettare mezzo di contrasto per verificare la posizione del catetere
all'interno del dotto.

12.Fissare il catetere di drenaggio al paziente, quindi collegare I'estremita del
catetere al raccordo Luer Lock della cannula di collegamento per il drenaggio.
Fissare il connettore universale alla sacca di drenaggio appropriata per avviare
il drenaggio in base alle linee guida previste dalla struttura sanitaria.

Al completamento della procedura, eliminare i componenti in conformita alle
disposizioni della struttura sanitaria relative ai rifiuti medici pericolosi dal
punto di vista biologico.

PRZEZNACZENIE WYROBU
Niniejszy wyrdb jest uzywany do czasowego drenazu endoskopowego przewodu
Zz6tciowego przez jame nosowa, przy zastosowaniu cewnika zatozonego na state.

UWAGI

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

Nie uzywac wyrobu, jesli otrzymane opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.
Obejrze¢ wyrdb zwracajac szczegdlng uwage na zatamania, zagiecia i pekniecia.
Nie uzywac w przypadku znalezienia nieprawidtowosci, ktéra moze uniemozliwi¢
wiasciwe dziatanie. Nalezy zwrdcic sie do firmy Cook o zgode na zwrot urzadzenia.
Przechowywac w suchym miejscu, z dala od skrajnych temperatur.

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

Kazdy zestaw zawiera cewnik drenujacy, nosowy zgtebnik transferowy i rurke
faczaca do drenazu, aby utatwi¢ przeptukiwanie i drenaz.
PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania obejmuja przeciwwskazania wtasciwe dla endoskopowej
cholangiopankreatografii wstecznej (ECPW).

Przeciwwskazania do przeznosowego drenazu drdg zétciowych obejmujg miedzy
innymi: koagulopatig, posocznice, czynne zapalenie trzustki i inne zakazenia,
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niedawne spozycie positku, niemoznos¢ przeprowadzenia prowadnika lub cewnika
do drenazu przez zablokowane miejsce.

MOZLIWE POWIKLANIA

Do mozliwych powiktan zwigzanych z ECPW naleza miedzy innymi: zapalenie
trzustki, zapalenie drog zétciowych, zachtysniecie, perforacja, krwotok, zakazenie,
posocznica, reakcja alergiczna na srodek kontrastowy lub lek, hipotensja, depresja
oddechowa lub zatrzymanie oddechu, zaburzenia rytmu serca lub zatrzymanie
krazenia.

Powiktania zwiagzane z drenazem przeznosowym drég zétciowych obejmuja
miedzy innymi: uraz wspélnego przewodu zétciowego lub dwunastnicy,
zaczopowanie przewodu trzustkowego, zablokowanie cewnika drenujacego,
podraznienie jamy nosowej i/lub bél gardta.

SRODKI OSTROZNOSCI

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

Element prostujacy koncéwke pigtail, jezeli wystepuje, nie jest przeznaczony do
uzycia w kanale roboczym endoskopu.

PRZYGOTOWANIE SYSTEMU

Jezeli koricdwka cewnika drenujacego jest skonfigurowana z koricdwka pigtail i
jest zapakowana wraz z elementem prostujacym koncowke pigtail, nalezy wsuwac
element prostujacy koricéwke pigtail wzdtuz trzonu do koricédwki cewnika, aby
wyprostowac wygiecie koncowki pigtail. Cewnik drenujacy jest teraz gotowy do
umieszczenia. Uwaga: Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas prostowania wygiecia
koncéwki pigtail, aby unikna¢ zapetlenia lub ztamania cewnika.

INSTRUKCJA STOSOWANIA llustracje

1. Przeptukac¢ cewnik drenujacy przy uzyciu strzykawki wypetnionej sterylng woda
lub sola fizjologiczna, potaczonej z koricdwka typu Luer-lock, dopasowana do
koncéwki cewnika.

2. Ostroznie usunac ztacze Tuohy-Borst z koncowki cewnika drenujacego. (Patrz rys. 1)

3. Wprowadzi¢ i wsuwac cewnik drenujacy oraz element prostujacy koricéwke
pigtail, jezeli wystepuje, krotkimi odcinkami do kanatu roboczego endoskopu
po wstepnie umiejscowionym prowadniku do momentu uwidocznionego
wyjécia cewnika z endoskopu. Uwaga: Elewator endoskopu musi pozostac
otwarty, aby umozliwi¢ wyjscie cewnika drenujgcego.

4. Podczas monitorowania fluoroskopowego powoli wsuwac¢ cewnik drenujacy do
zadanej pozycji w przewodzie zétciowym powyzej przeszkody.

5. Gdy cewnik drenujacy osiagnie zadane potozenie, powoli wyjmowac endoskop,
utrzymujac cewnik drenujacy i prowadnik na miejscu, przy ustach pacjenta.

6. Potwierdzi¢ fluoroskopowo, ze cewnik drenujacy i prowadnik pozostaje w
przewodzie z6tciowym, a nastepnie powoli usuwac prowadnik krétkimi
odcinkami, utrzymujac potozenie cewnika drenujacego.
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7. Nasmarowac i wsuwac nosowy zgtebnik transferowy przez nozdrze do
osiagniecia tylnej $ciany gardta.

8. Uchwycic¢ koniec faczacy nosowego zgtebnika transferowego w gardle i
wyciggnac go przez usta. (Patrz rys. 2)

9. W przypadku umieszczania zgtebnika o rozmiarze 8,5 F lub mniejszym,
przeprowadzi¢ korncéwke zgtebnika przez ustny koniec nosowego zgtebnika
transferowego i wyprowadzic jg przez koniec nosowy. W przypadku
umieszczania zgtebnika o wymiarze 10 F lub wiekszym, mocno potaczyc
koncowke zgtebnika z ustnym koricem nosowego zgtebnika transferowego.
(Patrzrys. 3)

10. Trzymac cewnik drenujacy, aby zapobiec zapetleniu i usunieciu i powoli
wyciggac nosowy zgtebnik do momentu wyprowadzenia cewnika drenujacego
przez nozdrze. (Patrz rys. 4)

.Ponownie zatozy¢ ztacze Tuohy-Borst na koricowke cewnika drenujacego.
Mozna wstrzykna¢ srodek kontrastowy, aby sprawdzi¢ czy cewnik zostat
umieszczony wewnatrz przewodu.

12.Przymocowac cewnik drenujacy do pacjenta, a nastepnie pofaczy¢ korncéwke
cewnika z koricéwka typu Luer-lock, zgtebnika taczacego do drenazu. Dotgczy¢
ztacze uniwersalne do odpowiedniego worka drenujacego, aby rozpoczac
drenaz wedtug zasad obowigzujacych w placéwece.

Po zakonczeniu zabiegu pozbyc¢ sie elementéw zgodnie z zaleceniami danej
placowki, dotyczacymi odpadéw medycznych stanowiacych zagrozenie
biologiczne.

PORTUGUES

UTILIZAGAO PREVISTA

Este dispositivo é utilizado para drenagem endoscépica temporéria do canal biliar,
por via nasal, mediante a utilizagdo de um cateter permanente.

NOTAS

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

Se, no momento da recepgao, 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 autorizacao de devolugao do produto.
Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.

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

Cada conjunto inclui um cateter de drenagem, um tubo de transferéncia nasal e
um tubo de ligacdo a drenagem para facilitar a irrigagdo e a drenagem.
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CONTRA-INDICAGOES
As contra-indicac¢des incluem aquelas especificas da CPRE.

As contra-indicagdes da drenagem naso-biliar incluem, mas nao se limitam a:
coagulopatia, sépsis, pancreatite ou outra infeccao activa, ingestdo recente de
alimentos, impossibilidade de passar um fio guia ou cateter de drenagem através
da érea obstruida.

POTENCIAIS COMPLICAGOES

As potenciais complicacdes associadas a CPRE incluem, mas nao se limitam a:
pancreatite, colangite, aspiracao, perfuracao, hemorragia, infecgao, sépsis, reacgao
alérgica ao meio de contraste ou a medicamentos, hipotensao, depressdo ou
paragem respiratdria e arritmia ou paragem cardiaca.

As complicagdes associadas a drenagem naso-biliar incluem, mas néo se limitam
a: traumatismo do canal biliar comum ou do duodeno, obstrucao do canal
pancreatico, bloqueio do cateter de drenagem, irritagcdo nasal e/ou odinofagia.

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

O endireitador de espirais, caso exista, ndo se destina a ser utilizado no canal
acessoério do endoscépico.

PREPARAGAO DO SISTEMA

Se a ponta do cateter de drenagem tiver uma configuracao em espiral e o cateter
for fornecido com um endireitador de espirais, avance o endireitador de espirais
ao longo da haste até a ponta do cateter, para endireitar as espirais. O cateter de
drenagem estd agora pronto para ser colocado. Observagao: Deve ter-se cuidado
ao endireitar as espirais de forma a evitar dobrar ou partir o cateter.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO llustragées

1. Irrigue o cateter de drenagem com uma seringa cheia de dgua ou soro
fisiolégico estéreis ligada ao conector Luer-Lock existente na extremidade do
cateter.

2. Retire com cuidado o conector Tuohy-Borst da extremidade do cateter de
drenagem. (Consulte a fig. 1)

3. Introduza e avance o cateter de drenagem e o endireitador de espirais, pouco
a pouco, para dentro do canal acessério do endoscépio, sobre o fio guia pré-
posicionado, até visualizar, por via endoscépica, o cateter a sair do endoscépio.
Observacao: O elevador do endoscédpio tem de estar aberto para permitir a
saida do cateter de drenagem.

4. Sob monitorizacao fluoroscoépica, avance o cateter de drenagem devagar até a
posicao desejada no canal biliar, acima da obstrucéo.

5. Quando o cateter de drenagem estiver na posicao desejada, retire o
endoscdpio lentamente, enquanto mantém o cateter de drenagem e o fio guia
na devida posicéo, na boca do doente.
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6. Confirme, por fluoroscopia, que o cateter de drenagem e o fio guia continuam
posicionados no canal biliar e, em seguida, retire o fio guia devagar, pouco a
pouco, mantendo a posicao do cateter de drenagem.

7. Lubrifique e avance o tubo de transferéncia nasal através da narina, até sair
pela parte de tras da garganta.

8. Pegue na extremidade de ligagao do tubo de transferéncia nasal que esté na
garganta e puxe-a para fora da boca. (Consulte a fig. 2)

9. Caso esteja a colocar um tubo de 8,5 Fr ou inferior, introduza a ponta do
tubo através da extremidade oral do tubo de transferéncia nasal e avance
até sair pela extremidade nasal. Caso esteja a colocar um tubo de 10 Fr ou
superior, ligue com seguranca a ponta do tubo a extremidade oral do tubo de
transferéncia nasal. (Consulte a fig. 3)

10.Segure no cateter de drenagem, para evitar que fique dobrado ou seja
removido, e puxe lentamente o tubo de transferéncia nasal até o cateter de
drenagem sair pela narina. (Consulte a fig. 4)

11.Volte a colocar o conector Tuohy-Borst na extremidade do cateter de
drenagem. Pode injectar meio de contraste para confirmar o posicionamento
do cateter no interior do canal.

12.Fixe o cateter de drenagem ao doente e, em seguida, ligue a extremidade
do cateter ao conector Luer-Lock do tubo de ligagdo a drenagem. Adapte o
conector universal ao saco de drenagem adequado, de acordo com as normas
institucionais, para iniciar a drenagem.

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

INDICACIONES
Este dispositivo se utiliza para el drenaje endoscépico temporal del conducto biliar
a través de las fosas nasales empleando un catéter permanente.

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 atencién 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 sélo pueden utilizarlo profesionales sanitarios cualificados.
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Cada equipo incluye un catéter de drenaje, un tubo de transferencia nasal y un
tubo conector de drenaje para facilitar la irrigacién y el drenaje.

CONTRAINDICACIONES
Las contraindicaciones incluyen las especificas de la ERCP.

Las contraindicaciones del drenaje biliar nasal incluyen, entre otras: coagulopatia,
septicemia, pancreatitis u otra infeccidn activa, ingestion reciente de alimentos e

incapacidad para hacer pasar una guia o un catéter de drenaje a través de la zona
obstruida.

COMPLICACIONES POSIBLES

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

Las complicaciones asociadas al drenaje biliar nasal incluyen, entre otras:
traumatismo en el conducto biliar comun o el duodeno, obstruccién del conducto
pancreatico, bloqueo del catéter de drenaje, irritacion nasal y dolor de garganta.

PRECAUCIONES

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

El enderezador de pigtails, si lo hay, no esta indicado para el uso en el canal de
accesorios del endoscopio.

PREPARACION DEL SISTEMA

Si el catéter de drenaje tiene una punta pigtail y esta envasado con un
enderezador de pigtails, haga avanzar el enderezador de pigtails a lo largo del
cuerpo del catéter hasta la punta de éste para enderezar la punta. El catéter
de drenaje esta ahora preparado para su colocacion. Nota: Tenga cuidado al
enderezar la punta pigtail para evitar retorcer o romper el catéter.

INSTRUCCIONES DE USO llustraciones
1. Lave el catéter de drenaje, utilizando una jeringa llena con agua o solucién
salina estériles acoplada a la conexién Luer Lock del extremo del catéter.

2. Retire con cuidado el conector Tuohy-Borst del extremo del catéter de drenaje.
(Vea la figura 1)

3. Introduzca y haga avanzar poco a poco el catéter de drenaje y el enderezador
de pigtails, si lo hay, en el interior del canal de accesorios del endoscopio
sobre la guia colocada previamente hasta que el catéter se visualice
endoscdpicamente saliendo del endoscopio. Nota: El elevador del endoscopio
debe estar abierto para permitir la salida del catéter de drenaje.

4. Utilizando fluoroscopia, haga avanzar lentamente el catéter de drenaje por el
conducto biliar hasta la posicién deseada por encima de la obstruccion.

5. Cuando el catéter de drenaje esté en la posicion deseada, extraiga lentamente
el endoscopio mientras mantiene el catéter de drenaje y la guia colocados en
la boca del paciente.
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6. Confirme fluoroscopicamente que el catéter de drenaje y la guia permanecen
colocados en el conducto biliar y, a continuacién, extraiga lentamente la guia
poco a poco mientras mantiene la posicion del catéter de drenaje.

7. Lubrique y haga avanzar el tubo de transferencia nasal a través de la fosa nasal
hasta que salga por la parte trasera de la garganta.

8. Sujete el extremo de la conexién del tubo de transferencia nasal en la garganta
y tire de él para extraerlo por la boca. (Vea la figura 2)

9. Siestd colocando un tubo de 8,5 Fr o menos, pase la punta del tubo a través del
extremo bucal del tubo de transferencia nasal y hdgala avanzar hasta que salga
a través del extremo nasal. Si esta colocando un tubo de 10 Fr o mas, conecte
firmemente la punta del tubo al extremo bucal del tubo de transferencia nasal.
(Vea la figura 3)

10.Sostenga el catéter de drenaje para evitar que se retuerza y se salga, y tire
lentamente del tubo de transferencia nasal hasta que el catéter de drenaje
salga a través de la fosa nasal. (Vea la figura 4)

11.Vuelva a colocar el conector Tuohy-Borst en el extremo del catéter de drenaje.
Puede inyectarse contraste para comprobar la colocacion del catéter en el
interior del conducto.

12.Fije el catéter de drenaje al paciente y, a continuacion, conecte el extremo
del catéter a la conexion Luer Lock del tubo conector de drenaje. Acople el

conector universal a la bolsa de drenaje adecuada para comenzar el drenaje
segun las pautas del centro.

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

AVSEDD ANVANDNING

Detta instrument anvénds for tillfallig endoskopisk dranering av gallgangen via
nédspassagen med hjélp av en kvarkateter.

ANTECKNINGAR

Anvénd inte denna anordning for nagot annat syfte an den avsedda anvandning
som anges.

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

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

Varje set omfattar en dranagekateter, en nasal 6verforingsslang och en
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kopplingsslang for dranage for att underlatta irrigation och dranering.

KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationer omfattar sddana som &r specifika for ERCP.

Kontraindikationer mot nasal gallgangsdranering omfattar, men begransas inte
till: koagulopati, sepsis, aktiv pankreatit eller annan infektion, nyligen intraffad
matfortdring, oférmaga att fora ledaren eller dranagekatetern genom det
blockerade omradet.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

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

Komplikationer knutna till nasalt pankreasdranage omfattar, men begrénsas inte till:
trauma pa den gemensamma gallgangen eller duodenum, blockering av gemensamma
gallgdngen, blockering av dranagekatetern, nésirritation och/eller halsont.

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

Om en pigtailutrédtare finns &r den inte avsedd for anvandning i endoskopets
arbetskanal.

FORBEREDELSE AV SYSTEMET

Om drénagekateterns spets ar konfigurerad med en pigtail och ligger i samma
forpackning som en pigtailutratare ska pigtailutrataren foras fram ldngs skaftet till
kateterns spets for att rata ut pigtailbojningen. Dranagekatetern kan nu placeras.
Obs! Var forsiktig nar pigtailbojningen rétas ut sa att inte katetern bryts av eller viks.

BRUKSANVISNING Illustrationer
1. Spola igenom drdnagekatetern med en spruta som fyllts med sterilt vatten eller
steril koksaltlésning och anslutits till Luer-laskopplingen i kateterns é@nde.

2. Avldgsna forsiktigt Tuohy-Borst-anslutningen fran dranagekateterns ande. (Se fig. 1)

3. For fram dranagekatetern och pigtailutrdtaren (om sadan finns) med korta intervall
i endoskopets arbetskanal ver den forplacerade ledaren tills den visualiseras
endoskopiskt nar katetern sticker ut ur endoskopet. Obs! Endoskopbryggan
maste vara 6ppen sa att dranagekatetern kan sticka ut ur endoskopet.

4. Under fluoroskopisk 6vervakning ska dranagekatetern langsamt foras framat till
onskat lage i gallgangen ovanfor blockeringen.

5. Nar dranagekatetern sitter pa 6nskad plats ska endoskopet langsamt avléagsnas
samtidigt som dranagekatetern och ledaren halls kvar pa plats i patientens
mun.

6. Bekrafta med fluoroskopi att dranagekatetern och ledaren sitter kvar i gallgangen,
och avldgsna sedan langsamt ledaren med korta intervall samtidigt som
dranagekatetern halls kvar.
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7. Smorj och for in den nasala 6verféringsslangen genom nésborren tills den sticker
ut pa baksidan av svalget.

8. Fatta tag i den nasala 6verforingsslangens anslutningsénde i svalget och dra ut
den genom munnen. (Se fig. 2)

9. Om en slang av storlek 8,5 Fr. eller mindre placeras ska slangens spets trds igenom
den nasala 6verforingsslangens orala @nde och foras framat tills den sticker ut
genom den nasala anden. Om en slang av storlek 10 Fr. eller storre placeras ska
slangens spets anslutas pa ett sdkert satt till den nasala 6verforingsslangens
orala d@nde. (Se fig. 3)

10.Hall fast dranagekatetern for att undvika att den viks eller avldgsnas, och dra
langsamt i den nasala 6verféringsslangen tills dranagekatetern sticker ut
genom nésborren. (Se fig. 4)

11.Satt tillbaka Tuohy-Borst-anslutningen pa dranagekateterns @nde. Kontrastmedel
kan injiceras for att kontrollera kateterns placering inne i gdngen.

12.Satt fast dranagekatetern vid patienten och anslut sedan kateterns ande till
Luer-laskopplingen pa kopplingslangen for dranage. Fast universalkopplingen
vid lamplig dranagepase for att paborja draneringen i enlighet med
institutionens riktlinjer.

Nér ingreppet avslutats kasseras komponenterna enligt institutionens

faststéllda rutiner for biofarligt medicinskt avfall.

29



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.

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

Dette udstyr er kun beregnet til engangsbrug. Forseg pé 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.

AuTH n OUOKEeLH €xel oXedIaoTEl yla pia xprion pévo. Mpoomdabeleg
enaveneéepyaoiag, emavanooteipwong fi/kat emavaypnotponoinong evdéxetat va
0dnyrnoouv o€ acToxia TNG CUCKEUNC fi/Kal o€ uetddoon vooou.

Az eszkoz kizarolag egyszeri hasznalatra szolgal. Az ujrafelhasznalasra

valé el6készités, az Ujrasterilizalas és/vagy az Ujrafelhasznalas az eszkoz
meghibasoddsédhoz és/vagy betegségétvitelhez vezethet.

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

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.

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

lo, reesteriliz-lo e/ou reutiliza-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
transmision de enfermedades.

Denna produkt &r avsedd endast for engangsbruk. Forsok att bearbeta,
omsterilisera och/eller ateranvanda produkten kan leda till att produkten inte
fungerar och/eller orsaka sjukdomsoéverféring.
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This symbol on the label indicates that this device c Specific phtt
contained in the device are identified beside or below the symbol by the following acronyms:
«BBP: Benzyl butyl phthalate
«DBP: -butyl phthalate
: Di(2-ethylhexyl) phthalate
+DIDP: Diisodecyl phthalate
«DINP: Diisononyl phthalate
«DIPP: opentyl phthalate
«DMEP: Di(methoxyethyl) phthalate
+DNOP: Di-n-Octyl phthalate
«DNPP: Di-n-pentyl phthalate
Tento symbol na Stitku znamena, Ze toto zafizeni obsahuje ftalaty. Konkrétni ftalaty obsazené v
tomto zafizeni jsou identifikovany vedle symbolu nebo pod nim za pouziti nasledujicich zkratek:
«BBP: benzylbutylftalat
«DBP: di-n-butylftalat

«DEHP: di(2-ethylhexyl)ftalat
-DIDP: odecylftalat
<DINP: diisononylftalat
+DIPP: diisopentylftalat

«DMEP: di(methoxyethyl)ftalat

<DNOP: di-n-oktylftalat

«DNPP: di-n-pentylftalat
Dette symbol pa maerkaten indikerer, at pi Specifikke phthalater,
som dette produkt indeholder, identificeres ved siden af eller under symbolet vha. folgende
akronymer:

«BBP: Benzylbutylphthalat

«DBP: Di-n-butylphthalat

«DEHP: Di(2-ethylhexyl)-phthalat

«DIDP: Diisodecylphthalat

<DINP: Diisononylphthalat

«DIPP: Diisopentylphthalat

+DMEP: Di(methoxyethyl)-phthalat

«DNOP: Di-n-octylphthalat

«DNPP: Di-n-pentylphthalat
Dit symbool op het etiket wijst erop dat dit hulpmiddel ftalaten bevat. De specifieke ftalaten in het
bool duid met de vol: de afkortingen:

hulpmiddel staan naast of onder het sy
«BBP: benzylbutylftalaat
«DBP: di-n-butylftalaat

+DMEP: di(methoxyethyl)ftalaat
*DNOP: di-n-octylftalaat
«DNPP: di-n-pentylftalaat
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P i

que ce disposi ient des Les
if sont identifiés a c6té ou sous le symbole a l'aide

La présence de ce symbole sur I'étiq
htal. spécifiques ¢ dans ce di
des acronymes suivants :
«BBP : Phtalate de butyle et de benzyle
«DBP : Phtalate de di-n-butyle
«DEHP : Phtalate de di-[2-éthylhexyle]
«DIDP : Phtalate de di-isodécyle
*DINP : Phtalate de di-isononyle
«DIPP : Phtalate de di-isopentyle
«DMEP : Phtalate de di-méthoxyéthyle
+DNOP : Phtalate de di-n-octyle
*DNPP : Phtalate de di-n-pentyle
Dieses Symbol auf dem Etikett gibt an, dass dieses Produkt Phthalate enthilt. Spezifische in
diesem Produkt enthaltene Phthalate sind neben bzw. unter dem Symbol durch die folgenden
Akronyme gekennzeichnet:
«BBP: Benzylbutylphthalat
«DBP: Di-n-butylphthalat
2-ethylhexyl)phthalat
«DIDP: Diisodecylphthalat
«DINP: Diisononylphthalat
«DIPP: Diisopentylphthalat
+DMEP: Di(methoxyethyl)phthalat

«DNPP: Di-n-pentylphthalat
Auto o cuuBvo OTNV ETIKETA UTTOSNAWVEL OTL AUTH 1} CUCKEUR nsplsxsl POANIKEG EVWOEIG.
I

@Balkég EVOEIG TTOU ',‘ Tal O€ AUTH TN 1 yvwpilovta Simha i
Bol

me ané to HE Ta MAPAKATW n

*BBP: ®Bahikog st(uhoﬂouru)\smspuc

«DBP: ®BaAikog Si-n-BoutuleoTépag

«DEHP: ®6aAiko¢ 6|(2-aleuhos£u)\o) goTépag

+DIDP: ®Bahiké SeKkuNeoTEpaC

«DINP: ®0alikdc Si-icoevveiAeatépag

«DIPP: ®Balikdc¢ Si-icomevTuleatépag

+DMEP: ®8alikdg Si(pebofuaiBulo) eotépag

+DNOP: ®Baliké¢ S1-n-okTuleoTépag

«DNPP: ®0alikdg S1-n-mevtuleoTtépag
Ez a jel a cimkén azt jelzi, hogy ez az eszkoz ﬂalatokat tartalmaz. Az eszkozben talalhato konkrét
ftalatok azonositasara a jel mellett vagy alatt talalk

+BBP: benzil-butil-ftalat

«DBP: di-n-butil-ftalat

+DEHP: di-(2-etil-hexil)-ftalat
odecil-ftalat
+DINP: diizononil-ftalat
izopentil-ftalat

«DNPP: di-n-pentil-ftalat
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Il presente simbolo apposto sull’etichetta indica che questo dispositivo contiene ftalati. Specifici
ftalati contenuti nel dispositivo sono identificati accanto al simbolo o sotto di esso mediante i
seguenti acronimi:

+BBP: Benzil-butilftalato

«DBP: Di-n-butil ftalato

«DEHP: Di(2-etilesil) ftalato

+DIDP: Di-isodecil ftalato

+DINP: Di-isononil ftalato

-DNOP: Ftalato di diottile

<DNPP: Ftalato di dipentile
Ten symbol na etykiecie oznacza, ze urzadzenie zawiera ftalany. Specyficzne, zawarte w urzadzeniu
ftalany okreslone sa z boku symbolu lub pod nim przez nastepujace skrétowce:
«BBP: ftalan benzylu-butylu
«DBP: ftalan dibutylu
«DEHP: ftalan di(2-etyloheksylu)
«DIDP: ftalan diizodecylu
«DINP: ftalan diizononylu
«DIPP: ftalan diizopentylu
«DMEP: ftalan bis(2-metoksyetylu)
«DNOP: ftalan di-n-oktylu
«DNPP: ftalan di-n-pentylu
Este simbolo no rétulo indica que este dispositivo contém ftalatos. Os ftalatos especlflcos contidos
no dispositivo sdo identificados ao lado ou por baixo do simbolo pelos aci
+BBP: ftalato de benzilo e butilo
«DBP: ftalato de di-n-butilo
+DEHP: ftalato de di(2-etilexilo)
+DIDP: ftalato de diisodecilo
+DINP: ftalato de diisononilo
«DIPP: ftalato de diisopentilo
«DMEP: ftalato de di(2-metoxietilo)
+DNOP: ftalato de di-n-octilo
«DNPP: ftalato de di-n-pentil
Este simbolo de la etiqueta indica que este di
contenidos en el dispositivo se identifican al Iado o debajo del si
siglas:
+BBP: Butil bencil ftalato
-DBP: -butil ftalato
2-etilhexil) ftalato
+DIDP: Diisodecil ftalato
«DINP: Diisononil ftalato
«DIPP: Diisopentil ftalato
«DMEP: Di metoxi etil ftalato

Los f

bol di

concretos
las sigui
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Denna symbol pa etiketten indikerar att produkten innehaller ftalater. Specifika ftalater som ingar

i produkten identifieras bredvid eller under symbolen med féljande akronymer:
«BBP: Benzylbutylftalat
«DBP: Di-n-butylftalat

: Di(2-etylhexyl)ftalat

<DIDP: Diisodekylftalat

+DINP: Diisononylftalat

«DIPP: Diisopentylftalat

«DMEP: Di(metoxyetyl)ftalat

-DNOP: Di-n-oktylftalat

«DNPP: Di-n-pentylftalat
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