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MEDICAL

Solus™ Double Pigtail Sof-Flex® Stent and Introduction System
Stent Solus™ Sof-Flex® se dvéma pigtaily a zavadécim systémem
Dobbeltgrisehale Sof-Flex® stent med Solus™ indferingssystem
Sof-Flex® dubbele pigtailstent met Solus™ introductiesysteem

Endoprothése double pigtail Sof-Flex® et systeme
d’'introduction Solus™

Solus™-Sof-Flex®-Doppel-Pigtail-Stent mit Einfiihrsystem

EvdonpocBeon Sof-Flex® Simlov oneipoeidoug akpou Solus™
Kat cUoTNHA EICAYWYNG

Stent Solus™ a doppio pigtail in Sof-Flex® con sistema di introduzione
Stent Sof-Flex® de dupla espiral e sistema de introdugao Solus™
Stent Sof-Flex® de doble pigtail con sistema de introduccion Solus™

Solus™ Dubbelpigtail Sof-Flex® stent med inforingssystem
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INTENDED USE
This device is used to drain obstructed biliary ducts.

NOTES
This device is designed for single use only. Attempts to reprocess, resterilize, and/or
reuse may lead to device failure and/or transmission of disease.

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

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

Store in a dry location, away from temperature extremes.
Use of this device restricted to a trained healthcare professional.

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

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.

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

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 the Solus Stent Introduction System, which is
included with this stent set.

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

Pigtail straightener is used to straighten pigtail curls on stent and to aid
introduction of stent into accessory channel. Pigtail straightener is not intended for
use in accessory channel.



Assessment must be made to determine necessity of sphincterotomy prior to stent
placement. If sphincterotomy is required, all appropriate cautions, warnings and
contraindications must be observed.

WARNING
MRI compatibility of this device has not been established.

INSTRUCTIONS FOR USE lllustrations

1.

8.
9.

Advance pigtail straightener, if applicable, along shaft of stent to end. (See fig. 1)
Note: Care must be exercised when straightening pigtail curls in order to avoid
kinking or breaking the stent.

. Lubricate guiding catheter with water-soluble lubricant. Back load stent and

pigtail straightener onto tip of soft stent introducer. Advance preloaded stent
and soft stent introducer over a pre-positioned wire guide.

. Slide pigtail straightener, if applicable, back along stent, straightening second

pigtail curl. Advance stent and remove pigtail straightener as stent enters
accessory channel. Dispose of pigtail straightener per institutional guidelines
for biohazardous medical waste. Caution: Pigtail straightener is not intended
for use in accessory channel.

. Fluoroscopically monitor radiopaque bands on tip of guiding catheter.

Radiopaque bands on catheter are arranged in 5 cm increments. When a
sufficient length of guiding catheter (@ minimum of one radiopaque band) is
above majority of stricture, disconnect Luer lock fitting on introducer.
Caution: A sufficient portion of guiding catheter must be above stricture prior
to stent positioning.

. Maintain position of guiding catheter and advance stent into desired position

using pushing catheter.

. Fluoroscopically and endoscopically confirm desired stent placement.

. Retract and remove both guiding catheter and wire guide into endoscope

while maintaining position of pushing catheter.
Confirm position of stent once guiding catheter and wire guide are removed.

Remove pushing catheter.

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



URCENE POUZITI

Tento prostiedek se pouziva k drenazi nepriichodnych Zlu¢ovych cest.
POZNAMKY

Toto zafizeni je ur¢eno pouze k jednorazovému poutziti. Pokusy o opakované
osetieni prostiedku, jeho resterilizaci nebo opakované pouZziti mohou vést

k selhani prostiedku nebo k pfenosu onemocnéni.

Nepouzivejte tento prostiedek pro zadny jiny Gcel, nez pro ktery je urcen.

Pokud je obal pfi prevzeti otevieny nebo poskozeny, prostfedek nepouzivejte.
Provedte vizualni kontrolu prostiedku; vénujte pfitom pozornost zejména
zauzleni, ohybdm a prasklinam. Pokud objevite anomalii, ktera by brénila spravné
funkci, prostfedek nepouzivejte. Pozadejte spole¢nost Cook o autorizaci pro
vraceni prostredku.

Skladujte na suchém misté, chraiite pfed extrémnimi teplotami.

Tento prostfedek smi pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik.

KONTRAINDIKACE

Specifické pro ERCP vykony a jakékoliv zakroky provadéné ve spojeni se
zavedenim stentu.

Nemoznost protahnout vodici drat nebo stent nepriichodnou oblasti.

POTENCIALNI KOMPLIKACE

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

Mezi dalsi komplikace, ke kterym muze dojit v souvislosti s implantaci
bilidrniho stentu, mimo jiné patii: trauma Zlu¢ovych cest nebo duodena, ucpani
pankreatického duktu a migrace stentu.

UPOZORNENI

Informace o minimalni velikosti kanalu potfebné pro tento prostifedek najdete
na Stitku na obalu.

Pred pouzitim se musi provést kompletni diagnostické vysetreni k urceni spravné
velikosti stentu.

Tento stent se musi zavést pod skiaskopickou kontrolou.

Tento stent se musi zavadét pouze pomoci zavadéciho systému stentu Solus,
ktery je soucasti této soupravy stentu.

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



Napfimovac pigtailu se pouziva k napiimeni zakrutl pigtailu na stentu a na
pomoc pfi zavedeni stentu do akcesorniho kanalu. Napfimova¢ pigtailu neni
urcen k pouziti v akcesornim kanalu.

Musi se provést vyhodnoceni, aby se stanovila nutnost sfinkterotomie pied
zavedenim stentu. V pfipadé, Ze je sfinkterotomie nezbytnd, je nutné dbat viech
pfislusnych upozornéni, varovani a kontraindikaci.

VYSTRAHA
Kompatibilita tohoto zafizeni s vysetfenim MRI nebyla zjisténa.

NAVOD K POUZITI llustrace

1. Posunujte napfimovac pigtailu, pokud se pouziva, podél tubusu stentu az
ke konci. (Viz obr. 1) Poznamka: Pii napfimovani zakrutd pigtailu je nutno
postupovat Setrné, aby nedoslo k ohnuti nebo zalomeni stentu.

2. Lubrikujte vodici katetr lubrikantem rozpustnym ve vodé. Technikou back-
load nasadte stent a napfimovac pigtailu na hrot mékkého zavadéce stentu.
Posouvejte pfedem nasazeny stent a mékky zavadéc stentu po predem
zavedeném vodicim drétu.

3. Posurite napfimovac¢ pigtailu, pokud se pouzivd, zpét podél stentu, aby se
napfimil druhy zékrut pigtailu. Posouvejte stent a odstrarnte napfimovac
pigtailu, kdyz stent vstoupi do akcesorniho kanalu. Napfimovac pigtailu
zlikvidujte v souladu se smérnicemi pro likvidaci biologicky nebezpe¢ného
zdravotnického odpadu, platnymi v dané organizaci. Pozor: Napfimovac
pigtailu neni ur¢en k pouziti v akcesornim kanalu.

4. Skiaskopicky monitorujte rentgenokontrastni prouzky na hrotu vodiciho
katetru. Rentgenokontrastni prouzky na katetru jsou od sebe vzdaleny
5 cm. Kdyz je dostate¢né dlouhd ¢ast vodiciho katetru (minimalné jeden
rentgenokontrastni prouzek) nad vétsinou striktury, odpojte spojku Luer Lock
na zavadéci. Pozor: Pred implantaci stentu musi byt dostatecné velka ¢ast
vodiciho katetru nad strikturou.

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

6. Skiaskopicky a endoskopicky potvrdte, zda je stent umistén spravné.

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

8. Po vynéti vodiciho katetru a vodiciho dratu potvrdte polohu stentu.
9. Vyjméte tlacny katetr.

Po dokonceni vykonu zlikvidujte zafizeni v souladu se smérnicemi pro
likvidaci biologicky nebezpe¢ného lékafiského odpadu, platnymi v daném
zdravotnickém zafizeni.



TILSIGTET ANVENDELSE

Denne enhed anvendes til at draene obstruerede galdegange.

BEMARKNINGER

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

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

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

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

KONTRAINDIKATIONER

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

Manglende evne til at passere kateterleder eller stent gennem blokeret omrade.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

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

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

FORHOLDSREGLER

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

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

Stenten skal placeres under gennemlysning.

Denne stent ma kun placeres ved brug af Solus stentindfgringssystemet, som
kommer med dette stentsaet.



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

Grisehaleudretteren bruges til at rette grisehalekrgller pa stenten ud og til at lette
indfering af stenten i tilbehgrskanalen. Grisehaleudretteren er ikke beregnet til
brug i tilbehgrskanalen.

Der skal udfgres en evaluering for at bestemme, hvorvidt sfinkterotomi er
nedvendig inden anlaeggelse af stent. | tilfselde af at sfinkterotomi er pakreevet,
skal alle ngdvendige forsigtighedsregler, advarsler og kontraindikationer tages
med i betragtning.

ADVARSEL
Denne enheds MRI-kompatibilitet er ikke blevet etableret.

BRUGSANVISNING Illustrationer

1. Fer grisehaleudretteren frem langs skaftet pa stenten til enden, hvis det er
aktuelt. (Se figur 1) Bemaerk: Udvis forsigtighed, nar grisehalekrgller rettes ud,
for at undga at sla bugter pa eller braekke stenten.

2. Smer styrekateteret med vandopleseligt smeremiddel. Lad stenten og
grisehaleudretteren retrograd pa spidsen af den blgde stentindfgrer. Fer den
forudladede stent og den blade stentindfgrer frem over en forudplaceret
kateterleder.

3. Skub grisehaleudretteren, hvis det er aktuelt, tilbage langs stenten, idet den
anden grisehalekroglle rettes ud. For stenten frem og fjern grisehaleudretteren,
nar stenten gar ind i tilbehgrskanalen. Bortskaf grisehaleudretteren iflg.
hospitalets retningslinjer for biologisk farligt medicinsk affald. Forsigtig:
Grisehaleudretteren er ikke beregnet til brug i tilbehgrskanalen.

4. Monitorer under gennemlysning de rentgenfaste markeringer pa spidsen af
styrekateteret. Rentgenfaste markeringer pa kateteret er arrangeret 5 cm fra
hinanden. Nér en tilstraekkelig leengde af styrekateteret (mindst én rengtenfast
markering) er over stgrstedelen af strikturen, frakobles "Luer Lock"-fittingen
pé indfereren. Forsigtig: En tilstreekkelig del af styrekateteret skal veere over
strikturen inden positionering af stenten.

5. Oprethold styrekateterets position og for stenten frem i den @nskede position
vha. skubbekateteret.

6. Bekreeft den @nskede stentanlaeggelse under gennemlysning og vha.
endoskopet.

7. Traek og fiern bade styrekateter og kateterleder tilbage ind i endoskopet,
samtidig med at skubbekateterets position opretholdes.

8. Bekraeft stentens position, sa snart styrekateteret og kateterlederen fjernes.
9. Fjern skubbekateteret.

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



NEDERLA

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

Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Pogingen om het
hulpmiddel voor hergebruik geschikt te maken, het opnieuw te steriliseren en/of
het opnieuw te gebruiken kunnen leiden tot het falen van het hulpmiddel en/of
ziekteoverdracht.

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

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

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

Op een droge plaats zonder extreme temperaturen bewaren.

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

CONTRA-INDICATIES

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

Onvermogen om de voerdraad of stent door het geblokkeerde gebied te voeren.
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 complicaties die zich bij plaatsing van een biliaire stent kunnen voordoen,
zijn onder meer: letsel van de galgang of het duodenum, obstructie van de
pancreasgang, migratie van de stent.

VOORZORGSMAATREGELEN

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

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

Deze stent moet worden geplaatst onder fluoroscopische controle.

De stent moet alleen geplaatst worden met behulp van het Solus stentintroductie-
systeem dat met deze stentset is meegeleverd.

Dit stent mag niet langer dan drie maanden of zoals opgedragen door een arts op
zijn plaats blijven. Periodieke evaluatie wordt aanbevolen.
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De pigtail straightener wordt gebruikt om de pigtailkrullen van de stent recht te
maken en te helpen bij de introductie van de stent in het werkkanaal. De pigtail
straightener is niet bedoeld voor gebruik in het werkkanaal.

Op basis van evaluatie moet worden bepaald of er voorafgaand aan de plaatsing
van de stent een sfincterotomie moet worden verricht. Indien sfincterotomie is
vereist, moeten alle van toepassing zijnde aandachtspunten, waarschuwingen en
contra-indicaties in acht worden genomen.

WAARSCHUWING
De MRI-compatibiliteit van dit instrument is niet vastgesteld.

GEBRUIKSAANWUZING Afbeeldingen

1. Voer de pigtail straightener, indien van toepassing, langs de schacht van de
stent naar het einde op. (Zie aft. 1) NB: Bij het strekken van de pigtail-krullen
moet voorzichtigheid worden betracht om knikken of breken van de stent te
voorkomen.

2. Smeer de geleidekatheter met een in water oplosbaar glijmiddel. Breng de
stent en pigtail straightener aan op de tip van de zachte stentintroducer.
Voer de vooraf geladen stent en de zachte stentintroducer over een vooraf
geplaatste voerdraad op.

3. Schuif de pigtail straightener, indien van toepassing, terug langs de stent en
maak de tweede pigtailkrul recht. Voer de stent op en verwijder de pigtail
straightener naarmate de stent in het werkkanaal binnengaat. Werp de pigtail
straightener weg volgens de richtlijnen voor biologisch gevaarlijk medisch afval
van uw instelling. Let op: De pigtail straightener is niet bedoeld voor gebruik in
het werkkanaal.

4. Controleer de radiopake banden op de tip van de geleidekatheter onder
fluoroscopie. De radiopake banden op de katheter zijn op 5 cm afstand van
elkaar aangebracht. Wanneer voldoende lengte van de geleidekatheter
(minimaal één radiopake band) boven het grootste deel van de vernauwing
is, maakt u de Luerlock-aansluiting van de introducer los. Let op: Er moet zich
voldoende van de geleidekatheter boven de vernauwing bevinden voordat de
stent wordt geplaatst.

5. Houd de geleidekatheter op zijn plaats en voer de stent in de gewenste positie
op met gebruik van de pushing-katheter.

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

7. Trek de geleidekatheter en de voerdraad terug en verwijder beide uit de
endoscoop terwijl de plaats van de pushing-katheter in stand wordt gehouden.

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

9. Verwijder de pushing-katheter.

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

UTILISATION

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

REMARQUES

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

Ne pas utiliser ce dispositif pour des indications autres que celles présentées ici.
Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé a la livraison. Examiner
visuellement chaque dispositif en veillant 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 endoprothése.

Impossibilité de faire passer le guide ou I'endoprothese par la zone obstruée.
COMPLICATIONS POSSIBLES

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

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

MISES EN GARDE

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

Une évaluation diagnostique complete 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 ne doit étre mise en place qu’au moyen du systeme
d'introduction d'endoprothése Solus fourni avec ce 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.



Le redresseur de pigtail sert a redresser les boucles pigtail de I'endoprothese et a
faciliter son introduction dans le canal opérateur de l'endoscope. Le redresseur de
pigtail n'est pas destiné a étre utilisé dans le canal opérateur de I'endoscope.

Il convient de déterminer si une sphinctérotomie est nécessaire avant la mise
en place de I'endoprothése. Si une sphinctérotomie s'impose, observer tous les
avertissements, mises en garde et contre-indications.

AVERTISSEMENT
La compatibilité IRM de ce dispositif n'a pas été établie.
MODE D’EMPLOI Illustrations

1. Selon le cas, pousser le redresseur de pigtail le long du corps de I'endoprothése
jusqu'a son extrémité. (Voir Fig. 1) Remarque : Lors du redressement des
boucles pigtail, veiller a éviter de couder ou de rompre I'endoprothése.

2. Lubrifier le cathéter guide avec un lubrifiant hydrosoluble. Charger
I'endoprothése et le redresseur de pigtail sur I'extrémité de l'introducteur
d’endoprotheése souple. Faire progresser 'endoprothése préchargée et
I'introducteur d’endoprothése souple sur un guide prépositionné.

3. Selon le cas, faire glisser le redresseur de pigtail vers I'arriére le long
de I'endoprothése, pour redresser la deuxiéme boucle pigtail. Avancer
I'endoprothese et retirer le redresseur de pigtail lorsque I'endoprothése péneétre
dans le canal opérateur. Eliminer le redresseur de pigtail conformément
aux directives de I'établissement sur I'élimination des déchets médicaux
contaminés. Mise en garde : Le redresseur de pigtail n'est pas destiné a étre
utilisé dans le canal opérateur de I'endoscope.

4. Vérifier sous radioscopie les bandes radio-opaques sur I'extrémité du cathéter
guide. Les bandes radio-opaques sont disposées a intervalles de 5 cm sur le
cathéter. Lorsqu’une longueur suffisante de cathéter guide (au moins une
bande radio-opaque) se trouve au-dessus de la majeure partie de la sténose,
déconnecter le raccord Luer lock de l'introducteur. Mise en garde : Une
longueur suffisante de cathéter guide doit se trouver au-dessus de la sténose
avant le positionnement de I'endoprothése.

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

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

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

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

9. Retirer le cathéter pousse-prothése.

Lorsque la procédure est terminée, éliminer le dispositif conformément

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



DEUTSCH

VERWENDUNGSZWECK

Dieses Instrument wird zur Drainage von verschlossenen Gallengdngen verwendet.
HINWEISE

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

Dieses Instrument nur fiir den angegebenen Verwendungszweck einsetzen.

Nicht verwenden, falls die Verpackung bereits gedffnet oder beschadigt

ist. Das Produkt einer Sichtprifung unterziehen und dabei besonders

auf Knicke, Verbiegungen und Bruchstellen achten. Nicht verwenden,

falls UnregelmaBigkeiten festgestellt werden, die die einwandfreie

Funktion beeintrachtigen wiirden. Bitte lassen Sie sich von Cook eine
Ruickgabeberechtigung erteilen.

Trocken lagern und keinen extremen Temperaturen aussetzen.

Dieses Produkt darf nur von geschultem medizinischem Personal verwendet
werden.

KONTRAINDIKATIONEN

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

Der Fiihrungsdraht oder der Stent lasst sich nicht durch den blockierten Bereich
schieben.

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.

Weitere mit der Platzierung von Gallenstents in Verbindung gebrachte
Komplikationen sind u.a.: Trauma des Gallengangs oder Duodenums, Obstruktion
des Pankreasgangs, Stentmigration.

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

Vor der Bestimmung der korrekten Stentgrof3e ist eine vollstandige diagnostische
Beurteilung durchzufiihren.

Dieser Stent muss unter Durchleuchtungskontrolle platziert werden.

Dieser Stent darf nur mit dem Solus-Stenteinfiihrsystem platziert werden, das
Bestandteil des Stentsets ist.

Der Stent darf nicht Ianger als drei Monate oder gemaB &rztlicher Anweisung
verweilen. Eine regelméaBige Begutachtung wird empfohlen.
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Der Pigtail-Strecker dient zum Geraderichten der Pigtail-Windungen des Stents und
zur vereinfachten Einfiihrung des Stents in den Arbeitskanal. Der Pigtail-Strecker ist
nicht fiir die Verwendung im Arbeitskanal vorgesehen.

Die Notwendigkeit einer Sphinkterotomie muss vor der Stentplatzierung

beurteilt werden. Falls eine Sphinkterotomie erforderlich ist, mlssen alle nétigen
VorsichtsmaBnahmen getroffen und die entsprechenden Warnhinweise und
Kontraindikationen beachtet werden.

WARNHINWEIS
Dieses Instrument wurde nicht auf MRT-Kompatibilitat geprift.

GEBRAUCHSANWEISUNG Abbildungen

1. Den Pigtail-Strecker gegebenenfalls entlang dem Stentschaft bis zum Ende
vorschieben. (Siehe Abb. 1) Hinweis: Beim Geraderichten der Pigtail-Windungen
vorsichtig vorgehen, um ein Knicken oder Brechen des Stents zu vermeiden.

2. Den Fuhrungskatheter mit wasserldslichem Gleitmittel schmieren. Den Stent
und den Pigtail-Strecker auf die Spitze des weichen Stenteinflihrsystems setzen.
Das weiche Stenteinfiihrsystem mit dem Stent tiber einen vorpositionierten
FUhrungsdraht vorschieben.

3. Den Pigtail-Strecker gegebenenfalls entlang dem Stent zurlickschieben und die
zweite Pigtail-Windung gerade richten. Den Stent vorschieben. Wenn der Stent
in den Arbeitskanal eintritt, den Pigtail-Strecker entfernen. Den Pigtail-Strecker
nach den Klinikrichtlinien fiir den Umgang mit biogefahrlichem medizinischem
Abfall entsorgen. Vorsicht: Der Pigtail-Strecker ist nicht fur die Verwendung im
Arbeitskanal vorgesehen.

4. Die rontgendichten Markierungen an der Spitze des Fiihrungskatheters unter
Durchleuchtung kontrollieren. Die rontgendichten Markierungen sind in
Abstanden von 5 cm auf dem Katheter angebracht. Wenn der Fiihrungskatheter
weit genug tiber den GroBteil der Striktur vorgeschoben wurde (mindestens
eine rontgendichte Markierung), den Luer-Lock-Anschluss am Einfiihrsystem
16sen. Vorsicht: Bevor der Stent positioniert wird, muss sich ein ausreichender
Teil des Fiihrungskatheters oberhalb der Striktur befinden.

5. Die Position des Fiihrungskatheters beibehalten und den Stent mit Hilfe des
Schiebekatheters in die gewtinschte Position vorschieben.

6. Die gewlinschte Stentplatzierung unter Durchleuchtung und endoskopisch
bestatigen.

7. Unter Beibehaltung der Position des Schiebekatheters den Fiihrungskatheter
und den Flihrungsdraht zusammen in das Endoskop zurtickziehen und
entfernen.

8. Nach Entfernung von Fithrungskatheter und Fiihrungsdraht die Position des
Stents bestatigen.

9. Den Schiebekatheter entfernen.

Nach dem Eingriff das Instrument nach Klinikrichtlinien fiir den Umgang mit
biogefahrlichem medizinischem Abfall entsorgen.
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XPHZH A THN ONOIA NMPOOPIZETAI

H ouoKeur AUTH XPNOIUOTIOIEITAL Y1 TNV TIAPOXETEUDT ATTOPPAYMEVWV XOANPOPWY
TOPwWV.

THMEIQXZEIZ

AuTr n OUOKeUN €xel oXeSIAOTEI Yla pia xprion pévo. NMpoomabeleg
enavene&epyaoiag, emavanooTteipwong fi/kat emavayxpnotpomnoinong evoéxetal va
0dnyroouv o€ acToyia TNG CUCKEUNG f/Kal O€ YETAd0oN vOoou.

Mn XPNOIMOTIOLEITE TN CUOKELH AUTH Yla OTTOIOSHTIOTE GKOTIO, EKTOG ATTO TNV
avagepdUeVn Xprion yla tTnv omoia mpoopiletat.

Edv n ouokevaoia éxel avolytei i umooTei {nuid Katd Tnv mapaiafn g, un
XPNOlUoToINoETE TO POoidv. EmBewprioTe onTikd mpooéxovTag 1dlaitepa yla
TUXOV OTPEPAWOELC, KAUYELS Kat Pri&eLS. Edv evTomioete pia avwpalia mou Ba
MapeUndSI{e TN OWOTH KATAoTACN AEITOUPYIAG, 1N XPNOIUOTIOIOETE TO TIPOIOV.
Evnuepwote Tnv Cook yia va Aapete e§ouotoddTnon emotpopic.

DOuldooete o€ ENPO XWPO, MOKPLA amd aKpaieg TIHEG Bppokpaciac.
EmtpémeTal n Xprion auTtrg TNG CUOKEUNG UOVOV aTTd EKTAISEVUEVOUG
enmayyeApatieg vyeiag.

ANTENAEIZEIZ

Ekeiveg mou givat e181kéG yia tnv ERCP kat omotadrjmote Stadikaacia mou mpokettat
va ekTeNeOTEl 0 ouvSuaoud pe Tnv Tomobétnon evdompoobeonc.

Aduvapia Siéhevong Tou cupudtivou 0dnyou 1 TG evéompdoBeong péow g
amo@paypévng mePLOXAG.

AYNHTIKEZ ENINAOKEXZ

Meta&v ekeivwv mou oxetiCovtal pe Tnv ERCP mepthapavovtal kat ot €R¢:
maykpeatitida, Xohayyelitida, elopo@naon, Sidtpnon, aipoppayia, Aoipwén,
onyatdia, aAepyIKr avTiGpaon o€ OKIaypaPIKO HECO i @APHAKO, UTTOTACN,
KaTaoToAq A mavon tng avamvorg, kapdiakh appubuia i avakomh.

MeTag0 Twv emmAéov emMMAOKWV oL OXeTi{ovTal e TNV TomoBETNON
evdompdoBeang xoAnpdpwv mephapBdvovTal Kat ot €§R¢: TPAUHATIoNdS TNG
XOoAn@opou 080U 1) Tou SwdekadakTulou, andepagn Tou TAyKPEATIKOU TTOPOU,
UeTavaoTeuon tng evéompdobeonc.

MPOO®YAAZEIZ

AvaTtpé€Te 0TV ETIKETA TNG CUOKELAGIAG YIa TO EAAXIOTO péyeBOG Kavahiov TTou
QTTAITETAL Y10 TN CUOKEUH QUTH.

Mpwv and tn xprion mpémnel va ekteleital Mpng dtayvwoTikr agloAdynon, £€Tot
WOTE va TPoodlopIoTEl TO CWOTO HéyeBog TG evdompdobeonc.

H evSompooBeon autr mpénel va TomoBEeTEiTaL UTTO AKTIVOOKOTTIKN
mapakoAouOnon.



H evSompooBeon autr mpénel va TomoBeTeital pdvo HE XPrion TOU CUCTHUATOG
gloaywyng evdonpdobeong Solus, To omoio cupmephapBdavetal pe autd To oeT
evdomnpdobeonc.

H evéonpooBeon autrj Sev PEMEeL va a@AVETAL VA TIAPAUEVEL EVTOG TOU OWHUATOG
yla TTEQIOCATEPO ATTO TPEIG MAVEG 1) CUMPWVA UE TIG 08nyieg laTpov. TuvioTtdtal
neptodikr) aloAoynon.

O guBelaoTHC OTIEIPOEISOUG AKPOU XPNOIUOTIOIETAL VIO TOV EUOEICHO TWV OTIEIPWV
Tou OTELPOEISOUG AKPOU OTNV evompoabeon Kat yia BoriBela otnv elcaywyn

NG evdompdoBeong 0To Kaval epyaciag. O euBEIaoTAG OTELPOEISOUC AKpou Sev
mpoopileTal yla Xprion oTo Kavahl Epyaciag.

Mpémnet va yivel ektipnon, €101 WOTE va TPOCSIOPIOTEL N AVAYKALOTNTA TNG
OPIYKTNPOTOUNG TIPLV amod Tnv TomoBétnon tng evéonpdobeong. Edv amatteitat
OQIYKTNPOTOMN, TIPETEL va AapBavovTal umdyn OAeG ol KATAANAEG SNAWOELG
TIPOCOYXNAG, TPOEISOTOINOELG KAl avTEVSEIEELG.

MPOEIAOMOIHZH
Aev éxel emPBePaiwbdei cupBatdTNTA PE HAYVNTIKE TOPOYPAPIA TNG CUCKEUNG QUTAG.

OAHTIEZ XPHZHZ Anszikoviceig
1. MpowBnoTte Tov €UBEINOTH OTIEIPOEIGOUG AKPOU, EAV EXEL EQAPHOYN, KATA
URKOG Tou 0TENEKOUG TNG evdompdoBeang £wg To dkpo. (BA. axriua 1)
Inueiwon: Npénel va Sivete mpoooxri KATd Tov eUBEIACUO TWV OTIEIPWY TOU
OTIEIPOEISOUG AKPOU TIPOKEIUEVOU Va amo@euXBei TuXOV oTpéBAwon 1y Bpavion
™¢ evéompoobeong.

2. Amdvete Tov 08nyo kabetrpa pe udatoSiahutd Mimavtikd. PoptwoTe
avddpopa tnv evdompdobean Kal Tov EUBEl00TH OTEIPOEISOUG AKPOU TTAVW OTO
AKkpo Tou pahakoU eloaywyéa evdompdoBeone. MpowbRoTe TNV TPOPOPTWHEVN
evdompdoBean Kal Tov HaAaKS eloaywyéa evdompdobeong mavw amo évav
TPOTOTTOBETNHEVO CUPUATIVO 08NYO.

3. XUpeTe ToV €UDEIOOTH OTIEIPOEISOUC AKPOU, EAV EXEL EGAPHOYT, TIPOG TA
Tow Katd pnKog tng evdonpdodeong, eubeialovtag tn SeUTEPN OTEIPA TOU
omnelpoeldoug dkpou. MpowBrioTe TV evéompdobeon Kal apalpéoTe ToV
€uBe100TH OMEIPOEISOUC AKPOU KABWG 1 evOOTTPOOBEDN EICEPKETAL OTO KAVAAL
epyaociag. AoppiPTe Tov EUBEIADTH OTIEIPOEISOUE AKPOU CUUPWVA HE TIG
KaTeUBLVTHPIEG 08NYiES TOU 1I8PUHATOC 0ag yia BloAoyikd emKivouva laTPIKA
anopAnta. Mpocoxn: O eubsiacTric omelpoeldoug dkpou Sev mpoopiletal yia
XPron oto kavdt epyaciag.

4. MapakoAoUBNOTE AKTIVOOKOTTIKA TIG OKTIVOOKIEPEG TAIVIEG OTO GKPO TOU
0dnyou kaBetripa. Ot aKTIVOOKIEPEG TAVIEG OTOV KABETrpa ival SlaTeTaypéveg
o€ Bripata twv 5 cm. Otav Bpebei emapkég urikog Tou odnyou Kabetrpa
(TOUAAXIOTOV pia aKTIVOOKIEPH Tavia) Tdvw amoé To HEYAAUTEPO UEPOG TNG
OTéVWOoNG, anmocuvSéoTe To e€dpTnua ac@daliong Luer otov elcaywyéa.
Mpoooxn: Eva emapkEg TURMA Tou 08nyoU KABeTHpa MPEMEL va gival Tavw amo
™ oTévwon, TIPLV amod TNy TomoBETnon g evdompoobeong.
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5. Awtnprote Tn B€on Tou 0dnyou kaBetripa kal MpowbioTe TNV evéompdoBeon
otnv emBupntr Béon pe xprion Tou kabetripa wWOnong.

6. EmpBefaiwote Tnv emBupuntr TomoBétnon tng evoompooBeong aKTIVOOKOTIKA
Kat EvEOOKOTIKA.

7. ATOCUPETE KAl AQaPEoTE TOOO ToV 08NYO KABETHPA OGO KAl TOV CUPHATIVO
odnyo péoa oto evdookdmio, evw Slatnpeite Tn B€on Tou Kabetipa wnong.

8. EmBePaiwote tn B€on ¢ evéompooBeong HONIG apalpeDei 0 08Nnyog
KABETAPAG KAl 0 CUPHATIVOG 08NYOC.

9. AgaipéoTte Tov Kabetripa wbnong.

Katd tnv oAokAfjpwon Tn¢ Siadikaciag, amoppiPTe Tn GUOKEUL CUHPWVA
HE TIC KATEVOUVTIPIEC 08NYiEC TOU 1I8pUNATOG Tag Yia BloAoYIKA EmKivEuva
latpika anépinta.

ITALIANO

USO PREVISTO
Questo dispositivo e usato per drenare i dotti biliari ostruiti.
NOTE

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

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

Non usare il dispositivo se, al momento della consegna, la confezione & aperta o
danneggiata. Esaminare visivamente il dispositivo prestando particolare attenzione
all'eventuale presenza di attorcigliamenti, piegamenti e rotture. In caso di anomalie
in grado di compromettere la funzionalita del dispositivo, non utilizzarlo. Rivolgersi
alla Cook per richiedere I'autorizzazione alla restituzione del dispositivo.
Conservare il dispositivo in luogo asciutto e al riparo da temperature estreme.
L'uso del presente dispositivo & riservato esclusivamente a personale medico-
sanitario debitamente addestrato.

CONTROINDICAZIONI

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

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.

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

PRECAUZIONI

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

Il presente stent deve essere posizionato esclusivamente mediante il sistema di
introduzione per stent Solus, accluso al presente 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.

Il raddrizzatore di pigtail & usato per raddrizzare le spire dei pigtail dello stent e per
facilitare l'inserimento dello stent nel canale operativo. Il raddrizzatore di pigtail
non é previsto per I'uso all'interno del canale operativo dell'endoscopio.

Per determinare I'eventuale necessita di praticare una sfinterotomia, occorre
eseguire un'adeguata valutazione prima di procedere al posizionamento dello
stent. Se & necessario praticare la sfinterotomia, rispettare tutte le opportune
avvertenze, precauzioni e controindicazioni.

AVVERTENZA
La compatibilita in ambito MRI del presente dispositivo non é stata determinata.
ISTRUZIONI PER L'USO Illustrazioni

1. Fare avanzare il raddrizzatore di pigtail, se pertinente, lungo il corpo dello
stent, fino in fondo. (Vedere la Figura 1) Nota - Per evitare il piegamento,
I'attorcigliamento o la rottura dello stent, & necessario operare con cautela
durante il raddrizzamento delle spire dei pigtail.

2. Lubrificare il catetere guida con lubrificante idrosolubile. Caricare a ritroso lo
stent e il raddrizzatore di pigtail sulla punta dell'introduttore per stent flessibile.
Fare avanzare lo stent precaricato e l'introduttore per stent flessibile sulla guida
precedentemente posizionata.

3. Fare scorrere il raddrizzatore di pigtail, se pertinente, indietro lungo lo
stent, raddrizzando la seconda spira del pigtail. Fare avanzare lo stent e
rimuovere il raddrizzatore di pigtail mentre lo stent entra nel canale operativo
dell'endoscopio. Eliminare il raddrizzatore di pigtail in conformita alle
disposizioni della struttura sanitaria relative ai rifiuti medici pericolosi dal punto
di vista biologico. Attenzione - Il raddrizzatore di pigtail non é previsto per
I'uso all'interno del canale operativo dell'endoscopio.

4. Monitorare in fluoroscopia le bande radiopache situate sulla punta del catetere
guida. Le bande radiopache situate sul catetere sono disposte in incrementi di
5 cm. Quando una lunghezza sufficiente di catetere guida (corrispondente, al
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minimo, a una banda radiopaca) si trova sopra la maggior parte della stenosi,
scollegare il raccordo Luer Lock sull'introduttore. Attenzione - Prima del
posizionamento dello stent, una sezione sufficientemente lunga di catetere
guida deve trovarsi sopra la stenosi.

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

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

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

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

9. Rimuovere il catetere di spinta.

Al termine della procedura, eliminare il dispositivo in conformita alle

disposizioni della struttura sanitaria relative ai rifiuti medici pericolosi dal
punto di vista biologico.

PORTUGUES

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

NOTAS

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

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

Se, no momento da recep¢ao, a embalagem se encontrar aberta ou danificada, nao
utilize o produto. Inspeccione visualmente com particular atengdo a vincos, dobras
e fracturas. Se detectar alguma anomalia que impega um funcionamento correcto
do produto, nao 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 formacao adequada.

CONTRA-INDICAGOES

As contra-indicagOes especificas da CPRE e de outros procedimentos efectuados na
colocagado de um stent.

Incapacidade para fazer passar o fio guia ou o stent através da drea obstruida.
POTENCIAIS COMPLICAGOES

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

As complicagdes associadas a colocacdo de stents biliares incluem, entre outras:
traumatismo do tracto biliar ou duodeno, obstrucéo do canal pancreatico ou
migragao do stent.

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

Antes da utilizacdo do stent, é necessario fazer uma avaliacdo 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 de stent
Solus fornecido com este conjunto de stent.

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

O endireitador de espirais é utilizado para endireitar as curvas da espiral do stent
e para ajudar na introdugao do stent no canal acessério. O endireitador de espirais
ndo se destina a ser utilizado no canal acessorio.

Tem de ser feita uma avaliacdo com o objectivo de determinar se é ou ndo
necessario efectuar uma esfincterotomia antes da colocagao do stent. Se a
esfincterotomia se revelar necesséria, deverdo ser cumpridas todas as precaugdes,
adverténcias e contra-indicagoes.

ADVERTENCIA
Nao foi ainda determinada a compatibilidade deste dispositivo com RMN.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO llustragdes

1. Avance o endireitador de espirais, caso se aplique, ao longo da haste do stent
até ao fim. (Ver fig. 1) Observagao: Deve ter-se cuidado ao endireitar as curvas
da espiral para evitar dobrar ou partir o stent.

2. Lubrifique o cateter guia com um lubrificante hidrossoluvel. Carregue o stent,
de tras para a frente, no endireitador de espirais sobre a ponta do introdutor
de stent flexivel. Avance o stent pré-carregado e o introdutor de stent flexivel
sobre um fio guia pré-posicionado.

3. Faca deslizar o endireitador de espirais para tras, caso se aplique, ao longo da
haste do stent para endireitar a segunda curva da espiral. Avance o stent e
retire o endireitador de espirais a medida que o stent entra no canal acessorio.
Elimine o endireitador de espirais de acordo com as normas institucionais
relativas a residuos médicos bioldgicos perigosos. Atengao: O endireitador de
espirais nao se destina a ser utilizado no canal acessorio.

4. Monitorize, por via fluoroscépica, as bandas radiopacas na ponta do cateter
guia. As bandas radiopacas do cateter estao dispostas em intervalos de 5 cm.
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Quando um comprimento suficiente de cateter guia (um minimo de uma
banda radiopaca) se situar acima da maior parte da 4rea da estenose, separe o
encaixe Luer-Lock do introdutor. Atengao: Uma parte suficiente do cateter guia
tem de estar acima da estenose antes de o stent ser posicionado.

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

6. Confirme, por fluoroscopia e endoscopia, se o stent estd colocado na posicao
desejada.

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

8. Logo que o cateter guia e o fio guia sejam removidos, confirme a posi¢ao
do stent.

9. Retire o cateter posicionador.

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 biliares obstruidos.

NOTAS

Este dispositivo estad concebido para un solo uso. Cualquier intento de reprocesar,

reesterilizar o reutilizar el dispositivo puede hacer que éste falle u ocasionar la
transmisiéon de enfermedades.

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

No utilice el dispositivo si el envase esté 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.
CONTRAINDICACIONES

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

Incapacidad para hacer pasar la guia o el stent a través de la zona obstruida.
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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, depresién o parada respiratorias, y arritmia o
parada cardiacas.

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

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

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

Este stent debe colocarse empleando guia fluoroscépica.

Este stent s6lo debe colocarse mediante el sistema de introduccion de stents Solus,
que se suministra 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.

El enderezador de pigtails se utiliza para enderezar los bucles de la punta pigtail
del stent y para facilitar la introduccién del stent en el interior del canal de
accesorios. El enderezador de pigtails no esté indicado para el uso en el canal
de accesorios.

Debe realizarse una evaluacion para determinar si es necesario emplear
esfinterotomia antes de la colocacion del stent. Si se requiere una esfinterotomia,
deben tenerse en cuenta todas las precauciones, las advertencias y las
contraindicaciones apropiadas.

ADVERTENCIA
No se ha establecido la compatibilidad de este dispositivo con la MRI.

INSTRUCCIONES DE USO llustraciones

1. Haga avanzar el enderezador de pigtails, si procede, a lo largo del cuerpo del
stent hasta su extremo. (Vea la figura 1) Nota: Tenga cuidado al enderezar los
bucles de la punta pigtail para evitar producir plicaturas o romper el stent.

2. Lubrique el catéter guia con lubricante hidrosoluble. Cargue el stent y el
enderezador de pigtails en la punta del introductor de stents blando. Haga
avanzar el stent precargado y el introductor de stents blando sobre una guia
colocada previamente.

3. Si procede, deslice el enderezador de pigtails hacia atras a lo largo del stent
para enderezar el segundo bucle de la punta pigtail. Haga avanzar el stent
y extraiga el enderezador de pigtails cuando el stent entre en el canal de
accesorios. Deseche el enderezador de pigtails segun las pautas del centro
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para residuos médicos biopeligrosos. Aviso: El enderezador de pigtails no esta
indicado para el uso en el canal de accesorios.

4. Vigile fluoroscépicamente las bandas radiopacas de la punta del catéter guia.
Las bandas radiopacas del catéter estan dispuestas a 5 cm una de otra. Cuando
haya un segmento de catéter guia de la longitud suficiente (un minimo de una
banda radiopaca) por encima de la mayor parte de la estenosis, desconecte
la conexion Luer Lock del introductor. Aviso: Antes de la colocacion del stent
debe haber una parte suficiente del catéter guia por encima de la estenosis.

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

6. Utilizando fluoroscopia y endoscopia, confirme que el stent estd en la
colocacién deseada.

7. Retraiga y extraiga el catéter guia y la guia al interior del endoscopio mientras
mantiene la posicién del catéter empujador.

8. Confirme la posicidn del stent tras extraer el catéter guia y la guia.
9. Extraiga el catéter empujador.

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

AVSEDD ANVANDNING

Denna produkt anvénds vid dranage av tilltappta gallgangar.
ANMARKNINGAR

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

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

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

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

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

Oférméga att fora ledaren eller stenten genom tilltdppt omrade.
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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 hjértarrytmi eller -stillestand.

Ytterligare komplikationer som kan intréffa vid placering av bilidr stent omfattar,
men begransas inte till, trauma i gallgangen eller duodenum, blockering av ductus
pancreaticus och stentrubbning.

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

En fullsténdig diagnostisk utvardering maste utforas fore anvandning for att
bestamma lamplig stentstorlek.

Fluoroskopisk 6vervakning maste tillampas vid placering av denna stent.

Denna stent far endast placeras med anvandning av Solus stentinféringssystem,
som medfdljer denna stentsats.

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

Pigtailutratare anvands for att rata ut pigtailkrokningar pa stenten och for att
underlétta inféringen av stenten i arbetskanalen. Pigtailutrataren &r inte avsedd for
anvandning i arbetskanalen.

Beddmning maste utforas for att faststélla behov av sfinkterotomi fére
stentplacering. Om sfinkterotomi krévs maste alla tillampliga forsiktighetsatgarder,
varningar och kontraindikationer iakttas.

VARNING
Detta instruments MRT-kompatibilitet har inte faststallts.

BRUKSANVISNING lllustrationer
1. For fram pigtailutrataren, om tillampligt, langs stentens skaft till slutet. (Se fig. 1)
Obs! Var forsiktig nar pigtailkrokningarna ratas ut for att undvika att stenten

viks eller gar sonder.

2. Smorj styrkatetern med vattenlosligt smorjmedel. Installera stenten och
pigtailutrataren pa den mjuka stentinférarens spets. For fram den forinstallerade
stenten och den mjuka stentinfraren 6ver en tidigare placerad ledare.

3. Skjut tillbaka pigtailutrataren, om tillampligt, langs stenten och rata ut den
andra pigtailkrokningen. For fram stenten och avldgsna pigtailutrataren
ndr stenten kommer in i arbetskanalen. Kassera pigtailutrataren enligt
institutionens faststallda rutiner fér medicinskt bioriskavfall.
Var forsiktig: Pigtailutrataren &r inte avsedd for anvandning i arbetskanalen.

4. Overvaka réntgentita band pa styrkateterns spets fluoroskopiskt. Réntgentata
band pa katetern &r arrangerade i 5 cm-intervaller. Nar en tillrdcklig langd av
styrkatetern (minst ett rontgentatt band) ar ovanfér huvuddelen av strikturen

24



8.
9.

ska Luer-laskopplingen pa inforaren kopplas bort. Var forsiktig: En tillracklig
styrkateterlangd maste vara ovanfor strikturen innan stenten placeras.

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

tryckkatetern.

. Bekrafta 6nskad stentplacering fluoroskopiskt och endoskopiskt.

. Dra tillbaka och ta ur béde styrkateter och ledare i endoskopet medan du haller

tryckkatetern i lage.
Bekréfta stentens lage nar styrkateter och ledare avlagsnats.
Ta bort tryckkatetern.

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