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INTENDED USE
This device is used for endoscopic biliary stent placement.

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.
These introducer sets are compatible with Cook non-pigtail biliary stents larger than 7 French.
Use of this device restricted to a trained healthcare professional.

CONTRAINDICATIONS
Those specific to ERCP.

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.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Remove Tuohy-Borst adapter from end of guiding catheter (if any), then introduce guiding
catheter into accessory channel over a pre-positioned wire guide.
Advance guiding catheter (if any) until it is positioned above strictured area. Note: A
sufficient portion of guiding catheter must be above strictured area prior to stent
positioning. Note: Radiopaque band on distal end of guiding catheter can be used to
fluoroscopically determine catheter position. Note: 7 French and smaller stent introducer
sets are not packaged with a guiding catheter, therefore stent and positioning sleeve should
be introduced directly over a pre-positioned wire guide. For placement of 7 French or smaller
stents, follow instructions for use disregarding all references to guiding catheter.
3. Load positioning sleeve onto duodenal flap end of stent.
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Introduce positioning sleeve and stent as a unit onto end of pre-positioned wire guide and
over guiding catheter (if any). Note: Side hole end of chosen stent must be positioned in
common bile duct while other end of stent remains in duodenum.

u

Advance front flap of stent into accessory channel, keeping positioning sleeve over back flap
of stent.

Advance pushing catheter over pre-positioned wire guide and guiding catheter. As pushing
catheter advances stent completely into accessory channel, slide positioning sleeve back over
pushing catheter until it reaches end of catheter.

Advance pushing catheter in 1-2 cm increments until stent is in desired position.
Fluoroscopically and endoscopically confirm desired stent position. Note: Replace Tuohy-
Borst adapter onto end of guiding catheter. Inject contrast, if necessary, to fluoroscopically
visualize stent position.

After confirming stent position, gently remove wire guide, then guiding catheter from
endoscope, being careful not to remove pushing catheter, as it is keeping stent in position.
Note: Simultaneous removal of wire guide and guiding catheter is also acceptable.

10. After removing wire guide and guiding catheter, gently remove pushing catheter from
accessory channel.
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Upon completion of procedure, dispose of device per institutional guidelines for
biohazardous medical waste.



CESKY

URCENE POUZITI
Toto zafizeni se pouziva k endoskopickému umisténi bilidrniho stentu.

POZNAMKY
Tento prostiedek je uréen pouze k jednorazovému pouziti. Pokusy o opakované zpracovani,
resterilizacinebo opakované pouziti mohou vést k selhani prostiedku nebo k pfenosu choroby.

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 prasklinam. Pokud
objevite anomalii, kterd by branila spravné funkci, zafizeni nepouzivejte. Pozadejte spole¢nost
Cook o autorizaci pro vraceni zafizeni.

Skladujte na suchém misté, chraiite pfed extrémnimi teplotami.
Tyto zavadéci sady jsou kompatibilni s biliarnimi stenty Cook bez pigtailu, vétsimi nez 7 French.
Tento prostiedek smi pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik.

KONTRAINDIKACE
Specifické pro endoskopickou retrogradni cholangiopankreatografii (ERCP).

Nemoznost protahnout vodici drat nebo stent neprtichodnou oblasti.

POTENCIALNi KOMPLIKACE

Potencialni komplikace spojené s ERCP zahrnuji, kromé jiného, nasledujici: zanét slinivky bfisni,
zanét zlucovych cest, aspiraci, perforaci, krvaceni, infekci, sepsi, alergickou reakci na kontrastni
latku nebo Iék, hypotenzi, respiracni depresi nebo zastavu dechu, srde¢ni arytmii nebo srdecni
zastavu.

Mezi dal3i komplikace, ke kterym muize dojit v souvislosti s implantaci bilidrniho stentu, mimo
jiné patfi: trauma zlucovych cest nebo duodena, ucpani pankreatického duktu a migrace stentu.

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

NAVOD K POUZITI

1. Sejméte adaptér Tuohy-Borst z konce vodiciho katetru (je-li pouzit) a pak zasurite vodici
katetr do akcesorniho kanélu pies dfive umistény vodici drat.
Vodici katetr (je-li pouzit) posurite nad oblast striktury. Poznamka: Pred implantaci
stentu musi byt nad oblasti striktury umisténa dostatecné velka ¢ast vodiciho katetru.
Poznambka: Ke skiaskopickému zjisténi polohy katetru Ize pouzit rentgenokontrastni prouzek
na distalnim konci vodiciho katetru. Poznamka: K zavadéc¢tim stentu o velikosti 7 French
a mensi neni piibalen vodici katetr, proto se stent a zavadéci objimka musi zavést pfimo
pies pfedem umistény vodici drat. Pfi umistovani stentd o velikosti 7 French nebo mensich
postupujte podle navodu k pouZiti, a pfitom ignorujte viechny zminky o vodicim katetru.
3. Nasurite zavadéci objimku na duodenalni konec stentu s kiidélkem.
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. Zavadéci objimku a stent navlecte jako jeden celek na konec pfedem umisténého vodiciho
drétu a pres vodici katetr (je-li pouZit). Poznamka: Postranni otvor zvoleného stentu musi byt
umistén ve spole¢ném zlucovodu, zatimco druhy konec stentu zlstava v duodenu.

v

. Posunite predni kiidélko stentu do akcesorniho kanalu a pfitom drzte zavadéci objimku nad
zadnim kfidélkem stentu.

o

. Posunite tlacny katetr po pfedem umisténém vodicim dratu a po vodicim katetru. Jakmile
tlacny katetr posune stent zcela do akcesorniho kanélu, posunujte zavadéci objimku zpét
pres tlacny katetr, az doséhne konce katetru.

. Posunujte tla¢ny katetr v krocich po 1-2 cm, aZ se stent dostane do zadané polohy.

. Potvrdte skiaskopicky a endoskopicky, zda je stent umistén spravné. Poznamka: Vratte
adaptér Tuohy-Borst na konec vodiciho katetru. Pokud si piejete skiaskopicky zkontrolovat
pozici stentu, vstiiknéte podle potfeby kontrastni latku.

. Po potvrzeni pozice stentu z endoskopu Setrné vyjméte vodici drat a pak vodici katetr;
pfitom davejte pozor, abyste nevytahli tla¢ny katetr, protoze ten udrzuje stent na misté.
Poznamka: Pfijatelnym postupem je také soucasné vytazeni vodiciho dratu a vodiciho
katetru.
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10. Po vytazeni vodiciho dratu a vodiciho katetru Setrné vytahnéte tla¢ny katetr z akcesorniho
kanélu.

Po dokonéeni vykonu zlikvidujte zafizeni v ladu se smérnicemi pro likvidaci biologicky

nebezpeéného zdravotnického odpadu, platnymi v daném zdravotnickém zafizeni.




TILSIGTET ANVENDELSE
Denne enhed bruges til endoskopisk galdestentplacering.

BEMARKNINGER
Dette produkt er kun beregnet til engangsbrug. Ethvert forseg pa at genbehandle,
resterilisereog/eller genbruge produktet kan fore til svigt og/eller smitteoverforsel.

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

Hvis emballagen er &bnet eller beskadiget, ma produktet ikke anvendes. Underseg produktet
visuelt med szerlig 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, veek fra temperaturudsving.

Disse indferersaet er kompatible med Cook ikke-grisehale-galdestents, som er storre end
7 French.

Denne anordning ma kun bruges af uddannet sundhedspersonale.

KONTRAINDIKATIONER
De kontraindikationer, der er specifikke for endoskopisk retrograd kolangiopancreatikografi
(ERCP).

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

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

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

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

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

BRUGSANVISNING
1. Fjern Tuohy-Borst adapteren fra styrekateterets ende (hvis aktuelt), indfer dernaest
styrekateteret i tilbeherskanalen over en forudplaceret kateterleder.

. For styrekateteret (hvis aktuelt) frem, indtil det er placeret over det forsnaevrede omrade.
Bemeaerk: En tilstraekkelig del af styrekateteret skal vaere over strikturen inden positionering
af stenten. Bemaerk: Den rentgenfaste markering pa den distale ende af styrekateteret kan
bruges til at bestemme kateterposition under gennemlysning. Bemaerk: Stentindforersaet
pa 7 French og derunder kommer ikke pakket med et styrekateter. Stent og
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Efter udfert indgreb kasseres

positioneringshylster ber derfor indferes direkte over en forudplaceret kateterleder.

Ved placering af stents pa 7 French og derunder skal brugsanvisningen falges, men alle
henvisninger til styrekateter kan ignoreres.

For positioneringshylsteret ind over stentens ende med duodenalflapper.

For positioneringshylsteret og stenten som en enkelt enhed pa enden af den forudplacerede
kateterleder og over styrekateteret (hvis aktuelt). Bemaerk: Enden med sidehullet pa

den valgte stent skal placeres i galdegangen, mens den anden ende af stenten forbliver i
duodenum.

For stentens frontflap ind i tilbeherskanalen, idet positioneringshylsteret holdes over stentens
bagflap.

Fremfor skubbekateteret over den forudplacerede kateterleder og styrekateteret.
Efterhanden som skubbekateteret fgrer stenten helt ind i tilbeharskanalen, skubbes
positioneringshylsteret tilbage over skubbekateteret, indtil det nar enden af kateteret.

For skubbekateteret frem i trin pa 1-2 cm, indtil stenten er i den gnskede position.

Bekreeft den gnskede stentposition under gennemlysning og vha. endoskopet. Bemaerk: Saet
Tuohy-Borst adapteren tilbage pa enden af styrekateteret. Injicér kontraststof, hvis det er
nedvendigt, for at visualisere stentens position under gennemlysning.

Efter bekraeftelse af stentpositionen fjernes kateterlederen og derefter styrekateteret
forsigtigt fra endoskopet, idet der udvises forsigtighed for ikke at fjerne skubbekateteret,

da det holder stenten pa plads. Bemaerk: Kateterlederen og styrekateteret kan ogsa fjernes
samtidigt.

. Efter fiernelse af kateterlederen og styrekateteret fiernes skubbekateteret forsigtigt fra

tilbeharskanalen.

hed retni for biol

efterh gisk farligt

medicinsk affald.



BEOOGD GEBRUIK
Dit instrument wordt gebruikt voor de endoscopische plaatsing van biliaire stents.

OPMERKINGEN

Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Pogingen om het hulpmiddel
opnieuw te verwerken, opnieuw te steriliserenen/of opnieuw te gebruiken, kunnen leiden tot
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.
Deze introducersets zijn compatibel met Cook biliaire stents zonder pigtails groter dan 7 French.
Uitsluitend daartoe opgeleide zorgverleners mogen dit hulpmiddel gebruiken.

CONTRA-INDICATIES
Contra-indicaties specifiek voor ERCP.

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.

GEBRUIKSAANWUZING

1. Verwijder de Tuohy-Borst-adapter van het uiteinde van de geleidekatheter (indien aanwezig)
en introduceer de geleidekatheter over een vooraf geplaatste voerdraad in het werkkanaal.
Voer de geleidekatheter (indien aanwezig) op totdat deze zich boven de vernauwing
bevindt. NB: Er moet zich voldoende van de geleidekatheter boven de vernauwing bevinden
voordat de stent wordt geplaatst. NB: De radiopake band op het distale uiteinde van de
geleidekatheter kan worden gebruikt om onder fluoroscopie de plaats van de katheter
vast te stellen. NB: Er zijn geen 7 French en kleinere stentintroducersets verpakt met een
geleidekatheter, de stent en de positioneringshuls dienen derhalve rechtstreeks over een
vooraf geplaatste voerdraad te worden geintroduceerd. Volg voor de plaatsing van een
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7 French of kleinere stent de gebruiksaanwijzingen en negeer alle verwijzingen naar een

geleidekatheter.

Laad de positioneringshuls op het stentuiteinde met de duodenale flaps.

Introduceer de positioneringshuls en stent als één geheel op het uiteinde van de vooraf

geplaatste voerdraad en over de geleidekatheter (indien aanwezig). NB: Het uiteinde met

zijgat van de gekozen stent moet in de ductus choledochus worden geplaatst, terwijl het
andere uiteinde van de stent in het duodenum blijft.

. Voer de voorste flap van de stent in het werkkanaal op en houdt de positioneringshuls over
de achterste flap van de stent.

. Voer de pushing-katheter op over de vooraf geplaatste voerdraad en geleidekatheter.

Schuif terwijl de pushing-katheter de stent helemaal in het werkkanaal opvoert de

positioneringshuls weer over de pushing-katheter totdat deze bij het einde van de katheter

komt.

Voer de pushing-katheter met 1-2 cm tegelijk op tot de stent in de gewenste positie ligt.

Bevestig de positie van de stent fluoroscopisch en endoscopisch. NB: Zet de Tuohy-Borst-

adapter terug op het uiteinde van de geleidekatheter. Injecteer desgewenst contrastmiddel

om de positie van de stent fluoroscopisch in beeld te brengen.

. Verwijder na bevestiging van de stentplaats zachtjes de voerdraad en daarna de
geleidekatheter uit de endoscoop en pas er daarbij voor op dat de pushing-katheter niet
wordt verwijderd, aangezien die de stent op zijn plaats houdt. NB: Gelijktijdig verwijderen
van de voerdraad en de geleidekatheter is ook een mogelijkheid.

10. Verwijder na het verwijderen van de voerdraad en de geleidekatheter voorzichtig de

pushing-katheter uit het werkkanaal.
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Verwijder het instrument na het voltooien van de ingreep volgens de richtlijnen van uw
instelling voor biologisch gevaarlijk medisch afval.



FRANCAIS

UTILISATION
Ce dispositif est destiné a la mise en place d'une endoprothése biliaire sous endoscopie.

REMARQUES

Ce dispositif est destiné exclusivement a un usage unique. Toute tentative de retraitement,
restérilisation, et/ou réutilisation de ce dispositif peut provoquer sa défaillance et/ou transmettre
une 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 particuliéerement 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.

Ces sets d'introducteur sont compatibles avec les endoprotheéses biliaires sans pigtail Cook d'un
calibre supérieur a 7 Fr.

L'utilisation de ce dispositif est réservée a un professionnel de la santé ayant suivi au préalable
une formation.

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

Impossibilité de faire passer le guide ou I'endoprothése 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 & un médicament, hypotension, dépression ou arrét respiratoire, arythmie ou arrét
cardiaque.

Parmi les autres complications possibles associées a la mise en place d’'une endoprothése
biliaire, on citera : lésion 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.

MODE D’EMPLOI

1. Le cas échéant, retirer I'adaptateur Tuohy-Borst de I'extrémité du cathéter guide, puis
introduire celui-ci dans le canal opérateur sur un guide prépositionné.

2. Le cas échéant, avancer le cathéter guide jusqua ce qu'il soit positionné au-dessus de la zone
sténosée. Remarque : Une longueur suffisante de cathéter guide doit se trouver au-dessus
de la zone sténosée avant le positionnement de l'endoprothése. Remarque : On peut utiliser
la bande radio-opaque située sur l'extrémité distale du cathéter guide pour déterminer la

1



position du cathéter sous radioscopie. Remarque : Les sets d'introducteur d’endoprothése
de calibre 7 Fr. et plus petit ne sont pas conditionnés avec un cathéter guide. Lendoprothése
et la gaine de positionnement doivent donc étre introduites directement sur un guide
prépositionné. Pour la mise en place d'endoprothéses de calibre 7 Fr. et plus petit, observer le
mode d’emploi sans tenir compte de toutes les références au cathéter guide.

w

Charger la gaine de positionnement sur l'extrémité duodénale de I'endoprothése.

. Introduire la gaine de positionnement et I'endoprothése d'un seul tenant sur I'extrémité du
guide prépositionné et, le cas échéant, sur le cathéter guide. Remarque : Lextrémité a trou
latéral de I'endoprothese choisie doit étre positionnée dans le canal cholédoque et son autre
extrémité doit rester dans le duodénum.

Avancer l'ergot antérieur de I'endoprothese dans le canal opérateur en conservant la gaine de
positionnement sur l'ergot postérieur de I'endoprothése.

Avancer le cathéter pousse-prothése sur le guide prépositionné et le cathéter guide. Le
cathéter pousse-prothése faisant progresser I'endoprothése compléetement a l'intérieur du
canal opérateur, glisser la gaine de positionnement en arriére sur le cathéter pousse-prothése
jusqu'a ce qu'a ce qu'elle atteigne I'extrémité du cathéter.

Faire progresser le cathéter pousse-prothése par étapes de 1 cm a 2 cm jusqu'a ce que
I'endoprothése soit en position voulue.

Vérifier que 'endoprothése se trouve en position voulue sous contréle radioscopique et
endoscopique. Remarque : Remettre |'adaptateur Tuohy-Borst sur I'extrémité du cathéter
guide. Au besoin, du produit de contraste peut étre injecté pour visualiser sous radioscopie la
position de I'endoprothése.

Aprés avoir vérifié la position de 'endoprothése, retirer délicatement le guide, puis le cathéter
guide de I'endoscope en veillant a ne pas retirer le cathéter pousse-prothése qui maintient
I'endoprothése en place. Remarque : On peut également retirer simultanément le guide et le
cathéter guide.

10. Apres le retrait du guide et du cathéter guide, retirer délicatement le cathéter pousse-
prothése du canal opérateur.
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Lorsque la procédure est terminée, éliminer le dispositif conformé aux directives de

I surl ination des déchets médicaux contaminés.




DEUTSCH

VERWENDUNGSZWECK
Dieses Instrument dient zur endoskopischen Platzierung von Gallenstents.

HINWEISE

Das Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Jeder Versuch, das Produkt
aufzubereiten, zu resterilisieren und/oder wiederzuverwenden kann zu einem Produktdefekt
und/oder zur Ubertragung von Krankheiten fiihren.

Dieses Instrument nur fur 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 beeintrdchtigen wiirden. Bitte lassen Sie sich von Cook eine Riickgabeberechtigung
erteilen.

Trocken lagern und keinen extremen Temperaturen aussetzen.

Diese Einfiihrsystemsets sind mit Cook-Gallenstents ohne Pigtail mit einer Gro8e von mehr als
7 French kompatibel.

Dieses Instrument darf nur durch geschulte medizinische Fachkrafte verwendet werden.

KONTRAINDIKATIONEN
Zu den Kontraindikationen zahlen solche, die mit ERCP verbunden sind.

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

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

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

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.

GEBRAUCHSANWEISUNG
1. Den Tuohy-Borst-Adapter vom Ende des Fiihrungskatheters (falls vorhanden) abnehmen
und den Fiihrungskatheter tiber einen vorpositionierten Fiihrungsdraht in den Arbeitskanal
einfiihren.

. Den Fiihrungskatheter (falls vorhanden) vorschieben, bis er sich oberhalb der Striktur
befindet. Hinweis: Bevor der Stent positioniert wird, muss sich der Fiihrungskatheter weit
genug oberhalb der Striktur befinden. Hinweis: Die rontgendichte Markierung am distalen
Ende des Fiihrungskatheters kann zur Durchleuchtungskontrolle der Katheterposition

N
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genutzt werden. Hinweis: Einflihrsystemsets mit Stents mit einer Grof3e von 7 French

oder kleiner enthalten keinen Fihrungskatheter; der Stent und die Positionierhdlse sind
deshalb direkt Giber einen vorpositionierten Fiihrungsdraht einzufiihren. Fur die Platzierung
von Stents mit einer Groe von 7 French oder kleiner gemaR dieser Gebrauchsanweisung
vorgehen, ohne die Hinweise auf einen Fiihrungskatheter zu beachten.

Die Positionierhiilse auf das Stent-Ende mit den Duodenum-Flaps schieben.

Die Positionierhiilse und den Stent zusammen auf das Ende des vorpositionierten
Fihrungsdrahts und tiber den Fiihrungskatheter schieben (falls vorhanden). Hinweis: Das
Ende mit der seitlichen Offnung des gewahlten Stents muss im Choledochus positioniert
werden, wahrend das andere Ende des Stents im Duodenum bleibt.

Den vorderen Flap des Stents in den Arbeitskanal vorschieben. Dabei muss der hintere Flap
des Stents in der Positionierhiilse bleiben.

Den Schiebekatheter tiber den vorpositionierten Fiihrungsdraht und den Fiihrungskatheter
vorschieben. Wéhrend der Schiebekatheter den Stent vollstandig in den Arbeitskanal
vorschiebt, die Positionierhlse Gber den Schiebekatheter zurlickschieben, bis sie das Ende
des Katheters erreicht.

. Den Schiebekatheter in Schritten von 1-2 cm vorschieben, bis sich der Stent in der

gewdiinschten Position befindet.

. Die gewiinschte Stentposition unter Durchleuchtung und endoskopisch kontrollieren.

Hinweis: Den Tuohy-Borst-Adapter wieder am Ende des Fiihrungskatheters anbringen.
Falls erforderlich, Kontrastmittel injizieren, um die Stentposition unter Durchleuchtung
darzustellen.

Nach der Bestatigung der Stentposition den Fiihrungsdraht und anschlieBend den
Fuhrungskatheter vorsichtig aus dem Endoskop entfernen. Darauf achten, dass der
Schiebekatheter nicht entfernt wird, da er den Stent an seiner Position hilt. Hinweis:
Fuhrungsdraht und Fiihrungskatheter konnen auch gleichzeitig entfernt werden.

Nach dem Entfernen des Fiihrungsdrahts und des Fiihrungskatheters vorsichtig den
Schiebekatheter aus dem Arbeitskanal entfernen.

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



XPHZH FIA THN OMOIA NMPOOPIZETAI
H ouokeun auth xpnotpomoleitat yia evEooKomIK TomoBétnon evdompooBeons XoANQOpwv.

IHMEIQZEIX

AuTH n OUOKeLN €xel oxeSIAOTEL yla pia xprion povo. Mpoomdbeie emaveneepyaaiag,
EMAVATIOOTEIPWONGH/Kal EMavaxpnoIpomoinong evaéxeTal va o8nyroouv o€ acToyia Tng
OUOKEUNG fi/Kal 0g HETAS00N VOoOU.

Mn XPNOIHOTIOIEITE T GUOKEUN| QUTH| Yla OTIOIOSHTIOTE GKOTIO, EKTAG AT TNV avapePOUEVN
Xprion yia tnv omoia mpoopiletat.

Edv n ouokevacia £xel avolyTei i UTTOOTEL {NpId KaTd TV TapaAaPry TNG, KN XPNOIHOTOCETE
TO TIPOIdV. EMBewpr|oTe OMTIKA TPOCEXKOVTAG ISIAITEPA YIA TUXOV OTPERAWTELC, KAMPEIG Kat
Pr&elg. Eav evtomioete pia avwpahia mou Ba mapepmdSide Tn owoTh KAtaoTtaon Aeltoupyiag, pn
XPNOIMOTIOINOETE TO TIPOIdV. Evnuepwote tnv Cook yia va AaBete e€0ucto86TNON EMOTPOPNG.

DUNAOOETE O€ ENPO XWPO, HAKPLA ATTO AKPaieg TIUEG BeppoKpaciag.

AUTA Ta O€T eloaywyéa gival oupBatd pe eveompooBEcelg XoAn@Opwy Xwpig OTIEIPOEISEG dKPO
Cook peyautepec amd 7 French.

H Xprion TN¢ CUOKEUNG QUTAG EMTPEMETAL HOVO O€ EKTTAISEVHEVOUG EMAYYENUATIES LYEIDG.

ANTENAEIZEIZ
Exeiveg mou eivat e181kég otnv ERCP.

Aduvapia S1ENevong Tou CUPHATIVOU 08NYOU 1) TNG EVEOTTPACOECNG HECW TNG ATTOPPAYHEVNG
TEPIOXAG.

AYNHTIKEZ ENINAOKEX

Metal ekeivwv mou oxetiCovtat pe Tnv ERCP mepihapBdavovtal kat ot e§RG: maykpeatitida,
xohayyelitida, el0po@non, Siatpnon, aipoppayia, Aoipwén, onyaipia, aANepyIkn avtidpaon o
OoKIAYPAPIKO HECO 1} PAPHOKO, UTIGTACH, KATAGTOAR 1 Talon TG avamvong, kapdlakn appubuia
1§ avakorm.

MeTa&l Twv emmAéov EMMAOKWV TTOU OXeTI(ovVTal Pe TNV TomoBETnon evdompoabeong
XOAN@Opwv mepIAapBdvovTal Kat ot £§1¢: TPAUHATIOHOE TNG X0AN®Opou 080U i Tou
SwdeKASAKTUNOU, ATOPPAEN TOU TTAYKPEATIKOU TTOPOU, HETAVACTEUON TNG EVEOTIPOTOETNG.

MPO®YAAZEIZ
AvaTpé€Te 0NV ETIKETA TNG CUOKELAGIAG YIa TO ENAXIOTO HéyEBOG KavaAloU TIou amalteitat yia tn
OUOKEUN auTH.

OAHTFIEX XPHIHX
1. Agaipéote Tov mpooappoyéa Tuohy-Borst amd To dkpo Tou 0dnyou kabetrpa (eav
UTTAPYXEL) KOt KATOTIV EI0AYAYETE TOV 08Nny6 KaBeTrpa oTo kavaht epyaciag mavw amo évav
TPOTOMOBETNHEVO GUPPATIVO 08NYO.
2. Npowbnote Tov 08nyo Kabetripa (v umdpxel) £wg dTou TomoBeTnBel MAvw amd Tn
otevwOeioa meploxn. Znpeiwon: Eva emapkég Tpripa tou 0dnyou kabetripa mpémet va
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gival mvw amo tn otevwBeica mepLoxn, TPt amd Tnv TomoBétnon tng evdompoobeong.
Inpeiwon: H akTIVOOKIEPT TaVia 0TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU 08NnyoU KaBeTpa Umopei

Va XPNOIHOTIOINBE( YIa TOV AKTIVOOKOTIIKO TTPOTSIoPIopO TG B€on¢ Tou Kabetrpa.
Inpeiwon: Ta oeT eloaywyéa evdonpdoBeong 7 French kat pikpotepa 6g cuokevalovtat

He 08nyo KaBeTrpa, EMOpEVWG N evEOTIPOOBESN Kal TO XITWVIO TOTTOBETNONG TTPETTEL VA
£l0ayovTal ameubeiag mavw amod évav mPOoTomoBeTN VO CUPUATIVO 08nyo. MNa Tomobétnon
evbompooBéoewv 7 French i pikpOTEPWY, aKOAOUBNGOTE TIG 08NYieC xpriong mapaBAémovtag
ONEC TIG avapOopEG oTov 08nyd KabeTrpa.

E(QappOOTE TO XITWVIO TOMOBETNONG TTAVW OTO AKPO TNG EVEOTPOoBEeoNG HE TIG YAWTTISEG
SwdekadAKTUAOU.

w

IS

. Eloaydyete 1o Xitthvio TomoBétnong kat tnv evéomnpdoBeon w¢ eviaia povada mavw oto

GKPO TOU TTPOTOTTOBETNHEVOL GUPHATIVOU 08NnYoU Kal TTdvw armd Tov 0dnyd Kabetripa (eav

umdpyel). Znpeiwon: H dkpn g MAEUPIKAG OTTHG TNG eMAgyUEVNG EvEOTIPOOBEONG TTPETEL VAt

TOTIOBETETAl OTOV KOO XOANPOPO TTIOPO EVW 1 GAAN GKpN TNG EVEOTIPOoBeoNg Mapapével

oT1o SwdekaddakTulo.

MPowBNOTE TO EUMPOG MTEPUYIO TNG EVEOTPOTHEONG GTO KAVAAL Epyaciag, SlatnpwvTtag To

XITWVI0 TomoBETNoNG Mavw amo To mow MTepUyLo TG evéompdobeonc.

MpowBroTe Tov KABETHpa WONONE Mavw amod Tov MPOTOTOBETNUEVO CUPHATIVO 08NYo Kat ToV

0dnyod kabetripa. Kabwg o kabetrpag wbnong mpowbei Tv evéompdobecn mApwg eVTog Tou

KavaAlol pyaciag, CUPETE TO XITWVIO TOTOBETNONG TIPOG TA THOW TTAvW amoé Tov KaBeTrpa

WONoNG éwg 6Tou POBACEL 0TO AKPO TOL KABETHPA.

MpowBriote Tov Kabetrpa wlnong og Pripata Tou 1-2 cm £wg 6Tou Bpebei n evbompodcbeon

oty emBupuntr Béon.

. EmPBefaibote tnv emBupntr| B€0n NG EVO0TPOTBETNG AKTIVOOKOTIIKA Kal EVEOCKOTTIKA.
Inpeiwon: EmavatonoBetote tov mpooappoyéa Tuohy-Borst mévw 6To Akpo Tou 0dnyou
Kabetripa. EyxUoTe oKiaypa@iko HECo, EQV Eival amapaitnTo, yia TNV aKTIVOOKOTTIKT
aneikovion tneg Béong tng evéompodobeong.

. Metd v emPBePaiwon tng Béong ¢ evéompdobeong, agaipéote amald Tov CUPHATIVO
0dnyod Kai Katomy Tov 08nyod KaBeTrpa and To evE0OKATIO, TPOCEXKOVTAG VA NV APAIPECETE
Tov KaBeTrpa wbnong, kabwg Siatnpei tnv evéonpdobeon ot Béon n¢. Enpeiwon: H
TAUTOXPOVI APAIPEDT TOU OUPHATIVOU 08NYoU Kal Tou 0dnyou kabeTrpa givat emiong
AmOSEKTH.

10. MeTd TNV agaipeon Tou CUPHATIVOU 08NYOU Kal Tou 08nyou KABETHPa, apalpéoTe amald Tov

Kabetpa wWONoNG amd To Kavall epyaciag.
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Katd tnv oAokAjpwon TG & ppiYPTe T 1 cUpY HE TIG
KateuBuvTipleg 0dnyieg Tou 1SpUHATOC 0ag yia BloAoyiKd emKivéuva 1aTpikd andépAnta.



MAGYAR

RENDELTETES
Az eszkoz epelti sztentek endoszkopos beliltetésére szolgal.

MEGJEGYZESEK

Az eszkoz kizarolag egyszeri hasznélatra szolgal. Az ujrafelhasznélasra vald el6készitésre, az
Ujrasterilizalasraés/vagy az Ujrafelhasznalasra tett kisérletek az eszk6z meghibasodasahoz
és/vagy betegségatvitelhez vezethetnek.

A feltlintetett rendeltetési teriileteken kiviil az eszk6zt mas célra ne alkalmazza.

Ha a csomagolast atvételkor nyitva talélja vagy az sériilt, ne hasznalja az eszkozt.
Szemrevételezéssel ellendrizze, kiilonos tekintettel a hurkokra, csomokra és torésekre. Ha olyan
rendellenességet észlel, amely a megfelelé miikodést megakadalyozza, ne hasznalja az eszkozt.
A visszakuldés jovahagyasa érdekében értesitse a Cook céget.

Széraz helyen tartando, szélséséges hémérsékleti értékektdl védve.

Ezek a felvezetGkészletek kompatibilisek a Cook cég 7 Fr. méret(inél nagyobb, nem pigtail epeuti
sztentjeivel.

Az eszkozt kizarolag képzett egészségiigyi szakemberek hasznalhatjak.

ELLENJAVALLATOK
Az ERCP-re vonatkozo ellenjavallatok.

Olyan esetek, amikor a vezetédroétot vagy a sztentet nem lehet felvezetni a sziikiileten keresztdl.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

Az ERCP-re vonatkozd komplikaciok, amelyek kozé - a teljesség igénye nélkil - az aldbbiak
sorolhatdk: pancreatitis, cholangitis, aspiracio, perforacio, vérzés, fertézés, szepszis, allergias
reakcio a kontrasztanyagra vagy gyogyszerre, alacsony vérnyomas, légzési elégtelenség,
légzésledllas, szivritmuszavar, illetve szivmegallds.

Az epeliti sztentbeliltetéssel kapcsolatos tovabbi szévédmények tobbek kozott az alabbiak: az
epeut vagy a duodenum traumaja, a hasnyalmirigy-vezeték elzarodasa, ill. a sztent elmozdulasa.

OVINTEZKEDESEK
Az eszkoz szamara sziikséges legkisebb csatornaméretet lasd a tajékoztaton.

HASZNALATI UTASITAS

1. Tavolitsa el a Tuohy-Borst adaptert a vezetékatéter végérdl (ha van ilyen), majd vezesse be a
vezet6katétert egy elézetesen behelyezett vezetddroton keresztiil a munkacsatornaba.
Tolja elére a vezetSkatétert (ha van ilyen) addig, amig a sziklet teriilete folé nem kerdil.
Megjegyzés: A sztent elhelyezése el6tt elegend6 hosszisagu vezetSkatéter-szakasznak kell
a sziikiilet folott lennie. Megjegyzés: A vezetdkatéter disztélis végén évé sugarfogo sav a
katéter helyzetének fluoroszkopos meghatarozasara hasznalhato. Megjegyzés: A 7 Fr. vagy
ennél kisebb méret(i sztentbevezetd készletek nem tartalmaznak vezetokatétert, ezért a
sztentet és a pozicionalo hiivelyt kozvetlentil az el6zetesen behelyezett vezetédroton kell
felvezetni. A 7 Fr. vagy ennél kisebb méret(i sztentek behelyezéséhez a vezet6katéterre
vonatkozo utalasokat figyelmen kiviil hagyva kovesse a hasznalati utasitast.
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Helyezze a pozicionalé huvelyt a sztent duodendlis rogzitészarnnyal ellatott végére.

>

A pozicionalé hiivelyt és a sztentet egyiitt, egy egységként vezesse fel az el6zetesen
behelyezett vezetédrot végére és a vezetékatéterre (ha van ilyen). Megjegyzés: A kivalasztott
sztent oldalnyilassal ellatott végét a k6z6s epevezetékben kell elhelyezni, a sztent masik vége
pedig a duodenumban marad.

A pozicional6 hiivelyt a sztent hatso lebenye fol6tt tartva tolja be a sztent eliilsé lebenyét a
munkacsatornaba.

. A toldkatétert tolja el6re az el6zetesen behelyezett vezetédroton és vezetSkatéteren. Amint
a tolokatéter teljesen betolja a sztentet a munkacsatornaba, cstsztassa a pozicionald katétert
vissza a tolokatéter folott addig, amig az el nem éri a katéter végét.

Tolja elére a toldkatétert 1-2 cm-enként, amig a sztent a kivant helyzetbe nem kerdil.
Fluoroszkoépiaval és endoszkdposan is ellendrizze, hogy a sztent a kivant helyzetben van-e.
Megjegyzés: Helyezze vissza a Tuohy-Borst adaptert a vezetGkatéter végére. Ha sziikséges,
fecskendezzen be kontrasztanyagot a sztent helyzetének fluoroszkdpias megjelenitéséhez.

A sztent helyzetének ellenérzése utan 6vatosan tavolitsa el a vezetédroétot, majd a
vezetSkatétert az endoszkdpbol, tigyelve arra, hogy a toldkatétert ne tavolitsa el, mivel

az tartja a sztentet a megfelel6 helyzetben. Megjegyzés: A vezet6drot és a vezetékatéter
egyidej(i eltavolitasa szintén elfogadhato.

10. A vezetddrot és a vezetGkatéter eltavolitdsa utan dvatosan tavolitsa el a tolokatétert a
munkacsatornabol.
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Az eljaras vég a élyes orvosi yi
eléirasok szerint dobja szemetbe az eszkozt.




ITALIANO

USO PREVISTO
Questo dispositivo & usato per il posizionamento endoscopico di stent biliari.

NOTE

Il presente dispositivo & esclusivamente monouso. Qualsiasi tentativo di ricondizionamento,
risterilizzazionee/o riutilizzo del dispositivo puo causare il guasto del dispositivo stesso e/o la
trasmissione di malattie.

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.

Il presente set con introduttore & compatibile con gli stent biliari Cook privi di pigtail con
dimensioni superiori a 7 French.

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

CONTROINDICAZIONI
Le controindicazioni includono quelle specifiche alla colangiopancreatografia endoscopica
retrograda.

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 l'etichetta della confezione.

ISTRUZIONI PER L'USO
1. Staccare I'adattatore Tuohy-Borst dall'estremita del catetere guida (se presente), quindi
inserire il catetere guida nel canale operativo su una guida precedentemente posizionata.
2. Fare avanzare il catetere guida (se presente) fino a posizionarlo sopra |'area stenosata.
Nota - Prima del posizionamento dello stent, una sezione sufficientemente lunga di catetere
guida deve trovarsi sopra |'area stenosata. Nota - La banda radiopaca sull'estremita distale
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del catetere guida pud essere usata per determinare la posizione del catetere in fluoroscopia.

Nota - | set con introduttore per stent da 7 French o meno non sono confezionati con un

catetere guida; lo stent e il manicotto di posizionamento devono quindi essere inseriti

direttamente su una guida precedentemente posizionata. Per il posizionamento di stent da

7 French o meno, attenersi alle istruzioni per I'uso ignorando pero qualsiasi riferimento al

catetere guida.

Infilare il manicotto di posizionamento sull'estremita duodenale con alette dello stent.

Inserire il manicotto di posizionamento e lo stent, come una singola unita, sull'estremita della

guida precedentemente posizionata e sul catetere guida (se presente). Nota - Lestremita

dello stent con fori laterali deve essere posizionata nel coledoco, mentre I'altra estremita

rimane nel duodeno.

Fare avanzare I'aletta anteriore dello stent nel canale operativo, mantenendo il manicotto di

posizionamento sull’aletta posteriore dello stent.

Fare avanzare il catetere di spinta sulla guida e sul catetere guida precedentemente

posizionati. Mentre il catetere di spinta fa avanzare completamente lo stent nel canale

operativo, fare scorrere il manicotto di posizionamento all'indietro sul catetere di spinta fino a

raggiungerne l'estremita.

Fare avanzare il catetere di spinta in incrementi di 1-2 cm fino a portare lo stent nella

posizione desiderata.

Confermare sotto osservazione fluoroscopica ed endoscopica che lo stent si trovi nella

posizione desiderata. Nota - Rimettere |'adattatore Tuohy-Borst sull'estremita del catetere

guida. Iniettare mezzo di contrasto, se necessario, per visualizzare la posizione dello stent in

fluoroscopia.

Dopo avere confermato la posizione dello stent, rimuovere delicatamente la guida e

successivamente il catetere guida dall'endoscopio, facendo attenzione a non rimuovere il

catetere di spinta, che serve invece a mantenere invariata la posizione dello stent. Nota - E

anche possibile rimuovere la guida e il catetere guida simultaneamente.

10. Dopo avere rimosso la guida e il catetere guida, rimuovere delicatamente il catetere di spinta
dal canale operativo.
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Al termine della procedura, eliminare il dispositivo in conformita alle disposizioni della
struttura sanitaria relative ai rifiuti medici pericolosi dal punto di vista biologico.
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POLSKI

PRZEZNACZENIE URZADZENIA
Niniejsze urzadzenie jest stosowane do endoskopowego umieszczania stentow w drogach
zbtciowych.

UWAGI

Urzadzenie to jest przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku. Proby ponownego
poddania procesom, resterylizacjii/lub ponownego uzycia moga prowadzi¢ do awarii urzadzenia
i przeniesienia choroby.

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

Nie uzywac urzadzenia, jesli otrzymane opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Obejrze¢
urzadzenie, zwracajac szczegdlng uwage na zatamania, zagiecia i pekniecia. Nie uzywac w
przypadku znalezienia nieprawidtowosci, ktéra moze uniemozliwi¢ wiasciwe dziatanie. Nalezy
zwroci¢ sie do firmy Cook o zgode na zwrot urzadzenia.

Przechowywac w suchym miejscu, z dala od skrajnych temperatur.

Niniejsze zestawy do wprowadzania sa zgodne ze stentami do drég zétciowych firmy Cook bez
koricdwki pigtail o srednicy wiekszej niz 7 F.

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

PRZECIWWSKAZANIA
Wiasciwe dla endoskopowej cholangiopankreatografii wstecznej (ECPW).

Brak mozliwosci przesuniecia prowadnika lub stentu przez zwezong okolice.

MOZLIWE POWIKLANIA

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

Do dodatkowych powiktan zwigzanych z wprowadzeniem stentu do drog zétciowych naleza
miedzy innymi: uraz drég zétciowych lub dwunastnicy, zablokowanie przewodu trzustkowego,
przemieszczenie stentu.

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

INSTRUKCJA UZYCIA
1. Zdjac tacznik Tuohy-Borst z korica cewnika prowadzacego (jesli jest stosowany), nastepnie
wprowadzi¢ cewnik prowadzacy do kanatu roboczego po wczesniej umieszczonym
prowadniku.
2. Wsuwac cewnik prowadzacy (jesli jest stosowany) do momentu umieszczenia go ponad
zwezong okolica. Uwaga: Przed umiejscowieniem stentu ponad zwezeniem musi znajdowac
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sie wystarczajaco dtugi odcinek cewnika prowadzacego. Uwaga: Do fluoroskopowego
okreslenia potozenia cewnika mozna wykorzysta¢ opaske cieniodajng umieszczona na
dalszym koricu cewnika prowadzacego. Uwaga: Zestawy do wprowadzania stentéw o
Srednicy 7 F i mniejszej sa pakowane bez cewnika prowadzacego, dlatego stent i rekaw
umiejscawiajacy nalezy wprowadzi¢ bezposrednio po wczeéniej umieszczonym prowadniku.
W przypadku umieszczania stentéw o Srednicy 7 F lub mniejszej nalezy postepowac wedtug
instrukgji uzycia, pomijajac wszystkie odniesienia dotyczace cewnika prowadzacego.
Zatozy¢ rekaw umiejscawiajacy na koniec stentu z wasami, ktory bedzie umieszczony w
dwunastnicy.
Wprowadzi¢ facznie rekaw umiejscawiajacy i stent na koniec wstepnie umieszczonego
prowadnika i po cewniku prowadzacym (jesli jest stosowany). Uwaga: Koniec wybranego
stentu z otworem bocznym musi by¢ umiejscowiony w przewodzie zétciowym wspdlnym,
natomiast drugi koniec stentu pozostaje w dwunastnicy.
Wsung¢ przedni was stentu do kanatu roboczego, utrzymujac rekaw umiejscawiajacy nad
tylnym wasem stentu.
Wsuna¢ cewnik popychajacy po uprzednio umieszczonym prowadniku i cewniku
prowadzacym. Po wsunieciu przez cewnik popychajacy catego stentu do kanatu roboczego,
przesunac rekaw umiejscawiajacy do tytu po cewniku popychajacym az do korca cewnika.
Wsuwac cewnik popychajacy w odcinkach 1-2 cm, az do umieszczenia stentu w zagdanym
potozeniu.
Zadane potozenie stentu potwierdzi¢ uzywajac fluoroskopii i endoskopii. Uwaga: Zatozy¢
facznik Tuohy-Borst na koniec cewnika prowadzacego. Wstrzykna¢ kontrast, jesli to konieczne,
w celu fluoroskopowego uwidocznienia potozenia stentu.
Po potwierdzeniu potozenia stentu delikatnie wyjac z endoskopu prowadnik, a nastepnie
cewnik prowadzacy. Nalezy uwazac, aby nie usunac¢ cewnika popychajacego, poniewaz
utrzymuje on stent w danym potozeniu. Uwaga: Mozna réwniez wyja¢ prowadnik i cewnik
prowadzacy jednoczesnie.
10. Po wyjeciu prowadnika i cewnika prowadzacego ostroznie usunac z kanatu roboczego
cewnik popychajacy.
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Po zakonczeniu wyrzuci¢ urzadzenie zg ie z zaleceniami danej placowki,
dotyczacymi odpadéw medycznych stanowiacych zagrozenie biologiczne.
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UTILIZAGAO PREVISTA
Este dispositivo esta indicado para colocagao de stents biliares por via endoscépica.

NOTAS
Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizagdo. As tentativas de reprocessé-lo, reesterilizé-lo e/
ou reutilizé-lo podem conduzir a falha do dispositivo e/ou a transmissao de doenca.

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

Se, no momento da recepgao, a embalagem se encontrar aberta ou danificada, ndo utilize

o produto. Inspeccione visualmente com particular atengao 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 autorizagdo de devolugéo do produto.

Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.

Estes conjuntos introdutores sdo compativeis com stents biliares sem espirais da Cook com
didmetro superior a 7 Fr.

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

CONTRA-INDICAGOES
As contra-indicacbes especificas da CPRE.

Incapacidade para fazer passar o fio guia ou o stent através da area obstruida.

POTENCIAIS COMPLICAGCOES

As complicagbes associadas a CPRE incluem, embora néo se limitem a: pancreatite, colangite,
aspiracao, perfuracao, hemorragia, infecgdo, sépsis, reaccao alérgica ao meio de contraste ou a
medicacao, hipotensao, depressao ou paragem respiratéria e arritmia ou paragem cardiaca.

As complicagbes associadas a colocagao de stents biliares incluem, entre outras: traumatismo do
tracto biliar ou duodeno, obstrucao do canal pancreatico ou migragéo do stent.

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

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

1. Retire o adaptador Tuohy-Borst da extremidade do cateter guia (se houver algum) e depois
introduza o cateter guia no canal acessorio sobre um fio guia pré-posicionado.
Avance o cateter guia (se houver algum) até estar posicionado acima da area estenosada.
Observagao: Uma parte suficiente do cateter guia tem de estar acima da area estenosada
antes de o stent ser posicionado. Observagao: A banda radiopaca na extremidade distal
do cateter guia pode ser usada para determinar, sob orientagdo fluoroscépica, a posicao do
cateter. Observagao: Os conjuntos introdutores de stents com um diametro igual ou inferior
a7 Fr ndo sao embalados com um cateter guia devendo, por este motivo, o stent e a manga
de posicionamento ser introduzidos directamente sobre um fio guia pré-posicionado. Para

N
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colocagao de stents com diametro inferior ou igual a 7 Fr, siga as instrugdes de utilizagdo

ignorando todas as referéncias feitas ao cateter guia.

Coloque a manga de posicionamento sobre a extremidade duodenal com abas do stent.

Introduza a manga de posicionamento e o stent como uma unidade na extremidade do fio

guia pré-posicionado e sobre o cateter guia (se houver algum). Observagao: A extremidade

com orificios laterais do stent escolhido tem de ser posicionada dentro do canal biliar comum

ficando a outra extremidade do stent no duodeno.

Avance a aba frontal do stent para dentro do canal acessério mantendo a manga de

posicionamento sobre a aba posterior do stent.

Avance o cateter posicionador sobre o fio guia pré-posicionado e o cateter guia. A medida

que o cateter posicionador avanca o stent totalmente para dentro do canal acessorio, faca

deslizar a manga de posicionamento para tras sobre o cateter posicionador até chegar a

extremidade do cateter.

Avance o cateter posicionador com intervalos de 1 a 2 cm até o stent estar na posicao

pretendida.

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

Observagao: Volte a colocar o adaptador Tuohy-Borst na extremidade do cateter guia. Se

desejar, injecte meio de contraste para visualizar por fluoroscopia a posi¢ao do stent.

Depois de confirmar a posicao do stent, retire, com cuidado, primeiro o fio guia e depois

o cateter guia do endoscépio, tendo cuidado para ndo retirar o cateter posicionador, uma

vez que este estd a manter o stent em posicao. Observagao: Também podera retirar em

simultaneo o fio guia e o cateter guia.

10. Depois de retirar o fio guia e o cateter guia, retire com cuidado o cateter posicionador do
canal acessorio.
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ESPANO

INDICACIONES
Este dispositivo se utiliza para la colocacién endoscépica de stents biliares.

NOTAS
Este dispositivo esta concebido para un solo uso. Cualquier intento de reprocesar, reesterilizaro
reutilizar el dispositivo puede hacer que este falle u ocasionar la transmisiéon de enfermedades.

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

No utilice el dispositivo si el envase estd abierto o dafado 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 autorizaciéon de devolucion.

Almacénelo en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.

Estos equipos introductores son compatibles con stents biliares de mas de 7 Fry sin puntas
pigtail de Cook.

Este dispositivo solamente pueden utilizarlo profesionales sanitarios cualificados.

CONTRAINDICACIONES
Las especificas de la colangiopancreatografia endoscopica retrégrada (ERCP).

Incapacidad para hacer pasar la guia o el stent a través de la zona obstruida.

COMPLICACIONES POSIBLES

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

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

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

INSTRUCCIONES DE USO
1. Retire el adaptador Tuohy-Borst del extremo del catéter guia (si lo hay) y, a continuacion,
introduzca el catéter guia en el canal de accesorios sobre una guia colocada previamente.

. Haga avanzar el catéter guia (si lo hay) hasta que se encuentre por encima de la zona
estenosada. Nota: Antes de la colocacion del stent debe haber una parte suficiente del
catéter guia por encima de la zona estenosada. Nota: La banda radiopaca del extremo distal
del catéter guia puede utilizarse para determinar fluoroscépicamente la posicion del catéter.
Nota: Los equipos introductores de stents de 7 Fr o menores no estan envasados con un
catéter guia, por lo que el stent y el manguito posicionador deben introducirse directamente
sobre la guia colocada previamente. Para la colocacion de stents de 7 Fr o menores, siga las
instrucciones de uso haciendo caso omiso de todas las referencias al catéter guia.

N
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Tras finalizar el procedi

Cargue el manguito posicionador sobre el extremo del stent que tiene las lengtietas
duodenales.

Introduzca conjuntamente el manguito posicionador y el stent sobre el extremo de la guia
colocada previamente y sobre el catéter guia (si lo hay). Nota: El extremo con orificio lateral
del stent elegido debe colocarse en el conducto biliar comtin mientras el otro extremo del
stent se deja en el duodeno.

Haga avanzar la lenglieta delantera del stent en el canal de accesorios mientras mantiene el
manguito posicionador sobre la lengieta trasera del stent.

Haga avanzar el catéter empujador sobre la guia colocada previamente y sobre el catéter
guia. Mientras el catéter empujador hace avanzar el stent y lo introduce por completo en el
canal de accesorios, deslice el manguito posicionador hacia atras sobre el catéter empujador
hasta que llegue al extremo del catéter.

Haga avanzar el catéter empujador con incrementos de 1-2 cm hasta que el stent se
encuentre en la posicion deseada.

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

Nota: Vuelva a colocar el adaptador Tuohy-Borst en el extremo del catéter guia. Si es
necesario, inyecte contraste para visualizar fluoroscépicamente la posicion del stent.

Tras confirmar la posicién del stent, retire con cuidado la guia y, a continuacion, el catéter
guia del endoscopio, con cuidado para no extraer el catéter empujador, ya que éste esta
manteniendo el stent en posicion. Nota: También pueden extraerse simultaneamente la guia
y el catéter guia.

. Tras extraer la guia y el catéter guia, extraiga con cuidado el catéter empujador del canal de

accesorios.

ento, deseche el dispositivo segun las pautas del centro para
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SVENSKA

AVSEDD ANVANDNING
Detta instrument anvands for endoskopisk utplacering av biliar stent.

ANMARKNINGAR
Denna enhet ar endast avsedd for engangsbruk. Férsok till ombearbetning, omsterilisering,
och/eller ateranvandning kan leda till felfunktion hos enheten och/eller sjukdomséverforing.

Anvénd inte detta instrument fér ndgot annat syfte an den avsedda anvdndning som anges.

Anvénd ej om forpackningen dr 6ppnad eller skadad nar den mottages. Undersok den visuellt
och leta speciellt efter veck, bojar och brott. Anvdnd inte om en abnormitet upptdacks vilken kan
férhindra korrekt arbetsférhallande. Meddela Cook for returauktorisering.

Forvaras pa torr plats och pd avstand fran extrem temperatur.
Dessa inforingssatser ar kompatibla med Cook bilidra stentar utan pigtail, som &r storre an 7 Fr.
Anvéndning av denna anordning begrdnsas till utbildad sjukvardspersonal.

KONTRAINDIKATIONER
De som ér specifika for ERCP.

Oférmaga att fora ledaren eller stenten genom tilltappt omrade.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

De potentiella komplikationer som ar forbundna med ERCP omfattar, men &r inte begransade till,
pankreatit, kolangit, aspiration, perforation, hemorragi, infektion, sepsis, allergisk reaktion mot
kontrastmedel eller medicin, hypotoni, andningsdepression eller -stillestand samt hjartarrytmi
eller -stillestand.

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

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

BRUKSANVISNING

1. Avldgsna Tuohy-Borst-adaptern fran styrkateterns @nde (om sédan finns) och for sedan in
styrkatetern i arbetskanalen dver en tidigare installerad ledare.
For fram styrkatetern (om sadan finns) tills den har placerats ovanfor det strikturerade
omradet. Obs! En tillracklig del av styrkatetern maste vara ovanfor det strikturerade omradet
innan stenten placeras. Obs! Det rontgentata bandet pa styrkateterns distala ande kan
anvandas for att fluoroskopiskt bestamma kateterns ldge. Obs! En styrkateter medfoljer inte
stentinféringssatser av storlek 7 Fr. och mindre, varfor stent och placeringshylsa ska inforas
direkt Gver en tidigare placerad ledare. For placering av stentar av storlek 7 Fr. eller mindre,
folj bruksanvisningen och ignorera alla hanvisningar till styrkatetern.
3. Installera placeringshylsan pa stentens ande med duodenala flikar.

~
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For in placeringshylsan och stenten som en enhet till dnden av den tidigare utplacerade
ledaren och 6ver styrkatetern (om sadan finns). Obs! Den valda stentens ande med sidohal
maste vara placerad i den gemensamma gallgangen, medan stentens andra @nde forblir i
duodenum.

For fram stentens framre flik i arbetskanalen medan placeringshylsan bibehalles 6ver stentens
bakre flik.

For fram tryckkatetern Gver den tidigare utplacerade ledaren och styrkatetern. D&
tryckkatetern for in stenten helt i arbetskanalen ska placeringshylsan skjutas tillbaka ver
tryckkatetern tills den nar kateterns dnde.

For fram tryckkatetern 1-2 cm i taget tills stenten &r i 6nskat ldge.

. Bekréfta att stenten natt 6nskat lage med fluoroskopi och endoskopi. Obs! Satt tillbaka

Tuohy-Borst-adaptern pa styrkateterns ande. Injicera kontrastmedel vid behov for
fluoroskopisk visualisering av stentplaceringen.

Sedan stentens ldge bekréftats ska ledaren, och sedan styrkatetern, forsiktigt avldgsnas fran
endoskopet. Var forsiktigt sa att inte tryckkatetern avlagsnas, eftersom den haller stenten i
ldge. Obs! Samtidigt avldgsnande av ledare och styrkateter dr ocksa acceptabelt.

Sedan ledaren och styrkatetern avldgsnats ska tryckkatetern forsiktigt aviagsnas fran
arbetskanalen.

instr enligt instituti faststallda rutiner for

medicinskt bioriskavfall.
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