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NASAL PANCREATIC DRAINAGE SET

CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician (or
properly licensed practitioner).

INTENDED USE
The Nasal Pancreatic Drainage Set is used for temporary endoscopic drainage of the pancreatic
duct through the nasal passage by use of an indwelling catheter.

DEVICE DESCRIPTION
Each set includes a drainage catheter, nasal transfer tube and a drainage connecting tube.

The drainage catheter is radiopaque to aid with fluoroscopic placement.
The drainage connector on the drainage connecting tube is intended to be connected to a
drainage collection bag. In the middle of the drainage connecting tube is a three way stopcock

(See fig. 5) which allows for a flow through the drainage connecting tube during the procedure.

The nasal transfer tube enables the drainage catheter to be threaded through the oral cavity and
out through the nostril. (See figs. 2-4)

| For Drainage Only E[ﬂ |

The above symbol means the following: For Drainage Only. (see fig. 1)
The above symbol means the following: OFF. (see fig. 5)
CONTRAINDICATIONS

Contraindications include those specific to ERCP.

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

POTENTIAL ADVERSE EVENTS

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

- trauma/edema of vocal chords and upper Gl tract.

Potential adverse events associated with nasal pancreatic drainage include, but are not
limited to: blockage of the drainage catheter - fever - hemorrhage - infection « inflammation
- nasal irritation and/or sore throat - obstruction of the common bile duct - pancreatitis

- pain/discomfort « trauma to pancreatic duct, papilla or duodenum.



PRECAUTIONS
The product is intended for use by Physicians trained and experienced in upper Gl endoscopy
and ERCP techniques.

Standard techniques for the endoscopic placement of a drainage catheter in the pancreatic duct
should be employed.

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

A complete diagnostic evaluation of the patient prior to use to determine proper catheter size
should be carried out.

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

Store in a dry location, away from temperature extremes.

Use of this device restricted to a trained healthcare professional.

Sphincterotomy is not required for device placement.

It is recommended that drainage collection bag be available for use during procedure.
This device is not intended for use beyond 29 days.

The 3-way stopcock in Drainage connecting tube is not intended for introduction of any
medication, contrast media or saline to the patient.

It is recommended that drainage catheter be periodically evaluated for patency.
WARNINGS

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.

Visually inspect the packaging and device. If the packaging is opened or damaged when
received, do not use. If a device abnormality is detected that would prohibit proper working
condition, do not use. Please notify Cook for return authorization.

MR SAFETY INFORMATION

MR

In non-clinical testing, the image artifact caused by the device extends approximately 4 mm
from the Nasal Pancreatic Drainage Set when imaged with a gradient echo pulse sequence and
a3TMRsystem.

This symbol means the device is MR Safe.

INSTRUCTIONS FOR USE Illustrations

1. Visually inspect the packaging confirming it is unopened and free from damage prior to use.

2. Visually inspect the device confirming that it is free from damage prior to use.

3. Flush drainage catheter using a sterile syringe filled with sterile water or saline attached to
Luer lock fitting on end of catheter.

4. Carefully remove Tuohy-Borst connector from end of drainage catheter. (See fig. 1)
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Introduce and advance drainage catheter in small increments into accessory channel of
endoscope over pre-positioned wire guide until it is endoscopically visualized exiting
endoscope. Note: Elevator of endoscope must be open to allow drainage catheter to exit.

. Under fluoroscopic monitoring, slowly advance drainage catheter to desired position in

pancreatic duct above obstruction.

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

CAUTION: Do not remove endoscope without removing the Tuohy-Borst connector from
the drainage catheter. Doing so may result in dislocation of drainage catheter from the
desired position in the pancreatic duct.

CAUTION: Do not remove endoscope without holding the drainage catheter and W|re
guide. Doing so may result in dislocation of drainage cath from the desired p

in the pancreatic duct.

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

CAUTION: Do not remove wire guide without maintaining the position of the drainage
catheter. Doing so may result in dislocation of drainage catheter from the desired
position in the pancreatic duct.

Lubricate the nasal transfer tube with water-soluble lubricant approved for medical use and
advance through nostril until it exits in back of throat.

Grasp end of nasal transfer tube in throat and pull it out through mouth. (See fig. 2)
Lubricate the proximal end of drainage catheter with water soluble lubricant approved for
medical use if required.

. Thread the proximal end of drainage catheter through oral end of nasal transfer tube and

advance until it exits through nasal end. (See fig. 3)

. Hold drainage catheter, to prevent kinking and removal, and slowly pull nasal transfer tube

until nasal transfer tube is fully removed from nostril and drainage catheter emerges through
nostril. (See fig. 4)

CAUTION: Do not remove nasal transfer tube without holding the drainage catheter.
Doing so may result in kinking of drainage cath or dislocation of drainage catheter
from the desired position in the pancreatic duct.

Remove the nasal transfer tube from the drainage catheter.

Wipe any remaining lubricant from the proximal end of the drainage catheter.

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

Secure drainage catheter to patient, then connect end of catheter to Luer lock fitting on
drainage connecting tube.

Attach drainage connector to appropriate drainage collection bag. Ensure the handle of the
3-way stopcock is turned to the correct position to begin drainage. (See fig. 5)

Removal
Carefully remove the drainage catheter after indwell time by gently pulling it through the
nasal cavity until it exits through the nose.

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

HOW SUPPLIED
Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages.
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BbJITAPCKU

KOMIJIEKT 3A HA3AJIEH MAHKPEACEH IPEHAX

BHUMAHME: ®epepanHoTo 3akoHoaaTencTeo Ha CALLl orpaHnuyaBa ToBa
yCTpOﬁCTBD Aa ce npoaaBa camo OT Uau No npeannucaHve Ha nekap (IIIJlIII CbOTBETHO
NVLEH3MPaH cneuuanncr).

NPEQHA3HAYEHUE
Ha3anHnAT KOMNNEKT 3a NaHKpeaceH ipeHax e NpefiHa3HayeH 3a BpeMeHeH eH0CKONCKM
[npeHaX Ha NaHKpeacHNA KaHaln Npe3 HOCHWA Nacax, KaTo ce U3Mo/3Ba BbTPeLleH KaTeTbp.

OMUCAHME HA YCTPONCTBOTO
Bceku KOMMAEKT BKIIOUBaA APEHAXKEH KaTeTbp, HasanHa TpaHcpepHa TpbOMUKa 1 ApeHaXHa
cBbp3BaLla TPBONYKA.

JpeHaXXHUAT KaTeTbp e peHTreH NoNoXMUTENEH, 3a 1a CIOMOrHe d)ﬂyOpOCKOI'IMLIHO pasnonoxexHue.

JIpeHaXHNAT KOHEKTOP BbPXY APEHaxHaTa CBbp3Balya TPbOMUKa € NpefHasHaueH 3a CBbp3BaHe
KbM TopbUUKaTa 3a CbbMpaHe Ha ApeHax. Mo cpepata Ha ApeHaxHaTa CBbp3Balya TpbbuuKa ce
Hamupa KpaHue ¢ Tpu 13xoAa (BxK. pur. 5), KOETo ocnrypsBa NOTOKa Npe3 ApeHaxHa CBbp3BaLla
TpbOUUKa MO Bpeme Ha npoLeaypata.

HasanHata TpaHcpepHa Tpb6KUKa MO3BONABA Ha APeHaXXHNA KaTeTbp Aa 6bae NpekapaH npes
yCTHaTa KyxuHa v u3BeaeH npes Hosaparta. (Bx. ¢ur. 2-4)

For Drainage Only EE |

C BT No-rope Camo 3a gp (Bx. dur. 1)

C BT No-rope [ WUBKJIOYEHO. (Bx. ¢ur. 5)

NMPOTUBOMNOKA3AHUA
MpoTrBoMoOKasaHWATa BKIOYBAT Tak1Ba, KOMTO Ca CneLnduyHm 3a eHJ0CKomNcKaTa peTporpagHa
XonaHruonaxkpearorpadus (EPXM).

npOTI/IBOI'IOKaSaHVIﬂTa 3a Ha3aneH NnaHkpeaceH ApeHaX BKKYBAT, HO He Ce OrpaHn4asart [o:
AKTVBEH NaHKpeaTuT unu gpyra I/IHd)QKL[I/Iﬂ + KoarynonaTtua « HeBb3MOXXHOCT 3a NpeKapBaHe Ha
TeNneHuA BoAay v ApeHakHUA KaTeTbp npe3 MACTOTO Ha O6CprKL[I/Iﬂ « nornblliaHe Ha HaCkopo
npueta XpaHa « cencuc.

NOTEHUWAJIHN HEXEJIAHU CbBUTUA

MoTeHUManHNTe Hexenanm cbbuTna, cBbp3aHn ¢ EPXI BKNouBaT, HO He ce orpaHMyaBat

[10: anepruyHa peakLusa KbM KOHTPACT U1 MeAUKaMEHT « aclpaLua « CbpieuHa aputmMmua
VN CNIPaHe Ha CbPLIETO « XONIAHTUT « KPbBOW3/INB * XUMOTEH3UA * UHPEKLMA « NaHKpeaTuT

« nepdopauyia « NOTUCKAHEe UMK CNpaHe Ha AWLIAHETO « CeNncuC « TPaBMa/OTOK Ha rnacoBuTe
CTPYHW 1 FOPHUA CTOMALLHO-UPEBHNA TPAKT.



nOTeHLU/IaJ'IHVI HeXenaHn C'b6I/ITI/Iﬂ, CBbpP3aHM C Ha3anHWA NaHKpeaceH ApeHaXx BKNK4BaT, HO
He ce orpaHv4asart go: 6I'IOKI/IpaHE Ha ApeHa)XHNA KaTeTbp « TPeCKa * KObBOU3JINB « I/IH¢€KL|VIF|
+ Bb3naneHne « Ha3asHo ipa3HeHe 1/vnu Bb3naneHo rbpno - 3anywBaHe Ha O6LL[I/IH 6|/|n|/|apen
KaHan « naHKpeaTur 6OJ'IKa/,ElI/ICKOM¢OpT « TPaBMa Ha NaHKpeacHuA KaHan, nanunaTta navn
ABaHa/leceTonpbCTHUKaA.

NPEANA3HU MEPKUN

MpoayKThT e NpefHa3HaueH 3a ynotpeba oT nekapw, KOUTo ca obyyeHr 1 MMaT onuT B
€HA0CKONMATa Ha FOPHNA raCTPOVHTECTUHANEH TPAKT U TexHUKuTe 3a EPX.

Tpﬂ6Ba Aa ce n3non3Bat CTaHAAPTHU TEXHUKN 3a €éHJOCKOMNCKO NOCTaBAHE Ha fPeHa)keH KaTeTbp
B MaHKpeacHUA KaHan.

BuXTe eTnKeTa Ha OnakoBKaTa 3a MUHUMaNHWA pa3mep Ha KaHana, U3NCKBaH 3a ToBa yCTpOI?ICTBO.

Tpﬂ6Ba Aa ce N3BbpLU NbJiHa ANAarHOCTUYHA OUeHKa Ha nauueHTa npean yn0Tpe6a cuen
onpejenaHe pa3mepa Ha KateTbpa.

He n3nonsgaiite yCTpOMNCTBOTO 3a Lien, pasiMyHa OT NOCOYEHOTO NnpefiHasHaueHue.
[la ce cbxpaHABa Ha Cyx0 MACTO, flafney OT eKCTPEMHU TemnepaTypu.

ToBa yCTPOIICTBO MOXe [1a Ce 13MOJI3Ba CaMO OT 0OYyUeHN MEAULIMHCKI CeLManicTu.
3a nocraBsiHe Ha yCTpOVICTBOTO He ce n3nckea C¢I/IHKTEPOTOMVIH<

Mpenopbysa ce TopbUyKaTa 3a CbbrpaHe Ha ApeHax fa 6bae HannuHa 3a ynoTtpeba no Bpeme
Ha npoueaypara.

Tosa yCTpOVICTBO He e npefHa3HayeHo 3a ynOTpeGa B MPOAb/IXKEHME Ha noBeye OT 29 AHW.

KpaHueTo c 3 u3xopa B ApeHaxHaTa CcBbp3Balla prﬁqua He e Nnpe[iHa3Ha4yeHOo 3a NocTaBaAHe
Ha KakBUTO 1 Aa 6uno MeAuKaMeHT, KOHTpPaCcTHU cpeacTea unn ¢I/13I/IOJ10I'I/I‘4€H pasTBOp Ha
nayneHTa.

MpenopbuBa ce APEHAKHUAT KaTeTbP NEPUOANYHO [1a Ce OL|eHsBa 3@ MPOXOAUMOCT.
NPEAYNPEXAEHNA

ToBa yCTPOIICTBO e NpefjHa3HaueHo caMo 3a eAHOKpaTHa ynotpe6a. OnuTuTe 3a NOBTOpHa
obpaboTka, NOBTOPHa CTepuAn3aLma n/unv NoBTopHa ynotpeba moraT Aa JoBeAaT o noBpesa
Ha n3genueTo n/unn [o npeaasaHe Ha 3abonAsaHe.

MpoBepeTe onakoBKaTa 1 N3AeNNeTo Ypes ornexpaHe. He nsnonssaiite, ako onakoskara e
OTBOPEHa UK NoBpeAeHa Npu nosyyasaHe. He nsnonssaiTte yCTPOWNCTBOTO, ako ce OTKpue
HepeHOCT, KOATO 61 HapyLLMIa HOPMANHOTO PaboTHO CbCTOAHME. 3a Aa NOMyUNTe paspeLleHie
3a BpbLyaHe, Mons, ysegomete Cook.



WHOOPMALNA 3A BE3OMACHOCT NPU AMP

MR

HeknMHUYHM U3NUTBaHWA Ca NoKasanu, ye apTedakTbT Ha U306paXKeHNEeTo, NOPoaeH oT
YCTPOWICTBOTO, Ce PasnpocTpa NpUbAM3NTENHO Ha 4 MM OT KOMM/IEKTa 3a Ha3aseH NaHKpeaceH
[ipeHax, KoraTo ce n306pasnBa C rpaiMeHTHO X0 Ha rMy/coBaTa nocneaoBaTenHocT u 3 T Ha
AMP cuctemarta.

To3un cumeon , ue TO e Ho 3a AMP.

WHCTPYKLUU 3A YNOTPEBA Wnioctpayun

1. Npeau ynotpeba nposepeTe onakoBKaTa Ypes ornexaaHe, 3a fia e yBepuTe, ue He e
OTBOpPEHa 1 HAMa nospeaa.

lMpeau ynoTpeba nposepeTe N3eNMETO Upes OrMex/aaHe, 3a a ce yBepuTe, Ye HAMa NoBpesa.
. MpomwiiTe fpeHaHNA KaTeTbp C MOMOLLTA Ha CTePUIIHA CIPUHLIOBKA, HaMb/IHEHa CbC
CTepwiHa Bofa Wiu cTepuneH Gr3nNonornyeH pasTteop, CBbp3aHa ¢ 6nokmpalyata crnobka
Tun Luer B Kpas Ha KaTeTbpa.

BHMMaTenHo oTcTpaHeTe KoHekTopa Tuohy-Borst oT Kpas Ha ApeHaxHNA KaTeTbp. (BukTe
dur. 1)

BbBeﬂETE N NpUAaBMXKETE APEHAXHUA KaTeTbp Ha Manky CTHMKY B KaHana 3a AONb/IHUTENTHN
NPUHAANEXHOCTN Ha €HJ0CKONa Haj NpeBapuUTeIHO NO3ULMOHNPaH TeNeH Bofay, JokaTo
Ce BU3yanu3npa eHAoCKONCKY Npu HanyckaHe Ha eHpocKora. 3abenexka: Mosaurailoto
YCTPOIICTBO Ha eHOCKOMNa TPsbBa Aa e OTBOPEHO, 3a la MOXE [iPEHAXKHNAT KaTeTbp
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6. Mop $nyopocKonckn KOHTpon 6aBHO NpuA| Te fip! KaTeTbp 10 Ta
no3nLVA B NaHKpeacHns KaHan Haj obcTpyKumaTa.

7. KoraTo ApeHaKHUAT KaTeTbp e B enaHaTa no3nuus, 6aBHO OTCTpaHeTe eH0CKOMNa, KaTo

3a/ibpate Ha MACTO Ap KaTeTbp 1 BOJZlay Npy ycTaTa Ha nalmeHTa.
BHUMAHMUE: He npemaxBaiiTe eHgockona 6e3 fa oTcTpaHaBate Tuohy-Borst KoHeKTopa
OT fipeHaXKHNA KaTeTbp. ToBa MOXe fla AoBeAe A0 pa3MecTBaHe Ha APEHAKHIA
KaTeTbp oT Ta B peacHus KaHan.
BHUMAHUE: He npemaxBaiiTe eHaocKona 63 fa AbpXKNUTe APeHaXKHUA KaTeTbp 1
TeneHus Bopay. Tosa MoXe fja loBefle A0 Pa3MecTBaHe Ha PEHaXKHNA KaTeTbp OT
Ta B peacHus KaHan.
®nyopockoncku NoTebpAaeTe, Ye IPEHaXHUAT KaTeTbp U TeNIeHUAT BOAAY Ca Ha MACTO B
naHKpeacHUs KaHar, cnefl KoeTo 6aBHO OTCTPaHeTe TeNleHNA Boflay Ha Maski CTbKK, KaTo
noAAbPKaTe NO3ULMATa Ha APEHaXHUA KaTeTbp.
BHUMAHME: He npemaxBaiiTe TefieHUA Bogay 6e3 aa noagabpKarte nosnyuATa Ha
APeHaXXHUA KaTeTbp. ToBa MOXe Aa AoBefle A0 Pa3MecTBaHe Ha APeHaXXHNA KaTeTbp
ot Ta B peacHus KaHan.
CmareTe HasanHaTa TpaHcdepHa TPbOUUKa C BOAOPA3TBOPUM Sly6pUKaHT, ofobpeH 3a
MefIMLIMHCKa ynoTpeba 1 NpuasukeTe Hanpes Npes Ho3jpaTa, JoKaTo 13nese B 3ajHaTa
YacT Ha rbpsoTo.
10. XBaHeTe Kpas Ha HasanHaTta TpaHchepHa TpbOUUKa B MbPMIOTO 1 ro U3gbpnaiite nNpes ycrata.
(Buxte ¢ur. 2)
. AKO Ce U31CKBa, CMaXeTe MPOKC Kpaii Ha ip KaTeTbp C BOJJOPa3TBOPVM
ny6puKaHT, ofobpeH 3a MeanLUMHCKa ynotpeba.
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12. MpekapaliTe NPOKCMMaNHUA Kpal Ha ApeHa)XKHUA KaTeTbp Npe3 opanHua Kpai Ha
Ha3zanHata TpaHcpepHa TpbOUYKa 1 NPUABUXKBAIITE, AOKATO M3Jle3e Npe3 HasaNHKA Kpa.
(Buxte ¢wr. 3)

13. [IpbiKTe ipeHakHUA KaTeTbp, 3a la NpejoTBpaTUTe NperbBaHe Un OTCTpaHABaHe, 1 6aBHO
U3AbprBaiTe HasanHata TpaHchepHa TPbOUUKa, AOKATO nN3nese U3LANO Npes Ho3ApaTa 1
[IPEHaXXHUAT KaTeTbp Ce NoABYM Npe3 Ho3apara. (BumkTe ¢ur. 4)

BHUMAHME: He nssaxpaainte Ha3anHaTta TpaHcdepHa Tpb6uuka 6es ga aopxure
ApeHaXKHNA KaTeTbp. ToBa MoXe Aa AoBefie A0 NperbBaHe Ha APEHaXKHUA KaTeTbp
VNN pasmecTBaHe Ha APeHaXKHUA KaTeTbp oT B HUA KaHan.

14. N3BapeTe Ha3anHaTa TpaHchepHa TPbOMUKA OT APEHaXXHA KaTeTbp.

15. M36bpLueTe BCUUKMA OCTaHan nyOpurKaHT OT NPOKCUMANHUA Kpai Ha IPEHaXHUA KaTeTbp.

16. MocTaBeTe 06paTHO KOHeKTOpa Tuohy-Borst Ha Kpas Ha ApeHaXkHKA KaTeTbp. Moxe Aa ce
VIHXeKTVPa KOHTPACT 3a NPOBepKa Ha MoJIoKEHNETO Ha KaTeTbpa B KaHarna.

17. 3akpeneTe ApeHaKHWA KaTeTbp KbM NaLyeHTa, Clef] KOeTo CBbpiKeTe Kpas Ha KaTeTbpa KbM
6nokupalyata crnobka Tun Luer unu apeHaxHata cBbp3Balla TPbOMYKa.

18. MpuKpeneTe fpeHaxHNA KOHEKTOP KbM MOAXOAALLA APeHaKHa TopbuyKa. YBepeTe ce,

Ye pbKKaTa Ha KpaHUeTo C 3 13Xo/la e 3aBbpTAHa B MPpaBWHa NO3ULYA, 3a a 3anouHe
fpeHaxa. (Buxre ur. 5)

MpemaxsaHe
19. BHMMaTenHo oTCTpaHeTe ApeHaKHUA KaTeTbp e nepuopa My 3a NpecTon, KaTo ro
n3abpneaTe BHUMATENHO Npe3 HOCHaTa KyXnHa, AOKaTOo 13nese npes Hoca.

Cnen 3aBbpluBaHe Ha npoueaypaTa UsXxsbprnete usnenuero(u‘ra) B CbOTBETCTBNE C
YKasaHuATa Ha UHCTUTYLMATA OTHOCHO WYHO OonacHn KN oTnagbun.

KAK CE AOCTABA
[ocTaBs ce CTEPUNN3MPaH C ra3 eTUNIEHOB OKCWA B OMaKOBKM, KOUTO Ce OTBaPAT C obensaHe.

SOUPRAVA PRO NASALNI PANKREATICKOU DRENAZ

POZOR: Podle federalnich zakonii USA smi tento prostiedek byt prodavan pouze lékaiem
nebo na predpis lékafe (nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci).

URCENE POUZITI
Souprava pro nasalni pankreatickou drendz se pouziva k docasné endoskopické drenéazi
pankreatického vyvodu nasélni cestou pomoci zavedeného katetru.

POPIS PROSTREDKU
Kazda souprava obsahuje drendzni katetr, nasalni transferovou hadi¢ku a spojovaci
drenazni hadicku.

Drenazni katetr je rentgenokontrastni na pomoc pfi skiaskopickém umisténi.
Drenazni konektor na drendzni spojovaci hadicce je uréen k pfipojeni k drenaznimu sbérnému

vaku. Uprostfed drenazni spojovaci hadicky je trojcestny uzaviraci kohout (viz obr. 5), ktery
umoznuje pratok drendzni spojovaci hadickou béhem vykonu.



Nasalni transferovéa hadi¢ka umoznuje provleceni drenazniho katetru Ustni dutinou a ven nosni
dirkou. (Viz obr. 2-4)

For Drainage Only Q_-ﬂ |

danv Lol s nicladuiie:

Vyse u y sy ma jici vy Pouze k drenazi. (Viz obr. 1)

VYPNUTO. (Viz obr. 5)

Vyse deny sy ma
KONTRAINDIKACE

Kontraindikace jsou specifické pro ERCP.

Kontraindikace nasalni pankreatické drenaze kromé jiného zahrnuji: aktivni pankreatitidu nebo
jinou infekci « koagulopatii - nemoznost postupu vodiciho dratu nebo drenazniho katetru
okludovanou oblasti - nedévné poziti potravy « sepsi.

POTENCIALNi NEZADOUCI PRIHODY

Potencidlni nezadouci piihody spojené s ERCP kromé jiného zahrnuiji: alergickou reakci na
kontrastni latku nebo Iék « aspiraci « srde¢ni arytmii nebo srdecni zastavu - zanét zlucovych cest
« krvéaceni « hypotenzi « infekci « zanét slinivky « perforaci - respiracni depresi nebo zéstavu dechu
« sepsi « poranéni/otok hlasivek a horniho zazivaciho traktu.

Potenciélni nezadouci piihody spojené s nasélni pankreatickou drenazi kromé jiného zahrnuji:
ucpani drendzniho katetru « horecku « krvaceni « infekci « zdnét - podrazdéni nosu a/nebo bolest
v krku « ucpani hlavniho Zlu¢ovodu « pankreatitidu « bolest/diskomfort « poranéni pankreatického
vyvodu, papily nebo duodena.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Vyrobek je urcen k pouziti lékafi, ktefi jsou vyskoleni v endoskopii horniho zazivaciho traktu a
technikach ERCP a maji s nimi zkusenosti.

Je tfeba pouzit standardni techniky endoskopického zavedeni drenazniho katetru do
pankreatického vyvodu.

Informace o minimalni velikosti piistupového kandlu potiebného pro toto zafizeni najdete na
stitku na obalu.

Pied pouzitim je tfeba provést kompletni diagnostické vyhodnoceni pacienta k uréeni spravné
velikosti katetru.

Tento prostiedek nepouzivejte k jinému Gcelu, nez je uvedené urcené pouziti.
Skladujte na suchém misté, chrante pied extrémnimi teplotami.

Tento prostiedek smi pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik.

Pro zavedeni prostfedku neni nutna sfinkterotomie.

Doporucuje se, aby pfi vykonu byl k dispozici drendzni sbérny vak.

Tento prostiedek neni uréen k pouziti po dobu del3i nez 29 dnt.
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Trojcestny uzaviraci kohout v drenazni spojovaci hadic¢ce neni ur¢en k podavani lékd, kontrastni
latky ani fyziologického roztoku pacientovi.

Doporucuje se pravidelné vyhodnocovani drenazniho katetru z hlediska jeho prichodnosti.
VAROVANI

Tento prostiedek je ur¢en pouze k jednorazovému pouziti. Pokusy o opakované zpracovani
prostiedku, jeho opétovnou sterilizaci nebo opakované pouziti mohou vést k selhani prostredku
nebo k pfenosu onemocnéni.

Vizualné zkontrolujte obal a prostfedek. Pokud je obal pfi prevzeti otevieny nebo poskozeny,
prostiedek nepouzivejte. Pokud objevite anomalii, ktera by brénila spravné funkci, prostredek
nepouzivejte. Pozadejte spole¢nost Cook o autorizaci pro vraceni prostfedku.

INFORMACE O BEZPECNOSTI PRI VYSETRENI MRI

MR

V neklinickych testech zasahuje artefakt obrazu zptisobeny prostiedkem pfiblizné 4 mm od
soupravy pro nasalni pankreatickou drendz pfi snimkovani pulzni sekvenci gradient echo na
systému MRI o 3 tesla.

hol

Tento sy a, ze prostiedek je bezpeény pfi vysetieni MRI.

NAVOD K POUZITI llustrace

. Pfred pouzitim vizualné zkontrolujte baleni a potvrdte, Ze neni oteviené nebo poskozené.
Pred pouzitim vizualné zkontrolujte prostfedek a potvrdte, ze neni poskozeny.

Vyplachnéte drenazni katetr pomoci sterilni stiikacky naplnéné sterilni vodou nebo sterilnim
fyziologickym roztokem a pfipojené ke spojce Luer lock na konci katetru.

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

Zavedte drenazni katetr a posunuijte jej v malych postupnych krocich do akcesorniho kanalu
endoskopu po pfedem zavedeném vodicim drétu, az bude endoskopem vidét, ze vychazi z
endoskopu ven. Poznamka: Mstek endoskopu musi byt otevieny, aby mohl drendzni katetr
vystoupit ven.

Pod skiaskopickou kontrolou pomalu posunujte drenazni katetr vpred do zadané polohy v
pankreatickém vyvodu nad obstrukci.

Kdyz drendzni katetr dosahne pozadované pozice, pomalu vytahnéte endoskop a zaroven
pridrzujte drendzni katetr a vodici drat na misté v tstech pacienta.

POZOR: Nevytahuj doskop pied odstranénim k ktoru Tuohy-Borst z drenazniho
katetru. Mohlo by to zpusobit dislokaci drenazniho katetru z pozad é polohy v
pankreatickém vyvodu.

POZOR: Nevytahujte endnskop, anlz byste pridrzovali drenazni katetr a vodici

drat. Mohlo by to zpusok azniho katetru z pozad é polohy v
pankreatickém vyvodu.

Skiaskopicky zkontrolujte, zda drenazni katetr a vodici drat zdstavaji umistény v
pankreatickém vyvodu, pak pomalu vytahujte vodici drat po malych postupnych krocich a
soucasné udrzujte drendzni katetr na misté.

POZOR' Neodstranulte vodici drat bez udrzovani polohy drenazniho katetru. Mohlo by

to it dislokaci drenazniho katetru z pozad é polohy v pankreatickém vyvodu.
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Lubrikujte nasalni transferovou hadi¢ku lubrikantem rozpustnym ve vodé schvalenym pro

lékaiské pouziti a zasurite ji do nosni dirky, az vystoupi z nosohltanu.

10. Uchopte konec nasélni transferové hadicky vychazejici z nosohltanu a vytahnéte jej tsty ven.
(Viz obr. 2)

11. V pfipadé potieby lubrikujte proximalni konec drenézniho katetru lubrikantem rozpustnym
ve vodé schvalenym pro lékaiské pouziti.

12. Provléknéte proximalni konec drendzniho katetru oralnim koncem nasalni transferové
hadicky a postupuijte vpied, az katetr vyjde nasalnim koncem. (Viz obr. 3)

13. Pridrzujte drenazni katetr, aby se nezasmyckoval nebo nebyl vytazen, a pomalu pfitahujte
nasalni transferovou hadicku, az bude nasalni transferova hadicka zcela vytazena z nosni
dirky a drendzni katetr vystoupi nosni dirkou. (Viz obr. 4)

POZOR: Neodstranujte nasalni transferovou hadicku, aniz byste pfidrzovali drenazni
katetr. Mohlo by to zpisobit zasmyékovani drenazniho katetru nebo jeho dislokaci z
pozadované polohy v pankreatickém vyvodu.

14. Nasalni transferovou hadic¢ku odstrante z drenazniho katetru.

15. Z proximalniho konce drenazniho katetru otiete zbyvajici lubrikant.

16. Vratte konektor Tuohy-Borst na konec drenéazniho katetru. Pro potvrzeni umisténi katetru ve
vyvodu Ize vstfiknout kontrastni latku.

17. Pripevnéte drendzni katetr k télu pacienta, pak pfipojte konec katetru na spojku Luer lock na
drendzni spojovaci hadicce.

18. Pfipojte drenazni konektor ke vhodnému drenaznimu sbérnému vaku. Ujistéte se, ze
rukojet trojcestného uzaviraciho kohoutu je otocena do spravné polohy k zahajeni drenaze.
(Viz obr. 5)

Odstranéni
19. Po uplynuti doby zavedeni opatrné odstrarte drendzni katetr jemnym tahem skrz nosni
dirku, az vyjde nosem.

d

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

zpUSOB DODANI
Vyrobek je dodavén v odtrhovacich obalech a je sterilizovan plynnym ethylenoxidem.

NASAL PANCREASDRANAGESAT

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun szlges af en leege
(eller en autoriseret behandler) eller efter dennes anvisning.

TILSIGTET ANVENDELSE
Det nasale pancreasdraenagesaet anvendes til temporaer endoskopisk draenage af
pancreasgangen gennem nasalpassagen ved hjeelp af et indlagt kateter.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
Hvert saet indeholder et draenagekateter, en nasal overferselsslange og en
dreenagetilslutningsslange.



Draenagekateteret er rentgenfast som en hjaelp ved anleeggelsen under gennemlysning.

Draenagekonnektoren pa dranagetilslutningsslangen er beregnet til forbindelse med
en draenageopsamlingspose. | midten af draenagetilslutningsslangen er der anbragt en
trevejsstophane (se figur 5), der muligger flow gennem dreaenagetilslutningsslangen
under proceduren.

Den nasale overfarselsslange ger det muligt at fore draenagekateteret gennem mundhulen og
ud gennem naeseboret. (Se figur 2-4)

| For Drainage Only [i] |

Det aende symbol har folgende betydning: Kun til dr (Se figur 1)
Det aende symbol har falgende betydning: FRA. (Se figur 5)
KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationerne omfatter dem, der er specifikke for ERCP.

Kontraindikationer for nasal pancreasdraenage omfatter, men er ikke begraenset til folgende: aktiv
pancreatitis eller anden infektion « koagulopati - manglende mulighed for at stikke en kateterleder
eller draenagekateteret gennem det blokerede omréade - nylig fedeindtagelse - sepsis.

POTENTIELLE UGNSKEDE HANDELSER

Potentielle ugnskede haendelser, der er forbundet med endoskopisk retrograd
kolangiopancreatikografi (ERCP), omfatter, men er ikke begraenset til: allergisk reaktion over for
kontraststof eller medicin - aspiration « hjertearytmier eller hjertestop « cholangitis « bledning

« hypotension « infektion « pancreatitis - perforation - respirationsdepression eller -opher « sepsis
- traume/odem pé stemmebandene og i gverste del af den gastrointestinale kanal.

Potentielle ugnskede haendelser, der er forbundet med nasal pancreasdraenage, omfatter, men
er ikke begreenset til: blokering af draenagekateteret - feber « bladning « infektion « inflammation
« irritation i naese og/eller halsbetzendelse « obstruktion af ductus choledochus « pancreatitis

- smerte/ubehag - traume i pancreasgangen, papilla eller duodenum.

FORHOLDSREGLER
Dette produkt er beregnet til brug for leeger med uddannelse og erfaring i gvre gastrointestinal
endoskopi og ERCP-teknikker.

Der skal anvendes standardteknikker til endoskopisk anleeggelse af et dreenagekateter i
pancreasgangen.

Se etiketten pa pakningen vedrorende pakraevet minimumskanalstgrrelse for denne enhed.

Der skal foretages en udferlig diagnostisk evaluering af patienten inden brug for at bestemme
den korrekte kateterstorrelse.

Instrumentet mé ikke bruges til noget andet formél end den angivne tilsigtede anvendelse.

Opbevares tort, vaek fra store temperaturudsving.
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Brug af denne enhed er begranset til uddannet sundhedspersonale.
Sfinkterotomi er ikke nedvendig for anlaeggelse af produktet.

Det anbefales, at der tilvejebringes en draenagepose til brug under proceduren.
Produktet er ikke beregnet til brug laengere end 29 dage.

Trevejsstophanen i draenagetilslutningsslangen er ikke beregnet til at tilfere nogen form for
medicin, kontraststof eller saltvand til patienten.

Det anbefales, at draenagekateteret regelmaessigt evalueres for abenhed.
ADVARSLER

Dette produkt er kun beregnet til engangsbrug. Forsag pa at genbehandle, resterilisere og/eller
genbruge det kan medfere, at produktet svigter, og/eller at der overferes en smitsom sygdom.

Efterse emballagen og produktet visuelt. Hvis emballagen er dbnet eller beskadiget ved
modtagelsen, ma produktet ikke anvendes. Hvis der detekteres noget unormalt pé& produktet,
som kunne hindre korrekt brug, mé det ikke anvendes. Underret Cook for at fa tilladelse til at
returnere produktet.

SIKKERHEDSOPLYSNINGER FOR MR-SCANNING

MR

Ved ikke-klinisk testning raekker det af produktet forarsagede billedartefakt cirka 4 mm ud fra
det nasale pancreasdraenagesaet, nar det afbildes med en gradient ekko-pulssekvens og et 3T
MR-system.

Dette symbol betyder, at produktet er "MR-sikkert”.

BRUGSANVISNING lllustrationer

. Efterse emballagen visuelt for at bekraefte, at den er udbnet og uden skader inden brug.
Efterse produktet visuelt for at bekreefte, at det er uden skader for brug.

Skyl dreenagekateteret med en steril sprojte, der er fyldt med sterilt vand eller saltvand og
pasat “Luer-Lock"-fittingen for enden af kateteret.

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

For draenagekateteret ind og frem i sma trin i endoskopets tilbeherskanal over den

forud anbragte kateterleder, indtil det kan visualiseres endoskopisk, at det kommer ud

af endoskopet. Bemaerk: Endoskopets elevator skal vaere aben, s& dreenagekateteret kan
komme ud.

For langsomt draenagekateteret frem under gennemlysning til den enskede position i
pancreasgangen over blokeringen.

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

FORSIGTIG: Tag forst endoskopet ud, nar Tuohy-Borst konnektoren er fjernet fra
dranagekateteret. Hvis dette gores, kan det medfore, at di g lgsrives fra
dets kede placering i panc

FORSIGTIG: Fjern ikke endoskopet uden at holde fast i draenagekateteret og
kateterlederen. Hvis dette gares, kan det dfare, at dr g et lgsrives fra
dets kede placering i panc
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Bekraeft ved gennemlysning, at dreenagekateteret og kateterlederen stadig befinder sig
i pancreasgangen, og fijern dernaest langsomt kateterlederen i sma trin, samtidig med at
dreenagekateterets position bevares.

FORSIGTIG: Fjern ikke kateterlederen uden at opretholde dr gek p

Hvis dette gores, kan det dfore, at d et Igsrives fra dets gnskede

placering i pancreasgangen.

Smer den nasale overforselsslange med vandopleseligt smeremiddel, der er godkendt til

hospitalsbrug, og fer slangen gennem naeseboret, indtil den kommer ud bagest i svaelget.

10. Tag fat i enden af den nasale overforselsslange i halsen og treek den ud gennem munden.
(Se figur 2)

11. Smer den proksimale ende af draeningskateteret med vandopleseligt smeremiddel, der er
godkendst til medicinsk brug, hvis det er ngdvendigt.

12. For den proksimale ende af draeenagekateteret gennem den orale ende af den nasale
overforselsslange og for den frem, indtil den kommer ud gennem den nasale ende. (Se
figur 3)

13. Hold om draenagekateteret for at forhindre knaekdannelse, eller at det kommer ud, og traek
langsomt i den nasale overfgrselsslange, indtil den nasale overferselsslange er trukket helt
ud af naeseboret, og dreenagekateteret ogsa kommer ud af naeseboret. (Se figur 4)
FORSIGTIG: Traek ikke i den nasale overforselsslange uden at holde fast i
dranagekateteret. Hvis dette gores, kan det resultere i knaekdannelse pa
dranagekateteret eller Igsrivelse af dr fra dets de placering i
pancreasgangen.

14. Fjern den nasale overforselsslange fra dreenagekateteret.

15. Tor eventuelle rester af smaremidlet af den prokismale ende af draenagekateteret.

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

17. Fikser dreenagekateteret til patienten og tilslut enden af kateteret til “Luer-Lock”-fittingen pa
dreenagetilslutningslangen.

18. Fastger draenagekonnektoren pa den relevante draeningspose. Serg for, at handtaget pa

trevejsstophanen er drejet hen i den rigtige position for at starte dreenage. (Se figur 5)

0

Udtagning
19. Traek forsigtigt draenagekateteret ud, efter at anleeggelsestiden er afsluttet, ved forsigtigt at
traekke det gennem naesehulen, indtil det kommer ud af naesen.

dul 1ul

Nar indgrebet er fuldfort, k p eller pr
retningslinjer for biologisk farligt medicinsk affald.

ne ifelge h

LEVERING
Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger.

N LANDS

NASALE PANCREASDRAINAGESET

LET OP: Volgens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit instrument
uitsluitend worden verkocht door of in opdracht van een arts (of een zorgverlener met de
juiste bevoegdheid).




BEOOGD GEBRUIK
De nasale pancreasdrainageset is bestemd voor tijdelijke endoscopische drainage van het
ductus pancreaticus via de neusdoorgang met behulp van een verblijfskatheter.

OMSCHRIJVING VAN HET INSTRUMENT
Elke set bestaat uit een drainagekatheter, een neuspassageslang en een
drainageverbindingsslang.

De drainagekatheter is radiopaak als instrument bij fluoroscopische plaatsing.

De drainageconnector aan de drainageverbindingsslang is bestemd voor aansluiting op
een drainageopvangzak. Midden in de drainageverbindingsslang is een driewegafsluitkraan
aangebracht (zie afb. 5) die vloeistofstroming door de drainageverbindingsslang tijdens de
ingreep mogelijk maakt.

Met behulp van de neuspassageslang kan de drainagekatheter via de mondholte worden
ingebracht en door het neusgat naar buiten worden geleid. (Zie afb. 2-4)

| For Drainage Only EE |

Hetb de symbool betel het volgende: Uitsluitend voor drainag
(Zie afb. 1)

Hetb de symbool betek het volgende: UIT. (Zie afb. 5)

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

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

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN

Mogelijke ongewenste voorvallen in verband met ERCP zijn onder meer, maar niet beperkt tot:
allergische reactie op contrastmiddel of medicatie - aspiratie « hartaritmie of -stilstand « cholangitis
- hemorragie « hypotensie « infectie « pancreatitis - perforatie - ademhalingsdepressie of -stilstand

« sepsis « trauma/oedeem in de stembanden en het bovenste deel van het maag-darmkanaal.

Mogelijke ongewenste voorvallen die met neusdrainage van de alvleesklier geassocieerd worden,
omvatten, maar zijn niet beperkt tot: verstopping van de drainagekatheter « koorts « bloeding

« infectie « ontsteking « neusirritatie en/of keelpijn « obstructie van de ductus choledochus

- pancreatitis « pijn/ongemak « trauma aan ductus pancreaticus, de papilla of het duodenum.

VOORZORGSMAATREGELEN

Het product is bestemd voor gebruik door artsen met een opleiding in en ervaring met
endoscopie- en ERCP-technieken in het bovenste deel van het maag-darmkanaal.

Er moeten standaardtechnieken voor het endoscopisch plaatsen van een drainagekatheters in
het ductus pancreaticus worden toegepast.
16



Raadpleeg het etiket op de verpakking voor de voor de minimale diameter van het werkkanaal
die voor dit instrument vereist is.

Voorafgaand aan gebruik moet een volledige diagnostische evaluatie van de patiént worden
uitgevoerd om de juiste afmeting van de katheter vast te stellen.

Gebruik dit instrument niet voor andere doeleinden dan de beoogde toepassing.
Op een droge plaats uit de buurt van extreme temperaturen bewaren.

Dit instrument mag uitsluitend worden gebruikt door een hiertoe opgeleide
medische zorgverlener.

Voor het plaatsen van het instrument is geen sfincterotomie nodig.

Het wordt aanbevolen om te beschikken over een drainageopvangzak voor gebruik tijdens
de ingreep.

Dit instrument mag niet langer dan 29 dagen worden gebruikt.

De 3-wegafsluitkraan in de drainageverbindingsslang is niet bestemd voor het inbrengen van
medicatie, contrastmiddel of fysiologisch zout in de patiént.

Het wordt aanbevolen om regelmatig de doorgankelijkheid van de drainagekatheter
te evalueren.

WAARSCHUWINGEN

Dit instrument is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Pogingen om het instrument
opnieuw te verwerken, opnieuw te steriliseren en/of opnieuw te gebruiken kunnen leiden tot
falen van het instrument en/of het overdragen van ziektes.

Voer een visuele inspectie van de verpakking en het instrument uit. Niet gebruiken als de
verpakking bij ontvangst geopend of beschadigd is. Niet gebruiken als bij het instrument een
afwijking wordt waargenomen die de juiste werking kan verhinderen. Neem contact op met
Cook voor een retourmachtiging.

INFORMATIE OVER MR-VEILIGHEID

MR

Bij niet-klinische tests steekt het door het instrument veroorzaakte beeldartefact ongeveer 4 mm
uit rondom de nasale pancreasdrainageset bij beeldvorming met een gradiéntechopulssequentie
en een MR-systeem van 3 T.

Dit symbool k I dat het instrument MR-veilig is.

GEBRUIKSAANWUZING lllustraties
1. Inspecteer de verpakking voor gebruik visueel om er zeker van te zijn dat deze ongeopend
en onbeschadigd is.
2. Inspecteer het instrument voor gebruik visueel om er zeker van te zijn dat het
onbeschadigd is.
3. Spoel de drainagekatheter door met behulp van een aan de Luerlock-fitting aan het uiteinde
van de katheter bevestigde spuit gevuld met steriel water of fysiologisch zout.
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Haal de Tuohy-Borst-connector voorzichtig van het uiteinde van de drainagekatheter.

(Zie afb. 1)

Breng de drainagekatheter in en voer deze met korte stappen in het werkkanaal van de
endoscoop op over de vooraf geplaatste voerdraad totdat endoscopisch zichtbaar is dat

de katheter uit de endoscoop komt. Opmerking: De elevator van de endoscoop moet
openstaan zodat de drainagekatheter naar buiten kan komen.

Breng de drainagekatheter onder fluoroscopische begeleiding langzaam in tot de gewenste
plaats in de ductus pancreaticus boven de obstructie.

Wanneer de drainagekatheter op de gewenste plaats is, verwijdert u de endoscoop langzaam
terwijl u de drainagekatheter en de voerdraad op hun plaats houdt bij de mond van de
patiént.

LET OP: Verwijder de endoscoop niet zonder de Tuohy-Borst-connector van de
drainagekatheter te verwijderen. Anders kan de drainagekatheter verschuiven uit de
gewenste positie in het ductus pancreaticus.

LET OP: Verwijder de endoscoop niet zonder de drainagekatheter en de voerdraad vast
te houden. Anders kan de drainagekatheter verschuiven uit de gewenste positie in het
ductus pancreaticus.

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

LET OP: Verwijder de voerdraad niet zonder de drai katheter in dezelfde positie te
houden. Anders kan de drainagekatheter verschuiven uit de gewenste positie in het
ductus pancreaticus.

Breng een voor medisch gebruik goedgekeurd, in water oplosbaar glijmiddel aan op de
neuspassageslang en breng deze door het neusgat in totdat de slang achter in de keel naar
buiten komt.

. Pak het uiteinde van de neuspassageslang in de keel vast en trek het door de mond naar

buiten. (Zie afb. 2)

. Smeer het proximale uiteinde van de drainagekatheter zo nodig in met in water oplosbaar

smeermiddel dat voor medisch gebruik is goedgekeurd.

Leid het promixale uiteinde van de drainagekatheter door het mondeinde van de
neuspassageslang en breng de katheter in totdat deze uit het neuseinde tevoorschijn komt.
(Zie afb. 3)

. Houd de drainagekatheter vast om knikken en verwijderen te voorkomen en trek

langzaam aan de neuspassageslang totdat deze volledig uit het neusgat is gekomen en de
drainagekatheter uit het neusgat tevoorschijn komt. (Zie afb. 4)

LET OP: Verwijder de neuspassageslang niet zonder de drainagekatheter vast te
houden. Anders kan de drainagekatheter knikken of verschuiven uit de gewenste
positie in het ductus pancreaticus.

Verwijder de neuspassageslang van de drainagekatheter.

. Veeg eventueel overgebleven glijmiddel af van het proximale uiteinde van de

drainagekatheter.

Breng de Tuohy-Borst-connector weer aan op het uiteinde van de drainagekatheter. Er kan
contrastmiddel worden geinjecteerd om de plaatsing van de katheter binnen het galkanaal
te controleren.

Zet de drainagekatheter vast op de patiént en sluit vervolgens het uiteinde van de katheter
aan op de Luerlock-fitting van de drainageverbindingsslang.

Bevestig de drainageconnector op de juiste opvangzak. Zorg dat de hendel van de
3-wegafsluitkraan in de juiste stand wordt gezet om te beginnen met de drainage.

(Zie afb. 5)
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Verwijderen
19. Verwijder voorzichtig de drainagekatheter na de verblijfsperiode door het door de neusholte
te trekken totdat het door de neus naar buiten komt.

Gooi instr na

iing van de ingreep als zijnde biologisch gevaarlijk, medisch
afval weg volgens de richtlijnen van de medische instelling waarin u de procedure heeft
uitgevoerd.

WIJZE VAN LEVERING
Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) geleverd in gemakkelijk open te trekken
verpakkingen.

FRANCAIS

SET DE DRAINAGE PANCREATIQUE PAR VOIE NASALE

MISE EN GARDE : En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif
ne peut étre vendu que par un médecin (ou un praticien autorisé a exercer) ou sur
ordonnance médicale.

UTILISATION
Le set de drainage pancréatique par voie nasale est destiné au drainage endoscopique
temporaire du canal pancréatique par les voies nasales au moyen d’'un cathéter a demeure.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Chaque set comprend un cathéter de drainage, un tube de transfert nasal et une tubulure de
connexion au drainage.

Le cathéter de drainage est radio-opaque pour faciliter sa mise en place sous radioscopie.

Le connecteur de drainage sur la tubulure de connexion au drainage est prévu pour étre
raccordé a une poche de collection de drainage. Au centre de la tubulure de connexion au
drainage se trouve un robinet a trois voies (voir Fig. 5) qui permet un débit a travers la tubulure
de connexion au drainage au cours de |'intervention.

Le tube de transfert nasal permet de passer le cathéter de drainage par la cavité orale en
ressortant par la narine. (Voir les Fig. 2 a 4)

For Drainage Only E@ |

Le symbole ci-dessus a la signification suivante : Réservé au drainage. (Voir Fig. 1)

Le symbole ci-dessus a la signification suivante : ARRET. (Voir Fig. 5)

CONTRE-INDICATIONS
Les contre-indications sont celles d’'une CPRE.



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

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES

Parmi les événements indésirables possibles associés a une CPRE, on citera : réaction
allergique au produit de contraste ou a un médicament - aspiration - arythmie ou arrét
cardiaque - cholangite - hémorragie « hypotension « infection « pancréatite « perforation

- dépression ou arrét respiratoire « sepsis « traumatisme/cedeme des cordes vocales et des
voies digestives supérieures.

Parmi les événements indésirables possibles associés a un drainage pancréatique par voie nasale,
on citera : blocage du cathéter de drainage - fievre - hémorragie « infection « inflammation

- irritation nasale et/ou mal de gorge « obstruction du cholédoque « pancréatite - douleur/
inconfort « traumatisme du canal pancréatique de la papille ou du duodénum.

MISES EN GARDE

Ce dispositif est destiné a étre utilisé par des médecins ayant acquis la formation et I'expérience
nécessaires aux techniques d'endoscopie des voies digestives supérieures et de CPRE.

Observer les techniques classiques de pose d'un cathéter de drainage par voie endoscopique
dans le canal pancréatique.

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

Effectuer une évaluation diagnostique compléte du patient avant l'utilisation pour déterminer la
taille correcte du cathéter.

Ne pas utiliser ce dispositif pour des utilisations autres que celles stipulées ici.

Conserver dans un lieu sec, a I'abri des températures extrémes.

L'utilisation de ce dispositif est réservée aux professionnels de santé ayant la formation requise.
Il n'est pas nécessaire de pratiquer une sphinctérotomie pour mettre en place le dispositif.

Il est recommandé de disposer d’une poche de collection de drainage au cours de l'intervention.
Ce dispositif n'est pas congu pour un usage au-dela de 29 jours.

Le robinet a trois voies de la tubulure de connexion au drainage n'est pas prévu pour
l'introduction de médicaments, de produit de contraste ou de sérum physiologique dans le corps
du patient.

Il est recommandé d'évaluer périodiquement la perméabilité du cathéter de drainage.
AVERTISSEMENTS

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 la transmission d'une maladie.

Examiner visuellement 'emballage et le dispositif. Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou
endommagé a la livraison. Ne pas utiliser en cas d'anomalie susceptible d'empécher le bon
fonctionnement du dispositif. Avertir Cook pour obtenir une autorisation de retour.
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INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE D’EMPLOI EN IRM

MR

Ce symbole indique que le dispositif est « MR Safe » (compatible avec I'IRM).

Dans les tests non cliniques, I'artéfact d'image dii au dispositif se prolonge d’environ 4 mm par
rapport au set de drainage pancréatique par voie nasale dans le cadre d’'une imagerie avec
séquence d'impulsions en écho de gradient et un systéme IRM de 3 T.

MODE D’EMPLOI Illustrations

1.
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Avant 'utilisation, examiner visuellement I'emballage pour confirmer qu'il est scellé d'origine
etintact.

Avant l'utilisation, examiner visuellement le dispositif pour confirmer qu'il est intact.

Purger le cathéter de drainage a I'aide d'une seringue stérile remplie d’eau stérile ou de
sérum physiologique stérile, fixée a un raccord Luer lock a I'extrémité du cathéter.

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

Introduire le cathéter de drainage et le pousser par petites étapes dans le canal opérateur de
I'endoscope sur un guide pré-positionné jusqu’a ce que son émergence de l'endoscope soit
observée sous endoscopie. Remarque : Le béquillage de I'endoscope doit étre ouvert pour
permettre 'émergence du cathéter de drainage.

Sous controdle radioscopique, faire progresser lentement le cathéter de drainage jusqu'a sa
position voulue dans le canal pancréatique en amont de l'obstruction.

Lorsque le cathéter de drainage se trouve en position voulue, retirer lentement I'endoscope
tout en maintenant le cathéter de drainage et le guide en place au niveau de la bouche

du patient.

MISE EN GARDE : Ne pas retirer 'endoscope sans retirer le connecteur Tuohy-Borst du
cathéter de drainage. Cela risque de déloger le cathéter de drainage de la position
voulue dans le canal pancréatique.

MISE EN GARDE : Ne pas retirer 'endoscope sans tenir le cathéter de drainage et le
guide. Cela risque de déloger le cathéter de drainage de la position voulue dans le
canal pancréatique.

Vérifier sous contréle radioscopique que le cathéter de drainage et le guide restent
positionnés dans le canal pancréatique, puis retirer lentement le guide par petites étapes tout
en maintenant la position du cathéter de drainage.

MISE EN GARDE : Ne pas retirer le guide sans maintenir la position du cathéter de
drainage. Cela risque de déloger le cathéter de drainage de la position voulue dans le
canal pancréatique.

Lubrifier le tube de transfert nasal avec un lubrifiant hydrosoluble & usage médical et
I'avancer dans la narine jusqu’a ce qu'il émerge a l'arriére de la gorge.

Saisir I'extrémité du tube de transfert nasal dans la gorge et la tirer par la bouche.

(Voir Fig. 2)

. Si nécessaire, lubrifier I'extrémité proximale du cathéter de drainage avec un lubrifiant

hydrosoluble a usage médical.

. Enfiler I'extrémité proximale du cathéter de drainage par I'extrémité orale du tube de

transfert nasal et la faire progresser jusqu’a ce qu'elle émerge de I'extrémité nasale.
(Voir Fig. 3)
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. Tenir le cathéter de drainage pour éviter des plicatures et son retrait, et tirer lentement
le tube de transfert nasal jusqu’a ce qu'il soit complétement retiré de la narine et que le
cathéter de drainage émerge par la narine. (Voir Fig. 4)
MISE EN GARDE : Ne pas retirer le tube de transfert nasal sans tenir le cathéter de
drainage. Cela risque de produire une plicature du cathéter de drainage ou de déloger
celui-ci de la position voulue dans le canal pancréatique.
14. Retirer le tube de transfert nasal du cathéter de drainage.
15. Essuyer tout résidu de lubrifiant de I'extrémité proximale du cathéter de drainage.
16. Rebrancher le connecteur Tuohy-Borst sur I'extrémité du cathéter de drainage. Du produit de
contraste peut étre injecté pour vérifier la mise en place du cathéter dans le canal.
17. Fixer le cathéter de drainage au patient, puis raccorder I'extrémité du cathéter au raccord
Luer lock de la tubulure de connexion au drainage.
18. Fixer le connecteur de drainage a la poche de collection de drainage appropriée. S'assurer
que la poignée du robinet a trois voies est tournée dans la position correcte pour
commencer le drainage. (Voir Fig. 5)

Retrait
19. Retirer avec précaution le cathéter de drainage a la fin de la durée a demeure en le tirant
doucement par la cavité nasale jusqu'a ce qu'il émerge par le nez.

Une fois la procédure terminée, éliminer le dispositif conformément aux directives de
I'établissement concernant I'élimination des déchets médicaux présentant un danger
biologique.

PRESENTATION
Produit fourni stérilisé a l'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable.

HRVATSKI

KOMPLET ZA NAZALNU DRENAZU GUSTERACNOG VODA

OPREZ: prema ameri¢kom saveznom zakonu prodaja ovog uredaja dopustena je samo
lije¢niku (ili licenciranom stru¢njakul) ili na njegov zahtjev.

NAMJENA
Komplet za nazalnu drenazu gustera¢nog voda namijenjen je za priviemenu endoskopsku
drenazu gusteracnog voda kroz nosnu Supljinu pomocu trajnog katetera.

OPIS UREDAJA
Svaki komplet sadrzi drenazni kateter, nazalnu cjevcicu za prijenos i drenaznu poveznu cjevcicu.

Drenazni kateter je rendgenski vidljiv radi lakseg fluoroskopskog postavljanja.
Drenazni priklju¢ak na drenaznoj poveznoj cjevcici treba prikljuciti na vrecicu za prikupljanje
drenaze. Na sredini drenazne povezne cjevcice nalazi se trosmjerni sigurnosni ventil (pogledajte

sliku 5) koji omogucuje protok kroz drenaznu poveznu cjevcicu tijekom postupka.

Nazalna cjevcica za prijenos omogucuje provodenje drenaznog katetera kroz usnu Supljinu i van
kroz nosnicu. (Pogledajte slike 2-4)
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Prethodni cimhbol i Laded z

Pr ima slj je: Samo za drenazu. (Pogledajte sliku 1)

Prethodni simbol ima sljedece znacenje: ISKLJUCENO. (Pogledaijte sliku 5)

KONTRAINDIKACIJE
Kontraindikacije obuhvacaju kontraindikacije endoskopske retrogradne kolangiopankreatografije
(ERCP).

Kontraindikacije nazalne drenaze gustera¢nog voda medu ostalim ukljucuju: aktivni pankreatitis
ili drugu infekciju « koagulopatiju - nemogucnost prolaska zice vodilice ili drenaznog katetera
kroz podrugje s opstrukcijom - nedavni unos hrane - sepsu.

MOGUCI STETNI DOGAPAJI

Moguci stetni dogadaji povezani s ERCP-om medu ostalim ukljucuju: alergijsku reakciju na
kontrastno sredstvo ili lijekove « aspiraciju « sréanu aritmiju ili zastoj « kolangitis « krvarenje
« hipotenziju - infekciju « pankreatitis - perforaciju - respiratornu depresiju ili zastoj « sepsu

- traumu/edem glasnica i gornjeg gastrointestinalnog trakta.

Moguci Stetni dogadaji povezani s nazalnom drenazom gustera¢nog voda medu ostalim
ukljucuju: blokadu drenaznog katetera « groznicu - krvarenje - infekciju » upalu « nazalnu iritaciju
i/ili grlobolju « opstrukciju glavnog zucovoda « pankreatitis « bol/nelagodu « traumu gusteracnog
voda papile ili dvanaesnika.

MJERE OPREZA
Proizvod smiju koristiti obuceni lije¢nici koji imaju iskustvo u tehnikama endoskopije i
endoskopske retrogradne kolangiopankreatografije (ERCP) gornjeg gastrointestinalnog trakta.

Treba primijeniti standardne tehnike za endoskopsko postavljanje drenaznog katetera u
gusteracni vod.

Potrazite informacije o minimalnoj veli¢ini kanala potrebnoj za ovaj uredaj na etiketi na pakiranju.

Prije upotrebe potrebno je obaviti potpunu dijagnosticku procjenu pacijenta da bi se utvrdila
odgovarajuca veli¢ina katetera.

Koristite ovaj uredaj isklju¢ivo za navedenu namjenu.

Cuvajte na suhom mjestu koje nije izlozeno ekstremnim temperaturama.

Uporaba ovog uredaja ogranicena je na obucenog zdravstvenog djelatnika.
Sfinkterotomija nije neophodna za postavljanje uredaja.

Preporucuje se da tijekom postupka bude dostupna vrecica za prikupljanje drenaze.
Ovaj uredaj nije namijenjen za upotrebu dulju od 29 dana.

3-smjerni sigurnosni ventil na drenaznoj poveznoj cjevcici nije namijenjen za uvodenje nikakvih
lijekova, kontrastnog sredstva ili fizioloske otopine u pacijenta.

Preporucuje se redovito provjeravanje prohodnosti drenaznog katetera.
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UPOZORENJA

Ovaj uredaj namijenjen je samo za jednokratnu uporabu. Pokusaji ponovne obrade, ponovne
sterilizacije i/ili ponovne uporabe mogu dovesti do kvara uredaja i/ili prijenosa bolesti.

Vizualno provijerite pakiranje i uredaj. Ako je pakiranje otvoreno ili oste¢eno po primitku,
nemojte ga koristiti. Ako otkrijete nepravilnost uredaja koja bi sprjecavala pravilno radno stanje,
nemojte koristiti proizvod. Obavijestite tvrtku Cook radi pribavljanja odobrenja za povrat.

SIGURNOSNE INFORMACIJE ZA MAGNETSKU REZONANCIJU

MR

U neklini¢ckom ispitivanju, artefakt snimke uzrokovan ovim proizvodom proteze se priblizno
4 mm od kompleta za nazalnu drenazu gusteracnog voda kada se snima pomocu gradijent-eho
impulsne sekvence u sustavu MR od 3 T.

Ovaj simbol znadi da je uredaj siguran za MR.

UPUTE ZA UPORABU llustracije

. Prije upotrebe, vizualno provjerite pakiranje i potvrdite da nije otvoreno te da nema ostecenja.
Prije upotrebe, vizualno provjerite uredaj i potvrdite da nema ostecenja.
Isperite drenazni kateter pomocu sterilne brizgaljke napunjene sterilnom vodom ili
fizioloskom otopinom pri¢vricene na spojnicu s Luerovim priklju¢kom na kraju katetera.
Oprezno skinite Tuohy-Borst prikljucak s kraja drenaznog katetera. (Pogledajte sliku 1)
Umetnite i uvodite drenazni kateter u malim pomacima u pomocni kanal endoskopa preko
prethodno postavljene Zice vodilice dok endoskopskom vizualizacijom ne potvrdite da je
izasao iz endoskopa. Napomena: Podiza¢ endoskopa mora biti otvoren da se omoguci
izlazak drenaznog katetera.
. Uz fluoroskopski nadzor polako uvodite drenazni kateter do Zeljenog polozaja u gusteratnom
vodu iznad opstrukcije.
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7. Kada se drenazni kateter nalazi na zeljenom mjestu, polako uklonite endoskop drzeci
drenazni kateter i zicu vodilicu na mjestu kod usta pacijenta.
OPREZ: N jte uklanjati endoskop bez uklanjanj Tuohy-Bnrst pr|k|jucka iz
drenaznog katetera. To bi moglo dovesti do pomicanja dr Znog sa zeljenog
polozajau gusteracnom vodu.
OPREZ: N jte ukl i endoskop bez drzanja drenaznog katetera i Zice vodilice.
To bi moglo dovesti do pomicanja d Znog k a sa zeljenog polozaja u

gusteraénom vodu.

Pomocu fluoroskopije potvrdite da su drenazni kateter i Zica vodilica ostali na svom mjestu u

gustera¢nom vodu, a zatim polako uklonite Zicu vodilicu u malim pomacima dok odrzavate

polozaj drenaznog katetera.

OPREZ: Nemojte uklanjati Zicu vodilicu bez ndrzavanja polozaja drenaznog katetera.

To bi moglo dovesti do pomicanja d Znog a sa zeljenog polozaja u

gusteraénom vodu.

Podmazite nazalnu cjevcicu za prijenos lubrikantom topivim u vodi koji je odobren za

medicinsku upotrebu i uvodite ju kroz nosnicu dok ne izade na straznjoj strani grla.

10. Uhvatite kraj nazalne cjevcice za prijenos u grlu i izvucite ju kroz usta. (Pogledajte sliku 2)

11. Po potrebi podmazite proksimalni kraj drenaznog katetera lubrikantom topivim u vodi koji je
odobren za medicinsku upotrebu.
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12. Provedite proksimalni kraj drenaznog katetera kroz oralni kraj nazalne cjev¢ice za prijenos i
uvodite ga dok ne izade kroz nazalni kraj. (Pogledajte sliku 3)

13. Drzite drenazni kateter da sprijecite uvijanje ili ispadanje te polako vucite nazalnu cjevcicu za
prijenos dok ju potpuno ne uklonite iz nosnice i dok drenazni kateter ne izade kroz nozdrvu.
(Pogledajte sliku 4)

OPREZ: Nemojte uklanjati nazalnu qevacu za prijenos bez drzanja drenaznog katetera.
To bi moglo dovesti do uvijanja d gk ili njegovog pomicanja sa zeljenog
polozaja u gusteracnom vodu.

14. Uklonite nazalnu cjevcicu za prijenos s drenaznog katetera.

15. Obrisite preostali lubrikant s proksimalnog kraja drenaznog katetera.

16. Vratite Tuohy-Borst priklju¢ak na kraj drenaznog katetera. Kontrastno sredstvo moze se
ubrizgati radi provjere polozaja katetera u vodu.

17. Pri¢vrstite drenazni kateter za pacijenta, a zatim prikljucite kraj katetera na spojnicu s
Luerovim priklju¢kom na drenaznoj poveznoj cjevcici.

18. Spojite drenazni prikljuc¢ak na odgovarajucu vrecicu za prikupljanje drenaZe. Pazite da drika
3-smjernog sigurnosnog ventila bude okrenuta u pravilan polozaj da bi se zapocela drenaza.
(Pogledajte sliku 5)

Uklanjanje
19. Pazljivo uklonite drenazni kateter nakon umetanja tako da ga lagano povucete kroz nosnu
Supljinu dok ne izade kroz nos.
Po zavrsetku p pka odlozite proizvode u otpad u skladu sa smjernicama ustanove za
bioloski opasni medicinski otpad.

KAKO SE ISPORUCUJE
Isporucuje se sterilizirano etilen-oksidom u pakiranjima koja se otvaraju odljepljivanjem.

DEUTSCH

NASALES PANKREAS-DRAINAGE-SET

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von einem Arzt oder im
Auftrag eines Arztes gekauft werden.

VERWENDUNGSZWECK
Das nasale Pankreas-Drainage-Set dient zur temporaren endoskopischen Drainage des
Pankreasgangs durch einen Verweilkatheter im Nasengang.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
Jedes Set enthalt einen Drainagekatheter, einen nasalen Transferschlauch und einen Drainage-
Verbindungsschlauch.

Der Drainagekatheter ist rontgendicht und erleichtert so die Platzierung unter Durchleuchtung.
Der Drainageanschluss am Drainage-Verbindungsschlauch dient zum AnschlieBen an einen
Drainage-Auffangbeutel. In der Mitte des Drainage-Verbindungsschlauchs befindet sich ein

Drei-Wege-Absperrhahn (siehe Abb. 5), der den Fluss durch den Drainage-Verbindungsschlauch
wahrend des Verfahrens ermaglicht.
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Mit dem nasalen Transferschlauch kann der Drainagekatheter durch die Mundhohle und aus
dem Nasenloch heraus gefiihrt werden. (Siehe Abb. 2-4)

| For Drainage Only E[:ﬂ |
Das obige Symbol bed Folgendes: Nur zur Drai (Siehe Abb. 1)

g

Das obige Symbol bedeutet Folgendes: AUS. (Siehe Abb. 5)

KONTRAINDIKATIONEN
Es gelten die gleichen Kontraindikationen wie fiir eine ERCP.

Zu den Kontraindikationen fiir die nasale Pankreas-Drainage gehdren unter anderem: aktive
Pankreatitis oder andere Infektion « Koagulopathie « Unmdglichkeit des Durchfiihrens eines
Fuhrungsdrahts oder des Drainagekatheters durch den blockierten Bereich « kurz zuvor erfolgte
Nahrungsaufnahme - Sepsis.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Zu den mit ERCP in Verbindung gebrachten méglichen unerwiinschten Ereignissen gehoren
unter anderem: allergische Reaktion auf Kontrast- oder Arzneimittel - Aspiration « Herzarrhythmie
oder Herzstillstand « Cholangitis « Blutung « Hypotonie « Infektion « Pankreatitis - Perforation

+ Atemdepression oder Atemstillstand « Sepsis « Trauma/Odem der Stimmbénder und im oberen
Magen-Darm-Trakt.

Zu den mit der nasalen Pankreas-Drainage in Verbindung gebrachten méglichen unerwiinschten
Ereignissen gehoren unter anderem: Blockierung des Drainagekatheters « Fieber « Blutung

« Infektion « Entziindung - Irritation im Nasenraum und/oder Halsentziindung « Obstruktion des
Choledochus « Pankreatitis « Schmerzen/Beschwerden « Trauma des Pankreasgangs der Papilla
oder des Duodenums.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Das Produkt ist zur Verwendung durch Arzte bestimmt, die in Endoskopien des oberen Magen-
Darm-Trakts und in ERCP-Techniken geschult und erfahren sind.

Die Ublichen Techniken fiir die endoskopische Platzierung eines Drainagekatheters im
Pankreasgang sind anzuwenden.

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

Vor dem Gebrauch sollte eine komplette diagnostische Beurteilung des Patienten zur
Bestimmung der geeigneten KathetergroBe durchgefiihrt werden.

Dieses Produkt nur fiir den angegebenen Verwendungszweck einsetzen.
Trocken lagern und keinen extremen Temperaturen aussetzen.
Dieses Instrument darf nur von geschulten medizinischen Fachkraften verwendet werden.

Eine Sphinkterotomie ist fiir die Platzierung des Instruments nicht erforderlich.
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Es wird empfohlen, dass ein Drainage-Auffangbeutel wihrend des Verfahrens zur Verfligung steht.
Dieses Instrument darf hochstens 29 Tage lang verwendet werden.

Der Drei-Wege-Absperrhahn am Drainage-Verbindungsschlauch ist nicht zur Verabreichung von
Medikamenten, Kontrastmittel oder Kochsalzlosung an den Patienten bestimmt.

Es wird empfohlen, den Drainagekatheter regelmafig auf Durchgdngigkeit zu prifen.
WARNHINWEISE

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

Verpackung und Instrument sichtpriifen. Nicht verwenden, falls die Verpackung bei Erhalt
bereits gedffnet oder beschadigt ist. Bei UnregelmaBigkeiten, die die einwandfreie Funktion
beeintrachtigen wiirden, das Produkt nicht verwenden. Bitte lassen Sie sich von Cook eine
Ruickgabeberechtigung erteilen.

MR-SICHERHEITSINFORMATIONEN

MR

In nichtklinischen Tests erstreckt sich das von diesem Instrument verursachte Bildartefakt
ungefahr 4 mm vom nasalen Pankreas-Drainage-Set, wenn die Bildgebung mit einer
Gradientenecho-Pulssequenz und einem MR-System von 3 T erfolgt.

Dieses Symbol bedeutet, dass das Produkt MR-sicher ist.

GEBRAUCHSANWEISUNG Abbildungen

1. Vor Gebrauch die Verpackung sichtpriifen und bestétigen, dass sie ungedffnet und
unbeschadigt ist.

Vor Gebrauch das Instrument sichtpriifen und bestatigen, dass es unbeschadigt ist.

Eine mit sterilem Wasser oder steriler Kochsalzlésung gefiillte sterile Spritze an den
Luer-Lock-Anschluss am Ende des Katheters anschlieBen und den Drainagekatheter spiilen.
Vorsichtig den Tuohy-Borst-Anschluss vom Ende des Drainagekatheters abnehmen.

(Siehe Abb. 1)

Den Drainagekatheter tiber den vorpositionierten Fiihrungsdraht in den Arbeitskanal des
Endoskops einfiihren und in kleinen Schritten vorschieben, bis endoskopisch zu erkennen
ist, dass er aus dem Endoskop austritt. Hinweis: Damit der Drainagekatheter austreten kann,
muss der Albarranhebel des Endoskops gedffnet sein.

. Den Drainagekatheter unter Rontgenkontrolle langsam bis zur vorgesehenen Stelle im
Pankreasgang oberhalb der Obstruktion vorschieben.

Wenn sich der Drainagekatheter in der gewiinschten Position befindet, langsam das
Endoskop entfernen und dabei den Drainagekatheter und den Fiihrungsdraht am Mund des
Patienten festhalten.

VORSICHT. Das Endoskop nicht entfernen, ohne den Tuohy-Borst-Anschluss vom
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gekatheter ab: h Andernfalls kann es zu einer Verschlebung des
Drainagekatheters aus der gewiinschten Position im Pankr
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VORSICHT: Das Endoskop nicht entfernen, ohne Drainagekatheter und Fiihrungsdrat

festzuhalten. Andernfalls kann es zu einer Verschiebung des Drainagekatheters aus der
gewiinschten Position im Pankr '

. Durch Rontgenkontrolle bestatigen, dass Drainagekatheter und Fiihrungsdraht an ihrer

Position im Pankreasgang verbleiben, und dann langsam und in kleinen Schritten den
Fuhrungsdraht entfernen, wahrend der Drainagekatheter an seinem Platz bleibt.
VORSICHT Den Fiihrungsdraht nicht entfernen, ohne die Position des

D katheters beizubehal Andernfalls kann es zu einer Verschiebung des
Dralnagekatheters aus der gewiinschten Position im Pankreasgang kommen.

. Wasserlosliches, fiir medizinische Zwecke zugelassenes Gleitmittel auf den nasalen

Transferschlauch auftragen und diesen durch das Nasenloch vorschieben, bis er hinten im
Rachen austritt.

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

. Bei Bedarf wasserlosliches, fur medizinische Zwecke zugelassenes Gleitmittel auf das

proximale Ende des Drainagekatheters auftragen.

. Das proximale Ende des Drainagekatheters durch das orale Ende des nasalen

Transferschlauchs fiihren und vorschieben, bis es durch das nasale Ende austritt.
(Siehe Abb. 3)

. Den Drainagekatheter festhalten, damit er nicht geknickt oder entfernt wird, und langsam

am nasalen Transferschlauch ziehen, bis dieser vollstandig aus dem Nasenloch entfernt
wurde und der Drainagekatheter aus dem Nasenloch austritt. (Siehe Abb. 4)

VORSICHT: Den nasalen Transferschlauch nicht entfernen, ohne den Drainagekatheter
festzuhalten. Andernfalls kann es zu einer Knickung des Drainagekatheters oder

zu einer Verschiebung des Drainagekath s aus der gewiinschten Position im
Pankreasgang kommen.

Den nasalen Transferschlauch vom Drainagekatheter abnehmen.

Eventuell verbleibendes Gleitmittel vom proximalen Ende des Drainagekatheters abwischen.
Den Tuohy-Borst-Anschluss wieder am Ende des Drainagekatheters anbringen. Die
Platzierung des Katheters im Gang kann mittels Kontrastmittelinjektion tGberprift werden.

. Den Drainagekatheter am Patienten befestigen und dann das Ende des Katheters an den

Luer-Lock-Anschluss am Drainage-Verbindungsschlauch anschlieen.

Den Drainageanschluss mit einem geeigneten Drainage-Auffangbeutel verbinden.
Sicherstellen, dass sich der Griff des Drei-Wege-Absperrhahns in der korrekten Position
befindet, um die Drainage einzuleiten. (Siehe Abb. 5)

Entnahme

Den Drainagekatheter nach der entsprechenden Verweildauer vorsichtig entfernen, indem
der Katheter behutsam durch die Nasenhohle gezogen wird, bis er durch die Nase austritt.

Produkt(e) nach dem Verfahren in Ubereinstimmung mit den Klinikrichtlinien fiir
biologisch gefahrlichen medizinischen Abfall entsorgen.

LIEFERFORM
Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen.
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EAAHNIKA

ZET PINIKHZ MATKPEATIKHZ NAPOXETEYZHZ
MPOZOXH: H opocmovdiakr vopoBesia Twv H.M.A. epiog
QauTIiG O£ 1aTPO 1} KATOMIV EVTOANG laTpou (1} emayysApatia vysiag, o omoiog va £xet Aapet
TNV KatdAAnAn adsia).

ile1 mv ndAnon e i3

XPHZH FIA THN OMOIA NPOOPIZETAI
TO OET PIVIKAG TIAYKPEATIKNG TTAPOXKETEVONG XPNOIHOTIOLEITAL VIO TIPOCWPIVI| EVOOOKOTTIKY
TIAPOXETEUON TOU TTAYKPEATIKOU TTOPOU HECW TNG PIVIKAG 080U, pe Xprion povipou Kabetripa.

NEPIFPA®H THE ZYEKEYHZ
KdaBe oet mepihapBdavel évav KaBETpa MAPOXETELONG, £Va PIVIKO CWAVA HETAPOPAG KAl Eva
OUVSETIKO CWARVA TIAPOKETEVONG.

O KaBETHPAG TAPOXETEUONG E{Val AKTIVOOKIEPOG IOl VO GUMBANNEL OTNV AKTIVOOKOTTIKY
Tomobétnon.

O 0UVEECHOC TAPOXETEUONG OTOV GUVSETIKG CWARVA TTAPOXETEVONG TIPoopileTal yio oUVSETn
O€ A0KO GUNOYIG TTAPOXETEVONG. £TO HEGOV TOU CUVSETIKOU OWAI VA TTAPOXETEUONG UTTAPXEL pIat
Tpiodn oTPoPIyya (BAéme elkdva 5) n omoia EMITPEMEL TN Por| SIAUEGOU TOU GUVSETIKOU CWARVA
TIAPOXETELONG KATA TN Stdpkela Tng Stadikaoiag.

O PVIKOG CWAVAG METAPOPAS EMTPETIEL OTOV KABETHPA TTAPOXETEVONG VA TIEPAOEL SIAUEGOU TNG
OTOMATIKAG KONOTNTAG Kat va e6ENBeL amd To pouBoUvi. (BA. elk6veg 2-4)

| For Drainage Only EE |

To map UpBoONO £XEL THV TAPAKG 1Hacia: Mévo yia mapoyé 1- (BA.
gIKéva 1)
To mapana UpPBONO £XEL THV MAPAKA 1nacia: ANENEPT. (BA. eikéva 5)

ANTENAEIZEIZ
Exeiveg mou agopolv e181ka v ERCP.

MeTagl Twv avtevdEei§ewv TG PIVIKNG TAYKPEATIKNG TAPOXETEUONG TEPIAapBAvovTal Kat ot £EAG:
£vepyn TayKpeatitida fj AMN Aoipwén « Slatapayr TG MKTIKOTNTAG Tou a{patog » aduvapia
Si1éNevong evog ouppdTivou 08nyou 1 Tou KABETHPa TAPOXETEVUONG SIAUECOU TNG ATTOPPAYHEVNG
TIEPIOXNG * TPOOPATN KATATTOON TPOPHG * OAYN.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA ZYMBANTA

>ta SuvnTikd avemBupnTa oupBavta mou oxetifovtat pe tnv ERCP mepilapBavovtal, petagd
GNwv, Ta €€1G: aMePYIKA avTiBpaon oe OKIAYPAPIKO HECO 1} QAPHAKO « EI0POPNON « KAPSIaKH
appubuia i avakorr « xohayyetitida « aipoppayia « umdTaon « Aoipwén « maykpeatitida

« S14TPNON * KATAOTOAN 1} TAVON TNG AVATIVOG « CAYPN * TOAUHA/O0ISNHA TWV GVNTIKWY X0pSwv
KAl TNG QVWTEPNG YAOTPEVTEPIKNG 050U,
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Tta SuvnTikd avemBUuNTa cUPBAVTA TOL OXETIOVTAL PE TNV PIVIKT| TTAYKPEATIKN TTOPOXETEUON
nepthapBavovtal, petagy dAwv, Ta €€1¢: and@pagn Tou KABETHPA TAPOXETEUONG * TTUPETOG

« apoppayia « Noipwén « @Aeypovn « PIVIKOG peBICOG /KAl KUVAYXN « amo@pagn TOU Kovou
XOAn&OX0oU TOPOUL « MAYKPEATITISN « TOVOC/SUCPOPIa « TPAUHATIOHAE TOU TTAYKPEATIKOU TTOPOU,
TOU PUMATOG I} TOu SwdeKadakTUAOU.

NMPO®YNAZEIZ
To mpoidv mpoopileTal yla Xprion amno 1atpoUs EKMASEVHEVOUG Kal TIETEIPAUEVOUG OE TEXVIKEG
£v800KOMNONG TNG AVWTEPNG YOOTPEVTEPIKIG 0500 Kal ERCP.

Oa TTPETEL VA XPNOIHOTIOIOUVTAL Ol TUTTIKEG TEXVIKEG YIa TNV vEOOKOTIKN TomoBEtnon Kabetrpa
TIOPOXETEUONG OTOV TTAYKPEATIKO TIOPO.

AVOTPEETE OTNV ETIKETA TNG CUOKELATIAG YIa val SE(Te TO EAAXIOTO pEYEBOG Kavahiov TTou
anaiteital yla autiv Tn CUCKEUN.

Mpwv amé tn xprion, Ba mpémnel va mpaypatomoleital mMfpng SlayvwoTikr a§loAdynon tou
a0BevoUg yia Tov KaBopIoHO Tou CwWaToU peYEBOUC Tou KaBeThpa.

Mn XPNOIHOTIOLEITE QUTHAV TN CUOKEUN YLat OTIOIOVOATIOTE OKOTIO, EKTOC ATTO TNV QVAPEPOHEVN
XPrion yta tnv omoia mpoopiletat.

Duhdooete o€ ENpod XWPo, dmou Sev uNIaPXoLV aKpaieg HETABOAEC TNG Beppokpaciag.
Emtpénetal n Xprion autrig TNG GUOKEUNG MOVOV amd EKTTAISEUPEVOUG ETTAYYEAUATIES UYEIQG.
Agv amaITeiTal OQIYKTNPOTOMN yIa TNV TOMOBETNON TNG CUOKEUNG.

Tuviotdral va ival 51aBéo1pog ackog GUANOYRG TTAPOXETEUONG, Yia XPHRON KaTd TN Slapkela
¢ Sadikaciag.

H ouokeun autr) Sev mpoopileTal yia xprion mépav Twv 29 NUEPWV.

H tpiodn otpdpiyya otov cuvSeTIKG CwArva apoxéteuong Sev mpoopiletal yia el0aywyn
OTIOIOUSHTIOTE PAPHAKOU, OKIAYPAPIKOU HECOU I PUCIOAOYIKOU 0POU OTOV A0BEVN.

Tuviotatat n meplodikr aglohoynon tng BatdtnTag Tou KaBeTpa MAPOXETELONG.
NMPOEIAOMOIHZEIZ

AuTH n CUCKEULT| €xel OXESIAOTEI yia pia xprion povo. NMpoomndBeleg emavene&epyasiag,
EMAVATTOOTEIPWONG 1/Kal EMavVaXENOCIHOToinong evoéxetal va odnyrnoouy os acToxia Tng
OUOKEUNG 1/Kal Og PETAS00N VOGOU.

EmOBewpr|oTE OMTIKA TN GUOKEVAGIA KAl T CUCKELN. EQv n cuoKevacia £Xel avOLXTEl I} UTTOOTEL
{nHd katd tnv mapalafn T, Un XPNOIHOTIOICETE To TPOIoV. Edv evtomioete avwpalia TN
OUOKELNG TIou Ba TaPEPTTOSIZE TN OWOTH KATAOTAON AEITOUPYIAG TNG, KNV TN XPNOIHOTOINCETE.
Evnuepwote tv Cook yia va AaBete e€0uctodGTNoN EMOTPOPNC.

NMAHPO®OPIEZ AX®ANEIAZ INA TH MATNHTIKH TOMOIPA®IA

M R AuT6 1o cUpBoA ive1omin N givat acpalig yia

1K

HayvnTIKi Topoypagia.
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T€ PN KMVIKEG SOKIMEG, TO TEXVNHA TNG EIKOVAG TTOU TTPOKAAEITAL ATTO TN OUCKEUT EKTEIVETAL OE
andéoTacn 4 mm TEPITTOU ATTO TO OET PIVIKIAG TAYKPEATIKAG TTAPOXETEVONC, OTAV N ATIEIKOVION
yivetat pe maApikr) aAAnhouyia nxoug Babpidwong kat Pe cUOTNHA HAYVNTIKAG Topoypagiag 3 T.

OAHTIEZ XPHIHZ Ansgikovicelg

1. EmOewprioTe OmTIKA T GUOKEVaTia TPV armd T XPron, yia va emPBeRAWOETE 0TI Sev xel

avolxTei Kat Sev €xel uTOoTEl {nuid.

EmBewprioTe OMTIKA TN OUOKELN TPV amd TN XPron, yla va emPBePaiwoete 0Tt Sev Exel

unooTei {nid.

EKMAUVETE TOV KABETPA TAPOXETELONG HE XPHION OTEIPAG CUPLYYAC TTOU €XEl TANPWOET

HE OTEipO VEPS 1) OTEIPO PUGIONOYIKO 0PV, N OTToIA Eival TTPOCAPTNHEVN OTO EEGPTNHA

ao@ahiong Luer 0To Akpo Tou kabetripa.

AQAIPEOTE TTPOOEKTIKA TOV GUVSECHO Tuohy-Borst amé To Akpo Tou KABETHPa TAPOXETEVONG.

(BA. eik6va 1)

Eicaydyete kat TpowBnoTe Tov KABETHPaA TAPOXETELONG HE MIKPA BrpaTa evidg Tou Kavaliov

£pyaciag Tou EvE0OoKOTOU TTAvVw AT TOV TTPOTOMOBETNHEVO CUPHATIVO 08NYO, £w¢ dTou

QTEIKOVIOTE EVOOOKOTIIKA va e§€pyeTal amd To evSookdmio. Enpeiwon: O avaBoléag Tou

£v6OOKOTTIOU TIPETTEL Val Eival AVOIKTOG, £TOL WOTE Va EMTPEMETAL N ££080¢ Tou KabeTrpa

TIOPOXETEUONG.

Y16 aKTIVOOKOTTIKN TTapakoAoudnaon, mpowbroTe apyd Tov KABETrpa MapoxXETELONG 0TV

emBupNTr B£0n pHéoa OTOV MAYKPEATIKO TTOPO, TTAVW amd TV amdepagn.

‘Otav o kabetripag mapoxéteuong Ppedei otnv embupnTr Béon, apaipéoTe apyd To

£VSOOKOTIIO EVY) KPATATE TOV KABETAPA TTAPOXETEVONG KAl TOV CUPHATIVO 08nyod otn Béon

TOUG, 0TO 0TOMA TOU aoBevoUC.

MPOZOXH: Mnv agaipeite 1o eV OTMO XWPIg va apaipécete Tov cUvSeapo Tuohy-

Borst ané tov kaBetrpa mapoxErevong. Ze avtifetn nepinTwaon, pmopsi va mpokAnOsi

TIAPEKTOMION TOVU KABETHPA MAPOXETEVGNC Ao TV eMOUUNTH B£0N GTOV MTAYKPEATIKG

noépo.

MPOZOXH: Mnv agaipeite To EVE0OKOMIO XWPIg va KpATATe Tov KaBetripa

TIAPOXETEVGNG KAl TOV CUPHATIVO 08NY0. Z& avTiBetn mepinTwon, pnopsi va

TPoKANBEi TapeKTOmMGN Tov KABeTHpa TapoxETevuong and tnv embuunth 6£on otov

TIAYKPEATIKO MOpoO.

EmBeBaiwoTe akTvOoKOTIKA OTL 0 KABETPAG TAPOXETEUONG KAl O CUPHATIVOG 08NYOG

TIOPAHEVOLV TOTIOBETNUEVOL OTOV TTAYKPEATIKO TTOPO, KATOTIV aQAIPECTE APYA TOV GUPHATIVO

08nyd pe pikpd Pripata, v Statnpeite Tn B€on Tou KabeTrpa MapoxéTeuong.

MPOZOXH: Mnv agaipeite Tov cuppdtivo odnyo xwpic va Siatnpeite otn 8£on tou Tov

KaBetiipa mapoxETevuang. Ze avtiBeTn mepintwon, pmopei va mpokAnOsi mapektomon

TOU KaBeTHpa MapoxETevong and v Nt B£0N OTOV MAYKPEATIKG MOpO.

AUTAVETE TOV PIVIKO OWARVA PETAPOPAG HE USATOSIAAUTO AITAVTIKO EYKEKPIHEVO YIA IATPIKT

Xprion Kat mpowBroTe Tov Slapécou Tou pouBouvioy, PéXPL va EENBEL oTNV Tiow TAEUPA

TOU QApuyya.

10. ZUNGABETE TO GKPO TOU PIVIKOU OWAR VA HETAPOPAG OTOV PApuyya Kat TpaBri&Te mpog ta £§w
Héow TOu OTOHATOG. (BA. £1K6Va 2)

11. AIMGVETE TO £yYUC GKPO TOU KABETHPA TAPOXETEUONG pE LSATOSIOAUTO ANITTAVTIKO
EYKEKPIPEVO YIO LATPIKA XPHON, €AV amaiteital.

12. MepdoTe To £yyUG GKPO TOU KABETHPA MAPOXETEUONG HECW TOU OTOHATIKOU GKPOUL TOU
PIVIKOU CWARVA HETAPOPAEG Kal TTPOWONOTE TOV WG OTOU EEENDEL HECW TOU PIVIKOU AKPOU.
(BA. eik6va 3)
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13. KpatroTe Tov KaBeTrpa MapOoXETELONG, YA VA amoTparei TuXOV oTpéBAwaon Kal agaipeon,
Kat Tpapr&Te apyd Tov pvikd CwAva HETAPOPAG £wG OTOU O PIVIKOG CWANRVAG METAPOPAG
apaipedei MApwe amd To pouBolVI Kal 0 KABETAPAC TAPOXETELONG ECENDEL péow TOU
pouBouviou. (BA. gikova 4)

MPOXOXH: Mnv a@aipeite Tov pIVIKG CWANVA HETAPOPAC XWPIE Va KPATATE TOV
KaBetiipa mapoxéteuong. Xe avtifeTn mepinTwon, propsi va mpokAnOsi oTpéfAwon
TOU KABETHPa TAPOXETEVGNG 1) TAPEKTOMION TOU KABETHpa MAPOXETEVONG AN TV
emOBupnTr 80N CTOV MAYKPEATIKO MOpO.

14. AQQIPEOTE TOV PIVIKO OWAVA PHETAPOPAG OO TOV KABETAPA TTAPOXETEVONG.

15. ZKOUTTIOTE TUXOV UTTOAEIPMATA MTTAVTIKOU o TO €yYUG GKPO TOU KABETAHPA TAPOXETEUONG.
16. EmavatonoBetriote Tov cuvdeopo Tuohy-Borst mavw 0To AKPO Tou KABETHPA TTAPOXETEVDNG.
Mmopeite va eyXUOETE OKIAYPAPIKO PECO YIa TOV ENEYXO TNG TOMOBETNONG TOL KABETHpa

£VTOG TOU TIOPOU.

17. ZTEPEWOTE TOV KABETAPA TTAPOXETEVONG OTOV AOBEVY|, KATOTIIV GUVOEDTE TO AKPO TOU
KaBeTpa 0To €€APTNHA AoPAAIoNG Luer 6TOV GUVOETIKO CWARVA TTAPOXETEUONG.

18. MPOCAPTHOTE TOV CUVOECHO TIAPOXETEUONG OTOV KATAAANAO a0KO GUANOYHG TIAPOXETEUONG.
BeBawwBeite 4Tt n Aafr) TG Tpiodng oTPOPLyYag ival yuplopévn otn owaotr Béon, yia va
EekvroeL n mapoyétevon. (BA. elkéva 5)

Ag@aipeon

19. AQQIPECTE IPOCEKTIKA TOV KABETHPA TTAPOXETEUONG HETA OO TNV TTAPEAEUCT TOU XPOVOU
TIOPAHOVIG, AMOCUPOVTAG TOV HE NTTIEG KIVAOELG SIAPETOU TNG PIVIKAG KOINOTNTAG, HEXPL VA
£€ENBeL amd Tn puUTn.

Meta tnv ohokAfjpwaon tng Stad i PPIYPTE TN(1G) N(£¢) cUp HETIC

KatevBuvTipieg odnyieg Tou 1I8pUHATOC Gag yia Broloyikd emkivéuva latpikd amépAnta.

TPOMOZ AIAGEZIHZ
Mapéxetal amooTelpwHEVO pE aéplo 0&eidlo Tou alBUAEViou Oe ATTOKOAOUNEVESG CUOKEVAOTIEC.

MAGYAR

NAZALIS HASNYALMIRIGYDRENAZS-KESZLET

FIGYELEM: Az Egyesiilt All. k sz6 égi torvénye értelmében ez az eszkoz kizardlag
orvos (vagy gedéllyel rendelkez6 gyakorlé egészségiigyi szakember) altal
vagy rendeletére értékesithetd.

£ lald

RENDELTETES
A nazalis hasnyalmirigydrenazs-készlet a hasnyalmirigy-vezeték bennmaradé katéterrel, nazalis
uton végzett ideiglenes endoszképos drenazsara szolgal.

AZ ESZKOZ LEIRASA
Minden készlet az aldbbiakat tartalmazza: drendzskatéter, nazalis dthelyez6csé és
drendzs-csatlakozocs6.

A fluoroszkopos elhelyezés megkonnyitése érdekében a drendzskatéter sugarfogd kialakitasu.

A drendzs-csatlakozécsovon talalhaté drenazscsatlakozo a drendzs gy(ijtétasakjahoz torténd
csatlakoztatasra szolgal. A drendzs-csatlakozdcsé kbzepén hdromutas elzardcsap talalhato (lasd az
5. abrat), amely az eljaras soran lehet6vé teszi a folyadék atfolyasat a drendzs-csatlakozocsovon.

32



A nazalis thelyez6csé lehetdvé teszi a drendzskatéter szajliregen torténd atvezetését és
orrlyukon torténd kivezetését. (Lasd a 2-4. abrat)

| For Drainage Only [i] |

A fenti szimbélum jel. a kdvetkezo: Kizarélag drenazs céljara. (Lasd az 1. abrat)
A fenti szimbélum jelentése a kovetkezé: KI. (Lasd az 5. abrat)
ELLENJAVALLATOK

Az ellenjavallatok magukban foglaljék az ERCP specifikus ellenjavallatait.

Az orron keresztiili hasnyalmirigydrenazs ellenjavallatai tobbek kozott: aktiv pancreatitis vagy
mas fert6zés « coagulopathia - ha a vezet6droét vagy a drendzskatéter nem vezethet6 at az
akadalyozott terlileten - nemrégen lezajlott emésztési folyamat - szepszis.

LEHETSEGES NEMKiVANATOS ESEMENYEK

Az ERCP-vel kapcsolatos lehetséges nemkivanatos események kozé tartoznak egyebek mellett

a kovetkezok: allergias reakcio a kontrasztanyagra vagy gydgyszerre « aspiracio « szivritmuszavar
vagy szivmegallas - cholangitis - vérzés « alacsony vérnyomads - fert6zés « pancreatitis - perforacio
« légzésdepresszid vagy |égzésledllds - szepszis - a hangszélak és a fels6é gastrointestinalis traktus
sérilése vagy 6démaja.

Az orron keresztiili hasnyalmirigydrenézzsal kapcsolatos lehetséges nemkivanatos események

kozé tartoznak egyebek mellett a kovetkezok: a drendzskatéter elzarddésa « 18z « vérzés « fertézés

- fajdalom/diszkomfortérzés - tovabba a hasnyalmirigy-vezeték, a papilla vagy a duodenum
sériilése.

OVINTEZKEDESEK
A termék a fels6 gastrointestinalis traktus endoszkdpidjanak és az ERCP-nek a technikaira
kiképzett és azokban jaratos orvosok altali hasznalatra szolgal.

A drenézskatéter hasnyéalmirigy-vezetékbeli endoszképos elhelyezésére szolgalé standard
technikékat kell alkalmazni.

Az eszkoz szamara sziikséges legkisebb csatornaméretet lasd a csomagolas cimkéjén.

Hasznélat el6tt a megfelel6 katéterméret meghatarozasa céljabdl teljes diagnosztikai értékelést
kell végrehajtani a betegen.

A feltlintetett rendeltetési teriileteken kiviil az eszkdzt més célra ne alkalmazza.
Széraz helyen tarolando, szélséséges hémérsékleti értékektd| védve.

Ezt az eszkozt csak képzett egészségligyi szakember hasznalhatja.

Az eszkoz elhelyezéséhez nem szlikséges sphincterotomia.

Az eljéras soran ajanlatos drenazshoz szolgélé gydjtétasakot készenlétben tartani.
Ez az eszkoz legfeljebb 29 napi hasznalatra szolgal.
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A drenézs-csatlakozocsovon taldlhatd haromutas elzérécsap nem alkalmas barmiféle gydgyszer,
kontrasztanyag vagy fiziol6gias séoldat bejuttatasara a beteg szervezetébe.

A drenézskatéter atjarhatésagat ajanlott rendszeres id6kozonként ellendrizni.
#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

Az eszkoz kizarolag egyszeri hasznélatra szolgal. Az Ujrafeldolgozasra, az Ujrasterilizalasra
és/vagy az Ujrafelhasznalasra tett kisérletek az eszkdz meghibasodaséhoz és/vagy
betegségatvitelhez vezethetnek.

Szemrevételezéssel ellendrizze a csomagolast és az eszkozt. Ha a csomagolés atvételkor

nyitva van vagy sériilt, ne hasznalja az eszkozt. Ha az eszk6z megfelel6 miikodését gatlo
rendellenességet észlel, ne hasznalja az eszkozt. A visszakiildés jovahagyasa érdekében értesitse
a Cook vallalatot.

AZ MR BIZTONSAGOSSAGAVAL KAPCSOLATOS INFORMACIOK

MR

Nem klinikai tesztelés soran az eszkoz altal keltett képmitermék kb. 4 mm-rel nyulik tdl a nazalis
hasnyalmirigydrenazs-készleten, amikor a képalkotast gradienseché-impulzussorozattal végzik
3 teslas MR-rendszerben.

Ez a jel azt jelenti, hogy az eszkdz MR-kompatibilis.

HASZNALATI UTASITAS lllusztraciok

. Hasznalat el6tt szemrevételezze a csomagolast: ellenérizze, hogy nem lett-e felnyitva és nem
sértilt-e meg.

Hasznalat el6tt szemrevételezze az eszkozt: ellendrizze, hogy nem sériilt-e meg.

Oblitse at a drenazskatétert a katéter végén |évé Luer-zéras végzédéshez csatlakoztatott,
steril vizzel vagy fiziologias séoldattal toltott steril fecskendé segitségével.
Ovatosan tavolitsa el a Tuohy-Borst-csatlakozét a drenazskatéter végérél. (Lasd az 1. abrat)
Vezesse be a drendzskatétert az endoszkop munkacsatorndjaba, majd kis Iépésekben tolja
elére az el6re behelyezett vezetédrét mentén addig, amig endoszképosan lathatéva nem
valik, hogy a katéter kilép az endoszkopbdl. Megjegyzés: Az endoszkdp emeldjének nyitva
kell lennie, hogy a drenézskatéter kiléphessen.

Fluoroszkopias ellendrzés mellett lassan tolja el6re a drenazskatétert a hasnyalmirigy-
vezetékben a kivant helyzetbe az akadaly felett.

Amikor a drendzskatéter a kivant helyzetben van, lassan tavolitsa el az endoszképot,
mikdézben a drendzskatétert és a vezetddrotot a helyén tartja a beteg szajanal.

FIGYELEM: Ne tavolitsa el az endnszkopot anélkiil, hogy a Tuohy—Borst -csatlakozot
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Itavoli 'aJ azskatéterbél. Ellenkezé ben a dr dulhat a
I PO ékbeli kivant helyzetébol
FIGYELEM Ne tavolitsa el az endoszkopot anelkul hogy fogna a drenazskatétert és
a édrétot. Ellenkezo esetben a drena dulhat a hasnyalmirigy-
ékbeli kivant helyzetébol

I

Fluoroszkoépiasan ellendrizze, hogy a drenédzskatéter és a vezet6droét a helyén maradt a
hasnyalmirigy-vezetékben, majd lassan vegye ki a vezetédroétot kis Iépésekben, mikozben a
drendzskatétert a helyén tartja.
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FIGYELEM: Ne tavolitsa el a vezetédrétot anélkiil, hogy a helyén megtartana a

drenazskatétert. Ellenkezé ben a drenazskaté dulhat a hasnyalmirigy-
ékbeli kivant helyzetébél
. Gyogyaszati hasznalatra jovahagyott, vizben oldhatd sikositéanyaggal sikositsa a nazalis

athelyezécsovet, és tolja elére az orrlyukon keresztiil egészen addig, amig ki nem Iép a torok
hatsé részén.

Fogja meg a nazalis 4thelyez6csé végét a torokban, majd huizza ki a széjon keresztil. (Lasd
a 2. abrat)

. Ha sziikséges, gyogyaszati hasznalatra jovdhagyott, vizben oldhaté sikositéanyaggal sikositsa

a drendzskatéter proximalis végét.
Vezesse be a drenazskatéter proximalis végét a nazalis dthelyez6csé széjban lévé végébe,
majd tolja azt el6re, amig ki nem Iép a nazalis végen. (Lasd a 3. abrat)

. A megtorés és az eltavolitds megakadalyozasa érdekében fogja meg a drenazskatétert, majd

lassan hizza a nazalis dthelyezécsovet mindaddig, amig teljesen el nem tavolitja a nazalis
athelyez6csovet az orrlyukbol, és a drendzskatéter ki nem |ép az orrlyukon keresztiil. (Lasd
a 4. abrat)

FIGYELEM: Ne tavolitsa el a nazalis athelyezocsovet anélkiil, hogy fogna a

drenazskatétert. Ellenkezé ben a drenazs} gtorhet, vagy k dulhat a
N AImirigy ékbeli kivant helyzetébél
Tavolltsa el a nazalis athelyezécsovet a drenazskatéterrol.

Torolje le a drenédzskatéter proximélis végérdl a rajta maradt dsszes sikositoszert.

Helyezze vissza a Tuohy-Borst-csatlakozot a drenazskatéter végére. Kontrasztanyag
fecskendezhet6 be a katéter vezetéken beliili helyzetének ellenérzésére.

Rogzitse a drendzskatétert a beteghez, majd csatlakoztassa a katéter végét a Luer-zaras
végzédéshez a drendzs csatlakozdcsovén.

Csatlakoztassa a drenazscsatlakozot a megfelel, drendzshoz szolgalé gyujtétasakhoz.
Ugyeljen arra, hogy a hdromutas elzarécsap fogantyuja a drendzs megkezdéséhez megfeleld
helyzetbe legyen allitva. (Lasd az 5. abrat)

Eltavolitas
Ovatosan tavolitsa el a drenazskatétert a testben maradasi id6 letelte utan; ehhez finoman
huzza at az orrliregen, amig ki nem |ép az orron keresztiil.

Az eljaras végeztével a biolégiailag élyes orvosi hulladékra vonatkozo intézményi
el6irasok szerint isitse meg az eszko6z(oke)t.
KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxid gazzal sterilizalva, széthizhat6é csomagolasban.

LIANO

SET PER IL DRENAGGIO NASO-PANCREATICO

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la vendita del presente
dispositivo a medici, a personale autorizzato o a operatori sanitari abilitati.

USO PREVISTO
Il set per il drenaggio naso-pancreatico viene usato per il drenaggio endoscopico temporaneo
del dotto pancreatico attraverso la cavita nasale mediante un catetere a permanenza.
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DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Ciascun set include un catetere di drenaggio, una cannula di trasferimento nasale e una cannula
di collegamento per il drenaggio.

Il catetere di drenaggio é radiopaco per facilitare il posizionamento fluoroscopico.

Il connettore sulla cannula di collegamento per il drenaggio € previsto per la connessione a una
sacca di raccolta del drenaggio. Al centro della cannula di collegamento per il drenaggio si trova
un rubinetto a tre vie (Fig. 5) che consente il flusso attraverso la cannula di collegamento per il
drenaggio durante la procedura.

La cannula di trasferimento nasale consente di inserire il catetere di drenaggio attraverso la
cavita orale e di farlo fuoriuscire dalla narice. (Figure 2-4)

For Drainage Only [i] |

1l simbolo qui sopra ha il seguente significato: solo per drenaggio. (Fig. 1)

Il simbolo qui sopra ha il seguente significato: SPENTO. (Fig. 5)

CONTROINDICAZIONI
Le controindicazioni includono quelle specifiche dell’'ERCP (colangiopancreatografia retrograda
per via endoscopica).

Le controindicazioni al drenaggio naso-pancreatico includono, a titolo non esaustivo: pancreatite
o altra infezione in atto - coagulopatia « impossibilita di fare passare una guida o il catetere di
drenaggio attraverso I'area ostruita « recente ingestione di cibo « sepsi.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI

| possibili eventi avversi associati all'ERCP includono, a titolo non esaustivo: reazione allergica al
mezzo di contrasto o al farmaco - aspirazione - aritmia o arresto cardiaco + colangite - emorragia
« ipotensione - infezione - pancreatite - perforazione - depressione respiratoria o arresto
respiratorio « sepsi « trauma/edema alle corde vocali e al tratto gastrointestinale superiore.

| possibili eventi avversi associati al drenaggio naso-pancreatico includono, a titolo non
esaustivo: ostruzione del catetere di drenaggio « febbre « emorragia « infezione « inflammazione
« irritazione nasale e/o dolore alla gola - ostruzione del coledoco - pancreatite « dolore/disagio

- trauma al dotto pancreatico, alla papilla o al duodeno.

PRECAUZIONI

Il prodotto é previsto per essere usato da medici debitamente addestrati ed esperti nelle
tecniche di ERCP e di endoscopia del tratto gastrointestinale superiore.

Utilizzare le tecniche standard per il posizionamento endoscopico di un catetere di drenaggio
nel dotto pancreatico.

Per il diametro minimo del canale operativo dell'endoscopio necessario per questo dispositivo,
vedere l'etichetta della confezione.
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Eseguire una valutazione diagnostica completa del paziente per determinare le dimensioni
appropriate del catetere prima del suo utilizzo.

Non utilizzare questo dispositivo per applicazioni diverse dall’'uso previsto dichiarato.
Conservare il dispositivo in un luogo asciutto e al riparo da temperature estreme.

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

Per il posizionamento del dispositivo non é richiesta la sfinterotomia.
Si consiglia di tenere a disposizione una sacca di raccolta del drenaggio durante la procedura.
Il presente dispositivo non & previsto per essere usato per pil di 29 giorni.

Il rubinetto a tre vie nella cannula di collegamento per il drenaggio non & previsto per la
somministrazione di farmaci, mezzo di contrasto o soluzione fisiologica al paziente.

Si consiglia di verificare periodicamente la pervieta del catetere di drenaggio.
AVVERTENZE

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

Ispezionare visivamente la confezione e il dispositivo. Non usare il dispositivo se, al momento
della consegna, la confezione € aperta o danneggiata. In caso di anomalie in grado di
compromettere la corretta funzionalita del dispositivo, non utilizzarlo. Rivolgersi a Cook per
richiedere I'autorizzazione alla restituzione del dispositivo.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN AMBIENTE RM

M R Questo simbolo indica che il dispositivo puo essere usato in sicurezza negli
bienti in cui viene impiegata la ri ica

In prove non cliniche di acquisizione con una sequenza di impulsi Gradient Echo e un sistema
RM da 3T, I'artefatto causato nell'immagine dal dispositivo si estende per circa 4 mm dal set per
il drenaggio naso-pancreatico.

ISTRUZIONI PER L'USO Illustrazioni
. Prima di usare il prodotto, ispezionare visivamente la confezione confermando che non sia
stata aperta e che non abbia subito danni.

Prima di usare il prodotto, ispezionare visivamente il dispositivo confermando che non abbia
subito danni.

N

w

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

Staccare con cautela il connettore Tuohy-Borst dall'estremita del catetere di drenaggio. (Fig. 1)
Inserire e fare avanzare il catetere di drenaggio in piccoli incrementi all'interno del canale
operativo dell'endoscopio, lungo la guida precedentemente posizionata, fino a visualizzarne
endoscopicamente la fuoriuscita dall'endoscopio. Nota - Per consentire |'uscita del catetere
di drenaggio, I'elevatore dell'endoscopio deve essere aperto.

u

37



6. Sotto monitoraggio fluoroscopico, fare avanzare lentamente il catetere di drenaggio fino a

raggiungere la posizione desiderata nel dotto pancreatico, sopra l'ostruzione.

Una volta portato il catetere di drenaggio nella posizione desiderata, estrarre lentamente

I'endoscopio tenendo nel contempo in posizione il catetere di drenaggio e la guida nella

bocca del paziente.

ATTENZIONE - Non rimuovere l'endoscopio senza rimuovere il connettore Tuohy-Borst

dal catetere di drenaggio, per non causare la dislocazione del catetere di drenaggio

dalla posizione desiderata nel dotto pancreatico.

ATTENZIONE - Non rimuovere I'endoscopio senza afferrare il catetere di drenaggio

e la guida, per non causare la dislocazione del ¢ di drenaggio dalla p

desiderata nel dotto pancreatico.

Confermare in fluoroscopia che il catetere di drenaggio e la guida si trovino posizionati

nel dotto pancreatico, quindi estrarre lentamente la guida in piccoli incrementi lasciando

invariata la posizione del catetere di drenaggio.

ATTENZIONE - Non estrarre la guida senza mantenere in posizione il catetere di

drenaggio, per non causare la dislocazione del catetere di drenaggio dalla posizione

desiderata nel dotto pancreatico.

. Lubrificare la cannula di trasferimento nasale con un lubrificante idrosolubile approvato per

uso medico e farla avanzare nella narice fino alla sua fuoriuscita nel retro della gola.

Afferrare I'estremita della cannula di trasferimento nasale nella gola ed estrarla dalla bocca.

(Fig. 2)

. Se necessario, lubrificare I'estremita prossimale del catetere di drenaggio con lubrificante
idrosolubile approvato per uso medico.
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. Infilare I'estremita prossimale del catetere di drenaggio nell'estremita orale della cannula

di trasferimento nasale; fare avanzare il catetere di drenaggio fino a farlo fuoriuscire

dall'estremita nasale della cannula di trasferimento nasale. (Fig. 3)

Afferrare il catetere di drenaggio, per evitarne l'attorcigliamento e la rimozione, e tirare

lentamente la cannula di trasferimento nasale fino ad estrarla completamente dalla narice e

a fare emergere il catetere di drenaggio dalla narice. (Fig. 4)

ATTENZIONE - Non estrarre la cannula di trasferimento nasale senza afferrare il catetere

di drenaggio, per non causare l'attorcigliamento del catetere di drenaggio o la sua

dislocazione dalla posizione desiderata nel dotto pancreatico.

14. Estrarre la cannula di trasferimento nasale dal catetere di drenaggio.

15. Asportare con un panno il lubrificante residuo dall'estremita prossimale del catetere di
drenaggio.

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

17. Fissare il catetere di drenaggio al paziente, quindi collegare I'estremita del catetere al

raccordo Luer Lock della cannula di collegamento per il drenaggio.

Collegare il connettore di drenaggio alla sacca appropriata per la raccolta del drenaggio.

Accertarsi che Iimpugnatura del rubinetto a tre vie sia ruotata nella posizione corretta per

iniziare il drenaggio. (Fig. 5)
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Rimozione
19. Al termine del tempo di permanenza, estrarre con cautela il catetere di drenaggio tirandolo
delicatamente attraverso la cavita nasale fino a farlo fuoriuscire dal naso.

Al termine della procedura, eliminare il disp o (o disp i) in conformita alle
disposizioni della struttura sanitaria relative ai rifiuti sanitari a rischio biologico.

38



CONFEZIONAMENTO
Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezioni con apertura
a strappo.

ZESTAW DO PRZEZNOSOWEGO DRENAZU TRZUSTKI
PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych sprzedaz

opisy go urzadzenia moze by¢ pr d wylacznie przez lekarza lub na zlecenie
lekarza (badz upr ionej osoby posiadajacej odpowiedni lenie)
PRZEZNACZENIE

Zestaw do przeznosowego drenazu trzustki jest przeznaczony do czasowego drenazu
endoskopowego przewodu trzustkowego przez jame nosowa przy zastosowaniu cewnika
zatozonego na state.

OPIS URZADZENIA
Kazdy zestaw zawiera cewnik do drenazu, nosowy zgtebnik transferowy i rurke faczaca do drenazu.

Cewnik do drenazu jest cieniodajny, aby ufatwi¢ umieszczanie pod kontrola fluoroskopowa.
Ztacze do drenazu na rurce taczacej do drenazu jest przeznaczone do podiaczania do worka
zbiorczego. Na $rodku rurki taczacej do drenazu znajduje sie kranik tréjdrozny (patrz rys. 5),

ktory umozliwia przeptyw przez rurke taczaca do drenazu podczas zabiegu.

Nosowy zgtebnik transferowy umozliwia przeprowadzenie cewnika do drenazu przez jame ustng
i na zewnatrz przez nozdrze. (Patrz rys. 2-4)

| For Drainage Only E[ﬂ |

Powyzszy symbol Wyk:

ie do dr zu. (Patrzrys. 1)

q

OFF

Powyzszy symbol oznacza: WYL. (Patrz rys. 5)

PRZECIWWSKAZANIA
Do przeciwwskazan naleza przeciwwskazania wiasciwe dla endoskopowej
cholangiopankreatografii wstecznej (ECPW).

Do przeciwwskazan do przeznosowego drenazu trzustki naleza migdzy innymi: czynne zapalenie
trzustki lub inne zakazenie - koagulopatia « niemozno$¢ przeprowadzenia prowadnika lub
cewnika do drenazu przez zablokowane miejsce - niedawne spozycie positku « posocznica.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Do mozliwych zdarzen niepozadanych zwigzanych z ECPW nalezg miedzy innymi: reakcja
alergiczna na $rodek kontrastowy lub lek - aspiracja - zaburzenia rytmu serca lub zatrzymanie
krazenia - zapalenie drég zdtciowych « krwotok « hipotonia - zakazenie « zapalenie trzustki

« perforacja « depresja oddechowa lub zatrzymanie oddechu « posocznica « uraz/obrzek strun
gtosowych i gérnego odcinka przewodu pokarmowego.
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Do mozliwych zdarzen niepozadanych zwigzanych z przeznosowym drenazem trzustki naleza
miedzy innymi: zablokowanie cewnika do drenazu - goraczka - krwotok - zakazenie - stan zapalny
- podraznienie jamy nosowej i/lub bél gardta « niedrozno$¢ przewodu zétciowego wspdlnego

- zapalenie trzustki « bol/dyskomfort - uraz przewodu trzustkowego, brodawki lub dwunastnicy.

SRODKI OSTROZNOSCI
Ten produkt jest przeznaczony do uzytku przez lekarzy przeszkolonych i majacych doswiadczenie
w zakresie endoskopii gérnego odcinka przewodu pokarmowego oraz w zakresie technik ECPW.

Nalezy zastosowac standardowe techniki endoskopowego umieszczania cewnika do drenazu w
przewodzie trzustkowym.

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

Przed uzyciem urzadzenia nalezy przeprowadzi¢ petng ocene diagnostyczng pacjenta w celu
ustalenia prawidtowego rozmiaru cewnika.

Tego urzadzenia nie wolno uzywac do zadnych celéw niezgodnych z podanym przeznaczeniem.
Przechowywac w suchym miejscu, z dala od skrajnych temperatur.

To urzadzenie moze by¢ stosowane wytgcznie przez wyszkolony personel medyczny.
Sfinkterotomia nie jest wymagana do umieszczenia urzadzenia.

Jest zalecane, aby podczas zabiegu dostepny byt worek zbiorczy.

To urzadzenie nie jest przeznaczone do stosowania dtuzej niz 29 dni.

Kranik tréjdrozny na rurce faczacej do drenazu nie jest przeznaczony do wprowadzania lekow,
srodkow kontrastowych ani roztworu soli fizjologicznej do ciata pacjenta.

Zalecana jest okresowa ocena droznosci cewnika do drenazu.
OSTRZEZENIA

To urzadzenie jest przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. Regeneracja, ponowne
wyjatawianie i/lub ponowne uzycie moga prowadzi¢ do awarii urzadzenia i/lub przeniesienia
choroby.

Nalezy wzrokowo sprawdzi¢ opakowanie i urzadzenie. Nie uzywac urzadzenia, jesli otrzymane
opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Nie uzywac urzadzenia w przypadku wykrycia
nieprawidtowosci, ktéra moze uniemozliwi¢ prawidtowe dziatanie. Nalezy sie zwrdci¢ do firmy
Cook o zgode na zwrot urzadzenia.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU RM

M R Ten symbol oznacza, ze urzadzenie jest bezpieczne w srodowisku r
ycznego (RM).

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu spowodowany przez urzadzenie rozcigga sie na
okoto 4 mm od zestawu do przeznosowego drenazu trzustki przy obrazowaniu z uzyciem
sekwencji impulséw echa gradientowego oraz systemu RM o indukgji 3 T.
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. Przed uzyciem wzrokowo sprawdzi¢ opakowanie, aby sie upewnic, ze jest nieotwarte

i nieuszkodzone.

Przed uzyciem wzrokowo sprawdzi¢ urzadzenie, aby sie upewnic, ze jest nieuszkodzone.

Przeptukac cewnik do drenazu przy uzyciu sterylnej strzykawki wypetnionej woda jatowg lub

sterylna sola fizjologiczng, podtaczonej do ztacza Luer lock na koricu cewnika.

Ostroznie usunad ztacze Tuohy-Borst z korica cewnika do drenazu. (Patrz rys. 1)

Wprowadzic i przesuwaé cewnik do drenazu w matych odstepach do kanatu roboczego

endoskopu po wstepnie umieszczonym prowadniku do momentu endoskopowego

uwidocznienia jego wyjscia z endoskopu. Uwaga: Elewator endoskopu musi pozostac

otwarty, aby umozliwi¢ wyjscie cewnika do drenazu.

Podczas monitorowania fluoroskopowego powoli wprowadzi¢ cewnik do drenazu do

zadanego potozenia w przewodzie trzustkowym nad przeszkoda.

Gdy cewnik do drenazu osiggnie zadane potozenie, powoli wyjmowac endoskop, utrzymujac

cewnik do drenazu i prowadnik na miejscu, przy ustach pacjenta.

PRZESTROGA: Nie wyj ¢ endoskopu bez zdej ia ztacza Tuohy-Borst z

cewnika do drenazu. W przeciwnym razie moze dojs¢ do przemieszczenia cewnika do

drenazu z zadaneg tozenia w pr dzie trzustkowym.

PRZESTROGA: Nie wyjmowa: endoskopu bez przytrzymywania cewnika do drenazu i

prowadmka.w przeciwnym razie moze dojs¢ do przemieszczenia cewnika do drenazu z
potozenia w pr: dzie trzustkowym.

PotW|erd2|c fluoroskopowo, ze cewnik do drenazu i prowadnik pozostaja umieszczone w

przewodzie trzustkowym, a nastepnie powoli wycofywac prowadnik w matych odstepach,

utrzymujac potozenie cewnika do drenazu.

PRZESTROGA: Nie wyjmowac prowadnika bez utrzymywania potozenia cewnika do

drenazu.W przeciwnym razie moze dojs¢ do przemieszczenia cewnika do drenazu z
potozenia w pr. dzie trzustkowym.

Nasmarowac nosowy zgtebnik transferowy srodkiem poslizgowym rozpuszczalnym w wodzie,

zatwierdzonym do zastosowan medycznych, i wsuwac go przez nozdrze do momentu, az

wyjdzie w tylnej czesci gardta.

Chwyci¢ koniec nosowego zgtebnika transferowego w gardle i wyciggna¢ go przez usta.

(Patrz rys. 2)

. W razie potrzeby nasmarowac¢ koniec proksymalny cewnika do drenazu srodkiem

poslizgowym rozpuszczalnym w wodzie, zatwierdzonym do zastosowar: medycznych.

. Przeprowadzi¢ koniec proksymalny cewnika do drenazu przez koniec ustny nosowego

zgtebnika transferowego i wsuwa¢ do momentu wyjscia przez koniec nosowy. (Patrz rys. 3)

. Trzymac cewnik do drenazu, aby zapobiec zapetleniu i usunieciu, i powoli wyciggac nosowy

zgtebnik transferowy do momentu catkowitego wyjecia nosowego zgtebnika transferowego
z nozdrza i wyprowadzenia cewnika do drenazu przez nozdrze. (Patrz rys. 4)

PRZESTROGA: Nie wyj 4 go zgtebnika t ferowego bez przytrzymywania
cewnika do drenazu. W przeciwnym razie moze dojs¢ do zapetlenla cewnika do
drenazu lub pr i Zenia ¢ ika do d zu z zad. p ia w pr dzi
trzustkowym.

Usuna¢ nosowy zgtebnik transferowy z cewnika do drenazu.
Wytrze¢ wszelkie pozostatosci srodka poslizgowego z korica proksymalnego cewnika
do drenazu.

. Ponownie zatozyc¢ ztacze Tuohy-Borst na koniec cewnika do drenazu. Mozna wstrzyknac

srodek kontrastowy, aby sprawdzi¢ umieszczenie cewnika wewnatrz przewodu.
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17. Przymocowac cewnik do drenazu do pacjenta, a nastepnie potaczy¢ koniec cewnika ze
ztaczem Luer lock na rurce faczacej do drenazu.

18. Podfaczy¢ ztacze do drenazu do odpowiedniego worka zbiorczego. Upewnic sig, ze
uchwyt kranika tréjdroznego jest obrécony do wiasciwej pozycji do rozpoczecia drenazu.
(Patrzrys. 5)

Wyjmowanie
19. Ostroznie wyja¢ cewnik do drenazu po uptywie czasu, na jaki byt umieszczony, delikatnie go
wyciggajac przez jame nosowa do momentu wydostania go przez nos.

0o . .

Po zakonczeniu gu wyrzucic urzad g z zaleceniami danej placowki
dotyczacymi odpadéw medycznych stanowiacych zagrozenie biologiczne.

OPAKOWANIE
Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych opakowaniach.

PORTUGUES

CONJUNTO DE DRENAGEM NASOPANCREATICA

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um médico ou a um
profissional de saude licenciado ou mediante prescricao de um destes profissionais.

UTILIZAGAO PREVISTA
Este conjunto de drenagem nasopancredtica destina-se a drenagem endoscépica temporaria do
canal pancreatico, por via nasal, mediante a utilizagao de um cateter permanente.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
Cada conjunto inclui um cateter de drenagem, um tubo de transferéncia nasal e um tubo de
ligagdo a drenagem.

O cateter de drenagem é radiopaco, para ajudar na colocagao fluoroscépica.

O conector de drenagem no tubo de ligagdo a drenagem destina-se a ser ligado a um saco para
colheita de drenagem. A meio do tubo de ligagdo a drenagem existe uma torneira de passagem
de trés vias (ver fig. 5) que permite o fluxo através do tubo de ligacao a drenagem durante

o procedimento.

O tubo de transferéncia nasal permite que o cateter de drenagem seja introduzido através da
cavidade oral e saia pela narina. (Ver figs. 2-4)

For Drainage Only E@ |

0 simbolo acima significa o p para dr (Ver fig. 1)

0 simbolo acima significa o seguinte: DESLIGADO. (Ver fig. 5)

CONTRAINDICAGOES
As contraindicagdes incluem aquelas especificas da CPRE.
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As contraindicagdes da drenagem nasopancreética incluem, mas nao se limitam a: pancreatite
ativa ou outra infegdo - coagulopatia - impossibilidade de passar um fio guia ou o cateter de
drenagem através da area obstruida - ingestdo recente de alimentos - sépsis.

POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS

Os potenciais acontecimentos adversos associados a CPRE incluem, mas ndo se limitam a:
reagao alérgica ao meio de contraste ou a medicagdo - aspiragao - arritmia ou paragem cardiaca
« colangite » hemorragia « hipotensao - infecao « pancreatite - perfuragdo - depressao ou paragem
respiratdria « sépsis « traumatismo/edema das cordas vocais e trato Gl superior.

Os potenciais acontecimentos adversos associados a drenagem nasopancredtica incluem,
mas nao se limitam a: obstrucédo do cateter de drenagem - febre « hemorragia - infecao

- inflamacdo - irritacdo nasal e/ou odinofagia « obstrugéo do canal biliar comum « pancreatite
« dor/desconforto « traumatismo do canal pancreético, papila ou duodeno.

PRECAUGOES

O produto destina-se a ser utilizado por médicos com formagéo e experiéncia em técnicas de
endoscopia do trato Gl superior e CPRE.

Devem ser aplicadas técnicas padrao para a colocagao endoscépica de um cateter de drenagem
no canal pancreético.

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

Antes da utilizagao, deve ser realizada uma avaliacao de diagnéstico completa do doente para
determinar o tamanho correto do cateter.

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

Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.

A utilizagao deste dispositivo esta restrita a profissionais de satide com a devida formagao.

N&o é necessaria esfincterotomia para colocagdo do dispositivo.

Recomenda-se que esteja disponivel durante o procedimento um saco para colheita de drenagem.
Este dispositivo nao se destina a ser utilizado durante mais de 29 dias.

A torneira de passagem de 3 vias no tubo de ligagao a drenagem ndo se destina a introdu¢ao no
doente de qualquer medicagao, meio de contraste ou soro fisioldgico.

Recomenda-se que o cateter de drenagem seja periodicamente avaliado quanto a permeabilidade.
ADVERTENCIAS

Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizagdo. As tentativas de o reprocessar, reesterilizar e/
ou reutilizar podem resultar na sua falha e/ou na transmissdo de doencas.

Inspecione visualmente a embalagem e o dispositivo. Se, no momento da recegao, a embalagem
se encontrar aberta ou danificada, ndo utilize o produto. Se detetar alguma anomalia no
dispositivo que impega um funcionamento correto do dispositivo, ndo o utilize. Por favor, avise a
Cook para obter uma autorizagdo de devolugdo do produto.
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INFORMAGAO DE SEGURANCA PARA RMN

M R Este simbolo significa que o dispositivo é MR Safe (é possivel realizar exames
de RMN com este dispositivo).

Em testes ndo clinicos, os artefactos de imagem causados pelo dispositivo estendem-se por
aproximadamente 4 mm desde o conjunto de drenagem nasopancreatica, quando o exame é
realizado com uma sequéncia de impulsos de eco de gradiente e um sistema de RMN de 3 T.

INSTRUGCOES DE UTILIZAGAO llustragdes

. Antes da utilizagao, inspecione visualmente a embalagem para confirmar que esta fechada e

nao apresenta danos.

Antes da utilizagao, inspecione visualmente o dispositivo para confirmar que ndao

apresenta danos.

Irrigue o cateter de drenagem com uma seringa estéril cheia de agua estéril ou soro

fisiologico estéril ligada ao conector Luer-Lock existente na extremidade do cateter.

Retire com cuidado o conector Tuohy-Borst da extremidade do cateter de drenagem.

(Ver fig. 1)

Introduza e faga avancar o cateter de drenagem, pouco a pouco, para dentro do canal

acessorio do endoscopio, sobre o fio guia pré-posicionado, até o visualizar, por via

endoscopica, a sair do endoscopio. Nota: O elevador do endoscépio tem de estar aberto para

permitir a saida do cateter de drenagem.

Sob monitorizagao fluoroscopica, faga avancgar o cateter de drenagem devagar até a posicao

desejada no canal pancreético, acima da obstrugao.

Quando o cateter de drenagem estiver na posicao desejada, retire o endoscépio lentamente,

enquanto mantém o cateter de drenagem e o fio guia na devida posi¢do, na boca do doente.

ATENGAO: Nao retire o endoscopio sem retirar o conector Tuohy-Borst do cateter de

drenagem. Caso contrario, podera provocar a deslocagao do cateter de drenagem da

posicao desejada no canal pancreatico.

ATENGAO: Nio retire o endoscopio sem segurar no cateter de drenagem e no fio guia.

Caso contrario, podera provocar a deslocagao do cateter de drenagem da posicao

desejada no canal pancreatico.

Confirme, por fluoroscopia, que o cateter de drenagem e o fio guia continuam posicionados

no canal pancreatico e, em seguida, retire o fio guia devagar, pouco a pouco, mantendo a

posicao do cateter de drenagem.

ATENGAO: Néo retire o fio guia sem manter a posigdo do cateter de drenagem. Caso

contrario, podera provocar a deslocagao do cateter de drenagem da posicao desejada

no canal pancreatico.

Lubrifique o tubo de transferéncia nasal com um lubrificante hidrossoltvel aprovado para uso

médico e faca avancar através da narina até sair pela parte de tras da garganta.

10. Pegue na extremidade do tubo de transferéncia nasal que esta na garganta e puxe-a para
fora da boca. (Ver fig. 2)

11. Lubrifique a extremidade proximal do cateter de drenagem com lubrificante hidrossoltvel
aprovado para uso médico, se necessario.

12. Introduza a extremidade proximal do cateter de drenagem através da extremidade oral do
tubo de transferéncia nasal e faga-a avancar até sair pela extremidade nasal. (Ver fig. 3)

13. Segure no cateter de drenagem, para evitar que fique dobrado ou seja removido, e puxe

lentamente o tubo de transferéncia nasal até retira-lo totalmente da narina e o cateter de

drenagem sair pela narina. (Ver fig. 4)
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ATENGAO: Nao retire o tubo de transferéncia nasal sem segurar no cateter de
drenagem. Caso contrario, podera dobrar o cateter de drenagem ou provocar a sua
deslocacao da posicao desejada no canal pancreatico.

14. Retire o tubo de transferéncia nasal do cateter de drenagem.

15. Limpe qualquer lubrificante restante na extremidade proximal do cateter de drenagem.

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

17. Fixe o cateter de drenagem ao doente e, em seguida, ligue a extremidade do cateter ao
conector Luer-Lock do tubo de ligagéo a drenagem.

18. Ligue o conector de drenagem ao saco para colheita de drenagem adequado. Assegure-se
de que o punho da torneira de passagem de 3 vias fica virado para a posicao correta para
iniciar a drenagem. (Ver fig. 5)

Remocao

19. Retire cuidadosamente o cateter de drenagem ap6s o fim do tempo de permanéncia,
puxando-o suavemente através da cavidade nasal até sair pelo nariz.

Q do terminar o procedi limine o(s) dispositivo(s) de acordo com as normas
i ionais relativas a resid médicos com risco bioldgico.
APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado pelo gés éxido de etileno em embalagens de abertura facil.

EQUIPO PARA DRENAJE NASOPANCREATICO

AVISO: Las leyes federal | | limitan la venta de este dispositivo a médicos
o por prescripcion facultativa (o a profi les con la debida autorizacion).

INDICACIONES
El equipo para drenaje nasopancreético se utiliza para el drenaje endoscépico temporal del
conducto pancreético a través de las fosas nasales con un catéter permanente.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
Cada equipo incluye un catéter de drenaje, un tubo de transferencia nasal y un tubo conector
de drenaje.

El catéter de drenaje es radiopaco para facilitar la colocacion fluoroscépica.

El conector de drenaje del tubo conector de drenaje esta indicado para conectarse a una bolsa
de recogida de drenaje. En el medio del tubo conector de drenaje hay una llave de paso de
tres vias (vea la figura 5) que permite el flujo a través del tubo conector de drenaje durante

el procedimiento.

El tubo de transferencia nasal permite pasar el catéter de drenaje a través de la cavidad bucal y
sacarlo por la fosa nasal. (Vea las figuras 2-4)

For Drainage Only [i] |

El simbolo anterior significa lo siguiente: Para drenaje solamente. (Vea la figura 1)
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El simbolo anterior significa lo siguiente: DESACTIVADO. (Vea la figura 5)

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

Las contraindicaciones del drenaje pancreético nasal incluyen, entre otras: pancreatitis activa u
otra infeccion « coagulopatia - incapacidad para hacer pasar una guia o el catéter de drenaje a
través de la zona obstruida « ingestion reciente de alimentos - septicemia.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES

Las reacciones adversas posibles asociadas a la ERCP incluyen, entre otras: reaccion alérgica al
contraste o a la medicacion - aspiracion - arritmia o parda cardiacas - colangitis - hemorragia

« hipotension « infeccién « pancreatitis - perforacion « depresion o parada respiratorias

« septicemia « traumatismo o edema en las cuerdas vocales y el tubo digestivo alto.

Las reacciones adversas posibles asociadas al drenaje nasopancreatico incluyen, entre otras:
bloqueo del catéter de drenaje - fiebre - hemorragia « infeccion « inflamacion « irritacion nasal
o dolor de garganta - obstruccién del conducto biliar comun « pancreatitis - dolor o malestar
« traumatismo del conducto pancredtico, la papila o el duodeno.

PRECAUCIONES

El producto esta concebido para que lo utilicen médicos con formacién y experiencia en técnicas
de ERCP y endoscopia del tubo digestivo alto.

Deben emplearse las técnicas habituales de colocacion endoscdpica de catéteres de drenaje en
el conducto pancreético.

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

Antes de utilizar este dispositivo debe realizarse una evaluaciéon diagndstica completa del
paciente para determinar el tamano adecuado del catéter.

No utilice este dispositivo para otro propdsito que no sea el especificado en las indicaciones.
Almacénelo en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.

Este dispositivo solamente pueden utilizarlo profesionales sanitarios cualificados.

La colocacién del dispositivo no requiere esfinterotomia.

Se recomienda tener a mano una bolsa de recogida de drenaje para utilizarla durante el
procedimiento.

Este dispositivo no esta disefiado para utilizarse mas de 29 dias.

La llave de paso de 3 vias del tubo conector de drenaje no esta indicada para la introduccion de
ningun tipo de medicacion, medio de contraste o solucién salina en el paciente.

Se recomienda evaluar peridédicamente la permeabilidad del catéter de drenaje.
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ADVERTENCIAS

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

Inspeccione visualmente el envase y el dispositivo. No utilice el dispositivo si el envase esta
abierto o dafiado cuando lo reciba. No utilice el dispositivo si detecta en él alguna anomalia que
pudiese impedir su correcto funcionamiento. Notifiquelo a Cook para obtener una autorizacion
de devolucion.

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA MRI

M R Este simbolo significa que el dispositivo es «<MR Safe» (esto es, seguro con la
MRI), segun la clasificacion de la American Society for Testing and Materials.

En pruebas no clinicas, el artefacto de la imagen provocado por el dispositivo se extiende unos
4 mm desde el equipo para drenaje nasopancredtico cuando se obtienen imédgenes con una
secuencia de pulsos en gradiente de eco y un sistema de MRI de 3 T.

INSTRUCCIONES DE USO llustraciones

. Antes del uso, inspeccione visualmente el envase para confirmar que no esté abierto y no
presenta dafos.
Antes del uso, inspeccione visualmente el dispositivo para confirmar que no presenta danos.

woN

Lave el catéter de drenaje con una jeringa estéril cargada con agua o solucion salina estériles
acoplada a la conexién Luer Lock del extremo del catéter.

Retire con cuidado el conector Tuohy-Borst del extremo del catéter de drenaje.

(Veala figura 1)

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

Utilizando fluoroscopia, haga avanzar lentamente el catéter de drenaje por el conducto
pancreético hasta la posicion deseada por encima de la obstruccion.

Cuando el catéter de drenaje esté en la posicion deseada, extraiga lentamente el endoscopio
mientras mantiene el catéter de drenaje y la guia colocados en la boca del paciente.

AVISO: No retire el endoscopio sin retirar el conector Tuohy-Borst del catéter de
drenaje, ya que el catéter de drenaje podria desplazarse de la posicion deseada en el
conducto pancreatico.

AVISO: No retire el endoscopio sin sostener el catéter de drenaje y la guia, ya que el
catéter de drenaje podria desplazarse de la posicion deseada en el conducto pancreatico.
. Confirme fluoroscopicamente que el catéter de drenaje y la guia permanecen colocados en
el conducto pancreédtico y, a continuacion, extraiga lentamente la guia poco a poco mientras
mantiene la posicion del catéter de drenaje.

AVISO: No extraiga la guia sin mantener la posicion del catéter de drenaje,

ya que el catéter de di je podria despl, se de la posicion deseada en el

conducto pancreatico.

Lubrique el tubo de transferencia nasal con un lubricante hidrosoluble aprobado para uso
médico y hagalo avanzar a través de la fosa nasal hasta que salga por la parte trasera de

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

11. Lubrique el extremo proximal del catéter de drenaje con lubricante hidrosoluble aprobado
para uso médico si es necesario.

12. Pase el extremo proximal del catéter de drenaje a través del extremo bucal del tubo de
transferencia nasal y hagalo avanzar hasta que salga a través del extremo nasal. (Vea la
figura 3)

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

AVISO: No retire el tubo de transferencia nasal sin sostener el catéter de drenaje, ya
que el catéter de drenaje podria retorcerse o desplazarse de la posicion deseada en el
conducto pancreatico.

14. Retire el tubo de transferencia nasal del catéter de drenaje.

15. Utilizando un paiio, retire el lubricante que pueda quedar en el extremo proximal del catéter
de drenaje.

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

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

18. Acople el conector de drenaje a la bolsa de recogida de drenaje adecuada. Asegurese de que
el mango de la llave de paso de 3 vias esté girado a la posicion correcta para comenzar el
drenaje. (Vea la figura 5)

Extraccion

19. Extraiga con cuidado el catéter de drenaje cuando haya transcurrido el tiempo de
permanencia, para lo que debera tirar suavemente de él para hacerlo pasar a través de la
cavidad nasal hasta que salga por la nariz.

Tras finalizar el procedimiento, deseche los dispositivos segun las pautas del centro para

resid médicos biopelig|

PRESENTACION
El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases de apertura rapida.

SLOVENCINA

NAZALNA SUPRAVA NA PANKREATICKU DRENAZ

UPOZORNENIE: Federalne zakony USA obmedzuju predaj tejto pomécky len na lekarov
(alebo inych zdravotnickych pracovnikov s riadnou licenciou) alebo na ich predpis.

URCENE POUZITIE
Nazélna stprava na pankreatickl drendz sa pouziva na docasnt endoskopickud drenaz
pankreatického vyvodu nazalnou cestou s pouzitim zavedeného katétra.

OPIS POMOCKY
Kazda suprava obsahuje drenazny katéter, nazalnu priechodovt hadic¢ku a drenaznu
prepajaciu hadicku.
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Drenazny katéter je radioopakny, takze umoznuje zavadzanie za poutzitia fluoroskopie.

Drenazny konektor na drendznej prepajacej hadicke je ur¢eny na pripojenie k drenaznemu
zbernému vaku. V strede drendznej prepajacej hadicky sa nachadza trojcestny kohutik (pozri
obr. 5), ktory umoziuje prietok cez drenaznu prepéjaciu hadi¢ku pocas zakroku.

Nazélna priechodova hadi¢ka umoziuje prevliect drenazny katéter cez Gstnu dutinu a von cez
nozdry. (Pozri obr. 2 - 4)

For Drainage Only Q_-ﬂ |

Vyssie y sy a: Len na drenaz. (Pozri obr. 1)

Vyssie uvedeny symbol a: VYPNUTE. (Pozri obr. 5)

KONTRAINDIKACIE
Medzi kontraindikacie patria aj konkrétne kontraindikécie pre endoskopicku
retrogradnu cholangiopankreatikografiu.

Medzi kontraindikacie nazalnej pankreatickej drenaze okrem iného patria: aktivna pankreatitida
alebo ind infekcia « koagulopatia - nemoznost presuntt vodiaci drot alebo drenédzny katéter cez
upchant oblast « neddvna konzumécia jedla - sepsa.

MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI

Medzi mozné neziaduce udalosti spojené s endoskopickou retrogradnou
cholangiopankreatikografiou okrem iného patria: alergicka reakcia na kontrastnu latku alebo
liecivo « aspiracia - srdcova arytmia alebo zéstava - cholangitida « krvacanie « hypotenzia « infekcia
- pankreatitida « perforécia « respiracna depresia alebo zéstava « sepsa « poranenie/edém hlasiviek
a hornej casti gastrointestinalneho traktu.

Medzi mozné neziaduce udalosti spojené s nazalnou pankreatickou drenazou okrem iného
patria: zablokovanie drendzneho katétra - horticka « krvacanie - infekcia « zdpal « podrazdenie
nosa a/alebo bolest v hrdle « upchanie spolo¢ného zl¢ovodu « pankreatitida « bolest/neprijemny
pocit - poranenie pankreatického vyvodu, papily alebo dvanastnika.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Produkt je uréeny na pouzitie vyskolenymi lekarmi so skiisenostami s technikami endoskopie
hornej casti gastrointestinalneho traktu a endoskopickej retrogradnej cholangiopankreatikografie.

Pouzivajte standardné techniky endoskopického zavédzania drenazneho katétra do
pankreatického vyvodu.

Minimalna velkost kanala pozadovana pre tito pomdcku sa uvadza na oznaceni balenia.

Pred pouzitim je nutné vykonat kompletné diagnostické vysetrenie pacienta na stanovenie
spravnej velkosti katétra.

Tuto pomdcku nepouzivajte na iny ucel, ako je uvedené urcené pouzitie.
Uskladnite na suchom mieste mimo extrémnych teplot.
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Pouzitie tejto pomocky je vyhradené pre vyskoleného zdravotnickeho pracovnika.
Umiestnenie pomdcky si nevyzaduje sfinkterotomiu.

Odporuca sa mat pocas zakroku k dispozicii na pouzitie drenazny zberny vak.
Tato pomadcka nie je uréend na pouzivanie dlhsie nez 29 dni.

Trojcestny kohutik v drenaznej prepéjacej hadicke nie je urceny na podavanie liekov,
kontrastnych latok ani fyziologického roztoku pacientovi.

Odportca sa pravidelne kontrolovat priechodnost drenazneho katétra.
VAROVANIA

Tato pomdcka je navrhnuté len na jednorazové pouzitie. Pokusy o pripravu na opakované
pouZzitie, opakovanu sterilizaciu a/alebo opakované pouzitie mézu viest k zlyhaniu pomécky
a/alebo prenosu choroby.

Pomadcku aj obal vizudlne skontrolujte. Nepouzivajte, ak je obal pri doruceni poskodeny alebo
otvoreny. Ak zistite nejakt abnormalnost, ktora by branila dobrému funkénému stavu, pomocku
nepouzivajte. Poziadajte spolo¢nost Cook o povolenie na vratenie.

INFORMACIE O BEZPECNOSTI V PROSTREDI MR

MR

Pri neklinickych skuskach siahal obrazovy artefakt vyvolany pomaéckou priblizne 4 mm od
nazélnej stipravy na pankreaticku drenaz pri zobrazeni pomocou pulznej sekvencie gradient
echo v systéme MR s hodnotou 3 T.

hol

Tento sy a, ze pomocka je bezpecna v prostredi MR.

NAVOD NA POUZITIE llustracie

. Pred pouzitim vizuélne skontrolujte obal a overte, ¢i nebol otvoreny a poskodeny.

Pred pouzitim vizualne skontrolujte pomdcku a overte, ¢i nie je poskodena.

Preplachnite drenazny katéter pomocou sterilnej striekacky naplnenej sterilnou vodou alebo
fyziologickym roztokom pripojenej k Luerovmu uzamykaciemu konektoru na konci katétra.
Opatrne snimte konektor Tuohy-Borst z konca drenazneho katétra. (Pozri obr. 1)

Zavedte a zasUvajte drenazny katéter po malych krokoch po vopred zalozenom vodiacom
dréte do pristupového kanala endoskopu, kym sa endoskopicky nezobrazi, ako vychadza

z endoskopu. Poznamka: Zdvihak endoskopu musi byt otvoreny, aby umoznoval vystup
drenézneho katétra.

Za fluoroskopického monitorovania pomaly zastvajte drendzny katéter na pozadované
miesto v pankreatickom vyvode nad obstrukciou.

Ked'sa drendzny katéter nachadza na pozadovanom mieste, pomaly vytiahnite endoskop,
pricom drzte drendzny katéter a vodiaci drét na ich miestach v tstach pacienta.
UPOZORNENIE: Nevytahujte endoskop bez toho, aby ste odstranili konektor
Tuohy-Borst z drenazneho katétra. V opacnom pripade by mohlo dojst k posunutiu
azneho katétra z pozad ého miesta v pankreatickom vyvode.
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UPOZORNENIE: Nevytahujte endoskop bez toho, aby ste drzah drenazny kateter a
vodiaci drét. V opaénom pripade by mohlo déjst k p iu drenaz z
pozadovaného miesta v pankreatickom vyvode.

. Fluoroskopicky potvrdte, ze drenazny katéter a vodiaci drét zostali umiestnené v

pankreatickom vyvode, a potom pomaly vytahuijte vodiaci drot po malych krokoch, pricom

udrziavajte polohu drenazneho katétra.

UPOZORNENIE: Nevytahujte vodiaci drot bez toho, aby ste udrziavali polohu

drenazneho katétra. V opa¢nom pripade by mohlo déjst k posunutiu drenazneho

katétra z pozadovaného miesta v pankreatickom vyvode.

Namazte nazélnu priechodovu hadicku lubrikantom rozpustnym vo vode schvélenym na

lekérske poutzitie a zastvajte ju cez nozdru, kym nevyjde v zadnej Casti hrdla.

10. Uchopte koniec nazalnej priechodovej hadicky v hrdle a vytiahnite ju z otvorenych ust.
(Pozri obr. 2)

11. Podla potreby namazte proximélny koniec drenazneho katétra lubrikantom rozpustnym vo
vode, ktory je schvaleny na lekérske pouZitie.

12. Prevlecte proximalny koniec drenazneho katétra cez Ustny koniec nazalnej priechodovej
hadicky a posuvajte ho, kym nevyjde cez nosny koniec. (Pozri obr. 3)

13. Drzte drenazny katéter, aby nedoslo k jeho zauzleniu a vytiahnutiu, a pomaly vytahujte
nazélnu priechodovi hadicku, kym ju Gplne nevytiahnete z nozdry a kym sa drenazny
katéter neobjavi v nozdre. (Pozri obr. 4)

UPOZORNENIE: Nazalnu priechodovu hadicku nevyberajte bez toho, aby ste drzali
drenazny katéter. V opacnom pripade by mohlo déjst k zauzleniu drenazneho katétra
alebo k jeho p iu z pozad ého miesta v pankreatickom vyvode.

14. Vytiahnite nazalnu priechodovu hadicku z drenazneho katétra.

15. Utrite pripadné zvysky lubrikantu z proximélneho konca drenazneho katétra.

16. Znova nasadte konektor Tuohy-Borst na koniec drenazneho katétra. Je mozné vstreknut
kontrastnu latku na kontrolu umiestnenia katétra v ZIcovode.

17. Zaistite drenazny katéter k pacientovi a potom pripojte koniec katétra k Luerovmu
uzamykaciemu konektoru alebo drenaznej prepajacej hadicke.

18. Pripojte drenéazny konektor k prislusnému drenaznemu zbernému vaku. Uistite sa, ze
rucka 3-cestného kohitika je otoc¢ena do spravnej polohy, aby bolo mozné zacat drenaz.
(Pozri obr. 5)

=3

0

Vytiahnutie
19. Po uplynuti ¢asu zavedenia opatrne vytahujte drenazny katéter cez nosnti dutinu, az kym
nevyjde cez nos.

Po dokonceni zakroku pomécky zlikvidujte podla smernic zdravotnickeho zariadenia pre
biologicky nebezpecny medicinsky odpad.

SPOSOB DODANIA
Dodava sa sterilizované etylénoxidovym plynom v odlepovacich baleniach.

NASALT PANKREASDRANAGESET

VAR FORSIKTIG! Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast siljas av likare
eller pa lakares ordination (eller licensierad praktiker).
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AVSEDD ANVANDNING
Det nasala pankreasdranagesetet anvands for tillféllig endoskopisk drénering av
pankreasgangen via ndspassagen med hjélp av en kvarkateter.

PRODUKTBESKRIVNING
Varje set omfattar en drénagekateter, en nasal 6verféringsslang och en kopplingsslang for dranage.

Dranagekatetern ar rontgentét for att hjalpa till vid fluoroskopisk placering.
Drénagekopplingen pa kopplingsslangen fér dranage &r avsedd att kopplas till en
dranageinsamlingspése. | mitten av kopplingsslangen for drénage finns en trevagskran (se fig. 5)

som mojliggor ett flode genom kopplingsslangen for dranage under proceduren.

Den nasala 6verforingsslangen gér det majligt for drénagekatetern att trds genom munhalan
och ut genom nésborren. (Se fig. 2-4)

| For Drainage Only EE |

<umhol b End

y ovan i . for dra (Se fig. 1)

OFF

Symbolen ovan innebir: AV. (Se fig. 5)

KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationer omfattar sédana som &r specifika fér endoskopisk retrograd
kolangiopankreatografi (ERCP).

Kontraindikationer mot nasalt pankreasdranage innefattar, men begrénsas inte till: aktiv
pankreatit eller annan infektion « koagulopati « oférmaga att fora ledaren eller dranagekatetern
genom det blockerade omradet « nyligen intraffad matfortaring « sepsis.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR

De potentiella biverkningar som &r férbundna med endoskopisk retrograd
kolangiopankreatografi (ERCP) omfattar, men ar inte begransade till: allergisk reaktion mot
kontrastmedel eller lakemedel - aspiration « hjartarytmi eller -stillestand - kolangit - hemorragi
« hypotoni « infektion « pankreatit - perforation « andningsdepression eller -stillestand - sepsis
« trauma/6dem av stambanden och Gvre Gl-trakten.

Potentiella biverkningar forknippade med nasalt pankreasdranage omfattar, men &r inte
begréansade till: blockering av drdnagekatetern « feber « hemorragi « infektion « inflammation

« irritation i ndsan och/eller ont i halsen « hinder i gemensamma gallgangen « pankreatit « smarta/
obehag - trauma i pankreasgangen, papillen eller duodenum.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Produkten &r avsedd att anvandas av ldkare med utbildning i och erfarenhet av endoskopi i Gvre
Gl-trakten och ERCP-tekniker.

Standardtekniker for endoskopisk placering av en dranagekateter i pankreasgangen ska anvéandas.
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Pa forpackningsetiketten anges vilken minsta kanalstorlek som kravs for denna anordning.

En fullstandig diagnostisk utvérdering av patienten fére anvandning for att faststalla korrekt
kateterstorlek ska utforas.

Anvand inte denna anordning i nadgot annat syfte an den avsedda anvandning som anges.
Forvaras torrt och pa avstand frén extrema temperaturer.

Denna produkt far endast anvandas av utbildad sjukvardspersonal.

Sfinkterotomi ar inte nédvéndigt for placering av anordningen.

Det rekommenderas att drangageinsamlingspasen ér tillgéanglig fér anvandning under proceduren.
Denna produkt ar inte avsedd att anvandas langre an 29 dagar.

Trevdgskranen i kopplingsslangen foér dranage ar inte avsedd for inforing av nagot ldkemedel,
kontrastmedel eller koksaltlosning till patienten.

Det rekommenderas att drénagekatetern regelbundet kontrolleras avseende 6ppenhet.
VARNINGAR

Denna anordning &r endast avsedd for engangsbruk. Forsok att ombearbeta, omsterilisera och/eller
ateranvanda anordningen kan leda till att den inte fungerar och/eller orsaka sjukdomséverforing.

Inspektera forpackningen och produkten visuellt. Far inte anvandas om férpackningen &r
oppnad eller skadad nar den mottas. Anvand inte produkten om en abnormitet upptécks vilken
skulle forhindra korrekt funktion. Meddela Cook fér att fa returauktorisering.

MRT-SAKERHETSINFORMATION

MR

I icke-kliniska tester stracker sig bildartefakten som orsakas av produkten cirka 4 mm fran
det nasala pankreasdranagesetet nar den avbildas med en gradienteko-pulssekvens och ett
MR-system pa 3 tesla.

Denna symbol betyder att produkten &r MR-séker.

BRUKSANVISNING Illustrationer
1. Inspektera férpackningen visuellt for att bekréfta att den &r odppnad och fri fran skador fore
anvandning.

. Inspektera produkten visuellt for att bekrafta att den &r fri frdn skador fore anvéandning.

. Spola igenom dranagekatetern med en steril spruta som fyllts med sterilt vatten eller steril
koksaltlosning och anslutits till Luer-laskopplingen i kateterns ande.

. Avlagsna forsiktigt Tuohy-Borst-anslutningen fran dranagekateterns dnde. (Se fig. 1)

. For in drdnagekatetern och for fram den med korta intervall i endoskopets arbetskanal
over den forplacerade ledaren tills den kan visualiseras endoskopiskt nar den sticker ut ur
endoskopet. Obs! Endoskopbryggan méste vara 6ppen sé att dranagekatetern kan sticka ut
ur endoskopet.

. Under fluoroskopisk évervakning ska drénagekatetern ldngsamt féras in till dnskat lage i
pankreasgéngen ovanfér blockeringen.
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Nér dranagekatetern sitter pa dnskad plats ska endoskopet langsamt avldagsnas samtidigt
som dranagekatetern och ledaren halls kvar pa plats i patientens mun.

VAR FORSIKTIG! Avligsna inte endoskopet utan att idigt avlagsna Tuohy-
Borst-kopplingen fran dra I n. Om detta gors kan det leda till rubbning av
dranagel n fran den 6nskade p i panki gang

VAR FORSIKTIG! Avligsna inte endoskopet utan att halla i dréanagel n och led;

I Lad.

n fran den 6

Om detta gors kan det leda till dislocering av dra
platsen i pankreasgangen.

Bekrifta fluoroskopiskt att dranagekatetern och ledaren ér kvar i pankreasgangen, och
avlagsna sedan langsamt ledaren med korta intervall medan dranagekatetern hélls kvar
pé plats.

VAR FORSIKTIG! Avldgsna inte ledaren utan att halla kvar drianagek ns p

Om detta gors kan det leda till dislocering av dra n fran den 6nskad
platsen i pankreasgangen.

Smorj in den nasala 6verforingsslangen med vattenldsligt smérjmedel godkant for
medicinskt bruk och fér fram genom nésborren tills den kommer ut i bakre svalget.

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

. Smorj in drénagekateterns proximala é&nde med vattenlosligt smorjmedel godkant for

medicinskt bruk vid behov.
Tra dranagekateterns proximala énde genom den nasala 6verféringsslangens orala énde och
for den framat tills den sticker ut genom den nasala d@nden. (Se fig. 3)

13. Hall fast dranagekatetern for att undvika att den viks eller avldgsnas, och dra langsamt i den
nasala 6verforingsslangen tills den nasala 6verforingsslangen ar fullstandigt avlagsnad fran
nésborren och drdanagekatetern sticker ut genom nésborren. (Se fig. 4)

VAR FORSIKTIG! Avldgsna inte den nasala 6verforingsslangen utan att halla i
dranagekatetern. Om detta gors kan det leda till vikning av dra ' n eller
dislocering av dra ' n fran den 6nskade pl. i panki a

14. Avldgsna den nasala 6verféringsslangen fran dranagekatetern.

15. Torka av kvarstaende smorjmedel fran den proximala énden pa dréanagekatetern.

16. Satt tillbaka Tuohy-Borst-anslutningen pa drdnagekateterns @nde. Kontrastmedel kan
injiceras for att kontrollera kateterns placering inne i gangen.

17. Satt fast drénagekatetern vid patienten och anslut sedan kateterns @nde till Luer-
laskopplingen pa kopplingsslangen for dranage.

18. Anslut dranagekopplingen till passande dranageinsamlingspase. Sakerstall att handtaget pa
3-vagskranen vrids &t ratt lage for att borja drénera. (Se fig. 5)

Avldgsnande

19. Avldgsna drénagekatetern forsiktigt efter kvarliggningstiden genom att varsamt dra den
genom nashalan tills den kommer ut ur nédsan.

Naér ingreppet kasseras instr (-en) enligt inrattningens riktlinjer for

biologiskt avfall.

LEVERANSFORM
Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-férpackningar.
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This symbol on the label indicates that this device i Specific
contained in the device are identified beside or below the symbol by the following acronyms:
«DEHP: Di(2-ethylhexyl) phthalate
The potential effects of phthalates on pregnant/nursing women or children have not been fully
characterized and there may be concern for reproductive and devel | effects.
To3u cumBon BbpXy eTUKeTa , Ye ToBa cbabpxa ¢ C ¢ Te
¢ranaTn, KONTo ce CbABPKAT B TOBa M3[eNue, Ca MOCOYEHN OTCTPaHN UV NOJ CMMBONa NoA
cnefHNUTe aKPOHUMK:
«AEX®: fin(2-eTunxekcun)dranat
MoteHunanunTe epekTu Ha GpranaTute BbPXY GpeMeHHN/KbPMELYM XKeHU N Aela He Ca HaNb/IHO
n3BECTHU M € Aa 1ma 3ar T KbM epeKTnTE BbPXY PenpoAyKTMBHOCTTa 1
pasBuTmero.
Tento symbol na stitku znamena, Ze toto zafizeni obsahuje ftalaty. Konkrétni ftalaty obsazené v
tomto zafizeni jsou identifikovany vedle symbolu nebo pod nim za pouziti nasledujicich zkratek:
«DEHP: di(2-ethylhexyl)ftalat
Potencialni ucinky ftalati na téhotné &i kojici Zeny nebo déti nebyly dosud zcela popsany a mohou
existovat obavy z G¢inki na reprodukci a vyvoj.
Dette symbol pa maerkaten indikerer, at produk indeholder phthal Specifikke phthalater,
som dette produkt indeholder, identificeres ved siden af eller under symbolet vha. falgende
akronymer:
«DEHP: Di(2-ethylhexyl)-phthalat
Den potentielle virkning af phthal pé gravide/ de kvinder eller born er ikke undersagt
til fulde, og der kan veere risiko for virkni pa reproduktion og udvikli
Dit symbool op het etiket wijst erop dat dit hulpmlddel ftalaten bevat. De speclfleke ftalaten in het

hulpmiddel staan naast of onder het symbool duid met de vol de afkortingen:

«DEHP: di(2-ethylhexyl)ftalaat
De potentiéle effecten van ftal op g )y die borstvoeding geven, of
kinderen zijn niet volledig bekend en effecten op voortplanting en ikkeling k reden tot
zorg zijn.
La présence de ce symbole sur l'étiquette indique que ce dispositif ient des phtal. Les

spécifiques dans ce dispositif sont identifiés a c6té ou sous le symbole a l'aide

des acronymes suivants :

«DEHP : Phtalate de di-[2-éthylhexyle]
Les effets p iels des phtal chez les fi enceintes ou allaitant ou chez les enfants
n’ont pas ete entiérement examinés et des effets sur la reproduction et le d sont

concevables.
Ovaj simbol na etiketi oznacava da uredaj sadrzi ftalate. Konkretni ftalati koje uredaj sadrzi
navedeni su pored ili ispod ovog simbola kao sljedeci akronimi:

«DEHP: di(2-etilheksil) ftalat
Potencijalni uéinci ftalata na trudnice/dojilje ili djecu nisu u potpunosti opisani i moze postojati
bojazan od reproduktivnih i razvojnih uéinaka.
Dieses Symbol auf dem Etikett gibt an, dass dieses Produkt Phthalate enthilt. Spezifische in
diesem Produkt enthaltene Phthalate sind neben bzw. unter dem Symbol durch die folgenden
Akronyme gekennzeichnet:

«DEHP: Di(2-ethylhexyl)phthalat

Die méglichen Wirk von Phthal auf sch gere bzw. stillende Frauen sowie Kinder sind
nicht vollsténdig erforscht. E Il sind Auswirk auf Fortpfl; und Entwicklung zu
befiirchten.
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Auté To cUpBoA0 oTNV £TIKETA UTOSNAWVEL 6TL QUTH N ) € B

TUYKEKPIPEVEC POANIKEG EVWOELG TTOU TTEP 'A Tal Og aUTH TN 1] yvwp ‘,OV'I‘GI Siman

KATW ammé 1o GUMBOAO HE TA TTAPAKATW AKP

+DEHP: ®0ahiké¢ 51(2-aiBuloe§ulo) :at:pu(
O1mBavéc emdpa TV POAAIKG i o€ éykuec/OnAalovosg yuvaikeg i maidid Sev £xouv
TpoadiopioTei MApwe Kat evéXeTal va vpictatal {itnua emdpa omv paywyn Kat
otnv avantuén.

Ez a jel a cimkén azt jelzi, hogy ez az eszkéz ftalatokat tartalmaz Az es 6zben talalhaté konkrét

ftalatok azonositasara a jel mellett vagy alatt talalk k rovidité
*DEHP: di-(2-¢

-hexil)-ftalat

A ftalatok potencialis hatasai terhes/szoptaté nokre, |Iletve gyermekekre még nem teljesen
ismertek, és tartani lehet a reprodukciéra és a fejlédé ol
Il presente simbolo apposto sull’etichetta indica che questo dlsposmvo contiene ftalati. Specifici
ftalati contenuti nel dispositivo sono identificati accanto al simbolo o sotto di esso mediante i
seguenti acronimi:

<DEHP: Di(2-etilesil) ftalato
| potenziali effetti degli ftalati sulle donne in gravid /all; o sui bambini non sono
stati esauri izzati e vanno quindi considerati con cautela per quanto riguarda gli
effetti sulla riproduzione e lo sviluppo.
Ten symbol na etykiecie oznacza, ze urzadzenie zawiera ftalany. Specyficzne, zawarte w urzadzeniu
ftalany okreslone sa z boku symbolu lub pod nim przez nastepujace skrétowce:

«DEHP: ftalan di(2-etyloheksylu)
Potencjalny wplyw ftalanéw na kobiety w ciazy i karmiace piersia oraz na dzieci nie zostat w petni
zbadany i moga istnie¢ obawy co do ich wplywu na ukltad rozrodczy i rozwéj.
Este simbolo no rétulo indica que este dispositivo contém ftalatos. Os ftalatos especlflcos contidos
no dispositivo sdo identificados ao lado ou por baixo do simbolo pelos aci

+DEHP: ftalato de di(2-etilexilo)
Os potenciais efeitos dos ftalatos em mulheres gravidas ou em periodo de amamentagédo ou em
criangas nao foram totalmente caracterizados e poderao suscitar preocupagao relativamente a
efeitos reprodutivos e no desenvolvimento.

Este simbolo de la etiqueta indica que este disposi i ftal. Los ftal. concretos
contenidos en el dispositivo se identifican al lado o debajo del simbol di las sigui
siglas:

«DEHP: Di(2-etilhexil) ftalato
Los posibles efectos de los ftalatos en muj k dasol y en nifios no se han

establecido por completo, y cabe la posibilidad de que afecten a la funcién reproductora y al
desarrollo.
Tento symbol na stitku oznacuje, Ze tato pomdcka ftalaty. ftalaty obsiak év
tejto pomdcke si uvedené vedla symbolu alebo pod nim pomocou tychto akronymov:

+DEHP: di(2-etylhexyl)ftalat
Mozné ucinky ftalatov na tehotné/dojéiace Zeny ani deti neboli plne vymedzené a mdzu existovat
obavy z t¢inkov na reprodukciu alebo vyvoj.
Denna symbol pa etiketten indikerar att produkten innehaller ftalater. Specifika ftalater som ingar
i produkten identifieras bredvid eller under symbolen med féljande akronymer:

+DEHP: Di(2- etylhexyl)ftalat
Ftalaters i pa gravid de kvi eller barn har inte utvirderats
fullstandlgt och det kan finnas anledning till oro betriffande effekter pa reproduktion och
utveckling.

beahui. Kkré
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