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INTENDED USE

This device is used to drain obstructed biliary ducts.

NOTES

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

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

If the package is opened or damaged when received, do not use. Visually inspect with
particular attention to kinks, bends and breaks. If an abnormality is detected that would
prohibit proper working condition, do not use. Notify Cook for return authorization.
This device must be stored in a dry location, away from temperature extremes.

Use of this device restricted to a trained healthcare professional.

For 10 FR Sof-Flex® stents, lubricate the guiding catheter with water-soluble lubricant.
Retain the positioning sleeve for use when introducing the stent flaps into the accessory
channel.

CONTRAINDICATIONS

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

Inability to pass wire guide or stent through obstructed area.

POTENTIAL COMPLICATIONS

Those associated with ERCP include, but are not limited to: pancreatitis, cholangitis,
aspiration, perforation, hemorrhage, infection, sepsis, allergic reaction to contrast or
medication, hypotension, respiratory depression or arrest, cardiac arrhythmia or arrest.
Those associated with biliary stent placement include, but are not limited to: trauma to
the biliary tract or duodenum, obstruction of the pancreatic duct, stent migration.
PRECAUTIONS

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

This stent must be placed under fluoroscopic monitoring.

The positioning sleeve is not intended for use in the accessory channel of the
endoscope.

The tapered tip end of the stent and side hole must be positioned in the common bile
duct while the other end remains in the duodenum.

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

Select the Cook stent introducer system in the appropriate French size.

These symbols from the package label indicate the following:

@ Not compatible with Fusion Wire Guide Locking device.

Use with FS-OA-10 or PC-10 and GC-5.

Sphincterotomy is not required for device placement.



WARNINGS
MR SAFETY INFORMATION

This symbol means the device is MR Safe.

The Cotton-Leung Sof-Flex Biliary Stent is MR Safe.

In non-clinical testing, the image artifact caused by the device extends approximately

7 mm from the stent when imaged with a gradient echo pulse sequence and a 3T MR
system.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Gently ensure full extension of all side flaps.

2. Load positioning sleeve onto duodenal flap end of stent.

For 5 to 7 FR stents:

3.a.dlntroduce stent, tapered tip first, and positioning sleeve onto a pre-positioned wire
guide.

For 8.5 FR and larger stents:

3.b. Remove Tuohy-Borst adapter from end of guiding catheter, then introduce guiding
catheter into accessory channel over a pre-positioned wire guide.

3.c. Introduce stent, tapered tip first, and positioning sleeve onto guiding catheter and
pre-positioned wire guide.

Then refer to steps 4-7 below.

4. Advance guiding catheter* and/or pushing catheter in 1-2 cm increments until stent is
in desired position.

5. Fluoroscopically and endoscopically confirm desired stent position. Replace Tuohy-
Borst adapter onto end of guiding catheter*. Inject contrast, if desired, to fluoroscopically
visualize stent position.

6. After confirming stent position, gently remove wire guide, then guiding catheter®
from endoscope while maintaining position of stent with pushing catheter.

7. Gently remove pushing catheter from accessory channel.

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

*(if any)



BBJIFTAPCKIN

NMPEAHA3HAYEHUE

ToBa v3genvie ce M3non3ga 3a APeHNpPaHe Ha 3amyLIeHV XITbYHN MbTULLA.
3ABEJIEXKUN

ToBa v3genvie e NpeAHasHaueHo caMo 3a eHOKpaTHa yrnoTpe6a. OnuTiTe 3a NOBTOPHA
06paboTKa, NOBTOPHA CTEPUNN3ALIMA W/UN MOBTOPHA ynoTpeba MoraT Aa AoBeAaT 0
noBpe/a Ha U3[eNneTo /Unn o NpeaaBaHe Ha 3abonaBsaxe.

He n3nonssaiite ToBa 13genvie 3a Lien, pasainiHa oT NOCOYEHOTO NpeAHa3HaueHNe.

[la He ce 13non3Ba, ako onakoBKaTa MpK NoslyyaBaHe e OTBOPEHa W NOBPefeHa.
[MpoBepsABaiiTe B13yanHo, KaTo BHMMaBaTe 0COGEHO MHOTO 3a HannyKe Ha YynKu,
0rbBaHMA 1 pa3kbcBaHMA. [la He ce M3MoN3Ba, ako Ce OTKpUe NOBPe/a, KOATO HapyLuaBa
HOPMasHOTO GYHKLIMOHANHO CbCTOAHME. 3a f1a NoMyunTe pa3pelleHue 3a BPbluaHe,
yBegomete Cook.

ToBa v3genvie TpA6Ba Aa Ce CbXPaHABa Ha CyX0 MACTO, Aarney OT eKCTPEMHU
Temneparypu.

ToBa u3fenve MoXe Aa Ce 13MoN3Ba camo OT 0byUeH MeVNLIMHCKIA CeLnanmucTi.

Mpu cteHToBe Sof-Flex® 10 Fr nybprkupaiite Bogewwma KateTbp C BOAOPA3TBOPUM
NyOPVKaHT.

3anaseTe NO3MLMOHMPALLMA MaHLIOH 3a ynoTpeba, Korato BbBex/aTe KpunLata Ha
CTeHTa B ClOMaraTesiHVA KaHal.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

MpoTuBONOKa3aHNATa, CNeLMGUYHI 33 EHROCKOMCKaTa PeTporpagHa
xonaHruonaHkpeatorpa¢us (ERCP) u BcAka Apyra npoleaypa, 3BbpluBaHa BbB Bpb3ka
C MOCTaBAHETO Ha CTEHT.

HeBb3MOXHOCT 3a NpeKapBaHe Ha TeNeHNA BOAY UM CTeHTa Npe3 MACTOTO Ha
06CTpyKLWA.

NOTEHUWAJIHU YCNIOXKHEHUA

lMoTeHuymanHuTe ycnoxHenus, cebp3anu ¢ ERCP, BKlouBaT, HO He ce orpaHuyaBar fjo:
naHKpeaTuT, XONaHruT, acnnpauus, nepdopauma, KpbBOU3NNB, MHeKLMSA, cencuc,
anepriyHa peakLna KbM KOHTPACTHO CPEACTBO WA NIEKAPCTBO, XUMOTEH3MA, NOTUCKaHe
VN CriMpaHe Ha AULWAHETO, CbpAeYHa apuUTMUA WK CIMPaHe Ha CbpLieTo.
TMoTeHManH1Te yCNoXHEHA, CBbP3aHu C NOCTaBAHe Ha GUNAPEH CTEHT BK/IOYBaT,
HO He Ce OrpaH1yaBaT [10: TPaBMa Ha X/TbYHITE MbTULLA UK |BaHAAECETONPBLCTHIKA,
3anylBaHe Ha MaHKPeacHWA KaHa, MUrpaLna Ha CTeHTa.

NPEAMNA3HU MEPKU

BuTe eTnKeTa Ha onakoBKaTa 3a MUHUMaNHMA pa3mep Ha KaHana, 31CKBaH 3a ToBa
uspenve.

To3u cTeHT TPABBa fAa ce NOCTaBA Nop GlyopOCKONCKI KOHTPON.

MO3MLMOHMPALLMAT MaHLLOH He e MpefHa3HaueH 3a ynoTpeba B CioMaraTesiHIA KaHar
Ha eHpocKona.

VI3TbHEHMAT Kpail Ha CTeHTa 1 CTPaHWUYHMAT OTBOP TPAGBa J1a Ce NO3ULMOHMPaT B 06LMA
XKITbUeH KaHan, a ApYrvAT Kpail Aa ocTaHe B iBaHafleceTonpbCTHUKA.

ToBa v3genvie He TpAGBa Aa Ce OCTaBA B TANIOTO 3a MOBeYe OT TPY MeceLia Unm Croper
yKa3aHuATa Ha nekap. [penopbysa ce nepuopnyHa oLeHKa.

V36epeTe cuctemarta Ha Cook 3a BbBex/jaHe Ha CTeHT ¢ noaxoaAaLy no French pasvep.

Te3n cMBONM OT eTMKETa Ha OMaKOBKaTa MOKa3BaT CNIeAHOTO:



@ HecbBmecTrMO ¢ 6MOKMPALLOTO YCTPOCTBO 3a TeneH Bogauy Fusion.

[a ce n3non3ea ¢ FS-OA-10 nnn PC-10 n GC-5.

¢

3a nocTaBAHe Ha N3[eNNeTo He ce N3NCKBa Cd)VIHKTepOTOMVIﬂ.

NPEAYAPEXAEHNA
WHOOPMALINA 3A BE3ONMACHOCT B MP CPEQA

MR | To3u cumBon o3HauaBa, ye nsgenmero e 6eonacHo 3a ynotpeba
B MP cpepa.

BunuapHuat creHt Cotton-Leung Sof-Flex e 6e3onaceH 3a ynotpe6a B MP cpepa.

[Mpu HEKNMHNYHO U3NIUTBaHE apTedakTbT Ha N306PAXKEHNETO, NOPOAEH OT N3AENMETO, Ce
pasnpocTupa NpUbAM3NTENHO Ha 7 MM OT CTEHTa, KOraTo Ce 1300pa3ABa C rpaAneHTHO
exo Ha nyncosata nocnegosatenHoct n MP cucrema 3 T.

WHCTPYKLU 3A YITOTPEBA

1. BHMMaTeNnHO ocurypeTe MbiHa eKCTEH3UA Ha BCUYKN CTPAHUYHMI KpULa.

2. MocTaBeTe NO3MLMOHMPALLMA MaHLOH BbPXY AyOAeHANHNA Kpaii C KpuiLa Ha CTeHTa.
3acreHToBe 500 7 Fr:

3.a. BbBefieTe CTEHTa, C N3TbHEHNA BPbX HANpep, 11 MO3VLMOHMPALLNA MAHLIOH BbpXY
npeaBapuTeNHO NO3NLMOHNPaH TeNeH Boday.

3a cTeHTOBe C pasmep 8,5 Fr n no-ronemn:

3.b. CBanete apanTepa Tuohy-Borst oT kpas Ha BofeLMs KaTeTbp, a Clej ToBa BbBeaeTe
BOJELYWsA KAaTeTbp B CMOMAraTeHIA KaHan BbpXy NpeBapuTeNHO NO3NLMOHNPaH TeNneH
BOfjay.

3.c. BbBepeTe CTeHTa, C U3TbHEHUA BPbX Hanpes, 1 NO3ULIMOHMPALLUA MaHLLOH BbPXY
BOJELUWA KaTeTbp U NPefBapUTENHO NO3NLMOHNPaH TeNeH Boaau.

Cnep ToBa BUKTe CTbNKM 4-7 no-gony.

4. NMpuasnKBaiTe Hanpes BOAELYNA KAaTeTbp* n/unn n3byTeawymsa KateTbp € no 1-2 cm,
[I0KaTO CTEHTBT JOCTUIHE XKeNaHaTa no3numsa.

5. OnyopoCcKONCKW 1 eHROCKOMCKM NOTBbPAETE XenaHaTa No3nuyua Ha cTeHTa. NMoctasete
ob6patHo aganTepa Tuohy-Borst Bbpxy Kpas Ha BOAeLLMA KaTeTbp*. AKO Ce 13NCKBa,
VHXEKTHPaliTe KOHTPACTHO CPeACTBO 3a (pyopOCKONCKO BU3yanu3npaHe Ha no3nuunsata
Ha CTeHTa.

6. Cnep KaTo NoTBbPAUTE NO3ULMATA Ha CTEHTA, BHAMATENHO 13BaJieTe TeNeHnA Bofay,
a cnef TOBa BOAELYMA KaTeTbp* OT @HAOCKONA, KaTo NOAAbpKaTe NO3NLMATA Ha CTEHTa C
130y TBaLLMA KaTeTbp.

7. BHUMaTenHO n3BageTe N30y TBALYMA KAaTeTbp OT COMaraTesHIA KaHal.

Mpu 3aBbpLIBaHe Ha NpoLieAypaTa M3XBbpieTe KOMMOHEHTUTE Ha BbBEXAaLL0TO
YCTPOICTBO B CbOTBETCTBME C yKasaHMATa B GONHUYHOTO 3aBefieHe OTHOCHO
610NOrNYHO ONacHNTe MeAULIMHCKMA OTNaAbLU.

* (aKo ce U3Mon3Ba TakbB)



URCENE POUZITI

Tento prostfedek se pouziva k drendzi nepriichodnych zlucovych cest.

POZNAMKY

Tento prostiedek je ur¢en pouze k jednorazovému pouziti. Pokusy o obnovu,
opakovanou sterilizaci nebo opakované pouziti mohou vést k selhani prostredku nebo
k pfenosu onemocnéni.

Tento prostfedek nepouzivejte k jinému ucelu, nez je uvedené urcené pouziti.

Pokud je obal pfi prevzeti otevieny nebo poskozeny, prostiedek nepouzivejte. Provedte
vizualni kontrolu prostfedku; vénuijte pfitom pozornost zejména zasmyckovani, ohybtim
a prasklinam. Pokud objevite anomalii, ktera by branila spravné funkci, prostiedek
nepouzivejte. Pozadejte spolecnost Cook o autorizaci pro vraceni prostiedku.

Tento prostfedek se musi skladovat na suchém misté a chranit pred extrémnimi
teplotami.

Tento prostfedek smi pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik.

Pro stenty Sof-Flex® velikosti 10 Fr lubrikujte vodici katetr lubrikantem, ktery je rozpustny
ve vodé.

kanalu.

KONTRAINDIKACE

Specifické pro endoskopickou retrogradni cholangiopankreatografii (ERCP) a jakékoli
zakroky provadéné ve spojeni se zavedenim stentu.

Nemoznost protahnout vodici drat nebo stent nepriichodnou oblasti.

POTENCIALNi KOMPLIKACE

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

Potencidlni komplikace spojené s umisténim bilidrniho stentu zahrnuji kromé jiného:
trauma zlucovych cest nebo duodena, ucpani pankreatického vyvodu a migraci stentu.
BEZPECNOSTNIi OPATRENI

Informace o minimalni velikosti pfistupového kanalu potiebného pro toto zafizeni
najdete na stitku na obalu.

Tento stent se musi zavadét pod skiaskopickou kontrolou.

Polohovaci rukdv nenf ur¢en k pouZiti v akcesornim kanalu endoskopu.

Zuzeny konec stentu a postranni otvor se musi umistit v hlavnim Zlu¢ovodu, zatimco
druhy konec zlistava v duodenu.

Prostiedek nelze ponechat v téle pacienta déle nez tii mésice nebo po dobu
predepsanou lékafem. Doporucuje se pravidelné hodnoceni.

Zvolte zavadéci systém stentl Cook v pfislusné velikosti Fr.

Tyto symboly na etiketé obalu maji nasledujici vyznam:

@ Neni kompatibilni s aretdtorem vodiciho dratu Fusion.

Pouzijte s FS-OA-10 nebo PC-10 a GC-5.




Pro zavedeni prostiedku neni nutna sfinkterotomie.

VAROVANI
INFORMACE O BEZPECNOSTI PRI VYSETRENI MR

MR | Tento symbol znamena, Ze prostiedek je bezpeény pfi
vysetieni MR.

Biliarni stent Cotton-Leung Sof-Flex je bezpecny pii vysetieni MR.

V neklinickych testech zasahuje artefakt zpiisobeny timto prostfedkem na snimku
priblizné 7 mm od stentu pii snimkovani pulzni sekvenci gradient echo pomoci systému
MR s intenzitou 3 tesla.

NAVOD K POUZITI

1. Setrné zajistéte plné rozvinuti viech postrannich kfidélek.

2. Nasunte polohovaci rukav na duodenalni konec stentu s kiidélkem.

Stenty velikosti 5 az 7 Fr:

3.a. Zavedte stent, zkosenym hrotem napied, a polohovaci rukav na pfedem zavedeny
vodici drat.

Stenty velikosti 8,5 Fr a vétsi:

3.b. Sejméte adaptér Tuohy-Borst z konce vodiciho katetru a pak zasurite vodici katetr do
akcesorniho kanalu po piedem zavedeném vodicim drétu.

3.c. Zavedte stent, zkosenym hrotem napied, a polohovaci rukav na vodici katetr a
predem zavedeny vodici drat.

Dalsi postup je popsan v krocich 4-7 nize.

4. Posunujte vodici katetr* a/nebo tlacny katetr v krocich po 1-2 cm, az stent doséhne
z&dané polohy.

5. Skiaskopicky a endoskopicky potvrdte spravnou polohu stentu. Vratte adaptér Tuohy-
Borst na konec vodiciho katetru*. Pokud si piejete, vstiiknéte kontrastni ltku, abyste
mohli skiaskopicky zkontrolovat pozici stentu.

6. Po potvrzeni polohy stentu Setrné vyjméte vodici dréat a pak vodici katetr* z
endoskopu. Zaroven udrzujte stent na misté tlacnym katetrem.

7. Setrné odstrante tlatny katetr z akcesorniho kanélu.

Po dokonceni vykonu zlikvidujte ty ev se smérnicemi
pro likvidaci blologlcky nebezpecneho zdravotnického odpadu platnymi v daném
zdravotnickém zafizeni.

* (pokud se pouziva)

Ass 1ad




TILSIGTET ANVENDELSE

Dette produkt anvendes til at dreene obstruerede galdegange.

BEMARKNINGER

Dette produkt er kun beregnet til engangsbrug. Forseg pa genbehandling, resterilisering
og/eller genanvendelse kan fore til svigt af produktet og/eller overfgrsel af sygdom.
Produktet ma ikke bruges til noget andet formél end den angivne tilsigtede anvendelse.
Hvis emballagen er abnet eller beskadiget ved modtagelsen, ma produktet ikke
anvendes. Underseg produktet visuelt med sarlig opmaerksomhed pa eventuelle

knaek, bajninger og brud. Hvis der ses noget unormalt, der kan hindre korrekt brug, mé
produktet ikke anvendes. Underret Cook for at f3 tilladelse til at returnere produktet.
Produktet skal opbevares tort, veek fra store temperaturudsving.

Brug af dette produkt er begraenset til uddannet sundhedspersonale.

For 10 Fr Sof-Flex® stenter smares styrekateteret med vandopleaseligt smgremiddel.
Gem positioneringshylsteret til brug, nar stentflapperne indferes i tilbehgrskanalen.
KONTRAINDIKATIONER

De kontraindikationer, der er specifikke for endoskopisk retrograd
kolangiopancreatikografi (ERCP) og eventuelle indgreb, der skal udferes sammen med
stentanlaeggelse.

Manglende evne til at fore kateterlederen eller stenten gennem det obstruerede omrade.
POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

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

Komplikationer, der er forbundet med anleeggelse af galdestenter, omfatter, men er ikke
begraenset til: traume pa galdevejene eller duodenum, obstruktion af pancreasgangen,
stentmigration.

FORHOLDSREGLER

Se etiketten pé pakningen vedrarende pékraevet minimumskanalsterrelse for dette
produkt.

Stenten skal anleegges under gennemlysning.

Positioneringshylsteret er ikke beregnet til brug i endoskopets tilbehgrskanal.

Stentens ende med den koniske spids og sidehullet skal veere positioneret i
galdegangen, mens den anden ende forbliver i duodenum.

Dette produkt ber ikke vzere indlagt lzengere end tre maneder eller som anvist af en
leege. Periodisk evaluering tilrddes.

Veelg Cook-stentindferingssystemet med den rigtige French-starrelse.

Disse symboler fra emballageetiketten angiver folgende:

@ Ikke kompatibel med Fusion laseanordning til kateterleder.

FS
PC-10, GC-5

¢

Sfinkterotomi er ikke nedvendig for anlaeggelse af produktet.
8

Skal bruges med FS-OA-10 eller PC-10 og GC-5.



ADVARSLER
SIKKERHEDSOPLYSNINGER FOR MR-SCANNING

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

Cotton-Leung Sof-Flex galdestent er MR-sikker.

Ved ikke-klinisk testning raekker billedartefaktet forarsaget af produktet cirka 7 mm ud
fra stenten, nar den afbildes med en gradient ekko-pulssekvens og et 3 T MR-system.
BRUGSANVISNING

1. Serg forsigtigt for fuld udstraekning af alle sideflapper.

2. For positioneringshylsteret ind over stentens ende med duodenalflapper.

For stenter pa 5 til 7 Fr:

3.a. Indfer stenten, med den koniske spids ferst, og positioneringshylsteret pé en forud
anbragt kateterleder.

For stenter pa 8,5 Fr og storre:

3.b. Tag Tuohy-Borst adapteren af styrekateterets ende, indfer dernzest styrekateteret i
tilbehgrskanalen over en forud anbragt kateterleder.

3.c. Indfer stenten, med den koniske ende frst, og positioneringshylsteret pa
styrekateteret og den forud anbragte kateterleder.

Se dernaest trin 4-7 nedenfor.

4. For styrekateteret* og/eller skubbekateteret frem i trin pa 1-2 cm, indtil stenten er i
den gnskede position.

5. Bekrzeft den onskede stentposition under gennemlysning og vha. endoskopet. Seet
Tuohy-Borst-adapteren tilbage pa enden af styrekateteret*. Injicér kontraststof, hvis det
onskes, for at visualisere stentens position under gennemlysning.

6. Efter bekreeftelse af stentens position fjernes kateterlederen og dernaest
styrekateteret® forsigtigt fra endoskopet, mens stentens position opretholdes med
skubbekateteret.

7. Fjern forsigtigt skubbekateteret fra tilbehgrskanalen.

Efter afsluttet indgreb kasseres indfererkomponenterne efter hospitalets
retningslinjer for biologisk farligt medicinsk affald.

* (hvis til stede)



NEDERLANDS

BEOOGD GEBRUIK

Dit hulpmiddel wordt gebruikt om geblokkeerde galwegen te draineren.
OPMERKINGEN

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

Gebruik dit hulpmiddel niet voor andere doeleinden dan het beoogde gebruik.

Niet gebruiken als de verpakking bij ontvangst geopend of beschadigd is. Voer een
visuele inspectie uit met bijzondere aandacht voor knikken, verbuigingen en breuken.
Niet gebruiken als er een afwijking wordt waargenomen die de juiste werking kan
verhinderen. Neem contact op met Cook voor een retourmachtiging.

Dit hulpmiddel moet op een droge plaats uit de buurt van extreme temperaturen
worden bewaard.

Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door een opgeleide medische
zorgverlener.

Bij gebruik van 10 Fr Sof-Flex® stents dient u in water oplosbaar glijmiddel op de
geleidekatheter aan te brengen.

Bewaar de positioneringshuls voor gebruik bij het inbrengen van de stent flaps in het
werkkanaal.

CONTRA-INDICATIES

Contra-indicaties specifiek voor ERCP en alle procedures die in combinatie met de
plaatsing van de stent worden uitgevoerd.

Onmogelijkheid om de voerdraad of stent door het obstructiegebied te voeren.
MOGELIJKE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties in verband met ERCP zijn onder meer: pancreatitis, cholangitis,
aspiratie, perforatie, hemorragie, infectie, sepsis, allergische reacties op contrastmiddel
of medicatie, hypotensie, ademdepressie of ademstilstand, hartritmestoornissen of
hartstilstand.

Mogelijke complicaties in verband met de plaatsing van een biliaire stent zijn onder
meer: letsel van het galkanaal of het duodenum, obstructie van de ductus pancreaticus,
stentmigratie.

VOORZORGSMAATREGELEN

Raadpleeg het etiket op de verpakking voor de voor dit hulpmiddel vereiste minimale
werkkanaaldiameter.

Deze stent moet onder fluoroscopische controle worden geplaatst.

De positioneringshuls is niet bestemd voor gebruik in het werkkanaal van de endoscoop.
Het uiteinde van de stent met de tapse tip en de zijopening moeten in de ductus
choledochus worden gepositioneerd terwijl het andere uiteinde in het duodenum blijft.
Dit hulpmiddel mag niet langer dan drie maanden of langer dan volgens het voorschrift
van een arts op zijn plaats blijven. Periodieke evaluatie wordt aanbevolen.

Selecteer het Cook-stentintroductiesysteem met de juiste Fr-maat.

Deze symbolen op het verpakkingsetiket betekenen het volgende:



@ Niet compatibel met het Fusion voerdraadvergrendelinstrument.

Gebruiken met FS-OA-10 of PC-10 en GC-5.

Voor het plaatsen van het hulpmiddel is geen sfincterotomie nodig.

WAARSCHUWINGEN
INFORMATIE OVER MRI-VEILIGHEID

Dit symbool betekent dat het hulpmiddel MRI-veilig is.

De Cotton-Leung Sof-Flex biliaire stent is MRI-veilig.

In niet-klinische tests komt het door het hulpmiddel veroorzaakte beeldartefact
ongeveer 7 mm voorbij de stent uit bij beeldvorming met een gradiéntecho-
pulssequentie en een MRI-systeem van 3T.

GEBRUIKSAANWUZING

1. Zorg voorzichtig dat alle laterale flaps helemaal uitstaan.

2. Laad de positioneringshuls op het stentuiteinde met de duodenale flap.

Bij gebruik van stents van 5 tot 7 Fr:

3.a. Breng de stent, de tapse tip voorop, en de positioneringshuls over een vooraf
gepositioneerde voerdraad in.

Bij gebruik van stents van 8,5 Fr en groter:

3.b. Verwijder de Tuohy-Borst-adapter van het uiteinde van de geleidekatheter en breng
de geleidekatheter over een vooraf gepositioneerde voerdraad in het werkkanaal in.
3.c. Breng de stent, de tapse tip voorop, en de positioneringshuls in over de
geleidekatheter en de vooraf gepositioneerde voerdraad.

Zie vervolgens stap 4-7 hieronder.

4. Voer de geleidekatheter* en/of de pushing-katheter in stappen van 1-2 cm op totdat
de stent zich in de gewenste positie bevindt.

5. Bevestig de positie van de stent fluoroscopisch en endoscopisch. Breng de Tuohy-
Borst-adapter weer aan op het uiteinde van de geleidekatheter*. Injecteer desgewenst
contrastvloeistof om de positie van de stent fluoroscopisch in beeld te brengen.

6. Verwijder na bevestiging van de stentpositie voorzichtig de voerdraad en vervolgens
de geleidekatheter* uit de endoscoop en houd de stent daarbij met de pushing-katheter
in positie.

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

Voer de introduceronderdelen na het voltooien van de procedure af volgens de
richtlijnen voor biologisch gevaarlijk medisch afval van uw instelling.

* (indien aanwezig)



EESTI

KAVANDATUD KASUTUS

Seade on mdeldud ummistunud sapiteede dreenimiseks.

MARKUSED

Seade on ette nahtud ainult tihekordseks kasutamiseks. Taasto6tluse, steriliseerimise ja/
voi taaskasutuse katsed voivad pohjustada seadme torkeid ja/voi haiguse tlekannet.
Arge kasutage seadet muuks kui kavandatud kasutuseks.

Arge kasutage, kui pakend on saabumisel avatud véi kahjustatud. Kontrollige seadet
visuaalselt, pdorates erilist tahelepanu vadandunud, paindunud ning murdunud
kohtadele. Mitte kasutada seadet, kui leiate defekti, mille tottu seade ei ole
néuetekohaselt todkorras. Teavitage Cooki tagastamise autoriseerimiseks.

Hoida seadet kuivas kohas, eemal d@rmuslikest temperatuuridest.

Seadet voivad kasutada tiksnes véljadppe saanud tervishoiut6étajad.

10 Fr suuruses Sof-Flex®-stentide puhul kasutage juhtkateetri maarimiseks vees
lahustuvat méaardeainet.

Hoidke paigaldamishiilss kasutamiseks valmis, kui stendi hdlmad lisakanalisse sisestate.
VASTUNAIDUSTUSED

Endoskoopilise retrograadse kolangiopankreatograafia (ERCP) ja koigi koos stendi
paigaldamisega teostatavate protseduuride vastundidustused.

Voimetus suunata juhtetraati voi stenti labi ummistunud piirkonna.

VOIMALIKUD TUSISTUSED

Endoskoopilise retrograadse kolangiopankreatograafiaga (ERCP) seotud tusistuste hulka
kuuluvad muu hulgas: pankreatiit, kolangiit, aspiratsioon, perforatsioon, verejooks,
infektsioon, sepsis, allergilised reaktsioonid kontrastaine voi ravimi suhtes, hiipotensioon,
hingamispuudulikkus voi -seiskus, sidame artitmia voi stidame seiskumine.

Biliaarse stendi paigaldamisega seotud tiisistused on muu hulgas: sapijuha véi
kaksteistsérmiku trauma, pankrease juha ummistus, stendi kohalt likumine.
ETTEVAATUSABINOUD

Selle seadme jaoks vajaliku vahima kanalisuuruse leiate pakendi etiketilt.

See stent tuleb paigaldada fluoroskoopilise kontrolli all.

Paigaldamishiilss ei ole ette ndhtud kasutamiseks endoskoobi lisakanalis.

Stendi teravam ots ja kiilgauk tuleb paigutada tihissapijuhasse, teine ots jadb
kaksteistsormikusse.

Stenti ei tohi jatta sisse kauemaks kui kolmeks kuuks véi vastavalt arsti juhistele.
Soovitatav on seda perioodiliselt hinnata.

Valige sobivas Fr-suuruses Cooki stendisisestussiisteem.

Need siimbolid pakendil tahistavad alljargnevat.

Ei Ghildu juhtetraadi lukustusseadmega Fusion.

Kasutada koos FS-OA-10 v6i PC-10 ja GC-5-ga.

Seadme paigaldamiseks ei ole vajalik sfinkterektoomia.



HOIATUSED
MR OHUTUSTEAVE

See mérk néitab, et seadet on ohutu kasutada MRT-uuringus.

Biliaarne stent Cotton-Leung Sof-Flex on ohutu MRT-uuringus.

Mittekliinilistes katsetes Uletas seadme tekitatud kujutise artefakt stenti ligikaudu 7 mm
vorra kujutise tekitamisel gradientkaja impulsijada ja 3 T MRT-siisteemiga.
KASUTUSJUHISED

1. Kontrollige ettevaatlikult, et koik kiilghélmad on I6puni vélja sirutatud.

2. Asetage paigaldamishiilss stendi kaksteistsormiksoole poolsele hdlmadega otsale.
5-7 Fr suuruses stentide puhul:

3.a. Sisestage stent, teravam ots ees, koos paigaldamishdilsiga eelnevalt paigaldatud
juhtetraadile.

8,5 Fr suuruses ja suuremate stentide puhul:

3.b. Eemaldage Tuohy-Borsti adapter juhtkateetri otsast ja sisestage juhtkateeter seejarel
lisakanalisse eelnevalt paigaldatud juhtetraadile.

3.c. Sisestage stent, teravam ots ees, koos paigaldamishiilsiga juhtkateetrile ja eelnevalt
paigaldatud juhtetraadile.

Edasi jargige alltoodud samme 4-7.

4. Liikake juhtkateetrit* ja/voi suruvat kateetrit 1-2 cm sammudega edasi, kuni stent
jouab soovitud asendisse.

5. Tehke fluoroskoopiliselt ja endoskoopiliselt kindlaks, et stent on soovitud asendis.
Paigaldage Tuohy-Borsti adapter tagasi juhtkateetri* otsa. Soovi korral sisestage
kontrastainet, et stendi asendit fluoroskoopiliselt visualiseerida.

6. Pédrast stendi asendi kontrollimist eemaldage endoskoobist ettevaatlikult juhtetraat ja
seejarel juhtkateeter*, séilitades stendi asendit suruva kateetri abil.

7. Eemaldage suruv kateeter ettevaatlikult lisakanalist.

Pérast protseduuri Ioppu korvaldage sisestusvahendi osad kasutuselt vastavalt
oma asutuse eeskirjadele bioloogiliselt ohtlike meditsiiniliste jadtmete havitamise
kohta.

* (kui on kasutusel)



FRANCAIS

UTILISATION

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

REMARQUES

Ce dispositif est destiné exclusivement a un usage unique. Toute tentative de
retraitement, restérilisation et/ou réutilisation de ce dispositif peut provoquer sa
défaillance et/ou causer la transmission d'une maladie.

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

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé a la livraison. Examiner
visuellement chaque dispositif en veillant particulierement & I'absence de plicatures, de
courbures et de ruptures. Ne pas utiliser en cas d'anomalie susceptible d'empécher le
bon fonctionnement du dispositif. Avertir Cook pour obtenir une autorisation de retour.
Conserver ce dispositif dans un lieu sec, a I'abri de températures extrémes.

L'utilisation de ce dispositif est réservée aux professionnels de santé ayant la formation
requise.

Pour les endoprothéses Sof-Flex® de 10 Fr, lubrifier le cathéter guide avec un lubrifiant
hydrosoluble.

Conserver la gaine de positionnement pour I'utiliser lors de I'introduction des rabats de
I'endoprothése dans le canal opérateur.

CONTRE-INDICATIONS

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

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

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

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

MISES EN GARDE

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

Cette endoprothése doit étre mise en place sous contréle radioscopique.

La gaine de positionnement n'est pas congue pour étre utilisée dans le canal opérateur
de I'endoscope.

L'extrémité a embout conique de I'endoprotheése et l'orifice latéral doivent étre
positionnés dans le canal cholédoque tandis que 'autre extrémité reste dans le
duodénum.

Ce dispositif ne doit pas étre laissé a demeure pendant plus de trois mois ou selon la
prescription du médecin. Il est recommandé de procéder a des évaluations périodiques.
Choisir le systéme d'introduction de I'endoprothése Cook de diamétre approprié (Fr).
Les symboles suivants, visibles sur I'étiquette de I'emballage, indiquent :



@ Non compatible avec le dispositif de verrouillage de guide Fusion.

Utiliser avec FS-OA-10 ou PC-10 et GC-5.

Il n'est pas nécessaire de pratiquer une sphinctérotomie pour mettre en place
le dispositif.

AVERTISSEMENTS

INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE D’EMPLOI EN IRM

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

Lendoprothése biliaire Cotton-Leung Sof-Flex est compatible avec I'lRM.

Dans les tests non cliniques, I'artéfact d'image di au dispositif se prolonge d'environ

7 mm par rapport a I'endoprothése dans le cadre d'une imagerie avec séquence
d'impulsions en écho de gradient et un systéme [RM de 3T.

MODE D’EMPLOI

1. Procéder délicatement au déploiement complet de tous les rabats latéraux.

2. Charger la gaine de positionnement sur I'extrémité duodénale de I'endoprothese.
Endoprothésesde5a7 Fr:

3.a. Introduire I'endoprothése (par son embout dégressif) et la gaine de positionnement
sur un guide pré-positionné.

Endoprothéses de 8,5 Fr et de plus grand diamétre :

3.b. Retirer I'adaptateur Tuohy-Borst de I'extrémité du cathéter guide, puis introduire
celui-ci dans le canal opérateur sur un guide pré-positionné.

3.c. Introduire I'endoprothése (par son embout dégressif) et la gaine de positionnement
sur le cathéter guide et le guide pré-positionné.

Consulter ensuite les étapes 4 a 7 ci-dessous.

4. Avancer le cathéter guide* et/ou le cathéter pousse-prothése par intervalles de 1 a

2 cm jusqu'a ce que I'endoprothése soit dans la position souhaitée.

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

6. Apres vérification de la position de I'endoprothése, retirer délicatement le guide puis
le cathéter guide* de I'endoscope, tout en maintenant la position de I'endoprothése avec
le cathéter pousse-prothése.

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

Lorsque la procédure est terminée, jeter les composants d’introduction
conformément aux directives de I'établissement sur I'élimination des déchets
médicaux présentant un risque biologique.

* (le cas échéant)



DEUTSCH

VERWENDUNGSZWECK

Dieses Instrument wird zur Drainage von verschlossenen Gallengangen verwendet.
HINWEISE

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

Dieses Produkt nur fir den angegebenen Verwendungszweck einsetzen.

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

Dies;s Instrument muss an einem trockenen Ort ohne extreme Temperaturen gelagert
werden.

Dieses Instrument darf nur von geschultem medizinischem Personal verwendet werden.
Bei Sof-Flex® Stents der GroBe 10 Fr den Fiihrungskatheter mit einem wasserloslichen
Gleitmittel versehen.

Die Positionierhiilse fiir den Gebrauch beim Einfiihren der Stent-Flaps in den
Arbeitskanal aufbewahren.

KONTRAINDIKATIONEN

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

Unféhigkeit, den obstruierten Bereich mit Flihrungsdraht oder Stent zu passieren.
POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Zu den mit ERCP in Verbindung gebrachten Komplikationen gehoren u. a.: Pankreatitis,
Cholangitis, Aspiration, Perforation, Blutung, Infektion, Sepsis, allergische Reaktion

auf Kontrast- oder Arzneimittel, Hypotonie, Atemdepression oder Atemstillstand,
Herzarrhythmie oder Herzstillstand.

Zu den mit der Platzierung von Gallengangstents in Verbindung gebrachten
Komplikationen gehéren u. a.: Trauma des Gallengangs oder Duodenums, Obstruktion
des Pankreasgangs, Stent-Migration.

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

Dieser Stent muss unter Durchleuchtungskontrolle platziert werden.

Die Positionierhiilse ist nicht zum Gebrauch im Arbeitskanal des Endoskops bestimmt.
Die konische Spitze des Stents und das Seitenloch miissen im Ductus choledochus
positioniert werden, wahrend das andere Ende im Duodenum verbleibt.

Dieses Instrument sollte nicht lénger als drei Monate oder gemaB érztlicher Anweisung
verweilen. Eine regelméBige Nachkontrolle wird empfohlen.

Das Cook Stenteinfiihrsystem in der geeigneten Fr-GroBe auswahlen.

Diese Symbole auf dem Verpackungsetikett haben jeweils die folgende Bedeutung:



@ Nicht kompatibel mit dem Fusion Fixierungssystem fiir den Fiihrungsdraht.

0

Eine Sphinkterotomie ist fiir die Platzierung des Instruments nicht erforderlich.

WARNHINWEISE
MR-SICHERHEITSINFORMATIONEN

Zur Verwendung mit FS-OA-10 oder PC-10 und GC-5.

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

Der Cotton-Leung Sof-Flex Gallengangstent ist MR-sicher.

In nichtklinischen Tests erstreckt sich das von diesem Instrument verursachte Bildartefakt
ungefdhr 7 mm vom Stent, wenn die Bildgebung mit einer Gradientenecho-Pulssequenz
und einem MR-System von 3 T erfolgt.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

1. Alle Seiten-Flaps vorsichtig vollstandig aufspreizen.

2. Die Positionierhtilse auf das Stent-Ende mit den Duodenum-Zungen schieben.

Fiir Stents von 5 bis 7 Fr:

3.a. Den Stent, mit der konischen Spitze voran, und die Positionierhtilse auf einem
vorpositionierten Fiihrungsdraht einfiihren.

Fiir Stents ab 8,5 Fr:

3.b. Den Tuohy-Borst-Adapter vom Ende des Fiihrungskatheters abnehmen und
anschlieBend den Fiihrungskatheter tiber einen vorpositionierten Fiihrungsdraht in den
Arbeitskanal einfiihren.

3.c. Den Stent, mit der konischen Spitze voran, und die Positionierhtilse auf dem
Fiihrungskatheter und dem vorpositionierten Fiihrungsdraht einfiihren.

AnschlieBend die Schritte 4-7 unten befolgen.

4. Den Fiihrungskatheter* und/oder Platzierungskatheter in Schritten von 1-2 cm
vorschieben, bis sich der Stent in der gewiinschten Position befindet.

5. Die gewiinschte Stentposition unter Durchleuchtung und endoskopisch kontrollieren.
Den Tuohy-Borst-Adapter wieder am Ende des Fiihrungskatheters* anbringen. Falls
gewﬁnscht, Kontrastmittel injizieren, um die Stentposition fluoroskopisch sichtbar zu
machen.

6. Nach Kontrolle der Stentposition den Fiihrungsdraht und anschlieBend den
Fiihrungskatheter* vorsichtig aus dem Endoskop entfernen, wahrend die Position des
Stents mit dem Platzierungskatheter beibehalten wird.

7. Den Platzierungskatheter vorsichtig aus dem Arbeitskanal entfernen.

Nach Abschluss des Eingriffs die Komponenten des Einfiihrsystems entsprechend
den institutionellen Richtlinien fiir biogefahrlichen medizinischen Abfall
entsorgen.

* (falls vorhanden)



EANHNIKA

XPHZIHTIA THN OMOIA MPOOPIZETAI
H ouokeur autr XpnoILOTIOLETAL Y TNV TIAPOXETEUGT AIMOPPAYHEVWV XOANPOPWY TIOPWV.
IHMEIQZEIZ
AuTA n oUOKeUN €xel oxedlaoTei yia pia xprion pévo. Mpoomabeleg emaveneéepyaoiag,
£MAVATOOTEIPWONG /KAl EMavaPNoIHOToinonG evOEXETal va 08Ny oouv o aoToia TG
OUOKEUNG 1Y/Kal O€ PETAS0N VOoOU.
Mn XPNOIUOTIOIEITE AUTHV TN OUCKEUN Yla OTIOLOVOHTTOTE OKOTO, EKTOG Amd TV
avagepOEVN xprion yla v omoia mpoopiletat.
Edv n ouokeuaaia éxel avolyTei i uMOoTel (LA Katd TV mapalaprn TG, un
XPNOILOTIOIACETE TO TMPOI6V. EMOEWPOTE OMTIKA, MPOGEXOVTAG IDITITEPA YA TUXOV
0TPEPAWOELS, KAPYELS Kal Bpavoelc. Edv evtomioeTe avwpahia ou Gev Ba emétpene ™
owoTH KatdoTaon Aettoupyiag, Un XPnOIHOMOIACETE To TPoidv. Evnuepwote v Cook yia
va AaBete €€0u01066TNON EMOTPOPNAC.
H ouokeur auth PEMeL va QUAGOOETAL OE GTEYVO XWPO, OTIOU SEV UMIAPKOUV aKPAiES
HetaBolég tng Beppokpaaciag.
EmtpémeTal n Xprion auTrig TG OUOKEURG pdvov amo ekmaldeupévoug emayyeApatieg
vyeiag.
Ma evomnpooBéaeig Sof-Flex® Twv 10 Fr, Mmdvete Tov 06nyo kabetripa pe udatoSilouTtd
NTTQVTIKO.
QuNagTe 1O XITWVIO TOMOBETNONG Yia XPrion KaTd TV €l0aywyr Twv yAWTTIGwv Tng
evdompdoBeong oo Kavah epyaciag.
ANTENAEIZEIZ
Ekeiveg mou agopouv &181kd tnv ERCP kat omoladrmote Sladikacia mou mpoKeltal va
€KTENEOTEL 0 OLVOUAOPO pe TV TomoBétnon evdompdabeong.
Aduvapia iéNeuong Tou cupudtivou 08nyou 1 Tng evéompdoBeong péow TN
aAmo@EAYHEVNG TIEPLOXAG.
AYNHTIKEZ EMINAOKEZ
Ekeiveg mou oxetiCovtat pe Ty ERCP kat mepihapBavouy, petagl aMwv: maykpeatitida,
xohayyelitida, elopdenon, Siatpnon, apoppayia, Aoitwén, onwarpia, aMNepyIKN
avTidpaon og OKIAYPAPIKO PECO i} APLAKO, UTIOTAOT), KATAGTOA 1) TaUoN TG
avarmvong, kapdiakn appubuia i avakom.
Metagu ekeivwv mou oxeTi{ovTal pe Ty TomoBétnaon evdompoaBeang xoAneodpwv
nepthapBdvovtal, PETagy AMwy, ot ERG: TPAUHATIOHAE TG XOANPdpou 060U 1y
Tou SwdekadAakTUNOU, amdPPAn TOU TAYKPEATIKOU TOPOU, HETAVACTELON TNG
evdompdobeonc.
MPOO®YAAZEIZ
AVOTPECTE OTNV ETIKETA TNG OUOKELATIAC Yia va SeiTe To eENdIoTO péyeBog kavahiol Tou
QMAITETAL YIA AUTAV T OUOKEUH.
H evéompoobeon autr mpémel va TomoBETEITaL UTTO AKTIVOOKOTIKK TTapakohovonon.
To xrrewvio Tomobétnang Sev mpoopideTat yia xprion oTo Kavahl pyaciag Tou evéookoriou.
To kwvikd dkpo NG evdompdaBeonc Kat n TAEUPIKI OTTH TIPEMEL va TOTOBETOUVTAL OTOV
Kowd xoAnddyo mopo, v To N0 dKpo mapapével 0To SwdekaddkTulo.
H ouokeur autr Sev PEMEL va APrVETAL VO TIAPAKEVEL EVTOG TOU OWUATOG YIa TIEPICOOTEPO
QMO TPEIG UAVEG ) CUMPWVA HE TIG 08nYieg LaTpoU. TuvioTatal epLodikr agloAdynon.
Em\é€te To olotnpa el0aywyng evdompooBeanc tg Cook pe To katdAn)o péyebog oe Fr.
Autd ta oUpPola Tou ppavifovtal oTNV ETIKETA TNG CUOKEUATIAG UTOSEIKVUOLV Ta
akolouba:
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@ Mn oupBatd pe ouokeur aopahiong cuppativou odnyou Fusion.

0

Agv amaITEITAl OQIYKTNPOTOMN YIA TNV TOTTOBETNON TNG CUCKEUNG.

MPOEIAOMOIHZEIZ
NAHPO®OPIEZ AZOANEIAZTIA TH MATNHTIKH TOMOIPA®IA

Ma xprion pe FS-OA-10 ) PC-10 kat GC-5.

MR | Auté to cUpBoAo onpaivel 6TL n GUOKEVR gival acPali¢ yia
HayvNTIKN Topoypagia.

H evéompoobeon xoAneodpwv Cotton-Leung Sof-Flex gival ac@alrg yla payvnTikr
Topoypagia.

T pn KAVIKEG SOKIPIEC, TO TEXVNMA TNG EIKOVAC TIOU TIPOKAAEITAL AMMd Tr) CUOKEUN EKTEIVETAL
O€ anOOTACN 7 mMm TEPITIOU and Ty evSompdcbean, GTav N ameiKOVIoN YIVETAL e TIOAMIKY
aMnAouyia nxoUg Babpidwong Kat pe cUGTHA PayvnTIKAG Topoypagiag 3 T.

OAHTIEX XPHIHZ

1. MpoexTeivete MAMPWE E ATIIEC KIVIOELG ONEG TIG TIAEUPIKES YAWTTISEC,

2. EQapproaTe To XITwvIo TOmoBETNONG MAvw 0To AKPO TNG evEompoaBeang pe TIG
YAwtTideC SwdekadakTulou.

TNa evéonpoaBéoeig 5 éwg 7 Fr:

3.a. Eloaydyete Ty ev8ompoobean, e TO KWVIKO AKPO TIPWTA KAl TO XITWVIO
TonmoBéTnang mvw o€ évav MPOTOMOBETNUEVO GUPUATIVO 08NYO.

TNa evéonpoaBéaeig 8,5 Fr kal peyalitepou peyEdoug:

3.b. Apaipéote Tov mpooappoyéa Tuohy-Borst amo To dkpo Tou 0dnyou kabetrpa,
KOTOTIY €100YAYETE TOV 00Ny0 KaBETpa 0T Kaval epyaciag mavw amo évav
TIPOTOMOBETNUEVO CUPUATIVO 05NYO.

3.c. Eloayayete v evompooBean, pe To KwvIkG dKpOo TPWTA, KAl TO XITWVIO
TomoBéTnong mvw oTov 0dnyo KaBETHpa Kal Tov TPOTomoBeTNéVO CUPHATIVO 08NYH.
Katémw, avatpé€te ota fripata 4-7 mapakatw.

4. TpowBroTe Tov 08nYd kabBethpa* i/kat Tov kabetpa wbnong avd Pripata Twv

1-2 cm, éwg 6tou n evdompdobeon Ppedei otnv emBupnTr Béon.

5. EmpBepaiwote tnv emBuuntr B€on ¢ ev8ompocOeong aKTIVOOKOTIKA Kat
evdookomikd. EmavatonoBetrioTe Tov mpooappoyéa Tuohy-Borst mvw 6To AKpo Tou
o8nyou Kabetrhpa*. Eyx0oTe OKIQYPAPIKO PECO, EQV EMBULELTE, VIO TV OKTIVOOKOTIIKNA
amelkovion g Béong tng evéompocbeonc.

6. Meta v emPBefaiwon tng Béong Tng evSompooBeong, apaipéoTe pe ATTIEC KIVOEIG TOV
OUPUATIVO 08NY0, KaTOMY Tov 08nyo KabeTrpa® amd To evéookdmio, evi Slatnpeite Tnv
evbompoobeon otn Béon TG pe Tov KabeTipa wONnong.

7. AQQIPEDTE pE ATTLEG KlVr]CFElC Tov Kaesrnpa wenonq ano To Kavalt epyaciac.

Katd tnv ohokAfjpwaon tng 1ad 4 ppPiYTE Ta e§apTHpATA TOU eloaywyéa
GUHPWVA HE TIG Kareueuvtnplzc 0d8nyieg Tov 18pUHATAG GAG TOV APOoPOUV
Brooyikd emkivbuva latpikd andpAnta.

* (edv umdipyel)




MAGYAR

RENDELTETES

Ez az eszkoz elzérddott epevezetékek drendzsara szolgal.

MEGJEGYZESEK

Az eszkoz egyszeri hasznalatra szolgal. Az tjrafelhasznélasra valo el6készitésre,

az Ujrasterilizalasra és/vagy az Ujrafelhasznalasra tett kisérletek az eszkoz
meghibésodaséhoz és/vagy betegség atviteléhez vezethetnek.

A feltiintetett rendeltetési terileteken kiviil az eszkézt més célra ne alkalmazza.

Ha a csomagolds az atvételkor nyitva van vagy sérilt, ne hasznalja az eszkozt.
Szemrevételezéssel ellendrizze, kiilonds tekintettel a megtérésekre, meghajlasokra

és torésekre. Ha a megfelelé mikodést gatlo rendellenességet észlel, ne hasznélja az
eszkozt. A visszakildés jovahagyasa érdekében értesitse a Cook vallalatot.

Az eszkoz széraz helyen, szélséséges hémérsékleti értékektdl védve tartando.

Ezt az eszkdzt csak képzett egészségligyi szakember hasznélhatja.

10 Fr méreti Sof-Flex® sztentek esetében vizben oldhat6 sikositéval sikositsa a
vezetkatétert.

Tegye el a pozicionalohivelyt, mert sziiksége lesz ré a sztentrogzitd szarnyak
munkacsatornaba torténd bevezetésekor.

ELLENJAVALLATOK

Az ERCP (endoszképos retrograd cholangiopancreatographia) eljarasra, valamint

a sztentbehelyezéssel kombindltan elvégzendd barmely eljarasra vonatkozo
ellenjavallatok.

Olyan esetek, amikor a vezetdrotot vagy a sztentet nem lehet felvezetni az elzarodott
teriileten keresztiil.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

Az ERCP-vel kapcsolatos lehetséges komplikaciok egyebek kozétt az alabbiak:
pancreatitis, cholangitis, aspiracio, perforacio, vérzés, fertézés, szepszis, allergias reakcié
a kontrasztanyagra vagy gyogyszerre, alacsony vérnyomas, légzésdepresszio vagy
légzésledllas, szivritmuszavar vagy szivmegallas.

Az epeliti sztentbehelyezéssel kapcsolatos szovédmények egyebek kozott az aldbbiak:
az epelt vagy a duodenum traumdja, a hasnyalmirigy-vezeték elzarodasa, a sztent
elvandorlasa.

OVINTEZKEDESEK

Az eszkoz szamara sziikséges legkisebb csatornaméretet ldsd a csomagolas cimkéjén.
Ezt a sztentet fluoroszkopos megfigyelés alatt kell behelyezni.

A pozicionaldhiively nem hasznélhat6 az endoszkdp munkacsatornéjaban.

A sztent elkeskenyedd végét és oldalnyildsat a kozos epevezetékben kell poziciondlni,
mikézben a masik vég a duodenumban marad.

Ez az eszkéz nem maradhat a szervezetben hdrom hénapnél hosszabb ideig, illetve
ahogy az orvos eléirja. Az eszkdzt bizonyos idékézonként javasolt ellendrizni.
Valassza ki a megfeleld Fr méret(i Cook sztentbevezetd rendszert.

A csomagolds cimkéjén szerepld aldbbi szimbdlumok magyarézata:
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@ A Fusion vezetédrot-rogzité eszkozzel nem kompatibilis.

FS-OA-10-zel vagy PC-10-zel és GC-5-tel hasznalandd.

Az eszkoz elhelyezéséhez nem sziikséges sphincterotomia.

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
AZ MR BIZTONSAGOSSAGAVAL KAPCSOLATOS INFORMACIOK

Ez a jel azt jelenti, hogy az eszk6z MR-biztonsagos.

A Cotton-Leung Sof-Flex epeliti sztent MR-biztonsagos.

Nem klinikai tesztelés soran az eszkéz éltal keltett képmiitermék kb. 7 mm-rel nyulik
tul a sztenten, amikor a képalkotast gradienseché-impulzussorozattal végzik 3 teslas
MR-rendszerben.

HASZNALATI UTASITAS

1. Ovatosan biztositsa az 6sszes oldalsé rogzitszarny teljes kibontését.

2. Helyezze a pozicionélohiivelyt a sztent duodenalis régzitészarnnyal ellatott végére.
5-7 Fr méretii sztentek esetében:

3.a. Vezesse fel a sztentet (elkeskenyedd végével elére) és a pozicionalohuvelyt egy
el6zetesen behelyezett vezetédrétra.

8,5 Fr és nagyobb méretii sztentek esetében:

3.b. Tavolitsa el a Tuohy-Borst-adaptert a vezet6katéter végérél, majd vezesse be a
vezet6katétert egy eldzetesen behelyezett vezetédrét mentén a munkacsatornaba.
3.c. Vezesse a sztentet (elkeskenyedd végével el6re) és a pozicionalohiivelyt a
vezetOkatéterre és az elézetesen behelyezett vezetddrotra.

Ezt kovetéen lasd alabb a 4-7. Iépéseket.

4. Tolja el6re a vezetSkatétert* és/vagy a tolokatétert 1-2 cm-es lépéskodzzel, amig a
sztent a kivant helyzetbe nem kerdil.

5. Fluoroszképidval és endoszkoposan ellendrizze, hogy a sztent a kivant helyzetben
van-e. Helyezze vissza a Tuohy-Borst-adaptert a vezetokatéter* végére. Igény

szerint fecskendezzen be kontrasztanyagot a sztent helyzetének fluoroszkdpias
megjelenitéséhez.

6. A sztent helyzetének ellenérzése utén évatosan tavolitsa el az endoszkopbol a
vezetddrotot, majd a vezetkatétert* gy, hogy kozben a sztent helyzetét a tolokatéter
segitségével valtozatlanul tartja.

7. Ovatosan tavolitsa el a tolokatétert a munkacsatornabol.

Az eljaras végeztével a b 6 komp it a biologiailag veszélyes orvosi
hulladékokra vonatkozd intézményi eldirasok szerint dobja ki.

* (ha van ilyen)
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ITALIANO

USO PREVISTO

Utilizzato per drenare i dotti biliari ostruiti.

NOTE

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

Non utilizzare questo dispositivo per applicazioni diverse dall'uso previsto dichiarato.
Non usare il dispositivo se, al momento della consegna, la confezione é aperta o
danneggiata. Esaminare visivamente il dispositivo prestando particolare attenzione
all'eventuale presenza di attorcigliamenti, piegature o rotture. In caso di anomalie in
grado di compromettere la corretta funzionalita del dispositivo, non utilizzarlo. Rivolgersi
a Cook per richiedere 'autorizzazione alla restituzione del dispositivo.

Il presente dispositivo deve essere conservato in luogo asciutto e al riparo da
temperature estreme.

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

Per gli stent in Sof-Flex® da 10 Fr, lubrificare il catetere guida con lubrificante idrosolubile.
Conservare il sistema di protezione delle alette per utilizzarlo nellintroduzione delle
alette dello stent nel canale operativo dell'endoscopio.

CONTROINDICAZIONI

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

Impossibilita di attraversare I'area ostruita con la guida o lo stent.

POTENZIALI COMPLICANZE

Le potenziali complicanze associate all'ERCP includono, a titolo non esaustivo:
pancreatite, colangite, aspirazione, perforazione, emorragia, infezione, sepsi, reazione
allergica al mezzo di contrasto o al farmaco, ipotensione, depressione respiratoria o
arresto respiratorio, aritmia o arresto cardiaco.

Le potenziali complicanze associate al posizionamento di stent biliari includono, a titolo
non esaustivo: trauma all’albero biliare o al duodeno, ostruzione del dotto pancreatico,
migrazione dello stent.

PRECAUZIONI

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

Questo stent deve essere posizionato sotto osservazione fluoroscopica.

Il sistema di protezione delle alette non é previsto per I'uso nel canale operativo
dell'endoscopio.

Lestremita a punta rastremata dello stent e il foro laterale devono essere posizionati nel
coledoco, mentre I'altra estremita rimane nel duodeno.

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

Selezionare il sistema di introduzione per stent Cook della misura in French idonea.

| simboli sottostanti, riportati sull’etichetta della confezione, indicano quanto segue:
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@ Non compatibile con il sistema blocca guida Fusion.

Per I'uso con FS-OA-10 0 PC-10 e GC-5.

Per il posizionamento del dispositivo non e richiesta la sfinterotomia.

AVVERTENZE
INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN AMBIENTE RM

Questo simbolo indica che il dispositivo puo essere usato in
MR | sicurezza negli ambienti in cui viene impiegata la risonanza
magnetica.

Lo stent biliare Cotton-Leung in Sof-Flex puo essere usato in sicurezza in ambiente RM.
In prove non cliniche di acquisizione con una sequenza di impulsi Gradient Echo e un
sistema RM da 3 T, 'artefatto causato nellimmagine dal dispositivo si estende per circa
7 mm dallo stent.

ISTRUZIONI PERL'USO

1. Procedere delicatamente alla completa estensione di tutte le alette laterali.

2. Infilare il sistema di protezione delle alette sull'estremita duodenale con alette dello
stent.

Stentda5Fra7Fr

3.a. Inserire lo stent, a partire dalla punta rastremata, e il sistema di protezione delle
alette su una guida precedentemente posizionata.

Stent da 8,5 Fr e piu grandi

3.b. Staccare |'adattatore Tuohy-Borst dall'estremita del catetere guida, quindi inserire
il catetere guida nel canale operativo dell'endoscopio sulla guida precedentemente
posizionata.

3.c. Inserire lo stent, a partire dalla punta rastremata, e il sistema di protezione delle
alette sul catetere guida e sulla guida precedentemente posizionata.

Vedere quindi i passaggi da 4 a 7 qui sotto.

4. Fare avanzare il catetere guida* e/o il catetere di spinta a incrementi di 1-2 cm fino a
portare lo stent nella posizione desiderata.

5. Confermare sotto osservazione fluoroscopica ed endoscopica che lo stent si trovi
nella posizione desiderata. Rimettere I'adattatore Tuohy-Borst sull'estremita del catetere
guida*. Volendo, iniettare mezzo di contrasto per visualizzare la posizione dello stent
sotto fluoroscopia.

6. Dopo avere confermato la posizione dello stent, rimuovere delicatamente la guida
e quindi il catetere guida* dallendoscopio, mantenendo nel contempo invariata la
posizione dello stent con il catetere di spinta.

7. Rimuovere delicatamente il catetere di spinta dal canale operativo dell'endoscopio.
Al completamento della procedura, eliminare i componenti del sistema di
introduzione in conformita alle disposizioni della struttura sanitaria relative ai
rifiuti medici pericolosi dal punto di vista biologico.

* (se presente/i)
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LATVISKI

PAREDZETA IZMANTOSANA

So ierici lieto nosprostotu zultsvadu drenazai.

PIEZIMES

Siierice ir paredzéta tikai vienreizéjai lietoanai. lerices atkartota apstrade, sterilizacija
un/vai lietosana var izraisit ierices funkcijas zudumu un/vai slimibu parnesanu.
Nelietojiet So ierici nekada cita noluka, ka vien taja, kas noradits ka paredzéta
izmanto3ana.

Nelietot, ja iepakojums sanem3anas bridi ir atvérts vai bojats. Vizuali parbaudiet ierici,
ipasu uzmanibu pievérsot tam, vai ta nav ielocita, saliekusies vai ieplisusi. Nelietot, ja tiek
atklata kada neatbilstiba normai, kas varétu traucét pareizu ierices funkcionésanu. Ladzu,
pazinojiet Cook, lai sanemtu apstiprinajumu ierices nosatisanai atpakal.

Siierice jauzglaba sausa vieta, nepaklaujot ekstremalu temperataru iedarbibai.

Sis ierices lieto3ana atlauta tikai apmacitiem veselibas aprapes specialistiem.

Lietojot 10 Fr Sof-Flex® stentus, iesméréjiet vaditajkatetru ar Gdeni skistosu smérvielu.
Saglabajiet pozicionésanas uzmavu, lai to izmantotu stenta atloku ievirzisanai darba
kanala.

KONTRINDIKACIJAS

Tas kontrindikacijas, kuras specifiskas endoskopiskai retrogradai
holangiopankreatografijai (ERHP) un jebkurai procedrai, kas saistita ar stenta
ievietodanu.

Nespéja izvadit vaditajstigu vai stentu cauri nosprostojuma vietai.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

Tas komplikacijas, kas saistitas ar ERHP, ietver, bet neaprobezojas ar: pankreatitu,
holangitu, aspiraciju, perforaciju, asinosanu, infekciju, sepsi, alergisku reakciju pret
kontrastvielu vai medikamentiem, hipotensiju, elposanas nomakumu vai apstasanos,
sirds ritma traucéjumiem vai sirds apstasanos.

Tas komplikacijas, kas saistitas ar Zultsvadu stenta ievietosanu ietver, bet neaprobezojas
ar: zultscelu vai divpadsmitpirkstu zarnas traumu, aizkunga dziedzera vada obstrukciju,
stenta izkustésanos.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Sai iericei nepiecieamo minimalo darba kanala lielumu skatiet iepakojuma markéjuma.
Sis stents jaievieto fluoroskopijas kontrolé.

Pozicionésanas uzmavu nav paredzéts lietot endoskopa darba kanala.

Stenta konusveida galam un sanu atverei jabut pozicionétiem kopéja zultsvada, bet
otram galam japaliek divpadsmitpirkstu zarna.

So ierici nedrikst atstat kerment ilgak par trim ménesiem, vai ta jaatstaj tik ilgi, cik
noradijis arsts. leteicama periodiska novértésana.

Izvélieties Cook stenta ievadisanas sistému ar atbilstodu Fr izméru.

Siem iepakojuma markéjuma noraditajiem simboliem ir $ada nozime:

@ Nav saderigs ar Fusion vaditajstigas blokésanas ierici.

Lietot ar FS-OA-10 vai PC-10 un GC-5.

lerices ievietoSanai nav nepieciesama sfinkterotomija.
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BRIDINAJUMI
MR DROSIBAS INFORMACIJA

Sis simbols nozimé, ka ierici var drosi izmantot ar MR.

Cotton-Leung Sof-Flex Zultsvadu stentu var drosi izmantot ar MR.

Nekliniskaja testésana konstatéts, ka ierices raditais attéla artefakts parsniedz stentu par
aptuveni 7 mm, veicot radiologisko izmekl&Sanu ar gradient echo impulsu sekvenci un
3T MR iekartu.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Uzmanigi parliecinieties, vai visi sanu atloki ir pilniba izvérsti.

2. Uzbidiet pozicionésanas uzmavu stenta galam, kura atrodas divpadsmitpirkstu zarnai
paredzétie atloki.

5 lidz 7 Fr stentiem:

3.a. Ar konusveida galu pa prieksu ievadiet stentu un pozicionésanas uzmavu, virzot par
ieprieks pozicionéto vaditajstigu.

8,5 Fr vai lielakiem stentiem:

3.b. Nonemiet Tuohy-Borst adapteri no vaditajkatetra gala, tad par ieprieks pozicionétu
vaditajstigu ievadiet vaditajkatetru darba kanala.

3.c. Ar konusveida galu pa prieksu ievadiet stentu un pozicionésanas uzmavu, virzot par
vaditajkatetru un ieprieks pozicionéto vaditajstigu.

Péc tam skatit turpmak 4.-7. darbibu.

4. Virziet vaditajkatetru* un/vai biditajkatetru pa 1-2 cm lielam posmam, lidz stents
atrodas vélamaja pozicija.

5. Apstipriniet vélamo stenta poziciju fluoroskopiski un endoskopiski. Novietojiet Tuohy-
Borst adapteri atpakal uz vaditajkatetra* gala. Ja vélams, injicéjiet kontrastvielu, lai
fluoroskopiski vizualizétu stenta poziciju.

6. P&c stenta pozicijas apstiprinasanas uzmanigi iznemiet no endoskopa vaditajstigu, péc
tam vaditajkatetru®, ar biditajkatetra palidzibu saglabajot stenta poziciju.

7. Uzmanigi iznemiet biditajkatetru no darba kanala.

Péc procediiras pabeigsanas izmetiet ievaditaja sastavdalas saskana ar iestades
noradijumiem par biologiski kaitigiem mediciniskiem atkritumiem.

* (ja izmanto)
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LIETUVIY K.

NUMATYTOJI PASKIRTIS

Si priemoné naudojama uzsikimiusiems tulZies latakams drenuoti.

PASTABOS

Si priemoné skirta naudoti tik viena karta. Méginant pakartotinai apdoroti, sterilizuoti ir

(arba) naudoti, galima sugadinti priemone ir (arba) perduoti liga.

Nenaudokite $ios priemoneés kitais tikslais, iSskyrus nurodyta numatytaja paskirtj.

Jei gauta pakuoté pazeista arba atidaryta, priemonés nenaudokite. Apzitirékite, ypac

atkreipdami démesj, ar néra persisukimy, perlinkiy ir jtrikimy. Pastebéje pakitimy, kurie

trukdyty priemonei tinkamai veikti, jos nenaudokite. Praneskite ,Cook’, kad gautuméte

leidima grazinti.

Sia priemone reikia laikyti sausoje vietoje, apsaugotoje nuo pernelyg aukstos ar zemos

temperaturos.

Sig priemone gali naudoti tik iSmokytas sveikatos prieziros specialistas.

Jei naudojate 10 Fr dydzio ,Sof-Flex®” stentus, sutepkite kreipiamajj kateterj vandenyje

tirpiu lubrikantu.

Eadélties nustatymo mova pasilaikykite, jos prireiks vedant stento sparnelius j priedy
anala.

KONTRAINDIKACLJOS

Kontraindikacijos, budingos ERCP procediirai ir visoms procediroms, kurias reikia atlikti

jstatant stenta.

Negaléjimas per obstrukcijos vieta prakisti vielinio kreipiklio arba stento.

GALIMOS KOMPLIKACIJOS

Su ERCP procediira susijusios Sios komplikacijos (sarasas negalutinis): pankreatitas,

cholangitas, svetimkanio jkvépimas, praddrimas, kraujavimas, infekcija, sepsis, alerginé

reakcija j kontrastines medziagas arba vaistus, hipotenzija, kvépavimo nepakankamumas

arba sustojimas, Sirdies aritmija arba sustojimas.

Su tulzies lataky stento jstatymu susijusios Sios komplikacijos (sarasas negalutinis): tulzies

lataky arba dvylikapirstes zarnos trauma, kasos latako obstrukcija, stento pasislinkimas.

ATSARGUMO PRIEMONES

Minimalus 3iai priemonei reikalingas kanalo dydis nurodytas pakuotés etiketéje.

Sj stenta reikia jstatyti stebint fluoroskopu.

Padéties nustatymo mova neskirta naudoti endoskopo priedy kanale.

Smailyjj stento gala ir Sonine anga reikia nustatyti bendrajame tulZies latake, o kitas

galas turi likti dvylikapirstéje zarnoje.

Sios priemonés negalima palikti jstatytos ilgiau kaip tris ménesius arba ilgiau nei

nurodyta gydytojo. Rekomenduojama reguliariai jvertinti.

Pasirinkite tinkamo Fr dydZio ,Cook” stento intubatoriaus sistema.

Toliau nurodytos pakuoteés etiketéje vartojamy simboliy reiksmés.

@ Nesuderinama su ,Fusion” vielinio kreipiklio fiksatoriumi.

Naudoti Su FS-OA-10 arba PC-10 ir GC-5.

|statant priemone, sfinkterektomijos atlikti nebatina.
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ISPEJIMAI
INFORMACIJA APIE MR SAUGUMA

Sis simbolis reiskia, kad priemoné yra saugi MR aplinkoje.

,Cotton-Leung Sof-Flex” tulzies lataky stentas yra saugus MR aplinkoje.

Atliekant neklinikinius tyrimus, priemonés sukeltas vaizdo artefaktas tesési apie 7 mm
nuo stento, kai vaizdinis tyrimas buvo atliekamas naudojant gradientinio aido impulsy
seka ir 3T MR sistema.

NAUDOJIMO NURODYMAI

1. Atsargiai uztikrinkite, kad visi Soniniai sparneliai issiskésty iki galo.

2. Uzdékite padéties nustatymo mova ant stento galo su dvylikapirstés Zarnos
sparneliais.

5-7 Fr dydzio stentams:

3.a. UZmaukite stentg (pirma smailajj gala) ir padéties nustatymo mova ant i$ anksto
jterpto vielinio kreipiklio.

8,5 Fr dydzio ir didesniems stentams:

3.b. Nuimkite ,Tuohy-Borst” adapterj nuo kreipiamojo kateterio galo, tada uzmove ant i3
anksto jterpto vielinio kreipiklio jkiskite kreipiamajj kateterj j priedy kanala.

3.c. Uzmaukite stenta (pirma smailyjj gala) ir padéties nustatymo mova ant kreipiamojo
kateterio ir i$ anksto jterpto vielinio kreipiklio.

Tada ziureékite toliau pateiktus 4-7 veiksmus.

4. Stumkite kreipiamajj kateterj* ir (arba) stumiamajj kateterj po 1-2 cm, kol stentas
atsidurs reikiamoje padétyje.

5. Fluoroskopu ir endoskopu patikrinkite, ar stentas jstatytas j reikiama padét;.
Uzdeékite ,Tuohy-Borst” adapterj ant kreipiamojo kateterio* galo. Jei reikia, susvirkskite
kontrastinés medziagos, kad fluoroskopu matytuméte stento padét;.

6. Patikrine stento padétj, i$ endoskopo atsargiai iStraukite pirma vielinj kreipiklj, tada
kreipiamajj kateterj*, stumiamuoju kateteriu islaikydami stento padétj.

7. 18 priedy kanalo atsargiai istraukite stumiamajj kateterj.

Uzbaige procediira, iSmeskite intubatoriaus komponentus laikydamiesi jstaigos
biologiskai pavojingy medicininiy atlieky tvarkymo reikalavimy.

* (jeiyra)
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TILTENKT BRUK

Denne anordningen brukes til drenering av obstruerte galleveier.

MERKNADER

Denne anordningen er kun utviklet for engangsbruk. Forsgk pa reprosessering,
resterilisering og/eller gjenbruk kan fare til funksjonssvikt i anordningen og/eller
overfering av sykdom.

Denne anordningen skal ikke brukes til noen andre formal enn det som angis under
tiltenkt bruk.

Ma ikke brukes hvis pakningen er apnet eller skadet ved mottak. Gjer en visuell
inspeksjon og se spesielt etter knekkpunkter, bayninger og brudd. Hvis du oppdager
noe unormalt som kan forhindre at anordningen fungerer som den skal, ma du ikke
bruke den. Kontakt Cook for & fa returtillatelse.

Anordningen ma oppbevares pd et tort sted, uten ekstreme temperaturer.

Denne anordningen skal kun brukes av kvalifisert helsepersonell med relevant
opplaering.

Ved bruk av 10 Fr Sof-Flex®-stenter smores ledekateteret med vannlgselig smeremiddel.
Ta vare pa posisjoneringshylsen til bruk nar stentflikene skal settes inn i arbeidskanalen.
KONTRAINDIKASJONER

Slike som gjelder spesielt for ERCP og alle prosedyrer som ma utferes sammen med
stentplasseringen.

Manglende mulighet til & fore ledevaieren eller stenten gjennom et obstruert omrade.
MULIGE KOMPLIKASJONER

Komplikasjoner forbundet med ERCP inkluderer, men er ikke begrenset til: pankreatitt,
kolangitt, aspirasjon, perforasjon, hemoragi, infeksjon, sepsis, allergisk reaksjon

pa kontrastmiddel eller legemidler, hypotensjon, respirasjonsdepresjon eller
respirasjonsstans, hjertearytmi eller hjertestans.

Slike som forbindes med plassering av gallestent omfatter, men er ikke begrenset til:
skade pa galleveier eller duodenum, obstruksjon av ductus pancreaticus, forskyvning av
stent.

FORHOLDSREGLER

Se etiketten pé innpakningen for a finne den minste kanalsterrelsen som behgves for
denne anordningen.

Denne stenten ma plasseres under fluoroskopisk overvaking.

Posisjoneringshylsen er ikke tiltenkt brukt i endoskopets arbeidskanal.

Den koniske spissenden av stenten og sidehullet ma posisjoneres i felles gallegang mens
den andre enden forblir i duodenum.

Denne anordningen ma ikke vzere innlagt i mer enn tre maneder, eller etter legens
anvisning. Det anbefales periodiske vurderinger.

Velg et stentinnferingssystem fra Cook med egnet French-sterrelse.

Disse symbolene fra etiketten pa innpakningen indikerer falgende:

@ Ikke kompatibelt med Fusion laseutstyr pé ledevaier.

Bruk med FS-OA-10 eller PC-10 og GC-5.
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Sfinkterotomi kreves ikke for & plassere anordningen.

ADVARSLER
INFORMASJON OM MR-SIKKERHET

Dette symbolet betyr at anordningen er MR-sikker.

Cotton-Leung Sof-Flex gallestent er MR-sikker.

| ikke-klinisk testing stikker bildeartefakten forarsaket av anordningen ca. 7 mm ut fra
stenten ved avbildning med en gradientekko-pulssekvens og et 3 T MR-system.
BRUKSANVISNING

1. Veer forsiktig og serg for at alle sideflikene er helt ekspandert.

2. Sett posisjoneringshylsen pa enden av stenten med duodenalfliken.

Ved bruk av stenter pa 5 til 7 Fr:

3.a. For stenten, med den koniske spissen forst, og posisjoneringshylsen inn péa en
forhandsplassert ledevaier.

Ved bruk av stenter pa 8,5 Fr og storre:

3.b. Fjern Tuohy-Borst-adapteren fra enden av ledekateteret, og for deretter ledekateteret
inn i arbeidskanalen over en forhandsplassert ledevaier.

3.c. For stenten, med den koniske spissen farst, og posisjoneringshylsen inn pa
ledekateteret og den forhandsplasserte ledevaieren.

Se deretter trinn 4-7 nedenfor.

4. For ledekateteret* og/eller skyvekateteret inn med trinn pa 1-2 cm til stenten er i
onsket posisjon.

5. Bruk fluoroskopi og endoskopi for & bekrefte at stenten har ensket plassering. Sett
Tuohy-Borst-adapteren tilbake pa enden av ledekateteret*. Injiser kontrastmiddel, om
nedvendig, for a visualisere stentposisjonen fluoroskopisk.

6. Fjern ledevaieren forsiktig etter at stentposisjonen er bekreftet, og fiern deretter
ledekateteret* fra endoskopet mens stenten holdes pa plass med skyvekateteret.

7. Fjern skyvekateteret forsiktig fra arbeidskanalen.

Nar prosedyren er fullfert, skal innfaringsk tene kasseres i henhold til
sykehusets retningslinjer for medisinsk blologlsk farlig avfall.
* (hvis det benyttes)
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PRZEZNACZENIE

To urzadzenie jest stosowane do drenazu zablokowanych przewodéw zétciowych.
UWAGI

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

Tego urzadzenia nie wolno uzywac do zadnych celéw niezgodnych z podanym
przeznaczeniem.

Nie uzywac urzadzenia, jesli dostarczone opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.
Obejrze¢ urzadzenie, zwracajac szczegdlng uwage na zapetlenia, zagiecia i pekniecia. Nie
uzywac w przypadku wykrycia nieprawidtowosci, ktéra moze uniemozliwi¢ prawidtowe
dziatanie. Nalezy sie zwréci¢ do firmy Cook o zgode na zwrot urzadzenia.

Urzadzenie przechowywac w suchym miejscu, z dala od skrajnych temperatur.

To urzadzenie moze by¢ stosowane wytacznie przez wyszkolony personel medyczny.
W przypadku stentéw Sof-Flex® o srednicy 10 Fr nalezy powlec cewnik prowadzacy
$rodkiem poslizgowym rozpuszczalnym w wodzie.

Zachowac rekaw umiejscawiajacy w celu jego uzycia podczas wprowadzania wasow
stentu do kanatu roboczego.

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania obejmuja przeciwwskazania wiasciwe dla ECPW oraz wszystkich
zabiegoéw wykonywanych w trakcie umieszczania stentu.

Brak mozliwosci przesuniecia prowadnika lub stentu przez zwezona okolice.

MOZLIWE POWIKLANIA

Do powiktan zwiazanych z ECPW nalezg miedzy innymi: zapalenie trzustki, zapalenie
drog zétciowych, aspiracja, perforacja, krwotok, zakazenie, posocznica, reakcja alergiczna
na srodek kontrastowy lub lek, hipotonia, depresja oddechowa lub zatrzymanie
oddechu, zaburzenia rytmu serca lub zatrzymanie krazenia.

Do powiktan zwiazanych z wprowadzeniem stentu do drdg zétciowych naleza miedzy
innymi: uraz drog zétciowych lub dwunastnicy, niedroznos¢ przewodu trzustkowego,
przemieszczenie stentu.

SRODKI OSTROZNOSCI

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

Stent musi by¢ zaktadany pod kontrolg fluoroskopowa.

Rekaw umiejscawiajacy nie jest przeznaczony do stosowania w kanale roboczym
endoskopu.

Zwezong koricdwke stentu oraz otwdr boczny nalezy umiesci¢ w przewodzie zétciowym
wspolnym, pozostawiajac przeciwlegty koniec stentu w dwunastnicy.

To urzadzenie mozna zaktadac najwyzej na trzy miesiace lub wedtug wskazan lekarza.
Zalecana jest okresowa ocena.

Wybra¢ system wprowadzajacy stentu Cook w odpowiednim rozmiarze Fr.

Ponizsze symbole umieszczone na etykiecie opakowania majg nastepujace znaczenie:
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@ Niezgodne z urzadzeniem blokujacym prowadnik Fusion.

9

Sfinkterotomia nie jest wymagana do umieszczenia urzadzenia.

OSTRZEZENIA
INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU RM

Stosowac z FS-OA-10 lub PC-10 i GC-5.

MR | Ten symbol oznacza, ze urzadzenie jest bezpieczne w srodowisku
rezonansu magnetycznego (RM).

Stent do drog zétciowych Cotton-Leung Sof-Flex jest bezpieczny w srodowisku
rezonansu magnetycznego (RM).

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu spowodowany przez urzadzenie rozcigga
sie na okoto 7 mm od stentu przy obrazowaniu z uzyciem sekwencji impulséw echa
gradientowego oraz systemu RM o indukgji 3T.

INSTRUKCJA UZYCIA

1. Delikatnie catkowicie wyprostowac wszystkie wasy boczne.

2. Zatozy¢ rekaw umiejscawiajacy na koniec stentu z wasami, ktory bedzie umieszczony
w dwunastnicy.

Stenty o Srednicy od 5 do 7 Fr:

3.a. Wprowadzi¢ stent, zaczynajac od zwezonej koricowki, oraz rekaw umiejscawiajacy na
wczesniej umieszczony prowadnik.

Stenty o Srednicy 8,5 Fr i wieksze:

3.b. Zdja¢ tacznik Tuohy-Borst z korica cewnika prowadzacego, nastepnie wprowadzi¢
cewnik prowadzacy do kanatu roboczego po wczedniej umieszczonym prowadniku.
3.c. Wprowadzi¢ stent, zaczynajac od zwezonej koricowki, oraz rekaw umiejscawiajacy na
cewnik prowadzacy i wczesniej umieszczony prowadnik.

Nastepnie przejs¢ do punktéw 4-7 ponizej.

4. Wsuwac cewnik prowadzacy* i/lub cewnik popychajacy w odcinkach 1-2 cm, az do
umieszczenia stentu w zadanym potozeniu.

5. Zadane potozenie stentu potwierdzi¢ fluoroskopowo i endoskopowo. Ponownie
zatozy¢ tacznik Tuohy-Borst na koniec cewnika prowadzacego*. Wstrzyknac $rodek
kontrastowy, jesli to konieczne, w celu fluoroskopowego uwidocznienia potozenia
stentu.

6. Po potwierdzeniu potozenia stentu delikatnie wyjac z endoskopu prowadnik, a
nastepnie cewnik prowadzacy*, utrzymujac potozenie stentu przy uzyciu cewnika
popychajacego.

7. Delikatnie usuna¢ cewnik popychajacy z kanatu roboczego.

Po zakonczeniu zabiegu wyrzucic el y wprowadzajacego zgodnie
z zaleceniami danej placéwki dotyczacymi odpadéw medycznych stanowiacych
zagrozenie biologiczne.

* (jezeli wystepuje)
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PORTUGUE

UTILIZA(i\O PREVISTA

Este dispositivo é utilizado para a drenagem de canais biliares obstruidos.

NOTAS

Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizagao. As tentativas para o reprocessar,
reesterilizar e/ou reutilizar podem conduzir a falha do dispositivo e/ou a transmissao de
doencas.

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

Se, no momento da rececdo, a embalagem se encontrar aberta ou danificada, ndo o
utilize. Inspecione-o visualmente com particular atencéo a vincos, dobras e ruturas. Se
detetar alguma anomalia que impeca o funcionamento correto do produto, nao o utilize.
Avise a Cook para obter uma autorizacdo de devolugdo do produto.

Este dispositivo tem de ser guardado num local seco, afastado de temperaturas
extremas.

A utilizagdo deste dispositivo esta restrita a profissionais de satide com a devida
formacéo.

No caso dos stents Sof-Flex® de 10 Fr, lubrifique o cateter guia com um lubrificante
hidrossoluvel.

Guarde a manga de posicionamento para utilizar quando introduzir as abas do stent
dentro do canal acessorio.

CONTRAINDICAG()ES

As contraindicagdes especificas da CPRE e de outros procedimentos efetuados em
conjunto com a colocagdo de um stent.

Impossibilidade de fazer passar o fio guia ou o stent através da area obstruida.
POTENCIAIS COMPLICAC()ES

As complicagdes associadas & CPRE incluem, embora néo se limitem a: pancreatite,
colangite, aspiracdo, perfuragao, hemorragia, infecéo, sépsis, reagao alérgica ao meio de
contraste ou a medicacdo, hipotensdo, depressao ou paragem respiratdria e arritmia ou
paragem cardiaca.

As complicagdes associadas a colocagéo de stents biliares incluem, embora néo se
limitem a: traumatismo na via biliar ou no duodeno, obstrugéo do canal pancreético e
migracao do stent.

PRECAUGOES

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

Este stent tem de ser colocado sob monitorizagéao fluoroscdpica.

A manga de posicionamento nao se destina a ser utilizada no canal acessério do
endoscopio.

A extremidade com ponta conica do stent e o orificio lateral tém de estar posicionados
dentro do canal biliar comum enquanto a outra extremidade fica no duodeno.

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

Selecione o sistema introdutor de stent da Cook no tamanho French adequado.

Estes simbolos do rétulo da embalagem indicam o seguinte:

32



@ Nao compativel com o dispositivo de fixacdo de fio guia Fusion.

Utilizar com FS-OA-10 ou PC-10 e GC-5.

Néo é necesséria esfincterotomia para colocacédo do dispositivo.

ADVERTENCIAS
INFORMACAO DE SEGURANGA PARA RMN

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

O stent biliar Cotton-Leung Sof-Flex é MR Safe (é possivel realizar exames de RMN com
este dispositivo).

Em testes nao clinicos, os artefactos de imagem causados pelo dispositivo estendem-se
aproximadamente 7 mm a partir do stent, em exames com uma sequéncia de impulsos
de eco de gradiente e um sistema de RMN de 3 T.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Com cuidado, assegure a extensao completa de todas as abas laterais.

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

Para stents com5Fra 7 Fr:

3.a. Introduza o stent, com a ponta cdnica em primeiro lugar, e a manga de
posicionamento sobre um fio guia previamente colocado.

Para stents de 8,5 Fr ou mais:

3.b. Retire o0 adaptador Tuohy-Borst da extremidade do cateter guia e depois introduza o
cateter guia no canal acessorio sobre um fio guia pré-posicionado.

3.c. Introduza o stent, com a ponta cénica em primeiro lugar, e a manga de
posicionamento sobre o cateter guia e o fio guia pré-posicionado.

Em seguida, consulte os passos 4 a 7 descritos abaixo.

4. Avance o cateter guia* e/ou o cateter posicionador em incrementos de T cma 2 cm
até o stent estar na posicao desejada.

5. Confirme, por fluoroscopia e endoscopia, se o stent estd na posicao desejada. Volte

a colocar o adaptador Tuohy-Borst na extremidade do cateter guia*. Se desejar, injete
contraste para visualizar por fluoroscopia a posicao do stent.

6. Depois de confirmar a posicdo do stent, retire, com cuidado, primeiro o fio guia e
depois o cateter guia* do endoscdpio, mantendo a posicao do stent com o cateter
posicionador.

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

Quando terminar o procedimento, elimine os componentes introdutores de acordo
com as normas institucionais relativas a residuos médicos com risco bioldgico.

* (se existir)

33



ROMANA

UTILIZARE PREVAZUTA

Acest dispozitiv este utilizat pentru drenarea cdilor biliare obstructionate.

NOTE

Acest dispozitiv este conceput exclusiv pentru o singura utilizare. Tentativele de
reprocesare, resterilizare si/sau reutilizare pot duce la defectarea dispozitivului si/sau
transmiterea de boli.

Nu utilizati dispozitivul pentru niciun alt scop decét utilizarea prevazuta.

A nu se utiliza dacd ambalajul este deschis sau deteriorat la receptie. Inspectati vizual,
cu deosebita atentie, pentru a detecta eventuale rdsuciri, indoiri si rupturi. A nu se
utiliza daca este detectatd o anomalie care ar face imposibila o stare de lucru normala.
Notificati compania Cook pentru obtinerea autorizatiei de retur.

Acest dispozitiv trebuie depozitat intr-un loc uscat, ferit de temperaturi extreme.

Acest dispozitiv poate fi utilizat numai de cétre un cadru medical calificat.

Pentru stenturile Sof-Flex® de 10 Fr, lubrifiati cateterul de ghidaj folosind un lubrifiant
hidrosolubil.

Pastrati mansonul de pozitionare pentru utilizare la introducerea aripioarelor stentului in
canalul pentru accesorii.

CONTRAINDICATII

Contraindicatiile specifice ERCP si oricarei proceduri efectuate in asociere cu amplasarea
stentului.

Imposibilitatea de a trece firul de ghidaj sau stentul prin zona obstructionata.
COMPLICATII POTENTIALE

Complicatiile potentiale asociate cu ERCP includ urmétoarele, nefiind limitate la acestea:
pancreatitd, colangitd, aspiratie, perforare, hemoragie, infectie, sepsis, reactie alergica la
substanta de contrast sau la medicatie, hipotensiune arteriala, depresie respiratorie sau
stop respirator, aritmie cardiaca sau stop cardiac.

Complicatiile potentiale asociate cu amplasarea stenturilor biliare includ urméatoarele,
nefiind limitate la acestea: traumatizarea tractului biliar sau a duodenului, obstructia
canalului pancreatic, migrarea stentului.

PRECAUTII

Consultati eticheta ambalajului pentru a vedea dimensiunea minima a canalului
necesara pentru acest dispozitiv.

Acest stent trebuie pozitionat sub monitorizare fluoroscopica.

Mansonul de pozitionare nu este destinat utilizarii in canalul pentru accesorii al
endoscopului.

Capatul ingustat al stentului si orificiul lateral trebuie pozitionate in canalul biliar comun,
celalalt capat raménand in duoden.

Dispozitivul nu trebuie lasat in corpul pacientului pentru mai mult de trei luni sau
conform recomandarii medicului. Se recomanda evaluarea periodica.

Selectati sistemul de introducere a stentului Cook de dimensiunea corespunzatoare in Fr.

Aceste simboluri de pe eticheta ambalajului indica urmatoarele:
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@ Nu este compatibil cu dispozitivul de blocare a firului de ghidaj Fusion.

A se utiliza impreuna cu FS-OA-10 sau PC-10 si GC-5.

Nu este necesara sfincterotomia pentru amplasarea dispozitivului.

AVERTISMENTE
INFORMATII PRIVIND SIGURANTA IN MEDIUL RM

Acest simbol denota siguranta dispozitivului in mediul RM.

Stentul biliar Cotton-Leung Sof-Flex este sigur in mediul RM.

In testele non-~clinice, artefactul de imagine cauzat de dispozitiv se extinde aproximativ
7 mm fata de stent sub imagistica cu o secventa de impulsuri cu ecou de gradient si un
sistem RM de 3T.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. Asigurati cu atentie extensia completd a tuturor aripioarelor laterale.

2. Incércati mansonul de pozitionare pe terminatia aripioarei duodenale a stentului.
Pentru stenturile de 5 panala 7 Fr:

3.a. Introduceti stentul, cu capatul ingustat inainte, si mansonul de pozitionare peste un
fir de ghidaj pozitionat in prealabil.

Pentru stenturile de 8,5 Fr si mai mari:

3.b. Scoateti adaptorul Tuohy-Borst de pe capétul cateterului de ghidaj, dupd care
introduceti cateterul de ghidaj in canalul pentru accesorii, peste un fir de ghidaj
pozitionat in prealabil.

3.c. Introduceti stentul, cu capatul ingustat inainte, si mansonul de pozitionare peste
cateterul de ghidaj si firul de ghidaj pozitionat in prealabil.

Apoi, consultati pasii 4-7 de mai jos.

4. Avansati cu cateterul de ghidaj* si/sau cateterul de impingere in trepte de 1-2 cm,
pand cand stentul ajunge in pozitia dorita.

5. Confirmati fluoroscopic si endoscopic pozitia doritd a stentului. Puneti la loc adaptorul
Tuohy-Borst pe capatul cateterului de ghidaj*. Daca doriti, injectati substanta de contrast
pentru a vizualiza fluoroscopic pozitia stentului.

6. Dupa confirmarea pozitiei stentului, scoateti cu atentie firul de ghidaj, apoi cateterul
de ghidaj* din endoscop, mentinand simultan pozitia stentului cu ajutorul cateterului de
impingere.

7. Scoateti cu atentie cateterul de impingere din canalul pentru accesorii.

Dupa incheierea procedurii, eliminati componentele sistemului de introducere
conform reglementarilor aplicabile la nivelul institutiei pentru deseurile medicale
cu risc biologic.

* (dacd existd)
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SLOVENCINA

URCENE POUZITIE

Tato pomdcka je urcend na drenéz upchanych zl¢ovodov.

POZNAMKY

Tato pomdcka je navrhnutd len na jednorazové poutzitie. Pokusy o pripravu na
opakované poutzitie, opakovan sterilizaciu a/alebo opakované pouzitie mézu viest k
zlyhaniu pomocky a/alebo prenosu choroby.

Tuto pomdcku nepouzivajte na iny ucel, ako je uvedené ur¢ené pouzitie.

Nepouzivajte, ak je pri doru¢eni balenie poskodené alebo otvorené. Pomécku
skontrolujte zrakom a osobitne davajte pozor, ¢i nie je zauzlena, ohnutd alebo zlomené.
Ak zistite nejaku abnormalitu, ktora by branila dobrému funkénému stavu, pomocku
nepouzivajte. Poziadajte spolo¢nost Cook o povolenie na vrétenie.

Tato pomdcka sa musi skladovat na suchom mieste mimo extrémnych teplot.

PoutZitie tejto pomocky je vyhradené pre vyskoleného zdravotnickeho pracovnika.

V pripade stentov Sof-Flex® velkosti 10 Fr namazte vodiaci katéter lubrikantom
rozpustnym vo vode.

Polohovaciu manzetu si zachovajte na poutzitie pri zavadzani vybezkov stentu do
pristupového kanéla.

KONTRAINDIKACIE

Kontraindikécie $pecifické pre endoskopicku retrogradnu cholangiopankreatikografiu

a akykolvek zakrok, ktory sa bude vykonavat v spojitosti so zavedenim stentu.
Nemoznost presunut vodiaci drot alebo stent cez upchant oblast.

MOZNE KOMPLIKACIE

Medzi mozné komplikécie spojené s endoskopickou retrogradnou
cholangiopankreatikografiou okrem iného patria: pankreatitida, cholangitida, aspiracia,
perforacia, krvacanie, infekcia, sepsa, alergicka reakcia na kontrastn latku alebo liecivo,
hypotenzia, respiratné depresia alebo zastava, srdcova arytmia alebo zéstava.

Medzi mozné komplikacie spojené so zavedenim bilidrneho stentu okrem iného patria:
trauma zl¢ovych ciest alebo dvanastnika, obstrukcia pankreatického vyvodu, posun
stentu.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Minimalna velkost kanala pozadovana pre tito pomdcku sa uvadza na oznaceni balenia.
Stent sa musi zaviest pod fluoroskopickym monitorovanim.

Polohovacia manZeta nie je ur¢ena na pouzitie v pristupovom kanéle endoskopu.
Zuzeny koniec stentu a bo¢ny otvor sa musia umiestnit do spolo¢ného Zl¢ovodu, pricom
druhy koniec zostava v dvanastniku.

Tato pomdcka sa nesmie ponechat v tele dlhsie nez tri mesiace alebo podla nariadenia
lekdra. Odportica sa pravidelné vyhodnocovanie.

Zvolte zavadzaci systém na stenty Cook vhodnej velkosti Fr.

Tieto symboly z oznacenia balenia maju nasledujuci vyznam:

Nekompatibilné so zdmkom vodiaceho drétu Fusion.

Pouzivat s FS-OA-10 alebo PC-10 a GC-5.

Umiestnenie pomacky si nevyzaduje sfinkterotémiu.
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VAROVANIA
INFORMACIE O BEZPECNOSTI V PROSTREDI MR

Tento symbol znamena, ze pomoécka je bezpecna v prostredi MR.

Biliarny stent Cotton-Leung Sof-Flex je bezpe¢ny v prostredi MR.

Pri neklinickych skuiskach siahal obrazovy artefakt vyvolany pomackou priblizne 7 mm
od stentu pri zobrazeni pomocou pulznej sekvencie gradient echo v systéme MR s
hodnotou 3 T.

NAVOD NA POUZITIE

1. Jemne zabezpecte pIné rozvinutie vietkych postrannych vybezkov.

2. Polohovaciu manzetu zalozte na koniec stentu s dvanastnikovym vybezkom.

Pre stenty velkosti 5 az 7 Fr:

3.a. Na vopred zalozZeny vodiaci drot zavedte stent - zizenym koncom dopredu —

a polohovaciu manzetu.

Pre stenty velkosti 8,5 Fr a vacsie:

3.b. Z konca vodiaceho katétra vyberte adaptér Tuohy-Borst, potom zavedte vodiaci
katéter do pristupového kanala ponad vopred zalozeny vodiaci drot.

3.c. Na vodiaci katéter a vopred zaloZeny vodiaci drot zavedte stent - zizenym koncom
dopredu - a polohovaciu manzetu.

Potom si pozrite nasledujuce kroky 4 az 7.

4. Vodiaci katéter* a/alebo zatldcaci katéter postvajte v krokoch po 1 -2 cm, az kym sa
stent nedostane do pozadovanej polohy.

5. Pozadovanu polohu stentu potvrdte fluoroskopicky a endoskopicky. Na koniec
vodiaceho katétra* znovu zalozte adaptér Tuohy-Borst. Ak chcete, vstreknite kontrastnu
latku na fluoroskopick vizualizaciu polohy stentu.

6. Po overeni polohy stentu jemne z endoskopu vytiahnite vodiaci drot a potom vodiaci
katéter*, pricom zatlacacim katétrom udrziavajte polohu stentu.

7. Zatlacaci katéter jemne vytiahnite z pristupového kandla.

Po dokonéeni zakroku zlikvidujte komponenty zavadza¢a podla smernic
zdravotnickeho zariadenia pre biologicky nebezpecny medicinsky odpad.

* (ak je pouzity)
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INDICACIONES

Este dispositivo se utiliza para drenar conductos biliares obstruidos.

NOTAS

Este dispositivo estd 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.

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

No utilice el dispositivo si el envase esté abierto o dafiado cuando lo reciba. Inspeccione
visualmente el dispositivo, prestando especial atencion a la presencia de acodamientos,
dobleces o roturas. No lo utilice si detecta alguna anomalia que pudiese impedir

su correcto funcionamiento. Notifiquelo a Cook para obtener una autorizacion de
devolucion.

Este dispositivo debe almacenarse en un lugar seco y protegido de temperaturas
extremas.

Este dispositivo solamente pueden utilizarlo profesionales sanitarios cualificados.
Cuando se empleen stents Sof-Flex® de 10 Fr, lubrique el catéter guia con lubricante
hidrosoluble.

Conserve la vaina introductora para utilizarla al introducir las lengiietas del stent en el
canal de accesorios.

CONTRAINDICACIONES

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

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

Las asociadas a la ERCP incluyen, entre otras: pancreatitis, colangitis, aspiracion,
perforacion, hemorragia, infeccion, septicemia, reaccion alérgica al contraste o a la
medicacion, hipotension, depresion o parada respiratorias, y arritmia o parada cardiacas.
Las asociadas a la colocacion de stents biliares incluyen, entre otras: traumatismo de las
vias biliares o el duodeno, obstruccién del conducto pancreético y migracion del stent.
PRECAUCIONES

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

Este stent debe colocarse empleando orientacién fluoroscdpica.

La vaina introductora no esté indicada para utilizarse en el canal de accesorios del
endoscopio.

El extremo de punta cdnica del stent y el orificio lateral deben colocarse en el conducto
biliar comuin mientras el otro extremo se deja en el duodeno.

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

Seleccione el sistema introductor de stents de Cook del tamario French apropiado.

Estos simbolos de la etiqueta del envase indican lo siguiente:
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@ No compatible con el dispositivo para fijacidon de guias Fusion.

Uso con FS-OA-10 0 PC-10 y GC-5.

La colocacién del dispositivo no requiere esfinterotomia.

ADVERTENCIAS
INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA MRI

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

El stent biliar Cotton-Leung Sof-Flex es «<MR Safe».

En pruebas no clinicas, el artefacto de la imagen provocado por el dispositivo se
extiende unos 7 mm desde el stent cuando se obtienen imagenes con una secuencia de
pulsos en gradiente de eco y un sistema de MRIde 3T.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Asegurese de extender por completo con cuidado todas las lengiietas laterales.

2. Cargue la vaina introductora sobre el extremo del stent que tiene las lengiietas
duodenales.

Stentsde5a 7 Fr:

3.a. Introduzca el stent, con la punta cdnica primero, y la vaina introductora sobre una
guia colocada previamente.

Stents de 8,5 Fr y mayores:

3.b. Retire el adaptador Tuohy-Borst del extremo del catéter guia y, a continuacion,
introduzca el catéter guia en el canal de accesorios sobre una guia colocada
previamente.

3.c. Introduzca el stent, con la punta cénica primero, y la vaina introductora sobre el
catéter guia y la guia colocada previamente.

A continuacion, consulte los pasos 4-7 siguientes.

4. Haga avanzar el catéter guia* y/o el catéter empujador con incrementos de 1-2 cm
hasta que el stent se encuentre en la posicién deseada.

5. Utilizando fluoroscopia y endoscopia, confirme que el stent esta en la posicion
deseada. Vuelva a colocar el adaptador Tuohy-Borst en el extremo del catéter guia*.
Inyecte contraste, si lo desea, para visualizar mediante fluoroscopia la posicion del stent.
6. Tras confirmar la posicion del stent, extraiga con cuidado la guia y, a continuacion,
el catéter guia* del endoscopio mientras mantiene la posicion del stent con el catéter
empujador.

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

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

*(si hay)
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SVENSKA

AVSEDD ANVANDNING

Denna produkt anvénds vid drénage av tilltdppta gallgangar.

ANMARKNINGAR

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

Anvand inte denna anordning i ndgot annat syfte an den avsedda anvandning som
anges.

Far inte anvandas om forpackningen &r 6ppnad eller skadad nar den mottages. Undersok
anordningen visuellt och leta speciellt efter vikningar, béjar och brott. Far inte anvéndas
om en abnormitet upptécks vilken kan férhindra korrekt arbetsforhéllande. Meddela
Cook for att fa returauktorisering.

Denna anordning ska forvaras torrt och pa avstand fran extrem temperatur.

Denna produkt far endast anvandas av utbildad sjukvardspersonal.

Vid anvéndning av 10 Fr Sof-Flex® stentar ska guidingkatetern smérjas med vattenlosligt
smorjmedel.

Bevara positioneringshylsan for anvandning nér stentflikarna fors in i arbetskanalen.
KONTRAINDIKATIONER

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

Oférmaga att fora ledaren eller stenten genom tilltappt omrade.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

De potentiella komplikationer som ar forbundna med ERCP omfattar bl.a.: pankreatit,
kolangit, aspiration, perforation, hemorragi, infektion, sepsis, allergisk reaktion mot
kontrastmedel eller lakemedel, hypotoni, andningsdepression eller -stillestdnd samt
hjartarytmi eller -stillestand.

De potentiella komplikationer som ar forbundna med placering av bilidr stent omfattar
men &r inte begrénsade till trauma i gallgangen eller duodenum, tilltéppning av
pankreasgangen och stentmigration.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Pa férpackningsetiketten anges vilken minsta kanalstorlek som krévs for denna produkt.
Fluoroskopisk 6vervakning méste tillampas vid placering av denna stent.
Positioneringshylsan &r inte avsedd att anvandas i endoskopets arbetskanal.

Stentens avsmalnande spets och sidohél maste placeras i gemensamma gallgdngen
medan den andra dnden ligger kvar i duodenum.

Denna anordning ska inte ligga kvar i mer &n tre manader eller enligt lékares ordination.
Vi rekommenderar periodiska utvérderingar.

Valj Cook stentinférarsystem av [dmplig storlek i Fr.

Dessa symboler pa forpackningsetiketten anger féljande:

@ Ej kompatibel med Fusion ledarens lasanordning.

FS
PC-10, GC-5

¢

Sfinkterotomi &@r inte nédvandigt for placering av anordningen.
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VARNINGAR
MRT-SAKERHETSINFORMATION

Denna symbol betyder att produkten ar MR-séker.

Cotton-Leung Sof-Flex bilir stent &r MR-séker.
| icke-kliniska tester stracker sig bildartefakten som orsakas av anordningen cirka 7 mm
fran Ttenten ndr den avbildas med en gradienteko-pulssekvens och ett MR-system pa
3 tesla.
BRUKSANVISNING
1. Kontrollera forsiktigt att alla sidoflikar ar helt utstrackta.
2. Installera positioneringshylsan pa stentens ande med duodenala flikar.
For 5 till 7 Fr-stentar:
3.a. For in stenten med den avsmalnande spetsen forst samt positioneringshylsan pa en
forinstallerad ledare.
For stentar i storlek 8,5 Fr och storre:
3.b. Avldgsna Tuohy-Borst-adaptern fran guidingkateterns dnde och for sedan in
guidingkatetern i arbetskanalen 6ver en forinstallerad ledare.
3.c. For in stenten med den avsmalnande spetsen forst samt placeringshylsan pa
guidingkatetern och den forinstallerade ledaren.
Se darefter steg 4-7 nedan.
4. For fram guidingkatetern* och/eller paférarkatetern 1-2 cm i taget tills stenten ar i
oOnskat ldge.
5. Bekréfta att stenten nétt 6nskat lage med fluoroskopi och endoskopi. Satt tillbaka
Tuohy-Borst-adaptern pa guidingkateterns ande*. Injicera kontrastmedel om sa 6nskas
for fluoroskopisk visualisering av stentplaceringen.
6. Bekréfta stentens placering och avldgsna forsiktigt ledaren och sedan
guidingkatetern® fran endoskopet medan stentens placering bibehalls med
paforarkatetern.
7. Avlagsna forsiktigt paforarkatetern fran arbetskanalen.
Nar ingreppet avsl ska inforingskomp terna kasseras enligt institutionens
faststallda rutiner for biofarligt medicinskt avfall.

* (om sadan finns)
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