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ENGLISH

INTENDED USE
This device is used to drain obstructed pancreatic ducts.

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

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

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

Store in a dry location, away from temperature extremes.

Use of this device restricted to a trained healthcare professional.

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 the wire guide or stent through the 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 pancreatic stent placement include, but are not limited
to: trauma to the pancreatic tract or duodenum, obstruction of the common
bile duct, stent migration.

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

A complete diagnostic evaluation must be performed, prior to use, to
determine the proper stent size.

The stent must be placed under fluoroscopic monitoring.

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

The ductal end of the stent must be positioned in the pancreatic duct while the
other end remains in the duodenum (see Fig. 1).

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.
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WARNINGS
MR SAFETY INFORMATION

This symbol means the device is MR Safe.

The Geenen Sof-Flex Pancreatic 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.
2.
3.

Gently ensure full extension of all side flaps.
Load positioning sleeve onto duodenal flap end of stent.

Introduce stent, ductal end first, and positioning sleeve onto a pre-
positioned wire guide.

. Advance pushing catheter in 1-2 cm increments until stent is in desired

position.

5. Fluoroscopically and endoscopically confirm desired stent position.

7.

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

Gently remove pushing catheter from accessory channel.

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



BbJIFTAPCKUN

NPEAHA3HAYEHUE
Tosa usgenvie ce N3non3ea 3a peHpaHe Ha 3anyLWweHn NaHKPeaTUYHN KaHanu.

3ABEJIEXXKU

ToBa n3genve e npefHasHauYeHoO Camo 3a eJHOKpaTHa ynoTtpeba. OnutuTe 3a
noBTOPHa 06paboTKa, MOBTOPHa CTePUAM3aLMA U/ MK NOBTOPHa ynoTpeba
MoraT Aa AoBeAaT 4o NOBPeAa Ha N3AeNMeTo U/Mnn Ao npefjaBaHe Ha
3abonaBaHe.

He n3nonsgaiite ToBa ngenue 3a uen, pasnnyHa OT NOCOYeHOTO
npegHasHavyeHue.

[la He ce N3Mon3Ba, aKo OMNAKOBKaTa Npu rnosy4yasaHe e OTBOPEHa UK
nospepeHa. MposepsBaliTe BU3yasHo, KaTo BHIMaBaTe 0COGEHO MHOTO 3a
HanMume Ha YynKkm, OrbBaHWA 1 PaskbcBaHus. [la He ce 1U3M0oN3Ba, aKo ce
OTKpVie NOBPefa, KOATO HapyLuaBa HOPMAHOTO GYHKLIMOHANHO CbCTOsIHME. 3a
Aa nonyunTe paspeLueHue 3a BpbLyaHe, Mons, ysegomete Cook.

[la ce cbxpaHsiBa Ha Cyxo MACTO, Aarney OT eKCTPEMHM TeMMepaTypu.

Tosa n3genve Moxe Aa ce U3non3sa camo ot 06y‘4€HI/1 MeanLUnNHCKN
cneymanncTun.

3anaseTe NO3MULMOHMPALLMA MAHLLIOH 3a yn0Tpe6a, Korato BbBexaaTte KpuiuaTta
Ha CTeHTa B cnomaraTtesiHuUA KaHan.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

MpOTMBOMOKa3aHKATa, cneundrUUHN 3a eHAOCKONCKaTa peTporpagHa
xonaHruonaHkpeatorpadus (ERCP) 1 Bcsika gpyra npoueaypa, U3BbpLuBaHa BbB
BPb3Ka C MNOCTABAHETO Ha CTEHT.

HeBb3MOXHOCT 3a NpeKapBaHe Ha TefleHNA BoAay UM CTEHTa Npe3 MACTOTO Ha
ob6CTpyKUKA.

NMOTEHUWAJIHUN YCNOXXHEHNA

MoTeHUManHNTe ycnoxxHeHus, cBbp3anu ¢ ERCP, BkntouBart, Ho He ce
orpaHuyaBaT Ao: NaHKpPeaTunT, XONaHruT, acnupaums, nepdopaums, KpbBOU3NUB,
MHbeKLMA, CENCUC, aneprmyHa peakuma KbM KOHTPACTHO CPeACTBO Unmn
NeKapCTBO, XMMOTEH3NsA, MOTUCKAHe UKW CNMpaHe Ha AULLIAHETO, CbpAeyHa
APUTMUA UKW CNIPaHe Ha CbpLeTo.

MoTeHUManHWTE YCNOXHEHNSA, CBbP3aHU C MOCTaBAHe Ha MaHKpeaceH CTeHT
BKJIIOYBAT, HO He ce orpaH1yaBaT [j0: TPaBMa Ha NaHKpeacHWA KaHan nunm

ABaHafeceTonpbCTHUKA, 3anyLlBaHe Ha o6LWMA XKNbUEH KaHan, MuUrpaumva Ha
CTeHTa.

MPEAMNA3HUN MEPKU Unioctpaunn
BwxTe eTukeTa Ha onakoBKaTa 3a MMHUMAJTHIA Pa3Mep Ha KaHana, U3NCKBaH 3a
TOBa usgenve.

I'Ipe;:u/l yn0Tpe6a Tpﬂ6Ba Aa ce HanpaBu NMb/iHa ANAarHOCTUYHa OLeHKa 3a
onpegenAHe Ha NpaBUIHNA pa3Mep Ha CTeHTa.

CTeHTBT TPAGBa fia ce NocTaBK Nof GryoPOCKONCKM KOHTPON.
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MO3MLMOHMPALLMAT MAHLLOH He e NpeAHa3HadeH 3a ynotpe6a B ciomaratesnHms
KaHan Ha eHfocKona.

[yKTanHuAT Kpait Ha cTeHTa TpsbBa fja ce NOCTaBM B MaHKpeacHUs KaHar, a
APYrUAT Kpai OCTaBa B ABaHAAECETONPbCTHUKA (BUXTe Dur. 1).

ToBa usgenue He TpﬂﬁBa Aa Cce 0CTaBA B TANIOTO 3a NoBeYe OT Tpu mecela nnn
crnopeq ykasaHunATa Ha nekap. Mpenopbysa ce nepnoanyHa oLeHKa.

V136epeTe cucremata Ha Cook 3a BbBEXAaHe Ha CTEHT ¢ noaxoasLy no French
pasmep.

NPEAYNPEXAEHNA
WHOOPMALINA 3A BE3ONACHOCT B MP CPEQA

MR | To3u cumBon o3HauaBa, ye nsgenmerto e 6ezonacHo 3a ynorpeba
B MP cpepa.

MaHkpeacHUAT cTeHT Geenen Sof-Flex e 6e3onaceH 3a ynotpeba B MP cpepa.
lMpy HEKNMHUYHO M3NUTBaHE apTedaKTBT Ha N306PAKEHNETO, MOPOAEH OT
M3[enneTo, ce pasnpocTupa NpPUBAN3UTENHO Ha 7 MM OT CTEHTA, KOraTo

ce 1306passBa C rPajMEeHTHO ex0 Ha MyncoBaTa nocaegoBarenHoct u MP
cuctema 3 T.

VIHCTPVKLI.I/IVI 3A YNOTPEBA
BHuMaTenHo ocurypete MbjiHa eKCTEH3WA Ha BCUYKM CTPAHWYHK Kpynua.

2. MNocTaBeTe NO3MLMOHMPALUNA MAHLLIOH BbPXY AYOAEHANHMA Kpaii ¢ KpunLa
Ha CTeHTa.

3. BbBepeTe cTeHTa, C iyKTanHWA Kpaii Hanpep, 1 NO3ULIVIOHVPALLVA MaHLIOH
BbPXy NPeABapUTENHO NO3ULIMOHNPaH TeNeH Boaau.

4. MpuaBuxBaiTe Hanped 136yTBaLMA KaTeTbp C MO 1-2 CM, JOKATO CTEHTBT
AOCTUTHE »KenaHaTta nosnuma.

(DﬂyopOCKOI'ICKI/I N eHOOCKOMNCKU NOTBbPAETE XKeaHaTa No3nuna Ha CTeHTa.

6. Cnep KaTo NOTBbPAMTE NO3MUMATA Ha CTEHTA, BHUMATENIHO 13BajeTe
TeNeHVs BoJay OT eHAOCKOMNA, KaTo NoaabpKaTe No3vnumMATa Ha CTeHTa C
1306yTBaLl KaTeTbp.

7. BHumaTenHo ussapete VI36yTBaLI.LVIﬂ KaTeTbp OT CnomaraTtesiHuiA KaHan.

Cnep 3aBbplLuBaHe Ha NpoLleAypaTa n3XBbpere usgenvero(ara) B
CbOTBETCTBME C yKa3aHMATA B Neye6HOTO 3aBe/jleHne OTHOCHO 6MONornYHo
onacHu MeAULHCKN OTNagbLy.



URCENE POUZITI

Toto zafizeni se pouziva k drenazi neprichodnych pankreatickych vyvodi.
POZNAMKY

Tento prostfedek je ur¢en pouze k jednordzovému pouziti. Pokusy o obnovu,
opakovanou sterilizaci nebo opakované pouziti mohou vést k selhani
prostiedku nebo k pfenosu onemocnéni.

Tento prostiedek nepouzivejte k jinému ucelu, nez je uvedené urcené pouziti.
Pokud je obal pfi prevzeti otevieny nebo poskozeny, prostiedek nepouzivejte.
Provedte vizudlni kontrolu prostfedku; vénujte pfitom pozornost zejména
zasmyckovani, ohyblm a prasklinam. Pokud objevite anomalii, ktera by branila
spravné funkci, prostiedek nepouzivejte. Pozadejte spole¢nost Cook o autorizaci
k vraceni prostredku.

Skladujte na suchém misté, chrante pred extrémnimi teplotami.

Tento prostiedek smi pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik.
Polohovaci rukav si uschovejte pro pouziti pii zavadéni kridélek stentu do
akcesorniho 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
biisni, zanét zlu¢ovych cest, aspiraci, perforaci, krvaceni, infekci, sepsi,
alergickou reakci na kontrastni latku nebo Iék, hypotenzi, respiracni depresi
nebo zastavu dychéni, srdecni arytmii nebo srde¢ni zastavu.

Potencialni komplikace spojené s umisténim pankreatického stentu zahrnuji
kromé jiného: trauma pankreatického traktu nebo duodena, ucpéni hlavniho
Zlu¢ovodu a migraci stentu.

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

Pred pouZzitim se musi provést kompletni diagnostické vysetreni k ur¢eni
spravné velikosti stentu.

Stent se musi zavadét pod skiaskopickou kontrolou.
Polohovaci rukav neni uréen k pouZziti v akcesornim kanalu endoskopu.

DuktaIni konec stentu musi byt umistén v pankreatickém vyvodu, zatimco
druhy konec zGstava v duodenu (viz obr. 1).

Prostiedek nelze ponechat v téle pacienta déle nez tfi mésice nebo po dobu
predepsanou lékafem. Doporucuje se pravidelné hodnoceni.
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Zvolte zavadéci systém stentl Cook v piislusné velikosti Fr.
VAROVANI
INFORMACE O BEZPECNOSTI PRI VYSETRENI MR

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

Pankreaticky stent Geenen Sof-Flex je pfi vysetfeni MR bezpecny.

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

NAVOD K POUZITI
1. Setrné zajistéte plné rozvinuti véech postrannich kfidélek.

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

3. Zavedte stent, duktalnim koncem napted, a polohovaci rukév na predem
zavedeny vodici drat.

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

5. Skiaskopicky a endoskopicky potvrdte spravnou polohu stentu.

6. Po potvrzeni polohy stentu Setrné vyjméte vodici drat z endoskopu a
zaroven pridrzujte stent na misté tla¢nym katetrem.

7. Setrné odstranite tla¢ny katetr z akcesorniho kanalu.

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



TILSIGTET ANVENDELSE
Dette produkt anvendes til at draene obstruerede pancreasgange.

BEMARKNINGER

Dette produkt er kun beregnet til engangsbrug. Forseg pa at genbehandle,
resterilisere og/eller genbruge det kan fore til svigt af produktet og/eller
overforsel af sygdom.

Produktet ma ikke bruges til noget andet formal end den angivne tilsigtede
anvendelse.

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

Opbevares tort, veek fra store temperaturudsving.
Brug af dette produkt er begreenset til uddannet sundhedspersonale.

Gem positioneringshylsteret til brug, nér 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 anlaeggelse af pancreasstenter,
omfatter, men er ikke begraenset til: traume pé pancreasgang eller duodenum,
obstruktion i ductus choledochus, stentmigration.

FORHOLDSREGLER lllustrationer
Se etiketten pa pakningen vedregrende pakraevet minimumskanalsterrelse for
dette produkt.

Der skal udfgres en komplet diagnostisk evaluering forud for anvendelse for at
fastsla den korrekte stentstarrelse.

Stenten skal placeres under gennemlysning.
Positioneringshylsteret er ikke beregnet til brug i endoskopets tilbehgrskanal.



Stentens duktale ende skal vaere positioneret i pancreasgangen, mens den
anden ende forbliver i duodenum (se figur 1).

Dette produkt ber ikke veere indlagt leengere end tre maneder eller som anvist
af en laege. Periodisk evaluering tilrades.

Veaelg Cook-stentindferingssystemet med den rigtige French-sterrelse.
ADVARSLER
SIKKERHEDSOPLYSNINGER FOR MR-SCANNING

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

Geenen Sof-Flex pancreasstent 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
3T MR-system.

BRUGSANVISNING
1. Serg forsigtigt for fuld udstraekning af alle sideflapper.

2. For positioneringshylsteret ind over stentens ende med duodenalflapper.

3. Indfer stenten, med den duktale ende farst, og positioneringshylsteret pa en
forud anbragt kateterleder.

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

5. Bekreeft den gnskede stentposition under gennemlysning og vha.
endoskopet.

6. Efter bekreeftelse af stentens position fiernes kateterlederen forsigtigt fra
endoskopet, mens stentens position opretholdes med skubbekateteret.

7. Fjern forsigtigt skubbekateteret fra tilbehgrskanalen.

Efter afsluttet indgreb kasseres produktet/produkterne ifglge hospitalets
retningslinjer for biologisk farligt medicinsk affald.



NEDERLANDS

BEOOGD GEBRUIK
Dit hulpmiddel wordt gebruikt om een geblokkeerde ductus pancreaticus 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 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.

Op een droge plaats uit de buurt van extreme temperaturen bewaren.
Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door een opgeleide medische
zorgverlener.

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.

Onvermogen 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 pancreasstent zijn

onder meer: trauma aan het pancreaskanaal of het duodenum, obstructie van
de ductus choledochus, stentmigratie.

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

Voorafgaand aan gebruik dient een volledige diagnostische evaluatie plaats te
vinden om de juiste stentmaat vast te stellen.

De stent moet onder fluoroscopische controle worden geplaatst.

De positioneringshuls is niet bestemd voor gebruik in het werkkanaal van de
endoscoop.

Het ductusuiteinde van de stent moet in de ductus pancreaticus worden
gepositioneerd terwijl het andere uiteinde in het duodenum bilijft (zie afb. 1).
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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.
WAARSCHUWINGEN
INFORMATIE OVER MRI-VEILIGHEID

Dit symbool betekent dat het hulpmiddel MRI-veilig is.

De Geenen Sof-Flex pancreasstent 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 3 T.

GEBRUIKSAANWUZING
1. Zorg voorzichtig dat alle laterale flaps helemaal uitstaan.

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

3. Breng de stent (met het ductusuiteinde voorop) en de positioneringshuls
over een vooraf gepositioneerde voerdraad in.

4. Voer 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.

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

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

Voer hulpmiddelen na afloop van de ingreep af volgens de richtlijnen van
uw instelling voor biologisch gevaarlijk medisch afval.



EESTI

KAVANDATUD KASUTUS

Seade on méeldud kdhunddrme ummistunud juhade dreenimiseks.
MARKUSED

Seade on ette ndhtud ainult Ghekordseks kasutamiseks. Seadme uuesti

tootlemise, uuesti steriliseerimise ja/voi uuesti kasutamise katsed voivad
pohjustada seadme rikke ja/voi haiguse edasikandumise.

Arge kasutage seadet muuks kui kavandatud kasutuseks.

Mitte kasutada seadet, kui selle pakend on kdttesaamisel avatud voi
kahjustatud. Kontrollige seadet visuaalselt, pdorates erilist téhelepanu
vaandunud, paindunud ning murdunud kohtadele. Mitte kasutada seadet, kui
leiate defekti, mille tottu seade ei ole nduetekohaselt té6korras. Teavitage Cooki
tagastusloa saamiseks.

Hoida kuivas kohas, valtida darmuslikke temperatuure.

Seadet voivad kasutada tksnes véljabppe saanud tervishoiutéotajad.

Hoidke paigaldamishiilss kasutamiseks valmis, kui stendi hélmad lisakanalisse
sisestate.

VASTUNAIDUSTUSED

Endoskoopilise retrograadse kolangiopankreatograafia (ERCP) ja koigi koos
stendi paigaldamisega teostatavate protseduuride vastundidustused.
Véimetus suunata juhtetraati vdi stenti labi ummistunud piirkonna.
VOIMALIKUD TUSISTUSED

Endoskoopilise retrograadse kolangiopankreatograafiaga (ERCP) seotud
tlsistuste hulka kuuluvad muu hulgas: pankreatiit, kolangiit, aspiratsioon,
perforatsioon, verejooks, infektsioon, sepsis, allergilised reaktsioonid

kontrastaine v6i ravimi suhtes, hiipotensioon, hingamispuudulikkus voi -seiskus,
stidame arlitmia voi sidame seiskumine.

Pankrease stendi paigaldamisega seotud tusistused on muu hulgas: pankrease
juha voi kaksteistsormiksoole trauma, Gihissapijuha ummistus, stendi kohalt
liikumine.

ETTEVAATUSABINOUD lllustratsioonid
Selle seadme jaoks vajaliku véahima kanalisuuruse leiate pakendi etiketilt.

Enne kasutamist maarake tdieliku diagnostilise hindamise teel kindlaks stendi
dige suurus.

Stent tuleb paigaldada fluoroskoopilise jalgimisega.
Paigaldamishiilss ei ole ette ndhtud kasutamiseks endoskoobi lisakanalis.

Stendi juhapoolne ots tuleb paigutada pankrease juhasse, teine ots jadb
kaksteistsormiksoolde (vt joon. 1).

Stenti ei tohi jatta sisse kauemaks kui kolmeks kuuks v6i vastavalt arsti juhistele.
Soovitatav on seda perioodiliselt hinnata.
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Valige sobivas Fr-suuruses Cooki stendisisestussiisteem.
HOIATUSED
MR OHUTUSTEAVE

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

Geenen Sof-Flex pankrease stent on ohutu MRT-uuringus.

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

KASUTUSJUHISED

1. Kontrollige ettevaatlikult, et kdik kiilghdlmad on I6puni vilja sirutatud.

2. Asetage paigaldamishiilss stendi kaksteistsérmiksoole poolsele hdlmadega
otsale.

3. Sisestage stent, juhapoolne ots ees, koos paigaldamishiilsiga eelnevalt
paigaldatud juhtetraadile.

4. Likake suruvat kateetrit 1-2 cm sammudega edasi, kuni stent jouab
soovitud asendisse.

5. Tehke fluoroskoopiliselt ja endoskoopiliselt kindlaks, et stent on soovitud
asendis.

6. Pérast stendi asendi kontrollimist eemaldage endoskoobist ettevaatlikult
juhtetraat, sailitades stendi asendit suruva kateetri abil.

7. Eemaldage suruv kateeter ettevaatlikult lisakanalist.

Pérast protseduuri Iopetamist korvaldage seade (seadmed) kasutuselt
vastavalt asutuse eeskirjadele bioloogiliselt ohtlike meditsiiniliste jadtmete
kohta.



FRANGAIS

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

REMARQUES

Ce dispositif est destiné exclusivement a un usage unique. Toute tentative de
retraiter, de restériliser et/ou de réutiliser ce dispositif peut provoquer une
défaillance du dispositif et/ou causer 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 a 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 dans un lieu sec, a I'abri des températures extrémes.

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

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 pancréatique, on citera : traumatisme des voies pancréatiques
ou du duodénum, obstruction du canal cholédoque ou migration de
I'endoprothése.

MISES EN GARDE Illustrations
Consulter I'étiquette de I'emballage pour connaitre le diameétre de canal
minimum nécessaire pour ce dispositif.

Il est essentiel de faire une évaluation diagnostique compléte avant I'emploi
pour déterminer le calibre adapté de I'endoprothése.

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 canalaire de I'endoprothése doit étre positionnée dans le canal
pancréatique tandis que I'autre extrémité reste dans le duodénum (voir la
Fig. 1).

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 systeme d'introduction de lI'endoprothése Cook de diamétre
approprié (Fr).

AVERTISSEMENTS
INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE D’EMPLOI EN IRM

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

L'endoprothése pancréatique Geenen Sof-Flex est compatible avec I'lRM.

Dans les tests non cliniques, I'artéfact d'image du 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 systeme IRM de 3 T.

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'endoprothése.

3. Introduire I'endoprothese (par son extrémité canalaire) et la gaine de
positionnement sur un guide pré-positionné.

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

5. Vérifier que I'endoprothése se trouve en position voulue sous contrdle
radioscopique et endoscopique.

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

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

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



DEUTSCH

VERWENDUNGSZWECK
Dieses Instrument wird zur Drainage von verschlossenen Pankreasgdngen
verwendet.

HINWEISE

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

Dieses Produkt nur fiir den angegebenen Verwendungszweck einsetzen.

Nicht verwenden, falls die Verpackung bei Erhalt bereits getffnet oder
beschéadigt ist. Das Produkt einer Sichtpriifung unterziehen und dabei
besonders auf Knicke, Verbiegungen und Bruchstellen achten. Nicht
verwenden, falls UnregelmaBigkeiten festgestellt werden, die die einwandfreie
Funktion beeintrachtigen wiirden. Bitte lassen Sie sich von Cook eine
Ruckgabeberechtigung erteilen.

Trocken lagern und keinen extremen Temperaturen aussetzen.

Dieses Instrument darf nur von geschultem medizinischem Personal verwendet
werden.

Die Positionierhtilse 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.

Unfahigkeit, den obstruierten Bereich mit Fiihrungsdraht oder Stent zu
passieren.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Zu den mit ERCP in Verbindung gebrachten Komplikationen gehéren

u. a.: Pankreatitis, Cholangitis, Aspiration, Perforation, Blutung, Infektion,
Sepsis, allergische Reaktion auf Kontrast- oder Arzneimittel, Hypotonie,
Atemdepression oder Atemstillstand, Herzarrhythmie oder Herzstillstand.

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

VORSICHTSMASSNAHMEN Abbildungen
Die fiir dieses Instrument erforderliche Mindestgré3e des Arbeitskanals ist auf
dem Verpackungsetikett angegeben.

Um die richtige StentgroBe zu bestimmen, muss vor Gebrauch eine umfassende
diagnostische Beurteilung erfolgen.

Dieser Stent muss unter Durchleuchtungskontrolle platziert werden.



Die Positionierhiilse ist nicht zum Gebrauch im Arbeitskanal des Endoskops
bestimmt.

Das duktale Ende des Stents muss im Pankreasgang positioniert werden,
wahrend das andere Ende im Duodenum verbleibt (siehe Abb. 1).

Dieses Instrument sollte nicht langer als drei Monate oder gemaR arztlicher
Anweisung verweilen. Eine regelméaBige Nachkontrolle wird empfohlen.

Das Cook Stenteinflihrsystem in der geeigneten Fr-Gr63e auswahlen.
WARNHINWEISE
MR-SICHERHEITSINFORMATIONEN

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

Der Geenen Sof-Flex Pankreasstent ist MR-sicher.

In nichtklinischen Tests erstreckt sich das von diesem Instrument verursachte
Bildartefakt ungefahr 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 Positionierhulse auf das Stent-Ende mit den Duodenum-Zungen
schieben.

3. Den Stent, mit dem duktalen Ende voran, und die Positionierhiilse auf einem
vorpositionierten Fiihrungsdraht einfiihren.

4. Den Platzierungskatheter in Schritten von 1-2 cm vorschieben, bis sich der
Stent in der gewlinschten Position befindet.

5. Die gewtinschte Stentposition unter Durchleuchtung und endoskopisch
kontrollieren.

6. Nach Kontrolle der Stentposition den Fiihrungsdraht vorsichtig aus
dem Endoskop entfernen, wéhrend die Position des Stents mit dem
Platzierungskatheter beibehalten wird.

7. Den Platzierungskatheter vorsichtig aus dem Arbeitskanal entfernen.

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



XPHZH A THN OIMOIA MPOOPIZETAI
H ouokeur) auTh XpNOIMOTIOLEITAL YIa TNV TIAPOXETEVON ATTOPPAYHEVWV
TIAYKPEATIKWV TTOPWV.

SHMEIQZEIX

AuTr n ouoKeLn €xel oXeSIAoTEl yla pia xprion pévo. NMpoomdabeleg
enaveme€epyaoiag, EMAVAMOOTEIPWONG 1)/Kal EMAvVaXPNoIHomoinong evoéxeTal
va 08nNynoouv og AoToXia TNG CUOKEUNG 1/Kal O& PETAS00N vooou.

Mn XPNOIHOTIOIEITE AUTHY T CUOKEUN IO OTIOIOVEATIOTE OKOTIO, EKTOG OTTO TNV
avagepOUevn Xpron yla tTnv omoia mpoopiletal.

Edv n ouokevaocia €xel avolyTei i umooTei {nuid Katd Tnv mapaAaBn Tng, un
XPNOOTIONOETE TO TIPOidV. EMOewprioTe omTIKd, MpooéxovTag 18laitepa yia
TUXOV OTPEPAWOELC, KAPPELG Kal Bpavoels. Eav evtomioete avwpahia mou dev
Ba eméTpene TN oWOTH KATACTAON AEITOUPYIAG, KN XPNOIUOTIOOETE TO TIPOIOV.
Evnuepwote tnv Cook yia va AdBete e€ouaioddTnon emoTpoPic.

Quldooete o€ ENPo XWPO, OTToU SEV UTIAPXOLV aKpaieg HETABOAES TNG
Beppokpaaiag.

EmtpémeTal n xprion autrg TNG CUCKEUNG HOVOV ad eKaISEVHEVOUG
emayyeApaTieg vyeiag.

DUAGETE TO XITWVIO TOTTOBETNONG Yl XPHON KATA TNV ElI0aywyr TwV YAWTTISwV
NG evéompdoBeonc oto kavdt epyaaiag.

ANTENAEIZEIZ

Ekeiveg ou agpopouv e18ika Tnv ERCP kat omoladrjmote dtadikacia mou
TPOKEITAL VA EKTENEOTE O€ oUVSLAOUS pE TNV TomoBETnon evdompdobeong.
Aduvapia SiéAeuong Tou cuppdtivou odnyou 1 Tng evéompdobeong péow Tng
ano@paypévng mepLoxng.

AYNHTIKEZ ENINAOKEXZ

Exeiveg mou oxetiCovtat pe tnv ERCP kat mepAapBavouy, HeTagy aANwv:
maykpeatitida, Xohayyelitida, elopognan, diatpnaon, alpoppayia, Aoipwén,
onyatpia, aMepyIk avtidpaon og oKIaypaPIKo HECO 1) @APHAKO, UTIOTACN,
KaTaoToAq A mavon tng avamvorg, kapdlakn appubpia i avakory.

Meta& ekeivwv mou oxeTiCovtal Ye TNV TOmoBETNON TTAYKPEATIKAG
evbompdobeong mepihapPBavovtal, petagl dMwy, ot €€1G: Tpavpa otnv
maykpeatikn 086 1 To SwdekadAKTUNO, amoPpPan Tou Kovol xoAndoxou
TOPOU, HETAVACTEUON TNG EVEOmPOoBETNC.

NMPOOYAAZEIX AneiKovioelg
Avatpé€Te 0TV ETIKETA TNG OUOKELAGIAG Yia va Seite To eENdxIoTo péyefog
KAVOALOU TTOU ATTAUTE(TAL VIOt AUTHV TN OUOKEUN.

Mpémel va mpaypatomoleital MRpng SlayvwoTikr a§lohdynon, v amo
XPNoN, yla Tov KaBopIopo Tou owoToU peyéBoug evbompocBeonc.

H evdompooBeon mpémel va TomoBEeTEITAL UTTO AKTIVOOKOTTIKY TapakoAoudnon.
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To xitwvio tomoBétnong Sev mpoopiletal yia xprion oTo kavaM epyaciag Tou
evéoaoKkoriou.

To kPO yia Toug mdPoUE TNG evEompocBeonc mpémel va Tomobeteital oTtov
TIAYKPEATIKO TTOPO, EVW TO AANO AKPO TTAPAPEVEL 0TO SWOEKASAKTUAO (BA.
Ekéva 1).

H ouokeun autr Sev MPEMeL va a@rveTal va TTOPAUEVEL EVTOC TOU OWHATOG YIa
TIEPIOOATEPO ATTO TPEIG MAVEG 1) CUPPWVA HE TIG 0dnyieg laTtpov. TuvioTtdtal
TEPLOBIKN aglohoynon.

EmAé&te To ovotnpa eloaywyng evdompoaBeong tng Cook pe To KatdAnAo
péyebog o€ Fr.

NPOEIAONOIHZEIZ
MAHPO®OPIEX AX®AANEIAZ A TH MATNHTIKH TOMOIPA®IA

MR | Auté 1o oOpBolo onpaivel 6T n CUGKEUN gival acPaAiG yia
HAYVNTIKI Topoypagia.

H maykpeatikn evéompdécBeon Geenen Sof-Flex gival ac@aArig yla payvntikn

ToHOYpa®ia.

T € Un KNIVIKEG SOKIUEG, TO TEXVNA TNG EIKOVAG TIOU TIPOKAAE(TAL amd Tn

OUOKEUN EKTEIVETAL O€ AmOGTACH 7 mm TIEPITTOU a6 TNV evdonpdobeon, otav

n ameikovion yivetatl pe maApikry alMnAouyia nxoUg Babuidwong kat pe c0oThHA

HayvnTikig Topoypagiag 3 T.

OAHFIEZ XPHZIHZ

1. TIPOEKTEIVETE MANPWG UE NTTIEG KIVAOELG ONEG TIG TTAEUPIKEG YAWTTIOEG.

2. E@QappooTE TO XITWVIO TOTTOBETNONG TAVW OTO AKPO TG EVOOTTPOaBeoN( He
TIG YAwTTiSeG SwdekadakTuou.

3. Ewoaydyete Tnv ev6ompoobeon, HE TO AKPO Yla TOUG TTOPOUG TIPWTA, KAl TO
XITWVIO ToToBETNONG MAvw o€ évav MPoTomoBeTnpévo cUPPATIVO 0dNnYo.

4. TMpowbnoTte Tov KaBeTpa wBnong avd Pripata Twv 1-2 cm, éwg 6tou Ppebdei
n evéompdoBeon otnv emBuuntr B€on.

5. EmPeBaidote v emBupnt B£0n TG EvE0mpocBeong akTvooKOmIKA Kat
€VOOOKOTTIKA.

6. Metd tnv emPePaiwon tng B€ong TG evéompocBeonc, apalpéoTe Pe ATIEG
KIVAOEIG TOV OUPPATIVO 08nyd amd To evoookdmio, v Statnpeite Tn Béon
e evéompooBeonc pe Tov kabetripa wONong.

7. AQaIPEOTE UE NTTEG KIVAOELG TOV KaBeTpa ubenonc ano To KavaMt epyaciag.

Metd tnv oAokAjpwon tng dtad ppiPTe TN(1G) CUOKEUR(£G)
olpPwWva HE TIg Kutsueuvtnplsc; o&nvlsq TOUL prupcn'oq gag yia Blohoyika
emKivouva 1atpikd anopAnta.
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MAGYAR

RENDELTETES
Ez az eszkdz az elzarédott hasnyalmirigy-vezetékek drendzsara szolgal.

MEGJEGYZESEK

Az eszkdz egyszeri hasznalatra szolgdl. Az Ujrafeldolgozasra, az Ujrasterilizélasra
és/vagy az Ujrafelhasznalasra tett kisérletek az eszkdz meghibasodéasahoz és/
vagy betegségatvitelhez vezethetnek.

A feltlintetett rendeltetési terlileteken kiviil az eszkdzt mas célra ne alkalmazza.

Ha a csomagolds atvételkor nyitva van vagy sériilt, ne hasznalja az eszkozt.
Szemrevételezéssel ellendrizze, kiilonos tekintettel a megtorésekre,
meghajlasokra és torésekre. Ha a megfelelé mikodést gatld rendellenességet
észlel, ne haszndlja az eszkdzt. A visszakiildés jovahagyésa érdekében értesitse
a Cook vallalatot.

Szdraz helyen tarolando, széls6séges hémérsékleti értékektdl védve.

Ezt az eszkozt csak képzett egészségugyi szakember hasznélhatja.

Tegye el a pozicionadléhiivelyt, mert sziiksége lesz rd a sztentrogzit6 szarnyak
munkacsatornaba torténd bevezetésekor.

ELLENJAVALLATOK

Az ERCP (endoszkdpos retrograd cholangiopancreatographia) eljarasra,
valamint a sztentbehelyezéssel kombinaltan elvégzend6 barmely eljarasra
vonatkozo ellenjavallatok.

Olyan esetek, amikor a vezetédrétot vagy a sztentet nem lehet felvezetni az
elzarodott terileten keresztil.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

Az ERCP-vel kapcsolatos lehetséges komplikaciok egyebek kozétt az alabbiak:
pancreatitis, cholangitis, aspiracio, perforacio, vérzés, fertzés, szepszis,
allergias reakcio a kontrasztanyagra vagy gyogyszerre, alacsony vérnyomas,
|égzésdepresszi6 vagy légzésleallas, szivritmuszavar vagy szivmegallas.

A hasnyélmirigysztent elhelyezésével kapcsolatos komplikacidk egyebek kézott
az aldbbiak: a hasnyalut vagy a duodenum traumadja, a k6zds epevezeték
elzérédasa, a sztent elvandorldsa.

OVINTEZKEDESEK lllusztraciok
Az eszkdz szamara sziikséges legkisebb csatornaméretet lasd a csomagolas
cimkéjén.

Hasznalat el6tt a megfelel6 sztentméret meghatarozasa céljabdl teljes
diagnosztikai értékelést kell végrehajtani.

A sztentet fluoroszképos megfigyelés mellett kell behelyezni.

A poziciondléhively nem hasznalhaté az endoszkdép munkacsatornajaban.

A sztent ductalis végét a hasnyalmirigy-vezetékben kell pozicionalni, mig a
masik vég a duodenumban marad (lasd az 1. abrat).
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Ez az eszkdz nem maradhat a szervezetben harom hénapnal hosszabb ideig,
illetve ahogy az orvos eléirja. Az eszkdzt bizonyos id6kozonként javasolt
ellendrizni.

Valassza ki a megfelelé Fr méretli Cook sztentbevezetd rendszert.
WVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
AZ MR BIZTONSAGOSSAGAVAL KAPCSOLATOS INFORMACIOK

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

A Geenen Sof-Flex hasnyalmirigysztent MR-biztonsagos.

Nem klinikai tesztelés soran az eszkoz altal keltett képmiitermék kb. 7 mm-rel

nyulik tul a sztenten, amikor a képalkotast gradiensechd-impulzussorozattal

végzik 3 teslas MR-rendszerben.

HASZNALATI UTASITAS

1. Ovatosan biztositsa az &sszes oldalsé régzitészarny teljes kibontésat.

2. Helyezze a pozicional6hiivelyt a sztent duodendlis rogzitészarnnyal ellatott
végére.

3. Vezesse fel a sztentet (ductalis végével eldre) és a pozicionalohiivelyt egy
elére behelyezett vezetédrotra.

4. Tolja el6re a toldkatétert 1-2 cm-es lépéskozokkel addig, amig a sztent a
kivant helyzetbe nem kertil.

5. Fluoroszkopiaval és endoszkoposan ellenérizze, hogy a sztent a kivant
helyzetben van-e.

6. A sztent helyzetének ellendrzése utdn évatosan tavolitsa el az endoszkdpbdl
a vezetédrotot Ugy, hogy kdzben a sztent helyzetét a tolokatéter
segitségével valtozatlanul tartja.

7. Ovatosan tavolitsa el a tolékatétert a munkacsatornabdl.

Az eljaras végeztével a bioldgiailag veszélyes orvosi hulladékokra vonatkozo
intézményi el6irasoknak megfelel6en artalmatlanitsa az eszk6z(6ke)t.
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ITALIANO

USO PREVISTO
Utilizzato per drenare i dotti pancreatici ostruiti.

NOTE

Il presente dispositivo e esclusivamente monouso. 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 € 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 l'autorizzazione alla
restituzione del dispositivo.

Conservare il dispositivo in un luogo asciutto e al riparo da temperature
estreme.

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

Conservare il sistema di protezione delle alette per utilizzarlo nell'introduzione
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 far passare la guida o lo stent attraverso I'area ostruita.
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 pancreatici
includono, a titolo non esaustivo: trauma al dotto pancreatico o al duodeno,
ostruzione del coledoco, migrazione dello stent.

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

Prima dell’'uso dello stent, allo scopo di determinarne la misura idonea, &
necessario eseguire una valutazione diagnostica completa.

Questo stent deve essere posizionato sotto monitoraggio fluoroscopico.
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I sistema di protezione delle alette non ¢ previsto per 'uso nel canale operativo
dell'endoscopio.

L'estremita duttale dello stent deve essere posizionata nel dotto pancreatico,
mentre l'altra estremita rimane nel duodeno (Vedere la Fig. 1).

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.

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 pancreatico Geenen 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, I'artefatto causato nellimmagine dal dispositivo si
estende per circa 7 mm dallo stent.

ISTRUZIONI PER L'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.

3. Inserire lo stent, a partire dall'estremita duttale, e il sistema di protezione
delle alette su una guida precedentemente posizionata.

4. Fare avanzare il catetere di spinta in 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.

6. Dopo avere confermato la posizione dello stent, rimuovere delicatamente
la guida dall'endoscopio, 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 termine della procedura, eliminare il dispositivo (o dispositivi) in
conformita alle disposizioni della struttura sanitaria relative ai rifiuti sanitari
arischio biologico.
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TVISKI

PAREDZETA IZMANTOSANA
So ierici lieto nosprostotu aizkunga dziedzera vadu drenazai.

PIEZIMES

Sierice ir paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai. Méginot to atkartoti apstradat,
sterilizét un/vai lietot, ir iesp&jams tas funkcijas zudums un/vai slimibu
parnesana.

Nelietojiet So ierici nekada cita nolaka, ka vien taja, kas noradits ka paredzéta
izmantosana.

Nelietot, ja iepakojums sanemsanas 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, ja vélaties sanemt apstiprinajumu
ierices nosatisanai atpakal.

Uzglabat sausa vieta, nepaklaujot parmérigu temperatiru iedarbibai.

Sis ierices lieto3ana atauta tikai apmacitiem veselibas aprapes specialistiem.
Saglabajiet pozicionésanas uzmavu, lai to izmantotu stenta atloku ievirzisanai
darba kanala.

KONTRINDIKACIJAS

Tas kontrindikacijas, kuras specifiskas endoskopiskai retrogradai

holangiopankreatografijai (ERHP) un jebkurai procedurai, kas saistita ar stenta
ievietosanu.

Nespéja virzit vaditajstigu vai stentu caur nosprostojuma vietu.

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 aizkunga dziedzera vada stenta ievietosanu
ietver, bet neaprobeZojas ar: aizkunga dziedzera vada sistémas vai
divpadsmitpirkstu zarnas traumu, kopéja Zultsvada obstrukciju, stenta
izkustésanos.
PIESARDZIBAS PAZINOJUMI llustracijas
Sai iericei nepieciesamo minimalo darba kanala lielumu skatiet iepakojuma
markéjuma.
Lai noteiktu pieméroto stenta izméru, pirms lietosanas javeic pilniga
diagnostiska izvértésana.
Stents jaievieto fluoroskopijas kontrolé.
Pozicionésanas uzmavu nav paredzéts lietot endoskopa darba kanala.
Stenta vada galam jabat pozicionétam aizkunga dziedzera vada, bet otram
galam japaliek divpadsmitpirkstu zarna (skatit 1. attélu).
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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 atbilstosu Fr izméru.
BRIDINAJUMI
MR DROSIBAS INFORMACIJA

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

Geenen Sof-Flex aizkunga dziedzera stentu var drosi izmantot ar MR.
Nekliniskaja testésana konstatéts, ka ierices raditais attéla artefakts parsniedz
stentu par aptuveni 7 mm, veicot radiologisko izmeklésanu ar gradient echo
impulsu sekvenci un 3 T MR iekartu.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1.
2.

7.

Uzmanigi parliecinieties, vai visi sanu atloki ir pilniba izvérsti.

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

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

Virziet biditajkatetru pa 1-2 cm lielam posmam, lidz stents atrodas vélamaja
pozicija.

Apstipriniet vélamo stenta poziciju fluoroskopiski un endoskopiski.

Péc stenta pozicijas apstiprinasanas uzmanigi iznemiet no endoskopa
vaditajstigu, ar biditajkatetra palidzibu saglabajot stenta poziciju.

Uzmanigi iznemiet biditajkatetru no darba kanala.

Péc procediiras pabeigsanas izmetiet ierici(-es) saskana ar iestades

noradijumiem par biologiski kaiti

iem mediciniskiem atkritumiem.
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LIETUVIY K.

NUMATYTOJI PASKIRTIS

Sis priemoné naudojama uzsikim$usiems kasos 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 Sios priemonés kitais tikslais, iSskyrus nurodyta numatytaja
paskirtj.

Negalima naudoti, jei gauta pakuoté yra pazeista ar atidaryta. Apziarékite,
ypac atkreipdami démesj, ar néra persisukimy, perlinkiy ir jtrakimy. Pastebéje
pakitimy, kurie trukdyty priemonei tinkamai veikti, jos nenaudokite. Jei norite
gauti leidimg grazinti priemone, praneskite ,Cook".

Laikykite sausoje vietoje, apsaugotoje nuo pernelyg aukstos ar Zemos
temperataros.

Sig priemone gali naudoti tik ismokytas sveikatos priezitiros specialistas.
Padéties nustatymo mova pasilaikykite, jos prireiks vedant stento sparnelius j
priedy kanala.

KONTRAINDIKACIJOS

Kontraindikacijos, badingos ERCP proceddrai ir visoms procediroms, kurias
reikia atlikti jstatant stenta.

Negaléjimas per obstrukcijos vietg prakisti vielinio kreipiklio arba stento.

GALIMOS KOMPLIKACIJOS

Su ERCP procediira susijusios $ios komplikacijos (sgrasas negalutinis):
pankreatitas, cholangitas, svetimkdnio jkvépimas, praddrimas, kraujavimas,
infekcija, sepsis, alerginé reakcija j kontrastines medziagas arba vaistus,
hipotenzija, kvépavimo nepakankamumas arba sustojimas, Sirdies aritmija arba
sustojimas.

Su kasos lataky stento jstatymu susijusios Sios komplikacijos (sarasas
negalutinis): kasos lataky arba dvylikapirstés zarnos trauma, bendrojo tulzies
latako obstrukcija, stento pasislinkimas.

ATSARGUMO PRIEMONES lliustracijos
Minimalus $iai priemonei reikalingas kanalo dydis nurodytas pakuotés etiketéje.

Prie$ naudojant, reikia atlikti visapusiska diagnostinj jvertinima tinkamam stento
dydziui nustatyti.

Stenta reikia jstatyti stebint fluoroskopu.
Padéties nustatymo mova neskirta naudoti endoskopo priedy kanale.

| lataka kisama stento gala reikia nustatyti kasos latake, o kitas galas turi likti
dvylikapirstéje zarnoje (zr. 1 pav.).

Sios priemonés negalima palikti jstatytos ilgiau kaip tris ménesius arba ilgiau nei
nurodyta gydytojo. Rekomenduojama reguliariai jvertinti.
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Pasirinkite tinkamo Fr dydzio ,Cook” stento intubatoriaus sistema.
ISPEJIMALI
INFORMACIJA APIE MR SAUGUMA

Sis simbolis reiskia, kad priemoné yra saugi MR aplinkoje.

,Geenen Sof-Flex” kasos 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 3 T MR sistema.
NAUDOJIMO NURODYMAI

1.
2.

Atsargiai uztikrinkite, kad visi Soniniai sparneliai iSsiskésty iki galo.

Uzdékite padéties nustatymo movg ant stento galo su dvylikapirstés Zarnos
sparneliais.

Uzmaukite stentg (pirma latako galg) ir padéties nustatymo mova ant i3
anksto jterpto vielinio kreipiklio.

Stumkite stumiamajj kateterj po 1-2 cm, kol stentas atsidurs reikiamoje
padétyje.

5. Fluoroskopu ir endoskopu patikrinkite, ar stentas jstatytas j reikiama padét;.

7.

Patikrine stento padétj, is endoskopo atsargiai istraukite vielinj kreipiklj,
stumiamuoju kateteriu islaikydami stento padét;.

1S priedy kanalo atsargiai istraukite stumiamajj kateterj.

Uzbaige procediirg, iSmeskite priemone (-es) laikydamiesi jstaigos
biologiskai pavojingy medicininiy atlieky tvarkymo reikalavimuy.
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TILTENKT BRUK
Denne anordningen brukes til 8 tamme blokkert ductus pancreaticus.

MERKNADER

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

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

Skal ikke brukes hvis pakningen er apnet eller skadet ved mottak. Gjer en
visuell inspeksjon og se spesielt etter knekkpunkter, beyninger og brudd.
Hvis du oppdager noe unormalt som kan forhindre at anordningen fungerer
som den skal, m du ikke bruke den. Kontakt Cook for & f& autorisasjon til
tilbakeforsendelse.

Oppbevares pa et tart sted unna ekstreme temperaturer.

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

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 utfgres sammen
med stentplasseringen.

Manglende mulighet til & fore ledevaieren eller stenten gjennom det obstruerte
omradet.

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 bukspyttkjertelstent omfatter, men er
ikke begrenset til: skade pa tractus pancreaticus eller duodenum, obstruksjon i
felles gallegang, forskyvning av stent.

FORHOLDSREGLER Illustrasjoner
Se etiketten pa innpakningen for a finne den minste kanalstarrelsen som
behgves for denne anordningen.

Det ma utferes en fullstendig diagnostisk evaluering fer bruk for a bestemme
riktig stentstorrelse.

Stenten ma plasseres under fluoroskopisk overvaking.
Posisjoneringshylsen er ikke tiltenkt brukt i endoskopets arbeidskanal.

Stentens ductus-ende ma posisjoneres i ductus pancreaticus mens den andre
enden forblir i duodenum (se fig. 1).
29



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

Velg et stentinnferingssystem fra Cook med egnet French-sterrelse.
ADVARSLER
INFORMASJON OM MR-SIKKERHET

Dette symbolet betyr at anordningen er MR-sikker.

Geenen Sof-Flex bukspyttkjertelstent 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 3T
MR-system.

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

2. Sett posisjoneringshylsen pa enden av stenten med duodenalfliken.

3. For stenten, med ductus-enden forst, og posisjoneringshylsen inn pé en
forhandsplassert ledevaier.

4. For skyvekateteret inn med trinn pa 1-2 cm til stenten er pé ensket sted.

5. Bruk fluoroskopi og endoskopi for & bekrefte at stenten har ensket
plassering.

6. Etter at stentplasseringen er bekreftet, fiernes ledevaieren forsiktig fra
endoskopet mens stenten holdes pa plass med skyvekateteret.

7. Fjern skyvekateteret forsiktig fra arbeidskanalen.

Etter utfort inngrep kasseres anordningen(e) i henhold til institusjonens
retningslinjer for medisinsk biologisk farlig avfall.
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PRZEZNACZENIE
To urzadzenie jest stosowane do drenazu zablokowanych przewodoéw
trzustkowych.

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 otrzymane opakowanie jest otwarte lub
uszkodzone. Obejrze¢ urzadzenie, zwracajac szczegdlna uwage na zapetlenia,
zagiecia i pekniecia. Nie uzywac w przypadku wykrycia nieprawidtowosci, ktéra
moze uniemozliwi¢ prawidtowe dziatanie. Nalezy sie zwrdci¢ do firmy Cook

0 zgode na zwrot urzgdzenia.

Przechowywa¢ w suchym miejscu, z dala od skrajnych temperatur.

To urzadzenie moze by¢ stosowane wylgcznie przez wyszkolony personel
medyczny.

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

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania obejmuja przeciwwskazania wtasciwe dla ECPW oraz
wszystkich zabiegdw wykonywanych w trakcie umieszczania stentu.

Brak mozliwosci przesuniecia prowadnika lub stentu przez zwezonga okolice.
MOZLIWE POWIKLANIA

Do powiktan zwigzanych z ECPW nalezg miedzy innymi: zapalenie trzustki,
zapalenie drég 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 zwigzanych z wprowadzeniem stentu do przewodoéw trzustkowych
nalezg miedzy innymi: uraz przewodoéw trzustkowych lub dwunastnicy,
niedroznos¢ przewodu zétciowego wspolnego, przemieszczenie stentu.

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

Przed uzyciem urzadzenia nalezy wykonac petng ocene diagnostyczna w celu
okreslenia wiasciwego rozmiaru stentu.

Stent musi by¢ zaktadany pod kontrola fluoroskopowa.

Rekaw umiejscawiajacy nie jest przeznaczony do stosowania w kanale
roboczym endoskopu.
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Koniec prowadzacy stentu nalezy umiesci¢ w przewodzie trzustkowym,
pozostawiajac przeciwlegty koniec stentu w dwunastnicy (patrz rys. 1).

To urzadzenie mozna zaktada¢ najwyzej na trzy miesigce lub wedtug wskazan
lekarza. Zalecana jest okresowa ocena.

Wybra¢ system wprowadzajacy stentu Cook w odpowiednim rozmiarze Fr.
OSTRZEZENIA
INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU RM

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

Stent do przewoddw trzustkowych Geenen Sof-Flex jest bezpieczny w

Srodowisku rezonansu magnetycznego (RM).

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu spowodowany przez urzadzenie

rozciaga sie na okoto 7 mm od stentu przy obrazowaniu z uzyciem sekwencji

impulséw echa gradientowego oraz systemu RM o indukgji 3 T.

INSTRUKCJA UZYCIA

1. Delikatnie catkowicie wyprostowac wszystkie wasy boczne.

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

3. Wprowadzi¢ stent, zaczynajac od korica prowadzacego, oraz rekaw
umiejscawiajacy na wczesniej umieszczony prowadnik.

4. Wsuwac cewnik popychajacy w odcinkach 1-2 cm, az do umieszczenia
stentu w zagdanym potozeniu.

5. Zadane potozenie stentu potwierdzi¢ fluoroskopowo i endoskopowo.

6. Po potwierdzeniu potozenia stentu delikatnie wyja¢ z endoskopu
prowadnik, utrzymujac potozenie stentu przy uzyciu cewnika
popychajacego.

7. Delikatnie usuna¢ cewnik popychajacy z kanatu roboczego.

Po zakonczeniu zabiegu wyrzuci¢ urzadzenia zgodnie z zaleceniami danej

placowki dotyczacymi odpadéw medycznych stanowiacych zagrozenie
biologiczne.
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PORTUGUES

UTILIZACT\O PREVISTA
Este dispositivo é utilizado para drenar canais pancreaticos obstruidos.

NOTAS

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

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

Se, no momento da rececdo, a embalagem estiver aberta ou danificada, ndo
utilize o produto. Inspecione-o visualmente com particular atengao a vincos,
dobras e ruturas. Se detetar alguma anomalia que impeca o funcionamento
correto do produto, nado o utilize. Por favor, avise a Cook para obter uma
autorizagao de devolucdo do produto.

Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.

A utilizagao deste dispositivo esta restrita a profissionais de saide com a devida
formacao.

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

CONTRAINDICACOES
As contraindicagOes 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 COMPLICAGOES

As complicacdes associadas a CPRE incluem, embora néo se limitem a:
pancreatite, colangite, aspiracéo, perfuracao, hemorragia, infecdo, sépsis, reacdo
alérgica ao meio de contraste ou a medicagéo, hipotensao, depressao ou
paragem respiratdria e arritmia ou paragem cardiaca.

As complicagdes associadas a colocagao de stents pancreaticos incluem,

embora nao se limitem a: traumatismo na via pancreatica ou no duodeno,
obstrucao do canal biliar comum e migracéo do stent.

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

Antes da utilizacao, é necessario fazer uma avaliagdo completa de diagnéstico
para determinar o tamanho adequado do stent.

O stent tem de ser colocado sob monitorizacéo fluoroscépica.

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

A extremidade com ponta conica do stent tem de ser posicionada dentro do
canal pancreético, ficando a outra extremidade no duodeno (ver Fig. 1).
33



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

Selecione o sistema introdutor de stent da Cook no tamanho French adequado.
ADVERTENCIAS
INFORMAGAO 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 pancreético Geenen Sof-Flex é MR Safe (é possivel realizar exames de
RMN com este dispositivo).

Em testes ndo clinicos, os artefactos de imagem causados pelo dispositivo
estendem-se 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 UTILIZACAO

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

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

3. Introduza o stent, com a extremidade com ponta cdnica em primeiro lugar,
e a manga de posicionamento sobre um fio guia pré-posicionado.

4. Faca avancar o cateter posicionador com intervalos de 1 cma 2 cm até o
stent estar na posicao pretendida.

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

6. Depois de confirmar a posicao do stent, retire, com cuidado, o fio guia
do endoscépio, mantendo a posicao do stent com a ajuda do cateter
posicionador.

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

Quando terminar o procedimento, elimine o(s) dispositivo(s) de acordo com
as normas institucionais relativas a residuos médicos com risco biolégico.
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ROMANA

UTILIZARE PREVAZUTA
Acest dispozitiv este utilizat pentru drenarea canalelor pancreatice obstruate.

NOTE

Acest dispozitiv este conceput exclusiv pentru o singurd 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 decat utilizarea prevazuta.

A nu se utiliza daca ambalajul este deschis sau deteriorat la receptie. Inspectati
vizual, cu deosebitd atentie, pentru a detecta eventuale rasuciri, indoiri si
rupturi. A nu se utiliza daca este detectata o anomalie care ar face imposibila o
stare de lucru normala. Va rugam sa notificati compania Cook pentru obtinerea
autorizatiei de retur.

A se depozita intr-un loc uscat, ferit de temperaturi extreme.

Acest dispozitiv poate fi utilizat numai de catre un cadru medical calificat.
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 de obstructie.
COMPLICATII POTENTIALE

Complicatiile potentiale asociate cu ERCP includ urmatoarele, 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.

Cele asociate cu amplasarea stentului pancreatic includ urmatoarele, nefiind
limitate la acestea: traumatizarea tractului pancreatic sau a duodenului,
obstructia canalului biliar comun, migrarea stentului.

PRECAUTII llustratii
Consultati eticheta ambalajului pentru a vedea dimensiunea minimd a canalului
necesara pentru acest dispozitiv.

Tnainte de utilizare, trebuie efectuati o evaluare diagnostica complets, pentru a
determina dimensiunea adecvata a stentului.

Acest stent trebuie amplasat sub monitorizare fluoroscopica.

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

Capatul ductal al stentului trebuie pozitionat in canalul pancreatic, celdlalt capat
rdmanand in duoden (vezi Fig. 1).
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Dispozitivul nu trebuie ldsat 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.

AVERTISMENTE
INFORMATII PRIVIND SIGURANTA IN MEDIUL RM

Acest simbol denota siguranta dispozitivului in mediul RM.

Stentul pancreatic Geenen 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 3 T.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

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

2. Incarcati mansonul de pozitionare pe terminatia aripioarei duodenale a
stentului.

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

4. Avansati cateterul de impingere in trepte de 1-2 cm, pana cand stentul
ajunge in pozitia doritd.
Confirmati fluoroscopic si endoscopic pozitia dorita a stentului.

6. Dupa confirmarea pozitiei stentului, scoateti cu atentie din endoscop firul

de ghidaj, mentinand simultan pozitia stentului cu ajutorul cateterului de
impingere.

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

Dupa incheierea procedurii, eliminati dispozitivul(ele) conform
reglementarilor aplicabile la nivelul institutiei pentru deseurile medicale cu
risc biologic.
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SLOVENCINA

URCENE POUZITIE
Tato pomocka je urcena na drendz upchanych pankreatickych vyvodov.

POZNAMKY

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

Tuto pomdcku nepouzivajte na iny ucel, ako je uvedené urcené poufzitie.
Nepouzivajte, ak je pri doruceni balenie otvorené alebo poskodené. Pomocku
skontrolujte zrakom a osobitne davajte pozor, ¢i nie je zauzlend, ohnuta
alebo zlomena. Ak zistite nejaku abnormalitu, ktoréd by branila dobrému
funkénému stavu, pomocku nepouzivajte. Poziadajte spolo¢nost Cook

o povolenie na vratenie.

Uskladnite na suchom mieste mimo extrémnych tepl6t.

PouZzitie tejto pomocky je vyhradené pre vyskoleného zdravotnickeho
pracovnika.

Polohovaciu manzetu si zachovajte na pouzitie pri zavadzani vybezkov stentu
do pristupového kanala.

KONTRAINDIKACIE

Kontraindikécie Specifické pre endoskopicku retrogradnu
cholangiopankreatikografiu a akykolvek zékrok, ktory sa bude vykonéavat
Vv spojitosti so zavedenim stentu.

Nemoznost presunut vodiaci drét alebo stent cez upchanu oblast.

MOZNE KOMPLIKACIE

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

Medzi mozné komplikacie spojené so zavedenim pankreatického stentu okrem
iného patria: trauma pankreatického vyvodu alebo dvandstnika, obstrukcia
spolo¢ného zl¢ovodu, posun stentu.

UPOZORNENIA llustracie
Minimalna velkost kanala pozadovana pre tito pomécku sa uvadza na oznaceni
balenia.

Pred pouzitim sa musi vykonat Uplné diagnostické vyhodnotenie na uréenie
spravnej velkosti stentu.

Stent sa musi zaviest pod fluoroskopickym pozorovanim.

Polohovacia manzeta nie je ur¢ena na poutzitie v pristupovom kanéle
endoskopu.
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Duktélny koniec stentu sa musi umiestnit do pankreatického vyvodu, pricom
druhy koniec zostava v dvanastniku (pozri obr. 1).

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

Zvolte zavadzaci systém na stenty Cook vhodnej velkosti Fr.
VAROVANIA
INFORMACIE O BEZPECNOSTI V PROSTREDI MR

Tento symbol znamen4, Zze pomécka je bezpecna v prostredi MR.

Pankreaticky stent Geenen Sof-Flex je bezpecny v prostredi MR.

Pri neklinickych skuskach siahal obrazovy artefakt vyvolany poméckou 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 plné rozvinutie vietkych postrannych vybezkov.

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

3. Na vopred zalozeny vodiaci drot zavedte stent — duktalnym koncom
dopredu - a polohovaciu manzetu.

4. Zatlacaci katéter posuvajte v krokoch po 1 - 2 cm, az kym sa stent
nedostane do pozadovanej polohy.

5. Pozadovanu polohu stentu potvrdte fluoroskopicky a endoskopicky.

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

7. Zatlacaci katéter jemne vytiahnite z pristupového kanala.

Po dokonceni zakroku pomacky zlikvidujte podla smernic zdravotnickeho
zariadenia pre biologicky nebezpecny medicinsky odpad.
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INDICACIONES
Este dispositivo se utiliza para drenar conductos pancreaticos obstruidos.

NOTAS

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

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

No utilice el dispositivo si el envase esta abierto o dafiado cuando lo reciba.
Inspeccione visualmente el dispositivo, prestando especial 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 autorizacién de devolucién.

Almacénelo en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.

Este dispositivo solamente pueden utilizarlo profesionales sanitarios
cualificados.

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

CONTRAINDICACIONES
Las especificas de la colangiopancreatografia endoscépica retrégrada (ERCP) y
de los procedimientos que se realicen junto con la colocacién 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,
perforacién, hemorragia, infeccion, septicemia, reaccion alérgica al contraste

o a la medicacién, hipotensién, depresién o parada respiratorias, y arritmia o
parada cardiacas.

Las asociadas con la colocacién de stents pancreaticos incluyen, entre otras:

traumatismos en el conducto pancreético o en el duodeno, obstruccién del
conducto biliar comun y migracién del stent.

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

Antes de utilizar este dispositivo debe realizarse una evaluacion diagnostica
completa para determinar el tamario adecuado del stent.

El stent debe colocarse empleando guia fluoroscépica.

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

El extremo del conducto del stent debe colocarse en el conducto pancredtico
mientras el otro extremo se deja en el duodeno (vea la figura 1).
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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 tamano French
apropiado.

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 pancreatico Geenen 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 MRl de 3 T.

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.

3. Introduzca el stent, con el extremo del conducto primero, y la vaina
introductora sobre una guia colocada previamente.

4. Haga avanzar 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.

6. Tras confirmar la posicidn del stent, extraiga con cuidado la guia del
endoscopio mientras mantiene la posicién del stent con el catéter
empujador.

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

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

AVSEDD ANVANDNING

Denna produkt anvédnds vid drdnage av tilltdppta pankreasgangar.
ANMARKNINGAR

Denna produkt dr endast avsedd fér engangsbruk. Forsok att ombearbeta,

omsterilisera och/eller dteranvanda produkten kan leda till att den inte fungerar
och/eller orsaka sjukdomséverforing.

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

Far inte anvdandas om férpackningen ar 6ppnad eller skadad nér den tas emot.
Undersok anordningen visuellt och leta speciellt efter vikningar, bojar och brott.
Far inte anvandas om en abnormitet upptacks vilken kan forhindra korrekt
arbetsforhéllande. Meddela Cook for att fa returauktorisering.

Forvaras torrt och pa avstand fran extrema temperaturer.

Denna produkt far endast anvandas av utbildad sjukvardspersonal.

Bevara positioneringshylsan for anvandning nér stentflikarna fors in i
arbetskanalen.

KONTRAINDIKATIONER

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

Oférmaga att fora ledaren eller stenten genom tilltdppt omréade.
POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

De potentiella komplikationer som &r forbundna med ERCP omfattar

bl.a.: pankreatit, kolangit, aspiration, perforation, hemorragi, infektion,

sepsis, allergisk reaktion mot kontrastmedel eller Idkemedel, hypotoni,
andningsdepression eller -stillestand samt hjartarytmi eller -stillestand.

De som &r forbundna med placering av pankreasstenten omfattar, men ar inte
begransade till: trauma i pankreasgangen eller duodenum, tilltdppning av den
gemensamma gallgangen (ductus choledochus) samt stentmigration.

FORSIKTIGHETSATGARDER lllustrationer
Pa forpackningsetiketten anges vilken minsta kanalstorlek som kravs for denna
produkt.

En fullstandig diagnostisk beddmning méste ske fore anvandning for att
faststalla lamplig stentstorlek.

Fluoroskopisk 6vervakning maste tillampas vid placering av stenten.
Positioneringshylsan ar inte avsedd att anvandas i endoskopets arbetskanal.

Stentens gangande maste sattas i pankreasgdangen medan den andra dnden
forblir i duodenum (se Fig. 1).

Denna anordning ska inte ligga kvar i mer &n tre manader eller enligt ldkares
ordination. Vi rekommenderar periodiska utvarderingar.
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Vélj Cook stentinférarsystem av lamplig storlek i Fr.
VARNINGAR
MRT-SAKERHETSINFORMATION

Denna symbol betyder att produkten ar MR-séker.

Geenen Sof-Flex pankreasstent ar MR-saker.

| icke-kliniska tester stracker sig bildartefakten som orsakas av anordningen
cirka 7 mm fran stenten nér den avbildas med en gradienteko-pulssekvens och
ett MR-system pa 3 tesla.

BRUKSANVISNING

1.
2.
3.

Kontrollera forsiktigt att alla sidoflikar &r helt utstrackta.
Installera positioneringshylsan pa stentens dnde med duodenala flikar.

For in stenten med ganganden forst samt positioneringshylsan pa en
forplacerad ledare.

For fram paforarkatetern 1-2 cm i taget tills stenten &r i 6nskat lage.

5. Bekréfta att stenten natt 6nskat lage med fluoroskopi och endoskopi.

7.

Efter att ha bekréftat stentens placering avldgsnar du forsiktigt ledaren fran
endoskopet medan stentens placering bibehalls med paférarkatetern.

Avldgsna forsiktigt paforarkatetern fran arbetskanalen.

Nar ingreppet avslutats kasseras instrumentet(-en) enligt inrattningens
riktlinjer for biologiskt avfall.
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