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Figure 1: Pushing Catheter (PC)
Ourypa 1: Us6yTeaw KateTbp (PC)
Slika 1: Potisni kateter (PC)
Obrazek 1: Tla¢ny katetr (PC)
Figur 1: Skubbekateter (PC)
Afbeelding 1: Pushing-kath (PC)
Joonis 1: Suruv kateeter (PC)
Figure 1 : Cathéter pousse-prothese (PC)
Abbi 1: Platzier kath (PQ)
Ewéva 1: KaBetiipac wlnong (PC)
1. abra: Tolékatéter (PC)
Figura 1 - Catetere spingitore (PC)
1. attéls Biditajkatetrs (PC)

1 pav.: Stumiamasis kateteris (PC)
Figur 1: Skyvekateter (PC)
Rysunek 1: Cewnik popychajacy (PC)
Figura 1: Cateter posicionador (PC)
Figura 1: Cateter de impingere (PC)
Obrazok 1: Zatlaéaci katéter (PC)
Figura 1: Catéter empujador (PC)
Figur 1: Paférarkateter (PC)

Pushing Catheter
WU36yTBawy KaTeTbp
Potisni kateter
Tlaény katetr
Skubbekateter
Pushing-katheter
Suruv kateeter
Cathéter pousse-prothése
Platzierungskatheter
KaBetiipag wbnong
Tolékatéter
Catetere spingitore
Biditajkatetrs
Stumiamasis kateteris
Skyvekateter
Cewnik popychajacy
Cateter posicionador
Cateter de impingere
Zatlacaci katéter
Catéter empujador
Paforarkateter
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Guiding Catheter Hub Guiding Catheter
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Radiopaque Band Radiopaque Band
Figure 2: Guiding Catheter (GC)
®urypa 2: Bopewy kateTbp (GC)
Slika 2: Vodedi kateter (GC)
Obrazek 2: Vodici katetr (GC)
Figur 2: Styrekateter (GC)
Afbeelding 2: Geleidekath (GQ)
Joonis 2: Juhtkateeter (GC)
Figure 2 : Cathéter guide (GC)
Abbild 2: Fiihr kath (GQ)
Eikéva 2: 08nyo¢ kaBetiipag (GC)
2. abra: Vezetékatéter (GC)
Figura 2 - Catetere guida (GC)
2. attéls Vaditajkatetrs (GC)
2 pav.: Kreipiamasis kateteris (GC)
Figur 2: Ledekateter (GC)
R k 2: Cewnik prowadzacy (GC)
Figura 2: Cateter guia (GC)
Figura 2: Cateter de ghidaj (GC)
Obrazok 2: Vodiaci katéter (GC)
Figura 2: Catéter guia (GC)
Figur 2: Guidingkateter (GC)
Guiding Catheter Hub Guiding Catheter Radiopaque Band
HubBTynka Ha BogewwmA KaTeTbp Bopewy KaTeTbp PEHTreHONONOXNTENHA NIeHTa
Cvoriite vodeceg katetera Vodedi kateter Rendgenski vidljiva traka
Usti vodiciho katetru Vodici katetr Rentgenokontrastni prouzek
Styrekatetermuffe Styrekateter Rentgenfast markering
k geleidekatk leidekatt Radiopake band
Juhtkateetri muhv Juhtkateeter Rontgenkontrastne riba
Embase du cathéter guide Cathéter guide Bande radio-opaque
Ansatz des Fiihr kath s Fiihr katt ontgendichte Markierung
Op@alog odnyov kabetipa 038nydc kabeThpag AKTIVOOKIEPT TAViO
Vezetokatéter konusza Vezetokatéter Sugarfogé sav
Connettore del catetere guida Catetere guida Banda radiopaca
Vaditajkatetra galvina ditajk S | éjosa josla
Kreipiamojo kateterio jvoré Kreipiamasis kateteris Rentgenokontrastinis ziedas
Ledekatetermuffe Ledekateter Radioopakt band
Zigczka cewnika prowadzacego Cewnik prowadzacy Cieniodajny pasek
Conector do cateter guia Cateter guia Banda radiopaca
Ambou cateter de ghidaj Cateter de ghidaj Banda radioopaca
Hrdlo vodiaceho katétra Vodiaci katéter Radioopakny krizok
Conector del catéter guia Catéter guia Banda radiopaca
idingk ns f i idingk Rontgentatt band
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CAUTION: U.S. Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a
physician (or properly licensed practitioner).

Table 1: Compatible Cook Biliary Stents for the Pushing Catheter and Guiding Catheter

Cook Biliary Stents
Cotton- Plastic
Devi.ce " c,'_’ o o = Soehelndra f::‘t:"; Leung® Biliary | Zimmon®
Family i & 9" | (Sof-Flex°) | Stent*
CHBSO TTSO CLso CLSO-SF PBS* Zs0
Pushing
Catheter v v v v v v
(PC)

Guiding
Catheter 8.5Fr 8.5Fr 8.5Fr 10Fr 8.5Fr X

(GC-5)
Guiding

10Fr 10Fr 10Fr 10Fr

Catheter X X

(GC-6) 11.5Fr 11.5Fr 11.5Fr 11.5Fr

* Note: PBS devices are not available in all markets, including the US.

Table 2: Compatible Cook Pancreatic Stents for the Pushing Catheter and Guiding Catheter

Cook Pancreatic Stents
Device P ®© (Sof-Flex®) Zimmon®
Family
GPSO/ GPSO-SF/ SPSOF/ SPSOS/ ZPSOF/
GPSOS GPSOS-SF ZPSOS
Pushing
Catheter v v v
(PC)
Guiding
Catheter 8.5Fr X X
(GC-5)
Guiding
Catheter 11105F ;r X X
(GC-6) )

Convention is as follows;

® The symbol “X” means not indicated for use with.

® Checkmark“y” means compatible with corresponding stent sizes.
® Frrefers to the stent diameter in French size.

Note: Pushing catheters are compatible with the stents indicated in Table 1 and Table 2
e.g. PC-7 is compatible with a 7Fr stent, PC-5 is compatible with a 5Fr stent etc.

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



DEVICE DESCRIPTION

This IFU covers Pushing Catheter and Guiding Catheter introduction systems represented
by Figures 1 and 2. See Table 1 for the compatible Cook Biliary Stents and Table 2 for the
compatible Cook Pancreatic Stents. For all stent information including orientation, refer to
the stent instructions for use.

CONTRAINDICATIONS

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

Inability to pass wire guide / guiding catheter / stent through the obstructed area.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS

Those associated with ERCP include, but are not limited to: allergic reaction to contrast

or medication « aspiration « cardiac arrhythmia or arrest « cholangitis - hemorrhage «
hypotension « infection « pancreatitis - perforation - respiratory depression or arrest « sepsis.

Those associated with biliary stent placement include, but are not limited to: fever «
obstruction of the biliary/pancreatic duct - obstruction of the common bile duct - pain/
discomfort - stent migration - stent occlusion « trauma to the biliary tract or duodenum «
trauma to the pancreatic tract or duodenum.

PRECAUTIONS

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

Sphincterotomy is not necessary for the device placement.
Refer to the label for the minimum channel size required for this device.
Refer to the label regarding the selection of the appropriate wire guide.

Do not use excessive force to advance the stent. The positioning sleeve/pigtail
straightener (where supplied with stent) is not intended for use in the accessory
channel of the endoscope.

The device must be used under fluoroscopic monitoring.

Dislodgement of a placed stent is possible when attempting additional procedures.
Do not use this device for any purpose other than stated intended use.

Store in a dry location, away from temperature extremes.

Use of this device restricted to a trained healthcare professional.

WARNINGS

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. Please notify Cook for return authorization.

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.



INSTRUCTIONS FOR USE

I. FOR NON-PIGTAIL STENTS:

1. Gently ensure the full extension of all the flaps.

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

For 5Fr to 7Fr stents:

3a. Introduce the stent, ductal end first, and the positioning sleeve onto a

pre-positioned wire guide.

3b. Advance the pushing catheter over the wire guide to advance the stent into the
accessory channel. As the front flap of the stent enters the accessory channel, keep the
positioning sleeve over the back flap until the stent is completely in the accessory channel.
For 8.5 Fr and larger stents:

3c. Remove the hub from the end of the guiding catheter, then introduce the guiding
catheter into the accessory channel over a pre-positioned wire guide.

3d. With the elevator open, advance until a sufficient length of the guiding catheter is
above the obstruction.

3e. Introduce the stent, ductal end first, and the positioning sleeve onto the guiding
catheter and the pre-positioned wire guide.

3f. Advance the pushing catheter over the wire guide and guiding catheter to advance
the stent into accessory channel. As the front flap of the stent enters the accessory
channel, keep the positioning sleeve over the back flap until the stent is completely in the
accessory channel.

Then refer to steps 4-9 below

Il. FOR PIGTAIL STENTS:

1. Straighten the ductal pigtail. Use the pigtail straightener where provided.

2. Introduce the stent, ductal end first, and the pigtail straightener onto a

pre-positioned wire guide until the straightener reaches second curl.

3. Advance the pushing catheter over the wire guide to advance the pigtail stent into the
accessory channel.

Then refer to steps 4-9 below

4. As the pushing catheter advances the stent completely into the accessory channel,
slide the positioning sleeve/pigtail straightener (where supplied) back over the pushing
catheter until it reaches the end of catheter, keeping it clear of the accessory channel.

5. Advance the pushing catheter in small increments until the stent is in the desired
position.

6. Fluoroscopically and endoscopically confirm the desired stent position. Note: For non-
pigtail stents of 8.5 Fr or greater only: If desired, replace the hub on the guiding catheter
before flushing with the contrast media.

7. After confirming the stent position, gently remove the wire guide and the guiding
catheter (where supplied) from the endoscope while maintaining the position of the stent
with the pushing catheter.

8. Gently remove the pushing catheter from the accessory channel.

9. These stents may be removed using standard endoscopic techniques.

Upon completion of the procedure, r all the comp 1ts of the device from
the working channel of the endoscope and dispose of the introducer components per
institutional guidelines for biohazardous medical waste.

HOW SUPPLIED
These devices are supplied Ethylene Oxide (EtO) sterilized in a peel open pouch.

Illustrations




BbJIFAPCKU

BHUMAHME: ®epepanHoTo 3akoHopaTencreo Ha CALLl Hanara orpaHuyeHueTo ToBa

u3penuve fa ce npogasa camMo OT WK NO NpefnuncaHne Ha fekap (A HapnexHo
NNLEH3NPaH cneLunanincr).

Ta6nuua 1: CbBMmecTuMn 6MnunapHmn cteHToBe Ha Cook 3a M36yTBaLY KaTeTbp 1 BoAewy
KaTeTbp

BunuapHu creHtose Ha Cook
Cotton- |Mnactmacos
Qamunua | Coliongm o Soshondia f::‘:"; Leung® | 6unuapen | Zimmon®
wnsgenns b g 9 (Sof-Flex®) cTeHT*
CHBSO TTSO CLSsO CLSO-SF PBS* Zso
U36yTBawy
KaTeTbp v v v v v v
(PC)
Bopewy
KaTeTbp 8,5 Fr 8,5 Fr 8,5Fr 10 Fr 8,5 Fr X
(GC-5)
Bopewy
10 Fr 10 Fr 10 Fr 10 Fr
KateTbp X X
(GC-6) 11,5Fr 11,5Fr 11,5Fr 11,5Fr

* 3abenexka: V3penvsata ¢ Kog PBS He ca HanUYHM Ha BCUYKM Nasapu, BKountenHo B CALLL.

Ta6bnuua 2: CbBMeCTUMMN NaHKpeacH cTeHToBe Ha Cook 3a n36yTBaly KaTeTbp U Bogely
KaTeTbp

MaHkpeacHn cTeHToBe Ha Cook
[ ° (Sof-Flex®) Zimmon®
GPSO/ GPSO-SF/ SPSOF/ SPSOS/ ZPSOF/
GPSOS GPSOS-SF ZPS0OS
Us6yTBay
KaTeTbp v v v
(PQ)
Bopewy
KaTteTbp 8,5Fr X X
(GC-5)
Bopewy
KaTeTbp 7 ]105F|I;r X X
(GC-6) i

YCNOBHUTE O3HAYeHNA Ca KaKTo CnefBa:
® CumBonbT “X” 03HauaBa, Ye He e NMoKa3aHo 3a CbBMeCTHa ynoTtpeba.
® OtmertkaTa " 03HauaBa, Ye € CbBMECTUMO C pa3mMepuTe Ha CbOTBETHUA CTEHT.

® FrceoTHaca A0 ronemMmHaTta Ha gjuameTbpa Ha CTeHTa BbB d)peHHOBe.

3abenexka: V|36yTBaLL[VITe KaTeTpu ca CbBMeCTUMU CbC CTEHTOBETE, MOCOYEHU B

Tabnuya 1 v Ta6nuya 2, Hanp. PC-7 e CbBMeCTUM CbC cTeHT 7 Fr, PC-5 e cbBMECTM
CbC CTeHT 5 Fr u TH.



NPEAHA3HAYEHUE
ToBa n3aenvie e NpeHa3HayYeHo 3a €HJOCKONCKO NoCTaBAHe Ha GunnapeH 1 naHKpeaceH
CTeHT.

OMUCAHUE HA YCTPOMCTBOTO

Te3n MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba obxBallaT cucTemaTa 3a BbBeX/aaHe Ha u3byTealms
KaTeTbp U BOAELMA KaTeTbp, NpefctaseHa ot Quaypa 1 v 2. Buxrte Tabnuya 1 3a
CbBMeCTUMM bunuapHu cteHToBe Ha Cook 1 Tabiuya 2 3a CbBMECTUMU NaHKPeacHu
creHToBe Ha Cook. 3a MHPOpMaLMA 3a BCUUKY CTEHTOBE, BKITIOUUTENTHO OPVEHTaLMATA,
BUXKTE UHCTPYKLMKTE 3a yrnoTpeba Ha CTeHTa.

NPOTUBOMOKA3AHUA
MpoTtneonokasaxnATa, cneuMpnyHN 3a eHA0CKONCKaTa peTporpaziHa

xonaHruonaHkpeatorpadua (EPXM) n BcAka npoueaypa, N3BbpLuBaHa BbB BPb3Ka C
MOCTaBAHE Ha CTEHT.

HeBb3MOXHOCT 3a npexKapBaHe Ha TeneHnAa BO,E[aLI/BO,CleLLlVIFI KaTeT'bp/CTeHTa npe3 MACToTo
Ha O6CprKL|VIﬂTa.

Bb3MOXHW HEXXEJIAHU CbBUTUA

HexenaHnte cbbutmna, cBbp3anu ¢ EPXIT, BKNloUBaT, HO He ca OrpaHuMyYeHu [jo: anepruyHa
peaKkuma KbM KOHTPACT WU MejKaMeHT « acnypaLya « CbpAeUYHa aputmM1aA Ui CbpaeyeH
APecCT + XONaHIUT + KPbBOU3IMB * XUMOTOHUA » MHPEKLMA « MaHKpeaTnT « nepdopaLs «
MOTVCKaHe U CpaHe Ha AULLAHETO « CeNnCuC.

HexenaHute C'b6VITVIﬂ, CBbp3aHWM C NOCTaBAHE Ha 6V|n|/|apeH CTEHT BKJIOYBAT, HO He Ca
OorpaHvn4yeHu [o: NoBULLEHa TeMnepaTypa « 3anyliBaHe Ha )K!'I'bHHI/Iﬂ/I'IaHeraCHVIﬂ KaHan

* 3anylwiBaHe Ha 06LIJ,VIH KNbYEH KaHan « 60}1Ka/F|VICKOM¢OpT * MUrpaunA Ha CTeHTa «
3anyliBaHe Ha CTeHTa « TpaBMa Ha X/Tb4HUTE MbTULla NNV ABaHaAeCceTonpbCTHNKA * TPaBMa
Ha NaHKpeacHWA KaHan nnn ABaHaAeceTonpbCTHMKA.

MPEANA3HU MEPKUN
Mpean ynotpe6a Tpabsa Aa ce HanpaBy Mb/iHa JUArHOCTVYHa OLiEHKa 3a onpefensaHe Ha
NpaBuIHMA pa3mep Ha CTeHTa.

3a noctaBsaHe Ha n3aenneTo He e HEO6XO,E|VIMa Cd)VIHKTEpOTOMI/Iﬂ.
BuxTe eTuKeTa 3a MUHUMaNHUA pa3mMep Ha KaHana, U3MCKBaH 3a TOBa nsgenune.
BuTe eTKkeTa OTHOCHO |/|360pa Ha NOAXOA4AWMNA pa3smep TeneH Bofay.

He n3nonsBgaiiTe npekoMepHO ycunue, 3a Aa NPUABKKNATE CTEHTa Hampes.
Mo3ULMOHMPALLMAT MaHLLOH UM KOPEKTOPBT Ha M3BMBKY C pOpMa Ha CBMHCKa OMalliKa
(Pigtail) (koraTo e cHabpeH CbC CTEHT) He e MpeAHa3HayeH 3a U3MoN3BaHe B KaHana 3a
[LOMbHWTENHN NPUHAANEXHOCTU Ha eHAoCKOoMa.

W3penveto Tpsabea Aa ce U3non3sa nof ¢piyopoCcKoncko HabnogeHe.

Bb3MOXKHO € pa3mecTBaHe Ha NOCTaBEH CTEHT NP OMUT 33 AOMbAHUTENHN MPOLEAYPU.
He n3nonsearite ToBa U3Aenve 3a Lefl, pa3anyHa OT NOCOYEHOTO NpefHasHaueHve.

[la ce cbxpaHsiBa Ha Cyxo MACTO, flaniey OT eKCTPEMHI TeMMepaTypu.

ToBa n3genve moxe Aa ce n3nossea camo ot 06yqu MeAUUNHCKN cneunanunct.



NPEAYNPEXAEHNA

[la He ce 13MN0N13Ba, ako MpK NoNyyaBaHe ONakoBKaTa € OTBOPEHa U NospefeHa.
MpoBepeTe 13feNVETO BU3YaHO, KaTo BHIMaBaTe 0CO6EHO MHOTO 3a Hannyue Ha
nperbBaHNA, OrbBaHNA 1N Pa3KbCBaHNUA. ).'J,a He Ce N3rnon3ea, ako ce OTKpue aHoManua,
KOATO 61 HapyLuMa HOPMANTHOTO PaboTHO CbCToAHME. 3a Aa MOoNyUMTe paspeLleHe 3a
BpbLyaHe, mons, ysepgomete Cook.

ToBa n3aenue e NpefHasHayeHo caMo 3a eAHOKpaTHa ynoTtpe6a. OnuTuTe 3a NOBTOpHa
06paboTKa, MOBTOPHa CTepunm3saLua n/unm NnoBTopHa ynotpeba mMorat Aa fosejat o
noBspezia Ha U3fenneTo 1/vnm o NpeHacsaHe Ha 3abonasaHe.

WHCTPYKLUU 3A YNOTPEBA Wnioctpauun

1. 3A CTEHTOBE BE3 U3BUTU KPAULLA C DOPMA HA CBUHCKU OMNALLKU (PIGTAIL):
1. BHMmaTenHo ocurypete MbHOTO OTBapPAHE Ha BCUYKMTE KpuiLa.

2. MocTaBeTe NO3MLMOHMPALINA MAHLLIOH BbPXY lyofileHalHUA Kpall C KpULe Ha CTeHTa.
3acreHToBe 5Frpno 7 Fr:

3a. BbBepeTe cTeHTa, C lyKTanHUaA Kpai Hanpes, 1 No3NLMOHUPALLNA MaHLLOH BbpXy
npesiBapuTeNIHO NO3MLMOHNPaH TeNeH Bojjau.

3b. MpuaBmxeTe Hanpen 136y TBaLLMA KaTeTbp BbPXY TeNeHVA BOAaY, 3a Aa NpUABMXUTE
Hanpe[ CTeHTa B KaHasla 3a JOMb/IHUTENHN NPUHaANeXHOCTU. KoraTo npeHOTO KpusLe Ha
CTeHTa Bfie3e B KaHana 3a AOMb/IHUTENIHU NPVUHAZNIEXHOCTY, 33a[]pbXKTe NO3NLMOHUpPaLna
MaHLLOH BbPXY 33[JHOTO KpUJLe, JOKATO CTEHTHT Blle3e HaMb/IHO B KaHasa 3a
[OMbAHUTENHN NPUHAANEXHOCTU.

3acTeHTOBE C pasmep 8,5 Fr n no-ronemun:

3c. CBaneTe BTy/IKaTa OT Kpas Ha BOZELLMA KaTeTbp 1 Clief TOBa BbBefeTe Bofewma
KaTeTbp B KaHana 3a AOMb/HUTENIHU NPUHAASIEXHOCTU BbPXY NpefjBapuTeiHo
NO3ULMOHMPaH TeneH Bofau.

3d. C oTBOpEHO NOBAMralLo YCTPONCTBO NPUABUXKETE Hanpe[, A0KaTO AOCTaTbyHa
[b/KMHa OT BOAELLMA KaTeTbp 3acTaHe Haj 06CTpyKLmuATa.

3e. BbBepleTe CTeHTa, C lyKTaNHUA Kpail Harnpes, 1 No3NLMOHUPALNA MaHLLOH BbpXy
BOAELLVA KaTeTbP W NpefjBapuUTENIHO NO3MLMOHNPaHUA TeNeH Bofay.

3f. MpuasmxeTe Hanpes U3GyTBaLMA KaTeTbP BbPXY TENEHNUA BOfJAY U BOAELLUA KaTETbP,
3a fla NPUABWXWTE Hamnpe[ CTeHTa B KaHaa 3a [JOMbIHNUTENHN NpuHaanexHocTu. Korato
npeHOTO KpuJiLie Ha CTeHTa Bfie3e B KaHasa 3a [JOMbJIHUTENHV NPUHAANEXHOCTH,
3aAPbKTE NO3ULMOHMPALLMA MaHLWOH BbPXY 3aiHOTO KPWJLe, JOKaTO CTEHTBT Briese
HaMbJIHO B KaHana 3a AOMbJIHUTENIHN NPUHAANEXHOCTN.

Cnep ToBa BMXKTe CTbNKK 4-9 no-pony

11. 3A CTEHTOBE C U3BUTU KPAULLA C ®OPMA HA CBUHCKA OMALLKA
(PIGTAIL):

1. i3npaBeTe fyKTanHuA U3BWT Kpaii ¢ dopma Ha CBMHCKa onallka (pigtail). M3non3eaite
KOpeKTopa 3a U3BMBKM C opMa Ha CBMHCKa onaluKa (pigtail), korato e focTaBeH.

2. BbBepeTe CTeHTa, C iyKTanHWA Kpail Hanpep, 1 KopekTopa Ha 13BUBKU (KbJeTo e
[I0CTaBeH) BbpXy NpeABapuTeNHO NO3ULMOHVNPaHVA TefleH BoAaY, A0KaTO KOPEKTOpbT
[IOCTUTHe BTOpaTa U3BMBKa.

3. MpupgBuxeTe Hanpep N30y TBalLWA KaTeTbP Hafj TeNeHVA BoAayY, 3a Aa NPUABMXUTE
Hanpe[ CTeHTa C U3BMTK Kpaulla ¢ opma Ha CBUHCKa onaluka (pigtail) B kaHana 3a
LLOMbHUTENHN NPUHAANEXHOCTU.



Cnep ToBa BMXKTe CTbNKK 4-9 no-pony

4. KoraTo 136yTBalLMAT KaTeTbp NPUABMXKI HAMbIIHO CTEHTa Hanpey B KaHana 3a
[OMbAHNUTENHN NPUHAANEXHOCTY, NTb3HETe Ha3a/ NO3MLMOHMPALYMA MaHLLIOH/KOPeKTopa
3a 13BMBKU C popMa Ha CBMHCKa onalka (Pigtail) (kbaeTo e gocTaBeH) Hag U3byTBaWmA
KaTeTbp, OKaTO JOCTUTHE KPas Ha KaTeTbpa, KaTo He ro gonuparte A0 KaHana 3a
[OMbAHNUTENHN NPUHAANEXHOCTU.

5. MpuasnxsaiTe Hanpes U36yTBaLMA KaTETbP Ha ManKn CTHMKK, JOKATO CTEHTHT 3acTaHe
B XenaHaTa nosuuma.

6. DNyOpOCKONCKYM 1 €HAOCKOMNCKM NOTBbPAETE XKeNlaHaTa No3uLUMA Ha CTeHTa. 3abenexka:
Camo 3a cTeHTOBE 6€3 U3BUTU KpawLa ¢ popma Ha CBUHCKa onalka (Pigtail) 8,5 Fr vnn
no-ronemu: Mo XenaHvie noctaBeTe 06paTHO BTyNKaTa BbPXY BOAELMA KaTeTbp, npean Aa
npoMueTe C KOHTPACTHN CpeCTBa.

7. Cnep KaTo NOTBbPAWTE NO3MLUMATA Ha CTEHTa, BHUMATENHO N3BajeTe TeneHusa Bofay n
BOAELLMA KaTeTbp (KbAETo e AoCTaBeH) OT €HA0CKONa, KaTo NoAabpKaTe NO3nLUMATa Ha
CTeHTa C NoMoLTa Ha U3byTBalmA KaTeTbp.

8. BH1maTenHo ussageTe 136y TBaLMA KaTeTbp OT KaHana 3a JOMbIHUTENHN
NPUHAANEXHOCTU.

9. Te3u cTeHTOBE MOraT fla 6bjaT N3BaleHN C NOMOLUTa Ha CTaHAAPTHU EHAOCKONCKM
TEXHUKN.

Mpwu 3aBbplIBaHe Ha NpoueaypaTa, U3BafeTe BCUYKN KOMMOHEHTN Ha n3genneto

OT paGoTHUA KaHan Ha eHAOCKONa N U3XBbpneTte TUTe Ha BbBEX,
YCTPOMCTBO CbINIAaCHO HacoKuTe B 34p o )i 3a6 WNYHO OnacHu
MeAULMHCKN oTnagbum.

KAK CE AOCTABA

ToBa u3genvie ce fOCTaBA CTEPUAN3NPAHO C eTuneHoB okeug (EtO) B Topburuka, kosATo ce
oTBapsA upes obensaHe.




HRVATSKI

OPREZ: Prema ameri¢kom saveznom zakonu prodaja ovog uredaja dopustena je
samo lijecniku (ili struénjaku s odgovarajucom licencijom) ili na njegov zahtjev.

Tablica 1: Kompatiblni Cook bilijarni i za potisni i vodedi k
Cook bilijarni stentovi
Cotton- Plasticni

Serija Coftons . Sochencia . Cotton.- Leung® bilijarni | Zimmon®

uredaja Huibregtse Tannenbaum Leung' (Sof-Flex?) stent*
CHBSO TTSO CLsO CLSO-SF PBS* Zs0

Potisni
kateter v v v v v v

(PC)
Vodeci
kateter 8,5Fr 8,5 Fr 8,5Fr 10 Fr 8,5 Fr X
(GC-5)
Vodeci
kateter 1S Fr s e 1S Fr X Ts e X
(GC-6) - " ! "

* Napomena: Plasti¢ni bilijarni stentovi (PBS) nisu dostupni na svim trzistima, uklju¢ujuci i trziste SAD-a.

Tablica 2: Komp i Cook iza gus ¢u za potisni i vodeci kateter
Cook stentovi za gusteracu
Serija (Sof-Flex®) Zimmon®
; GPSO/ GPSO-SF/ SPSOF/ SPSOS/ ZPSOF/
GPSOS GPSOS-SF ZPSO!
Potisni
kateter v v v
(PC)

Vodedi
kateter 8,5 Fr X X
(GC-5)
Vodedi
kateter ] ]‘IOSF;r X X
(GC-6) !

Oznake imaju sljedece znacenje:
® Simbol,X"znaci da nije indicirano za uporabu.

®  Oznaka,V"znacida je kompatibilno s odgovaraju¢im veli¢cinama stentova.

® Froznacava promjer stenta u Frenchima.

Napomena: Potisni kateteri su kompatibilni sa stentovima navedenim u Tablici 1 i
Tablici 2, npr. PC-7 je kompatibilan sa stentom veli¢ine 7 Fr, PC-5 je kompatibilan sa
stentom veli¢ine 5 Fr itd.
PREDVIDENA UPORABA
Ovaj uredaj koristi se za endoskopsko postavljanje bilijarnog stenta i stenta za gusteracu.

1



OPIS PROIZVODA

Ove Upute za uporabu odnose se na sustave uvodenja potisnog i vodeceg katetera koji

su predstavljeni na Slici 1 i Slici 2. Pogledajte Tablicu 1 za kompatibilne Cook bilijarne
stentove i Tablicu 2 za kompatibilne Cook stentove za gusteracu. Sve informacije o stentu,
ukljucujudi i informacije o na¢inu okretanja stenta, potrazite u uputama za uporabu stenta.
KONTRAINDIKACUE

Kontraindikacije specifi¢ne za endoskopsku retrogradnu kolangiopankreatografiju (ERCP) i
sve postupke koji se obavljaju u kombinaciji s postavljanjem stenta.

Nemogucnost prolaska zice vodilice/vodeceg katetera/stenta kroz blokirano podrugje.

MOGUCI STETNI DOGADAJI

Komplikacije povezane s ERCP-om izmedu ostaloga ukljucuju: alergijsku reakciju na
kontrastno sredstvo ili lijekove  aspiraciju « sr¢anu aritmiju ili zastoj « kolangitis « krvarenje «
hipotenziju - infekciju - pankreatitis « perforaciju - respiratornu depresiju ili zastoj « sepsu.

Komplikacije povezane s postavljanjem bilijarnog stenta izmedu ostaloga ukljucuju:
vrucicu « opstrukciju zu¢ovoda/gusteracnog voda « opstrukciju zajedni¢kog zuc¢ovoda «
bolove/nelagodu « migraciju stenta « okluziju stenta « traumu zucovoda ili dvanaesnika «
traumu gusteracnog voda ili dvanaesnika.

MJERE OPREZA
Prije uporabe mora se obaviti potpuna dijagnosticka procjena radi utvrdivanja
odgovarajuce veli¢ine stenta.

Sfinkterotomija nije potrebna za postavljanje uredaja.
Informacije o minimalnoj velicini kanala potrebnoj za ovaj proizvod potrazite na oznaci.
Informacije o odabiru odgovarajuce zice vodilice potrazite na oznaci.

Nemojte primjenjivati prekomjernu silu prilikom uvodenja stenta. Uvodnica za
pozicioniranje ili uredaj za izravnavanje zavojnice (ako se isporucuje) nije namijenjen za
uporabu u pomoénom kanalu endoskopa.

Ovaj uredaj mora se koristiti uz fluoroskopsko pracenje.

Pomicanje postavljenog stenta moguce je u slucaju izvodenja dodatnih postupaka.
Ovaj proizvod koristite iskljucivo za predvidenu namjenu.

Cuvajte na suhom mjestu koje nije izloZzeno ekstremnim temperaturama.

Ovaj proizvod smiju koristiti samo obuceni zdravstveni djelatnici.

UPOZORENJA

Ako je pakiranje otvoreno ili oste¢eno po primitku, uredaj nemojte upotrijebiti. Vizualno
pregledajte proizvod te obratite posebnu pozornost na eventualna uvijanja, savijanja i

puknuca. Ako otkrijete nepravilnost kojom bi se sprijecilo ispravno radno stanje, proizvod
nemojte upotrebljavati. Obavijestite drustvo Cook radi dobivanja odobrenja za povrat.

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



UPUTE ZA UPORABU

I.ZA STENTOVE BEZ ZAVOJNICA:
1. Oprezno potpuno izvucite sve zaliske.
2. Postavite uvodnicu za pozicioniranje na kraj stenta s duodenalnim zaliscima.
Za stentove veli¢ine od 5do 7 Fr:
3a. Umetnite stent, s duktalnim krajem naprijed, i uvodnicu za pozicioniranje na
prethodno postavljenu Zicu vodilicu.
3b. Uvedite potisni kateter preko Zice vodilice radi uvodenja stenta u pomocni kanal. Dok
prednji zalistak stenta ulazi u pomocni kanal, drzite uvodnicu za pozicioniranje preko
straznjeg zaliska dok stent ne ude u potpunosti u pomocni kanal.
Za stentove od 8,5 Fri vece:
3c. Skinite ¢voriste s kraja vodeceg katetera, a zatim umetnite vodeci kateter u pomoc¢ni
kanal preko prethodno postavljene Zice vodilice.
3d. Dok je podiza¢ otvoren, vrsite uvodenje dok se dovoljna duzina vodeceg katetera ne
bude nalazila iznad opstrukcije.
3e. Umetnite stent, s duktalnim krajem naprijed, i uvodnicu za pozicioniranje na vodedi
kateter i prethodno postavljenu Zicu vodilicu.
3f. Uvedite potisni kateter preko Zice vodilice i vodeceg katetera radi uvodenja stenta
u pomocni kanal. Dok predniji zalistak stenta ulazi u pomo¢ni kanal, drzite uvodnicu za
pozicioniranje preko straznjeg zaliska dok stent ne ude u potpunosti u pomocni kanal.
Zatim pogledajte korake 4-9 navedene u nastavku
1l.ZA STENTOVE SA ZAVOJNICAMA:
1. Izravnajte duktalnu zavojnicu. Ako se isporucuje, koristite uredaj za izravnavanje
zavojnice.
2. Umetnite stent, sa duktalnim krajem naprijed, i uredaj za izravnavanje zavojnice na
prethodno postavljenu Zicu vodilicu dok uredaj za izravnavanje ne dostigne drugi uvojak.
3. Uvedite potisni kateter preko Zice vodilice radi uvodenja stenta sa zavojnicama u
pomo¢ni kanal.
Zatim pogledajte korake 4-9 navedene u nastavku
4. Dok pomocu potisnog katetera uvodite stent do kraja u pomocni kanal, vratite uvodnicu
za pozicioniranje/uredaj za izravnavanje zavojnice (ako se isporucuje) preko potisnog
katetera dok ne dosegne kraj katetera, drzeci je dalje od pomoc¢nog kanala.
5. Uvodite potisni kateter u malim pomacima dok stent ne bude u Zeljenom polozaju.
6. Fluoroskopski i endoskopski potvrdite Zeljeni polozaj stenta. Napomena: Za stentove bez
zavojnica od 8,5 Fr ili vece: Po Zelji mozete zamijeniti ¢voriste na vodecem kateteru prije
ispiranja kontrastnim sredstvom.
7. Nakon $to potvrdite polozaj stenta lagano uklonite Zicu vodilicu i vodedi kateter (ako se
isporucuje) iz endoskopa dok odrzavate poloZzaj stenta pomocu potisnog katetera.
8. Lagano izvadite potisni kateter iz pomoc¢nog kanala.
9. Ovi se stentovi mogu izvaditi uz primjenu standardnih endoskopskih tehnika.
Po zavrsetku postupka izvadite sve komponente uredaja iz radnog kanala
endoskopa i odlozite komponente uvodnice u otpad u skladu sa smjernicama

ve za bioloski i medicinski otpad.

P

KAKO SE ISPORUCUJE
Ovi proizvodi isporucuju se sterilizirani etilen-oksidom (EtO) u vrecici koja se otvara
odljepljivanjem.

llustracije




POZOR: Podle federalnich zakonii USA smi tento prostiedek byt prodavan pouze
lékafem nebo na piedpis lékare (nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci).

Tabulka 1: Kompatibilni biliarni stenty Cook pro tlaény katetr a vodici katetr

Biliarni stenty spolecnosti Cook
Cotton- Plastovy
Rada Cotton- Soehendra Cotton- Leung® biliarni Zimmon®
- ° i & ® ®
prostredkii Huibregtse Tannenbaum Leung' (Sof-Flex?) stent*
CHBSO TTSO CLsO CLSO-SF PBS* Zs0
Tlaény
katetr v v v v v v
(PC)
Vodici
katetr 8,5Fr 8,5 Fr 8,5Fr 10 Fr 8,5 Fr X
(GC-5)
Vodici
Katetr 1110 F; 1110 F; 1110 F; X 1110 F; X
(GC-6) /5 Fr /5 Fr SFr /5 Fr

* Poznamka: Prostiedky PBS nejsou k dispozici na viech trzich, a to véetné USA.

Tabulka 2: Kompatibilni pankreatické stenty Cook pro tlacny katetr a vodici katetr

Pankreatické stenty Cook

Rada (Sof-Flex®) Zimmon®
prostiedki
GPSO/ GPSO-SF/ SPSOF/SPSOS/ZPSOF/
GPSOS GPSOS-SF ZPSOS
Tlaény
katetr v v v
(PC)
Vodici
katetr 8,5 Fr X X
(GC-5)
Vodici
katetr 10Fr X X
(@c6) 11,5 Fr

Jsou pouzity nasledujici konvence:

Symbol X" znameng, Ze nenf indikovano spole¢né pouziti.
Znacka zatrzitka /" znamena kompatibilitu s odpovidajicimi velikostmi stent.
Fr pfedstavuje primeér stentu v jednotkach French.

Poznamka: Tlacné katetry jsou kompatibilni se stenty uvedenymi v tabulce 1 a tabulce 2,
napf. PC-7 je kompatibilni se stentem o velikosti 7 Fr, PC-5 je kompatibilni se stentem
o velikosti 5 Fr atd.

URCENE POUZITI
Tento prostiedek se pouziva k endoskopickému umisténi bilidrniho a pankreatického

stentu.
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POPIS PROSTREDKU

Tento navod k pouziti popisuje zavadéci systémy tla¢ného katetru a vodiciho katetru, které
jsou vyobrazeny na obrdzcich 1 a 2. Tabulka 1 uvadi kompatibilni bilidrni stenty Cook a
tabulka 2 kompatibilni pankreatické stenty Cook. Vechny informace o stentech véetné
orientace najdete v ndvodech k pouZiti stent(i.

KONTRAINDIKACE

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

Nemoznost protahnout vodici drat, vodici katetr nebo stent nepriichodnou oblasti.

POTENCIALNI NEPRIZNIVE UDALOSTI

Potenciélni nepfiznivé udalosti spojené s ERCP zahrnuji kromé jiného: alergickou reakci
na kontrastni latku nebo na Iéky - aspiraci « srdecni arytmii nebo srdecni zastavu « zanét
zlu¢ovych cest « krvaceni « hypotenzi « infekci « zanét slinivky bfisni - perforaci « ztizené
dychani nebo zéstavu dychani « sepsi.

Potenciélni nepfiznivé udalosti spojené s umisténim biliarniho stentu zahrnuji kromé
jiného: horecku « ucpéni zlu¢ovodu nebo pankreatického vyvodu « ucpani hlavniho
Zlucovodu - bolest nebo nepohodli « migraci stentu « okluzi stentu « trauma zlucovych cest
nebo duodena - trauma pankreatického traktu nebo duodena.

BEZPECNOSTNI OPATRENI
Pied pouzitim se musi provést kompletni diagnostické vysetieni k urceni spravné velikosti
stentu.

Pro zavedeni prostfedku neni nutna sfinkterotomie.
Informace o minimalni velikosti kanalu potfebné pro tento prostredek najdete na oznaceni.
Informace pro vybér vhodného vodiciho dratu najdete na oznaceni.

Pfi posunovani stentu nepouzivejte nadmérnou silu. Polohovaci rukav/naptimovac pigtailu
(pokud jsou dodany se stentem) nejsou urceny pro pouziti v akcesornim kanalu
endoskopu.

Prostfedek se musi pouzivat za skiaskopického monitorovani.

Pfi pokusu o dalsi zadkroky mlze dojit k posunuti implantovaného stentu.
Tento prostredek nepouzivejte k jinému tcelu, nez je uvedené urcené pouziti.
Skladujte na suchém misté, chrante pied extrémnimi teplotami.

Tento prostredek smi pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik.
VAROVANI

Pokud je obal pfi pfevzeti otevieny nebo poskozeny, prostiedek nepouzivejte. Provedte
vizualni kontrolu prostfedku; vénujte pfitom pozornost zejména zasmyckovani, ohybdm
a prasklinam. Pokud objevite anomalii, ktera by branila spravné funkci, prostredek
nepouzivejte. Pozadejte spole¢nost Cook o autorizaci k vraceni prostredku.

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



NAVOD K POUZITI

I.PRO STENTY BEZ PIGTAILU:

1. Setrné zajistéte pIné rozvinuti viech kfidélek.

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

Pro stenty o velikosti 5 Fraz 7 Fr:

3a. Zavedte stent, duktalnim koncem napfed, a polohovaci rukav na

ptedem zavedeny vodici drat.

3b. Posunovanim tla¢ného katetru po vodicim dratu posunte stent do akcesorniho kanalu.
Jakmile predni kidélko stentu vstoupi do akcesorniho kanalu, drzte polohovaci rukav na
zadnim k¥idélku, dokud neni stent zcela zaveden do akcesorniho kanalu.

Pro stenty o velikosti 8,5 Fr a vétsi:

3c. Sejméte Usti z konce vodiciho katetru a pak zasunte vodici katetr do akcesorniho
kanélu po predem zavedeném vodicim dratu.

3d. S otevienym mUstkem posunujte prostfedek, dokud nebude nad obstrukci dostate¢na
délka vodiciho katetru.

3e. Zavedte stent, duktalnim koncem napred, a polohovaci rukav na vodici katetr a predem
zavedeny vodici drat.

3f. Posunovanim tlacného katetru po vodicim dratu a vodicim katetru posurite stent do
akcesorniho kanélu. Jakmile prednf kfidélko stentu vstoupi do akcesorniho kanalu, drzte
polohovaci rukav na zadnim kfidélku, dokud nenf stent zcela zaveden do akcesorniho
kanélu.

Dalsi postup je popsan v krocich 4-9 nize

Il. PRO STENTY S PIGTAILEM:

1. Narovnejte duktalni pigtail. PouZijte napfimovac pigtailu, pokud vam byl dodan.

2. Zavéadéjte stent, duktalnim koncem napied, a napfimovac pigtailu na

predem zavedeny vodici drat, az dokud se napfimova¢ nedostane k druhému zakrutu.

3. Posunovanim tla¢ného katetru po vodicim dratu posunte pigtailovy stent do
akcesorniho kanélu.

Dalsi postup je popsan v krocich 4-9 nize

4. Jakmile tla¢ny katetr posune stent zcela do akcesorniho kanélu, posunujte polohovaci
rukdv nebo napfimovac pigtailu (pokud byl dodan) zpét po tla¢ném katetru, az dokud
nedosahne konce katetru, a drzte ho v bezpe¢né vzdalenosti od akcesorniho kanalu.

5. Posunujte tla¢ny katetr v malych krocich, az dokud se stent nedostane do zadané
polohy.

6. Potvrdte skiaskopicky a endoskopicky, zda je stent umistén spravné. Poznamka: Pro
stenty bez pigtailu pouze o velikosti 8,5 Fr nebo vétsi: Pfed proplachnutim kontrastni
latkou vratte Usti zpét na vodici katetr, pokud je to zadouci.

7. Po potvrzeni polohy stentu Setrné vyjméte vodici drat a vodici katetr (pokud byly
dodany) z endoskopu a zaroven udrzujte stent na misté tla¢nym katetrem.

8. Setrné odstrafite tla¢ny katetr z akcesorniho kanalu.

9. Tyto stenty Ize vyjmout standardnimi endoskopickymi technikami.

Po dokonéeni zakroku vyjméte véechny komponenty prostiedku z pracovniho
kanalu endoskopu a zlikvidujte komponenty zavadéce podle pokyni pro likvidaci
biologicky nebezpeéného zdravotnického odpadu daného zdravotnického zafizeni.

STAV PRI DODANI
Tyto prostiedky jsou dodavany sterilizované ethylenoxidem (EtO) v sacku s odtrhovacim
uzavérem.

llustrace



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

Tabel 1: Kompatible Cook gald til skubbek og sty
Cook gald
. . Cotton- Soehendra Cotton- E::::"; Galdestent ZInonS
P = GloeEEs | d Leung® (Sof-Flgx‘”) L
CHBSO TTSO CLso CLSO-SF PBS* Zs0
Skubbekateter
o J v v v J v
Styrekateter
(GC-5) 8,5Fr 85Fr 85 Fr 10 Fr 8,5Fr X
Styrekateter 10 Fr 10 Fr 10 Fr X 10 Fr X
(GC-6) 11,5Fr 11,5Fr 11,5Fr 11,5Fr
* Bemaerk: PBS-produkter fas ikke pa alle markeder, herunder USA.
Tabel 2: Kompatible Cook pancr til skubbel og sty
Cook pancreasstenter
Produl 7 Geenen® (Sof-Flex®) Zimmon®
GPSO/ GPSO-SF/ SPSOF/ SPSOS/ ZPSOF/
GPSOS GPSOS-SF ZPSOS
Skubbekateter
o v v v
Styrekateter
(GC.5) 85Fr X X
Styrekateter 10 Fr X X
(GC-6) 11,5Fr

Konventionen er som fglger:

® Symbolet“X" betyder ikke indiceret til brug med.

®  Fluebenet“y"” betyder kompatibel med tilsvarende stentsterrelser.

®  Fr henviser til stentdiameter i French storrelse.

Bemaerk: Skubbekatetre er kompatible med de stenter, der er angivet i tabel 1 og tabel 2,
f.eks. er PC-7 kompatibelt med en 7 Fr stent, PC-5 er kompatibelt med en 5 Fr stent osv.
TILSIGTET ANVENDELSE

Dette produkt bruges til endoskopisk anleeggelse af galde- og pancreasstent.



BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Denne brugsanvisning omfatter de indferingssystemer til skubbekateter og styrekateter,
som er vist i figur 1 og 2. Se tabel 1 for kompatible Cook galdestenter og tabel 2 for
kompatible Cook pancreasstenter. Vedrgrende alle oplysninger om stenten, inklusive
retning, henvises til stentens brugsanvisning.

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/styrekateteret/stenten gennem det obstruerede
omréde.

POTENTIELLE UGNSKEDE HANDELSER

Potentielle ugnskede heaendelser, der er forbundet med endoskopisk retrograd
kolangiopancreatikografi (ERCP), omfatter, men er ikke begraenset til: allergisk reaktion
over for kontraststof eller medicin « aspiration « hjertearytmi eller hjertestop « cholangitis «
blgdning - hypotension « infektion « pancreatitis « perforation - respirationsdepression eller
respirationsopher « sepsis.

Potentielle ugnskede heaendelser, der er forbundet med anlaeggelse af galdestenter,
omfatter, men er ikke begraenset til: feber - obstruktion af galde-/pancreasgang -
obstruktion af ductus choledochus - smerter/ubehag - stentmigration « stentokklusion «
traume pd galdegangen eller duodenum - traume pa pancreasgangen eller duodenum.

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

Sfinkterotomi er ikke nedvendig for anlzeggelse af produktet.
Se maerkningen vedrgrende pakraevet minimumskanalsterrelse for dette produkt.
Se maerkningen vedrarende valg af den rette kateterleder.

Brug ikke overdreven kraft til at fremfare stenten. Positioneringshylsteret/
grisehaleudretteren (hvor disse falger med stenten) er ikke beregnet til brug
i endoskopets tilbehgrskanal.

Produktet skal anvendes under gennemlysning.

Der er risiko for lgsrivelse af den anlagte stent, hvis yderligere indgreb forseges udfort.
Produktet ma ikke bruges til noget andet formal end den angivne tilsigtede anvendelse.
Opbevares tort, vaek fra store temperaturudsving.

Brug af dette produkt er begreenset til uddannet sundhedspersonale.

ADVARSLER

Hvis emballagen er abnet eller beskadiget ved modtagelsen, ma produktet ikke anvendes.
Undersag produktet visuelt med szerlig opmaerksomhed pa eventuelle knzek, bajninger og
brud. Hvis der registreres noget unormalt, der kan hindre korrekt brug, ma produktet ikke
anvendes. Underret Cook for at fa tilladelse til at returnere produktet.

Dette produkt er kun beregnet til engangsbrug. Forsag pa at oparbejde, resterilisere
og/eller genbruge det kan fore til svigt af produktet og/eller overfarsel af sygdom.
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BRUGSANVISNING

I. FOR STENTER, DER IKKE HAR EN GRISEHALE:

1. Serg forsigtigt for fuld udstraekning af alle flapper.

2. For positioneringshylsteret ind over stentens ende med duodenalflapper.

For stenter pa 5 Fr til 7 Fr:

3a. Indfer stenten, med den duktale ende forst, og positioneringshylsteret pa en

forud anbragt kateterleder.

3b. Far skubbekateteret over kateterlederen for at fore stenten ind i tilbeharskanalen.
Efterhdnden som den forreste flap af stenten gar ind i tilbehgrskanalen, holdes
positioneringshylsteret over den bagerste flap, indtil den er helt inde i tilbehgrskanalen.
For stenter pa 8,5 Fr og storre:

3c. Tag muffen af styrekateterets ende, indfer dernaest styrekateteret i tilbehgrskanalen
over en forud anbragt kateterleder.

3d. Der fremfares med &ben elevator, indtil en tilstreekkelig lang del af styrekateteret er
over obstruktionen.

3e. Indfer stenten, med den duktale ende forst, og positioneringshylsteret pa
styrekateteret og den forud anbragte kateterleder.

3f. For skubbekateteret over kateterlederen og styrekateteret for at fore stenten ind i
tilbeherskanalen. Efterhanden som den forreste flap af stenten gér ind i tilbehgrskanalen,
holdes positioneringshylsteret over den bagerste flap, indtil den er heltinde i
tilbehorskanalen.

Se dernaest trin 4-9 nedenfor

Il. FOR STENTER MED GRISEHALE:

1. Udret den duktale grisehale. Brug grisehaleudretteren, hvor denne medfalger.

2. Indfer stenten, den duktale ende ferst, og grisehaleudretteren pa en forud anbragt
kateterleder, indtil udretteren nar den anden krolle.

3. For skubbekateteret over kateterlederen for at fore grisehalestenten ind i
tilbeherskanalen.

Se dernaest trin 4-9 nedenfor

4. Efterhanden som skubbekateteret forer stenten helt ind i tilbehorskanalen, skubbes
positioneringshylsteret/grisehaleudretteren (hvor dette/denne medfelger) tilbage over
skubbekateteret, indtil det nar enden af kateteret, idet det holdes fri af tilbehgrskanalen.
5. For skubbekateteret frem i mindre trin, indtil stenten er i den gnskede position.

6. Bekraeft den gnskede stentposition under gennemlysning og ved hjzelp af endoskopet.
Bemaerk: Kun for stenter uden grisehale pa 8,5 Fr eller storre: Hvis det anskes, seettes
muffen tilbage pa styrekateteret, for kontraststoffet skylles ud.

7. Efter bekraeftelse af stentens position flernes kateterlederen og styrekateteret (hvor
dette medfelger) forsigtigt fra endoskopet, mens stentens position opretholdes med
skubbekateteret.

8. Fjern forsigtigt skubbekateteret fra tilbehgrskanalen.

9. Disse stenter kan fjernes ved hjeelp af standard endoskopiske teknikker.

Efter udfert indgreb fjernes alle produktets | ter fra endosk
arbejdskanal, og |ndf¢rerens komponenter bortskaffes efter hospltalets
retningslinjer for biologisk farligt medicinsk affald.

LEVERING
Disse produkter leveres steriliseret med ethylenoxid (EtO) i en peel-open pose.

Illustrationer




NEDERLANDS

LET OP: Volgens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit

hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door of in opdracht van een arts

(of een zorgverlener met de juiste bevoegdheid).

Tabel 1: Compatibele biliaire stents van Cook voor de pushing-katheter en de

geleidekatheter

Cook biliaire stents
Cotton- Biliaire
Hulpmiddel- | C.gtton- 'Soehendra Eotton; Leung® | stentvan | Zimmon®
familie ' 9 =ung (Sof-Flex®) | kunststof*
CHBSO TTSO CLso CLSO-SF PBS* Zs0
Pushing-
katheter v v v v v v
(PC)
Geleide-
katheter 8,5 Fr 8,5 Fr 8,5 Fr 10 Fr 8,5 Fr X
(GC-5)
Geleide-
10 Fr 10 Fr 10 Fr 10 Fr
katheter X X
(GC-6) 11,5Fr 11,5Fr 11,5Fr 11,5Fr
* NB: PBS-hulpmiddelen zijn niet in alle landen verkrijgbaar, waaronder de VS.
Tabel 2: Compatibele pancreasstents van Cook voor de pushing-katheter en de
geleidekatheter
Cook panc
Hulpmiddel (Sof-Flex®) Zimmon®
familie
GPSO/ GPSO-SF/ SPSOF/ SPSOS/ ZPSOF/
GPSOS GPSOS-SF ZPSOS
Pushing-
katheter v v v
(PC)
Geleide-
katheter 8,5Fr X X
(GC-5)
Geleide-
katheter 1110;;' X X
(GC-6) i

De volgende conventie wordt gehanteerd:

® Het symbool “X" betekent “niet geindiceerd voor gebruik met”.
®  Het vinkje "v" betekent “compatibel met overeenkomstige stentmaten’.
® Frstaat voor de stentdiameter in French.

Opmerking: Pushing-katheters zijn compatibel met de stents vermeld in tabel T en
tabel 2. Zo is PC-7 compatibel met een stent van 7 Fr, PC-5 met een stent van 5 Fr, enz.
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BEOOGD GEBRUIK

Dit hulpmiddel wordt gebruikt voor de endoscopische plaatsing van biliaire stents en
pancreasstents.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Deze gebruiksaanwijzing heeft betrekking op introductiesystemen met pushing-katheter
en geleidekatheter voorgesteld in afbeelding 1 en 2. Zie tabel 1 voor de compatibele
Cook biliaire stents en tabel 2 voor de compatibele Cook pancreasstents. Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing van de stent voor alle informatie over de stent, waaronder de juiste
oriéntatie.

CONTRA-INDICATIES

De specifieke contra-indicaties voor ERCP en voor elke ingreep die in combinatie met de
plaatsing van de stent wordt uitgevoerd.

Onmogelijkheid om de voerdraad/geleidekatheter/stent door het obstructiegebied te
voeren.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN

Mogelijke ongewenste voorvallen in verband met ERCP zijn onder meer: allergische
reactie op contrastmiddel of medicatie « aspiratie « hartritmestoornissen of hartstilstand «
cholangitis - hemorragie « hypotensie « infectie « pancreatitis « perforatie - ademdepressie
of ademstilstand « sepsis.

Mogelijke ongewenste voorvallen in verband met de plaatsing van een biliaire stent
zijn onder meer: koorts - obstructie van de ductus biliaris/pancreaticus - obstructie van
de ductus choledochus « pijn/ongemak - stentmigratie « stentocclusie « trauma aan het
galkanaal of het duodenum - trauma aan de pancreasgang of het duodenum.

VOORZORGSMAATREGELEN
Voorafgaand aan het gebruik moet een volledige diagnostische evaluatie worden
uitgevoerd om de juiste stentmaat vast te stellen.

Voor het plaatsen van het hulpmiddel is geen sfincterotomie nodig.

Raadpleeg het etiket voor de minimale werkkanaaldiameter die voor dit hulpmiddel
vereist is.

Raadpleeg het etiket voor informatie over het kiezen van de juiste voerdraad.

Gebruik geen overmatige kracht om de stent op te voeren. De plaatsingshuls/pigtail
straightener (indien geleverd bij de stent) is niet bestemd voor gebruik in het
werkkanaal van de endoscoop.

Het hulpmiddel moet onder doorlichting worden gebruikt.

Bij pogingen om aanvullende ingrepen uit te voeren kan een geplaatste stent los worden
geduwd.

Gebruik dit hulpmiddel niet voor andere doeleinden dan het vermelde beoogde gebruik.
Op een droge plaats uit de buurt van extreme temperaturen bewaren.

Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door een hiertoe opgeleide zorgverlener.
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WAARSCHUWINGEN

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 zou verhinderen.
Neem contact op met Cook voor een retourmachtiging.

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.

GEBRUIKSAANWUZING Afbeeldingen

1. VOOR STENTS ZONDER PIGTAIL:

1. Zorg voorzichtig dat alle laterale flaps helemaal uitstaan.

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

Voor stents van 5 Fr tot 7 Fr:

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

3b. Voer de pushing-katheter over de voerdraad op om de stent in het werkkanaal op

te voeren. Terwijl de voorste flap van de stent het werkkanaal binnengaat, houdt u de
plaatsingshuls over de achterste flap totdat de stent zich helemaal in het werkkanaal
bevindt.

Voor stents van 8,5 Fr en groter:

3c. Verwijder het aanzetstuk van het uiteinde van de geleidekatheter en breng vervolgens
de geleidekatheter over een vooraf gepositioneerde voerdraad in het werkkanaal in.

3d. Voer het hulpmiddel met de elevator open op totdat een voldoende lang gedeelte van
de geleidekatheter zich boven de obstructie bevindt.

3e. Breng de stent (met het ductusuiteinde voorop) en de plaatsingshuls in, over de
geleidekatheter en de vooraf gepositioneerde voerdraad.

3f. Voer de pushing-katheter over de voerdraad en geleidekatheter op om de stent in het
werkkanaal op te voeren. Terwijl de voorste flap van de stent het werkkanaal binnengaat,
houdt u de plaatsingshuls over de achterste flap totdat de stent zich helemaal in het
werkkanaal bevindt.

Zie vervolgens stap 4-9 hieronder

Il. VOOR PIGTAIL-STENTS:

1. Strek de ductus-pigtail. Gebruik de pigtail straightener, indien geleverd.

2. Breng de stent (met het ductusuiteinde voorop), en de pigtail straightener in over een
vooraf gepositioneerde voerdraad tot de straightener de tweede krul bereikt.

3. Voer de pushing-katheter over de voerdraad op om de pigtail-stent in het werkkanaal
op te voeren.

Zie vervolgens stap 4-9 hieronder

4. Terwijl de pushing-katheter de stent volledig in het werkkanaal opvoert, schuift u de
plaatsingshuls/pigtail straightener (indien geleverd) weer over de pushing-katheter totdat
hij aankomt bij het uiteinde van de katheter, waarbij u hem weghoudt uit het werkkanaal.
5. Voer de pushing-katheter in kleine stappen op totdat de stent zich in de gewenste
positie bevindt.

6. Bevestig door middel van doorlichting en endoscopie dat de stent zich in de gewenste
positie bevindt. Opmerking: Uitsluitend voor stents zonder pigtail van 8,5 Fr of groter:
Breng desgewenst het aanzetstuk weer aan op de geleidekatheter voordat u deze
doorspoelt met contrastmiddel.
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7. Na bevestiging van de stentpositie verwijdert u de voerdraad en de geleidekatheter
(indien geleverd) voorzichtig uit de endoscoop, waarbij u de stent in positie houdt met de
pushing-katheter.

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

9. Deze stents kunnen door middel van endoscopische standaardtechnieken worden

verwijderd.
Na afloop van de ingreep verwijdert u alle comp ten van het hulpmiddel uit het
werkkanaal van de endoscoop en voert u de introducercomp af volg het

protocol van de instelling voor biologisch gevaarlijk medisch afval.

WIJZE VAN LEVERING
Deze hulpmiddelen worden gesteriliseerd met ethyleenoxide (EtO) in een gemakkelijk
open te trekken zak geleverd.
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EESTI

ETTEVAATUST! USA foderaalseaduste kohaselt on lubatud seda seadet miiiia ainult
arstil (v6i no kohase litsentsiga meditsiinitéotajal) voi tema korraldusel.

Tabel 1 Cooki kokkusobivad biliaarsed stendid suruva kateetri ja juhtkateetri jaoks

Cooki biliaarsed stendid
Cotton- | Plastikust
Seadme- | Cotton- | Soehendra Eotton; Leung® | biliaarne | Zimmon®
perekond | © & GUNG" | (Sof-Flex®) | stent*
CHBSO TTSO CLso CLSO-SF PBS* Zs0

Suruv

kateeter v v v v v v
(PC)

Juht-
kateeter 8,5 Fr 8,5 Fr 8,5 Fr 10 Fr 8,5 Fr X

(GC-5)

Juht-

10 Fr 10 Fr 10 Fr 10 Fr

kateeter X X

(GC-6) 11,5Fr 11,5Fr 11,5Fr 11,5Fr

* Markus. PBS-seadmed ei ole saadaval koikidel, sh USA turgudel.

Tabel 2 Cooki kokkusobivad kéhunaiarme stendid suruva kateetri ja juhtkateetri jaoks

Cooki kohunédédrme stendid
S J_ " (Sof-Flex°®) Zimmon®
" GPSO/ GPSO-SF/ SPSOF/ SPSOS/ ZPSOF/
GPSOS GPSOS-SF ZPSOS
Suruv
kateeter v v v
(PC)
Juht-
kateeter 8,5 Fr X X
(GC-5)
Juht-
kateeter ] ]‘IOSF;r X X
(GC-6) !

Tahistus on jargmine:

® Mark“X"tahendab, et sellega kasutamist pole nadidustatud.

® Linnuke “v"tahistab kokkusobivust vastavate stendi suurustega.

®  Frtahistab stendi labimo66tu prantsuse (French) skaalal.

Markus. Suruvad kateetrid on kokkusobivad tabelis 1 ja tabelis 2 ndidatud stentidega,
nt. PC-7 on kokkusobiv stendiga 7 Fr, PC-5 on kokkusobiv stendiga 5 Fr jne.
KAVANDATUD KASUTUS

Seda seadet kasutatakse biliaarse ja kohunaarme stendi endoskoopiliseks paigutamiseks.
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SEADME KIRJELDUS

See kasutusjuhend hdlmab joonisel 1 ja 2 nédidatud suruva kateetri ja juhtkateetri
sisestusstisteeme. Vt tabelist 1 Cooki kokkusobivaid biliaarseid stente ja tabelist 2 Cooki
kokkusobivaid kdhunaarme stente. Kogu teavet stentide kohta, sh suundumus, vt vastava
stendi kasutusjuhendist.

VASTUNAIDUSTUSED

Eriomased endoskoopilisele retrograadsele kolangiopankreatograafiale (ERCP) ja stendi
paigaldamisega seotud ravivétetele.

Véimetus suunata juhtetraati/juhtkateetrit/stenti labi ummistunud ala.

VOIMALIKUD KORVALNAHUD

Endoskoopilise retrograadse kolangiopankreatograafiaga (ERCP) seotud kérvalndhtude
hulka kuuluvad muu hulgas allergiline reaktsioon kontrastaine véi ravimi suhtes «
aspiratsioon - sidame ariitmia voi seiskumine « kolangiit « verejooks « hiipotensioon «
infektsioon « pankreatiit « perforatsioon « hingamispuudulikkus vo6i -seiskus « sepsis.

Biliaarse stendi paigutamisega seotud korvalndhtude hulka kuuluvad muu hulgas palavik
« sapi-/pankrease juha ummistus - Gihissapijuha ummistus « valu/vaevus - stendi kohalt
liikumine « stendi oklusioon « sapijuha vo6i kaksteistsormiksoole trauma « pankrease juha
voi kaksteistsérmiksoole trauma.

ETTEVAATUSABINOUD
Stendi 6ige suuruse madramiseks tuleb enne kasutamist teha taielik diagnostiline
hindamine.

Sfinkterotoomia ei ole antud seadme paigutamise jaoks vajalik.
Selle seadme jaoks ndutavat vahimat kanali suurust vt margistuselt.
Sobiva juhtetraadi valikut vt mérgistuselt.

Arge kasutage stendi edasi viimiseks Uleliigset joudu. Paigaldamishiilss/réngasse keeratud
otsa sirgestusvahend (kui see on stendiga kaasas) pole ette nahtud endoskoobi lisakanalis
kasutamiseks.

Seade tuleb paigaldada fluoroskoopilise jarelevalve all.

Taiendavate ravivotete Uritamisel on véimalik paigaldatud stendi paigalt nihkumine.
Arge kasutage seadet muuks kui selle kavandatud kasutuseks.

Hoida kuivas kohas, véltida aarmuslikke temperatuure.

Seadet voivad kasutada Uksnes véljadppe saanud tervishoiutootajad.

HOIATUSED

Arge kasutage, kui pakend on saabumisel avatud véi kahjustatud. Kontrollige seadet
vaadeldes, poorates erilist tahelepanu vaandunud, paindunud ning murdunud kohtadele.
Mitte kasutada, kui leiate defekti, mille téttu seade ei ole nduetekohaselt téokorras. Palun
teavitage Cooki tagastusloa saamiseks.

See seade on ette ndhtud ainult iihekordseks kasutamiseks. Seadme taastootlemise,
-steriliseerimise ja/voi -kasutamise katsed voivad pohjustada seadme torke ja/voi haiguse
edasikandumise.
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KASUTUSJUHISED

1. RONGASSE KEERAMATA OTSAGA STENTIDELE:

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

2. Laadige paigaldamishiilss stendi kaksteistsormiksoole poolsele keelega otsale.

5-7 Fr suurusega stentide puhul:

3a. Sisestage stent juhapoolse otsaga ees ja paigaldamishiilss eelnevalt paigaldatud
juhtetraadile.

3b. Viige suruvat kateetrit edasi juhtetraadile, et viia stenti edasi lisakanalisse. Kui stendi
esikeel siseneb lisakanalisse, hoidke paigaldamishiilssi tagakeele kohal, kuni stent siseneb
tleni lisakanalisse.

8,5 Fr ja suuremate stentide puhul:

3c. Eemaldage muhv juhtkateetri otsast ja seejérel sisestage juhtkateeter lisakanalisse tile
eelnevalt paigaldatud juhtetraadi.

3d. Avatud elevaatoriga viige edasi, kuni piisavalt pikk osa juhtkateetrist on ule takistuse.
3e. Sisestage stent juhapoolse otsaga ees ja paigaldamishiilss juhtkateetrile ning eelnevalt
paigaldatud juhtetraadile.

3f. Viige suruvat kateetrit edasi juhtetraadile ja juhtkateetrile, et viia stenti edasi
lisakanalisse. Kui stendi esikeel siseneb lisakanalisse, hoidke paigaldamishiilssi tagakeele
kohal, kuni stent siseneb uleni lisakanalisse.

Seejarel jargige alltoodud samme 4-9

I1. RONGASSE KEERATUD OTSAGA STENTIDELE:

1. Sirgestage juha rongasse keeratud ots. Kasutage rongasse keeratud otsa
sirgestusvahendit, kui see on olemas.

2. Sisestage stent juhapoolse otsaga ees ja rongasse keeratud otsa sirgestusvahend
eelnevalt paigaldatud juhtetraadile, kuni sirgestusvahend jouab teise spiraalini.

3. Viige suruvat kateetrit edasi juhtetraadile, et viia rongasse keeratud otsaga stenti edasi
lisakanalisse.

Seejarel jargige alltoodud samme 4-9

4. Kui suruv kateeter viib stendi tileni lisakanalisse, libistage paigaldamishdilssi/rongasse
keeratud otsa sirgestusvahendit (kui olemas) tagasi tile suruva kateetri, kuni see jouab
kateetri otsani, hoides seda lisakanalist eemal.

5. Viige suruvat kateetrit vdhehaaval edasi, kuni stent on soovitud asendis.

6. Kinnitage fluoroskoopiliselt ja endoskoopiliselt stendi soovitud asendit. Markus. Uksnes
rongasse keeramata otsaga stentidele 8,5 Fr ja suurematele: Soovi korral paigutage
juhtkateetri muhv enne kontrastainega loputamist tagasi.

7. Pérast stendi asetuse kinnitamist eemaldage juhtetraat ja juhtkateeter (kui olemas)
ettevaatlikult endoskoobist, séilitades stendi asendit suruva kateetri abil.

8. Eemaldage suruv kateeter ettevaatlikult lisakanalist.

9. Neid stente saab eemaldada standardsete endoskoopiliste tehnikate abil.

Ravivotte Iopetamlsel Id dme koik osised endoskoobi took list ja
korvaldage sisest osised It asutuse istele bioloogiliselt ohtlike
meditsiiniliste jaagtmete kohta.

TARNEVIIS
Neid seadmeid tarnitakse lahtikooritavas kotis etiileenoksiidiga (EtO) steriliseeritult.

Selgitavad joonised

hendi
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FRANCAIS

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

Tableau 1 : Endoprothéses biliaires Cook c: avec le cath p prothése et

le cathéter guide

Endoprothéses biliaires Cook
Cotton- | Endoprothése
Famillede | Coton N I oehendia E°“°"; Leung® biliaireen | Zimmon®
dispositif: ! 9 €UNG" | (sof-Flex®) | plastique*
CHBSO TTSO CLSO | CLSO-SF PBS* zs0
Cathéter
pousse-
prothése v v v v v v
(PC)

Cathéter

guide 8,5Fr 8,5 Fr 8,5 Fr 10 Fr 8,5 Fr X

(GC-5)
c;‘uhiedt:’ 10Fr 10Fr 10Fr X 10Fr «

(GC-6) 11,5Fr 11,5Fr 11,5Fr 11,5Fr

* Remarque : Les dispositifs PBS ne sont pas disponibles sur tous les marchés, y compris les Etats-Unis.

Tableau 2 : Endoprothéses pancréatiques Cook compatibles avec le cathéter
pousse-prothése et le cathéter guide

Endoprothéses p éati Cook
E?'“i"e.xf’fe Geenen® Geenen® (Sof-Flex®) Zimmon®
positifs
GPSO/ GPSO-SF/ SPSOF/ SPSOS/ ZPSOF/
GPSOS GPSOS-SF ZPS0OS
Cathéter
pousse-
prothése v v v
(PQ)
Cathéter
guide 8,5 Fr X X
(GC-5)
Cathéter
guide 1]10;;[ X X
(GC-6) i

La convention est la suivante :
® Le symbole « X » signifie « n'est pas destiné a étre utilisé avec ».
®  Une coche «+/ » signifie « compatible avec les tailles d'endoprothése correspondantes ».
® Frdésigne le diamétre de 'endoprothése ou calibre (en French).
Remarque : Les cathéters pousse-prothése sont compatibles avec les endoprothéses
indiquées au Tableau 1 et au Tableau 2. Ainsi, PC-7 est compatible avec une endoprothése
de 7 Fr, PC-5 est compatible avec une endoprothése de 5 Fr, etc.
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UTILISATION

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Ce mode d'emploi couvre les systémes d'introduction a cathéter pousse-prothése

et cathéter guide représentés sur les Figures 1 et 2. Consulter le Tableau 1 pour des
informations sur les endoprotheéses biliaires Cook compatibles et le Tableau 2 pour des
informations sur les endoprothéses pancréatiques Cook. Pour toutes les informations sur
les endoprothéses, y compris l'orientation, consulter le mode d’emploi de I'endoprothése
concernée.

CONTRE-INDICATIONS

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

Impossibilité de faire passer un guide / un cathéter guide / une endoprothese a travers la
zone d'occlusion.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES

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

Parmi les événements indésirables possibles associés a la mise en place d'une
endoprothése biliaire, on citera : fievre « obstruction du canal biliaire/pancréatique «
obstruction du canal cholédoque - douleur/géne « migration de I'endoprothése « occlusion
de I'endoprothése « traumatisme des voies biliaires ou du duodénum « traumatisme des
voies pancréatiques ou du duodénum.

MISES EN GARDE
Il est essentiel de faire une évaluation diagnostique complete avant I'emploi pour
déterminer le calibre adapté de I'endoprothése.

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

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

Consulter I'étiquette pour des informations sur la sélection du guide approprié.

Ne pas utiliser une force excessive pour avancer I'endoprothese. La gaine
de positionnement/le désilet pour pigtail (lorsqu’il/elle est fourni(e) avec I'endoprothése)
ne sont pas congus pour étre utilisés dans le canal opérateur de l'endoscope.

Le dispositif doit étre utilisé sous controle radioscopique.

Le délogement d'une endoprothése mise en place est possible lors de toute tentative de
réaliser des procédures supplémentaires.

Ne pas utiliser ce dispositif pour des utilisations autres que celles stipulées ici.
Conserver dans un lieu sec, a I'abri des températures extrémes.

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

Ne pas utiliser si le conditionnement est ouvert ou endommagé a la livraison. Inspecter
visuellement 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.

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.

MODE D’EMPLOI Illustrations

1. ENDOPROTHESES SANS PIGTAIL :

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

2. Charger la gaine de positionnement sur I'extrémité duodénale a rabats de
I'endoprothése.

Endoprothésesde5a7 Fr:

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

3b. Avancer le cathéter pousse-prothése sur le guide pour faire progresser 'endoprothése
dans le canal opérateur. Lorsque le rabat antérieur de I'endoprothése pénétre dans le
canal opérateur, garder la gaine de positionnement sur le rabat postérieur jusqu'a ce que
I'endoprothése soit complétement insérée dans le canal opérateur.

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

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

3d. Le béquillage étant relaché, avancer une longueur suffisante du cathéter guide jusqu'a
ce qu'il se trouve au-dessus de l'obstruction.

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

3f. Avancer le cathéter pousse-prothése sur le guide et le cathéter guide pour faire
progresser I'endoprothese dans le canal opérateur. Lorsque le rabat antérieur de
I'endoprothése pénetre dans le canal opérateur, garder la gaine de positionnement sur
le rabat postérieur jusqu’a ce que I'endoprothése soit complétement insérée dans le
canal opérateur.

Consulter ensuite les étapes 4 a 9 ci-dessous

1. ENDOPROTHESES AVEC PIGTAIL :

1. Redresser le pigtail canalaire. Utiliser le désilet pour pigtail lorsqu'il est fourni.

2. Introduire I'endoprothése (par son extrémité canalaire) et le désilet pour pigtail sur le
guide pré-positionné jusqu'a ce que le désilet atteigne la seconde boucle.

3. Avancer le cathéter pousse-prothése sur le guide pour faire progresser I'endoprothése a
pigtail dans le canal opérateur.

Consulter ensuite les étapes 4 a 9 ci-dessous

4. Le cathéter pousse-prothése faisant progresser I'endoprothése compléetement a
l'intérieur du canal opérateur, glisser la gaine de positionnement/le désilet pour pigtail
(lorsqu’il/elle est fourni(e)) en arriére sur le cathéter pousse-prothése jusqu'a ce qu'a ce
qu'il/elle atteigne I'extrémité du cathéter en le/la maintenant a I’écart du canal opérateur.
5. Avancer le cathéter pousse-prothése par courtes étapes jusqu'a ce que l'endoprothése
soit en position voulue.
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6. Vérifier par radioscopie et par endoscopie que I'endoprothése se trouve a la position
voulue. Remarque : Pour les endoprothéses sans pigtail de 8,5 Fr ou plus uniquement : Si
cela est souhaité, remettre en place 'embase sur le cathéter guide avant de rincer avec du
produit de contraste.

7. Aprés vérification de la position de I'endoprothése, retirer délicatement le guide et le
cathéter guide (lorsqu'ils sont fournis) de I'endoscope, tout en maintenant la position de
I'endoprothése avec le cathéter pousse-prothese.

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

9. Ces endoprothéses peuvent étre retirées en employant des techniques endoscopiques
standard.

Lorsque l'intervention est terminée, retirer tous les composants du dispositif

du canal de travail de I'endoscope et éliminer les comp 1ts de l'introducteur
conformément aux directives de I'établissement sur I'élimination des déchets
médicaux présentant un risque biologique.

PRESENTATION
Ces dispositifs sont fournis stérilisés a 'oxyde d'éthyléne (OE) sous poche déchirable.
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DEUTSCH

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

Tabelle 1: Kompatible Cook Gall fiir den Platzier katheter und den

Fiihrungskatheter
Cook Gall
Produkt- Cotton- Soehendra Cotton- E::‘t:"; Kunststoff- Zimone
familie Huibregtse® | Tannenbaum® | Leung® (Sof—Fng") Gallengangstent*
CHBSO TTSO CLsO CLSO-SF PBS* Zs0
Platzierungs-
katheter v v v v v v
(PC)
Fiihrungs-
katheter 8,5 Fr 8,5Fr 8,5Fr 10 Fr 8,5 Fr X
(GC-5)
Fiihrungs-
10 Fr 10 Fr 10 Fr 10 Fr
k?é'ée;f’ 1,5Fr 1,5 1,5Fr X 1,5Fr X

* Hinweis: PBS-Produkte sind nicht in allen Landern erhéltlich, einschlieBlich in den USA.

Tabelle 2: Kompatible Cook Pankreasstents fiir den Platzierungskatheter und den

Fiihrungskatheter
Cook Pankreasstents
Produkt- Geenen® Geenen® (Sof-Flex®) Zimmon®
familie
GPSO/ GPSO-SF/ SPSOF/ SPSOS/ ZPSOF/
GPSOS GPSOS-SF ZPSOS
Platzierungs-
katheter v v v
(PC)
Fiithrungs-
katheter 8,5 Fr X X
(GC-5)
Fiithrungs-
katheter 11105F;r X X
(GC-6) !

Es wird folgende Konvention verwendet:

,Fr” bezeichnet den Stentdurchmesser in French.

Hinweis: Platzierungskatheter sind mit den in Tabelle 1 und Tabelle 2 angegebenen
Stents kompatibel, z. B. ist PC-7 kompatibel mit einem 7-Fr-Stent, PC-5 mit einem

5-Fr-Stent usw.
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VERWENDUNGSZWECK

Dieses Instrument dient zur endoskopischen Platzierung von Gallengang- und
Pankreasstents.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Diese Gebrauchsanweisung gilt fiir die Platzierungskatheter- und Fiihrungskatheter-
Einfuhrsysteme, die in den Abbildungen 1 und 2 dargestellt sind. Kompatible Cook
Gallengangstents sind in Tabelle 1 und kompatible Cook Pankreasstents in Tabelle 2
aufgefiihrt. Alle Informationen zum Stent, einschlieBlich zur Ausrichtung, bitte der
Gebrauchsanweisung fiir den Stent entnehmen.

KONTRAINDIKATIONEN

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

Unféhigkeit, den obstruierten Bereich mit einem Fiihrungsdraht / Fiihrungskatheter / Stent
zu passieren.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Zu den mit der ERCP in Verbindung gebrachten unerwiinschten Ereignissen gehoren

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

Zu den mit der Platzierung von Gallengangstents in Verbindung gebrachten
unerwiinschten Ereignissen gehéren u. a.: Fieber « Obstruktion des Gallen-/Pankreasgangs
« Obstruktion des Ductus choledochus « Schmerzen/Beschwerden « Stent-Migration «
Stentverschluss « Trauma des Gallengangs oder Duodenums « Trauma des Pankreasgangs
oder Duodenums.

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

Eine Sphinkterotomie ist fiir die Platzierung des Instruments nicht erforderlich.

Die fir dieses Instrument erforderliche MindestgréB3e des Arbeitskanals ist auf dem
Etikett angegeben.

Zur Auswahl des geeigneten Flihrungsdrahts das Etikett beachten.

Beim Vorschieben des Stents keine Gewalt anwenden. Die Positionierhlse bzw. der
Pigtail-Strecker (sofern im Lieferumfang des Stents enthalten) ist nicht fir den Gebrauch
im Arbeitskanal des Endoskops vorgesehen.

Das Instrument muss unter Durchleuchtungskontrolle verwendet werden.

Wenn weitere Verfahren unternommen werden, kann der platzierte Stent verschoben
werden.

Dieses Instrument nur fiir den angegebenen Verwendungszweck einsetzen.
Trocken lagern und keinen extremen Temperaturen aussetzen.

Dieses Instrument darf nur von geschulten medizinischen Fachkraften verwendet werden.
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WARNHINWEISE

Nicht verwenden, falls die Verpackung bei Erhalt bereits gedffnet oder beschadigt ist. Das
Instrument einer Sichtpriifung unterziehen und dabei besonders auf Knicke, Verbiegungen
und Bruchstellen achten. Nicht verwenden, falls UnregelmaBigkeiten festgestellt werden,
die die einwandfreie Funktion beeintrachtigen wirden. Bitte lassen Sie sich von Cook eine
Riickgabeberechtigung erteilen.

Dieses Instrument ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Aufbereitungs-,
Resterilisierungs- und/oder Wiederverwendungsversuche konnen zum Ausfall des
Instruments und/oder zur Ubertragung von Krankheiten fiihren.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH Abbildungen

1. FUR STENTS OHNE PIGTAIL:

1. Alle Flaps vorsichtig vollstandig aufspreizen.

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

Fiir Stents von 5 Fr bis 7 Fr:

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

3b. Den Platzierungskatheter tiber den Fiihrungsdraht vorschieben, um den Stent in

den Arbeitskanal einzuschieben. Beim Eintreten des vorderen Flaps des Stents in den
Arbeitskanal darauf achten, dass die Positionierhdlse bis zur vollstandigen Platzierung
des Stents im Arbeitskanal tiber dem hinteren Flap bleibt.

Fiir Stents ab 8,5 Fr:

3c. Den Ansatz vom Ende des Flihrungskatheters abnehmen und anschlieBend den
Fiihrungskatheter Gber einen vorpositionierten Fiihrungsdraht in den Arbeitskanal
einflihren.

3d. Bei offenem Albarranhebel vorschieben, bis ein ausreichend langes Sttick des
Fiihrungskatheters oberhalb der Obstruktion liegt.

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

3f. Den Platzierungskatheter Gber den Fiihrungsdraht und den Filhrungskatheter
vorschieben, sodass der Stent in den Arbeitskanal vorgeschoben wird. Beim Eintreten des
vorderen Flaps des Stents in den Arbeitskanal darauf achten, dass die Positionierhiilse bis
zur vollstandigen Platzierung des Stents im Arbeitskanal tiber dem hinteren Flap bleibt.
AnschlieBend die Schritte 4-9 unten befolgen

I1. FUR STENTS MIT PIGTAIL:

1. Den duktalen Pigtail strecken. Sofern beiliegend, hierzu den Pigtail-Strecker verwenden.
2. Den Stent, mit dem duktalen Ende voran, und den Pigtail-Strecker auf dem
vorpositionierten Flihrungsdraht einfiihren, bis der Strecker die zweite Windung erreicht.
3. Den Platzierungskatheter tiber den Fiihrungsdraht vorschieben, um den Pigtail-Stent in
den Arbeitskanal vorzuschieben.

AnschlieBend die Schritte 4-9 unten befolgen

4. Wahrend der Platzierungskatheter den Stent vollstandig in den Arbeitskanal schiebt,
die Positionierhiilse/den Pigtail-Strecker (sofern beiliegend) auf dem Platzierungskatheter
zuriickschieben, bis sie bzw. er das Ende des Katheters erreicht, sodass der Arbeitskanal
frei bleibt.

5. Den Platzierungskatheter in kleinen Schritten vorschieben, bis sich der Stent in der
gewitinschten Position befindet.
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6. Die gewlinschte Stentposition unter Durchleuchtung und endoskopisch kontrollieren.
Hinweis: Nur fiir Stents ohne Pigtail ab 8,5 Fr: Falls gewtinscht, den Ansatz wieder auf den
Fiihrungskatheter setzen, bevor mit Kontrastmittel gespiilt wird.

7. Nach Kontrolle der Stentposition den Fiihrungsdraht und den Fiihrungskatheter (sofern
beiliegend) vorsichtig aus dem Endoskop entfernen, wahrend die Position des Stents mit
dem Platzierungskatheter beibehalten wird.

8. Den Platzierungskatheter vorsichtig aus dem Arbeitskanal entfernen.

9. Diese Stents konnen mit den standardiiblichen Endoskoptechniken entfernt werden.
Nach Beendigung des Verfahrens alle Komponenten des Instruments aus dem
Arbeitsk | des Endoskops entfernen und die Komp des Einfiihrsy

nach Klinikrichtlinien fiir biogefahrlichen medizinischen Abfall entsorgen.

LIEFERFORM
Diese Produkte werden mit Ethylenoxid (EO) sterilisiert in einem Aufreilbeutel geliefert.
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MPOXOXH: O opoomovdiakdg vopog Twv H.M.A. iepilopilel tTnv nwAnon avtov Tou
TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOC OF 1ATPOUG I} PE EVTOAN tatpov (i emayyeApartia vysiag mou
S1a@étel TRV KatdAAnAn adeia).

0%

A

Nivakag 1: ZupPatéc
Tov 08nyé kabetripa

G X¢

190p

n¢ Cook yia tov kaBetripa wOnong kat

EvdomnpocBiasig xoAnpopwv ¢ Cook

o &ve . ~ Cotton- M\aoTikn

ey n C”otton ® soeheL" i Cottono Leung® |evéompocBeon| Zimmon®
A y = Leung (Sof-Flex®) | xoAn@opwv*
TIPOIGVTWV XoAn@op:

CHBSO TTSO CLso CLSO-SF PBS* Zs0

KaBetiipag

%6nang v v v v v v

(PC)

08nyéc
KaBetipag 8,5 Fr 8,5 Fr 8,5 Fr 10 Fr 8,5Fr X

(GC-5)

08nyée

A 10 Fr 10 Fr 10 Fr 10 Fr

KaBetipag X X

(GC-6) 11,5Fr 11,5Fr 11,5Fr 11,5Fr

* Inpeiwon: Ta texvoloyika mpoiovta PBS Sev eivat Slabotpa o€ ONeG TIG AYOPEC, CUHTTEPINAUBAVOHEVWY TWV

Hvwpévwy MoMTetiv.

Mivakag 2: ZUpBATEC TAYKPEATIKEG pooBiasig tng Cook yia tov kabetripa wOnong kat
Tov 08nyo kabetipa
Maykp Somp ¢ Tn¢ Cook
Owoyévela .
XVOAOYIKG) Geenen® (Sof-Flex®) Zimmon®
TPOISVIWY GPSO/ GPSO-SF/ SPSOF/ SPSOS/ ZPSOF/
GPSOS GPSOS-SF ZPSOS
KaBetiipag
®6nang v v v
(PC)
0dnyég
KaBeTipag 8,5 Fr X X
(GC-5)
0dnyég
KaBeTipag 11105’:;', X X
(GC-6) !

Xpnotpormoleital n akohoudn cvpBaon:

To oUpBolo «X» onpaivel 0Tt Sev evSeikvuTal yia Xprion He.
To onuddt eEAéyxou «/» onuaivel CUPBOTO e Ta AVTIOTOIXA HEYEDN evEompooBécewy.
To Fr avagépetal otn Siapetpo tng evéompocBeonc o povadeg French.

Inpeiwon: Ot kaBetripeg WONONG ival oupBatoi pe Tig evdompoobéaelg mou avagépovTat
oTtov MMivaka 1 kai otov [Mivaka 2 m.. o PC-7 givai cupatog pe evdonpoobeon 7 Fr, o PC-5
givat oupPBatdg pe evéompooBeon 5 Fr KA.
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XPHEZHIA THN OMNOIA MPOOPIZETAI
To TeXVOAOYIKO TIPOIOV AUTO XPNOIMOTIOLEITAL YIa EVEOOKOTIIKY) TOTOBETNON
£v8ompooBeong XoAN@OpwWVY Kal TAYKPEATIKAG EvEompdoBeonc.

MEPIFPA®H TOY TEXNOAOTIKOY NPOIONTOX

AuTég o1 08nyieg XPrioNg KAAUTITOUV Ta CUCTAHATA EI0AYWYNG KABETHPa wBnong Kat
odnyou kaBetrpa mou mapouactdlovtal otig Eikéveg 1 kat 2. Agite tov Mivaka 1 yia Tig
ouppatég evéompooBéaelg xoAneopwv tng Cook Kat Tov Mivaka 2 yia Ti¢ cupPaTég
TayKPeaTikég evompoabiaelg Tng Cook. Ma GG TIG TANPOYOPIES TTOU APYOPOUV TNV
evompdoBeon, cupmepN\apBavopévou Tou MPOoavatoMopoU, avatpésTte oTiq odnyieg
XPHong g evéomnpdobeong.

ANTENAEIZEIZ

Exeiveg Tou agopouv e18ikd v ERCP kat omowadninote Siadikaacia mou mpdkertat va
£EKTENEOTEL O GUVSUAOUO PE TNV TomoBETNON evdompoabeong.

Aduvapia SiENevong ocuppdtivou 08nyou/odnyol Kabetrpa/evéompoobeong péow TG
ATTOPPAYUEVNG TIEPIOKNG.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA XYMBANTA

Exeiva mou oxetiCovtat pe tnv ERCP kat mepthapBavouy, petagl aAAwv: aANepyIkn
avtidpaon o€ OKIaypaPIKO HECO 1} APHOAKO « EI0POPNON « KAPSIaKN appubuia i avakorn
« xohayyetitida « aigoppayia » umétaon « Aoipwén « maykpeatinda « Sidtpnon « KATAOTOAR i
madon TNG avamvong « cRYN.

Exeiva mou oxeti{ovtal pe TV TomoB€tnon evéompooBeong xoAn@opwv Kat
mepAapBavouy, HETagy AAAwV: TTUPETO « AOPPEAEN TOU XOANPOPOU/TTAYKPEATIKOU

TOPOU + AmOPPaA&n Tou Kotvol XoAn&oxXou TOPou « TOVO/Suoopia « LETAVACTEUON TNG
evbompdoBeong « amd@pagn evoompoabeonc « TPAUHATIOHO TNG X0AN@opou 080U i Tou
SwbekadAEKTUAOU * TPAUHATIOUO TOU TTAYKPEATIKOU TTOPOUL 1} Tou dwdekadAKTuAou.
MPO®YAAZEIZ

Mpémel va mpaypatonoleitat TARPNG SIayvwoTIKr agloAdynon, Tiplv amo T Xenon, yla Tov
kaBopIop6 Tou owoToL peyéBoug evéompdobeonc.

Agv gival amapaitnTn OPIYKTNPOTOUH Yla TNV TOTTOBETNON TOU TEKVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.

la 1o eAdy10TO PéyeBOog KavaNloy TTOU AMAITEITAL YIO AUTO TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV,
avatpé€te oTny emornpavon.

lMa tnv emAoyr) Tou KatdAANAou cupUdTIvou 08nyoU, avaTpEETe 0NV EMONUAVON.

Mn xpnotpormoleite umepBoAikry Suvapn yla Ty mpowbnon tng evdompoabeonc. To XITwvio
TomoBETNONC/0 EUBEINOTHG OTIEIPOEISOUC AKpoU (OTav TTapEXeTal Pe TNV evdompoobeon)
Sev mpoopiletal yia xprion oTo KavaAl epyaciag Tou vEooKoTTiou.
To TeXVONOYIKO TIPOIOV TTPETEL VA XPNOILOTIOLEITAL UTIO OKTIVOOKOTTIKY) TTapakoAoudnon.
Eivai mBavo va cupPei amoomaon TomoBeTnpévng evdompoobeong dTav MXEIPEiTe
npdobeteg SladiKaoieg.
Mn XpnOlpOTIOIEITE AUTO TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV YIa OTTOIOVSHTIOTE OKOTIO, EKTOG o TNV
avagepOUEVn xprion yia Tnv omoia mpoopiletal.
DuldooeTe o€ ENPO XWPO, OTTIOU SEV UTIAPXOUV aKPaieG HETABOAEG TG Beppokpaciag.
Emtpénetal n Xprion autol Tou TEXVOAOYIKOU TIPOoIOVTOG HOVOV ammo eKMTAISEVEVOUG
EMAYYEAUATIEG TOU TOPED TNG LYEIAG.
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NMPOEIAOMNOIHZEIX

Edv n cuokeuacia €xel avoltei 1 umootei {nuid katd v mapaiafn Tne, un
XPNOILOTIOTETE TO TIPOIOV. EMOEWProTE OMTIKA, TPOCEXKOVTAG ISIAITEPA YIA TUXOV
OTPERADTELS, KAPYELG Kat Bpavoels. Edv evtomicete avwpalia mou Sev Ba emétpene
OWOTH KATAOTACN AEITOUPYiag, Un XPNOIUOTTOCETE TO TTPOIOV. Evnpepwaote tnv Cook yia
va AaBete e£0uclodOTNON EMOTPOPNG.

AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOTOV £xel oXeSIAOTEL yla pia xprion povo. NMpoondbeieg
emavenegepyaciog, EMAVANooTEipwONG f/Kat emavaypnotpomnoinong evééxetat va
08nyrnoouV Ge aoTOXia TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG fi/Kat O€ HETAS00N VOTOoU.

OAHTIEZ XPHIHZ Ansikovioeig

1. TIA ENAOMPOZOEZEIZ XQPIX ZMNEIPOEIAEX AKPO:

1. MpoeKTEIVETE MANPWE HE ATTIEG KIVIOELG ONEG TIG YAWTTISEC.

2. Epappoote 1o Xitwvio tomoBétnong mavw oo dkpo g evéompdoBeong e Tig
YAwtTideg Swdekaddktulou.

MNa evéonpooBéceic 5 éwg 7 Fr:

3a. Eloaydyete tnv ev6ompdoBeon, Pe TO AKPO YIa TOUG TOPOUG TIPWTA, KAl TO XITWVIO
TOMoBETNONG TAVW O€ TTPOTOMOBETNHEVO CUPHATIVO 08NYO.

3b. MpowBrjote Tov kabetrpa WBNONG Mavw amd Tov upPHATIVo 08nNyo, yia TV
mpowOnon g evéompdobeong péoa oto Kavall epyaciag. Kabwg n mpoodia ywttida
™G ev8ompooBeon  el0EPKETAL OTO KAVAAL Epyaciag, SITNPEITE TO XITWVIO TOMOBETNONG
mavw and v miow YAwTTida, £wg 6tou n evdompoobeon Ppedei evieAws péoa oTo Kavaht
gpyaoiag.

MNa evdonpooBéaoeig 8,5 Fr kat peyalitepou peyéBouc:

3c. AQaLp£DTE TOV OPQAAG amd To AKPo Tou 08nyoU KABETHPaA, KATOTY ElCAYAYETE TOV
0dnyo kaBetrpa 0To KavaN epyaciag mavw anod mPoTomoBeTnpévo cupudTivo odnyo.
3d. Me tov avafoléa avolkTo, MPowBNRoTE éwg OTOU UTIAPXEL EMAPKEG UKOG TOU 08nyoU
KaBeTripa MAvw armo To eumodio.

3e. Eloaydyete tnv evéompdoBeon, He TO AKPO Yia TOUG TOPOUG TIPWTA, KAl TO XITWVIO
TOMoBETNONG MAvw OToV 08Ny KABETHPA Kal ToV MPOTOMoBeTNUEVO GUPUATIVO 08NYO.
3f. Mpowbrjote Tov kKaBetrpa WONONG MAvw amod Tov cUPUATIVO 08NYO Kat Tov 08nyo
KaBeTpa, yia tnv mpowenon ¢ evéompdobeong péoa oto Kavaht epyaciag. Kabwg n
mPOobia YAwTtiSa NG evdompooBeong eloépxeTal 0To Kavalt epyaaiag, Slatnpeite to
XITWVIO TOTmoBETNONG AW armod tnv Tiow yAwTtida, éwg 6Tou n evéompdoBeon Bpedei
EVTEAWG péoa 0To Kavat epyaaciag.

Katomyv, avatpééte ota fripata 4-9 mapakatw

II.TIA ENAOMPOXZOEZEIZ ME ZNEIPOEIAEZ AKPO:

1. EuBe1dote 1o omelpoeldég dkpo Tou dKpou yla Tov TOPo. XpNOIUOTOINOTE ToV EUBEIAOTH
OTIEIPOEISOUG AKPOU OTAV TIAPEXETAL.

2. Eloaydyete tnv evéompooBeon, pe To AKPO yla TOUG TOPOUG TTPWTA, KAl TOV EUOEIAOTH
OTEIPOEISOUG AKPOU TIAVW O TIPOTOTTOOETNUEVO GUPHATIVO 08NYO €wg GTOU 0 EVBEIAOTNG
@TAoel 0To SeUTEPO OTEIpWHA.

3. NpowBnrote Tov kabetripa WONONG Mdvw amoé Tov cupPATIvo odnyo, yla Ty mpowbnon
NG evéompooBeonc Pe OTIEIPOEISEG AKPO HECA OTO KavAal epyaciag.

Katomv, avatpé€te ota ripara 4-9 mapakarw

4. KaBwg o kabetrpag wbnong mpowbei tTnv evdompocBeon eviehws péoa 0To Kavait
£pyaociag, CUPETE TO XITWVIO TomoBETNONG/TOV EUBEIADTH OmElPOEISOUG dkpou (dtav
mapéxetal) mow otov KaBetripa WONoNG éwg 6Tou PTACEL 0TO AKPO Tou KABETAPA,
SlatnpwvTag To o€ anméotaon amd To KavaAl Epyaciag.
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5. NMpowBnote Tov Kabetpa WONoNG o€ HIkpd Brijata £wg dtou Bpedei n evdompoobeon
otnv emBupntr Béon.

6. EmpBeBaiwote v emBupnt B€0n NG EvEompooBeoNG OKTIVOOKOTTIKA KAt EVOOOKOTTIKA.
Inueiwon: Na evéonpoobéoelg wpic omelpoeldéc akpo 8,5 Fr iy peyahutepeg povo: Eav 1o
£MOUEITE, EMaVATOMOBETAOTE TOV OUPANS OTOV 08NYO KABETAPA TPV ammd TNV EKMAVON
HE OKIaYPAPIKO UETO.

7. Metd v emPBePaiwon tng B€ong ¢ evdompdoBeonc, aPaIpECTE HE NTTIEG KIVAOELG

TOV CUPHATIVO 08NYO Kalt Tov 08Nnyd Kabetrpa (OTav mapéxeTat) améd To EVEOOKOTIO, EVW
Swatnpeite Tn B€on tng evéompoabeong pe T BorBeia kabetpa wOnonG.

8. AQaIpEoTe PE NTTIEG KIVAOELG ToV KaBeTrpa wOnong amd To Kavall epyaciag.

9. AuTég ol evOompooBEaTelg gival Suvatov va apaipefolv pe XPron EVEOOKOTIKWV
TEXVIKWV.

Meva tnv oAokArjpwon tng Stadikaciag, apaipéote 6Aa Ta aiuprnpara ToU
TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG Ao To KAvAAL Epyaciag Tou eve Kat ppPiYPTE TA
£§apTpaTaA TOU E10ayWYEa CUPPWVA HE TIG KATEVOUVTHPLEG 08NYiEeC TOV ISpUHATOG
gag yia Broloyikd emkivéuva latpika améBAnta.

TPOMOZX AIAGEXHX
AUTA T TEXVOAOYIKA TTPOTOVTA TTAPEXOVTAL AMOCTEIPWHEVA HE 0&€iSIo Tou atBuleviou (EtO)
og amokoAoUHeVN Ok,
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1. tablazat: Kompatibilis Cook epediti sztentek a tolokatéterhez és a vezetokatéterhez

Cook epeuti '
Cotton- | Miianyag
id| Geiie soehondia E:S:n; Leung® epeuti | Zimmon®
y = 9 (Sof-Flex®) | sztent*
CHBSO TTSO CLso CLSO-SF PBS* Zs0
Tolokatéter
o) J v v v v v
Vezet6-
katéter 85Fr 8,5Fr 8,5Fr 10 Fr 8,5Fr X
(GC-5)
Vezeté-
katéter TeFe TisFr et X TieFr X
(GC-6) ! ! ! !
* Megjegyzés: A PBS eszkozok nem kaphatok mindenhol, beleértve az Egyesiilt Allamokat is.
2.tabla Komp s Cook | almirigy k a tolok hezésa
vezetékatéterhez
Cook hasnyal '
Eszkézcsalad Geenen® Geenen® (Sof-Flex°) Zimmon®
GPSO/ GPSO-SF/ SPSOF/ SPSOS/ ZPSOF/
GPSOS GPSOS-SF
Tolékatéter
) v v v
Vezeté-
katéter 8,5Fr X X
(GC-5)
Vezeté-
katéter ]110;;[ X X
(GC-6) !

A kovetkezé konvencié hasznalatos:

ésa2.

g

Az, X" szimboélum azt jelzi, hogy az eszkdzzel valé egyiittes hasznalat nem javallott.
A" pipa azt jelzi, hogy az eszkdz kompatibilis a megfeleld sztentméretekkel.
A, Fr"a sztent &tmérdjének French méretét adja meg.

Megjegyzés: A toldkatéterek kompatibilisek az 1. tdbld.
feltintetett sztentekkel, pl. a PC-7 kompatibilis a 7 Fr-es sztentekkel, a PC-5 kompatibilis az

5 Fr-es sztentekkel stb.
RENDELTETES

Az eszkoz epelti és hasnyalmirigysztentek endoszkdpos betiltetésére szolgal.
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AZ ESZKOZ LEIRASA

Ez a hasznélati utasitas az 1. és 2. dbrdn bemutatott tolokatéter- és vezetSkatéter-felvezetd
rendszerekre vonatkozik. A kompatibilis Cook epeiti sztenteket lasd az 1. tdbldzatban, a
kompatibilis Cook hasnyalmirigysztenteket pedig a 2. tdbldzatban. A sztentekre vonatkozé
Osszes informaciot, az orientéciodt is beleértve, lasd a sztentek hasznalati utasitdsaban.
ELLENJAVALLATOK

Az ERCP (endoszkdpos retrograd cholangiopancreatographia) eljérasra, valamint a
sztentbehelyezéssel kombinaltan elvégzendé barmely eljarasra vonatkozoé ellenjavallatok.

Olyan esetek, amikor a vezetédrétot, a vezetSkatétert vagy a sztentet nem lehet felvezetni
az elzarédott teriileten keresztiil.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK

Az ERCP-vel kapcsolatos lehetséges nemkivanatos események egyebek kézott az alabbiak:
allergias reakcié kontrasztanyagra vagy gyogyszerre « aspiracio « szivritmuszavar vagy
szivmegallas « cholangitis « vérzés « alacsony vérnyomas « fert6zés « pancreatitis - perforacio
« |égzési elégtelenség vagy |égzésledllas  szepszis.

Az epelti sztent elhelyezésével kapcsolatos nemkivanatos események egyebek kozott

az aldbbiak: 14z - az epevezeték/hasnyalmirigy-vezeték elzarédésa - a kozos epevezeték
elzérodasa - fajdalom/diszkomfortérzés « a sztent elvandorlasa - a sztent elzarodasa « az
epeUt vagy a duodenum traumaja + a hasnyalut vagy a duodenum traumaja.

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

Az eszkoz elhelyezéséhez nem sziikséges sphincterotémia.
Az eszkoz szamara sziikséges legkisebb csatornaméretet lasd a cimkén.
A megfelel6 vezetédrot kivéalasztasahoz olvassa el a cimkét.

A sztent el6retoldsahoz ne alkalmazzon tulzott erét. A pozicionaldhiively/pigtail-
kiegyenesit6 (ha mellékelve van a sztenthez) nem az endoszkép munkacsatornajaban
val6 hasznalatra szolgal.

A sztentet fluoroszkopos megfigyelés mellett kell behelyezni.

Tovabbi eljarasok megkisérlésekor lehetséges, hogy a mar behelyezett sztent elmozdul.
A feltlintetett rendeltetési tertileteken kiviil az eszkozt mas célra ne alkalmazza.

Széraz helyen tarolando, szélséséges hémérsékleti értékektdl védve.

Ezt az eszkozt csak képzett egészségligyi szakember hasznélhatja.

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

Ha a csomagolas atvételkor nyitva van vagy sérilt, ne hasznalja az eszkozt.
Szemrevételezéssel ellendrizze, killonos tekintettel a megtorésekre, meghajlasokra és

torésekre. Ha a megfelel6 mikodést gatlo rendellenességet észlel, ne hasznalja az eszkozt.
A visszakuldés jovahagyasa érdekében értesitse a Cook vallalatot.

Az eszkoz kizarolag egyszeri hasznalatra szolgal. Az Ujrafeldolgozasra, az Ujrasterilizélasra
és/vagy az Ujrafelhasznalasra tett kisérletek az eszkdz meghibasodasahoz és/vagy
betegségatvitelhez vezethetnek.
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HASZNALATI UTASITAS

1. PIGTAIL NELKULI SZTENTEK ESETEBEN:

1. Ovatosan biztositsa az dsszes rogzitészarny teljes kibontasat.

2. Helyezze a pozicionaldhivelyt a sztent duodenalis régzitészarnnyal ellatott végére.

5-7 Fr méretii sztentek esetében:

3a. Vezesse fel a sztentet (ductalis végével el6re) és a pozicionalohuivelyt egy

elére behelyezett vezetédrotra.

3b. Tolja elére a tolokatétert a vezetédrot mentén, hogy a sztent a munkacsatornaba
kertiljon. Amint a sztent ellilsé rogzitészarnya belép a munkacsatornaba, a
pozicionaldhtivelyt tartsa rajta a hatulsé rogzitészarnyon mindaddig, amig a sztent teljesen
a munkacsatornaba nem kerdl.

8,5 Fr és nagyobb méretii sztentek esetében:

3c. Tavolitsa el a konuszt a vezetékatéter végérdl, majd vezesse be a vezetbkatétert egy
elére elhelyezett vezet6drot mentén a munkacsatornaba.

3d. Az emel6 nyitott helyzetében tolja el6ére addig, amig a vezetkatéternek egy elegendé
hosszisagu szakasza az elzarédas folé nem jutott.

3e. Vezesse a sztentet (ductalis végével elére) és a pozicionaldhtivelyt a vezetékatéterre és
az elére elhelyezett vezetddrotra.

3f. Tolja eldre a tolokatétert a vezet6drot és a vezetSkatéter mentén, hogy a sztent a
munkacsatornaba keriiljon. Amint a sztent elllsé rogzitészarnya belép a munkacsatornaba,
a pozicionalohuvelyt tartsa rajta a hatulso rogzitészarnyon mindaddig, amig a sztent
teljesen a munkacsatornaba nem kerdil.

Ezt kovetden lasd alabb a 4-9. Iépést

I1. PIGTAIL SZTENTEK ESETEBEN:

1. Egyenesitse ki a ductalis pigtailt. Hasznalja a pigtail-kiegyenesit6t, ha mellékelve van.

2. Vezesse a sztentet (ductalis végével elére) és a pigtail-kiegyenesitét az elére elhelyezett
vezetddrotra, amig a kiegyenesitd el nem éri a masodik gorbiiletet.

3. Tolja elére a tolokatétert a vezetédrét mentén, hogy a pigtail sztent a munkacsatornaba
keraljon.

Ezt kovetden lasd alabb a 4-9. lépést

4. Amint a toldkatéter teljesen betolja a sztentet a munkacsatornaba, csusztassa vissza a
pozicionalohuvelyt/pigtail-kiegyenesit6t (ha mellékelve van) a tolokatéter mentén, amig el
nem éri a katéter végét, tavoltartva azt a munkacsatornatdl.

5. Tolja el6re a tolokatétert kis lépéskozokkel addig, amig a sztent a kivant helyzetbe nem
keral.

6. Fluoroszkopidval és endoszkdposan is ellendrizze, hogy a sztent a kivant helyzetben
van-e. Megjegyzés: Kizarélag 8,5 Fr méretii vagy annal nagyobb, pigtail nélkuli sztentek
esetében: Ha kivanatos, a kontrasztanyaggal valé atoblités el6tt helyezze vissza a konuszt
a vezetOkatéterre.

7. A sztent helyzetének ellenérzése utdn dvatosan tavolitsa el az endoszkopbdl a
vezetddrotot és a vezetkatétert (ha mellékelve van) tgy, hogy kozben a sztent helyzetét a
tolokatéter segitségével véltozatlanul tartja.

8. Ovatosan tévolitsa el a tolékatétert a munkacsatornabél.

9. Ezek a sztentek standard endoszkopos technikékkal eltavolithatdk.

Az eljaras befejezését kovetden tavolitsa el az eszk6z minden komponensét az
endoszkép kacsatornajabdl, és a biologiail. élyes orvosi hulladékra
vonatkozo intézményi iranyelvek szerint helyezze hulladékba a bevezetéeszkoz
komponenseit.

KISZERELES
Ezeket az eszkdzoket etilén-oxiddal (EtO) sterilizélva, széthtzhaté csomagoldsban szallitjuk.

Illusztraciok




ITALIANO

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

abilitati.

Tabella 1. Stent biliari Cook compatibili con il catetere spingitore e il catetere guida

Stent biliari Cook
Cotton- Stent
Famigliadi | Coliongm o Sochendiays fotton; Leung® | biliarein | Zimmon®
dispositivi | " 4 =ng (Sof-Flex®) | plastica*
CHBSO TTSO CLSsO CLSO-SF PBS* Zs0
Catetere
spingitore v v v v v
(PC)
Catetere
guida 8,5 Fr 8,5 Fr 8,5 Fr 10 Fr 8,5 Fr X
(GC-5)
c;‘ue:a’e 10Fr 10Fr 10Fr 10Fr X
(GC-6) 11,5Fr 11,5Fr 11,5Fr 11,5Fr

Tabella 2. St

* Nota - | dispositivi PBS non sono disponibili su tutti i mercati, compreso il mercato USA.

ent pancreatici Cook compatibili con il catetere spingitore e il catetere guida

Stent pancreatici Cook
Famiglia di (Sof-Flex®) Zimmon®
: GPSO/ GPSO-SF/ SPSOF/ SPSOS/ ZPSOF/
GPSOS GPSOS-SF ZPS0OS
Catetere
spingitore v v v
(PQ)
Catetere
guida 8,5 Fr X X
(GC-5)
Catetere
guida 1110;;' X X
(GC-6) i

Viene adottata la convenzione seguente:

Il simbolo “X” significa “non indicato per l'uso con’”.

Il segno di spunta “v/” significa “compatibile con le misure di stent corrispondenti”.
Fr si riferisce al diametro dello stent misurato in French.

Nota - | cateteri spingitori sono compatibili con gli stent indicati nella Tabella 1 e nella

Tabella 2, ovvero PC-7 & compatibile con uno stent da 7 Fr, PC-5 & compatibile con uno
stent da 5 Fr ecc.

42



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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Queste istruzioni per I'uso riguardano i sistemi di introduzioni del catetere spingitore e
del catetere guida rappresentati dalle Figure 1 e 2. Vedere la Tabella 1 per gli stent biliari
Cook compatibili e la Tabella 2 per gli stent pancreatici Cook compatibili. Per informazioni
complete sugli stent, incluso l'orientamento, consultare le istruzioni per I'uso degli stent.
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/il catetere guida/lo stent.
POSSIBILI EVENTI AVVERSI

| possibili eventi avversi associati all'ERCP includono, a titolo non esaustivo: reazione
allergica al farmaco o al mezzo di contrasto « aspirazione « aritmia o arresto cardiaco «

colangite « emorragia -+ ipotensione « infezione « pancreatite + perforazione « depressione
respiratoria o arresto respiratorio « sepsi.

| possibili eventi avversi associati al posizionamento di stent biliari includono, a titolo non
esaustivo: febbre « ostruzione del dotto biliare/pancreatico « ostruzione del coledoco «
dolore/disagio - migrazione dello stent - occlusione dello stent - trauma al tratto biliare o al
duodeno -« trauma al dotto pancreatico o al duodeno.

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

Per il posizionamento del dispositivo non & necessaria la sfinterotomia.

Per informazioni sul diametro minimo del canale operativo necessario per questo
dispositivo, vedere l'etichetta.

Consultare l'etichetta per selezionare la guida idonea.

Non applicare forza eccessiva per fare avanzare lo stent. Il sistema di protezione delle
alette/il raddrizzatore di pigtail (se fornito con lo stent) non & previsto per I'uso nel canale
operativo dell’endoscopio.

Questo dispositivo deve essere posizionato sotto monitoraggio fluoroscopico.

Il tentativo di eseguire procedure aggiuntive puo causare la dislocazione di uno stent
posizionato.

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

L'uso del presente dispositivo é riservato esclusivamente ad operatori sanitari debitamente
addestrati.
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AVVERTENZE

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 I'autorizzazione alla restituzione del dispositivo.

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

ISTRUZIONI PER L'USO Illustrazioni

I. STENT SENZA PIGTAIL:

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

2. Caricare il sistema di protezione delle alette sull'estremita duodenale con alette

dello stent.

Stentda5Fra7Fr:

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

3b. Fare avanzare il catetere spingitore sulla guida per fare avanzare lo stent nel canale
operativo dell'endoscopio. Mentre |'aletta anteriore dello stent entra nel canale operativo,
tenere il sistema di protezione delle alette sullaletta posteriore fino al completo
inserimento dello stent nel canale operativo.

Stent da 8,5 Fr e di diametro maggiore:

3c. Staccare il connettore dall’'estremita del catetere guida, quindi introdurre il catetere
guida nel canale operativo su una guida precedentemente posizionata.

3d. Con l'elevatore aperto fare avanzare il catetere guida fino a posizionarne un tratto
sufficientemente lungo al di sopra dell'ostruzione.

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

3f. Fare avanzare il catetere spingitore sulla guida e sul catetere guida per fare avanzare lo
stent nel canale operativo dell'endoscopio. Mentre |'aletta anteriore dello stent entra nel
canale operativo, tenere il sistema di protezione delle alette sull'aletta posteriore fino al
completo inserimento dello stent nel canale operativo.

Quindi vedere i punti da 4 a 9 qui sotto

1I. STENT CON PIGTAIL:

1. Raddrizzare il pigtail duttale. Utilizzare il raddrizzatore di pigtail se fornito.

2. Inserire lo stent, a partire dall'estremita duttale, e il raddrizzatore di pigtail sulla

guida precedentemente posizionata fino a quando il raddrizzatore non raggiunge la
seconda spira.

3. Fare avanzare il catetere spingitore sulla guida per fare avanzare lo stent con pigtail nel
canale operativo dell'endoscopio.

Quindi vedere i punti da 4 a 9 qui sotto

4. Mentre il catetere spingitore fa avanzare lo stent completamente nel canale operativo
dell'endoscopio, far scorrere indietro il sistema di protezione delle alette/il raddrizzatore
di pigtail (se fornito) sul catetere spingitore, fino a raggiungere I'estremita del catetere,
tenendolo lontano dal canale operativo dell'endoscopio.

5. Fare avanzare il catetere spingitore con piccoli incrementi, fino a portare lo stent nella
posizione desiderata.
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6. Confermare sotto osservazione fluoroscopica ed endoscopica che lo stent si trovi nella
posizione desiderata. Nota - Solo stent senza pigtail da 8,5 Fr o di diametro maggiore:
al bisogno, riposizionare il connettore sul catetere guida prima di iniettare il mezzo

di contrasto.

7. Dopo avere confermato la posizione dello stent, rimuovere delicatamente la guida

e il catetere guida (se fornito) dall'endoscopio mantenendo nel contempo invariata la
posizione dello stent con il catetere spingitore.

8. Rimuovere delicatamente il catetere spingitore dal canale operativo dell'endoscopio.
9. Questi stent possono essere rimossi utilizzando tecniche endoscopiche standard.

Al completamento della procedura, ri e tutti i comp i del dispositivo
dal canale operativo dell’endoscopio e smaltire i componenti dell'introduttore

in conformita alle disposizioni della struttura sanitaria relative ai rifiuti medici
biopericolosi.

CONFEZIONAMENTO
Questi dispositivi sono forniti sterilizzati all'ossido di etilene (EtO) in una busta con
apertura a strappo.
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LATVISKI

UZMANIBU! Federalie ASV tiesibu akti pielauj $is ierices pardosanu tikai arstiem vai
ar arstu (vai atbilstosi sertificétu praktizéjosu medicinas specialistu) norikojumu.

1. tabula. Ar biditajk u un vaditajl u saderigie Cook zultsvadu stenti
Cook Zultsvadu stenti
Cotton- | pjastmasas
lericu Cotton S oshences Cotton; Leung® | syitsvadu | Zimmon®
saime F 9 Leung tents*
(Sof-Flex®) | stents
CHBSO TTSO CLso CLSO-SF PBS* Zs0
Biditajkatetrs
ae J J v v v J
Vaditajkatetrs
(GC-5) 8,5 Fr 8,5Fr 8,5 Fr 10 Fr 8,5 Fr X
Vaditajkatetrs 10 Fr 10 Fr 10 Fr X 10 Fr X
(GC-6) 11,5Fr 11,5Fr 11,5Fr 11,5Fr

* Piezime. PBS ierices nav pieejamas visos tirgos, tostarp ASV.

2. tabula. Ar biditajk u un vaditajk u saderigie Cook aizkunga dziedzera stenti
Cook aizkunga dzied: stenti
lericu Geenen® Geenen® (Sof-Flex®) Zimmon®
saime
GPSO/ GPSO-SF/ SPSOF/ SPSOS/ ZPSOF/
GPSOS GPSOS-SF ZPSOS
Biditajkatetrs
s v v v
Vaditajkatetrs
(GC.5) 85Fr X X
Vaditajkatetrs 10 Fr X X
(GC-6) 11,5Fr

Simbolu skaidrojums ir $ads:

®  simbols “X” nozimé “nav indicéts lietosanai ar”;

® atzimes simbols “v* norada saderibu ar attiecigajiem stenta lielumiem;

®  Frattiecas uz stenta diametra lielumu frencos.

Piezime: Biditajkatetri ir saderigi ar stentiem, kas noraditi 1. tabula un 2. tabula,
pieméram, PC-7 ir saderigs ar 7 Fr stentu, PC-5 ir saderigs ar 5 Fr stentu utt.
PAREDZETA IZMANTOSANA

Siierice ir paredzéta endoskopiskai zultsvadu un aizkunga dziedzera stenta ievieto$anai.
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IERICES APRAKSTS

Sie lieto3anas nordijumi attiecas uz biditajkatetra and vaditajkatetra ievadisanas sistemam,
kas paraditas 1. un 2. attéla. Saderigos Cook Zultsvadu stentus skatiet 1. tabula, bet
saderigos Cook aizkunga dziedzera stentus skatiet 2. tabula. Visu informaciju par stentu,
tai skaita par ta orientaciju, skatiet stenta lietoanas noradijumos.

KONTRINDIKACIJAS

Tas kontrindikacijas, kuras ir specifiskas endoskopiskai retrogradai
holangiopankreatografijai (ERHP) un jebkurai procedarai, kas saistita ar stenta ievietosanu.
Nespéja izvadit vaditajstigu / vaditdjkatetru / stentu cauri nosprostojuma vietai.
IESPEJAMIE NEVELAMIE NOTIKUMI

Tas komplikacijas, kas saistitas ar ERHP, ietver, bet neaprobezojas ar: alergisku reakciju pret
kontrastvielu vai medikamentiem « aspiraciju « sirds aritmiju vai sirdsdarbibas apstasanos

« holangitu - asinosanu « hipotensiju « infekciju « pankreatitu - perforaciju - elposanas
nomakumu vai apstasanos « sepsi.

Ar zultsvadu stenta ievietosanu saistitas komplikacijas ietver, bet ne tikai: drudzi «
zultsvadu/aizkunga dziedzera vadu nosprostosanu « kopéja zultsvada nosprostosanu «
sapes/diskomfortu « stenta izkustésanos - stenta oklaziju « Zultscelu vai divpadsmitpirkstu
zarnas traumas - aizkunga dziedzera vai divpadsmitpirkstu zarnas traumas.

PIESARDZIBAS PASAKUMI
Lai noteiktu pieméroto stenta izméru, pirms lietosanas javeic pilniga diagnostiska

izvértésana.

lerices ievietosanai nav nepiecieSsama sfinkterotomija.

Sai iericei nepiecie$amo minimalo darba kanala izméru skatiet uz etiketes.
Lai izvélétos atbilstosu vaditajstigas lielumu, skatiet etiketé noraditos datus.

Stenta virziSanai nelietojiet parmérigu spéku. Pozicionésanas uzmavu/saritinato galu
iztaisnotaju (ja ietverts komplektacija ar stentu) nav paredzéts lietot endoskopa
darba kanala.

Siierice jalieto fluoroskopijas kontrolé.

Méginot veikt papildu procediiras, ir iespéjama ievietota stenta izkustésanas no vietas.
Nelietojiet So ierici nekada cita noluka, ka vien taja, kas noradits ka paredzéta izmantosana.
Uzglabat sausa vieta, nepaklaujot parmérigu temperatdru iedarbibai.

Sis ierices lieto3ana atlauta tikai apmacitiem veselibas aprapes specialistiem.
BRIDINAJUMI

Nelietot, ja iepakojums sanemsanas bridi ir atvérts vai bojats. Vizuali parbaudiet ierici,
pasu uzmanibu pievérsot tam, vai ta nav ielocita, saliekusies vai ieplisusi. Nelietot, ja tiek

konstatéta kada neatbilstiba normai, kas varétu traucét pareizu ierices funkcionésanu.
Ladzu, pazinojiet Cook, ja vélaties sanemt apstiprinajumu ierices nosutisanai atpakal.

Siierice ir izstradata tikai vienreizéjai lieto$anai. Méginot to atkartoti apstradat, sterilizét
un/vai lietot, ir iespéjams tas funkcijas zudums un/vai slimibu parnesana.
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LIETOSANAS NORADIJUMI Atteli

1. ATTIECIBA UZ STENTIEM AR NESARITINATIEM GALIEM:

1. Uzmanigi nodrosiniet, lai visi atloki batu pilniba izvérsti.

2. Uzbidiet pozicionésanas uzmavu stenta duodenala atloka galam.

Attieciba uz 5 lidz 7 Fr stentiem:

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

3b. Lai stentu virzitu darba kanala, virziet biditajkatetru pa vaditajstigu. Stenta priekséjam
atlokam ievirzoties darba kanala, saglabajiet pozicionésanas uzmavu tada stavokli, lai ta
nosegtu aizmuguréjo atloku, lidz stents ir pilniba ievietots darba kanala.

Attieciba uz 8,5 Fr un lielakiem stentiem:

3c. Nonemiet galvinu no vaditajkatetra gala, tad par ieprieks pozicionétu vaditajstigu
ievadiet vaditajkatetru darba kanala.

3d. Turot pacélaju atvértu, virziet lidz virs nosprostojuma atrodas pietiekams
vaditajkatetra gals.

3e. Ar vada galu pa prieksu ievadiet stentu un pozicionésanas uzmavu, virzot pa
vaditajkatetru un ieprieks pozicionéto vaditajstigu.

3f. Lai stentu virzitu darba kanala, virziet biditajkatetru pa vaditajstigu un vaditajkatetru.
Stenta priek3éjam atlokam ievirzoties darba kanala, saglabajiet pozicionésanas uzmavu
tada stavokli, lai ta nosegtu aizmuguréjo atloku, lidz stents ir pilniba ievietots darba kanala.
Péc tam skatit turpmak 4.-9. darbibu zemak

I ATTIECIBA UZ STENTIEM AR SARITINATU GALU:

1. Iztaisnojiet vadu ar saritinatajiem galiem. Ja pieejams, lietojiet saritinato galu
iztaisnotaju.

2. levadiet stentu, ar vada galu pa prieksu, un saritinato galu iztaisnotaju uz

ieprieks pozicionétas vaditajstigas, lidz iztaisnotajs sasniedz otro saritinajumu.

3. Lai stentu ar abpuséji saritinatajiem galiem virzitu darba kanala, virziet biditajkatetru
pa vaditajstigu.

Péc tam skatit turpmak 4.-9. darbibu zemak

4. Kad biditajkatetrs stentu pilniba ievirza darba kanala, sabidiet pozicionésanas
uzmavu/saritinato galu iztaisnotaju (ja ietverts komplektacija) atpakal par biditajkatetru,
lidz tas sasniedz katetra galu, nepielaujot ta saskari ar darba kanalu.

5. Virziet biditajkatetru pa nelieliem posmiem, lidz stents atrodas vélamaja pozicija.

6. Apstipriniet vélamo stenta poziciju fluoroskopiski un endoskopiski. Piezime: Attieciba
uz stentiem ar nesaritinatiem galiem, kas ir 8,5 Fr vai lielaki: Ja nepieciesams, nomainiet
vaditajkatetra galvinu pirms skalosanas ar kontrastvielu.

7. Péc stenta pozicijas apstiprinasanas uzmanigi iznemiet no endoskopa vaditajstigu un
péc tam iznemiet vaditajkatetru (ja ietverts komplektacija), ar biditajkatetra palidzibu
saglabajot stenta poziciju.

8. Uzmanigi iznemiet biditajkatetru no darba kanala.

9. Sos stentus var iznemt, izmantojot standarta endoskopijas metodes.
Péc procediiras pabeigsanas iznemiet visus ierices komp tus no
darba kanala un atbrivojieties no ievaditaja komponentiem saskana ar |estades
noradijumiem par biologiski kaitigiem mediciniskiem atkritumiem.

PIEGADES VEIDS
Sis ierices tiek piegadatas atplésama iepakojuma un ir sterilizétas ar etilenoksidu (EtO).

dack
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LIETUVIY

DEMESIO. Pagal JAV federalinius jstatymus $is pri

gali bati pard

tik gydytojui (arba tinkama licencija turinciam medicinos praktikui) paskyrus arba

uzsakius.

1 lentelé: Suderinami, Cook” tulzies lataky stentai

kateteriui
~Cook” tulZies lataky stentai
Plastikinis
Priemoniy ~Cotton- »Soehendra ~Cotton- ’I’_E::‘m:‘,: tulZies Zimmon®”
grupé Huibreg | T b ° | Leung® ( Sof—FIgex"’“) lataky, |
" stentas*
CHBSO TTSO CLSO CLSO-SF PBS* Zs0
Stumiamasis
kateteris v V v v v v
(PC)
Kreipiamasis
kateteris 8,5Fr 8,5 Fr 8,5Fr 10 Fr 8,5 Fr X
(GC-5)
Kreipiamasis
: 10 Fr 10 Fr 10 Fr 10 Fr
kateteris X X
(GC-6) 1,5Fr 1,5Fr 1,5Fr 11,5Fr
* Pastaba: PBS priemonés parduodamos ne visose rinkose, jskaitant JAV.
2 lentelé: Suderinami ,Cook” kasos stentai K iui ir kreig
kateteriui
»Cook” kasos stentai
Reismoni o (,Sof-Flex®") ,Zimmon®"
grupé
GPSO / GPSO-SF / SPSOF / SPSOS /
GPSOS GPSOS-SF ZPSOF / ZPSOS
Stumiamasis
kateteris v v v
(PC)
Kreipiamasis
kateteris 8,5Fr X X
(GC-5)
Kreipiamasis
kateteris 11105F;r X X
(GC-6) i

Zyméjimo paaiskinimas:
® Simbolis X" reiskia, kad negalima naudoti.

® Varnelé, " reitkia suderinama su atitinkamais stento dydziais.
®  Frnurodo stento skersmens pranciziskajj dydj.

Pastaba. Stumiamieji kateteriai yra suderinami su stentais, nurodomais 17 lenteléje ir
2 lenteléje, pvz., PC-7 suderinamas su 7 Fr stentu, PC-5 suderinamas su 5 Fr stentu ir pan.
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NUMATYTOJI PASKIRTIS

Si priemoné naudojama tulZies lataky ir kasos stentui endoskopiskai jterpti.
PRIEMONES APRASYMAS

Sios naudojimo instrukcijos apima stumiamojo kateterio ir kreipiamojo kateterio jvedimo
sistemas, pateikiamas 7 ir 2 paveiksléliuose. Suderinamus ,Cook” tulzies lataky stentus Zr.
1 lenteléje, o suderinamus ,Cook” kasos stentus - 2 lenteléje. VVisa informacija apie stenta,
iskaitant orientavima, pateikta stento naudojimo nurodymuose.

KONTRAINDIKACIJOS

Kontraindikacijos, budingos ERCP proceddrai ir visoms proceddroms, kurias reikia atlikti
iterpiant stenta.

Negaléjimas per obstrukcijos vietg prastumti vielinio kreipiklio, kreipiamojo kateterio arba
stento.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI [VYKIAI

Su ERCP procediira susije Sie nepageidaujami jvykiai (sarasas negalutinis): alerginé
reakcija j kontrastines medziagas arba vaistus « aspiracija « Sirdies aritmija arba sustojimas
« cholangitas « kraujavimas « hipotenzija « infekcija « pankreatitas « pradrimas « kvépavimo
slopinimas arba sustojimas « sepsis.

Su tulzies lataky stento jterpimu susije Sie nepageidaujami jvykiai (sarasas negalutinis):
karsciavimas - tulzies latako arba kasos latako obstrukcija « bendrojo tulZies latako
obstrukcija « skausmas ir (arba) diskomfortas « stento pasislinkimas « stento okliuzija « tulzies
trakto ar dvylikapirstés zarnos trauma « kasos trakto arba dvylikapirstés zarnos trauma.

ATSARGUMO PRIEMONES
Pries naudojant, reikia atlikti visapusiskg diagnostinj jvertinima tinkamam stento dydziui
nustatyti.

Norint jterpti Sig priemone, sfinkterotomijos atlikti nebdtina.
Minimalus siai priemonei reikalingas kanalo dydis nurodytas etiketéje.
Apie tinkamo vielinio kreipiklio parinkima zr. etiketéje.

Stumdami stenta nenaudokite per didelés jégos. Padéties nustatymo mova / riesto galiuko
tiesinimo jtaisas (kai pateikiamas su stentu) néra skirtas naudoti endoskopo priedy kanale.

Priemone reikia naudoti stebint fluoroskopu.

Bandant atlikti papildomas proceddras, jterptas stentas gali bati isjudintas.
Nenaudokite Sios priemonés kitais tikslais, isskyrus nurodytg numatytaja paskirtj.
Laikykite sausoje vietoje, apsaugotoje nuo pernelyg aukstos ar zemos temperatros.
Sig priemone gali naudoti tik i§mokytas sveikatos prieziaros specialistas.

ISPEJIMAIL

Jei gauta pakuoté pazeista arba atidaryta, priemonés nenaudokite. Apziarékite, ypac¢
atkreipdami démesj, ar néra perlinkiy, sulenkimy ir jtrakimy. Pastebéje pakitimy, kurie

trukdyty priemonei tinkamai veikti, jos nenaudokite. Jei norite gauti leidima grazinti
priemone, praneskite ,Cook".

Si priemoneé skirta naudoti tik viena karta. Méginant pakartotinai apdoroti, sterilizuoti ir
(arba) naudoti, galima sugadinti priemone ir (arba) perduoti liga.
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NAUDOJIMO NURODYMAI

I. NE RIESTO GALIUKO STENTAMS:

1. Atsargiai uztikrinkite, kad visi sparneliai i3siskésty iki galo.

2. Uzdékite padéties nustatymo mova ant stento galo su dvylikapirstés zarnos sparneliu.
5-7 Fr dydzio stentams:

3a. Pirmiausia jstumkite stentg, latako gala ir padéties nustatymo mova ant i$ anksto
jterpto vielinio kreipiklio.

3b. Stumkite stumiamajj kateterj ant vielinio kreipiklio, kad stentas baty jstumtas j priedy
kanala. Jstumdami stento priekinj sparnelj j priedy kanalg, laikykite padéties nustatymo
mova ant uzpakalinio sparnelio, kol priedy kanale atsidurs visas stentas.

8,5 Fr dydzio ir didesniems stentams:

3c. Nuimkite jvore nuo kreipiamojo kateterio galo, tada uzmove ant i$ anksto jterpto
vielinio kreipiklio jkiskite kreipiamajj kateterj j priedy kanala.

3d. Esant atidarytam keltuvui, stumkite, kol pakankamo ilgio kreipiamojo kateterio dalis
bus virs obstrukcijos.

3e. Pirmiausia jstumkite stentg, latako gala ir padéties nustatymo mova ant kreipiamojo
kateterio ir i$ anksto jterpto vielinio kreipiklio.

3f. Stumkite stumiamajj kateterj ant vielinio kreipiklio ir kreipiamojo kateterio, kad
istumtuméte stentg j priedy kanala. |stumdami stento priekinj atraminj liezuvélj j priedy
kanalg, laikykite padéties nustatymo mova ant uzpakalinio liezuvélio, kol priedy kanale
atsidurs visas stentas.

Tada ziarékite toliau pateiktus 4-9 veiksmus

Il. STENTAMS SU RIESTU GALIUKU:

1. Istiesinkite latako riestg galiuka. Naudokite riesto galiuko tiesinimo jtaisa, kai jis
pateiktas.

2. Pirmiausia jstumkite stentg, latako galg ir riesto galiuko tiesinimo jtaisa ant

i$ anksto jterpto vielinio kreipiklio, kol tiesinimo jtaisas pasieks antra susukta dalj.

3. Stumkite stumiamajj kateterj ant vielinio kreipiklio, kad jstumtuméte stenta j priedy
kanala.

Tada ziurékite toliau pateiktus 4-9 veiksmus

4. Kai stumiamasis kateteris jstumia visg stenta j priedy kanala, slinkite padéties nustatymo
mova / riesto galiuko tiesinimo jtaisa (kai pateikiamas) atgal ant stumiamojo kateterio, kol
jis pasieks kateterio gala, laikydami atokiau nuo priedy kanalo.

5. Po truputj stumkite stumiamajj kateterj, kol stentas atsidurs reikiamoje padétyje.

6. Fluoroskopu ir endoskopu patikrinkite, ar stentas jstatytas reikiamoje padétyje. Pastaba.
Tik stentams ne riestu galiuku, kuriy dydis 8,5 Fr arba didesnis: Jei reikia, uzdékite jvore
atgal ant kreipiamojo kateterio, pries praplaudami kontrastine medziaga.

7. Patikring stento padétj, is endoskopo atsargiai istraukite pirma vielinj kreipiklj, tada
kreipiamajj kateterj (kai pateikiamas), stumiamuoju kateteriu islaikydami stento padét;.
8. 13 priedy kanalo atsargiai istraukite stumiamajj kateterj.

9. Siuos stentus galima pasalinti taikant jprastus endoskopinius metodus.

Uzbaige procedira, istraukite visus priemonés komponentus i$ endoskopo darbinio

lliustracijos

I loiris kite intub iaus komp us laikydamiesi jstaigos reikalavimy dél
biologiskai pavojingy medicininiy atlieky.
KAIP TIEKIAMA

Sios priemonés tiekiamos sterilizuotos etileno oksidu (EtO) ir supakuotos j atplésiamuosius
maiselius.
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FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning skal dette produktet bare selges av
eller foreskrives av en lege (eller en autorisert behandler).

Tabell 1: Kompatible Cook gall: for skyvel et og ledel et
Cook gall
Cotton-
Produkt- Cotton- Soehendra Cotton- o
fraomrlie Huibregtse® | Tannenbaum® | Leung® (sl;ef:l;:g;ﬁ) AR L L
CHBSO TTSO CLso CLSO-SF PBS* Zs0o
Skyve-
kateter v v v v v v
(PC)
Ledekateter
(GC-5) 8,5 Fr 8,5 Fr 8,5 Fr 10 Fr 8,5Fr X
Ledekateter 10 Fr 10 Fr 10 Fr X 10 Fr X
(GC-6) 11,5Fr 11,5Fr 11,5Fr 11,5Fr

*Merk: PBS-anordninger er ikke tilgjengelige pa alle markeder, inkludert i USA.

Tabell 2: Kompatible Cook k pyttkjertel. for skyvek et og ledel
Cook bukspyttkjertelstenter
ul (Sof-Flex°) Zimmon®
familie
GPSO/ GPSO-SF/ SPSOF/SPSOS/ZPSOF/
GPSOS GPSOS-SF ZPSOS
Skyve-
kateter V v v
(PC)
Ledekateter
(GC.5) 8,5 Fr X X
Ledekateter 10 Fr X X
(GC-6) 11,5Fr

Konvensjonen er som fglger:
® Symbolet «X» betyr ikke indisert for bruk med.
®  Hakemerket «y/» betyr kompatibel med tilsvarende stentstorrelser.

®  Frviser til stentdiameter i French-storrelse.

Merk: Skyvekatetre er kompatible med stentene angitt i tabell 1 og tabell 2. F.eks. er PC-7
kompatibel med en 7 Fr stent, PC-5 er kompatibel med en 5 Fr stent osv.

TILTENKT BRUK
Denne anordningen brukes til endoskopisk plassering av galle- og bukspyttkjertelstent.
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BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Denne bruksanvisningen dekker innferingssystemer for skyvekateter og ledekateter vist i
figur 1 og 2. Se tabell 1 for kompatible Cook gallestenter og tabell 2 for kompatible Cook
bukspyttkjertelstenter. For all stentinformasjon, inkludert orientering, se bruksanvisningen
for stenten.

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

Manglende evne til & fore ledevaier/ledekateter/stent gjennom det obstruerte omradet.

MULIGE BIVIRKNINGER

Slike som forbindes med ERCP inkluderer, men er ikke begrenset til: allergisk reaksjon pa
kontrastmiddel eller legemiddel - aspirasjon « arytmi eller hjertestans - kolangitt - hemoragi +
hypotensjon « infeksjon « pankreatitt - perforasjon - respirasjonsdepresjon eller -stans « sepsis.

Slike som forbindes med plassering av gallestent inkluderer, men er ikke begrenset til:
feber « obstruksjon i galleveier/ductus pancreaticus - obstruksjon i felles gallegang -
smerte/ubehag - forskyvning av stent - okklusjon av stent - traume pa galleveier eller
duodenum - traume pa tractus pancreaticus eller duodenum.

FORHOLDSREGLER
Det ma utfores en fullstendig diagnostisk evaluering for bruk for 8 bestemme riktig
stentstorrelse.

Sfinkterotomi er ikke nedvendig for & plassere anordningen.
Se etiketten for & finne den minste kanalstgrrelsen som kreves for denne anordningen.
Se etiketten angdende valg av riktig ledevaier.

Ikke bruk makt til & fere stenten frem. Posisjoneringshylsen/retteenheten for grisehale
(hvor levert med stent) er ikke tiltenkt brukt i endoskopets arbeidskanal.

Anordningen ma brukes under fluoroskopisk overvaking.
En plassert stent kan lgsne nar det utfgres andre prosedyrer.

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

Oppbevares pa et tort sted unna ekstreme temperaturer.

Denne anordningen skal kun brukes av kvalifisert helsepersonell med relevant oppleering.
ADVARSLER

Ma 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, ma du ikke bruke den. Kontakt
Cook for a fa returtillatelse.

Denne anordningen er kun beregnet til engangsbruk. Forsgk pa reprosessering,
resterilisering og/eller gjenbruk kan fore til funksjonssvikt i anordningen og/eller
overfgring av sykdom.
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BRUKSANVISNING

I. FOR STENTER UTEN GRISEHALE:

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

2. Sett posisjoneringshylsen pa stentens duodenal-flikende.

Ved bruk av stenter pa 5 Fr til 7 Fr:

3a. For stenten, med ductus-enden forst, og posisjoneringshylsen inn pa en
forhdndsplassert ledevaier.

3b. For skyvekateteret frem over ledevaieren for & fore stenten inn i arbeidskanalen. Idet
den fremre fliken av stenten gar inn i arbeidskanalen, skal posisjoneringshylsen holdes
over den bakre fliken til stenten er helt inne i arbeidskanalen.

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

3c. Fjern muffen fra enden av ledekateteret, og fer deretter ledekateteret inn i
arbeidskanalen over en forhandsplassert ledevaier.

3d. Med elevatoren apen, for frem til en tilstrekkelig lengde av ledekateteret er over
obstruksjonen.

3e. For stenten, med ductus-enden forst, og posisjoneringshylsen inn pa ledekateteret
og den forhandsplasserte ledevaieren.

3f. For skyvekateteret frem over ledevaieren og ledekateteret for a fore stenten inn

i arbeidskanalen. Idet den fremre fliken av stenten gar inn i arbeidskanalen, skal
posisjoneringshylsen holdes over den bakre fliken til stenten er helt inne i arbeidskanalen.
Se deretter trinn 4-9 nedenfor

Il. FOR STENTER MED GRISEHALE:

1. Rett ut ductus-grisehalen. Bruk retteenhet for grisehale der denne fglger med.

2. For stenten, med ductus-enden forst, og retteenheten for grisehale inn pé en
forhandsplassertledevaier til retteenheten nar den andre krgllen.

3. For skyvekateteret frem over ledevaieren for & fore stenten med grisehale inn i
arbeidskanalen.

Se deretter trinn 4-9 nedenfor

4. Etter hvert som skyvekateteret forer stenten helt inn i arbeidskanalen, skyv
posisjoneringshylsen / retteenheten for grisehale (hvor levert) tilbake over skyvekateteret
til den nar enden av kateteret, mens den holdes klar av arbeidskanalen.

5. For skyvekateteret inn med sma trinn til stenten er pa gnsket sted.

6. Bruk fluoroskopi og endoskopi for & bekrefte gnsket stentplassering. Merk: Kun

for stenter uten grisehale, pa 8,5 Fr eller stgrre: Hvis gnskelig, sett muffen tilbake pa
ledekateteret for skylling med kontrastmiddel.

7. Etter at stentens plassering har blitt bekreftet, fiern forsiktig ledevaieren og
ledekateteret (hvor levert) fra endoskopet mens stentens posisjon opprettholdes med
skyvekateteret.

8. Fjern skyvekateteret forsiktig fra arbeidskanalen.

9. Disse stentene kan fjernes ved hjelp av standard endoskopiske teknikker.

Illustrasjoner

Ved fullfart prosedyre skal du fjerne alle | p til anordningen fra

ts arbeids} | og kassere innferi hetens komp i
henh “tll institusjonens retningslinjer for medisinsk biologisk farlig avfall.
LEVERINGSFORM

Disse anordningene leveres sterilisert med etylenoksid (EtO) i en peel-open-pose.
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PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych sprzedaz
opisywanego urzadzenia moze by¢ prowadzona wytacznie przez lekarza lub na
zlecenie lekarza (badz uprawnionej osoby posiadajacej od| iednie zezwolenie)

P!

Tabela 1: Zgodne stenty do drég zétciowych Cook do cewnika popychajacego i cewnika
prowadzacego

Stenty do drég zétciowych Cook
_ | Plastikowy
Rodzina Cotton- Soehendra Cotton- E:r:"m stent Zimmon®
dven Huibregtse® k Leung® (Sof-FIEx') do drég
26kciowych*
CHBSO TTSO CLsO CLSO-SF PBS* Zs0
Cewnik
popychajacy v v v v v v
(PC)
Cewnik
prowadzacy 8,5Fr 8,5 Fr 8,5 Fr 10 Fr 8,5 Fr X
(GC-5)
Cewnik
10 Fr 10 Fr 10 Fr 10 Fr
prowadzacy X X
(GC-6) 11,5Fr 11,5Fr 11,5Fr 11,5 Fr

* Uwaga: Urzadzenia PBS nie sa dostepne na wszystkich rynkach, w tym w Stanach Zjednoczonych.

Tabela 2: Zgodne stenty do przewodoéw trzustkowych Cook do cewnika popychajacego i
cewnika prowadzacego

Stenty do pi dé ych Cook
R JJ ] (Sof-Flex®) Zimmon®
GPSO/ GPSO-SF/ SPSOF/ SPSOS/ ZPSOF/
GPSOS GPSOS-SF ZPSOS
Cewnik
popychajacy v v v
(PC)
Cewnik
prowadzacy 8,5 Fr X X
(GC-5)
Cewnik
prowadzacy 1110;;' X X
(GC-6) i

Zastosowano nastepujaca konwencje;

® Symbol, X" oznacza ,nie wskazany do uzycia z"

Znak, /" oznacza,zgodny z odpowiednimi rozmiarami stentéw”.
Fr odnosi sie do $rednicy stentu w rozmiarach French.

Uwaga: Cewniki popychajace s zgodne ze stentami wskazanymi w Tabeli 1 i Tabeli 2,
np. PC-7 jest zgodny ze stentem 7 Fr, PC-5 jest zgodny ze stentem 5 Fr itp.

55



PRZEZNACZENIE

Niniejsze urzadzenie jest stosowane do endoskopowego umieszczania stentéw w drogach
z6tciowych i przewodach trzustkowych.

OPIS URZADZENIA

Niniejsza instrukcja uzycia dotyczy systemdw wprowadzania, cewnika popychajacego i
cewnika prowadzacego, pokazanych na Rysunkach 1 i 2. Informacje dotyczace zgodnych
stentow do drog zétciowych Cook znajduja sie w Tabeli 1, a informacje dotyczace
zgodnych stentéw do przewodoéw trzustkowych Cook znajduja sie w Tabeli 2. Wszystkie
informacje dotyczace stentow, w tym ich orientacji, podano w instrukcji uzycia stentow.
PRZECIWWSKAZANIA

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

Brak mozliwosci przesuniecia prowadnika/cewnika prowadzacego/stentu przez
zwezong okolice.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Do mozliwych zdarzen niepozadanych zwigzanych z ECPW naleza miedzy innymi: reakcja
alergiczna na $rodek kontrastowy lub lek - aspiracja « zaburzenia rytmu serca lub zatrzymanie
akji serca « zapalenie drég zétciowych « krwotok « niedocisnienie « zakazenie « zapalenie
trzustki - perforacja « depresja oddechowa lub zatrzymanie oddechu « posocznica.

Do mozliwych zdarzen niepozadanych zwiazanych z wprowadzeniem stentu do drég
z6tciowych naleza miedzy innymi: gorgczka « niedrozno$¢ drég zétciowych/przewodoéw
trzustkowych « niedroznoé¢ przewodu zétciowego wspdlnego « bél/dyskomfort «
przemieszczenie stentu « zastoniecie stentu « uraz drég zétciowych lub dwunastnicy «
uraz przewodu trzustkowego lub dwunastnicy.

SRODKI OSTROZNOSCI
Przed uzyciem urzadzenia nalezy wykonac petng ocene diagnostyczng w celu okreslenia
wiasciwego rozmiaru stentu.

Do umieszczenia urzadzenia nie jest konieczna sfinkterotomia.

Minimalna srednica kanatu roboczego wymagana dla niniejszego urzadzenia zostata
podana na etykiecie.

Wybor odpowiedniego rozmiaru prowadnika podano na etykiecie.

Nie uzywac nadmiernej sity do wprowadzania stentu. Rekawumiejscawiajacy/element
prostujacy koncowke pigtail (jesli s3 dostarczone ze stentem) nie sg przeznaczone do
stosowania w kanale roboczym endoskopu.

Urzadzenie musi by¢ zaktadane pod kontrola fluoroskopowa.
Podczas prob wykonywania dodatkowych zabiegéw mozliwe jest przemieszczenie stentu.

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

Przechowywac w suchym miejscu, z dala od skrajnych temperatur.

To urzadzenie moze by¢ stosowane wytacznie przez wyszkolony personel medyczny.
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OSTRZEZENIA

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 uniemozliwic¢
prawidtowe dziatanie. Nalezy sie zwrdci¢ do firmy Cook o zgode na zwrot urzadzenia.

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

INSTRUKCJA UZYCIA llustracje

1. STENTY BEZ KONCOWKI PIGTAIL:

1. Delikatnie upewnic¢ sie czy wszystkie wasy zostaty wysuniete.

2. Zatozy¢ rekaw umiejscawiajacy na koniec stentu z wasami, ktéry bedzie umieszczony

w dwunastnicy.

Stenty o Srednicy od 5do 7 Fr:

3a. Wprowadzi¢ stent, zaczynajac od korica prowadzacego, oraz rekaw umiejscawiajacy

na wczesniej umieszczonyprowadnik.

3b. Wsuna¢ cewnik popychajacy po prowadniku w celu wsuniecia stentu do kanatu
roboczego. Po wprowadzeniu przedniego wasa stentu do kanatu roboczego utrzymac
rekaw umiejscawiajacy nad tylnym wasem, do momentu catkowitego wprowadzenia
stentu do kanatu roboczego.

Stenty o $rednicy 8,5 Fri wieksze:

3c. Zdjac ztaczke z korica cewnika prowadzacego, nastepnie wprowadzi¢ cewnik
prowadzacy do kanatu roboczego po wczesniej umieszczonym prowadniku.

3d. Utrzymujac elewator otwarty wprowadza¢ do czasu, gdy dostateczna dtugos¢ cewnika
prowadzacego znajdzie sie nad niedroznoscia.

3e. Wprowadzi¢ stent, zaczynajac od korca prowadzacego, oraz rekaw umiejscawiajacy na
cewnik prowadzacy i wczesniej umieszczony prowadnik.

3f. Wsuna¢ cewnik popychajacy po prowadniku i cewniku prowadzacym w celu wsuniecia
stentu do kanatu roboczego. Po wprowadzeniu przedniego wasa stentu do kanatu
roboczego utrzymac rekaw umiejscawiajacy nad tylnym wasem, do momentu catkowitego
wprowadzenia stentu do kanatu roboczego.

Nastepnie przejs¢ do punktow 4-9 ponizej

1. STENTY Z KONCOWKA PIGTAIL:

1. Wyprostowac prowadzaca koricowke pigtail. Jesli dostarczono uzy¢ elementu
prostujacego koncéwke pigtail.

2. Wprowadzi¢ stent, zaczynajac od korncéwki prowadzacej, oraz element prostujacy
koncéwke pigtail na wezesniej umieszczony prowadnik do osiggniecia przez element
prostujacy drugiej spirali.

3. Wsung¢ cewnik popychajacy po prowadniku w celu wsuniecia stentu pigtail do

kanatu roboczego.

Nastepnie przejs¢ do punktow 4-9 ponizej

4. Po wsunieciu przez cewnik popychajacy catego stentu do kanatu roboczego, przesunac
rekaw umiejscawiajacy/element prostujacy korcowke pigtail (jesli dostarczony) do tytu po
cewniku popychajacym az do korica cewnika, usuwajac go catkowicie z kanatu roboczego.
5. Wsuwac cewnik popychajacy w matych odcinkach, az do umieszczenia stentu w
zadanym potozeniu.
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6. Zadane pofozenie stentu potwierdzi¢ uzywajac fluoroskopii i endoskopii. Uwaga:
Dotyczy wytacznie stentéw bez korncowki pigtail, o srednicy 8,5 Fr lub wigkszej: W razie
potrzeby nalezy wymienic¢ ztaczke na cewniku prowadzacym przed przeptukaniem
srodkami kontrastowymi.

7. Po potwierdzeniu potozenia stentu delikatnie wyjac z endoskopu prowadnik i cewnik
prowadzacy (jesli dostarczony), utrzymujac potozenie stentu przy uzyciu cewnika
popychajacego.

8. Delikatnie wyja¢ cewnik popychajacy z kanatu roboczego.

9. Niniejsze stenty mozna usuwac stosujac standardowe techniki endoskopowe.

Po zakonczeniu zabiegu nalezy usunqé wszystkie el ty urzadzenia z h
roboczego endoskopu i wyrzuci¢ elementy |ntroduktora zgodnie z wytycznym|
placowki dotyczacymi odpadéw medycznych st: iacych zagrozenie biologiczne

POSTAC W CHWILI DOSTARCZENIA

Urzadzenia zostaty wysterylizowane tlenkiem etylenu (EtO) i dostarczone w rozrywalnej
torebce.

58



PORTUGU

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

Tabela 1: Stents biliares da Cook compativeis para o cateter posicionador e o cateter guia

Stents biliares da Cook
Cotton- T
Familia de Cotton- S E::t:"; Leung® s‘?z:t?c':::r Zimmon®
P ! 8 9" | (Sof-Flex®) | P
CHBSO TTSO CLso CLSO-SF PBS* Zs0
Cateter
posicionador v v v v v v
(PC)
Cateter
guia 8,5 Fr 8,5 Fr 8,5 Fr 10 Fr 8,5 Fr X
(GC-5)
Cateter 10Fr 10Fr 10Fr X 10Fr X
e 1,5Fr 1,5Fr 11,5 Fr 1,5Fr

*Nota: Os dispositivos PBS nao estao disponiveis em todos os mercados, incluindo os EUA.

Tabela 2: Stents pancreaticos da Cook compativeis para o cateter posicionador e o
cateter guia

Stents pancreaticos da Cook
Familia de ° (Sof-Flex®) Zimmon®
: GPSO/ GPSO-SF/ SPSOF/SPSOS/ZPSOF/
GPSOS GPSOS-SF ZPSOS
Cateter
posicionador v v v
(PQ)
Cateter
guia 8,5 Fr X X
(GC-5)
Cateter
" 10 Fr
(ec-e) 11,5 Fr X X

A convencao é a seguinte:

® Osimbolo“X”"indica que o stent nao é indicado para utilizagdo com.

O sinal de visto " significa compativel com tamanhos de stents correspondentes.
Fr refere-se ao diametro do stent na medida French.

L]
Nota: Os cateteres posicionadores sao compativeis com os stents indicados na tabela 1 e

na tabela 2, p. ex., o PC-7 é compativel com um stent de 7 Fr, o PC-5 é compativel com um
stent de 5 Fr, etc.
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UTILIZA(;[\O PREVISTA

Este dispositivo esta indicado para colocacéo de stents biliares e pancreéticos por via
endoscopica.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

Estas instrucdes de utilizacdo abrangem os sistemas de introducédo do cateter posicionador
e do cateter guia, tal como representados nas figuras 1 e 2. Consulte os stents biliares da
Cook compativeis na tabela 1 e os stents pancreéticos da Cook compativeis na tabela 2.
Para obter todas as informagdes sobre o stent, incluindo a orientacao, consulte as
respetivas instrucoes de utilizagdo.

CONTRAINDICAGOES
As contraindicacoes especificas da CPRE e de outros procedimentos efetuados em
conjunto com a colocagao do stent.

Impossibilidade de fazer passar o fio guia/cateter guia/stent através da area obstruida.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS

Os potenciais acontecimentos adversos associados a CPRE incluem, embora néo se
limitem a: reacéo alérgica ao meio de contraste ou a medicacao - aspiragdo - arritmia ou
paragem cardiaca « colangite « hemorragia « hipotenséo « infecao « pancreatite « perfuracao
« depressao ou paragem respiratoria « sépsis.

Os potenciais acontecimentos adversos associados a colocacdo de stents biliares incluem,
embora nao se limitem a: febre « obstrucéo do canal biliar/pancreético « obstrucéo do canal
biliar comum - dor/desconforto - migragéo do stent - oclusdo do stent - traumatismo na via
biliar ou no duodeno « traumatismo na via pancreatica ou no duodeno.

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

Néo é necessaria esfincterotomia para colocagao do dispositivo.
Consulte o rétulo para saber o tamanho minimo do canal necessario para este dispositivo.
Consulte o rétulo para selecionar o tamanho de fio guia adequado.

Néo exerca demasiada forga para fazer avancar o stent. A manga de posicionamento
ou o endireitador de espirais (quando fornecidos com o stent) nao se destinam a ser
utilizados no canal acessério do endoscopio.

O dispositivo tem de ser utilizado sob monitorizacao fluoroscopica.

Tentativas de realizacao de procedimentos adicionais poderdo desalojar um stent
colocado.

Utilize este dispositivo exclusivamente para os fins indicados na utilizagao prevista.
Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.

A utilizagéo deste dispositivo esta restrita a profissionais de satiide com a devida formacao.
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ADVERTENCIAS

Se, no momento da rececdo, a embalagem se encontrar aberta ou danificada, nao a 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. Por favor,
avise a Cook para obter uma autorizagao de devolucdo do produto.

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

INSTRUCOES DE UTILIZACAO llustragées

I. PARA STENTS SEM ESPIRAIS:

1. Assegure, com cuidado, a extensdo completa de todas as abas.

2. Carregue a manga de posicionamento sobre a extremidade duodenal com abas

do stent.

Para stentscom5Fra7 Fr:

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

3b. Faca avancar o cateter posicionador sobre o fio guia para fazer avancar o stent para
dentro do canal acessério. A medida que a aba frontal do stent entra no canal acessério,
mantenha a manga de posicionamento sobre a aba posterior até o stent estar totalmente
dentro do canal acessério.

Para stents de 8,5 Fr ou maiores:

3c. Retire o conector da extremidade do cateter guia e, depois, introduza o cateter guia no
canal acessério sobre um fio guia pré-posicionado.

3d. Com o elevador aberto, faca avancar o cateter guia até um comprimento suficiente
estar acima da obstrucao.

3e. 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.

3f. Faga avancar o cateter posicionador sobre o fio guia e o cateter guia para fazer avancar
o stent para dentro do canal acessério. A medida que a aba frontal do stent entra no canal
acessorio, mantenha a manga de posicionamento sobre a aba posterior até o stent estar
totalmente dentro do canal acessério.

Em seguida, consulte os passos 4 a 9 descritos abaixo

Il. PARA STENTS COM ESPIRAIS:

1. Endireite a espiral da extremidade cdnica. Utilize o endireitador de espirais, sempre

que fornecido.

2. Introduza o stent, com a extremidade com ponta cénica primeiro, e o endireitador

de espirais sobre o fio guia pré-posicionado até o endireitador atingir a segunda curva

da espiral.

3. Faga avancar o cateter posicionador sobre o fio guia para fazer avancar o stent com
espiral para dentro do canal acessorio.

Em seguida, consulte os passos 4 a 9 descritos abaixo

4. A medida que o cateter posicionador faz avancar o stent totalmente para dentro

do canal acessorio, faca deslizar a manga de posicionamento/endireitador de espirais
(quando fornecidos) para tras sobre o cateter posicionador até chegar a extremidade

do cateter, mantendo o canal acessério desimpedido.

5. Faca avancar o cateter posicionador pouco a pouco até o stent estar na

posicao pretendida.
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6. Confirme, por fluoroscopia e endoscopia, que o stent estd na posicao desejada. Nota:
Para stents sem espirais de 8,5 Fr ou maiores: Antes de irrigar com meio de contraste,
volte a colocar o conector no cateter guia, se desejar.

7. Depois de confirmar a posicao do stent, retire, com cuidado, o fio guia e o cateter
guia (quando fornecido) do endoscépio, mantendo a posicao do stent com o cateter
posicionador.

8. Retire, com cuidado, o cateter posicionador do canal acessdrio.

9. Estes stents podem ser removidos usando técnicas endoscépicas padréao.

Quando terminar o procedimento, retire todos os comp do dispositivo do
canal de trabalho do endoscépio e elimine os componentes do introdutor de acordo
com as diretrizes institucionais relativas a residuos médicos com risco biolégico.

APRESENTAGCAO

Estes dispositivos sao fornecidos esterilizados por éxido de etileno (EtO) em bolsas de
abertura facil.
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ATENTIE: Legile federale ale S.U.A. permit vanzarea acestui dispozitiv numai de
catre sau pe baza comenzii unui medic (sau alt specialist cu licenta adecvata).

Tabelul 1: Stenturi biliare Cook compatibile pentru cateter de impingere si cateter
de ghidaj

Stenturi biliare Cook
Cotton-
Familie d Cotton- Soehendra Cotton- r| .
diasr:;:tivee Huibregtse® Tannenbaum® Leung® (SI;ef:‘F':g:") din plastic* Zimmony
CHBSO TTSO CLsO CLSO-SF PBS* Zs0
Cateter de
impingere v v v v v v
(PC)

Cateter
de ghidaj 8,5Fr 8,5 Fr 8,5Fr 10 Fr 8,5 Fr X

(GC-5)

Cateter

Py 10 Fr 10 Fr 10 Fr 10 Fr

de ghidaj X X

(GC-6) 11,5Fr 11,5Fr 11,5Fr 11,5Fr

* Nota: Dispozitivele PBS nu sunt disponibile pe toate pietele, inclusiv in SUA.

Tabelul 2: Stenturi pancreatice Cook compatibile pentru cateter de impingere si cateter
de ghidaj

Stenturi pancreatice Cook
Familie de (Sof-Flex®) Zimmon®
GPSO/ GPSO-SF/ SPSOF/ SPSOS/ ZPSOF/
GPSOS GPSOS-SF ZPSOS
Cateter de
impingere v v v
(PC)
Cateter
de ghidaj 8,5 Fr X X
(GC-5)
Cateter
de ghidaj o X X
(GC-6) !

Conventia este urmatoarea:

®  Simbolul ,X"inseamna ca nu este indicata utilizarea asociata.

® Bifa,\/" reprezinta compatibilitate cu dimensiunile corespunzatoare ale stenturilor.

® Frse refera la dimensiunea stentului in dimensiune French.

Nota: Cateterele de impingere sunt compatibile cu stenturile indicate in Tabelul 1 si
Tabelul 2, de ex. PC-7 este compatibil cu un stent de 7 Fr, PC-5 este compatibil cu un stent
de 5 Fr, etc.
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DESTINATIE DE UTILIZARE

Acest dispozitiv este utilizat pentru amplasarea endoscopica a stenturilor biliare

si pancreatice.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Aceste instructiuni de utilizare se refera la sistemele de introducere cu cateter de
impingere si cateter de ghidaj reprezentate in Figura 1 si Figura 2. Consultati Tabelul 1
pentru stenturi biliare Cook compatibile si Tabelul 2 pentru stenturi pancreatice Cook
compatibile. Pentru toate informatiile privind stentul, inclusiv orientarea, consultati
instructiunile de utilizare ale stentului.

CONTRAINDICATII

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

Imposibilitatea de a trece firul de ghidaj/cateterul de ghidaj/stentul prin zona
de obstructie.

EVENIMENTE ADVERSE POTENTIALE

Evenimentele adverse potentiale asociate cu ERCP includ urmétoarele, dar nu se limiteaza
la: reactie alergica la substanta de contrast sau la medicatie « aspiratie « aritmie cardiaca
sau stop cardiac « colangita - hemoragie « hipotensiune arteriala - infectie « pancreatita «
perforatie « detresa respiratorie sau stop respirator « sepsis.

Evenimentele adverse potentiale asociate cu amplasarea stentului biliar includ, dar nu se
limiteaza la: febra « obstructia canalului biliar/pancreatic - obstructia canalului biliar comun
« durere/disconfort - migrarea stentului - ocluzia stentului - traumatismul tractului biliar sau
al duodenului « traumatismul tractului pancreatic sau al duodenului.

PRECAUTII
Tnainte de utilizare, trebuie efectuata o evaluare diagnostica completa, pentru a determina
dimensiunea adecvata a stentului.

Nu este necesara sfincterotomia pentru amplasarea dispozitivului.

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

Consultati eticheta pentru selectia firului de ghidaj corespunzator.

Nu utilizati forta excesiva la avansarea stentului. Mansonul de pozitionare sau dispozitivul
de indreptare a regiunii pigtail (daca sunt furnizate impreuna cu stentul) nu sunt destinate
utilizérii in canalul pentru accesorii al endoscopului.

Dispozitivul trebuie utilizat sub monitorizare fluoroscopica.

Este posibila dislocarea stentului atunci cand se incearca proceduri suplimentare.

Nu utilizati dispozitivul pentru niciun alt scop decat destinatia sa de utilizare prevazuta.
A se depozita intr-un loc uscat, ferit de temperaturi extreme.

Utilizarea acestui dispozitiv trebuie realizata exclusiv de profesionistii din domeniul
sanatatii instruiti.
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AVERTISMENTE

A nu se utiliza daca ambalajul este deschis sau deteriorat la receptie. Inspectati vizual
acordand o atentie deosebita eventualelor bucle, 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.

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

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE llustratii

1. PENTRU STENTURILE FARA REGIUNE PIGTAIL:

1. Asigurati cu atentie extensia completa a tuturor aripioarelor.

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

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

3b. Avansati cateterul de impingere peste firul de ghidaj pentru a impinge stentul in
canalul pentru accesorii. Pe masura ce aripioara anterioara a stentului patrunde in canalul
pentru accesorii, mentineti mansonul de pozitionare pe aripioara posterioara pana cand
stentul patrunde complet in canalul pentru accesorii.

Pentru stenturile de 8,5 Fr si mai mari:

3c. Scoateti amboul de pe capatul cateterului de ghidaj, dupa care introduceti cateterul de
ghidaj in canalul pentru accesorii, peste un fir de ghidaj pozitionat in prealabil.

3d. Cu elevatorul deschis, avansati pana cand o lungime suficientd a cateterului de ghidaj
se afld deasupra obstructiei.

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

3f. Avansati cateterul de impingere peste firul de ghidaj si cateterul de ghidaj, pentru a
impinge stentul in canalul pentru accesorii. Pe masura ce aripioara anterioara a stentului
patrunde in canalul pentru accesorii, mentineti mansonul de pozitionare pe aripioara
posterioara pana cand stentul patrunde complet in canalul pentru accesorii.

Apoi, consultati pasii 4-9 de mai jos

1I. PENTRU STENTURILE CU REGIUNE PIGTAIL:

1. Indreptati portiunea pigtail ductala. Utilizati dispozitivul de indreptare a regiunii pigtail
atunci cand este furnizat.

2. Introduceti stentul, cu capétul ductal inainte, si dispozitivul de indreptare a regiunii
pigtail peste firul de ghidaj pozitionat in prealabil, pand cand dispozitivul de indreptare
ajunge la a doua spirala.

3. Avansati cateterul de impingere peste firul de ghidaj pentru a avansa stentul cu regiune
pigtail in canalul pentru accesorii.

Apoi, consultati pasii 4-9 de mai jos

4. Pe masura ce cateterul de impingere avanseaza complet stentul in canalul pentru
accesorii, glisati mansonul de pozitionare/dispozitivul de indreptare a regiunii pigtail
(daca este furnizat) inapoi deasupra cateterului de impingere, pana cand acesta atinge
capatul cateterului, tinandu-l la distanta de canalul pentru accesorii.

5. Avansati cateterul de impingere in trepte mici, pana cand stentul ajunge in

pozitia dorita.
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6. Confirmati fluoroscopic si endoscopic pozitia dorita a stentului. Nota: Numai pentru
stenturile fara regiune pigtail de 8,5 Fr si mai mari: Daca se doreste, inlocuiti amboul de la
nivelul cateterului de ghidaj, inainte de a spéla cu substanta de contrast.

7. Dupa confirmarea pozitiei stentului, scoateti cu atentie din endoscop firul de ghidaj si
cateterul de ghidaj (daca este furnizat), mentinand simultan pozitia stentului cu ajutorul
cateterului de impingere.

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

9. Aceste stenturi pot fi indepartate folosind tehnicile endoscopice standard.

La finalizarea procedurll, depa ta;i toate comp le dispozitivului din canalul
de lucru al end lui si eliminati comp itele dispozitivului de introducere,
conform ghidurilor |nst|tug|onale pentru deseuri medicale cu risc biologic.

MOD DE PREZENTARE

Aceste dispozitive sunt furnizate sterilizate cu oxid de etilena (EtO), intr-o punga cu
deschidere prin dezlipire.
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SLOVENCINA

UPOZORNENIE: Podla federalnych zak USA je mozné tuto pomécku pr 4
len lekarom alebo na ich predpis (alebo praktikom s riadnou licenciou).

Tabulka 1: Kompatibilné biliarne stenty od spolo¢nosti Cook pre zatlacaci katéter a vodiaci
katéter

Bilidrne stenty Cook
Cotton- Plastovy

Skupina gotton- . Soehendra . Cotton.- Leung® biliarny | Zimmon®

pomécok Huibregtse Tannenbaum Leung' (Sof-Flex?) stent*
CHBSO TTSO CLsO CLSO-SF PBS* Zs0

Zatlacaci

katéter v v v v v v

(PC)

Vodiaci

katéter 8,5Fr 8,5 Fr 8,5Fr 10 Fr 8,5 Fr X

(GC-5)

Vodiaci

katéter 1S Fr s e 1S Fr X Ts e X

(GC-6) - " ! "

* Poznamka: Pomocky PBS nie su k dispozicii na vietkych trhoch vratane USA.

Tabulka 2: Kompatibilné pankreatické stenty od spoloénosti Cook pre zatlaéaci katéter
a vodiaci katéter

P ické stenty od spoloci i Cook
kupi (Sof-Flex°®) Zimmon®
pomécok
GPSO/ GPSO-SF/ SPSOF/ SPSOS/ ZPSOF/
GPSOS GPSOS-SF ZPSOS
Zatlacaci
katéter v v v
(PC)
Vodiaci
katéter 8,5 Fr X X
(GC-5)
Vodiaci
katéter ] ]‘IOSF;r X X
(GC-6) !

Plati této konvencia:

® Symbol, X" znameng, ze pomocka nie je ur¢ena na pouzitie s danym produktom.

® Znacka zaskrtnutia /" znamena, ze pomécka je kompatibilnd s prislusnymi velkostami
stentu.

® Froznacuje priemer stentu vo velkostiach French.

Poznamka: Zatlacacie katétre su kompatibilné so stentami uvedenymi v tabulke ¢. 1

a tabulke 2, napr. PC-7 je kompatibilny so stentom velkosti 7 Fr, PC-5 je kompatibilny so

stentom velkosti 5 Fr atd.
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URCENE POUZITIE

Tato pomadcka sluzi na endoskopické zavedenie bilidrneho a pankreatického stentu.
OPIS POMOCKY

Tento navod na pouZitie sa vztahuje na zavadzacie systémy zatlacacieho katétra

a vodiaceho katétra uvedeného na obrdzkoch 1 a 2. Kompatibilné bilidrne stenty od
spolo¢nosti Cook si pozrite v tabulke 1 a kompatibilné pankreatické stenty od spolo¢nosti
Cook v tabulke 2. Vsetky informacie o stentoch vratane orientacie si pozrite v ndvode na
pouzitie stentu.

KONTRAINDIKACIE

Kontraindikacie specifické pre endoskopicku retrogradnu cholangiopankreatikografiu

a akykolvek zakrok, ktory sa bude vykonavat v spojitosti so zavedenim stentu.
Nemoznost presunut vodiaci drét/vodiaci katéter/stent cez upchatu oblast.

MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI

Medzi mozné neziaduce udalosti spojené s endoskopickou retrogradnou
cholangiopankreatikografiou okrem iného patria: alergicka reakcia na kontrastnu

latku alebo lieky « aspiracia « srdcové arytmia alebo zastava « cholangitida « krvacanie «
hypotenzia - infekcia « pankreatitida « perforacia « respiracna depresia alebo zastava « sepsa.

Medzi mozné neziaduce udalosti spojené so zavedenim bilidrneho stentu okrem iného
patria: horticka - obstrukcia ZIcovych ciest/pankreatického vyvodu - obstrukcia ZI¢ovych
ciest « bolest/nepohodlie « posun stentu « okltzia stentu « trauma do ZI¢ovych ciest alebo
dvanastnika « trauma pankreatického vyvodu alebo dvanastnika.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

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

Sfinkterotdmia nie je pri umiestneni tejto pomocky nevyhnutna.
Minimalna velkost kanala potrebna pre tuto pomocku sa uvadza na oznaceni.
Pokial ide o vyber vhodného vodiaceho droétu, pozrite si oznacenie.

Na zavadzanie stentu nepouzivajte nadmernu silu. Polohovacia manzeta/$piralovy
vyrovnavac (ak je sucastou dodavky) nie st ur¢ené na pouzitie v pristupovom
kanéle endoskopu.

Pomaécka sa musi zaviest pod fluoroskopickym pozorovanim.

Pri pokuse o dalsie zakroky moéze dojst k uvolneniu umiestneného stentu.
Tuto pomdcku nepouzivajte na iny tcel, ako je uvedené urcené pouzitie.
Uskladnite na suchom mieste mimo extrémnych teplot.

Pouzitie tejto pomocky je vyhradené pre vyskoleného zdravotnickeho pracovnika.

68



VAROVANIA

Nepouzivajte, ak je pri doruceni balenie poskodené alebo otvorené. Pomdcku skontrolujte
zrakom a osobitne davajte pozor, ¢i nie je zauzlena, ohnutd alebo zlomena. Ak zistite
nejaku abnormalitu, ktora by branila dobrému funkénému stavu, pomdcku nepouzivajte.
Poziadajte spolo¢nost Cook o povolenie na vratenie.

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

NAVOD NA POUZITIE llustracie

1. STENTY BEZ SPIRALY:

1. Jemne zabezpecte plné rozvinutie vietkych vybezkov.

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

Pre stenty velkosti 5 Fraz 7 Fr:

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

a polohovaciu manzetu.

3b. Posuvajte zatlacaci katéter po vodiacom drote, aby sa stent zasunul do pristupového
kanéla. Ked predny vybezok stentu vnikne do pristupového kanalu, polohovaciu
manzetu udrziavajte nad zadnym vybezkom dovtedy, kym sa stent Uplne nenachadza

v pristupovom kanali.

Pre stenty velkosti 8,5 Fr a vaésie:

3c. Z konca vodiaceho katétra vyberte hrdlo, potom zavedte vodiaci katéter do
pristupového kanala ponad vopred zalozeny vodiaci drét.

3d. S otvorenym zdvihdkom ho zasuvajte, az kym nad obstrukciou nie je vodiaci katéter
dostato¢nej dizky.

3e. Na vodiaci katéter a vopred zalozeny vodiaci drét zavedte stent — duktdlnym koncom
dopredu - a polohovaciu manzetu.

3f. Posuvajte zatlacaci katéter po vodiacom drote a vodiacom katétre, aby sa stent zasunul
do pristupového kanéla. Ked predny vybeZzok stentu vnikne do pristupového kanalu,
polohovaciu manzetu udrziavajte nad zadnym vybezkom dovtedy, kym sa stent Gplne
nenachédza v pristupovom kandli.

Potom si pozrite nasledujtice kroky 4 az 9

1L 11. STENTY SO SPIRALOU:

1. Vyrovnajte duktalnu $piralu. Pouzite Spiralovy vyrovnavac, ak je sucastou balenia.

2. Na vopred zalozeny vodiaci drét zavedte stent — duktalnym koncom dopredu -

a Spiralovy vyrovnavac tak, aby vyrovnavac dosiahol druhé zatocenie.

3. Posuvajte zatlacaci katéter po vodiacom dréte, aby sa stent so $piralou zasunul do
pristupového kanala.

Potom si pozrite nasledujtce kroky 4 az 9

4. Ked'zatlacaci katéter zasunie cely stent do pristupového kandla, nasurite polohovaciu
manzetu/3piralovy vyrovnavac (ak je sucastou balenia) naspat na zatlacaci katéter, kym
nedosiahne koniec katétra, pricom ho drzte mimo pristupového kandla.

5. Posuvajte zatlacaci katéter v malych krokoch, az kym sa stent nedostane do pozadovanej
polohy.

6. Pozadovanu polohu stentu potvrdte fluoroskopicky a endoskopicky. Poznamka: Len
pre stenty, ktoré nie su Spiralové, velkosti 8,5 Fr alebo vicsej: Ak je to potrebné, pred
naplnenim kontrastnej latky vratte hrdlo na vodiaci katéter.
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7. Po overeni polohy stentu jemne z endoskopu vytiahnite vodiaci drot a potom vodiaci
katéter (ak je siicastou balenia), pricom zatlacacim katétrom udrziavajte polohu stentu.

8. Zatlacaci katéter jemne vytiahnite z pristupového kanala.

9. Tieto stenty mozno odstrafiovat pomocou standardnych endoskopickych technik.

Po dokonceni zakroku odstraiite vietky komponenty pomécky z pracovného kanala

dosk a komp y zavadzaca zlikvidujte podla smernic zdravotnickeho
zar|aden|a pre blologlcky nebezpeény medicinsky odpad.
SPOSOB DODANIA

Tieto pomdcky sa dodavaju sterilizované etylénoxidom (EtO) v odlepovacom vrecku.
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ATENCION: Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este dispositivo
a médicos o por prescripcion facultativa (o a profesi les con la debid
autorizacion).

Tabla 1: Stents biliares Cook compatibles con el catéter empujador y el catéter guia

Stents biliares de Cook
Cotton- Stent
Familiade | Cotton- TSoeheLndra . f::‘:"; Leung® biliarde | Zimmon®
dispositivos| " 4 9 (Sof-Flex®) | plastico*
CHBSO TTSO CLSsO CLSO-SF PBS* Zs0
Catéter
empujador v v v v v v
(PC)
Catéter
guia 8,5 Fr 8,5 Fr 8,5 Fr 10 Fr 8,5 Fr X
(GC-5)
cag‘::" 10Fr 10Fr 10Fr X 10Fr X
(GC-6) 11,5Fr 11,5Fr 11,5Fr 11,5Fr

* Nota: Los dispositivos PBS no se comercializan en todos los mercados, incluido el estadounidense.

Tabla 2: Stents pancreaticos Cook compatibles con el catéter empujador y el catéter guia

Stents pancredticos Cook
Familia de P (Sof-Flex®) Zimmon®
- GPSO/ GPSO-SF/ SPSOF/ SPSOS/ ZPSOF/
GPSOS GPSOS-SF ZPS0OS
Catéter
empujador v v v
(PQ)
Catéter
guia 8,5 Fr X X
(GC-5)
Catéter
P 10 Fr
guia X X
(GC-6) 11,5 Fr

Se utiliza la siguiente convencion:
® Elsimbolo «X» significa «no indicado para uso con».

La marca de verificacién «/» significa «ccompatible con los tamafios de stent
correspondientes».

Fr se refiere al diametro del stent en tamano Fr.

Nota: Los catéteres empujadores son compatibles con los stents indicados en la tabla 1y

la tabla 2; p. €j., el PC-7 es compatible con un stent de 7 Fr, el PC-5 es compatible con un
stent de 5 Fr, etc.
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INDICACIONES

Este dispositivo se utiliza para la colocacion endoscopica de stents biliares y pancreaticos.
DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Estas instrucciones de uso trata sobre los sistemas de introduccion del catéter empujador
y el catéter guia representados en las figuras 1y 2. Consulte los stents biliares Cook
compatibles en la tabla 1y los stents pancreaticos Cook compatibles en la tabla 2.

Para obtener toda la informacion sobre el stent, incluida la orientacion, consulte las
instrucciones de uso del stent.

CONTRAINDICACIONES

Las especificas de la colangiopancreatografia endoscopica retrégrada (ERCP) y

de los procedimientos que se realicen junto con la colocacion del stent.

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

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS POSIBLES

Los asociados a la ERCP incluyen, entre otros: reaccion alérgica al contraste o a la
medicacion - aspiracion « arritmia o parada cardiacas « colangitis - hemorragia « hipotension
« infeccion « pancreatitis - perforacion « depresion o parada respiratorias « septicemia.

Los asociados a la colocacion de stents biliares incluyen, entre otros: fiebre « obstruccion
del conducto biliar o pancreético « obstruccion del conducto biliar comtn « dolor y
molestias « migracion del stent « oclusion del stent « traumatismo en las vias biliares o en el
duodeno « traumatismo en las vias pancreéticas o en el duodeno.

PRECAUCIONES
Antes de utilizar este dispositivo debe realizarse una evaluacion diagnéstica completa para
determinar el tamafo adecuado del stent.

La colocacion del dispositivo no requiere esfinterotomia.
La etiqueta especifica el tamafio minimo del canal requerido para este dispositivo.
Consulte la etiqueta para seleccionar la guia adecuada.

No aplique demasiada fuerza al hacer avanzar el stent. Ni la vaina introductora ni el
enderezador de pigtails (cuando se suministren con el stent) estan indicados para su
uso en el canal de accesorios del endoscopio.

El dispositivo debe utilizarse empleando guia fluoroscépica.
Al intentar realizar otros procedimientos, es posible descolocar un stent implantado.

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

Almacénelo en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.

Este dispositivo solamente pueden utilizarlo profesionales sanitarios cualificados.
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ADVERTENCIAS

No utilice el dispositivo si el envase esté abierto o danado cuando lo reciba. Inspeccione
visualmente el dispositivo, prestando especial atencién 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.

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 transmisién
de enfermedades.

INSTRUCCIONES DE USO llustraciones

1. STENTS SIN PIGTAIL:

1. Asegurese de extender por completo con cuidado todas las lengietas.

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

Stentsde5a7Fr:

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

3b. Haga avanzar el catéter empujador sobre la guia para introducir el stent en el canal

de accesorios. Cuando la lenglieta delantera del stent entre en el canal de accesorios,
mantenga la vaina introductora sobre la lenglieta trasera hasta que el stent se haya
introducido por completo en el canal de accesorios.

Stents de 8,5 Fr y mayores:

3c. Retire el conector del extremo del catéter guia y, a continuacion, introduzca el catéter
guia en el canal de accesorios sobre una guia colocada previamente.

3d. Con el elevador abierto, haga avanzar el dispositivo hasta que haya una parte
suficiente del catéter guia por encima de la obstruccion.

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

3f. Haga avanzar el catéter empujador sobre la guia y el catéter guia para introducir el
stent en el canal de accesorios. Cuando la lengiieta delantera del stent entre en el canal de
accesorios, mantenga la vaina introductora sobre la lenglieta trasera hasta que el stent se
haya introducido por completo en el canal de accesorios.

A continuacion, consulte los pasos 4-9 siguientes

1I. STENTS CON PIGTAIL:

1. Enderece el pigtail del conducto. Utilice el enderezador de pigtails (cuando

se suministre).

2. Introduzca el stent, con el extremo del conducto primero, y el enderezador de pigtails
sobre la guia colocada previamente hasta que el enderezador llegue al segundo bucle.

3. Haga avanzar el catéter empujador sobre la guia para introducir el stent con pigtail en el
canal de accesorios.

A continuacion, consulte los pasos 4-9 siguientes

4. Mientras el catéter empujador hace avanzar el stent y lo introduce por completo en el
canal de accesorios, deslice la vaina introductora o el enderezador de pigtails (cuando se
suministre) hacia atras sobre el catéter empujador hasta que llegue al extremo del catéter,
manteniéndolo fuera del canal de accesorios.

5. Haga avanzar poco a poco el catéter empujador hasta que el stent se encuentre en la
posicion deseada.
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6. Utilizando fluoroscopia y endoscopia, confirme que el stent esta en la posicion deseada.
Nota: Para stents sin pigtail de 8,5 Fr o mas Unicamente: Si lo desea, vuelva a poner el
conector en el catéter guia antes de purgar con medios de contraste.

7. Tras confirmar la posicion del stent, extraiga con cuidado la guia y el catéter guia
(cuando se suministre) del endoscopio mientras mantiene la posicion del stent con el
catéter empujador.

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

9. Estos stents pueden retirarse utilizando las técnicas endoscopicas habituales.

Tras finalizar el procedimi extraiga todos los comp del dispositivo del
canal de trabajo del endoscopio y deseche los componentes del introductor seguin
las pautas del centro para resid médicos biopeligrosos.

PRESENTACION

Estos dispositivos se suministran esterilizado con 6xido de etileno (EtO) en una bolsa de
apertura rapida.
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VAR FORSIKTIG! Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast siljas av
lakare eller pa ldkares ordination (eller legitimerad ldkare).

Tabell 1: Kompatibla Cook-bilidra stentar for paforark n och guidingk n
Cook-bilia
Cotton- Soehendra Cotton- E::t:;; Bilidrstent ZINROnS
Enh ul Huih ® T ® i ¥
PP| F g Leung (Sof-Flex®) | | plast
CHBSO TTSO CLso CLSO-SF PBS* Zs0
Paforar-
kateter v v v v v v
(PC)
Guiding-
kateter 8,5 Fr 8,5 Fr 8,5 Fr 10 Fr 8,5 Fr X
(GC-5)
Guiding-
kateter Ts e 18 Fr s e X 18 Fr X
(GC-6) - ’ - -
* Obs! PBS-enheter &r inte tillgangliga pa alla marknader, bland annat USA.
Tabell 2: Kompatibla Cook-panl for paforark n och guidingk n
Cook-pankreasstentar
Enh pp (Sof-Flex°®) Zimmon®
GPSO/ GPSO-SF/ SPSOF/ SPSOS/ ZPSOF/
GPSOS GPSOS-SF ZPSOS
Paforar-
kateter v v v
(PC)
Guiding-
kateter 8,5 Fr X X
(GC-5)
Guiding-
kateter 11105F|£r X X
(GC-6) !

Konventionen &r som foljer:

® Symbolen "X" betyder att den inte ar avsedd for anvandning med.

® Bockmarkeringen "V" betyder att den &r kompatibel med motsvarande stentstorlekar.
® Fravser stentdiametern i French-storlek.

Obs! Paforarkatetrar ar kompatibla med stentarna som indikeras i tabell 1 och tabell 2,
t.ex. ar PC-7 kompatibel med en stent i storlek 7 Fr och PC-5 &r kompatibel med en stent
i storlek 5 Fr osv.

AVSEDD ANVANDNING

Detta instrument anvénds for endoskopisk utplacering av bilidrstent och pankreasstent.
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PRODUKTBESKRIVNING

Denna bruksanvisning tacker inforingssystem for paforarkateter och guidingkateter som
aterges i figurerna 1 och 2. Se tabell 1 for kompatibla Cook-bilidrstentar och tabell 2 for
kompatibla Cook-pankreasstentar. Las stentens bruksanvisning for all stentinformation,
omfattande orientering.

KONTRAINDIKATIONER

De som ér specifika fér ERCP och alla ingrepp som utfors i kombination med
stentplacering.

Of6rmaga att fora ledare/guidingkateter/stent genom tilltdppt omrade.

MOJLIGA NEGATIVA HANDELSER

De potentiella komplikationer som &r férbundna med ERCP omfattar bl.a.: allergisk
reaktion mot kontrastmedel eller ldkemedel - aspiration « hjartarytmi eller -stillestdnd

« kolangit - hemorragi « hypotoni « infektion « pankreatit « perforation « respiratorisk
depression eller andningsstillestand « sepsis.

De som &r férbundna med placering av bilidrstenten omfattar, men &r inte begrénsade till:
feber « tilltappning av gallgangen/pankreasgangen - tilltappning av den gemensamma
gallgangen - smérta/obehag - stentmigration - stentocklusion « trauma i gallgdngen eller
duodenum - trauma i pankreasgangen eller duodenum.

FORSIKTIGHETSATGARDER
En fullsténdig diagnostisk beddmning maste ske fére anvandning for att faststélla
lamplig stentstorlek.

Sfinkterotomi ar inte nédvandigt for placering av enheten.
Se etiketten betraffande minsta kanalstorlek som kravs for denna produkt.
Las etiketten angdende val av lamplig ledare.

Forsok inte att fora in stenten med dverdriven kraft. Positioneringshylsan/pigtailutrataren
(nér sadan medféljer med stent) &r inte avsedda for anvandning i endoskopets arbetskanal.

Fluoroskopisk 6vervakning maste tillampas vid anvéandning av enheten.

En utplacerad stent kan lossna vid forsok till ytterligare ingrepp.

Anvénd inte denna anordning i ndgot annat syfte dn den avsedda anvéandning som anges.
Forvaras torrt och undvik extrema temperaturer.

Denna produkt far endast anvéndas av utbildad hélso- och sjukvardspersonal.

VARNINGAR

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

Denna anordning ar endast avsedd for engangsbruk. Forsok att ombearbeta, omsterilisera
och/eller dteranvanda produkten kan leda till att den inte fungerar och/eller orsaka
sjukdomsoverforing.
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BRUKSANVISNING

1. FOR STENTAR UTAN PIGTAIL:

1. Kontrollera forsiktigt att alla sidoflikar ar helt utstrackta.

2. Installera positioneringshylsan pé stentens dnde med duodenala flikar.

For 5 Fr- till 7 Fr-stentar:

3a. For in stenten med gangénden férst samt positioneringshylsan pa en

forplacerad ledare.

3b. For fram paforarkatetern via ledaren for att fora in stenten i arbetskanalen. Nar den
framre fliken pa stenten gar in i arbetskanalen haller du positioneringshylsan 6ver bakre
fliken tills stenten &r helt inne i arbetskanalen.

For stentar i storlek 8,5 Fr och storre:

3c. Avlagsna fattningen fran guidingkateterns @nde och for sedan in guidingkatetern i
arbetskanalen 6ver en forplacerad ledare.

3d. Nér bryggan ar 6ppen ska du fora in stenten tills en tillracklig Iangd av guidingkatetern
ar ovanfor tilltdppningen.

3e. For in stenten med gangénden férst samt positioneringshylsan pa guidingkatetern och
den forplacerade ledaren.

3f. For fram péforarkatetern 6ver ledaren och guidingkatetern for att fora fram stenten

in i arbetskanalen. Nar den framre fliken pa stenten gar in i arbetskanalen haller du
positioneringshylsan 6ver bakre fliken tills stenten &r helt inne i arbetskanalen.

Se darefter steg 4-9 nedan

I1. FOR STENTAR MED PIGTAIL:

1. Réta ut gangpigtailen. Anvand pigtailutrataren nar en sadan medfoljer.

2. For in stenten med ganganden forst samt med pigtailutrataren till en forplacerad ledare
tills utrataren nar den andra ringeln.

3. For fram paforarkatetern via ledaren for att fora in pigtailstenten i arbetskanalen.

Se darefter steg 4-9 nedan

4. Nér paforarkatetern for fram stenten helt i arbetskanalen ska du skjuta tillbaka
positioneringshylsan/pigtailutrataren (nar sadan medfoljer) Gver paforarkatetern tills den
nar kateterns dnde, sé att arbetskanalen halls fri.

5. For fram paforarkatetern i sma steg i taget tills stenten &r i 6nskat lage.

6. Bekrafta att stenten natt 6nskat lage med fluoroskopi och endoskopi. Obs! Endast for
icke-pigtailstentar som &r 8,5 Fr eller storre: Om du 6nskar kan du byta ut fattningen pa
guidingkatetern innan du spolar med kontrastmedel.

7. Bekréfta stentens placering och avlédgsna sedan forsiktigt ledaren och guidingkateter
(na@r sadan medfoljer) fran endoskopet medan stentens placering bibehalls med
paférarkatetern.

8. Avlagsna forsiktigt paforarkatetern fran arbetskanalen.

9. De hér stentarna kan tas bort genom att tillimpa sedvanliga endoskopiska tekniker.
Nér ingreppet avslutats ska du avldgsna enhetens samtliga komponenter fran
endoskopets arbetskanal samt kassera inférarens komponenter enligt institutionens
faststallda rutiner for biologiskt medicinskt avfall.

LEVERANSSATT
De hér enheterna levereras steriliserade med etylenoxid (EtO) i en engangspase.

Illustrationer
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