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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

Cook Biliary Stents
Device Famil (G- . Cotton; f::t:gn; ::fl:ltrl; Zimmon®
v Hulbiegts Leung (Sof-Flex°) Stent*
CHBSO CLso CLSO-SF PBS* Zs0
Pushing Catheter
(PC-E) v v v v v

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

Convention is as follows:

®  Checkmark“y/” means compatible with corresponding stent sizes.

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

INTENDED USE

This device is used for endoscopic biliary stent placement.

DEVICE DESCRIPTION

This IFU covers Pushing Catheter (PC-E) introducers represented by Figure 1. See Table 1

for compatible Cook Biliary Stents. For all stent information including orientation, refer to
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 / 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 pancreatic duct - pain/discomfort « stent migration « trauma to the
biliary duct or duodenum.

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

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.

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 Illustrations

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.

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.
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.

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.

7. After confirming the stent position, gently remove the wire guide 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, remove all the components 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.
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BbJIFTAPCKIN

BHUMAHME: ®epepanHoTo 3akoHopaTencreo Ha CALLl Hanara orpaHuyeHueTo ToBa
nsgenuve aa ce npogasa caMo OT UK MO NpegnucaHne Ha nekap (UM HapNeXxHo
nuueHsnpaH Cnel-llllaJ'IVICT).

Ta6nuua 1: CbBMecTuMn 6MnuapHmn cteHToBe Ha Cook 3a M36yTBaLy KaTeTbp

BunuapHu creHtoBe Ha Cook
Cotton- Mnactmacos
®amunua Huci;::):;e’ E::It:"; Leung® 6unuapex Zimmon®
nsgenus & 9 (Sof-Flex®) CTeHT*
CHBSO CLso CLSO-SF PBS* Zs0
Us6yTBaLy
KateTbp (PC-E) v v v v v

* 3abenexka: V13nen1ata ¢ koa PBS He ca HanmuHm Ha BCUUKW Nasapw, BknioumrTento 8 CALLL

YcnoBHMTE O3HAYEHUSA Ca KaKTO cegsa:
® OtmeTkaTa “V" 03HauaBa, Ye e CbBMECTVMO C pa3MepyTe Ha CbOTBETHIS CTEHT.

3abenexka: M306yTBalMTe KaTeTpW Ca CbBMECTVIMY CbC CTEHTOBETE, NOCOYEHN
B Ta6nuya 1 Hanp. PC-7E e cbBMecTVM cbC cTeHT 7 Fr, PC-5E € CbBMeCTUM CbC CTEHT
5FrunTH.

NPEAHA3HAYEHUE
ToBa n3aenue e NnpefiHasHayeHo 3a €HAOCKOMNCKO NOCTaBAHe Ha GUNNapeH CTeHT.

OMNMWUCAHUE HA UBAENNETO

Te3n MHCTPYKUMM 33 yrnoTpeba NOKpMBAT BbBEXAALLM YCTPONCTBA 3a 130yTBaLLW KaTeTpu
(PC-E), npeactaBeHn Ha @uaypa 1. Brxxte Tabnuya 1 3a CbBMECTUMU GIMAPHN CTEHTOBE
Ha Cook. 3a HpopMaLWsA 3a BCUUKI CTEHTOBE, BKIOYUTENIHO OPVEHTALUATA, BUXKTE
VHCTPYKLMUTE 3a yroTpeba Ha CTeHTa.

MPOTUBOMOKA3AHUA

MpoTuBoNOKasaHuATa, cneunPpuUHM 3a eHJOCKOoNCKaTa peTporpagHa
xonaHruonaxkpeatorpadus (EPXI) n BcAka npoueaypa, U3BbpLIBaHa BbB Bpb3Ka C
nocTaBAHe Ha CTEHT.

HeBb3MOXHOCT 3a npekapBaHe Ha TeneH BO,ElaH/CTeHT npe3 MACTOTO Ha OﬁCprKLlVIHTa.

MOTEHUMAJIHU HEXKEJIAHU CbBUTUA

MoTeHUManHnTe HexxenaHun cbouTnaA, cBbp3aHu ¢ EPXIT, BKtouBaT, HO He ce orpaHMyaBaT
[10: danepryyHa peakuma KbM KOHTPACT WA MeAVKaMeHT « acnmpaums « iHoekums «
KPbBOU3NYB « NAaHKPeATUT « neppopanua « NoTUCKAHe UK CMpaHe Ha AVLIAHETO
Cencuc « CbpAieyHa apuTMUA UK CbpAeYeH apecT « XUMOTOHUA « XONaHTUT.

CBbp3aHuUTe C NOCTaBAHETO Ha GUNINAaPEeH CTEHT, BKMIOYBAT, HO He Ce OrpaHnyaBart fo:
6051Ka/AUCKOMOOPT « MUrPaLVIA Ha CTEHTA » OBCTPYKLMA Ha NaHKPeacHWA KaHan «
noBuLLIEHa Temnepatypa « TpaBMa Ha GUINapHWA KaHan U [BaHafeceTonpbCTHUKA.



NPEAMNA3HU MEPKU
Mpeaw ynoTpeba TpA6Ba Aa ce HanpaBK MbiHa AMarHOCTUYHa OLieHKa 3a onpesensaHe Ha
NPaBuIHUA pa3mep Ha CTeHTa.

BuTe eTnKeTa 3a MUHVMaNHUA pa3Mep Ha KaHana, U31CKBaH 3a ToBa usaenve.
BuvKTe eTuKeTa OTHOCHO 1360pa Ha NOAXOAALMA pa3mep TeleH Bofau.

He n3nonssaiite npekoMepHO ycunve, 3a Aa NpUABMXKUTE CTEHTa Hanpep,.
|-|03I/IL[I/10HI/1paLL|I/IiIT MaHLLOH VN KOPEKTOP®T Ha U3BUBKK C ¢opma Ha CBMHCKa onawlka
(Pigtail) (KoraTo e cHabgeH CbC CTEHT) He e MpeAHa3HayeH 3a U3MNo3BaHe B KaHana 3a
AOMbJ/IHUTENHWU MPUHAANEXHOCTN Ha eHAoCcKona.

Bb3MOXHO e pa3mecTBaHe Ha NoCTaBeH CTEHT NPW OMNUT 3a JOMbHUTENHN NPOLEeAypPU.
He n3nonsBaiTte ToBa yCTPOCTBO 3a LieNT, pa3/jivyHa OT MOCOYEHOTO NpeAHa3HaueHve.
[la ce cbxpaHABa Ha CyXxo MACTO, Aasney OT eKCTPEMHU TemnepaTypul.

ToBa yCTPOICTBO MOXe fla Ce M3MOo/3Ba CaMo OT 0OyuYeH MEANLIMHCKY CNeLuanucT.

NPEAYNPEXAEHUA

[la He ce U3M0/13Ba, aKO NPU NONyYaBaHe OMakoBKaTa € OTBOPEHa WK NoBpeaeHa.
MpoBepeTe YCTPONCTBOTO BM3yasiHO, KaTo BHUMAaBaTe 0CO6EHO MHOTO 3a Hanuuve Ha
nperbBaHNA, OrbBaHWA 1 pa3kbcBaHuA. [la He ce M3M0N3Ba, ako ce OTKpye aHoManwus,
KOATO 61 HapyluMia HOPMANHOTO PaGOTHO CbCTOAHNE. 3a Aa NOJyuMTe paspeLueHue 3a
BpbLyaHe, Mons, ysegomete Cook.

ToBa yCTPOIICTBO e NpeAHa3HaueHo caMo 3a eiHOKpaTHa ynotpe6a. OnuTuTe 3a NOBTOpHa
06paboTKa, NOBTOPHA CTEPUAN3aLMA 1/Uan NOBTOPHa ynoTpeba morar Aa AoBedat Ao
noBpepa Ha N3AenneTo u/unu fo npeaasaHe Ha 3abonnBaHe.

WHCTPYKLIUU 3A YIOTPEBA Wnioctpauun

1. 3A CTEHTOBE BE3 U3BUTU KPAULLA C ®OPMA HA CBMHCKIW OMALLKW (PIGTAIL):
1. BHMMaTeNnHo ocurypeTe MbJHOTO OTBapAHE Ha BCUUKMTE KpunLa.

2. MNocTtaBeTe NO3NLMOHMPALLNA MAHLLOH BbPXY AYOAEHANTHWA Kpaii C KpULe Ha CTeHTa.
3a. BbBepeTe CTeHTa, C iyKTanHUaA Kpai Hanpes, 1 No3nLMOHMPALYMA MaHLIOH BbPXY
npefBapuTesIHO NO3nLNOHNPaH TeNneH Bogau.

3b. MpuasuxeTe Hanpepq N30y TBaLLMA KAaTETbP BbPXY TeNEHWA Bofay, 3a fia NPUABMXKUTE
Hanpep[ CTeHTa B KaHana 3a AONb/HUTENHN NPUHAANEXHOCTH. Korato npegHoTo Kpuniue Ha
CTeHTa BJie3e B KaHana 3a AONBbAHUTENHU NPUHAANEXHOCTH, 3a4PbXKTe NO31UMOHNpama
MaHLLUOH BbpPXY 3ajHOTO Kpwile, OKATO CTEHTHT B/ie3e HaNb/IHO B KaHana 3a
AOMbJ/IHUTENHN NPUHAANEXHOCTU.

Cnep ToBa BMXKTe CTbNKK 4-9 no-gony.

11. 3A CTEHTOBE C U3BUTU KPAULLIA C ®OPMA HA CBUHCKA ONMALLKA (PIGTAIL):

1. M3npaBeTe pyKTanHua n3BWT Kpaii ¢ opma Ha CBMHCKa onaluKa (pigtail). M3nonssainte
KOpeKTOpa 3a U3BMBKM C popMa Ha CBUHCKa onaluka (pigtail), korato e goctaseH.

2. BbBepeTe CTeHTa, C fyKTalHUA Kpal Hanpes, N KopeKTopa Ha U3BMBKU BbPXY
npeasapuTesIHO NO3NLMOHVPAH TefleH BOAaY, A0KATO KOPEKTOPBbT Ha M3BUBKWU [OCTUTHE
BTOpaTa M3BMBKa.



3. MpuasuxeTe Hanpep U36yTBaLMA KaTeTbp Haj TeNeHNA BOAAY, 3a Aa NpuUaBMXKUTE
Hanpey CTeHTa C U3BUTU KpawLya ¢ popmMa Ha CBUHCKa onaluka (pigtail) B kaHana 3a
[OMbAHUTENHN NPUHAANEXHOCTU.

4. KoraTo 136y TBaLLMAT KaTeTbp NPUABMXKI HAMbIHO CTEHTa Hanpey, B KaHana 3a
[OMbAHUTENHN NPUHAANEXHOCTY, NTb3HETe Ha3a/ NO3MLMOHMPALIMA MaHLLIOH/KOPeKTopa
3a 13BMBKU C popMa Ha CBMHCKa onaLuka (pigtail) (kbaeTo e foctaBeH) Hap n3byTBalyma
KaTeTbp, OKaTO JOCTUTHE KPas Ha KaTeTbpa, KaTo He ro fJonuparte A0 KaHana 3a
LOMbAHNTENHU NPUHAANEXHOCTU.

5. Mpuasnxsaiite Hanpes U36yTBaLMA KaTeTbp Ha MaK1 CTHIKK, AOKATO CTEHTHT 3aCTaHe
B XenaHaTa nosuuma.

6. DIyopOCKOMNCKY 1 €HAOCKOMNCKIM NOTBbP/ETE XKenaHaTa No3nLmUA Ha CTeHTa.

7.Cnep KaTo NOTBbPAWTE NO3ULMATA Ha CTEHTa, BHUMATENIHO U3BaJieTe TeNeHUs Bofay oT
€H0CKONa, KaTo NoAAbpXKaTe NO3ULMATa Ha CTEHTa C MOMOLLTA Ha U36yTBalLMA KaTeTbp.
8. BHMaTenHo usBaaeTe 136y TBaLLMA KaTeTbp OT KaHana 3a AOMbIHUTENHN
NPUHAANEXHOCTU.

9. Te3u cTeHTOBe MOraT fla 6bjjaT N3BafieHN C NOMOLLTa Ha CTaHAaPTHU

€HJJ0CKOMCK TEXHUKM.

Mpu 3aBbp Ha npoueaypara, UsBaaeTe BCMUKMN T Ha 13, TO
oT pa6oTHUA KaHan Ha eHAOCKOoNa N U3XBbpneTte TUTE Ha BbBEX,
YCTPONCTBO CbIMAcHO HaCOKMUTE B 3Ap 0 3a6 NYHO OonacHu
MeANLMHCKN OTnaabum.

KAK CE AOCTABA

ToBa u3genvie ce fOCTaBA CTEPUAN3NPAHO C eTuneHoB okcug (EtO) B Top6uruka, KosATo ce
oTBaps upes obenpaHe.



HRVATSKI

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

Tablica 1: Kompatiblni bilijarni i Cook za p i k
Bilijarni stentovi Cook
Serija uredaja Huci:::mt: e E::::n; f::t:;‘: ﬂi?isj:::il Zimmon®
9 9 (Sof-Flex®) stent*
CHBSO CLso CLSO-SF PBS* Zs0
Potisni kateter
(PC-E) v v v v \

* Napomena: plasticni bilijarni stentovi (PBS) nisu dostupni na svim trzistima, ukljucujudi i trziste SAD-a
Oznake imaju sljedece znacenje:
® Oznaka,\"znati da je kompatibilno s odgovarajucim veli¢cinama stentova.

Napomena: Potisni kateteri su kompatibilni sa stentovima navedenim u Tablici 1
npr. PC-7E je kompatibilan sa stentom veli¢ine 7 Fr, PC-5E je kompatibilan sa stentom
veli¢ine 5 Fritd.

PREDVIDENA UPORABA

Ovaj uredaj koristi se za endoskopsko postavljanje bilijarnog stenta.

OPIS UREDAJA

Ove upute za uporabu pokrivaju uvodnice za potisni kateter (PC-E) koje prikazuje Slika 1.
Pogledajte kompatibilne bilijarne stentove Cook u Tablici 1. Potrazite sve informacije

o stentu, uklju¢ujudi i informacije o nacinu okretanja stenta, u uputama za uporabu stenta.
KONTRAINDIKACIJE

Kontraindikacije specificne za endoskopsku retrogradnu kolangiopankreatografiju (ERCP)

i sve postupke koji se obavljaju u kombinaciji s postavljanjem stenta.

Nemogucnost prolaska zice vodilice / stenta kroz blokirano podrucje.

MOGUCI STETNI DOGADAJI

Endoskopska retrogradna kolangiopankreatografija povezana je, medu ostalim, sa
sljedecim Stetnim dogadajima: alergijska reakcija na kontrastno sredstvo ili lijek « aspiracija
« hipotenzija - infekcija « kolangitis « krvarenje « pankreatitis « perforacija « respiratorna
depresija ili zastoj « sepsa « sr¢ana aritmija ili zastoj.

Postavljanje bilijarnog stenta povezano je, medu ostalim, sa sljedecim stetnim dogadajima:
bol/nelagoda - groznica - migracija stenta « opstrukcija gusteratnog voda - ozljeda zu¢nog
voda ili dvanaesnika.

MJERE OPREZA

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

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

8



Informacije o odabiru odgovarajuce Zice vodilice potrazite na oznaci.

Nemojte primjenjivati prekomjernu silu prilikom uvodenja stenta. Uvodnica za
pozicioniranje/uredaj za izravnavanje zavojnice (ako se isporucuje uz stent) nije namijenjen
za uporabu u pomoc¢nom kanalu endoskopa.

Pomicanje postavljenog stenta moguce je u slucaju izvodenja dodatnih postupaka.
Koristite ovaj uredaj iskljucivo za predvidenu uporabu.

Cuvajte na suhom mjestu koje nije izlozeno ekstremnim temperaturama.

Ovaj uredaj smiju upotrebljavati samo obuceni zdravstveni djelatnici.

UPOZORENJA

Ako je pakiranje otvoreno ili oste¢eno po primitku, nemojte upotrebljavati proizvod.
Vizualno pregledajte proizvod te obratite posebnu paznju na eventualna uvijanja, savijanja
i puknuca. Ako otkrijete nepravilnost koja bi onemogucila ispravno radno stanje, nemojte
upotrebljavati proizvod. Obavijestite tvrtku Cook radi dobivanja odobrenja za povrat.

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

UPUTE ZA UPORABU llustracije

I. ZA STENTOVE BEZ ZAVOJNICA:
1. Oprezno potpuno izvucite sve zaliske.
2. Postavite uvodnicu za pozicioniranje na kraj stenta s duodenalnim zaliscima.
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 pomoc¢ni 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.
Zatim pogledajte korake 4-9 navedene u nastavku
Il. 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 dode do drugog uvojka.
3. Uvedite potisni kateter preko Zice vodilice radi uvodenja stenta sa zavojnicama u
pomo¢ni kanal.
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.
7. Nakon sto potvrdite polozaj stenta, lagano uklonite Zicu vodilicu iz endoskopa dok
odrzavate polozaj 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.
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KAKO SE ISPORUCUJE
Ovi proizvodi isporucuju se sterilizirani etilen-oksidom (EtO) u vrecici koja se otvara
odljepljivanjem.



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 tla¢ny katetr

Biliarni stenty spole¢nosti Cook
Cotton- Plastovy
Rada prostredki Hi C_ftton- ® E::::n; Leung® biliarni Zimmon®
v i 2 9 (Sof-Flex®) stent*
CHBSO CLso CLSO-SF PBS* Zs0
Tlaény katetr (PC-E) v v v v v

* Poznambka: Prostredky PBS nejsou k dispozici na viech trzich, a to vcetné USA.

Jsou pouzity nésledujici konvence:
®  Znacka zatrzitka /" znamend kompatibilitu s odpovidajicimi velikostmi stentd.

Poznamka: Tla¢né katetry jsou kompatibilni se stenty uvedenymi v tabulce 1, napf.
PC-7E je kompatibilni se stentem o velikosti 7 Fr, PC-5E je kompatibilni se stentem
o velikosti 5 Fr atd.

URCENE POUZITI

Tento prostfedek se pouziva k endoskopickému umisténi bilidrniho stentu.

POPIS PROSTREDKU

Tento névod k pojednavé o zavadécich tlatného katetru (PC-E) znazornénych na
obrdzku 1. Kompatibilni bilidrni stenty spole¢nosti Cook najdete v tabulce 1. Vsechny
informace o stentech véetné orientace najdete v navodech k pouziti stentd.
KONTRAINDIKACE

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

Nemoznost protahnout vodici drat nebo stent nepriichodnou oblasti.

POTENCIALNI NEPRIZNIVE UDALOSTI

Potenciélni komplikace spojené s ERCP zahrnuji kromé jiného: alergicka reakce na
kontrastni latku nebo na léky - aspirace « hypotenze « cholangitida « infekce « krvaceni «
pankreatitida « perforace « sepse « srdecni arytmie nebo srdecni zastava - ztizené dychani
nebo zastava dychani.

Komplikace, ke kterym miize dojit v souvislosti s implantaci bilidrniho stentu, zahrnuji
kromé jiného: bolest/nepohodli « horecku « migraci stentu « obstrukci pankreatického
vyvodu « poranéni zlu¢ovodu nebo dvanacterniku.

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

Informace o minimalni velikosti kanalu potfebné pro tento prostredek najdete na oznaceni.
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Informace pro vybér vhodného vodiciho dratu najdete na oznaceni.

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

Pii pokusu o dal3i zdkroky muze dojit k posunuti implantovaného stentu.
Tento prostiedek nepouzivejte k jinému ucelu, nez je uvedené uréené poutziti.
Skladujte na suchém misté, nevystaveném extrémnim teplotam.

Tento prostiedek smi pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik.

VAROVANI

Pokud je obal pii prevzeti otevieny nebo poskozeny, zafizeni nepouzivejte. Provedte vizulni
kontrolu prostfedku a vénujte pfitom pozornost zejména tomu, zda neni zasmyckovany,
zohybany nebo praskly. Pokud objevite anomalii, ktera by branila spravné funkci, prostredek
nepouzivejte. Pozadejte spole¢nost Cook o autorizaci k vraceni prostredku.

Tento prostfedek je uréen pouze k jednorazovému pouziti. Pokusy o obnovu, opakovanou
sterilizaci nebo opakované pouziti mohou vést k selhdni prostredku nebo prenosu
onemocnéni.

NAVOD K POUZITi llustrace

1. PRO STENTY BEZ PIGTAILU:

1. Setrné zajistéte pIné rozvinuti viech kfidélek.

2. Nasunte polohovaci rukév na duodenélni konec stentu s kiidélkem.

3a. Zavedte stent, duktalnim koncem napred, a polohovaci rukév na predem zavedeny
vodici drét.

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

Dalsi postup je popsan v krocich 4-9 nize.

11. PRO STENTY S PIGTAILEM:

1. Narovnejte duktélni pigtail. Pouzijte napfimovac pigtailu, pokud vam byl dodan.

2. Zavadéjte stent, duktalnim koncem napred, a napfimovac pigtailu na predem zavedeny
vodici drat, az dokud se napfimovac nedostane k druhému zékrutu.

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

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

5. Posunujte tlacny katetr v malych krocich, az dokud se stent nedostane do zadané polohy.
6. Skiaskopicky a endoskopicky potvrdte, ze je stent v pozadované poloze.

7. Po potvrzeni polohy stentu Setrné vyjméte vodici drat z endoskopu a zéroven udrzujte
stent na misté tla¢nym katetrem.

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

9. Tyto stenty Ize vyjmout standardnimi endoskopickymi technikami.

Po dokonceni zakroku vyjméte viechny komponenty prostiedku z pracovniho
kanalu endoskopu a zlikvidujte komponenty zavadéée podle pokyn pro likvidaci
biologicky nebezpecného zdravotnického odpadu daného zdravotnického zafizeni.
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STAV PRI DODANI
Tyto prostiedky jsou dodavany sterilizované ethylenoxidem (EtO) v sa¢ku s odtrhovacim
uzavérem.



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
Cook gald
Cotton- Cotton- E::‘tr:’g"; Galdestent | .
Produl je Huib ® ° i *
I g Leung (Sof-Flex®) i plast
CHBSO CLso CLSO-SF PBS* Zso
Skubbekateter
e v J J J J

* Bemaerk: PBS-produkter fas ikke pa alle markeder, herunder USA.

Konventionen er som fglger:
®  Fluebenet V" betyder kompatibel med tilsvarende stentstarrelser.

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

Dette produkt bruges til endoskopisk galdestentanlaeggelse.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Denne brugsanvisning beskriver indfarere til skubbekateter (PC-E) som vist i figur 1.
Se tabel 1 for kompatible Cook galdestenter. Vedrarende 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/stenten gennem det obstruerede omrade.

POTENTIELLE UGNSKEDE HANDELSER

De ugnskede hzendelser, der er forbundet med endoskopisk retrograd
kolangiopancreatikografi, omfatter, men er ikke begreenset til: allergisk reaktion over
for kontraststof eller medicin « aspiration « cholangitis « hjertearytmi eller hjertestop «
hypotension « haemoragi « infektion « pancreatitis « perforation - respirationsdepression
eller respirationsopher « sepsis.

De ugnskede heaendelser, der kan forekomme i forbindelse med anlaeggelse af galdestent,
omfatter, men er ikke begraenset til: feber « obstruktion af pancreasgang « smerter/ubehag
« stentmigration « traume pa galdevej eller duodenum.

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

Se maerkningen vedrgrende pakraevet minimumskanalsterrelse for dette produkt.

Se maerkningen vedrgrende valg af den rette kateterleder.
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Brug ikke overdreven kraft til at fremfare stenten. Positioneringshylsteret/
grisehaleudretteren (hvor disse falger med stenten) er ikke beregnet til brug i endoskopets
tilbeherskanal.

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 teort, vaek fra store temperaturudsving.

Brug af dette produkt er begreaenset til uddannede sundhedspersoner.

ADVARSLER

Hvis emballagen er dbnet 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.

Produktet er kun beregnet til engangsbrug. Forseg pa genbehandling, resterilisering
og/eller genbrug kan resultere i svigt af produktet og/eller overforsel af sygdom.

BRUGSANVISNING lllustrationer

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.

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

3b. For skubbekateteret over kateterlederen for at fore stenten ind i tiloeharskanalen.
Efterhdanden som den forreste flap af stenten gar ind i tilbeherskanalen, holdes
positioneringshylsteret over den bagerste flap, indtil den er helt inde i tilbeherskanalen.
Se dernaest trin 4-9 nedenfor

Il. FOR STENTER MED GRISEHALE:

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

2. Indfer stenten, den duktale ende farst, 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.
4. Efterhanden som skubbekateteret forer stenten helt ind i tilbehgrskanalen, 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 @nskede stentposition under gennemlysning og vha. endoskopet.

7. Efter bekraeftelse af stentens position fiernes kateterlederen forsigtigt fra endoskopet,
mens stentens position opretholdes med skubbekateteret.

8. Fjern forsigtigt skubbekateteret fra tilbeharskanalen.

9. Disse stents kan flernes ved hjeelp af endoskopiske standardteknikker.

Efter udfgrt indgreb fjernes alle produktets komp ter fra endosk

arbejdskanal, og |ndfnrerens komponenter bortskaffes efter hospltalets
retningslinjer for biologisk farligt medicinsk affald.

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

Cook biliaire stents
Cotton- Biliaire
I 1} ilie n C.o Ny E::::",; Leung® stent van Zimmon®
y &l 9 (Sof-Flex®) kunststof*
CHBSO CLso CLSO-SF PBS* Zs0
Pushing-katheter
(PC-E) v v v v v

* NB: PBS-hulpmiddelen zijn niet verkrijgbaar in alle landen, waaronder de VS.

De volgende conventie wordt gehanteerd:
®  Het vinkje “v" betekent “compatibel met overeenkomstige stentmaten’.

NB: Pushing-katheters zijn compatibel met de stents vermeld in tabel 1. Zo is PC-7E
compatibel met een stent van 7 Fr, PC-5E met een stent van 5 Fr enz.

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

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Deze gebruiksaanwijzing heeft betrekking op introducers voor de pushing-katheter
(PC-E) voorgesteld in afbeelding 1. Zie tabel 1 voor compatibele biliaire stents van
Cook. 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/stent door het obstructiegebied te voeren.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN

Ongewenste voorvallen die aan ERCP verbonden zijn, zijn onder meer:
ademhalingsdepressie of -stilstand « allergische reactie op contrastmiddel of medicatie «
aspiratie - cholangitis « hartritmestoornissen of hartstilstand « hemorragie « hypotensie «
infectie « pancreatitis - perforatie « sepsis.

Ongewenste voorvallen die aan de plaatsing van biliaire stents verbonden zijn, zijn onder
meer: koorts « obstructie van de ductus pancreaticus « pijn/ongemak « stentmigratie «
trauma van de ductus biliaris of het duodenum.

VOORZORGSMAATREGELEN

Voorafgaand aan het gebruik moet een volledige diagnostische evaluatie worden
uitgevoerd om de juiste stentmaat vast te stellen.
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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 meegeleverd met de stent) is niet bestemd voor gebruik in het
werkkanaal van de endoscoop.

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.

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

I. VOOR STENTS ZONDER PIGTAIL:

1. Zorg voorzichtig dat alle flappen helemaal uitstaan.

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

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.

Zie vervolgens stap 4-9 hieronder

11. VOOR PIGTAIL-STENTS:

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

2. Breng de stent (met het ductusuiteinde voorop) en de pigtail straightener in over een
vooraf gepositioneerde voerdraad totdat 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.

4. Terwijl de pushing-katheter de stent volledig in het werkkanaal opvoert, schuift u de
plaatsingshuls/pigtail straightener (indien meegeleverd) weer over de pushing-katheter
totdat hij het uiteinde van de katheter bereikt, 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 de positie van de stent fluoroscopisch en endoscopisch.

7. Na bevestiging van de stentpositie verwijdert u de voerdraad voorzichtig uit de
endoscoop, waarbij u de stent in positie houdt met de pushing-katheter.
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8. Verwijder de pushing-katheter voorzichtig uit het werkkanaal.

9. Deze stents kunnen door middel van standaard endoscopische technieken

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.

WUJZE VAN LEVERING

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




EESTI

ETTEVAATUST! USA foderaalseaduste kohaselt on lubatud seda seadet miiiia ainult

arstil (v6i no kohase litsentsiga meditsiinitéotajal) voi tema korraldusel.
Tabel 1. Cooki kokk bivad biliaarsed stendid suruva kateetri jaoks
Cooki biliaarsed stendid
Seadmeperekond Huci:::or:; e E::‘t:"; E::It:gn; l:>Iialisatial:lrllset Zimmon®
9 9 (Sof-Flex°®) stent*
CHBSO CLso CLSO-SF PBS* Zs0
Suruv kateeter
(PC-E) v v v v v

* Mérkus. PBS-seadmed ei ole saadaval kdikidel, sh USA turgudel.

Tahistus on jargmine:

® Linnuke “v/" tahistab kokkusobivust vastavate stendi suurustega.

Maérkus. Suruvad kateetrid on kokkusobivad tabelis 1 ndidatud stentidega, nt. PC-7E on
kokkusobiv stendiga 7 Fr, PC-5E on kokkusobiv stendiga 5 Fr jne.

KAVANDATUD KASUTUS

Antud seadet kasutatakse biliaarse stendi endoskoopiliseks paigutamiseks.

SEADME KIRJELDUS

See IFU hdlmab joonisel 1 kujutatud suruva kateetri (PC-E) sisestusvahendeid.
Kokkusobivate Cooki biliaarsete stentide kohta vt tabelist 1. Kogu teavet stentide kohta,
sh suundumus, vt vastava stendi kasutusjuhendist.

VASTUNAIDUSTUSED

Endoskoopilise retrograadse kolangiopankreatograafia (ERCP) ja kdigi koos stendi
paigaldamisega kaasnevate protseduuride vastundidustused.

V6imetus suunata juhtetraati voi stenti labi ummistunud piirkonna.

VOIMALIKUD KORVALNAHUD

ERCP véimalikud kérvalndhud on muu hulgas, kuid ei ole nendega piiratud:

allergiline reaktsioon kontrastaine voi ravimi suhtes « aspiratsioon « hemorraagia «

hingamisdepressioon v6i hingamise seiskumine « hiipotensioon - infektsioon « kolangiit «
pankreatiit - perforatsioon « sepsis « sidame artitmia voi seiskumine.

Biliaarse stendi paigaldamise véimalikud kérvalndhud on muu hulgas, kuid ei ole nendega
piiratud: palavik « pankrease juha obstruktsioon « sapiteede voi kaksteistsormiksoole
trauma « stendi kohalt likumine - valu/ebamugavustunne.

ETTEVAATUSABINOUD
Stendi 6ige suuruse maaramiseks tuleb enne kasutamist teha téielik diagnostiline hindamine.

Selle seadme jaoks néutavat vahimat kanali suurust vt margistuselt.

Sobiva juhtetraadi valikut vt margistuselt.



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

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

Hoida kuivas kohas, véltida daarmuslikke temperatuure.

Seadet voivad kasutada tksnes véljadppe saanud tervishoiutootajad.

HOIATUSED

Arge kasutage, kui pakend on saabumisel avatud véi kahjustatud. Kontrollige seadet
vaadeldes, poorates erilist tahelepanu vaandunud, paindunud ning murdunud kohtadele.
Arge kasutage, kui leiate defekti, mille tottu seade ei ole néuetekohaselt tookorras.
Teavitage Cooki tagastusloa saamiseks.

See seade on ette nahtud ainult ithekordseks kasutamiseks. Seadme taastootlemise,
-steriliseerimise ja/voi -kasutamise katsed voivad pohjustada seadme térke ja/voi haiguse
edasikandumise.

KASUTUSJUHEND Illustratsioonid

1. RONGASSE KEERAMATA OTSAGA STENTIDELE:

1. Kontrollige ettevaatlikult, et koik keeled on 16puni vélja sirutatud.

2. Laadige paigaldamishtilss stendi kaksteistsormiksoole poolsele keelega otsale.

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.

Seejérel jargige alltoodud samme 4-9

Il. 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.

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

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

6. Kinnitage fluoroskoopiliselt ja endoskoopiliselt stendi soovitud asetus.

7. Pérast stendi asetuse kontrollimist eemaldage juhtetraat ettevaatlikult endoskoobist,
hoides stenti suruva kateetri abil paigal.

8. Eemaldage suruv kateeter ettevaatlikult lisakanalist.

9. Neid stente saab eemaldada standardsete endoskoopiliste tehnikate abil.

Ravivétte 16p i Id dme koik osised endoskoobi took list ja
kérvaldage sisestusvahendi osised vastavalt asutuse suunistele bioloogiliselt ohtlike
meditsiiniliste jaatmete kohta.
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TARNEVIIS
Neid seadmeid tarnitakse lahtikooritavas kotis etiileenoksiidiga (EtO) steriliseeritult.
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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 a exercer) ou sur
ordonnance médicale.

Tableau 1 : Endoprothéses biliaires Cook compatibles avec le cathéter p prothése
Endoprothéses biliaires Cook
Cotton- Endoprothése
Famille de H C.gtton- o fotton.- Leung® biliaire en Zimmon®
dispositifs UIBISIES S;ng (Sof-Flex®) plastique*
CHBSO CLSO CLSO-SF PBS* Zs0
Cathéter pousse-
prothése (PC-E) v v v v v

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

La convention est la suivante :
®  Une coche «+/ » signifie « compatible avec les tailles d'endoprothése correspondantes ».

Remarque : Les cathéters pousse-prothése sont compatibles avec les endoprotheses
indiquées au Tableau 1 par ex., PC-7E est compatible avec une endoprothése de 7 Fr,
PC-5E est compatible avec une endoprothése de 5 Fr, etc.

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Ce mode d'emploi couvre les systemes d'introduction a cathéter pousse-prothese

(PC-E) représentés sur la Figure 1. Consulter le Tableau 1 pour des informations sur les
endoprothéses biliaires Cook compatibles. 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 endoprothése.

Impossibilité de faire passer le guide/I'endoprothése par la zone obstruée.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES

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

Parmi les événements indésirables possibles associés a la mise en place d'une
endoprothése biliaire, on citera : douleur/géne - fiévre - migration de 'endoprothése

« obstruction du canal pancréatique - traumatisme des voies biliaires ou du duodénum.
MISES EN GARDE

Il est essentiel de faire une évaluation diagnostique compléte avant I'emploi pour
déterminer le calibre adapté de I'endoprothése.
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Consulter I'étiquette pour connaitre le calibre de canal minimum nécessaire pour ce dispositif.
Consulter Iétiquette pour des informations sur la sélection du guide approprié.

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

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.
Lutilisation de ce dispositif est réservée aux professionnels de santé ayant la formation requise.

AVERTISSEMENTS

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

Le dispositif est exclusivement destiné 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. POUR LES 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.

3a. Introduire I'endoprothése (par son extrémité canalaire) et la gaine de positionnement
sur un guide prépositionné.

3b. Avancer le cathéter pousse-prothése sur le guide pour faire progresser I'endoprothése
dans le canal opérateur. Lorsque le rabat antérieur de '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.

Consulter ensuite les étapes 4 a 9 ci-dessous

1l. POUR LES ENDOPROTHESES AVEC PIGTAIL :

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

2. Introduire I'endoprotheése (par son extrémité canalaire) et le désilet pour pigtail sur le
guide prépositionné jusqu’a ce que le désilet atteigne la seconde boucle.

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

4. Le cathéter pousse-prothése faisant progresser I'endoprothése complétement 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 Iécart du canal opérateur.
5. Avancer le cathéter pousse-prothése par courtes étapes jusqu’a ce que I'endoprothése
soit a la position voulue.

6. Vérifier par radioscopie et endoscopie que I'endoprothése se trouve a la position voulue.
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7. Apreés vérification de la position de I'endoprothése, retirer délicatement le guide de
I'endoscope, tout en maintenant la position de I'endoprothése a I'aide du cathéter
pousse-prothése.

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 concernant I'élimination des déchets
médicaux présentant un risque biologique.

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

24



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
Cook Gall
Cotton-
Produkt- Cotton- Cotton- Kunststoff- .
;:m::ie Huibregtse® Leung® (sl;ef:"::g;@) Gallengangstent* Zimmong
CHBSO CLSO CLSO-SF PBS* Zso
Platzierungs-

katheter N N N N N
(PC-E)

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

Es wird folgende Konvention verwendet:
® Das Hikchen " bedeutet .kompatibel mit den entsprechenden StentgréBen”.

Hinweis: Platzierungskatheter sind mit den in Tabelle 1 aufgefiihrten Stents kompatibel,
z. B. ist PC-7E kompatibel mit einem 7-Fr-Stent, PC-5E mit einem 5-Fr-Stent usw.

VERWENDUNGSZWECK
Dieses Instrument dient zur endoskopischen Platzierung von Gallengangstents.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Diese Gebrauchsanweisung gilt fuir Platzierungskatheter(PC-E)-Einfiihrsysteme, die
in Abbildung 1 dargestellt sind. Kompatible Cook Gallengangstents sind in Tabelle 1
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.

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

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Zu den mit einer ERCP verbundenen méglichen unerwiinschten Ereignissen gehdren
u. a.: allergische Reaktion auf Kontrast- oder Arzneimittel « Aspiration « Cholangitis «
Herzarrhythmie oder-stillstand « Himorrhagie « Hypotonie « Infektion « Pankreatitis «
Perforation « Atemdepression oder -stillstand « Sepsis.

Zu den moglichen unerwiinschten Ereignissen, die im Zusammenhang mit der Platzierung
eines Gallengangstents auftreten kdnnen, gehoren u. a.: Fieber « Obstruktion des
Pankreasgangs « Schmerzen/Beschwerden - Stent-Migration - Trauma des Gallengangs
oder Duodenums.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Um die richtige StentgroBe zu bestimmen, muss vor Gebrauch eine umfassende
diagnostische Beurteilung erfolgen.
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Die fiir dieses Instrument erforderliche MindestgréB3e des Arbeitskanals ist auf dem
Etikett angegeben.

Zur Auswahl des geeigneten Fiihrungsdrahts das Etikett beachten.

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

Wenn weitere Verfahren unternommen werden, kann der platzierte Stent verschoben werden.
Dieses Instrument darf nur fur den angegebenen Verwendungszweck eingesetzt werden.
Trocken lagern und keinen extremen Temperaturen aussetzen.

Dieses Instrument darf nur von geschulten medizinischen Fachkraften verwendet werden.

WARNHINWEISE

Nicht verwenden, falls die Verpackung bei Erhalt bereits ge6ffnet oder beschadigt ist. Das
Instrument einer Sichtpriifung unterziehen und dabei besonders auf Knicke, Verbiegungen
und Bruchstellen achten. Nicht verwenden, falls UnregelméBigkeiten festgestellt werden,
die die einwandfreie Funktion beeintrachtigen wiirden. 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
Produkts und/oder zur Ubertragung von Krankheiten fiihren.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH Abbildungen

1. FUR STENTS OHNE PIGTAIL:

1. Alle Flaps vorsichtig vollstandig aufspreizen.

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

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.

AnschlieBend die Schritte 4-9 unten befolgen.

Il. 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 Fiihrungsdraht einfiihren, bis der Strecker die zweite Windung erreicht.
3. Den Platzierungskatheter tiber den Fihrungsdraht vorschieben, um den Pigtail-Stent in
den Arbeitskanal vorzuschieben.

4. Wahrend der Platzierungskatheter den Stent vollstdndig in den Arbeitskanal schiebt,
die Positionierhiilse/den Pigtail-Strecker (sofern beiliegend) auf dem Platzierungskatheter
zurlickschieben, 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
gewdlnschten Position befindet.

6. Die gewlinschte Stentposition unter Durchleuchtung und endoskopisch kontrollieren.
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7. Nach Kontrolle der Stentposition den Fiihrungsdraht 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 kdnnen mit den standardiiblichen Endoskopietechniken entfernt werden.
Nach Beendigung des Verfahrens alle Komponenten des Instruments aus dem
Arbeitskanal des Endoskops entfernen und die Komp ten des Einfiihr
nach Klinikrichtlinien fiir biogefahrlichen medizinischen Abfall entsorgen.
LIEFERFORM

Diese Produkte werden mit Ethylenoxid (EO) sterilisiert in einem Aufrei8beutel geliefert.

4
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EANHNIKA

MPOXOXH: O opoomovdiakdg vopog Twv H.M.A. iepilopilel tTnv nwAnon avtov Tou
TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOC OF 1ATPOUG I} PE EVTOAN tatpov (A emayyeApartia vysiag mou
S1a@étel TRV KatdAAnAn adeia).

Mivakag 1: ZupBatég evéompooBiasic xoAn@opwv Tng Cook yia Tov kabetpa wlnaong
EvSonpocBasic xoAnpopwv tn¢ Cook

o Vel ~ ~ Cotton- M\aoTikn

texl\:(:)yo\‘{’u(l:w Hlfi::::l‘se' E::‘:;. Leung® EV&‘mpl’?oOEan Zimmon®
TPoIOVTWY (Sof-Flex®) XOAN@opwv*

CHBSO CLSO CLSO-SF PBS* Zs0

KaBetipag

wénang (PC-E) J v v v v

* Znpueiwon: Ta texvohoyika mpoidvta PBS Sev eival Siabéoia oe OAeC TIC ayopéc, oupmepAapBavopévwy Twv
Hvwpévwy MoNTEDV.

Xpnotpormoteital n akohoudn cupBacn:

®  To onuadt ehéyxou «/» onaivel cUUPATS He Ta aVTIoToIKa HEYEON evEOmPOcBEcEwV.

Inueiwon: Ot kabetripeg WONONG givat cupRartoi pe TG EvEoTTPOTBETEL; TTOL avagépovTal
otov fMivaka 1 m.x. o PC-7E givat oupBatdg pe evdompdobeon 7 Fr, o PC-5E gival oupPatog
e evSompoobeon 5 Fr kKA.

XPHZH 1A THN OMNOIA MPOOPIZETAI
AUTO TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV XPNOIUOTIOLETAL YIa EVEOTKOTIIKY TomoBéTnon evéompdobeong
XOAN@OPwWv.

NEPIFTPA®H TOY TEXNOAOFIKOY NPOIONTOX

AUTEG o1 08nYiEG xpriong KAAUTTITOUV TOUG el0aywyei kabetrpwv wbnong (PC-E) mou
mapovaialovtai otnv Eikéva 1. BA. Mivaka 1 yia cupatég evEompooBEaelg xoAn@opwv Tng
Cook. lNa 6Aeg TIG MANPOYOpIES TTOU aPopoUV TNV evéompoodeaon, oupmepilappavopévou
TOU TTPOCAVATOAIOHOU, QVATPEETE OTIG 08NYIEC XPriong TN evdompdoBeong.

ANTENAEIZEIX

Ekeiveg mou agopouv e18ika v ERCP kat omotadrjmote Siadikaoia mou mpokeltal va
£KTENEOTE( O€ OLVSUAONO pE TNV TomoBETNoN TNG evoompooBeonc.

Aduvapia SiéAevong Tou cuppdTivou 0dnyou/Tng evéompdoBeong uéow g
anmo@pPaypéVNG TTEPIOXNG.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA ZYMBANTA

Exeiva mou oxetiCovtal pe tnv ERCP kat mepthapBavouy, petagd aAwv: aigoppayia
HeyaAou Babuou « alepyikn avTidpaon o€ oKlaypaPIko PECO 1 appako « Siatpnon «
£10pOPNON « KapSlaKr appuBUia ] aVaKoT « KATACTOAN 1) TAVOT TNG AVATTVONG « Aoipwén
« TTayKpeaTitida « oY « umoTaAoN « XoAayyelTida.

Exeiva mou oxeti{ovtal pe TV TomoBEtnon evoompooBeong xoAn@opwv Kalt
nepAapBAavouy, HETagL ANwV: amo@Pa&n Tou MAyKPEATIKOU TTOPOU « HETAVACTEUON TNG
gv8ompooBeong « TOVo/Suopopia « TTUPETS « TPAUMATIOHS TNG XOANPOPOoUL 050U 1) Tou
SwdekaddxTulou.
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NMPO®YNAZEIZ
Mpénet va mpaypatomoleitat MARPEng StayvwoTikr a§loAdynaon, pv amo tn Xeron, yla Tov
KaBopIopo Tou CWoToL peyEBoug evdompoobeong.

la To eAay10To péyeBog KaVaNoU TTOU ATTAUTEITAL VIO AUTO TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV,
avatpéETe oTNV EMOnpavon.

Ma v emAoyr) Tou KataAAnAou cuppdTivou 08nyoU, avatpéETe oTnV EmMorpavon.

Mn xpnotponoteite umepBoAiki Suvapn yla Ty mpowbnon tng evdompoodeong. To XITwvio
TomoBETNoNG/0 eVBEINOTAG OTEIPOEISOUE dKpou (dTav mapéxeTal pe Tnv evéompoobeon)
Sev mpoopiletal yia xprion oTo Kavall epyaciag Tou evS0oKoTTiou.

Eivat mBavo va oupPei amdomaon tomobetnuévng evompooBeong OTav EMIKEIPEITE
TP&oOeTEG S1adiKaoieg.

Mn xpnotpomoleite auTd To TEXVOAOYIKO POV yia Kavévav AANO GKOTIO EKTOC amod TV
avagepduevn xprion yia Tnv omoia mpoopiletal.

Duldooete o€ ENPO XWPO, OTToU eV UTIAPXOUV AKPAiEG HETABOAEG TNG BEpHOKPATIaG.

H xprion autou Tou TeXVOAOYIKOU TTPOIOVTOC EMITPEMETAL HOVOV AT EKTTAUSEVUEVO
£MayyeApaTia Tou Topéa TG LYEiag.

MPOEIAOMOIHZEIZ

Edv n ouokevacia €xel avolxTei i umooTei {nuid Katd tnv mapalafn g, pn
XPNOILOTIOICETE TO TPOIOV. EMOEWPNOTE OTTIKA, TPOCEXKOVTAG ISIAITEPA VI TUXOV
OTPEPADTELC, KAPYELS Kat Bpavoels. Edv evtomioete avwpahia mou Sev Ba emétpemne Tn
OWOTH KATAoTAON AEITOUPYIag, UN XPNOIHOTOINCETE To TTPOToV. Evnpepwote tnv Cook yia
va Adfete €€0UCI08GTNON EMOTPOPNG.

AUTO TO TEXVOAOYIKO TIPOTOV Xl OoxXeSIAOTE yla pia pdvo xprion. Mpoomdbeieg
emaveneepyaciag, EMavanooTeipwang f/Kat emavaxpnotpomnoinong evééxetal va
08nynoouv oe acToia TOU TEXVOAOYIKOU TTPoIdVTOG fi/Kal o€ peTddoon vocou.

OAHFIEZ XPHIHX Aneikovioeig

I. FIA ENAONPOXOEXZEIZ XQPIZ ZMEIPOEIAEX AKPO:

1. MpoekteiveTte MARPWG e NTTIEG KIVAOELG ONEG TIG YAWTTISEC.

2. EpappdoTe TO XITwvIo TomoBETNoNG Mavw OTO AKPO TNG EvE0OTTPOoOEoNG KE TIG YAWTTISEG
SwdekadakTulou.

3a. Eloaydyete tnv ev6ompdoBean, Pe TO AKPO YIa TOV TOPO TIPWTA, KAl TO XITWVIO
TomoBéTnong mavw o€ potomoBeTnpévo cuppdtivo odnyod.

3b. Mpowbrote Tov KaBetpa wONoNg Mavw armd Tov cUpHATIVO 08nYd, yla Ty Mpowbnon g
evdompdobeong péoa oTo Kavaht epyaciag. Kabuwg n mpoabia ywttida g evéompdobeong
EIOEPXETAL OTO KAVAN EPYATIAE, SIOTNPEITE TO XITWVIO TOMOBETNONG TTAVW o TNV TTow
yAwTTida, éwg 6Tou n evSompdobeon Ppedei eviehwg péoa oto kavdA epyacio.

Katémyv, avatpééte ota fripata 4-9 mapakdatw

1. FIA ENAOMPOXOEXEIZ ME ZMEIPOEIAEZ AKPO:

1. EuBeldoTe 1o OTEIPOEISEG AKPO TOU GKPOU YIa TOV TTOPO. XPNOIUOTIONOTE TOV €UBEI0TH
OTIELPOEISOUG AKPOU OTaV TTAPEXETAL.

2. Eloayayete tnv evéompdoBeon, Le To GKPO yla TOV TOPO MPWTA, KAl TOV EVOEIAOTH
OTIELPOEISOUG AKPOU TIAVW OE TIPOTOTTOOETNUEVO CUPHATIVO 08NYO €wG GTOU O EUBEIOTAG
@Taoel 010 SeUTEPO OTEIPWHA.
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3. MpowbnoTe Tov kaBeTrpa WONoNG mavw amd Tov cuPHATIVo 08nyd, yia TNV Mpowonon
¢ ev8ompooBeong He omelpoeldég AKPo Péoa 0To KAVAN Epyaociag.

4. KaBwg o kabetripag wbnong mpowbei Tnv evéompoobeon evTEAWE pHéoa 0To KavAat
£pYaoiag, CUPETE TO XITWVIO TOTTOBETNONG/TOV EVBEINOTH OTIEIPOEISOUG dKpPOUL (dTav
mapéxetal) mow oTov KABeTpa WONONG éwg 6Tou PTACEL 0TO AKPO TOU KABETHPA,
S10TNPWVTAG TO O€ AMGOTACN Ao TO KAVAN EpYaoiag.

5. MpowBroTe Tov KABeTpa WONONG Ot HIKPA Bripata éwg 6Tou Bpebei n evdompdécBeon
otV emBupunTr Béon.

6. EmPBefaiwote v emBupntr 6éon tng ev8ompdoBeong aKTIVOOKOTIKA KAl EVOOOKOTIIKA.
7. Mgta v emPBeBaiwon g B€ong Tng evdompdoBeang, apalpEoTe He ATIEG KIVIOELG TOV
OUPUATIVO 08NYO amod To evEOOKOTIO, eV Slatnpeite TV evdompdobean otn Béon g, Ye
Tn BonBeia Tou kabetripa WONoNG.

8. AQaipéaTe Ye NTTIEG KIVAOELG TOV KaBeTpa wOnong amd to kavdaht epyaaciag.

9. AuTég ot evdompoaBEaElC gival Suvatov va agaipebouv He Xprion TUTKWV
£VEOOKOTTIKWV TEXVIKWV.

Méeta tnv oAokArpwon tng Stadikaciag, apaipéote 6Aa Ta a{up‘rnua‘m ToU
TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG armod To KAvAaAl pyaciag Tou eve Kat ppPiYPTE T
££aPTAHATA TOU E10AYWYEA CUHPWVA HE TIG KATEVOUVTIPIEG 08NYiEg TOU 1ISpUHATOG
oag yia Broloyika emkivéuva 1atpika anopAnta.

TPOMNOX AIAGEXHX

AuTd T TEXVOAOYIKA TTPOTOVTA TTAPEXOVTAl AMOoTEIPWHEVA HE 0&giSio Tou aiBuleviou (EtO)
og amokoAoUHeVN Ok,
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MAGYAR

1 h i

FIGYELEM: Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei ért ében a jelen
kizarélag orvos (vagy megfelel6é engedéllyel rendelkezé gyakorlé egészségiigyi
szakember) altal vagy rendeletére értékesitheto.
1. tablazat: Kompatibilis Cook epetiti sztentek a tolokatéterhez
Cook epediti I
Cotton- Miianyag
" Mcotiony Eott:n; Leung® epedti Zimmon®
y 2 SUng (Sof-Flex®) sztent*
CHBSO CLso CLSO-SF PBS* Zs0
Tolokatéter (PC-E) v v v v v

* Megjegyzés: A PBS eszkozok nem kaphatok mindenhol, beleértve az Egyesult Allamokat is.
A kovetkezé konvencié hasznalatos:
® A,/ pipa azt jelzi, hogy az eszkdz kompatibilis a megfelel sztentméretekkel.

Megjegyzés: A tolokatéterek kompatibilisek az 1. tdbldzatban szerepl6 sztentekkel, pl. a
PC-7E kompatibilis a 7 Fr-es sztentekkel, a PC-5E kompatibilis az 5 Fr-es sztentekkel stb.
RENDELTETES

Az eszkoz epelti sztentek endoszképos behelyezésére szolgal.

AZ ESZKOZ LEIRASA

Ez a hasznalati utasitas a tolokatéterhez (PC-E) szolgalé bevezetdket ismerteti, amelyeket
az 1. dbra mutat. A kompatibilis Cook epedti sztenteket ldsd az 1. tdbldzatban. A
sztentekre vonatkozé 6sszes informaciot, az orientaciot is beleértve, lasd a sztentek
hasznélati utasitasaban.

ELLENJAVALLATOK
Az ERCP (endoszkdpos retrograd cholangiopancreatographia) eljarasra, valamint a
sztentbehelyezéssel kombinéltan elvégzendé barmely eljarasra vonatkozo ellenjavallatok.

Olyan esetek, amikor a vezetédrotot vagy a sztentet nem lehet felvezetni az elzarodott
tertileten keresztiil.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK

Az ERCP-vel kapcsolatos nemkivanatos események kozé tartoznak egyebek mellett

a kovetkezok: alacsony vérnyomas - allergias reakcié kontrasztanyagra vagy gydgyszerre
« aspiracio - cholangitis « fertézés « [égzési elégtelenség vagy légzésleallas « pancreatitis «
perforécio - szepszis - szivritmuszavar vagy szivmegallas  vérzés.

Az epelti sztent behelyezésével kapcsolatos tovabbi nemkivanatos események kozé tartoznak
egyebek mellett a kovetkezok: a hasnyalmirigy-vezeték elzarddasa « a sztent elvandorlasa
az epevezeték vagy a duodenum sériilése - fajdalom/kényelmetlenségérzet - laz.
OVINTEZKEDESEK

Hasznélat el6tt a megfelelé sztentméret meghatérozasa céljabdl teljes diagnosztikai
értékelést kell végrehajtani.
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Az eszkoz szamara sziikséges legkisebb csatornaméretet lasd a cimkén.
A megfelelé vezetédrot kivalasztasdhoz olvassa el a cimkét.

A sztent el6retolasahoz ne alkalmazzon tulzottan nagy erét. A pozicionalohiively/pigtail-
kiegyenesit6 (ha mellékelve van a sztenthez) nem az endoszkép munkacsatornajaban valé
hasznalatra szolgal.

Tovébbi eljarasok megkisérlésekor lehetséges, hogy a mar behelyezett sztent kimozdul.
A feltlintetett rendeltetési terlileteken kiviil az eszkzt maés célra ne alkalmazza.

Szaraz helyen tarolando, széls6séges hémérsékleti értékektdl védve.

Ezt az eszkodzt csak képzett egészségligyi szakember hasznélhatja.

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

Ha a csomagolas atvételkor nyitva van vagy sérilt, ne hasznalja az eszkozt.
Szemrevételezéssel ellendri kulonos tekintettel a megtoretésekre, meghajlasokra és
torésekre. Ha a megfelel6 mikodést gatlo rendellenességet észlel, ne hasznalja az eszkozt.
A visszakildés jovahagyasa érdekében értesitse a Cook vallalatot.

Ez az eszkoz kizardlag egyszeri hasznalatra szolgal. Az tjrafeldolgozasra, az Ujrasterilizalasra
és/vagy az Ujrafelhasznalasra tett kisérletek az eszkdz meghibasodasédhoz és/vagy
betegségatvitelhez vezethetnek.

HASZNALATI UTASITAS Ilusztraciok

1. PIGTAIL NELKULI SZTENTEK ESETEBEN:

1. Ovatosan biztositsa az 8sszes rogzitészarny teljes kibontasat.

2. Helyezze a pozicionalohtivelyt a sztent duodendlis régzitészarnnyal ellatott végére.

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

3b. Tolja el6re a toldkatétert a vezetédrot mentén, hogy a sztent a munkacsatornaba
keriiljon. Amint a sztent eliilsé rogzitészarnya belép a munkacsatornaba, a
pozicionaldhtivelyt tartsa rajta a hatulsé rogzitészarnyon mindaddig, amig a sztent teljesen
a munkacsatorndba nem kerdil.

Ezt kdvetéen lasd alabb a 4-9. Iépést.

Il. PIGTAIL SZTENTEK ESETEBEN:

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

2. Vezesse a sztentet (ductalis végével el6re) és a pigtail-kiegyenesit6t az el6re elhelyezett
vezetddrotra, amig a kiegyenesit6 el nem éri a masodik gorbiiletet.

3.Tolja el6re a tolokatétert a vezetédrét mentén, hogy a pigtail sztent a munkacsatornaba
kerdljon.

4. Amint a tolokatéter teljesen betolja a sztentet a munkacsatornéaba, csusztassa vissza a
pozicionlohiivelyt/pigtail-kiegyenesit6t (ha mellékelve van) a tolokatéter mentén, amig el
nem éri a katéter végét, tavol tartva azt a munkacsatornatol.

5.Tolja el6re a tolokatétert kis 1épéskozokkel addig, amig a sztent a kivant helyzetbe

nem keril.

6. Fluoroszkopiaval és endoszkoposan ellendrizze, hogy a sztent a kivant helyzetben van-e.
7. A sztent helyzetének ellenérzése utan 6vatosan tavolitsa el a vezetédrétot az endoszkopbol
ugy, hogy koézben a sztent helyzetét a tolokatéter segitségével valtozatlanul tartja.

8. Ovatosan tévolitsa el a tolokatétert a munkacsatornabél.

9. Ezek a sztentek standard endoszkdpos technikékkal eltavolithatok.
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Az eljaras befejezését kovetden tavolitsa el az eszk6z minden komponensét az
endoszkop bol, és a bioldgiailag veszélyes orvosi hulladékra
vonatkozé intézményi iranyelvek szerint helyezze hulladékba a bevezetéeszkoz
komponenseit.

KISZERELES
Ezeket az eszkozoket etilén-oxiddal (EtO) sterilizalva, széthuzhaté csomagolasban szallitjuk.
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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

Stent biliari Cook
Cotton- Stent
Famiglia di Huci;::):;e’ E::It:"; Leung® biliarein | Zimmon®
dispositivi 9 9 (Sof-Flex®) plastica*
CHBSO CLso CLSO-SF PBS* Zs0
Catete;le’ é?El;\gltore J J v J J

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

Viene adottata la convenzione seguente:
® |l segno di spunta “y" significa “compatibile con le misure di stent corrispondenti”.

Nota - i cateteri spingitori sono compatibili con gli stent indicati nella Tabella 1, ovvero
PC-7E & compatibile con uno stent da 7 Fr, PC-5E &€ compatibile con uno stent da 5 Fr ecc.
USO PREVISTO

Questo dispositivo € usato per il posizionamento endoscopico di stent biliari.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Queste IFU trattano gli introduttori del catetere spingitore (PC-E) rappresentati nella
Figura 1. Vedere la Tabella 1 per gli stent biliari Cook compatibili. Per informazioni
complete sugli stent, incluso l'orientamento, consultare le istruzioni per I'uso degli stent.

CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni includono quelle specifiche per la ERCP e per le eventuali procedure
da eseguire contestualmente al posizionamento dello stent.

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

POSSIBILI EVENTI AVVERSI

| possibili eventi avversi associati alla ERCP includono, in via esemplificativa ma non
esaustiva: aritmia o arresto cardiaco - aspirazione « colangite - depressione respiratoria
o arresto respiratorio » emorragia - infezione « ipotensione « pancreatite « perforazione «
reazione allergica al farmaco o al mezzo di contrasto - sepsi.

Quelli associati al posizionamento dello stent biliare includono, senza limitazioni:
dolore/fastidio - febbre - migrazione dello stent - ostruzione del dotto pancreatico - trauma
del tratto biliare o del duodeno.

PRECAUZIONI

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

Per informazioni sul diametro minimo del canale operativo necessario per questo
dispositivo, vedere l'etichetta.
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Consultare I'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 e previsto per I'uso nel canale
operativo dell'endoscopio.

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

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

L'uso del presente dispositivo ¢ riservato esclusivamente a operatori sanitari debitamente
addestrati.

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 segni di attorcigliamento, piegamento e rottura. In caso di
anomalie in grado di compromettere la corretta funzionalita del dispositivo, non utilizzarlo.
Rivolgersi a Cook per richiedere l'autorizzazione alla restituzione del dispositivo.

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

ISTRUZIONI PER L'USO llustrazioni

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.

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 consentire I'avanzamento dello 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

II. 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.

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 l'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.

6. Confermare sotto osservazione fluoroscopica ed endoscopica che lo stent si trovi nella
posizione desiderata.
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7. Dopo avere confermato la posizione dello stent, rimuovere delicatamente la guida
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 ti 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!: Saskana ar ASV federalo likumdosanu 3o ierici drikst pardot tikai arsts
(vai atbilstosi licencéts medicinas darbinieks) vai péc arsta (vai atbilstosi licencéta
medicinas darbinieka) rikojuma.

1. tabula. Ar biditajkatetru saderigie Cook zultsvadu stenti

Cook zultsvadu stenti
Cotton- Plastmasas

Cotton- Cotton- 5 = 3 o

lericu saime = 5 5 Leung' zultsvadu Zimmon
ricu saim Huibregtse gelng (Sof-Flex®) stents*

CHBSO CLso CLSO-SF PBS* Zs0o

Biditajkatetrs
(PC-E) v v v v v

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

Simbolu skaidrojums ir $ads:
® atzimes simbols “V* norada saderibu ar attiecigajiem stenta lielumiem;

Piezime. Biditajkatetri ir saderigi ar stentiem, kas noraditi 1. tabula, pieméram, PC-7E ir
saderigs ar 7 Fr stentu, PC-5E ir saderigs ar 5 Fr stentu utt.

PAREDZETA IZMANTOSANA

Siierice ir paredzéta endoskopiskai zultsvadu stenta ievietosanai.

IERICES APRAKSTS

Sie lieto$anas noradijumi attiecas uz biditajkatetra (PC-E) ievaditajiem, kas attéloti 1. attéla.
Saderigos Cook zultsvadu stentus skatiet 1. tabuld. Visu informaciju par stentu, tai skaita
par ta orientaciju, skatiet stenta lietosanas noradijumos.

KONTRINDIKACIJAS

Tas kontrindikacijas, kas ir specifiskas endoskopiskai retrogradai holangiopankreatografijai
(ERHP) un jebkurai procedarai, kas saistita ar stenta ievietosanu.

Nespéja izvadit vaditajstigu/stentu cauri nosprostojuma vietai.

IESPEJAMIE NEVELAMIE NOTIKUMI

lespéjamie ar endoskopisko retrogrado holangiopankreatografiju saistitie nevélamie
notikumi ietver, bet neaprobeZojas ar: alergisku reakciju pret kontrastvielu vai
medikamentiem - asinosanu - aspiraciju « elposanas nomakumu vai apstasanos «
hipotensiju « holangitu « infekciju « pankreatitu « perforaciju « sepsi « sirds aritmiju vai
sirdsdarbibas apstasanos.

Citi ar zultsvadu stenta ievietosanu saistitie nevélamie notikumi ietver, bet neaprobezojas
ar: aizkunga dziedzera izvada nosprostojumu - drudzi - kopéja zultsvada vai aizkunga
dziedzera traumatizaciju « sapém/diskomfortu « stenta izkustésanos.

PIESARDZIBAS PASAKUMI
Lai noteiktu pieméroto stenta izméru, pirms lietosanas javeic pilniga diagnostiska
izvértésana.
Sai iericei nepieciesamo minimalo darba kanala lielumu skatiet uz etiketes.
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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.

Méginot veikt papildu procediras, 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 lietosana atjauta tikai apmacitiem veselibas apripes specialistiem.

BRIDINAJUMI

Nelietot, ja iepakojums sanemsanas bridi ir atvérts vai bojats. Vizuali parbaudiet ierici,
Tpasu uzmanibu pievérsot tam, vai ta nav ielocita, saliekusies vai ieplisusi. Nelietojiet, ja
tiek konstatéta kada neatbilstiba normai, kas varétu traucét pareizai ierices funkcionésanai.
Ladzu, pazinojiet Cook, ja vélaties sanemt apstiprinajumu ierices nosatisanai atpakal.

S ierice ir paredzéta tikai vienreizéjai lieto3anai. Méginot ierici apstradat, sterilizét un/vai
lietot atkartoti, ir iespéjams tas funkcijas zudums un/vai slimibu parnesana.

LIETOSANAS NORADIJUMI Attéli

1. ATTIECIBA UZ STENTIEM AR NESARITINATIEM GALIEM:

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

2. Uzbidiet pozicionésanas uzmavu stenta duodenala atloka galam.

3a. levadiet stentu, ar vada galu pa prieksu, un pozicionésanas uzmavu uz ieprieks
pozicionétas vaditajstigas.

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.

Péc tam skatiet 4.-9. darbibu talak

I1. ATTIECIBA UZ STENTIEM AR SARITINATU GALU

1. Iztaisnojiet vadu ar saritinatu galu. 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 saritinatu galu virzitu darba kanala, virziet biditajkatetru pa vaditajstigu.

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

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

6. Parliecinieties par vélamo stenta poziciju fluoroskopiski un endoskopiski.

7. Péc stenta pozicijas apstiprinasanas uzmanigi iznemiet vaditajstigu no endoskopa, 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 etilénoksidu (EtO).

Aacl
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LIETUVIY K.

DEMESIO. Pagal JAV federalinius teisés aktus $i é gali bati parduod tik
gydytojui (arba tinkama licencija turin¢iam medicinos praktikui) arba jo uzsakymu.

1 lentelé. Suderinami,Cook” tulzies lataky stentai stumiamajam kateteriui

~Cook” tulzies lataky stentai
Plastikinis
nCotton- =
omonty | oot | o | Tang” | e | zmmon
_Flex®""
grupe (»Sof-Flex®") stentas*
CHBSO CcLso CLSO-SF PBS* zs0
Stumiamasis
kateteris (PC-E) v v v J v

* Pastaba. PBS priemonés parduodamos ne visose rinkose, jskaitant JAV.
Zyméjimo paaiskinimas:
®  Varnelé V" reikia suderinama su atitinkamo dydzio stentais.

Pastaba. Stumiamieji kateteriai yra suderinami su stentais, nurodomais 1 lenteléje, pvz.,
PC-7E yra suderinamas su 7Fr stentu, PC-5E yra suderinamas su 5Fr stentu ir t. t.
NUMATYTOJI PASKIRTIS

Si priemoné naudojama tulzies lataky stentui endoskopiskai jterpti.

PRIEMONES APRASAS

Si naudojimo instrukcija skirta Stumiamyjy kateteriy (PC-E) jvedikliams, parodytiems

1 paveiksle. Suderinami,Cook” tulZies lataky stentai nurodyti 7 lenteléje. Visa informacija
apie stentg, jskaitant orientavima, pateikta stento naudojimo instrukcijoje.
KONTRAINDIKACIJOS

Kontraindikacijos, btdingos ERCP proceddrai ir visoms procedtroms, kurias reikia atlikti
iterpiant stenta.

Negaléjimas per obstrukcijos vietg prastumti vielinio kreipiklio arba stento.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI |VYKIAI

Sie ir kiti jvykiai, susije su ERCP procediromis: alerginé reakcija j kontrastine medziaga arba
vaistg -« aspiracija « cholangitas - hemoragija « hipotenzija - infekcija « kvépavimo slopinimas
arba sustojimas - pankreatitas « perforacija « sepsis - Sirdies ritmo sutrikimas arba 3irdies
sustojimas.

Sie ir kiti jvykiai, susije su tulZies lataky stento jstatymu: karé¢iavimas - kasos latako
uzkimsimas - skausmas / diskomfortas « stento pasislinkimas - tulZies latako arba
dvylikapirstés zarnos pazeidimas.

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

Minimalus Siai priemonei reikalingas kanalo dydis nurodytas etiketéje.

Apie tinkamo vielinio kreipiklio parinkima Zr. etiketéje.
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Stumdami stenta nenaudokite per didelés jégos. Padéties nustatymo mova / riesto galiuko
tiesinimo jtaisas (kai pateikiami su stentu) néra skirti naudoti endoskopo priedy kanale.

Bandant atlikti papildomas proceduras, jterptas stentas gali bati isjudintas.
Nenaudokite Sios priemonés kitais tikslais, isskyrus nurodyta numatytaja paskirtj.
Laikykite sausoje vietoje, apsaugotoje nuo pernelyg aukstos ar Zzemos temperataros.
Sia priemone gali naudoti tik iimokytas sveikatos priezitros specialistas.

ISPEJIMAI

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 vieng karta. Méginant pakartotinai apdoroti, sterilizuoti
ir (arba) naudoti, galima sugadinti priemone ir (arba) perduoti liga.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA lliustracijos

I. STENTAI NE RIESTU GALIUKU

1. Atsargiai uztikrinkite, kad visi sparneliai i$siskésty iki galo.

2. Uzdékite padéties nustatymo mova ant stento galo su dvylikapirités zarnos sparneliu.
3a. Pirmiausia uzmaukite 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 atraminj liezuvélj j priedy kanalg, laikykite padéties
nustatymo mova ant uzpakalinio liezuvélio, kol priedy kanale atsidurs visas stentas.

Tada ziuarékite toliau pateiktus 4-9 veiksmus.

1l. STENTAI RIESTU GALIUKU

1. I3tiesinkite latako riestg galiuka. Naudokite riesto galiuko tiesinimo jtaisa, kai jis
pateiktas.

2. Pirmiausia jstumkite stenta, latako galg ir riesto galiuko tiesinimo jtaisa ant i$ anksto
jterpto vielinio kreipiklio, kol tiesinimo jtaisas pasieks antrg vija.

3. Stumkite stumiamajj kateterj ant vielinio kreipiklio, kad jstumtuméte stentg j priedy kanala.
4. Kai stumiamasis kateteris jstumia visg stenta j priedy kanala, slinkite padéties nustatymo
mova / riesto galiuko tiesinimo jtaisg (kai pateiktas) 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 nustatytas j reikiama padét;.

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

8. 13 priedy kanalo atsargiai istraukite stumiamajj kateterj.

9. Siuos stentus galima pasalinti taikant jprastus endoskopinius metodus.

Uzbalge procedurq, iStraukite visus prlemones komponentus i$ endoskopo darbinio

kite jvediklio komp tus laikyd. istaigos 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 sky
Cook gall
Cotton-
Produktfamilie " Cftton- o E::::m; Leung® Plastgallestent* Zimmon®
i i 9 (Sof-Flex®)
CHBSO CLso CLSO-SF PBS* Zs0
Skyvekateter
(PC-E) v v v v v

* Merknad: PBS-anordninger er ikke tilgjengelige pé alle markeder, inkludert i USA.

Konvensjonen er som falger:
®  Hakemerket «y» betyr kompatibel med tilsvarende stentstarrelser.

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

TILTENKT BRUK

Denne anordningen brukes til endoskopisk gallestentplassering.

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Denne bruksanvisningen dekker skyvekateter (PC-E)-innferingsenheter representert av
figur 1. Se tabell 1 for kompatible Cook gallestenter. For all stentinformasjon, inkludert
orientering, se bruksanvisningen for stenten.

KONTRAINDIKASJONER

Slike som gjelder spesielt for ERCP og alle prosedyrer som skal utferes sammen med
stentplassering.

Manglende evne til & fore ledevaieren/stenten gjennom et obstruert omrade.
MULIGE BIVIRKNINGER

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

De som er forbundet med gallestentplassering, omfatter, men er ikke begrenset til: feber «
smerte/ubehag - forskyvning av stenten « obstruksjon av ductus pancreaticus - traume pa
gallegangen eller duodenum.

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

Se etiketten for & finne den minste kanalstgrrelsen som kreves for denne anordningen.

Se etiketten angéende valg av riktig ledevaier.
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Ikke bruk makt til & fore stenten frem. Posisjoneringshylsen / retteenheten for grisehale
(hvor levert med stenten) er ikke tiltenkt brukt i endoskopets arbeidskanal.

En plassert stent kan lgsne nar det utfgres andre prosedyrer.

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

Oppbevares pa et tort sted unna ekstreme temperaturer.
Denne anordningen skal kun brukes av oppleaert helsepersonell.

ADVARSLER

Innholdet skal ikke brukes hvis pakningen er dpnet eller skadet nar du mottar den. Gjor
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 fare til funksjonssvikt i anordningen og/eller overfgring av sykdom.

BRUKSANVISNING Illustrasjoner

I. FOR STENTER UTEN GRISEHALE:

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

2. Sett posisjoneringshylsen pa stentens duodenal-flikende.

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

Se deretter trinn 4-9 nedenfor

Il. FOR STENTER MED GRISEHALE:

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

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

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

i arbeidskanalen.

4. Etter hvert som skyvekateteret forer stenten helt inn i arbeidskanalen, skyver du
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 ensket sted.

6. Bekreft fluoroskopisk og endoskopisk at stenten har ensket posisjon.

7.Nar stentens posisjon er bekreftet, fierner du forsiktig ledevaieren 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.

Ved fullfﬂrt prosedyre skal du fjerne alle komp til anordningen fra
pets arbeids} | og kassere innfgringsenhetens komp i henhold til
institusj 1s 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 wquczme przez Iekarza lub na

d lenia)

zlecenie lekarza (badz uprawnionej osoby posiadajacej odp: zez

Tabela 1: Kompatybilne stenty do drég zétciowych Cook do cewnika popychajacego

Stenty do drég zétciowych Cook
Plastikowy
Cotton-
I P . C.gtton- o E::::g"; Leung® d(s)t:'r‘;g Zimmon®
¥ g’ | !
(Sof-Flex®) 26tciowych*
CHBSO CLso CLSO-SF PBS* Zs0o
Cewnik
popychajacy v v v v v
(PC-E)

* Uwaga: Urzadzenia PBS nie sg dostepne na wszystkich rynkach, w tym w Stanach Zjednoczonych.
Zastosowano nastepujaca konwencje:
®  Znak,\" oznacza kompatybilny z odpowiednimi rozmiarami stentéw”.

Uwaga: Cewniki popychajace sa kompatybilne ze stentami wskazanymi w Tabeli 1, np.
PC-7E jest kompatybilny ze stentem 7 Fr, PC-5E jest kompatybilny ze stentem 5 Fr itd.

PRZEZNACZENIE

To urzadzenie jest stosowane do endoskopowego umieszczania stentow do drég
z6tciowych.

OPIS URZADZENIA

Niniejsza instrukcja uzycia obejmuje introduktory cewnika popychajgcego (PC-E)
przedstawione na Rysunku 1. Kompatybilne stenty do drég zétciowych Cook podano w
Tabeli 1. Wszystkie informacje dotyczace stentéw, 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/stentu przez zwezong okolice.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Do mozliwych zdarzen niepozadanych zwigzanych z ECPW naleza migdzy innymi: aspiracja
- depresja oddechowa lub zatrzymanie oddechu « krwotok « niedocisnienie « perforacja

« reakcja alergiczna na srodek kontrastowy lub lek « sepsa « zaburzenia rytmu serca lub
zatrzymanie akgji serca « zakazenie « zapalenie drog zétciowych « zapalenie trzustki.

Do mozliwych zdarzen niepozadanych zwigzanych z umieszczaniem stentu do drég
z6tciowych naleza migdzy innymi: bél/dyskomfort - gorgczka « niedroznos¢ przewodu
trzustkowego « przemieszczenie stentu - uraz przewodu zétciowego lub dwunastnicy.
SRODKI OSTROZNOSCI

Przed uzyciem urzadzenia nalezy wykonac petna ocene diagnostyczna w celu okreslenia
wiasciwego rozmiaru stentu.
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Minimalna $rednica kanatu roboczego wymagana dla tego urzadzenia zostata podana na
etykiecie.

Wybér odpowiedniego rozmiaru prowadnika podano na etykiecie.

Nie uzywac¢ nadmiernej sity do wprowadzania stentu. Rekaw umiejscawiajacy/element
prostujacy koricowke pigtail (jesli sa dostarczone ze stentem) nie s przeznaczone do
stosowania w kanale roboczym endoskopu.

Podczas préb 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 wyfacznie przez wyszkolonego pracownika stuzby
zdrowia.

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 uniemozliwi¢ prawidtowe
dziatanie. Nalezy sie zwréci¢ 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.

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

3b. Wsung¢ 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.

Nastepnie przejs¢ do punktow 4-9 ponizej.

1. STENTY Z KONCOWKA PIGTAIL:

1. Wyprostowac prowadzacg koricéwke pigtail. Uzy¢ elementu prostujgcego koricdwke
pigtail, jesli zostat dostarczony.

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

3. Wsuna¢ cewnik popychajacy po prowadniku w celu wsuniecia stentu z koricéwka pigtail
do kanatu roboczego.

4. Podczas wsuwania przez cewnik popychajacy catego stentu do kanatu roboczego
przesuwac rekaw umiejscawiajacy/element prostujacy koricowke pigtail (jesli sa
dostarczone) do tytu po cewniku popychajacym az do konca cewnika, utrzymujac go poza
kanatem roboczym.
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5. Wsuwac cewnik popychajacy w matych odcinkach, az do umieszczenia stentu

w zadanym potozeniu.

6. Zadane potozenie stentu potwierdzi¢ fluoroskopowo i endoskopowo.

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

8. Delikatnie usuna¢ cewnik popychajacy z kanatu roboczego.

9. Te stenty mozna usuwac, stosujac standardowe techniki endoskopowe.

Po zakonczeniu zabiegu nalezy usuna¢ wszystkie el ty urzadzenia z h
roboczego endoskopu i wyrzuci¢ elementy introduktora zgodme z wytycznymi
placowki dotyczacymi odpadéw medycznych stanowiacych zagrozenie biologiczne.

OPAKOWANIE

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

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

Stents biliares da Cook
Cotton- Stent
Familia de Huci;::):;e” E::::"; Leung® biliar Zimmon®
dispositivos & 9 (Sof-Flex®) plastico*
CHBSO CLso CLSO-SF PBS* Zs0
Cateter
posicionador (PC-E) v v v v v

* Nota: Os dispositivos PBS nao estao disponiveis em todos os mercados, incluindo os EUA.
A convencao é a seguinte:
® Osinal de visto V" significa compativel com tamanhos de stents correspondentes.

Nota: Os cateteres posicionadores sdo compativeis com os stents indicados na Tabela 1,
p. ex., 0 PC-7E é compativel com um stent de 7 Fr, o PC-5E é compativel com um stent de
5 Fr, etc.

UTILIZAGAO PREVISTA

Este dispositivo estd indicado para colocagao de stents biliares por via endoscopica.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

Estas instrugoes de utilizagdo abrangem os introdutores de cateteres posicionadores

(PC-E) representados na Figura 1. Consulte os stents biliares da Cook compativeis na
Tabela 1. Para obter todas as informagdes sobre o stent, incluindo a orientacdo, consulte as
respetivas instrucoes de utilizagdo.

CONTRAINDICAGOES

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

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

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS

Os acontecimentos adversos associados & CPRE incluem, entre outros: arritmia ou paragem
cardiaca « aspiracao - colangite - depresséo ou paragem respiratoria « hemorragia «
hipotensao - infecao - pancreatite « perfuragéo « reagéo alérgica ao meio de contraste ou a
medicacéo - sépsis.

Os acontecimentos adversos que podem ocorrer aquando da colocagao de stents biliares
incluem, entre outras: dor/desconforto - febre « migracao do stent - obstrucao do canal
pancreatico - traumatismo nas vias biliares ou duodeno.

PRECAUGOES

Antes da utilizacao, é necessario fazer uma avaliagdo completa do diagnéstico para
determinar o tamanho adequado do stent.
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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 avangar o stent. A manga de posicionamento ou o
endireitador de espirais (quando fornecidos com o stent) nao se destinam a ser utilizados
no canal acessorio do endoscopio.

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

Utilize este dispositivo exclusivamente para os fins indicados na utilizacdo prevista.
Armazenar num local seco, afastado de temperaturas extremas.
A utilizagdo deste dispositivo esta restrita a profissionais de salide com a devida formagéo.

ADVERTENCIAS

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

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

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO 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.
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 acessoério,
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.

1l. PARA STENTS COM ESPIRAIS:

1. Endireite a espiral da extremidade cénica. Utilize o endireitador de espirais, sempre que
fornecido.

2. Introduza o stent, com a extremidade com ponta cdnica primeiro, e o endireitador de
espirais sobre o fio guia pré-posicionado até o retificador atingir a segunda curva da espiral.
3. Faca avancar o cateter posicionador sobre o fio guia para fazer avancar o stent com
espiral para dentro do canal acessério.

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. Faga avangar o cateter posicionador pouco a pouco até o stent estar na posicao pretendida.
6. Confirme, por fluoroscopia e endoscopia, se o stent esta na posicao desejada.

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

8. Retire, com cuidado, o cateter posicionador do canal acessério.
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9. Estes stents podem ser removidos utilizando técnicas endoscépicas padrao.

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.

48



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

i biliare Cook
Cotton- Stent
Familie de o || e Leung® biliar din | Zimmon®
dispozitive 9 9 (Sof-Flex®) plastic*
CHBSO CLso CLSO-SF PBS* Zs0
Cateter de
impingere (PC-E) v v v v v

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

Conventia este dupa cum urmeaza:
® Bifa,\/" reprezinta compatibilitate cu dimensiunile corespunzatoare ale stenturilor.

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

DESTINATIE DE UTILIZARE
Acest dispozitiv este utilizat pentru plasarea endoscopica a stenturilor biliare.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Acest IFU acopera dispozitivul de introducere a catererului de impingere (PC-E) reprezentat
in Figura 1. Consultati Tabelul 1 pentru stenturi biliare 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 / stentul prin zona obstructionata.

EVENIMENTE ADVERSE POTENTIALE

Evenimentele adverse potentiale asociate cu ERCP includ, nefiind limitate la urmatoarele:
aritmie cardiaca sau stop cardiac - aspiratie « colangita - detresa respiratorie sau stop
respirator « hemoragie « hipotensiune arteriala - infectie « pancretita - perforatie - reactie
alergica la substanta de contrast sau la medicatie « sepsie.

Evenimentele adverse asociate plasarii stentului biliar includ, nefiind limitate la
urmatoarele: durere/disconfort - febra « migrarea stentului - obstructionarea tractului
pancretic « trauma a tractului biliar sau duodenal.
PRECAUTII
Tnainte de utilizare, trebuie efectuata o evaluare diagnostica completa, pentru a determina
dimensiunea adecvata a stentului.
Consultati eticheta pentru a vedea dimensiunea minima a canalului necesara pentru acest
dispozitiv.
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Consultati eticheta pentru selectia firului de ghidaj corespunzator.

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

Este posibila dislocarea stentului atunci cand se incearca proceduri suplimentare.
Nu utilizati dispozitivul pentru niciun alt scop decat destinatia 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.

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 detectatd o anomalie care ar face imposibild functionarea normala a dispozitivului. Va
rugdm 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.

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.

Apoi, consultati pasii 4-9 de mai jos.

1l. 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 capatul ductal mai intdi, si dispozitivul de indreptare a regiunii
pigtail peste firul de ghidaj pozitionat in prealabil, pana 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.

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-| la distanta de canalul pentru accesorii.

5. Avansati cateterul de impingere in trepte mici, pana cand stentul ajunge in pozitia doritd.
6. Confirmati fluoroscopic si endoscopic pozitia dorita a stentului.

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

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

50



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 1tele 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: Federalne zakony USA obmedzuju predaj tejto pomdcky len na
lekarov (alebo inych zdravotnickych pracovnikov s riadnou licenciou) alebo na ich
predpis.

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

Bilidrne stenty Cook
Cotton- Plastovy
A n Icotiony E::It:"; Leung® biliarny Zimmon®
T y &l 9 (Sof-Flex®) stent*
CHBSO CLso CLSO-SF PBS* Zs0
Zatlacaci katéter
(PC-E) v v v v v

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

Plati tato konvencia:

.t %na&ka zaskrtnutia v znamené, ze pomocka je kompatibilna s prislusnymi velkostami
stentu.

Poznamka: Zatlacacie katétre si kompatibilné so stentami uvedenymi v tabulke 1, napr.
PC-7E je kompatibilny so stentom velkosti 7 Fr, PC-5E je kompatibilny so stentom velkosti
5 Fratd.

URCENE POUZITIE

Tato pomocka sluzi na endoskopické zavedenie biliarneho stentu.

OPIS POMOCKY

Tento ndvod na poutzitie sa tyka zavadzacov zatlacacieho katétra (PC-E), ktoré su zobrazené
na obrdzku 1. Kompatibilné bilidrne stenty Cook najdete v tabulke 1. Vsetky informacie

o stentoch vratane orientacie si pozrite v navode na pouzitie stentu.

KONTRAINDIKACIE

Kontraindikacie Specifické pre endoskopicku retrogradnu cholangiopankreatikografiu
a akykolvek zakrok, ktory sa bude vykonavat v spojitosti so zavedenim stentu.
Nemoznost presuntt vodiaci drot alebo stent cez upchatu oblast.

MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI

Medzi mozné neziaduce udalosti spajané s endoskopickou retrogradnou
cholangiopankreatikografiou patria okrem iného: alergicka reakcia na kontrastnu latku
alebo liek « aspiracia « cholangitida « hypotenzia « infekcia « krvacanie « pankreatitida
perforacia « sepsa « srdcova arytmia alebo zastava - Gtlm alebo zastava dychania.

Medzi mozné neziaduce udalosti spajané so zavadzanim biliarneho stentu patria okrem
iného: bolest/neprijemny pocit « hortcka « poranenie zl¢ovodu alebo dvanastnika « posun
stentu « upchatie pankreatického vyvodu.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Pred pouzitim sa musi vykonat Uplné diagnostické vyhodnotenie na urcenie spravnej
velkosti stentu.
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Minimalna velkost kanala potrebna pre tito pomocku sa uvadza na oznaceni.
Pokial'ide o vyber vhodného vodiaceho drotu, pozrite si oznacenie.

Na zavadzanie stentu nepouzivajte nadmernu silu. Polohovacia manzeta/3piralovy
vyrovnavac (ak sa dodavaju spolu so stentom) nie st uréené na pouzitie v pristupovom
kanale endoskopu.

Pri pokuse o dalsie zdkroky méze dojst k uvolneniu umiestneného stentu.

Tuto pomdcku nepouzivajte na iny Ucel, ako je uvedené uréené pouzitie.
Uskladnite na suchom mieste mimo extrémnych teplot.

Poutzitie tejto pomocky je vyhradené pre vyskoleného zdravotnickeho pracovnika.

VAROVANIA

Nepouzivajte, ak je pri doruceni balenie poskodené alebo otvorené. Pomocku skontrolujte
zrakom a osobitne dévajte pozor, ¢i nie je zauzlend, ohnuté alebo zlomena. Ak zistite
nejaku abnormalitu, ktora by branila dobrému funkénému stavu, pomécku nepouzivajte.
Poziadajte spolo¢nost Cook o povolenie na vrétenie.

Tato pomocka je navrhnuta len na jednorazové poutzitie. Pokusy o pripravu na opakované
pouzitie, opakovanu sterilizaciu a/alebo opakované pouzitie mézu viest k zlyhaniu
pomacky 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.

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

a polohovaciu manzetu.

3b. Posuvajte zatlacaci katéter po vodiacom dréte, 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 UpIne nenachadza

v pristupovom kanali.

Potom si pozrite nasledujuce kroky 4 az 9.

1. STENTY SO SPIRALOU:

1. Vyrovnajte duktalnu 3piralu. Pouzite Spiralovy vyrovnavag, ak je sucastou balenia.

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

a Spiralovy vyrovnavac tak, aby vyrovnavac dosiahol druhé zatocenie.

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

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

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

6. Pozadovanu polohu stentu potvrdte fluoroskopicky a endoskopicky.

7. Po overeni polohy stentu jemne z endoskopu vytiahnite vodiaci drét, pri¢om zatla¢acim
katétrom udrziavajte polohu stentu.

8. Zatlacaci katéter jemne vytiahnite z pristupového kanala.

9. Tieto stenty mozno odstranovat pomocou standardnych endoskopickych technik.
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Po dokonceni zakroku odstraiite vietky komponenty pomdcky z pracovného kanala

dosk akl ty zavadzaca zlikvidujte podla smernic zdravotnickeho
zanadema pre b|olog|cky nebezpeény medicinsky odpad.
SPOSOB DODANIA

Tieto pomocky 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 prof les con la debida autorizacién).

Tabla 1: Stents biliares Cook compatibles con el catéter empujador

Stents biliares de Cook
Cotton- Stent
Familia de H C_zttor:- o Eotton; Leung® biliar de Zimmon®
dispositivos uibregtse eung (Sof-Flex®) plastico*
CHBSO CLso CLSO-SF PBS* Zs0
Catéter empujador
(PC-E) \ v \ v v

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

Se utiliza la siguiente convencion:

® Lamarca de verificacion «/» significa «ccompatible con los tamafios de stent
correspondientes».

Nota: Los catéteres empujadores son compatibles con los stents indicados en la tabla 1
p. €j., el PC-7E es compatible con un stent de 7 Fr, el PC-5E es compatible con un stent de
5 Fr, etc.

INDICACIONES

Este dispositivo se utiliza para la colocacion endoscopica de stents biliares.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Estas instrucciones de uso tratan sobre los introductores de catéteres empujadores
(PC-E) representados en la figura 1. En la tabla 1 se especifican los stents biliares de Cook
compatibles. Para obtener toda la informacion sobre el stent, incluida la orientacion,
consulte las instrucciones de uso del stent.

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones especificas de la colangiopancreatografia endoscopica retroégrada
(ERCP) y de los procedimientos que se realicen junto con la colocacién de stents.
Incapacidad para hacer pasar la guia o el stent a través de la zona obstruida.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS POSIBLES

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

Los acontecimientos adversos asociados a la colocacion de stents biliares incluyen, entre
otros: dolor/molestias « fiebre « migracion del stent « obstruccion del conducto pancreético
- traumatismos en el conducto biliar o en el duodeno.

PRECAUCIONES

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

55



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.

Al intentar realizar otros procedimientos, es posible descolocar un stent implantado.

No utilice este dispositivo para otro propésito 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.

ADVERTENCIAS

No utilice el dispositivo si el envase esta abierto o dafiado cuando lo reciba. Inspeccione
visualmente el dispositivo, prestando especial atencién a la presencia de acodamientos,
dobleces y roturas. No lo utilice si detecta alguna anomalia que pudiese impedir su
correcto funcionamiento. Notifiquelo a Cook para obtener una autorizaciéon de devolucién.

Este dispositivo esta concebido para un solo uso. Cualquier intento de reprocesar, reesterilizar
o reutilizar el dispositivo puede provocar su fallo u ocasionar la transmision de enfermedades.

INSTRUCCIONES DE USO llustraciones

I. STENTS SIN PIGTAIL:

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

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

II. 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.

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.

6. Utilizando fluoroscopia y endoscopia, confirme que el stent esta en la posicion deseada.
7. Tras confirmar la posicion del stent, extraiga con cuidado la guia 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 endoscépicas habituales.
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Tras finalizar el procedimi extraiga todos los comp del dispositivo del
canal de trabajo del endoscopio y deseche los componentes del introductor segin
las pautas del centro para resid médicos biopeligrosos.

PRESENTACION

Estos dispositivos se suministran esterilizados con dxido de etileno (EtO) en una bolsa de
apertura rapida.
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SVENSKA

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 paforarkatetern

Cook bilidra stentar
Cotton-
. upp m C_Suon- o E::::n; Leung® Zimmon®
y b 9 (Sof-Flex®) plast*
CHBSO CLso CLSO-SF PBS* Zs0
Péforarkateter
(PC-E) \ v v v v

* Obs! PBS-enheter &r inte tillgdngliga pa alla marknader, bland annat USA.

Konventionen &r som foljer:

®  Bockmarkeringen "V" betyder att den &r kompatibel med motsvarande stentstorlekar.
Obs! Paforarkatetrar ar kompatibla med stentarna som indikeras i Tabell 1 t.ex. & PC-7E
kompatibel med stent i storlek 7 Fr och PC-5E &r kompatibel med en stent i storlek 5 Fr osv.
AVSEDD ANVANDNING

Detta instrument anvénds for endoskopisk biliar stentplacering.
PRODUKTBESKRIVNING

Denna bruksanvisning tacker paférarkateter (PC-E)-inforare framstéllda i Figur 1.

Se Tabell 1 for kompatibla Cook bilidra stentar. Las stentens bruksanvisning for all
stentinformation, omfattande orientering.

KONTRAINDIKATIONER

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

Oférmaga att fora ledaren/stenten genom det tilltéppta omradet.

MOJLIGA NEGATIVA HANDELSER

De som associeras med ERCP omfattar, men begrénsas inte till: allergisk reaktion mot
kontrastmedel eller ldkemedel - aspiration « hemorragi « hjartarytmi eller -stillestand «

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

De som associeras med bilidr stentplacering omfattar, men begrénsas inte till: feber «
smarta/obehag - stentmigration - tilltdppning av pankreasgangen « trauma i gallgangen
eller duodenum.

FORSIKTIGHETSATGARDER

En fullstandig diagnostisk bedomning maste ske fére anvandning for att faststalla lamplig
stentstorlek.

Se méarkningen betrédffande minsta kanalstorlek som kravs for denna produkt.

Se méarkningen angaende val av lamplig ledare.
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Forsok inte att fora in stenten med overdriven kraft. Positioneringshylsan/pigtailutrataren
(nar sadan medfoljer med stent) ar inte avsedda for anvandning i endoskopets arbetskanal.

En utplacerad stent kan lossna vid forsok till ytterligare ingrepp.

Anvand inte denna produkt i ndgot annat syfte an den avsedda anvandning som anges.
Forvaras pa en torr plats undan extrema temperaturer.

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

VARNINGAR

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

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

BRUKSANVISNING lllustrationer

1. FOR STENTAR UTAN PIGTAIL:

1. Kontrollera forsiktigt att alla flikar &r helt utstrackta.

2. Installera positioneringshylsan pé stentens ande med duodenala flikar.

3a. For in stenten med ganganden forst 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 Gver bakre
fliken tills stenten ar helt inne i arbetskanalen.

Se darefter steg 4-9 nedan

1. FOR STENTAR MED PIGTAIL:

1. Réta ut gangpigtailen. Anvand pigtailutrataren nér en sadan medféljer.

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

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

4. Nar paforarkatetern for fram stenten helt i arbetskanalen ska du skjuta tillbaka
positioneringshylsan/pigtailutrataren (ndr sadan medféljer) 6ver paforarkatetern tills den
nar kateterns ande, 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.

7. Bekréafta stentens placering och avlagsna sedan forsiktigt ledaren fran endoskopet
medan stentens placering bibehalls med paférarkatetern.

8. Avlagsna forsiktigt paforarkatetern fran arbetskanalen.

9. De hér stentarna kan tas bort genom att tillampa 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.
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