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Figure 1: Huibregtse Guiding Catheter (HGC-6)
Qurypa 1: Bogewy kateTbp Huibregtse (HGC-6)
Obrazek 1: Vodici katetr Huibregtse (HGC-6)

Figur 1: Huibregtse styrekateter (HGC-6)

Abbildung 1: Huibregtse Fiihrungskatheter (HGC-6)
Eikdva 1: 08nyoc kabetripag Huibregtse (HGC-6)
Figura 1: Catéter guia Huibregtse (HGC-6)

Joonis 1. Juhtkateeter Huibregtse (HGC-6)

Figure 1: Cathéter guide Huibregtse (HGC-6)

Slika 1: Vodeci kateter Huibregtse (HGC-6)

1. abra: Huibregtse vezetokatéter (HGC-6)

Figura 1: Catetere guida di Huibregtse (HGC-6)

1 paveikslas. ,Huibregtse” kreipiamasis kateteris (HGC-6)
1. attéls. Huibregtse vaditajkatetrs (HGC-6)
Afbeelding 1: Huibregtse geleidekatheter (HGC-6)
Figur 1: Huibregtse ledekateter (HGC-6)

Rysunek 1: Cewnik prowadzacy Huibregtse (HGC-6)
Figura 1: Cateter guia Huibregtse (HGC-6)

Figura 1: Cateter de ghidaj Huibregtse (HGC-6)
Obrazok 1: Vodiaci katéter Huibregtse (HGC-6)
Slika 1: Vodilni kateter Huibregtse (HGC-6)

Slika 1: Vodeci kateter Huibregtse (HGC-6)

Figur 1: Huibregtse guidingkateter (HGC-6)

Sekil 1: Huibregtse Kilavuz Kateter (HGC-6)
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HUIBREGTSE™ GUIDING CATHETER

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

DEVICE DESCRIPTION
This IFU covers the Huibregtse Guiding Catheter introducer (HGC-6).
The Huibregtse Guiding Catheter is available in 6 Fr with a length of 220 cm. It consists of a guiding
catheter with a radiopaque marker band.
Performance Characteristics
The function and key features of the device are described below.
Guiding Catheter - The function of the guiding catheter is to guide the stent to its intended location.
The guiding catheter contains the following features:
- Atraumatic tip - The end of the guiding catheter is designed to be atraumatic to the anatomy.
« Radiopacity - The guiding catheter tubing material is radiopaque. The guiding catheter also
contains 1 marker band to further enhance its fluoroscopic visibility.
« Tuohy-Borst - The guiding catheter contains a Tuohy-Borst with a connection to facilitate the
attachment of a standard Luer syringe.
Device Compatibility
The Huibregtse Guiding Catheter is compatible with the following:
« Endoscopes with = 3.2 mm accessory channel
« 0.035” wire guide
« Positioning Sleeve (Flap Protector)
+ Endoscopic Cap/Wire Guide Locking Device
« Contrast Media/Saline
- Standard Luer syringe
« Cook Biliary Stents (see Table 1)
Table 1: Compatible Cook Biliary Stents for the Guiding Catheter

Cook Biliary Stents
i il Cotton- Soehendra Cotton- Plastic Biliary
Device Family ibreg Leung® Stent*
CHBSO TTSO CLSO PBS*
Huibregtse™ Guiding 10 Fr 10 Fr 10 Fr 10 Fr
Catheter (HGC-6) 11.5Fr 11.5Fr 11.5Fr 11.5Fr

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

Convention is as follows:

« Frrefers to the stent diameter in French size
Patient Population
Adult patients requiring placement of a biliary stent. The nature of the underlying pathology is
prevalent in varying patients, therefore the devices are indicated for patients with biliary duct
obstruction caused by common bile duct stones, malignant biliary obstruction and benign or
malignant strictures.
Intended User
The product is intended for use by physicians trained and experienced in ERCP techniques. Standard
techniques for the endoscopic placement of stents should be employed.




Contact with Body Tissue

The device is tissue contacting in line with intended use.

Operating Principles

The guiding catheter tracks over a pre-positioned wire guide as it guides the stent to its intended
location. It has a radiopaque marker band which enhances the fluoroscopic visibility of the guiding
catheter.

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

INDICATIONS FOR USE

For endoscopic biliary stent placement for biliary drainage of obstructed ducts that could be caused
by common bile duct stones, malignant biliary obstruction, benign or malignant strictures or other
obstructed biliary conditions requiring drainage.

CLINICAL BENEFITS

The biliary stent introducer has an indirect therapeutic impact as it functions to facilitate the
successful placement of the stent. The introducer is essential for stent placement.

CONTRAINDICATIONS
Those specific to ERCP.
Inability to pass wire guide/guiding catheter/stent through obstructed area.

WARNINGS

This single-use device is not designed for re-use. Attempts to reprocess, resterilize, and/or reuse

may lead to contamination with biological or chemical agents and/or mechanical integrity failure of
device.

Visually inspect the integrity of the sterile packaging. Do not use if the sterile packaging is damaged
or unintentionally opened before 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.

PRECAUTIONS

A complete diagnostic evaluation must be performed, prior to use, to determine the proper stent size.
Sphincterotomy is not necessary for device use.

Do not use excessive force to advance the stent.

The positioning sleeve is not intended for use in the accessory channel of the endoscope.
The device must be used under fluoroscopic monitoring.

Dislodgement of a placed stent is possible when attempting additional procedures.

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

Store the device in a dry location.

Use of this device restricted to a trained healthcare professional.

The product is intended for use by physicians trained and experienced in ERCP techniques.
Standard techniques for the endoscopic placement of stents should be employed.

The guiding catheter is only compatible with Cook biliary stents as outlined in Table 1.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS

Those associated with ERCP: allergic reaction to contrast or medication - aspiration - cardiac
arrhythmia or arrest « cholangitis « hemorrhage « hypotension « infection - liver abscess « pancreatitise
perforation - respiratory depression or arrest « sepsis.

Those associated with biliary stent placement: fever « obstruction of the pancreatic duct « pain/
discomfort « stent migration « trauma to the biliary duct or duodenum.



HOW SUPPLIED
This device is supplied Ethylene Oxide (EO) sterilized in a peel-open pouch.

DEVICE PREPARATION

. Prior to introducing any devices ensure working channel of endoscope is lubricated with water or
a water based lubricant.

Referring to the device package label, ensure that the endoscope has a channel size greater than
or equal to the minimum channel size required to operate the device.

Visually inspect the packaging confirming it is unopened and free from damage prior to use.
Prior to using the device(s) visually inspect it/them for abnormalities that could result in improper
function.

Attach endoscopic cap or wire guide locking device to endoscope.

INSTRUCTIONS FOR USE Illustrations

Gently ensure the full extension of all the flaps.

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

Remove the hub from the end of the guiding catheter, then introduce the guiding catheter into

the accessory channel over a pre-positioned wire guide.

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

obstruction.

Introduce the stent, ductal end first, and the positioning sleeve onto the guiding catheter and the

pre-positioned wire guide.

Advance the pushing catheter over the wire guide and guiding catheter to advance the stent

into accessory channel. As the front flap of the stent enters the accessory channel, keep the

positioning sleeve over the back flap until the stent is completely in the accessory channel.

As the pushing catheter advances the stent completely into the accessory channel, slide the

positioning sleeve back over the pushing catheter until it reaches the end of catheter, keeping it

clear of the accessory channel.

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

Fluoroscopically and endoscopically confirm the desired stent position. Note: if desired, replace

the hub on the guiding catheter before flushing with the contrast media.

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

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

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

DISPOSAL OF DEVICES

This device may be contaminated with potentially infectious substances of human origin and should
be coiled for disposal in accordance with institutional guidelines.
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PATIENT COUNSELLING INFORMATION
Please inform the patient as necessary of the relevant warnings, precautions, contraindications,
measures to be taken and limitations of use that the patient should be aware of.

SERIOUS INCIDENT REPORTING

If any serious incident has occurred in relation to the device this should be reported to Cook Medical
and the competent authority of the country where the device was used.

BbJITAPCKU

BOAELL KATETbP HUIBREGTSE™

BHUMAHUE: O P T80 Ha CALL Hanara orp. TOBa Aa
ce npopasa camo OT UAW NO NpeAnMcaHe Ha nekap (unu c 7).
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OMUCAHUE HA USAENUNETO

Te3n HCTpyKLMK 3a ynoTpeba o6xBalliaT BbBEX/alloTO YCTPOMCTBO Bofel KaTeTbp Huibregtse
(HGC-6).

BopewwmAT kateTbp Huibregtse ce npeanara B pasmep 6 Fr ¢ gbmxuta 220 cm. CbCTou Ce OT Bogely
KaTeTbp C NIeHTa C PEHTTEHOMONOXNTENEH MapKep.

Pa6oTHN XapaKTepncTnKn

DyHKUMMTE 1 OCHOBHITE XapaKTePUCTUKMN Ha N3AENNETO Ca OMMUCaH No-ony.

Bopely kaTeTbp — dyHKLMATa Ha BOAELINA KaTeTbp e /la HanpasnsABa CTeHTa 10 NPeBUAEHOTO My
MACTO. BOAEGWMAT KaTeTbp 1Ma CefJHNTE XapaKTepucTuku:

« ATpaBmaTW4eH BPbX — KPaAT Ha BOAeLNA KaTeTbp e NPoeKTMpaH Aa Gb/je aTpaBMaTUyeH 3a
aHaTomuATa.

+ PEHTreHOKOHTPACTHOCT — MaTepnantT Ha TpbbaTa Ha BOAELNA KaTeTbp € PEHTTeHOKOHTPACTEH.
BopewyAaT KaTeTbp ChLLO Taka CbAbpXKa 1 MapKepHa JleHTa 3a JOMbAHNTENHO NofobpABaHe Ha
HeroBaTa GlyopocKoncka BUAYMOCT.

« Tuohy-Borst — BoewunAT KateTbp Cbabpa Tuohy-Borst ¢ Bpb3Ka 3a ynecHaAsaHe Ha
NPUKPENBaHETO Ha CTaHAAPTHa CMPUHLIOBKA C Luer HakpamHuK.

Coi TUMOCT Ha
BopelmAT kateTbp Huibregtse e cbBMecTM cbe cnepHuTe:

« EHpiocKon ¢ KaHan 3a JOMbAHUTENHU NPUHAANEXHOCTYA = 3,2 mm

« TeneHn Bogay 0,035 inch

« MMo3nyroHMpaLy MaHLOH (MPOTEKTOP Ha Kpunuara)

- EHpockoncka Kanayka/ycTponcTBo 3a 6110KMpaHe Ha TeneHns Bofjay

+ KoHTpacTHM cpeacTBa/dpusnonornyeH pasrsop

- CTaHfjapTHa CnpuHLOBKa ¢ Luer HakpanHmK

« BunnapHu cteHtoBe Ha Cook (BuxTe Tabnuya 1)

1: Cobl c Ha Cook 3a KaTeTbp
Ha Cook
Mnactmacos
Cokiong Po=hencia Cotton-Leung® 6unuapex
e cTeHT*
CHBSO TTSO CLso PBS*
Bopeuy kateTbp 10 Fr 10 Fr 10 Fr 10 Fr
Huibregtse™ (HGC-6) 11,5Fr 11,5 Fr 11,5Fr 11,5Fr

* 3abenexka: M3nenuata ¢ koa PBS He ca HannuHu Ha BCUYKM nasapw, BkaountenHo 8 CALLL

YCNOBHITE O3HAYEHNA Ca KaKTO CrefjBa:
« Fr ce oTHacA 10 ronemnHaTa Ha iMameTbpa Ha CTeHTa BbB GpeHuoBe.

MayueHTcka nonynayna

B'b3paCTHI/I nauneHTn, Hy>KaaeLmn ce ot NnocTaBAHe Ha 6VI"II/IapEH CTeHT. EcTecTBOTO Ha nognexauwarta

nartonoruna e AOMMHMpPaLla Npu pasnnyHUTe NayMeHTy, 3aToBa N3gennaTta ca NoKasaHu 3a naymeHTn

C 6V|nwapHa O6CprKuVIﬂ, NpUYnHEeHa OT KaMbHW B Oﬁu.{l/lﬂ KNbYeH KaHan, 3/10KkavyecTseHa 6|4n|/|apHa

06CTPYKLMA 1 AO6GPOKAUECTBEHN MW 37I0KAUECTBEHN CTPUKTYPU.

MNpepsupgex norpeburen

MpoayKTHT e NpefiHa3HaYeH 3a ynoTpe6a OT fleKapy, KOUTO Ca 0BYYeH! 1 UMAT ONUT B TEXHUKMTE 3a

EPXM. TpFIGBa Aa ce n3nonssat CTaHAAPTHU TEXHUKN NPY €HAOCKONCKOTO NOCTaBAHE Ha CTEHTOBE.

KOHTaKT ¢ TenecHn TbKaHu

M3,ClEﬂIAETO € B KOHTAKT C TbKaHM B CbOTBETCTBME C NpeHa3HayeHneTo.



MpuHyunn Ha paboTta

BoaewmAT KaTeTbp ce NPUABWKBa Hafl NPe/IBapUTENHO MNO3NLIMOHMPAH TeNleH Bofjay, Kato
HanpasnsABa CTeHTa /10 NPe/IBUAIEHOTO MACTO. /IMa NeHTa C peHTreHOoMoNoXNTeNIeH MapKep, KOATO
nogo6pasa Gpyopockonckata BMANMOCT Ha BOAELINA KaTeTbp.

MNPEAHA3HAYEHUE
Tosa n3genvie e npefiHa3HaueHo 3a EHAOCKOMNCKO NOCTaBAHE Ha BUNNapeH CTeHT.

MOKA3AHMA 3A YNIOTPEBA

3a eH0CKONCKO NOCTaBAHE Ha BUAVapeH CTEHT 3a 6UNNapeH ApeHaXx Ha 3anylleHn XTbuHu
KaHasu, KOeTo MOXe /1 @ MPUYMHEHO OT KaMbHM B 0BLLMA X/TbYeH KaHar, 30KauecTBeHa bunmnapHa
06CTPYKUMA, AOBPOKAUECTBEHN NN 310KaYECTBEH I CTPUKTYPU UM APYTY CbCTOAHNA Ha BunrapHa
06CTPYKLUMA, U3UCKBALLN APEHaX.

KNMVUHUYHU Non3un

BbBeX[aLLOTO YCTPOIICTBO 3a GUAMAPEH CTEHT MMa HEMPAKO TepaneBTUYHO Bb3AENCTBIE, Thil KaTo
¢yHKLlVIOHVIpa, 3a Aa yNnecHN yCnewHoTo nocTaBAHe Ha CTeHTa. BbBe)KIJlaLLlDTO yCTpOVICTBO eor
CbLIECTBEHO 3HaYeHVIe 3a MOCTAaBAHETO Ha CTEHTa.

MPOTUBOMOKA3AHUA

lMpoTuBonoKasaHNATa, KOUTO Ca CNeLMGUUHM 3a eH0CKONCKaTa peTporpasHa
xonaHruonaxkpeatorpadua (EPXM).

HeBb3MOXHOCT 3a NpekapBaHe Ha TeNeHNA BOAay/BOfELMA KaTeTbp/CTeHTa Npe3 MACTOTO Ha
06CTpyKUMATa.

NPEAYNPEXAEHUNA

Tosa n3penvie 3a eJHOKpaTHa ynoTpeba He e NPOEKTUPAHO 3a NOBTOPHO U3ron3BaHe. OnutuTe

3a NOBTOPHa 06paboTKa, CTepunn3aLMa 1/unn ynotpeba morat Aa JoBeAaT 10 KOHTaMUHaLVA

€ GUONOMVYHI VAN XIMUYHU areHTV n/vnu Hapy Ha Ta LANOCT Ha TO.
BuisyanHo npoBepeTe LIeNI0CTTa Ha CTepuiHaTa onakoska. He 13non3Baiite, ako cTepusiHata OnakoBka
€ MoBpe/ieHa UM HenpejHaMePEeHO e OTBOpeHa Npeau ynotpeba.

Mposepete n3p TO BU3yaJiHO, KaTo Te 0CO6EHO MHOTO 3a Hanu4Me Ha NperbBaHua,
OrbBaHWsA 1 pa3KbcBaHuA. He M3non3saiiTe, ako ce OTKpUe aHOManws, KOATo 61 Hapywuna
HOPMAsHOTO PabOTHO CbCTOAHME. 3a 1a MONYUMTe paspelleHie 3a Bpbllae, Mons, ysefomete Cook.

MPEANA3HU MEPKU

Mpean ynotpe6a TpAbBa Aa ce HaNPaBy Mb/Ha AUAarHOCTIYHa OLIEHKa 3a onpefenaHe Ha NpaBuIHUA
pasmep Ha CTeHTa.

Mpw ynotpebata Ha N3AEMETO He e HEOBXOAVMa CHUHKTEPOTOMUA.

He n3non3saiite npekomMepHO ycunue, 3a ia NPUABMXIATE CTEHTa Hanpes.

Mo31UMOHMPALYMAT MaHILOH He e NpefiHa3HayeH 3a ynotpeba B kaHana 3a JOMbAHUTENHY
NPUHAANEXHOCTU Ha eHAoCKoNa.

V3penueto Tpa6Ba Aa ce M3non3sa noa Gpnyopockoncko HabnioaeHue.

Bb3MOXHO € pa3mecTBaHe Ha MoCTaBeH CTEHT MNPV ONUT 3a OMbIHNTENHM NPOLIEAYPH.

He nsnon3seaite ToBa nsgenue 3a uen, passiMyHa ot NOCOYEHOTO NpefHasHavyeHne.
M3penveto TpAGBa Aa ce CbXpaHABa Ha CyX0 MACTO.

ToBa n3pienve Moxe fja ce U3Mosn3Ba Camo OT 06yyeH MeAULIMHCKIA CeLuanicT.

MpopyKTbT € NpeaHasHaueH 3a ynotpeba oT nekapy, KOUTO ca 0byyeHr 1 MaT onuT

B TexHuKuTe 3a EPXTI.

Tpﬂ6Ba Aa ce n3nonssat CTaHAAPTHU TEXHUKN NPW €HAOCKONCKOTO NOCTaBAHE Ha CTEHTOBE.
BopewmAT KaTeTbp e CbBMECTUM camo ¢ 6unmapHu creHTose Ha Cook, KakTo € NocoueHo

B Tabnuua 1.



MNOTEHUWANTHU HEXEJIAHU CbBUTUA

Te3u, cebp3aHn ¢ EPXM: anepryHa peakuma KbM KOHTPACT WK MefVKaMeHT « acnupaLms « CbpaeyHa
apUTMUA MK CbpleyeH apecT « XONaHTUT « KPbBOW3/B + XUMOTOHKA « MHMEKLMA « YepHOAPOGEH
abcuec - naHKpeaTuT « neppopauya « NOTUCKaHe MW CMpaHe Ha AVNILAHETO « Cenciuc.

Te3u, CBbP3aHN C NOCTaBAHETO Ha GUNNApPeH CTEHT: NOBULIEHa TeMnepaTypa « 06CTPYKUMA Ha
naHKpeacHuA KaHan - 60n1ka/AnckoMpopT « MUrpaLma Ha CTeHTa « TpaBMa Ha bunrapHUA KaHan nam
[IBaHafleceTonpPbCTHIKA.

KAK CE LOCTABA
Tosa u3penue ce AOCTaBA CTEPUNN3MPAHO C eTuneHos okcug (EO) B TopbuyKa, KOATO ce oTBapA Ypes
obensaHe.

noAroToBKA HA UBAEIMETO

. Mpeau BbBEXAAHETO Ha KaKBUTO 1 1a 6UNO 13fenua ce yBepeTe, ye PabOTHUAT KaHan Ha

€H[J0CKOMa e CMa3aH C BoAa niu Nly6prKaHT Ha BOfiHa OCHOBA.

Mo30oBaBaliku ce Ha eTVKeTa Ha ONakoBKaTa Ha U3fleNineTo, yBepeTe ce, Ye eHA0CKOMbT UMa

pa3mep Ha KaHana, No-rofiAM WK PaBeH Ha MUHMAHUA pa3mep Ha KaHana, Heobxoanm 3a

paboTa Ha usgenuero.

. Mpeau ynotpe6a npoBepeTe Br3yasHO OMakoBKaTa, 3a f1a NOTBbPAUTE, Ye He € OTBOPeHa

v yBpeneHa.

Mpeau fa n3nonssarte nsaenneTo(aTa), NPoBEpETe ro/rn BU3yasHO 3a aHOManuu, KOUTO MoraT Aa

[fl0Be/jaT /10 HeNPaBUITHO GYHKLMOHMPaHe.

. MpuKpeneTe eHAOCKONCKa Kanayka UAn yCTPOMCTBO 3a 6IOKMPaHe Ha TeNeHns Bofiay Kbm
eHpocKona.

WHCTPYKUWUN 3A YNOTPEBA Unioctpaunn

. BHUMaTenHo ocurypeTe MbIHOTO OTBapAHE Ha BCUUKNTE KpuLa.

lMocTaBeTe NO3MLMOHMPALLMA MAHILOH BbPXY AYOAEHAHUA KPail C KPUILIE Ha CTEHTa.

. CBaneTe BTy/IKaTa OT Kpas Ha BOAELWA KaTeTbp 1 Cief} TOBA BbBE/ETe BOAELNA KaTeTbp B

KaHasa 3a JOMb/HUTENHN NPUHAAIEXHOCTU BbPXY NPeABAPUTENHO NO3ULMOHNPAH TeNeH Bojau.

C OTBOPEHO MOBAVIALLO YCTPOINCTBO NPUABMKETE HAMPE[, A0KATO JOCTATbYHA AbMIKUHA OT

BOZeLNA KaTeTbp 3acTaHe Haj 06CTPpyKUMATA.

. BbBegeTe CTeHTa, C AyKTanHWUsA Kpal Hanpe, 1 Mo3vLMOHMPALYWsA MaHLOH BbPXy BOAELLMA

KaTeTbp 1 NpeBapUTENHO NO3NLIMOHUPaHNA TeNleH BoaaY.

MpuaswkeTe Hanpes 136y TBaLMA KATETbP BbPXY TENEHNA BOAY U BOAELLVA KAaTeTbp,

3a [la NPUABMXKITE HaNPey CTEHTa B KaHana 3a JOMbHUTENHN NPUHAANEXHOCTU. Korato

NPeHOTO KPULE Ha CTEHTa B/ie3e B KaHana 3a JOMbHUTENHN NPUHAANEXHOCTY, 3aApbXKTe

NO3ULMOHVPALLMA MAHILOH BbPXY 3aJHOTO KPUAILIE, [JOKATO CTEHTBT Bfie3e HaMb/IHO B KaHana

3a JOMBAHUTENHN NPUHAANEXHOCTH.

Korato 136y TBalmAT KaTeTbp NPUABWXM HAMb/IHO CTEHTa HAMNPE/ B KaHana 3a JOMbHUTENHN

MPUHAANEXHOCTY, MTb3HETE Ha3a/ MO3ULMOHVPALLNA MAaHLLOH Haj 136y TBALNA KaTeTbp, AOKATO

[OCTUTHE Kpas Ha KaTeTbpa, KaTo He ro Jonm1pate A0 KaHasna 3a [OMbAHUTENHN NPUHAANEXHOCTH.

MpuasuxBaliTe Hanpes 136y TBALIMA KaTETbP Ha MaKil CTbMKM, J0KATO CTEHTBT 3acTaHe

B XXenaHata nosuuus.

DAYOPOCKONCKIA 1 @HJOCKONCKIA MOTBbPAETE KefaHaTa no3nLua Ha CTeHTa. 3abenexka:

Mo xenaHue nocrasete 06paTHO BTySIKaTa BbPXY BOAELNA KaTETbP, NPeau f4a NpoMueTe

C KOHTPACTHY CPeACTBa.

10.Cnep KaTo NOTBbPAVTE NO3MLMATA Ha CTEHTA, BHUMATENHO U3BaZleTe TeNeHA BOAaY 1 BoaeluA
KaTeTbp OT EH0CKOMNA, KAaTO MOAAbPKATE MO3NLMATA Ha CTEHTA C NOMOLLTA Ha N30y TBalLVA
KateTbp.
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11.BHuMmaTenHo n3sageTe 36y TBALNA KaTeTbP OT KaHana 3a JOMbIHNTENHN NPUHAANEKXHOCT.
12.Te3n cTeHTOBE MOraT Ala GbAaT M3BaZleH C NOMOLLTA Ha CTaHAAPTHN €HAOCKONCKM TEXHUKM.



WU3XBBLPNIAHE HA UBAENUATA

Tosa uspenve Moxe Aa 6bile KOHTAMMHMPAHO C NOTEHUMAHO NHGEKUNO3HM BelecTsa OT YOoBeLKM
npowu3sxoA 1 TpAGBa Aa 6bie HABUTO Ha Cpana 3a U3XBbPIIAHE B CbOTBETCTBME C YKa3aHUATa Ha
3/1PaBHOTO 3aBefieHNe.

WHOOPMALNA 3A CbBETBAHE HA MALIMEHTUTE

Mons, uHpopmmpaiiTe NaLimeHTa, ako e Heo6X0ANMO, 3a CbOTBETHIUTE NpeayNPeXAeHUs, NpeanasHu
MepKu, NPOTUBOMNOKa3aHWsA, MePKM, KOUTO TpABBa fla Ce B3emaT, 1 orpaHuyeHus 3a ynotpeba,

3a KOWTO NaLMEeHTbT TpAGBa fia 3Hae.

AOKNAABAHE HA CEPUO3EH UHLUUAEHT
JloKnajaBaiiTe BCeKM CEpUO3eH UHLMAEHT, Bb3HMKHAN BbB Bpb3ka C ToBa n3aenue, Ha Cook Medical
1 Ha KOMMETEHTHUA OpraH Ha AbpXaBaTa, Kb/leTo e U3Mon3Ba n3aenveTo.

CESKY

VODICi KATETR HUIBREGTSE™

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

POPIS PROSTREDKU
Tento navod k pouziti se tyka zavadéciho vodiciho katetru Huibregtse (HGC-6).
Vodici katetr Huibregtse je k dispozici ve velikostech 6 Fr v délce 220 cm. Sklada se z vodiciho katetru
s rentgenkontrastnim znacicim prouzkem.
Funkéni charakteristiky
Nize jsou popsany funkce a klicové prvky prostredku.
Vodici katetr — Ukolem vodiciho katetru je zavést stent na uréené misto. Vodici katetr mé nasledujici
prvky:
« Atraumaticky hrot — Konec vodiciho katetru je navrzen tak, aby byl atraumaticky vici
anatomickym prvkam.
« Kontrastnost — Material hadicky vodiciho katetru je rentgenkontrastni. Vodici katetr obsahuje také
1 znacici prouzek, ktery dale zlep3uje jeho viditelnost na skiaskopii.
« Adaptér Tuohy-Borst - Vodici katetr obsahuje adaptér Tuohy-Borst s konektorem, ktery usnadiuje
pfipojeni standardni stiikacky Luer.

Vodici katetr Huibregtse je kompatibilni s nasledujicimi prostfedky:
« Endoskopy s akcesornim kanalem o velikosti > 3,2 mm
- Vodici drat o velikosti 0,035 inch
« Polohovaci rukav (chréani¢ kfidélek)
« Endoskopicky port / aretator vodiciho dratu
« Kontrastni latka / fyziologicky roztok
« Standardni injekéni stiikacka Luer
« Bilidrni stenty Cook (viz tabulka 1)



Tabulka 1: Kompatibilni biliarni stenty Cook pro vodici katetr
Biliarni stenty spoleénosti Cook
T Cotton- Soehendra Plastovy biliarni
Rada prostiedki T Cotton-Leung® stent*
CHBSO TTSO CLSO PBS*
Vodici katetr 10 Fr 10 Fr 10 Fr 10 Fr
Huibregtse™ (HGC-6) 11,5Fr 11,5Fr 11,5Fr 11,5Fr

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

Jsou pouzity nasledujici konvence:

« Fr pfedstavuje pramér stentu v jednotkach French.
Populace pacienti
Dospéli pacienti, ktefi potiebuji zavést biliarni stent. Povaha zékladniho patologického stavu
se u rGznych pacient( lisi, proto jsou prostfedky indikovany u pacientd s obstrukci Zlu¢ovodi
zpusobenou kameny v hlavnim Zlu¢ovodu, malignim ucpanim Zlu¢ovodu a benignimi nebo malignimi
strikturami.

Urceny uzivatel

Produkt je urcen k pouziti Iékafi, ktefi jsou vyskoleni v technikdch ERCP a maji s nimi zkusenosti.
Pouzijte standardni techniky pro endoskopické umisténi stent.

Kontakt s télnimi tkanémi

V souladu s uréenym pouzitim pfichazi prostfedek do kontaktu s tkani.

Principy funkce

Vodici katetr se posouva po pfedem zavedeném vodicim dratu a vede stent do zamyslené polohy.
Ma rentgenkontrastni znacici prouzek, ktery zlep3uje skiaskopickou viditelnost vodiciho katetru.

URCENE POUZITI
Tento prostiedek se pouziva k endoskopickému umisténi bilidrniho stentu.

INDIKACE PRO POUZITI

Pro endoskopické zavedeni bilidrniho stentu pro drenaz ucpanych Zlu¢ovod, které mohou byt
ucpané kameny v hlavnim Zlu¢ovodu, malignim ucpanim Zlu¢ovodu, benignimi nebo malignimi
strikturami nebo jinymi obstrukcemi Zlu¢ovych cest vyzadujicimi drenaz.

KLINICKY PRINOS

Zavadéc biliarniho stentu ma nepfiimy terapeuticky dopad, protoze jeho funkce spociva v usnadnéni
uspésného zavedeni stentu. Zavadéc je nezbytny pro zavedeni stentu.

KONTRAINDIKACE
Kontraindikace specifické pro ERCP.
Nemoznost protdhnout vodici drat, vodici katetr nebo stent nepriichodnou oblasti.

VAROVANI

Tento prostiedek pro jedno poufziti neni navrzen k opakovanému pouzivani. Pokusy o obnovu,
resterilizaci a/nebo opakované pouziti mohou vést ke kontaminaci biologickymi nebo chemickymi
latkami a/nebo mechanickému selhani celistvosti prostiedku.

Vizuélné zkontrolujte neporusenost sterilniho obalu. Pokud je sterilni obal poskozeny nebo pokud byl
pfed pouzitim netimysIné otevien, prostiedek nepouzivejte.

Provedete vizualni kontrolu prostiedku a vénujte pfitom pozornost zejména tomu, zda neni
zasmytkovany, zohybany nebo praskly. Pokud objevite anomalii, kterd by branila spravné funkci,
prostredek nepouzivejte. Pozadejte spole¢nost Cook o autorizaci k vraceni prostredku.



BEZPECNOSTNI OPATRENI

Pred pouzitim se musi provést kompletni diagnostické vysetieni k urceni spravné velikosti stentu.
Pro pouziti tohoto prostfedku neni nutna sfinkterotomie.

Pfi posunovani stentu nepouzivejte nadmérnou silu.

Polohovaci rukév neni urcen k pouziti v akcesornim kanalu endoskopu.

Prostfedek se musi pouzivat za skiaskopického monitorovani.

Pfi pokusu o dal3i zékroky muze dojit k posunuti implantovaného stentu.

Tento prostiedek nepouzivejte k jinému tcelu, nez je uvedené urcené pouziti.

Prostiedek skladujte v suchu.

Tento prostfedek smi pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik.

Produkt je ur¢en k pouziti Iékafi, ktefi jsou vyskoleni v technikach ERCP a maji s nimi zkusenosti.
Pouzijte standardni techniky pro endoskopické umisténi stentti.

Vodici katetr je kompatibilni pouze s biliarnimi stenty Cook, jak je uvedeno v tabulce 1.

POTENCIALNI NEPRIZNIVE UDALOSTI

Souvisejici s ERCP: alergicka reakce na kontrastni latku nebo na Iéky - aspirace « srde¢ni arytmie
nebo srdecni zastava « cholangitida « krvaceni « hypotenze « infekce « jaterni absces - pankreatitida «
perforace - ztizené dychani nebo zastava dychani - sepse.

Souvisejici se zavedenim bilidrniho stentu: horecky - obstrukce pankreatického vyvodu « bolest/
nepohodli - migrace stentu « poranéni zlu¢ovodu nebo dvanacterniku.

STAV PRI DODANI
Tento prostiedek je dodavan sterilizovany etylenoxidem (EO) v sacku s odtrhovacim uzavérem.

PRIPRAVA PROSTREDKU

1. Pred zavedenim jakychkoli prostfedk se ujistéte, ze je pracovni kanal endoskopu namazan
vodou nebo lubrikantem na vodni bézi.
Podle oznaceni na obalu prostiedku se ujistéte, Ze velikost kanalu endoskopu je vétsi nebo stejna
jako minimalni velikost kanalu, kterd je potieba k pouziti prostfedku.
Pied pouzitim vizudlné zkontrolujte obal a ujistéte se, Ze neni otevieny ani poskozeny.
Pfed pouzitim prostfedku/prostiedki vizualné zkontrolujte, zda na ném/nich nejsou abnormality,
které by mohly mit za nasledek nespravnou funkci.
Pripevnéte k endoskopu endoskopicky port nebo aretéator vodiciho drétu.
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NAVOD K POUZITI llustrace

. Setrné zajistéte pIné rozvinuti viech kfidélek.

Nasunite polohovaci rukav na duodenalni konec stentu s kidélkem.

Sejméte Usti z konce vodiciho katetru a pak zasurite vodici katetr do akcesorniho kanalu po
predem zavedeném vodicim dratu.

S otevienym miistkem posunujte prostiedek, dokud nebude nad obstrukci dostate¢na délka
vodiciho katetru.

Zavedte stent, duktalnim koncem napfed, a polohovaci rukav na vodici katetr a pfedem zavedeny
vodici drét.

Posunovanim tla¢ného katetru po vodicim dratu a vodicim katetru posurite stent do akcesorniho
kandlu. Jakmile predni kiidélko stentu vstoupi do akcesorniho kanalu, drzte polohovaci rukav na
zadnim kfidélku, dokud neni stent zcela zaveden do akcesorniho kanalu.

Jakmile tla¢ny katetr posune stent zcela do akcesorniho kanélu, posunujte polohovaci rukév zpét
po tlaéném katetru, az dokud nedosahne konce katetru, a drzte ho v bezpe¢né vzdalenosti od
akcesorniho kanalu.

Posunujte tla¢ny katetr v malych krocich, az dokud se stent nedostane do zadané polohy.
Skiaskopicky a endoskopicky potvrdte, Ze je stent v pozadované poloze. Poznamka: Pred
proplachnutim kontrastni latkou vratte Usti zpét na vodici katetr, pokud je to zddouci.
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10.Po potvrzeni polohy stentu Setrné vyjméte vodici drat a vodici katetr z endoskopu a zaroven
udrzujte stent na misté tla¢nym katetrem.

11.5etrné odstrarite tlacny katetr z akcesorniho kanalu.

12.Tyto stenty Ize vyjmout standardnimi endoskopickymi technikami.

LIKVIDACE PROSTREDKU
Tento prostfedek muze byt kontaminovan potencialné infekénimi latkami lidského pGvodu a mél by
se likvidovat svinuty a v souladu s pokyny daného zdravotnického zafizeni.

PORADENSTVI PRO PACIENTY

Podle potieby informujte pacienta o relevantnich varovanich, bezpe¢nostnich opatienich,
kontraindikacich, opatenich, které je tieba podniknout, a 0 omezenich pouzivani, ktera by pacient
mél znat.

OZNAMOVANI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD
Pokud doslo k jakékoliv zavazné nezadouci pfihodé v souvislosti s timto prostiedkem, je nutné
oznamit to spolecnosti Cook Medical a pfislusnému organu zemé, kde byl prostfedek pouzit.

HUIBREGTSE™ STYREKATETER

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

BESKRIVELSE AF UDSTYRET
Denne brugsanvisning omfatter Huibregtse styrekateteret (HGC-6).
Huibregtse styrekateteret fas i 6 Fr i en leengde pa 220 cm. Det bestér af et styrekateter med et
rentgenfast markerbénd.
Ydeevnekarakteristika
Enhedens funktionalitet og vigtigste funktioner beskrives nedenfor.
Styrekateter — Styrekateterets funktion bestar i at fore stenten frem til dens tilsigtede placering.
Styrekatetret har folgende funktioner:
« Atraumatisk spids — Styrekateterets ende er designet til at vaere atraumatisk for anatomien.
« Rentgenfasthed - Styrekateterets slangemateriale er rontgenfast. Styrekateteret er ogsa forsynet
med 1 markerband, som yderligere forbedrer dets synlighed under gennemlysning.
- Tuohy-Borst-adapter - Styrekateteret indeholder en Tuohy-Borst-adapter med tilslutning for at
lette pasaetning af en standard Luer-sprojte.
Udstyrets kompatibilitet
Huibregtse styrekateteret er kompatibelt med folgende:
« Endoskoper med > 3,2 mm tilbeherskanal
« 0,035 inch kateterleder
« Positioneringshylster (flapbeskytter)
« Endoskopisk hzette/laseanordning til kateterleder
« Kontrastmiddel/saltvand
- Standard Luer-sprojte
« Cook galdestenter (se tabel 1)



Tabel 1: ible Cook gald til

Cook galdestenter
Cotton- Soehendra Galdestent
ibreg Cotton-Leung® i plast*
CHBSO TTSO CLSO PBS*
Huibregtse™ 10 Fr 10 Fr 10 Fr 10 Fr
styrekateter (HGC-6) 11,5Fr 11,5Fr 11,5Fr 11,5Fr

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

Konventionen er som fglger:
« Fr henviser til stentdiameter i French storrelse
Patientpopulation
Voksne patienter, der har behov for anlaeggelse af en galdestent. Karakteren af den underliggende
patologi varierer hos patienter, og produkterne er derfor indiceret til patienter med obstruktion
i galdegangen forarsaget af sten i den store galdegang, malign galdeobstruktion og benigne eller
maligne strikturer.
Tilsigtet bruger
Dette produkt er beregnet til brug for laeger med uddannelse og erfaring i ERCP-teknikker. Brug
standardteknikker til endoskopisk anlaeggelse af stenter.
Kontakt med kropsveaev
Produktet er i vaevskontakt i overensstemmelse med den tilsigtede anvendelse.
Funktionsmader
Styrekateteret fores over en forud anbragt kateterleder, mens det forer stenten til dens tilsigtede
placering. Det har et rentgenfast markgrband, som forbedrer styrekateterets fluoroskopiske synlighed.

TILSIGTET ANVENDELSE
Dette produkt bruges til endoskopisk galdestentanlzeggelse.

INDIKATIONER FOR BRUG

Til endoskopisk placering af galdestent til galdedreenage af blokerede veje, der kan skyldes sten i den
store galdegang, malign galdeobstruktion, benigne eller maligne strikturer eller andre blokerede
galdetilstande, der kraever draenage.

KLINISKE FORDELE
Galdestentindfereren har en indirekte terapeutisk indvirkning, da den fungerer som en hjaelp til
vellykket anlzeggelse af stenten. Indfareren er afgorende for stentanlzeggelse.

KONTRAINDIKATIONER
De kontraindikationer, der er specifikke for endoskopisk retrograd kolangiopancreatikografi (ERCP).
Manglende evne til at fore kateterlederen/styrekateteret/stenten gennem det obstruerede omréade.

ADVARSLER

Dette engangsudstyr er ikke beregnet til genbrug. Forseg pé at oparbejde, resterilisere og/eller
genanvende produktet kan resultere i kontamination med biologiske eller kemiske stoffer og/eller
svigt af instrumentets mekaniske integritet.

Efterse integriteten af den sterile emballage. Produktet ma ikke anvendes, hvis den sterile emballage
er beskadiget eller utilsigtet er blevet abnet for brug.

Undersag udstyret visuelt med szerlig opmaerksomhed pa eventuelle knaek, bgjninger og brud. Hvis
der registreres noget unormalt, der kan hindre korrekt brug, mé udstyret ikke anvendes. Underret
Cook for at fa tilladelse til at returnere udstyret.



FORHOLDSREGLER

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

Sfinkterotomi er ikke nedvendig for brug af produktet.

Brug ikke overdreven kraft til at fremfore stenten.

Positioneringshylsteret er ikke beregnet til brug i endoskopets tilbeharskanal.

Produktet skal anvendes under gennemlysning.

Der er risiko for lgsrivelse af en anlagt stent, hvis yderligere indgreb forseges udfert.
Produktet mé ikke bruges til noget andet formél end den angivne tilsigtede anvendelse.
Opbevar produktet pa et tort sted.

Brug af dette produkt er begraenset til uddannede sundhedspersoner.

Dette produkt er beregnet til brug for laeger med uddannelse og erfaring i ERCP-teknikker.
Brug standardteknikker til endoskopisk anlaeggelse af stenter.

Styrekateteret er kun kompatibelt med Cook galdestenter som angivet i tabel 1.

POTENTIELLE UBNSKEDE HANDELSER

De ugnskede handelser, der er forbundet med ERCP: allergisk reaktion over for kontraststof eller
medicin - aspiration « hjertearytmi eller hjertestop - cholangitis « heemoragi - hypotension « infektion «
leverabsces - pancreatitis « perforation - respirationsdepression eller respirationsopher « sepsis.

De ugnskede haendelser, der er forbundet med anlaeggelse af galdestent: feber « obstruktion af
pancreasgang - smerter/ubehag - stentmigration - traume pa galdevej eller duodenum.

LEVERING
Produktet leveres steriliseret med ethylenoxid (EO) i en peel-open pose.

KLARGORING AF UDSTYRET

. Inden indfering af nogen som helst produkter, skal det kontrolleres, at endoskopets arbejdskanal
er smurt med vand eller med et vandbaseret smgremiddel.

| overensstemmelse med produktets maerkning pa emballagen skal det kontrolleres, at
endoskopkanalens storrelse er stgrre end eller lig med den minimumsstgrrelse for kanalen,

som er pakraevet for, at produktet kan betjenes.

Efterse emballagen for at bekraefte, at den er udbnet og uden skader inden brug.

. Inden produktet/produkterne anvendes, skal det/de inspiceres for tegn p& uregelmaessigheder,
der kan resultere i fejlfunktion.

Seet den endoskopiske hzette eller kateterlederens ldseanordning pa endoskopet.
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BRUGSANVISNING Illustrationer

. Serg forsigtigt for fuld udstraekning af alle flapper.

For positioneringshylsteret ind over stentens ende med duodenalflapper.

Tag muffen af styrekateterets ende, indfer dernzest styrekateteret i tilbehorskanalen over en forud
anbragt kateterleder.

. Der fremfores med aben elevator, indtil en tilstraekkelig lang del af styrekateteret er over
obstruktionen.

Indfor stenten, med den duktale ende forst, og positioneringshylsteret pé styrekateteret og den
forud anbragte kateterleder.

For skubbekateteret over kateterlederen og styrekateteret for at fore stenten ind

i tilbehgrskanalen. Efterhdnden som den forreste flap af stenten gar ind i tilbehgrskanalen, holdes
positioneringshylsteret over den bagerste flap, indtil stenten er helt inde i tilbeharskanalen.
Efterhdnden som skubbekateteret farer stenten helt ind i tilbehgrskanalen, skubbes
positioneringshylsteret* tilbage over skubbekateteret, indtil det nar enden af kateteret, idet det
holdes frit af tilbeherskanalen.

For skubbekateteret frem i mindre trin, indtil stenten er i den gnskede position.
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9. Bekreeft den onskede stentposition under gennemlysning og vha. endoskopet. Bemaerk: Hvis
onsket, seettes muffen tilbage pa styrekateteret, for der gennemskylles med konstraststof.

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

11.Fjern forsigtigt skubbekateteret fra tilbeherskanalen.

12.Disse stenter kan fjernes ved hjeelp af endoskopiske standardteknikker.

BORTSKAFFELSE AF UDSTYRET

Dette produkt kan vaere kontamineret med potentielt smitsomme stoffer af human oprindelse og skal
emballeres til bortskaffelse i overensstemmelse med hospitalets retningslinjer.

PATIENTRADGIVNINGSINFORMATION
Informér patienten efter behov om de relevante advarsler, forholdsregler, kontraindikationer og
foranstaltninger, der skal tages, og begraensninger for brug, som patienten skal veaere bekendt med.

RAPPORTERING AF ALVORLIGE HANDELSER
Rapportér enhver alvorlig hzendelse, der er opstaet i forbindelse med dette produkt, til Cook Medical
og til det bemyndigede organ i det land, hvor produktet blev anvendt.

DEUTSCH

HUIBREGTSE™ FUHRUNGSKATHETER

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

PRODUKTBESCHREIBUNG
Diese Gebrauchsanweisung bezieht sich auf die Huibregtse Fiihrungskatheter-Einfiihrschleuse (HGC-6).
Der Huibregtse Fiihrungskatheter ist in der GréBe 6 Fr mit einer Lénge von 220 cm erhéltlich.
Er besteht aus einem Fiihrungskatheter mit einem Rontgenmarker-Band.
Leistungsmerkmale
Die Funktion und Hauptmerkmale des Produkts sind nachfolgend beschrieben.
Fiihrungskatheter - Der Fiihrungskatheter hat die Funktion, den Stent an die dafiir vorgesehene Stelle
zu fuihren. Der Fiihrungskatheter weist die folgenden Merkmale auf:
« Atraumatische Spitze - Das Ende des Fiihrungskatheters ist seiner Auslegung gemaR atraumatisch
gegenlber der Anatomie.
« Rontgensichtbarkeit — Das Schlauchmaterial des Fiihrungskatheters ist rontgendicht.
Der Fiihrungskatheter enthalt zudem 1 Markierungsband, das seine Sichtbarkeit unter
Durchleuchtung weiter verbessern.
« Tuohy-Borst-Adapter — Der Fiihrungskatheter weist einen Tuohy-Borst-Adapter mit einer
Verbindung zum leichteren Anbringen einer normalen Luer-Spritze auf.
Produktkompatibilitat
Der Huibregtse Fiihrungskatheter ist mit den folgenden Produkten kompatibel:
« Endoskop mit > 3,2 mm Arbeitskanal
« 0,035-Inch-Fiihrungsdraht
« Positionierhiilse (Flap-Schutz)
« Endoskopie-Verschlusskappe/Draht-Fixierungssystem
« Kontrastmittel/Kochsalzlésung
« Standard-Luer-Spritze
« Cook Gallengangstents (siehe Tabelle 1)



Tabelle 1: patible Cook Gall fiir den Fiihr kath

Cook Gall
Cotton- Soehendra Cotton- Kunststoff-
ibreg Leung® Gallengangstent*
CHBSO TTSO CLsO PBS*
Huibregtse™
Fihrungskatheter 10 Fr 10 Fr 10 Fr 10 Fr
9 11,5Fr 11,5Fr 11,5Fr 11,5Fr
(HGC-6)

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

Es wird folgende Konvention verwendet:

« Fr bezeichnet den Stentdurchmesser in French
Patientenpopulation
Erwachsene Patienten, bei denen ein Gallengangstent platziert werden muss. Die Grunderkrankung
ist bei verschiedenen Patienten pravalent, sodass die Produkte fiir Patienten mit einer Obstruktion des
Gallengangs durch Steine im Ductus choledochus, einer malignen Gallengangsobstruktion sowie fiir
benigne oder maligne Strikturen indiziert sind.
Vorgesehene Anwender
Das Produkt ist zur Verwendung durch Arzte bestimmt, die in ERCP-Techniken geschult und erfahren
sind. Es sind Standardtechniken fiir die endoskopische Platzierung von Stents anzuwenden.
Kontakt mit Kérpergewebe
Entsprechend dem Verwendungszweck kommt das Produkt in Kontakt mit Gewebe.
Funktionsprinzipien
Der Fiihrungskatheter wird (iber einen vorpositionierten Fiihrungsdraht geschoben, wahrend er den
Stent an die vorgesehene Stelle fiihrt. Er weist ein Rontgenmarker-Band auf, das die Sichtbarkeit des
Fiihrungskatheters unter Durchleuchtung verbessert.

VERWENDUNGSZWECK
Dieses Instrument dient zur endoskopischen Platzierung von Gallengangstents.

INDIKATIONEN

Zur endoskopischen Platzierung eines Gallengangstents zur Gallengangdrainage bei blockierten
Géngen, verursacht z. B. durch Steine im Ductus choledochus, eine maligne Gallengangsobstruktion,
benigne oder maligne Strikturen oder sonstige Obstruktionen des Gallengangs, die eine Drainage
erfordern.

KLINISCHER NUTZEN

Die Gallengang-Stent-Einflihrschleuse hat eine indirekte therapeutische Wirkung, da sie die
erfolgreiche Platzierung des Stents erleichtert. Die Einfiihrschleuse ist entscheidend fiir die
Stentplatzierung.

KONTRAINDIKATIONEN
Die fiir eine ERCP spezifischen.
Unféhigkeit, den obstruierten Bereich mit einem Fiihrungsdraht/Fiihrungskatheter/Stent zu passieren.

WARNHINWEISE

Dieses Einmalprodukt ist nicht zur Wiederverwendung bestimmt. Aufbereitungs-, Resterilisierungs-
und/oder Wiederverwendungsversuche kénnen zu einer Kontamination mit biologischen oder
chemischen Stoffen und/oder zum Verlust der mechanischen Unversehrtheit des Produkts fiihren.
Die sterile Verpackung optisch auf Unversehrtheit inspizieren. Nicht verwenden, wenn die sterile
Verpackung beschadigt ist oder vor der Verwendung unbeabsichtigt geéffnet wurde.



Das Produkt 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.

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

Eine Sphinkterotomie ist fiir die Verwendung des Produkts nicht erforderlich.

Beim Vorschieben des Stents keine Gewalt anwenden.

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

Das Instrument muss unter Durchleuchtungskontrolle verwendet werden.

Beim Versuch, weitere Verfahren durchzufiihren, ist es méglich, dass ein platzierter Stent
verschoben wird.

Dieses Produkt darf nur fur den angegebenen Verwendungszweck eingesetzt werden.

Das Produkt an einem trockenen Ort lagern.

Dieses Produkt darf nur von geschulten medizinischen Fachkréften verwendet werden.

Das Produkt ist zur Verwendung durch Arzte bestimmt, die in ERCP-Techniken geschult und
erfahren sind.

Es sind Standardtechniken fiir die endoskopische Platzierung von Stents anzuwenden.

Der Fiihrungskatheter ist nur mit Gallengangstents von Cook geméaf Tabelle 1 kompatibel.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Die méglichen unerwiinschten Ereignisse bei einer ERCP: Allergische Reaktion auf Kontrast- oder
Arzneimittel « Aspiration « Herzarrhythmie oder -stillstand « Cholangitis « Himorrhagie « Hypotonie «
Infektion « Leberabszess - Pankreatitis « Perforation « Atemdepression oder -stillstand « Sepsis.

Die moglichen unerwiinschten Ereignisse bei der Platzierung eines Gallengangstents: Fieber «
Obstruktion des Pankreasgangs « Schmerzen/Beschwerden « Stentmigration « Trauma des Gallengangs
oder Duodenums.

LIEFERFORM
Dieses Produkt wird mit Ethylenoxid (EO) sterilisiert in einem Aufreibeutel geliefert.

VORBEREITUNG DES PRODUKTS

. Vor der Einfiihrung von Produkten sicherstellen, dass der Arbeitskanal des Endoskops mit Wasser
oder einem Gleitmittel auf Wasserbasis geschmiert wird.

Anhand der Verpackungskennzeichnung des Instruments sicherstellen, dass das Endoskop
eine ArbeitskanalgréBe aufweist, die groBer oder gleich der fiir den Einsatz des Instruments
erforderlichen MindestgréBe des Arbeitskanals ist.

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

Das Instrument bzw. die Instrumente vor dem Gebrauch auf Abnormitaten, die zu
Funktionsstorungen fiihren kénnten, sichtpriifen.

. Die Endoskopie-Verschlusskappe bzw. das Draht-Fixierungssystem am Endoskop befestigen.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH Abbildungen

. Alle Flaps vorsichtig vollstandig aufspreizen.

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

Den Ansatz vom Ende des Fiihrungskatheters abnehmen und anschlieBend den

Fihrungskatheter tber einen vorpositionierten Fiihrungsdraht in den Arbeitskanal einfiihren.

Bei offenem Albarranhebel vorschieben, bis ein ausreichend langes Stiick des Fiihrungskatheters

oberhalb der Obstruktion liegt.

. Den Stent, mit dem duktalen Ende voran, und die Positionierhiilse auf dem Fiihrungskatheter
und dem vorpositionierten Fiihrungsdraht einfiihren.
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Den Platzierungskatheter Giber den Fiihrungsdraht und den Fiihrungskatheter vorschieben,
sodass der Stent in den Arbeitskanal vorgeschoben wird. Beim Eintreten des vorderen Flaps
des Stents in den Arbeitskanal darauf achten, dass die Positionierhiilse bis zur vollstandigen
Platzierung des Stents im Arbeitskanal (iber dem hinteren Flap bleibt.
. Wahrend der Platzierungskatheter den Stent vollstandig in den Arbeitskanal schiebt, die
Positionierhiilse iber dem Platzierungskatheter zuriickschieben, bis sie das Ende des Katheters
erreicht, sodass der Arbeitskanal frei bleibt.
Den Platzierungskatheter in kleinen Schritten vorschieben, bis sich der Stent in der gewiinschten
Position befindet.
Die gewiinschte Stentposition unter Durchleuchtung und endoskopisch kontrollieren. Hinweis:
Falls gewiinscht, den Ansatz wieder auf den Flihrungskatheter setzen, bevor mit Kontrastmittel
gesplilt wird.
10.Nach Kontrolle der Stentposition den Fiihrungsdraht und den Fiihrungskatheter vorsichtig
aus dem Endoskop entfernen, wahrend die Position des Stents mit dem Platzierungskatheter
beibehalten wird.
11.Den Platzierungskatheter vorsichtig aus dem Arbeitskanal entfernen.
12.Diese Stents konnen mit den standardiiblichen Endoskopietechniken entfernt werden.
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ENTSORGUNG DER PRODUKTE

Dieses Produkt kann mit potenziell infektiosen Substanzen menschlichen Ursprungs kontaminiert
sein und muss zur Entsorgung entsprechend den Richtlinien der jeweiligen Einrichtung aufgerollt
werden.

INFORMATIONEN ZUR AUFKLARUNG DES PATIENTEN

Den Patienten bitte wie erforderlich (iber die relevanten Warnhinweise, VorsichtsmaBnahmen,
Kontraindikationen, zu treffenden MaBnahmen und Nutzungseinschrankungen aufklaren, die ihm
bekannt sein miissen.

MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORKOMMNISSE

Falls ein schwerwiegendes Vorkommnis in Verbindung mit diesem Produkt aufgetreten ist, muss dies
Cook Medical sowie der zustandigen Behorde des Landes, in dem das Produkt verwendet wurde,
gemeldet werden.

EANHNIKA

OAHIoxz KAOETHPA HUIBREGTSE™

MPOXOXH: O opoomovdiakdg vopog Twv H.M.A. mepiopilel Tnv MOANGH AuToL TOU TEXVOAOYIKOU
TIPOIOVTOC OF 1AaTPOUG 1| HE EVTOAR tatpoU (1 emayyeApatia vysiag mou SiaBétet Tnv KatdAAnAn
adeia).

MEPITPA®H TEXNOAOTIKOY NMPOIONTOX
AUTEG 01 08nyiEC xpriong KAAUTITOLV Tov loaywyéa, SnAadr Tov 08nyo kabetrpa Huibregtse (HGC-6).
0 odnyoc kabetripag Huibregtse Siatibetat o€ 6 Fr kat og prikog 220 cm. AroteAeital amo évav odnyo
KaBeTpa pE Tavia akTIvooKiepoU Seiktn.
XapaktnpioTikd emS6cewv
H Aertoupyia kat Ta Bacikd XapakTnEIoTIKAE TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG TTEPLYPAPOVTAL TTAPAKATW.
08nyog kabetrpag - H Aerroupyia Tou 0dnyou Kabetrpa gival va odnyei tnv evéompocbeon otnv
mipoBAemdpevn B£on TnC. O 0dnyog KABeTrpaAC £xel Ta akGAoUBA XAPAKTNPIOTIKA:
« ATPaUHATIKO AKPO - To AKPOo Tou 08nyou KaBETApa ival oXeSIAOHEVO va gival ATPAVHATIKO yia
TNV avatopia.
+ AKTIVOOKIEPOTNTA - TO UAIKO TNG OWAVWwong Tou o8nyou Kabetrpa gival aktivookiepo. O 08nyog
KkaBetrpag mep\apPavel emiong 1 Tawia-Seiktn yia TV MEPAITEPW EVIOXUON TNG AKTIVOOKOTTIKIG
opatdTnTac.
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« MNpooappoyéag Tuohy-Borst — O 08nyog kabetrpag mephapBavel évav mpooappoyéa Tuohy-Borst
e oUVEECHO TTOU SIEUKONUVEL TNV TTPOCAPTNON HIAG TUTTIKKG oUptyyag Luer.

ZupBatéTnTa TOU TEXVOAOYIKOU IPOidVTOoG
0 08nyoc¢ kabetripag Huibregtse givat cupPatodg pe ta e§nG:

« EvBookomio pe kaval epyaciac = 3,2 mm

« Tuppdtivo o8nyo 0,035 inch

« X1thvio TomoBETnong (MPooTateuTikd yAwTTiSac)

+ Ev600KOTIKG KANUHMA/ZUOKEVH ao@AEAIoNG CUPHATIVOL 08nyoU

« ZKIaypa@ikéd péco/Puctohoyikog opodg

« Turmkr oVptyya pe Luer

« Evéompoacbéoeic xoAngdpwv tng Cook (BA. Mivaka 1)

MNivakag 1: ZupP. Somp ¢ XoAn@opwv tn¢ Cook yia Tov 08nyé kabetiipa.
EvonpocBiosic xoAn@opwv tng Cook

Owoyévela Mactiki

TEXVOAOYIKOV l;gtton- Soehendra Cotton-Leung® evSonp6obeon

TIPOIGVTWV ted ANQo il
CHBSO TTSO CLSO PBS*

08nyoc kabetpag 10 Fr 10 Fr 10 Fr 10 Fr

Huibregtse™ (HGC-6) 11,5Fr 11,5Fr 11,5Fr 1,5Fr

* Inpueiwon: Ta Texvoloyikd mpoidvTa PBS Sev eival SlaBéotpua oe ONeC TIC ayopég, CUUMEPINALBAVOLEVWY TwV
Hvwpévwy MoMTeIv.
Xpnoipomolgital n akéAoubn cvpBaon:

« To Fr avagépetal otn S1dpetpo e evéonpdoBeong oe povadeg French.
MAnBuopé¢ acBeviv
EvriAikeg acBeveic ou xpri{ouv TomoBétnong evdompocBeong xoAn@odpwv. H umokeipevn maboloyia
TIOIKIAAEL HETAEY TWV AOBEVWY, CUVETTWG TA TEXVOAOYIKA TTPOIOVTa eVOEiKvuvTal Yia aoBeVEiG He
and@pagn XoAn@opwv Mopwv MPokaAoUpevn amd AiBoug Kovou XoAndoxou mopou, Kakortn
anoepagn Twv XoAn@opwv Kat KAAONBEIG 1] KAKONBEIG OTEVWOEIG.
XproTng yia Tov omoio mpoopilerar
To mpoidv mpoopiletal yia xprion amo 1atpoug eEKMAISEVHEVOUC Kal TIEMEIPAPEVOUC Ot TEXVIKEG ERCP.
Oa TPEMEL va XPNOILOTIOIOVVTAL OL TUTTIKEG TEXVIKEG YIal EVEOOKOTIIKY) TOTTOBETNON EvEomPOoBécewy.
Emagi) pe 10T TOU GWHATOG
AUTO TO TEXVONOYIKO TTPOIOV €PXETAL OE EMAPN HE TOV I0TO CUHPWVA HE TN XPrON Yla TV omoia
mpoopileTal.
Apxéc Aertoupyiag
0 08nyo¢ kabetripag kateuBuveTal Tavw amd évav mMPOTOMOBETNHEVO GUPHATIVO 08NYO, KABWS
kaBodnyei Tnv evéonpdaBeon otnv mpoopi{dpevn Béon TNG. AlaBETeL pia akTivookiepn Tavia-Geikn
IOV EVIOXVEL TNV AKTIVOOKOTTIKK 0paTéTNTa ToU 08nyoU Kabetrpa.
XPHZH A THN OMOIA NPOOPIZETAI
AUTO TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV XPNOILOTIOIETAl Yia EVEOOKOTTIKY TomoBEéTnon evdompoobeong
XOAN@OPWV.
ENAEIZEIZ XPHZHZ
la evéookomikn TomoBétnon evéompocBeon xoOAn@OPwWV yla Ty MAPOXETEVOT TwWV XOANPOpwY
amo@paypévwy mopwv mou Ba prmopovoav oeiloval og AiBoug kovol xoAnddxou mdpou, kakordn
amd@pagn Twv xoAneopwv Kat KAAOHBEIC 1} KAKONBEIG OTEVWOEIG 1} ANNEG AMOPPAKTIKEG TTABHOEIC TwV
XOAN@OPWV TTOU AMAITOVV TIAPOXETEUON.

20



KAINIKA OOEAH

O el0aywyéag evéompdobeong XoAn@opwv éxel éupeon Bepameutikn emidpaon, Kabwg Aertoupyei yia
N SIEUKOAUVON TNG EMTUXOUC TOMoBETNONG TG evéompdaBeang. O el0aywy£ag gival amapaitnTog yia
NV TomoBETnon tne evéonpoobeonc.

ANTENAEIZEIZ

Ekeive mou agopouv eldika tnv ERCP.

Aduvapia SiENevong cuppdTivou 08nyou/odnyou KaBeThpa/eviompoobeong péow NG amo@paypévng
TIEPIOXNG.

MPOEIAOMOIHZEIZ

AuTO TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV piag xpriong Sev éxel oxedlaoTei yia emavaypnotponoinon. Ot anémeipeg
EMAVEMEEEPYATIAG, EMAVATTOCTEIPWONG /KAl EMAVAXPNOIHOTOINCNG UITOPEi va 0Snyrioouy o
HOAuvon pe BloAOYIKOUG 1} XNHIKOUG TTAPAYOVTEG f/Kat QMWAELQ TNG MNXAVIKIAG AKEQAIOTNTAG TOU
TEXVONOYIKOU TIPOIOVTOC.

EmMOgwproTe omTIKE TV aKePAIOTNTA TNE AMOCTEIPWHEVNG CUOKEUATIAG. Mn XpnOIHOTIOIEITE EQV

n OTeipa cuokevacia €xel UTOOTEL {NuIA 1} €XELl AVOIXTEN aKOVGOIA TTPIV Ao T XPRoN.

EmOewpnoTe OMTIKE, TPOOEXOVTAG ISIAITEPA YIa TUXOV OTPERAWOELS, KAMPELS Kal Bpavaoelg. Eav
EVTOTOETE avwualia ou Sev Ba EMETPETE TN OWOTH KATACTAON AEITOUPYIAC, PN XPNOIUOTTOINOETE
T0 Tpoiov. Evnuepwote v Cook yia va AaBete §0uc1o86Tnon emoTpoPng.

NPOOYAAZEIZ

Mpénet va mpaypatoroteitat mMeng StayvwoTikr agloAdynon, mptv amé T Xeron, yia Tov Kabopiopd
TOU OWOTOV peyEBoug evdompdobeong.

Agv gival amapaitnTn oQIyKTNEOTOHN YIa TN XPron TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG.

Mn xpnotpomolgite unepBoNikr Suvapn yta TNy mPowenon T evdompocbeonc.

To t@vio TomoBétnong Sev mpoopiletat yia Xprion oTo kavdAl epyaaciag Tou evSooKoTiou.

To TeEXVONOYIKO TIPOIOV TIPETIEL VA XPNOIMOTOLETAL UTIO OKTIVOOKOTTIKT TTapakoAouBnor.

Eivat mBavé va cupPei andomacn tomoBetnpévng evéonpocBeonc dtav emyelpeite mpOoHeTeq
Sladikaoiec.

Mn XPnOIOTIOIEITE AUTO TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV yial KavEVaV GANO GKOTIO EKTOG AMO TNV avVAPEPOUEVN
Xprion yia tnv omoia mpoopiletal.

Duldooete To TEXVONOYIKO TIPOTOV O ENPd XWpPO.

H Xprion autou Tou TEXVONOYIKOU TIPOIOVTOG EMTPEMETAL HOVOV AMO EKTTAISEVMEVO EMAYYENUATIO TOU
Topéa TG LYEiaG.

To mpoidv mpoopiletat yia xprion amoé 1atpoug EKMASEUNEVOUC KAt TIETTEIPAPEVOUG Ot TeXVIKEG ERCP.
©a MPETTEL VO XPNOIHOTTOIO0VTAL Ol TUTTIKEG TEXVIKEG Yl EVEOOKOTIIKY| TOTToBETNON evEOmPOcOEcEWV.
0O 08nyo¢ kabetipag givat cupPatdg povo pe evdompoabéoelg XoAneopwv g Cook, omwg
neptypdgetal otov Mivaka 1.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA ZYMBANTA

Exeiva mou oxetiCovtal pe v ERCP: aMepyikn avtipaon o€ oKiaypa@ikd HESO 1) GAPHAKO «
£10pO@NON « KapSiakr appuBpia fj avakor « xohayyelitida - cofapn aipoppayia « umétacn «
Aoipwén « NIATIKG améoTNHA * TAYKPEATITION « SIATPNON + KATACTOA 1} TAUON TNG AVATIVONG * Oy,
Ekeiva mou oxetilovTal e Ty TomoB£tnon evompocBeonc XoAnPOpwV: MUPETOE » AMOPPAEN TOU
TIAYKPEATIKOV TTOPOU « TOVO/SU0@Opia « HETaVAoTEUON TNG evEOTPOOBEDNC * TPAUHATIONS TNG
XoAn@dpou 0800 1y Tou SwdekadaKkTUAOU.

TPOMOX AIAGEZHZ

AUTO TO TEXVONOYIKO TTPOIOV TTAPEXETAL AMOOTEIPWHEVO HE 0&giSlo Tou alBuleviou (EO) oe
amokoMoUuevn Brkn.
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NPOETOIMAZIA TOY TEXNOAOTIKOY NPOIONTOX

. Mpw and v elcaywyr| omolouSATIOTE TEXVOAOYIKOU TIP0oidvTog, BeBatwBeite 0TI To Kavaht
gpyaaiag Tou evookoriou éxel MmavOei pe vepo 1 pe mavtiko udatikig Baong.

. AvatpéxovTag oTnV Monuavan tng CUCKELATIAG TOU TEXVOAOYIKOU TTPoidvTog, BeBaiwbeite Tt

To eVEOOKOMIO £Xel HEyEBOG KavaAloy HEYANUTEPO aTto 1) i00 pe To eAAxIOTO péyeBog Kavahiov

IOV OAITEITAL YIa TN AEITOVPYia TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.

EmBewprioTe OMTIKA TN OUCKELAGTIA TIPWV amoé TN XPron, yia va emPBeBaiwoeTte 0Tt Sev €xel

avolytei kat Sev éxel umooTel {npd.

. Mpwv and  xperion Tou (Twv) TEXVOAoYIKOU(WV) TPOIOVTOG(wv), EMOEWPOTE TO/TA Yl AVWHONEG

mou Ba pumopovcav va odnyricouv og akatdAnAn Aettoupyia.

MPoCaPTAOTE TO EVEOOKOTIKO KAAUHMA 1} TN CUOKEUH A0@ANONG CUPHATIVOU 08NnyoL OTO

£v500KOTIIO.

N~

w
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w

OAHTIEZ XPHZHZ Amngikovioeig

. MPOEKTEIVETE MANPWG HE ATTIEG KIVATELG ONEG TIC YAWTTIOEC.

E@appooTe TO XITWVIo TOMoBETNONG MAVW OTO AKPO TNG evEompooBeong He TG YAwTTiSeq

SwdekadakTulou.

AQaIpETTE TOV OHPAAG a6 TO AKPO TOu 08NnyoU KABETHpa, KATOTIV El0AYAYETE TOV 08Nny6

kaBetripa 0To Kaval epyaciag mévw anéd mpotonobeTnpévo cupUATIVO 0dnyo.

Me tov avaBoléa avolKTo, TPowBNOoTE wg OTOU va UTTAPXEL EMAPKES HIKOG TOu 08nyoU Kabetrpa

TAvw amd 1o eunosio.

. Eloaydyete tnv evdompooBean, e TO AKPO yla TOUG TTOPOUG TIPWTA, KAl TO XITWVIOo TomoBEtnong
Tavw oTov 0dnyod KabeTrpa Kat Tov MPoTOmoBeTNUEVO CUPUATIVO 08NYo.

. MpowBrjote Tov kaBetripa WONONG MAvw amé Tov GUPHATIVO 08NYO Kat Tov 08nyo KaBetpa, yia

v mpowbnon g evompdobeong péoa oto kavahi epyaaiag. Kabwg n mpdobia yhwttida g

£v8omPOoBEDN( E1GEPYETAL GTO KAVAN EPYATIAg, SIATNPEITE TO XITWVIO TOMOBETNONG Mavw amd

v miow yYAwTtida, £wg 6Tou N evéompoobeon va Bpebei eviedwg péoa oTo Kavall pyaciag.

KaBuwg o kabetripag wbnong mpowbei tnv evSompocOeon eviehwq péoa 6To Kavaht epyasia,

OUPETE TO XITWVIO TOMOBETNONG TIPOG Ta TToW TAVW Ao Tov KAaBeTrpa wONong éwg dtou va

PTACEL OTO AKPO TOU KABETPA, SIATNEWVTAC TO OE AmdOTACH Ao TO KAVAN EPYAGIaC.

. Mpowbrjote Tov kaBeTripa WONONG O UIKPA Bripata éwg 6Tou va Ppedei n evdompdcBeon otnv
emBupuntn 6éon.

. EmPBePaiwote tnv emBupuntr Béon g ev8ompdoOeonG AKTIVOOKOTIIKA Kal EVEOGKOTIKA.
Inpeiwon: EGv o emBupeite, EMavatomoBeTAOTE TO OPPANd 0Tov 08nyo KABETHPa TPV amoé TV
£KTTAUCK HE OKIAYPAPIKO HECO.

10.Meta tnv emPBePaiwon Tng B£ong TNG EVEOTPOGHETNG, APAIPETTE HE ATIIEG KIVOEI TOV

ouppdTivo o8nyod kai Tov 08nyo Kabetripa amd 1o ev6ooKOmMo, v Statnpeite Ty evéompdobeon
otn B€on NG pe T PorBeia Tou kabetrhpa wlnone.

11.AQaip£0Te HE NTIEG KIVAOELG ToV KaBeTpa wOnong amd to kavaAt epyaciac.

12.AUTEC 01 EvE0TTPOCBETEIC gival SuvaTtov va apaipeBouy pE XPHON TUTTKWY EVEOOKOTIKGOV

TEXVIKQOV.

ATMOPPIWH TQN TEXNOAOTIKQN NMPOIONTQN

AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV PTTOPED va HONUVOEI e SUVNTIKA HOAUGHATIKEG OUGIEG AVOPWTIVIG
TIpoéAeuong kai Ba TPEMeL va TUNIYETal yia amdpppn CUPPWVA HE TIG KATEUBUVTHPIEG 0dNyieg Tou
18p0paAToG.

MAHPO®OPIEZ A TIZ ZYZTAZEIZ MPOX TON AZOENH

Evnuepwote Tov acbevr, Omwg ival amapaitnTo, yia TG OXETIKEG TPOEISOMOINTELS, TPOPUAAEELC,

avTevSei€elg, pétpa mou mpémel va An@Bouv Kal TEPLOPICHOUG Xprong ou Ba mpémel va yvwpilet
0 aoBevrq.
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ANAO®OPA TOBAPOY MEPIZTATIKOY

Omolodnmote coPapod MEPIOTATIKO TIAPOUCIACTE! OE OXEON HE AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV Oa pémel
va avagépetat oty Cook Medical kat v appddia apxr e Xwpeag oTny omoia Xpnotpomordnke
TO TEXVOAOYIKO TIPOTOV.

CATETER GUIA HUIBREGTSE™

ATENCION: Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este dispositivo a médicos
o por prescripcion facultativa (o a profesionales con la debida autorizacion).

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Estas instrucciones de uso se refieren al catéter guia Huibregtse (HGC-6) introductor.

El catéter guia Huibregtse esta disponible en 6 Fry una longitud de 220 cm. Consta de un catéter guia
con una banda marcadora radiopaca.

C isticas de fi

A continuacién se describen el funcionamiento y las principales caracteristicas del dispositivo.
Catéter guia: El propésito del catéter guia es guiar el stent hasta su ubicacién deseada. El catéter guia
incorpora lo siguiente:
« Punta atraumatica: El extremo del catéter guia esta disefiado para ser atraumético para la
estructura anatémica.
«+ Radiopacidad: El material del tubo del catéter guia es radiopaco. El catéter guia también incorpora
1 banda marcadora para aumentar su visibilidad fluoroscépica.
« Tuohy-Borst: El catéter guia contiene un adaptador Tuohy-Borst con una conexion para facilitar
el acoplamiento de una jeringa Luer estandar.
Compatibilidad del dispositi
El catéter guia Huibregtse es compatible con lo siguiente:
« Endoscopio con canal de accesorios > 3,2 mm
« Guia de 0,035 inch
« Vaina introductora (protector de lengiietas)
« Tapén endoscdpico/dispositivo para fijacion de guias
« Medios de contraste/solucion salina
« Jeringa Luer estandar
- Stents biliares de Cook (consulte la tabla 1)
Tabla 1: Stents biliares de Cook compatibles con el catéter guia

Stents biliares de Cook
Cotton- Soehendra Stent biliar de
dispositivos ibreg Cotton-Leung® plastico*
CHBSO T1SO CLso PBS*
Catéter guia 10 Fr 10 Fr 10 Fr 10Fr
Huibregtse™ (HGC-6) 11,5Fr 11,5Fr 11,5Fr 11,5Fr

* Nota: Los dispositivos PBS no se comercializan en todos los mercados, incluido el estadounidense.
Se utiliza la siguiente convencion:
« Frse refiere al didmetro del stent en tamafio French
Poblacién de pacientes
Pacientes adultos que requieran la colocacion de un stent biliar. La naturaleza de la patologia
subyacente es prevalente en diversos tipos de pacientes, por lo que los dispositivos estan indicados
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para pacientes con obstrucciones del conducto biliar causadas por célculos del conducto biliar
comun, obstruccion biliar maligna y estenosis benignas o malignas.

Usuario previsto

El producto esta concebido para que lo utilicen médicos con formacién y experiencia en técnicas de
ERCP. Deben emplearse las técnicas habituales de colocaciéon endoscopica de stents.

Contacto con tejido corporal

El contacto con el tejido de este dispositivo serd el indicado en el uso previsto.

Principios de funcionamiento

El catéter guia se desplaza sobre una guia colocada previamente a medida que guia el stent hasta su
ubicacion prevista. Tiene una banda marcadora radiopaca que mejora la visibilidad fluoroscépica del
catéter guia.

USO PREVISTO
Este dispositivo se utiliza para la colocacién endoscépica de stents biliares.

INDICACIONES

Colocacion endoscopica de stents biliares para el drenaje de conductos biliares obstruidos que
podrian tener su causa en calculos del conducto biliar comtn, obstruccién biliar maligna, estenosis
benignas o malignas, u otras afecciones de obstruccion biliar que exigen drenaje.

BENEFICIOS CLINICOS

El introductor de stent biliar tiene un impacto terapéutico indirecto, ya que funciona para facilitar la
colocacion correcta del stent. El introductor es esencial para la colocacion del stent.

CONTRAINDICACIONES
Las contraindicaciones especificas de la colangiopancreatografia endoscépica retrégrada (ERCP).
Incapacidad para hacer pasar la guia, el catéter guia o el stent a través de la zona obstruida.

ADVERTENCIAS

Este producto de un solo uso no esta disefiado para la reutilizacion. Cualquier intento de reprocesar,
reesterilizar o reutilizar el dispositivo puede ocasionar su contaminacion biolégica o quimica, o el fallo
de la integridad mecanica del dispositivo.

Compruebe visualmente la integridad del embalaje estéril. No utilice el dispositivo si el envase estéril
esta danado o se ha abierto accidentalmente antes de su uso.

Inspeccione visualmente el dispositivo, prestando especial atencion 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 autorizacion de devolucion.

PRECAUCIONES

Antes de utilizar este dispositivo debe realizarse una evaluacién diagndstica completa para
determinar el tamafio adecuado del stent.

El uso del dispositivo no requiere esfinterotomia.

No aplique demasiada fuerza al hacer avanzar el stent.

La vaina introductora no esta indicada para utilizarse en el canal de accesorios del endoscopio.
El dispositivo debe utilizarse empleando guia fluoroscépica.

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

No utilice este dispositivo para otro propésito que no sea el especificado en las indicaciones.
Guarde el dispositivo en un lugar seco.

Este dispositivo solamente pueden utilizarlo profesionales sanitarios cualificados.

El producto esta concebido para que lo utilicen médicos con formacion y experiencia en técnicas
de ERCP.

Deben emplearse las técnicas habituales de colocacion endoscépica de stents.

El catéter guia solo es compatible con los stents biliares de Cook, como se indica en la tabla 1.
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ACONTECIMIENTOS ADVERSOS POSIBLES

Asociados a la ERCP: reaccion alérgica al contraste o a la medicacion « aspiracion « arritmia o parada
cardiacas « colangitis « hemorragia « hipotension « infeccion « absceso hepético « pancreatitis »
perforacion - depresion o parada respiratorias « sepsis.

Asociados a la colocacion de stents biliares: fiebre « obstruccién del conducto pancretico - dolor/
molestias - migracion del stent « traumatismos en el conducto biliar o en el duodeno.

PRESENTACION
Este dispositivo se suministra esterilizado con 6xido de etileno (EtO) en una bolsa de apertura rapida.

PREPARACION DEL PRODUCTO

. Antes de introducir un dispositivo, asegurese de que el canal de trabajo del endoscopio esta
lubricado con agua o con un lubricante a base de agua.

. Segun la etiqueta del envase del dispositivo, asegurese de que el endoscopio tenga un tamafno

de canal mayor o igual al tamafio de canal minimo necesario para utilizar el dispositivo.

Antes del uso, inspeccione visualmente el embalaje para confirmar que no esté abierto y no

presenta danos.

. Antes de utilizar el(los) dispositivo(s), inspeccionelo(s) visualmente para detectar anomalias que

puedan provocar un funcionamiento incorrecto.

Acople el tapén endoscopico o el dispositivo para fijacion de guias al endoscopio.

INSTRUCCIONES DE USO llustraciones

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

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

Retire el conector del extremo del catéter guia y, a continuacion, introduzca el catéter guia en

el canal de accesorios sobre una guia colocada previamente.

Con el elevador abierto, haga avanzar el dispositivo hasta que haya una parte suficiente del

catéter guia por encima de la obstruccion.

. Introduzca el stent, con el extremo del conducto primero, y la vaina introductora sobre el catéter

guia y una guia colocada previamente.

Haga avanzar el catéter empujador sobre la guia y el catéter 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 lengtieta trasera hasta que el stent se haya introducido

por completo en el canal de accesorios.

. Mientras el catéter empujador hace avanzar el stent y lo introduce por completo en el canal de
accesorios, deslice la vaina introductora hacia atrés sobre el catéter empujador hasta que llegue
al extremo del catéter, manteniéndolo fuera del canal de accesorios.

. Haga avanzar poco a poco el catéter empujador hasta que el stent se encuentre en la posicion
deseada.
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Utilizando fluoroscopia y endoscopia, confirme que el stent esta en la posicion deseada. Nota: Si

lo desea, vuelva a poner el conector en el catéter guia antes de purgar con medios de contraste.

10.Tras confirmar la posicion del stent, extraiga con cuidado la guia y el catéter guia del endoscopio
mientras mantiene la posicién del stent con el catéter empujador.

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

12.Estos stents pueden retirarse utilizando las técnicas endoscépicas habituales.

ELIMINACION DE PRODUCTOS
Este dispositivo puede resultar contaminado por sustancias potencialmente infecciosas de origen
humano y debe enrollarse para desecharse conforme a las pautas del centro.

INFORMACION PARA EL ASESORAMIENTO DE LOS PACIENTES
Informe al paciente seguin sea necesario respecto a las advertencias, precauciones,
contraindicaciones, medidas a tomar y limitaciones de uso relevantes que debe conocer el paciente.
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NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES
Todos los incidentes graves relacionados con este dispositivo deben notificarse a Cook Medical y a las
autoridades competentes del pais en el que se utilizé el dispositivo.

EESTI

JUHTKATEETER HUIBREGTSE™
ETTEVAATUST! USA_‘" | Isead kohaselt on luk 1 seda seadet miiiia ainult arstil

(voi i itsiinitdotajal) voi tema kor

SEADME KIRJELDUS
See kasutusjuhend kasitleb sisestusvahendit Huibregtse juhtkateeter (HGC-6).
Huibregtse juhtkateeter on saadaval suuruses 6 Fr suuruses, pikkusega 220 cm. See koosneb
rontgenkontrastse markerribaga juhtkateetrist.
Toimivusnditajad
Seadme funktsioone ja pdhiomadusi kirjeldatakse allpool.
Juhtkateeter - juhtkateetri tilesanne on juhtida stent ettendhtud asukohta. Juhtkateetril on jargmised
omadused:
« Atraumaatiline ots — juhtkateetri ots on konstrueeritud nii, et see oleks anatoomia suhtes
atraumaatiline.
« Réntgenkontrastsus — juhtkateetri vooliku materjal on réntgenkontrastne. Juhtkateeter sisaldab ka
1 markerriba, et veelgi parandada selle fluoroskoopilist néhtavust.
« Tuohy-Borst - juhtkateeter sisaldab Tuohy-Borsti koos tihendusega, mis hélbustab standardse
Luer-sistla kinnitamist.
Seadme ithilduvus
Juhtkateeter Huibregtse Ghildub jargmiste seadmetega:
« = 3,2 mm lisakanaliga endoskoop
« 0,035 tolline (inch) juhtetraat
- paigaldamishiilss (keel(t)e kaitse)
« endoskoopiline kork / juhtetraadi lukustusseade
« kontrastaine / fuisioloogiline lahus
- standardne Luer-siistal
« Cooki biliaarsed stendid (vt tabel 1)
Tabel 1. Uhilduvad Cooki

iliaarsed stendid juhtkateetrile

Cooki biliaarsed stendid
Cotton- Soehendra Plastikust
Seadmeperekond ibreg Cotton-Leung® biliaarne stent®
CHBSO TTSO CLSO PBS*
Juhtkateeter 10 Fr 10 Fr 10 Fr 10 Fr
Huibregtse™ (HGC-6) 11,5Fr 11,5Fr 11,5Fr 11,5Fr

* Markus. PBS-seadmed ei ole saadaval koigil turgudel, sh USA-s.
Tahistus on jargmine:

« Fr tahistab stendi labim66tu prantsuse (French) skaalal
Patsientide populatsioon

Biliaarse stendi paigaldamist vajavad tdiskasvanud patsiendid. P6hipatoloogia olemus patsientidel
on eriney, seet6ttu on seadmed néidustatud patsientidele, kellel on sapijuha ummistus, mis on
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pohjustatud tavalistest Gihissapijuha kividest, pahaloomuline sapitee ummistus ning hea- voi
pahaloomulised striktuurid.

Kavandatud kasutaja

Toode on méeldud kasutamiseks ERCP-alase véljadppe ja kogemusega arstidele. Stentide
endoskoopilise paigutamise puhul tuleks kasutada standardseid tehnikaid.

Kokkupuude kudedega

Seade puutub kudedega kokku vastavalt kavandatud kasutusele.

Toimivuspohimétted

Juhtkateeter liigub Ule eelnevalt paigaldatud juhtetraadi, suunates stendi ettenahtud asukohta. Sellel
on réntgenkontrastne markerriba, mis parandab juhtkateetri fluoroskoopilist ndhtavust.

KAVANDATUD KASUTUS
Antud seadet kasutatakse biliaarse stendi endoskoopiliseks paigutamiseks.

KASUTUSNAIDUSTUSED

Endoskoopiliseks biliaarse stendiga sapiteede dreneerimiseks ummistunud juhades, mille pohjuseks
voivad olla thissapijuha kivid, pahaloomulised sapiteede ummistused, hea- v6i pahaloomulised
striktuurid vo6i muud dreneerimist ndudvad sapiteede takistused.

KLIINILINE KASU
Biliaarse stendi sisestusvahendil on kaudne ravitoime, kuna see toimib, hélbustades biliaarse stendi
edukat paigutamist. Sisestusvahend on stendi asetamiseks hadavajalik.

VASTUNAIDUSTUSED
Need, mis on omased ERCP-le.
Voimetus suunata juhtetraati/juhtkateetrit/stenti labi ummistunud ala.

HOIATUSED

See Uhekordselt kasutatav meditsiiniseade pole ette nahtud korduvkasutamiseks. Taasto6tlemise,
resteriliseerimise ja/voi taaskasutamise katsed véivad pohjustada saastumist bioloogiliste voi
keemiliste ainetega ja/v6i seadme mehaanilise terviklikkuse rikkeid.

Kontrollige visuaalselt steriilse pakendi terviklikkust. Arge kasutage, kui steriilne pakend on enne
kasutamist kahjustatud voi tahtmatult avatud.

Kontrollige seadet vaadeldes, poorates erilist téhelepanu vaandunud, paindunud ning murdunud
kohtadele. Arge kasutage, kui leiate defekti, mille t6ttu seade ei ole nduetekohaselt tddkorras.
Teavitage ettevotet Cook tagastusloa saamiseks.

ETTEVAATUSABINOUD

Stendi 6ige suuruse maaramiseks tuleb enne kasutamist teha téielik diagnostiline hindamine.
Sfinkterotoomia ei ole seadme kasutamiseks vajalik.

Arge kasutage stendi edasiviimiseks ileliigset joudu.

Paigaldamishiilss ei ole ette ndhtud kasutamiseks endoskoobi lisakanalis.

Seade tuleb paigaldada fluoroskoopilise jarelevalve all.

Taiendavate protseduuride uritamisel on voimalik paigaldatud stendi nihkumine digest kohast.
Arge kasutage seadet muuks kui selle kavandatud kasutuseks.

Hoidke seadet kuivas kohas.

Seadet voivad kasutada tiksnes véljadppe saanud tervishoiutéétajad.

Toode on méeldud kasutamiseks ERCP-alase véljadppe ja kogemusega arstidele.

Stentide endoskoopilise paigutamise puhul tuleks kasutada standardseid tehnikaid.
Juhtkateeter Ghildub ainult Cooki biliaarsete stentidega, nagu on kirjeldatud tabelis 1.
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VOIMALIKUD KORVALNAHUD

ERCP-ga seotud: allergiline reaktsioon kontrastaine voi ravimi suhtes - aspiratsioon « siidame artitmia
voi seiskumine « kolangiit - hemorraagia « hiipotensioon « infektsioon « maksa abstsess « pankreatiit «
perforatsioon « hingamisdepressioon voi hingamise seiskumine « sepsis.

Biliaarse stendi paigaldamisega seotud: palavik - pankrease juha obstruktsioon - valu/
ebamugavustunne « stendi kohalt liikkumine - sapijuha voi kaksteistsdrmiksoole trauma.

TARNEVIIS
See seade tarnitakse lahtitmmatavas kotis etiileenoksiidiga (EO) steriliseeritult.

SEADME ETTEVALMISTAMINE
. Enne seadmete sisestamist veenduge, et endoskoobi téokanal oleks maéritud veega voi
veepdhise maardeainega.

2. Vt seadme pakendi margistust veendumaks, et endoskoobi kanali suurus oleks suurem voi
vordne seadme kaitamiseks vajaliku minimaalse kanali suurusega.

3. Enne kasutamist kontrollige pakendit vaadeldes, veendudes et see on avamata ja kahjustamata.

4. Enne seadme(te) kasutamist kontrollige seda/neid visuaalselt korvalekallete suhtes, mis voivad
pohjustada ebadiget toimimist.

5. Kinnitage endoskoobile endoskoopiline kork véi juhtetraadi lukustusseade.

KASUTUSJUHEND Illustratsioonid

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

2. Laadige paigaldamishiilss stendi kaksteistsormiksoole poolsele keelega otsale.

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

4. Avatud elevaatoriga viige edasi, kuni piisavalt pikk osa juhtkateetrist on dle takistuse.

5. Sisestage stent juhapoolse otsaga ees ja paigaldamishiilss juhtkateetrile ning eelnevalt
paigaldatud juhtetraadile.

6. Viige suruvat kateetrit tile juhtetraadi ja juhtkateetri, et viia stenti edasi lisakanalisse. Kui stendi
esikeel siseneb lisakanalisse, hoidke paigaldamishiilssi tagakeele kohal, kuni stent siseneb Gleni
lisakanalisse.

7. Kui suruv kateeter viib stendi dileni lisakanalisse, libistage paigaldamishitilss tagasi tle suruva
kateetri, kuni see jouab kateetri otsani, hoides seda lisakanalist eemal.

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

9. Kinnitage fluoroskoopiliselt ja endoskoopiliselt stendi soovitud asetus. Mérkus. Soovi korral

asetage juhtkateetri muhv enne kontrastainega loputamist tagasi.

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

11.Eemaldage suruv kateeter ettevaatlikult lisakanalist.

12.Neid stente saab eemaldada standardsete endoskoopiliste tehnikate abil.

SEADMETE KASUTUSELT KORVALDAMINE

Seade voib olla saastunud potentsiaalselt nakkusohtlike inimpéritolu ainetega ning see tuleb
korvaldamiseks rongasse keerata asutuse eeskirjade kohaselt.

PATSIENDI NOUSTAMISE TEAVE

Palun teavitage patsienti vajaduse korral olulistest hoiatustest, ettevaatusabinéudest,
vastundidustustest, voetavatest meetmetest ja kasutuspiirangutest, millest patsient peaks teadlik
olema.

OHUJUHTUMITEST TEATAMINE

Kui seadmega on esinenud ohujuhtum, tuleb sellest teavitada Cook Medicali ja selle riigi padevat
asutust, kus seadet kasutati.
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FRANCAIS

CATHETER GUIDE HUIBREGTSE™

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.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Ce mode d’emploi traite du cathéter guide d'introduction Huibregtse (HGC-6).

Le cathéter guide Huibregtse est disponible en 6 Fr avec une longueur de 220 cm. Il se compose d'un
cathéter guide doté d’un marqueur annulaire radio-opaque.

C éristi de perfor
La fonction et les principales caractéristiques du dispositif sont décrites ci-dessous.

Cathéter guide - la fonction du cathéter guide est de guider I'endoprothése vers son emplacement
prévu. Le cathéter guide présente les caractéristiques suivantes :

« Extrémité atraumatique - I'extrémité du cathéter guide est congue pour étre atraumatique pour
I'anatomie.
« Radio-opacité - le matériau de la tubulure du cathéter guide est radio-opaque. Le cathéter guide
contient également 1 marqueur annulaire pour renforcer sa visibilité radioscopique.
« Tuohy-Borst - Le cathéter guide contient un Tuohy-Borst avec une connexion pour faciliter la
fixation d'une seringue Luer standard.
Compati

é du dispositif
Le cathéter guide Huibregtse est compatible avec les éléments suivants :
« Endoscopes avec canal opérateur > 3,2 mm
- Guide de 0,035 inch
« Gaine de positionnement (protecteur de rabats)
« Adaptateur endoscopique/dispositif de verrouillage du guide
« Produit de contraste/sérum physiologique
« Seringue a raccord Luer standard
« Endoprothéses biliaires Cook (voir le Tableau 1)
Tableau 1 : Endoprothéses biliaires Cook compatibles avec le cathéter guide

Endoprothéses biliaires Cook
Famille de Cotton- Soehendra Endoprothése
dispositifs Huibregtse® Tannenbaum® Cotton.Letingy biliaire en plastique*
CHBSO TTSO CLsO PBS*
Cathéter guide 10 Fr 10 Fr 10 Fr 10 Fr
Huibregtse™ (HGC-6) 11,5Fr 11,5Fr 11,5Fr 11.5Fr

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

« Fr désigne le diameétre de I'endoprothése en French.
Catégorie de patients
Patients adultes nécessitant la mise en place d'une endoprothése biliaire. La nature de la pathologie
sous-jacente varie selon les patients, c'est pourquoi les dispositifs sont indiqués pour les patients
souffrant d’une obstruction du canal biliaire causée par des calculs dans le canal cholédoque, d'une
obstruction biliaire maligne et de sténoses bénignes ou malignes.
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Utilisateur prévu

Ce dispositif est destiné a étre utilisé par des médecins ayant acquis la formation et I'expérience
nécessaires aux techniques de CPRE. Le praticien procédera selon des méthodes endoscopiques
standard de pose d’endoprothéses.

Contact avec les tissus organiques

Le contact tissulaire de ce dispositif est conforme a I'utilisation prévue.

Principes de fonctionnement

Le cathéter guide se déplace sur un guide prépositionné pendant qu'il guide I'endoprothése jusqu'a
son emplacement prévu. Il est doté d'un marqueur annulaire radio-opaque qui améliore la visibilité
radioscopique du cathéter guide.

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

INDICATIONS

Pour la mise en place d'une endoprothése biliaire sous endoscopie pour le drainage biliaire de canaux
obstrués pouvant étre causés par des calculs du canal cholédoque, une obstruction biliaire maligne,
des sténoses bénignes ou malignes ou d'autres obstructions biliaires nécessitant un drainage.

BENEFICES CLINIQUES
Lintroducteur d’endoprothése biliaire a un impact thérapeutique indirect, car il favorise la mise en
place réussie de I'endoprothese. Lintroducteur est essentiel pour la mise en place de I'endoprothése.

CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications sont celles propres a la CPRE.

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

AVERTISSEMENTS

Ce dispositif a usage unique n'est pas congu pour étre réutilisé. Toute tentative de retraitement, de
restérilisation et/ou de réutilisation pourrait provoquer une contamination par des agents biologiques
ou chimiques et/ou un défaut d'intégrité mécanique du dispositif.

Inspecter visuellement l'intégrité de I'emballage stérile. Ne pas utiliser si 'emballage stérile est
endommagé ou a été accidentellement ouvert avant |'utilisation.

Examiner visuellement chaque dispositif en veillant particuliérement 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.

MISES EN GARDE

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

Il n'est pas nécessaire de pratiquer une sphinctérotomie pour utiliser ce dispositif.

Ne pas utiliser une force excessive pour avancer I'endoprothése.

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

Le dispositif doit étre utilisé sous contrdle radioscopique.

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

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

Stocker le dispositif dans un endroit sec.

L'utilisation de ce dispositif est réservée aux professionnels de la santé ayant la formation requise.
Ce dispositif est destiné a étre utilisé par des médecins ayant acquis la formation et I'expérience
nécessaires aux techniques de CPRE.

Le praticien procédera selon des méthodes endoscopiques standard de pose d'endoprothéses.
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Le cathéter guide est compatible uniquement avec les endoprothéses biliaires Cook, comme indiqué
dans le Tableau 1.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES

Ceux associés a une CPRE : réaction allergique au produit de contraste ou a un médicament «
aspiration « arythmie ou arrét cardiaque - cholangite - hémorragie « hypotension « infection « abcés du
foie « pancréatite - perforation - dépression ou arrét respiratoire « sepsis.

Ceux associés a la pose d’'une endoprothése biliaire : fiévre « obstruction du canal pancréatique «
douleur/géne - migration de I'endoprothése - traumatisme du canal biliaire ou du duodénum.

PRESENTATION
Ce dispositif est fourni stérilisé a I'oxyde d’éthylene (OE) sous poche déchirable.

PREPARATION DU DISPOSITIF

. Avant d'introduire tout dispositif, s'assurer que le canal de travail de I'endoscope est lubrifié avec
de I'eau ou un lubrifiant a base d'eau.

En se référant a l'étiquette de I'emballage du dispositif, s'assurer que l'endoscope a une taille de
canal supérieure ou égale a la taille de canal minimale requise pour utiliser le dispositif.

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

Avant d'utiliser le(s) dispositif(s), vérifier visuellement qu'il(s) ne présente(nt) aucune anomalie
susceptible d’'entrainer un mauvais fonctionnement.

Fixer 'adaptateur endoscopique ou le dispositif de verrouillage du guide sur I'endoscope.
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MODE D’EMPLOI Illustrations

Procéder délicatement au déploiement complet de tous les rabats.

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

Retirer 'embase de I'extrémité du cathéter guide, puis introduire celui-ci dans le canal opérateur

sur un guide prépositionné.

Le béquillage étant relaché, avancer une longueur suffisante du cathéter guide jusqu’a ce qu'il se

trouve au-dessus de l'obstruction.

. Introduire I'endoprothése (par son extrémité canalaire) et la gaine de positionnement sur le

cathéter guide et le guide prépositionné.

Avancer le cathéter pousse-prothése sur le guide et le cathéter guide pour faire progresser

I'endoprothése dans le canal opérateur. Lorsque le rabat antérieur de I'endoprothése pénétre

dans le canal opérateur, garder la gaine de positionnement sur le rabat postérieur jusqu'a ce que

I'endoprothése soit complétement insérée dans le canal opérateur.

Le cathéter pousse-prothése faisant progresser I'endoprothése complétement a l'intérieur du

canal opérateur, glisser la gaine de positionnement en arriére sur le cathéter pousse-protheése

jusqu'a ce qu'elle atteigne I'extrémité du cathéter, en la maintenant a I'écart du canal opérateur.

. Avancer le cathéter pousse-prothése par courtes étapes jusqu'a ce que l'endoprothése soit a la

position voulue.

Vérifier par radioscopie et endoscopie que I'endoprothése se trouve a la position voulue.

Remarque : Si cela est souhaité, remettre en place I'embase sur le cathéter guide avant de rincer

avec du produit de contraste.

10.Apreés vérification de la position de I'endoprothése, retirer délicatement le guide et le cathéter
guide de I'endoscope, tout en maintenant la position de I'endoprothése avec le cathéter pousse-
prothése.

11.Retirer délicatement le cathéter pousse-protheése du canal opérateur.

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

MISE AU REBUT DES DISPOSITIFS
Ce dispositif peut étre contaminé par des substances potentiellement infectieuses d'origine humaine
et doit étre spiralé afin de I'éliminer conformément aux directives de I'établissement.
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CONSEILS AUX PATIENTS
Veuillez informer le patient, si nécessaire, des avertissements, mises en garde, contre-indications,
mesures a prendre et limites d'utilisation applicables qu'il est important de connaitre.

DECLARATION D’UN INCIDENT GRAVE
Il est nécessaire de déclarer tout incident grave en lien avec ce dispositif a Cook Medical et a l'autorité
compétente du pays ot le dispositif a été utilisé.

HRVATSKI

VODECI KATETER HUIBREGTSE™

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

OPIS PROIZVODA
Ove Upute za uporabu obuhvacaju vodece katetere Huibregtse za vuodenje (HGC-6).
Vodeci kateter Huibregtse dostupan je u debljini od 6 Fr duljine 220 cm. Sastoji se od vodeceg
katetera s rendgenski vidljivom trakicom markera.
Karakteristike ucinkovitosti
U nastavku se opisuju funkcija i kljuéne znacajke proizvoda.
Vodeci kateter — vodeci kateter sluzi za vodenje stenta do predvidenog mjesta. Vodeci kateter - ima
sljedece znacajke:
« Atraumatski vrh — vrh vodeceg katetera oblikovan je tako da bude atraumatski za anatomiju.
« Rendgenska vidljivost - materijal cijevi vodeceg katetera je rendgenski vidljiv. Vodeci kateter
takoder sadrZi 1 traku markera kako bi se dodatno poboljsala njegova fluoroskopska vidljivost.
« Tuohy-Borst — vodeci kateter sadrzi Tuohy-Borst s prikljuckom koji olaksava pricvricivanje
standardne Luerove Strcaljke.
Kompatibilnost proizvoda
Vodeci kateter Huibregtse kompatibilan je sa sljede¢im:
« endoskop s pomo¢nim kanalom od = 3,2 mm
« Zica vodilica promjera 0,035 inch
« uvodnica za pozicioniranje (titnik zaliska)
« endoskopska kapica / naprava za zakljucavanje Zice vodilice.
« kontrastno sredstvo / fizioloska otopina
« standardna Luerova Strcaljka
« Cook bilijarni stentovi (pogledajte Tablicu 1)
Tablica 1: Kompatiblni bilijarni stentovi Cook za vodeci kateter

Bilijarni stentovi Cook
Serija uredaja Cotton- Soehendra Cotton-Leung® Plasti¢ni bi‘!ijarni
g stent’
CHBSO TTSO CLso PBS*
Vodeci kateter 10 Fr 10 Fr 10 Fr 10 Fr
Huibregtse™ (HGC-6) 11,5Fr 11,5Fr 11,5Fr 1,5Fr

* Napomena: plasti¢ni bilijarni stentovi (PBS) nisu dostupni na svim trzistima, ukljucujuci i trziste SAD-a.
Oznake imaju sljedece znacenje:
« Fr oznacava promjer stenta u Frenchima.
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Populacija pacijenata

Odrasli pacijenti kojima je potrebno postavljanje bilijarnog stenta. Priroda postojece patologije
rasprostranjena je kod razli¢itih pacijenata, stoga su ovi proizvodi indicirani za pacijente

s opstrukcijom Zucovoda uzrokovanom kamencima u zajedni¢kom zucovodu, malignom opstrukcijom
Zucovoda te benignim ili malignim strikturama.

Predvideni korisnik

Proizvod je namijenjen lije¢nicima obucenim i iskusnim u ERCP tehnikama. Treba primjenjivati
standardne tehnike za endoskopsko postavljanje stentova.

Dodir s tjelesnim tkivom

Uredaj je u kontaktu s tkivom u skladu s predvidenom uporabom.

Principi rada

Vodeci kateter vodi preko prethodno postavljene Zice vodilice prilikom navodenja stenta do
predvidenog mjesta. Ima rendgenski vidljivu trakicu markera koja pobolj3ava fluoroskopsku vidljivost
vodeceg katetera.

PREDVIDENA UPORABA
Ovaj uredaj koristi se za endoskopsko postavljanje bilijarnog stenta.

INDIKACIJE ZA UPORABU

Za endoskopsko postavljanje bilijarnog stenta radi bilijarne drenaze kod opstrukcije zu¢ovoda koja
moze biti uzrokovana kamencima u zajedni¢kom zuc¢ovodu, malignom opstrukcijom zuc¢ovoda,
benignim ili malignim strikturama ili drugim situacijama opstrukcije Zucovoda koje zahtijevaju
drenazu.

KLINICKE KORISTI
Uvodhnica bilijarnog stenta ima neizravan terapijski u¢inak jer funkcionira kako bi olak3ala uspjesno
postavljanje stenta. Uvodnica je klju¢na za postavljanje stenta.

KONTRAINDIKACUE
Kontraindikacije karakteristi¢ne za endoskopsku retrogradnu kolangiopankreatografiju (ERCP).
Nemogucnost prolaska Zice vodilice / vodeceg katetera / stenta kroz blokirano podrugje.

UPOZORENJA

Ovaj proizvod za jednokratnu uporabu nije dizajniran za ponovnu uporabu. Poku3aji dodatne obrade,
ponovne sterilizacije i/ili ponovne uporabe mogu dovesti do kontaminacije bioloskim ili kemijskim
sredstvima te do kvara mehanickog integriteta proizvoda.

Vizualno provjerite cjelovitost sterilnog pakiranja. Nemojte upotrebljavati ako je sterilna ambalaza
ostecena ili nenamjerno otvorena prije uporabe.

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.

MJERE OPREZA

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

Sfinkterotomija nije potrebna za uporabu ovog proizvoda.

Nemojte primjenjivati prekomjernu silu prilikom uvodenja stenta.

Uvodnica za pozicioniranje nije namijenjena za uporabu u pomo¢nom kanalu endoskopa.
Ovaj uredaj mora se koristiti uz fluoroskopsko pracenje.

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

Cuvajte proizvod na suhom mjestu.

Ovaj uredaj smiju upotrebljavati samo obuceni zdravstveni djelatnici.

Proizvod je namijenjen lije¢nicima obuéenim i iskusnim u ERCP tehnikama.
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Treba primjenjivati standardne tehnike za endoskopsko postavljanje stentova.
Vodeci kateter kompatibilan je samo s bilijarnim stentovima drustva Cook kako je navedeno
u Tablici 1.

MOGUCI STETNI DOGADAJI

Dogadaji povezani s ERCP-om: alergijska reakcija na kontrastno sredstvo ili lijek « aspiracija
sr¢ana aritmija ili zastoj - kolangitis « krvarenje « hipotenzija - infekcija « apsces jetre « pankreatitis «
perforacija « respiratorna depresija ili zastoj « sepsa.

Dogadaji povezani s postavljanjem bilijarnog stenta: groznica - opstrukcija gustera¢nog voda «
bol/nelagoda - migracija stenta - ozljeda Zu¢nog voda ili dvanaesnika.

NACIN ISPORUKE
Ovaj proizvod isporucuije se steriliziran etilen-oksidom (EO) u vrecici koja se otvara odljepljivanjem.

PRIPREMA PROIZVODA
1. Prije uvodenja bilo kojeg uredaja provjerite je li radni kanal endoskopa podmazan vodom ili
lubrikantom na bazi vode.
2. Prema oznaci na pakiranju proizvoda, provjerite ima li koridteni endoskop veli¢inu kanala vecu ili
jednaku minimalnoj velicini kanala potrebnoj za rad proizvoda.
3. Prije uporabe vizualno provjerite pakiranje i uvjerite se da nije otvoreno ili osteceno.

4. Prije uporabe vizualno pregledajte ima li na proizvodu abnormalnosti koje bi mogle rezultirati
neispravnim radom.

5. Pri¢vrstite endoskopsku kapicu ili napravu za zaklju¢avanje Zice vodilice na endoskop.

UPUTE ZA UPORABU llustracije

. Oprezno potpuno izvucite sve zaliske.

Postavite uvodnicu za pozicioniranje na kraj stenta s duodenalnim zaliscima.

Skinite ¢voriste s kraja vodeceg katetera, a zatim umetnite vodeci kateter u pomocni kanal preko

prethodno postavljene zice vodilice.

Dok je podiza¢ otvoren, vriite uvodenje dok se dovoljna duzina vodeceg katetera ne bude

nalazila iznad opstrukcije.

Umetnite stent, s duktalnim krajem naprijed, i uvodnicu za pozicioniranje na vodeci kateter

i prethodno postavljenu Zicu vodilicu.

Uvedite potisni kateter preko Zice vodilice i vodeceg katetera radi uvodenja stenta u pomocni

kanal. Dok prednji zalistak stenta ulazi u pomocni kanal, drzite uvodnicu za pozicioniranje preko

straznjeg zaliska dok stent ne ude u potpunosti u pomocni kanal.

. Dok s pomocu potisnog katetera uvodite stent do kraja u pomoc¢ni kanal, vratite uvodnicu

za pozicioniranje* preko potisnog katetera dok ne dosegne kraj katetera, drzeci je dalje od

pomocnog kanala.

Uvodite potisni kateter u malim pomacima dok stent ne bude u Zeljenom polozaju.

Fluoroskopski i endoskopski potvrdite Zeljeni polozaj stenta. Napomena: po Zelji mozete

zamijeniti ¢voriste na vodec¢em kateteru prije ispiranja kontrastnim sredstvom.

10.Nakon sto potvrdite polozaj stenta lagano uklonite Zicu vodilicu i vodeci kateter iz endoskopa
dok odrzavate polozaj stenta pomocu potisnog katetera.

11.Lagano izvadite potisni kateter iz pomoc¢nog kanala.

12.0vi se stentovi mogu izvaditi uz primjenu standardnih endoskopskih tehnika.
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ODLAGANJE PROIZVODA U OTPAD
Ovaj proizvod moze biti kontaminiran potencijalno zaraznim tvarima ljudskog podrijetla i treba ga
smotati u zavojnicu radi odlaganja u skladu sa smjernicama ustanove.

INFORMACIJE O SAVJETOVANJU PACIJENTA
Po potrebi obavijestite pacijenta o relevantnim upozorenjima, mjerama opreza, kontraindikacijama,
mjerama koje treba poduzeti i ograni¢enjima uporabe kojih pacijent mora biti svjestan.
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PRIJAVLJIVANJE OZBILJNIH STETNIH DOGADAJA
Ako je nastupio bilo kakav ozbiljan $tetni dogadaj u vezi s ovim proizvodom, to treba prijaviti tvrtki
Cook Medical i nadleznom tijelu drzave u kojoj je proizvod koristen.

MAGYAR

HUIBREGTSE™ VEZETOKATETER

FIGYELEM: Az Egyesiilt Allamok szovetségi to
orvos (vagy megfelelé engedéllyel delk
rendelvényére értékesitheto.

rvényei értelmében a jelen eszkéz kizarélag
6 gyakorl6 egészségiigyi ) altal vagy

AZ ESZKOZ LEIRASA
A jelen hasznalati utasitas a Huibregtse vezet6katéter-bevezetéeszkozre (HGC-6) vonatkozik.
A Huibregtse vezetékatéter 6 Fr méretben, 220 cm hosszisagban kaphato. Egy sugarfogo
markersavval ellatott vezetokatéterbdl all.
Teljesitményjellemzék
Az eszkoz funkciojat és fébb jellemzdit az alabbiak ismertetik.
Vezetokatéter — A vezetSkatéter funkcidja, hogy a sztentet a kivant helyre vezesse. A vezetékatéter az
alabbi jellemzékkel bir:
« Atraumatikus cstics - A vezetékatéter végét Uigy alakitottak ki, hogy ne okozzon traumat az adott
anatémiai kornyezetben.
« Radioopacitds — A vezet6katéter csovének anyaga sugéarfogo tulajdonsagu. A vezet6katéterhez
1 markersav is tartozik, amely tovabb javitja a fluoroszképias lathatésagot.
« Tuohy-Borst adapter — A vezetékatéterhez egy Tuohy-Borst adapter tartozik, amely megkénnyiti
a szabvéanyos Luer-fecskendé csatlakoztatasat.
Az eszkoz kompatibilitasa
A Huibregtse vezetékatéter a kovetkezékkel kompatibilis:
« Endoszképok > 3,2 mm-es munkacsatornaval
« 0,035 inch méreti vezetdrét
« Pozicionalohuvely (rogzitészarnyvéds)
« Endoszkopos sapka/vezet6drot-rogzité eszkoz
« Kontrasztanyag/séoldat
« Szabvényos Luer-fecskendd
« Cook epedti sztentek (lasd az 1. tdbldzatot)
1. tablazat: Kompatibilis Cook epeuti sztentek a vezetokatéterhez

Cook epeduti
Eszkbzcsalad Cotiong Soehendra Cotton-Leung® | Mianyag epedti
g sztent
CHBSO T1SO CLso PBS*
Huibregtse™ 10 Fr 10 Fr 10 Fr 10Fr
vezetdkatéter (HGC-6) 1,5Fr 11,5Fr 11,5Fr 11,5Fr
* ji és: A PBS 6z0k nem 6k mindenhol, beleértve az Egyesiilt Allamokat is.

A kévetkez6 konvencié hasznalatos:
« A,Fr"”a sztent atmérdjének French méretét adja meg.
Betegpopulacié
Felnétt betegek, akiknél epeliti sztent elhelyezésére van sziikség. A mogottes patologiai jelleg
kiilonb6z6 betegeknél all fenn; ezért az eszkozok az epevezetéknek a kozos epevezetékben jelentkezd
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epekdvek, rosszindulatu epeuti elzarddas, valamint jéindulatd vagy rosszindulatu sz(ikiletek okozta
elzarédasaban szenvedd betegek esetében javallottak.

. . P P
(]

A termék az ERCP technikékra kiképzett és azokban jaratos orvosok altali hasznélatra készult.

A sztentek endoszkopos behelyezésére szolgald standard technikékat kell alkalmazni.
Testszovettel val6 érintkezés

Az eszkoz a szovetekkel az eszkoz rendeltetésének megfelelen érintkezik.

Miikodési elvek

A vezetSkatéter az elére elhelyezett vezetédrot mentén halad, és kdzben a sztentet a kivant
helyre vezeti. Sugarfogé markersavval rendelkezik, amely fokozza a vezet6katéter fluoroszképos
lathatosagat.

RENDELTETES

Az eszkoz epeliti sztentek endoszkopos behelyezésére szolgal.

HASZNALATI JAVALLATOK

Epedti sztent endoszkopos elhelyezése esetén elzarddott vezetékek epefolyadékanak drendzsara,
amelyet a kozos epevezetékben jelentkezé epekovek, rosszindulatu epeliti elzarédés, valamint
joéindulatu vagy rosszindulatu sziikiiletek vagy egyéb, drenazst igénylé, elzarédott epedttal
Osszefliggd allapotok okozhatnak.

KLINIKAI ELONYOK
Az epedti sztent bevezetéeszkoze kozvetett terapias hatassal rendelkezik, mivel a sztent sikeres
elhelyezését segiti el6. A bevezetéeszkoz alapvet6 fontossagu a sztent behelyezéséhez.

ELLENJAVALLATOK

Az endoszkdpos retrograd cholangiopancreatographiara (ERCP-re) vonatkozé ellenjavallatok.
Olyan esetek, amikor a vezetédrétot/vezetSkatétert/sztentet nem lehet felvezetni az elzarodott
terlileten keresztil.

WVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

Ezt az egyszer hasznélatos eszkozt nem ismételt felhasznélasara tervezték. Az ujrafeldolgozasra,
Ujrasterilizalasra és/vagy Ujrafelhasznalasra tett kisérletek bioldgiai vagy vegyi anyagokkal valé
szennyez6déshez és/vagy az eszkz mechanikai épségének a megsziinéséhez vezethetnek.
Szemrevételezéssel gy6z6djon meg a steril csomagolas épségérdl. Tilos hasznalni, ha a steril
csomagolas megsériilt vagy véletlendil fel lett bontva hasznalat el6tt.

Szemrevételezéssel ellendrizze, kiilonos tekintettel a megtoretésekre, meghajlasokra és torésekre.
Ha a megfelel6 miikodést gatlo rendellenességet észlel, ne hasznélja az eszkozt. A visszakiildés
jovahagyasa érdekében értesitse a Cook vallalatot.

OVINTEZKEDESEK

Hasznalat el6tt a megfelel6 sztentméret meghatérozésa céljabol teljes diagnosztikai értékelést
kell végrehajtani.

Az eszkéz hasznalatéhoz nem sziikséges sphincterotémia.

A sztent elSretolasahoz ne alkalmazzon tilzottan nagy erét.

A pozicionalohiively nem hasznélhaté az endoszkép munkacsatornéjaban.

A sztentet fluoroszkopos megfigyelés mellett kell alkalmazni.

Tovabbi eljarasok megkisérlésekor lehetséges, hogy a mér behelyezett sztent kimozdul.

A feltiintetett rendeltetési teriileteken kiviil az eszkézt mas célra ne alkalmazza.

Tarolja az eszkozt széraz helyen.

Ezt az eszkozt csak képzett egészségligyi szakember hasznélhatja.

A termék az ERCP technikakra kiképzett és azokban jaratos orvosok altali hasznalatra készult.
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A sztentek endoszképos behelyezésére szolgald standard technikékat kell alkalmazni.
A vezetbkatéter kizarélag az 1. tablazatban ismertetett Cook epediti sztentekkel kompatibilis.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK

Az ERCP-vel kapcsolatos lehetséges nemkivanatos események: allergids reakcié kontrasztanyagra
vagy gyogyszerre « aspiracio « szivritmuszavar vagy szivmegallas « cholangitis « vérzés « alacsony
vérnyomds - fertézés - majtalyog « hasnyalmirigy-gyulladas - perforacié « légzési elégtelenség vagy
légzésledllas « szepszis.

Az epedti sztent elhelyezésével kapcsolatos lehetséges nemkivanatos események: 1z « a
hasnyélmirigy-vezeték elzarodasa - fajdalom/kényelmetlenségérzet - a sztent elvandorlésa - az
epevezeték vagy a duodenum sériilése.

KISZERELES
Ezt az eszkozt etilén-oxiddal (EO) sterilizélva, széthiizhaté csomagolasban szallitjuk.

AZ ESZKOZ ELOKESZITESE

. Miel6tt barmilyen eszkozt behelyezne, gy6z6djon meg arrol, hogy az endoszkop
munkacsatornajat vizzel vagy vizbazisu sikositoszerrel sikositottak.

Az eszkdz csomagolasan 1évé cimke attekintésével gy6z6djon meg arrél, hogy az endoszkép
esetében a csatorna mérete nagyobb vagy legalabb akkora, mint az eszkéz miikodtetéséhez
szlikséges minimélis csatornaméret.

Hasznalat el6tt szemrevételezze a csomagolast: ellendrizze, hogy bontatlan és sériilésmentes-e.
Az eszkoz(0k) hasznélata el6tt szemrevételezéssel ellenérizze, hogy azokon nincsenek-e
esetlegesen nem megfelelé miikodést eredményez6 rendellenességek.

Rogzitse az endoszkopos sapkat vagy a vezetédrot-rogzité eszkozt az endoszkdphoz.

HASZNALATI UTASITAS llusztraciok

. Ovatosan biztositsa az dsszes régzitészarny teljes kibontasat.

Helyezze a pozicionélohiivelyt a sztent duodenalis régzitészarnnyal ellatott végére.

. Tavolitsa el a kdnuszt a vezet6katéter végérdl, majd vezesse be a vezetSkatétert egy elére

elhelyezett vezet6drét mentén a munkacsatornéaba.

Az emel6 nyitott helyzetében tolja elére addig, amig a vezetékatéternek egy elegendd

hosszisagu szakasza az elzarédas f6lé nem jutott.

Vezesse a sztentet (ductalis végével el6re) és a pozicionalohtivelyt a vezetékatéterre és az el6re

elhelyezett vezet6drotra.

Tolja el6re a tolokatétert a vezet6drot és a vezetSkatéter mentén, hogy a sztent a

munkacsatornaba kertiljon. Amint a sztent ellls6 rogzitészarnya belép a munkacsatornaba,

a pozicionalohiivelyt tartsa rajta a hatulsé rogzitészarnyon mindaddig, amig a sztent teljesen

a munkacsatornaba nem kerdil.

. Amint a tolokatéter teljesen betolja a sztentet a munkacsatornéba, csusztassa vissza a

pozicionalohiivelyt a tolokatéter mentén, amig el nem éri a katéter végét, tavoltartva azt

a munkacsatornatol.

Tolja el6re a tolokatétert kis |épéskozokkel addig, amig a sztent a kivant helyzetbe nem kerdil.

Fluoroszkopiaval és endoszképosan ellendrizze, hogy a sztent a kivant helyzetben van-e.

Megjegyzés: Ha kivanatos, a kontrasztanyag kioblitése el6tt helyezze vissza a konuszt

a vezetokatéterre.

10.A sztent helyzetének ellenérzése utan évatosan tavolitsa el a vezetdrotot és a vezetSkatétert az
endoszkdopbol ugy, hogy kdzben a sztent helyzetét a tolokatéter segitségével valtozatlanul tartja.

11.0Ovatosan tavolitsa el a tolékatétert a munkacsatornabol.

12.Ezek a sztentek standard endoszképos technikakkal eltavolithatok.

AZ ESZKOZOK ARTALMATLANITASA
Ez az eszkdz emberi eredetd, potencialisan fert6zé anyagokkal szennyezédhet, és az intézményi
iranyelveknek megfelelé artalmatlanitas el6tt 6ssze kell tekerni.
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BETEGTAJEKOZTATAS

érjiik, sziikség szerint tajékoztassa a beteget a relevans ,Vigyazat” szint( figyelmeztetésekrdl,
Svintézkedésekrdl, ellenjavallatokrdl, a megteendd intézkedésekrdl és a hasznalati korlatokrol,
amelyekrél a betegnek tudnia kell.

SULYOS VARATLAN ESEMENYEK JELENTESE
Ha az eszkdzzel kapcsolatosan stilyos varatlan esemény kovetkezik be, azt jelenteni kell a Cook
Medical és az eszkoz hasznalati helye szerinti orszag illetékes hatdsaga felé.

ITALIANO

CATETERE GUIDA DI HUIBREGTSE™

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Queste IFU riguardano l'introduttore denominato catetere guida di Huibregtse (HGC-6).
1l catetere qguida di Huibregtse & disponibile nella versione da 6 Fr e presenta una lunghezza di
220 cm. E costituito da un catetere guida con un marker radiopaco a banda.
Caratteristiche prestazionali
La funzione e le caratteristiche principali del dispositivo sono descritte di seguito.
Catetere guida: la funzione del catetere guida & guidare lo stent verso la sede di destinazione.
Il catetere guida é provvisto di:
« Punta atraumatica: I'estremita del catetere guida e progettata in modo tale da non provocare
traumi all'anatomia.
« Radiopacita: il materiale del tubo del catetere guida e radiopaco. Il catetere guida € inoltre
provvisto di 1 marker a banda che ne migliora ulteriormente la visibilita fluoroscopica.
« Tuohy-Borst: il catetere guida ha un Tuohy-Borst integrato con un elemento di collegamento che
agevola I'applicazione di una siringa Luer standard.
ilita del disp
Il catetere guida di Huibregtse & compatibile con:
« endoscopi con canale operativo = 3,2 mm
« guida da 0,035 inch
« sistema di protezione delle alette (protettore alette)
«+ cappuccio endoscopico/sistema bloccaguida
« mezzo di contrasto/soluzione fisiologica
« siringa Luer standard
« stent biliari Cook (vedere la Tabella 1).
Tabella 1. Stent biliari Cook compatil

C

li con il catetere guida

Stent biliari Cook
Famiglia di Cotton- Soehendra Stent biliare in
dispositivi ibreg Cotton-Leung® plastica*
CHBSO TTSO CLso PBS*
Catetere guida di 10 Fr 10 Fr 10 Fr 10 Fr
Huibregtse™ (HGC-6) 11,5Fr 11,5Fr 11,5Fr 1,5Fr

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

Viene adottata la convenzione seguente:
« Frsiriferisce al diametro dello stent misurato in French.
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Popolazione di pazienti

Pazienti adulti che necessitano del posizionamento di uno stent biliare. Essendo la natura della
patologia di base prevalente in diversi pazienti, i dispositivi in questione sono indicati nei pazienti
con ostruzione dei dotti biliari riconducibile a litiasi del coledoco, ostruzione biliare maligna e stenosi
benigne o maligne.

Utilizzatori previsti

Il prodotto & destinato ad essere usato da medici debitamente formati ed esperti nelle tecniche di
ERCP. Il posizionamento endoscopico degli stent prevede I'impiego di tecniche standard.
Contatto con il tessuto corporeo

Il contatto del dispositivo con i tessuti corporei & in linea con I'uso previsto.

Principi operativi

Il catetere guida avanza su una guida precedentemente posizionata mentre dirige lo stent nella
posizione prevista. E dotato di un marker radiopaco a banda che migliora la visibilita fluoroscopica
del catetere guida.

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

INDICAZIONI PER L'USO

Il posizionamento endoscopico di uno stent biliare serve per il drenaggio biliare di dotti ostruiti
possibilmente ascrivibili a litiasi del coledoco, ostruzione biliare maligna, stenosi benigne o maligne
o altre condizioni di ostruzione biliare che richiedano drenaggio.

BENEFICI CLINICI
Lintroduttore per stent biliare ha un impatto terapeutico indiretto, in quanto facilita il corretto
posizionamento dello stent. Lintroduttore & essenziale per il posizionamento dello stent.

CONTROINDICAZIONI

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

Impossibilita di attraversare |'area ostruita con la guida/il catetere guida/lo stent.

AVVERTENZE

Il presente dispositivo monouso non & progettato per essere riutilizzato. Qualsiasi tentativo di
ricondizionamento, risterilizzazione e/o riutilizzo pud determinare la contaminazione con agenti
biologici o chimici e/o la compromissione dell'integrita meccanica del dispositivo.

Ispezionare visivamente l'integrita della confezione sterile. Non usare il dispositivo se la confezione
sterile € danneggiata o & stata accidentalmente aperta prima dell’'uso.

Ispezionare visivamente il dispositivo prestando particolare attenzione all'eventuale presenza

di piegamenti, curvature e rotture. In caso di anomalie in grado di compromettere la corretta
funzionalita del dispositivo, non utilizzarlo. Rivolgersi a Cook per richiedere I'autorizzazione alla
restituzione del dispositivo.

PRECAUZIONI

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

Per I'uso del dispositivo non & necessaria la sfinterotomia.

Non applicare forza eccessiva per fare avanzare lo stent.

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

Il tentativo di eseguire procedure aggiuntive puo causare la dislocazione di uno stent posizionato.
Non utilizzare questo dispositivo per applicazioni diverse dall'uso espressamente previsto.
Conservare in luogo asciutto.
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L'uso del presente dispositivo € riservato esclusivamente a operatori sanitari debitamente formati.
Il prodotto & destinato ad essere usato da medici debitamente formati ed esperti nelle tecniche
di ERCP.

Il posizionamento endoscopico degli stent prevede I'impiego di tecniche standard.

Il catetere guida & compatibile solo con gli stent biliari Cook, come indicato nella Tabella 1.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI

Associati alla ERCP: reazione allergica al farmaco o al mezzo di contrasto - aspirazione « aritmia

o arresto cardiaco « colangite - emorragia - ipotensione - infezione « ascesso epatico - pancreatite «
perforazione « depressione respiratoria o arresto respiratorio  sepsi.

Associati al posizionamento di uno stent biliare: febbre « ostruzione del dotto pancreatico « dolore/
fastidio - migrazione dello stent - trauma del tratto biliare o del duodeno.

CONFEZIONAMENTO
Il dispositivo viene fornito sterilizzato con ossido di etilene (EO) in una busta con apertura a strappo.

PREPARAZIONE DEL DISPOSITIVO

. Prima di introdurre qualsiasi dispositivo, assicurarsi che il canale operativo dell'endoscopio sia

lubrificato con acqua o con un lubrificante a base acquosa.

Facendo riferimento all’etichetta sulla confezione, verificare che le dimensioni del canale

operativo siano pari a o maggiori di quelle minime necessarie per utilizzare il dispositivo.

. Prima di usare il prodotto, ispezionare visivamente la confezione confermando che non sia stata
aperta e che non abbia subito danni.

. Prima di usare i dispositivi, ispezionarli visivamente alla ricerca di anomalie che potrebbero
portare a malfunzionamenti.

. Fissare il cappuccio endoscopico o il sistema bloccaguida all'endoscopio.
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ISTRUZIONI PER L'USO Illustrazioni

. Procedere delicatamente alla completa estensione di tutte le alette.

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

Staccare il connettore dall'estremita del catetere guida, quindi introdurre il catetere guida nel

canale operativo su una guida precedentemente posizionata.

Con I'elevatore aperto fare avanzare il catetere guida fino a posizionarne un tratto

sufficientemente lungo al di sopra dell'ostruzione.

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

guida e sulla guida precedentemente posizionata.

Fare avanzare il catetere spingitore sulla guida e sul catetere guida per fare avanzare lo stent nel

canale operativo dell'endoscopio. Mentre I'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.

. Mentre il catetere spingitore fa avanzare lo stent completamente nel canale operativo

dell'endoscopio, far scorrere indietro il sistema di protezione delle alette sul catetere

spingitore, fino a raggiungere I'estremita del catetere, tenendolo lontano dal canale operativo

dell'endoscopio.

Fare avanzare il catetere spingitore con piccoli incrementi, fino a portare lo stent nella posizione

desiderata.

Confermare sotto osservazione fluoroscopica ed endoscopica che lo stent si trovi nella posizione

desiderata. Nota - Al bisogno, riposizionare il connettore sul catetere guida prima di iniettare

il mezzo di contrasto.

10.Dopo avere confermato la posizione dello stent, rimuovere delicatamente la guida e il catetere
guida dall'endoscopio mantenendo nel contempo invariata la posizione dello stent con il catetere
spingitore.
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11.Rimuovere delicatamente il catetere spingitore dal canale operativo dell'endoscopio.
12.Questi stent possono essere rimossi utilizzando tecniche endoscopiche standard.

SMALTIMENTO DEI DISPOSITIVI
Questo dispositivo potrebbe essere contaminato con sostanze di origine umana potenzialmente
infettive e dovra essere smaltito avvolto nel rispetto delle linee guida dell'istituto.

INFORMAZIONI DA FORNIRE Al PAZIENTI

Informare il paziente secondo necessita riguardo alle avvertenze, alle precauzioni, alle
controindicazioni, alle misure da adottare e ai limiti di impiego pertinenti di cui debba essere messo
a conoscenza.

SEGNALAZIONE DI INCIDENTI GRAVI

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a questo dispositivo deve essere segnalato a Cook
Medical e all'autorita competente del Paese in cui e stato utilizzato il dispositivo.

LIETUVIY

+~HUIBREGTSE™" KREIPIAMASIS KATETERIS

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

PRIEMONES APRASAS
Sioje naudojimo instrukcijoje aprasytas ,Huibregtse” kreipiamasis kateteris (jstdmimo mova) (HGC-6).

,Huibregtse” kreipiamasis kateteris tiekiamas 6 Fr skersmens, 220 cm ilgio. Jj sudaro kreipiamasis
kateteris su rentgenokontrastinio Zymeklio juostele.

kos
Priemoneés funkcijos ir pagrindinés savybés aprasytos toliau.

Kreipiamasis kateteris — $io kateterio funkcija yra nukreipti stentg j numatyta vieta. Kreipiamasis
kateteris turi Sias savybes:

« Atrauminis galiukas - kreipiamojo kateterio galas suprojektuotas taip, kad nezaloty anatominés
struktdros.

« Rentgenokontrastiskumas - kreipiamojo kateterio vamzdelio medziaga yra rentgenokontrastiné.
Kreipiamasis kateteris taip pat turi 1 Zzymeklio juostele, kad baty dar geriau matomas stebint
fluoroskopu.

« ,Tuohy-Borst” adapteris — kreipiamasis kateteris turi ,Tuohy-Borst” adapterj su jungtimi, prie kurios
galima prijungti standartinj Luerio 3virksta.

Priemonés suderinamumas
,Huibregtse” kreipiamasis kateteris yra suderinamas su toliau nurodytomis priemonémis.

« Endoskopai su =3,2 mm priedy kanalu

+ 0,035 inch vielinis kreipiklis

« Padéties nustatymo mova (atraminio liezuvélio apsauga)

« Endoskopinis dangtelis / vielinio kreipiklio fiksatorius

« Kontrastinés medziagos / fiziologinis tirpalas

- Standartinis Luerio 3virkstas

- ,Cook” tulzies lataky stentai (zr. 7 lentele)

41



1 lentelé. Suderinami ,Cook” tulzies lataky stentai, skirti kreipiamajam kateteriui

~Cook” tulZies lataky stentai
Pla: nis
Priemoniy grupé pGotong rSoehendra ‘I’:?‘:Im:',: tulzies lataky
- = 9 stentas*
CHBSO TTSO CLSO PBS*

Huibregtse™”
kreipiamasis kateteris 10Fr 10Fr 10Fr 10Fr

P 11,5Fr 11,5Fr 11,5Fr 11,5Fr
(HGC-6)

* Pastaba. PBS priemonés parduodamos ne visose rinkose, jskaitant JAV.
Zyméjimo paaiskinimas:

« Fr nurodo stento skersmens pranctziskajj dydj
Pacienty populiacija
Suauge pacientai, kuriems reikia jstatyti tulzies lataky stenta. Pagrindiné patologija vyrauja pas
skirtingus pacientus, todél priemonés indikuotinos pacientams, kuriems yra tulZies lataky obstrukcija,
kurig sukélé bendrojo tulzies latako akmenys, piktybiné tulZies lataky obstrukcija ar gerybinés arba
piktybinés strikttros.
Numatytasis naudotojas
Sis gaminys skirtas naudoti gydytojams, iimokytiems taikyti ERCP procedaros metodus ir turintiems jy
taikymo patirties. Reikia taikyti standartinius metodus, skirtus stentams jstatyti endoskopiniu badu.
Salytis su kiino audiniais
Priemoneé liecia audinius naudojant jg pagal numatytaja paskirtj.

Veikimo principai

Kreipiamasis kateteris slenka uzmautas ant is anksto jterpto vielinio kreipiklio ir nukreipia stentg

i numatyta vieta. Jis turi rentgenokontrastinio zymeklio juostele, kuri pagerina kreipiamojo kateterio
matomuma stebint fluoroskopu.

NUMATYTOJI PASKIRTIS
Si priemoné naudojama tulzies lataky stentui endoskopiskai jterpti.

NAUDOJIMO INDIKACLJOS

Endoskopinis tulZies lataky stento jstatymas skirtas tulzies drenazui esant uzsikim3usiems latakams,
kurio gali reikeéti dél bendrojo tulZies latako akmeny, piktybinés tulZies lataky obstrukcijos arba
gerybinés ar piktybinés striktaros, arba esant kitoms uzsikim3usiy tulZzies lataky salygoms, kai
reikalingas drenazas.

KLINIKINE NAUDA
Tulzies lataky stento jstimimo mova turi netiesioginj terapinj poveikj, nes jos funkcija yra palengvinti
sekmingg stento jstatyma. [stimimo mova yra batina stentui jstatyti.

KONTRAINDIKACIJOS
ERCP proceduroms taikomos kontraindikacijos.
Negaléjimas per obstrukcijos vietg prastumti vielinio kreipiklio, kreipiamojo kateterio ir (ar) stento.

ISPEJIMAI

Si vienkartiné priemoné neskirta naudoti pakartotinai. Méginant pakartotinai apdoroti, sterilizuoti ir
(arba) pakartotinai naudoti, priemone galima uztersti biologinémis ar cheminémis medziagomis ir
(arba) pazeisti priemonés mechaninj vientisuma.

Apzitrekite, ar sterili pakuoté vientisa. Negalima naudoti, jeigu sterili pakuoté pazeista arba netycia
atidaryta pries naudojima.

Apzitrékite, ypac atkreipdami démesj, ar néra perlinkiy, sulenkimy ir jtrakimy. Pastebéje pakitimuy,
kurie trukdyty priemonei tinkamai veikti, jos nenaudokite. Jei norite gauti leidima graZinti priemone,
praneskite ,Cook”.
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ATSARGUMO PRIEMONES

Prie$ naudojant, reikia atlikti visapusiska diagnostinj jvertinima tinkamam stento dydziui nustatyti.
Norint naudoti $ig priemone, sfinkterotomijos atlikti nebatina.

Stumdami stentg nenaudokite per didelés jégos.

Padéties nustatymo mova neskirta naudoti endoskopo priedy kanale.

Priemone reikia naudoti stebint fluoroskopu.

Bandant atlikti papildomas proceduras, jterptas stentas gali bati iSjudintas.

Nenaudokite Sios priemonés kitais tikslais, iSskyrus nurodyta numatytaja paskirtj.

Priemone laikykite sausoje vietoje.

Sig priemone gali naudoti tik iSmokytas sveikatos priezitros specialistas.

Sis gaminys skirtas naudoti gydytojams, ismokytiems taikyti ERCP procedtros metodus ir turintiems
jy taikymo patirties.

Reikia taikyti standartinius metodus, skirtus stentams jstatyti endoskopiniu badu.

Kreipiamasis kateteris suderinamas tik su,Cook” tulZies lataky stentais, kaip nurodyta 1 lenteléje.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI [VYKIAI

Susije su ERCP procedura: alerginé reakcija j kontrastine medziaga arba vaistg  aspiracija « Sirdies
ritmo sutrikimas arba sirdies sustojimas « cholangitas - hemoragija « hipotenzija - infekcija « kepeny
abscesas « pankreatitas « perforacija « kvépavimo slopinimas arba sustojimas « sepsis.

Susije su tulzies lataky stento jterpimu: kars¢iavimas « kasos latako obstrukcija « skausmas /
diskomfortas « stento pasislinkimas - tulzies latako arba dvylikapirstés zarnos pazeidimas.

KAIP TIEKIAMA
Si priemoné tiekiama sterilizuota etileno oksidu (EO) ir supakuota j atplésiamajj maiselj.

PRIEMONES PARENGIMAS

. Pries jkisdami bet kokias priemones jsitikinkite, kad endoskopo darbinis kanalas suteptas
vandeniu arba vandens pagrindo tepalu.

Priemonés pakuotés etiketéje pasitikrinkite, kad endoskopo kanalo dydis yra didesnis arba lygus
maziausiam kanalo dydziui, reikalingam priemonei naudoti.

Prie$ naudodami apzitrékite, ar pakuoté neatidaryta ir nepazeista.

Pries naudodami priemone (-es), apziarékite, ar néra pakitimy, dél kuriy priemoné (-és) gali
netinkamai veikti.

Ant endoskopo uzdékite endoskopinj dangtelj arba vielinio kreipiklio fiksatoriy.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA lliustracijos

. Atsargiai uztikrinkite, kad visi atraminiai liezuveéliai i$siskésty iki galo.

Uzdékite padéties nustatymo mova ant stento galo su dvylikapirstés zarnos atraminiu liezuvéliu.

Nuimkite jvore nuo kreipiamojo kateterio galo, tada uzmove ant i$ anksto jterpto vielinio

kreipiklio jkiskite kreipiamajj kateterj j priedy kanala.

Esant atviram keltuvui, stumkite, kol pakankamo ilgio kreipiamojo kateterio dalis bus virs

obstrukcijos.

Uzmaukite stenta, latako galu j priekj, ir padéties nustatymo mova ant kreipiamojo kateterio ir i$

anksto jterpto vielinio kreipiklio.

. Stumkite stumiamajj kateterj ant vielinio kreipiklio ir kreipiamojo kateterio, kad jstumtuméte
stentg j priedy kanala. [stumdami stento priekinj atraminj liezuveélj j priedy kanala, laikykite
padéties nustatymo mova ant uzpakalinio liezuvélio, kol priedy kanale atsidurs visas stentas.

. Kai stumiamasis kateteris jstumia visg stenta j priedy kanala, slinkite padéties nustatymo mova
atgal ant stumiamojo kateterio, kol ji pasieks kateterio galg, nejkisdami j priedy kanala.

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

Fluoroskopu ir endoskopu patikrinkite, ar stentas nustatytas j reikiama padétj. Pastaba. Jei reikia,

uzdékite jvore atgal ant kreipiamojo kateterio, prie$ praplaudami kontrastine medziaga.
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10.Patikrine stento padétj, is endoskopo atsargiai istraukite pirma vielinj kreipiklj, tada kreipiamajj
kateterj, stumiamuoju kateteriu i3laikydami stento padétj.

11.18 priedy kanalo atsargiai istraukite stumiamajj kateterj.

12.Siuos stentus galima pasalinti taikant jprastus endoskopinius metodus.
PRIEMONIY SALINIMAS
Si priemoné gali bati uztersta potencialiai uzkre¢iamosiomis zmogaus kilmés medziagomis, todél
Salinant priemone, reikia suvynioti ja laikantis jstaigos gairiy.
PACIENTY KONSULTAVIMO INFORMACUJA
Pagal butinybe informuokite pacient apie aktualius jspéjimus, atsargumo priemones,
kontraindikacijas, priemones, kuriy reikia imtis, ir naudojimo apribojimus, kuriuos pacientas turéty
Zinoti.
PRANESIMAI APIE RIMTUS INCIDENTUS

Praneskite ,Cook Medical” ir valstybés, kurioje priemoné buvo naudojama, kompetentingai institucijai
apie visus rimtus su $ia priemone susijusius incidentus.

TVISKI

HUIBREGTSE™ VADITAJKATETRS

UZMANIBU| Saskana ar ASV federalo likumdosanu 3o ierici drikst pardot tikai arsts (vai

darbini vai péc arsta (vai atbilstosi licencéta medicinas

darbinieka) rikojuma.

IERICES APRAKSTS
Si lietosanas pamaciba attiecas uz Huibregtse vaditajkatetru (HGC-6).
Huibregtse vaditajkatetrs ir pieejams 6 Fr izméra un 220 cm garuma. Tas sastav no vaditajkatetra ar
starojuma necaurlaidigu markiera joslu.
Veiktspéjas raksturlielumi
Sis ierices funkcijas un galvenas iezimes ir aprakstitas talak.
vaditajkatetrs — vaditajkatetra funkcija ir virzit stentu ta paredzétaja vieta. Vaditajkatetram ir sadas
funkcijas:
- atraumatisks gals — vaditajkatetra gals ir veidots ta, lai tas batu atraumatisks anatomijai
« starojuma necaurlaidiba — vaditajkatetra caurulites materials ir starojumu necaurlaidigs.
Vaditajkatetram ir ari 1 markiera josla, lai vél vairak uzlabotu ta fluoroskopisko redzamibu.
« Tuohy-Borst adapters — vaditajkatetram ir Tuohy-Borst adapters ar savienojumu, lai atvieglotu
standarta luera slirces pievienosanu.
lerices saderiba
Huibregtse vaditajkatetrs ir saderigs ar talak noradito:
« endoskopi ar 23,2 mm darba kanalu
« 0,035 inch vaditajstiga
« pozicionésanas uzmava (atloka aizsargs)
- endoskopiskais vacins / vaditajstigas blokésanas ierice
« kontrastviela / fiziologiskais skidums
« standarta luera 3lirce
« Cook zultsvadu stenti (skatiet 1. tabulu)
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1. tabula. Ar vaditajkatetru saderigie Cook Zultsvadu stenti

Cook Zultsvadu stenti
Plastmasas
leri¢u saime ‘,:3“0"' poshencia Cotton-Leung® Zultsvadu
b stents*
CHBSO TTSO CLSO PBS*
Huibregtse™ 10 Fr 10 Fr 10 Fr 10 Fr
vaditajkatetrs (HGC-6) 11,5Fr 11,5Fr 11,5Fr 11,5Fr

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

Simbolu skaidrojums ir $ads:

- Frattiecas uz stenta diametru francu izméra
Pacientu populacija
Pieaugusi pacienti, kuriem nepiecie3ama Zultsvadu stenta ievieto3ana. Pamatpatologijas raksturs
ir izplatits dazadiem pacientiem, tapéc ierices ir indicétas pacientiem ar zultsvadu nosprostosanos,
ko izraisa akmeni kopéja Zultsvada, Jaundabiga zultsvadu nosprosto3anas un labdabigas vai
laundabigas striktaras.
Paredzétais galalietotajs
Sis izstradajums paredzéts lietoanai arstiem, kas ir apmaciti un kam ir pieredze ERHP tehniku
izmantosana. Stentu endoskopiskai ievietosanai jaizmanto standarta tehnikas.
Saskare ar kermena audiem
lerice saskaras ar audiem atbilstosi paredzétajai izmantosanai.
Darbibas prin:
Vaditajkatetru virza pa ieprieks pozicionétu vaditajstigu, virzot stentu lidz ta paredzétajai atrasanas
vietai. Tam ir starojuma necaurlaidiga markiera josla, kas uzlabo vaditajkatetra fluoroskopisko
redzamibu.

PAREDZETA IZMANTOSANA
Stierice ir paredzéta endoskopiskai zultsvadu stenta ievietosanai.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Endoskopiska Zultsvadu stenta ievietosana Zults izvadisanai no nosprostotiem kanaliem, ko var izraisit
biezi akmeni kopéja zultsvada, laundabiga zultsvadu nosprosto3anas, labdabigas vai laundabigas
striktaras vai citi nosprostotu zultsvadu stavokli, kuriem nepiecie$ama drenaza.

KLINISKIE IEGUVUMI
Zultsvadu stenta ievaditajam ir netie$a terapeitiska ietekme, jo tas darbojas, lai atvieglotu veiksmigu
stenta novietosanu. levaditajs ir batisks stenta ievieto3anai.

KONTRINDIKACIJAS
Kontrindikacijas, kas attiecas uz endoskopisku retrogradu holangiopankreatografiju (ERHP).
Nespéja izvadit vaditajstigu / vaditajkatetru / stentu cauri nosprostojuma vietai.

BRIDINAJUMI

Si vienreiz lietojama ierice nav izstradata atkartotai lieto$anai. Méginajumi atkartoti apstradat,
sterilizét un/vai atkartoti lietot ierici var izraisit piesarnosanu ar biologiskam vai kimiskam vielam
un/vai mehanisku ierices veseluma klami.

Vizuali parbaudiet sterila iepakojuma veselumu. Nelietojiet, ja sterilais iepakojums ir bojats vai
netisam atverts pirms lietosanas.

Vizuali parbaudiet ierici, ipasu uzmanibu pievérsot tam, vai ta nav ielocita, saliekusies vai

ieplisusi. Nelietojiet, ja tiek konstatéta kada neatbilstiba normai, kas varétu traucét pareizai ierices
funkcionésanai. Ludzu, pazinojiet Cook, ja vélaties sanemt apstiprinajumu ierices nosutisanai atpakal.
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PIESARDZIBAS PASAKUMI

Lai noteiktu pieméroto stenta izméru, pirms lietosanas javeic pilniga diagnostiska izvértésana.
lerices izmantosanai nav nepieciesama sfinkterotomija.

Stenta virzisanai nelietojiet parmérigu spéku.

Pozicionésanas uzmavu nav paredzéts lietot endoskopa darba kanala.

Stierice jalieto fluoroskopijas kontrolé.

Méginot veikt papildu proceduras, ir iespéjama ievietota stenta izkusté3anas no vietas.
Nelietojiet 3o ierici nekada cita noltka, ka vien taja, kas noradits ka paredzéta izmantosana.
Glabajiet ierici sausa vieta.

Sis ierices lieto3ana atlauta tikai apmacitiem veselibas apripes specialistiem.

Sis izstradajums paredzéts lietosanai arstiem, kas ir apmaciti un kam ir pieredze ERHP tehniku
izmantosana.

Stentu endoskopiskai ievietosanai jaizmanto standarta tehnikas.

Vaditajkatetrs ir saderigs tikai ar Cook Zultsvadu stentiem, ka noradits 1. tabula.

IESPEJAMIE NEVELAMIE NOTIKUMI

Ar ERHP saistitie ietver: alergisku reakciju pret kontrastvielu vai medikamentiem -« aspiraciju « sirds
aritmiju vai sirdsdarbibas apstasanos - holangitu « asinosanu « hipotensiju « infekciju « aknu abscesu «
pankreatitu « perforaciju - elposanas nomakumu vai apstasanos « sepsi.

Ar zultsvadu stenta ievietosanu saistitie ietver: drudzi - aizkunga dziedzera izvada nosprostojumu «
sapes/diskomfortu - stenta izkusté3anos « kopéja zultsvada vai divpadsmitpirkstu zarnas
traumatizaciju.

PIEGADES KOMPLEKTACIJA
Stierice ir sterilizéta ar etilénoksidu (EO) un tiek piegadata atplésama maisina.

IERICES SAGATAVOSANA

. Pirms jebkuru iericu ievadisanas parliecinieties, ka endoskopa darba kanals ir ieellots ar Gdeni vai
smérvielu uz Gdens bazes.

Atsaucoties uz ierices iepakojuma etiketi, parbaudiet, vai endoskopa darba kanala izmérs ir lielaks
vai vienads ar minimalo darba kanala izméru, kas nepieciesams ierices darbibai.

Pirms lieto3anas vizuali parbaudiet iepakojumu, parliecinoties, ka tas nav atvérts un nav bojats.
Pirms ierices(-Cu) lietosanas vizuali parbaudiet, vai taja(-as) nav novirzu, kas varétu izraisit
nepareizu darbibu.

. Piestipriniet endoskopam endoskopisko vacinu vai vaditajstigas blokésanas ierici.
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LIETOSANAS NORADIJUMI Atteéli

. Uzmanigi nodrosiniet, lai visi atloki batu pilniba izvérsti.

Uzbidiet pozicionésanas uzmavu stenta duodenala atloka galam.

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

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

Ar vada galu pa prieksu ievadiet stentu un pozicionésanas uzmavu, virzot pa vaditajkatetru un

ieprieks pozicionéto vaditajstigu.

. Lai stentu virzitu darba kanala, virziet biditajkatetru pa vaditajstigu un vaditajkatetru. Stenta

priekséjam atlokam ievirzoties darba kanala, saglabajiet pozicionésanas uzmavu tada stavokli,

lai ta nosegtu aizmuguréjo atloku, lidz stents ir pilniba ievietots darba kanala.

Kad biditajkatetrs stentu pilniba ievirza darba kanala, atbidiet pozicionésanas uzmavu atpakal

pa biditajkatetru, lidz ta sasniedz katetra galu, nepielaujot tas saskari ar darba kanalu.

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

Parliecinieties par vélamo stenta poziciju fluoroskopiski un endoskopiski. Piezime. Ja vélams,

uzlieciet vaditajkatetra galvinu atpakal pirms skalo3anas ar kontrastvielu.
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10.Péc stenta pozicijas apstiprinasanas uzmanigi iznemiet no endoskopa vaditajstigu un péc tam
iznemiet vaditajkatetru, ar biditajkatetra palidzibu saglabajot stenta poziciju.

11.Uzmanigi iznemiet biditajkatetru no darba kanala.

12.50s stentus var iznemt, izmantojot standarta endoskopijas metodes.
IERICU LIKVIDESANA
Stierice var bt piesarnota ar potenciali infekciozam cilvéka izcelsmes vielam, un ta ir jasaritina
likvidésanai saskana ar iestades vadlinijam.
INFORMACIJA PAR PACIENTA KONSULTESANU
Ladzu, péc nepieciesamibas informéjiet pacientu par attiecigajiem bridinajumiem, piesardzibas
pasakumiem, kontrindikacijam, veicamajam darbibam un lieto3anas ierobezojumiem, par ko
pacientam butu jazina.
ZINOSANA PAR NOPIETNIEM NEGADIJUMIEM

Ja ir noticis jebkads nopietns negadijums, kas ir saistits ar 3o ierici, zinojiet Cook Medical un
kompetentajai iestadei valsti, kura ierice tika lietota.

HUIBREGTSE™ GELEIDEKATHETER

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

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
Deze gebruiksaanwijzing heeft betrekking op de Huibregtse geleidekatheterintroducer (HGC-6).
De Huibregtse geleidekatheter is verkrijgbaar in 6 Fr met een lengte van 220 cm. Het bestaat uit een
geleidekatheter met een radiopake markeringsband.
Prestatiekenmerken
De functie en de belangrijkste kenmerken van dit hulpmiddel worden hieronder beschreven.
Geleidekatheter - de functie van de geleidekatheter is de stent naar de juiste plaats te voeren.
De geleidekatheter heeft de volgende kenmerken:
« Atraumatische tip - het uiteinde van de geleidekatheter is ontworpen om geen schade toe te
brengen aan de anatomie.
- Radiopaciteit — het slangmateriaal van de geleidekatheter is radiopaak. De geleidekatheter is
tevens voorzien van 1 markeringsband om de fluoroscopische zichtbaarheid verder te verbeteren.
« Tuohy-Borst - de geleidekatheter is voorzien van een Tuohy-Borst-adapter met een aansluiting
voor de bevestiging van een standaard Luer-spuit.
Compatibiliteit van het hulpmiddel
De Huibregtse geleidekatheter is compatibel met het volgende:
« Endoscopen met een werkkanaal van = 3,2 mm
- Voerdraad van 0,035 inch
« Plaatsingshuls (flapbeschermer)
« Endoscopisch beschermdopje/voerdraadvergrendelinstrument
« Contrastmiddel/fysiologisch zout
« Standaard Luer-spuit
« Biliaire stents van Cook (zie tabel 1)
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Tabel 1: Compatibele biliaire stents van Cook voor de geleidekatheter

Cook biliaire stents
(Egttrm- Soehendra Cotton-Leung® Bulnz :lrle‘ss‘tsetz;* van
CHBSO TTSO CLSO PBS*
Huibregtse™
eleidekatheter 10 Fr 10 Fr 10 Fr 10 Fr
(gHGC6) 11,5Fr 11,5Fr 11,5Fr 11,5Fr

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

De volgende conventie wordt gehanteerd:

« Fr staat voor de maat van de stentdiameter in French
Patiéntenpopulatie
Volwassen patiénten bij wie een biliaire stent moet worden geplaatst. De onderliggende pathologie
komt bij verschillende patiénten voor en daarom zijn de hulpmiddelen geindiceerd voor patiénten
met een obstructie van de galweg veroorzaakt door stenen in de galgang, maligne galwegobstructie
en benigne of maligne stricturen.
Beoogde gebruiker
Het product is bestemd voor gebruik door artsen met een opleiding in en ervaring met ERCP-
technieken. Standaardtechnieken voor endoscopische stentplaatsing dienen te worden toegepast.
Contact met lichaamsweefsel
Contact met weefsel valt voor dit hulpmiddel binnen het beoogde gebruik.
Werkingsprincipes
De geleidekatheter volgt een vooraf gepositioneerde voerdraad om de stent naar de beoogde locatie
te leiden. Het heeft een radiopake markeringsband die de fluoroscopische zichtbaarheid van de
geleidingskatheter verbetert.

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

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Voor endoscopische plaatsing van een biliaire stent voor galwegdrainage van geblokkeerde
kanalen, die veroorzaakt kan worden door gewone galgangstenen, kwaadaardige galwegobstructie,
goedaardige of kwaadaardige stricturen of andere blokkerende galwegaandoeningen die drainage
vereisen.

KLINISCHE VOORDELEN

De biliaire stentintroducer heeft een indirecte therapeutische impact omdat deze functioneert
om de succesvolle plaatsing van de stent te vergemakkelijken. De introducer is essentieel voor
stentplaatsing.

CONTRA-INDICATIES
De specifieke contra-indicaties voor ERCP.
Niet in staat om de voerdraad/geleidekatheter/stent door het geblokkeerde gebied te voeren.

WAARSCHUWINGEN

Dit hulpmiddel voor eenmalig gebruik is niet ontworpen voor hergebruik. Pogingen om het
hulpmiddel voor hergebruik geschikt te maken, opnieuw te steriliseren en/of opnieuw te gebruiken
kunnen leiden tot contaminatie met biologische of chemische stoffen en/of tot het falen van de
mechanische integriteit van het hulpmiddel.

Inspecteer visueel de integriteit van de steriele verpakking. Niet gebruiken als de steriele verpakking
voor gebruik beschadigd of onbedoeld geopend is.
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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.

VOORZORGSMAATREGELEN

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

Voor het gebruik van het hulpmiddel is geen sfincterotomie nodig.

Gebruik geen overmatige kracht om de stent op te voeren.

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

Het hulpmiddel moet onder doorlichting worden gebruikt.

Bij pogingen om aanvullende ingrepen uit te voeren kan een geplaatste stent los worden geduwd.
Gebruik dit hulpmiddel niet voor andere doeleinden dan het vermelde beoogde gebruik.

Bewaar het hulpmiddel op een droge plek.

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

Het product is bestemd voor gebruik door artsen met een opleiding in en ervaring met
ERCP-technieken.

Standaardtechnieken voor endoscopische stentplaatsing dienen te worden toegepast.

De geleidekatheter is uitsluitend compatibel met biliaire stents van Cook zoals weergegeven

in tabel 1.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN

De mogelijke ongewenste voorvallen in verband met ERCP: allergische reactie op contrastmiddel of
medicatie « aspiratie « hartritmestoornissen of hartstilstand « cholangitis - hemorragie « hypotensie «
infectie « leverabces « pancreatitis - perforatie « ademhalingsdepressie of -stilstand « sepsis.

De mogelijke ongewenste voorvallen in verband met plaatsing van een biliaire stent: koorts
obstructie van de ductus pancreaticus - pijn/ongemak - stentmigratie - trauma van de ductus biliaris
of het duodenum.

WIJZE VAN LEVERING

Dit hulpmiddel wordt gesteriliseerd met ethyleenoxide (EO) in een gemakkelijk open te trekken zak
geleverd.

VOORBEREIDING VAN HET HULPMIDDEL

. Alvorens hulpmiddelen in te brengen, moet het werkkanaal van de endoscoop wordt gesmeerd
met water of een glijmiddel op waterbasis.

Raadpleeg het etiket op de verpakking en zorg dat de maat van het werkkanaal van de
endoscoop groter is dan of gelijk is aan de minimale werkkanaalmaat vereist voor het gebruik
van het hulpmiddel.

. Inspecteer de verpakking voor gebruik visueel om er zeker van te zijn dat deze ongeopend en
onbeschadigd is.

Inspecteer het hulpmiddel of de hulpmiddelen voor gebruik visueel op afwijkingen die tot slecht
functioneren kunnen leiden.
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5. Bevestig het endoscopische beschermdopje of het voerdraadvergrendelinstrument aan de
endoscoop.
GEBRUIKSAANWIJZING Illustraties

. Zorg voorzichtig dat alle flappen helemaal uitstaan.

Laad de plaatsingshuls op het stentuiteinde met de duodenale flap.

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

Voer het hulpmiddel met de elevator open op totdat een voldoende lang gedeelte van de
geleidekatheter zich boven de obstructie bevindt.
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. Breng de stent (met het ductusuiteinde voorop) en de plaatsingshuls in, over de geleidekatheter
en de vooraf gepositioneerde voerdraad.

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

. Terwijl de pushing-katheter de stent volledig in het werkkanaal opvoert, schuift u de
plaatsingshuls weer over de pushing-katheter totdat deze aankomt bij het uiteinde van de
katheter, waarbij u plaatsingshuls weghoudt uit het werkkanaal.

. Voer de pushing-katheter in kleine stappen op totdat de stent zich in de gewenste positie
bevindt.

. Bevestig de positie van de stent fluoroscopisch en endoscopisch. NB: breng desgewenst het
aanzetstuk weer aan op de geleidekatheter voordat u deze doorspoelt met contrastmiddel.

10.Na bevestiging van de stentpositie verwijdert u de voerdraad en de geleidekatheter voorzichtig

uit de endoscoop, waarbij u de stent in positie houdt met de pushing-katheter.

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

12.Deze stents kunnen door middel van standaard endoscopische technieken worden verwijderd.

AFVOER VAN HULPMIDDELEN

Dit hulpmiddel kan besmet zijn met mogelijke infectieuze stoffen van menselijke herkomst en moet
worden opgerold voordat het wordt afgevoerd volgens de richtlijnen van de instelling.
INFORMATIE OVER PATIENTENBEGELEIDING

Licht de patiént naargelang nodig in over de relevante waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen,
contra-indicaties, te treffen maatregelen en gebruiksbeperkingen waar de patiént zich van bewust
moet zijn.

MELDING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN

In het geval ernstige incidenten hebben plaatsgevonden in verband met dit hulpmiddel, moeten

deze worden gemeld aan Cook Medical en de bevoegde autoriteit van het land waar het hulpmiddel
is gebruikt.

HUIBREGTSE™ LEDEKATETER

FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning skal denne dni bare selges av eller
foreskrives av en lege (eller en autorisert behandler).
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BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
Denne bruksanvisningen dekker Huibregtse-ledekateterinnferingsenheten (HGC-6).
Huibregtse-ledekateteret er tilgjengelig i 6 Fr med en lengde pa 220 cm. Det bestér av et ledekateter
med et radiopakt markerband.
Ytelsesegenskaper
Funksjonen og hovedegenskapene til anordningen er beskrevet nedenfor.
Ledekateter — Funksjonen til ledekateteret er & fore stenten til sin tiltenkte plassering. Ledekateteret
inneholder folgende egenskaper:

« Atraumatisk spiss — Enden pa ledekateteret er utformet for & veere atraumatisk for anatomien.

- Radiopasitet - Ledekateterets slangemateriale er radiopakt. Ledekateteret inneholder ogsa ett

markerband som ytterligere gker den fluoroskopiske synligheten.

« Tuohy-Borst — Ledekateteret har en Tuohy-Borst med en kobling som gjer det lett a feste en
standard luer-sproyte.
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Anordningens kompatibilitet
Huibregtse-ledekateteret er kompatibelt med falgende:

« endoskop med > 3,2 mm arbeidskanal

+ 0,035 inch ledevaier

« posisjoneringshylse (flikbeskytter)

« endoskopisk hette/laseutstyr pa ledevaier

« kontrastmiddel/saltvann

« standard luer-sproyte

« Cook-gallestenter (se tabell 1)

Tabell 1: ible Cook-gall for ledek et
Cook gallestenter
P ggtt:n- Soehendra Cotton-Leung® Plastgallestent*
CHBSO TTSO CLso PBS*
Huibregtse™- 10 Fr 10 Fr 10 Fr 10 Fr
ledekateter (HGC-6) 11,5Fr 11,5 Fr 11,5Fr 11,5Fr

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

Konvensjonen er som falger:

« Frviser til stentdiameteren i Fr-storrelse
Pasientpopulasjon
Voksne pasienter som trenger plassering av en gallestent. Den underliggende patologiens natur er
utbredt hos ulike pasienter, derfor er anordningene indisert for pasienter med gallegangobstruksjon
forérsaket av steiner i felles gallegang, malign galleobstruksjon og benigne eller maligne strikturer.
Tiltenkt bruker
Produktet er tiltenkt brukt av leger som er oppleert i og har erfaring med ERCP-teknikker. Standard
teknikker for endoskopisk plassering av stenter skal benyttes.
Kontakt med kroppsvev
Anordningen er i kontakt med vev i trad med den tiltenkte bruken.
Bruksprinsipper
Ledekateteret fores over en forhdndsplassert ledevaier mens det forer stenten til det tiltenkte stedet.
Det har et radiopakt markerband som forbedrer ledekateterets fluoroskopiske synlighet.

TILTENKT BRUK

Denne anordningen brukes til endoskopisk gallestentplassering.

INDIKASJONER FOR BRUK

For endoskopisk plassering av gallestent for galledrenering av obstruerte ganger som kan vaere
nedvendig pa grunn av steiner i felles gallegang, malign galleobstruksjon, benigne eller maligne
strikturer eller andre obstruerte galletilstander som krever drenering.

KLINISKE FORDELER

Gallestentinnferingsenheten har en indirekte terapeutisk effekt siden dens funksjon er a forenkle
vellykket plassering av stenten. Innfgringsenheten er avgjerende for stentplassering.
KONTRAINDIKASJONER

Slike som gjelder spesielt for ERCP.

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

Denne engangsanordningen er ikke laget for gjenbruk. Forsgk pa reprosessering, resterilisering
og/eller gjenbruk kan fare til kontaminasjon med biologiske eller kjemiske agenser og/eller svikt

i anordningens mekaniske integritet.

Inspiser visuelt integriteten til det sterile emballasjen. M4 ikke brukes dersom den sterile emballasjen
er skadet eller apnet utilsiktet for bruk.

Gjer en visuell inspeksjon og se spesielt etter knekkpunkter, bayninger og brudd. Hvis du oppdager
noe unormalt som kan forhindre at anordningen fungerer som den skal, ma du ikke bruke den.
Kontakt Cook for a fa returtillatelse.

FORHOLDSREGLER

Det mé utferes en fullstendig diagnostisk evaluering for bruk for 8 bestemme riktig stentstorrelse.
Sfinkterotomi er ikke nedvendig for bruk av anordningen.

Ikke bruk makt til & fore stenten frem.

Posisjoneringshylsen er ikke tiltenkt brukt i endoskopets arbeidskanal.

Anordningen ma brukes under fluoroskopisk overvaking.

En plassert stent kan lgsne nar det utfores andre prosedyrer.

Denne anordningen skal ikke brukes til noen andre formal enn det som angis under tiltenkt bruk.
Oppbevar anordningen pa et tort sted.

Denne anordningen skal kun brukes av opplzert helsepersonell.

Produktet er tiltenkt brukt av leger som er oppleert i og har erfaring med ERCP-teknikker.
Standard teknikker for endoskopisk plassering av stenter skal benyttes.

Ledekateteret er kun kompatibelt med Cook-gallestenter som beskrevet i tabell 1.

MULIGE BIVIRKNINGER

De som er forbundet med ERCP: allergisk reaksjon pa kontrastmiddel eller legemiddel - aspirasjon «
arytmi eller hjertestans « kolangitt « bledning « hypotensjon « infeksjon « leverabscess « pankreatitt «
perforasjon - respirasjonsdepresjon eller -stans « sepsis.

De som er forbundet med plassering av gallestent: feber « obstruksjon av ductus pancreaticus «
smerte/ubehag - forskyvning av stenten - traume pa gallegangen eller duodenum.

LEVERINGSFORM
Denne anordningen leveres sterilisert med etylenoksid (EO) i en peel-open-pose.

KLARGJ@RING AV ANORDNINGEN

. Fer innfering av noen anordninger mé de sikres at arbeidskanalen til endoskopet er smurt med
vann eller et vannbasert smoremiddel.

. Se anordningens pakningsetikett for a sikre at endoskopet har en kanalsterrelse som er starre

enn eller lik den minste kanalstarrelsen som trengs for & betjene anordningen.

Inspiser pakningen visuelt for & bekrefte at den ikke er apnet eller skadet for bruk.

For anordningen(e) brukes, skal den/de inspiseres visuelt med henblikk pa unormale forhold

som kan fare til funksjonsfeil.

Fest den endoskopiske hetten eller [aseutstyret pa ledevaieren til endoskopet.

BRUKSANVISNING Illustrasjoner

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

. Sett posisjoneringshylsen pa stentens duodenal-flikende.

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

. Med elevatoren apen, for frem til en tilstrekkelig lengde av ledekateteret er over obstruksjonen.
For stenten, med ductus-enden forst, og posisjoneringshylsen inn pa ledekateteret og den
forhandsplasserte ledevaieren.
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For sky frem over ledevaieren og led for & fore stenten inn i arbeidskanalen.

Idet den fremre fliken av stenten gér inn i arbeidskanalen, skal posisjoneringshylsen holdes over

den bakre fliken til stenten er helt inne i arbeidskanalen.

Etter hvert som skyvekateteret forer stenten helt inn i arbeidskanalen, skyv posisjoneringshylsen

tilbake over skyvekateteret til den nar enden av kateteret, mens den holdes klar av

arbeidskanalen.

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

Bekreft fluoroskopisk og endoskopisk at stenten har gnsket posisjon. Merknad: Hvis nskelig,

sett muffen tilbake pa ledekateteret for skylling med kontrastmiddelet.

10.Etter at stentens plassering har blitt bekreftet, fjern forsiktig ledevaieren og ledekateteret fra
endoskopet mens stentens posisjon opprettholdes med skyvekateteret.

11.Fjern skyvekateteret forsiktig fra arbeidskanalen.

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

KASSERING AV ANORDNINGER
Denne anordningen kan vare kontaminert med potensielt smittefarlige stoffer av menneskelig
opprinnelse og skal rulles sammen for kassering i samsvar med institusjonens retningslinjer.

INFORMASJON OM PASIENTRADGIVNING
Informer pasienten som pakrevd om de relevante advarsler, forholdsregler, kontraindikasjoner, tiltak
som skal tas, og bruksbegrensninger som pasienten bgr vaere oppmerksom pa.

RAPPORTERING AV ALVORLIGE HENDELSER
Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse i forbindelse med denne anordningen, skal det rapporteres
til Cook Medical og til fagmyndighetene i landet der anordningen ble brukt.

POLSKI

CEWNIK PROWADZACY HUIBREGTSE™

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych sprzedaz opisywanego
wyrobu moze by¢ prowadzona wylacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz

N

0 ®

P ionej osoby posiadajacej odp

OPIS WYROBU
Niniejsza instrukcja uzycia dotyczy introduktora — cewnika prowadzacego Huibregtse (HGC-6).
Cewnik prowadzacy Huibregtse jest dostepny w rozmiarze 6 Fr o dtugosci 220 cm. Sktada sie on
z cewnika prowadzacego z paskiem znacznika cieniodajnego.
Charakterystyka dzialania
Funkcje oraz najwazniejsze cechy wyrobu sg opisane ponizej.
Cewnik prowadzacy - funkcjg cewnika prowadzacego jest prowadzenie stentu do jego planowanego
potozenia. Cewnik prowadzacy ma nastepujace cechy:
« Koricéwka atraumatyczna - koniec cewnika prowadzacego zostat zaprojektowany tak, aby byt
atraumatyczny dla anatomii.
« Radiocieniowanie — materiat, z ktérego wykonano dren cewnika prowadzacego jest cieniodajny.
Cewnik prowadzacy ma réwniez 1 pasmo znacznika, ktére dodatkowo poprawia jego widocznos¢
w obrazie fluoroskopowym.
« tacznik Tuohy-Borst — cewnik prowadzacy ma facznik Tuohy-Borst utatwiajacy podtaczenie
standardowej strzykawki z tacznikiem Luer.
Zgodnosé wyrobu
Cewnik prowadzacy Huibregtse jest kompatybilny z nastepujgcymi elementami:
« Endoskopy z kanatem roboczym = 3,2 mm
« Prowadnik 0,035 inch
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« Rekaw umiejscawiajgcy (ochraniacz waséw)
« Nasadka endoskopu / urzadzenie blokujace prowadnik
- Srodek kontrastowy / sél fizjologiczna
« Standardowa strzykawka z tacznikiem Luer
« Stenty do drog zétciowych Cook (patrz Tabela 1)
Tabela 1: Kompatybilne stenty do drég zétciowych Cook do cewnika prowadzacego

Stenty do drég zétciowych Cook
Plastikowy
Rodzina wyrobéw Cotton- SediEiile Cotton-Leung® stent do drog
= z6tciowych*
CHBSO TTSO CLSO PBS*
Cewnik prowadzacy 10 Fr 10 Fr 10 Fr 10 Fr
Huibregtse™ (HGC-6) 11,5Fr 11,5Fr 11,5Fr 11,5Fr

* Uwaga: Wyroby PBS nie sg dostepne na wszystkich rynkach, w tym w Stanach Zjednoczonych.

Zastosowano nastepujaca konwencje:

« Fr odnosi sie do srednicy stentu w rozmiarach French
Populacja pacjentow
Doroéli pacjenci wymagajacy umieszczenia stentu do drég zétciowych. Charakter zasadniczej choroby
jest przewazajacy u réznych pacjentéw, dlatego wyroby sg wskazane do stosowania u pacjentéw
z niedroznoscia przewodéw zétciowych spowodowang ztogami w przewodzie zétciowym wspdlnym,
blokada drég zétciowych o charakterze ztosliwym oraz zwezeniami o charakterze tagodnym lub
ztosliwym.
Uzytkownik docelowy
Ten produkt jest przeznaczony do uzytku przez lekarzy przeszkolonych i majacych doswiadczenie
w zakresie technik ECPW. Nalezy stosowac standardowe techniki endoskopowego umieszczania
stentow.
Kontakt z tkankami ciata
Kontakt z tkankami w przypadku tego wyrobu jest zgodny z przeznaczeniem.
Zasady dziatania
Cewnik prowadzacy przesuwa sie po wstepnie umieszczonym prowadniku, prowadzac stent do jego
planowanego potozenia. Cewnik jest wyposazony w pasmo znacznika cieniodajnego, ktére poprawia
widocznos¢ cewnika prowadzacego na obrazie fluoroskopowym.

PRZEZNACZENIE
Ten wyréb jest stosowany do endoskopowego umieszczania stentéw do drég zétciowych.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Do endoskopowego umieszczania stentéw do drég zoétciowych w celu drenazu zétci w przypadku
niedroznosci przewoddw, ktéra mogta by¢ spowodowana ztogami w przewodzie zétciowym
wspolnym, blokada drég zétciowych o charakterze ztosliwym, zwezeniami o charakterze tagodnym
lub ztosliwym badz innymi stanami niedroznosci przewodéw zétciowych wymagajacymi drenazu.
KORZYSCI KLINICZNE

Introduktor stentu do drog zétciowych ma posredni wplyw terapeutyczny, poniewaz dziata w celu
utatwienia pomyslnego umieszczenia stentu. Introduktor jest niezbedny do umieszczenia stentu.
PRZECIWWSKAZANIA

Wiasciwe dla ECPW.

Brak mozliwosci przesuniecia prowadnika/cewnika prowadzacego/stentu przez zwezona okolice.
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OSTRZEZENIA

Ten wyréb jednorazowego uzytku nie jest przeznaczony do ponownego uzycia. Proby ponownego
przetworzenia, ponownej sterylizacji i (lub) ponownego uzycia moga prowadzi¢ do zanieczyszczenia
czynnikami biologicznymi lub chemicznymi i (lub) uszkodzenia mechanicznego wyrobu.

Sprawdzi¢ wzrokowo catos¢ sterylnego opakowania. Nie uzywac, jesli sterylne opakowanie zostato
uszkodzone lub nieumyslinie otwarte przed uzyciem.

Obejrze¢ wyrdb, zwracajac szczegolna uwage na zapetlenia, zagiecia i pekniecia. Nie uzywac

w przypadku wykrycia nieprawidtowosci, ktéra moze uniemozliwi¢ prawidtowe dziatanie. Nalezy sie
zwrdcic do firmy Cook o zgode na zwrot wyrobu.

SRODKI OSTROZNOSCI

Przed uzyciem wyrobu nalezy wykonac petng ocene diagnostyczng w celu okreslenia wtasciwego
rozmiaru stentu.

Sfinkterotomia nie jest wymagana dla uzycia tego wyrobu.

Nie uzywac nadmiernej sity do wprowadzania stentu.

Rekaw umiejscawiajacy nie jest przeznaczony do stosowania w kanale roboczym endoskopu.
Wyréb musi by¢ zaktadany pod kontrola fluoroskopowa.

Podczas préb wykonywania dodatkowych zabiegéw mozliwe jest przemieszczenie stentu.

Tego wyrobu nie wolno uzywac do zadnych celéw niezgodnych z podanym przeznaczeniem.
Wyrdb nalezy przechowywac w suchym miejscu.

Ten wyréb moze by¢ stosowany wytacznie przez wyszkolony personel medyczny.

Ten produkt jest przeznaczony do uzytku przez lekarzy przeszkolonych i majacych doswiadczenie
w zakresie technik ECPW.

Nalezy stosowac¢ standardowe techniki endoskopowego umieszczania stentow.

Cewnik prowadzacy jest kompatybilny wytacznie ze stentami do drég zétciowych Cook, jak
przedstawiono w Tabeli 1.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Zdarzenia niepozadane zwigzane z ECPW: reakcja alergiczna na srodek kontrastowy lub lek «
aspiracja « zaburzenia rytmu serca lub zatrzymanie akgji serca - zapalenie drog zétciowych « krwotok «
niedocisnienie - zakazenie « ropient watroby « zapalenie trzustki - perforacja - depresja oddechowa lub
zatrzymanie oddechu « posocznica.

Zdarzenia niepozadane zwiazane z zatozeniem stentu do drég zétciowych: goraczka « niedroznosé
przewodu trzustkowego - bol/dyskomfort « przemieszczenie stentu - uraz przewodu zétciowego lub
dwunastnicy.

OPAKOWANIE
Ten wyrdb jest wysterylizowany tlenkiem etylenu (EtO) i dostarczony w rozrywalnej torebce.

PRZYGOTOWANIE WYROBU
1. Przed wprowadzeniem jakichkolwiek wyrobéw nalezy upewnic sie, ze kanat roboczy endoskopu
jest zwilzony wodg lub $rodkiem smarnym na bazie wody.
Sprawdzajac etykiete na opakowaniu wyrobu, nalezy sie upewnic, ze endoskop ma kanat
o rozmiarze co najmniej rownym minimalnemu rozmiarowi kanatu wymaganemu do obstugi
wyrobu.
Przed uzyciem wzrokowo sprawdzi¢ opakowanie, aby sie upewnic, ze jest nieotwarte
i nieuszkodzone.
Przed uzyciem wyrobu (wyrobéw) nalezy sprawdzi¢ wzrokowo, czy nie wystepuja
nieprawidtowosci, ktére moga spowodowac nieprawidtowe dziatanie.
Zamocowac na endoskopie nasadke endoskopu lub urzadzenie blokujace prowadnik.
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INSTRUKCJA UZYCIA llustracje

. Delikatnie upewnic sig, czy wszystkie wasy zostaty w petni wysuniete.

Zatozyc rekaw umiejscawiajgcy na koniec stentu z wasami, ktéry bedzie umieszczony

w dwunastnicy.

Zdjac ztaczke z korica cewnika prowadzacego, nastepnie wprowadzi¢ cewnik prowadzacy do

kanatu roboczego po wczesniej umieszczonym prowadniku.

Utrzymujac elewator otwarty wprowadzac do czasu, gdy dostateczna dtugo$¢ cewnika

prowadzacego znajdzie sig nad niedroznoscia.

Wprowadzic stent, zaczynajac od korca prowadzacego, oraz rekaw umiejscawiajacy na cewnik

prowadzacy i wczesniej umieszczony prowadnik.

Wsuna¢ cewnik popychajacy po prowadniku i cewniku prowadzacym w celu wsunigcia 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.

Po wsunieciu przez cewnik popychajacy catego stentu do kanatu roboczego, przesunac rekaw

umiejscawiajacy do tytu po cewniku popychajacym az do korica cewnika, usuwajac go catkowicie

z kanatu roboczego.

Wsuwac cewnik popychajacy w matych odcinkach, az do umieszczenia stentu w zadanym

potozeniu.

Zadane potozenie stentu potwierdzi¢ fluoroskopowo i endoskopowo. Uwaga: W razie potrzeby

nalezy z powrotem zatozyc ztaczke na cewniku prowadzacym przed przeptukaniem srodkami

kontrastowymi.

10.Po potwierdzeniu potozenia stentu delikatnie wyjac z endoskopu prowadnik i cewnik
prowadzacy, utrzymujac potozenie stentu przy uzyciu cewnika popychajacego.

11.Delikatnie usuna¢ cewnik popychajacy z kanatu roboczego.

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

UTYLIZACJA WYROBOW

Ten wyréb moze by¢ zanieczyszczony potencjalnie zakaznymi substancjami pochodzenia ludzkiego
i powinien by¢ zwiniety w celu usunigcia zgodnie z wytycznymi placéwki.
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INFORMACJE O PROWADZENIU PACJENTA

Nalezy poinformowa¢ pacjenta zgodnie z wymaganiami o stosownych ostrzezeniach, srodkach
ostroznosci, przeciwwskazaniach, krokach do podjecia i ograniczeniach zastosowania, o ktérych
pacjent powinien wiedzie¢.

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z tym wyrobem nalezy zgtaszac firmie Cook Medical
i wlasciwemu organowi kraju, w ktérym wyréb byt uzywany.

PORTUGUES

CATETER GUIA HUIBREGTSE™

ATENGAO: A Lei Federal dos EUA restringe este dispositivo a venda por ou por ordem de um
médico (ou de um profissional devidamente licenciado).

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

Estas instrugoes de utilizagdo abrangem o introdutor de cateter guia Huibregtse (HGC-6).

O cateter guia Huibregtse esta disponivel em 6 Fr com um comprimento de 220 cm. Consiste num
cateter guia com uma banda marcadora radiopaca.

C isticas de d
As funcoes e principais caracteristicas deste dispositivo sao descritas abaixo.
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Cateter guia - A fungéo do cateter guia é direcionar o stent para o local pretendido. O cateter guia
contém as seguintes caracteristicas:
«+ Ponta atraumatica - A extremidade do cateter guia é concebida para ser atraumética para
a anatomia.
« Radiopacidade - O material da tubagem do cateter guia é radiopaco. O cateter guia também
contém 1 banda de marcagdo para melhorar ainda mais a sua visibilidade fluoroscépica.
« Tuohy-Borst - O cateter guia contém um adaptador Tuohy-Borst com uma ligagao para facilitar
afixacdo de uma seringa Luer padrao.
idade do disp
O cateter-guia Huibregtse é compativel com o seguinte:
« Endoscopios com canal acessério com = 3,2 mm
« Fio guia de 0,035 inch
+ Manga de posicionamento (protetor da aba)
« Tampa endoscépica/dispositivo de fixacao de fio guia
« Meio de contraste/solugdo salina
« Seringa Luer padréao
« Stents biliares da Cook (ver Tabela 1)
Tabela 1: Stents biliares da Cook compativeis para o cateter guia

C

Stents biliares da Cook
(;om:n- Soehendra Cotton-Leung® Stent biE:r
CHBSO T1SO CLsO PBS*
Cateter-guia 10 Fr 10 Fr 10 Fr 10 Fr
Huibregtse™ (HGC-6) 11,5Fr 11,5Fr 11,5Fr 11,5Fr

* Nota: Os dispositivos PBS nao estao disponiveis em todos os mercados, incluindo os EUA.
A convencao é a seguinte:

« Fr refere-se ao diametro do stent na medida French
Populagao de doentes
Doentes adultos que necessitem da colocagao de um stent biliar. A natureza da patologia subjacente
é prevalecente em varios doentes, pelo que os dispositivos sao indicados para doentes com
obstrugéo dos canais biliares causadas por calculos no canal biliar comum, obstrugao biliar maligna
e estenoses benignas ou malignas.

Utilizadores previstos

O produto deve ser utilizado por médicos experientes e com formacao em técnicas de CPRE. Devem
empregar-se técnicas padrao de colocacao endoscépica de stents.

Contacto com tecidos corporais

O contacto com os tecidos para este dispositivo esta de acordo com a utilizagao prevista.
Principios de funcionamento

O cateter guia passa sobre um fio guia pré-posicionado a medida que guia o stent até a localizagao
pretendida. Tem uma banda marcadora radiopaca que melhora a visibilidade fluoroscépica do
cateter guia.

UTILIZAGAO PREVISTA

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

INDICACOES DE UTILIZACAO

Para colocacéo de stent biliar endoscopico para drenagem biliar de canais obstruidos que possam ter
por causa calculos do canal biliar comum, obstrucao biliar maligna, estenoses benignas ou malignas
ou outras condicées biliares obstrutivas que exijam drenagem.
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BENEFICIOS CLINICOS
O introdutor de stent biliar tem um impacto terapéutico indireto, uma vez que funciona para facilitar
a colocagao bem-sucedida do stent. O introdutor é essencial para a colocagéo do stent.

CONTRAINDICAGOES
As contraindicagoes especificas da CPRE.
Impossibilidade de fazer passar o fio guia/cateter guia/stent através da area obstruida.

ADVERTENCIAS

Este dispositivo de uso tinico nao foi concebido para reutilizacao. Tentativas de reprocessamento,
reesterilizagao e/ou reutilizagdo podem levar a contaminacao com agentes biolégicos ou quimicos
e/ou falha de integridade mecanica do dispositivo.

Inspecione visualmente a integridade da embalagem esterilizada. Nao utilize se a embalagem estéril
estiver danificada ou tiver sido acidentalmente aberta antes da utilizagdo.

Inspecione-o visualmente com particular atengéo a vincos, dobras e ruturas. Se detetar alguma
anomalia que impeca o funcionamento correto, nao utilize. Avise a Cook para obter uma autorizagao
de devolugéo do produto.

PRECAUCOES

Antes da utilizagao, é necessério fazer uma avaliagdo completa do diagnéstico para determinar
o tamanho adequado do stent.

Néo é necessaria esfincterotomia para colocagéo do dispositivo.

Néo exerca demasiada forca para fazer avancar o stent.

A manga de posicionamento néo se destina a ser utilizada no canal acessério do endoscépio.
O dispositivo tem de ser utilizado sob monitorizagao fluoroscopica.

Tentativas de realizacao de procedimentos adicionais poderao desalojar um stent colocado.
Utilize este dispositivo exclusivamente para os fins indicados na utilizagéo prevista.
Armazene o dispositivo num local seco.

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

O produto deve ser utilizado por médicos experientes e com formagao em técnicas de CPRE.
Devem empregar-se técnicas padrao de colocagao endoscopica de stents.

O cateter guia s6 é compativel com stents biliares da Cook, conforme descrito na Tabela 1.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS

Os potenciais acontecimentos adversos associados a CPRE: reacao alérgica ao meio de contraste ou a
medicagao - aspiracao - arritmia ou paragem cardiaca - colangite - hemorragia « hipotensao - infegao
abcesso hepatico « pancreatite « perfuragao - depressao ou paragem respiratéria « sépsis.

Os potenciais acontecimentos adversos associados a colocagao de stent biliar: febre « obstrugdo

do canal pancreédtico « dor/desconforto « migracao do stent « traumatismo nos canais biliares ou
duodeno.

APRESENTAGAO
O dispositivo é fornecido esterilizado por 6xido de etileno (EtO) numa bolsa de abertura facil.

PREPARAGCAO DO DISPOSITIVO

1. Antes de introduzir qualquer dispositivo, assegure-se de que o canal de trabalho do endoscépio
é lubrificado com agua ou um lubrificante a base de agua.

2. Referindo-se ao rétulo na embalagem do dispositivo, certifique-se que o endoscopio tem
um tamanho de canal maior ou igual ao tamanho minimo de canal necessario para operar
o dispositivo.

3. Antes de utilizar, inspecione visualmente a embalagem para confirmar que esta fechada e sem
danos.
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4. Antes de usar o(s) dispositivo(s), inspecione-o(s) visualmente para detetar anomalias que possam
resultar em fun¢ées inadequadas.
5. Fixe a tampa endoscdpica ou o dispositivo de fixacao de fio guia ao endoscépio.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO llustragdes

. Assegure, com cuidado, a extensao completa de todas as abas.

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

Retire o conector da extremidade do cateter guia e, depois, introduza o cateter guia no canal

acessorio sobre um fio guia pré-posicionado.

. Com o elevador aberto, faga avancar o cateter guia até um comprimento suficiente estar acima

da obstrugao.

Introduza o stent, com a ponta cdnica em primeiro lugar, e a manga de posicionamento sobre

o cateter guia e o fio guia pré-posicionado.

Faca avancar o cateter posicionador sobre o fio guia e o cateter guia para fazer avancar o stent

para dentro do canal acessério. A medida que a aba frontal do stent entra no canal acessério,

mantenha a manga de posicionamento sobre a aba posterior até o stent estar totalmente dentro

do canal acessorio.

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

acessorio, faca deslizar a manga de posicionamento* para tras sobre o cateter posicionador até

chegar a extremidade do cateter, mantendo o canal acessério desimpedido.

Faga avancar o cateter posicionador pouco a pouco até o stent estar na posicao pretendida.

Confirme, por fluoroscopia e endoscopia, se o stent esta na posi¢ao desejada. Nota: antes de

irrigar com meio de contraste, volte a colocar o conector do cateter guia, se desejar.

10.Depois de confirmar a posicao do stent, retire, com cuidado, o fio guia e o cateter guia do
endoscopio, mantendo a posicao do stent com o cateter posicionador.

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

12.Estes stents podem ser removidos utilizando técnicas endoscopicas padrao.
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ELIMINAGAO DOS DISPOSITIVOS

Este dispositivo pode ser contaminado com substéancias potencialmente infeciosas de origem
humana e deve ser enrolado para eliminagéo de acordo com as diretrizes institucionais.
INFORMAGAO DE ACONSELHAMENTO AOS DOENTES

Informe o doente, conforme necessario, acerca das adverténcias, precaugoes, contraindicagoes,
medidas a tomar e limitagdo de utilizacdo de que o doente deve estar ciente.

NOTIFICAGAO DE INCIDENTES GRAVES

Se tiver ocorrido qualquer incidente grave relativamente a este dispositivo deve ser comunicado
a Cook Medical e a autoridade competente do pais onde o dispositivo foi usado.

MAN

CATETER DE GHIDAJ HUIBREGTSE™

ATENTIE: Legile federale ale S.U.A. permit vanzarea acestui dispozitiv numai de catre sau pe
baza comenzii unui medic (sau alt specialist cu licentd adecvata).

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Aceste instructiuni de utilizare acopera dispozitivul de introducere a cateterului de ghidaj Huibregtse
(HGC-6).

Cateterul de ghidaj Huibregtse este disponibil cu un diametru de 6 Fr, cu o lungime de 220 cm. Acesta
consta dintr-un cateter de ghidaj cu o banda marker radioopaca.
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Caracteristici de performanta
Functia si caracteristicile cheie ale dispozitivului sunt descrise mai jos.
Cateter de ghidaj - functia cateterului de ghidaj este de a ghida stentul cétre locatia vizata. Cateterul
de ghidaj contine urmatoarele caracteristici:
« Varf atraumatic - capatul cateterului de ghidaj este proiectat pentru a fi atraumatic pentru
anatomie.
- Radioopacitate — materialul tubului cateterului de ghidaj este radioopac. Cateterul de ghidaj
contine si 1 banda marker pentru a imbunatati si mai mult vizibilitatea fluoroscopica.
« Tuohy-Borst - cateterul de ghidaj contine un adaptor Tuohy-Borst cu o conexiune pentru a facilita
atasarea unei seringi Luer standard.
Compatibilitatea dispozitivului
Cateterul de ghidaj Huibregtse este compatibil cu urmatoarele:
« Endoscoape cu canal pentru accesorii = 3,2 mm
« Fir de ghidaj de 0,035 inch
« Manson de pozitionare (protectia aripioarei)
« Capac endoscopic/dispozitiv de blocare a firului de ghidaj
« Substanté de contrast/solutie salina
- Seringa Luer standard
« Stenturi biliare Cook (consultati Tabelul 1)

Tabelul 1: Stenturi biliare Cook compatibile pentru cateter de ghidaj

Stenturi
Familie de Cotton- Soehendra Stent biliar din
dispozitive ibreg Cotton-Leung® plastic*
CHBSO TTSO CLSO PBS*
Cateter de ghidaj 10 Fr 10 Fr 10 Fr 10 Fr
Huibregtse™ (HGC-6) 11,5Fr 11,5Fr 11,5Fr 11,5Fr

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

Conventia este dupa cum urmeaza:

« Fr se referd la diametrul stentului in dimensiune French
Populatia de pacienti
Pacienti adulti care necesita amplasarea unui stent biliar. Natura patologiei subiacente este
predominanta la diversi pacienti, prin urmare dispozitivele sunt indicate pentru pacientii cu obstructie
a canalelor biliare cauzate de calculi ale canalului biliar comun, obstructie biliara maligna si stricturi
benigne sau maligne.
Utilizatorii preconizati
Produsul este destinat utilizarii de catre medici instruiti si cu experienta in tehnicile ERCP. Trebuie sa se
utilizeze tehnicile standard pentru amplasarea endoscopica a stenturilor.
Contactul cu tesutul corporal
Dispozitivul este in contact cu tesutul in conformitate cu destinatia de utilizare.
Principiile de operare
Cateterul de ghidaj este trecut peste un fir de ghidaj pozitionat in prealabil pe masura ce ghideaza
stentul catre locatia vizatd. Acesta are o banda marker radioopacé care imbunétateste vizibilitatea
fluoroscopica a cateterului de ghidaj.

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

Pentru amplasarea de stent biliar endoscopic in vederea drenajului biliar al canalelor obstructionate,
obstructia putand fi cauzata de calculi in canalul biliar comun, obstructie biliara maligna, stricturi
benigne sau maligne sau alte afectiuni biliare cu obstructionare care necesita drenaj.

BENEFICII CLINICE

Dispozitivul de introducere a stentului biliar are un impact terapeutic indirect, deoarece are functia de
a facilita amplasarea cu succes a stentului. Dispozitivul de introducere este esential pentru amplasarea
stentului.

CONTRAINDICATII
Cele specifice pentru ERCP.
Imposibilitatea de a trece firul de ghidaj/cateterul de ghidaj/stentul prin zona obstructionata.

AVERTISMENTE

Acest dispozitiv de unici folosintd nu este proiectat pentru reutilizare. incercérile de reprocesare,
resterilizare si/sau reutilizare pot duce la contaminarea cu agenti biologici sau chimici si/sau afectarea
integritatii mecanice a dispozitivului.

Inspectati vizual integritatea ambalajului steril. A nu se utiliza daca ambalajul steril este deteriorat sau
dacd a fost deschis accidental inainte de utilizare.

Inspectati vizual acordand o atentie deosebita eventualelor bucle, indoiri si rupturi. A nu se utiliza
daca este detectatd o anomalie care ar face imposibila functionarea normala a dispozitivului. Va
rugam sa notificati compania Cook pentru obtinerea autorizatiei de retur.

PRECAUTII

inainte de utilizare, trebuie efectuata o evaluare diagnostica complets, pentru a determina
dimensiunea adecvata a stentului.

Pentru utilizarea dispozitivului nu este necesara sfincterectomia.

Nu utilizati forta excesiva la avansarea stentului.

Mansonul de pozitionare nu este destinat utilizarii in canalul pentru accesorii al endoscopului.
Dispozitivul trebuie utilizat sub monitorizare fluoroscopica.

Este posibila dislocarea unui stent montat atunci cand se incearca proceduri suplimentare.

Nu utilizati dispozitivul pentru niciun alt scop decét destinatia de utilizare prevéazuta.
Depozitati dispozitivul intr-un loc uscat.

Utilizarea acestui dispozitiv trebuie realizata exclusiv de profesionistii din domeniul sanatatii instruiti.
Produsul este destinat utilizarii de catre medici instruiti si cu experienta in tehnicile ERCP.
Trebuie sa se utilizeze tehnicile standard pentru amplasarea endoscopic a stenturilor.
Cateterul de ghidaj este compatibil numai cu stenturile biliare Cook, asa cum este prezentat in
Tabelul 1.

EVENIMENTE ADVERSE POTENTIALE

Cele asociate cu ERCP: reactie alergica la substanta de contrast sau la medicatie « aspiratie - aritmie
cardiaca sau stop cardiac - colangitd - hemoragie « hipotensiune arteriala « infectie - abces hepatic «
pancreatita - perforatie - detresa respiratorie sau stop respirator « sepsie.

Cele asociate cu amplasarea stentului biliar: febra « obstructionarea canalului pancreatic « durere/
disconfort - migrarea stentului - trauma a tractului biliar sau duodenal.

MOD DE PREZENTARE
Acest dispozitiv este furnizat sterilizat cu oxid de etilena (EO), intr-o pungé cu deschidere prin
dezlipire.

PREGATIREA DISPOZITIVULUI
1. Inainte de a introduce orice dispozitiv, asigurati-vd ca canalul de lucru al endoscopului este
lubrifiat cu apa sau cu un lubrifiant pe baza de apa.
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2. Consultand eticheta ambalajului dispozitivului, asigurati-va ca endoscopul are o dimensiune
a canalului mai mare sau egald cu dimensiunea minima a canalului necesara pentru functionarea
dispozitivului.

3. Inspectati vizual ambalajul inaintea utilizérii, asigurandu-va ca nu este deschis si nu este
deteriorat.

4. Inainte de a utiliza dispozitivul(dispozitivele), inspectati-l(inspectati-le) vizual pentru a detecta
anomalii care ar putea avea ca rezultat o functionare necorespunzatoare.

5. Atasati capacul endoscopic sau dispozitivul de blocare a firului de ghidaj la endoscop.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE llustratii

. Asigurati cu atentie extensia completd a tuturor aripioarelor.

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

. Scoateti amboul de pe capétul cateterului de ghidaj, dupa care introduceti cateterul de ghidaj

in canalul pentru accesorii, peste un fir de ghidaj pozitionat in prealabil.

Cu elevatorul deschis, avansati pana cand o lungime suficienta a cateterului de ghidaj se afla

deasupra obstructiei.

Introduceti stentul, cu capatul ductal inainte, si mansonul de pozitionare peste cateterul de

ghidaj si firul de ghidaj pozitionat in prealabil.

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

. Pe mésura ce cateterul de impingere avanseaza complet stentul in canalul pentru accesorii, glisati

mansonul de pozitionare inapoi deasupra cateterului de impingere pana cand acesta atinge

capétul cateterului, tinandu-| la distanta de canalul pentru accesorii.

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

Confirmati fluoroscopic si endoscopic pozitia dorita a stentului. Nota: Daca se doreste, inlocuiti

amboul de la nivelul cateterului de ghidaj, inainte de a spéla cu substanta de contrast.

10.Dupa confirmarea pozitiei stentului, scoateti cu atentie firul de ghidaj, apoi cateterul de ghidaj
din endoscop, mentinand simultan pozitia stentului cu ajutorul cateterului de impingere.
11.Scoateti cu atentie cateterul de impingere din canalul pentru accesorii.

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

ELIMINAREA DISPOZITIVELOR
Acest dispozitiv poate fi contaminat cu substante potential infectioase de origine umana si trebuie
infasurat pentru eliminare in conformitate cu liniile directoare ale institutiei.

INFORMATII PRIVIND CONSILIEREA PACIENTULUI

Informati pacientul, daca este cazul, in legatura cu avertismentele, precautiile, contraindicatiile,
masurile relevante ce trebuie luate si limitarile privind utilizarea, care trebuie cunoscute de cétre
pacient.

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE

Tn cazul aparitiei oricdrui incident grav in legaturd cu dispozitivul, acesta trebuie raportat catre Cook
Medical si catre autoritatea competenta a tarii in care a fost utilizat dispozitivul.

VODIACI KATETER HUIBREGTSE™

UPOZORNENIE: Federélne zakony USA obmedzuji predaj tejto pomécky len na lekarov (alebo
inych ickych pracovnil s riadnou li iou) alebo na ich predpis.
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OPIS POMOCKY
Tento navod na poutzitie sa vztahuje na zavadzaci vodiaci katéter Huibregtse (HGC-6).
Vodiaci katéter Huibregtse je k dispozicii vo velkosti 6 Fr s dizkou 220 cm. Pozostava z vodiaceho
katétra s radioopaknym znackovacim krdzkom.
Vykonnostné charakteristiky
Funkcia a klti¢ové vlastnosti pomocky s opisané nizsie.
Vodiaci katéter — Ulohou vodiaceho katétra je viest stent na ur¢ené miesto. Vodiaci katéter ma tieto
vlastnosti:
« Atraumaticky hrot - koniec vodiaceho katétra je navrhnuty tak, aby bol atraumaticky voci
anatomickej strukture.
« Radioopacita — material hadi¢ky vodiaceho katétra je radioopakny. Vodiaci katéter obsahuje
aj 1 znatkovaci krazok na dal3ie zlep3enie viditelnosti pri skiaskopii.
« Tuohy-Borst - vodiaci katéter obsahuje zavadzac Tuohy-Borst s pripojkou na ulahcenie pripojenia
standardnej injekénej striekacky s konektorom Luer.
Kompatibilita pomécky
Vodiaci katéter Huibregtse je kompatibilny s nasledujucimi:
« Endoskop s > 3,2 mm pristupovym kanalom
« 0,035 inch vodiaci drét,
- Polohovacia manzeta (ochrana vybezku)
« Endoskopicky uzaver/zamok vodiaceho drétu
« Kontrastna latka/fyziologicky roztok
- Standardna injekéna striekacka s konektorom Luer
« Bilidrne stenty Cook (pozri tabulku ¢. 1)
Tabulka 1: Kompatibilné biliarne stenty od spolo¢nosti Cook pre vodiaci katéter

Biliarne stenty Cook
Skupina pomécok ggtton- Soehe‘ndra Cotton-Leung® Plastovy hlliérny
g stent’
CHBSO TTSO CLsO PBS*
Vodiaci katéter 10 Fr 10 Fr 10Fr 10 Fr
Huibregtse™ (HGC-6) 11,5Fr 11,5 Fr 11,5Fr 11,5Fr

* Poznamka: Pomocky PBS nie st k dispozicii na v3etkych trhoch vratane USA.

Plati tato konvencia:

« Fr oznacuje priemer stentu vo velkostiach French
Populécia pacientov
Dospeli pacienti, u ktorych sa vyzaduje zavedenie bilidrneho stentu. Charakter zakladnej patologie
sa u pacientov li3i, preto su tieto pomdcky uréené pre pacientov s obstrukciou zl¢ovych ciest
sposobenou kamenmi v spolo¢nych zZl¢ovych cestach, malignou biliarnou obstrukciou a benignymi
alebo malignymi striktdrami.
Uréeny pouzivatel'
Produkt je ur¢eny na pouzitie vyskolenymi lekarmi so skiisenostami s technikami endoskopickej
retrogradnej cholangiopankreatikografie. Musia sa dodrzat standardné techniky endoskopického
zavadzania stentov.

Kkt s telesnym tkani

Pomocka sa dostéva do kontaktu s tkanivom v sulade s uréenym pouzitim.
Principy prevadzky
Vodiaci katéter sa pohybuje po vopred zalozenom vodiacom dréte, ¢im navadza stent na urcené
miesto. Ma radioopakny znackovaci krdzok, ktory zvy3uja viditelnost vodiaceho katétra pri skiaskopii.
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URCENE POUZITIE
Tato pomdcka slizi na endoskopické zavedenie biliarneho stentu.

INDIKACIE NA POUZITIE

Na endoskopické zavedenie bilidreho stentu na drenaz upchatych Zl¢ovych ciest, ktoré mézu byt
sposobené kamenmi v spolo¢nych zl¢ovych cestach, malignou bilidrnou obstrukciou, benignymi
alebo malignymi strikttrami alebo inymi ob3trukciami zl¢ovych ciest, ktoré si vyzaduju drenaz.

KLINICKE PRINOSY
Zavadzac biliarneho stentu ma nepriamy liecebny vplyv, pretoze jeho tlohou je ulah¢it ispesné
zavedenie stentu. Zavadzac je nevyhnutny na umiestnenie stentu.

KONTRAINDIKACIE
Specifické kontraindikécie pre endoskopicku retrogradnu cholangiopankreatikografiu.
Nemoznost presunut vodiaci drot/vodiaci katéter/stent cez upchatu oblast.

VAROVANIA

Tato pomdcka na jedno poutzitie nie je navrhnuta na opakované pouzitie. Pokusy o renovovanie,
opakovand sterilizaciu a/alebo opakované pouzitie mézu viest ku kontaminacii biologickymi alebo
chemickymi latkami a/alebo k narueniu mechanickej celistvosti pomaocky.

Vizualne skontrolujte neporusenost sterilného obalu. Nepouzivajte, ak je sterilny obal pred pouzitim
poskodeny alebo netimyselne otvoreny.

Pomécku skontrolujte zrakom a osobitne davajte pozor, ¢i nie je zauzlend, ohnuta alebo zlomena.
Ak zistite nejaku abnormalitu, ktora by branila dobrému funkénému stavu, pomécku nepouzivajte.
Poziadajte spolo¢nost Cook o povolenie na vratenie.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Pred pouzitim sa musi vykonat Uplné diagnostické vyhodnotenie na uréenie spravnej velkosti stentu.
Sfinkterotomia nie je pri pouziti pomécky nevyhnutna.

Na zavadzanie stentu nepouzivajte nadmernu silu.

Polohovacia manzeta nie je ur¢ena na poutzitie v pristupovom kanéle endoskopu.

Pomécka sa musi zaviest pod fluoroskopickym pozorovanim.

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

Tuto pomdcku nepouzivajte na iny tcel, ako je uvedené urcené poutzitie.

Pomocku skladujte na suchom mieste.

Poutzitie tejto pomocky je vyhradené pre vyskoleného zdravotnickeho pracovnika.

Produkt je urceny na pouzitie vyskolenymi lekarmi so skisenostami s technikami endoskopickej
retrogradnej cholangiopankreatikografie.

Musia sa dodrzat standardné techniky endoskopického zavadzania stentov.

Vodiaci katéter je kompatibilny len s bilidrnymi stentmi Cook, ako je uvedené v tabulke ¢. 1.

MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI

Udalosti spojené s endoskopickou retrogradnou cholangiopankreatikografiou: alergicka reakcia na
kontrastnu latku alebo liek - aspirécia « srdcova arytmia alebo zastava - cholangitida « krvacanie «
hypotenzia « infekcia « absces pecene « pankreatitida - perforacia « Gtlm alebo zastava dychania «
sepsa.

Tie, ktoré stvisia so zavedenim biliarneho stentu: horticka « upchatie pankreatického vyvodu « bolest/
neprijemny pocit  posun stentu « poranenie zl¢ovodu alebo dvanastnika.

SPOSOB DODANIA
Tato pomdcka sa dodava sterilizovana etylénoxidom (EO) v odlepovacom vrecku.
PRIPRAVA POMOCKY

1. Pred zavedenim akejkolvek pomaocky sa uistite, Ze pracovny kanal endoskopu je lubrikovany
vodou alebo mazivom na baze vody.
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Podla oznacenia na obale pomocky sa uistite, Ze endoskop ma velkost kanala vacsiu alebo
rovnaku ako minimalna velkost kanala potrebna na prevadzku pomocky.

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

. Pred pouzitim pomdcky/-ok ju/ich vizualne skontrolujte, ¢i na nej/nich nie st abnormality, ktoré
by mohli mat za nasledok nespravnu funkciu.

Pripevnite endoskopicky uzéver alebo zdmok vodiaceho drétu k endoskopu.

& W

“w

NAVOD NA POUZITIE llustracie
. Jemne zabezpecte pIné rozvinutie vietkych vybezkov.
Polohovaciu manzetu zaloZte na koniec stentu s dvanéstnikovym vybezkom.
. Z konca vodiaceho katétra vyberte hrdlo, potom zavedte vodiaci katéter do pristupového kanala
ponad vopred zalozeny vodiaci drot.
S otvorenym zdvihdkom ho zasuvajte, az kym nad obstrukciou nie je vodiaci katéter dostatocnej
dlzky.
Na vodiaci katéter a vopred zalozeny vodiaci drot zavedte stent — duktalnym koncom dopredu —
a polohovaciu manzetu.
Posuvajte zatlacaci katéter po vodiacom dréte a vodiacom katétre, aby sa stent zasunul do
pristupového kanala. Ked' predny vybeZok stentu vnikne do pristupového kanalu, polohovaciu
manzetu udrziavajte nad zadnym vybezkom dovtedy, kym sa stent Uplne nenachadza
v pristupovom kanali.
Ked' zatlacaci katéter zasunie cely stent do pristupového kanéla, nasurite polohovaciu manzetu
naspét na zatlacaci katéter, kym nedosiahne koniec katétra, pricom ju drzte mimo pristupového
kanéla.
Posuvaijte zatlacaci katéter v malych krokoch, az kym sa stent nedostane do pozadovanej polohy.
Pozadovanu polohu stentu potvrdte fluoroskopicky a endoskopicky. Poznamka: ak je to
potrebné, pred naplnenim kontrastnej latky vratte hrdlo na vodiaci katéter.

10.Po overeni polohy stentu jemne z endoskopu vytiahnite vodiaci drot a potom vodiaci katéter,

pricom zatla¢acim katétrom udrziavajte polohu stentu.

11.Zatlacaci katéter jemne vytiahnite z pristupového kanala.

12.Tieto stenty mozno odstrafiovat pomocou standardnych endoskopickych technik.
LIKVIDACIA POMOCOK
Tato pomdcka moze byt kontaminovana potencialne infekénymi latkami fudského povodu a musi
sa zvinut na likvidaciu v sulade s pokynmi zdravotnickeho zariadenia.
PORADENSKE INFORMACIE PRE PACIENTOV
V pripade potreby informujte pacienta o prislusnych varovaniach, bezpe¢nostnych opatreniach,

kontraindikaciach, opatreniach, ktoré sa maju prijat, a obmedzeniach pouzitia, o ktorych by mal byt
pacient informovany.
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HLASENIE ZAVAZNYCH NEHOD

Ak sa v suvislosti s touto pomockou vyskytla akakolvek zavazna nehoda, je potrebné nahlasit to
spoloc¢nosti Cook Medical a prislusnému orgénu v krajine, v ktorej sa pomécka pouzila.

SLOVENSCINA

VODILNI KATETER HUIBREGTSE™

PREVIDNOSTNO OBVESTILO: Zvezna zal daja v ZDA juje prodajo tega pripomo¢ka na
i i po njeg narocilu (ali ustrezno licenciranega izvajalca).

OPIS PRIPOMOCKA
Ta navodila za uporabo zajemajo uvajalo vodilnega katetra Huibregtse (HGC-6).
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Vodilni kateter Huibregtse je na voljo v velikosti 6 Fr pri dolzini 220 cm. Sestavljen je iz vodilnega
katetra z radioneprepustnim oznacevalnim obro¢kom.
Znacilnosti ucinkovitosti
Delovanje in klju¢ne funkcije pripomocka so opisani spodaj.
Vodilni kateter - funkcija vodilnega katetra je uvesti stent na njegovo predvideno lokacijo. Vodilni
kateter ima naslednje zna¢ilnosti:
« atravmatska konica - konec vodilnega katetra je zasnovan tako, da je atravmatski glede na
anatomijo;
- radioneprepustnost - material cevke vodilnega katetra je radioneprepusten. Vodilni kateter
vsebuje tudi 1 oznacevalni obrocek za dodatno izboljsanje fluoroskopske vidljivosti.

« Tuohy-Borst - vodilni kateter vsebuje adapter Tuohy-Borst s povezavo za lazjo namestitev
standardne brizge Luer.

Zdruzljivost pripomocka
Vodilni kateter Huibregtse je zdruzljiv z naslednjim:
« endoskopi s kanalom za dodatke velikosti > 3,2 mm;
« Zi¢nato vodilo velikosti 0,035 inch;
« pozicijski rokav (zascita zavihkov);
« endoskopska kapica/pripomocek za zaklep zi¢natega vodila;
« kontrastno sredstvo/fizioloska raztopina;
- standardna brizga Luer;
« stenti za Zol¢evod Cook (glejte preglednico 1).
Preglednica 1: Zdruzljivi stenti za Zol¢evod Cook za vodilni kateter

Stenti za Zol¢evod Cook

Druzina Cotton- Soehendra Plasti¢ni stent za
pripomockov ibreg Cotton-Leung® Yoléevod*
CHBSO TTSO CLsO PBS*
Vodilni kateter 10 Fr 10 Fr 10Fr 10 Fr
Huibregtse™ (HGC-6) 11,5Fr 11,5 Fr 11,5Fr 11,5Fr

* Opomba: Pripomocki PBS niso na voljo na vseh trgih, kar vklju¢uje ZDA.
Praviloma velja naslednje:

« Fr se nanasa na premer stenta v velikosti French.
Populacija pacientov
Odrasli pacienti, ki potrebujejo namestitev stenta za Zol¢evod. Vrsta osnovne patologije je
prevladujo¢i dejavnik pri razli¢nih pacientih, zato so pripomocki indicirani za paciente z zaporo
Zzol¢evoda, ki jo povzrocijo kamni skupnega Zol¢evoda, maligna zapora Zol¢evoda in benigne ali
maligne strikture.

Predvideni uporabniki

Izdelek je namenjen za uporabo s strani zdravnikov, ki so usposobljeni in imajo izku3nje s tehnikami
ERCP. Uporabiti je treba standardne tehnike za endoskopsko namestitev stentov.

Stik s telesnim tkivom
Pripomocek je v stiku s tkivom v skladu z namenom uporabe.

elovanja

Vodilni kateter sledi vnaprej name3¢enemu Zi¢natemu vodilu, medtem ko vodi stent do predvidenega
mesta. Ima radioneprepusten oznacevalni obrocek, ki izboljsa fluoroskopsko vidljivost vodilnega
katetra.

PREDVIDENA UPORABA
Ta pripomocek se uporablja za endoskopsko namestitev stentov za Zol¢evod.
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INDIKACIJE ZA UPORABO

Za endoskopsko namestitev stenta za zol¢evod za drenazo Zolca pri obstruiranih duktusih, kar lahko
povzrocijo kamni skupnega zol¢evoda, maligna zapora Zol¢evoda, benigne ali maligne strikture ali
druga stanja obstruiranega zolcevoda, ki zahtevajo drenazo.

KLINICNE KORISTI

Uvajalo za stente za Zol¢evod ima posredni terapevtski ucinek, saj olajsa uspesno namestitev stenta.
Uvajalo je klju¢no za namestitev stentov.

KONTRAINDIKACUE
Znacilne za ERCP.
Nesposobnost prehoda skozi zi¢nato vodilo/vodilni kateter/stent zaradi zapore.

OPOZORILA

Ta pripomocek za enkratno uporabo ni zasnovan za ponovno uporabo. Poskusi ponovne obdelave,
ponovne sterilizacije in/ali ponovne uporabe lahko vodijo do okuzbe z bioloskimi ali kemi¢nimi
snovmi in/ali do izgube mehani¢ne celovitosti pripomocka.

Vizualno preverite celovitost sterilne embalaze. Ne uporabite, ¢e je sterilna embalaza poskodovana ali
nenamerno odprta pred uporabo.

Posebej pozorno vizualno preglejte, ali je pripomocek zapognjen, ukrivljen ali pocen. Ce odkrijete
nepravilnost, ki bi onemogocila pravilno delovanje, pripomocka ne uporabite. Obvestite druzbo Cook
za odobritev vracila.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Za dolocitev pravilne velikosti stenta je treba pred uporabo izvesti popolno diagnosti¢no
ovrednotenje.

Za uporabo pripomocka sfinkterotomija ni potrebna.

Za potiskanje stenta ne uporabite cezmerne sile.

Pozicijski rokav ni predviden za uporabo v endoskopskem kanalu za dodatke.

Pripomocek je treba uporabljati pod fluoroskopskim nadzorom.

Pri poskusu izvedbe dodatnih posegov lahko pride do premika name3$¢enega stenta.

Tega pripomocka ne uporabljajte v kateri koli drug namen, ki ni naveden pod predvideno uporabo.
Pripomocek shranjujte na suhem mestu.

Ta pripomocek sme uporabljati samo usposobljen zdravstveni delavec.

Izdelek je namenjen za uporabo s strani zdravnikov, ki so usposobljeni in imajo izkusnje

s tehnikami ERCP.

Uporabiti je treba standardne tehnike za endoskopsko namestitev stentov.

Vodilni kateter je zdruzljiv samo s stenti za Zol¢evod Cook, kot je prikazano v preglednici 1.

MOZNI NEZELENI DOGODKI

Povezani z ERCP: alergijska reakcija na kontrastno sredstvo ali zdravilo - aspiracija « sr¢na aritmija ali
sréni zastoj - holangitis « krvavitev « hipotenzija « okuzba « jetrni absces « pankreatitis « perforacija «
depresija dihanja ali zastoj dihanja - sepsa.

Povezani z namestitvijo stenta za Zol¢evod: vrocina « zapora pankreasnega duktusa « bolecina/
neugodje « premik stenta « poskodba Zol¢evoda ali dvanajstnika.

OBLIKA PAKIRANJA
Ta pripomocek je dobavljen steriliziran z etilenoksidom (EO) v odlupljivi vrecki.

PRIPRAVA PRIPOMOCKA
1. Pred uvajanjem katerihkoli pripomockov zagotovite, da je delovni kanal endoskopa lubriciran
z vodo ali z lubrikantom na vodni osnovi.
2. Ob upostevanju oznake na embalazi pripomocka zagotovite, da ima endoskop kanal, katerega
velikost je vecja od ali enaka kot najmanjsa velikost kanala, potrebna za delovanje pripomocka.
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3. Pred uporabo vizualno preverite embalazo in se prepricajte, da ni odprta in je brez poskodb.

4. Pred uporabo pripomocek(-ke) vizualno preverite glede nepravilnosti, ki bi lahko povzrocile
nepravilno delovanje.

5. Endoskopsko kapico ali pripomocek za zaklep Zi¢natega vodila pritrdite na endoskop.

NAVODILA ZA UPORABO Ponazoritve

. Nezno zagotovite popolno razpiranje vseh zavihkov.

Pozicijski rokav namestite na konec stenta z zavihkom za dvanajstnik.

. Odstranite pesto s konca vodilnega katetra, nato uvedite vodilni kateter v kanal za dodatke prek
predhodno namescenega zi¢natega vodila.

. Ko je elevator odprt, potiskajte, dokler ni zadosten del vodilnega katetra nad zaporo.

Uvedite stent, najprej konec za duktus, in pozicijski rokav na vodilni kateter in predhodno

namesceno zi¢nato vodilo.

. Vpeljite potisni kateter prek Zi¢natega vodila in vodilnega katetra, da uvedete stent v kanal za
dodatke. Ko spredniji zavihek stenta vstopi v kanal za dodatke, ohranite pozicijski rokav prek
zadnjega zavihka, dokler ni stent popolnoma v kanalu za dodatke.

. Ko potisni kateter popolnoma vpelje stent v kanal za dodatke, potiskajte pozicijski rokav nazaj

prek potisnega katetra, dokler ne doseZe konca katetra, tako da je pro¢ od kanala za dodatke.

Potisni kateter uvajajte v majhnih korakih, dokler ni stent v Zelenem polozaju.

Fluoroskopsko in endoskopsko potrdite, da je stent v zelenem polozaju. Opomba: Po potrebi

ponovno namestite pesto na vodilni kateter pred izpiranjem s kontrastnim sredstvom.

10.Ko potrdite polozaj stenta, nezno odstranite Zi¢nato vodilo in vodilni kateter od endoskopa,

pri tem pa ohranjajte polozaj stenta s potisnim katetrom.

11.Nezno odstranite potisni kateter od kanala za dodatke.

12.Ti stenti se lahko odstranijo z uporabo standardnih endoskopskih tehnik.
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ODSTRANJEVANJE PRIPOMOCKOV
Ta pripomocek je lahko kontaminiran z nalezljivimi snovmi ¢loveskega izvora in ga je treba za
odstranjevanje obdati s spiralo v skladu s smernicami ustanove.

PODATKI ZA SVETOVANJE PACIENTU

Po potrebi seznanite pacienta z ustreznimi opozorili, previdnostnimi ukrepi, kontraindikacijami,
ukrepi, ki jih je treba sprejeti, in omejitvami pri uporabi, ki jih mora pacient poznati.
POROCANJE O RESNIH ZAPLETIH

O vsakem resnem zapletu, ki nastane v povezavi s tem pripomockom, porocajte druzbi Cook Medical
in pristojnemu organu drzave, v kateri je bil pripomocek uporabljen.

VODECI KATETER HUIBREGTSE™

OPREZ: Prema saveznom zakonu SAD prodaja ovog uredaja ograni¢ena je samo na prodaju od
strane lekara (ili propi licenciranog dnika) ili na njegov nalog.

9

OPIS MEDICINSKOG SREDSTVA
Ovo Uputstvo za upotrebu odnosi ne na uvodnik - vodeci kateter Huibregtse (HGC-6).

Vodeci kateter Huibregtse dostupan je u veli¢ini od 6 Fr, u duzini od 220 cm. Sastoji se od vodeceg
katetera sa rendgenski vidljivom marker-trakom.

Tehnicke karakteristike
Funkcije i klju¢ne karakteristike ovog sredstva su opisane u nastavku.

Vodeci kateter - funkcija vodeceg katetera je da vodi stent do predvidene lokacije. Vodeci kateter ima
sledece karakteristike:
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« Atraumatski vrh - kraj vodeceg katetera je dizajniran da bude atraumati¢an za anatomiju.
« Radionepropusnost - materijal cevi vodeceg katetera je rendgenski vidljiv. Vodeci kateter takode
sadrzi jednu marker-traku koja dodatno poboljsava njegovu fluoroskopsku vidljivost.
« Tuohy-Borst — vodeci kateter sadrzi Tuohy-Borst sa prikljuckom koji olak3ava pricvricivanje
standardnog Luer $prica.
Kompatibilnost sredstva
Vodeci kateter Huibregtse kompatibilan je sa slede¢im komponentama:
« Endoskopi sa kanalom za dodatnu opremu = 3,2 mm
« Zica vodi¢ od 0,035 inch
« Navlaka za pozicioniranje (zastita preklopa)
« Endoskopska kapica/uredaj za zakljucavanje Zice vodica
« Kontrastno sredstvo/fizioloski rastvor
« Standardni Luer 3pric
« Bilijarni stentovi kompanije Cook (videti Tabelu 1)

Tabela 1: patibilni bilijarni i kompanije Cook za vodeci kateter
Bilijarni stentovi kompanije Cook
Grupa sredstva ‘;3“"“‘ Soehendra Cotton-Leung®
CHBSO TTSO CLSO
Vodeci kateter 10 Fr 10 Fr 10 Fr 10 Fr
Huibregtse™ (HGC-6) 11,5Fr 11,5Fr 11,5Fr 11,5Fr

* Napomena: PBS sredstva nisu dostupna na svim trzistima, sto obuhvata i SAD.

Konvencije su sledece:

« Fr se odnosi na pre¢nik stenta u veli¢ini,,French”
Populacija pacijenata
Odrasli pacijenti kod kojih je neophodno postavljanje bilijarnog stenta. Priroda osnovne patologije
preovladava kod razlicitih pacijenata, stoga su sredstva namenjena za pacijente sa opstrukcijom
bilijarnih kanala uzrokovanom kamenjem u zu¢nim kanalima, malignom opstrukcijom zu¢i i benignim
ili malignim strikturama.
Predvideni korisnici
Proizvod je namenjen za upotrebu od strane lekara koji su obuceni za tehnike ERCP (endoskopska
retrogradna holangiopankreatografija) i koji poseduju iskustvo u njima. Potrebna je primena
standardnih tehnika za endoskopsko postavljanje stentova.

Kontakt sa telesnim tkivima

Sredstvo dolazi u kontakt sa tkivom u skladu sa predvidenom upotrebom.

Principi rada

Vodeci kateter se uvodi preko unapred postavljene Zice vodi¢a dok vodi stent do Zeljene lokacije. Ima
rendgenski vidljivu marker-traku koja poboljsava fluoroskopsku vidljivost vodeceg katetera.
NAMENA

Ovo sredstvo sluzi za endoskopsko postavljanje bilijarnog stenta.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Za endoskopsko postavljanje bilijarnog stenta radi bilijarne drenaze kanala koji su opstruisani usled
prisustva kamenja u zajednickim zucnim kanalima, maligne opstrukcije Zucnih kanala, benignih ili
malignih striktura ili drugih stanja opstrukcije Zu¢nih kanala koja zahtevaju drenazu.
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KLINICKE KORISTI
Uvodnik bilijarnog stenta ima posredan terapijski uticaj jer mu je uloga da omoguci uspesno
postavljanje stenta. Uvodnik je neophodan za postavljanje stenta.

KONTRAINDIKACLE
Kontraindikacije koje se odnose na ERCP.
Nemogucnost prolaska Zice vodica/vodeceg katetera/stenta kroz opstruisanu oblast.

UPOZORENJA

Ovo sredstvo za jednokratnu upotrebu nije predvideno za ponovnu upotrebu. Pokusaji ponovne
obrade, ponovne sterilizacije i/ili ponovne upotrebe mogu dovesti do kontaminacije bioloskim ili
hemijskim agensima i/ili kvara mehanickog integriteta sredstva.

Vizuelno proverite integritet sterilnog pakovanja. Nemojte koristiti ako je sterilno pakovanje oste¢eno
ili slu¢ajno otvoreno pre upotrebe.

Vizuelno ga pregledajte, a posebnu paznju obratite na presavijanja, iskrivljenja i prelome. Ako se uoci
abnormalnost koja bi sprecila pravilno funkcionisanje, nemojte ga koristiti. Molimo vas da o tome
obavestite kompaniju,Cook” radi odobrenja povracaja.

MERE OPREZA

Pre upotrebe se mora obaviti kompletna dijagnosti¢ka procena kako bi se odredila odgovaraju¢a
veli¢ina stenta.

Sfinkterotomija nije neophodna za upotrebu sredstva.

Nemojte da koristite preteranu silu da biste pomerili stent.

Navlaka za pozicioniranje nije namenjena za upotrebu u kanalu za dodatnu opremu endoskopa.
Sredstvo se mora koristiti pod fluoroskopskim nadzorom.

Pomeranje postavljenog stenta moguce je prilikom pokusaja dodatnih postupaka.

Nemojte koristiti ovo sredstvo u bilo koju drugu svrhu osim njegove predvidene namene.

Cuvajle sredstvo na suvom mestu.

Upotreba ovog sredstva je ograni¢ena na obucenog zdravstvenog radnika.

Proizvod je namenjen za upotrebu od strane lekara koji su obuceni za tehnike ERCP (endoskopska
retrogradna holangiopankreatografija) i koji poseduju iskustvo u njima.

Potrebna je primena standardnih tehnika za endoskopsko postavljanje stentova.

Vodeci kateter je kompatibilan samo sa bilijarnim stentovima kompanije Cook, kao $to je naznaceno
u Tabeli 1.

MOGUCI NEZELJENI DOGADAJI

Oni koji su povezani sa ERCP: alergijska reakcija na kontrast ili lekove « aspiracija « sr¢ana aritmija
ili zastoj « holangitis « krvarenje « hipotenzija - infekcija « apsces jetre « pankreatitis « perforacija «
respiratorna depresija ili zastoj - sepsa.

Nezeljeni dogadaji povezani sa postavljanjem bilijarnog stenta: groznica - opstrukcija kanala
pankreasa - bol/nelagoda - migracija stenta « povreda bilijarnog kanala ili duodenuma.

NACIN ISPORUKE
Ovo sredstvo se isporucuje sterilisano etilen oksidom (EQ), u vrecici koja se otvara odlepljivanjem.

PRIPREMA UREDAJA

. Pre uvodenja bilo kog sredstva obezbedite da radni kanal endoskopa bude podmazan vodom ili
mazivom na bazi vode.

. Pozivajudi se na nalepnicu na pakovanju sredstva, uverite se da endoskop ima veli¢inu kanala

vecu ili jednaku minimalnoj velicini kanala potrebnoj za rad sredstva.

Pre upotrebe vizuelno pregledajte pakovanje i potvrdite da je neotvoreno i da nema ostecenja.

Pre upotrebe sredstva/sredstava, vizuelno proverite da li postoje abnormalnosti koje bi mogle da

dovedu do nepravilnog rada.

. Pri¢vrstite endoskopsku kapicu ili uredaj za zaklju¢avanje Zice vodica na endoskop.
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UPUTSTVO ZA UPOTREBU llustracije

. Pazljivo i u potpunosti rasirite sve preklope.

Stavite navlaku za pozicioniranje na kraj stenta sa duodenalnim preklopom.

Uklonite ¢voriste sa kraja vodeceg katetera, a zatim uvedite vode¢i kateter u kanal za dodatnu

opremu preko unapred postavljene Zice vodica.

Sa otvorenim elevatorom, uvodite sredstvo sve dok dovoljna duzina vodeceg katetera ne bude

iznad opstrukcije.

Uvedite prvo stent, duktusni kraj i navlaku za pozicioniranje na vodeci kateter i unapred

postavljenu Zicu vodi¢.

Pomerite potisni kateter preko Zice vodica i vodeceg katetera da biste pomerili stent u kanal za

dodatnu opremu. Kako predniji preklop stenta ulazi u kanal za dodatnu opremu, drzite navlaku za

pozicioniranje preko zadnjeg preklopa dok stent potpuno ne ude u kanal za dodatnu opremu.

Kako potisni kateter pomera stent u kanal za dodatnu opremu tako da stent u celosti ude u njega,

gurajte navlaku za pozicioniranje nazad preko potisnog katetera sve dok ne dode do kraja

katetera, drzeci je dalje od kanala za dodatnu opremu.

Pomerajte potisni kateter u malim koracima dok stent ne bude u Zeljenom polozaju.

. Fluoroskopski i endoskopski potvrdite Zeljeni polozaj stenta. Napomena: Ako Zelite, zamenite
¢voriste na vodec¢em kateteru pre ispiranja kontrastnim sredstvom.

10.Nakon potvrdivanja polozaja stenta, pazljivo uklonite Zicu vodi¢ i vodedi kateter iz endoskopa

dok drzite stent na mestu potisnim kateterom.
11.Nezno uklonite potisni kateter iz kanala za dodatnu opremu.
12.0vi stentovi se mogu ukloniti standardnim endoskopskim tehnikama.

ODLAGANJE SREDSTAVA U OTPAD
Ovo sredstvo moze da bude zarazeno potencijalno infektivnim materijama ljudskog porekla i mora se
saviti u kolut radi odlaganja u otpad u skladu sa smernicama ustanove.
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INFORMACIJE ZA SAVETOVANJE PACIJENTA

Po potrebi obavestite pacijenta o odgovaraju¢im upozorenjima, merama opreza, kontraindikacijama,
postupcima koji se preduzimaju i ograni¢enjima upotrebe za koje je vazno da ih pacijent zna.
1ZVESTAVANJE O OZBILJNIM INCIDENTIMA

Ako dode do bilo kakvog ozbiljnog incidenta u vezi sa sredstvom, to se mora prijaviti kompaniji
,Cook Medical”i nadleZznom organu zemlje u kojoj je sredstvo upotrebljeno.

HUIBREGTSE™ GUIDINGKATETER

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast siljas av likare eller
pa ldkares ordination (eller legitimerad lékare).

PRODUKTBESKRIVNING

Denna bruksanvisning omfattar inte Huibregtse guidingkateterinforare (HGC-6).
Huibregtse guidingkateter finns tillganglig i 6 Fri en langd pa 220 cm. Den bestar av en
guidingkateter med ett rontgentatt markeringsband.

Prestandaegenskaper
Funktionen och huvudegenskaperna fér produkten beskrivs nedan.
Guidir - guidir ns funktion &r att guida stenten till dess avsedda plats.

Guidingkatetern har foljande funktioner:
« Atraumatisk spets — guidingkateterns d@nde &r designad for att vara atraumatisk for anatomin.
« Rontgentéthet - guidingkateterns slangmaterial &r réntgentatt. Guidingkatetern har dven
1 markeringsband for att ytterligare forbattra dess fluoroskopiska synlighet.
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« Tuohy-Borst — guidingkatetern innehaller en Tuohy-Borst med en anslutning for att underlatta
fastsattningen av en standard Luer-spruta.
Produktens kompatibilitet
Huibregtse guidingkateter &r kompatibel med féljande:
« Endoskop med arbetskanal pa = 3,2 mm
« 0,035 inch ledare
« Positioneringshylsa (flikskydd)
+ Endoskopskydd/ledarens ldsanordning
« Kontrastmedel/koksaltlésning
« Standard Luer spruta
« Cook bilidra stentar (se tabell 1)
Tabell 1: Kompatibla Cook bilidra stentar till guidingkatetern

Cook bilidra stentar
Produktgrupp Cotion, Eoshences Cotton-Leung® ilidr stent
; g i plast’
CHBSO TTSO CLSO PBS*
Huibregtse™ 10 Fr 10 Fr 10 Fr 10 Fr
quidingkateter (HGC-6) 11,5Fr 11,5Fr 11,5 Fr 11,5Fr

* Obs! PBS-produkter &r inte tillgangliga pa alla marknader, bland annat USA.
Konventionen &r som foljer:

« Fravser stentdiametern i French-storlek
Patientpopulation
Vuxna patienter som behdver placering av en bilidr stent. Den underliggande patologin &r
allméant férekommande hos olika patienter, darfor ar produkterna indicerade for patienter med
gallgdngsobstruktion orsakad av stenar i gemensamma gallgangen, malign gallobstruktion och
benigna eller maligna strikturer.

Avsedd anvéndare

Produkten &r avsedd att anvandas av ldkare med utbildning i och erfarenhet av tekniker for ERCP.
Standardtekniker for endoskopisk placering av stentar bér anvandas.

Kontakt med kroppsvidvnad

Att produkten kommer i kontakt med vavnad 6verensstammer med dess avsedda anvandning.
Driftsprincip

Guidingkatetern dras 6ver en férplacerad ledare nar den styr stenten till dess avsedda plats. Den har
ett réntgentatt markeringsband som forbattrar guidingkateterns fluoroskopiska synlighet.
AVSEDD ANVANDNING

Detta instrument anvénds for endoskopisk bilidr stentplacering.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Endoskopisk placering av bilidr stent fér gallvdgsdranering av gdngar som blockerats som kan vara
orsakade av stenar i den gemensamma gallgéngen, malign gallobstruktion, benigna eller maligna
strikturer eller andra tillstand av blockerade gallvagar som kraver dranage.

KLINISK NYTTA

Inféraren till bilidr stent har en indirekt behandlande inverkan eftersom den fungerar for att
underlatta framgéngsrik placering av stenten. Inféraren &r av stérsta vikt vid stentplacering.
KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer omfattar sddana som ar specifika for endoskopisk retrograd
kolangiopankreatografi (ERCP).

Oférméga att fora ledare/guidingkateter/stent genom blockerat omrade.
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VARNINGAR

Denna engangsprodukt ar inte avsedd fér dteranvandning. Forsok att ombearbeta, omsterilisera
och/eller dteranvanda produkten kan medfora kontaminering med biologiska eller kemiska medel
och/eller mekaniskt integritetsfel pd produkten.

Inspektera den sterila férpackningens integritet visuellt. Anvand inte produkten om den sterila
forpackningen ar skadad eller oavsiktligt har 6ppnats fére anvandning.

Undersok produkten visuellt och leta speciellt efter vikningar, béjningar och brott. Far inte anvandas
om en abnormitet upptacks vilken kan férhindra korrekt fungerande skick. Meddela Cook for att fa
returauktorisering.

FORSIKTIGHETSATGARDER

En fullsténdig diagnostisk beddmning méste ske fére anvandning for att faststalla Iamplig stentstorlek.
Sfinkterotomi &r inte nédvéndigt for anvandning av produkt.

Férsok inte att fora in stenten med &verdriven kraft.

Positioneringshylsan ar inte avsedd att anvandas i endoskopets arbetskanal.

Fluoroskopisk Gvervakning méste tillimpas vid anvandning av produkten.

En utplacerad stent kan lossna vid forsok till ytterligare ingrepp.

Anvand inte denna produkt i ndgot annat syfte &n den avsedda anvandning som anges.

Forvara produkten pa en torr plats.

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

Produkten &r avsedd att anvandas av ldkare med utbildning i och erfarenhet av tekniker for ERCP.
Standardtekniker for endoskopisk placering av stentar bor anvéndas.

Guidingkatetern ar endast kompatibel med Cook bilidra stentar enligt tabell 1.

MOJLIGA NEGATIVA HANDELSER

De som é&r associerade med ERCP: allergisk reaktion mot kontrastmedel eller likemedel - aspiration «
hjértarytmi eller -stillestand « kolangit - hemorragi « hypotoni « infektion « leverabscess « pankreatit «
perforation - respiratorisk depression eller andningsstillestand « sepsis.

De som &r associerade med placering av bilidr stent: feber - tilltappning av pankreasgéngen - smérta/
obehag - stentmigration - trauma i gallgdngen eller duodenum.

LEVERANSSATT
Denna produkt levereras steriliserad med etylenoxid (EO) i en engéngspase.

FORBEREDELSE AV PRODUKTEN

. Sékerstall fore inforingen av nagra produkter att endoskopets arbetskanal & smord med vatten
eller vattenbaserat smérjmedel.

Med hénvisande till produktens forpackningsmérkning, sékerstéll att endoskopet har en kanal
som &r storre &n eller lika med den minsta kanalstorleken som krévs fér att anvanda produkten.
Inspektera forpackningen visuellt for att bekréfta att den dr odppnad och fri fran skador fore
anvandning.

Fore anvandning av produkt(er) inspektera den/dem visuellt avseende avvikelser som kan leda
till felaktig funktion.

Satt fast endoskopskyddet eller ledarens lasanordning pa endoskopet.

3
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BRUKSANVISNING Illustrationer

. Kontrollera forsiktigt att alla flikar ar helt utstrackta.

. Installera positioneringshylsan pa stentens é&nde med duodenala flikar.

Avldgsna fattningen fran guidingkateterns @nde och for sedan in guidingkatetern i arbetskanalen
over en forplacerad ledare.

Nar bryggan &r 6ppen ska du fora in stenten tills en tillrécklig Iangd av guidingkatetern ar
ovanfor tilltdppningen.

W =

»
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For in stenten med gédngéanden forst samt positioneringshylsan péa guidingkatetern och den

forplacerade ledaren.

For fram paférarkatetern Gver ledaren och guidingkatetern for att fora fram stenten

in i arbetskanalen. Nar den framre fliken pa stenten gar in i arbetskanalen héller du

positioneringshylsan Gver bakre fliken tills stenten ar helt inne i arbetskanalen.

Nér paférarkatetern for fram stenten helt och hallet i arbetskanalen ska du skjuta tillbaka

positioneringshylsan Gver paférarkatetern tills den nar kateterns @nde, sa att arbetskanalen

hélls fri.

For fram paforarkatetern i sma steg i taget tills stenten ar i onskat lage.

Bekréfta att stenten natt onskat lage med fluoroskopi och endoskopi. Obs! Om sa 6nskas kan du

satta tillbaka fattningen pé guidingkatetern innan du spolar med kontrastmedel.

10.Bekréafta stentens placering och avlagsna sedan férsiktigt ledaren och guidingkateter fran
endoskopet medan stentens placering bibehélls med péaforarkatetern.

11.Avldgsna forsiktigt paforarkatetern frén arbetskanalen.

12.De hér stentarna kan tas bort genom att tillimpa sedvanliga endoskopiska tekniker.

KASSERING AV PRODUKTEN
Den hér produkten kan vara kontaminerad av potentiellt smittsamma dmnen med manskligt
ursprung och bér inlindas for kassering i enlighet med institutionens riktlinjer.

INFORMATION FOR PATIENTRADGIVNING
Informera patienten efter behov om relevanta varningar, forsiktighetsatgarder, kontraindikationer,
&tgarder som ska vidtas och begrénsningar av anvandning som patienten bér kdnna till.

RAPPORTERING AV ALLVARLIGT TILLBUD
Rapportera alla allvarliga tillbud som har skett i relation till denna produkt till Cook Medical och de
behoriga myndigheterna i det land dér produkten anvéandes.

HUIBREGTSE™ KILAVUZ KATETER

DIKKAT: ABD Federal Kanunlari bu cihazin satisini veya siparisini sadece bir doktor (veya uygun
lisansa sahip pratisyen) ile simirlandirmistir.

o

N

© ©

CiHAZ TANIMI
Bu kullanma talimati, Huibregtse Kilavuz Kateter introdiiseri (HGC-6) kapsar.
220 cm uzunlugundaki Huibregtse Kilavuz Kateter, 6 Fr boyutunda temin edilebilir. Radyopak isaret
bantl bir kilavuz kateterden olusur.
Performans Ozellikleri
Cihazin islevi ve temel ézellikleri asagida agiklanmistir.
Kilavuz Kateter - Kilavuz kateterin islevi stenti amaclanan konumuna yénlendirmektir. Kilavuz
kateterde asagidaki 6zellikler bulunur:
« Atravmatik ug - Kilavuz kateterin ucu, anatomide travma yaratmayacak sekilde tasarlanmistir.
« Radyopaklik - Kilavuz kateter tiip malzemesi radyopaktir. Kilavuz kateterde ayrica, floroskopik
gorlnurligi daha fazla iyilestiren 1 isaret bandi bulunur.
« Tuohy-Borst - Kilavuz kateterde standart Luer sirnganin takilmasini kolaylastirici bir baglantiya
sahip bir Tuohy-Borst bulunur.
Cihaz Uyumlulugu
Huibregtse Kilavuz Kateter sunlarla uyumludur:
« 23,2 mm aksesuar kanali olan endoskoplar
+ 0,035 inch kilavuz tel
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« Konumlandirma kilifi (flep koruyucu)
« Endoskopik kapak/kilavuz tel kilitleme cihazi
« Kontrast madde/salin
« Standart Luer siringa
« Cook Biliyer Stentler (bkz., Tablo 1)
Tablo 1: Kilavuz Kateter icin Uyumlu Cook Biliyer Stentler

Cook Biliyer Stentler
Cihaz Ailesi Cptton- Soehendra Cotton-Leung® Plasstik Billyer
g tent
CHBSO TTSO CLSO PBS*
Huibregtse™ Kilavuz 10 Fr 10 Fr 10 Fr 10 Fr
Kateter (HGC-6) 11,5Fr 11,5Fr 11,5Fr 11,5Fr

* Not: PBS cihazlari ABD de dahil olmak tizere tim pazarlarda mevcut degildir.

Diizen su sekildedir:

« Fr, French boyutunda stent capina karsilik gelir
Hasta Popiilasyonu
Biliyer stent yerlestirilmesi gereken yetiskin hastalar. Altta yatan patolojinin niteligi cesitli hastalarda
yaygindir, bu nedenle cihazlar ana safra kanali taslarinin neden oldugu safra kanali obstriiksiyonu,
malign biliyer obstriiksiyon ve benign veya malign striktiirleri olan hastalarda endikedir.
Amaglanan Kullaniaa
Bu (irtin, ERCP tekniklerinde egitimli ve deneyimli hekimler tarafindan kullaniimak tizere
tasarlanmistir. Standart endoskopik stent yerlestirme teknikleri kullanilmalidir.
Viicut Dokusuyla Temas
Bu cihaz kullanim amaci bakimindan dokuyla temas etmektedir.
Galisma ilkeleri
Kilavuz kateter, stenti amaglanan konumuna yonlendirirken énceden konumlandiriimis kilavuz tel
tzerinden ilerler. Kilavuz kateterin floroskopik gériintirlugun iyilestiren bir radyopak isaret bandina
sahiptir.

KULLANIM AMACI

Bu cihaz, endoskopik biliyer stent yerlestirme icin kullanilir.
KULLANIM ENDIKASYONLARI

Ana safra kanali taslari, malign biliyer obstriiksiyon, benign veya malign striktiirler ya da drenaj
gerektiren diger obstriikte biliyer durumlarin neden olabilecegi obstriikte kanallarda biliyer drenaja
yo6nelik endoskopik biliyer stent yerlestirme igin.
KLINiK FAYDALAR

Islevini stentin basariyla yerlestirilmesini kolaylastirarak yerine getirdiginden biliyer stent
introdiiserinin terapétik etkisi dolaylidir. introdiiser, stent yerlestirme igin kaginilmazdir.

KONTRENDIKASYONLAR
ERCP’ye 6zgti olanlar.
Kilavuz telin/kilavuz kateterin/stentin obstriikte alandan gecememesi.

UYARILAR

Bu tek kullanimlik cihaz tekrar kullanim icin tasarlanmamistir. Tekrar isleme alma, yeniden sterilize
etme ve/veya tekrar kullanma girisimleri, biyolojik veya kimyasal ajanlarla kontaminasyona ve/veya
cihazin mekanik bitiinltgiiniin bozulmasina yol agabilir.

Steril ambalajin biitinligiini gorsel olarak inceleyin. Steril ambalaj hasarliysa veya kullanmadan 6nce
yanhislikla agilirsa kullanmayin.
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Kivrilma, bikiilme ve kopmalara 6zellikle dikkat ederek gézle inceleyin. Cihazin diizgiin calisma
durumunu engelleyebilecek anormal bir durum tespit edilirse kullanmayin. Lutfen iade izni icin Cook
firmasini bilgilendirin.

ONLEMLER

Kullanmadan énce uygun stent biiytikligiini belirlemek icin tam tanisal degerlendiriime
gerceklestirilmelidir.

Cihaz kullanimi icin sfinkterotomi gerekmez.

Stenti ilerletmek igin asir gii¢ kullanmayin.

Konumlandirma kilifi, endoskopun aksesuar kanalinda kullanilmak igin amaglanmamustir.
Bu cihaz, floroskopik izleme altinda kullanilmalidir.

Yerlestirilen bir stentin ek islemler denenirken yerinden oynamasi miimkdind(r.

Bu cihazi belirtilen kullanim amaci disinda bir amag icin kullanmayin.

Cihazi kuru yerde saklayin.

Bu cihaz, yalnizca gerekli egitime sahip bir saglik uzmani tarafindan kullanilmalidir.

Bu iirin, ERCP tekniklerinde egitimli ve deneyimli hekimler tarafindan kullaniimak tizere
tasarlanmistir.

Standart endoskopik stent yerlestirme teknikleri kullaniimalidir.

Kilavuz kateter yalnizca Tablo 1'de ana hatlariyla belirtildigi gibi Cook Biliyer Stentlerle uyumludur.

POTANSIYEL ADVERS OLAYLAR

ERCP ile iliskili olanlar: kontrast maddeye veya ilaglara alerjik reaksiyon « aspirasyon « kardiyak

aritmi veya arrest « kolanjit - hemoraji « hipotansiyon « enfeksiyon « karaciger apsesi « pankreatit
perforasyon - respiratuvar depresyon veya arrest « sepsis.

Biliyer stent yerlestirme islemi ile iliskili olanlar: ates - pankreas kanali obstriiksiyonu - agri/rahatsizlik «
stent migrasyonu - biliyer kanal veya duodenum travmasi.

SAGLANMA SEKLI
Bu cihaz, soyularak acilan bir torbada etilen oksitle (EtO) sterilize edilmis bir sekilde temin edilir.

CIHAZ HAZIRLIGI

. Herhangi bir cihazi yerlestirmeden 6nce endoskopun calisma kanalinin su veya su bazl bir
lubrikan ile lubrike edildiginden emin olun.

Cihazin ambalajindaki etikete bakarak, endoskopun cihazi kullanmak icin gerekli olan minimum
kanal boyutundan bytik veya buna esit bir kanal boyutuna sahip oldugundan emin olun.
Kullanmadan 6nce ambalaji gorsel olarak inceleyerek agilmadigini ve hasarsiz oldugunu
dogrulayin.

Cihazlar kullanmadan 6nce uygunsuz calismaya neden olabilecek anormalliklere karsi gorsel
olarak inceleyin.

Endoskopik kapagi veya kilavuz tel kilitleme cihazini endoskopa takin.

KULLANMA TALIMATI Sekiller

. Tum fleplerin yavasca tam uzandigindan emin olun.

Konumlandirma kilifini, stentin duodenal flep ucuna yuikleyin.

3. Gobegi kilavuz kateterin ucundan ¢ikarin, ardindan kilavuz kateteri, 5nceden konumlandiriimig
kilavuz tel tizerinden aksesuar kanalina yerlestirin.

Elevator acikken, kilavuz kateter obstriiksiyonun tizerinde yeterli uzunluga ulasincaya kadar
ilerletin.

Once stentin duktal ucunu, sonra konumlandirma kilifini kilavuz kateter ve 6nceden
konumlandiriimis kilavuz tel Gizerine yerlestirin.

Itici kateteri kilavuz tel ve kilavuz kateter iizerinden ilerleterek stenti aksesuar kanalina ilerletin.
Stentin 6n flepi aksesuar kanalina girdigi sirada, konumlandirma kilifini stent tamamen aksesuar
kanalina girinceye kadar arka flep tizerinde tutun.
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itici kateter, stenti tamamen aksesuar kanalina ilerletirken konumlandirma kilifini kateterin ucuna
ulasana kadar itici kateterin tizerine geri kaydirarak aksesuar kanalindan uzaklastirin.
Stent istenilen pozisyona gelene kadar itici kateteri ufak kademelerle ilerletin.
istenilen stent pozisyonunu floroskopi ve endoskopi yardimiyla onaylayin. Not: Kontrast madde
ile yikamadan 6nce kilavuz kateterin tizerindeki gébegi isterseniz yerine koyabilirsiniz.

10.Stent konumunu onayladiktan sonra stent konumunu itici kateterle muhafaza ederek kilavuz teli

ve kilavuz kateteri yavasca endoskoptan cikarin.

11.itici kateteri yavasca aksesuar kanalindan gikarin.

12.Bu stentler standart endoskopik teknikler kullanilarak ¢ikarilabilir.
CiHAZLARIN BERTARAFI
Bu cihaz, insan kokenli olasi enfeksiyéz maddelerle kontamine olmus olabilir ve kurumun kilavuz
ilkeleri uyarinca imha edilmek tizere sarmal haline getirilmelidir.
HASTA DANISMANLIK BiLGILERi
Litfen hastayr hastanin haberdar olmasi gereken ilgili kullanim kisitlamalari, uyarilar, 6nlemler,
kontrendikasyonlar ve alinmasi gereken tedbirler konusunda gerektikge bilgilendirin.
CiDDI OLAY BILDIRiMi

Cihazla ilgili olarak herhangi bir ciddi olay meydana gelirse bu olay Cook Medical’a ve cihazin
kullanildig tilkedeki yetkili makama bildirilmelidir.

0 ®

77



EN A symbol glossary can be found at C y gl 'y « BG PeuHMK Ha

CMMBONNTE MOXKe fAa ce Ha cook dical.c bol-gl « CS GlosaF znaéek

I na cookmedical.c ymbol-gl «DA Der findes en symbolfarklarlng pa
cookmedical.com/symbol-gl y « DE Eine Symboll de finden Sie auf cookmedical.
com/symbol-glossary « EL Mmopzite va Bpeite éva yA (Pt TwV GUPBOAWV o S1ew 1
cookmedical.com/symbol-gl y « ES En cookmedical.com/symbol-gl. y puede
consultarse un glosario de simbol -ET iimbolite s6 ik on esi d aad il kmedical,
com/symbol-glossary « FR Pour un g ire des symboles, ¢ Iter le site Web cookmedical,
com/symbol-gl y + HR Poji ik simbola d je na cookmedical.com/symbol.

I di /e hol holdal

al.c

glossary « HU A szimbélumok magyarazata a y gl y
taldlhaté  IT Un glossario dei simboli & dlspombﬂe allﬁndlrlzzo cookmedical.com/symbol-

glossary « LT Simboli mdynellgallterastl i cookmedical.com/symbol-gl ye

LV Simbolu vardnica ir p dical /symbol-gl y « NL Een
verkl de lijst met sy di ymbol-gl y +NO En
symbolforklaring finnes pa I-gl y « PL St ik symboli mozna
znalez¢ pod adresem cool y « PT Existe um glossario de simbolos
em cook dical.com/symbol-gl y + RO Se poate accesa un glosar de simboluri la
cookmedical.com/symbol-gl 'y » SK Slovnik symbolov je deny na adrese kmedical.
com/symbol-glossary « SL Slovaréek simbol na kmedical bol-gl ye
SR Recnik simbola se moze naci na cookmedical.c ymbol-gl .SV En ymbolordlista
finns pa cook lical.com/symbol-gl: y « TR Sembol sozliigiine <ookmedl<al com/symbol-

glossary adresinden ulasilabilir

EN Minimum accessory channel « BG MuH1maneH KaHan 3a JOMbHWUTENHN
npuHagnexHoctn « CS Minimélni akcesorni kanal - DA Minimumstilbehgrskanal «
DE MindestgroBe des Arbeitskanals « EL EAaxioTto kavéht epyaaiag « ES Canal de

et accesorios minimo « ET Minimaalne lisakanal « FR Canal opérateur minimum «
HR Minimalni pomo¢ni kanal « HU Minimum-munkacsatorna « IT Canale operativo
minimo « LT Maziausias priedy kanalas « LV Minimalais darba kanala diametrs «
NL Minimale diameter van het werkkanaal « NO Minste arbeidskanal « PL Minimalny
rozmiar kanatu roboczego « PT Canal acessério minimo « RO Canal pentru accesorii
minim « SK Minimalny pristupovy kanal - SL Najmanjsi kanal za dodatke « SR Minimalni
kanal za dodatnu opremu « SV Minsta arbetskanal « TR Minimum aksesuar kanali

_/A\ EN Wire guide size « BG Pasmep Ha Tenenua Bogay « CS Velikost vodiciho dratu «

DA Kateterlederstorrelse « DE GroRe des Fiihrungsdrahts « EL MéyeBog cupudativou
odnyou « ES Tamano de la guia « ET Juhtetraadi suurus « FR Taille du guide « HR Veli¢ina

&= ice vodilice - HU Vezet6drét mérete « IT Dimensioni della guida - LT Vielinio kreipiklio
dydis « LV Vaditajstigas izmérs « NL Maat voerdraad - NO Ledevaiersterrelse « PL Rozmiar
prowadnika « PT Tamanho do fio guia - RO Dimensiunea firului de ghidaj - SK Velkost
vodiaceho drétu « SL Velikost Zi¢nega vodila « SR Veli¢ina Zice vodica « SV Storlek pa
ledare - TR Kilavuz tel boyutu

EN Medical device - BG MeanuuHcko nsgenve « CS Zdravotnicky prostiedek «
M D DA Medicinsk udstyr « DE Medizinprodukt « EL latpotexvohoyikd mpoiév « ES Producto
sanitario « ET Meditsiiniseade « FR Dispositif médical « HR Medicinski proizvod «
HU Orvostechnikai eszkoz « IT Dispositivo medico « LT Medicinos priemoné «
LV Mediciniska ierice « NL Medisch hulpmiddel - NO Medisinsk utstyr « PL Wyr6b
medyczny « PT Dispositivo médico « RO Dispozitiv medical « SK Zdravotnicka pomdcka «
SL Medicinski pripomocek « SR Medicinsko sredstvo « SV Medicinteknisk produkt «
TR Tibbi cihaz
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EN Do not use if package is damaged and consult instructions for use « BG [la

He Ce 13M0N3Ba, ako ONakoBKaTa e NoBPe/JeHa 1 f1a Ce HanpaBu KOHCyNTaLus

C MHCTpyKUuuTe 3a ynoTpe6a « CS Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny,

a prostudujte si navod k pouziti « DA Brug ikke, hvis emballagen er beskadiget.

Se brugsanvisningen « DE Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist,
und Gebrauchsanweisung beachten « EL Mn xpnotpomoleite eav n cuokeuaoia €xet
unooTei {nua kat cUPPBoUAeUTEITE TIG 08nyieg xpriong « ES No utilizar si el envase
esta dafado y consultar las instrucciones de uso - ET Arge kasutage kahjustatud
pakendi korral ja tutvuge kasutusjuhendiga « FR Ne pas utiliser si 'emballage

est endommagé et consulter le mode d’emploi « HR Nemojte upotrebljavati ako

je ambalaza o$tecena te procitajte upute za uporabu « HU Ne hasznalja, ha a
csomagolas sériilt, és olvassa el a hasznalati utasitast « IT Non usare se la confezione
& danneggiata e consultare le istruzioni per I'uso « LT Nenaudoti, jei pakuoté
pazeista, ir Ziaréti naudojimo instrukcija « LV Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un
skatit lietosanas instrukciju « NL Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd

en raadpleeg de gebruiksaanwijzing « NO Skal ikke brukes dersom pakningen er
skadet; se bruksanvisningen « PL Nie uzywac, jezeli opakowanie zostato uszkodzone;
sprawdzi¢ w instrukgji uzycia « PT Nao utilizar caso a embalagem esteja danificada
e consultar as instrucoes de utilizagao « RO A nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat si a se consulta instructiunile de utilizare « SK Ak je balenie poskodené,
nepouzivajte a pre¢itajte si ndvod na pouzitie - SL Ce je embalaza poskodovana,
pripomocka ne uporabite, glejte navodila za uporabo « SR Nemojte koristiti ako je
pakovanje osteceno i pogledajte uputstvo za upotrebu « SV Far inte anvdndas om
forpackningen ar skadad, las bruksanvisningen « TR Ambalaj hasarliysa kullanmayin
ve kullanma talimatina basvurun

EN Single sterile barrier system « BG EguHuuHa ctepunHa 6apvepHa cuctema

CS Systém jednoduché sterilni bariéry « DA Enkelt sterilt barrieresystem «

DE Einfaches Sterilbarrieresystem « EL Mové cUotnua @paypol anooteipwong «

ES Sistema de barrera estéril individual « ET Uhekordne steriilne kaitsemeetod «

FR Systéme de barriére stérile simple « HR Sustav jednostruke sterilne barijere «

HU Egyszeres sterilgat-rendszer « IT Sistema a barriera sterile singola « LT Viengubo
sterilaus barjero sistema « LV Vienas sterilas barjeras sistéma « NL Systeem met enkele
steriele barriére « NO System med én steril barriere « PL System pojedynczej bariery
sterylnej « PT Sistema de barreira Unica estéril - RO Sistem de bariera sterila unica «
SK Systém jednej sterilnej bariéry « SL Enojni sterilni pregradni sistem « SR Sistem
jednostruke sterilne barijere « SV System med en steril barriar « TR Tekli steril bariyer
sistemi

Australian Sponsor

EN Australian sponsor « BG Bb3noxwTten 3a Actpanus « CS Australsky zadavatel «

DA Australsk sponsor « DE Australischer Sponsor « EL Xopnyog yia tnv Auctpahia

ES Patrocinador australiano « ET Austraalia sponsor « FR Partenaire australien «

HR Australski narucitelj - HU Ausztraliai partner « IT Sponsor australiano «

LT Australijos uzsakovas « LV Australijas sponsors « NL Australische opdrachtgever «
NO Australsk sponsor « PL Sponsor australijski « PT Promotor australiano « RO Sponsor
australian « SK Zadavatel z Australie « SL Avstralski sponzor « SR Australijski sponzor «
SV Australisk sponsor « TR Avustralya sponsoru
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Australian Sponsor

William A. Cook Australia Pty Ltd
95 Brand| St

Eight Mile Plains QLD 4113
Australia
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COOK IRELAND LTD.
O’Halloran Road

National Technology Park
Limerick, Ireland
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