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English

INTENDED USE

This device is an accessory to be used with endoscopic biliary devices to lock
the wire guide(s) in place during ERCP procedures.

NOTES

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

Do not use this device for any purpose other than the stated intended use.
Store in a dry location, away from temperature extremes.

Do not reuse, reprocess or resterilize this device.

CONTRAINDICATIONS
None known.

POTENTIAL COMPLICATIONS
This device is used with Cook biliary devices. Read appropriate Instructions for
Use for complications associated with the procedure and device being used.

INSTRUCTIONS FOR USE
Apply water-soluble lubricant to top of cap as needed to ease passage
of accessories.
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URCENE POUZITI

Toto zafizeni je pfislusenstvim a je urceno k pouziti s endoskopickymi bilidrnimi
zatizenimi. Slouzi k zajisténi vodiciho dratu (vodicich dratd) v prabéhu
endoskopické retrogradni cholangiopankreatografie (ERCP).

POZNAMKY

Pokud je obal pfi prevzeti otevien nebo poskozen, zafizeni nepouzivejte.
Provedte vizuaIni kontrolu zafizeni; vénujte pfitom pozornost zejména zauzleni,
ohyblm a prasklindm. Pokud objevite anomalii, ktera by branila spravné funkci,
zatizeni nepouzivejte. Pozadejte Cook o autorizaci pro vraceni zafizeni.
Nepouzivejte toto zafizeni pro zadny jiny Ucel, nez pro ktery je ur¢eno.
Skladujte na suchém misté, chrante pfed extrémnimi teplotami.

Toto zafizeni nepouZivejte opakované, neopravujte ani neresterilizujte.
KONTRAINDIKACE

Nejsou znamy.

POTENCIALNI KOMPLIKACE

Toto zafizeni je ureno k poutziti s bilidarnimi zafizenimi spole¢nosti Cook.
Prectéte si prislusny navod k pouziti, kde naleznete informace o komplikacich
spojenych se zakrokem a zafizenim.

NAVOD K POUZITI

Podle potieby aplikujte na horni ¢ast vicka lubrikant rozpustny ve vodé, abyste
usnadnili prichod pfislusenstvi.



TILSIGTET ANVENDELSE

Denne anordning er et tilbeher til brug med endoskopiske
galdevejsanordninger til at lase kateterleder(e) pa plads under endoskopisk
retrograd kolangiopancreatikografi.

BEMARKNINGER

Hvis emballagen er dbnet eller beskadiget, ma anordningen ikke anvendes.
Undersag produktet visuelt med saerlig opmaerksomhed pé eventuelle knaek,
begjninger og brud. Hvis der detekteres noget unormalt, der kan hindre korrekt
brug, ma anordningen ikke anvendes. Underret Cook for at fa tilladelse til at
returnere anordningen.

Denne anordning ma ikke bruges til noget andet formal end den angivne,
pataenkte anvendelse.

Opbevares tort, vaek fra temperaturudsving.
Ma ikke genbruges, rengeres igen eller resteriliseres.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Denne anordning bruges med galdevejsanordninger fra Cook. Laes den
relevante brugsanvisning for oplysninger om komplikationer i forbindelse med
indgrebet og den anordning, der pataenkes anvendt.

BRUGSANVISNING
Pafer et vandoplgseligt smeremiddel oven pa hatten efter behov for at lette
tilbehgorets passage.



Nederlands

BEOOGD GEBRUIK

Dit instrument is een accessoire voor gebruik met endoscopische biliaire
instrumenten om de voerdraad (of voerdraden) op zijn (hun) plaats te
vergrendelen tijdens ERCP-ingrepen.

OPMERKINGEN

Niet gebruiken indien de verpakking bij ontvangst geopend of beschadigd
is. Een visuele inspectie uitvoeren met bijzondere aandacht voor knikken,
buigingen en breuken. Niet gebruiken indien er een abnormaliteit wordt
waargenomen die de juiste werking zou verhinderen. Neem contact op met
Cook voor een retourmachtiging.

Gebruik dit instrument niet voor enigerlei ander doel dan onder ‘Beoogd
gebruik’ vermeld staat.

Op een droge plaats zonder extreme temperaturen bewaren.

Dit instrument niet opnieuw gebruiken, opnieuw verwerken of opnieuw
steriliseren.

CONTRA-INDICATIES

Geen, voor zover bekend.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Dit instrument wordt gebruikt met biliaire instrumenten van Cook. Lees de
betreffende gebruiksaanwijzing voor complicaties die gepaard gaan met de
ingreep en het gebruikte instrument.

GEBRUIKSAANWUZING

Breng zo nodig een in water oplosbaar glijmiddel aan op de bovenkant van de
dop om de doorgang van accessoires te vergemakkelijken.



UTILISATION

Ce dispositif est un accessoire a utiliser avec des dispositifs biliaires
endoscopiques pour verrouiller les guides en place lors d'une CPRE.
REMARQUES

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

Ne pas utiliser ce dispositif pour des indications autres que celles présentées ici.
Conserver dans un lieu sec, a I'abri de températures extrémes.
Ne pas réutiliser, retraiter ni restériliser ce dispositif.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Ce dispositif est destiné a étre utilisé avec les dispositifs biliaires Cook. Lire le
mode d’emploi correspondant concernant les complications associées a la
procédure et au dispositif utilisé.

MODE D’EMPLOI
Le cas échéant, appliquer un lubrifiant hydrosoluble sur le dessus du bouchon
pour faciliter le passage des accessoires.



VERWENDUNGSZWECK

Dieses Instrument ist ein Zubehorteil, das mit endoskopischen Instrumenten
fur das Gallensystem zum Feststellen von Fiihrungsdréhten bei ERCP-Eingriffen
verwendet wird.

HINWEISE

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

Dieses Instrument nur fiir den angegebenen Verwendungszweck einsetzen.
Trocken lagern und keinen extremen Temperaturen aussetzen.
Dieses Instrument nicht wieder verwenden, aufbereiten oder resterilisieren.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Dieses Instrument wird mit Instrumenten fiir das Gallensystem von Cook
verwendet. Die Angaben zu Komplikationen, die mit dem geplanten Eingriff
und dem verwendeten Instrument in Zusammenhang stehen kdnnen, in der
betreffenden Gebrauchsanweisung beachten.

GEBRAUCHSANWEISUNG
Nach Bedarf auf die Oberseite der Kappe wasserlosliches Gleitmittel auftragen,
um die Gleitfahigkeit der Zubehorteile zu verbessern.
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RENDELTETES
Ez az eszkdz endoszkopos epevezeték eszkdzokkel hasznalandé tartozék, amely
az ERCP eljarasok soran a vezetédrét(ok) helyiikon valo rogzitésére szolgal.

MEGJEGYZESEK

Ha a csomagolast atvételkor nyitva taldlja vagy az sériilt, ne hasznélja az eszkozt.
Szemrevételezéssel ellendrizze, kiilonos tekintettel a hurkokra, csomdkra és
torésekre. Ha olyan rendellenességet észlel, amely a megfelelé mikodést
megakadalyozza, ne hasznalja az eszkdzt. Kérjen visszaru koédot a Cook cégtél.

A feltiintetett rendeltetési tertileteken kivil az eszkdzt mas célra ne hasznalja!
Széraz helyen tartando, szélséséges hdmérsékleti értékektdl védve.

Ezt az eszkozt tilos tobbszor felhasznalni, Ujra feldolgozni, illetve Gjrasterilizalni!

ELLENJAVALLATOK
Nem ismert.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

Ez az eszkdz Cook epevezeték-eszkozokkel egyiitt hasznalando. Az eljarassal és
alkalmazott eszkozzel kapcsolatos szovédményekre vonatkozdan olvassa el a
megfelelé hasznélati utasitasokat.

HASZNALATI UTASITAS
A tartozékok atjutasanak megkonnyitésére a kupak tetejére sziikség szerint
vigyen fol vizben old6dé sikosité anyagot.



Italiano

USO PREVISTO

Questo dispositivo € un accessorio usato unitamente ai dispositivi biliari
endoscopici per bloccare in posizione le guide utilizzate nel corso delle
procedure di ERCP (colangiopancreatografia retrograda endoscopica).

NOTE

Non usare il dispositivo se, al momento della consegna, la confezione é aperta
o danneggiata. Esaminare visivamente il dispositivo prestando particolare
attenzione all'eventuale presenza di attorcigliamenti, piegature e rotture. In
caso di anomalie in grado di compromettere la funzionalita del dispositivo, non
utilizzarlo. Rivolgersi alla Cook per richiedere I'autorizzazione alla restituzione
del dispositivo.

Non utilizzare questo dispositivo per applicazioni diverse da quelle
espressamente indicate.

Conservare il dispositivo in luogo asciutto e al riparo da temperature estreme.
Non riutilizzare, ricondizionare o risterilizzare il dispositivo.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota.

POTENZIALI COMPLICANZE

Questo dispositivo viene usato unitamente ai dispositivi biliari Cook. Per le
complicanze associate alla procedura e al dispositivo utilizzato, leggere le
relative istruzioni per I'uso.

ISTRUZIONI PER L'USO
Per agevolare il passaggio degli accessori, applicare un lubrificante idrosolubile
alla sommita del cappuccio in base alle necessita.



PRZEZNACZENIE WYROBU

Niniejszy wyrdb jest wyrobem pomocniczym dla endoskopowych wyrobéw
do drég zétciowych i stuzy do blokowania prowadnika (6w) w miejscu
podczas ECPW.

UWAGI

Nie uzywac wyrobu, jesdli otrzymane opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.
Obejrze¢ wyréb w poszukiwaniu zataman, zagie¢ i peknigc. Nie uzywac w
przypadku znalezienia nieprawidtowosci, ktéra moze uniemozliwi¢ wiasciwe
dziatanie. Nalezy zwrocic sie do firmy Cook o zgode na zwrot wyrobu.

Nie nalezy uzywac wyrobu do jakichkolwiek innych celéw, niezgodnych z
podanym przeznaczeniem.

Przechowywac¢ w suchym miejscu, z dala od skrajnych temperatur.
Nie uzywac ponownie, przerabiac ani nie poddawa¢ ponownmu wyjatawianiu.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie s3 znane.

MOZLIWE POWIKEANIA

Niniejszy wyrdb jest uzywane z wyrobami do drog zétciowych firmy Cook.
Nalezy przeczyta¢ odpowiednia instrukcje uzywania w celu zaznajomienia sie z
powiktaniami zwigzanymi z zabiegiem i stosowanymi wyrobami.

INSTRUKCJA UZYCIA
Aby ufatwi¢ przesuwanie akcesoriéw, na gérng powierzchnie naktadki
blokujacej prowadnik natozy¢ rozpuszczalny w wodzie $rodek poslizgowy.



UTILIZAGAO PREVISTA

Este dispositivo é um acessoério indicado para utilizagdo com dispositivos
endoscdpicos biliares para fixar o(s) fio(s) guia na devida posicdo durante
intervencdes de CPRE.

NOTAS

Se, no momento da recepcédo, a embalagem se encontrar aberta ou danificada,
nao utilize o produto. Inspeccione visualmente com particular atengdo a vincos,
dobras e fracturas. Se detectar alguma anomalia que impega um funcionamento
correcto do produto, ndo o utilize. Avise a Cook para obter uma autorizacdo de
devolugédo do produto.

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

Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.
Nao reutilize, reprocesse nem reesterilize este dispositivo.

CONTRA-INDICA(;f)ES
Néo sdo conhecidas.

POTENCIAIS COMPLICAGOES

Este dispositivo estd indicado para utilizacdo com dispositivos biliares da Cook.
Leia nas instrugdes de utilizacdo adequadas as complicagbes associadas a
intervencéo e ao dispositivo que estd a ser utilizado.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
Aplique um lubrificante hidrossoltvel a parte de cima da tampa, conforme for
necessario para facilitar a passagem dos acessorios.



INDICACIONES

Este dispositivo es un accesorio que se utiliza con dispositivos biliares
endoscdpicos para fijar las guias en posicion durante procedimientos de
colangiopancreatografia endoscopica retrégrada (ERCP).

NOTAS

No utilice el dispositivo si el envase esté abierto o danado cuando lo reciba.
Inspeccione visualmente el dispositivo, prestando especial atencion a la
presencia de plicaturas, dobleces o roturas. No lo utilice si detecta alguna
anomalia que pudiese impedir el funcionamiento correcto. Notifiquelo a Cook
para obtener una autorizacién de devoluciéon.

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

Almacénelo en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.
No reutilice, no recicle ni reesterilice este dispositivo.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito.

COMPLICACIONES POSIBLES

Este dispositivo se utiliza con dispositivos biliares Cook. Lea las instrucciones de
uso adecuadas para obtener informacién sobre las complicaciones asociadas al
procedimiento y al dispositivo que se estén utilizando.

INSTRUCCIONES DE USO
Unte la parte superior de la tapa con un lubricante hidrosoluble como sea
necesario para facilitar el paso de los accesorios.



AVSEDD ANVANDNING

Instrumentet ar ett tillbehor som ska anvdndas tillsammans med endoskopiska
bilidra instrument for att lasa ledaren/ledarna pa plats under ERCP-ingrepp.
ANTECKNINGAR

Anvand ej om férpackningen &r 6ppnad eller skadad nar den mottages.
Undersok den visuellt och leta speciellt efter veck, bojar och brott. Anvand den
inte om en avvikelse fran det normala upptacks, vilken kan forhindra korrekt
arbetsforhallande. Meddela Cook for att fa returtillstand.

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

Forvaras pa torr plats och pa avstand fran extrem temperatur.
Detta instrument far ej ateranvéndas, ombearbetas eller resteriliseras.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Detta instrument anvands tillsammans med bilidra instrument fran Cook. Las
lampliga instruktioner om komplikationer som knyts till ingreppet och det
instrument som anvands.

BRUKSANVISNING
Applicera vattenldsligt smérjmedel ovanpa locket efter behov for att underlatta
tillbehérens passage.
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