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

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 Endoscopy for return authorization.

This device must be stored in a dry location, away from temperature extremes.

Retain the positioning sleeve (if any)* for use when introducing the stent flaps
into the accessory channel.

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

Inability to pass the wire guide or stent through the obstructed area.

POTENTIAL COMPLICATIONS

Those associated with ERCP include, but are not limited to: pancreatitis,
cholangitis, aspiration, perforation, hemorrhage, infection, sepsis, allergic
reaction to contrast or medication, hypotension, respiratory depression or
arrest, cardiac arrhythmia or arrest.

Those associated with pancreatic stent placement include, but are not limited
to: trauma to the pancreatic tract or duodenum, stent migration.
PRECAUTIONS

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

The positioning sleeve* or the pigtail straightener* is not intended for use in the
accessory channel of the endoscope.

Care must be exercised when straightening the pigtail curls* in order to avoid
kinking or breaking the stent.

The tapered tip end of the stent* must be positioned in the pancreatic duct
while the other end remains in the duodenum.

This device should not be left indwelling for more than three months or as
directed by a physician. Periodic evaluation is recommended.

Select the Cook Endoscopy stent introducer system (if not included) in the
appropriate French size.

WARNING
MRI compatibility of pancreatic stents with radiopaque bands has not been
established.



INSTRUCTIONS FOR USE

I. For Non-Pigtail stents:

1. Gently ensure full extension of all side flaps*.

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

For 3 to 7 FR stents:
3.a. Introduce stent, tapered tip first, and positioning sleeve onto a pre-
positioned wire guide.

For 8.5 FR and larger stents:
3.b. Remove Tuohy-Borst adapter from end of guiding catheter, then introduce
guiding catheter into accessory channel over a pre-positioned wire guide.

3.c. Introduce stent, tapered tip first, and positioning sleeve onto guiding
catheter and pre-positioned wire guide.

THEN REFER TO STEPS 4-8 BELOW
1. For Pigtail stents:

1. Advance pigtail straightener* along shaft of stent to the tapered tip end in
order to straighten pigtail curl. (See fig. 1)

2. Introduce stent, tapered tip first, and pigtail straightener* onto pre-
positioned wire guide.

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

THEN REFER TO STEPS 4-8 BELOW

4. Advance guiding catheter* and/or pushing catheter in 1-2 cm increments
until stent is in desired position.

5. Fluoroscopically and endoscopically confirm desired stent position.

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

7. Gently remove pushing catheter from accessory channel.

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

*(if any)
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URCENE POUZITI
Toto zafizeni se pouziva k drenazi nepriichodného pankreatického duktu.

POZNAMKY

Pokud je obal pfi prevzeti otevieny nebo poskozeny, zafizeni nepouzivejte.
Provedte vizudlni kontrolu zafizeni; vénujte pfitom pozornost zejména zauzleni,
ohybdm a prasklindm. Pokud objevite anomalii, ktera by branila spravné funkci,
zafizeni nepouzivejte. PoZzaddejte Cook Endoscopy o autorizaci pro vraceni
zafizeni.

Toto zafizeni se musi skladovat na suchém misté a chrénit pred extrémnimi
teplotami.

Ponechte polohovaci objimka na misté (pokud se pouzivd)* pro pouziti pfi
zavadeéni kfidélek stentu do akcesorniho kanalu.

KONTRAINDIKACE
Specifické ERCP vykondm a jakymkoliv zdkrokdim provadénym ve spojeni se
zavedenim stentu.

Nemoznost protahnout vodici drat nebo stent nepriichodnou oblasti.

POTENCIALNi KOMPLIKACE

Potencialni komplikace spojené s ERCP zahrnuji, kromé jiného, nasleduijici:
pankreatitidu, cholangitidu, aspiraci, perforaci, krvaceni, infekci, sepsi,
alergickou reakci na kontrastni latku nebo 1€k, hypotenzi, ztizené dychani nebo
zastavu dychani, srde¢ni arytmii nebo srde¢ni zastavu.

Potencialni komplikace spojené s implantaci pankreatického stentu zahrnuji,
kromé jiného, nasledujici: trauma pankreatického traktu nebo duodena, migraci
stentu.

UPOZORNENI

Informace o minimalni velikosti akcesorniho kanalu potiebné pro toto zafizeni
najdete na stitku na obalu.

Polohovaci objimka* a napfimova¢ pigtailu* nejsou ur¢eny pro pouziti v
akcesornim kanalu endoskopu.

Pfi napfimovani zakroucenych pigtailG* je nutno postupovat setrné, aby
nedoslo k zauzleni nebo zalomeni stentu.

Zuzeny konec stentu* musi byt umistén v pankreatickém duktu, zatimco druhy
konec zGstavé v duodenu.

Zafizeni nelze ponechat v téle pacienta déle nez tfi mésice nebo po dobu
predepsanou lékafem. Doporucuje se pravidelné hodnoceni.

Zvolte systém Cook Endoscopy pro zavadéni stentl (pokud neni soucasti
dodavky) ve vhodné velikosti French.



VAROVANI
Kompatibilita MRI a pankreatickych stentd s rengenkontrastnimi prouzky nebyla
ustanovena.

NAVOD K POUZITi

I. Pro stenty bez koncovek pigtail:

1. Setrné zajistéte plné rozvinuti viech postrannich kfidélek*.

2. Nasurite polohovaci navlek na duodendlni konec stentu s kiidélkem.

Pro stenty velikosti 3 az 7 French:
3.a. Zavedte stent, ziZzenym koncem napfied, a polohovaci navlek na dfive
umistény vodici drat.

Pro stenty velikosti 8,5 French a vétsi:
3.b. Sejméte adaptér Tuohy-Borst z konce vodiciho katétru a pak zasurite vodici
katétr do akcesorniho kanélu pres dfive umistény vodici drat.

3.c. Zavedte stent, zGZzenym koncem napred, a polohovaci navlek na vodici
katétr a predem umistény vodici drat.

DALSI POSTUP JE POPSAN V KROCICH 4-8 NIiZE

II. Pro stenty s koncovkami:

1. Pro napfimeni pigtailu posurite napfimovac pigtailu* po tubusu stentu az
k ztzenému konci. (Viz obr. 1)

2. Zavedte stent, zUZzenym koncem napfed, a napfimovac pigtailu* na dfive
umistény vodici drat.

3. Posunujte tla¢ny katétr po vodicim dratu a zavedte stent s koncovkami do
akcesorniho kanélu.

DALSI POSTUP JE POPSAN V KROCICH 4-8 NiZE

4. Posunujte vodici katétr* a/nebo tlacny katétr v krocich po 1-2 cm, az stent
dostoupi do zadané polohy.

5. Potvrdte skiaskopicky a endoskopicky, zda je stent umistén spravné.

6. Po potvrzeni polohy stentu Setrné vyjméte vodici drat a pak vodici katetr*
z endoskopu. Zaroven udrzujte stent na misté tla¢nym katetrem.

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

Po dokonceni vykonu zlikvidujte zafizeni v souladu se smérnicemi pro
likvidaci biologicky nebezpecného Iékafského odpadu, platnymi v daném
zdravotnickém zafizeni.

* (pokud se pouziva)



TILSIGTET ANVENDELSE
Denne anordning anvendes til at draene obstruerede pancreasgange.

BEMARKNINGER

Hvis emballagen er dbnet eller beskadiget, mé den ikke anvendes. Undersag
produktet visuelt med szerlig opmaerksomhed pa eventuelle bugtninger,
begjninger og brud. Hvis der detekteres noget unormalt, der kan hindre korrekt
brug, méa enheden ikke anvendes. Underret Cook Endoscopy for at fa tilladelse
til at returnere anordningen.

Denne anordning skal opbevares tert, vaek fra temperaturudsving.

Gem positioneringshylsteret (hvis til stede)* til brug, nar stentflapperne indferes
i tilbeherskanalen.

KONTRAINDIKATIONER
De kontraindikationer, der er specifikke for ERCP og eventuelle indgreb, der skal
udferes sammen med stentplacering.

Manglende evne til at fore kateterlederen eller stenten gennem det obstruerede
omrade.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

De komplikationer, der er forbundet med ERCP, omfatter, men er ikke begraenset
til: pancreatitis, cholangitis, aspiration, perforation, bledning, infektion,

sepsis, allergisk reaktion over for kontraststof eller medicin, hypotension,
respirationsdepression eller -ophar, hjertearytmier eller hjertestop.

De komplikationer, der er forbundet med stentanlaeggelse i pancreas, omfatter,
men er ikke begraenset til: trauma pa pancreasgang eller duodenum, migration
af stent.

FORHOLDSREGLER
Find oplysning om den ngdvendige minimum kanalstgrrelse for denne enhed
pa emballageetiketten.

Positioneringshylsteret* eller grisehaleudretteren* er ikke beregnet til brug i
endoskopets tilbehgrskanal.

Udvis forsigtighed, nar grisehalekrellerne* rettes ud, for at undga at bukke eller
braekke stenten.

Stentens* koniske spids skal veere positioneret i pancreasgangen, mens den
anden ende forbliver i duodenum.

Denne anordning ber ikke blive siddende lzengere end tre maneder eller som
anvist af en leege. Periodisk evaluering tilrades.

Veelg Cook Endoscopy stentindferingssystemet (hvis det ikke er vedlagt) i den
rette French storrelse.



ADVARSEL
MRI-kompatibiliteten af pancreasstenter med rentgenfaste band er ikke fastlagt.

BRUGSANVISNING

I. For stenter, der ikke har en grisehale:

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

2. For positioneringshylsteret ind over stentens ende med duodenalflapper.

For stents pa 3 til 7 French:

3.a. Indfer stenten, den koniske spids forst, og positioneringshylsteret pa en
forud positioneret kateterleder.

For stenter pa 8,5 French og storre:

3.b. Tag Tuohy-Borst adapteren af ledekateterets ende, indfer dernaest
ledekateteret i tilbeharskanalen over en forud positioneret kateterleder.

3.c. Indfer stenten, den koniske ende ferst, og positioneringshylsteret pa
ledekateteret og den forud positionerede kateterleder.

SE DERNAST TRIN 4-8 NEDENFOR
I

1. Fer grisehaleudretteren* frem langs stentens skaft til enden med den koniske
spids for at rette grisehalekrollen ud. (Se figur 1)

. For stenter med grisehale:

2. Indfer stenten med den koniske spids ferst, og grisehaleudretteren* pa en
forud positioneret kateterleder.

3. For skubbekateteret over kateterlederen for at fare grisehalestenten ind i
tilbehgrskanalen.

SE DERNAST TRIN 4-8 NEDENFOR

4. For ledekateteret* og/eller skubbekateteret frem i trin pa 1-2 cm, indtil
stenten er i den gnskede position.

5. Bekreeft den gnskede stentposition under gennemlysning og endoskopisk.

6. Efter bekraeftelse af stentens position fiernes kateterlederen forsigtigt,
dernaest ledekateteret® fra endoskopet, mens stentens position opretholdes
med skubbekateteret.

7. Fjern forsigtigt skubbekateteret fra tilbehgrskanalen.

Efter udfort indgreb kasseres enheden efter hospitalets retningslinjer for
biologisk farligt medicinsk affald.

* (hvis til stede)



Nederlands

BEOOGD GEBRUIK
Dit instrument wordt gebruikt om geblokkeerde pancreasgangen te draineren.

OPMERKINGEN

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

Dit instrument moet op een droge plaats zonder extreme temperaturen worden
bewaard.

Bewaar de positioneringshuls (indien aanwezig)* voor gebruik bij het inbrengen
van de stent flaps in het werkkanaal.

CONTRA-INDICATIES
Contra-indicaties specifiek voor ERCP en andere procedures die bij
stentplaatsing worden uitgevoerd.

Onvermogen om de voerdraad of stent door het geblokkeerde gebied te
voeren.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Complicaties bij een ERCP, zoals onder meer: pancreatitis, cholangitis, aspiratie,
perforatie, hemorragie, infectie, sepsis, allergische reacties op contrastmiddel of
medicatie, hypotensie, ademdepressie of ademstilstand, hartritmestoornissen
of hartstilstand.

Complicaties bij stentplaatsing in de pancreas zijn onder meer: trauma aan een
pancreasgang of het duodenum, stentmigratie.

VOORZORGSMAATREGELEN
Raadpleeg het etiket op de verpakking voor de minimale grootte van het
werkkanaal vereist voor dit instrument.

De positioneringshuls* of de pigtail straightener* is niet bestemd voor gebruik
in het werkkanaal van de endoscoop.

Bij het strekken van de pigtail-krullen* moet voorzichtigheid worden betracht
om knikken of breken van de stent te voorkomen.

Het uiteinde van de stent met de tapse tip* moet in de pancreasgang worden
gepositioneerd terwijl het andere uiteinde in het duodenum bilijft.

Dit instrument mag niet langer dan drie maanden of zoals opgedragen door
een arts op zijn plaats blijven. Periodieke evaluatie wordt aanbevolen.

Selecteer een Cook Endoscopy stentplaatsingssysteem (indien niet
meegeleverd) van de juiste maat French.

9



WAARSCHUWING
De MRI-compatibiliteit van de pancreasstents met radiopake banden is niet
vastgesteld.

GEBRUIKSAANWUZING

1. Voor stents zonder pigtail:

1. Zorg er voorzichtig voor dat alle laterale flaps* helemaal uit staan.

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

Voor stents van 3 tot 7 French:
3.a. Introduceer de stent, de tapse tip voorop, en de positioneringshuls over
een vooraf gepositioneerde voerdraad.

Voor stents van 8,5 French en groter:

3.b. Verwijder de Tuohy-Borst-adapter van het uiteinde van de geleidekatheter
en introduceer de geleidekatheter over een vooraf gepositioneerde
voerdraad in het werkkanaal.

3.c. Introduceer de stent, de tapse tip voorop, en de positioneringshuls over de
geleidekatheter en de vooraf gepositioneerde voerdraad.

ZIE VERVOLGENS STAP 4-8 HIERONDER
Il. Voor stents met pigtail:

1. Voer de pigtail straightener* langs de schacht van de stent tot het uiteinde
met de tapse tip op om de krul van de pigtail te strekken. (Zie afb. 1)

2. Introduceer de stent, de tapse tip voorop, en de pigtail straightener* over een
vooraf gepositioneerde voerdraad.

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

ZIE VERVOLGENS STAP 4-8 HIERONDER

4. Voer de geleidekatheter* en/of de pushing-katheter met 1-2 cm tegelijk op
tot de stent in de gewenste positie ligt.

5. Bevestig de positie van de stent fluoroscopisch en endoscopisch.

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

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

Verwijder het instrument na het voltooien van de ingreep volgens de
richtlijnen van uw instelling voor biologisch gevaarlijk medisch afval.

* (indien aanwezig)



UTILISATION
Ce dispositif sert a drainer un canal pancréatique obstrué.

REMARQUES

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé a la livraison. Examiner
visuellement chaque dispositif en veillant particulierement 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
Endoscopy pour obtenir une autorisation de renvoi.

Conserver ce dispositif dans un lieu sec, a I'abri de températures extrémes.

Conserver la gaine de positionnement (le cas échéant)* pour l'utiliser lors de
I'introduction des rabats de I'endoprothése dans le canal opérateur.

CONTRE-INDICATIONS
Les contre-indications propres a une CPRE et aux procédures pratiquées
conjointement a la mise en place d’'une endoprothese.

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

COMPLICATIONS POSSIBLES

Parmi les complications possibles associées a une CPRE, on citera : pancréatite,
cholangite, aspiration, perforation, hémorragie, infection, septicémie, réaction
allergique au produit de contraste ou au médicament, hypotension, dépression
ou arrét respiratoire, arythmie ou arrét cardiaque.

Parmi les complications possibles associées a la mise en place d'une endo-
prothese pancréatique, on citera : traumatisme des voies pancréatiques ou
du duodénum, migration de I'endoprothése.

MISES EN GARDE
Consulter I'étiquette de I'emballage en ce qui concerne le calibre de canal
minimum nécessaire pour ce dispositif.

La gaine de positionnement* et le redresseur de pigtail* ne sont pas congus
pour étre utilisés dans le canal opérateur de I'endoscope.

Lors du redressement des boucles pigtail*, veiller a éviter la coudure ou la
rupture de I'endoprothése.

L'extrémité a embout conique de lI'endoprothése* doit étre positionnée dans le
canal pancréatique tandis que l'autre extrémité reste dans le duodénum.

Ce dispositif ne doit pas étre laissé a demeure pendant plus de trois mois
ou selon la prescription du médecin. Il est recommandé de procéder a des
évaluations périodiques.

Sélectionner le systeme d'introduction d’endoprothése Cook Endoscopy (s'il
n'est pas inclus) de diamétre approprié (Fr.).

1



AVERTISSEMENT
La compatibilité avec I'lRM des endoprothéses pancréatiques a bandes
radio-opaques n'a pas été établie.

MODE D’EMPLOI
I. Endoprothéses sans pigtail :
1. Procéder délicatement au déploiement complet de tous les rabats latéraux*.

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

Endoprothésesde 3 Fr.a 7 Fr.:
3.a. Introduire I'endoprothese (par son embout conique) et la gaine de
positionnement sur un guide prépositionné.

Endoprothéses de 8,5 Fr. et de plus grand diamétre :
3.b. Retirer I'adaptateur Tuohy-Borst de I'extrémité du cathéter guide, puis
introduire celui-ci dans le canal opérateur sur un guide prépositionné.

3.c. Introduire I'endoprothese (par son embout conique) et la gaine de
positionnement sur le cathéter guide et le guide prépositionné.

CONSULTER ENSUITE LES ETAPES 4 A 8 CI-DESSOUS
|

1. Pousser le redresseur de pigtail* le long de la tige de I'endoprothése, jusqu’a
I'extrémité a embout conique, pour redresser la boucle pigtail. (Voir la Fig. 1)

. Endoprothéses avec pigtail :

2. Introduire I'endoprothése (par son embout conique) et le redresseur de
pigtail* sur un guide prépositionné.

3. Pousser le cathéter pousse-prothése sur le guide pour faire progresser
I'endoprothese a pigtail dans le canal opérateur.
CONSULTER ENSUITE LES ETAPES 4 A 8 CI-DESSOUS

4. Faire progresser le cathéter guide* et/ou le cathéter pousse-prothése par
intervalles de 1 cm a 2 cm jusqu’a ce que I'endoprothese soit dans la position
souhaitée.

5. Vérifier que I'endoprotheése se trouve dans la position voulue sous controle
radioscopique et endoscopique.

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

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

Lorsque la procédure est terminée, jeter le dispositif conformément aux
directives de I'établissement sur I'élimination des déchets médicaux posant
un danger de contamination.

* (le cas échéant)



VERWENDUNGSZWECK
Dieses Instrument wird zur Drainage von verschlossenen Pankreasgdngen
verwendet.

HINWEISE

Nicht verwenden, falls die Verpackung bereits gedffnet 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 wirden. Lassen Sie sich bitte von Cook Endoscopy eine
Ruckgabeberechtigung erteilen.

Dieses Instrument muss an einem trockenen Ort ohne extreme Temperaturen
gelagert werden.

Die Positionierhtilse (falls vorhanden)* fir den Gebrauch beim Einfiihren der
Stent-Flaps in den Arbeitskanal aufbewahren.

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

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

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Zu den mit ERCP in Verbindung gebrachten Komplikationen geh&ren
u.a.: Pankreatitis, Cholangitis, Aspiration, Perforation, Blutung, Infektion,
Sepsis, allergische Reaktion auf Kontrast- oder Arzneimittel, Hypotonie,
Atemdepression oder Atemstillstand, Herzarrhythmie oder Herzstillstand.

Komplikationen, die mit der Pankreasstentplatzierung einhergehen,
sind insbesondere die Verletzung des Pankreas oder Duodenums und
Stentmigration.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Die fur dieses Instrument erforderliche MindestgréRe des Arbeitskanals ist auf
dem Verpackungsetikett angegeben.

Die Positionierhilse* bzw. der Pigtail-Strecker* ist nicht fir den Gebrauch im
Arbeitskanal des Endoskops vorgesehen.

Beim Geraderichten der Pigtail-Windungen vorsichtig vorgehen, um ein Knicken
oder Brechen des Stents zu vermeiden.

Die konische Spitze des Stents* muss im Wirsung-Gang positioniert werden,
wahrend das andere Ende im Duodenum verbleibt.

Dieses Instrument sollte nicht ldnger als drei Monate oder gemaR arztlicher
Anweisung verweilen. Eine regelmaBige Begutachtung wird empfohlen.
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Das Cook Endoscopy Stenteinfiihrsystem (falls nicht mitgeliefert) in der
passenden French-GroRe wahlen.

WARNUNG

Zur MRT-Kompatibilitdt von Pankreasstents mit rontgendichten Streifen liegen
keine Daten vor.

GEBRAUCHSANWEISUNG

I. Fiir Stents ohne Pigtail:

1. Alle Seiten-Flaps* vorsichtig vollstandig aufspreizen.

2. Die Positionierhiilse auf das Stent-Ende mit den Duodenum-Flaps schieben.
Fiir Stents von 3 bis 7 French:

3.a. Stent, mit der konischen Spitze zuerst, und Positionierhlse auf einem
vorpositionierten Flihrungsdraht einfiihren.

Fiir Stents ab 8,5 French:

3.b. Den Tuohy-Borst-Adapter vom Ende des Fiihrungskatheters abnehmen
und den Fiihrungskatheter dann in den Arbeitskanal tiber einen
vorpositionierten Fiihrungsdraht einfihren.

3.c. Stent, mit der konischen Spitze zuerst, und Positionierhiilse auf dem
Fiihrungskatheter und dem vorpositionierten Fiihrungsdraht einfiihren.

ANSCHLIESSEND DIE SCHRITTE 4-8 UNTEN BEFOLGEN
I

. Fiir Stents mit Pigtail:

. Den Pigtail-Strecker* am Stentschaft entlang zur konischen Spitze
vorschieben, um die Pigtail-Windung gerade zu richten. (Siehe Abb. 1)

N

Stent, mit der konischen Spitze zuerst, und Pigtail-Strecker* auf einem
vorpositionierten Fiihrungsdraht einfiihren.

w

. Den Schiebekatheter tiber den Fiihrungsdraht vorschieben, um den
Pigtail-Stent in den Arbeitskanal einzuschieben.

ANSCHLIESSEND DIE SCHRITTE 4-8 UNTEN BEFOLGEN

4. Den Fihrungskatheter* und/oder Schiebekatheter in Schritten von 1-2 cm
vorschieben, bis sich der Stent in der gewtinschten Position befindet.

5. Die gewiinschte Stentposition fluoroskopisch und endoskopisch kontrollieren.

6. Nach Kontrolle der Stentposition den Fiihrungsdraht vorsichtig entfernen
und anschlieBend den Fiihrungskatheter* aus dem Endoskop entfernen,
wahrend die Position des Stents mit dem Schiebekatheter beibehalten wird.

7. Den Schiebekatheter vorsichtig aus dem Arbeitskanal entfernen.

Nach dem Eingriff das Instrument nach Klinikrichtlinien fiir den Umgang
mit biologisch gefahrlichem medizinischem Abfall entsorgen.

* (falls vorhanden)
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EANNvIka

XPHZH A THN OMNOIA NMPOOPIZETAI
H ouokeun auTr xpNOIHOTIOLEITAL YIA TNV TIAPOXETEUON ATTOPPAYHUEVWV
TIAYKPEATIKWV TTOPWV.

THMEIQZEIZ

Edv n ouokevaoia €xel avolxTei i umooTel (nuid Katd Tnv mapaAafn Tng, pn
XPNOIHOTIOIOETE TO MPOoidv. EMBewprioTe omTiKd mpooéxovTag dlaitepa yla
TUXOV OTPERAWOELG, KAUWYELG Kat pri&els. EGv evtomioete pia avwpahia mou Ba
TOPEUNOSILE TN OWOTH KATAoTACN AEITOUPYIAG, N XPNOIUOTIOIOETE TO TIPOTOV.
Evnuepwote tnv Cook Endoscopy yia va Aapete eouoloddTnon MOTPOPAG.

H ouokeun auth mpémel va QUAGCOETAL OE ENPO XWPO, MOKPLA ATTO OKPAIE TIHEG
Beppuokpaoiag.

Al0TNPROTE TO XITWVIO TOTOBETNONG (EAvV UTTAPYXEND* Yia XPrioNn KaTd TNV
£10aywyn TwV YAWTTISWV Tn¢ ev8ompdoBeong oTo Kavall epyaciag.

ANTENAEIZEIX

Exeiveg TTou gival e181KEG yla TNV EVOOOKOTIIKN avAcTpoen
xohayyelomaykpeatoypagia (ERCP) kat omotadrjmote Stadikaacia mou mpoKelTal
Va EKTENEOTEL O oUVOUAOHO Ue TV TormoBéTnon evéompdobeonc.

Aduvapia Siéleuong Tou cupudTivou 0dnyou i Tng evdompdobeang Péow TG
AToPPAYUEVNG TTEPIOXNG.

AYNHTIKEZ EMINAOKEX

Meta&v ekeivwv mou oxetiCovtal pe tnv ERCP mephappavovtal Kat ot e€A¢:
maykpeatitida, XoAayyelitida, elopognaon, didtpnon, aipoppayia, ANoipwén,
onyatpia, alepyIki avtibpaon og OKIaypa@Iko HECO 1) @APHAKO, UTIOTAON,
KATAOTOAR 1} Tayon TNG avamvorg, Kapdilakr appubuia r avakor.

MeTtadv ekeivwv mou oxeTiCovtal Ye TNV TOmoBETNON TTAYKPEATIKAG

evbompdoBeong mephapBavovtal Kat ot eERG: TPAUUA OTNV TTAYKPEATIKN 080 1
T0 SwdeKadAKTUNO, peTavdoTteuon Tng evdompoobeong.

NMPO®YAAZEIZ
AvVaTp£ETE 0NV ETIKETA TNG CUOKEUADIAG Yia TO ENGXIOTO péyeBog Kavaliol mou
ATAITEITAL YIA TN CUOKEUR QUTH.

To xitivio TomoBETnong* i} o euBelAoTNG OTTEIPOEISOUC dkpou* Sev MpoopileTal
yla Xprion oTo Kavahl pyaciag Tou evSooKoTiou.

Mpémel va Sivete TPOOOXI KATA TOV EVOEIOHO TWV OTIEIPWY TOU OTTEIPOEISOUG
AKPOU* TIPOKEIPEVOU Va amo@eLyBei Tuxov otpéPAwon i Bpavon tng
evbomnpdobeonc.

To KwvIkd Akpo NG evéompdoBeonc* mpémel va ToMoBETEITAl OTOV TTAYKPEATIKO
TOPO, EVW TO AANO AKPO TIAPAUEVEL 0TO SwEEKASAKTUNO.
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H ouokeun aut Sev IPEMEL va AQHVETAL VA TIAPAUEVEL EVTOG TOU CWHATOC yia
TIEPIOOATEPO ATTO TPEIG MAVEG 1) CUPPWVA HE TIG 0dnyieg laTpov. ZuvioTtdtal
mEPLOSIKN aglohoynon.

Em\é€te To oloTnHa eloaywyéa evdompooBeong tng Cook Endoscopy (eav Se
oupmephappaveral) oto KatdAAnAo péyedog French.

MPOEIAOMOIHZH

Aev éxel emPBePaiwdei n cupPatdTNTA PE HAYVNTIKE TOPOYPAPIa TwV

TIOYKPEATIKWY EVOOTIPOCOECEWV IE OKTIVOOKIEPEG TAIVIEG.

OAHTIEZ XPHZHZ

1. Na evéonpocOéoeig Xwpic omelpoeIdég dkpo:

1. Alaogahiote amaAd AN TTPOEKTACH OAWV TWV TMAEUPIKWY YAWTTIOWV*.

2. EQapudoTe TO XITWVIo TomoBEtnong mévw oTo dkpo g evéompdobeong pe
TG YAwTTiS e SwdekadakTulou.

Na evéonpooBéoeig 3 éwg 7 Fr:
3.a. Ewoaydyete TNV evéompooBeon, PE TO KWVIKO AKPO TTPWTA KAl TO XITWVIO
TomoB£TNONG MAVW O€ évav TPOTOTTOOETNEVO GUPHUATIVO 08NYO.

Na evéonpocBéoeic 8,5 Fr kat peyalutepou peyébouc:

3.b. Agaipéote Tov mpooappoyéa Tuohy-Borst amé 1o dxkpo Tou 0dnyol
KOBETAPA, KATOTIV EICAYAYETE TOV 08NYO KABETHPA 0TO KAVANL Epyaciag
mavw and évav mPoTomoBeTnuéVO CUPHATIVO 0dNnYo.

3.c. Eioaydyete TNV ev6ompdoOeon, e TO KWVIKO AKPO TIPWTA KAl TO XITWVIO
TomoBéTnong Mavw oTov 08nyd KABeTHPa Kal TOV TPOTOMOOETNUEVO
ouppaTivo odnyod.

KATOMIN ANATPE=TE ZTA BHMATA 4-8 MAPAKATQ

II. Na evéonpoo0éoelg pe oTEIPOEISEC AKPO:

1. MpowBrioTe Tov eUBEIAOTH OMEIPOEISOUE AKPOU* KATA KOG Tou dfova Tng
€vdoTPA0OE0NC WG TO KWVIKO AKPO, TTIPOKEIUEVOU VA EUDEIAOETE TN OTIEIpA
Tou oTElPOoEISOUG Akpou. (BA. axriua 1)

2. Eloaydyete v evdompdoBean, He TO KwVIKO AKPO TTPWTA Kal Tov eVBEI00TH
OTIEIPOEIS0UG AKPOU* TIAVW O€ évav TPoTomoBeTnpévo cuppdTivo odnyod.

3. MpowbroTe Tov KABeTpa WONONE MAVW ATd TOV CUPUATIVO 08NYH, Yia
NV mpowbnon tng evdompdoBeong e omeIPOoeI&éG AKPO PEda OTO KAVAAL
£pyaoiag.

KATOMIN ANATPE=TE ZTA BHMATA 4-8 TAPAKATQ

4. MpowBOnoTe Tov 08nyod kaBeTpa* fi/kal Tov Kabetpa wbnong o€ Bripata
TwV 1-2 cm, éwg 6Tou N evdompocbeon Bpebei otnv emBupuntr B€on.

5. EmBepaiwote tnv emBupunTr) B€0n Tng evéompdoBeong aKTIVOOKOTIKA Kal
€VOOOKOTIIKA.
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6. Metd Tnv empBeBaiwon g B€ong TG evdompoobeong, apaipéoTe amald Tov
OUPHATIVO 08NYS, KATOTIV ToV 08nYd KaBetripa* amd To ev&OOKOTO, EVW
Siatnpeite Tn B€on TN evéompoobeong pe Tov kaBeTripa wWOnong.

7. Apaipéote amald Tov KaBeTipa wONoNg amod To KavaM epyaciag.

Katd tnv oAokAfjpwon tn¢ Siadikaciag, amoppiPTe T GUOKEVT CUHPWVA
HE TIG KATEVOUVTIPIEG 08NYiEC TOU I8PUNATOG Gag Yia BIOAOYIKA EMKiVEUVa
atpika amofAnta.

* (eav umdpxel)



RENDELTETES
Ez az eszkoz elzdrédott hasnyédlductusok drénezésére szolgal.

MEGJEGYZESEK

Ha a csomagolést atvételkor nyitva taldlja, vagy az sériilt, ne hasznélja az
eszkozt. Szemrevételezéssel ellendrizze, kiilonods tekintettel a hurkokra,
csomakra és torésekre. Ha olyan rendellenességet észlel, amely a megfeleld
mukodést megakadalyozza, ne haszndlja az eszkozt. Kérjen visszaru kddot a
Cook Endoscopy cégtél.

Az eszkoz szaraz helyen, szélsGséges hodmérsékleti értékektdl védve tartandd.

Tegye el a pozicionalé hiivelyt (ha van)*, mert sziiksége lesz ra a sztent
rogzitészarnyainak munkacsatorndba torténd bevezetésekor.

ELLENJAVALLATOK
Az ERCP-re, valamint a sztentbedltetéssel kombinalt barmely eljarasra
vonatkozo ellenjavallatok.

Olyan esetek, amikor a vezetédrétot vagy a sztentet nem lehet felvezetni a
sz(ikileten keresztiil.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

Az ERCP-re vonatkoz¢ ellenjavallatok, amelyek kozé - a teljesség igénye nélkdil -
az alabbiak sorolhatdk: pancreatitis, cholangitis, aspiracio, perforacio, vérzés,
fertézés, szepszis, allergias reakcié a kontrasztanyagra vagy gydgyszerre,
hypotensio, Iégzési elégtelenség, |égzésledllas, szivritmuszavar, illetve
szivmegallas.

A hasnyélmirigysztent elhelyezésével kapcsolatos komplikéciok tobbek kozott:
hasnyélutak vagy duodenum trauma, sztentelmozdulas.

OVINTEZKEDESEK

Az eszkdz szédmdra sziikséges legkisebb csatornaméretet lasd a tajékoztaton.
A pozicionald hiively*, illetve a pigtail kiegyenesit6* nem hasznalhaté az
endoszkép munkacsatornajaban.

A pigtail katéter gorbuleteinek* kiegyenesitésekor fokozott 6vatossaggal kell
eljarni, a sztent felhurkolddasat, illetve torését elkertilendd.

A sztent* kipos végét megfelel6 helyzetbe kell hozni a hasnyélvezetéken beldil,
mikdzben a masik vég a duodenumban marad.

Ez az eszk6z nem maradhat a szervezetben harom hénapnal hosszabb ideig,
illetve ahogy az orvos eléirja. Az eszkozt bizonyos id6kézonként javasolt
ellendrizni.

Valassza a Cook Endoscopy cég sztentbevezetd (introducer) rendszerét (ha az
nincs mellékelve), a megfeleld Fr. méretben.
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FIGYELMEZTETES

A sugarfogd savokkal ellatott hasnyalmirigysztentek MRI-kompatibilitdsa nem

ismeretes.

HASZNALATI UTASITAS

I. Nem pigtail sztentek:

1. Ovatosan biztositsa az dsszes oldalsé rogzitészarny* teljes kibontésat.

2. Helyezze a pozicional6 hiivelyt a sztent duodenalis rogzitészarnyal ellatott
végére.

3-7 Fr. sztentekhez:

3.a. Vezesse be a sztentet (kipos végével el6refelé) és a poziciondld hiivelyt
egy eldzetesen behelyezett vezetédrotra.

8,5 Fr. méretii, vagy ennél nagyobb sztentekhez:

3.b. Tavolitsa el a Tuohy-Borst adaptert a pozicionald katéter végérdl, majd
vezesse be a poziciondlé katétert egy elézetesen behelyezett vezetédréton
keresztiil a munkacsatornaba.

3.c. Vezesse a sztentet (kipos végével el6refelé) és a pozicionalo hivelyt a
vezetSkatéterre és az elézetesen behelyezett vezetddrotra.

EZT KOVETOEN LASD ALABB A 4.-8. LEPESEKET
1

1. A pigtail gorbiiletének kiegyenesitése érdekében a sztent tdrzse mentén tolja
elére a pigtail-kiegyenesitét* a kupos csucs végéig. (Ldsd az 1. dbrdt)

. Pigtail sztentek esetén:

2. Vezesse ra a sztentet (kipos végével el6refelé) és a pigtail-kiegyenesitét* az
elézetesen behelyezett vezetddrotra.

3. Vezesse fel a tolokatétert a vezetddrot felett, hogy a pigtail sztent a
munkacsatornéba kertiljon.

EZT KOVETOEN LASD ALABB A 4.-8. LEPESEKET

4. Tolja elére a vezetSkatétert* és/vagy a toldkatétert 1-2 cm-enként, amig a
sztent a kivant helyzetbe nem kerdl.

5. Fluoroszképiaval és endoszkdposan is ellendrizze, hogy a sztent a kivant
helyzetben van-e.

6. A sztent helyzetének ellendrzése utan 6vatosan tavolitsa el az endoszképbdl
a vezetédrotot, majd a vezetSkatétert*, mikozben a sztent helyzetét a
tolokatéter segitségével valtozatlanul tartja.

7. Ovatosan tavolitsa el a tolékatétert a munkacsatornabdl.

Az eljaras végeztével a bioldgiailag veszélyes orvosi hulladékra vonatkozo
intézményi el6irasok szerint dobja szemétbe az eszkozt.

* (ha van)



Italiano

USO PREVISTO
Questo dispositivo viene usato per drenare dotti pancreatici ostruiti.

NOTE

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

Il presente dispositivo deve essere conservato in luogo asciutto e al riparo da
temperature estreme.

Conservare il manicotto di posizionamento (se presente)* per I'uso
nell'introduzione delle alette dello stent nel canale operativo dell'endoscopio.

CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni includono quelle specifiche all'ERCP (colangiopancreato-
grafia retrograda endoscopica) e alle eventuali procedure da eseguire
contestualmente al posizionamento dello stent.

Impossibilita di far passare la guida o lo stent attraverso |'area ostruita.

POTENZIALI COMPLICANZE

Le potenziali complicanze associate all'ERCP includono, senza limitazioni:
pancreatite, colangite, aspirazione, perforazione, emorragia, infezione, sepsi,
reazione allergica al mezzo di contrasto o al farmaco, ipotensione, depressione
respiratoria o arresto respiratorio, aritmia o arresto cardiaco.

Le potenziali complicanze associate al posizionamento di stent pancreatici
includono, senza limitazioni: trauma al dotto pancreatico o al duodeno e
migrazione dello stent.

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

Il manicotto di posizionamento* o il raddrizzatore di pigtail* non sono previsti
per l'uso all'interno del canale operativo dell’endoscopio.

Per evitare il piegamento o l'attorcigliamento o la rottura dello stent, &
necessario operare con cautela durante il raddrizzamento delle spire del pigtail*.

L'estremita dello stent con punta rastremata* deve essere posizionata nel dotto
pancreatico, mentre I'altra estremita rimane nel duodeno.

La permanenza di questo dispositivo non deve superare tre mesi o il periodo
indicato dal medico. Si consiglia di sottoporre il paziente a una valutazione
periodica.
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Selezionare il sistema di introduzione dello stent Cook Endoscopy (se non
incluso) della dimensione in French appropriata.

AVVERTENZA
La compatibilita in ambito MRI degli stent pancreatici dotati di bande
radiopache non é stata determinata.

ISTRUZIONI PER L'USO

I. Stent senza pigtail

1. Accertare delicatamente la completa estensione di tutte le alette laterali*.

2. Infilare il manicotto di posizionamento sull'estremita duodenale con alette
dello stent.

Stentda3a7Fr
3.a. Inserire lo stent, a partire dalla punta rastremata, e il manicotto di
posizionamento su una guida precedentemente posizionata.

Stent da 8,5 Fr e piu grandi

3.b. Staccare |'adattatore Tuohy-Borst dall’estremita del catetere guida, quindi
inserire il catetere guida nel canale operativo dell'endoscopio su una guida
precedentemente posizionata.

3.c. Inserire lo stent, a partire dalla punta rastremata, e il manicotto di
posizionamento sul catetere guida e su una guida precedentemente
posizionata.

VEDERE QUINDI | PASSAGGI DA 4 A 8 PIU AVANTI

1l. Stent con pigtail

1. Fare avanzare il raddrizzatore di pigtail* lungo il corpo dello stent fino a
raggiungere |'estremita con punta rastremata allo scopo di raddrizzare la
spira del pigtail. (Vedere la Figura 1)

2. Infilare lo stent, a partire dalla punta rastremata, e il raddrizzatore di pigtail*
sulla guida precedentemente posizionata.

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

VEDERE QUINDI | PASSAGGI DA 4 A 8 PIU AVANTI

4. Fare avanzare il catetere guida* e/o il catetere di spinta in incrementi di
1-2 cm fino a portare lo stent nella posizione desiderata.

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

6. Dopo avere confermato la posizione dello stent, rimuovere delicatamente la
guida, quindi il catetere guida* dall'endoscopio mantenendo nel contempo
invariata la posizione dello stent con il catetere di spinta.
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7. Rimuovere delicatamente il catetere di spinta dal canale operativo
dell'endoscopio.

Al completamento della procedura, eliminare il dispositivo in conformita
alle disposizioni della struttura sanitaria relative ai rifiuti medici pericolosi
dal punto di vista biologico.

* (se presente)
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PRZEZNACZENIE WYROBU
Niniejsze urzadzenie jest stosowane do drenazu zablokowanych przewodéw
trzustkowych.

UWAGI

Nie uzywac wyrobu, jesli otrzymane opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.
Obejrze¢ wyrob, zwracajac szczegdlng uwage na zatamania, zagiecia i
pekniecia. Nie uzywac w przypadku znalezienia nieprawidtowosci, ktéra moze
uniemozliwi¢ wiasciwe dziatanie. Nalezy zwrdcic sie do firmy Cook Endoscopy o
zgode na zwrot urzadzenia.

Urzadzenie przechowywac w suchym miejscu, z dala od skrajnych temperatur.

Zachowac rekaw umiejscawiajacy (jezeli wystepuje)* w celu jego uzycia podczas
wprowadzania wasoéw stentu do kanatu roboczego.

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

Brak mozliwosci przesuniecia prowadnika lub stentu przez zwezong okolice.

MOZLIWE POWIKLANIA

Do powiktan zwigzanych z ECPW nalezg miedzy innymi: zapalenie trzustki,
zapalenie drog zétciowych, aspiracja, perforacja, krwotok, zakazenie,
posocznica, reakcja alergiczna na $rodek kontrastowy lub lek, niedocisnienie,
depresja oddechowa lub zatrzymanie oddechu, zaburzenia rytmu serca lub
zatrzymanie krazenia.

Do powiktan zwigzanych z wprowadzeniem stentu do przewodoéw trzustkowych
naleza miedzy innymi: uraz przewodoéw trzustkowych lub dwunastnicy,
przemieszczenie stentu.

SRODKI OSTROZNOSCI

Minimalna $rednica kanatu roboczego wymagana dla tego wyrobu zostata
podana na etykiecie opakowania.

Rekaw umiejscawiajacy* lub element prostujacy korcéwke pigtail* nie sg
przeznaczone do stosowania w kanale roboczym endoskopu.

Podczas prostowania korncéwki pigtail* nalezy zachowac ostroznos¢, aby
unikna¢ zapetlenia lub ztamania stentu.

Zwezong koncéwke stentu* nalezy umiesci¢ w przewodzie trzustkowym,
pozostawiajac przeciwlegty koniec stentu w dwunastnicy.

Niniejsze urzadzenie mozna zaktadac co najwyzej na trzy miesigce lub wedtug
wskazan lekarza. Zalecana jest okresowa ocena.

Wybra¢ system do wprowadzania stentu firmy Cook Endoscopy (jesli nie zostat
dotaczony) o odpowiedniej $rednicy French.
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OSTRZEZENIE

Zgodnos¢ stentéw do przewodoéw trzustkowych z cieniodajnymi opaskami z

urzadzeniami do MRI nie zostata okreslona.

INSTRUKCJA STOSOWANIA

1. Stenty z konncéwka inng niz typu pigtail:

1. Delikatnie catkowicie wyprostowac wszystkie wasy boczne*.

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

Stenty o Srednicyod3do 7 F:
3.a. Wprowadzic¢ stent, zaczynajac od zwezonej koricowki, oraz rekaw
umiejscawiajacy na wczesniej umieszczony prowadnik.

Stenty o Srednicy 8,5 F i wieksze:

3.b. Zdja¢ facznik Tuohy-Borst z koricéwki cewnika prowadzacego, nastepnie
wprowadzi¢ cewnik prowadzacy do kanatu roboczego po wczesniej
umieszczonym prowadniku.

3.c. Wprowadzi¢ stent, zaczynajac od zwezonej koricdwki, oraz rekaw
umiejscawiajacy do cewnika prowadzacego po wczesniej umieszczonym
prowadniku.

NASTEPNIE PRZEJSC DO PUNKTOW 4-8 PONIZEJ

11. Stenty z korncowka typu pigtail:

1. Wsunga¢ element prostujacy korncowke pigtail* wzdtuz trzonu stentu do
zwezonej koncéwki w celu wyprostowania spirali pigtail. (Patrzrys. 1)

2. Wprowadzi¢ stent, zaczynajac od zwezonej koricéwki, oraz element
prostujacy koncdwke pigtail* na weczesniej umieszczony prowadnik.

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

NASTEPNIE PRZEJSC DO PUNKTOW 4-8 PONIZEJ

4. Wsuwac cewnik prowadzacy* i/lub cewnik popychajacy w odstepach 1-2 cm
az do umieszczenia stentu w zgdanym potozeniu.

5. Zadane potozenie stentu potwierdzi¢ uzywajac fluoroskopii i endoskopii.

6. Po potwierdzeniu potozenia stentu delikatnie wyja¢ z endoskopu prowadnik,
a nastepnie cewnik prowadzacy*, utrzymujac potozenie stentu przy uzyciu
cewnika popychajacego.

7. Delikatnie wysung¢ cewnik popychajacy z kanatu roboczego.

Po zakonczeniu zabiegu wyrzuci¢ urzadzenie zgodnie z zaleceniami danej
placowki, dotyczacymi odpadéw medycznych stanowiacych zagrozenie
biologiczne.
* (jezeli wystepuje)
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UTILIZAGAO PREVISTA
Este dispositivo é utilizado para drenar canais pancreaticos obstruidos.

NOTAS

Se, no momento da recepgao, a embalagem se encontrar aberta ou danificada,
ndo utilize o produto. Inspeccione visualmente com particular atencédo a vincos,
dobras e fracturas. Se detectar alguma anomalia que impeca um funcionamento
correcto do produto, ndo o utilize. Avise a Cook Endoscopy para obter uma
autoriza¢do de devolucédo do produto.

Este dispositivo tem de ser guardado num local seco, afastado de temperaturas
extremas.

Guarde a manga de posicionamento (se existir)* para utilizar quando introduzir
as abas do stent dentro do canal acessério.

CONTRA-INDICAGOES

As contra-indicaces especificas da colangiopancreatografia retrégrada
endoscdpica (CPRE) e de outros procedimentos efectuados na colocagdo de
um stent.

Incapacidade para fazer passar o fio guia ou o stent através da area obstruida.

POTENCIAIS COMPLICAGOES

As complicagdes associadas a CPRE incluem, embora néo se limitem a:
pancreatite, colangite, aspiracao, perfuracdo, hemorragia, infeccdo, sépsis,
reaccao alérgica ao meio de contraste ou a medicagdo, hipotensao, depressao
ou paragem respiratéria e arritmia ou paragem cardiaca.

As complicagdes associadas a colocagdo de um stent pancredtico incluem, entre
outras: traumatismo do tracto pancreatico ou do duodeno, ou migragao do
stent.

PRECAUGOES
Consulte o rotulo da embalagem relativamente ao didmetro minimo do canal
necessario para este dispositivo.

A manga de posicionamento* ou o endireitador de espirais* ndo se destina a ser
utilizado no canal acessério do endoscépio.

Deve-se ter cuidado ao endireitar as espirais* para evitar dobrar ou partir o
stent.

A extremidade com ponta cdnica do stent* tem de ser posicionada dentro do
canal pancreético ficando a outra extremidade no duodeno.

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

Escolha o sistema introdutor de stents da Cook Endoscopy (caso ndo seja
incluido) com o tamanho em Fr apropriado.
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ADVERTENCIA
A compatibilidade entre os stents pancreaticos com bandas radiopacas e a RMN
ainda nao foi determinada.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO
I. Para stents sem espirais:
1. Com cuidado, assegure a extensao completa de todas as abas laterais*.

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

Para stents com 3 a 7 Fr:
3.a. Introduza primeiro a extremidade do stent com ponta cénica e a manga de
posicionamento sobre um fio guia previamente colocado.

Para stents de 8,5 Fr ou mais:

3.b. Retire 0 adaptador Tuohy-Borst da extremidade do cateter guia e depois
introduza o cateter guia no canal acessério sobre um fio guia previamente
colocado.

3.c. Introduza primeiro a extremidade do stent com ponta cénica e a manga de
posicionamento sobre o cateter e o fio guia previamente colocado.

EM SEGUIDA, CONSULTE OS PASSOS 4 A 8 DESCRITOS ABAIXO
I

1. Avance o endireitador de espirais* ao longo da haste do stent, até a
extremidade com ponta cénica, de forma a endireitar a espiral.
(Consulte afig. 1)

. Para stents com espirais:

2. Introduza primeiro a extremidade do stent com ponta cénica e o endireitador
de espirais* sobre o fio guia previamente colocado.

3. Avance o cateter propulsor sobre o fio guia para avancar o stent com espiral
para o canal acessério.

EM SEGUIDA, CONSULTE OS PASSOS 4 A 8 DESCRITOS ABAIXO

4. Avance o cateter guia* e/ou o cateter propulsor com intervalos de 1a 2 cm
até o stent estar na posicao pretendida.

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

6. Depois de confirmar a posicéo do stent, retire, com cuidado, primeiro o fio
guia e depois o cateter guia* mantendo a posi¢ao do stent com o cateter
propulsor.

7. Retire, com cuidado, o cateter propulsor do canal acessério.

Quando terminar o procedimento, elimine o dispositivo de acordo com as
normas institucionais relativas a residuos médicos bioldgicos perigosos.

* (se existir)
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INDICACIONES
Este dispositivo se utiliza para drenar conductos pancredticos obstruidos.

NOTAS

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

Este dispositivo debe almacenarse en un lugar seco y protegido de
temperaturas extremas.

Conserve el manguito posicionador (si hay)* para utilizarlo al introducir las
lenguietas del stent en el canal de accesorios.

CONTRAINDICACIONES
Las especificas de la ERCP y de los procedimientos que se realicen junto con la
colocacion de stents.

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

COMPLICACIONES POSIBLES

Las asociadas a la ERCP incluyen, entre otras: pancreatitis, colangitis, aspiracion,
perforacién, hemorragia, infeccion, septicemia, reaccion alérgica al contraste o a
la medicacién, hipotensién, depresién o parada respiratorias, y arritmia o parada
cardiacas.

Las asociadas con la colocacién de stents pancreaticos incluyen, entre otras:
traumatismos en el arbol pancreético o en el duodeno y migracién del stent.

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

Ni el manguito posicionador* ni el enderezador de pigtails* estan indicados
para el uso en el canal de accesorios del endoscopio.

Tenga cuidado al enderezar los bucles de la punta pigtail* para evitar producir
plicaturas o romper el stent.

El extremo de punta cénica del stent* debe colocarse en el conducto
pancredtico mientras el otro extremo se deja en el duodeno.

Este dispositivo no debe dejarse colocado durante mas de tres meses o de lo
indicado por el médico. Se recomienda realizar evaluaciones periédicas.

Seleccione el sistema introductor de stents de Cook Endoscopy (si no esta
incluido) del tamario French apropiado.
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ADVERTENCIA

No se ha establecido la compatibilidad de los stents pancreaticos con bandas

radiopacas con la MRI.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Stents sin pigtail:

1. Asegurese de extender por completo con cuidado todas las lengtietas laterales*.

2. Cargue el manguito posicionador sobre el extremo del stent que tiene las
lengiietas duodenales.

Stentsde3a7Fr:
3.a. Introduzca el stent, con la punta cénica primero, y el manguito posicionador
sobre una guia colocada previamente.

Stents de 8,5 Fr y mayores:

3.b. Retire el adaptador Tuohy-Borst del extremo del catéter guia y, a
continuacion, introduzca el catéter guia en el canal de accesorios sobre una
guia colocada previamente.

3.c. Introduzca el stent, con la punta cénica primero, y el manguito posicionador
sobre el catéter guia y la guia colocada previamente.

A CONTINUACION, CONSULTE LOS PASOS 4-8 SIGUIENTES
11. Stents con pigtail:

1. Haga avanzar el enderezador de pigtails* a lo largo del cuerpo del stent
hasta el extremo de punta cdnica para enderezar el bucle del pigtail.
(Vea la figura 1)

2. Introduzca el stent, con la punta cénica primero, y el enderezador de pigtails*
sobre una guia colocada previamente.

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

A CONTINUACION, CONSULTE LOS PASOS 4-8 SIGUIENTES

4. Haga avanzar el catéter guia* y/o el catéter empujador con incrementos de
1-2 cm hasta que el stent se encuentre en la posicién deseada.

5. Utilizando fluoroscopia y endoscopia, confirme que el stent esta en la posicion
deseada.

6. Tras confirmar la posicion del stent, extraiga con cuidado la guia 'y, a
continuacion, el catéter guia* del endoscopio mientras mantiene la posicion
del stent con el catéter empujador.

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

Tras finalizar el procedimiento, deseche el dispositivo segun las pautas
del centro para residuos médicos biopeligrosos.
*(si hay)
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AVSEDD ANVANDNING
Denna produkt anvédnds vid dranage av tilltdppta ductus pancreaticus.

ANMARKNINGAR

Anvénd ej om foérpackningen ar ppnad eller skadad nar den mottages.
Undersok den visuellt och leta speciellt efter veck, bojar och brott. Anvénd inte
om en abnormitet upptacks vilken kan férhindra korrekt arbetsforhallande.
Meddela Cook Endoscopy for returauktorisering.

Denna anordning ska forvaras pa torr plats och pa avstand fran extrem
temperatur.

Bevara placeringshylsan (om sadan finns)* fér anvandning nér stentflikarna fors
in i arbetskanalen.

KONTRAINDIKATIONER

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

Oférmaga att fora ledaren eller stenten genom tilltéppt omrade.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

De potentiella komplikationer som &r féorbundna med endoskopisk retrograd
cholangiopankreatografi omfattar, men &r inte begransade till, pankreatit,
kolangit, aspiration, perforation, hemorragi, infektion, sepsis, allergisk reaktion
mot kontrastmedel eller medicin, hypotoni, andningsdepression eller -stillestand
samt hjartarrytmi eller -stillestand.

De potentiella komplikationer som &r férbundna med placering av
pankreasstenten omfattar, men &r inte begrénsade till: trauma i tractus
pancreaticus eller duodenum samt stentrubbning.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Se forpackningsetiketten for minsta kanalstorlek som krévs for detta instrument.

Placeringshylsan* eller pigtailutrataren® ar inte avsedda fér anvandning i
endoskopets arbetskanal.

Var forsiktig nar pigtailringlarna* ratas ut for att undvika att stenten knickas eller
bryts av.

Stentens avsmalnande spets* maste placeras i ductus pancreaticus medan den
andra anden &r kvar i duodenum.

Denna anordning bor inte ligga kvar i mer an tre manader eller enligt lakares
ordination. Vi rekommenderar periodiska utvarderingar.

Valj ett Cook Endoscopy stentinforingssystem (om det inte medféljer) i lamplig
French-storlek.
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VARNING
MRT-kompatibiliteten har inte etablerats for pankreasstenter med rontgentdta
band.

BRUKSANVISNING

I. For stenter utan pigtail:

1. Kontrollera forsiktigt att alla sidoflikar* ar helt utstréckta.

2. Installera placeringshylsan pa stentens ande med duodenala flikar.

For 3 till 7 Fr.-stenter:
3.a. Forin stenten med den avsmalnande spetsen forst samt placeringshylsan
pa en forinstallerad ledare.

For stenter i storlek 8,5 Fr. och storre:
3.b. Avldgsna Tuohy-Borst-adaptern fran styrkateterns ande och for sedan in
styrkatetern i arbetskanalen 6ver en forinstallerad ledare.

3.c. Forin stenten med den avsmalnande spetsen forst samt placeringshylsan
pa styrkatetern och den forinstallerade ledaren.

SE DAREFTER STEG 4-8 NEDAN
Il. For stenter med pigtail:

1. For fram pigtailutrataren® langs stentens skaft mot den avsmalnande spetsen
for att rata ut pigtailringlarna. (Se fig. 1)

2. For in stenten med den avsmalnande spetsen forst samt pigtailutrataren® pa
en forinstallerad ledare.

3. For fram tryckkatetern via ledaren for att féra in pigtailstenten i
arbetskanalen.

SE DAREFTER STEG 4-8 NEDAN

4. For fram styrkatetern* och/eller tryckkatetern 1-2 cm i taget tills stenten &r i
onskat lage.

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

6. Bekréfta stentens placering och avldgsna forsiktigt ledaren och sedan
styrkatetern* fran endoskopet medan stentens placering bibehalls med
tryckkatetern.

7. Avldgsna forsiktigt tryckkatetern fran arbetskanalen.

Nar ingreppet avslutats kasseras instrumentet enligt institutionens
faststallda rutiner for biofarligt medicinskt avfall.

* (om sadan finns)
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