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English

INTENDED USE

This device is used for endoscopic cannulation of the ductal system. The triple
lumen feature allows injection of contrast while providing wire guide access to
the desired duct. This device is supplied sterile and intended for single use only.

NOTE

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

CONTRAINDICATIONS
Contraindications include those specific to ERCP.

POTENTIAL COMPLICATIONS

Potential complications 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.

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

Cook Endoscopy wire guides are recommended for use with this device.

Injection of contrast during ERCP should be monitored fluoroscopically.
Overfilling of the pancreatic duct may cause pancreatitis.

INSTRUCTIONS FOR USE
1. Introduce the catheter into the endoscope and advance in short
increments until the device is endoscopically visualized exiting the scope.

2. Following cannulation, contrast may be injected to fluoroscopically
confirm the position of the device by attaching a syringe to the
appropriate injection port of the catheter fitting. Note: Remove cap from
injection port prior to flushing. This catheter has a radiopaque tip to assist
with fluoroscopic visualization.

3. A wire guide may be placed into either wire guide port and into the duct
to maintain position and facilitate the exchange of compatible wire guided
devices. Note: Before each introduction of a wire guide into a device, wet
the wire guide in a sterile water or saline bath. A contrast-filled catheter
may make the wire guide difficult to advance. Flush the contrast from the
catheter with sterile water or saline before each introduction of the wire
guide, observing the necessary cautions if the device is positioned in the
pancreatic duct.

4. Upon completion of the procedure, dispose of the device per institutional
guidelines for biohazardous medical waste.
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TILSIGTET ANVENDELSE

Denne anordning bruges til endoskopisk kanylering i gangsystemet. Den

tredobbelte lumenfunktion tillader injektion af kontraststof, mens der gives
kateterlederadgang til den egnskede kanal. Denne anordning leveres steril
og er udelukkende beregnet til engangsbrug.

BEMAERK

Hvis emballagen er abnet eller beskadiget, ma den ikke anvendes.
Undersgg produktet visuelt med szerlig opmaerksomhed pa eventuelle
bugtninger, bgjninger og brud. Hvis der detekteres noget unormalt,
der kan hindre korrekt brug, ma enheden ikke anvendes. Bed venligst
Cook Endoscopy om en returneringsautorisation.

KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationerne omfatter dem, der er specifikke for endoskopisk
retrograd kolangiopancreatikografi.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer, der er knyttet til endoskopisk retrograd
kolangiopancreatikografi, omfatter, men er ikke begreenset til: pancreatitis,
cholangitis, aspiration, perforering, haemoragi, infektion, sepsis,

allergisk reaktion over for kontraststof eller medicin, hypotension,
respirationsdepression eller respirationsopher, hjertearytmi eller hjertestop.

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

Det anbefales at benytte Cook Endoscopy kateterledere til
denne anordning.

Injektion af kontraststof under endoskopisk retrograd kolangiopan-
creatikografi skal overvages med gennemlysning. Overfyldning af
pancreasgangen kan forarsage pancreatitis.

BRUGSANVISNING
1. Indfer kateteret i endoskopet og for det frem et kort skridt ad gangen,
indtil enheden er endoskopisk synlig uden for skopet.

2. Efter kanylering kan der indsprgjtes kontraststof ved at montere en
sprojte pa kateterfittingens relevante injektionsport, sa enhedens
position kan kontrolleres med gennemlysning. Bemaerk: Fjern haetten
fra injektionsporten far skylning. Dette kateter har en rontgenfast spids,
der er med til at visualisere kateterspidsen med gennemlysning.



3. Der kan anbringes en kateterleder i hver kateterlederport og
i kanalen for at opretholde positionen og lette udskiftning af kompatible
tradledede enheder. Bemaerk: For hver indfering af en kateterleder i
en enhed skal kateterlederen dyppes i et bad af sterilt vand eller sterilt
saltvand. Et kontraststoffyldt kateter kan gere kateterlederen vanskelig
at fare frem. Skyl kontraststoffet ud af kateteret med sterilt vand eller
sterilt saltvand fer hver indfering af kateterlederen, idet der treeffes
specielle foranstaltninger, hvis enheden sidder i pancreas.

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



Nederlands

BEOOGD GEBRUIK

Dit instrument wordt gebruikt voor de endoscopische canulatie van het
ductale systeem. Dankzij het drievoudige lumen kan er contrastmiddel
worden geinjecteerd terwijl de voerdraad in de gewenste ductus ligt.
Dit instrument is bij levering steriel en is uitsluitend bestemd voor
eenmalig gebruik.

N.B.

Niet gebruiken indien de verpakking bij ontvangst geopend of beschadigd
is. Inspecteer het instrument visueel en let daarbij met name op 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.

CONTRA-INDICATIES
Contra-indicaties zijn onder meer die welke specifiek gelden voor ERCP.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties in verband met ERCP zijn onder meer: pancreatitis,
cholangitis, aspiratie, perforatie, hemorragie, infectie, sepsis, allergische
reactie op contrastmiddel of medicatie, hypotensie, ademhalingsdepressie
of -stilstand, hartritmestoornissen of hartstilstand.

VOORZORGSMAATREGELEN
Raadpleeg het verpakkingsetiket voor de minimale kanaalgrootte die voor
dit instrument is vereist.

Cook Endoscopy voerdraden worden aanbevolen voor gebruik met
dit instrument.

De injectie van contrastmiddel tijdens ERCP moet fluoroscopisch
worden gevolgd. Overvulling van de ductus pancreaticus kan
pancreatitis veroorzaken.

GEBRUIKSAANWIJZING

1. Breng de katheter in de endoscoop in en voer de katheter met kleine
stappen op totdat het instrument endoscopisch zichtbaar uit de
endoscoop te voorschijn komt.

2. Na canulatie kan er contrastmiddel worden geinjecteerd om de positie
van het instrument fluoroscopisch te bevestigen door een spuit aan
de juiste injectiepoort van de katheteraansluiting te bevestigen.

NB.: Verwijder de dop van de injectiepoort alvorens door te spoelen.
Deze katheter heeft een radiopake tip als hulp bij fluoroscopische
beeldvorming.



3. Via de voerdraadpoorten kan een voerdraad in de ductus worden
geplaatst om de positie te handhaven en verwisseling van compatibele
voerdraadgeleide instrumenten te vergemakkelijken N.B.: Telkens
voordat een voerdraad in een instrument wordt ingebracht, moet
de voerdraad in een bad met steriel water of steriele fysiologische
zoutoplossing nat worden gemaakt. Een met contrastmiddel gevulde
katheter kan het opvoeren van de voerdraad bemoeilijken. Spoel
altijd het contrastmiddel uit de katheter met steriel water of steriele
fysiologische zoutoplossing voordat de voerdraad wordt ingebracht
en neem daarbij de nodige voorzorgsmaatregelen in acht indien het
instrument zich in de ductus pancreaticus bevindt.

4. Na afloop van de ingreep moet het instrument worden
afgevoerd volgens het instellingsprotocol voor biologisch gevaarlijk
medisch afval.



UTILISATION PREVUE

Ce dispositif est utilisé dans le cadre du cathétérisme endoscopique

du systeme canalaire. La triple lumiere permet l'injection de produit de
contraste tout en fournissant au guide I'accés au canal voulu. Ce dispositif
est fourni stérile et congu pour un usage unique.

REMARQUE

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé a la livraison.
Examiner visuellement chaque dispositif en veillant particulierement
a l'absence de coudures, courbures et ruptures. Ne pas utiliser si une
anomalie est détectée susceptible d’empécher le bon fonctionnement
du dispositif. Dans ce cas, avertir Cook Endoscopy pour obtenir une
autorisation de renvoi.

CONTRE-INDICATIONS
Les contre-indications incluent celles propres a une CPRE.

COMPLICATIONS POSSIBLES

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

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

Il est recommandé d'utiliser les guides Cook Endoscopy avec ce dispositif.

Pendant une CPRE, surveiller I'injection de produit de contraste sous
radioscopie. Le sur-remplissage du canal pancréatique peut causer
une pancréatite.

MODE D’EMPLOI
1. Introduire le cathéter dans I'endoscope et le pousser par courtes
étapes jusqu’a ce qu’il en émerge sous observation endoscopique.

2. Aprés le cathétérisme, du produit de contraste peut étre injecté en
raccordant une seringue a l'orifice d’injection approprié de 'embout
du cathéter pour vérifier la position du dispositif sous radioscopie.
Remarque : Retirer le capuchon de l'orifice d’injection avant de rincer.
Ce cathéter possede une extrémité radio-opaque pour faciliter sa
visualisation sous radioscopie.



3. Un guide peut étre mis en place dans I'un des orifices prévus a cet
effet et dans le canal pour maintenir la position et faciliter 'échange
de dispositifs sur guide compatibles. Remarque : Avant d’introduire un
guide dans un dispositif, toujours humecter le guide dans un bain d’eau
ou de sérum physiologique stérile. Si le cathéter est rempli de produit
de contraste, il peut étre difficile de faire avancer le guide. Toujours
chasser le produit de contraste hors du cathéter avec de I'eau ou du
sérum physiologique stérile avant I'introduction du guide, en observant
les précautions nécessaires si le dispositif est positionné dans le
canal pancréatique.

4. A la conclusion de la procédure, jeter le dispositif conformément aux
directives de I'établissement sur I'élimination des déchets médicaux
posant un danger de contamination.



VERWENDUNGSZWECK

Dieses Instrument dient zur endoskopischen Sondierung des
Gallengangsystems. Das Dreifachlumen erméglicht die Injektion von
Kontrastmittel bei gleichzeitigem Zugang zum gew(inschten Gang tber
einen Flhrungsdraht. Dieses Instrument wird steril geliefert und ist
ausschlieBlich fir den Einmalgebrauch bestimmt.

HINWEIS

Nicht verwenden, falls die Verpackung bereits geéffnet oder beschadigt
ist. Das Produkt einer Sichtpriifung unterziehen und dabei besonders auf
Knicke, Verbiegungen und Bruchstellen achten. Nicht verwenden, falls
UnregelméaBigkeiten festgestellt werden, die die einwandfreie Funktion
beeintréchtigen wirden. In diesem Fall bitte Cook Endoscopy zwecks
Ricksendung benachrichtigen.

KONTRAINDIKATIONEN
Zu den Kontraindikationen zahlen solche, die mit ERCP verbunden sind.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Zu den mit ERCP verbundenen potenziellen Komplikationen gehéren
unter anderem: Pankreatitis, Cholangitis, Aspiration, Perforation,

Blutung, Infektion, Sepsis, allergische Reaktion auf Kontrastmittel oder
Medikamente, Hypotonie, Atemdepression oder -stillstand, Herzarrhythmie
oder -stillstand.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Die fir dieses Instrument erforderliche MindestgréBe des Arbeitskanals
ist auf dem Verpackungsetikett angegeben.

Zur Verwendung mit diesem Instrument werden Fiihrungsdrahte von
Cook Endoscopy empfohlen.

Die Injektion von Kontrastmittel wahrend der ERCP ist durch Réntgen
zu Uberwachen. Ein Uberfiillen des Pankreasgangs kann
Pankreatitis verursachen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Den Katheter in das Endoskop einfiihren und in kleinen Schritten
vorschieben, bis der Austritt des Instruments aus dem Endoskop
endoskopisch sichtbar ist.

2. Nach der Sondierung kann Kontrastmittel injiziert werden, um die
Position des Instruments durch Réntgenkontrolle zu bestétigen. Dazu
an die entsprechende Injektionséffnung des Katheteranschlusses
eine Spritze anschlieBen. Hinweis: Vor dem Spilen die Kappe von
der Injektionséffnung abnehmen. Dieser Katheter verfugt Uber eine
réntgendichte Spitze, die die Réntgendarstellung vereinfacht.
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3.

In eine der Fuhrungsdraht6ffnungen und in den Gang kann ein
Flhrungsdraht eingefiihrt werden, um die Position aufrechtzuerhalten
und das Auswechseln kompatibler FUhrungsdrahtinstrumente zu
erleichtern. Hinweis: Bevor ein Fiihrungsdraht in das Instrument
eingeflihrt wird, den Flihrungsdraht jeweils in einem Bad aus
sterilem Wasser oder steriler Kochsalzlésung anfeuchten. In

einem mit Kontrastmittel geflillten Katheter kann das Vorschieben
des Fihrungsdrahts schwierig sein. Vor jedem Einflihren des
Flhrungsdrahts das Kontrastmittel mit sterilem Wasser oder steriler
Kochsalzlésung aus dem Katheter spiilen. Dabei die erforderlichen
VorsichtsmaBnahmen befolgen, falls das Instrument im Pankreasgang
platziert wurde.

. Nach Beendigung des Verfahrens das Instrument nach Kilinikrichtlinien

fir den Umgang mit biogefahrlichem medizinischem Abfall entsorgen.
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EMNNnvikd
XPHZH A THN OMOIA NMPOOPIZETAI

H ouokeun auth xpnotuomolgitat yia evE0oKoTIKO KABETNPIOOUO TOU
OUCTAHATOG TWV TTOPWV. TO XOPAKTNPIOTIKO TPITAOU AUAOU EMITPEEL TNV £yXUON
oKIaYPaPIKOU HECOU, EVW TTAPEXKETAL TTPOCBACH TOU GUPHATIVOU 08NYoU OTOV
emBuuNTO Mdpo. H CUOKELN AUTH TTAPEXETAL ATTOOTEIPWHEVN KAl TTpoopileTal
yla pia povo xpron.

THMEIQZH

Edv n ouokevaocia €xel avolyTei i umooTei {nuid Katd Tnv mapaAaBn Tng, un
XPNOILOTIOINCETE TO TPOoidv. EMBewprioTe onTikd mpooéxovTag Slaitepa yia
TUXOV OTPEPAWOELC, KAPWYELG Kal pr&eLS. Edv evtomioeTe pia avwpahia mou Ba
mapeundSILe TN owoTH KatdoTtaon AEIToupyiag, Un XPNOIUOTIOIOETE TO TIPOIOV.
Mapakahovpe evnpepwote Tn Cook Endoscopy yia eoucto8oTnon eMoTPOPNG.

ANTENAEIZEIX

Metav Twv avtevdeiewv mepihapBdavovTal ekeiveg TTou ival eISIKEG yla
v ERCP.

AYNHTIKEZ EMINAOKEX

Metal Twv SuvnTIKWV EMMAOKWV TTou oxeTi{ovTtal ue Tnv ERCP
nepihapBdvovtal kat ot e§AG: maykpeatitida, xohayyelitida, elopdenon,
Siatpnon, aipoppayia, Aoipwén, onyaipia, aAepyIkr avtidpaon o
oKIaypPa@IKd HECO 1) @APHAKO, UTOTAOK, KATAGTOAN 1 TaUon TNG Avamnvong,
kapdlakn appubuia i avakor.

MPO®YAAZEIZ

Avatpé€Te 0TV ETIKETA TNG OUOKELAGIAG YIA TO EAAXIOTO PéyeDOG KavaAlov TTou
ATAITEITAL YIA TN GUOKEUR QUTH.

Ot ouppdtivol odnyoi Tg Cook Endoscopy cuviotwvTat yia Xprion He T
OUOKEUN auTH.

H éyxuon okilaypa@ikou péoou katd tn Sidpkeila TG ERCP mpémet va
TTOPOKOAOUBE(TAL AKTIVOOKOTTIKA. H UTIEPTIARPWON TOU TTAYKPEATIKOU TTOPOU
evbéxeTal va TPoKaAEoeL maykpeatiTida.

OAHTIEZ XPHIHZ

1. Eloaydyete Tov KaBeTipa 010 EVOOOKOTIIO KAl TTIPOWBNOTE TOV HE HIKPA
Bripata, éwg GTOU N CUOKEUH ATTEIKOVIOTE] EVOOOKOTTIKA va e€€pXeTal amd
T0 EVS0OOKOTIO.
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2. MeTd ToV KABETNPIACHO, UTTOPEITE VA EYXUOETE OKIAYPAPIKO HECO YIa TNV
QAKTIVOOKOTTIKA eMBEPaiwon tng B€0NG TNG CUCKEUNG TTPOCAPTWVTAG Hia
oUplyya otnv KatdAAnAn Bupa €yxuong Tou e§apTriATOG Tou KaBeTrpa.
Inpeiwon: AQalp£oTe TO TWHA amd Tn BUpa €yxuong TPLV ammé Tnv EKMAUON.
O KaBeTPaG £XEL £vVa OKTIVOOKIEPO AKPO yla BorRBELa OTNV AKTIVOOKOTTIKH
QATEIKOVION.

3. Na 1 datripnon g B€ong kat Tn SteukdAuvon NG evaAlayng cupBatwy,
kaBoSnyoupEVWY PE CUPHA CUCKEUWY UTTOPEITE VA TOTTOBETHOETE évav
OUPHATIVO 08NnY0 eVTOG omolacdimote BUpag cuppdTivou 0dnyoU Kal VoG
Tou Mépou. Znueiwon: Mpwv amd KAbe elcaywyr) EVOg CUPHATIVOU 08nyou og
Hia ouoKer, SlappEETe TOV CUPUATIVO 08NYO OE AOUTPO ATTOCTEIPWHEVOU
VEPOU 1} amooTEIPWHEVOU alatoUxou SlaAupatoc. Evag kaBetripag mou éxel
TANPWOEL IE OKIAYPAPIKO PECO EVOEXETAL VA SUOKEPAVEL TNV TTPOWONON TOU
ouppdTivou 08nyou. EKITAUVETE TO OKIayPa@IKO Héco amd Tov KaBeTrpa pe
AMOCTEIPWHEVO VEPS 1} ATTOOTEIPWHEVO alaToUxo Stdhupa TPV amé KABe
£l0aywyn TOU CUPUATIVOU 08NnyoU, TNPWVTAG TIG AMAPAITNTEG SNAWTELS
TPOCOXNG €AV N GUOKEUT TOTTOBETETAL EVTOC TOU TIAYKPEATIKOU TTOPOUL.

4. Katd tnv odokArjpwon tng Sladikaciag, amoppiyTe Tn CUOKELH CUPPWVA
UE TIG KaTeuBuvTrPLEG 08NYieC TOL I8PLUATAG 0aE yia BIOAOYIKA eMmiKivouva
laTpIkd andBAnTa.
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Italiano

USO PREVISTO

Il presente dispositivo & usato per I'incannulamento endoscopico del
sistema duttale. La struttura a triplo lume consente l'iniezione di mezzo di
contrasto contemporaneamente all’accesso al dotto desiderato mediante
guida. Il dispositivo & fornito sterile ed & esclusivamente monouso.

NOTA

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, piegature
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.

CONTROINDICAZIONI
Le controindicazioni includono quelle specifiche al’lERCP (colangio-
pancreatografia retrograda endoscopica).

POTENZIALI COMPLICANZE

Le potenziali complicanze associate al’lERCP 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.

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

Con questo dispositivo si consiglia 'uso di guide Cook Endoscopy.

Liniezione di mezzo di contrasto nel corso del’lERCP deve essere
monitorata in fluoroscopia. Il riempimento eccessivo del dotto pancreatico
puo causare pancreatite.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Inserire il catetere nel’endoscopio e farlo avanzare in piccoli incrementi
fino a visualizzare endoscopicamente la fuoriuscita del dispositivo
dall’endoscopio.

2. Dopo 'incannulamento, & possibile iniettare mezzo di contrasto per
confermare la posizione del dispositivo in fluoroscopia collegando
una siringa al raccordo per l'iniezione appropriato del connettore del
catetere. Nota - Prima del lavaggio, rimuovere il cappuccio dal raccordo
per l'iniezione. Questo catetere ha una punta radiopaca che ne agevola
la visualizzazione in fluoroscopia.
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3. E possibile inserire una guida in uno dei raccordi per la guida e
nel dotto per mantenere la posizione e per agevolare lo scambio di
dispositivi filo-guidati compatibili. Nota - Prima di ogni introduzione di
una guida in un dispositivo, immergerla in acqua o in una soluzione
fisiologica sterile. Un catetere riempito di mezzo di contrasto puo
rendere difficile 'avanzamento della guida. Lavare il mezzo di contrasto
dal catetere con acqua o soluzione fisiologica sterile prima di ciascun
inserimento della guida, rispettando le opportune precauzioni se il
dispositivo si trova nel dotto pancreatico.

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

Este dispositivo é utilizado na canulagdo endoscépica do sistema de
canais. O triplo limen permite a injecgao de meio de contraste ao mesmo
tempo que fornece uma via de acesso com fio guia ao limen do canal
pretendido. Este dispositivo é fornecido estéril e destina-se a uma

unica utilizagao.

NOTA

Se, no momento da recepcéo, a embalagem se encontrar aberta ou
danificada, nao utilize o produto. Inspeccione visualmente com particular
atencdo a vincos, dobras e fracturas. Se detectar alguma anomalia que
impeca um funcionamento correcto do produto, ndo o utilize. Por favor,
contacte a Cook Endoscopy para obter uma autorizagcdo de devolugéo.

CONTRA-INDICACOES
As contra-indicagdes incluem aquelas especificas da CPRE.

POTENCIAIS COMPLICAGOES

As potenciais complicacdes associadas a CPRE incluem, mas nao se
limitam a: pancreatite, colangite, aspiracao, perfuracao, hemorragia,
infeccao, sépsis, reac¢do alérgica ao meio de contraste ou a medica-
mentos, hipotensdo, depressdo ou paragem respiratéria e arritmia ou
paragem cardiaca.

PRECAUGCOES
Consulte o rétulo da embalagem relativamente ao didmetro minimo do
canal necessario para este dispositivo.

Recomenda-se a utilizagéo de fios guia Cook Endoscopy com
este dispositivo.

A injeccé@o de meio de contraste durante a CPRE deve ser monitorizada
por fluoroscopia. O enchimento excessivo do canal pancreatico pode
provocar pancreatite.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

1. Introduza o cateter dentro do endoscépio e avance-o em pequenos
incrementos até visualizar, por via endoscépica, o dispositivo a sair
do endoscépio.

2. Apos a canulagéo, pode injectar meio de contraste para confirmar por
fluoroscopia a posicéo do dispositivo, bastando para isso adaptar
uma seringa ao orificio de injeccdo adequado do encaixe do cateter.
Nota: Retire a tampa do orificio de injec¢ao antes de irrigar. Este
cateter possui uma ponta radiopaca para permitir a visualizagao
por fluoroscopia.
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3. O fio guia pode ser introduzido em qualquer um dos dois orificios
para fio guia, para dentro do canal, para manter a posigao e facilitar a
substituicdo de dispositivos orientados por fio guia compativeis.

Nota: Antes de cada introdugdo de um fio guia dentro de um
dispositivo, molhe o fio guia com agua ou soro fisiolégico estéril. Um
cateter cheio de meio de contraste podera dificultar a progressao do
fio guia. Lave o meio de contraste do cateter irrigando com agua ou
soro fisiolégico estéril antes de cada introdugédo do fio guia, tendo os
cuidados necessarios se o dispositivo estiver posicionado no

canal pancreatico.

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

Este dispositivo se utiliza para la canulacién endoscépica del sistema
de conductos. La triple luz permite inyectar contraste mientras se ofrece
acceso con guia al conducto deseado. Este dispositivo se suministra
estéril y esta indicado para un solo uso.

NOTA

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 el funcionamiento correcto.
Notifiquelo a Cook Endoscopy para obtener una autorizacion

de devolucion.

CONTRAINDICACIONES
Las contraindicaciones incluyen las especificas de la ERCP.

COMPLICACIONES POSIBLES

Las complicaciones posibles asociadas a la ERCP incluyen, entre otras:
pancreatitis, colangitis, aspiracion, perforacion, hemorragia, infeccion,
septicemia, reaccion alérgica al contraste o a la medicacion, hipotension,
depresion o parada respiratorias, y arritmia o parada cardiacas.

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

Se recomienda utilizar guias Cook Endoscopy con este dispositivo.

La inyeccion de contraste durante la ERCP debe vigilarse fluoroscépica-
mente. Si se llena demasiado el conducto pancreatico, puede provocarse
una pancreatitis.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Introduzca el catéter en el endoscopio y hagalo avanzar poco a poco
hasta que el dispositivo se visualice endoscépicamente saliendo
del endoscopio.

2. Tras la canulacién, puede inyectarse contraste para confirmar
fluoroscépicamente la posicion del dispositivo, acoplando una jeringa al
orificio de inyeccion adecuado de la conexion del catéter. Nota: Retire
la tapa del orificio de inyeccion antes de lavar. Este catéter tiene una
punta radiopaca para facilitar la visualizacién fluoroscépica.
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3. Puede colocarse una guia en cada orificio de guia y en el interior
del conducto para mantener la posicion y facilitar el intercambio de
dispositivos de colocacién con guia compatibles. Nota: Antes de
introducir una guia en un dispositivo, humedézcala en un bafo de
agua o solucién salina estériles. Un catéter lleno de contraste puede
dificultar el avance de la guia. Lave el contraste del catéter con agua o
solucién salina estériles antes de la introduccién de la guia, adoptando
las precauciones necesarias si el dispositivo esta colocado en el
conducto pancreatico.

4. Tras finalizar el procedimiento, deseche el dispositivo segun las pautas
del centro para residuos médicos biopeligrosos.
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AVSEDD ANVANDNING

Detta instrument anvénds fér endoskopisk kanylering av ductussystemet.
Trippellumenfunktionen majliggdr injicering av kontrastmedel medan du har
ledaratkomst till den dnskade gangen. Detta instrument levereras sterilt
och &r avsett endast fér engangsbruk.

oBS!

Anvand ej om férpackningen &r 6ppnad eller skadad, nér den mottages.
Unders6k den visuellt och leta speciellt efter veck, béjar och brott.
Anvand inte, om en abnormitet upptécks vilken kunde foérhindra korrekt
arbetsforhallande. Var vanlig meddela Cook Endoscopy och begér
returtillstand.

KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationer omfattar sddana som é&r specifika fér ERCP.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Potentiella komplikationer knutna till ERCP omfattar, men begransas inte
till: pankreatit, kolangit, aspiration, perforation, blddning, infektion, sepsis,
allergisk reaktion mot kontrastmedel eller lakemedel, hypotoni, respiratorisk
depression eller andningsstillestand, hjartarytmi eller hjartstillestand.

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

Cook Endoscopy ledare rekommenderas fér anvandning med
detta instrument.

Injektion av kontrastmedel under ERCP bér évervakas fluoroskopiskt.
Att dverfylla ductus pancreaticus kan resultera i pankreatit.

BRUKSANVISNING
1. For in katetern i endoskopet och fér fram den med sma steg tills du
endoskopiskt kan se den komma ut ur endoskopet.

2. Efter kanylering kan kontrastmedel injiceras for att fluoroskopiskt
bekréfta instrumentets I&ge genom att en spruta ansluts till lamplig
port pa kateterfattningen. Obs! Ta bort skyddet pa injektionsporten
fére spolning. Denna kateter har en réntgentét spets som hjalp vid
fluoroskopisk visualisering.
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3. En ledare kan placeras i endera ledarporten och i gangen fér att
bibehalla lage och underlatta byte av kompatibla ledartilloehér.
Obs! Fore inforing av ledare i ett instrument ska ledaren fuktas i
sterilt vatten eller sterilt saltbad. En kateter fylld med kontrastmedel
kan gora det svart att fora fram ledaren. Spola bort kontrastmedlet fran
katetern med sterilt vatten eller steril koksaltlésning innan ledaren fors
in, och observera nédvandiga varningar, om instrumentet placeras i
ductus pancreaticus.

4. Nar ingreppet avslutats, kasseras instrumentet enligt institutionens
faststéllda rutiner for biofarligt medicinskt avfall.
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