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English

INTENDED USE

This device is used to obtain pressure measurements from the Sphincter
of Oddi and common bile duct. This wire-guided catheter is supplied sterile
and intended for single use only.

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. Please
notify Cook Endoscopy for return authorization.

CONTRAINDICATIONS
Contraindications include those specific to ERCP.

POTENTIAL COMPLICATIONS

Potential complications associated with ERCP and Sphincter of Oddi
manometry include, but are not limited to: pancreatitis, cholangitis, sepsis,
perforation, hemorrhage, aspiration, fever, infection, hypotension, allergic
reaction to contrast or medication, 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.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Attach each perfusion lumen to the transducers and fill with sterile
water. Note: Set up and standardization may vary. Follow recording
and perfusion system manufacturer’s instructions. Note: The catheter is
equipped with three color coded perfusion lumens. The red lumen is the
proximal port, the yellow lumen is the middle port and the blue lumen is
the distal port.

2. Insert the manometry catheter into the endoscope accessory channel,
over the pre-positioned wire guide, and proceed with cannulation of the
selected ductal system.

3. Advance the catheter into the desired position, remove the wire guide,
and proceed with Sphincter of Oddi manometry per institutional
guidelines. Note: There are ten 1 mm black markings on the distal end
of the catheter to aid in visualization. The three perfusion holes are
2 mm apart and begin at the distal end of the black markings.

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 at opna trykmalinger fra sfinkter Oddi og
galdegangen. Dette tradledede kateter leveres steril og er kun beregnet

til engangsbrug.

BEMZRKNINGER

Hvis emballagen er abnet eller beskadiget, ma den ikke anvendes. Undersag
produktet visuelt med seerlig opmaerksomhed pa eventuelle bugtninger,
bajninger 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 knyttes sammen med endoskopisk retrograd
kolangiopancreatikografi og sfinkter Oddi-manometri, omfatter, men er

ikke begreenset til: pancreatitis, cholangitis, sepsis, perforering, haemoragi,
aspiration, feber, infektion, hypotension, allergisk reaktion over for kontraststof
eller medicin, respirationsdepression eller respirationsophaer, 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.

BRUGSANVISNING

1. Forbind hver perfusionslumen med transducerne, og fyld op med sterilt
vand. Bemeaerk: Opsaetning og standardindstilling kan variere. Folg
monitorerings- og perfusionssystemproducentens instruktioner.
Bemeerk: Kateteret er forsynet med tre farvekodede perfusionslumen.
Den rade lumen er den proksimale port, den gule lumen er den midterste
port, og den bla lumen er den distale port.

2. Indsezet manometrikateteret i endoskopets tilbeharskanal over den forud
anbragte kateterleder, og fortsaet med at kanylere det valgte kanalsystem.

3. For kateteret ind i den gnskede position, fiern kateterlederen og fortsaet
med sfinkter Oddi-manometri efter hospitalets retningslinjer.
Bemaerk: Der er ti 1 mm brede sorte markeringer pa den distale ende
af kateteret, sa det er lettere at se. De tre perfusionshuller er 2 mm fra
hinanden og starter i den distale ende af de sorte markeringer.

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




Nederlands

BEOOGD GEBRUIK

Dit instrument wordt gebruikt om drukmetingen te verkrijgen bij de sphincter
van Oddi en de ductus choledochus. Deze draadgeleide katheter is bij levering
steriel en is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.

OPMERKINGEN

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 en manometrie van de
sphincter van Oddi zijn onder meer: pancreatitis, cholangitis, sepsis,
perforatie, hemorragie, aspiratie, koorts, infectie, hypotensie, allergische
reactie op contrastmiddel of medicatie, 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.

GEBRUIKSAANWIJZING

1. Sluit elk perfusielumen aan op de transducers en vul ze met steriel
water. N.B.: De opstelling en de standaardisatie kunnen variéren. Volg de
instructies van de fabrikant van het registratie- en perfusiesysteem. N.B.: De
katheter heeft drie kleurgecodeerde perfusielumina. Het rode lumen is de
proximale poort, het gele lumen is de middelste poort en het blauwe lumen
is de distale poort.

2. Breng de manometriekatheter over de reeds aangebrachte voerdraad in het
werkkanaal van de endoscoop in en canuleer het geselecteerde ductale
systeem.

3. Voer de katheter op tot in de gewenste positie, verwijder de voerdraad en
verricht de manometrie van de sphincter van Oddi volgens het protocol van
de instelling. N.B.: Er zijn tien zwarte markeringen van 1 mm op het distale
uiteinde van de katheter aangebracht om de zichtbaarheid te vergroten. De
drie perfusieopeningen liggen 2 mm uit elkaar, te beginnen met het distale
uiteinde van de zwarte markeringen.

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

Ce dispositif est utilisé pour obtenir des mesures de pression du sphincter
d’Oddi et du canal cholédoque. Ce cathéter sur guide est fourni stérile et
CONGU pour un usage unique.

REMARQUES

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé a la livraison.
Examiner visuellement chaque dispositif en veillant particulierement a
'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 et a

la manométrie du sphincter d’Oddi, on citera : pancréatite, cholangite,
septicémie, perforation, hémorragie, aspiration, fiévre, infection, hypotension,
réaction allergique au produit de contraste ou au médicament, 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.

MODE D’EMPLOI

1. Raccorder chaque lumiere de perfusion aux transducteurs et les remplir
d’eau stérile. Remarque : La configuration et la normalisation peuvent
varier. Observer les directives des fabricants du systéme d’enregistrement
et de perfusion. Remarque : Le cathéter comprend trois lumiéres de
perfusion a code couleur. La lumiére rouge correspond a lorifice proximal,
la lumiére jaune a I'orifice du milieu et la lumiere bleue a l'orifice distal.

2. Insérer le cathéter de manométrie dans le canal opérateur de 'endoscope,
sur le guide prépositionné, et procéder au cathétérisme du systéme
canalaire voulu.

3. Pousser le cathéter en position voulue, retirer le guide et procéder a la
manomeétrie du sphincter d’Oddi selon les directives de I'établissement.
Remarque : Lextrémité distale du cathéter porte dix marques noires de
1 mm destinées a faciliter la visualisation. Les trois trous de perfusion
sont situés @ 2 mm 'un de l'autre et commencent a 'extrémité distale des
marques noires.

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

Dieses Instrument dient zur Druckmessung am Sphinkter Oddi und im
Choledochus. Dieser drahtgefiihrte Katheter wird steril geliefert und ist
ausschlieBlich fir den einmaligen Gebrauch bestimmt.

HINWEISE

Nicht verwenden, falls die Verpackung bereits gedffnet oder beschadigt
ist. Das Produkt einer Sichtprifung unterziehen und dabei besonders auf
Knicke, Verbiegungen und Bruchstellen achten. Nicht verwenden, falls
UnregelméaBigkeiten festgestellt werden, die die einwandfreie Funktion
beeintrachtigen wiirden. In diesem Fall bitte Cook Endoscopy zwecks
Rucksendung benachrichtigen.

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

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Zu den mit ERCP und Manometrie des Sphinkter Oddi verbundenen
potenziellen Komplikationen gehoren unter anderem: Pankreatitis,
Cholangitis, Sepsis, Perforation, Blutung, Aspiration, Fieber, Infektion,
Hypotonie, allergische Reaktion auf Kontrastmittel oder Medikamente,
Atemdepression oder -stillstand, Herzarrhythmie oder -stillstand.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Die fiir dieses Instrument erforderliche MindestgréBBe des Arbeitskanals ist
auf dem Verpackungsetikett angegeben.

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

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Die Perfusionslumina an die Transducer anschlieBen und mit sterilem
Wasser fiillen. Hinweis: Einstellung und Standardisierung kénnen
variieren. Die Herstelleranweisungen fiir das Aufzeichnungs- und
Perfusionssystem befolgen. Hinweis: Der Katheter verfugt Uber drei
farbkodierte Perfusionslumina. Das rote Lumen ist die proximale
Offnung, das gelbe Lumen ist die mittlere Offnung und das blaue
Lumen ist die distale Offnung.

2. Den Manometriekatheter in den Arbeitskanal des Endoskops und tber
den bereits positionierten Fihrungsdraht einfiihren und die Sondierung
des gewahlten Gangsystemes durchflhren.



3. Den Katheter bis zur gewlinschten Position vorschieben, den
Flhrungsdraht entfernen und die Sphinkter-Oddi-Manometrie geman
Klinikrichtlinien durchfihren. Hinweis: Zur leichteren Darstellung
befinden sich am distalen Ende des Katheters zehn schwarze 1-mm-
Markierungen. Die drei Perfusionséffnungen befinden sich hinter dem
distalen Ende der schwarzen Markierungen und sind jeweils 2 mm
voneinander entfernt.

4. Nach Beendigung des Verfahrens das Instrument nach Kilinikrichtlinien
fir den Umgang mit biogefahrlichem medizinischem Abfall entsorgen.



EAN\nvika

XPHZH A THN OMOIA MPOOPIZETAI

H ouokeun autr XpnoIUOTOLETAL Yia TN AP HETPRCEWV Tieong amd To
o@lyktripa Tou Oddi kat Tov Kovo XoAnddxo mépo. Autdg 0 KaBoSnyoUHEVOG Ue
oUpHa KABETAPAG TTAPEXKETAL ATTOOTEIPWHEVOC Kal TTpoopileTal yla pia

pévo xprion.

THMEIQZEIX

Edv n ouokevaocia éxel avolyTei i umooTei (nid katd tnv mapaafn g, un
XPNOIUOTIOINOETE TO TPOoidV. EmMBewprote ontikd mpooéxovtag 1Staitepa yia
TUXOV OTPERADOELS, KAUPELS Kat pri&els. EQv evTomioeTe pia avwpualia mou Ba
TOPEUMOSILE TN OWOTH KATAOTAGN AEITOUPYIAG, UN XPNOIUOTIOIOETE TO TIPOTOV.
MNapakahovpe evnuepwote Tn Cook Endoscopy yia e§ouciodotnon emoTpoPng.

ANTENAEIZEIX
Metal Twv avtevdeifewv mephapBdvovTal ekeiveg TTou gival eISIKEG yla
v ERCP.

AYNHTIKEZ EMINAOKEZ

Metadl Twv SuvnTiKWv emMMAOKWV 1Tou oxetiovtal pe Tnv ERCP kat

TN pHavouETpia Tou o@tyktripa Tou Oddi mepthappdavovtal kat ot QG
maykpeatitida, xohayyetitda, onpapia, Sidtpnon, alpoppayia, El0pOPNON,
TUPETAG, NoipwEn, undtaon, aANepyIKr avTidpaon o€ oklaypapikéd péco f
@APHOKO, KATAOTOAR 1} Tavon T avanvong, kapdiakr appubuia fi avakorm).

NMPO®YAAZEIZ
AvatpéE€Te 0TNV ETIKETA TNG CUOKELAOIAG yia TO EAdXIOTO péyeBog Kavahiol mou
ATAITETAL YA T OUOKEUR auTh.

Ot ouppdtivol odnyoi Tng Cook Endoscopy ouvioTwvTal yia Xprion Ke T
OUOKEUN auth.

OAHTIEZ XPHZIHZ

1. MpooaptioTe KABE AUNG €yXUONG OTOUG LOPPOTPOTIEIG KAl YEUIOTE UE
AMOOTEIPWHEVO VEPO. ZnMeiwan: H puBuion kat n tumomoinon evoéxetal
va Tolkilouv. AKoAouBnoTe TIG 08nyieg eyypa@rig Kat éyxuong tou
KOTAOKEUAOTH TOU OUOTAMATOC. Znpeiwon: O kaBetripag Slabétel Tpelg
XPWHATIKA KWSIKOTTOINUEVOUG AUAOUG £yXuong. O KOKKIVOG AUNOG gival
n €yyu¢ BUpa, o KiTPIVOG AUNOG gival n pecaia BUpa Kal o urmhe avAdg ivat
n MEPLPEPIKN BUpa.

2. Ewoaydyete Tov KaBETHPA HAVOUETPIOG OTO KAVAAL EPYACiag TOU
ev8ooKoTiou, TAVW amod ToV TIPOTOMOOETNUEVO CUPHATIVO 0dNYd Kal
TIPOXWPNOTE HE TOV KABETNPLAGUO TOU EMAEYUEVOU CUCTHLATOG TTOPWV.



3. Mpowbrote Tov KaBetrpa otnv emBuuNnTh B£0nN, APAIPECTE TOV CUPUATIVO
0dnyo Kat TPOXWPNOTE UE TN HAVOUETPIa Tou o@IyKTpa Tou Oddi
oUpQWVa UE TIG KATeLBLVTHPIEG 08NYiEC TOU I8PUUATOC 0aC. ZnpEiwon: 10
TIEPIPEPIKO AKPO TOU KABEeTHpa LTIAPXOULV SEKA HAVPES ONUAVOELG TOU T mm
yia BorBela oTnv amelkévion. Ot TPELG OTTEG €yXUONG ATTEXOLV HETAEU TOUG
2 mm Kat apyiCouv 0To TEPIPEPIKO AKPO TWV HAUPWY ONUAVOEWV.

4. Katd tv ohokAfipwon tng Stadikaciag, amoppiyte Tn CUOKEUN CUMPWVA
HE TIG KaTeuBuvTrPLEG 0dNnyieg Tou IGPLHATAC oag yia BloAoyikd emikivouva
1aTpikd andéBAnTa.



Italiano

USO PREVISTO

Il presente dispositivo & usato per ottenere misurazioni della pressione

a livello dello sfintere di Oddi e del coledoco. Questo catetere filo-guidato
¢ fornito sterile ed € esclusivamente monouso.

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, 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 allERCP (colangiopan-
creatografia retrograda endoscopica).

POTENZIALI COMPLICANZE

Le potenziali complicanze associate al’lERCP e alla manometria a livello
dello sfintere di Oddi includono, senza limitazioni: pancreatite, colangite,
sepsi, perforazione, emorragia, aspirazione, febbre, infezione, ipotensione,
reazione allergica al mezzo di contrasto o al farmaco, 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.

ISTRUZIONI PER LUSO

1. Collegare i lumi di perfusione ai trasduttori e riempirli con acqua sterile.
Nota - La predisposizione del sistema e la standardizzazione possono
variare. Attenersi alle istruzioni fornite dal fabbricante del sistema di
registrazione e perfusione. Nota - Il catetere & dotato di tre lumi di
perfusione con raccordi con codifica cromatica. | raccordi dei tre lumi
sono contraddistinti rispettivamente dal colore rosso (prossimale), giallo
(centrale) e blu (distale).

2. Inserire il catetere per manometria nel canale operativo dell’endoscopio,
sulla guida precedentemente posizionata, e procedere con
lincannulamento del sistema duttale selezionato.
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3. Fare avanzare il catetere fino a raggiungere la posizione desiderata,
rimuovere la guida e procedere con la manometria a livello dello
sfintere di Oddi in base alle prassi della struttura sanitaria. Nota -

La visualizzazione del catetere € agevolata da dieci indicatori di
riferimento neri alla distanza di 1 mm 'uno dall’altro situati sulla punta
distale del catetere stesso. | tre fori di perfusione si trovano a 2 mm di
distanza 'uno dall'altro a partire dall’'estremita distale degli indicatori di
riferimento neri.

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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UTILIZACAO PREVISTA

Este dispositivo é usado para obter medi¢des da pressao no esfincter de
Oddi e no canal biliar principal. Este cateter orientado por fio guia é fornecido
estéril e destina-se a uma unica utilizagao.

NOTAS

Se, no momento da recepc¢ao, a embalagem se encontrar aberta ou
danificada, nao utilize o produto. Inspeccione visualmente com particular
atencé@o a vincos, dobras e fracturas. Se detectar alguma anomalia que
impega um funcionamento correcto do produto, néo o utilize. Por favor,
contacte a Cook Endoscopy para obter uma autorizagdo de devolugéo.

CONTRA-INDICACOES
As contra-indicag6es incluem aquelas especificas da CPRE.

POTENCIAIS COMPLICAGOES

As potenciais complicacdes associadas a CPRE e a manometria do esfincter
de Oddi incluem, mas néo se limitam a: pancreatite, colangite, sépsis,
perfuracdo, hemorragia, aspiragao, febre, infecgcédo, hipotensao, reacg¢ao
alérgica ao meio de contraste ou a medicamentos, depressao ou paragem
respiratéria e arritmia ou paragem cardiaca.

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

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

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Adapte cada um dos limenes de perfusdo aos transdutores e encha com
agua estéril. Nota: A montagem e a padronizagao poderdo variar. Siga as
instrugbes do fabricante do sistema de registo e perfus@o. Nota: O cateter
vem equipado com trés limenes de perfus&o codificados por cores.
O Iimen vermelho corresponde ao orificio proximal, o limen amarelo ao
orificio central e o limen azul ao orificio distal.

2. Introduza o cateter de manometria no canal acessério do endoscopio,
sobre o fio guia previamente posicionado, e proceda a canulagdo do
sistema de canais pretendido.

3. Avance o cateter até a posicéo pretendida, retire o fio guia e proceda a
manometria do esfincter de Oddi, de acordo com as normas da instituicao.
Nota: Para facilitar a visualizacao, existem dez marcas pretas de 1 mm na
extremidade distal do cateter. Os trés orificios de perfuséo distam entre si
2 mm e comegam na extremidade distal das marcas pretas.

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 obtener medidas de presion del esfinter de
Oddi y del conducto biliar comun. Este catéter guia se suministra estéril

y esta indicado para un solo uso.

NOTAS

No utilice el dispositivo si el envase esta abierto o dafiado cuando lo reciba.
Inspeccione visualmente el dispositivo, prestando especial atencién a la
presencia de 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 y a la manometria del
esfinter de Oddi incluyen, entre otras: pancreatitis, colangitis, septicemia,
perforacién, hemorragia, aspiracion, fiebre, infeccion, hipotension, reaccién
alérgica al contraste o a la medicacion, depresién 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.

INSTRUCCIONES DE USO
. Acople cada luz de perfusion a los transductores y llene éstos con agua
estéril. Nota: La configuracion y la estandarizacion pueden variar. Siga
las instrucciones del fabricante del sistema de registro y perfusion.
Nota: El catéter tiene tres luces de perfusion codificadas con colores. La
luz roja es el orificio proximal, la amarilla es el orificio medio y la azul es
el orificio distal.

2. Introduzca el catéter de manometria en el canal de accesorios del
endoscopio sobre la guia colocada previamente y proceda a canular el
sistema de conductos seleccionado.

3. Haga avanzar el catéter hasta la posicion deseada, extraiga la guia y
proceda con la manometria del esfinter de Oddi siguiendo las pautas del
centro. Nota: Para facilitar la visualizacién, el extremo distal del catéter
tiene diez marcas negras de 1 mm. Los tres orificios de perfusion estan a
2 mm uno de otro, y empiezan en el extremo distal de las marcas negras.

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

Denna anordning anvands for att fa tryckmétningar frdn Oddis sfinkter och
gemensamma gallgangen. Denna ledarkateter levereras steril och &r avsedd
endast for engangsbruk.

ANTECKNINGAR

Anvand ej om férpackningen &r éppnad eller skadad, nar den mottages.
Undersok den visuellt och leta speciellt efter veck, bdjar och brott. Anvand inte,
om en abnormitet upptacks vilken kunde férhindra korrekt arbetsférhallande.
Var vanlig meddela Cook Endoscopy och begar returtillstand.

KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationer omfattar sadana som &r specifika for ERCP.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Potentiella komplikationer knutna till ERCP och manometri av Oddis sfinkter
omfattar, men begrénsas inte till: pankreatit, kolangit, sepsis, perforation,
blédning, aspiration, feber, infektion, hypotoni, allergisk reaktion mot kontrast-
medel eller lakemedel, respiratorisk depression eller andningsstillestand,
hjartarytmi eller hjartstillestand.

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

Cook Endoscopy ledare rekommenderas fér anvandning med detta instrument.

BRUKSANVISNING

1. Anslut varje perfusionslumen till transduktorerna och fyll med sterilt vatten.
Obs! Montering och standardisering kan variera. Félj registrerings- och
perfusionssystemtillverkarens instruktioner. Obs! Katetern &r utrustad med
tre fargkodade perfusionslumen. Den réda lumen &r den proximala porten,
den gula lumen ar mellanporten och
den blaa lumen &r den distala porten.

2. For in manometrikatetern i endoskopets arbetskanal, ver den
tidigare placerade ledaren, och fortsétt med kanylering av det valda
ductussystemet.

3. For fram katetern till dnskat lage, avidgsna ledaren och fortsatt med
manometri av Oddis sfinkter enligt institutionens faststéllda rutiner.
Obs! Det finns tio 1 mm breda svarta markeringar pa kateterns distala
ande som hjalp vid visualisering. De tre perfusionshalen atskiljs av 2 mm
mellanrum och bérjar vid de svarta markeringarnas distala &nde.

4. Nar ingreppet avslutats, kasseras instrumentet enligt institutionens
faststallda rutiner for biofarligt medicinskt avfall.
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Biliary Manometry Catheters
MBiENESE

Katetre til galdemanometri
Biliaire manometriekatheters
Cathéters de manométrie biliaire
Gallengang-Manometriekatheter
KaBetnpeg pavopetpiag XoAn@opwv
Cateteri per manometria biliare
Cateteres de manometria biliar
Catéteres de manometria biliar

Bilidra manometrikatetrar
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