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English
INTENDED USE
This device is used for endoscopic cannulation of the ductal system.

NOTES
This device is reusable if integrity is intact.

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

If 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 for
return authorization.

Store in a dry location, away from temperature extremes.

CONTRAINDICATIONS
Those specific to ERCP.

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.

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

Reusability of a device depends, in large part, on care of device by user. Factors
involved in prolonging life of this device include, but are not limited to: advancing
through endoscope accessory channel in short increments, gently withdrawing
device from channel, avoiding loops and/or kinks in catheter, coiling device in a
minimum 8-inch diameter, thorough cleaning following instructions included in
this booklet.

INSTRUCTIONS FOR USE
1. Gently advance stylet completely into catheter. Lock stylet cap into catheter fitting.

2. Introduce catheter into endoscope and advance in small increments until
device is endoscopically visualized exiting scope.

3. Following cannulation, contrast may be injected to fluoroscopically confirm
position of device by attaching a syringe to side port of catheter fitting.

4. To insert a compatible wire guide, remove stylet from catheter and advance
wire guide prior to removing catheter from endoscope. Note: Before each
introduction of a wire guide into a device, wet wire guide in a sterile water
or saline bath. A contrast-filled catheter may make wire guide difficult to
advance. Flush contrast from catheter with sterile water or saline before each
introduction of wire guide, observing necessary cautions if device is positioned
in pancreatic duct.



5. Upon completion of procedure, clean and prepare catheter for future use
following cleaning instructions.

CLEANING INSTRUCTIONS

1. While withdrawing catheter from endoscope, wipe excess secretions from
outer sheath.

2. Immediately after use, remove stylet wire from catheter and attach a syringe
containing a minimum of 20 cc of warm water and enzymatic cleaner solution
to Luer lock fitting. Block open port on catheter fitting, then irrigate inner
lumen of catheter.

3. Submerge solution-filled catheter and stylet in a solution of warm water and
enzymatic cleaner. Soak for a minimum of 20 minutes.

4. Beginning at Luer lock fitting and working toward tip, wipe catheter with a
textured cloth soaked in enzymatic solution. Beginning at hub and working
downward, wipe stylet.

5. Block open port on catheter fitting, then irrigate inner lumen of catheter using
a syringe containing a minimum of 20 cc of enzymatic solution attached to
Luer lock fitting. Repeat this step until all visible secretions are removed.

6. Remove catheter and stylet from enzymatic solution, then thoroughly rinse
inner lumen of catheter using a syringe filled with clean water. Rinse stylet and
outer portions of catheter thoroughly with clean, running water.

7. Ultrasonically clean catheter and stylet for a minimum of 15 minutes at 25°C
(77°F) or per ultrasonic cleaner manufacturer’s instructions.

8. Remove catheter and stylet from ultrasonic cleaner. To remove all residue,
thoroughly rinse inner lumen of catheter using a syringe containing a
minimum of 20 cc of clean water. Thoroughly rinse stylet and outer portions of
catheter with clean, running water.

9. Gently wipe external portions of stylet and catheter dry with a lint-free cloth.
Hang device to air dry inner lumen of catheter, or use medical grade (oil free)
forced air through Luer lock fitting.

10.Insert stylet into catheter, leaving approximately 1 cm extending from Luer
lock fitting.

11.Package device for sterilization following AAMI recommended practices.

12.Sterilize device using set points for desired sterilization method shown in tables.



ETO CYCLE PARAMETERS
PARAMETER

Prevacuum Pressure
Relative Humidity
Humidity Dwell

Chamber Temperature
Exposure Pressure
Exposure Dwell

ETO Concentration

Post Vacuums

Post Vacuum Pressure

Air Wash?

Aeration Temperature
Aeration Dwell

Air Changes During Aeration

SET POINT

2.0 psia (25.9"Hg Vac)
60% RH

20 minutes

54.4°C (130°F)

To Be Determined'

2 hours

600 mg/L

3

2.0 psia (25.9”Hg Vac)
5 minutes

54.4°C (130°F)

12 hours

90 per hour

170 be calculated by the Institution to achieve an ETO concentration of 600 mg/L.

2 Repetitive vacuums from ambient pressure to 13.7 psia over 5 minutes.

Note: ETO sterilizer chamber loading should not exceed 11 products per cubic foot
of chamber space or exceed the usable chamber space. If any damage to a product
is noted prior to sterilizing, it should be taken out of service immediately.

AUTOCLAVE CYCLE PARAMETERS
PARAMETER

Cycle Type

Prevacuum Pressure

Chamber Exposure Temperature
Chamber Exposure Pressure
Exposure Dwell

SET POINT
Prevacuum

2.5 psia (24.8" Hg Vac)
132.2°C (270°F)

41.8 psia (27.1 psig)
5 minutes

Note: Autoclave chamber loading should not exceed 10 products per cubic foot of
chamber space or exceed the usable chamber space.
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URCENE POUZITI
Toto zafizeni se pouziva pro endoskopickou kanylaci vyvodu.

POZNAMKY
Toto zatizeni je ureno k opakovanému pouziti, pokud neni narusena jeho
integrita.

Nepouzivejte toto zafizeni pro zadny jiny Ucel, nez pro ktery je urceno.

Pokud je obal pfi prevzeti otevieny nebo poskozeny, zafizeni nepouzivejte.
Provedte vizuaIni kontrolu zafizeni; vénujte pfitom pozornost zejména zauzleni,
ohyblm a prasklinam. Pokud objevite anomalii, kterd by branila spravné funkci,
zafizeni nepouzivejte. Pozadejte spole¢nost Cook o autorizaci pro vraceni zafizeni.

Skladujte na suchém misté, chrante pred extrémnimi teplotami.

KONTRAINDIKACE
Specifické pro endoskopickou retrogradni cholangiopankreatografii (ERCP).

POTENCIALNI KOMPLIKACE

Potencidlni komplikace spojené s ERCP zahrnuji, kromé jiného, nasleduijici: zanét
slinivky bfisni, zanét zlu¢ovych cest, aspiraci, perforaci, krvaceni, infekci, sepsi,
alergickou reakci na kontrastni latku nebo 1€k, hypotenzi, respira¢ni depresi nebo
zastavu dechu, srde¢ni arytmii nebo srde¢ni zastavu.

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

Opakovatelnd pouzitelnost zafizeni z velké ¢asti zavisi na péci o zafizeni ze strany
uzivatele. K faktordim, které pfispivaji k del3i Zivotnosti zafizeni, mimo jiné patii:
posouvani skrz akcesorni kanal endoskopu v malych krocich, Setrné vyjimani
zafizeni z kanélu, eliminace uzl(i a/nebo smycek na katetru, staceni zafizeni na
prdmeér nejméné 20 cm, diikladné ¢isténi podle pokynl uvedenych v této piirucce.
NAVOD NA POUZITI

1. Setrné posunite stilet GpIné do katetru. Aretujte ¢epicku stiletu do adaptéru
katetru.

2. Zasunte katetr do endoskopu a posunujte vpred v malych postupnych krocich,
az bude endoskopem vidét, jak z endoskopu vychazi ven.

3. Po kanylaci Ize pfipojit stfikacku na bo¢ni adaptér spojky katetru a nastfiknout
kontrastni latku pro skiaskopické potvrzeni polohy zafizeni.

4. Chcete-li vlozit kompatibilni vodici drat, vyjméte stilet z katetru a posurite
vodici drat pfedtim, nez vyjmete katetr zendoskopu. Poznamka: Pied kazdym
zavedenim vodiciho dratu do zafizeni namocte vodici drat do ldzné se sterilni
vodou nebo sterilnim fyziologickym roztokem. Je-li katetr napInén kontrastni
latkou, mudze byt posouvani vodiciho dratu obtizné. Pied kazdym zavedenim
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vodiciho dratu vyplachnéte z katetru kontrastni roztok sterilni vodou nebo
sterilnim fyziologickym roztokem; je-li pfitom zafizeni v pankreatickém vyvodu,
dodrzujte nezbytna opatieni.

Po dokonceni vykonu vycistéte katetr a pfipravte jej na dalsi pouziti podle
nésledujicich pokyn( pro cisténi.

POKYNY PRO CISTENI

1.
2.

12.

Béhem vytahovani katetru z endoskopu otirejte sekret z vnéjsiho sheathu.

Ihned po pouziti odpojte drét stiletu od katetru a na spojku Luer Lock pfipojte
stiikacku obsahujici minimalné 20 ml roztoku enzymatického ¢isticiho
prostfedku v teplé vodé. Zablokujte otevieny port na spojce katetru a potom
vyplachnéte vnitini lumen katetru.

Katetr naplnény roztokem a stilet ponoite do roztoku enzymatického ¢isticiho
prostfedku v teplé vodé. Nechejte nejméné 20 minut namécet.

. Otrete katetr hrubé tkanou latkou namocenou v enzymatickém roztoku; pfitom

zacnéte na spojce Luer Lock a pokracujte smérem k hrotu. Otfete stilet tak, ze
za¢nete u nastavce a postupujete smérem dold.

. Zablokujte otevieny port na spojce katetru a potom vyplachnéte vnitini lumen

katetru tak, ze na spojku Luer Lock pfipojite stiikacku obsahujici minimalné
20 ml enzymatického roztoku. Tento krok opakujte tak dlouho, az budou
odstranény vsechny viditelné znamky sekretu.

Katetr a stilet vyjméte z enzymatického roztoku a poté dikladné vyplachnéte
vnitini lumen katetru pomoci stiikacky naplnéné ¢istou vodou. Diikladné
oplachnéte stilet a vnéjsi ¢asti katetru cistou tekouci vodou.

Katetr a stilet vycistéte ultrazvukem po dobu minimalné 15 minut pfi 25 °C
nebo podle instrukci vyrobce ultrazvukové lazné.

Katetr a stilet vyjméte z ultrazvukové lazné. Dlkladné proplachnéte vnitini
lumen katetru pomoci stiikacky obsahujici minimalné 20 ml ¢isté vody, abyste
odstranili veskeré zbytky. Stilet a vnéjsi ¢asti katetru diikladné oplachnéte
cistou tekouci vodou.

. Vnéjsi casti stiletu a katetru jemné osuste otfenim latkou nepoustéjici vlidkna.

Vysuste vnitfni lumen katetru tak, Ze zafizeni zavésite na vzduch nebo je
profouknete stla¢enym vzduchem v kvalité pro pouziti v Iékafstvi (bez obsahu
oleje), smérovanym skrz spojku Luer Lock.

. Stilet zasurite do katetru a pfitom ponechte asi 1T cm vyc¢nivat ze spojky Luer

Lock.

. Zatizeni zabalte ke sterilizaci podle doporu¢eného postupu AAMI.

Zafizeni sterilizujte pfi hodnotéach nastaveni pro pozadovanou steriliza¢ni
metodu, uvedenych v tabulkach.



PARAMETRY CYKLU STERILIZACE EO
PARAMETR

Prevakuum - tlak

Relativni vihkost

Doba setrvani vihkosti

Teplota komory

Tlak expozice

Doba expozice

Koncentrace EO

Postvakuum

Postvakuum - tlak

Cisténi vzduchem?

Teplota odvétravani

Doba odvétravani

Zmény vzduchu v pribéhu odvétravani

HODNOTA NASTAVENI
0,14 bar

60 %

20 minut
54,4 °C

Bude ur¢en'
2 hodiny
600 mg/|

3

0,14 bar

5 minut

54,4 °C

12 hodin

90 za hodinu

1 Hodnotu must vypocitat zdravotnické zafizeni tak, aby bylo dosazeno koncentrace EO 600 mg/I.
2 Opakovana vakua od vnéjsiho atmosférického tlaku az do 0,94 bar po dobu 5 minut.

Poznamka: Do EO sterilizatoru by nemélo byt vlozeno vice nez cca 3 produkty na
10 litrG prostoru steriliza¢ni komory, ani by nemélo dojit k pfekro¢eni vyuzitelného
prostoru komory. Pokud pred sterilizaci objevite na produktu jakoukoli zdvadu,

okamzité jej vyfadte z provozu.

PARAMETRY STERILIZACNIHO CYKLU AUTOKLAVU

PARAMETR

Typ cyklu

Prevakuum - tlak
Expozi¢ni teplota v komore
Expozi¢ni tlak v komofre
Doba expozice

HODNOTA NASTAVENI
Prevakuum

0,17 bar

132,2°C

2,88 bar

5 minut

Poznamka: Do autoklavu by nemély byt viozeny vice nez cca 3 produkty na
10 litrG prostoru steriliza¢ni komory, ani by nemélo dojit k pfekroceni vyuzitelného

prostoru komory.



TILSIGTET ANVENDELSE
Denne enhed bruges til endoskopisk kanylering i gangsystemet.

BEMARKNINGER
Denne enhed kan genbruges, hvis integriteten forbliver intakt.

Denne enhed ma ikke bruges til noget andet formal end den angivne, patenkte
anvendelse.

Hvis emballagen er dbnet eller beskadiget ved modtagelsen, ma produktet ikke
anvendes. Undersgg produktet visuelt med seerlig opmaerksomhed pa eventuelle
bugtninger, bgjninger og brud. Hvis der detekteres noget unormalt, der kan hindre
korrekt brug, ma enheden ikke anvendes. Underret Cook for at fa tilladelse til at
returnere enheden.

Opbevares tort, veek fra temperaturudsving.

KONTRAINDIKATIONER
De kontraindikationer, der er specifikke for endoskopisk retrograd
kolangiopancreatikografi.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

De komplikationer, der er forbundet med endoskopisk retrograd
kolangiopancreatikografi, omfatter, men er ikke begraenset til: pancreatitis,
cholangitis, aspiration, perforation, bledning, infektion, sepsis, allergisk reaktion
over for kontraststof eller medicin, hypotension, respirationsdepression eller
-ophaer, hjertearytmier eller hjertestop.

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

Genanvendelse af en anordning afhaenger for en stor del af, hvordan brugeren
vedligeholder anordningen. De faktorer, der er involveret i forleengelse af

denne enheds levetid, omfatter, men er ikke begraenset til: fremfering gennem
endoskoptilbehgrskanalen i korte trin, forsigtig udtreekning af enheden fra
kanalen, undgaelse af lgkker og/eller bugtninger i kateteret, opspoling af enheden
til en minimumsdiameter pd 20 cm, grundig rengering i henhold til instruktionerne
nedenfor i denne vejledning.

BRUGSANVISNING
1. For forsigtigt stiletten helt ind i kateteret. Las stilethaetten fast i kateterfittingen.

2. For kateteret ind i endoskopet og for det frem i korte trin, indtil det kan
visualiseres endoskopisk, at enheden kommer ud af endoskopet.

3. Efter kanylering kan kontraststof injiceres for at bekraefte enhedens position
under gennemlysning ved at seette en sprgjte pa kateterfittingens sideport.
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4.

En kompatibel kateterleder indsaettes ved at fjerne stiletten fra kateteret

og fremfore kateterlederen for fiernelse af kateteret fra endoskopet.

Bemaerk: For hver indfering af en kateterleder i en enhed skal kateterlederen
dyppes i et sterilt vand- eller saltvandsbad. Et kateter fyldt med kontrast

kan gere det vanskeligt at fore kateterlederen frem. Skyl kontraststoffet

ud af kateteret med sterilt vand eller sterilt saltvand for hver indfering af
kateterlederen, idet nedvendige forsigtighedsregler iagttages, hvis enheden er
placeret i pancreasgangen.

. Efter udfert indgreb rengeres og klargeres kateteret med henblik pa senere

brug iflg. rengeringsanvisningerne.

RENG@RINGSANVISNINGER

1.

Tor sekreter af den ydre sheath, samtidig med at kateteret treekkes ud af
endoskopet.

. Umiddelbart efter brug fjernes stiletten fra kateteret, og en sprgjte med mindst

20 ml varmt vand og enzymatisk renggringsoplasning szettes pa kateterets
“Luer Lock”-fitting. Blokér den abne port pa kateterfittingen, skyl derefter
kateterets indre lumen.

. Nedsaenk kateteret, der er fyldt med opl@sning, og stiletten i en oplgsning af

varmt vand og enzymatisk rengeringsmiddel. Laegges i blad i mindst
20 minutter.

. Tor kateteret af med en tekstureret klud gennemvaedet med enzymatisk

oplesning, idet der startes ved "Luer Lock”-fittingen og arbejdes mod spidsen.
Tor stiletten af, idet der startes ved muffen og arbejdes nedad.

. Blokér den abne port pa kateterfittingen, skyl derefter kateterets indre lumen

med en sprgjte med mindst 20 ml enzymatisk opl@sning, der er monteret
til kateterets “Luer Lock”-fitting. Gentag dette trin, indtil alle synlige sekreter
er vaek.

. Fjern kateteret og stiletten fra den enzymatiske oplasning, skyl derefter den

indre lumen pé kateteret omhyggeligt ved brug af en sprgjte fyldt med rent
vand. Skyl stiletten og kateterets eksterne dele grundigt med rent, rindende
vand.

. Renger kateteret og stiletten med ultralyd i mindst 15 minutter ved 25 °C eller

iflg. instruktionerne fra producenten af ultralydrengeringsapparatet.

. Tag kateter og stilet ud af ultralydrengeringsapparatet. Fjern alle rester ved at

skylle kateterets indvendige volumen grundigt med en sprgjte med mindst
20 ml rent vand. Skyl stiletten og kateterets eksterne dele grundigt med rent,
rindende vand.

. Tor forsigtigt stilettens og kateterets eksterne dele af med en fnugfri klud.

Hzaeng enheden op for at lufttarre den indvendige kateterlumen, eller brug
medicinsk trykluft (oliefri) gennem “Luer Lock”-fittingen.
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10. Saet stiletten ind i kateteret og lad cirka 1 cm raekke ud af "Luer Lock”-fittingen.
11. Pak enheden ind til sterilisation ifslge AAMI-anbefalet praksis.

12. Sterilisér enheden ved brug af referencepunkter for den gnskede
sterilisationsmetode vist i tabellerne.

ETO CYKLUSPARAMETRE

PARAMETER INDSTILLINGSPUNKT
Praevakuumtryk 0,14 bar
Relativ fugtighed 60 %
Fugtighedspause 20 minutter
Kammerets temperatur 54,4 °C
Eksponeringstryk Ikke fastlagt’
Eksponeringspause 2 timer
ETO-koncentration 600 mg/I
Efter vakuum 3

Tryk efter vakuum 0,14 bar
Luftrens? 5 minutter
Luftningstemperatur 54,4 °C
Luftningspause 12 timer
Lufteendringer under luftning 90 pr. time

1 Skal beregnes af hospitalet for at opna en ETO-koncentration pa 600 mg/I.

2 Gentagne vakuummer fra omgivende tryk til 0,94 bar over 5 minutter.

Bemaerk: Belastningen af ETO sterilisatorkammeret mé ikke overstige 3 produkter
pr. 10 liter kammerplads og ma ikke overstige den anvendelige kammerplads.
Hvis der bemaerkes nogen skade pa et produkt fer sterilisation, skal produktet
ojeblikkeligt tages ud af drift.

AUTOKLAVECYKLUS-PARAMETRE

PARAMETER INDSTILLINGSPUNKT
Cyklustype Praevakuum
Praevakuumtryk 0,17 bar

Kammerets eksponeringstemperatur 132,2°C

Kammerets eksponeringstryk 2,88 bar
Eksponeringspause 5 minutter

Bemaerk: Autoklavekammerbelastningen ma ikke overstige 3 produkter pr. 10 liter
kammerplads og ma ikke overstige den anvendelige kammerplads.



Nederlands

BEOOGD GEBRUIK
Dit instrument wordt gebruikt voor de endoscopische canulatie van het ductale
systeem.

OPMERKINGEN
Dit instrument is herbruikbaar als de integriteit intact blijft.

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

Niet gebruiken indien de verpakking bij ontvangst geopend of beschadigd is. Een
visuele inspectie uitvoeren 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 voor een
retourmachtiging.

Op een droge plaats zonder extreme temperaturen bewaren.

CONTRA-INDICATIES
Contra-indicaties specifiek voor ERCP.

MOGELIJKE COMPLICATIES

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

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

De herbruikbaarheid van een instrument hangt voor een groot deel af van de zorg
die de gebruiker aan het instrument besteedt. Factoren die de levensduur van dit
instrument helpen te verlengen zijn onder meer: het instrument opvoeren door
het werkkanaal van de endoscoop met kleine stappen, het instrument voorzichtig
uit het werkkanaal terugtrekken, lussen en/of knikken in de katheter voorkomen,
het instrument niet opwikkelen in een diameter van minder dan 20 cm, het
instrument grondig reinigen volgens de aanwijzingen in dit boekje.

GEBRUIKSAANWLJZING

1. Voer het stilet voorzichtig helemaal in de katheter op. Vergrendel de stiletdop
in de katheteraansluiting.

2. Breng de katheter in de endoscoop in en voer hem met kleine stappen op
totdat het instrument endoscopisch zichtbaar uit de scoop komt.

3. Na canulatie kan er een contrastmiddel worden geinjecteerd door een spuit
aan te sluiten op de zijopening van de katheteraansluiting om de plaats van
het instrument onder fluoroscopische begeleiding te bevestigen.
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4. Verwijder, voor het inbrengen van een geschikte voerdraad, het stilet van

de katheter en voer de voerdraad op voordat de katheter uit de endoscoop
wordt verwijderd. NB: Telkens voordat een voerdraad in een instrument
wordt ingebracht, moet de voerdraad in een bad met steriel water of steriel
fysiologisch zout nat worden gemaakt. Een met contrastmiddel gevulde
katheter kan het opvoeren van de voerdraad bemoeilijken. Spoel telkens véor
het inbrengen van de voerdraad het contrastmiddel uit de katheter met steriel
water of steriel fysiologisch zout en neem de nodige voorzorgsmaatregelen in
acht als het instrument in de ductus pancreaticus is geplaatst.

Reinig de katheter na voltooiing van de procedure en maak hem gereed voor
toekomstig gebruik volgens de instructies voor het reinigen.

INSTRUCTIES VOOR HET REINIGEN

1.

Veeg tijdens het terugtrekken van de katheter uit de endoscoop de overtollige
secreties van de buitenste sheath.

. Verwijder onmiddellijk na gebruik de stiletdraad uit de katheter en bevestig

een spuit met ten minste 20 ml oplossing van warm water en een enzymatische
reinigingsoplossing aan de Luerlock-aansluiting. Sluit de open poort op de
katheteraansluiting en irrigeer vervolgens het binnenlumen van de katheter.

Dompel de met oplossing gevulde katheter en het stilet onder in een
oplossing van warm water en een enzymatisch reinigingsmiddel. Minimaal
20 minuten laten weken.

Neem de katheter, te beginnen bij de Luerlock-aansluiting en naar de tip
toewerkend, met een met enzymatische oplossing doordrenkte geweven doek
af. Neem het stilet af; begin bij het aanzetstuk en werk naar beneden toe.

. Sluit de open poort op de katheteraansluiting en irrigeer vervolgens het

binnenlumen van de katheter met behulp van een spuit die ten minste 20 ml
van een enzymatische oplossing bevat en die bevestigd is op de Luerlock-
aansluiting. Herhaal deze stap totdat al het zichtbare secreet is verwijderd.

Haal de katheter en het stilet uit de enzymatische oplossing en spoel
vervolgens het binnenlumen van de katheter grondig met behulp van een met
schoon water gevulde spuit. Spoel het stilet en de buitenkant van de katheter
grondig af met schoon, stromend water.

Reinig de katheter en het stilet ultrasoon gedurende ten minste 15 minuten bij
een temperatuur van 25 °C of volgens de instructies van de fabrikant van het
ultrasone reinigingsmiddel.

Haal de katheter en het stilet uit het ultrasone reinigingsmiddel. Spoel om
alle resten te verwijderen het binnenlumen van de katheter grondig door
met een spuit die ten minste 20 ml schoon water bevat. Spoel het stilet en de
buitenkant van de katheter grondig af met schoon, stromend water.

. Veeg de buitenkant van het stilet en de katheter voorzichtig droog met een

pluisvrije doek. Hang het instrument op om het binnenlumen van de katheter
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aan de lucht te laten drogen of gebruik (olievrije) perslucht van medische
kwaliteit via de Luerlock-aansluiting.

10. Steek het stilet in de katheter en laat ongeveer 1 cm uit de Luerlock-aansluiting
steken.

11. Pak het instrument voor sterilisatie in overeenkomstig de aanbevelingen van
de AAMI.

12. Steriliseer het instrument met behulp van instelpunten voor de in de tabel
getoonde gewenste sterilisatiemethode.

PARAMETERS VOOR ETO-CYCLUS

PARAMETER INSTELLING
Voorvaculimdruk 0,14 bar
Relatieve vochtigheid 60%
Vochtigheidsduur 20 minuten
Temperatuur van kamer 54,4 °C

Blootstellingsdruk
Verblijfstijd

Nader vast te stellen’
2 uur

EtO-concentratie 600 mg/I
Postvacuiims 3
Postvacutiimdruk 0,14 bar
Luchtwassing? 5 minuten
Beluchtingstemperatuur 54,4 °C
Beluchtingstijd 12 uur

Luchtveranderingen tijdens beluchting 90 per uur

T Te berekenen door de instelling om een EtO-concentratie van 600 mg/l te verkrijgen.

2 Repeterende vacuiims van omgevingsdruk tot 0,94 bar gedurende vijf minuten.

NB: Er mogen niet meer dan 3 producten per 10 liter kamerruimte worden geladen
in de EtO-sterilisatieckamer en de bruikbare ruimte in de kamer mag niet worden
overschreden. Indien voor de sterilisatie beschadiging van een product wordt
geconstateerd, moet dat product onmiddellijk uit roulatie worden genomen.

PARAMETERS VOOR DE AUTOCLAVEERCYCLUS

PARAMETER INSTELLING
Type cyclus Voorvaculim
Voorvacutimdruk 0,17 bar
Blootstellingstemperatuur in kamer 132,2°C
Blootstellingsdruk in kamer 2,88 bar
Verblijfstijd 5 minuten

NB: Er mogen niet meer dan 3 producten per 10 liter kamerruimte in de
autoclaafkamer worden geladen en de bruikbare kamerruimte mag niet worden
overschreden.



UTILISATION

Ce dispositif est utilisé dans le cadre de la mise en place endoscopique d'une
canule dans le systeme canalaire.

REMARQUES
Ce dispositif est réutilisable pour autant qu'il soit intact.

Ne pas utiliser ce dispositif pour des indications autres que celles présentées ici.

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 pour
obtenir une autorisation de renvoi.

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

CONTRE-INDICATIONS
Les contre-indications sont celles propres a la CPRE.

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 a un médicament, hypotension, dépression
ou arrét respiratoire, arythmie ou arrét cardiaque.

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

La possibilité de réutilisation d'un dispositif dépend en grande partie de sa
manipulation soigneuse par I'utilisateur. Parmi les facteurs permettant de
prolonger la durée utile de ce dispositif, on citera : I'avancer le long du canal
opérateur de I'endoscope par petites étapes, le retirer du canal en douceur, éviter
des boucles et/ou des coudures du cathéter, enrouler le dispositif en boucles d'au
moins 20 cm de diamétre, et procéder a un nettoyage soigneux en suivant les
recommandations fournies dans ce livret.

MODE D’EMPLOI
1. Pousser doucement et complétement le stylet a I'intérieur du cathéter.
Verrouiller le capuchon du stylet dans le raccord du cathéter.

2. Introduire le cathéter dans lI'endoscope et le faire avancer par petites étapes
jusqu'a ce que son émergence de l'instrument soit observée sous endoscopie.

3. Lorsque la canule est en place, du produit de contraste peut étre injecté pour
vérifier la position du dispositif sous radioscopie en raccordant une seringue
sur l'orifice latéral du raccord du cathéter.
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4.

Pour insérer un guide compatible, retirer le stylet du cathéter et mettre le
guide en place avant de retirer le cathéter de I'endoscope. Remarque : Avant
d'introduire un guide dans un dispositif, toujours humecter le guide dans un
bain d'eau ou de sérum physiologique stériles. Si le cathéter est rempli de
produit de contraste, il peut étre difficile d'avancer le guide. Rincer le produit
de contraste du cathéter avec de I'eau ou du sérum physiologique stériles
avant chaque introduction d’un guide en observant les précautions nécessaires
si le dispositif est positionné dans le canal pancréatique.

Lorsque la procédure est terminée, nettoyer et préparer le cathéter pour
utilisation ultérieure, conformément aux recommandations de nettoyage
suivantes.

NETTOYAGE

1.

Lors du retrait du cathéter de I'endoscope, essuyer I'excédent de sécrétions sur
la gaine externe.

Immédiatement aprés I'utilisation, retirer le stylet du cathéter et raccorder au
raccord Luer lock de ce dernier une seringue contenant au moins 20 ml d'une
solution d'eau tiéde et d’agent de nettoyage enzymatique. Bloquer l'orifice
ouvert sur le raccord du cathéter, puis irriguer sa lumiére interne.

Immerger le cathéter rempli de solution et le stylet dans une solution d'eau
tiede et d'agent de nettoyage enzymatique. Laisser tremper pendant
20 minutes minimum.

En allant du raccord Luer lock vers I'extrémité, nettoyer le cathéter avec
un linge texturé imbibé de solution enzymatique. Nettoyer le stylet en
commengant par 'embase et en allant vers le bas.

Bloquer l'orifice ouvert sur le raccord du cathéter, puis irriguer sa lumiére
interne au moyen d’une seringue contenant au moins 20 ml de solution
enzymatique fixée au raccord Luer lock. Répéter cette étape jusqu’a
I'élimination de toutes les sécrétions visibles.

Retirer le cathéter et le stylet de la solution enzymatique, et rincer
soigneusement la lumiére interne du cathéter a I'aide d'une seringue remplie
d'eau propre. Rincer soigneusement le stylet et les parties externes du cathéter
a l'eau courante, propre.

Nettoyer le cathéter et le stylet aux ultrasons pendant au moins 15 minutes a
25 °C ou selon les directives du fabricant du nettoyeur ultrasonique.

Retirer le cathéter et le stylet du nettoyeur ultrasonique. Pour éliminer tous les
résidus, rincer soigneusement la lumiére interne du cathéter au moyen d’'une
seringue contenant au moins 20 ml d'eau propre. Rincer soigneusement le
stylet et les parties externes du cathéter sous I'eau courante propre.

Essuyer délicatement les parties externes du stylet et du cathéter avec un linge
non pelucheux. Suspendre le cathéter pour sécher sa lumiére interne a I'air ou
utiliser de I'air forcé de qualité médicale (sans huile) par le raccord Luer lock.
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10. Insérer le stylet dans le cathéter en laissant environ 1 cm dépasser du raccord
Luer lock.

11. Envelopper le dispositif aux fins de stérilisation en suivant les pratiques
recommandées par 'AAMI.

12. Stériliser le dispositif en utilisant les valeurs de consigne correspondant a la
méthode de stérilisation voulue, indiquées aux tableaux ci-dessous.

PARAMETRES DES CYCLES OE

PARAMETRE VALEUR DE CONSIGNE
Pression de prévide 0,14 bar
Humidité relative 60 %

Durée d'exposition a I'humidité 20 minutes
Température de la chambre 54,4 °C
Pression d’exposition A déterminer’
Durée d'exposition 2 heures
Concentration d'OE 600 mg/|
Post-vide 3

Pression post-vide 0,14 bar
Lavage a l'air? 5 minutes
Température d'aération 54,4 °C

Durée d’aération 12 heures
Changements d'air pendant I'aération 90/heure

1 A calculer par I'établissement pour obtenir une concentration d’OE de 600 mg/I.

2 Vides répétés de la pression ambiante a 0,94 bar sur 5 minutes.

Remarque : Le chargement de la chambre du stérilisateur OE ne doit pas dépasser
3 produits par 10 litres d'espace ni l'espace de chambre utilisable. Si I'on remarque
qu’'un produit est endommagé avant sa stérilisation, le mettre immédiatement
hors service.

PARAMETRES DES CYCLES DE UAUTOCLAVE

PARAMETRE VALEUR DE CONSIGNE
Type de cycle Prévide
Pression de prévide 0,17 bar

Température d'exposition dans la chambre 132,2 °C
Pression d’exposition dans la chambre 2,88 bars
Durée d'exposition 5 minutes

Remarque : Le chargement de la chambre de I'autoclave ne doit pas dépasser
3 produits par 10 litres d'espace ni l'espace de chambre utilisable.



VERWENDUNGSZWECK
Dieses Instrument dient zur endoskopischen Sondierung des Gallengangsystems.

HINWEISE
Dieses Instrument ist wieder verwendbar, solange es unversehrt ist.

Dieses Instrument nur fiir den angegebenen Verwendungszweck einsetzen.

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. Bitte lassen Sie sich von Cook eine
Riickgabeberechtigung erteilen.

Trocken lagern und keinen extremen Temperaturen aussetzen.

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

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

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

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

Die Wiederverwendbarkeit von Instrumenten hangt grofiteils davon ab, wie
sorgféltig Benutzer mit dem Instrument umgehen. Zu den Faktoren, die zu einer
verlangerten Lebensdauer des Instruments fiihren, gehoren u.a.: Vorschieben
durch den Arbeitskanal des Endoskops in kleinen Schritten, behutsames
Zuriickziehen des Instruments aus dem Kanal, Vermeiden von Schleifenbildung
und/oder Knicken des Katheters, Aufrollen des Katheters mit einem Durchmesser
von mindestens 20 cm, griindliches Reinigen gemaf den in dieser Broschiire
gegebenen Anweisungen.

GEBRAUCHSANWEISUNG
1. Den Mandrin langsam vollstéandig in den Katheter schieben. Die Mandrin-
Verschlusskappe im Katheteranschluss verriegeln.

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

3. Nach der Sondierung kann Kontrastmittel injiziert werden, um die Position
des Instruments unter Durchleuchtung zu bestétigen. Zu diesem Zweck an die
Seiten6ffnung des Katheteranschlusses eine Spritze anschlief3en.

19



4. Um einen kompatiblen Fiihrungsdraht einzusetzen, den Mandrin vom Katheter
abnehmen und den Fiihrungsdraht vorschieben, bevor der Katheter aus dem
Endoskop entfernt wird. Hinweis: Bevor ein Fiihrungsdraht in das Instrument
eingefiihrt wird, den Filhrungsdraht jeweils in einem Bad aus sterilem Wasser
oder steriler Kochsalzlésung anfeuchten. In einem mit Kontrastmittel gefiillten
Katheter kann das Vorschieben des Fiihrungsdrahts schwierig sein. Vor jedem
Einfuhren eines Fihrungsdrahts das Kontrastmittel mit sterilem Wasser oder
steriler Kochsalzlosung aus dem Katheter spilen. Dabei die erforderlichen
VorsichtsmaBnahmen befolgen, falls das Instrument im Pankreasgang
platziert wird.

5. Nach Beendigung des Eingriffs das Instrument fiir den weiteren Gebrauch
gemal den folgenden Reinigungsanweisungen reinigen und vorbereiten.

REINIGUNGSANWEISUNGEN
1. Wéhrend des Zurtickziehens des Katheters aus dem Endoskop tberschiissiges
Sekret von der duBeren Schleuse abwischen.

2. Direkt nach der Verwendung den Mandrindraht aus dem Katheter nehmen
und eine Spritze, die mindestens 20 ml warmes Wasser und enzymatische
Reinigungslosung enthdlt, an den Luer-Lock-Anschluss des Katheters
anschlieBen. Den offenen Anschluss des Katheters verschlieBen und dann das
Innenlumen des Katheters spulen.

3. Den mit der Losung gefiillten Katheter und den Mandrin in eine Lésung
aus warmem Wasser und enzymatischem Reiniger eintauchen. Mindestens
20 Minuten einweichen.

4. Den Katheter mit einem in enzymatischer Losung getrankten, rauen
Stofflappen abwischen. Dabei am Luer-Lock-Anschluss beginnen und weiter in
Richtung Spitze arbeiten. Den Mandrin vom Ansatz her nach unten abwischen.

5. Die freie Offnung am Anschluss des Katheters blockieren und dann das innere
Lumen des Katheters mit einer an den Luer-Lock-Anschluss des Katheters
angeschlossenen Spritze spiilen, die mindestens 20 ml enzymatische Lésung
enthalt. Diesen Schritt wiederholen, bis alle sichtbaren Sekrete entfernt sind.

6. Den Katheter und den Mandrin aus der enzymatischen Lésung nehmen und
das Innenlumen des Katheters griindlich mit einer mit sauberem Wasser
gefiillten Spritze spiilen. Den Mandrin und die AuBenflichen des Katheters
grundlich unter sauberem, flieBendem Wasser abspulen.

7. Den Katheter und den Mandrin mindestens 15 Minuten bei 25 °C bzw. nach
den Anweisungen des Ultraschallreiniger-Herstellers mit Ultraschall reinigen.

8. Den Katheter und den Mandrin aus dem Ultraschallreiniger nehmen. Um alle
Ruicksténde zu entfernen, das inneren Lumen des Katheters griindlich mit
einer Spritze, die mindestens 20 ml sauberes Wasser enthalt, durchspdlen.
Den Mandrin und die AuBenflaichen des Katheters griindlich unter sauberem,
flieBendem Wasser abspdlen.
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9. Die duBBeren Bereiche des Mandrins und des Katheters behutsam mit einem
fusselfreien Tuch trockenreiben. Das Instrument zum Lufttrocknen des inneren
Lumens des Katheters aufhdngen oder fiir den medizinischen Gebrauch
vorgesehene (6lfreie) Druckluft entlang des Luer-Lock-Anschlusses verwenden.

10. Den Mandrin so in den Katheter einsetzen, dass ca. 1 cm Abstand zum Luer-
Lock-Anschluss bleibt.

11. Das Instrument nach den AAMI-Empfehlungen fiir die Sterilisation verpacken.

12. Das Instrument unter Beachtung der in den Tabellen fir die jeweiligen
Sterilisationsmethoden aufgefiihrten Vorgaben sterilisieren.

PARAMETER FUR DIE EO-ZYKLEN

PARAMETER VORGABE
Vorvakuumdruck 0,14 bar
Relative Feuchtigkeit 60%
Feuchtigkeitseinwirkzeit 20 Minuten
Kammertemperatur 54,4 °C
Sterilisierdruck Noch nicht festgelegt'
Einwirkzeit 2 Stunden
EO-Konzentration 600 mg/|
Postvakuen 3
Postvakuumdruck 0,14 bar
Air-Wash-Verfahren? 5 Minuten
Beluftungstemperatur 54,4 °C
Bellftungsdauer 12 Stunden

Luftaustausch wahrend Beliiftung 90 Mal pro Stunde

1 Von der Klinik zu berechnen, um eine EO-Konzentration von 600 mg/I zu erzielen.

2 Wiederholte Vakuen vom Umgebungsdruck auf 0,94 bar tber einen Zeitraum von 5 Minuten.
Hinweis: Die Beladung der EO-Sterilisationskammer sollte 3 Produkte pro 10 Liter
Kammerraum bzw. den nutzbaren Kammerraum nicht tiberschreiten. Falls vor der
Sterilisation Beschadigungen an einem Produkt festgestellt werden, muss dieses
Produkt sofort au3er Betrieb genommen werden.

PARAMETER FUR DIE AUTOKLAVZYKLEN

PARAMETER VORGABE
Art des Zyklus Vorvakuum
Vorvakuumdruck 0,17 bar
Sterilisiertemperatur in der Kammer 132,2°C
Sterilisierdruck in der Kammer 2,88 bar
Einwirkzeit 5 Minuten

Hinweis: Die Beladung der Autoklavenkammer sollte 3 Produkte pro 10 Liter
Kammerraum bzw. den nutzbaren Kammerraum nicht iberschreiten.
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EA\nvika

XPHZH A THN OMOIA MPOOPIZETAI

H ouokeun autr XPNOIUOTIOLETAL YIa EVEOOKOTIIKO KABETNPIAOUO TOU CUCTHUATOG
TWV TTOPWV.

IHMEIQZEIX
H ouokeun auth gival EmavaypnoIUOTOINCIUN €AV N AKEPAIOTNTA TNE Slatnpeitat.

Mn XPNOIUOTIOIEITE T CUCKEUK AUTH Yl OTTOIOSHTIOTE OKOTIO, EKTOG ATTO TV
avaeepduevn xprion yla tTnv omoia mpoopiletal.

Edv n ouokevaocia éxel avolyTei i umooTel {nuid Katd Tnv mapaAaBn Tng, un
XPNOIHOTIOINCETE TO TTPOIdV. EMBewprioTe onTikd mpooéxovtag dlaitepa yia
TuXOV oTPEPAWOELS, KAUWPELS Kat pr&eLs. Eav evTomioeTe pia avwpadia mou Ba
TaPeUMOSILE TN OWOTH KATACTAGN AEITOUPYIAC, KN XPNOIUOTIOIOETE TO TIPOIOV.
Evnuepwote Tnv Cook yia va Adpete e€ouctodOTnon emMoTPoPiG.

DUNACOETE O€ OTEYVO XWPO, MAKPLA amd AKPAieC TIHEG Bepuokpaciag.
ANTENAEIZEIZ
Ekeiveg mou eivat e181kEG yia Tnv ERCP.

AYNHTIKEZ EMINAOKEX

Metag ekeivwv mou ouoxetiCovtal pe tTnv ERCP mept\apdavovtal Kal ot e§7G:
maykpeatitida, XoAayyelitida, el0pognan, diatpnaon, alpoppayia, Aoipwén,
onyatpia, alepyIkn avtibpaon og OKIaypaPIKO HECO 1) GAPHAKO, UTTOTACN,
KATaoToAn fj mavon TG avamvorg, Kapdiakr appubuia i avakor.

MPO®YAAZEIZ
Avatpé€Te 0NV ETIKETA TNG OUOKELACIAG yia To eEAdXIOTO péyeBog Kavahiol mou
ATAITETAL YIa TN GUOKEUR aUTH.

H duvatdtnta emavaypnotlonoinong Hlag cUoKeVNG eaptdral, og HeEYAho

Babpo, amod ™ @povTtida TG CUCKEUNG Ao To XPoTn. MeTagl Twv mapayoviwv
IOV GUVTENOUV 0TV Tapdtacn TG Sidpkelag {wnG TNG CUCKEURG QUTAG
mepNapBavovTal Kat ol €§1G: TPowONoN HECW TOU KAVOAIOU £pyaciag Tou
£vE0OKOTTIOU PE MIKPA BAATA, AmOOUPOT, HE AANEC KIVHOELG, TNG CUOKEUNG amd
TO KavAAL, amouyn Bpdxwv r/kat oTpeBAWoEWY 0ToV KABETAPA, TUAYHA TNG
OUOKEUIG O€ OTIEIPQ, O& SIAUETPO TOUAGXIOTOV 20 €M, OXOAAOTIKOG KABAPIOUAG HE
™TPNoN Twv odnylwv mou mepdapBavovtal oto UANESIo auTo.

OAHTIEZ XPHIHXZ

1. MpowBroTte amald To OTEINES EVTEAWC EVTOC TOU KaBeTrpa. AGQaioTe TO
TIWHA TOU OTEINEOV EVTOC TOU €€APTHHATOG TOU KaBETHpa.

2. Ewoaydyete Tov kaBetripa 0To evE0OKAOMIO Kal TPOWONOTE TOV e HIKPA

Bripata, £wg 6TOU N CUCKEUN ATTEIKOVIOTEL EVEOOKOTIIKA VAl EEEPXETAL ATTO TO
ev8ooKomIO.
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3.

META ToV KABETNPLOONS, PITOPEITE VA EYXVUOETE OKIAYPAPIKO PECO YIa TNV
OKTIVOOKOTIIKN €M BeRaiwan TnG B€0ng TNG CUCKEUNG TTPOCAPTWVTAG HIa
ouplyya otnv MAeupIKn BUpa Tou e€apTripaTog Tou Kabetrpa.

. Na v elcaywyn evog oupBatol cUPUATIVOU 08NYoU, APAIPECTE TO OTEINED

amé Tov KabeTrpa Kal TPowBRoTE TO CUPUATIVO 08NYO TIPLV ATTO TNV aPaipeDN
Tou kabetripa amo To evdookdmio. Znpeiwon: Mptv and kdbe elcaywyn

€VOG GUPUATIVOU 08NYyoU O€ [l CUOKELN, StaBpé&Tte To cUPUATIVO 08NYd o
Aoutpd amooTtelpwpévou vepoU i puotohoyikol opov. Evag kabetrpag mou
£xel MANPWOEL HE OKIAYPAPIKO UECO eVEEXETAL va SUOKEPAVEL TNV TTpoWwONoN
TOU CUPHATIVOU 08NYoU. EKTAUVETE TO OKIAYPAPIKO HECO a6 Tov Kabetripa
HE ATTOOTEIPWUEVO VEPO 1) QUCIOAOYIKS 0pd TIPIV ammd KABE El0aywyr TOU
OUPHATIVOU 08NYOU, TNPWVTAG TIC ATTAPAITNTEG TPOPUAAEEIC EAV I CUCKEUN
TomoBEeTETAL EVTOC TOU TTAYKPEATIKOU TIOPOU.

. Katd tnv ohokAipwon ¢ dtadikaciag, kabapioTe kal TPOETOINAOTE TOV

KaBeTPA yia HENOVTIKH XPron, akoAouBwvTag Ti 0dnyieg Kabapiopov.

OAHTIEZ KAGAPIZMOY

1.

Ev) amooUpete Tov KaBeTrpa amd 1o evE0OKOTIO, OKOUTTIOTE TNV TIEPICOEIA
TWV EKKPIoEWV amd To eEwTEPIKO OnKdpL.

. AHEOWG PETA TN XPNON, AQAIPECTE TO OTEINES amd Tov KABETHpa Kat

TIPOCAPTHOTE, OTO £APTNUA a0PAAIONG Luer, pia cUpLyya TTou TTEPLEXEL
TouAdxioTov 20 ml Beppou vepou Kat StaAUpatog evupikol mapdyovta
KaBapiopou. Kheiote TV avolxTr BUpa oto e€dpTnia Tou KABEeTHpa Kat
KATOTIV KATAIOVIOTE TOV EOWTEPIKO AUAS Tou KaBeTripa.

. Eppantiote Tov kabetripa mou £xel MAnpwoOei pe SidAupa Kat To OTEINES o€

Staupa Beppov vepoL Kat ev{upikou mapdyovta kabapiopov. Epmotiote eni
20 AemTd TOUAAKIOTOV.

. ApxiCovtag amd To e€aptnpa aopdahiong Luer kat pe kateubuvon mpog 1o dKpo,

OKOUTTiOTE TOV KABETAPA HE éva TEETOUPE VPACUA EUTTOTIONEVO OE EVIUMIKO
Staupa. ApyiCovtag amod Tov Op@ANd Kal TTPOXWPWVTAG TTPOG TA KATW,
OKOUTT{OTE TO OTEINED.

. AmokAgioTe TV avolxTr BUpa oTo £€APTNHA TOL KABETAPA KAl KATOTV

KATALOVIOTE TOV E0WTEPIKO AUAO TOU KABETHpA HE Xprion ouplyyag mou
mepiéxel Touhdyiotov 20 ml ev{upikol SIOAUPATOC Kall TIOU €ival TTPooapTnUévn
010 e€dptnua ac@daliong Luer. EmavaldBete 1o Bripa auto éwg 6Tou
ATTOHAKPLUVOOUV OAEC Ol OPATES EKKPIOELG.

. AQaIp£0TE TOV KABETAPA Kal TO OTEINES amd To eVUHIKO SIAAUA Katl KATdmv

€KTTAUVETE TTOAU KAAG TOV ECWTEPIKO AUNO TOU KABETHPA LE Xprion cupLyyag
ToU €xel TANPWOEL he KaBapd vepod. EKMAUVETE TO OTEINES Kal T EEWTEPIKA
TUAMATA TOU KABeTHPa TTOAU KOAA pE KaBapd, TPEXOUHEVO VEPD.

. KaBapiote pe umeprixoug Tov KaBeTrpa Kat To OTEINES €M 15 Aemta

TOUAAXIOTOV 0TOUG 25 °C 1y cUPQWVA E TIG 08NYIEG TOU KATAOKEVAOTH TNG
OUOKEUNG KABOPIoHOU UE UTTEPHXOUG,.
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8. A@alpéoTe ToV KABETAPA KAl TO OTEINES AT TN CUCKELH KABAPIOUOU pE
UTIEPRXOUG. MNa VOl ATTOHOKPUVETE OAA TOl UTTOAEIMPATA, EKTTAUVETE TTOAUY
KAAA TOV E0WTEPIKG AUAG TOU KABETHPA HE XPron cUPLyYag ou TEPIEXEL
TouldxtoTtov 20 ml kaBapou vepou. EKAUVETE TTOAUY KaAd TO OTEINED Kal Ta
e€WTEPIKA TUAPATA TOU KABETPA e KaBapd, TPEXOUUEVO VEPO.

9. Xkoutt{oTe amaAd Ta EWTEPIKA TUAMATA TOU OTEINEOU Kal TOU KABETHpa
pe Upaopa TTou Sev aPrvel xvoUSL. AVOPTHOTE T CUOKEUN, £TOL WOTE Va
OTEYVWOEL OTOV 0€PA O ECWTEPIKOG AUASG TOU KABETHPA 1 XPNOIUOTIOINOTE
TIEMECHEVO a€Pal 1ATPIKOU TUTTOU (Xwpic éAaio) péow Tou e€aptripaTog
ao@daliong Luer.

10. Eloayayete To OTEINES OTOV KABETHPA, APrVOVTAG Va TIPOEEEXEL TIEPiTIOL 1 cm
amo to e€dptnua acedhiong Luer.

11. ZUOKEUAOTE T CUOKEUN YIO AMTOCTEIPWON OKOAOUBWVTAG TIG CUVICTWEVES
TIPOKTIKEG TNG AAMIL.

12. ATTOOTEIPWOTE TN GUCKEUN PE Xpron onpeiwv pubpiong yia Ty embupntn
HéBoSo amooTeipwong mou eU@avifeTal OTOUG TTIVOKEG.

MNAPAMETPOI KYKAOY ETO

MAPAMETPOX IHMEIO PYOMIZHXZ
MNieon mpokatepyaciag o€ Kevod 0,14 bar

2XETIKA vypacia 60%

Mapapovn vypaciag 20 hemta
Oepuokpacia Balduou 54,4 °C

Mieon éxBeong Mpodkertat va mpocdloploTei’
Mapapovr o€ ékBeon 2 Wpeg
Juykévtpwon ETO 600 mg/|
Metakatepyaoia og Kevo 3

Mieon petakatepyaoiag o€ Kevo 0,14 bar

MA\Uon pe aépa® 5 \emTd
Ogppokpacia agplopov 54,4 °C

Mapapovn agptopol 12 wpeg

AMNGayEG aépa Katd Tn SlapKela Tou agplopol 90 ava wpa

10a umoloy1oTei amé To idpupa, ETOL WOTE va emTevxBei cuykévtpwon ETO 600 mg/l.

2 EmavaAnmTikd keva and v mieon mepiBdAlovtog ota 0,94 bar o€ Si1dpKela 5 Nemtwv.
Inueiwon: H edptwon tou Balduou g CUOKEUNG amooTeipwong pe ETO dev
nipénel va umiepBaivel Ta 3 mpoidvta avd 10 Aitpa Tou Xwpeou Tou Baidpou 1 Tov
XPNOIHOTIOOIHO XWPO Tou BaAdpou. Edv mapatnpnBei omotadnmote {npid o €va
TPOIOV TPV amd TNV AMOCTEIPWON, TO TIPOIOV TIPETTEL VA ATTOCUPETAL ATTO TN XPHoN
AMECWG.
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MAPAMETPOI KYKAOY AYTOKAYZITOY

MAPAMETPOX ZHMEIO PYOMIZHXZ
Tumog KUKAOU Mpokatepyacia o€ kevo
MNieon mpokatepyaciag o€ Kevod 0,17 bar

Oeppokpaocia ékBeong Baapou 132,2°C

Migon ékBeong Barduou 2,88 bar

Mapapovn og ékBeon 5 \entd

Inueiwon: H edptwon tou Baldpou Tou autdkavoTtou Sev PEmel va umepBaivel
Ta 3 mpoidvta avd 10 Aitpa Tou Xwpou Tou BAAAPoU i TOV XPNOIHOTIOINGIUO XWPO
Tou BaAdpovu.
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RENDELTETES
Ez az eszkdz a ductusok endoszkopos kantldlasara hasznélatos.

MEGJEGYZESEK
Az épségben maradt eszkoz ujra felhasznalhato.

A feltlintetett rendeltetési tertileteken kivil az eszkézt mas célra ne alkalmazza.

Ha a csomagolast atvételkor nyitva taldlja vagy az sériilt, ne hasznélja az eszkozt.
Szemrevételezéssel ellendrizze, kiilonos tekintettel a hurkokra, csomokra és
torésekre. Ha olyan rendellenességet észlel, amely a megfelelé mikodést
megakadalyozza, ne hasznalja az eszkdzt. A visszakildés jovahagyasa érdekében
értesitse a Cook céget.

Széraz helyen tartando, szélséséges hémérsékleti értékektdl védve.

ELLENJAVALLATOK
Az ERCP-re vonatkozo ellenjavallatok.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

Az ERCP-re vonatkozékomplikaciok , amelyek kozé - a teljesség igénye nélkil -

az alabbiak sorolhatdk: pancreatitis, cholangitis, aspiracio, perforacio, vérzés,
fertézés, szepszis, allergias reakcié a kontrasztanyagra vagy gydgyszerre, alacsony
vérnyomads, |égzési elégtelenség, légzésleallds, szivritmuszavar, illetve szivmegallas.

OVINTEZKEDESEK
Az eszkdz szamdra sziikséges legkisebb csatornaméretet lasd a tdjékoztaton.

Az eszkdz Ujrahasznélhatésdga nagy mértékben attol fligg, hogy hogyan gondozta

a felhasznal6 az eszkozt. Az eszkoz élettartamanak meghosszabbitasdban

szerepet jatszo tényezok - a teljesség igénye nélkiil - a kdvetkezdk: kis épésekben

valé tovabbitas az endoszkép munkacsatornéjan keresztil, az eszkoz dvatos

visszahuizasa a csatornabdl, a katéteren hurkok és/vagy torések képzédésének

elkeriilése, a vezetddrét feltekerése minimum 20 cm-es atméréji tekercsbe,

valamint alapos tisztitas az e kdnyvecskében megadott utasitasok szerint.

HASZNALATI UTASITAS

1. Ovatosan tolja be a mandrint teljesen a katéterbe. Rogzitse a mandrin kupakijét
a katéter csatlakozdjaban.

2. Vezesse be a katétert az endoszkopba, majd tolja elére kis 1épésekben, amig az
endoszkoposan lathatéva nem valik az endoszképbdl valé kilépésekor.

3. Kanuldlast kdvetden az eszkdz helyzetének fluoroszkdpos ellenérzésére
kontrasztanyag fecskendezheté be a katétercsatlakozo oldalnyilasahoz
csatlakoztatott fecskendével.

4. Kompatibilis vezetédrot bevezetéséhez tavolitsa el a mandrint és tolja be a
vezetddrotot, miel6tt eltavolitand a katétert az endoszkopbol. Megjegyzés:
A vezetddrétnak az eszkdzbe valé minden egyes bevezetése el6tt steril
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vizbe vagy fiziol6gias sdoldatba meritve nedvesitse meg a vezetédrétot.

A kontrasztanyaggal megtoltott katéter megnehezitheti a vezetédrot
eléretolasat. A vezetédrét minden egyes bevezetése elétt steril vizzel vagy
fizioldgias séoldattal Sblitse ki a kontrasztanyagot a katéterbdl, a megfelelé
ovintézkedéseket betartva abban az esetben, ha az eszkoz a hasnyalmirigy-
vezetékben van elhelyezve.

Az eljaras befejeztével a tisztitasi utasitasok szerint tisztitsa és készitse el6 a
katétert a késébbi hasznalatra.

TISZTITASI UTASITASOK

1.

Mikozben visszahuizza a katétert az endoszképbdl, térdlje le a véladékot a kiilsé
havelyrol.

Hasznalat utan azonnal tavolitsa el a mandrint a katéterbdl és csatlakoztasson
legaldbb 20 ml meleg vizet és enzimes tisztitdoldatot tartalmazo fecskendét a
katéter luerzaras csatlakozdjahoz. Zérja le a katétercsatlakozé nyitott nyilasat,
majd 6blitse a katéter belsé lumenét.

Az oldattal megtoltott katétert és a mandrint meritse meleg vizet és enzimes
tisztitdszert tartalmazoé oldatba. Legaldbb 20 percig dztassa.

. Aluerzaras csatlakozénal kezdve és a csucs felé haladva tordlje le a katétert

enzimes oldattal atitatott szévetkendével. A mandrin végidomanal kezdve és
lefelé haladva torolje le a mandrint.

. Zarja le a katétercsatlakozd nyitott nyilasat, majd oblitse a katéter belsé

lumenét egy legaldbb 20 ml meleg vizet és enzimes tisztitdoldatot tartalmazéd
fecskendét illesztve a luerzéras csatlakozéhoz. Ezt a [épést addig ismételje,
amig minden lathato véladékot el nem tavolitott.

Emelje ki a katétert és a mandrint az enzimes oldatbdl, majd tiszta vizzel
megtoltott fecskendével alaposan 6blitse at a katéter belsé lumenét. A
mandrint és a katéter kiilsé részeit alaposan &blitse le tiszta folyévizzel.

A katétert és a mandrint tisztitsa ultrahangos tisztitoberendezésben legaldbb
15 percig 25 °C-on, vagy az ultrahangos berendezés gyartéjanak utasitasa
szerint.

. Tavolitsa el a katétert és a mandrint az ultrahangos tisztitéberendezésbél. Az

9sszes visszamaradt anyag eltavolitasara legaldbb 20 ml tiszta vizzel megtoltott
fecskendével alaposan 6blitse at a katéter belsé lumenét. A mandrint és a
katéter kiilsé részeit alaposan 6blitse le tiszta folyovizzel.

Ovatosan térdlje szérazra a mandrin és a katéter kiilsé részeit pihementes
kendével. A katéter belsé lumenének levegével valé széritasahoz fliggessze
fel az eszkdzt vagy hasznaljon egészségligyi besorolasu (olajmentes)
kényszerlégszaritast a luerzéras csatlakozdn keresztiil.

10. A mandrint Ugy illessze be a katéterbe, hogy kb. 1 cm-es szakasza kialljon a

luerzéras csatlakozébol.
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11. Csomagolja be az eszkozt sterilizaldshoz az AAMI altal javasolt gyakorlatot
kovetve.

12. Sterilizalja az eszkozt a kivéant sterilizaciés modszerre vonatkozo, a
tablazatokban megadott értékek figyelembe vételével.

ETILEN-OXID CIKLUS PARAMETEREI

PARAMETER VEGPONTOK
Elévakuum nyomas 0,14 bar
Relativ paratartalom 60%

Nedves kezelés id6tartama 20 perc
Kamrahémérséklet 54,4°C
Kezelési nyomas Meghatarozando'
Vegyszeres kezelés id6tartama 26ra
Etilén-oxid koncentracidja 600 mg/|
Utévékuumozasok szdma 3

Utévakuum nyomas 0,14 bar
Szell6ztetés? 5 perc
Szelléztetési hémérséklet 54,4°C
Szelléztetés id6tartama 12 6ra
Levegdcserék szama a szelléztetés alatt Oréanként 90

1Az intézmény szamitja ki, hogy az etilén-oxid koncentracidja 600 mg/I legyen.

2 |smételt vakuum normal légnyomasrél 0,94 barra 5 perc alatt.

Megjegyzés: Az etilén-oxid sterilizalé kamréba ne helyezzen 10 liter
kamratérfogatra szdmitva 3 terméknél tobbet, és a toltet ne haladja meg a
hasznalhato kamratérfogatot. Ha sterilizalas el6tt sérulést észlel a terméken, akkor
azt azonnal selejtezze le.

AUTOKLAV CIKLUS PARAMETEREI

PARAMETER VEGPONTOK
Ciklus tipusa Elévakuum
Elévakuum nyomas 0,17 bar
Kamra kezelési hémérséklete 132,2°C
Kamra kezelési nyomasa 2,88 bar
Vegyszeres kezelés id6tartama 5 perc

Megjegyzés: Az autoklavba ne helyezzen 10 liter kamratérfogatra szamitva
3 terméknél tobbet, és a toltet ne haladja meg a hasznalhat6 kamratérfogatot.
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USO PREVISTO
Questo dispositivo & usato per I'incannulamento endoscopico del sistema duttale.

NOTE
Il dispositivo ¢ riutilizzabile se perfettamente integro.

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

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 per richiedere I'autorizzazione alla restituzione del dispositivo.

Conservare il dispositivo in luogo asciutto e al riparo da temperature estreme.

CONTROINDICAZIONI
Le controindicazioni includono quelle specifiche alla colangiopancreatografia
endoscopica retrograda.

POTENZIALI COMPLICANZE

Le potenziali complicanze associate alla colangiopancreatografia endoscopica
retrograda 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 necessario per questo
dispositivo, vedere l'etichetta della confezione.

La riutilizzabilita di un dispositivo dipende, in gran misura, dalla cura del
dispositivo stesso da parte del suo utilizzatore. | fattori che contribuiscono

al prolungamento della vita utile del presente dispositivo includono, senza
limitazioni: I'avanzamento attraverso il canale operativo dell’endoscopio in piccoli
incrementi, il ritiro delicato del dispositivo dal canale operativo evitando anse e/o
piegamenti o attorcigliamenti del catetere, I'avvolgimento del dispositivo in spire
con diametro non inferiore a 20 cm e una completa pulizia in base alle istruzioni
fornite in questa sede.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Fare avanzare delicatamente il mandrino completamente all'interno del
catetere. Bloccare il cappuccio del mandrino nel connettore del catetere.

2. Inserire il catetere nell'endoscopio e farlo avanzare in piccoli incrementi fino a
visualizzare endoscopicamente la fuoriuscita del dispositivo dall'endoscopio.

3. Dopo l'incannulamento, & possibile iniettare mezzo di contrasto per
confermare la posizione del dispositivo in fluoroscopia collegando una siringa
al raccordo laterale del connettore del catetere.



4. Per inserire una guida compatibile, estrarre il mandrino dal catetere e fare
avanzare la guida prima di estrarre il catetere dall'endoscopio. Nota - Prima
di ogni introduzione di una guida in un dispositivo, immergerla in un bagno
d’acqua o di soluzione fisiologica sterili. Un catetere pieno di mezzo di
contrasto puo rendere difficile I'avanzamento della guida. Lavare il mezzo di
contrasto dal catetere con acqua o soluzione fisiologica sterili prima di ciascun
inserimento della guida, rispettando le opportune precauzioni se il dispositivo
si trova nel dotto pancreatico.

5. Al termine della procedura, pulire e preparare il catetere per l'uso futuro
attenendosi alle seguenti istruzioni per la pulizia.

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA
1. Durante il ritiro del catetere dall'endoscopio, asportare le secrezioni in eccesso
dalla guaina esterna.

2. Immediatamente dopo l'uso, estrarre il mandrino dal catetere e collegare una
siringa contenente almeno 20 ml di soluzione di acqua tiepida e detergente
enzimatico al raccordo Luer Lock. Bloccare il raccordo inutilizzato del
connettore del catetere, quindi irrigare il lume interno del catetere.

3. Immergere il catetere pieno di soluzione e il mandrino in una soluzione di
acqua tiepida e detergente enzimatico. Lasciare in ammollo il dispositivo per
almeno 20 minuti.

4. Partendo dal raccordo Luer Lock e procedendo verso la punta, pulire il catetere
con un panno ruvido imbevuto di soluzione enzimatica. Pulire il mandrino
partendo dal pomello e procedendo verso il basso.

5. Bloccare il raccordo inutilizzato del connettore del catetere, quindi irrigare
il lume interno del catetere usando una siringa contenente almeno 20 ml di
soluzione enzimatica fissata al raccordo Luer Lock. Ripetere questa operazione
fino ad asportare tutte le secrezioni visibili.

6. Estrarre il catetere e il mandrino dalla soluzione enzimatica e risciacquare
a fondo il lume interno del catetere con una siringa piena di acqua pulita.
Risciacquare a fondo il mandrino e le parti esterne del catetere con acqua
corrente pulita.

7. Pulire a ultrasuoni il catetere e il mandrino per almeno 15 minuti a 25 °C o
in base alle istruzioni fornite dal fabbricante dell'apparecchio di pulizia a
ultrasuoni.

8. Estrarre il catetere e il mandrino dall'apparecchio di pulizia a ultrasuoni. Per
eliminare tutti i residui, risciacquare a fondo il lume interno del catetere con
una siringa contenente almeno 20 ml di acqua pulita. Risciacquare a fondo il
mandrino e le superfici esterne del catetere con acqua corrente pulita.

9. Asciugare delicatamente le superfici esterne del mandrino e del catetere con
un panno privo di lanugine. Fare asciugare all‘aria il lume interno del catetere
lasciando appeso il dispositivo; in alternativa, usare aria compressa per uso
medico (priva di oli) attraverso il raccordo Luer Lock.
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10. Inserire il mandrino nel catetere, lasciando che si estenda di 1 cm circa dal

raccordo Luer Lock.

11. Confezionare il dispositivo per la sterilizzazione in base a quanto dettato dalle

linee guida consigliate dal’AAMI.

12. Sterilizzare il dispositivo usando le impostazioni dei parametri del metodo di
sterilizzazione desiderato indicate nelle tabelle seguenti.

PARAMETRI PER IL CICLO A OSSIDO DI ETILENE

PARAMETRO IMPOSTAZIONE
Pressione di prevuoto 0,14 bar
Umidita relativa 60%
Permanenza in ambiente umido 20 minuti
Temperatura della camera 54,4 °C
Pressione di esposizione Da determinarsi'
Durata dell'esposizione 2 ore
Concentrazione di ossido di etilene 600 mg/|
Post-vuoti 3

Pressione di post-vuoto 0,14 bar
Lavaggio ad aria? 5 minuti
Temperatura di aerazione 54,4 °C

Durata dell'aerazione 12 ore

Ricambi d'aria durante l'aerazione 90 per ora

11l calcolo deve essere effettuato da parte della struttura sanitaria per ottenere una

concentrazione di ossido di etilene di 600 mg/I.

2Vuotia ripetizione dalla pressione ambiente a 0,94 bar nell'arco di 5 minuti.
Nota - Nel caricare la camera della sterilizzatrice a ossido di etilene € necessario

fare attenzione a non inserire pili di 3 prodotti per 10 litri di volume della camera
e a non superare lo spazio utile della camera. Se, prima della sterilizzazione, si nota
un eventuale danno a carico di un prodotto, smettere immediatamente di usarlo.

PARAMETRI PER IL CICLO IN AUTOCLAVE

PARAMETRO IMPOSTAZIONE
Tipo di ciclo Prevuoto
Pressione di prevuoto 0,17 bar
Temperatura di esposizione nella camera 132,2 °C
Pressione di esposizione nella camera 2,88 bar

Durata dell'esposizione 5 minuti

Nota - Nel caricare la camera dell’autoclave é necessario fare attenzione a non
inserire piu di 3 prodotti per 10 litri di volume della camera e a non superare lo
spazio utile della camera.
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PRZEZNACZENIE URZADZENIA
Niniejsze urzadzenie jest uzywane do endoskopowej kaniulacji uktadu przewodéw.

UWAGI
Urzadzenie jest przeznaczone do wielokrotnego uzytku, jesli jego integralnosc jest
nienaruszona.

Urzadzenia nie nalezy uzywac do jakichkolwiek innych celéw, niezgodnych z
podanym przeznaczeniem.

Nie uzywac urzadzenia, jesli otrzymane opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.
Obejrze¢ urzadzenie, zwracajac szczegdlng uwage na zatamania, zagiecia i
pekniecia. Nie uzywac w przypadku wykrycia nieprawidtowosci, ktéra moze
uniemozliwi¢ prawidtowe dziatanie. Nalezy zwrdci¢ sie do firmy Cook o zgode na
zwrot urzadzenia.

Przechowywa¢ w suchym miejscu, z dala od skrajnych temperatur.

PRZECIWWSKAZANIA
Wiasciwe dla ECPW.

MOZLIWE POWIKLANIA

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

SRODKI OSTROZNOSCI
Minimalna $rednica kanatu roboczego wymagana dla tego urzadzenia zostata
podana na etykiecie opakowania.

Mozliwos¢ wielokrotnego uzycia urzadzenia zalezy w znacznej mierze od

dbatosci o urzadzenie przez uzytkownika. Czynniki przedtuzajace zywotnos$c tego
urzadzenia obejmuja miedzy innymi: wprowadzanie urzadzen przez kanat roboczy
endoskopu krétkimi odcinkami, delikatne wycofywanie urzadzenia z kanatu
roboczego, niedopuszczanie do tworzenia petli i/lub zataman na cewniku, zwijanie
urzadzenia w zwdj o Srednicy co najmniej 20 cm oraz dokfadne czyszczenie,
zgodne z instrukcja zawarta w niniejszej ulotce.

INSTRUKCJA UZYCIA
1. Delikatnie wsuna¢ caty mandryn do cewnika. Zablokowac¢ nasadke mandrynu
na faczniku cewnika.

2. Wprowadzi¢ cewnik do endoskopu i wsuwac krétkimi odcinkami do momentu
endoskopowego uwidocznienia wyjscia urzadzenia z endoskopu.

3. Aby potwierdzi¢ fluoroskopowo potozenie urzadzenia po kaniulacji, mozna
wstrzyknac¢ kontrast, podtaczajac strzykawke do bocznego portu tacznika
cewnika.
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4.

Aby wprowadzi¢ zgodny prowadnik, wyja¢ mandryn z cewnika i wsuna¢
prowadnik przed wyjeciem cewnika z endoskopu. Uwaga: Kazdorazowo
przed wprowadzeniem prowadnika do urzadzenia zwilzy¢ prowadnik w
kapieli z jatowa woda lub jatowa solg fizjologiczna. Przesuwanie prowadnika
przez cewnik wypetniony srodkiem kontrastowym moze by¢ utrudnione.
Przed kazdym wprowadzeniem prowadnika wyptukac srodek kontrastowy z
cewnika, uzywajac jatowej wody lub jatowej soli fizjologicznej, przestrzegajac
wymaganych przestrég dla urzadzenia umieszczonego w przewodzie
trzustkowym.

. Po zakonczeniu procedury wyczyscic i przygotowac cewnik do ponownego

uzycia zgodnie z instrukcja czyszczenia.

INSTRUKCJA CZYSZCZENIA

1.

Podczas wycofywania cewnika z endoskopu zetrze¢ nadmiar wydzielin z
koszulki zewnetrznej.

. Niezwtocznie po uzyciu usung¢ mandryn z cewnika i do tacznika typu

Luer lock podfaczy¢ strzykawke zawierajaca co najmniej 20 ml roztworu
enzymatycznego srodka czyszczacego i cieptej wody. Zablokowac otwarty port
na taczniku cewnika i nastepnie przeprowadzi¢ irygacje kanatu wewnetrznego
cewnika.

. Zanurzy¢ cewnik wypetniony roztworem i mandryn w roztworze cieptej wody i

enzymatycznego $rodka czyszczacego. Namoczy¢ przez minimum 20 minut.

. Wytrze¢ cewnik $ciereczka o szorstkiej fakturze namoczona roztworem

enzymatycznego $rodka czyszczacego, rozpoczynajac od facznika typu Luer
lock i przechodzac w strone koricowki. Wytrze¢ mandryn, rozpoczynajac od
gtowicy i przechodzac w dét.

. Zablokowac port na taczniku cewnika w pozycji otwartej, nastepnie

przeprowadzi¢ irygacje kanatu wewnetrznego cewnika przy uzyciu strzykawki
zawierajacej co najmniej 20 ml roztworu enzymatycznego, podtaczonej do
facznika typu Luer lock. Powtarzac te czynnos¢ do usuniecia wszystkich
widocznych wydzielin.

. Wyjac cewnik i mandryn z roztworu enzymatycznego, nastepnie doktadnie

sptukiwac kanat wewnetrzny cewnika, uzywajac strzykawki z czystg woda.
Sptukac¢ doktadnie mandryn i zewnetrzne czesci cewnika pod czysta,
biezaca woda.

. Przeprowadzi¢ czyszczenie ultradzwiekowe cewnika i mandrynu przez co

najmniej 15 minut w temperaturze 25 °C lub zgodnie z instrukcjg producenta
myjni ultradzwiekowe;j.

. Wyjac cewnik i mandryn z myjni ultradzwiekowej. W celu usunigcia wszystkich

pozostatosci doktadnie wyptukac¢ kanat wewnetrzny cewnika, uzywajac
strzykawki zawierajacej co najmniej 20 ml czystej wody. Sptukac¢ doktadnie
mandryn i zewnetrzne czesci cewnika pod czysta, biezacg woda.
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9. Wytrzec delikatnie zewnetrzne czesci mandrynu i cewnika do sucha Sciereczka
niepozostawiajaca wtokien. Zawiesic urzadzenie w celu osuszenia kanatu
wewnetrznego cewnika lub zastosowa¢ nadmuch powietrzem do zastosowan
medycznych (pozbawionym oleju) przez tacznik typu Luer lock.

10. Wprowadzi¢ mandryn do cewnika, tak aby wystawat na okoto 1 cm z tacznika

typu Luer lock.

11. Zapakowac urzadzenie w celu sterylizacji zgodnie z zaleceniami AAMI.

12. Sterylizowac urzadzenie, uzywajac podanych w tabeli ustawien dla zadanej

metody sterylizacji.

PARAMETRY CYKLI STERYLIZACJI TLENKIEM ETYLENU

PARAMETR
Cisnienie prézni wstepnej

Wilgotno$¢ wzgledna wilgotnos¢ wzgledna
Czas przebywania w komorze wilgotnosciowej

Temperatura w komorze
Cisnienie ekspozycji

Czas trwania ekspozycji
Stezenie tlenku etylenu
Préznia koncowa
Cisnienie prézni koricowej
Ptukanie powietrzem?
Temperatura aeracji

Czas aeradji

Wymiana powietrza w trakcie aeracji

USTAWIENIE
0,14 bar

60%

20 minut
54,4°C

Do okreslenia’
2 godziny

600 mg/|

3

0,14 bar

5 minut

54,4 °C

12 godzin

90 na godzine

1 Zostanie wyliczone przez placéwke. Nalezy uzyskac stezenie tlenku etylenu réwne 600 mg/I.

2 powtarzane cykle prozni od cisnienia otoczenia do 0,94 bar przez 5 minut.

Uwaga: Wktad do komory do sterylizacji tlenkiem etylenu nie powinien
przekraczac¢ 3 produktéw na 10 litréw objetosci komory ani powierzchni uzytkowej
komory. Jesli przed sterylizacjg zostato zauwazone jakiekolwiek uszkodzenie
produktu, nalezy go natychmiast wycofa¢ z uzycia.

PARAMETRY CYKLI STERYLIZACJI W AUTOKLAWIE

PARAMETR

Rodzaj cyklu

Cisnienie prézni wstepnej
Temperatura ekspozycji w komorze
Cisnienie ekspozycji w komorze
Czas trwania ekspozycji

USTAWIENIE
Préznia wstepna
0,17 bar
132,2°C

2,88 bar

5 minut

Uwaga: Wkiad do komory autoklawu nie powinien przekracza¢ 3 produktéw na
10 litréw objetosci komory ani powierzchni uzytkowej komory.



UTILIZAGAO PREVISTA
Este dispositivo é utilizado na canulagédo endoscépica do sistema de canais.

NOTAS
Este dispositivo é reutilizadvel desde que a integridade se mantenha intacta.

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

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

Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.

CONTRA-INDICACOES
As contra-indicagoes especificas da CPRE.

POTENCIAIS COMPLICAGOES

As complicagdes associadas a CPRE incluem, embora nao se limitem a: pancreatite,
colangite, aspiragdo, perfuracdo, hemorragia, infeccao, sépsis, reacgao alérgica ao
meio de contraste ou a medicagéo, hipotensao, depressao ou paragem respiratéria
e arritmia ou paragem cardiaca.

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

A possibilidade de reutilizacao de um dispositivo depende, em grande parte, dos
cuidados que o utilizador tem para com o dispositivo. Os factores que prolongam
a vida deste dispositivo incluem, entre outros, avangar pouco a pouco através

do canal acessério do endoscopio, remover o dispositivo do canal acessério com
cuidado, evitar a formacao de voltas e/ou vincos no cabo, enrolar o dispositivo
num didmetro nao inferior a 20 cm e limpar minuciosamente o dispositivo
seguindo as instrucdes indicadas neste folheto informativo.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
1. Avance o estilete com cuidado, na sua totalidade, para dentro do cateter. Fixe a
tampa do estilete ao encaixe do cateter.

2. Introduza o cateter dentro do endoscépio e avance-o, pouco a pouco, até
visualizar o dispositivo, por via endoscépica, a sair do endoscopio.

3. Apds a canulacéo, podera injectar meio de contraste para confirmar, por
fluoroscopia, a posicao do dispositivo mediante a adaptacdo de uma seringa
ao orificio lateral do encaixe do cateter.

4. Para introduzir um fio guia compativel, retire o estilete do cateter e avance o
fio guia antes de retirar o cateter do endoscopio. Observagao: Antes de cada
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introdugdo de um fio guia dentro de um dispositivo, molhe o fio guia com
agua estéril ou soro fisioldgico estéril. Um cateter cheio de meio de contraste
podera dificultar a progressao do fio guia. Lave o meio de contraste do cateter
com agua estéril ou soro fisiologico estéril antes de cada introdugéo do fio
guia, respeitando as devidas precaucdes caso o dispositivo esteja posicionado
no canal pancreético.

Apos o fim do procedimento, limpe e prepare o cateter para utilizagdes futuras
seguindo as instrucdes de limpeza indicadas a seguir.

INSTRUGOES DE LIMPEZA

1.

Enquanto retira o dispositivo do endoscopio, limpe o excesso de secrecdes da
bainha externa.

Imediatamente apds a utilizagdo, retire o estilete do cateter e adapte uma
seringa com um minimo de 20 ml de uma solucéo de 4gua morna e detergente
enzimatico ao encaixe Luer-Lock. Bloqueie o orificio aberto do encaixe do
cateter e, em seguida, irrigue o limen interno do cateter.

Mergulhe o cateter cheio de solugdo e o estilete numa solucdo de &gua morna e
detergente enzimatico. Mantenha o banho durante um minimo de 20 minutos.

Limpe o cateter com um pano texturizado mergulhado em solugao enzimatica,
comegando pelo encaixe Luer-Lock e continuando na direc¢ao da ponta. Limpe
o estilete comecando pelo conector e progredindo para baixo.

Bloqueie o orificio aberto do encaixe do cateter e, em seguida, irrigue o [limen
interno do cateter com uma seringa contendo, no minimo, 20 ml de solucéo
enzimatica, adaptada ao encaixe Luer-Lock do cateter. Repita este passo até
todos os vestigios de secre¢des terem sido removidos.

Retire o cateter e o estilete da solucdo enzimdtica e, em seguida, enxague
minuciosamente o limen interno do cateter com uma seringa com agua limpa.
Enxague minuciosamente o estilete e as partes externas do cateter com agua
corrente limpa.

Limpe o cateter e o estilete com ultra-sons durante um periodo minimo de
15 minutos a 25 °C, ou de acordo com as instrugdes do fabricante do aparelho
de limpeza ultra-sonica.

Retire o cateter e o estilete do aparelho de limpeza ultra-sénica. Para retirar
todos os residuos, enxaguie exaustivamente o limen interno do cateter com
uma seringa contendo um volume minimo de 20 ml de dgua limpa. Enxague
minuciosamente o estilete e as partes externas do cateter em agua corrente
limpa.

Seque com cuidado as partes externas do estilete e do cateter com um

pano sem pélos. Pendure o dispositivo para secar o [imen interno do cateter
ao ar, ou aplique ar forcado para uso médico (sem 6leo) através do encaixe
Luer-Lock.
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10. Introduza o estilete no cateter deixando aproximadamente 1 cm a sair do

encaixe Luer-Lock.

11. Embale o dispositivo para esterilizagdo de acordo com as normas

recomendadas pela AAMI.

12. Esterilize o dispositivo utilizando os valores definidos para o método de
esterilizacdo pretendido, mostrados nas tabelas.

PARAMETROS DO CICLO DE OE

PARAMETRO VALOR
Pressdo de pré-vacuo 0,14 bar
Humidade relativa 60%
Intervalo de humidade programado 20 minutos
Temperatura da camara 54,4 °C
Presséo de exposicdo A determinar’
Intervalo de exposicdo programado 2 horas
Concentragéo de OE 600 mg/|
Pos-vacuos 3

Pressdo pds-vacuo 0,14 bar
Lavagem com ar? 5 minutos
Temperatura de arejamento 54,4 °C
Intervalo de arejamento programado 12 horas
Trocas de ar durante o arejamento 90 por hora

1 A ser calculado pela instituicdo para obter uma concentragéo de OE de 600 mg/I.
2 Vacuos repetidos da pressdo ambiente até 0,94 bar durante 5 minutos.

Observagao: A carga da camara do aparelho de esterilizagdo por OE ndo deve
exceder os 3 produtos por dez litros de espago da camara ou ultrapassar o espaco
utilizével da cdmara. Se for detectado algum dano em algum produto antes da
esterilizagao, esse produto deve ser retirado imediatamente de servico.

PARAMETROS DO CICLO DA AUTOCLAVE

PARAMETRO VALOR
Tipo de ciclo Pré-vacuo
Pressao de pré-vacuo 0,17 bar
Temperatura de exposi¢cdo da cdmara 132,2°C
Pressdo de exposicao da camara 2,88 bar
Intervalo de exposi¢do programado 5 minutos

Observacao: A carga da camara da autoclave néo deve exceder os 3 produtos por
dez litros de espago da cdmara ou ultrapassar o espaco utilizavel da camara.
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INDICACIONES
Este dispositivo se utiliza para la canulacién endoscépica del sistema de conductos.

NOTAS
Este dispositivo es reutilizable si esta intacto.

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

No utilice el dispositivo si el envase esta abierto o dafnado 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 para obtener una
autorizacion de devolucion.

Almacénelo en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.

CONTRAINDICACIONES
Las especificas de la colangiopancreatografia endoscopica retrégrada (ERCP).

COMPLICACIONES POSIBLES

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

PRECAUCIONES

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

La capacidad de reutilizacion de un dispositivo depende, en gran parte, de

su cuidado por parte del usuario. A continuaciéon se enumeran algunas de las
acciones que pueden prolongar la vida de este dispositivo: hacerlo avanzar poco
a poco a través del canal de accesorios del endoscopio, retirar con cuidado el
dispositivo del canal, evitar bucles y plicaturas en el catéter, enrollar el dispositivo
en circulos de un minimo de 20 cm de didmetro y limpiar minuciosamente el
dispositivo siguiendo las instrucciones incluidas en este folleto.

INSTRUCCIONES DE USO
1. Introduzca con cuidado todo el estilete en el catéter. Fije la tapa del estilete en
la conexion del catéter.

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

3. Tras la canulacion, puede inyectarse contraste para confirmar fluoroscépicamente
la posicién del dispositivo, acoplando una jeringa al orificio lateral de la conexién
del catéter.
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4.

Para introducir una guia compatible, extraiga el estilete del catéter y haga
avanzar la guia antes de extraer el catéter del endoscopio. Nota: Antes de
introducir una guia en un dispositivo, humedézcala en un bafio 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.

Tras finalizar el procedimiento, limpie y prepare el catéter para su uso futuro,
siguiendo las instrucciones de limpieza indicadas a continuacion.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA

1.

Limpie el exceso de secreciones de la vaina exterior mientras extrae el catéter
del endoscopio.

Inmediatamente después del uso, extraiga el estilete del catéter y acople
una jeringa con un minimo de 20 ml de solucién de agua tibia y limpiador
enzimatico a la conexién Luer Lock. Bloquee el orificio abierto de la conexién
del catéter y, a continuacion, irrigue la luz interior del catéter.

Sumerja el catéter lleno de solucién y el estilete en una solucién de agua tibia y
limpiador enzimatico. Dejar en remojo durante un minimo de 20 minutos.

Limpie el catéter con un pano texturizado empapado en solucién enzimatica,
comenzando por la conexion Luer Lock y avanzando hacia la punta. Limpie el
estilete, comenzando por el conector y avanzando hacia abajo.

Bloquee el orificio abierto de la conexion del catéter y, a continuacion, irrigue
la luz interior del catéter utilizando una jeringa con un minimo de 20 ml de
solucidn enzimética acoplada a la conexion Luer Lock. Repita este paso hasta
retirar todas las secreciones visibles.

Extraiga el catéter y el estilete de la solucion enzimatica y enjuague bien la luz
interior del catéter mediante una jeringa cargada con agua limpia. Enjuague
bien el estilete y las partes exteriores del catéter con agua corriente limpia.

Limpie ultrasénicamente el catéter y el estilete durante un minimo de
15 minutos a 25 °C o siguiendo las instrucciones del fabricante del limpiador
ultrasénico.

Extraiga el catéter y el estilete del limpiador ultrasénico. Para retirar todos

los residuos, enjuague bien la luz interior del catéter, utilizando una jeringa
con un minimo de 20 ml de agua limpia. Enjuague bien el estilete y las partes
exteriores del catéter con agua corriente limpia.

Seque con cuidado las partes externas del estilete y del catéter con un paio
sin pelusa. Cuelgue el dispositivo para secar al aire la luz interior del catéter,

o aplique aire comprimido de uso médico (sin aceite) a través de la conexién
Luer Lock.

10. Introduzca el estilete en el catéter, dejando que sobresalga aproximadamente

1 c¢m de la conexion Luer Lock.
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11. Envuelva el dispositivo para esterilizarlo siguiendo las recomendaciones de la

AAMI.

12. Esterilice el dispositivo utilizando el método de esterilizacion deseado con los

ajustes indicados en las tablas.

PARAMETROS DEL CICLO DE OXIDO DE ETILENO

PARAMETRO

Presion de prevacio

Humedad relativa

Duracién de la exposicion a la humedad
Temperatura de la cdmara

Presion de exposicion

Duracién de la exposicion
Concentracion de 6xido de etileno
Vacios posteriores

Presion de vacio posterior

Lavado de aire?

Temperatura de aireacion

Duracién de la aireacion

Cambios de aire durante la aireacion

AJUSTE
0,14 bar
60%

20 minutos
54,4 °C

Por determinar
2 horas
600 mg/I

3

0,14 bar

5 minutos
54,4 °C

12 horas
90 por hora

1

1 Por determinar por parte del centro para conseguir una concentracion de éxido de etileno de

600 mg/I.

2 Vacios repetitivos desde la presion ambiental a 0,94 bar durante 5 minutos.

Nota: La carga de la cdmara del esterilizador de éxido de etileno no debe ser
superior a 3 productos por cada 10 litros de volumen de la cdmara, ni superar

el espacio utilizable de la cdmara. Si antes de la esterilizacién se observa que
algun producto esta dafado, dicho producto debera ser puesto fuera de servicio

inmediatamente.

PARAMETROS DEL CICLO DE AUTOCLAVE

PARAMETRO

Tipo de ciclo

Presion de prevacio

Temperatura de exposicion de la cdmara
Presion de exposicion de la cdmara
Duracién de la exposicion

AJUSTE
Prevacio
0,17 bar
132,2°C
2,88 bar
5 minutos

Nota: La carga de la cdmara del autoclave no debe ser superior a 3 productos
por cada 10 litros de volumen de la cdmara, ni superar el espacio utilizable de la

camara.
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AVSEDD ANVANDNING
Denna produkt anvénds for endoskopisk kanylering av gangsystemet.

ANMARKNINGAR
Denna anordning ar dteranvandbar om den &r oskadad.

Anvénd inte denna anordning fér ndgot annat syfte an den avsedda anvandning
som anges.

Anvand ej om forpackningen &dr 6ppnad eller skadad nar den mottages. Undersok
den visuellt och leta speciellt efter veck, bojar och brott. Anvand inte om en
abnormitet upptécks vilken kan forhindra korrekt arbetsférhallande. Meddela Cook
for returauktorisering.

Forvaras pa torr plats och pa avstand fran extrem temperatur.

KONTRAINDIKATIONER
De som ér specifika for ERCP.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

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

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

Anordningens ateranvandbarhet beror till stor del pa anvandarens skotsel av
anordningen. Faktorer som kravs for att forlanga denna anordnings hallbarhetstid
innefattar, men ar inte begransade till: att fora fram enheten genom endoskopets
arbetskanal lite i taget, att forsiktigt dra tillbaka anordningen fran kanalen och
undvika 6glor och/eller veck pa katetern, att rulla ihop anordningen till minst

20 cm diameter samt noggrann rengdring enligt de anvisningar som innefattas i
detta héfte.

BRUKSANVISNING
1. For forsiktigt in mandrangen helt i katetern. Las fast mandranghylsan i
kateterns koppling.

2. Forin katetern i endoskopet och fér den framat med korta intervall tills
anordningen kan visualiseras endoskopiskt ndr den sticker ut ur endoskopet.

3. Efter kanylering kan kontrastmedel injiceras for att fluoroskopiskt bekrafta
anordningens lage, genom att en spruta fasts vid kateterkopplingens sidoport.

4. For att fora in en kompatibel ledare ska mandrangen avlagsnas fran katetern
och ledaren foras framat innan katetern avldgsnas fran endoskopet. Obs!
Fore varje inforing av en ledare i en anordning ska ledaren fuktas i sterilt
vatten eller sterilt koksaltlosningsbad. En kateter fylld med kontrastmedel kan
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gora det svart att féra fram ledaren. Spola bort kontrastmedlet fran katetern
med sterilt vatten eller koksaltlésning fore varje inférande av en ledare, och
vidta nodvandiga forsiktighetsatgarder om anordningen ar placerad i ductus
pancreaticus.

Nar forfarandet slutforts ska katetern rengdéras och forberedas for framtida
anvandning enligt rengéringsinstruktionerna.

RENGORINGSINSTRUKTIONER

1.

Torka bort sekret fran den yttre hylsan medan katetern dras tillbaka fran
endoskopet.

. Omedelbart efter anvdndning ska mandrangen avlagsnas fran katetern

och en spruta som innehaller minst 20 ml varmt vatten och enzymatisk
rengoringslosning anslutas till Luer-laskopplingen. Blockera den 6ppna porten
pé kateterkopplingen och spola sedan igenom kateterns inre lumen.

. Sank ner den I6sningsfyllda katetern och mandréngen i en I6sning med

varmt vatten och enzymatiskt rengéringsmedel. Lat ligga i I6sningen i minst
20 minuter.

. Torka instrumentet med en véavd duk som drankts i enzymatisk 16sning; borja

vid Luer-laskopplingen och arbeta mot spetsen. Torka av mandrangen med
borjan vid fattningen, och nedat.

Blockera den 6ppna porten pa kateterkopplingen, och spola sedan kateterns
innerlumen med en spruta som innehaller minst 20 ml enzymatisk [6sning och
som anslutits till Luer-laskopplingen. Upprepa detta steg tills allt synligt sekret
avldgsnats.

. Ta upp katetern och mandrangen ur den enzymatiska l6sningen och skolj

sedan kateterns innerlumen noggrant med hjalp av en spruta fylld med
rent vatten. Skolj mandréngen och kateterns yttre delar noggrant med rent,
rinnande vatten.

Rengor kateter och mandrang med ultraljud i minst 15 minuter vid 25 °C, eller
enligt instruktionerna fran tillverkaren av ultraljudsrengdringsapparaten.

. Ta ur kateter och mandrang ur ultraljudsrengéraren. For att avldgsna alla rester

maste kateterns innerlumen skoljas noggrant med en spruta som innehaller
minst 20 ml rent vatten. Skolj mandrangen och kateterns yttre delar noggrant
med rent, rinnande vatten.

. Torka forsiktigt de yttre delarna av mandréngen och katetern torra med en

luddfri trasa. Hang upp instrumentet for att lufttorka kateterns innerlumen,
eller anvand tryckluft for medicinskt bruk (oljefri) genom Luer-laskopplingen.

10. For in mandréngen i katetern och lamna ca 1 cm av den utanfor Luer-

laskopplingen.

11. Packa in instrumentet for sterilisering enligt rekommenderad praxis fran AAMI.
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12. Sterilisera anordningen med anvéandning av instéllningsvérden for 6nskad
steriliseringsmetod som visas i tabellerna.

CYKELPARAMETRAR FOR ETYLENOXID

PARAMETER
Forvakuumtryck

Relativ fuktighet
Fuktighetstid
Kammartemperatur
Exponeringstryck
Exponeringstid
Etylenoxidkoncentration
Eftervakuum
Eftervakuumtryck
Lufttvatt?
Luftningstemperatur
Luftningstid
Luftvéxlingar under luftning

INSTALLNINGSVARDE
0,14 bar

60 %

20 minuter
54,4 °C

Ska faststallas'
2 timmar

600 mg/I

3

0,14 bar

5 minuter
54,4 °C

12 timmar

90 per timme

T Att beréknas av institutionen for att uppna en etylenoxidkoncentration pd 600 mg/I.
2 Repetitiva vakuum fran omgivande tryck pa 0,94 bar under 5 minuter.

Obs! Laddning av etylenoxidsteriliseringskammaren bor inte 6verstiga 3 produkter

per 10 liter av kammarutrymmet eller 6verstiga anvandbart kammarutrymme.
Om skada pa produkt upptacks fore sterilisering, ska produkten omedelbart tas

ur bruk.

CYKELPARAMETRAR FOR AUTOKLAV

PARAMETER

Typ av cykel

Forvakuumtryck
Exponeringstemperatur i kammaren
Exponeringstryck i kammaren
Exponeringstid

Obs! Laddning av autoklavkammaren bor inte verstiga 3 produkter per 10 liter av

INSTALLNINGSVARDE
Forvakuum

0,17 bar

132,2°C

2,88 bar

5 minuter

kammarutrymmet eller 6verstiga anvandbart kammarutrymme.
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