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English

INTENDED USE

This device is used for endoscopic cannulation of the ductal system.
The outer sleeve allows maintained access to the biliary duct to facilitate
papillotomy/sphincterotomy, biliary stent placement and/or nasal biliary
drainage. This device is supplied sterile and intended for single use only.

NOTE

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

CONTRAINDICATIONS
Contraindications include those specific to ERCP.

POTENTIAL COMPLICATIONS

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

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

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

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

INSTRUCTIONS FOR USE
1. Introduce and advance the device over a prepositioned wire guide.

2. Under fluoroscopic monitoring, advance the device to the desired
location. Note: This device is equipped with two radiopaque bands on
the dilator portion of the device and one radiopaque band on the sleeve
portion of the device in order to fluoroscopically visualize the position of
the catheter in the duct.

3. Remove the dilator portion of the device and the wire guide (if
necessary), then fluoroscopically confirm proper position of the device.

4. Proceed with the exchange of other compatible Cook Endoscopy devices
through the sleeve portion of the device.

5. Upon completion of the procedure, remove the device from the
accessory channel of the endoscope and dispose of per institutional
guidelines for biohazardous medical waste.
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TILSIGTET ANVENDELSE

Denne anordning bruges til endoskopisk kanylering i gangsystemet.
Den udvendige manchet tillader fortsat adgang til galdesystemet for

at lette papillotomi/sfinkterotomi, galdestentanbringelse og/eller nasal
galdegangsdraenage. Denne anordning leveres steril og er udelukkende
beregnet til engangsbrug.

BEMAERK

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

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

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

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

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

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

Det anbefales at benytte Cook Endoscopy kateterledere til
denne anordning.

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

BRUGSANVISNING
1. Indfer og fremfor enheden over en forud anbragt kateterleder.

2. Under overvagning med gennemlysning fores enheden frem til det
onskede sted. Bemaerk: Denne enhed er udstyret med to rontgenfaste
band pa dilatatordelen af enheden og ét rentgenfast band pa
manchetdelen af enheden med det formal at visualisere den
pageeldende placering af kateteret i kanalen med gennemlysning.
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. Fjern dilatatordelen af enheden og kateterlederen (om negdvendigt), og
kontrollér derefter med gennemlysning, at enheden er korrekt placeret.

. Fortsaet med at skifte andre kompatible Cook Endoscopy enheder
gennem enhedens manchetdel.

. Efter udfert indgreb fjernes enheden fra endoskopets tilbehorskanal,
og den bortskaffes efter hospitalets retningslinjer for biologisk farligt
medicinsk affald.
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Nederlands

BEOOGD GEBRUIK

Dit instrument wordt gebruikt voor de endoscopische canulatie van het
ductale systeem. De buitenste huls zorgt ervoor dat de toegang tot de
galweg in stand wordt gehouden om papillotomie/sfincterotomie, plaatsing
van een biliaire stent en/of galdrainage via de neus te faciliteren. Dit
instrument is bij levering steriel en is uitsluitend bestemd voor eenmalig
gebruik.

N.B.

Niet gebruiken indien de verpakking bij ontvangst geopend of beschadigd
is. Inspecteer het instrument visueel en let daarbij met name op knikken,
verbuigingen en breuken. Niet gebruiken indien er een abnormaliteit wordt
waargenomen die de juiste werking kan verhinderen. Neem contact op met
Cook Endoscopy voor een retourmachtiging.

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

MOGELIJKE COMPLICATIES

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

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

Cook Endoscopy voerdraden worden aanbevolen voor gebruik met dit
instrument.

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

GEBRUIKSAANWIJZING
1. Breng het instrument in en voer het op over een reeds aangebrachte
voerdraad.

2. Voer het instrument onder fluoroscopie op tot de gewenste locatie.
N.B.: Dit instrument heeft twee radiopake banden op het
dilatatorgedeelte en één radiopake band op het hulsgedeelte om de
positie van de katheter in de ductus onder fluoroscopie zichtbaar
te maken.

3. Verwijder het dilatatorgedeelte van het instrument en de voerdraad
(zo nodig) en controleer vervolgens fluoroscopisch of het instrument
zich in de juiste positie bevindt.

(O]
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4. Ga verder met het verwisselen van andere compatibele
Cook Endoscopy instrumenten via het hulsgedeelte van het instrument.

5. Na afloop van de ingreep moet het instrumetn uit het werkkanaal
van de endoscoop worden verwijderd en volgens het protocol van de
instelling voor biologisch gevaarlijk medisch afval worden afgevoerd.
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UTILISATION PREVUE

Ce dispositif est utilisé dans le cadre du cathétérisme endoscopique du
systeme canalaire. Le manchon externe permet de maintenir 'accés au
canal biliaire afin de faciliter une papillotomie/sphinctérotomie, la pose
d’une endoprothése biliaire et/ou un drainage biliaire par voie nasale.
Ce dispositif est fourni stérile et congu pour un usage unique.

REMARQUE

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

COMPLICATIONS POSSIBLES

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

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

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

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

MODE D’EMPLOI
1. Introduire le dispositif et 'avancer sur un guide prépositionné.

2. Faire progresser le dispositif jusqu’a 'emplacement voulu sous contréle
radioscopique. Remarque : Ce dispositif porte deux bandes radio-
opagues sur son segment dilatateur et une bande radio-opaque sur son
segment manchon, permettant de visualiser sous radioscopie la position
du cathéter dans le canal.

3. Retirer le segment dilatateur et le guide du dispositif (si nécessaire), puis
vérifier sous radioscopie que le dispositif est correctement positionné.

4. Procéder a I'échange d’autres dispositifs Cook Endoscopy compatibles
par le segment manchon du dispositif.

7
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5. A la conclusion de la procédure, retirer le dispositif du canal
opérateur de I'endoscope et le jeter 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 endoskopischen Sondierung des
Gallengangsystems. Die duBere Hulse ermdglicht einen ununterbrochenen
Zugang zum Gallengang und erleichtert dadurch die Papillotomie/
Sphinkterotomie, die Stent-Platzierung und/oder die nasale Gallendrainage.
Dieses Instrument wird steril geliefert und ist ausschlieBlich fir den
Einmalgebrauch bestimmt.

HINWEIS

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
UnregelméBigkeiten festgestellt werden, die die einwandfreie Funktion
beeintrachtigen wirden. 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 verbundenen potenziellen Komplikationen gehéren
unter anderem: Pankreatitis, Cholangitis, Aspiration, Perforation,

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

VORSICHTSMASSNAHMEN
Die fiir dieses Instrument erforderliche MindestgréB3e des Arbeitskanals
ist auf dem Verpackungsetikett angegeben.

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

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

GEBRAUCHSANWEISUNG
1. Das Instrument Uber einen bereits positionierten Fiihrungsdraht
einflihren und vorschieben.

2. Das Instrument unter Réntgenkontrolle bis zur gewiinschten Stelle
vorschieben. Hinweis: Am Dilatatorsegment dieses Instruments
befinden sich zwei réntgendichte Markierungen und am Hiilsensegment
des Instruments befindet sich eine réntgendichte Markierung, sodass
die Position des Katheters im Gang durch Réntgen dargestellt
werden kann.

(O]
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3. Das Dilatatorsegment des Instruments und den Fiihrungsdraht (falls
erforderlich) entfernen und dann die korrekte Position des Instruments
durch Réntgen bestatigen.

4. AnschlieBend weitere kompatible Instrumente von Cook Endoscopy
durch das Hilsensegment dieses Instruments einfiihren.

5. Nach Beendigung des Verfahrens das Instrument aus dem Arbeitskanal
des Endoskops entfernen und nach Kilinikrichtlinien fiir den Umgang mit
biogeféhrlichem medizinischem Abfall entsorgen.

10
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EAANvIKa

XPHXH A THN OMOIA NMPOOPIZETAI

H ouokeun autr XxpnolUOTIOLETAL Yia EVEOOKOTIKO KABETNPLAOHO TOU

OUOTAKATOC TV TTOPWV. To EEWTEPIKO XITWVIO EMTPEMEL TN Statripnon

™G mpooBacng otov XoAnedpo mopo yia T SieukoAuvon tng Onhotourie/

OQIYKTNPOTOUNAG, TNG TOOBETNONG TNG vEOMPOoBeong XoANPOpwY f/Kal Tng

PIVIKAG TTAPOXETELONG XOANPOPWV. H CUCKEUN QT TTOPEXETAL ATTOOTEIPWHEVN

Kat mpoopileTal yia pia povo xprion.

IHMEIQZH

EdQv n ouokevaoia €xel avolxTei i) umooTei {npid Katd TNV mapaAafn g, pn

XPNOIHOTIOOETE TO TPOIdV. EmBewpriote omtikd mpoaoéxovtag 1Siaitepa yia

TUXOV OTPEPAWOELS, KAUYPELS Kat pri&eLs. EGv evTomioeTe pia avwpahia mou Ba

MapeUNOSILe TN OWOTH KATAoTAON AEITOUPYIAG, KN XPNOIUOTIONOETE TO TIPOIOV.

Mapakahovpe evnuepwote T Cook Endoscopy yia e£oualodoTnon emMoTPoPnG.

ANTENAEIZEIX

MeTtav Twv avtevdeiewy mepihapBavovTal ekeiveg Tou gival eISIKEG yia

Tnv ERCP.

AYNHTIKEZ ENINAOKEZ

MeTag0 Twv SuvnTikwy emmAoKWv mou oxetiCovtat pe tnv ERCP

nepthapPdvovtal kat ot e§AG: maykpeatitida, xohayyelitida, elopdenon,

Siatpnon, apoppayia, Aoipwén, onyaipia, alepyikn avtidpaon oe

OKIAYPAPIKO HECO 1) GAPHAKO, UTTOTACH, KATAGTOAN 1 TaUon TNE avamvong,

Kapdiakn appubuia ) avakom.

NMPOO®YAAZEIZ

AvaTtp£ETe 0TV ETIKETA TNG CUOKELAGIAC Yia TO EAAXIOTO péyeBog kavahiol Tou

QAMAITETAL VIO TN CUOKELH auTh.

Ot ouppativol odnyoi TG Cook Endoscopy cuviotwvTal yia xprion pe

OuoKeun autn.

H éyxuon okiaypa@ikol péoou Katd tn Sidpkela tng ERCP mpémel va

TTOPAKOAOUBE(TAL AKTIVOOKOTIKA. H UTEPTARPWON TOU TTAYKPEATIKOU TTOPOU

evOEXETAL VO TIPOKANEDEL TTayKpeaTiTISa.

OAHTIEZ XPHZIHZ

1. Eiocaydyete Kal mpowOROTE T CUOKELN TTAVW amd évav POTomoBeTNUEVO
ouppaATIvo odnyo.

2. YTé aKTIVOOKOTIIKI TTapakoAouBnan, mpowBroTe Tn GUOKEUN 0TnV
emBupntr Béon. Inpeiwon: H cuokeur} autr @épel VO AKTIVOOKIEPES
Tawieg 0To TUAHA TOU SIA0TOAEX TNG CUCKEUNE Kal Hidt OKTIVOOKIEPH
Tawia 0To TUAKA TOU XITWVIOU TNG CUCKEUNG TTPOKEIUEVOU VA ATTEIKOVIOTEL
OKTIVOOKOTTIKA N B€01 Tou KABETpa 0TOV OPO.

11
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. AQaIpéoTE TO TUAKA TOU SIACTONEA TNG CUOKEUNG KAl TOV GUPHATIVO 08nyo
(edv gival amapaitnTo), Katdémv emPeBAOTE AKTIVOOKOTIKA TN owoTr) B€on
TNG OUOKEUNG.

. MpoxwpnoTe pe TNV evalhayn Twv AWV cUPBATWY CUCKEUWV
Cook Endoscopy pEow TOU TUAHATOG TOU XITWVIOU TNG CUCKEUNG.

. Katd tnv ohokAfjpwon tng Stadikaciag, a@aipéoTe Tn CUCKEUN amd
TO KaVAN £pyaciag Tou eVSOOKOTIOU Kal amoppiPTe CUMPWVA UE TIG
KateuBLVTHPIEG 08NYieg TOU IGPUNATOC 0ag yia BloAoyikd emikivouva
1aTpikd andéBAnTa.

12
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Italiano

USO PREVISTO

Il presente dispositivo & usato per I'incannulamento endoscopico del
sistema duttale. Il manicotto esterno consente l'ininterrotto accesso al dotto
biliare per agevolare la papillotomia/sfinterotomia, il posizionamento di
stent biliari e/o il drenaggio naso-biliare. Il dispositivo € fornito sterile ed

& esclusivamente monouso.

NOTA

Non usare il dispositivo se, al momento della consegna, la confezione

€ aperta o danneggiata. Esaminare visivamente il dispositivo prestando
particolare attenzione all'eventuale presenza di attorcigliamenti, piegature
e rotture. In caso di anomalie in grado di compromettere la funzionalita del
dispositivo, non utilizzarlo. Rivolgersi alla Cook Endoscopy per richiedere
I'autorizzazione alla restituzione del dispositivo.

CONTROINDICAZIONI
Le controindicazioni includono quelle specifiche al’lERCP (colangiopan-
creatografia retrograda endoscopica).

POTENZIALI COMPLICANZE

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

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

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

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

ISTRUZIONI PER LUSO
1. Inserire e fare avanzare il dispositivo su una guida precedentemente
posizionata.

2. Sotto osservazione fluoroscopica, fare avanzare il dispositivo fino a
raggiungere la posizione desiderata. Nota - Il dispositivo & dotato di
due bande radiopache sulla sezione del dilatatore e di una banda
radiopaca sulla sezione del manicotto per consentire la visualizzazione
in fluoroscopia della posizione del catetere nel dotto.

3. Rimuovere la sezione del dilatatore e la guida (se necessario), quindi
confermare in fluoroscopia il corretto posizionamento del dispositivo.

13
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4. Procedere con lo scambio di altri dispositivi Cook Endoscopy
compatibili attraverso la sezione del manicotto del dispositivo.

5. Al completamento della procedura, estrarre il dispositivo dal canale
operativo dell’endoscopio ed eliminarlo in conformita alle disposizioni
della struttura sanitaria relative ai rifiuti medici pericolosi dal punto di
vista biologico.

14
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UTILIZAGAO PREVISTA

Este dispositivo é utilizado na canulagédo endoscépica do sistema de
canais. A manga externa permite o acesso sustentado ao canal biliar de
forma a facilitar a realizagdo de papilotomia/esfincterotomia, colocacéo de
stents biliares e/ou drenos naso-biliares. Este dispositivo é fornecido estéril
e destina-se a uma unica utilizag&o.

NOTA

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

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

POTENCIAIS COMPLICAGOES

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

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

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

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

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
1. Introduza e avance o dispositivo sobre um fio guia previamente
posicionado.

2. Sob orientagdo fluoroscépica, avance o dispositivo até ao local
pretendido. Nota: O dispositivo vem equipado com duas bandas
radiopacas na parte dilatadora e uma faixa radiopaca na parte da
manga, de forma a visualizar, por fluoroscopia, a posi¢cao do cateter
dentro do canal.

15
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. Retire a parte dilatadora do dispositivo e o fio guia (se for necessario)
e, em seguida, confirme por fluoroscopia que o dispositivo esta
correctamente posicionado.

. Prossiga com a permuta de outros dispositivos Cook Endoscopy
compativeis através da parte do dispositivo com manga.

. Quando terminar o procedimento, retire o dispositivo do canal
acessorio do endoscopio e elimine-o de acordo com as normas
institucionais sobre residuos médicos biolégicos perigosos.

16
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INDICACIONES

Este dispositivo se utiliza para la canulacién endoscépica del sistema de
conductos. El manguito exterior permite un acceso continuo al conducto
biliar para facilitar la papilotomia/esfinterotomia, la colocacion de stents
biliares y el drenaje biliar nasal. Este dispositivo se suministra estéril y esta
indicado para un solo uso.

NOTA

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

CONTRAINDICACIONES
Las contraindicaciones incluyen las especificas de la ERCP.

COMPLICACIONES POSIBLES

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

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

Se recomienda utilizar guias Cook Endoscopy con este dispositivo.

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

INSTRUCCIONES DE USO
1. Introduzca y haga avanzar el dispositivo sobre una guia colocada
previamente.

2. Utilizando fluoroscopia, haga avanzar el dispositivo hasta la posicion
deseada. Nota: Este dispositivo tiene dos bandas radiopacas en la
parte del dilatador del dispositivo y una banda radiopaca en la parte del
manguito del dispositivo, para visualizar fluoroscépicamente la posicién
del catéter en el conducto.

3. Extraiga la parte del dilatador del dispositivo y la guia (si es necesario)
y, a continuacion, confirme fluoroscépicamente que el dispositivo esta
en la posicién correcta.
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4. Proceda al intercambio de otros dispositivos Cook Endoscopy
compatibles a través de la parte del manguito del dispositivo.

5. Tras finalizar el procedimiento, extraiga el dispositivo del canal de
accesorios del endoscopio y deséchelo segun las pautas del centro
para residuos médicos biopeligrosos.
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AVSEDD ANVANDNING

Detta instrument anvands foér endoskopisk kanylering av ductussystemet.
Det yttre holjet mojliggor bibehallen atkomst till gallgangen for att
underlatta papillotomi/sfinkterotomi, bilidr stentplacering och/eller nasalt
galldranage. Detta instrument levereras sterilt och &r avsett endast

fér engangsbruk.

OBS!

Anvand ej om férpackningen ar éppnad eller skadad, nar den mottages.
Undersok den visuellt och leta speciellt efter veck, béjar och brott.
Anvand inte, om en abnormitet upptacks vilken kunde férhindra korrekt
arbetsforhallande. Var vanlig meddela Cook Endoscopy och begéar
returtillstand.

KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationer omfattar sddana som ar specifika for ERCP.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

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

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

Cook Endoscopy ledare rekommenderas fér anvandning med
detta instrument.

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

BRUKSANVISNING
1. Forin och fér fram instrumentet 6ver en tidigare placerad ledare.

2. For fram instrumentet till 6nskad plats under fluoroskopisk évervakning.
Obs! Detta instrument ar utrustat med tva réntgentéta band pa
instrumentets dilatatordel och ett rontgentatt band pa instrumentets
héljesdel for att fluoroskopiskt visualisera kateterns lage i gangen.

3. Avlagsna instrumentets dilatatordel och ledaren (om s& ar nédvéndigt),
och bekréfta sedan fluoroskopiskt rétt placering av instrumentet.

4. Fortsatt med byte av andra kompatibla tillbehor fran Cook Endoscopy
genom hdljets del pa tillbehoret.

5. Nar ingreppet avslutats, avlidgsnar du tillbehdret fran endoskopets
arbetskanal och kasserar det enligt institutionens faststéllda rutiner for
biofarligt medicinskt avfall.
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Cunningham-Cotton Sleeve

Cunningham-Cotton E®&

Cunningham-Cotton manchet
Cunningham-Cotton huls
Cathéter Cunningham-Cotton
Cunningham-Cotton-Hiilse
Xitwvio Cunningham-Cotton
Catetere Cunningham-Cotton
Cateter Cunningham-Cotton
Manguito Cunningham-Cotton

Cunningham-Cotton hélje
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