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

NOTES
This device is designed for single use only. Attempts to reprocess, resterilize, and/or
reuse may lead to device failure and/or transmission of disease.

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

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

return authorization.

This device must be stored in a dry location, away from temperature extremes.
Use of this device restricted to a trained healthcare professional.

For 10 FR Sof-Flex® stents, lubricate the guiding catheter with water-soluble lubricant.
Retain the positioning sleeve (if any)* for use when introducing the stent flaps into
the accessory channel.

CONTRAINDICATIONS

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

Inability to pass wire guide or stent through obstructed area.

POTENTIAL COMPLICATIONS

Those associated with ERCP include, but are not limited to: pancreatitis, cholangitis,
aspiration, perforation, hemorrhage, infection, sepsis, allergic reaction to contrast or
medication, hypotension, respiratory depression or arrest, cardiac arrhythmia or arrest.
Those associated with biliary stent placement include, but are not limited to: trauma to
the biliary tract or duodenum, obstruction of the pancreatic duct, stent migration.

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

This stent must be placed under fluoroscopic monitoring.

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

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

The tapered tip end of the stent* or side holes* must be positioned in the common
bile duct while the other end remains in the duodenum.

The longer flaps of the ST-2 Biliary Stent should be positioned in the duct while the
shorter flaps remain in the duodenum. (See fig. 1)

This device should not be left indwelling for more than three months or as directed
by a physician. Periodic evaluation is recommended.
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Select the Cook stent introducer system (if not included) in the appropriate
French size.

WARNING

For stents with radiopaque bands, MRI compatibility has not been established.

INSTRUCTIONS FOR USE
I. FOR NON-PIGTAIL STENTS:
1. Gently ensure full extension of all side flaps*.

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

For 5 to 7 FR stents:
3.a.Introduce stent, tapered tip first, and positioning sleeve onto a pre-positioned
wire guide.

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

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

THEN REFER TO STEPS 4-7 BELOW

1. FOR PIGTAIL STENTS:

1. Advance pigtail straightener along shaft of stent to tapered tip end in order to
straighten pigtail curl. (See fig. 2)

2. Introduce stent, tapered tip first, and pigtail straightener onto pre-positioned
wire guide until straightener reaches second curl.

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

THEN REFER TO STEPS 4-7 BELOW
4. Advance guiding catheter* and/or pushing catheter in 1-2 cm increments until
stent is in desired position.

5. Fluoroscopically and endoscopically confirm desired stent position.
Note (for non-pigtail stents only): Replace Tuohy-Borst adapter onto end
of guiding catheter*. Inject contrast, if desired, to fluoroscopically visualize
stent position.

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

7. Gently remove pushing catheter from accessory channel.

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

* (if any)
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URCENE POUZITI

Toto zafizeni se pouzivé k drenazi ucpanych zlucovych cest.

POZNAMKY

Toto zafizeni je ur¢eno pouze k jednordzovému pouziti. Pokusy o opakované osetfeni
prostiedku, jeho resterilizaci a/nebo opakované pouziti mohou vést k selhani prostfedku a/
nebo k pfenosu onemocnéni.

NepouZivejte toto zafizeni pro zadny jiny tcel, nez pro ktery je vyslovné urceno.

Pokud je obal pfi prevzeti otevien nebo poskozen, zafizeni nepouzivejte. Provedte vizualni
kontrolu zafizeni; vénujte pfitom pozornost zejména zauzleni, ohyblim a prasklinam. Pokud
objevite anomalii, ktera by branila spravné funkci, zafizeni nepouzivejte. Pozadejte Cook o
autorizaci pro vraceni zafizeni.

Toto zafizeni se musi skladovat na suchém misté a chranit pfed extrémnimi teplotami.
Tento pfistroj smi pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik.

U stentl Sof-Flex® o velikosti 10 F lubrikujte vodici katetr lubrikantem rozpustnym ve vodé.

Ponechte polohovaci rukavec na misté (pokud se pouziva)* pro pouziti pfi zavadéni
stentovych kiidélek do pfistupového kanalu.

KONTRAINDIKACE
Specifické ERCP vykontim a jakymkoliv zakroklim provadénym ve spojeni se zavedenim stentu.

Nemoznost protahnout vodici drat nebo stent ucpanou oblasti.

POTENCIALNI KOMPLIKACE

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

Potencidlni komplikace spojené s umisténim bilidrniho stentu zahrnuji, kromé jiného,
nasledujici: trauma zZlucovych cest nebo duodena, ucpani pankreatického duktu a
migraci stentu.

UPOZORNENI
Informace o minimalni velikosti pfistupového kanalu potfebné pro toto zafizeni najdete na
Stitku na obalu.

Tento stent se musi zavést pod fluoroskopickym pozorovanim.
Polohovaci rukév* a napfimovac pigtailu* nejsou urceny pro pouziti v pistupovém
kanélu endoskopu.

Pfi napfimovani zakroucenych koncovek* je nutno postupovat Setrné, aby nedoslo k ohnuti
nebo zalomeni stentu.

Zkoseny hrot stentu* a postranni otvory* musi byt umistény ve Zlu¢ovodu, zatimco druhy
konec z{istava v duodenu.

5



Delsi kiidélka bilidrniho stentu ST-2 je tfeba umistit do Zlu¢ovodu, zatimco kratsi kiidélka
z(istdvaji v duodenu. (Viz obr. 1)

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

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

VAROVAN
U stentd s rentgenokontrastnimi prouzky nebyla stanovena kompatibilita s vy3etfenim MRI.

NAVOD NA POUZITI
1. PRO STENTY BEZ KONCOVEK:
1. Setrné zajistéte plné rozvinuti viech postrannich kridélek*.

2. Nasunte polohovaci rukavec na duodenélini kiidélkovy konec stentu.

Pro stenty velikosti 5 az 7 French:
3.a. Zavedte stent, zkosenym hrotem napfed, a polohovaci rukévec na dfive umistény
vodici drét.

Pro stenty velikosti 8,5 French a vétsi:

3.b. Sejméte adaptér Tuohy-Borst z konce vodiciho katetru a pak zasurite vodici katetr do
pristupového kanalu pres dfive umistény vodici drat.

3.c. Zavedte stent, zkosenym hrotem napfed, a polohovaci rukévec na vodici katetr a
predem umistény vodici drat.

DALSI POSTUP NAJDETE POPSAN V KROCICH 4-7 NIZE

1. PRO STENTY SE ZAKROUCENYMI KONCOVKAMI:

1. Pro napfimeni zakroucenych koncovek posurite napfimovac pigtailu po téle stentu az ke
zkosenému hrotu. (Viz obr. 2)

2. Zavedte stent, zkosenym hrotem napred, a napfimovac pigtailu na pfedem umistény
vodici drat, az pom(icka dostoupi k druhému zavitu.

3. Posunujte tlacny katetr po vodicim dratu a zavedte stent s koncovkami
do piistupového kanélu.

DALSI POSTUP NAJDETE POPSAN V KROCICH 4-7 NIZE

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

5. Potvrdte skiaskopicky a endoskopicky, zda je stent umistén spravné.
Poznamka (pouze pro stenty s koncovkami): Vratte adaptér Tuohy-Borst na konec
vodiciho katetru*. Vstfiknéte kontrastni latku, pokud si prejete skiaskopicky zkontrolovat
pozici stentu.

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

7. Setrné odstrante tla¢ny katetr z piistupového kanélu.

Po dokonceni vykonu zlikvidujte komponenty zavadéce v souladu se smérnicemi
pro likvidaci biologicky nebezpe¢ného Iékaiského odpadu platnymi v daném
zdravotnickém zafizeni.

* (pokud se pouzivd)



TILSIGTET ANVENDELSE
Denne anordning anvendes til at draene obstruerede galdegange.

BEMARKNINGER

Dette udstyr er kun beregnet til engangsbrug. Forseg pa genbehandling, resterilisering og/
eller genbrug kan resultere i svigt af udstyret og/eller overforelse af sygdom.Denne enhed
ma ikke bruges til noget andet formal end den angivne, pataenkte anvendelse.

Hvis emballagen er abnet eller beskadiget, mé& den ikke anvendes. Undersag produktet
visuelt med szerlig opmaerksomhed pé eventuelle bugtninger, bajninger og brud. Hvis der
detekteres noget unormalt, der kan hindre korrekt brug, mé anordningen ikke anvendes.
Underret Cook for at fa tilladelse til at returnere anordningen.

Denne anordning skal opbevares tort, vaek fra temperaturudsving.

Brug af denne anordning er begraenset til uddannet sundhedspersonale.

For 10 French Sof-Flex® stenter smares ledekateteret med et vandopleseligt smgremiddel.

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

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

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

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

De komplikationer, der er forbundet med ERCP, omfatter, men er ikke begraenset til: pancreatitis,
cholangitis, aspiration, perforation, bladning, infektion, sepsis, allergisk reaktion over for
kontraststof eller medicin, hypotension, respirationsdepression eller -opher, hjertearytmier

eller hjertestop.

De komplikationer, der er forbundet med placering af galdestent, omfatter, men er ikke
begraenset til: traume af galdegangene eller duodenum, obstruktion af ductus pancreaticus,
stentmigration.

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

Stenten skal placeres under gennemlysning.

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

Udvis forsigtighed, nér grisehalekrollerne* rettes ud, for at undga at bukke eller
braekke stenten.

Stentens* koniske spids eller stentens sidehuller* skal vaere positioneret i ductus
choledochus, mens den anden ende forbliver i duodenum.

De lange flapper pé ST-2 galdestent skal vaere positioneret i ductus, mens de korte flapper
forbliver i duodenum. (Se figur 1)
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Denne enhed ber ikke blive siddende leengere end tre méneder eller som anvist af en leege.
Periodisk evaluering tilrades.

Veelg Cook stentindfarersystemet (hvis det ikke er vedlagt) i den rette French starrelse.

ADVARSEL
Kompatibilitet med MR-scanning er ikke fastlagt for stents med rentgenfast markering.

BRUGSANVISNING

I. FOR STENTER, DER IKKE HAR EN GRISEHALE:

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

2. Fer positioneringshylsteret ind over stentens ende med duodenalflapper.

For stenter pa 5 til 7 French:
3.a. Indfer stenten, den koniske spids ferst, og positioneringshylsteret pa en forud
positioneret kateterleder.

For stenter pa 8,5 French og sterre:
3.b. Tag Tuohy-Borst adapteren af ledekateterets ende, indfer dernzest ledekateteret i
tilbeharskanalen over en forud positioneret kateterleder.

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

SE DERNAST TRIN 4-7 NEDENFOR

1l. FOR STENTER MED GRISEHALE:

1. Fer grisehaleudretteren frem langs stentens skaft til enden med den koniske spids for at
rette grisehalekrellen ud. (Se figur 2)

2. Indfer stenten, den koniske ende forst, og grisehaleudretteren pa den forud
positionerede kateterleder, indtil udretteren nar den anden krolle.

3. For skubbekateteret over kateterlederen for at fore grisehalestenten ind i
tilbehorskanalen.

SE DERNAST TRIN 4-7 NEDENFOR

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

5. Bekraeft den enskede stentposition under gennemlysning og endoskopisk.
Bemaerk (kun for stenter, der ikke har en grisehale): Szt igen Tuohy-Borst adapteren
pa ledekateterets ende*. Injicér kontraststof, hvis det @nskes, for at fremstille stentens
position under gennemlysning.

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

7. Fjern forsigtigt skubbekateteret fra tilbehgrskanalen.

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

* (hvis til stede)



Nederlands

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

OPMERKINGEN

Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Pogingen om het hulpmiddel
voor hergebruik geschikt te maken, het opnieuw te steriliseren en/of het opnieuw te
gebruiken kunnen leiden tot het falen van het hulpmiddel en/of ziekteoverdracht.

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, buigingen en breuken. Niet
gebruiken indien er een abnormaliteit wordt waargenomen die de juiste werking kan
verhinderen. Neem contact op met Cook voor een retourmachtiging.

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

Dit instrument mag uitsluitend worden gebruikt door een ervaren medische zorgverlener.

10 French Sof-Flex® stents: maak de geleidekatheter glad met een in water oplosbaar glijmiddel.
Bewaar de positioneringshuls (indien aanwezig)* voor gebruik bij het inbrengen van de
stentslippen in het werkkanaal.

CONTRA-INDICATIES

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

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

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

Complicaties bij plaatsing van een biliaire stent, zoals onder meer: letsel van de ductus
choledochus of het duodenum, obstructie van de ductus pancreaticus, migratie van de stent.
VOORZORGSMAATREGELEN

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

Deze stent moet worden geplaatst onder fluoroscopische controle.

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

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

Het uiteinde van de stent met de tapse tip* of de zijopeningen* moet in de ductus
choledochus worden gepositioneerd terwijl het andere uiteinde in het duodenum blijft.

De lange slippen van de ST-2 biliaire stent dienen in de ductus te worden gepositioneerd
terwijl de korte slippen in het duodenum blijven. (Zie afb. 1)
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Dit instrument mag niet langer dan drie maanden of zoals opgedragen door een arts op zijn
plaats blijven. Periodieke evaluatie wordt aanbevolen.

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

MRI-compatibiliteit is niet vastgesteld voor stents met radiopake banden.
GEBRUIKSAANWUZING

1. VOOR STENTS ZONDER PIGTAIL:

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

2. Laad de positioneringshuls op het stentuiteinde met de duodenumslippen.

Voor stents van 5 tot 7 French:

3.a. Introduceer de stent, de tapse tip als voorop, en de positioneringshuls over een vooraf
gepositioneerde voerdraad.

Voor stents van 8,5 French en groter:

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

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

ZIE VERVOLGENS STAP 4-7 HIERONDER

1. VOOR STENTS MET PIGTAIL:

1. Voer de pigtail-strekker langs de schacht van de stent tot het tapse uiteinde op om de
krul van de pigtail te strekken. (Zie afb. 2)

2. Breng de stent, de tapse tip voorop, en de pigtail-strekker op een vooraf
gepositioneerde voerdraad tot de strekker de tweede krul bereikt.

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

ZIE VERVOLGENS STAP 4-7 HIERONDER

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

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

Opmerking (betreft alleen stents zonder pigtail): Zet de Tuohy-Borst-adapter terug
op het uiteinde van de geleidekatheter*. Injecteer desgewenst contrastvloeistof om de
positie van de stent fluoroscopisch in beeld te brengen.

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

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

Voer de introductie-onderdelen na het voltooien van de procedure af volgens de

richtlijnen voor biologisch gevaarlijk medisch afval van uw instelling.

* (indien gebruikt)
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Francais

UTILISATION
Ce dispositif sert a drainer un canal biliaire obstrué.

REMARQUES

Ce dispositif est destiné exclusivement a un usage unique. Toute tentative de
retraiter, de restériliser et/ou de réutiliser ce dispositif peut provoquer une
défaillance du dispositif et/ou causer une transmission de maladie.

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

Lutilisation de ce dispositif est réservée a un professionnel de la santé ayant la
formation nécessaire.

Pour les endoprothéses Sof-Flex® de 10 Fr., lubrifier le cathéter guide avec un
lubrifiant hydrosoluble.

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

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

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

COMPLICATIONS POSSIBLES

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

Parmi les complications possibles associées a la mise en place d'une endoprothése
biliaire, on citera : Iésion de la voie biliaire ou du duodénum, obstruction du canal
pancréatique, migration de I'endoprothese.

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

Cette endoprothése doit étre mise en place sous controle radioscopique.

La gaine de positionnement* et le redresseur de pigtail* ne sont pas congus pour
étre utilisés dans le canal opérateur de I'endoscope.
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Lors du redressement des boucles pigtail*, veiller a éviter la coudure ou la rupture
de I'endoprothése.

L'extrémité a embout conique de I'endoprothése* ou les orifices latéraux* doivent
étre positionnés dans le canal cholédoque tandis que I'autre extrémité reste dans
le duodénum.

Les rabats plus longs de I'endoprothése biliaire ST-2 doivent étre positionnés dans
le canal, tandis que les rabats plus courts restent dans le duodénum. (Voir la Fig. 1)

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

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

AVERTISSEMENT

La compatibilité avec I'lRM n’a pas été établie pour les endoprothéses avec des
bandes radio-opaques.

MODE D’EMPLOI
1. ENDOPROTHESES SANS PIGTAIL :

1. Procéder délicatement au déploiement complet de tous les rabats latéraux*.

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

Endoprothéses de 5 Fr.a 7 Fr.:

3.a.Introduire I'endoprothése (par son embout conique) et la gaine de
positionnement sur un guide prépositionné.

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

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

CONSULTER ENSUITE LES ETAPES 4 A 7 CI-DESSOUS

1l. ENDOPROTHESES AVEC PIGTAIL :

1. Pousser le redresseur de pigtail le long de la tige de I'endoprothése, jusqu’a
I'extrémité a embout conique, pour redresser la boucle pigtail. (Voir la Fig. 2)

2. Introduire I'endoprotheése (par son embout conique) et le redresseur de pigtail
sur le guide prépositionné jusqu’a ce que le redresseur atteigne la seconde
boucle.

3. Pousser le cathéter pousse-prothese sur le guide pour faire progresser
I'endoprothése a pigtail dans le canal opérateur.



CONSULTER ENSUITE LES ETAPES 4 A 7 CI-DESSOUS

4.

7.

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

. Vérifier que I'endoprotheése se trouve dans la position voulue sous controle

radioscopique et endoscopique. Remarque (endoprothéses sans pigtail
uniquement) : Remettre |'adaptateur Tuohy-Borst sur I'extrémité du cathéter
guide*. Du produit de contraste peut étre injecté pour visualiser sous
radioscopie la position de I'endoprothese.

Apreés vérification de la position de I'endoprothése, retirer délicatement le
guide puis le cathéter guide* de I'endoscope, tout en maintenant la position de
I'endoprothése avec le cathéter pousse-prothése.

Retirer délicatement le cathéter pousse-prothése du canal opérateur.

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

* (le cas échéant)



VERWENDUNGSZWECK
Dieses Instrument wird zur Drainage von verschlossenen Gallengangen verwendet.

HINWEISE

Das Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Wiederaufbereitungs-,
Resterilisierungs- und/oder Wiederverwendungsversuche kénnen zum Ausfall des Produkts
und/oder zur Ubertragung von Krankheiten fiihren.

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 wiirden. Lassen Sie sich bitte von Cook eine Riickgabeberechtigung erteilen.
Dieses Instrument muss an einem trockenen Ort ohne extreme Temperaturen gelagert werden.
Dieses Produkt darf nur von geschultem medizinischem Personal verwendet werden.

Bei 10 French Sof-Flex®-Stents den Fiihrungskatheter mit einem wasserloslichen Gleitmittel
schmieren.

Die Positionierhilse (falls vorhanden)* fiir den Gebrauch beim Einfiihren der Stent-Zungen in
den Arbeitskanal aufbewahren.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Kontraindikationen sind die gleichen, die fiir ERCP und jegliche im Zusammenhang mit
der Platzierung von Stents erforderlichen Eingriffe gelten.

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

Zu den mit der Platzierung von Gallenstents in Verbindung gebrachten Komplikationen
gehdren u.a.: Trauma des Gallengangs oder Duodenums, Obstruktion des Pankreasgangs,
Stent-Migration.

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

Dieser Stent muss unter fluoroskopischer Kontrolle platziert werden.

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

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

Das Ende mit der konischen Spitze* oder den Seitenldchern des Stents muss im Choledochus
positioniert werden, wéhrend das andere Ende im Duodenum verbleibt.

Die langeren Zungen des ST-2 Gallenstents sollten im Choledochus positioniert werden,
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wahrend die kiirzeren Zungen im Duodenum verbleiben. (Siehe Abb. 1)

Dieses Produkt sollte nicht ldnger als drei Monate oder gemaR &rztlicher Anweisung

verweilen. Eine regelméfBige Begutachtung wird empfohlen.

Das Cook Stenteinfiihrsystem (falls nicht mitgeliefert) in der passenden French-GroRe wahlen.

WARNHINWEIS

Die MRT-Kompatibilitat von Stents mit rontgendichten Markierungen wurde nicht bestimmt.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. FUR STENTS OHNE PIGTAIL:

1. Alle Seitenzungen* vorsichtig vollstandig ausfahren.

2. Die Positionierhiilse auf das Stent-Ende mit den Duodenum-Zungen schieben.

Fir Stents von 5 bis 7 French:

3.a. Stent, mit der konischen Spitze zuerst, und Positionierhtilse auf einem vorpositionierten
Flihrungsdraht einfihren.

Fir Stents ab 8,5 French:

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

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

ANSCHLIESSEND DIE SCHRITTE 4-7 UNTEN BEFOLGEN

1I. FUR STENTS MIT PIGTAIL:

1. Den Pigtail-Begradiger am Stentschaft entlang zur konischen Spitze vorschieben, um die
Pigtail-Windung gerade zu richten. (Siehe Abb. 2)

2. Stent, mit der konischen Spitze zuerst, und Pigtail-Begradiger auf dem vorpositionierten
Fiihrungsdraht einfihren, bis der Begradiger die zweite Windung erreicht.

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

ANSCHLIESSEND DIE SCHRITTE 4-7 UNTEN BEFOLGEN

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

5. Die gewlnschte Stentposition fluoroskopisch und endoskopisch kontrollieren.
Hinweis (nur fiir Stents ohne Pigtail): Den Tuohy-Borst-Adapter wieder am Ende
des Fihrungskatheters* anbringen. Falls gewiinscht, Kontrastmittel injizieren, um die
Stentposition fluoroskopisch sichtbar zu machen.

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

7. Den Schiebekatheter vorsichtig aus dem Arbeitskanal entfernen.

Nach Abschluss des Eingriffs die Einfiihrerteile entsprechend den institutionellen
Richtlinien fiir biogefahrlichen medizinischen Abfall entsorgen.

* (falls vorhanden)
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XPHZH A THN OMOIA MPOOPIZETAI
H ouoKeur autr XPNOIUOTIOLEITAL YL TNV TIAPOXETEUDT ATTOPPEAYHEVWV XOANPOPWY
TOPWV.

IHMEIQZEIZ

AuTr n OUOKeUn €xel OXeSIAOTEI yia pia xprion pévo. NMpoomdabeleg
enavenegepyaoiag, EmavanooTeipwong fi/kat EMavayxpnoIHomnoinong evoExeTal va
0dnyrnoouv o€ acToyia TNG CUCKEUNG /Kal o€ uetddoaon vooou.

Mn XPNOIHOTIOIEITE TN CUOKELH AUTH Yla OTTOIOVOHTIOTE OKOTIO, EKTOG amd TNV
avagepOUEVN Xpron yla tTnv onoia mpoopiletal.

Eav n ouokevaoia éxel avolyTei i umooTei {npid Katd Tnv mapaiapn g, un
XPNOIUOTOINOETE TO MPOoidv. EmMBewprioTe omTikd mpooéxovTag 18laitepa yla
TUXOV OTPEPAWOELS, KAMPELG Kat pEelC. EGv evtomioeTe pia avwpalia ou Ba
MapeUNOSILE TN OWOTH KATAOTACN AEITOUPYIAG, KN XPNOIUOTIOOETE TO TIPOIOV.
Evnuepwote tnv Cook yia va Aapete eouctoS6TnoN EMOTPOPAC.

H ouokeun autr TPEMel va UAACOETAL OE ENPO XWPO, HOKPLA amd aKPaieg TIHES
Beppokpaciag.

Emtpénetal n Xprion QuTriG TG CUOKEUNG LOVOV OO EKTTAISEUPEVOUG ETAYYENUOTIEG
vyeiag.

lNa evéompooBéaelg Sof-Flex® 10 FR, Aimdvete Tov 0dnyod kabetripa pe
v8aTOSIANUTO MITAVTIKA.

AlaTNPROTE TO XITWVIO TOMOBETNONG (EAV UTIAPXED* yia XPrion KaTd Tnv eilcaywyn
Twv YAwTTiIdwv TnG evdompdobeong oTo Kavah epyaciag.

ANTENAEIZEIZ

Ekeiveg Tou gival £I81KEG yla TV EVEOOKOTIIKY) avaoTpo®n
xohayyelomaykpeatoypagia (ERCP) kat omotadrjmote Siadikaoia mou mpoKeitat va
£KTENEOTE 0€ CUVSUAOUO pE TNV ToTTOBETNON EVEOTTPOGOEDNG.

Aduvapia Siéhevong Tou cuppdTivou 08nyou 1 TG evéompdoBeong Héow TG
amo@paypévng mePLOXAG.

AYNHTIKEZ EMIMAOKEX

Meta&v ekeivwv mou oxetiCovtar pe tTnv ERCP mepthapdavovtal kat ot €€RQ¢:
maykpeatitida, xohayyelitida, elopo@non, Sidtpnon, aipoppayia, Aoipwén,
onyatia, aAepyIkr avtiSpaon o€ OKIaypaPIKO HECO i} @APHAKO, UTTOTACN,
KATAOTOAR 1 Tavon TNG avamvong, Kapdiakn appubuia n avakom.

MeTtagu ekeivwv mou oxetiCovtal pe Tnv TomoBétnon evéompocbeong xXoAn@opwv
nepAapBdavovTal Kat ot €§AG: TPAUPATIOMAG TNG XOANPOpou 080U 1) Tou
SwdekaddkTulou, amoPPaA&n Tou MAYKPEATIKOU TTOPOU, HETAVACTEVUON TNG
evdonpdobeong.



NMPOMYAAZEIZ
AvaTtpECTE 0TV ETIKETA TNG CUOKEVAGIAG YIa TO EAAXIOTO pEyEBOG KavaAlol TTou
AmaITETal yia Tn OUOKeLH auth.

H ev6ompooBeon autr mpémel va TomoBEeTEITAL UTTO AKTIVOOKOTTIKN
mapakoAovubnon.

To xitwvio TomoBEtnonc* rj o euBelaoTg omelpoeldolg dkpou* Sev mpoopiletal yla
XPHion 0To KavaAl Epyaciag Tou ev8ooKoTiou.

MNpénet va Sivete MPoooyr KATd Tov EVBEICHUO TWV OTIEIPWY TOU OTIEIPOEISOUG
dkpou* mpokelpévou va amo@euxOei Tuxdv otpéPAwon fi Bpavon Tng
evdonpdobeong.

To KwVIkd dkpo TG evEomPdaBeonG* 1y ol TTAEUPIKEG OTTEG TNG* TTPETTEL va
TomoBeTovvTal 0TOV KOS XoAnSOX0 TOPO, EVW TO AANO AKPO TTAPAPEVEL OTO
Swdekaddktulo.

Ol HakpUTEPEG YAWTTIOES TNG evEompdoBeong XoAnpopwv ST-2 pémel va
TomoBeTolvTal 6TOV TIOPO, EVW Ot BPAXUTEPES YAWTTISEC Va TapapEVOUY OTO
Swdekaddktulo. (BA. oxriua 1)

H ouokeun autr ev PETEL va apAVETAL VA TIAPAPEVEL EVTOC TOU CWHATOG Yl
TIEPIOOATEPO ATTO TPEIG MAVEG 1) CUPPWVA UE TIG 08nyieg laTpov. ZuvioTatal
meplodikn aglohoynon.

EmAé€Te To ovoTnpa eloaywyéa evéompooBeong g Cook (eav e
oupmephapPavetal) oto katdAnAo péyebog French.

MPOEIAOMNOIHZH
lNa ev8omPOooBETELG e OKTIVOOKIEPEG TAIVIEG, Oev Exel amodelyBei n cupfatotnta
O€ payvNTIKH Topoypagia.

OAHTIEZ XPHZHX
I. TIA ENAONPOZOEZEIZ XQPIZ ZNEIPOEIAEX AKPO:

1. Alo@aliote amald MARPN TIPOEKTACT OAWV TwV TAEUPIKWV YAWTTISwv*.

2. E@QappOOTE TO XITWVIO TOMOBETNONG TAVW OTO AKPO TNG EVOOTTIPOGOEDNG HE TIG
YAwTTideq SwdekadakTuAou.

lNa evéompoobéoelg 5 éwg 7 FR:
3.a. Eloaydyete TNV evéompooBean, PE TO KWVIKO AKPO TTPWTA KAl TO XITWVIO
TomoB£TNONG MAVW O€ évav POTOMOOETNUEVO CUPHATIVO 08NYO.

lNa evéompooBéoelg 8,5 FR kat peyahutepou peyébouc:

3.b.Apaipéote Tov mpooappoyéa Tuohy-Borst améd o akpo Tou odnyou KabeTrpa,
KATOTIV El0AYAYETE TOV 08NYO KABETHpa 0To KavAaM epyaciag mavw amd évav
TIPOTOMOBETNUEVO CUPHATIVO 08NYO.



3.c. Eloayayete Tnv evéompooBeon, PE TO KWVIKO AKPO TTPWTA KAl TO XITWVIO

TomoB£Tnong mavw oTov 0dnyd KABeTHPA Kal TOV TPOTOMOBETNEVO CUPUATIVO
odnyo.

KATOIMIN ANATPE=TE ~TA BHMATA 4-7 MAPAKATQ
1. FIA ENAOMNPOXOEXZEIX ME ZMEIPOEIAEZ AKPO:

1.

MNMpowBnoTte Tov euBela0TH OTTEIPOEISOUC AKPOU KATA PKOG Tou agova Tng
evdompdoBETNG £WG TO KWVIKO AKPO, TIPOKEIUEVOU Va EVOEIGCETE T OTIEIPA TOU
omelpoeIdoug akpou. (BA. oxripa 2)

Elcaydyete Tnv evbompooBean, e TO KWVIKO AKPO TTPWTA Kal ToV eUBEIaoTh
OTIEIPOEISOUG AKPOU TIAVW OTOV TIPOTOMOBETNHEVO CUPHATIVO 08Ny, £wg dTou
0 guBelaoTG PBAcEL T SeuTepn omeipa.

MpowBnoTte Tov KaBeTpa wONoNg Mavw amd Tov CUPHATIVO 0dNYO, Yia
v mpowbnon tng evdompdoBeang pe OTEIPOEISEG AKPO PECA OTO KAVAAL
epyaoiag.

KATOTIN ANATPE=TE ~TA BHMATA 4-7 MAPAKATQ

4.

7.

MpowBnote Tov 0dnyo6 kabetpa* fi/kat Tov Kabetpa WONong ot Prijata Twv
1-2 cm, éwg étou n evdompoabeon Bpedei otnv emBupnt Béon.

EmpBefaiwote v emOupuntr B€on tng evoompdoBeong aKTIVOOKOTTIKA Kal
evbookomikd. Znpeiwon (yia evéompooBéasig xwpig omeiposldéc akpo
Hovo): EmavatonoBetriote Tov mpocappoyéa Tuohy-Borst mavw oto dkpo
Tou 08nyou KaBeTpa*. EyxUoTe OKIOYPAPIKO HETO, EQV EMOUUEITE, yia TV
QKTIVOOKOTTIKY ameikévion tng 8éong tng evéompdobeonc.

Meta tnv emPBePaiwon tng B€ong g evéompodobeonc, apaipéoTe amald Tov
OUPMATIVO 08NYO, KATOTIV ToV 08NnYo KaBeTpa* amd To evE0OKOTIO, EVW
Slatnpeite T B€on g evéompooBeong pe Tov kabetripa WONoNG.

ApaipéoTe amald Tov Kabetpa wOnong amd to kavat epyaaciag.

Kata tnv ohokApwon tng dtadikaciag, amoppiPte ta e§aptipara tov
£10aywY£a CUHPWVA PE TIGC KATEVOLVTHPIEC 08NYiES TOV 1I8pUNATAC oag yia
Broloyika emkivéuva 1atpika anépAnta.

* (eav umdpyxel)



RENDELTETES
Ez az eszkoz elzarédott epeutak becsévezésére szolgal.

MEGJEGYZESEK

Az eszkoz kizardlag egyszeri hasznalatra szolgal. Az Ujrafelhasznalasra vald el6készités,
az Ujrasterilizalas és/vagy az Ujrafelhasznalas az eszkoz meghibasodasahoz és/vagy
betegségatvitelhez vezethet.

A feltlintetett rendeltetési terlleteken kiviil az eszkozt més célra ne alkalmazza.

Ha a csomagolast atvételkor nyitva taldlja vagy az sérilt, ne hasznalja az eszkozt.
Szemrevételezéssel ellendrizze, kiilonds tekintettel a hurkokra, csomokra és torésekre. Ha
olyan rendellenességet észlel, amely a megfelelé mikodést megakadalyozza, ne hasznalja
az eszkozt. Kérjen visszaru kddot a Cook cégtdl.

Az eszkoz szaraz helyen, szélsdséges hémérsékleti értékektd| védve tartandd.

Ezt az eszkozt csak képzett egészségligyi szakember hasznélhatja.

A 10 Fr. Sof-Flex® sztentek esetében a bevezetd katétert vizoldékony sikositéval sikositsa.
Tegye el a pozicionald hiivelyt (ha van)*, mert sziiksége lesz ra a sztent rogzitdszarnyainak
munkacsatornaba torténd bevezetésekor.

ELLENJAVALLATOK

Az ERCP-re, valamint a sztentbediltetéssel kombindlt barmely eljérasra vonatkozé ellenjavallatok.
Olyan esetek, amikor a vezetédrotot vagy a sztentet nem lehet felvezetni a szlkileten keresztil.
LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

Az ERCP-re vonatkozd ellenjavallatok, amelyek kozé - a teljesség igénye nélkiil - az alabbiak
sorolhatok: pancreatitis, cholangitis, aspiracio, perforacio, vérzés, fertézés, szepszis, allergias
reakcio a kontrasztanyagra vagy gydgyszerre, hypotensio, légzésdepresszi, Iégzésledllas,
szivritmuszavar, illetve szivmegallas.

Az epelti sztentbeiiltetéssel kapcsolatos szovédmények - a teljesség igénye nélkiil - az
aldbbiak: az epedt vagy a duodenum traumaja, a hasnyalmirigy-vezeték elzérédasa, ill. a
sztent elmozdulésa.

OVINTEZKEDESEK
Az eszkodz szamara sziikséges legkisebb csatornaméretet lasd a tajékoztaton.
Ezt a sztentet fluoroszkopos megfigyelés alatt kell behelyezni.

A pozicionald hiively*, illetve a pigtail kiegyenesit6* nem hasznélhaté az endoszkép
munkacsatornajaban.

A pigtail katéter gorbiileteinek* kiegyenesitésekor fokozott dvatossaggal kell eljarni, a sztent
felhurkolédésat illetve torését elkeriilendd.

A sztent kipos végét*, illetve az oldalan elhelyezkedd lyukakat* megfelelé helyzetbe kell
hozni a kdz6s epevezetéken bellil, mikdzben a sztent masik vége a duodenumban marad.

Az ST-2 epedti sztent hosszabb rogzitészarnyait megfeleld helyzetbe kell hozni az epettban,
mikézben a révidebb rogzitdszarnyak a duodenumban maradnak. (Ldsd az 1. dbrdt)
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Ez az eszkéz nem maradhat a szervezetben harom hénapnél hosszabb ideig, illetve ahogy az
orvos eléirja. Az eszkozt bizonyos idékézonként javasolt ellendrizni.

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

FIGYELMEZTETES
A sugarfogo gytirtikkel ellatott sztentek esetében az MRI kompatibilitas nincs megallapitva.

HASZNALATI UTASITAS .

I. PIGTAIL KATETERREL NEM RENDELKEZO SZTENTEK:

1. Ovatosan biztositsa az &sszes oldalsé régzitészary* teljes kibontésat.

2. Helyezze a pozicionald hiivelyt a sztent duodenalis végén lévé rogzitGszarnyaira.

5-7 Fr. sztentekhez:

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

8,5 Fr. méret(i, vagy ennél nagyobb sztentekhez:

3.b. Tévolitsa el a Tuohy-Borst adaptert a pozicionalé katéter végérdl, majd vezesse
be a pozicionald katétert egy el6zetesen behelyezett vezet6droton keresztiil a
munkacsatornaba.

3.c. Vezesse a sztentet (kiipos végével elGrefelé) és a pozicionald hivelyt a vezet6katéterre
és az elézetesen behelyezett vezetédrotra.

EZT KOVETOEN LASD ALABB A 4.-7. LEPESEKET

II. PIGTAIL SZTENTEK ESETEBEN:

1. A pigtail gorbuletének kiegyenesitése érdekében a sztent térzse mentén tolja elére a
pigtail kiegyenesitét a kipos hegyéig. (Ldsd a 2. dbrt)

2. Vezesse a sztentet (kipos végével eldrefelé) és a pigtail kiegyenesitot egy elézetesen
bevezetett vezet6drotra, amig a kiegyenesitd el nem éri a masodik gorbiiletet.

3. Vezesse fel a tolokatétert a vezetédréton keresztiil, hogy a pigtail-lel rendelkezd sztent a
munkacsatornaba keriiljon.

EZT KOVETOEN LASD ALABB A 4.-7. LEPESEKET

4. Tolja elére a vezetkatétert* és/vagy a tolokatétert 1-2 cm-enként, amig a sztent a kivant
helyzetbe nem keriilt.

5. Fluoroszkopiaval és endoszkdposan is ellendrizze, hogy a sztent a kivant
helyzetben van-e. Megjegyzés (csak a pigtail-lel nem rendelkezé sztentek
vonatkozasaban): Helyezze vissza a Tuohy-Borst adaptert a vezetékatéter* végére.
Igény szerint fecskendezzen be kontrasztanyagot a sztent helyzetének fluoroszkdpias
megjelenitéséhez.

6. A sztent helyzetének ellendrzése utédn 6vatosan tavolitsa el az endoszkopbdl a
vezetddrotot, majd a vezetdkatétert*, mikdzben a sztent helyzetét a tolokatéter
segitségével valtozatlanul tartja.

7. Ovatosan tavolitsa el a tol6katétert a munkacsatornabol.

Az eljaras végeztével a bevezeté komponenseit a biologiailag veszélyes orvosi
hulladékokra vonatkozd intézményi eldirasok szerint dobja ki.

* (ha van ilyen)
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USO PREVISTO
Questo dispositivo viene usato per drenare dotti biliari ostruiti.

NOTE

Il presente dispositivo & esclusivamente monouso. Tentativi di riprocessare,
risterilizzare e/o riutilizzare possono causare il guasto del dispositivo e/o la
trasmissione della malattia.

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, piegature 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.

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

L'uso del presente dispositivo é riservato esclusivamente a personale medico-sanitario
debitamente addestrato.

Per gli stent Sof-Flex® da 10 Fr, lubrificare il catetere guida con lubrificante
idrosolubile.

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

CONTROINDICAZIONI

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

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

POTENZIALI COMPLICANZE

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

Le potenziali complicanze includono inoltre quelle associate al posizionamento

di stent biliari inclusi, senza limitazioni: trauma all’albero biliare o al duodeno,
ostruzione del dotto pancreatico, migrazione dello stent.

PRECAUZIONI

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

Questo stent deve essere posizionato sotto osservazione fluoroscopica.
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Il manicotto di posizionamento* o il raddrizzatore di pigtail* non sono previsti per
I'uso all'interno del canale operativo dell'endoscopio.

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

L'estremita dello stent con punta rastremata* o con fori laterali* deve essere
posizionata nel coledoco, mentre I'altra estremita rimane nel duodeno.

Le alette piu lunghe dello stent biliare ST-2 vanno posizionate nel dotto mentre
quelle piti corte rimangono nel duodeno. (Vedere la Figura 1)

La permanenza di questo dispositivo non deve superare tre mesi o il periodo
indicato dal medico. Si consiglia di sottoporre il paziente a una valutazione
periodica.

Selezionare il sistema di introduzione dello stent Cook (se non incluso) della
dimensione in French appropriata.

AVVERTENZA

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

ISTRUZIONI PER L'USO

1. STENT SENZA PIGTAIL

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

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

Stentda5a7Fr
3.a.Inserire lo stent, a partire dalla punta rastremata, e il manicotto di
posizionamento su una guida precedentemente posizionata.

Stent da 8,5 Fr e piu grandi

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

3.c.Inserire lo stent, a partire dalla punta rastremata, e il manicotto di

posizionamento sul catetere guida e su una guida precedentemente
posizionata.

VEDERE QUINDI | PASSAGGI DA 4 A 7 PIU AVANTI

1. STENT CON PIGTAIL

1. Fare avanzare il raddrizzatore di pigtail lungo il corpo dello stent fino a
raggiungere l'estremita con punta rastremata allo scopo di raddrizzare la spira
del pigtail. (Vedere la Figura 2)

2. Inserire lo stent, a partire dalla punta rastremata, e il raddrizzatore di pigtail su
una guida precedentemente posizionata fino a quando il raddrizzatore non
raggiunge la seconda spira.
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3. Fare avanzare il catetere di spinta sulla guida per fare avanzare lo stent con
pigtail nel canale operativo dell'endoscopio.

VEDERE QUINDI | PASSAGGI DA 4 A 7 PIU AVANTI
4. Fare avanzare il catetere guida* e/o il catetere di spinta in incrementi di 1-2 cm
fino a portare lo stent nella posizione desiderata.

5. Confermare sotto osservazione fluoroscopica ed endoscopica che lo stent si trovi
nella posizione desiderata. Nota (solo per gli stent senza pigtail) - Rimettere
I'adattatore Tuohy-Borst sull'estremita del catetere guida*. Iniettare mezzo
di contrasto, se lo si desidera, per visualizzare la posizione dello stent sotto
fluoroscopia.

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

7. Rimuovere delicatamente il catetere di spinta dal canale operativo
dell'endoscopio.

Al completamento della procedura, eliminare i componenti del sistema di
introduzione in conformita alle disposizioni della struttura sanitaria relative
ai rifiuti medici pericolosi dal punto di vista biologico.

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

UWAGI

Urzadzenie to jest przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. Proby ponownego
poddawania jakimkolwiek procesom, ponownej sterylizacji i/lub ponownego uzycia moga
prowadzi¢ do awarii urzadzenia i/lub przeniesienia choroby.

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

Nie uzywac urzadzenia, jesli otrzymane opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Obejrze¢
wyréb w poszukiwaniu zataman, zagiec i peknigc. Nie uzywac w przypadku znalezienia
nieprawidtowosci, ktéra moze uniemozliwi¢ whasciwe dziatanie. Nalezy zwrdci¢ sie do firmy
Cook o zgode na zwrot urzadzenia.

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

Niniejsze urzadzenie moze by¢ stosowane wylacznie przez wyszkolony personel medyczny.
W przypadku stentéw Sof-Flex® o Srednicy 10 F powlec cewnik prowadzacy $rodkiem
poslizgowym rozpuszczalnym w wodzie.

Zachowac ostonke pozycjonujacg (jesli jest stosowana)* w celu jej uzycia podczas
wprowadzania klapek stentu do kanatu roboczego.

PRZECIWWSKAZANIA

Typowe dla ECPW oraz wszystkich procedur wykonywanych w trakcie umieszczania stentu.
Brak mozliwosci przesuniecia prowadnicy lub stentu przez zwezong okolice.

MOZLIWE POWIKtANIA

Do powiktar zwigzanych z ECPW naleza miedzy innymi: zapalenie trzustki, zapalenie drég
26tciowych, aspiracja, perforacja, krwotok, zakazenie, posocznica, reakcja alergiczna na $rodek
kontrastowy lub lek, hipotensja, depresja oddechowa lub zatrzymanie oddechu, zaburzenia
rytmu serca lub zatrzymanie krazenia.

Do powiktar zwigzanych z wprowadzeniem stentu do drég zétciowych naleza miedzy
innymi: uraz drég zétciowych lub dwunastnicy, zablokowanie przewodu trzustkowego,
przemieszczenie stentu.

SRODKI OSTROZNOSCI

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

Ten stent musi by¢ zaktadany pod kontrola fluoroskopowa.

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

Podczas prostowania kofcowki pigtail* nalezy zachowac ostroznos¢, aby uniknac zapetlenia
lub ztamania stentu.

Zwezong koricdwke stentu* lub otwory boczne* nalezy umiesci¢ w przewodzie zétciowym
wspdlnym pozostawiajac przeciwlegly koniec stentu w dwunastnicy.

Dtuzsze wasy stentu do drég zétciowych ST-2 nalezy umiesci¢ w przewodzie, podczas gdy
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krotsze wasy pozostaja w dwunastnicy. (Patrzrys. 1)

Niniejsze urzadzenie mozna zaktadac¢ na ponad trzy miesiace lub wedtug wskazan lekarza.

Zalecana jest okresowa ocena.

Wybra¢ system do wprowadzania stentu firmy Cook (jesli nie zostat dotaczony) pod wzgledem

odpowiedniej rednicy French.

OSTRZEZENIE

Zgodnos¢ stentdw z cieniodajnymi opaskami z obrazowaniem MRI nie zostata okreslona.

INSTRUKCJA UiY(;IA'

1. STENTY BEZ KONCOWKI PIGTAIL:

1. Delikatnie catkowicie wyprostowac wszystkie wasy boczne*.

2. Zatozyc ostonke pozycjonujaca na koniec stentu z wasami, ktéry bedzie umieszczony w
dwunastnicy.

Stenty o $rednicy od 5do 7 F:

3.a. Wprowadzi¢ stent, zaczynajac od zwezonej koricowki, oraz ostonke pozycjonujaca na
weczesniej umieszczong prowadnice.

Stenty o $rednicy 8,5 F i wigksze:

3.b. Zdja¢ facznik Tuohy-Borsta z koncdwki cewnika prowadzacego, nastepnie wprowadzi¢
cewnik prowadzacy do kanatu roboczego po wecze$niej umieszczonej prowadnicy.

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

NASTEPNIE PRZEJSC DO PUNKTOW 4-7 PONIZE)

1I. STENTY Z KONCOWKA TYPU PIGTAIL:

1. Wsuna¢ element prostujacy koricowke pigtail wzdtuz trzonu stentu do zwezonej korncéwki
w celu wyprostowania spirali pigtail. (Patrz rys. 2)

2. Wprowadzic stent, zaczynajac od zwezonej koricowki, oraz element prostujacy koricowke
pigtail na wczedniej umieszczong prowadnice do osiggniecia przez element prostujacy
drugiej spirali.

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

NASTEPNIE PRZEJSC DO PUNKTOW 4-7 PONIZEJ

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

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

Uwaga (dotyczy tylko stentow bez koricéwki pigtail): Ponownie zatozyc¢ tacznik Tuohy-
Borsta na koricdwke cewnika prowadzacego*. Wstrzyknac¢ kontrast, jedli to konieczne, w
celu fluoroskopowego uwidocznienia pofozenia stentu.

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

7. Delikatnie wysuna¢ cewnik popychajacy z kanatu roboczego.

Po zakoriczeniu zabiegu usuna¢ elementy zestawu wprowadzajacego zgodnie z

zaleceniami danej placéwki dotyczacymi odpadéw medycznych stanowiacych

zagrozenie biologiczne.

* (jezeli wystepuje)
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UTILIZAGAO PREVISTA
Este dispositivo é utilizado para drenar canais biliares obstruidos.

NOTAS
Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizacdo. As tentativas de reprocessa-lo, reesteriliza-
lo e/ou reutilizé-lo podem conduzir a falha do dispositivo e/ou & transmisséo de doenca.

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

Se, no momento da recepcao, a embalagem se encontrar aberta ou danificada, néo utilize

o produto. Inspeccione visualmente com particular atencéo a vincos, dobras e fracturas. Se
detectar alguma anomalia que impeca um funcionamento correcto do produto, néo o utilize.
Avise a Cook para obter uma autorizagéo de devolugao do produto.

Este dispositivo tem de ser guardado num local seco, afastado de temperaturas extremas.
Este dispositivo deve ser utilizado exclusivamente por um profissional de satide com a
formacéo adequada.

No caso dos stents Sof-Flex® de 10 Fr, lubrifique o cateter guia com lubrificante hidrossoldvel.

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

CONTRA-INDICAC()ES
As contra-indicagoes especificas da colangiopancreatografia retrégrada endoscépica (CPRE)
e de outros procedimentos efectuados na colocagéo de um stent.

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

POTENCIAIS COMPLICACOES

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

As complicagdes associadas a colocacao de stents biliares incluem, embora nao se limitem a:
traumatismo no tracto biliar ou duodeno, obstrugao do canal pancredtico ou migracéo do stent.

PRECAUCOES

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

Este stent tem de ser colocado sob monitorizacao fluoroscdpica.

A manga de posicionamento* ou o endireitador de espirais* nao se destina a ser utilizado
no canal acessorio do endoscopico.

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

A extremidade com ponta cnica* ou os orificios laterais* do stent tém de ser posicionados
no canal biliar comum ficando a outra extremidade no duodeno.
As projeccdes mais compridas do stent biliar ST-2 devem ser posicionadas no canal biliar
enquanto as projec¢des mais curtas ficam no duodeno. (Consulte a fig. 1)
Este dispositivo nao deve ficar implantado durante mais de trés meses ou conforme
indicado por um médico. Recomenda-se uma avaliagéo periddica.
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Escolha o sistema introdutor de stents da Cook (caso n&o seja incluido) com o tamanho em
Fr apropriado.

ADVERTENCIA

No caso de stents com bandas radiopacas a compatibilidade com RMN ainda néo foi
determinada.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
I. PARA STENTS SEM ESPIRAIS:

1. Com cuidado, assegure a extensao completa de todas as projeccées laterais*.

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

Para stentscom 5a 7 Fr:
3.a. Introduza primeiro a extremidade do stent com ponta cénica e a manga de
posicionamento sobre um fio guia previamente colocado.

Para stents de 8,5 Fr ou mais:
3.b. Retire 0 adaptador Tuohy-Borst da extremidade do cateter guia e depois introduza o
cateter guia no canal acessorio sobre um fio guia previamente colocado.

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

EM SEGUIDA, CONSULTE OS PASSOS 4 A 7 DESCRITOS ABAIXO

Il. PARA STENTS COM ESPIRAIS:

1. Avance o endireitador de espirais ao longo da haste do stent, até a extremidade com
ponta cdnica, de forma a endireitar a espiral. (Consulte a fig. 2)

2. Introduza primeiro a extremidade do stent com ponta cdnica e o endireitador de espirais
sobre o fio guia previamente colocado até o endireitador atingir a segunda curva da espiral.

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

EM SEGUIDA, CONSULTE OS PASSOS 4 A 7 DESCRITOS ABAIXO

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

5. Confirme, por fluoroscopia e endoscopia, se o stent esta na posicdo desejada.
Nota (apenas para os stents sem espirais): Volte a colocar o adaptador Tuohy-Borst
na extremidade do cateter guia®. Se desejar, injecte contraste para visualizar por
fluoroscopia a posicéo do stent.

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

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

Quando terminar o procedimento, eli os comp tes introdutores de acordo
com as normas institucionais relativas a residuos médicos bioldgicos perigosos.

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

NOTAS

Este dispositivo esta concebido para un solo uso. Cualquier intento de reprocesar,
reesterilizar o reutilizar el dispositivo puede hacer que éste falle u ocasionar la transmision
de enfermedades.

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

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 para obtener una autorizacion de devolucion.
Este dispositivo debe almacenarse en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.
Este dispositivo sdlo pueden utilizarlo profesionales sanitarios cualificados.

Cuando se empleen stents Sof-Flex® de 10 Fr, lubrique el catéter guia con lubricante
hidrosoluble.

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

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

Incapacidad para hacer pasar la guia o el stent a través de la zona obstruida.
COMPLICACIONES POSIBLES
Las asociadas a la ERCP incluyen, entre otras: pancreatitis, colangitis, aspiracion, perforacion,

hemorragia, infeccion, septicemia, reaccion alérgica al contraste o a la medicacion,
hipotension, depresion o parada respiratorias, y arritmia o parada cardiacas.

Las asociadas con la colocacion de stents biliares incluyen, entre otras: traumatismo de las
vias biliares o el duodeno, obstruccion del conducto pancreatico y migracion del stent.

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

Este stent debe colocarse empleando monitorizacion fluoroscopica.

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

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

El extremo de punta conica del stent* o los orificios laterales del stent* deben colocarse en
el conducto biliar comun mientras el otro extremo se deja en el duodeno.

Las lenglietas mas largas del stent biliar ST-2 deben colocarse en el conducto mientras las
mas cortas se dejan en el duodeno. (Vea la figura 1)
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Este dispositivo no deberia dejarse colocado durante mas de tres meses o de lo indicado por
el médico. Se recomienda realizar evaluaciones periddicas.

Seleccione el sistema introductor de stents de Cook (si no esté incluido) del tamafio French
apropiado.

ADVERTENCIA

No se ha establecido la compatibilidad de los stents con bandas radiopacas con la MRI.

INSTRUCCIONES DE USO
1. STENTS SIN PIGTAIL:
1. Asegurese de extender por completo con cuidado todas las lengiietas laterales*.

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

Stentsde5a7Fr
3.a. Introduzca el stent, con la punta cénica primero, y el manguito posicionador sobre una
guia colocada previamente.

Stents de 8,5 Fry mayores:

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

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

A CONTINUACION, CONSULTE LOS PASOS 4-7 SIGUIENTES

1. STENTS CON PIGTAIL:

1. Haga avanzar el enderezador de pigtails a lo largo del cuerpo del stent hasta el extremo
de punta cénica para enderezar el bucle del pigtail. (Vea la figura 2)

2. Introduzca el stent, con la punta cdnica primero, y el enderezador de pigtails sobre la guia
colocada previamente hasta que el enderezador llegue al segundo bucle.

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

A CONTINUACION, CONSULTE LOS PASOS 4-7 SIGUIENTES
Haga avanzar el catéter guia* y/o el catéter empujador con incrementos de 1-2 cm hasta
que el stent se encuentre en la posicion deseada.

5. Utilizando fluoroscopia y endoscopia, confirme que el stent esta en la posicion deseada.
Nota (sélo para stents sin pigtail): Vuelva a colocar el adaptador Tuohy-Borst en
el extremo del catéter guia®. Inyecte contraste, si lo desea, para visualizar mediante
fluoroscopia la posicion del stent.

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

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

Tras finalizar el procedimiento, deseche los componentes introductores segtin las
pautas del centro para residuos médicos biopeligrosos.

*(si hay)
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AVSEDD ANVANDNING
Denna produkt anvénds vid dranage av tilltappta gallgdngar.

ANTECKNINGAR

Denna produkt &r avsedd endast for engdngsbruk. Forsok att bearbeta, omsterilisera och/
eller ateranvénda produkten kan leda till att produkten inte fungerar och/eller orsaka
sjukdomsoverforing. Anvénd inte denna anordning fér nagot annat syfte én den avsedda
anvandning som anges.

Anvand ej om forpackningen ar 6ppnad eller skadad nér den mottages. Undersok

den visuellt och leta speciellt efter veck, bojar och brott. Anvénd inte om en
abnormitet upptacks vilken kan forhindra korrekt arbetsférhallande. Meddela Cook for
returauktorisering.

Denna anordning ska forvaras pé torr plats och pé avstand fran extrem temperatur.
Anvandning av denna anordning begransas till utbildad sjukvardspersonal.
For 10 Fr. Sof-Flex® stentar, skall styrkatetern smorjas med vattenldsligt smorjmedel.

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

KONTRAINDIKATIONER

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

Oférmaga att fora ledaren eller stenten genom tilltappt omrade.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

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

De potentiella komplikationer som ar forbundna med placering av bilidr stent omfattar
men ar inte begrénsade till trauma i gallgangen eller duodenum, tilltédppning av ductus
pancreaticus och stentrubbning.

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

Fluoroskopisk 6vervakning méste tilldmpas vid placering av denna stent.

Placeringshylsan* eller pigtailutrataren® dr inte avsedda for anvandning i endoskopets
arbetskanal.

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

Stentens avsmalnande spets* eller sidohalen* maste placeras i den gemensamma
gallgangen medan den andra énden forblir i duodenum.
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De ldngre flikarna pa bilidr stent ST-2 bor placeras i gallgangen samtidigt som de kortare
flikarna forblir i duodenum. (Se fig. 1)

Denna produkt bor inte ligga kvar i mer &n tre manader eller enligt ldkares ordination. Vi
rekommenderar periodiska utvarderingar.

Valj ett Cook stentinféringssystem (om det inte medfoljer) i limplig French-storlek.
VARNING

MRT-kompatibilitet har inte faststéllts for stentar med réntgentata band.
BRUKSANVISNING

1. FOR STENTER UTAN PIGTAIL:

1. Kontrollera forsiktigt att alla sidoflikar* &r helt utstrackta.

2. Installera placeringshylsan pa stentens énde med duodenala flikar.

For 5 till 7 Fr-stenter:
3.a. For in stenten med den avsmalnande spetsen forst samt placeringshylsan pé en
forinstallerad ledare.

Fér stenter i storlek 8,5 Fr. och stérre:

3.b. Avldgsna Tuohy-Borst-adaptern frén styrkateterns ande och for sedan in styrkatetern i
arbetskanalen éver en forinstallerad ledare.

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

SE SEDAN STEG 4-7 NEDAN

1I. FOR STENTER MED PIGTAIL:

1. For fram pigtailutrataren ldngs stentens skaft mot den avsmalnande spetsen for att rata
ut pigtailringlarna. (Se fig. 2)

2. Forin stenten med den avsmalnande spetsen forst tillsammans med pigtailutrétaren pa
den forinstallerade ledaren tills utrétaren nar den andra ringeln.

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

SE SEDAN STEG 4-7 NEDAN
For fram styrkatetern* och/eller tryckkatetern 1-2 cm i taget tills stenten ar i 6nskat lage.

5. Bekrafta att stenten natt nskat ldge med fluoroskopi och endoskopi.
OBS! (endast for stenter utan pigtail): Satt tillbaka Tuohy-Borst-adaptern pa
styrkateterns* @nde. Injicera kontrastmedel om sa 6nskas for fluoroskopisk visualisering
av stentplaceringen.

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

7. Avldgsna forsiktigt tryckkatetern fran arbetskanalen.

Nar ingreppet avslutats kasseras inforings} na enligt instituti
faststallda rutiner for biofarligt medicinskt avfall.

* (om sadan finns)
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Duodenal end

15mm flaps 1.
7mm flaps

T
Length measured between flaps,
straighten to measure.

Positioning Sleeve

Duodenal end 7 mm flaps

15mm flaps Positioning sleeve
TIERRTERES 15 XE EVER
7 mm kfidélka duodenalniho konce 15 mm kfidélka Polohovaci rukavec
7 mm flapper ved duodenalende 15 mm flapper Positioneringshylster
7 mm slippen aan duodenale uiteinde 15 mm slippen Positioneringshuls
Rabats de 7 mm a l'extrémité duodénale Rabats de 15 mm Gaine de positionnement
7-mm-Zungen am Duodenum-Ende 15-mm-Zungen Positionierhiilse
MAWTTISEC 7 MM AKPOu SwSEKASAKTUAOL Mwtrtidec 15 mm Xitivio TomoBémong
Duodenalis vég 7 mm-es régzitészarmyai 15 mm-es rogzitészarnyak Pozicionalo hiively
Alette da 7 mm sull'estremita duodenale Alette da 15 mm Manicotto di posizionamento
Wasy na korcéwce dwunastniczej 7 mm Wasy 15 mm Rekaw umiejscawiajacy
Projeccoes de 7 mm da extremidade duodenal Projeccbes de 15 mm Manga de posicionamento
Lengiietas de 7 mm del extremo duodenal Lengiietas de 15 mm Manguito posicionador
Duodenala 7 mm andflikar 15 mm flikar Placeringshylsa
Length dk flaps, strai to

B ZANEIKE, SHREUE.
Délka méfena mezi kiidélky narovnanymi pro méfeni.
Leengde malt mellem flapper, ret ud for at male.
Lengte gemeten tussen de slippen, gestrekt meten.
Longueur mesurée entre les rabats ; redresser pour mesurer.
Lénge zwischen den Zungen (gerade ausgerichtet gemessen).
MnKOG HETPNUEVO PETAE TwV YAWTTIOWV, EVBEIAOTE Yia va HETPHOETE.
A régzitészarnyak kozétt mért tévolsag; a méréshez ki kell egyenesiteni
Lunghezza misurata tra le alette; raddrizzare ai fini della misurazione.
Dtugos¢ mierzona pomiedzy wasami, wyprostowany do pomiaru.
Comprimento medido entre as projeccoes (endireitar para medir).
Longitud medida entre las lengtietas (enderece antes de medir).
Langden méts mellan flikarna; strack ut for att mata.
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This symbol on the label indicates that this device contains phthalates.
HELNFSRATKESE PR -FRE.
Tento symbol na stitku znamend, Ze tento prostiedek obsahuije ftalaty.
Dette symbol pa maerkaten indikerer, at produktet indeholder phthalater.
Dit symbool op het etiket wijst erop dat dit hulpmiddel ftalaten bevat.

La présence de ce symbole sur I'étiquette indique que ce dispositif contient des phtalates.
Dieses Symbol auf dem Etikett gibt an, dass dieses Produkt Phthalate enthilt.
AuTO TO GUHBONO OTNV ETIKETA UTTOSNAWVEL OTI QUTH 1 CUCKEUT TIEPIEXEL POANIKA.

Ez a jel a cimkén azt jelzi, hogy ez az eszkéz ftalatokat tartalmaz.

I presente simbolo apposto sull'etichetta indica che questo dispositivo contiene ftalati.
Ten symbol na etykiecie oznacza, ze urzadzenie zawiera ftalany.

Este simbolo no rétulo indica que este dispositivo contém ftalatos.

Este simbolo de la etiqueta indica que este dispositivo contiene ftalatos.

Denna symbol pa etiketten indikerar att produkten innehaller ftalater.
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COOK’

MEDICAL

Biliary Stent

LERCE-2:

Biliarni stent

Galdestent

Biliaire stent
Endoprothése biliaire
Gallenstent
Evéonp6c0eon xoAnpopwv
Epeuti stent

Stent biliare

Stent do drég zétciowych
Stent biliar

Stent biliar

Bilidr stent

* 19259 /70410 %
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