MEDICAL

Spray Catheter
Postrikovaci katetr
Spraykateter
Spraykatheter
Cathéter spray
Spriihkatheter
KaOetnpag PeKacpouv
Permetezékatéter
Catetere spray
Spraykateter

Cewnik do rozpylania
Cateter de pulverizacao
Catéter spray

Sprejkateter

*18928/0619 %



ENGLISH

INTENDED USE

This device is used in conjunction with an endoscope to spray the

gastrointestinal mucosa.

NOTES

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

Store in a dry location, away from temperature extremes.

Use of this device is restricted to a trained healthcare professional.

CONTRAINDICATIONS

Those specific to ERCP or primary endoscopic procedure to be performed

in gaining access to the desired procedure site.

WARNINGS

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.

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 for return authorization.

POTENTIAL COMPLICATIONS

Those associated with gastrointestinal endoscopy include, but are not

limited to: perforation, hemorrhage, aspiration, fever, infection, allergic

reaction to spray solution/media, hypotension, respiratory depression or
arrest, cardiac arrhythmia or arrest.

PRECAUTION

Refer to the package label for the minimum channel size required for

this device.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Gently advance the stylet completely into the spray catheter and lock
the stylet cap into the catheter fitting.

2. Introduce the spray catheter into the accessory channel of the
endoscope and advance in short increments until the device is
endoscopically visualized exiting the scope.

3. Advance the spray catheter to the procedure site.

4. Using a syringe, inject into the catheter to spray the surrounding
gastrointestinal mucosa.

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

CESKY
URCENE POUZITI
Toto zafizeni se pouziva spolecné s endoskopem k postiiku
gastrointestindlni sliznice.
POZNAMKY
Nepouzivejte tento prostiedek pro zadny jiny Gcel, nez pro ktery je urcen.
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Skladujte na suchém misté, chrarite pred extrémnimi teplotami.
Tento prostiedek smi pouZivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik.

KONTRAINDIKACE

Specifické pro ERCP (endoskopicka retrogradni cholangiopankreatografie)
nebo pro primarni endoskopické vykony, které jsou nutné ke zpfistupnéni
pozadovaného mista.

VAROVANI

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

Pokud je obal pfi prevzeti otevieny nebo poskozeny, prostredek
nepouzivejte. Provedte vizudlni kontrolu prostfedku; vénujte pfitom
pozornost zejména zauzleni, ohybtim a prasklinam. Pokud objevite
anomilii, ktera by branila spravné funkci, prostfedek nepouzivejte.
Pozadejte spolecnost Cook o autorizaci pro vraceni prostiedku.
POTENCIALNI KOMPLIKACE

Potencidlni komplikace spojené s gastrointestinalni endoskopii zahrnuij,
kromé jiného, nésleduijici: perforaci, krvaceni, aspiraci, horecku, infekci,
alergickou reakci na postfikovaci roztok/média, hypotenzi, ztizené dychani
nebo zastavu dychani, srdecni arytmii nebo srdecni zastavu.

UPOZORNENI
Informace o minimalni velikosti kanalu potfebné pro tento prostiedek
najdete na stitku na obalu.

NAVOD K POUZITi
1. Jemné posouvejte stilet vpied az tpIné do postiikovaciho katetru a
uzaveér stiletu uzamknéte do spojky katetru.

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

3. Postiikovaci katetr posouvejte vpred na misto zakroku.

4. Stiikackou vsttiknéte do katetru pro posttik okolni
gastrointestindlni sliznice.

Po dokonceni zakroku zlikvidujte zafizeni v souladu se smérnicemi
pro likvidaci biologicky nebezpecného Iékaiského odpadu, platnymi
v daném zdravotnickém zafizeni.

[DANSK |
TILSIGTET ANVENDELSE

Denne enhed bruges i forbindelse med et endoskop til at spraye den
gastrointestinale slimhinde.

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

Opbevares tort, veek fra temperaturudsving.
Brug af denne anordning er begraenset til uddannet sundhedspersonale.
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KONTRAINDIKATIONER

Dem, der er specifikke for endoskopisk retrograd kolangiopancreatikografi
eller det primaere endoskopiske indgreb, som skal udferes for at opna
adgang til det gnskede indgrebssted.

ADVARSLER

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.

Hvis emballagen er abnet eller beskadiget ved modtagelsen, ma produktet

ikke anvendes. Underseg produktet visuelt med saerlig opmaerksomhed

pa eventuelle bugtninger, bgjninger og brud. Hvis der detekteres noget

unormalt, der kan hindre korrekt brug, ma enheden ikke anvendes.

Underret Cook for at fa tilladelse til at returnere enheden.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Komplikationer, der er forbundet med gastrointestinal endoskopi,

omfatter, men er ikke begraenset til: perforation, bledning, aspiration, feber,

infektion, allergisk reaktion over for sprayoplesning/medier, hypotension,
respirationsdepression eller respirationsstop, hjertearytmi eller hjertestop.

FORHOLDSREGLER

Find oplysning om den ngdvendige minimum kanalsterrelse for denne

enhed pa emballageetiketten.

BRUGSANVISNING

1. Fer forsigtigt stiletten helt ind i spraykateteret, og las stiletheetten
i kateterfittingen.

2. For spraykateteret ind i endoskopets tilbehgrskanal og fer det frem i
korte trin, indtil det kan visualiseres endoskopisk, at enheden kommer
ud af endoskopet.

3. For spraykateteret frem til indgrebsstedet.

4. Brug en sprojte til at injicere ind i kateteret for at spraye den omgivende
gastrointestinale slimhinde.

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

NEDERLANDS

BEOOGD GEBRUIK

Dit instrument wordt gebruikt in combinatie met een endoscoop om de
mucosa in het maag-darmkanaal te bespuiten.

OPMERKINGEN

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

Op een droge plaats zonder extreme temperaturen bewaren.

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



CONTRA-INDICATIES

De contra-indicaties die specifiek zijn voor ERCP of de primaire
endoscopische procedure die wordt verricht om toegang te verkrijgen tot
de gewenste plaats van behandeling.

WAARSCHUWINGEN

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.

Niet gebruiken indien de verpakking bij ontvangst geopend of beschadigd
is. Een visuele inspectie uitvoeren met bijzondere aandacht voor knikken,
verbuigingen en breuken. Niet gebruiken indien er een abnormaliteit
wordt waargenomen die de juiste werking kan verhinderen. Neem contact
op met Cook voor een retourmachtiging.

MOGELIJKE COMPLICATIES

De mogelijke complicaties van endoscopie van het maag-darmkanaal zijn
onder meer: perforatie, hemorragie, aspiratie, koorts, infectie, allergische
reactie op sprayoplossing/medium, hypotensie, ademdepressie of
-stilstand, hartritmestoornis of hartstilstand.
VOORZORGSMAATREGELEN

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

GEBRUIKSAANWUZING

1. Voer het stilet voorzichtig geheel in de spraykatheter op en vergrendel
de stiletdop in de katheteraansluiting.

2. Breng de spraykatheter in het werkkanaal van de endoscoop in en
voer hem met kleine stappen op totdat het instrument endoscopisch
Zichtbaar uit de scoop komt.

3. Voer de spraykatheter op tot de plaats van behandeling.

4. Injecteer de katheter met een spuit om de omgevende mucosa in het
maag-darmkanaal te bespuiten.

Verwijder het instrument na het voltooien van de ingreep volgens de
richtlijnen van uw instelling voor biologisch gevaarlijk medisch afval.

FRANCAIS

UTILISATION

Ce dispositif est utilisé avec un endoscope pour vaporiser la
mugqueuse gastro-intestinale.

REMARQUES

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

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

L'utilisation de ce dispositif est réservée a un professionnel de la santé
ayant la formation nécessaire.



CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications sont celles propres a la procédure de CPRE ou la
procédure endoscopique primaire devant étre réalisée pour accéder au
site voulu.

AVERTISSEMENTS

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

a l'absence de coudures, courbures et ruptures. Ne pas utiliser si une
anomalie est détectée susceptible dempécher le bon fonctionnement
du dispositif. Avertir Cook pour obtenir une autorisation de renvoi.
COMPLICATIONS POSSIBLES

Parmi les complications possibles qui sont associées a une endoscopie
digestive, on citera : perforation, hémorragie, aspiration, fiévre, infection,
réaction allergique aux solutions/produits en aérosol, hypotension,
dépression ou arrét respiratoire, arythmie ou arrét cardiaque.

MISES EN GARDE

Consulter I'étiquette de I'emballage en ce qui concerne le calibre de canal

minimum nécessaire pour ce dispositif.

MODE D’EMPLOI

1. Avancer doucement le stylet complétement dans le cathéter spray et
verrouiller le capuchon du stylet dans le raccord du cathéter.

2. Introduire le cathéter spray dans le canal opérateur de I'endoscope et
le faire avancer par petites étapes jusqu’a ce que son émergence de
linstrument soit observée sous endoscopie.

3. Avancer le cathéter spray jusqu'au site de la procédure.

Injecter dans le cathéter a I'aide d'une seringue pour vaporiser la
mugqueuse gastro-intestinale environnante.
Lorsque la procédure est terminée, jeter le dispositif conformément
aux directives de I'établissement sur I'élimination des déchets
médicaux posant un danger de contamination.

DEUTSCH
VERWENDUNGSZWECK

Dieses Instrument wird zusammen mit einem Endoskop zum Spriihen der
Magen-Darm-Schleimhaute verwendet.

HINWEISE
Dieses Instrument nur fur den angegebenen
Verwendungszweck einsetzen.

Trocken lagern und keinen extremen Temperaturen aussetzen.

Dieses Produkt darf nur von geschultem medizinischem Personal
verwendet werden.



KONTRAINDIKATIONEN
Die Kontraindikationen entsprechen denen des priméren Eingriffs fiir den
Zugang zur gewtinschten Eingriffsstelle.

WARNHINWEISE

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.

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 UnregelmaBigkeiten festgestellt werden, die die einwandfreie
Funktion beeintrachtigen wiirden. Bitte lassen Sie sich von Cook

eine Riickgabeberechtigung erteilen.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Zu den mit einer gastrointestinalen Endoskopie verbundenen potenziellen
Komplikationen gehdren u. a.: Perforation, Blutung, Aspiration, Fieber,
Infektion, allergische Reaktion auf Spriihlésung/-medium, Hypotonie,
Atemdepression oder -stillstand, Herzarrhythmie oder -stillstand.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Die fur dieses Instrument erforderliche MindestgroBe des Arbeitskanals ist

auf dem Verpackungsetikett angegeben.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Den Mandrin vorsichtig vollsténdig in den Spriihkatheter vorschieben
und die Mandrin-Verschlusskappe im Katheteranschluss verriegeln.

2. Den Spriihkatheter in den Arbeitskanal des Endoskops einfiihren und
in kleinen Schritten vorschieben, bis der Austritt des Instruments aus
dem Endoskop endoskopisch sichtbar ist.

3. Den Spriihkatheter bis zur Eingriffsstelle vorschieben.

4. Mit einer Spritze in den Katheter injizieren, wodurch die umliegenden
Magen-Darm-Schleimh&ute bespriiht werden.

Nach dem Eingriff das Instrument nach Klinikrichtlinien fiir

den Umgang mit biologisch gefahrlichem medizinischem

Abfall entsorgen.

EANHNIKA
XPHZH A THN ONOIA NMPOOPIZETAI

AuTH) N CUOKEUN XPNOILOTIOLEITAL OE GUVOUAOUO HE Eva EVEOOKOTTIO Yial
WEKAOUO TOU YAOTPEVTEPIKOU BAevvoydvou.

IHMEIQZEIZ

Mn XPNOIUOTIOIEITE T CUCKEUN QUTH YIat OTIOIOSHTIOTE OKOTIO, EKTOG OO
TNV QVaPEPOUEVN XPHON YIa TNV omoia TpoopileTal.

DuUANACOETE O€ OTEYVO XWPO, HAKPLA amd akpaieg TipéG Beppokpaaciag.
Empénetat n Xprion auTrg TG CUCKEUNG HOVOV amd ekmalSeupEVOUG
EMAYYENUATIES UYEIQG.



ANTENAEIZEIX

Ekeiveg mou eival e181KEG yia tnv ERCP 1 yia tnv KUpla evEooKoTIKr
Stadikacia mou Ba eKTENEDTE yia TNV emiTeLEN TTPOOTIEAAONG OTNV
emBuuntr Béon enépPaonc.

MPOEIAONOIHZEIZ

AuTr} n ouokeun €xel oxeSIAOTEI yla pia Xprion povo. MpoomdBeieg
EMAVENEEEPYATIAG, EMAVATTOOTEIPWONG fi/Kat EMAVAYXPNOILOTOINCNG
evéxeTal va 08Ny ioouV O€ 00TOKiIx TNG CUOKEUNG /KAl OE
petadoon vooou.

Edv n ouokeuacia €xel avolxTei 1y umooTei {nud Katd Ty mapalapn

NG, HN XPNOILOTIOCETE TO TTPOIOV. EMBEWPOTE OMTIKA TTPOGEXOVTAG
1810iTePa Yo TUXOV OTPEPRAWOELS, KAUWEIS Kat pr&ELC. EQv evtomioeTe

o avwpaAia mou Ba mapepmodide Tn owoTh Katdotaon Aertoupyiag,

pIN XPNOILOTIOINOETE TO TIPOIdV. Evnpepwaote tnv Cook yia va Adfete
£€ouo1086TNoN EMOTPOPNAG.

AYNHTIKEZ ENINAOKEX

MeTa&V ekeivwv TTOU CUCKETI{OVTAL PE TNV EVEOOKOTNON TNG
YOOTPEVTEPIKNG 060U mepAapBavovTat Kat ot e§AQG: Sidtpnon, aioppayia,
€10pOPNON, TTUPETO, Aoipwén, ANEPYIK avTidpaon og SidAupa/péco
WEKAOHOU, UTTIOTAON, KATAOTOAN 1) TA0oN TNG QVATVor|¢, KapSiakn
appubuia i avakor.

NMPO®YNAZEIZ

AVOTPEETE OTNV ETIKETA TNG CUCKELAGIAG YIa TO EAGXIOTO péyeBog Kavahioy
IOV AMAITEITAL YIA T CUOKEUH QUTH.

OAHTFIEX XPHIHX

1. MpowBrioTe HAAAKA TO OTEINED EVIENDG PO OTOV KABETHPA
WEKAOHOU KAl A0PANOTE TO TTWHA TOU OTEINEOV EVTOG TOU EEQPTHATOG
Tou Kabetrpa.

2. Eioaydyete Tov KOBETPA PEKAOHOU OTO KAVAN EPYAsiag Tou
£vS0OKOTTIOU KAl TTPOWBNOTE TOV UE MIKPA BrHATa, €W Tou N
OUGCKEU OTEIKOVIOTEL EVOOOKOTIIKA VA EEEPXETAL ATTO TO EVEOOKOTIO.

3. Mpowbnote Tov KaBeTpa YeKaopov otn Béon Tng eméupaonc.

4. XpnopomolwvTag pia oUpLyya, KAVETE £yXUON EVTOG TOU KaBeTpa yia
Va PEKAOETE ToV IEPIBANOVTA YOOTPEVTEPIKO BAEVVOYOVO.

Kata v ohokArjpwon g Stadikaciag, amoppite Tn ouokeun

OUMPWVA HE TIC KATEVOLVTIPIEG 08NYieg TOU 1I6pUHATOC Tag Yia

BroAoyikw emKivSuva 1aTpIKa amdBAnTa.

MAGYAR
RENDELTETES

Ez az eszkdz endoszkdppal kombinalva a gastrointestinalis nyalkahartya
permetezésére hasznalatos.

MEGJEGYZESEK
A feltiintetett rendeltetési teriileteken kiviil az eszkdzt mas célra
ne alkalmazza.

Szaraz helyen tartando, szélséséges hdmérsékletektdl védve.
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Ezt az eszkozt csak képzett egészségligyi szakember hasznalhatja.

ELLENJAVALLATOK

Az ERCP-re (endoszképos retrograd cholangiopancreatographiara), vagy
a kivant helyhez val6 hozzaféréssel kapcsolatosan elvégzendd elsédleges
endoszkopos eljarasra vonatkozd ellenjavallatok.

WVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

Az eszkoz kizardlag egyszeri hasznélatra szolgal. Az Ujrafelhasznalasra
valo el6készitésre, az Ujrasterilizalasra és/vagy az Ujrafelhasznalasra
tett kisérletek az eszk6z meghibasodasdhoz és/vagy
betegségatvitelhez vezethetnek.

Ha a csomagolast atvételkor nyitva taldlja, vagy az sériilt, ne hasznalja

az eszkozt. Szemrevételezéssel ellendrizze, kiilonds tekintettel a
megtorésekre, gorbuletekre és torésekre. Ha olyan rendellenességet észlel,
amely a megfelelé mikodést akadalyozza, ne hasznalja az eszkozt. A
visszakildés jovahagyasa érdekében értesitse a Cook céget.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

A gastrointestinalis endoszkopia lehetséges komplikacioi kozé tartoznak
tobbek kozott a kovetkezdk: perforacid, vérzés, aspiracio, laz, fertézés,
allergiés reakcio a permetezéfolyadékra/-anyagra, alacsony vérnyomas,
|égzési elégtelenség vagy légzésleallas, szivritmuszavar vagy szivmegallas.

OVINTEZKEDES

Az eszkdz szamara sziikséges legkisebb csatornaméretet lasd a

csomagolds cimkéjén.

HASZNALATI UTASITAS

1. Ovatosan tolja be a mandrint teljesen a permetezékatéterbe, és
rogzitse a mandrin kupakjat a katéter csatlakozéjaban.

2. Vezesse be a permetezékatétert az endoszkop munkacsatorndjaba,
majd tolja eldre rovid lIépésekben, amig endoszkdposan lathatéva nem
valik, amint kilép az endoszkdpbdl.

3. Tolja elére a permetezékatétert az eljaras helyére.

4. A kornyezd gastrointestinalis nydlkahdrtya permetezése céljabol
fecskendével fecskendezzen a katéterbe.

Az eljaras végeztével a biolégiail lyes orvosi hulladékra
vonatkozé intézményi eIowasok szerint semmisitse meg az eszkozt.

ITALIANO

USO PREVISTO

Il presente dispositivo viene usato unitamente a un endoscopio per
lirrorazione a spruzzo della mucosa gastrointestinale.

NOTE

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

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

L'uso del presente dispositivo € riservato esclusivamente a personale
medico-sanitario debitamente addestrato.
9



CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni includono quelle specifiche alla
colangiopancreatografia endoscopica retrograda da eseguire per ottenere
I'accesso al sito desiderato per la procedura.

AVVERTENZE

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 usare il dispositivo se, al momento della consegna, la confezione &
aperta o danneggiata. Esaminare visivamente il dispositivo prestando
particolare attenzione all'eventuale presenza di attorcigliamenti,
piegamenti e rotture. In caso di anomalie in grado di compromettere
la funzionalita del dispositivo, non utilizzarlo. Rivolgersi alla Cook per
richiedere l'autorizzazione alla restituzione del dispositivo.

POTENZIALI COMPLICANZE

Le potenziali complicanze associate all'endoscopia gastrointestinale
includono, a titolo non esaustivo: perforazione, emorragia, aspirazione,
febbre, infezione, reazione allergica alla soluzione spray o ai mezzi dello
spray, ipotensione, depressione respiratoria o arresto respiratorio, aritmia o
arresto cardiaco.

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

ISTRUZIONI PER L'USO
1. Fare avanzare delicatamente il mandrino fino in fondo nel catetere
spray e bloccare il cappuccio del mandrino nel connettore del catetere.

2. Inserire il catetere spray nel canale operativo dell'endoscopio e farlo
avanzare in piccoli incrementi fino a visualizzare endoscopicamente la
fuoriuscita del dispositivo dall'endoscopio.

Fare avanzare il catetere spray fino a raggiungere il sito della procedura.

4. Con una siringa, iniettare liquido nel catetere per eseguire l'irrorazione
a spruzzo della mucosa gastrointestinale circostante.

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

TILTENKT BRUK
Denne anordningen brukes sammen med et endoskop for a spraye
gastrointestinale mukosa.

MERKNADER
Denne anordningen skal ikke brukes til andre formal enn det som angis
under tiltenkt bruk.

Oppbevares tart og uten a utsettes for ekstreme temperaturer.

Denne anordningen skal kun brukes av kvalifisert helsepersonell med
relevant opplaering.
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KONTRAINDIKASJONER
De som er spesifikke for ERCP eller den primaere endoskopiske prosedyren
som skal utferes for & fa tilgang til ensket sted for prosedyren.

ADVARSLER

Denne anordningen er kun beregnet til engangsbruk. Forsgk pa
bearbeiding for gjenbruk, resterilisering og/eller gjenbruk kan fere til
funksjonssvikt og/eller overfaring av sykdom.

Innholdet skal ikke brukes hvis pakningen er dpnet eller skadet nar du
mottar den. Gjer en visuell inspeksjon og se spesielt etter knekkpunkter,
bayninger eller brudd. Skal ikke brukes hvis det pavises avvik som kan
forhindre korrekt funksjon. Kontakt Cook for a fa returtillatelse.

MULIGE KOMPLIKASJONER
Mulige komplikasjoner som kan knyttes til gastrointestinal endoskopi
innbefatter, men er ikke begrenset til: perforering, bledning,
aspirasjon, feber, infeksjon, allergisk reaksjon pa spraylesning/-middel,
hypotensjon, respiratorisk depresjon eller respirasjonsstans, hjertearytmi
eller hjertestans.
FORHOLDSREGEL
Se produktetiketten pa pakningen for a finne den minste kanalsterrelsen
som behgves for denne anordningen.
BRUKSANVISNING
1. For stiletten forsiktig helt inn i spraykateteret og las stiletthetten inn

i katetertilpasningen.

2. For spraykateteret inn i endoskopets arbeidskanal og for det fremover
i korte trinn helt til det kan visualiseres endoskopisk at anordningen
kommer ut av skopet.

3. For spraykateteret frem til stedet for prosedyren.

4. Bruk en sproyte til & injisere kateteret slik at det kan spraye
omkringliggende gastrointestinale mukosa.

Nar prosedyren er fuIIfert skal anordnmgen kasseres i henhold til
ykel retningslinjer for lisinsk biologisk farlig avfall.

POLSKI

PRZEZNACZENIE

Niniejsze urzadzenie jest uzywane w potaczeniu z endoskopem do
rozpylania na btone sluzowa przewodu pokarmowego.

UWAGI

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

Przechowywac w suchym miejscu, z dala od skrajnych temperatur.
Niniejsze urzadzenie moze by¢ stosowane wylacznie przez wyszkolony
personel medyczny.

PRZECIWWSKAZANIA
Wiasciwe dla ECPW lub dla pierwotnej procedury endoskopowej
przeprowadzanej w celu uzyskania dostepu do wymaganego miejsca.
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OSTRZEZENIA

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

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

MOZLIWE POWIKLANIA

Do powiktan zwigzanych z endoskopia przewodu pokarmowego nalezg
miedzy innymi: perforacja, krwotok, aspiracja, goraczka, zakazenie,
reakcja alergiczna na roztwoér/srodki do rozpylania, hipotonia, depresja
oddechowa lub zatrzymanie oddechu, zaburzenia rytmu serca lub
zatrzymanie krazenia.

SRODKI OSTROZNOSCI

Minimalna $rednica kanatu roboczego wymagana dla tego urzadzenia

zostata podana na etykiecie opakowania.

INSTRUKCJA UZYCIA

1. Delikatnie wsuna¢ caty mandryn do cewnika do rozpylania, a nastepnie
zablokowac nasadke mandrynu na taczniku cewnika.

2. Wprowadzi¢ cewnik do rozpylania do kanatu roboczego endoskopu
i przesuwac krétkimi odcinkami do momentu endoskopowego
uwidocznienia wyjscia z endoskopu.

3. Wsuna¢ cewnik do rozpylania do miejsca zabiegu.

4. Uzywajac strzykawki, dokonac wstrzykniecia do cewnika w celu

rozpylenia na otaczajacg btone $luzowg przewodu pokarmowego.
Po zakonczeniu zabiegu wyrzuci¢ urzadzenie zgodnie z zaleceniami
danej placéwki, dotyczacymi odpadéw medycznych stanowiacych
zagrozenie biologiczne.

PORTUGUES

UTILIZAGAO PREVISTA

Este dispositivo é utilizado em conjunto com um endoscépio para
pulverizar a mucosa gastrointestinal.

NOTAS

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

Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.

Este dispositivo deve ser utilizado exclusivamente por um profissional de
satide com a formacao adequada.

CONTRA-INDICAGOES

As contra-indicacdes incluem aquelas especificas da CPRE ou do
procedimento endoscépico primario a realizar para obter acesso ao local
onde se pretende executar o procedimento.
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ADVERTENCIAS

Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizagdo. As tentativas de
reprocessé-lo, reesterilizé-lo e/ou reutilizé-lo podem conduzir a falha do
dispositivo e/ou a transmissao de doenca.

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

POTENCIAIS COMPLICAGOES

As potenciais complicagdes associadas a endoscopia gastrointestinal

incluem, entre outras: perfuracdo, hemorragia, aspiragao, febre, infecao,

reacdo alérgica a solugao pulverizada/meio, hipotensao, depressao ou
paragem respiratdria e arritmia ou paragem cardiaca.

PRECAUGOES

Consulte o rétulo da embalagem relativamente ao diametro minimo do

canal necessario para este dispositivo.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

1. Avance o estilete suavemente, na sua totalidade, para dentro do cateter
de pulverizagdo e fixe a tampa do estilete no encaixe do cateter.

2. Introduza o cateter de pulveriza¢do dentro do canal acessério do
endoscopio e avance-o, pouco a pouco, até visualizar o dispositivo, por
via endoscdpica, a sair do endoscdpio.

3. Avance o cateter de pulverizagdo até ao local do procedimento.

4. Com uma seringa, injecte dentro do cateter para pulverizar a mucosa
gastrointestinal circundante.

Quando terminar o procedimento, elimine o dispositivo de

acordo com as normas institucionais relativas a residuos médicos
bioldgicos perigosos.

ESPANOL
INDICACIONES
Este dispositivo se utiliza junto con un endoscopio para aplicar spray a la
mucosa gastrointestinal.
NOTAS
No utilice este dispositivo para otro propdsito que no sea el especificado
en las indicaciones.
Almacénelo en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.
Este dispositivo sélo pueden utilizarlo profesionales sanitarios cualificados.

CONTRAINDICACIONES
Las especificas del ERCP o del procedimiento endoscopico primario que
hay que realizar para obtener acceso al lugar del procedimiento deseado.
ADVERTENCIAS
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.
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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 su correcto funcionamiento. Notifiquelo a
Cook para obtener una autorizacion de devolucion.

COMPLICACIONES POSIBLES

Las asociadas a la endoscopia gastrointestinal incluyen, entre otras:

perforacion, hemorragia, aspiracion, fiebre, infeccion, reaccion alérgica

a la solucién o los medios del spray, hipotension, depresion o parada

respiratorias, y arritmia o parada cardiacas.

PRECAUCIONES

La etiqueta del envase especifica el tamafio minimo del canal requerido

para este dispositivo.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Introduzca con cuidado y por completo el estilete en el catéter spray y
fije la tapa del estilete en la conexion del catéter.

2. Introduzca el catéter spray en el canal de accesorios del endoscopio
y hagalo avanzar poco a poco hasta que el dispositivo se visualice
endoscépicamente saliendo del endoscopio.

3. Haga avanzar el catéter spray hasta el lugar del procedimiento.

4. Empleando una jeringa, inyecte en el catéter para aplicar spray a la
mucosa gastrointestinal adyacente.

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

SVENSKA
AVSEDD ANVANDNING

Denna anordning anvands tillsammans med ett endoskop for att spreja
gastrointestinala mucosa.

ANMARKNINGAR

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

Forvaras pa torr plats och pa avstand fran extrem temperatur.
Anvandning av detta instrument begransas till utbildad sjukvardspersonal.
KONTRAINDIKATIONER

Sadana som &r specifika for ERCP eller det primara endoskopiska ingrepp
som ska utforas for att fa atkomst till det dnskade omradet for forfarandet.
VARNINGAR

Denna produkt &r avsedd endast for engangsbruk. Forsok att bearbeta,
omsterilisera och/eller dteranvénda produkten kan leda till att produkten
inte fungerar och/eller orsaka sjukdomséverféring.
Anvénd ej om férpackningen ar 6ppnad eller skadad nar den mottages.
Undersok den visuellt och leta speciellt efter veck, bojar och brott.
Anvand inte om en abnormitet upptécks vilken kan forhindra korrekt
arbetsforhallande. Meddela Cook for returauktorisering.
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POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

De komplikationer som associeras med gastrointestinal endoskopi

omfattar bl. a.: perforation, blddning, aspiration, feber, infektion, allergisk

reaktion mot sprejlésning/media, hypotoni, andningsdepression eller

-stillestand samt hjartarytmi eller -stillestand.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Se férpackningsetiketten for minsta kanalstorlek som kravs for

detta instrument.

BRUKSANVISNING

1. For forsiktigt in mandréngen helt i sprejkatetern och las fast
mandranghylsan i kateterkopplingen.

2. Forin sprejkatetern i endoskopets arbetskanal och for den framat med
korta intervall tills anordningen kan visualiseras endoskopiskt nér den
sticker ut ur endoskopet.

3. Forin sprejkatetern i omradet for forfarandet.

4. Anvénd en spruta och injicera i kateter for att spreja omgivande
gastrointestinal mucosa.

Nar ingreppet avslutats kasseras instrumentet enligt institutionens
riktlinjer for medicinskt bioriskavfall.






A symbol glossary can be found at c al.c y g y
GlosaF symbolii nal na cookmedical.com/symbol-gl y
Der findes en symk klaring pa kmedical, ymbol-gl y
Een verkl, le lijst van symbolen is te vinden op
cookmedical.com/symbol-gl y
Pour un gl ire des symboles, ¢ Iter le site Web
kmedical.com/symbol-gl y
Eine Symbollegende finden Sie auf I dical.com/symbol-gl y
‘Eva yA apt Twv oUPBOAwV pmopeite va Bpeite otn Si1e¥Buvon
cookmedical.com/symbol-gl y
A szimbél k magyarazatanak ismertetése a
cookmedical.com/symbol-gl y weboldal lalh
Un glossario dei simboli si puo trovare nel sito
kmedical.com/symbol-gl y
En symbolforklaring finnes pa cookmedical.com/symbol-gl y
Stownik symboli mozna znalez¢ pod adi cookmedical.com/symbol-gl y
Existe um glossario de simbolos em cool dical.com/symbol-gl y
En k dical.com/symbol-gl y puede ¢ Itarse un glosario de simbolos
En symbolordlista finns pa cookmedical.com/symbol-gl y

17



X mm

If symbol appears on product label, X = maximum insertion portion width

Pokud je symbol uveden na oznaceni vyrobku, X = maximalni sitka zavedené casti

Hvis symbolet vises pa p iketten, er X = indfgringsdelens maksimumsbredde
Als dit symbool op het produdetlket staat
X= breedte van inbr d

Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit,

=largeur maximale de la section d’insertion

Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett erscheint:

X = maximale Breite des einzufiihrenden Teils

Edv epgaviletal To GUPBOAO GTNV ETIKETA TOU TPOIGVTOC,

X = péytoTo MAATOC TUHATOG EI0AYWYNG

Ha ez a szimbdl pel a termék cimkéjén, akkor
Xab d6 szak maximalis szélessé

Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto,

= larghezza massima della sezione inseribile

Hvis symbolet vises pa p i X = maksimal bredde pa innfgringsdel
Jezeli symbol wystepuje na etykiecie produktu,
X oznacza maksy 3 szerokosc zagtebianej czesci urzad:

Se o simbolo aparecer no rétulo do produto,
= largura maxima da parte introduzida
Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto,
X = anchura maxima de la parte que se va a insertar
Om symbolen finns pa produktetik X= imal bredd pa info el

(o)

Xmm

If symbol appears on product label, X = minimum accessory channel
Pokud je symbol uveden na oznaceni vyrobku, X = minimalni akcesorni kanal
Hvis symbolet vises pa pr i er X = mini for tllbeharskanal
Als dit symbool op het productetiket staat: X = minimale di van wer
Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit, X = canal opérateur minimal
Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett erschelnt'
des Arbeits}
Eav ap(pnwlﬂul To GUHPOAO GTNV ETIKETA TOU MPOIGVTOG,
X = eA@xioTo kaval epyaciag
Ha ez a szimbol pel a termék cimkéjén, akkor
X a munkacsatorna minimalis mérete
Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto,
X = diametro minimo del canale operativo
Hvis symbolet vises pa pi i X = mil arbei
Jezeli symbol wystepuje na etykiecie p
X oznacza minimalna srednice kanatu roboczego
Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = canal acessério minimo
Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto,
X = didametro minimo del canal de accesorios
Om symbolen finns pa p iketten, X = minsta ark

duk
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—\
A
=
X mm
If symbol appears on product label, X = wire guide compatibility
Pokud je symbol uveden na oznaceni vyrobku, X = kompatibilita vodiciho dratu

>

S

Hvis bolet vises pa p il er X =komp litet af kateterleder
Als dit symbool op het productetiket staat: X = ibele voerd idi
Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit, X = diamétre de guide ibl
Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett erscheint:
X= i Fiihr

9
Edv epgaviletal To cUpBOAO GTNV ETIKETA TOU TPOIGVTOC,
X = cupBaTéTNTa CUPHATIVOU 08NYyoU

Ha ez a szimboéli pel a termék cimkéjén, akkor

X a kompatibilis vezet6drot mérete

Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto,

X=di della guida
Hvis symbolet vises pa produkteti X = ledevaierkompatibilitet
Jezeli symbol wystepuje na etykiecie produktu,
X oznacza srednice pr dnika zgodnego z tym urza i
Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = compatibilidade de fios guia
Si el simbolo aparece en la etiq del prodi X= p dad de la guia
Om symbolen finns pa produktetik X= ibilitet med ledare

If symbol appears on product label, X = quantity per box
Pokud je symbol uveden na oznaceni vyrobku, X = mnozstvi v krabici

Hvis symbolet vises pa pr i er X = antal pr. zeske
Als dit symbool op het productetiket staat: X = hoeveelheid per doos
Si le symbole est visible sur I'éti du produit, X = ité par boite

Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett erscheint: X = Anzahl pro Karton
Eav epgaviletat o cUpBolo oTnv eTikéTa TOU TMPOI6VTOG, X = noaotnm ava Kouti

Ha ez a szimbélum szerepel a termék cimkéjén, akkor X a dob k yiség
Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto, X = quantita per scatola
Hvis symbolet vises pa pi il X = antall per eske

Jezeli symbol wystepuje na etykiecie produktu, X oznacza ilo$¢ sztuk w kartonie
Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = quantidade por caixa
Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto, X = cantidad por caja

Om sy finns pa pr i X = méangd per forpackning
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