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ENGLISH

INTENDED USE
This device is used for cannulation of the ductal system and for sphincterotomy. If preloaded, also
aids in bridging difficult strictures during ERCP.

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

Store in a dry location, away from temperature extremes.
Use of this device restricted to a trained healthcare professional.

CONTRAINDICATIONS

Contraindications include those specific to ERCP and any procedures to be performed in
conjunction with sphincterotomy. Contraindications to sphincterotomy include but are not
limited to: coagulopathy and inability to properly position the sphincterotome cutting wire.

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 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

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

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

Maximum rated input voltage for this device is 1.5 kVp-p.

Any electrosurgical accessory constitutes a potential electrical hazard to patient and operator.
Possible adverse effects include, but are not limited to: fulguration, burns, nerve and/or muscle
stimulation and cardiac arrhythmia.

Before using this device, follow recommendations provided by electrosurgical unit manufacturer
to ensure patient safety through proper placement and utilization of patient return electrode.
Ensure a proper path from patient return electrode to electrosurgical unit is maintained
throughout procedure.

Switch electrosurgical unit to “off” position when it is not in use.

When applying current, ensure cutting wire is completely out of endoscope. Contact of cutting
wire with endoscope may cause grounding, which can result in patient injury, operator injury, a
broken cutting wire, and/or damage to endoscope.

If a non-protected wire guide is used in sphincterotome, it must be removed prior to applying
electrosurgical current.

Do not over flex or bow tip beyond 90°, as this may damage or cause cutting wire to break.
Elevator should remain open/down when advancing or retracting sphincterotome.

If preloaded, use of wire guide with metal tip ERCP devices may result in damage to external
coating and/or tip of wire guide.

SYSTEM PREPARATION

1. Upon removing device from package, uncoil and straighten sphincterotome. Carefully
remove precurved stylet from cannulating tip. Note: Do not apply manual pressure to tip
or cutting wire of sphincterotome in an attempt to influence orientation, as this may result in
damage to device. Note: Do not exercise handle while device is coiled or precurved stylet is
in place, as this may cause damage to sphincterotome and render it inoperable.



2. With electrosurgical unit off, prepare equipment. Active cord fittings should fit snugly into
both device handle and electrosurgical unit.

3. Attach Wire Guide Locking Device to endoscope accessory port (if applicable).

INSTRUCTIONS FOR USE

. If using Intra Ductal Exchange (IDE) port and short wire. (Seefig. 1)

1. Remove Wire Stop from its retaining clip. Ensure that Wire Stop is disengaged from Proximal
Wire Port (PWP) hub and that distal tip of Wire Stop is proximal to IDE port.

2. Insert distal tip of wire guide into IDE port and advance until it is flush with distal tip
of sphincterotome.

3. Advance Wire Stop handle until it reaches PWP hub and connect Luer lock securely to
PWP hub.

4. Advance tip of sphincterotome through cap of Wire Guide Locking Device and continue
advancing until it is endoscopically visible.

5. Disengage Wire Stop by releasing handle from PWP hub and remove Wire Stop
from catheter.

6.  Following cannulation, contrast may be injected through injection port to fluoroscopically
confirm position of device.

7. Following electrosurgical unit manufacturer’s instructions, verify desired settings and
proceed with sphincterotomy.

8. Upon completion of sphincterotomy, turn electrosurgical unit off.

9. Disconnect active cord from device handle and from electrosurgical unit. Wipe active cord

with a damp cloth to remove all foreign matter. Store in a loose coil. Note: Wrapping active
cord tightly may damage device.

Note: Previously placed wire guide may be left in position, in order to facilitate introduction of
other wire-guided devices. If wire guide is to remain in place while device is withdrawn, utilize
following steps:

10.

12.
13.

Prior to removing device, utilize reference marks on catheter to ensure that IDE port is within
ductal system.

. Fluoroscopically visualize radiopaque band at IDE port. Retract wire guide until radiopaque

distal tip of wire guide passes band, a disengagement from wire guide lumen will occur.
Advance disengaged wire guide to maintain ductal access.

Lock wire guide into Wire Guide Locking Device and remove sphincterotome from
endoscope accessory channel.

If using Proximal Wire Port (PWP) and a pre-positioned long wire guide. (See fig. 1)

Note: For best results, wire guide should be kept wet.

1.
2.

3.

Remove Wire Stop (if applicable).

Advance sphincterotome over pre-positioned wire guide ensuring that wire exits catheter
at PWP.

Continue advancing device until it is endoscopically visible.

REFERTO STEPS 6-9 IN “SECTION I, THEN RESUME WITH STEP 4 BELOW:

4.

.
1.

Remove device using standard long wire exchange technique.

If using Wire Control Port (WCP) and a short wire or long wire guide. (See fig. 2)
Advance tip of sphincterotome through cap of Wire Guide Locking Device and continue
advancing until it is endoscopically visible.

REFERTO STEPS 6-9 IN“SECTION I', THEN RESUME WITH STEP 2 BELOW:

2.

Introduce a wire guide into WCP and advance into duct of choice, separating wire guide
from catheter. (See figs. 3&4)



3. To withdraw sphincterotome from endoscope, ensure wire guide is locked in place, and then
pull back on catheter, allowing wire guide lumen to separate from wire guide until metal
band is visible at Wire Guide Locking Device and resistance is felt. (See fig. 5)

4. Unlock wire guide from Wire Guide Locking Device, completely remove sphincterotome
from wire guide, and re-lock wire guide.

Upon completion of procedure, dispose of device(s) per institutional guidelines for
biohazardous medical waste.

URCENE POUZITI

Toto zafizeni se pouzivéa pro kanylaci duktalniho systému a pro sfinkterotomii. Pokud je zafizeni
piedbézné zavedeno, pomaha také prekonavat obtizné striktury pfi endoskopické retrogradni
cholangiopankreatografii (ERCP).

POZNAMKY
NepoutZivejte toto zafizeni pro zadny jiny tcel, nez pro ktery je ureno.

Skladujte na suchém misté, chrarite pred extrémnimi teplotami.
Tento pfistroj smi pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik.

KONTRAINDIKACE

Kontraindikace jsou specifické pro endoskopickou retrogradni cholangiopankreatografii (ERCP) a
pro viechny vykony provadéné v souvislosti se sfinkterotomii. Kontraindikacemi sfinkterotomie
mohou byt napiiklad (kromé jiného) koagulopatie a nemoznost spravné umistit fezny

drat sfinkterotomu.

VAROVANI

Toto zafizeni je ur¢eno pouze k jednorazovému poutziti. Pokusy o opakované osetient prostiedku,
jeho resterilizaci a/nebo opakované pouziti mohou vést k selhani prostredku a/nebo

k pfenosu onemocnéni.

Pokud je obal pii pfevzeti otevieny nebo poskozeny, zafizeni nepouzivejte. Provedte vizualni
kontrolu zafizeni; vénuijte pfitom pozornost zejména zauzleni, ohybtim a prasklinam. Pokud
objevite anomalii, ktera by branila spravné funkci, zafizeni nepouzivejte. Pozédejte spolecnost
Cook o autorizaci pro vraceni zafizeni.

POTENCIALNI KOMPLIKACE

Potencialni komplikace spojené s ERCP kromé jiného zahrnuji: zanét slinivky bfisni, zanét
Zlu¢ovych cest, aspiraci, perforaci, krvaceni, infekci, sepsi, alergickou reakci na kontrastni latku
nebo |ék, hypotenzi, respiracni depresi nebo zastavu dechu, srdecni arytmii nebo srdecni zastavu.

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

Maximalni nominalni vstupni napéti tohoto zafizeni je 1,5 kVp-p.

Veskeré elektrochirurgické nastroje predstavuiji potencialni riziko trazu elektrickym proudem
jak pro pacienta, tak i pro osobu obsluhujici nastroj. Mezi mozné nezédouci tcinky patti, kromé
jiného, poskozeni tkani elektrickym vybojem, popaleniny, nervové a/nebo svalova stimulace a
srde¢ni arytmie.

Pred pouzitim tohoto zafizeni postupujte v souladu s doporucenimi vyrobce elektrochirurgické
jednotky a zajistéte bezpecnost pacienta spravnym umisténim a pouzitim neutralni elektrody
pacienta. Zajistéte, aby byla v pribéhu vykonu zachovéna spravna dréha proudu od neutralni
elektrody pacienta k elektrochirurgické jednotce.

Kdyz elektrochirurgickou jednotku nepouzivéte pfepnéte ji do polohy,off” (vypnuto).

Kdyz aplikujete elektricky proud, dbejte na to, aby byl fezny drat zcela mimo endoskop. Kontakt
fezného dratu s endoskopem miize zptisobit uzemnéni, které muize mit za nasledek zranéni
pacienta ci obsluhujici osoby, poskozeni fezného dratu a/nebo endoskopu.



Pokud pouzivéte ve sfinkterotomu nechranény (neizolovany) vodici drat, musite jej pred aplikaci
elektrochirurgického proudu odstranit.

Neohybejte hrot o vice nez 90 stupi(i, protoze miize dojit k poskozeni nebo zlomeni
fezného drétu.

Mastek by mél pfi zasouvéni nebo vysouvani sfinkterotomu ztistat otevieny
v dolni poloze.

Pouziti vodiciho dratu v predinstalované konfiguraci spolecné se zafizenimi pro ERCP s kovovym
hrotem mize vést k poskozeni vnéjsi povrchové vrstvy a/nebo hrotu vodiciho dratu.

PRIPRAVA SYSTEMU
Po vyjmuti nastroje z baleni rozvifte sfinkterotom a narovnejte jej. Peclivé
vytahnéte predem zaobleny stylet z kanylacni 3picky. Poznamka: Neaplikujte manudini
tlak na hrot nebo fezny drat sfinkterotomu ve snaze ovlivnit jejich nasmérovani, protoze by
tim mohlo dojit k poskozeni nastroje. Poznamka: Nemanipulujte s rukojeti, dokud je nastroj
svinuty nebo dokud je pfedem zaobleny stylet na misté, protoze to mdze vést k poskozeni
sfinkterotomu a ztraté jeho funkce.

2. Pripravte zafizeni za vypnuté elektrochirurgické jednotky. Spojky aktivniho vodi¢e maji tésné
zapadnout do rukojeti zafizeni i do elektrochirurgické jednotky.

3. Pfipojte aretatni mechanismus vodiciho dratu k akcesornimu portu endoskopu (pokud
se pouziva).

NAVOD NA POUZITI

I.  P¥i pouziti portu pro vyménu uvniti vedeni (IDE) a kratkého dratu. (Vizobr. 1)

1. Odpojte fixacni drat z drzaku. Ujistéte se, Ze je fixacni drat uvolnén z proximalniho vodiciho
portu (PWP) a ze je distalni konec fixacniho dratu proximalné k portu IDE.

2. Zasunte distalni hrot vodiciho dratu do portu IDE a posunuijte jej vpied, az se hrot srovna s
distalnim hrotem sfinkterotomu.

3. Posunujte vpred rukojet fixa¢niho dratu, az dosahne usti PWP, a na usti PWP pevné nasadte
koncovku Luer-lock.

4. Posunuijte hrot sfinkterotomu vpied skrze chlopen aretétoru vodiciho dratu a pokracujte
v posouvani tak dlouho, az je hrot viditelny endoskopicky.

5. Uvolnéte fixa¢ni drat uvolnénim rukojeti z néstavce PWP a vyjméte fixaéni drat z katetru.

6. Po kanylaci mUzete pies injekéni port vstiiknout kontrastni latku a skiaskopicky zkontrolovat
polohu zafizeni.

7. Podle pokynti vyrobce elektrochirurgické jednotky zkontrolujte pozadované nastaveni a
pokracuijte ve sfinkterotomii.

8. Kdyz je sfinkterotomie dokoncena, vypnéte elektrochirurgickou jednotku.

9. Odpojte aktivni vodic od rukojeti zafizeni a od elektrochirurgického zafizeni. Aktivni vodi¢
otfete vihkou tkaninou a odstrarite veskeré necistoty. Skladujte volné zavinuté. Poznamka:
Pyilis tésné svinuti aktivniho vodice mlze vést k poskozeni zafizeni.

Poznamka: Dive umistény vodici drét Ize ponechat na misté, aby se usnadnilo zavedeni jinych

zafizeni, ktera jej pouzivaji. Pokud ma vodici drat zGstat pfi vytahovani zafizeni v nezménéné

poloze, pouzijte nasledujici postup:

10. Pfed vyjmutim zafizeni pomoci referencnich znacek na katetru zkontrolujte, Ze je port IDE
uvnitf vyvodu.

. Skiaskopicky zkontrolujte rentgenokontrastni znacku na portu IDE. Stahujte vodici drat zpét,
az rentgenokontrastni distalni hrot vodiciho dratu postoupi za tuto znacku a dojde k jeho
odpojeni z lumenu pro vodici drat.

12. Posunte odpojeny vodici drat vped a udrzujte pfistup do vyvodu.

13. Uzamknéte vodici drat do aretatoru vodiciho dratu a vyjméte sfinkterotom z akcesorniho
kanalu endoskopu.



Il.  P¥i pouziti proximalniho vodiciho portu (PWP) predem zavedeného dlouhého
vodiciho dratu. (Viz obr. 1)
Poznamka: Nejlepsich vysledkii dosahnete, pokud budete vodici drat udrzovat navihceny.

1. Odstrarite fixacni drat (pokud se pouziva).

2. Posunuijte sfinkterotom vpred po predem zavedeném vodicim dratu a ujistéte se, ze drat
vychazi z katetru portem PWP.

3. Pokracujte v zavadéni, dokud nastroj nebude endoskopicky viditelny.

VIZ KROKY 6-9 V CASTI | A POTE POKRACUJTE KROKEM 4 NiZE:
4. Vyjméte zafizeni pomoci standardni techniky vymény dlouhého dratu.

lll.  Pokud pouzivate kontrolni port pro drat (WCP) a kratky nebo dlouhy vodici drat. (Viz obr. 2)
1. Posunuijte hrot sfinkterotomu vpted skrze chlopen aretatoru vodiciho dratu a pokracujte
v posouvani tak dlouho, az je hrot viditelny endoskopicky.

VIZ KROKY 6-9 V CASTI | A POTE POKRACUJTE KROKEM 2 NIZE:

2. Zavedte vodici drat do portu WCP a posurite vpred do zvoleného vyvodu. Separujte vodici
drét od katetru. (Vizobr. 3a4)

3. Pred vyjmutim sfinkterotomu z endoskopu se ujistéte, ze je vodici drat v uzamcené poloze,
pak stahujte katetr zpét a soucasné umoznéte separaci lumenu vodiciho dratu od vodiciho
drétu tak, az je viditelny kovovy pések na aretatoru vodiciho dratu a pocitujete odpor. (Viz
obr. 5)

4. Odemknéte vodici drat od aretdtoru vodiciho dratu, kompletné sejméte sfinkterotom z
vodiciho drétu a vodici drét znovu zamknéte.

Po dokon:em vykonu zllkwdujte zafizeni v souladu se smérnicemi pro likvidaci biologicky

¢ného 1é odpadu, ymi v daném ickém zafizeni.
TILSIGTET ANVENDELSE

Denne anordning bruges til kanylering af gangsystemet og til sphincterotomi. Hvis de forud
anbringes, er de med til at udjaevne vanskelige forsnzevringer under endoskopisk retrograd
kolangiopancreatikografi (ERCP).

BEMARKNINGER
Denne enhed ma ikke bruges til noget andet formél end den angivne, pataenkte anvendelse.

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

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationerne omfatter dem, der er specifikke for endoskopisk retrograd
kolangiopancreatikografi og alle evrige indgreb, der udferes i forbindelse med sphincterotomi.
Kontraindikationer til sphincterotomi omfatter, men er ikke begraenset til folgende: koagulopati
og manglende mulighed for at placere sphincterotomiskeeretraden korrekt.

ADVARSLER
Dette udstyr er kun beregnet til engangsbrug. Forseg pa genbehandling, resterilisering og/eller
genbrug kan resultere i svigt af udstyret og/eller overfgrelse af sygdom.

Hvis emballagen er abnet eller beskadiget, méa produktet ikke anvendes. Underseg produktet
visuelt med saerlig opmaerksomhed pa eventuelle bugtninger, bajninger og brud. Hvis der
detekteres noget unormalt, der kan hindre korrekt brug, mé enheden ikke anvendes. Underret
Cook for at fa tilladelse til at returnere enheden.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer, der er knyttet til endoskopisk retrograd kolangiopancreatikografi,
omfatter, men er ikke begraenset til: pancreatitis, cholangitis, aspiration, perforering,
haemoragi, infektion, sepsis, allergisk reaktion over for kontraststof eller medicin, hypotension,
respirationsdepression eller respirationsopher, hjertearytmi eller hjertestop.
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FORHOLDSREGLER
Find oplysning om den ngdvendige minimum kanalstgrrelse for denne enhed
pa emballageetiketten.

Den maksimale, nominelle indgangsspaending for denne anordning er 1,5 kVp-p.

Alt elektrokirurgisk ekstraudstyr udger en potentiel elektrisk fare for patienten og brugeren. De
mulige bivirkninger omfatter, men er ikke begraenset til falgende: fulguration, forbraendinger,
nerve- og/eller muskelstimulation og hjertearytmi.

For denne enhed tages i brug, skal brugeren af hensyn til patientens sikkerhed folge de
anbefalinger, der medfalger fra producenten af den elektrokirurgiske enhed, vedrarende korrekt
placering og anvendelse af patientreturelektroden. Serg for, at banen fra patientreturelektroden
til den elektrokirurgiske enhed holdes fri under hele indgrebet.

Seet den elektrokirurgiske enhed pa positionen “fra’; nar den ikke er i brug.

Nar strommen saettes til, skal det sikres, at skeeretraden er fuldsteendig ude af endoskopet.
Kontakt mellem skzeretraden og endoskopet kan forarsage jordforbindelse, hvilket kan resultere i
personskader for patienten eller brugeren, en knaekket skaeretrad og/eller beskadigelse

af endoskopet.

Hvis der benyttes en ubeskyttet kateterleder i sphincterotomet, skal denne flernes, for den
elektrokirurgiske stram bliver sldet til.

Spidsen mé ikke bgjes eller krummes mere end 90 grader, da det kan beskadige eller fa
skaerewiren til at ga itu.

Elevatoren skal forblive &ben/nede, nér sphincterotomet fares frem eller traekkes tilbage.

Brug af en fyldt kateterleder sammen med ERCP-enheder med metalspids kan resultere i
beskadigelse af kateterlederens udvendige belaegning og/eller spids.

SYSTEMFORBEREDELSE
Efter udpakning skal sphincterotomet straks udrulles og udrettes. Fjern forsigtigt den buede
stilet fra kanyleringsspidsen. Bemaerk: Pafor ikke manuelt tryk pé& sphincterotomets spids
eller skaerewire i et forsag pa at pavirke retningen, da dette kan resultere i beskadigelse af
produktet. Bemaerk: Aktivér ikke handtaget, mens anordningen er rullet sammen eller den
buede stilet er pa plads, det da kan beskadige sphincterotomet, og gere det ubrugelig.

2. Klarger udstyret med slukket elektrokirurgisk enhed. Den aktive ledning skal passe teet ind i
bade anordningens greb og den elektrokirurgiske enhed.

3. Seet kateterlederens laseanordning pa endoskopets tilbehorsport (hvis relevant).

BRUGSANVISNING

. Ved brugafl duktal iftni t (IDE) og kort der. (Sefigur 1)

1. Fjern kateterlederens stopgreb fra dens holdeclips. Serg for, at kateterlederstoppet er frigjort
fra muffen pa den proksimale kateterlederport (PWP) og serg for, at den distale spids pa
kateterlederstoppet er proksimalt for IDE-porten.

2. For kateterlederens distale spids ind i IDE-porten og far den frem, indtil den flugter med
sphincterotomets distale spids.

3. For kateterlederstopgrebet frem, indtil det ndr PWP-muffen og tilslut Luer-lasen forsvarligt
pa PWP-muffen.

4. For sphincterotomets spids frem gennem haetten pa kateterlederens laseanordning og
fortseet med at fore den frem, indtil den ses med endoskopet.

5. Kateterlederstoppet frakobles ved at frigare grebet fra PWP-muffen og fierne
kateterlederstoppet fra kateteret.

6.  Efter kanylering kan kontraststof injiceres gennem injektionsporten for at bekraefte
enhedens position under gennemlysning.

7. Felg anvisningerne fra producenten af det elektrokirurgiske apparat, verificér de enskede
indstillinger og fortsaet sphincterotomien.



8. Sluk det elektrokirurgiske apparat ved afslutningen af sphincterotomien.

9. Kobl den aktive ledning fra anordningens greb og fra den elektrokirurgiske enhed. Ter den
aktive ledning af med en fugtig klud for at fierne eventuelle fremmedlegemer. Opbevares
lost opspolet. Bemaerk: Hvis den aktive ledning spoles for stramt, kan anordningen
blive beskadiget.

Bemaerk: Den tidligere anlagte kateterleder kan blive siddende for at lette indferingen af andre
anordninger, der kraever brug af en kateterleder. Hvis kateterlederen skal blive siddende, mens
anordningen traekkes tilbage, skal felgende trin folges:

10. Brug referencemaerkerne pa kateteret inden enheden flernes for at sikre, at IDE-porten er
inden for gangsystemet.

. Visualisér under gennemlysning den rentgenfaste stribe pa IDE-porten. Traek kateterlederen
tilbage, indtil den rentgenfaste distale spids pa kateterlederen passerer striben; der vil ske en
frigorelse fra kateterlederlumenet.

12. For den frigjorte kateterleder frem for at opretholde adgang til gangen.

13. Lés kateterlederen i kateterlederens ldseanordning og fiern sphincterotomet fra
endoskopets tilbehorskanal.

Il.  Ved brug af PWP-port og en forud placeret lang kateterleder. (Se figur 1)
Bemaerk: De bedste resultater fas, hvis kateterlederen holdes vad.

1. Fjern kateterlederstoppet (hvis relevant).

2. For sphincterotomet frem over en forudpositioneret kateterleder, idet det sikres, at
kateterlederen kommer ud af kateteret ved PWP.

3. Fortszet med at fore anordningen frem, indtil den kan ses vha. endoskopet.

SETRIN 6-9 1 AFSNIT | OG FORTS/AT DERN/ST MED TRIN 4 HERUNDER:
4. Fjern anordningen med saedvanlig udskiftningsteknik for lange kateterledere.

Ved brug af kateterlederkontrolport (WCP) og en kort kateterleder eller en lang
kateterleder. (Se figur 2)

1. For sphincterotomets spids frem gennem haetten pa kateterlederens laseanordning og
fortsaet med at fore den frem, indtil den ses med endoskopet.

SETRIN 6-9 | AFSNIT | OG FORTSAT DERNAST MED TRIN 2 HERUNDER:
2. Foren kateterleder ind i WCP og fer frem i den enskede gang, idet kateterlederen adskilles
fra kateteret. (Se figur 3 0g 4)

3. Narsphincterotomet tages ud af endoskopet skal det sikres, at kateterlederen er last pa
plads, hvorefter der traekkes i kateteret, hvilket tillader, at kateterlederlumenet adskilles fra
kateterlederen, indtil metalstriben er synlig pa kateterlederens ldseanordning og der maerkes
modstand. (Se figur 5)

4.  Las kateterlederen op fra kateterlederens laseanordning og flern sphincterotomet helt fra
kateterlederen. Las dernaest kateterlederen igen.

Efter udfort indgreb heden eller ifolge hospi ingslinjer for
biologisk farligt medicinsk affald.

NEDERLANDS

BEOOGD GEBRUIK

Dit instrument wordt gebruikt voor canulatie van het ductale systeem en voor
sfincterotomie. Indien ze vooraf geladen zijn, zijn ze tijdens ERCP (endoscopische retrograde
cholangiopancreaticografie) ook handig bij het overbruggen van lastige stricturen.

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.
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CONTRA-INDICATIES

Contra-indicaties zijn de contra-indicaties die specifiek zijn voor ERCP (endoscopische retrograde
cholangiopancreaticografie) en alle ingrepen die samen met sfincterotomie uitgevoerd worden.
Contra-indicaties voor sfincterotomie zijn onder meer: coagulopathie en onvermogen de
snijdraad van de sfincterotoom goed te positioneren.

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

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

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

De maximale nominale ingangsspanning voor dit instrument is 1,5 kVp-p.

Elk elektrochirurgisch hulpstuk vormt een mogelijk elektrisch gevaar voor de patiént en de
gebruiker. Mogelijke bijwerkingen zijn onder meer: fulguratie, brandwonden, zenuw- en/of
spierstimulatie en hartritmestoornissen.

Volg, voordat u dit instrument gebruikt, de door de fabrikant van de elektrochirurgische
eenheid gegeven aanbevelingen om voor de veiligheid van de patiént te zorgen door een
juiste plaatsing en het juiste gebruik van de retourelektrode van de patiént. Zorg ervoor dat er
gedurende de gehele ingreep een behoorlijke baan van de retourelektrode van de patiént naar
de elektrochirurgische eenheid wordt gehandhaafd.

Zet de elektrochirurgische eenheid uit wanneer deze niet in gebruik is.

Zorg er bij het toepassen van stroom voor dat de snijdraad helemaal uit de endoscoop steekt.
Aanraking van de snijdraad met de endoscoop kan aarding veroorzaken, met als mogelijk gevolg
letsel aan de patiént, letsel aan de gebruiker, een gebroken snijdraad en/of beschadiging van

de endoscoop.

Indien een niet-geisoleerde voerdraad wordt gebruikt in de sfincterotoom, moet die voor het
toepassen van elektrochirurgische stroom worden verwijderd.

Span of buig de tip niet voorbij 90 graden, omdat dit de snijdraad kan beschadigen of breken.
De elevator dient open/omlaag te blijven bij het opvoeren of terugtrekken van de sfincterotoom.

Het gebruik van een voorgeladen voerdraad met ERCP-instrumenten met metalen tip kan tot
beschadiging van de externe coating en/of de tip van de voerdraad leiden.

SYSTEEMPREPARATIE

1. Wanneer het instrument uit de verpakking wordt genomen, moet de sfincterotoom
worden uitgerold en rechtgetrokken. Verwijder voorzichtig het voorgevormde stilet
van de canulatietip. NB: Oefen geen handmatige druk op de tip of de snijdraad van de
sfincterotoom uit om te proberen de oriéntatie te beinvioeden, omdat dit het instrument
kan beschadigen. NB: Gebruik de handgreep niet terwijl het instrument is opgerold of het
voorgevormde stilet op zijn plaats zit, omdat dit de sfincterotoom kan beschadigen en
onbruikbaar kan maken.

2. Maak de apparatuur klaar terwijl de elektrochirurgische eenheid uit staat. De actieve
snoeraansluitingen moeten stevig in de handgreep van het instrument en in de
elektrochirurgische eenheid passen.



3. Bevestig het vergrendelmechanisme van de voerdraad aan de werkkanaalpoort van de
endoscoop (indien van toepassing).

GEBRUIKSAANWLZING

I.  Bij gebruik van de IDE-poort (i di le wisselpoort) en korte draad. (Zieafb. 1)

1. Verwijder de draadstop uit de borgklem. Zorg dat de draadstop is losgemaakt uit het
aanzetstuk van de PWP (proximale voerdraadpoort) en zorg dat de distale tip van de
draadstop proximaal van de IDE-poort is.

2. Steek de distale tip van de draadstop in de IDE-poort en voer de voerdraad op totdat deze
gelijk is met de distale tip van de sfincterotoom.

3. Voer de handgreep van de draadstop op totdat deze bij de PWP-aansluiting komt en sluit de
Luerlock stevig aan op de PWP-aansluiting.

4. Voer de tip van de sfincterotoom op door de dop van het vergrendel-mechanisme van de
voerdraad en blijf de sfincterotoom opvoeren totdat deze endoscopisch zichtbaar is.

5. Maak de draadstop los door de handgreep van de PWP-aansluiting los te maken en
verwijder de draadstop uit de katheter.

6. Na canulatie kan er een contrastmiddel door de injectiepoort worden geinjecteerd om de
plaats van het instrument onder fluoroscopische begeleiding te bevestigen.

7. Verifieer de gewenste instellingen volgens de aanwijzingen van de fabrikant van de
elektrochirurgische eenheid en ga verder met de sfincterotomie.

8. Schakel de elektrochirurgische eenheid uit na voltooiing van de sfincterotomie.

9. Koppel het actieve snoer los uit de handgreep van het instrument en uit de
elektrochirurgische eenheid. Veeg het actieve snoer met een vochtige doek af om alle
vreemde materie te verwijderen. Bewaar het snoer losjes opgewikkeld. NB: Door het actieve
snoer stevig te wikkelen, kan het instrument beschadigd worden.

NB: De tevoren geplaatste voerdraad kan op zijn plaats worden gelaten om introductie van
andere voerdraadgeleide instrumenten te vergemakkelijken. Indien de voerdraad op zijn plaats
moet blijven terwijl het instrument wordt teruggetrokken, handel dan als volgt:

10. Gebruik voor het verwijderen van het instrument de referentiemerktekens op de katheter
om er zeker van te zijn dat de IDE-poort zich in het ductale systeem bevindt.

11. Visualiseer de radiopake band bij de IDE-poort onder fluoroscopische begeleiding. Trek
de voerdraad terug totdat de radiopake distale tip van de voerdraad de band passeert; de
voerdraad komt los van het voerdraadlumen.

12. Voer de losgemaakte voerdraad op om toegang tot de ductus te handhaven.

13. Vergrendel de voerdraad in het vergrendelmechanisme van de voerdraad en verwijder de
sfincterotoom uit het werkkanaal van de endoscoop.

Il.  Bij gebruik van de PWP en een vooraf geplaatste lange voerdraad. (Zie afb. 1)
NB: Voor de beste resultaten dient de voerdraad nat gehouden te worden.

1. Verwijder de draadstop (indien van toepassing).

2. Voer de sfincterotoom op over de vooraf geplaatste voerdraad, waarbij u erop let dat de
voerdraad bij de PWP uit de katheter te voorschijn komt.

3. Blijf het instrument opvoeren totdat het endoscopisch zichtbaar is.

ZIE STAP 6-9 IN DEEL | EN GA VERVOLGENS VERDER MET STAP 4 HIERONDER:
4. Verwijder het instrument met gebruik van een standaard techniek voor
lange-draadwisseling.

Il Bij gebruik van de draadcontrolepoort en een korte draad of een lange voerdraad. (Zie afb. 2)
1. Voer de tip van de sfincterotoom op door de dop van het vergrendelmechanisme van de
voerdraad en blijf de sfincterotoom opvoeren totdat deze endoscopisch zichtbaar is.



ZIE STAP 6-9 IN DEEL | EN GA VERVOLGENS VERDER MET STAP 2 HIERONDER:
Breng de voerdraad in de draadcontrolepoort in en voer hem op in de gewenste ductus,
waarbij u de voerdraad van de katheter scheidt. (Zie afb. 3 en 4)

3. Zorg ervoor dat de voerdraad op zijn plaats vergrendeld is en trek vervolgens de katheter
terug om de sfincterotoom uit de endoscoop terug te trekken, waarbij het voerdraadlumen
van de voerdraad wordt gescheiden totdat de metalen band zichtbaar is bij het
vergrendelmechanisme van de voerdraad en er weerstand wordt ondervonden. (Zie afb. 5)

4. Maak de voerdraad los van het vergrendelmechanisme van de voerdraad, haal de
sfincterotoom helemaal van de voerdraad af en vergrendel de voerdraad opnieuw.

Voer de instrumenten na voltooiing van de ingreep af volgens de richtlijnen van uw
instelling voor biologisch gevaarlijk medisch afval.

FRANCAIS

UTILISATION

Ce dispositif est utilisé dans le cadre du cathétérisme du systéme canalaire et d'une
sphinctérotomie. Si le dispositif est préchargé, il aide également a franchir des sténoses difficiles
lors d’une cholangiopancréatographie rétrograde endoscopique (CPRE).

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

Conserver 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.

CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications incluent celles propres a la cholangiopancréatographie rétrograde
endoscopique (CPRE) et a toutes procédures devant étre réalisées en conjonction avec une
sphinctérotomie. Parmi les contre-indications a une sphinctérotomie, on citera : coagulopathie et
impossibilité de positionner correctement le fil de coupe du sphinctérotome.

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 particuliérement a '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 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.

MISES EN GARDE

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

La tension d'entrée nominale maximum de ce dispositif est de 1,5 kVp-p.

Tout accessoire électrochirurgical présente un danger électrique pour le patient et l'opérateur.
Parmi les effets indésirables possibles, on citera : fulguration, briilures, stimulation nerveuse et/ou
musculaire et arythmie cardiaque.
Avant d'utiliser ce dispositif, suivre les recommandations fournies par le fabricant de 'appareil
électrochirurgical pour assurer la sécurité du patient grace a la mise en place et a I'utilisation
correctes de |'électrode de référence du patient. Pendant toute la procédure, s'assurer de
maintenir un trajet correct entre |'électrode de référence du patient et I'appareil électrochirurgical.
Mettre I'appareil électrochirurgical en position d'arrét lorsquiil n'est pas utilisé.
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Lors de I'application du courant, s‘assurer que le fil de coupe est complétement sorti de
I'endoscope. Un contact entre le fil de coupe et I'endoscope peut produire une mise a la masse,
ce qui peut entrainer une lésion au patient ou a l'opérateur, la rupture du fil de coupe et/ou des
dommages a I'endoscope.

Si un guide non protégé est utilisé dans le sphinctérotome, le retirer avant d'appliquer le
courant électrochirurgical.

Ne pas fléchir ou courber l'extrémité & plus de 90 degrés sous risque dendommager ou de
rompre le fil de coupe.

Le béquillage doit rester ouvert ou abaissé lors de la progression vers I'avant ou du retrait
du sphinctérotome.

Lutilisation d’un guide préchargé avec des dispositifs de CPRE a extrémité en métal peut
entrainer l'endommagement du revétement externe, et/ou de l'extrémité du guide.

PREPARATION DU SYSTEME
1. Apreés son déballage, dérouler et redresser le sphinctérotome. Retirer avec précaution
le stylet précourbé de émité du cathéter. jue : Ne pas appliquer de pression

manuelle sur I'extrémité ou le fil de coupe du sphinctérotome pour modifier son orientation
sous risque dendommager le dispositif. Remarque : Ne pas activer la poignée lorsque le
dispositif est enroulé ou que le stylet précourbé est en place sous risque dendommager le
sphinctérotome et de le rendre inutilisable.

2. Lappareil électrochirurgical étant hors tension, préparer le matériel. Les raccords
du cordon actif doivent s'adapter étroitement dans la poignée du dispositif et
I'appareil électrochirurgical.

3. Raccorder le dispositif de verrouillage du guide a l'orifice du canal opérateur de I'endoscope
(le cas échéant).

MODE D’EMPLOI

I.  Utilisation d’un orifice pour échange intra-canalaire (Intra Ductal Exchange - IDE) et
d’un guide court. (Voir la Fig. 1)

1. Retirer la butée du guide de sa pince de retenue. Vérifier que la butée du guide est dégagée
de I'embase de l'orifice pour guide proximal (Proximal Wire Port - PWP) et que l'extrémité
distale de la butée du guide se trouve en amont de l'orifice IDE.

2. Insérer I'extrémité distale du guide dans l'orifice IDE et la pousser jusqu‘a ce qu'elle soit au
méme niveau que l'extrémité distale du sphinctérotome.

3. Pousser la poignée de la butée du guide jusqu’a ce quelle atteigne I'embase du PWP et
raccorder fermement le Luer lock a 'embase du PWP.

4. Avancer 'extrémité du sphinctérotome a travers le bouchon du dispositif de verrouillage du
qguide et la faire progresser jusqua ce qu'elle devienne visible a l'endoscope.

5. Dégager la butée du guide en libérant la poignée de I'embase du PWP et retirer la butée du
qguide du cathéter.

6. Lorsque la canule est en place, on peut injecter du produit de contraste par l'orifice
dinjection afin de vérifier sous radioscopie la position du dispositif.

7. Ensuivant les instructions du fabricant de I'appareil électrochirurgical, vérifier les réglages et
procéder a la sphinctérotomie.

8. Lorsque la sphinctérotomie est terminée, mettre I'appareil électrochirurgical hors tension.

9.  Débrancher le cordon actif de la poignée du dispositif et de I'appareil électrochirurgical.
Nettoyer le cordon actif avec un linge humide pour éliminer toute matiére étrangére. Le
conserver enroulé en boucles laches. Remarque : Enrouler le cordon actif de maniére serrée
risque d'endommager le dispositif.

Remarque : Le guide précédemment mis en place peut étre laissé en position afin de faciliter
l'introduction d'autres dispositifs sur guide. Si un guide doit rester en place aprés le retrait du
dispositif, observer les étapes suivantes :



10. Avant le retrait du dispositif, utiliser les repéres de référence sur le cathéter pour s‘assurer que
l'orifice IDE se trouve dans le systéme canalaire.

. Visualiser sous radioscopie la bande radio-opaque au niveau de l'orifice IDE. Rengainer le
guide jusqu'a ce que son extrémité distale radio-opaque dépasse la bande ; le guide se
dégage alors de sa lumiére.

12. Avancer le guide dégagé pour maintenir I'accés canalaire.

13. Verrouiller le guide dans le dispositif de verrouillage du guide et retirer le sphinctérotome du
canal opérateur de I'endoscope.

Il.  Utilisation de l'orifice pour guide proximal (PWP) et d’un guide long
prépositionné. (Voir la Fig. 1)

Remarque : Pour obtenir les meilleurs résultats, conserver le guide humide.

1. Retirer la butée du guide (le cas échéant).

2. Pousser le sphinctérotome sur un guide prépositionné, en veillant a ce que le guide émerge
du cathéter au niveau du PWP.
3. Faire progresser le dispositif jusqu'a ce qu'il soit visible a I'endoscope.

CONSULTER LES ETAPES 6 A 9 DANS LA SECTION |, PUIS REPRENDRE A LETAPE 4
CI-DESSOUS :
4. Retirer le dispositif en utilisant la technique habituelle pour échange de

guide long.

Utilisation de l'orifice pour contréle du guide (WCP) et d'un guide court ou

long. (Voir la Fig. 2)

1. Avancer I'extrémité du sphinctérotome a travers le bouchon du dispositif de verrouillage du
guide et la faire progresser jusqu'a ce quelle devienne visible a I'endoscope.

CONSULTER LES ETAPES 6 A 9 DANS LA SECTION I, PUIS REPRENDRE A LETAPE 2

CI-DESSOUS :

2. Introduire un guide dans le WCP et le pousser dans le canal concerné, puis séparer le guide
du cathéter. (Voir les Fig. 3 et 4)

3. Pour retirer le sphinctérotome de I'endoscope, s'assurer que le guide est verrouillé en place
puis rengainer le cathéter, permettant a la lumiére du guide de se séparer du guide jusqu’a
ce que la bande métallique soit visible au niveau du dispositif de verrouillage du guide et
qu'une résistance se fasse sentir. (Voir la Fig. 5)

4. Déverrouiller le guide du dispositif de verrouillage du guide, retirer complétement le
sphinctérotome du guide et reverrouiller le guide.

e

Lorsque la procédure est inée, jeter le disp aux directives de
I'établissement sur I'élimination des déchets médicaux présentant un danger
de contamination.

DEUTSCH

VERWENDUNGSZWECK

Dieses Instrument dient zur Sondierung des Gallengangsystems und zur Sphinkterotomie.
Vorgeladene Instrumente erleichtern auBerdem die Uberbriickung schwieriger Strikturen
wahrend einer ERCP (endoskopische retrograde Cholangiopankreatographie).

HINWEISE
Dieses Instrument nur fiir 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 bei einer ERCP (endoskopische retrograde

Cholangiopankreatographie) und allen im Zusammenhang mit der Sphinkterotomie geplanten

Eingriffen. Zu den Kontraindikationen fiir eine Sphinkterotomie gehéren unter anderem:

Koagulopathie und Unmdglichkeit, den Sphinkterotom-Schneidedraht richtig zu positionieren.
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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 gecffnet 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. Bitte lassen Sie sich von Cook eine
Riickgabeberechtigung erteilen.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

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

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

Die maximale Nenneingangsspannung fiir dieses Instrument betragt 1,5 kVp-p.

Jedes elektrochirurgische Zubehorteil stellt eine potenzielle elektrische Gefahrdung des Patienten
und des Operateurs dar. Unter anderem kénnen folgende unerwiinschte Wirkungen auftreten:
Fulguration, Verbrennungen, Nerven- und/oder Muskelstimulation sowie Herzarrhythmie.

Vor der Verwendung dieses Instruments die Empfehlungen des Herstellers der
Elektrochirurgie-Einheit befolgen, um durch die korrekte Platzierung und Nutzung der
Neutralelektrode am Patienten die Sicherheit des Patienten zu gewéhrleisten. Es ist dafiir zu
sorgen, dass wéahrend des gesamten Eingriffs eine einwandfreie Strombahn zwischen der
Neutralelektrode und der Elektrochirurgie-Einheit besteht.

Die Elektrochirurgie-Einheit bei Nichtgebrauch ausschalten.

Wenn Strom angelegt wird, sicherstellen, dass der Schneidedraht vollstandig aus dem Endoskop
herausragt. Bei Kontakt des Schneidedrahts mit dem Endoskop kann es zu einem Kurzschluss
kommen, der Verletzungen des Patienten und des Operateurs, Brechen des Schneidedrahts und/
oder Beschadigungen des Endoskops zur Folge haben kann.

Wenn ein nichtisolierter Fiihrungsdraht im Sphinkterotom verwendet wird, muss dieser vor dem
Anlegen des elektrochirurgischen Stroms entfernt werden.

Die Spitze nicht mehr als 90 Grad biegen, um eine Beschadigung bzw. ein Brechen des
Schneidedrahts zu vermeiden.

Der Albarranhebel muss beim Vorschieben bzw. Zuriickziehen des Sphinkterotoms offen/nach
unten gerichtet sein.

Bei vorgeladenen Sphinkterotomen kann die gemeinsame Verwendung eines Fihrungsdrahts
und ERCP-Instrumenten mit Metallspitze zur Beschadigung der AuBenbeschichtung und/oder
der Spitze des Fiihrungsdrahts fiihren.

VORBEREITUNG DES SYSTEMS
Das Instrument aus der Packung nehmen und das Sphinkterotom entspulen und
begradigen. Den vorgebogenen Mandrin von der Sondierungsspitze abnehmen.
Hinweis: Beim Versuch, die Ausrichtung zu beeinflussen, keinen manuellen Druck auf die
Spitze oder den Schneidedraht des Sphinkterotoms austiben, da das Instrument hierdurch
beschadigt werden kann. Hinweis: Den Griff nicht betatigen, solange das Instrument
aufgerollt oder der gebogene Mandrin eingesetzt ist, da das Sphinkterotom dabei
beschadigt und gebrauchsunfahig werden kann.

2. Die Ausriistung bei ausgeschalteter Elektrochirurgie-Einheit vorbereiten. Die Anschlussteile
des aktiven Kabels muissen sowohl am Griff des Instruments wie an der Elektrochirurgie-
Einheit fest sitzen.

3. Das Draht-Fixierungssystem am Arbeitskanal-Port des Endoskops (falls zutreffend) anbringen.
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GEBRAUCHSANWEISUNG

Bei Verwendung des intraduktalen Wechselports (IDE-Port) und eines kurzen

Drahts. (Siehe Abb. 1)

Den Drahtstopper von seiner Halteklammer abnehmen. Sicherstellen, dass der Drahtstopper
vom Ansatz des proximalen Drahtports (PWP-Ansatz) gelost ist und dass sich die distale
Spitze des Drahtstoppers proximal zum IDE-Port befindet.

Die distale Spitze des Fiihrungsdrahts in den IDE-Port einfiihren und vorschieben, bis sie sich
auf gleicher Hohe wie die distale Spitze des Sphinkterotoms befindet.

Den Griff des Drahtstoppers bis zum PWP-Ansatz vorschieben und den Luer-Lock-Anschluss
fest an den PWP-Ansatz anschlieBen.

Die Spitze des Sphinkterotoms durch die Kappe des Draht-Fixierungssystems vorschieben,
bis sie endoskopisch sichtbar wird.

Den Drahtstopper durch Freigeben des Griffs vom PWP-Ansatz ablésen und den
Drahtstopper vom Katheter entfernen.

Nach der Sondierung kann Kontrastmittel durch den Injektionsport injiziert werden, um die
Position des Instruments fluoroskopisch zu bestatigen.

Die gewiinschten Einstellungen der Elektrochirurgie-Einheit anhand der Empfehlungen des
Herstellers tiberpriifen und die Sphinkterotomie vornehmen.

Nach Abschluss der Sphinkterotomie die Elektrochirurgie-Einheit ausschalten.

Das aktive Kabel vom Griff des Instruments und der Elektrochirurgie-Einheit abnehmen. Das
aktive Kabel mit einem feuchten Lappen abwischen, um samtliche Verunreinigungen zu
entfernen. Locker aufgerollt lagern. Hinweis: Wenn das aktive Kabel zu fest aufgerollt wird,
kann das Instrument beschédigt werden.

Hinweis: Der zuvor platzierte Fiihrungsdraht kann in Position bleiben, um die Einfiihrung
weiterer drahtgefiihrter Produkte zu erleichtern. Wenn der Fiihrungsdraht beim Herausziehen
des Instruments in Position bleiben soll, ist wie folgt vorzugehen:

10.

Bevor das Instrument entfernt wird, anhand der Referenzmarkierungen auf dem Katheter
sicherstellen, dass sich der IDE-Port innerhalb des Gallengangsystems befindet.

. Die rontgendichte Markierung am IDE-Port fluoroskopisch darstellen. Den Fiihrungsdraht

zuriickziehen, bis die rontgendichte distale Spitze des Fiihrungsdrahts die Markierung
passiert hat, wobei es zu einer Lésung vom Fiihrungsdrahtlumen kommt.

. Den gel6sten Fiihrungsdraht vorschieben, um den Zugang zum

Gangsystem aufrechtzuerhalten.

. Den Fiihrungsdraht im Draht-Fixierungssystem arretieren und das Sphinkterotom aus dem

Arbeitskanal des Endoskops entfernen.

len Drak ts (PWP) und eines vorpositionierten langen

Bei Ver g des proxii
Fiihrungsdrahts. (Siehe Abb. 1)

Hinweis: Die besten Ergebnisse werden erzielt, wenn der Fiihrungsdraht feucht gehalten wird.

1.
2.

3.

Drahtstopper entfernen (falls zutreffend).

Das Sphinkterotom tGber dem vorpositionierten Fiihrungsdraht vorschieben und
sicherstellen, dass der Draht am PWP aus dem Katheter austritt.

Das Instrument wesiter vorschieben, bis es endoskopisch sichtbar wird.

SIEHE SCHRITTE 6-9 IN ABSCHNITT I; ANSCHLIESSEND MIT SCHRITT 4 UNTEN FORTFAHREN:

4,
.

Das Instrument unter Anwendung der tiblichen Langdrahtwechseltechnik entfernen.

Bei Ver jung des Drahtk Il-Ports (WCP) und eines kurzen oder langen
Fiihrungsdrahts. (Siehe Abb. 2)

Die Spitze des Sphinkterotoms durch die Kappe des Draht-Fixierungssystems vorschieben,
bis sie endoskopisch sichtbar wird.




SIEHE SCHRITTE 6-9 IN ABSCHNITT I; ANSCHLIESSEND MIT SCHRITT 2 UNTEN FORTFAHREN:
Einen Fiihrungsdraht in den WCP einfiihren und in den gewtinschten Gang vorschieben,
wobei der Fiihrungsdraht vom Katheter getrennt wird. (Siehe Abb. 3 und 4)

3. Um das Sphinkterotom aus dem Endoskop zuriickzuziehen, zunéchst sicherstellen, dass der
Fiihrungsdraht in seiner Position arretiert ist, und dann den Katheter zuriickziehen. Dabei
das Fiihrungsdrahtlumen so weit vom Fiihrungsdraht trennen, bis der Metallstreifen am
Draht-Fixierungssystem zu sehen ist und ein Widerstand auftritt. (Siehe Abb. 5)

4. Den Fiihrungsdraht aus dem Draht-Fixierungssystem nehmen und das Sphinkterotom
vollstandig vom Fiihrungsdraht trennen. Den Fiihrungsdraht wieder arretieren.

Instrument(e) nach dem Eingriff in Ubereinstimmung mit den Klinikrichtlinien fiir

biol h gefédhrlichen hen Abfall

EAAHNIKA

XPHZH FIA THN OMOIA NMPOOPIZETAI

H ouokeun autr xpnotpomoleital yia KaBetnpiacud Tou GUCTHHATOG TWV TTOPWV KAl yia
o@iyktnpotoun. Eav gival mpotomoBetnuévo, Ba Bon6rioel emiong ot yepupwon SUoKoAwv
OTEVWOEWV KaTA TN SIdpKela evE0oKomIKNG MahivEpopng xohayyelomaykpeatoypagiag (ERCP).
IHMEIQZEIZ

Mn XPnOILOTIOIEITE Tr) GUOKEUN| QUTH YIA OTIOIOSHTTOTE OKOMO, EKTOC A0 TNV QVAPEPOHEVN
XPrion yta v oroia mpoopileTat.

DUNACOETE OE ENPO XWPO, LAKPIA and aKPaieg TIHEG BeppOKpaaiag.
EmpéneTat n Xprion auTrig TG CUCKEUNG LOVOV amd eKMAISEUHEVOUG ETTAYYENUATIEG UYEIOG.

ANTENAEIZEIZ

Meta&d Twv avtevSeifewv mepthapBavovTal eKeiveg Tou ivat EISIKEG yia TV EVEOOKOTTIKY
mahivSpopn xohayyelomaykpeatoypapia (ERCP) kat omoleadnmote Sladikaoieg mou mpokertat va
EKTENEOTOUV OE GUVSUAOHO HE OPLyKTNEOTOUN. METa&l Twv avTevSEei§ewy OTn OQIYKTNPOTOpr
nephapBavovTal kat ot £€A¢: Slatapayr TG MMKTIKATNTAC Tou aipaTtog Kat aduvapia owoTng
TomoB£TNONG TNG XOPSHG TOUNG TOU GQIYKTNPOTOHOU.

MPOEIAOMNOIHZEIZ

AuTH ) cUOKeLN €xel OXESIOOTEL yia pia xprion povo. Mpoomnabelec emavenetepyaoiag,
EMAVANooTEipWanNG r/kat enavayenotponoinong evSéxetal va o8nyHoouv og acToxia Tng
GUOKEUNG iy/Kal O UETAS0aon vOoou.

Edv n cuokevacia éxet avoiytei 1 umooTei {nd katd v mapahapr| TG, Un XPnOIHOTOCETE
To MPOidv. EMBewprOTe omTika MPooéxovTag IS1aiTepa Yia TUXOV OTPEBAWDOELS, KAUPEIG Kat
pri&eic. Edv evromioete pia avwpaia mou Ba mapepunodife T CwaoTr KatdoTtacn A&rtoupyiag, in
XPNOIHOTIOICETE To TiPoiov. Evnuepwote v Cook yia va AdBete e60uc1080TNoN EMOTPOPNG.

AYNHTIKEZ EMINAOKEE

Meta&d Twv SuvnTikwv eNMAOKWV Tou oxeTifovtat pe v ERCP mep\apBavovtat kat ot e§AG:
maykpeatitda, xohayyelitda, elopéenan, Siatpnon, apoppayia, Aoiuwén, onaipia, alkepyikr
avTiGpaon Og OKIAYPAPIKO HECO 1} APHAKO, UTTOTAOT, KATAOTOA 1 TTAUGCH TG QVOTVON|G,
kapdiakn appubpia ) avakor.

MPOMYAAZEIZ

AvaTpEETE OTNV ETIKETA TNG CUCKELATIAG Yia TO ENAXIOTO péyeBog kavaiol TIou anarteitat yia
TN OUOKEUN QUTH.

H péylotn ovopaoTikr Téon €16650u yia T ouokeur autr ivat 1,5 kVp-p (ané kopuer

O KOPUPH).

OMoI08AMOTE NAEKTPOXEIPOUPYIKO TIAPENKOHEVO ATTOTEAE] TTAPAYOVTa SUVNTIKOU NAEKTPIKOU
KIvGUVOU yia Tov aoBevr| Kat To XelptoTr. MeTa&l twv mbavwv avemBUupnTwy evepyeiwv
mephapBavovTal kat ot €€ ¢: NAEKTPOKAUTNPIAOT, EyKAUHATA, VEUPIKN F/Kal LUikr Siéyepon Kat
kapdiakn appubpia.

Mptv armé ™ Xprion TG GUOKEUNG auTr, aKoAOUBNOTE TIG GUCTAGEIG TIOU TIAPEXOVTAL CTTO TOV
KOTAOKEUAOTH TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKIG HOVASaG, £T0L WOTE va S1a0@aNioTel n ac@aleia
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oL aoBevoUg PEOW TNG OWOTHG TOOBETNONG Kat XPoNG TOU NAEKTPOSIOU EMOTPOPHG TOU
aoBevouc. BeBaiwBeite oTi Slatnpeital owoTr 0866 kaBOAn T Sidipketa Tng Sladikaaiag, armé o
NAEKTPOSI0 EMOTPOPHC TOU AOBEVOUC £WG TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKN Hovada.

©£0Te TV NAEKTPOXEIPOUPYIKN) povada oTn B€on ekTog AetToupyiag dtav Se XpnoIpoToIE(Tal.

Katd mv epappioyr| pevpatog, BeBaiwbeite o1t n xopdn Topng givat evieADS EKTO; Tou
evdookoriou. H enagn tng xopSriG TOUNG HE TO EVEOOKATIO eVOEXETAL va TIPOKANETEL Yeiwan,
n omoia givat Suvatd va £xel WG ATTOTEAECHA TPAUHATIONS Tou acBevoUc, Tou XepIoTr, Bpavon
X0opSrG Tourg fi/kat (i oTo evE0oKOTO.

Edv xpnotpomolgitat évag pn POCTATEUHEVOG GUPHATIVOG 08NYOG OTO GPIYKTNPOTOHO, TIPETEL VA
QAPAIPELTAL TIPWV ATTO TNV EQAPHOYT NAEKTPOXEIPOUPYIKOU PEVLATOG.

MnV KGPITTETE Kat PV KUPTWVETE uMEPBONKA To AKPO TéPa amo Tig 90 Hoipeg, SIOTI AuTd
evdéxeTal va ipokahéael {npid ry Bpavon Tng xopSrig TOUNG.

O avaPoléag PEMEL va TTAapapEVEL AVOIKTOG/KATW KATd Tnv mpowenon fj Tpv anéoupon
TOU GQIYKTNPOTOHOU.

Edv éxel mpotomoBetnBei, n Xprion CUPHATIVOU 08nyoU pie CUOKeLEG ERCP pe HETaMIKSO
GKPO EVEEXETAL VOl TIPOKONEDEL (NG OTNV EEWTEPIK EMKAAUYN 1/Kat GTO AKPO TOU
OUpHATIVOU 08NyoU.

MPOETOIMAZIATOY ZYZTHMATOX

1. Katd mv agaipeon Tng CUOKEUNG amd T CUOKEUaoia, EETUAIETE Kat EUBEIGOTE TO
OPIYKTNPOTOHO. AQAIPECTE TIPOCEKTIKA TOV IPOKEKAMPEVO GTEINES ATTO TO AKPO
KaBeTNPIaoHOL. ZNpeiwon: Mnv QapUOCETE TTEaN HE TO XEPL OTO AKPO 1y 0T Xopdn
TOHNAG TOU OQIYKTNPOTOHOU TIPOCTIABMVTAG Va EMNPEACETE TOV TIPOCAVATONGHOS, KABWG
QUTO eVBEXETAL VO £XEL WG ATTOTENEGHA TNV TIPOKANON {NpdG 0T cuokeur). Enpeiwon: Mn
XelpiCeote T AaPry evid N CUCKEUT Eival GUCTIEIPWHEVN 1) EVW O TIPOKEKAHHEVOG OTENEDG
€gival otn B€on Tou, SI9TI aUTO eVOEXETAL VA TIPOKANETEL (NG OTO OPIYKTNPOTOHO Kal va ToV
KATAOTHOEL U AEITOUPYIKO.

2. Exovtag BEoel TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKN HOVASA EKTOG AETOUPYIAg, TIPOETOIUACTE TOV
€€onNiopo. Ta e€aptripaTa Tou evepyou Kahwdiou TPEmel va epappolouV GVeTa TOOO pésa
otn Aafr) TNG GUCKEUNG GO0 Kal GTNV NAEKTPOXEIPOUPYIKN povasda.

3. TpoCapTAHOTE TN CUCKELT AOQYANCNG CUPHATIVOU 08NnyoU oTrn BUPa TIAPEAKOUEVWY TOU
£vSOOKOTTOU (EGV £XEL EQAPHOYN).

OAHTFIEZ XPHIHX

. Edvxpn ite ™ OUpa evalhayrig evtdg Twv népwv (IDE) kat Bpaxd
oUppa. (BA. oxrjua 1)

1. AQQIP£OTE TO OTOTT CUPHATOG ATTO TO KAIT CUYKPATNOTG Tou. BeBaiwbeite 6Tt To otom
OUPHATOC £XEL AMEPTTAAKEL ATTO TOV OpPANG TG eyyUg BUpag ouppatog (PWP) kat 6Tt To
TIEPIPEPIKO GKPO TOU OTOTT GUPHATOG £ivat £yyUg Tpog T BUpa IDE.

2. Eioaydyete To TEPIPEPIKG AKPO TOU CUppdTIivou 0dnyol otn BUpa IDE kat mpowbroTe To
£W¢ OTOU Yivel EMTESO PIE TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU GPIYKTNPOTOHOU.

3. Mpow6rote tn Aafr| Tou OTOT CUPHATOG £wG 6TOL PBATE! GTOV OpPANG TG PWP Kat
ouVS£oTE To E€ApTNHA aopANong Luer otaBepd oTov op@ald tng PWP.

4. TMPowbroTE TO AKPO TOU GYIYKTNPOTOHOU HEDW TOU TIHUATOG TNG CUCKEUNG A0PANONG
OUPHATIVOU O8NYOU Kall CUVEXIOTE TNV TIPOWONGT) TOU £WG GTOU Yivel EVEOOKOTTIKA 0paTd.

5. Amepn)é€te To oTom cUppatog aneleuBepwvovtag T Aapr amd Tov opgalé g PWP kat
QAPAIPECTE TO OTOTT CUPHATOG A6 Tov KABETrPa.

6. Metd Tov KABENPIAGHO, PTOPEL va eyXUBEL OKIaYPAPIKO HECO pEW TNG BUPAG £yxuong yia
TNV aKTIVOOKOTTIKN eMmBeBaiwaon g B£0Nng TG GUCKELNG.

7. AKOAOUBWVTAG TIC 0SNYIEC TOU KATAOKEUAOTH| TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKIG Hovadag,
€MoANBEVOTE TG EMOUUNTEG PUBKITELS KOl TIPOXWPNOTE HE TN OPIYKTNPOTOHI.

8. Kata v ohokArjpwon TG o@iyKTneoTourg, BE0TE TV NAEKTPOXEIPOUPYIKY Hovada
EKTOC AerToupyiag.
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9. ATIoouVSEDTE TO EvePYO KaAwSIO amd TN AaBr TG CUCKEUNG Kat armé Ty
NAEKTPOXEIPOUPYIK HOVASA. ZKOUTTIOTE TO EVEPYO KAAWSIO HE £va LyPd UPACHA Yia va
agalp£oete KABe Evn UAN. DUNGETE To TUNYHEVO Xahapd. Enpeiwon: Edv Tulifete To
EVEPYO KANDSIO OPIKTA, EVEEXETAL VA TIPOKANBEL {Nutd 0T CUOKEUN.

ZInpeiwon: O cuppdTIVOG 08nYog Tou ixe TOMOBETNOEL TIPONYOUHEVWG UITOPE Va TTapapEivel
0T 60N Tou, MPOKEIPEVOL va SlEUKOALVBEI N l0aywyr) AMwV KaBodnyoUpEVwY Pe oUppa
OUOKEUWV. EQV 0 OUPPATIVOG 08NYOG TIPOKEITAL VA TIOPALEVEL 0T B£0N TOU VW N GUCKELN
aAMmocUpPETal, AKOAOUBOTE Ta TAPAKATW BrpaTa:

10. Mpwv and v agaipeon TG CUCKELNG, XPNOILOTIOINOTE TIC ONUAVOEIG avapopdc oTov
kaBeTripa, £T01 woTe va BeBaiwbeite 6Tt n BUpa IDE gival VTG TOU CUCTHUATOS TWV TTOPWV.

. ATIEIKOVIOTE OKTIVOOKOTTIKA TNV OKTIVOOKIEPT Tawia atn BUpa IDE. ATIOGUPETE TOV GUPHATIVO
08nYO6 £wg OTOU TO AKTIVOOKIEPD TIEPIPEPIKO AKPO TOU GUPHATIVOU 08nyoU Tiepdoe! Tn {wvn.
©a MaPOUCIACTE! AMEMAOKT aré TOV AUAS TOU GUPHATIVOU 08NyoU.
12. MpowBROTE TOV GUPHATIVO OSNYO TTOU £XEL AMEUTTAAKEI Yia T Slatrpnon TG MpoaPaong
OTOUG TIOPOUG.

13. AoQaAOTE TOV GUPHATIVO 08NYO 0T CUCKEUH A0@ANIONG SUPHATIVOU 08NnyoU Kat
APAIPECTE TO GPIYKTNPOTOHO artd To KavaNt Epyaciag Tou evéookortiou.

Il. Edvyp ite eyyug B0pa ov (PWP) kaumip JHEVO pakpl
ouppativo odnye. (BX. oxrjua 1)

Inpeiwon: MNa BEATIoTa amoteNéopata, 0 oUpHATIVOG 0dNyoG TIPEMEL va Slatnpeital uypac.

1. AQaIpé0Te To OTOT CUPHATOG (EQV €Xel EQappOYR).

2. TPowBAOTE TO OPIYKTNPOTOHO MAVW amd €vav IPOTOMOBETNHEVO CUPATIVO 08Ny,
Siaopahifovtag OTi To cUpHa eEEPXETAL Ao Tov KaBeTrpa oo PWP.

3. ZuvexioTe TV mMPowBNon TNG CUCKEUNG, £wg ATo YiVel opatr) EVEOOKOTIKA.

ANATPE=TE ZTA BHMATA 6-9 THZ ENOTHTAZ I, KATOMIN XYNEXIZTE ME TO BHMA 4
MAPAKATQ:
4. AQQIPECTE TN CUOKEUT HE XPrON TUTTIKAG TEXVIKNG EVAANAYAG HAKPOU GUPHATOG.

Il Edv xpnowpomoteite B0pa eAéyxou oupparog (WCP) kat Bpayy 1j pakpL cuppdTivo
0dnya. (BA. oxriua 2)

1. MpowBraTE TO AKPO TOU GPIYKTNPOTOHOU HEGW TOU TIHUATOG TNG CUCKEUIG A0PANONG
OUPHATIVOU 08NYOU KAl CUVEXIOTE TNV TIPOWONOT TOU WG GTOU Yivel EVEOOKOTIIKA 0paTod.

ANATPE=TE ZTA BHMATA 6-9 THZ ENOTHTAZ I, KATOMIN XYNEXIZTE ME TO BHMA 2

MAPAKATQ:

2. Ewoaydyete évav ouppativo 08nyo otn WCP kat mpowBRoTe Tov PEGa OToV TTOPO TG
emhoyn¢ oag, Slaxwpilovtag Tov cuppdtivo odnyd amo Tov kabetpa. (BA. axriuata 3 kat 4)

3. [ava amooUpETE TO OPIYKTNPOTOHO amnod To evEookomo, BeBaiwbeite 6Tt 0 cuppATivog
08nyog givat acpaliopévog otn Béon Tou kat Katomy TPAPrETE PG Ta Tow Tov KabeTripa,
EMTPENOVTAG TO SIAXWPICKO TOU AUAOU TOU GUPHATIVOL 08Nyl artd Tov CUpUATIVO o8Ny,
£w¢ GTOU N HETAANIKY| Tavia Yivel 0paTr) 0T OUCKEUT a0@ANONG CUPHATIVOU 08nyou Kat
aioBavBeite avtiotaon. (B). oxriua 5)

4. Aao@alioTe ToV CUPHATIVO 08NYd amd Tn CUOKEUT) AoAENONG CUPHATIVOU 08nyou,
AQAIPECTE EVTENWG TO OPIYKTNPOTOHO armd ToV GUPHATIVO 08Nnyo Kat ao@aNioTe AN Tov
OUPHATIVO 08NYO.

Katé tv ohokAr med i ipre m(ic) 1(£¢) oOpP HETIC
KateuBuvTrpieC 08nyieC Tou 15pU 6¢ oag yia Broloyika i aTpika anéBAnTa.
MAGYAR

RENDELTETES

Ez az eszkéz a ductusok kantilalésara és sphincterotomia végzésére szolgal. Elére téltve,
az ERCP (Endoscopic Retrograde Cholangiopancreatography, endoszkopos retrograd
cholangiopancreatografia) soran segit a nagyfoku sz(ikiiletek athidalasaban.
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MEGJEGYZESEK
A feltlintetett rendeltetési teriileteken kiviil az eszkozt mas célra ne alkalmazza.

Széraz helyen tartando, szélséséges hémérsékleti értékektdl védve.
Ezt az eszkozt csak képzett egészségligyi szakember hasznélhatja.

ELLENJAVALLATOK

Az ellenjavallatok magukban foglaljak az ERCP (Endoscopic Retrograde
Cholangiopancreatography, endoszképos retrograd cholangiopancreatografia) és a
sphincterotémia soran végzett eljarasok ellenjavallatait. A sphincterotomia ellenjavallatai tobbek
kozott: koagulopatia, és ha a sphincterotomids vagodrétot lehetetlen megfelelGen elhelyezni.

NIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

Az eszkoz kizarolag egyszeri hasznalatra szolgal. Az djrafelhasznalasra valo el6készités,
az Ujrasterilizalas és/vagy az Ujrafelhasznalas az eszkéz meghibasodasahoz és/vagy
betegségatvitelhez vezethet.

Ha a csomagolast atvételkor nyitva talalja vagy az sériilt, ne hasznélja az eszkozt.
Szemrevételezéssel ellendrizze, kilonos tekintettel a hurkokra, csomokra és torésekre. Ha olyan
rendellenességet észlel, amely a megfelel6 miikodést megakadalyozza, ne hasznalja az eszkozt. A
visszakuldés jovahagyasa érdekében értesitse a Cook céget.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

Az ERCP-vel kapcsolatos lehetséges komplikaciok kozé tobbek kozott az alabbiak sorolhatok:
pancreatitis, cholangitis, aspiracio, perforécio, vérzés, fert6zés, szepszis, allergias reakcio
kontrasztanyagra vagy gyogyszerre, alacsony vérnyomas, légzésdepresszid vagy légzéslellas,
szivritmuszavar vagy szivmegallas.

OVINTEZKEDESEK
Az eszkoz szémaéra sziikséges legkisebb csatornaméretet lésd a tajékoztaton.

Az eszkdz maximalis névleges bemeneti fesziiltsége 1,5 kVp-p.

Az elektrosebészeti eszkdzok potencidlisan aramitésveszélyt jelentenek a paciens és a
kezel6 szamara. A lehetséges karos hatasok tébbek kozott: fulguracio, égés, idegi és/vagy
izomstimulacio és szivaritmia.

Ezen eszkoz hasznélata el6tt kovesse az elektrosebészeti egység gyartojanak javaslatait a paciens
biztonsaga érdekében, a paciens visszatéré elektroda megfelel6 elhelyezése és hasznélata révén.
Ugyeljen arra, hogy az eljaras alatt folyamatos kapcsolat legyen fenntartva az elektrosebészeti
egyséqg és a visszatéro elektroda kozott.

Kapcsolja ki az elektrosebészeti egységet, ha nem haszndlja azt.

Az dram bekapcsolasakor tigyeljen arra, hogy a vagodrot teljesen az endoszképon kiviil legyen. A
vagodrot és az endoszkop érintkezése foldelést okozhat, amely a paciens vagy a kezel6 sériilését,
avagodrot szakadasat és/vagy az endoszkop karosodasat okozhatja.

Ha nem védett vezetdrotot hasznal a sphincterotomban, akkor azt az elektrosebészeti aram
bekapcsolasa elétt el kell tavolitania.

A végzbdést ne hajlitsa meg vagy gorbitse 90 foknal nagyobb szogben, mert ez karosithatja a
vagodroétot, vagy annak szakadasét okozhatja.

Az emel6 maradjon nyitva/alsé helyzetben a sphincterotém eléretolésakor vagy visszahtzasakor.

El6re betoltott vezetddrot esetén a vezetédrotnak fémvégii ERCP eszkozokkel vald egyiittes
hasznélata a vezet6drot kiilsé bevonatanak és/vagy végének karosodaséhoz vezethet.

A RENDSZER ELOKESZITESE

1. Azeszkdz csomagolasbol valo eltévolitasa utan tekercselje le és egyenesitse kia
sphincterotémot. Ovatosan tvolitsa el az el8hajlitott mandrint a kaniilvégzédésbdl.
Megjegyzés: Ne gyakoroljon kézzel nyomast a sphincterotom csticsara vagy vagodrotjara
abbol a célbdl, hogy elhelyezkedésiiket befolyasolja, mivel ez az eszkoz sériiléséhez
vezethet. Megjegyzés: Ne mozgassa a fogantytit, amig az eszkoz feltekert allapotban van
és az el6hajlitott mandrin a helyén van, mert ez a sphincterotom séri
hasznalhatatlanna teheti azt.
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2. Kikapcsolt elektrosebészeti egység mellett készitse el6 a berendezést. Az aktiv vezeték
csatlakozoinak szorosan kell illeszkednie mind az eszk6z fogantyujaba, mind az
elektrosebészeti egységbe.

3. Csatlakoztassa a vezet6drot-rogzité eszkozt az endoszkdp munkanyilasara (ha lehetséges).

HASZNALATI UTASITAS

I.  IDE-port (intraductalis csereport) és rovid drét hasznélata esetén. (Ldsd az 1. dbrdt)

1. Tavolitsa el a dréthatérol6 fogantyut a régzitdkapcsabél. Ugyeljen ré, hogy a dréthatarold
le legyen vélasztva a proximalis drotnyilas csatlakozofejérdl, valamint hogy a dréthatarolo
disztalis csticsa az IDE-porthoz képest proximalis legyen.

2. Helyezze be a vezet6drot disztalis csticsat az IDE-portba, majd tolja elére addig, amig az egy
szintbe nem kerll a sphincterotom disztélis cstcsaval.

3. Tolja elére a dréthatérolo fogojat mindaddig, amig el nem éri a proximalis drotnyilas
elosztojat, majd szorosan csatlakoztassa a Luer-zarat a proximalis drétnyilas elosztojara.

4. Tolja el6re a sphincterotém cstcsét a vezetédrot-rogzitd eszkoz kupakjan keresztil, majd
folytassa az el6retolast mindaddig, amig az endoszkoposan lathatova nem valik.

5. Afogantytnak a proximalis drotnyilés csatlakozofejérdl torténd levalasztasaval szabaditsa fel
adréthatérolot és tévolitsa el azt a katéterbdl.

6.  Akanulalast kovetéen kontrasztanyag fecskendezhetd be a folyadékbefecskendezési
nyilason keresztiil az eszkéz helyzetének fluoroszkopos ellenérzése céljabdl.

7. Azelektrosebészeti egység gyartéjanak utasitasait betartva ellendrizze a kivant beallitasi
értékeket és aktivélja a sphincterotomot.

8. A sphincterotomia befejezése utan kapcsolja ki az elektrosebészeti egységet.

9. Azaktiv vezetéket valassza le az eszk6z fogantyUjatol és az elektrosebészeti egységtdl. Az
idegen anyagok eltavolitasahoz nedves torlével tordlje le az aktiv vezetéket. Tarolja lazan
feltekerve. Megjegyzés: Az aktiv vezeték szoros feltekerése karosithatja az eszkozt.

Megjegyzés: Az el6z6leg behelyezett vezetédrot a helyén maradhat, hogy lehet6vé tegye a
vezet6droton keresztiil felvezetend6 egyéb eszkézok bejuttatésat. Ha az eszkoz visszahuzasa
soran a vezetédrotnak a helyén kell maradnia, a kévetkezé lépések szerint jarjon el:

10. Mielétt kivenné az eszkozt, a katéteren lévé referenciajelzések hasznélataval gy6z6djon meg
arrdl, hogy az IDE-port a vezetékrendszeren belil van.

. Fluoroszkoposan tegye lathat6va az IDE-porton 1évé sugérfogo savot. Hizza vissza a
vezetSdrotot addig, amig a vezetédrot sugérfogé disztalis csticsa dthalad a savon és
megtorténik a levalas a vezetédrétlumenrdl.

12. Tolja el6re a levalt vezetédrotot, a vezetékhez valo hozzaférés fenntartasa érdekében.

13. Rogzitse a vezetédrotot a vezet6drot-rogzitd eszkozben, majd vegye ki a sphincterotomot az
endoszkop munkacsatornajabol.

Il.  Proximalis drétnyilas és elére behely hossza 6dro
hasznalatakor. (Ldsd az 1. dbrdt)
Megjegyzés: A legjobb eredmény elérése érdekében a vezetédrotot nedvesen kell tartani.

1. Vegye ki a dréthatérolét (ha van).

2. Tolja el6re a sphincterotdmot az el6re behelyezett vezetédréton, meggydzédve arrdl, hogy a
drét a proximalis drétnyilasnal lép ki a katéterbdl.

3. Folytassa az eszkoz bevezetését, amig az endoszkoposan lathaté nem lesz.

OLVASSA EL AZ I. FEJEZET 6-9. LEPESEIT, MAJD FOLYTASSA AZ ALABBI, 4. LEPESSEL:

4. Astandard hosszu drétos cserélési eljarassal tavolitsa el az eszkozt.

Il Ha drétvezérl6 nyilast (Wire Control Port, WCP) hasznal rovid dréttal vagy hosszu
vezetddréttal. (Ldsd a 2. dbrdt)

1. Tolja elére a sphincterotém csticsét a vezetédrot-rogzitd eszkoz kupakjan keresztil, majd
folytassa az el6retolast mindaddig, amig az endoszképosan lathatéva nem valik.
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OLVASSA EL AZ |. FEJEZET 6-9. LEPESEIT, MAJD FOLYTASSA AZ ALABBI, 2. LEPESSEL:
Vezesse be a vezetédrotot a WCP-be, majd tolja el6re a valasztasa szerinti vezetékben,
elkiilonitve a vezetddrotot a katétertdl. (Ldsd a 3. és 4. dbrat)

3. Asphincterotéom endoszkopbol valé visszahtizasahoz gy6z6djon meg arrél, hogy a
vezetSdrot zarolva van a helyén, majd hiizza visszafelé a katétert, lehet6vé téve a vezetédrot
lumenjének levélasat a vezet6drotrol, mindaddig, amig a fémsav lathatova nem valik a
vezet6drot-rogzits eszkoznél és ellendllast nem lehet érezni. (Ldsd az 5. dbrdt)

4. Sziintesse meg a vezetGdrot rogzitését a vezetédrot-rogzitd eszkozben, teljesen vegye le a
sphincterotémot a vezet6drotrol, majd rogzitse Ujra a vezetédrotot.

Az eljaras végeztével a orvosi
elbirasok szerint semmisitse meg az eszkoz(6ke)t.

ITALIANO

USO PREVISTO

Il presente dispositivo & usato per lincannulamento del sistema duttale e per la sfinterotomia.
Se precaricato, aiuta anche a superare stenosi difficili durante I'ERCP (colangiopancreatografia
retrograda endoscopica).

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.

CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni includono quelle specifiche al'ERCP (colangiopancreatografia retrograda
endoscopica) e alle eventuali procedure da eseguire contestualmente alla sfinterotomia. Le
controindicazioni alla sfinterotomia includono, senza limitazioni: coagulopatia e impossibilita di
posizionare correttamente il filo di taglio dello sfinterotomo.

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 é aperta o danneggiata.
Esaminare visivamente il dispositivo prestando particolare attenzione all'eventuale presenza

di attorcigliamenti, piegamenti e rotture. In caso di anomalie in grado di compromettere la
funzionalita del dispositivo, non utilizzarlo. Rivolgersi alla Cook per richiedere I'autorizzazione alla
restituzione del dispositivo.

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.

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

La tensione nominale massima di ingresso per questo dispositivo & di 1,5 kVp-p.

Tutti gli accessori elettrochirurgici rappresentano un potenziale pericolo elettrico per il paziente
e l'operatore. | possibili effetti avversi includono, senza limitazioni: folgorazione, ustioni,
stimolazione nervosa e/o muscolare e aritmia cardiaca.

Prima di usare il presente dispositivo, seguire le raccomandazioni fornite dal fabbricante dell'unita
elettrochirurgica che prevedono il posizionamento e |'utilizzazione corretti dell'elettrodo di
ritorno del paziente per garantire la sicurezza del paziente. Accertarsi che un adeguato percorso
venga mantenuto, nel corso dell'intera procedura, dall'elettrodo di ritorno del paziente

all'unita elettrochirurgica.

Quando ¢ inutilizzata, 'unita elettrochirurgica deve essere spenta.
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Durante l'erogazione della corrente, accertarsi che il filo di taglio si trovi completamente
all'esterno dell'endoscopio. Il contatto del filo di taglio con I'endoscopio pud causare la messa a
terra, che a sua volta pud comportare lesioni al paziente, all'operatore, la rottura del filo di taglio
e/o danni allendoscopio.

Se nello sfinterotomo si usa una guida non protetta, essa deve essere rimossa prima di erogare la
corrente elettrochirurgica.

Per evitare di danneggiare il filo di taglio o di causarne la rottura, non flettere eccessivamente né
arcuare la punta oltre i 90 gradi.

Durante I'avanzamento e il ritiro dello sfinterotomo, l'elevatore deve rimanere aperto/abbassato.

Se precaricata, 'uso della guida con dispositivi a punta metallica per ERCP puo provocare danni al
rivestimento esterno e/o alla punta della guida stessa.

PREPARAZIONE DEL SISTEMA

1. Dopo avere estratto lo sfinterotomo dalla confezione, svolgerlo e raddrizzarlo. Estrarre
con cautela il mandrino precurvato dalla punta di incannulamento. Nota - Per evitare di
danneggiare il dispositivo, non esercitare una pressione manuale sulla punta o sul filo di
taglio dello sfinterotomo nel tentativo di modificarne l'orientamento. Nota - Per evitare di
danneggiare lo sfinterotomo rendendolo inutilizzabile, non azionare limpugnatura mentre il
dispositivo & avvolto o mentre il mandrino precurvato & in posizione.

2. Con l'unita elettrochirurgica spenta, predisporre I'apparecchiatura. | connettori del
cavo attivo devono essere inseriti saldamente nellimpugnatura del dispositivo e
nell'unita elettrochirurgica.

3. Fissare il dispositivo di blocco della guida al raccordo del canale operativo dell'endoscopio
(se presente).

ISTRUZIONI PER L'USO

I.  Sesi utilizza Iingresso per scambio intraduttale e una guida corta, agire come
segue. (Vedere la Figura 1)

1. Rimuovere il meccanismo di arresto della guida dalla clip di fissaggio. Accertarsi che il
meccanismo di arresto della guida sia disinnestato dal connettore dell'ingresso prossimale
della guida e che la punta distale del meccanismo di arresto della guida si trovi in posizione
prossimale rispetto all'ingresso per scambio intraduttale.

2. Inserire la punta distale della guida nellingresso per scambio intraduttale e farla avanzare
fino a portarla allo stesso livello della punta distale dello sfinterotomo.

3. Fare avanzare limpugnatura del meccanismo di arresto della guida fino a raggiungere il
connettore dellingresso prossimale della guida e fissare saldamente il connettore Luer Lock
al connettore dellingresso prossimale della guida.

4. Fare avanzare la punta dello sfinterotomo attraverso il cappuccio del dispositivo di blocco
della guida e proseguire fino a renderla endoscopicamente visibile.

5. Sbloccare il meccanismo di arresto della guida rilasciando Iimpugnatura dal connettore
dellingresso prossimale della guida e rimuoverlo dal catetere.

6. Dopo l'incannulamento & possibile iniettare mezzo di contrasto attraverso il raccordo di
iniezione, per confermare fluoroscopicamente la posizione del dispositivo.

7. Seguendo le istruzioni del produttore dell'unita elettrochirurgica, verificare che le
impostazioni siano quelle desiderate e procedere con la sfinterotomia.

8. Altermine della sfinterotomia, spegnere |'unita elettrochirurgica.
9. Scollegare il cavo attivo dallimpugnatura del dispositivo e dall'unita elettrochirurgica.
Passare il cavo attivo con un panno umido per asportare tutte le sostanze estranee su di esso

presenti. Conservarlo avvolto in spire non troppo strette. Nota - Lavvolgimento del cavo
attivo in spire eccessivamente strette pud danneggiarlo.

Nota - E possibile lasciare in posizione la guida precedentemente posizionata, in modo da
agevolare l'introduzione di altri dispositivi filo-guidati. Se & necessario lasciare in posizione la
qguida durante la rimozione del dispositivo, agire come segue.
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10. Prima di rimuovere il dispositivo, servirsi dei contrassegni di riferimento del catetere per
accertarsi che l'ingresso per scambio intraduttale si trovi allinterno del sistema duttale.

. Visualizzare fluoroscopicamente la banda radiopaca in corrispondenza dell'ingresso per
scambio intraduttale. Ritirare la guida fino a quando la sua punta distale radiopaca non
oltrepassi la banda; a questo punto si verifica il disinnesto dal lume per la guida.

12. Faravanzare la guida disinnestata per mantenere I'accesso duttale.

13. Bloccare la guida nel dispositivo di blocco della guida ed estrarre lo sfinterotomo dal canale
operativo dellendoscopio.

Il.  Sesi utilizza I'ingresso prossimale della guida e una guida lunga preposizionata, agire
come segue. (Vedere la Figura 1)
Nota - Per ottenere i migliori risultati, la guida deve essere mantenuta bagnata.

1. Rimuovere il meccanismo di arresto della guida (se presente).

2. Fare avanzare lo sfinterotomo su una guida precedentemente posizionata, accertandosi che
la guida fuoriesca dall'ingresso prossimale della guida del catetere.

3. Continuare a fare avanzare il dispositivo fino a visualizzarlo endoscopicamente.

FARE RIFERIMENTO Al PASSAGGI 6-9 DELLA SEZIONE I, QUINDI RIPRENDERE DAL
PASSAGGIO 4 QUI SOTTO.
4. Rimuovere il dispositivo utilizzando la tecnica standard di scambio su guida lunga.

. Sesi utilizza I'apertura di controllo della guida e una guida corta o lunga, agire come
segue. (Vedere la Figura 2)

1. Fare avanzare la punta dello sfinterotomo attraverso il cappuccio del dispositivo di blocco

della guida e proseguire fino a renderla endoscopicamente visibile.

FARE RIFERIMENTO Al PASSAGGI 6-9 DELLA SEZIONE I, QUINDI RIPRENDERE DAL
PASSAGGIO 2QUISOTTO.
Inserire una guida nell'apertura di controllo della guida e farla avanzare nel dotto interessato,
separando la guida dal catetere. (Vedere le Figure 3 e 4)

3. Perritirare lo sfinterotomo dall'endoscopio, accertarsi che la guida sia bloccata in posizione,
quindi tirare il catetere consentendo la separazione del lume per la guida dalla guida, fino a
rendere visibile la banda metallica in corrispondenza del dispositivo di blocco della guida e
ad avvertire una resistenza. (Vedere la Figura 5)

4. Sbloccare la guida dal dispositivo di blocco della guida, sfilare completamente lo
sfinterotomo dalla guida e bloccare nuovamente la guida.

Alc della p! di (o disp i) in ita alle
disposizioni della itaria relative ai rifiuti medici a rischio biologico.
TILTENKT BRUK

Denne anordningen brukes til kanylering av gangsystemet og til sfinkterotomi. Hvis den er
forhandsplassert, kan den ogsa bidra til & utjevne vanskelige strikturer under ERCP.

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.

Dette utstyret skal kun brukes av kvalifisert helsepersonell med relevant opplaering.

KONTRAINDIKASJONER

Kontraindikasjoner inkluderer de som er spesifikke for ERCP og eventuelle inngrep som
skal utfores i forbindelse med sfinkterotomien. Kontraindikasjoner for sfinkterotomi
inkluderer, men er ikke begrenset til: koagulopati og manglende evne til a plassere
sfinkterotomiskjeeretraden korrekt.
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ADVARSLER
Denne anordningen er kun beregnet til engangsbruk. Forsak péa ny bearbeiding, resterilisering
og/eller gjenbruk kan fere til funksjonssvikt og/eller overfaring av sykdom.

Innholdet skal ikke brukes hvis pakningen er apnet 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 forbundet med ERCP inkluderer, men er ikke begrenset til: pankreatitt,
kolangitt, aspirasjon, perforasjon, hemoragi, infeksjon, sepsis, allergisk reaksjon pa kontrastmiddel
eller medisin, hypotensjon, respiratorisk depresjon eller stans, hjertearytmi eller hjertestans.

FORHOLDSREGLER
Se produktetiketten pé& pakningen for & finne den minste kanalstgrrelsen som behaves for
denne anordningen.

Maksimal nominell inngangsspenning for denne anordningen er 1,5 kVp-p.

Ethvert elektrokirurgisk tilbeher utgjer en potensiell elektrisk risiko for pasienten og operataren.
Mulige uheldige virkninger innbefatter, men er ikke begrenset til: fulgurasjon, forbrenninger,
nerve- og/eller muskelstimulering og hjertearytmi.

For anordningen tas i bruk mé anbefalingene fra produsenten av den elektrokirurgiske
enheten folges for & sikre pasientens sikkerhet ved hjelp av korrekt plassering og

bruk av pasientnoytralelektroden. Serg for at det opprettholdes en egnet bane fra
pasientnoytralelektroden til den elektrokirurgiske enheten under hele prosedyren.

SI& av den elektrokirurgiske enheten nar den ikke er i bruk.

Nar strom tilfares, mé det sikres at skjeeretraden er fullstendig ute av endoskopet. Kontakt mellom
skjeeretraden og endoskopet kan forarsake jordforbindelse, noe som kan fere til personskader for
pasienten eller brukeren, en knekt skjaeretrad og/eller skade pa endoskopet.

Hvis en ubeskyttet ledevaier brukes i sfinkterotomien, ma denne fjernes for elektrokirurgisk
strom tilfores.

Spissen ma ikke bayes eller krummes mer enn 90°, siden dette kan skade eller
knekke skjeeretraden.

Elevatoren ma forbli apen/nede nar sfinkterotomi fares frem eller trekkes tilbake.

Hvis den er forhandsladet, kan bruk av denne ledevaieren sammen med ERCP-anordninger med
metallspiss fore til skade pa ledevaierens ytre belegg og/eller spiss.

KLARGJ@RING AV SYSTEMET

1. Etter utpakking ma sfinkterotomi kveiles ut og rettes ut. Fjern den forhandsbgyde
stiletten forsiktig fra kanyleringsspissen. Merknad: Man ma ikke pafere manuelt trykk
pa sfinkterotomiens spiss eller skjeeretrad for & pavirke retningen, siden dette kan
skade anordningen. Merknad: Man ma ikke aktivere handtaket mens anordningen
er sammenkveilet eller den forhandsbeyde stiletten er pa plass, siden dette kan skade
sfinkterotomien og gjere det ubrukelig.

2. Forbered utstyret nar den elektrokirurgiske enheten er slatt av. Armaturen til den
stremforende ledningen skal passe tettsluttende i bade anordningens handtak og den
elektrokirurgiske enheten.

3. Fest ledevaierens laseutstyr til endoskopets tilbeharsport (hvis relevant).

BRUKSANVISNING

I.  Ved bruk av en intraduktal utskiftingsport (IDE) og en kort vaier. (Se figur 1)

1. Fjern vaierstoppen fra holdeklipsen. Pass pa at vaierstoppen er frakoblet muffen pa den
proksimale vaierporten (PWP) og at den distale spissen pa vaierstoppen er prokismalt til
IDE-porten.

2. For ledevaierens distale spiss inn i IDE-porten og fer den fremover helt til den er i flukt med
sfinkterotomiens distale spiss.
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3. For vaierstopphéandtaket fremover helt til det ndr PWP-muffen og koble luer-lasen godt fast
til PWP-muffen.

4.  For sfinkterotomiens spiss gjennom hetten pa ledevaierens laseutstyr og fortsett a fore den
fremover helt til den kan ses endoskopisk.

5. Frakoble vaierstoppen ved a frigjere handtaket fra PWP-muffen og & fierne vaierstoppen
fra kateteret.

6.  Etter kanylering kan kontrastmiddel injiseres gjennom injeksjonsporten for & bekrefte
anordningens posisjon fluoroskopisk.

7. Folg instruksjonene fra produsenten av den elektrokirurgiske enheten, bekreft de enskede
innstillingene og fortsett med sfinkterotomien.

8. Slaav den elektrokirurgiske enheten nér sfinkterotomien er fullfort.

9. Frakoble den stromfgrende ledningen fra anordningens handtak og fra den elektrokirurgiske
enheten. Tark av den stramferende ledningen med en fuktig klut for a fierne eventuelle
fremmedlegemer. Oppbevar i en los kveil. Merknad: A vikle den stremferende ledningen
stramt kan skade anordningen.

Merknad: Tidligere anlagte ledevaiere kan forbli i posisjon for a lette innfgring av andre

anordninger som bruker ledevaiere. Hvis ledevaieren skal forbli pa plass mens anordningen

trekkes tilbake, ma folgende trinn utferes:

10. Bruk referansemerkene pa kateteret til a sikre at IDE-porten er inne i gangsystemet for
anordningen flernes.

. Det radioopake bandet visualiseres ved hjelp av gjennomlysning ved IDE-porten. Trekk
ledevaieren bakover helt til den rentgentette distale spissen pa ledevaieren passerer bandet,
og den vil frakobles fra ledevaierens lumen.

12. For den lasnede ledevaieren frem for a opprettholde tilgangen til gangen.

13. Las ledevaieren fast i ledevaierens laseutstyr og fiern sfinkterotomien fra
endoskopets arbeidskanal.

Il.  Hvis det benyttes en proksimal vaierport (PWP) og en forhandsposisjonert lang
ledevaier. (Sefigur 1)
Merknad: For & f& best mulig resultater mé ledevaieren holdes fuktig.

1. Fjern vaierstoppen (hvis relevant).

2. For sfinkterotomien frem over en forhandsplassert ledevaier og pass pé at vaieren kommer
ut av kateteret ved PWP.

3. Fortsett a fore anordningen fremover helt til den kan ses endoskopisk.

SETRINN 6-9 I“AVSNITT I” OG FORTSETT DERETTER FRA TRINN 4 NEDENFOR:
4. Fjern anordningen ved hjelp av en vanlig teknikk for ledevaierbytte av lange vaiere.

Il Ved bruk av en vaierkontrollport (WCP) og en kort vaier eller en lang ledevaier.
(Se figur 2)

1. For sfinkterotomiens spiss gjennom hetten pa ledevaierens laseutstyr og fortsett a fore den
fremover helt il den kan ses endoskopisk.

SETRINN 6-9 I“AVSNITT I”OG FORTSETT DERETTER FRA TRINN 2 NEDENFOR:
2. Foren ledevaier inn i WCP og fer den inn i @nsket gang samtidig som ledevaieren adskilles
fra kateteret. (Se figur 3 0g 4)

3. Nar sfinkterotomien trekkes ut av endoskopet ma man passe pa at ledevaieren er last pa
plass, og sa trekke kateteret bakover slik at ledevaierens lumen adskilles fra ledevaieren helt
til metallbéndet er synlig pé ledevaierens laseutstyr og man kan kjenne motstand. (Se figur 5)

4.  Las ledevaieren opp fra ledevaierens laseutstyr, fiern sfinkterotomien fullstendig fra
ledevaieren og las ledevaieren pa nytt.

Etter utfort inngrep dnii ) i henhold til ingslinjer for
medisinsk biologisk farlig avfall.
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POLSKI

PRZEZNACZENIE URZADZENIA

Niniejsze urzadzenie jest uzywane do kaniulacji uktadu przewodéw i do wykonywania
sfinkterotomii. Wyroby dostarczane z zatadowanym prowadnikiem stuza do pokonywania
trudnych zwezen w trakcie ECPW (endoskopowa cholangiopankreatografa wsteczna).

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 wytacznie przez wyszkolony personel medyczny.

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania obejmuja przeciwwskazania do whasciwe dla endoskopowej
cholangiopankreatografii wstecznej (ECPW) oraz do wszystkich procedur wykonywanych w
potaczeniu ze sfinkterotomia. Przeciwwskazania do sfinkterotomii obejmuja miedzy innymi:
koagulopatie i brak mozliwosci odpowiedniego umieszczenia cigciwy tnacej sfinkterotomu.

OSTRZEZENIA

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

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

MOZLIWE POWIKLANIA

Do mozliwych powiktar zwigzanych z ECPW naleza miedzy innymi: zapalenie trzustki, zapalenie
drog zétciowych, aspiracja, perforacja, krwotok, zakazenie, posocznica, reakgja alergiczna

na srodek kontrastowy lub lek, hipotensja, 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.

Maksymalne znamionowe napiecie wejsciowe tego urzadzenia wynosi 1,5 kVp-p.

Kazde narzedzie elektrochirurgiczne stanowi zrédto potencjalnego zagrozenia elektrycznego
dla pacjenta i operatora. Mozliwe dziatania niepozadane obejmuja miedzy innymi: fulguracje,
oparzenia, stymulacje nerwowa i/lub migéniowa oraz zaburzenia rytmu serca.

Nalezy przestrzegac zalecen podanych przez producenta aparatu elektrochirurgicznego,

aby zapewni¢ bezpieczeristwo pacjenta poprzez wiasciwe umiejscowienie i stosowanie
elektrody biernej pacjenta przed uzyciem niniejszego urzadzenia. Nalezy zapewnic, aby
podczas catego zabiegu utrzymywany byt prawidtowy szlak od elektrody biernej pacjenta do
aparatu elektrochirurgicznego.

Wylaczy¢ aparat elektrochirurgiczny (pozycja,wyt!), jesli nie jest uzywany.

Upewnic sie, ze w chwili stosowania pradu cieciwa tnaca jest catkowicie wysunieta z endoskopu.
Kontakt cieciwy tnacej zendoskopem moze spowodowac efekt uziemienia, co moze prowadzi¢
do zranienia pacjenta, zranienia operatora, pekniecia cieciwy tnacej i/lub uszkodzenia endoskopu.

W przypadku stosowania nieizolowanego prowadnika wraz ze sfinkterotomem nalezy usuna¢
prowadnik przed wigczeniem pradu elektrochirurgicznego.

Nie zgina¢ nadmiernie ani nie wyginac korcowki pod katem wigkszym niz 90 stopni, poniewaz
moze to spowodowac uszkodzenie lub pekniecie cieciwy tnacej.

Podczas wsuwania lub wysuwania sfinkterotomu elewator powinien by¢ otwarty/opuszczony.
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W przypadku wstepnego zatadowania zastosowanie tego prowadnika z urzadzeniami do
ECPW z metalowa koricéwka moze spowodowac uszkodzenie powtoki zewnetrznej i
koricowki prowadnika.

PRZYGOTOWANIE SYSTEMU

1.

Po wyjeciu urzadzenia z opakowania rozwing¢ i wyprostowac sfinkterotom. Ostroznie
usuna¢ zakrzywiony mandryn z koricowki do kaniulacji. Uwaga: Nie wywierac recznego
nacisku na koricowke ani na cieciwe tnaca sfinkterotomu w celu zmiany ich kierunku
ustawienia, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie urzadzenia. Uwaga: Nie porusza¢
uchwytem, jesli urzadzenie pozostaje zwiniete lub jesli w urzadzeniu umieszczony jest
zakrzywiony mandryn, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie sfinkterotomu i
uniemozliwi¢ jego dziatanie.

Przygotowac wyposazenie, gdy aparat elektrochirurgiczny jest wytaczony. Ztacza przewodu
zasilania powinny by¢ dokfadnie dopasowane do uchwytu urzadzenia oraz do
aparatu elektrochirurgicznego.

Przylaczyc urzadzenie blokujace prowadnik do portu kanatu roboczego endoskopu
(w stosownych przypadkach).

INSTRUKCJA STOSOWANIA

1.

Uzywanie portu do wymiany 3 dowej (IDE) i
prowadnika. (Patrzrys. 1)

Usuna¢ przyrzad hamujacy ruch prowadnika z zacisku mocujacego. Upewnic sig, ze przyrzad
hamujacy ruch prowadnika jest odtgczony od gniazda proksymalnego portu prowadnika
(port PWP) i ze dystalna koricéwka przyrzadu hamujacego ruch prowadnika znajduje sie
proksymalnie wzgledem portu IDE.

Wprowadzi¢ dystalng koricéwke prowadnika do portu IDE i wsuwa¢ do momentu jej
zréwnania z dystalng koricowka sfinkterotomu.

Wsuwac uchwyt przyrzadu hamujacego ruch prowadnika do momentu zetkniecia z
gniazdem portu PWP i przytaczy¢ mocno koricowke typu Luer-lock do gniazda portu PWP.

Przesunac koricowke sfinkterotomu przez nasadke przyrzadu hamujgcego ruch prowadnika
i kontynuowac wprowadzanie do momentu jego endoskopowego uwidocznienia.

Poluzowac przyrzad hamujacy ruch prowadnika przez odfaczenie uchwytu od gniazda portu
PWP i usunac przyrzad hamujacy ruch prowadnika z cewnika.

Po wykonaniu kaniulacji przez port do wstrzykiwan mozna wstrzyknac srodek kontrastowy
w celu potwierdzenia potozenia urzadzenia przy uzyciu fluoroskopii.

Postepujac wedtug instrukcji podanych przez wytworce aparatu elektrochirurgicznego,
skontrolowac pozadane ustawienia i przystapic do sfinkterotomii.

Po zakoniczeniu sfinkterotomii wylgczy¢ aparat elektrochirurgiczny.

Odfaczyc¢ przewdd zasilania od uchwytu urzadzenia i od aparatu elektrochirurgicznego.
Przetrze¢ przewod zasilania zwilzona $ciereczka, aby usunac wszelkie ciata obce.
Przechowywac luzno zwiniety. Uwaga: Ciasne zwiniecie przewodu zasilania moze
spowodowac jego uszkodzenie.

Uwaga: Umieszczony wczeéniej prowadnik mozna pozostawic¢ w danym potozeniu, aby utatwic
wprowadzenie innych urzadzer wymagajacych stosowania prowadnika. Jezeli prowadnik ma
pozosta¢ na miejscu po wycofaniu urzadzenia, nalezy wykonac nastepujace czynnosci:

10.

Przed usunigciem urzadzenia sprawdzi¢ znaczniki odniesienia na cewniku, aby upewnic sie,
Zze port IDE znajduje sie w ukfadzie przewodow.

. Uwidocznic¢ opaske cieniodajng przy porcie IDE przy uzyciu fluoroskopii. Wycofywac

prowadnik do momentu, az dystalna koricéwka cieniodajna prowadnika minie opaske;
nastapi wowczas odtgczenie od kanatu prowadnika.

. Wsuna¢ odtaczony prowadnik, aby utrzymac dostep do przewodu.
13.

Zablokowac prowadnik w urzadzeniu blokujacym prowadnik i usuna¢ sfinkterotom z kanatu
roboczego endoskopu.
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0. Uzy i | portu pi dnika (PWP) i ie umieszczonego
dtugiego prowadnlka. (Patrzrys. 1)
Uwaga: Dla uzyskania lepszych wynikéw prowadnik powinien by¢ caly czas zwilzony.

1. Usungc przyrzad hamujacy ruch prowadnika (w stosownych przypadkach).

2. Wsuwac sfinkterotom po wstepnie umieszczonym prowadniku, upewniajac sig, ze
prowadnik wyjdzie z cewnika w porcie PWP.
3. Kontynuowac wsuwanie urzadzenia do momentu, az bedzie ono widoczne endoskopowo.

PATRZ KROKI 6-9 W ROZDZIALE I, A NASTEPNIE POWROCIC DO KROKU 4,
PRZEDSTAWIONEGO PONIZEJ.
4. Usunac urzadzenie, uzywajac standardowej techniki wymiany po dtugim prowadniku.

Il Uzywanie portu kontroli p dnika (WCP) i krétkiego lub
prowadnika. (Patrzrys. 2)

1. Przesunac koricdwke sfinkterotomu przez nasadke przyrzadu hamujacego ruch prowadnika
i kontynuowac wprowadzanie do momentu jego endoskopowego uwidocznienia.

PATRZ KROKI 6-9 W ROZDZIALE I, A NASTEPNIE POWROCIC DO KROKU 2,

PRZEDSTAWIONEGO PONIZEJ.

2. Wprowadzi¢ prowadnik do portu WCP i wsuna¢ do wybranego przewodu, oddzielajac
prowadnik od cewnika. (Patrzrys. 3i4)

3. Aby wycofa¢ sfinkterotom z endoskopu, nalezy upewnic sig, ze prowadnik jest zablokowany,
a nastepnie odciagnac cewnik, umozliwiajac oddzielenie kanatu prowadnika od prowadnika,
do momentu, gdy opaska metalowa bedzie widoczna na poziomie urzadzenia blokujacego
prowadnik i wyczuwalny bedzie opor. (Patrz rys. 5)

4. Odblokowac prowadnik w urzadzeniu blokujagcym prowadnik, catkowicie usuna¢
sfinkterotom z prowadnika i ponownie zablokowac prowadnik.

Po zakoriczeniu zabiegu wyrzuci¢ dzeni dnie z zal, iami danej

dotyczacymi odp yczny acych zag

PORTUGUES

UTILIZAGAO PREVISTA

Este dispositivo é utilizado na canulagao do sistema de canais e na esfincterotomia. Se for
previamente carregado, também pode ajudar a ultrapassar estenoses dificeis durante a CPRE
(colangiopancreatografia retrégrada endoscépica).

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

Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.

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

CONTRA-INDICAGOES

As contra-indicagoes incluem aquelas especificas da CPRE (colangiopancreatografia retrégrada
endoscépica) bem como de qualquer procedimento a ser realizado em conjunto com a
esfincterotomia. As contra-indicagoes da esfincterotomia incluem, mas nao se limitam a:
coagulopatia e impossibilidade de posicionar correctamente o fio de corte do esfincterétomo.

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

Se, no momento da recepcao, a embalagem se encontrar aberta ou danificada, nao utilize o
produto. Inspeccione visualmente com particular atengdo 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 autorizagao de devolugao do produto.
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POTENCIAIS COMPLICAGOES

As potenciais complicagdes associadas a CPRE incluem, entre outras, pancreatite, colangite,
aspiragao, perfuracao, hemorragia, infecgao, sépsis, reaccdo alérgica ao meio de contraste ou a
medicamentos, hipotenséo, depressao ou paragem respiratoria e arritmia ou paragem cardiaca.

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

A tensdao nominal méaxima de entrada para este dispositivo é 1,5 kVp-p.

Qualquer acessorio electrocirtirgico constitui um potencial risco eléctrico para o doente e para o
operador. Os possiveis efeitos adversos incluem, mas nao se limitam a: fulguracao, queimaduras,
estimulagdo nervosa e/ou muscular e arritmias cardiacas.

Antes de usar este dispositivo, siga as recomendacoes fornecidas pelo fabricante da unidade
electrocirdrgica para garantir a seguranca do doente através da utilizagao e posicionamento
correctos do eléctrodo de retorno do doente. Certifique-se de que é mantida uma ligacdo
adequada entre o eléctrodo de retorno do doente e a unidade electrocirtrgica durante todo
o procedimento.

Coloque a unidade electrocirtirgica na posicao desligada quando néo estiver a ser usada.

Quando aplicar corrente, certifique-se de que o fio de corte esté totalmente fora do endoscopio.
Qualquer contacto do fio de corte com o endoscdpio poderd criar uma ligagao a terra e provocar
les6es no doente ou no operador, fracturar o fio de corte e/ou danificar o endoscdpio.

Se for utilizado um fio guia ndo protegido dentro do esfincterétomo, este devera ser removido
antes de se aplicar a corrente electrocirurgica.

Nao dobre nem arqueie a ponta mais de 90 graus, pois pode danificar ou partir o fio de corte.
Quando avangar ou recuar o esfincterétomo, o elevador deve permanecer aberto/para baixo.

Se pré-carregado, a utilizacao de fio guia com dispositivos CPRE de ponta metalica pode provocar
danos no revestimento externo e/ou na ponta do fio guia.

PREPARAGAO DO SISTEMA

1. Depois de retirar o dispositivo da embalagem, desenrole e endireite o esfincterétomo.
Retire com cuidado o estilete pré-curvado da ponta de canulagdo. Observagao: Nao
aplique pressdo manual sobre a ponta ou o fio de corte do esfincterétomo na tentativa de
influenciar a orientacéo, pois tal pode danificar o dispositivo. Observagao: Nao manipule o
punho enquanto o dispositivo estiver enrolado ou o estilete pré-curvado estiver colocado,
pois poderd danificar e inutilizar o esfincterétomo.

2. Com a unidade electrocirtrgica desligada, prepare o equipamento. Os conectores do cabo
activo que se ligam quer ao punho do dispositivo, quer a unidade electrocirirgica devem
ficar bem encaixados.

3. Adapte o dispositivo de fixagao de fio guia ao orificio do canal acessério do endoscépio (se
tal se aplicar).

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

I.  Seestiver a utilizar um orificio de troca intracanal (IDE) e um fio curto. (Ver fig. 1)

1. Retire o terminal do fio do grampo de fixagéo. Certifique-se de que o terminal do fio esta
separado do conector do orificio proximal do fio (PWP) e que a ponta distal do terminal do
fio esta em posicao proximal ao orificio de IDE.

2. Introduza a ponta distal do fio guia no orificio de IDE e avance até ficar ao nivel da ponta
distal do esfincterétomo.

3. Avance o punho do terminal do fio guia até alcancar o conector do PWP e ligue o conector
Luer-Lock com seguranca ao conector do PWP.

4. Avance a ponta do esfincterétomo através da tampa do dispositivo de fixagao de fio guia e
continue a avangar até ser visivel por endoscopia.
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5. Separe o terminal do fio libertando o punho do conector do PWP e retire o terminal do fio
do cateter.

6. Apds a canulagao, pode injectar-se meio de contraste através do orificio de injeccao para
confirmar a posicao do dispositivo por fluoroscopia.

7. Seguindo as instrucdes do fabricante da unidade electrocirtrgica, confirme as definicées
pretendidas e proceda a esfincterotomia.

8. Terminada a esfincterotomia, desligue a unidade electrocirtrgica.

9. Desligue o cabo activo do punho do dispositivo e da unidade electro-cirtrgica. Limpe
0 cabo activo com um pano himido para remover todo o material estranho. Guarde,
enrolando sem forcar. Observagao: Se, ao enrolar o cabo activo, apertar excessivamente,
podera danificar o dispositivo.

Observacao: O fio guia previamente colocado pode ficar na devida posicao, de forma a facilitar
aintrodugao de outros dispositivos guiados por fio guia. Caso o fio guia deva permanecer
colocado durante a remogao do dispositivo, efectue os seguintes passos:

10. Antes de retirar o dispositivo, utilize as marcas de referéncia do cateter para se certificar de
que o orificio de IDE esta dentro do sistema de canais biliares.

. Visualize, por fluoroscopia, a banda radiopaca no orificio de IDE. Recue o fio guia até a ponta
distal radiopaca do fio guia passar a banda, altura em que se separara do limen do fio guia.

12. Avance o fio guia libertado para manter o acesso ao canal.

13. Prenda o fio guia dentro do dispositivo de fixacao de fio guia e retire o esfincterétomo do
canal acessorio do endoscépio.

Il.  Se utilizar o PWP e um fio guia comprido pré-posicionado. (Ver fig. 1)
Observacao: Para obter os melhores resultados, o fio guia deve ser mantido molhado.

1. Retire o terminal do fio (se tal for aplicavel).

2. Avance o esfincterétomo sobre um fio guia pré-posicionado, certificando-se de que o fio
qguia sai do cateter pelo PWP.

3. Continue a avangar o dispositivo até ser visivel por endoscopia.

CONSULTE OS PASSOS 6 A 9 NA SECCAO | E DEPOIS CONTINUE COM O PASSO 4, ABAIXO

INDICADO:
4. Retire o dispositivo empregando a técnica padrao para a troca de fios compridos.

Se utilizar o orificio de controlo do fio (WCP) e um fio curto ou fio guia

comprido. (Ver fig. 2)

1. Avance a ponta do esfincterétomo através da tampa do dispositivo de fixacao de fio guia e
continue a avangar até ser visivel por endoscopia.

CONSULTE OS PASSOS 6 A 9 NA SECCAO | E DEPOIS CONTINUE COM O PASSO 2, ABAIXO

INDICADO:

2. Introduza um fio guia no WCP e avance-o para o canal escolhido, separando o fio guia do
cateter. (Ver figs. 3e4)

3. Para retirar o esfincterétomo do endoscdpio, assegure-se de que o fio guia esta fixo na
devida posicao e depois puxe o cateter para tras, permitindo a separacdo entre o limen do
fio guia e o fio guia até a banda metélica ser visivel no dispositivo de fixagao de fio guia e
sentir resisténcia. (Ver fig. 5)

4. Solte o fio guia do dispositivo de fixagao de fio guia, retire totalmente o esfincterétomo do
fio guia e volte a prender o fio guia.

Quando terminar o p di elimine of(s) dispositi de acordo com as normas

aresie i icos perigosos.
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ESPANOL

INDICACIONES

Este dispositivo se utiliza para la canulacion del sistema de conductos y para
esfinterotomia. Si esta precargado, también facilitara la derivacion de estenosis dificiles
durante la colangiopancreatografia endoscépica retrégrada (Endoscopic Retrograde
Cholangiopancreatography, ERCP).

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 solo pueden utilizarlo profesionales sanitarios cualificados.

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones incluyen las especificas de la colangiopancreatografia endoscopica
retrégrada (Endoscopic Retrograde Cholangiopancreatography, ERCP) y de todos los
procedimientos que se realicen junto con la esfinterotomia. Las contraindicaciones de la
esfinterotomia incluyen, entre otras: coagulopatia e incapacidad para colocar adecuadamente el
alambre de corte del esfinterétomo.

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.

No utilice el dispositivo si el envase esté abierto o dafado 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 complicaciones posibles asociadas a la ERCP incluyen, entre otras: pancreatitis, colangitis,
aspiracion, perforacion, hemorragia, infeccion, septicemia, reaccién alérgica al contraste o a la
medicacion, hipotension, depresion o parada respiratorias, y arritmia o parada cardiacas.

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

El voltaje de entrada nominal maximo de este dispositivo es de 1,5 kVp-p.

Cualquier accesorio electroquirtirgico constituye un peligro eléctrico potencial para el paciente y
para el cirujano. Las reacciones adversas posibles incluyen, entre otras: fulguracion, quemaduras,
estimulacion nerviosa y muscular, y arritmia cardiaca.

Antes de utilizar este dispositivo, siga las recomendaciones suministradas por el fabricante de la
unidad electroquirdrgica para garantizar la seguridad del paciente mediante la colocacién y la
utilizacion adecuadas del electrodo de retorno del paciente. Durante el procedimiento, asegurese
de mantener en todo momento una via adecuada desde el electrodo de retorno del paciente
hasta la unidad electroquirtrgica.

Ponga el interruptor de la unidad electroquirdrgica en la posicion de apagado cuando no esté
utilizando la unidad.

Al aplicar corriente, asegurese de que el alambre de corte esté completamente fuera del
endoscopio. El contacto del alambre de corte con el endoscopio puede producir puesta a tierra,
que a su vez puede causar lesiones al paciente, lesiones al cirujano, rotura del alambre de corte y
darios en el endoscopio.

Si se utiliza una guia sin proteccion en el esfinterétomo, deberé extraerse antes de aplicar
corriente electroquirdrgica.

No flexione ni doble la punta mas de 90 grados, ya que podria dafar o romper el alambre
de corte.

El elevador debe permanecer abierto/abajo al hacer avanzar o retraer el esfinterétomo.
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Si el dispositivo tiene una guia precargada, el uso de ésta con dispositivos de ERCP de punta
metalica puede producir dafos al revestimiento externo y a la punta de la guia.

PREPARACION DEL SISTEMA

1. Tras extraer el dispositivo del envase, desenrolle y enderece el esfinterétomo. Extraiga
con cuidado el estilete precurvado de la punta de canulacion. Nota: No aplique presion
manual a la punta ni al alambre de corte del esfinterétomo para intentar influir en la
orientacion, ya que esto podria danar el dispositivo. Nota: No accione el mango mientras
el dispositivo esté enrollado o cuando tenga colocado el estilete precurvado, ya que esto
podria danar el esfinterétomo y dejarlo inutilizable.

2. Prepare el equipo con la unidad electroquirtirgica apagada. Las conexiones del cable
activo deben acoplarse firmemente tanto al mango del dispositivo como a la unidad
electroquirtirgica.

3. Acople el dispositivo para fijacion de guias al acceso del canal de accesorios del endoscopio
(si procede).

INSTRUCCIONES DE USO

I.  Siesta utilizando el acceso de intercambio intraconductos (Intra Ductal Exchange, IDE)
y la guia corta. (Veala figura 1)

1. Retire el tope de la guia de su clip de retencién. Asegurese de que el tope de la guia esté
desprendido del conector del acceso proximal de la guia (Proximal Wire Port, PWP) y de que
la punta distal del tope de la guia esté en posicion proximal respecto al acceso de IDE.

2. Introduzca la punta distal de la guia en el acceso de IDE y hagala avanzar hasta que quede
alineada con la punta distal del esfinterétomo.

3. Haga avanzar el mango del tope de la guia hasta que llegue al conector del PWP y conecte
firmemente la conexion Luer Lock a dicho conector.

4. Haga avanzar la punta del esfinterétomo a través de la tapa del dispositivo para fijacion de
qguias y siga haciéndola avanzar hasta que sea visible endoscépicamente.

5. Desacople el tope de la guia liberando el mango del conector del PWP y extraiga el tope de
la guia del catéter.

6. Tras la canulacion, puede inyectarse contraste a través del orificio de inyeccion para
confirmar fluoroscopicamente la posicion del dispositivo.

7. Siguiendo las instrucciones del fabricante de la unidad electroquirtirgica, asegurese de que
los ajustes sean los deseados y proceda con la esfinterotomia.

8. Tras finalizar la esfinterotomia, apague la unidad electroquirtirgica.

9. Desconecte el cable activo del mango del dispositivo y de la unidad electroquirtirgica.
Limpie el cable activo con un pafio htimedo para retirar todos los residuos. Guardelo
enrollado holgadamente. Nota: Si el cable activo se enrolla apretadamente, el dispositivo
podria resultar dafado.

Nota: La guia colocada previamente puede dejarse en posicion para facilitar la introduccion de
otros dispositivos dirigidos con guias. Si la guia debe permanecer colocada mientras se extrae el
dispositivo, utilice los siguientes pasos:

10. Antes de retirar el dispositivo, utilice las marcas de referencia del catéter para asegurarse de
que el acceso de IDE esté dentro del sistema de conductos.

. Visualice fluoroscépicamente la banda radiopaca que hay en el acceso de IDE. Retraiga la
guia hasta que su punta distal radiopaca sobrepase la banda; la punta distal radiopaca se
desprenderd de la luz de la guia.

12. Haga avanzar la guia desprendida para mantener el acceso al conducto.

13. Fije la guia en el interior del dispositivo para fijacion de guias y extraiga el esfinterétomo del
canal de accesorios del endoscopio.

Il.  Siesta utilizando el PWP y una guia larga colocada previamente. (Vea la figura 1)
Nota: Para obtener resultados 6ptimos, la guia debe mantenerse hiimeda.
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1. Retire el tope de la guia (si procede).

2. Haga avanzar el esfinterétomo sobre una guia colocada previamente, asegurandose de que
la guia salga del catéter por el PWP.

3. Siga avanzando el dispositivo hasta que sea visible endoscopicamente.

CONSULTE LOS PASOS DEL 6 AL 9 DEL APARTADO | Y, A CONTINUACION, CONTINUE CON
EL PASO 4 SIGUIENTE:
4. Retire el dispositivo utilizando la técnica habitual de intercambio de guias largas.

Si esta utilizando el acceso de control de la guia (Wire Control Port, WCP) y una guia
corta o una guia larga. (Vea la figura 2)

1. Haga avanzar la punta del esfinterétomo a través de la tapa del dispositivo para fijacion de
qguias y siga haciéndola avanzar hasta que sea visible endoscopicamente.

CONSULTE LOS PASOS DEL 6 AL 9 DEL APARTADO | Y, A CONTINUACION, CONTINUE CON

EL PASO 2 SIGUIENTE:

2. Introduzca una guia en el WCP y hagala avanzar en el interior del conducto deseado,
separando la guia del catéter. (Vea las figuras 3y 4)

3. Para extraer el esfinterétomo del endoscopio, compruebe que la guia esté fijada en posicion
y, a continuacion, tire hacia atras del catéter, permitiendo que la luz de la guia se separe de
la guia hasta que la banda metalica sea visible en el dispositivo para fijacion de guias y se
sienta resistencia. (Vea la figura 5)

4. Desprenda la guia del dispositivo para fijacion de guias, extraiga por completo el
esfinter6tomo de la guia y vuelva a fijar ésta.

los

Tras finalizar el pr segun las pautas del centro para

SVENSKA

AVSEDD ANVANDNING

Detta instrument anvéands for kanylering av ductussystemet och fér sfinkterotomi. Om
forladdade, hjélper de ocksa till med att Gverbrygga svaéra strikturer under endoskopisk retrograd
kolangiopankreatografi (ERCP).

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

Forvaras pa torr plats och pa avstand fran extrem temperatur.
Anvéndning av detta instrument begrénsas till utbildad sjukvérdspersonal.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer omfattar sadana som &r specifika for endoskopisk retrograd
kolangiopankreatografi (ERCP) och alla ingrepp som utférs i samband med sfinkterotomi.
Kontraindikationer mot sfinkterotomi innefattar, men begransas inte till: koagulopati och
oférmaga att korrekt placera sfinkterotomens skértrad.

VARNINGAR

Denna produkt &r avsedd endast for engangsbruk. Forsok att bearbeta, omsterilisera
och/eller ateranvanda produkten kan leda till att produkten inte fungerar och/eller
orsaka sjukdomséverforing.

Anvénd ej om forpackningen ar 6ppnad eller skadad nar den mottages. Undersék den visuellt
och leta speciellt efter veck, béjar och brott. Anvénd inte om en abnormitet upptécks vilken kan
forhindra korrekt arbetsforhéllande. Meddela Cook for returauktorisering.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

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

eller hjartstillestand.
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FORSIKTIGHETSATGARDER
Se forpackningsetiketten for minsta kanalstorlek som kréavs for detta instrument.

Max. uppskattad ingangsspanning for denna anordning &r 1,5 kVp-p.

Alla elektrokirurgiska tillbehdr utgor en potentiell elektrisk fara for patienten och operatéren.
Majliga biverkningar omfattar, men begransas inte till: elektrodesickation, brannskador, nerv-
och/eller muskelretning och hjartarytmi.

Folj rekommendationerna som tillhandhélls av den elektrokirurgiska enhetens tillverkare innan
detta instrument anvands, for att garantera patientens sakerhet genom korrekt placering och
anvandning av patientens neutralelektrod. Se till att korrekt bana fran patientens neutralelektrod
till den elektrokirurgiska enheten bibehalls under hela ingreppet.

Stéll den elektrokirurgiska enheten i fran-ldget, nar den inte anvands.

Se till att skértraden &r helt ute ur endoskopet, nér strommen slas pa. Kontakt mellan skartréd och
endoskop kan orsaka jordning, vilket kan resultera i skada pé patient och/eller operator, trasig
skartrad och/eller skada pa endoskopet.

Om en oskyddad ledare anvands i sfinkterotomen, maste den avlagsnas innan elektrokirurgisk
strém slas pa.

Spetsen far inte bojas eller krokas mer an 90 grader, eftersom det kan medféra att skartraden
skadas eller bryts av.

Bryggan bér forbli 5ppen/nere, nér sfinkterotomen fors framat eller dras tillbaka.

Anvéndning av ledare med ERCP-instrument med metallspets kan, om den redan lagts in,
resultera i skada pa ledarens utvandiga beldaggning och/eller spets.

FORBEREDELSE AV SYSTEMET
Rulla upp och réta ut sfinkterotomen nar du packar upp anordningen. Avlagsna forsiktigt
den forbojda stiletten fran kanylspetsen. Obs! Manipulera inte sfinkterotomens spets
eller skartrad manuellt i forsok att paverka riktningen, eftersom detta kan medféra skada pa
anordningen. Obs! Anvénd inte handtaget nar anordningen ar ihoprullad eller den forbojda
stiletten ar pa plats, eftersom detta kan skada sfinkterotomen och géra den obrukbar.

2. Forbered utrustningen nar den elektrokirurgiska enheten &r avstangd. Den aktiva
sladdens kopplingar bér passa in ordentligt bade i instrumentets handtag och i den
elektrokirurgiska enheten.

3. Fast wirelaset vid endoskopets arbetskanalport (om tillampligt).

BRUKSANVISNING

I.  Omduanvii i duktal utbytesport (IDE-port) och kort ledare. (Sefig. 1)

1. Tabort ledarsparrens handtag fran sin clipshéllare. Se till att ledarsparren har kopplats bort
fran fattningen pa den proximala ledarens port och (PWP) att ledarsparrens distala spets &r
proximalt om IDE-porten.

2. Forin ledarens distala spets i IDE-porten och for den framét tills den ligger i jamnhéjd med
sfinkterotomens distala spets.

3. Forinledarsparrens handtag tills det nar fattningen pé den proximala wireporten och anslut
Luer-laset pa ett sakert satt till fattningen pa den proximala wireporten.

4.  For fram sfinkterotomens spets genom skyddet pé wirelaset, och fortsétt fora fram den tills
den syns via endoskop.

5. Koppla loss ledarspérren genom att skruva loss handtaget fran PWP-fattningen och avlégsna
ledarspérren fran katetern.

6.  Efter kanylering kan kontrastmedel injiceras genom injektionsporten sa att instrumentets
lage kan bekraftas fluroskopiskt.

7. Folj instruktionerna fran tillverkaren av den elektrokirurgiska enheten och bekréfta lamplig
instéllning. Fortsatt med sfinkterotomin.

8.  Efter fullbordad sfinkterotomi ska den elektrokirurgiska enheten stédngas av.
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9. Koppla loss den aktiva sladden fran instrumentets handtag och fran den elektrokirurgiska
enheten. Torka av den aktiva sladden med en fuktad trasa for att avlagsna allt frammande
material. Forvara den litt ihopvirad. Obs! Att linda ihop den aktiva sladden hart kan
skada den.

Obs! Den tidigare utplacerade ledaren kan ldmnas pa plats, for att underlétta inforing av andra
ledarledda anordningar. Om ledaren ska forbli pa plats medan instrumentet dras tillbaka, ska
féljande steg anvandas:

10. Fore avldgsnande av instrumentet ska kateterns referensmarken anvandas for att sakerstalla
att IDE-porten ligger inuti gangsystemet.

. Visualisera fluoroskopiskt det rontgentata bandet vid IDE-porten. Dra tillbaka ledaren tills
ledarens rontgentéta distala spets passerar bandet; ledaren kopplas dé loss fran ledarlumen.

12. Forfram den ifrdnkopplade ledaren for att bibehélla dtkomsten i gangen.
13. Las fast ledaren i wirelaset och avldgsna sfinkterotomen fran endoskopets arbetskanal.

Il.  Om proximal wireport och en férladdad lang ledare anvénds. (Se fig. 1)
Obs! For bésta resultat ska ledaren hallas fuktad.

1. Avlagsna ledarspérren (om tillampligt).

2. Forin sfinkterotomen 6ver en tidigare placerad ledare och sékerstéll att ledaren sticker ut ur
katetern vid den proximala wireporten.

3. Forfram instrumentet s langt att det syns endoskopiskt.

SE STEG 6-9 | AVSNITT | OCH FORTSATT SEDAN MED STEG 4 NEDAN:
4. Avlagsna instrumentet med standardteknik fér byte 6ver lang ledare.

ll. Om ledarkontrollporten och en kort eller lang ledare anvénds. (Se fig. 2)
1. Forfram sfinkterotomens spets genom skyddet pa wirelaset, och fortstt fora fram den tills
den syns via endoskop.

SE STEG 6-9 | AVSNITT | OCH FORTSATT SEDAN MED STEG 2 NEDAN:
2. Forinen ledare i ledarkontrollporten och for den framéat i den valda gangen samtidigt som
ledaren separeras fran katetern. (Se fig. 3 och 4)

3. Foratt dra ut sfinkterotomen ur endoskopet ska du kontrollera att ledaren sitter fast pa
plats, och sedan dra katetern bakat samtidigt som ledarlumen fér separera fran ledaren tills
metallbandet syns vid wireldset och motstdnd uppstar. (Se fig. 5)

4. Frigor ledaren fran wirelaset och avlagsna sfinkterotomen helt fran ledaren. Lés fast
ledaren igen.

Nar ingrepp: | ' inst ) enligt instituti riktlinjer for
biofarligt medicinskt avfall.
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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 MTPOIGVTOC,

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 GUMPOAO GTNV ETIKETA TOU MPOIGVTOG,
X = eAaxioTo 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




—\
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
pel a termék cimkéjén, akkor

X a kompatibilis vezet6drot mérete
Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto,

bl

Haeza

X=di della guida i
Hvis symbolet vises pa produktetil X = ledevaierkompatibilitet
Jezeli symbol wystepuje na etykiecie produktu,

X oznacza srednice pr dnik go 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
Edv epgaviletal To GUPBOAO GTNV ETIKETA TOU TPOIGVTOC,
X = mocotnTa avd Kouti

Ha ez a szimbélum szerepel a termék cimkéjén, akkor X a dob ' 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 symbolen finns pa pr i X = miéngd per forpackning
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