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INTENDED USE

This device is used for accessing the common bile duct when standard methods of cannulation
have been exhausted.

NOTES

This device is designed for single use only. Attempts to reprocess, resterilize, and/or reuse may
lead to device failure and/or transmission of disease.
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If the package is opened or damaged when received, do not use. Visually inspect with particular
attention to kinks, bends and breaks. If an abnormality is detected that would prohibit proper
working condition, do not use. Notify Cook for return authorization.

Do not use this device for any purpose other than the stated intended use.
Store in a dry location, away from temperature extremes.
Use of this device restricted to a trained healthcare professional.

CONTRAINDICATIONS
Contraindications include those specific to ERCP and any procedures to be performed in
conjunction with papillotomy.

Contraindications to papillotomy include, but are not limited to: coagulopathy.

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.

The wire guide diameter and the inner lumen of the wire-guided device must be compatible.

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

The maximum rated input voltage for this device is 1.67 kVp-p.

Safe and effective electrosurgery is dependent not only on equipment design but, to a large

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

In order to enhance safety and effectiveness, it is important that these cautions as well as the
instructions supplied with the electrosurgical unit be read, understood and followed when using
this device.

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

Examine all components to be used during the procedure. Do not use a device that has been cut,
burned or damaged. Damaged device insulation may cause unsafe currents in either the patient
or operator. Do not use a device with a handle that has been cracked, broken or has a damaged
metal active post.

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

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

SYSTEM PREPARATION

1. Uncoil papillotome and carefully remove precurved stylet wire from distal tip of device.
Note: Do not extend or retract cutting wire while device is coiled or stylet wire is in place, as
this may cause damage to papillotome and render it inoperable. Extend and retract cutting
wire only when papillotome is straight and stylet wire is removed.

2. Inspect active cord. Cord must be free of kinks, bends or breaks to allow for accurate transfer
of current. If any abnormalities are noted, do not use active cord.

3. With electrosurgical unit off, prepare equipment. Securely connect active cord to device
handle and electrosurgical unit. Active cord fittings should fit snugly into both device handle
and electrosurgical unit. Following instructions from electrosurgical unit manufacturer,
position patient return electrode and connect it to electrosurgical unit.

INSTRUCTIONS FOR USE (SEE FIG. 1)

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

1. Attach Wire Guide Locking Device to endoscope accessory port. Note: Remove Wire Stop
handle from its retaining clip.

2. Ensure that Wire Stop is disengaged from Proximal Wire Port (PWP) hub and ensure that
distal tip of Wire Stop is proximal to IDE port.

3. Insert distal tip of wire guide into IDE port and advance until flush with distal tip
of papillotome.

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

5. With cutting wire fully retracted into catheter, advance tip of papillotome through cap of
Wire Guide Locking Device and continue advancing until endoscopically visible.

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

7. Position catheter and extend cutting wire to desired length. Note: Cutting wire extension
may be adjusted by loosening thumbscrew and advancing or retracting adjustable ring on
handle. Caution: It is essential to tighten thumbscrew after adjusting cutting wire length
and before proceeding with papillotomy. Caution: Papillotome must fully exit endoscope.
When applying current, 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.

8.  Following electrosurgical unit manufacturer’s instructions, verify desired settings and
activate electrosurgical unit.

9. Insert cutting wire into papillary orifice and, using a continuous motion, activate
electrosurgical unit. Caution: It is essential to move cutting wire while applying current.
Maintaining cutting wire in one position may cause excessive focal coagulation, charring of
tissue and/or damage to cutting wire.

10. Once papillotomy is complete, turn electrosurgical unit off and retract cutting wire into
sheath. 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.

1.

Papillotome may then be used to cannulate ductal system.

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:

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

13. 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.

14. Advance disengaged wire guide to maintain ductal access.

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

. If using Proximal Wire Port (PWP) and a pre-positioned long wire guide.
Note: For best results, wire guide should be kept wet.

1. Remove Wire Stop.

2. With cutting wire fully retracted into catheter, advance papillotome over pre-positioned wire
guide ensuring that wire exits catheter at PWP until endoscopically visible.

3. Continue advancing papillotome until it is endoscopically visible.

REFERTO STEPS 7-11 IN“SECTION I, THEN RESUME WITH STEP 4 BELOW:
4. Remove papillotome using standard long wire exchange technique.

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

SKY

URCENE POUZITI

Toto zafizeni je ur¢eno pro pristup do spole¢ného Zlucovodu po vycerpani standardnich
metod kanylace.

POZNAMKY

Toto zafizeni je uréeno pouze k jednorazovému poucziti. Pokusy o opakované osetteni prostiedku,
jeho resterilizaci a/nebo opakované pouziti mohou vést k selhani prostiedku a/nebo k
pfenosu onemocnéni.

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

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

Skladujte na suchém misté, chrante pred extrémnimi teplotami.

Tento pistroj smi pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik.

KONTRAINDIKACE

Kontraindikace jsou specifické pro ERCP a pro veskeré postupy provadéné v souvislosti

s papilotomii.

Kontraindikace pro papilotomii zahrmuiji, kromé jiného, koagulopatii.

POTENCIALNI KOMPLIKACE

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

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

Pramér vodiciho drétu a vnitfniho lumen zafizeni pouzivajiciho vodici drat musi byt kompatibilni.

Injekci kontrastni latky v prabéhu ERCP je nutné monitorovat skiaskopicky. PiepInéni
pankreatického vyvodu muze zpUsobit zanét slinivky bfisni.



Maximalni nominalni vstupni napéti tohoto zafizeni je 1,67 kVp-p.

Bezpecné a ucinné provadéni elektrochirurgickych zakrokii zavisi nejen na konstrukci daného
zafizeni, ale ve znatném rozsahu také na faktorech ovliviiovanych osobou obsluhujici nastroj.
Veskeré elektrochirurgické nastroje predstavuiji potencialni riziko drazu elektrickym proudem
jak pro pacienta, tak i pro osobu obsluhujici nastroj. Mezi mozné nezadouci tcinky patti, kromé
jiného, poskozeni tkani elektrickym vybojem, popéleniny, nervova a/nebo svalova stimulace a
srde¢ni arytmie.

K zajisténi bezpec¢nosti a tcinnosti lécby je dllezité procist, pochopit a pii pouziti dodrzovat
nasledujici upozornéni, stejné jako pokyny dodévané s elektrochirurgickym zafizenim.

Pred pouzitim tohoto papilotomu postupujte podle doporuceni vyrobce elektrochirurgického
zafizeni a zajistéte bezpecnost pacienta fadnym umisténim a vyuzitim neutralni elektrody
pacienta. Zajistéte, aby byla zachovéna spréavna drdha proudu od neutralni elektrody pacienta
k elektrochirurgické jednotce.

Zkontrolujte viechny komponenty, které se maji pouzit v priibéhu vykonu. Nepouzivejte
pofezané, spalené ani jinak poskozené zafizeni. Poskozena izolace zafizeni mize umoznit priitok
nebezpeénych proudu v téle pacienta ¢i operatéra. Zafizeni nepouzivejte v ptipadé, ze je praskla
¢i zlomena rukojet nebo pokud je poskozena kovova aktivni &ast rukojeti.

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

Pokud je v papilotomu poutzit neizolovany vodici drat, musi se odstranit jesté pred aplikaci
elektrochirurgického proudu.

PRIPRAVA SYSTEMU

1. Rozvirite papilotom a z distélniho hrotu zafizeni opatrné vyjméte predtvarovany dratovy
stylet. Poznamka: Pokud je zafizeni svinuté nebo pokud je dratovy stylet in situ,
nevysouvejte ani nezasouvejte disekéni drat, mohlo by to zpUsobit poskozeni papilotomu
a jeho nefunkénost. Disekéni drét vysouvejte a zasouvejte, pouze pokud je papilotom
napiimeny a pokud je vyjmuty dratovy stylet.

2. Prohlédnéte aktivni vodi¢. Vodi¢ nesmi byt zauzleny, ohnuty ani praskly, aby byl pienos
proudu presny. Pokud zjistite jakékoli anomalie, aktivni vodi¢ nepouzivejte.

3. Piivypnuté elektrochirurgické jednotce pfipravte zafizeni. Bezpe¢né pfipojte aktivni
vodi¢ k rukojeti zafizeni a k elektrochirurgické jednotce. Spojky aktivniho vodice maji
tésné zapadnout do rukojeti zafizeni i do elektrochirurgické jednotky. Podle pokynti
vyrobce elektrochirurgické jednotky umistéte neutrélni elektrodu pacienta a pripojte ji
k elektrochirurgické jednotce.

NAVOD K POUZITI (VIZ OBR. 1)

I.  P¥i pouziti portu pro intraduktalni vyménu (IDE) a kratkého dratu:

1. Pripojte aretator vodiciho dratu k akcesornimu portu endoskopu. Poznamka: Vyjméte
rukojet zarazky dratu z reten¢ni svorky.

2. Ujistéte se, Ze je zardzka dratu uvolnéna z nastavce proximalniho vodiciho portu (PWP) a ze
je distalni konec zaréazky dréatu proximalné k portu IDE.

3. Vlozte distalni hrot vodiciho dratu do portu IDE a zavadéjte, dokud neni v jedné roviné
s distalnim hrotem papilotomu.

4. Zavadéjte rukojet zarazky dratu, dokud nedosahne néastavce PWP; spojku Luer lock pak
pevné piipojte k nastavci PWP.

5. Sdisekénim dratem zcela zatazenym do katetru zavadéjte hrot papilotomu skrz vicko
aretatoru vodiciho dratu a pokracujte v zavéadéni, dokud nebude viditelny endoskopicky.

6. Uvolnéte zarazku dratu uvolnénim rukojeti z nastavce PWP a vyjméte zarazku dratu
zkatetru.

7. Umistéte katetr a vysurite pozadovanou délku disekéniho dratu. Poznamka: Délka vysunuti
disekéniho dratu mGze byt upravena uvolnénim ruéniho $roubu a posunutim nebo
stazenim regula¢niho krouzku na rukojeti. Pozor: Po tpravé délky disekéniho dratu a
pted zahdjenim papilotomie je nezbytné utdhnout ruéni sroub. Pozor: Papilotom musi
zcela vy¢nivat z endoskopu. Kontakt disekéniho dratu s endoskopem béhem aplikace
proudu muize zpUsobit uzemnéni, coz mize vést k poranéni pacienta a/nebo operatéra,
piipadné k prasknuti disekéniho dratu a/nebo k poskozeni endoskopu.

8. Podle pokyn( vyrobce elektrochirurgické jednotky zkontrolujte pozadované nastaveni a
aktivujte elektrochirurgické zafizeni.

9. Vlozte disekéni drat do papilarniho otvoru a plynulym pohybem aktivujte elektrochirurgické
zafizeni. Pozor: Béhem aplikace proudu je nezbytné pohybovat disekénim dratem.
Ponechani disekéniho drétu v jedné poloze miize zplsobit vznik nadmérné fokalni
koagulace, zuhelnéni tkané a/nebo poskozeni disekcniho dratu.

10. Jakmile je papilotomie dokoncena, vypnéte elektrochirurgickou jednotku a
stédhnéte disekni drat zpét do sheathu. Odpojte aktivni vodic od rukojeti zafizeni a
od elektrochirurgického zafizeni. Aktivni vodic otfete vihkou tkaninou a odstrarite veskeré
necistoty. Skladujte volné zavinuté. Poznamka: P¥ilis tésné svinuti aktivniho vodice maze
vést k poskozeni zafizeni.

1.

Papilotom miiZete poté poutzit ke kanylaci Zlu¢ovych cest.

Poznamka: Dfive umistény vodici drat Ize ponechat na misté, aby se usnadnilo zavedeni

jinych zafizeni, pro které jej maze byt tieba. Pokud ma vodici drat ziistat pfi vytahovani

zafizeni v nezménéné poloze, pouzijte nasledujici postup:

12. Pfed vyjmutim zafizeni zjistéte podle referencnich znacek na katetru, zda je port pro
intraduktalni vyménu (IDE) uvnitf zlucovych cest.

13. Skiaskopicky zobrazte rentgenkontrastni prouzek portu IDE. Tahnéte za vodici drat, dokud
rentgenkontrastni distani hrot vodiciho dratu neprojde pies prouzek a drat pak opusti
lumen pro vodici drat.

14. Posunte uvolnény vodici drat vpied, abyste udrzeli pistup do Zlu¢ovodu.

15. Uzamknéte vodici drat do aretatoru vodiciho dratu a vyjméte papilotom z akcesorniho
kanalu endoskopu.

Il.  P¥i pouziti proximélniho vodiciho portu (PWP) a pfedem umisténého dlouhého
vodiciho dratu:

Poznamka: Nejlepsich vysledki dosahnete, pokud budete vodici drat udrzovat neustale

navlhceny.

1. Vyjméte zarazku dratu.

2. Sdisekénim dratem zcela stazenym zpét do katetru zavadéjte papilotom po predem
umisténém vodicim drétu (drat musi vystupovat z katetru v misté portu PWP), dokud
zafizeni nebude endoskopicky viditelné.

3. Pokracujte v zavadéni dokud papilotom nebude endoskopicky viditelny.

VIZ KROKY 7-11V CASTI1 A POTE POKRACUJTE KROKEM 4 NIZE:
4. Vyjméte papilotom pomoci standardni techniky vymény dlouhého dratu.

Po dokonéeni vykonu zlikvidujte zafizeni v souladu se smérnicemi pro likvidaci
biologicky nebezpeéného lékaiského odpadu platnymi v daném ické
zafizeni.

TILSIGTET ANVENDELSE

Denne anordning bruges til at f& adgang til galdegangen, nér saedvanlige kanyleringsmetoder
er blevet afprovet.

BEMARKNINGER

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

Hvis emballagen er abnet eller beskadiget, ma anordningen ikke anvendes. Undersag produktet
visuelt med seerlig opmaerksomhed pa eventuelle knzaek, bgjninger og brud. Hvis der detekteres

noget unormalt, der kan hindre korrekt brug, mé anordningen ikke anvendes. Underret Cook for
at fa tilladelse til at returnere anordningen.

Denne anordning ma ikke bruges til noget andet formal end den angivne, pataenkte anvendelse.
Opbevares tart, 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 papillotomi.

Kontraindikationer for papillotomi omfatter, men er ikke begraenset til falgende: koagulopati.

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 respirationsophar, hjertearytmi eller hjertestop.

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

Diameteren pa kateterlederen og det indre lumen pé den anordning, der ledes af kateterlederen,
skal veere kompatible.

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

Den maksimale, nominelle indgangsspaending for dette produkt er 1,67 kVp-p.

Sikker og effektiv elektrokirurgi er ikke kun afhaengig af udstyrets design, men ogsé i vid omfang
af faktorer under operaterens kontrol. Alt elektrokirurgisk ekstraudstyr udger en potentiel
elektrisk fare for patienten og brugeren. De mulige bivirkninger omfatter, men er ikke begreenset
til felgende: fulguration, forbraendinger, nerve- og/eller muskelstimulation og hjertearytmi.

Med henblik pa at @ge sikkerhed og effektivitet er det vigtigt at disse forholdsregler sével som
de instruktioner, der medfalger den elektrokirurgiske enhed, lzeses, forstés og falges, nér denne
anordning tages i brug.

For denne papillotom 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.

Undersag alle komponenter, der skal anvendes i labet af indgrebet. En anordning, der er skaret,
braendt eller beskadiget, ma ikke anvendes. Beskadiget isolering i anordningen kan medfare
farlig elektrisk strom for bade patienten eller operatgren. En anordning, der har et revnet eller
defekt greb, eller en beskadiget aktiv metalstang, ma ikke anvendes.

Seet den elektrokirurgiske enhed pé positionen “fra’, nér den ikke er i brug.

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

SYSTEMFORBEREDELSE

1. Rul papillotomet ud og fjern forsigtigt den forudbuede stilettrad fra anordningens distale
spids. Bemaerk: Skaeretraden ma ikke udrettes eller traekkes tilbage, mens anordningen
er sammenrullet eller stilettraden er pa plads, da det kan beskadige papillotomet,
sa det ikke laengere fungerer. Skaeretrdden ma kun udrettes og traekkes tilbage, nar
papillotomet er lige og stilettraden er fiernet.

2. Inspicér den aktive ledning. Ledningen skal veere fri for knaek, bejninger eller brud for at
tillade praecis stremoverforsel. Den aktive ledning ma ikke anvendes, hvis der bemaerkes
eventuelle anomalier.

3. Den elektrokirurgiske enhed skal vaere slaet fra, mens udstyret klargeres. Tilslut den
aktive ledning forsvarligt i anordningens greb og den elektrokirurgiske enhed. Den
aktive ledning skal passe teet ind i bdde anordningens greb og den elektrokirurgiske
enhed. Folg instruktionerne fra producenten af den elektrokirurgiske enhed, placér
patientreturelektroden og tilslut den til den elektrokirurgiske enhed.

BRUGSANVISNING (SE FIGUR 1)

I.  Ved brug af Intraduktal udskiftningsport (IDE) og kort kateterleder:

1. St kateterlederens laseanordning pa endoskopets tilbehgrsport. Bemaerk: Fjern
kateterlederens stopgreb fra dens holdeclips.

2. 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.

3. Forden distale spids af kateterlederen ind i IDE-porten og fer den frem, indtil den flugter
med papillotomets distale spids.

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

5. Med skaeretraden helt trukket ind i kateteret fores spidsen af papillotomet frem gennem
haetten pa kateterlederens ldseanordning og fortsaet med at fore frem, indtil den kan ses
vha. endoskopet.

6. Kateterlederstoppet frakobles ved at frigere grebet fra PWP-muffen og flerne
kateterlederstoppet fra kateteret.

7. Positioner kateteret og ret skaeretraden ud til den gnskede leengde. Bemaerk: Skeeretradens
udretning kan justeres ved at lasne tommelskruen og enten fare den justerbare ring
pa grebet frem eller tilbage. Forsigtig: Det er vigtigt at spaende tommelskruen efter
justering af skeeretradens leengde, og inden der fortseettes med papillotomi. Forsigtig:
Papillotomet skal komme helt ud af endoskopet. Néar der paferes strem, kan kontakt
mellem skaeretrdden og endoskopet give jordforbindelse, hvilket kan resultere i skade pa
patient, skade pa operator, en defekt skaerekateterleder og/eller beskadigelse
af endoskopet.

8.  Folg instruktionerne fra producenten af den elektrokirurgiske enhed, verificér de enskede
indstillinger og aktivér den elektrokirurgiske enhed.

9. Seet skaeretrdden ind i papilleerabningen og aktivér den elektrokirurgiske enhed med en
kontinuerlig bevaegelse. Forsigtig: Det er meget vigtigt at bevaege skaeretraden, mens
der péferes strom. Hvis skeeretraden holdes i en position, kan det forarsage for stor fokal
koagulation, forbreending af vaev og/eller beskadigelse af skeeretraden.

10. Sluk for den elektrokirurgiske enhed og traek skeeretraden ind i sheathen, nér
papillotomien er afsluttet. 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 last opspolet. Bemaerk: Hvis den aktive ledning spoles for
stramt, kan anordningen blive beskadiget.

11. Papillotomet kan derefter bruges til kanylering af galdegangsystemet.



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:

12. Inden anordningen fjernes skal referencemaerkningerne pa kateteret benyttes for at sikre, at
IDE-porten er inden for galdegangsystemet.

13. Visualisér under gennemlysning den rgntgenfaste markering pa IDE-porten. Traek
kateterlederen tilbage, indtil kateterlederens rentgenfaste distale spids passerer
markeringen. Der vil nu ske en frigerelse fra kateterlederlumenet.

14. For den frigjorte kateterleder frem for at opretholde adgang til galdegangen.

15. Las kateterlederen i kateterlederens ldseanordning og fiern papillotomet fra
endoskopets tilbehgrskanal.

Il.  Ved brug af proksimal kateterlederport (PWP) og en forud placeret lang kateterleder:
Bemaerk: De bedste resultater fas, hvis kateterlederen holdes vad.

1. Fjern kateterlederstoppet.

2. For papillotomet over den forudpositionerede kateterleder med skaeretraden fuldt trukket
ind i kateteret. Det skal sikres, at kateterlederen kommer ud af kateteret ved PWP, indtil den
kan ses vha. endoskopet.

3. Fortsaet med at fore papillotomet frem, indtil det kan ses vha. endoskopet.

SETRIN 7-11 I AFSNIT | OG FORTSAT DERNAST MED TRIN 4 HERUNDER:
4.  Fjern papillotomet vha. saedvanlig udskiftningsteknik for lange kateterledere.

Efter udfert indgreb bortskaffes dni i Ise med |
ingslinjer for biologisk farligt medicinsk affald.

NEDERLANDS

BEOOGD GEBRUIK

Dit instrument wordt gebruikt voor het verkrijgen van toegang tot de ductus choledochus
wanneer de standaard canulatiemethoden zijn uitgeput.

OPMERKINGEN

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

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

Gebruik dit instrument niet voor enigerlei ander doel dan onder‘Beoogd gebruik’ vermeld staat.
Op een droge plaats zonder extreme temperaturen bewaren.
Dit instrument mag uitsluitend worden gebruikt door een ervaren medische zorgverlener.

CONTRA-INDICATIES
Contra-indicaties zijn onder meer die welke specifiek gelden voor ERCP en ingrepen die in
combinatie met papillotomie moeten worden uitgevoerd.

Contra-indicaties voor papillotomie zijn onder meer: coagulopathie.

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
ditinstrument.

De diameter van de voerdraad en het binnenste lumen van het voerdraadgeleide instrument
moeten compatibel zijn.

Injectie van het contrastmiddel tijdens ERCP dient onder fluoroscopie te gebeuren. Overvullen
van het pancreaskanaal kan pancreatitis veroorzaken.

De maximale nominale invoerspanning voor dit instrument is 1,67 kVp-p.

Veilige, doeltreffende elektrochirurgie is niet alleen afhankelijk van het ontwerp van de
apparatuur maar in hoge mate ook van factoren waarover de gebruiker controle heeft. Elk
elektrochirurgisch hulpstuk vormt een mogelijk elektrisch gevaar voor de patiént en de bediener.
Mogelijke bijwerkingen zijn onder meer: fulguratie, brandwonden, zenuw- en/of spierstimulatie
en hartritmestoornissen.

Om de veiligheid en de doeltreffendheid te verhogen, is het belangrijk dat deze
aandachtspunten evenals de met de elektrochirurgische eenheid meegeleverde instructies
worden gelezen, begrepen en gevolgd bij gebruik van dit instrument.

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

Onderzoek alle onderdelen die gedurende de ingreep zullen worden gebruikt. Gebruik geen
instrumenten die insnijdingen, brandplekken of andere beschadiging vertonen. Een beschadigde
isolatie van het instrument kan onveilige stroom veroorzaken bij de patiént of de gebruiker.
Gebruik geen instrument dat barsten of breuken vertoont of een beschadigde metalen actieve
pin heeft.

Zet de elektrochirurgietoestel uit wanneer het niet in gebruik is.

Indien er een niet-geisoleerde voerdraad in de papillotoom wordt gebruikt, moet deze worden
verwijderd voordat er elektrochirurgische stroom wordt toegepast.

SYSTEEMPREPARATIE

1. Wikkel de papillotoom los en verwijder de voorgekromde stiletdraad voorzichtig van
de distale tip van het instrument. N.B.: Er mag geen snijdraad worden uitgestoken of
ingetrokken terwijl het instrument gewikkeld is of de stiletdraad op zijn plaats is, omdat
dit beschadiging van de papillotoom kan veroorzaken en de papillotoom onbruikbaar
kan maken. De snijdraad mag uitsluitend worden uitgestoken en ingetrokken wanneer
de papillotoom recht is en de stiletdraad is verwijderd.

2. Inspecteer het actieve snoer. Het snoer mag geen knikken, verbuigingen of breuken
vertonen; anders wordt de stroom niet nauwkeurig overgebracht. Indien er abnormaliteiten
worden geconstateerd, mag het actieve snoer niet worden gebruikt.

3. De apparatuur moet worden gereedgemaakt terwijl de elektrochirurgische eenheid
uitstaat. Sluit het actieve snoer stevig aan op de handgreep van het instrument en de
elektrochirurgische eenheid. De actieve snoeraansluitingen moeten stevig in de handgreep
van het instrument en in de elektrochirurgische eenheid passen. Volg de instructies van
de fabrikant van de elektrochirurgische eenheid en positioneer de retourelektrode van de
patiént; sluit deze op de elektrochirurgische eenheid aan.

GEBRUIKSAANWUJZING (ZIE AFB. 1)

I.  Bij gebruik van de intraductale wisselpoort (IDE-poort) en korte voerdraad:

1. Breng het voerdraadvergrendelinstrument op de werkpoort van de endoscoop aan. N.B.:
Verwijder de handgreep van de draadstop uit de borgklem.

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

3. Steek de distale tip van de voerdraad in de IDE-poort en voer hem op totdat hij gelijk is met
de distale tip van de papillotoom.

4. Voer de handgreep van de draadstop op totdat hij het aanzetstuk van de PWP bereikt en
sluit de Luerlock-aansluiting stevig aan op het aanzetstuk van de PWP.

5. Terwijl de snijdraad helemaal in de katheter is teruggetrokken, moet de tip van de
papillotoom door de dop van het voerdraadvergrendelinstrument worden opgevoerd
totdat hij endoscopisch zichtbaar is.

6. Maak de draadstop los door de handgreep van het aanzetstuk van de PWP los te maken en
verwijder de draadstop uit de katheter.

7. Plaats de katheter en stel de snijdraad in op de gewenste lengte. N.B.: De lengte van de
snijdraad kan worden bijgesteld door de duimschroef los te draaien en de instelbare ring
op de handgreep op te voeren of terug te trekken. Let op: Het is van wezenlijk belang
dat de duimschroef wordt vastgedraaid nadat de lengte van de snijdraad is bijgesteld
en voordat verder wordt gegaan met de papillotomie. Let op: De papillotoom moet
helemaal uit de endoscoop te voorschijn komen. Bij toepassing van stroom kan contact
van de snijdraad met de endoscoop aarding tot gevolg hebben; dit kan leiden tot letsel
van de patiént of de gebruiker, een defecte snijdraad en/of beschadiging van
de endoscoop.

8. Verifieer de gewenste instellingen volgens de aanwijzingen van de fabrikant van de
elektrochirurgische eenheid en activeer de elektrochirurgische eenheid.

9. Breng de snijdraad in de papilla-opening in en activeer de elektrochirurgische eenheid
met een continue beweging. Let op: Het is van wezenlijk belang dat de snijdraad in
beweging blijft terwijl er stroom wordt toegepast. Indien de snijdraad in één positie
wordt gehouden, kan dit overmatige coagulatie in het brandpunt veroorzaken, hetgeen
tot verschroeiing van het weefsel en/of beschadiging van de snijdraad kan leiden.

10. Nadat de papillotomie is voltooid, moet de elektrochirurgische eenheid worden uitgezet
en moet de snijdraad in de sheath worden teruggetrokken. 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 vieemde materie te verwijderen. Bewaar het snoer
losjes opgewikkeld. N.B.: Door het actieve snoer stevig te wikkelen, kan het instrument
beschadigd worden.

1.

De papillotoom kan vervolgens worden gebruikt om het ductale systeem te canuleren.

N.B.: 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:

12. Gebruik, voordat u het instrument verwijdert, de referentiemerktekens op de katheter om te
zorgen dat de IDE-poort zich binnen het ductale systeem bevindt.

13. Visualiseer de radiopake band bij de IDE-poort onder fluoroscopie. Trek de voerdraad terug
totdat de radiopake distale tip van de voerdraad de band passeert; nu komt de radiopake
distale tip vrij uit het voerdraadlumen.

14. Voer de losgemaakte voerdraad op om toegang tot de galweg te handhaven.

15. Vergrendel de voerdraad in het voerdraadvergrendelinstrument en verwijder de
papillotoom uit het werkkanaal van de endoscoop.

Il.  Bij gebruik van de proximale voerdraadpoort (PWP) en een vooraf geplaatste
lange voerdraad:
N.B.: Voor de beste resultaten dient de voerdraad nat gehouden te worden.

1. Verwijder de draadstop.

2. Terwijl de snijdraad helemaal in de katheter is teruggetrokken, moet de papillotoom over
de vooraf geplaatste voerdraad worden opgevoerd; daarbij moet worden gezorgd dat de
voerdraad uit de katheter te voorschijn komt bij de PWP totdat hij endoscopisch zichtbaar is.

3. Blijf de papillotoom opvoeren totdat hij endoscopisch zichtbaar is.

ZIE STAP 7-11 IN DEEL | EN GA VERVOLGENS VERDER MET STAP 4 HIERONDER:
4. Verwijder de papillotoom met gebruik van een standaard techniek voor
langedraadwisseling.

Werp het instrument na het voltooien van de ingreep weg volgens het protocol van de
instelling voor biologisch gevaarlijk medisch afval.

FRANGAIS

UTILISATION
Ce dispositif permet I'accés au canal cholédoque lorsque les méthodes de cathétérisme
habituelles ont échoué.

REMARQUES

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

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé a la livraison. Examiner visuellement
chaque dispositif en veillant particulierement a 'absence de coudures, courbures et ruptures.
Ne pas utiliser si une anomalie est détectée susceptible d'empécher le bon fonctionnement du
dispositif. Avertir Cook pour obtenir une autorisation de renvoi.

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 CPRE et a toutes procédures a réaliser en
conjonction avec une papillotomie.

Parmi les contre-indications & une papillotomie, on citera : coagulopathie.

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

Le diamétre du guide et la lumiére interne du dispositif sur guide doivent étre compatibles.

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

La tension d'entrée nominale maximum de ce dispositif est de 1,67 kVp-p.

Les techniques électrochirurgicales sans danger et efficaces dépendent non seulement
de la conception du matériel, mais en grande partie des facteurs controlés par lopérateur. Tout
accessoire électrochirurgical présente un danger électrique pour le patient et l'opérateur. Parmi
les effets indésirables possibles, on citera : fulguration, bralures, stimulation nerveuse et/ou
musculaire et arythmie cardiaque.



Afin doptimiser la sécurité d'emploi et l'efficacité, il est important de lire attentivement et
dobserver ces mises en garde et le mode d'emploi fourni avec I'appareil électrochirurgical lors
de son utilisation.

Avant d'utiliser ce papillotome, suivre les recommandations fournies par le fabricant de 'appareil
électrochirurgical pour assurer la sécurité du patient grace a la mise en place et a l'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.

Examiner tous les composants a utiliser pendant l'intervention. Ne pas utiliser un dispositif qui a
été coupé, bralé ou endommagé. Lisolation compromise d'un dispositif peut entrainer le passage
de courants dangereux chez le patient ou I'opérateur. Ne pas utiliser un dispositif dont la poignée
est fissurée, cassée ou présente un montant métallique actif endommagé.

Mettre I'appareil électrochirurgical en position d'arrét lorsquil n'est pas utilisé.

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

PREPARATION DU SYSTEME

1. Dérouler le papillotome et retirer précautionneusement le guide précourbé du stylet
de l'extrémité distale du dispositif. Remarque : Ne pas étendre ni rengainer le fil de
coupe lorsque le dispositif est enroulé ou que le guide du stylet est en place, sous risque
d'endommager le papillotome et de le rendre inutilisable. N'étendre et ne rengainer le fil
de coupe que lorsque le papillotome est droit et que le guide du stylet a été retiré.

2. Examiner le cordon actif. Le cordon ne doit comporter aucune coudure, courbure ou
rupture pour permettre le passage du courant adéquat. Si des anomalies sont observées,
ne pas utiliser le cordon actif.

3. Lappareil électrochirurgical étant hors tension, préparer le matériel. Raccorder fermement
le cordon actif a la poignée du dispositif et a I'appareil électrochirurgical. Les raccords
du cordon actif doivent s'adapter étroitement dans la poignée du dispositif et I'appareil
électrochirurgical. Suivre le mode d'emploi du fabricant de I'appareil électrochirurgical,
positionner Iélectrode de référence du patient et la brancher sur 'appareil électrochirurgical.

MODE D’EMPLOI (VOIR LA FIG. 1)

I.  Utilisation d'un orifice pour échange intra-canalaire (Intra Ductal Exchange - IDE) et
d’un guide court:

1. Raccorder le dispositif de verrouillage de guide a l'orifice du canal opérateur de I'endoscope.
Remarque : Libérer la poignée de la butée du guide de sa pince de retenue.

2. 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.

3. Insérer l'extrémité distale du guide dans l'orifice IDE et la pousser jusqua ce quéelle se trouve
an méme niveau que l'extrémité distale du papillotome.

4. Pousser la poignée de la butée du guide jusqua ce quelle atteigne l'embase du PWP et
raccorder fermement le Luer lock a 'embase du PWP.

5. Lefil de coupe étant fermement rengainé dans le cathéter, pousser Iextrémité du
papillotome a travers le bouchon du dispositif de verrouillage de guide jusqu‘a ce qu'il soit
visible sous endoscopie.

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

7. Positionner le cathéter et étendre le fil de coupe a la longueur voulue. Remarque : On
peut régler I'extension du fil de coupe en desserrant la vis moletée et en poussant la
bague réglable vers I'avant ou vers l'arriére sur la poignée. Mise en garde : Il est essentiel
de bien serrer la vis moletée aprés avoir réglé la longueur du fil de coupe et avant de
procéder a la papillotomie. Mise en garde : Le papillotome doit sortir complétement de
I'endoscope. Lorsque le courant passe, un contact entre le fil de coupe et I'endoscope
peut causer une mise a la terre, ce qui peut entrainer une Iésion au patient et/ou a
l'opérateur, la rupture du fil de coupe et/ou des dommages a I'endoscope.

8. Observer le mode d'emploi du fabricant de I'appareil électrochirurgical, vérifier les réglages
voulus et activer I'appareil électrochirurgical.

9. Insérer le fil de coupe dans l'orifice papillaire et activer 'appareil électrochirurgical avec un
mouvement continu. Mise en garde : Il est essentiel de déplacer le fil de coupe pendant
I'application du courant. Le maintien du fil de coupe dans la méme position peut
provoquer une hypercoagulation focale, la carbonisation des tissus et/ou des dommages
au fil de coupe.

10. Lorsque la papillotomie est terminée, mettre I'appareil électrochirurgical hors tension
et rengainer le fil de coupe. 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 dendommager le dispositif.

. Ilest alors possible dutiliser le papillotome pour introduire le cathéter dans le
systéme canalaire.

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 apres le retrait du
dispositif, observer les étapes suivantes :

12. 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.

13. Observer 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.

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

15. Verrouiller le guide dans le dispositif de verrouillage de guide et retirer le papillotome du
canal opérateur de l'endoscope.

Il.  Utilisation de l'orifice pour guide proximal (Proximal Wire Port - PWP) et d’un guide
long prépositionné :
Remarque : Pour obtenir les meilleurs résultats, conserver le guide humide.

1. Retirer la butée du guide.

2. Lefil de coupe étant rengainé a fond dans le cathéter, pousser le papillotome sur le guide
prépositionné en s'assurant que le guide émerge du cathéter au niveau du PWP jusqu'a ce
quiil devienne visible a l'endoscope.

3. Faire progresser le papillotome jusqu‘a ce quil devienne visible a l'endoscope.

CONSULTER LES ETAPES 7 A 11 DANS LA SECTION |, PUIS REPRENDRE A L'ETAPE 4
CI-DESSOUS :
4. Retirer le papillotome en utilisant la technique habituelle pour échange de guide long.

positif conformé aux directives

Lorsque la procédure est inée, jeter le di
i sur I'élimination des déchets médicaux posant un danger de

de I'établi
contamination.

DEUTSCH

VERWENDUNGSZWECK

Dieses Instrument wird fiir den Zugang zum Ductus choledochus verwendet, wenn die
Standardmethoden der Kandilierung erfolglos waren.

HINWEISE

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

Nicht verwenden, falls die Verpackung bereits gedffnet oder beschédigt 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 beeintréchtigen wiirden. Lassen Sie sich bitte von Cook eine
Riickgabeberechtigung erteilen.

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 und allen im Zusammenhang mit der
Papillotomie geplanten Eingriffen.

Kontraindikationen fiir eine Papillotomie bestehen unter anderem bei Koagulopathie.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

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

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

Der Fiihrungsdrahtdurchmesser und das innere Lumen des drahtgefiihrten Instruments miissen
aufeinander abgestimmt sein.

Die Injektion von Kontrastmittel wahrend der ERCP ist durch Rontgen zu tiberwachen. Ein
Uberfiillen des Pankreasgangs kann Pankreatitis verursachen.

Die maximale Nenneingangsspannung fiir dieses Instrument betragt 1,67 kVp-p.

Sicherheit und Wirksamkeit eines elektrochirurgischen Eingriffs hangen nicht nur vom Instrument
selbst, sondern zu einem grof3en Teil auch von Faktoren im Einflussbereich des Operateurs ab.
Jedes elektrochirurgische Zubehor 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.

Im Interesse einer hohen Sicherheit und Wirksamkeit miissen bei der Verwendung des
Instruments diese Vorsichtshinweise sowie die mit der Elektrochirurgie-Einheit gelieferten
Anleitungen sorgfaltig beachtet und befolgt werden.

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

Alle wahrend des Eingriffs zu verwendenden Komponenten tberprifen. Ein durch Schnitte, Hitze
oder anderweitig beschadigtes Instrument nicht verwenden. Schaden an der Isolierung des
Instruments konnen die elektrische Sicherheit fiir Patient und Operateur beeintréchtigen. Das
Instrument nicht verwenden, wenn der Griff Spriinge oder Risse aufweist oder der Metallstift fiir
die aktive Zuleitung beschadigt ist.

Die Elektrochirurgie-Einheit bei Nichtgebrauch ausschalten.

Falls im Papillotom ein nicht-isolierter Fiihrungsdraht verwendet wird, muss er entfernt werden,
bevor elektrochirurgischer Strom appliziert wird.

VORBEREITUNG DES SYSTEMS

1. Das Papillotom entrollen und den vorgebogenen Mandrindraht sorgfiltig von der distalen
Spitze des Instruments abnehmen. Hinweis: Den Schneidedraht nicht ausziehen oder
einziehen, solange das Instrument aufgerollt ist oder der Mandrindraht anliegt, da dies
das Papillotom beschéadigen oder unbrauchbar machen kann. Den Schneidedraht nur
ausziehen oder einziehen, wenn das Papillotom gerade gerichtet und der Mandrindraht
entfernt ist.

2. Das aktive Kabel tiberpriifen. Das Kabel darf nicht geknickt, verbogen oder durch Briiche
beschéadigt sein, um die ordnungsgemaRBe Stromiibertragung sicherzustellen. Bei
UnregelméBigkeiten jeglicher Art darf das aktive Kabel nicht verwendet werden.

3. Beiausgeschalteter Elektrochirurgie-Einheit die Instrumente vorbereiten. Das aktive
Kabel fest am Griff des Instruments und an der Elektrochirurgie-Einheit anschlieBen. Die
Anschlussteile des aktiven Kabels miissen sowohl am Griff des Instruments wie an der
Elektrochirurgie-Einheit fest sitzen. Entsprechend den Anweisungen des Herstellers der
Elektrochirurgie-Einheit die Neutralelektrode positionieren und an der Elektrochirurgie-
Einheit anschlieBen.

GEBRAUCHSANWEISUNG (SIEHE ABB. 1)

I. BeiVer desi juktalen Auswechselports (IDE-Port) und eines
kurzen Drahts:

1. Das Draht-Fixierungssystem am Zubehdorport des Endoskops anbringen. Hinweis: Den
Drahtstoppergriff von seiner Halteklammer abnehmen.

2. 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.

3. Die distale Spitze des Fiihrungsdrahts in den IDE-Port einfiihren und soweit vorschieben, bis
sie biindig mit der distalen Spitze des Papillotoms ist.

4. Den Griff des Drahtstoppers bis zum PWP-Ansatz vorschieben, und den Luer-Lock-Konnektor
fest am PWP-Ansatz anschlieen.

5. Beivollin den Katheter eingezogenem Schneidedraht die Spitze des Papillotoms durch die
Kappe des Draht-Fixierungssystems hindurch bis zur endoskopischen
Visualisierung vorschieben.

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

7. Den Katheter positionieren und den Schneidedraht auf die gewiinschte Lange ausziehen.
ie Lange des Schneidedrahts kann durch Lockern der Réndelschraube und
Vorschieben oder Zuriickziehen des verstellbaren Rings am Griff eingestellt werden.

: Es ist besonders wichtig und sicherzustellen, dass die Randelschraube

nach Einstellen der Lange des Schneidedrahts und vor Fortfiihrung der Papillotomie
festgezogen wird. Vorsicht: Das Papillotom muss vollsténdig aus dem Endoskop
ausgefahren sein. Wenn Strom anliegt, kann es bei Kontakt zwischen Schneidedraht
und Endoskop zu einer Erdung mit der Gefahr von Verletzungen beim Patienten und
Operateur, zu einem Bruch des Schneidedrahts und/oder zu Schaden am

Endoskop kommen.

8. Entsprechend den Anleitungen des Herstellers der Elektrochirurgie-Einheit die gewiinschten
Einstellungen tiberpriifen und die Elektrochirurgie-Einheit einschalten.

9. Den Schneidedraht in die Papillenéffnung einfiihren und mit einer reibungslosen
Bewegung die Elektrochirurgie-Einheit aktivieren. Vorsicht: Es ist besonders wichtig
und sicherzustellen, dass der Schneidedraht beim Applizieren von Strom bewegt wird.
Wenn der Schneidedraht in einer Position verbleibt, kann es zu GiberméaBiger fokaler



Koagulation, zu Verbrennung von Gewebe und/oder Schaden am
Schneidedraht kommen.

10. Nach abgeschlossener Papillotomie die Elektrochirurgie-Einheit ausschalten und den
Schneidedraht in die Hilse zuriickziehen. 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
beschadigt werden.

11. Das Papillotom kann nun fiir die Kantilierung des Gallengangsystems verwendet werden.

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

12. Vor dem Entfernen des Instruments anhand der Referenzmarkierungen am Katheter
sicherstellen, dass sich der IDE-Port innerhalb des Gangsystems befindet.

13. Die rontgendichte Markierung am IDE-Port fluoroskopisch visualisieren. Den Fiihrungsdraht
zuriickziehen, bis die rontgendichte distale Spitze des Fiihrungsdrahts die Markierung
passiert und die Spitze sich vom Fiihrungsdrahtlumen I6st.

14. Den separierten Fihrungsdraht vorschieben, um Zugang zum Gangsystem beizubehalten.

15. Den Fiihrungsdraht im Draht-Fixierungssystem arretieren und das Papillotom aus dem
Arbeitskanal des Endoskops ziehen.

Il. BeiVer desP il Drahtports (PWP) und eines vorpositionierten
langen Fiihrungsdrahts:

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

gehalten wird.

1. Den Drahtstopper entfernen.

2. Beivoll in den Katheter eingezogenem Schneidedraht das Papillotom tiber den
vorpositionierten Fiihrungsdraht vorschieben und sicherstellen, dass der Draht
endoskopisch visualisiert am PWP aus dem Katheter austritt.

3. Das Papillotom weiter vorschieben, bis es endoskopisch sichtbar wird.

SIEHE SCHRITTE 7-11 IN ABSCHNITT I; ANSCHLIESSEND MIT SCHRITT 4 UNTEN

FORTFAHREN:

4. Das Papillotom unter Verwendung der iblichen Langdrahtwechseltechnik entfernen.

Nach Beendigung des Eingriffs das Instrument nach Klinikrichtlinien fiir den Umgang
mit biogefahrlichem fizinischem Abfall

EAAHNIKA

XPHZH lA THN OMNOIA NPOOPIZETAI

H cuokeur autr xpnotponoleitat yia mpdoBacn Tou Kovou XoAnd6xou mopou Gtav éxouv
XenotpomnonBei wpic amoTéAeopa Turikég péBodol Kabetnplacpo.

IHMEIQZEIZ

AUTH ) CUOKEeUN €Xel OXESIOOTE yia pia xprion povo. Mpoomabeleg enaveme€epyaoiag,
EMAVOTTIOOTEIPWONG 1}/Kal EMAVOXPNOILOTIOINGNG EVOEXETAL VA 08NYROOLV OE aoToxid TG
OUOKEUNG f{/Kat OE PETES00N VOoOU.

Edv n ouokevaaia éxel avoixtei fj umooTei {nuid kata Ty mapahapr] TG, Un XPNOIHOTMOIOETE
To TiPOIGV. EMOEWproTe OTTTIKA TIPOGEXOVTAG ISIAITEPA YIa TUXOV OTPEBAWOEIG, KAMWEIG Kat
pngeis. Eqv evtomioete pia avwpalia mou Ba mapepmoSIJe T OwOoTH KATAOTACN AEITOUPYIaS, pun
XPNOIHOTIOICETE TO TPOi6V. Evnuepwate v Cook yia va AdPete 60uctodoTnon eMoTPoPrG.

Mn XPnOILOTIOIEITE TN CUOKEUN| QUTH| YA OTIOIOSHTTOTE OKOMO, EKTOC AMO TNV AVAPEPOHEVN
XPrion yta mv oroia mpoopileTat.

DUNACTETE OE ENPO XWPO, LAKPIA and aKPaieg TIHEG BeppoKpaciag.
Emtpénetal n xprion auTrig TNG CUCKEUNG HOVOV amd eKMTAISEVUEVOUG ETAYYENLATIE LYEIOG.

ANTENAEIZEIZ
Meta&l Twv avtevseifewv mepihapBavovTal ekeiveg Tou ivat ei8IKEG yia tnv ERCP kat
OTIoIECSHTOTE SIASIKATIES TTOU TIPOKEITAL VO EKTENECTOUV OE CUVSUACHO pE Bnhotopr.

Meta&0 Twv avtevdei§ewv otn Onhotopr mepapBavetat kat n e§fc: Statapayr TG MNKTKOTNTAG
Tou aipaTog.

AYNHTIKEZ EMINAOKEZ

MeTtagd Twv SuvnTiKWv EMMAOKWV TIou OxeTi{ovtat pe Tnv ERCP mepi\apBavovTtat kat ot e§AG:
maykpeatitda, xohayyelitda, elopo@non, Siatpnaon, apoppayia, Aoiuwén, onpatpia, aNAepyIkr
avTiSpacn oe oKIayPaAPIKS HECO 1 PAPHAKO, UTIGTAGH, KATAGTOAY 1) TTAUON TNG AVATVORE,
Kkapdlakr appubpia ry avakorn.

NPOOYNAZEIZ

AvVaTPEETE OTNV ETIKETA TNG CUOKELATIAG Yia TO ENAXIOTO péyeBog kavaiol TTou amarteitat yia
TN OUOKELN QUTH.

H S1GpETPOG TOU CUPATIVOU OSNYOU TIPEMEL VA Eival CUBATH UE TOV EOWTEPIKO AUAG TNG
kaBoSNYOUHEVNG PE CUPUA OUCKEUNG.

H éyxuon okiaypagikot péoou katd n Sidpkeia tng ERCP mpémet va mapakoAouBeitat
QKTIVOOKOTTIKA. H UTTEPTTAYpWwOT TOU TIAYKPEATIKOU TIOPOU EVEEXETA VA TIPOKANETEL
maykpeatinda.

H péylotn ovopaoTikr Tdon €16650u yia T GUCKeLr autr ivat 1,67 KVp-p.

H ac@dela kat n anoTEAECUATIKOTNTA TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKIG Sev eEapTaTal HGVOV ard To
OxeSI00H0 Tou EEOMNIGHOU aAA €TTIONG, O pEYANo BaBud, amod MapdyovTeg ou EAEyxovTat
and 1o XelpLoTr|. OMoloSHMOTE NAEKTPOXEIPOUPYIKO TTAPEAKOHEVO AMTOTEAEI SUVNTIKG NAEKTPIKO
KivEUVO yla Tov acBevr) Kal TO XelploTr. Metagy twv mbaviv avemBUpnNTwy EVEPYEIDV
mepapBavovTal Kat ot £€rG: NAEKTPOKAUTNPIAOT, EYKAUHATA, VEUPIKN fy/Kat puikn) Siéyepon kat
kapdlakn appubpia.

Mpokelpévou va evioxubei n ao@AAeIa Kat N AMOTEAECUATIKATNTA, OTAV XPNOILOTIOLEITE TN
GUOKEUN QUTH, Eival INAVTIKO va SIOBACETE, Va KATAVOFOETE Kall VA AKONOUBEITE aUTEG TIG
SNAWOEIG TTPOCOXTG, KABWG KAl TIG 0SNYIES TIOU TIAPEXOVTAL HE TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKT] HOVASAL.

Mpiv ané T Xprion Tou BNAOTOHOU AUTOU, AKOAOUBNOTE TIC CUCTACEIG TTOU TIAPEXOVTAL ATTO TOV
KOTAOKEUAOT) TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKNAG HOVASaAC, £T01 WOTE va S1ao@aNOTEl n aopAlela Tou
aoBevoUg oW TNG OWOTHG TOTTOBETNONG KAl XPrioNG TOU NAEKTPOSioU EMOTPOPIG AoBeVOUG.
BeBawbeite 6Tt Statnpeital owoTr 086 kaBOAN T Sidpkeia TG SladIkaciag, armé To NAeKTPOSI0
EMOTPOPHIG TOU A0BEVOUG WG TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKT| HOVASAL.

E€etdote 6Aa Ta e€aptripata mou Ba xpnotponoinBouv Katd tn Sidpkeia tng Siadikaciag. Mn
XPNOIOTIOIEITE Piat GUOKELX| TTOU €XEL KOTTE, Kagi 1y UTOTel {NId. H pévwon piag cUoKeunc mou
£xel UTooTEi {NpId EVEEXETAI VO TIPOKANECEL Tr) SIOKETEUON [N ACPAAWDV PEVHATWY, EITE OTOV
aoBevi &ite 010 XEIPIOTH. M XPNOILOTIOLEITE ot CUCKEUN HE NP TIOU €XEL PWYHIEG, EXEL OTIACEL
1 €€l uTTooTEl {NIa TN HETANAIKY EVEPYT KOP@ISa.

©£0TE TV NAEKTPOXEIPOUPYIKN povada oTn Béon ekTog Asitoupyiag 6tav 8 xpnotporolsital.

Edv xpnotponolgitat évag pn HOVWHEVOG CUPHATIVOG 08NyoG 0To BNAOTOLO, TIpEMEL va agalpeiTat

TIPIV a6 TNV EQAPHOYT| NAEKTPOXEIPOUPYIKOU PEUHATOG.

NPOETOIMAZIA TOY LYZTHMATOZ

1. ZetuNi€te To BNNOTOWO Kal apatpEoTe Tip KA TO CUPHA TOU TP £vou oTelNEOy
ano T MEPIPEPIKO AKPO TG CUCKEUNC. ENMEiIWEN: Mnv TPOEKTEIVETE Kal PNV AmOCUPETE
™ Xopdn TOHAG EVW N CUCKELN €ival TUNYpéVN 1} TO cUppA Tou OTEINeOU gival oTn Béon
Tou, 10T auT6 evéxeTal va TPoKaAéoel {nuid 0To ONAOTOUO Kat va TOV KATACTHOEL N
AEIToupyIKO. MPOEKTEIVETE Kal AMOCUPETE TN X0PSH| TONG HOVOV 6Tav 0 ONAoToHOC Eivat
£UBUE Kal TO CUPHA TOU OTEINEOD £XEl APaIPEDEL.

2. EmBewpriote 1o evepyo KaAwdio. To kaAwdio mpémet va eival eENeUBEPO amd OTPEPADCELS,
KAPWEIS 1} PriEELG, £T01 WOTE va EMTPETTETAL N AKPIPG HETAPOPA Tou pevpaTog. Eav
TIAPATNPHOETE TUXOV AQVWHANIEG, M XPNOIHOTIOIGETE TO EVEPYO KAAWSIO0.

3. 'Exovtag B£0€l TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKI| HOVASA EKTOG AEITOUPYIAS, TPOETOIUAOTE TOV
£€OMNOHO. ZuvdéaTe oTaBePd T evepyd KAAWSIO aTn Aafr| Kat OTNV NAEKTPOXEIPOUPYIKN
Hovada. Ta e§aptripata Tou evepyol kahwsiou mpémel va epapp6{ouv AVETa TOOO péca 0T
AP TG CUOKEUNG GO0 KAl OTNV NAEKTPOXEIPOUPYIKT| Hovada. AKohouBwvTag TiG odnyieg
and Tov KATAOKEVAOTH TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKNG Hovadag, TOOBETAOTE To NAEKTPOSIO
EMOTPOPHIC A0BEVOUC Kall CUVEETTE TO OTNV NAEKTPOXEIPOUPYIKT) povada.

OAHFIEX XPHEHX (BA. XXHMA 1)

I.  Edv xpnowpomnolsite T O0pa evalayng evtog Twv népwv (IDE, Intra Ductal
Exchange) kai Bpayt cUppa:

1. MPOCOPTHOTE Tr) GUOKEUN Ao@ANIONG CUPHATIVOU 08NYOL 0T BUPA TTAPEAKOUEVWY TOU
evdookoriou. Enpeiwon: Apaipéote tn Aafr} Tou oToT CUPHATOG AT TO KAUT
OULYKPATNONG TNG.

2. BePawBeite 4TI TO OTOM GUPHATOG EXEL ATTEUMAAKEL QO TOV OUPANS TNG eyyUG BUpag
oUppaTog (PWP) kat BEBatwbEiTe 6T TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU GTOTT GUPHATOG Eivall EyyUg
Tipog T Bupa IDE.

3. Ewoaydyete To MePIPePIKO AKPO TOL cUPHATIVOU 0dnyou on Bupa IDE kat TpowbroTe To,
£WwG GTOU YiVEl EMMMESO PIE TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU BNAOTOMOU.

4. NpowBrote tn AaPr} Tou oTom CUPHATOG, WG OTOU POAETEL 0TOV OUPANd TG PWP kat
ouvdéoTe To e€dpTnua acpahiong Luer otaBepd oTov op@alo g PWP

5. 'Exovtag amocupel MApwG TN Xopdr) ToprG péoa atov KaBETHpa, TTPowOOTE To AKPO Tou
BNAOTOpOU PECW TOU TIHATOG TNG CUOKEURG a0OANONG CUPHATIVOU 08NYoU Kal CUVEXIoTE
NV TIPOWONGN, £wG OTOU Yivel 0paTO EVEOCKOTIKA.

6.  AmepmAEETe To OTOM CUPHATOG ATEAELBEPWVOVTAG TN A amo Tov oppald Tng PWP kat
APAIPECTE TO OTOTT CUPHATOG ATTd TOV KABETHPA.

7. TomoBetoTe Tov KABETPA KAl TTPOEKTEIVETE Tr XOPST) TOUNG OTO EMOUUNTO UAKOG.
ZInpeiwon: H mpoéktaon g xopdnig TOpNG Pmopei va pubuioTei xaAapwvovTtag To
XelpoKoxAia kai mpowBwvTag 1 amocupovtag Tov pubulouevo Saktoho ot Aapn.
Mpoooxn: Eival amapaitnto va oifeTe To XEIPOKOXAIa META TN PUBHION TOU HKOUG TNG
XOPSNG TOHAG Kat TPV IPOXwProeTe 0T OnAotopr|. Mipocoxh: O Bn\otopog mpénet va
e&€pxeTal Mipw¢ amé To ev8ookomo. Katd TNV epapuoyr| Tou pEUNATOC, N EMTAPH TG
XOPSNG TOHNG HE To EVEOOKOTIO EVEEXETAL VA TTPOKANEDEL Yeiwan, n ommoia eivat Suvatd
va €XEL WG AMOTENECA TPAVHATIONO TOL AoBEeVOUG, TOU XEIPIOTH, Bpauon Xopdig Toprg
f/kat {npid oTo EVEOOKOTMO.

8. AkohouBWVTAG TIG 08NYiEG TOU KATAOKEUATTH TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKNAG Hovadag,
£MoANBEeVOTE TIG EMOUUNTEG PUBKITELS Kall EVEPYOTIOIOTE TNV NAEKTPOXELPOUPYIKN Hovada.

9.  EloayayeTe T xopdHn Topri¢ 0To BnAWSEC OTOHIO Kall LE XPrion CuVeXoUg Kivnong,
EVEPYOTIOIOTE TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKT| povada. Mpocox: Eival onuavTikd va PeTakiveite
™ xopdn Topnc evd epappolete pevpa. H Siatripnon tne xopdrg Topng ot pia 6éon
ev8éxeTal va ipokahéoel uepBOAIKN £0TIAKN TTHEN, amavBpdkwon 10Tol f/kat {nuid otn
XopSH Toprc.

10. MO ohokAnpwOei n Bnhotopry, BEoTe EKTOG AEITOUPYIaE TNV NAEKTPOXELPOUPYIKY Hovada
Kal QITOCUPETE TN X0pdr) TOUNG péoa oTo Bnkdpt. AMOCUVSECTE To evepyd KaAWSIo amd T
Aapr TG OUOKEUNG Kat amd TV NAEKTPOXEIPOUPYIKT) Hovada. ZKOUTTIOTE To evepyd KaAWSIO
HE éva Lypo VPAoHA YIa Va APAIPECETE KABE E€vin UAN. DUNAETE TO TUAIyHEVO XaAapdL.
ZInpeiwon: Edv TUNEETE TO evepyd KaAWSIO OPIKTA, EVOEXETAL val TIPOKANOE {npia
OTn OUOKEUN.

. O BN\OTOPOG UMOPEL KATOMIV va XpnotpomoinBei yia Tov KAaBETPIacHd Tou CUCTHUATOG
TWV TIOPWV.

Inpeiwon: O cuppdTivog 08nyodg Tou &ixe TOMOBETNOEN TPONYOUHEVWG UMTOPET VA TTapapeivel
01N Béon Tou, MPoKeluévou va SieukoNuvOE( N gloaywyr) GANwv KaBodnyoupevwy HeE cUpHA
OUOKEUWV. EGv 0 GUPHATIVOG 08NnYOE IPOKELTAL va TIApapEivel 0T BEon Tou eV N GUOKELR
anocUpeTal, akoAouBNOTE Ta Tapakatw Briparta:

12. Tpw amé TV aPaipeon TNG CUCKEUNG, XPNOIOTIOIROTE TIC CNUAVOEIS avapopdc oTov
kaBetripa, £101 Wote va BePawbeite 6Tt n BUpa IDE givat VIGE TOU GUCTHUATOG TWV TOPWV.

13.  ATIEIKOVIOTE OKTIVOOKOTTIKA TNV OKTIVOOKIEPT Tawvia otr B0pa IDE. AMOCUPETE TOV CUPHATIVO
08nY0, £wg GTOU TO AKTIVOOKIEPD TIEPIPEPIKG AKPO TOU CUPHATIVOU 08NnyoU TTEPACEL Tr
{wvn. Oa TaPOUCIACTE( AMEWTTAOKI] AT TOV AUAG TOU GUPHATIVOU 08nyoU.

14. MpowBNOTE Tov GUPHATIVO OSNYO TTOL £XEL AMTEUTTAAKEI Yia T Slatpnon TG MPoaPacng
OTOUG IOPOUG.

15. ACQQaNOTE TOV GUPHATIVO 08NYO 0T CUCKEUT A0PANIONG GUPHATIVOU 08NyoU Kat
aAPaAIPECTE TO BNAOTOHO a6 TO KAVAM EQYATIOG TOU EVSOOKOTTOU.

1. Eav xpnop ite eyyug BUpa ovpy (PWP) kat mip 1HEVO HAKPU
GUPHATIVO 08NYO6:
Inpeiwon: MNa PENTIOTA AMOTENEOHATA, O CUPHATIVOG 08Ny TPEMel va Slatnpeitatl uypog.

1. AQQIPEDTE TO OTOT GUPHATOG.

2. Exovtag amooupel mifjpwg T Xopdi} Toung péca otov kaBetripa, TpowBrioTe To Bnhotopo
Tavw and Tov MPoTonoBetuévo cuppdaTIvo 08nyo, Stacpalilovtag Ot To cUpa eEEpXETal
a6 Tov kabetripa to PWP, £wg GTou Yivel 0paTd eVEOOKOTIKA.

3. Zuvexiote TV MPowBNon Tou ONAOTOHOU, £WC GTOL YivEl OPATOG EVEOOKOMIKA.

ANATPEZTE XTA BHMATA 7-11 THX ENOTHTAZ |, KATOMIN ZYNEXIZTE ME TO BHMA 4

MAPAKATQ:

4. AQaIpECTe To ONAOTOMO HE XPrON TUTTIKAG TEXVIKIG EVOANAYAG HOKPOU GUPHATOG.

Kata tnv ohokAn 1 ¢ Sadikaoi ppiYTe T | GOPPWVA pE TIG
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KateuBuvTrpieg 08nyieg Tou 16pURATAG oag yia B Y i 1atpIKa amoBAn

MAGYAR

RENDELTETES

Ez az eszkoz a kozos epevezeték feltarasara szolgal olyan esetekben, amikor a szokasos kantilozési
modszerek sikertelennek bizonyultak.

MEGJEGYZESEK

Az eszkoz kizarolag egyszeri hasznalatra szolgél. Az djrafelhasznalasra valo elGkészités,

az Ujrasterilizalas és/vagy az Ujrafelhasznalas az eszkdz meghibasodéasahoz és/vagy
betegségatvitelhez vezethet.

Ha a csomagolast atvételkor nyitva talalja vagy az sériilt, ne hasznalja az eszkozt.
Szemrevételezéssel ellendrizze, kiilonos tekintettel a hurkokra, csomokra és torésekre. Ha olyan
rendellenességet észlel, amely a megfelel6 miikddést megakadalyozza, ne hasznalja az eszkézt.
Kérjen visszaru kddot a Cook cégtél.

A feltlintetett rendeltetési teriileteken kiviil az eszkozt mas célra ne hasznalja!
Széraz helyen tartando, szélséséges hémérsékleti értékektdl védve.

Ezt az eszkozt csak képzett egészségligyi szakember hasznélhatja.



ELLENJAVALLATOK

Az ellenjavallatok magukba foglaljak az ERCP és a papillotomia soran végzett

eljarasok ellenjavallatait.

A papillotémia ellenjavallata tobbek kozétt: koagulopétia.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

Az ERCP-vel kapcsolatos lehetséges komplikaciok kozé tobbek kozétt az aldbbiak sorolhatok:
pancreatitis, cholangitis, aspiracio, perfordcio, vérzés, fertézés, szepszis, allergias reakcié
kontrasztanyagra vagy gyogyszerre, alacsony vérnyomés, légzésd i6 vagy léc
szivritmuszavar vagy szivmegallas.

OVINTEZKEDESEK

Az eszkoz szamara sziikséges legkisebb csatornaméretet lasd a tajékoztaton.

A vezet6drot atmérdje és a vezetddroton keresztiil felvezetend6 eszkéz belsé lumene egymassal
kompatibilis kell hogy legyen.

A kontrasztanyag befecskendezését az ERCP folyaméan fluoroszkdpias képalkotassal ellenérizni
kell. A hasnyalmirigy ték tultSltése par itiszt okozhat.

Az eszkéz maximélis névleges bemeneti fesziiltsége 1,67 kVp-p.

A biztonsagos és hatékony elektrosebészet nem csupan a berendezés kivitelétdl fligg, hanem
nagymértékben a kezel6 altal befolyasolhaté tényezoktdl is. Az elektrosebészeti eszkozok
potencidlisan aramutésveszélyt jelentenek a paciens és a kezelé szamara. A lehetséges karos
hatésok tobbek kozétt: fulguracio, égés, idegi és/vagy izomstimulacio és szivaritmia.

Az eszkoz hasznélata soran a biztonséag és hatékonysag fokozasa érdekében fontos ezeknek
afigyelmeztetéseknek, valamint az elektrosebészeti egységhez mellékelt utasitasoknak az
elolvasasa, megértése és betartasa.

A papillotom hasznalata el6tt kovesse az elektrosebészeti egység gyartojanak javaslatait, hogy a
visszatér6 elektroda megfeleld elhelyezésével és hasznalataval biztositsa a paciens biztonsagat.
Ugyeljen arra, hogy az eljarés alatt az elektrosebészeti egység és a visszatérd elektroda kozotti
kapcsolat folyamatos legyen.

Vizsgélja meg az eljaras soran alkalmazott 6sszes komponenst. Ne hasznalja az eszkozt, ha az
be lett vagva, megégett, vagy megsériilt. A készlilék sériilt szigetelése veszélyes dramot idézhet
el6 akar a kezeld személyben, akér a betegben. Ne hasznalja az eszkozt, ha annak fogantyuja
megrepedt, torott, vagy aktiv fémcsapja sériilt.

Kapcsolja az elektrosebészeti egységet "Ki” allasba, ha nem hasznalja.

Ha nem burkolt vezetdrétot hasznal a papillotomban, akkor azt az elektrosebészeti aram
bekapcsolasa elétt el kell tavolitania.

A RENDSZER ELOKESZITESE

1. Tekercselje le a papillotomot, és dvatosan el a hajlitott drétot az eszkoz
disztalis csticsabol. Megjegyzés: Az eszkoz feltekercselt dllapotaban, illetve helyén levé
mandrin-drét esetén ne huzza ki illetve hiizza vissza a vagédrotot, mert az a papillotom
sérlilését okozhatja, ami miatt az hasznélhatatlanna valhat. A vagodrétot csak akkor
huzza ki illetve huzza vissza, ha a papillotom ki lett egyenesitve, és a mandrin-drét el
lett tavolitva.
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2. Vizsgélja meg az aktiv vezetéket. A vezetéknek a pontos aramszolgaltatas érdekében
hurkoktol, csomoktdl és térésektsl mentesnek kell lennie. Ha barmilyen rendellenességet
észlel, ne haszndlja az aktiv vezetéket.

3. Azelektrosebészeti eszkoz kikapcsolt allapota mellett készitse el6 a berendezést. Szilardan
csatlakoztassa az aktiv vezetéket az eszkoz fogantyujahoz és az elektrosebészeti egységhez.
Az aktiv vezeték csatlakozdinak szorosan kell illeszkednie mind az eszkéz fogantydjaba, mind
az elektrosebészeti egységbe. Az elektrosebészeti eszkoz gyartojanak utasitasait betartva
helyezze el a beteg vi ér6 elektrodat és csatlakoztassa azt az elektrosebészeti egységhez.

HASZNALATI UTASITAS (LASD AZ 1. ABRAT)

I.  Intraduktalis csere (Intra Ductal Exchange, IDE) nyilas és révid drét
hasznalata esetén:

1. Avezet6drot rogzitd eszkozt csatlakoztassa az endoszkdp miszer-nyilasahoz. Megjegyzés:
Tavolitsa el a dréthatérol6 fogantylt a rogzitékapcsabol.

2. Ugyeljen r4, hogy a dréthatarol6 fel legyen szabaditva a proximalis drét nyilas (PWP)
csatlakozofejétdl, valamint hogy a dréthatarold disztalis csticsa az IDE nyilashoz képest
proximalis legyen.

3. Avezetddrot disztalis csticsat illessze az IDE nyilasba és tolja elére mindaddig, amig az a
papillotom disztélis csticsaval egy sikba nem kertil.

4. Tolja elére a dréthatarold fogantydjat mindaddig, amig az el nem éri a PWP csatlakozofejét,
és a Luer-zarat csatlakoztassa szilardan a PWP csatlakozofejéhez.

5. Akatéterbe teljesen visszahtzott vagodrot mellett tolja &t a papillotom csticsét a vezetédrot
r6gzit6 eszkoz kupakjan és tolja tovabb, amig az endoszkdposan lathaté nem lesz.

6. Afogantyunak a PWP csatlakozofejétdl torténd levalasztasaval szabaditsa fel a dréthatérolot
és tavolitsa el azt a katéterbdl.

7. Helyezze a katétert megfelel6 helyzetbe és a kivant hosszisagig htizza ki a vagodrotot.
Megjegyzés: A vagodrot hossza a szoritocsavar fellazitasaval és a fogantyin levé
allithato gyird eléretolasaval vagy hatrahuzasaval allithato. Vigyazat: Nagyon fontos,
hogy a vagodrot hosszanak beéllitasa utan, a papillotdmia folytatasa elStt ismét
megszoritsa az llitécsavart. Vigyazat: A papillotomnak teljesen ki kell Iépnie az
endoszkdpbdl. Az aram alkalmazasakor a vagddrot endoszkoppal valo érintkezése
foldelést idézhet el6, ami a beteg sériilését, a kezel személy sériilését, a vagodrot torését
és/vagy az endoszkop sériilését okozhatja.

8. Azelektrosebészeti egység gyartojanak utasitasait betartva ellendrizze a kivant bellitasi
értékeket és aktivalja az elektrosebészeti eszkozt.

9. Avagodrétot illessze a papilléris nyilasba és folyamatos mozdulattal aktivalja az
elektrosebészeti egységet. Vigyazat: Nagyon fontos, hogy az dram alkalmazasa soran
mozgassa a vagodrotot. A vagodrot egy helyben tartésa tulzott mérték( fokuszalt
koagulaciot, a szovet elszenesedését és/vagy a vagodrot sériilését okozhatja.

10. A papillotémia befejezése utan kapcsolja ki az elektrosebészeti eszkozt és a vagodrotot
huzza vissza a hiivelybe. Az aktiv vezetéket valassza le az eszk6z fogantyujatol és az
elektrosebészeti egységtél. Az idegen anyagok eltavolitasdhoz nedves torl6vel tordlje le az
aktiv vezetéket. Tarolja lazan feltekerve. Megjegyzés: Az aktiv vezeték szoros feltekerése
karosithatja az eszkozt.

1.

A papillotom ezutan hasznalhato a ductusok kandilalaséra.

Megjegyzés: Az el6z6leg behelyezett vezetdrot a helyén maradhat, hogy lehetévé tegye a
vezetédroton keresztill felvezetendd egyéb eszkdzok bejuttatasat. Ha az eszkdz visszahtizasa
soran a vezetédrotnak a helyén kell maradnia, a kovetkezo lépések szerint jérjon el:

12. Az eszkoz eltdvolitasa elStt a katéteren levé referenciajelek segitségével gondoskodjék rola,
hogy az IDE nyilas a ductusokon beltil helyezkedjen el.

13. Fluoroszkopiasan ellendrizze az IDE nyilasnal 1évo sugérfogo savot. Hlizza vissza a
vezetSdrotot mindaddig, amig a vezetédrét sugarfogé disztélis csticsa el nem hagyja a sévot;
ekkor a cstics levalik a vezet6drét lumenérol.

14. Tolja elére a levalt vezetédrotot, hogy fenntartsa a vezetékhez valé hozzaférést.

15. A vezetSdrotot rogzitse a vezetédrot rogzits eszkozbe, és a papillotomot tavolitsa el az
endoszkop munkacsatornabdl.

Il.  Proximalis drét nyilas (Proximal Wire Port, PWP) és el6re elhelyezett hosszu
vezetédrot hasznalata esetén:
Megjegyzés: A legjobb eredmény elérése érdekében a vezetédrotot nedvesen kell tartani.

1. Tavolitsa el a dréthatérolot.

2. Akatéterbe teljesen visszahtzott vagodrot mellett tolja at a papillotomot az el6re elhelyezett
vezet6drotra, tigyelve ra hogy a drét a PWP-nél lépjen ki a katéterbdl, mig az endoszkdposan
lathato nem lesz.

3. Folytassa a papillotom bevezetését, mig az endoszképosan lathaté nem lesz.
OLVASSA EL AZ I. FEJEZET 7.-11. LEPESEIT, MAJD FOLYTASSA AZ ALABBI, 4. LEPESSEL:
4. Astandard hosszu drétos cserélési eljérassal tavolitsa el a papillotomot.

Az eljaras végeztével a bioldgiail. élyes orvosik

eléirasok szerint dobja ki az eszkozt.

ITALIANO

USO PREVISTO

Il presente dispositivo & usato per accedere al coledoco qualora non sia stato possibile accedervi
con i metodi di incannulamento standard.

NOTE

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

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

Non utilizzare questo dispositivo per applicazioni diverse da quelle espressamente indicate.
Conservare il dispositivo in luogo asciutto e al riparo da temperature estreme.

Luso 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 papillotomia.

Le controindicazioni alla papillotomia includono, senza limitazioni, la coagulopatia.

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.

Il diametro della guida deve essere compatibile con il diametro del lume del dispositivo
filo-guidato.

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

La tensione nominale massima di ingresso per questo dispositivo & di 1,67 kVp-p.

La sicurezza e lefficacia delle procedure elettrochirurgiche dipendono non solo dalle
caratteristiche tecniche dell'apparecchiatura utilizzata, ma anche, in grande misura, da fattori
sotto il controllo dell'operatore. 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.

Allo scopo di migliorare la sicurezza e I'efficacia del presente dispositivo, & importante leggere,
comprendere a fondo e rispettare le precauzioni e le istruzioni fornite con I'unita elettrochirurgica.

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

Esaminare tutti i componenti da usare nel corso della procedura. Non usare un dispositivo che sia
stato tagliato, bruciato o danneggiato. Danni all'isolamento del dispositivo possono provocare il
passaggio di correnti pericolose nel paziente o nelloperatore. Non utilizzare un dispositivo con
unimpugnatura incrinata, rotta o con perno metallico attivo danneggiato.

Quando ¢ inutilizzata, I'unita elettrochirurgica deve essere spenta.

Se, nel papillotomo, si usa una guida non isolata, essa deve essere rimossa prima di erogare la
corrente elettrochirurgica.

PREPARAZIONE DEL SISTEMA

1. Srotolare il papillotomo e rimuovere con cautela il mandrino precurvato dalla punta
distale del dispositivo. Nota - Per evitare di danneggiare il papillotomo rendendolo
inutilizzabile, non estendere o ritirare il filo di taglio mentre il dispositivo & avvolto o
mentre il mandrino & in posizione. Estendere e ritirare il filo di taglio solo a papillotomo
diritto e a mandrino rimosso.

2. Esaminare il cavo attivo. Per garantire il preciso trasferimento della corrente, il cavo deve
essere privo di attorcigliamenti, piegature o rotture. In caso di irregolarita, non usare
il cavo attivo.

3. Con l'unita elettrochirurgica spenta, predisporre I'apparecchiatura. Collegare saldamente
il cavo attivo allimpugnatura del dispositivo e all'unita elettrochirurgica. | connettori del
cavo attivo devono essere inseriti saldamente nellimpugnatura del dispositivo e nell'unita
elettrochirurgica. Posizionare l'elettrodo di ritorno del paziente e collegarlo all'unita
elettrochirurgica in base alle istruzioni fornite dal fabbricante dell'unita stessa.

ISTRUZIONI PER L'USO (VEDERE LA FIGURA 1)

I.  Sesi utilizza I'accesso per scambio intraduttale (IDE, Intra Ductal Exchange)
e una guida corta, agire come segue.

1. Fissare il dispositivo di blocco della guida al raccordo del canale operativo dell'endoscopio.
Nota - Rimuovere Iimpugnatura del meccanismo di arresto della guida dalla clip di
fissaggio.

2. Accertarsi che il meccanismo di arresto della guida sia disinnestato dal connettore
dell'ingresso prossimale della guida (PWP) e che la punta distale del meccanismo di arresto
della guida si trovi in posizione prossimale rispetto all'accesso IDE.

3. Inserire la punta distale della guida nell'accesso IDE e farla avanzare fino a portarla allo stesso
livello della punta distale del papillotomo.

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

5. Conilfilo di taglio ritirato completamente all'interno del catetere, fare avanzare la punta
del papillotomo attraverso il cappuccio del dispositivo di blocco della guida fino a renderla
visibile in endoscopia.

6. Sbloccare il meccanismo di arresto della guida rilasciando limpugnatura dal connettore
dell'ingresso PWP e rimuoverlo dal catetere.



7. Posizionare il catetere ed estendere il filo di taglio della lunghezza desiderata. Nota -
Lestensione del filo di taglio puo essere regolata allentando la vite zigrinata e facendo
avanzare o ritirando I'anello regolabile sullimpugnatura. Attenzione - E essenziale
serrare la vite zigrinata dopo avere regolato la lunghezza del filo di taglio e prima di
procedere con la papillotomia. Attenzione - Il papillotomo deve uscire completamente
dall'endoscopio. Durante l'erogazione di corrente, 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 all'endoscopio.

8. Attenendosi alle istruzioni fornite dal fabbricante dell'unita elettrochirurgica, verificare che le
impostazioni dell'unita siano quelle desiderate e attivare I'unita.

9. Inserire il filo di taglio nellorifizio della papilla e, con un movimento continuo, attivare l'unita
elettrochirurgica. Attenzione - E essenziale spostare il filo di taglio durante 'erogazione
della corrente. Tenendo il filo di taglio nella stessa posizione & possibile causare
un'eccessiva coagulazione focale, carbonizzando il tessuto e/o danneggiando il filo
di taglio.

10. Una volta completata la papillotomia, spegnere I'unita elettrochirurgica e ritirare il filo di
taglio all'interno della guaina. 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 -
L'avvolgimento del cavo attivo in spire eccessivamente strette pud danneggiarlo.

11. Il papillotomo pud quindi essere usato per l'incannulamento del sistema duttale.

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
guida durante la rimozione del dispositivo, agire come segue.

12. Prima di rimuovere il dispositivo, servirsi degli indicatori di riferimento del catetere per
accertarsi che l'accesso IDE si trovi allinterno del sistema duttale.
13. Visualizzare in fluoroscopia la banda radiopaca in corrispondenza dell’accesso IDE. Ritirare la

qguida fino a quando la punta distale radiopaca della guida non oltrepassa la banda; a questo
punto si verifica il disinnesto della punta distale dal lume per la guida.

14. Far avanzare la guida disinnestata per mantenere I'accesso duttale.
15. Bloccare la guida nel dispositivo di blocco della guida ed estrarre il papillotomo dal canale
operativo dellendoscopio.

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

1. Rimuovere il meccanismo di arresto della guida.

2. Conilfilo di taglio ritirato completamente all'interno del catetere, fare avanzare il
papillotomo sulla guida precedentemente posizionata accertandosi che la guida fuoriesca
dall'ingresso PWP del catetere rendendosi visibile in endoscopia.

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

FARE RIFERIMENTO Al PASSAGGI 7-11 DELLA SEZIONE I, QUINDI RIPRENDERE DAL
PASSAGGIO 4 QUI SOTTO.
4. Rimuovere il papillotomo adottando la tecnica standard di scambio su guida lunga.

Al | della proced limi il dispositivo in conformita alle

disposizioni della struttura sanitaria relative ai rifiuti medici pericolosi dal punto di
vista biologico.

TILTENKT BRUK
Denne anordningen brukes til & fa tilgang til felles gallegang nar standardmetodene for
kanylering er uttgmt.

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

Ma ikke brukes hvis pakningen er apnet eller skadet ved mottak. 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 & fa returtillatelse.

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
utferes i forbindelse med papillotomi.

Kontraindikasjoner mot papillotomi omfatter, men er ikke begrenset til: koagulopati.

MULIGE KOMPLIKASJONER

Mulige komplikasjoner som kan forbindes med ERCP omfatter, men er ikke begrenset

til, folgende: pankreatitt, kolangitt, aspirasjon, perforasjon, bladning, infeksjon, sepsis,
allergiske reaksjon pa kontrastmiddel eller legemiddel, hypotensjon, nedsatt respirasjon eller
respirasjonsstans, hjertearytmi eller -stans.

FORHOLDSREGLER
Se produktetiketten pa pakningen for & finne den minste kanalstarrelsen som behaves for
denne anordningen.

Diameteren pa ledevaieren og det indre lumenet til utstyret pa ledevaieren ma vaere kompatibelt.

Injeksjon av kontrastmiddel under ERCP ma overvakes fluoroskopisk. Overfylling av ductus
pancreaticus kan fore til pankreatitt.

Maksimal nominell inngangsspenning for denne anordningen er 1,67 kVp-p.

Sikker og effektiv elektrokirurgi er ikke bare avhengig av utstyrets design, med ogsa i stor grad av
faktorer kontrollert av operateren. Ethvert elektrokirurgisk tilbeher utgjer en potensiell elektrisk
risiko for pasienten og operatgren. Mulige bivirkninger omfatter, men er ikke begrenset til:
fulgurasjon, forbrenninger, nerve- og/eller muskelstimulasjon og hjertearytmi.

Med henblikk pa & gke sikkerhet og effektivitet, er det viktig at disse forholdsreglene sa vel som
instruksjonene som falger med den elektrokirurgiske enheten leses, forstas og felges nar denne
anordningen tas i bruk.

For dette papillotomet tas i bruk mé anbefalingene fra produsenten av den elektrokirurgiske
enheten falges for a sikre pasientens sikkerhet ved hjelp av korrekt plassering og

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

Undersgk alle komponentene som skal brukes under prosedyren. Ikke bruk en enhet som er
kuttet, brent eller skadet. Hvis isolasjonen pa anordningen er skadet kan dette fore til risikofylte
stromstyrker enten hos pasienten eller operataren. Ikke bruk en anordning med et handtak som
har sprekker, brudd eller en skadet stramfarende metallstang.

Sett strambryteren pa den elektrokirurgiske enheten i “av”-posisjon nar den ikke er i bruk.

Huvis en uisolert ledevaier brukes i papillotomet, mé denne fjernes for pafering av
elektrokirurgisk strgm.

KLARGJ@RING AV SYSTEMET

1. Rull papillotomet ut og fjern iktig den still fra anordningens distale
spiss. Merknad: Skjeeretraden ma ikke strekkes ut eller trekkes tilbake mens anordningen er
oppkveilet eller stilettraden er pa plass, da dette kan fore til skade pa papillotomet slik at det
ikke lenger fungerer. Skjeeretréden ma kun strekkes ut og trekkes tilbake nar papillotomet er
rett og stilettraden er fjernet.

2. Undersgk den stremferende ledningen. Ledningen skal veere fri for knekk, bayninger eller
brudd for a kunne formidle neyaktig streamoverfering. Den stramferende ledningen ma ikke
brukes hvis det merkes eventuelle avvik.

3. Forbered utstyret nar den elektrokirurgiske enheten er slatt av. Koble den stramfarende
ledningen forsvarlig til anordningens héandtak og den elektrokirurgiske enheten.
Tilpasningene til den stramfarende ledningen skal passe tettsluttende i bade anordningens
handtak og den elektrokirurgiske enheten. Folg anvisningene fra produsenten av
den elektrokirurgiske enheten, plasser pasientngytralelektroden og koble den til den
elektrokirurgiske enheten.

BRUKSANVISNING (SE FIGUR 1)

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

1. Fest ledevaierens laseutstyr til endoskopets arbeidsport. Merknad: Fjern
vaierstopphéndtaket fra holdeklipsen.

2. Pase at vaierstoppen er koblet fra muffen p& den proksimale vaierporten (PWP) og at den
distale spissen pa vaierstoppen er prokismalt til IDE-porten.

3.  For ledevaierens distale spiss inn i IDE-porten og fer den fremover helt til den er i flukt med
papillotomets distale spiss.

4.  For vaierstopphéndtaket fremover helt til det nar PWP-muffen og koble luer-lasen godt fast
til PWP-muffen.

5. Med skjeeretraden helt tilbaketrukket i kateteret, far spissen pa papillotomet frem gjennom
hetten til laseutstyret pa ledevaieren og fortsett fremover til det er endoskopisk synlig.

6. Frakoble vaierstoppen ved & frigjere handtaket fra PWP-muffen og fjerne vaierstoppen
fra kateteret.

7. Posisjoner kateteret og strekk ut skjeeretraden til ansket lengde. Merknad: Skjeeretrddens
utstrekning kan justeres ved & lgsne fingerskruen og fere den justerbare ringen pa
héndtaket frem eller tilbake. Forsiktig: Det er helt nedvendig a stramme fingerskruen etter
justering av skjeeretradens lengde og fer papillotomien gjenopptas. Forsiktig: Papillotomet
ma veere helt ute av endoskopet. Nar strem pafares kan kontakt mellom skjeeretraden og
endoskopet forarsake jordforbindelse, noe som kan fere til personskader for pasienten eller
brukeren, en knekt skjeeretrad og/eller skade pa endoskopet.

8. Ved a falge anvisningene til produsenten av den elektrokirurgiske enheten, verifiser gnskete
innstillinger og aktiver den elektrokirurgiske enheten.

9. Sett skjeeretraden inn i papillerapningen og aktiver den elektrokirurgiske enheten med
en kontinuerlig bevegelse. Forsiktig: Det er helt nadvendig & bevege skjeeretraden mens
strommen péfares. Hvis skjaeretraden bare holdes i én posisjon kan dette foréarsake for stor
fokal koagulasjon, forbrenning av vev og/eller skade pé skjaeretraden.

10. Etter at papillotomien er fullfert, slés den elektrokirurgiske enheten av og skjeeretraden
trekkes tilbake inn i hylsen. Frakoble den stramfarende ledningen fra anordningens handtak
og fra den elektrokirurgiske enheten. Tark av den stramfgrende ledningen med en fuktig
Klut for & fierne eventuelle fremmedlegemer. Oppbevar i en los kveil. Merknad: A vikle den
stremfarende ledningen stramt kan skade anordningen.

1.

Papillotomien kan deretter brukes til kanylering av gallegangsystemet.

Merknad: Tidligere anlagte ledevaiere kan forbli i posisjon for a lette innfering av andre
anordninger som bruker ledevaiere. Hvis ledevaieren skal forbli pa plass mens anordningen
trekkes tilbake, mé falgende trinn utferes:

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

13. Det rentgentett bandet visualiseres ved hjelp av gjennomlysning ved IDE-porten. Trekk
ledevaieren tilbake helt til dens rentgentette distale spiss passerer bandet - en frakopling fra
ledevaierens lumen vil na finne sted.

14. For den losnede ledevaieren frem for & opprettholde adgangen til gangen.

15. Lés ledevaieren fast i ledevaierens laseutstyr og fiern papillotomet fra
endoskopets arbeidskanal.

Il.  Hvis det benyttes en proksimal vaierport (PWP) og en forhand:

Merknad: For & fa best mulig resultater mé ledevaieren holdes fuktig.

tlang led

1. Fjern vaierstoppen.

2. Med skjaeretraden fullt tilbaketrukket i kateteret, for papillotomet frem over den
forhdndsplasserte ledevaieren og pase at vaieren gér ut av kateteret ved PWP helt il den kan
ses endoskopisk.

3. Fortsett a fore papillotomet fremover helt til den kan ses endoskopisk.
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4.  Fjern papillotomet ved hjelp av vanlig teknikk for ledevaierbytte av lange vaiere.

Nar prosedyren er fullfert, skal ini k ihenhold til
ingslinjer for disinsk biol farlig avfall.
PRZEZNACZENIE WYROBU

Niniejszy wyrdb jest uzywany do uzyskiwania dostepu do przewodu zétciowego, gdy
standardowe metody kaniulacji zawiodty.

UWAGI

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

Nie uzywac wyrobu, jesli otrzymane opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Obejrze¢ wyrdb w
poszukiwaniu zataman, zagiec i pekniec. Nie uzywac w przypadku znalezienia nieprawidtowosci,
ktéra moze uniemozliwi¢ whasciwe dziatanie. Nalezy zwrdcic sie do firmy Cook o zgode na

zwrot wyrobu.

Nie nalezy uzywac wyrobu 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

Do przeciwwskazar w stosowaniu wyrobu naleza przeciwwskazania dotyczace ECPW i wszelkich
procedur wykonywanych w potaczeniu z papilotomia.

Przeciwwskazania do papilotomii obejmuja miedzy innymi koagulopatie.

MOZLIWE POWIKLANIA

Do powiktan zwigzanych z ECPW nalezg migdzy innymi: zapalenie trzustki, zapalenie drog
Zz6tciowych, zachtysniecie, perforacja, krwotok, zakazenie, posocznica, reakcja alergiczna

na srodek kontrastowy lub lek, hipotonia, depresja oddechowa lub zatrzymanie oddechu,
zaburzenia rytmu serca lub zatrzymanie krazenia.



SRODKI OSTROZNOSCI
Minimalna srednica kanatu roboczego wymagana dla tego wyrobu zostata podana na
etykiecie opakowania.

Srednica prowadnika oraz wewnetrznego $wiatta przewodu wyrobu wprowadzanego po
prowadniku muszg by¢ zgodne.

Podanie $rodka kontrastowego w trakcie ECPW nalezy kontrolowac za pomocg fluoroskopii.
Przepetnienie przewodu trzustkowego moze spowodowac zapalenie trzustki.

Maksymalne znamionowe napiecie wejsciowe dla tego wyrobu wynosi 1,67 kVp-p.

Bezpieczenistwo i skutecznos¢ zabiegu elektrochirurgicznego zalezy nie tylko od wyposazenia,
ale w duzym stopniu od czynnikéw, bedacych pod kontrola osoby operujacej. Kazde narzedzie
elektrochirurgiczne stanowi potencjalne zagrozenie elektryczne dla pacjenta i operatora. Mozliwe
dziatania niepozadane obejmuja miedzy innymi: fulguracje, oparzenia, stymulacje nerwowa i/lub
migsniowa oraz zaburzenia rytmu serca.

W celu zwigkszenia bezpieczeristwa i skutecznosci, jest istotne, aby zapoznac sie, zrozumiec i
postepowac zgodnie podczas uzywania aparatu elektrochirurgicznego zgodnie z uwagami i
instrukcjami, dostarczonymi wraz z nim.

Przed uzyciem niniejszego papilotomu, aby zapewni¢ bezpieczeristwo pacjenta przez wiasciwe
umieszczenie i eksploatacje elektrody biernej pacjenta, nalezy zastosowac si¢ do zalecent
wytworcy aparatu elektrochirurgicznego. W trakcie zabiegu nalezy zapewnic utrzymanie
wiasciwego pofaczenia pomiedzy elektroda bierna pacjenta i aparatem elektrochirurgicznym.

Skontrolowac wszystkie elementy, ktére beda uzywane podczas tej procedury. Nie uzywac
wyrobu, ktdry jest naciety, nadpalony lub uszkodzony. Uszkodzenie izolacji urzadzenia moze
spowodowac powstanie niebezpiecznych pradéw u pacjenta lub osoby obstugujacej wyrdb. Nie
uzywac wyrobu, ktérego uchwyt jest pekniety, ztamany lub ma uszkodzony aktywny

metalowy trzon.

Wytaczy¢ aparat elektrochirurgiczny (pozycja,wyt”), jesli nie jest uzywany.

W przypadku stosowania wraz z papilotomem nieizolowanego prowadnika, nalezy go usunac
przed wiaczeniem pradu elektrochirurgicznego.

PRZYGOTOWANIE SYSTEMU

1. Rozwing¢ papilotom i ostroznie usuna¢ zakrzywiony mandryn z dystalnej koricowki
wyrobu. Uwaga: Nie wyciggac ani nie wsuwac igty tnacej, gdy wyrdb jest zwiniety
lub mandryn znajduje sie w wyrobie, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie
papilotomu i sprawi¢, ze bedzie on niezdatny do uzytku. Igte tnacg mozna wysuwac i
chowac tylko wtedy, gdy papilotom jest rozprostowany, a mandrynu usuniety.

2. Skontrolowac przewdd zasilania. Przewdd, aby zapewniat odpowiedni przeptyw pradu, nie
moze posiadac zagiec, zataman ani pekniec. Jezeli wystapia jakiekolwiek nieprawidtowosci,
nie nalezy uzywac przewodu zasilania.

3. Przygotowac sprzet, gdy aparat elektrochirurgiczny jest wytaczony. Ostroznie potaczy¢
przewdd zasilania do uchwytu wyrobu i aparatu elektrochirurgicznego. Koricéwki przewodu
zasilania powinny by¢ dokfadnie dopasowane zaréwno do uchwytu wyrobu, jak i aparatu
elektrochirurgicznego. Postepujac wedtug instrukgji podanych przez wytworce aparatu
elektrochirurgicznego, umiejscowic elektrode bierna pacjenta i potaczyc jg z
aparatem elektrochirurgicznym.

INSTRUKCJA UZYCIA (PATRZ RYS. 1)

I. W przypadku uzycia portu wymiany j (IDE) i krétkieg:
prowadnika:

1. Potaczy¢ naktadke blokujacg prowadnik z portem kanatu roboczego endoskopu.
Uwaga: Usunac raczke mandrynu blokujacego prowadnik z jego zacisku mocujacego.

2. Upewnic sig, ze mandryn blokujacy prowadnik jest odtaczony od gniazda proksymalnego
portu prowadnika (PWP), i ze dystalna koricowka mandrynu blokujacego prowadnik
znajduije sie proksymalnie wzgledem portu IDE.

3. Wprowadzi¢ dystalng koricowke prowadnika do portu IDE i przesuwa¢ do momentu
zréwnania z dystalng koricowka papilomu.

4. Przesunac raczke mandrynu blokujacego prowadnikuchwyt zatrzymujacy drut do momentu
osiagniecia gniazda PWP i ztaczy¢ ostroznie potaczenie typu Luer lock z gniazdem PWP.

5. Gdy igfa tnaca jest catkowicie wycofana do cewnika, wsunac¢ koricowke papilotomu przez
zastawke nakfadki blokujacej prowadnik i kontynuowa¢ przesuwanie do czasu, az bedzie
widoczna endoskopowo.

6.  Poluzowa¢ mandeyn blokujacy prowadnik przez odtaczenie go od gniazda PWP i usunac
z cewnika.

7. Umiejscowi¢ cewnik i wysunac igte tnacg na zagdana dtugos¢. Uwaga: Dtugosc igty tnacej
mozna dopasowac poprzez poluzowanie kciukiem $ruby i przesunigcie w przéd lub
w tyt regulowanego pierscienia na uchwycie. Przestroga: Jest bardzo istotne, aby
zacisnac srube po dopasowaniu dtugosci igly tnacej i przed przejéciem do papilotomii.
Przestroga: Papilotom musi w catosci opusci¢ endoskop. Przy wigczeniu pradu, kontakt
drutu tnacego z endoskopem moze wywotac uziemienie, co z kolei moze spowodowac
zranienie pacjenta, zranienie osoby obstugujacej wyrdb, pekniecie igly tnacej i/lub
uszkodzenie endoskopu.

8. Postepujac wedtug instrukgji podanych przez wytworce aparatu elektrochirurgicznego,
skontrolowac pozadane ustawienia i wigczy¢ aparat elektrochirurgiczny.

9. Wprowadzic igte tnaca do ujscia brodawki i, stosujac ruch ciagty, uruchomic aparat
elektrochirurgiczny. Przestroga: Jest bardzo istotne, aby poruszac igtg tnacg podczas
przeptywu pradu. Utrzymywanie igly tnacej w jednej pozycji moze spowodowac
wzmozong ogniskowa koagulacje, przypalenie tkanki i/lub uszkodzenie igty tnacej.

10. Po zakoriczeniu papilotomii wylaczy¢ aparat elektrochirurgiczny i wsunac igte
tnaca do koszulki. Odtaczy¢ przewdd zasilania od uchwytu wyrobu i od aparatu
elektrochirurgicznego. Przetrze¢ przewdd zasilania zwilzong $ciereczka, aby usuna¢ wszelkie
ciata obce. Przechowywac luzno zwiniety. Uwaga: Ciasne zwinigcie przewodu zasilania
moze spowodowac jego uszkodzenie.

1.

Papilotom moze teraz zosta¢ uzyty do kaniulacji drég zétciowych.

Uwaga: Umieszczony wczesniej prowadnik mozna pozostawi¢ w danym potozeniu, aby
utatwi¢ wprowadzenie innych wyrobéw wymagajacych stosowania prowadnika. Jezeli
prowadnik ma pozosta¢ na miejscu po wycofaniu urzadzenia, nalezy wykonac nastepujace
czynnosci:

12. Przed usunigciem wyrobu, uzy¢ znacznikdw referencyjnych na cewniku, w celu zapewnienia,
Zze port IDE znajduije sie w drogach zotciowych.

13.  Uwidoczni¢ fluoroskopowo opaske cieniodajna na porcie IDE. Wysuwa¢ prowadnik do
momentu, gdy cieniodajna dystalna koricéwka prowadnika minie opaske; wowczas
prowadnik opusci $wiatto cewnika.

14. Wsuna¢ odfaczony prowadnik, aby utrzymac dostep do drég zétciowych.

15. Zablokowa¢ prowadnik na naktadce blokujacej prowadnik i usuna¢ papilotom z kanatu
roboczego endoskopu.

. jacz p y portu dla p dnika (PWP) i

Uwaga: Dla uzyskania lepszych wynikéw prowadnik powinien by¢ caty czas zwilzony.
1. Usuna¢ mandryn blokujacy prowadnik.

2. Przyigle tnacej catkowicie wycofanej do cewnika, przesuwac papilotom po wstepnie
umiejscowionym prowadniku, upewniajac sig, ze wyjdzie on z cewnika przez PWP do
momentu, az bedzie widoczny endoskopowo.

3. Kontynuowac przesuwanie papilotomu do momentu, az bedzie widoczny endoskopowo.
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PRZEDSTAWIONEGO PONIZEJ:

4. Usuna¢ papilotom przy uzyciu standardowej techniki wymianie po dtugim prowadniku.

Po zakoriczeniu zabiegu pozby¢ sie wyrobu dnie z zal iami danej pl:

dotyczacymi odpadé yczny acych zagi

PORTUGUES

UTILIZAGAO PREVISTA

A utilizagdo deste dispositivo esta indicada para o acesso ao canal biliar comum nas situagdes em
que tiverem sido esgotados os métodos padrao de canulagéo.

NOTAS

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

Se, no momento da recepgao, a embalagem se encontrar aberta ou danificada, nao utilize o
produto. Inspeccione visualmente com particular atengéo a vincos, dobras e fracturas. Se detectar
alguma anomalia que impega um funcionamento correcto do produto, nao o utilize. Avise a Cook
para obter uma autorizacéo de devolugéo do produto.

Utilize este dispositivo exclusivamente para os fins indicados na utilizacao prevista.
Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.

Este dispositivo deve ser utilizado exclusivamente por um profissional de saude com a
formacéo adequada.

CONTRA-INDICAGOES
As contra-indicagdes incluem aquelas especificas da CPRE bem como de qualquer procedimento
a ser realizado em conjunto com a papilotomia.

As contra-indicagdes da papilotomia incluem, mas nao se limitam a coagulopatia.

POTENCIAIS COMPLICAGOES

As potenciais complicagdes associadas a CPRE incluem, mas néo se limitam a: pancreatite,
colangite, aspiragao, perfuragéo, hemorragia, infeccao, sépsis, reaccao alérgica ao meio de
contraste ou a medicamentos, hipotensao, depressao ou paragem respiratéria e arritmia ou
paragem cardiaca.

PRECAUCOES
Consulte o rétulo da embalagem relativamente ao diametro minimo do canal necessério para
este dispositivo.

O didmetro do fio guia tem de ser compativel com o limen interno do dispositivo guiado por
fio guia.

A injecgao de meio de contraste durante a CPRE deve ser monitorizada por fluoroscopia. O
enchimento excessivo do canal pancreético pode provocar pancreatite.

A tensdo nominal de entrada maxima para este dispositivo é 1,67 kVp-p.

A seguranga e eficdcia da electrocirurgia dependem néo s6 do desenho do equipamento,

mas também, em larga escala, de factores controlados pelo operador. Qualquer acessorio
electrocirdrgico constitui um potencial risco eléctrico para o doente e para o operador. Os
possiveis efeitos adversos incluem, mas nao se limitam a: fulguracao, queimaduras, estimulacao
nervosa e/ou muscular e arritmias cardiacas.

Para melhorar a seguranga e eficacia, € importante que estas precaugdes, bem como as
instruges fornecidas com a unidade electrocirdrgica, sejam lidas, percebidas e cumpridas
quando o dispositivo for utilizado.

Antes de usar este papilétomo, siga as recomendagdes 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 ligagdo
adequada entre o eléctrodo de retorno do doente e a unidade electrocirtrgica durante todo
o procedimento.

Examine todos os componentes que véo ser utilizados durante o procedimento. Nao utilize um
dispositivo que esteja cortado, queimado ou danificado. A existéncia de danos no isolamento do
dispositivo pode originar correntes nao seguras para o doente ou para o operador. Nao utilize um
dispositivo que tenha um punho com fissuras, partido ou que tenha um pino activo de

metal danificado.

Coloque a unidade electrocirtrgica na posicao “desligada” quando n&o estiver a ser usada.

Se for utilizado um fio guia n&o isolado no papilétomo, tera de ser removido antes da aplicacdo
da corrente electrocirdrgica.

PREPARAGAO DO SISTEMA

1. Desenrole o papilétomo e retire o estilete pré-curvado com cuidado da ponta distal do
dispositivo. Observagao: Nao alongue nem recue o fio de corte, enquanto o dispositivo
estiver enrolado ou o estilete estiver colocado, uma vez que isto pode danificar e
inutilizar o papilétomo. Alongue e retraia o fio de corte apenas quando o papilétomo
estiver direito e o estilete tiver sido removido.

2. Inspeccione o cabo activo. O cabo ndo pode estar vincado, dobrado ou partido, para uma
transferéncia correcta da corrente. Se notar alguma anomalia, nao utilize o cabo activo.

3. Com a unidade electrocirdrgica desligada, prepare o equipamento. Ligue com seguranga
o cabo activo ao punho do dispositivo e & unidade electrocirdrgica. Os conectores do cabo
activo que se ligam quer ao punho do dispositivo, quer a unidade electrocirirgica devem
ficar bem encaixados. Seguindo as instrugdes do fabricante da unidade electrocirtrgica,
posicione o eléctrodo de retorno do doente e ligue-o a unidade electrocirdrgica.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO (CONSULTE A FIG. 1)

I.  Seestiver a utilizar um of o de troca intracanal (IDE) e um fio curto:

1. Ligue o dispositivo de fixagao de fio guia ao orificio do canal acessério do endoscdpio.
Observagao: Retire 0 punho do batente do fio guia do grampo de fixagao.

2. Certifique-se de que o batente do fio guia esta separado do conector do orificio proximal do
fio (PWP) e que a ponta distal do terminal do fio esta em posigao proximal ao orificio de IDE.

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

4. Avance o punho do batente do fio guia até alcangar o conector do PWP e ligue o conector
Luer-Lock com seguranga ao conector do PWP.

5. Com o fio de corte totalmente recolhido dentro do cateter, avance a ponta do papilétomo
através da tampa do dispositivo de fixagéo de fio guia e continue a avangar até que seja
visivel por endoscopia.

6. Separe o batente do fio guia libertando o punho do conector do PWP e retire o terminal do
fio do cateter.

7. Posicione o cateter e alongue o fio de corte até ao comprimento desejado. Observagao:
0 alongamento do fio de corte pode ser ajustado desapertando o parafuso de orelhas
e avan¢ando ou recuando o anel ajustavel do punho. Atengao: Depois de ajustar o
comprimento do fio de corte e antes de proceder com a papilotomia, é essencial que
aperte o parafuso de orelhas. Atengao: O papilétomo deve sair, na sua totalidade,
do endoscépio. Durante a aplicagéo de corrente, o contacto do fio de corte com o



1.

endoscopio pode originar ligagao a terra, que pode provocar lesdes no doente ou no
operador, partir o fio de corte e/ou danificar o endoscopio.

Seguindo as instrugoes do fabricante da unidade electrocirtirgica, confirme se as defini¢oes
sao as desejadas e active a unidade electrocirtirgica.

Introduza o fio de corte no orificio papilar e, com um movimento continuo, active a
unidade electrocirrgica. Atengao: E imprescindivel que, durante a aplicagdo de corrente,
desloque o fio de corte. Se mantiver o fio de corte fixo numa posi¢éo, pode causar uma
coagulacéo focal excessiva, carbonizagao do tecido e/ou danos no fio de corte.

Depois de concluir a papilotomia, desligue a unidade electrocirdrgica e recue o fio de

corte para dentro da bainha. Desligue o cabo activo do punho do dispositivo e da unidade
electrocirurgica. Limpe o cabo activo com um pano himido para remover todo o material
estranho. Guarde, enrolando sem forgar. Observagao: Se, ao enrolar o cabo activo, apertar
excessivamente, podera danificar o dispositivo.

O papilétomo podera entao ser usado para canular o sistema de canais.

Observagao: O fio guia previamente colocado pode ficar na devida posigéo, de forma
afacilitar a introdugéao de outros dispositivos guiados por fio guia. Caso o fio guia deva
permanecer colocado durante a remogao do dispositivo, efectue os seguintes passos:

12.

13.

14.
15.

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

Sob fluoroscopia, visualize 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.

Avance o fio guia solto, para manter o acesso ao canal biliar.

Prenda o fio guia dentro do dispositivo de fixacao de fio guia e retire o papilétomo do canal

acessorio do endoscopio.

Il.  Se utilizar o PWP e um fio guia comprido previamente posicionado:
Observagéo: Para obter os melhores resultados, o fio guia deve ser mantido molhado.

1. Retire o batente do fio guia.

2. Com o fio de corte totalmente recolhido dentro do cateter, avance o papilétomo sobre o fio
pré-posicionado, assegurando-se de que o fio sai pelo PWP do cateter até que seja visivel
por endoscopia.

3. Continue a avangar o papilétomo até ficar visivel no endoscépio.

CONSULTE OS PASSOS 7 A 11 NA SECCAO | E DEPOIS CONTINUE COM O PASSO 4,
ABAIXO INDICADO:
4.  Retire o papilétomo empregando a técnica padrao para a troca de fios compridos.

Quando terminar o procedi elimine o di: itivo de acordo com as normas
institucionais relativas a resid édicos biolégicos peri:

ESPANOL

INDICACIONES

Este dispositivo se utiliza para acceder al conducto biliar comun tras agotar los métodos estandar
de canulacién.

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

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

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 sdlo pueden utilizarlo profesionales sanitarios cualificados.

CONTRAINDICACIONES
Las contraindicaciones incluyen las especificas de la colangiopancreatografia endoscopica
retrégrada (ERCP) y de todos los procedimientos que se realicen junto con la papilotomia.

Las contraindicaciones de la papilotomia incluyen, entre otras: coagulopatia.

COMPLICACIONES POSIBLES

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

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

El didmetro de la guia debe ser compatible con la luz interior del dispositivo dirigido con guia.

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

El voltaje de entrada nominal maximo de este dispositivo es de 1,67 kVp-p.

La seguridad y la eficacia de la electrocirugia dependen no sélo del disefio del equipo, sino
también, y en gran medida, de factores que estan bajo el control del cirujano. Cualquier accesorio
electroquirdirgico 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.

Para mejorar la seguridad y la eficacia, al utilizar este dispositivo es importante leer, entender
y seguir estas precauciones, asi como las instrucciones suministradas con la unidad
electroquirdirgica.

Antes de utilizar este papilétomo, siga las recomendaciones suministradas por el fabricante de
la unidad electroquirtirgica para asegurar 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.

Examine todos los componentes que vayan a utilizarse durante el procedimiento. No utilice
dispositivos que presenten cortes, quemaduras o dainos. Los dispositivos que tengan danado
su aislamiento pueden transmitir corrientes no seguras al paciente o al cirujano. No utilice
dispositivos con mangos agrietados, rotos o con piezas metélicas activas danadas.

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

Si se utiliza una guia sin aislamiento en el papilétomo, la guia debe extraerse antes de aplicar
corriente electroquirdrgica.

PREPARACION DEL SISTEMA

1. Desenrolle el papilétomo y extraiga con cuidado el estilete precurvado de la punta
distal del dispositivo. Nota: No extienda ni retraiga el alambre de corte mientras el
dispositivo esté enrollado o tenga colocado el estilete precurvado, ya que podria dafar
el papilétomo y dejarlo inutilizable. Extienda y retraiga el alambre de corte solamente
cuando el papilétomo esté recto y se haya extraido el estilete.

2. Inspeccione el cable activo. El cable debe estar libre de plicaturas, dobleces o roturas para
que pueda transmitir correctamente la corriente. Si se observa alguna anomalia, no utilice
el cable activo.

3. Prepare el equipo con la unidad electroquirtrgica apagada. Conecte firmemente el cable
activo al mango del dispositivo y a la unidad electroquirtrgica. Las conexiones del cable
activo deben acoplarse firmemente tanto al mango del dispositivo como a la unidad
electroquirdrgica. Siguiendo las instrucciones del fabricante de la unidad electroquirtrgica,
coloque el electrodo de retorno del paciente y conéctelo a la unidad electroquirdrgica.

INSTRUCCIONES DE USO (VEA LA FIGURA 1)

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

1. Acople el dispositivo para fijacion de guias al acceso del canal de accesorios del endoscopio.
Nota: Retire el mango del tope de la guia de su clip de retencion.

2. 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.

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

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

5. Con el alambre de corte totalmente retraido en el catéter, haga avanzar la punta del
papilétomo a través de la tapa del dispositivo para fijacién de guias y siga haciéndola
avanzar hasta que sea visible endoscopicamente.

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

7. Coloque el catéter y extienda el alambre de corte hasta la longitud deseada. Nota: La
extension del alambre de corte puede ajustarse aflojando el tornillo de mano y haciendo
avanzar o retroceder el anillo ajustable del mango. Aviso: Es esencial apretar el tornillo
de mano después de ajustar la longitud del alambre de corte y antes de proceder a la
papilotomia. Aviso: El papilétomo debe salir por completo del endoscopio. Al aplicar
corriente, el contacto del alambre de corte con el endoscopio puede producir puesta
atierra, que a su vez puede causar lesiones al paciente, lesiones al cirujano, rotura del
alambre de corte y dafos en el endoscopio.

8. Siguiendo las instrucciones del fabricante de la unidad electroquirdrgica, asegurese de que
los ajustes sean los deseados y active la unidad electroquirdrgica.

9. Introduzca el alambre de corte en el orificio papilar y, con un movimiento continuo, active
la unidad electroquirtrgica. Aviso: Es esencial mover el alambre de corte mientras se
esté aplicando corriente. Si el alambre de corte se mantiene en una posicién, pueden
producirse exceso de coagulacion focal, carbonizacién del tejido y dafos en el alambre
de corte.

10. Tras finalizar la papilotomia, apague la unidad electroquirdrgica y retraiga el alambre
de corte al interior de la vaina. Desconecte el cable activo del mango del dispositivo y
de la unidad electroquirtrgica. Limpie el cable activo con un pafio himedo para retirar
todos los residuos. Guardelo enrollado holgadamente. Nota: Si el cable activo se enrolla
apretadamente, el dispositivo podria resultar dafiado.

1.

Entonces podra utilizarse el papilétomo para canular el sistema de conductos.

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:

12. 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.

13. Utilice fluoroscopia para ver la banda radiopaca que hay en el acceso de IDE. Retraiga la
qguia hasta que su punta distal radiopaca sobrepase la banda; la punta distal radiopaca se
desprenderd de la luz de la guia.

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

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

Il.  Si esta utilizando el acceso proximal de la guia (Proximal Wire Port, PWP) y una
guia larga colocada previamente:

Nota: Para obtener resultados dptimos, la guia debe mantenerse himeda.

1. Retire el tope de la guia.

2. Con el alambre de corte totalmente retraido en el catéter, haga avanzar el papilétomo sobre
la guia colocada previamente, aseguréndose de que la guia salga del catéter por el PWP
hasta que sea visible endoscopicamente.

3. Siga avanzando el papil6tomo hasta que sea visible endoscépicamente.

CONSULTE LOS PASOS DEL 7 AL 11 DEL APARTADO | Y, A CONTINUACION,
CONTINUE CON EL PASO 4 SIGUIENTE:
4. Retire el papilétomo utilizando la técnica habitual de intercambio de guias largas.

Tras izar el proc i deseche el dispositivo segun las pautas del centro para
SVENSKA
AVSEDD ANVANDNING

Instrumentet anvénds for atkomst till den gemensamma gallgéngen nér standardmetoder for
kanylering har uttémts.

ANTECKNINGAR

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

orsaka sjukdomséverforing.

Anvénd ej om férpackningen ar 6ppnad eller skadad nér den mottages. Undersék den visuellt
och leta speciellt efter veck, bojar och brott. Anvand den inte om en avvikelse fran det normala
upptacks, vilken kan forhindra korrekt arbetsforhallande. Meddela Cook for att fa returtillstand.

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 ér specifika for ERCP och alla ingrepp som ska utforas
tillsammans med papillotomi.

Kontraindikationer mot papillotomi innefattar, men begransas inte till: koagulopati.
POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

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

eller hjértstillestand.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Se forpackningsetiketten for minsta kanalstorlek som kréavs for detta instrument.

Ledarens diameter maste vara kompatibel med det ledarledda instrumentets inre lumen.



Injektion av kontrastmedel under ERCP bér dvervakas fluoroskopiskt. Att Gverfylla ductus
pancreaticus kan resultera i pankreatit.

Max. uppskattad ingangsspanning for detta instrument &r 1,67 kVp-p.

Séaker och effektiv elektrokirurgi beror inte bara pa utrustningens konstruktion, utan till stor del
ocksa pé faktorer under operatérens kontroll. Alla elektrokirurgiska tillbehér utgér en potentiell
elektrisk fara for patienten och operatéren. Mojliga biverkningar omfattar, men begrénsas inte till:
elektrodesickation, brannskador, nerv- och/eller muskelretning och hjartarytmi.

For att forbattra sakerhet och effektivitet ar det viktigt att dessa forsiktighetsatgérder, sé val som
de instruktioner som medféljer den elektrokirurgiska enheten lases, forstés och féljs, nar detta
instrument anvands.

F6lj rekommendationerna som tillhandhélls av den elektrokirurgiska enhetens tillverkare, innan
denna papillotom anvands, for att garantera patientens sékerhet under den korrekta placeringen
och under anvandningen av patientens neutralelektrod. Se till att korrekt bana frén patientens
neutralelektrod till den elektrokirurgiska enheten bibehalls under hela ingreppet.

Undersok alla komponenter som ska anvandas under ingreppet. Anvand inte ett instrument som
har klippts av, brénts eller skadats. Skadad isolering kan orsaka att patienten eller operatéren
kommer i kontakt med farliga stromkretsar. Anvand inte ett instrument med ett handtag som
uppvisar sprickbildning, ar trasigt eller har en skadad aktiv metallstolpe.

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

Om en icke isolerad ledare anvénds i papillotomen, maste den avldgsnas innan elektrokirurgisk

strom sls pa.

FORBEREDELSE AV SYSTEMET

1. Rulla ut papillotomen och ta forsiktigt bort den tidigare béjda mandrangen fran
instrumentets distala spets. Obs! Dra inte ut och dra ej heller tillbaka skartraden medan
instrumentet ar ihoprullat eller ndr mandréngen ar pa plats, eftersom detta kan orsaka skada
pa papillotomen och géra den oanvéndbar. Dra ut och dra tillbaka skértraden endast nar
papillotomen ar rak och sedan mandrangen avlagsnats.

2. Undersok aktiv sladd. For att mojliggora rétt stromoverforing far det inte finnas nagra veck,
bajningar eller brott pa sladden. Om du lagger mérke till ndgra avvikelser frén det normala,
ska du inte anvénda den aktiva sladden.

3. Forebered utrustningen med den elektrokirurgiska enheten avslagen. Anslut den aktiva
sladden pé sakert sétt till instrumentets handtag och den elektrokirurgiska enheten. Den
aktiva sladdens kopplingar bor passa in ordentligt bade i instrumentets handtag och
i den elektrokirurgiska enheten. Placera patientens neutralelektrod och anslut den till
den elektrokirurgiska enheten enligt instruktionerna fran den elektrokirurgiska enhetens
tillverkare.

BRUKSANVISNING (SEFIG. 1)

I. Omdu ander i duktal utbytesport (IDE-port) och kort ledare:

1. Fast ledarens lasanordning vid endoskopets arbetskanalsport. Obs! Ta bort ledarsparrens
handtag fran sin clipshéllare.

2. Setill att ledarspérren har kopplats bort fran fattningen péa den proximala ledarens port
(PWP) och se till att ledarspérrens distala spets ar proximalt om IDE-porten.

3. Forinledarens distala spets i IDE-porten och for fram den tills den &r jams med
papillotomens distala spets.

4.  Forfram ledarspérrens handtag tills det ndr PWP-fattningen och anslut luerlaset ordentligt
till PWP-fattningen.

5. Nér skartraden helt dragits tillbaka in i katetern, fors papillotomens spets fram genom locket
pa ledarens ldsanordning och vidare tills den kan ses endoskopiskt.

6. Koppla loss ledarspérren genom att skruva loss handtaget fran PWP-fattningen och avldgsna
ledarspérren fran katetern.

7. Placera katetern och dra ut skértraden till 6nskad langd. Obs! Skértradens utdragning kan
justeras genom att lossa pa tumskruven och féra fram eller dra tillbaka den justerbara
ringen pé handtaget. Var forsiktig: Det &r viktigt att dra &t tumskruven efter justering av
skartradens langd och innan du fortsétter med papillotomi. Var forsiktig: Papillotomen
maste helt [imna endoskopet. Nér strommen appliceras, kan kontakt mellan skartrad och
endoskop orsaka jordning, vilket kan resultera i skada pa patient eller operatdr, brott pa
skartraden och/eller skada pa endoskopet.

8. Foljinstruktionerna fran den elektrokirurgiska enhetens tillverkare och verifiera 6nskade
instéllningar och aktivera den elektrokirurgiska enheten.

9.  Forin skértraden i papilloppningen och aktivera den elektrokirurgiska enheten med en
kontinuerlig rorelse. Var forsiktig: Det ar viktigt att flytta skartraden medan strémmen
appliceras. Att hélla skartraden i ett och samma ldge kan orsaka onddig fokal
koagulation, férkolning av vévnad och/eller skada pa skartraden.

10. Nér papillotomin avslutats, stangs den elektrokirurgiska enheten av och skartraden dras
tillbaka in i hylsan. Koppla loss den aktiva sladden frén instrumentets handtag och fran den
elektrokirurgiska enheten. Torka av den aktiva sladden med en fuktad trasa for att avldgsna
allt frammande material. Férvara den latt ihopvirad. Obs! Att linda ihop den aktiva sladden
hart kan skada den.

1.

Papillotomen kan sedan anvandas for att kanylera gangsystemet.

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

12. Anvénd referensmarkérerna pa katetern for att garantera att IDE-porten ar inne i
ductussystemet, innan instrumentet avldgsnas.

13.  Anvénd fluoroskopi for att se det rontgentéta bandet vid IDE-porten. Dra tillbaka ledaren tills
ledarens rontgentata distala spets passerar bandet. Ledaren frigors fran ledarlumen.

14. For fram den l6sgjorda ledaren for att bibehalla dtkomst till gangen.

15. Lés ledaren i ledarens ldsanordning och ta bort papillotomen frén endoskopets arbetskanal.

Il.  Om proximal ledarport (PWP) och en tid
Obs! For basta resultat ska ledaren hallas fuktad.

d ldng ledare

1. Tabort ledarsparren.

2. Narskdrtraden helt dragits in i katetern, fors papillotomen fram 6ver den tidigare
utplacerade ledaren sa att ledaren lamnar katetern vid PWP tills den syns endoskopiskt.

3. Forfram papillotomen tills den syns endoskopiskt.

SE STEG 7-11 | AVSNITT | OCH FORTSATT SEDAN MED STEG 4 NEDAN:
4. Avlagsna papillotomen med standardteknik for byte Gver lang ledare.

Nar i

grepp instr enligt instituti faststéllda rutiner
for biofarligt medicinskt avfall.
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