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1 Wire Stop
CS Zarazka dratu - DA Kateterlederstop - DE Drahtstopper «
EL Xtom oUppatog - ES Tope de la guia « FR Butée du guide
+ HU Droéthatarol6 « IT Meccanismo di arresto della guida -
NL Draadstop « NO Vaierstopp « PL Przyrzad hamujacy ruch
prowadnika « PT Batente do fio guia « SV Ledarsparr

3 Retaining Clip
CS Retencni svorka - DA Holdeclips - DE Halteklammer
« EL K\im ouykpdtnong « ES Clip de retencién « FR Pince
de retenue - HU Rbgzitékapocs « IT Clip di fissaggio « NL
Borgklem « NO Holdeklips « PL Zacisk mocujacy « PT Grampo
de fixacdo « SV Clipshallare

5 IDE Port
CS Port pro intraduktélni vymeénu (IDE) - DA IDE-port - DE
Intraduktaler Wechselport (IDE-Port) « EL ©Upa evaAlayng
€VTOC TwV Mépwv (BUpa IDE) « ES Acceso de intercambio
intraductal (Intra Ductal Exchange, IDE) - FR Orifice pour
échange intracanalaire (orifice IDE) « HU Intraductalis
csereport (IDE-port) « IT Accesso IDE « NL IDE-poort - NO IDE-
port « PL Port do wymiany wewnatrzprzewodowej (port IDE)
« PT Orificio de substituicao intracanal (orificio IDE) « SV IDE-
port (Intra Ductal Exchange)

7 Radiopaque Band
CS Rentgenokontrastni prouzek - DA Rgntgenfast
markering « DE Rontgendichte Markierung « EL
AkTIvooKiepr Tawvia « ES Banda radiopaca - FR Bande
radio-opaque » HU Sugarfogo sav « IT Banda radiopaca «
NL Radiopake band - NO Radioopakt band « PL Opaska
cieniodajna « PT Banda radiopaca « SV Rontgentatt band

2 Proximal Wire Port
CS Proximalni vodici port - DA Proksimal kateterlederport «
DE Proximaler Drahtport « EL Eyy0¢ BUpa cUppatog (PWP)
« ES Acceso proximal de la guia « FR Orifice pour guide
proximal (PWP) « HU Proximalis drétnyilds « IT Ingresso
prossimale della guida « NL Proximale voerdraadpoort - NO
Proksimal vaierport « PL Proksymalny port dla prowadnika «
PT Orificio proximal do fio « SV Proximal ledarport

4 Injection Port
CS Injekeni port « DA Injektionsport « DE Injektionsport
« EL ©0pa éyxuong - ES Orificio de inyeccion - FR Orifice
d’injection « HU Befecskendezési nlllés « IT Raccordo di
iniezione « NL Injectiepoort « NO Injeksjonsport « PL Port do
wstrzykiwan « PT Orificio de injecdo « SV Injektionsport

6* Mid Point of Cutting Wire
CS Stred disekéniho dratu - DA Midtpunkt pé skaeretrad «
DE Mittelpunkt des Schneiddrahts « EL Meoaio onpeio Tng
xopdng tounc « ES Punto medio del alambre de corte « FR
Point central du fil de coupe « HU A vagodrot kdzéppontja «
IT Punto centrale del filo di taglio « NL Midden van snijdraad «
NO Skjeeretradens midtpunkt « PL Srodek cieciwy tnacej « PT
Ponto central do fio de corte « SV Mittpunkt pé skartraden

8* Catheter
CS Katetr - DA Kateter - DE Katheter « EL KaBetrjpag « ES
Catéter - FR Cathéter - HU Katéter - IT Catetere - NL Katheter
+ NO Kateter « PL Cewnik « PT Cateter « SV Kateter

* Patient Contact
CS Kontakt s pacientem - DA Patientkontakt « DE

Patientenkontakt « EL Turjpa mou €pxeTal o€ MA@ Le TOV
aoBevn « ES En contacto con el paciente « FR Contact patient
+ HU A beteggel érintkez6 rész « IT A contatto con il paziente

+ NL Contact met patiént - NO Pasientkontakt « PL Element

majacy kontakt z ciatem pacjenta « PT Contacto com o
doente « SV Patientkontakt
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1 Proximal Wire Port
CS Proximalni vodici port « DA Proksimal kateterlederport «
DE Proximaler Drahtport « EL EyyU¢ Bupa cUpuatog (PWP)
+ ES Acceso proximal de la guia « FR Orifice pour guide
proximal (PWP) « HU Proximalis drotnyilds « 1T Ingresso
prossimale della guida « NL Proximale voerdraadpoort - NO
Proksimal vaierport « PL Proksymalny port dla prowadnika «
PT Orificio proximal do fio « SV Proximal ledarport

3 Slide Cover
CS Posuvny kryt - DA Glidehylster - DE
Schiebeabdeckung « EL Tupduevo kaAvupa « ES Cubierta
deslizante « FR Protection coulissante « HU Elcsusztathato
fedél « IT Copertura scorrevole « NL Schuifhoesje - NO
Glidehylster - PL Ruchoma pokrywa « PT Cobertura
deslizante « SV Glidholje

5* Mid Point of Cutting Wire
CS Stied disekéniho dratu - DA Midtpunkt pa
skaeretrdd - DE Mittelpunkt des Schneiddrahts « EL
Meoaio onpeio Tng xopdng Topn¢ « ES Punto medio del
alambre de corte « FR Point central du fil de coupe - HU
A vagodrét kézéppontja « IT Punto centrale del filo di
taglio « NL Midden van snijdraad « NO Skjeeretradens
midtpunkt « PL Srodek cieciwy tnacej « PT Ponto
central do fio de corte « SV Mittpunkt pa skartraden

7* Catheter
CS Katetr - DA Kateter - DE Katheter « EL KaBetrpag
« ES Catéter - FR Cathéter - HU Katéter « IT Catetere
« NL Katheter - NO Kateter « PL Cewnik « PT Cateter «
SV Kateter

2 Injection Port
CS Injeké¢ni port « DA Injektionsport « DE Injektionsport
« EL ©OUpa éyxuong « ES Orificio de inyeccion « FR Orifice
d’injection « HU Befecskendezési nyilas « IT Raccordo di
iniezione « NL Injectiepoort « NO Injeksjonsport « PL Port do
wstrzykiwan « PT Orificio de injecdo « SV Injektionsport

4 Wire Control Port
CS Kontrolni port pro drat - DA Kateterlederkontrolport
DE Drahtkontroll-Port « EL ©@Upa eAéyxou oUppatog « ES
Acceso de control de la guia « FR Orifice pour contréle
du guide (WCP) « HU Drétvezérld nyilds « IT Apertura
di controllo della guida « NL Draadcontrolepoort « NO
Vaierkontrollport « PL Port kontrolny prowadnika « PT
Orificio de controlo do fio (WCP) « SV Ledarkontrollport

6 Radiopaque Band
CS Rentgenokontrastni prouzek « DA Rgntgenfast
markering + DE Rontgendichte Markierung « EL
AkTIvooklepn tawvia « ES Banda radiopaca « FR Bande
radio-opaque « HU Sugarfog6 sav « IT Banda radiopaca «
NL Radiopake band - NO Radioopakt band « PL Opaska
cieniodajna « PT Banda radiopaca « SV Rontgentatt band

* Patient Contact
CS Kontakt s pacientem - DA Patientkontakt - DE
Patientenkontakt « EL Turjpa mou épxetal o€ emagn pe
Tov aoBevn « ES En contacto con el paciente « FR Contact
patient - HU A beteggel érintkezd rész - IT A contatto con
il paziente - NL Contact met patiént - NO Pasientkontakt
+ PL Element majacy kontakt z ciatem pacjenta « PT
Contacto com o doente « SV Patientkontakt




CAUTION: US federal law restricts this device to sale by
or on the order of a physician (or a properly licensed
practitioner).

INTENDED USE

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

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

Contraindications to sphincterotomy include but are not
limited to: coagulopathy and inability to properly position the
sphincterotome cutting wire.

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.

USER QUALIFICATIONS

The sphincterotome should only be used by or under
the supervision of physicians who have been trained in
ERCP procedures.

WARNINGS

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

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

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

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

The electrosurgical effect is greatly influenced by the size and
configuration of the active electrode. Therefore, it is impossible
to determine the exact effect achieved in a given control setting.
If the proper generator setting is not known, one should set the
unit at a power setting lower than the recommended range and
cautiously increase the power until the desired effect is achieved.
Excess power may lead to patient injury, or may damage the
integrity of the cutting wire.

Before using this device, follow recommendations provided by
the electrosurgical unit manufacturer to ensure patient safety
through proper selection, 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.

For patients with electrically conductive implants, monopolar
diathermy or electrosurgical cautery can result in localized thermal
injury at the implant site.

Do not use this device with an output higher than the rated
voltage 1.5kVp-p (750 Vp). This could cause thermal injury to
the patient, operator, or assistant and could also damage the
endoscope, sphincterotome and/or active cord.

Do not use this device with an active cord which has a maximum
voltage rating less than 1.5kVp-p (750 Vp). This could cause
thermal injury to the patient, operator, or assistant. If cutting is
not observed at normal operating settings, this may indicate
faulty application of the neutral electrode or poor contact in its
connections. Confirm the neutral electrode and its connectors are
attached before selecting a higher output power.

The patient should not come into contact with metal parts which
are earthed or which have an appreciable capacitance to earth.

Skin-to-skin contact should be avoided (for example between the
patient’s arms and body) by using dry gauze.

Monitoring electrodes should be placed as far as possible from the
surgical area. Needle monitoring electrodes are not recommended.

Avoid contact between the active cords and the patient’s body, or
any other electrodes.

This device must only be used in conjunction with a type BF or

CF generator (generators that provide protection from electric
shock in compliance with IEC60601-1). Use of generator other than
type BF or CF could cause electric shock to patient, operator, or
assistant.

For recommendations on current settings for sphincterotomy, refer
to the monopolar generator’s recommended power settings for
sphincterotomy.

This device is not intended to be used in the presence of
flammable liquid, in an oxygen enriched atmosphere, or in the
presence of explosive gases. Doing so may result in explosion.

In patients with pacemakers or implantable cardiac defibrillators,
monopolar diathermy or electrosurgical cautery can result in
electrical reset of the cardiac device, inappropriate sensing and/
or therapy, tissue damage around the implanted electrodes, or
permanent damage to the pulse generator. A cardiologist should
be consulted prior to using the sphincterotome in these patients.

This device must be used with an endoscope that is intended for
use with high frequency (HF) electrosurgical devices. If the device
is used with an endoscope not compatible with HF electrosurgery,
a burn to the patient or the operator may occur.

To avoid neuromuscular stimulation and minimize electric arc,
activate the cutting wire only when it is in contact with the tissue
to be cauterized.

Additional warnings may be listed in procedural steps below.
PRECAUTIONS

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

Do not over flex or bow the tip beyond 90°, as this may damage or
cause the cutting wire to break.

The elevator should remain open/down when advancing or
retracting the sphincterotome.

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



TECHNICAL DESCRIPTION

See fig.1 for Fusion IDE Tome and fig. 2 for Fusion OMNI
Sphincterotome. Components marked with an asterisk (¥) denote
applied parts (the part of the device that comes into contact with
the patient, as defined by IEC60601-1), see figs. 1. and 2. Prior to
starting the procedure in which the device will be used, become
familiarized with distal mark location with respect to the cutting
wire. Handle reference markings may be used for approximation
of tip deflection.

Refer to the package label for device dimensions, minimum
endoscope compatibility, and wire guide compatibility.

This device is recommended for use with Cook electrosurgical
compatible wire guides.

This device must only be used with an active cord compatible
with a 3 mm diameter connector. This device has only been
verified to be compatible with the following Cook active cords:
ACU-1 and ACU-1-VL (supplied non-sterile).

Maximum rated input voltage for this device is
1.5 kVp-p (750 Vp).

This device should be used in a professional healthcare facility in
an environment with a temperature less than 37°C (98.6°F).

Store in a dry location. Recommended storage temperature 22°C
(71.6°F). Device may be exposed to temperatures up to 50°C
(122°F) during transportation.

No modification of this equipment is allowed.

SYSTEM PREPARATION

Do not apply manual pressure to the tip or the cutting wire of the
sphincterotome in an attempt to influence orientation, as this may
result in damage to the device.

Do not exercise the handle while the device is coiled or the
precurved stylet is in place, as this may cause damage to the
sphincterotome and render it inoperable.

For recommendations on current settings for sphincterotomy,
refer to the monopolar generator’s recommended power settings
for sphincterotomy.

Before using this device, follow the recommendations provided
by the electrosurgical unit manufacturer to ensure patient safety
through 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 procedure.

1. With the electrosurgical unit off, prepare the equipment.

2. Attach the Wire Guide Locking Device to the endoscope
accessory port.

3. Upon removing the device from the package, uncoil and
straighten sphincterotome. Carefully remove the precurved
stylet from the cannulating tip.

4. Prior to use, flush the catheter with sterile water or saline.
Note: If using the Fusion OMNI Sphincterotome (see fig. 2).
If not preloaded with a wire guide, the Slide Cover should be
slid down to cover the Wire Control Port prior to flushing to
prevent leakage. If flushing over a wire guide that is preloaded
through the Wire Control Port, the Slide Cover should be slid
down to partially cover the Wire Control Port prior to flushing
to minimize leakage. After flushing over a preloaded wire
guide, the Slide Cover should be moved back proximal to the
Wire Control Port to enable the wire guide to be moved freely.

INSTRUCTIONS FOR USE

The sphincterotome should never be connected to the active cord
prior to inserting the sphincterotome through the endoscope.
Doing so may injure the patient and/or damage the equipment
due to improper electrical circuit grounding.

1. Insert the catheter into the endoscope.

Note: If using the Intra Ductal Exchange (IDE) port and
short wire (See fig. 1) remove the Wire Stop from its retaining
clip. Ensure that the Wire Stop is disengaged from the Proximal
Wire Port (PWP) hub and that the distal tip of the Wire Stop is
proximal to the IDE port. Insert the distal tip of the wire guide
into the IDE port and advance until it is flush with the distal tip
of the sphincterotome. Advance the Wire Stop handle until it
reaches the PWP hub and connect the Luer lock securely to
the PWP hub. Advance the tip of the sphincterotome through
the cap of the Wire Guide Locking Device and continue
advancing until it is endoscopically visible. Disengage the Wire
Stop by releasing the handle from the PWP hub and remove
the Wire Stop from the catheter.

Note: If using the Proximal Wire Port (PWP) and a pre-
positioned long wire guide (See fig. 1) remove the Wire
Stop (if applicable). Advance the sphincterotome over the
pre-positioned wire guide ensuring that the wire exits the
catheter at the PWP. Continue advancing the device until it is
endoscopically visible. For best results, wire guide should be
kept wet with sterile water or saline.

Note: If using the Wire Control Port (WCP) and a short
wire or long wire guide (See fig. 2) Advance the tip of the
sphincterotome through the cap of the Wire Guide Locking
Device and continue advancing until it is endoscopically
visible. If not preloaded, a wire guide may be introduced into
the WCP and separated from the catheter.

CANNULATION

Failure to confirm the cutting wire has fully exited endoscope may
result in contact between the cutting wire and the endoscope
while current is applied. This may cause grounding, which can
result in patient injury, operator injury, a broken cutting wire, and/
or damage to the endoscope.

1. Using endoscopic visualization, confirm the cutting wire has
exited the endoscope.



2. Cannulate using the sphincterotome. Note: A wire guide may
be utilized to facilitate cannulation.

3. Following cannulation, confirm position fluoroscopically via
contrast injection through the injection port or visualization of
the radiopaque marker.

SPHINCTEROTOMY

To avoid unintended disconnection during procedure and
damage to the device, device should only be used with
compatible active cords (Reference Technical Description
for compatibility).

1. Attach the active cord to the connector on the sphincterotome
handle. Active cord fittings should fit snugly into both the
device handle and the electrosurgical unit.

2. If using a wire guide that is not compatible with electrosurgical
procedures, remove the wire guide from the sphincterotome
before activating the electrosurgical current. If the wire is not
removed, there is a risk of thermal injury to the patient or
operator.

Do not use a wire guide (or sphincterotome) that has been
cut, burned, or damaged. Damaged insulation may cause
unsafe currents in either the patient or the operator. Leakage
current to the patient or user may increase at the site of the
damaged insulation.

The sphincterotome should not be energized prior to performing
sphincterotomy. Energizing the cutting wire prior to use will cause
premature cutting wire fatigue and will compromise the cutting
wire's integrity.

Verify that the cutting wire has exited the endoscope by
visualizing it on the endoscope monitor. Failure to do so may
result in contact between the cutting wire and the endoscope
while electrical current is applied. This may cause grounding,
which can result in patient injury, operator injury, a broken cutting
wire and/or damage to the endoscope.

User must maintain constant contact with tissue when applying
electrocautery current. Failure to do so may result in increased
current resulting in a broken cutting wire, damage to the
endoscope and/or patient injury.

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

If a wire guide that is not compatible with electrosurgical
procedures is used in sphincterotome, it must be removed prior to
applying electrosurgical current.

Cook wire guides packaged with this device may be left in place

during sphincterotomy.

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

4. Upon completion of the sphincterotomy, turn the
electrosurgical unit off.

5. Disconnect the active cord from the device handle and from

the electrosurgical unit. Clean and store the active cord per the
active cord manufacturer’s instructions.

DEVICE REMOVAL FROM ENDOSCOPE

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

Note: If using the Intra Ductal Exchange (IDE) port and
short wire (See fig. 1), prior to removing the device, utilize

the reference marks on the catheter to ensure that the IDE

port is within the ductal system. Fluoroscopically visualize the
radiopaque band at the IDE port. Retract the wire guide until
the radiopaque distal tip of the wire guide passes the band. A
disengagement from the wire guide lumen will occur. Advance
the disengaged wire guide to maintain ductal access. Lock the
wire guide into the Wire Guide Locking Device and remove the
sphincterotome from the endoscope accessory channel.

Note: If using the Proximal Wire Port (PWP) and a pre-
positioned long wire guide (See fig. 1) remove the device
using standard long wire exchange technique.

Note: If using the Wire Control Port (WCP) and a short
wire or long wire guide. To withdraw the sphincterotome
from the endoscope, ensure the wire guide is locked in place,
and then pull back on the catheter, allowing the wire guide
lumen to separate from the wire guide until the metal band is
visible at the Wire Guide Locking Device and resistance is felt.
Unlock the wire guide from the Wire Guide Locking Device,
completely remove the sphincterotome from the wire guide,
and re-lock the wire guide.

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

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto
prostfedku pouze prostiednictvim nebo na predpis
lékare (nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci).

URCENE POUZITI

Tento prostiedek se pouziva pro kanylaci duktalniho systému a pro
sfinkterotomii.

Pokud je prostredek predinstalovany, pomahé také
prekonavat obtizné striktury pii endoskopické retrogradni
cholangiopankreatografii (ERCP).

KONTRAINDIKACE

Kontraindikace jsou specifické pro endoskopickou retrogradni
cholangiopankreatografii (ERCP) a pro vechny vykony provadéné
v souvislosti se sfinkterotomii.

Kontraindikacemi sfinkterotomie mohou byt mimo jiné
koagulopatie a nemoznost spravné umistit disekéni
drét sfinkterotomu.

POTENCIALNI KOMPLIKACE

Potencidlni komplikace spojené s endoskopickou retrogradni
cholangiopankreatografii (ERCP) kromé jiného zahrnuji: zanét
slinivky bisni, zanét zlucovych cest, aspiraci, perforaci, krvaceni,
infekci, sepsi, alergickou reakci na kontrastni latku nebo Iék,
hypotenzi, respiracni depresi nebo zastavu dechu, srdecni arytmii
nebo srde¢ni zastavu.




KVALIFIKACE UZIVATELE
Sfinkterotom je urcen k pouZiti pouze Iékafem, ktery je zaskoleny v
provadéni zakrokd ERCP, nebo pod jeho dohledem.

VAROVANI
Tento prostiedek nepouZzivejte k jinému tcelu, nez je uvedené
urcené poufziti.

Tento prostiedek je urcen pouze k jednorazovému poutziti. Pokusy
o opakované zpracovani prostfedku, jeho opétovnou sterilizaci
nebo opakované pouziti mohou vést k selhani prostiedku nebo k
pfenosu onemocnéni.

Pokud je obal pii prevzeti otevieny nebo poskozeny, prostiedek
nepouzivejte. Provedte vizualni kontrolu prostiedku; vénujte
pfitom pozornost zejména zauzleni, ohybdm a prasklindm. Pokud
objevite anomalii, kterd by branila spravné funki, prostredek
nepouzivejte. Pozadejte spolecnost Cook o autorizaci pro vraceni
prostfedku.

Veskeré elektrochirurgické nastroje predstavuji potencialni riziko
urazu elektrickym proudem jak pro pacienta, tak i pro operatéra.
Mezi mozné nezadouci Ucinky patii mimo jiné poskozeni tkani
elektrickym vybojem, popaleniny, nervova a/nebo svalova
stimulace a srde¢ni arytmie.

Elektrochirurgicky Gcinek velmi ovliviiuje velikost a konfigurace
aktivni elektrody. Proto neni mozné presné urcit dosazeny ucinek

v daném nastaveni generatoru. Pokud neni zndmo spravné
nastaveni generatoru, nastavte pfistroj na nizsi vykon, nez je
doporuceny rozsah, a vykon opatrné zvysujte az do dosazeni
pozadovaného ucinku. PFlis vysoky vykon muze zplsobit poranéni
pacienta nebo narusit celistvost disekéniho drétu.

Pred pouzitim tohoto prostfedku postupujte v souladu s
doporucenimi vyrobce elektrochirurgické jednotky a zajistéte
bezpecnost pacienta spravnym vybérem, umisténim a pouzitim
zpétné elektrody pacienta. Zajistéte, aby byla po celou dobu
vykonu zachovana spravna draha proudu od zpétné elektrody
pacienta k elektrochirurgické jednotce.

U pacientt s elektricky vodivymi implantdty mohou monopolarni
diatermie nebo elektrochirurgicka kauterizace zplsobit
lokalizované termalni poranéni v misté implantatu.

Tento prostiedek nepouZzivejte s vystupem vyssim nez nominalni
napéti 1,5 kVp-p (750 Vp). Mohlo by to zptisobit termalni poranéni
pacienta, operatéra nebo asistenta a také by mohlo dojit k
poskozeni endoskopu, sfinkterotomu a/nebo aktivniho vodice.

Tento prostiedek nepouZivejte s aktivnim vodi¢em s maximalnim
nomindlnim napétim nizsim nez 1,5 kVp-p (750 Vp). Mohlo by to
zpUsobit termalni poranéni pacienta, operatéra nebo asistenta.
Pokud pii bézném provoznim nastaveni nevidite fezani, mGze to
indikovat nespravnou aplikaci neutréini elektrody nebo Spatny
kontakt v jejim pfipojeni. Pfed vybérem vyssiho vystupniho vykonu
se presvédcte o pripojeni neutralni elektrody a jejich konektor(.

uzemnéné nebo které maji vysokou elektrickou kapacitu k zemi.

Zabrarite kontaktu pokozka-pokozka (napf. mezi pazi a télem
pacienta) pomoci suché gazy.

Monitorovaci elektrody umistéte co nejdale od chirurgické oblasti.
Jehlové monitorovaci elektrody se nedoporucuiji.

Zabrante kontaktu mezi aktivnimi vodici a télem pacienta nebo
jinymi elektrodami.

Tento prostiedek se smi pouZivat pouze ve spojeni s generdtorem
typu BF nebo CF (generatory, které poskytuiji ochranu pred urazem
elektrickym proudem podle IEC60601-1). PouZiti jiného generatoru
nez typu BF nebo CF by mohlo zpUsobit traz elektrickym proudem
pacienta, operatéra nebo asistenta.

Doporuceni ohledné nastaveni proudu pro sfinkterotomii
naleznete v doporu¢eném nastaveni proudu pro sfinkterotomii u
monopolarniho generétoru.

Tento prostiedek neni uréeny k poufziti v pfitomnosti hoflavych
kapalin, v atmosféfe obohacené kyslikem ani v pfitomnosti
vybusnych plynd. Takové poutziti by mohlo zptsobit vybuch.

U pacientti s kardiostimulatory nebo implantabilnimi

srde¢nimi defibrilatory mohou monopolarni diatermie nebo
elektrochirurgicka kauterizace zpUsobit elektrické resetovani
srde¢niho pfistroje, nespravné snimani a/nebo nespravnou funkci,
poskozeni tkdné kolem implantovanych elektrod nebo trvalé
poskozeni pulzniho generatoru. Pfed pouZitim sfinkterotomu u
téchto pacientli je tieba konzultovat kardiologa.

Tento prostiedek se musi pouzivat s endoskopem, ktery je

urceny k poutziti s vysokofrekven¢nimi (VF) elektrochirurgickymi
zafizenimi. Pokud se prostfedek pouziva s endoskopem, ktery neni
kompatibilni s VF elektrochirurgii, mize dojit k popaleni pacienta
nebo operatéra.

Abyste predesli neuromuskularni stimulaci a minimalizovali
elektricky oblouk, disekéni drat aktivujte, pouze kdyz je v kontaktu
s kauterizovanou tkani.

Dalsi varovani mohou byt uvedena v jednotlivych krocich zékroku
uvedenych nize.

UPOZORNENI
Kdyz elektrochirurgickou jednotku nepouzivate, pfepnéte ji do
polohy,vypnuto”.

Neohybejte hrot o vice nez 90°, protoze miize dojit k poskozeni
nebo zlomeni disekéniho dratu.

Mstek by mél pfi zasouvani nebo vysouvani sfinkterotomu z{istat
otevieny a v dolni poloze.

Pouziti predinstalovaného vodiciho dratu spolecné se zafizenimi
ERCP s kovovym hrotem miize vést k poskozeni vnéjsi povrchové
vrstvy a/nebo hrotu vodiciho dratu.

TECHNICKY POPIS

Sfinkterotom Fusion IDE Tome viz obr. 1 a sfinkterotom Fusion
OMNI viz obr. 2. Komponenty oznacené hvézdickou (*) oznacuji
aplikované soucasti (cast prostredku, ktera prichazi do kontaktu
s pacientem podle definice [EC60601-1), viz obr. 1. a 2. Pfed
zahdjenim zakroku, ve kterém budete prostiedek pouzivat, se
seznamte s umisténim distalnich znacek ve vztahu k disekénimu
dratu. Referencni znacky rukojeti se mohou pouzivat pro odhad
ohnuti hrotu.

Rozméry prostiedku, minimalni kompatibilitu endoskopu a
kompatibilitu vodiciho drétu naleznete na oznaceni na obalu.

Prostiedek je doporucen k pouziti s kompatibilnimi
elektrochirurgickymi vodicimi draty Cook.

Tento prostiedek se smi pouzivat pouze s aktivnim vodicem
kompatibilnim s konektorem o prdmeéru 3 mm. Kompatibilita
tohoto prostiedku byla ovéfena pouze s nize uvedenymi aktivnimi
vodi¢i Cook: ACU-1 a ACU-1-VL (dodavaiji se nesterilni).

Maximalni nominalni vstupni napéti tohoto prostiedku je 1,5 kVp-p
(750 Vp).

Tento prostiedek se musi pouzivat v odborném zdravotnickém
zafizeni v prostiedi s teplotou pod 37 °C (98,6 °F).

Uchovavejte v suchu. Doporucena teplota pro skladovani je 22 °C
(71,6 °F). Pri prepravé muze byt prostredek vystaven teplotam az
do 50°C (122 °F).



Upravy tohoto prosttedku nejsou povoleny.

PRIPRAVA SYSTEMU

Neaplikujte manualni tlak na hrot nebo disekéni drét sfinkterotomu
ve snaze ovlivnit jejich nasmérovéni, protoze by tim mohlo dojit

k poskozeni prostiedku.

Nepohybuijte rukojeti, je-li prostredek svinuty nebo pokud je v ném
zasunut zakfiveny drat, protoze takova manipulace miize zpUsobit
poskozeni sfinkterotomu a ztratu jeho funk¢nosti.

Doporuceni ohledné nastaveni proudu pro sfinkterotomii
naleznete v doporuc¢eném nastaveni proudu pro sfinkterotomii u
monopoldrniho generétoru.

Pred pouzitim tohoto prostfedku postupuijte podle doporuceni
vyrobce elektrochirurgické jednotky a zajistéte bezpecnost
pacienta fadnym umisténim a vyuzitim zpétné elektrody pacienta.
Zajistéte, aby byla zachovéna spravna draha proudu od zpétné
elektrody pacienta k elektrochirurgické jednotce.

1. Zatimco je elektrochirurgicka jednotka vypnuta, pfipravte
veskeré vybaveni.

2. Pripojte aretator vodiciho dratu k akcesornimu
portu endoskopu.

3. Po vyjmuti prostfedku z obalu rozvirite a narovnejte
sfinkterotom. Opatrné vyjméte zakfiveny drét ze $picky kanyly.

4. Pred pouzitim proplachnéte katetr sterilni vodou nebo
sterilnim fyziologickym roztokem. Poznamka: Pokud
pouzivate sfinkterotom Fusion OMNI (viz obr. 2). Pokud v
prostiedku neni predinstalovany vodici drat, posuvny kryt
musi byt pied proplachovanim posunut dol(, aby zakryl
port pro ovladani dratu a nedochazelo k prosakovani. Pokud
proplachujete po vodicim drétu, ktery je predinstalovany
portem pro ovladani dratu, posuvny kryt musi byt pred
proplachovanim posunut dold, aby ¢aste¢né zakryl port pro
ovladani dratu a prosakovani bylo minimalni. Po proplachnuti
po predinstalovaném vodicim dratu vratte posuvny kryt na
misto proximalné od portu pro ovladani dratu, aby se vodici
drat mohl volné pohybovat.

NAVOD K POUZITi

Sfinkterotom se nikdy nesmi pfipojit k aktivnimu vodici pred
zavedenim sfinkterotomu endoskopem. Mohlo by to zpUsobit
poranéni pacienta a/nebo poskozeni prostiedku zplisobené
nespravnym uzemnénim elektrického obvodu.

1. Zavedte katetr do endoskopu.

Poznamka: Pokud pouzivate port pro intraduktalni
vymeénu (IDE) a kratky drat (viz obr. 1), sejméte zarazku dratu
z retencni svorky. Ujistéte se, Ze zardzka dratu je odpojend

od usti proximalniho vodiciho portu (PWP) a Ze distalni hrot
zarazky dratu je proximalné k portu IDE. Zasunte distalni hrot
vodiciho dratu do portu IDE a posunujte vpred, az se hrot
zarovna s distalnim hrotem sfinkterotomu. Posunujte vpied
rukojet zarazky dratu, az dosahne Usti PWP, a na usti PWP
pevné nasadte koncovku Luer-lock.

Posunuijte hrot sfinkterotomu vpied skrze ¢epicku aretatoru
vodiciho dratu a pokracujte v posouvani tak dlouho, az je hrot
viditelny endoskopem. Uvolnéte zarazku dratu uvolnénim
rukojeti z Usti PWP a vyjméte zarazku dratu z katetru.

Poznamka: Pokud se pouziva proximalni vodici port (PWP)
a predem zavedeny dlouhy vodici drat (viz obr. 1), odstrarite
zarazku dratu (pokud je to relevantni). Zavadéjte sfinkterotom
po predem zavedeném vodicim drétu; vodici drat musi
vystupovat z katetru v misté PWP. Pokracujte v zavadéni,
dokud prosttedek nebude endoskopicky viditelny. Pro
dosazeni nejlepsich vysledkd udrzujte vodici drat navihceny
sterilni vodou nebo sterilnim fyziologickym roztokem.

Poznamka: Pokud pouzivate port pro ovladani dratu
(WCP) a kratky drat nebo dlouhy vodici drat (Viz obr. 2)
Posouvejte hrot sfinkterotomu ¢epickou aretdtoru vodiciho
dratu a pokracujte v posouvani, dokud nebude endoskopicky
viditelny. Pokud neni pfedem zavedeny, mizete zavést vodici
drat do WCP a oddélit od katetru.

KANYLACE

Nepotvrzeni ipIného vystoupeni disekéniho dratu z endoskopu
miize vést ke kontaktu mezi disekénim dratem a endoskopem pi
aplikaci proudu. To muze zpGsobit uzemnéni, které muze mit za
nasledek zranéni pacienta ¢i operatéra, zliomeni disekéniho dratu
a/nebo poskozeni endoskopu.

1. Pomoci endoskopické vizualizace potvrdte, Ze disekéni drat
vystoupil zendoskopu.

2. Kanylujte pomoci sfinkterotomu. Poznamka: Pro usnadnéni
kanylace mizZete pouzit vodici drat.

3. Po kanylaci zkontrolujte polohu prostfedku skiaskopicky
pomoci injekce kontrastni latky injekénim portem nebo
vizualizaci rentgenokontrastni znacky.

SFINKTEROTOMIE

Abyste predesli neimyslinému odpojeni v pribéhu zakroku
a poskozeni prostiedku, pouzivejte prostiedek pouze s
kompatibilnimi aktivnimi vodici (informace o kompatibilité
naleznete v technickém popisu).

1. Pripojte aktivni vodic ke konektoru na rukojeti sfinkterotomu.
Objimky aktivnich vodi¢t by mély hladce zapadat jak do
rukojeti prostredku, tak i do elektrochirurgické jednotky.

2. Pokud pouzivéte vodici drat, ktery neni kompatibilni s
elektrochirurgickymi postupy, vyjméte vodici drat ze
sfinkterotomu pred aktivaci elektrochirurgického proudu.
Pokud drat nevyjmete, existuje riziko terméiniho poranéni
pacienta nebo operatéra.

Nepouzivejte pofezany, spaleny ani jinak poskozeny vodici drat
nebo sfinkterotom. Poskozend izolace mGze umoznit pratok
nebezpecnych proudt v téle pacienta ¢i operatéra. Svodovy proud
pienaseny k pacientovi nebo uzivateli miize v misté poskozené
izolace zesilit.

Sfinkterotom neaktivujte pied provedenim sfinkterotomie.
Aktivace disekéniho dratu pred pouzitim zplisobi pfed¢asnou
unavu disek¢niho dratu a narusi jeho integritu.



Vizualizaci na monitoru endoskopu zkontrolujte, Ze disekéni

drét vystoupil zendoskopu. Pokud to neudélate, mohlo by dojit
ke kontaktu mezi disekénim dratem a endoskopem pii aplikaci
elektrického proudu. To mize zplsobit uzemnéni, které miize
mit za nasledek zranéni pacienta ¢i operatéra, zZlomeni disekéniho
drétu a/nebo poskozeni endoskopu.

Uzivatel musi pfi aplikaci elektrokauterizacniho proudu udrzovat
staly kontakt s tkani. Nedodrzeni tohoto pokynu miize zpUsobit
zvyseny proud vedouci k prelomeni disekéniho drétu, poskozeni
endoskopu a/nebo poranéni pacienta.

Kdyz aplikujete elektricky proud, dbejte na to, aby byl disekéni drat
zcela mimo endoskop. Kontakt disekéniho dratu s endoskopem
mUze zplsobit uzemnéni, které mize mit za nasledek zranéni
pacienta &i obsluhujici osoby, poskozeni disek¢niho dratu a/nebo
endoskopu.

Pokud pouzivate ve sfinkterotomu vodici drat, ktery neni
kompatibilni s elektrochirurgickymi postupy, musite jej pred
aplikaci elektrochirurgického proudu odstranit.

Vodici draty Cook balené s timto prostfedkem mohou v priibéhu
sfinkterotomie zUstat na misté.

3. Dle pokynii vyrobce elektrochirurgické jednotky
zkontrolujte pozadovand nastaveni a pokracujte v provadéni
sfinkterotomie.

4. Kdyz je sfinkterotomie dokoncena, vypnéte
elektrochirurgickou jednotku.

5. Aktivni vodi¢ odpojte od rukojeti prostiedku a od
elektrochirurgické jednotky. Aktivni vodic vycistéte a ulozte
podle pokynti vyrobce aktivniho vodice.

VYJMUTI PROSTREDKU Z ENDOSKOPU

1. Dfive umistény vodici drét Ize ponechat na misté, aby se
usnadnilo zavedeni jinych zafizeni, ktera jej pouzivaji. Pokud
ma vodici drat zUstat pfi vytahovani prostfedku v nezménéné
poloze, pouzijte nasledujici postup:

Poznamka: Pokud pouzivate port pro intraduktalni
vyménu (IDE) a kratky drat (viz obr. 1), pfed odstranénim
prostredku vyuZijte referencni znacky na katetru, abyste

se ujistili, ze port IDE je v duktalnim systému. Skiaskopicky
zkontrolujte rentgenokontrastni prouzek na portu IDE.
Stahujte vodici drat zpét, az rentgenokontrastni distaIni hrot
vodiciho dratu projde prouzkem. Dojde k odpojeni od lumenu
pro vodici drat. Posurite odpojeny vodici drat vpred a udrzujte
pristup do vyvodu. Uzamknéte vodici drat do aretatoru
vodiciho dratu a vyjméte sfinkterotom z akcesorniho kanalu
endoskopu.

Poznamka: Pokud pouzivate proximalni vodici port (PWP)
a predem zavedeny dlouhy vodici drat (viz obr. 1), vyjméte
prostiedek pomoci standardni techniky vymeény dlouhého
vodiciho dratu.

Poznamka: Pokud pouzivate port pro ovladani dratu
(WCP) a kratky nebo dlouhy vodici drat. Pied vyjmutim
sfinkterotomu z endoskopu se ujistéte, Ze je vodici drat v
uzamcené poloze, pak vytahuijte katetr a sou¢asné umoznéte
oddéleni lumenu pro vodici drat od vodiciho dratu dokud
nebude viditelny kovovy prouzek na aretatoru vodiciho dratu
a pocitujete odpor. Odemknéte vodici drat od aretatoru
vodiciho dratu, kompletné sejméte sfinkterotom z vodiciho
drétu a vodici drat znovu zamknéte.

LIKVIDACE PROSTREDKU

1. Po dokonceni zakroku prostiedek zlikvidujte podle pokynti pro
likvidaci biologicky nebezpecného zdravotnického odpadu
daného zdravotnického zafizeni.

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette
produkt kun salges af en laege (eller korrekt autoriseret
behandler) eller pa en leges anvisning.

TILSIGTET ANVENDELSE

Denne enhed bruges til kanylering af gangsystemet og til
sfinkterotomi. Hvis formonteret, er de med til at danne bro over
vanskelige strikturer under ERCP.

KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationerne omfatter dem, der er specifikke for ERCP og
alle gvrige indgreb, der udferes i forbindelse med sfinkterotomi.

Kontraindikationer til sfinkterotomi omfatter, men er ikke
begraenset til falgende: koagulopati og manglende evne til at
placere sfinkterotomiskaeretraden korrekt.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer, der er knyttet til ERCP, omfatter,
men er ikke begraenset til: pancreatitis, cholangitis, aspiration,
perforering, haemoragi, infektion, sepsis, allergisk reaktion pa
kontrast eller medicin, hypotension, respirationsdepression eller
respirationsstop, hjertearytmi eller hjertestop.

BRUGERENS KVALIFIKATIONER
Sfinkterotomet ma kun anvendes af eller under opsyn af laeger,
der er uddannet i ERCP-procedurer.

ADVARSLER
Instrumentet ma ikke bruges til noget andet formal end den
angivne, tilsigtede anvendelse.

Dette produkt er kun beregnet til engangsbrug. Forseg pa
genbehandling, resterilisering og/eller genbrug kan resultere i
svigt af instrumentet og/eller overforelse af sygdom.

Hvis emballagen er abnet eller beskadiget ved modtagelsen, ma
instrumentet ikke anvendes. Undersgg instrumentet visuelt med
seerlig opmaerksomhed pa eventuelle knaek, bgjninger og brud.
Hvis der ses noget unormalt, der kan hindre korrekt brug, ma
instrumentet ikke anvendes. Underret Cook for at fa tilladelse til at
returnere instrumentet.

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

Den elektrokirurgiske effekt pavirkes i hgj grad af storrelsen og
konfigurationen af den stremforende elektrode. Det er derfor
umuligt at forudsige den ngjagtige effekt, der opnas med en
bestemt effektindstilling. Hvis den korrekte generatorindstilling
ikke kendes, skal enheden indstilles til en effekt, der er lavere

end det anbefalede omrade og forsigtigt @ge effekten, indtil det
onskede niveau er naet. For hgj effekt kan resultere i patientskade
eller beskadige skeeretradens integritet.

Folg anbefalingerne, der er givet af producenten af den
elektrokirurgiske enhed, for dette instrument tages i brug, for

at sikre patientsikkerhed via korrekt udvaelgelse, placering og
anvendelse af patientreturelektroden. Serg for, at der opretholdes
en korrekt bane fra patientreturelektroden til den elektrokirurgiske
enhed under hele indgrebet.



For patienter med elektrisk ledende implantater kan monopolar
diatermi eller elektrokauterisation resultere i lokaliserede termiske
skader pa implantationsstedet.

Instrumentet ma ikke anvendes med en udgangseffekt hgjere
end den nominelle spaending pa 1,5 kVp-p (750 Vp). Dette kan
forarsage termiske skader pa patienten, brugeren eller assistenten
og kan endvidere beskadige endoskopet, sfinkterotomet og/eller
den stremfgrende ledning.

Anvend ikke denne enhed med en stremfarende ledning med

en maksimal nominel spaending pa mindre end 1,5 kVp-p (750
Vp). Dette kan forarsage termiske skader pa patienten, brugeren
eller assistenten. Hvis der ikke observeres skaering ved de normale
driftsindstillinger, kan dette veere tegn pa forkert fiksering af
neutralelektroden eller nedsat kontakt i elektrodens tilslutninger.
Kontrollér, at neutralelektroden og dens tilslutninger er fastgjort,
for der veelges en storre udgangseffekt.

Patienten ma ikke komme i kontakt med metaldele, som har
jordforbindelse eller som har maerkbar kapacitans med jorden.

Hudkontakt ber undgas (f.eks. mellem patientens arme og
kroppen) ved anvendelse af tor gaze.

Overvagningselektroder skal placeres sa langt fra operationsstedet
som muligt. Anvendelse af naleformede overvagningselektroder
frarades.

Undga kontakt mellem stremferende ledninger og patientens
krop eller andre elektroder.

Instrumentet ma kun anvendes sammen med en type BF- eller
CF-generator (generatorer, der yder beskyttelse mod elektrisk stad
i overensstemmelse med IEC60601-1). Brug af andre generatorer
end type BF eller CF kan fore til elektrisk stad hos patienten,
brugeren eller assistenten.

For anbefalinger til stramindstillinger til sfinkterotomi henvises
der til den monopolare generators anbefalede effektindstillinger
til sfinkterotomi.

Instrumentet er ikke beregnet til anvendelse i naerheden af
breendbare vaesker, i iltrige atmosfaerer eller ved tilstedevaerelse
af eksplosionsfarlige gasser, da dette muligvis kan forarsage

en eksplosion.

Hos patienter med pacemakere eller implanterede defibrillatorer
kan monopolar diatermi eller elektrokauterisation resultere

i elektrisk nulstilling af hjerteimplantatet, uhensigtsmaessig
registrering og/eller funktion, veevsskader omkring de
implanterede elektroder og permanente skader pa
impulsgeneratoren. En kardiolog skal konsulteres, inden
sfinkterotomet anvendes til disse patienter.

Instrumentet skal anvendes med et endoskop, der er beregnet til
brug med hgjfrekvente (HF) elektrokirurgiske instrumenter. Hvis
instrumentet anvendes med et endoskop, der ikke er kompatibelt
med HF-elektrokirurgi, kan der opsta forbreendinger hos patienten
eller brugeren.

For at undga neuromuskulaer stimulering og minimere elektrisk
buedannelse ma skaeretrdden kun aktiveres, nar den er i kontakt
med veevet, der skal kauteriseres.

Der kan veere yderligere advarsler i de proceduretrin, der er
beskrevet herunder.

FORHOLDSREGLER
Saet den elektrokirurgiske enhed pa positionen fra, nar den ikke
eribrug.

Spidsen ma ikke bgjes eller krummes mere end 90°, da det kan
beskadige skeeretraden eller fa den til at ga itu.

Elevatoren skal forblive aben/nede, nar sfinkterotomet fares frem
eller traekkes tilbage.

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

TEKNISK BESKRIVELSE

Se fig. 1 for Fusion IDE Tome og fig. 2 for Fusion OMNI
Sphincterotome. Komponenter med en stjerne (*) er anvendte
dele (dvs. de dele af instrumentet, der kommer i kontakt med
patienten, som defineret i [EC60601-1). Se fig. 1. og 2. Inden du
starter proceduren, under hvilken instrumentet skal anvendes, skal
du gere dig bekendt med placeringen af den distale markering

i forhold til skeeretraden. Handtagets referencemarkeringer kan
anvendes til approksimering af den afbgjende spids.

Se emballageetiketten for oplysninger om instrumentets
dimensioner, minimumskrav til kompatibilitet af endoskopet og
kompatibilitet af kateterlederen.

Instrumentet anbefales til brug med Cook elektrokirurgiske,
kompatible kateterledere.

Instrumentet ma kun anvendes med en stremfgrende ledning,
der er kompatibel med et stik med en diameter pa 3 mm.
Instrumentet har kun bekraeftet kompatibilitet med de felgende
stromforende ledninger fra Cook: ACU-1 og ACU-1-VL (leveres
usterile).

Den maksimale, nominelle indgangsspaending for denne enhed
er 1,5 kVp-p (750 Vp).

Instrumentet skal anvendes pa en sundhedsplejefacilitet i et miljo
med temperaturer pa under 37 °C (98,6 °F).

Opbevares pa et tort sted. Anbefalet temperatur til opbevaring er
22°C (71,6 °F). Instrumentet ma kun eksponeres for temperaturer
op til 50 °C (122 °F) under transport.

Det er ikke tilladt at modificere udstyret.

SYSTEMFORBEREDELSE

Pafer ikke manuelt tryk pd sfinkterotomets spids eller skaeretrad
i et forseg pa at pavirke retningen, da dette kan resultere i
beskadigelse af instrumentet.

Betjen ikke handtaget, mens instrumentet er opspolet, eller
den buede stilet er pé plads, da det kan fare til beskadigelse af
sfinkterotomet og gere den ubrugelig.

ADVARSLER

For anbefalinger til stremindstillinger til sfinkterotomi henvises
der til den monopolare generators anbefalede effektindstillinger
til sfinkterotomi.

For dette instrument tages i brug, skal brugeren af hensyn til
patientens sikkerhed folge de anbefalinger, der medfolger fra
producenten af den elektrokirurgiske enhed vedrgrende korrekt
placering og anvendelse af patientreturelektroden. Serg for at
opretholde en korrekt bane fra patientreturelektroden til den
elektrokirurgiske enhed under hele indgrebet.

1. Den elektrokirurgiske enhed skal veere slukket, mens udstyret
klargeres.

Seet kateterlederens laseanordning pa
endoskopets tilbehgrsport.



3. Efter at instrumentet er taget ud af emballagen, skal
sfinkterotomet spoles ud og rettes ud. Fiern omhyggeligt den
buede stilet fra kanyleringsspidsen.

4. Skyl kateteret med sterilt vand eller sterilt saltvand inden brug.
Bemaerk: Ved brug af Fusion OMNI Sphincterotome (se fig. 2).
Hvis ikke formonteret med en kateterleder, skal glidehylstret
skubbes ned, s& det daekker kateterlederkontrolporten,
inden der skylles for at undga laekage. Hvis der skylles
over en kateterleder, som er formonteret gennem
kateterlederkontrolporten, skal glidehylstret skubbed ned,
sa det delvist daekker kateterlederkontrolporten, inden der
skylles for at minimere laekage. Efter at der er skyllet over en
formonteret kateterleder, skal glidehylstret flyttes tilbage
proksimalt for kateterlederkontrolporten, sé kateterlederen
kan bevaeges frit.

BRUGSANVISNING

Sfinkterotomet ma aldrig sluttes til den stremfarende ledning,

for sfinkterotomet er blevet fort gennem endoskopet. Dette kan
resultere i patientskade og/eller beskadigelse af udstyret pa grund
af forkert jording af det elektriske kredslab.

1. For kateteret ind i endoskopet.

Bemaerk: Ved brug af IDE-porten (Intra Ductal Exchange)
og kort kateterleder (se fig. 1), skal kateterlederstoppet
flernes fra dets holdeclips. Serg for, at kateterlederstoppet

er frigjort fra muffen pa den proksimale kateterlederport
(Proximal Wire Port - PWP), og at wirestoppets distale spids
er proksimalt for IDE-porten. For kateterlederens distale
spids ind i IDE-porten og fer den frem, indtil den flugter med
sfinkterotomets distale spids. For kateterlederstopgrebet frem,
indtil det nar PWP-muffen, og tilslut Luer-lasen forsvarligt

til PWP-muffen. For spidsen af sfinkterotomet gennem
studsen pa kateterlederens laseanordning, og fortsaet med
at fore frem, indtil den kan ses vha. endoskopet. Frakobl
kateterlederstoppet ved at frigere grebet fra PWP-muffen og
flerne kateterlederstoppet fra kateteret.

Bemaerk: Ved anvendelse af den proksimale
kateterlederport (PWP) og en forud anbragt lang
kateterleder (se fig. 1) skal kateterlederstoppet fiernes (hvis
relevant). For sfinkterotomet frem over en forud anbragt
kateterleder, og serg for, at kateterlederen kommer ud

af kateteret ved den proksimale kateterlederport (PWP).
Fortsaet med at fore instrumentet frem, indtil det kan ses vha.
endoskopet. De bedste resultater fas, hvis kateterlederen
holdes vad med sterilt vand eller sterilt saltvand.

Bemaerk: Ved brug af kateterlederkontrolporten

(WCP) og en kort kateterleder eller lang kateterleder

(se fig. 2). Fremfor sfinkterotomets spids gennem haetten pa
kateterlederens laseanordning, og fortsaet fremferingen indtil
det ses med endoskopet. Hvis ikke formonteret, kan der fores
en kateterleder ind i WCP og adskilt fra kateteret.

KANYLERING

Manglende bekraeftelse af, at skaeretraden er ndet helt ud

af endoskopet, kan resultere i kontakt mellem skzeretraden

og endoskopet, mens der tilferes strem. Dette kan forarsage
jordkontakt, hvilket kan resultere i patient- eller brugerskade, en
odelagt skeeretrad og/eller beskadigelse af endoskopet.

1. Brug endoskopisk visualisering til at bekreefte, at skaeretraden
er naet helt ud af endoskopet.

2. Kanylér ved brug af sfinkterotomet. Bemaerk: En kateterleder
kan eventuelt benyttes til at lette kanylering.

3. Efter kanylering skal positionen bekreeftes fluoroskopisk ved
kontrastinjektion gennem injektionsporten eller visualisering
af den rentgenfaste marker.

SFINKTEROTOMI

For at undga utilsigtet frakobling under proceduren og
beskadigelse af instrumentet ma instrumentet kun anvendes med
kompatible stremferende ledninger (se den tekniske beskrivelse
for oplysninger om kompatibilitet).

1. Seet den stromferende ledning i stikket pa sfinkterotomets
handtag. Den stromforende ledning skal passe teet ind i bade
instrumentets greb og den elektrokirurgiske enhed.

2. Hvis der anvendes en kateterleder, som ikke er kompatibel
med elektrokirurgiske procedurer, skal kateterlederen fiernes
fra sfinkterotomet inden tilfarsel af elektrokirurgisk strem. Hvis
kateterlederen ikke fjernes, er der risiko for termiske skader for
patienten eller brugeren.

ADVARSLER

En kateterleder (eller et sfinkterotom) ma ikke anvendes, hvis
der er skaret i den/det, eller hvis den/det er blevet breendt eller
beskadiget. Beskadiget isolering kan lede strgm til enten patient
eller bruger. Laekstrem til patienten eller brugeren gges muligvis
pa stedet for den beskadigede isolering.

Sfinkterotomet ma ikke stremfores forud for udferelse af
sfinkterotomien. Stremfering af skeeretraden for brug vil resultere
i utidigt slid af skeeretraden og vil kompromittere skaeretradens
integritet.

Kontrollér, at skaeretraden er naet helt ud af endoskopet ved at
visualisere den pa endoskopets monitor. Undladelse af at gere
dette kan fore til kontakt mellem skaeretraden og endoskopet
samtidig med tilferslen af elektrisk stram. Dette kan forarsage
jordkontakt, hvilket kan resultere i patient- eller brugerskade, en
odelagt skeeretrad og/eller beskadigelse af endoskopet.

Brugeren skal opretholde vedvarende kontakt med veevet, nar der
tilfores elektrokauteringsstram. Undlades dette, kan det resultere

i @get strom, der forer til en odelagt skeeretrad, beskadigelse af
endoskopet og/eller patientskade.

Ved tilfering af stram skal det sikres, at skaeretraden er fuldsteendig
ude af endoskopet. Kontakt mellem skeeretraden og endoskopet
kan forarsage jordforbindelse, hvilket kan resultere i personskader
for patienten eller brugeren, en gdelagt skaeretrad og/eller
beskadigelse af endoskopet.

Hvis der benyttes en kateterleder i sfinkterotomet, som ikke er
kompatibel med elektrokirurgiske procedurer, skal denne fiernes,
for den elektrokirurgiske strem tilfores.

Cook kateterledere, der folger med dette instrument, kan blive
siddende i under sfinkterotomien.

3. Kontrollér de gnskede indstillinger ifglge instruktionerne fra
producenten af den elektrokirurgiske enhed, og fortseet med
sfinkterotomien.

4. Sluk den elektrokirurgiske enhed efter udferelse
af sfinkterotomien.



5. Den stremferende ledning kobles af instrumentets greb
og af den elektrokirurgiske enhed. Renger og opbevar den
stremforende ledning ifelge producentens anvisninger.

FJERNELSE AF INSTRUMENTET FRA ENDOSKOPET

1. Den tidligere anlagte kateterleder kan blive siddende for at
lette indferingen af andre instrumenter, der kraever brug af
en kateterleder. Hvis kateterlederen skal blive i position, mens
instrumentet traekkes tilbage, foretages felgende:

Bemaerk: Ved brug af IDE-porten (Intra Ductal Exchange)
og kort kateterleder (se fig. 1), skal referencemaerkerne

pa kateteret bruges, inden instrumentet fiernes, for at sikre
at IDE-porten er inde i gangsystemet. Visualisér under
gennemlysning den rentgenfaste markering pa IDE-
porten. Traek kateterlederen tilbage, indtil kateterlederens
rentgenfaste distale spids passerer markeringen. Der vil

ske en frigerelse fra kateterlederlumenet. For den frigjorte
kateterleder frem for at opretholde adgang til gangen. Las
kateterlederen fast i kateterlederens ldseanordning, og flern
sfinkterotomet fra endoskopets tilbehgrskanal.

Bemaerk: Nar den proksimale kateterlederport (PWP) og
en forud anbragt lang kateterleder bruges (se fig. 1), skal
instrumentet fjernes ved brug af standard udskiftningsteknik
for lange kateterledere.

Bemaerk: Ved brug af kateterlederkontrolporten (WCP)

og en kort kateterleder eller en lang kateterleder.

Nar sfinkterotomet traekkes ud af endoskopet, skal det

sikres, at kateterlederen er last i position. Traek dernaest
kateteret tilbage, hvorved kateterlederlumenet adskilles fra
kateterlederen, indtil metalstriben er synlig pa kateterlederens
laseanordning, og der maerkes modstand. Las kateterlederen
af pa kateterlederens laseanordning, og fjern sfinkterotomet
helt fra kateterlederen; 1as dernzest kateterlederen igen.

BORTSKAFFELSE AF ENHEDEN

1. Efter udfert indgreb skal instrumentet/instrumenterne
bortskaffes i henhold til hospitalets retningslinjer for
Klinisk risikoaffald.

DEUTSCH

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses
Produkt nur von einem Arzt oder auf Anordnung eines
Arztes (bzw. eines ordnungsgeméaB zugelassenen
praktizierenden Arztes) verkauft werden.

VERWENDUNGSZWECK

Dieses Instrument dient zur Kanulierung des Gallengangsystems
und zur Sphinkterotomie. Vorgeladene Instrumente erleichtern
auBerdem die Uberbriickung schwieriger Strikturen wahrend
einer ERCP.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Kontraindikationen entsprechen denen bei einer ERCP
und allen im Zusammenhang mit der Sphinkterotomie
geplanten Eingriffen.

Zu den Kontraindikationen fiir eine Sphinkterotomie gehéren
unter anderem: Koagulopathie und Unmdglichkeit, den
Sphinkterotom-Schneidedraht richtig zu positionieren.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

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

QUALIFIKATIONEN DES ANWENDERS
Das Sphinkterotom darf nur von bzw. unter der Aufsicht von
Arzten verwendet werden, die in ERCP-Verfahren geschult sind.

WARNHINWEISE
Dieses Instrument nur flir den angegebenen Verwendungszweck
einsetzen.

Dieses Instrument ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.
Wiederaufbereitungs-, Resterilisierungs- und/oder
Wiederverwendungsversuche kdnnen zum Ausfall des
Instruments und/oder zur Ubertragung von Krankheiten fiihren.

Nicht verwenden, falls die Verpackung bei Erhalt bereits
geoffnet oder beschadigt ist. Das Instrument einer Sichtprifung
unterziehen und dabei besonders auf Knicke, Verbiegungen und
Bruchstellen achten. Nicht verwenden, falls UnregelmaBigkeiten
festgestellt werden, die die einwandfreie Funktion
beeintrachtigen wiirden. Bitte lassen Sie sich von Cook eine
Ruickgabeberechtigung erteilen.

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

Der elektrochirurgische Effekt wird stark von der Gro3e und
Konfiguration der aktiven Elektrode beeinflusst. Daher ist es
unmoglich, den genauen Effekt, der bei einer bestimmten
Leistungsstufe erzielt wird, zu bestimmen. Wenn die korrekte
Generatoreinstellung nicht bekannt ist, sollte die Einheit auf eine
Leistungsstufe unterhalb des empfohlenen Bereichs eingestellt
und die Leistung vorsichtig erhoht werden, bis der gewiinschte
Effekt erzielt wird. Bei zu hoher Leistung kann der Patient verletzt
oder der Schneidedraht beschadigt werden.

Vor der Verwendung dieses Instruments sind die Empfehlungen
des Herstellers der Elektrochirurgie-Einheit zu befolgen, um
durch die korrekte Auswahl, Platzierung und Verwendung der
Neutralelektrode die Sicherheit des Patienten zu gewahrleisten.
Es ist dafiir zu sorgen, dass wahrend des gesamten Eingriffs ein
einwandfreier Stromfluss zwischen der Neutralelektrode und der
Elektrochirurgie-Einheit besteht.

Bei Patienten mit elektrisch leitenden Implantaten kann die
monopolare Diathermie oder elektrochirurgische Kauterisation zu
lokalisierten thermischen Verletzungen an der Implantationsstelle
fihren.

Dieses Instrument nicht bei einer hdheren Ausgangsleistung als
der Nennspannung (1,5 kVp-p [750 Vp]) betreiben. Dies konnte
zu thermischen Verletzungen beim Patienten, Operateur oder
Assistenten flihren und auch das Endoskop, das Sphinkterotom
und/oder das HF-Kabel beschadigen.

Kein HF-Kabel mit einer maximalen Nennspannung von weniger
als 1,5 kVp-p (750 Vp) verwenden. Dies kénnte zu thermischen
Verletzungen beim Patienten, Operateur oder Assistenten
fuihren. Falls bei normalen Betriebseinstellungen kein Schnitt
festgestellt wird, kann dies auf eine fehlerhafte Applikation der
Neutralelektrode oder schlechten Kontakt ihrer Anschliisse
hindeuten. Bevor eine hohere Ausgangsleistung gewahlt wird,
muss bestatigt werden, dass die Neutralelektrode und ihre
Anschlisse angebracht sind.



Der Patient darf nicht mit Metallteilen in Berihrung kommen, die
geerdet sind oder eine betrachtliche Kapazitdt gegen Erde haben.

Haut-an-Haut-Kontakt sollte vermieden werden (zum Beispiel
zwischen Armen und Kérper des Patienten), indem trockene Gaze
verwendet wird.

Uberwachungselektroden sollten so weit wie méglich
vom Operationsfeld entfernt platziert werden.
Nadeltiberwachungselektroden werden nicht empfohlen.

Kontakt zwischen den HF-Kabeln und dem Korper des Patienten
bzw. anderen Elektroden vermeiden.

Dieses Instrument darf nur zusammen mit einem Generator
vom Typ BF oder CF (Generatoren, die gemaf3 IEC60601-1 Schutz
gegen elektrischen Schlag bieten) verwendet werden. Bei
Verwendung eines anderen Generators als vom Typ BF oder CF
konnte der Patient, Operateur oder Assistent einen elektrischen
Schlag erleiden.

Empfehlungen zu den Stromeinstellungen fiir die
Sphinkterotomie sind den fiir die Sphinkterotomie empfohlenen
Leistungseinstellungen des Monopolargenerators zu entnehmen.

Dieses Instrument darf nicht in Gegenwart brennbarer
Flussigkeiten, in sauerstoffangereicherter Atmosphare oder in
Gegenwart explosiver Gase verwendet werden. Andernfalls kann
es zu einer Explosion kommen.

Bei Patienten mit Schrittmachern oder implantierbaren
Herzdefibrillatoren kann es infolge der monopolaren Diathermie
oder elektrochirurgischen Kauterisation zu einer elektrischen
Ruckstellung des Herzgerats, inkorrekter Detektion und/oder
Therapieabgabe, Gewebeschaden im Bereich der implantierten
Elektroden oder permanenter Beschddigung des Pulsgenerators
kommen. Bei diesen Patienten sollte vor der Verwendung des
Sphinkterotoms ein Kardiologe hinzugezogen werden.

Dieses Instrument muss zusammen mit einem Endoskop
verwendet werden, das zur Verwendung mit elektrochirurgischen
Hochfrequenz (HF)-Geraten bestimmt ist. Wird das Instrument
zusammen mit einem Endoskop verwendet, das nicht fiir die
HF-Elektrochirurgie geeignet ist, kann es zu Verbrennungen des
Patienten oder Operateurs kommen.

Um eine neuromuskuldre Stimulation zu vermeiden und den
Lichtbogen zu minimieren, darf der Schneidedraht nur aktiviert
werden, wenn er das zu kauterisierende Gewebe beriihrt.

Zusatzliche Warnhinweise konnen in den nachstehenden
Verfahrensschritten aufgefiihrt sein.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Die Elektrochirurgie-Einheit bei Nichtgebrauch ausschalten.

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

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

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

TECHNISCHE BESCHREIBUNG

Siehe Abb. 1 fiir Fusion IDE-Tome und Abb. 2 fiir Fusion OMNI
Sphinkterotom. Mit einem Sternchen (*) markierte Komponenten
bezeichnen Anwendungsteile (Teile des Instruments, mit

denen der Patient in Kontakt kommt im Sinne der Definition

in IEC60601-1). Siehe Abb. 1. und 2. Bevor mit dem Verfahren,

bei dem das Instrument zum Einsatz kommen soll, begonnen
wird, muss die Lage der distalen Markierungen in Bezug auf den
Schneidedraht verinnerlicht werden. Die Bezugsmarkierungen am
Griff kdnnen zur Abschatzung der Spitzenkrimmung verwendet
werden.

Angaben zu den Abmessungen des Instruments, der Endoskop-
Mindestkompatibilitat und der Fiihrungsdraht-Kompatibilitat sind
dem Verpackungsetikett zu entnehmen.

Dieses Instrument wird zur Verwendung mit fir die
Elektrochirurgie geeigneten Fiihrungsdrahten von
Cook empfohlen.

Dieses Instrument darf nur mit einem HF-Kabel verwendet
werden, das flir einen Anschluss mit 3 mm Durchmesser geeignet
ist. Die Kompatibilitat mit diesem Instrument wurde nur fiir

die folgenden Cook HF-Kabel bestatigt: ACU-1 und ACU-1-VL
(Lieferung unsteril).

Die maximale Nenneingangsspannung fiir dieses Produkt betragt
1,5 kVp-p (750 Vp).

Dieses Instrument ist in einer professionellen
Gesundheitseinrichtung in einer Umgebung mit einer Temperatur
unter 37 °C (98,6 °F) zu verwenden.

Trocken lagern. Die empfohlene Temperatur fiir die Lagerung
betragt 22 °C (71,6 °F). Wéhrend des Transports darf das
Instrument Temperaturen bis zu 50 °C (122 °F) ausgesetzt werden.

Diese Ausruistung darf nicht modifiziert werden.

VORBEREITUNG DES SYSTEMS

Beim Versuch, die Ausrichtung zu beeinflussen, keinen manuellen
Druck auf die Spitze oder den Schneidedraht des Sphinkterotoms
ausliben, da das Gerét dadurch beschadigt werden kann.

Den Griff nicht betatigen, solange das Instrument
zusammengerollt oder der vorgebogene Mandrin eingesetzt ist,
da dies das Sphinkterotom beschédigen und gebrauchsunfahig
machen konnte.

WARNHINWEISE

Empfehlungen zu den Stromeinstellungen fiir die
Sphinkterotomie sind den fiir die Sphinkterotomie empfohlenen
Leistungseinstellungen des Monopolargenerators zu entnehmen.

Vor der Verwendung dieses Instruments die Empfehlungen

des Herstellers der Elektrochirurgie-Einheit befolgen, um durch
die korrekte Platzierung und Nutzung der Neutralelektrode

am Patienten die Sicherheit des Patienten zu gewahrleisten.
Wahrend des gesamten Eingriffs ist sicherzustellen, dass ein
einwandfreier Strompfad zwischen der Neutralelektrode und der
Elektrochirurgie-Einheit besteht.

1. Die Ausrlistung bei ausgeschalteter
Elektrochirurgie-Einheit vorbereiten.



2. Das Draht-Fixierungssystem am Zubehdrport des Endoskops
anbringen.

3. Nach dem Entnehmen des Instruments aus der Verpackung
das Sphinkterotom entrollen und gerade richten. Den
vorgebogenen Mandrin vorsichtig von der Sondierungsspitze

abnehmen.

. Den Katheter vor der Verwendung mit sterilem Wasser oder
steriler Kochsalzlésung sptilen. Hinweis: Bei Verwendung
des Fusion OMNI Sphinkterotoms (siehe Abb. 2). Wenn kein
Fiihrungsdraht vorgeladen ist, muss die Schiebeabdeckung
vor dem Spllen heruntergeschoben werden und den
Drahtkontroll-Port abdecken, um ein Auslaufen zu
verhindern. Ist beim Spiilen ein Fiihrungsdraht durch den
Drahtkontroll-Port vorgeladen, muss die Schiebeabdeckung
heruntergeschoben werden und den Drahtkontroll-Port
teilweise abdecken, um ein Auslaufen zu verhindern.

Nach dem Spiilen mit vorgeladenem Fiihrungsdraht sollte
die Schiebeabdeckung proximal zum Drahtkontroll-Port
zurlickgeschoben werden, damit der Flihrungsdraht
ungehindert bewegt werden kann.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Das Sphinkterotom darf niemals mit dem HF-Kabel verbunden
werden, bevor das Sphinkterotom durch das Endoskop eingefiihrt
wird. Andernfalls kann es zu Verletzungen des Patienten und/
oder Schaden an der Ausriistung durch eine unsachgemafle
Stromkreiserdung kommen.

1. Den Katheter ins Endoskop einfiihren.

Hinweis: Entnehmen Sie bei der Verwendung des
intraduktalen Wechselports (IDE-Port) und dem kurzen
Draht (siehe Abb. 1) den Drahtstopper aus der Halteklammer.
Stellen Sie sicher, dass der Drahtstopper vom Ansatz des
proximalen Drahtports (Proximal Wire Port, PWP) getrennt

ist und die distale Spitze des Drahtstoppers sich proximal
zum IDE-Port befindet. Die distale Spitze des Fiihrungsdrahts
in den IDE-Port einfiihren und vorschieben, bis sie mit der
distalen Spitze des Sphinkteroskops biindig ist. Den Griff des
Drahtstoppers vorschieben, bis er den PWP-Ansatz erreicht,
und den Luer-Lock fest mit dem PWP-Ansatz verbinden.

Die Spitze des Sphinkterotoms durch das Ventil des Draht-
Fixierungssystems vorschieben und weiter vorfiihren, bis sie
endoskopisch sichtbar wird. Den Drahtstopper trennen, indem
der Griff vom PWP-Ansatz gelost und der Drahtstopper vom
Katheter entfernt wird.

Hinweis: Bei Verwendung des proximalen Drahtports
(PWP) und eines zuvor platzierten langen Fiihrungsdrahts
(siehe Abbildung 1) den Drahtstopper entfernen (falls
zutreffend). Das Sphinkterotom Uber dem vorpositionierten
Fiihrungsdraht vorschieben und sicherstellen, dass der

Draht am PWP aus dem Katheter austritt. Das Produkt weiter
vorschieben, bis es endoskopisch sichtbar wird. Die besten
Ergebnisse werden erzielt, wenn der Fithrungsdraht mit
sterilem Wasser oder steriler Kochsalzlsung feucht gehalten
wird.

I is: Bei Ver g des Drahtkontroll-Ports (WCP)
und eines kurzen oder langen Fiihrungsdrahts (siche

Abb. 2). Die Spitze des Sphinkterotoms durch das Ventil des
Draht-Fixierungssystems vorschieben und weiter vorfiihren,
bis sie endoskopisch sichtbar wird. Wenn kein Draht
vorgeladen ist, kann ein Fiihrungsdraht in den WCP eingefiihrt
und vom Katheter getrennt werden.

KANULIERUNG

d

Wird der vollstandige Austritt des Schneidedrahts aus dem
Endoskop nicht bestatigt, kann es zum Kontakt zwischen
Schneidedraht und Endoskop kommen, wahrend Strom angelegt
wird. Dadurch kann es zu einem Kurzschluss kommen, der
Verletzungen des Patienten und des Operateurs, einem Riss des
Schneidedrahts und/oder Beschadigungen des Endoskops zur
Folge haben kann.

1. Unter Endoskopsicht bestdtigen, dass der Schneidedraht aus
dem Endoskop ausgetreten ist.

Mit dem Sphinkterotom kanulieren. Hinweis: Es kann ein
Fuhrungsdraht verwendet werden, um die Kanulierung
zu erleichtern.

Injizieren Sie nach der Kanulierung Kontrastmittel durch
den Injektionsport, um die Position des Rontgenmarkers
fluoroskopisch zu bestatigen.

SPHINKTEROTOMIE
| WARNHINWEIS|

Um eine versehentliche Trennung wéhrend des Eingriffs und eine
Beschadigung des Instruments zu vermeiden, darf das Instrument
nur zusammen mit kompatiblen HF-Kabeln verwendet werden
(Angaben zur Kompatibilitét siehe ,Technische Beschreibung”).

1. Das HF-Kabel an den Anschluss am Griff des Sphinkterotoms
anschlieBen. Die Anschlussteile des HF-Kabels miissen sowohl
am Griff des Instruments als auch an der Elektrochirurgie-
Einheit fest sitzen.

Falls ein nicht fir elektrochirurgische Verfahren geeigneter
Fuhrungsdraht verwendet wird, den Flihrungsdraht aus dem
Sphinkterotom entfernen, bevor die Elektrochirurgie-Einheit
aktiviert wird. Wird der Fiihrungsdraht nicht entfernt, besteht
ein Risiko flr thermische Verletzungen des Patienten oder
Operateurs.

Fuhrungsdraht (bzw. Sphinkterotom) nicht verwenden, wenn er/
es Schnitte, Verbrennungen oder andere Schaden aufweist. Eine
Beschédigung der Isolation kann zur Uberleitung gefahrlicher
Strome auf Patienten oder Operateur fiihren. Auf Patienten

oder Anwender tibergeleiteter Kriechstrom kann sich an der
beschédigten Isolationsstelle verstarken.

Das Sphinkterotom sollte erst dann aktiviert werden, wenn
die Sphinkterotomie durchgefiihrt wird. Die Aktivierung
des Schneidedrahts vor dem Gebrauch fiihrt zu vorzeitiger
Schneidedrahtermiidung und beeintrachtigt die Integritat
des Schneidedrahts.



Bestatigen, dass der Schneidedraht aus dem Endoskop
ausgetreten ist, indem er auf dem Endoskopmonitor beobachtet
wird. Andernfalls kann es zu einem Kontakt des Schneidedrahts
mit dem Endoskop kommen, wéhrend elektrischer Strom
anliegt. Dadurch kann es zu einem Kurzschluss kommen, der
Verletzungen des Patienten und des Operateurs, einen Riss des
Schneidedrahts und/oder Beschddigungen des Endoskops zur
Folge haben kann.

Wenn Elektrokauterisationsstrom angelegt wird, muss der
Anwender den Kontakt mit Gewebe aufrechterhalten. Andernfalls
kann es zu einem verstarkten Stromfluss kommen, wodurch der
Schneidedraht reien, das Endoskop beschadigt und/oder der
Patient verletzt werden kann.

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

Falls ein nicht furr elektrochirurgische Verfahren geeigneter
Fiihrungsdraht im Sphinkterotom verwendet wird, muss
dieser vor dem Anlegen des elektrochirurgischen Stroms
entfernt werden.

Die mit diesem Instrument gelieferten Drahte von Cook kénnen
wahrend der Sphinkterotomie in Position bleiben.

3. Die gewlinschten Einstellungen nach den Anweisungen des
Herstellers der Elektrochirurgie-Einheit Gberpriifen und die
Sphinkterotomie fortsetzen.

4. Nach Abschluss der Sphinkterotomie die Elektrochirurgie-
Einheit ausschalten.

5. Das HF-Kabel vom Griff des Instruments und von der
Elektrochirurgie-Einheit trennen. Das HF-Kabel gemal3 den
Anweisungen des jeweiligen Herstellers reinigen und lagern.

ENTFERNUNG DES INSTRUMENTS AUS DEM

ENDOSKOP

1. Ein zuvor platzierter Fiihrungsdraht kann in Position bleiben,
um die Einfihrung weiterer drahtgefiihrter Instrumente
zu erleichtern. Folgende Schritte ausfiihren, wenn der
Fiihrungsdraht beim Zuriickziehen des Instruments in Position
bleiben soll:

Hinweis: Nutzen Sie bei Verwendung des intraduktalen
Wechselports (IDE-Port) und des kurzen Drahtes

(siehe Abb. 1) vor der Entfernung des Instruments die
Referenzmarkierungen am Katheter, um sicherzustellen, dass
sich der IDE-Port innerhalb des Gallengangsystems befindet.
Die rontgendichte Markierung am IDE-Port fluoroskopisch
kontrollieren. Den Flihrungsdraht zuriickziehen, bis die
rontgendichte distale Spitze des Fiihrungsdrahts das

Band passiert hat. Der Fiihrungsdraht 16st sich vom
Fiihrungsdrahtlumen. Den separierten Fiihrungsdraht
vorschieben, um den Zugang zum Gangsystem
beizubehalten. Den Fithrungsdraht im Draht-Fixierungssystem
arretieren und das Sphinkterotom aus dem Arbeitskanal des
Endoskops entfernen.

Hinweis: Bei Verwendung des proximalen Drahtports
(PWP) und eines zuvor platzierten langen Fiihrungsdrahts
(siehe Abbildung 1) das Instrument unter Anwendung der
standardiiblichen Langdrahtwechseltechnik entfernen.

I is: Bei Ver dung des Drahtkontroll-Ports (WCP)
und eines kurzen oder langen Fiihrungsdrahts. Um

das Sphinkterotom aus dem Endoskop zuriickzuziehen,
sicherstellen, dass der Fiihrungsdraht arretiert ist; dann den
Katheter zurlickziehen, wobei sich das Fiihrungsdrahtlumen
vom Fiihrungsdraht abldsen soll, bis das Metallband am Draht-
Fixierungssystem sichtbar wird und Widerstand sptirbar ist.
Den Fiihrungsdraht im Draht-Fixierungssystem freigeben, das
Sphinkterotom vollstandig vom Flihrungsdraht entfernen und
den Fiihrungsdraht erneut arretieren.

ENTSORGUNG DES INSTRUMENTS

1. Instrument(e) nach Abschluss des Eingriffs in
Ubereinstimmung mit den Klinikrichtlinien fiir biologisch
geféhrlichen medizinischen Abfall entsorgen.

MPOZOXH: H opoomovdiakn vopoBesia twv H.M.A.
EMTPEMEL TNV TWANON AUTOU TOU TEXVOAOYIKOU
TIPOIGVTOG HOVOV aTIO LATPO ) KATOMV EVTOARG laTtpou
(A} ané emayyeApatia vyeiag, o omoiog éxet Aapet tnv
KataAAnAn adeia).

XPHZH A THN ONMOIA NPOOPIZETAI

AUTH N CUCKEUN XPNOIOTIOIEITA VIOl KABETNPIOOHO TOu
OUCTHHATOG TWV TIOPWV Kal YL OQLyKTNPOTOr. EQv givat
mipotonoBetnpévn, Ba BonBroel emiong otn yepLPwaon SUoKOAWV
OTEVWOEWV Katd Tn Sidpkela ERCP.

ANTENAEIZEIZ

MeTagV Twv avtevdeifewv meplapBavovtat ekeiveg mou eival
£181kéq yla Tnv ERCP kat omoleadrmote SladIKaoieg Tou TpOKeLTal
V0l EKTENEOTOUV OE CUVSUAOUS LE OPIYKTNPOTOMN.

MeTagV Twv avtevdeifewv otn oeiyKtnpoTour mepapBdavovtal
Kat ol €€AG: dlatapayr} TNG TNKTIKOTNTAG TOU alipatog kat aduvapia
OWOTHE TOTOBETNONG TNG XOPSHG TOUIAG TOU OPIYKTNPOTOLOU.

AYNHTIKEZ ENIMNNAOKEZ

MeTagV Twv SuvnTiKWv EMMAOKWV TTou oxeTi{ovTat pe Tnv ERCP
nephapBavovtat Kat ot €€RG: maykpeatitida, xohayyelitida,
£10poPnoN, Sidtpnaon, alpoppayia, Aoipwén, orign, aAepyIkr
avTidpaon o€ oKIaypaPIKO PECO 1 PAPUAKO, UTIOTOON, KATAOTOAN
1 madon NG avamnvor|g, kapdiakr appubpia fi avakorm.

NMPOXZONTA XPHEITQN

O O@IYKTNPOTONOG Ba TIPETEL Va XPNOOTIOLETAL HOVO
Ao 1aTPOUG TIOU €X0UV EKTIAISEVTEL OTNV TTPAyHATOTONON
Stadikaotwv ERCP iy umo tnv emiAeyry Toug.

NMPOEIAOMOIHZEIZ
Mn XPNOILOTIOIEITE QUTHY TN CUCKEUH YOl OTIOIOVONTIOTE GKOTIO,
EKTOG OO TNV AVAPEPSOHEVN XPHON Yia Thv omoia ripoopileTal.

AuTH) ) CUOKEUN €XEl OXeSIOOTE yia pia Xprion povo.
MpoomndBeieg emaveneéepyaoiag, EMAvVANOOTEIPWONG r)/Kat
£Mmavaypnotomnoinong evoéxeTal va odnyroouv og acToxia TG
GUOKEUNG rY/Kal O€ HETAS00N VOoOU.

Edv n ouokevaoia €xel avolTei r) umooTel {NIA KATA TV
TIapaAafr| TG, PN XPNOIOTIOCETE To TTPOIov. EmBewpriote
OTTTIKG, TTIPOTEXOVTAG ISIAITEPA VIO TUXOV OTPEBAWCELS, KAUPELG
Kkal Bpavoelc. Eav evtomioete pia avwpahia mou Sev Ba emétpene
N OWoTH KAtdoTtaon AEIToupyiag, pn XPNOIHOTIOICETE TO TIPOIOV.
Evnuepwote v Cook yia va AaBete e£0uotod6Tnon emMoTPoPnc.




OmoladNMoTe NAEKTPOXEIPOUPYIKF) CUOKELN) OmMOTENE] TapdyovTta
SuvnTIKoU NAEKTPIKOU KIVEUVOU YIa TOV aoBEVH KOl TO XEIPIOTH.
Meta&V Twv mBavwv avemBUUNTWV evepyelwv mepapBdavovtat
Kall Ol €1G: NAEKTPOKAUTNPIOON, EYKAVHOTA, VEUPIKH i/KAl MUIKH
Siéyepon kai kapdiakn appubpia.

H nAektpoxelpoupyIkn emidpacn emnpealetal CNUAVTIKA oo TO
péyebog kat T SIapdp@Waon Tou evepyoul NAEKTPOSIOU. ZUVETWG,
eivat aduvato va mpoodioploTei n akpIBrig emidpacn mou Ba
emreuxOei O€ pia CUYKEKPIEVN pLBILON ENéyxou. Edv Sev eivat
YVWOoTH N KATtaMNNAn pUBHIoN TG YevwiTplag, n povada Ba mpémet
va Tedel o€ pUBION 10XVOG XAUNAOTEPN ATTO TO CUVICTWHEVO
€UPOG Kal VAl auénOei TPOOEKTIKA N 1OXUG, HEXPL VL EMTEVXOEI

n emBupntn emidpaon. H xprion umepBoAika peyaANng loxvog
UmopEi va TIPOKAAEDEL TPAUHATIOHS Tou aoBevoug 1 Ymopei va
TIPOKANEDEL {NIIA TNV AKEPALOTNTA TNG XOPSNG TOUAG.

Mpv amd T Xprion AuTHE TNG CUOKEUNG, OKOAOUBNOTE TIG
OUOTAOEIG TTOU TIAPEXOVTAL AT TOV KATAOKEVAOTH TNG
NAEKTPOXEIPOUPYIKNAG HOVASAE yia va S100@aNICETE TV
QOPANEID TWV ACOEVWVY, PE TN CWOTH EMAOYH, TOTOBETNON Kal
XPNon Tou NAekTpodiou eMotpoPrig aobevoug. OpovtioTe va
Slatnpeital owotr) 066¢ kaBoAn Tn Sidpkela Tng dadikaaiag,
arno To NAEKTPOSIO EMOTPOPIG TOU AcBEVOUG EWG TV
NAEKTPOXEIPOUPYIKH povada.

la 00BeVEIG PE NAEKTPIKE AYWYIUA EPPUTEVOTA, N LOVOTTONKH
S1aBeppia 1} N NAEKTPOXEIPOUPYIKI KAUTNPIAoN UMOpE( va
TIPOKONECEL EVTOTIOUEVN OEPUIKT) KAKWON OTO CNEIO TOU
EUPUTEVMOTOG.

Mn xpnotlomoLEiTE AUTHV TN CUOKEUN e ££080 LYNAGTEPN
a6 tn StaBabuiopévn téon twv 1,5 kVp-p (750 Vp). Autd

Ba pumopovoe va MPOKANEOEL BEPUIKT) KAKWON OTOV aoBevr),
TOV XEPIOoTH 1) Tov BonB0, vy Ba pmopouoe emiong va
TPOKAAEDEL (LA OTO EVOOOKATIO, TOV OPIYKTNPOTOMO 1Y/KaL TO
evepyo KaAwdlo.

Mn XPNOWOTIOIEITE AUTHAV TN CUOKEUT| LIE EVEPYO KAAWSIO TIOU

£xel péylotn SaPabuiopévn téon xapnAdtepn ano 1,5 kVp-p (750
Vp). Auto Ba urmopoUuoe va TTPOKAAETEL BEPUIKT) KAKWON OTOV
aoBevry, Tov Xelplotn 1 Tov BonBo. Edv Sev mapatnpenOei Toun otig
(PUOLONOYIKEG PUBHICELG AEITOUPYIag, QUTO UIMOPEL VOl UTTOSEIKVUEL
€0(aNUEVN EQapPLOYH TOU OUSETEPOL NAEKTPOSIOU 1) KAKY EMaQr
oI oLVSEDELS Tou. EmPBeRaiwoTe 6T To 0USETEPO NAEKTPOSIO

Kal 0l CUVSECOI TOU gival TTPOCAPTNEVOL TPV ATTd TNV EMAOYR
uYPnAGTEPNG LoXLOG EEGS0U.

O aoBeviig Sev Ba mpémel va EpKeTal O EMAQN Pe
METAANKA HEPN TTOU Eivall YEIWUEVA 1 TIOU £XOUV CNUAVTIKH
YEIWHEVN XWPENTIKOTNTA.

H emapn §épuartog pe Séppa Ba mpémel va amo@evyetal (yia
TIAPASEYHA PETAEY TWV XEPIWV KAl TOU OWHATOG TOU aoBeVOUC)
HE ™ Xpron oTeyvic yadac.

Ta n\ektpodia mapakolouBnong Ba mpémel va TomobetovvTal
000 TO SUVATOV TTO HAKPLA OO TNV TIEPIOXT) TNG XEIPOUPYIKAG
eméupaonc. Agv ouviotatal n Xprion Behovoeldwy nAekTposiwv
mapakohouBnong.

AMOQUYETE TNV eMaPr| LETA&L TV eVEPYWV KOAWSIwV Kal Tou
OWHATOG TOU acBevoUG 1 omolwvONTOTE ANWY NAEKTPOSIWV.

AUTI) N CUCKEUN TIPETTEL VA XPNOIOTIOLEITAL LOVO OE CUVSUACHS
e yewvrtpta Tumou BF 1) CF (YewwnTpleG TTou TTapéxouv mpoaTacia
ano n\ektponAnéia, oe CUPHOPPWON e To TPoTuTo IEC60601-1).
H xprion onolacdrimote GANG YevwiTplag eKTdG amd yevwitpla
TUmou BF 1} CF Ba pmopouoe va mpokahéoel nAektpomAngia otov
aoBevry, Tov Xelplotn 1 Tov BonBo.

la CUOTAOEIG OXETIKA UE TIG PUBLIOEL évTaonG PEVUATOG yia TN
O@IYKTNPOTOW, AVATPEETE OTIG CUVIOTWHEVES PUOUICELC 1oXVOG
TNG LOVOTTIOAIKIC YEVWITPLOG YA OQLYKTNPOTOWN.

AuTh n cuokeun} Sev mpoopiletat yia Xprion mapouacia eDPAEKTOU
UypoU, Og aTUOCEPaAIPA EUMAOUTIOEVN UE 0§UYOVO 1 TTapouasia
EKPNKTIKWY AEPiWV. L€ AUTH TNV MEPITTWON PIMOPEi va TTPOKANBE(
ékpnén.

Y& a0BeVEiG pe BNUATOSATEG 1 EUPUTEVCIUOUG KAPSIOKOUG
amviISWTEG, N HOVOTTONIKH) S1aBePia 1 N NAEKTPOXELPOUPYIKT
KauTNpiaon UMopEi va TIPOKAAEDEL NAEKTPIKT) EMAVA@Opd

NG KAPSIOKAG GUOKEUNG, aKATAAANAN avixveuon f/Kat

Bepareia, TPAVHATIONS 10TOV YUPW O TA EPPUTEVPEVA
NAeKTPOSIA A povIuN BAGRN ot yevvhTpla maApwv. Oa

TIPEMEL va OUPBOUAEVEDTE KAPSIOAOYO TIPIV Ao TN XPrion Tou
OQIYKTNPOTOUOU GE AUTOUG TOUG OODEVEIG.

AUTI N CUCKEUN TIPETTEL VA XPNOILOTIOLEITAL IE EVEOTKOTIIO TIOU
mipoopiletal yia xprion e uiouxveg (HF) NAEKTPOXEIPOUPYIKES
OUOKEVEC. EGv n ouokeur xpnaotpomoindei pe evoookdmo mou dev
givat oupBatd pe HF NAeKTPOXEIPOUPYIKH, UITOPEL va TIPOKANDEL
£yKaupa oTov acBevn i oToV XEIPIoTH.

[a TV amoTPoTTr VEUPORUIKNG SIEyEPONG Kal TV EAAKIOTOTTONON
TOU NAEKTPIKOU TOEOU, EVEPYOTIOLEITE T X0PdI) TOUNG HOVO dTav
Bpioketal og MO e TOV 10TO TTOU TIPOKEITAL VA KAUTNPIACTEL

Mmopei va mapatiBevtal mpdoBeteg mpoeldomolnoelg ota Bripata
™G SadiKaoiag mapakATw.

NMPO®YNAZEIZ
O£0TE TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKN HovASa oTn B€on eKTOC
Aerroupyiag tav Sev XPNOIHOTOLETAL.

MnV KAUITTETE Kal NV KUPTWVETE UTIEPBONIKA TO AKPO TéPa amd
TG 90°, S10TL AUTO evdéxeTal va TPOKAAéEeL {nuid 1y Bpavon Tng
XopSAG Topnc.

O avaBoléag mPETEL va TTOPAUEIVEL AVOIKTOG/KATW KATA TV
TPOWONON i} TNV AMTOCUPCT TOU CPIYKTNPOTOUOU.

Edv gival mpotomoBeTnpévog, n xprion evog CUPUATIVOU 08nyou
e oUOKEVEG ERCP HETANIKOU AKPOU EVEEXETAL VA EXEL WG
anotéeopa BAABN otV e§wTepIKN EMKAAUYN /KAl OTO AKPO
TOU GUPHATIVOU 0dNYOU.

TEXNIKH NEPIFPA®H

Agite TV €kdva 1 yia Tov o@iyktnpotopo Fusion IDE Tome kat tv
£1KOVA 2 y1a Tov o@iyktnpotdpo Fusion OMNIL. Ta e€aptrpata mou
emonpaivovtal pe aoTepioko (¥) umodnAwvouv epappoldpeva
e€apTApATA (E§0PTAHOTA TNG CUCKEUNG TTOU £PXOVTOL OF EMAPH
e Tov aoBevry, 6nwg opiletal amd 1o IEC60601-1), PAéme

€IKOVEG 1. Kat 2. Mptv amo tnv évapén g dadikaoiag otnv

oroia TPOKELTal va Xpnotpomolndei n cuokeur, e€olkelwdeite

e T BEoN TNG TTEPIPEPIKIG OUAVONG O OXEON e TN xopdn
TouG. O1 onuAvoeig avagopdg tne AaPrig eivat Suvatdv va
XPnotomoinBovv yia TV MPOGEYYION TNG EKTPOTIFG TOU BKPOU.

AvaTpéETe 0NV ETIKETA TNG OUOKELATIAG YIa TIG SI00TACELG TNG
OUOKEUNG, TNV ENAXIOTN CUMBOTOTNTA TOU EVOOOKOTTIOU Kall TN
OUMBATATNTA TOU CUPHATIVOU 08NnYOU.

AUTI) N CUOKEUN OUVIOTATAL YA XPHON HE CUPHATIVOUG 08Nnyoug
NG Cook cUPBATOUE PE NAEKTPOXEIPOUPYIKN.

AuTH n CUOKEUN TTPEEL VA XPNOIOTTOLEITAL HOVO pE EVEPYO
KaAwS1o cupPatod pe olvdeopo Slapétpou 3 mm. AuTH N GUOKEUN
£l EMKUPWOE WG CUPBATH LOVO LIE T TTOPAKATW EVEPYA
Kahwdia tng Cook: ACU-1 kat ACU-1-VL (mapéxovtal pn oteipa).

H péylotn ovopaoTikr Tdon €10680u yia auTryv Tn CUOKEUN ival
1,5 kVp-p (750 Vp).

AuTr) n cUOKeLN Ba TIPEMEL va XPNOIUOTIOLETAL OE EMTAYYENUATIKO
VOONAEUTIKO i8pupa, o€ EPIBAANOV pe Beppokpacia XapnAdtepn
amd 37 °C (98,6 °F).



Duldooete og Enpo Xwpo. H ouviotwpevn Beppokpacia
@UAagNG givat 22 °C (71,6 °F). H cuokeur) umopei va ektedei povo
oe Beppokpacieg éwg kat 50 °C (122 °F) katd tn SIapKela TG
HETAPOPAC.

MPOEIAOMNOIHZH

Aev emTpéneTal Kapia Tpomomnoinon autol Tou eE0MAIGHOU.

NPOETOIMAZIA ZYZTHMATOE

Mnv epappdoeTe mieon e To XEPL 0To AKPo fy oTn Xopdn

TOMIG TOU OQIYKTNPOTOLOU TIPOCTIABWVTAG VA EMNPEACETE TOV
TIPOCAVATONOMO, KABWE auTO eVEEXETAL VA £XEL WG ATTOTENECHA
TNV mMPOKANoN {NAG 0T CUCKEUN.

Mn xepiCeote Tn Aafri ev n cuoKeuN gival TUNypévn O omeipa
1} EVW O TIPOKEKAUUEVOG OTEINESG gival oTn Béon Tou, S1dTL auTd
€VOEXETAL VOl TIPOKANEDEL {NHIA OTOV OQIYKTNPOTOHO KAl Va TOV
KATAOTAOEL YN AEITOUPYIKO.

la CUCTAOEIG OXETIKA LE TIG PUBIOEL £VTAoNG PEVHATOG YA TN
OPIYKTNPOTOWN, AVATPEETE OTIG CUVIOTWHEVEG PUBUICELS 1oXVOG
NG HOVOTTONIKAG YEVWATPLAG VIO OQIYKTNPOTOUH.
Mpwv armd T Xprion AuTHG TNG CUOKEUNG, AKOAOUBHOTE TIG
OUOTAOELG TTOU TIAPEXOVTAL AT TOV KATAOKEVAOTH TNG
NAEKTPOXEIPOUPYIKNAG HovASAg yia va S10oQaNICETE TV
A0PANEID TWV ACOEVWV, E TN OWOTH TOmoBETNON Kat Xprion
Tou NAektpodiou emoTpoPric acBevouc. OpovtioTe va
Slatnpeital owotr 080¢ kaBOAN T Sidpkela Tng Sladikaaiag,
and 10 NAEKTPOBI0 EMOTPOPHE TOU A0HEVOUG WG TNV
NAEKTPOXEIPOUPYIKH povada.
1. 'Exovtag B0€l TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKF) HOVASA EKTOG
Aertoupyiag, MPOETOIUAOTE TOV EEOTTAIOHO.

. POCaPTAOTE TN GUOKEUH A0PANONG CUPHATIVOU 08NnyoU OTn
Bonéntikr Bupa Tou evdoaokoriou.

. Katd tnv agaipeon tng GUOKELNG amod T CUOKELAGIa,
EETUNETE Kal EVOEIAOTE TO OPIYKTNPOTOUO. APAIPEDTE
TIPOCEKTIKA TOV TIPOKEKAUMEVO OTENES OTTO TO
AKpo KaBeTnplacpov.

. Mpw amnd ™ xprion, eKMUVETE Tov KABETPA E OTEIPO VEPD
1} UOIONOYIKO 0PO. Znpeiwon: EAv xpnoluomoleite Tov
o@lyKTnPotopo Fusion OMNI (BAéme eikova 2). Eav Sev eivat
TIPOTOTIOBETNHEVOG £VAG CUPHATIVOG 08NYOE, TO CUPOUEVO
KAAuppa Ba TTPETEL va CUPETAL TIPOG T KATW YIa VA KAAUWEL
™ BUpa eNéyxou oUPUATOG TIPLV AT TNV EKTTAUCH, YO TNV
amotporh Tuxov Slapporic. Edv mpaypatomoleite ékmuon
EMAVW amd CUPHATIVO 08NYO TIOU €XEL TTPOPOPTWOE( Slapéoou
NG BUpag ENéyxou oUPUATOG, TO CUPAPEVO KAAUUHa Ba
TIPETTEL VO CUPETAL TIPOG TA KATW YIa VAL KAAUYEL £V PEPEL
™ BUpa ENéyxou CUPUATOG TIPIV Ammd TNV EKTTAUCK, YIal TNV
ehaylotomoinon Tuxov Slappong. Metd v ékmiuon endvw
ano évav POYOPTWHEVO CUPHATIVO 08NnYd, To CUPAUEVO
KAAUpH Ba TTPETTEL VA LETAKIVEITAL TIPOG Tal TToW), £YYUG
NG BUPAgG ENEYXOU CUPHATOG, YIa VO KATAOTE! SuvaTtr N
e\eLBEPN pETAKIVNON.

OAHFIEE XPHEHE

O 0QIyKTNPOTOHOG v Ba TIPETTEL VOl CUVSEETAL TIOTE OTO EVEPYD
KaAWSI0 TPV amd TNV El0aYwWYH TOU GQLYKTNPEOTOHOU SIapEGOU
TOU EVOOOKOTTIOU. € QUTH TNV TTEPIMTTWON UMOPE( VAt TIPOKANBEL
TPAUHATIOHOG Tou aoBevoug ry/kat {npid otov e€0miopo Ayw
QAKATAANANG YEIWONG TOU NAEKTPIKOU KUKAWHATOC,

1. Eicaydyete Tov Kabetrpa oTo vEooKdmo.

Inueiwon: Eav xpnotponoteite tn O0pa evallayng evtog
Twv opwv (IDE) kat To Bpayl ouppa (BAéme sikdva 1),
APAIPECTE TO OTOT CUPHATOG OO TO KAUT GUYKPATNONG

Tou. BeBatwbeite 4Tt TO OTOM OUPUATOG EXEL ATTEUTTAAKET

ano Tov opPald TG eyyus BUpag cuppatog (PWP) kat étt

TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU OTOTT GUPHATOG Eival yyUE TNG

BUpag IDE. EloaydyeTe To TEPIPEPIKO GKPO TOU CUPHATIVOU
odnyou otn BVvpa IDE kat mpowbraTe To £wg 6Tou Ppedei oTo
{510 emimedo pe TO TEPIPEPIKO AKPO TOU OPLYKTNPOTOHOU.
MpowBriote T AaPr| Tou OTOT CUPHATOG £WE GTOU POACEL
OTOV OPPANO TNG PWP Kat ouvSéoTe To e€dpTnua ao@ANong
Luer otaBepd otov opald tng PWP. MpowbroTe To dkpo Tou
OQIYKTNPOTOHOU HECW TOU TIWHOTOG TNG CUCKEUNG A0QANIONG
OUPUATIVOU 08NYOU KAl OLVEXIOTE TNV TIPOWONOT) TOU £W¢
AToU yivel evE0OKOTIKA 0paTod. ATEUMAEETE TO OTOTT OUPHATOG
aneheuBepwvovtag T Aapr| amd Tov op@alo tng PWP kat
APAIPECTE TO OTOTT CUPHATOG ATTO TOV KABETHPA.

Inpeiwon: EGv Xxpnoipomnoleite v eyyug Bupa cOppatog
(PWP) kat évav ipoTomoBeTnpuévo cuppativo odnyo
peyalou prkoug (BAETE elkdva 1) aQaIpEOTE TO OTOTT
oUpHaTOG (Eav epapudleta). MpowbroTE TOV OPIYKTNPOTOHO
TIAVW Ao €vav TIPOTOTTODETNEVO CUPUATIVO 08NYO Kal
BePawbeite 611 To CUPHA EEEPKETAL MO TOV KABETHPA OTN
B0pa PWP. Zuveyiote Tv mpowBnon Tng CUOKEUNG éwg 6ToU
yivel evdookomika opatr). lNa BéXTioTa anoteAéoparta, o
OUPHATIVOG 08NYOG Ba TTpEmel va Slatnpeital LyPOg, e OTEIPO
VEPOS 1 PUOIONOYIKS OPO.

Inpeiwon: Eav xpnowponoieite O0pa eAéyxouv oupparog
(WCP) kat Bpaxi i pakpl cuppdtivo odnyo (BAéme ewdva
2). MpowBOROTE TO GKPO TOU GPIYKTNPOTOLOU HECW TOU
TIWUATOG TNG CUOKEUNG A0PANONG CUPHATIVOU 08nyou Kal
OUVEXIOTE TNV TIPOWON T Tou £wG ATOU Yivel EVEOOKOTTIKA
opato. Edv Sev gival mpo@opTwuévog, Umopei va eloayBei
£vag ouppativog 08nyog otn WCP kat va SiaxwploTe( amd Tov
Kabetrpa.

KAGETHPIAZMOE

Edv Sev emBefawoete OTi n Xopdr) TOPNG £XEL EEENBEL TTARPWE
ano6 To vOOOoKATIO UIMOPE val TTPOKANBEL emagr) petagy tng
XOPSONAG TOHNE Kal TOU EVE0OKOTTIOU EVOOW EQPAPUOLETAL PEVUAL.
AuTO evdéxeTal va TIPOKANEDEL yeiwon, n omoia ivail Suvato va
£XEL WG ATTOTEAECHA TPAUHATIOHS TOU A0BEVOUG, TOU XEIPIOTH,
Bpavon xopdn¢ Toung r/kat {npid oto ev8ooKoTo.

1. XpnoomolwvTag evEOOKOTTIKK amelkovion, emPBeRaiwoTte ot
1 X0PST] TOMNG €xel EEENDEL amO TO EvEOOKATIO.



2. TpaypatomooTe KABETNPIACHO XPNOIHOTIOIWVTAS TOV
OPIYKTNPOTOpO. Znpeiwon: Mmopei va xpnotpomnoindei évag
OUPHATIVOG 08NYOG Yia TN SlEUKAOALUVON TOU KABETNPIACHOU.

3. Metd Tov KaBeTnplaopd, emMPBERAWOTE AKTIVOOKOTTIKA TN
B¢on péow yxuong oklaypagikol pécou Slapéoou tng Bupag
£yXUONG I LEOW QTTEIKOVIONG TOU OKTIVOOKIEPOU SEikTN.

ZOIrKTHPOTOMH

la TV anotpornr| un emMOUPNTAG AmooUVEETNG KATd TN SIdpKela
¢ Stadikaoiag kat Tuxdv mpdKANong {nUIdg oTn CUOKEUR,

1 OUOKeUN Ba TTPEMEL va CUVOEETAL POVO E CUPBATA EVEPYA
kaAWS1a (avatpé€te otnv evotnTa TEXVIKN TIEQIYPA®N YA TN
oupBatotnTa).

1. MpooaptioTe To evepyd KaAwdio oTov cUVEeopo, oTn Aafn
TOU OQIYKTNPOTOUOU. Ta £§apTraTa Tou evepyol KaAwdiou
TIPETEL VAL EQapPOlouV Aveta 100 péoa otn Aafry Tng
OUOKEUNG 000 Kal 0TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKK povada.

2. Edv xpnotpomolioete cuppdtivo odnyo mou dev givat
OUMPBATOC HE NAEKTPOKEIPOUPYIKES EMEUPATELS, APAPETTE
TOV OUPUATIVO 08NYO A6 TOV OPLYKTNPOTOHO TIPLV Ao TV
EVEPYOTIOINON TOU NAEKTPOXEIPOUPYIKOU PEVHATOG. EGv Sev
apapebei To CUPHA, UTIAPXEL KiVEUVOG BEPUIKNG KAKWONG
oTov aoBevn 1) TOV XEIPIOTH.

MPOEIAONOIHZEIZ

Mn XpnotomolEiTE GUPHATIVO 08NYO (1] GPIYKTNPOTOMO) TTOU EXEL
KOTIEL, KOEL 1) umooTel {uid. H KateoTpappévn povwon Umopei va
€€l WG ATTOTENEDHA ETTIKIVOUVA peVpATA EiTE OTOV A0BEVN €ite
oTov Xelploth. H évtaon tou pevpatog Slapporig mpog Tov acBevr
1} Tov XProTtn pmopei va auénOei oto onpeio ou n pévwon €xel
umnooTei {nuia.

O 0@IyKTNPOTOHOG dev Ba TIPETEL VAl EVEPYOTIOLEITAL TTPLV OO
TNV TPAYHATONOoiNoN TNG o@lyKtnpotoprig. H evepyomoinon

NG Xopdn¢ Toung mptv amd T xperion, 0a mpokahéoel mpdwpn
KOMWON NG XoPdn¢ ToUrG Kat Ba SlakuBeVoEl TNV OKEPAIOTNTA
NG XOPONG TOUAG.

BeBatwbeite oTt n xopdr) Topng £xel EENBEL a6 To evE0ooKOTIO,
amnelkovi{ovTtag Ty otnv 086vn Tou evS00KoTTioU. T€ avTiBeTn
TIEPIMTWON UMOPEL va TIPOKANOE emapr] LETAL TNG X0POHG TONG
Kal TOU EVOOOKOTTIOU EVOOW EPAPUOLETAL NAEKTPIKO peUMA. AUTO
evOEXETAL VOl TIPOKANEDEL YEiWOT, N omoia gival duvatd va €xel wg
AMOTENECA TPAUUATIONO Tou acBevoug, Tou XelploTr, Bpavon
0PS¢ TopNg ri/kat {npid 0To EVE0OKOTIO.

O xpriotng mpémel va Slatnpei cuvexr Emagn LE Tov 10TO KaTtd
TNV £QAPHOYI TOU PEVUATOG NAEKTPOKAUTNPIOONG. Z€ avTifetn
TIEPIMTWON UIMOPEi va TTPoKANBE auénuévn €vtacn pelATOG P
anotéheopa Bpavon g xopdng Topng, {niid oto evSookomo ry/
KAl TPAUHATIONS Tou aoBevoUe.

Kata tnv epappoyn pevpatog, Befaiwbdeite 6ti n xopdri TOUrg
€ival eVTENWG EKTOG TOu evSooKoTtiou. H emagr tng xopdng TOUAG
UE TO EVOOOKOTTIO EVOEXETAL VO TIPOKONEDEL Yeiwaon, n oroia givat
Suvato va €XEL WG ATTOTENECHA TPAUHATIOHO Tou acBevoug, Tou
XELPLoTH, Bpavon xopdng Topng i/Kkat {npid oto evéookomio.

Edv xpnotpomoleital évag cuppdtivog odnyog mou Sev

€ival oUPBATAC PE NAEKTPOXEIPOUPYIKEG EMEUPBACEI OTOV
OPIYKTNPOTOUO, TIPETTEL VA APAIPEITAL TIPWV ATTO TNV £PApHOYR
NAEKTPOXEIPOUPYIKOU PEVHATOG.

Ot ouppativol 08nyoi tng Cook ou cuokevalovTal Pe AUTHV TN
OUOKeLN ival Suvatov va mapapgivouy ot B€on Toug Katd T
SI8PKELD TNG OPIYKTNPOTOUNAG.

AKOAOUBWVTAG TIG 08NYIEG TOU KATAOKEUAOTH TNG
NAEKTPOXEIPOUPYIKNAG povAadag, eMAANBeUOTE TIC EMOUUNTEG
PUBICEIC KO TTPOXWPHOTE HE TN OPLYKTNEOTOW.

Katd tnv 0AoKApwon NG oQLyKTnPoToung, 0éote TV
NAEKTPOXEIPOUPYIKK HovAda EKTOC AerToupyiag.

AmoouvSEoTe To evepyd KaAwdio amd tn Aafri TG CUCKEUNS
Kal armd TV NAEKTPOXELPOLPYIKH Hovada. KaBapioTe kat
anoBnKeVOTE To evepyd KaAwSI0 cUMPWVA WE TIC 0dnyieg Tou
KATAOKEVAOTH| TOU vePYOU KaAwSiou.

AO®AIPEZH THZ ZYZKEYHZ ANO TO ENAOZKONMIO

1.

‘Evag ouppdmivog 0dnydg mou gixe TomoBeTnBei mponyoupévwg
Umopei va Tapapeivel oTn B£0n Tou, TIPOKEIEVOU va
S1eukoALVOE( N el0aywyr) AWV KaBodnyoUpEVWY e cUpUa
OUOKEUWV. EAV 0 GUPUATIVOG 08NYOG TIPOKELTAL VO TIOPAUEIVEL
0T B€0n Tou €V N CUOKEUT AMOCUPETAL, AKOAOUOROTE Ta
TIapaKATW Brpara:

Inueiwon: Eav xpnoponoteite tn O0pa evailayng

£vTo¢ Twv mépwv (IDE) kat Bpay ovppa (BAéme eikdva 1),
TIPWV amd TNV aPaipeon TNG CUCKEUNG, XPNOIUOTIONOTE

TIG ONUAVOELG avapopdg oTov KABETHPA, £TOL WOTE va
BePawdeite 1t n Bupa IDE gival evIOg TOu CUCTAPATOG TWV
TOPWV. ATTEIKOVIOTE AKTIVOOKOTTIKA TNV OKTIVOOKIEPT Tavia
otn BUpa IDE. ATOGUPETE TOV GUPHPATIVO 08NYOS, HéXPL TO
OKTIVOOKIEPS TTEPIPEPIKO GKPO TOU CUPHATIVOU 08nyou
S1ENOe1 and v Tawvia. Oa mpokAnOei amepmAokri ané Tov
QAUAO ToU oUpHATIVOL 08NnyoU. MPowBOTE TV CUPUATIVO
08nyo Tou éxel amePMAAKEI yia Tn Slatrpnon TG mPooRaong
OTOUG TTOPOUG. ACPANIOTE TOV CUPHATIVO 08NYO EVTOG TNG
OUOKEUNG 00QANONG CUPHATIVOU 08NnyoU KAl apalpECTE TOV
OQIYKTNPOTOHO Ao To KavaAl Epyaaciag Tou evSoaKoTTiou.

Inpeiwon: Eav xpnotponoleite tnv yyug Bupa ouppatog
(PWP) kat mpotomofeTnpévo HaKpU CUPHATIVO 08NnYo
(BAémel €lkOVa 1) APAUPEDTE Tr) GUOKEUN HE XPHON TUTTIKAG
TEXVIKAG EVOANAYNG HE HOKPU UPHAL.

Inpeiwon: Eav xpnowponoieite O0pa eAéyxouv oupparog
(WCP) kot Bpax0 i pakpl cuppdativo odnyo. la va
QAMOCUPETE TO EVOOOKOTIO OO TOV OQPIYKTNPOTOUO
BeBawbeite 6Tt 0 CUPPATIVOG 0BNYOG Eival AOPANOUEVOC OTN
B€0n Tou Kat katomv TPAPRETE TPOG Ta TTiow Tov KABETPA,
EMTPEMOVTAG TOV SLOXWPIOHS TOU AUAOU TOU CUPHATIVOU
08nyou amné Tov CUPPATIVO 08NYO, £WE OTOU N LETOAAIKT
Tawia yivel opatri 0Tn CUOKELN ac@AAIoNG CUPHATIVOU
odnyou kat alcBaveeite avtiotaon. Amac@aNioTe Tov
OUPHATIVO 08NYOS A6 TN CUCKELH a0PAAIoNG CUPHATIVOU
08NnyoU, apaIPECTE EVIEAWG TOV OQIYKTNPOTOUO amd Tov
OUPHATIVO 08Ny Katl a0QAAICTE AN TOV CUPUATIVO 08NnYo.

ANOPPIYH THXZ LYZKEYHZ

1.

Metd tnv oAokAnpwon tne Stadikaciag, amoppiPte Tn/Tiq
OUOKEUN(G) OUPOWVA LE TIC KATELOBUVTHPLEG 0BNYiES TOU
18pUHATOC 0aG yia BLOAOYIKA EMKIVOUVA LATPIKA amOBANnTa.

ATENCION: Las leyes federales estadounidenses
restringen la venta de este dispositivo a médicos o por
prescripcion facultativa (o a profesionales con la debida
autorizacion).



INDICACIONES

Este dispositivo se utiliza para la canulacién del arbol biliar y para
la esfinterotomia. Si estd precargado, también facilitara el paso a
través de estenosis dificiles durante la colangiopancreatografia
endoscopica retrograda (Endoscopic Retrograde
Cholangiopancreatography, ERCP).

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones incluyen las especificas de la ERCP
y de todos los procedimientos que se realicen junto con
la esfinterotomia.

Las contraindicaciones de la esfinterotomia incluyen, entre otras:
coagulopatia e incapacidad para colocar adecuadamente el
alambre de corte del esfinterétomo.

COMPLICACIONES POSIBLES

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

CUALIFICACIONES DEL USUARIO

El esfinterétomo solo debe ser utilizado por médicos que
hayan recibido formacién en procedimientos de ERCP o bajo su
supervision.

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

Este dispositivo esta concebido para un solo uso. Cualquier
intento de reprocesar, reesterilizar o reutilizar el dispositivo puede
provocar su fallo u ocasionar la transmision de enfermedades.

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

Cualquier dispositivo de electrocirugia representa 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.

El efecto electroquirdrgico se ve considerablemente influido por
el tamano y la configuracién del electrodo de conexién. Por lo
tanto, es imposible determinar el efecto exacto que se consigue
con un ajuste de control dado. Si se desconoce el ajuste adecuado
del generador, se debe configurar la unidad en un ajuste de
potencia mas bajo que el intervalo recomendado y aumentar con
precaucion la potencia hasta conseguir el efecto deseado. Una
potencia excesiva puede provocar lesiones al paciente o afectar a
la integridad del alambre de corte.

Antes de utilizar este dispositivo, siga las recomendaciones del
fabricante de la fuente de alimentacion electroquirdrgica para
garantizar la seguridad del paciente mediante la seleccion,
colocacion y uso adecuados del electrodo de retorno del
paciente. Asegurese de mantener una via adecuada desde el
electrodo de retorno del paciente hasta la fuente de alimentacién
electroquirurgica durante todo el procedimiento.

En pacientes con implantes conductores de electricidad, la
diatermia monopolar o la electrocauterizacién pueden producir
lesiones térmicas focalizadas en el sitio del implante.

No utilice este dispositivo con una salida superior a la tension
nominal de 1,5 kVp-p (750 Vp). Esto podria causar lesiones
térmicas al paciente, al cirujano o al ayudante, y podria también
danar el endoscopio, el esfinterétomo o el cable de conexién.

No utilice este dispositivo con un cable de conexién que tenga
una tensiéon nominal maxima inferior a 1,5 kVp-p (750 Vp). Esto
podria causar lesiones térmicas al paciente, al cirujano o al
ayudante. Si no se observa el corte con los ajustes normales de
funcionamiento, esto puede indicar la aplicacion defectuosa del
electrodo neutro o un mal contacto en sus conexiones. Confirme
que el electrodo neutro y sus conectores estan acoplados antes
de seleccionar una salida de potencia mas alta.

El paciente no debe entrar en contacto con piezas metélicas
que estén conectadas a tierra o que tengan una considerable
capacitancia a tierra.

El contacto piel con piel debe evitarse (por ejemplo, entre los
brazos y el cuerpo del paciente) mediante el uso de una gasa seca.

Los electrodos de monitorizacién deben colocarse lo mas lejos
posible del drea quirdrgica. No se recomienda el uso de electrodos
de monitorizacién de aguja.

Evite el contacto entre los cables de conexion y el cuerpo del
paciente, o cualquier otro electrodo.

Este dispositivo solamente debe utilizarse con un generador de
tipo BF o CF (generadores que proporcionan proteccion frente a
choques eléctricos de conformidad con la norma IEC60601-1). El
uso de un generador que no sea de tipo BF o CF podria causar un
choque eléctrico al paciente, al cirujano o al ayudante.

Para ver las recomendaciones sobre los ajustes de corriente para
esfinterotomia, consulte los ajustes de potencia del generador
monopolar recomendados para esfinterotomia.

Este dispositivo no estd indicado para utilizarse en presencia de
liquido inflamable, en una atmosfera enriquecida con oxigeno ni
en presencia de gases explosivos. Hacerlo podria provocar una
explosion.

En pacientes con marcapasos o desfibriladores cardiacos
implantables, la diatermia monopolar o la electrocauterizacion
podrian provocar el reinicio eléctrico del dispositivo cardiaco, una
deteccion o un tratamiento inadecuados, dano tisular alrededor
de los electrodos implantados o daio permanente al generador
de impulsos. Debe consultarse a un cardiélogo antes de utilizar el
esfinter6tomo en estos pacientes.

Este dispositivo debe utilizarse con un endoscopio que esté
indicado para usarse con dispositivos de electrocirugia de alta
frecuencia. Si el dispositivo se utiliza con un endoscopio que no
sea compatible con la electrocirugia de alta frecuencia, el paciente
o el cirujano podrian sufrir quemaduras.

Para evitar la estimulacion neuromuscular y reducir al minimo
el arco eléctrico, active el alambre de corte solo cuando esté en
contacto con el tejido que se va a cauterizar.

Los pasos procedimentales descritos a continuacioén pueden
contener otras advertencias.

PRECAUCIONES

Ponga el interruptor de la fuente de alimentacién
electroquirurgica en la posicién de apagado cuando no la
esté utilizando.

No flexione ni doble la punta més de 90°, ya que podria danar o
romper el alambre de corte.



El elevador debe permanecer abierto/abajo al hacer avanzar o
retraer el esfinterétomo.

Si el dispositivo tiene una guia precargada, el uso de esta con
dispositivos de ERCP de punta metdlica puede producir dafos al
revestimiento externo y a la punta de la guia.

DESCRIPCION TECNICA

Observe el Fusion IDE Tome en la figura 1y el esfinterétomo
Fusion OMNI en la figura 2. Los componentes marcados con

un asterisco (*) indican piezas aplicadas (la parte del dispositivo
que entra en contacto con el paciente, tal como se define en la
norma IEC60601-1); consulte las figs. 1.y 2. Antes de iniciar el
procedimiento en el que se utilizara el dispositivo, familiaricese
con la localizacion de la marca distal con respecto al alambre de
corte. Las marcas de referencia del mango pueden utilizarse para
la aproximacion de la deflexion de la punta.

Consulte la etiqueta del envase para conocer las dimensiones
del dispositivo, la compatibilidad minima con endoscopios y la
compatibilidad con guias.

Se recomienda utilizar este dispositivo con guias
electroquirirgicas compatibles de Cook.

Este dispositivo solamente debe utilizarse con un cable de
conexion compatible con un conector de 3 mm de didmetro.
Solamente se ha verificado que este dispositivo es compatible con
los siguientes cables de conexion de Cook: ACU-1y

ACU-1-VL (suministrados no estériles).

El voltaje de entrada nominal méximo de este dispositivo es de
1,5 KVp-p (750 Vp).

Este dispositivo debe utilizarse en un centro sanitario profesional,
en un entorno con una temperatura inferior a 37 °C (98,6 °F).

Consérvelo en un lugar seco. La temperatura de almacenamiento
recomendada es de 22 °C (71,6 °F). El dispositivo puede exponerse
a temperaturas maximas de 50 °C (122 °F) durante el transporte.

ADVERTENCIA

No se permite ninguna modificacién de este equipo.

PREPARACION DEL SISTEMA

No aplique presién manual a la punta ni al alambre de corte del
esfinterétomo para intentar modificar la orientacion, ya que esto
podria dafar el dispositivo.

No accione el mango mientras el dispositivo esté enrollado o
cuando tenga colocado el estilete precurvado, ya que esto podria
danar el esfinterétomo y dejarlo inutilizable.

ADVERTENCIAS

Para ver las recomendaciones sobre los ajustes de corriente para
esfinterotomia, consulte los ajustes de potencia del generador
monopolar recomendados para esfinterotomia.

Antes de utilizar este dispositivo, siga las recomendaciones
suministradas por el fabricante de la fuente de alimentacion
electroquirdrgica para asegurar la seguridad del paciente
mediante la colocacion y la utilizacién adecuadas del electrodo de
retorno del paciente. Asegurese de mantener una via adecuada
desde el electrodo de retorno del paciente hasta la fuente de
alimentacion electroquirdrgica durante todo el procedimiento.

1. Prepare el equipo con la fuente de alimentacion
electroquirirgica apagada.

2. Acople el dispositivo para fijacion de guias al acceso del canal
de accesorios del endoscopio.

3. Tras extraer el dispositivo del envase, desenrolle y enderece el
esfinterétomo. Extraiga con cuidado el estilete precurvado de
la punta de canulacion.

4. Antes de utilizar el catéter, lavelo con agua o solucion salina
estériles. Nota: Si esta utilizando el esfinterétomo Fusion OMNI
(consulte la fig. 2): Si no tiene una guia precargada, la cubierta
deslizante debe desplazarse hacia abajo para que cubra el
acceso de control de la guia antes del lavado, para evitar fugas.
Si se va a lavar sobre una guia precargada a través del acceso
de control de la guia, la cubierta deslizante debe desplazarse
hacia abajo para que cubra parcialmente el acceso de control
de la guia antes del lavado, con el fin de minimizar las fugas.
Después de lavar sobre una guia precargada, la cubierta
deslizante debe retraerse proximal al acceso de control de la
guia para que la guia pueda moverse libremente.

INSTRUCCIONES DE USO

El esfinter6tomo no debe conectarse nunca al cable de conexion
antes de insertar el primero a través del endoscopio, ya que esto
podria provocar lesiones al paciente y daios al equipo como
resultado de una puesta a tierra incorrecta del circuito eléctrico.

1. Introduzca el catéter en el endoscopio.

Nota: Si se utiliza el acceso de intercambio intraductal
(IDE) y una guia corta (consulte la fig. 1), quite el tope de la
guia de su clip de retencién. Asegurese de que el tope de la
guia esté desacoplado 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. Introduzca la punta distal de la guia en el acceso de IDE
y hdgala avanzar hasta que quede alineada con la punta distal
del esfinter6tomo. Haga avanzar el mango del tope de la guia
hasta que llegue al conector del PWP y conecte firmemente

la conexion Luer lock a dicho conector. Haga avanzar la

punta del esfinterétomo a través de la tapa del dispositivo
para fijacion de guias y siga haciéndola avanzar hasta que

sea visible endoscopicamente. Desacople el tope de la guia
liberando el mango del conector del PWP y extraiga el tope de
la guia del catéter.

Nota: Si esta utilizando el acceso proximal de la guia
(PWP) y una guia larga colocada previamente (consulte

la fig. 1), quite el tope de la guia (si corresponde). Haga
avanzar el esfinterétomo sobre la guia colocada previamente,
asegurandose de que la guia salga del catéter por el PWP.
Siga haciendo avanzar el dispositivo hasta que sea visible
endoscopicamente. Para obtener resultados dptimos, la guia
debe mantenerse mojada con agua o solucion salina estériles.

Nota: Si se esta utilizando el acceso de control de la guia
(Wire Control Port, WCP) y una guia corta o larga (consulte
la fig. 2), haga avanzar la punta del esfinterétomo a través

de la tapa del dispositivo para fijacion de guias y continte
avanzando hasta que sea visible por endoscopia. Si no hay
una guia precargada, se puede introducir en el WCP y separar
del catéter.



CANULACION

Si no se confirma que el alambre de corte ha salido
completamente del endoscopio, puede producirse contacto entre
el alambre de corte y el endoscopio mientras se aplica corriente.
Esto puede producir puesta a tierra, que a su vez puede causar
lesiones al paciente, lesiones al cirujano, rotura del alambre de
corte y daios en el endoscopio.

1. Utilizando visualizacién endoscdpica, confirme que el alambre
de corte haya salido del endoscopio.

2. Canule utilizando el esfinterétomo. Nota: Si lo desea, puede
utilizar una guia para facilitar la canulacion.

3. Tras la canulacion, confirme fluoroscdpicamente la posicion
del dispositivo, mediante una inyeccion de contraste a través
del orificio de inyeccién o la visualizacién del marcador
radiopaco.

ESFINTEROTOMIA

Para evitar la desconexion accidental durante el procedimiento
y dafos al dispositivo, este solo debe utilizarse con cables

de conexiéon compatibles (consulte la compatibilidad en la
Descripcion técnica).

1. Acople el cable de conexién al conector en el mango del
esfinterétomo. Las conexiones del cable de conexion deben
encajar bien tanto en el mango del dispositivo como en la
fuente de alimentacion electroquirurgica.

2. Sise esta utilizando una guia que no sea compatible con
los procedimientos electroquirurgicos, retire la guia del
esfinterétomo antes de activar la corriente electroquirdrgica.
Si no se retira la guia, el paciente y el operador podrian sufrir
lesiones térmicas.

ADVERTENCIAS

No utilice una guia (ni un esfinterétomo) que presenten cortes,
quemaduras o daios. Un aislamiento dafiado podria provocar
corrientes peligrosas tanto para el paciente como para el cirujano.
La corriente de fuga al paciente o al usuario podria aumentar en
los lugares donde el aislamiento esta dafiado.

El esfinter6tomo no debe energizarse antes de realizar la
esfinterotomia. La energizacion del alambre de corte antes
de utilizarlo provocara su fatiga prematura y comprometera
su integridad.

Verifique que el alambre de corte haya salido del endoscopio,
visualizandolo en el monitor del endoscopio. Si no lo hace, puede
producirse contacto entre el alambre de corte y el endoscopio
mientras se aplica corriente eléctrica. Esto puede producir puesta
a tierra, que a su vez puede causar lesiones al paciente, lesiones al
cirujano, rotura del alambre de corte y darios en el endoscopio.

Al aplicar la corriente de electrocauterizacion, el usuario debe
mantener contacto constante con el tejido. En caso contrario,
podria producirse una corriente mayor, lo que a su vez podria
ocasionar la rotura del alambre de corte, daiios al endoscopio y
lesiones al paciente.

Al aplicar corriente, asegurese de que el alambre de corte esté
completamente fuera del endoscopio. El contacto del alambre de
corte con el endoscopio puede producir puesta a tierra, que a su
vez puede causar lesiones al paciente, lesiones al cirujano, rotura
del alambre de corte y dafios en el endoscopio.
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Si el esfinterétomo se utiliza con una guia no compatible con los
procedimientos electroquirurgicos, la guia debera extraerse antes
de aplicar corriente electroquirtrgica.

Las guias Cook envasadas con este dispositivo pueden dejarse
colocadas durante la esfinterotomia.

3. Siguiendo las instrucciones del fabricante de la fuente de
alimentacién electroquirdrgica, asegurese de que los ajustes
sean los deseados y proceda con la esfinterotomia.

4. Tras finalizar la esfinterotomia, apague la fuente de
alimentacion electroquirdrgica.

5. Desconecte el cable de conexion del mango del dispositivo
y de la fuente de alimentacion electroquirurgica. Limpie
y guarde el cable de conexion segun las instrucciones de
su fabricante.

EXTRACCION DEL DISPOSITIVO DEL ENDOSCOPIO

1. Una guia colocada previamente puede dejarse en posicion
para facilitar la introduccién de otros dispositivos dirigidos con
guias. Si la guia va a permanecer colocada mientras se extrae
el dispositivo, utilice los siguientes pasos:

Nota: Si esta utilizando el acceso de intercambio
intraductal (IDE) y una guia corta (consulte la fig. 1), antes
de extraer el dispositivo, utilice las marcas de referencia

del catéter para asegurarse de que el acceso de IDE esté
dentro del &rbol biliar. Visualice fluoroscépicamente la banda
radiopaca que hay en el acceso de IDE. Retraiga la guia hasta
que su punta distal radiopaca sobrepase la banda. La punta
distal radiopaca se desprendera de la luz para la guia. Haga
avanzar la guia desprendida para mantener el acceso a los
conductos biliopancreéticos. Fije la guia en el interior del
dispositivo para fijacion de guias y extraiga el esfinterétomo
del canal de accesorios del endoscopio.

Nota: Si esta utilizando el acceso proximal de la guia
(PWP) y una guia larga colocada previamente (consulte la
fig. 1), retire el dispositivo utilizando una técnica estandar de
intercambio de guias largas.

Nota: Si esta utilizando el acceso de control de la guia
(WCP) y una guia corta o larga: Para extraer el esfinterétomo
del endoscopio, asegurese de que la guia esté fijada en
posicion y, a continuacion, tire hacia atras del catéter,
permitiendo que la luz para la guia se separe de esta hasta que
la banda metalica sea visible en el dispositivo para fijacion de
guias y se sienta resistencia. Desprenda la guia del dispositivo
para fijacion de guias, extraiga por completo el esfinterétomo
de la guia y vuelva a fijar la guia.

ELIMINACION DEL DISPOSITIVO
1. Tras finalizar el procedimiento, deseche los dispositivos seguin
las pautas del centro para residuos médicos biopeligrosos.

FRANCAIS

MISE EN GARDE : En vertu de la législation fédérale des
Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par

un médecin (ou un praticien autorisé a exercer) ou sur
ordonnance médicale.

UTILISATION

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




CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications incluent celles propres a la CPRE et a
toutes procédures devant étre réalisées en conjonction avec une
sphinctérotomie.

Parmi les contre-indications a une sphinctérotomie, on citera :
coagulopathie et impossibilité de positionner correctement le fil
de coupe du sphinctérotome.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Parmi les complications possibles associées a une CPRE, on citera :
pancréatite, cholangite, aspiration, perforation, hémorragie,
infection, sepsis, réaction allergique au produit de contraste ou

a un médicament, hypotension, dépression ou arrét respiratoire,
arythmie ou arrét cardiaque.

QUALIFICATIONS DE L'UTILISATEUR
Le sphinctérotome ne doit étre utilisé que par les médecins
formés aux procédures de CPRE ou sous leur supervision.

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

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

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé a la
livraison. Examiner visuellement chaque dispositif en veillant
particuliérement a I'absence de plicatures, de courbures et de
ruptures. Ne pas utiliser en cas d'anomalie susceptible dempécher
le bon fonctionnement du dispositif. Avertir Cook pour obtenir
une autorisation de retour.

Tout dispositif électrochirurgical peut présenter 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.

Leffet électrochirurgical est beaucoup influencé par la taille et

la configuration de [électrode active. Il est donc impossible de
déterminer l'effet exact obtenu avec un réglage de contréle
particulier. Si le réglage correct du générateur est inconnu, I'unité
doit étre définie sur un réglage inférieur a la plage recommandée
et l'intensité doit étre augmentée avec précaution jusqu‘a ce que
I'effet voulu soit obtenu. Une intensité excessive peut entrainer
une lésion chez le patient ou endommager l'intégrité du fil de
coupe.

Avant d'utiliser ce dispositif, suivre les recommandations
fournies par le fabricant de I'unité électrochirurgicale pour
assurer la sécurité du patient en veillant a la sélection, la mise
en place et |'utilisation correctes de I'électrode de référence
du patient. Pendant toute la procédure, s'assurer de maintenir
un trajet correct entre I'électrode de référence du patient et
I'unité électrochirurgicale.

Pour les patients porteurs d'implants électriquement conducteurs,
la diathermie monopolaire ou I'électrocautérisation peuvent
entrainer une lésion thermique localisée au niveau du site
d'implantation.

Ne pas utiliser ce dispositif avec une puissance supérieure a la
tension nominale 1,5 kVp-p (750 Vp). Cela risque d'entrainer une
Iésion thermique chez le patient, l'opérateur ou l'assistant et peut
également endommager I'endoscope, le sphinctérotome et/ou le
cordon actif.
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Ne pas utiliser ce dispositif avec un cordon actif dont la tension
nominale maximum est inférieure a 1,5 kVp-p (750 Vp). Cela risque
d'entrainer une lésion thermique chez le patient, 'opérateur

ou l'assistant. Si aucune coupe n'est observée aux réglages de
fonctionnement standard, cela peut indiquer une mauvaise
application de I'électrode neutre ou un mauvais contact de ses
connexions. Confirmer que I€lectrode neutre et ses connecteurs
sont bien raccordés avant de sélectionner une puissance de sortie
plus élevée.

Le patient ne doit pas entrer en contact avec les parties
métalliques qui sont mises a la terre ou ayant une capacité
importante par rapport a la terre.

Le contact peau-peau doit étre évité (par exemple entre les bras et
le corps du patient) en utilisant de la gaze séche.

Les électrodes de surveillance doivent étre placées aussi loin que
possible du site chirurgical. Les électrodes-aiguille de surveillance
ne sont pas recommandées.

Eviter le contact entre les cordons actifs et le corps du patient, ou
avec toute autre électrode.

Ce dispositif doit uniquement étre utilisé avec un générateur de
type BF ou CF (générateurs assurant une protection contre les
chocs électriques, conformes a CEl 60601-1). L'utilisation d’'un
générateur qui n'est pas de type BF ou CF peut entrainer un choc
électrique chez le patient, l'opérateur ou l'assistant.

Pour des recommandations sur les réglages actuels pour
la sphinctérotomie, consulter les réglages d'alimentation
recommandés du générateur monopolaire pour

la sphinctérotomie.

Ce dispositif nest pas destiné a étre utilisé en présence de liquide
inflammable, dans une atmosphére enrichie en oxygene ou

en présence de gaz explosifs. Cela risque de provoquer une
explosion.

Chez les patients porteurs de stimulateurs ou de défibrillateurs
cardiaques implantables, la diathermie monopolaire ou
I'électrocautérisation peuvent provoquer l'arrét et le redémarrage
du dispositif cardiaque, une détection et/ou un fonctionnement
erronés, des lésions tissulaires autour des électrodes implantées
ou 'endommagement permanent du générateur dimpulsions. Un
cardiologue doit étre consulté avant d'utiliser le sphinctérotome
chez ces patients.

Ce dispositif doit étre utilisé avec un endoscope congu pour étre
utilisé avec des dispositifs électrochirurgicaux a haute fréquence
(HF). Si le dispositif est utilisé avec un endoscope qui n'est pas
compatible avec électrochirurgie HF, cela risque de produire une
bralure chez le patient ou l'opérateur.

Pour éviter la stimulation neuromusculaire et réduire au minimum
I'arc électrique, activer le fil de coupe uniquement lorsqu'il est en
contact avec le tissu a cautériser.

Des avertissements supplémentaires peuvent figurer dans les
étapes de la procédure, ci-dessous.

MISES EN GARDE

Mettre I'unité électrochirurgicale hors tension lorsquelle n'est pas
utilisée.

Ne pas fléchir ou courber l'extrémité au-dela de 90° sous risque
d’endommager ou de rompre le fil de coupe.

Le béquillage doit rester ouvert ou abaissé lors de I'avancement
ou du retrait du sphinctérotome.



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

DESCRIPTION TECHNIQUE

Consulter la Figure 1 pour le Fusion IDE Tome et la Figure 2 pour
le sphinctérotome Fusion OMNI. Les composants qui comportent
un astérisque (¥) sont des parties appliquées (les parties du
dispositif qui entrent en contact avec le patient) telles que définies
par la norme CEI 60601-1 ; consulter les Figures 1. et 2. Avant de
démarrer la procédure dans laquelle le dispositif doit étre utilisé,
se familiariser avec I'emplacement du repére distal par rapport au
fil de coupe. Les repeéres de référence de la poignée peuvent étre
utilisés pour régler la direction de l'extrémité orientable.

Consulter l'étiquette de I'emballage pour les dimensions du
dispositif, la compatibilité minimale des endoscopes et la
compatibilité des guides.

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

Ce dispositif ne doit étre utilisé qu'avec un cordon actif compatible
avec un connecteur de 3 mm de diamétre. Ce dispositif a
uniquement été validé comme compatible avec les cordons actifs
Cook suivants : ACU-1 et ACU-1-VL (fournis non stériles).

La tension d'entrée nominale maximum de ce dispositif est de
1,5 kVp-p (750 Vp).

Ce dispositif doit étre utilisé dans un établissement de soins de
santé professionnel dans un environnement dont la température
est inférieure a 37 °C (98,6 °F).

Stocker dans un lieu sec. La température de stockage
recommandée est de 22 °C (71,6 °F). Le dispositif peut supporter
des températures maximales de 50 °C (122 °F) pendant le
transport.

AVERTISSEMENT

Aucune modification de ce matériel n'est autorisée.

PREPARATION DU SYSTEME

Ne pas appliquer de pression manuelle sur I'extrémité ou le fil de
coupe du sphinctérotome pour modifier son orientation sous
risque dendommager le dispositif.

Ne pas activer la poignée lorsque le dispositif est enroulé ou que
le stylet précourbé est en place sous risque d'endommager le
sphinctérotome et de le rendre inutilisable.

AVERTISSEMENTS

Pour des recommandations sur les réglages actuels pour
la sphinctérotomie, consulter les réglages d'alimentation
recommandés du générateur monopolaire pour

la sphinctérotomie.

Avant d'utiliser ce dispositif, suivre les recommandations fournies
par le fabricant de l'unité électrochirurgicale pour assurer

la sécurité du patient grace a la mise en place correcte et a
I'utilisation de Iélectrode de référence du patient. Pendant toute la
procédure, s'assurer de maintenir un trajet correct entre 'électrode
de référence du patient et I'unité électrochirurgicale.

1. Préparer le matériel apres sétre assuré que l'unité
électrochirurgicale est hors tension.

Raccorder le dispositif de verrouillage du guide a l'orifice du
canal opérateur de I'endoscope.
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3. Aprés son déballage, dérouler et redresser le sphinctérotome.
Retirer avec précaution le stylet précourbé de I'extrémité du
cathéter.

Avant ['utilisation, rincer le cathéter avec de 'eau ou du

sérum physiologique stériles. Remarque : Utilisation du
sphinctérotome Fusion OMNI (voir la Figure 2). Si un guide
préchargé n'est pas utilisé, faire glisser la protection coulissante
de sorte a ce qu'elle recouvre l'orifice pour contréle du guide
avant de rincer pour éviter les fuites. Si un guide préchargé

par l'orifice pour contréle du guide est utilisé pour le rincage,
faire glisser la protection coulissante de sorte a ce qulelle
recouvre partiellement l'orifice pour contréle du guide avant
de rincer pour réduire les fuites. Apres le rincage avec un guide
préchargé, faire glisser la protection coulissante en amont de
l'orifice pour contréle du guide pour permettre au guide d'étre
déplacé librement.

MODE D’EMPLOI

Le sphinctérotome ne doit jamais étre connecté au cordon actif
avant son insertion par I'endoscope. Cela peut produire des
lésions chez le patient et/ou lendommagement du matériel en
raison d’'une mauvaise mise a la terre du circuit électrique.

1. Introduire le cathéter dans I'endoscope.

Remarque : Si l'orifice pour échange intra-canalaire (orifice
IDE) est utilisé avec un guide court (voir la Figure 1), retirer
la butée du guide de la pince de retenue. Sassurer que la
butée du guide est désengagée de I'embase de l'orifice pour
guide proximal (PWP) et que I'extrémité distale de la butée du
guide se trouve en amont de lorifice IDE. Insérer lextrémité
distale du guide dans l'orifice IDE et I'avancer jusqu'a ce
quelle se trouve au méme niveau que I'extrémité distale du
sphinctérotome. Pousser la poignée de la butée du guide
jusqu'a ce queelle atteigne I'embase du PWP et raccorder
celle-ci a fond au raccord Luer lock. Avancer l'extrémité

du sphinctérotome a travers le bouchon du dispositif de
verrouillage du guide et la faire progresser jusqu'a ce qu'elle
devienne visible a I'endoscope. Désengager la butée du guide
en libérant la poignée de 'embase du PWP et retirer la butée
du guide du cathéter.

Remarque : Si l'orifice pour guide proximal (orifice PWP)
est utilisé avec un guide long pré-positionné (voir la
Figure 1), retirer la butée du guide (le cas échéant). Avancer
le sphinctérotome sur le guide pré-positionné en veillant a
ce que le guide sorte du cathéter au niveau du PWP. Faire
progresser le dispositif jusqu’a ce qu'il devienne visible a
I'endoscope. Pour obtenir les meilleurs résultats, conserver
le guide humide avec de l'eau ou du sérum physiologique
stériles.

Remarque : Si l'orifice pour contréle du guide (WCP)

est utilisé avec un guide court ou long (voir la Figure 2),
avancer l'extrémité du sphinctérotome a travers le bouchon
du dispositif de verrouillage du guide et la faire progresser
jusqu'a ce quelle devienne visible a I'endoscope. Si un guide
préchargé nest pas utilisé, un guide peut étre introduit dans le
WCP puis séparé du cathéter.



CATHETERISME

Si la sortie du fil de coupe de l'endoscope n'est pas confirmée, cela
risque d'entrainer un contact entre le fil de coupe et l'endoscope
lorsque le courant est appliqué. Cela peut provoquer la mise

a la terre, ce qui peut entrainer une lésion chez le patient ou
l'opérateur, la rupture du fil de coupe et/ou 'endommagement de
I'endoscope.

1. Confirmer sous contrdle endoscopique que le fil de coupe est
sorti de I'endoscope.

Procéder au cathétérisme avec le sphinctérotome. Remarque :
Un guide peut étre utilisé pour faciliter le cathétérisme.

Apreés le cathétérisme, confirmer la position sous radioscopie
en injectant du produit de contraste dans l'orifice d'injection
ou par visualisation du

marqueur radio-opaque.

SPHINCTEROTOMIE

Pour éviter tout déconnexion imprévue pendant la procédure et
tout endommagement du dispositif, ce dernier doit uniquement
étre utilisé avec des cordons actifs compatibles (consulter la
Description technique pour la compatibilité).

1. Fixer le cordon actif au connecteur situé sur la poignée
du sphinctérotome. Les raccords du cordon actif doivent
s'adapter étroitement dans la poignée du dispositif et I'unité
électrochirurgicale.

Sile guide utilisé est incompatible avec I'électrochirurgie,

le retirer du sphinctérotome avant d'activer le courant
électrochirurgical. Si le guide n'est pas retiré, cela risque de
provoquer une lésion thermique chez le patient ou l'opérateur.

AVERTISSEMENTS

Ne pas utiliser un guide (ou un sphinctérotome) s'il a été coupé,
brilé ou endommagé. Une isolation défectueuse peut provoquer
des courants dangereux, aussi bien chez le patient que chez
l'opérateur. Le courant de fuite vers le patient ou l'opérateur peut
augmenter au niveau de l'isolation défectueuse.

Le sphinctérotome ne doit jamais étre mis sous tension avant
de procéder a la sphinctérotomie. La mise sous tension du fil de
coupe avant l'utilisation entraine la fatigue prématurée du fil de
coupe et en compromet l'intégrité.

S'assurer que le fil de coupe est ressorti de I'endoscope en le
visualisant sur le moniteur de I'endoscope. Le non-respect de
cette consigne peut entrainer un contact entre le fil de coupe

et l'endoscope lorsque le courant électrique est appliqué. Cela
peut provoquer la mise a la terre, ce qui peut entrainer une lésion
chez le patient ou lopérateur, la rupture du fil de coupe et/ou
I'endommagement de l'endoscope.

L'opérateur doit maintenir un contact constant avec le tissu
lorsque le courant délectrocautérisation est appliqué. Le non-
respect de cette consigne peut provoquer l'augmentation du
courant, entrainant la rupture du fil de coupe, 'endommagement
de l'endoscope et/ou une Iésion chez le patient.

Lors de I'application du courant, s'assurer que le fil de coupe est
complétement sorti de l'endoscope. Un contact entre le fil de
coupe et l'endoscope peut produire une mise a la masse, ce qui
peut entrainer une lésion chez le patient ou l'opérateur, la rupture
du fil de coupe et/ou l'endommagement de 'endoscope.
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Si le guide utilisé dans le sphinctérotome est incompatible
avec |'électrochirurgie, le retirer avant d’appliquer le courant
électrochirurgical.

Les guides Cook qui accompagnent ce dispositif peuvent étre
laissés en place au cours de la sphinctérotomie.

3. Enobservant les directives du fabricant de I'unité
électrochirurgicale, vérifier les réglages voulus et procéder a la

sphinctérotomie.

Lorsque la sphinctérotomie est terminée, mettre l'unité
électrochirurgicale hors tension.

Débrancher le cordon actif de la poignée du dispositif et de
I'unité électrochirurgicale. Nettoyer et entreposer le cordon
actif conformément aux instructions du fabricant a cet effet.

RETRAIT DU DISPOSITIF DE LENDOSCOPE

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

Remarque : Si l'orifice pour échange intra-canalaire (orifice
IDE) est utilisé avec un guide court (voir la Figure 1), avant
de retirer le dispositif, vérifier que l'orifice IDE se trouve dans
le systéme canalaire a l'aide des repéres de référence sur le
cathéter. Visualiser sous radioscopie la bande radio-opaque
au niveau de l'orifice IDE. Rengainer le guide jusqu'a ce que
son extrémité distale radio-opaque dépasse la bande. Le
guide se dégage alors de la lumiére pour guide. Avancer le
guide dégagé pour maintenir I'accés canalaire. Verrouiller le
guide dans le dispositif de verrouillage du guide et retirer le
sphinctérotome du canal opérateur de l'endoscope.

Remarque : Si l'orifice pour guide proximal (orifice PWP)
est utilisé avec un guide long pré-positionné (voir la

Figure 1), retirer le dispositif en utilisant la technique standard
d'échange sur guide long.

Remarque : Si l'orifice pour contrdle du guide (WCP)

est utilisé avec un guide court ou long. Pour retirer le
sphinctérotome de I'endoscope, s'assurer que le guide est
verrouillé en place, puis tirer le cathéter vers l'arriére en laissant
le guide se séparer de sa lumiére jusqu'a ce que la bande
métallique soit visible au niveau du dispositif de verrouillage
du guide et qu'une résistance se fasse sentir. Déverrouiller le
guide du dispositif de verrouillage du guide, retirer l'intégralité
du sphinctérotome du guide et verrouiller ce dernier

a nouveau.

ELIMINATION DU DISPOSITIF

1. Lorsque la procédure est terminée, éliminer le ou les
dispositifs conformément aux directives de |'établissement
sur Iélimination des déchets médicaux présentant un risque
biologique.

MAGYAR

FIGYELEM: Az Egyesiilt Allamok szbvetségi térvényei
értelmében ez az eszkoz kizardlag orvos (vagy megfelel6
engedéllyel rendelkez6 egészségiigyi szakember) altal
vagy rendelvényére értékesithetd.




RENDELTETES

Ez az eszkoz a ductusok kanUlalasahoz és sphincterotéomiahoz
hasznalatos. Ha lett elézetesen behelyezve vezet6drot,

akkor az segit az ERCP (endoszkdpos retrograd
cholangiopancreatographia) soran a problémas

sz(iklletek athidalasaban.

ELLENJAVALLATOK

Az ellenjavallatok kozé tartoznak az ERCP, valamint a
sphincterotdmiaval egytitt végzendé barmilyen egyéb eljaras
specifikus ellenjavallatai.

A sphincterotdmia ellenjavallatai tobbek kozott a kovetkezdk:
coagulopathia, valamint az olyan esetek, amikor a
sphincterotémias vagddrétot nem lehet megfeleléen pozicionalni.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

Az ERCP-vel kapcsolatos lehetséges komplikaciok kdzé tartoznak
egyebek mellett a kdvetkezék: pancreatitis, cholangitis,
aspiracio, perforacio, vérzés, fert6zés, szepszis, allergias reakcid
kontrasztanyagra vagy gydgyszerre, alacsony vérnyomas,
|égzésdepresszid vagy |égzésledllas, szivritmuszavar vagy
szivmegallas.

A FELHASZNALO SZAKKEPZETTSEGE
A sphincterotém csak az ERCP eljarasaiban jartas orvosok altal
vagy felligyelete mellett hasznalhato.

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
A feltlintetett rendeltetési tertleteken kiviil az eszkdzt mas célra
ne alkalmazza.

Az eszkoz kizérdlag egyszeri hasznalatra szolgal. Az
Ujrafelhasznalasra valo el6készités, az Ujrasterilizalas és/vagy
az Ujrafelhasznélas az eszkéz meghibasodéaséhoz és/vagy
betegségatvitelhez vezethet.

Ha a csomagolas atvételkor nyitva van vagy sériilt, ne haszndlja
az eszkdzt. Szemrevételezéssel ellendrizze, kiilonos tekintettel

a megtorésekre, meghajlasokra és torésekre. Ha a megfelel
muikodést gatlo rendellenességet észlel, ne hasznélja az eszkozt.
A visszakuldés jovahagyasa érdekében értesitse a Cook vallalatot.

Minden elektrosebészeti eszkdz potencialis dramutésveszélyt
jelent a beteg és a kezel6 szamara. A lehetséges nemkivanatos
hatasok kozé tartoznak egyebek mellett a kdvetkezék: fulguracid,
égési sériilések, idegi és/vagy izomstimulacié és szivritmuszavar.

Az elektrosebészeti hatast nagyban befolyasolja az aktiv elektréda
mérete és konfiguracioja. Ezért lehetetlen meghatérozni egy
adott teljesitménybeallitas mellett fellépd hatast. Ha a generator
megfelel6 bedllitasa nem ismert, az egységen az ajanlott
tartomanynal alacsonyabb teljesitményt kell bedllitani, és
6vatosan kell novelni a teljesitményt a kivant hatas eléréséig.

A tulzottan nagy teljesitmény a beteg sériiléséhez vezethet, vagy
kérosithatja a vagodrot épségét.

Az eszkdz hasznalata el6tt a beteg biztonsaga érdekében
kovesse az elektrosebészeti egység gyartojanak ajanlasait a
visszatérd elektroda megfelel6 kivalasztasara, elhelyezésére és
alkalmazasara vonatkozoan. Ugyeljen arra, hogy az eljaras alatt
az elektrosebészeti egység és a visszatérd elektroda kozotti
megfelel6 kapcsolat folyamatos legyen.

Elektromossagot vezetd implantatummal rendelkezé betegeknél
a monopolaris diatermia vagy az elektrosebészeti kauterizacié
helyi termikus sériilést okozhat az implantatum helyén.
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Ne haszndlja ezt az eszkozt az 1,5 kVp-p (750 Vp) névleges
fesziiltségnél magasabb kimené fesztiltséggel. Ellenkezé esetben
a beteg, a kezel6 vagy az asszisztens termikus sériilést szenvedhet,
és az endoszkép, a sphincterotém és/vagy az aktiv vezeték is
karosodhat.

Ne hasznalja ezt az eszkdzt olyan aktiv vezetékkel, amelynek a
maximalis névleges fesziiltsége kisebb mint 1,5 kVp-p (750 Vp).
Ellenkez6 esetben a beteg, a kezel6 vagy az asszisztens termikus
sériilést szenvedhet. Ha normalis Gizemi beallitdsok mellett nem
figyelheté meg vagas, az a neutrlis elektroda hibas felhelyezését
vagy csatlakozasainak rossz érintkezését jelezheti. Miel6tt
magasabb kimend teljesitményt valaszt, gy6zédjon meg arrdl,
hogy a neutrdlis elektroda és annak csatlakozoi csatlakoztatva
vannak-e.

A betegnek nem szabad érintkezésbe keriilnie olyan fém
alkatrészekkel, amelyek foldelve vannak, vagy amelyek jelent6s
foldkapacitassal rendelkeznek.

A bér-bér kontaktust (példaul a beteg karjai és teste kdzotti
érintkezést) szaraz gézzel kell kikliszobolni.

A monitorozé elektrédokat a mitéti teriilettd| a lehetd
legmesszebb kell elhelyezni. Monitorozoé tlielektrédak hasznalata
nem ajanlott.

Ugyeljen arra, hogy az aktiv vezetékek ne érintkezzenek a beteg
testével vagy barmilyen mas elektrodaval.

Ez az eszkoz kizarolag BF vagy CF tipusu generétorral egyiitt
hasznalhaté (vagyis olyan generatorral, amely az IEC60601-1-es
szabvanynak megfeleléen védelmet nyuijt az dramités ellen). BF
vagy CF tipustdl eltérd tipusu generatorok hasznalata a beteget, a
kezel6t vagy az asszisztenst éré aramiitést okozhat.

A sphincterotémiahoz hasznalatos arambedllitdsokra vonatkozd
ajanlasokat lasd a monopolaris generator sphincterotémidhoz
ajanlott teljesitménybeallitasainal.

Ez az eszkdz rendeltetése szerint nem hasznalhaté gyulékony
folyadék, oxigénnel dusitott levegé vagy robbanasveszélyes gazok
jelenlétében. Ellenkezé esetben robbands kovetkezhet be.

Szivritmus-szabalyozéval vagy beliltetheté kardioverter
defibrillatorral rendelkezé betegeknél a monopolaris diatermia
vagy az elektrosebészeti kauterizacio a kardialis eszkoz
Ujrainditasat, annak nem megfeleld érzékelését és/vagy
miikddését, a belltetett elektrodak koriili szovetek kdrosodasat
vagy az impulzusgenerator tartés kdrosodasat okozhatja. A
sphincterotém ilyen betegekhez térténd hasznélata elott
kardiolégussal kell konzultalni.

Az eszkozt nagyfrekvencias elektrosebészeti eszkdzokkel valo
hasznalatra szolgal6é endoszképpal kell hasznélni. Ha az eszkozt
nagyfrekvencias (HF) elektrosebészettel nem kompatibilis
endoszkdppal hasznaljak, a beteg vagy a kezeld égési

sériilést szenvedhet.

A neuromuscularis stimulécio elkerilése és az ivkisulés
minimalizalasa érdekében csak akkor aktivélja a vagodrotot,
amikor az érintkezik a kauterizaland6 szovettel.

Tovébbi,vigyazat” szintli figyelmeztetések szerepelhetnek az
alabbi eljarasi lépéseknél.

OVINTEZKEDESEK
Kapcsolja az elektrosebészeti egységet Ki éllasba, ha
nem hasznalja.

A végzddést ne hajlitsa meg vagy gorbitse 90°-nal nagyobb
szogben, mert a vagoédrot karosodhat vagy elszakadhat.



A sphincterotém eléretoldsakor vagy visszahtzéasakor az
emel6nek nyitva/als6 helyzetben kell maradnia.

Ha lett el6zetesen behelyezve vezetdrot, akkor a vezetédrot
fémcsticsu ERCP eszkozokkel valé haszndlata a vezetédrot kiilsé
bevonatanak és/vagy csticsanak karosodasat eredményezheti.

MUSZAKI LEIRAS

A Fusion IDE Tome sphincterotémot az 1. dbra, a Fusion OMNI
sphincterotémot pedig a 2. dbra mutatja. A csillaggal (*) jelolt
komponensek alkalmazott alkatrészeket jeldlnek (vagyis

az eszkdz azon részeit, amelyek érintkeznek a beteggel, az
IEC60601-1 meghatdrozasa szerint), lasd az 1. és a 2. abran. Miel6tt
hozzékezdene ahhoz az eljarashoz, amelyben az eszkozt hasznélni
fogja, téjékozddjon, hogy hol helyezkedik el a disztalis jelzés a
vagodrothoz képest. A végzdés meghajlasanak hozzavetdleges
megallapitasahoz a fogantyu referenciajelei hasznalhatok.

Az eszkdz méreteit, a minimalis kompatibilis endoszkdpméretet és
a kompatibilis vezetédrotméretet lasd a csomagolas cimkéjén.

Az eszkozt ajanlott a Cook elektrosebészeti eljarasokkal
kompatibilis vezetédrétjaival hasznalni.

Ez az eszkoz kizardlag 3 mm &tmérdjli csatlakozéval
kompatibilis aktiv vezetékkel hasznalhatd. Ennek az eszkdznek
a kompatibilitasat csak a kdvetkezé Cook gyartmanyu

aktiv vezetékekkel ellenérizték: ACU-1 és ACU-1-VL (nem

steril kiszerelési).

Az eszkdz maximalis névleges bemeneti fesziltsége
1,5 kVp-p (750 Vp).

Ez az eszkoz professziondlis egészséguigyi intézményben
hasznalando, 37 °C (98,6 °F) alatti hdmérsékletii kornyezetben.

Szaraz helyen tarolandé. Az ajanlott tarolasi hémérséklet 22 °C
(71,6 °F). Szdllitas soran az eszkodz 50 °C-ig (122 °F-ig) terjedd
hémérsékletnek tehetd ki.

LVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETES

A berendezés semmiféle moédositasa nem engedélyezett.

A RENDSZER ELOKESZITESE

Ne gyakoroljon kézzel nyomast a sphincterotém végzédésére
vagy vagodrdtjara abbdl a célbdl, hogy elhelyezkedésiiket
befolyasolja, mivel ez az eszkoz sérliléséhez vezethet.

Ne mozgassa a fogantyut, ha az eszkdz 6ssze van tekerve vagy
az el6hajlitott mandrin a helyén van, mert ez a sphincterotom
karosodasat és miikodésképtelenségét okozhatja.

LVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

A sphincterotéomiahoz hasznalatos arambedllitdsokra vonatkozd
ajanlasokat lasd a monopolaris generator sphincterotémiahoz
ajanlott teljesitménybedllitasainal.

Az eszkdz hasznélata el6tt a beteg biztonsaga érdekében kovesse
az elektrosebészeti egység gyartdjanak ajanlasait a visszatérd
elektroda megfeleld elhelyezésére és alkalmazasara vonatkozéan.
Ugyeljen arra, hogy az eljaras alatt az elektrosebészeti egység és
a visszatéré elektroda kozotti megfelelé kapcsolat folyamatos
legyen.

1. Az elektrosebészeti egység kikapcsolt dllapotaban készitse elé
a berendezést.

N

. Csatlakoztassa a vezet8drot-rogzité eszkozt az endoszkdp
munkacsatorndjanak bemenetéhez.
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3. Miutén Kivette az eszkézt a csomagolasabdl, tekercselje le és
egyenesitse ki a sphincterotémot. Ovatosan tavolitsa el az
el6hajlitott mandrint a kantilalé végbdl.

Hasznalat el6tt Oblitse at a katétert steril vizzel vagy fiziologias
sooldattal. Megjegyzés: A Fusion OMNI sphincterotém (lasd a
2. abrat) hasznélata esetén: Ha nem lett elézetesen behelyezve
vezetédrot, akkor a szivargas megel6zése érdekében az 6blités
elétt le kell csusztatni az elcstsztathato fedelet, hogy elfedje a
drétvezérld nyilast. Ha Ugy végez 6blitést, hogy a drétvezérlé
nyilason keresztil el6zetesen vezetédrotot helyeztek be, akkor
a szivargas minimalizalasa érdekében az dblités el6tt le kell
csusztatni az elcsusztathatd fedelet, hogy részlegesen elfedje

a drétvezérl6 nyilast. Az elézetesen behelyezett vezetodrot
menti 6blités utan az elcsusztathato fedelet a drotvezérlé
nyilashoz képest proximalis helyzetbe kell visszacsusztatni,
hogy a vezetddrét szabadon tudjon mozogni.

HASZNALATI UTASITAS

A sphincterotémot soha nem szabad az aktiv vezetékhez
csatlakoztatni azel6tt, hogy a sphincterotémot atvezette volna az
endoszképon. Ellenkezd esetben a beteg megsériilhet és/vagy a
berendezés karosodhat az elektromos aramkor helytelen foldelése
miatt.

1. Vezesse a katétert az endoszkopba.

Megjegyzés: Az intraductalis cseréhez szolgalé nyilas
(IDE-nyilas) és rovid drot (lasd az 1. abrat) hasznalata esetén
tavolitsa el a dréthataroldt a régzitékapcsardl. Gondoskodjon
arrdl, hogy a dréthatérolé le legyen valasztva a proximalis
drétnyilas (Proximal Wire Port, PWP) kdnuszardl, és hogy a
dréthatarold disztélis csticsa proximalis helyzetben legyen

az IDE-nyilashoz képest. Helyezze be a vezet6drét disztalis
csucsat az IDE-nyilasba, majd tolja elére addig, amig egy
szintbe nem kertil a sphincterotém disztalis csticsaval. Tolja
elére a dréthatérold fogantyujat mindaddig, amig el nem

éri a proximalis drotnyilas (PWP) kdnuszat, majd szorosan
csatlakoztassa a Luer-zérat a PWP kdnuszéra. Tolja elére a
sphincterotém végzédését a vezetddrot-rogzitd eszkodz
kupakjan keresztiil, majd folytassa az el6retolast mindaddig,
amig az eszkdz endoszkdposan lathatdva nem valik. A
fogantydnak a PWP kénuszardl torténd levélasztasaval
kapcsolja le a dréthataroldt, és tavolitsa el a katéterbol.

Megjegyzés: A PWP és elére elhelyezett hosszu vezetodrot
(lasd az 1. abrat) hasznélata esetén tavolitsa el a dréthatarolét
(adott esetben). Tolja elére a sphincterotémot az el6re
behelyezett vezetédrot mentén, tigyelve arra, hogy a drét a
PWP-nél kilépjen a katéterbdl. Folytassa az eszkoz el6retolasat,
amig endoszkdéposan lathatd nem lesz. A legjobb eredmények
elérése érdekében a vezetédrotot steril vizzel vagy fizioldgias
sooldattal nedvesen kell tartani.

Megjegyzés: A drotvezérl6 nyilas (WCP) és rovid drot
vagy hosszu vezet6drot (lasd a 2. dbrat) hasznalata esetén:
tolja elére a sphincterotom csuicsét a vezetédrot-rogzité
eszkoz kupakjan keresztll, és folytassa az el6retolast, amig
endoszképosan lathatéva nem vélik. Ha nem lett elére
behelyezve vezetddrét, akkor a WCP-n keresztiil bevezethetd,
és kilonvalaszthatd a katétertdl.



KANULALAS
,VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETES

Ha nem ellenérzi, hogy a vagodroét teljes hosszaban kilépett-e
az endoszkdpbal, eléfordulhat, hogy az dram bekapcsolasakor a
vagodrét hozzéér az endoszkdphoz. Ez foldelést okozhat, ami a
beteg vagy a kezeld sériilését, a vagodrot szakadasat és/vagy az
endoszkop karosodasat eredményezheti.

1. Endoszkdpos megjelenitést hasznalva ellendrizze, hogy a
vagodrot kilépett-e az endoszkopbadl.

. Végezzen kaniilalast a sphincterotdémmal. Megjegyzés:
A kaniilalas megkonnyitésére vezetédrét hasznalhato.

. A kanlalast kovetéen fluoroszkdposan ellendrizze az eszkoz
helyzetét; ehhez fecskendezzen be kontrasztanyagot a
befecskendezési nyilason keresztiil, vagy jelenitse meg a
sugarfogdé markert.

SPHINCTEROTOMIA
,VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETES

Az eljaras kozbeni véletlen lecsatlakozasnak és az eszkoz
kdrosodasanak elkeriilése érdekében az eszkdzt kizardlag
kompatibilis aktiv vezetékekkel szabad hasznalni (a
kompatibilitasra vonatkozdan lasd a,,Mszaki leiras” c. részt).

1. Csatlakoztassa az aktiv vezetéket a sphincterotom fogantyujan
1évé csatlakozohoz. Az aktiv vezeték csatlakozoinak szorosan
kell illeszkednitik mind az eszkoz fogantyujaba, mind az
elektrosebészeti egységbe.

Elektrosebészeti eljarasokkal nem kompatibilis

vezetédroét hasznélata esetén tavolitsa el a vezetédrotot a
sphincterotdombdl, miel6tt bekapcsolna az elektrosebészeti
aramot. Ha a drétot nem tévolitja el, fennall a beteg vagy a
kezeld termikus sértilésének kockazata.

LVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

Ne hasznaljon olyan vezetédrétot (vagy sphincterotémot),
amelyik le lett vagva, megégett vagy megsériilt. A sériilt szigetelés
veszélyes dramot idézhet el6 a betegben vagy a kezelében. A
sérilt szigetelés helyén feler6sodhetnek a beteg vagy a kezel6 felé
folyd kéboraramok.

A sphincterotémot nem szabad éram ald helyezni a
sphincterotdmia végrehajtasa elétt. Ha a vagodrotot a hasznélat
elétt aram ala helyezi, az a vagodrot korai anyagfaradasat okozza,
és veszélyezteti a vagodrot épségét.

Az endoszkdp monitoran végzett megjelenitéssel ellendrizze,
hogy a vagodrét kilépett-e az endoszkdpbol. Ennek elmulasztasa
esetén az dram bekapcsolaskor a vagodrot hozzaérhet az
endoszkophoz. Ez foldelést okozhat, ami a beteg vagy a

kezel6 sériilését, a vagodrot szakadasat és/vagy az endoszkop
karosodasat eredményezheti.

Az elektrokauterizalé aram bekapcsolasakor a kezel6nek fenn kell
tartania a szvettel valo allandé érintkezést. Ellenkezé esetben
megndhet az dramerdsség, ami a vagodrot szakadasat, az
endoszkop karosodasat és/vagy a beteg sériilését okozhatja.

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

Ha az elektrosebészeti eljarasokkal nem kompatibilis vezetédrétot
hasznal a sphincterotémban, akkor azt az elektrosebészeti aram
bekapcsolasa el6tt el kell tavolitania.
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Az eszkdzzel egylitt csomagolt Cook vezetédrétok a helyiikon
maradhatnak a sphincterotémia soran.

3. Azelektrosebészeti egység gyartdjanak utasitasait
kovetve ellendrizze a kivant bedllitdsokat, és végezze el

a sphincterotémiat.

A sphincterectémia befejezése utan kapcsolja ki az
elektrosebészeti egységet.

Vélassza le az aktiv vezetéket az eszkéz fogantyudjardl és
az elektrosebészeti egységrél. Az aktiv vezeték gyartdja
utasitdsanak megfeleléen tisztitsa és tarolja az aktiv vezetéket.

AZ ESZKOZ ELTAVOLITASA AZ ENDOSZKOPBOL

1. Azel6z6leg behelyezett vezetédrét a helyén maradhat, hogy
megkonnyitse a vezetddrét mentén felvezetend6 egyéb
eszkozok bejuttatasat. Ha az eszkoz visszahizasa soran a
vezetédrotnak a helyén kell maradnia, a kdvetkezé [épések
szerint jarjon el:

Megjegyzés: Az intraductalis cseréhez szolgalé nyilas
(IDE-nyilas) és rovid drot (lasd az 1. abrat) haszndlata

esetén: az eszkoz eltavolitasa el6tt a katéteren taldlhatd
referenciajelzések hasznélataval gy6z6djon meg arrdl, hogy az
IDE-nyilas a ductusokon beliil van. Fluoroszképosan jelenitse
meg az intraductalis cseréhez szolgélé nyilasnal (IDE-nyilasnal)
1évé6 sugarfogo savot. Huzza vissza a vezetédrétot addig,

amig a vezet6drot sugérfogd disztalis csticsa 4t nem halad

a savon. Ekkor megtorténik a levélas a vezetédrétlumenrdl.
Tolja elére a levalt vezetédrétot a ductushoz vald hozzéférés
fenntartasa érdekében. Rogzitse a vezetddrotot a vezetddrot-
rogzité eszkozben, majd tavolitsa el a sphincterotémot az
endoszkép munkacsatornajabol.

Megjegyzés: A proximalis drotnyilas (PWP) és elore
behelyezett hosszi vezetddrot (Idsd az 1. dbrat) hasznélata
esetén: tavolitsa el az eszkdzt a hosszl vezetédrétos standard
csereeljarassal.

Megjegyzés: A drotvezérlé nyilas (WCP) és rovid drét vagy
hosszu vezetédrét hasznalata esetén: A sphincterotom
endoszkdpbdl valo visszahizasahoz gyézédjon meg arrdl,
hogy a vezetédrot zarolva van a helyén, majd huizza visszafelé
a katétert, lehet6vé téve a vezetédrétlumen levalasat a
vezetédrotrdl, mindaddig, amig a fémsav lathatéva nem valik
a vezetddrot-rogzitd eszkdznél, és ellendllas nem jelentkezik.
Oldja ki a vezetédrotot a vezetédrot-rogzitd eszkdzbdl, teljesen
tavolitsa el a sphincterotémot a vezetédrétrdl, majd régzitse
Ujra a vezetédrotot.

AZ ESZKOZ ARTALMATLANITASA

1. Azeljaras végeztével a bioldgiailag veszélyes orvosi
hulladékokra vonatkozé intézményi iranyelvek szerint
artalmatlanitsa az eszkoz(oke)t.

ITALIANO

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti
d’America limitano la vendita del presente dispositivo
a medici (o a operatori sanitari abilitati).

USO PREVISTO

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




CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni includono quelle specifiche allERCP
e alle eventuali procedure da eseguire contestualmente
alla sfinterotomia.

Le controindicazioni alla sfinterotomia includono, a titolo
non esaustivo: coagulopatia e impossibilita di posizionare
correttamente il filo di taglio dello sfinterotomo.

POTENZIALI COMPLICANZE

Le potenziali complicanze associate all'ERCP includono, a titolo
non esaustivo: 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.

QUALIFICHE DELLOPERATORE

Lo sfinterotomo deve essere utilizzato esclusivamente da medici
esperti nelle procedure di ERCP o sotto la loro supervisione.

AVVERTENZE
Non utilizzare questo dispositivo per applicazioni diverse dall'uso
previsto dichiarato.

Il presente dispositivo € esclusivamente monouso. Tentativi di
ricondizionamento, risterilizzazione e/o riutilizzo possono causare
il guasto del dispositivo e/o la trasmissione di malattie.

Non usare il dispositivo se, al momento della consegna, la
confezione & aperta o danneggiata. Esaminare visivamente

il dispositivo prestando particolare attenzione all'eventuale
presenza di attorcigliamenti, piegature o rotture. In caso di
anomalie in grado di compromettere la corretta funzionalita
del dispositivo, non utilizzarlo. Rivolgersi a Cook per richiedere
I'autorizzazione alla restituzione del dispositivo.

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

Leffetto elettrochirurgico é fortemente influenzato dalla
dimensione e dalla configurazione dell'elettrodo attivo;
pertanto, & impossibile determinare l'effetto esatto che si ottiene
a unimpostazione specifica di potenza. Se limpostazione
corretta del generatore non & nota, si dovra impostare 'unita

a unimpostazione di potenza inferiore all'intervallo consigliato

e aumentare con cautela la potenza fino a ottenere l'effetto
desiderato. Lerogazione di una potenza eccessiva puo causare
lesioni al paziente o compromettere l'integrita del filo di taglio.

Prima di usare questo dispositivo, attenersi alle raccomandazioni
fornite dal fabbricante dell’'unita elettrochirurgica per
salvaguardare l'incolumita del paziente mediante la selezione,

il posizionamento e I'utilizzo corretti dell'elettrodo di ritorno del
paziente. Accertarsi che per l'intera procedura sia mantenuto un
adeguato percorso dall'elettrodo di ritorno del paziente all'unita
elettrochirurgica.

Per i pazienti con impianti elettricamente conduttivi, la diatermia
monopolare o il cauterio elettrochirurgico possono causare lesioni
termiche localizzate in corrispondenza del sito dell'impianto.

Non utilizzare il dispositivo con un‘uscita superiore alla tensione
nominale di 1,5 kVp-p (750 Vp), poiché si rischierebbe di causare
lesioni termiche al paziente, all'operatore o all'assistente e di
danneggiare I'endoscopio, lo sfinterotomo e/o il cavo diatermico.
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Non utilizzare questo dispositivo con un cavo diatermico con
una tensione nominale massima inferiore a 1,5 kVp-p (750 Vp),
poiché si rischierebbe di causare lesioni termiche al paziente,
alloperatore o all'assistente. Se alle impostazioni operative
normali lo strumento non effettua il taglio, cid potrebbe essere
indice di un‘applicazione non corretta dell'elettrodo neutro o di
scarso contatto nelle connessioni. Prima di selezionare un’uscita
di potenza piu alta, accertarsi che l'elettrodo neutro e i relativi
connettori siano collegati.

Il paziente non dovra venire a contatto con parti metalliche messe
a terra o con notevole capacitanza verso terra.

Per evitare il contatto pelle con pelle (per esempio tra le braccia e
il corpo del paziente), utilizzare una garza asciutta.

Gli elettrodi di monitoraggio vanno collocati il piti lontano
possibile dall'area chirurgica. Non si consiglia I'uso di elettrodi di
monitoraggio ad ago.

Evitare il contatto fra i cavi diatermici e il corpo del paziente o altri
elettrodi.

Il presente dispositivo deve essere usato esclusivamente con

un generatore di tipo BF o CF, ovvero generatori che offrono
protezione dalle scosse elettriche in ottemperanza alla norma
IEC60601-1. Limpiego di generatori non di tipo BF o CF potrebbe
causare scosse elettriche al paziente, all'operatore o all'assistente.

Per le raccomandazioni sulle impostazioni di corrente per
la sfinterotomia, consultare le impostazioni di potenza del
generatore monopolare consigliate per la sfinterotomia.

Il presente dispositivo non & previsto per I'uso in presenza
di liquidi infiammabili, in un ambiente ricco di ossigeno

0 in presenza di gas esplosivi, poiché si potrebbe
provocare unesplosione.

Nei pazienti portatori di pacemaker o di defibrillatori

cardiaci impiantabili, la diatermia monopolare o il cauterio
elettrochirurgico possono comportare l'arresto e il riavvio

del dispositivo cardiaco, il rilevamento non appropriato dei
parametri fisiologici da parte del dispositivo cardiaco e/o il
funzionamento non appropriato del dispositivo cardiaco, lesioni
ai tessuti circostanti gli elettrodi impiantati o danni permanenti al
generatore di impulsi. Prima di utilizzare lo sfinterotomo in questi
pazienti si dovra consultare un cardiologo.

Il dispositivo deve essere usato con un endoscopio previsto
per I'uso con strumenti elettrochirurgici ad alta frequenza.
Se viene utilizzato con un endoscopio non compatibile con
l'elettrochirurgia ad alta frequenza, il paziente o l'operatore
potrebbero subire ustioni.

Per evitare la stimolazione neuromuscolare e ridurre al minimo
I'arco elettrico, il filo di taglio va attivato solo quando € in contatto
con il tessuto da cauterizzare.

Ulteriori avvertenze potrebbero essere elencate nei passaggi
procedurali sottostanti.

PRECAUZIONI

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

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

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



Se precaricata, I'uso di una guida con dispositivi per ERCP a punta
metallica puod danneggiare il rivestimento esterno e/o la punta
della guida.

DESCRIZIONE TECNICA

Vedere la Fig.1 per lo sfinterotomo Fusion IDE Tome e la Fig. 2

per lo sfinterotomo Fusion OMNI. | componenti contrassegnati

da un asterisco (*) denotano parti applicate (ovvero parti del
dispositivo che vengono a contatto con il paziente) ai sensi della
norma [EC60601-1 (vedere le Figg. 1. e 2). Prima di avviare la
procedura che prevede I'uso del dispositivo, osservare la posizione
dei marker distali rispetto al filo di taglio. | marker di riferimento
dellimpugnatura possono essere utilizzati per I'approssimazione
della deflessione della punta.

Per informazioni sulle dimensioni del dispositivo, la compatibilita
minima dell'endoscopio e la compatibilita della guida, vedere
I'etichetta della confezione.

Si consiglia di usare questo dispositivo con guide Cook compatibili
con le procedure elettrochirurgiche.

Questo dispositivo deve essere usato esclusivamente con un cavo
diatermico compatibile con un connettore di 3 mm di diametro.
La compatibilita del presente dispositivo & stata verificata soltanto
con i seguenti cavi diatermici Cook: ACU-1 e ACU-1-VL (forniti non
sterili).

La tensione nominale massima di ingresso per questo dispositivo
edi 1,5 kVp-p (750 Vp).

Questo dispositivo deve essere utilizzato in una struttura sanitaria
professionale, in un ambiente con una temperatura inferiore a
37°C(98,6 °F).

Conservare in un luogo asciutto. La temperatura di conservazione
consigliata € 22 °C (71,6 °F). Durante il trasporto, la temperatura
massima a cui puo essere esposto il dispositivo & 50 °C (122 °F).

AVVERTENZA

Non é consentito apportare alcuna modifica a
questa apparecchiatura.

PREPARAZIONE DEL SISTEMA

Per evitare di danneggiare il dispositivo, non esercitare pressione
manuale sulla punta o sul filo di taglio dello sfinterotomo nel
tentativo di modificarne l'orientamento.

Per evitare di danneggiare lo sfinterotomo rendendolo
inutilizzabile, non azionare Iimpugnatura mentre il dispositivo
€ avvolto o mentre il mandrino precurvato € in posizione.

Per le raccomandazioni sulle impostazioni di corrente per
la sfinterotomia, consultare le impostazioni di potenza del
generatore monopolare consigliate per la sfinterotomia.

Prima di usare il presente dispositivo, attenersi alle
raccomandazioni fornite dal fabbricante dell'unita
elettrochirurgica per salvaguardare l'incolumita del paziente
mediante il posizionamento e I'utilizzo corretti dellelettrodo
di ritorno del paziente. Accertarsi che per l'intera procedura sia
mantenuto un adeguato percorso dallelettrodo di ritorno del
paziente all'unita elettrochirurgica.

1. Con I'unita elettrochirurgica spenta,
predisporre l'apparecchiatura.

Collegare il sistema bloccaguida al raccordo di
accesso dell'endoscopio.
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3. Dopo avere estratto lo sfinterotomo dalla confezione,
svolgerlo e raddrizzarlo. Estrarre con cautela il mandrino

precurvato dalla punta di incannulamento.

Prima dell'utilizzo, lavare il catetere con acqua o soluzione
fisiologica sterili. Nota - Quando si utilizza lo sfinterotomo
Fusion OMNI (vedere la Fig. 2). Se non precaricato con una
guida, la copertura scorrevole deve essere fatta scorrere verso
il basso per coprire 'apertura di controllo della guida prima del
lavaggio per evitare perdite. Se il lavaggio viene effettuato su
una guida precaricata attraverso I'apertura di controllo della
guida, la copertura scorrevole deve essere fatta scorrere verso
il basso per coprire parzialmente I'apertura di controllo della
guida prima di eseguire il lavaggio per ridurre al minimo le
perdite. Dopo il lavaggio su una guida precaricata, la copertura
scorrevole deve essere riportata nella posizione di partenza
prossimalmente all’apertura di controllo della guida per
consentire di muovere liberamente la guida.

ISTRUZIONI PER L'USO

Lo sfinterotomo non deve mai essere collegato al cavo
diatermico prima di essere inserito attraverso I'endoscopio;

cosi facendo si possono provocare lesioni al paziente e/o danni
allapparecchiatura derivanti dall'errata messa a terra del circuito
elettrico.

1. Inserire il catetere nell'endoscopio.

Nota - Se si utilizza I'accesso per scambio intraduttale (IDE,
Intra Ductal Exchange) e una guida corta (vedere la Fig. 1),
rimuovere il meccanismo di arresto della guida dalla rispettiva
clip di fissaggio. Assicurarsi che il meccanismo di arresto della
guida sia sbloccato dal connettore dell'ingresso prossimale
della guida (Proximal Wire Port, PWP) e che la punta distale del
meccanismo sia in posizione prossimale rispetto all'ingresso
IDE. Inserire la punta distale della guida nell'accesso IDE e

farla avanzare fino ad allinearla con la punta distale dello
sfinterotomo. Far avanzare Iimpugnatura del meccanismo

di arresto della guida fino a raggiungere il connettore PWP

e collegare saldamente I'attacco Luer Lock al connettore

PWP. Far avanzare la punta dello sfinterotomo attraverso

il cappuccio del sistema bloccaguida e proseguire fino a
renderla visibile endoscopicamente. Sbloccare il meccanismo
di arresto della guida rilasciando Iimpugnatura dal connettore
PWP e rimuoverlo dal catetere.

Nota - Se si utilizza I'ingresso prossimale della guida (PWP,
Proximal Wire Port) e una guida lunga preposizionata
(vedere la Figura 1), rimuovere il meccanismo di arresto della
guida (se pertinente). Far avanzare lo sfinterotomo sulla guida
precedentemente posizionata, assicurandosi che la guida
fuoriesca dal catetere in corrispondenza dellingresso PWP.
Continuare a far avanzare il dispositivo fino a visualizzarlo
endoscopicamente. Per ottenere i migliori risultati, la guida
deve essere mantenuta bagnata con acqua o soluzione
fisiologica sterili.

Nota - Se si utilizza I'apertura di controllo della guida
(WCP, Wire Control Port ) e una guida corta o lunga (vedere
la Fig. 2), far avanzare la punta dello sfinterotomo attraverso

il cappuccio del sistema bloccaguida e proseguire fino a
renderla visibile endoscopicamente. Se non precaricata, una
guida puo essere introdotta nel WCP e separata dal catetere.



INCANNULAMENTO

Se non se ne conferma la completa fuoriuscita dall'endoscopio,

il filo di taglio potrebbe fare contatto con I'endoscopio mentre si
applica la corrente, causando la messa a terra; cio, a sua volta, pud
comportare lesioni al paziente, all'operatore, la rottura del filo di
taglio e/o danni all'endoscopio.

1. Sotto visualizzazione endoscopica, confermare che il filo di
taglio sia fuoriuscito dall'endoscopio.

2. Incannulare con lo sfinterotomo. Nota - E possibile utilizzare
una guida per facilitare l'incannulamento.

3. Dopo lincannulamento, confermare fluoroscopicamente
la posizione del dispositivo mediante iniezione di mezzo di
contrasto attraverso il raccordo di iniezione o visualizzazione
del marker radiopaco.

SFINTEROTOMIA

Per evitare che il dispositivo si scolleghi inavvertitamente durante
la procedura e subisca danni, dovra essere usato soltanto con
cavi diatermici compatibili (per la compatibilita, consultare la
Descrizione tecnica).

1. Collegare il cavo diatermico al connettore posto
sull'impugnatura dello sfinterotomo. | connettori del
cavo diatermico devono essere inseriti saldamente
nellimpugnatura del dispositivo e nell'unita elettrochirurgica.

2. Se si utilizza una guida non compatibile con le procedure
elettrochirurgiche, estrarre la guida dallo sfinterotomo prima
di attivare la corrente elettrochirurgica. Se la guida non viene
rimossa, c'@ il rischio di provocare lesioni termiche al paziente
o alloperatore.

AVVERTENZE

Non usare una guida o uno sfinterotomo tagliati, bruciati o
danneggiati. Un isolante danneggiato puo provocare correnti
elettriche pericolose per il paziente o per loperatore. La corrente
di dispersione al paziente o alloperatore potrebbe aumentare in
corrispondenza del tratto danneggiato di isolante.

Lo sfinterotomo non deve essere alimentato prima di eseguire la
sfinterotomia. Alimentando il filo di taglio prima di utilizzarlo se ne
causa l'usura prematura e se ne compromette l'integrita.

Verificare che il filo di taglio sia fuoriuscito dall'endoscopio
visualizzandolo sul relativo monitor; in caso contrario, il filo di
taglio potrebbe fare contatto con I'endoscopio mentre si applica
la corrente, causando la messa a terra; cio, a sua volta, puo
comportare lesioni al paziente, all'operatore, la rottura del filo di
taglio e/o danni all'endoscopio.

L'operatore deve mantenere un contatto costante con il tessuto
quando applica la corrente di elettrocauterio, per evitare il rischio
di un incremento di corrente elettrica che potrebbe comportare
la rottura del filo di taglio, danni all'endoscopio e/o lesioni al
paziente.

Durante l'erogazione della corrente, accertarsi che il filo di taglio
si trovi completamente all'esterno dell'endoscopio. Il contatto del
filo di taglio con I'endoscopio puo causare la messa a terra, che

a sua volta pud comportare lesioni al paziente, all'operatore, la
rottura del filo di taglio /o danni all'endoscopio.

Se nello sfinterotomo si usa una guida non compatibile con le
procedure elettrochirurgiche, essa deve essere rimossa prima di
erogare la corrente elettrochirurgica.

Le guide Cook confezionate con questo dispositivo possono
essere lasciate in posizione durante la sfinterotomia.

3. Attenendosi alle istruzioni fornite dal fabbricante dell’'unita
elettrochirurgica, verificare che le impostazioni dell'unita siano
quelle desiderate e procedere con la sfinterotomia.

4. Al termine della sfinterotomia, spegnere
I'unita elettrochirurgica.

5. Scollegare il cavo diatermico dallimpugnatura del dispositivo
e dall'unita elettrochirurgica. Pulire e conservare il cavo
diatermico attenendosi alle istruzioni del rispettivo fabbricante.

RIMOZIONE DEL DISPOSITIVO DALLENDOSCOPIO
1. Laguida precedentemente posizionata puo essere lasciata
in posizione per agevolare l'inserimento di altri dispositivi
filoguidati. Se la guida deve restare in posizione durante
l'estrazione del dispositivo, attenersi alla seguente procedura.

Nota - Se si utilizza I'accesso per scambio intraduttale
(IDE, Intra Ductal Exchange) e una guida corta (vedere la
Fig. 1), prima di rimuovere il dispositivo utilizzare i marker

di riferimento sul catetere per garantire che l'accesso IDE si
trovi nel sistema duttale. Visualizzare fluoroscopicamente la
banda radiopaca in corrispondenza dell’accesso IDE. Ritirare
la guida fino a quando la punta distale radiopaca della guida
non oltrepassa la banda; a questo punto si verifica il disinnesto
dal lume per la guida. Far avanzare la guida sbloccata per
mantenere 'accesso duttale. Bloccare la guida nell'apposito
sistema bloccaguida e rimuovere lo sfinterotomo dal canale
operativo dell'endoscopio.

Nota - Se si utilizza I'ingresso prossimale della guida (PWP,
Proximal Wire Port) e una guida lunga preposizionata
(vedere la Fig. 1) rimuovere il dispositivo adottando la tecnica
standard di sostituzione su guida lunga.

Nota - Se si utilizza I'apertura di controllo della guida
(WCP, Wire Control Port) e una guida corta o lunga, agire
come segue. Per ritirare lo sfinterotomo dall'endoscopio,
assicurarsi che la guida sia bloccata in posizione, quindi

tirare indietro il catetere, permettendo al lume per la guida

di separarsi dalla guida fino a rendere visibile la banda
metallica sul sistema bloccaguida e ad avvertire una resistenza.
Sbloccare la guida dal relativo sistema bloccaguida, rimuovere
completamente lo sfinterotomo dalla guida e quindi bloccare
di nuovo la guida.

SMALTIMENTO DEL DISPOSITIVO

1. Al completamento della procedura, eliminare il dispositivo
(o dispositivi) in base alle disposizioni della struttura sanitaria
relative ai rifiuti medici a rischio biologico.

NEDERLANDS

LET OP: Krachtens de federale wetgeving van de
Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend
worden verkocht door of op voorschrift van een arts
(of een zorgverlener met de juiste bevoegdheid).

BEOOGD GEBRUIK

Dit hulpmiddel wordt gebruikt voor canulatie van het ductale
systeem en voor sfincterotomie. Indien vooraf geladen helpt
dit hulpmiddel ook bij het overbruggen van lastige stricturen
tijdens ERCP.
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CONTRA-INDICATIES

Contra-indicaties zijn onder meer die welke specifiek gelden voor
ERCP en alle procedures die in combinatie met sfincterotomie
moeten worden uitgevoerd.

Contra-indicaties voor sfincterotomie zijn onder meer:
coagulopathie en onmogelijkheid om de snijdraad van de
sfincterotoom goed te positioneren.

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, hartaritmie of
-stilstand.

KWALIFICATIES GEBRUIKER

De sfincterotoom mag uitsluitend worden gebruikt door of onder
toezicht van artsen die zijn opgeleid in het uitvoeren van ERCP-
ingrepen.

WAARSCHUWINGEN
Gebruik dit hulpmiddel niet voor enig ander doel dan het
vermelde beoogde gebruik.

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

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

Elk elektrochirurgisch instrument vormt een mogelijk elektrisch
gevaar voor de patiént en de behandelend chirurg. Mogelijke
ongewenste effecten zijn onder meer: fulguratie, brandwonden,
zenuw- en/of spierstimulatie en hartritmestoornissen.

Het elektrochirurgische effect wordt sterk beinvioed door het
formaat en de configuratie van de actieve elektrode. Het is
daarom onmogelijk om te bepalen welk effect precies zal worden
verkregen bij een bepaalde vermogensinstelling. Als de juiste
generatorinstelling niet bekend is, stelt u de eenheid in op een
vermogen lager dan het aanbevolen bereik en verhoogt u het
vermogen voorzichtig totdat het gewenste effect wordt bereikt.
Een te hoog vermogen kan leiden tot letsel bij de patiént of
aantasting van de integriteit van de snijdraad.

Véor gebruik van dit hulpmiddel moeten de aanbevelingen
van de fabrikant van de elektrochirurgische eenheid worden
gevolgd om de veiligheid van de patiént te waarborgen door
een juiste selectie, een juiste plaatsing en een juist gebruik van
de retourelektrode van de patiént. Zorg gedurende de gehele
procedure dat de stroom via de retourelektrode van de patiént
naar de elektrochirurgische eenheid kan terugkeren.

Bij patiénten met elektrisch geleidende implantaten kan
monopolaire diathermie of elektrochirurgische cauterisatie leiden
tot plaatselijk thermisch letsel op de plaats van het implantaat.

Gebruik dit hulpmiddel niet met een uitgangsspanning hoger dan
de nominale spanning van 1,5 kVp-p (750 Vp). Dit kan thermisch
letsel bij de patiént, de behandelend chirurg of een assistent
veroorzaken, alsook schade aan de endoscoop, de sfincterotoom
en/of het actieve snoer.
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Gebruik dit hulpmiddel niet met een actief snoer met een
maximale nominale spanning lager dan 1,5 kVp-p (750 Vp). Dit
kan thermisch letsel bij de patiént, de behandelend chirurg of
een assistent veroorzaken. Als bij de normale bedrijfsinstellingen
geen snijwerking wordt waargenomen, kan dat wijzen op een
gebrekkige aanbrenging van de nulelektrode of slecht contact
in de aansluitingen daarvan. Controleer of de nulelektrode en
de connectors daarvan zijn aangesloten voordat u een hoger
uitgangsvermogen kiest.

De patiént mag niet in aanraking komen met metalen onderdelen
die geaard zijn of die een aanzienlijke capaciteit ten opzichte van
aarde hebben.

Huid-huidcontact (bijvoorbeeld tussen de armen en het lichaam
van de patiént) moet worden vermeden door droog gaas aan te
brengen.

Bewakingselektroden moeten zo ver mogelijk van het
operatiegebied vandaan worden geplaatst. Gebruik van
naaldbewakingselektroden wordt niet aanbevolen.

Vermijd contact tussen de actieve snoeren en het lichaam van de
patiént, of andere elektroden.

Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt in combinatie
met een generator van type BF of CF (generators die bescherming
bieden tegen elektrische schokken conform IEC60601-1). Gebruik
van een generator die niet van type BF of CF is, kan leiden tot
elektrische schokken bij de patiént, de behandelend chirurg of
een assistent.

Voor aanbevelingen wat betreft de stroominstellingen voor
sfincterotomie raadpleegt u de voor sfincterotomie aanbevolen
vermogensinstellingen van de monopolaire generator.

Dit hulpmiddel is niet bestemd voor gebruik in de aanwezigheid
van brandbare vloeistof, in een zuurstofverrijkte atmosfeer of in de
aanwezigheid van explosieve gassen. Gebeurt dat toch, dan kan
er een ontploffing optreden.

Bij patiénten met een pacemaker of implanteerbare
hartdefibrillator kan monopolaire diathermie of
elektrochirurgische cauterisatie leiden tot elektrisch resetten
van het harthulpmiddel, onterechte detectie en/of therapie,
weefselschade rondom de geimplanteerde elektroden of
onherstelbare schade aan de pulsgenerator. Er moet een
cardioloog worden geraadpleegd alvorens de sfincterotoom te
gebruiken bij dergelijke patiénten.

Dit hulpmiddel moet worden gebruikt in combinatie met een
endoscoop die bestemd is voor gebruik met hulpmiddelen

voor hoogfrequente elektrochirurgie (HF-elektrochirurgie). Als

het hulpmiddel wordt gebruikt met een endoscoop die niet
compatibel is met HF-elektrochirurgie, kan er brandletsel ontstaan
bij de patiént of de behandelend chirurg.

Ter voorkoming van neuromusculaire stimulatie en om elektrische
boogvorming te minimaliseren mag de snijdraad alleen worden
geactiveerd wanneer deze in contact staat met het te cauteriseren
weefsel.

In de onderstaande procedurele stappen kunnen aanvullende
waarschuwingen zijn opgenomen.

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

Span of buig de tip niet verder dan 90°, anders kan de snijdraad
beschadigd raken of breken.



De elevator dient open/omlaag te blijven bij het opvoeren of
terugtrekken van de sfincterotoom.

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

TECHNISCHE BESCHRIJVING

Zie afb. 1 voor de Fusion IDE Tome en afb. 2 voor de Fusion OMNI
Sphincterotome. Met een sterretje (¥) gemarkeerde componenten
zijn patiéntdelen (onderdelen van het hulpmiddel die in aanraking
komen met de patiént, zoals gedefinieerd door IEC60601-1),

zie afb. 1. en 2. Voordat u begint aan de ingreep waarbij het
hulpmiddel gebruikt gaat worden, moet u zich vertrouwd maken
met de positie van de distale markering ten opzichte van de
snijdraad. De referentiemarkeringen op de handgreep kunnen
gebruikt worden om de tipafbuiging te schatten.

Zie het verpakkingsetiket voor de afmetingen van het hulpmiddel,
de minimale compatibiliteitseisen voor de endoscoop en de
compatibiliteit van voerdraden.

Het wordt aanbevolen om dit hulpmiddel te gebruiken met
voerdraden van Cook die geschikt zijn voor elektrochirurgie.

Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt in combinatie
met een actief snoer dat compatibel is met een connector met
een diameter van 3 mm. Van dit hulpmiddel is uitsluitend de
compatibiliteit met de volgende actieve snoeren van Cook
geverifieerd: ACU-1 en ACU-1-VL (niet-steriel geleverd).

De maximale nominale ingangsspanning voor dit hulpmiddel is
1,5 kVp-p (750 Vp).

Dit hulpmiddel moet worden gebruikt in een instelling voor
professionele gezondheidszorg in een omgeving met een
temperatuur lager dan 37 °C (98,6 °F).

Op een droge plaats bewaren. De aanbevolen opslagtemperatuur
is 22 °C (71,6 °F). Het hulpmiddel mag tijdens het vervoer worden
blootgesteld aan temperaturen van maximaal 50 °C (122 °F).

WAARSCHUWING

Geen enkele modificatie van deze apparatuur is toegestaan.

HET SYSTEEM GEREEDMAKEN

Oefen geen handmatige druk uit op de tip of de snijdraad van de
sfincterotoom om te proberen de oriéntatie te beinvloeden, want
het hulpmiddel kan hierdoor worden beschadigd.

Gebruik de handgreep niet terwijl het hulpmiddel opgerold
is of het voorgevormde stilet op zijn plaats is, anders kan de
sfincterotoom beschadigd raken en onbruikbaar worden.

WAARSCHUWINGEN

Voor aanbevelingen wat betreft de stroominstellingen voor
sfincterotomie raadpleegt u de voor sfincterotomie aanbevolen
vermogensinstellingen van de monopolaire generator.

Véor gebruik van dit hulpmiddel moeten de aanbevelingen van
de fabrikant van de elektrochirurgische eenheid worden gevolgd
om de veiligheid van de patiént te waarborgen door een juiste
plaatsing en een juist gebruik van de retourelektrode van de
patiént. Zorg gedurende de gehele procedure dat de stroom via
de retourelektrode van de patiént naar de elektrochirurgische
eenheid kan terugkeren.

1. Maak de apparatuur gereed terwijl de elektrochirurgische
eenheid uitstaat.
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Bevestig het voerdraadvergrendelinstrument aan de
werkkanaalpoort van de endoscoop.

Nadat de sfincterotoom uit de verpakking is genomen, moet
het hulpmiddel worden uitgerold en rechtgemaakt. Verwijder
het voorgevormde stilet voorzichtig uit de canulatietip.

Spoel de katheter véor gebruik met steriel water of steriel
fysiologisch zout. NB: Bij gebruik van de Fusion OMNI
Sphincterotome (zie afb. 2). Als er geen voerdraad is
voorgeladen, moet het schuifhoesje véér het spoelen naar
beneden worden geschoven zodat de draadcontrolepoort
wordt afgedekt, om lekkage te voorkomen. Als er wordt
gespoeld over een vooraf via de draadcontrolepoort geladen
voerdraad, moet het schuifhoesje voor het spoelen naar
beneden worden geschoven zodat de draadcontrolepoort
gedeeltelijk wordt afgedekt, om lekkage tot een minimum te
beperken. Na het spoelen over een voorgeladen voerdraad
moet het schuifhoesje weer worden teruggeschoven naar
proximaal van de draadcontrolepoort, zodat de voerdraad
vrijelijk kan worden bewogen.

GEBRUIKSAANWLIZING

De sfincterotoom mag nooit worden aangesloten op het actieve
snoer voordat de sfincterotoom via de endoscoop is ingebracht.
Als dit toch wordt gedaan, kan de patiént letsel oplopen en/of kan
de apparatuur beschadigd raken ten gevolge van onjuiste aarding
van het elektrische circuit.

1. Breng de katheter in de endoscoop in.

NB: Bij gebruik van de intraductale wisselpoort (IDE-poort)
en korte voerdraad (zie afb. 1) verwijdert u de draadstop

uit de borgklem. Zorg dat de draadstop is losgemaakt van
het aanzetstuk van de proximale voerdraadpoort (PWP) en
dat de distale tip van de draadstop zich proximaal van de
IDE-poort bevindt. Steek de distale tip van de voerdraad

in de IDE-poort en voer hem op totdat hij gelijkligt met de
distale tip van de sfincterotoom. Voer de handgreep van de
draadstop op totdat deze bij het aanzetstuk van de PWP
komt en sluit de Luer-lock goed aan op het aanzetstuk

van de PWP. Voer de tip van de sfincterotoom op door de
dop van het voerdraadvergrendelinstrument en blijf de
sfincterotoom opvoeren totdat deze endoscopisch zichtbaar
is. Maak de draadstop los door de handgreep los te maken
van het aanzetstuk van de PWP en verwijder de draadstop uit
de katheter.

NB: Bij gebruik van de proximale voerdraadpoort (PWP)
en een vooraf gepositioneerde lange voerdraad (zie afb. 1)
verwijdert u de draadstop (indien van toepassing). Voer de
sfincterotoom op over de vooraf gepositioneerde voerdraad
en zorg dat de draad bij de PWP uit de katheter komt. Blijf
het hulpmiddel opvoeren totdat het endoscopisch zichtbaar
is. Voor het beste resultaat moet de voerdraad nat worden
gehouden met steriel water of steriel fysiologisch zout.

NB: Bij gebruik van de draadcontrolepoort (WCP)

en een korte of lange voerdraad (zie afb. 2) voert u

de tip van de sfincterotoom op door de dop van het
voerdraadvergrendelinstrument en blijft u de sfincterotoom
opvoeren totdat deze endoscopisch zichtbaar is. Als er geen
voerdraad is voorgeladen, kan een voerdraad in de WCP
worden ingebracht en van de katheter worden gescheiden.



CANULEREN

Als niet wordt gecontroleerd of de snijdraad volledig uit de
endoscoop is gekomen, is er kans dat de snijdraad contact maakt
met de endoscoop terwijl er stroom wordt toegevoerd. Dit kan
aardsluiting veroorzaken, met als mogelijk gevolg letsel bij de
patiént, letsel bij de behandelend chirurg, een gebroken snijdraad
en/of schade aan de endoscoop.

1. Bevestig door middel van endoscopische visualisatie dat de
snijdraad uit de endoscoop is gekomen.

. Canuleer met de sfincterotoom. NB: Er kan een voerdraad
worden gebruikt om de canulatie te vergemakkelijken.

. Bevestig na canulatie de positie van het hulpmiddel onder
fluoroscopie door via de injectiepoort een contrastmiddel te
injecteren of door de radiopake markering te visualiseren.

SFINCTEROTOMIE

Om onbedoelde loskoppeling tijdens de ingreep en schade aan
het hulpmiddel te voorkomen, mag het hulpmiddel uitsluitend
worden gebruikt met compatibele actieve snoeren (zie Technische
beschrijving voor de compatibiliteitsgegevens).

1. Bevestig het actieve snoer aan de connector op de handgreep
van de sfincterotoom. De fittingen van het actieve snoer
moeten precies in de handgreep van het hulpmiddel en in de
elektrochirurgische eenheid passen.

. Bij gebruik van een voerdraad die niet geschikt is voor
elektrochirurgische ingrepen, moet de voerdraad
uit de sfincterotoom worden verwijderd voordat de
elektrochirurgische stroom wordt ingeschakeld. Als de draad
niet wordt verwijderd, is er een risico op thermisch letsel bij de
patiént of de behandelend chirurg.

WAARSCHUWINGEN

Gebruik geen voerdraad (of sfincterotoom) die ingesneden,
verbrand of beschadigd is. Door een beschadigde isolatie kan de
patiént of de behandelend chirurg gevaarlijke stroomschokken
krijgen. Lekstroom naar de patiént of de gebruiker kan toenemen
op de plaats waar de isolatie beschadigd is.

Er mag geen energie naar de sfincterotoom worden toegevoerd
voordat de sfincterotomie wordt verricht. Voorafgaand aan het
gebruik energie toevoeren naar de snijdraad leidt tot voortijdige
metaalmoeheid van de snijdraad en tast de integriteit van de
snijdraad aan.

Controleer of de snijdraad uit de endoscoop is gekomen door

dit in beeld te brengen op de endoscoopmonitor. Als dit wordt
nagelaten, is er kans dat de snijdraad contact maakt met de
endoscoop terwijl er elektrische stroom wordt toegevoerd. Dit
kan aardsluiting veroorzaken, met als mogelijk gevolg letsel bij de
patiént, letsel bij de behandelend chirurg, een gebroken snijdraad
en/of schade aan de endoscoop.

Tijdens het toevoeren van elektrocauterisatiestroom moet de
gebruiker het hulpmiddel voortdurend in contact met het weefsel
houden. Anders kan er een verhoogde stroomsterkte ontstaan,
met als gevolg een gebroken snijdraad, schade aan de endoscoop
en/of letsel bij de patiént.
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Zorg er bij het toevoeren van stroom voor dat de snijdraad zich
volledig buiten de endoscoop bevindt. Contact van de snijdraad
met de endoscoop kan aardsluiting veroorzaken, met als mogelijk
gevolg letsel bij de patiént, letsel bij de behandelend chirurg, een
gebroken snijdraad en/of schade aan de endoscoop.

Als in de sfincterotoom een voerdraad wordt gebruikt die niet
geschikt is voor elektrochirurgische ingrepen, moet deze véér het
toevoeren van elektrochirurgische stroom worden verwijderd.

Bij dit hulpmiddel meegeleverde voerdraden van Cook kunnen
tijdens sfincterotomie op hun plaats worden gelaten.

3. Controleer de gewenste instellingen aan de hand van de
instructies van de fabrikant van de elektrochirurgische

eenheid en verricht de sfincterotomie.

Schakel de elektrochirurgische eenheid uit na voltooiing van
de sfincterotomie.

Maak het actieve snoer los van de handgreep van het
hulpmiddel en van de elektrochirurgische eenheid. Reinig het
actieve snoer en berg het op volgens de instructies van de
fabrikant van het actieve snoer.

HULPMIDDEL VERWIJDEREN UIT ENDOSCOOP

1. Een eerder geplaatste voerdraad kan in positie blijven om
het inbrengen van andere voerdraadgeleide hulpmiddelen
mogelijk te maken. Als de voerdraad op zijn plaats moet
blijven terwijl het hulpmiddel wordt teruggetrokken, gaat u
als volgt te werk:

NB: Bij gebruik van de intraductale wisselpoort (IDE-
poort) en korte voerdraad (zie afb. 1) controleert u,
voordat u het hulpmiddel verwijdert, met behulp van de
referentiemarkeringen op de katheter of de IDE-poort zich in
het ductale systeem bevindt. 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. De voerdraad komt los uit het voerdraadlumen.
Voer de vrijgekomen voerdraad op om toegang tot de
ductus te handhaven. Vergrendel de voerdraad in het
voerdraadvergrendelinstrument en haal de sfincterotoom uit
het werkkanaal van de endoscoop.

NB: Bij gebruik van de proximale voerdraadpoort
(PWP) en een vooraf geplaatste lange voerdraad
(zie afb. 1) verwijdert u het hulpmiddel met behulp
van een standaardtechniek voor verwisseling over een
lange voerdraad.

NB: Bij gebruik van de draadcontrolepoort (WCP) en
een korte of lange voerdraad. Om de sfincterotoom
uit de endoscoop te verwijderen zorgt u dat de
voerdraad op zijn plaats vergrendeld is en trekt u de
katheter vervolgens achteruit zodat het voerdraadlumen
loskomt van de voerdraad totdat de metalen band
Zichtbaar is bij het voerdraadvergrendelinstrument en
weerstand voelbaar is. Ontgrendel de voerdraad uit het
voerdraadvergrendelinstrument, verwijder de sfincterotoom
volledig van de voerdraad en vergrendel de voerdraad
opnieuw.



AFVOER VAN HET HULPMIDDEL

1. Voer het/de hulpmiddel(en) na voltooiing van de ingreep
af volgens de richtlijnen van uw instelling voor biologisch
gevaarlijk medisch afval.

FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning skal
denne anordningen bare selges av eller forskrives av en
lege (eller en autorisert behandler).

TILTENKT BRUK

Denne anordningen brukes til kanylering av gangsystemet og til
sfinkterotomi. Hvis den er forhandsladet, kan den ogsa bidra til &
danne bro over vanskelige strikturer under ERCP.

KONTRAINDIKASJONER

Kontraindikasjoner inkluderer de som er spesifikke for
ERCP og eventuelle inngrep som skal utferes i forbindelse
med sfinkterotomien.

Kontraindikasjoner for sfinkterotomi inkluderer, men er ikke
begrenset til: koagulopati og manglende evne til a plassere
sfinkterotomets skjeeretrad korrekt.

MULIGE KOMPLIKASJONER

Mulige komplikasjoner forbundet med ERCP inkluderer, men er
ikke begrenset til: pankreatitt, kolangitt, aspirasjon, perforasjon,
hemoragi, infeksjon, sepsis, allergisk reaksjon pa kontrastmiddel
eller medisin, hypotensjon, respirasjonsdepresjon eller
respirasjonsstans, hjertearytmi eller hjertestans.

BRUKERKVALIFIKASJONER
Sfinkterotomet skal kun brukes av eller under oppsyn av leger
som har fatt oppleering i ERCP-prosedyrer.

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

Denne anordningen er kun beregnet til engangsbruk. Forsgk pa
reprosessering, resterilisering og/eller gjenbruk kan fere til svikt i
anordningen og/eller overfaring av sykdom.

Ma ikke brukes hvis pakningen er apnet eller skadet ved mottak.
Gjer en visuell inspeksjon og se spesielt etter knekkpunkter,
bayninger og brudd. Skal ikke brukes hvis det pavises avvik som
kan hindre at utstyret virker som det skal. Kontakt Cook for a fa
autorisasjon til tilbakeforsendelse.

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

Den elektrokirurgiske effekten er betydelig pavirket av stgrrelsen
og konfigurasjonen til den stramfarende elektroden. Det er derfor
ikke mulig a fastsla den neyaktige effekten oppnadd i en gitt
kontrollinnstilling. Hvis riktig generatorinnstilling ikke er kjent,
skal enheten stilles til en streminnstilling som er lavere enn det
anbefalte omradet, og forsiktig ekes til @nsket effekt oppnas.

For hay straminnstilling kan fore til pasientskade eller kan skade
integriteten til skjeeretraden.

For anordningen tas i bruk, ma anbefalingene fra produsenten
av den elektrokirurgiske enheten falges for & ivareta pasientens
sikkerhet gjennom korrekt valg, plassering og bruk av
pasientngytralelektroden. Serg for at det opprettholdes en
egnet bane fra pasientngytralelektroden til den elektrokirurgiske
enheten under hele prosedyren.
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For pasienter med elektrisk ledende implantater kan monopolar
diatermi eller elektrokirurgisk kauterisering fere til lokalisert
termisk skade pa implantasjonsstedet.

Ikke bruk denne anordningen med en utgangseffekt hayere

enn den nominelle spenningen pa 1,5 kVp-p (750 Vp). Dette kan
forarsake termisk skade pa pasient, operater eller assistent og kan
0gsa skade endoskopet, sfinkterotomet og/eller stramfarende
ledning.

Ikke bruk denne anordningen med en stremfgrende ledning med
en maksimal nominell spenning lavere enn 1,5 kVp-p (750 Vp). Det
kan forarsake termisk skade pa pasient, operater eller assistent.
Huvis skjeering ikke observeres ved normale driftsinnstillinger, kan
dette indikere feil pafering av neytral elektrode eller dérlig kontakt
i tilkoblingene. Bekreft at ngytral elektrode og koblingene er festet
for en hoyere utgangseffekt velges.

Pasienten skal ikke komme i kontakt med metalldeler som er
jordet eller som har en merkbar kapasitans til jord.

Kontakt hud-mot-hud skal unngas (for eksempel mellom
pasientens armer og kropp) ved & bruke terr gas.

Overvakingselektroder skal plasseres sa langt unna det kirurgiske
omradet som mulig. Nalovervakingselektroder er ikke anbefalt.

Unnga kontakt mellom de stremfgrende ledningene og
pasientens kropp eller andre elektroder.

Denne anordningen méa kun brukes sammen med en generator
av type BF eller CF (generatorer som gir beskyttelse mot elektrisk
stot i samsvar med IEC60601-1). Bruk av en annen generator enn
type BF eller CF kan forarsake elektrisk stgt for pasient, operater
eller assistent.

For anbefalinger om stremstyrkeinnstillinger for sfinkterotomi, se
den monopolare generatorens anbefalte straminnstillinger for
sfinkterotomi.

Denne anordningen skal ikke brukes i naervaer av brannfarlig
vaeske, i en oksygenanriket atmosfeere eller i neerveer av eksplosive
gasser. Slik bruk kan forarsake eksplosjon.

Hos pasienter med pacemakere eller implanterbare
hjertedefibrillatorer, kan monopolar diatermi eller elektrokirurgisk
kauterisering fore til elektrisk omstart av hjerteanordningen,
feilmaling og/eller feilbehandling, vevsskade rundt implanterte
elektroder eller permanent skade pa pulsgeneratoren. En
kardiolog skal konsulteres fer sfinkterotomet brukes pa disse
pasientene.

Denne anordningen mé brukes med et endoskop som er
beregnet for bruk med heyfrekvente (HF) elektrokirurgiske
instrumenter. Hvis anordningen brukes med et endoskop som
ikke er kompatibelt med hayfrekvent (HF) elektrokirurgi, kan det
fare til brannskade for pasient eller operater.

For & unnga nevromuskulaer stimulering og minimere elektrisk
lysbuedannelse, skal skjeeretraden kun aktiveres nar den er i
kontakt med vevet som skal kauteriseres.

Ytterligere advarsler kan veere oppfert i den trinnvise prosedyren
nedenfor.

FORHOLDSREGLER

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

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

Elevatoren ma forbli apen/nede nar sfinkterotomet fores frem eller
trekkes tilbake.



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

TEKNISK BESKRIVELSE

Se figur 1 for Fusion IDE Tome og figur 2 for Fusion OMNI-
sfinkterotom. Komponenter som er merket med en stjerne (¥),
angir pasientnaere deler (delen av anordningen som kommer

i kontakt med pasienten, som definert i [EC60601-1), se

figur 1. og 2. Fer start av prosedyren der anordningen skal brukes,
skal du gjere deg kjent med plasseringen av det distale merket i
forhold til skjeeretraden. Referansemarkeringer pa handtaket kan
brukes for approksimering av spissdefleksjon.

Se pakningsetiketten for anordningens dimensjoner, minimum
endoskopkompatibilitet og ledevaierkompatibilitet.

Denne anordningen anbefales for bruk med elektrokirurgisk
kompatible ledevaiere fra Cook.

Denne anordningen ma kun brukes med en stremfarende
ledning som er kompatibel med en kobling med diameter pa
3 mm. Denne anordningen er kun verifisert a veere kompatibel
med de folgende stramferende ledningene fra Cook: ACU-1 og
ACU-1-VL (leveres ikke-sterile).

Maksimal nominell inngangsspenning for denne anordningen er
1,5 kVp-p (750 Vp).

Denne anordningen skal brukes pé en profesjonell
helseinstitusjon i et miljg med en temperatur lavere enn 37 °C
(98,6 °F).

Oppbevares tort. Anbefalt temperatur ved oppbevaring er 22 °C
(71,6 °F). Anordningen kan utsettes for temperaturer opptil 50 °C
(122 °F) under transport.

Det er ikke tillatt & modifisere dette utstyret.

KLARGJ@RING AV SYSTEMET

Man ma ikke péfere manuelt trykk pa sfinkterotomets spiss
eller skjaeretrad for & pavirke retningen, siden dette kan
skade anordningen.

Man ma ikke aktivere handtaket mens anordningen er
sammenkveilet eller den forhandsbegyde stiletten er pa plass,
siden dette kan skade sfinkterotomet og gjere det ubrukelig.

ADVARSLER

For anbefalinger om stremstyrkeinnstillinger for sfinkterotomi, se
den monopolare generatorens anbefalte strgminnstillinger for
sfinkterotomi.

For denne anordningen tas i bruk, md anbefalingene fra
produsenten av den elektrokirurgiske enheten falges for &
ivareta pasientens sikkerhet gjennom korrekt plassering og bruk
av pasientneytralelektroden. Serg for at det opprettholdes en
egnet bane fra pasientngytralelektroden til den elektrokirurgiske
enheten under hele prosedyren.

1. Utstyret klargjeres med den elektrokirurgiske enheten avslatt.
2. Fest laseutstyret pa ledevaieren til endoskopets tilbehgrsport.

3. Etter utpakking av anordningen ma sfinkterotomet kveiles
ut og rettes ut. Fjern forsiktig den forhandsbegyde stiletten fra
kanyleringsspissen.
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4. For bruk skal kateteret skylles med sterilt vann eller sterilt
saltvann. Merk: Hvis Fusion OMNI-sfinkterotomet (se figur 2)
brukes og det ikke er forhandsladet med en ledevaier, skal
glidehylsteret skyves ned for & dekke vaierkontrollporten
for skylling, for & unnga lekkasje. Hvis det skylles over en
ledevaier som er forhandsladet gjennom vaierkontrollporten,
skal glidehylsteres skyves ned slik at det delvis dekker
vaierkontrollporten for skylling, for & minimere lekkasje. Etter
skylling over en forhandsladet ledevaier skal glidehylsteret
beveges tilbake proksimalt for vaierkontrollporten, slik at
ledevaieren kan beveges fritt.

BRUKSANVISNING

Sfinkterotomet skal aldri kobles til den stremferende ledningen
for sfinkterotomet fares inn gjennom endoskopet. Det kan
skade pasienten og/eller utstyret grunnet uriktig jording av den
elektriske kretsen.

1. Sett kateteret inn i endoskopet.

Merk: Hvis det benyttes intraduktal utskiftingsport (IDE-
port) og en kort vaier (se figur 1), skal vaierstoppen fiernes
fra holdeklipsen. Serg for at vaierstoppen er lgsnet fra den
proksimale vaierportmuffen (PWP-muffen) og at den distale
spissen pa vaierstoppen er prokismalt for IDE-porten. Far
ledevaierens distale spiss inn i IDE-porten og fer den fremover
helt til den er i flukt med sfinkterotomets distale spiss. For
vaierstopphandtaket fremover helt til det nar PWP-muffen, og
koble luer-lasen godt fast til PWP-muffen. Fer sfinkterotomets
spiss gjennom hetten pa laseutstyret pa ledevaieren, og
fortsett & fore den fremover helt til den kan ses endoskopisk.
Lasne vaierstoppen ved a frigjore handtaket fra PWP-muffen
og flerne vaierstoppen fra kateteret.

Merk: Ved bruk av proksimal vaierport (PWP) og

en forhandsplassert lang ledevaier (se figur 1) skal
vaierstoppen fjernes (om aktuelt). For sfinkterotomet frem
over en forhandsplassert ledevaier og pass pa at vaieren
kommer ut av kateteret ved PWP. Fortsett a fore anordningen
fremover helt til den kan ses endoskopisk. For a fa best mulig
resultater ma ledevaieren holdes fuktig med sterilt vann eller
sterilt saltvann.

Merk: Hvis det benyttes vaierkontrollport (WCP) og en
kort vaier eller lang ledevaier (se figur 2), skal spissen pa
sfinkterotomet fgres gjennom hetten pa laseutstyret pa
ledevaieren og videre frem til det kan ses endoskopisk. Hvis
det ikke er forhandsladet, kan en ledevaier fores inn i WCP og
separeres fra kateteret.

KANYLERING

Hvis det ikke bekreftes at skjeeretraden har kommet helt ut

av endoskopet, kan det oppsta kontakt mellom skjeeretraden

og endoskopet mens strgm tilfores. Dette kan forarsake
jordforbindelse, noe som kan fere til personskader for pasient eller
operatar, en knekt skjeeretrad og/eller skade pa endoskopet.

1. Bekreft ved hjelp av endoskopisk visualisering at skjeeretraden
har kommet ut av endoskopet.

2. Kanyler ved a bruke sfinkterotomet. Merk: En ledevaier kan
brukes til & gjere kanylering lettere.



3. Etter kanylering skal posisjonen bekreftes fluoroskopisk via
injeksjon av kontrastmiddel gjennom injeksjonsporten eller
visualisering av den radioopake markgren.

SFINKTEROTOMI

For & unnga utilsiktet frakobling under prosedyren og skade pa
anordningen skal anordningen kun brukes med kompatible

stremforende ledninger (se Teknisk beskrivelse for kompatibilitet).

1. Fest den stremfgrende ledningen til koblingen pa
sfinkterotomets handtak. Tilpasningene for den stromfarende
ledningen skal passe tettsluttende i bade anordningens
handtak og den elektrokirurgiske enheten.

2. Hvis det benyttes en ledevaier som ikke er kompatibel med
elektrokirurgiske prosedyrer, ma ledevaieren fiernes fra
sfinkterotomet far den elektrokirurgiske strammen aktiveres.
Hvis ikke vaieren fiernes, er det risiko for termisk skade pa
pasient eller operator.

ADVARSLER

Ikke bruk en ledevaier (eller sfinkterotom) som er kuttet, brent
eller skadet. Skadet isolasjon kan fere til risikofylt stramstyrke
enten hos pasienten eller operatoren. Lekkasjestrem til pasienten
eller brukeren kan gke pa stedet med skadet isolasjon.

Sfinkterotomet skal ikke tilfgres stram for sfinkterotomi utfares.
Huvis skjeeretraden tilfores stram for bruk, far skjeeretraden tidlig
slitasje og nedsatt integritet.

Kontroller at skjeeretraden har kommet ut av endoskopet ved a
visualisere det pa endoskopmonitoren. Hvis ikke dette gjeres, kan
det fore til kontakt mellom skjeeretrdden og endoskopet mens
elektrisk strem tilfgres. Dette kan forarsake jordforbindelse, noe
som kan fere til personskader for pasient eller operater, en knekt
skjeeretrad og/eller skade pa endoskopet.

Brukeren ma opprettholde konstant kontakt med vevet mens
elektrokauteriseringsstrem tilfgres. Ellers kan det oppsta
stremokning som farer til en knekt skjeeretrad, skade pa
endoskopet og/eller pasientskade.

Nar strem tilfores, ma det sikres at skjeeretraden er fullstendig ute
av endoskopet. Kontakt mellom skjeeretraden og endoskopet kan
forarsake jordforbindelse, noe som kan fare til personskader for
pasienten eller brukeren, en knekt skjeeretrad og/eller skade pa
endoskopet.

Hvis en ledevaier som ikke er kompatibel med elektrokirurgiske
prosedyrer brukes i sfinkterotomi, ma denne fjernes for
elektrokirurgisk strem tilfores.

Ledevaiere fra Cook som er pakket sammen med denne
anordningen, kan fa bli veerende pa plass under sfinkterotomi.

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

4. Sla av den elektrokirurgiske enheten nar sfinkterotomien er
fullfert.

5. Koble den stremfarende ledningen fra handtaket pa
anordningen og fra den elektrokirurgiske enheten.
Rengjer og oppbevar den stremferende ledningen
i henhold til instruksjonene fra produsenten av den
stremforende ledningen.
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FJERNING AV ANORDNINGEN FRA ENDOSKOPET

1. Tidligere plasserte ledevaiere kan fa bli vaerende pa plass for
a lette innfering av andre anordninger som bruker ledevaiere.
Hvis ledevaieren skal forbli pa plass mens anordningen trekkes
tilbake, ma felgende trinn utfores:

Merk: Hvis det benyttes intraduktal utskiftingsport (IDE-
port) og en kort vaier (se figur 1), skal du - fer anordningen
fiernes — bruke referansemarkerene pa kateteret for & sikre at
IDE-porten er inne i gangsystemet. Det radioopake bandet
visualiseres fluoroskopisk ved IDE-porten. Trekk tilbake
ledevaieren til den radioopake distale spissen pa ledevaieren
passerer bandet. Dette gjer at det lgsner fra ledevaierlumenet.
For den lgsnede ledevaieren frem for 8 opprettholde tilgangen
til gangen. Las ledevaieren fast i laseutstyret pa ledevaieren og
fiern sfinkterotomet fra endoskopets arbeidskanal.

Merk: Hvis det benyttes proksimal vaierport (PWP)

og en forhandsplassert lang ledevaier (se figur 1), skal
anordningen flernes med standard teknikk for bytte av lange
ledevaiere.

Merk: Hvis det benyttes vaierkontrollport (WCP) og

en kort vaier eller en lang ledevaier nér sfinketotomet

skal trekkes ut av endoskopet, ma man passe pa at
ledevaieren er 13st pa plass, og sa trekke kateteret bakover

slik at ledevaierlumenet separeres fra ledevaieren helt til
metallbandet er synlig pa laseutstyret pa ledevaieren og man
kan kjenne motstand. Las ledevaieren opp fra laseutstyret pa
ledevaieren, fiern sfinkterotomet fullstendig fra ledevaieren og
13s ledevaieren pa nytt.

KASSERING AV ANORDNINGEN

1. Etter at prosedyren er fullfert, kasseres anordningen(e) i
henhold til institusjonens retningslinjer for medisinsk biologisk
farlig avfall.

PRZESTROGA: Zgodnie z amerykanskim prawem
federalnym sprzedaz opisywanego urzadzenia moze
by¢ prowadzona wylacznie przez lekarza lub na
zlecenie lekarza (badz uprawnionej osoby posiadajacej
odpowiednie zezwolenie).

PRZEZNACZENIE

Niniejsze urzadzenie jest uzywane do kaniulacji uktadu drég
Zz6tciowych i do wykonywania sfinkterotomii. Wyroby dostarczane
z zatadowanym prowadnikiem stuza do pokonywania trudnych
zwezen w trakcie ECPW (endoskopowa cholangiopankreatografa
wsteczna).

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania obejmuja przeciwwskazania wiasciwe dla
ECPW oraz wszelkich procedur wykonywanych w potaczeniu ze
sfinkterotomia.

Przeciwwskazania do sfinkterotomii obejmuja miedzy innymi:
koagulopatie i brak mozliwosci odpowiedniego umieszczenia
cieciwy tnacej sfinkterotomu.




MOZLIWE POWIKLANIA

Do mozliwych powikfan zwigzanych z ECPW nalezg miedzy
innymi: zapalenie trzustki, zapalenie drog zétciowych, aspiracja,
perforacja, krwotok, zakazenie, posocznica, reakcja uczuleniowa
na $rodek kontrastowy lub lek, hipotonia, depresja oddechowa
lub zatrzymanie oddechu, zaburzenia rytmu serca lub zatrzymanie
krazenia.

KWALIFIKACJE UZYTKOWNIKA
Sfinkterotom powinien by¢ uzywany wytacznie przez lekarzy
przeszkolonych w zakresie zabiegéw ECPW lub pod ich nadzorem.

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

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

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

Kazdy aparat elektrochirurgiczny stanowi zrédto potencjalnego
zagrozenia elektrycznego dla pacjenta i operatora. Mozliwe
dziatania niepozadane obejmujg miedzy innymi: fulguracje,
oparzenia, stymulacje nerwowa i/lub mige$niowa oraz zaburzenia
rytmu serca.

Dziatanie elektrochirurgiczne w duzym stopniu zalezy od

rozmiaru i konfiguracji elektrody aktywnej. Z tego wzgledu nie
mozna doktadnie okresli¢ efektu uzyskiwanego przy konkretnym
ustawieniu mocy. Jezeli prawidtowe ustawienie generatora nie jest
znane, nalezy ustawi¢ moc generatora ponizej zalecanego zakresu
i ostroznie zwieksza¢ moc do uzyskania pozadanego efektu.
Nadmierna moc moze prowadzi¢ do obrazen pacjenta lub do
uszkodzenia cieciwy tnacej.

Przed uzyciem tego urzadzenia nalezy wykonac zalecenia
dostarczone przez producenta generatora elektrochirurgicznego,
aby zapewni¢ bezpieczenstwo pacjenta poprzez odpowiednie
wybranie, umieszczenie i zastosowanie elektrody biernej pacjenta.
W trakcie zabiegu nalezy zapewnic¢ utrzymanie wiasciwego
poftaczenia pomiedzy elektrodg bierng pacjenta i generatorem
elektrochirurgicznym.

W przypadku pacjentéw z wszczepami przewodzacymi prad
elektryczny, diatermia jednobiegunowa lub kauteryzacja
elektrochirurgiczna moze doprowadzi¢ do zlokalizowanych
obrazen termicznych w okolicy wszczepu.

Nie nalezy uzywac tego urzadzenia z napieciem wyjsciowym
przekraczajacym znamionowg warto$¢ napiecia wynoszaca

1,5 kVp-p (750 Vp). Mogtoby to spowodowac obrazenia
termiczne pacjenta, operatora lub asystenta oraz doprowadzi¢ do
uszkodzenia endoskopu, sfinkterotomu i (lub) przewodu zasilania.

Nie uzywac tego urzadzenia z przewodem zasilania

o maksymalnym napieciu znamionowym nizszym niz 1,5 kVp-p
(750 Vp). Mogtoby to spowodowac obrazenia termiczne pacjenta,
operatora lub asystenta. Jezeli nie jest obserwowane ciecie przy
normalnych ustawieniach roboczych, moze to wskazywac na
nieprawidtowe przytozenie elektrody neutralnej lub staby kontakt
jej ztaczy. Przed ustawieniem wyzszej mocy wyjéciowej nalezy sie
upewnic, czy elektroda neutralna i jej ztacza sg podtaczone.
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Ciafo pacjenta nie powinno stykac si¢ zmetalowymi elementami,
ktdre sg uziemione lub ktore charakteryzuja sie znaczacg
pojemnoscig doziemna.

Nalezy unika¢ kontaktu skora do skéry (na przyktad koriczyn
gornych pacjenta z jego tutowiem), uzywajac suchej gazy.

Elektrody monitorujace powinny by¢ umieszczone jak najdalej od
obszaru zabiegu. Nie jest zalecane uzywanie igtowych elektrod
monitorujacych.

Nalezy unika¢ kontaktu pomiedzy przewodami zasilania a ciatem
pacjenta lub innymi elektrodami.

Niniejsze urzadzenie musi by¢ uzywane wytacznie w potaczeniu

z generatorem typu BF lub CF (generatory, ktére zapewniajg
ochrone przed porazeniem pradem elektrycznym zgodnie
znorma IEC60601-1). Uzycie generatora innego typu niz BF lub CF
mogtoby spowodowac porazenie pradem elektrycznym pacjenta,
operatora lub asystenta.

Zalecenia dotyczace ustawien pradu do sfinkterotomii znajduja sie
w czesci opisujacej zalecane do sfinkterotomii ustawienia mocy
generatora jednobiegunowego.

Niniejsze urzadzenie nie jest przewidziane do stosowania

w obecnosci palnych cieczy, przy podwyzszonej zawartosci
tlenu w powietrzu lub w obecnosci wybuchowych gazéw. Takie
postepowanie moze doprowadzi¢ do wybuchu.

U pacjentéw z rozrusznikami serca lub wszczepianymi
defibrylatorami diatermia jednobiegunowa lub kauteryzacja
elektrochirurgiczna moze doprowadzi¢ do elektrycznego
zresetowania urzadzenia kardiologicznego, nieprawidtowego
odczytu parametréw fizjologicznych i/lub nieprawidtowego
dziatania leczniczego, uszkodzenia tkanek wokét wszczepionych
elektrod lub trwatego uszkodzenia generatora rytmu serca. Przed
zastosowaniem sfinkterotomu u tych pacjentéw nalezy zasiegnac
porady kardiologa.

Niniejsze urzadzenie musi by¢ stosowane z endoskopem
przeznaczonym do stosowania z aparatami elektrochirurgicznymi
wykorzystujacymi wysokie czestotliwosci (HF). Jezeli urzadzenie
bedzie stosowane z endoskopem, ktory nie jest zgodny

z elektrochirurgia wykorzystujaca wysokie czestotliwosci, moze
dojs¢ do oparzen pacjenta lub operatora.

Aby unikna¢ stymulacji nerwowo-miesniowej i zminimalizowac
powstawanie tuku elektrycznego, nalezy aktywowac cieciwe
tnaca dopiero w momencie, kiedy bedzie sie ona stykata z tkanka
przeznaczong do kauteryzagji.

Dodatkowe ostrzezenia moga by¢ wymienione ponizej, w etapach
procedury.

SRODKI OSTROZNOSCI

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

Nie zgina¢ nadmiernie ani nie wyginac¢ koricowki pod katem
wiekszym niz 90°, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie
lub pekniecie cieciwy tnacej.

Podczas wsuwania lub wysuwania sfinkterotomu podnosnik
powinien pozostac otwarty/opuszczony.

Zastosowanie tego prowadnika z urzadzeniami do ECPW z
metalowa koricéwka moze spowodowac uszkodzenie powtoki
zewnetrznej i (lub) korcdwki prowadnika.



OPIS TECHNICZNY

Fusion IDE Tome przedstawiono na rys. 1 natomiast sfinkterotom
Fusion OMNI przedstawiono na rys. 2. Elementy oznaczone
gwiazdka (*) oznaczajg czesci majace kontakt z ciatem pacjenta
zgodnie z definicja normy [EC60601-1, patrz rys. 1.i 2. Przed
rozpoczeciem zabiegu, w ktérym bedzie wykorzystywane
urzadzenie, nalezy sie zaznajomic z potozeniem dystalnego
oznaczenia wzgledem cieciwy tnacej. Znaczniki odniesienia na
uchwycie moga byc¢ wykorzystywane do przyblizonej oceny
odchylenia korcowki.

Informacje dotyczace wymiaréw urzadzenia, minimalnej

zgodnosci z endoskopem oraz zgodnosci z prowadnikiem sa
podane na etykiecie opakowania.

Zalecane jest uzywanie tego urzadzenia z prowadnikami Cook
zgodnymi z procedurami elektrochirurgicznymi.

Niniejsze urzadzenie musi by¢ uzywane wyfacznie z przewodem
zasilania zgodnym ze zlaczem o $rednicy 3 mm. Sprawdzono
zgodnos¢ niniejszego urzadzenia wylacznie z nastepujacymi
przewodami zasilania firmy Cook: ACU-1 i ACU-1-VL (dostarczane
niesterylne).

Maksymalne znamionowe napiecie wejsciowe dla tego urzadzenia
wynosi 1,5 kVp-p (750 kVp).

Niniejsze urzadzenie powinno by¢ uzywane w profesjonalnej
placéwece stuzby zdrowia, w otoczeniu o temperaturze
nieprzekraczajacej 37 °C (98,6 °F).

Przechowywac w suchym miejscu. Zalecana temperatura
przechowywania to 22 °C (71,6 °F). Urzadzenie moze by¢ podczas
transportu wystawione na dziatanie temperatury do 50 °C (122 °F).

OSTRZEZENIE

Nie s dozwolone zadne modyfikacje niniejszego urzadzenia.

PRZYGOTOWANIE SYSTEMU

Nie wywierac recznego nacisku na koricdwke ani na cieciwe tnacg
sfinkterotomu w celu zmiany ich kierunku ustawienia, poniewaz
moze to spowodowac uszkodzenie urzadzenia.

Nie porusza¢ uchwytem, jesli urzadzenie pozostaje zwiniete
lub zatozony jest zakrzywiony mandryn, poniewaz moze

to spowodowac uszkodzenie sfinkterotomu i uniemozliwi¢
jego dziatanie.

OSTRZEZENIA

Zalecenia dotyczace ustawien pradu do sfinkterotomii znajduija sie
w czesci opisujacej zalecane do sfinkterotomii ustawienia mocy
generatora jednobiegunowego.

Przed uzyciem tego urzadzenia nalezy wykonac zalecenia
dostarczone przez producenta generatora elektrochirurgicznego,
aby zapewni¢ bezpieczeristwo pacjenta poprzez odpowiednie
umieszczenie i zastosowanie elektrody biernej pacjenta.

W trakcie zabiegu nalezy zapewni¢ utrzymanie wiasciwego
pofaczenia pomiedzy elektroda bierng pacjenta i generatorem
elektrochirurgicznym.

1. Przygotowac sprzet przy wylgczonym
generatorze elektrochirurgicznym.

. Przytaczy¢ urzadzenie do blokowania prowadnika do
roboczego portu endoskopu.

. Po wyjeciu urzadzenia z opakowania rozwina¢ i wyprostowac
sfinkterotom. Ostroznie wyjac¢ zagiety mandryn z koricdwki
do kaniulacji.

38

4. Przed uzyciem nalezy przeptuka¢ cewnik wodg jatowa
lub roztworem soli fizjologicznej. Uwaga: W przypadku
uzywania sfinkterotomu Fusion OMNI (patrz rys. 2). Jesli
wstepnie nie zatozono prowadnika, pokrywa prowadnicy
powinna zosta¢ przesunigta w dét, aby zakry¢ port kontrolny
prowadnika przed przeptukaniem, aby zapobiec wyciekowi.
W przypadku przeptukiwania nad prowadnikiem, ktéry zostat
wstepnie zatozony przez port kontrolny prowadnika, ostona
prowadnika powinna zosta¢ przesunieta w dét, aby czesciowo
zakry¢ port kontrolny prowadnika przed przeptukaniem,
aby zminimalizowac wyciek. Po przeptukaniu nad wstepnie
zatozonym prowadnikiem, ostona prowadnika powinna zostaé
przesunieta z powrotem do portu kontrolnego prowadnika,
aby umozliwi¢ swobodne przemieszczanie prowadnika.

INSTRUKCJA UZYCIA

Sfinkterotomu nie nalezy nigdy podtacza¢ do przewodu zasilania
przed wprowadzeniem sfinkterotomu przez endoskop. Mogtoby
to doprowadzi¢ do obrazen pacjenta i (lub) uszkodzen sprzetu,
wynikajacych z niewtasciwego uziemienia obwodu elektrycznego.

1. Whozy¢ cewnik do do endoskopu.

Uwaga: W przypadku korzystania z portu wymiany
wewnatrzprzewodowej (IDE) i krétkiego prowadnika
(patrz rys. 1) nalezy usuna¢ przyrzad hamujacy ruch
prowadnika z zacisku podtrzymujacego. Upewnic sig, ze
przyrzad hamujacy ruch prowadnika jest odtaczony od
gniazda proksymalnego portu prowadnika (port PWP) i ze
dystalna koricéwka przyrzadu hamujacego ruch prowadnika
znajduje sie proksymalnie wzgledem portu IDE. Wprowadzic¢
dystalng koricéwke prowadnika do portu wymiany wewnatrz
przewodu i przesuwa¢ do momentu zréwnania z dystalng
korcéwka cewnika. Wsuwac uchwyt przyrzadu hamujacego
ruch prowadnika do momentu zetkniecia z gniazdem

portu PWP i przytaczy¢ mocno koricdwke typu luer-lock

do gniazda portu PWP. Przesuna¢ koricéwke cewnika przez
nasadke urzadzenia blokujacego prowadnik i kontynuowac
wprowadzanie do momentu, gdy bedzie widoczny w
endoskopie. Poluzowac¢ przyrzad hamujacy ruch prowadnika
przez odtaczenie uchwytu od gniazda portu PWP i usuna¢
przyrzad hamujacy ruch prowadnika z cewnika.

Uwaga: W przypadku uzywania proksymalnego portu

dla prowadnika (port PWP) i wstepnie umieszczonego
diugiego prowadnika (patrz rys. 1) nalezy usunac przyrzad
hamuijacy ruch prowadnika. Wsuwac sfinkterotom po
wstepnie umieszczonym prowadniku, upewniajac sig, ze
prowadnik wyjdzie z cewnika w porcie PWP. Kontynuowac
wsuwanie urzadzenia do momentu, az bedzie ono widoczne
endoskopowo. Dla uzyskania najlepszych wynikéw prowadnik
powinien by¢ caly czas zwilzony woda jatowa lub roztworem
soli fizjologicznej.

Uwaga: W przypadku korzystania z portu kontrolnego
prowadnika (WCP) i diugiego prowadnika (patrz rys. 2)
Przesuwac koricowke sfinkterotomu przez pokrywe
urzadzenia blokujacego ruch prowadnika i kontynuowac
wprowadzanie do momentu, gdy bedzie widoczny w
endoskopie. Jesli nie zostat wstepnie zatozony, prowadnik
moze zosta¢ wprowadzony do WCP i oddzielony od cewnika.



KANIULACJA

Niezadbanie o potwierdzenie, Ze cieciwa tnaca wysuneta sie

w catosci z endoskopu moze doprowadzi¢ do kontaktu pomiedzy
cieciwa tnacg a endoskopem po wigczeniu pradu. Moze to
spowodowac uziemienie, co moze prowadzi¢ do obrazen
pacjenta, obrazen operatora, pekniecia cieciwy tnacej i/lub
uszkodzenia endoskopu.

1. Uzywajac wizualizacji endoskopowej potwierdzi¢, ze cieciwa
tnaca wysuneta sie z endoskopu.

2. Przeprowadzi¢ kaniulacje z uzyciem sfinkterotomu. Uwaga:
Jesli jest to pozadane, prowadnik mozna wykorzysta¢ do
ufatwienia kaniulagji.

3. Po wykonaniu kaniulacji, w celu fluoroskopowego
potwierdzenia potozenia urzadzenia przez port do iniekgji
mozna wstrzykna¢ srodek kontrastowy lub wzrokowo
sprawdzi¢ potozenie markera cieniodajnego.

SFINKTEROTOMIA

W celu uniknigcia przypadkowego roztaczenia podczas zabiegu
i uszkodzenia urzadzenia, urzadzenie powinno by¢ uzywane
wytacznie ze zgodnymi przewodami zasilania (informacje
dotyczace zgodnosci podano w czesci Opis techniczny).

1. Podtaczyc¢ przewdd zasilania do zlacza na uchwycie
sfinkterotomu. Potgczenia przewodu zasilania powinny by¢
dobrze dopasowane do uchwytu urzadzenia i do generatora
elektrochirurgicznego.

2. W przypadku uzywania prowadnika, ktdry nie jest zgodny
z procedurami elektrochirurgicznymi, nalezy wyjac
prowadnik z sfinkterotomu przed wiaczeniem pradu
elektrochirurgicznego. Jezeli prowadnik nie zostanie wyjety,
istnieje ryzyko obrazen termicznych pacjenta lub operatora.

OSTRZEZENIA

Nie uzywac prowadnika (ani sfinkterotomu), ktéry jest naciety,
nadpalony lub uszkodzony. Uszkodzenie izolacji moze
spowodowac powstanie niebezpiecznych pradéw u pacjenta lub
operatora. Prad uptywu do pacjenta lub uzytkownika moze sie
zwigkszy¢ w miejscu uszkodzenia izolacji.

Nie nalezy wigczac przeptywu pradu przez urzadzenie przed
wykonywaniem sfinkterotomii. Wiaczenie przeptywu pradu przez
cieciwe tnaca przed uzyciem spowoduje przedwczesne zuzycie
cieciwy tnacej i doprowadzi do naruszenia integralnosci cieciwy
tnacej.

Nalezy sprawdzi¢, czy cieciwa tnaca jest wysunieta z endoskopu,
wykonujac jej wizualizacje na monitorze endoskopu.
Niezachowanie tego wymogu moze doprowadzi¢ do

zetkniecia sie cieciwy tnacej i endoskopu przy wigczeniu pradu
elektrycznego. Moze to spowodowac uziemienie, co moze
prowadzi¢ do obrazen pacjenta, obrazer operatora, peknigcia
cieciwy tnacej i/lub uszkodzenia endoskopu.

Uzytkownik musi utrzymywac staty kontakt z tkanka podczas
stosowania pradu do elektrokauteryzacji. Niezachowanie tego
wymogu moze doprowadzi¢ do zwigkszenia pradu, co moze
spowodowac pekniecie cieciwy tnacej, uszkodzenie endoskopu i/
lub obrazenia pacjenta.
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Upewnic sig, ze w chwili stosowania pradu cieciwa tnaca jest
catkowicie wysunieta z endoskopu. Kontakt cieciwy tnacej

z endoskopem moze spowodowac uziemienie, co moze
prowadzi¢ do obrazen pacjenta, obrazen operatora, pekniecia
cieciwy tnacej i/lub uszkodzenia endoskopu.

W przypadku stosowania wraz ze sfinkterotomem prowadnika,
ktory nie jest zgodny z procedurami elektrochirurgicznymi,
nalezy usunac¢ prowadnik przed wiaczeniem

pradu elektrochirurgicznego.

Prowadniki firmy Cook dostarczone w opakowaniu wraz z
niniejszym urzadzeniem moga by¢ pozostawione na miejscu
podczas sfinkterotomii.

3. Postepujac zgodnie z instrukcjami producenta aparatu
elektrochirurgicznego, sprawdzi¢ zadane ustawienia
i przystapic do sfinkterotomii.

4. Po zakonczeniu sfinkterotomii wytaczyc
aparat elektrochirurgiczny.

5. Odftaczyc¢ przewdd zasilania od uchwytu urzadzenia i od
generatora elektrochirurgicznego. Oczysci¢ przewdd zasilania
i przechowywac go zgodnie z instrukcjami producenta
przewodu zasilania.

WYJMOWANIE URZADZENIA Z ENDOSKOPU

1. Umieszczony wczedniej prowadnik mozna pozostawi¢ w
danym potozeniu, aby utatwi¢ wprowadzenie innych urzadzen
wymagajacych stosowania prowadnika. Jezeli prowadnik
ma pozosta¢ na miejscu po wycofaniu urzadzenia, nalezy
wykonac nastepujgce czynnosci:

Uwaga: W przypadku korzystania z portu wymiany
wewnatrzprzewodowej (IDE) i krétkiego przewodu (patrz
rys. 1), przed usunieciem urzadzenia, nalezy wykorzystac
oznaczenia odnosne na cewniku, aby upewnic sig, ze port IDE
znajduje sie w uktadzie drég zétciowych. Uwidocznic opaske
cieniodajna przy porcie wymiany wewnatrzprzewodowej
(port IDE) przy uzyciu fluoroskopii. Wysuwac prowadnik

do momentu, gdy cieniodajna dystalna koricowka
prowadnika minie opaske. Nastapi odtgczenie od $wiatta
prowadnika. Wsuna¢ odtaczony prowadnik, aby utrzymac
dostep do przewodu. Zablokowac prowadnik w urzadzeniu
blokujacym prowadnik i usunac sfinkterotom z kanatu
roboczego endoskopu.

Uwaga: W przypadku uzywania proksymalnego portu

dla prowadnika (port PWP) i wstepnie umieszczonego
diugiego prowadnika (patrz rys. 1) nalezy usunac¢ urzadzenie
za pomocg standardowej techniki wymiany po dtugim
prowadniku.

Uwaga: Uzywanie portu kontroli prowadnika (port

WCP) i krétkiego lub diugiego prowadnika. Aby wycofa¢
sfinkterotom z endoskopu, nalezy upewnic sie, ze prowadnik
jest zablokowany, a nastepnie odciggna¢ cewnik, umozliwiajac
oddzielenie kanatu prowadnika od prowadnika, do momentu,
gdy opaska metalowa bedzie widoczna na poziomie
urzadzenia blokujacego prowadnik i wyczuwalny bedzie opér.
Odblokowac prowadnik w urzadzeniu blokujacym prowadnik,
catkowicie usunac¢ sfinkterotom z prowadnika i ponownie
zablokowa¢ prowadnik.



UTYLIZACJA URZADZENIA

1. Po zakoriczeniu zabiegu wyrzuci¢ urzadzenie(-a) zgodnie
z zaleceniami danej placéwki, dotyczacymi odpadow
medycznych stanowigcych zagrozenie biologiczne.

PORTUGU

ATENGAO: A legislacao federal dos EUA restringe a venda
deste dispositivo a um médico ou a um profissional de
saude certificado ou mediante prescricao de um destes
profissionais.

UTILIZACAO PREVISTA

Este dispositivo é utilizado para canulagéo do sistema de canais
e para esfincterotomia. Se for previamente carregado, também
ajuda a ultrapassar estenoses dificeis durante a CPRE.

CONTRAINDICACOES

As contraindicacdes incluem aquelas especificas da CPRE, bem
como de qualquer procedimento a ser realizado em conjunto
com a esfincterotomia.

As contraindicacdes da esfincterotomia incluem, mas néo
se limitam a: coagulopatia e impossibilidade de posicionar
corretamente o fio de corte do esfincterétomo.

POTENCIAIS COMPLICACOES

As potenciais complicagdes associadas a CPRE incluem, embora
ndo se limitem a: pancreatite, colangite, aspiracao, perfuracdo,
hemorragia, infecdo, sépsis, reacao alérgica ao meio de contraste
ou a medicacao, hipotensao, depresséo ou paragem respiratoria e
arritmia ou paragem cardiaca.

QUALIFICACOES DO UTILIZADOR

O esfincterétomo deve ser utilizado apenas por médicos
com formagédo adequada em procedimentos de CPRE ou sob
supervisao dos mesmos.

ADVERTENCIAS
Utilize este dispositivo exclusivamente para os fins indicados na
utilizagdo prevista.

Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizacdo. As tentativas de
o reprocessar, reesterilizar e/ou reutilizar podem resultar na sua
falha e/ou em transmissao de doencas.

Se, no momento da rece¢ao, a embalagem se encontrar aberta ou
danificada, ndo o utilize. Inspecione visualmente com particular
atencdo a vincos, dobras e ruturas. Se detetar alguma anomalia
que impeca o funcionamento correto do produto, ndo o utilize.
Avise a Cook para obter uma autorizacdo de devolucédo do
produto.

Qualquer dispositivo eletrocirurgico constitui um potencial risco
elétrico para o doente e para o operador. Os possiveis efeitos
adversos incluem, mas nao se limitam a: fulguragao, queimaduras,
estimulacdo nervosa e/ou muscular e arritmia cardiaca.

O efeito eletrocirdrgico é significativamente influenciado pelo
tamanho e configuragao do elétrodo ativo. Por conseguinte, nao
é possivel determinar o efeito exato obtido numa determinada
definicao de poténcia. Caso se desconheca a defini¢do adequada
do gerador, devera ajustar-se a unidade para uma definicéo de
poténcia inferior ao intervalo recomendado e aumentar com
cuidado a poténcia até se atingir o efeito desejado. A poténcia
excessiva pode provocar lesdes no doente ou danificar a
integridade do fio de corte.
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Antes de utilizar este dispositivo, siga as recomendacoes
fornecidas pelo fabricante da unidade eletrocirurgica para garantir
a seguranca do doente através da correta selecdo, colocacao e
utilizagdo do elétrodo de retorno do doente. Certifique-se de

que é mantida uma via adequada entre o elétrodo de retorno do
doente e a unidade eletrocirdrgica durante todo o procedimento.

Para doentes que possuam implantes condutores de corrente
elétrica, a diatermia monopolar ou a cauterizagao eletrocirdrgica
podem resultar em lesdes térmicas localizadas no local do
implante.

Néo utilize este dispositivo com uma saida superior a tensao
nominal de 1,5 kVp-p (750 Vp). Tal utilizagdo poderia provocar
lesdes térmicas no doente, no operador ou no assistente,
para além de que também poderia danificar o endoscopio, o
esfincterétomo e/ou cabo ativo.

Nao utilize este dispositivo com um cabo ativo com uma tensdo
maxima nominal inferior a 1,5 kVp-p (750 Vp). Tal utilizagdo
poderia provocar lesdes térmicas no doente, no operador

ou no assistente. Se nao for observado corte nas definicoes

de funcionamento normais, isso pode indicar uma aplicacao
defeituosa do elétrodo neutro ou um mau contacto nas respetivas
ligagdes. Confirme se o elétrodo neutro e os respetivos conectores
estao ligados antes de selecionar uma poténcia de saida superior.

O doente ndo deve entrar em contacto com pegas metalicas que
estejam ligadas a terra ou que tenham capacitancia significativa
em relacdo a terra.

Deve ser evitado o contacto entre pele de diferentes partes
do corpo (por exemplo, entre os bracos e o corpo do doente)
utilizando uma gaze seca.

Os elétrodos de monitorizagdo devem ficar o mais afastados
possivel da drea cirtrgica. Nao se recomenda a utilizagéo de
elétrodos de monitorizagao tipo agulha.

Evite o contacto entre os cabos ativos e o corpo do doente ou
quaisquer outros elétrodos.

Este dispositivo tem de ser utilizado apenas em conjunto com um
gerador tipo BF ou CF (geradores que fornecam prote¢do contra
choque elétrico de acordo com a norma IEC60601-1). A utilizagao
de um gerador de outro tipo além de BF ou CF pode provocar
choque elétrico no doente, no operador ou no assistente.

Relativamente a recomendacoes sobre as defini¢oes atuais para
a esfincterotomia, consulte as definicdes de poténcia do gerador
monopolar recomendadas para esfincterotomia.

Este dispositivo ndo se destina a ser utilizado na presenca
de liquidos inflamaveis, em atmosferas ricas em oxigénio ou
na presenca de gases explosivos. Se o fizer, podera causar
uma explosao.

Em doentes que possuam pacemakers ou desfibrilhadores
cardiacos implantaveis, a diatermia monopolar ou o cautério
eletrocirdrgico podem fazer com que o dispositivo cardiaco

se desligue e volte a ligar, originar a detecdo e/ou a terapia
inadequada, lesao dos tecidos junto aos elétrodos implantados ou
danos permanentes no gerador de impulsos. Deve ser consultado
um cardiologista antes de se utilizar o esfincterétomo nestes
doentes.

Este dispositivo tem de ser utilizado com um endoscépio
destinado a utilizacdo com dispositivos eletrocirirgicos de

alta frequéncia (AF). Caso o dispositivo seja utilizado com um
endoscopio ndo compativel com eletrocirurgia AF, pode provocar
queimaduras no doente ou no operador.



Para evitar a estimulagao neuromuscular e minimizar a formacao
de arco elétrico, ative o fio de corte apenas quando estiver em
contacto com o tecido a ser cauterizado.

Nos passos da intervencao, indicados a seguir, podem estar
incluidas mais adverténcias.

PRECAUGOES
Coloque a unidade eletrocirdrgica na posicéo de desligado
quando nao estiver a ser usada.

N&o dobre nem arqueie a ponta mais de 90°, pois pode danificar
ou fraturar o fio de corte.

Quando fizer avancar ou recuar o esfincterétomo, o elevador deve
permanecer aberto/para baixo.

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

DESCRICAO TECNICA

Ver o Fusion IDE Tome na fig. 1 e o Esfincterétomo Fusion OMNI
na fig. 2. Os componentes marcados com um asterisco (*) indicam
pecas aplicadas (a parte do dispositivo que entra em contacto
com o doente, tal como definido pela norma IEC60601-1); ver
figs. 1. e 2. Antes de iniciar o procedimento em que o dispositivo
serd utilizado, familiarize-se com a localizagao da marca distal
relativamente ao fio de corte. Pode utilizar-se as marcacbes de
referéncia do punho para aproximagéo da deflexao da ponta.

Para informacgoes sobre as dimensdes do dispositivo,
compatibilidade minima do endoscépio e compatibilidade do fio
guia, consulte o rétulo da embalagem.

Recomenda-se a utilizacao deste dispositivo com fios guia da
Cook compativeis com eletrocirurgia.

Este dispositivo sé pode ser utilizado com um cabo ativo
compativel com um conector com 3 mm de didmetro. Este
dispositivo s6 foi confirmado como sendo compativel com os
seguintes cabos ativos da Cook: ACU-1 e ACU-1-VL (fornecidos
nao estéreis).

A tensdo nominal méxima de entrada para este dispositivo é de
1,5 kVp-p (750 Vp).

Este dispositivo deve ser utilizado num estabelecimento de
cuidados de sauide profissional a uma temperatura ambiente
inferior a 37 °C (98,6 °F).

Guardar em local seco. A temperatura de armazenamento
recomendada é de 22 °C (71,6 °F). O dispositivo pode ser exposto
a temperaturas até 50 °C (122 °F) durante o transporte.

ADVERTENCIA

Né&o é permitida qualquer modificacdo a este equipamento.

PREPARAGAO DO SISTEMA

Nao aplique pressédo manual na ponta ou no fio de corte do
esfincter6tomo na tentativa de influenciar a orientagao, pois pode
danificar o dispositivo.

Nao manipule o punho enquanto o dispositivo estiver enrolado
ou o estilete pré-curvado estiver colocado, pois podera danificar e
inutilizar o esfincterétomo.

ADVERTENCIAS

Relativamente a recomendacdes sobre as defini¢des atuais para
a esfincterotomia, consulte as defini¢des de poténcia do gerador
monopolar recomendadas para esfincterotomia.
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Antes de utilizar este dispositivo, siga as recomendacoes
fornecidas pelo fabricante da unidade eletrocirtrgica para garantir
a seguranca do doente através da utilizacdo e posicionamento
corretos do elétrodo de retorno do doente. Certifique-se de que é
mantida uma via adequada entre o elétrodo de retorno do doente
e a unidade eletrocirtrgica durante todo o procedimento.

1. Com a unidade eletrocirdrgica desligada, prepare
0 equipamento.

2. Fixe o dispositivo de fixacdo de fio guia ao orificio acessorio do
endoscopio.

3. Depois de retirar o dispositivo da embalagem, desenrole e
endireite o esfincterétomo. Retire com cuidado o estilete pré-
curvado da ponta de canulagdo.

Antes da utilizagdo, irrigue o cateter com agua estéril ou soro
fisioldgico estéril. Nota: Se estiver a utilizar o Esfincterétomo
Fusion OMNI (ver fig. 2): Se néo tiver um fio guia pré-
carregado, a tampa deslizante deve ser deslizada para baixo
para cobrir o orificio de controlo do fio antes da irrigacao,
para evitar fugas. Se irrigar sobre um fio guia pré-carregado
através do orificio de controlo do fio, a tampa deslizante deve
ser deslizada para baixo para cobrir parcialmente o orificio

de controlo do fio antes da irrigacao, para minimizar fugas.
Ap6s a irrigagao sobre um fio guia pré-carregado, a tampa
deslizante deve ser movida para trds, em posicdo proximal ao
orificio de controlo do fio, para permitir que o fio guia se mova
livremente.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

O esfincterétomo nunca pode ser ligado a um cabo ativo antes
da inser¢do do esfincterétomo através do endoscopio. Se o fizer,
pode lesionar o doente e/ou danificar o equipamento devido a
ligagdo a terra incorreta do circuito elétrico.

1. Insira o cateter dentro do endoscépio.

Nota: Se estiver a utilizar um orificio de substituicao
intracanal (IDE) e um fio curto (ver figura 1), retire o batente
do fio guia do respetivo grampo de fixagao. Certifique-se

de que o batente do fio guia esta desligado do conector

do orificio proximal do fio (PWP) e de que a ponta distal do
batente do fio guia esta numa posi¢ao proximal em relacao
ao orificio de IDE. Insira a ponta distal do fio guia no orificio
de IDE e faga-a avancar até ficar ao nivel da ponta distal do
esfincteré6tomo. Faca avancar o punho do batente do fio

guia até alcancar o conector do PWP e fixe o Luer-lock de
forma segura no conector do PWP. Faga avancar a ponta do
esfincter6tomo através da tampa do dispositivo de fixagdo do
fio guia e continue a avancar até ser visivel endoscopicamente.
Separe o batente do fio guia, libertando o punho do conector
do PWP e retire o batente do fio guia do cateter.

Nota: Se estiver a utilizar um orificio proximal do fio
(PWP) e um fio guia comprido pré-posicionado (ver fig. 1),
retire o batente do fio guia (se aplicavel). Faca avancar o
esfincteré6tomo sobre o fio guia pré-posicionado, garantindo
que o fio sai do cateter no PWP. Continue a fazer avancar o
dispositivo até ser visivel endoscopicamente. Para obter os
melhores resultados, o fio guia deve ser mantido molhado
com agua estéril ou soro fisioldgico estéril.



Nota: Se estiver a utilizar o orificio de controlo do fio
(WCP) e um fio guia curto ou comprido (ver fig. 2): Faca
avancar a ponta do esfincterétomo através da tampa do
dispositivo de fixagao do fio guia e continue a avancar até
ser visivel endoscopicamente. Se néo estiver um fio guia
pré-carregado, podera ser introduzido um fio guia no WCP e
separado do cateter.

CANULACAO

A falta de confirmagéo de que o fio de corte saiu totalmente do
endoscopio pode resultar no contacto entre o fio de corte e o
endoscopio durante a aplicacéo de corrente. Tal procedimento
podera criar uma ligacao a terra, podendo provocar lesdes no
doente ou no operador, fratura do fio de corte e/ou danos no
endoscopio.

1. Através de visualizagdo endoscopica, confirme se o fio de
corte saiu do endoscépio.

2. Canule utilizando o esfincterétomo. Nota: Podera utilizar um
fio guia para facilitar a canulagao.

3. Apos a canulagao, confirme a posicao fluoroscopicamente
através da injecdo de meio de contraste pelo orificio de
injecdo ou da visualizagdo do marcador radiopaco.

ESFINCTEROTOMIA

Para evitar a desconexao acidental durante o procedimento e
danos no dispositivo, o dispositivo s deve ser utilizado com
cabos ativos compativeis (consultar a compatibilidade na
Descricéo técnica).

1. Ligue o cabo ativo ao conector do punho do esfincterétomo.
Os conectores do cabo ativo devem ficar bem encaixados

quer no punho do dispositivo, quer na unidade eletrocirdrgica.

2. Se estiver a utilizar um fio guia que ndo seja compativel
com procedimentos eletrocirurgicos, retire o fio guia do
esfincterétomo antes de ativar a corrente eletrocirdrgica. Se o
fio ndo for removido, existe um risco de lesdes térmicas no
doente ou no operador.

ADVERTENCIAS

Néo utilize um fio guia (ou esfincterétomo) que tenha sido
cortado, queimado ou danificado. O revestimento isolador
danificado pode originar correntes nao seguras para o doente ou
o operador. A corrente de fuga para o doente ou para o utilizador
pode aumentar no local onde o revestimento isolador esta
danificado.

O esfincterétomo nao pode estar com carga elétrica antes de
realizar a esfincterotomia. A aplicacdo de carga elétrica no fio de
corte antes da sua utilizacao provocara a fadiga prematura do fio
de corte e comprometera a respetiva integridade.

Com recurso ao monitor do endoscdpio, verifique se o fio de
corte saiu pelo endoscépio. A falta de confirmacao desta saida
podera resultar no contacto entre o fio de corte e o endoscdpio
durante a aplicacéo de corrente elétrica. Tal situagdo podera criar
uma ligagdo a terra, o que pode provocar lesées no doente ou no
operador, fratura do fio de corte e/ou danos no endoscépio.

O utilizador tem de manter contacto constante entre o dispositivo
e os tecidos quando ativar a corrente do eletrocautério. Caso
contrario, pode provocar um aumento de corrente e resultar na
fratura de um fio de corte, em danos no endoscépio e/ou em
lesdes no doente.

Quando aplicar corrente, certifique-se de que o fio de corte esta
totalmente fora do endoscépio. O contacto do fio de corte com
o endoscépio podera criar uma ligacéo a terra e provocar lesées
no doente ou no operador, fraturar o fio de corte e/ou danificar o
endoscopio.

Se for utilizado no esfincteré6tomo um fio guia ndo compativel
com procedimentos eletrocirirgicos, terd de ser removido antes
de se aplicar a corrente eletrocirdrgica.

Os fios guia da Cook embalados com este dispositivo podem ficar
colocados durante a esfincterectomia.

3. Seguindo as instrucdes do fabricante da unidade
eletrocirdrgica, verifique as definicoes pretendidas e execute a
esfincterotomia.

4. Terminada a esfincterotomia, desligue a
unidade eletrocirurgica.

5. Desligue o cabo ativo do punho do dispositivo e da unidade
eletrocirdrgica. Limpe e guarde o cabo ativo de acordo com as
instrugoes do respetivo fabricante.

REMOQT\O DO DISPOSITIVO DO ENDOSCOPIO

1. O fio guia previamente colocado pode ficar na devida posicéo,
de forma a facilitar a introdugéo de outros dispositivos guiados
por fio guia. Caso o fio guia deva permanecer colocado
durante a remogdo do dispositivo, efetue os seguintes passos:

Nota: Se estiver a utilizar o orificio de substituicao
intracanal (IDE) e fio guia curto (ver fig. 1), antes de retirar

o dispositivo, utilize as marcas de referéncia do cateter para
garantir que o orificio de IDE estd no interior do sistema de
canais. Visualize, por fluoroscopia, a banda radiopaca no
orificio de substituicdo intracanal (orificio IDE). Recue o fio
guia até a ponta distal radiopaca do fio guia passar a banda.
Ocorrera a separacao do limen do fio guia. Faca avancar o fio
guia separado para manter o acesso ao canal. Fixe o fio guia
no dispositivo de fixacdo do fio guia e retire o esfincterétomo
do canal acessério do endoscopio.

Nota: Se estiver a utilizar um orificio proximal do fio (PWP)
e um fio guia comprido pré-posicionado (ver fig. 1), retire o
dispositivo utilizando uma técnica padrao de troca de fio guia
comprido.

Nota: Se estiver a utilizar o orificio de controlo do fio
(WCP) e um fio curto ou fio guia comprido: Para retirar o
esfincteré6tomo do endoscépio, certifique-se de que o fio guia
esta devidamente fixo e, em seguida, puxe o cateter para trds,
permitindo que o limen do fio guia se separe do fio guia até
a banda metdlica ficar visivel no dispositivo de fixagao do fio
guia e sentir resisténcia. Desprenda o fio guia do dispositivo
de fixacdo do fio guia, retire completamente o esfincterétomo
do fio guia e volte a fixar o fio guia.

ELIMINAQAO DO DISPOSITIVO

1. Quando terminar o procedimento, elimine o(s) dispositivo(s)
de acordo com as normas institucionais relativas a residuos
médicos com risco bioldgico.

SVENSKA

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far
denna produkt endast siljas av eller pa ordination fran
en ldkare (eller korrekt legitimerad praktiker).




AVSEDD ANVANDNING

Denna anordning anvands for kanylering av gangsystem samt for
sfinkterotomi. Om anordningen ar forladdad hjalper den ocksa till
att 6verbrygga svara strikturer under ERCP.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer omfattar sédana som ar specifika for
endoskopisk retrograd kolangiopankreatografi (ERCP) och alla
ingrepp som utfors i samband med sfinkterotomi.

Kontraindikationer mot sfinkterotomi innefattar, men
begransas inte till: koagulopati och oférméga att korrekt placera
sfinkterotomens skartrad.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

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

ANVANDARKVALIFIKATIONER
Sfinkterotomen ska endast anvandas av ldkare med utbildning i
ERCP-ingrepp (eller under sadan ldkares uppsikt).

VARNINGAR
Anvand inte denna anordning i nagot annat syfte an den avsedda
anvandning som anges.

Denna anordning ar endast avsedd for engangsbruk. Férsok att
ombearbeta, omsterilisera och/eller ateranvanda anordningen kan
leda till att den inte fungerar och/eller orsaka sjukdomséverforing.

Far inte anvandas om forpackningen &r 6ppnad eller skadad vid
mottagandet. Undersok anordningen visuellt och leta speciellt
efter vikningar, bojar och brott. Far inte anvandas om nagon
avvikelse upptacks som kan forhindra korrekt funktion. Meddela
Cook for att fa returauktorisering.

Alla elektrokirurgiska anordningar utgor en potentiell elektrisk fara
for patienten och anvandaren. Majliga biverkningar omfattar, men
begrénsas inte till: elektrodesickation, brannskador, nerv- och/eller
muskelretning och hjértarytmi.

Den elektrokirurgiska effekten paverkas kraftigt av den aktiva
elektrodens storlek och konfiguration. Av den anledningen &r det
omdgjligt att faststélla den exakta effekten som uppnas med en
viss kontrollinstélining. Om den korrekta generatorinstaliningen
ar okand ska enheten stéllas in pa en effekt som ar lagre &n det
rekommenderade intervallet och effekten forsiktigt okas tills
onskat resultat uppnas. For hog effekt kan leda till patientskada
eller kan skada skartradens intakthet.

Folj rekommendationerna fran den elektrokirurgiska enhetens
tillverkare innan denna anordning anvands, for att sakerstalla
patientsakerhet genom korrekt val, placering och anvandning
av patientneutralelektroden. Se till att korrekt bana fran
patientneutralelektroden till den elektrokirurgiska enheten
bibehalls under hela ingreppet.

For patienter med elektriskt ledande implantat kan monopolar
diatermi eller elektrokirurgisk kauterisation resultera i lokaliserade
brannskador vid implantatstéllet.

Anvand inte denna anordning med en uteffekt som ar hdgre
an markspanningen pa 1,5 kVp-p (750 Vp). Detta kan utsétta
patienten, anvandaren eller assistenten for brannskador och
kan dven skada endoskopet, sfinkterotomen och/eller den
stromférande kabeln.
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Anvénd inte denna anordning med en strémforande kabel med
en maximal markspanning som ar lagre &n 1,5 kVp-p (750 Vp).
Detta kan utsatta patienten, anvandaren eller assistenten

for brannskador. Om skarning inte observeras vid normala
driftinstallningar kan detta tyda pa felaktig applicering av den
neutrala elektroden eller dalig kontakt i dess anslutningar. Bekrafta
att den neutrala elektroden och dess anslutningar ar anslutna
innan du valjer en hogre uteffekt.

Patienten bor inte komma i kontakt med metalldelar som &r
jordade eller som har en mérkbar kapacitans mot jord.

Hud mot hud-kontakt ska undvikas (till exempel mellan
patientens armar och kropp) genom anvandning av torr gasvav.

Overvakningselektroder ska placeras sa 1dngt bort som méjligt
fran operationsstallet. Nalovervakningselektroder rekommenderas
inte.

Undvik kontakt mellan stromférande kablar och patientens kropp,
eller eventuella andra elektroder.

Denna anordning far endast anvandas tillsammans med en
generator av BF- eller CF-typ (generatorer som ger skydd
mot elektriska stotar i Gverensstammelse med IEC60601-1).
Anvéndning av en annan generator an av BF- eller CF-typ kan
orsaka att patienten, anvandaren eller assistenten utsatts for
elektriska stotar.

Se den monopoldra generatorns rekommenderade
effektinstallningar for sfinkterotomi for anvisningar om
strominstéliningar for sfinkterotomi.

Denna anordning &r inte avsedd att anvandas i narheten av
brandfarlig vétska, i en syreberikad atmosfar eller i narheten av
explosiva gaser. Detta kan leda till explosion.

Hos patienter med pacemakrar eller implanterbara
hjartdefibrillatorer kan monopolar diatermi eller elektrokirurgisk
kauterisation resultera i elektrisk aterstéllning av hjértanordningen,
oldmplig avkanning och/eller behandling, vavnadsskada kring de
implanterade elektroderna eller permanent skada pulsgeneratorn.
En kardiolog bor konsulteras innan du anvander sfinkterotomen
pa dessa patienter.

Denna anordning maste anvandas med ett endoskop som &r
avsett for anvandning med hogfrekventa (HF) elektrokirurgiska
anordningar. Om anordningen anvands med ett endoskop som
inte ar kompatibelt med hogfrekvent (HF) elektrokirurgi kan
patienten eller anvandaren utsattas for brannskador.

Undvik neuromuskuldr stimulering och minimera férekomsten av
elektriska ljusbagar genom att aktivera skartraden endast nér den
kommer i kontakt med den vévnad som ska kauteriseras.

Ytterligare varningar kan anges i procedurstegen nedan.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Stéll in den elektrokirurgiska enheten pa av-laget nér den
inte anvands.

Bj eller krok inte spetsen mer &n 90 grader, eftersom detta kan
skada skartraden eller orsaka att den bryts av.

Bryggan bor forbli Gppen/nere nér sfinkterotomen fors framat
eller dras tillbaka.

Om anordningen ar forladdad kan anvéndning av ledare
tillsammans med ERCP-anordningar med metallspets orsaka
skada pa den yttre beldggningen och/eller ledarens spets.



TEKNISK BESKRIVNING

Se fig.1 for Fusion IDE Tome och fig. 2 for Fusion OMNI
sfinkterotom. Komponenter som ar markerade med en asterisk

(*) betecknar applicerade delar (den del av anordningen som
kommer i kontakt med patienten enligt definitionen i IEC60601-1),
se fig. 1. och 2. Innan du pabdrjar ingreppet i vilket anordningen
ska anvéandas, bli bekant med var den distala markeringen sitter
med hansyn till skartraden. Handtagets referensmarkérer kan
anvandas for approximering av spetsens bojning.

Se férpackningsetiketten for anordningens dimensioner, minsta
endoskopkompatibilitet och kompatibilitet med ledare.

Denna anordning ar rekommenderad for anvandning med Cooks
elektrokirurgiska kompatibla ledare.

Anordningen far endast anvandas med en stromforande kabel
som &r kompatibel med en anslutning pa 3 mm i diameter.
Anordningen har endast verifierats som kompatibel med féljande
Cook stromforande kablar: ACU-1 och ACU-1-VL (levereras icke-
sterila).

Maximal ingdende mérkspanning for denna anordning ar
1,5 kVp-p (750 Vp).

Anordningen ska anvandas i en professionell sjukvardsinrattning, i
en miljo med en temperatur lagre &n 37 °C (98,6 °F).

Forvaras pa en torr plats. Rekommenderad forvaringstemperatur
ar 22 °C (71,6 °F). Anordningen far utsattas for temperaturer upp
till 50 °C (122 °F) vid transport.

Inga d@ndringar av denna utrustning ar tilldtna.

FORBEREDA SYSTEMET

Tryck inte manuellt pa sfinkterotomens spets eller skartrad i forsok
att paverka riktningen, eftersom detta kan medfora skada pa
anordningen.

Anvand inte handtaget medan anordningen ar hoprullad eller
den férbojda mandrangen &r pa plats, eftersom detta kan orsaka
skada pa sfinkterotomen och géra den obrukbar.

VARNINGAR

Se den monopoldra generatorns rekommenderade
effektinstallningar for sfinkterotomi for anvisningar om
strominstallningar for sfinkterotomi.

Folj rekommendationerna fran den elektrokirurgiska enhetens
tillverkare innan anordningen anvands, for att sakerstélla
patientsakerhet genom korrekt placering och anvandning

av patientneutralelektroden. Se till att korrekt bana fran
patientneutralelektroden till den elektrokirurgiska enheten
bibehalls under hela ingreppet.

1. Forbered utrustningen med den elektrokirurgiska
enheten franslagen.

N

. Fast ledarens lasanordning vid endoskopets tillbehorsport.

w

. Rulla ut och rata ut sfinkterotomen, nar du tar ut instrumentet
ur férpackningen. Avlagsna forsiktigt den forbojda
mandréangen fran kanyleringsspetsen.
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4. Spola katetern med sterilt vatten eller steril koksaltlésning
fore anvandning. Obs! Vid anvandning av Fusion OMNI
sfinkterotom (se fig. 2). Om anordningen inte &r férladdad
med en ledare ska glidhdljet skjutas ned sa att det tacker
ledarkontrollporten innan du spolar, for att hindra lackage.
Om du spolar 6ver en ledare som &r forladdad genom
ledarkontrollporten ska glidhéljet skjutas ned sa att det delvis
tacker ledarkontrollporten innan du spolar, for att minimera
lackaget. Nér du har spolat 6ver en forladdad ledare skjuter
du tillbaka glidhdljet proximalt om ledarkontrollporten for att
ledaren ska kunna roras fritt.

BRUKSANVISNING

Sfinkterotomen ska aldrig anslutas till den stromférande kabeln
innan du for in sfinkterotomen genom endoskopet. Om sa sker
kan det skada patienten och/eller utrustningen péa grund av
felaktig jordning av den elektriska kretsen.

1. FOrin katetern i endoskopet.

Obs! Om du anviénder IDE-porten och kort ledare (se

fig. 1) tar du bort ledarspérren fran clipshallaren. Se till att
ledarspérren ar lossad fran fattningen pa den proximala
ledarporten (PWP) och att den distala spetsen pa ledarspérren
ligger proximalt om IDE-porten. For in ledarens distala spets
genom IDE-porten och fér den framét tills den ligger jams med
sfinkterotomens distala spets. For fram ledarspéarrens handtag
tills det nar PWP-fattningen och anslut Luer-lockfattningen
sakert till PWP-fattningen. For fram sfinkterotomens spets
genom skyddet pa ledarens ldsanordning och fortsatt tills
den syns i endoskopbilden. Koppla loss ledarsparren genom
att skruva loss handtaget fran PWP-fattningen och avlégsna
ledarsparren fran katetern.

Obs! Vid anvandning av proximal ledarport (PWP) och
forplacerad lang ledare (se fig. 1) tar du bort ledarspérren
(om tillampligt). For in sfinkterotomen &ver den forplacerade
ledaren och se till att ledaren sticker ut ur katetern genom
PWP. For fram anordningen sa pass langt att den syns i
endoskopbilden. For basta resultat ska ledaren hallas fuktad
med sterilt vatten eller steril koksaltlésning.

Obs! Om du anvénder ledarkontrollporten och en kort
ledare eller lang ledare (se fig. 2) for du fram sfinkterotomens
spets genom skyddet till ledarens lasanordning och fortsatter
framat tills den syns i endoskopbilden. Om anordningen inte
ar forladdad kan en ledare féras in i ledarkontrollporten och
separeras fran katetern.

KANYLERING

Om du inte bekréftar att skartraden har kommit ut helt ur
endoskopet kan det resultera i kontakt mellan skértraden och
endoskopet medan strom tillfors. Detta kan orsaka jordning, vilket
kan resultera i skada pa patient eller anvandare, att skartraden gar
sonder och/eller skada pa endoskopet.

1. Bekréfta att skartrdden har kommit ut ur endoskopet med
endoskopisk visualisering.



2. Kanylera med sfinkterotomen. Obs! En ledare kan utnyttjas for
att underlatta kanylering om sa énskas.

3. Bekréfta anordningens ldge fluoroskopiskt efter kanylering
genom att injicera kontrastmedel via injektionsporten eller
genom visualisering av den rontgentéta markeringen.

SFINKTEROTOMI

For att undvika oavsiktlig frankoppling under ingreppet och
skada pa anordningen ska anordningen endast anvandas
med kompatibla stromférande kablar. (Se Teknisk beskrivning
for kompatibilitet.)

1. Anslut den stromférande kabeln till anslutningen pa
sfinkterotomens handtag. Kopplingarna till den stromférande
kabeln ska passa bra i bdde anordningens handtag och i den
elektrokirurgiska enheten.

2. Om en ledare som inte dr kompatibel med elektrokirurgiska
ingrepp anvénds, avldgsna ledaren fran sfinkterotomen fore
aktivering av den elektrokirurgiska strommen. Om ledaren
inte avldgsnas finns det risk for brannskador pa patienten eller
anvandaren.

Anvénd inte en ledare (eller sfinkterotom) som har skurits, brants
eller skadats. Skadad isolering kan fororsaka farliga strommar
antingen hos patienten eller hos anvandaren. Lackstrom till
patienten eller anvandaren kan 6ka pa platsen for den skadade
isoleringen.

Sfinkterotomen ska inte stromséttas innan sfinkterotomi utfors.
Stromsattning av skartraden fore anvandning leder till att
skartraden slits ut i fortid och dventyrar skartradens intakthet.

Bekréfta att skartrdden har kommit ut ur endoskopet genom
visualisering av denna pa endoskopets monitor. Om detta inte
gors kan det leda till kontakt mellan skértraden och endoskopet
nar elektrisk strom slas pa. Detta kan orsaka jordning, vilket kan
resultera i skada pa patient eller anvandare, att skartraden gar
sonder och/eller skada pa endoskopet.

Anvéndaren maste bibehalla kontakt med vévnaden vid tillforsel
av diatermistrdm. Om detta inte gors kan det leda till 6kad strom
vilket resulterar i att skartraden gar sénder, skada pa endoskopet
och/eller patienten.

Se till att skartraden ar helt ute ur endoskopet nar strommen
slas pa. Kontakt mellan skartrad och endoskop kan orsaka
jordning, vilket kan resultera i skada pa patient eller anvandare,
att skartraden gar sonder och/eller skada pa endoskopet.

Om en ledare som inte &r kompatibel med elektrokirurgiska
ingrepp anvands i sfinkterotomen, maste den avldgsnas innan
elektrokirurgisk strom slas pa.

Ledare fran Cook som &r férpackade med denna anordning kan
lamnas pa plats under sfinkterotomi.

3. Verifiera 6nskade installningar och fortsatt med sfinkterotomin
genom att folja instruktionerna fran den elektrokirurgiska
enhetens tillverkare.

Efter slutford sfinkterotomi ska den elektrokirurgiska enheten
stangas av.

5. Koppla loss den stromférande kabeln fran anordningens
handtag och fran den elektrokirurgiska enheten. Rengor
och forvara den stromforande kabeln enligt anvisningar fran
tillverkaren av den stromférande kabeln.
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AVLAGSNANDE AV ANORDNINGEN FRAN

ENDOSKOPET

1. Den forplacerade ledaren kan ldmnas pa plats for att
underlatta infring av andra ledarstyrda anordningar. Om
ledaren ska forbli pa plats nar anordningen dras ut ska dessa
steg foljas:

Obs! Om du anvénder IDE-porten och kort ledare

(se fig. 1) innan anordningen avldagsnas anvander du
referensmarkeringarna pa katetern for att sékerstélla att
IDE-porten &r i gdngsystemet. Visualisera fluoroskopiskt det
rontgentata bandet vid IDE-porten. Dra tillbaka ledaren tills
dess rontgentata distala spets passerar bandet. Da frigors
den fran ledarlumen. For fram den frankopplade ledaren for
att bibehalla dtkomst till gdngen. Las fast ledaren i ledarens
lasanordning och avldgsna sfinkterotomen fran endoskopets
arbetskanal.

Obs! Om du anvinder den proximala ledarporten (PWP)
och en forplacerad lang ledare (se fig. 1) tar du bort
anordningen med normal teknik for byte av 1ang ledare.

Obs! Om ledarkontrollporten och en kort eller lang ledare
anvénds: For att dra ut sfinkterotomen fran endoskopet
bekréftar du att ledaren &r 1ast pa plats och drar sedan
tillbaka katetern sa att ledaren separeras fran ledarlumen tills
metallbandet syns vid ledarens lasanordning och motstand
kanns. Las upp ledaren fran ledarens lasanordning och
avldgsna sfinkterotomen helt fran ledaren. Las ledaren igen.

KASSERING AV ANORDNINGEN
1. Néringreppet har avslutats ska anordningen(-arna) kasseras
enligt inrattningens rutiner for smittfarligt medicinskt avfall.
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If symbol appears on product label, X = maximum insertion portion width

CS Pokud je znacka uvedena na oznaceni vyrobku, X = maximalni sitka zavedené ¢asti « DA Hvis symbolet vises pa produktets maerkning,
er X = indferingsdelens maksimumsbredde « DE Sofern das Symbol auf dem Produktetikett aufgefiihrt ist: X = maximale Breite des
einzufiihrenden Teils « EL Edv epgaviletal To SUBOAO OTNV EMOTHAVON TOU TTPOIOVTOC, X = HEYIOTO TMAATOC TUHATOC el0aywynG « ES Si el
simbolo aparece en la etiqueta del producto, X = anchura maxima de la parte que se va a insertar « FR Si le symbole est visible sur |'étiquette
du produit, X = largeur maximale de la section d'insertion « HU Ha ez a szimbdlum szerepel a termék cimkéjén, akkor X a bevezetendé
szakasz maximalis szélessége « IT Se questo simbolo compare sull'etichetta del prodotto, X = larghezza massima della sezione inseribile «
NL Als dit symbool op het productetiket staat: X = maximale breedte van inbrenggedeelte - NO Hvis symbolet vises p& produktetiketten,
X =maksimal bredde pa innferingsdel - PL Jesli symbol wystepuje na etykiecie produktu, X oznacza maksymalng szeroko$¢ zagtebianej
czesci urzadzenia « PT Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = largura méaxima da parte introduzida - SV Om symbolen finns pa
produktens etikett, X = maximal bredd pa inféringsdelen

If symbol appears on product label, X = wire guide compatibility

CS Pokud je znacka uvedena na oznaceni vyrobku, X = kompatibilita vodiciho drétu « DA Hvis symbolet vises pa produktets maerkning, er

X = kompatibilitet af kateterleder » DE Sofern das Symbol auf dem Produktetikett aufgefiihrt ist: X = geeigneter Fiihrungsdrahtdurchmesser «
EL Edav epgaviletat To 6UpPBOAO 0TV EMOTHAVON TOU TTPOIdVTOE, X = cupBatdtnta pe cuppdtivo odnyo « ES Si el simbolo aparece en

la etiqueta del producto, X = compatibilidad de la guia « FR Si le symbole est visible sur étiquette du produit, X = diamétre de guide
compatible - HU Ha ez a szimbdlum szerepel a termék cimkéjén, akkor X a kompatibilis vezet6drét mérete « IT Se questo simbolo

compare sull'etichetta del prodotto, X = compatibilita della guida « NL Als dit symbool op het productetiket staat: X = compatibele
voerdraaddiameter « NO Hvis symbolet vises pa produktetiketten, X = ledevaierkompatibilitet « PL Je$li symbol wystepuje na etykiecie
produktu, X oznacza $rednice prowadnika kompatybilnego z tym urzadzeniem « PT Se o simbolo aparecer no rétulo do produto,

X = compatibilidade de fios guia - SV Om symbolen finns pa produktens etikett, X = kompatibilitet med ledare

If symbol appears on product label, X = minimum accessory channel

CS Pokud je zna¢ka uvedena na oznaceni vyrobku, X = minimalni akcesorni kanal - DA Hvis symbolet vises pa produktets maerkning, er

X = minimum for tilbehgrskanal « DE Sofern das Symbol auf dem Produktetikett aufgefiihrt ist: X = Mindestdurchmesser des Arbeitskanals «
EL Edv epgaviletal To cUPBONO 0TV EMONUAvVON Tou PoidvTog, X = eAdxioto kavat epyaciag « ES Si el simbolo aparece en la etiqueta del
producto, X = didametro minimo del canal de accesorios « FR Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit, X = canal opérateur minimal «
HU Ha ez a szimbdlum szerepel a termék cimkéjén, akkor X a munkacsatorna minimalis mérete « IT Se questo simbolo compare sull'etichetta
del prodotto, X = canale operativo minimo « NL Als dit symbool op het productetiket staat: X = minimale diameter van werkkanaal - NO Hvis
symbolet vises pa produktetiketten, X = minimum arbeidskanal « PL Jesli symbol wystepuje na etykiecie produktu, X oznacza minimalng
srednice kanatu roboczego « PT Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = canal acessério minimo « SV Om symbolen finns pa
produktens etikett, X = minsta arbetskanal

If symbol appears on product label, X = quantity per box

CS Pokud je znacka uvedena na oznaceni vyrobku, X = mnozstvi v krabici « DA Hvis symbolet vises p& produktets maerkning, er X = antal pr.
aeske « DE Sofern das Symbol auf dem Produktetikett aufgefiihrt ist: X = Anzahl pro Karton « EL Eav epgaviCetat o cOpfolo otnv emorpavon
Tou TTPOidVTOC, X = moodtnTa avd kouti « ES Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto, X = cantidad por caja « FR Si le symbole

est visible sur I'étiquette du produit, X = quantité par boite - HU Ha ez a szimbolum szerepel a termék cimkéjén, akkor X a dobozonkénti
mennyiség « IT Se questo simbolo compare sull'etichetta del prodotto, X = quantita per scatola « NL Als dit symbool op het productetiket
staat: X = hoeveelheid per doos « NO Hvis symbolet vises pa produktetiketten, X = antall per boks « PL Jesli symbol wystepuje na etykiecie
produktu, X oznacza liczbe sztuk w kartonie « PT Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = quantidade por caixa « SV Om symbolen
finns pa produktens etikett, X = antal per férpackning

Australian Sponsor| Australian Sponsor

CS Australsky zadavatel « DA Australsk sponsor « DE Australischer Sponsor « EL Xopnydg yta tnv Auctpadia « ES Patrocinador
australiano - FR Partenaire australien - HU Ausztraliai partner « IT Sponsor australiano « NL Australische opdrachtgever «
NO Australsk sponsor « PL Sponsor australijski « PT Promotor australiano « SV Australisk sponsor
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This device is intended
for single use only.

Wilson-Cook Medical, Inc.
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