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Esfincter6tomo de triplo limen Tri-Tome PC®
Sfincterotom cu lumen triplu Tri-Tome PC®
Trojlimenovy sfinkterotém Tri-Tome PC®
Sfinkterotom Tri-Tome PC® s tremi svetlinami
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Tri-Tome PC® Ug Liimenli Sfinkterotom

1 Active Cord Connector (Metal Hot Pin)

bg AKTuBEH KabeneH KoHeKTOp (MeTaneH roekaB WwWudT) « cs Konektor aktivniho vodice (kovovy aktivni pin) « da Stik
med stramferende ledning (aktivt metalstikben) - de HF-Kabel-Anschluss (elektrisch aktiver Metallstift) - el 0v&eopog
evepyou kahwdiou (ueTalikn Bepun akida) « es Conector del cable de conexidn (pin activo) - et Aktiivjuhtme konnektor
(metallist aktiivtihvt) « fi Aktivointijohdon liitin (metallinen jannitteinen piikki) « fr Connecteur de cordon actif (broche
métallique sous tension) « hr Prikljucak za aktivni kabel (metalna igla pod naponom) « hu Aktiv vezeték csatlakozdja (fém
aktiv t() « it Connettore del cavo diatermico (pin metallico attivo) « It Aktyviojo laido jungtis (metalinis elektrinis kistukas) «
Iv Aktiva vada savienotajs (metala karsta tapa) - nl Connector actief snoer (metalen hot pin) « no Kontakt for stremfgrende
ledning (stremferende metallpinne) - pl Ztacze przewodu zasilania (metalowy styk aktywny) « pt Conector do cabo ativo
(pino metalico aquecido) « ro Conector cablu activ (pin metalic activ) - sk Konektor aktivnej $nury (kovovy aktivny kolik) «
sl Prikljucek aktivnega kabla (kovinski aktivni prikljuc¢ek) « sv Kontakt till stromforande kabel (kontaktstift av metall) «
tr Aktif Kablo Konektori (Aktif Metal Pim)




2 Handle Reference Markers

bg PedpepeHTHN MapKepu Ha ApbKKaTa « ¢s Referencni znacky rukojeti - da Handtagets referencemarkeorer «
de Bezugsmarkierungen am Griff « el Agikteg avagopdc Aafri¢ - es Marcadores de referencia del mango - et Kdepideme
viitemargid - fi Kahvan viitemerkit - fr Repéres de référence sur la poignée « hr Referentne oznake na rucki « hu Fogantyu
referenciajelei « it Marker di riferimento dell'impugnatura « It Rankenos atskaitos Zymekliai « Iv Roktura atsauces atzimes «
nl Referentiemarkeringen op handgreep - no Referansemarkerer pé handtak « pl Znaczniki odniesienia na uchwycie «
pt Marcadores de referéncia do punho - ro Marcaje de referintd maner « sk Referencné znacky rucky - sl Referen¢ni oznacevalci
na rocaju - sv Handtagets referensmarkérer - tr Sap Referans isaretleri

3 Wire Guide Port

bg Bxop 3a TeneH Bopau « ¢s Port vodiciho dratu - da Kateterlederport - de Flihrungsdraht-Port « el @0pa cuppdtivou odnyou «
es Orificio para la guia « et Juhtetraadi port « fi Johdinportti - fr Orifice pour guide « hr Otvor za Zicu vodilicu «
hu Vezetddrotnyilds - it Raccordo per la guida « It Vielinio kreipiklio anga « Iv Vaditajstigas pieslégvieta « nl Voerdraadpoort «
no Ledevaierport « pl Port prowadnika « pt Orificio do fio guia « ro Port pentru firul de ghidaj - sk Port vodiaceho drotu «
sl Vhod za zi¢no vodilo « sv Ledarport « tr Kilavuz Tel portu

4 Injection Port

bg Bxop 3a uHxxekTupaHe - ¢s Injekéni port - da Injektionsport - de Injektionsport - el ©0pa £yxuong - es Orificio de inyeccion «
et SUstimisport - fi Ruiskutusaukko -« fr Orifice d'injection « hr Otvor za ubrizgavanje « hu Befecskendezési nyilas « it Raccordo

diiniezione - It Injekcijos prievadas - Iv Injekcijas pieslégvieta « nl Injectiepoort « no Injeksjonsport « pl Port do wstrzykiwania «
pt Orificio de injecdo « ro Port de injectare « sk Vstrekovaci port « sl Vhod za injiciranje « sv Injektionsport « tr Enjeksiyon portu

5% Mid Point of Cutting Wire

bg CpepiHa Touka Ha pexewyaTa Ten « ¢s Stied disekéniho dratu - da Midtpunkt pa skeaeretrdd « de Mittelpunkt des
Schneidedrahts - el Meoaio onpeio Tng Xopdn¢ Toprig « es Punto medio del alambre de corte - et Loiketraadi keskpunkt «
fi Leikkauslangan keskikohta - fr Point central du fil de coupe « hr Srednja to¢ka rezne Zice « hu A vagodrét kozéppontja «
it Punto centrale del filo di taglio « It Pjovimo vielos vidurio taskas « lv Griesanas stigas viduspunkts « nl Midden van
snijdraad - no Skjeeretrédens midtpunkt - pl Srodek cieciwy tnacej - pt Ponto central do fio de corte « ro Punctul median
al firului de taiere - sk Stredovy bod rezacieho drétu - sl Srednja to¢ka rezalne Zice « sv Mittpunkt pé skartraden -
tr Kesme Telinin Orta Noktasi

6* Catheter

bg KaTeTbp - cs Katetr - da Kateter - de Katheter - el KaBetripag - es Catéter - et Kateeter - fi Katetri « fr Cathéter « hr Kateter «
hu Katéter - it Catetere - It Kateteris - lv Katetrs - nl Katheter - no Kateter - pl Cewnik - pt Cateter - ro Cateter - sk Katéter «
sl Kateter - sv Kateter - tr Kateter

* Patient Contact

bg KoHTaKT ¢ nayueHTa - cs Kontakt s pacientem - da Patientkontakt - de Patientenkontakt « el Turjua mou épyetal o€ emaen
pe Tov aoBevn es En contacto con el paciente - et Patsiendi kontakt - fi Potilasta koskettava osa « fr Contact patient «
hr Kontakt s pacijentom - hu Beteggel érintkezé - it Contatto con il paziente - It Kontaktas su pacientu « Iv Saskare ar pacientu »
nl Patiéntcontact - no Pasientkontakt « pl Element wchodzacy w kontakt z ciatem pacjenta » pt Contacto com o doente «
ro Contact pacient - sk Kontakt s pacientom - sl Stik s pacientom « sv Patientkontakt - tr Hasta Temasi



Tri-Tome PC® Triple Lumen Sphincterotome
Tri-Tome PC® Protector

Read all instructions carefully. Failure to properly follow
the information provided may lead to the device not
performing as intended or injury to the patient.
CAUTION: Us federal law restricts this device to

sale by or on the order of a physician (or a properly
licensed practitioner).

DEVICE DESCRIPTION

Performance Characteristics

Sphincterotomes consist of a three-ring handle with a metal
hot pin for connection to an electrosurgical generator via an
active cord. The hot pin delivers current to the cutting wire
that is exposed at the distal end of the device. A multi-lumen
catheter allows for injection of contrast or passage over a
prepositioned wire guide using ports on the proximal end of
the device.

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

Device Compatibility

Refer to the package label for device dimensions,

minimum endoscope channel 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).

Electrosurgical generator - type BF or CF (generators that
provide protection from electric shock in compliance

with [EC60601-1).

Patient Population

This device is indicated for adult use only.

Intended Users

The sphincterotome should only be used by or under

the supervision of physicians who have been trained in
ERCP procedures.

Contact with Body Tissue

This device has contact with body tissue in line with the
intended use.

INTENDED USE

This device is used for cannulation of the ductal system and
for sphincterotomy.

INDICATIONS FOR USE

Sphincterotomes are used for selective deep cannulation
of the ductal system and sphincterotomy to facilitate the
completion of diagnostic and therapeutic endoscopic
retrograde cholangiopancreatography.

CLINICAL BENEFITS

Sphincterotomes facilitate the completion of diagnostic
procedures and interventions during endoscopic retrograde
cholangiopancreatography (ERCP).

WARNINGS

« Do not use this device for any purpose other than stated

intended use.

Any electrosurgical device constitutes a potential electrical

hazard to patient and operator. Possible adverse effects

include: burns « cardiac arrhythmia - fulguration « nerve

and/or muscle stimulation.

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 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.

This device must be used with an endoscope compatible

with high frequency equipment.

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 arms and body of the patient) 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.

« This device contains nickel which may cause an allergic
reaction and other potential systemic complications related
to nickel allergy.

« Additional warnings may be listed in procedural
steps below.

Sterile and Single Use

This device is supplied sterile and designed for single use
only. Attempts to reprocess, resterilize, and/or reuse may
lead to device contamination with biological or chemical
agents, electrical failure, and/or mechanical integrity failure
of device.

CONTRAINDICATIONS

Contraindications of biliary sphincterotomy include

general contraindications of ERCP, i.e., unstable or
uncooperative patients.

Contraindications specific to biliary sphincterotomy include:
newly created gastrointestinal anastomosis « the inability to
orient the cutting wire of the sphincterotome towards the
axis of the CBD - the patient’s inability to provide informed
consent - uncorrected coagulopathy.

PRECAUTIONS

Switch the electrosurgical unit to “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.

This device contains cobalt (Co) at a level above 0.1% w/w,
which is a substance that is toxic to reproduction and a
carcinogen Class 1B). However, the device contains cobalt
as a stainless-steel alloy containing cobalt, which does not
cause an increased risk of cancer or adverse reproductive
effect according to current scientific evidence.

TECHNICAL DESCRIPTION

See fig.1 for Tri-Tome PC.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.
This device should be used in a professional healthcare
facility in an environment with a temperature less than
37°C (98.6°F).

No modification of this equipment is allowed.

POTENTIAL COMPLICATIONS

Potential complications associated with ERCP include:
allergic reaction to contrast or medication - aspiration «
cardiac arrhythmia or arrest « cholangitis - hemorrhage «
hypotension « infection « pancreatitis -respiratory depression
or arrest - perforation « sepsis.

HOW SUPPLIED
This device is supplied ethylene oxide (EtO) sterile in a peel-
open pouch.

STORAGE

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.

INSPECTION OF DEVICE

Do not use the device if the sterile packaging is damaged
or unintentionally opened before 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.

DEVICE PREPARATION

Do not apply manual pressure to the tip or the cutting wire

of 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.

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

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



recommended power settings for sphincterotomy.

Before using this device, follow 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 the procedure.

With the electrosurgical unit off, prepare the equipment.

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 because of improper electrical
circuit grounding. Caution: For Tri-Tome pc Select, keep
the wire control ports closed when not in use to prevent
fluid leakage.

1. Introduce the tip of device into the accessory channel
and advance in short increments until the tip is
endoscopically visible.

Note: This device may be placed over a pre-positioned
wire guide; prior to doing so, flush the wire guide lumen,
with sterile water or saline.

Note: A wire guide up to .035 inches in diameter may be
introduced through the wire guide port (See Fig. 1).

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 with the sphincterotome. Note: A wire guide
may be utilized to facilitate cannulation, if desired.

3. Following cannulation, contrast may be injected through
the injection port to fluoroscopically confirm position of
device (See Fig. 1).

SPHINCTEROTOMY

To avoid unintended disconnection during procedure and
damage to the device, device should only be used with
compatible active cords (Reference Device Compatibility
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.

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

4. Upon completion of the sphincterotomy, turn the surgical
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 compatible devices
(if applicable).

DISPOSAL OF DEVICE

After the procedure, this device may be contaminated with

potentially infectious substances of human origin and should
be disposed of in accordance with institutional guidelines.

PATIENT COUNSELING INFORMATION

Please inform the patient as necessary of the relevant
warnings, precautions, contradictions, measures to be taken,
and limitations of use that the patient should be aware of.

SERIOUS INCIDENT REPORTING

If any serious incident has occurred in relation to the device,
this should be reported to Cook Medical, the competent
authority, and/or regulatory authority of the country where
the device was used.



BbJITAPCKU

CounHKTepoTOM C TPOEH nymeH Tri-Tome PC®
MpoTekTop Tri-Tome PC®

MpoueTeTe BHUMATENIHO BCUYKMN MHCTPYKL M. AKO
npepocTaBeHaTa UHOpPMaLUA He ce cneABa NPaBWIIHO,
TOBa MOXe Aa AoBeAe A0 HENPaBUIHO AeCTBUE Ha
nsg TO NN [0 Hap aHe Ha NalmeHTa.

BHUMAHUE: ®epepanHoTo 3akoHopaTencTeo Ha CALL
Hanara orpaHuYeHMeTo ToBa Usfenue fa ce npogasa
caMo OT UM No NpeAnNucaHne Ha nekap (UNu HapgnexHo
NuUeH3NpaH NpaKkTUKYyBaLly n1eKkap).

ONMUCAHUE HA UBAENUNETO

Pa6oTHM XapaKTepucTuKmn

CouHKTEPOTOMUTE Ce CHCTOAT OT APbBXKKA C TPY

NpbCTeHa C MeTaNeH MbBKaB WUPT 3a CBbP3BaHe KbM
eneKTPOXVPYPriYeH reHepaTop Ypes akTuBeH Kaben.
bBKaBMAT WMT NoAaBa TOK KbM pexkelyaTa Ten, KONTo

€ OTKpWUT B AUCTaNHNA Kpaii Ha nspenueto. KateTsbp ¢
HAKOJIKO JlyMeHa NO3BONABA MHXEKTUPAHE Ha KOHTPACT Ui
npeMmHaBaHe npes NpeABapuUTENHO NO3NLNOHNPAH TeneH
BOJay C NOMOLYTA Ha BXOJOBETE Ha NPOKCUMaNHNA Kpan

Ha nsgenwvero.

MaKcrManHOTO HOMUHANHO BXOAHO HaNpeXeHne Ha ToBa
nspenue e 1,5 kVp-p (750 Vp).

CbBMeCTUMOCT Ha UspenneTo

BuKTe eTnKeTa Ha ONakoBKaTa 3a pasmepw Ha U3aenneTo,
MWHUMaNHN N3NCKBAHUA 32 CbBMECTMMOCT C KaHasna Ha
€H0CKONa N CbBMECTMMOCTTa C TeNIeHNA BoAaY.

ToBa n3genve ce npenopbyBa 3a ynotpeba ¢
eneKTPOXVPYPrYHN CbBMECTUMU TeneHn Bogaum Ha Cook.
ToBa n3genvie TpabBa fa ce U3MNon3Ba camo € akTMBEH Kaben,
CbBMECTUM C KOHEKTOP C AnameTbp 3 mm.

ToBa n3genvie e NPOBEPEHO KaTo CbBMECTUMO CaMO CbC
cnepHnTe akTMBHU Kabenu Ha Cook: ACU-1 n ACU-1-VL
([OCTaBAT ce HeCTePUIHN).

EnektpoxupypruueH reHepatop - tun BF unu CF
(reHepaTopu, KOUTO OCUTypABaT 3alyuTa OT TOKOB yAap B
cboTBeTcTBMe  [IEC60601-1).

MauneHTCcKa nonynaumnsa

ToBa n3genve e NnokasaHo 3a ynotpeba camo Npu Bb3pacTHU.
MpeaBuaeHn notpebutenn

CouHKTEpOTOMDBT TPAGBa Aa Ce 13MON3Ba CaMO OT UK NMoj
KOHTPONa Ha Nlekapu, KouTo ca obyuyeHu B npoLesypute

3a EPXT.

KoHTaKT c TenecHn TbKaHu

ToBa n3fenve ma KOHTAKT C TefleCHa TbKaH B CbOTBETCTBME
C npefHa3HayeHneTo.

NPEAHA3HAYEHUE

ToBa n3fenve ce N3NoN3Ba 3a KaHANPaHe Ha AiyKTaHaTa
cncTema 1 3a COUHKTEPOTOMUA.

NMOKA3AHUA 3A YNOTPEBA

CHUHKTEpOTOMUTE Ce 13MON3BaT 3a CeNleKTUBHA Abl6OKa
KaHionauma Ha AyKTajiHaTa cuctema u ChUHKTEpoOTOMMS, 3a
713 yNeCHAT 3aBbPLUBAHETO HA AUArHOCTUYHA U TepaneBTYHa
€H[J0CKOMCKa PeTporpa/iHa XonaHrvonaHkpeaTorpapus.

KJIUHUYHM NON3U

CPMHKTepoTOMNTE YNeCHABAT U3BbPLUBAHETO
Ha IMarHOCTUYHN NPoLeAypPn N MHTEPBEHLUN
no Bpeme Ha eHAOCKOMNCKa peTporpagHa
XonaHrrnonaHkpeatorpadusa (EPXM).

NMPEAYNPEXAEHUA

- He n3nonsgaiite ToBa nsfgenue 3a uyen, pasnnyHa ot
NoCoYeHOTO NpefHa3HaueHme.

+ BCAKO eneKTPOXMpypruyHo n3genve Hocy NoTeHyaneH
eneKTpMYeCcKMN prCK 3a nayreHTa 1 oneparopa.
Bb3moxHWTe HexenaHn ebeKkTy BKNOYBaT:

N3rapsHnA « CbpAeyHa apuTmMua « Gynrypauus « HepsHa
/N MyCKynHa CTUMynaums.

+ EnekTpoxupypruuHuAT epeKT ce BAMAE 3HaUNTENTHO OT

pa3mepa 1 KOHPUrypaLuATa Ha aKTUBHWA €NeKTPOS.

CnepoBaTenHo e HEBb3MOXHO Aa ce onpefenyt TOYHUAT

edeKT, NoCTrHaT Npv AafeHa KOHTPOJHA HacTpoiKa.

AKo npaBuHaTa HaCTPOWiKa Ha reHepaTopa He e

13BeCTHa, TPAOBa Aa HaCTPOWTe anapaTta Ha HacTpoiika Ha

MOLLHOCTTa, MO-HNCKa OT NPenopbyYnTeNHNA JMana3oH,

1 BHMAaTENIHO []a yBennyaBaTe MOLWHOCTTa, AOKaTO ce

NOCTUTHe XeNaHWAT epekT. [peKomepHaTa MOLLHOCT MOXe

[la poBefie A0 HapaHABaHe Ha NaLMeHTa NI MoXe Aa

noBpeau LenocTTa Ha pexelyaTa Tes.

Mpepnn pa nsnonseate ToBa U3genue, cnepsante

NpenopbKMTE Ha NPON3BOANTENA Ha €NIeKTPOXNPYPTUYHNA

610K, 3a la ocUrypuTte 6€30MacHOCT 3a naumeHTa

upes npaBuneH n36op, NoCTaBsAHe 1 U3MNoN3BaHe

Ha 3a3emABaLMA NauneHTa enekTpon. Ocurypete

noaAbpP)KaHeTO Ha CbOTBETHa BPb3Ka MeXAy 3a3emABalma

nauveHTa enekTPOA v eNeKTPOXMPYPriHMA 610K No

BpeMe Ha npouegyparta.

MpwW naumeHTN C eneKTPonpPOBOANMI UMMNAAHTN

MOHOMONAPHaTa AVaTEPMUA UK eNeKTPOXUPYPruyHaTa

KayTepusauma moraT Aa fAoBeAaT A0 JI0Kann3npaHo

TEPMUYHO HapaHABaHe Ha MACTOTO Ha MMMaHTa.

He nsnonsealite ToBa n3genune C U3XofeH KanayuTer,

No-BUCOK OT HOMMHANTHOTO HanpexeHue 1,5 kVp-p

(750 Vp). ToBa MOXe Aa NPUYNHM TEPMUYHO HapaHsABaHe

Ha nauueHTa, onepaTopa Uy aCUCTEHTa N MOXe CbLLO

[la noBpeamn n eHJockona, chnHKTepoToma n/vnu

aKTUBHUA Kaben.

« He n3nonssaiTe ToBa n3genune C akTuBeH Kabes, KonTo

1MMa MakCMManHo HOMUHANHO HanpeXeHne No-Manko oT

1,5 kVp-p (750 Vp). ToBa 61 MOrno fa NpuymMHM TEPMUYHO

HapaHsABaHe Ha nauueHTa, onepaTopa Uiy acucTeHTa.

ToBa n3pgenue TpAabBa Aa ce N3MoN3Ba C eHROCKOM,

CbBMECTUM C BUCOKOUYECTOTHO 060pyaBaHe.



+ AKO He ce HabnoaaBa pA3aHe NpU HOPMaHU PaboTHM
HaCTPOWKK, TOBa MOXe Aa NOoKa3Ba HernpaBUIHoO
NPUNoXeHVe Ha HeyTPasHUA eNeKTPOA WIIN JTOW KOHTaKT C
HerosuTe CBPb3KW. MoTBBbPAETE, Ye HeYTPANHUAT eNeKTPoa
1 KOHEKTopuTe My ca NpuKpeneHn, npeamn aa nsbepete
Nno-BMCOKa U3XOAHA MOLHOCT.

MauneHTHT He TPAGBA Aa BNK3a B KOHTAKT C MeTasHM YacTw,
KOMTO Ca 3a3eMeHM UK MMaT 3HaYNTENTHO KanaunTUBHO
CbNPOTMBIEHNE 3a 3a3eMABaHe.

+ KOHTaKTBT KOXa C KoXKa TpAbBa fia ce n3baresa (Hanpumep
Mex Ay pblLieTe 1 TANOTO Ha NaLMeHTa) Ypes 13non3saHe Ha
cyxa mapns.

EnekTpopuTe 3a HabnogeHvie TpabBa fa ce NocTaBAT
BbB3MOXHO Haii-faney ot xupypruyHata obnacrt. irnenute
eneKTPOAM 32 MOHNTOPUPaHe He ce NpenopbyBaT.
MN36Arsaiite KOHTAKT MeX/y aKTUBHUTE Kabenu 1 TANOTO Ha
nauueHTa unn Apyrvi eneKTpoau.

ToBa n3penue TpAbBa fa ce N3MON3Ba CamMo 3aefHO C
reHepatop T1n BF unu CF (renepaTopw, Kouto ocurypasat
3alnTa OT TOKOB yAap B cboTBeTcTBME € IEC60601-1).
WM3non3BaHeTo Ha reHepatop, pasnuyeH ot Tun BF nnu CF,
MOXe []Ja NPUYMHN TOKOB yAap Ha NauueHTa, onepaTtopa
WIN acnCTeHTa.

3a npenopbKn OTHOCHO HAaCTPOMKM Ha TOKa 3a
COUHKTEPOTOMMA BUXKTE MPENopbUNTENHUTE

HaCTPOWKM 32 MOLLHOCT Ha MOHOMONAPHNA reHepaTop

3a chUHKTEpPOTOMUA.

ToBa n3aenue He e npeaHa3HayeHo 3a ynotpeba npu
Hannumne Ha 3ananvma TeYHOCT, B aTMochepa, oborateHa C
KICNOPO/ UV NPV Hannyumne Ha eKCnnosmsHM rasose. Toea
MOXe fla AoBe/ie 0 eKCNIOo3NA.

MNpu NauneHTN ¢ NeNCMEeNKbPU UV UMNNAHTUPYEMMN
cbpaeyHn aednbpunaTopy MoHomNonApHaTta AnaTepmun
VNW eNeKTPOXMPYpPruyHaTa KayTepusauma morat aa
[l0BefaT 10 eNeKTPUYECKO HylmpaHe Ha CbpAeUYHOTO
n3penve, HenoaXoAALLO OTUMTaHe /UK Tepanus,
yBpeX/jaHe Ha TbKaH OKOJIO MMNaHTUPaHKTe enekTpoamn
VAW TpanHo yBpexaaHe Ha UMNYCHUA reHepatop. Npean
[la n3nonsearte cGUHKTEPOTOMa NPU Te3W NaLMEHTH, TPA6Ba
[la ce KOHCYNTUpaTe C Kapf1osor.

ToBa n3genuve Tpa6Ba Aa ce 13Mon3Ba C eHJOCKONM, KONTO

e npefHa3sHayeH 3a ynorpeba ¢ BUCokouectoTHM (BY)
eneKTPOXVPYPIrUYHU N3aenna. AKO U3LenneTo ce U3nonssa
C eHJJ0CKONM, KOWTO He e CbBMecTUM ¢ BY enekTpoxupyprus,
MOXe fla Ce NOoJly4mn U3rapsaHe Ha nNauneHTa unm oneparopa.
3a pa nsberHeTe HeBPOMYCKYJSIHa CTUMYNaLMA 1 fa CBeAeTe
[10 MUHUMYM Bb3MOXHOCTTa 3a efleKTpuyecka Abra,
aKTMBUpaliTe pexellaTa Ten Camo KoraTo e B KOHTAKT C
TbKaHTa, KOATO Lie 6bAe KayTepusmpaHa.

ToBa v3fenue CbAbPXKA HUKEN, KOWTO MOXe Aa NPUYUHU
anepruyHa peakuys u Apyrv NoTeHUUanHn CUCTEMHN
YCNIOXKHEHWA, CBbP3aHM C anepriis KbM HUKeN.
JonbnHUTenHN npeaynpexaeHua morat Aa 6vaat
n36poeHu B NpoLefypHNUTE CTBNKK NO-A0NY.

CrepunHo 1 3a eHOKpaTHa ynotpe6a

ToBa n3penue ce fOCTaBA CTEPUIHO 1 € NpeAHa3HaYeHo
camo 3a eAHOKpaTHa ynotpeba. OnuTuTe 3a NOBTOPHA
06paboTKa, cTepunrsauua n/unv NoBTopHa ynotpeba morat
[la foBefaT A0 KOHTaMUHaLMA Ha U3AENNETO C BONOTUYHU
VN XUMUYHW areHTy, eneKkTpryecka nospefa n/unm
HapyLlaBaHe Ha MexaHu4HaTa LAnocT Ha U3fenmero.

NMPOTUBOMOKA3AHMA

MNpoTnBONOKasaHMATa 3a 6unmapHa chMHKTEPOTOMUA
BKJIlOYBAT 06LWM NpOTMBONOKa3aHmsA 3a EPXT, T.e.
HecTabunHU UNK HeCbAENCTBALLM NALNEHTN.
MNpoTnBONOKa3aHUATa, cneyndruyHN 3a bunmnapHa
CPVHKTEPOTOMUA, BKNIOYBAT: HOBOCH3AafieHa
CTOMaLLIHO-YpeBHa aHaCTOMO3a « HEBb3MOXXHOCTTa A
ce opueHTMpa pexellaTta Ten Ha CGUHKTEPOTOMa KbM
0CTa Ha 061 KA XnbyeH KaHan (OXKK) « HEBb3MOXKHOCT
Ha nauueHTa ja NnpefocTaBm MHGOPMUPAHO Cbriacue «
HeKopurnpaHa koarynonartus.

NPEAMA3HU MEPKU

KoraTo He ce n3non3Ba, NpeBK/oYeTe eNekTPoXUpypruuHma
6710K B NONOXEHNE ,N3KNI0YEHO",

He nperbBaliTe 1 He orbBanTe Bbpxa Hag 90° Tbil KaTo
TOBa MOXe Aa NOBPeAN Unv Aa NPUYNHN CKbCBaHE Ha
pexellata Ten.

MoBaurawoTo ycTponcTeo TpAbBa fja ocTaHe
OTBOPEHO/HaA0Ny, KOraTo NPUABMXKBaTE Hanpea Unn
n3Tternate cpUHKTEPOTOMA.

ToBa nsgenve cbabpxa kobant (Co) C KOHUEHTpauua Hag
0,1% w/w, npeacTaBnABaly BeLEeCTBO, KOETO € TOKCUYHO
3a penpoayKTUBHMUTE GYHKLMM 1 KaHueporeHHo (Knac 1B).
KobanTsT B n3penveto obave e nog ¢opmata Ha cnnas

Ha HepbXAaema CTOMaHa, Cbbpxalla KobanT, KoATo He
NPVYMHABA NOBULLIEH PUCK OT PaK Unu HexenaH ebekT
BbBPXY PenpoAyKTUBHUTE GYHKLUUM CNOPEA aKTyanHuTe
Hay4HUN AaHHW.

TEXHUYECKO ONMUCAHUE

BuxTe ¢ur. 1 3a Tri-Tome PC. KOMNOHeHTVTe, MapKupaHu
CbC 3Be3auuKa (*), 0603HauYaBaT NPUIOKEHUTE YacTK (YacTTa
OT U3[ENNETO, KOATO BNM3a B KOHTAKT C NaLMEHTA, KaKTO

e pepuHmpaHo ot IEC60601-1), BuxTe dur. 1 n 2. Mpean

[la 3anoyHeTe npoLeaypara, NPy KOATO Lie ce U3non3Ba
M3[eNNeTOo, ce 3ano3HainTe C MECTOMONOXEHNETO Ha
JMCTanHaTa MapKMpPOBKa Mo OTHOLLEHWE Ha pexellaTa Te.
3a npnbnm3nTenHa oLeHKa Ha OTKIIOHEHNETO Ha Bbpxa Morat
[la ce 13non3BaT pedpepeHTHN MapKNPOBKM Ha APbKKATA.
Tosa nsgenve Tpa6Ba Aa ce 1N3non3Ba B NpopecroHanHo
3paBHO 3aBefleHne B cpefa C Temnepatypa nog 37 °C

(98,6 °F).

NMPEAYNPEXOEHUNE

He ce ponycka mogudnkauva Ha ToBa obopyasaHe.
MOTEHUWUAJTHN YCNNOXKHEHWNA
MNMoTeHumnanHuTe ycnoxHeHus, cebp3anu ¢ EPXTI, Bkntousar:

aneprnyHa peakuys KbM KOHTPACT UIU MEAUKAMEHT
acnupaums « CbpAeyHa apUTMUA NN CbPAEYEH apecT



XOMAHIUT + KPbBOMU3NB * XUMOTOHUSA * UHEKLNSA
MaHKPeaTwT » MOTUCKAHE UM CMIMPAHE Ha AULLAHETO «
nepgopauma « cencuc.

KAK CE JOCTABA
ToBa n3fenue ce AOCTaBA CTEPUNN3NPAHO C €TUIEHOB OKCUA,
(EtO) B TOpbMUKa, KOATO Ce OTBapA Upe3 oTnenBaHe.

CbXPAHEHUE

CbxpaHaBaliTe Ha cyxo MAcTo. [penopbunTenHa
TemnepaTypa Ha cbxpaHeHue 22 °C (71,6 °F). Uspenuneto
MoXe Aa 6bae n3noxeHo Ha Temnepatypu go 50 °C (122 °F)
no Bpeme Ha TpaHcnopTupaHe.

NMPOBEPKA HA U3AEJIMETO

He nsnonssante ToBa n3genne, ako ctepuaHarta onakoska

€ noBpefieHa 1nn HenpeaHamepeHo OTBOpeHa Npean
ynoTpeb6a. [lpoBepeTe 13fenneTo BU3yanHo, KaTo BHMaBaTe
0Cc06€eHO MHOTO 3a Ha/lnume Ha NperbBaHUA, OrbBaHUA 1
cyynBaHuA. He n3nonsgaiite, ako ce oTKpue aHoManus,
KOATO 61 HapyLIWa HOPMANHOTO PaboTHO CbCToAHME. 3a Aa
nonyunTe paspelleHne 3a BpbliuaHe, mons, ysegomete Cook.

NnoAroToBKA HA U3AENUETO

MPEANA3HU MEPKU

He npunaraiiTe pbueH HaTUCK BbPXY BbpXa UK pexelyaTa

Ten Ha CGUHKTEPOTOMa B OMUT [a NoBuAeTe Ha

OopureHTaLMATa, Thil KaTo TOBa MOXe fa floBefie A0 noBpeaa

Ha nsgenveTo.

He 3agiecTBaiTe ApbKKaTa, AOKATO U3AENNETO € HABUTO

UNV NpeABapUTENIHO U3BUTMAT CTUMET € Ha MACTO, TbIl KaTo

TOBa MOXe fla MPUUMHM NnoBpeaa Ha COUHKTEPOTOMA U fia ro

Hanpasu HepaboTeLy,.

1. TMpu n3BaxpaHe Ha N3AeNNETO OT ONaKoBKaTa pasBuinTe
1 n3npaBeTe COMHKTEPOTOMA. BHMMaTENHO OTCTpaHeTe
NpeABapuUTENIHO U3BUTUA CTUMET OT KaHIONMPALLNA BPBX.

NPEAYNPEXOEHUA

3a npenopbKM OTHOCHO HaCTpOPIKI/I Ha TOKa 3a
Cd)I/IHKTEpOTOMVIFI BVXKTE npenopbynuTenHute HaCTpOI?IKVI 3a

MOLLYHOCT Ha MOHOMOJNIAPHUA reHepaTop 3a Cd)VIHKTepOTOMVIﬂ.

Mpeaw fa usnonssarte ToBa U3fenue, cregsaire
NpenopbKuUTE Ha NPOV3BOAUTENA HA EIEKTPOXNPYPIrUYHMA
610K, 3a fia ocurypuTe 6e30MacHOCT 3a NaLlneHTa ypes
NPaBWUIHO NOCTABAHE 1 M3MON3BaHE Ha 3a3eMsABaLLMA
nauveHTa enektpoa. OcurypeTe NoagbpKaHETo Ha
CbOTBETHA BPb3Ka MeXY 3a3eMABALYMA NALNEHTA €NEKTPOA
1 eNIeKTPOXMPYPruYHIA 60K MO Bpeme Ha npoueaypara.
MoaroteeTte 060pPYABAHETO NPU N3KIOYEH
€1eKTPOXMPYPriYeH 610K,

MHCTPYKUMU 3A YNIOTPEBA

MNPEAYNPEXOAEHUE

COMHKTEPOTOMDBT HIKOra He TpAGBa fia ce CBbP3Ba KbM
aKTUBHUA Kaben npeamn BbBexaaHe Ha COMHKTEPOTOMA
npes enfockona. ToBa MoXe Aa HapaHW nauuneHTa u/vunu pa
nospean obopynBaHETO NOpaAv HENPaBWUIHO 3a3emMABaHe
Ha enekTpuuyeckaTa Bepura. BHMmaHnme: 3a Tri-Tome pc
Select ApbKTe BXOAOBETE 38 KOHTPOJ Ha TeNEHNA BoAay

3aTBOPEHW, KOraTo He ce 13MOoN3BaT, 3a Aa NpefoTBpaTuTe

MN3TUYaHE Ha TEYHOCT.

1. BbBepeTe Bbpxa Ha U3AenneTo B KaHana
32 AOMBJIHATENHW NPUHAANEXHOCTN U FO
NPUABMXKETE Ha KPaTKM CTHMKK, AOKATO BbPXbT ce
BU3yanu3mpa eHJO0CKONCKN.
3abenexka: ToBa n3genne MoxXe Aa ce NocTaBu Hag
npenBapuTENHO NO3ULIMOHMPaH TeNleH BofaY; npeau aa
HanpasuTe TOBa, NPOMUIATE lyMeHa Ha TeneHnsa Boaay
CbC CTepUnHa Boaa unm Gu3nMonormyeH pasTeop.
3a6enexka: pe3 Bxoaa 3a TeNleH BOJay Moxe fja ce
BbBefe TeneH Boaau ¢ guameTtbp go 0,035 inch (BuxTe

our. 1).
KAHIOJINPAHE

NPEAYNPEXAEHU

AKO He ce MOTBbPAY, Ye pexeLaTa Tes e U3NA3/1a HambHO
OT €HJ0CKOMa, TOBA MOXE Aa JOBee [0 KOHTAKT MeXAay
pexellyaTta TeN 1 eHAO0CKOMa, AOKATO Ce npunara Tok. Toa
MOXe [1a NPUUKHY 3a3eMsABaHe, KOETO MOXe Aa AoBeae
[10 HApaHsABaHEe Ha NauMeHTa, HapaHsABaHe Ha onepaTopa,
CKbCaHa pexeLya Ten n/unm noBpeaa Ha eHgockona.
1. KaTo u3nonssarte eHJOCKOMCKA Br3yanusayms,
NOTBbPAETE, Ue pexKellarta Tes e n3nA3na oT eHLOCKoNa.
2. KaHonupanTte cbc chuHKTEepoTOMa. 3abenexka:
Moxe pa ce n3nonsBa TeNeH BoAay 3a ynecHaBaHe Ha
KaHI0NIMPaHEeTo, ako € Heo6XOANMO.
3. Cnep KaHoNMpaHe MOXe fla Ce MHXEKTMPa KOHTPACT npe3
BXO/la 33 MHXEKTUPaHe, 3a ia Ce NOTBbPAW NO3MLMATA Ha
nsaenueto Gpnayopockoncku (Buxte dur. 1).

COUHKTEPOTOMUA

NPEAYNPEXAEHUE

3a fja ce nsberHe HeBOIHO pa3KayBaHe No Bpeme Ha

npoueaypaTta v NoBpefa Ha U3AenneTo, U3aenneTo

TpAbGBa fia ce M3Non3Ba CaMo CbC CbBMECTUMMN akKTUBHU

kabenu (BuxTte ,CbBMECTMMOCT Ha U3genvero”

OTHOCHO CbBMECTMMOCTTA).

1. MpukpeneTe akTUBHMA Kaben KbM KOHEKTOPa Ha
ApbXKKaTa Ha conHKTepoToma. HakpanHuumTe Ha
aKTMBHMA Kaben TpAbBa Aa 6bAAT NNBTHO NPUKPeneHn
e[JHOBPEMEHHO KbM ApbKKaTa Ha U3AeNneTo n
eneKTPOXMPYPrudyHNA 6noK.

2. Ako n3nonsBaTe TefieH Boay, KOUTO He € CbBMECTUM C
eneKTPOXMPYPrYHN NpoLesypu, OTCTpaHeTe TeneHns
BOJjay OT COMHKTEPOTOMA, NPeAn Aa akTuBMpaTe
eneKTPOXVPYPruiHUA TOK. AKO TENEHWAT BOAAY He
6bfie OTCTPaHeH, MMa PUCK OT TEPMUYHO HapaHABaHE Ha
nauueHTa unm oneparopa.

NPEAYNPEXAEHUA

He nanonssante TeneH Bogay (Unm chUHKTEPOTOM), KONTO €
61n cpszaH, UsropeH unv nospepgeH. NospegeHa nsonauyns
MoXe Aa 6be NPUUMHA 33 NPOTUYAHETO Ha OMaceH ToK npe3
naumeHTa unu onepatopa. TOKbT Ha yTeuKa KbM NaumeHTa
VN NOTPEBUTENSA MOXE a Ce YBENNUM Ha MACTOTO Ha
nospegeHarta n3onaums.



CorHKTEpOTOMDBT He TpAbBa Aa ce eHeprusmpa npean

n3BbpLIBaHE Ha cUHKTepoTOMUA. EHeprusnpaHeTo

Ha pexelyaTa Ten npeau ynotpeba we npuynHnu

npexpaeBpeMeHHa yMopa Ha pexellaTta Ten v e

KOMMNpoMeTupa LienocTTa Ha pexellara Ten.

YBepeTe ce, Ye pexellata Ten e U3nA3na ot eHJoCKonNa,

KaTo A BU3yanm3npaTe Ha MOHUTOPA Ha eHJ0CKoNa.

HecnasBaHeTo Ha TOBa U3MCKBaHe MOXe Aa AoBeAe A0

KOHTaKT Mex[ly pexellaTa TeN 1 eHA0CKoNa, JoKaTO

ce npwnara enekTpruYeckun Tok. ToBa Moxe fja NPUUNHN

3a3emABaHe, KOETO MOXe Jla AoBefie A0 HapaHABaHe Ha

nauueHTa, HapaHABaHe Ha onepaTopa, CKbcaHa pexely Ten
n/unu nospepa Ha eHaockona.

MoTpebuTtenaT TpabBa fa NoAABPKA NOCTOAHEH KOHTAKT

C TbKaHTa, KoraTo npwnara ToK Ha efleKTpokayTepusaums.

HecnaseaHeTo Ha TOBa U3MCKBaHE MOXe Aia AoBeae A0

HapacTBaHe Ha TOKa, BOAeLY A0 CKbCaHa pexeLy Ten,

noBpeaa Ha eHAOoCKoMa U/ HapaHABaHe Ha NauueHTa.

KoraTo npunarate enekTpuyeckm Tok, ce yBepeTe, ye

pexelyaTa TeN e HanbAHO U3BBH eHA0CKONA. KOHTAKTBT Ha

pexelyaTa Ten C eHJOCKONa MOXe fa NPUYMHY 3a3eMABaHe,

KOeTOo MOXe fia floBefie O HapaHABaHe Ha NaLuueHTa,

HapaHABaHe Ha onepaTopa, CKbCBaHe Ha pexelaTa Ten

n/vnu nospepa Ha eHAoCKona.

AKo B cGUHKTepoTOMa Ce 13MOoN3Ba TefleH BoAay, KONTo

He e CbBMeCTUM C eNeKTPOXMPYPryHn npouesypu,

ToV TpA6Ba Aa ce OTCTPaHU NPean NpunaraHe Ha

eneKTPOXMpPYpPruyeH ToK.

3. CnepBaiiku MHCTPYKLMUTE Ha NPOU3BOAMTENA Ha
€NeKTPOXVNPYPIUYHIA BNOK, NPpoBEpeTe XKenaHuTe
HaCTPOMKYM 1 MpUCTBNeTe KbM COUHKTEPOTOMUATA.

4. MNpw 3aBbpLUBaHe Ha COUHKTEPOTOMUATA U3KNIOYETE
€NeKTPOXVNPYPIrUYHIA GNOK.

5. OTKaueTe aKTUBHUA Kaben OT ApbXKKaTa Ha n3genmeTo
1 OT eNeKTPOXMPYpPruyHna 6nok. Mouncrete n
CbXxpaHABaNTe aKTUBHWA Kaben CbrnacHo UHCTPYKUMmuTe
Ha NPou3BOAUTENA Ha aKTUBHUA Kaben.

WU3BAXAAHE HA U3AEJIMETO OT EHAOCKONMA
1. MpeaBapuTeNHO NO3VLMOHNPAH TeNeH BO[AY MOXe
[la Ce OCTaBU Ha MACTO, 3a [ YNEeCHN BbBEXAAHETO Ha
CbBMECTUMU U3[ENNA (aKO € NPUIOKIMO).

N3XBBPNAHE HA UBAEJIUETO

Cnep npoueaypara ToBa msgenue moxe fa 6bje 3aMbpceHo
C NOTEHUMANHO MHPEKLMO3HM BELLECTBA OT YOBELLKU
NPOU3X0oA 1 TpA6Ba fa Ce U3XBbPJIN B CbOTBETCTBUE C
yKa3aHWATa Ha 34PaBHOTO 3aBefieHue.

WHOOPMALINA 3A CbBETBAHE

HA NAUMEHTUTE

Mons, nHdpopmupanTe nauneHTa, ako € Heobxoanmo,

3a CbOTBETHUTE NpefynpexaeHus, npeanasHy MepKu,
NPOTMBOMOKa3aHus, MepKu, KOUTo TpsAbBa fa ce B3emar,
1 OrpaHunyeHns 3a ynotpeba, 3a KONTO NALMEHTBT TPA6Ba
[a 3Hae.

AOKNAABAHE HA CEPUO3EH MHUMAEHT
[loknagganTe BCEKN CEPUO3EH NHUMAEHT, Bb3HUKHAN BbB
Bpb3Ka ¢ ToBa usgenve, Ha Cook Medical, Ha KoMneTeHTHUA
opraH U/vnu Ha perynaTopHusA opraH Ha Jbp»KaBaTa, KbAeTo
ce 13ron3ea n3genumeTo.

Trojlumenny sfinkterotom Tri-Tome PC®
Chranic Tri-Tome PC®

Peclivé si prectéte vSiechny pokyny. Pokud nebudou
uvedené informace fadné dodrzovany, prostiedek
nemusi fungovat podle o¢ekavani nebo mize dojit
k poranéni pacienta.

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

POPIS PROSTREDKU

Charakteristiky Gcinnosti

Sfinkterotomy se skladaji z rukojeti se tremi

prstenci s kovovym aktivnim pinem pro pfipojeni

k elektrochirurgickému generatoru pomoci aktivniho vodice.
Aktivni pin dodéava proud do disekéniho dratu, ktery je
obnazen na distalnim konci prostfedku. Katetr s vice lumeny
umoznuje injekci kontrastni latky nebo prichod po predem
zavedeném vodicim dratu pomoci portl na proximalnim
konci prostiredku.

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

Kompatibilita prostiedku

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

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

Tento prostiedek se smi pouzivat pouze s aktivnim vodi¢em,
ktery je kompatibilni s konektorem o priméru 3 mm.
Kompatibilita tohoto prostfedku byla ovéfena pouze

s nasledujicimi aktivnimi vodi¢i Cook: ACU-1 a ACU-1-VL
(dodavaiji se nesterilni).

Elektrochirurgicky generétor — typ BF nebo CF (generatory,
které poskytuji ochranu pred Urazem elektrickym proudem
v souladu s normou [EC60601-1).

Populace pacientu

Tento prostfedek je indikovan k pouziti pouze

u dospélych pacientd.

Urceni uzivatelé

Sfinkterotom je uréen k pouziti pouze Iékafem, ktery

je zaskoleny v provadéni zakrokd ERCP, nebo pod

jeho dohledem.

Kontakt s télnimi tkanémi

Tento prostfedek pfichazi v souladu s uréenym pouzitim do
styku s téInimi tkanémi.



URCENE POUZITI
Tento prostfedek se pouziva pro kanylaci duktalniho systému
a pro sfinkterotomii.

INDIKACE PRO POUZITI

Sfinkterotomy se pouzivaji k selektivni hluboké kanylaci
duktélniho systému a sfinkterotomii pro usnadnéni
dokonceni diagnostické a terapeutické endoskopické
retrogradni cholangiopankreatografie.

KLINICKE PRINOSY

Sfinkterotomy usnadnuji provedeni diagnostickych
zakrokU a intervenci pfi endoskopické retrogradni
cholangiopankreatografii (ERCP).

VAROVANI

- Tento prostiedek nepouzivejte k jinému ucelu, nez je
uvedené uréené pouziti.

Veskerd elektrochirurgicka zafizeni pfedstavuji potencidlni
riziko Urazu elektrickym proudem jak pro pacienta, tak

i pro operatéra. Mezi mozné nezadouci uc¢inky patfi:
popaleniny « srde¢ni arytmie - fulgurace - stimulace nervu
a/nebo svall.

Na elektrochirurgicky uc¢inek mé vyrazny vliv velikost

a konfigurace aktivni elektrody. Proto neni mozné pfesné
urcit dosazeny ucinek pfi daném nastaveni generatoru.
Pokud nenizndmo spravné nastaveni generatoru, nastavte
pfistroj na nizsi vykon, nez je doporuceny rozsah, a vykon
opatrné zvysujte az do dosazeni pozadovaného Gcinku.
PFili$ vysoky vykon mUze zpUsobit 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 zdkroku zachovéana
spravna draha proudu od zpétné elektrody pacienta

k elektrochirurgické jednotce.

U pacient s elektricky vodivymi implantaty mohou
monopolarni diatermie nebo elektrochirurgicka kauterizace
zpUsobit lokalizované termalni poranéni v misté
implantatu.

Tento prostiedek nepouzivejte s vystupem vyssim nez
nominalni napéti 1,5 kVp-p (750 Vp). Mohlo by to zpUsobit
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 nomindalnim napétim nizsim nez 1,5 kVp-p
(750 Vp). Mohlo by to zplsobit termalni poranéni pacienta,
operatéra nebo asistenta.

Tento prostiedek se musi pouzivat s endoskopem
kompatibilnim s vysokofrekven¢nim vybavenim.

Pokud pti bézném provoznim nastaveni neni fezani patrné,
muze to indikovat nespravné pfilozeni neutralni elektrody
nebo Spatny kontakt v jejim pfipojeni. Pfed vybérem

vyssiho vystupniho vykonu se pfesvédcte, zda jsou

neutrdlni elektroda a jeji konektory pfipojeny.

Pacient nesmi pfijit do kontaktu s kovovymi souc¢astmi,

které jsou uzemnéné nebo které maji vysokou elektrickou

kapacitu k zemi.

Zabrante kontaktu pokozka-pokozka (napf. mezi pazemi

a télem pacienta) pomoci suché gézy.

Monitorovaci elektrody umistéte co nejdale od chirurgické

oblasti. Jehlové monitorovaci elektrody se nedoporucuji.

Zabrante kontaktu mezi aktivnimi vodici a télem pacienta

nebo jinymi elektrodami.

Tento prostiedek se smi pouZivat pouze ve spojeni

s generatorem typu BF nebo CF (generatory, které

poskytuji ochranu pfed tirazem elektrickym proudem

v souladu s normou IEC60601-1). PouZiti jiného generatoru

nez typu BF nebo CF by mohlo zpisobit Uraz pacienta,

operatéra nebo asistenta elektrickym proudem.

Doporuceni ohledné nastaveni proudu pro sfinkterotomii

naleznete v doporu¢eném nastaveni proudu pro

sfinkterotomii u monopolérniho generatoru.

Tento prostiedek neni uréen k pouziti v pfitomnosti

hoflavych kapalin, v atmosféfe obohacené kyslikem ani

v pfitomnosti vybusnych plyn(. Takové pouziti by mohlo

zpusobit vybuch.

U pacient( s kardiostimulatory nebo implantabilnimi

srdec¢nimi defibrildtory mohou monopolarni diatermie

nebo elektrochirurgicka kauterizace zpUsobit elektrické

resetovani srdecniho pfistroje, nespravné snimani a/nebo

nespravnou funkci, poskozeni tkdné kolem implantovanych

elektrod nebo trvalé poskozeni pulzniho generatoru.

Pred pouzitim sfinkterotomu u téchto pacientd je nutno

konzultovat kardiologa.

Tento prostfedek se musi pouzivat s endoskopem,

ktery je urcen k pouziti s vysokofrekvencnimi (VF)

elektrochirurgickymi zafizenimi. Pokud se prostiedek

pouziva s endoskopem, ktery neni kompatibilni

s VF elektrochirurgii, mdze dojit k popéleni pacienta

nebo operatéra.

Abyste predesli neuromuskularni stimulaci a minimalizovali

elektricky oblouk, disekéni drat aktivujte, pouze kdyz je

v kontaktu s tkani uréenou ke kauterizaci.

Tento prostiedek obsahuje nikl, ktery muze zpUsobit

alergickou reakci a dal3i potenciélni systémové komplikace

souvisejici s alergii na nikl.

« Dal3i varovani mohou byt uvedena v jednotlivych krocich
zékroku uvedenych nize.

Sterilni prostifedek pro jednorazové pouziti
Tento prostfedek se dodava sterilni a je uréen pouze

k jednordzovému pouziti. Pokusy o obnovu, resterilizaci
a/nebo opakované pouziti mohou vést ke kontaminaci
prostfedku biologickymi nebo chemickymi latkami,

k elektrickému selhdni a/nebo k naruseni mechanické
celistvosti prostiedku.



KONTRAINDIKACE

Kontraindikace bilidrni sfinkterotomie zahrnuji

obecné kontraindikace ERCP, tj. nestabilni nebo
nespolupracujici pacienty.

Mezi kontraindikace specifické pro biliarni sfinkterotomii
patii: nové vytvorena gastrointestinalni anastomoéza »
neschopnost nasmérovat disekéni drat sfinkterotomu
smérem k ose CBD « neschopnost pacienta poskytnout
informovany souhlas « nekorigovana koagulopatie.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Kdyz elektrochirurgickou jednotku nepouzivdte, pfepnéte
jeji vypina¢ do vypnuté polohy.

Neohybejte hrot o vice nez 90 stupnli, protoze muze dojit

k poskozeni nebo zlomeni disekéniho drétu.

Mustek by mél pii zasouvani nebo vysouvani sfinkterotomu
z(stat otevieny a v dolni poloze.

Tento prostfedek obsahuje vice nez 0,1 hmotnostniho
procenta kobaltu (Co), coz je latka toxicka pro reprodukci

a karcinogen (tfida 1B). Prostiedek vsak kobalt obsahuje ve
formé slitiny nerezové oceli obsahujici kobalt, coz podle
soucasnych védeckych dikazd nezpisobuje zvysené riziko
rakoviny ani nepfiznivy dopad na reprodukci.
TECHNICKY POPIS

Viz obr. 1 pro Tri-Tome PC. Komponenty oznacené
hvézdickou (*) oznacuji pfilozné soucasti (¢ast prostiedku,
ktera pfichazi do kontaktu s pacientem podle definice

v normé IEC60601-1), viz obr. 1 a 2. Pfed zahajenim zakroku,
pfi kterém budete prostiedek pouzivat, se seznamte

s umisténim distalnich znacek ve vztahu k disek¢nimu dratu.

Referen¢ni znacky rukojeti Ize pouzivat pro odhad miry
ohnuti hrotu.

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

Upravy tohoto prosttedku nejsou povoleny.
POTENCIALNi KOMPLIKACE

Mezi potencialni komplikace souvisejici s ERCP patfi:
alergicka reakce na kontrastni latku nebo na léky - aspirace «
srdecni arytmie nebo srdecni zastava - cholangitida « silné
krvéceni « hypotenze « infekce « pankreatitida « ztizené
dychani nebo zéstava dychani « perforace « sepse.

STAV PRI DODANI

Tento prostfedek je dodéavan sterilizovany etylenoxidem
(EtO) v sacku s odtrhovacim uzavérem.

SKLADOVANI

Uchovavejte v suchu. Doporucena teplota pro skladovani je
22 °C (71,6 °F). Pfi prepravé mUze byt prostiedek vystaven
teplotdm az 50 °C (122 °F).

KONTROLA PROSTREDKU

Pokud je sterilni obal poskozeny nebo pokud byl pied
pouzitim neimyslné otevien, prostfedek nepouzivejte.
Provedte vizualni kontrolu prostfedku a vénujte pfitom

pozornost zejména tomu, zda neni zasmyckovany,
zohybany nebo praskly. Pokud objevite anomalii, ktera by
brénila spravné funkci, prostfedek nepouzivejte. Pozadejte
spole¢nost Cook o povoleni k vraceni prostiedku.

PRIPRAVA PROSTREDKU

BEZPECNOSTNi OPATRENI

Nepusobte tlakem ruky na hrot nebo disekéni drat
sfinkterotomu ve snaze ovlivnit jejich nasmérovani, protoze
by tim mohlo dojit k poskozeni prostfedku.
Nepohybujte rukojeti, je-li prostfedek svinuty nebo pokud
je vném zasunut predem zakfiveny stylet, protoze takova
manipulace maze zplsobit poskozeni sfinkterotomu a ztratu
jeho funk¢nosti.
1. Po vyjmuti prostifedku z obalu rozviite a narovnejte
sfinkterotom. Opatrné vyjméte pfedem zakfiveny stylet
z kanyla¢niho hrotu.

Doporuceni ohledné nastaveni proudu pro sfinkterotomii
naleznete v doporuceném nastaveni proudu pro
sfinkterotomii u monopolérniho generatoru.

Pred pouzitim tohoto prostfedku postupujte podle
doporuceni vyrobce elektrochirurgické jednotky a zajistéte
bezpecnost pacienta fadnym umisténim a vyuzitim zpétné
elektrody pacienta. Zajistéte, aby byla po celou dobu vykonu
zachovana spravna draha proudu od zpétné elektrody
pacienta k elektrochirurgické jednotce.

Pfi vypnuté elektrochirurgické jednotce pfipravte

veskeré vybaveni.

NAVOD K POUZITI

VAROVANI

Sfinkterotom se nikdy nesmi pfipojit k aktivnimu vodici

pred zavedenim sfinkterotomu endoskopem. Mohlo by to

zpUsobit poranéni pacienta a/nebo poskozeni prostfedku z

dlvodu nespravného uzemnéni elektrického obvodu.

Pozor: U prostiedku Tri-Tome pc Select udrzujte porty

pro ovladani dratu zaviené, pokud se nepouzivaji, aby se

predeslo Uniku tekutiny.

1. Zavedete hrot prostiedku do akcesorniho kandlu a
posouvejte jej vpred po malych krocich, az bude hrot
prostiedku viditelny endoskopem.

Poznamka: Tento prostiedek mlzete nasadit na
predem zavedeny vodici drat. Pfedtim, nez to udélate,
proplachnéte lumen pro vodici drat sterilni vodou nebo
sterilnim fyziologickym roztokem.

Poznamka: Portem vodiciho dratu Ize zavést vodici drat
o priméru az 0,035 inch (viz obr. 1).

KANYLACE

Nepotvrzeni Uplného vystoupeni disekéniho dratu

z endoskopu mize vést ke kontaktu mezi disekénim
dratem a endoskopem pfi aplikaci proudu. To muze
zpuUsobit uzemnéni, které maze mit za nasledek zranéni
pacienta ¢i operatéra, preruseni disek¢niho dratu a/nebo
poskozeni endoskopu.



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

2. Kanylujte sfinkterotomem. Poznamka: Pokud chcete,
muzete pro usnadnéni kanylace pouzit vodici drat.

3. Po kanylaci mudzete injek¢nim portem vstfiknout
kontrastni latku a skiaskopicky zkontrolovat polohu
prostiedku (viz obr. 1).

SFINKTEROTOMIE

VAROVANI
Pouzivejte prostiedek pouze s kompatibilnimi aktivnimi
vodidi, predejdete tim neimysinému odpojeni v pribéhu
zékroku a poskozeni prostiedku (informace o kompatibilité
prostiedku naleznete v ¢asti Kompatibilita prostiedku).
1. Pfipojte aktivni vodi¢ ke konektoru na rukojeti
sfinkterotomu. Objimky aktivnich vodi¢t musi
tésné zapadnout jak do rukojeti prostredku, tak i do
elektrochirurgické jednotky.
2. Pokud pouzivate vodici drét, ktery neni kompatibilni
s elektrochirurgickymi postupy, vyjméte vodici drat ze
sfinkterotomu pited aktivaci elektrochirurgického proudu.
Pokud drat nevyjmete, existuje riziko termalniho poranéni
pacienta nebo operatéra.

Nepouzivejte porezany, spaleny ani jinak poskozeny vodici
drét nebo sfinkterotom. Poskozena izolace muze zplsobit
nebezpecné proudy, které mohou ohrozit pacienta nebo
operatéra. Svodovy proud prenaseny k pacientovi nebo
uzivateli mGze v misté poskozené izolace zesilit.
Sfinkterotom neaktivujte dfive, nez za¢nete provadét
sfinkterotomii. Aktivace disekéniho dratu pied pouzitim
zpUsobi pred¢asnou Unavu disekéniho dratu a narusi
jeho integritu.
Vizualizaci na monitoru endoskopu zkontrolujte, ze disekéni
drat vystoupil z endoskopu. Pokud to neudélate, mohlo by
dojit ke kontaktu mezi disekénim dratem a endoskopem pfi
aplikaci elektrického proudu. To mdze zplsobit uzemnéni,
které maze mit za nasledek zranéni pacienta ¢i operatéra,
preruseni disekéniho dratu a/nebo poskozeni endoskopu.
Uzivatel musi pfi aplikaci elektrokauteriza¢niho proudu
udrzovat stély kontakt s tkdni. NedodrzZeni tohoto pokynu
muze zpUsobit zvyseny proud vedouci k preruseni
disekéniho dratu, poskozeni endoskopu a/nebo
poranéni pacienta.
Kdyz aplikujete elektricky proud, dbejte na to, aby byl
disek¢ni drat zcela mimo endoskop. Kontakt disekéniho dratu
s endoskopem muiZe zpUsobit uzemnéni, které maze mit za
nasledek zranéni pacienta ¢i operatéra, preruseni disekéniho
drétu a/nebo poskozeni endoskopu.
Pokud pouzivéte ve sfinkterotomu vodici drat, ktery neni
kompatibilni s elektrochirurgickymi postupy, musite jej pred
aplikaci elektrochirurgického proudu odstranit.
3. Podle pokyn( vyrobce elektrochirurgické jednotky
zkontrolujte pozadované nastaveni a pokracujte
ve sfinkterotomii.

4. Po dokon¢eni sfinkterotomie elektrochirurgickou
jednotku vypnéte.

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

VYJMUTI PROSTREDKU Z ENDOSKOPU

1. Drive umistény vodici drat Ize ponechat na misté, aby
se usnadnilo zavedeni kompatibilnich prostiedk (je-li
to vhodné).

LIKVIDACE PROSTREDKU

Po zékroku muize byt tento prostfedek kontaminovan
potencialné infekénimi latkami lidského pavodu

a musi se zlikvidovat v souladu s pokyny daného
zdravotnického zafizeni.

PORADENSTVIi PRO PACIENTY

Podle potieby informujte pacienta o relevantnich
varovanich, bezpec¢nostnich opatienich, kontraindikacich,
krocich, které je treba podniknout, a 0 omezenich pouzivani,
ktera by pacient mél znat.

OZNAMOVANI ZAVAZNYCH

NEZADOUCICH PRIHOD

Pokud doslo k jakékoli zdvazné nezédouci piihodé

v souvislosti s timto prostfedkem, je nutné oznamit to

spole¢nosti Cook Medical, pfislusnému organu a/nebo
regula¢nimu organu zemé, kde byl prostfedek pouzit.

Tri-Tome PC® sfinkterotom med tre lumener
Tri-Tome PC® beskytter

Laes alle instruktioner omhyggeligt igennem. Manglende
overholdelse af de vedlagte oplysninger kan resultere i,
at udstyret ikke fungerer som tilsigtet, eller patienten
kan komme til skade.

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette
udstyr kun szelges af en laege (eller korrekt autoriseret
behandler) eller pa en lzeges anvisning.

BESKRIVELSE AF UDSTYRET

Ydeevnekarakteristika

Sfinkterotomer bestar af et hdndtag med tre ringe og et
aktivt metalstikben til tilslutning til en elektrokirurgisk
generator via en stremfgrende ledning. Det aktive stikben
tilforer strom til skaeretraden, der er blotlagt i udstyrets
distale ende. Et kateter med flere lumener ger det muligt
at injicere kontrast eller passere over en forud anbragt
kateterleder via porte i udstyrets proksimale ende.

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

Udstyrets kompatibilitet

Se emballagens maerkning for oplysninger om udstyrets
dimensioner, minimumskrav til kompatibilitet af
endoskopkanal og kompatibilitet med kateterleder.



Udstyret anbefales til brug med Cook elektrokirurgiske
kompatible kateterledere.

Udstyret ma kun anvendes med en stremferende ledning,
der er kompatibel med et stik med en diameter pa 3 mm.
Udstyret har kun bekraeftet kompatibilitet med folgende
stromferende ledninger fra Cook: ACU-1 og ACU-1-VL
(leveres usterile).

Elektrokirurgisk generator - type BF eller CF (generatorer,
der yder beskyttelse mod elektrisk stad i overensstemmelse
med IEC60601-1).

Patientpopulation
Udstyret er kun indiceret til voksne patienter.

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

Kontakt med kropsvaev
Dette udstyr er i kontakt med kropsvaev i overensstemmelse
med den tilsigtede anvendelse.

TILSIGTET ANVENDELSE
Dette udstyr bruges til kanylering af kirtlernes
udfgrselsgangsystem og til sfinkterotomi.

INDIKATIONER FOR BRUG

Sfinkterotomer anvendes til selektiv dyb kanylering af
kirtlernes udferselsgangsystem og sfinkterotomi for at
facilitere feerdiggerelsen af diagnostisk og terapeutisk
endoskopisk retrograd kolangiopancreatikografi.

KLINISKE FORDELE

Sfinkterotomer faciliterer udferelsen af diagnostiske
procedurer og interventioner under endoskopisk retrograd
kolangiopancreatikografi (ERCP).

ADVARSLER

+ Dette udstyr ma ikke anvendes til noget andet formél end
den angivne tilsigtede anvendelse.

- Ethvert elektrokirurgisk instrument udger en potentiel
elektrisk fare for patienten og brugeren. Mulige
bivirkninger inkluderer: forbraendinger « hjertearytmi «
fulguration « nerve- og/eller muskelstimulering.

+ Den elektrokirurgiske effekt pavirkes i hgj grad af sterrelsen

og konfigurationen af den stremfgrende elektrode. Det

er derfor umuligt at bestemme den ngjagtige effekt, der
opnas ved en given effektindstilling. Hvis den korrekte
generatorindstilling ikke kendes, skal enheden indstilles
til en effekt, der er lavere end det anbefalede omrade og
effekten gges forsigtigt, indtil det enskede niveau er ndet.

For hoj effekt kan resultere i patientskade eller beskadige

skeaeretradens integritet.

Folg anbefalingerne, der er givet af fabrikanten af den

elektrokirurgiske enhed, for dette udstyr tages i brug, for

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

« For patienter med elektrisk ledende implantater kan
monopolaer diatermi eller elektrokauterisation resultere i
lokaliserede termiske skader pa implantationsstedet.
Udstyret ma ikke anvendes med en udgangsspanding
hegjere end den nominelle spaending 1,5 kVp-p (750 Vp).
Dette kan fordrsage termiske skader pé patienten, brugeren
eller assistenten og kan endvidere beskadige endoskopet,
sfinkterotomet og/eller den stremfgrende ledning.
Anvend ikke udstyret med en stremferende ledning med
en maksimal nominel spaending pé mindre end 1,5 kVp-p
(750 Vp). Dette kan forarsage termiske skader pa patienten,
brugeren eller assistenten.

Udstyret skal anvendes med et endoskop, der er
kompatibelt med hgjfrekvent udstyr.

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 tilsluttet, 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 ter gaze.
Overvagningselektroder skal placeres sa langt fra
operationsstedet som muligt. Anvendelse af néleformede
overvagningselektroder frarades.

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

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

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

Dette udstyr er ikke beregnet til anvendelse i neerheden
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 monopolaer diatermi eller
elektrokauterisation resultere i elektrisk nulstilling af
hjerteimplantatet, uhensigtsmaessig registrering og/eller
funktion, vaevsskader omkring de implanterede elektroder
og permanente skader pa impulsgeneratoren. En kardiolog
skal konsulteres, inden sfinkterotomet anvendes til

disse patienter.

Udstyret skal anvendes med et endoskop, der er

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



« For at undga neuromuskulzer stimulering og minimere
elektrisk buedannelse ma skaeretraden kun aktiveres, nar
den er i kontakt med vaevet, der skal kauteriseres.

- Dette udstyr indeholder nikkel, der kan forarsage en
allergisk reaktion og andre potentielle systemiske
komplikationer forbundet med nikkelallergi.

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

Steril og til engangsbrug

Udstyret leveres sterilt og er udelukkende beregnet til
engangsbrug. Forseg pa oparbejdning, resterilisering
og/eller genanvendelse kan resultere i kontamination af
udstyret med biologiske eller kemiske stoffer, elektrisk svigt
og/eller svigt af udstyrets mekaniske integritet.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer for sfinkterotomi i galdeveje omfatter
generelle kontraindikationer for ERCP, dvs. ustabile eller
usamarbejdsvillige patienter.

Kontraindikationer, der er specifikke for sfinkterotomi

i galdeveje, omfatter: nyoprettet gastrointestinal
anastomose - manglende evne til at vende skaeretraden
pé sfinkterotomet mod aksen af CBD - patientens
manglende evne til at afgive informeret samtykke «
ukorrigeret koagulopati.

FORHOLDSREGLER

Saet den elektrokirurgiske enhed i “fra”-positionen, nar den
ikke er i brug.

Spidsen ma ikke bgjes eller krummes mere end 90°, da det
kan beskadige skaeretraden eller knaekke den.

Elevatoren skal forblive dben/nede, nar sfinkterotomet fores
frem eller traekkes tilbage.

Udstyret indeholder kobolt (Co) i en koncentration

pé over 0,1 % vaegtprocent, hvilket er et stof, der er
kreeftfremkaldende og skadeligt for forplantningsevnen
(klasse 1B). Udstyret indeholder dog kobolt i form af en
legering af rustfrit stél, der indeholder kobolt, hvilket i falge
den seneste videnskabelige forskning ikke er forbundet
med en storre risiko for kraeft eller skadelig virkning

pa forplantningsevnen.

TEKNISK BESKRIVELSE

Se fig. 1 for Tri-Tome PC. Komponenter med en stjerne (*)

er anvendte dele (dvs. de dele af udstyret, der kommeri
kontakt med patienten, som defineret i IEC60601-1). Se fig. 1
0g 2. Inden du starter proceduren, under hvilken udstyret
skal anvendes, skal du gere dig bekendt med placeringen af
den distale markering i forhold til skaeretraden. Handtagets
referencemarkeringer kan anvendes til approksimering af
den afbgjende spids.

Dette udstyr skal anvendes pa et hospital i et miljg med
temperaturer pa under 37 °C (98,6 °F).

Det er ikke tilladt at modificere udstyret.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer, der er forbundet med ERCP,
omfatter: allergisk reaktion over for kontraststof eller
medicin « aspiration « hjertearytmi eller hjertestop -
cholangitis « haemoragi « hypotension « infektion «
pancreatitis « respirationsdepression eller respirationsopheor
perforation « sepsis.

LEVERING

Dette udstyr leveres steriliseret med ethylenoxid (EtO) i en
peel-open pose.

OPBEVARING

Opbevares pa et tort sted. Anbefalet temperatur til

opbevaring er 22 °C (71,6 °F). Udstyret ma kun eksponeres for
temperaturer op til 50 °C (122 °F) under transport.

INSPEKTION AF UDSTYRET

Brug ikke udstyret, hvis den sterile emballage er beskadiget
eller utilsigtet dbnet for brug. Undersag udstyret visuelt med
sarlig opmaerksomhed pa eventuelle knzek, bgjninger og
brud. Hvis der registreres noget unormalt, der kan hindre
korrekt brug, ma udstyret ikke anvendes. Underret Cook for
at fa tilladelse til at returnere udstyret.

KLARG@RING AF UDSTYRET

Pafer ikke manuelt tryk pa sfinkterotomets spids eller

skaeretraden i et forsag pa at pavirke retningen, da dette kan

resultere i beskadigelse af udstyret.

Betjen ikke handtaget, mens udstyret er opspolet, eller den

buede stilet er pa plads, da det kan fere til beskadigelse af

sfinkterotomet og gere det ubrugeligt.

1. Efter at udstyret er taget ud af emballagen, skal
sfinkterotomet spoles ud og rettes ud. Fjern omhyggeligt
den buede stilet fra kanyleringsspidsen.

ADVARSLER

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

Folg anbefalingerne, der er givet af fabrikanten af den
elektrokirurgiske enhed, for dette udstyr tages i brug, for at
sikre patientsikkerhed via korrekt placering og anvendelse
af patientreturelektroden. Serg for, at der opretholdes

en korrekt bane fra patientreturelektroden til den
elektrokirurgiske enhed under hele indgrebet.

Den elektrokirurgiske enhed skal vaere slukket, mens
udstyret klargores.

BRUGSANVISNING

Sfinkterotomet ma aldrig sluttes til den stramfgrende
ledning, for sfinkterotomet er blevet fert gennem
endoskopet. Dette kan resultere i patientskade og/eller
beskadigelse af udstyret som falge af forkert jording af det
elektriske kredslgb. Forsigtig: For Tri-Tome pc Select skal
kateterlederkontrolportene holdes lukkede, nar de ikke er i
brug for at forhindre vaeskeudsivning.



1. For spidsen af udstyret ind i tilbehgrskanalen, og for den
frem i korte trin, indtil spidsen kan ses endoskopisk.
Bemaerk: Udstyret kan placeres over en forud
anbragt kateterleder. Inden dette gores, skylles

kateterlederlumenet med sterilt vand eller sterilt saltvand.

Bemaerk: En kateterleder med en diameter pé op til
0,035 inch kan fores gennem kateterlederporten (se fig. 1).

KANYLERING

Manglende bekraftelse af, at skaeretrdden er naet helt ud

af endoskopet, kan resultere i kontakt mellem skaeretraden

og endoskopet, mens der tilfgres strom. Dette kan forarsage

jordkontakt, hvilket kan resultere i patient- eller brugerskade,

en pdelagt skeeretrdd og/eller beskadigelse af endoskopet.

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

2. Kanylér med sfinkterotomet. Bemaerk: En kateterleder
kan eventuelt benyttes til at facilitere kanylering, hvis
det gnskes.

3. Efter kanylering kan der injiceres kontrast gennem
injektionsporten for at kontrollere udstyrets position med
gennemlysning (se fig. 1).

SFINKTEROTOMI

For at undga utilsigtet frakobling under proceduren

og beskadigelse af udstyret ma udstyret kun anvendes

med kompatible stremferende ledninger (se Udstyrets

kompatibilitet vedrgrende kompatibilitet).

1. Seet den stramfgrende ledning i stikket pa
sfinkterotomets hdndtag. De stramfgrende ledningsstik
skal sidde stramt i bdde udstyrshdndtaget og den
elektrokirurgiske enhed.

2. Hvis der anvendes en kateterleder, som ikke er
kompatibel med elektrokirurgiske procedurer, skal
kateterlederen fjernes fra sfinkterotomet inden tilfarsel
af den elektrokirurgiske 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
braendt eller beskadiget. Beskadiget isolering kan

lede strom til enten patient eller bruger. Laekstrom til
patienten eller brugeren @ges muligvis pa stedet for den
beskadigede isolering.

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

Kontrollér, at skaeretrdden er ndet ud af endoskopet ved
at visualisere den pa endoskopets monitor. Undladelse af
at gore dette kan fore til kontakt mellem skeeretraden og
endoskopet, mens der tilfares elektrisk strom. Dette kan

forérsage jordkontakt, hvilket kan resultere i patient- eller

brugerskade, en gdelagt skaeretrad og/eller beskadigelse

af endoskopet.

Brugeren skal opretholde vedvarende kontakt med vaevet,

nar der tilfores elektrokauteriserende stram. Undladelse af

at gore dette kan det resultere i @get strem, der forer til en
odelagt skaeretrad, beskadigelse af endoskopet

og/eller patientskade.

Ved tilforsel af strom skal det sikres, at skeeretraden er

helt ude af endoskopet. Kontakt mellem skaeretraden og

endoskopet kan forarsage jordforbindelse, hvilket kan

resultere i personskader for patienten eller brugeren, en
odelagt 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 strom tilfgres.

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

. Sluk den elektrokirurgiske enhed efter udferelse
af sfinkterotomien.

5. Den stramferende ledning kobles af udstyrets handtag og

af den elektrokirurgiske enhed. Renger og opbevar den
stremfgrende ledning ifelge fabrikantens anvisninger.

FJERNELSE AF UDSTYRET FRA ENDOSKOPET

1. Entidligere anbragt kateterleder kan efterlades i
position for at facilitere indfering af kompatibelt udstyr
(efter behov).

BORTSKAFFELSE AF UDSTYRET

Efter proceduren kan dette udstyr vaere kontamineret
med potentielt infektigse stoffer af human oprindelse
og skal bortskaffes i overensstemmelse med
institutionelle retningslinjer.

PATIENTRADGIVNINGSINFORMATION

Informér patienten efter behov om de relevante advarsler,
forholdsregler, kontraindikationer og foranstaltninger, der
skal tages, og begraensninger for brug, som patienten skal
veere bekendt med.

RAPPORTERING AF ALVORLIGE HANDELSER
Rapportér enhver alvorlig haendelse, der er opstaet

i forbindelse med dette udstyr, til Cook Medical, det
bemyndigede organ og/eller tilsynsmyndigheden i det land,
hvori udstyret blev anvendt.

DEUTSCH

Tri-Tome PC® dreilumiges Sphinkterotom
Tri-Tome PC® Schutz

Lesen Sie alle Anweisungen sorgfaltig durch. Die
Nichtbeachtung der bereitgestellten Informationen
kann dazu fiihren, dass das Produkt nicht wie
vorgesehen funktioniert oder der Patient verletzt wird.



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

PRODUKTBESCHREIBUNG

Leistungsmerkmale

Sphinkterotome bestehen aus einem Dreiring-Handgriff mit
einem elektrisch aktiven Metallstift zum Anschluss an einen
Elektrochirurgie-Generator lber ein HF-Kabel. Der elektrisch
aktive Metallstift leitet Strom an den Schneidedraht, der

am distalen Ende des Produkts freiliegt. Ein mehrlumiger
Katheter ermdglicht die Injektion von Kontrastmittel oder
das Vorschieben tber einen vorpositionierten Fiihrungsdraht
mithilfe der Ports am proximalen Ende des Produkts.

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

Produktkompatibilitat

Angaben zu den Abmessungen des Instruments,

der Endoskopkanal-Mindestkompatibilitat und

der Fiihrungsdraht-Kompatibilitat sind der
Verpackungskennzeichnung zu entnehmen.

Dieses Produkt wird zur Verwendung mit elektrochirurgisch
kompatiblen Cook Fiihrungsdrahten empfohlen.

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

Die Kompatibilitat mit diesem Instrument wurde nur fiir die
folgenden HF-Kabel von Cook bestatigt: ACU-1 und ACU-1-VL
(Lieferung unsteril).

Elektrochirurgie-Generator - Typ BF oder CF (Generatoren,
die gemaf IEC60601-1 Schutz gegen elektrischen

Schlag bieten).

Patientenpopulation

Dieses Produkt darf nur bei Erwachsenen verwendet werden.
Vorgesehene Anwender

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

Kontakt mit Kérpergewebe

Entsprechend dem Verwendungszweck kommt dieses
Produkt in Kontakt mit Kérpergewebe.
VERWENDUNGSZWECK

Dieses Produkt wird zur Kanulierung des Gangsystems und
zur Sphinkterotomie verwendet.
ANWENDUNGSINDIKATIONEN

Sphinkterotome werden zur selektiven tiefen Kanulierung
des Gangsystems und zur Sphinkterotomie verwendet, um
die Durchfiihrung einer diagnostischen und therapeutischen
endoskopischen retrograden Cholangiopankreatikographie
zu erleichtern.

KLINISCHER NUTZEN

Sphinkterotome erleichtern die Durchfiihrung diagnostischer
Verfahren und Interventionen wéahrend der endoskopischen
retrograden Cholangiopankreatikographie (ERCP).

WARNHINWEISE
« Dieses Produkt darf nur fir den angegebenen
Verwendungszweck eingesetzt werden.
- Jedes elektrochirurgische Gerat stellt eine potenzielle
elektrische Gefahr fur Patient und Anwender dar. Mégliche
unerwiinschte Wirkungen sind u. a.: Verbrennungen «
Herzarrhythmie « Fulguration « Nerven- und/oder
Muskelstimulation.
Der elektrochirurgische Effekt wird stark von der GroB3e
und Konfiguration der aktiven Elektrode beeinflusst.
Daher ist es unmaglich, den genauen Effekt, der bei einer
bestimmten Leistungsstufe erzielt wird, zu bestimmen.
Wenn die korrekte Generatoreinstellung nicht bekannt
ist, sollte das Gerat auf eine Leistungsstufe unterhalb
des empfohlenen Bereichs eingestellt und die Leistung
vorsichtig erhéht werden, bis der gewlinschte Effekt erzielt
wird. Bei zu hoher Leistung kann der Patient verletzt oder
der Schneidedraht beschéadigt werden.
Befolgen Sie vor der Verwendung dieses Produkts die
Empfehlungen des Herstellers der elektrochirurgischen
Einheit, um die Patientensicherheit durch die korrekte
Auswabhl, Platzierung und Nutzung der Neutralelektrode
zu gewdhrleisten. Stellen Sie sicher, dass wahrend des
gesamten Verfahrens ein ordnungsgemafer Strompfad
von der Neutralelektrode zur elektrochirurgischen Einheit
aufrechterhalten wird.
Bei Patienten mit elektrisch leitenden Implantaten kann
die monopolare Diathermie oder elektrochirurgische
Kauterisation zu lokalisierten thermischen Verletzungen an
der Implantationsstelle fiihren.
Verwenden Sie dieses Produkt nicht mit einer
Ausgangsspannung, die tiber der Nennspannung von
1,5 kVp-p (750 Vp) liegt. Dies konnte zu thermischen
Verletzungen des Patienten, des Anwenders oder des
Assistenten fihren und auBerdem das Endoskop, das
Sphinkterotom und/oder das HF-Kabel beschadigen.
Verwenden Sie dieses Produkt nicht mit einem HF-Kabel,
dessen maximale Nennspannung unter 1,5 kVp-p (750 Vp)
liegt. Dies konnte zu thermischen Verletzungen beim
Patienten, Anwender oder Assistenten fiihren.
Dieses Instrument muss mit einem Endoskop verwendet
werden, das mit Hochfrequenz-Geraten kompatibel ist.
Wenn bei normalen Betriebseinstellungen kein Schnitt
beobachtet wird, kann dies auf eine fehlerhafte
Anbringung der Neutralelektrode oder auf einen
schlechten Kontakt an ihren Anschliissen hinweisen.
Bevor eine hohere Ausgangsleistung gewéhlt wird, muss
bestatigt werden, dass die Neutralelektrode und ihre
Anschlisse angebracht sind.



« Der Patient darf nicht mit Metallteilen in Beriihrung
kommen, die geerdet sind oder eine betréachtliche
Kapazitat gegen Erde haben.

+ Haut-zu-Haut-Kontakt sollte durch die Verwendung
trockener Gaze vermieden werden (z. B. zwischen den
Armen und dem Korper des Patienten).

- Uberwachungselektroden sollten so weit wie méglich

vom Operationsfeld entfernt platziert werden.

Nadeltiberwachungselektroden werden nicht empfohlen.

Vermeiden Sie Kontakt zwischen den HF-Kabeln und dem

Korper des Patienten oder anderen Elektroden.

Dieses Instrument darf nur zusammen mit einem Generator

vom Typ BF oder CF (Generatoren, die gemaf IEC60601-1

Schutz gegen elektrischen Schlag bieten) verwendet

werden. Die Verwendung eines Generators, der nicht vom

Typ BF oder CF ist, konnte bei Patient, Anwender oder

Assistent einen elektrischen Schlag verursachen.

Empfehlungen zu den Stromeinstellungen fiir die

Sphinkterotomie sind den fiir die Sphinkterotomie

empfohlenen Leistungseinstellungen des

Monopolargenerators zu entnehmen.

Dieses Produkt ist nicht zur Verwendung in der

Nahe von brennbaren Flussigkeiten, in einer

sauerstoffangereicherten Atmosphére oder in Gegenwart

explosiver Gase bestimmt. 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 Riickstellung des Herzgeréts, inkorrekter

Detektion und/oder Therapieabgabe, Gewebeschaden im

Bereich der implantierten Elektroden oder permanenter

Beschddigung des Impulsgenerators 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 beim Patienten oder

Anwender kommen.

Um eine neuromuskuldre Stimulation zu vermeiden und

den elektrischen Lichtbogen zu minimieren, aktivieren

Sie den Schneidedraht nur, wenn er mit dem zu

kauterisierenden Gewebe in Kontakt ist.

Dieses Instrument enthalt Nickel, was eine allergische

Reaktion sowie weitere potenzielle systemische

Komplikationen in Verbindung mit einer Nickelallergie

hervorrufen kann.

- Zusatzliche Warnhinweise kénnen in den nachstehenden
Verfahrensschritten aufgefiihrt sein.

Steriles Einmalprodukt

Dieses Produkt wird steril geliefert und ist ausschlie3lich
fur den Einmalgebrauch konzipiert. Aufbereitungs-,

Resterilisierungs- und/oder Wiederverwendungsversuche
kdnnen zu einer Kontamination des Produkts mit
biologischen oder chemischen Stoffen, einem elektrischen
Ausfall und/oder zum Verlust der mechanischen
Unversehrtheit des Produkts fihren.

KONTRAINDIKATIONEN

Zu den Kontraindikationen der bilidren Sphinkterotomie
gehoren die allgemeinen Kontraindikationen der ERCP, d. h.
instabile oder nicht kooperative Patienten.

Zu den spezifischen Kontraindikationen der

bilidren Sphinkterotomie gehoren: neu angelegte
gastrointestinale Anastomose - die Unféhigkeit, den
Schneidedraht des Sphinkterotoms auf die Achse des
Ductus choledochus auszurichten - die Unfahigkeit des
Patienten, eine Einwilligung nach Aufklarung zu erteilen -
unkorrigierte Koagulopathie.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Schalten Sie die elektrochirurgische Einheit in die Position
»Aus”, wenn sie nicht verwendet wird.

Die Spitze darf nicht Giber 90° hinaus tibermaBig gebogen
oder gekrimmt werden, da dies den Schneidedraht
beschddigen oder zum Bruch bringen kann.

Der Albarranhebel sollte beim Vorschieben oder
Zuriickziehen des Sphinkterotoms offen/nach unten bleiben.
Dieses Produkt enthélt Kobalt (Co), einen
fortpflanzungsgefahrdenden und krebserzeugenden Stoff
(Klasse 1B), in einer Konzentration von tiber 0,1 Gew.-%.
Allerdings enthélt das Produkt Kobalt als kobalthaltige
Edelstahllegierung, die nach aktuellen wissenschaftlichen
Erkenntnissen kein erhchtes Krebsrisiko oder nachteilige
Auswirkungen auf die Fortpflanzungsfahigkeit mit sich bringt.

TECHNISCHE BESCHREIBUNG

Siehe Abb. 1 fiir Tri-Tome PC. Mit einem Sternchen

(*) gekennzeichnete Komponenten bezeichnen
Anwendungsteile (den Teil des Produkts, der wie in
IEC60601-1 definiert mit dem Patienten in Kontakt
kommt), siehe Abb. 1 und 2. Machen Sie sich vor Beginn
des Verfahrens, bei dem das Produkt verwendet wird,
mit der Lage der distalen Markierung in Bezug auf den
Schneidedraht vertraut. Die Bezugsmarkierungen am
Griff kdnnen zur Abschédtzung der Spitzenkrimmung
verwendet werden.

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

WARNHINWEIS

Diese Ausrlstung darf nicht modifiziert werden.
POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Die mit einer ERCP verbundenen potenziellen
Komplikationen sind u. a.: allergische Reaktion auf Kontrast-
oder Arzneimittel « Aspiration « Herzarrhythmie oder
-stillstand « Cholangitis « Himorrhagie « Hypotonie «
Infektion « Pankreatitis « Atemdepression oder -stillstand «
Perforation « Sepsis.



LIEFERFORM
Dieses Produkt wird mit Ethylenoxid (EtO) sterilisiert in
einem Aufrei3beutel geliefert.

LAGERUNG

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

KONTROLLE DES PRODUKTS

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die sterile
Verpackung beschédigt ist oder vor der Verwendung
unbeabsichtigt gedffnet wurde. Unterziehen Sie das
Produkt einer Sichtprifung und achten Sie dabei
besonders auf Knicke, Verbiegungen und Bruchstellen.

Falls UnregelméBigkeiten festgestellt werden, die die
einwandfreie Funktion beeintréchtigen wiirden, verwenden
Sie das Produkt nicht. Bitte lassen Sie sich von Cook eine
Ruickgabeberechtigung erteilen.

VORBEREITUNG DES PRODUKTS

Uben Sie keinen manuellen Druck auf die Spitze oder den
Schneidedraht des Sphinkterotoms aus, um die Ausrichtung
zu beeinflussen, da dies zu einer Beschadigung des Produkts
fiihren kann.

Betatigen Sie den Griff nicht, solange das Produkt aufgerollt

ist oder sich der vorgebogene Mandrin an Ort und Stelle

befindet, da dies das Sphinkterotom beschadigen und
funktionsunfahig machen kann.

1. Nach dem Entnehmen des Produkts aus der Packung
rollen Sie das Sphinkterotom ab und strecken Sie es
gerade. Entfernen Sie den vorgebogenen Mandrin
vorsichtig aus der Kanulierungsspitze.

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

Befolgen Sie vor der Verwendung dieses Produkts die
Empfehlungen des Herstellers der elektrochirurgischen
Einheit befolgen, um die Patientensicherheit durch die
korrekte Platzierung und Nutzung der Neutralelektrode
zu gewahrleisten. Stellen Sie sicher, dass wahrend des
gesamten Verfahrens ein ordnungsgemafer Strompfad
von der Neutralelektrode zur elektrochirurgischen Einheit
aufrechterhalten wird.

Bereiten Sie die Ausriistung vor, wahrend die
elektrochirurgische Einheit ausgeschaltet ist.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

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
Ausristung durch eine unsachgemafe Stromkreiserdung
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kommen. Vorsicht: Offnen Sie Beim Tri-Tome pc Select nicht

die Drahtkontroll-Ports, wenn sie nicht verwendet werden,

um ein Auslaufen von Flussigkeit zu vermeiden.

1. Flhren Sie die Spitze des Instruments in den Arbeitskanal
ein und fihren Sie sie in kleinen Schritten vor, bis die
Spitze endoskopisch sichtbar wird.

Hinweis: Dieses Instrument kann tber einen
vorpositionierten Flihrungsdraht platziert werden; vor der
Platzierung das Fiihrungsdrahtlumen mit sterilem Wasser
oder steriler Kochsalzlésung spilen.

Hinweis: Durch den Fiihrungsdraht-Port kann ein
Fuhrungsdraht mit einem Durchmesser von bis zu

0,035 inch eingefiihrt werden (siehe Abb. 1).

KANULIERUNG

Wird nicht bestatigt, dass der Schneidedraht das Endoskop
vollstandig verlassen hat, kann es bei angelegtem Strom zum
Kontakt zwischen Schneidedraht und Endoskop kommen.
Dies kann eine Erdung verursachen, was zu Verletzungen
des Patienten, Verletzungen des Anwenders, einem
gebrochenen Schneidedraht und/oder einer Beschadigung
des Endoskops fiihren kann.

1. Bestatigen Sie unter endoskopischer Sicht, dass der
Schneidedraht das Endoskop verlassen hat.

2. Kanulieren Sie mit dem Sphinkterotom. Hinweis: Falls
gewiinscht, kann ein Fiihrungsdraht verwendet werden,
um die Kanulierung zu erleichtern.

3. Nach der Kanulierung kann durch den Injektionsport
Kontrastmittel injiziert werden, um die Position des
Instruments fluoroskopisch zu bestatigen (siehe Abb. 1).

SPHINKTEROTOMIE

Um ein unbeabsichtigtes Trennen wahrend des Verfahrens
und eine Beschadigung des Produkts zu vermeiden, sollte
das Produkt nur mit kompatiblen HF-Kabeln verwendet
werden (zur Kompatibilitat siehe Produktkompatibilitat).

1. SchlieBen Sie das HF-Kabel an den Anschluss am Griff
des Sphinkterotoms an. Die Anschliisse des HF-Kabels
sollten sowohl im Griff des Produkts als auch in der
elektrochirurgischen Einheit fest sitzen.

2. Wenn ein Fiihrungsdraht verwendet wird, der nicht mit
elektrochirurgischen Verfahren kompatibel ist, entfernen
Sie den Fuhrungsdraht aus dem Sphinkterotom, bevor
Sie den elektrochirurgischen Strom aktivieren. Wird der
Draht nicht entfernt, besteht das Risiko thermischer
Verletzungen des Patienten oder des Anwenders.

Verwenden Sie keinen Fiihrungsdraht (oder kein
Sphinkterotom), der/das angeschnitten, verbrannt oder
beschéddigt wurde. Eine Beschddigung der Isolation kann
zur Uberleitung geféhrlicher Stréme auf den Patienten
oder Anwender fiihren. Auf den Patienten oder Anwender
tibergeleiteter Kriechstrom kann sich an der beschéadigten
Isolationsstelle verstarken.



Das Sphinkterotom sollte vor der Durchfiihrung der

Sphinkterotomie nicht unter Strom gesetzt werden.

Das Anlegen von Strom an den Schneidedraht vor

der Verwendung fiihrt zu vorzeitiger Ermiidung des

Schneidedrahts und beeintrachtigt dessen Unversehrtheit.

Vergewissern Sie sich am Endoskopmonitor, dass der

Schneidedraht das Endoskop verlassen hat. Andernfalls kann

es zu einem Kontakt des Schneidedrahts mit dem Endoskop

kommen, wahrend elektrischer Strom anliegt. Dies kann eine

Erdung verursachen, was zu Verletzungen des Patienten,

Verletzungen des Anwenders, einem gebrochenen

Schneidedraht und/oder einer Beschddigung des Endoskops

fiihren kann.

Wenn Elektrokauterisationsstrom angelegt wird, muss

der Anwender den Kontakt mit Gewebe aufrechterhalten.

Andernfalls kann dies zu einem erhéhten Stromfluss

fihren, was zu einem gebrochenen Schneidedraht, einer

Beschéadigung des Endoskops und/oder einer Verletzung des

Patienten fiihren kann.

Achten Sie beim Anlegen von Strom darauf, dass sich

der Schneidedraht vollstandig auerhalb des Endoskops

befindet. Der Kontakt des Schneidedrahts mit dem Endoskop

kann eine Erdung verursachen, was zu Verletzungen

des Patienten, Verletzungen des Anwenders, einem

gebrochenen Schneidedraht und/oder einer Beschadigung

des Endoskops fiihren kann.

Wird im Sphinkterotom ein Fiihrungsdraht verwendet, der

nicht mit elektrochirurgischen Verfahren kompatibel ist,

muss er vor dem Anlegen des elektrochirurgischen Stroms
entfernt werden.

3. Uberpriifen Sie gemaB den Anweisungen des
Herstellers der elektrochirurgischen Einheit die
gewdinschten Einstellungen und fahren Sie mit der
Sphinkterotomie fort.

. Schalten Sie die elektrochirurgische Einheit nach
Abschluss der Sphinkterotomie aus.

. Trennen Sie das HF-Kabel vom Griff des Instruments und
von der elektrochirurgischen Einheit. Reinigen und lagern
Sie das HF-Kabel gemaB den Anweisungen des Herstellers
des HF-Kabels.

ENTFERNUNG DES PRODUKTS AUS

DEM ENDOSKOP

1. Ein zuvor platzierter Fiihrungsdraht kann in Position
belassen werden, um das Einflihren kompatibler Produkte
zu erleichtern (falls zutreffend).

ENTSORGUNG DES PRODUKTS

Nach dem Verfahren kann dieses Produkt mit potenziell

infektiosen Substanzen menschlichen Ursprungs

kontaminiert sein und muss entsprechend den Richtlinien

der jeweiligen Einrichtung entsorgt werden.

INFORMATIONEN ZUR AUFKLARUNG

DES PATIENTEN

Bitte informieren Sie den Patienten nach Bedarf tiber

die relevanten Warnhinweise, VorsichtsmaBnahmen,
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Kontraindikationen, zu treffenden MaBBnahmen und
Anwendungsbeschrankungen, die dem Patienten bekannt
sein sollten.

MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORKOMMNISSE
Falls ein schwerwiegendes Vorkommnis in Verbindung

mit dem Produkt aufgetreten ist, muss dies Cook Medical,
der zustandigen Behoérde und/oder Aufsichtsbehorde

des Landes, in dem das Produkt verwendet wurde,

gemeldet werden.

ZPIYKTNPOTOMOG TPIITAOU aulov Tri-Tome PC®
NMpootatevtiko Tri-Tome PC®

Awapaote OAeG TIG 08nyieg MpooeKTIKA. Eav Sgv
aKoAoUBCETE GWOTA TIG TANPOPOPiEG MOV TapEXovTal
umopei va mpokAnOsi aduvapia Tou texvoloyikov
TIPOIOGVTOG va AEITOVPYNOEL OTWG TpoopileTal i va
npokAnOei BAaBn oTov acOevn.

MPOXOXH: H opoomovdiakn vopoBecia twv H.M.A.
EMTPENMEL TNV MWANGH AUTOU TOU TEXVOAOYIKOU
TIPOIGVTOG HOVOV aTd 1aTPO 1) KATOMV EVTOARG laTpoU
(R ané emayyeApatia vyeiag, o omoiog éxet AaBet tnv
KatdaAAnAn adeia).

NEPIFPA®H TEXNOAOTIKOY MPOIONTOX

XapakTnPIoTIKa eMSOceWV

O1 0@IyKTNPOTOUOL amoTENOUVTAL amd pia Aafn TPV
SakTUNiwv pe peTalikn Bepun akida yla ouvdeon og
NAEKTPOXEIPOUPYIKN YEVVATPLA Héow EvEPyoL KahwSiou.

H Beppn akida xopnyei pebpa oTn Xopdrj Toung mou ival
EKTEDEIPEVN OTO TTEPIPEPIKO AKPO TOU TEXVOAOYIKOU
TPOI6VTOG. Evag KaBeTpag MOAATAWY AQUAWV EMTPEMEL
v éyxuon oklaypagikol péoou i tn SiéAevon mavw amd
évav mpoTomoBeTnUéVo CUPUATIVO 08NYO, XPNOILOTIOIWVTAG
BUpeC 0TO EYYUG AKPO TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG,.

H péylotn ovopaoTIKr TAoN £10080U yia AUTO TO TEXVOAOYIKO
mpoiov givai 1,5 kVp-p (750 Vp).

ZuppatéTnTa TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG

AvaTpéTe 0NV EMOUAVON TNG CUCKEVATIAG YIa TIG
S100TACELG TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG, TNV EAAXIOTN
ouppatoTnTa Tou Kavailol evEooKoTiou Kat Tn
ouppatoTnTa Tou cUPPATIvou 08nyou.

AUTO TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV CUVIOTATAL YIa XPrioNn

Ue ouppdativoug odnyou¢ tng Cook cuppatoug

HE NAEKTPOXEIPOUPYIKN.

AuTO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV TIPETIEL VAL XPNOIUOTTOLEITAL HOVO
Ue evepyo Kahwdlo cupuBatd pe ouvdeopo Slapétpou 3 mm.
AUTO TO TEXVONOYIKO TTPOIdV €xel emaAnBeVTEl WG cupPatd
HOvVo pe Ta mapakatw evepyd kadwdia Tng Cook: ACU-1 kat
ACU-1-VL (mapéyovtal pn oTeipa).

HAektpoxelpoupyIKn YeVVATPLA - TUTOU BF ry CF (yevvrtpleg
mou Tapéyouv mpoaotacia anmd nAektpomAnéia, o€
ouppdpYwon pe To pdtumo IEC60601-1).



MAnBuopdég acBevwv

AuTO TO TEXVONOYIKO TIPOidV eVOEikvuTal yia XPrion HOVO
0€ EVANIKEG.

XpnoTeg yia Toug omoioug mpoopiletal

O o@IyKTNPOoTOpOoG Ba MPémel va Xpnolpomnolgital uévo
amnd 1aTpoUg TToU €XOUV EKTTAISEVTEL GTNV TTPAYUATOTOINCN
Stadikaoiwv ERCP ry umd tnv emiAeyr) Toug.

Emae@n pe 1076 TOU 0WHATOG

AuTO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV EPXETAL O EMAPN HE IOTO TOU

OWUATOC, CUPPWVA PE TN XPON Yla Tnv omoia mpoopileTal.

XPHXZHTIA THN ONOIA MPOOPIZETAI

AUTO TO TEXVONOYIKO TTPOIOV XPNOIUOTIOIETAL YO

KOBETNPLAOUO TOU GUOTAATOG TWV TOPWV Kal

Yla GQPIYKTNPOTON.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

O1 0QLYKTNPOTOHOL XPNOILOTIOOUVTAL VIO EKAEKTIKO €V

Tw BABel KABETNPLACUS TOU CUCTAUATOC TV TOPWV Kal

O@PIYKTNPOTOWN Yia TN SIEUKOAUVON TNG OAOKARpwONG

NG S1ayVWOTIKAG KAl OEPATTEVTIKIG EVOOOKOTIKAG

maAivépopung xoAayyElomaykpeatoypagiag.

KAINIKA OOEAH

O1 0@IyKTNPOTOHOL SIEUKOAUVOUV TNV OAOKARpwoN

S10yVWOoTIKWV S1a8IKaoiwv Kal mapeuBacewv

KOTA TN S1ApKeLa eVOOOKOTIKAG TaAivEpoung

xohayyetomaykpeatoypapiag (ERCP).

NMPOEIAOMOIHZEIX

+ Mn XPNOIUOTIOLEITE AUTO TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV Yla Kavévav
GANO OKOTIO EKTOG OTTO TNV AVAPEPOUEVN XPNON Yla TNV
ormoia mpoopietat.

+ OmoladATTOTE NAEKTPOXEIPOUPYIKI) CUOKEUH OTTOTENEI
mapdyovta SuvnTiKoU NAEKTPIKOU KivEUvVou yia Tov acBevi
Kal Tov XeIploTh. ITI¢ mOavé avemOUUNTES EVEPYELEG
nephapBdavovtal ot €1G: ykavpata « KapSiakn appubpia «
nAeKTPOKAUTNPIOON * VEUPIKA 1/Kal HUTKn Siéyepon.

« H nAektpoxelpoupyikn emidpaon emnpealetal oNUAvVTIKA

and 1o péyebog kat Tn SlapdpPwaon Tou evepyou

nAekTpOoSiou. Tuvenwg, eival adlvato va mpoadlopIoTEi
akpPng emidpaon mou Ba emteuxOei O pia CUYKEKPIUEVN
pUBUION eNéyxou. EQv Sev gival yvwoTr n KatdAAnAn
pUBUION TNG YEVVATPLAG, N povada Ba mpémel va tebei oe
pUBUION 1OXVOG XaUNASTEPN ATTIO TO CUVICTWHEVO EVPOG

Kal va auénBei mpooekTIkA N 1oXUG, péxpL va emTeuxOein

emBupuntn emidpaon. H xprion unmepBoAkd peydAng loxvog

Umopei va mpokaAéoel TpaupaTtiopd Tou acBevolq 1 pmopei

va IPOoKAAéoel {NUIA 0TNV aKEPALOTNTA TNG XOPSHG TOUNG.

Mptv amo T xprion autol Tou TEXVOAOYIKOU TIPOoIoVTOG,

aKOAOUBNOTE TIC CUGTACEIG TIOU TTAPEXOVTAL ATTO TOV

KATAOKEUAOTH TNG NAEKTPOXEIPOVPYIKNAG Hovadag yia

va S100QANICETE TNV ACPANELD TWV ACOEVWV, UE TN

owoTH EMAOYH, TOMOBETNON Kal XPron Tou nAekTtpodiou

EMOTPOPNG aoBevous. OpovtioTe va Statnpeitat

owoTth 0866 kaBOAN tn Sidpkela Tng Stadikaaciag, and

TO NAEKTPOSI0 EMOTPOPHE TOU a0BeVOUC WG TNV

NAEKTPOXEIPOUPYIKH povada.
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« Na aoBeveig pe NAEKTPIKA AYWYIHA EPPUTELUATA, N
HovOoTTOAIKN S1aBeppia 1 N NAEKTPOXEIPOUPYIKN KAuTnpiaon
umopei va mpokaAéoel evTomopévn Bepuikr BAABN oto
ONUEIO TOU EPPUTEVATOG.

Mn XPNOIUOTIOLE(TE AUTO TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV pE £€060
uPnAoTepn amd tn Siapabuiopévn taon twv 1,5 kVp-p
(750 Vp). Auté Ba pumopoloe va IPOKANETEL BEPUIKD
Kdkwon oTov acBevn, Tov XelploTh 1 Tov FonBo, evw Ba
umopoUaoe emiong va mpokaAéoel {npid 0To ev80OKOTIO, TOV
O@IYKTNPOTOUO 1)/Kal TO EVEPYO KaAWS10.

Mn XpnolpOTIOIE(TE AUTO TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV UE EVEPYO
KaAWS10 TTou €xel péylotn StaBabuiopévn Taon xapnAdTepn
amnd 1,5 kVp-p (750 Vp). Auté Ba pmopoloe va IPoKaAEDEL
BepUIKA KAKwon oTov acBevr, Tov XelpLoTh i Tov BonBo.
AUTO TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV TIPETEL vl

XpPnotgoToleital pe evE0OKOTIO CUPPATO UE UPiouXVO
NAEKTPOXEIPOUPYIKO ECOTTAIOHO.

Eav 8ev mapatnpnBei Topr oTIG UCIONOYIKEG pUBUITELG
Aeltoupyiag, autéd pmopei va urmoSeikvUel ec@aluévn
£@appoyn Tou oudETEPOU NAEKTPOSIOU 1) KAKN EMTAPH OTIC
ouvdéoelg Tou. EmPBePaiwote 6T To 0uSETEPO NAEKTPOSI0
Kal ol oUVEETPOI TOU €ival TPOCAPTNEVOL TIPLV ATTO TNV
emhoyr uPNnAdTEPNC LoXVOG e€650UL.

O aoBevng Sev Ba TPEMEL va €pXETAL OE EMAPN UE
UETANNIKA P€PN TTOU Eival YEIWHEVA 1) TIOU €XOUV ONUAVTIKN
XWPENTIKOTNTA WG TTPOG TN Yeiwon.

H emapn 6épuatog pe Sépua Ba mpémel va amo@elyeTal
(yia mapdadetypa HeTagl TwV XEPLWV KAl TOU CWHUATOG TOU
aoBevouq) pe Tn xpron oteyvig yalac.

Ta nAekTpO6S1a MapakoAouBnong Ba mpémel va
TomoBeTovvTal GGO TO SUVATOV TTO HAKPLA Ad TNV TIEPLOXN
NG XEIPOUPYIKNAG EMEPPaoNG. Aev cuvioTaTal N XPrioN
Behovoeldwv nhektpodiwv mapakoloubnong.

ATTOQUYETE TNV EMAQPH HETAEL TWV EVEPYWV KAAWSiwv

KAl TOU OWHATOG TOU a0BEVOUG i OTTOIWVSHTIOTE

AMNwV NAeKTPOSiwV.

AUTO TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV TIPETIEL VA XPNOIUOTIOLEITAL
udvo og ouvduaopo pe yevvhTpla tumou BF ry CF
(YEVVATPLEG TTOU TTapéxouv TIpooTacia amd nAektpominéia,
O€ CUPHOPPWON HE To ipoTuio IEC60601-1). H xprion
omolacdAmoTe AANG YEVVATPLOG EKTOC Ao YEVVATPLA
TUmou BF 1) CF Ba pmopouoe va mpokahéoel n\ektpomAngia
otov acBevr, Tov XelploTh i Tov BonBo.

[0 CUOTACEIG OXETIKA ME TIG PUBUITELG évTaong PELUATOG
Y10 TN OQIYKTNPOTOMN, AVATPEETE OTIC CUVIOTWHEVEG
puBiocELC 1oXVOG TNG LOVOTIONIKNAG YEVVATPLAG

Yla GQLYKTNPOTOUN.

AuTO TO TEXVONOYIKS TIpOoidv Sev mpoopileTal yia

XpPnon mapoucia eVPAEKTOU LYpPOU, O aTudoPalpa
EUMAOUTIOPEVN HE 0EUYOVO 1} TTAPOUGCIA EKPNKTIKWY AEPIWV.
T € aQuTAV TNV TEPIMTWON HMopEi va TPoKANOE( ékpnén.

T & 000¢eveic pe BNUATOSOTES Iy EUPUTEVCIHOUG

KapSlakoug amviSwTEg, n povomoAikn StabBepuia n n
NAEKTPOXEIPOUPYIKI KAUTNPIOON UMOPEL va TTPOKANECEL
NAEKTPIKNA EMAVaPOPd Tou KapSIaKoU TEXVONOYIKOU



TPOI6VTOC, akaTAAANAN avixveuon r/kat Beparneia,
TPAUMATIONO 10TOU YUPW OTTO TA EPPUTEVHEVA NAEKTPOSIA
1 HOvVIUN BAGRN 0TN yevvATpLa TAAUWY. Oa pémel va
oupBoUAeLECTE KapSIoAdYo TIpIv amd TN Xprion Tou
OQIYKTNPOTOMOU O€ AUTOUC TOUG 00BEVEIG.
AUTO TO TEXVOANOYIKO TTPOIOV TIPETIEL VA XPNOIHOTIOLEITAL E
£v800KOTIO TIoU TIPoopileTal yia xprion pe vpiouyveg (HF)
NAEKTPOXEIPOUPYIKEG CUOKEVEC. EQV TO TEXVONOYIKO TTPOIdV
XpnotuomnotnBei ue evbookdmio mou Sev givat cuppatd
HE NAEKTPOXEIPOUPYIKI HE UPIoUXVA PEVUATA, UTTOPE( VA
TPOKANBEi éykaupa otov acBevi 1 Tov XEIPIOTH.
la TNV amotpor veupouuikng Siéyepong Kal Tnv
ehaxloTomoinon Tou NAEKTPIKOU TOEOU, EVEPYOTIOLEITE TN
0P8N TOPNG HOVO OTaV BPIOKETAL O€ EMAPH HE TOV IOTO
o TPAKEITAL VA KAUTNPLIACTEL.
AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV TIEPIEXEL VIKEAIO TO OTTO{0
umopei va mpokaAéoel aANePYIKA avTidpaon Kat AANEG
SUVNTIKEG OUOTNUATIKEG EMITAOKEG TTOU OXeTICOVTaL E TNV
al\epyia 0To ViKENLO.
+ Mmopei va mapatiBevtal mpdoBeTEC POEISOMOINTEL; OTA
Brjpata ng Siadikaoiag mapakaTw.

Zteipo Kat piag xpriong

AuTO TO TEXVONOYIKO TTPOIOV TTAPEXETAL ATTOOTEIPWUEVO

Kal €xel oxedlaoTel yia pia pévo xprion. Ot andmelpeg
emavene€epyaoiag, emavanooteipwong f/kat
€Mavaypnotpomnoinong pumopei va odnyroouv o€ pdAuvon
TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG HE BIOAOYIKOUG i} XNHUIKOUG
TAPAYOVTEC, NAEKTPIKH A0TOXiA /KAl ATTWAELD TNG HNXAVIKAG
AKEPAATNTAG TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG,.
ANTENAEIZEIZ

3TIG avTeVSEIEEIG TNG OPLYKTNPOTOMNG XOANPOPWY
nepthappavovtal ot yevikég avtevdeieig tng ERCP, Snhadn
aoTaBEiG ) pun ouvepyaotpol acBeveig.

MeTagV Twv avtevdeifewv mou gival E18IKEG yla T
OPIYKTNPOTOMN XOANPOpwV EpIAapBavovTal Kal ot €€AG:
veodnuioupynBeica yaoTpeVTEPIKN avaoTéuwon « aduvapia
TIPOCAVATOAIGHOU TNG XOPSNG TOUIG TOU OPIYKTNPOTOUOU
mpog Tov dfova Tou CBD « aduvapia Tou aoBevoug

va mapAcxel ouvaiveon EMelta amd evnuéPwon « pn
SlopBwpévn Satapayn TN mMigng Tou aipatog.
NMPO®YAAZEIZ

©£0Te TNV NAEKTPOXEIPOLPYIKN povada otn Béon eKTOG
Aettoupyiag o6tav dev xpnoipomnoleital.

MnV KAUTTTETE KAl UNV KUPTWVETE UTIEPBOAIKA TO AKPO TIEPA
amo TG 90°, S16TL auTo evEExeTal va TIPOKAAEDEL npid
Bpavon tne xopdi¢ Toprc.

O avafBoléag mpémel va TaPapEIVEL AVOIKTOG/KATW KATd TNV
mpowonon 1 TNV amdoUPGCN TOU GPLYKTNPOTOUOU.

To TeXVONOYIKO TTPOioV TEPIEXEL KoBAATIO (Co), pia

ToIKN yla TNV avamapaywyn Kal Kapkivoyévo ouaia
(Katnyopiag 1B), o€ emimedo avw tou 0,1% K.B. Qotd00, TO
TEXVOAOYIKO TIPOIOV TIEPLEXEL KOBAATIO OE HOPP) KPANATOG
avo&egidwTtou xdAuBa mou mepiéxel KoBAATIO, TO OTTOi0

Sev mpokalei avEnpévo kivduvo Kapkivou 1 SUCHEVEIG
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EMMTWOELG OTNV AVATIAPAYWYH CUMPWVA HE TA TPEXOVTA
ETMOTNUOVIKA GTOIXE(a.

TEXNIKH NEPIFPAOH

BAéne Eik. 1 yia tov Tri-Tome PC. Ta e€aptripata

IOV EMONUAivovTal PE acTepioko (¥) umodnAwvouv
epappolopeva e€aptripata (E€apTAATA TOU TEXVONOYIKOU
TIPOIOVTOG TTOU £PXOVTAL OE EMAPN UE TOV A0BevH, OTTwG
opiletal amo To mpotumo IEC60601-1), BAéne Eik. 1 kal 2.
Mpv amo tnv évapén tng Stadikaciag oTnv omoia mPoKeLTal
va Xpnolponoindei To TexvoAoyikd mpoidy, e€olkelwbEeiTe pe
N B€0n NG MEPIPEPIKNAG OHAVONG OE Ox€0n UE TN Xopdr
TopRG. Ot onNUAvoelg avagopdg Tng AaBng ivat duvatdv

Va Xpnolpomnoinfouv yia TNV mpooEyylon TnG EKTPOTHG

TOU AKpou.

AuTO TO TEXVONOYIKO TTPOidV Ba TTPETEL va XpnOIUOTIOLEITaL
o€ eEMAYYEAUATIKO VOONAEUTIKO iSpupa, o€ mePIBANOV pE
Bepuokpacia xaunhotepn amd 37 °C (98,6 °F).

Aev emtpémeTal Kagia tpomomnoinon auTtol Tou e€omAiouoU.
AYNHTIKEX ENINAOKEX

O 8uvnTiké emmhokég mou oxetiCovtal pe Tnv ERCP
nephapBavouy TG e€1G: alepyIkn avTidpaon o€
OKIAYPAPIKO PETO 1] PAPHAKO * E10POPNCN » KAPSIAKH
appubuia i avakomn « xohayyetitida « apoppayia «
umoeTaon « Noipwén « maykpeatitida « KATAOTOAN 1} TAVCN TNG
avamnvong « Sidtpnon « onyn.

TPONOZ AIAGEZHZ

AUTO TO TEXVONOYIKO TTPOIOV TTOPEXETAL ATTOCTEIPWUEVO UE
oé&eidlo Tou ailBuleviou (EtO) oe amokoAhoUpevn BRAKN.

OYAAZH

Quldooete o€ ENpd xwpo. H ouvioTwpevn Beppokpacia
@UNaENG eivat 22 °C (71,6 °F). To TeXVOAOYIKO TIPOIOV UmopEi
va ekTebei og Oeppokpaoieg éwg kat 50 °C (122 °F) katd
S1dpKela TG HETAPOPAG.

EMIOEQPHIH TOY TEXNOAOFIKOY NPOIONTOX
Mn XPNOIUOTIOLEITE TO TEXVOAOYIKO TTIPOIOV €AV N OTEIPA
OUOKELAOIa €XEL UTTOOTEL {NULA 1 €XEL AVOLXTEL akoUoLa TPV
and ™ xprion. EmBewpriote ontikd, mpooéxovtag 1dlaitepa
Yla TUXOV OTPEPBAWOELS, KAPYELS Kat Bpavoelg. Eav evtomioete
avwpalia mou Sev Ba EMETPENE TN CWOTH KATACTACN
Aeltoupyiag, pn XPNOIMOTIOINCETE TO TTPOIOV. EvnuEPWOTE TNV
Cook yia va AaBete e€ouctoddTnon emMOTPOPNG.

NMPOETOIMAZIA TOY
TEXNOAOTIKOY NMPOIONTOZ

Mnv e@apuOOETE TiEoN UE TO X€PL 0TO AKPO i TN X0pdn
TOMNAG TOU OPIYKTNPOTOUOU TPOCTIABWVTAG VA EMNPEACETE
TOV TPOCAVATONOUO, KABWE auTO EVOEXETAL VA EXEL WG
AMOTENECHA TNV TPOKANGN {NUIAG OTO TEXVOAOYIKO TTPOIOV.
Mn xelpiCeote Tn Aafr| evw TO TEXVONOYIKO TIPOIOV gival
TUANYHEVO O€ OTIE(PA 1 EVW O TTPOKEKAUUEVOG OTEINEDG Eival
otn Béon Tou, 16Tt autd evdéxeTtal va mpokaléoel {nuid otov
OQIYKTNPOTOUO Kal VA TOV KATACTHOEL PN AEITOUPYIKO.



1. Katd tv agaipeon tou TexVoAoyikou TPoiovTog amd tn
OUOKEVAOIa, EETUNETE Kal EUDEIAOTE TOV OPIYKTNPOTOUO.
AQAIPEOTE TIPOOEKTIKA TOV TIPOKEKAUMUEVO OTEINES A6 TO
AaKpo Kabetnplacuou.

[0 CUOTACELG OXETIKA E TIG PUBUIOELG évTaong pELHATOG Yia

TN OQPIYKTNPOTOUN, AVATPEETE OTIC OUVIOTWUEVES PUBUIOELG

10XV0C TNG LOVOTIOAIKIAG YEVVATPLAC YIO OPLYKTNPOTOUN.

Mpiv amo T Xprion auTtou Tou TeXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG,

aKONOUBNOTE TIG CUOTACELS TTOU TIAPEXOVTAL ATTO TOV

KATAOKEUAOTH TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKNAG HOVASAG yia va

Slaopalioete TNV ac@AEAeld Tou a0BeVOUG, UE TN CWOTH

TOMOBETNON Kal XPrioN TOU NAEKTPOSIOU EMOTPOPNG

a0Bevoug. OpovTioTe va Slatnpeital owoTr 080G KaBOAN T

S1apkela g Sladikaciag, amod 1o NAEKTPOSI0 EMOTPOPHG TOU

a00evoUG £wG TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKA Hovada.

Me TV NAEKTPOXEIPOUPYIKH povada eKTOG Aettoupyiag,

TIPOETOIUAOTE TOV EEOMAIOUO.

OAHrFIEXZ XPHXIHX

O o@iykTnpotopog Sev Ba mpémel va ouvSEeTal TOTE 0TO
€vEPYO KAAWSIO TIPLV armo TNV EI0AYWYT| TOU OPIYKTNPOTOUOU
Slapéoou Tou evE0OKOTIOU. Z€ QUTH TNV TIEPIMTTWON UMOpPE(
va TPOKANBEL TPAUPATIONOG TOu aoBevoUq fi/kat {npid oTov
€€OMAIOPO AOyw akaTtdAANANG Yeiwong Tou NAEKTPIKOU
KukAwpatoc. Mpoooxn: Ma tov Tri-Tome pc Select,
Satnpeite TG BUPEG ENEyXOU CUPHATOG KAEIOTEG OTaV SEV TIG
XPNOLUOTIOLEITE, £TOL WOTE va anmoTparei n Stappor) vypou.

1. Eloaydyete 1o dKpo TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG GTO
KavaA epyaciag kalt TpowbRoTE TO e HIKPA BAATA, £wg
ATOU TO AKPO ATIEIKOVIOTE EVOOOKOTTIKA.

Inpeiwon: Autd To TEXVONOYIKO TIPOIOV PMOPE(

va tormoBeTnBei mavw amo évav mpoTtonoBeTnuévo
ouppativo odnyd. Mptv To KAVETE AUTO, EKTTAUVETE

TOV AUAO TOU GUPUATIVOU 08NYOU UE OTEIPO VEPS 1
(PUGIONOYIKO 0p0.

Inpeiwon: Mnopei va eloayBei évag oupudtivog odnydg
Stapétpou éwc kat 0,035 inch Siapéoou Tng BUpag
oupudtivou odnyou (BAéme Ek. 1).

KAGETHPIAXIMOZX

Eav Sev emPBePaiwoete &Ti n Xopdri TOUNC éxel eEENDEL
TANPWG amd To ev80oKOMIO Pmopei va mpokAnOei emaer
HETAEL TNG XOPSNG TOUNAG Kal TOU EVEOOKOTTIOU EVOOW
epappoletal pevpa. Autd evdéxetal va TPoKaléoEl yeiwan,
n omoia gival uvatd va €xel WG AMOTEAECHA TPAUUATIOHO
Tou acBevoUg, Tou XelpIoTr, Bpavon xopdrig TopNG ri/Kat
{nua oo evdookdmio.

1. Xpnolpomnolwvtag ev8ooKOMIKNA anelkdvion, empBeBawoTte
611N Xopdn Tounc éxel e€€NBeL amd To evdookomio.

2. MpayHaTomoINoTe KABETNPIACUO UE TOV OPIYKTNPOTOUO.
Inueiwon: Mnopei va xpnotpomoindei évag cuppativog
08nyo¢ yia Tn SleukdAuvon Tou KABeTnplacuou, Eav
gival emBuunTo.

3. MeTd ToV KABETNPLAOUO, UTTOPEITE VO EYXUOETE
oKlaypa@ikoé péoo Stapéoou Tng Bupag éyxuong, yla tnv
aKTIVOOKOTIKN emMPBeBaiwon Tng B€ong Tou TEXVOAOYIKOU
mpoiovTtog (BAEme Eik. 1).

IOIrKTHPOTOMH

la TNV amotpom pun emBuunTAG amoovvdeong KATtd tn

Stapkela tng Stadikaoiag kat Tuxov mpokAnong {nuiag

OTO TEXVONOYIKO TTPOIdV, TO TEXVOAOYIKO TIPOidV Ba Tpémel

Va XPNOIOTIOLE(TAL HOVO PE CUMBATA EvEPYA KAAWSIA

(Avatpé€Te 0TNnV evOTNTA ZUPPBATOTNTA TEXVONOYIKOU

TPOIOGVTOG YIa TN cuMBATOTNTA).

1. MNpoocapToTeE T0 evePYd KAAWSI0 GTOV OUVOETUO, OTN
AaBr Tou oeIYKTNPOoTOUOU. Ta e§0PTANATA TOU EVEPYOU
KoAwdiov MPEMEL va XwpoUv epappooTtd Tooo péoa
otn Aafr} Tou TEXVOAOYIKOU TPOIdVTOG 600 Kal 0TNV
NAEKTPOXEIPOUPYIKH povada.

2. Edv xpnotpomotnoeTe cuppdtivo odnyo mou dev gival
OUPBATOC UE NAEKTPOXELPOUPYIKEG EMEUBAOELS, APAIPECTE
TOV CUPHATIVO 08NYO ATd TOV OPLYKTNPOTOMO TIPLV amtd
TNV EVEPYOTIOINGT TOU NAEKTPOXEIPOUPYIKOU PEVUATOG.
Edv Sev apaipeBei To cUpua, undpxel Kivouvog BepuIKNG
KAKWONG OTOV a0BEVN 1| TOV XEIPLOTH.

Mn xpnotponolgite cuppdTivo 08nyo (1 GPLYKTNPOTOHO) TTOU

£xeL KoTEl, £XEL Kagl 1 €xel umooTel {nuid. H kateotpappévn

uévwon pmopei va TPpokaAéoeL T SIOXETEUON N ACPAAWY

PEVHATWY, EiTE TIPOG TOV A0OEVN EiTE TPOG TOV XEIPIOTH. To

pevpa SlappoNG TPOG Tov acBevr fj Tov XpoTN Umopei va

auvénBei 010 onueio dmou n pévwon éxel umooTei {nuid.

O oplyktnpotopog Sev Ba mpémel va evepyomoleital mptv and

TNV IPAYHATOTIOINON TNG OPLYKTNPOTOUNG. H evepyomoinon

™G Xopdn¢ TOUNG TPtV amd Tn Xprion, 6a mpokaléoel

TPOWPEN KOTWON TNG X0PSNG Toprg Kal Ba StakuBevoel TNV

akepAOTNTA TNG XOPSNG TOUAG.

BeBaiwBeite 61 n Xopdr) TOUNG éxel EENBEL amd To

£vd0o0oKOTIO, amelkovi{ovTag Tnv oTnv 086vn Tou

evdookoriou. & avtiBeTn mepinTwon pumopei va mpokAnOei
enmaen HETA&L TNG 0PS¢ TOUNAG Kal Tou evEooKoTiou

EVOOW £QapUOleTal NAEKTPIKS peUpa. AuTd evdéxeTal

Va TTPOKAAEDEL YEiwon, N ommoia ival SuvaTto va €xel wg

ATOTENECHA TPAUHATIONO TOU a0BEVOUG, TOU XEIPIOTH,

Bpavon xopdne Topng fi/kat {nuid oto evéookadmio.

O xpnotng mpémet va Slatnpei cuvexn Emagn Pe Tov 10Td

KATA TNV EQAPUOYT TOU PEVHATOC NAEKTPOKAUTNPIAoNG. X

avTiBeTn mepinTwon umopei va mpokAnBei au§nuévn évtaon

PEVHATOC pE amoTéNeoua Bpavon Tng xopdng Toung, {nua

070 EVOOOKATIO fj/KAl TPAUPATIOHO TOU aoBEVOUG.

Katd tnv epappoyn pevpatoc, BeBaiwbeite 6T N xopdn

TOHNAG €ival EVTENWG EKTOG Tou evdookortiou. H emagr Tng

XOPSNC TOUNAG UE TO EVEOOKOTIIO EVEEXETAL VA TIPOKANEDEL

yeiwon, n omoia gival Suvatd va éxel wg amotéAeoua

TPAUHATIONO TOU a0BEVOUG, TOU XEIPIOTH, Bpavon xopdng

TOMNAG fi/Kal {npid oto evSookoTio.
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Edv xpnotpomoleital évag cuppdTivog odnyog mou Sev

€ival oUUBATOG Pe NAEKTPOXEIPOUPYIKEG EMEUBATELG

OTOV OPLYKTNPOTOMO, TIPETIEL VA a@alpEital TTplv amd TV

£pApUOYN NAEKTPOXEIPOUPYIKOU PEVHATOG.

3. AkoAouBWVTAG TIC 08NYieC TOU KATAOKEVAOTN
NG NAEKTPOXEIPOUPYIKAG HovAdag, emainBevote
TIG EMOLVUNTEG PUBUITELG KAl TTPOXWPNOTE UE
TN OPIYKTNPOTOUN.

. Katd tnv oAokAfjpwon tng o@lykTnpoTounc, 8éote TNV
NAEKTPOXEIPOUPYIKN HOVASA EKTOG AEITOUPYIAG.

. AmoouvééaTe To evepyo kKaAwdlo and tn Aapr Tou
TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOC Kal amrd TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKH
povada. KaBapiote kat amoBnkevoTe To evepyd
KOAWS10 CUPPWVA HE TIG 0ONYIEG TOU KATACKELAOTH TOU
gvepyou kaAwdiou.

AOQAIPEZH TOY TEXNOAOTIKOY NMPOIONTOX
ANO TO ENAOZKOMNIO
1. 'Evag ouppdtivog o8nyd¢ mou eixe TomoBeTnOei
TIPONYOUUEVWE UITOPE( va Tapapeivel atn B€on Toy,
TIPOKEIPEVOL va S1EUKOAUVOEL N eloaywyr cuppaTwy
TEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWY (eAv e@apudletar).
AMOPPIWH TOY TEXNOAOTIKOY NMPOIONTOZ
MeTd TNV eméuPBaon, auTo To TEXVOAOYIKS TTPOIOV Umopei
va poAuvOei pe SuvnTikd poAUOHATIKEG ouaieg avBpwmivng
TPoENEVONG Kal Ba PETEL va amoppinmTeTal CUUPWVA UE TIG
KOTEVOLVTHPIEG 0ONYIEC TOU IGPUHATOG.
NMAHPOO®OPIEXTIATIZ ZYXITAZEIZ NPOX
TON AXZOENH
EvnuepwaoTte Tov aoBevn, OTWG ival anmapaitnTo, yia Tig
OXETIKEG TTPOEISOTOINOELC, TPOPUAAEELS, avtevSei€elg, uétpa
mou Mpémel va AngOouv Kat meptoplopolg xpriong mou Oa
TPéMel va Yvwpilel 0 aoBevnc.
ANAQ®OPA ZOBAPOY MEPIZTATIKOY
Omotodrmote coBapd MEPIOTATIKO TAPOUCIACTEL OE OXEON
HE auTd TO TEXVOAOYIKO TTIPOIOV Ba TIPETEL va avapEpeTal
otnv Cook Medical kat otnv apuddia apxn f/kat puBUICTIKNA
apxn TNG XWPAG 0TV oToia XPNOoIHoToLBNKE To
TEXVONOYIKS TIPOTIOV.

Esfinterotomo de triple luz Tri-Tome PC®
Protector Tri-Tome PC®

Lea atentamente todas las instrucciones. Si no se sigue
correctamente la informacién suministrada, es posible
que el dispositivo no funcione de la manera esperada o
que el paciente resulte lesionado.

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

Caracteristicas de funcionamiento

Los esfinter6tomos constan de un mango de tres anillos

con un pin activo para la conexién a un generador

electroquirdrgico a través de un cable de conexion. El pin

activo suministra corriente al alambre de corte que estd

expuesto en el extremo distal del dispositivo. Un catéter de

varias luces permite la inyeccién de contraste o el paso sobre

una guia colocada previamente mediante los orificios del

extremo proximal del dispositivo.

La tension de entrada nominal maxima de este dispositivo es

de 1,5 kVp-p (750 Vp).

Compatibilidad del dispositivo

Consulte la etiqueta del envase para obtener informacién

sobre las dimensiones del dispositivo, el tamafio minimo

requerido del canal del endoscopio y la compatibilidad

con guias.

Se recomienda utilizar este dispositivo con guias

electroquirurgicas 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 conexién de Cook:

ACU-1 y ACU-1-VL (suministrados no estériles).

Generador electroquirurgico de tipo BF o CF (generadores

que proporcionan proteccion frente a descargas eléctricas

de conformidad con la norma IEC60601-1).

Poblacion de pacientes

Este dispositivo esta concebido para uso en

adultos solamente.

Usuarios previstos

El esfinter6tomo solo debe ser utilizado por médicos que

hayan recibido formacién en procedimientos de ERCP o bajo

su supervision.

Contacto con tejido corporal

Este dispositivo entra en contacto con tejido corporal tal

como se indica en el uso previsto.

USO PREVISTO

Este dispositivo se utiliza para la canulacion del arbol biliar

y para la esfinterotomia.

INDICACIONES DE USO

Los esfinterétomos se utilizan para la canulacion selectiva

profunda del arbol biliar y para la esfinterotomia con el

fin de facilitar la realizacion de colangiopancreatografias

retrégradas endoscopicas diagndsticas y terapéuticas.

BENEFICIOS CLINICOS

Los esfinterétomos facilitan la realizacion de

procedimientos diagndsticos y de intervenciones durante la

colangiopancreatografia retrégrada endoscépica (ERCP).

ADVERTENCIAS

« No utilice este dispositivo para otro propoésito que no sea el
especificado en el uso previsto.



» Cualquier dispositivo de electrocirugia representa un
peligro eléctrico potencial para el paciente y para el
cirujano. Las posibles reacciones adversas incluyen las
siguientes: quemaduras - arritmia cardiaca - fulguracion «
estimulacion nerviosa y/o muscular.

El efecto electroquirurgico se ve considerablemente

influido por el tamano y la configuracién del electrodo de

conexion. 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 alimentacién

electroquirurgica para garantizar la seguridad del paciente
mediante la seleccién, 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 daiar el endoscopio, el esfinterétomo o el

cable de conexién.

No utilice este dispositivo con un cable de conexion que

tenga una tensién nominal maxima inferior a 1,5 kVp-p

(750 Vp). Esto podria causar lesiones térmicas al paciente,

al cirujano o al ayudante.

Este dispositivo debe utilizarse con un endoscopio

compatible con equipo de alta frecuencia.

Sino se observa el corte con los ajustes normales

de funcionamiento, esto puede indicar la aplicaciéon

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

potencia de salida 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 monitorizacion deben colocarse lo mas
lejos posible del drea quirurgica. No se recomienda el uso
de electrodos de aguja para monitorizacion.

« Evite el contacto entre los cables de conexién y el cuerpo
del paciente, o cualquier otro electrodo.
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- Este dispositivo solamente debe utilizarse junto con un

generador de tipo BF o CF (generadores que proporcionan

proteccion frente a descargas eléctricas 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 esta indicado para utilizarse en

presencia de liquido inflamable, en una atmdsfera

enriquecida con oxigeno ni en presencia de gases

explosivos. Hacerlo podria provocar una explosién.

En pacientes con marcapasos o desfibriladores

cardiacos implantables, la diatermia monopolar o la

electrocauterizacién podrian provocar el reinicio eléctrico

del dispositivo cardiaco, una deteccién o un tratamiento

inadecuados, dafio tisular alrededor de los electrodos

implantados o dafio 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.

Este dispositivo contiene niquel, que puede provocar

reacciones alérgicas y otras posibles complicaciones

sistémicas relacionadas con la alergia al niquel.

« Los pasos procedimentales descritos a continuacion
pueden contener otras advertencias.

Estéril y para un solo uso

Este dispositivo se suministra estéril y esta disefiado para
un solo uso. Cualquier intento de reprocesar, reesterilizar o
reutilizar el dispositivo puede ocasionar su contaminacion
bioldgica o quimica, un fallo eléctrico o el fallo de la
integridad mecénica del dispositivo.

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones de la esfinterotomia biliar incluyen las
contraindicaciones generales de la ERCP, a saber, pacientes
inestables o que no colaboran.

Las contraindicaciones especificas de la esfinterotomia

biliar incluyen: anastomosis gastrointestinal recién

creada - incapacidad para orientar el alambre de corte del
esfinter6tomo hacia el eje del conducto biliar comun «
incapacidad del paciente para dar su consentimiento
informado « coagulopatia no corregida.



PRECAUCIONES

Ponga el interruptor de la fuente de alimentaciéon
electroquirdrgica en la posicién de apagado cuando no la
esté utilizando.

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

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

Este dispositivo contiene cobalto (Co), una sustancia

toxica para la reproduccion y cancerigena (clase 1B), en

un nivel superior al 0,1 % p/p. Sin embargo, el producto
contiene cobalto en forma de aleacién de acero inoxidable
con cobalto, que no aumenta el riesgo de cancer ni tiene
efectos reproductivos adversos segun la informacion
cientifica actual.

DESCRIPCION TECNICA

La fig. 1 muestra el dispositivo Tri-Tome PC. 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); vea
las figs. 1y 2. Antes de iniciar el procedimiento en el que se
utilizard 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 deflexién de la punta.

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

ADVERTENCIA

No se permite ninguna modificacién de este equipo.
POSIBLES COMPLICACIONES

Las complicaciones posibles asociadas a la ERCP incluyen:
reaccion alérgica al contraste o a la medicacion - aspiraciéon «
arritmia o parada cardiacas - colangitis « hemorragia «
hipotensién « infeccion « pancreatitis - depresion o parada
respiratorias « perforacion « sepsis.

PRESENTACION

Este dispositivo se suministra esterilizado con éxido de
etileno (EtO) en una bolsa de apertura rapida.

ALMACENAMIENTO

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

INSPECCION DEL DISPOSITIVO

No utilice el producto si el embalaje estéril esta dafiado o
se ha abierto accidentalmente antes de su uso. Inspeccione
visualmente el dispositivo, prestando especial atenciéon a la
presencia de acodamientos, dobleces y roturas. No lo utilice
si detecta alguna anomalia que pudiese impedir su correcto
funcionamiento. Notifiquelo a Cook para obtener una
autorizacién de devolucién.
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PREPARACION DEL PRODUCTO

No aplique presion manual a la punta ni al alambre de corte

del esfinter6tomo para intentar modificar la orientacién, ya

que esto podria daiar el dispositivo.

No accione el mango mientras el dispositivo esté enrollado

o cuando tenga colocado el estilete precurvado, ya que esto

podria dafiar el esfinterétomo y dejarlo inutilizable.

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

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
del fabricante de la fuente de alimentacién electroquirdrgica
para garantizar la seguridad del paciente mediante la
colocacién y el 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 alimentacion electroquirdrgica durante todo

el procedimiento.

Prepare el equipo con la fuente de alimentaciéon
electroquirurgica apagada.

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 dafios al equipo como resultado de una puesta a tierra

incorrecta del circuito eléctrico. Atencién: En el caso del

Tri-Tome pc Select, los accesos de control de la guia deberan

mantenerse cerrados cuando no se estén utilizando, para

evitar fugas de liquido.

1. Introduzca la punta del dispositivo en el canal de
accesorios y hagalo avanzar poco a poco hasta que la
punta sea visible endoscépicamente.

Nota: Este dispositivo puede colocarse sobre una guia
colocada previamente; antes de hacerlo, lave la luz de la
guia con agua o solucién salina estériles.

Nota: Puede introducirse una guia de hasta 0,035 inch de
didmetro a través del orificio para la guia (vea la fig. 1).

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 dafios en el endoscopio.
1. Utilizando visualizaciéon endoscépica, confirme que el
alambre de corte haya salido del endoscopio.



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

3. Tras la canulacién, puede inyectarse contraste a través del
orificio de inyeccion para confirmar fluoroscépicamente
la posicion del dispositivo (vea la fig. 1).

ESFINTEROTOMIA

Para evitar la desconexién accidental durante el
procedimiento y dafios al dispositivo, este solo debe
utilizarse con cables de conexion compatibles (consulte la
compatibilidad en la Compatibilidad del dispositivo).

1. Acople el cable de conexion al conector en el mango del
esfinter6tomo. Las conexiones del cable de conexién
deben encajar bien tanto en el mango del dispositivo
como en la fuente de alimentacién electroquirurgica.

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

ADVERTENCIAS

No utilice una guia (ni un esfinter6tomo) que presenten
cortes, quemaduras o dafios. 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 dafado.
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, visualizéandolo 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 dafnos en el endoscopio.
Al aplicar la corriente de electrocauterizacién, 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, dafos 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.
Si el esfinter6tomo se utiliza con una guia no compatible
con los procedimientos electroquirurgicos, la guia debera
extraerse antes de aplicar corriente electroquirurgica.
3. Siguiendo las instrucciones del fabricante de la fuente
de alimentacion electroquirurgica, asegurese de que los
ajustes sean los deseados y proceda con la esfinterotomia.
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. Tras finalizar la esfinterotomia, apague la fuente de
alimentacion electroquirurgica.

. Desconecte el cable de conexién del mango
del dispositivo y de la fuente de alimentacion
electroquirdrgica. Limpie y guarde el cable de conexién
segun las instrucciones de su fabricante.

EXTRACCION DEL DISPOSITIVO

DEL ENDOSCOPIO

1. Una guia colocada previamente puede dejarse en
posicién para facilitar la introduccién de dispositivos
compatibles (si procede).

ELIMINACION DEL DISPOSITIVO

Después del procedimiento, este producto puede estar
contaminado por sustancias potencialmente infecciosas de
origen humano y debe desecharse conforme a las pautas del
centro sanitario.

INFORMACION PARA EL ASESORAMIENTO DE
LOS PACIENTES

Informe al paciente segun sea necesario respecto a las
advertencias, precauciones, contraindicaciones, medidas a
tomar y limitaciones de uso relevantes que debe conocer
el paciente.

NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES

Todos los incidentes graves relacionados con este dispositivo
deberan notificarse a Cook Medical y a las autoridades
competentes o reguladoras del pais en el que se utilizé

el dispositivo.

EESTI

Tri-Tome PC® kolme valendikuga sfinkterotoom
Tri-Tome PC° kaitse

Lugege hoolikalt koiki juhiseid. Esitatud teabe
mittejdargimine voib pohjustada seadme to6tamise mitte
ettendhtud viisil voi patsiendi vigastamise.
ETTEVAATUST! USA foderaalseaduste kohaselt on antud
seadet lubatud miiiia ainult arstil (v6i nouetekohase
loaga meditsiinitootajal) voi tema ettekirjutusel.
SEADME KIRJELDUS

Toimivusnditajad

Sfinkterotoomid koosnevad kolme rongaga kdepidemest
koos metallist aktiivtihvtiga, mis Ghendatakse
elektrokirurgilise generaatoriga aktiivjuhtme kaudu.
Aktiivtihvt juhib voolu l6iketraadile, mis on seadme
distaalses otsas ndhtav. Mitme valendikuga kateeter
véimaldab kontrastaine siistimist voi liikumist Gle eelnevalt
paigutatud juhtetraadi, kasutades seadme proksimaalses
otsas asuvaid porte.

Selle seadme maksimaalne nimisisendpinge on 1,5 kVp-p
(750 Vp).

Seadme iihilduvus

Seadme mdéétmeid, minimaalse endoskoobikanali Gihilduvust
ja juhtetraadi Ghilduvust vt pakendi mérgistuselt



Seda seadet on soovitatav kasutada koos ettevotte Cook
elektrokirurgiliste Ghilduvate juhtetraatidega.

See seade on kasutamiseks ainult koos 3 mm diameetriga
konnektoriga thilduva aktiivjuhtmega.

See seade hildub ainult jargmiste ettevotte

Cook aktiivjuhtmetega: ACU-1 ja ACU-1-VL

(tarnitakse mittesteriilsena).

Elektrokirurgiline generaator - BF- v6i CF-tutipi
(generaatorid, mis kaitsevad elektrilo6gi eest vastavalt
standardile IEC60601-1).

Patsientide populatsioon
Seade on ette ndhtud kasutamiseks ainult tdiskasvanutel.

Kavandatud kasutajad

Sfinkterotoomi kasutamine on lubatud ainult endoskoopilise
retrograadse kolangiopankreatograafia (ERCP) protseduuride
alal koolitatud arstidele voi nende jérelevalve all.

Kokkupuude kudedega
See seade puutub kokku kehakudedega vastavalt selle
kavandatud kasutusele.

KAVANDATUD KASUTUS
Seda seadet kasutatakse juhaststeemi kantulimiseks
ja sfinkterotoomiaks.

KASUTUSNAIDUSTUSED

Sfinkterotoomi kasutatakse juhaststeemi selektiivseks
stigavaks kantillimiseks ja sfinkterotoomiaks, et hélbustada
diagnostilise ja terapeutilise endoskoopilise retrograadse
kolangiopankreatograafia lébiviimist.

KLIINILINE KASU

Sfinkterotoomid hélbustavad diagnostiliste protseduuride
ja sekkumiste labiviimist endoskoopilise retrograadse
kolangiopankreatograafia (ERCP) ajal.

HOIATUSED

- Arge kasutage seadet selle kavandatud kasutusest
erineval otstarbel.

- Igasuguse elektrokirurgilise seadmega kaasneb elektril66gi
oht patsiendile ja kasutajale. Véimalikud kérvaltoimed on
jargmised: poletused « sidame artitmia « fulguratsioon «
ndrvide ja/véi lihaste stimulatsioon.

- Elektrokirurgilist efekti mojutab oluliselt aktiivelektroodi

suurus ja konfiguratsioon. Seetdttu on voimatu tapselt

kindlaks maarata, millist efekti antud kontrollitud
keskkonnas saavutatakse. Kui sobiv generaatori seadistus
pole teada, tuleb seade seadistada soovitatud vahemikust
madalamale véimsusele ja voimsust ettevaatlikult
suurendada, kuni soovitud tulemus on saavutatud. Liigne
toide voib pohjustada patsiendi vigastusi voi kahjustada
|6iketraadi terviklikkust.

Enne kdesoleva seadme kasutamist jargige

elektrokirurgiaaparaadi tootja antud soovitusi, et tagada

patsiendilt tagasisaadava voolu elektroodi dige valiku,
paigutamise ja kasutamisega patsiendi ohutus. Tagage
kogu protseduuri jooksul patsiendilt tagasisaadava voolu
dige tee elektroodilt elektrokirurgiaaparaadini.
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Elektrit juhtivate implantaatidega patsientidel voib
monopolaarne diatermia voi elektrokirurgiline

kauter péhjustada implantaadi asukohas lokaalseid
termilisi vigastusi.

Arge kasutage seda seadet, mille viljund iletab
nimipinget 1,5 kVp-p (750 Vp). See vdib pdhjustada
patsiendile, kasutajale véi assistendile termilisi vigastusi
ning kahjustada ka endoskoopi, sfinkterotoomi ja/voi
aktiivjuhet.

Arge kasutage seda seadet aktiivjuhtmega, mille
maksimaalne pinge on alla 1,5 kVp-p (750 Vp). See

véib pdhjustada patsiendi, kasutaja véi assistendi

termilisi vigastusi.

Seda seadet tuleb kasutada kérgsagedusseadmetega
Uhilduva endoskoobiga.

Kui tavaparaste to6tingimuste korral 16ikamist ei taheldata,
voib see viidata neutraalelektroodi valele paigaldamisele
voi halvale kontaktile selle thendustes. Enne suurema
valjundvoimsuse valimist veenduge, et neutraalelektrood
ja selle konnektorid on tihendatud.

Patsient ei tohi kokku puutuda maandatud metallosadega
voi metallosadega, millel on maanduse suhtes
maérkimisvaarne mahtuvus.

Nahakontakti (nditeks patsiendi kate ja keha vahel) tuleb
valtida, kasutades kuiva marlit.

Jalgimiselektroodid tuleb asetada kirurgilisest piirkonnast
voimalikult kaugele. Noeljélgimiselektroodide kasutamine
ei ole soovitatav.

Véltige kokkupuudet aktiivjuhtmete ja patsiendi keha voi
muude elektroodide vahel.

Seda seadet tohib kasutada ainult koos BF- voi CF-tlilpi
generaatoriga (generaatorid, mis pakuvad kaitset
elektrilo6gi eest vastavalt standardile IEC60601-1). BF- voi
CF-tlubist erineva generaatori kasutamine voib péhjustada
patsiendile, kasutajale vo6i assistendile elektril66gi.
Sfinkterotoomia voolusétete soovituste saamiseks
vaadake monopolaarse generaatori sfinkterotoomia
soovituslikke voimsusséatteid.

Seade ei ole ette nahtud kasutamiseks tuleohtliku
vedeliku ldheduses, hapnikuga rikastatud keskkonnas

ega plahvatusohtlike gaaside juuresolekul. See voib
pohjustada plahvatuse.

Stdamestimulaatori véi implanteeritava
stidamedefibrillaatoriga patsientidel voib monopolaarne
diatermia voi elektrokirurgiline kauter péhjustada
sidameseadme elektrilise ldhtestamise, sobimatu
tuvastamise ja/voi ravi, implanteeritud elektroodide
imbritseva koe kahjustuse vdi impulsigeneraatori pisiva
kahjustuse. Enne sfinkterotoomi kasutamist nendel
patsientidel tuleb konsulteerida kardioloogiga.

Seadet tuleb kasutada koos endoskoobiga, mis

on moéeldud kasutamiseks kdrgsageduslike (HF)
elektrokirurgiaseadmetega. Kui seadet kasutatakse
endoskoobiga, mis ei Gihildu HF-elektrokirurgiaga, vib see
pdhjustada patsiendile voi kasutajale poletuse.



» Neuromuskulaarse stimulatsiooni valtimiseks ja elektrikaare
minimeerimiseks aktiveerige I6iketraat ainult siis, kui see
puutub kokku kauteriseeritava koega.

+ See seade sisaldab niklit, mis voib pdhjustada allergilise
reaktsiooni ja muid nikliallergiaga seotud véimalikke
susteemseid tusistusi.

« Tdiendavad hoiatused on loetletud
allpool protseduurietappides.

Steriilne ja iihekordselt kasutatav

Seade tarnitakse steriilsena ja see on kujundatud ainult
hekordseks kasutamiseks. Taasto6tlemise, resteriliseerimise
ja/voi taaskasutamise katsed véivad péhjustada seadme
saastumist bioloogiliste voi keemiliste ainetega,

seadme elektrilisi rikkeid ja/vdi seadme mehaanilise
terviklikkuse rikkeid.

VASTUNAIDUSTUSED

Sapiteede sfinkterotoomia vastundidustuste hulka kuuluvad
endoskoopilise retrograadse kolangiopankreatograafia
(ERCP) Uldised vastundidustused, st ebastabiilsed voi
mittekoostd6avad patsiendid.

Sapiteede sfinkterotoomia spetsiifilised vastunaidustused
on jargmised: dsja loodud seedetrakti anastomoos «
suutmatus suunata sfinkterotoomi I6iketraati CBD

telje suunas - patsiendi suutmatus anda informeeritud
nousolekut - korrigeerimata koagulopaatia.

ETTEVAATUSABINOUD

Kui elektrokirurgiaaparaati ei kasutata, ltlitage see valja (off).
Arge painutage ega kéverdage otsa (ile 90°, kuna see véib
|6iketraati kahjustada voi pohjustada selle katkemist.
Sfinkterotoomi edasiviimisel voi tagasitombamisel peab
elevaator jadama avatuks/alla.

See seade sisaldab (ile 0,1 massi% koobaltit (Co), mis on
reproduktiivtoksiline ja kartsinogeenne (kategooria 1B)
aine. Kuid seade sisaldab koobaltit seda sisaldava
roostevabast terasest sulamina, mis praeguste teaduslike
téendite kohaselt ei pdhjusta vahiriski ega kahjulikku
toimet viljakusele.

TEHNILISED ANDMED

Vt seadet Tri-Tome PC jooniselt 1. Tarniga (*) téhistatud
komponendid tahistavad seadme rakendatavaid osi
(seadme osa, mis puutub kokku patsiendiga, nagu on
madratletud standardis IEC60601-1), vt jooniseid 1 ja 2.
Enne kui alustate protseduuri, milles seadet kasutatakse,
tutvuge distaalse méargistuse asukohaga l6iketraadi suhtes.
Otsa painde ligikaudseks hindamiseks voib kasutada
kaepideme viitemarke.

Seadet tuleb kasutada professionaalses tervishoiuasutuses
keskkonnas, mille temperatuur on alla 37 °C (98,6 °F).

Seadme muutmine ei ole lubatud.
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VOIMALIKUD TUSISTUSED

Endoskoopilise retrograadse kolangiopankreatograafiaga
(ERCP) seotud vdimalike tiisistuste hulka kuuluvad:
allergiline reaktsioon kontrastaine vdi ravimi suhtes «
aspiratsioon « sidame ariitmia voi seiskumine « kolangiit «
hemorraagia « hiipotensioon « infektsioon « pankreatiit «
hingamisdepressioon vdi hingamise seiskumine «
perforatsioon « sepsis.

TARNEVIIS
See seade tarnitakse lahtitommatavas kotis etuleenoksiidiga
(EtO) steriliseeritult.

HOIUSTAMINE

Hoida kuivas kohas. Soovitatav hoiustamistemperatuur on
22 °C (71,6 °F). Seade véib transportimise ajal kokku puutuda
temperatuuriga kuni 50 °C (122 °F).

SEADME KONTROLL

Arge kasutage seadet, kui steriilne pakend on enne
kasutamist kahjustatud voi tahtmatult avatud. Kontrollige
seadet vaadeldes, poorates erilist tahelepanu vaandunud,
paindunud ning murdunud kohtadele. Arge kasutage,

kui leiate defekti, mille tottu seade ei ole néuetekohaselt
tookorras. Teavitage ettevotet Cook tagastusloa saamiseks.

SEADME ETTEVALMISTAMINE

ETTEVAATUSABINOUD

Arge avaldage sfinkterotoomi otsale ega |6iketraadile kisitsi

survet, et proovida selle orientatsiooni méjutada, kuna see

voib seadet kahjustada.

Arge kasutage kaepidet, kui seade on rullis véi eelpainutatud

stilett on paigas, kuna see voib sfinkterotoomi kahjustada ja

muuta selle kasutuskélbmatuks.

1. Seadme pakendist eemaldamisel keerake lahti ja
sirgendage sfinkterotoom. Eemaldage eelpainutatud
stilett ettevaatlikult kandilimisotsast.

HOIATUSED

Sfinkterotoomia voolusatete soovituste saamiseks

vaadake monopolaarse generaatori sfinkterotoomia
soovituslikke véimsussétteid.

Enne kdesoleva seadme kasutamist jargige
elektrokirurgiaaparaadi tootja antud soovitusi, et

tagada patsiendilt tagasisaadava voolu elektroodi dige
paigutamise ja kasutamisega patsiendi ohutus. Tagage kogu
protseduuri jooksul patsiendilt tagasisaadava voolu dige tee
elektroodilt elektrokirurgiaaparaadini.

Valmistage seade ette sel ajal, kui elektrokirurgiaaparaat on
vélja lulitatud.

KASUTUSJUHEND

Sfinkterotoomi ei tohi enne sfinkterotoomi Idbi endoskoobi
sisestamist kunagi Ghendada aktiivjuhtmega. Nii tehes voib
patsient viga saada ja/voi seade kahjustuda elektriahela
ebadige maanduse tottu. Ettevaatust! Seadme Tri-Tome pc
Select puhul hoidke juhtme juhtpordid suletuna, kui neid ei
kasutata, et valtida vedeliku lekkimist.



1. Sisestage seadme ots seadme lisakanalisse ja liigutage
seda liihikeste sammudega edasi, kuni ots on
endoskoopiliselt ndhtav.

Markus. Selle seadme véib asetada eelnevalt paigaldatud
juhtetraadi peale; enne seda loputage juhtetraadi
valendikku steriilse vee voi fusioloogilise lahusega.
Markus. Labi juhtetraadi pordi voib sisestada juhtetraaadi
labimodduga kuni 0,035 tolli (inch) (vt joonist 1).

KANUULIMINE

Kui Idiketraat ei ole endoskoobist taielikult valjunud, voib see

voolu rakendamise ajal pohjustada I6iketraadi ja endoskoobi

kokkupuute. See véib pohjustada maandust, mis omakorda

véib pdhjustada patsiendi voi kasutaja vigastusi, 16iketraadi

murdumise ja/vdi endoskoobi kahjustumise.

1. Endoskoopilist visualiseerimist kasutades veenduge, et
|6iketraat on endoskoobist valjunud.

. Kanudlige sfinkterotoomiga. Mérkus. Soovi korral voib
kanutlimise hoélbustamiseks kasutada juhtetraati.

. Pérast kantulimist voib seadme asukoha
fluoroskoopiliseks kinnitamiseks ststida kontrastainet labi
ststepordi (vt joonis 1).

SFINKTEROTOOMIA

Protseduuri ajal tahtmatu lahtiiihendamise ja seadme
kahjustamise véltimiseks tuleb seadet kasutada ainult
Uhilduvate aktiivjuhtmetega (Uhilduvuse kohta vt seadme
Uhilduvuse juhendit).

1. Kinnitage aktiivjuhe sfinkterotoomi kdepideme
konnektori kiilge. Aktiivjuhtme Ghendused
peavad sobima hasti nii seadme kdepidemesse kui
ka elektrokirurgiaaparaati.

. Kui kasutate juhtetraati, mis ei Ghildu elektrokirurgiliste
protseduuridega, eemaldage juhtetraat sfinkterotoomist
enne elektrokirurgilise voolu aktiveerimist. Kui
traati ei eemaldata, voib patsient voi kasutaja saada
termilisi vigastusi.

HOIATUSED

Arge kasutage I6igatud, polenud véi kahjustatud juhtetraati
(voi sfinkterotoomi). Isolatsiooni vigastus vdib pohjustada
ohtlikke voolusid nii patsiendile kui ka seadme kasutajale.
Patsiendile véi kasutajale suunduv lekkevool véib
kahjustatud isolatsioonikohas suureneda.

Sfinkterotoomi ei tohi enne sfinkterotoomia tegemist
pingestada. Loiketraadi pingestamine enne kasutamist
pdhjustab selle enneaegset vdsimist ja kahjustab

selle terviklikkust.

Veenduge, et |6iketraat on endoskoobist véljunud,
visualiseerides seda endoskoobi monitoril. Selle ndude
eiramine voib pohjustada kontakti I6iketraadi ja endoskoobi
vahel elektrivoolu rakendamisel. See v6ib pohjustada
maandust, mis omakorda voib péhjustada patsiendi

voi kasutaja vigastusi, I6iketraadi murdumise ja/voi
endoskoobi kahjustumise.
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Elektrokautervoolu rakendamisel peab kasutaja sdilitama
pideva kontakti koega. Selle néude eiramine véib péhjustada
suurema voolu, mille tulemuseks on katkine |6iketraat,
endoskoobi kahjustus ja/vdi patsiendi vigastus.
Voolu kasutamisel veenduge, et I1diketraat oleks
endoskoobist téielikult véljas. Loiketraadi kokkupuutumisel
endoskoobiga voib tekkida maandus, mis voib péhjustada
patsiendi voi seadme kasutaja vigastusi, [diketraadi
murdumise ja/véi endoskoobi kahjustumise.
Kui sfinkterotoomis kasutatakse juhtetraati, mis ei Ghildu
elektrokirurgiliste protseduuridega, tuleb see enne
elektrokirurgilise voolu rakendamist eemaldada.
3. Jargige elektrokirurgilise seadme tootja juhiseid,
kontrollige soovitud satteid ja jatkake sfinkterotoomiaga.
Kui sfinkterotoomia on sooritatud, lulitage
elektrokirurgiaaparaat vélja.
. Lahutage toitejuhe seadme kdepidemest ja
elektrokirurgiaaparaadist. Puhastage ja hoiustage
aktiivjuhet vastavalt aktiivjuhtme tootja juhistele.

SEADME EEMALDAMINE ENDOSKOOBIST

1. Eelnevalt paigaldatud juhtetraadi véib oma
kohale jatta, et hdlbustada Gihilduvate seadmete
sisestamist (vajadusel).

SEADME KASUTUSELT KORVALDAMINE
Protseduurijargselt voib seade olla saastunud potentsiaalselt
nakkusohtlike inimparitolu ainetega ning see tuleb
korvaldada asutuse eeskirjade kohaselt.

PATSIENDI NOUSTAMISE TEAVE

Palun teavitage patsienti vajaduse korral olulistest
hoiatustest, ettevaatusabinéudest, vastundidustustest,
vOetavatest meetmetest ja kasutuspiirangutest, millest
patsient peaks teadlik olema.

OHUJUHTUMITEST TEATAMINE
Kui seadmega on esinenud ohujuhtum, tuleb sellest

teavitada ettevotet Cook Medical ja selle riigi padevat
asutust ja/voi reguleerivat asutust, kus seadet kasutati.

Tri-Tome PC® kolmiluumeninen sfinkterotoomi
Tri-Tome PC® suojus

Kaikki ohjeet on luettava huolellisesti. Jos annettuja
tietoja ei asianmukaisesti noudateta, laite ei ehka

toimi tarkoitetulla tavalla tai seurauksena voi olla
potilaan vamma.

HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan

taman laitteen saa myyda ainoastaan ladkari (tai
ladkarinoikeudet saanut henkild) tai timan maardyksesta.
LAITTEEN KUVAUS

Suorituskykyominaisuudet

Sfinkterotoomit koostuvat kolmirenkaisesta kahvasta,
jossa on metallinen jannitteinen piikki séhkokirurgiseen
generaattoriin aktivointijohdon kautta liittamistd varten.
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Jannitteinen piikki syottda virtaa leikkauslankaan, joka on
nakyvissd laitteen distaalipddssa. Moniluumeninen katetri
mahdollistaa varjoaineen ruiskuttamisen tai etenemisen
valmiiksi paikalleen asetetun johtimen yli laitteen
proksimaalipddssa olevien porttien avulla.
Téamaén vélineen nimellinen maksimitulojénnite on 1,5 kVp-p
(750 Vp).
Laitteen yhteensopivuus
Katso valineen mitat, endoskoopin kanavan
minimiyhteensopivuus ja johtimen
yhteensopivuus pakkausmerkinndista.
Tatd vélinettd suositellaan kdytettavaksi yhteensopivien
sdhkokirurgisten Cook-johtimien kanssa.
Tata vélinettd saa kdyttaa vain aktivointijohdon kanssa, joka
on yhteensopiva 3 mm:n lapimittaisen liittimen kanssa.
Tama viline on osoitettu yhteensopivaksi vain seuraavien
Cook-aktivointijohtojen kanssa: ACU-1 ja ACU-1-VL
(toimitetaan steriloimattomana).
Sahkokirurginen generaattori - tyyppi BF tai CF
(generaattorit, jotka suojaavat sahkoiskulta IEC60601-1
-standardin mukaisesti).
Potilasryhma
Véline on tarkoitettu kdytettavaksi vain aikuispotilaille.
Tarkoitetut kayttajat
Sfinkterotoomia saavat kdyttaa vain ne ladkarit, jotka
ovat saaneet koulutuksen ERCP-toimenpiteisiin, tai vain
heidan ohjauksessaan.
Kosketus kehon kudokseen
Téman laitteen kosketus kudokseen on aiotun
kdyton mukainen.
KAYTTOTARKOITUS
Tata valinettd kdytetaan tiehytjarjestelman kanylointiin
ja sfinkterotomiaan.
KAYTON INDIKAATIOT
Sfinkterotoomeja kdytetdan tiehytjarjestelmén
selektiiviseen syvaan kanylointiin ja sfinkterotomiaan
diagnostisen ja terapeuttisen endoskooppisen
retrogradisen kolangiopankreatografian
loppuunsaattamisen helpottamiseksi.
KLIINISET HYODYT
Sfinkterotoomit helpottavat diagnostisten toimenpiteiden ja
interventioiden suorittamista endoskooppisen retrogradisen
kolangiopankreatografian (ERCP) aikana.
VAROITUKSET
- Tata laitetta ei saa kdyttaa muuhun kuin
ilmoitettuun kayttotarkoitukseen.
« Kaikkiin séhkékirurgisiin valineisiin liittyy mahdollinen
sdhkoiskun vaara potilaalle ja kdyttdjélle. Mahdollisia

haittavaikutuksia ovat: palovammat - sydéamen rytmihairi6 -

fulguraatio + hermo- ja/tai lihasstimulaatio.

« Aktiivielektrodin koko ja rakenne vaikuttavat suuresti
sahkokirurgiseen vaikutukseen. Siksi on mahdotonta
madrittaa tietylld sdadinasetuksella saavutettavaa

tasmallistd vaikutusta. Jos generaattorin asianmukaista
asetusta ei tiedetd, yksikko on asetettava suositeltua
vaihteluvalia pienempaan tehoasetukseen ja tehoa on
varovasti nostettava, kunnes haluttu vaikutus saavutetaan.
Liiallinen teho voi johtaa potilaan vammaan tai
vahingoittaa leikkauslangan eheytta.

Noudata ennen tdman vélineen kdyttdmista
sahkokirurgisen yksikdn valmistajan suosituksia
potilasturvallisuuden varmistamiseksi valitsemalla
potilaselektrodi oikein, sijoittamalla se asianmukaisesti

ja kdyttamalla sitd oikein. Varmista, ettd oikea reitti
potilaselektrodista sdhkokirurgiseen yksikkdon sdilytetadn
koko toimenpiteen ajan.

Niilla potilailla, joilla on sdhkda johtava implantti,
monopolaarinen diatermia tai séhkokirurginen
kauterisaatio voi johtaa paikalliseen

lampdvaurioon implanttikohdassa.

Ala kayta tata vélinetta nimellisjannitetta 1,5 kVp-p (750 Vp)
suuremmalla lahtojannitteelld. Tama voisi aiheuttaa
lampovaurion potilaalle, kayttdjalle tai avustajalle ja voisi
vahingoittaa myds endoskooppia, sfinkterotoomia ja/tai
aktivointijohtoa.

Ala kayta tata vélinetta aktivointijohdon kanssa, jonka
enimmaisjannitteen nimellisarvo on alle 1,5 kVp-p (750 Vp).
Tama voisi aiheuttaa lampovaurion potilaalle, kdyttdjalle
tai avustajalle.

Tata vélinettd on kadytettava suurtaajuisen valineiston
kanssa yhteensopivan endoskoopin kanssa.

Jos leikkausvaikutusta ei havaita tavallisilla
kayttdasetuksilla, tama voi tarkoittaa neutraalielektrodin
virheellista kdyttoa tai sen liitantdjen huonoa kontaktia.
Varmista ennen suuremman lahtétehon valitsemista, etta
neutraalielektrodi ja sen liittimet on kytketty.

Potilaan ei pida paasta kosketukseen metalliosien

kanssa, jotka on maadoitettu tai joilla on merkittava
kapasitanssi maahan.

Iho-iho-kosketusta on véltettéva (esimerkiksi potilaan
kasivarsien ja kehon valilld) kdyttamalla kuivaa sideharsoa.
Seurantaelektrodit on asetettava niin kauas
leikkausalueelta kuin mahdollista. Seurannan
neulaelektrodien kayttoa ei suositella.

Vilta kosketusta aktivointijohtojen ja potilaan kehon valilla
tai muiden elektrodien kanssa.

Tata vélinettd saa kayttaa vain tyypin BF tai CF
generaattorin kanssa (generaattorit, jotka suojaavat
sahkoiskulta IEC60601-1 -standardin mukaisesti). Muun
tyyppisen kuin tyypin BF tai CF generaattorin kaytto voi
aiheuttaa sahkoiskun potilaalle, kdyttajalle tai avustajalle.
Katso sfinkterotomian virta-asetusten suositukset kyseisen
monopolaarisen generaattorin sfinkterotomiaa varten
suosittelemista tehoasetuksista.

Tata laitetta ei ole tarkoitettu kdytettavaksi tulenarkojen
nesteiden ldsndollessa, happirikkaassa ympaéristossa tai
rdjahtavien kaasujen lasndollessa. Tallainen kéytto voi
johtaa réjahdykseen.



+ Potilailla, joilla on syddntahdistin tai rytmihairidtahdistin,
monopolaarinen diatermia tai sdhkokirurginen
kauterisaatio voi johtaa sydanlaitteen sahkdiseen
uudelleenasetukseen, virheelliseen tunnistukseen ja/tai
hoitoon, kudosvaurioon implantoitujen elektrodien
ymparilld tai pulssigeneraattorin pysyvéaan vaurioon.
Ennen kuin sfinkterotoomia kdytetaan naille potilaille, on
konsultoitava kardiologia.

- Tata vélinettd on kdytettéva sellaisen endoskoopin

kanssa, joka on tarkoitettu kdyttdon suurtaajuisten (HF)

sahkokirurgisten laitteiden kanssa. Jos vélinettd kdytetaan
sellaisen endoskoopin kanssa, joka ei ole suurtaajuisen
sahkokirurgian kanssa yhteensopiva, potilas tai kdyttdja voi
saada palovamman.

Aktivoi leikkauslanka vain silloin, kun se on kosketuksissa

kauteroitavaan kudokseen, jotta neuromuskulaarinen

stimulaatio ja séhkokaaren muodostuminen véltetdan.

« Tama véline sisaltaa nikkelia, joka voi aiheuttaa allergisen
reaktion ja muita mahdollisia systeemisia komplikaatioita,
jotka liittyvat nikkeliallergiaan.

« Muita varoituksia voidaan antaa alla
olevissa toimenpidevaiheissa.

Steriili ja kertakdyttoinen

Tama viline toimitetaan steriiling, ja se on tarkoitettu
vain kertakdyttoon. Laitteen uudelleenkasittelyn,
-steriloinnin ja/tai -kdyton yritykset voivat johtaa laitteen
kontaminoitumiseen biologisilla tai kemiallisilla aineilla,
sahkovikaan ja/tai laitteen mekaaniseen vikaan.

VASTA-AIHEET

Sappitiesfinkterotomian vasta-aiheita ovat ERCP:n yleiset
vasta-aiheet, ts. epdvakaat tai yhteistyokyvyttomat potilaat.
Sappitiesfinkterotomiaan liittyvid vasta-aiheita ovat mm.
seuraavat: dskettdin luotu maha-suolikanavan anastomoosi
sfinkterotoomin leikkauslangan suuntaaminen CBD:n akselin
suuntaan ei onnistu - potilaan kyvyttémyys antaa tietoon
perustuvaa suostumusta « korjaamaton koagulopatia.

VAROTOIMET

Kytke sahkokirurginen yksikko pois paalta -asentoon, kun
sitd ei kayteta.

Karkea ei saa taivuttaa tai koukistaa yli 90°, silld tama
vaurioittaa leikkauslankaa tai aiheuttaa sen murtuman.
Nostimen on oltava avoinna/alhaalla, kun sfinkterotoomia
tyonnetdan eteenpadin tai vedetaan pois.

Laite sisaltaa yli 0,1 %:n maéaran (paino/paino) kobolttia (Co),
joka on lisééantymiselle vaarallinen ja syopaa aiheuttava
aine (luokka 1B). Laite siséltaa kobolttia kuitenkin kobolttia
sisdltdvanad, ruostumattomasta terdksestd valmistettuna
seoksena, joka ei nykyisten tieteellisten tietojen

mukaan aiheuta nosta syopariskia tai aiheuta haitallisia
vaikutuksia lisdééantymiseen.

TEKNINEN KUVAUS

Katso kuva 1: Téhtimerkilld (*) merkityt Tri-Tome PC:n

osat tarkoittavat sovellettuja osia (sitd vdlineen osaa, joka
paasee kosketukseen potilaan kanssa standardin IEC60601-1
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mukaisesti), katso kuvat 1 ja 2. Ennen kuin aloitetaan
toimenpidettd, jossa kyseistd vélinettd kdytetdan, tutustu
distaalisen merkin sijaintiin leikkauslankaan ndhden. Kahvan
viitemerkkeja voidaan kdyttaa likimaaraisend osoituksena
karjen taipumisesta.

Tatéd laitetta on kdytettdva ammattimaisessa
terveydenhuollon laitosymparistdssd, jonka lampétila on alle
37°C (98,6 °F).

Tahan laitteeseen ei saa tehda mitdan muutosta.
MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

ERCP:hen liittyvat mahdolliset komplikaatiot, mm:
allerginen reaktio varjoaineelle tai lddkkeelle « aspiraatio «
sydamen rytmihdirio tai sydanpysahdys  sappitietulehdus «
hemorragia « hypotensio « infektio « haimatulehdus «
hengityksen lamaantuminen tai pyséhtyminen «

perforaatio « sepsis.

TOIMITUSTAPA
Tama laite toimitetaan eteenioksidilla (EtO) steriloituna
repdisemalld avautuvassa pussissa.

SAILYTYS

Sailyta kuivassa paikassa. Suositeltu varastointilampétila
on 22 °C (71,6 °F). Laite voidaan altistaa enintaan 50 °C:n
(122 °F:n) lampétiloille kuljetuksen aikana.

LAITTEEN TARKASTUS

Al3 kayta laitetta, jos steriilipakkaus on vahingoittunut tai
tahattomasti avattu ennen kayttda. Tarkasta visuaalisesti
huomioiden erityisesti, onko laitteessa taitoksia, taipumia
ja murtumia. Laitetta ei saa kdyttda, jos siind havaitaan
poikkeavuuksia, jotka voivat estda sen kunnollisen
toiminnan. limoita asiasta Cookille ja pyyda palautuslupaa.

LAITTEEN VALMISTELU

Sfinkterotoomin karked tai leikkauslankaa ei saa

painaa kadelld suunnan muuttamiseksi, koska tama voi

vaurioittaa laitetta.

Kahvaa ei saa kdyttad, kun valinetta ei ole avattu kiepilta

tai kun valmiiksi kaarelle asetettu mandriini on paikallaan,

koska tamé voi vaurioittaa sfinkterotoomia ja tehda

siita kayttokelvottoman.

1. Kun laite on otettu pakkauksesta, pura ja suorista
sfinkterotoomi. Poista valmiiksi kaarelle asetettu
mandriini varovasti kanylointikarjesta.

VAROITUKSET

Katso sfinkterotomian virta-asetusten suositukset kyseisen
monopolaarisen generaattorin sfinkterotomiaa varten
suosittelemista tehoasetuksista.

Noudata ennen tdman laitteen kdyttamista sahkokirurgisen
yksikdn valmistajan suosituksia potilasturvallisuuden
varmistamiseksi sijoittamalla potilaselektrodi
asianmukaisesti ja kdyttamalla sitd oikein. Varmista, etta
oikea reitti potilaselektrodista sahkokirurgiseen yksikkoon
sdilytetdan koko toimenpiteen ajan.



Kytke sahkokirurginen yksikkd pois paaltd ja valmistele laite.
KAYTTOOHJEET

Sfinkterotoomia ei saa koskaan kytkea aktivointijohtoon
ennen kuin sfinkterotoomi on viety endoskoopin lapi. Tama
voi vahingoittaa potilasta ja/tai vahingoittaa laitteistoa
sdhkopiirin virheellisestd maadoittumisesta johtuen.
Huomio: Tri-Tome pc Select -laitteessa pida nestevuodon
estamiseksi johtimen ohjausaukot suljettuina, kun niita
ei kayteta.
1. Vie laitteen kérki lisdvarustekanavan sisaan ja
tyonna eteenpdin pienin vélein, kunnes karki on
endoskooppisesti kokonaan nékyvissa.
Huomautus: Ennen kuin laitetta tyonnetdan valmiiksi
paikalleen asetettua johdinta pitkin, huuhtele johtimen
asetusluumen steriililla vedella tai keittosuolaliuoksella.
Huomautus: Johdin voidaan vieda ldpimitaltaan enintaan
0,035 inch kokoisen johdinportin lapi (katso kuva 1).

KANYLAATIO

Jos ei varmisteta, ettd leikkauslanka on kokonaan poistunut

endoskoopista, seurauksena voi olla kosketus leikkauslangan

ja endoskoopin vilillg, kun séhkovirtaa syotetaan. Tama

voi aiheuttaa maadoittumista, joka voi johtaa potilaan

vammaan, kdyttdjan vammaan, leikkauslangan murtumiseen

ja/tai endoskoopin vaurioon.

1. Varmista endoskooppisella visualisoinnilla, etta
leikkauslanka on poistunut endoskoopista.

2. Tee kanylaatio sfinkterotoomin avulla.
Huomautus: Johdinta voidaan kéyttaa tarvittaessa
avuksi kanyloinnissa.

3. Kanyloinnin jalkeen varjoainetta voidaan ruiskuttaa
ruiskutusaukon kautta valineen sijainnin tarkistamiseksi
lapivalaisussa (katso kuva 1).

SFINKTEROTOMIA

Vélinettd saa kdyttaa vain yhteensopivien aktivointijohtojen
kanssa, jotta epétoivottu irtoaminen toimenpiteen aikana
ja vélineen vaurioituminen valtetdan (katso yhteensopivuus
kohdasta laitteen yhteensopivuus).

1. Kytke aktivointijohto sfinkterotoomin kahvassa
olevaan liittimeen. Aktivointijohdon liitantéjen
on sovittava tiukasti seka valineen kahvaan etta
sahkokirurgiseen yksikkoon.

2. Jos kaytetaan johdinta, joka ei ole yhteensopiva
sahkokirurgisten toimenpiteiden kanssa, poista johdin
sfinkterotoomista ennen sahkokirurgisen virran
aktivoimista. Jos johdinta ei poisteta, on olemassa
potilaan tai kdyttajan lampdovaurion riski.

VAROITUKSET

Ala kdyta johdinta (tai sfinkterotoomia), joka on leikkautunut,
palanut tai vaurioitunut. Vaurioitunut eriste voi aikaansaada
vaarallisia sahkovirtoja potilaassa tai kdyttdjassa. Vuotovirta

potilaaseen tai kdyttdjaan voi lisddntya vaurioituneen
eristeen kohdassa.
Sfinkterotoomiin ei saa syottaa sahkovirtaa
ennen sfinkterotomian tekemista. Sahkdvirran
kytkeminen leikkauslankaan ennen kayttdd aiheuttaa
ennenaikaista leikkauslangan védsymista ja heikentaa
leikkauslangan eheytta.
Varmista, ettd leikkauslanka on poistunut endoskoopista
katsomalla se endoskoopin monitorista. Jos ndin ei tehdd,
seurauksena voi olla leikkauslangan ja endoskoopin
vélinen kosketus, kun séhkovirtaa syotetaan. Tama voi
aiheuttaa maadoittumista, joka voi johtaa potilasvammaan,
kayttdjan vammaan, leikkauslangan murtumiseen ja/tai
endoskoopin vaurioon.
Kayttdjan on sdilytettava jatkuva kosketus kudokseen,
kun sahkokauterisaatiovirtaa syotetaan. Jos ndin ei
tehdd, seurauksena voi olla suurentunut virta, joka johtaa
murtuneeseen leikkauslankaan, endoskoopin vaurioon ja/tai
potilasvammaan.
Kun syotetdan virtaa, varmista, etta leikkauslanka on
kokonaan endoskoopin ulkopuolella. Leikkauslangan
kosketus endoskooppiin voi aiheuttaa maadoittumista,
joka voi johtaa potilasvammaan, kdyttajan vammaan,
leikkauslangan murtumiseen ja/tai endoskoopin vaurioon.
Jos sfinkterotoomissa kdytetaan johdinta, joka ei ole
yhteensopiva sahkokirurgisten toimenpiteiden kanssa, se on
poistettava ennen sahkokirurgisen virran kayttoa.
3. Varmista halutut asetukset ja tee sfinkterotomia
sdhkokirurgisen yksikdn valmistajan ohjeita noudattaen.
4. Kun sfinkterotomia on tehty, sammuta
sahkokirurginen yksikko.
5. Irrota aktivointijohto vélineen kahvasta ja
sdahkokirurgisesta yksikosta. Puhdista aktivointijohto
ja sailyta sita aktivointijohdon valmistajan
ohjeiden mukaisesti.
VALINEEN POISTAMINEN ENDOSKOOPISTA
1. Aikaisemmin asetettu johdin voidaan jattaa paikalleen
yhteensopivien laitteiden sisdé@nviennin helpottamiseksi
(jos soveltuu).
LAITTEEN HAVITTAMINEN
Toimenpiteen jalkeen tamad laite voi olla kontaminoitunut
ihmisperaisilla mahdollisilla tartunnanaiheuttajilla, ja se on
hévitettava laitoksen ohjeiden mukaisesti.
POTILAAN NEUVONTATIEDOT
Kerro potilaalle tarpeen mukaan asianmukaiset varoitukset,
varotoimet, vasta-aiheet, tarvittavat toimet ja kdyton
rajoitukset, joista potilaan tulee tietaa.
VAKAVASTA VAARATILANTEESTA
ILMOITTAMINEN
Jos téhan laitteeseen liittyen on tapahtunut vakava
vaaratilanne, tasta on ilmoitettava Cook Medical -yhtidlle
ja sen maan toimivaltaiselle viranomaiselle ja/tai
saantelyviranomaiselle, jossa laitetta kaytettiin.



FRANCAIS

Sphinctérotome Tri-Tome PC°® a triple lumiére
Protecteur Tri-Tome PC®

Lire attentivement ce mode d’emploi. En cas de non-
respect des consignes indiquées, le dispositif peut ne
pas fonctionner comme prévu ou le patient peut subir un
préjudice corporel.

ATTENTION : en vertu de la législation fédérale des
Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu qu’a un
médecin (ou un praticien autorisé a exercer) ou sur
ordonnance médicale.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Caractéristiques de performances

Les sphinctérotomes se composent d'une poignée a trois
anneaux avec une broche métallique sous tension pour la
connexion a un générateur électrochirurgical via un cordon
actif. La broche sous tension délivre du courant au fil de
coupe exposé a I'extrémité distale du dispositif. Un cathéter
multi-lumiéres permet l'injection de produit de contraste
ou le passage sur un guide prépositionné a I'aide d'orifices
situés a l'extrémité proximale du dispositif.

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

Compatibilité du dispositif

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

Il est recommandé d'utiliser ce dispositif avec des 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 été validé uniquement comme étant
compatible avec les cordons actifs Cook suivants : ACU-1 et
ACU-1-VL (fournis non stériles).

Générateur électrochirurgical - type BF ou CF (générateurs
assurant une protection contre les chocs électriques,
conformes a la norme CEI 60601-1).

Catégorie de patients

Ce dispositif est indiqué pour les adultes uniquement.
Utilisateurs prévus

Le sphinctérotome ne doit étre utilisé que par les médecins
formés aux procédures de CPRE ou sous leur supervision.
Contact avec les tissus corporels

Ce dispositif est en contact avec les tissus corporels
conformément a son utilisation prévue.

UTILISATION PREVUE

Ce dispositif est utilisé dans le cadre du cathétérisme du
systéme canalaire et d'une sphinctérotomie.
INDICATIONS

Les sphinctérotomes sont utilisés pour le cathétérisme
profond sélectif du systéeme canalaire et la
sphinctérotomie afin de faciliter la réalisation d'une
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cholangiopancréatographie rétrograde endoscopique
diagnostique et thérapeutique.

BENEFICES CLINIQUES

Les sphinctérotomes facilitent la réalisation de
procédures et d'interventions diagnostiques au
cours d’'une cholangiopancréatographie rétrograde
endoscopique (CPRE).

AVERTISSEMENTS

« Ne pas utiliser ce dispositif pour des utilisations autres que
celles stipulées ici.

Tout dispositif électrochirurgical peut présenter un

danger électrique pour le patient et 'opérateur. Les effets
indésirables possibles comprennent : bralures - arythmie
cardiaque - fulguration - stimulation nerveuse et/ou
musculaire.

L'effet électrochirurgical est fortement influencé par la
taille et la configuration de I'électrode active. Il est donc
impossible de déterminer I'effet exact obtenu avec un
réglage de contrdle particulier. Si le réglage correct du
générateur est inconnu, l'unité doit étre réglée a un niveau
de puissance inférieur a la plage recommandée et la
puissance doit étre augmentée avec précaution jusqu’a ce
que 'effet souhaité soit obtenu. Une intensité excessive
peut entrainer une lésion chez le patient ou endommager
I'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 I'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 de I'implant.

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

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 Iésion thermique chez
le patient, 'opérateur ou I'assistant.

Ce dispositif doit étre utilisé avec un endoscope compatible
avec un équipement a haute fréquence.

Si aucune coupe nest observée aux réglages de
fonctionnement standard, cela peut indiquer une mauvaise
application de I'électrode neutre ou un mauvais contact
de ses connexions. Vérifier que I'électrode neutre et ses
connecteurs sont bien raccordés avant de sélectionner un
courant de sortie plus élevé.



+ 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 contre 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-aiguilles

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 la

norme CEI 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 de courant

pour la sphinctérotomie, consulter les réglages de

puissance recommandés du générateur monopolaire pour

la sphinctérotomie.

Ce dispositif n’est pas destiné a étre utilisé en présence

de liquide inflammable, dans une atmosphére enrichie en

oxygéne 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

une réinitialisation électrique du dispositif cardiaque,

une détection et/ou un fonctionnement erronés, des

lésions tissulaires autour des électrodes implantées ou

I'endommagement permanent du générateur d'impulsions.

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 I'électrochirurgie

HF, cela risque de produire une bralure chez le patient

ou l'opérateur.

Pour éviter la stimulation neuromusculaire et réduire au

minimum l'arc électrique, activer le fil de coupe uniquement

lorsqu’il est en contact avec le tissu a cautériser.

Ce dispositif contient du nickel pouvant provoquer une

réaction allergique, ainsi que d’autres complications

systémiques possibles liées a une allergie au nickel.

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

Usage unique et stérilité du dispositif

Ce dispositif est fourni stérile et congu pour un usage unique.

Toute tentative de retraitement, de restérilisation et/ou

de réutilisation pourrait provoquer une contamination du

dispositif par des agents biologiques ou chimiques, une

défaillance électrique et/ou un défaut d’intégrité mécanique

du dispositif.
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CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications de la sphinctérotomie biliaire
comprennent les contre-indications générales de la CPRE,
c’est-a-dire les patients instables ou non coopératifs.

Les contre-indications spécifiques a la sphinctérotomie
biliaire comprennent : I'anastomose gastro-intestinale
nouvellement créée « 'impossibilité d'orienter le fil de
coupe du sphinctérotome vers I'axe du canal cholédoque -
I'incapacité du patient a fournir un consentement éclairé «
la coagulopathie non corrigée.

MISES EN GARDE

Mettre l'unité électrochirurgicale hors tension lorsqu’elle
n’est pas utilisée.

Ne pas fléchir ou courber I'extrémité au-dela de 90° sous
peine 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.

Ce dispositif contient du cobalt (Co), une substance toxique
pour la reproduction et cancérigéne (catégorie 1B), a un
pourcentage massique supérieur a 0,1 %. Cependant, le
dispositif contient du cobalt sous forme d'alliage d’acier
inoxydable contenant du cobalt, qui n'augmente pas le
risque de cancer ou d'effet indésirable sur la reproduction
selon les données probantes scientifiques actuelles.

DESCRIPTION TECHNIQUE

Voir la Figure 1 pour le Tri-Tome PC. 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 CEl 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 repéres de référence de la poignée peuvent étre utilisés
pour estimer la déflexion de I'extrémité.

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).

Aucune modification de ce matériel n'est autorisée.
COMPLICATIONS POSSIBLES

Les complications possibles associées a une CPRE
comprennent : réaction allergique au produit de contraste
ou a un médicament « aspiration « arythmie ou arrét
cardiaque - cholangite « hémorragie « hypotension «
infection « pancréatite - dépression ou arrét respiratoire «
perforation « sepsis.

PRESENTATION

Ce dispositif est fourni stérilisé a 'oxyde d'éthyléne (EtO)
sous poche déchirable.

CONSERVATION

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



INSPECTION DU DISPOSITIF

Ne pas utiliser le dispositif si le conditionnement stérile

est endommagé ou a été accidentellement ouvert avant
utilisation. Examiner visuellement chaque dispositif en
veillant particulierement a I'absence de plicatures, de
courbures et de ruptures. Ne pas utiliser en cas d'anomalie
susceptible d’'empécher le bon fonctionnement du dispositif.
Avertir Cook pour obtenir une autorisation de retour.

PREPARATION DU DISPOSITIF

Ne pas appliquer de pression manuelle sur I'extrémité ou

le fil de coupe du sphinctérotome en vue d’en modifier

I'orientation sous peine d’endommager le dispositif.

Ne pas activer la poignée lorsque le dispositif est

enroulé ou que le stylet précourbé est en place sous

peine d'endommager le sphinctérotome et de le

rendre inutilisable.

1. Aprés son déballage, dérouler et redresser le
sphinctérotome. Retirer avec précaution le stylet
précourbé de I'extrémité de cathétérisme.

AVERTISSEMENTS

Pour des recommandations sur les réglages de courant
pour la sphinctérotomie, consulter les réglages de
puissance recommandés du générateur monopolaire pour
la sphinctérotomie.

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 mise en place
et a l'utilisation correctes de I'électrode de référence du
patient. Pendant toute I'intervention, veiller a maintenir une
trajectoire correcte entre I'électrode de référence du patient
et l'unité électrochirurgicale.

Préparer le matériel apres s'étre assuré que l'unité
électrochirurgicale est hors tension.

MODE D’EMPLOI

Le sphinctérotome ne doit jamais étre connecté au cordon
actif avant son introduction par I'endoscope. Cela peut
produire des lésions chez le patient et/ou 'endommagement
du matériel en raison d’'une mauvaise mise a la terre du
circuit électrique. Attention : pour le dispositif Tri-Tome pc
Select, conserver les orifices pour contréle du guide fermés
lorsqu'ils ne sont pas utilisés pour éviter les fuites de liquide.
1. Introduire I'extrémité du dispositif dans le canal opérateur
et I'avancer par courtes étapes jusqu’a ce qu’il soit visible
al'endoscope.
Remarque : ce dispositif peut étre placé sur un guide
prépositionné ; ringer au préalable la lumiére pour guide
avec de I'eau stérile ou du sérum physiologique stérile.
Remarque : un guide de 0,035 inch au maximum peut
étre introduit par l'orifice pour guide voulu (consulter la
Figure 1).
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CATHETERISME

Si la sortie compléte du fil de coupe de I'endoscope n'est

pas confirmée, cela risque d’entrainer un contact entre le

fil de coupe et I'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 I'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 : au besoin, utiliser un guide pour faciliter
le cathétérisme.

. Aprés le cathétérisme, du produit de contraste peut étre
injecté par l'orifice d'injection pour vérifier la position du
dispositif sous radioscopie (consulter la Figure 1).

SPHINCTEROTOMIE

Pour éviter toute déconnexion accidentelle pendant
I'intervention et tout endommagement du dispositif, ce
dernier doit uniquement étre utilisé avec des cordons actifs
compatibles (consulter la section Compatibilité du dispositif
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.

. Si le 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, bralé ou endommagé. Une isolation défectueuse
peut provoquer des courants dangereux aussi bien pour

le patient que pour I'opérateur. Le courant de fuite vers

le patient ou l'utilisateur peut augmenter au niveau de
I'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 une fatigue prématurée
du fil de coupe et en compromet l'intégrité.

S'assurer que le fil de coupe est ressorti de '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 I'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 l'opérateur, la rupture
du fil de coupe et/ou 'endommagement de I'endoscope.
L'utilisateur doit maintenir un contact constant avec

le tissu lorsque le courant d’électrocautérisation est
appliqué. Le non-respect de cette consigne peut provoquer
l'augmentation du courant, entrainant la rupture du fil de



coupe, I'endommagement de I'endoscope et/ou une Iésion

chez le patient.

Lors de l'application du courant, s'assurer que le fil de

coupe est complétement sorti de I'endoscope. Un contact

entre le fil de coupe et I'endoscope peut 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

I'endommagement de I'endoscope.

Si le guide utilisé dans le sphinctérotome est incompatible

avec I'électrochirurgie, le retirer avant d’appliquer le

courant électrochirurgical.

3. En observant les directives du fabricant de 'unité
électrochirurgicale, vérifier les réglages souhaités 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 l'unité électrochirurgicale. Nettoyer et entreposer le
cordon actif conformément aux instructions du fabricant.

RETRAIT DU DISPOSITIF DE LENDOSCOPE

1. Un guide prépositionné peut étre laissé en place afin

de faciliter I'introduction de dispositifs compatibles
(le cas échéant).

ELIMINATION DU DISPOSITIF

Apreés l'intervention, ce dispositif peut étre contaminé par

des substances potentiellement infectieuses d’origine

humaine et doit étre éliminé conformément aux directives
de I'établissement.

CONSEILS AUX PATIENTS

Veuillez informer le patient, si nécessaire, des

avertissements, mises en garde, contre-indications, mesures

a prendre et limites d'utilisation applicables qu'il est

important de connaitre.

DECLARATION D’UN INCIDENT GRAVE

Il est nécessaire de déclarer tout incident grave en lien avec

ce dispositif a Cook Medical, aux autorités compétentes

et/ou aux autorités réglementaires du pays ou le dispositif a

été utilisé.

HRVATSKI

Sfinkterotom s trostrukim lumenom Tri-Tome PC®
Stitnik Tri-Tome PC®

Pozorno procitajte sve upute. Nepridrzavanje navedenih
informacija moze dovesti do toga da proizvod ne
funkcionira kako je predvideno ili do ozljede pacijenta.
OPREZ: prema saveznom zakonu SAD-a, ovaj proizvod
smije prodavati samo lijecnik (ili licencirani stru¢njak) ili
osoba po njegovom nalogu.

OPIS PROIZVODA

Karakteristike ucinkovitosti

Sfinkterotomi se sastoje od rucke s tri prstena s metalnom
iglom pod naponom za spajanje na elektrokirurski generator
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putem aktivnog kabela. Igla pod naponom dovodi struju

do rezne Zice koja je izloZena na distalnom kraju proizvoda.
Kateter s vise lumena omogucuje ubrizgavanje kontrastnog
sredstva ili prolaza preko prethodno postavljene Zice vodilice
pomocu otvora na proksimalnom kraju proizvoda.
Maksimalni nazivni ulazni napon za ovaj proizvod iznosi

1,5 kVp-p (750 Vp).

Kompatibilnost proizvoda

Pogledajte oznaku na pakiranju u vezi dimenzija

proizvoda, minimalne kompatibilnosti kanala endoskopa i
kompatibilnosti Zice vodilice.

Ovaj proizvod preporucuje se za upotrebu sa Zzicama
vodilicama kompatibilnima s elektrokirurskim instrumentima
tvrtke Cook.

Ovaj proizvod smije se koristiti isklju¢ivo s aktivnim kabelom
kompatibilnim s priklju¢kom promjera od 3 mm.

Potvrdeno je da je ovaj proizvod kompatibilan samo sa
sljede¢im aktivnim kabelima tvrtke Cook: ACU-1 i ACU-1-VL
(isporucuju se nesterilni).

Elektrokirurski generator - tip BF ili CF (generatori

koji osiguravaju zastitu od strujnog udara u skladu s
normom IEC60601-1).

Populacija pacijenata

Proizvod je indiciran isklju¢ivo za primjenu u odraslih osoba.
Predvideni korisnici

Sfinkterotom smiju koristiti samo lije¢nici koji su obuceni za
postupke ERCP-a ili pod nadzorom takvih lije¢nika.

Kontakt s tjelesnim tkivom

Ovaj proizvod dolazi u kontakt s tjelesnim tkivom sukladno
predvidenoj uporabi.

PREDVIDENA UPORABA
Ovaj se proizvod upotrebljava za kanulaciju duktalnog
sustava i za sfinkterotomiju.

INDIKACIJE ZA UPORABU

Sfinkterotomi se koriste za selektivnu duboku kanulaciju
duktalnog sustava i sfinkterotomiju radi lakseg
dovrsetka dijagnosticke i terapijske endoskopske
retrogradne kolangiopankreatografije.

KLINICKE KORISTI

Sfinkterotomi olaksavaju dovrsetak dijagnostickih
postupaka i intervencija tijekom endoskopske retrogradne
kolangiopankreatografije (ERCP).

UPOZORENJA

« Koristite ovaj proizvod iskljucivo za predvidenu uporabu.

« Svaki elektrokirurski uredaj predstavlja potencijalnu
elektri¢nu opasnost za pacijenta i rukovatelja. Moguce
nuspojave uklju¢uju sljedece: opekline « sréana aritmija «
fulguracija - stimulacije Zivaca i/ili misica.

« Na elektrokirurski u¢inak uvelike utjecu veli¢ina i
konfiguracija aktivne elektrode. Stoga nije moguce to¢no
utvrditi u¢inak postignut pri odredenoj postavci kontrole.
Ako nije poznata odgovarajuca postavka generatora,



jedinica se mora postaviti na postavku snage nizu od
preporucenog raspona i oprezno povecavati dok se ne
postigne zZeljeni ucinak. Prekomjerna snaga moze dovesti
do ozljede pacijenta ili o3tetiti integritet rezne Zice.

Prije uporabe ovog uredaja slijedite preporuke proizvodaca
elektrokirurske jedinice radi postizanja sigurnosti
pacijenata pravilnim odabirom, postavljanjem i uporabom
povratne elektrode za pacijenta. Pobrinite se da se tijekom
postupka odrzava odgovarajudi put od povratne elektrode
za pacijenta do elektrokirurske jedinice.

Kod pacijenata s elektri¢no vodljivim implantatima,
monopolarna dijatermija ili elektrokirurska kauterizacija
moze uzrokovati lokaliziranu toplinsku ozljedu na

mjestu implantacije.

Nemojte koristiti ovaj uredaj s izlaznom snagom visom od
nazivnog napona 1,5 kVp-p (750 Vp). To moze uzrokovati
toplinsku ozljedu pacijenta, rukovatelja ili asistenta,

a takoder moze ostetiti endoskop, sfinkterotom i/ili

aktivni kabel.

Nemojte koristiti ovaj uredaj s aktivnim kabelom ciji je
maksimalni napon manji od 1,5 kVp-p (750 Vp). To moze
dovesti do toplinskih ozljeda pacijenta, rukovatelja

ili asistenta.

Ovaj se uredaj mora koristiti s endoskopom kompatibilnim
s visokofrekvencijskom opremom.

Ako se rezanje ne postigne pri uobic¢ajenim radnim
postavkama, to moze ukazivati na neispravno postavljanje
neutralne elektrode ili Ios kontakt na priklju¢cima. Prije
odabira vece izlazne snage provjerite jesu li neutralna
elektroda i njezini prikljucci pravilno pri¢vriceni.

Pacijent ne smije do¢i u dodir s metalnim dijelovima koji
su uzemljeni ili koji imaju znacajni elektri¢ni kapacitet

na uzemljenje.

Treba izbjegavati kontakt koze s kozom (na primjer, izmedu
pacijentovih ruku i tijela) uporabom suhe gaze.

Elektrode za pracenje treba postaviti $to je dalje moguce
od kirurskog podrucja. Ne preporucuje se uporaba
iglicastih elektroda za pracenje.

Izbjegavajte kontakt izmedu aktivnih kabela i tijela
pacijenta ili drugih elektroda.

Ovaj se uredaj smije koristiti isklju¢ivo u kombinaciji s
generatorom tipa BF ili CF (generatori koji osiguravaju
zastitu od strujnog udara u skladu s normom IEC60601-1).
Uporaba generatora koji nije tip BF ili CF moZe predstavljati
rizik od strujnog udara za pacijenta, rukovatelja ili asistenta.
Preporuke o postavkama struje za sfinkterotomiju potrazite
u preporucenim postavkama snage monopolarnog
generatora za sfinkterotomiju.

Ovaj uredaj nije namijenjen za uporabu u prisutnosti
zapaljivih tekucina, u atmosferi obogacenoj kisikom

ili u prisutnosti eksplozivnih plinova. To moze

prouzrociti eksploziju.

U pacijenata s elektrostimulatorima srca ili ugradivim
sr¢anim defibrilatorima monopolarna dijatermija ili
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elektrokirurska kauterizacija moze dovesti do elektricnog
resetiranja sr¢anog uredaja, neodgovarajuceg otkrivanja
i/ili primjene terapije, odtecenja tkiva oko implantiranih
elektroda ili trajnog ostecenja generatora pulsa. Prije
uporabe sfinkterotoma kod tih pacijenata potrebno je
potraziti savjet kardiologa.
Ovaj se uredaj mora koristiti s endoskopom koji je
namijenjen za uporabu s visokofrekvencijskim (HF)
elektrokirurskim uredajima. Ako se uredaj upotrebljava s
endoskopom koji nije kompatibilan s HF elektrokirurskim
uredajima, moze doci do opeklina pacijenta ili rukovatelja.
Da biste izbjegli zivcano-misi¢nu stimulaciju i smanjili
elektri¢ni luk, aktivirajte reznu Zicu samo kada je u kontaktu
s tkivom koje treba kauterizirati.
Ovaj proizvod sadrzi nikal, $to moze prouzrociti alergijsku
reakciju i druge moguce sustavne komplikacije povezane s
alergijom na nikal.
« Dodatna upozorenja mogu biti navedena u proceduralnim
koracima u nastavku.

Sterilno i za jednokratnu uporabu

Ovaj proizvod isporucuje se sterilan i projektiran je samo

za jednokratnu uporabu. Pokusaji ponovne obrade,
ponovne sterilizacije i/ili ponovne uporabe mogu dovesti
do kontaminacije uredaja bioloskim ili kemijskim agensima,
elektricnog kvara i/ili kvara mehanickog integriteta uredaja.

KONTRAINDIKACIJE

Kontraindikacije bilijarne sfinkterotomije uklju¢uju opée
kontraindikacije ERCP-a, tj. nestabilne pacijente ili pacijente
koji se ne pridrzavaju lije¢nickih uputa.

Kontraindikacije specifi¢ne za bilijarnu sfinkterotomiju
uklju¢uju: novostvorenu gastrointestinalnu anastomozu «
nemogucnost usmjeravanja rezne Zzice sfinkterotoma prema
osovini CBD-a « nemogucnost pacijenta da pruzi informirani
pristanak « nekorigiranu koagulopatiju.

MJERE OPREZA

Kada ne koristite elektrokirursku jedinicu, prebacite je u
isklju¢eni polozaj.

Nemojte previde uvijati ili savijati vrh iznad 90° jer to moze
ostetiti ili uzrokovati pucanje rezne Zice.

Podizac treba ostati otvoren/spusten prilikom uvodenja ili
izvlacenja sfinkterotoma.

Ovaj proizvod sadrzi kobalt (Co) u koli¢ini vecoj od 0,1 %
masenog udjela, a kobalt je tvar koja je toksi¢na za
reprodukciju i kancerogena (klasa 1B). Medutim, proizvod
sadrzi kobalt u obliku slitine nehrdajuceg celika koja
sadrzi kobalt i koja ne uzrokuje povecani rizik od raka

ili Stetnih uc¢inaka na reprodukciju u skladu s aktualnim
znanstvenim dokazima.

TEHNICKI OPIS

Pogledajte sl. 1 za komponente Tri-Tome PC oznacene
zvjezdicom (*) koje oznacavaju primijenjene dijelove (dio
proizvoda koji dolazi u dodir s pacijentom, kako je definirano
normom IEC60601-1), pogledajte sl. 1i 2. Prije pocetka



postupka u kojem ¢e se proizvod koristiti upoznajte se s
distalnim poloZajem oznake u odnosu na reznu Zicu. Za
procjenu savijanja vrha mogu se upotrijebiti referentne
oznake na rucki.

Ovaj uredaj treba koristiti u profesionalnoj zdravstvenoj
ustanovi u okruZenju s temperaturom manjom od 37 °C
(98,6 °F).

UPOZORENJE

Nije dopustena nikakva izmjena ove opreme.

MOGUCE KOMPLIKACIJE

Potencijalne komplikacije vezane uz ERCP ukljucuju:
alergijsku reakciju na kontrastno sredstvo ili lijek «

aspiraciju « sr¢anu aritmiju ili zastoj « kolangitis « hemoragija
hipotenziju - infekciju « pankreatitis « respiratornu depresiju
ili zastoj « perforaciju « sepsu.

NACIN ISPORUKE

Ovaj proizvod isporucuje se steriliziran etilen-oksidom (EtO)
u vredici koja se otvara odljepljivanjem.
POHRANJIVANJE

Cuvati na suhom mjestu. Preporu¢ena temperatura
skladistenja 22 °C (71,6 °F). Uredaj se moze izloziti
temperaturama do 50 °C (122 °F) tijekom prijevoza.

PREGLED PROIZVODA

Nemojte koristiti proizvod ako je sterilno pakiranje ostec¢eno
ili nenamjerno otvoreno prije uporabe. Vizualno pregledajte
proizvod te obratite posebnu paznju na eventualna
uvijanja, savijanja i puknuca. Ako otkrijete nepravilnost koja
bi onemogucila ispravno radno stanje, nemojte koristiti
proizvod. Obavijestite tvrtku Cook radi dobivanja odobrenja
za povrat.

PRIPREMA PROIZVODA

Nemojte primjenjivati ru¢ni pritisak na vrh ili reznu Zicu

sfinkterotoma da biste pokusali utjecati na usmjerenje jer to

moze dovesti do ostecenja uredaja.

Nemojte pomicati ru¢ku dok je uredaj uvijen ili je postavljen

unaprijed zakrivljen stilet jer to moze uzrokovati ostecenje

sfinkterotoma i uciniti ga neupotrebljivim.

1. Nakon vadenja uredaja iz pakiranja odmotajte i izravnajte
sfinkterotom. Pazljivo uklonite unaprijed zakrivljen stilet s
vrha za kanulaciju.

UPOZORENJA

Preporuke o postavkama struje za sfinkterotomiju potrazite u
preporucenim postavkama snage monopolarnog generatora
za sfinkterotomiju.

Prije uporabe ovog uredaja slijedite preporuke proizvodaca
elektrokirurske jedinice radi postizanja sigurnosti pacijenta
pravilnim postavljanjem i uporabom povratne elektrode

za pacijenta. Pazite da se odgovarajuci put od povratne
elektrode za pacijenta do elektrokirurske jedinice odrzava
tijekom postupka.

Pripremite opremu dok je elektrokirurska jedinica iskljucena.

UPUTE ZA UPORABU

UPOZORENJE

Sfinkterotom se nikad ne smije spajati na aktivni kabel prije
umetanja sfinkterotoma kroz endoskop. Time moze do¢i do
ozljede pacijenta i/ili o§te¢enja opreme zbog nepravilnog
uzemljenja elektri¢nog kruga. Oprez: za Tri-Tome pc Select
drzite otvore za upravljanje Zicom zatvorenima kada se ne
upotrebljavaju da biste sprijecili curenje tekucine.
1. Uvedite vrh proizvoda u pomoc¢ni kanal i pomicite
ga u kratkim koracima sve dok vrh ne bude potpuno
endoskopski vidljiv.
Napomena: ovaj proizvod moze se postaviti preko
prethodno postavljene Zice vodilice. Prije nego $to to
ucinite, isperite lumen vodilice Zice sterilnom vodom ili
fizioloSkom otopinom.
Napomena: Zica vodilica promjera do 0,035 inch moze se
uvesti kroz otvor za zicu vodilicu (pogledajte sl. 1).

KANULIRANJE

UPOZORENJE

Ako ne potvrdite da je rezna Zica potpuno izasla iz

endoskopa, moze do¢i do kontakta izmedu rezne Zice i

endoskopa tijekom primjene struje. To moze uzrokovati

uzemljenje, $to moze dovesti do ozljede pacijenta, ozljede

rukovatelja, loma rezne Zice i/ili otecenja endoskopa.

1. Endoskopskom vizualizacijom potvrdite da je rezna Zica
izasla iz endoskopa.

2. Kanulirajte sfinkterotomom. Napomena: da bi se olak3ala
kanulacija, po zZelji se moze upotrijebiti Zica vodilica.

3. Nakon kanulacije, kroz otvor za ubrizgavanje moze se
ubrizgati kontrastno sredstvo da biste fluoroskopski
potvrdili polozaj proizvoda (pogledajte sl. 1).

SFINKTEROTOMIJA

Da bi se izbjeglo nehoti¢no odspajanje tijekom

postupka i ostecenje uredaja, uredaj treba koristiti

samo s kompatibilnim aktivnim kabelima (proucite

Kompatibilnost uredaja).

1. Pri¢vrstite aktivni kabel na priklju¢ak na rucki
sfinkterotoma. Spojnice aktivnog kabela trebaju ¢vrsto
nalijegati u ru¢ku uredaja i elektrokirursku jedinicu.

2. Ako koristite Zicu vodilicu koja nije kompatibilna s
elektrokirurskim postupcima, izvadite Zicu vodilicu iz
sfinkterotoma prije aktivacije elektrokirurske struje.
Ako se Zica ne ukloni, postoji rizik od toplinske ozljede
pacijenta ili rukovatelja.

UPOZORENJA

Nemojte koristiti zicu vodilicu (ili sfinkterotom) koja

je izrezana, pregorjela ili otec¢ena. Ostecena izolacija
uredaja moze dovesti do nesigurnih struja kod pacijenta ili
rukovatelja. Curenje struje u pacijenta ili korisnika moze se
povecati na mjestu ostecene izolacije.
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Sfinkterotom ne smije biti pod naponom prije izvodenja
sfinkterotomije. Stavljanje rezne Zice pod napon prije
uporabe uzrokovat ¢e njezin preuranjeni zamor i ugrozit ¢e
njezin integritet.

Provijerite je li rezna Zica izasla iz endoskopa vizualizacijom

na monitoru endoskopa. Ako to ne ucinite, moze do¢i do

kontakta izmedu rezne Zice i endoskopa tijekom primjene
elektri¢ne struje. To moze uzrokovati uzemljenje, Sto moze
dovesti do ozljede pacijenta, ozljede rukovatelja, loma rezne

Zice i/ili oSte¢enja endoskopa.

Prilikom primjene struje za elektrokauterizaciju korisnik mora

odrzavati stalan kontakt s tkivom. Ako to ne ucinite, moze

doci do povecane struje koja moze dovesti do loma rezne

Zice, ostecenja endoskopa i/ili ozljede pacijenta.

Prilikom primjene struje pazite da rezna zica bude

u potpunosti izvan endoskopa. Kontakt rezne zZice s

endoskopom moze uzrokovati uzemljenje, $to moze dovesti

do ozljede pacijenta, ozljede rukovatelja, loma rezne Zice i/ili

ostecenja endoskopa.

Ako se u sfinktertomu upotrebljava Zica vodilica koja nije

kompatibilna s elektrokirurskim postupcima, mora se

ukloniti prije primjene elektrokirurske struje.

3. Pratedi upute proizvodaca elektrokirurske jedinice
provjerite Zeljene postavke i nastavite sa sfinkterotomijom.

4. Po zavrsetku sfinkterotomije iskljucite
elektrokirursku jedinicu.

5. Odvojite aktivni kabel iz ru¢ke uredaja i iz elektrokirurske
jedinice. Ocistite i pohranite aktivni kabel u skladu s
uputama proizvodaca aktivnog kabela.

UKLANJANJE UREDAJA IZ ENDOSKOPA

1. Prethodno postavljena Zica vodilica moze se ostaviti na
mjestu da bi se omogucilo uvodenje drugih kompatibilnih
proizvoda (ako je primjenjivo).

ODLAGANJE PROIZVODA U OTPAD

Nakon zahvata ovaj proizvod moze biti kontaminiran

potencijalno zaraznim tvarima ljudskog podrijetla i treba ga

odloziti u skladu sa smjernicama ustanove.

INFORMACIJE O SAVJETOVANJU PACLJENTA

Po potrebi obavijestite pacijenta o relevantnim

upozorenjima, mjerama opreza, kontraindikacijama,

mjerama koje treba poduzeti i ograni¢enjima uporabe kojih
pacijent mora biti svjestan.

PRIJAVLJIVANJE OZBILJNIH STETNIH DOGAPAJA

Ako nastupi bilo kakav ozbiljan Stetni dogadaj u vezi s

ovim proizvodom, to treba prijaviti drustvu Cook Medical,

nadleznom tijelu i/ili regulatornom tijelu drzave u kojoj je

proizvod koristen.

MAGYAR

Tri-Tome PC® haromlumenii sphincterotom
Tri-Tome PC® véd6

Figyelmesen olvasson el minden utasitast. A kozolt
informacié pontos betartasanak elmulasztasa az eszk6z

nem rendeltetésszeril miikodéséhez vagy a beteg
sériiléséhez vezethet.

FIGYELEM: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi
torvényei értelmében ez az eszk6z kizarélag orvos
(vagy megfelel6 engedéllyel rendelkez6 egészségiigyi
szakember) altal vagy rendelvényére értékesitheto.
AZ ESZKOZ LEIRASA

Teljesitoképességi jellemzok

A sphincterotomok egy fém aktiv ttivel ellatott hdromgydirds
fogantyubol dlinak, amely aktiv vezetéken keresztul
elektrosebészeti generatorhoz csatlakoztathaté. Az

aktiv ti dramot szolgaltat az eszkoz disztalis végén

1évé vagodrotnak. A tobblument katéter lehetévé teszi
kontrasztanyag befecskendezését vagy elére elhelyezett
vezet6drot mentén torténd athaladasat az eszkdz proximalis
végén lévé nyilasok segitségével.

Az eszk6z maximalis névleges bemeneti fesziltsége

1,5 kVp-p (750 Vp).

Az eszk6z kompatibilitasa

Az eszkdz méreteit, a minimalis kompatibilis
endoszkopcsatorna-méretet és a kompatibilis
vezet6drotméretet lasd a csomagolas cimkéjén.

Az eszkozt ajanlott a Cook elektrosebészeti eljarasokkal
kompatibilis vezetédrotjaival hasznalni.

Ez az eszkdz kizarélag 3 mm atméréji csatlakozéval
kompatibilis aktiv vezetékkel hasznélhatoé.

Ennek az eszkéznek a kompatibilitasat csak a kovetkez6
Cook gyartmanyu aktiv vezetékekkel ellenérizték: ACU-1 és
ACU-1-VL (nem steril kiszerelésu).

Elektrosebészeti generator - BF vagy CF tipus (olyan
generatorok, amelyek az IEC60601-1-es szabvanynak
megfelel6en védelmet nyujtanak az aramiités ellen).
Betegpopulacio

Ez az eszkdz csak feln6tteken torténd hasznadlatra javallott.
Rendeltetésszerii felhasznalok

A sphincterotém csak az ERCP-eljarasaiban jartas orvosok
altal vagy feligyelete mellett hasznalhaté.

Testszovettel torténo érintkezés

Ez az eszkdz rendeltetésének megfeleléen érintkezésbe kerdl
a testszovetekkel.

RENDELTETES

Ez az eszkoz a ductusok kanulalaséhoz és
sphincterotémiahoz hasznalatos.

HASZNALATI JAVALLATOK

A sphincterotémok a ductusok szelektiv mély kanulalasara
és sphincterotémiara hasznalatosak a diagnosztikai és
terapias endoszkopos retrograd kolangiopankreatografia
elvégzésének megkdnnyitésére.

KLINIKAI ELONYOK

A sphincterotéomok megkonnyitik a diagnosztikai eljarasok
és beavatkozasok elvégzését endoszkopos retrograd
kolangiopankreatogréfia (ERCP) soran.



WVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

- Afeltiintetett rendeltetésen kiviil az eszk6zt mas célra

ne alkalmazza.

Minden elektrosebészeti eszkoz potencialis

dramitésveszélyt jelent a beteg és a kezel6 szamara.

Lehetséges nemkivanatos mellékhatdsok: égési sérilések «

szivritmuszavar « fulguracié - ideg- és/vagy izomstimulacio.

Az elektrosebészeti hatast nagyban befolyasolja az aktiv

elektréda mérete és konfiguracidja. Ezért lehetetlen

pontosan meghatarozni egy adott teljesitménybeallitas
mellett fellépé hatést. Ha a generator megfeleld beallitasa
nem ismert, az egységen az ajanlott tartomanynal
alacsonyabb teljesitményt kell beallitani, és évatosan kell
noévelni a teljesitményt a kivant hatds eléréséig. A tulzottan
nagy teljesitmény a beteg sériléséhez vezethet, vagy
karosithatja a vagddrot épségét.

Az eszkoz hasznalata el6tt a betegbiztonsag érdekében

kovesse az elektrosebészeti egység gyartdjanak

ajanlasait a visszatérd elektréda megfeleld kivalasztasara,

elhelyezésére és alkalmazasara vonatkozéan. Ugyeljen

arra, hogy az eljaras alatt az elektrosebészeti egység

és a visszatérd elektroda kozotti utvonal folyamatosan

megfeleld legyen.

Az elektromossagot vezeté implantatumokkal

rendelkezé betegeknél a monopolaris diatermia vagy

az elektrosebészeti kauterizacié helyi termikus sériilést

okozhat az implantatum helyén.

Ne hasznalja ezt az eszkdzt 1,5 kVp-p (750 Vp) névleges

feszultségnél magasabb kimené fesziiltséggel. Ellenkezé

esetben a beteg, a kezel6 vagy az asszisztens termikus
sérllést szenvedhet, és az endoszkdp, a sphincterotém
és/vagy az aktiv vezeték is karosodhat.

Ne hasznalja ezt az eszkozt olyan aktiv vezetékkel,

amelynek a maximalis névleges fesziiltsége kisebb mint

1,5 kVp-p (750 Vp). Ellenkezd esetben a beteg, a kezel

vagy az asszisztens termikus séruilést szenvedhet.

Az eszkozt nagyfrekvencias berendezésekkel kompatibilis

endoszkoppal kell hasznalni.

+ Ha normalis Uzemi bedllitasok mellett nem figyelheté

meg vagas, az a neutralis elektroda hibas felhelyezését

vagy csatlakozasainak rossz érintkezését jelezheti. Miel6tt
magasabb kimend teljesitményt valaszt, gy6zédjon meg
arrdl, hogy a neutrélis elektréda és annak csatlakozoi
csatlakoztatva vannak-e.

A betegnek nem szabad érintkezésbe keriilnie olyan fém

alkatrészekkel, amelyek féldelve vannak, vagy amelyek

jelentds foldkapacitassal rendelkeznek.

« A bér-boér kontaktust (példdul a beteg karjai és teste kozotti
érintkezést) széraz gézzel kell kikliszdbolni.

« A monitorozé elektrodakat a mitéti terllettdl a lehet6
legmesszebb kell elhelyezni. Monitorozé tlielektrédak
hasznalata nem ajanlott.

- Ugyeljen arra, hogy az aktiv vezetékek ne érintkezzenek a
beteg testével vagy barmilyen mas elektrodaval.
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- Ez az eszkoz kizarélag BF vagy CF tipusu generatorral
egyltt hasznalhaté (vagyis olyan generdtorral, amely

az IEC60601-1-es szabvanynak megfeleléen védelmet
nyujt az aramités ellen). BF vagy CF tipustol eltérd tipusu
generatorok hasznalata a beteget, a kezel6t vagy az
asszisztenst éré dramiitést okozhat.

A sphincterotomiahoz hasznalatos drambeallitasokra
vonatkozoé ajanlasokat lasd a monopoldris generator
sphincterotémidhoz ajanlott teljesitménybeallitasainal.
Ez az eszkdz rendeltetése szerint nem hasznalhaté
gyulékony folyadék, oxigénnel dusitott leveg6 vagy
robbandsveszélyes gazok jelenlétében. Ellenkez6 esetben
robbands kévetkezhet be.

Szivritmus-szabélyozdval vagy beiltetheté kardioverter
defibrillatorral rendelkezé betegeknél a monopolaris
diatermia vagy az elektrosebészeti kauterizacié a kardialis
eszkoz Ujrainditasaval, nem megfelel6 érzékeléssel
és/vagy kezeléssel, a beiiltetett elektrodak koriili
szovetkarosodassal vagy az impulzusgenerétor tartds
karosodaséval jarhat. A sphincterotom ilyen betegekhez
torténd hasznalata elétt kardioldgussal kell konzultalni.
Az eszkozt nagyfrekvencias (HF) elektrosebészeti
eszkozokkel torténd hasznélatra szolgalé endoszkoppal
kell hasznalni. Ha az eszkozt nagyfrekvencias (HF)
elektrosebészeti berendezésekkel nem kompatibilis
endoszkoppal hasznéljék, a beteg vagy a kezel6 égési
sérilést szenvedhet.

A neuromuszkularis stimulacié elkertlése és az ivkisiilés
minimalizalasa érdekében csak akkor aktivalja a
vagodrotot, amikor az érintkezik a kauterizalandé szévettel.
Ez az eszkdz nikkelt tartalmaz, amely allergids reakciot,
valamint a nikkelallergidval kapcsolatos mas lehetséges
szisztémas komplikaciokat okozhat.

Tovabbi ,vigyazat” szintl figyelmeztetések szerepelhetnek
az aldbbi eljarasi [épéseknél.

Steril és egyszer hasznalatos

Az eszkoz steril kiszerelésu és kizarolag egyszeri hasznélatra
tervezték. Az Ujrafeldolgozasra, Ujrasterilizalasra és/vagy
ujrafelhasznaélasra tett kisérletek az eszkoz bioldgiai vagy
vegyi anyagokkal torténd szennyezédéséhez, elektromos
meghibésodéashoz és/vagy az eszkéz mechanikai épségének
aleromldsahoz vezethetnek.

ELLENJAVALLATOK

Az epedti sphincterotémia ellenjavallatai kzé tartoznak
az ERCP altalénos ellenjavallatai, azaz az instabil vagy nem
egylttmiikodé betegek.

Az epedti sphincterotomidra vonatkozo ellenjavallatok

a kovetkezoék: jonnan létrehozott gasztrointesztinalis
anasztomozis - a sphincterotém vagddrdtja nem tajolhatd
a CBD tengelye felé - a beteg nem képes tajékoztatds utani
beleegyezd nyilatkozatot adni « kezeletlen koagulopatia.

OVINTEZKEDESEK
Kapcsolja az elektrosebészeti egységet ,ki” allasba, ha
nem haszndlja.



A végzédést ne hajlitsa meg vagy gorbitse 90°-nal nagyobb
szdgben, mert a vagodrot karosodhat vagy elszakadhat.

A sphincterotom eléretolasakor vagy visszahuzéasakor az
emelének nyitva/alsé helyzetben kell maradnia.

Az eszkdz 0,1 tdmegszazalékot meghaladoé koncentracidban
tartalmaz kobaltot (Co), amely reprodukcids toxicitasu

és rakkelt6 hatdsu (1B veszélyességi kategdriaba tartozo)
anyag. Ugyanakkor kobaltot az eszkéz kobalt tartalmu
rozsdamentesacél-6tvozet formdjaban tartalmaz, amely a
jelenleg rendelkezésre allé tudomanyos bizonyitékok alapjan
nem noveli a rdk vagy a kedvezétlen reprodukcids hatés
kialakuldsédnak a kockazatat.

MUSZAKI LEIRAS

A Tri-Tome PC esetében lasd az 1. abrat. A csillaggal (¥) jelolt
komponensek beteggel érintkezé részeket jelolnek (vagyis
az eszkOz azon részeit, amelyek érintkeznek a beteggel,

az I[EC60601-1 szabvany meghatéarozasa szerint), lasd az 1.
és a 2. abrat. Miel6tt hozzakezdene ahhoz az eljarashoz,
amelyben az eszkézt hasznélni fogja, tajékozédjon, hogy
hol helyezkedik el a disztalis jelzés a vagddrothoz képest. A
végz6dés meghajlasanak hozzavetéleges megallapitasahoz a
fogantyu referenciajelei hasznalhatok.

Ez az eszkoz professzionalis egészségugyi

intézményben hasznéalando, 37 °C (98,6 °F) alatti
hémérsékletd kérnyezetben.

VIGYAZAT!

A berendezés semmiféle mddositdsa nem engedélyezett.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK

Az ERCP-vel kapcsolatos lehetséges szovédmények, egyebek
kozott: allergias reakcié kontrasztanyagra vagy gydgyszerre «
aspiracio « szivritmuszavar vagy szivmegallds « kolangitisz «
vérzés « alacsony vérnyomads « fert6zés « hasnyalmirigy-
gyulladas - |égzési elégtelenség vagy |égzésledllas
perforacié « szepszis.

KISZERELES

Ezt az eszkozt etilén-oxiddal (EtO) sterilizalva, széthazhaté
csomagolasban szallitjuk.

TAROLAS

Szaraz helyen térolandé. Az ajanlott tarolasi hémérséklet

22 °C (71,6 °F). Szallitas soran az eszkdz 50 °C-ig (122 °F-ig)
terjed6 hémérsékletnek tehetd ki.

AZ ESZKOZ SZEMREVETELEZESE

Tilos hasznalni az eszkdzt, ha a steril csomagolas
megsériilt vagy véletleniil fel lett bontva hasznélat el6tt.
Szemrevételezéssel ellendrizze, kiilonos tekintettel a
megtorésekre, meghajlasokra és térésekre. Ha a megfelelé
muikodést gatlo rendellenességet észlel, ne hasznalja az
eszkozt. A visszakuldés jovahagyasa érdekében értesitse a
Cook véllalatot.

AZ ESZKOZ ELOKESZITESE

OVINTEZKEDESEK

Ne gyakoroljon kézzel nyomast a sphincterotém
végzddésére vagy vagodrdtjara abbdl a célbdl, hogy
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elhelyezkedésiiket befolyasolja, mivel ez az eszkéz

sériiléséhez vezethet.

Ne mozgassa a fogantyut, ha az eszkdz 6ssze van

tekerve vagy az el6hajlitott mandrin a helyén

van, mert ez a sphincterotom karosodasat és

mukddésképtelenségét okozhatja.

1. Miutén kivette az eszkdzt a csomagolasabdl, tekercselje le
és egyenesitse ki a sphincterotémot. Ovatosan tavolitsa el
az el6hajlitott mandrint a kantlalé végbdl.

WVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

A sphincterotomiahoz hasznalatos drambeallitdsokra
vonatkozé ajanlasokat 1dsd a monopolaris generétor
sphincterotémidhoz ajanlott teljesitménybedllitasainal.
Az eszkdz hasznalata el6tt a beteg biztonsaga érdekében
kovesse az elektrosebészeti egység gyartdjanak ajanlasait
a visszatéré elektroda megfeleld elhelyezésére és
alkalmazasara vonatkozéan. Ugyeljen arra, hogy az eljaras
soran mindvégig megfeleld 6sszekottetés legyen az
elektrosebészeti egység és a visszatéré elektréda kozott.
Az elektrosebészeti egyséqg kikapcsolt allapotaban készitse
el6 a berendezést.

HASZNALATI UTASITAS

VIGYAZAT!

A sphincterotémot soha nem szabad az aktiv vezetékhez
csatlakoztatni azel6tt, hogy a sphincterotémot atvezette
volna az endoszkdpon. Ellenkezé esetben a beteg
megsériilhet és/vagy a berendezés karosodhat az
elektromos aramkér helytelen foldelése miatt. Figyelem: A
Tri-Tome pc Select esetén a folyadékszivargas megel6zése
érdekében tartsa a drotvezérlé nyilasokat zarva, amikor azok
nincsenek hasznélatban.

1. Vezesse be az eszkoz végzédését a munkacsatornaba,
majd tolja eldre rovid lépésekben, amig a végzédés
endoszképosan lathatéva nem valik.

Megjegyzés: Ezt az eszkozt az elére elhelyezett
vezetddrotra helyezheti; miel6tt azonban ezt tenné,
Oblitse at a vezetédrét lumenét steril vizzel vagy steril
fiziologias sooldattal.

Megjegyzés: A vezet6édrétnyilason keresztiil bevezethetd
egy, legfeljebb 0,035 inch atméréji vezetédrot

(lasd 1. abra)

KANULALAS

Ha nem ellenérzi, hogy a vagoédrot teljes hosszaban

kilépett-e az endoszképbdl, el6fordulhat, hogy az dram

bekapcsolasakor a vagédrét hozzéér az endoszképhoz.

Ez foldelést okozhat, ami a beteg vagy a kezel6

sériilését, a vagodrot szakadasat és/vagy az endoszkép

karosoddsat eredményezheti.

1. Endoszképos megjelenitést hasznélva ellendrizze, hogy a
vagodrot kilépett-e az endoszképbol.

2. Végezzen kanilélast a sphincterotommal. Megjegyzés:
A kanulalas megkonnyitésére kivansag szerint
vezetddroét hasznélhato.



3. Akanilalast kévetéen a kontrasztanyag
befecskendezhet6 a befecskendezési nyilason keresztiil
az eszkoz helyzetének fluoroszképos ellenérzésére
(lasd 1. abra).

SPHINCTEROTOMIA

VIGYAZAT!

Az eljaras kozbeni véletlen lecsatlakozasnak és az eszkdz
karosoddsénak az elkeriilése érdekében az eszkozt
kizarélag kompatibilis aktiv vezetékekkel szabad
hasznalni (az eszkdzkompatibilitasra vonatkozdan lasd az
JEszkdzkompatibilitas” c. részt).

1. Csatlakoztassa az aktiv vezetéket a sphincterotom
fogantyujan lévé csatlakozohoz. Az aktiv vezeték
csatlakozdinak szorosan kell illeszkednitik mind az eszkéz
fogantyujaba, mind az elektrosebészeti egységbe.

2. Elektrosebészeti eljarasokkal nem kompatibilis
vezet6drot hasznalata esetén tavolitsa el a
vezetédrotot a sphincterotombol, miel6tt bekapcsolna
az elektrosebészeti dramot. Ha a drétot nem
tévolitja el, fennall a beteg vagy a kezel6 termikus
sériilésének kockazata.

LWVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

Ne hasznaljon olyan vezetédrétot (vagy sphincterotémot),
amelyik le lett vagva, megégett vagy megsériilt. A sériilt
szigetelés veszélyes aramot idézhet el6 a betegben vagy
a kezel6ben. A sérult szigetelés helyén felerésodhetnek a
beteg vagy a kezel6 felé folyo kéboraramok.
A sphincterotémot nem szabad aram ala helyezni a
sphincterotémia végrehajtasa el6tt. Ha a vagodrotot
a hasznalat el6tt aram ala helyezi, az a vagodrot korai
anyagfaraddsat okozza, és veszélyezteti a vagodrot épségét.
Az endoszkép monitoran vizualizélva ellenérizze, hogy a
vagodrot kilépett-e az endoszképbdl. Ennek elmulasztasa
esetén az dram bekapcsolaskor a vagodrot hozzaérhet
az endoszkdéphoz. Ez foldelést okozhat, ami a beteg vagy
a kezel6 sériilését, a vagodrot szakadasat és/vagy az
endoszkép kérosodasat eredményezheti.
Az elektrokauterizal6é aram bekapcsolasakor a kezelének
fenn kell tartania a szovettel torténd allando érintkezést.
Ellenkezd esetben megnéhet az dramerdsség, ami a
vagodrot szakadasat, az endoszkdp karosodasat és/vagy a
beteg sérilését okozhatja.
Az dram bekapcsolasakor tigyeljen arra, hogy a vagoédrot
teljesen az endoszképon kivill legyen. A vagodrot és az
endoszkop érintkezése foldelést okozhat, ami a beteg
vagy a kezeld sériilését, a vagddrot szakadasat és/vagy az
endoszkép karosodasat okozhatja.
Ha az elektrosebészeti eljardsokkal nem kompatibilis
vezetédrétot hasznal a sphincterotémban, akkor azt az
elektrosebészeti aram bekapcsoldsa el6tt el kell tavolitania.
3. Azelektrosebészeti egység gydrtdjanak utasitasait
kovetve ellendrizze a kivant beallitadsokat, és végezze el
a sphincterotémiat.
4. A sphincterotémia befejezése utan kapcsolja ki az
elektrosebészeti egységet.
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5. Vélassza le az aktiv vezetéket az eszkdz fogantyujardl
és az elektrosebészeti egységrél. Az aktiv vezeték
gyartoja utasitasainak megfelel6en tisztitsa és tarolja az
aktiv vezetéket.

AZ ESZKOZ ELTAVOLITASA AZ ENDOSZKOPBOL

1. Azel6z6leg behelyezett vezetédrét a helyén maradhat,
hogy megkonnyitse a kompatibilis eszkdzok bejuttatasat
(adott esetben).

AZ ESZKOZ ARTALMATLANITASA

Az eljaras utén ez az eszkdz emberi eredet(, potencialisan
fert6z6 anyagokkal szennyezett lehet, és az intézményi
iranyelveknek megfeleléen artalmatlanitandé.

BETEGTANACSADASRA

VONATKOZO INFORMACIOK

Kérjuk, sziikség szerint tdjékoztassa a beteget a relevéns
WVigyazat” szintl figyelmeztetésekrdl, ovintézkedésekrol,
ellenjavallatokrdl, az alkalmazando6 intézkedésekrél és a
hasznalati korlatokrél, amelyekrél a betegnek tudnia kell.

SULYOS VARATLAN ESEMENYEK JELENTESE

Ha az eszkdzzel kapcsolatosan sulyos varatlan esemény
kovetkezik be, azt jelenteni kell a Cook Medical és az eszkdz
hasznalati helye szerinti orszag illetékes hatésagdnak
és/vagy szabalyozé hatdsag felé.

ITALIANO

Sfinterotomo a triplo lume Tri-Tome PC®
Protezione per Tri-Tome PC®

Leggere attentamente tutte le istruzioni. L'inosservanza
delle informazioni fornite puo pregiudicare il
comportamento previsto del dispositivo e nuocere

al paziente.

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Caratteristiche prestazionali

Gli sfinterotomi sono costituiti da unimpugnatura a tre
anelli con un pin metallico attivo per il collegamento a un
generatore elettrochirurgico tramite un cavo diatermico. Il
pin attivo eroga corrente al filo di taglio esposto all'estremita
distale del dispositivo. Un catetere multilume consente
I'iniezione di mezzo di contrasto o il passaggio lungo una
guida precedentemente posizionata mediante le porte poste
all’estremita prossimale del dispositivo.

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

Compatibilita dei dispositivi

Per informazioni sulle dimensioni del dispositivo, la
compatibilita minima del canale operativo 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 e stata verificata
soltanto con i seguenti cavi diatermici Cook: ACU-1 e
ACU-1-VL (forniti non sterili).

Generatore elettrochirurgico tipo BF o CF (generatori che
offrono protezione dalle scosse elettriche in ottemperanza
alla norma IEC60601-1).

Popolazione di pazienti
Il dispositivo & indicato esclusivamente per l'uso su
pazienti adulti.

Utilizzatori previsti

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

Contatto con il tessuto corporeo
Questo dispositivo € in contatto con il tessuto corporeo,
conformemente all'uso previsto.

USO PREVISTO
Il presente dispositivo & usato per I'incannulamento del
sistema duttale e per la sfinterotomia.

INDICAZIONI PER L'USO

Gli sfinterotomi vengono utilizzati per I'incannulamento
selettivo profondo del sistema duttale e la

sfinterotomia, al fine di facilitare il completamento della
colangiopancreatografia endoscopica retrograda diagnostica
e terapeutica.

BENEFICI CLINICI

Gli sfinterotomi facilitano il completamento di
procedure diagnostiche e interventi nel corso della
colangiopancreatografia endoscopica retrograda (ERCP).

AVVERTENZE

+ Non utilizzare questo dispositivo per applicazioni diverse
dall’'uso espressamente previsto.

« Tutti gli strumenti elettrochirurgici rappresentano un
potenziale pericolo elettrico per il paziente e I'operatore.
| possibili effetti negativi includono: ustioni « aritmia
cardiaca « folgorazione « stimolazione nervosa e/o
muscolare.

« Poiché l'effetto elettrochirurgico é fortemente influenzato
dalla dimensione e dalla configurazione dell’elettrodo
attivo, & impossibile determinare I'effetto esatto
ottenuto con un’impostazione di potenza specifica. Se
I'impostazione corretta del generatore non & nota, si
dovra configurare l'unita su un'impostazione di potenza
inferiore all'intervallo consigliato e aumentare con cautela
la potenza fino a ottenere I'effetto desiderato. L'erogazione
di una potenza eccessiva puo causare lesioni al paziente o
compromettere l'integrita del filo di taglio.
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- Prima di usare il presente dispositivo, seguire le
raccomandazioni fornite dal fabbricante dell’'unita
elettrochirurgica per garantire la sicurezza del paziente
attraverso una selezione, un posizionamento e un

utilizzo adeguati dell'elettrodo di ritorno del paziente.
Accertarsi che per I'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.

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, all'operatore o all’assistente.

Il dispositivo deve essere utilizzato con un endoscopio
compatibile con apparecchiature ad alta frequenza.

Se alle impostazioni operative normali lo strumento

non effettua il taglio, cio potrebbe essere indice di
un’applicazione non corretta dell’elettrodo neutro o di
scarso contatto nelle connessioni. Prima di selezionare una
potenza di uscita piu alta, accertarsi che I'elettrodo neutro
e i relativi connettori siano collegati.

Il paziente non dovra venire a contatto con parti metalliche
collegate a terra o con capacita notevole rispetto alla terra.
Evitare il contatto pelle con pelle (per esempio tra le braccia
e il corpo del paziente) applicando 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 e previsto per I'uso in presenza
di liquidi infiammabili, in ambienti ricchi di ossigeno o in
presenza di gas esplosivi. La mancata osservanza di tale
precauzione potrebbe provocare esplosioni.

Nei pazienti portatori di pacemaker o defibrillatori

cardiaci impiantabili, la diatermia monopolare o il cauterio
elettrochirurgico possono comportare il ripristino elettrico
del dispositivo cardiaco, il rilevamento non appropriato dei



parametri fisiologici e/o I'inappropriata erogazione della
terapia, 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 l'uso con strumenti elettrochirurgici ad alta frequenza.
Se viene utilizzato con un endoscopio non compatibile con
I'elettrochirurgia ad alta frequenza, il paziente o l'operatore
potrebbero subire ustioni.

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

« Questo dispositivo contiene nichel, che puo causare una
reazione allergica e altre potenziali complicanze sistemiche
correlate ad allergia al nichel.

« Ulteriori avvertenze potrebbero essere elencate nei
passaggi procedurali sottostanti.

Prodotto sterile monouso

Il dispositivo & fornito sterile ed & progettato per

essere esclusivamente monouso. Qualsiasi tentativo di

ricondizionamento, risterilizzazione e/o riutilizzo puo

determinare la contaminazione del dispositivo con agenti
biologici o chimici, guasti elettrici e/o la compromissione
dell'integrita meccanica del dispositivo.

CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni della sfinterotomia biliare includono

le controindicazioni generali della ERCP, ovvero pazienti
instabili o non collaboranti.

Le controindicazioni specifiche della sfinterotomia biliare
includono: anastomosi gastrointestinale di nuova creazione «
impossibilita di orientare il filo di taglio dello sfinterotomo
verso 'asse del coledoco - incapacita del paziente di fornire il
consenso informato « coagulopatia non correggibile.

PRECAUZIONI

Quando é 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 i 90 gradi.

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

Questo dispositivo contiene cobalto (Co), sostanza

tossica per la riproduzione e cancerogena (classe 1B),

in concentrazione superiore allo 0,1% in peso (p/p). Cio
nonostante, il contenuto di cobalto nel dispositivo & sotto
forma di lega di acciaio inossidabile contenente cobalto, la
quale, sulla base delle evidenze scientifiche attualmente
disponibili, non provoca un aumento del rischio di cancro né
effetti avversi sulla riproduzione.

DESCRIZIONE TECNICA

Per Tri-Tome PC vedere la Fig. 1. | componenti contrassegnati
da un asterisco (*) denotano parti applicate (ovvero parti

del dispositivo che vengono a contatto con il paziente) ai

sensi della norma IEC60601-1 (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 dell'impugnatura possono
essere utilizzati per I'approssimazione della deflessione
della punta.

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

AVVERTENZA

Non é consentito apportare alcuna modifica a
questa apparecchiatura.

POTENZIALI COMPLICANZE

Le potenziali complicanze associate alla ERCP includono:
reazione allergica al farmaco o al mezzo di contrasto «
aspirazione « aritmia o arresto cardiaco - colangite «
emorragia - ipotensione « infezione « pancreatite «
depressione respiratoria o arresto respiratorio «
perforazione « sepsi.

CONFEZIONAMENTO
Il dispositivo viene fornito sterile - sterilizzato con ossido di
etilene (EtO) - in una busta con apertura a strappo.

CONSERVAZIONE

Conservare in un luogo asciutto. La temperatura di
conservazione consigliata & 22 °C (71,6 °F). La temperatura
del dispositivo durante il trasporto non deve superare 50 °C
(122 °F).

ESAME VISIVO DEL DISPOSITIVO

Non utilizzare il dispositivo se la confezione sterile &
danneggiata o & stata accidentalmente aperta prima dell'uso.
Ispezionare visivamente il dispositivo prestando particolare
attenzione all’eventuale presenza di piegamenti, curvature
e rotture. In caso di anomalie in grado di compromettere la
corretta funzionalita del dispositivo, evitare I'uso. Rivolgersi
a Cook per richiedere I'autorizzazione alla restituzione

del dispositivo.

PREPARAZIONE DEL DISPOSITIVO

PRECAUZIONI

Per evitare di danneggiare il dispositivo, non esercitare
pressione manuale sulla punta o sul filo di taglio dello
sfinterotomo nel tentativo di modificarne I'orientamento.
Per evitare di danneggiare lo sfinterotomo, rendendolo
inutilizzabile, non azionare I'impugnatura mentre il
dispositivo & avvolto o mentre il mandrino precurvato e
in posizione.
1. Dopo avere estratto il dispositivo dalla confezione,
svolgere e raddrizzare lo sfinterotomo. Estrarre
con cautela il mandrino precurvato dalla punta
diincannulamento.

AVVERTENZE

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 a tutela della sicurezza del paziente
mediante un corretto posizionamento e utilizzo dell’elettrodo
di ritorno del paziente. Accertarsi che per l'intera procedura
sia mantenuto un percorso adeguato dall’elettrodo di ritorno
del paziente all’'unita elettrochirurgica.

Con l'unita elettrochirurgica spenta,

predisporre l'apparecchiatura.

ISTRUZIONI PERL'USO

AVVERTENZA

Lo sfinterotomo non deve mai essere collegato al cavo
diatermico prima che sia inserito attraverso I'endoscopio;
cosi facendo si potrebbero provocare lesioni al paziente e/o
danni all'apparecchiatura derivanti dall’errata messa a terra
del circuito elettrico. Attenzione - Per Tri-Tome pc Select,
tenere chiuse le aperture di controllo della guida quando
inutilizzate, per evitare perdite di fluido.
1. Inserire la punta del dispositivo nel canale
operativo e farla avanzare a piccoli incrementi fino a
visualizzarla endoscopicamente.
Nota - Questo dispositivo puo essere collocato su una
guida precedentemente posizionata; prima di eseguire
questa operazione, irrigare il lume per la guida con acqua
o soluzione fisiologica sterili.
Nota - Attraverso il raccordo per la guida & possibile
introdurre una guida fino a 0,035 inch di diametro (vedere
la Fig. 1).

INCANNULAMENTO

AVVERTENZA

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.
. Incannulare con lo sfinterotomo. Nota - Se lo
si desidera, € possibile utilizzare una guida per
facilitare I'incannulamento.
. Dopo I'incannulamento ¢ possibile iniettare mezzo
di contrasto attraverso il raccordo di iniezione per
confermare fluoroscopicamente la posizione del
dispositivo (vedere la Fig. 1).

SFINTEROTOMIA

AVVERTENZA

Per evitare che il dispositivo si scolleghi inavvertitamente

durante la procedura e subisca danni, dovra essere usato

soltanto con cavi diatermici compatibili (@ questo proposito,

consultare il paragrafo Compatibilita dei dispositivi).

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

. 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'e il rischio di provocare lesioni
termiche al paziente o all'operatore.

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 l'operatore. La corrente di dispersione al paziente o

all'utilizzatore potrebbe aumentare in corrispondenza del

tratto danneggiato di isolante.

Lo sfinterotomo non deve essere alimentato prima

dell'avvio della sfinterotomia. Alimentando il filo di taglio

prima di utilizzarlo se ne causa l'usura prematura e se ne
compromette '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, pud comportare lesioni al paziente, all'operatore, la
rottura del filo di taglio e/o danni all'endoscopio.

L'utilizzatore 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 I'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 pudé comportare lesioni

al paziente, all'operatore, la rottura del filo di taglio e/o

danni all'endoscopio.

Se nello sfinterotomo si usa una guida non compatibile con

le procedure elettrochirurgiche, essa dovra essere rimossa

prima dell’erogazione della corrente elettrochirurgica.

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

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

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

RIMOZIONE DEL DISPOSITIVO

DALL'ENDOSCOPIO

1. Una guida precedentemente posizionata puo essere

lasciata in posizione per agevolare I'inserimento di altri
dispositivi compatibili (se pertinente).



SMALTIMENTO DEL DISPOSITIVO

Dopo la procedura, questo dispositivo potrebbe essere
contaminato con sostanze di origine umana potenzialmente
infettive e dovra essere smaltito in accordo con le linee
guida dell'istituto.

INFORMAZIONI DA FORNIRE Al PAZIENTI
Informare il paziente, come necessario, riguardo alle
avvertenze, alle precauzioni, alle controindicazioni, alle
misure da adottare e ai limiti di impiego pertinenti di cui
debba essere messo a conoscenza.

SEGNALAZIONE DI INCIDENTI GRAVI

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a questo
dispositivo deve essere segnalato a Cook Medical, all'autorita
competente e/o all’ente normativo del Paese in cui e stato
utilizzato il dispositivo.

LIETUVIY K.

»Tri-Tome PC®” trigubo spindzio sfinkterotomas
»Tri-Tome PC°” apsauga

Atidziai perskaitykite visus nurodymus. Tinkamai
nesivadovaujant pateikiama informacija, priemoneé

gali neveikti kaip numatyta arba gali bati
suzalotas pacientas.

PERSPEJIMAS. Pagal JAV federalinius jstatymus $i
priemoné gali biti parduodama tik gydytojui (ar tinkama
licencija turin¢iam medicinos praktikui) arba jam
uzsakius.

PRIEMONES APRASAS

Veiksmingumo charakteristikos

Sfinkterotomus sudaro trijy zZiedy rankena su metaliniu
elektriniu kistuku, kuris naudojamas sfinkterotomui prijungti
prie elektrochirurginio generatoriaus per aktyvuyjj laida.
Elektrinis kiStukas tiekia srove j pjovimo viela, kuri yra atvira
distaliniame priemonés gale. Keliy spindziy kateteris leidzZia
isvirksti kontrastine medziaga arba pravesti per i$ anksto
iterpta vielinj kreipiklj, naudojant prievadus proksimaliniame
priemonés gale.

Maksimali Sios priemonés vardiné jvesties jtampa yra

1,5 kVp-p (750 Vp).

Priemonés suderinamumas

Priemonés matmenis, minimalaus endoskopo kanalo
suderinamuma ir vielinio kreipiklio suderinamuma zr.
pakuotés etiketéje.

Sig priemone rekomenduojama naudoti su vieliniais
kreipikliais, kurie suderinami su ,Cook” elektrochirurginémis
sistemomis.

Sig priemone batina naudoti tik su aktyviuoju laidu, kuris
suderinamas su 3 mm skersmens jungtimi.

Si priemoné yra suderinama tik su 3iais ,Cook” aktyviaisiais
laidais: ,ACU-1" ir ,ACU-1-VL" (tiekiami nesterils).
Elektrochirurginis generatorius - BF arba CF tipo
(generatoriai, kurie uztikrina apsauga nuo elektros smagio
pagal IEC60601-1).
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Pacienty populiacija

Si priemoné skirta naudoti tik suaugusiesiems.
Numatytieji naudotojai

Sfinkterotomas gali bati naudojamas tik gydytojy, iSmokyty
atlikti ERCP procedaras, arba jiems priziarint

Salytis su kiino audiniais

Si priemoné lie¢iasi su kiino audiniais, naudojant ja pagal
numatytaja paskirtj.

NUMATYTOJI PASKIRTIS

Si priemoné naudojama lataky sistemai kaniuliuoti ir
sfinkterotomijai atlikti.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Sfinkterotomai naudojami selektyviai giliajai lataky
sistemos kaniuliacijai ir sfinkterotomijai, kad baty
lengviau atlikti diagnostine ir terapine endoskopine
retrogradine cholangiopankreatografija.

KLINIKINE NAUDA

Sfinkterotomai leidZia lengviau atlikti diagnostines ir
intervencines procediras per endoskopine retrogradine
cholangiopankreatografijg (ERCP procedura).

ISPEJIMAI

« Nenaudokite Sios priemonés kitais tikslais, iSskyrus
nurodyta numatytaja paskirtj.

Bet kuri elektrochirurginé priemoné gali kelti elektros
pavojy pacientui ir operatoriui. Galimas nepageidaujamas
poveikis: nudegimai - Sirdies aritmija « fulguracija « nervy ir
(arba) raumeny stimuliacija.

Elektrochirurginj poveikj daugiausia lemia aktyviojo
elektrodo dydis ir konfigUracija. Todél nejmanoma nustatyti
tikslaus rezultato, kuris bus pasiektas naudojant tam tikra
valdymo parametra. Jeigu atitinkamas generatoriaus
parametras neZinomas, reikia nustatyti mazesne nei
rekomenduojama galia ir atsargiai jg didinti, kol bus
pasiektas norimas poveikis. Pertekliné galia gali suzaloti
pacientg arba pazeisti pjovimo vielos vientisuma.

Pries naudodami 3ig priemone, perziarékite
elektrochirurgijos prietaiso gamintojo pateiktas
rekomendacijas, kad uztikrintuméte paciento sauga
tinkamai parinkdami, uzdédami ir naudodami paciento
griztamajj elektroda. Visos procediros metu uztikrinkite
tinkama kelig nuo paciento grjztamojo elektrodo iki
elektrochirurgijos prietaiso.

Pacientams, turintiems elektrai laidzius implantus, vienpolé
diatermija arba elektrochirurginé kauterizacija gali sukelti
lokalizuotg Siluminj suzalojima implanto vietoje.
Nenaudokite Sios priemonés, kai iSvesties jtampa yra
didesné nei vardiné jtampa 1,5 kVp-p (750 Vp). Tai gali
sukelti Siluminj paciento, operatoriaus arba asistento
suzalojima, taip pat gali pazeisti endoskopa, sfinkterotoma
ir (arba) aktyvuyjj laida.

Nenaudokite ios priemonés su aktyviuoju laidu, kurio
maksimalios jtampos klasé yra mazesné nei 1,5 kVp-p

(750 Vp). Tai gali sukelti Siluminj paciento, operatoriaus arba
asistento suzalojima.



- Sig priemone reikia naudoti su endoskopu, suderinamu su
auksto daznio jranga.

+ Jeigu esant normalioms veikimo salygoms nepastebimas

pjovimas, tai gali reiksti, kad nulinis elektrodas netinkamai

prijungtas arba jungtyse yra prastas kontaktas. Pries

pasirinkdami didesne isvesties galig, patikrinkite, ar nulinis

elektrodas ir jo prievadai tinkamai pritvirtinti.

Pacientas neturi liestis su metalinémis dalimis, kurios yra

izemintos arba kurios turi reikSminga talpg zemés atzvilgiu.

Reikia vengti odos salycio su oda (pvz., tarp paciento ranky

ir kiino), atskiriant kano sritis sausa marle.

Stebéjimo elektrodai turi bati dedami kuo toliau

nuo chirurginés srities. Adatiniy stebéjimo elektrody

nerekomenduojama naudoti.

Venkite salycio tarp aktyviyjy laidy ir paciento kano arba

bet kokiy kity elektrody.

Sig priemone galima naudoti tik kartu su BF arba CF tipo

generatoriumi (uztikrinanciu apsauga nuo elektros smugio

pagal IEC60601-1). Naudojant kitokj generatoriy nei BF arba

CF tipo, pacientas, operatorius arba asistentas gali patirti

elektros smugj.

Prireikus rekomendacijy dél srovés nuostaty atliekant

sfinkterotomija, zr. rekomenduojamas vienpolio

generatoriaus galios nuostatas, skirtas sfinkterotomijai.

Si priemoné néra skirta naudoti aplinkoje, kurioje

yra degaus skyscio arba sprogiy dujy, ir deguonies

prisodrintoje atmosferoje. Naudojant tokiomis sglygomis

gali jvykti sprogimas.

Pacientams, kuriems implantuoti Sirdies stimuliatoriai arba

implantuojamieji Sirdies defibriliatoriai, vienpolé diatermija

arba elektrochirurginis kauterizavimas gali sukelti Sirdies

priemonés elektrinj nustatyma is$ naujo, netinkama

aptikima ir (arba) terapijos teikima, audiniy pazeidima

aplink implantuotus elektrodus arba nepataisoma impulsy

generatoriaus pazeidima. Prie$ naudojant sfinkterotoma

siems pacientams, reikia pasitarti su kardiologu.

Sig priemone reikia naudoti su endoskopu, skirtu naudoti

su auksto daznio (HF) elektrochirurginémis priemonémis.

Jei priemoné naudojama su endoskopu, nesuderinamu

su HF elektrochirurgija, galima nudeginti pacienta

arba operatoriy.

Kad isvengtuméte neuromuskulinés stimuliacijos ir

sumazintuméte elektros lanka, pjovimo vielg aktyvinkite tik

tada, kai ji lieciasi su kauterizuojamu audiniu.

Sioje priemonéje yra nikelio, kuris gali sukelti alergine

reakcija ir kity galimy sisteminiy komplikacijy, susijusiy su

alergija nikeliui.

+ Papildomi jspéjimai gali bati iSvardyti toliau nurodytuose
procediriniuose veiksmuose.

Vienkartiné ir sterili priemoné

Si priemoné tiekiama sterili; ji skirta naudoti tik viena

karta. Méginant pakartotinai apdoroti, sterilizuoti ir (arba)
pakartotinai naudoti, priemone galima uztersti biologinémis
arba cheminémis medziagomis, sukelti elektros sutrikimy

ir (arba) pazeisti priemonés mechaninj vientisuma.
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KONTRAINDIKACIJOS

Tulzies lataky sfinkterotomijos kontraindikacijos

apima bendrasias ERCP procedaros kontraindikacijas,

t.y. proceddra kontraindikuotina nestabiliems arba
nebendradarbiaujantiems pacientams.

Kontraindikacijos, taikomos tulzies lataky sfinkterotomijai:
naujai sukurta virskinimo trakto anastomozé - negaléjimas
nukreipti sfinkterotomo pjovimo vielos j bendrojo tulzies
latako asj « paciento negaléjimas duoti informuoto asmens
sutikimo « neisgydyta koaguliopatija.

ATSARGUMO PRIEMONES

Kai nenaudojate, perjunkite elektrochirurgijos prietaisg |
isjungimo padétj.

Nelenkite ir nekreipkite galiuko daugiau nei 90°, nes galite
pazeisti arba sulauzyti pjovimo viela.

|stumiant arba atitraukiant sfinkterotoma keltuvas turi likti
atviras / nuleistas.

Sioje priemonéje esancio kobalto (Co) kiekis virsija

0,1 % m/m. Kobaltas yra reprodukcijai toksiska medziaga ir
kancerogenas (1B klasé). Taciau priemonés sudétyje esantis
kobaltas yra nertdijanciojo plieno lydinio sudedamoji
dalis, o toks lydinys, remiantis dabartiniais moksliniais
jrodymais, nesukelia padidéjusios vézio rizikos ar neigiamo
poveikio reprodukcijai.

TECHNINIS APRASAS

JTri-Tome PC” Zr. 1 pav. Komponentai, pazyméti
zvaigzdute (¥), yra lie¢ciamosios dalys (priemonés dalis, kuri
lieciasi su pacientu, kaip nurodyta IEC60601-1), zr. 1 ir 2 pav.
Prie$ pradédami procedira, per kurig naudosite priemone,
susipazinkite su distalinio Zymeklio vieta pjovimo vielos
atzvilgiu. Galiuko pakreipimo kampui apytiksliai nustatyti
galima naudoti rankenos atskaitos Zymas.

Sig priemone reikia naudoti profesionalios sveikatos
prieziaros jstaigos aplinkoje, kurioje temperatara yra
mazesné nei 37 °C (98,6 °F).

Sios jrangos modifikuoti neleidziama.

GALIMOS KOMPLIKACIJOS

Su ERCP proceddra susijusios galimos komplikacijos: alerginé
reakcija j kontrastine medziagg arba vaista « aspiracija «
Sirdies ritmo sutrikimas arba Sirdies sustojimas « cholangitas «
hemoragija « hipotenzija « infekcija « pankreatitas «
kvépavimo slopinimas arba sustojimas « perforacija « sepsis.
KAIP TIEKIAMA

Si priemoné tiekiama sterilizuota etileno oksidu (EtO) ir
supakuota j atplésiamajj maiselj.

LAIKYMO SALYGOS

Laikykite sausoje vietoje. Rekomenduojama

laikymo temperatara - 22 °C (71,6 °F). Priemoné

gali bati transportuojama ne didesnéje nei 50 °C

(122 °F) temperataroje.



PRIEMONES TIKRINIMAS

Nenaudokite priemonés, jei sterili pakuoté yra pazeista

ar netycia atidaryta prie$ naudojima. Apziarékite, ypac
atkreipdami démesj, ar néra perlinkiy, sulenkimy ir jtrakimy.
Pastebéje pakitimuy, kurie trukdyty priemonei tinkamai veikti,
jos nenaudokite. Jei norite gauti leidimg grazinti priemone,
praneskite ,Cook”.

PRIEMONES PARENGIMAS

ATSARGUMO PRIEMONES

Nespauskite sfinkterotomo galiuko arba pjovimo vielos

rankiniu badu bandydami koreguoti orientacija, nes taip

galite pazeisti priemone.

Nenaudokite rankenos, kol priemoné suvyniota arba

istatytas i$ anksto islenktas stiletas, nes tai gali pazeisti ir

sugadinti sfinkterotoma.

1. 13éme priemone i$ pakuotés, iSvyniokite ir istiesinkite
sfinkterotoma. Atsargiai isimkite i$ anksto islenkta stileta
i$ kaniuliavimo galiuko.

Prireikus rekomendacijy dél srovés nuostaty atliekant
sfinkterotomija, zr. rekomenduojamas vienpolio
generatoriaus galios nuostatas, skirtas sfinkterotomijai.
Pries naudodami Sig priemone, perziarékite
elektrochirurgijos prietaiso gamintojo pateiktas
rekomendacijas, kad uztikrintuméte paciento sauga tinkamai
uzdédami ir naudodami paciento grjztamajj elektroda. Visos
procedidros metu uztikrinkite tinkama keliag nuo paciento
grjztamojo elektrodo iki elektrochirurgijos prietaiso.
Laikydami elektrochirurgijos prietaisg iSjungta,

paruoskite jranga.

NAUDOJIMO INSTRUKCLJA

Pries jkisant sfinkterotoma per endoskopa, sfinkterotomo
niekada negalima prijungti prie aktyviojo laido. Tai padarius
galima suzaloti pacienta ir (arba) sugadinti jrangg dél
netinkamo elektros grandinés jzeminimo. Perspéjimas. Jei
naudojate ,Tri-Tome pc Select”, vielos valdymo prievadus
laikykite uzdarytus, kai jie nenaudojami, kad ivengtuméte
skyscio nuotékio.
1. | priedy kanala jveskite priemonés galiuka ir po
truputj stumkite tol, kol galiukas bus visiskai
matomas endoskopiskai.
Pastaba. Priemone galima déti ant i$ anksto jterpto
vielinio kreipiklio; pries tai darydami, praplaukite vielinio
kreipiklio spindj steriliu vandeniu arba fiziologiniu tirpalu.
Pastaba. Per vielinio kreipiklio anga galima jvesti iki
0,035 inch skersmens vielinj kreipiklj (zr. 1 pav.).

KANIULIACIJA

Nepatvirtinus, kad pjovimo viela visiskai iSéjo i$ endoskopo,
suaktyvinus srove gali atsirasti kontaktas tarp pjovimo vielos
ir endoskopo. Tai gali sukelti jZeminima, galintj suzeisti
pacientg, operatoriy, sulauzyti pjovimo vielg ir (arba)
pazeisti endoskopa.

1. Endoskopiskai stebédami jsitikinkite, kad pjovimo viela
iséjo i$ endoskopo.

2. Kaniuliuokite sfinkterotomu. Pastaba. Jei reikia,
kaniuliacijai palengvinti galima naudoti vielinj kreipikl].

3. Po kaniuliacijos kontrastine medziaga galima Svirksti
per injekcijos anga, siekiant fluoroskopiskai patikrinti
priemonés padétj (zr. 1 pav.).

SFINKTEROTOMIJA

|SPEJIMAS

Siekiant iSvengti netycinio atsijungimo procediros metu

ir priemonés pazeidimo, priemone galima naudoti tik

su suderinamais aktyviais laidais (suderinamumui zr.

,Prietaiso suderinamumas”).

1. Prijunkite aktyvyjj laida prie sfinkterotomo
rankenos jungties. Aktyviojo laido jungtys turi
bati tinkamai jstatytos j priemonés rankeng ir
elektrochirurgijos prietaisa.

2. Jei naudojate su elektrochirurginémis proceddromis
nesuderinama vielinj kreipiklj, prie$ aktyvindami
elektrochirurgine srove istraukite vielinj kreipiklj i$
sfinkterotomo. Jei viela neistraukiama, kyla paciento arba
operatoriaus Siluminio suzalojimo rizika.

|SPEJIMAI
Nenaudokite vielinio kreipiklio (arba sfinkterotomo), kuris
buvo nupjautas, apdegintas arba pazeistas. Dél pazeistos
izoliacijos gali jvykti paciento ar operatoriaus salytis su
pavojinga srove. Nuotékio srové j pacienta ar naudotojg gali
padidéti pazeistos izoliacijos vietoje.
Energijos tiekimas j sfinkterotoma turi bati iSjungtas, kol
neatliekama sfinkterotomija. Energijos tiekimas j pjovimo
viela pries ja naudojant gali lemti iSankstinj pjovimo vielos
issekima ir pakenkti pjovimo vielos vientisumui.
Patikrinkite, ar pjovimo viela i3éjo is endoskopo,
vizualizuodami ja endoskopo monitoriuje. To nepadarius,
pjovimo viela ir endoskopas gali liestis, kai naudojama
elektros srové. Tai gali sukelti jZeminima, galintj suzeisti
pacientg, operatoriy, sulauzyti pjovimo viela ir (arba)
pazeisti endoskopa.
Naudodamas elektrokauterine srove, naudotojas turi nuolat
islaikyti salytj su audiniu. To nepadarius, gali padidéti srove,
dél kurios gali l0zti pjovimo viela, biti pazeistas endoskopas
ir (arba) pacientas gali bati suzalotas.
Kai jjungiama srové, jsitikinkite, kad pjovimo viela yra visiskai
iséjusi i§ endoskopo. Pjovimo vielos salytis su endoskopu
gali sukelti jzeminima, galintj suzeisti pacienta, operatoriy,
sulauzyti pjovimo vielg ir (arba) pazeisti endoskopa.
Jei sfinkterotome naudojamas su elektrochirurginémis
procediromis nesuderinamas vielinis kreipiklis, pries
jjungiant elektrochirurgine srove jj reikia iSimti.
3. Vadovaudamiesi elektrochirurgijos prietaiso gamintojo

nurodymais patikrinkite reikiamus parametrus ir

teskite sfinkterotomija.
4. Uzbaige sfinkterotomija, elektrochirurgijos

prietaisg isjunkite.
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5. Atjunkite aktyvyjj laidg nuo priemonés rankenos ir nuo
elektrochirurgijos prietaiso. Aktyvuyjj laidg valykite ir
laikykite pagal aktyviojo laido gamintojo instrukcijas.

PRIEMONES ISTRAUKIMAS 1S ENDOSKOPO

1. Anksciau jvesta vielinj kreipiklj galima palikti, kad baty
lengviau jvesti suderinamas priemones (jei taikoma).

PRIEMONES SALINIMAS

Po procediros 3i priemoné gali bati uzterSta potencialiai
uzkrec¢iamosiomis zmogaus kilmés medziagomis, todél jg
reikia Salinti laikantis jstaigos gairiy.

PACIENTY KONSULTAVIMO INFORMACLJA
Pagal batinybe informuokite pacienta apie atitinkamus
ispéjimus, atsargumo priemones, kontraindikacijas,
priemones, kuriy reikia imtis, ir naudojimo apribojimus,
kuriuos pacientas turéty zinoti.

PRANESIMAI APIE RIMTUS INCIDENTUS
Praneskite ,Cook Medical” ir valstybés, kurioje priemoné
buvo naudojama, kompetentingai institucijai ir (arba)
reguliavimo institucijai apie visus su $ia priemone susijusius
rimtus incidentus.

LATVISKI

Tri-Tome PC® trislamenu sfinkterotoms
Tri-Tome PC® aizsargs

Uzmanigi izlasiet visus noradijumus. Ja netiek pareizi
ievérota sniegta informacija, ierice var nedarboties ka
paredzéts vai var tikt trauméts pacients.

UZMANIBU! Saskana ar ASV federalo likumdosanu 3o
ierici drikst pardot tikai arsts (vai atbilstosi licencéts
medicinas darbinieks) vai péc arsta (vai atbilstosi
licencéta medicinas darbinieka) rikojuma.

IERICES APRAKSTS

Veiktspéjas raksturlielumi

Sfinkterotomi sastav no tris gredzenu roktura ar metala
karsto tapu, kas paredzéta savienosanai ar elektrokirurgisko
generatoru, izmantojot aktivu vadu. Karsta tapa pievada
stravu griesanas stigai, kas ir atsegta ierices distalaja gala.
Vairaku ladmenu katetrs lauj injicét kontrastvielu vai virzities
pa ieprieks pozicionétu vaditajstigu, izmantojot pieslégvietas
ierices proksimalaja gala.

Maksimalais nominalais ievades spriegums $ai iericei ir

1,5 kVp-p (750 Vp).

lerices saderiba

lerices izmérus, minimalo endoskopa darba kanala saderibu
un vaditajstigas saderibu skatiet uz iepakojuma etiketes.

So ierici ieteicams lietot ar Cook vaditajstigam, kas ir
saderigas ar elektrokirurgiju.

So ierici drikst izmantot tikai ar aktivo vadu, kas ir saderigs ar
savienotaju, kura diametrs ir 3 mm.

Stierice ir parbaudita ka saderiga tikai ar $adiem

Cook aktivajiem vadiem: ACU-1 un ACU-1-VL (tiek

piegadati nesterili).
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Elektrokirurgiskais generators — BF vai CF tipa (generatori,
kas nodrosina aizsardzibu pret elektriskas stravas triecienu
atbilstosi IEC60601-1).

Pacientu populacija

Stierice ir indicéta lieto$anai tikai pieaugusiem pacientiem.
Paredzétie lietotaji

Sfinkterotomu drikst lietot tikai arsti, kas ir apmaciti ERHP
procediru veik$ana, vai $adu arstu uzraudziba.

Saskare ar kermena audiem
Siierice saskaras ar kermena audiem atbilstosi tas
paredzétajai izmantosanai.

PAREDZETA IZMANTOSANA
So ierici izmanto izvadu sistémas kanulacijai
un sfinkterotomijai.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Sfinkterotomi tiek izmantoti selektivai dzilai izvadu

sistémas kanulé$anai un sfinkterotomijai, lai atvieglotu

diagnostiskas un terapeitiskas endoskopiskas retrogradas
holangiopankreatografijas pabeigsanu.

KLINISKIE IEGUVUMI

Sfinkterotomi atvieglo diagnostisko proceddru un invazivu

procediru pabeigsanu endoskopiskas retrogradas

holangiopankreatografijas (ERHP) laika.

BRIDINAJUMI

- Nelietojiet 30 ierici nekada cita noltka, ka vien taja, kas
noradits ka paredzéta izmantosana.

- Jebkura elektrokirurgijas ierice var radit potencialu
elektriskas stravas kaitéjumu gan pacientam, gan
lietotajam. lespéjamas nevélamas blakusparadibas ietver:
apdegumus - sirds aritmiju « fulguraciju « nervu un/vai
muskulu stimulaciju.

« Elektrokirurgijas efektu liela méra ietekmé aktiva

elektroda izmérs un konfiguracija. Tapéc nav iespé&jams

noteikt precizu efektu, kas panakts ar noteiktu kontroles
iestatijumu. Ja nav zinams pareizais generatora iestatijums,
iericei jaiestata jaudas iestatijums, kas ir zemaks par
ieteicamo diapazonu, un piesardzigi japalielina jauda,

lidz tiek sasniegts vélamais efekts. Parmériga jauda

var izraisit pacienta ievainojumu vai sabojat grieSanas

stigas veselumu.

Pirms ierices lietosanas ievérojiet elektrokirurgiskas iekartas

razotaja ieteikumus, lai nodrosinatu pacienta drosibu,

pareizi izvéloties, uzliekot un lietojot pacienta pasivo
elektrodu. Nodrosiniet pareizu savienojuma saglabasanu
no pacienta pasiva elektroda uz elektrokirurgisko iekartu
visas proceddras laika.

Pacientiem ar elektrovaditspéjigiem implantiem

monopolara diatermija vai elektrokirurgiska kauterizacija

var izraisit lokalizétu termisku ievainojumu implanta vieta.

Nelietojiet 30 ierici ar jaudu, kas lielaka par nominalo

spriegumu 1,5 kVp-p (750 Vp). Tas var izraisit termisku

ievainojumu pacientam, lietotajam vai asistentam, ka ari var
bojat endoskopu, sfinkterotomu un/vai aktivo vadu.



+ Nelietojiet So ierici ar aktivo vadu, kura maksimalais
nominalais spriegums ir mazaks par 1,5 kVp-p (750 Vp).
Tas var izraisit termisku ievainojumu pacientam, lietotajam
vai asistentam.

Siierice jalieto ar endoskopu, kas saderigs ar

augstfrekvences aprikojumu.

Ja griesana netiek novérota ar normaliem lietosanas

iestatljumiem, tas var noradit uz neitrala elektroda

nepareizu lietosanu vai sliktu kontaktu ta savienojumos.

Pirms izvélaties lielaku izvades jaudu, parliecinieties,

ka neitralais elektrods un ta savienotaji ir pievienoti.

Pacients nedrikst nonakt saskaré ar iezemétam metala

dalam, kuram ir ievérojama kapacitate attieciba pret zemi.

Janovers adas savstarpéja saskare (pieméram, starp rokam

un pacienta kermeni), izmantojot sausu marli.

Uzraudzibas elektrodi janovieto péc iespéjas talak no

kirurgiskas zonas. Adatu veida uzraudzibas elektrodi

nav ieteicami.

Izvairieties no saskares starp aktivajiem vadiem un pacienta

kermeni vai jebkuriem citiem elektrodiem.

So ierici drikst izmantot tikai kopa ar BF vai CF tipa

generatoru (generatori, kas nodrosina aizsardzibu

pret elektriskas stravas triecienu atbilstosi IEC60601-1).

Izmantojot generatoru, kas nav BF vai CF tipa generators,

pacients, lietotajs vai asistents var gat elektriskas

stravas triecienu.

leteikumus par stravas iestatijumiem sfinkterotomijai

skatiet monopolara generatora ieteiktajos jaudas

iestatljumos sfinkterotomijai.

- Stierice nav paredzéta lieto$anai uzliesmojosu

skidrumu klatbatné, ar skabekli bagatinata atmosféra

vai spradzienbistamu gazu klatbatné. Sada riciba var

izraisit spradzienu.

Pacientiem ar elektrokardiostimulatoriem vai

implantéjamiem sirds defibrilatoriem monopolara

diatermija vai elektrokirurgijas kauterizacija var izraisit sirds
ierices elektrisko atiestatisanu, neatbilstodu uztver$anu
un/vai terapiju, audu bojajumus ap implantétajiem
elektrodiem vai neatgriezeniskus impulsu generatora
bojajumus. Pirms sfinkterotoma lietosanas Siem pacientiem
jakonsultéjas ar kardiologu.

Siierice jalieto ar endoskopu, kas paredzéts lietosanai ar

augstfrekvences (AF) elektrokirurgiskam iericém.

Jaierice tiek izmantota ar endoskopu, kas nav saderigs

ar AF elektrokirurgiju, pacientam vai lietotajam var

rasties apdegums.

Lai izvairitos no neiromuskularas stimulacijas un mazinatu

elektriska loka veidosanos, aktivizéjiet grie3anas stigu tikai

tad, kad ta saskaras ar kauterizéjamajiem audiem.

- Siierice satur nikeli, kas var izraisit alergisku reakciju un
citas iespé&jamas sistémiskas komplikacijas, kas saistitas ar
alergiju pret nikeli.

+ Papildu bridinajumi var bat noraditi talak
proceddras darbibas.
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Sterila un vienreiz lietojama

Stierice tiek piegadata sterila un ir izstradata tikai vienreizéjai
lietosanai. Méginajumi atkartoti apstradat, sterilizét

un/vai atkartoti lietot ierici var izraisit ierices piesarnosanu

ar biologiskam vai kimiskam vielam, elektrisku klami un/vai
mehanisku ierices veseluma klami.

KONTRINDIKACIJAS

Zultsvadu sfinkterotomijas kontrindikacijas ietver

visparéjas ERHP kontrindikacijas, t. i., nestabilus vai
nelidzestigus pacientus.

Zultsvadu sfinkterotomijai specifiskas kontrindikacijas ietver:
jaunizveidotu kunga un zarnu trakta anastomozi - nespéju
orientét sfinkterotoma griesanas stigu pret kopéja zultsvada
(CBD) asi « pacienta nespéju sniegt informéto piekrisanu «
nekorigétu koagulopatiju.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Parslédziet elektrokirurgisko iekartu pozicija “
to nelietojat.

Nelokiet un nelieciet uzgali talak par 90°, jo tas var sabojat
vai izraisit grieSanas stigas salGsanu.

Virzot vai atvelkot sfinkterotomu, pacélajam

japaliek atvértam/lejup.

S ierice satur kobaltu (Co) virs 0,1 % no svara attiecibas, kas
ir reproduktivajai veselibai toksiska viela un kancerogéns

(1B klase). Tomér ierice satur kobaltu ka neraséjosa térauda
sakauséjumu, kas satur kobaltu, kas saskana ar pasreizéjiem
zinatniskajiem pieradijumiem nerada paaugstinatu véza risku
vai nelabvéligu ietekmi uz reproduktivo veselibu.
TEHNISKAIS APRAKSTS

Tri-Tome PC skatit 1.attéla. Ar zvaigzniti (¥) atzimétie
komponenti apzimé pielietotas dalas (ierices dalu, kas nonak
saskaré ar pacientu, ka definéts IEC60601-1), skatiet 1. un

2. att. Pirms proceduras uzsaksanas, kura tiks izmantota
ierice, iepazistieties ar distalas atzimes atrasanas vietu
attieciba pret griesanas stigu. Gala noliekuma tuvinasanai var
izmantot roktura atsauces atzimes.

Stierice jalieto profesionala veselibas apripes iestadé vidé,
kuras temperatdra ir mazaka par 37 °C (98,6 °F).

St aprikojuma parveido$ana nav atlauta.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

Ar ERHP saistitas iespéjamas komplikacijas ietver: alergisku
reakciju pret kontrastvielu vai medikamentiem - aspiraciju
sirds aritmiju vai sirdsdarbibas apstasanos « holangitu «
asinosanu « hipotensiju « infekciju « pankreatitu « elposanas
nomakumu vai apstasanos - perforaciju « sepsi.

PIEGADES KOMPLEKTACLJA

Stierice ir sterilizéta ar etilénoksidu (EtO) un tiek piegadata
atplésama maisina.

UZGLABASANA

Glabajiet sausa vieta. leteicama uzglabasanas temperatara
22°C (71,6 °F). Transportésanas laika ierice var tikt paklauta
temperatarai lidz 50 °C (122 °F).

izslégts”, ja



IERICES PARBAUDE

Nelietojiet ierici, ja sterilais iepakojums ir bojats vai netisam
atvérts pirms lietosanas. Vizuali parbaudiet ierici, ipasu
uzmanibu pievérsot tam, vai ta nav ielocita, saliekusies vai
ieplisusi. Nelietojiet, ja tiek konstatéta kada neatbilstiba
normai, kas varétu traucét pareizai ierices funkcionésanai.
Ladzu, pazinojiet Cook, ja vélaties sanemt apstiprindjumu
ierices nosatisanai atpakal.

IERICES SAGATAVOSANA

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Neveiciet manualu spiedienu uz sfinkterotoma galu vai

griesanas stigu, méginot ietekmét orientaciju, jo tas var

izraisit ierices bojajumus.

Neizmantojiet rokturi, kamér ierice ir saritinata vai ieprieks

izliekta stilete ir viet, jo tas var izraisit sfinkterotoma

bojajumus un padarit to nelietojamu.

1. Péc ierices iznemsanas no iepakojuma atritiniet un
iztaisnojiet sfinkterotomu. Uzmanigi iznemiet ieprieks
izliekto stileti no kanulacijas gala.

BRIDINAJUMI

leteikumus par stravas iestatijumiem sfinkterotomijai

skatiet monopolara generatora ieteiktajos jaudas
iestatijumos sfinkterotomijai.

Pirms ierices lietosanas ievérojiet elektrokirurgiskas iekartas
razotaja ieteikumus, lai nodrosinatu pacienta drosibu, pareizi
uzliekot un lietojot pacienta pasivo elektrodu. Nodrosiniet
pareizu savienojuma saglabasanu no pacienta pasiva
elektroda uz elektrokirurgisko iekartu visas proceduras laika.
Sagatavojiet aprikojumu, kamér elektrokirurgiska iekarta
irizslégta.

LIETOSANAS PAMACIBA

BRIDINAJUMS

Sfinkerotomu nekada gadijuma nedrikst pievienot aktivajam
vadam pirms sfinkterotoma ievieto$anas caur endoskopu.
Pretéja gadijuma nepareiza elektriskas kédes zeméjuma
dé| var tikt savainots pacients un/vai sabojats aprikojums.
Uzmanibu! Izmantojot Tri-Tome pc Select, turiet stieples
vadibas pieslégvietas aizvértas, kad tas netiek lietotas, lai
novérstu $kidruma nopladi.
1. levadiet iztuk3$oto balonu darba kanala un virziet
to pa nelielam posmam, lidz viss dilatators ir
endoskopiski redzams.
Piezime. Pirms ierices virzisanas pa ieprieks pozicionéto
vaditajstigu, skalojiet vaditajstigas lamenu ar sterilu ddeni
vai fiziologisko skidumu.
Piezime. Caur vaditajstigas pieslégvietu var ievadit
vaditajstigu ar diametru lidz 0,035 inch (skatiet 1. att.).

KANULESANA

BRIDINAJUMS

Ja griesanas stiga nav pilniba izvirzita no endoskopa, var
rasties saskare starp griesanas stigu un endoskopu, kamér
tiek pievadita strava. Tas var izraisit zemé&jumu, kas var izraisit
pacienta ievainojumu, lietotaja ievainojumu, grieSanas stigas
parravumu un/vai endoskopa bojajumu.
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1. Izmantojot endoskopisko vizualizaciju, parliecinieties,
ka grie3anas stiga ir izvadita no endoskopa.

. Kanulgjiet ar sfinkterotomu. Piezime. Ja nepiecieSams,
kanulésanas atvieglosanai var izmantot vaditajstigu.

. Péc kanulésanas caur injekcijas pieslégvietu var injicét
kontrastvielu, lai fluoroskopiski apstiprinatu ierices
novietojumu (skatiet 1. att.).

SFINKTEROTOMIJA

BRIDINAJUMS

Lai izvairitos no nejausas atvienosanas procedaras laika un
ierices bojajumiem, ierici drikst lietot tikai ar saderigiem
aktivajiem vadiem (skatiet saderibu sadala lerices saderiba).
1. Pievienojiet aktivo vadu savienotajam uz sfinkterotoma
roktura. Aktiva vada savienotajelementiem labi jasader
gan ar ierices rokturi, gan elektrokirurgisko iekartu.
. Jaizmantojat vaditajstigu, kas nav saderiga
ar elektrokirurgiskajam procedaram, pirms
elektrokirurgiskas stravas aktivizésanas iznemiet
vaditajstigu no sfinkterotoma. Ja stiga netiek iznemta,
pastav termisku ievainojumu risks pacientam
vai operatoram.

BRIDINAJUMI

Neizmantojiet vaditajstigu (vai sfinkterotomu), kas ir
nogriezta, sadedzinata vai bojata. Bojata izolacija var radit
nedrosas elektriskas stravas gan pacientam, gan lietotajam.
Bojatas izolacijas vieta var palielinaties noplades strava uz
pacientu vai lietotaju.

Pirms sfinkterotomijas veik3anas sfinkterotomu nedrikst

aktivizét. Grie$anas stigas aktivizésana pirms lietosanas

izraisis priekslaicigu griesanas stigas nogurumu un
apdraudés stigas veselumu.

Parbaudiet, vai grieanas stiga ir izvadita no endoskopa,

vizualizéjot to endoskopa monitora. Pretéja gadijuma var

rasties saskare starp griesanas stigu un endoskopu, kamér
tiek pievadita elektriska strava. Tas var izraisit zemé&jumu,
kas var izraisit pacienta ievainojumu, lietotaja ievainojumu,
griesanas stigas parravumu un/vai endoskopa bojajumu.

Izmantojot elektrokauterizacijas stravu, lietotajam ir

jauztur pastaviga saskare ar audiem. Pretéja gadijuma var

palielinaties strava, ka rezultata var parraut grie$anas stigu,
sabojat endoskopu un/vai traumét pacientu.

Kad pielietojat elektrisko stravu, nodrosiniet, lai grieSanas

stiga pilniba atrastos arpus endoskopa. Grie$anas stigas

saskare ar endoskopu var izraisit zeméjumu, kas var izraisit
pacienta ievainojumu, lietotaja ievainojumu, grieanas stigas
parravumu un/vai endoskopa bojajumu.

Ja sfinkterotoma tiek izmantota vaditajstiga, kas nav saderiga

ar elektrokirurgiskajam procedaram, ta ir jaiznem pirms

elektrokirurgiskas stravas pievadisanas.

3. levérojot elektrokirurgiskas iekartas razotaja
noradijumus, parbaudiet vélamos iestatijjumus un
veiciet sfinkterotomiju.

4. Péc sfinkterotomijas pabeigsanas izslédziet
elektrokirurgisko iekartu.



5. Atvienojiet aktivo vadu no ierices roktura un
elektrokirurgiskas iekartas. Notiriet un uzglabajiet aktivo
vadu saskana ar aktiva vada razotaja noradijumiem.

IERICES IZNEMgANA NO ENDOSKOPA

1. leprieks ievietota vaditajstiga var palikt esosaja pozicija,
lai atvieglotu saderigu iericu ievadisanu (ja atbilstosi).

IERICES LIKVIDESANA

Péc proceduras 3T ierice var bat piesarnota ar potenciali

infekciozam cilvéka izcelsmes vielam, un ta ir jalikvidé

saskana ar iestades vadlinijam.

INFORMACIJA PAR PACIENTA KONSULTESANU
Ladzu, péc nepieciesamibas informéjiet pacientu par
bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem, kontrindikacijam,
veicamajam darbibam un lietosanas ierobezojumiem, par ko
pacientam batu jazina.

ZINOSANA PAR NOPIETNIEM NEGADIJUMIEM
Jair noticis jebkads nopietns negadijums, kas ir saistits ar So
ierici, zinojiet Cook Medical un kompetentajai iestadei un/vai
regulativajai iestadei valsti, kura ierice tika lietota.

NEDERLANDS

Tri-Tome PC®-sfincterotoom met
drievoudig lumen

Tri-Tome PC®-beschermer

Lees alle instructies zorgvuldig door. Het niet correct
opvolgen van de verstrekte informatie kan ertoe leiden
dat het hulpmiddel niet werkt zoals bedoeld of dat de
patiént letsel oploopt.

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).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Prestatiekenmerken

Sfincterotomen bestaan uit een handgreep met drie
ringen en een metalen hot pin voor aansluiting op een
elektrochirurgische generator via een actief snoer. De
hot pin geleidt elektrische stroom naar de snijdraad, die
blootligt aan het distale uiteinde van het hulpmiddel.
Met een multilumenkatheter kan contrastmiddel worden
geinjecteerd of kan de katheter, via poorten aan het
proximale uiteinde van het hulpmiddel, over een vooraf
geplaatste voerdraad worden opgevoerd.

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

Compatibiliteit van het hulpmiddel

Zie het verpakkingsetiket voor de afmetingen van

het hulpmiddel, de minimale compatibele diameter

van het werkkanaal van de endoscoop en de

compatibele voerdraaddiameter.

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

Elektrochirurgische generator - type BF of CF (generatoren
die bescherming bieden tegen elektrische schokken
conform IEC60601-1).

Patiéntenpopulatie

Dit hulpmiddel is uitsluitend geindiceerd voor gebruik

bij volwassenen.

Beoogde gebruikers

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

Contact met lichaamsweefsel

Dit hulpmiddel komt in contact met lichaamsweefsel
overeenkomstig het beoogde gebruik.

BEOOGD GEBRUIK
Dit hulpmiddel wordt gebruikt voor canulatie van het
ductale systeem en voor sfincterotomie.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Sfincterotomen worden gebruikt voor selectieve
diepe cannulatie van het ductale systeem en voor
sfincterotomie, ter ondersteuning van de uitvoering
van diagnostische en therapeutische endoscopische
retrograde cholangiopancreatografie.

KLINISCHE VOORDELEN

Sfincterotomen vergemakkelijken de uitvoering

van diagnostische procedures en ingrepen tijdens
endoscopische retrograde cholangiopancreatografie (ERCP).

WAARSCHUWINGEN

« Gebruik dit hulpmiddel niet voor andere doeleinden dan
het vermelde beoogde gebruik.

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

« Het elektrochirurgische effect wordt sterk beinvloed

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 voert u het vermogen voorzichtig
op 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.

Voor 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, het sfincterotoom en/of het actieve snoer.
Gebruik dit hulpmiddel niet met een actief snoer waarvan
de maximale nominale spanning minder dan 1,5 kVp-p
(750 Vp) bedraagt. Dit kan thermisch letsel bij de patiént,
de behandelend chirurg of een assistent veroorzaken.
Dit hulpmiddel moet worden gebruikt met een endoscoop
die compatibel is met hoge-frequentieapparatuur.
Als bij de normale bedrijfsinstellingen geen snijwerking
wordt waargenomen, kan dat wijzen op een onjuiste
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 van de actieve snoeren met het lichaam
van de patiént, dan wel met andere elektroden.
Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt
in combinatie met een generator van type BF of CF
(generatoren 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

54

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 het
sfincterotoom te gebruiken bij dergelijke patiénten.

Dit hulpmiddel moet worden gebruikt in combinatie

met een endoscoop die bestemd is voor gebruik met
instrumenten 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 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.

Dit hulpmiddel bevat nikkel, dat een allergische reactie
en andere mogelijke systemische complicaties die
samenhangen met nikkelallergie kan veroorzaken.

In de onderstaande procedurele stappen kunnen
aanvullende waarschuwingen zijn opgenomen.

Steriel en voor eenmalig gebruik

Dit hulpmiddel wordt steriel geleverd en is uitsluitend
ontworpen voor eenmalig gebruik. Pogingen om het
hulpmiddel te herverwerken, opnieuw te steriliseren

en/of opnieuw te gebruiken kunnen leiden tot contaminatie
van het hulpmiddel met biologische of chemische stoffen,
elektrisch falen en/of tot het falen van de mechanische
integriteit van het hulpmiddel.

CONTRA-INDICATIES

Contra-indicaties voor biliaire sfincterotomie omvatten
onder andere de algemene contra-indicaties voor ERCP,
waaronder instabiele of niet-meewerkende patiénten.
Specifieke contra-indicaties voor biliaire sfincterotomie
zijn onder meer: recent aangelegde gastro-intestinale
anastomose - onvermogen om de snijdraad van het
sfincterotoom te oriénteren in de richting van de as
van de ductus choledochus (CBD) - onvermogen van de
patiént om geinformeerde toestemming te geven « niet-
gecorrigeerde coagulopathie.

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 het sfincterotoom.

Dit hulpmiddel bevat kobalt (Co) in een gehalte van meer
dan 0,1 gewichtsprocent. Deze stof is reprotoxisch en
carcinogeen (klasse 1B). Het hulpmiddel bevat echter kobalt
in de vorm van een legering van roestvrij staal die kobalt
bevat, die volgens actueel wetenschappelijk bewijs geen
verhoogd risico op kanker of schadelijke effecten op de
voortplanting veroorzaakt.



TECHNISCHE BESCHRIJVING

Zie afb.1 voor Tri-Tome PC. 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.

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

WAARSCHUWING

Geen enkele modificatie van deze apparatuur is toegestaan.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties in verband met ERCP omvatten:
allergische reactie op contrastmiddel of medicatie «

aspiratie « hartritmestoornissen of hartstilstand « cholangitis «
hemorragie « hypotensie « infectie « pancreatitis «
ademhalingsdepressie of -stilstand « perforatie « sepsis.

WIJZE VAN LEVERING
Dit hulpmiddel wordt gesteriliseerd met ethyleenoxide (EO)
in een gemakkelijk open te trekken zak geleverd.

OPSLAG

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).

INSPECTIE VAN HET HULPMIDDEL

Gebruik het hulpmiddel niet als de steriele verpakking voor
gebruik beschadigd of onbedoeld geopend 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 zou verhinderen.
Neem contact op met Cook voor een retourmachtiging.

VOORBEREIDING VAN HET HULPMIDDEL

VOORZORGSMAATREGELEN

Oefen geen handmatige druk uit op de tip of de snijdraad

van het 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 het

sfincterotoom beschadigd raken en onbruikbaar worden.

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

WAARSCHUWINGEN

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

monopolaire generator.
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V66r 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
ingreep dat de stroom via de retourelektrode van de patiént
naar de elektrochirurgische eenheid kan terugkeren.

Maak de apparatuur gereed terwijl de elektrochirurgische
eenheid uit staat.

GEBRUIKSAANWIJZING

WAARSCHUWING

Het sfincterotoom mag nooit worden aangesloten op het

actieve snoer voordat het 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. Let op: Voor Tri-Tome pc Select geldt dat u de

draadcontrolepoorten gesloten moet houden wanneer ze

niet in gebruik zijn, om vloeistoflekkage te voorkomen.

1. Breng de tip van het hulpmiddel in het werkkanaal in en
voer het met korte stappen op totdat de tip endoscopisch
zichtbaar is.

NB: Dit hulpmiddel kan over een vooraf gepositioneerde
voerdraad worden geplaatst; voordat dit wordt gedaan,
moet het voerdraadlumen worden doorgespoeld met
steriel water of steriel fysiologisch zout.

NB: Er kan een voerdraad met een diameter van maximaal
0,035 inch door de voerdraadpoort worden ingebracht
(zie afb. 1).

CANULEREN

WAARSCHUWING

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 HET sfincterotoom. NB: Desgewenst
kan een voerdraad worden gebruikt om de canulatie
te vergemakkelijken.
. Na canulatie kan er via de injectiepoort contrastmiddel
worden geinjecteerd om de positie van het hulpmiddel
fluoroscopisch te bevestigen (zie afb. 1).

SFINCTEROTOMIE

WAARSCHUWING

Om onbedoelde loskoppeling tijdens de ingreep en schade
aan het hulpmiddel te voorkomen, mag het hulpmiddel
uitsluitend worden gebruikt met compatibele actieve
snoeren (zie Compatibiliteit van hulpmiddelen voor meer
informatie over compatibiliteit).



1. Bevestig het actieve snoer aan de connector op de
handgreep van het sfincterotoom. De aansluitstukken
van het actieve snoer moeten nauw aansluiten
in de handgreep van het hulpmiddel en in de
elektrochirurgische eenheid.

2. Bij gebruik van een voerdraad die niet geschikt is voor
elektrochirurgische ingrepen, moet de voerdraad
uit het 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/dat
ingesneden, verbrand of beschadigd is. Door een
beschadigde isolatie kan er gevaarlijke stroom door de
patiént of de chirurg gaan lopen. Lekstroom naar de patiént
of de gebruiker kan toenemen op de plaats waar de isolatie
beschadigd is.

Er mag geen energie naar het 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.

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 het sfincterotoom een voerdraad wordt gebruikt die

niet geschikt is voor elektrochirurgische ingrepen, moet

deze voér het toevoeren van elektrochirurgische stroom
worden verwijderd.

3. Controleer de gewenste instellingen aan de hand van de
instructies van de fabrikant van de elektrochirurgische
eenheid en verricht de sfincterotomie.

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

5. Koppel 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 op zijn plaats
worden gelaten om het inbrengen van compatibele
hulpmiddelen (indien van toepassing) mogelijk te maken.

AFVOER VAN HET HULPMIDDEL

Na de procedure kan dit hulpmiddel besmet zijn met
mogelijke infectieuze stoffen van menselijke herkomst
en moet het worden afgevoerd volgens de richtlijnen van
de instelling.

INFORMATIE OVER BEGELEIDING VAN

DE PATIENT

Licht de patiént naargelang nodig in over de relevante
waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen, contra-indicaties,
te treffen maatregelen en gebruiksbeperkingen waar de
patiént zich van bewust moet zijn.

MELDING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN

Als een ernstig incident heeft plaatsgevonden in verband
met het hulpmiddel, moet dit worden gemeld aan Cook
Medical, de bevoegde autoriteit en/of de regelgevende
instantie van het land waar het hulpmiddel is gebruikt.

Tri-Tome PC®-sfinkterotom med trippeltlumen
Tri-Tome PC®-beskytter

Les alle instruksjonene grundig. Dersom den gitte
informasjonen ikke folges noye, kan dette fore til at
anordningen ikke fungerer som tiltenkt, eller til skade
pa pasienten.

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

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Ytelsesegenskaper

Sfinkterotomer bestar av et handtak med tre ringer

med en stremferende metallpinne for tilkobling til en
elektrokirurgisk generator via en stramferende ledning.
Den stramfgrende pinnen leverer strom til skjeeretraden som
er eksponert i den distale enden av anordningen. Et kateter
med flere lumen muliggjer injeksjon av kontrastmiddel eller
passasje over en forhandsposisjonert ledevaier ved bruk av
porter pa anordningens proksimale ende.

Maksimal nominell inngangsspenning for denne
anordningen er 1,5 kVp-p (750 Vp).

Anordningens kompatibilitet

Se pakningsetiketten for anordningens dimensjoner,
minimum endoskopkanalkompatibilitet

og ledevaierkompatibilitet.

Denne anordningen anbefales for bruk med elektrokirurgisk
kompatible ledevaiere fra Cook.

Denne anordningen mé kun brukes med en stremferende
ledning som er kompatibel med en kontakt med en diameter
pa3 mm.



Denne anordningen er kun verifisert a veere kompatibel med
de folgende stremfgrende ledningene fra Cook: ACU-1 og
ACU-1-VL (leveres ikke-sterile).

Elektrokirurgisk generator — type BF eller CF (generatorer
som gir beskyttelse mot elektrisk stat i samsvar

med IEC60601-1).

Pasientpopulasjon
Denne anordningen er indisert kun for bruk pa voksne.

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

Kontakt med kroppsvev
Denne anordningen har kontakt med kroppsvev i trad med
den tiltenkte bruken.

TILTENKT BRUK
Denne anordningen brukes til kanylering av gangsystemet
og til sfinkterotomi.

INDIKASJONER FOR BRUK

Sfinkterotomer brukes til selektiv dyp kanylering

av gangsystemet og sfinkterotomi for a forenkle
fullfering av diagnostisk og terapeutisk endoskopisk
retrograd kolangiopankreatografi.

KLINISKE FORDELER

Sfinkterotomer forenkler fullfering av diagnostiske
prosedyrer og intervensjoner under endoskopisk retrograd
kolangiopankreatografi (ERCP).

ADVARSLER

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

« Ethvert elektrokirurgisk instrument utgjer en potensiell
elektrisk fare for pasienten og operateren. Mulige
bivirkninger inkluderer falgende: brannséar - hjertearytmi -
fulgurasjon « nerve- og/eller muskelstimulering.

« Den elektrokirurgiske effekten er betydelig pavirket av

den stremforende elektrodens starrelse og konfigurasjon.

Det er derfor ikke mulig a fastslad den noyaktige effekten

oppnéadd ved en gitt kontrollinnstilling. Hvis riktig

generatorinnstilling ikke er kjent, skal enheten stilles til en
effektinnstilling som er lavere enn det anbefalte omradet,
og forsiktig okes til gnsket effekt oppnas. For hoy effekt
kan fore til pasientskade eller kan skade integriteten

til skjeeretraden.

For denne anordningen tas i bruk, ma anbefalingene fra

produsenten av den elektrokirurgiske enheten falges

for a ivareta pasientens sikkerhet gjennom korrekt

valg, plassering og bruk av pasientngytralelektroden.

Serg for at det opprettholdes en egnet bane fra

pasientnoytralelektroden til den elektrokirurgiske enheten

under hele prosedyren.

For pasienter med elektrisk ledende implantater kan

monopolar diatermi eller elektrokirurgisk kauterisering fore

til lokalisert termisk skade pa implantasjonsstedet.
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« Ikke bruk denne anordningen med en utgangseffekt
heyere enn den nominelle spenningen pa 1,5 kVp-p

(750 Vp). Dette kan forarsake termisk skade pa pasient,
operator eller assistent og kan ogsa skade endoskopet,
sfinkterotomet og/eller den stremfgrende ledningen.

Ikke bruk denne anordningen med en stramfgrende
ledning med en maksimal nominell spenning lavere enn
1,5 kVp-p (750 Vp). Det kan forarsake termisk skade pa
pasienten, operatgren eller assistenten.

Denne anordningen ma brukes med et endoskop som er
kompatibelt med hoyfrekvent utstyr.

Hvis skjeering ikke observeres ved normale
driftsinnstillinger, kan dette indikere feil pafering av neytral
elektrode eller dérlig kontakt i koblingene. Bekreft at den
neytrale elektroden 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 unngés (for eksempel mellom
armene og kroppen til pasienten) ved a bruke terr gas.
Overvékingselektroder 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 ma 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
fordrsake elektrisk stgt for pasient, operator eller assistent.
For anbefalinger om stremstyrkeinnstillinger for
sfinkterotomi, se den monopolare generatorens anbefalte
effektinnstillinger for sfinkterotomi.

Denne anordningen er ikke beregnet for a brukes i naervaer
av brannfarlig vaeske, i en oksygenanriket atmosfaere

eller i naerveer av eksplosive gasser. Slik bruk kan

forarsake eksplosjon.

Hos pasienter med pacemakere eller implanterbare
hjertedefibrillatorer kan monopolar diatermi eller
elektrokirurgisk kauterisering fore til elektrisk nullstilling
av hjerteanordningen, feil sensing og/eller behandling,
vevsskade rundt de implanterte elektrodene eller
permanent skade pa pulsgeneratoren. En kardiolog skal
konsulteres for sfinkterotomet brukes pa disse pasientene.
Denne anordningen ma 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 hgyfrekvent (HF)
elektrokirurgi, kan det fere til brannskade hos pasienten
eller operataren.

For & unngd nevromuskulaer stimulering og minimere
elektrisk lysbuedannelse skal skjeeretraden kun aktiveres
nar den er i kontakt med vevet som skal kauteriseres.



« Denne anordningen inneholder nikkel, som kan forérsake
en allergisk reaksjon og andre potensielle systemiske
komplikasjoner forbundet med nikkelallergi.

« Ytterligere advarsler kan vaere oppfert i den trinnvise
prosedyren nedenfor.

Steril og til engangsbruk

Anordningen leveres steril og er kun laget til engangsbruk.

Forsok pé reprosessing, resterilisering og/eller gjenbruk

kan fore til anordningskontaminasjon med biologiske eller

kjemiske agenser, elektrisk svikt og/eller svikt i anordningens
mekaniske integritet.

KONTRAINDIKASJONER

Kontraindikasjoner for gallesfinkterotomi inkluderer
generelle kontraindikasjoner for ERCP, dvs. ustabile eller
usamarbeidsvillige pasienter.

Kontraindikasjoner som er spesifikke for gallesfinkterotomi,
inkluderer folgende: nyopprettet gastrointestinal
anastomose » manglende evne til & orientere
sfinkterotomets skjaeretrad mot aksen til ductus
choledochus (CBD) « pasientens manglende evne til a gi
informert samtykke « ukorrigert koagulopati.

FORHOLDSREGLER

Sett strombryteren 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.

Denne anordningen inneholder kobolt (Co) pé et niva
over 0,1 vektprosent, som er et stoff som er toksisk for
reproduksjon og et karsinogen (klasse 1B). Anordningen
inneholder imidlertid kobolt som en legering av rustfritt
stal som inneholder kobolt, som ifelge gjeldende
vitenskapelig evidens ikke gir en gkt risiko for kreft eller
ugnsket reproduksjonseffekt.

TEKNISK BESKRIVELSE

Se fig. 1 for Tri-Tome PC. Komponenter som er merket

med en stjerne (*), angir pasientnaere deler (delen av
anordningen som kommer i kontakt med pasienten, som
definert i IEC60601-1), se fig. 1 og 2. For start av prosedyren
der anordningen skal brukes, skal du gjere deg kjent med
plasseringen av det distale merket i forhold til skjeeretraden.
Referansemarkeringer pa hdndtaket kan brukes for
approksimering av spissdefleksjon.

Denne anordningen skal brukes pa en profesjonell
helseinstitusjon i et miljo med en temperatur lavere enn
37°C (98,6 °F).

Det er ikke tillatt 8 modifisere dette utstyret.

MULIGE KOMPLIKASJONER

Mulige komplikasjoner forbundet med ERCP inkluderer
felgende: allergisk reaksjon pa kontrastmiddel eller
legemiddel - aspirasjon « arytmi eller hjertestans «
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kolangitt - hemoragi « hypotensjon « infeksjon « pankreatitt
respirasjonsdepresjon eller -stans « perforasjon « sepsis.

LEVERINGSFORM

Denne anordningen leveres sterilisert med etylenoksid (EtO)
i en peel-open-pose.

OPPBEVARING

Oppbevares pa et tort sted. Anbefalt temperatur ved
oppbevaring er 22 °C (71,6 °F). Anordningen kan utsettes for
temperaturer opptil 50 °C (122 °F) under transport.

INSPEKSJON AV ANORDNINGEN

Anordningen skal ikke brukes dersom den sterile emballasjen
er skadet eller dpnes utilsiktet for bruk. Gjer en visuell
inspeksjon og se spesielt etter knekkpunkter, bayninger og
brudd. Hvis du oppdager noe unormalt som kan forhindre at
anordningen fungerer som den skal, ma du ikke bruke den.
Kontakt Cook for & fa returtillatelse.

KLARGJ@RING AV ANORDNINGEN

Ikke pafer manuelt trykk pa sfinkterotomets spiss eller

skjeeretrad for & pavirke retningen, siden dette kan

skade anordningen.

Ikke aktiver handtaket mens anordningen er sammenkveilet

eller den forhandsbgyde stiletten er pé plass, siden dette kan

skade sfinkterotomet og gjere det ubrukelig.

1. Etter utpakking av anordningen ma sfinkterotomet
kveiles ut og rettes ut. Fjern forsiktig den forhandsboyde
stiletten fra kanyleringsspissen.

ADVARSLER

For anbefalinger om stremstyrkeinnstillinger for
sfinkterotomi, se den monopolare generatorens anbefalte
effektinnstillinger for sfinkterotomi.

For denne anordningen tas i bruk, mé anbefalingene fra
produsenten av den elektrokirurgiske enheten fglges for

a ivareta pasientens sikkerhet gjennom korrekt plassering
og bruk av pasientngytralelektroden. Serg for at det
opprettholdes en egnet bane fra pasientngytralelektroden
til den elektrokirurgiske enheten under hele prosedyren.
Klargjer utstyret med den elektrokirurgiske enheten avslatt.

BRUKSANVISNING

Sfinkterotomet skal aldri kobles til den stremferende
ledningen for sfinkterotomet fares inn gjennom endoskopet.
Det kan skade pasienten og/eller utstyret grunnet feil
jording av den elektriske kretsen. Forsiktig: For Tri-Tome pc
Select skal ledevaierkontrollportene holdes lukket nar de
ikke er i bruk, for & forhindre vaeskelekkasje.

1. Fer anordningens spiss inn i arbeidskanalen og for den
frem i korte trinn helt til spissen kan ses endoskopisk.
Merk: Denne anordningen kan plasseres over en
forhandsplassert ledevaier. Skyll ledevaierlumenet forst
med sterilt vann eller steril saltlesning.

Merk: En ledevaier pa opptil 0,035 inch i diameter kan
fores inn gjennom ledevaierporten (se fig. 1).



KANYLERING

Hvis det ikke bekreftes at skjeeretraden har kommet helt ut

av endoskopet, kan det oppstéa kontakt mellom skjeeretraden

og endoskopet mens strgm tilfares. Dette kan forarsake

jordforbindelse, noe som kan fore til personskader for

pasient eller operatar, en knekt skjeretrdd og/eller skade

pa endoskopet.

1. Bekreft ved hjelp av endoskopisk visualisering at
skjeeretraden har kommet ut av endoskopet.

. Kanyler med sfinkterotomet. Merk: En ledevaier kan
brukes til & forenkle kanylering, om gnskelig.

. Etter kanylering kan kontrastmiddel injiseres gjennom
injeksjonsporten for & bekrefte anordningens posisjon
fluoroskopisk (se fig. 1).

SFINKTEROTOMI

For & unnga utilsiktet frakobling under prosedyren og

skade pa anordningen skal anordningen kun brukes med

kompatible stremfgrende ledninger (se Anordningens

kompatibilitet for informasjon om kompatibilitet).

1. Fest den stremfgrende ledningen til kontakten pa
sfinkterotomets hdndtak. Den stramferende ledningens
koblinger skal passe tettsluttende i bade anordningens
handtak og den elektrokirurgiske enheten.

. Hvis det benyttes en ledevaier som ikke er kompatibel
med elektrokirurgiske prosedyrer, ma ledevaieren fjernes
fra sfinkterotomet for den elektrokirurgiske streammen
aktiveres. Hvis ikke vaieren fjernes, er det risiko for termisk
skade pa pasient eller operator.

ADVARSLER

Ikke bruk en ledevaier (eller et sfinkterotom) som er

kuttet, brent eller skadet. Skadet isolasjon kan fore til

farlig stramstyrke enten hos pasienten eller operateren.
Lekkasjestrem til pasienten eller brukeren kan gke pa stedet
med skadet isolasjon.

Sfinkterotomet skal ikke tilfgres strom for sfinkterotomi
utferes. Hvis skjeretrdden tilfgres stram for bruk, far
skjeeretraden tidlig slitasje og nedsatt integritet.

Kontroller at skjeeretrdden har kommet ut av endoskopet,
ved 4 visualisere det pa endoskopmonitoren. Hvis ikke
dette gjores, kan det fore til kontakt mellom skjeeretrdden
og endoskopet mens den elektriske strammen tilfores.
Dette kan fordrsake jordforbindelse, noe som kan fore 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 stramekning som forer til en knekt skjeeretrad, skade
pa endoskopet og/eller pasientskade.

Nar strem tilfgres, ma det sikres at skjeeretraden er
fullstendig ute av endoskopet. Kontakt mellom skjzeretraden
og endoskopet kan forarsake jordforbindelse, noe som kan
fore til personskader for pasienten eller brukeren, en knekt
skjeeretrad og/eller skade pa endoskopet.
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Hvis en ledevaier som ikke er kompatibel med
elektrokirurgiske prosedyrer, brukes i sfinkterotomet, ma
denne fjernes for elektrokirurgisk strom tilferes.

3. Felg instruksjonene fra produsenten av den
elektrokirurgiske enheten, bekreft de gnskede
innstillingene og fortsett med sfinkterotomien.

. Sl& av den elektrokirurgiske enheten nar sfinkterotomien
er fullfort.

. Koble den stromfgrende ledningen fra handtaket pa
anordningen og fra den elektrokirurgiske enheten.
Rengjer og oppbevar den stremferende ledningen
i henhold til instruksjonene fra produsenten av den
stromferende ledningen.

FJERNING AV ANORDNINGEN FRA ENDOSKOPET
1. Entidligere plassert ledevaier kan forbli i posisjon for a
lette innfering av kompatible anordninger (hvis relevant).

KASSERING AV ANORDNINGEN

Etter prosedyren kan denne anordningen vaere
kontaminert med potensielt infeksigse stoffer av
menneskelig opprinnelse og skal kasseres i samsvar med
institusjonens retningslinjer.

INFORMASJON OM PASIENTRADGIVNING
Informer pasienten som pakrevd om relevante advarsler,
forholdsregler, kontraindikasjoner, tiltak som skal

tas, og bruksbegrensninger som pasienten bgr veere
oppmerksom pa.

RAPPORTERING AV ALVORLIGE HENDELSER
Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse i forbindelse
med anordningen, skal den rapporteres til Cook Medical,
fagmyndigheten og/eller reguleringsmyndigheten i landet
der anordningen ble brukt.

Sfinkterotom tréjkanatowy Tri-Tome PC®
Ochraniacz Tri-Tome PC®

Nalezy doktadnie przeczyta¢ calj instrukcje.
Postepowanie niezgodne z podanymi informacjami
moze doprowadzic¢ do tego, ze dziatanie wyrobu bedzie
inne niz zamierzone lub spowodowac uraz u pacjenta.
PRZESTROGA: Zgodnie z amerykarskim prawem
federalnym sprzedaz opisywanego wyrobu moze by¢
prowadzona wylacznie przez lekarza lub na zlecenie
lekarza (badz uprawnionej osoby posiadajacej
odpowiednie zezwolenie).

OPIS WYROBU

Charakterystyka dziatania

Sfinkterotom sktada sie z uchwytu z trzema pierscieniami z
metalowym stykiem aktywnym stuzagcym do podfaczenia
generatora elektrochirurgicznego za pomoca przewodu
zasilania. Styk aktywny dostarcza prad elektryczny do
cieciwy tnacej, ktdra jest odstonieta na dystalnym koncu
wyrobu. Wielokanatowy cewnik umozliwia wstrzykniecie
srodka kontrastowego lub przesuniecie po wstepnie



umieszczonym prowadniku za pomocg portéw na
proksymalnym koricu wyrobu.

Maksymalne znamionowe napigcie wejsciowe dla tego
wyrobu wynosi 1,5 kVp-p (750 Vp).

Zgodnosc wyrobu

Informacje dotyczace wymiaréw wyrobu, minimalnej
zgodnosci z kanatem endoskopu oraz zgodnosci

z prowadnikiem sa podane na etykiecie opakowania.
Zalecane jest uzywanie tego wyrobu z prowadnikami firmy
Cook zgodnymi z procedurami elektrochirurgicznymi.

Ten wyréb musi by¢ uzywany wytacznie z przewodem
zasilania kompatybilnym ze ztaczem o $rednicy 3 mm.
Sprawdzono kompatybilno$¢ tego wyrobu wytacznie z
nastepujacymi przewodami zasilania firmy Cook: ACU-1

i ACU-1-VL (dostarczane niesterylne).

Generator elektrochirurgiczny - typu BF lub CF (generatory,
ktére zapewniajg ochrone przed porazeniem pradem
elektrycznym zgodnie z normg IEC60601-1).

Populacja pacjentow

Ten wyrdb jest przeznaczony do stosowania wytacznie u
os6b dorostych.

Docelowi uzytkownicy

Sfinkterotom powinien by¢ uzywany wytacznie przez
lekarzy przeszkolonych w zakresie zabiegéw ECPW lub pod
ich nadzorem.

Kontakt z tkankami ciata

Ten wyrdb, zgodnie z jego przeznaczeniem, ma kontakt z
tkankami ciata.

PRZEZNACZENIE
Niniejszy wyréb jest uzywane do kaniulacji uktadu
przewodoéw i do wykonywania sfinkterotomii.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Sfinkterotomy sa wykorzystywane do selektywnej, gtebokiej
kaniulacji uktadu przewodoéw oraz do sfinkterotomii w celu
usprawnienia wykonywania diagnostycznej i leczniczej
cholangiopankreatografii wstecznej.

KORZYSCI KLINICZNE

Sfinkterotomy utatwiaja wykonywanie procedur
diagnostycznych i interwencji podczas endoskopowej
cholangiopankreatografii wstecznej (ECPW).

OSTRZEZENIA

+ Tego wyrobu nie wolno uzywac do zadnych celéw
niezgodnych z podanym przeznaczeniem.

« Kazdy aparat elektrochirurgiczny stanowi zrédto
potencjalnego zagrozenia elektrycznego dla pacjenta
i operatora. Mozliwe dziatania niepozgdane: oparzenia «
zaburzenia rytmu serca - fulguracja « stymulacji nerwéw
i/lub miesni.

« 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. Jesli prawidtowe ustawienie
generatora nie jest znane, wéwczas nalezy ustawic
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moc generatora ponizej zalecanego zakresu i ostroznie
zwigksza¢ moc do momentu uzyskania pozadanego efektu.
Nadmierna moc moze prowadzi¢ do obrazen ciata pacjenta
lub do uszkodzenia cigciwy tnacej.

Przed uzyciem tego wyrobu nalezy wykona¢

zalecenia dostarczone przez producenta generatora
elektrochirurgicznego, aby zapewni¢ bezpieczenstwo
pacjenta poprzez odpowiednie wybranie, umieszczenie

i zastosowanie elektrody biernej pacjenta. W trakcie
zabiegu nalezy zapewni¢ utrzymanie wtasciwego
pofaczenia pomiedzy elektrodg bierna 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 wyrobu z napieciem wyjsciowym
przekraczajagcym znamionowa warto$¢ napiecia 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 wyrobu z przewodem zasilania

o maksymalnym napieciu znamionowym nizszym niz

1,5 kVp-p (750 Vp). Mogtoby to spowodowac obrazenia
termiczne pacjenta, operatora lub asystenta.

Tego wyrobu nalezy uzywac z endoskopem
kompatybilnym ze sprzetem wykorzystujacym prad o
wysokiej czestotliwosci.

Jesli nie jest obserwowane cigcie przy normalnych
ustawieniach roboczych, moze to wskazywac na
nieprawidtowe przytozenie elektrody neutralnej lub

staby kontakt jej ztaczy. Przed ustawieniem wyzszej mocy
wyjsciowej nalezy sie upewnic, ze elektroda neutralnaii jej
ztacza sg podtaczone.

Ciato pacjenta nie powinno stykac sie z metalowymi
elementami, ktdre sg uziemione lub ktére charakteryzuja
sie znaczaca pojemnoscig doziemna.

Nalezy unika¢ kontaktu skéra do skéry (na przyktad
konczyn goérnych 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 miedzy przewodami zasilania

a ciatem pacjenta lub innymi elektrodami.

Ten wyréb musi by¢ uzywany wytacznie w potaczeniu z
generatorem typu BF lub CF (generatory, ktére zapewniaja
ochrone przed porazeniem pradem elektrycznym zgodnie
znorma IEC60601-1). Uzycie generatora innego typu

niz BF lub CF mogtoby spowodowac porazenie pragdem
elektrycznym pacjenta, operatora lub asystenta.
Zalecenia dotyczace ustawien pradu do sfinkterotomii
znajduja sie w czesci opisujacej zalecane do sfinkterotomii
ustawienia mocy generatora jednobiegunowego.



+ Ten wyrdb nie jest przeznaczony do stosowania
w obecnosci palnych cieczy, przy podwyzszonej zawartosci
tlenu w powietrzu ani w obecnosci gazéw wybuchowych.
Takie postepowanie moze doprowadzi¢ do wybuchu.

+ U pacjentéw z rozrusznikami serca lub wszczepianymi
defibrylatorami diatermia jednobiegunowa lub
kauteryzacja elektrochirurgiczna moze doprowadzi¢ do
elektrycznego zresetowania wyrobu 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.

« Tego wyrobu nalezy uzywac z endoskopem przeznaczonym
do stosowania z aparatami elektrochirurgicznymi
wykorzystujacymi prad o wysokiej czestotliwosci (HF). Jesli
wyrdb bedzie stosowany z endoskopem, ktéry nie jest
kompatybilny z elektrochirurgia wykorzystujaca prad o
wysokiej czestotliwosci, moze doj$¢ do oparzen pacjenta
lub operatora.

+ Aby unikna¢ stymulacji nerwowo-migsniowej
i zminimalizowa¢ powstawanie tuku elektrycznego,
nalezy aktywowac cieciwe tnaca dopiero w momencie,
kiedy bedzie sie ona stykata z tkanka przeznaczona
do kauteryzacji.

« Ten wyrdb zawiera nikiel, ktéry moze prowadzi¢ do
reakgji alergicznej i innych potencjalnych powikfan
ogolnoustrojowych zwigzanych z alergig na nikiel.

- Dodatkowe ostrzezenia moga by¢ wymienione ponizej,

w etapach procedury.

Sterylnosc i jednorazowy uzytek

Dostarczany wyrob jest sterylny i jest przeznaczony
wytacznie do jednorazowego uzytku. Préby regeneradji,
ponowne;j sterylizacji i/lub ponownego uzycia moga
prowadzi¢ do zanieczyszczenia wyrobu czynnikami
biologicznymi lub chemicznymi, usterki elektrycznej i/lub
uszkodzenia mechanicznego wyrobu.

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania do sfinkterotomii drég zétciowych
obejmuja ogdlne przeciwwskazania do ECPW, t;.
niestabilnosc¢ lub brak wspétpracy pacjenta.
Przeciwwskazania swoiste do sfinkterotomii drég zétciowych
obejmuja: nowo utworzone zespolenie zotagdkowo-jelitowe «
brak mozliwosci ustawienia cieciwy tnacej sfinkterotomu

w kierunku osi CBD « niezdolno$¢ pacjenta do udzielenia
Swiadomej zgody - nieskorygowanga koagulopatie.

SRODKI OSTROZNOSCI

Wytaczy¢ generator elektrochirurgiczny (pozycja ,wyt."), jesli
nie jest uzywany.

Nie zgina¢ nadmiernie ani nie wyginac¢ koncéwki pod

katem wigkszym niz 90°, poniewaz moze to spowodowac
uszkodzenie lub peknigcie cieciwy tnacej.
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Podczas wsuwania lub wysuwania sfinkterotomu elewator
powinien pozostac¢ otwarty/opuszczony.

Ten wyrdb zawiera kobalt (Co) w stezeniu powyzej 0,1%
wag./wag., ktéry jest substancja toksyczna o dziataniu
szkodliwym na rozrodczo$¢ i rakotwdrcza (kategoria 1B).
Niemniej jednak wyréb zawiera kobalt w postaci stopu
stali nierdzewnej zawierajacego kobalt, ktéry zgodnie

z aktualnymi dowodami naukowymi nie powoduje
zwiekszonego ryzyka zachorowania na raka ani nie ma
szkodliwego wptywu na rozrodczos¢.

OPIS TECHNICZNY

Schemat wyrobu Tri-Tome PC przedstawiono na rys. 1.
Elementy oznaczone gwiazdka (*) oznaczaja czesci
majace kontakt z ciatem pacjenta (zgodnie z definicja
normy IEC60601-1), patrz rys. 1i 2. Przed rozpoczeciem
zabiegu, w ktérym bedzie wykorzystywany wyréb, nalezy
sie zaznajomic z potozeniem dystalnego oznaczenia
wzgledem cieciwy tnacej. Znaczniki odniesienia na
uchwycie moga by¢ wykorzystywane do przyblizonej oceny
odchylenia koncéwki.

Ten wyrdéb powinien by¢ uzywany w profesjonalnej
placéwce stuzby zdrowia, w otoczeniu o temperaturze
nieprzekraczajacej 37°C (98,6°F).

OSTRZEZENIE

Nie sa dozwolone zadne modyfikacje tego wyrobu.

MOZLIWE POWIKLANIA

Do mozliwych powiktarn zwigzanych z ECPW naleza: reakcja
alergiczna na srodek kontrastowy lub lek - aspiracja «
zaburzenia rytmu serca lub zatrzymanie akcji serca «
zapalenie drdg zétciowych « krwotok « niedocisnienie «
zakazenie « zapalenie trzustki - depresja oddechowa lub
zatrzymanie oddechu - perforacja « posocznica.

SPOSOB DOSTARCZANIA
Ten wyrdb jest wysterylizowany tlenkiem etylenu (EtO) i
dostarczony w rozrywalnej torebce.

PRZECHOWYWANIE

Przechowywac¢ w suchym miejscu. Zalecana temperatura
przechowywania to 22°C (71,6°F). Wyréb moze by¢ podczas
transportu wystawiony na dziatanie temperatury do

50°C (122°F).

KONTROLA WYROBU

Nie uzywac wyrobu, jesli sterylne opakowanie zostato
uszkodzone lub nieumysInie otwarte przed uzyciem.
Obejrze¢ wyrdb, zwracajac szczeg6lna uwage na zapetlenia,
zagiecia i pekniecia. Nie uzywac¢ w przypadku wykrycia
nieprawidtowosci, ktéra moze uniemozliwi¢ prawidtowe
dziatanie. Nalezy sie zwrdéci¢ do firmy Cook o zgode na
zwrot wyrobu.

PRZYGOTOWANIE WYROBU

SRODKI OSTROZNOSCI

Nie wywiera¢ recznego nacisku na koricéwke ani na cieciwe
tnaca sfinkterotomu w celu zmiany kierunku ich ustawienia,
poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie wyrobu.



Nie porusza¢ uchwytem, jesli wyréb pozostaje zwinigty
lub zatoZony jest zakrzywiony mandryn, poniewaz moze
to spowodowac uszkodzenie sfinkterotomu i uniemozliwi¢
jego dziatanie.
1. Po wyjeciu wyrobu z opakowania rozwing¢ i wyprostowac
sfinkterotom. Ostroznie wyja¢ zakrzywiony mandryn
z korcowki do kaniulacji.

OSTRZEZENIA

Zalecenia dotyczace ustawien pradu do sfinkterotomii
znajduja sie w czesci opisujacej zalecane do sfinkterotomii
ustawienia mocy generatora jednobiegunowego.
Przed uzyciem tego wyrobu nalezy wykona¢
zalecenia dostarczone przez producenta generatora
elektrochirurgicznego, aby zapewni¢ bezpieczerstwo
pacjenta poprzez odpowiednie umieszczenie

i zastosowanie elektrody biernej pacjenta. W trakcie
zabiegu nalezy zapewni¢ utrzymanie whasciwego
pofaczenia miedzy elektroda bierng pacjenta

a generatorem elektrochirurgicznym.

Przygotowac sprzet przy wytgczonym

generatorze elektrochirurgicznym.

INSTRUKCJA UZYCIA

OSTRZEZENIE

Sfinkterotomu nie nalezy nigdy podtaczac do czynnego
przewodu zasilania przed wprowadzeniem go poprzez
endoskop. Mogtoby to doprowadzi¢ do obrazen pacjenta
i/lub uszkodzen sprzetu, wynikajacych z niewtasciwego
uziemienia obwodu elektrycznego. Przestroga: W
przypadku wyrobu Tri-Tome pc Select porty kontroli
prowadnika powinny by¢ zamkniete, jedli nie sa uzywane,
aby zapobiec wyciekowi ptynu.

1. Wprowadzi¢ korncéwke wyrobu do kanatu roboczego
endoskopu i przesuwac krétkimi odcinkami do momentu
endoskopowego uwidocznienia wyjscia z endoskopu.
Uwaga: Niniejszy wyréb mozna wprowadzi¢ po wstepnie
umieszczonym prowadniku; przed wykonaniem tej
czynnosci przeptukac kanat prowadnika jalowa woda lub
jatowym roztworem soli fizjologicznej.

Uwaga: Przez port prowadnika mozna wprowadzi¢
prowadnik o Srednicy do 0,035 inch (patrz rys. 1).

KANIULOWANIE

OSTRZEZENIE

Niezadbanie o potwierdzenie, ze cigciwa tnaca wysuneta

sie w catosci z endoskopu moze doprowadzi¢ do kontaktu

pomiedzy cieciwa tnaca a endoskopem po wigczeniu pradu.

Moze to spowodowac uziemienie, co moze prowadzi¢ do

obrazen ciata pacjenta, obrazen ciata operatora, peknigcia

cieciwy tnacej i/lub uszkodzenia endoskopu.

1. Uzywajac wizualizacji endoskopowej potwierdzi¢, ze
cieciwa tngca wysuneta sie z endoskopu.

2. Przeprowadzi¢ kaniulacje z uzyciem sfinkterotomu.
Uwaga: Jesli jest to pozadane, prowadnik mozna
wykorzystac do utatwienia kaniulacji.
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3. Po wykonaniu kaniulacji, przez port do wstrzykiwania
mozna wstrzyknac srodek kontrastowy w celu
fluoroskopowego potwierdzenia potozenia wyrobu
(patrzrys. 1).

SFINKTEROTOMIA

OSTRZEZENIE

Aby unikna¢ przypadkowego roztaczenia podczas zabiegu
i uszkodzenia wyrobu, wyréb powinien by¢ uzywany
wyltacznie ze zgodnymi przewodami zasilania (informacje
dotyczace kompatybilnosci podano w punkcie dotyczacym
zgodnosci wyrobu).

1. Podtaczy¢ przewdd zasilania do ztacza na uchwycie
sfinkterotomu. Koricowki przewodu zasilania powinny
by¢ dobrze dopasowane do uchwytu wyrobu i do
generatora elektrochirurgicznego.

. W przypadku uzywania prowadnika, ktory nie jest zgodny
z procedurami elektrochirurgicznymi, nalezy wyjaé
prowadnik z sfinkterotomu przed wtaczeniem 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 zwiekszy¢ w miejscu
uszkodzenia izolacji.

Nie nalezy wiaczac przeptywu pradu przez sfinkterotom
przed wykonaniem sfinkterotomii. Wtaczenie 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, uwidaczniajac ja na monitorze endoskopu.
Niezachowanie tego wymogu moze doprowadzi¢ do
zetkniecia sie cieciwy tnacej i endoskopu przy wiaczonym
pradzie elektrycznym. Moze to spowodowac uziemienie,
co moze prowadzi¢ do obrazen pacjenta, obrazen operatora,
pekniecia cieciwy tnacej i/lub uszkodzenia endoskopu.
Uzytkownik musi utrzymywac staty kontakt z tkanka podczas
stosowania pradu do elektrokauteryzacji. Niezachowanie
tego wymogu moze doprowadzi¢ do zwiekszenia pradu,
co moze spowodowac pekniecie cieciwy tnacej, uszkodzenie
endoskopu i/lub obrazenia pacjenta.

Upewnic sie, ze w chwili podtaczenia 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, ktéry nie jest zgodny z procedurami
elektrochirurgicznymi, nalezy usuna¢ prowadnik przed
wiaczeniem pradu elektrochirurgicznego.



. Postepujac zgodnie z instrukcjami producenta generatora
elektrochirurgicznego, sprawdzi¢ wymagane ustawienia
i przystapi¢ do sfinkterotomii.

. Po zakonczeniu sfinkterotomii wytaczy¢
generator elektrochirurgiczny.

. Odtaczy¢ przewdd zasilania od uchwytu wyrobu i od
generatora elektrochirurgicznego. Oczyscic¢ przewéd
zasilania i przechowywac go zgodnie z instrukcjami
producenta przewodu zasilania.

WYJMOWANIE WYROBU Z ENDOSKOPU

1. Umieszczony wcze$niej prowadnik mozna pozostawic¢
w danym potozeniu, aby utatwi¢ wprowadzenie
kompatybilnych wyrobdw (w razie potrzeby).

USUWANIE WYROBU

Po zabiegu ten wyréb moze by¢ zanieczyszczony
potencjalnie zakaznymi substancjami pochodzenia ludzkiego
i powinien by¢ usuwany zgodnie z wytycznymi placéwki.
INFORMACJE O PROWADZENIU PACJENTA

Nalezy poinformowa¢ pacjenta zgodnie z wymaganiami

o stosownych ostrzezeniach, srodkach ostroznosci,
przeciwwskazaniach, krokach do podjecia i ograniczeniach
stosowania, o ktérych pacjent powinien wiedziec.

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW
Wszelkie powazne incydenty zwigzane z tym wyrobem
nalezy zgtaszac firmie Cook Medical, wiasciwemu organowi
i/lub organom regulacyjnym w kraju, w ktérym wyréb

byt uzywany.

PORTUGUES

Esfincterotomo de triplo limen Tri-Tome PC®
Protetor Tri-Tome PC®

Leia com atencdo todas as instru¢des. O nao seguimento
adequado da informacao fornecida pode levar ao nao
funcionamento do dispositivo conforme previsto ou
provocar lesdes no doente.

ATENGAO: a lei federal dos Estados Unidos sé6 permite
a venda deste dispositivo a médicos ou mediante a
respetiva prescricao.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

Caracteristicas de desempenho

Os esfincter6tomos consistem num punho de trés anéis
com um pino metélico aquecido para ligagdo a um gerador
eletrocirurgico através de um cabo ativo. O pino aquecido
fornece corrente ao fio de corte exposto na extremidade
distal do dispositivo. Um cateter multilimen permite a
injecdo de meio de contraste ou a passagem sobre um fio
guia pré-posicionado utilizando orificios na extremidade
proximal do dispositivo.

A tensdo nominal maxima de entrada para este dispositivo
éde 1,5 kVp-p (750 Vp).
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Compatibilidade do dispositivo

Para informacoes sobre as dimensdes do dispositivo,

a compatibilidade minima com canal do endoscépio

e a compatibilidade com fio guia, consulte o rétulo

da embalagem.

Recomenda-se a utilizagdo deste dispositivo com fios guia da
Cook compativeis com eletrocirurgia.

Este dispositivo s6 pode ser utilizado com um cabo ativo
compativel com um conector com 3 mm de didmetro.

Este dispositivo so foi confirmado como sendo compativel
com os seguintes cabos ativos da Cook: ACU-1 e ACU-1-VL
(fornecidos ndo estéreis).

Gerador eletrocirurgico - gerador tipo BF ou CF (geradores
que fornecam protecdo contra choque elétrico em
conformidade com a norma IEC60601-1).

Populagao de doentes
Este dispositivo esta indicado apenas para utilizagdo
em adultos.

Utilizadores previstos

O esfincterotomo deve ser utilizado apenas por médicos
com formagédo adequada em procedimentos de CPRE ou sob
supervisdo dos mesmos.

Contacto com tecidos corporais
Este dispositivo tem contacto com tecido corporal, de acordo
com a utilizagdo prevista.

UTILIZAGAO PREVISTA
Este dispositivo é utilizado para canulagao do sistema de
canais e para esfincterotomia.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Os esfincterétomos séao utilizados para canulagao profunda
seletiva do sistema de canais e esfincterotomia para
facilitar a concluséo de colangiopancreatografia retrograda
endoscoépica de diagndstico e terapéutica.

BENEFICIOS CLINICOS

Os esfincterétomos facilitam a realizagao de
procedimentos de diagnostico e intervencdes durante
colangiopancreatografia retrégrada endoscopica (CPRE).

ADVERTENCIAS

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

« Qualquer dispositivo eletrocirdrgico constitui um potencial
risco elétrico para o doente e para o operador. Efeitos
adversos possiveis incluem: queimaduras - arritmia
cardiaca - fulguragdo - estimulacéo nervosa e/ou muscular.

« O efeito eletrocirurgico é significativamente influenciado
pelo tamanho e configuracgdo do elétrodo ativo. Por
conseguinte, ndo é possivel determinar o efeito exato
obtido numa determinada definicdo de poténcia. Caso
se desconheca a definicdo adequada do gerador, devera
ajustar-se a unidade para uma definicdo de poténcia
inferior ao intervalo recomendado e aumentar com
cuidado a poténcia até se atingir o efeito desejado.



A poténcia excessiva pode provocar lesées no doente ou

danificar a integridade do fio de corte.
« Antes de utilizar este dispositivo, siga as recomendagoes
fornecidas pelo fabricante da unidade eletrocirirgica para
garantir a seguranca do doente através da correta selegao,
colocacéo 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 cauterizagdo
eletrocirurgica podem resultar em lesées térmicas
localizadas no local do implante.
Nao utilize este dispositivo com uma saida superior a
tensao nominal 1,5 kVp-p (750 Vp). Tal utilizacdo poderia
provocar lesdes térmicas no doente, no operador ou no
assistente, para além de que também poderia danificar o
endoscépio, o esfincterétomo e/ou o cabo ativo.
Nao utilize este dispositivo com um cabo ativo com uma
tensao maxima nominal inferior a 1,5 kVp-p (750 Vp). Tal
utilizacdo poderia provocar lesdes térmicas no doente, no
operador ou no assistente.
Este dispositivo tem de ser utilizado com um endoscépio
compativel com equipamento de alta frequéncia.
Se nao for observado corte nas defini¢oes de
funcionamento normais, isso pode indicar uma aplicagao
defeituosa do elétrodo neutro ou um mau contacto nas
respetivas ligagées. Confirme se o elétrodo neutro e os
respetivos conectores estéo ligados antes de selecionar
uma poténcia de saida superior.
O doente ndo deve entrar em contacto com pegas
metélicas que estejam ligadas a terra ou que tenham
capacitancia significativa em relagéo a terra.
Deve ser evitado o contacto entre pele de diferentes partes
do corpo (por exemplo, entre os bragos e o corpo do
doente) utilizando uma gaze seca.
Os elétrodos de monitorizagdo devem ficar o mais
afastados possivel da érea cirdrgica. Ndo se recomenda a
utilizacdo 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 juntamente
com um gerador tipo BF ou CF (geradores que fornecam
protecao contra choque elétrico de acordo com a norma
IEC60601-1). A utilizagdo de um gerador de outro tipo além
de BF ou CF pode provocar choque elétrico no doente, no
operador ou no assistente.
Relativamente a recomendagdes sobre as definicbes
atuais para a esfincterotomia, consulte as defini¢des
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. Caso contrario, podera
causar uma exploséo.
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« Em doentes que possuam pacemakers ou desfibrilhadores
cardiacos implantaveis, a diatermia monopolar ou a
cauterizagao eletrocirurgica podem fazer com que o
dispositivo cardiaco se desligue e volte a ligar, originar
detecéo e/ou terapia inadequada, lesdo 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 utilizagdo com dispositivos eletrocirurgicos

de alta frequéncia (AF). Caso o dispositivo seja utilizado
com um endoscépio ndo compativel com eletrocirurgia de
alta frequéncia, pode provocar queimaduras no doente ou
no operador.

Para evitar a estimulagdo neuromuscular e minimizar a
formacao de arco elétrico, ative o fio de corte apenas
quando estiver em contacto com o tecido a ser cauterizado.
Este dispositivo contém niquel, pelo que pode causar uma
reacao alérgica e outras potenciais complicagoes sistémicas
relacionadas com a alergia ao niquel.

Nos passos do procedimento, indicados a seguir, podem
estar incluidas mais adverténcias.

Estéril e utilizagdo unica

Este dispositivo é fornecido estéril e foi concebido para

uma Unica utilizacdo. Tentativas de reprocessamento,
reesterilizagdo e/ou reutilizacdo podem levar a contaminagao
do dispositivo com agentes bioldgicos ou quimicos, falha
elétrica e/ou falha de integridade mecénica do dispositivo.

CONTRAINDICA(.f)ES

As contraindicacdes da esfincterotomia biliar incluem as
contraindica¢des gerais da CPRE, ou seja, doentes instaveis
ou nao cooperantes.

As contraindicagdes especificas da esfincterotomia biliar
incluem: anastomose gastrointestinal criada recentemente «
incapacidade de orientar o fio de corte do esfincter6tomo
em direcdo ao eixo do CBD - incapacidade do doente

em fornecer o consentimento esclarecido « coagulopatia
ndo corrigida.

PRECAUCOES

Coloque a unidade eletrocirdrgica na posicao “desligado”
quando ndo estiver a ser utilizada.

N&o dobre nem curve a ponta mais de 90°, pois pode
danificar ou fraturar o fio de corte.

Quando fizer avangar ou recuar o esfincterétomo, o elevador
deve permanecer aberto/para baixo.

Este dispositivo contém cobalto (Co), num nivel acima de
0,1% p/p, que é uma substéancia toxica para a reproducao

e cancerigena (Classe 1B). No entanto, o dispositivo

contém cobalto sob a forma de uma liga de aco inoxidavel
com cobalto, a qual ndo causa, de acordo com as atuais
evidéncias cientificas, um risco acrescido de cancro ou efeito
reprodutivo adverso.



DESCRICAO TECNICA

Ver afig. 1 para o Tri-Tome PC. 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 as Figuras 1 e 2. Antes
de iniciar o procedimento no qual o dispositivo sera utilizado,
familiarize-se com a localizagédo da marca distal relativamente
ao fio de corte. Podem utilizar-se as marcagoes de referéncia
do punho para aproximagao da deflexdo da ponta.

Este dispositivo deve ser utilizado numa unidade de
cuidados de saude profissional a uma temperatura ambiente
inferior a 37 °C (98,6 °F).

ADVERTENCIA

Néo é permitida qualquer modificacéo a este equipamento.
POTENCIAIS COMPLICAC()ES

As potenciais complica¢des associadas a CPRE incluem:
reacdo alérgica ao meio de contraste ou a medicagao «
aspiracdo - arritmia ou paragem cardiaca - colangite «
hemorragia - hipotensao « infegao « pancreatite - depressao
ou paragem respiratoria « perfuracao « sépsis.
APRESENTAGCAO

O dispositivo é fornecido esterilizado por éxido de etileno
(EtO) numa bolsa de abertura facil.

ARMAZENAMENTO

Armazenar 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.

INSPECAO DO DISPOSITIVO

Néo utilize o dispositivo se a embalagem estéril estiver
danificada ou tiver sido acidentalmente aberta antes da
utilizagdo. Inspecione-o visualmente com particular aten¢do
a vincos, dobras e ruturas. Se detetar alguma anomalia que
impeca o funcionamento correto, néo utilize. Avise a Cook
para obter uma autoriza¢do de devolucdo do produto.

PREPARAGAO DO DISPOSITIVO

PRECAUCOES

N&o aplique pressdo manual na ponta ou no fio de corte do

esfincterétomo na tentativa de influenciar a orientacdo, pois

pode danificar o dispositivo.

Ndo manipule o punho enquanto o dispositivo estiver

enrolado ou o estilete pré-curvado estiver colocado, pois

podera danificar e inutilizar o esfincter6tomo.

1. Depois de retirar o dispositivo da embalagem, desenrole e
endireite o esfincter6tomo. Retire com cuidado o estilete
pré-curvado da ponta de canulagao.

ADVERTENCIAS

Relativamente a recomendagdes sobre as defini¢des atuais
para a esfincterotomia, consulte as defini¢des de poténcia do
gerador monopolar recomendadas para esfincterotomia.
Antes de utilizar este dispositivo, siga as recomendacdes
fornecidas pelo fabricante da unidade eletrocirurgica para
garantir a seguranca do doente através da correta colocacao
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e utilizagao 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.

Com a unidade eletrocirurgica desligada, prepare

0 equipamento.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

ADVERTENCIA

O esfincter6tomo nunca pode ser ligado a um cabo ativo
antes da insercao do esfincterétomo através do endoscopio.
Se o fizer, pode lesionar o doente e/ou danificar o
equipamento devido a ligagao a terra incorreta do circuito
elétrico. Atengao: no caso do Tri-Tome pc Select, mantenha
os orificios de controlo do fio fechados para impedir a fuga
de liquido.

1. Introduza a ponta do dispositivo dentro do canal
acessorio e faga-a avancar, pouco a pouco, até a ponta ser
visivel por endoscopia.

Nota: este dispositivo pode ser colocado sobre um

fio guia pré-posicionado, no entanto, antes de o fazer,
irrigue o lumen do fio guia com dgua estéril ou soro
fisiologico estéril.

Nota: poderad introduzir um fio guia de até 0,035 inch de
didmetro através do orificio do fio guia (ver Fig. 1).

CANULAGCAO

ADVERTENCIA

A falta de confirmacéo de que o fio de corte saiu totalmente
do endoscopio pode resultar no contacto entre o fio de
corte e o endoscopio durante a aplicagao de corrente.

Tal procedimento podera criar uma ligagao a terra, podendo

provocar lesdes no doente ou no operador, fratura do fio de

corte e/ou danos no endoscépio.

1. Através de visualizagao endoscépica, confirme se o fio de
corte saiu do endoscépio.

. Canule com o esfincter6tomo. Nota: se assim o pretender,
podera utilizar um fio guia para facilitar a canulagao.

. Ap6s a canulagdo, pode injetar meio de contraste através
do orificio de injecdo para confirmar a posi¢do do
dispositivo por fluoroscopia (ver Fig. 1).

ESFINCTEROTOMIA

ADVERTENCIA

Para evitar a desconexdo acidental durante o procedimento
e danos no dispositivo, o dispositivo s6 deve ser utilizado
com cabos ativos compativeis (consultar a compatibilidade
na seccdo de compatibilidade do dispositivo).

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.

. Se estiver a utilizar um fio guia que néao seja compativel
com procedimentos eletrocirdrgicos, retire o fio guia do
esfincterétomo antes de ativar a corrente eletrocirdrgica.
Se o fio nao 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 ndo seguras para o
doente ou para o operador. A corrente de fuga para o
doente ou para o utilizador pode aumentar no local onde o
revestimento isolador esté4 danificado.

O esfincterétomo nédo deve ser energizado antes de realizar a

esfincterotomia. A aplicacdo de carga elétrica no fio de corte

antes da sua utilizagdo provocara a fadiga prematura do fio
de corte e comprometerad a respetiva integridade.

Com recurso ao monitor do endoscépio, verifique se o

fio de corte saiu pelo endoscépio. A falta de confirmagao

desta saida podera resultar no contacto entre o fio de corte

e o endoscépio durante a aplicacdo de corrente elétrica.

Tal situacéo podera criar uma ligacéo a terra, o que pode

provocar lesdes no doente ou no operador, fratura do fio de

corte e/ou danos no endoscépio.

O utilizador tem de manter contacto constante com 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 endoscopio. O contacto do fio de

corte com o endoscépio podera criar uma ligagdo a terra e

provocar lesdes no doente ou no operador, fraturar o fio de

corte e/ou danificar o endoscopio.

Se for utilizado no esfincter6tomo um fio guia ndo

compativel com procedimentos eletrocirirgicos, terd de ser

removido antes de se aplicar a corrente eletrocirirgica.

3. Seguindo as instrugdes do fabricante da unidade
eletrocirurgica, verifique as defini¢des pretendidas e
execute a esfincterotomia.

. Terminada a esfincterotomia, desligue a
unidade eletrocirurgica.

. Desligue o cabo ativo do punho do dispositivo e da
unidade eletrocirurgica. Limpe e guarde o cabo ativo de
acordo com as instrugdes do respetivo fabricante.

REMO(J\O DO DISPOSITIVO DO ENDOSCOPIO

1. Um fio guia previamente colocado pode ser deixado

em posicao para facilitar a introducédo de dispositivos
compativeis (se aplicavel).

ELIMINACAO DO DISPOSITIVO

Apos o procedimento, este dispositivo pode estar

contaminado com substéncias potencialmente infeciosas

de origem humana e deve ser eliminado de acordo com as
diretrizes institucionais.

INFORMACf\O DE ACONSELHAMENTO

AOS DOENTES

Informe o doente, conforme necessario, acerca das

adverténcias, precaugdes, contraindica¢des, medidas a tomar

e limitagdes de utilizacdo de que o doente deve estar ciente.

NOTIFICACAO DE INCIDENTES GRAVES

Se tiver ocorrido qualquer incidente grave relativamente a
este dispositivo, este deve ser comunicado a Cook Medical, a
autoridade competente e/ou autoridade reguladora do pais
onde o dispositivo foi usado.

Sfincterotom cu lumen triplu Tri-Tome PC®
Protector Tri-Tome PC®

Cititi toate instructiunile cu atentie. Daca nu se
respecta intocmai informatiile furnizate, este posibil ca
dispozitivul sa nu functioneze in modul intentionat sau
ca pacientul sa fie ranit.

ATENTIE: Legile federale ale SUA restrictioneaza
vanzarea acestui dispozitiv numai de catre sau pe
baza comenzii unui medic (sau a altui specialist cu
licenta adecvata).

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Caracteristici de performanta

Sfincterotoamele constau dintr-un maner cu trei inele cu
un pin metalic activ pentru conectarea la un generator
electrochirurgical printr-un cablu activ. Pinul activ livreaza
curent catre firul de taiere care este expus la capatul distal
al dispozitivului. Un cateter cu mai multe lumene permite
injectarea substantei de contrast sau trecerea peste un fir de
ghidaj pozitionat in prealabil, folosind porturi de la capatul
proximal al dispozitivului.

Acest dispozitiv are o tensiune maxima nominala de intrare
de 1,5 kVp-p (750 Vp).

Compatibilitatea dispozitivului

Consultati eticheta ambalajului pentru dimensiunile
dispozitivului, compatibilitatea minima a canalului
endoscopului si compatibilitatea cu fire de ghidaj.

Acest dispozitiv este recomandat pentru utilizare impreuna
cu firele de ghidaj compatibile electrochirurgical Cook.
Acest dispozitiv trebuie utilizat numai cu un cablu activ
compatibil cu un conector cu diametrul de 3 mm.

Acest dispozitiv a fost verificat ca fiind compatibil numai
cu urmétoarele cabluri active Cook: ACU-1 si ACU-1-VL
(furnizate nesterile).

Generator electrochirurgical - tip BF sau CF (generatoare
care ofera protectie impotriva electrocutdrii in conformitate
cu [EC60601-1).

Populatia de pacienti

Acest dispozitiv este indicat exclusiv utilizarii la adulti.
Utilizatori preconizati

Sfincterotomul trebuie utilizat numai de catre sau

sub supravegherea medicilor care au fost instruiti in
procedurile ERCP.

Contactul cu tesutul corporal
Acest dispozitiv intrd in contact cu tesut corporal, conform
destinatiei de utilizare.
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DESTINATIE DE UTILIZARE
Acest dispozitiv este utilizat pentru canularea sistemului
ductal si pentru sfincterotomie.

INDICATII DE UTILIZARE

Sfincterotoamele sunt utilizate pentru canularea profunda
selectiva a sistemului ductal si sfincterotomie pentru a
facilita efectuarea colangiopancreatografiei retrograde
endoscopice diagnostice si terapeutice.

BENEFICII CLINICE

Sfincterotoamele faciliteaza efectuarea

procedurilor diagnostice si a interventiilor in timpul
colangiopancreatografiei retrograde endoscopice (ERCP).

AVERTISMENTE

+ Nu utilizati dispozitivul pentru niciun alt scop decat
destinatia de utilizare prevazuta.

« Fiecare dispozitiv electrochirurgical constituie un potential
risc de natura electrica, atat pentru pacient, cat si pentru
operator. Efectele adverse posibile includ: arsuri « aritmie
cardiaca - fulguratie « stimulare nervoasa si/sau musculara.

- Efectul electrochirurgical este influentat in mare masura de
dimensiunea si configuratia electrodului activ. Prin urmare,
este imposibil sa se determine efectul exact obtinut intr-o
anumita configuratie. Daca nu se cunoaste setarea corecta
a generatorului, trebuie sa setati unitatea la o valoare de
putere mai micd decét intervalul recomandat si sa cresteti
cu atentie puterea pana cand se obtine efectul dorit.
Excesul de putere poate duce la vatamarea pacientului sau
poate afecta integritatea firului de taiere.

- Inainte de a utiliza acest dispozitiv, puneti in aplicare

recomandarile producdtorului unitétii electrochirurgicale,

pentru a asigura siguranta pacientului prin selectarea,
plasarea si utilizarea corespunzatoare a electrodului

de retur al pacientului. Asigurati-va cd exista o cale

conductoare corespunzatoare, pe intreaga duratd a

procedurii, de la electrodul de retur al pacientului la

unitatea electrochirurgicala.

Pentru pacientii cu implanturi conductive electric,

diatermia monopolard sau cauterizarea electrochirurgicala

poate duce la leziuni termice localizate la locul implantului.

Nu utilizati acest dispozitiv cu o energie rezultata mai

mare decat tensiunea nominala de 1,5 kVp-p (750 Vp).

Acest lucru poate cauza vatdmarea termica a pacientului,

a operatorului sau a asistentului si, de asemenea, poate

deteriora endoscopul, sfincterotomul si/sau cablul activ.

Nu utilizati acest dispozitiv cu un cablu activ care are o

tensiune nominala maxima mai mica de 1,5 kVp-p (750 Vp).

Acest lucru poate cauza vatamarea termica a pacientului, a

operatorului sau a asistentului.

Acest dispozitiv trebuie utilizat cu un endoscop compatibil

cu echipament de inalta frecventa.

Daca taierea nu este observata la valori normale de

functionare, acest lucru poate indica aplicarea defectuoasa

a electrodului neutru sau contactul slab al conexiunilor sale.
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Confirmati ca electrodul neutru si conectorii sai sunt atasati
fnainte de a selecta o putere de iesire mai mare.

Pacientul nu trebuie sa intre in contact cu piese metalice
care sunt impdamantate sau care au o capacitanta
apreciabila laimpamantare.

Trebuie evitat contactul piele pe piele (de exemplu, intre
bratele si corpul pacientului) folosind tifon uscat.

Electrozii de monitorizare trebuie amplasati cat mai
departe posibil de zona chirurgicala. Electrozii de
monitorizare cu ac nu sunt recomandati.

Evitati contactul dintre cablurile active si corpul pacientului
sau orice alti electrozi.

Acest dispozitiv trebuie utilizat numai impreund cu

un generator de tip BF sau CF (generatoare care ofera
protectie impotriva electrocutdrii in conformitate cu
IEC60601-1). Utilizarea unui generator diferit de cel de

tip BF sau CF poate cauza electrocutarea pacientului,

a operatorului sau a asistentului.

Pentru recomandadri privind setarile de curent pentru
sfincterotomie, consultati setarile de putere recomandate
ale generatorului monopolar pentru sfincterotomie.

Acest dispozitiv nu este destinat utilizarii in prezenta
lichidelor inflamabile, in atmosfera imbogatita cu oxigen
sau in prezenta gazelor explozive. Acest lucru poate duce
la explozie.

La pacientii cu stimulatoare cardiace sau defibrilatoare
cardiace implantabile, diatermia monopolara sau
cauterizarea electrochirurgicala poate duce la resetarea
electrica a dispozitivului cardiac, la detectarea si/sau
terapia necorespunzétoare, la deteriorarea tesutului din
jurul electrozilor implantati sau la deteriorarea permanentd
a generatorului de impulsuri. Trebuie consultat un

medic cardiolog inainte de a utiliza sfincterotomul la

acesti pacienti.

Acest dispozitiv trebuie utilizat impreuna cu un endoscop
care este destinat utilizarii impreuna cu dispozitive
electrochirurgicale de inalté frecventa (HF). Daca
dispozitivul este utilizat cu un endoscop incompatibil cu
electrochirurgia HF, se poate produce o arsura a pacientului
sau a operatorului.

Pentru a evita stimularea neuromusculara si a minimiza arcul
electric, activati firul de taiere numai atunci cand acesta este
in contact cu tesutul care urmeaza sé fie cauterizat.

Acest dispozitiv contine nichel care poate cauza o reactie
alergica si alte complicatii sistemice posibile legate de
alergia la nichel.

In pasii procedurii de mai jos pot fi enumerate
avertismente suplimentare.

Steril si de unica folosinta

Acest dispozitiv este livrat in stare sterila si este de unicd
folosinta. Incercérile de reprelucrare, resterilizare si/sau
reutilizare pot duce la contaminarea dispozitivului cu agenti
biologici sau chimici, defectiune electrica si/sau afectarea
integritatii mecanice a dispozitivului.



CONTRAINDICATII

Contraindicatiile sfincterotomiei biliare includ
contraindicatiile generale ale ERCP, adica pacienti instabili
sau necooperanti.

Contraindicatiile specifice sfincterotomiei biliare includ:
anastomoza gastrointestinald nou creatd « imposibilitatea
de a orienta firul de taiere al sfincterotomului catre

axa canalului coledoc « incapacitatea pacientului

de a furniza consimtamant in cunostinta de cauza -
coagulopatie necorectata.

PRECAUTII

Cand unitatea electrochirurgicald nu este utilizatd, aceasta
trebuie comutata pe pozitia ,deconectat”.

Nu flexati si nu curbati excesiv varful la mai mult de 90°,
deoarece acest lucru poate deteriora sau cauza ruperea
firului de taiere.

Elevatorul trebuie sa rdmana deschis/jos atunci cand avansati
sau retrageti sfincterotomul.

Acest dispozitiv contine cobalt (Co) in cantitate de peste
0,1% fractie masica, care este o substanta toxica pentru
reproducere si carcinogenica (clasa 1B). Cu toate acestea,
dispozitivul contine cobalt sub forma de aliaj de otel
inoxidabil ce are cobalt in compozitie, ceea ce, conform
dovezilor stiintifice actuale, nu cauzeaza un risc crescut de
cancer sau efecte adverse asupra functiei de reproducerii.

DESCRIERE TEHNICA

Consultati Fig. 1 pentru Tri-Tome PC. Componentele marcate
cu un asterisc (¥) indica piesele aplicate (partea dispozitivului
care intrd in contact cu pacientul, asa cum este definit de
IEC60601-1), consultati Fig. 1 si 2. Inainte de a initia procedura
in care va fi utilizat dispozitivul, familiarizati-va cu locatia
marcajului distal in raport cu firul de taiere. Marcajele de
referinta de pe maner pot fi utilizate pentru aproximarea
indoirii varfului.

Acest dispozitiv trebuie utilizat intr-o unitate medicala
profesionalgd, intr-un mediu cu o temperatura mai mica de
37°C (98,6 °F).

Nu este permisa nicio modificare a acestui echipament.
COMPLICATII POTENTIALE

Complicatiile potentiale asociate cu ERCP includ: reactie
alergica la substanta de contrast sau la medicatie - aspiratie «
aritmie cardiaca sau stop cardiac « colangita - hemoragie «
hipotensiune arteriala - infectie « pancreatita - detresa
respiratorie sau stop respirator « perforatie « sepsis.

MOD DE PREZENTARE

Acest dispozitiv este furnizat sterilizat cu oxid de etilena (OE),
intr-o pungd cu deschidere prin dezlipire.

DEPOZITARE

A se depozita intr-un loc uscat. Temperatura de depozitare
recomandata este de 22 °C (71,6 °F). Dispozitivul poate

fi expus la temperaturi de pana la 50 °C (122 °F) in

timpul transportului.
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INSPECTAREA DISPOZITIVULUI

Nu utilizati dispozitivul dacd ambalajul steril este deteriorat
sau daca a fost deschis accidental inainte de utilizare.
Inspectati vizual acordand o atentie deosebita eventualelor
rdsuciri, indoiri si rupturi. A nu se utiliza daca este detectata
o anomalie care ar face imposibild functionarea normald a
dispozitivului. Va rugam sa notificati compania Cook pentru
obtinerea autorizatiei de retur.

PREGATIREA DISPOZITIVULUI

Nu aplicati presiune manuald asupra varfului sau

firului de tdiere al sfincterotomului in incercarea de a

influenta orientarea, deoarece acest lucru poate duce la

deteriorarea dispozitivului.

Nu manipulati manerul in timp ce dispozitivul este infasurat

sau stiletul precurbat este in pozitie, deoarece acest lucru

poate cauza deteriorarea sfincterotomului si il poate

face inoperabil.

1. La scoaterea dispozitivului din ambalaj, desfasurati si
indreptati sfincterotomul. Indepartati cu atentie stiletul
precurbat de pe varful de canulare.

AVERTISMENTE

Pentru recomandari privind setarile de curent pentru
sfincterotomie, consultati setarile de putere recomandate ale
generatorului monopolar pentru sfincterotomie.

Tnainte de a utiliza acest dispozitiv, puneti in aplicare
recomanddrile producétorului unitatii electrochirurgicale,
pentru a asigura siguranta pacientului prin plasarea

si utilizarea corespunzatoare a electrodului de

retur al pacientului. Asigurati-va ca exista o cale
conductoare corespunzatoare, pe intreaga duratd a
procedurii, de la electrodul de retur al pacientului la
unitatea electrochirurgicala.

Pregatiti echipamentul, mentinand deconectata

unitatea electrochirurgicala.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Sfincterotomul nu trebuie conectat niciodata la cablul activ
inainte de a introduce sfincterotomul prin endoscop. Acest
lucru poate vatama pacientul si/sau deteriora echipamentul
din cauza impamantdrii necorespunzatoare a circuitului
electric. Atentie: Pentru Tri-Tome pc Select, mentineti
porturile de control al firului inchise atunci cand nu sunt
utilizate, pentru a preveni scurgerile de lichid.

1. Introduceti varful dispozitivului in canalul pentru
accesorii si avansati cu pasi mici pana cand varful este
vizibil endoscopic.

Nota: Dispozitivul poate fi pozitionat peste un fir de
ghidaj pozitionat in prealabil; inainte de aceastd actiune,
spalati lumenul pentru fir de ghidaj cu apd sterila sau
solutie salina sterila.

Nota: Un fir de ghidaj cu diametrul de pana la 0,035 inch
poate fi introdus prin portul pentru firul de ghidaj
(consultati Fig. 1).



CANULAREA

Nerespectarea instructiunii de a confirma cé firul de téiere a

iesit complet din endoscop poate duce la contact intre firul

de taiere si endoscop in timp ce se aplica curent. Aceasta

poate cauza impamantarea, ceea ce poate duce la vatamarea

pacientului, vatamarea operatorului, ruperea firului de taiere

si/sau deteriorarea endoscopului.

1. Utilizand vizualizarea endoscopicd, confirmati ca firul de
tdiere a iesit din endoscop.

2. Canulati cu sfincterotomul. Nota: se poate utiliza un fir de
ghidaj pentru a facilita canularea, dacd se doreste.

3. Dupd canulare, prin portul de injectare se poate injecta
substantd de contrast pentru a confirma fluoroscopic
pozitia dispozitivului (consultati Fig. 1).

SFINCTEROTOMIE

Pentru a evita deconectarea accidentala in timpul procedurii
si deteriorarea dispozitivului, acesta trebuie utilizat numai
cu cabluri active compatibile (consultati Compatibilitatea
dispozitivului pentru informatii privind compatibilitatea).

1. Atasati cablul activ la conectorul de pe manerul
sfincterotomului. Fitingurile cablului activ trebuie sa se
conecteze in mod stabil atat la manerul dispozitivului, cat
si la unitatea electrochirurgicala.

2. Daca se utilizeaza un fir de ghidaj care nu este compatibil
cu procedurile electrochirurgicale, indepartati firul de
ghidaj din sfincterotom inainte de a activa curentul
electrochirurgical. Daca firul nu este indepartat,
exista riscul de vatamare termica a pacientului sau
a operatorului.

AVERTISMENTE

Nu utilizati un fir de ghidaj (sau sfincterotom) care a fost
taiat, ars sau deteriorat. Deteriorarile izolatiei pot cauza
scurgeri periculoase de curent electric catre pacient sau
operator. Scurgerile de curent catre pacient sau utilizator pot
creste la locul izolatiei deteriorate.

Sfincterotomul nu trebuie activat inainte de efectuarea
sfincterotomiei. Energizarea firului de taiere inainte de
utilizare va cauza uzura prematura a firului de taiere si va
compromite integritatea firului de taiere.

Verificati daca firul de téiere a iesit din endoscop
vizualizdndu-| pe monitorul endoscopului. Nerespectarea
acestei instructiuni poate duce la contactul dintre partea
activa a firului de taiere si endoscop in timp ce se aplica
curent electric. Aceasta poate cauza impamantarea,

ceea ce poate duce la vatdmarea pacientului,

vatdmarea operatorului, ruperea firului de téiere si/sau
deteriorarea endoscopului.

Utilizatorul trebuie sa mentina contactul constant cu
tesutul atunci cand aplica curent de electrocauterizare.
Nerespectarea acestei instructiuni poate duce la cresterea
curentului, ducand la ruperea firului de taiere, deteriorarea
endoscopului si/sau vatamarea pacientului.
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La aplicarea curentului electric, asigurati-vd cd partea
activa a firului de taiere este complet iesita din endoscop.
Contactul firului de taiere cu endoscopul poate cauza
impamantarea, ceea ce poate duce la vatamarea pacientului,
vatamarea operatorului, ruperea firului de taiere si/sau
deteriorarea endoscopului.

Daca un fir de ghidaj care nu este compatibil cu

procedurile electrochirurgicale este utilizat in

sfincterotom, acesta trebuie indepartat inainte de aplicarea
curentului electrochirurgical.

3. Tn conformitate cu instructiunile producatorului unitatii
electrochirurgicale, verificati setdrile dorite si continuati
cu sfincterotomia.

. Dupa efectuarea sfincterotomiei, opriti
unitatea electrochirurgicala.

5. Deconectati cablul activ de la manerul dispozitivului si
de la unitatea electrochirurgicald. Curatati si depozitati
cablul activ conform instructiunilor producétorului
cablului activ.

INDEPARTAREA DISPOZITIVULUI DIN ENDOSCOP

1. Un fir de ghidaj pozitionat anterior poate fi lasat pe
pozitie pentru a facilita introducerea unor dispozitive
compatibile (daca este cazul).

ELIMINAREA DISPOZITIVULUI

Dupa procedura, acest dispozitiv poate fi contaminat cu
substante potential infectioase de origine umana si trebuie
eliminat in conformitate cu liniile directoare ale institutiei.

INFORMATII PRIVIND CONSILIEREA PACIENTULUI
Informati pacientul, daca este cazul, in legaturd cu
avertismentele, precautiile, contraindicatiile, masurile
relevante ce trebuie luate si limitarile privind utilizarea, care
trebuie cunoscute de cdtre pacient.

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE

In cazul aparitiei oricdrui incident grav in legatura cu
dispozitivul, acesta trebuie raportat catre Cook Medical,
autoritatea competentd si/sau catre autoritatea de
reglementare a tarii in care a fost utilizat dispozitivul.

SLOVENCINA

Trojlumenovy sfinkterotéom Tri-Tome PC®
Chranic Tri-Tome PC®

Pozorne si precitajte vSetky pokyny. Nespravne
dodrziavanie poskytnutych informacii méze viest

k tomu, Zze pomdcka nebude fungovat tak, ako ma, alebo
méze viest k zraneniu pacienta.

UPOZORNENIE: Federalne zakony USA obmedzuju
predaj tejto pomacky len na lekarov (alebo inych
zdravotnickych pracovnikov s riadnou licenciou) alebo
naich predpis.

OPIS POMOCKY

Vykonnostné charakteristiky
Sfinkterotémy pozostavaju z rucky s tromi krdzkami
s kovovym aktivnym kolikom na pripojenie k



elektrochirurgickému generatoru prostrednictvom aktivnej
$nury. Aktivny kolik privadza prud do rezacieho drétu, ktory
je odkryty na distadlnom konci pomocky. Katéter s viacerymi
ltmenmi umoznuje vstreknutie kontrastnej latky alebo
prechod po vopred zalozenom vodiacom dréte pomocou
portov na proximalnom konci pomocky.

Maximalne menovité vstupné napétie tejto pomocky je

1,5 kVp-p (750 Vp).

Kompatibilita pomécky

Udaje o rozmeroch pomécky, minimalnej kompatibilite
kanala endoskopu a kompatibilite vodiacich drotov najdete
na oznaceni balenia.

Tato pomocka sa odportca na pouzitie s kompatibilnymi
elektrochirurgickymi vodiacimi drétmi od spolo¢nosti Cook.
Tato pomocka sa musi pouzivat len s aktivnou Snurou, ktord
je kompatibilna s konektorom s priemerom 3 mm.

Tato pomdcka bola overena ako kompatibilna len s
nasledujucimi aktivnymi $Sndrami od spoloc¢nosti Cook:
ACU-1 a ACU-1-VL (dodavané nesterilné).

Elektrochirurgicky generator - typ BF alebo CF (generatory,
ktoré poskytuju ochranu pred zasahom elektrickym pradom
v stlade s normou IEC60601-1).

Populacia pacientov

Tato pomaocka je ur¢ena iba pre dospelych.

Urceni pouzivatelia

Sfinkterotém smu pouzivat len lekari vyskoleni na zakroky
endoskopickej retrogradnej cholangiopankreatikografie
alebo pod ich dohladom.

Kontakt s telesnym tkanivom

Tato pomdcka prichadza do kontaktu s telesnym tkanivom
v sulade s jej ur¢enym pouzitim.

URCENE POUZITIE

Tato pomocka sa pouziva na kanylaciu duktalneho systému a
na sfinkterotémiu.

INDIKACIE NA POUZITIE

Sfinkterotémy sa pouzivaju na selektivnu hlboku kanylaciu
duktélneho systému a sfinkterotémiu na ulahcenie
dokoncenia diagnostickej a terapeutickej endoskopickej
retrogradnej cholangiopankreatikografie.

KLINICKY PRINOS

Sfinkterotémy ulah¢uju vykonanie diagnostickych
postupov a zdkrokov pocas endoskopickej
retrogradnej cholangiopankreatikografie.

VAROVANIA

« Tuto pomdcku nepouzivajte na iny ucel, ako je uvedené
uréené pouzitie.

+ Kazda elektrochirurgickd pomocka predstavuje pre
pacienta aj operatora mozné nebezpecenstvo zasahu
elektrickym prddom. Mozné neziaduce Ucinky zahfnaju
nasledovné: popéleniny « srdcova arytmia « fulguracia «
stimulacia nervov a/alebo svalov.
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« Elektrochirurgicky tcinok je vyrazne ovplyvneny velkostou
a konfiguraciou aktivnej elektrody. Preto nie je mozné
ur¢it presny ucinok dosiahnuty pri danom kontrolnom
nastaveni. Ak nie je zndme sprévne nastavenie generatora,
jednotka by mala byt nastavena na vykon nizsi ako
odporucany rozsah a vykon by sa mal opatrne zvy3Sovat,
kym sa nedosiahne pozadovany ucinok. Nadmerny vykon
moze viest k poraneniu pacienta alebo naruseniu celistvosti
rezacieho drotu.

Pred pouzitim pomdcky sa riadte odporuc¢aniami od
vyrobcu elektrochirurgickej jednotky, aby ste zaistili
bezpecnost pacienta pri vybere, umiestriovani a pouziti
pacientskej spatnej elektrédy. Dbajte, aby pocas celého
zékroku bola zabezpecend spravna draha z pacientskej
spatnej elektrody do elektrochirurgickej jednotky.

U pacientov s elektricky vodivymi implantatmi moze
monopoldrna diatermia alebo elektrokauterizacia viest k
lokalizovanému tepelnému poraneniu v mieste implantatu.
Pomaécku nepouzivajte s vystupom vyssim ako menovité
napétie 1,5 kVp-p (750 Vp). Mohlo by dojst k tepelnému
poraneniu pacienta, operatora alebo asistenta a mohol

by sa tym tiez poskodit endoskop, sfinkterotém/alebo
aktivna $nura.

Pomadcku nepouzivajte s aktivnou $nurou, ktorej
maximalne menovité napatie je nizsie ako 1,5 kVp-p

(750 Vp). Mohlo by dojst k tepelnému poraneniu pacienta,
operétora alebo asistenta.

Tato pomécka sa musi pouZivat s endoskopom
kompatibilnym s vysokofrekven¢nymi zariadeniami.

Ak sa pri normalnych prevadzkovych nastaveniach
nepozoruje rezanie, moéze to znamenat chybné nasadenie
neutrélnej elektrédy alebo nedostato¢ny kontakt v bodoch
pripojenia. Pred vyberom vyssieho vystupného vykonu
overte pripojenie neutralnej elektrédy a jej konektorov.
Pacient nesmie prist do kontaktu s kovovymi ¢astami, ktoré
su uzemnené alebo ktoré maji zna¢nu kapacitu voci zemi.
Pomocou suchej gazy je potrebné zabranit priamemu
kontaktu ,pokozka na pokozku” (napriklad medzi rukami a
telom pacienta).

Monitorovacie elektrédy by mali byt umiestnené co
najdalej od oblasti zdkroku. Ihlové monitorovacie elektrédy
sa neodporucaju.

Zabrante kontaktu medzi aktivnymi $nirami a telom
pacienta alebo inymi elektrédami.

Tato pomaécka sa smie pouzivat iba spolu s generatorom
typu BF alebo CF (generatory, ktoré poskytuji ochranu
pred zédsahom elektrickym pridom v sulade s normou
IEC60601-1). Pouzitie iného generatora ako typu BF alebo
CF moze spoOsobit Uraz pacienta, operatora alebo asistenta
elektrickym priadom.

Odporucania tykajuce sa nastaveni pradu pre
sfinkterotémiu najdete v odporuc¢anych nastaveniach
vykonu monopolarneho generatora pre sfinkterotémiu.



+ Této pomacka nie je ur¢end na pouzivanie v pritomnosti

horlavych kvapalin, v prostredi obohatenom kyslikom

ani v pritomnosti vybusnych plynov. Mohlo by to

sposobit vybuch.

V pripade pacientov s kardiostimulatormi alebo

implantovatelnymi srdcovymi defibrilatormi méze

monopolarna diatermia alebo elektrokauterizacia viest

k elektrickému resetu srdcovej pomocky, nespravnemu

snimaniu a/alebo lie¢be, poskodeniu tkaniva okolo

implantovanych elektréd alebo trvalému poskodeniu
generatora impulzov. Pred pouzitim sfinkterotému u tejto
skupiny pacientov je potrebné poradit sa s kardiolégom.

Tato pomocka sa musi pouzivat s endoskopom, ktory

je urceny na poutzitie s vysokofrekvenénymi (HF)

elektrochirurgickymi pomockami. Ak sa pomocka pouziva

s endoskopom nekompatibilnym s vysokofrekvenénymi

elektrochirurgickymi pomockami, moze dojst k popéleniu

pacienta alebo operatora.

Aby ste predisli neuromuskularnej stimulacii a

minimalizovali elektricky obluk, aktivujte rezaci drét

len vtedy, ked je v kontakte s tkanivom, ktoré ma byt

predmetom kauterizacie.

« Tato pomdcka obsahuje nikel, ktory méze sposobit
alergicku reakciu a dalsie potencialne systémové
komplikacie suvisiace s alergiou na nikel.

- Dalsie varovania mézu byt uvedené v krokoch
zakroku nizsie.

Sterilné a na jednorazové pouzitie

Tato pomdcka sa dodava sterilizovana a je navrhnutd len
na jednorazové pouZzitie. Pokusy o renovovanie, opakovanu
sterilizaciu a/alebo opakované pouzitie mézu viest ku
kontaminacii pomacky biologickymi alebo chemickymi
latkami, elektrickej poruche pomdcky a/alebo naruseniu
mechanickej celistvosti.

KONTRAINDIKACIE

Medzi kontraindikacie biliarnej sfinkterotémie patria
vseobecné kontraindikécie endoskopickej retrogradnej
cholangiopankreatikografie, t. j. nestabilni alebo
nespolupracujuci pacienti.

Medzi kontraindikécie $pecifické pre biliarnu sfinkterotémiu
patria: novovytvorena gastrointestinalna anastomoza «
neschopnost dosiahnut orientéciu rezacieho drotu
sfinkterotomu smerom k osi CBD « neschopnost pacienta
poskytnut informovany suhlas « nenapravend koagulopatia.
BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Ked'sa elektrochirurgicka jednotka nepouziva, vypnite ju.
Hrot neohybajte do uhla viac ako 90°, v opa¢nom pripade by
to mohlo poskodit rezaci drot alebo spoésobit jeho zlomenie.
Pri zavadzani alebo vytahovani sfinkterému by mal zdvihdk
zostat otvoreny/v dolnej polohe.

Pomacka obsahuje kobalt (Co) v mnozstve nad

0,1 hmotnostného %, ¢o je latka toxicka pre reprodukciu

a karcinogén (trieda 1B). Pomdcka vsak obsahuje kobalt vo
forme zliatiny nehrdzavejicej ocele obsahujucej kobalt,
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ktord podla aktualnych vedeckych poznatkov nespésobuje
zvysené riziko rakoviny ani neziaduci Gc¢inok na reprodukciu.

TECHNICKY OPIS

Pozrite si obrazok 1 pre pomécku Tri-Tome PC. Komponenty
vyznacené hviezdickou (*¥) oznacuju aplikované casti (¢ast
pomocky, ktora prichadza do kontaktu s pacientom, ako
je definované v norme IEC60601-1), pozrite si obr. 1 a 2.
Pred zacatim zakroku, pri ktorom sa pomocka poutzije, sa
oboznamte s umiestnenim distalnej znacky vzhladom na
rezaci drét. Referen¢né znacky na rdcke mozno pouzit na
priblizné urcenie vychylenia hrotu.

Tato pomécka sa ma pouzivat v profesiondlnom
zdravotnickom zariadeni v prostredi s teplotou nizsou ako
37°C (98,6 °F).

VAROVANIE

Nie je povolena Ziadna uprava tohto vybavenia.

POTENCIALNE KOMPLIKACIE

Medzi potencialne komplikacie spojené s endoskopickou
retrogradnou cholangiopankreatikografiou patria:
alergicka reakcia na kontrastnu latku alebo liek - aspiracia «
srdcovd arytmia alebo zastava - cholangitida - hemoragia -
hypotenzia - infekcia « pankreatitida - utlm alebo zastava
dychania  perforacia - sepsa.

SPOSOB DODANIA

Tato pomécka sa dodéva sterilizovana etylénoxidom (EtO)
v odlepovacom vrecku.

SKLADOVANIE

Skladujte na suchom mieste. Odporucana teplota
skladovania 22 °C (71,6 °F). Pomo6cka moze byt pocas
prepravy vystavena teplotdm do 50 °C (122 °F).

KONTROLA POMOCKY

Pomécku nepouzivajte, ak je sterilny obal pred pouzitim
poskodeny alebo neiimyselne otvoreny. Pomdcku
skontrolujte zrakom a osobitne davajte pozor, ¢i nie

je zauzlena, ohnutd alebo zlomena. Ak zistite nejaku
abnormalitu, ktord by branila dobrému funkénému stavu,
pomocku nepouzivajte. Poziadajte spolo¢nost Cook

o povolenie na vratenie.

PRiIPRAVA POMOCKY

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Nevyvijajte manualny tlak na hrot ani rezaci drét
sfinkterotomu v snahe ovplyvnit orientéciu, pretoze to moze
viest k poskodeniu pomocky.

Rucku nepouzivajte, ked je pomdcka zvinuta alebo ked

je nasadeny zakriveny stylet, pretoze to moze spdsobit

poskodenie a znefunkénenie sfinkterotému.

1. Po vybrati pomécky z obalu rozviiite a narovnajte
sfinkterotém. Opatrne vyberte zakriveny stylet z
kanyla¢ného hrotu.

Odporucania tykajuce sa nastaveni prudu pre sfinkterotémiu

ndjdete v odporucanych nastaveniach vykonu

monopolarneho generétora pre sfinkterotomiu.



Pred pouZzitim tejto pomocky sa riad'te odporucaniami

od vyrobcu elektrochirurgickej jednotky, aby ste zaistili
bezpecnost pacienta pri umiestiiovani a pouZiti pacientskej
spatnej elektrédy. Dbajte na to, aby pocas celého zakroku
bola zabezpecena spravna draha z pacientskej spéatnej
elektrédy do elektrochirurgickej jednotky.

Ked'je elektrochirurgicka jednotka vypnuta,

pripravte vybavenie.

NAVOD NA POUZITIE

Sfinkterotém sa nikdy nesmie pripéjat k aktivnej $nure pred
zavedenim sfinkterotomu cez endoskop. V opa¢nom pripade
moze dojst k poraneniu pacienta a/alebo poskodeniu
pomocky v désledku nespravneho uzemnenia elektrického
obvodu. Upozornenie: V pripade pomocky Tri-Tome pc
Select drzte porty na ovladanie drotu zatvorené, ked'sa
nepouzivaju, aby ste zabranili dniku tekutiny.

1. Zavedte hrot pomocky do pristupového kanéla a
postupujte v kratkych krokoch, az kym hrot nebude
endoskopicky viditelny.

Poznamka: Tato pomdcka mdze byt zalozena na vopred
zalozenom vodiacom dréte; pred tymto postupom
preplachnite limen vodiaceho drétu sterilnou vodou
alebo fyziologickym roztokom.

Poznamka: Cez port vodiaceho drétu mozno zaviest
vodiaci drét s priemerom do 0,035 inch (pozrite si obr. 1).

KANYLACIA

VAROVANIE

Ak sa neoveri, ¢i rezaci drét Uplne vysiel zendoskopu, moze
dojst ku kontaktu medzi rezacim drétom a endoskopom, ked
sa aplikuje prud. To méze sposobit uzemnenie, ¢o moze viest
k Urazu pacienta a/alebo operatora, k zZlomeniu rezacieho
drotu a/alebo poskodeniu endoskopu.

1. Pomocou endoskopickej vizualizacie skontrolujte, ¢i rezaci
drot opustil endoskop.

2. Vykonajte kanylaciu pomocou sfinkterotému. Poznamka:
Na ulah¢enie kanylacie mozno v pripade potreby pouzit
vodiaci drét.

3. Po kanylacii mozno cez vstrekovaci port podat kontrastnu
latku na fluoroskopické potvrdenie polohy pomocky
(pozrite si obr. 1).

SFINKTEROTOMIA

Aby sa predislo neimyselnému odpojeniu pocas zakroku

a poskodeniu pomocky, pomdcka sa smie pouzivat

iba s kompatibilnymi aktivnymi Sndrami (informécie o

kompatibilite najdete v casti Kompatibilita pomocky).

1. Pripojte aktivnu $nuru ku konektoru na racke
sfinkterotomu. Prvky aktivnej $ndry by mali tesne priliehat
k ricke pomocky, ako aj k elektrochirurgickej jednotke.

2. Ak pouzivate vodiaci drot, ktory nie je kompatibilny
s elektrochirurgickymi zakrokmi, pred aktivaciou
elektrochirurgického pridu odstrante vodiaci drét zo

sfinkterotému. Ak sa drot neodstrani, existuje riziko
tepelného poranenia pacienta alebo operatora.

VAROVANIA

Nepouzivajte vodiaci drét (alebo sfinkterotom), ktory bol
prerezany, spaleny alebo poskodeny. Poskodend izolacia
méze v tele pacienta alebo operatora vyvolat nebezpec¢né
prudy. Zvodovy prud posobiaci na pacienta alebo
pouzivatela sa moze zvysit v mieste poskodenej izolacie.
Sfinkterotém nesmie byt pred vykonanim sfinkterotémie
pod napétim. Privedenie prudu do rezacieho drétu pred
pouzitim spOsobi pred¢asné opotrebovanie rezacieho drotu
a narusi integritu rezacieho drétu.
Vizualizaciou na monitore endoskopu overte, ¢i rezaci
drét opustil endoskop. V opa¢nom pripade méze dojst ku
kontaktu rezacieho drétu s endoskopom v ¢ase privadzania
elektrického prudu. To moze spdsobit uzemnenie, ¢o
moze viest k Urazu pacienta a/alebo operatora, k zlomeniu
rezacieho drétu a/alebo poskodeniu endoskopu.
Pri aplikacii elektrokauteriza¢ného prdadu musi pouzivatel
udrziavat neustély kontakt s tkanivom. V opa¢nom
pripade moze dojst k zvysenému pradu, ktory sposobi
zlomenie rezacieho drétu, poskodenie endoskopu a/alebo
poranenie pacienta.
Pri aplikacii prudu dbajte na to, aby bol rezaci drét Uplne
von z endoskopu. Kontakt rezacieho drétu s endoskopom
moze sposobit uzemnenie, co moze viest k Urazu pacienta
a/alebo operatora, k zZlomeniu rezacieho drétu a/alebo
poskodeniu endoskopu.
Ak sa v sfinkterotéme pouziva vodiaci drét, ktory nie
je kompatibilny s elektrochirurgickymi zakrokmi, pred
aplikaciou elektrochirurgického pridu sa musi odstranit.
3. Podla pokynov vyrobcu elektrochirurgickej jednotky
overte pozadované nastavenia a pokracujte
so sfinkterotémiou.
4. Po dokon¢eni sfinkterotémie vypnite
elektrochirurgicku jednotku.
5. Aktivnu $ndru odpojte od rucky pomocky a
elektrochirurgickej jednotky. Aktivnu $nuru vycistite a
uskladnite podla pokynov vyrobcu aktivnej $nury.

VYBRATIE POMOCKY Z ENDOSKOPU

1. Predtym umiestneny vodiaci drét moze byt ponechany
na mieste, aby sa ulah¢ilo zavedenie kompatibilnych
pomaocok (ak je to relevantné).

LIKVIDACIA POMOCKY

Tato pomdcka moéze byt po zdkroku kontaminovana
potencialne infekénymi latkami fudského pévodu a musi sa
zlikvidovat v sulade s pokynmi zdravotnickeho zariadenia.

PORADENSKE INFORMACIE PRE PACIENTOV
V pripade potreby informujte pacienta o prislusnych
varovaniach, bezpec¢nostnych opatreniach,
kontraindikaciach, opatreniach, ktoré sa maju prijat,

a obmedzeniach poutzitia, o ktorych by mal byt
pacient informovany.



HLASENIE ZAVAZNYCH NEHOD

Ak sa v suvislosti s touto pomodckou vyskytla akédkolvek
zavazna nehoda, je potrebné nahlasit to spolo¢nosti Cook
Medical, prislusnému organu a/alebo regula¢nému organu
v krajine, v ktorej sa pomocka pouzila.

Sfinkterotom Tri-Tome PC® s tremi svetlinami
Zascita Tri-Tome PC®

Pazljivo preberite celotna navodila. Neupostevanje
navedenih informacij lahko privede do nepredvidenega
delovanja pripomocka ali do poskodbe pacienta.

PREVIDNOSTNO OBVESTILO: Zvezna zakonodaja v
ZDA omejuje prodajo tega pripomocka na zdravnika
oziroma po njegovem narodilu (ali ustrezno
licenciranega izvajalca).

OPIS PRIPOMOCKA

Znacilnosti ucinkovitosti

Sfinkterotomi so sestavljeni iz ro¢aja s tremi obrocki

in kovinskim aktivnim prikljuckom za prikljucitev na
elektrokirurski generator prek aktivnega kabla. Aktivni
priklju¢ek dovaja elektri¢ni tok do rezalne Zzice, ki je
izpostavljena na distalnem koncu pripomocka. Kateter z ve¢
svetlinami omogoca injiciranje kontrastnega sredstva ali
prehajanje ¢ez vnaprej namescéeno zi¢no vodilo z uporabo
vhodov na proksimalnem koncu pripomocka.

Najvecja nazivna vhodna napetost za ta pripomocek je
1,5 kVp-p (750 Vp).

Zdruzljivost pripomocka

Za mere pripomocka, minimalno zdruzljivost kanala
endoskopa in zdruzljivost zicnega vodila glejte oznako
na embalazi.

Ta pripomocek se priporoca za uporabo z zi¢nimi vodili
druzbe Cook, zdruzljivimi z elektrokirursko uporabo.

Ta pripomocek lahko uporabljate samo z aktivnim kablom,
zdruzljivim s priklju¢kom s premerom 3 mm.

Ta pripomocek je bil potrjen samo za zdruzljivost z
naslednjimi aktivnimi kabli Cook: ACU-1 in ACU-1-VL

(ob dobavi nesterilna).

Elektrokirurski generator - tip BF ali CF (generatorji, ki
zagotavljajo zas¢ito pred elektri¢nim udarom v skladu s
standardom IEC60601-1).

Populacija pacientov

Ta pripomocek je indiciran samo za uporabo pri odraslih.
Predvideni uporabniki

Sfinkterotom smejo uporabljati samo zdravniki, ki so
usposobljeni za posege ERCP, ali osebe, ki delujejo pod
njihovim nadzorom.

Stik s telesnim tkivom

Ta pripomocek je v stiku s telesnim tkivom, v skladu z
njegovo predvideno uporabo.
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PREDVIDENA UPORABA
Ta pripomocek se uporablja za kanilacijo duktalnega sistema
in sfinkterotomijo.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Sfinkterotomi se uporabljajo za selektivno globoko
kanilacijo duktalnega sistema in sfinkterotomijo, kar
omogoca izvedbo diagnosti¢ne in terapevtske endoskopske
retrogradne holangiopankreatografije.

KLINICNE KORISTI

Sfinkterotomi omogocajo izvedbo diagnosti¢nih
postopkov in posegov med endoskopsko retrogradno
holangiopankreatografijo (ERCP).

OPOZORILA
- Tega pripomocka ne uporabljajte v kateri koli drug namen,
ki ni naveden pod predvideno uporabo.
- Vsak elektrokirurski pripomocek predstavlja morebitno
elektricno nevarnost za pacienta in operaterja. Mozni
nezZeleni ucinki vklju¢ujejo: opekline « sréno aritmijo «
fulguracijo « stimulacijo Zivcev in/ali misic.
Na elektrokirurski u¢inek mocno vplivata velikost in
konfiguracija aktivne elektrode, zato ni mogoce doloditi
to¢nega ucinka, dosezenega z zadevno nadzorno
nastavitvijo. Ce ustrezna nastavitev generatorja ni znana,
morate enoto nastaviti na nastavitev modi, ki je manjsa od
priporocenega razpona, in previdno vecati mo¢, dokler ne
doseZete zelenega ucinka. Cezmerna mo¢ lahko povzroci
poskodbo pacienta ali ogrozi celovitost rezalne Zice.
Pred uporabo tega pripomocka upostevajte priporocila
proizvajalca elektrokirurske enote, da zagotovite varnost
pacienta s pravilno izbiro, namestitvijo in uporabo
nevtralne elektrode za pacienta. Prepricajte se, da se med
celotnim postopkom vzdrzuje pravilna pot od nevtralne
elektrode za pacienta do elektrokirurske enote.
Pri pacientih z vsadki, ki prevajajo elektriko, lahko
monopolarna diatermija ali elektrokirurska kavterizacija
povzroci lokalizirano toplotno poskodbo na mestu vsadka.
Tega pripomocka ne uporabljajte z izhodno napetostjo,
vecjo od nazivne napetosti 1,5 kVp-p (750 Vp). To lahko
povzroci toplotno poskodbo pacienta, operaterja ali
asistenta ter lahko prav tako poskoduje endoskop,
sfinkterotom in/ali aktivni kabel.
Tega pripomocka ne uporabljajte z aktivnim kablom, ki ima
najvecjo ocenjeno napetost manj kot 1,5 kVp-p (750 Vp).
To lahko povzroti toplotno poskodbo pacienta, operaterja
ali asistenta.
Ta pripomocek je treba uporabljati skupaj z endoskopom,
zdruzljivim z visokofrekven¢no opremo.
Ce pri normalnih delovnih nastavitvah ne opazite rezanja,
lahko to pomeni napa¢no uporabo nevtralne elektrode ali
slab stik z njenimi prikljucki. Preden izberete vecjo izhodno
mog¢, se prepricajte, da je so nevtralna elektroda in njeni
prikljucki prikljuceni.
Pacient ne sme priti v stik s kovinskimi deli, ki so ozemljeni
ali imajo znatno kapacitivnost za ozemljitev.



« Z uporabo suhe gaze preprecite stik koZa-koza (na primer

med pacientovimi rokami in telesom).

Elektrode za spremljanje je treba namestiti ¢im dlje od

kirurskega obmocja. Igelne elektrode za spremljanje

niso priporocljive.

Preprecite stik med aktivnimi kabli in pacientovim telesom

ali katerimi koli drugimi elektrodami.

« Ta pripomocek se sme uporabljati samo skupaj z

generatorjem tipa BF ali CF (generatorji, ki zagotavljajo

zascito pred elektri¢nim udarom v skladu s standardom

IEC60601-1). Uporaba generatorja, ki ni tipa BF ali CF,

lahko povzroci elektri¢ni udar pri pacientu, operaterju

ali asistentu.

Za priporocila o tokovnih nastavitvah za sfinkterotomijo

glejte priporocene nastavitve moc¢i monopolnega

generatorja za sfinkterotomijo.

« Ta pripomocek ni predviden za uporabo ob prisotnosti

vnetljive tekocine, v atmosferi, obogateni s kisikom, ali

ob prisotnosti eksplozivnih plinov. V nasprotnem primeru

lahko pride do eksplozije.

Pri bolnikih s sr¢nimi spodbujevalniki ali vsajenimi

srénimi defibrilatorji lahko monopolarna diatermija

ali elektrokirurska kavterizacija povzrodi elektricno

ponastavitev srénega pripomocka, neustrezno zaznavanje

in/ali terapijo, poskodbo tkiva okoli vsajenih elektrod ali
trajno poskodbo pulznega generatorja. Pred uporabo
sfinkterotoma pri teh pacientih se je treba posvetovati

s kardiologom.

« Ta pripomocek je treba uporabljati skupaj z endoskopom,

namenjenim uporabi z visokofrekvenénimi (HF)

elektrokirurskimi pripomocki. Ce se pripomocek uporablja

z endoskopom, ki ni zdruZzljiv z visokofrekvenénimi

elektrokirurskimi pripomocki, lahko pride do opeklin

pacienta ali operaterja.

Da preprecite zivéno-misi¢no stimulacijo in zmanjsate

elektri¢ni oblok, aktivirajte rezalno zico samo, ko je v stiku s

tkivom, ki ga zelite kavterizirati.

« Ta pripomocek vsebuje nikelj, ki lahko povzroti alergijske
reakcije in druge mozne sistemske zaplete, povezane z
alergijo na nikelj.

« V spodnjih korakih postopka so lahko navedena
dodatna opozorila.

Sterilni izdelek za enkratno uporabo

Ta pripomocek je sterilen in je zasnovan samo za enkratno
uporabo. Poskusi ponovne obdelave, ponovne sterilizacije
in/ali ponovne uporabe lahko vodijo do kontaminacije
pripomocka z bioloskimi ali kemi¢nimi snovmi, elektri¢ne

odpovedi in/ali do izgube mehani¢ne celovitosti pripomocka.

KONTRAINDIKACIJE

Kontraindikacije za biliarno sfinkterotomijo vklju¢ujejo
splosne kontraindikacije za ERCP, tj. nestabilne ali
nesodelujoce paciente.
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Kontraindikacije, specifi¢ne za biliarno sfinkterotomijo, med
drugim vkljucujejo naslednje: novonastala gastrointestinalna
anastomoza « nezmoznost usmeritve rezalne Zice
sfinkterotoma proti osi CBD - nezmoznost pacienta, da poda
privolitev po seznanitvi  nekorigirana koagulopatija.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Ko elektrokirurska enota ni v uporabi, jo preklopite v polozaj
za izklop.

Konice ne upognite oz. ukrivite preveg, tj. za vec kot 90°, saj
to lahko povzroti poskodbo ali zZlom rezalne Zice.

Pri potiskanju ali uvle¢enju sfinkterotoma mora elevator
ostati odprt/spuscen.

Ta pripomocek vsebuje kobalt (Co) na ravni nad 0,1 % m/m,
kar pomeni, da gre za snov, ki ima $kodljiv u¢inek na
sposobnost razmnozZevanja in je rakotvorna (razred 1B).
Vendar pripomocek vsebuje kobalt v obliki zlitine
nerjavnega jekla, ki vsebuje kobalt, kar v skladu s trenutnimi
znanstvenimi dokazi ne povzroca povecanega tveganja za
raka ali za $kodljive vplive na sposobnost razmnozevanja.

TEHNICNI OPIS

Glejte sliko 1 za Tri-Tome PC. Komponente, oznacene z
zvezdico (*), pomenijo dele, ki pridejo v stik s pacientom
(kot je opredeljeno s standardom IEC60601-1); glejte

sliki 1 in 2. Pred zacetkom postopka, pri katerem se bo
pripomocek uporabljal, se seznanite z mestom distalne
oznake glede na rezalno Zico. Za priblizevanje upogiba
konice lahko uporabite referen¢ne oznake na rocaju.

Ta pripomocek je treba uporabljati v strokovni zdravstveni
ustanovi v okolju s temperaturo manj kot 37 °C (98,6 °F).

Te opreme ni dovoljeno spreminjati.

MOZNI ZAPLETI

Mozni zapleti, povezani z ERCP, vkljucujejo naslednje:
alergijske reakcije na kontrastno sredstvo ali zdravilo «
aspiracija « sr¢na aritmijo ali sr¢ni zastoj « holangitis «
krvavitev « hipotenzija - okuzba - pankreatitis - depresija
dihanja ali zastoj dihanja - perforacija « sepsa.

NACIN DOBAVE

Ta pripomocek je dobavljen steriliziran z etilenoksidom (EtO)
v odlepljivi vrecki.

SHRANJEVANJE

Shranjujte na suhem mestu. Priporo¢ena temperatura
shranjevanja 22 °C (71,6 °F). Pripomocek je lahko med
prevozom izpostavljen temperaturam do 50 °C (122 °F).

PREGLEDOVANJE PRIPOMOCKA

Ne uporabite pripomocka, Ce je sterilna embalaza
poskodovana ali nenamerno odprta pred uporabo. Posebej
pozorno preglejte, ali je pripomocek zapognjen, ukrivljen ali
pocen. Ce odkrijete nepravilnost, ki bi onemogotila pravilno
delovanje, pripomocka ne uporabite. Obvestite druzbo Cook
za odobritev vracila.



PRIPRAVA PRIPOMOCKA

Ne pritiskajte ro¢no na konico ali rezalno Zico sfinkterotoma,

da bi vplivali na usmeritev, saj lahko to povzroci

poskodbo pripomocka.

Rocaja ne upravljajte, ko je pripomocek navit ali je vnaprej

ukrivljen stilet na mestu, saj lahko to povzro¢i poskodbo

sfinkterotoma in onemogoc¢i njegovo delovanje.

1. Ko odstranite pripomocek iz embalaze, odvijte in
poravnajte sfinkterotom. Previdno odstranite vnaprej
ukrivljen stilet s kanilacijske konice.

Za priporocila o tokovnih nastavitvah za sfinkterotomijo
glejte priporo¢ene nastavitve moci monopolnega
generatorja za sfinkterotomijo.

Pred uporabo tega pripomocka upostevajte priporocila
proizvajalca elektrokirurike enote, da zagotovite varnost
pacienta s pravilno namestitvijo in uporabo nevtralne
elektrode za pacienta. Prepricajte se, da se med celotnim
postopkom vzdrzuje pravilna pot od nevtralne elektrode za
pacienta do elektrokirurske enote.

Ko je elektrokirurska enota izklopljena, pripravite opremo.

NAVODILA ZA UPORABO

Pred vstavitvijo sfinkterotoma skozi endoskop sfinkterotom
ne sme biti nikoli prikljucen na aktivni kabel. S tem lahko
poskodujete pacienta in/ali opremo zaradi nepravilne
ozemljitve elektricnega tokokroga. Previdnostno obvestilo:
Pri Tri-Tome pc Select naj bodo vhodi za nadzor Zice zaprti,
ko niso v uporabi, da preprecite uhajanje tekocine.
1. Konico pripomocka vstavite v kanal za dodatke
in jo potiskajte v kratkih korakih, dokler ni konica
endoskopsko vidna.
Opomba: Ta pripomocek lahko namestite ¢ez predhodno
namesceno zi¢no vodilo; pred tem sperite svetlino
Zi¢nega vodila s sterilno vodo ali fiziolosko raztopino.
Opomba: Skozi vhod za Zi¢no vodilo lahko uvedete Zi¢no
vodilo s premerom do 0,035 inch (glejte sliko 1).

KANILIRANJE

OPOZORILO
e ne potrdite, da je rezalna Zica popolnoma izstopila

iz endoskopa, lahko med aktivacijo elektri¢nega toka

pride do stika med rezalno Zico in endoskopom. To

lahko povzroc¢i ozemljitev, ki lahko privede do poskodbe

pacienta, poskodbe operaterja, zlomljene rezalne zice in/ali

poskodbe endoskopa.

1. Z endoskopsko vizualizacijo potrdite, da je rezalna Zica
izstopila iz endoskopa.

2. Kanilirajte s sfinkterotomom. Opomba: Za lazjo kanilacijo
se lahko po potrebi uporabi zi¢no vodilo.

3. Po kanilaciji lahko injicirate kontrastno sredstvo skozi
vhod za injiciranje, da fluoroskopsko potrdite polozaj
pripomocka (glejte sliko 1).
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SFINKTEROTOMUJA

Da preprecite nenamerni odklop med posegom in poskodbo
pripomocka, smete pripomocek uporabljati samo z
zdruZljivimi aktivnimi kabli (za zdruZljivost glejte poglavje
Zdruzljivost pripomocka).

1. Aktivni kabel pritrdite na priklju¢ek na rocaju
sfinkterotoma. Nastavki aktivnega kabla se morajo tesno
prilegati ro¢aju pripomocka in elektrokirurski enoti.

2. Ce uporabljate zi¢no vodilo, ki ni zdruzljivo z
elektrokirurskimi postopki, odstranite zi¢no vodilo s
sfinkterotoma, preden aktivirate elektrokirurski tok.

Ce zi¢nega vodila ne odstranite, obstaja tveganje za
toplotno poskodbo pacienta ali operaterja.

OPOZORILA

Ne uporabljajte zi¢nega vodila (ali sfinkterotoma), ki je bilo
odrezano, zazgano ali poskodovano. Poskodovana izolacija
lahko povzro¢i nevarne elektri¢ne tokove pri pacientu ali
operaterju. Na mestu poskodovane izolacije se lahko poveca
uhajanje toka do pacienta ali uporabnika.

Pred izvedbo sfinkterotomije se sfinkterotom ne sme

napajati z elektricnim tokom. Napajanje rezalne Zice s tokom

pred uporabo povzroci prezgodnjo utrujenost materiala
rezalne Zice in ogrozi celovitost rezalne Zice.

Preverite, ali je rezalna Zica izstopila iz endoskopa, tako da jo

prikazete na monitorju endoskopa. Ce tega ne storite, lahko

pride do stika med rezalno Zico in endoskopom, medtem

ko se aplicira elektri¢ni tok. To lahko povzroci ozemljitev, ki

lahko privede do poskodbe pacienta, poskodbe operaterja,

zlomljene rezalne Zice in/ali poskodbe endoskopa.

Uporabnik mora pri aktivaciji elektrokavterizacijskega toka

vzdrzevati stalen stik s tkivom. Ce tega ne stori, lahko pride

do povecanega toka, kar povzroci zlomljeno rezalno zico,
poskodbo endoskopa in/ali poskodbo pacienta.

Pri aktivaciji toka se prepricajte, da je rezalna Zica

popolnoma zunaj endoskopa. Stik rezalne Zice z

endoskopom lahko povzroci ozemljitev, ki lahko privede do

poskodbe pacienta, poskodbe operaterja, zZlomljene rezalne

Zice in/ali poskodbe endoskopa.

Ce se pri sfinkterotomu uporablja zi¢no vodilo, ki ni

zdruZljivo z elektrokirurskimi postopki, ga je treba pred

aplikacijo elektrokirurskega toka odstraniti.

3. Vskladu z navodili proizvajalca elektrokirurske enote

preverite Zelene nastavitve in nadaljujte s sfinkterotomijo.

Ko koncate sfinkterotomijo, izklopite

elektrokirursko enoto.

5. Odklopite aktivni kabel z rocaja pripomocka in
elektrokirurske enote. Aktivni kabel ocistite in shranite v
skladu z navodili proizvajalca aktivnega kabla.

ODSTRANITEV PRIPOMOCKA 1Z ENDOSKOPA

1. Predhodno names¢eno zi¢no vodilo lahko pustite na
svojem mestu za lazje uvajanje zdruzljivih pripomockov
(Ce je to primerno).

4.



ODLAGANJE PRIPOMOCKA

Po posegu je ta pripomocek lahko kontaminiran s
potencialno kuznimi snovmi ¢loveskega izvora in ga je treba
zavreci v skladu s smernicami ustanove.

PODATKI ZA SVETOVANJE PACIENTU

Po potrebi seznanite pacienta z ustreznimi opozorili,
previdnostnimi ukrepi, kontraindikacijami, ukrepi, ki jih

je treba sprejeti, in omejitvami pri uporabi, ki jih mora
pacient poznati.

POROCANJE O RESNIH ZAPLETIH

O vsakem resnem zapletu, ki nastane v povezavi s tem
pripomockom, porocajte druzbi Cook Medical, pristojnemu
organu in/ali regulatornemu organu drzave, v kateri je bil
pripomocek uporabljen.

Tri-Tome PC® sfinkterotom med trippellumen
Tri-Tome PC® skydd

Las igenom alla instruktioner noggrant. Underlatenhet
att korrekt félja den tillhandahallna informationen kan
leda till att produkten inte fungerar som avsett eller
skada patienten.

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far
denna produkt endast siljas av eller pa ordination fran
en lakare (eller korrekt legitimerad praktiker).

PRODUKTBESKRIVNING

Prestandaegenskaper

Sfinkterotomer bestar av ett handtag med tre ringar
som har ett kontaktstift av metall for anslutning till en
elektrokirurgisk generator via en stromférande kabel.
Kontaktstiftet tillfor strom till skartraden som exponeras
vid produktens distala @nde. En kateter med flera lumen
mojliggor injektion av kontrastmedel eller passage 6ver
en forplacerad ledare med hjalp av portar pa produktens
proximala d@nde.

Maximal ingdende méarkspéanning for denna produkt ar
1,5 kVp-p (750 Vp).

Produktens kompatibilitet

Se forpackningsmarkningen avseende produktens
dimensioner, minsta endoskopkanalkompatibilitet och
kompatibilitet med ledare.

Denna produkt & rekommenderad for anvandning med
Cooks elektrokirurgiska kompatibla ledare.

Denna produkt far endast anvandas med en stromférande
kabel som ar kompatibel med en anslutning pd 3 mm

i diameter.

Denna produkt har endast verifierats som kompatibel med
foljande Cooks stromférande kablar: ACU-1 och ACU-1-VL
(levereras icke-sterila).

Elektrokirurgisk generator av BF- eller CF-typ (generatorer
som ger skydd mot elektriska stotar i verensstammelse
med IEC60601-1).
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Patientpopulation
Denna produkt dr endast avsedd for anvandning pa vuxna.

Avsedda anvandare
Sfinkterotomen ska endast anvandas av lakare med
utbildning i ERCP-ingrepp (eller under sadan lakares uppsikt).

Kontakt med kroppsvavnad
Denna produkt har kontakt med kroppsvéavnad i linje med
dess avsedda anvandning.

AVSEDD ANVANDNING

Denna produkt anvéands for kanylering av gangsystemet
samt for sfinkterotomi.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Sfinkterotomer anvands for selektiv djup kanylering

av gangsystemet och sfinkterotomi for att underlétta
slutférandet av diagnostisk och terapeutisk endoskopisk
retrograd kolangiopankreatografi.

KLINISK NYTTA

Sfinkterotomer underlattar slutférandet av diagnostiska
ingrepp och interventioner under endoskopisk retrograd
kolangiopankreatografi (ERCP).

VARNINGAR

« Anvéand inte denna produkt i ndgot annat syfte an den
avsedda anvandningen som anges.

Alla elektrokirurgiska produkter utgér en potentiell
elektrisk fara fér patienten och anvandaren. Eventuella
biverkningar inkluderar: brannskador « hjartarytmi «
elektrodesickation « nerv- och/eller muskelstimulering.
Den elektrokirurgiska effekten paverkas kraftigt av den
aktiva elektrodens storlek och konfiguration. Av den
anledningen ar det omojligt att faststélla den exakta
effekten som uppnas med en viss kontrollinstalining. Om
den korrekta generatorinstéliningen ar okand ska enheten
stallas in pa en effekt som &r lagre &n det rekommenderade
intervallet och effekten forsiktigt 6kas tills 6nskat resultat
uppnas. For hog effekt kan leda till patientskada eller skada
skartradens integritet.

Folj rekommendationerna fran den elektrokirurgiska
enhetens tillverkare innan denna produkt anvands, for att
sakerstélla patientsdkerhet 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
monopoldr diatermi eller elektrokirurgisk kauterisation
resultera i lokaliserade brannskador vid implantatstéllet.
Anvand inte denna produkt med en uteffekt som ar

hogre an mérkspanningen pa 1,5 kVp-p (750 Vp). Detta
kan utsatta patienten, anvdndaren eller assistenten

for brannskador och kan dven skada endoskopet,
sfinkterotomen och/eller den stromférande kabeln.
Anvand inte denna produkt tillsammans med en
stromférande kabel med en maximal mérkspanning som
arlagre an 1,5 kVp-p (750 Vp). Detta kan utsatta patienten,
anvandaren eller assistenten for brannskador.



- Denna produkt maste anvdndas med ett endoskop som ar
kompatibelt med hogfrekvensutrustning.
« Om skérning inte observeras vid normala driftinstéliningar
kan detta tyda pa felaktig applicering av den neutrala
elektroden eller dalig kontakt i dess anslutningar.
Kontrollera att den neutrala elektroden och dess
anslutningar ar anslutna innan du valjer en hdgre uteffekt.
Patienten bor inte komma i kontakt med metalldelar som ar
jordade eller som har en markbar kapacitans mot jord.
Hud mot hud-kontakt ska undvikas (till exempel mellan
patientens armar och kropp) genom anvéandning av
torr gasvav.
Overvakningselektroder ska placeras s langt bort som
mojligt fran operationsstéllet. Nalévervakningselektroder
rekommenderas inte.
Undvik kontakt mellan stromférande kablar och patientens
kropp eller eventuella andra elektroder.
Denna produkt far endast anvandas tillsammans med
en generator av BF- eller CF-typ (generatorer som ger
skydd mot elektriska stotar i efterlevnad med IEC60601-1).
Anvandning av en annan generator an en BF- eller CF-typ
kan orsaka att patienten, anvandaren eller assistenten
utsatts for elektriska stotar.
Se den monopoldra generatorns rekommenderade
effektinstallningar for sfinkterotomi avseende anvisningar
om strominstallningar for sfinkterotomi.
Denna produkt dr inte avsedd att anvéndas i nérheten
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 hjartanordningen, olamplig avkanning
och/eller behandling, vavnadsskada kring de implanterade
elektroderna eller permanent skada pa pulsgeneratorn.
En kardiolog bor konsulteras innan du anvénder
sfinkterotomen pa dessa patienter.
Denna produkt maste anvandas med ett endoskop
som dr avsett for anvandning med hogfrekventa (HF)
diatermianordningar. Om produkten anvdands med ett
endoskop som inte dr kompatibelt med hogfrekvent (HF)
elektrokirurgi kan patienten eller anvandaren utsattas
for brannskador.
Undvik neuromuskular stimulering och minimera
forekomsten av elektriska ljusbagar genom att aktivera
skartraden endast nar den kommer i kontakt med den
vavnad som ska kauteriseras.
« Den hér produkten innehaller nickel, vilket kan orsaka
en allergisk reaktion och andra potentiella systemiska
komplikationer forknippade med nickelallergi.
« Ytterligare varningar kan anges i procedurstegen nedan.

Steril och for engangsbruk

Denna produkt levereras steril och dr endast utformad for
engangsbruk. Forsok att ombearbeta, omsterilisera och/eller
ateranvanda produkten kan medféra kontaminering av

77

produkten med biologiska eller kemiska medel, elfel
och/eller mekaniska integritetsfel pa produkten.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer mot gallsfinkterotomi omfattar
allménna kontraindikationer for ERCP, dvs. instabila eller
samarbetsovilliga patienter.

Kontraindikationer som &r specifika for gallsfinkterotomi
omfattar: nyskapad gastrointestinal anastomos « oférmaga
att rikta skartrdden pa sfinkterotomen mot CBD:s axel
patientens oférmaga att ge informerat samtycke «
okorrigerad koagulopati.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Stall den elektrokirurgiska enheten i av-ldget ndr den

inte anvands.

Boj eller krok inte spetsen mer an 90 grader, eftersom detta
kan skada skartraden eller leda till att den bryts av.
Bryggan bor forbli 6ppen/nere nér sfinkterotomen fors
framat eller dras tillbaka.

Denna produkt innehaller kobolt (Co) pa en niva dver

0,1 viktprocent. Kobolt dr ett dmne som ér giftigt for
reproduktionen samt ett cancerframkallande @mne
(kategori 1B). Dock innehaller produkten kobolt i form

av en rostfri stallegering med kobolt, vilket enligt aktuell
vetenskaplig evidens inte medfér nagon 6kad risk for cancer
eller negativa effekter pa reproduktionen.

TEKNISK BESKRIVNING

Se fig. 1 for Tri-Tome PC. Komponenter som ar markerade
med en asterisk (¥) betecknar tillampade delar (den del av
produkten som kommer i kontakt med patienten enligt
definitionen i IEC60601-1). Se fig. 1 och 2. Innan du pabdrjar
ingreppet dar produkten ska anvandas, ska du se till att

du vet var den distala markeringen sitter i férhéllande till
skartraden. Handtagets referensmarkorer kan anvandas for
approximering av spetsens bdjning.

Produkten ska anvandas i en professionell
sjukvardsinrattning, i en miljo med en temperatur lagre én
37°C (98,6 °F).

Inga dndringar av denna utrustning ar tillatna.
POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Potentiella komplikationer férknippade med ERCP innefattar:
allergisk reaktion mot kontrastmedel eller Idkemedel «
aspiration « hjartarytmi eller -stillestand « kolangit «
hemorragi « hypotoni « infektion « pankreatit « respiratorisk
depression eller andningsstillestand « perforation - sepsis.

LEVERANSSATT

Denna produkt levereras steril fran etylenoxid (EtO)
i en engangspase.

FORVARING

Forvaras pa en torr plats. Rekommenderad

forvaringstemperatur dr 22 °C (71,6 °F). Produkten far
utsattas for temperaturer upp till 50 °C (122 °F) vid transport.



INSPEKTION AV PRODUKTEN

Anvéand inte produkten om den sterila forpackningen

ar skadad eller oavsiktligt har 6ppnats fore anvandning.
Undersok produkten visuellt och leta speciellt efter
vikningar, bojningar och brott. Far inte anvandas om en
abnormitet upptacks som kan férhindra korrekt funktion.
Meddela Cook for att fa returauktorisering.

FORBEREDELSE AV PRODUKTEN

FORSIKTIGHETSATGARDER

Tryck inte manuellt pa sfinkterotomens spets eller skartrad

for att forsoka paverka riktningen, eftersom detta kan

medféra skada pa produkten.

Anvénd inte handtaget medan produkten ar hoprullad eller

den forbdjda mandrangen ar pa plats, eftersom detta kan

orsaka skada pa sfinkterotomen och géra den obrukbar.

1. Rulla ut och réta ut sfinkterotomen nar du tar ut
produkten ur férpackningen. Avlagsna forsiktigt den
forbojda mandréngen fran kanyleringsspetsen.

VARNINGAR

Se den monopolara generatorns rekommenderade
effektinstéllningar for sfinkterotomi avseende anvisningar
om strominstéllningar for sfinkterotomi.

Folj rekommendationerna fran den elektrokirurgiska
enhetens tillverkare innan produkten anvands for att
sdkerstélla patientsdkerhet genom korrekt placering och
anvandning av patientneutralelektroden. Se till att korrekt
bana fran patientneutralelektroden till den elektrokirurgiska
enheten bibehélls under hela ingreppet.

Forbered utrustningen med den elektrokirurgiska
enheten franslagen.

BRUKSANVISNING

Sfinkterotomen ska aldrig anslutas till den stromférande
kabeln innan sfinkterotomen f6rs in genom endoskopet.
Om sé sker kan det skada patienten och/eller utrustningen
pa grund av felaktig jordning av den elektriska
kretsen. Var forsiktig: For Tri-Tome pc Select, hall
ledarkontrollportarna stangda nar de inte anvands for att
forhindra vatskelackage.
1. Forin produktens spets i arbetskanalen och for fram deni
korta steg tills spetsen syns endoskopiskt.
Obs! Denna produkt kan placeras 6ver en forplacerad
ledare men ledarlumen maste forst spolas med sterilt
vatten eller steril koksaltlésning.
Obs! En ledare med en diameter upp till 0,035 inch kan
foras in genom ledarporten. (Se fig. 1.)

KANYLERING

Om du inte bekréftar att skartraden har kommit ut helt ur
endoskopet kan det resultera i kontakt mellan skartraden
och endoskopet medan strom tillférs. Detta kan orsaka
jordning, vilket kan resultera i skada pa patient eller
anvéndare, i att skdrtrdden gar sonder och/eller i skada
pa endoskopet.

1. Bekrafta att skartrdden har kommit ut ur endoskopet med
hjélp av endoskopisk visualisering.

2. Kanylera med sfinkterotomen. Obs! En ledare kan
anvandas for att underlatta kanylering, om sa 6nskas.

3. Efter kanylering kan kontrastmedel injiceras genom
injektionsporten for att fluoroskopiskt bekréfta
instrumentets lage. (Se fig. 1.)

SFINKTEROTOMI

For att undvika oavsiktlig frankoppling under ingreppet
och skada pé produkten ska produkten endast anvandas
med kompatibla stromférande kablar (se Produktens
kompatibilitet avseende kompatibilitet).

1. Anslut den stromférande kabeln till anslutningen
pa sfinkterotomens handtag. Kopplingarna till den
stromférande kabeln ska passa bra i bade produktens
handtag och i den elektrokirurgiska enheten.

2. Om en ledare som inte dr kompatibel med
elektrokirurgiska ingrepp anvénds, ska ledaren
avldgsnas fran sfinkterotomen fore aktivering av
den elektrokirurgiska strommen. Om ledaren inte
avldgsnas finns det risk for brannskador pé patienten
eller anvandaren.

VARNINGAR

Anvénd inte en ledare (eller sfinkterotom) som har skurits,

brénts eller skadats. Skadad isolering kan fororsaka farliga

strommar antingen hos patienten eller hos anvandaren.

Lackstrom till patienten eller anvéndaren kan 6ka pa platsen

for den skadade isoleringen.

Sfinkterotomen ska inte stromsattas innan sfinkterotomi

utfors. Stromsattning av skartraden fore anvandning leder

till att skartraden slits ut i fortid och kommer att dventyra

skartradens integritet.

Bekrédfta att skdrtraden har kommit ut ur endoskopet

genom visualisering av denna pa endoskopets matare. Om

detta inte gors kan det leda till kontakt mellan skartraden

och endoskopet néar elektrisk strom slas pa. Detta kan

orsaka jordning, vilket kan resultera i skada pa patient eller

anvandare, i att skartraden gar sonder och/eller i skada

pa endoskopet.

Anvandaren méste bibehalla kontakt med vavnaden vid

tillférsel av diatermistrom. Om detta inte gors kan det leda

till 6kad strom, vilket resulterar i att skédrtraden gar sénder,

skada pa endoskopet och/eller patienten.

Se till att skartrdden &r helt ute ur endoskopet néar strommen

slas pa. Kontakt mellan skartrad och endoskop kan orsaka

jordning, vilket kan resultera i skada pa patient eller

anvandare, i att skdrtraden gar sonder och/eller i skada

pa endoskopet.

Om en ledare som inte dr kompatibel med elektrokirurgiska

ingrepp anvands i sfinkterotomen maste den avlagsnas

innan elektrokirurgisk strom slas pa.

3. Verifiera 6nskade instéllningar och fortsatt med
sfinkterotomin genom att f6lja instruktionerna fran den
elektrokirurgiska enhetens tillverkare.



. Efter slutford sfinkterotomi ska den elektrokirurgiska
enheten sténgas av.

. Koppla loss den stromférande kabeln fran produktens
handtag och fran den elektrokirurgiska enheten. Rengér
och férvara den stromférande kabeln enligt anvisningar
fran tillverkaren av den stromférande kabeln.

AVLAGSNANDE AV PRODUKT EN
FRAN ENDOSKOPET
1. Entidigare inford ledare kan lamnas kvar pa plats
for att underlatta inforsel av kompatibla produkter
(om tillampligt).
KASSERING AV PRODUKTEN
Efter forfarandet kan den har produkten vara kontaminerad

av potentiellt infektiosa amnen med maénskligt ursprung och
bor kasseras i enlighet med institutionens riktlinjer.

INFORMATION FOR PATIENTRADGIVNING
Informera patienten efter behov om relevanta varningar,
forsiktighetsatgarder, kontraindikationer, atgarder som ska
vidtas och begransningar av anvandning som patienten bor
kanna till.

RAPPORTERING AV ALLVARLIGT TILLBUD
Rapportera alla allvarliga tillbud som har skett i relation
till denna produkt till Cook Medical och den behériga
myndigheten och/eller tillsynsmyndigheten i det land dar
produkten anvédndes.

Tri-Tome PC® Ug Liimenli Sfinkterotom

Tri-Tome PC® Koruyucu

Tiim talimati dikkatlice okuyun. Verilen bilgilere
dogru sekilde uyulmamasi cihazin amaglanan
sekilde performans géstermemesine veya hastanin
yaralanmasina yol acabilir.

DIKKAT: ABD federal yasalari bu cihazin satisini yalnizca
bir hekim (veya uygun lisansli pratisyen) tarafindan veya
talimatiyla yapilacak sekilde sinirlandirmistir.

CiHAZ TANIMI

Performans Ozellikleri

Sfinkterotomlar, aktif bir kablo yoluyla elektrocerrahi
jeneratoriine baglanmak icin aktif metal pimli ti¢ halkah bir
koldan olusur. Aktif pim, cihazin distal ucunda aciga ¢ikan
kesme teline akim iletir. Cok Iimenli bir kateter, cihazin
proksimal ucundaki portlari kullanarak kontrast madde
enjeksiyonuna veya 6nceden konumlandiriimis kilavuz tel
tzerinden gecise izin verir.

Bu cihaz icin maksimum anma giris voltaji 1,5 kVp-p'dir
(750 Vp).

Cihaz Uyumlulugu

Cihaz boyutlari, asgari endoskop kanali uyumlulugu ve
kilavuz tel uyumlulugu icin ambalaj etiketine basvurun.
Bu cihazin Cook elektrocerrahi uyumlu kilavuz tellerle
kullanilmasi 6nerilir.
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Bu cihaz sadece 3 mm capinda bir konektorle uyumlu aktif
bir kabloyla kullaniimahdir.

Bu cihazin yalnizca asagidaki Cook aktif kablolarla uyumlu
oldugu dogrulanmistir: ACU-1 ve ACU-1-VL (steril olmayan
sekilde saglanir).

Elektrocerrahi jeneratoru - BF veya CF tipi (IEC60601-1

ile uyumlu olarak elektrik carpmasina karsi koruma
saglayan jeneratorler).

Hasta Popiilasyonu

Bu cihaz sadece yetiskinlerde kullanim icin endikedir.
Amaclanan Kullanicilar

Sfinkterotom yalnizca ERCP islemleri konusunda egitim

almis hekimler tarafindan veya bu hekimlerin g6zetimi
altinda kullaniimalidir.

Viicut Dokusuyla Temas

Bu cihaz kullanim amacina uygun olarak viicut dokusu ile
temas halindedir.

KULLANIM AMACI
Bu cihaz, duktal sistemin kantlasyonu ve sfinkterotomi
icin kullanihr.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Sfinkterotomlar, tanisal ve terapétik endoskopik retrograd
kolanjiyopankreatografinin tamamlanmasini kolaylastirmak
icin duktal sistemin segici derin kaniilasyonu ve sfinkterotomi
icin kullanihr.

KLIiNiK FAYDALAR

Sfinkterotomlar, endoskopik retrograd
kolanjiyopankreatografi (ERCP) sirasinda tanisal islemlerin ve
girisimlerin tamamlanmasini kolaylastirir.

UYARILAR

« Bu cihazi belirtilen kullanim amaci disinda bir amag

icin kullanmayin.

Her tiirlu elektrocerrahi cihazi, hasta ve kullanici agisindan
potansiyel elektrik tehlikesi tasir. Olasi advers etkiler:
yaniklar - kardiyak aritmi « fulgurasyon « sinir ve/veya

kas stimulasyonu.

Elektrocerrahi etkisi, aktif elektrodun boy ve
konfiguirasyonundan buyk 6lctide etkilenir. Bu nedenle
belirli bir kontrol ayarinda elde edilen tam etkinin
belirlenmesi mimkuiin degildir. Uygun jenerator ayari
bilinmiyorsa Unite, 6nerilen araliktan daha diistk bir glg
ayarina ayarlanmali ve istenen etki elde edilene kadar
glg, dikkatli bir sekilde arttirmalidir. Asiri gii¢, hastanin
yaralanmasina yol acabilir veya kesme telinin bitinlugline
zarar verebilir.

Bu cihazi kullanmadan 6nce, hasta donus elektrodunu
diizglin secip yerlestirerek kullanmak suretiyle hastanin
emniyetini saglamak igin elektrocerrahi tnitesi treticisi
tarafindan saglanan &énerilere uyun. islem siiresince hasta
donus elektrodundan elektrocerrahi tinitesine uygun bir
yolun korundugundan emin olun.



- Elektriksel olarak iletken implant bulunan hastalarda
monopolar diyatermi veya elektrocerrahi koter, implant
bélgesinde lokalize termal yaralanmalara neden olabilir.

Bu cihazi 1,5 kVp-p (750 Vp) anma voltajindan yiiksek bir
cikisla kullanmayin. Bu durum hasta, kullanici veya asistanin
termal yaralanmasina neden olabilir ve ayrica endoskop,
sfinkterotom ve/veya aktif kabloya zarar verebilir.

Bu cihazi maksimum voltaj degeri 1,5 kVp-p (750 Vp) altinda
olan aktif kablolarla kullanmayin. Bu durum hasta, kullanici
veya asistanda termal yaralanmalara neden olabilir.

Bu cihaz, yliksek frekansli ekipmanla uyumlu bir
endoskopla kullaniimalidir.

Normal calisma ayarlarinda kesim yapmadigi gozlenirse bu,
notr elektrodun hatali uygulandigina veya baglantilarinda
zayif temasa isaret edebilir. Daha yuksek bir ¢ikis guict
se¢meden 6nce notr elektrodun ve konektorlerinin takili
oldugunu dogrulayin.

Hasta, topraklanmis veya topraga kayda deger kapasitansi
olan metal parcalarla temas etmemelidir.

Kuru gazh bez kullanilarak cildin ciltle temasindan (6rnegin,
hastanin kollari ve viicudu arasinda) kaginilmalidir.

izleme elektrotlari, cerrahi alandan miimkiin oldugunca
uzaga yerlestirilmelidir. igne izleme elektrotlar énerilmez.
Aktif kablolar ile hastanin viicudu veya diger elektrotlar
arasinda temastan kaginin.

Bu cihaz yalnizca BF veya CF tipi jeneratorle (IEC60601-1 ile
uyumlu olarak elektrik carpmasina karsi koruma saglayan
jeneratorler) birlikte kullanilmalidir. BF veya CF tipi disinda
jenerator kullaniimasi hasta, kullanici veya asistana elektrik
carpmasina neden olabilir.

Sfinkterotominin akim ayarlariyla ilgili 6neriler icin monopolar
jeneratorin onerilen sfinkterotomi glic ayarlarina bakin.

Bu cihaz yanici sivi varliginda, oksijen agisindan
zenginlestirilmis bir ortamda veya patlayici gazlarin
varliginda kullanilmak Gzere tasarlanmamistir. Aksi takdirde
patlama meydana gelebilir.

Kalp pili veya implante edilebilir kardiyak defibrilator
bulunan hastalarda monopolar diyatermi veya
elektrocerrahi koter, kardiyak cihazin elektriksel olarak
sifirfanmasina, uygun olmayan algilama ve/veya tedaviye,
implante edilen elektrotlarin cevresinde doku hasarina
veya puls jeneratdériinde kalici hasara neden olabilir.

Bu hastalarda sfinkterotom kullanilmadan 6nce bir
kardiyologa danisiimalidir.

Bu cihaz, yiiksek frekansli (HF) elektrocerrahi cihazlariyla
kullaniimak Uzere tasarlanmis bir endoskopla kullaniimalidir.
Cihaz, HF elektrocerrahiyle uyumlu olmayan bir endoskopla
kullanilirsa hastada veya kullanicida yanik olusabilir.
Noéromiskdler stimilasyonu 6nlemek ve elektrik arkini en
aza indirmek icin kesme telini yalnizca koterize edilecek
dokuya temas ederken aktive edin.

Cihazin icerdigi nikel, alerjik reaksiyona veya nikel
alerjisiyle ilgili diger potansiyel sistemik komplikasyonlara
neden olabilir.

« Ek uyarilar, asagidaki islem adimlarinda listelenmis olabilir.
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Steril ve Tek Kullanimhik

Bu cihaz, temin edildiginde sterildir ve yalnizca tek kullanim
icin tasarlanmistir. Tekrar isleme alma, tekrar sterilize etme
ve/veya tekrar kullanma girisimleri, biyolojik veya kimyasal
ajanlarla cihaz kontaminasyonuna, elektrik arizasina ve/veya
cihazin mekanik buttinliginin bozulmasina yol acabilir.

KONTRENDIKASYONLAR

Biliyer sfinkterotominin kontrendikasyonlari arasinda
ERCP'nin genel kontrendikasyonlari, yani stabil olmayan veya
isbirligi yapmayan hastalar vardir.

Biliyer sfinkterotomiye 6zgii kontrendikasyonlar sunlari
icerir: yeni olusturulan gastrointestinal anastomoz «
sfinkterotomun kesme telinin CBD eksenine dogru
yonlendirilememesi « hastanin bilgilendirilmis olur
verememesi - dlizeltilemeyen koagulopati.

ONLEMLER

Kullaniimadiginda elektrocerrahi {initesini “kapali”
pozisyona getirin.

Kesme teline zarar verebileceginden veya telin kirilmasina
neden olabileceginden, ucu 90°den fazla asiri esnetmeyin
veya egmeyin.

Sfinkterotomu ilerletirken veya geri ¢cekerken elevator
acik/asagida kalmalidir.

Bu cihaz, tireme icin toksik ve kanserojen (Sinif 1B) bir madde
olan kobalti (Co) agirlikca (a/a) %0,1'in tizerinde bir seviyede
icerir. Bununla birlikte, cihaz, mevcut bilimsel bulgulara gére
artan kanser riskine veya olumsuz tireme etkisine neden
olmayan kobalt iceren bir paslanmaz celik alasimi formunda
kobalt icerir.

TEKNIK TANIM

Tri-Tome PC igin bkz. Sekil 1. Yildizla (*) vurgulanan bilesenler,
uygulanan parcalari (IEC60601-1 uyarinca tarif edilen
sekliyle, cihazin hastayla temas eden parcalari) belirtir, bkz.
Sekil 1 ve 2. Cihazin kullanilacagdi isleme baglamadan énce
kesme teli agisindan distal isaret konumuna asina olun.

Ug defleksiyonunun aproksimasyonu igin sap referans
isaretleri kullanilabilir.

Bu cihaz, profesyonel saglik hizmetleri tesislerinde, sicaklig
37 °C'nin (98,6 °F) altinda olan bir ortamda kullaniimalidir.
Bu ekipmanda modifikasyon yapilmasina izin verilmez.
POTANSIYEL KOMPLIKASYONLAR

ERCP ile iliskili potansiyel komplikasyonlar sunlari

icerir: kontrast maddeye veya ilaglara alerjik reaksiyon «
aspirasyon - kardiyak aritmi veya arrest « kolanjit - hemoraji «
hipotansiyon « enfeksiyon « pankreatit « respiratuvar
depresyon veya arrest - perforasyon « sepsis.

SAGLANMA SEKLI
Bu cihaz, soyularak agilan bir torbada etilen oksit (EtO) ile
sterilize edilmis bir sekilde temin edilir.



SAKLAMA

Kuru bir yerde saklayin. Onerilen saklama sicakhdi 22 °C'dir
(71,6 °F). Cihaz, nakliye sirasinda azami 50 °C (122 °F) sicakliga
maruz kalabilir.

CiHAZIN INCELENMESI

Steril ambalaj hasarliysa veya kullanmadan 6nce yanlislikla
acilirsa cihazi kullanmayin. Kivrilma, bikilme ve kopmalara
ozellikle dikkat ederek gozle inceleyin. Cihazin diizgtlin
calisma durumunu engelleyebilecek anormal bir durum
tespit edilirse kullanmayin. Liitfen iade izni igin Cook
firmasini bilgilendirin.

CiHAZ HAZIRLIGI

ONLEMLER

Yonelimi etkilemek amaciyla sfinkterotomun ucuna veya

kesme teline manuel basing uygulamayin, aksi takdirde cihaz

zarar gorebilir.

Sfinkterotoma zarar verebileceginden ve ¢alismaz hale

getirebileceginden cihaz sarmalliyken veya énceden egilmis

stile yerindeyken sapi calistirmayin.

1. Cihazi ambalajindan ¢ikardiktan sonra sfinkterotomun
sarmalini ¢dziin ve diizlestirin. Onceden egilmis stileyi
kanudl ucundan dikkatle ¢ikarin.

Sfinkterotominin akim ayarlariyla ilgili 6neriler icin monopolar
jeneratorin onerilen sfinkterotomi gli¢ ayarlarina bakin.

Bu cihazi kullanmadan 6nce, hasta donis elektrodunu
diizgiin yerlestirip kullanmak suretiyle hastanin emniyetini
saglamak icin elektrocerrahi tnitesi Ureticisi tarafindan
saglanan énerilere uyun. islem siiresince hasta déniis
elektrodundan elektrocerrahi tinitesine uygun bir yolun
korundugundan emin olun.

Elektrocerrahi Unitesini kapal tutarak ekipmani hazirlayin.

KULLANMA TALIMATI

Sfinkterotom, sfinkterotomu endoskop icinden gecirmeden

once asla aktif kabloya baglanmamalidir. Aksi takdirde hasta

yaralanabilir ve/veya uygunsuz elektrik devresi topraklamasi
nedeniyle ekipman hasar gorebilir. Dikkat: Tri-Tome pc

Select icin, kullanimda degilken tel kontrol portlarini kapal

tutarak sivi sizintisini 6nleyin.

1. Cihazin ucunu, aksesuar kanalina uygulayin ve ug,
endoskopik olarak tamamen gorintilenene kadar kigik
kademelerle ilerletin.

Not: Bu cihaz 6nceden konumlandiriimis bir kilavuz tel
tizerinden yerlestirilebilir; bunu yapmadan 6nce kilavuz
tel limenini steril su veya salinle yikayin.
Not: Capi azami 0,035 inch olan bir kilavuz tel, kilavuz tel
portundan gegirilerek sokulabilir (Bkz. Sekil 1).
KANULASYON
Kesme telinin endoskoptan tamamen ¢iktiginin

dogrulanmamasi, akim uygulanirken kesme teli ile endoskop
arasinda temasla sonuglanabilir. Bu, topraklamaya neden
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olarak hastanin yaralanmasina, kullanicinin yaralanmasina,

kesme telinin kirlmasina ve/veya endoskopun hasar

g6rmesine neden olabilir.

1. Endoskopik goriintlileme kullanarak kesme telinin
endoskoptan ¢iktigini dogrulayin.

2. Sfinkterotom ile kaniile edin. Not: istenirse kaniilasyonu
kolaylastirmak icin bir kilavuz tel kullanilabilir.

3. Kanuilasyondan sonra, cihazin konumunu floroskopik
olarak dogrulamak icin enjeksiyon portundan kontrast
madde enjekte edilebilir (bkz. Sekil 1).

SFINKTEROTOMIi

islem sirasinda istem disi ayrilmalari ve cihazin hasar

go6rmesini 6nlemek icin cihaz yalnizca uyumlu aktif

kablolarla kullaniimahdir (uyumluluk icin Cihaz Uyumlulugu
kismina basvurun).

1. Aktif kabloyu sfinkterotom kolundaki konektore
takin. Aktif kablo baglanti parcalari, cihaz sapina ve
elektrocerrahi tinitesine sikica oturmalidir.

2. Elektrocerrahiislemleriyle uyumlu olmayan bir kilavuz
tel kullaniliyorsa, elektrocerrahi akimini etkinlestirmeden
once kilavuz teli sfinkterotomdan cikarin. Tel ¢cikariimazsa
hasta veya kullanicida termal yaralanma riski vardir.

Kesilmis, yanmis veya hasar gérmis bir kilavuz tel (veya
sfinkterotom) kullanmayin. Hasarl yalitim, hastada veya
kullanicida giivenli olmayan elektrik akimlarina neden
olabilir. Hasarli yalitim bélgesinde, hasta veya kullaniciya
kacak akim artabilir.
Sfinkterotomi gergeklestirilmeden 6nce sfinkterotoma
enerji verilmemelidir. Kullanimdan 6nce kesme teline enerji
verilmesi, kesme telinin erken yorulmasina neden olur ve
kesme telinin bitinliginu olumsuz etkiler.
Endoskop monitdriinde goriintiileyerek kesme telinin
endoskoptan ciktigini dogrulayin. Aksi takdirde elektrik
akimi uygulanirken kesme teli ile endoskop arasinda
temas olusabilir. Bu, topraklamaya neden olarak hastanin
yaralanmasina, kullanicinin yaralanmasina, kesme
telinin kirlmasina ve/veya endoskopun hasar gérmesine
neden olabilir.
Kullanici elektrokoter akimi uygularken dokuyla stirekli
temas kurmalidir. Bunun yapilmamasi akimin artmasina ve
sonucta kesme telinin kirllmasina, endoskop hasarina
ve/veya hastanin yaralanmasina neden olabilir.
Akim uygularken, kesme telinin bittintyle endoskop disinda
oldugundan emin olun. Kesme telinin endoskopa temas
etmesi, topraklamaya neden olarak hastanin yaralanmasina,
kullanicinin yaralanmasina, kesme telinin kirilmasina ve/veya
endoskopun hasar gérmesine neden olabilir.
Sfinkterotomda elektrocerrahi islemleriyle uyumlu
olmayan bir kilavuz tel kullaniliyorsa elektrocerrahi akimi
uygulanmadan 6nce cikarilmalidir.
3. Elektrocerrahi tinitesi Greticisinin talimatini izleyerek
istenen ayarlari dogrulayin ve sfinkterotomiyle
devam edin.



4. Sfinkterotomi tamamlandiktan sonra elektrocerrahi
Uinitesini kapatin.

5. Aktif kabloyu cihaz sapindan ve elektrocerrahi
Unitesinden gikarin. Aktif kabloyu aktif kablo Ureticisinin
talimatina gore temizleyin ve saklayin.

CiHAZIN ENDOSKOPTAN CIKARILMASI

1. Uyumlu cihazlari (gecerliyse) uygulamayi
kolaylastirmak igin, 6nceden yerlestirilmis bir kilavuz tel
yerinde birakilabilir.

CiHAZIN BERTARAFI

Prosedirrden sonra bu cihaz, insan kokenli olasi enfeksiyoz
maddelerle kontamine olmus olabilir ve kurumun kilavuz
ilkeleri uyarinca bertaraf edilmelidir.

HASTA DANISMANLIK BiLGILERI

Lutfen hastayi ilgili uyarilar, 6nlemler, kontrendikasyonlar,
alinmasi gereken tedbirler ve hastanin haberdar

olmasi gereken kullanim kisitlamalari konusunda

gerektikge bilgilendirin.

CiDDi OLAY BiLDiRIMi

Cihazla ilgili olarak herhangi bir ciddi olay meydana gelirse
bu olay, Cook Medical firmasina, cihazin kullanildigi tilkedeki
yetkili makama ve/veya diizenleyici makama bildirilmelidir.
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avapopag, Tov apiBuo mapayyehiag rj Tov aptBuo maptidac. Ma va deite Tig Odnyieg Xpriong, Kavte KMK 6To KatdAANAo eikovidio PDF kdtw armd tnv emAoyn
«Amoteléopata avalitnong» yia va AABETE To apxEio Kal, OTN CUVEXELD, AVOIETE TO XPNOIHOTIOIWVTAG OTTOIASHITOTE TUMIKF OUOKELT avayvwaong PDF. MNa nAektpovikn
unooTPIEN 1 yla va {NTAoeTe évumo avTiypa@o Twv O8nylwv xprong Xwpic emmiéov KOOTOG, emokepBeite T evdtnta «Contact Cook Medical (Emkowwviote pe
v Cook Medical)» otn Sievbuvon ifu.cookmedical.com. Ta évtuma avtiypaga 8a mapacyeBouv evtdg 7 nuepohoylakwv nuepwv. Otav givat Stabéoipo, umopeite va
XPNOIHOTIOINOETE TO BACIKO LOVASIKG QVayVWPIOTIKO TEXVOAOYIKOU TIpoidvTog (0827002WCMO00000000012MF) otnv totooehida tng Eudamed:
www.ec.europa.eu/tools/eudamed - es Para consultar las instrucciones de uso electrénicas de los productos de Cook Medical, visite ifu.cookmedical.comy busque
por nombre de producto, referencia de producto, referencia o nimero de lote. Para ver las instrucciones de uso, haga clic en el icono de PDF correspondiente en
Resultados de la busqueda para descargar el archivo y, a continuacion, abralo con cualquier lector de PDF estandar. Para obtener asistencia en linea o solicitar un
ejemplar impreso de las instrucciones de uso en papel sin coste adicional, visite el apartado «Contact Cook Medical» («Contacto con Cook Medical») en
ifu.cookmedical.com. Se proporcionaran ejemplares impresos en un plazo de 7 dias naturales. Cuando esté disponible, puede utilizar el identificador tinico de
dispositivo basico de este dispositivo (0827002WCM00000000012MF) en el sitio web de Eudamed: www.ec.europa.eu/tools/eudamed - et Ettevotte Cook Medical
toodete elektroonilise kasutusjuhendi (IFU) leidmiseks kiilastage veebisaiti ifu.cookmedical.com ja otsige toote nime, viiteosa numbri, tellimuse numbri voi
partiinumbri jérgi. Kasutusjuhendi vaatamiseks klopsake faili allalaadimiseks sobivat PDF-i ikooni jaotises Search Results (Otsingutulemused) ja avage see mis tahes
standardse PDF-lugeja abil. Vorgutoe saamiseks voi kasutusjuhendi triikitud koopia saamiseks ilma lisatasuta kiilastage jaotist,Contact Cook Medical (Vota tihendust
ettevottega Cook Medical)” aadressil ifu.cookmedical.com. Triikitud koopiad antakse 7 kalendripdeva jooksul. Kui see on saadaval, véite kasutada selle seadme
(0827002WCM00000000012MF) kordumatut pohitunnust Eudamedi veebisaidil: www.ec.europa.eu/tools/eudamed - fi Cook Medicalin tuotteiden sahkaoiset
kayttoohjeet (IFU:t) loytyvat osoitteesta ifu.cookmedical.com ja voit hakea niitd tuotteen nimen, osan viitenumeron, tilausnumeron tai eranumeron perusteella. Voit
tarkastella kdyttdohjeita napsauttamalla haluamaasi PDF-kuvaketta Search Results (Hae tuloksia) -kohdassa tiedoston lataamiseksi ja avaamalla sen sitten milla
tahansa tavallisella PDF-lukijalla. Saat verkkotukea tai voit pyytaa kayttoohjeiden paperikopion ilman lisimaksua siirtymélla ifu.cookmedical.com-sivuston "Contact
Cook Medical” [Ota yhteytta Cook Medicaliin] -osioon. Paperikopiot toimitetaan 7 kalenteripdivan kuluessa. Kun se on saatavilla, voit kdyttaa taman laitteen
perusmuotoista yksil6llista laitetunnistetta (0827002WCM00000000012MF) Eudamed-sivustolla: www.ec.europa.eu/tools/eudamed « fr Pour trouver des modes
d'emploi électroniques des produits Cook Medical, consulter le site ifu.cookmedical.com et effectuer une recherche par nom de produit, référence produit, numéro de
commande ou numéro de lot. Pour afficher le mode d'emploi, cliquer sur I'icdne PDF appropriée sous Résultats de recherche pour télécharger le fichier, puis l'ouvrir a
I'aide d'un lecteur PDF standard. Pour obtenir une assistance en ligne ou pour demander une copie imprimée du mode d’emploi sans frais supplémentaires,
consulter la section « Contact Cook Medical » (Contacter Cook Medical) a I'adresse ifu.cookmedical.com. Les copies imprimées seront fournies sous 7 jours calendaires.
Lorsqu'il est disponible, il est possible d'utiliser I'identifiant unique de base de ce dispositif (0827002WCMO00000000012MF) sur le site d’Eudamed :
www.ec.europa.eu/tools/eudamed « hr Da biste pronasli elektroni¢ke upute za uporabu (IFU) za proizvode tvrtke Cook Medical, posjetite ifu.cookmedical.com i
pretrazite prema nazivu proizvoda, referentnom broju dijela, broju narudzbe ili broju serije. Da biste pregledali Upute za uporabu, kliknite na odgovarajucu ikonu
PDF-a u odjeljku ,Rezultati pretrazivanja” da biste preuzeli datoteku, a zatim ju otvorite pomocu standardnog PDF ¢itaca. Ako trebate mreznu potporu ili ako zelite
besplatno zatraziti tiskani primjerak Uputa za uporabu, posjetite odjeljak ,Contact Cook Medical (Kontaktirajte tvrtku Cook Medical)” na ifu.cookmedical.com.
Papirnati primjerci bit ¢e dostavljeni u roku od 7 kalendarskih dana. Ako je dostupna, mozete upotrijebiti osnovnu jedinstvenu identifikaciju ovog proizvoda
(0827002WCM00000000012MF) na mreznoj stranici Eudameda: www.ec.europa.eu/tools/eudamed - hu A Cook Medical termékek elektronikus hasznalati
utasitasanak (IFU) lekéréséhez latogasson el az ifu.cookmedical.com webhelyre, és keressen a terméknéy, hivatkozasi termékkod, rendelési szam vagy tételszam
alapjan. A hasznalati utasitas megtekintéséhez kattintson a megfelelé PDF ikonra a Search Results (Keresési eredmények) alatt a fajl letoltéséhez, majd nyissa meg
barmely standard PDF-olvaséval. Az online tdmogatdsért vagy a hasznalati utasitas nyomtatott példanyanak tovabbi kéltségek nélkili igényléséhez latogasson el a
»Contact Cook Medical” (Forduljon a Cook Medical véllalathoz) cimti részhez az ifu.cookmedical.com cimen. A nyomtatott példanyokat 7 naptari napon beliil
bocsatjuk rendelkezésre. Ha rendelkezésre all, az eszk6z alapvetd egyedi azonositészamat (0827002WCM00000000012MF) felhasznélhatja az Eudamed weboldalan:
www.ec.europa.eu/tools/eudamed - it Per reperire le Istruzioni per I'uso (IFU) elettroniche dei prodotti Cook Medical, visitare il sito ifu.cookmedical.com e cercare per
nome del prodotto, codice prodotto, codice di ordinazione o numero del lotto. Per visualizzare le Istruzioni per I'uso, fare clic sull'icona PDF appropriata nei risultati
della ricerca per scaricare il file, quindi aprirlo utilizzando un qualsiasi lettore PDF standard. Per assistenza online o per richiedere una copia cartacea delle Istruzioni

83




per I'uso senza costi aggiuntivi, visitare la sezione “Contact Cook Medical” (Contattare Cook Medical) nel sito ifu.cookmedical.com. Le copie cartacee saranno fornite
entro 7 giorni di calendario. Se disponibile, si potra usare I'identificativo unico di base di questo dispositivo (0827002WCMO00000000012MF) nel sito web di Eudamed:
www.ec.europa.eu/tools/eudamed « It Norédami rasti ,Cook Medical” gaminiy elektronine naudojimo instrukcij (NI), apsilankykite svetainéje ifu.cookmedical.com ir
ieskokite jos pagal gaminio pavadinimg, referencinj dalies numerj, uzsakymo numerj arba siuntos numerj. Norédami perziaréti naudojimo instrukcija, spustelékite
atitinkama PDF piktograma skiltyje ,Search Results” (Paieskos rezultatai), kad atsisiystuméte failg, tada atidarykite jj naudodami bet kurj standartinj PDF skaitytuva.
Prireikus pagalbos internetu arba nemokamos spausdintinés naudojimo instrukcijos kopijos, zr. skiltj,Contact Cook Medical” (susisiekite su,Cook Medical”) svetainéje:
ifu.cookmedical.com. Spausdintinés kopijos bus pateiktos per 7 kalendorines dienas. Kai jmanoma, galite naudoti pagrindinj unikalyjj priemonés identifikatoriy
(0827002WCM00000000012MF) ,Eudamed” svetainéje: www.ec.europa.eu/tools/eudamed - Iv Lai atrastu elektroniskas lietosanas pamacibas (LP) Cook Medical
izstradajumiem, apmeklgjiet vietni ifu.cookmedical.com un meklgjiet péc izstradajuma nosaukuma, atsauces dalas numura, pasatijuma numura vai partijas numura.
Lai skatitu lietosanas pamacibu, noklikskiniet uz atbilstosas PDF ikonas sadala Meklésanas rezultati, lai lejupieladétu failu, péc tam atveriet to, izmantojot jebkuru
standarta PDF lasitaju. Lai sapemtu atbalstu tie3saisté vai pieprasitu lietoSanas pamacibas drukatu kopiju bez papildu maksas, apmeklgjiet sadalu “Contact Cook
Medical (Sazinaties ar Cook Medical)” vietné ifu.cookmedical.com. Drukatas kopijas tiks nodrosinatas 7 kalendaro dienu laika. Ja pieejams, $is ierices pamata ierices
unikalo identifikatoru (0827002WCM00000000012MF) varat izmantot Eudamed timekla vietné: www.ec.europa.eu/tools/eudamed « nl Voor elektronische
gebruiksaanwijzingen (IFU’s) voor producten van Cook Medical gaat u naar ifu.cookmedical.com en zoekt u op productnaam, referentienummer, bestelnummer of
lotnummer. Om de gebruiksaanwijzing te bekijken, selecteert u onder de zoekresultaten het juiste PDF-pictogram, downloadt u het bestand en opent u dit met een
standaard PDF-lezer. Voor online ondersteuning of om gratis een gedrukt exemplaar van de gebruiksaanwijzing aan te vragen, gaat u naar het gedeelte ‘Contact Cook
Medical’ (Contact opnemen met Cook Medical) op ifu.cookmedical.com. Gedrukte exemplaren worden binnen 7 kalenderdagen verstrekt. Indien beschikbaar kunt u
het unieke hulpmiddelnummer van dit hulpmiddel (0827002WCM00000000012MF) gebruiken op de website van Eudamed: www.ec.europa.eu/tools/eudamed -

no For a finne elektroniske bruksanvisninger for produkter fra Cook Medical gar du til ifu.cookmedical.com og seker etter produktnavn, referansenummer,
bestillingsnummer eller partinummer. Hvis du vil se bruksanvisningen, klikker du pa det aktuelle PDF-ikonet under Search Results (Sekeresultater) for a laste ned filen
og dpner den deretter med en standard PDF-leser. For nettbasert stotte eller for 8 be om et trykt eksemplar av bruksanvisningen uten ekstra kostnad gér du til delen
«Contact Cook Medical» (Kontakt Cook Medical) pa ifu.cookmedical.com. Trykte eksemplarer leveres innen 7 kalenderdager. Du kan bruke den grunnleggende unike
utstyrsidentifikasjonen for denne anordningen (0827002WCM00000000012MF) pa Eudamed-nettstedet nar det er tilgjengelig: www.ec.europa.eu/tools/eudamed «
pl Instrukcje uzycia (IFU) produktéw firmy Cook Medical w formacie elektronicznym sg dostepne na stronie internetowej ifu.cookmedical.com. Wyszukiwanie
instrukcji jest mozliwe wedtug nazwy wyrobu, referencyjnego numeru katalogowego, numeru zaméwienia lub numeru serii. Aby wyswietli¢ instrukcje uzycia, nalezy
klikng¢ odpowiednia ikone pliku PDF w obszarze ,Search Results” (Wyniki wyszukiwania), aby pobrac plik, a nastepnie otworzy¢ go za pomoca dowolnego
standardowego programu do odczytu plikéw PDF. Aby uzyska¢ pomoc online lub zaméwi¢ drukowang wersje instrukgji uzycia bez dodatkowych kosztow, nalezy
przejs¢ do sekcji,,Contact Cook Medical” (Kontakt z firmg Cook Medical) na stronie ifu.cookmedical.com. Wersje drukowane instrukcji zostang dostarczone w ciagu

7 dni kalendarzowych. Jesli to mozliwe, mozna uzy¢ podstawowego niepowtarzalnego kodu identyfikacyjnego tego wyrobu (0827002WCM00000000012MF) do
wyszukania go na stronie internetowej bazy danych Eudamed: www.ec.europa.eu/tools/eudamed - pt Para encontrar as instrugoes de utilizagao eletrénicas para os
produtos Cook Medical, visite ifu.cookmedical.com e procure pelo nome do produto, nimero de referéncia, nimero de encomenda ou nimero de lote. Para ver as
instrugdes de utilizagao, clique no icone PDF apropriado em Resultados da pesquisa para transferir o ficheiro e, em seguida, abra-o utilizando qualquer leitor de PDF
padrdo. Para obter assisténcia online ou para solicitar uma cdpia impressa das instrugoes de utilizagdo sem custos adicionais, visite a sec¢do “Contact Cook Medical”
(Contactar a Cook Medical) em ifu.cookmedical.com. Seréo fornecidas cépias impressas no prazo de 7 dias de calendario. Quando disponivel, pode utilizar a
identificacdo unica de dispositivo basica (0827002WCM00000000012MF) no website da Eudamed: www.ec.europa.eu/tools/eudamed « ro Pentru a gasi Instructiunile
de utilizare (IDU) in format electronic pentru produsele Cook Medical, accesati ifu.cookmedical.com si cautati dupa numele produsului, numarul de piesa de referinta,
numarul de comanda sau numarul de lot. Pentru a vizualiza instructiunile de utilizare, faceti clic pe pictograma PDF corespunzatoare din rezultatele cautarii pentru a
descarca fisierul, apoi deschideti-l folosind orice cititor PDF standard. Pentru asistenta online sau pentru a solicita un exemplar imprimat al Instructiunilor de utilizare,
gratuit, accesati sectiunea,Contact Cook Medical (Contactati Cook Medical)” pe ifu.cookmedical.com. Exemplarele imprimate vor fi furnizate in termen de 7 zile
calendaristice. Atunci cand va fi disponibil, puteti utiliza identificatorul unic de baza al dispozitivului pentru acest dispozitiv (0827002WCM00000000012MF) pe site-ul
web Eudamed: www.ec.europa.eu/tools/eudamed « sk Ak chcete najst elektronicky navod na poutzitie (IFU) pre produkty spolo¢nosti Cook Medical, navstivte stranku
ifu.cookmedical.com a vyhladajte ho podla ndzvu produktu, referencného ¢isla dielu, ¢isla objednavky alebo ¢isla distribu¢nej sarze. Ak chcete zobrazit navod na
poufzitie, kliknite na prislusnt ikonu PDF v Casti Search Results (Vysledky vyhladavania), aby ste si stiahli suibor, a potom ho otvorte pomocou akéhokolvek
standardného programu na zobrazenie stiborov PDF. Ak potrebujete online podporu alebo chcete poziadat o bezplatnu tlacent képiu ndvodu na poutzitie, prejdite
do ¢asti,Contact Cook Medical” (Kontaktujte spolo¢nost Cook Medical) na adrese ifu.cookmedical.com. Tla¢ené képie budu poskytnuté do 7 kalendarnych dni. Ak je
tato moznost k dispozicii, mozete pouzit zékladny unikatny identifikdtor pomaocky pre tito pomaécku (0827002WCM00000000012MF) na webovej stranke Eudamed:
www.ec.europa.eu/tools/eudamed - sl Ce Zelite poiskati elektronska navodila za uporabo izdelkov Cook Medical, obis¢ite ifu.cookmedical.com in i§¢ite po imenu
izdelka, referen¢ni Stevilki dela, Stevilki narocila ali $tevilki partije. Za ogled navodil za uporabo kliknite ustrezno PDF-ikono pod Rezultati iskanja, da prenesete
datoteko, nato pa jo odprite s katerim koli standardnim PDF-bralnikom. Za spletno podporo ali za narocilo natisnjenega izvoda navodil za uporabo brez dodatnih
stroskov obis¢ite razdelek »Contact Cook Medical« (Obrnite se na druzbo Cook Medical) na spletnem mestu ifu.cookmedical.com. Natisnjeni izvodi bodo
zagotovljeni v 7 koledarskih dneh. Ce je na voljo, lahko uporabite osnovni edinstveni identifikator pripomocka za ta pripomocek (0827002WCM00000000012MF) na
spletnem mestu Eudamed: www.ec.europa.eu/tools/eudamed « sv Om du 6nskar elektroniska bruksanvisningar for Cook Medical-produkter ska du ga in pa
ifu.cookmedical.com och soka utifran produktnamn, artikelnummer, bestéllningsnummer eller partinummer. Visa bruksanvisningen genom att klicka pa lamplig
PDF-ikon under Sokresultat for att ladda ned filen och 6ppna den sedan med en vanlig PDF-lasare. Om du 6nskar onlinesupport eller vill begéra en papperskopia av
bruksanvisningen utan extra kostnad, g till "Contact Cook Medical” (Kontakta Cook Medical) pa ifu.cookmedical.com. Papperskopior tillhandahalls inom sju
kalenderdagar. Det gar i tillgangliga fall att anvéanda den grundlaggande unika produktidentifieraren for den hér produkten (0827002WCMO00000000012MF) pa
Eudameds webbplats: www.ec.europa.eu/tools/eudamed - tr Cook Medical triinleri icin elektronik Kullanma Talimatini bulmak tizere ifu.cookmedical.com adresini
ziyaret edin ve Uriin ad, referans parga numarasi, siparis numarasi veya lot numarasina gére arayin. Kullanma Talimatini gériinttilemek icin dosyayi indirmek tizere
Arama Sonuglari altindaki uygun PDF simgesine tiklayin ve ardindan herhangi bir standart PDF okuyucuyu kullanarak agin. Cevrimici destek icin veya Kullanma
Talimatinin basil bir kopyasini ek bir ticret 6demeden istemek igin ifu.cookmedical.com adresindeki “Contact Cook Medical” (Cook Medical ile iletisime gegin)
bolumiin ziyaret edin. Basili kopyalar 7 takvim giinii icinde saglanacaktir. Kullanima hazir oldugunda Eudamed web sitesinde bu cihazin temel benzersiz cihaz
tanimlayicisini (0827002WCM00000000012MF) kullanabilirsiniz: www.ec.europa.eu/tools/eudamed
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— 22X\ enlfsymbol appears on product label, X = wire guide compatibility - bg Ako ma cumBon Bbpxy eTKeTa Ha NPOAYKTa, X = CbBMECTUMOCT C TeleH
_X in BoAau - cs Pokud je znacka uvedena na oznaceni vyrobku, X = kompatibilita vodiciho dréatu - da Hvis symbolet vises pd produktets mzerkning, er
~ X = kompatibilitet med kateterleder - de Sofern das Symbol auf der Produktkennzeichnung aufgefihrt ist: X = Fiihrungsdraht-Kompatibilitét « el Eav
X gpgaviletal To oUUBOAO OTNV EMONUAVON TOU TTPOIOVTOE, X = oUMBATOTNTA HE CUPPATIVO 08NY0 - es Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto,
MM X = compatibilidad de la guia - et Kui siimbol asub toote mérgistusel, X = kokkusobivus juhtetraadiga - fi Jos symboli esiintyy tuotemerkinnéiss,
X = johtimen yhteensopivuus « fr Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit, X = diamétre de guide compatible « hr Ako je simbol naveden na
oznaci proizvoda, X = kompatibilnost sa Zicom vodilicom « hu Ha ez a szimbélum szerepel a termék cimkéjén, akkor X = vezetédrot-kompatibilitas «
it Se questo simbolo compare sull'etichetta del prodotto, X = compatibilita della guida - It Jei gaminio etiketéje yra 3is simbolis, X = vielinio kreipiklio
suderinamumas « lv Ja simbols ir attélots uz izstradajuma etiketes, X = vaditajstigas saderiba - nl Als dit symbool op het productetiket staat:
X = compatibele voerdraaddiameter - no Hvis symbolet vises pa produktetiketten, X = ledevaierkompatibilitet - pl Jesli symbol wystepuje na etykiecie
produktu, X oznacza $rednice prowadnika kompatybilnego z tym wyrobem « pt Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = compatibilidade de
fios guia « ro Daca simbolul apare pe eticheta produsului, X = compatibilitatea cu fire de ghidaj - sk Ak sa na oznaceni produktu uvadza tento symbol,
X = kompatibilita vodiaceho drétu - sl Ce je simbol naveden na oznaki izdelka, X = zdruzljivost Zi¢nega vodila - sv Om symbolen finns pa produktens
maérkning, X = kompatibilitet med ledare « tr Sembol, Uriin etiketinde yer aliyorsa; X = kilavuz tel uyumlulugu

en If symbol appears on product label, X = minimum accessory channel - bg Ako ma cumBon BbpXy eTuKeTa Ha NPOAYKTa, X = MUHUMaNeH KaHan
3a OMbHUTENHN NprHaanexHocTy « ¢s Pokud je znacka uvedena na oznaceni vyrobku, X = minimalni akcesorni kanal - da Hvis symbolet vises pa
produktets maerkning, er X = minimum tilbehgrskanal - de Sofern das Symbol auf der Produktkennzeichnung aufgefiihrt ist: X = Mindestdurchmesser des
Arbeitskanals - el EGv epgavi{etal o cUpBolo oTnv eMorpaven Tou mpoidvTog, X = eAdxIoTo Kavali epyaciag - es Si el simbolo aparece en la etiqueta
Xomm del producto, X = didmetro minimo del canal de accesorios - et Kui siimbol asub toote margistusel, X = minimaalne lisakanal « fi Jos symboli esiintyy
tuotemerkinndissd, X = pienin tyoskentelykanava « fr Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit, X = canal opérateur minimal « hr Ako je simbol
naveden na oznaci proizvoda, X = minimalni pomo¢ni kanal « 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 « It Jei gaminio etiketéje yra 3is simbolis, X = minimalus
priedy kanalas « Iv Ja simbols ir attélots uz izstradajuma etiketes, X = minimalais darba kanala diametrs - 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 minimalna srednice kanatu roboczego - pt Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = canal acessério minimo « ro Daca
simbolul apare pe eticheta produsului, X = canalul pentru accesorii minim - sk Ak sa na oznaceni produktu uvadza tento symbol, X = minimalny pristupovy
kanal - sl Ce je simbol naveden na oznaki izdelka, X = najmanjsa velikost kanala za dodatke - sv Om symbolen finns p& produktens mérkning, X = minsta
arbetskanal « tr Sembol, tirlin etiketinde yer aliyorsa; X = minimum aksesuar kanali

LIMPOYMHA Ha BXoAALaTa yacT - ¢s Pokud je znacka uvedena na oznaceni vyrobku, X = maximalni itka zavedené ¢asti - da Hvis symbolet vises pa
produktets maerkning, er X = indferingsdelens maksimumsbredde « de Sofern das Symbol auf der Produktkennzeichnung aufgefiihrt ist: X = maximale

X Breite des einzufiihrenden Teils el Eav epgpaviletat 1o GUPBONO TNV EMOHHAVON TOU IPOIOVTOG, X = HEYIOTO MAATOG THAHATOC EIGAYWYIG « es Si el

MM simbolo aparece en la etiqueta del producto, X = anchura maxima de la parte que se va a insertar - et Kui siimbol asub toote mérgistusel, X = sisestatava

osa maksimaalne laius - fi Jos symboli esiintyy tuotemerkinngissa, X = sisédnvientiosan suurin leveys « fr Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit,
X = largeur maximale de la section d'introduction « hr Ako je simbol naveden na oznaci proizvoda, X = maksimalna sirina uvodnog dijela « hu Ha ez
a szimbodlum szerepel a termék cimkéjén, akkor X = a bevezetend szakasz maximalis szélessége « it Se questo simbolo compare sull’etichetta del
prodotto, X = larghezza massima della sezione inseribile « It Jei gaminio etiketéje yra 3is simbolis, X = didziausias jterpiamos dalies plotis « Iv Ja simbols
ir attélots uz izstradajuma etiketes, X = maksimalais ievietojamas dalas platums « nl Als dit symbool op het productetiket staat: X = maximale breedte
van inbrenggedeelte « no Hvis symbolet vises pa produktetiketten, X = maksimal bredde pé innfaeringsdel - pl Jesli symbol wystepuje na etykiecie
produktu, X oznacza maksymalna szerokos¢ zagtebianej czesci wyrobu - pt Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = largura maxima da parte
introduzida « ro Daca simbolul apare pe eticheta produsului, X = latimea maxima a portiunii de introducere « sk Ak sa na oznaceni produktu uvadza tento
symbol, X = maximalna $irka zavadzacej ¢asti - sl Ce je simbol naveden na oznaki izdelka, X = najveja $irina uvajalnega dela - sv Om symbolen finns pa
produktens markning, X = maximal bredd pa inféringsdelen « tr Sembol, tiriin etiketinde yer aliyorsa; X = yerlestirme kisminin maksimum genisligi

@ en If symbol appears on product label, X = maximum insertion portion width « bg Ako nma cumBon BbpXy eTvKeTa Ha NPOAYKTa, X = MaKcUMarHa

en EU Importer - bg BHocuten 3a EC - ¢s Dovozce v EU - da EU-importer - de EU-Importeur - el Elcaywyéag otnv EE - es Importador en la UE «

et EL-i importija « fi EU-maahantuoja « fr Importateur au sein de I'UE « hr Uvoznik za EU « hu EU importdr « it Importatore UE «

It Importuotojas j ES « Iv ES importétajs « nl Importeur in de EU « no EU-importer « pl Importer UE - pt Importador para a UE « ro Importator in UE -
sk Dovozca do EU - sl Uvoznik EU - sv EU-importdr - tr AB ithalatgist

Australian Sponsor en Australian Sponsor - bg Bbanoxuten 3a Asctpanus « ¢s Australsky zadavatel - da Australsk sponsor - de Australischer Sponsor - el Xopnyég
yta v Auotpalia - es Patrocinador australiano - et Austraalia sponsor « fi Australialainen rahoittaja « fr Partenaire australien « hr Australski
narucitelj - hu Ausztraliai partner « it Sponsor australiano « It Australijos uzsakovas « Iv Australijas sponsors - nl Australische opdrachtgever «
no Australsk sponsor « pl Sponsor australijski - pt Promotor australiano « ro Sponsor australian - sk Zadavatel z Austrélie « sl Avstralski
sponzor « sv Australisk sponsor « tr Avustralya Sponsoru
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Co

en The symbol on the label indicates that the device contains cobalt (Co) at a level above 0.1% w/w, which is a substance that is toxic to reproduction and
a carcinogen (Class 1B). However, the device contains cobalt as a stainless steel alloy containing cobalt, which does not cause an increased risk of cancer
or adverse reproductive effect according to current scientific evidence « bg CuMBOABT Ha eTvKeTa NokasBa, 4e n3aenneTo Cbabpxa kobant (Co) ¢
KOHLEeHTpauua Hap 0,1% w/w, NpeAcTaBnABaLL BELLECTBO, KOETO € TOKCUYHO 3a PenpofyKTUBHUTE GyHKLMM 1 KaHueporeH (Knac 1B). Ko6anTst B
usgenueto obaye e noa popmata Ha CNNas Ha HepbX/Jaema CTOMaHa, ChAbpXalila KO6anT, KOATO He NPUYNHABA NOBULLIEH PUCK OT Pak UM HeXenaH
edeKT BbpXy penpoflyKTUBHUTE GyHKLMW CIOpef akTyanH1Te HayuHu flaHHu. « ¢s Symbol na oznaceni oznacuje, Ze prostiedek obsahuje kobalt (Co)

v mnozstvi vy33im nez 0,1 hmotnostniho procenta, coz je latka toxicka pro reprodukci a karcinogen (tfida 1B). Prostiedek v3ak kobalt obsahuje ve formé
slitiny nerezové oceli obsahujici kobalt, coz podle sou¢asnych védeckych diikaz nezptisobuje zvysené riziko rakoviny ani nepfiznivy dopad na
reprodukci » da Symbolet pa maerkningen angiver, at udstyret indeholder kobolt (Co) i en koncentration pa over 0,1 % veegtprocent, som er et stof, der er
kraeftfremkaldende og skadeligt for forplantningsevnen (klasse 1B). Udstyret indeholder dog kobolt i form af en legering af rustfrit stal med indhold af
kobolt, hvilket ikke er forbundet med en storre risiko for kreeft eller skadelig virkning for forplantningsevnen iht. den seneste videnskabelige forskning «
de Das Symbol auf der Kennzeichnung weist darauf hin, dass das Produkt Kobalt (Co), eine fortpflanzungsgeféhrdende und karzinogene Substanz
(Klasse 1B), in einer Konzentration von lber 0,1 Gew.-% enthélt. Das Produkt enthalt Kobalt jedoch als kobalthaltige Edelstahllegierung, die nach
aktuellem wissenschaftlichen Kenntnisstand kein erhéhtes Krebsrisiko oder keine nachteilige Wirkung auf die Fortpflanzung verursacht - el To cOpolo
EMONUAVONG OTNV ETIKETA UTTOSEIKVUEL OTL TO TEXVONOYIKO TIPOidV TepIEXEL kOBANTIO (Co), Hia TOEIKT yia TV avamapaywyrj Kat KapKIvoyovo ouaia
(Katnyopiag 1B), o€ eninedo dvw tou 0,1% K.B. Q0TO00, TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV TTEPIEXEL KOBAATIO OE HoPPT) KpApaTog avoleidwTou xdAuBa mou mepiéxet
KoBAATIO, To oroio Sev mpoKalei augnuévo KivEuvo KapKivou fi SUGHEVEIC EMITTWOELG OTNY QVaTTapaywyr} CUMPWVA HE Ta TPEXOVTA EMOTNHOVIKA
oTolxeia. - es El simbolo en la etiqueta indica que el dispositivo contiene cobalto (Co) —una sustancia toxica para la reproduccién y cancerigena

(clase 1B)— en un nivel superior al 0,1 % p/p. Sin embargo, el producto contiene cobalto en forma de aleacion de acero inoxidable con cobalto, que no
aumenta el riesgo de cancer ni tiene efectos reproductivos adversos seguin la informacién cientifica actual - et Stimbol mérgistusel néitab, et seade
sisaldab tle 0,1 massiprotsendi osas koobaltit (Co), mis on viljakusele miirgine ja kasvajaid pohjustav aine (kategooria 1B). Kuid seade sisaldab koobaltit
seda sisaldava roostevabast terasest sulamina, mis praeguste teaduslike téendite kohaselt ei pohjusta véhiriski ega kahjulikku toimet viljakusele. «

fi Symboli merkinnoéissa tarkoittaa, ettd laite siséltad yli 0,1 %:n maaran (paino/paino) kobolttia (Co), joka on lisadntymiselle vaarallinen ja syopaa
aiheuttava aine (luokka 1B). Laite sisaltad kobolttia kuitenkin kobolttia sisaltavana, ruostumattomasta teraksesta valmistettuna seoksena, joka ei
nykyisten tieteellisten tietojen mukaan aiheuta lisaantynytta syopariskia tai haitallisia lisaantymisvaikutuksia. « fr Le symbole sur Iétiquette indique que le
dispositif contient du cobalt (Co), une substance toxique pour la reproduction et cancérigéne (catégorie 1B), a un pourcentage massique supérieur a

0,1 %. Cependant, le dispositif contient du cobalt sous forme d'alliage d'acier inoxydable contenant du cobalt, qui n'augmente pas le risque de cancer ou
d'effet indésirable sur la reproduction selon les données probantes scientifiques actuelles. - hr Simbol na oznaci ukazuje na to da proizvod sadrzi kobalt
(Co) pri razini iznad 0,1 % masenog udjela (w/w). Kobalt je tvar koja je toksi¢na za reprodukciju i koja je kancerogena (klasa 1B). Medutim, proizvod sadrzi
kobalt u obliku slitine nehrdajuceg celika koja sadrzi kobalt i koja ne uzrokuje povecan rizik od raka ili $tetnih u¢inaka na reprodukciju u skladu s
aktualnim znanstvenim dokazima « hu A cimkén szerepl6 szimbolum azt jelzi, hogy az eszkéz 0,1 témegszazalékot meghaladé koncentréacioban tartalmaz
tartalmu rozsdamentes acél 6tvozet formajaban tartalmaz, amely a jelenleg rendelkezésre allé tudoményos bizonyitékok alapjan nem noveli a rak vagy a
kedvezétlen reprodukciés hatés kialakulasanak a kockazatét. « it Questo simbolo sull’etichetta indica che il dispositivo contiene cobalto (Co), sostanza
tossica per la riproduzione e cancerogena (classe 1B), in concentrazione superiore allo 0,1% in peso (p/p). Cid nonostante, il contenuto di cobalto nel
dispositivo & sotto forma di lega di acciaio inossidabile contenente cobalto, la quale, sulla base delle evidenze scientifiche attualmente disponibili, non
provoca un aumento del rischio di cancro né effetti avversi sulla riproduzione. « It Etiketéje esantis simbolis rodo, kad priemonéje esancio kobalto (Co)
kiekis virsija 0,1 % m/m. Kobaltas yra reprodukcijai toksiska medziaga ir kancerogenas (1B klasé). Taciau priemonés sudétyje esantis kobaltas yra
neradijan¢iojo plieno lydinio sudedamoiji dalis, o toks lydinys, remiantis dabartiniais moksliniais jrodymais, nesukelia padidéjusios vézio rizikos ar
neigiamo poveikio reprodukcijai « Iv Simbols uz etiketes norada, ka ierice satur kobaltu (Co) virs 0,1 % svara attiecibas, kas ir reproduktivajai veselibai
toksiska viela un kancerogéns (1B klase). Tomér ierice satur kobaltu ka neraséjosa térauda sakauséjumu, kas satur kobaltu, kas saskana ar pasreizéjiem
zinatniskajiem pieradijumiem nerada paaugstinatu véza risku vai nelabvéligu ietekmi uz reproduktivo veselibu « nl Het symbool op het etiket geeft aan
dat het hulpmiddel kobalt (Co) bevat in een gehalte van meer dan 0,1 gewichtsprocent. Deze stof is reprotoxisch en carcinogeen (klasse 1B). Het
hulpmiddel bevat echter kobalt in de vorm van een legering van roestvrij staal die kobalt bevat, die volgens actueel wetenschappelijk bewijs geen
verhoogd risico op kanker of schadelijke effecten op de voortplanting veroorzaakt. « no Dette symbolet pa etiketten indikerer at anordningen inneholder
kobolt (Co) pa et nivé over 0,1 vektprosent, som er et stoff som er toksisk for reproduksjon og et karsinogen (klasse 1B). Anordningen inneholder
imidlertid kobolt som en legering av rustfritt stal som inneholder kobolt, som ifelge gjeldende vitenskapelig evidens ikke gir en okt risiko for kreft eller
ugnsket reproduksjonseffekt. « pl Symbol na etykiecie wskazuje, ze wyréb zawiera kobalt (Co) na poziomie powyzej 0,1% wag./wag., ktéry jest substancja
toksyczng o dziataniu szkodliwym na rozrodczos¢ i rakotworcza (kategoria 1B). Niemniej jednak wyréb zawiera kobalt w postaci stopu stali nierdzewnej
zawierajgcego kobalt, ktéry zgodnie z aktualnymi dowodami naukowymi nie powoduje zwigkszonego ryzyka zachorowania na raka ani nie ma
szkodliwego wptywu na rozrodczos¢. « pt O simbolo no rétulo indica que o dispositivo contém cobalto (Co), num nivel acima de 0,1% p/p, que € uma
substancia toxica para a reproducéo e cancerigena (Classe 1B). No entanto, o dispositivo contém cobalto como uma liga de ago inoxidavel contendo
cobalto, a qual nao causa um risco acrescido de cancro ou efeito reprodutivo adverso de acordo com as atuais evidéncias cientificas. « ro Simbolul de pe
eticheta indica faptul ca dispozitivul contine cobalt (Co) in cantitate de peste 0,1% fractie masica, care este o substanta toxica pentru reproducere si un
carcinogen (clasa 1B). Cu toate acestea, dispozitivul contine cobalt sub forma de aliaj de otel inoxidabil ce are cobalt in compozitie, ceea ce, conform
dovezilor stiintifice actuale, nu cauzeaza un risc crescut de cancer sau efecte adverse asupra functiei de reproducerii - sk Symbol na oznaceni udava, ze
pomocka obsahuje kobalt (Co) v mnozstve nad 0,1 hmotnostného %, o je latka toxicka pre reprodukciu a karcinogén (trieda 1B). Pomécka viak obsahuje
kobalt vo forme zliatiny nehrdzavejucej ocele obsahujticej kobalt, ktora podla aktudlnych vedeckych poznatkov nesposobuje zvysené riziko rakoviny ani
neziaduci G¢inok na reprodukciu. « sl Simbol na oznaki oznacuje, da pripomocek vsebuje kobalt (Co) na ravni nad 0,1 % m/m, kar pomeni snov, ki vpliva
na sposobnost razmnozevanja in je rakotvorna (razred 1B). Vendar pripomocek vsebuje kobalt v obliki zlitine nerjavnega jekla, ki vsebuje kobalt, kar v
skladu s trenutnimi znanstvenimi dokazi ne povzroca povecanega tveganja za raka ali za $kodljive vplive na sposobnost razmnozevanja. « sv Symbolen
pé markningen anger att produkten innehéller kobolt (Co) pé en niva 6ver 0,1 viktprocent. Kobolt &r ett amne som é&r giftigt med avseende pa
reproduktion samt ett cancerframkallande @mne (kategori 1B). Dock innehaller produkten kobolt i form av en legering i rostfritt stal med kobolt, vilket
enligt aktuell vetenskaplig evidens inte medfér nagon 6kad risk for cancer eller negativa effekter pa reproduktionen. - tr Etiketteki sembol, cihazin, tireme
icin toksik ve kanserojen (Sinif 1B) bir madde olan kobalti (Co) agirlikca (a/a) %0,1'in Gzerinde bir seviyede icerdigini gosterir. Bununla birlikte, cihaz,
mevcut bilimsel bulgulara gore artan kanser riskine veya olumsuz tireme etkisine neden olmayan kobalt iceren bir paslanmaz celik alagimi formunda
kobalt igerir.

86



This device is intended
for single use only.

cookmedical.com/symbol-glossary

d D

Wilson-Cook Medical, Inc. Cook Medical Europe LTD
4900 Bethania Station Road 0'Halloran Road
Winston-Salem, North Carolina National Technology Park
27105 Limerick

USA Ireland

Australian Sponsor

William A. Cook Australia Pty. Ltd.

95 Brandl Street,
Eight Mile Plains QLD 4113
Australia

2026-04
10757_0426

© (00K 2026
cookmedical.com






