MEDICAL

Zimmon Needle Knife Papillotomes
Jehlové papilotomy Zimmon

Zimmon kanylekniv-papillotomer
Zimmon naaldmespapillotomen
Papillotomes-couteaux-aiguilles Zimmon
Zimmon Nadelmesser-Papillotome
Onlotopol - BeEhovotopot Zimmon
Zimmon tiikéses papillotomok
Papillotomi ad ago Zimmon

Zimmon nalekniv-papillotomer
Papilotomy igtlowe Zimmona

Papilé6tomos de agulha cortante Zimmon
Papil6tomos de cuchilla de aguja Zimmon

Zimmon nalknivspapillotomer

*18953/1013*

ENGLISH

INTENDED USE

These devices are used for accessing the common bile duct when standard methods of
cannulation have been exhausted.

NOTES

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

0088

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

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

Store in a dry location, away from temperature extremes.

Use of this device restricted to a trained healthcare professional.

CONTRAINDICATIONS

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

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

POTENTIAL COMPLICATIONS

Potential complications associated with ERCP.

PRECAUTIONS

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

The maximum rated input voltage for this device is 2 kVp-p.

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

Before using this device, follow the recommendations provided by the electrosurgical

unit manufacturer to ensure patient safety through the proper placement and utilization

of the patient return electrode. Ensure a proper path from the patient return electrode

to the electrosurgical unit is maintained throughout the procedure.

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

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

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

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

SYSTEM PREPARATION

1. Upon removing the device from the package, uncoil the papillotome.

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

INSTRUCTIONS FOR USE

Advance the tip of the papillotome into the endoscope accessory channel and continue
to advance in short increments until the device is endoscopically visible.

2. Once the tip is visualized exiting the endoscope, position the papillotome at the desired site.

3. Following the electrosurgical unit manufacturer’s instructions, verify the desired settings.

4. Insert the needle knife into the papillary orifice and, using a continuous motion, activate the
needle knife. Caution: It is essential to move the needle knife while applying current.

5. Upon completion of papillotomy, turn the electrosurgical unit off by disconnecting the
active cord, and completely remove the cutting wire from the catheter.

6. The papillotome may then be used to cannulate the ductal system.

Note: Once access to the ductal system is obtained, a wire guide may be advanced to facilitate

the introduction of compatible devices. (Seefig. 1)

7. Following cannulation, contrast may be injected through the injection port (if applicable)
or the Luer lock fitting on the handle to fluoroscopically confirm the position of the device.

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

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

CESKY
URCENE POUZITI
Tato zafizeni se pouzivaji pro pristup do Zlu¢ovodu v pfipadé, Ze standardni metody
kanylace selhaly.
POZNAMKY
Toto zafizeni je ur¢eno pouze k jednorazovému poutziti. Pokusy o opakované o3etieni
prostiedku, jeho resterilizaci a/nebo opakované pouziti mohou vést k selhani prostredku
a/nebo k pfenosu onemocnéni.
NepouZivejte toto zafizeni pro zadny jiny Ucel, nez pro ktery je uréeno.
Pokud je obal pfi pfevzeti otevien nebo poskozen, zafizeni nepouzivejte. Provedte vizudlni
kontrolu zafizeni; vénujte piitom pozornost zejména zauzleni, ohybiim a prasklindm. Pokud
objevite anomialii, ktera by branila spravné funkci, zafizeni nepouzivejte. Pozadejte spole¢nost
Cook o autorizaci pro vraceni zafizeni.
Skladujte na suchém misté, chrarite pfed extrémnimi teplotami.
Tento pistroj smi pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik.
KONTRAINDIKACE
Kontraindikace jsou specifické pro ERCP a pro veskeré postupy provéadéné v souvislosti
s papilotomii.
Kontraindikaci pro papilotomii je napiiklad (nikoli viak pouze) koagulopatie.
POTENCIALNI KOMPLIKACE
Potenciélni komplikace souvisejici s ERCP.
UPOZORNENI
Informace o minimalni velikosti pfistupového kanalu potiebné pro toto zafizeni najdete
na $titku na obalu.
Maximalni nominalni vstupni napéti tohoto zafizeni je 2 kVp-p.
Veskeré elektrochirurgické nastroje predstavuiji potencialni riziko trazu elektrickym proudem
jak pro pacienta, tak i pro osobu obsluhujici nastroj. Mezi mozné nezadouci cinky patfi
napfiklad (nikoli viak pouze) poskozeni tkani, popaleniny, nervové a/nebo svalova stimulace
a srdecni arytmie.
Abyste zajistili bezpecnost pacienta pii umistovani a pouZiti zpétné elektrody pacienta,
dodrzujte pired vlastnim pouzitim tohoto zafizeni doporuceni vyrobce elektrochirurgické
jednotky. Zajistéte, aby byla zachovana spravna draha proudu od zpétné elektrody pacienta
k elektrochirurgické jednotce.
Kdyz elektrochirurgickou jednotku nepouzivéte pfepnéte ji do polohy ,vypnuto”.
Pii aplikaci proudu dbejte na to, aby se jehlovy niiz nachéazel kompletné mimo endoskop. Kontakt
jehlového noze s endoskopem miize zplsobit uzemnéni, které miize mit za nasledek zranéni
pacienta ¢i obsluhujici osoby, zlomenti jehlového noze a/nebo poskozeni endoskopu.
Pokud pouzivéte v papilotomu nechranény vodici drét, musite jej pred aplikaci
elektrochirurgického proudu odstranit.
Muistek by mél pii zasouvéni nebo vysouvani papilotomu zlistat otevieny a v dolni poloze.
PRIPRAVA SYSTEMU
1. Po vyjmuti zafizeni z obalu papilotom rozvirite a narovnejte.
2. Zatimco je elektrochirurgicka jednotka vypnuta, pipravte veskeré vybaveni.
Objimky aktivnich vodic by mély hladce zapadat jak do drzadla zafizeni,
taki do elektrochirurgické jednotky.
NAVOD NA POUZITI
Zasunite 3pi¢ku papilotomu do pfistupového kanalu endoskopu a pokraéuijte v zavadéni
po malych usecich, dokud neni zafizeni viditelné pomoci endoskopu.
2. Poté, co je $picka vidét pomoci endoskopu, umistéte papilotom na pozadované misto.
3. Ovéite pozadovana nastaveni elektrochirurgické jednotky v souladu s pokyny vyrobce.

4. Vlozte jehlovy nliz do papilarmiho otvoru a plynulym pohybem aktivuijte jehlovy niiz.
Pozor: Pfi aplikaci proudu je nezbytné jehlovym nozem pohybovat.

5. Po dokonceni papilotomie vypnéte elektrochirurgickou jednotku odpojenim aktivniho
vodice a kompletné odstrarite fezny drat z katétru.

6. Papilotom mlzete poté pouzit pro kanylaci duktalniho systému.

Poznamka: Po ziskani pfistupu do duktélniho systému mizete pouzit vodici drat pro usnadnéni
zavadéni kompatibilnich zafizeni. (Viz obr. 1)

7. Pokanylaci mizete vstiiknout injekénim portem nebo Luer lock portem kontrastni latku
(v pipadé potteby) pro Ucely skiaskopického potvrzeni polohy zafizeni.

8. Otfete aktivni vodi¢ vihkym hadfikem, abyste odstranili
v navinutém stavu, s volnymi zavity. Poznamka: P¥i pi
by mohlo dojit k poskozeni zafizeni.

echny cizi materialy. Skladujte
ém utazeni aktivniho vodice

Po dokongéeni vykon idujte zafizeni v souladu se smérnicemi pro likvidaci biologicky
nebezpeéného lék odpadu ymi v daném zdi ickém zafizeni.

TILSIGTET ANVENDELSE

Disse enheder bruges til at fa adgang til galdegangen, nar standard metoder til kanylering

er udtemt.

BEMARKNINGER

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

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

Hvis emballagen er &bnet eller beskadiget, mé den ikke anvendes. Undersag produktet visuelt
med szerlig opmaerksomhed pa eventuelle bugtninger, bgjninger og brud. Hvis der detekteres
noget unormalt, der kan hindre korrekt brug, ma enheden ikke anvendes. Underret Cook for
at fa tilladelse til at returnere enheden.



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

KONTRAINDIKATIONER
Brug af denne anordning er begraenset til uddannet sundhedspersonale.

Kontraindikationer for papillotomi omfatter, men er ikke begraenset til falgende: Koagulopati.
POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer knyttet til endoskopisk retrograd kolangiopancreatikografi.
FORHOLDSREGLER

Find oplysning om den ngdvendige minimum kanalstarrelse for denne enhed

pa emballageetiketten.

Den maksimale, nominelle indgangsspaending for dette produkt er 2 kVp-p.

Alt elektrokirurgisk ekstraudstyr udger en potentiel elektrisk fare for patienten og brugeren.

De mulige bivirkninger omfatter, men er ikke begraenset til falgende: fulguration, forbraendinger,
nerve- og/eller muskelstimulation og hjertearytmi.

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

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

Nar stremmen saettes til, skal det sikres, at kanylekniven er fuldsteendig ude af endoskopet.
Kontakt mellem kanylekniven og endoskopet kan forérsage jordforbindelse, hvilket kan
resultere i personskader for patienten eller brugeren, en knaekket kanylekniv og/eller
beskadigelse af endoskopet.

Hvis der benyttes en ubeskyttet kateterleder i papillotomen, skal denne fiernes, for den
elektrokirurgiske strem bliver sldet til.

Elevatoren skal forblive &ben/nede, nar papillotomen fares frem eller traekkes tilbage.

SYSTEMFORBEREDELSE

1. Efter at anordningen er taget ud af emballagen, skal papillotomen spoles ud.

2. Den elektrokirurgiske enhed skal veere afbrudt, mens udstyret klarggres. De aktive
ledningsstik skal passe korrekt til bdde enhedshandtaget og den elektrokirurgiske enhed.

BRUGSANVISNING
1. For spidsen pa papillotomen ind i endoskopets tilbeherskanal, og fortsaet med at fore den
frem et kort skridt ad gangen, indtil enheden er endoskopisk synlig.

2. Nérspidsen er synlig uden for endoskopet, placeres papillotomen det @nskede sted.

3. Degnskede indstillinger kontrolleres efter instruktionerne fra producenten af den
elektrokirurgiske enhed.

4. Indfer kanylekniven i papilleerdbningen, og aktivér kanylekniven med en fortsat beveegelse.
Forsigtig: Det er vigtigt, at kanylekniven bevaeges, mens strammen sluttes til.

5. Nar papillotomien er udfert, skal den elektrokirurgiske enhed slukkes ved afbrydelse af den
aktive ledning ved kontakten, og skaeretraden fjernes fuldsteendigt fra kateteret.

6. Papillotomen kan derefter bruges til kanylering af galdegangsystemet.

Bemaerk: Nar adgangen til galdesystemet er opnéet, kan en kateterleder fores frem for at lette
indferingen af kompatible enheder. (Se figur 1)

7. Efter kanylering kan der indsprgjtes kontraststof gennem injektionsporten (efter behov)
eller gennem héandtagets “Luer Lock-fitting for at kontrollere enhedens position
med gennemlysning.

8. Tor den aktive ledning af med en fugtig klud for at fierne eventuelle fremmedlegemer.
Opbevares lgst opspolet. Bemaerk: Hvis den aktive ledning spoles for stramt, kan den
blive beskadiget.

Efter udfortindgreb | heden efter hospi ingslinjer for biologisk farligt
medicinsk affald.

NEDERLANDS

BEOOGD GEBRUIK
Deze instrumenten worden gebruikt voor het verkrijgen van toegang tot de ductus choledochus
wanneer de standaard canulatiemethoden zijn uitgeput.

OPMERKINGEN

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

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

Niet gebruiken indien de verpakking bij ontvangst geopend of beschadigd is. Inspecteer het
instrument visueel en let daarbij met name op knikken, verbuigingen en breuken. Niet gebruiken
indien er een abnormaliteit wordt waargenomen die de juiste werking kan verhinderen. Neem
contact op met Cook voor een retourmachtiging.

Op een droge plaats zonder extreme temperaturen bewaren.
Dit instrument mag uitsluitend worden gebruikt door een ervaren medische zorgverlener.

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

Contra-indicaties voor papillotomie zijn onder meer: coagulopathie.

MOGELIJKE COMPLICATIES
Mogelijke complicaties in verband met ERCP.

VOORZORGSMAATREGELEN
Raadpleeg het verpakkingsetiket voor de minimale kanaalgrootte die voor dit instrument
is vereist.

De maximale nominale invoerspanning voor dit instrument is 2 kVp-p.

Elektrochirurgische accessoires vormen een mogelijk elektrisch gevaar voor de patiént
en de gebruiker. Mogelijke bijwerkingen zijn onder meer: fulguratie, brandwonden,
zenuw- en/of spierstimulatie en hartritmestoornissen.

V6or gebruik van dit instrument moeten de aanbevelingen van de fabrikant van het
elektrochirurgietoestel worden opgevolgd om door juiste plaatsing en het juiste gebruik van
de retourelektrode van de patiént de veiligheid van de patiént te waarborgen. Zorg ervoor dat
gedurende de gehele ingreep goed contact tussen de retourelektrode van de patiént en het
elektrochirurgietoestel in stand wordt gehouden.

Zet het elektrochirurgietoestel uit wanneer het niet in gebruik is.

Zorg er bij het inschakelen van elektrische stroom voor dat het naaldmes geheel en al uit

de endoscoop steekt. Indien het naaldmes contact maakt met de endoscoop, kan dit aarding
tot gevolg hebben; dit kan leiden tot letsel van de patiént of de gebruiker, een defect naaldmes
en/of beschadiging van de endoscoop.

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

De elevator moet open/omlaag blijven tijdens het opvoeren en terugtrekken van de papillotoom.

VOORBEREIDING VAN HET SYSTEEM
1. Nadat de papillotoom uit de verpakking is genomen, moet het instrument worden uitgerold.

2. Maak de apparatuur klaar met uitgeschakeld elektrochirurgietoestel. De actieve
snoeraansluitingen moeten stevig in de handgreep van het instrument en in het
elektrochirurgietoestel passen.

GEBRUIKSAANWUZING
1. Breng de tip van de papillotoom in het werkkanaal van de endoscoop en voer
het instrument met kleine stappen op totdat het endoscopisch zichtbaar is.

2. Zorg ervoor dat de tip zichtbaar uit de endoscoop blijft steken en positioneer
de papillotoom op de gewenste plaats.

3. Controleer de gewenste instellingen aan de hand van de instructies van de fabrikant van
het elektrochirurgietoestel.

4. Breng het naaldmes in de papilla-opening in en activeer het naaldmes met een
ononderbroken beweging. Let op: Het is van wezenlijk belang dat het naaldmes
wordt bewogen terwijl de stroom ingeschakeld is.

5. Naafloop van de papillotomie moet het elektrochirurgietoestel worden uitgeschakeld door
het actieve snoer los te koppelen. Haal de snijdraad helemaal uit de katheter.

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

N.B.: Nadat toegang tot het ductale systeem is verkregen, kan er een voerdraad worden
opgevoerd om het inbrengen van compatibele instrumenten te vergemakkelijken. (Zie afb. 1)

7. Nacanulatie kan er via de injectiepoort (indien van toepassing) of via de Luerlock-aansluiting
op de handgreep contrastmiddel worden geinjecteerd om de positie van het instrument
fluoroscopisch te controleren.

8. Neem het actieve snoer met een vochtige doek af om alle vreemde stoffen te verwijderen.
Bewaar het snoer losjes opgewikkeld. N.B.: Indien het actieve snoer te strak wordt
opgewikkeld, kan het instrument beschadigd raken.

Na afloop van de ingreep moet het instrument worden afgevoerd volgens het
instellingsprotocol voor biologisch gevaarlijk medisch afval.

FRANCAIS

UTILISATION PREVUE
Ces dispositifs sont utilisés pour accéder au canal cholédoque lorsque les méthodes de mise
en place de canule habituelles ont échoué.

REMARQUES

Ce dispositif est destiné exclusivement & un usage unique. Toute tentative de retraiter,

de restériliser et/ou de réutiliser ce dispositif peut provoquer une défaillance du dispositif
et/ou causer une transmission de maladie.

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

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

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

Lutilisation de ce dispositif est réservée a un professionnel de la santé ayant
la formation nécessaire.

CONTRE-INDICATIONS
Les contre-indications incluent celles propres a la CPRE et a toutes procédures a réaliser
en conjonction avec une papillotomie.

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

COMPLICATIONS POSSIBLES
Les complications possibles qui sont associées a une CPRE.

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

La tension d'entrée nominale maximum de ce dispositif est de 2 kVp-p.

Tout accessoire électrochirurgical présente un danger électrique pour le patient et lopérateur.
Parmi les effets indésirables possibles, on citera : fulguration, brdlures, stimulation nerveuse
et/ou musculaire et arythmie cardiaque.

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

Mettre I'appareil électrochirurgical hors tension lorsquiil nest pas utilisé.

Lors de I'application du courant, s‘assurer que le couteau-aiguille est complétement sorti de
l'endoscope. Un contact entre le couteau-aiguille et I'endoscope peut causer la mise a la masse,
ce qui peut entrainer une lésion au patient ou a l'opérateur, la rupture du couteau-aiguille et/ou
des dommages a l'endoscope.

Si un guide non protégé est utilisé dans le papillotome, le retirer avant d'appliquer

le courant électrochirurgical.

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

du papillotome.

PREPARATION DU SYSTEME

1. Aprés son déballage, dérouler le papillotome.

2. Préparer le matériel apres sétre assuré que l'appareil électrochirurgical est hors tension.
Les éléments du cordon actif doivent s'adapter étroitement dans la poignée du dispositif
et I'appareil électrochirurgical.

MODE D’EMPLOI

1. Avancer I'extrémité du papillotome dans le canal opérateur de I'endoscope et continuer
ale pousser par courtes étapes jusqu'a ce qu'il soit visible sous endoscopie.

2. Lorsque l'opérateur observe l'extrémité émergeant de l'endoscope, positionner le
papillotome a 'emplacement voulu.

3. Observer les directives du fabricant de I'appareil électrochirurgical et vérifier les réglages.

4. Insérer le couteau-aiguille dans l'orifice papillaire et I'activer en exercant un mouvement
continu. Mise en garde : Il est essentiel de déplacer le couteau-aiguille lorsque le courant
est appliqué.

5. Alaconclusion de la papillotomie, mettre 'appareil électrochirurgical hors tension
en débranchant le cordon actif, et retirer complétement le fil de coupe du cathéter.

6. Il estalors possible d'utiliser le papillotome pour introduire le cathéter dans
le systéme canalaire.

Remarque : Aprés avoir obtenu I'acceés au systéme canalaire, on peut mettre un guide en place
pour faciliter Iintroduction de dispositifs compatibles. (Voir la Fig. 1)



7. Aprés le cathétérisme, du produit de contraste peut étre injecté par l'orifice d'injection
(le cas échéant) ou par I'embout Luer lock de la poignée pour vérifier la position
du dispositif sous radioscopie.

8. Nettoyer le cordon actif avec un linge humide pour éliminer toute matiére étrangére.
Conserver enroulé en boucles laches. Remarque : Enrouler le cordon actif de maniére serrée
risque d'endommager le dispositif.
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DEUTSCH

VERWENDUNGSZWECK

Diese Instrumente dienen zur Herstellung eines Zugangs zum Ductus choledochus, wenn die
Standard-Sondierungsmethoden erschépft sind.

HINWEISE

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

Dieses Instrument nur fiir den angegebenen Verwendungszweck einsetzen.

Nicht verwenden, falls die Verpackung bereits gedffnet oder beschédigt ist. Das Produkt einer
Sichtpriifung unterziehen und dabei besonders auf Knicke, Verbiegungen und Bruchstellen achten.
Nicht verwenden, falls UnregelméBigkeiten festgestellt werden, die die einwandfreie Funktion
beeintrachtigen wiirden. Bitte lassen Sie sich von Cook eine Riickgabeberechtigung erteilen.

Trocken lagern und keinen extremen Temperaturen aussetzen.
Dieses Produkt darf nur von geschultem medizinischem Personal verwendet werden.

KONTRAINDIKATIONEN
Zu den Kontraindikationen zahlen solche, die mit ERCP und allen anderen Verfahren verbunden
sind, die zusammen mit einer Papillotomie durchgefiihrt werden.

Kontraindikationen fiir eine Papillotomie bestehen unter anderem bei Koagulopathie.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN
Mit ERCP verbundene potenzielle Komplikationen.

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

Die maximale Nenneingangsspannung fiir dieses Instrument betréagt 2 kVp-p.

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

Vor der Verwendung dieses Instruments sind die Empfehlungen des Herstellers der
Elektrochirurgie-Einheit zu befolgen, um durch die korrekte Platzierung und Verwendung

der Neutralelektrode am Patienten die Sicherheit des Patienten zu gewahrleisten. Es ist dafiir
zu sorgen, dass wéhrend des gesamten Verfahrens eine einwandfreie Strombahn zwischen der
Neutralelektrode am Patienten und der Elektrochirurgie-Einheit besteht.

Die Elektrochirurgie-Einheit bei Nichtgebrauch ausschalten.

Wenn Strom angelegt wird, sicherstellen, dass das Nadelmesser vollstandig aus dem Endoskop
heraus geschoben wurde. Bei Kontakt des Nadelmessers mit dem Endoskop kann es zu einem
Masseschluss kommen, der Verletzungen des Patienten und des Operateurs, Brechen des
Nadelmessers und/oder Beschadigungen des Endoskops zur Folge haben kann.

Falls im Papillotom ein ungeschiitzter Fiihrungsdraht verwendet wird, muss er entfernt werden,
bevor elektrochirurgischer Strom angelegt wird.

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

VORBEREITUNG DES SYSTEMS
1. Nach dem Entnehmen des Instruments aus der Verpackung das Papillotom entrollen.

2. Die Ausristung bei ausgeschalteter Elektrochirurgie-Einheit vorbereiten. Die Anschliisse des
HF-Kabels muissen fest im Griff des Instruments und in der Elektrochirurgie-Einheit sitzen.

GEBRAUCHSANWEISUNG
1. Die Spitze des Papillotoms in den Arbeitskanal des Endoskops schieben und dann in kleinen
Schritten weiter vorschieben, bis das Instrument endoskopisch sichtbar ist.

2. Sowie der Austritt der Spitze aus dem Endoskop sichtbar ist, das Papillotom an der
gewdinschte Stelle platzieren.

3. Die gewinschten Einstellungen nach den Herstelleranweisungen fiir die Elektrochirurgie-
Einheit Gberprifen.

4.  Das Nadelmesser in die Papillenoffnung einfiihren und, ohne die Bewegung
2zu unterbrechen, das Nadelmesser aktivieren. Vorsicht: Das Nadelmesser muss
unbedingt bewegt werden, wenn Strom angelegt wird.

5. Nach Beendigung der Papillotomie die Elektrochirurgie-Einheit durch Abnehmen des
HF-Kabels ausschalten und den Schneidedraht ganz aus dem Katheter entfernen.

6.  Das Papillotom kann nun fiir die Kantlierung Sondierung des Gallengangs-systems
verwendet werden.

Hinweis: Wenn der Zugang zum Gallengangsystem hergestellt ist, kann ein Fiihrungsdraht
vorgeschoben werden, um die Einfiihrung kompatibler Instrumente zu erleichtern. (Siehe Abb. 1)

7. Nach der Sondierung kann ggf. durch die Injektions6ffnung oder durch den Luer-Lock-
Anschluss am Griff Kontrastmittel injiziert werden, um die Position des Instruments durch
Réntgenkontrolle zu bestatigen.

8. Das HF-Kabel mit einem feuchten Lappen abwischen, um sémtliche Verunreinigungen
zu entfernen. Locker aufgerollt lagern. Hinweis: Wenn das HF-Kabel zu fest aufgerollt wird,
kann das Instrument beschéadigt werden.

Nach Beendigung des Verfahrens das Instrument nach Klinikrichtlinien fiir den Umgang mit
biogefihrlichem Jizinischem Abfall g

EAAHNIKA

XPHZH A THN OMOIA NMPOOPIZETAI

Ol OUOKEUEG QUTEG XPNOILOTIOIOUVTAl YIa TIPOGBaoT Tou KOvoU XoAnS6x0oU TOPOU 6Tav £Xouv
XenotpomnonBei xwpic amotéAeopa Turikég péBodol kabetnplacpo.

IHMEIQZEIZ

AUTA | GUOKeUN €xel OXESIOOTEL yia pia xprion povo. Mpoomdbeleg enavene€epyaoiag,
EMAVATIOOTEIPWONG 1}/Kal EMAVaYPNOILOMOINCNG EVOEXETAL va 08Ny couV GE aoToxia TG
OUOKEUNG f{/kat Og PETAdoon vooou.

Mn XPNOILOTIOIEITE TN GUCKEUN| QUTH| YA OTIOIOSK{TTOTE GKOTIO, EKTOG AO TNV QVaPEPOHEVN
Xprion yta my oroia ipoopiletat.

Edv n ouokevaaia éxel avoixtei fj umooTei {nud kata v mapahapr] TG, Un XPNOIHOTOIOETE

To Tipoidv. EMBewproTe omTikd MPooExovTag ISlaitepa yia TUXOV OTPEBADGELS, KAUPEIS Kat
pnéeis. Eqv evtomioete pia avwpalia mou Ba mapepmoSIZe T OwoTH KATAoTAo A&rtoupyiag,

N XPNOILOTIOICETE TO TPOIdV. Evpepwote tnv Cook yia va AaBete €£0uc1086TNON EMOTPOPHG.

DUNAOOETE O€ ENPO XWPO, HAKPIA aMO aKPaiEG TIEG BeppoKpaciag.
Emtpénetal n xprion auTrig TG CUCKEUNG HOVOV amd eKMAISEVUEVOUG ENAYYENUATIEG LYEIOG.

ANTENAEIZEIX
Meta&0 Twv avtevdei§ewv mepthapBavovTal exeiveg Tou givat e181KEC yia Tnv ERCP kat
OTIOIECSHTOTE SIASIKATIES TTOU TIPOKEITAL VA EKTENECTOUV OE CUVSUACHO pE BnhoTtopr.

Meta&0 Twv avtevseifewv otn Bnhotopr) mephapBdavetal kat n €€Ac: Slatapayr e MKTKOTNTAG
Tou aipaTog.

AYNHTIKEZ ENINAOKEX
AuvNTIKEG EMMAOKEG Tou oxeTiCovTat pe Tnv ERCP.

NPOOYNAZEIZ
AvVaTPEETE OTNV ETIKETA TNG CUOKELATIAG Yia TO ENAXIOTO péyeBog kavaAiol TIou anarteitat yia
TN OUOKELN aUTH.

H péylotn ovopaoTIKr TEon €l0650U yia T GUOKELN] auTr gival 2 KVp-p.

OMoI08AMOTE NAEKTPOXEIPOUPYIKO TTAPEAKOUEVO ATOTEAE] SUVNTIKO NAEKTPIKO KivELVO yia Tov
aoBevr kat To XeptoTr]. Metagy twv mbaviv avemBupnTwy vepyelv mepi\apBavovTal Kat ot
£€G: NAEKTPOKAUTNPIOOT), EYKAUKATA, VEUPIKN F/Kal LUK Siéyepon Kat Kapdiakr) appuBpia.

[piv amé Tn Xprjon TG CUOKEUNG QUTHG, AKOAOUBHOTE TIG CUCTACEIC TTOL TTIApEXOVTal amd Tov
KOTAOKEUAOTH) TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKNAG HOVASaC, £T01 WOTE va S1ao@aNioTei n acpaleia Tou
a06evoUG PEOW TNG OWOTHG TOTTOBETNONG Kal XPrioNG TOU NAEKTPOSiou emMaTPo@rG acBevolc.
BeBawbeite 6Tt Statnpeital owoTr 0866 kaBOAN T Sidpkeia TG Sladikaciag, amé To NAeKTPOSIo
EMOTPOPHIG TOU A0BEVOUG WG TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKI| HOVASAL.

©¢0Te TV NAEKTPOXEIPOUPYIKN) povada oTn B€on “ektog Aertoupyiag” 6tav S Xpnolpomoleitat.

Katd mv epappioyr| pevpatog, BeBaiwbeite 6Tt 0 BEAOVOTOHOG Eival EVIEAWG EKTOG TOU
evdoaokoriou. H enagr} Tou BENOVOTOHOU U TO EVEOOKOTIIO EVEEXETAI VA TIPOKANECE! YEiwan,
N oroia givat SuvaTo va £XEl WG ATIOTEAECHA TPAUHATIOHO TOu acBevouc, Tou XelptoTr, Opavon
Tou BehovoTtopou i/Kkat {npid oto evooKATIO.

Edv xpnotpomolgital évag pin POCTATEUHEVOS CUPHATIVOG 08NYOG 0To BnAOTOHO, TIpEMEL
Va APAIPELTal TIPWV MO TNV EQAPHOYH NAEKTPOXEIPOUPYIKOU PEVHATOG.

O avaBoléag MPEMEL va TAPAUEIVEL AVOIKTOG/KATW KATA TNV Tpowdnon 1 Tnv anéoupon
Tou BnAotopou.
MPOETOIMAZIA TOY ZYEZTHMATOZ
1. Katd mv a@aipeon TG CUCKEUNG amo Tn CUOKeLaaia, EETUNETE kal eubeldoTe
TO GQIYKTNPOTOHO.

2. 'Exovtag Béoel TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKT) HOVASQA EKTOG AETOUPYIaG, IPOETOIUACTE TOV
£€omiopo. Ta e€apTrpaTa Tou evepyou KaAwdiou TPETEL va epappolouv Gveta TOCO
Héoa on AaBr) TG CUCKEUNG 600 Kal OTNV NAEKTPOXEIPOUPYIKY Hovada.

OAHTIEZ XPHZHZ

1. Ovrag amooupel Mrpwg To BEAOVOTOHO péca oTo Bnkdpl, TPOWBHOTE To KPO Tou
BnNAOTOHOU EVTOG TOU KAVAMOU EPYATIAg TOU EVEOOKOTTIOU Kall CUVEXIOTE Va IPowOEiTe
OF HIKPA BriHaTA €wG GTOU N CUOKEUN YiVEL EVEOOKOTTIKA 0paTr).

2. MONG To dKpO ameIKOVIOTEL va eE€PXeTal arod To VEOOKOTIIO, TOTOBETHOTE Tov KABETApa Kat
TIPOEKTEIVETE TO BENOVOTOHO OTO EMOUPNTO HAKOG.

3. AKONOUBWVTOG TIG O8NYIES TOU KATAGKEVADTH| TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKI|G povasag,
€emoAnBevoTe Tig emBupunTé pUBpicELG.

4.  Eioaydyete 10 BEAOVOTOHO 0TO ONAWSEG GTOHIO Kal, HE XPrioN OLVEXOUG Kivnong,
gvepyorolrjoTe o Behovotopo. Mpoooxi: Eival onpavTiké va HETAKIVEITE To BeEAovoTopo
EVW) EPAPHOTETE PELMAL.

5. Kata v ohokAripwon tng Onhotopric, Béote eKTOC Aemoupyiag Ty NAEKTPOXEIPOUPYIKT
Hovada amocuvS£ovTag To evepyo KAAWSIO Kal apaipéoTe EVIEAWG Tr) XopdH) Tourg ané
Tov KaBeTrpal (€Av €xel Epappoyr).

6. O BnAotopOG propei Katdmiv va XpnotpornolnOei yia Tov KaBeTnpIacp6 ToU GUCTAHATOG
TWV TIOPWV.

ZInpeiwon: MO emteukBei mpooPaocn oTo oUCTNHA TwV TOPWY, UMOPEITE va MPowBRoeTe évav
OUPHATIVO 08NYO Yia TN SIEUKOALVON TNG EICAYWYNG TV CUKPBATWY CUCKEUWV. (BA. axriua 1)

7. MeTd Tov KaBETNPIAoHO, UMOPEITE Va EYXUOETE OKIAYPAPIKO PECO péow TG Bupag
£yxuong (eav €xel epappoyn) 1 péow Tou e§apTrpaTog aceahiong Luer otn Aapn yia v
QAKTIVOOKOTTIKH) €MBePaiwon TG B£0NG TG OUCKELNG.

8. IKOUTIOTE TO EVEPYO KAAWSIO HE £va Uypd UPACHA YIa VA apaipéceTe KABE E€vn UAN.
DuAGETe T TUNYpéVO Xahapd. Enpeiwon: EGv TUNEETE To evepyo KaAwdIo oQIKTd, evoéxeTat
va TIPOKANBE( {nHIA 0T CUCKEUH).

Mot e Siadikaci ipre ) SUHPWVa HE TIC

500 \

6¢ oag yia B yIKa ivSuva latpika anéBAnTa.

Katamv
KateuBuvTipieg 0dnyieg Tou

MAGYAR

RENDELTETES
Ezek az eszkozok a kozos epevezetékhez valé hozzaférésre hasznalhatok a normalis kantilalasi
madszerek kimeritése esetén.

MEGJEGYZESEK

Az eszkoz kizérélag egyszeri hasznalatra szolgél. Az Gjrafelhasznélasra valé el6készités,
az Ujrasterilizalas és/vagy az Ujrafelhasznalas az eszkéz meghibasodaséhoz és/vagy
betegségatvitelhez vezethet.

Afeltiintetett rendeltetési terileteken kiviil az eszkozt més célra ne alkalmazza.

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

Szaraz helyen tartandd, szélséséges hémérsékletingadozasoktol védve.

Ezt az eszkozt csak képzett egészségiigyi szakember hasznalhatja.

ELLENJAVALLATOK

Az ellenjavallatok magukban foglaljak az ERCP és a papillotomia soran végzett

eljarasok ellenjavallatait.

A papillotémia ellenjavallata tobbek kozott: koagulopétia.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

Az ERCP lehetséges komplikacioi.

OVINTEZKEDESEK

Az eszkoz szémara sziikséges legkisebb csatornaméretet lésd a tajékoztaton.

Az eszkdz maximélis névleges bemeneti fesziiltsége 2 kVp-p.

Az elektrosebészeti eszkozok potencidlisan aramutésveszélyt jelentenek a paciens

és a kezel6 szamara. A lehetséges karos hatasok tobbek kozott: fulgurécio, égés, idegi
és/vagy izomstimulacio és szivaritmia.

Az eszkoz hasznélata el6tt kovesse az elektrosebészeti egység gyartéjanak javaslatait, hogy
a visszatéré elektroda megfelel6 elhelyezésével és hasznalataval biztositsa a paciens biztonsagat.

Ugyeljen arra, hogy az eljaras alatt az elektrosebészeti egység és a visszatérd elektroda kdzotti
kapcsolat folyamatos legyen.



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

Az aram bevezetésekor tigyeljen arra, hogy a t(ikés teljesen az endoszkopon kiviil legyen. A tlikés

és az endoszkop érintkezése foldelést okozhat, amely a paciens vagy a kezel6 sériilését, a tlikés

torését és/vagy az endoszkop karosodasat okozhatja.

Ha nem burkolt vezetédrétot hasznél a papillotomban, akkor azt az elektrosebészeti &ram

bekapcsolasa elétt el kell tavolitania.

Az elevator maradjon nyitva/alsé helyzetben a papillotom eléretolasakor vagy visszahuzasakor.

A RENDSZER ELOKESZITESE

1. Acsomagolasbdl kivéve az eszkozt egyenesitse ki a papillotémot.

2. Kikapcsolt elektrosebészeti egység mellett készitse el6 a késziiléket. Az aktiv csatlakozok
szorosan illeszkedjenek az eszkoz fogdjaba és az elektrosebészeti egységbe.

HASZNALATI UTASITAS

1. Tolja be a papillotom végzédését az endoszkdp miiszercsatorndjaba, majd kis Iépésekben
tolja elére addig, amig az eszkéz az endoszkoppal lathatéva nem valik.

2. Amikor a végz6dés lathatdan elhagyja az endoszképot, hozza a papillotémot
a kivant pozicidba.

3. Azelektrosebészeti egység gyartojanak utasitasai alapjan ellendrizze a kivant bedllitasokat.

4. lllessze a tiikést a papillaris nyilasba, és folyamatos mozdulattal aktivélja azt. Vigyazat:
Fontos, hogy mozgassa a t(ikést, mikézben bevezeti az aramot.

5. A papillotomia elvégzése utan kapcsolja ki az elektrosebészeti egységet az aktiv vezeték
lecsatlakoztatasaval, és teljesen tavolitsa el a vagodrotot a katéterbdl.

6. A papillotém ezutan hasznalhaté a ductusok kantilalasara.

Megjegyzés: Amikor a ductusok hozzaférhetévé valnak, eléretolhatja a vezetédrotot
a kompatibilis eszkdzok bevezetésének megkonnyitésére. (Ldsd az 1. dbrdt)

7. Akanuldlast kdvetéen kontrasztanyag fecskendezheté be a folyadékbetolté nyildson
(ha alkalmazhato) vagy a fogantyu luer-csatlakozéjan keresztiil az eszkéz helyzetének
fluoroszkopias ellendrzése céljabol.

8. Azidegen anyagok eltavolitasahoz nedves torlével tordlje le az aktiv vezetéket. Tarolja lazan
feltekerve. Megjegyzés: Az aktiv vezeték szoros feltekerése karosithatja az eszkozt.

Az eljaras végeztével a biologiaill élyes orvosi hulladék 6 intézmé

iranyelvek szerint dobja ki az eszkozt.

ITALIANO

USO PREVISTO

Questi dispositivi sono usati per accedere al coledoco qualora non sia stato possibile accedervi
con i metodi di incannulamento standard.

NOTE

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

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

Non usare il dispositivo se, al momento della consegna, la confezione é aperta o danneggiata.
Esaminare visivamente il dispositivo prestando particolare attenzione all'eventuale presenza
di attorcigliamenti, piegature e rotture. In caso di anomalie in grado di compromettere

la funzionalita del dispositivo, non utilizzarlo. Rivolgersi alla Cook per richiedere
l'autorizzazione alla restituzione del dispositivo.

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

Luso del presente dispositivo & riservato esclusivamente a personale medico-sanitario
debitamente addestrato.

CONTROINDICAZIONI
Le controindicazioni includono quelle specifiche al'ERCP (colangiopancreatografia retrograda
endoscopica) e alle eventuali procedure da eseguire contestualmente alla papillotomia.

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

POTENZIALI COMPLICANZE
Potenziali complicanze associate all'ERCP.

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

La tensione nominale massima di ingresso per questo dispositivo & di 2 kVp-p.

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

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

Quando ¢ inutilizzata, 'unita elettrochirurgica deve essere spenta.

Durante l'erogazione della corrente, accertarsi che 'ago di taglio del papillotomo si trovi
completamente all'esterno dell'endoscopio. Il contatto dell'ago di taglio del papillotomo con
I'endoscopio pud causare la messa a terra, che a sua volta pud comportare lesioni al paziente,
all'operatore, la rottura dell'ago del papillotomo e/o danni all'endoscopio.

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

Durante 'avanzamento e il ritiro del papillotomo, l'elevatore deve rimanere aperto/abbassato.

PREPARAZIONE DEL SISTEMA
Dopo avere estratto il papillotomo dalla confezione, svolgerlo.

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

ISTRUZIONI PERL'USO
Inserire la punta del papillotomo nel canale operativo dellendoscopio e farla avanzare
in piccoli incrementi fino a rendere endoscopicamente visibile il dispositivo.

2. Una volta visualizzata la fuoriuscita della punta dall'endoscopio, posizionare il papillotomo
in corrispondenza del sito desiderato.

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

4. Inserire 'ago del papillotomo nell'orifizio della papilla e, con un movimento continuo,
attivarlo. Attenzione - E essenziale spostare I'ago del papillotomo durante lerogazione
della corrente.

5. Al completamento della papillotomia, spegnere |'unita elettrochirurgica, scollegare il cavo
attivo ed estrarre completamente il filo di taglio dal catetere.

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

Nota - Una volta ottenuto I'accesso al sistema duttale, & possibile posizionare una guida per
agevolare l'inserimento di dispositivi compatibili. (Vedere la Figura 1)

7. Dopo l'incannulamento, & possibile iniettare mezzo di contrasto attraverso il raccordo
per l'iniezione (se pertinente) o attraverso il connettore Luer-lock dellimpugnatura per
confermare in fluoroscopia la posizione del dispositivo.

8. Passare il cavo attivo con un panno umido per asportare tutte le sostanze estranee su di esso
presenti. Conservarlo avvolto in spire non troppo strette. Nota - L'avvolgimento del cavo
attivo in spire eccessivamente strette pud danneggiarlo.

Alc della proced imil il di itivo in conformita alle disp

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

TILTENKT BRUK

Disse anordningene brukes til & fa adgang til felles gallegang nar standard metoder til kanylering
er uttemt.

MERKNADER

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

Denne anordningen skal ikke brukes til andre formal enn det som angis under tiltenkt bruk.
Innholdet skal ikke brukes hvis pakningen er pnet eller skadet nar du mottar den. Gjer en visuell
inspeksjon og se spesielt etter knekkpunkter, bayninger eller brudd. Skal ikke brukes hvis det
pavises avvik som kan forhindre korrekt funksjon. Kontakt Cook for & fa returtillatelse.
Oppbevares tgrt og uten & utsettes for ekstreme temperaturer.

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

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

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

MULIGE KOMPLIKASJONER

Mulige komplikasjoner forbundet med ERCP.

FORHOLDSREGLER

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

Maksimal nominell inngangsspenning for denne anordningen er 2 kVp-p.

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

For denne anordningen tas i bruk, felg anbefalingene fra produsenten av den

elektrokirurgiske enheten for & serge for pasientsikkerheten ved riktig plassering og

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

Sett strembryteren pé den elektrokirurgiske enheten i “av"-posisjon nar den ikke er i bruk.

Ved pafering av stram, pase at nalekniven er fullstendig ute av endoskopet. Kontakt mellom
nalekniven og endoskopet kan forarsake jordforbindelse, noe som kan fare til personskader for
pasienten eller brukeren, en knekt nalekniv, og/eller skade pa endoskopet.

Huvis en ubeskyttet ledevaier brukes i papillotomet, mé denne fjernes for det paferes
elektrokirurgisk strgm.

Elevatoren ma forbli apen/nede nar papillotomet fores frem eller trekkes tilbake.
KLARGJ@RING AV SYSTEMET
1. Etter at anordningen er tatt ut av emballasjen, skal papillotomet spoles ut.

2. Utstyret klargjeres med den elektrokirurgiske enheten avslétt. Armaturen til den
stremforende ledningen skal passe tettsluttende i bade anordningens handtak og den
elektrokirurgiske enheten.

BRUKSANVISNING

1. For spissen av papillotomet inn i endoskopets arbeidskanal og fortsett fremover i korte trinn
helt til anordningen kan ses endoskopisk.

2. Narspissen er synlig utenfor endoskopet, plasseres papillotomet pa gnsket sted.

3. De onskede innstillingene kontrolleres i henhold til anvisningene fra produsenten av den
elektrokirurgiske enheten.

4. Innsett nalekniven i den papilleere dpningen og aktiver nalekniven med en kontinuerlig
bevegelse. Forsiktig: Det er helt nedvendig at nalekniven beveges nér strem tilferes.

5. Etter at papillotomien er fullfart, sla av den elektrokirurgiske enheten ved & frakoble den
stramfarende ledningen samt fullstendig fierne skjzeretraden fra kateteret.

6.  Papillotomien kan deretter brukes til kanylering av gallegangsystemet.

Merknad: Nar adgangen til gallesystemet er oppnadd, kan en ledevaier fares frem for & lette
innferingen av kompatible anordninger. (Se figur 1)

7. Etter kanylering kan man sprayte inn kontrastmiddel gjennom injiseringsporten (hvis
relevant) eller luer-lock-tilpasningen pa handtaket, slik at anordningens posisjon kan
bekreftes fluoroskopisk.

8. Terk den stramfarende ledningen med en fuktig klut for & fierne alt fremmedstoff. Oppbevar
i en los kveil. Merknad: A vikle den stramfarende ledningen stramt kan skade anordningen.

Narprosedyrenerfullfert,skal ni k i henhold til syket
for insk biologisk farlig avfall.

POLSKI

PRZEZNACZENIE WYROBU

Stosowane do uzyskania dostepu do przewodu zétciowego wspdlnego w przypadku,

gdy zawiodly standardowe metody kaniulacji.

UWAGI

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

Urzadzenia nie nalezy uzywac do jakichkolwiek innych celéw, niezgodnych

z podanym przeznaczeniem.

Nie uzywac urzadzenia, jesli otrzymane opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Obejrze¢
wyréb w poszukiwaniu zataman, zagiec i peknigé. Nie uzywac w przypadku znalezienia
nieprawidtowosci, ktéra moze uniemozliwi¢ wiasciwe dziatanie. Nalezy zwrocic sie

do firmy Cook o zgode na zwrot urzadzenia.

Przechowywac w suchym miejscu, z dala od skrajnych temperatur.

Niniejsze urzadzenie moze by¢ stosowane wylacznie przez wyszkolony personel medyczny.

PRZECIWWSKAZANIA
Obejmuja przeciwwskazania whasciwe dla ECPW i wszelkich procedur wykonywanych
w potgczeniu z papilotomia.

Przeciwwskazania do papilotomii obejmuja miedzy innymi koagulopatie.



MOZLIWE POWIKLANIA
Mozliwe powiktania zwigzane z ECPW.

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

Maksymalne znamionowe napiecie wejsciowe dla tego urzadzenia wynosi 2 kVp-p.

Kazde narzedzie elektrochirurgiczne stanowi potencjalne zagrozenie elektryczne dla pacjenta
i operatora. Mozliwe dziatania niepozadane obejmuja miedzy innymi: fulguracje, oparzenia,
stymulacje nerwowa i/lub migsniowa oraz zaburzenia rytmu serca.

Przed uzyciem tego urzadzenia nalezy zastosowac si¢ do zalecen producenta aparatu
elektrochirurgicznego, aby zapewni¢ bezpieczeristwo pacjenta przez wasciwe umieszczenie

i eksploatacje elektrody biernej pacjenta. W trakcie zabiegu nalezy zapewnic utrzymanie
wiasciwego pofaczenia pomiedzy elektroda bierna pacjenta i aparatem elektrochirurgicznym.

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

Upewnic sig, ze w chwili wigczenia pradu néz igtowy jest catkowicie wysuniety z endoskopu.
Kontakt noza igtowego z endoskopem moze spowodowac uziemienie, co moze prowadzi¢
do obrazen pacjenta, obrazer: operatora, pekniecia noza igtowego i/lub uszkodzenia endoskopu.

W przypadku stosowania wraz z papilotomem nieizolowanej prowadnicy, nalezy jg usuna¢ przed
wigczeniem pradu elektrochirurgicznego.

Podczas wsuwania lub wysuwania papilotomu elewator powinien pozosta¢ otwarty/opuszczony.

PRZYGOTOWANIE SYSTEMU
Po wyjeciu urzadzenia z opakowania rozwina¢ papilotom.

2. Przygotowac sprzet przy wylagczonym aparacie elektrochirurgicznym. Potgczenia
przewodu zasilania powinny by¢ dobrze dopasowane do uchwytu urzadzenia
i aparatu elektrochirurgicznego.

INSTRUKCJA UZYCIA

1. Wprowadzi¢ koricowke papilotomu do kanatu roboczego endoskopu i kontynuowac
wprowadzanie krétkimi odcinkami do momentu, gdy urzadzenie bedzie widoczne
w polu widzenia endoskopu.

2. Pouwidocznieniu koricowki papilotomu wysuwajacej sie z endoskopu nalezy umiesci¢
papilotom w odpowiedniej potozeniu.

3. Postepujac zgodnie z instrukcjami wytwdrcy aparatu elektrochirurgicznego sprawdzi¢
Zzadane ustawienia.

4. Wprowadzi¢ ndz igtowy do ujscia brodawki i, stosujac ciagty ruch, wiaczy¢ néz igtowy.
Ostroznie: Istotne znaczenie ma poruszanie nozem iglowym podczas stosowania pradu.

5. Pozakonczeniu papilotomii wytaczy¢ aparat elektrochirurgiczny, odtaczajac aktywny
przewod zasilania, i catkowicie wyjac drut tnacy z cewnika.

6.  Papilotom moze teraz zosta¢ uzyty do kaniulacji drég zétciowych.

Uwaga: Po uzyskaniu dostepu do uktadu przewoddw mozna wsunac prowadnice, aby utatwic¢
wprowadzenie wspétpracujacych z nig wyrobow. (Patrzrys. 1)

7. Powykonaniu kaniulacji mozna wstrzyknac srodek kontrastowy przez port do iniekgji
(w stosownych przypadkach) lub koricowke typu Luer umieszczong na raczce w celu
potwierdzenia potozenia wyrobu za pomoca fluoroskopii.

8. Przetrze¢ przewod zasilania zwilzong Sciereczka, aby usunac wszelkie ciata obce.
Przechowywac luzno zwiniety. Uwaga: Mocne zwiniecie przewodu zasilania moze
spowodowac jego uszkodzenie.

Po zakoriczeniu zabiegu usuna¢ dzenie zgodnie z zal iami danej pl

yczacy p lyczny iacych zag biologiczne.
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UTILIZAGAO PREVISTA

Estes dispositivos sao utilizados para obter acesso ao canal biliar comum quando os métodos
habituais de canulagdo nao resultaram.

NOTAS

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

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

Se, no momento da recepgao, a embalagem se encontrar aberta ou danificada, nao utilize
o produto. Inspeccione visualmente com particular atengao a vincos, dobras e fracturas.
Se detectar alguma anomalia que impega um funcionamento correcto do produto, ndo

o utilize. Avise a Cook para obter uma autorizacao de devolugéo do produto.

Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.

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

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

As contra-indicagoes da papilotomia incluem, mas néo se limitam a coagulopatia.

POTENCIAIS COMPLICACOES
Complicagbes que possam estar associadas a CPRE.

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

A tensdo nominal de entrada méaxima para este dispositivo é 2 kVp-p.

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

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

Coloque a unidade electrocirtrgica na posicao “desligado” quando nao estiver a ser usada.

Quando aplicar corrente, certifique-se de que a agulha cortante esta totalmente fora do
endoscépio. Qualquer contacto da agulha cortante com o endoscépio podera criar uma ligagao
aterra, podendo provocar lesdes no doente ou no operador, fractura da agulha cortante e/ou
danos no endoscdpio.

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

O elevador deve permanecer aberto/para baixo quando avancar ou retroceder o papilétomo.

PREPARAGAO DO SISTEMA
1. Quando retirar o dispositivo da embalagem, desenrole o papilétomo.

2. Com aunidade electrocirurgica desligada, prepare o equipamento. Os encaixes
do cabo eléctrico devem estar bem encaixados tanto na pega do dispositivo
como na unidade electrocirdrgica.

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO
Avance a ponta do papilétomo para dentro do canal acessério do endoscopio e continue
aavancar pequenas distancias até o dispositivo ser visivel por endoscopia.

2. Assim que a ponta for visualizada a sair do endoscdpio, posicione o papil6tomo
no local pretendido.

3. Seguindo as instrugdes do fabricante da unidade electrocirtirgica, verifique os
parametros pretendidos.

4. Introduza a agulha cortante dentro do orificio da papila e, efectuando um movimento
continuo, active a agulha cortante. Atengao: E essencial que a agulha cortante esteja
em movimento enquanto estiver a ser aplicada corrente.

5. Quando terminar a papilotomia, desligue a unidade electrocirtrgica, desligando o cabo
eléctrico, e retire completamente o fio de corte do cateter.

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

Nota: Quando conseguir aceder ao sistema de canais biliares, pode introduzir um fio guia para
facilitar a introdugéo de dispositivos compativeis. (Consulte a fig. 1)

7. Apos a canulacao, pode injectar meio de contraste através do orificio de injecgéo (se for
aplicavel) ou do encaixe Luer-Lock no punho, para confirmar por fluoroscopia a posicao
do dispositivo.

8. Limpe o cabo eléctrico com um pano himido para remover todo o material estranho.
Guarde, enrolando sem forgar. Nota: Se enrolar apertando excessivamente o cabo eléctrico,
podera danificar o dispositivo.

elimine o dispositivo de acordo com as normas

institucionais relativas a resid| édicos biolégicos perigosos.
INDICACIONES

Estos dispositivos se utilizan para acceder al conducto biliar comun tras agotar los métodos
estandar de canulacion.

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

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

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

Almacénelo en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.
Este dispositivo solo pueden utilizarlo profesionales sanitarios cualificados.

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

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

COMPLICACIONES POSIBLES
Complicaciones posibles asociadas a la ERCP.

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

El voltaje de entrada nominal maximo de este dispositivo es de 2 kVp-p.

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

Antes de utilizar este dispositivo, siga las recomendaciones suministradas por el fabricante

de la unidad electroquirtirgica para asegurar la seguridad del paciente mediante la colocacion
y la utilizacién adecuadas del electrodo de retorno del paciente. Durante el procedimiento,
asegurese de mantener en todo momento una via adecuada desde el electrodo de retorno
del paciente hasta la unidad electroquirtirgica.

Ponga el interruptor de la unidad electroquirdrgica en la posicién «apagada» cuando no esté
utilizando la unidad.

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

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

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

PREPARACION DEL SISTEMA
1. Tras extraer el dispositivo del envase, desenrolle el papilétomo.

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

INSTRUCCIONES DE USO

1. Haga avanzar la punta del papilétomo en el interior del canal de accesorios
del endoscopio y siga haciéndola avanzar poco a poco hasta que el dispositivo
pueda verse mediante endoscopia.

2. Cuando se visualice la punta saliendo del endoscopio, coloque el papilétomo
en el lugar deseado.

3. Siguiendo las instrucciones del fabricante de la unidad electroquirtirgica, asegurese de que
los ajustes sean los deseados.

4. Introduzca la cuchilla de aguja en el orificio papilar y, con un movimiento continuo,
active la cuchilla de aguja. Aviso: Es esencial mover la cuchilla de aguja mientras
se esté aplicando corriente.

5. Tras finalizar la papilotomia, apague la unidad electroquirtrgica desconectando el cable
activo y retire el alambre de corte por completo del catéter.

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

Nota: Una vez que se consiga el acceso al sistema de conductos, puede hacerse avanzar una guia
para facilitar la introduccion de dispositivos compatibles. (Vea la figura 1)

7. Tras la canulacion, puede inyectarse contraste a través del orificio de inyeccion (si procede)
o de la conexion Luer Lock que hay sobre el mango para confirmar fluoroscopicamente
la posicion del dispositivo.

8. Limpie el cable activo con un pafio hiimedo para retirar toda la materia extraiia. Guardelo
enrollado holgadamente. Nota: Si el cable activo se enrolla apretadamente, el dispositivo
podria resultar dafiado.

Tras finalizar el pr imi deseche el di: itivo segun las pautas del centro para




SVENSKA

AVSEDD ANVANDNING

Dessa anordningar anvéands for att komma &t den gemensamma gallgangen nér
kanyleringsmetoder av standardtyp har uttémts.

0BS!

Denna produkt &r avsedd endast for engangsbruk. Forsok att bearbeta, omsterilisera

och/eller ateranvénda produkten kan leda till att produkten inte fungerar och/eller

orsaka sjukdomséverforing.

Anvénd inte denna anordning for ndgot annat syfte &n den avsedda anvandning som anges.
Anvénd ej om forpackningen ar 6ppnad eller skadad, nér den mottages. Undersck den visuellt
och leta speciellt efter veck, bojar och brott. Anvéand inte, om en abnormitet upptacks vilken
kunde férhindra korrekt arbetsforhallande. Meddela Cook for returauktorisering.

Forvaras pa torr plats och pé avstand frén extrem temperatur.

Anvéndning av detta instrument begrénsas till utbildad sjukvérdspersonal.
KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer omfattar sadana som ér specifika fér ERCP och alla ingrepp som ska utforas
tillsammans med papillotomi.

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

Potentiella komplikationer knutna till ERCP.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Se forpackningsetiketten for minsta kanalstorlek som krévs for detta instrument.

Max. uppskattad ingangsspéanning for denna anordning &r 2 kVp-p.

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

Folj rekommendationerna som tillhandhélls av den elektrokirurgiska enhetens tillverkare, innan
detta instrument anvands, for att garantera patientens sakerhet genom den korrekta placeringen

och anvéndningen av patientens neutralelektrod. Se till att korrekt bana fran patientens
neutralelektrod till den elektrokirurgiska enheten bibehalls under hela ingreppet.

Stéll den elektrokirurgiska enheten i “fran"-laget, nér den inte anvands.

Se till att nalkniven ar helt ute ur endoskopet, nar strommen slas pa. Kontakt mellan nalkniv och
endoskop kan orsaka jordning, vilket kan resultera i patientskada, operatorskada, trasig nalkniv
och/eller skada pa endoskopet.

Om en oskyddad ledare anvénds i papillotomen, maste den avldgsnas innan elektrokirurgisk
strém slas pa.

Bryggan bor forbli 5ppen/nere, nér papillotomen fors framat eller dras tillbaka.
FORBEREDELSE AV SYSTEMET

1. Réta ut papillotomen, nar du tar ut instrumentet ur forpackningen.

2. Forebered utrustningen med den elektrokirurgiska enheten franslagen. De aktiva
sladdanslutningarna bor passa ihop tétt i bade instrumenthandtaget och den
elektrokirurgiska enheten.

BRUKSANVISNING

1. Forin spetsen pa papillotomen i endoskopets arbetskanal och fortsétt fora den framat med
sma steg, tills den syns endoskopiskt.

2. Nar spetsen kommer ut ur endoskopet, placerar du papillotomen pa 6nskad plats.

3. Verifiera 6nskade installningar genom att folja instruktionerna fran den elektrokirurgiska
enhetens tillverkare.

4. Forin nalkniven i papillens 6ppning och anvand en kontinuerlig rérelse medan du aktiverar
nalkniven. Var forsiktig: Det ar mycket viktigt att flytta nalkniven medan strémmen &r pa.

5. Nar papillotomin avslutats stanger du av den elektrokirurgiska enheten genom att lossa den
aktiva sladden, och avlagsnar skértraden helt fran katetern.

6. Papillotomen kan sedan anvandas for att kanylera ductussystemet.

Obs! Nér du fatt atkomst till ductussystemet, kan en ledare foras fram for att underlatta inforing
av kompatibla tillbehar. (Se fig. 1)

7. Efter kanylering kan kontrastmedel injiceras genom injektionsporten (om tillimpligt) eller
genom luerléskopplingen pé& handtaget for att fluoroskopiskt bekréfta instrumentets ldge.

8. Torka av den aktiva sladden med en fuktad trasa for att avldgsna allt fraimmande material.
Forvara den latt ihopvirad. Obs! Att linda ihop den aktiva sladden hért kan skada den.

Nér ingrepp: I ' i enligt instituti faststallda rutiner for
biofarligt medicinskt avfall.
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