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INTENDED USE

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

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.

Potential adverse events associated with papillotomy include,
but are not limited to: pancreatitis, bleeding, perforation,
and infection.

USER QUALIFICATIONS

This device should only be used by or under the supervision of
physicians who have been trained in ERCP procedures and in
precut papillotomy.

*  Patient Contact
Kontakt s pacientem
Patientkontakt
Contact met patiént
Contact avec le patient
Patientenkontakt
Turpa Tou €pyETal o€ EMa@n e Tov aoBevr)
Beteggel érintkezé rész
A contatto con il paziente
Kontakt med pasient
Element majacy kontakt z ciatem pacjenta
Contacto com o doente
En contacto con el paciente
Patientkontakt

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

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

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

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

The electrosurgical effect is greatly influenced by the size
and configuration of the active electrode. Therefore, it is
impossible to determine the exact effect achieved in a given
control setting. If the proper generator setting is not known,
one should set the unit at a power setting lower than the



recommended range and cautiously increase the power until
the desired effect is achieved. Excess power may lead to
patient injury, or may damage the integrity of the cutting wire.

Before using this device, follow 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.

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: 1.67 kVp-p (835 Vp). This could cause thermal injury to
the patient, operator, or assistant and could also damage the
endoscope, device and/or active cord.

Do not use an active cord with a maximum rated voltage less
than 1.67 kVp-p (835 Vp). This could cause thermal injury to
the patient, operator, or assistant and could also damage the
endoscope, device and/or active cord.

If cutting is not observed at normal operating settings, this
may indicate faulty application of the neutral electrode or
poor contact in its connections. Confirm the neutral electrode
and its connectors are attached before selecting a higher
output power.

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

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

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

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

This device must only be used in conjunction with a type BF or
CF generator (generators that provide protection from electric
shock in compliance with IEC 60601-1). Use of a generator
other than type BF or CF could cause electric shock to the
patient, operator, or assistant.

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

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
an 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 device 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 high
frequency (HF) electrosurgery, a burn to the patient or the
operator may occur.

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

Additional warnings may be listed in procedural steps below.

PRECAUTIONS
Switch the electrosurgical unit to the “off” position when it is
notin use.

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

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

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

Safe and effective electrosurgery is dependent not only on
equipment design but, to a large extent, on factors under
the control of the operator. Any electrosurgical accessory
constitutes a potential electrical hazard to the patient and
the operator.

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

TECHNICAL DESCRIPTION

Figure 1, Figure 2 and Figure 3 summarize the device’s
characteristics. Prior to starting the procedure in which the
device will be used, become familiarized with the distal mark
location with respect to the cutting wire. For the HPC-3,
handle reference markings may be used for approximation of
needle extension.

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

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

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

The maximum rated input voltage for this device is
1.67 kVp-p (835 Vp).

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

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

Components highlighted with an asterisk (*) denote applied
parts (the part of the device that comes into contact with the
patient). Prior to starting the procedure in which the device



will be used, become familiarized with the distal mark location
with respect to the cutting wire.

No modification of this equipment is allowed.
SYSTEM PREPARATION

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

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.

Do not extend or retract the cutting wire while the device
is coiled, as this may cause damage to the papillotome and
render it inoperable. Extend and retract the cutting wire
only when the papillotome is straight and the stylet wire

is removed.

1. Upon removing the device from the package, uncoil the
papillotome and carefully remove the precurved stylet wire
from the distal tip of the device (if applicable).

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

INSTRUCTIONS FOR USE
With the needle knife fully retracted into the sheath and
the finger ring fully retracted to the most proximal position
and the handle lock locked in place with the thumbscrew
(HPC-3 only), advance the tip of the device into the
endoscope accessory channel and continue to advance in
short increments until the device is endoscopically visible.

The device should never be connected to the active cord prior
to inserting the device through the endoscope to avoid injury

to patient and or equipment resulting from improper electrical
circuit grounding.

Itis essential to tighten the thumbscrew (for the HPC-3 only)
after adjusting the cutting wire length and before proceeding
with papillotomy

For HPC-3 only: Do not extend the needle knife length beyond
what is minimally necessary to complete the procedure. The
device is intended to be adjustable to accommodate a wide
range of patient anatomy.

2. Once the endoscope position has been set and the device
tip is visualized exiting the endoscope, position the
catheter and extend the needle knife to the desired length.
Needle knife extension may be adjusted by loosening the
thumbscrew and advancing or retracting the adjustable
ring on the handle (HPC-3 only). (See fig. 1) If endoscope
position is adjusted after extending the needle, re-examine
the needle length and make adjustments as necessary.
Once final adjustments are made, lock the thumbscrew
immediately prior to cutting.

PAPILLOTOMY

WARNINGS

Using the endoscope monitor, verify that the distal tip of the
catheter has exited the endoscope by visualizing the distal end
of the catheter is past the elevator. Failure to confirm the distal
tip of the catheter has fully exited the 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.

Examine all components to be used during the procedure. Do
not use a wire guide or a device that has been cut, burned, or
damaged. Do not use a device with a handle that has been
cracked, broken or has a damaged metal active post. 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.

For HPC-3 only, if a non-insulated wire guide is used in
the papillotome, it must be removed prior to applying
electrosurgical current.

The device should not be energized prior to performing

papillotomy. Energizing the cutting wire prior to use will cause

premature cutting wire fatigue and will compromise the

cutting wire's integrity.

1. To avoid unintended disconnection during the procedure
and damage to the device, the device should only be
used with compatible active cords (Reference Technical
Description for compatibility). Attach the active cord to the
connector on the device handle. The active cord fittings
should fit snugly into both the device handle and the
electrosurgical unit.

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

It is essential to move the cutting wire while applying current.
Maintaining the cutting wire in one position may cause
excessive focal coagulation, charring of tissue and/or damage
to the cutting wire.

The user must maintain 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 the cutting wire is completely
out of the endoscope. Contact of the cutting wire with the
endoscope may cause grounding, which can result in patient
injury, operator injury, a broken cutting wire, and/or damage
to the endoscope.

3. When performing papillotomy, use a continuous motion
while activating the device.

4. Upon the completion of the papillotomy, turn the
electrosurgical unit off and retract the cutting wire into
the sheath.

5. Disconnect the active cord from the device handle and
from the electrosurgical unit. Clean and store the active
cord per the manufacturer’s instructions.



CANNULATION
1. After papillotomy, the device may be used to cannulate the
ductal system.

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

3. Once access to the ductal system is obtained and contrast
is injected (if applicable), a wire guide may be advanced to
facilitate the introduction of compatible devices (See fig. 1
or 2). Prior to advancing the wire guide, inject sterile water
or saline through the injection port of the Luer lock fitting
on the handle to flush out remaining contrast in the device
(if applicable).

Note: If using HPC-3 a previously placed wire guide may
be left in position, in order to facilitate introduction of other
wire-guided devices. (See fig. 1)

Note: If using HPC-2 completely remove the cutting wire
from the catheter and insert the wire guide (see fig. 2).

DEVICE REMOVAL FROM ENDOSCOPE
1. If a pre-positioned wire guide is in place, remove the device
using standard long wire exchange technique.

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

CESKY

URCENE POUZITI
Tyto prostiedky se pouzivaji pro pristup do hlavniho Zlu¢ovodu
v pipadé, ze standardni metody kanylace selhaly.
KONTRAINDIKACE

Kontraindikace zahrnuiji ty, které jsou specifické pro zakroky
ERCP (endoskopicka retrogradni cholangiopankreatografie) a
jakékoli zakroky provadéné ve spojeni s papilotomii.

Ke kontraindikacim papilotomie kromé jiného

patfi: koagulopatie.

POTENCIALNi KOMPLIKACE

Potencialni komplikace souvisejici s ERCP.

K potencidlnim nezadoucim pfihodam spojenym s papilotomii
patii kromé jiného: pankreatitida, krvaceni, perforace a infekce.
KVALIFIKACE UZIVATELE
Tento prostiedek je ur¢en k pouziti pouze lékafem, ktery je
zaskoleny v provadéni zakrokd ERCP a pre-cut papilotomie,
nebo pod jeho dohledem.

VAROVANI
Nepouzivejte tento prostiedek jinak nez k urcenému poutziti.

Prostiedek se dodava sterilni a je ur¢en pouze k
jednorazovému pouziti. Pokusy o opakované zpracovani
prostedku, jeho opétovnou sterilizaci nebo opakované pouziti
mohou vést k selhani prostfedku nebo k pfenosu onemocnéni.

Pokud je obal pfi prevzeti otevieny nebo poskozeny,
prostfedek nepouzivejte. Provedte vizudini kontrolu
prostfedku; vénujte pfitom pozornost zejména zasmyckovani,
ohyblm a prasklindm. Pokud objevite anomalii, ktera by

brénila spravné funkci, prostiedek nepouzivejte. Pozadejte
spole¢nost Cook o autorizaci pro vraceni prostiedku.

Veskerd elektrochirurgickd zafizeni pfedstavuiji potencialni
riziko Urazu elektrickym proudem jak pro pacienta, tak i pro
operatéra. Mezi mozné nezadouci Ucinky patii mimo jiné
poskozeni tkani elektrickym vybojem, popéleniny, nervova
a/nebo svalova stimulace a srde¢ni arytmie.

Elektrochirurgicky Gcinek velmi ovliviuje velikost a konfigurace
aktivni elektrody. Proto neni mozné presné urcit dosazeny
ucinek v daném nastaveni generatoru. Pokud neni znamo
spravné nastaveni generatoru, nastavte pristroj na nizsi

vykon, nez je doporuceny rozsah, a vykon opatrné zvysujte

az do dosazeni pozadovaného Ucinku. PFilis vysoky vykon
mUze zpUsobit poranéni pacienta nebo narusit celistvost
disekéniho dratu.

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.

U pacientu s elektricky vodivymi implantaty mohou
monopolarni diatermie nebo elektrochirurgicka kauterizace
zplsobit lokalizované termalini poranéni v misté implantatu.

Tento prostfedek nepouzivejte s vystupem vyssim nez
nominalni napéti: 1,67 kVp-p (835 Vp). Mohlo by to zplsobit
termalni poranéni pacienta, operatéra nebo asistenta a také
by mohlo dojit k poskozeni endoskopu, prostiedku a/nebo
aktivniho vodice.

Nepouzivejte aktivni vodi¢ s maximalnim nomindlnim
napétim nizsim nez 1,67 kVp-p (835 Vp). Mohlo by to zpusobit
termalni poranéni pacienta, operatéra nebo asistenta a také
by mohlo dojit k poskozeni endoskopu, prostiedku a/nebo
aktivniho vodice.

Pokud pfi bézném provoznim nastaveni nevidite fezani,
mUze to indikovat nespravnou aplikaci neutréini elektrody
nebo 3patny kontakt v jejim pfipojeni. Pfed vybérem vyssiho
vystupniho vykonu se piesvédcte o pripojeni neutralni
elektrody a jejich konektord.

jsou uzemnéné nebo které maji vysokou elektrickou kapacitu
k zemi.

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

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

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

Tento prostfedek se smi pouzivat pouze ve spojeni s
generatorem typu BF nebo CF (generatory, které poskytuji
ochranu pred Urazem elektrickym proudem podle

IEC 60601-1). PouZiti jiného generatoru nez typu BF nebo CF by
mobhlo zpUsobit Uraz elektrickym proudem pacienta, operatéra
nebo asistenta.



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

Tento prostfedek neni uréeny k pouziti v pfitomnosti hotlavych
kapalin, v atmosféie obohacené kyslikem ani v pfitomnosti
vybusnych plynt. Takové pouziti by mohlo zpusobit vybuch.

U pacientu s kardiostimulatory nebo implantabilnimi
srde¢nimi defibrilatory mohou monopolarni diatermie nebo
elektrochirurgicka kauterizace zpUsobit elektrické resetovani
srde¢niho pistroje, nespravné snimani a/nebo nespravnou
funkci, poskozeni tkané kolem implantovanych elektrod nebo
trvalé poskozeni pulzniho generétoru. Pfed pouZitim tohoto
prostfedku u téchto pacientd je tfeba konzultovat kardiologa.

Tento prostiedek se musi pouZivat s endoskopem,

ktery je urceny k poutziti s vysokofrekvencnimi (VF)
elektrochirurgickymi zafizenimi. Pokud se prostfedek pouziva
s endoskopem, ktery neni kompatibilni s vysokofrekven¢ni
(VF) elektrochirurgii, mGze dojit k popaleni pacienta

nebo operatéra.

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

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

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

Mstek by mél pii zasouvani nebo vysouvani prostiedku zlistat
otevieny a v dolni poloze.

Priimér vodiciho dréatu a vnitfniho lumenu prostredku
pouzivajiciho vodici drat musi byt kompatibilni.

Injekci kontrastni latky je pfi ERCP nutné monitorovat
skiaskopicky. PfepInéni pankreatického vyvodu miize zp(isobit
zanét slinivky brisni.

Bezpecné a Ucinné provadéni elektrochirurgickych zakrokd
zavisi nejen na konstrukci daného prostredku, ale ve zna¢ném
rozsahu také na faktorech ovliviiovanych operatérem. Veskeré
elektrochirurgické prislusenstvi predstavuje potencialni

riziko Urazu elektrickym proudem jak pro pacienta, tak i

pro operatéra.

Ke zvyseni bezpecnosti a U¢innosti lécby je dllezité procist,
pochopit a dodrzovat tato upozornéni, stejné jako pokyny
dodavané s elektrochirurgickou jednotkou.

TECHNICKY POPIS

Obrézek 1, obrazek 2 a obrazek 3 shrnuji charakteristiky
prostfedku. Pfed zahajenim zékroku, ve kterém budete
prostfedek pouzivat, se seznamte s umisténim distalnich
znacek ve vztahu k disekénimu dratu. U HPC-3 se referen¢ni
znacky na rukojeti mohou pouzit k odhadu vysunuti jehly.

Rozmeéry prostfedku, minimalni kompatibilitu endoskopu a
kompatibilitu vodiciho dratu naleznete na oznaceni na obalu.
Prostredek je doporucen k pouziti s kompatibilnimi
elektrochirurgickymi vodicimi draty Cook.

Tento prostfedek se smi pouzivat pouze s aktivnim vodicem
kompatibilnim s konektorem o priiméru 3 mm. Kompatibilita
tohoto prostfedku byla ovérena pouze s nize uvedenymi
aktivnimi vodici Cook: ACU-1 a ACU-1-VL (dodavaji

se nesterilni).

Maximalni nomindini vstupni napéti tohoto prostredku je
1,67 kVp-p (835 Vp).

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

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

Komponenty oznacené hvézdickou (¥) oznacuji aplikované
soucasti (Cast prostredku, ktera prichazi do kontaktu s
pacientem). Pfed zahdjenim zakroku, ve kterém budete
prostiedek pouzivat, se seznamte s umisténim distalnich
znacek ve vztahu k disekénimu drétu.

Upravy tohoto prosttedku nejsou povoleny.
PRIPRAVA SYSTEMU

Doporuceni ohledné nastaveni proudu pro papilotomii
naleznete v doporuc¢eném nastaveni proudu pro papilotomii u
monopolarniho generétoru.

Pred pouZitim tohoto prostiedku postupuijte podle doporuceni
vyrobce elektrochirurgické jednotky a zajistéte bezpecnost
pacienta fadnym umisténim a vyuzitim zpétné elektrody
pacienta. Zajistéte, aby byla po celou dobu vykonu zachovéna
spravna draha proudu od zpétné elektrody pacienta k
elektrochirurgické jednotce.

Pokud je prostiedek svinuty, nevysouvejte ani nezasouvejte
disekéni drat; mohlo by to zpUsobit poskozeni papilotomu
a jeho nefunk¢nost. Disekéni drét vysouvejte a zasouvejte,
pouze pokud je papilotom napfimeny a pokud je vyjmuty
dratovy stilet.

1. Po vyjmuti prostfedku z obalu rozvirite papilotom a z
distalniho hrotu prostfedku opatrné vyjméte zakfiveny
drétovy stilet (pokud je to relevantni).

2. Zatimco je elektrochirurgickd jednotka vypnutd, pripravte
veskeré vybaveni.

NAVOD K POUZITI

1. Sjehlovym papilotomem zcela zasunutym do sheathu a
krouzkem pro prst zcela zatazenym do nejproximalnéjsi
polohy a zdmkem rukojeti uzamcenym na misté ru¢nim
Sroubem (pouze HPC-3) posouvejte hrot prostfedku do
akcesorniho kanalu endoskopu a pokracujte v posouvani
v kratkych usecich tak dlouho, aZ bude prostfedek
viditelny endoskopem.

VAROVANI

Prostiedek nikdy nepfipojujte k aktivnimu vodici, dokud jej
nezavedete endoskopem, abyste predesli poranéni pacienta
a/nebo poskozeni prosttedku v disledku nespravného
uzemnéni elektrického obvodu.



Po upravé délky disekéniho dratu a pred zahajenim
papilotomie je nezbytné utdhnout ru¢ni sroub (pouze
pro HPC-3).

Pouze pro HPC-3: Nevysouvejte jehlovy papilotom ddle,
nez je minimalné nutné k provedeni vykonu. Prostfedek
je nastavitelny, aby vyhovél celé skéale anatomickych
struktur pacientd.

2. Jakmile se poloha endoskopu ustéli a Ize sledovat hrot
prostfedku vychazejici z endoskopu, umistéte katetr a
jehlovy papilotom vysurite do pozadované délky. Vysunuti
jehlového papilotomu se muaze upravit povolenim ru¢niho
Sroubu a vysunutim nebo zasunutim nastavitelného
krouzku na rukojeti (pouze HPC-3). (Viz obr. 1) Pokud
se poloha endoskopu po vysunuti jehly zméni, znovu
ovéite délku jehly a podle potfeby ji upravte. Po
zavérecnych Upravach okamzité utdhnéte ru¢ni Sroub pred
zahdjenim disekce.

PAPILOTOMIE

Pomoci endoskopického monitoru zkontrolujte, Ze distalni
hrot katetru vystoupil zendoskopu tak, Ze zobrazeny distalni
konec katetru je za mistkem. Nepotvrzeni ipiného vystoupeni
distalniho hrotu z katetru z endoskopu miize vést ke kontaktu
mezi disekénim dratem a endoskopem pii aplikaci proudu.

To mUze zpUsobit uzemnéni, které muize mit za nasledek
zranéni pacienta ¢i operatéra, Zlomeni disek¢niho dratu a/nebo
poskozeni endoskopu.

Zkontrolujte vSechny komponenty, které se maji pouzit

v pribéhu vykonu. NepouZivejte pofezany, spaleny ani jinak
poskozeny vodici drét nebo prostiedek. Zafizeni nepouzivejte
v pripadé, Ze je praskla ¢i ziomend rukojet nebo pokud je
poskozena kovova aktivni ¢ast rukojeti. Poskozend izolace
mize umoznit pratok nebezpecnych proudt v téle pacienta
¢i operatéra. Svodovy proud prenaseny k pacientovi nebo
uzivateli mdze v misté poskozené izolace zesilit.

Pouze u HPC-3 - pokud je v papilotomu pouZit neizolovany
vodici drat, musi se odstranit jesté pred aplikaci
elektrochirurgického proudu.

Prostiedek neaktivujte pfed provedenim papilotomie. Aktivace
disek¢niho dréatu pred pouzitim zpUsobi pred¢asnou tinavu
disek¢niho drétu a narusi jeho integritu.

1. Abyste predesli neimysinému odpojeni v priibéhu zdkroku
a poskozeni prostredku, pouzivejte prostiedek pouze s
kompatibilnimi aktivnimi vodici (informace o kompatibilité
naleznete v technickém popisu). Pfipojte aktivni vodic ke
konektoru na rukojeti prostfedku. Objimky aktivnich vodict
by mély tésné zapadat jak do rukojeti prostfedku, tak i do
elektrochirurgické jednotky.

2. Dle pokyn(i vyrobce elektrochirurgické jednotky
zkontrolujte poZzadovana nastaveni a pokracujte v
provadéni papilotomie.

P¥i aplikaci proudu je nezbytné disek¢nim dratem pohybovat.
Ponechani disekéniho dratu v jedné poloze muze zplsobit
vznik nadmeérné fokalni koagulace, zuhelnaténi tkané a/nebo
poskozeni disekéniho dratu.

Uzivatel musi pfi aplikaci elektrokauteriza¢niho proudu
udrzovat kontakt s tkani. Nedodrzeni tohoto pokynu muze
zpUsobit zvyseny proud vedouci k prelomeni disekéniho dratu,
poskozeni endoskopu a/nebo poranéni pacienta.

Kdyz aplikujete elektricky proud, dbejte na to, aby byl disekéni
drat zcela mimo endoskop. Kontakt disekéniho dratu s
endoskopem mUze zpusobit uzemnéni, které mize mit za
nésledek zranéni pacienta ¢i operatéra, zZliomeni disekéniho
dratu a/nebo poskozeni endoskopu.

3. Pfi provadéni papilotomie prosttedkem pii aktivaci
trvale pohybuijte.

4. Po dokonceni papilotomie vypnéte elektrochirurgickou
jednotku a zasurite disekéni drat do sheathu.

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

KANYLACE
1. Po papilotomii miZete prostfedek pouzit pro kanylaci
duktélniho systému.

2. Po kanylaci mUzete vstiiknout injekénim portem (pokud je
to relevantni) nebo spojkou Luer Lock na rukojeti (pokud
je to relevantni) kontrastni latku pro ucely skiaskopického
potvrzeni polohy prostiedku.

3. Poziskéni pfistupu do duktélniho systému a vstiiknuti
kontrastni latky (pokud je to relevantni) mdzete posunout
vodici drét pro usnadnéni zavadéni kompatibilnich
prostedk (viz obr. 1 nebo obr. 2). Pfed posouvanim
vodiciho drétu vstiiknéte sterilni vodu nebo sterilni
fyziologicky roztok injekénim portem nebo spojkou Luer
Lock na rukojeti, abyste vyplachli kontrastni latku zbyvajici
v prostfedku (pokud je to relevantni).

Poznamka: Pokud pouzivate HPC-3, dfive umistény
vodici drét Ize ponechat na misté, aby se usnadnilo
zavedeni jinych prostredkd, které jej pouzivaji. (Viz obr. 1)

Poznamka: Pokud pouzivate HPC-2, zcela odstrarnte
disekeni drat z katetru a zavedte vodici drét (viz obr. 2).

VYJMUTI PROSTREDKU Z ENDOSKOPU

1. Pokud méte k dispozici predem zavedeny vodici drét,
vyjméte prostiedek pomoci standardni techniky vymény
po dlouhém drétu.

LIKVIDACE PROSTREDKU

1. Po dokonceni vykonu zlikvidujte prostfedek v souladu
se smérnicemi pro likvidaci biologicky nebezpe¢ného
zdravotnického odpadu, platnymi v daném
zdravotnickém zafizeni.

[DANSK |
TILSIGTET ANVENDELSE

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

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationerne omfatter dem, der er specifikke for
endoskopisk retrograd kolangiopancreatikografi og alle gvrige
indgreb, der udferes i forbindelse med papillotomi.
Kontraindikationer for papillotomi omfatter, men er ikke
begraenset til falgende: Koagulopati.



POTENTIELLE KOMPLIKATIONER
Potentielle komplikationer knyttet til endoskopisk retrograd
kolangiopancreatikografi.

Mulige bivirkninger forbundet med papillotomi omfatter,
men er ikke begraenset til: pancreatitis, bledning, perforation
og infektion.

BRUGERENS KVALIFIKATIONER

Instrumentet ma kun anvendes af eller under opsyn af
leeger, der er uddannet i ERCP-indgreb og i papillotomi
med forskaering.

ADVARSLER
Dette instrument ma ikke bruges til andet formal end den
angivne tilsigtede anvendelse.

Dette instrument leveres sterilt og er udelukkende beregnet til
engangsbrug. Forseg pa genbehandling, resterilisering og/eller
genbrug kan medfere, at instrumentet svigter, og/eller at der
sker overfarsel af sygdom.

Hvis emballagen er dbnet eller beskadiget ved modtagelsen,
ma instrumentet ikke anvendes. Undersag instrumentet visuelt
med seerlig opmaerksomhed pa eventuelle knaek, bgjninger

og brud. Hvis der ses noget unormalt, der kan hindre korrekt
brug, ma instrumentet ikke anvendes. Underret Cook for at fa
tilladelse til at returnere instrumentet.

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

Den elektrokirurgiske effekt pavirkes i hgj grad af storrelsen og
konfigurationen af den stremforende elektrode. Det er derfor
umuligt at forudsige den ngjagtige effekt, der opnas med en
bestemt effektindstilling. Hvis den korrekte generatorindstilling
ikke kendes, skal enheden indstilles til en effekt, der er lavere
end det anbefalede omrade og effekten ages forsigtigt, indtil
det gnskede niveau er ndet. For hgj effekt kan resultere i
patientskade eller beskadige skaeretrddens integritet.

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

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

Instrumentet ma ikke anvendes med en hgjere udgangseffekt
end den nominelle spaending: 1,67 kVp-p (835 Vp). Dette

kan forarsage termiske skader pa patienten, brugeren

eller assistenten og kan endvidere beskadige endoskopet,
instrumentet og/eller den stremfgrende ledning.

Anvend ikke en stramfarende ledning med en maksimal
nominel spaending pa mindre end 1,67 kVp-p (835 Vp).
Dette kan forarsage termiske skader pa patienten, brugeren
eller assistenten og kan endvidere beskadige endoskopet,
instrumentet og/eller den stremferende ledning.

Hvis der ikke observeres skaering ved de normale
driftsindstillinger, kan dette veere tegn pa forkert
fiksering af neutralelektroden eller nedsat kontakt i
elektrodens tilslutninger. Kontrollér, at neutralelektroden
og dens tilslutninger er fastgjort, for der veelges en
sterre 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 naleformede
overvagningselektroder frarades.

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

Instrumentet ma kun anvendes sammen med en type BF- eller
CF-generator (generatorer, der yder beskyttelse mod elektrisk
stod i overensstemmelse med IEC 60601-1). Anvendelse af
andre generatorer end type BF eller CF kan fore til elektrisk
stad hos patienten, brugeren eller assistenten.

For anbefalinger til stremindstillinger til papillotomi henvises
til den monopolare generators anbefalede effektindstillinger
til papillotomi.

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

Hos patienter med pacemakere eller implanterede
defibrillatorer kan monopolar 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 instrumentet anvendes til disse patienter.

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

For at undga neuromuskulaer stimulering og minimere
elektrisk buedannelse ma skeeretraden kun aktiveres, nar den
er i kontakt med vaevet, der skal kautiseres.

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

FORHOLDSREGLER
Seet den elektrokirurgiske enhed pa positionen fra, nar den
ikke er i brug.

Elevatoren skal forblive dben/nede, nar instrumentet fares frem
eller traekkes tilbage.

Kateterlederens diameter og det indre lumen pa det
katetervejledte instrument skal vaere kompatible.

Injektion af kontraststof under ERCP skal overvages med
gennemlysning. Overfyldning af pancreasgangen kan
forarsage pancreatitis.



Sikker og effektiv elektrokirurgi er ikke kun afhaengig af
udstyrets design, men ogsa i vid omfang af faktorer under
operatarens kontrol. Alt elektrokirurgisk ekstraudstyr udger en
potentiel elektrisk fare for patienten og brugeren.

Med henblik pa at ege sikkerhed og effektivitet er det vigtigt at
disse forholdsregler savel som de instruktioner, der medfalger
den elektrokirurgiske enhed, laeses, forstds og felges, nar dette
instrument tages i brug.

TEKNISK BESKRIVELSE

Figur 1, figur 2 og figur 3 giver en oversigt over instrumentets
karakteristika. Inden man starter indgrebet, under hvilken
instrumentet skal anvendes, skal man gere sig bekendt med
placeringen af det distale maerke i forhold til skaeretraden.
For HPC-3 kan handtagets referencemaerker anvendes til
approksimering af kanyleforlaengelse.

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

Instrumentet anbefales til brug med Cook elektrokirurgiske,
kompatible kateterledere.

Instrumentet ma kun anvendes med en stramfgrende

ledning, der er kompatibel med et stik med en diameter pa

3 mm. Instrumentet har kun bekraeftet kompatibilitet med
folgende stremforende ledninger fra Cook: ACU-1 og ACU-1-VL
(leveres usterile).

Den maksimale nominelle indgangsspzending for dette
instrument er 1,67 kVp-p (835 Vp).

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

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

Komponenter med en stjerne (*) angiver anvendte dele (dvs.
de dele af instrumentet, der har kontakt med patienten).
Inden man starter indgrebet, under hvilken instrumentet skal
anvendes, skal man gere sig bekendt med placeringen af det
distale maerke i forhold til skaeretraden.

Det er ikke tilladt at modificere udstyret.
SYSTEMFORBEREDELSE

For anbefalinger til stremindstillinger til papillotomi henvises
til den monopolare generators anbefalede effektindstillinger
til papillotomi.

Folg anbefalingerne, der er givet af producenten af den
elektrokirurgiske enhed, for dette instrument 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.

Undga at traekke skeeretraden frem eller tilbage, mens
instrumentet er opspolet, da det kan fore til beskadigelse
af papillotomet og gere det ubrugeligt. Skeeretraden ma
kun udrettes og traekkes tilbage, nar papillotomet er lige og
stilettraden er flernet.

1. Efter flernelse af instrumentet fra emballagen skal
papillotomet vikles ud, og den buede stilettrad fiernes
forsigtigt fra instrumentets distale spids (hvis relevant).

2. Den elektrokirurgiske enhed skal veere slukket, mens
udstyret klargares.

BRUGSANVISNING

1. Med kanylekniven trukket helt tilbage i sheathen,
fingerringen trukket tilbage til den mest proksimale
position og handtagslasen last pa plads med
tommelskruen (kun HPC-3) fares instrumentspidsen ind
i endoskopets tilbehgrskanal og feres videre frem i korte
trin, indtil instrumentet kan ses med endoskopet.

Instrumentet ma aldrig kobles til den stramfarende ledning,
for den feres gennem endoskopet, for at undga patientskade
og/eller beskadigelse af udstyret som fglge af forkert jording af
det elektriske kredslab.

Det er vigtigt at spaende tommelskruen (kun for HPC-3) efter
justering af skaeretradens laeengde, og inden der fortseettes
med papillotomi.

Kun for HPC-3: Traek ikke kanylekniven laengere ud end
minimalt nedvendigt for at udfere indgrebet. Instrumentet er
beregnet til at kunne justeres for at tage hensyn til forskellige
typer patientanatomi.

2. Nar endoskopets position er fastlagt, og spidsen er
synlig uden for endoskopet, placeres kateteret, og
kanylekniven traekkes ud til den gnskede leengde.
Kanyleknivsforleengelsen kan justeres ved at losne
tommelskruen og fere den justerbare ring pa handtaget
frem eller tilbage (kun HPC-3). (Se fig. 1) Hvis endoskopets
position justeres efter udtraekning af kanylen, skal
kanyleleengden vurderes igen, og justeringer foretages
efter behov. Nar de endelige justeringer er foretaget, skal
tommelskruen lases umiddelbart for skeering.

PAPILLOTOMI

ADVARSLER

Brug endoskopmonitoren til at bekreefte, at den distale spids
af kateteret er kommet ud af endoskopet ved at visualisere, at
kateterets distale ende er néet forbi elevatoren. Manglende
bekraeftelse af, at den distale spids af kateteret er naet helt ud
af endoskopet, kan resultere i kontakt mellem skaeretraden
og endoskopet, mens der tilfares stram. Dette kan forarsage
jordkontakt, hvilket kan resultere i patient- eller brugerskade,
en gdelagt skeeretrdd og/eller beskadigelse af endoskopet.

Undersgg alle komponenter, der skal anvendes i Isbet

af indgrebet. En kateterleder eller et instrument ma ikke
anvendes, hvis der er skaret i den/det, eller hvis den/det er
blevet breendt eller beskadiget. Et instrument, der har et revnet
eller defekt handtag eller en beskadiget aktiv metalstang, ma
ikke anvendes. Beskadiget isolering kan lede strom til enten
patient eller bruger. Laekstrem til patienten eller brugeren oges
muligvis pa stedet for den beskadigede isolering.

(Kun for HPC-3) Hvis der benyttes en ikke-isoleret kateterleder
i papillotomet, skal denne fjernes, for den elektrokirurgisks
strom bliver slaet til.



Instrumentet ma ikke stremfores for udferelse af papillotomi.
Stremfering af skaeretraden for brug vil resultere i utidigt slid af
skaeretraden og vil kompromittere skaeretrddens integritet.

1. For at undga utilsigtet frakobling under indgrebet og
beskadigelse af instrumentet ma instrumentet kun
anvendes med kompatible stramfgrende ledninger
(se den tekniske beskrivelse for oplysninger om
kompatibilitet). Seet den stremferende ledning i stikket
pa instrumentets handtag. De stremferende ledningsstik
skal passe korrekt til bade instrumenthandtaget og den
elektrokirurgiske enhed.

2. Kontrollér de gnskede indstillinger ifalge instruktionerne
fra producenten af den elektrokirurgiske enhed, og fortsaet
med papillotomien.

Det er vigtigt at beveege skeeretraden, mens der péferes strom.
Hvis skeeretraden holdes i én position, kan det give for stor
fokal koagulation, forkulning af veaev og/eller beskadigelse

af skaeretraden.

Brugeren skal opretholde kontakten med veevet, nar der
tilfores elektrokauteriseringsstrem. Undlades dette, kan det
resultere i get strom, der forer til en knaekket skaeretrad,
beskadigelse af endoskopet og/eller patientskade.

Nar strammen seettes til, skal det sikres, at skaeretraden er
fuldsteendig ude af endoskopet. Kontakt mellem skaeretraden
og endoskopet kan forarsage jordforbindelse, hvilket kan
resultere i skader pa patienten eller brugeren, en knaekket
skeeretrad og/eller beskadigelse af endoskopet.

3. Ved udforelse af papillotomi skal der benyttes en uafbrudt
bevaegelse, mens instrumentet er aktiveret.

4. Efter endt papillotomi skal den elektrokirurgiske enhed
slukkes og skaeretraden traekkes tilbage i sheathen.

5. Den stromforende ledning kobles af instrumentets
handtag og af den elektrokirurgiske enhed. Renger
og opbevar den stremfgrende ledning som beskrevet
i brugsanvisningen.

KANYLERING
1. Efter papillotomien kan instrumentet bruges til kanylering
af galdegangssystemet.

2. Efter kanylering kan kontraststof injiceres gennem
injektionsporten (hvis relevant) eller gennem Luer Lock-
fittingen pa handtaget (hvis relevant) for at bekreefte
instrumentets position under gennemlysning.

3. Nar der er opndet adgang til galdegangssystemet, og der
er injiceret kontraststof (hvis relevant), kan en kateterleder
fores frem for at lette indferingen af kompatible
instrumenter (se figur 1 eller 2). Inden kateterlederen
fores fremad, injiceres der sterilt vand eller sterilt
saltvand gennem injektionsporten i Luer lock-fittingen
pa handtaget for at skylle resterende kontraststof ud af
instrumentet (hvis relevant).

Bemaerk: Ved anvendelse af HPC-3 kan en tidligere
anlagt kateterleder blive siddende for at lette indfaringen
af andre instrumenter, der kraever brug af en kateterleder.
(Sefig. 1)

Bemaerk: Ved anvendelse af HPC-2 skal skaeretraden
fiernes fuldsteendigt fra kateteret, hvorefter kateterlederen
indferes (se fig. 2).

FJERNELSE AF INSTRUMENTET FRA ENDOSKOPET

1. Hvis en forud anbragt kateterleder er pa plads, fiernes
instrumentet ved hjaelp af standardteknik for udskiftninng
af en lang kateterleder.

BORTSKAFFELSE AF INSTRUMENTET

1. Efter udfert indgreb bortskaffes instrumentet
efter hospitalets retningslinjer for biologisk farligt
medicinsk affald.

NEDERLANDS

BEOOGD GEBRUIK

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

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.

Mogelijke ongewenste voorvallen in verband met papillotomie
Zijn onder meer: pancreatitis, bloeding, perforatie en infectie.

KWALIFICATIES GEBRUIKER

Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door of onder
toezicht van artsen die in ERCP-ingrepen en voorgesneden
papillotomie zijn opgeleid.

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

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

en/of ziekteoverdracht.

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

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

Het elektrochirurgische effect wordt sterk beinvioed door

het formaat en de configuratie van de actieve elektrode. Het
is daarom onmogelijk om te bepalen welk effect precies zal
worden verkregen bij een bepaalde vermogensinstelling. Als
de juiste generatorinstelling niet bekend is, stelt u de eenheid
in op een vermogen lager dan het aanbevolen bereik en
verhoogt u het vermogen voorzichtig totdat het gewenste



effect wordt bereikt. Een te hoog vermogen kan leiden
tot letsel bij de patiént of aantasting van de integriteit van
de snijdraad.

V6or 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.

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: 1,67 kVp-p (835 Vp). Dit kan
thermisch letsel bij de patiént, de behandelend chirurg of een
assistent veroorzaken, alsook schade aan de endoscoop, het
hulpmiddel en/of het actieve snoer.

Gebruik geen actief snoer met een maximale nominale
spanning lager dan 1,67 kVp-p (835 Vp). Dit kan thermisch
letsel bij de patiént, de behandelend chirurg of een assistent
veroorzaken, alsook schade aan de endoscoop, het hulpmiddel
en/of het actieve snoer.

Als bij de normale bedrijfsinstellingen geen snijwerking
wordt waargenomen, kan dat wijzen op een gebrekkige
aanbrenging van de nulelektrode of slecht contact in de
aansluitingen daarvan. Controleer of de nulelektrode en de
connectors daarvan zijn aangesloten voordat u een hoger
uitgangsvermogen kiest.

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

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

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

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

Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt in combinatie
met een generator van type BF of CF (generators die
bescherming tegen elektrische schokken bieden conform IEC
60601-1). 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
papillotomie raadpleegt u de voor papillotomie aanbevolen
vermogensinstellingen van de monopolaire generator.

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

Bij patiénten met een pacemaker of implanteerbare
hartdefibrillator kan monopolaire diathermie of

elektrochirurgische cauterisatie leiden tot elektrisch resetten
van het harthulpmiddel, onterechte detectie en/of therapie,
weefselschade rondom de geimplanteerde elektroden of
onherstelbare schade aan de pulsgenerator. Er moet een
cardioloog worden geraadpleegd alvorens het hulpmiddel te
gebruiken bij dergelijke patiénten.

Dit hulpmiddel moet worden gebruikt in combinatie met een
endoscoop die bestemd is voor gebruik met hulpmiddelen
voor hoogfrequente elektrochirurgie (HF-elektrochirurgie).
Als het hulpmiddel wordt gebruikt met een endoscoop die
niet compatibel is met elektrochirurgie met hoge frequentie
(HF) kan er brandletsel ontstaan bij de patiént of de
behandelend chirurg.

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

In de onderstaande procedurele stappen kunnen aanvullende
waarschuwingen zijn opgenomen.

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

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

De voerdraaddiameter en het binnenlumen van het
voerdraadgeleide hulpmiddel moeten compatibel zijn.

Injectie van het contrastmiddel tijdens ERCP moet onder
fluoroscopische controle gebeuren. Overvullen van ductus
pancreaticus kan pancreatitis veroorzaken.

Veilige en effectieve elektrochirurgie is niet alleen afhankelijk
van het ontwerp van de apparatuur, maar in hoge mate, van
factoren onder controle van de behandelend chirurg. Elk
elektrochirurgisch accessoire vormt een mogelijk elektrisch
gevaar voor de patiént en de behandelend chirurg.

Het is belangrijk deze voorzorgsmaatregelen, maar ook de

bij de elektrochirurgische eenheid geleverde aanwijzingen te
lezen, te begrijpen en in acht te nemen teneinde de veiligheid
en effectiviteit te vergroten.

TECHNISCHE BESCHRIJVING

Afbeelding 1, afbeelding 2 en afbeelding 3 bieden een
overzicht van de kenmerken van het hulpmiddel. 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. Voor de HPC-3
kunnen de referentiemarkeringen op de handgreep gebruikt
worden voor de schatting van de naaldextensie.

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

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

Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt in combinatie
met een actief snoer dat compatibel is met een connector met
een diameter van 3 mm. Van dit hulpmiddel is uitsluitend de



compatibiliteit met de volgende actieve snoeren van Cook
geverifieerd: ACU-1 en ACU-1-VL (niet-steriel geleverd).

De maximale nominale ingangsspanning voor dit hulpmiddel
is 1,67 kVp-p (835 Vp).

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

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

Met een sterretje (*) gemarkeerde componenten zijn met de
patiént in aanraking komende onderdelen (het onderdeel van
het hulpmiddel dat in aanraking komt met de patiént). 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.

WAARSCHUWING

Geen enkele modificatie van deze apparatuur is toegestaan.
HET SYSTEEM GEREEDMAKEN

WAARSCHUWING

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

Védr 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.

Schuif de snijdraad niet uit en trek het niet terug terwijl

het hulpmiddel is opgerold omdat dit de papillotoom kan
beschadigen en het onbruikbaar kan maken. De snijdraad mag
uitsluitend worden uitgeschoven en ingetrokken wanneer de
papillotoom recht is en de stiletdraad is verwijderd.

1. Ontrol de papillotoom nadat het uit de verpakking is
genomen en verwijder de voorgebogen stiletdraad
voorzichtig van de distale tip van het hulpmiddel (indien
van toepassing).

2. Maak de apparatuur gereed terwijl de elektrochirurgische
eenheid uitstaat.

GEBRUIKSAANWUZING

1. Wanneer de naaldmespapillotoom volledig in de sheath
is ingetrokken en de vingerring volledig in de meest
proximale positie is ingetrokken en het hangreepslot
met de duimschroef op zijn plaats is geklikt (uitsluitend
voor de HPC-3), voert u de tip van het hulpmiddel in het
werkkanaal van de endoscoop op en blijft u u deze met
kleine stappen opvoeren tot het hulpmiddel endoscopisch
Zichtbaar is.

WAARSCHUWING

Het hulpmiddel mag nooit worden aangesloten op het actieve
snoer voordat het hulpmiddel via de endoscoop is ingebracht,
om letsel bij de patiént en/of beschadiging van de apparatuur

ten gevolge van ongepaste aarding van het elektrische circuit
te voorkomen.

Het is van wezenlijk belang dat de duimschroef wordt
vastgedraaid (uitsluitend voor de HPC-3) nadat de lengte van
de snijdraad is bijgesteld en voordat verder wordt gegaan met
de papillotomie

Uitsluitend voor de HPC-3: Schuif de
naaldmespapillotoomlengte niet verder uit dan wat minimaal
nodig is om de procedure te voltooien. Het hulpmiddel is
bedoeld om verstelbaar te zijn om gebruikt te kunnen worden
bij vele verschillende patiéntanatomieén.

2. Zorg ervoor dat, zodra de endoscopische positie is bepaald
en de tip van het hulpmiddel zichtbaar uit de endoscoop
is gekomen, de katheter gepositioneerd wordt en de
naaldmespapillotoom uitgeschoven wordt tot de gewenste
lengte. Het uitschuiven van de naaldmespapillotoom kan
worden bijgesteld door de duimschroef los te draaien en
de instelbare ring op de handgreep (uitsluitend voor de
HPC-3) uit te schuiven of terug te trekken. (Zie afb. 1) Als de
positie van de endoscoop na het uitschuiven van de naald
is bijgesteld, controleert u de naaldlengte opnieuw en past
u deze indien nodig aan. Zodra de laatste aanpassingen
gemaakt zijn zet u de duimschroef vast onmiddellijk
voorafgaand aan het snijden.

PAPILLOTOMIE

WAARSCHUWINGEN

Controleer met behulp van de endoscoopmonitor of de
distale tip van de katheter uit de endoscoop is gekomen door
visualisatie van het feit dat het distale uiteinde van de katheter
voorbij de elevator is gekomen. Als niet wordt gecontroleerd
of de distale tip van de katheter 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.

Inspecteer alle onderdelen die gedurende de ingreep worden
gebruikt. Gebruik geen voerdraad of een hulpmiddel die/dat
ingesneden, verbrand of beschadigd is. Gebruik geen
hulpmiddel met een handgreep dat barsten of breuken
vertoont of een beschadigde metalen actieve pin heeft. Door
een beschadigde isolatie kan de patiént of de behandelend
chirurg gevaarlijke stroomschokken krijgen. Lekstroom naar
de patiént of de gebruiker kan toenemen op de plaats waar de
isolatie beschadigd is.

Uitsluitend voor de HPC-3, indien er een niet-geisoleerde
voerdraad in de papillotoom wordt gebruikt, moet deze
worden verwijderd voordat er elektrochirurgische stroom
wordt toegepast.

Er mag geen energie naar het hulpmiddel worden toegevoerd
totdat de papillotomie 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.

1. Om onbedoelde loskoppeling tijdens de ingreep en
schade aan het hulpmiddel te voorkomen, mag het
hulpmiddel uitsluitend worden gebruikt met compatibele



actieve snoeren (zie Technische beschrijving voor de
compatibiliteitsgegevens). Bevestig het actieve snoer
aan de connector op de handgreep van het hulpmiddel.
De fittingen van het actieve snoer moeten stevig in de
handgreep van het hulpmiddel en de elektrochirurgische
eenheid passen.

2. Controleer de gewenste instellingen aan de hand van de
instructies van de fabrikant van de elektrochirurgische
eenheid en verricht de papillotomie.

WAARSCHUWING

Het is van wezenlijk belang dat de snijdraad in beweging is
terwijl er stroom wordt toegevoerd. Indien de snijdraad in één
positie wordt gehouden, kan dit overmatige coagulatie in het
brandpunt veroorzaken, hetgeen tot verschroeiing van het
weefsel en/of beschadiging van de snijdraad kan leiden.

De gebruiker moet het contact met het weefsel handhaven
wanneer er elektrocauterisatiestroom wordt toegevoerd.
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.

3. Gebruik, tijdens het uitvoeren van de papillotomie, een
continue beweging bij het activeren van het hulpmiddel.

4. Na afloop van de papillotomie moet de elektrochirurgische
eenheid worden uitgeschakeld en de snijdraad helemaal
in de sheath worden ingetrokken.

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

CANULEREN
1. Na de papillotomie kan het hulpmiddel worden gebruikt
om het ductale systeem te canuleren.

2. Na canulatie kan er via de injectiepoort (indien
van toepassing) of door de Luerlock-fitting op de
handgreep (indien van toepassing) contrastmiddel
worden geinjecteerd om de positie van het hulpmiddel
fluoroscopisch te controleren.

3. Nadat toegang tot het ductale systeem is verkregen en het
contrastmiddel is geinjecteerd (indien van toepassing) kan
er een voerdraad worden opgevoerd om het inbrengen
van compatibele hulpmiddelen te vergemakkelijken
(zie afb. 1 of 2). VO6r het opvoeren van de voerdraad
injecteert u steriel water of steriel fysiologisch zout door de
injectiepoort of door de Luerlock-fitting op de handgreep
om in het hulpmiddel achtergebleven contrastmiddel eruit
te spoelen (indien van toepassing).

NB: Bij gebruik van een HPC-3 kan een eerder geplaatste
voerdraad in positie blijven om het inbrengen van andere
voerdraadgeleide hulpmiddelen mogelijk te maken.

(Zie afb. 1)

NB: Verwijder bij gebruik van een HPC-2 de snijdraad
volledig uit de katheter en breng een voerdraad in
(zie afb. 2).

HULPMIDDEL VERWIJDEREN UIT ENDOSCOOP

1. Als er een vooraf gepositioneerde voerdraad is
aangebracht, verwijdert u het hulpmiddel met gebruik van
een standaard techniek voor lange-draadwisseling.

AFVOEREN VAN HET HULPMIDDEL

1. Voer het hulpmiddel na het voltooien van de ingreep af
volgens de richtlijnen van uw instelling voor biologisch
gevaarlijk medisch afval.

FRANGAIS

UTILISATION
Ces dispositifs sont destinés a accéder au canal cholédoque
lorsque les méthodes de cathétérisme habituelles ont échoué.

CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications incluent celles qui sont propres a une
CPRE et a toute procédure devant étre réalisée conjointement
avec la papillotomie.

Les contre-indications sont notamment : coagulopathie.

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

Les événements indésirables possibles associés a la
papillotomie incluent notamment : pancréatite, hémorragie,
perforation et infection.

QUALIFICATIONS DE L'UTILISATEUR

Ce dispositif ne doit étre utilisé que par les médecins formés
aux procédures de CPRE et en papillotomie pré-coupe ou sous
leur supervision.

AVERTISSEMENTS
Ne pas utiliser ce dispositif pour des indications autres que
I'utilisation stipulée.

Ce dispositif est fourni stérile et congu exclusivement pour un
usage unique. Toute tentative de retraiter, de restériliser et/ou
de réutiliser ce dispositif peut provoquer une défaillance du
dispositif et/ou causer la transmission d’une maladie.

Ne pas utiliser si lemballage est ouvert ou endommagé a la
livraison. Examiner visuellement chaque dispositif en veillant
particuliérement a I'absence de plicatures, de courbures et

de ruptures. Ne pas utiliser en cas d'anomalie susceptible
d'empécher le bon fonctionnement du dispositif. Avertir Cook
pour obtenir une autorisation de retour.

Tout dispositif électrochirurgical peut présenter un danger
électrique pour le patient et pour l'opérateur. Parmi les effets
indésirables possibles, on citera notamment : fulguration,
bralures, stimulation nerveuse et/ou musculaire et

arythmie cardiaque.

Leffet électrochirurgical est fortement influencé par la taille et
la configuration de Iélectrode active. Il est donc impossible de
déterminer l'effet exact obtenu avec un réglage de controle
particulier. Si le réglage correct du générateur est inconnu,
I'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 l'effet voulu soit obtenu. Une



intensité excessive peut entrainer une Iésion chez le patient ou
endommager lintégrité 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 grace a la mise en place

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

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

Ne pas utiliser ce dispositif avec une intensité de sortie
supérieure a la tension nominale : 1,67 kVp-p (835 Vp). Cela
risque d'entrainer des lésions thermiques chez le patient,
l'opérateur ou I'assistant et peut également endommager
I'endoscope, le dispositif et/ou le cordon actif.

Ne pas utiliser un cordon actif dont la tension nominale
maximale est inférieure a 1,67 kVp-p (835 Vp). Cela risque
d'entrainer des lésions thermiques chez le patient, l'opérateur
ou l'assistant et peut également endommager I'endoscope, le
dispositif et/ou le cordon actif.

Si aucune coupe n'est observée aux réglages de
fonctionnement standard, cela peut indiquer une mauvaise
application de I'électrode neutre ou un mauvais contact de ses
connexions. Vérifier que |'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 étre utilisé uniquement avec un générateur
de type BF ou CF (générateur assurant une protection contre
les chocs électriques, conformément a la norme CEI 60601-1).
Lutilisation d'un générateur qui n'est pas du type BF ou CF
peut entrainer un choc électrique chez le patient, l'opérateur
ou lassistant.

Pour des recommandations concernant les réglages
du courant pour la papillotomie, consulter les réglages
recommandés du générateur monopolaire pour

la papillotomie.

Ce dispositif nest pas destiné a étre utilisé en présence de
liquide inflammable, dans une atmosphére enrichie en
oxygéne ou en présence de gaz explosifs. Cela risquerait de
provoquer une explosion.

Chez les patients porteurs de stimulateurs ou de défibrillateurs
cardiaques implantables, la diathermie monopolaire
ou |'électrocautérisation peuvent provoquer l'arrét et le

redémarrage du dispositif cardiaque, une détection et/ou un
fonctionnement erronés, des lésions tissulaires autour des
électrodes implantées ou 'endommagement permanent du
générateur d'impulsions. Un cardiologue doit étre consulté
avant d'utiliser le dispositif 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 Iélectrochirurgie a haute fréquence
(HF), cela risque de produire une brdlure chez le patient

ou l'opérateur.

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

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

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

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

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

Pendant une CPRE, surveiller Iinjection de produit de contraste
sous radioscopie. Un sur-remplissage du canal pancréatique
peut provoquer une pancréatite.

Les techniques électrochirurgicales sans danger et efficaces
dépendent non seulement de la conception du matériel, mais
en grande partie des facteurs contrdlés par lopérateur. Tout
accessoire électrochirurgical présente un danger électrique
pour le patient et l'opérateur.

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

DESCRIPTION TECHNIQUE

La figure 1, la figure 2 et la figure 3 résument les
caractéristiques du dispositif. Avant de démarrer la procédure
dans laquelle le dispositif doit étre utilisé, se familiariser avec
'emplacement du repére distal par rapport au fil de coupe.
Pour le HPC-3, les repéres de référence de la poignée peuvent
étre utilisés pour déterminer approximativement l'extension
de l'aiguille.

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

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

Ce dispositif ne doit étre utilisé qu'avec un cordon actif
compatible doté d'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).



La tension d'entrée nominale maximale de ce dispositif est de
1,67 kVp-p (835 Vp).

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

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

Les composants signalées par un astérisque (*) sont des parties
appliquées (parties du dispositif qui entrent en contact avec

le patient). Avant de démarrer la procédure dans laquelle le
dispositif doit étre utilisé, se familiariser avec 'emplacement du
repére distal par rapport au fil de coupe.

AVERTISSEMENT

Aucune modification de ce matériel n'est autorisée.
PREPARATION DU SYSTEME

AVERTISSEMENT

Pour des recommandations concernant les réglages
du courant pour la papillotomie, consulter les réglages
recommandés du générateur monopolaire pour

la papillotomie.

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 l'intervention, veiller a maintenir une
trajectoire correcte entre I'électrode de référence du patient et
I'unité électrochirurgicale.

Ne pas étendre ni rétracter le fil de coupe lorsque le dispositif

est enroulé sous risque dendommager le papillotome et de

le rendre inutilisable. N‘étendre et ne rétracter le fil de coupe

que lorsque le papillotome est droit et que le guide-stylet a

été retiré.

1. Apres avoir sorti le papillotome de son emballage,
dérouler le papillotome et retirer avec précaution le guide-
stylet précourbé de l'extrémité distale du dispositif (le
cas échéant).

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

MODE D’EMPLOI

1. Le couteau-aiguille étant complétement rengainé,
I'anneau repose-doigt étant rétracté dans sa position la
plus proximale et le verrou de la poignée étant bloqué par
la vis moletée (HPC-3 uniquement), avancer l'extrémité
du dispositif dendoscopie dans le canal opérateur de
I'endoscope et continuer a le pousser par courtes étapes
jusqu'a ce quiil soit visible sous endoscopie.

AVERTISSEMENT

Le dispositif ne doit jamais étre connecté au cordon actif avant
d'insérer le dispositif par I'endoscope, pour éviter des Iésions
chez le patient et/ou 'lendommagement de I'équipement pour
cause de mise a la terre incorrecte du circuit électrique.

Il est essentiel de bien serrer la vis moletée (pour le HPC-3
uniquement) aprés avoir réglé la longueur du fil de coupe et
avant de procéder a la papillotomie.

Pour HPC-3 uniquement : Ne pas étendre le couteau-aiguille
en longueur au-dela de ce qui est nécessaire pour achever la
procédure. Le dispositif a été congu ajustable pour pouvoir
s'adapter a une large gamme d’anatomie de patient.

2. Une fois que la position de I'endoscope a été définie et
que I'extrémité du dispositif émerge de I'endoscope,
positionner le cathéter et étendre le couteau-aiguille a la
longueur voulue. Lextension du couteau-aiguille peut étre
ajustée en desserrant la vis moletée et en avangant ou
en rétractant la bague de réglage sur la poignée (HPC-3
uniquement). (Voir la fig. 1) Si la position de I'endoscope
est modifiée aprés I'extension de l'aiguille, réexaminer
la longueur de l'aiguille et procéder aux ajustements
nécessaires. Une fois les ajustements finaux effectués,
bloquer la vis moletée juste avant de couper.

PAPILLOTOMIE

AVERTISSEMENTS

Al'aide du moniteur de I'endoscope, s'assurer que l'extrémité
du cathéter est ressorti de I'endoscope en visualisant
I'extrémité distale du cathéter au-dela du béquillage. Si la
sortie totale de I'extrémité distale du cathéter de I'endoscope
n'est pas Vérifiée, il existe un risque que le fil de coupe et
I'endoscope entrent en contact I'un avec l'autre lorsque

le courant sera 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.

Examiner tous les composants a utiliser pendant l'intervention.
Ne pas utiliser un guide ou un dispositif s'il a été coupé, brailé
ou endommagé. Ne pas utiliser un dispositif dont la poignée
est fissurée, cassée ou présente un montant métallique actif
endommagé. Une isolation défectueuse peut provoquer

des courants dangereux aussi bien pour le patient que pour
l'opérateur. Le courant de fuite vers le patient ou l'opérateur
peut augmenter au niveau de l'isolation défectueuse.

Pour HPC-3 uniquement, si un guide non isolé est utilisé
dans le papillotome, il faut impérativement le retirer avant
d‘appliquer le courant électrochirurgical.

Le dispositif ne doit jamais étre mis sous tension avant
d'effectuer la papillotomie. La mise sous tension du fil de
coupe avant l'utilisation entraine une fatigue prématurée du fil
de coupe et en compromet l'intégrité.

1. Pour éviter tout déconnexion accidentelle pendant
l'intervention et tout endommagement du dispositif, ce
dernier doit étre utilisé uniquement avec des cordons actifs
compatibles (consulter la Description technique pour la
compatibilité). Fixer le cordon actif au connecteur de la
poignée du dispositif. Les raccords du cordon actif doivent
s'adapter étroitement dans la poignée du dispositif et
I'unité électrochirurgicale.

2. En observant les directives du fabricant de I'unité
électrochirurgicale, vérifier les réglages voulus et procéder
a la papillotomie.



AVERTISSEMENT

Il est essentiel de déplacer le fil de coupe pendant I'application
du courant. Le maintien du fil de coupe dans la méme position
peut provoquer une hypercoagulation focale, la carbonisation
des tissus et/ou endommager le fil de coupe.

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

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

3. Pendant l'exécution de la papillotomie, exercer un
mouvement continu tout en activant le dispositif.

4. Une fois la papillotomie terminée, mettre I'appareil
électrochirurgical hors tension et rétracter le fil de coupe
dans la gaine.

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

CATHETERISME
1. Apres la papillotomie, il est possible d'utiliser le dispositif
pour introduire le cathéter dans le systeme canalaire.

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

3. Aprés avoir obtenu I'acces au systéme canalaire et injecté
le produit de contraste (le cas échéant), un guide peut
étre mis en place pour faciliter lintroduction de dispositifs
compatibles (voir fig. 1 ou 2). Avant d'avancer le guide,
injecter de I'eau stérile ou du sérum physiologique stérile
par l'orifice d'injection ou le raccord Luer lock de la poignée
pour chasser ce qui reste du produit de contraste dans le
dispositif (le cas échéant).

Remarque : Si HPC-3 est utilisé, un guide précédemment
mis en place peut étre laissé en position afin de faciliter
lintroduction d'autres dispositifs sur guide. (Voir Fig. 1)

Remarque : Si HPC-2 est utilisé, retirer complétement le
fil de coupe du cathéter et insérer le guide (voir fig. 2).

RETRAIT DU DISPOSITIF DE LENDOSCOPE

1. Siun guide pré-positionné est en place, retirer le
dispositif en utilisant une technique déchange sur guide
long conventionnelle.

ELIMINATION DU DISPOSITIF

1. Lorsque la procédure est terminée, éliminer le dispositif
conformément aux directives de l'établissement sur
I'élimination des déchets médicaux présentant un
risque biologique.

DEUTSCH
VERWENDUNGSZWECK
Diese Instrumente dienen zur Herstellung eines
Zugangs zum Ductus choledochus, wenn die Standard-
Kanulierungsmethoden erschopft sind.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Kontraindikationen entsprechen denen bei einer
ERCP und allen im Zusammenhang mit der Papillotomie
geplanten Verfahren.

Kontraindikationen fiir eine Papillotomie bestehen unter
anderem bei: Koagulopathie.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN
Mit ERCP verbundene potenzielle Komplikationen.

Zu den potenziellen, mit einer Papillotomie verbundenen
unerwinschten Ereignissen gehoren u. a.: Pankreatitis,
Blutung, Perforation und Infektion.

QUALIFIKATIONEN DES ANWENDERS

Dieses Instrument darf nur von bzw. unter der Aufsicht von
Arzten verwendet werden, die in ERCP-Verfahren und in der
Precut-Papillotomie geschult sind.

WARNHINWEISE
Dieses Instrument nur flir den angegebenen
Verwendungszweck einsetzen.

Dieses Instrument wird steril geliefert und ist ausschlief3lich
fur den Einmalgebrauch bestimmt. Aufbereitungs-,
Resterilisierungs- und/oder Wiederverwendungsversuche
koénnen zum Ausfall des Instruments und/oder zur
Ubertragung von Krankheiten fiihren.

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

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

Der elektrochirurgische Effekt wird stark von der Gré3e 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 erhdht werden, bis der
gewiinschte Effekt erzielt wird. Bei zu hoher Leistung kann der
Patient verletzt oder der Schneidedraht beschadigt werden.

Vor der Verwendung dieses Instruments die Empfehlungen
des Herstellers der Elektrochirurgie-Einheit befolgen, um durch
die korrekte Platzierung und Nutzung der Gegenelektrode am
Patienten die Sicherheit des Patienten zu gewdhrleisten. Es ist
dafiir zu sorgen, dass wéahrend des gesamten Verfahrens ein
einwandfreier Stromfluss zwischen der Gegenelektrode am
Patienten und der Elektrochirurgie-Einheit besteht.



Bei Patienten mit elektrisch leitenden Implantaten kann

die monopolare Diathermie oder elektrochirurgische
Kauterisation zu lokalisierten thermischen Verletzungen an der
Implantationsstelle fiihren.

Die Ausgangsleistung dieses Instruments darf die
Nennspannung von 1,67 kVp-p (835 Vp) nicht tiberschreiten.
Es konnte sonst zu thermischen Verletzungen beim Patienten,
Operateur oder Assistenten kommen. Dartiber hinaus konnten
Endoskop, Produkt und/oder HF-Kabel beschédigt werden.

Kein HF-Kabel mit einer maximalen Nennspannung von
weniger als 1,67 kVp-p (835 Vp) verwenden. Es kdnnte sonst
zu thermischen Verletzungen beim Patienten, Operateur oder
Assistenten kommen. Dariiber hinaus kénnten Endoskop,
Produkt und/oder HF-Kabel beschadigt werden.

Falls bei normalen Betriebseinstellungen kein Schnitt
festgestellt wird, kann dies auf eine fehlerhafte Applikation der
Neutralelektrode oder schlechten Kontakt ihrer Anschliisse
hindeuten. Bevor eine hohere Ausgangsleistung gewahlt wird,
muss bestatigt werden, dass die Neutralelektrode und ihre
Anschlisse angebracht sind.

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

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

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

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

Dieses Instrument darf nur zusammen mit einem Generator
vom Typ BF oder CF (Generatoren, die gemaf3 IEC 60601-1
Schutz gegen elektrischen Schlag bieten) verwendet werden.
Bei Verwendung eines anderen Generators als vom Typ BF
oder CF kdnnte der Patient, Operateur oder Assistent einen
elektrischen Schlag erleiden.

Empfehlungen zu den Stromeinstellungen fiir die
Papillotomie sind den fiir die Papillotomie empfohlenen
Leistungseinstellungen des Monopolargenerators

zu entnehmen.

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

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

Dieses Instrument muss zusammen mit einem

Endoskop verwendet werden, das zur Verwendung

mit elektrochirurgischen Hochfrequenz(HF)-Geréten
bestimmt ist. Wird das Instrument zusammen mit einem
Endoskop verwendet, das nicht fur die Hochfrequenz(HF)-
Elektrochirurgie geeignet ist, kann es zu Verbrennungen beim
Patienten oder Operateur kommen.

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

Zusatzliche Warnhinweise kénnen in den nachstehenden
Verfahrensschritten aufgefiihrt sein.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Die Elektrochirurgie-Einheit bei Nichtgebrauch ausschalten.

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

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

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

Sicherheit und Wirksamkeit eines elektrochirurgischen Eingriffs
héngen nicht nur von der Ausriistung selbst, sondern zu
einem grof3en Teil auch von Faktoren im Einflussbereich des
Operateurs ab. Jedes elektrochirurgische Zubehor stellt eine
potenzielle elektrische Gefahrdung des Patienten und des
Operateurs dar.

Im Interesse einer hohen Sicherheit und Wirksamkeit
missen bei der Verwendung des Instruments diese
Vorsichtshinweise sowie die mit der Elektrochirurgie-Einheit
gelieferten Anleitungen sorgféltig gelesen, verinnerlicht und
befolgt werden.

TECHNISCHE BESCHREIBUNG

Abbildung 1, Abbildung 2 und Abbildung 3 fassen die
Eigenschaften des Instruments zusammen. Bevor mit dem
Verfahren, bei dem das Instrument zum Einsatz kommen

soll, begonnen wird, muss sich mit der Lage der distalen
Markierung in Bezug auf den Schneidedraht vertraut gemacht
werden. Beim Modell HPC-3 kdnnen Bezugsmarkierungen

am Griff zur Abschatzung der Nadelausfahrlénge

verwendet werden.

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

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

Dieses Instrument darf nur mit einem HF-Kabel verwendet
werden, das fir einen Anschluss mit 3 mm Durchmesser
geeignet ist. Die Kompatibilitat mit diesem Instrument wurde
nur fir die folgenden Cook HF-Kabel bestatigt: ACU-1 und
ACU-1-VL (Lieferung unsteril).

Die maximale Nenneingangsspannung fir dieses Instrument
betrégt 1,67 kVp-p (835 Vp).



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

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

Mit einem Sternchen (¥) markierte Komponenten bezeichnen
Anwendungsteile (Teile des Instruments, mit denen der Patient
in Kontakt kommt). Bevor mit dem Verfahren, bei dem das
Instrument zum Einsatz kommen soll, begonnen wird, muss
sich mit der Lage der distalen Markierung in Bezug auf den
Schneidedraht vertraut gemacht werden.

WARNHINWEIS

Diese Ausrustung darf nicht modifiziert werden.
VORBEREITUNG DES SYSTEMS

WARNHINWEIS

Empfehlungen zu den Stromeinstellungen fiir die
Papillotomie sind den fiir die Papillotomie empfohlenen
Leistungseinstellungen des Monopolargenerators

zu entnehmen.

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

die Sicherheit des Patienten zu gewahrleisten. Es ist dafir

zu sorgen, dass wahrend des gesamten Verfahrens ein
einwandfreier Stromfluss zwischen der Gegenelektrode am
Patienten und der Elektrochirurgie-Einheit besteht.

Den Schneidedraht weder ausfahren noch zurtickziehen,
solange das Instrument aufgerollt ist, da dies das Papillotom
beschédigen und unbrauchbar machen konnte. Den
Schneidedraht nur ausfahren oder zuriickziehen, wenn das
Papillotom gerade gerichtet und der Mandrindraht entfernt ist.

1. Das Instrument aus der Verpackung nehmen, das
Papillotom entrollen und vorsichtig den vorgebogenen
Mandrindraht von der distalen Spitze des Instruments
(sofern zutreffend) entfernen.

2. Die Ausriistung bei ausgeschalteter
Elektrochirurgie-Einheit vorbereiten.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Bei vollstandig in die Schleuse zuriickgezogenem
Nadelmesser sowie vollstandig zur am weitesten proximal
gelegenen Position zurtickgezogenem Fingerring und mit
der Réndelschraube festgestellter Griffsperre (nur Modell
HPC-3) die Spitze des Instruments in den Arbeitskanal des
Endoskops schieben und dann in kleinen Schritten weiter
vorschieben, bis das Instrument endoskopisch sichtbar ist.

Um Verletzungen des Patienten und/oder Schaden an der
Ausriistung durch eine unsachgemaRe Stromkreiserdung zu
vermeiden, darf das Instrument niemals mit dem HF-Kabel
verbunden werden, bevor das Instrument durch das Endoskop
eingefiihrt wird.

Die Randelschraube (nur Modell HPC-3) muss nach Einstellen
der Lange des Schneidedrahts und vor Fortfiihrung der
Papillotomie unbedingt festgezogen werden.

Nur Modell HPC-3: Das Nadelmesser nicht tber die fiir die
Durchfiihrung des Verfahrens minimal erforderliche Lange
hinaus ausfahren. Das Instrument ist verstellbar, sodass es fiir
verschiedenste Patientenanatomien geeignet ist.

2. Sowie die Endoskopposition eingerichtet und der Austritt
der Spitze aus dem Endoskop sichtbar ist, den Katheter
positionieren und das Nadelmesser auf die gewtinschte
Lange ausfahren. Die Ausfahrlange des Nadelmessers
kann durch Lockern der Réndelschraube und Vorschieben
bzw. Zurlickziehen des verstellbaren Rings am Griff (nur
Modell HPC-3) eingestellt werden (siehe Abb. 1). Falls die
Endoskopposition nach Ausfahren der Nadel gedndert
wird, die Lange der Nadel erneut priifen und ggf. anpassen.
Nachdem die endgliltigen Einstellungen vorgenommen
wurden, die Réndelschraube unmittelbar vor dem
Schneiden festdrehen.

PAPILLOTOMIE

Mithilfe des Endoskopmonitors sicherstellen, dass die distale
Spitze des Katheters aus dem Endoskop ausgetreten ist;
hierzu visualisieren, dass das distale Ende des Katheters tiber
den Albarranhebel hinausragt. Wird der vollstandige Austritt
der distalen Spitze des Katheters aus dem Endoskop nicht
bestatigt, kann es zum Kontakt zwischen Schneidedraht und
Endoskop kommen, wéahrend Strom angelegt wird. Dadurch
kann es zu einem Kurzschluss kommen, der Verletzungen des
Patienten und des Operateurs, ein Reilen des Schneidedrahts
und/oder Beschédigungen des Endoskops zur Folge

haben kann.

Alle wéhrend des Verfahrens zu verwendenden Komponenten
Uberpriifen. Fiihrungsdraht bzw. Instrument nicht verwenden,
wenn er/es Schnitte, Verbrennungen oder andere Schaden
aufweist. Das Instrument nicht verwenden, wenn der Griff
Spriinge oder Risse aufweist oder der Metallstift fiir die aktive
Zuleitung beschédigt ist. Eine Beschadigung der Isolation
kann zur Uberleitung gefahrlicher Stréme auf den Patienten
oder Operateur fiihren. Auf den Patienten oder Anwender
Uibergeleiteter Kriechstrom kann sich an der beschadigten
Isolationsstelle verstérken.

Nur Modell HPC-3: Falls im Papillotom ein nicht-isolierter
Fuhrungsdraht verwendet wird, muss er entfernt werden,
bevor elektrochirurgischer Strom angelegt wird.

Das Instrument darf vor der Durchfiihrung der Papillotomie
nicht aktiviert werden. Die Aktivierung des Schneidedrahts vor
dem Gebrauch fiihrt zu vorzeitiger Schneidedrahtermiidung
und beeintréchtigt die Integritdt des Schneidedrahts.

1. Um eine versehentliche Trennung wahrend des Verfahrens
und eine Beschddigung des Instruments zu vermeiden,
darf das Instrument nur zusammen mit kompatiblen
HF-Kabeln verwendet werden (Angaben zur Kompatibilitat
siehe ,Technische Beschreibung"). Das HF-Kabel an
den Anschluss am Griff des Instruments anschlieen.

Die Anschliisse des HF-Kabels miissen fest im Griff des
Instruments und in der Elektrochirurgie-Einheit sitzen.

2. Die gewtinschten Einstellungen nach den Anweisungen
des Herstellers der Elektrochirurgie-Einheit tiberprifen und
die Papillotomie durchfiihren.



Der Schneidedraht muss unbedingt bewegt werden,

wenn Strom angelegt wird. Wenn der Schneidedraht in

einer Position verbleibt, kann es zu GberméBiger fokaler
Koagulation, Verbrennung von Gewebe und/oder Schaden am
Schneidedraht kommen.

Wenn Elektrokauterisationsstrom angelegt wird, muss

der Anwender den Kontakt mit Gewebe aufrechterhalten.
Andernfalls kann es zu einem verstarkten Stromfluss
kommen, wodurch der Schneidedraht brechen, das Endoskop
beschédigt und/oder der Patient verletzt werden kann.

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

3. Bei der Durchfiihrung der Papillotomie eine kontinuierliche
Bewegung beibehalten, wahrend das Instrument
aktiviert wird.

4. Nach Beendigung der Papillotomie die Elektrochirurgie-
Einheit ausschalten und den Schneidedraht in die Schleuse
zurlickziehen.

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

KANULIERUNG
1. Nach der Papillotomie kann das Instrument fiir die
Kanulierung des Gangsystems verwendet werden.

2. Nach der Kanulierung kann Kontrastmittel durch den
Injektionsport (sofern zutreffend) oder den Luer-Lock-
Anschluss am Griff (sofern zutreffend) injiziert werden, um
die Position des Instruments fluoroskopisch zu bestatigen.

3. Wenn der Zugang zum Gangsystem hergestellt ist und
Kontrastmittel injiziert wurde (sofern zutreffend), kann ein
Fuhrungsdraht vorgeschoben werden, um die Einfiihrung
kompatibler Instrumente zu erleichtern (siehe Abb. 1
oder 2). Bevor der Fiihrungsdraht vorgeschoben wird,
steriles Wasser oder sterile Kochsalzlésung durch den
Injektionsport oder den Luer-Lock-Anschluss am Griff
injizieren, um Kontrastmittelreste aus dem Instrument
herauszusptilen (sofern zutreffend).

Hinweis: Bei Verwendung des Modells HPC-3 kann ein
zuvor platzierter Fihrungsdraht in Position bleiben, um
die Einflihrung weiterer drahtgefiihrter Instrumente zu
erleichtern (siehe Abb. 1).

Hinweis: Bei Verwendung des Modells HPC-2 den
Schneidedraht vollsténdig aus dem Katheter entfernen und
den Fiihrungsdraht einfiihren (siehe Abb. 2).

ENTFERNUNG DES INSTRUMENTS AUS DEM ENDOSKOP

1. Falls ein vorpositionierter Fiihrungsdraht liegt, das
Instrument unter Anwendung der standardublichen
Langdrahtwechseltechnik entfernen.

ENTSORGUNG DES INSTRUMENTS

1. Nach Beendigung des Verfahrens das Instrument nach
den Klinikrichtlinien fiir den Umgang mit biogefahrlichem
medizinischem Abfall entsorgen.

EAAHNIKA
XPHZH FA THN OMOIA MPOOPIZETAI
O1 CUOKEVEG QUTEG XpNotpoTolouvTal yia TTPoaacn Tou
Koo xoAndoxou dpou dtav €xouv XpnotpomoIndei xwpig
AMOTENECHA TUTTIKEG MEBOSOL KABETNPIACHOU.

ANTENAEIZEIX

MeTadV Twv avtevdeiewv meplapBavovTal eKeive Tou
givat e181kég yia Ty ERCP kat omotecdrimote S1adikacieg mou
TIPOKEITAL VOl EKTENEGTOUV GE GUVSUACHO e OnAoTopr.

MeTagV Twv avtevdeifewv otn Bnhotour) mephapPdvetat kat n
€€NG: AlaTapayr TNG INKTIKOTNTOG.

AYNHTIKEX EMINAOKEX
AuvnTikég emmAokég mou oxetiCovrat pe tnv ERCP.

316 SuVNTIKEG AVEMOUUNTES EVEPYELEG TTOU OXETI(ovTal
e T Bnhotopn mephapBdavovtal, HeTad AMNwY, oL EERG:
TayKPEaTiTida, apoppayia, Siatpnon kat Aoipwén.

MPOXZONTA XPHEITQN

H ouokeun autr} Ba pémel va xpnaotpomoleital pévo and
10TPOUG TTOU £X0UV EKTIAISEUTEL OTNV TIPAYHATOTIOINCN
Stadikaotwv ERCP 1) pokatapKTIKrG OnAotopric.

MPOEIAOMOIHZEIX

IMn XPNOIUOTIOLETE QUTHAV TN CUOKEUT YIa OTIOIOVSHTIOTE
OKOTIO, EKTOG ATd TNV AVAPEPOHEVN XPRON YA TV
ornoia mpoopiletal.

H ouokeur aut TapEXeTal amooTEIPWUEVN Kal TIpoopieTal
yla pia pévo xprion. lNpoomndBeieg emaveneepyaoiag,
£MAVANTOCTEIPWONG fi/Kal Emavaypnaotuomoinong evoéxetal
va 08Ny ioouV O€ 0OTOXia TNG CUOKEUNG /KAl OE

petadoon vooou.

Edv n ouokevaoia €xel avolyTei 1) umooTel NIA KATA TV
mapalafr) TG, Un XPNOILOTTOOETE To TIPOIov. EmBewpriote
OTTTIKQ, TTIPOCEXOVTAG ISIAITEPA VIOl TUXOV OTPEPRAWOELG, KAUPELG
kat pri&eic. Edv evromioete avwpahia mou Sev Ba enétpene

™ oWwoTH KatdoTtaon Aertoupyiag, pn XPnOoUOTTooETe

T0 MPOIoV. Evnpepwote tnv Cook yia va Mdfete
£€0U01086TNON EMOTPOPNG.

OmoladrTOTE NAEKTPOXEIPOUPYIKI) CUOKEUN) ATTOTENEL
mapdyovta SuvnTIKoU NAEKTPIKOU KIVEUVOU yia Tov acBevi Kat
Tov XelploTr. MeTagU Twv mBavwy avemOUunTwy EVEPYEIDV
nepapBdvovtal kat ot €€1¢: NAEKTPOKAUTNPIaON, EyKavpata,
VEUPIKN i/Kat puIkn Siéyepon kat Kapdiakr appubpia.

H nAektpoxelpoupyikn emidpaocn emnpealetat CNUAVTIKA Ao
TO péyeBog kal TN SIapdP@EWOoN Tou evepyol NAEKTPOSiou.
SLVeEnW, eival advvato va mpoodloploTei n akpiPng emidpaon
Tou Bt EMITEVXOE( OF IOl CUYKEKPIUEVN PUBHION EAEyXOU.

Edv Sev ival yvwoTr| n KatdAAnAn pUBUIoN TG YevwnTpIag,

n povada Ba mpémel va Tebei oe pUBLION 1oYXVOC XapNAOTEPN
Qo TO CUVICTWHEVO EUPOG KAl Va auENOei TPOOEKTIKA

N oXUG, péXPt va emteuxBei n emBupnth enidpaon. H

xpnon umepBoNKA HEYEANG IOXVOG UITOPE( VA TIPOKOAEDEL
TPAUUATIONO TOu acBevoUg 1} UMTOpE( va TIPOKOAEDEL {nd
OTNV aKEPAIOTNTA TNG XOPSHG TOUAG.



TMptv armd TN XPron AuTrG TNG CUCKEUNG, aKOAoUBroTe

TIG CUOTAOEIG TTOU TTOPEXOVTAL ATTO TOV KATAOKEUAOTH TNG
NAEKTPOXEIPOUPYIKIG HOVASAG yia va SIaopaNiceTe TV
AOPANELD TOU a0BEVOUG, LIE TN OWOTH TOMOBETNON Kal Xprion
Tou NAektpodiou emoTpo@rig acBevouc. Gpovtiote va
Satnpeital owotr} 066¢ kaBOAN T Sidpkela ng Stadikaoiag,
ano To NAEKTPOSIO EMOTPOPHG TOU AoBEVOUG WG TNV
NAEKTPOXELPOUPYIKT Hovdda.

la aoBeveig e NAEKTPIKA AYWYILA EPOUTEVUATA, N
povoroAikry SlaBeppia 1 N NAEKTPOXELPOUPYIKT| KauTnpiaon
Urmopei va TIPOKaAEDEL EVTOTIOEVN BePUIKN KAKWON OTO
ONEIO TOU EPPUTEVHATOG.

Mn XpnotHomoLETE AUTHV TN CUOKELH HE €060 LYNASTEPN
ano tnv ovopaoTikn Téon: 1,67 kVp-p (835 Vp). Auto Ba
UITOPOUOE VA TIPOKOAEDEL BEPUIKT) KAKWON OToV acBevr), Tov
XELPLOTH 1) Tov BonB9, evky Ba umopoVoe eMioNG va TPOKANEDEL
{nWid oTo EVEOOKOTTIO, TN CUOKEUH 1/Kall TO eVEPYO KaAwSIo.

Mn xpnotpomoleite evepyd KOAWSIO HE PEYIOTN OVOUOOTIKY
Tdon xapnAotepn and 1,67 kVp-p (835 Vp). Autd Ba pmopouoe
Va TIPOKAAEDEL BEPUIKT) KAKWOT OTOV a0BEVr, TOV XEIPIOTH 1
Tov BonBo, evw Ba urmopouoe emiong va mpokaAéoel {nuid oto
£vS0OKATIIO, TN CUOKELN i}/Kalt TO EVEQYO KOAWSI0.

Edv Sev mapatnpenOei Topr) oTIG QUOIONOYIKEG PUBLICELG
Aettoupyiag, autd pmopei va uMoSEIKVUEL ECPANUEVN
£PAPHOYI TOU OUSETEPOU NAEKTPOSIOU 1) KAKH EMAPH OTIC
ouvdEaoelg Tou. EmPBePaiote 61 To oudétepo NAekTpddio Kat
0l CUVEECOI TOU Eival TIPOCAPTNEVOL TIPWV TG TNV EMAOYH
uPNnAdTEPNG loxUOG E€6S0U.

O aoBevrig dev Ba mpémel va EpxeTal O MO e
UETOANKA pépn TTOU Eival YEIWHEVA 1) TIOU £XOUV ONUAVTIKY
YEWHEVN XwPNTIKOTNTA.

H emagn §épuartog pe Séppa Ba mpénel va amo@evyetal

(y1a TapASetypa HETAEL TWV XEPIWV Kall TOU GWHIATOG TOU
a0BevoUg) UE TN xprion oTeyvig Yadag.

Ta nhextpddia mapakohouBnong Ba mpémel va tormobeTouvtat
600 TO SUVATOV TTO HAKPIA OTTO TNV TIEPIOKT TNG XEIPOUPYIKAG
enéppaonc. Agv ouviotdral n Xprion Behovoeldwv
nAekTpodiwv mapakohoudnong.

ATO@UYETE TNV €MAQN HETAL TwV EVEPYWV KOAwSiwv Kal Tou
OWHATOG TOU AoBEVOUG 1 oToIWVSATIOTE AMWV NAEKTPOSIWV.

AuTH n cUOKEUN TTPETEL va XpnOloTToLElTal POV o€
ouvSuaouo pe yevvntpla tumou BF r CF (yevvritpleg mou
mapéxouv mpooTtacia and nAekTpomAnéia, og cUPPOPPWOn
e o mpoturio IEC 60601-1). H xprion omolacdimote AAANG
YEWRTPLAG EKTOG amd yevvrtpla TUmou BF 1y CF Ba pmopouoe
va IPoKaAéoEeL NAeKTpOTANEia oTov acBevr), Tov XEIPIoTH i
Tov BonBo.

[0 CUCTACEIG OXETIKA UE TIG PUOUIOEIC £VTaonG peVHATOG yia
™ OnNAoTOW, AVATPESTE OTIC CUVIOTWUEVEG PUBHITELS LOXUOG
NG MOVOTTIONIKAG YEVWATPLAG Yia BnAoTour.

AuTtr n ouokeun Sev mpoopileTal yia xprion mapousia
£UPAEKTOU UYPOU, OE ATUOOPAIPA EUMAOUTIOEVN [E 0§UYOVO
1} TTOPOUGIa EKPNKTIKWV OEPiWV. ZE QUTH TNV TIEPITTWON
umopei va pokAnBei ékpnén.

Y& a0BeVeiG pe BNUATOSATEG 1y EUPUTEVTILOUG KAPSIaKOUG
amviISwTEG, N povorToNkr} SlaBeppia 1 N NAEKTPOXEIPOUPYIKN
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KauTNpiaon UMopEi va TIPOKANECEL NAEKTPIKT| EMAVAPOPA TNG
KapSIaKG GUOKELNG, aKataMANAN avixveuon ry/kat Bepareia,
TPAUHATIOUO 10TOU YUPW amd Ta EUPUTEVHEVA NAEKTPOSIA

1 HOVIEN BAGRN 0T yevwnTpla ToAUWY. Oa Tpémel va
OUMBOUAEVEDTE KaPSIOAGYO TIpIV amd T XPron TG CUOKEUNG
o€ auToUG TouG 0oBeVEic.

AUT) N CUCKEUN TIPETEL VA XPNOIUOTIOLEITAL LIE EVOOOKATIO TIOU
mpoopileTal yia xprion He uiouxveg (HF) NAEKTPOXEIPOUPYIKES
OUOKEVEG. EGv n ouoKeN xpnaotpomolnei pue evoooKOTIo TTou
Sev givat oupBatd pe upiouxvn (HF) NAEKTPOXEIPOUPYIKT,
umopei va mpokAnBei éykaupa otov acBevi 1 OToV XEIPLOTH.

Ta TV amoTponT VEUPORUIKNG Sléyepong Kat TNV
£NQIOTOTIOINGN TOU NAEKTPIKOU TOEOU, EVEPYOTIOIEITE TN
X0P&H TOUAG HOVOo OTav BpIoKETAL OE EMAPN HE TOV IOTO TIOU
TIPOKEITA VA KAUTNPIAOTEL.

Mmopei va mapatiBevtal mpdobeteg mpoeldomolioelc ota
Bripata tng Siadikaciag mapakdtw.

NMPOOYAAZEIX
O©£0Te TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKT povada oTn Béon ekTdg
Aertoupyiag dtav Sev xpnotpomnoleital.

O avaBoléag mPETEL Vo TTAPAKEIVEL AVOIKTOG/KATW KATd TV
mpowbnon 1 Tnv amdoupon TNG CUOKEUNG.

H Sidpetpog Tou cuppdTivou odnyou mpémel va eivat
oupBaTH HE TOV ECWTEPIKO AUAO TNG KABOSNYOUpEVNG PHE
oUpHa CUCKEUNG.

H éyxuon okiaypa@ikou péoou Katd Tn SIApKELa TNG
ERCP mpémel va mapakoAouBeital aktivookomika. H
UMIEPTIANIPWON TOU TIAYKPEATIKOU TIOPOU EVOEXETAL VAl
TIPOKOAEDEL TTAYKPEATITIOA.

H ao@dleia Kat n amoTENEOUATIKOTNTA TNG
NAEKTPOXEIPOUPYIKIG Sev e€apTatal pévov amd Tov oxedlaopd
Tou e§omNIopoU, aANd emiong, o€ peydho Babud, ano
TIAPAYOVTEG TTOU EAEYXOVTAL MO ToV XelploTr. Omolodrimote
NAEKTPOXEIPOUPYIKO TIOPENKOHEVO ATTOTENE! TapAYoVTa
SuvNTIKoU NAEKTPIKOU KIVEUVOU yia ToV aoBevr) Kat

TOV XEIPIOTH.

Mpokelpévou va evioxuBei n ac@daAeta Kat n
AMOTENECUATIKOTNTA, OTAV XPNOIUOTIOLETE Tr) GUOKEUN

auTh, givatl oNPAvTIKO va SIaBACETE, Va KATAVONOETE Kal va
aKONOUBEITE AUTEG TIG SNAWOELG TPOCOXNG, KABWE Kal TIG
08nyieg TTOU TTAPEXOVTAL HE TNV NAEKTPOXELPOUPYIKT| Hovada.

TEXNIKH NEPIFPA®H

H eikéva 1, n €lkéva 2 kat n ikéva 3 cuvoyidouv ta
XAPOKTNPIOTIKA TNG GUOKEUNG. Mptv amd v évapén tng
Siadikaciag otnv omoia MPAKELTaL va XpnolpomolnOei n
OUOKEUN), EE0IKEIWOEITE e T BEON TNG TTEPIPEPIKNAG OTUAVONG
o€ oxéon e Tn xopdn Topng. MNa to HPC-3, ot onpavoeig
avagopdg tne Aaprig eival Suvatdv va xpnotpomnoinBouv yia
TNV IPOCEYYION TNG TTPOEKTAONG TNG BEAGVAG.

AVaTPEETE OTNV ETIKETA TNG CUOKELATIAG YIa TIG SI00TACEIG TNG

OUOKEUNG, TNV EAAXIOTN oupBatdtnTa Tou evEOOKOTTIOU Kat TN
oupatétnta Tou cuppdTivou odnyou.

AuTH n CUOKEUK CLUVICTATAL YIa XPH0N HE CUPHATIVOUG
08nyoug tng Cook cUPBATOUG e NAEKTPOXEIPOUPYIKT).



AuTH n CUOKEUN TTIPETEL VA XPNOIUOTIOLEITAL HOVO pE EVEPYO
kaAwS1o cupPartd pe olvdeopo Stapétpou 3 mm. Auth n
OUOKEUN €XEL EMKUVPWOEL WG CUPBATH HOVO LIE TO TTAPAKATW
evepyd kaAhwdia g Cook: ACU-1 kat ACU-1-VL (mapéxovtat
un oteipa).

H péylotn ovopaoTIKr Ton l0680U yia AUTHV T CUCKELR
ivat 1,67 kVp-p (835 Vp).

H ouokeur| Ba TPETEL va XPNOILOTTIOLEITAL OE EMAYYENIATIKO
VOONAEUTIKO iGpupa, o€ TEPIBEANOV pe Beppiokpacia
XapnAotepn amnéd 37 °C (98,6 °F).

Dulaooete oe Enpo Xwpo. H ouvictwpevn Bepuokpacia
@ONagng givat 22 °C (71,6 °F). H cuokeur pmopei va exteDei
uévo oe Beppokpacieg éwg kat 50 °C (122 °F) katd tn SidpKela
NG HETAPOPAG.

Ta e€0pTrHOTA TTOU EMONUAIVOVTAL JE AOTEPIOKO (¥)
unodnAwvouv epapuoldpeva eEapTUATA (To HEPOG TNG
OUOKEUNG TIOU €PXETA OE EMAQN) HE Tov aoBevny). Mpv

ano v évapén g dladikaoiag oty omoia mPOKeLTal va
XpnoomoinBei n cuokeur, §oIKEWWDE(TE pe TN B€on TG
TIEPIPEPIKIG ONHAVONG OE OXEON UE TN XOPSH TOHAG.

NMPOEIAOMNOIHZH

Agv eMTPEMETAL KApia TPOTOToinon autol Tou EE0TAIGHOU.
MPOETOIMAZIA ZYETHMATOZ

MPOEIAOMOIHZH

[0 CUOTACEIG OXETIKA HE TIG PUBICEIG £VTAoNG pEVHATOG yia
™ BnNAoTopr, AVaTPECTE OTIC CUVIOTWHEVEG PUBHIOELS LOXUOG
NG HOVOTTONIKIG YEVWITPIOG Yia OnAoTopr.

TMptv armd TN XPron AuTrG TNG CUCKEUNG, aKOAOUBNoTe

TIG CUOTAOEIG TTOU TTOPEXOVTAL AT TOV KATAOKEUAOTH TNG
NAEKTPOXEIPOUPYIKIG HOVASAG yla va SIaopaNicETe TV
A0PANELD TOU a0BEVOUG, LIE TN OWOTH TOMOBETNON Kal Xprion
Tou NAektpodiou emaTpo@rig acBevouc. Gpovtiote va
Satnpeital owotr} 066¢ kaBAAN T Sidpkela ng Stadikaoiag,
ano To NAEKTPOSIO EMOTPOPHG TOU ACBEVOUG EwG TNV
NAEKTPOXEIPOUPYIKT Hovdda.

MnV TIPOEKTEIVETE Kall NV QITOCUPETE Tr X0PSH TOUNG EVW N
OUOKEUN €ival TUNyHEVN, SIOTL aUTO EVEEXETAL VO TIPOKANEDEL
{nd oTov ONAOTOHO Kalt VOl TOV KATACTATEL UN AEITOUPYIKO.
POEKTEIVETE KAl AMTOCUPETE TN X0PSr) TOPNG Hdvov

4tav 0 ONAoOTOHOG Eival EUBUE Kal TO CUPHA TOU OTEINEOU
£xel apatpedei.

1. Katd tnv a@aipeon Tng UCKELNG amd Tn CUCKEVAaIa,
EeTUNIETE TOV BNAOTOMO KAl APAIPECTE TIPOTEKTIKA TO
TIPOKEKAUMEVO CUPHA TOU OTEINEOU A6 TO TIEPIPEPIKO
GKPO NG CUOKEUNG (edv pappdleTal).

2. Mg TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKK HovAda EKTOG AelToupyiag,
TIPOETOIUAOTE TOV EEOTTAIGHO.

OAHTIEZ XPHXHX

1. ‘Exovtag amooupel TARpwG Tov BEAOVOTOMO HECA OTO
OnKdap! kat Tov SakTtuho SakTuou oTnv eyyuTepn Béon Kat
£yovTag KAelSWoel Ty ac@ahion Tng AaBrc oTn B£on Tng
e Tov XelpokoyAia (Hévo yia HPC-3), mpowBroTe To dkpo
NG OUOKEVNG Héoa 0To KavAAl Epyaaciag Tou vEooKoTiou
Kal OUVEXIOTE Vo TTIPOWOEITE pe HIKPd Bripata éwg 6Tou n
OUOKEUN €ival eEvE0OKOTIIKA opatr.

MPOEIAOMOIHZH

H ouokeun dev Ba pémnel va GUVSEETaL TTIOTE LIE TO EVEPYO
KaAWSI0 TPV amd TNV El0aywYH TG CUCKEUNG OTO
£vO0OKATIIO, VIO VOl ATTOTPATTEL TUXOV TPAUHATIOUAG TOU
a00evouc 1) {npia atov eE0MAIOHO, AOyw aKATANNANG
NAEKTPIKNAG YEIWONG TOU KUKAWMOTOG,

Eivat amapaitnto va ogiete Tov xeipokoyhia (yia 1o HPC-3
HOVO) HETA TN PUBLION TOU HAKOUG TNG X0PSHG TOUAG KaL TIpV
TIPOXWPHOETE 0T BnAoTour.

Ta HPC-3 povo: Mnv TPOEKTEIVETE TO JrKOG TOU BEAOVOTOUOU
TP Ao auTd 1oV €ival EAAKIOTA AmapaiTnTO Yia TV
ohokAjpwon tng Sadikaoiag. H cuokeun mpoopiletat va éxel
SuvatéTNTa TPOCAPHOYIG WOTE VOl KAAUTTTEL EYAAO EUPOG
QVOTOUIKWY SOUWV acOeVWV.

2. MON puBpioTei n B€on Tou EVEOOKOTTIOU Katl TO AKPO TNG
OUOKEUNG OTEIKOVIOTE( va E£PXETAL OTTO TO EVEOOKOTIO,
TOMOOETAOTE TOV KABETHPA Kall TIPOEKTEIVETE TOV
Behovotdpo oto emOUPNTO prikog. H mpoéktaon Tou
BehovoTdpoUL PMOpEi VA TTPOCAPUOOTEL XAAAPWVOVTAG
TOV XEPOKOXNIa Kall TTPowBwvTag 1 armocupovTag Tov
puBUIlOpEVO SakTUAo otn Aapn (yia HPC-3 povo). (BA.
eikova 1) Edv n Béon tou evbookoriou mpooapHooTel
UETA TNV TIPOEKTAON TNG BENOVAC, EMaVEEETAOTE TO
UAKOG TG BEAOVAG KAl TIPAYHATOTIOIOTE TIG AMOPAITNTEG
TIPOCAPHOYEG. MONG ONOKANPWOOUV Ot TENKES
TIPOCAPHOYEG, AOPANICTE TOV XEIPOKOXAIC AUECWE TIPIV
v KomH.

OHAOTOMH

MPOEIAOMOIHZEIZ

XPNOILOTIOIWVTAG TO HOVITOP TOu VEOOKOTTIOU, EMPBERAWOTE
OTL TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU KABEeTrpa €xel EENOeL amd

70 evdookdTIO, amelkovi{ovTag OTi To IEPIPEPIKS AKPO

Tou KaBetrpa Bpioketal mépa amd Tov avapoléa. Eav dev
eMPBEPAWOETE OTL TO TTEPIPEPIKO AKPO TOU KABETHPA EXEL
£€ENOeL M pwG amd To evEOOKOTIO PUMopPE( va TIPOKANOE(
EMaQn HETAEY TNG X0PSHG TOMNG KAl TOU EVE0OKOTTIOU EVOOW
£PAPPOCETaL PEUpA. AUTO EVEEXETAI VA TIPOKANEDEL YEiWON, N
oroia givat SuvaTtd va €xel WG AMOTEAESHUA TPAUHATIOUO TOU
aoBevoug, Tou XelploTr, Bpavon xopdnig Toprg ri/kat {nuid
070 evdooKATIO.

E€etdote OAa ta e€aptripata mou Ba pnotpomoimnBouv Katd
™ Sidpkela e Siadikaciag. Mn xpnolpornoleite cuppdtivo
08nyo 1) CUCKEUN TTOU £XEL KOTIE], KaE( 1y umooTei {nd. Mn
XPNOIIOTIOIEITE CUOKEUT UE AABH| TIOU €XEL PWYHE, EXEL
OTIAOEL 1) €XEL UTTOOTE( {Nud 0TN METOAAIKN EVEPYR Kap@ida.
H kateoTpappévn povwon UMopei va £Xel wG amoTENEoHA
emKivéuva pevpaTa ite 0TOV A0BEVN EiTe OTOV XEIPIOTH.

H évtaon tou pevpaTog S1apporig mPog Tov acBevi 1 Tov
XPNotn pmopei va auénBei oo onpeio mou n pdvwon éxel
urooTei {nuid.

la 1o HPC-3 povo, edv xpnotHoToLEiTal pin HOVWHEVOS
OUPHATIVOG 08NYOG 0TOV ONAOTOHO, TIPETTEL VA APAIPEITAL TPV
ano TNV EQAPHOYH NAEKTPOXEIPOUPYIKOU PEUUATOC.

H ouokeun Sev Ba mpémel va evepyomoleital ipv amé tnv
Tpaypatomnoinon Onhotouric. H evepyomoinon g xopdng
Topig TPtV amd T xperon, 6a mpokaAéoel PowpN KOMwaon



™G Xopdn¢ ToUrG Kat Ba S1oKuBEVCEL TNV AKEPAIOTNTA TNG

Xop8r¢ TopnG.

1. Tla v anotponr) pn emOUUNTAG amocUvEEoNG KATd Tn
Sidpkela g Sladikaoiag kat TuXov mPAKANoNG {npag
OTn GUOKEUN, N CUOKELT Ba Tipémel va cuvéetal pdvo pe
oupPatd evepyd kaAwdia (AVaTpé€te oTnv evotnTa TEXVIKN
TIEPIYPAPN yla T cupBatdtnTa). MPocapTHOTE TO EVEPYO
kaAwS1o oTov ouvSeopo, oTn Aafr) TG CUoKEUNG. Ta
e€apTuaTa Tou evepyol Kahwdiou mpémel va epappdlouv
GVETA TOOO PECA 0TN AaBr| TNG GUOKEUNG OO0 Kal 0TV
NAEKTPOXEIPOUPYIKH povada.

2. AkoAoUBWVTAG TIC 08NYIES TOU KATAOKEUAOTH TNG
NAEKTPOXEIPOUPYIKAG povadag, eMaAnOeVOTE TIG
£MOUUNTEG PUBUICEIG KAl TIPOXWPENOTE WE T OnAotopn.

MPOEIAOMOIHXZH

Eival onpavTiKO va JETAKIVEITE T X0pdr| TOUNG VW
£appodlete pevpa. H Statripnon tng xopSig ToNG o€ pia
B¢éon evdéxeTal va TPOKOAEDEL UTTEPBOAIKT) E0TIOKT TIREN,
anavBpdkwon 10tou i/kat {nuid otn xopdn TopnG.

O XproTNG MPETEL va SloTNPEL TNV EMAPH HIE TOV 10TO KaTd

TNV EQApUOYr TOU PEVLATOG NAEKTPOKAUTNPIAONG. Z€
avTiBeTn MEPIMTWOoN Umopei va pokAnBei auénuévn évtaon
PEVHATOG HE amoTEAeHa Bpavon NG xopdnig TOUNG, {nd oTo
£vOOOKATIO /KAl TPAUHATIOHOG TOU aoBevVoUG.

Katd tnv epappoyn pevpatog, Befaiwdeite 61t n xopdry Toprg
€ival eVTENWG EKTOG Tou evooKkoriou. H emagr) tng xopdrig
TOMNG HE TO EVOOOKOTTIO EVEEXETAL VA TIPOKANEDEL YEiWON, N
oroia givat SuvaTtd va €xel WG AMOTEAESHUA TPAUHATIOUO TOU
a0BevoUg, Tou XelploTr, Bpavon xopdng TopAG fi/kat {nuid
01O EVOOOKOTIO.

3. Katd v mpaypatonoinon BnAOToUNE, XPNOotUOTooTe
ouvexn Kivnon evOow eVEPYOTIOIEITE Tr) CUOKEUN).

4. Katd tnv ohokArpwon TG OnAotoung, BéoTe eKTog
Aertoupyiag TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKT povada Kat
AMOCUPETE T X0Pdr TG péoa oTo Bnkdpt.

5. AmoouvdéoTe To evepyo KaAwdIo amd Tn Aapn Tng
OUOKEUNG KAl OO TNV NAEKTPOXELPOUPYIKT| Hovada.
KaBapiote kat amoBnkeVoTe To evepyd KAAWSIO CUHPWVA
€ TIG 0dNYiEG TOU KATAOKEUAOTH.

KAGETHPIAZMOZ
1. Metd ) BnAotour, N GUOKEUH UIMopEi va Xpnotpomotndei
Y10l TOV KABETNPIACHS TOU CUCTHHATOG TWV TTOPWV.

2. MeTd Tov KaBETNPIOOopO, UMOPEITE Vol EYXUOETE
OKIAYPaPIKO HECO péow TNG BUpag yxuong (eav
epappdletal) iy péow Tou e€aptripatog aopdahiong Luer
ot AaPn (Eav epapuoleTal) yia TNV aKTIVOOKOTTIKN
emPBePaiwon g BEong TNG CUOKEUNAG.

3. MO emtevyBei mpoofacn 0To cUCTNHA Twv TIOPWV Kal
£yXUOEi oKlayPa@IKO PETOD (eQv QapudleTal), UMOpPEITE va
TPowBRoETe évav cupudTivo odnyd yia tn SieukdAuvon
NG EI0AYWYNG TWV OUPBATWY CUOKELWV (BA. elkdva 11 2).
Mptv amd v mpowOnon Tou cupudativou odnyou, eyxUOTE
QAMOCTEIPWUEVO VEPO 1} PUOIONOYIKO 0pO HéCw TNG BUPaAG
£yxuong 1 péow Tou eaptripatog aopdahiong Luer otn
AaBr, yia va eKIMAUVETE TUXOV OKIAYPAPIKO HECO TTOU EXEL
QMOUEIVEL OTN CUOKEUN (€Qv eQappoleTal).

Inpeiwon: Eav xpnoponoteite HPC-3 £vag cuppdativog
0dnyadg mou eixe TomoBeTnOei TpoNnyoupévwg Pmopei va
Tapapeivel otn BEon To, TPOKEIUEVOL va SIEUKOAVVOEL N
£loaywyr AAwv KaBoSNyoUUEVWY e CUPHO CUOKEUWV.
(BA. €lkoéva 1)

Inpeiwon: Eav xpnoponoteite HPC-2 apaipéote
EVTENWG TN XOPSH TOUAG amo Tov KABETHPA KAt EI0AYAYETE
Tov ouppativo o8nyo (BA. eikdva 2).

AQAIPEZH THX LYZKEYHZ AMO TO ENAOXZKOMNIO

1. Edv ival TomoBetnpévog évag mpoTtomoBeTnpévog
OUPUATIVOC 08NYOC, APAIPETTE Tr CUOKEUN
XPNOIHOTIOIWVTAG TNV TUTTIKN TEXVIKN EVOAAYNG
HaKPOU CUPHATOG.

AMOPPIWH THZ ZYZKEYHZ

1. Metd v oAokArjpwon g dadikaaoiag, amoppiPte
OUOKEUN CUPQWVA HE TIG KATEUBLVTHPLEG 0dNYieG TOU
18pUHATOC 0aG yia BloAOYIKA eMKiVOUVA LATPIKA amoBANnTa.

MAGYAR

RENDELTETES

Ezek az eszkozok a kozos epevezetékhez vald hozzaférésre
hasznalhatok a normalis kanulalasi médszerek

kimeritése esetén.

ELLENJAVALLATOK

Az ellenjavallatok magukba foglaljak az endoszkdpos retrograd
cholangiopancreatographiéra (ERCP) és a papillotémia sordn
végzett eljarasokra vonatkozd ellenjavallatokat.

A papillotémia ellenjavallata tobbek kozott: Koagulopatia.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK
Az ERCP lehetséges komplikécioi.

A papillotémiaval kapcsolatos lehetséges nemkivanatos
események egyebek kozott: pancreatitis, vérzés, perforacio
és fertézés.

A FELHASZNALO SZAKKEPZETTSEGE

Ez az eszkoz csak az ERCP eljarasaiban és az elémetszett
papillotémiaban jartas orvosok altal vagy feltigyelete
mellett hasznalhato.

WVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
A feltiintetett rendeltetési tertileteken kivill az eszkozt mas
célra ne alkalmazza.

Az eszkdz steril kiszerelés(, és kizarolag egyszeri hasznélatra
szolgal. Az Ujrafeldolgozésra, az Ujrasterilizalasra és/vagy az
Ujrafelhaszndlasra tett kisérletek az eszkz meghibasodaséahoz
és/vagy betegségatvitelhez vezethetnek.

Ha a csomagolas atvételkor nyitva van vagy sériilt, ne hasznélja
az eszkozt. Szemrevételezéssel ellenérizze, kiilonos tekintettel
amegtorésekre, gorbuletekre és torésekre. Ha a megfeleld
mikddést gétlo rendellenességet észlel, ne haszndlja az
eszkozt. A visszakildés jovahagyasa érdekében értesitse a
Cook véllalatot.

Minden elektrosebészeti eszkdz potencialis dramiitésveszélyt
jelent a beteg és a kezel6 szamara. A lehetséges nemkivanatos
hatasok kozé tartoznak egyebek mellett a kvetkezdk:
fulgurdcio, égési sériilések, idegi és/vagy izomstimulacié

és szivritmuszavar.



Az elektrosebészeti hatast nagyban befolyasolja az aktiv
elektréda mérete és konfiguracioja. Ezért lehetetlen pontosan
meghatarozni egy adott teljesitménybeallitas mellett fellépd
hatast. Ha a generator megfelel6 bedllitdsa nem ismert, az
egységen az ajanlott tartomanynal alacsonyabb teljesitményt
kell bedllitani, és 6vatosan kell névelni a teljesitményt a

kivant hatas eléréséig. A tulzottan nagy teljesitmény a beteg
sérliléséhez vezethet, vagy kérosithatja a vagodrot épségét.

Az eszkdz hasznélata el6tt kovesse az elektrosebészeti egység
gyartdjanak javaslatait, hogy a visszatéré elektroda megfeleld
elhelyezésével és hasznélataval biztositsa a beteg biztonsagat.
Ugyeljen arra, hogy az eljéras soran mindvégig megfelelé
Osszekottetés legyen az elektrosebészeti egység és a visszatérd
elektréda kozott.

Elektromossagot vezetd implantadtummal rendelkezé
betegeknél a monopoldris diatermia vagy az elektrosebészeti
kauterizacié helyi termikus sériilést okozhat az

implantatum helyén.

Ne haszndlja ezt az eszkozt az alabbi névleges feszliltségnél
magasabb kimend fesziiltséggel: 1,67 kVp-p (835 Vp). Ellenkezé
esetben a beteg, a kezeld vagy az asszisztens termalis sériilést
szenvedhet, és az endoszkép, az eszkdz és/vagy

az aktiv vezeték is kérosodhat.

Ne haszndlja az aktiv vezetéket 1,67 kVp-p-nél (835 Vp-nél)
alacsonyabb maximalis névleges fesziiltséggel. Ellenkezé
esetben a beteg, a kezel6 vagy az asszisztens termalis sérilést
szenvedhet, és az endoszkép, az eszkoz és/vagy az aktiv
vezeték is karosodhat.

Ha normalis tizemi bedllitdsok mellett nem figyelhetd
meg vagas, az a neutralis elektroda hibas felhelyezését
vagy csatlakozésainak rossz érintkezését jelezheti. Miel6tt
magasabb kimend teljesitményt valaszt, gyézédjon meg
arrol, hogy a neutrélis elektroda és annak csatlakozoi
csatlakoztatva vannak-e.

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

A bor-bér kontaktust (példaul a beteg karjai és teste kozotti
érintkezést) szaraz gézzel kell kikliszobalni.

A monitorozo elektrédakat a muitéti terilettdl a lehetd
legmesszebb kell elhelyezni. Monitorozoé tdelektrodak
hasznalata nem ajanlott.

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

Ez az eszkdz kizarolag BF vagy CF tipusu generétorral egyiitt
hasznalhaté (ezek olyan generatorok, amelyek az IEC 60601-1
szabvanynak megfeleléen védelmet nyujtanak aramdités ellen).
BF vagy CF tipustol eltéré tipusu generatorok hasznélata a
beteget, a kezel6t vagy az asszisztenst éré dramiitést okozhat.

A papillotémiahoz hasznalatos arambedllitdsokra vonatkozd
ajanlasokat lasd a monopoléris generator papillotémidhoz
ajanlott teljesitménybeallitasainal.

Ez az eszkdz rendeltetése szerint nem hasznalhaté gyulékony

folyadék, oxigénnel dusitott levegé vagy robbanasveszélyes
gazok jelenlétében. Ellenkez6 esetben robbands torténhet.

Szivritmus-szabalyozéval vagy beiiltetheté kardioverter
defibrillatorral rendelkezé betegeknél a monopolaris diatermia
vagy az elektrosebészeti kauterizacio a kardidlis eszkoz
Ujrainditasaval, nem megfelel6 érzékeléssel és/vagy kezeléssel,
a betiltetett elektrédak koriili szévetkarosodassal vagy az
impulzusgenerator tartos kdrosodasaval jarhat. Az eszkoz

ilyen betegekhez torténd hasznélata el6tt kardioldgussal
szlikséges konzultlni.

Az eszkdzt nagyfrekvencias (HF) elektrosebészeti eszkozokkel
vald hasznalatra szolgalé endoszkoppal kell hasznélni. Ha az
eszkozt nagyfrekvencias (HF) elektrosebészeti berendezésekkel
nem kompatibilis endoszkdppal hasznéljék, a beteg vagy a
kezel6 égési sériilést szenvedhet.

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

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

OVINTEZKEDESEK
Kapcsolja az elektrosebészeti egységet,Ki” éllasba, ha
nem haszndlja.

Az eszkoz eléretolasakor vagy visszahuzasakor az emelének
nyitva/alsé helyzetben kell maradnia.

A vezetédrot atméréjének kompatibilisnek kell lennie a
vezetédrét mentén felvezetendd eszkoz belsé lumenével.

A kontrasztanyag befecskendezését az ERCP folyaméan
fluoroszkdpias képalkotassal ellendrizni kell. A hasnyalmirigy-
vezeték tultoltése pancreatitist okozhat.

A biztonsagos és hatékony elektrosebészet nem csupan a
berendezés kivitelétdl figg, hanem nagymértékben a kezel
altal befolyasolhato tényezoktdl is. Minden elektrosebészeti
tartozék potencialis daramutésveszélyt jelent a beteg és a
kezel6 szamara.

Az eszkdz hasznélata sordn a biztonsag és hatékonysag
fokozésa érdekében fontos ezeknek a figyelmeztetéseknek,
valamint az elektrosebészeti egységhez mellékelt
utasitasoknak az elolvasasa, megértése és betartasa.

MUSZAKI LEIRAS

Az eszkdz jellemzéit az 1., a 2. és a 3. dbra ismerteti. Miel6tt
hozzakezdene ahhoz az eljarashoz, amelyben az eszkozt
hasznalni fogja, tajékozddjon, hogy hol helyezkedik el

a disztdlis jelzés a vagodrothoz képest. HPC-3 esetén a
fogantyun talalhato referenciajelzéseket is hasznalhatja a td
kitolasanak hozzavetéleges megallapitasahoz.

Az eszkdz méreteit, a minimalis kompatibilis
endoszképméretet és a kompatibilis vezetédrétméretet lasd a
csomagolas cimkéjén.

Az eszkdzt ajanlott a Cook elektrosebészeti eljarasokkal
kompatibilis vezetédrotjaival hasznélni.

Ez az eszkoz kizarolag 3 mm atmérdéjli csatlakozdval
kompatibilis aktiv vezetékkel hasznalhatd. Ennek az eszkdznek
a kompatibilitasat csak a kovetkezd Cook gyartmanyu

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

steril kiszerelés(i).
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Az eszkdz maximalis névleges bemeneti fesztiltsége
1,67 kVp-p (835 Vp).

Az eszkdz professzionalis egészségligyi intézményben
hasznalando, 37 °C (98,6 °F) alatti hémérsékletti kornyezetben.

Széraz helyen tarolandé. Az ajanlott tarolasi hdmérséklet 22 °C
(71,6 °F). Szallitas soran az eszkdz 50 °C-ig (122 °F-ig) terjedd
hémérsékletnek tehetd ki.

A csillaggal (*) jelolt komponensek alkalmazott alkatrészeket
jeloinek (vagyis az eszkdz azon részeit, amelyek érintkeznek
a beteggel). Miel6tt hozzakezdene ahhoz az eljarashoz,
amelyben az eszkdzt hasznalni fogja, tajékozodjon, hogy hol
helyezkedik el a disztélis jelzés a vagddrothoz képest.

VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETES

A berendezés semmiféle médositasa nem engedélyezett.
A RENDSZER ELOKESZITESE

WVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETES

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

Az eszkdz hasznélata el6tt a beteg biztonsaga érdekében
kovesse az elektrosebészeti egység gyartdjanak ajanlasait a
visszatérd elektroda megfeleld elhelyezésére és alkalmazasara
vonatkozéan. Ugyeljen arra, hogy az eljaras sordn mindvégig
megfelelé Gsszekottetés legyen az elektrosebészeti egység és a
visszatérd elektréda kozott.

Ne tolja ki vagy huizza vissza a vagodrétot, ha az eszkdz
Ossze van tekerve, mert ez a papillotom karosodasét és
muikodésképtelenségét okozhatja. A vagodrétot csak
akkor hutizza ki, illetve huizza vissza, ha a papillotom ki lett
egyenesitve, és a mandrindrét el lett tavolitva.

1. Miutén eltavolitotta az eszkdzt a csomagolasbdl, tekerje
szét a papillotomot, és dvatosan tavolitsa el az el6hajlitott
mandrindrétot az eszkdz disztalis csticsardl (ha van rajta).

N

Az elektrosebészeti egység kikapcsolt dllapotaban készitse
el6 a berendezést.

HASZNALATI UTASITAS

1. Ahtivelybe teljesen behuzott tiikéssel, a legproximalisabb
pozicidba visszahuzott ujjgydrdvel és a szarnyas csavarral
pozicidba rogzitett fogantyuzarral (kizarélag HPC-3
esetén) vezesse be az eszkdz csticsat az endoszkop
munkacsatornajaba, majd kis Iépésekben tolja elére
mindaddig, amig az eszk6z endoszkdposan lathatdva
nem valik.

+VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETES

A betegnek és/vagy a késziiléknek az elektromos dramkor
helytelen foldelésébdl eredd sériilése elkeriilésének érdekében
az eszkozt soha nem szabad az aktiv vezetékhez csatlakoztatni
azel6tt, hogy az eszkozt atvezette volna az endoszképon.

Nagyon fontos, hogy a vagddrot hosszanak bedllitésa utan,
a papillotomia folytatasa elétt ismét megszoritsa a szarnyas
csavart (kizarélag HPC-3 esetén).

Kizarolag HPC-3 esetén: Ne tolja ki a t(ikést az eljaras
elvégzéséhez sziikséges minimalisnal hosszabbra. Az eszkoz
allithatd, igy szamos kiilonféle beteganatomidhoz illeszkedik.

2. Amint sikertilt beallitani az endoszkdp pozicidjat, és
lathatdva valik az eszkdznek az endoszkdpbdl kilépd
vége, poziciondlja a katétert, majd tolja ki a t(ikést a
kivant hosszra. A tlkés kitolasa korrigdlhato a szarnyas
csavar meglazitasaval és a fogantyun taldlhato allithato
gytrd eléretolaséaval vagy visszahtzasaval (kizarolag
HPC-3 esetén). (Lasd az 1. abrat) Ha az endoszkop
poziciéjanak korrigalasara a tu kitolasat kovetden kerdil
sor, ellendrizze ismételten a tl hosszat, és végezze el a
szlikséges utanallitasokat. A végsé bedllitast kdvetéen
azonnal szoritsa meg a szarnyas csavart, miel6tt elkezdené
a metszést.

PAPILLOTOMIA

WVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

Az endoszkép monitoranak segitségével ellendrizze, hogy

a katéter disztalis csucsa kilépett az endoszkopbodl — ehhez

a megjelenitett képen ellendrizze, hogy a katéter disztalis
vége tulhaladt-e az emel6n. Ha nem ellendrzi, hogy a katéter
disztélis csucsa teljes hosszaban kilépett-e az endoszkopbal,
eléfordulhat, hogy az dram bekapcsolasakor a vagodrot
hozzaér az endoszkdphoz. Ez foldelést okozhat, ami a beteg
vagy a kezeld sériilését, a vagodrot szakadasat és/vagy az
endoszkdp karosodasat eredményezheti.

Vizsgalja meg az eljaras soran alkalmazott 6sszes komponenst.
Ne hasznaljon olyan vezetédrétot vagy eszkozt, amelyik

be lett vagva, megégett vagy megsériilt. Ne hasznalja az
eszkdzt, ha annak fogantyuja megrepedt, torétt, vagy aktiv
fémcsapja sériilt. A sériilt szigetelés veszélyes dramot idézhet
el6 a betegben vagy a kezel6ben. A sérdilt szigetelés helyén
feler6sodhetnek a beteg vagy a kezelé felé folyd koboraramok.

HPC-3 esetén, ha nem szigetelt vezet6drétot hasznal
a papillotomban, akkor azt az elektrosebészeti aram
bekapcsoldsa el6tt el kell tavolitania.

Az eszkozt nem szabad aram ala helyezni a papillotémia

elvégzése el6tt. Ha a vagodrotot a hasznalat el6tt dram

ala helyezi, az a vagodrot korai anyagfaradasat okozza, és

veszélyezteti a vagodrot épségét.

1. Az eljaras kdzbeni véletlen lecsatlakozasnak és az eszkoz
kérosodasanak az elkertilése érdekében az eszkozt
kizarélag kompatibilis aktiv vezetékekkel szabad hasznalni
(a kompatibilitasra vonatkozoéan lasd a,Mdszaki leiras”
c.részt). Az aktiv vezetéket csatlakoztassa az eszkoz
fogantyujan lévé csatlakozohoz. Az aktiv vezeték
csatlakozdinak szorosan kell illeszkednilik mind az eszk6z
fogantyujaba, mind az elektrosebészeti egységbe.

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

+VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETES

Fontos, hogy mozgassa a vagddrotot, mikozben bekapcsolja az
aramot. A vagddrot egy helyben tartasa tulzott mértéki fokalis
koagulaciét idézhet el6, ezéltal megégetve a szovetet és/vagy
karositva a vagodrétot.

Az elektrokauterizalé aram bekapcsolasakor a kezelének fenn
kell tartania a szovettel valo érintkezést. Ellenkez6 esetben
megnd&het az dram, ami a vagddrot szakadasat, az endoszkdp
karosodasat és/vagy a beteg sériilését okozhatja.



Az dram bekapcsolasakor tUgyeljen arra, hogy a vagodrot
teljesen az endoszkopon kiviil legyen. A vagodrot és az
endoszkdp érintkezése foldelést okozhat, ami a beteg vagy a
kezel6 sériilését, a vagodroét szakadését és/vagy az endoszkop
karosodasat okozhatja.

3. Papillotomia végzése esetén az eszkdz aktivaldsakor
alkalmazzon folyamatos mozgast.

4. A papillotomia elvégzése utan kapcsolja ki az
elektrosebészeti egységet, és hlizza vissza a vagodroétot
a huvelybe.

5. Vélassza le az aktiv vezetéket az eszkdz fogantyujarol
és az elektrosebészeti egységrol. A gyarto utasitasanak
megfelelen tisztitsa és tarolja az aktiv vezetéket.

KANULALAS

1. Papillotémia utan az eszkoz a ductusok
kantilalasara hasznalhato.

2. Akanulalast kovetSen a befecskendezési nyilason (ha van
ilyen) vagy a fogantyun 1évé Luer-zéras végzédésen &t (ha
van ilyen) kontrasztanyag fecskendezheté be az eszkdz
helyzetének fluoroszkdpos ellenbrzésére.

3. Amikor a ductusok hozzéférhetévé valnak, és (adott
esetben) megtorténik a kontrasztanyag befecskendezése,
el6retolhat egy vezetdrotot a kompatibilis eszkdzok
bevezetésének megkdnnyitésére (lasd az 1. vagy a 2. brét).
A vezet6drot el6retolasa el6tt fecskendezzen steril vizet
vagy fiziologids séoldatot a befecskendezési nyilason vagy
a fogantyu Luer-zéras végzédésén keresztiil az eszkdzben
visszamaradt kontrasztanyag kiéblitésére (ha van benne).

Megjegyzés: HPC-3 hasznalata esetén az el6z6leg
behelyezett vezetédrét a helyén hagyhaté, hogy
megkonnyitse a vezetédrot mentén felvezetendd egyéb
eszkozok bejuttatasat. (Lasd az 1. dbrét.)

Megjegyzés: HPC-2 haszndlata esetén teljes mértékben
tavolitsa el vagodrotot a katéterbdl, és vezesse be a
vezetddrotot (lasd a 2. abrat).

AZ ESZKOZ ELTAVOLITASA AZ ENDOSZKOPBOL

1. Harendelkezésre éll el6re elhelyezett vezetédrot, a
standard hosszu drétos cserélési eljarassal tavolitsa el
az eszkozt.

AZ ESZKOZ ARTALMATLANITASA

1. Azeljaras végeztével a bioldgiailag veszélyes orvosi
hulladékokra vonatkozé intézményi iranyelveknek
megfeleléen helyezze hulladékba az eszkozt.

ITALIANO

USO PREVISTO

Questo dispositivo viene usato per accedere al coledoco
qualora non sia stato possibile accedervi con i metodi di
incannulamento standard.

CONTROINDICAZIONI

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

Le controindicazioni alla papillotomia includono, tra le altre,
la coagulopatia.

POTENZIALI COMPLICANZE
Potenziali complicanze associate alla ERCP
(colangiopancreatografia retrograda per via endoscopica).

| possibili eventi avversi associati alla papillotomia includono, a
titolo non esaustivo: pancreatite, sanguinamento, perforazione
e infezione.

QUALIFICHE DELL'OPERATORE

Il presente dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente da
medici esperti nelERCP (colangiopancreatografia retrograda
per via endoscopica) e nella papillotomia con tecnica precut o
sotto la loro supervisione.

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

Il dispositivo & fornito sterile ed & esclusivamente monouso.
Tentativi di ricondizionamento, risterilizzazione e/o riutilizzo
possono causare il guasto del dispositivo e/o la trasmissione
di malattie.

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

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

Tutti gli strumenti elettrochirurgici rappresentano un
potenziale pericolo elettrico per il paziente e l'operatore.

| possibili effetti avversi includono, a titolo non esaustivo,
folgorazione, ustioni, stimolazione nervosa e/o muscolare e
aritmia cardiaca.

Poiché l'effetto elettrochirurgico é fortemente influenzato
dalla dimensione e dalla configurazione dell'elettrodo

attivo, & impossibile determinare leffetto esatto ottenuto

con unimpostazione di potenza specifica. Se l'impostazione
corretta del generatore non € nota, si dovra impostare

I'unita su un'impostazione di potenza inferiore all'intervallo
consigliato e aumentare con cautela la potenza fino a ottenere
l'effetto desiderato. Lerogazione di una potenza eccessiva pud
causare lesioni al paziente o compromettere l'integrita del filo
di taglio.

Prima di usare il presente dispositivo, seguire le
raccomandazioni fornite dal fabbricante dell'unita
elettrochirurgica per garantire la sicurezza del paziente
attraverso un adeguato posizionamento e utilizzo
dell'elettrodo di ritorno del paziente. Accertarsi che per l'intera
procedura sia mantenuto un percorso adeguato dallelettrodo
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 dellimpianto.

Non utilizzare il dispositivo con un‘uscita superiore alla
tensione nominale: 1,67 kVp-p (835 Vp), poiché si rischierebbe
di causare lesioni termiche al paziente, alloperatore o
all'assistente e di danneggiare I'endoscopio, il dispositivo e/o il
cavo diatermico.



Non utilizzare un cavo diatermico con una tensione nominale
massima inferiore a 1,67 kVp-p (835 Vp), poiché si rischierebbe
di causare lesioni termiche al paziente, alloperatore o
all'assistente e di danneggiare I'endoscopio, il dispositivo e/o il
cavo diatermico.

Se alle impostazioni operative normali lo strumento non
effettua il taglio, cio potrebbe essere indice di unapplicazione
non corretta dell'elettrodo neutro o di scarso contatto nelle
connessioni. Prima di selezionare una potenza di uscita piu
alta, accertarsi che l'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.

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

Gli elettrodi di monitoraggio vanno collocati il pit 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
IEC 60601-1. 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 papillotomia, consultare le impostazioni di potenza del
generatore monopolare consigliate per la papillotomia.

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

0 in presenza di gas esplosivi, altrimenti si potrebbe
provocare un'esplosione.

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 l'inappropriata erogazione della
terapia, lesioni ai tessuti circostanti gli elettrodi impiantati o
danni permanenti al generatore di impulsi. Prima di utilizzare il
dispositivo 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
l'elettrochirurgia ad alta frequenza, il paziente o loperatore
potrebbero subire un’ustione.

Per evitare la stimolazione neuromuscolare e ridurre al minimo

I'arco elettrico, il filo di taglio va attivato solo quando € in
contatto con il tessuto da cauterizzare.

Ulteriori avvertenze potrebbero essere elencate nei passaggi
procedurali sottostanti.

PRECAUZIONI
Quando é inutilizzata, I'unita elettrochirurgica deve
essere spenta.
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Durante l'avanzamento e il ritiro del dispositivo, l'elevatore
deve rimanere aperto/abbassato.

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

Liniezione di mezzo di contrasto nel corso del'ERCP deve
essere monitorata in fluoroscopia. Il iempimento eccessivo del
dotto pancreatico pud causare pancreatite.

La sicurezza e l'efficacia delle procedure elettrochirurgiche
dipendono non solo dalle caratteristiche tecniche
dell'apparecchiatura utilizzata, ma anche, in grande misura,

da fattori sotto il controllo dell'operatore. Tutti gli accessori
elettrochirurgici rappresentano un potenziale pericolo elettrico
per il paziente e l'operatore.

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

DESCRIZIONE TECNICA

La Figura 1, la Figura 2 e la Figura 3 riassumono le
caratteristiche del dispositivo. Prima di avviare la procedura che
prevede l'uso del dispositivo, osservare la posizione dei marker
distali rispetto al filo di taglio. Per il modello HPC-3, si possono
utilizzare i marker di riferimento posti sullimpugnatura per
I'approssimazione dell'estensione dell’ago.

Per informazioni sulle dimensioni del dispositivo, la
compatibilita minima dell'endoscopio e la compatibilita della
guida, vedere letichetta 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 é stata
verificata soltanto con i seguenti cavi diatermici Cook: ACU-1 e
ACU-1-VL (forniti non sterili).

La tensione nominale massima di ingresso per questo
dispositivo & di 1,67 kVp-p (835 Vp).

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

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

| componenti contrassegnati da un asterisco (*) denotano parti
applicate (ovvero parti del dispositivo che vengono a contatto
con il paziente). Prima di avviare la procedura che prevede
I'uso del dispositivo, osservare la posizione dei marker distali
rispetto al filo di taglio.

AVVERTENZA

Non & consentito apportare alcuna modifica a
questa apparecchiatura.



PREPARAZIONE DEL SISTEMA

AVVERTENZA

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

Prima di usare il presente dispositivo, attenersi alle
raccomandazioni fornite dal fabbricante dell'unita
elettrochirurgica per salvaguardare l'incolumita 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.

Per evitare di danneggiare il papillotomo rendendolo
inutilizzabile, non estendere o ritirare il filo di taglio mentre il
dispositivo & avvolto. Estendere e ritirare il filo di taglio solo a
papillotomo diritto e a mandrino rimosso.

1. Dopo avere estratto il papillotomia dalla confezione,
svolgerlo e rimuovere con cautela il mandrino precurvato
dalla punta distale del dispositivo (se pertinente).

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

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Con il papillotomo ad ago completamente ritirato nella
guaina, 'anello per pollice completamente ritirato alla
posizione pili prossimale e il meccanismo di blocco
dellimpugnatura bloccato in posizione con la vite
zigrinata (solo nel modello HPC-3), fare avanzare la punta
del dispositivo nel canale operativo dell'endoscopio e
continuare a farla avanzare a piccoli incrementi fino a
visualizzare endoscopicamente il dispositivo.

AVVERTENZA

Il dispositivo non deve mai essere collegato al cavo diatermico
prima di essere inserito attraverso I'endoscopio al fine di evitare
lesioni al paziente e/o danni all'apparecchiatura derivanti
dall'errata messa a terra del circuito elettrico.

E essenziale serrare la vite zigrinata (solo nel modello HPC-3)
dopo avere regolato la lunghezza del filo di taglio e prima di
procedere con la papillotomia.

Solo nel modello HPC-3: non estendere la lunghezza del
papillotomo ad ago oltre il minimo necessario per completare
la procedura. Il dispositivo € regolabile, per adattarsi alle piti
diverse esigenze anatomiche dei pazienti.

2. Una volta definita la posizione dell'endoscopio e
visualizzata la punta del dispositivo che fuoriesce
dall'endoscopio, posizionare il catetere ed estendere il
papillotomo ad ago alla lunghezza desiderata. Lestensione
del papillotomo ad ago puo essere regolata allentando
la vite zigrinata e facendo avanzare o ritirando I'anello
regolabile sullimpugnatura (solo nel modello HPC-3).
(Vedere la Fig. 1) Se la posizione dellendoscopio viene
regolata dopo l'estensione dell'ago, riesaminare la
lunghezza dell'ago e regolarla come necessario. Dopo
avere effettuato le regolazioni finali, bloccare la vita
zigrinata immediatamente prima di eseguire il taglio.

PAPILLOTOMIA

AVVERTENZE

Con il monitor dellendoscopio, verificare che la punta distale
del catetere sia fuoriuscita dall'endoscopio osservando che
l'estremita distale del catetere abbia oltrepassato I'elevatore.
Se non si conferma che la punta distale del catetere sia
completamente fuoriuscita dallendoscopio, 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.

Esaminare tutti i componenti da usare nel corso della
procedura. Non usare una guida o un dispositivo tagliati,
bruciati o danneggiati. Non utilizzare un dispositivo con
unimpugnatura incrinata, rotta o con perno metallico attivo
danneggiato. Un isolante danneggiato pud provocare correnti
elettriche pericolose per il paziente o per l'operatore. La
corrente di dispersione al paziente o all'operatore potrebbe
aumentare in corrispondenza del tratto danneggiato
diisolante.

Solo nel modello HPC-3: se nel papillotomo si usa una guida
non isolata, essa deve essere rimossa prima di erogare la
corrente elettrochirurgica.

Il dispositivo non deve essere alimentato prima di eseguire la
papillotomia. Alimentando il filo di taglio prima di utilizzarlo se
ne causa |'usura prematura e se ne compromette l'integrita.

1. Per evitare che il dispositivo si scolleghi inavvertitamente
durante la procedura e subisca danni, dovra essere
usato soltanto con cavi diatermici compatibili (per la
compatibilita, consultare la Descrizione tecnica). Collegare
il cavo diatermico al connettore posto sullimpugnatura
del dispositivo. | connettori del cavo diatermico devono
essere inseriti saldamente nellimpugnatura del dispositivo
e nell'unita elettrochirurgica.

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

AVVERTENZA

E essenziale spostare il filo di taglio durante l'erogazione
della corrente. Tenendo il filo di taglio nella stessa posizione
& possibile causare un'eccessiva coagulazione focale,
carbonizzando il tessuto e/o danneggiando il filo di taglio.

Loperatore deve mantenere il contatto 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 allendoscopio e/o lesioni

al paziente.

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

3. Quando si esegue la papillotomia, usare un movimento
continuo mentre si aziona il dispositivo.



4. Al completamento della papillotomia, spegnere I'unita
elettrochirurgica e ritirare il filo di taglio nella guaina.

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

INCANNULAMENTO
1. Dopo la papillotomia, il dispositivo puo essere usato per
lincannulamento del sistema duttale.

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

3. Una volta ottenuto I'accesso al sistema duttale e
iniettato il mezzo di contrasto (se pertinente), & possibile
posizionare una guida per agevolare l'inserimento di
dispositivi compatibili (vedere la Fig. 1 0 2). Prima di fare
avanzare la guida, iniettare soluzione fisiologica o acqua
sterili attraverso il raccordo di iniezione o attraverso il
raccordo Luer Lock dellimpugnatura per fare fuoriuscire
i residui di mezzo di contrasto dall'interno del dispositivo
(se pertinente).

Nota - Se si utilizza il modello HPC-3, la guida
precedentemente posizionata puo essere lasciata in
posizione per agevolare l'inserimento di altri dispositivi
filoguidati. (Vedere la Fig. 1)

Nota - Se si utilizza il modello HPC-2, rimuovere
completamente il filo di taglio dal catetere e introdurre la
guida (vedere la Fig. 2).

RIMOZIONE DEL DISPOSITIVO DALLENDOSCOPIO

1. Se e presente una guida precedentemente posizionata,
rimuovere il dispositivo utilizzando la tecnica standard di
scambio con guida lunga.

SMALTIMENTO DEL DISPOSITIVO

1. Al termine della procedura, eliminare il dispositivo in
conformita alle disposizioni della struttura sanitaria relative
ai rifiuti sanitari a rischio biologico.

[NORSK |
TILTENKT BRUK

Disse anordningene brukes til & fa tilgang til den felles
gallegangen nar standardmetodene for kanylering ikke

har fungert.

KONTRAINDIKASJONER

Kontraindikasjoner omfatter de som er spesifikke for

ERCP og eventuelle prosedyrer som utferes i forbindelse
med papillotomi.

Kontraindikasjoner for papillotomi inkluderer, men er ikke
begrenset til: koagulopati.

MULIGE KOMPLIKASJONER

Mulige komplikasjoner forbundet med ERCP.

Mulige bivirkninger forbundet med papillotomi inkluderer,

men er ikke begrenset til: pankreatitt, bledning, perforasjon
eller infeksjon.

BRUKERKVALIFIKASJONER

Denne anordningen skal kun brukes av eller under oppsyn
av leger som har fatt opplaering i ERCP-prosedyrer og
precut papillotomi.

ADVARSLER
Denne anordningen skal ikke brukes til noen andre formal enn
den angitte tiltenkte bruken.

Denne anordningen leveres steril og er kun beregnet til
engangsbruk. Forsgk pa reprosessering, resterilisering og/eller
gjenbruk kan fore til funksjonssvikt i anordningen og/eller
overfgring av sykdom.

Ma ikke brukes hvis pakningen er apnet eller skadet ved
mottak. Gjer en visuell inspeksjon og se spesielt etter
knekkpunkter, bayninger og brudd. Skal ikke brukes hvis det
pavises avvik som kan hindre riktig fungerende stand. Kontakt
Cook for a fa returtillatelse.

Enhver elektrokirurgisk anordning utgjer en potensiell
elektrisk fare for pasienten og operateren. Mulige
bivirkninger inkluderer, men er ikke begrenset til:
fulgurasjon, forbrenninger, nerve- og/eller muskelstimulering
og hjertearytmi.

Den elektrokirurgiske effekten er betydelig pavirket av
storrelsen og konfigurasjonen til den stremferende elektroden.
Det er derfor ikke mulig a fastsla den neyaktige effekten
oppnadd i et gitt kontrollmiljg. Hvis riktig generatorinnstilling
ikke er kjent, skal enheten stilles til en streminnstilling som er
lavere enn det anbefalte omradet, og forsiktig gkes til ansket
effekt oppnas. For hay streminnstilling kan fere til pasientskade
eller kan skade integriteten til skjaeretraden.

Fer anordningen tas i bruk, ma anbefalingene fra produsenten
av den elektrokirurgiske enheten falges for a ivareta
pasientens sikkerhet gjennom korrekt plassering og bruk

av pasientngytralelektroden. Serg for at det opprettholdes

en egnet bane fra pasientneytralelektroden 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.

Ikke bruk denne anordningen med en utgang hayere enn
den nominelle spenningen: 1,67 kVp-p (835 Vp). Dette
kan forarsake termisk skade pa pasienten, operatgren eller
assistenten og kan ogsa skade endoskopet, anordningen
og/eller den stremferende ledningen.

Ikke bruk en stremferende ledning med en maksimal nominell
spenning lavere enn 1,67 kVp-p (835 Vp). Dette kan forarsake
termisk skade pa pasienten, operatgren eller assistenten

og kan ogsa skade endoskopet, anordningen og/eller den
stromforende ledningen.

Hvis skjeering ikke observeres ved normale driftsinnstillinger,
kan dette indikere feil pafering av neytral elektrode eller darlig
kontakt i koblingene. Bekreft at den neytrale elektroden og
koblingene er festet for en hayere utgangseffekt velges.

Pasienten skal ikke komme i kontakt med metalldeler som er
jordet eller som har en merkbar kapasitans til jord.

Kontakt hud-mot-hud skal unngas (for eksempel mellom
pasientens armer og kropp) ved & bruke terr gas.



Overvakingselektroder skal plasseres sa langt unna det
kirurgiske omradet som mulig. Nalovervakingselektroder er
ikke anbefalt.

Unnga kontakt mellom de stremfgrende ledningene og
pasientens kropp, eller andre elektroder.

Denne anordningen méa kun brukes sammen med en
generator av type BF eller CF (generatorer som gir beskyttelse
mot elektrisk stgt i samsvar med IEC 60601-1). Bruk av en
generator av en annen type enn BF eller CF kan forarsake
elektrisk stet hos pasienten, operatgren eller assistenten.

For anbefalinger om stremstyrkeinnstillinger for papillotomi,
se den monopolare generatorens anbefalte straminnstillinger
for papillotomi.

Denne anordningen er ikke beregnet for & brukes i naervaer
av brannfarlig veeske, i en oksygenanriket atmosfeere eller

i naerveer av eksplosive gasser. Slik bruk kan forarsake

en eksplosjon.

Hos pasienter med pacemakere eller implanterbare
hjertedefibrillatorer, kan monopolar diatermi eller
elektrokirurgisk kauterisering fore til elektrisk nullstilling

av hjerteanordningen, feilmaling og/eller feilbehandling,
vevsskade rundt de implanterte elektrodene eller permanent
skade pa pulsgeneratoren. En hjertespesialist skal konsulteres
for anordningen brukes hos disse pasientene.

Denne anordningen méa brukes med et endoskop som er
beregnet for bruk med heyfrekvente (HF) elektrokirurgiske
anordninger. Hvis anordningen brukes med et endoskop som
ikke er kompatibelt med hayfrekvent (HF) elektrokirurgi, kan
det fore til brannskade for pasient eller operater.

For & unnga nevromuskulzer stimulering og minimere elektrisk
lysbuedannelse, skal skjeeretraden kun aktiveres nar den er i
kontakt med vevet som skal kauteriseres.

Ytterligere advarsler kan veere oppfert i den trinnvise
prosedyren nedenfor.

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

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

Diameteren pa ledevaieren og det indre lumenet til
anordningen pa ledevaieren ma vaere kompatible.

Injeksjon av kontrastmiddel under ERCP skal overvékes
fluoroskopisk. Overfylling av ductus pancreaticus kan fere
til pankreatitt.

Sikker og effektiv elektrokirurgi er ikke bare avhengig av
utstyrets design, med ogsa i stor grad av faktorer kontrollert
av operataren. Ethvert elektrokirurgisk tilbeher utgjer en
potensiell elektrisk risiko for pasienten og operateren.

For & gke sikkerheten og effektiviteten, er det viktig at disse
forholdsreglene, sa vel som instruksjonene som leveres
sammen med den elektrokirurgiske enheten, leses, forstas og
folges nar denne anordningen tas i bruk.

TEKNISK BESKRIVELSE
Figur 1, figur 2 og figur 3 gir et sammendrag av anordningens
egenskaper. For start av prosedyren der anordningen skal
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brukes, skal du gjere deg kjent med plasseringen av det distale
merket i forhold til skjeeretraden. For HPC-3 kan handtakets
referansemerker brukes til & approksimere naleforlengelse.

Se pakningsetiketten for anordningens dimensjoner, minimum
endoskopkompatibilitet og ledevaierkompatibilitet.

Denne anordningen anbefales for bruk med elektrokirurgisk
kompatible ledevaiere fra Cook.

Denne anordningen ma kun brukes med en stromfarende
ledning som er kompatibel med en kobling med en diameter
pa 3 mm. Denne anordningen er kun verifisert & vaere
kompatibel med de falgende stremforende ledningene fra
Cook: ACU-1 og ACU-1-VL (leveres ikke-sterile).

Maksimal nominell inngangsspenning for denne anordningen
er 1,67 kVp-p (835 Vp).

Anordningen skal brukes pé en profesjonell helseinstitusjon i
et miljp med en temperatur lavere enn 37 °C (98,6 °F).

Oppbevares pd 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.

Komponenter som er merket med en stjerne (¥), angir
pasientnzere deler (delen av anordningen som kommer

i kontakt med pasienten). For start av prosedyren der
anordningen skal brukes, skal du gjere deg kjent med
plasseringen av det distale merket i forhold til skjeeretraden.

Det er ikke tillatt & modifisere dette utstyret.
KLARGJ@RING AV SYSTEMET

For anbefalinger om stremstyrkeinnstillinger for papillotomi,
se den monopolare generatorens anbefalte streminnstillinger
for papillotomi.

For denne anordningen tas i bruk, ma anbefalingene fra
produsenten av den elektrokirurgiske enheten fglges for a sikre
pasientens sikkerhet ved hjelp av korrekt plassering og bruk

av pasientngytralelektroden. Serg for at det opprettholdes

en egnet bane fra pasientngytralelektroden til den
elektrokirurgiske enheten under hele prosedyren.

Unnga a forlenge eller trekke tilbake skjeeretraden nar
anordningen er kveilet opp, siden dette kan skade
papillotomen og gjere den ubrukelig. Forleng og trekk tilbake
skjeeretraden bare nar papillotomen er rett og stillettraden

er flernet.

1. Naéranordningen skal tas ut av pakningen, skal
papillotomen kveiles opp og den forhdndsbayde
stilettvaieren fjernes forsiktig fra den distale tuppen av
anordningen (hvis aktuelt).

2. Klargjer utstyret med den elektrokirurgiske enheten avslatt.

BRUKSANVISNING

1. Nar nalekniven er trukket helt tilbake i hylsen og
fingerringen er trukket helt tilbake til den mest proksimale
posisjonen og handtakslasen er festet med tommelskruen
(kun HPC-3), ferer du frem tuppen av anordningen inn i
endoskopets arbeidskanal og fortsetter a fremfere den i
korte trinn til anordningen er endoskopisk synlig.



Anordningen skal aldri kobles til den stramfgrende ledningen
for anordningen settes inn gjennom endoskopet, for & unnga
skade pa pasient og/eller utstyr som felge av feil jordning av
elektrisk krets.

Det er helt ngdvendig a stramme tommelskruen (kun for
HPC-3) etter at du har justert skjeeretradens lengde og for du
fortsetter med papillotomi.

Kun for HPC-3: Ikke forleng naleknivens lengde mer enn
ngdvendig for 4 fullfere prosedyren. Anordningen er
beregnet for & vaere justerbar slik at den passer et stort utvalg
av pasientanatomier.

2. Nar endoskopets posisjon er satt og du kan se at
anordningens tupp kommer ut av endoskopet,
plasserer du kateteret og forlenger nélekniven til gnsket
lengde. Naleknivforlengelsen kan justeres ved & lasne
tommelskruen og fore den justerbare ringen frem
eller tilbake pa handtaket (kun HPC-3). (Se fig. 1) Hvis
endoskopets posisjon justeres etter nalforlengelse, skal
du undersgke nalens lengde pé nytt og foreta justeringer
ved behov. Nar endelige justeringer er utfert, skal
tommelskruen lases umiddelbart for kutting.

PAPILLOTOMI

ADVARSLER

Bruk endoskopmonitoren til & bekrefte at kateterets distale
tupp har kommet ut av endoskopet, ved a visualisere at
kateterets distale ende er forbi elevatoren. Hvis du ikke
bekrefter at kateterets distale tupp har kommet helt ut av
endoskopet, kan det oppsta kontakt mellom skjeeretraden
og endoskopet mens strgm tilfores. Dette kan forarsake
jordforbindelse, noe som kan fare til personskader for
pasient eller operater, en knekt skjeeretrad og/eller skade
pa endoskopet.

Undersgk alle komponentene som skal brukes under
prosedyren. Ikke bruk en ledevaier eller anordning som er
blitt kuttet, brent eller skadet. Ikke bruk en anordning med
et handtak som er sprukket, brukket eller har en skadet
stromforende metallstolpe. Skadet isolasjon kan fore til
risikofylt stremstyrke enten hos pasienten eller operatgren.
Lekkasjestram til pasienten eller brukeren kan gke pa stedet
med skadet isolasjon.

Kun for HPC-3: Hvis en uisolert ledevaier brukes i papillotomen,
ma den flernes for elektrokirurgisk strem tilfores.

Anordningen skal ikke tilfares strom fer papillotomi utferes.
Huvis skjeeretraden tilfores strem for bruk, far skjeeretraden tidlig
slitasje og nedsatt integritet.

1. For a unnga utilsiktet frakobling under prosedyren og
skade pa anordningen skal anordningen kun brukes med
kompatible stramfarende ledninger (se Teknisk beskrivelse
for kompatibilitet). Fest den stremfgrende ledningen til
koblingen pa anordningens handtak. Tilpasningene for den
stromforende ledningen skal passe tettsluttende i bade
anordningens handtak og den elektrokirurgiske enheten.

2. Felg instruksjonene fra produsenten av den
elektrokirurgiske enheten, bekreft de enskede
innstillingene og fortsett med papillotomien.
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Det er helt ngdvendig at skjeeretrdden beveges nar strem
tilferes. Hvis skjeeretraden holdes i én posisjon, kan det
forarsake overdreven fokal koagulasjon, vevsforbrenning
og/eller skade pa skjaeretraden.

Brukeren ma opprettholde kontakt med vevet mens
elektrokauteriseringsstrgm tilfores. Ellers kan det oppsta
stramgkning som ferer til en knekt skjeeretrad, skade pa
endoskopet og/eller pasientskade.

Nar strom tilferes, ma det sikres at skjeeretraden er fullstendig
ute av endoskopet. Kontakt mellom skjeeretraden og
endoskopet kan forarsake jordforbindelse, noe som kan fere
til personskader for pasient eller operater, en knekt skjeeretrad
og/eller skade pa endoskopet.

3. Bruk kontinuerlige bevegelser mens anordningen aktiveres
nar papillotomi utfares.

Ved fullfgrelse av papillotomien, skal den elektrokirurgiske
enheten slas av og skjeeretraden trekkes tilbake inn
i ehylsen.

5. Koble den stramfarende ledningen fra handtaket pa
anordningen og fra den elektrokirurgiske enheten. Rengjor
og oppbevar den stremferende ledningen i henhold til
produsentens instruksjoner.

KANYLERING
1. Etter papillotomi kan anordningen brukes til &
kanylere gangsystemet.

2. Etter kanylering kan kontrastmiddel injiseres gjennom
injeksjonsporten (hvis aktuelt) eller gjennom luer-lock-
tilpasningen pa handtaket (hvis aktuelt) for & bekrefte
anordningens posisjon fluoroskopisk.

4.,

3. Nartilgang til gangsystemet er opprettet og
kontrastmiddel er injisert (hvis aktuelt), kan en ledevaier
fores frem for a forenkle innferingen av kompatible
anordninger (se fig. 1 eller 2). For ledevaieren fores
frem, skal sterilt vann eller saltlesning injiseres gjennom
injeksjonsporten eller luer-lock-tilpasningen pa handtaket
for & skylle ut gjenvaerende kontrastmiddel i anordningen
(hvis aktuelt).

Merk: Hvis HPC-3 brukes, kan en tidligere plassert
ledevaier bli vaerende pa plass for a lette innfering av andre
anordninger som bruker ledevaiere. (Se fig. 1)

Merk: Hvis HPC-2 brukes, skal du fierne hele skjeeretraden
fra kateteret og innfere ledevaieren (se fig. 2).

FJERNE ANORDNINGEN FRA ENDOSKOPET

1. Hvis en forhandsplassert ledevaier er pa plass, skal
anordningen fiernes ved hjelp av standard teknikk for
utskiftning av lange vaiere.

KASSERE ANORDNINGEN

1. Nar prosedyren er fullfert, skal anordningen avhendes i
samsvar med institusjonens retningslinjer for medisinsk
biologisk farlig avfall.
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PRZEZNACZENIE

Te urzadzenia umozliwiaja uzyskanie dostepu do przewodu
Zz6tciowego wspdlnego w przypadku, gdy zawiodty
standardowe metody kaniulagji.

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania obejmuja przeciwwskazania wiasciwe dla
ECPW oraz wszelkich zabiegdw wykonywanych w pofaczeniu
z papilotomia.

Przeciwwskazania do papilotomii obejmujg miedzy
innymi: koagulopatie.

MOZLIWE POWIKLANIA

Mozliwe powikfania zwigzane z ECPW.

Do potencjalnych zdarzen niepozadanych zwigzanych
z papilotomia naleza miedzy innymi: zapalenie trzustki,
krwawienie, perforacja oraz zakazenie.

KWALIFIKACJE UZYTKOWNIKA

To urzadzenie powinno by¢ uzywane wytacznie przez lekarzy
przeszkolonych w zakresie wykonywania zabiegéw ECPW

i papilotomii z nacieciem wstepnym lub pod ich nadzorem.

OSTRZEZENIA
Tego urzadzenia nie wolno uzywac do zadnych celéw
niezgodnych z podanym przeznaczeniem.

To urzadzenie jest dostarczane w stanie jafowym i jest
przeznaczone wylacznie do jednorazowego uzytku.
Ponowne przetwarzanie, ponowne wyjatawianie i/lub
ponowne uzycie mogg prowadzi¢ do awarii urzadzenia i/lub
przeniesienia choroby.

Nie uzywac urzadzenia, jesli dostarczone opakowanie jest
otwarte lub uszkodzone. Obejrze¢ urzadzenie, zwracajac
szczegdlng uwage na zapetlenia, zagiecia i pekniecia. Nie
uzywac w przypadku wykrycia nieprawidtowosci, ktéra moze
uniemozliwi¢ prawidtowe dziatanie. Nalezy sie zwréci¢ do firmy
Cook o zgode na zwrot urzadzenia.

Kazdy aparat elektrochirurgiczny stanowi zrédto potencjalnego
zagrozenia elektrycznego dla pacjenta i operatora. Do
mozliwych dziatar niepozadanych nalezg miedzy innymi:
fulguracja, oparzenia, stymulacja nerwowa i/lub migsniowa
oraz zaburzenia rytmu serca.

Dziatanie elektrochirurgiczne w duzym stopniu zalezy od
rozmiaru i konfiguracji elektrody aktywnej. Z tego wzgledu
nie mozna dokfadnie okresli¢ efektu uzyskiwanego przy
konkretnym ustawieniu mocy. Jesli prawidtowe ustawienie
generatora nie jest znane, wowczas nalezy ustawi¢ moc
generatora ponizej zalecanego zakresu i ostroznie zwigkszaé
moc do momentu uzyskania pozadanego efektu. Nadmierna
moc moze prowadzi¢ do obrazen ciafa pacjenta lub do
uszkodzenia cieciwy tnacej.

Przed uzyciem tego urzadzenia nalezy wykonac

zalecenia dostarczone przez producenta generatora
elektrochirurgicznego, aby zapewnic bezpieczenstwo
pacjenta poprzez odpowiednie umieszczenie i zastosowanie
elektrody biernej pacjenta. W trakcie zabiegu nalezy zapewnic
utrzymanie wiasciwego potaczenia miedzy elektroda bierng
pacjenta a generatorem elektrochirurgicznym.
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W przypadku pacjentéw z wszczepami przewodzacymi prad
elektryczny diatermia jednobiegunowa lub kauteryzacja
elektrochirurgiczna moze doprowadzi¢ do zlokalizowanych
obrazen termicznych w okolicy wszczepu.

Nie nalezy uzywac tego urzadzenia z napieciem wyjsciowym
przekraczajacym znamionowa wartos$¢ napiecia: 1,67 kVp-p
(835 Vp). Mogtoby to spowodowac obrazenia termiczne
pacjenta, operatora lub asystenta oraz doprowadzi¢ do
uszkodzenia endoskopu, urzadzenia i/lub przewodu zasilania.

Nie uzywac¢ przewodu zasilania o maksymalnym napieciu
Znamionowym nizszym niz 1,67 kVp-p (835 Vp). Mogtoby to
spowodowac obrazenia termiczne pacjenta, operatora lub
asystenta oraz doprowadzi¢ do uszkodzenia endoskopu,
urzadzenia i/lub przewodu zasilania.

Jedli nie jest obserwowane ciecie przy normalnych
ustawieniach roboczych, moze to wskazywac na
nieprawidfowe przytozenie elektrody neutralnej lub staby
kontakt jej ztaczy. Przed ustawieniem wyzszej mocy wyjsciowej
nalezy sie upewnic, ze elektroda neutralna i jej ztacza

sg podfaczone.

Ciato pacjenta nie powinno stykac sie z metalowymi
elementami, ktére sa uziemione lub ktére charakteryzuija sie
Znaczaca pojemnoscia doziemna.

Nalezy unikac kontaktu skéra do skéry (na przyktad koriczyn
goérnych pacjenta z jego tutowiem), uzywajac suchej gazy.

Elektrody monitorujace powinny by¢ umieszczone jak najdalej
od obszaru zabiegu. Nie jest zalecane uzywanie iglowych
elektrod monitorujacych.

Nalezy unikac kontaktu miedzy przewodami zasilania a ciatem
pacjenta lub innymi elektrodami.

To urzadzenie musi by¢ uzywane wytacznie w potaczeniu

z generatorem typu BF lub CF (generatory, ktére zapewniajg
ochrone przed porazeniem pradem elektrycznym zgodnie
znorma IEC 60601-1). Uzycie generatora typu innego niz BF
lub CF mogtoby spowodowac porazenie pradem elektrycznym
pacjenta, operatora lub asystenta.

Zalecenia dotyczace ustawien pradu do papilotomii znajduja
sie w czesci opisujacej zalecane do papilotomii ustawienia
mocy generatora jednobiegunowego.

To urzadzenie nie jest przeznaczone do stosowania

w obecnosci palnych cieczy, przy podwyzszonej zawartosci
tlenu w powietrzu ani w obecnosci wybuchowych gazéw.
Takie postepowanie moze doprowadzi¢ do wybuchu.

U pacjentéw z rozrusznikami serca lub wszczepianymi
defibrylatorami diatermia jednobiegunowa lub kauteryzacja
elektrochirurgiczna moze doprowadzi¢ do elektrycznego
zresetowania urzadzenia kardiologicznego, nieprawidtowego
odczytu parametréw fizjologicznych i/lub nieprawidtowego
dziatania leczniczego, uszkodzenia tkanek wokét
wszczepionych elektrod lub trwatego uszkodzenia generatora
rytmu serca. Przed zastosowaniem urzadzenia u tych
pacjentdw nalezy zasiegnac¢ porady kardiologa.

Tego urzadzenia nalezy uzywac z endoskopem przeznaczonym
do stosowania z aparatami elektrochirurgicznymi
wykorzystujacymi prad o wysokiej czestotliwosci (HF). Jesli
urzadzenie bedzie stosowane z endoskopem, ktéry nie jest



zgodny z elektrochirurgia wykorzystujaca prad o wysokiej
czestotliwosci (HF), moze dojs¢ do oparzen pacjenta
lub operatora.

Aby unikna¢ stymulacji nerwowo-mie$niowej i zminimalizowaé
powstawanie tuku elektrycznego, nalezy aktywowac cieciwe
tnaca dopiero w momencie, kiedy bedzie sie ona stykata

z tkanka przeznaczong do kauteryzacji.

Dodatkowe ostrzezenia moga by¢ wymienione ponizej,
w etapach procedury.

SRODKI OSTROZNOSCI
Wylaczy¢ generator elektrochirurgiczny (pozycja,wyt!), jesli nie
jest uzywany.

Podczas wysuwania lub wycofywania urzadzenia elewator
powinien pozostac otwarty/opuszczony.

Srednica prowadnika oraz wewnetrznego kanatu urzadzenia
wprowadzanego po prowadniku musza by¢ zgodne.

Podanie srodka kontrastowego w trakcie ECPW nalezy
kontrolowac przy uzyciu fluoroskopii. Przepetnienie przewodu
trzustkowego moze spowodowac zapalenie trzustki.

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ zabiegu elektrochirurgicznego
zaleza nie tylko od wyposazenia, ale takze w duzym stopniu od
czynnikéw bedacych pod kontrolg operatora. Kazde narzedzie
elektrochirurgiczne stanowi Zrédto potencjalnego zagrozenia
elektrycznego dla pacjenta i operatora.

Istotne dla zwigkszenia bezpieczenstwa i skutecznosci podczas
uzywania tego urzadzenia jest przeczytanie, zrozumienie

i przestrzeganie uwag i instrukgji dostarczonych wraz

z generatorem elektrochirurgicznym.

OPIS TECHNICZNY

Rysunek 1, Rysunek 2 i Rysunek 3 zawieraja podsumowanie
cech urzadzenia. Przed rozpoczeciem zabiegu, w ktérym
bedzie wykorzystywane urzadzenie, nalezy sie zapoznac

z potozeniem oznaczenia dystalnego wzgledem cieciwy tnace;j.
W przypadku stosowania modelu HPC-3 znaczniki odniesienia
na uchwycie moga postuzy¢ do oszacowania wysuniecia igty.

Informacje dotyczace wymiaréw urzadzenia, minimalnej
zgodnosci z endoskopem oraz zgodnosci z prowadnikiem sa
podane na etykiecie opakowania.

Zalecane jest uzywanie tego urzadzenia z prowadnikami firmy
Cook zgodnymi z procedurami elektrochirurgicznymi.

To urzadzenie musi by¢ uzywane wytacznie z przewodem
zasilania zgodnym ze ztaczem o $rednicy 3 mm. Sprawdzono
zgodno$¢ tego urzadzenia wytgcznie z nastepujacymi
przewodami zasilania firmy Cook: ACU-1 i ACU-1-VL
(dostarczane niejatowe).

Maksymalne znamionowe napiecie wejsciowe dla tego
urzadzenia wynosi 1,67 kVp-p (835 Vp).

To urzadzenie powinno by¢ uzywane w profesjonalnej
placédwce stuzby zdrowia, w otoczeniu o temperaturze
nieprzekraczajacej 37 °C (98,6 °F).

Przechowywac w suchym miejscu. Zalecana temperatura
przechowywania to 22 °C (71,6 °F). Urzadzenie moze by¢
podczas transportu wystawione na dziatanie temperatury do
50°C (122 °F).

Elementy oznaczone gwiazdkg (*) oznaczajg czesci aplikacyjne
(czesci urzadzenia majace kontakt z cialem pacjenta). Przed
rozpoczeciem zabiegu, w ktérym bedzie wykorzystywane
urzadzenie, nalezy sie zapoznac z potozeniem oznaczenia
dystalnego wzgledem cieciwy tnacej.

OSTRZEZENIE

Nie sa dozwolone zadne modyfikacje tego urzadzenia.
PRZYGOTOWANIE SYSTEMU

OSTRZEZENIE

Zalecenia dotyczace ustawien pradu do papilotomii znajduja
sie w czesci opisujacej zalecane do papilotomii ustawienia
mocy generatora jednobiegunowego.

Przed uzyciem tego urzadzenia nalezy wykonac

zalecenia dostarczone przez producenta generatora
elektrochirurgicznego, aby zapewnic¢ bezpieczernstwo
pacjenta poprzez odpowiednie umieszczenie i zastosowanie
elektrody biernej pacjenta. W trakcie zabiegu nalezy zapewnic¢
utrzymanie wiasciwego potaczenia miedzy elektroda bierng
pacjenta a generatorem elektrochirurgicznym.

Nie wysuwac ani nie wycofywac cieciwy tnacej, jesli urzadzenie
jest zwiniete, poniewaz moze to uszkodzi¢ papilotom

i uniemozliwi¢ jego dziatanie. Cieciwe tnacg mozna wysuwac

i wycofywac tylko wtedy, gdy papilotom jest rozprostowany,

a mandryn usuniety.

1. Po wyjeciu urzadzenia z opakowania nalezy rozwina¢
papilotom i ostroznie wyja¢ wstepnie zakrzywiony
mandryn z koricéwki dystalnej urzadzenia (jesli ma
to zastosowanie).

2. Przygotowac sprzet przy wytaczonym
generatorze elektrochirurgicznym.

INSTRUKCJA UZYCIA

1. Po catkowitym wycofaniu noza igtowego do koszulki,
catkowitym wycofaniu pierscienia na palec do potozenia
najbardziej proksymalnego oraz zablokowaniu
blokady uchwytu przy pomocy $ruby radetkowanej
(tylko w przypadku modelu HPC-3) wprowadzi¢
koncéwke urzadzenia do kanatu roboczego endoskopu
i kontynuowa¢ wprowadzanie krétkimi ruchami
do momentu, az urzadzenie bedzie widoczne na
obrazie endoskopowym.

OSTRZEZENIE

Urzadzenia nigdy nie wolno podtacza¢ do przewodu
zasilania przed wprowadzeniem urzadzenia przez endoskop,
aby uniknac obrazen ciata pacjenta i/lub uszkodzen

sprzetu wynikajacych z niewfasciwego uziemienia

obwodu elektrycznego.

Bardzo istotne jest zacisniecie sruby radetkowanej (tylko

w przypadku modelu HPC-3) po wyregulowaniu dtugosci
cieciwy tnacej i przed rozpoczeciem papilotomii.

Tylko w przypadku modelu HPC-3: Nie zwieksza¢ dtugosci
noza iglowego ponad minimalng dtugos¢ niezbedng do
wykonania zabiegu. Urzadzenie jest regulowane, co umozliwia
jego dostosowanie do réznych struktur anatomicznych.

2. Po ustawieniu endoskopu i uwidocznieniu korcédwki
urzadzenia wychodzacej z endoskopu ustawi¢ cewnik



i wysunac noéz igtowy na zadana dtugos¢. Wysuniecie noza
iglowego mozna regulowac poprzez poluzowanie sruby
radetkowanej i wysuniecie lub wycofanie regulowanego
pierscienia na uchwycie (tylko w przypadku modelu
HPC-3). (Patrz rys. 1). Jedli potozenie endoskopu zostanie

Zmienione po wysunieciu igly, wéwczas nalezy ponownie
oceni¢ diugos¢ igly i w razie potrzeby jg wyregulowac. Po
zakonczeniu regulacji nalezy zacisnac $rube radetkowana
bezposrednio przed cieciem.

PAPILOTOMIA

OSTRZEZENIA

Korzystajac z monitora endoskopu, sprawdzi¢, czy koricdwka
dystalna cewnika wysuneta sie z endoskopu, co nastepuje,
kiedy koniec dystalny cewnika jest widoczny poza elewatorem.
Niezadbanie o potwierdzenie, ze koricdwka dystalna cewnika
catkowicie sie wysunetfa z endoskopu moze doprowadzi¢ do
kontaktu miedzy cieciwg tnaca a endoskopem po wiaczeniu
pradu. Moze to spowodowac uziemienie, co moze prowadzi¢
do obrazen ciafa pacjenta, obrazen ciata operatora, pekniecia
cieciwy tnacej i/lub uszkodzenia endoskopu.

Skontrolowac wszystkie elementy, ktére bedg uzywane
podczas tego zabiegu. Nie uzywac prowadnika ani urzadzenia,
ktdre jest naciete, nadpalone lub uszkodzone. Nie uzywac
urzadzenia, ktérego uchwyt jest pekniety, ztamany lub

ma uszkodzony aktywny metalowy trzon. Uszkodzenie

izolacji moze spowodowac powstanie niebezpiecznych
praddéw u pacjenta lub operatora. Prad uptywu do

pacjenta lub uzytkownika moze sie zwiekszy¢ w miejscu
uszkodzenia izolagji.

Tylko w przypadku modelu HPC-3: w razie stosowania wraz
z papilotomem nieizolowanego prowadnika nalezy go usuna¢
przed wigczeniem pradu elektrochirurgicznego.

Nie nalezy wigczac¢ przeptywu pradu przez urzadzenie przed
wykonywaniem papilotomii. Wigczenie przeptywu pradu przez
cieciwe tnaca przed uzyciem spowoduje przedwczesne zuzycie
cieciwy tnacej i doprowadzi do naruszenia integralnosci
cieciwy tnacej.

1. W celu unikniecia przypadkowego rozlaczenia podczas
zabiegu i uszkodzenia urzadzenia urzadzenie powinno by¢
uzywane wylgcznie ze zgodnymi przewodami zasilania
(informacje dotyczace zgodnosci podano w czesci Opis
techniczny). Podtaczyc¢ przewdd zasilania do ztacza na
uchwycie urzadzenia. Potaczenia przewodu zasilania
powinny by¢ dobrze dopasowane do uchwytu urzadzenia
i generatora elektrochirurgicznego.

2. Postepujac zgodnie z instrukcjami producenta generatora
elektrochirurgicznego, sprawdzi¢ zadane ustawienia i
przystapi¢ do papilotomii.

OSTRZEZENIE

Jest bardzo istotne, aby poruszac cieciwa tnaca podczas
przeptywu pradu. Utrzymywanie cieciwy tnacej w jednym
potozeniu moze spowodowac nadmierng koagulacje
ogniskowa, przypalenie tkanki i/lub uszkodzenie

cieciwy tnacej.

Uzytkownik musi utrzymywac kontakt z tkankg podczas
stosowania pradu do elektrokauteryzacji. Niezachowanie
tego wymogu moze doprowadzi¢ do zwigkszenia pradu, co
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moze spowodowac pekniecie cieciwy tnacej, uszkodzenie
endoskopu i/lub obrazenia ciata pacjenta.

Upewnic sig, ze w chwili stosowania pradu cieciwa tnaca jest
catkowicie wysunieta z endoskopu. Kontakt cieciwy tnacej

z endoskopem moze spowodowac uziemienie, co moze

prowadzi¢ do obrazer ciata pacjenta, obrazen ciata operatora,
pekniecia cieciwy tnacej i/lub uszkodzenia endoskopu.

3.

Podczas wykonywania papilotomii aktywne urzadzenie
musi by¢ w cigglym ruchu.

Po zakoriczeniu papilotomii wytaczy¢ generator
elektrochirurgiczny i wycofac cieciwe tnaca do koszulki.

Odtaczyc¢ przewdd zasilania od uchwytu urzadzenia
i od generatora elektrochirurgicznego. Oczysci¢
przewdd zasilania i przechowywac go zgodnie
zinstrukcjami producenta.

KANIULACJA

1.

Po papilotomii urzadzenie moze zosta¢ uzyte do kaniulacji
uktadu przewodéw.

Po wykonaniu kaniulacji mozna wstrzykna¢ srodek
kontrastowy przez port do wstrzykiwania (jesli ma to
zastosowanie) lub przez ztacze luer lock na uchwycie (jesli
ma to zastosowanie) w celu potwierdzenia potozenia
urzadzenia za pomoca fluoroskopii.

Po uzyskaniu dostepu do uktadu przewoddéw

i wstrzyknieciu srodka kontrastowego (jesli ma to
zastosowanie) mozna wprowadzi¢ prowadnik, aby
utatwi¢ wprowadzenie kompatybilnych urzadzen
(patrzrys. 1 lub 2). Przed wprowadzeniem prowadnika
nalezy wstrzykna¢ wode jatowa lub jatowy roztwér soli
fizjologicznej przez port do wstrzykiwania lub przez ztgcze
luer lock na uchwycie, aby wyptukac pozostatosci srodka
kontrastowego z urzadzenia (jesli ma to zastosowanie).

Uwaga: W przypadku stosowania modelu HPC-3
umieszczony wczesniej prowadnik mozna pozostawi¢
na miejscu, aby utatwi¢ wprowadzenie innych urzadzen
wymagajacych stosowania prowadnika. (Patrz rys. 1)

Uwaga: W przypadku stosowania modelu HPC-2
catkowicie usuna¢ cieciwe tnaca z cewnika i wprowadzi¢
prowadnik (patrz rys. 2).

WYJMOWANIE URZADZENIA Z ENDOSKOPU

1.

Jesli wstepnie umieszczony prowadnik znajduje sig na
miejscu, nalezy usunac¢ urzadzenie, stosujac standardowg
technike wymiany z uzyciem dtugiego prowadnika.

UTYLIZACJA URZADZENIA

1.

Po zakoriczeniu zabiegu zutylizowac urzadzenie zgodnie
z zaleceniami danej placéwki dotyczacymi odpadow
medycznych stanowiacych zagrozenie biologiczne.

PORTUGUES

UTILIZAGAO PREVISTA

Estes dispositivos séo utilizados para obter acesso ao canal
biliar comum quando os métodos habituais de canulagéo
néo resultaram.



CONTRAINDICAGOES

As contraindicagdes incluem as especificas da CPRE bem
como quaisquer procedimentos a realizar em conjunto com
a papilotomia.

Entre outras, as contraindicacdes da papilotomia
incluem: Coagulopatia.

POTENCIAIS COMPLICAGOES
Complicagdes que possam estar associadas a CPRE.

Os potenciais acontecimentos adversos associados a
papilotomia incluem, entre outros: pancreatite, sangramento,
perfuracéo e infecao.

QUALIFICAGOES DO UTILIZADOR

Este dispositivo deve ser utilizado apenas por médicos com
formacédo adequada em procedimentos CPRE e papilotomia
pré-cortada ou com supervisdo dos mesmos.

ADVERTENCIAS
Utilize este dispositivo exclusivamente para os fins indicados
na utilizagdo prevista.

Este dispositivo é fornecido estéril e destina-se a uma Unica
utilizagdo. As tentativas de o reprocessar, reesterilizar e/ou
reutilizar podem resultar na sua falha e/ou na transmissao
de doengas.

Se, no momento da rececao, a embalagem se encontrar
aberta ou danificada, ndo o utilize. Inspecione visualmente
com particular atengdo a vincos, dobras e ruturas. Se detetar
alguma anomalia que impeca o funcionamento correto do
produto, ndo o utilize. Por favor, avise a Cook para obter uma
autorizagdo de devolucéo do produto.

Qualquer dispositivo eletrocirirgico constitui um potencial
perigo elétrico para o doente e para o operador. Os possiveis
efeitos adversos incluem, mas nao se limitam a: fulguracéo,
queimaduras, estimulacao nervosa e/ou muscular e

arritmia cardiaca.

O efeito eletrocirtirgico é significativamente influenciado pelo
tamanho e configuragdo do elétrodo ativo. Por conseguinte,
néo é possivel determinar o efeito exato obtido numa
determinada definicao de poténcia. Caso se desconheca

a definicao 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 usar este dispositivo, siga as recomendacoes
fornecidas pelo fabricante da unidade eletrocirtrgica para
garantir a seguranca do doente através da utilizagao e do
posicionamento corretos do elétrodo de retorno do doente.
Certifique-se de que é mantida uma via adequada entre o
elétrodo de retorno do doente e a unidade eletrocirdrgica
durante todo o procedimento.

Para doentes que possuam implantes condutores de
corrente elétrica, a diatermia monopolar ou a cauterizacdo
eletrocirdrgica podem resultar em lesdes térmicas localizadas
no local do implante.

Nao utilize este dispositivo com uma saida superior a tensao
nominal: 1,67 kVp-p (835 Vp). Tal pode provocar lesées
térmicas no doente, no operador ou no assistente, para além

de que também pode danificar o endoscdpio, o dispositivo
e/ou o cabo ativo.

Néo utilize um cabo ativo com uma tensao méaxima nominal
inferior a 1,67 kVp-p (835 Vp). Tal pode provocar lesdes
térmicas no doente, no operador ou no assistente, para além
de que também pode danificar o endoscdpio, o dispositivo
e/ou o cabo ativo.

Se néo for observado corte nas definicdes de funcionamento
normais, isso pode indicar uma aplicagéo defeituosa do
elétrodo neutro ou um mau contacto nas respetivas ligagdes.
Confirme se o elétrodo neutro e os respetivos conectores estao
ligados antes de selecionar uma poténcia de saida superior.

O doente ndo deve entrar em contacto com pegas metdlicas
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 bracos e o corpo do doente)
utilizando uma gaze seca.

Os elétrodos de monitorizacdo devem ficar o mais afastados
possivel da drea cirdrgica. Nao se recomenda a utilizacdo de
elétrodos de monitorizacao 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 prote¢do
contra choque elétrico de acordo com a norma IEC 60601-1).
A utilizacdo de um gerador de outro tipo que ndo BF ou CF
pode provocar choque elétrico no doente, no operador ou
no assistente.

Relativamente a recomendacoes sobre as definicoes de
corrente para papilotomia, consulte as definicbes de corrente
recomendadas do gerador monopolar para papilotomia.

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 dar
origem a exploséo.

Em doentes que possuam pacemakers ou desfibrilhadores
cardiacos implantaveis, a diatermia monopolar ou a
cauterizagao eletrocirdrgica podem fazer com que o
dispositivo cardiaco se desligue e volte a ligar, originar detecao
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
dispositivo nestes doentes.

Este dispositivo tem de ser utilizado com um endoscépio
destinado a utilizacdo com dispositivos eletrocirirgicos de
alta frequéncia (AF). Caso o dispositivo seja utilizado com
um endoscopio ndo compativel com eletrocirurgia de alta
frequéncia (AF), pode provocar queimadura no doente ou
no operador.

Para evitar a estimulagdo neuromuscular e minimizar a
formagao de arco elétrico, ative o fio de corte apenas quando
estiver em contacto com o tecido a ser cauterizado.

Nos passos do procedimento, indicados a seguir, podem estar
incluidas mais adverténcias.



PRECAUCOES
Coloque a unidade eletrocirdrgica na posicao desligada
quando n&o estiver a ser usada.

O elevador deve permanecer aberto/para baixo quando
avangar ou retroceder o dispositivo.

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

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

Uma eletrocirurgia segura e eficaz depende nao sé do tipo de
equipamento, mas também, em grande medida, de fatores
que s6 o operador controla. Qualquer acessério eletrocirirgico
constitui um potencial risco elétrico para o doente e para

o operador.

E importante que leia, compreenda e siga estas precaucées,
bem como as instrugdes fornecidas com a unidade
eletrocirdrgica, de forma a garantir a seguranca e a eficacia.

DESCRIGAO TECNICA

As figuras 1, 2 e 3 apresentam um resumo das caracteristicas
do dispositivo. Antes de iniciar o procedimento em que o
dispositivo serd utilizado, familiarize-se com a localizacao

da marca distal relativamente ao fio de corte. Para o HPC-3,
podem ser utilizadas marcas de referéncia no punho para
aproximacao da extensao da agulha.

Para informagdes sobre as dimensées do dispositivo,
compatibilidade minima do endoscépio e compatibilidade do
fio guia, consulte o rétulo da embalagem.

Recomenda-se a utilizagdo deste dispositivo com fios guia da
Cook compativeis com eletrocirurgia.

Este dispositivo sé pode ser utilizado com um cabo ativo
compativel com um conector com 3 mm de diametro. Este
dispositivo sé foi confirmado como sendo compativel com os
seguintes cabos ativos da Cook: ACU-1 e ACU-1-VL (fornecidos
néo estéreis).

A tensao nominal de entrada maxima para este dispositivo é
de 1,67 kVp-p (835 Vp).

O dispositivo deve ser utilizado num estabelecimento de
cuidados de satide profissional a uma temperatura ambiente
inferior a 37 °C (98,6 °F).

Guardar em local seco. A temperatura de armazenamento
recomendada é de 22 °C (71,6 °F). O dispositivo pode ser
exposto a temperaturas até 50 °C (122 °F) durante o transporte.

Os componentes realcados com um asterisco (*) indicam pegas
aplicadas (parte do dispositivo que entra em contacto com o
doente). Antes de iniciar o procedimento em que o dispositivo
sera utilizado, familiarize-se com a localizagao da marca distal
relativamente ao fio de corte.

ADVERTENCIA

Néo é permitida qualquer modificagdo a este equipamento.
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PREPARACAO DO SISTEMA

ADVERTENCIA

Relativamente a recomendacdes sobre as definicoes de
corrente para papilotomia, consulte as definicbes de corrente
recomendadas do gerador monopolar para papilotomia.

Antes de utilizar este dispositivo, siga as recomendacoes
fornecidas pelo fabricante da unidade eletrocirurgica para
garantir a seguranca do doente através da correta colocacao
e utilizacdo 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 eletrocirurgica durante todo
o procedimento.

Né&o alongue nem recolha o fio de corte enquanto o
dispositivo estiver enrolado, pois podera danificar e inutilizar
o papilétomo. Alongue e retraia o fio de corte apenas
quando o papilétomo estiver direito e o fio do estilete tiver
sido removido.

1. Quando retirar o dispositivo da embalagem, desenrole o
papilétomo e retire cuidadosamente o fio do estilete pré-
curvado da ponta distal do dispositivo (se aplicavel).

Com a unidade eletrocirurgica desligada, prepare
0 equipamento.

INSTRUgOES DE UTILIZAGAO
Com o papilétomo de agulha cortante totalmente
recolhida para a bainha e o anel para o dedo totalmente
recolhido para a posicdo mais proximal e o bloqueio do
punho bloqueado na devida posicao com o parafuso de
orelhas (apenas HPC-3), avance a ponta do dispositivo
para o canal acessorio do endoscdpio e continue a avancar
em curtos incrementos até o dispositivo ficar visivel
sob endoscopia.

ADVERTENCIA

O dispositivo nunca deve ser ligado a um cabo ativo antes de
inserir o dispositivo através do endoscdpio para evitar lesdes
no doente e danos no equipamento, resultantes de uma
ligagdo inadequada a terra do circuito elétrico.

Depois de ajustar o comprimento do fio de corte e antes de
proceder com a papilotomia, é essencial que aperte o parafuso
de orelhas (apenas para o HPC-3).

Apenas para o HPC-3: Nao estenda o comprimento do
papilétomo de agulha cortante para além do que é
minimamente necessario para completar o procedimento. O
dispositivo destina-se a ser ajustado de modo a acomodar um
vasto leque de anatomias de doentes.

2. Assim que a posicao do endoscopio for definida e a
ponta for visualizada a sair do endoscépio, posicione o
cateter e estenda o papilé6tomo de agulha cortante até
ao comprimento pretendido. A extenséo do papilétomo
de agulha cortante pode ser regulada desapertando o
parafuso de orelhas e avangando ou recolhendo o anel
ajustavel no punho (apenas HPC-3). (Consulte a fig. 1). Se
a posicao do endoscopio for regulada depois de estender
a agulha, examine novamente o comprimento da agulha
e faca os ajustes necessarios. Quando as regulagoes finais
estiverem concluidas, bloqueie o parafuso de orelhas
imediatamente antes de cortar.



PAPILOTOMIA

ADVERTENCIAS

Com recurso ao monitor do endoscépio, verifique se a
ponta distal do cateter saiu pelo endoscépio, verificando

se a extremidade distal do cateter se encontra para além

do elevador. A falta de confirmagdo de que a ponta distal
do cateter saiu totalmente do endoscépio pode resultar

no contacto entre o fio de corte e o endoscdpio durante a
aplicacdo de corrente. Tal procedimento podera criar uma
ligagéo a terra, podendo provocar lesdes no doente ou no
operador, fratura do fio de corte e/ou danos no endoscépio.

Examine todos os componentes que véo ser utilizados durante
o procedimento. Nao utilize um fio guia ou dispositivo que
tenha sido cortado, queimado ou danificado. Nao utilize um
dispositivo que tenha um punho com fissuras, partido ou que
tenha um pino ativo de metal danificado. O revestimento
isolador danificado pode originar correntes ndo seguras para

o doente ou o operador. A corrente de fuga para o doente ou
para o utilizador pode aumentar no local onde o revestimento
isolador esta danificado.

Apenas com o HPC-3, se for utilizado um fio guia ndo isolado
no papilétomo, terd de ser removido antes da aplicacao da
corrente eletrocirlrgica.

O dispositivo ndo pode estar com carga elétrica antes de
realizar a papilotomia. A aplicacdo de carga elétrica no fio de
corte antes da sua utilizacdo provocara a fadiga prematura do
fio de corte e comprometera a respetiva integridade.

1. Para evitar a desconexdo acidental durante o procedimento
e danos no dispositivo, o dispositivo so deve ser utilizado
com cabos ativos compativeis (consultar a compatibilidade
na Descricdo técnica). Ligue o cabo ativo ao conector no
punho do dispositivo. Os encaixes do cabo ativo devem
estar bem encaixados tanto no punho do dispositivo como
na unidade eletrocirurgica.

2. Seguindo as instrucoes do fabricante da unidade
eletrocirdrgica, verifique os parametros pretendidos e
proceda a papilotomia.

ADVERTENCIA

E essencial que o fio de corte esteja em movimento enquanto
estiver a ser aplicada corrente. Se mantiver o fio de corte
numa posicao, pode causar uma coagulacao focal excessiva,
carbonizacao do tecido e/ou danos no fio de corte.

O utilizador deve permanecer em contacto com o tecido
quando aplicar a corrente do eletrocautério. Caso contrario,
pode provocar um aumento de corrente e resultar na
fratura de um fio de corte, danos no endoscépio e/ou lesdes
no doente.

Quando aplicar corrente, certifique-se de que o fio de corte
esta totalmente fora do endoscépio. O contacto do fio de corte
com o endoscépio podera criar uma ligacao a terra, podendo
provocar lesées no doente ou no operador, fratura do fio de
corte e/ou danos no endoscépio.

3. Quando realizar papilotomia, exerca um movimento
continuo enquanto ativa o dispositivo.

4. Quando terminar a papilotomia, desligue a unidade
eletrocirdrgica e retraia o fio de corte para a bainha.

5. Desligue o cabo ativo do punho do dispositivo e da
unidade eletrocirurgica. Limpe e guarde o cabo ativo de
acordo com as instrugdes do fabricante.

CANULAGAO

1. Apbs a papilotomia, o dispositivo pode ser usado para
canular o sistema de canais.

2. Apos a canulagéo, pode injetar meio de contraste através
do orificio de injecdo (caso aplicavel) ou do conector Luer-
Lock no punho (caso aplicavel), para confirmar a posicdo
do dispositivo por fluoroscopia.

3. Quando conseguir aceder ao sistema de canais e injetar o
meio de contraste (caso aplicavel), pode introduzir um fio
guia para facilitar a introdugao de dispositivos compativeis
(consulte a figura 1 ou 2). Antes de avangar o fio guia, injete
4gua ou soro fisioldgico estéreis pelo orificio de injecéo ou
pelo conector Luer-Lock no punho de modo a expelir o
contraste restante no dispositivo (caso aplicavel).

Nota: Se utilizar o HPC-3, o fio guia previamente
colocado pode ficar na devida posicao, de forma a facilitar
aintrodugao de outros dispositivos guiados por fio guia.
(Consulte afig. 1)

Nota: Se utilizar o HPC-2, remova completamente o fio de
corte do cateter e insira o fio guia (consulte a fig. 2).

REMOGAO DO DISPOSITIVO DO ENDOSCOPIO

1. Se estiver pré-posicionado um fio guia, remova o
dispositivo aplicando uma técnica padrao de troca de
fio comprido.

ELIMINACAO DO DISPOSITIVO

1. Quando terminar o procedimento, elimine o dispositivo de
acordo com as normas institucionais relativas a residuos
médicos com risco biolégico.

ESPANOL

INDICACIONES

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

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones incluyen las especificas de la
colangiopancreatografia endoscopica retrégrada (Endoscopic
Retrograde Cholangiopancreatography, ERCP) y de todos los
procedimientos que se realicen junto con la papilotomia.
Las contraindicaciones de la papilotomia incluyen, entre
otras: coagulopatia.

COMPLICACIONES POSIBLES

Complicaciones posibles asociadas a la ERCP.

Las reacciones adversas posibles asociadas a la papilotomia
incluyen, entre otras: pancreatitis, hemorragia, perforacion

e infeccion.

CUALIFICACIONES DEL USUARIO

Este dispositivo solo debe ser utilizado por médicos que
hayan recibido formacién en procedimientos de ERCP y en
papilotomia de precorte.

ADVERTENCIAS

No utilice este dispositivo para otro propdsito que no sea el
especificado en las indicaciones.
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Este dispositivo se suministra estéril y estd indicado para

un solo uso. Cualquier intento de reprocesar, reesterilizar o
reutilizar el dispositivo puede hacer que este falle u ocasionar
la transmisién de enfermedades.

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

Cualquier dispositivo de electrocirugia representa un peligro
eléctrico potencial para el paciente y para el cirujano.

Las reacciones adversas posibles incluyen, entre otras:
fulguracion, quemaduras, estimulacién nerviosa y muscular, y
arritmia cardiaca.

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

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

la fuente de alimentacion electroquirdrgica durante todo

el procedimiento.

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 tensiéon
nominal: 1,67 kVp-p (835 Vp). Esto podria causar lesion térmica
al paciente, al cirujano o al ayudante, y podria también dafar el
endoscopio, el dispositivo o el cable de conexién.

No utilice un cable de conexién con una tensiéon nominal
maxima menor que 1,67 kVp-p (835 Vp). Esto podria causar
lesién térmica al paciente, al cirujano o al ayudante, y podria
también danar el endoscopio, el dispositivo o el cable

de conexién.

Si no se observa el corte con los ajustes normales de
funcionamiento, esto puede indicar la aplicacion defectuosa
del electrodo neutro o un mal contacto en sus conexiones.
Confirme que el electrodo neutro y sus conectores estan
acoplados antes de seleccionar una salida de potencia

mas alta.

El paciente no debe entrar en contacto con piezas metalicas
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 &rea quirirgica. No se recomienda el uso de
electrodos de aguja para monitorizacion.

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

Este dispositivo solamente debe utilizarse junto con un
generador de tipo BF o CF (generadores que proporcionan
proteccion frente a descargas eléctricas en conformidad con
la norma IEC 60601-1). El uso de un generador que no sea de
tipo BF o CF podria causar descargas eléctricas al paciente, al
cirujano o al ayudante.

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

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

En pacientes con marcapasos o desfibriladores cardiacos
implantables, la diatermia monopolar o la electrocauterizaciéon
podrian provocar el reinicio eléctrico del dispositivo cardiaco,
una deteccién o un tratamiento inadecuados, dafo tisular
alrededor de los electrodos implantados o dafio permanente
al generador de impulsos. Antes de utilizar el dispositivo en
estos pacientes debera consultarse a un cardiélogo.

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

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

Los pasos procedimentales descritos a continuacion pueden
contener otras advertencias.

PRECAUCIONES

Ponga el interruptor de la fuente de alimentacion
electroquirurgica en la posicion de apagado cuando no la
esté utilizando.

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

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

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

La seguridad y la eficacia de la electrocirugia dependen no
solo del disefo del equipo, sino también, y en gran medida,
de factores que estan bajo el control del cirujano. Cualquier
accesorio electroquirdrgico constituye un peligro eléctrico
potencial para el paciente y para el cirujano.

Para mejorar la seguridad y la eficacia, al utilizar este
dispositivo es importante leer, entender y seguir estas
precauciones, asi como las instrucciones suministradas con la
fuente de alimentacion electroquirirgica.
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DESCRIPCION TECNICA

Lafigura 1, la figura 2 y la figura 3 resumen las caracteristicas
del dispositivo. Antes de iniciar el procedimiento en el que se
utilizara el dispositivo, familiaricese con la localizacién de la
marca distal con respecto al alambre de corte. En el caso del
HPC-3, las marcas de referencia del mango pueden utilizarse
para la aproximacion de la extension de la aguja.

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

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

Este dispositivo solamente debe utilizarse con un cable de
conexion compatible con un conector de 3 mm de diametro.
Solamente se ha verificado que este dispositivo es compatible
con los siguientes cables de conexion de Cook: ACU-1y
ACU-1-VL (suministrados no estériles).

El voltaje de entrada nominal maximo de este dispositivo es de
1,67 kVp-p (835 Vp).

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

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

Los componentes marcados con un asterisco (*) denotan
partes aplicadas (parte del dispositivo que entra en contacto
con el paciente). Antes de iniciar el procedimiento en el que
se utilizara el dispositivo, familiaricese con la localizacién de la
marca distal con respecto al alambre de corte.

ADVERTENCIA

No se permite ninguna modificacién de este equipo.
PREPARACION DEL SISTEMA

ADVERTENCIA

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

Antes de utilizar este dispositivo, siga las recomendaciones del
fabricante de la fuente de alimentacion electroquirdrgica para
garantizar la seguridad del paciente mediante la colocacion

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 alimentacién
electroquirdrgica durante todo el procedimiento.

No extienda ni retraiga el alambre de corte mientras el
dispositivo esté enrollado, ya que esto podria danar el
papilétomo y dejarlo inutilizable. Extienda y retraiga el alambre
de corte solamente cuando el papilétomo esté recto y se haya
extraido el estilete.

1. Tras extraer el dispositivo de su envase, desenrolle el
papilétomo y retire con cuidado el estilete precurvado de
la punta distal del dispositivo (si corresponde).

2. Prepare el equipo con la fuente de alimentacion
electroquirdrgica apagada.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Con el papilétomo de aguja/precorte retraido por
completo en el interior la vaina, el anillo de dedo retraido
por completo a la posicién mas proximal y el seguro
del mango fijado en posicion con el tornillo de mano
(solamente en el caso del HPC-3), haga avanzar la punta
del dispositivo al interior del canal de accesorios del
endoscopio y siga haciéndola avanzar poco a poco hasta
que el dispositivo pueda verse mediante endoscopia.

ADVERTENCIA

El dispositivo nunca debe conectarse al cable de conexion
antes de insertar el primero a través del endoscopio para
evitar provocar lesiones al paciente y dafos al equipo
como resultado de una puesta a tierra incorrecta del
circuito eléctrico.

Es esencial apretar el tornillo de mano (solamente en el caso
del HPC-3) después de ajustar la longitud del alambre de corte
y antes de proceder a la papilotomia.

Solamente en el caso del HPC-3: No extienda la longitud

del papilétomo de aguja/precorte més alla de lo que sea
minimamente necesario para finalizar el procedimiento. El
dispositivo estd indicado para ser ajustable a fin de permitir
adaptarlo a una gran variedad de caracteristicas anatdmicas de
los pacientes.

2. Cuando se haya ajustado la posicion del endoscopio y se
visualice la punta del dispositivo saliendo del endoscopio,
coloque el catéter y extienda el papilétomo de
aguja/precorte hasta la longitud deseada. La extension del
papilétomo de aguja/precorte puede ajustarse aflojando el
tornillo de mano y haciendo avanzar o retroceder el anillo
ajustable del mango (solamente en el caso del HPC-3). (Vea
la figura 1) Si la posicion del endoscopio se ajusta después
de extender la aguja, vuelva a examinar la longitud de la
agujay ajustela como sea necesario. Una vez realizados
los ajustes finales, fije el tornillo de mano inmediatamente
antes del corte.

PAPILOTOMIA

Usando el monitor del endoscopio, verifique que la punta
distal del catéter ha salido del endoscopio, comprobando
que la punta distal del catéter ha sobrepasado el elevador.
Si no se confirma que la punta distal del catéter 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.

Examine todos los componentes que vayan a utilizarse durante
el procedimiento. No utilice una guia ni un dispositivo que
presenten cortes, quemaduras o danos. No utilice dispositivos
con mangos agrietados, rotos o con piezas metalicas activas
danadas. Un aislamiento dafnado podria provocar corrientes
peligrosas tanto para el paciente como para el cirujano. La
corriente de fuga al paciente o al usuario podria aumentar en
los lugares donde el aislamiento esta dafiado.



En el caso del HPC-3 solamente, si se utiliza una guia sin
aislamiento en el papilétomo, la guia debe extraerse antes de
aplicar corriente electroquirdrgica.

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

1. Para evitar la desconexion accidental durante el
procedimiento y dafos al dispositivo, este solo debe
utilizarse con cables de conexién compatibles (consulte la
compatibilidad en la Descripcion técnica). Acople el cable
de conexidn al conector en el mango del dispositivo. Las
conexiones del cable de conexién deberian acoplarse
firmemente tanto al mango del dispositivo como a la
fuente de alimentacion electroquirirgica.

2. Siguiendo las instrucciones del fabricante de la fuente de
alimentacion electroquirdrgica, verifique que los ajustes
son los deseados y proceda con la papilotomia.

ADVERTENCIA

Es esencial mover al alambre de corte mientras se esté
aplicando corriente. Si el alambre de corte se mantiene en
una posicion, pueden producirse exceso de coagulacion focal,
carbonizacién del tejido y dafos en el alambre de corte.

El usuario debe mantener contacto con el tejido al aplicar la
corriente de electrocauterizacion. En caso contrario, puede
darse lugar a una corriente mayor, lo que a su vez puede
producir la rotura del alambre de corte, danos 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.

3. Alrealizar la papilotomia, utilice un movimiento continuo
mientras activa el dispositivo.

4. Tras finalizar la papilotomia, apague la fuente de
alimentacion electroquirdrgica y retraiga el alambre de
corte al interior de la vaina.

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

CANULACION
1. Tras la papilotomia, el dispositivo puede utilizarse para
canular el arbol biliar.

2. Tras la canulacién, puede inyectarse contraste a través
del orificio de inyeccion (si corresponde) o a través
de la conexién Luer Lock que hay sobre el mango (si
corresponde) para confirmar fluoroscépicamente la
posicién del dispositivo.

3. Una vez que se consiga el acceso al &rbol biliar y se inyecte
el contraste (si corresponde), puede hacerse avanzar
una guia para facilitar la introduccion de dispositivos
compatibles (vea la figura 1 o la figura 2). Antes de hacer
avanzar la guia, inyecte agua o solucién salina estériles a
través del orificio de inyeccidn o de la conexidn Luer Lock

del mango para expulsar el contraste que quede en el
dispositivo (si corresponde).

Nota: Si esta utilizando el HPC-3, puede dejarse en
posicion una guia colocada previamente, para facilitar la
introduccion de otros dispositivos dirigidos con guias. (Vea
lafigura 1)

Nota: Si esta utilizando el HPC-2, extraiga por completo
el alambre de corte del catéter e inserte la guia (vea la
figura 2).

EXTRACCION DEL DISPOSITIVO DEL ENDOSCOPIO

1. Sihay una guia colocada previamente, extraiga el
dispositivo utilizando la técnica habitual de intercambio de
guias largas.

ELIMINACION DEL DISPOSITIVO

1. Tras finalizar el procedimiento, deseche el dispositivo
segun las pautas del centro sanitario para residuos
médicos biopeligrosos.

SVENSKA

AVSEDD ANVANDNING

Dessa anordningar anvands for att komma at den
gemensamma gallgangen néar kanyleringsmetoder av
standardtyp har uttomts.

KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationer omfattar sddana som &r specifika for ERCP
och alla ingrepp som ska utforas tillsammans med papillotomi.

Kontraindikationer mot papillotomi omfattar, men begrénsas
inte till: Koagulopati.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER
Potentiella komplikationer forknippade med ERCP.

Eventuella biverkningar forknippade med papillotomi
omfattar, men begransas inte till: pankreatit, perforation,
blédning och infektion.

ANVANDARKVALIFIKATIONER

Denna anordning ska endast anvéndas av lékare med
utbildning i ERCP-ingrepp och pre-cut papillotomier, eller
under sadan lakares uppsikt.

VARNINGAR
Anvand inte denna produkt i nagot annat syfte an den
avsedda anvandning som anges.

Denna produkt levereras steril och ar endast avsedd for
engangsbruk. Forsok att ombearbeta, omsterilisera och/eller
ateranvanda produkten kan leda till att den inte fungerar
och/eller orsaka sjukdomséverforing.

Far inte anvandas om forpackningen &r 6ppnad eller skadad
vid mottagandet. Undersok produkten visuellt och leta
speciellt efter vikningar, béjar och brott. Anvand inte om en
abnormitet upptécks vilken kan forhindra korrekt funktion.
Meddela Cook for att fa returauktorisering.

Alla elektrokirurgiska enheter utgor en potentiell elektrisk fara
for patienten och anvandaren. Mgjliga biverkningar omfattar,

men begransas inte till: elektrodesickation, brannskador, nerv-
och/eller muskelretning och hjértarytmi.

Den elektrokirurgiska effekten paverkas kraftigt av den aktiva
elektrodens storlek och konfiguration. Av den anledningen



ar det omajligt att faststélla den exakta effekten som
uppnds med en viss kontrollinstélining. Om den korrekta
generatorinstallningen ar okand ska enheten stallas in pa
en effekt som &r lagre an det rekommenderade intervallet
och effekten forsiktigt okas tills 6nskat resultat uppnas.
For hog effekt kan leda till patientskada eller kan skada
skartradens intakthet.

Folj rekommendationerna som tillhandahalls av den
elektrokirurgiska enhetens tillverkare, innan denna
anordning anvénds, for att garantera patientens sakerhet
genom den korrekta placeringen och anvéndningen

av patientneutralelektroden. Se till att korrekt bana fran
patientneutralelektroden till den elektrokirurgiska enheten
bibehélls under hela ingreppet.

For patienter med elektriskt ledande implantat kan monopolar
diatermi eller elektrokirurgisk kauterisation resultera i
lokaliserade bréannskador vid implantatstéllet.

Anvénd inte denna anordning med en uteffekt som &r hogre
an markspanningen: 1,67 kVp-p (835 Vp). Detta kan utsdtta
patienten, anvandaren eller assistenten for brannskador och
kan @ven skada endoskopet, anordningen och/eller den
stromforande kabeln.

Anvand inte en stromforande kabel med en maximal
markspanning som &r lagre an 1,67 kVp (835 Vp). Detta kan
utsatta patienten, anvandaren eller assistenten for brannskador
och kan dven skada endoskopet, anordningen och/eller den
stromforande kabeln.

Om skdrning inte observeras vid normala driftinstéliningar kan
detta tyda pa felaktig applicering av den neutrala elektroden
eller dalig kontakt i dess anslutningar. Bekrafta att den neutrala
elektroden och dess anslutningar dr anslutna innan du véljer
en hogre uteffekt.

Patienten bor inte komma i kontakt med metalldelar som ar
jordade eller som har en mérkbar kapacitans mot jord.

Hud mot hud-kontakt ska undvikas (till exempel mellan
patientens armar och kropp) genom anvandning av
torr gasvav.

Overvakningselektroder ska placeras sa 1dngt bort som
mojligt fran operationsstallet. Nalovervakningselektroder
rekommenderas inte.

Undvik kontakt mellan stromférande kablar och patientens
kropp, eller eventuella andra elektroder.

Denna anordning far endast anvandas tillsammans med en
generator av BF- eller CF-typ (generatorer som ger skydd
mot elektriska stotar i Gverensstdammelse med IEC 60601-1).
Anvandning av en annan generator dn av BF- eller CF-typ kan
orsaka att patienten, anvandaren eller assistenten utsétts for
elektriska stotar.

Se den monopoldra generatorns rekommenderade
effektinstaliningar for papillotomi for anvisningar om
strominstéliningar for papillotomi.

Denna anordning &r inte avsedd att anvdndas i narheten av
brandfarlig vétska, i en syreberikad atmosfar eller i ndrheten av
explosiva gaser. Det kan leda till explosion.
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Hos patienter med pacemakrar eller implanterbara
hjartdefibrillatorer kan monopolér diatermi eller
elektrokirurgisk kauterisation resultera i elektrisk aterstéllning
av hjartanordningen, olamplig avkanning och/eller
behandling, vavnadsskada kring de implanterade elektroderna
eller permanent skada pulsgeneratorn. En kardiolog bor
konsulteras innan du anvander anordningen i dessa patienter.

Denna anordning maste anvandas med ett endoskop
som dr avsett for anvandning med hogfrekventa (HF)
diatermianordningar. Om anordningen anvands med

ett endoskop som inte ar kompatibelt med hogfrekvent
(HF) elektrokirurgi kan patienten eller operatéren utsattas
for brannskador.

Undvik neuromuskuldr stimulering och minimera férekomsten
av elektriska ljusbdgar genom att aktivera skartraden

endast nar den kommer i kontakt med den vévnad som

ska kauteriseras.

Ytterligare varningar kan anges i procedurstegen nedan.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Stéll in den elektrokirurgiska enheten pa av-laget nar den
inte anvands.

Bryggan bor forbli 6ppen/nere, nér anordningen fors framat
eller dras tillbaka.

Ledarens diameter maste vara kompatibel med den ledarledda
anordningens inre lumen.

Injektion av kontrastmedel under ERCP bor dvervakas
fluoroskopiskt. Overfyllning av pankreasgangen kan resultera
i pankreatit.

Saker och effektiv elektrokirurgi beror inte bara pa
utrustningens konstruktion, utan till stor del ocksa pé faktorer
under operatdrens kontroll. Alla elektrokirurgiska tillbehor
utgor en potentiell elektrisk fara for patienten och anvandaren.

For att forbattra sakerhet och effektivitet ar det viktigt att
dessa forsiktighetsatgarder, sa val som de instruktioner som
medféljer den elektrokirurgiska enheten lases, forstas och foljs,
nér denna anordning anvénds.

TEKNISK BESKRIVNING

Figur 1, Figur 2 och Figur 3 sammanfattar anordningens
egenskaper. Innan du pabdrjar ingreppet dér anordningen
ska anvandas, se till att du vet var den distala markeringen
sitter i forhallande till skartraden. For HPC-3, kan handtagets
referensmarkeringar anvandas for approximering

av nalutstrackning.

Se férpackningsetiketten for anordningens dimensioner,
minsta endoskopkompatibilitet och kompatibilitet med ledare.

Denna anordning ar rekommenderad for anvandning med
Cooks elektrokirurgiska kompatibla ledare.

Anordningen far endast anvandas med en stromforande kabel
som ar kompatibel med en anslutning pa 3 mm i diameter.
Anordningen har endast verifierats som kompatibel med
foljande Cooks stromforande kablar: ACU-1 och ACU-1-VL
(levereras icke-sterila).

Den maximala mérkspanningen fér denna anordning ar
1,67 kVp-p (835 Vp).



Anordningen ska anvandas i en professionell
sjukvardsinrattning, i en miljo med en temperatur lagre &n
37°C (98,6 °F).

Forvaras pa en torr plats. Rekommenderad
forvaringstemperatur ar 22 °C (71,6 °F). Produkten far utsattas
for temperaturer upp till 50 °C (122 °F) vid transport.

Komponenter som dr markerade med en asterisk (*) betecknar
tillampade delar (den del av anordningen som kommer i
kontakt med patienten). Innan du pabdrjar ingreppet dar
anordningen ska anvéandas, se till att du vet var den distala
markeringen sitter i forhallande till skartraden.

Inga dndringar av denna utrustning ér tillatna.
FORBEREDA SYSTEMET

Se den monopoldra generatorns rekommenderade
effektinstaliningar for papillotomi for anvisningar om
strominstallningar for papillotomi.

Folj rekommendationerna fran den elektrokirurgiska enhetens
tillverkare innan anordningen anvands, for att sakerstalla
patientsakerhet genom korrekt placering och anvéandning

av patientneutralelektroden. Se till att korrekt bana fran
patientneutralelektroden till den elektrokirurgiska enheten
bibehalls under hela ingreppet.

Strack inte ut eller dra inte tillbaka skartrdden, medan
anordningen ar ihoprullad, eftersom detta kan skada
papillotomen och géra den obrukbar. Dra ut och dra tillbaka
skartraden endast nar papillotomen ar rak och sedan
ledarmandréngen avldgsnats.

1. Nar anordningen tas ut ur forpackningen, ska papillotomen
lindas upp och den férbojda ledarmandréngen forsiktigt
avldagsnas fran anordningens distala spets (om tillampligt).

2. Forbered utrustningen med den elektrokirurgiska
enheten franslagen.

BRUKSANVISNING

1. Med nélkniven helt tillbakadragen in i hylsan och med
fingerringen helt tillbakadragen till den mest proximala
positionen och med handtagslaset reglat pa plats med
tumskruven (endast HPC-3), for fram anordningens spets in
i endoskopets arbetskanal och fortsatt att fora fram i korta
steg tills anordningen &r endoskopiskt synlig.

Anordningen ska aldrig anslutas till den strémférande kabeln
innan du for in anordningen genom endoskopet for att
undvika skador pa patienten och/eller utrustning som foljd av
felaktig jordkretsning.

Det &r viktigt att dra 4t tumskruven (endast for HPC-3)
efter justering av skartradens langd och innan du fortsatter
med papillotomi.

Endast for HPC-3: Strack inte ut nalknivens langd bortom

vad som ar minimalt nédvandigt for att fullfolja ingreppet.
Anordningen &r avsedd att kunna justeras for att passa ett stort
antal patientanatomier.

2. Nérendoskopets position har stallts in och du ser spetsen
komma ut ur endoskopet, placerar du katetern och stracker
ut nalkniven till 6nskad langd. Nalknivens utstrackning kan
justeras genom att lossa pa tumskruven och fora fram eller
dra tillbaka den justerbara ringen pa handtaget (endast
HPC-3). (Se fig. 1) Om endoskopets position justeras efter
nalutstrackningen, undersok néllingden igen och gor
justeringar vid behov. Nar slutliga justeringar ar gjorda, las
tumskruven omedelbart fore skarning.

PAPILLOTOMI

VARNINGAR

Vid anvandning av endoskopmonitorn ska du verifiera att
kateterns distala spets har kommit ut ur endoskopet genom
att visualisera att kateterns distala ande har passerat bryggan.
Underlatenhet att bekrafta att kateterns distala spets har
kommit ut helt frdn endoskopet kan resultera i kontakt mellan
skartrdden och endoskopet medan strom tillfors. Detta

kan orsaka jordning, vilket kan resultera i skada pa patient
eller anvandare, att skartraden gar sonder och/eller skada

pa endoskopet.

Undersok alla komponenter som ska anvandas under
ingreppet. Anvand inte en ledare eller en anordning som har
skurits, brénts eller skadats. Anvand inte en anordning med
ett handtag som uppvisar sprickbildning, &r trasigt eller har

en skadad aktiv metallstolpe. Skadad isolering kan fororsaka
farliga strommar antingen hos patienten eller hos anvandaren.
Lackstrom till patienten eller anvandaren kan 6ka pa platsen
for den skadade isoleringen.

Om en icke isolerad ledare anvéands i papillotomen, endast
for HPC-3, maste den avldgsnas innan elektrokirurgisk strom
slas pa.

Anordningen bor inte vara stromsatt innan papillotomi
utfors. Stromséttning av skartraden fore anvandning leder
till att skartraden slits ut i fortid och kommer att dventyra
skartradens intakthet.

1. For att undvika oavsiktlig frankoppling under ingreppet
och skada pa anordningen ska anordningen endast
anvandas med kompatibla stromférande kablar (se
Teknisk beskrivning for kompatibilitet). Anslut den
stromférande kabeln till anslutningen pa anordningens
handtag. De stromférande kabelanslutningarna bor
passa ihop tétt i bade anordningens handtag och den
elektrokirurgiska enheten.

2. Verifiera 6nskade installningar och fortsatt med
papillotomin genom att folja instruktionerna fran den
elektrokirurgiska enhetens tillverkare.

Det &r viktigt att flytta skértraden medan strdmmen appliceras.
Att hélla skértraden i ett och samma ldge kan orsaka ytterlig
fokal koagulation, forkolning av vavnad och/eller skada

pa skartraden.

Anvandaren maste bibehalla kontakt med vavnaden vid
tillforsel av diatermistrom. Underlatenhet att gora det kan leda
till 6kad strom vilket resulterar i en trasig skartrad, skada péa
endoskopet och/eller patientskada.



Se till att skdrtraden &r helt ute ur endoskopet nar strommen
slas pa. Kontakt mellan skartrad och endoskop kan orsaka
jordning, vilket kan resultera i skada pa patient, operator, en

trasig skartrad och/eller skada pa endoskopet.

3.

4,

Anvand en kontinuerlig rorelse nér anordningen aktiveras
vid utférande av papillotomi.
Nar papillotomin avslutats stdnger du av den

elektrokirurgiska enheten genom att dra tillbaka skartraden
ini hylsan.

. Koppla loss den stromforande kabeln fran anordningens

handtag och fran den elektrokirurgiska enheten.
Rengor och foérvara den stromforande kabeln enligt
tillverkarens anvisningar.

KANYLERING

1.

Efter papillotomi kan anordningen anvandas for att
kanylera gdngsystemet.

. Efter kanylering kan kontrastmedel injiceras genom

injektionsporten (om tillampligt) eller genom Luer-
laskopplingen pé handtaget (om tillampligt) for att
fluoroskopiskt bekrafta anordningens lage.

. Nar du fatt atkomst till gadngsystemet och kontrastmedel

injicerats (om tillimpligt), kan en ledare foras fram for att
underlatta inféring av kompatibla anordningar (se fig. 1
eller 2). Innan du for ledaren framat, injicera sterilt vatten
eller steril koksaltldsning genom Luer-laskopplingens
injektionsport pa handtaget for att spola ut kvarvarande
kontrastmedel fran anordningen (om tillampligt).

Obs! Den forplacerade ledaren kan ldmnas pa plats for att
underlatta infring av andra ledarstyrda anordningar vid
anvandning av HPC-3. (Se fig. 1)

Obs! Avldgsna skartraden helt fran katetern och for in
ledaren (se fig. 2) vid anvandning av HPC-2.

AVLAGSNANDE AV ANORDNINGEN FRAN ENDOSKOPET

1.

Om en forplacerad ledare ar placerad ska anordningen
avlagsnas med standardteknik for utbyte Gver lang ledare.

KASSERING AV ANORDNINGEN

1.

Nér ingreppet avslutats ska anordningen kasseras
enligt institutionens faststallda riktlinjer for smittfarligt
medicinskt riskavfall.
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X mm
If symbol appears on product label, X = maximum insertion portion
width
Pokud je symbol uveden na oznaceni vyrobku, X = maximalni sitka
zavedené casti
Hvis symbolet vises pa produktetiketten, er X = indfgringsdelens
maksimumsbredde
Als dit symbool op het productetiket staat:
X= i leb dte van inbr deel
Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit,
X = largeur maximale de la section d'insertion
Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett erscheint:
X = maximale Breite des einzufiihrenden Teils
Eav epgaviletal 1o cUPBOAO 0TNV ETIKETA TOU TTPOIGVTOC,
X = péytoTo MAGTOC TUIHATOG E10AYWYNG
Haeza bol pel a termék cil akkor
Xab 16 szal maximalis
Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto,
X = larghezza massima della sezione inseribile
vises pa p i X = maksimal bredde pa
innfgringsdel
Jezeli symbol wystepuje na etykiecie produl
Ing szerokos¢ zagte j czesci ur
Se o simbolo aparecer no rétulo do produto,
X = largura méxima da parte introduzida
Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto,
X = anchura méaxima de la parte que se va a insertar
finns pa pra il X= | bredd pa
inféringsdelen

(o)

Xmm

If symbol appears on product label, X = minimum accessory channel
Pokud je symbol uveden na oznaceni vyrobku, X = minimalni akcesorni
kanal
er X = mini for
tilbehorskanal
Als dit symbool op het productetiket staat: X = minimale diameter van
werkkanaal
Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit, X = canal opérateur
minimal
Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett erscheint:
X = Mindestdurch des Arbeitskanal.

Eav epgaviletal To cUPBOAO 0TIV ETIKETA TOU TTPOIOVTOC,
X = eAd 1070 KavaA epyaciag
pel a termék cimkéjén, akkor
X a munkacsatorna minimalis mérete
Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto,
X = diametro minimo del canale operativo

ymbolet vises pa p i X = minil arbei

Jezeli symbol wystepuje na etykiecie p

X oznacza minimalna srednice kanatu roboczego
Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = canal acessério
minimo
Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto,
X = didametro minimo del canal de accesorios
finns pé p X =minsta ark

Hvis sy

X oznacza

Om symk

bol o

Hvis sy

vises pa pr

Haeza

Hvis

Om symbol

Pokud je symbol uveden na oznaceni vyrobku, X = kompatil
vodiciho dratu
ibilitet af
kateterleder
Als dit symbool op het productetiket staat: X = compatibele
voerdraaddiameter

Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit, X = diamétre de
guide compatible

Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett erscheint:

X= i Fiihr

Hvis symbolet vises pa produktetik erX=k

9
Edv epgaviletal o cUpBoOAO GTNV ETIKETA TOU MPOIGVTOC,
X = cupBaréTnTa CUPHATIVOU 08NnyoU
bols pel a termék cil akkor
X a kompatibilis vezetédrét mérete

Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto,
X = diametro della guida compatibile

Haeza

Hvis symbolet vises pa pr X = ledevaierk ibilitet

Jezeli symbol wystepuje na etykiecie produl

X oznacza srednice pr dnika zgodnego z tym ur

Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = compatibilidade de
fios guia
Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto, X = compatibilidad
de la guia
Om symbolen finns pa produktetiketten, X = kompatibilitet med
ledare
X7

If symbol appears on product label, X = quantity per box

Pokud je symbol uveden na i vyrobku, X = i v krabici
Hvis symbolet vises pa pr er X = antal pr. zeske

Als dit symbool op het productetiket staat: X = hoeveelheid per doos
Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit, X = quantité par

boite

Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett erscheint: X = Anzahl
pro Karton

Eav epgaviletal To oUpPoAO GTNV ETIKETA TOU TPOIGVTOC, X = TOGOTTA
ava Kouti

Haeza bol pel a termék ci akkor X a

dobozonkénti mennyiség

Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto, X = quantita
per scatola

Hvis symbolet vises pa produktetiketten, X = antall per eske

Jezeli symbol wystepuje na etykiecie produktu, X oznacza ilos¢ sztuk
w kartonie

Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = quantidade por caixa
Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto, X = cantidad por caja
Om symbolen finns pa produktetik X = méangd per férpackning




If symbol appears on product label, needle length is adjustable
Pokud je znacka uvedena na oznaceni vyrobku, délka jehly je
nastavitelna

vises pa p iketten, er kanylel: den justerbar
Als dit symbool op het productetiket staat is de naaldlengte
verstelbaar

Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit, la longueur de
l'aiguille est réglable

Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett erscheint: Nadellénge
ist verstellbar

Eav epgaviletal To GUPOAO TNV ETIKETA TOU MPOIOVTOC, TO MITKOG TNG
Bel6vag eivan mpocappolopevo

Haeza pel a termék cimkéjén, a tii hossza allithato.
Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto, la lunghezza
dell’ago é regolabile

Hvis sy vises pa pr i er justerbar

Hvis sy

hél

Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, o comprimento da agulha
é regulavel

Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto, la longitud de la
aguja es ajustable

Om symbolen finns pé produk etikett dr nallangden justerbar.

A symbol glossary can be found at kmedical.c ymbol-gl y
GlosaF symboli nal na cookmedical.ci bol-gl y

Der findes en symbolforklaring pa cookmedical.com/symbol-gl y
Een verklarende lijst van symbolen is te vinden op
kmedical.com/symbol-gl y

Pour un gl ire des symboles, ¢ Iter le site Web

cookmedical.c bol-gl y

Eine Symbollegende finden Sie auf c dical.com/: bol-gl y
‘Eva YA Gpt TwV GUUBOAWY pmop. va Bpeite otn S1evBuvon

k dical.c / e bol HI y

A szimbél k magy k ismertetése a
cookmedical.com/symbol-gl y weboldalon talalhaté

Un glossario dei simboli si puo trovare nel sito

c dical.com/symbol-gl y

En symbolforklaring finnes pa cookmedical.com/symbol-gl. y

Stownik symboli mozna znalez¢ pod adresem cookmedical.com/
symbol-glossary

Existe um gloss: bolos em cookmedical.com/symbol-gl y
En cookmedical.com/symbol-gI y puede c Itarse un glosario
de simbolos

En symbolordlista finns pa cookmedical.c ymbol-gl y
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