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ENGLISH

INTENDED USE

This device is used for accessing the common bile duct when standard methods of cannulation
have been exhausted and for papillotomy. This device is supplied sterile and is intended for single
use only.

NOTES

This device is designed for single use only. Attempts to reprocess, resterilize, and/or reuse may
lead to device failure and/or transmission of disease.
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Do not use this device for any purpose other than stated intended use.

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

Store in a dry location, away from temperature extremes.
Use of this device restricted to a trained healthcare professional.

CONTRAINDICATIONS
Those specific to ERCP and any procedures to be performed in conjunction with papillotomy.

Coagulopathy.

POTENTIAL COMPLICATIONS
Those associated with ERCP.

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

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

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

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

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

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

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

Elevator should remain open/down when advancing or retracting papillotome.

SYSTEM PREPARATION

1. Upon removing device from package, uncoil papillotome and carefully remove tip protector
from distal tip of device. Note: Do not extend or retract needle knife while the device is
coiled, as this may cause damage to papillotome and render it inoperable.

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

INSTRUCTIONS FOR USE

1. With needle knife fully retracted into sheath, advance tip of papillotome into endoscope
accessory channel and continue to advance in short increments until device is
endoscopically visible.

2. Once tip is visualized exiting endoscope, position catheter and extend needle knife to
desired length. Note: Extension may be adjusted by loosening thumbscrew and advancing
or retracting adjustable ring on handle (if applicable). (See fig. 1) Caution: It is essential
to tighten thumbscrew (if applicable) after adjusting needle knife length and before
proceeding with papillotomy.

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

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

5. Upon completion of papillotomy, turn electrosurgical unit off, disconnect active cord,
and completely remove cutting wire from catheter or retract needle knife into sheath
(if applicable).

6. Papillotome may then be used to cannulate ductal system.

Note: Wire guide may be placed in order to facilitate introduction of compatible devices
(if applicable). (See fig. 1 or 2)

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

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

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

SKY

URCENE POUZITI

Toto zafizeni se pouziva pro pfistup do spole¢ného Zlu¢ovodu v piipadé, Ze standardni metody
kanylace selhaly, a déle pro provadéni papilotomie. Zafizeni se dodava sterilni a je uréeno pouze
k jednordzovému pouZiti.

POZNAMKY

Toto zafizeni je ur¢eno pouze k jednorazovému poutziti. Pokusy o opakované osetieni
prostiedku, jeho resterilizaci a/nebo opakované pouziti mohou vést k selhani prostiedku
a/nebo k pfenosu onemocnéni.

Nepouzivejte toto zafizeni pro zadny jiny Ucel, nez pro ktery je ur¢eno.

Pokud je obal pfi pfevzeti otevieny nebo poskozeny, zafizeni nepouzivejte. Provedte vizualni
kontrolu zafizeni; vénuijte pfitom pozornost zejména zauzleni, ohybtim a prasklindm. Pokud
objevite anomialii, ktera by branila spravné funkci, zafizeni nepouzivejte. Pozadejte spolecnost
Cook o autorizaci pro vraceni zafizeni.

Skladujte na suchém misté, chrarite pred extrémnimi teplotami.
Toto zafizeni smi pouzivat vyhradné skoleny zdravotnicky pracovnik.
KONTRAINDIKACE

Kontraindikace jsou specifické pro endoskopickou retrogradni cholangio-pankreatografii (ERCP)
a pro veskeré postupy provadéné v souvislosti s papilotomii.

Koagulopatie.

POTENCIALNi KOMPLIKACE
Souvisejici s ERCP.

UPOZORNENI
Informace o minimalni velikosti akcesorniho kanalu potfebné pro toto zafizeni najdete na stitku
na obalu.

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

Veskeré elektrochirurgické nastroje predstavuiji potencialni riziko razu elektrickym proudem
jak pro pacienta, tak i pro osobu obsluhujici nastroj. Mezi mozné nezadouci tcinky patfi, kromé
jiného, poskozeni tkani elektrickym vybojem, popéleniny, nervova a/nebo svalova stimulace

a srdecni arytmie.

Pred pouZzitim tohoto zafizeni postupuijte podle doporuceni vyrobce elektrochirurgického
zafizeni a zajistéte bezpecnost pacienta fadnym umisténim a vyuzitim zpétné elektrody pacienta.
Zajistéte, aby byla v pribéhu vykonu zachovéna spravna drdha proudu od zpétné elektrody
pacienta k elektrochirurgické jednotce.

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

Pri aplikaci proudu dbejte na to, aby se jehlovy n(iz nachazel zcela mimo endoskop. Kontakt
jehlového noze s endoskopem miize zplsobit uzemnéni, které muize mit za nasledek zranéni
pacienta Ci obsluhujici osoby, zliomeni jehlového noze a/nebo poskozeni endoskopu.

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

Mustek by mél pii zasouvani nebo vysouvani papilotomu zistat otevieny v dolni poloze.

PRIPRAVA SYSTEMU

1. Po vyjmuti zafizeni z obalu rozviite papilotom a z distalniho hrotu zafizeni opatrné vyjméte
chrani¢ hrotu. Poznamka: Pokud je zafizeni svinuté, nevysouvejte ani nezasouvejte jehlovy
nGz; mohlo by to zpUsobit poskozeni papilotomu a jeho nefunkénost.

2. Piivypnuté elektrochirurgické jednotce pfipravte zafizeni. Spojky aktivniho vodice maji
tésné zapadnout do rukojeti zafizeni i do elektrochirurgické jednotky.

NAVOD K POUZITI

1. Sjehlovym nozem zcela zatazenym v sheathu zavedte hrot papilotomu do akcesorniho
kandlu endoskopu a posouvejte jej po kratkych krocich, az se zafizeni objevi v zorném
poli endoskopu.

2. Jakmile Ize sledovat hrot vychazejici z endoskopu, umistéte katetr a jehlovy niiz povytahnéte
do pozadované délky. Poznamka: Délka vysunuti mize byt upravena uvolnénim Sroubu
a zatazenim nebo uvolnénim regulacniho krouzku na rukojeti (je-li relevantni). (Viz obr. 1)
Pozor: Po tpravé délky jehlového noze a pied zahajenim papilotomie je nezbytné utdhnout
3roub (je-li to relevantni).

3. Ovéite pozadovana nastaveni elektrochirurgické jednotky podle pokynii vyrobce.

4. Jehlovy n(iz vlozte do papilarniho otvoru a plynulym pohybem jehlovy ntiz aktivujte.
Pozor: Pii aplikaci proudu je nezbytné jehlovym nozem pohybovat.
5. Po dokonceni papilotomie vypnéte elektrochirurgickou jednotku, odpojte aktivni

vodi¢ a Uplné vyjméte fezny drat z katetru nebo zatdhnéte jehlovy niiz do sheathu
(je-li to relevantni).

6. Papilotom mlzete poté pouzit ke kanylaci zlucovych cest.

Poznamka: Je mozno umistit vodici drét, aby se usnadnilo zavedeni kompatibilnich zafizeni
(je-li to relevantni). (Viz obr. 1 nebo 2)

7. Pokanylaci je mozno injikovat kontrastni latku pies injekcni port (je-li to relevantni)
nebo pies spojku Luer Lock na rukojeti (je-li to relevantni), aby se skiaskopicky potvrdila
poloha zafizeni.

8. Aktivni vodi¢ otfete vlhkou tkaninou a odstraiite veskeré necistoty. Skladujte volné zavinuté.
Poznamka: Piili$ tésné svinuti aktivniho vodi¢e muze vést k poskozeni zafizeni.



TILSIGTET ANVENDELSE

Denne enhed bruges til at f& adgang til galdegangen, nér standardmetoder for kanylering
er udtgmt, samt til papillotomi. Denne enhed leveres steril og er udelukkende beregnet
til engangsbrug.

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

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

Hvis emballagen er abnet eller beskadiget, ma produktet ikke anvendes. Undersag produktet
visuelt med seerlig opmaerksomhed pé eventuelle bugtninger, bajninger og brud. Hvis

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

Opbevares tart, vaek fra temperaturudsving.
Denne anordning mé kun anvendes af specialuddannet sygeplejepersonale.

KONTRAINDIKATIONER
De kontraindikationer, der er specifikke for endoskopisk retrograd kolangiopancreatikografi
(ERCP) og eventuelle indgreb, der skal udferes sammen med papillotomi.

Koagulopati.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER
De komplikationer, der er forbundet med endoskopisk retrograd kolangiopancreatikografi (ERCP).

FORHOLDSREGLER
Find oplysning om den nedvendige minimum kanalsterrelse for denne enhed
pa emballageetiketten.

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

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

For denne enhed tages i brug skal anbefalingerne fra producenten af den elektrokirurgiske
enhed falges for at sikre patientsikkerhed gennem korrekt placering og anvendelse af
patientreturelektroden. Serg for, at banen fra patientreturelektroden til den elektrokirurgiske
enhed holdes fri under hele indgrebet.

Saet den elektrokirurgiske enhed til positionen “fra’; nar den ikke er i brug.

Nar strommen tilfares, skal det sikres, at kanylekniven er helt ude af endoskopet. Kontakt mellem
kanylekniven og endoskopet kan forarsage jordforbindelse, hvilket kan resultere i personskader
for patienten eller brugeren, en knaekket kanylekniv og/eller beskadigelse af endoskopet.

Hvis der benyttes en ubeskyttet kateterleder i papillotomen, skal denne fiernes, for den
elektrokirurgiske strom tilfares.

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

SYSTEMFORBEREDELSE

1. Ved fiernelse af enheden fra pakken, skal papillotomen spoles ud og spidsbeskyttelsen
fiernes fra enhedens distale spids. Bemaerk: Undga at traekke kanylekniven frem eller
tilbage, mens enheden er spolet op, da det kan fare til beskadigelse af papillotomen
og gere den ubrugelig.

2. Udstyret klargeres, mens den elektrokirurgiske enhed er slaet fra. Den aktive ledning skal
passe teet ind i bade enhedens handtag og den elektrokirurgiske enhed.

BRUGSANVISNING
1. Med kanylekniven helt tilbagetrukket i sheathen fares spidsen af papillotomen ind
i endoskopets tilbehgrskanal, og den fremferes gradvist, indtil den er synlig endoskopisk.

2. Nardet kan ses, at spidsen kommer ud af endoskopet, placeres kateteret, og kanylekniven
rettes ud til den gnskede leengde. Bemaerk: Udretningen kan justeres ved at lasne
fingerskruen og fare den justerbare ring pa handtaget frem eller tilbage (hvis det er aktuelt).
(Sefigur 1) Forsigtig: Det er absolut nedvendigt at stramme fingerskruen (hvis aktuelt) efter
justering af kanyleknivens leengde og fer papillotomi genoptages.

3. Degnskede indstillinger bekrzeftes iflg. instruktionerne fra producenten af den
elektrokirurgiske enhed.

4. Indseet kanylekniven i den papilleere abning, og aktivér kanylekniven ved brug af en
kontinuerlig bevaegelse. Forsigtig: Det er absolut nedvendigt, at kanylekniven bevaeges,
nar strom tilfores.

5. Ved fuldferelse af papillotomi slukkes den elektrokirurgiske enhed, den aktive ledning
frakobles, og skeeretraden fjernes fra kateteret, eller kanylekniven traekkes tilbage ind
i sheathen (hvis aktuelt).

6. Papillotomen kan derefter bruges til kanylering af galdegangsystemet.

Bemaerk: Kateterlederen kan placeres for at lette indfering af kompatible enheder (hvis aktuelt).
(Sefig. 1 eller 2)

7. Efter kanylering kan kontraststof injiceres gennem injektionsporten (hvis aktuelt) eller
gennem "Luer Lock-fittingen pé& handtaget (hvis aktuelt) for at bekraefte enhedens position
under gennemlysning.

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

Efter udfort indgreb | heden efter | ital ingslinjer for biologisk farligt
medicinsk affald.

NEDERLANDS

BEOOGD GEBRUIK

Deze instrumenten worden gebruikt voor het verkrijgen van toegang tot de ductus choledochus
wanneer de standaard-canulatiemethoden zijn uitgeput, en voor papillotomie. Dit instrument
wordt steriel geleverd en is uitsluitend voor eenmalig gebruik bestemd.

OPMERKINGEN

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

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

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

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

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

Coagulopathie.

MOGELIJKE COMPLICATIES
Complicaties in verband met ERCP.

VOORZORGSMAATREGELEN
Raadpleeg het etiket op de verpakking voor de minimale grootte van het werkkanaal vereist voor
dit instrument.

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

Elk elektrochirurgisch hulpstuk vormt een mogelijk elektrisch gevaar voor de patiént en de
gebruiker. Mogelijke bijwerkingen zijn onder meer: fulguratie, brandwonden, zenuw- en/of
spierstimulatie en hartritmestoornissen.

Volg, voordat u dit instrument gebruikt, de door de fabrikant van de elektrochirurgische eenheid
gegeven aanbevelingen om voor de veiligheid van de patiént te zorgen door de juiste plaatsing
en het juiste gebruik van de retourelektrode van de patiént. Zorg ervoor dat er gedurende

de gehele ingreep een behoorlijke baan van de retourelektrode van de patiént naar de
elektrochirurgische eenheid wordt gehandhaafd.

Zet de elektrochirurgische eenheid op “uit” wanneer deze niet in gebruik is.

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

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

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

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

SYSTEEMPREPARATIE

1. Wikkel de papillotoom af nadat deze uit de verpakking is gehaald en verwijder voorzichtig
de tipbescherming van de distale tip van het instrument. NB: Schuif het naaldmes niet
uit en trek het niet terug terwijl het instrument is opgerold omdat dit de papillotoom kan
beschadigen en het onbruikbaar kan maken.

2. Maak terwijl de elektrochirurgische eenheid uit is de apparatuur klaar. De actieve
snoeraansluitingen moeten stevig in de handgreep van het instrument en in de
elektrochirurgische eenheid passen.

GEBRUIKSAANWLJZING

1. Voer, terwijl het naaldmes helemaal in de sheath is teruggetrokken, de tip van
de papillotoom op in het werkkanaal van de endoscoop en blijf deze met kleine
stappen opvoeren totdat het instrument endoscopisch zichtbaar is.

2. Plaats, nadat zichtbaar is dat de tip uit de endoscoop komt, de katheter en schuif het
naaldmes tot de gewenste lengte uit. NB: De lengte van het naaldmes kan worden
bijgesteld door de stelschroef los te draaien en de instelbare ring op de handgreep
op te voeren of terug te trekken. (Zie afb. 1) Let op: Het is van wezenlijk belang dat
de stelschroef (indien van toepassing) wordt vastgedraaid nadat de naaldmeslengte
is bijgesteld en voordat de papillotomie wordt uitgevoerd.

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

4. Steek het naaldmes in de papillaire opening en activeer met een continue beweging het
naaldmes. Let op: Het is van wezenlijk belang dat het naaldmes wordt bewogen terwijl
de stroom ingeschakeld wordt.

5. Schakel, na voltooiing van de papillotomie, het elektrochirurgietoestel uit, haal het actieve
snoer uit het stopcontact en verwijder de snijdraad volledig uit de katheter of trek het
naaldmes in de sheath terug (indien van toepassing).

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

NB: Er kan een voerdraad worden geplaatst om de introductie van compatibele instrumenten
te vergemakkelijken (indien van toepassing). (Zie afb. 1 of 2)

7. Nade canulatie kan contrastmiddel worden geinjecteerd door de injectiepoort (indien
van toepassing) of door de Luerlock-aansluiting op het handvat (indien van toepassing)
om onder fluooroscopie de plaats van het instrument te bevestigen.

8. Veeg het actieve snoer met een vochtige doek af om alle vreemde materie te verwijderen.
Bewaar het snoer losjes opgewikkeld. NB: Door het actieve snoer stevig te wikkelen, kan het
instrument beschadigd worden.

Verwijder het instrument na het voltooien van de ingreep volgens de richtlijnen van
uw instelling voor biologisch gevaarlijk medisch afval.

FRANCAIS

UTILISATION

Ce dispositif est utilisé pour une papillotomie et pour accéder au canal cholédoque lorsque
les méthodes habituelles de cathétérisme ont échoué. Ce dispositif est fourni stérile et destiné
aun usage unique.

REMARQUES

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

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

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

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

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

Lutilisation de ce dispositif est réservée aux professionnels de santé ayant la formation requise.
CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications incluent celles propres a la CPRE et a toutes procédures associées

a une papillotomie.

Coagulopathie.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Les complications possibles associées a une CPRE.

MISES EN GARDE

Consulter I‘étiquette de I'emballage pour le calibre de canal minimum nécessaire pour

ce dispositif.

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

Tout accessoire électrochirurgical peut présenter un danger électrique pour le patient

et l'opérateur. Parmi les effets indésirables possibles, on citera : fulguration, bralures,
stimulation nerveuse et/ou musculaire et arythmie cardiaque.

Avant d'utiliser ce dispositif, suivre les recommandations fournies par le fabricant de I'appareil
électrochirurgical pour assurer la sécurité du patient par la mise en place et I'utilisation correcte

de Iélectrode de référence du patient. Pendant toute la procédure, s'assurer de maintenir
un trajet correct entre Iélectrode de référence du patient et 'appareil électrochirurgical.



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

Lors de I'application du courant, s'assurer que le couteau-aiguille est complétement
sorti de I'endoscope. Un contact entre le couteau-aiguille et 'endoscope peut causer

la mise a la masse, ce qui peut entrainer une lésion au patient ou a l'opérateur, la rupture
du couteau-aiguille et/ou des dommages a 'endoscope.

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

Le béquillage doit rester relaché ou abaissé lors de la progression ou du retrait du papillotome.

PREPARATION DU SYSTEME

1. Apreés son déballage, dérouler le papillotome et retirer délicatement le protecteur
d'extrémité de l'extrémité distale du dispositif. Remarque : Ne pas étendre ni rengainer
le couteau-aiguille lorsque le dispositif est enroulé sous risque dendommager
le papillotome et de le rendre inutilisable.

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

MODE D’EMPLOI

1. Le couteau-aiguille étant complétement rengainé, avancer l'extrémité du papillotome
dans le canal opérateur et continuer a le pousser par courtes étapes jusqu'a ce que son
émergence de I'endoscope soit observée sous endoscopie.

2. Lorsque son extrémité est observée émergeant de l'endoscope, positionner le cathéter
et étendre le couteau-aiguille a la longueur voulue. Remarque : On peut régler I'extension
en desserrant la vis de serrage et, selon le cas, en poussant la bague réglable de la
poignée vers |'avant ou vers l'arriére. (Voir Fig. 1) Mise en garde : Le cas échéant, il est
essentiel de bien serrer la vis de serrage aprés avoir ajusté la longueur du couteau-aiguille
et avant de procéder a la papillotomie.

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

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

5. Lorsque la papillotomie est terminée, mettre I'appareil électrochirurgical hors tension,
débrancher le cordon actif et retirer complétement le fil de coupe du cathéter ou, le cas
échéant, rengainer le couteau-aiguille.

6. llestalors possible d'utiliser le papillotome pour cathétériser le systéme canalaire.

Remarque : Le cas échéant, un guide peut étre mis en place pour faciliter Iintroduction
de dispositifs compatibles. (Voir Fig. 1 ou 2)

7. Aprés le cathétérisme, on peut injecter du produit de contraste par l'orifice d'injection
ou le raccord Luer lock de la poignée, le cas échéant, pour vérifier la position du dispositif
sous radioscopie.

8. Nettoyer le cordon actif avec un linge humide pour éliminer toute matiére étrangére.
Le ranger enroulé en boucles laches. Remarque : Enrouler le cordon actif de maniére
serrée risque dendommager le dispositif.

Lorsque la procédure est inée, éliminer le dispositif confi aux directives
de l'établi sur Iélimination des déchets médi

DEUTSCH

VERWENDUNGSZWECK

Dieses Instrument dient zur Herstellung eines Zugangs zum Choledochus, wenn die Standard-
Sondierungsmethoden erschépft sind, sowie zur Papillotomie. Dieses Instrument wird steril
geliefert und ist ausschlieBlich fiir den Einmalgebrauch bestimmt.

HINWEISE

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

Dieses Instrument nur fiir den angegebenen Verwendungszweck einsetzen.

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

Trocken lagern und keinen extremen Temperaturen aussetzen.
Dieses Instrument darf nur von geschulten Arzten angewendet werden.

KONTRAINDIKATIONEN
Die Kontraindikationen entsprechen denen einer ERCP und allen im Zusammenhang mit der
Papillotomie geplanten Eingriffen.

Koagulopathie.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN
Zu den potenziellen Komplikationen zéhlen solche, die mit ERCP verbunden sind.

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

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

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

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

Die Elektrochirurgie-Einheit bei Nichtgebrauch ausschalten.

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

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

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

VORBEREITUNG DES SYSTEMS

1. Das Instrument aus der Verpackung nehmen, das Papillotom entrollen und vorsichtig den
Spitzenschutz von der distalen Spitze des Instruments entfernen. Hinweis: Das Nadelmesser
weder ausfahren noch zuriickziehen, solange das Instrument zusammengerollt ist, da dies
das Papillotom beschadigen und gebrauchsunféhig machen kénnte.

2. Die Ausriistung bei ausgeschalteter Elektrochirurgie-Einheit vorbereiten. Die Anschlussteile
des HF-Kabels missen sowohl am Griff des Instruments als auch an der Elektrochirurgie-
Einheit fest sitzen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Beivollsténdig in die Hiilse eingezogenem Nadelmesser die Spitze des Papillotoms in den
Arbeitskanal des Endoskops schieben und dann in kleinen Schritten weiter vorschieben,
bis das Instrument endoskopisch sichtbar ist.

2. Sobald der Austritt der Spitze aus dem Endoskop sichtbar ist, den Katheter positionieren
und das Nadelmesser auf die gewiinschte Lange ausfahren. Hinweis: Die Lange kann
durch Lésen der Flugelschraube und gegebenenfalls durch Vorschieben oder Zurtickziehen
des verstellbaren Rings am Griff eingestellt werden. (Siehe Abb. 1) Vorsicht: Falls die
Fliigelschraube gelst wurde, muss sie nach der Einstellung der Nadelmesserlange
und bevor mit der Papillotomie fortgefahren wird, wieder festgezogen werden.

3. Die gewiinschten Einstellungen nach den Herstelleranweisungen fiir die Elektrochirurgie-
Einheit Gberpriifen.

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

5. Nach Beendigung der Papillotomie die Elektrochirurgie-Einheit ausschalten, das HF-Kabel
abnehmen und den Schneidedraht vollsténdig aus dem Katheter entfernen bzw. das
Nadelmesser in die Hilse zuriickziehen.

6. Das Papillotom kann nun fiir die Sondierung des Gallengangsystems verwendet werden.

Hinweis: Zur leichteren Einfiihrung kompatibler Instrumente (falls gewiinscht) kann ein
Fiihrungsdraht platziert werden. (Siehe Abb. 1 oder 2)

7. Nach der Sondierung kann gegebenenfalls Kontrastmittel durch den Injektionsport oder
den Luer-Lock-Anschluss am Griff injiziert werden, um die Position des Instruments unter
Durchleuchtung zu bestatigen.

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

Nach dem Eingriff das Instrument nach Klinikrichtlinien fiir den Umgang mit
biogefihrlichem izinischem Abfall g

EAAHNIKA

XPHZH A THN OMOIA NMPOOPIZETAI

H ouokeun autr xpnotponoleital yia mpdoBaon Tou Kovoul XoAnSoxou opou 6Tav £xouv
XenotpomnonBei xwpig amotéheopia Turikég péBodol kabetnplacpoy, Kabwg kat yia Onhotopr.
H ouokeur auTr apExeTal amooTeIpwHEVN Kat TTPoopileTal yia pia puévo xprion.
IHMEIQZEIZ

AuTi n cuoKeun éxel oXeSIaoTEl yia pia xprion povo. MpoomndaBelec emavenetepyaoiag,
EMAVATTIOOTEIPWONG 1i/Kal EMavayPNOILOMOINoNG EVOEXETAL va 08nyroouv Og aoToxia TG
OUOKEUNG iY/Kal O UeTddoon vooou.

Mn XPNOILOTIOIEITE TN GUCKEUN| QUTH| YiA OTIOIOSK{TTOTE GKOTIO, EKTOG Ad TNV QVaPePOHEVN
Xprion yta v omoia mpoopiletat.

Edv n ouokevacia €xet avoixTei 1 umooTel {npid katd Ty miapahapri TG, N XPNOIHOTIOIOETE

T0 TPOIGV. EMBEWPrOTE OTTTIKA TIPOGEXOVTAG ISIAITEPA YIa TUXOV OTPEBAWGEIG, KAHWEIG Kat
pnéeis. EGv evtomioete pia avwpalia mou Ba mapepmoSIZe T OwoTH KATAOTACN Aertoupyiag,

N XPNOILOTIOICETE TO TIPOidV. Evuepwiote tnv Cook yia va AaBete e£0uc1o86TNON EMOTPOPAG.

DUNAOOETE OF ENPO XWPO, HAKPIA TG aKPaiEg TIHEG BeppoKpaciag.
AUTH | GUOKEUN TIPETTEL VA XPNOIOTIOLEITA HOVOV MO EKMTAIBEVHEVOUG, 1ATPOUG.

ANTENAEIZEIZ
Exeiveg mou givat €181KEG yia Tnv ERCP kat omoleadrmote SladIkaoieg mou mpokertal va
£EKTENEOTOUV OE OUVSUAOHO pE Bnhotopr.

Awatapayr) TG TNKTIKOTNTAG.

AYNHTIKEZ EMINAOKEZ
Exeiveg mou oxetilovtat pe v ERCP.

NPOOYNAZEIZ
AvaTPEETE OTNV ETIKETA TNG CUOKELATIAG Yia TO ENAXIOTO péyeBog kavaAiol TIou anarteitat yia
TN OUOKELH QUTH.

H péylotn ovopaoTikr Tdon €16650U yia Tn CUCKeLR autr eivat 1,67 KVp-p.

OMol08AMOTE NAEKTPOXEIPOUPYIKO TTAPENKOHEVO ATOTEAE( TTAPAYOVTa SUVNTIKOU NAEKTPIKOY
KIvSUVOoU yia Tov aoBevri Kal To XeIptoTr. Metagy Twv mbaviv avemBuunTwy evepyeiiv
miephapBavovTal Kat ot €€ NAEKTPOKAUTNPIAON, EYKAUHATA, VEUPIK FY/Kat LUk Siéyepon
Kat kapSlakn appuBpia.

[Mpiv amé Tn XPrion NG CUOKEUNG QUTHG, AKOAOUBHOTE TIG CUCTACEIC TTOU TIApEXOVTal and
TOV KATAOKEUAOTH TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKIG HovAdag, £T01 WOTE va S1acpaNioTei n acalela
Tou aoBevVOUG HEOW TNG OWOTHG TOMOBETNONG Kall XPrioNG TOU NAEKTPOSIOU EMOTPOPNG TOU
aoBevoug. BeBawbBeite 6Tt Siatnpeital owotr 0866 kaBoAn T Sidpketa tng Stadikasiag,

arnd 1o NAEKTPASI0 EMOTPOPNG TOU AoOEVOUG £WG TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKY Hovada.

©£0TE TV NAEKTPOXEIPOUPYIKY) povada oTn B€on eKTog AetToupyiag Otav Se XpnotpoToIE(Tal.

Katd mv epappoyr| pevpatog, BeBaiwbeite 6Tt 0 BEAOVOTOHOG Eival EVIEAWG EKTOG TOU
evSookoriou. H enagr} Tou BENovOTOHOU HE To EVEOOKOTIO EVEEXETAI VA TIPOKAAECEL YEiwan,
n omoia givat Suvatod va £Xel WG ATTOTEAECHA TPAUHATIONO Tou acBevoUc, Tou XelpIoTr, Bpavon
Tou Behovotépou ri/kat {npid oto evéookomio.

Edv xpnotpomnolgitat évag pn POCTATEUHEVOS GUPHATIVOG 08NYOG aTo BnAOTOHO, ipETEL
Va aQalPE(Tal TPV and TNV EQApHOYH NAEKTPOXEIPOUPYIKOU PEVHATOG.

O avaBoléag PEMEL Vo IAPAUEIVEL AVOIKTOG/KATW KATA TNV Tpowdnaon 1 Tnv anéoupon

Tou BnAotopou.

NPOETOIMAZIA TOY LYZTHMATOZ

1. Katd tnv agaipeon TG OUOKEUNE amo T CUoKeuaoia, EETUNIETE To BnAoTtopo Kat
AQAIPECTE TIPOCEKTIKA TO TIPOCTATEUTIKO TOU GKPOU aMo TO TIEPIPEPIKO AKPO TNG
OUOKEUNG. ENUEiwoN: Mny eKTEIVETE KAl PNV AIMOCUPETE TO BEAOVOTOHO EVW ) CUOKEUT
gival TuNtypévn, S16TL auTd evSéxeTal va IpoKahéoel {Npitd 0To BnAoTOHO Kalt va Tov
KOTAOTHOEL U AEITOUPYIKO.

2. 'Exovtag B£0€l TNV NAEKTPOXEIPOUPYIK| LOVASA EKTOG AEITOUPYIAE, TTPOETOIHAOTE TOV
e€omhiopd. Ta e€aptrpaTa Tou evepyou kahwdiou mpénel va epappolouv Aveta TG0
Héoa 0N Aapr) TG CUCKEUNG 600 Kal 0NV NAEKTPOXEIPOUPYIKT Hovada.

OAHTFIEZ XPHIHXZ

1. 'Exovtag anoclpel mArfjpw¢ To BEAoVOTOHO Héoa aTo Bnkdpl, IPowbroTe To AKPO Tou
BNAOTOpOU EVTOG TOU KAVANOU EPYATag TOU EVEOOKOTTIOU Kal CUVEXIOTE Va TIpowbEiTe
OE HIKPA BrHOTA £WG GTOU N CUCKEUH YiVEL EVEOOKOTTIKA 0paTtH).

2. MONG ameIKOVIOTE( TO AKPO Val EEEPKETAL ATTO TO EVEOOKOTIO, TOTIOBETHOTE Tov KaBETrpa
KQll TTPOEKTEIVETE TO BENOVOTONO OTO EMOUPNTO Urikog. Enpeiwon: H mpoéktaon
UmopEi va pUBUIOTET XaAAPWVOVTAG TO XEIPOKOXNIA Kall IPowBwvTag fi armocupovtag
Tov publlopEevo SaktMo atn AaBn (eav éxet epappioyn). (BA. oripa 1) Mpogoxi: Eivat
anapaftnTo va oQIEETe Tov XEIPOKOXIa (EAV £XEL EQAPUOYI) HETA T PUBUION TOU HIKOUG
Tou BENOVOTOHOU Kal TIPOTOU TIPOXWPNOETE UE TN OnAoTopr|.

3. AKOAOUBWVTAG TIC OSNYIEC TOU KATAOKEUAOTH| TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKIG Hovadag,
£EMAANBEVOTE TIG EMOUUNTEC PUBHICEIG.



4. Ewoaydyete 10 BEAOVOTOHO GTO BNAWSEC GTOMIO Kal, HE XPrion CuveXoUg Kivnong,
gvepyorolrjoTe o Behovotopo. Mpodoxi: Eival onpavTiko va HETAKIVEITE To BEAOVOTOHO
EVW) EPAPHOTETE PELUAL.

5. Katd mv odokArjpwon g Bnhotoprc, SlakdyTe TN AerToupyia TG NAEKTPOXEIPOUPYIKIG
Hovadag, amoouvSECTE To evepyd KAAWSIO Kal aQAIPEDTE EVIENWG TN XOPdH) TOUNG armod Tov
KaBeTripa 1} amocUPETE To BeEAOVOTOHO péoa aTo BnKAp! (EQv xel papuoyr).

6. O BnAOTOUOG propEi KAToMIV va XpnotpoToindei yia Tov KAaBeTnpIaoHG TOU CUCTHHATOG
TWV TIOPWV.

Inpeiwon: O cuppdTIVOG 08NYOG HITOpE( va TomoBEeTNOEl TTPOKEIEVOL va SIEVKONUVOEL
N E10aYWY CUMBATWY CUCKEUWV (4 €xel epappioyn). (BA. oxriua 117 2)

7. MeTa Tov KAaBETNPIAOHO, UMTOPEITE Va EYXUOETE OKIAYPAPIKO HECO péow TG Bupag éyxuong
(edv éxer epappioyn) 1 péow Tou e€apTrpaToc aopdhong Luer ot AaPr (qv éxel epappoyr)
YIa TV aKTIVOOKOTTIKN MBePRaiwon Tng B€ong TG CUOKEUAC.

8. IKOUTIOTE TO evePYO KAAWSIO HE £val LYPS UPACHA YA VO APAIPECETE KABE Evn LAN.
DUAGETE TO TUAIYHéVO Xahapd. Enpeiwon: EGv TUNEETE To evepyo KaAWSIO OPIKTE,
evdéxeTal va ipokAnBei {nid 0T CUCKEUN.

Katé v ohokAn ™med i ipre™ | CUMPWV PE TIG
KateuBuvTHpLeC 0dnyieC Tou 1, A

6¢ oag yia B yIKa i aTpika anéBAnTa.
MAGYAR

RENDELTETES

Az eszkoz a normal kantilalasi modszerek kimeritése esetén a k6zos epevezetékbe valod
behatolashoz, valamint papillotémiéra hasznalhato. Az eszkoz steril kiszerelésti és kizarolag
egyszeri hasznalatra készlilt.

MEGJEGYZESEK

Az eszkoz kizérolag egyszeri hasznalatra szolgél. Az Gjrafelhasznélasra valo el6készités,

az Ujrasterilizalas és/vagy az Ujrafelhasznalas az eszkéz meghibasodasahoz és/vagy
betegségatvitelhez vezethet.

A feltiintetett rendeltetési teriileteken kiviil az eszkdzt mas célra ne alkalmazza.

Ha a csomagolast atvételkor nyitva talalja vagy az sériilt, ne hasznalja az eszkozt.
Szemrevételezéssel ellendrizze, kiilonos tekintettel a hurkokra, csomokra és torésekre. Ha olyan
rendellenességet észlel, amely a megfelelé miikddést megakadalyozza, ne hasznalja az eszkozt.
A visszakildés jovahagyasa érdekében értesitse a Cook céget.

Széraz helyen tartando, szélséséges hémérsékleti értékektdl védve.

Az eszkozt csak képzett egészségligyi szakember hasznalhatja.

ELLENJAVALLATOK
Az ERCP-re, valamint a papillotémia soran végzend6 eljarasokra vonatkozo ellenjavallatok.

Coagulopathia.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK
Az ERCP-re vonatkozo ellenjavallatok.

OVINTEZKEDESEK
Az eszkoz szémaéra sziikséges legkisebb csatornaméretet lasd a tajékoztaton.

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

Az elektrosebészeti eszkozok potencidlisan aramutésveszélyt jelentenek a paciens
és a kezel6 szamara. A lehetséges karos hatasok tobbek kézott: fulguracio, égés,
idegi és/vagy izomstimulacié és szivaritmia.

Az eszkoz hasznélata el6tt kévesse az elektrosebészeti egység gyartojanak javaslatait, hogy

a visszatéré elektroda megfelel6 elhelyezésével és hasznalataval biztositsa a paciens biztonsagat.
Ugyeljen arra, hogy az eljaras alatt folyamatos kapcsolat legyen fenntartva az elektrosebészeti
egyséqg és a visszatéré elektroda kozott.

Kapcsolja ki az elektrosebészeti egységet, ha nem hasznalja azt.

Az dram bevezetésekor tigyeljen arra, hogy a tiikés teljesen az endoszképon kiviil legyen. A tiikés
és az endoszkop érintkezése foldelést okozhat, amely a paciens vagy a kezel sériilését, a tiikés
t0rését és/vagy az endoszkop kérosodésat okozhatja.

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

A papillotom eléretolasakor vagy visszahtzasakor az emel6 maradjon nyitva/alsé helyzetben.

A RENDSZER ELOKESZITESE

1. Miutan kiemelte az eszkozt a csomagolasbdl, tekerje szét a papillotomot és dvatosan
tavolitsa el a véddsapkat az eszkéz disztélis végérol. j és: Az eszk6z 6 kert
allapotaban ne tolja ki és ne huizza vissza a tikést, mivel ez a papillotom karosodasat
okozhatja és miikodésképtelenné teheti azt.

2. Kikapcsolt elektrosebészeti egység mellett készitse el6 a késztiléket. Az aktiv
vezeték csatlakozoinak szorosan kell illeszkedniiik mind az eszkéz fogantydjaba,
mind az elektrosebészeti egységbe.

HASZNALATI UTASITAS

1. Atikést a hiivelybe teljesen visszahtzva tolja a papillotom végét az endoszkdp
munkacsatornajéba és kis lépésenként tolja tovabb elére mindaddig, amig az eszkéz
az endoszkoppal lathatova valik.

2. Amint lathatdva vélik az eszkoznek az endoszkopbdl kilépé vége, poziciondlja
a katétert és a tiikést tolja ki a kivant hosszra. Megjegyzés: A hossz a hiivelykcsavar
meglazitasaval és a fogantyun levé allithatd gyt eldretolasaval vagy hatrahtzaséaval
allithat (ha alkalmazhato). (Ldsd az 1. dbrdt) Vigyazat: Alapvet fontossagu, hogy a tuikés
hosszanak bedllitasa utan és a papillotémia megkezdése elétt a hiivelykcsavar meg legyen
szoritva (ha alkalmazhato).

3. Azelektrosebészeti egység gyértéjénak utasitasai alapjan ellendrizze a kivant beallitasokat.

4. lllessze be a tiikést a papillanyilasba és folyamatos mozgast alkalmazva aktivalja a tlikést.
Vigyazat: Alapvet6 fontossagu, hogy a tlikés mozgasban legyen, mikézben bekapcsolja
az dramot.

5. A papillotémia befejeztével kapcsolja ki az elektrosebészeti egységet, valassza le az aktiv
vezetéket és teljesen tavolitsa el a vagodrotot a katéterrdl, vagy hiizza vissza a tlikést
a hvelybe (értelemszertien).

6. A papillotom ezutan hasznalhato a ductusok kandilalaséra.

Megjegyzés: A kompatibilis eszkozok felvezetésének megkonnyitésére vezet6drot helyezhetd
el (ha alkalmazhato). (Ldsd az 1. vagy 2. dbrdt)

7. Akantildlast kéveten az injekcids nyilason (ha van ilyen) vagy a fogantytn 1évé luerzaras
csatlakozon at (ha van ilyen) kontrasztanyag fecskendezhet6 be az eszkoz helyzetének
fluoroszkopos ellendrzésére.

8. Azidegen anyagok eltavolitésahoz nedves torlével torlje le az aktiv vezetéket. Lazén
feltekerve térolandd. Megjegyzés: Az aktiv vezeték szoros feltekerése karosithatja az eszkozt.

Az eljaras végeztével a biologiails él

elbirasok szerint dobja szemétbe az eszkozt.

ITALIANO

USO PREVISTO

Questo dispositivo & usato per accedere al coledoco qualora non sia stato possibile accedervi
con i metodi di incannulamento standard e per la papillotomia. Il dispositivo & fornito sterile
ed & esclusivamente monouso.

NOTE

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

orvosi b

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

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

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

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

L'uso del presente dispositivo & destinato esclusivamente a personale sanitario
debitamente addestrato.

CONTROINDICAZIONI
Le controindicazioni includono quelle specifiche alla colangiopancreatografia endoscopica
retrograda e alle eventuali procedure da eseguire contestualmente alla papillotomia.

Coagulopatia.

POTENZIALI COMPLICANZE
Le potenziali complicanze includono quelle associate alla colangiopancreatografia
endoscopica retrograda.

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

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

Tutti gli accessori elettrochirurgici rappresentano un potenziale pericolo elettrico per il paziente
e l'operatore. | possibili effetti avversi includono, senza limitazioni: folgorazione, ustioni,
stimolazione nervosa /0 muscolare e aritmia cardiaca.

Prima di usare il presente dispositivo, seguire le raccomandazioni fornite dal fabbricante
dell'unita elettrochirurgica che prevedono il posizionamento e |'utilizzazione corretti
dellelettrodo di ritorno del paziente per garantire la sicurezza del paziente. Accertarsi

che un adeguato percorso venga mantenuto, nel corso dell'intera procedura, dall'elettrodo
di ritorno del paziente all'unita elettrochirurgica.

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

Durante l'erogazione della corrente, accertarsi che 'ago del papillotomo si trovi completamente
all'esterno dell'endoscopio. Il contatto dell'ago del papillotomo con I'endoscopio puo causare

la messa a terra, che a sua volta pud comportare lesioni al paziente, all'operatore, la rottura
dell'ago del papillotomo e/o danni all'endoscopio.

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

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

PREPARAZIONE DEL SISTEMA

1. Dopo avere estratto il papillotomo dalla confezione, svolgerlo e rimuovere con cautela
I'elemento di protezione dalla punta distale del dispositivo. Nota - Per evitare di danneggiare
il papillotomo rendendolo inutilizzabile, non estendere o ritirare I'ago del papillotomo
mentre il dispositivo & avvolto.

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

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Con l'ago del papillotomo completamente ritirato allinterno della guaina, inserire la punta
del papillotomo nel canale operativo dell'endoscopio e fare avanzare in piccoli incrementi
il dispositivo fino a renderlo endoscopicamente visibile.

2. Una volta visualizzata la punta che fuoriesce dall'endoscopio, posizionare il catetere
ed estendere 'ago del papillotomo della lunghezza desiderata. Nota - Lestensione puo
essere regolata allentando la vite zigrinata e facendo avanzare o ritirando I'anello regolabile
sullimpugnatura (se pertinente). (Vedere la Figura 1) Attenzione - E essenziale serrare la vite
zigrinata (se pertinente) dopo avere regolato la lunghezza dell'ago del papillotomo e prima
di procedere con la papillotomia.

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

4. Inserire 'ago del papillotomo nellorifizio papillare e, con un movimento continuo, attivarlo.
Attenzione - E essenziale spostare I'ago del papillotomo durante I'erogazione della corrente.

5. Altermine della papillotomia, spegnere l'unita elettrochirurgica, scollegare il cavo attivo
ed estrarre completamente il filo di taglio dal catetere o ritirare 'ago del papillotomo nella
guaina (se pertinente).

6. Il papillotomo puo quindi essere usato per Iincannulamento del sistema duttale.

Nota - Una guida puo essere posizionata per agevolare l'inserimento di dispositivi compatibili
(se pertinente). (Vedere le Figure 10 2)

7. Dopo lincannulamento, & 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.

8. Passare il cavo attivo con un panno umido per asportare tutte le sostanze estranee su di esso

presenti. Conservarlo avvolto in spire non troppo strette. Nota - Lavvolgimento del cavo
attivo in spire eccessivamente strette pud danneggiarlo.

Al termine della proced imil il di: itivo in ita alle di: izioni della
struttura sanitaria relative ai rifiuti medici pericolosi dal punto di vista biologico.

NORSK

TILTENKT BRUK

Denne anordningen brukes til & fa tilgang til gallegangen nér standardmetodene for kanylering
er uttemt, samt til papillotomi. Dette utstyret leveres sterilt og er kun beregnet til engangsbruk.
MERKNADER

Denne anordningen er kun beregnet til engangsbruk. Forsgk pé ny bearbeiding, resterilisering
og/eller gjenbruk kan fare til funksjonssvikt og/eller overfering av sykdom.

Denne anordningen skal ikke brukes til andre formal enn det som angis under tiltenkt bruk.
Innholdet skal ikke brukes hvis pakningen er apnet eller skadet nar du mottar den. Gjer en
visuell inspeksjon og se spesielt etter knekkpunkter, bayninger eller brudd. Skal ikke brukes
hvis det pavises avvik som kan hindre at utstyret ikke virker som det skal. Kontakt Cook for &

fa returtillatelse.

Oppbevares tort og uten & utsettes for ekstreme temperaturer.

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



KONTRAINDIKASJONER
Kontraindikasjoner som er spesifikke for ERCP og eventuelle inngrep som skal utferes i
forbindelse med papillotomi.

Koagulopati.

MULIGE KOMPLIKASJONER
Mulige komplikasjoner som er forbundet med ERCP.

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

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

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

For anordningen tas i bruk ma anbefalingene fra produsenten av den elektrokirurgiske
enheten folges for & sikre pasientens sikkerhet ved hjelp av korrekt plassering og

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

SIa av den elektrokirurgiske enheten nar den ikke er i bruk.

Nar strammen kobles til, serg for at nalekniven er helt ute av endoskopet. Kontakt mellom
nalekniven og endoskopet kan forérsake jordforbindelse, noe som kan fare til personskader for
pasienten eller brukeren, en knekt nalekniv og/eller skade pa endoskopet.

Hvis en ubeskyttet ledevaier brukes i papillotomen, mé denne fjernes for elektrokirurgisk
strom tilfres.

Elevatoren ma forbli &pen/nede nar papillotomen fares frem eller trekkes tilbake.

KLARGJ@RING AV SYSTEMET

1. Naranordningen fjernes fra pakken, mé papillotomen kveiles ut og spissbeskyttelsen fiernes
fra anordningens distale spiss. Merknad: Unnga a trekke nélekniven frem eller tilbake nar
anordningen er kveilet opp, siden dette kan skade papillotomen og gjere den ubrukelig.

2. Klargjer utstyret nar den elektrokirurgiske enheten er slatt av. Armaturen til den
stremfarende ledningen skal passe tettsluttende i bade anordningens handtak og den
elektrokirurgiske enheten.

BRUKSANVISNING
1. Med nalekniven trukket helt tilbake i hylsen, fares spissen av papillotomen inn i endoskopets
arbeidskanal og fares fremover i korte trinn helt til den er synlig endoskopisk.

2. N&rman kan se at spissen kommer ut av endoskopet, plasseres kateteret og deretter rettes
nalekniven ut til ensket lengde. Merknad: Utrettingen kan justeres ved & lasne fingerskruen
og fere den justerbare ringen pa handtaket frem eller tilbake (hvis relevant). (Se fig. 1)
Forsiktig: Det er helt ngdvendig & stramme fingerskruen (hvis relevant) etter justering av
naleknivens lengde og fer papillotomien gjenopptas.

3.  Felg instruksjonene fra produsenten av den elektrokirurgiske enheten for &
bekrefte innstillingene.

4. Sett nalekniven inn i den papillzere dpningen og aktiver nalekniven med en kontinuerlig
bevegelse. Forsil Det er helt nedvendig at nalekniven beveges nar strom tilfares.

5. Nér papillotomien er fullfort, sla av den elektrokirurgiske enheten, koble fra den
stramforende ledningen og fjern skjaeretrdden fra kateteret eller trekk nalekniven tilbake inn
i hylsen (hvis relevant).

6. Papillotomien kan deretter brukes til kanylering av gallegangsystemet.

Merknad: Ledevaieren kan plasseres for a lette innfering av kompatible anordninger (hvis
relevant). (Sefig. 1 eller 2)

7. Etter kanylering kan kontrastmiddel injiseres gjennom injeksjonsporten (hvis relevant) eller
gjennom Luer-lock-tilpasningen pa handtaket (hvis relevant) for a bekrefte anordningens
posisjon fluoroskopisk.

8. Terk av den stramferende ledningen med en fuktig klut for a fierne eventuelle
fremmedlegemer. Oppbevar i en los kveil. Merknad: A vikle den stremfarende ledningen
stramt kan skade anordningen.

Nar prosedyren er fullfort, skal inil k i henhold til syket
ingslinjer for isinsk biologisk farlig avfall.

POLSKI

PRZEZNACZENIE URZADZENIA

Niniejsze urzadzenie jest stosowane do uzyskania dostepu do przewodu zétciowego wspélnego
w przypadku, gdy zawiodty standardowe metody kaniulacji oraz do wykonania papilotomii.
Dostarczane urzadzenie jest jatowe i jest przeznaczone do jednorazowego uzytku.

UWAGI

Urzadzenie to jest przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku. Proby ponownego
poddawania jakimkolwiek procesom, ponownej sterylizaji i/lub ponownego uzycia moga
prowadzic¢ do awarii urzadzenia i/lub przeniesienia choroby.

Urzadzenia nie nalezy uzywac do jakichkolwiek innych celéw, niezgodnych
z podanym przeznaczeniem.

Nie uzywac urzadzenia, jesli otrzymane opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Obejrze¢
urzadzenie, zwracajac szczegdlng uwage na zatamania, zagiecia i pekniecia. Nie uzywac

w przypadku znalezienia nieprawidtowosci, ktéra moze uniemozliwi¢ wtaéciwe dziatanie.
Nalezy zwrocic sie do firmy Cook o zgode na zwrot urzadzenia.

Przechowywac w suchym miejscu, z dala od skrajnych temperatur.
Niniejsze urzadzenie moze by¢ stosowane wytacznie przez wyszkolony personel medyczny.

PRZECIWWSKAZANIA
Wiasciwe dla endoskopowej cholangiopankreatografii wstecznej (ECPW) i wszelkich procedur
wykonywanych w potaczeniu z papilotomia.

Koagulopatia.

MOZLIWE POWIKEANIA
Obejmuja mozliwe powiktania zwigzane z ECPW.

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

Maksymalne znamionowe napigcie wejsciowe dla tego urzadzenia wynosi 1,67 kVp-p.

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

Przed uzyciem tego urzadzenia nalezy postepowac wedtug zalecen producenta
aparatu elektrochirurgicznego, aby zapewnic bezpieczeristwo pacjenta przez wiasciwe
umieszczenie i eksploatacje elektrody biernej pacjenta. Nalezy zapewnic, aby podczas
catego zabiegu utrzymywany byt prawidtowy szlak od elektrody biernej pacjenta

do aparatu elektrochirurgicznego.

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

Upewnic sie, ze w chwili wigczenia pradu néz igtowy jest catkowicie wysunigty z endoskopu.
Kontakt noza igtowego z endoskopem moze spowodowac uziemienie, co moze prowadzi¢
do urazu pacjenta, urazu operatora, pekniecia noza iglowego i/lub uszkodzenia endoskopu.

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

Podczas wsuwania lub wycofywania papilotomu elewator powinien by¢ otwarty/opuszczony.

PRZYGOTOWANIE SYSTEMU

1. Po wyjeciu urzadzenia z opakowania rozwina¢ papilotom i ostroznie usuna¢ z koricowki
dystalnej urzadzenia ochraniacz koricéwki. Uwaga: Nie wysuwac ani nie wycofywac
noza igtowego, jesli urzadzenie jest zwinigte, poniewaz moze to uszkodzi¢ papilotom
i uniemozliwi¢ jego dziatanie.

2. Przygotowac sprzet przy wylaczonym aparacie elektrochirurgicznym. Ztacza
przewodu zasilania powinny by¢ dokfadnie dopasowane do uchwytu urzadzenia
oraz do aparatu elektrochirurgicznego.

INSTRUKCJA STOSOWANIA

1. Przy nozu igtowym catkowicie wycofanym do koszulki wsuna¢ koricowke papilotomu
do kanatu roboczego endoskopu i kontynuowac wsuwanie krétkimi odcinkami
az urzadzenie bedzie widoczne w polu widzenia endoskopu.

2. Po uwidocznieniu koricowki wychodzacej z endoskopu ustawi¢ cewnik i wysungc¢ néz
iglowy na zadang diugo$¢. Uwaga: Diugos¢ noza igtowego mozna dopasowac poprzez
poluzowanie sruby radetkowanej i przesuniecie w przéd lub w tyt regulowanego pierscienia
na uchwycie (w stosownych przypadkach). (Patrz rys. 1) Przestroga: Istotne znaczenie ma
dokrecenie sruby radetkowanej (w stosownych przypadkach) po regulacji dtugosci noza
iglowego i przed przystapieniem do papilotomii.

3. Sprawdzi¢ zadane ustawienia, postepujac zgodnie z instrukcjami producenta
aparatu elektrochirurgicznego.

4. Wprowadzi¢ néz iglowy do ujscia brodawki i, stosujac ciagty ruch, wiaczy¢ néz igtowy.
Przestroga: Istotne znaczenie ma poruszanie nozem w czasie wigczenia pradu.

5. Po zakonczeniu papilotomii wylaczy¢ aparat elektrochirurgiczny, odfaczy¢ aktywny
przewod zasilania i catkowicie wyjac drut tnacy z cewnika lub wycofa¢ néz iglowy
do koszulki (w stosownych przypadkach).

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

Uwaga: Dla ufatwienia wprowadzania zgodnych urzadzers mozna umiesci¢ prowadnik
(w stosownych przypadkach). (Patrzrys. 1 lub 2)

7. Po kaniuladji, przez port do iniekgji (w stosownych przypadkach) lub ztacze typu Luer lock
umieszczone na uchwycie mozna wstrzykna¢ srodek kontrastowy w celu fluoroskopowego
potwierdzenia potozenia urzadzenia.

8. Przetrze¢ przewdd zasilania zwilzong Sciereczka, aby usunac wszelkie ciata obce.
Przechowywac luzno zwiniety. Uwaga: Ciasne zwinigcie przewodu zasilania moze
spowodowac jego uszkodzenie.

Po zakoriczeniu zabiegu wyrzuci¢ dzeni dnie z zal iami danej

yczacy p lyczny iacych zag biologiczne.

PORTUGUE

UTILIZAGAO PREVISTA

Estes dispositivos sao utilizados para obter acesso ao canal biliar comum quando os métodos
habituais de canulagdo nao resultaram, bem como para a realizagao de papilotomias. Este
dispositivo é fornecido esterilizado e destina-se a uma Unica utilizagao.

NOTAS

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

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

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

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

Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.
A utilizagao deste dispositivo estd restrita a profissionais de satide treinados.

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

Coagulopatia.

POTENCIAIS COMPLICACOES
As potenciais complicagoes associadas a CPRE.

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

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

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

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

Coloque a unidade electrocirtrgica na posicao desligada quando néo estiver a ser usada.

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

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

Quando avangar ou recuar o papilétomo, o elevador deve permanecer aberto/para baixo.

PREPARAGAO DO SISTEMA

1. Depois de retirar o papilétomo da embalagem, desenrole-o e retire-o cuidadosamente
do protector da ponta distal do dispositivo. Observagao: Nao alongue nem recolha
aagulha cortante enquanto o dispositivo estiver enrolado, pois podera danificar
e inutilizar o papilétomo.

2. Com aunidade electrocirdrgica desligada, prepare o equipamento. Os encaixes do cabo
activo que se ligam quer ao punho do dispositivo, quer a unidade electrocirirgica devem
ficar bem encaixados.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

1. Com a agulha cortante totalmente recolhida dentro da bainha, avance a ponta
do papilétomo para o canal acessério do endoscdpio e continue a avangar pouco
a pouco até visualizar, por endoscopia, o dispositivo a sair pelo endoscopio.



2. Logo que visualize a ponta a sair pelo endoscépio, posicione o cateter e alongue a agulha
cortante até ao comprimento desejado. Observagao: O alongamento pode ser ajustado
desapertando o parafuso de aperto manual e avangando ou recuando o anel ajustavel
do punho (caso se aplique). (Ver fig. 1) Atengao: E essencial voltar a apertar o parafuso
de aperto manual (caso se aplique) depois de ajustar o comprimento da agulha cortante
e antes de proceder a papilotomia.

3. Seguindo as instrug6es do fabricante da unidade electrocirtirgica, verifique
os parametros pretendidos.

4. Introduza a agulha cortante no orificio papilar e active a agulha cortante com
um movimento continuo. Atengao: E essencial que a agulha cortante esteja
em movimento enquanto estiver a ser aplicada corrente.

5. Depois de a papilotomia estar concluida, desligue a unidade electrocirtrgica, desligue
0 cabo activo e remova na totalidade o fio de corte do cateter ou recolha a agulha
cortante para dentro da bainha (caso se aplique).

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

Observagao: O fio guia pode ser colocado de forma a facilitar a introdugao de dispositivos
compativeis (caso se aplique). (Ver fig. 1 ou fig. 2)

7. Apos a canulagao, pode injectar meio de contraste através do orificio de injecgao (caso
se aplique) ou através do encaixe Luer-Lock do punho (caso se aplique) para confirmar,
por fluoroscopia, a posicao do dispositivo.

8. Limpe o cabo activo com um pano himido para remover todo o material estranho. Guarde,
enrolando sem forgar. Observagao: Se, ao enrolar o cabo activo, apertar excessivamente,
podera danificar o dispositivo.

de acordo com as normas
a perigosos.

INDICACIONES

Este dispositivo se utiliza para acceder al conducto biliar comun tras agotar los métodos estandar
de canulacién, asi como para papilotomia. Este dispositivo se suministra estéril y esta indicado
para un solo uso.

NOTAS

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

Quando terminaro p

elii

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

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

Almacénelo en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.

El uso de este dispositivo esta restringido a los profesionales sanitarios que tengan
la formacion adecuada.

CONTRAINDICACIONES
Las especificas de la colangiopancreatografia endoscopica retrograda (ERCP) y de los
procedimientos que se realicen junto con la papilotomia.

Coagulopatia.

COMPLICACIONES POSIBLES
Las asociadas a la ERCP.

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

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

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

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

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

del paciente hasta la unidad electroquirtirgica.

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

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

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

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

PREPARACION DEL SISTEMA
Tras extraer el dispositivo de su envase, desenrolle el papilétomo y retire con cuidado
el protector de puntas de la punta distal del dispositivo. Nota: No extienda ni retraiga
la cuchilla de aguja mientras el dispositivo esté enrollado, ya que esto podria dafar
el papilétomo y dejarlo inutilizable.

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

INSTRUCCIONES DE USO

1. Conla cuchilla de aguja retraida por completo en el interior de la vaina, haga avanzar
la punta del papilétomo en el interior del canal de accesorios del endoscopio y siga
haciéndola avanzar poco a poco hasta que el dispositivo pueda verse mediante endoscopia.

2. Cuando se visualice la punta saliendo del endoscopio, coloque el catéter y extienda
la cuchilla de aguja hasta la longitud deseada. Nota: La extension puede ajustarse
aflojando el tornillo de mano y haciendo avanzar o retroceder el anillo ajustable del
mango (si procede). (Vea la figura 1) Aviso: Es esencial apretar el tornillo de mano
(si procede) después de ajustar la longitud de la cuchilla de aguja y antes de proceder
ala papilotomia.

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

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

5. Tras finalizar la papilotomia, apague la unidad electroquirdrgica, desconecte el cable activo
y retire el alambre de corte por completo del catéter o retraiga la cuchilla de aguja al interior
de la vaina (si procede).

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

Nota: La guia puede colocarse para facilitar la introduccion de dispositivos compatibles
(si procede). (Vea las figuras 1 6 2)

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

8. Limpie el cable activo con un paiio humedo para retirar toda la materia extraia. Guardelo
enrollado holgadamente. Nota: Si el cable activo se enrolla apretadamente, el dispositivo
podiria resultar dafnado.

Tras finalizar el procedimi deseche el di: itivo segun las pautas del centro para
SVENSKA
AVSEDD ANVANDNING

Detta instrument anvénds for att komma at den gemensamma gallgangen nér
kanyleringsmetoder av standardtyp har férbrukats, samt for papillotomi. Detta
instrument levereras sterilt och &r endast avsett for engangsbruk.

ANMARKNINGAR

Denna produkt &r avsedd endast for engangsbruk. Forsok att bearbeta, omsterilisera
och/eller ateranvénda produkten kan leda till att produkten inte fungerar och/eller
orsaka sjukdomséverforing.

Anvénd inte detta instrument for nagot annat syfte &n den avsedda anvéndning som anges.

Anvénd ej om forpackningen ar 6ppnad eller skadad nar den mottages. Undersok den visuellt
och leta speciellt efter veck, bojar och brott. Anvéand inte om en abnormitet upptécks vilken kan
forhindra korrekt arbetsforhéllande. Meddela Cook for returauktorisering.

Forvaras pa torr plats och pa avstand fran extrem temperatur.
Denna anordning far endast anvandas av utbildad sjukvardspersonal.

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

Koagulopati.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER
De som é&r specifika for ERCP.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Se forpackningsetiketten for minsta kanalstorlek som krévs for detta instrument.

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

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

F6lj rekommendationerna som tillhandhélls av den elektrokirurgiska enhetens tillverkare innan
detta instrument anvands, for att garantera patientens sékerhet genom korrekt placering och
anvandning av patientens neutralelektrod. Se till att korrekt bana frén patientens neutralelektrod
till den elektrokirurgiska enheten bibehalls under hela ingreppet.

Stéll den elektrokirurgiska enheten i fran-ldge nar den inte anvénds.

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

Om en oskyddad ledare anvénds i papillotomen, maste den avlédgsnas innan elektrokirurgisk
strom slés pa.

Bryggan bor forbli 6ppen/nere nér papillotomen fors framat eller dras tillbaka.

FORBEREDELSE AV SYSTEMET
Rulla upp papillotomen och avldgsna forsiktigt spetsskyddet fran instrumentets distala
spets nar instrumentet tas ur forpackningen. Obs! Strack inte ut och dra inte tillbaka
nalkniven da instrumentet &r ihoprullat, eftersom detta kan skada papillotomen och
gbra den obrukbar.

2. Forebered utrustningen med den elektrokirurgiska enheten franslagen. Den aktiva
sladdens kopplingar bor passa in ordentligt bade i instrumentets handtag och i den
elektrokirurgiska enheten.

BRUKSANVISNING

1. Forin papillotomens spets i endoskopets arbetskanal medan nalkniven ar helt
tillbakadragen i hylsan och fortsétt att féra fram den lite i taget tills instrumentet
ar endoskopiskt synligt.

2. Nér man vél kan se spetsen komma ut ur endoskopet ska katetern positioneras och
nalkniven forlangas till 6nskad ldngd. Obs! Férlangningen kan justeras genom att man
lossar pa tumskruven och for fram eller drar tillbaka den justerbara ringen pé& handtaget
(om tillampligt). (Se fig. 1) Var forsiktig: Det ar mycket viktigt att tumskruven (om tillampligt)
dras at efter justering av nalknivens langd och innan man fortsatter med papillotomi.

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

4. Forin nalkniven i den papilldra Gppningen och aktivera nalkniven med en kontinuerlig
rorelse. Var forsiktig: Det ar mycket viktigt att nalkniven forflyttas medan strommen ar pa.

5. Nér papillotomin fullbordats ska den elektrokirurgiska enheten sténgas av, den aktiva
sladden dras ur och skartraden avlagsnas fullstandigt fran katetern eller nalkniven dras
tillbaka in i hylsan (om tillampligt).

6. Papillotomen kan sedan anvéndas for att kanylera gangsystemet.

Obs! Ledaren kan utplaceras for att frémja inforande av kompatibla instrument (om tillampligt).
(Sefig. 1 eller 2)

7. Efter kanylering kan kontrastmedel injiceras genom injektionsporten (om tillimpligt) eller
genom Luer-laskopplingen pa handtaget (om tillampligt) for att fluoroskopiskt bekréfta
instrumentets lage.

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

Nér ing! i enligt instituti faststéllda rutiner for
medlclnsk\ bioriskavfall.







wl

Wilson-Cook Medical, Inc.

4900 Bethania Station Road
Winston-Salem, North Carolina 27105
USA

© 2013 Cook Medical

® RxOnly

Cook Ireland Ltd.
O’Halloran Road
National Technology Park
Limerick

Ireland



	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8



