MEDICAL

PreCurved Triple Lumen Sphincterotome
Preformovany trojlumenny sfinkterotom

Buet sphincterotom med tredobbelt lumen
Voorgevormde sfincterotoom met drievoudig lumen
Sphinctérotome a triple lumiére précourbée
Vorgebogenes dreilumiges Sphinkterotom
MpoKEKAUUEVOG GPIYKTNPOTOHOG TPIMAOU aulol
Eléhajlitott haromlumenii sphincterotém
Sfinterotomo precurvato a lume triplo
Forhandsboyd sfinkterotom med trippellumen
Zakrzywiony sfinkterotom tréjkanatowy
Esfincter6tomos pré-curvados de triplo limen
Esfinter6tomo de triple luz precurvado

Forbojd sfinkterotom med trippellumen

8956/1013*

ENGLISH

INTENDED USE

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

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.

Triple lumen feature allows wire guide access to desired duct during sphincterotomy and allows
contrast injection through a separate lumen.

Use of this device restricted to a trained healthcare professional.

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

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

POTENTIAL COMPLICATIONS

Potential complications associated with ERCP include, but are not limited to: pancreatitis,
cholangitis, aspiration, perforation, hemorrhage, infection, sepsis, allergic reaction to contrast
or medication, hypotension, respiratory depression or arrest, cardiac arrhythmia or arrest.

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

Maximum rated input voltage for this device is 1.5 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 electrosurgical unit manufacturer
to ensure patient safety through 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 cutting wire is completely out of endoscope. Contact of cutting
wire with endoscope may cause grounding, which can result in patient injury, operator injury,
a broken cutting wire, and/or damage to endoscope.

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

Do not over flex or bow tip beyond 90°, as this may damage or cause cutting wire to break.
Elevator should remain open/down when advancing or retracting sphincterotome.

SYSTEM PREPARATION

1. Upon removing device from package, uncoil and straighten sphincterotome. Carefully
remove precurved stylet from cannulating tip. Note: Do not apply manual pressure to tip
or cutting wire of sphincterotome to influence orientation, as this may result in damage to
device. Note: Do not exercise handle while device is coiled or precurved stylet is in place,
as this may cause damage to sphincterotome and render it inoperable.

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

INSTRUCTIONS FOR USE
I.  ForTri-Tome pc:

1. Introduce tip of device into accessory channel and advance in short increments until tip is
endoscopically visible. Note: This device may be placed over a pre-positioned wire guide;
prior to doing so, flush wire guide lumen.

THEN REFER TO STEPS 2-5 BELOW

II.  ForTri-Tome pc Select:

1.a. If using a wire control port, introduce tip of device into accessory channel and advance in
short increments until it is endoscopically visible. A .035-inch wire guide may be introduced
through desired wire control port. (See Fig. 1) Note: To open a wire control port, slide cover
tubing to expose port. Caution: Keep wire control ports closed when not in use to prevent
fluid leakage.

o

. If using traditional wire guide port, cover wire control ports, introduce tip of device into
accessory channel and advance in short increments until tip is endoscopically visible.

THEN REFERTO STEPS 2-5 BELOW
2. Following cannulation, contrast may be injected through injection port to fluoroscopically
confirm position of device. (See Fig. 2)

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

4. Upon completion of sphincterotomy, turn surgical unit off.

Note: Previously placed wire guide may be left in position, in order to facilitate introduction of
compatible devices (if applicable).

5. Disconnect active cord from device handle and from electrosurgical unit. 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.

CESKY

URCENE POUZITI
Toto zafizeni se pouzivé pro kanylaci duktaniho systému a pro sfinkterotomii.

POZNAMKY

Toto zafizeni je ur¢eno pouze k jednorazovému poutziti. Pokusy o opakované oetieni
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 prevzeti otevieny nebo poskozeny, zafizeni nepouzivejte. Provedte vizualni
kontrolu zafizeni; vénuijte pfitom pozornost zejména zauzleni, ohybtim a prasklindm. Pokud
objevite anomalii, ktera by branila spravné funkci, zafizeni nepouzivejte. Pozadejte spole¢nost
Cook o autorizaci pro vraceni zafizeni.

Skladujte na suchém misté, chrarite pied extrémnimi teplotami.

Tri lumeny umoznuji pfistup vodiciho dratu do pozadovaného vyvodu v priibéhu sfinkterotomie
a poté vstiiknuti kontrastni latky samostatnym lumen.

Tento pistroj smi pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik.

KONTRAINDIKACE
Kontraindikace jsou specifické pro endoskopickou retrogradni cholangio-pankreatografii (ERCP)
a pro viechny vykony provadéné v souvislosti se sfinkterotomii.

Kontraindikacemi sfinkterotomie mohou byt napiiklad (nikoli véak pouze) koagulopatie
anemoznost spravné umistit fezny drat sfinkterotomu.

POTENCIALNI KOMPLIKACE

Potencidlni komplikace spojené s ERCP kromé jiného zahrnuiji: zanét slinivky bfisni, zanét
Zlucovych cest, aspiraci, perforaci, krvaceni, infekci, sepsi, alergickou reakci na kontrastni latku
nebo lék, hypotenzi, respiracni depresi nebo zéstavu dechu, srde¢ni arytmii nebo srde¢ni zastavu.

UPOZORNEN(
Informace o minimalni velikosti akcesorniho kanalu pottebné pro toto zafizeni najdete na stitku
na obalu.

Maximalni nominalni vstupni napéti tohoto zafizeni je 1,5 kVp-p.

Veskeré elektrochirurgické nastroje predstavuiji potencilni riziko trazu 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.

Pfed pouzitim tohoto zafizeni postupuijte v souladu s doporucenimi vyrobce elektrochirurgické
jednotky a zajistéte bezpecnost pacienta spravnym umisténim a pouzitim neutralni elektrody
pacienta. Zajistéte, aby byla v pribéhu vykonu zachovana spravna draha proudu od neutrélni
elektrody pacienta k elektrochirurgické jednotce.

Kdyz elektrochirurgickou jednotku nepouzivate prepnéte ji do polohy ,off* (vypnuto).

Kdyz aplikujete elektricky proud, dbejte na to, aby byl fezny dréat zcela mimo endoskop. Kontakt
fezného drétu s endoskopem muze zp(isobit uzemnéni, které mize mit za nasledek zranéni
pacienta ¢i obsluhujici osoby, poskozeni fezného dratu a/nebo endoskopu.

Pokud pouzivéte ve sfinkterotomu nechranény (neizolovany) vodici dréat, musite jej pfed aplikaci
elektrochirurgického proudu odstranit.

Neohybejte hrot o vice nez 90 stupiti, protoze méze dojit k poskozeni nebo zlomeni
fezného dratu.

Mstek by mél pii zasouvéni nebo vysouvani sfinkterotomu zdstat otevieny v dolni poloze.

PRIPRAVA SYSTEMU

1. Po vyjmuti nastroje z baleni rozvifite sfinkterotom a narovnejte jej. Opatrné vyjméte
zakfiveny drat ze 3picky kanyly. Poznamka: Nevyvijejte manualni tlak na hrot nebo fezny
drat sfinkterotomu za u¢elem zmény jejich orientace, protoze takova manipulace mize
mit za nasledek poskozeni zafizeni. Poznamka: Nemanipulujte s rukojeti, dokud je nastroj
svinuty nebo dokud je pfedem zaobleny stylet na misté, protoze to muze vést k poskozeni
sfinkterotomu a ztraté jeho funkce.

2. Pripravte zafizeni za vypnuté elektrochirurgické jednotky. Spojky aktivniho vodi¢e maji tésné
zapadnout do rukojeti zafizeni i do elektrochirurgické jednotky.

NAVOD NA POUZITI

I.  Pro nastroj Tri-Tome pc:

1. Posurite hrot nastroje dopfedu do akcesorniho kanalu endoskopu a pokracujte v jeho
posouvéni dopredu v malych postupnych krocich, az jej endoskopicky uvidite. Pozndmka:
Tento néstroj mizete nasadit na predem umistény vodici drat. Predtim, nez to udélate,
proplachnéte lumen pro vodici drat.



DALSi POSTUP JE POPSAN V KROCICH 2-5 NiZE
Il.  Pro nastroj Tri-Tome pc Select:

1.a. Pokud poutZijete kontrolni port pro drat, zasurite hrot nastroje do akcesorniho kanalu
a pokracujte v jeho posouvani dopfedu v malych postupnych krocich, az jej endoskopicky
uvidite. Vodici drat o priiméru 0,035 palce (0,89 mm) |ze zavést pozadovanym kontrolnim
portem pro drét. (Viz obr. 1) Poznamka: Pro otevieni kontrolniho portu pro drat odsurite
posuvnou kryci trubicku, aby se port odhalil. Pozor: Kontrolni port pro drat udrzujte
zavieny, pokud se nepouzivé, aby se predeslo tniku tekutiny.

1.b. Pokud poutzijete obvykly port pro vodici drat, zakryjte kontrolni porty pro drat, zasurite
hrot néstroje do akcesorniho kanalu a pokracuijte v jeho posouvani dopiedu v malych
postupnych krocich, az jej endoskopicky uvidite.

DALSI POSTUP JE POPSAN V KROCICH 2-5 NIiZE

2. Po kanylaci mzete pfes injekéni port vstiiknout kontrastni latku a skiaskopicky zkontrolovat
polohu zafizeni. (Viz obr. 2)

3. Podle pokynti vyrobce elektrochirurgické jednotky zkontrolujte pozadované nastaveni
a pokracujte ve sfinkterotomii.

4. Po dokonceni sfinkterotomie chirurgickou jednotku vypnéte.

Poznamka: Dfive umistény vodici drat maze byt ponechan na misté, protoze muize pomoci pfi
zavadéni kompatibilnich zafizeni (je-li to vhodné).
5. Odpojte aktivni vodi¢ od rukojeti zafizeni a od elektrochirurgického zafizeni. Aktivni vodi¢

ottete vihkou tkaninou a odstrarite veskeré necistoty. Skladujte volné zavinuté. Poznamka:
P¥ilis tésné svinuti aktivniho vodice mlze vést k poskozeni zafizeni.

Po dokonéeni vykonu zlikvidujte zafizeni v souladu se smérnicemi pro likvidaci biologick
bezpeéného lékaiského odpadu p ymi v daném ickém zafizeni.

TILSIGTET ANVENDELSE

Denne anordning bruges til kanylering af gangsystemet og til sphincterotomi.
BEMARKNINGER

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

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

Hvis emballagen er dbnet eller beskadiget, mé& produktet ikke anvendes. Underseg produktet
visuelt med saerlig opmaerksomhed pa eventuelle bugtninger, bajninger og brud. Hvis der
detekteres noget unormalt, der kan hindre korrekt brug, mé enheden ikke anvendes. Underret
Cook for at fé tilladelse til at returnere enheden.

Opbevares trt, vaek fra temperaturudsving.

Tredobbelt lumenegenskaben giver mulighed for, at kateterlederen far adgang til den gnskede
kanal under sphincterotomi og tillader injektion af kontraststof gennem et separat lumen.

Brug af denne anordning er begraenset til uddannet sundhedspersonale.

KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationerne omfatter dem, der er specifikke for endoskopisk retrograd
kolangiopancreatikografi og alle avrige indgreb, der udferes i forbindelse med sphincterotomi.

Kontraindikationer for sphincterotomi omfatter, men er ikke begreenset til folgende: koagulopati
og manglende mulighed for at placere sphincterotomiskeeretraden korrekt.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer, der er knyttet til endoskopisk retrograd kolangiopancreatikografi,
omfatter, men er ikke begraenset til: pancreatitis, cholangitis, aspiration, perforering,
haemoragi, infektion, sepsis, allergisk reaktion over for kontraststof eller medicin, hypotension,
respirationsdepression eller respirationsopher, hjertearytmi eller hjertestop.

FORHOLDSREGLER
Find oplysning om den nadvendige minimum kanalstgrrelse for denne enhed
pa emballageetiketten.

Den maksimale, nominelle indgangsspaending for denne anordning er 1,5 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, forbreendinger,
nerve- og/eller muskelstimulation og hjertearytmi.

For denne enhed tages i brug, skal brugeren af hensyn til patientens sikkerhed falge

de anbefalinger, der medfalger fra producenten af den elektrokirurgiske enhed, vedrgrende
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 pé positionen “fra’, nér den ikke er i brug.

Nar strommen saettes til, skal det sikres, at skeeretraden er fuldstaendig ude af endoskopet.
Kontakt mellem skaeretraden og endoskopet kan forarsage jordforbindelse, hvilket kan
resultere i personskader for patienten eller brugeren, en knaekket skeeretrad og/eller
beskadigelse af endoskopet.

Huvis der benyttes en ubeskyttet kateterleder i sphincterotomet, skal denne flernes, fer den
elektrokirurgiske strem bliver sléet til.

Spidsen mé ikke bgjes eller krummes mere end 90 grader, da det kan beskadige eller
fa skeerewiren til at gd itu.

Elevatoren skal forblive &ben/nede, nar sphincterotomet fares frem eller treekkes tilbage.

SYSTEMFORBEREDELSE

1. Efter udpakning skal sphincterotomet straks udrulles og udrettes. Fjern omhyggeligt den
buede stilet fra kanyleringsspidsen. Bemaerk: Brug ikke manuelt tryk mod sphincterotomets
spids eller skaeretrad for at pavirke retningen, da det kan resultere i beskadigelse af
anordningen. Bemaerk: Aktivér ikke handtaget, mens anordningen er rullet sammen eller
den buede stilet er pé plads, det da kan beskadige sphincterotomet, og gere det ubrugeligt.

2. Klarger udstyret med slukket elektrokirurgisk enhed. Den aktive ledning skal passe teet ind
i bade anordningens greb og den elektrokirurgiske enhed.

BRUGSANVISNING
I.  For buet Tri-Tome:

1. For spidsen af anordningen ind i tilbeharskanalen og frem i korte spring, indtil spidsen
kan ses endoskopisk. Bemaerk: Denne anordning kan placeres over en forud placeret
kateterleder. Inden dette geres, skylles kateterlederlumenet.

SE DERNAST TRIN 2-5 NEDENFOR
Il.  For buet Tri-Tome Select:

1.a. Hvis der bruges en kateterlederkontrolport, indferes spidsen af anordningen
i tilbehegrskanalen og den fares frem i korte spring, indtil den kan ses endoskopisk.
Der kan indferes en kateterleder pa 0,035 tommer (0,89 mm) gennem den gnskede
k lederkontrolport. (Se figur 1) k: Kateterlederkontrolporten abnes ved at glide
daekslangen, hvorved porten eksponeres. Forsigtig: Hold (|
nar de ikke er i brug for at forhindre vaeskeudsivning.

Jerkontrolportene lukket,

o

Hvis der bruges en traditionel kateterlederport, tildaekkes kateterleder-kontrolportene,
spidsen af anordningen fares ind i korte spring, indtil spidsen ses endoskopisk.

SE DERNAST TRIN 2-5 NEDENFOR
2. Efter kanylering kan kontraststof injiceres gennem injektionsporten for at bekreefte
enhedens position under gennemlysning. (Se figur 2)

3. Felg anvisningerne fra producenten af det elektrokirurgiske apparat, verificér de gnskede
indstillinger og fortsaet sphincterotomien.

4. Sluk det elektrokirurgiske apparat ved afslutningen af sphincterotomien.

Bemaerk: Den tidligere anbragte kateterleder kan forblive pa positionen for at lette indferingen
af kompatible anordninger (efter behov).

5. Kobl den aktive ledning fra anordningens greb og fra den elektrokirurgiske enhed. Ter den
aktive ledning af med en fugtig klud for at fierne eventuelle fremmedlegemer. Opbevares
lost opspolet. Bemaerk: Hvis den aktive ledning spoles for stramt, kan anordningen
blive beskadiget.

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

NEDERLANDS

BEOOGD GEBRUIK
Dit instrument wordt gebruikt voor canulatie van het ductale systeem en voor sfincterotomie.

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.

Dankzij het drievoudige lumen kan de voerdraad tijdens sfincterotomie in de gewenste ductus
blijven liggen en kan er via een afzonderlijk lumen contrastmiddel worden geinjecteerd.

Dit instrument mag uitsluitend worden gebruikt door een ervaren medische zorgverlener.

CONTRA-INDICATIES
Contra-indicaties zijn de contra-indicaties die specifiek zijn voor ERCP (endoscopische retrograde
cholangiopancreaticografie) en alle ingrepen die samen met sfincterotomie uitgevoerd worden.

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

MOGELIJKE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties in verband met ERCP zijn onder meer: pancreatitis, cholangitis, aspiratie,
perforatie, hemorragie, infectie, sepsis, allergische reactie op contrastmiddel of medicatie,
hypotensie, ademhalingsdepressie of -stilstand, hartritmestoornissen of hartstilstand.

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

De maximale nominale ingangsspanning voor dit instrument is 1,5 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 een
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 uit wanneer deze niet in gebruik is.

Zorg er bij het toepassen van stroom voor dat de snijdraad helemaal uit de endoscoop steekt.
Aanraking van de snijdraad met de endoscoop kan aarding veroorzaken, met als mogelijk gevolg
letsel aan de patiént, letsel aan de gebruiker, een gebroken snijdraad en/of beschadiging van

de endoscoop.

Indien een niet-geisoleerde voerdraad wordt gebruikt in de sfincterotoom, moet die voor het
toepassen van elektrochirurgische stroom worden verwijderd.

Span of buig de tip niet voorbij 90 graden, omdat dit de snijdraad kan beschadigen of breken.
De elevator dient open/omlaag te blijven bij het opvoeren of terugtrekken van de sfincterotoom.

SYSTEEMPREPARATIE

1. Wanneer het instrument uit de verpakking wordt genomen, moet de sfincterotoom
worden uitgerold en rechtgetrokken. Verwijder zorgvuldig het voorgevormde stilet
uit de canulatietip. NB: Oefen geen handmatige druk op de tip of de snijdraad van
de sfincterotoom uit om de oriéntatie te beinvioeden, omdat dit het instrument kan
beschadigen. NB: Gebruik de handgreep niet terwijl het instrument is opgerold of het
voorgevormde stilet op zijn plaats zit, omdat dit de sfincterotoom kan beschadigen
en onbruikbaar kan maken.

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

GEBRUIKSAANWUZING

I.  Bij voorgevormde Tri-Tome:

1. Brengde tip van het instrument in het werkkanaal in en voer het met korte stappen
op totdat de tip endoscopisch zichtbaar is. NB: Dit instrument kan over een reeds
aangebrachte voerdraad worden geplaatst; voordat dit wordt gedaan, moet het
voerdraadlumen worden doorgespoeld.

ZIE VERVOLGENS STAP 2-5 HIERONDER

Il.  Bij voorgevormde Tri-Tome Select:

1.a. Breng bij gebruik van een draadcontrolepoort de tip van het instrument in het
werkkanaal in en voer het met korte stappen op totdat de tip endoscopisch zichtbaar is.
Er kan een voerdraad van 0,035 inch (0,89 mm) door de gewenste draadcontrolepoort
worden ingebracht. (Zie afb. 1) NB: Voor het openen van een draadcontrolepoort dient
de afdekkende slang te worden verschoven om de poort bloot te leggen. Let op: Houd
draadcontrolepoorten gesloten wanneer ze niet in gebruik zijn om vloeistoflekkage
te voorkomen.

1.b. Dek bij gebruik van een traditionele voerdraadpoort de draadcontrole-poorten af, breng
de tip van het instrument in het werkkanaal in en voer het met korte stappen op totdat
de tip endoscopisch zichtbaar is.

ZIE VERVOLGENS STAP 2-5 HIERONDER

2. Na canulatie kan er een contrastmiddel door de injectiepoort worden geinjecteerd om
de plaats van het instrument onder fluoroscopische begeleiding te bevestigen. (Zie afb. 2)

3. Verifieer de gewenste instellingen volgens de aanwijzingen van de fabrikant van
de elektrochirurgische eenheid en ga verder met de sfincterotomie.

4. Schakel de chirurgische eenheid uit na voltooiing van de sfincterotomie.

NB: De tevoren aangebrachte voerdraad kan op zijn plaats worden gelaten om het inbrengen
van compatibele instrumenten (indien van toepassing) te vergemakkelijken.



5. Koppel het actieve snoer los uit de handgreep van het instrument en uit de
elektrochirurgische eenheid. 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 dans le cadre du cathétérisme du systéme canalaire
et d'une sphinctérotomie.

REMARQUES

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

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

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

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

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

La triple lumiére permet I'accés du guide au canal voulu pendant la sphinctérotomie, ainsi que
linjection de produit de contraste par une lumiére séparée.

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

CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications incluent celles propres a la cholangiopancréatographie rétrograde
endoscopique (CPRE) et & toutes procédures devant étre réalisées en conjonction avec
une sphinctérotomie.

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

COMPLICATIONS POSSIBLES

Parmi les complications possibles qui sont associées a une CPRE, on citera : pancréatite,
cholangite, aspiration, perforation, hémorragie, infection, septicémie, réaction allergique
au produit de contraste ou au médicament, hypotension, dépression ou arrét respiratoire,
arythmie ou arrét cardiaque.

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

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

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

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

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

Lors de I'application du courant, s‘assurer que le fil de coupe est complétement sorti
de l'endoscope. Un contact entre le fil de coupe et I'endoscope peut produire une mise
ala 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.

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

Ne pas fléchir ou courber l'extrémité a plus de 90 degrés sous risque dendommager
ou de rompre le fil de coupe.

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

PREPARATION DU SYSTEME

1. Apreés son déballage, dérouler et redresser le sphinctérotome. Retirer avec précaution
le stylet précourbé de I'extrémité du cathéter. Remarque : Ne pas appliquer de pression
manuelle sur I'extrémité ou le fil de coupe du sphinctérotome pour modifier son orientation
sous risque dendommager le dispositif. Remarque : Ne pas activer la poignée lorsque
le dispositif est enroulé ou que le stylet précourbé est en place sous risque dendommager
le sphinctérotome et de le rendre inutilisable.

2. Lappareil électrochirurgical étant hors tension, préparer le matériel. Les raccords
du cordon actif doivent s'adapter étroitement dans la poignée du dispositif
et I'appareil électrochirurgical.

MODE D’EMPLOI
I.  PCTri-Tome:

1. Introduire I'extrémité du dispositif dans le canal opérateur et 'avancer par courtes étapes
jusqu'a ce quiil soit visible a lendoscope. Remarque : Ce dispositif peut étre placé sur
un guide prépositionné ; ringer au préalable la lumiére du guide.

CONSULTER ENSUITE LES ETAPES 2 A 5 CI-DESSOUS

. PCTri-Tome Select:

1.a. Pour utiliser un orifice de contréle du guide, introduire 'extrémité du dispositif dans
le canal opérateur et 'avancer par courtes étapes jusqu'a ce qui'il soit visible a I'endoscope.
Un guide de 0,035 inch (0,89 mm) peut étre introduit par l'orifice de contréle du guide voulu.
(Voir la Fig. 1) Remarque : Pour ouvrir un orifice de controle du guide, glisser la tubulure
protectrice pour exposer l'orifice. Mise en garde : Conserver les orifices de controle
du guide fermés lorsqu'ils ne sont pas utilisés pour éviter les fuites de liquide.

o

. Pour utiliser l'orifice pour guide conventionnel, couvrir les orifices de contréle du guide,
introduire I'extrémité du dispositif dans le canal opérateur et I'avancer par courtes étapes
jusqu'a ce quiil soit visible & I'endoscope.

CONSULTER ENSUITE LES ETAPES 2 A 5 CI-DESSOUS

Lorsque la canule est en place, on peut injecter du produit de contraste par l'orifice

d'injection afin de vérifier sous radioscopie la position du dispositif. (Voir la Fig. 2)

3. Ensuivant les instructions du fabricant de I'appareil électrochirurgical, vérifier les réglages
et procéder a la sphinctérotomie.

4. Lorsque la sphinctérotomie est terminée, mettre I'appareil électrochirurgical hors tension.

Remarque : On peut laisser le guide prépositionné en place afin de faciliter Iintroduction
de dispositifs compatibles (le cas échéant).

5. Débrancher le cordon actif de la poignée du dispositif et de I'appareil électrochirurgical.
Nettoyer le cordon actif avec un linge humide pour éliminer toute matiére étrangére.
Le conserver enroulé en boucles laches. Remarque : Enrouler le cordon actif de maniére
serrée risque d'endommager le dispositif.

Lorsque la procédure est inée, jeter le d itif aux directives
de l'établi; sur I'élimination des déchets médi posant un danger
de contamination.

DEUTSCH
VERWENDUNGSZWECK
Dieses Instrument dient zur Sondierung des Gallengangsystems und zur Sphinkterotomie.
HINWEISE

Das Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Wiederaufbereitungs-, Resterilisierungs-
und/oder Wiederverwendungsversuche kdnnen 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.

Das dreilumige Design erméglicht einen Zugang mittels Fiihrungsdraht zum gewtiinschten Gang
wahrend der Sphinkterotomie sowie eine Kontrastmittelinjektion durch ein separates Lumen.

Dieses Produkt darf nur von geschultem medizinischem Personal verwendet werden.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Kontraindikationen entsprechen denen bei einer ERCP (endoskopische retrograde
Cholangiopankreatographie) und allen im Zusammenhang mit der Sphinkterotomie
geplanten Eingriffen.

Kontraindikationen fiir eine Sphinkterotomie sind unter anderem: Koagulopathie und
Unmoéglichkeit der korrekten Positionierung des Sphinkterotom-Schneidedrahts.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

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

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

Die maximale Nenneingangsspannung fiir dieses Instrument betragt 1,5 kVp-p.

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

Vor der Verwendung dieses Instruments 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 der Schneidedraht vollstandig aus dem Endoskop
herausragt. 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.

Wenn ein nichtisolierter Fiihrungsdraht im Sphinkterotom verwendet wird, muss dieser vor dem
Anlegen des elektrochirurgischen Stroms entfernt werden.

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

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

VORBEREITUNG DES SYSTEMS

1. Das Instrument aus der Packung nehmen und das Sphinkterotom entspulen und
begradigen. Den vorgebogenen Mandrin vorsichtig von der Sondierungsspitze
abnehmen. Hinweis: Keinen manuellen Druck auf die Spitze oder den Schneidedraht
des Sphinkterotoms austiben, um die Ausrichtung zu dndern, da dies das Instrument
beschadigen kann. Hinweis: Den Griff nicht betétigen, solange das Instrument aufgerollt
oder der gebogene Mandrin eingesetzt ist, da das Sphinkterotom dabei beschadigt und
gebrauchsunfahig werden kann.

2. Die Ausriistung bei ausgeschalteter Elektrochirurgie-Einheit vorbereiten. Die Anschlussteile
des aktiven Kabels muissen sowohl am Griff des Instruments wie an der Elektrochirurgie-
Einheit fest sitzen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

I FiirTri-Tome pc:

1. Die Spitze des Instruments in den Arbeitskanal einfiihren und in kleinen Schritten
vorschieben, bis die Spitze endoskopisch sichtbar wird. Hinweis: Dieses Instrument kann
tiber einem vorpositionierten Fiihrungsdraht platziert werden; vor der Platzierung das
Flihrungsdrahtlumen spiilen.

ANSCHLIESSEND DIE SCHRITTE 2-5 WIE UNTEN BESCHRIEBEN BEFOLGEN
Il.  Fiir Tri-Tome pc Select:

1.a. BeiVerwendung eines Drahtkontroll-Ports die Spitze des Instruments in den Arbeitskanal
einfuihren und in kleinen Schritten vorschieben, bis sie endoskopisch sichtbar wird.
Ein Filhrungsdraht mit einem Durchmesser von 0,035 Zoll (0,89 mm) kann durch den
Drahtkontroll-Port eingefiihrt werden. (Siehe Abb. 1) Hinweis: Um einen Drahtkontroll-Port
zu 6ffnen, den Deckschlauch wegschieben. Vorsicht: Die Drahtkontroll-Ports nicht 6ffnen,
wenn sie nicht verwendet werden, um ein Auslaufen von Fliissigkeit zu vermeiden.

o

Bei Verwendung eines herkémmlichen Fiihrungsdraht-Ports die Drahtkontroll-Ports
bedecken, die Spitze des Instruments in den Arbeitskanal einfiihren und in kleinen Schritten
vorschieben, bis sie endoskopisch sichtbar wird.

ANSCHLIESSEND DIE SCHRITTE 2-5 WIE UNTEN BESCHRIEBEN BEFOLGEN

2. Nach der Sondierung kann Kontrastmittel durch den Injektionsport injiziert werden, um die
Position des Instruments fluoroskopisch zu bestétigen. (Siehe Abb. 2)

3. Die gewlinschten Einstellungen der Elektrochirurgie-Einheit anhand der Empfehlungen des
Herstellers tiberpriifen und die Sphinkterotomie vornehmen.

4. Nach Abschluss der Sphinkterotomie die elektrochirurgische Einheit ausschalten.

Hinweis: Der zuvor platzierte Fiihrungsdraht kann in seiner Position belassen werden, um ggf.
die Einfiihrung kompatibler Instrumente zu vereinfachen.

5. Das aktive Kabel vom Griff des Instruments und der Elektrochirurgie-Einheit abnehmen.
Das aktive Kabel mit einem feuchten Lappen abwischen, um samtliche Verunreinigungen
zu entfernen. Locker aufgerollt lagern. Hinweis: Wenn das aktive Kabel zu fest aufgerollt
wird, kann das Instrument beschadigt werden.

Nach dem Eingriff das Instrument nach Klinikrichtlinien fiir den Umgang mit biologisch
geféhrlichem i hem Abfall




EAAHNIKA

XPHZH A THN OMOIA MPOOPIZETAI

H ouokeun autr xpnotponoleital yia KaBeTtnpIacpud ToU CUCTHKATOG TWV TOPWV Kat

Y10 GQIYKTNPOTOWN.

IHMEIQZEIZ

AuTi n cuokeur éxel oXeSIaoTEl yia pia xprion povo. MpoondaBelec emavenetepyaoiag,
EMAVATIOOTEIPWONG 1i/Kat EMavayPNOILOMoINoNG eVOEXETal va 08nyroouv Og aoToxia T
OUOKEUNG i/Kal O UETdoon vooou.

Mn XPNOILOTIOIEITE TN GUCKEUN| QUTH| YIa OTIOIOS{TTOTE GKOMO, EKTOG Ad TNV QVaPePOHEVN
Xprion yta v omoia mpoopiletat.

Edv n ouokevacia €xet avoixTei 1 umooTel {npid katd Ty miapahapri TG, UN XPNOIHOTIOIAOETE

T0 TIPOIGV. EMBEWpPr|OTE OTTTIKA TIPOCEXOVTAG ISIAITEPA YIa TUXOV OTPEBAWGEIG, KAMWPEIG Kat
pnéeis. Eqv evromioete pia avwpalia mou Ba mapepmoSIZe T OwoTH KATAOTACN Aertoupyiag,

N XPNOILOTIOICETE TO TIPOidV. Evuepwote tnv Cook yia va AaBete ££0uc1086TNON EMOTPOPHG.

DUNAOOETE OF ENPO XWPO, HAKPIA TG aKPaiEG TIHE BeppoKpaciag.

To xapaknpIoTikd TPmAoL aulol eMTPETTEl TPGGRAcH ToU CUPUATIVOU 08nYoU oToV
emBUUNTS MOPO KATA TN SIAPKELA TNG OPIYKTNPOTOUIG Kall £YXUOT OKIAYPAPIKOU HECOU
HéOow EEXWPIOTOU AUAOU.

Emtpénetal n xprion auTrig TG CUCKEUNG HOVOV amd eKMTAISEVUEVOUG ETAYYENLATIEG LYEIOG.

ANTENAEIZEIZ

Meta&0 Twv avtevdei§ewv mepthapBavovTal eeiveg Tou givat EISIKEC yia TNV EVEOOKOTIKN
avaotpopn xohayyetonaykpeatoypaegia (ERCP) kat omoleadrimote Siadikacieg mou mpoKertat
Va EKTENEGTOUV OE CUVSUACHO HE OPIYKTNPOTOMN.

MeTagh Twv avtevSeifewv otn opiyKtnpoTtour mepthapBavovTtat kat ot €61¢: Satapayr
NG MNKTIKOTNTAG TOU ailaTog kat aduvapia owoTrg TomoBETnong T Xopdg Toprg
TOU GQIYKTNPOTOHOL.

AYNHTIKEZ EMINAOKEE

Metagd Twv SuvnTikWv eMmMoKWV Tou oxetifovtat pe v ERCP mepi\apBdavovTat Kat ot e§AG:
maykpeatitda, xohayyelitda, elopo@non, Siatpnon, apoppayia, Aoiuwén, onpatpia, aNAepyikr
avTiSpaon oe oKIayPaPIKd HECO 1} PAPHAKO, UTIGTAGT, KATAGTOAY 1) TTaUo TNG AVATVOR,
kapdiakn appubpia 1} avakor.

NPOOYNAZEIZ
AVaTPEETE OTNV ETIKETA TNG CUCKELATIAG Yia TO ENAXIOTO péyeBog kavaiol TIou amarteitat yia
TN OUOKELN QUTH.

H péylotn ovopaoTikr Tdon €10650u yia T ouokeur autr givat 1,5 kVp-p (and kopuery
OE KOPUPN)).

OMoI0SAMOTE NAEKTPOXEIPOUPYIKO TIAPENKOHEVO ATOTEAE] TTAPAYOVTA SUVNTIKOU NAEKTPIKOU
KIvEUVOU yia Tov aoBevr| Kat To XelptoTr. MeTagl twv mbaviwv avemBUupNTwy eVEPYEIWY
mephapBavovTal kat ot £€AG: NAEKTPOKAUTNPIAOT, EyKAUHATA, VEUPIKN i/Kal puikr Siéyepon
Kat KapSiakr) appubpia.

Mpiv ané T Xprion TG CUGKEUNG QUTHG, AKOAOUBHOTE TIG GUCTAGELS TTOU TIAPEXOVTAL Ao ToV
KOTAOKEUAGTH TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKAG HOVASaG, £T0L WOTE va S1a0@aNioTei n acpaleia
Tou aoBevoUg PECW TNG CWOTAG TOMOBETNONG KAl XPrONG TOU NAEKTPOSIOU EMOTPOPNG TOU
aoBevouc. BeBawbeite 6Tt Slatnpeital owotr) 086G kaBoAN T Siapkeia g Siadikaoiag, and
TO NAEKTPOSIO EMOTPOPIG TOU ATBEVOUG EWG TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKT) povada.

©E0TE TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKY) povada on B€on ekTog Aettoupyiag dtav Se xpnotpoToleiTal.

Katd mv epappioyr| pevpatog, Befaiwbeite OTi n xopdn Topng ivat eVIEADG EKTOC Tou
gvdookoriou. H enagn Tng XopSrig TOUNG HE TO EVEOOKOTIO EVOEXETAL v TIPOKAAEDEL Yeiwa,
N oroia givat SuvaTo va £XEl WG AMOTEAECHA TPAVHATIONO TOL aoBEVOUG, ToL XelpIoTr, Bpavon
X0pdnig Topng fi/kat {npid 0To EVOOOKOTMO.

Edv xpnotponolgitat évag pn pooTaTeUHEVOG CUPHATIVOG 08NYOG OTO OQIYKTNPOTOHO, TIPEMEL
Va AQAIPELTal TIPWV QMO TNV EQAPHOYH NAEKTPOXEIPOUPYIKOU PEVHATOC.

MnV KEPITTETE Kat PNV KUPTWVETE UTIEPBONKA TO AKPO TéPa amd Tig 90 Hoipeg, S16TL autd
evdéxetal va ipokahéael {npid fy Bpavon tng xopSrig ToprG.

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

TOU OQIYKTPOTOHOU.

NPOETOIMAZIA TOY LYETHMATOZ

1. Katd tnv agaipeon TG OUOKEUNE amé T CUoKeuaoia, EETUNIETE kat eubeldoTe
TO OPIYKTNPOTOHO. APaIPETTE TIPOCEKTIKA TOV TTPOKEKAUUEVO OTEINES QMO TO AKPO
KaBeTNPIaopoL. Enpeiwon: Mnv epapUOCETE TTEDN HIE TO XEPL OTO AKPO 1} oTn Xopdn
TOUIG TOU OQIYKTNPOTOHOU YIa Va EMNPEACETE TOV TIPOCAVATONOHO, KaBWG autd
evBEKETal VAl EXEL WG AMOTEAEOHA TNV TIPOKANOn NG 0T ouokeur). Znpeiwon: Mn
XEIPiCeoTe T AaPr} €V N CUOKEUN €ival CUOTIEIPWHEVN T} EVW O TIPOKEKAHHEVOG OTENEDS
gival ot Béon Tou, SIOTI AUTO EVEEXETAL VA TIPOKAAETEL (NG OTO OPIYKTNPOTOMO Kat
V0 TOV KATAOTHOEL N AETOUPYIKO.

2. 'Exovtag B£oel TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKN HoVASa EKTOC AEITOUPYIag, TIPOETOIUAOTE TOV
£€omNiopo. Ta e€apTrpaTa Tou vepyou kaAwdiou TPEMel va epappolouy Gveta TO00
Héoa on Aar) TG CUCKEUNG 600 Kal OTNV NAEKTPOXEIPOUPYIKY Hovada.

OAHTIEX XPHEHE

I.  NMavov Tri-Tome pc (MPOKEKAPUEVOG GPIYKTNPOTOHOG TPUTAOU auAov):

1. E\0QYAYETE TO AKPO TNG CUOKEUNG OTO KavaNl Epyaciag Kat mpowBroTe pe ukpd Bripata,
£wG GTOU TO GKPO KATAOTE] EVEOOKOTIKA 0paTd. Enpeiwon: H cuokeur) autr pmopei
va tonoBetnBei mavw aré £vav MPOToMoBETNHEVO CUPHATIVO 08NYO. Mptv To KAVETE
QUTO, EKITAUVETE TOV AUAG TOU GUPHATIVOU 08nyou.

KATOMIN ANATPE=TE ZTA BHMATA 2-5 MAPAKATQ
II. TaTov Tri-Te pc(Mp €

TpuTAoU auhov) emAEETe:

1.a. Edv xpnoponoleite BOpa eENéyXou GUPHATOC, EICAYAYETE TO AKPO TNG CUCKEUNG OTO

KavaNt pyaciag Kat TpowbroTe HE HIKPA BHOTA, £wG GTOU KATAOTE! EVEOOKOTTIKA 0paTo.

Mmopeite va €l0ayeTe évav cuppdativo o8nyd 0,035” (0,89 mm) péow tng emBupnTrg BUpag

eAéyxou ouppatog. (B. axriua 1) Enpueiwon: MNa va avoi&ete pia Bupa eAéyxou ovpuatog,

OUPETE T OWAVWON TOU KAAUHATOC yia va anokaAUWeTe Tn BUpa. Mpogoxn: Alatnpeite

TIG BUPEC ENEYXOU GUPHATOC KAEIOTEG GTAV SEV TIG XPNOIHOTIOIEITE, £TO1 WOTE VAl AMOTPAE(

n Sappory uypou.

Edv xpnotponoteite cupBatikr) 80pa cupudtivou o8nyou, kaANOYTE Tig BUPEG eENéyxou

OUPHATOG, EICAYAYETE TO GKPO TNG CUOKEUNG OTO Kaval Epyaaiag kat mpowBrote

HE HIKpA Bripata, £wg GToU To GKPO KATAOTE( EVSOOKOTIIKA 0paTd.

KATONMIN ANATPEZTE ZTA BHMATA 2-5 TAPAKATQ

2. Meta Tov KaBeTPIaoHO, UMOpE( va eyXUBEL OKIaYPaPIKO HéTo péow TG BUpag éyxuong yla
TNV akTivookomikn empBePaiwon g 6éong g cuckeun|c. (BA. axriua 2)

o

3. AKOAOUBWVTAG TIC OSNYIEC TOU KATAOKEUAOTY| TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKIG Hovadag,
€MoAnBEeVOTE TIG EMOUUNTEG PUBKITELS KOl TIPOXWPNOTE IE TN OPIYKTNPOTOHI.

4. Kata v oAokAjpwon TG o@iyKTneoTourc, BE0TE TV Xelpoupyikr| povada
EKTOC AerToupyiag.

Inpeiwon: O cuppdTivog 08nyog Tou eixe TOMoBeTNBEl IPoNyoUpEVWG LIOPE va TTapapeivel otn
B€on Tou, POKeIpEVOU va SleEuKoALVOE N El0aywyr) CUPBATWY GUOKEVWV (EQV EXEL EQAPHOYH).

5. AmoouvS£oTe To evepyod kaAwSto amo Tn Aapr) TG CUOKEUNG Kal amod TV
NAEKTPOXEIPOUPYIK HOVASA. SKOUTTIOTE TO EVEPYS KAOAWSIO HIE £Val UYPO UPACHA VIOt
va apalpéceTe KABe Eévn UAN. DUAGETE To TUNYHéVO Xahapd. Znpeiwon: EQv Tulifete
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MAGYAR

RENDELTETES
Ez az eszkoz a ductusok kantilalasara és sphincterotomia végzésére szolgal.

MEGJEGYZESEK

Az eszkoz kizérolag egyszeri hasznalatra szolgal. Az Ujrafelhasznalasra valo elékészités,
az jrasterilizalas és/vagy az Ujrafelhasznalas az eszkéz meghibasodasahoz és/vagy
betegségatvitelhez vezethet.

A feltiintetett rendeltetési tertileteken kiviil az eszkozt mas célra ne alkalmazza.

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

Szaraz helyen tartandd, szélséséges hdmérsékleti értékektdl védve.

A harom lumen lehet6vé teszi, hogy a vezetédrot elérje a kivant ductust a sphincterotémia
folyaman, mikézben a kontrasztanyag kiilon lumenen keresztiil befecskendezhet6.

Ezt az eszkozt csak képzett egészségligyi szakember hasznélhatja.

ELLENJAVALLATOK

Az ellenjavallatok magukban foglaljak az ERCP (Endoscopic Retrograde
Cholangiopancreatography, endoszképos retrograd cholangiopancreatografia)
és a sphincterotomia soran végzett eljarasok ellenjavallatait.

A sphincterotémia ellenjavallatai tobbek kozétt: koagulopatia, és ha a sphincterotomias
vagodrotot lehetetlen megfeleléen elhelyezni.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

Az ERCP-vel kapcsolatos lehetséges komplikaciok kozé tobbek kozott az alabbiak sorolhatok:
pancreatitis, cholangitis, aspiracio, perforécio, vérzés, fert6zés, szepszis, allergias reakcio
kontrasztanyagra vagy gyogyszerre, alacsony vérnyomas, légzésdepresszié vagy légzéslellas,
szivritmuszavar vagy szivmegallas.

OVINTEZKEDESEK
Az eszkoz szamara szikséges legkisebb csatornaméretet lasd a téjékoztaton.

Az eszkdz maximélis névleges bemeneti fesziiltsége 1,5 kVp-p.

Az elektrosebészeti eszkdzok potencidlisan aramitésveszélyt jelentenek a paciens és a kezelé
szaméra. A lehetséges karos hatésok tobbek kéz6tt: fulguracio, égés, idegi és/vagy
izomstimulécio és szivaritmia.

Ezen eszkoz hasznélata el6tt kovesse az elektrosebészeti egység gyartéjanak javaslatait a paciens
biztonsaga érdekében, a paciens visszatéré elektroda megfelel6 elhelyezése és hasznélata révén.
Ugyeljen arra, hogy az eljaras alatt folyamatos kapcsolat legyen fenntartva az elektrosebészeti
egyséqg és a visszatéro elektroda kozott.

Kapcsolja ki az elektrosebészeti egységet, ha nem hasznalja azt.

Az aram bekapcsolasakor igyeljen arra, hogy a vagodrot teljesen az endoszkopon kiviil legyen.
A vagodrot és az endoszkop érintkezése foldelést okozhat, amely a péciens vagy a kezelé
sériilését, a vagodrot szakadasét és/vagy az endoszkop karosodasat okozhatja.

Ha nem védett vezetdroétot hasznal a sphincterotdmban, akkor azt az elektrosebészeti aram
bekapcsolasa elétt el kell tavolitania.

A végzddést ne hajlitsa meg vagy gorbitse 90 foknal nagyobb szégben, mert ez karosithatja
a vagodrotot vagy annak szakadasét okozhatja.

Az emel6 maradjon nyitva/alsé helyzetben a sphincterotém eléretolésakor vagy visszahtizasakor.

A RENDSZER ELOKESZITESE

1. Azeszkdz csomagolasbdl vald eltavolitdsa utan tekercselje le és egyenesitse
ki a sphincterotémot. Ovatosan tavolitsa el az el6hajlitott mandrint a kaniilvégzédésbal.
Megjegyzés: Ne gyakoroljon kézzel nyomast a sphincterotdm csticsara vagy vagoédrotjara
abbdl a célbdl, hogy elhelyezkedésiiket befolyésolja, mivel ez az eszkéz sériiléséhez
vezethet. Megjegyzés: Ne mozgassa a fogantytit, amig az eszkoz feltekert allapotban
van és az el6hajlitott mandrin a helyén van, mert ez a sphincterotom sériilését okozhatja
és hasznélhatatlanna teheti azt.

2. Kikapcsolt elektrosebészeti egység mellett készitse elé a berendezést. Az aktiv
vezeték csatlakozoinak szorosan kell illeszkednie mind az eszkéz fogantyujaba,
mind az elektrosebészeti egységbe.

HASZNALATI UTASITAS

I.  Tri-Tome pc esetén:

1. Vezesse be az eszkoz csticsat az endoszkdp munkacsatorndjaba és kis lépésekben tolja elére,
amig a cstics endoszkoposan lathaté nem lesz. Megjegyzés: Ezt az eszkozt elére behelyezett
vezetSdrotra helyezheti, miutan a vezet6drot lumenét atéblitette.

EZT KOVETOEN LASD ALABB A 2-5. LEPESEKET

. Tri-Te pc esetén a

1.a. Amennyiben drétvezérl6 nyilast hasznal, vezesse be az eszk6z csticsat
amunkacsatornajaba és kis Iépésekben tolja elére, amig az endoszkdposan lathato nem
lesz. 0,035 htivelyk (0,89 mm) méret(i vezetddrot helyezhetd be a kivant drotvezérld
nyilason &t. (Ldsd az 1. dbrdt) Megjegyzés: A drotvezérl6 nyilas kinyitasahoz csusztassa
el a nyilas boritojat. Vigyazat: A folyadékszivargas megelézése érdekében tartsa
a drétvezérlé nyilasokat zarva, amikor azok nincsenek hasznalatban.

1.b. Amennyiben hagyomanyos vezetédrotnyilast hasznal, vezesse be az eszkoz csticsat a
munkacsatornaba és kis lépésekben tolja elére, amig az endoszkdposan lathato nem lesz.

EZT KOVETOEN LASD ALABB A 2-5. LEPESEKET

2. Akantildlast kévetden kontrasztanyag fecskendezhet6 be a folyadékbefecskendezési
nyilason keresztiil az eszkéz helyzetének fluoroszkopos ellendrzése céljabol. (Ldsd a 2. dbrdt)

3. Azelektrosebészeti egység gyartdjanak utasitasait betartva ellendrizze a kivant bedllitasi
értékeket és aktivalja a sphincterotomot.

4. A sphincterectomia befejezése utan kapcsolja ki a miszert.

Megjegyzés: A kordbban elhelyezett vezet6drot a helyén maradhat, hogy megkénnyitse
ibilis eszk6zok b ését (ha sziikséges)

akor

5. Azaktiv vezetéket vélassza le az eszk6z fogantyUjatol és az elektrosebészeti egységtdl.
Az idegen anyagok eltavolitasahoz nedves torlével torélje le az aktiv vezetéket. Tarolja lazan
feltekerve. Megjegyzés: Az aktiv vezeték szoros feltekerése kérosithatja az eszkozt.
Az eljaras végeztével a biologiail él
el6irasok szerint dobja szemétbe az eszkozt.

ITALIANO

USO PREVISTO

Il presente dispositivo & usato per l'incannulamento del sistema duttale e per la sfinterotomia.
NOTE

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

orvosi k




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

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, 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.

La struttura a lume triplo consente l'accesso mediante guida al dotto desiderato durante
la sfinterotomia e consente l'iniezione di mezzo di contrasto attraverso un lume separato.

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

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

Le controindicazioni alla sfinterotomia includono, senza limitazioni: coagulopatia e impossibilita
di posizionare correttamente il filo di taglio dello sfinterotomo.

POTENZIALI COMPLICANZE

Le potenziali complicanze associate all'ERCP includono, senza limitazioni: pancreatite, colangite,
aspirazione, perforazione, emorragia, infezione, sepsi, reazione allergica al mezzo di contrasto o al
farmaco, ipotensione, depressione respiratoria o arresto respiratorio, aritmia o arresto cardiaco.

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

La tensione nominale massima di ingresso per questo dispositivo & di 1,5 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 /o muscolare e aritmia cardiaca.

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

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

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 l'endoscopio pud causare la messa
aterra, che a sua volta pud comportare lesioni al paziente, all'operatore, la rottura del filo di taglio
e/o danni allendoscopio.

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

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

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

PREPARAZIONE DEL SISTEMA

1. Dopo avere estratto lo sfinterotomo dalla confezione, svolgerlo e raddrizzarlo. Estrarre
con cautela il mandrino precurvato dalla punta di incannulamento. Nota - Per evitare
di danneggiare il dispositivo, non esercitare una pressione manuale sulla punta o sul filo
di taglio dello sfinterotomo nel tentativo di modificarne l'orientamento. Nota - Per evitare
di danneggiare lo sfinterotomo rendendolo inutilizzabile, non azionare limpugnatura
mentre il dispositivo & avvolto o mentre il mandrino precurvato & in posizione.

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

ISTRUZIONI PER L'USO

I.  PerTri-Tome precurvato

1. Inserire la punta del dispositivo nel canale operativo dell'endoscopio e fare avanzare
il dispositivo in piccoli incrementi fino a renderne endoscopicamente visibile la punta.
Nota - Questo dispositivo puo essere collocato su una guida precedentemente posizionata;
prima di eseguire questa operazione, lavare il lume per la guida.

VEDERE QUINDI | PASSAGGI DA 2 A 5 PIU AVANTI
Il.  PerTri-Tome Select precurvato

1.a. Se siusa un‘apertura di controllo della guida, inserire la punta del dispositivo nel canale
operativo dellendoscopio e fare avanzare il dispositivo in piccoli incrementi fino a renderne
endoscopicamente visibile la punta. Attraverso I'apertura di controllo della guida desiderata
& possibile inserire una guida da 0,035 pollici (0,89 mm). (Vedere la Figura 1) Nota - Per aprire
un‘apertura di controllo della guida, fare scorrere il tubicino di copertura in modo da esporre
I'apertura. Attenzione - Quando le aperture di controllo della guida sono inutilizzate, tenerle
chiuse per evitare perdite di fluido.

1.b. Se si usa un raccordo per la guida tradizionale, coprire le aperture di controllo della guida,
inserire la punta del dispositivo nel canale operativo dell'endoscopio e fare avanzare
il dispositivo in piccoli incrementi fino a renderlo endoscopicamente visibile.
VEDERE QUINDI | PASSAGGI DA 2 A 5 PIU AVANTI
2. Dopo lincannulamento & possibile iniettare mezzo di contrasto attraverso il raccordo
di iniezione, per confermare fluoroscopicamente la posizione del dispositivo.
(Vedere la Figura 2)
3. Seguendo le istruzioni del produttore dell'unita elettrochirurgica, verificare che
le impostazioni siano quelle desiderate e procedere con la sfinterotomia.

4. Altermine della sfinterotomia, spegnere I'unita elettrochirurgica.

Nota - La guida precedentemente posizionata pud essere lasciata in posizione per agevolare

l'inserimento di altri dispositivi compatibili (se pertinente).

5. Scollegare il cavo attivo dallimpugnatura del dispositivo e dall'unita elettrochirurgica.
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 puo danneggiarlo.

Al della pi di limil il dispositivo in ita alle disp

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

TILTENKT BRUK

Denne anordningen brukes til kanylering av gangsystemet og til sfinkterotomi.

MERKNADER

Denne anordningen er kun beregnet til engangsbruk. Forsak pé ny bearbeiding, resterilisering
og/eller gjenbruk kan fere 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 tart og uten a utsettes for ekstreme temperaturer.

Trippellumenfunksjonen lar ledevaieren fa tilgang til ensket gang under sfinkterotomi og tillater
injeksjon av kontrastmiddel gjennom et separat lumen.

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

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

Kontraindikasjoner for sfinkterotomi inkluderer, men er ikke begrenset til: koagulopati og
manglende mulighet til & plassere sfinkterotomiskjaeretraden korrekt.

MULIGE KOMPLIKASJONER

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

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

Maksimal nominell inngangsspenning for denne anordningen er 1,5 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 felges 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.

Sla av den elektrokirurgiske enheten nér den ikke er i bruk.

Nar strom tilferes, ma det sikres at skjaeretraden er fullstendig ute av endoskopet. Kontakt mellom
skjeeretrdden og endoskopet kan forarsake jordforbindelse, noe som kan fore til personskader for
pasienten eller brukeren, en knekt skjaeretrad og/eller skade p& endoskopet.

Huvis en ubeskyttet ledevaier brukes i sfinkterotomet, ma denne fiernes for elektrokirurgisk
strom tilfares.

Spissen ma ikke bayes eller krummes mer enn 90°, siden dette kan skade eller
knekke skjeeretraden.

Elevatoren ma forbli apen/nede nar sfinkterotomet fores frem eller trekkes tilbake.

KLARGJ@RING AV SYSTEMET

1. Etter utpakking ma sfinkterotomet kveiles ut og rettes ut. Fjern forsiktig den
forhandsbayde stiletten fra kanyleringsspissen. Merknad: Man ma ikke pafere manuelt
trykk pa sfinkterotomets spiss eller skjeeretrad for & pavirke retningen, siden dette kan
skade anordningen. Merknad: Man mé ikke aktivere handtaket mens anordningen
er sammenkveilet eller den forhandsbeyde stiletten er pé plass, siden dette kan skade
sfinkterotomet og gjere det ubrukelig.

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

BRUKSANVISNING
I.  For buet Tri-Tome:

1. Feranordningens spiss inn i arbeidskanalen og far den frem i korte trinn helt til spissen kan
ses endoskopisk. Merknad: Denne anordningen kan plasseres over en forhandsplassert
ledevaier. Skyll ledevaierlumenet forst.

SE DERETTER TRINN 2-5 NEDENFOR
Il.  For buet Tri-Tome Select:

1. Ved bruk av en ledevaierkontrollport, ma anordningens spiss fores inn i arbeidskanalen og
fremover i korte trinn helt til den kan ses endoskopisk. En ledevaier pa 0,035 tommer (0,89 mm)
kan fgres inn gjennom ensket ledevaierkontrollport. (Se figur 1) Merknad: Ledevaier-
kontrollporten dpnes ved a la dekselslangen gl slik at porten eksponeres. Forsiktig: Hold
ledevaierkontrollportene lukket nar de ikke er i bruk for & forhindre vaeskelekkasje.

o

Hvis man bruker en tradisjonell ledevaierport, dekker man til ledevaierkontrollportene
og ferer anordningens spiss fremover i arbeidskanalen i korte trinn helt til spissen kan
ses endoskopisk.

SE DERETTER TRINN 2-5 NEDENFOR
2. Etter kanylering kan kontrastmiddel injiseres gjennom injeksjonsporten for 8 bekrefte
anordningens posisjon fluoroskopisk. (Se figur 2)

3. Folg instruksjonene fra produsenten av den elektrokirurgiske enheten, bekreft de gnskede
innstillingene og fortsett med sfinkterotomien.

4. Slaav den elektrokirurgiske enheten nér sfinkterotomien er fullfert.

Merknad: Tidligere anlagte ledevaiere kan forbli i posisjon for & lette innfering av kompatible
anordninger (hvis relevant).

5. Frakoble den stramfgrende ledningen fra anordningens handtak og fra den elektrokirurgiske
enheten. Tark av den stramferende ledningen med en fuktig klut for a fierne eventuelle
fremmedlegemer. Oppbevar i en lgs kveil. Merknad: A vikle den stremferende ledningen
stramt kan skade anordningen.

Nar prosedyren er fullfort, skal dni k i henhold til

for i isk farlig avfall.

PRZEZNACZENIE URZADZENIA

Niniejsze urzadzenie jest uzywane do kaniulacji uktadu przewodéw i do

wykonywania sfinkterotomii.

UWAGI

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

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

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

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

Przechowywac w suchym miejscu, z dala od skrajnych temperatur.

Trzy kanaty umozliwiaja uzyskanie dostepu prowadnikiem do zadanego przewodu podczas
wykonywania sfinkterotomii oraz podanie srodka kontrastowego przez oddzielny kanat.
Niniejsze urzadzenie moze by¢ stosowane wytacznie przez wyszkolony personel medyczny.

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania obejmuja przeciwwskazania do whasciwe dla endoskopowej
cholangiopankreatografii wstecznej (ECPW) oraz do wszystkich procedur wykonywanych
w potaczeniu ze sfinkterotomia.



Przeciwwskazania do sfinkterotomii obejmuja miedzy innymi: koagulopatie i brak mozliwosci
odpowiedniego umieszczenia cieciwy tnacej sfinkterotomu.

MOZLIWE POWIKLANIA

Do mozliwych powikiar zwigzanych z ECPW naleza miedzy innymi: zapalenie trzustki, zapalenie
drdg zétciowych, aspiracja, perforacja, krwotok, zakazenie, posocznica, reakgja alergiczna

na srodek kontrastowy lub lek, hipotensja, depresja oddechowa lub zatrzymanie oddechu,
zaburzenia rytmu serca lub zatrzymanie krazenia.

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

Maksymalne znamionowe napiecie wejsciowe tego urzadzenia wynosi 1,5 kVp-p.

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

Nalezy przestrzegac zalecers podanych przez producenta aparatu elektrochirurgicznego,
aby zapewni¢ bezpieczeristwo pacjenta poprzez wiasciwe umiejscowienie i stosowanie
elektrody biernej pacjenta przed uzyciem niniejszego urzadzenia. 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 sig, ze w chwili stosowania pradu cigciwa tnaca jest catkowicie wysunieta z endoskopu.
Kontakt cieciwy tnacej z endoskopem moze spowodowac efekt uziemienia, co moze prowadzi¢
do zranienia pacjenta, zranienia operatora, pekniecia cieciwy tnacej i/lub uszkodzenia endoskopu.

W przypadku stosowania nieizolowanego prowadnika wraz ze sfinkterotomem nalezy usuna¢
prowadnik przed wigczeniem pradu elektrochirurgicznego.

Nie zgina¢ nadmiernie ani nie wygina¢ koricéwki pod katem wigkszym niz 90 stopni, poniewaz
moze to spowodowac uszkodzenie lub peknigcie cieciwy tnacej.

Podczas wsuwania lub wysuwania sfinkterotomu elewator powinien by¢ otwarty/opuszczony.

PRZYGOTOWANIE SYSTEMU

1. Po wyjeciu urzadzenia z opakowania rozwingc i wyprostowac sfinkterotom. Ostroznie wyjac
zakrzywiony mandryn z koricowki do kaniulacji. Uwaga: Nie wywierac recznego nacisku
na koricéwke ani na cieciwe tnacg sfinkterotomu w celu zmiany ich kierunku ustawienia,
poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie urzadzenia. Uwaga: Nie porusza¢ uchwytem,
jesli urzadzenie pozostaje zwiniete lub jesli w urzadzeniu umieszczony jest zakrzywiony
mandryn, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie sfinkterotomu i uniemozliwic¢
jego dziatanie.

2. Przygotowac wyposazenie, gdy aparat elektrochirurgiczny jest wylaczony. Ztacza przewodu
zasilania powinny by¢ doktadnie dopasowane do uchwytu urzadzenia oraz do aparatu
elektrochirurgicznego.

INSTRUKCJA STOSOWANIA

I.  Zakrzywiony sfinkterotom Tri-Tome

1. Wprowadzi¢ koricdwke urzadzenia do kanatu roboczego i wsuwac krétkimi odcinkami
do momentu endoskopowego uwidocznienia koricowki urzadzenia. Uwaga: Niniejsze
urzadzenie mozna wprowadzi¢ po wstepnie umieszczonym prowadniku; przed
wykonaniem tej czynnosci przeptukac kanat prowadnika.

NASTEPNIE PRZEJSC DO KROKOW 2-5 PONIZEJ
Il.  Zakrzywiony sfinkterotom Tri-Tome Select.

1.a. Jesli uzywany jest port kontroli prowadnika, wprowadzi¢ koricowke urzadzenia do kanatu
roboczego i wsuwac krétkimi odcinkami do momentu jej endoskopowego uwidocznienia.
Prowadnik o $rednicy 0,035 cala (0,89 mm) mozna wprowadzi¢ przez wymagany port
kontroli prowadnika. (Patrz rys. 1) Uwaga: Aby otworzy¢ port kontroli prowadnika, zsung¢
ostone wezyka w celu odstoniecia portu. Przestroga: Porty kontroli prowadnika powinny
by¢ zamkniete, jesli nie sa uzywane, aby zapobiec wyciekowi ptynu.

o

Jesli uzywany jest standardowy port prowadnika, nalezy zastoni¢ porty kontroli prowadnika,
wprowadzi¢ koricéwke urzadzenia do kanatu roboczego i wsuwac krétkimi odcinkami
do momentu jej endoskopowego uwidocznienia.

NASTEPNIE PRZEJSC DO KROKOW 2-5 PONIZEJ
Po wykonaniu kaniulacji przez port do wstrzykiwar mozna wstrzykna¢ srodek kontrastowy
w celu potwierdzenia potozenia urzadzenia przy uzyciu fluoroskopii. (Patrz rys. 2)

3. Postepujac wedtug instrukcji podanych przez wytworce aparatu elektrochirurgicznego,
skontrolowac pozadane ustawienia i przystapic do sfinkterotomii.

4. Po zakonczeniu sfinkterotomii wytaczy¢ aparat elektrochirurgiczny.

Uwaga: Umieszczony wczesniej prowadnik mozna pozostawi¢ w danym potozeniu, aby utatwi¢
wprowadzenie zgodnych z nim urzadzen (w stosownych przypadkach).

5. Odfaczyc¢ przewdd zasilania od uchwytu urzadzenia i od aparatu elektrochirurgicznego.
Przetrze¢ przewdd zasilania zwilzona Sciereczka, aby usunac wszelkie ciata obce.
Przechowywac luzno zwiniety. Uwaga: Ciasne zwiniecie przewodu zasilania moze
spowodowac jego uszkodzenie.

Po zakoriczeniu zabiegu wyrzuci¢ dzeni dnie z zal, iami danej

dotyczacymi odp yczny acych zag

PORTUGUES

UTILIZAGAO PREVISTA

Este dispositivo é utilizado na canulagao do sistema de canais e na esfincterotomia.

NOTAS

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

Utilize este dispositivo exclusivamente para os fins indicados na 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 devolugao do produto.

Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.

O triplo limen proporciona o acesso com fio guia ao canal pretendido durante a esfincterotomia
e permite a injec¢do de meio de contraste através de um limen diferente.

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

CONTRA-INDICAGOES

As contra-indicagdes incluem aquelas especificas da CPRE (colangiopancreato-grafia retrégrada
endoscépica) bem como de qualquer procedimento a ser realizado em conjunto com

a esfincterotomia.

As contra-indicagoes da esfincterotomia incluem, mas néo se limitam a: coagulopatia
e impossibilidade de posicionar correctamente o fio de corte do esfincterétomo.

POTENCIAIS COMPLICACOES

As potenciais complicagoes associadas a CPRE incluem, entre outras, pancreatite, colangite,
aspiragao, perfuracao, hemorragia, infecgao, sépsis, reacgdo alérgica ao meio de contraste ou

a medicamentos, hipotensao, depressao ou paragem respiratdria e arritmia ou paragem cardiaca.

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

A tensdo nominal maxima de entrada para este dispositivo é 1,5 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, estimulagao 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 n&o estiver a ser usada.

Quando aplicar corrente, certifique-se de que o fio de corte esté totalmente fora do endoscopio.
Qualquer contacto do fio de corte com o endoscépio podera criar uma ligagao a terra e provocar
lesdes no doente ou no operador, fracturar o fio de corte e/ou danificar o endoscopio.

Se for utilizado um fio guia ndo protegido dentro do esfincterétomo, este devera ser removido
antes de se aplicar a corrente electrocirirgica.

N&o dobre nem arqueie a ponta mais de 90 graus, pois pode danificar ou partir o fio de corte.
Quando avangar ou recuar o esfincterétomo, o elevador deve permanecer aberto/para baixo.

PREPARAGAO DO SISTEMA

1. Depois de retirar o dispositivo da embalagem, desenrole e endireite o esfincterétomo.
Retire com cuidado o estilete pré-curvado da ponta de canulagao. Observagao: Nao aplique
pressao manual sobre a ponta ou o fio de corte do esfincterétomo na tentativa de tentar
influenciar a orientacéo, pois tal pode danificar o dispositivo. Observagao: Nao manipule
o punho enquanto o dispositivo estiver enrolado ou o estilete pré-curvado estiver colocado,
pois podera danificar e inutilizar o esfincterétomo.

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

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
I.  ParaTri-Tome pré-curvado:

1. Introduza a ponta do dispositivo dentro do canal acessério e avance, pouco a pouco, até
a ponta ser visivel por endoscopia. Observagao: Este dispositivo pode ser colocado sobre
um fio guia pré-posicionado, no entanto, antes de o fazer devera irrigar o [imen do fio guia.

EM SEGUIDA, CONSULTE OS PASSOS 2 A 5 DESCRITOS ABAIXO
Il.  ParaTri-Tome pré-curvado Select:

1.a. Caso esteja a utilizar um orificio de controlo do fio, introduza a ponta do dispositivo dentro
do canal acessorio e avance, pouco a pouco, até a ponta ser visivel por endoscopia. Podera
introduzir um fio guia de 0,035 polegadas (0,89 mm) através do orificio de controlo do fio
desejado. (Ver fig. 1) Observagao: Para abrir um orificio de controlo do fio, faga deslizar
atubagem de cobertura para expor o orificio. Precaugao: Quando os orificios de controlo
do fio ndo estiverem a ser usados, mantenha-os fechados para impedir a fuga de liquido.

1.b. Caso esteja a utilizar um orificio de controlo do fio convencional, tape os orificios de controlo
do fio, introduza a ponta do dispositivo dentro do canal acessério e avance, pouco a pouco,
até a ponta ser visivel por endoscopia.

EM SEGUIDA, CONSULTE OS PASSOS 2 A 5 DESCRITOS ABAIXO

2. Apos a canulagao, pode injectar-se meio de contraste através do orificio de injecgao para
confirmar a posicao do dispositivo por fluoroscopia. (Ver fig. 2)

3. Seguindo as instrugdes do fabricante da unidade electrocirtrgica, confirme as defini¢oes
pretendidas e proceda a esfincterotomia.

4. Terminada a esfincterotomia, desligue a unidade electrocirtrgica.

Observacéo: O fio guia previamente posicionado pode ser deixado em posicao para facilitar
aintrodugéo de dispositivos compativeis (se for aplicavel).

5. Desligue o cabo activo do punho do dispositivo e da unidade electro-cirtrgica. Limpe
0 cabo activo com um pano humido para remover todo o material estranho. Guarde,
enrolando sem forcar. Observagao: Se, ao enrolar o cabo activo, apertar excessivamente,
podera danificar o dispositivo.

Quando terminar o p di elimine o di: itivo de acordo com as normas

aresid édicos bi icos perigosos.

INDICACIONES

Este dispositivo se utiliza para la canulacion del sistema de conductos y para esfinterotomia.
NOTAS

Este dispositivo estd concebido para un solo uso. Cualquier intento de reprocesar, reesterilizar

o reutilizar el dispositivo puede hacer que éste falle u ocasionar la transmision de enfermedades.

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

No utilice el dispositivo si el envase est abierto o dafiado 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 autorizacién de devolucion.

Almacénelo en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.

La triple luz permite el acceso con guia al conducto deseado durante la esfinterotomia
y la inyeccion de contraste a través de una luz independiente.

Este dispositivo sélo pueden utilizarlo profesionales sanitarios cualificados.
CONTRAINDICACIONES
Las contraindicaciones incluyen las especificas de la colangiopancreatografia endoscopica

retrograda (Endoscopic Retrograde Cholangiopancreatography, ERCP) y de todos los
procedimientos que se realicen junto con la esfinterotomia.

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

COMPLICACIONES POSIBLES

Las complicaciones posibles asociadas a la ERCP incluyen, entre otras: pancreatitis, colangitis,
aspiracion, perforacion, hemorragia, infeccion, septicemia, reaccion alérgica al contraste

0 alamedicacion, hipotension, depresion o parada respiratorias, y arritmia o parada cardiacas.
PRECAUCIONES

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

El voltaje de entrada nominal maximo de este dispositivo es de 1,5 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 electroquirtrgica 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 electroquirtrgica.

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

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 danos en el endoscopio.

Si se utiliza una guia sin proteccion en el esfinterétomo, deberd extraerse antes de aplicar
corriente electroquirdrgica.

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

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

PREPARACION DEL SISTEMA

1. Tras extraer el dispositivo del envase, desenrolle y enderece el esfinterétomo. Extraiga con
cuidado el estilete precurvado de la punta de canulacion. Nota: No aplique presion manual
ala punta ni al alambre de corte del esfinterétomo para influir en la orientacion, ya que esto
podria dafiar el dispositivo. Nota: No accione el mango mientras el dispositivo esté enrollado
o cuando tenga colocado el estilete precurvado, ya que esto podria dafar el esfinterétomo
y dejarlo inutilizable.

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

INSTRUCCIONES DE USO
I.  Tri-Tome precurvado:

1. Introduzca la punta del dispositivo en el canal de accesorios y hagalo avanzar poco a poco
hasta que la punta sea visible endoscépicamente. Nota: Este dispositivo puede colocarse
sobre una guia colocada previamente; antes de hacerlo, lave la luz de la guia.

A CONTINUACION, CONSULTE LOS PASOS 2-5 SIGUIENTES
Il.  Tri-Tome precurvado Select:

1.a. Siesta utilizando un acceso de control de la guia, introduzca la punta del dispositivo en el
canal de accesorios y hagala avanzar poco a poco hasta que sea visible endoscépicamente.
Puede introducirse una guia de 0,035 pulgadas (0,89 mm) a través del acceso de control
de la guia deseado. (Vea la figura 1) Nota: Para abrir un acceso de control de la guia, deslice
el tubo de la cubierta para dejar al descubierto el acceso. Aviso: Para evitar fugas de liquido,
mantenga los accesos de control de la guia cerrados cuando no se estén utilizando.

o

Si estd utilizando el acceso de control de la guia tradicional, cubra los accesos de control
de la guia, introduzca la punta del dispositivo en el canal de accesorios y hagalo avanzar
poco a poco hasta que sea visible endoscépicamente.

A CONTINUACION, CONSULTE LOS PASOS 2-5 SIGUIENTES
2. Tras la canulacion, puede inyectarse contraste a través del orificio de inyeccién para
confirmar fluoroscépicamente la posicion del dispositivo. (Vea la figura 2)

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

4. Tras finalizar la esfinterotomia, apague la unidad quirtrgica.

Nota: La guia colocada previamente puede dejarse en posicion para facilitar la introduccion
de dispositivos compatibles (si procede).

5. Desconecte el cable activo del mango del dispositivo y de la unidad electroquirtrgica.
Limpie el cable activo con un pafio himedo para retirar todos los residuos. Guardelo
enrollado holgadamente. Nota: Si el cable activo se enrolla apretadamente, el dispositivo
podiria resultar dafnado.

Tras finalizar el pr segun las pautas del centro para

SVENSKA

AVSEDD ANVANDNING
Detta instrument anvéands for kanylering av ductussystemet och for sfinkterotomi.

ANMARKNINGAR

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

Anvénd inte denna anordning for ndgot annat syfte &n den avsedda anvandning som anges.

Anvénd ej om férpackningen ar 6ppnad eller skadad nér den mottages. Undersék den visuellt
och leta speciellt efter veck, béjar och brott. Anvénd inte om en abnormitet upptécks vilken kan
forhindra korrekt arbetsforhéllande. Meddela Cook for returauktorisering.

Forvaras pa torr plats och pa avstand fran extrem temperatur.

Trippellumenfunktionen gor det majligt att komma &t den 6nskade gangen med ledare under
sfinkterotomi, och méjliggér injektion av kontrastmedel genom ett separat lumen.

Anvéndning av detta instrument begrénsas till utbildad sjukvérdspersonal.

KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationer omfattar sadana som &r specifika for endoskopisk retrograd
kolangiopankreatografi (ERCP) och alla ingrepp som utfors i samband med sfinkterotomi.

Kontraindikationer mot sfinkterotomi innefattar, men begransas inte till: koagulopati och
oférmaga att korrekt placera sfinkterotomens skértrad.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Potentiella komplikationer knutna till ERCP omfattar, men begransas inte till: pankreatit,
kolangit, aspiration, perforation, blédning, infektion, sepsis, allergisk reaktion mot kontrastmedel
eller lakemedel, hypotoni, respiratorisk depression eller andningsstillestand, hjartarytmi

eller hjartstillestand.

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

Max. uppskattad ingangsspéanning for denna anordning &r 1,5 kVp-p.

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

Folj rekommendationerna som tillhandhélls av den elektrokirurgiska enhetens tillverkare innan
detta instrument anvands, for att garantera patientens 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-ldget, nér den inte anvands.

Se till att skartraden &r helt ute ur endoskopet, nar strommen slas pa. Kontakt mellan skértrad och
endoskop kan orsaka jordning, vilket kan resultera i skada pa patient och/eller operatdr, trasig
skartrad och/eller skada pa endoskopet.

Om en oskyddad ledare anvands i sfinkterotomen, maste den avléagsnas innan elektrokirurgisk
strom slas pa.

Spetsen far inte béjas eller krékas mer an 90 grader, eftersom det kan medféra att skartréden
skadas eller bryts av.

Bryggan bér forbli 6ppen/nere, nér sfinkterotomen fors framat eller dras tillbaka.

FORBEREDELSE AV SYSTEMET

1. Rulla upp och réta ut sfinkterotomen nér du packar upp anordningen. Avlagsna forsiktigt
den férbgjda stiletten fran kanyleringsspetsen. Obs! Manipulera inte sfinkterotomens spets
eller skartrad manuellt for att paverka riktningen, eftersom detta kan medféra skada pa
instrumentet. Obs! Anvand inte handtaget nar anordningen &r ihoprullad eller den férbsjda
stiletten &r pa plats, eftersom detta kan skada sfinkterotomen och géra den obrukbar.

2. Forbered utrustningen nar den elektrokirurgiska enheten &r avstangd. Den aktiva
sladdens kopplingar bér passa in ordentligt bade i instrumentets handtag och i den
elektrokirurgiska enheten.

BRUKSANVISNING
I.  Forforbojd Tri-Tome:

1. Férin anordningens spets i arbetskanalen och fér fram den i korta steg tills spetsen syns
endoskopiskt. Obs! Denna anordning kan placeras 6ver en tidigare placerad ledare men
ledarlumen maste spolas innan detta utfors.

SE DAREFTER STEG 2-5 NEDAN

1. For forbojd Tri-Tome vlj:

1.a. Om en ledarkontrollport anvands, for in anordningens spets i arbetskanalen och for
fram den i korta steg tills den syns endoskopiskt. En 0,035 tum (0,89 mm) ledare kan foras
in genom 6nskad ledarkontrollport. (Se fig. 1) Obs! For att Gppna en ledarkontrollport, skjut
pa slanghdljet for att exponera porten. Var férsiktig: Hall ledarkontrollportarna stangda nar
de inte anvands for att férhindra vatskeldckage.

1.b. Vid anvéndning av en traditionell ledarport, téck ledarkontrollportarna, for in anordningens
spets i arbetskanalen och for fram den i korta steg tills spetsen syns endoskopiskt.

SE DAREFTER STEG 2-5 NEDAN
2.  Efter kanylering kan kontrastmedel injiceras genom injektionsporten sa att instrumentets
lage kan bekréftas fluroskopiskt. (Se fig. 2)

3. Folj instruktionerna fran tillverkaren av den elektrokirurgiska enheten och bekréfta lamplig
installning. Fortsatt med sfinkterotomin.

4.  Efter slutford sfinkterotomi ska den elektrokirurgiska enheten stéangas av.

Obs! Den tidigare placerade ledaren kan lamnas kvar i ldge, for att underlétta inféring
av kompatibla instrument (om tillampligt).

5. Koppla loss den aktiva sladden fran instrumentets handtag och fran den elektrokirurgiska
enheten. Torka av den aktiva sladden med en fuktad trasa for att avlagsna allt frammande
material. Forvara den ltt ihopvirad. Obs! Att linda ihop den aktiva sladden hart kan
skada den.

Nar ingrepp k i enligt instituti faststallda rutiner for
biofarligt medicinskt avfall.
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