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Proximal Electrode Distal Electrode
(Part A) P (PartB)

Diathermic ring .038 inch Needle knife

10 Fr Outer catheter 5 Fr Inner catheter
Proximal Electrode (Part A) Distal Electrode (Part B)
MpokcrmaneH enekTpog (Yact A) [LucTaneH enektpog (Yact b)
Proksimalna elektroda (dio A) Distalna elektroda (dio B)
Proximalni elektroda (¢ast A) Distalni elektroda (¢ast B)
Proksimal elektrode (del A) Distal elektrode (del B)
Proximale elektrode (deel A) Distale elektrode (deel B)
Proksimaalne elektrood (osa A) Distaalne elektrood (osa B)
Electrode proximale (partie A) Electrode distale (partie B)
Proximale Elektrode (Teil A) Distale Elektrode (Teil B)
Eyyug nhektpddio (uépog A) MNepipepikd NAekTpdSio (LEPOG B)
Proximalis elektréda (,A” rész) Disztélis elektréda (,B" rész)
Elettrodo prossimale (A) Elettrodo distale (B)
Proksimalais elektrods (A dala) Distalais elektrods (B dala)
Proksimalinis elektrodas (A dalis) Distalinis elektrodas (B dalis)
Proksimal elektrode (del A) Distal elektrode (del B)
Elektroda proksymalna (czes¢ A) Elektroda dystalna (czes¢ B)
Elétrodo proximal (componente A)  Elétrodo distal (componente B)
Electrod proximal (Partea A) Electrod distal (Partea B)
Proximalna elektroda (Cast A) Distalna elektroda (Cast B)
Electrodo proximal (parte A) Electrodo distal (parte B)
Proximal elektrod (del A) Distal elektrod (del B)



Diathermic ring
[natepmmyeH NnpbCTeH
Dijatermicki prsten
Diatermicky krouzek
Diatermiring
Diathermische ring
Diatermiline réngas
Anneau diathermique
Diathermie-Ring
A1aBeppikdg SakTuNog
Diatermikus gy(ru
Anello diatermico
Diatermijas gredzens
Diaterminis Ziedas
Diatermisk ring
Pierscien diatermiczny
Anel diatérmico

Inel diatermic
Diatermicky krizok
Anillo diatérmico
Diatermiring

10 Fr Outer catheter
BbHLeH KateTbp 10 Fr
Vanjski kateter veli¢ine 10 Fr
Vnéjsi katetr 10 Fr

10 Fr ydre kateter

10 Fr buitenste katheter

10 Fr véline kateeter
Cathéter externe 10 Fr
AuBenkatheter (10 Fr)
E€wtepikog kabetripag 10 Fr
10 Fr méret kiilsé katéter
Catetere esterno da 10 Fr

10 Fr aréjais katetrs

10 Fr iSorinis kateteris

10 Fr ytre kateter

Cewnik zewnetrzny 10 Fr
Cateter externo de 10 Fr
Cateter extern de 10 Fr
Vonkajsi katéter velkosti 10 Fr
Catéter exterior de 10 Fr

10 Fr ytterkateter

.038 inch Needle knife

0,038 inch urnen Hox

Iglicasti skalpel od 0,038 inch
Jehlovy papilotom 0,038 inch

0,038 inch kanylekniv

0,038 inch naaldmes

0,038-tolline (inch) punkteerimisnuga
Papillotome-couteau-aiguille de 0,038 inch
Nadelmesser 0,038 Inch
Behovotdpog 0,038 inch

0,038 inch-es tlikés

Ago di taglio da 0,038 inch

0,038 inch adatas asmens

0,038 inch adatinis peilis

0,038 inch nalekniv

N6z igtowy o $rednicy 0,038 inch
Agulha cortante de 0,038 inch
Partea activa a acului, de 0,038 inch
N6z s ihlou velkosti 0,038 inch
Papilétomo de aguja de 0,038 inch
0,038 inch nalkniv

5 Fr Inner catheter
BbTpelieH kateTbp 5 Fr
Unutarnji kateter veli¢ine 5 Fr
Vnitini katetr 5 Fr

5 Frindre kateter

5 Fr binnenste katheter

5 Fr sisemine kateeter
Cathéter interne 5 Fr
Innenkatheter (5 Fr)
EowTtepikog kabetripag 5 Fr
5 Fr méret(i belsé katéter
Catetere interno da 5 Fr

5 Friekséjais katetrs

5 Fr vidinis kateteris

5 Frindre kateter

Cewnik wewnetrzny 5 Fr
Cateter interno de 5 Fr
Cateter intern de 5 Fr
Vnutorny katéter velkosti 5 Fr
Catéter interior de 5 Fr

5 Fr innerkateter



ENGLISH

INTENDED USE

This device is designed to electrosurgically puncture a hole in the transgastric or
transduodenal wall and into a pancreatic pseudocyst, when it is visibly bulging
into the gastrointestinal tract.

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.

Do not use this device for any purpose other than the stated intended use.
If the package is open 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.

This device must only be used with an active cord compatible with a 3mm
diameter connector. This device is compatible with the following Cook active
cords: ACU-1 and ACU-1-VL.

CAUTION

U.S. Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a
physician.

CONTRAINDICATIONS

Contraindications include those specific to blood coagulation disease,
interposing vessels between the pseudocyst wall and that of the stomach or the
duodenum. If the pseudocyst is < 4cm in diameter do not proceed.

WARNINGS

This device contains nickel, which may cause allergic reaction in individuals with
nickel sensitivity.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS

Potential adverse events associated with Gl endoscopy include, but are not
limited to: allergic reaction to medication - allergic reaction to nickel - aspiration
« burn - cardiac arrhythmia or arrest « fever « hemorrhage « hypotension «
infection « pain/discomfort « perforation « respiratory depression or arrest «
sepsis.

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

Maximum rated input voltage for this device is 2.0 kVp-p.
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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 - cardiac arrhythmia.

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

Examine all components to be used during procedure. Do not use a device
that has been cut, burned or damaged. Damaged device insulation may cause
unsafe currents in either patient or operator.

Switch electrosurgical unit to "off” position when 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.

INSTRUCTIONS FOR USE Illustrations

1. Upon removing from package, uncoil device. Note: Do not extend or retract
the needle knife while the device is coiled as this may cause damage to the
device. Extend and retract the needle when the device is straight.

2. Examine features of device. It consists of a 10 French outer catheter with a
diathermic ring, a 5 French inner catheter with a removable .038 inch needle
knife and electrodes located distal and proximal to the handle. Proximal
electrode (Part A) is indicated for needle knife, the distal electrode (Part B) is
indicated for the diathermic ring (see Fig. 1).

3. With the electrosurgical unit off, prepare equipment. Active cord fittings
should fit snugly into both device handle and electrosurgical unit. Note: Set
the unit to pure cutting current (80-120 watts).

4. With the needle knife fully retracted into sheath, introduce device into
endoscope accessory channel. Advance device in short increments until it is
endoscopically visualized exiting the scope.

5. Once tip is visualized exiting scope, position catheter and extend needle
knife to desired length. Identify position of cyst bulging into stomach and/
or duodenum. With electrosurgical unit off determine position of puncture
site.

o

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

7. Puncture pseudocyst with needle knife using the pure cutting current.

8. Once puncture is complete, turn electrosurgical unit off and disconnect
active cord from device handle.



9. With needle in the cyst, inject contrast to fill pseudocyst under fluroscopic
visualisation.

10.Remove needle knife by unlocking proximal electrode from handle. Note:
Before each introduction of a wire guide into a device, wet wire guide in a
sterile water or saline bath. A contrast filled catheter may make wire guide
difficult to advance. Flush contrast from catheter with sterile water or saline
before each introduction of wire guide. Advance wire guide into pancreatic
pseudocyst to facilitate the introduction of a stent or drainage set.

11.Push 10 French outer catheter while slightly pulling back inner catheter.

12.When diathermic ring comes in contact with digestive wall, place active
cord on distal electrode (Part B) and advance into cyst, using pure cutting
current (80-120 watts). Caution: To avoid electric shock, ensure that
ring does not come in contact with wire guide. When electrosurgical
current is being applied, do not advance the diathermic ring beyond
the proximal catheter marking.

13.Turn off electrosurgical unit and disconnect active cord from side arm and
from electrosurgical unit. Wipe active cord with damp cloth to remove all
foreign matter. Store in a loose coil. Note: Wrapping active cord tightly may
damage device.

14.Fluid from cyst can be collected for analysis. Device can be removed leaving
wire guide in place to facilitate introduction of stents or Drainage set.

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

BbJITAPCKU

NMPEAHA3HAYEHUE

M3penveTo e cb3fafeHo 3a eNeKTPOXMPYPrMUYHO NYHKTUPaHe Ha OTBOP
B TPaHCracTpanHata uim TpaHcayofeHanHata CTeHa 1 B NaHKpeaTnyHa
NCeBAOKNCTA, KOraTo TA BUAMMO M3MbKBA B CTOMALLUHO-UPEBHMWA TPAKT.

3ABENIEXXKU
ToBa n3genue e NpefHasHauYeHo camo 3a eHOKpaTHa ynoTtpe6a. Onutnte 3a
noBTOpPHa 06paboTKa, MOBTOPHa CTepUM3aLMA 1/ My NOBTOPHa ynotpeba

MoraT Aa foBefaT [0 NoBpefa Ha 13fenneTo n/unm Jo npefaBaHe Ha
3abonsaBaHe.

He nsnon3sgaiite TOoBa nsgenve 3a pa3nunyHa uen ot NoCo4YeHOTO
npefHasHavyeHuve.

He u3nonssaiiTe U3penneTo, ako Npy nosyyaBaHe OnakoBKaTa € OTBOPeHa uin
nospegeHa.



[la ce npoBepw BU3yasHo, KaTo ce 06bpHe cneLuanHo BHUMaHVe 3a Hanuune
Ha M3BMBKM, OFbBaHUA 1 pa3KbcBaHuWA. [la He ce U3MON3Ba, aKo Ce OTKpHe
aHOManusA, KOATo 61 Morna a HapyLIW HOPMaJTHOTO PaboTHO CbCToAHMe. 3a ia
nonyuuTe oTopr3aLma 3a BpblyaHe, Mons, ysefomete Cook.

[la ce cbxpaHsABa Ha Cyx0 MACTO, Aarney OT eKCTPEMHI TemnepaTypu.

ToBa u3penve TpA6Ba Aa Ce 13M0N3Ba CamMo C aKTUBEH Kabesn, CbBMeCTM
C KOHEKTOPp C ArameTbp 3 MM. ToBa n3genune e CbBMECTUMO CbC ClieHUTe
aKTMBHM Kabenn Ha Cook: ACU-1 n ACU-1-VL.

BHUMAHUE

Oenepamlom 3aKoHOAaTeJICTBO Ha CA'-“ Hanara orpaHn4YeHneTo ToBa
nspenne aa ce npogasa camo oT WM NOo NOpbUKa Ha nekap.

MPOTUBOMNOKA3AHUA

MpoTrBOMNOKa3aHNATA BKAIOYBAT CrieyndpuyHITE NPOTUBOMNOKA3aHNA 3a
HapyLLEeHO KPbBOCHCMPBAHE 1 MHTEPMO3MPaHY CbAOBE MEXAY CTeHaTa Ha
NCeBOKNMCTaTa U CTEHATa Ha CTOMaxa Win yoAeHyma. He npucTbnsainte KbM
npoueaypara, ako NceBgoKMcTaTa e C AMameTbp < 4 cm.

MPEAYNPEXXAEHUA

ToBa usgenue CbAbprKa HUKen, KONTO MOXe Ja npenn3BnKa asneprmvHa peakuyma
npwv 4yBCTBUTENTHU KbM HUKEN nnua.

MOTEHUWAJTHU HEXXEJIAHU CbBUTUA

MoTeHUManHUTe HeXenaHn CboUTNA, CBbP3aHN CbC CTOMALLHO-YPEeBHa
€HA0CKOMNWA, BKMIOYBAT, HO He Ca OrPaHNyeHm JO: aflepruyHa peakuma Kbm
NeKapCTBO « anepruyHa peakuusa KbM HUKeN « acnupauus « 3rapsaHe « CbpfeyHa
apUTMNA UK CbpAEYeH apecT « NOBULLIEHa TeMMepaTypa « XeMoparus «
XUNOTeH3UA « NHbeKLMA « 6oKa/AnckompopT « neppopaLms « NoTUCKaHe 1nu
CnypaHe Ha AULIAHETO « Cencuc.

MPEANA3HU MEPKU

HanpaBeTe cnpaBKa C eTKeTa Ha ONnakoBKaTa 3a MUHUMAaNHMA pasMep Ha
KaHana, U3NCKBaH 3a TOBa nsgenve.

MaKc1ManHOTO HOMVHAIHO BXOAHO HamnpexeHwe 3a Tosa usgenve e 2,0 kVp-p.

Bcekv eneKkTpoxmpypriueH akcecoap npeacTaBifaga NoTeHymaneH
efeKTPrUYecKn PUCK 3a MaLyneHTa 1 Xmpypra. BbaMoxHUTe HexxenaHu edekTu
BKJ/IIOYBAT, HO HE Ce OrpaHuyYaBat fo: Gynrypauys « U3rapsHus « HepBHa n/unu
MYCKyJIHa CTUMY/aLmA « CbpAeyYHa apuTMuA.

Mpeaw fa n3nonsearte ToBa U3genve, CefBaliTe NPenopbKUTE Ha
NPOV3BOANTENA HA ENEKTPOXUPYPIUUHIA BIIOK, 3a Aa OCUrypuTe 6e30MacHOCT
3a MauMeHTa Ypes NPaBUIHO MOCTaBAHE U U3MON3BaHE Ha 3a3eMABaLYMA
nauveHTa enektpog. OcurypeTe noagbpKaHETO Ha MPaBUIIHA BPb3Ka MeXay



3a3emMABaLLMA NaLMeHTa eNeKTPOos 1 eNeKTPOXNPYPrMYHIA 650K NO Bpeme Ha
npoueayparta.

MpoBepeTe BCUYKN KOMMOHEHTH, KOUTO We 6bAaT 13MoA3BaHu No Bpeme Ha
npouepypata. He n3nonssaiite U3genue, KOeTo e CPsA3aHo, U3ropeHo Mnn
nospepaeHo. [MoBpeaeHa 13onauua Ha n3aenreTo Moxe a 6bae NpuymHa 3a
NPOTUYAHETO Ha HEOBE30MaceH TOK NPe3 MalmeHTa M Xvupypra.

KoraTo He ce 13non3Ba, NocTaBeTe eNeKkTPOXMPYPrvyHms 610K B NOoXeHne
,M3KNoYeHo".

KoraTo npunarate eneKkTpuyecku ToK, e yBepeTe, Ue UINEHUAT HOX € HaMb/IHO
13BbH eHA0CKoMNa. KOHTAKTBT Ha UMEHNs HOX C eHAOCKOMNA MOXKE Aa NPUUMHUA
3a3emsBaHe, KOETO MOXe fja AOBeAe A0 HapaHsABaHe Ha NauMeHTa/xmpypra,
CuynBaHe Ha UFNEeHNA HOX /W NOBpPefa Ha eHJocKona.

WHCTPYKLUUM 3A YNOTPEBA Wnroctpaunn

1. Cnep KaTo ro n3BaguTe OT OnakoBKara, pa3BuinTe n3genmeTo.
3a6enexka: He nsrernaite unu He NpUGMPaANTe UTNEHUA HOX, JOKATO
N3[eNNeTo e HaBUTO, Thil KaTo TOBa MOXe ia MOBPeAV N3AeNneTo.
W3Ternaiite n npnbupaiTe urnata, KOrato N3AenneTo e N3npaBeHo.

2. [poBsepeTe enemeHTUTE Ha n3aenmeTo. To ce CbCTOM OT BbHLUEH KaTeTbp
10 Fr ¢ anatepmmnyeH NpbCTeH, BbTpelleH KaTteTbp 5 Fr cbc cMeHAeM urneH
HoX 0,038 inch 1 enekTpoAaw, PasnonoXeHn JUCTANHO Y NPOKCMMATHO OT
ApbxKata. [pokcumanHuaTt enekTpog (YacTt A) e npefiHa3HauyeH 3a urneHua
HOX, ANCTaNHUAT enekTpop (YacT b) e npegHasHauyeH 3a AnaTepMUYHNA
npbcTeH (BX. Our. 1).

3. [lpw U3KNIOYEH eNekTpoXupypruyeH 610K NpuroTeete 060pyABaHeTo.
DUTHITE HA aKTMBHMA Kaben TpA6Ba fa 6GbAaT MABLTHO NOCTABEH
KaKTo B IpbXKKaTa Ha 13[enneTo, Taka 1 B eNeKTPOXPYPruyHms 61oK.
3ab6enexka: Hactpoiite 6n10Ka Ha TOK 3a YnCTO pszaHe (80-120 Barta).

4. Tpy HaMbAHO NPKGPaH B 3alMTHaTa 06BUBKA UIIEH HOX BbBeaeTe
n3genmeTo B paboTHWA KaHan Ha eHpockona. MpuasuxeTe Usgenmeto
Hampes Ha KpaTKu CTbIKY, AOKATO CE BU3yanu3mnpa eHAOCKOMNCKY, e U3nnsa
OT eHAoCKomMa.

5. Cnep KaTo ce BI3yanu3unpa, Ye BbpXbT U3/n3a OT eHA0CKoMa,
NO3NLMOHMpPaiiTe KaTeTbpa 1 U3TereTe NIeHUs HOX [0 KenaHaTa
ObiKUHa. MaeHTudMLMpanTe no3mumuaTa Ha KUCTaTa, M3MbKBaLya B CTOMaxa
n/unu pyoneryma. NMpw U3KIOUYEH eneKkTpoxmpypruyeH 6ok onpepenete
NO3NLMATA Ha MACTOTO 3a MyHKTUPaHe.

6. CnepnBaliki yKkasaHUATa Ha NPOV3BOAUTENA Ha €NeKTPOXMPYPTUYHIA GIOK,
NpoBepeTe XenaHnuTe HaCTPOMKM 1 aKTUBMPAIiTE eNeKTPOXUPYPrnYHUA
60K,

7. TlyHKTMpaiiTe NCEBAOKINCTATA C UITIEHNSA HOX, KaTo N3MoN3BaTe TOK 33 YNCTO
ps3zaHe.



8. Cnep KaTo NPUKIOUMTE C NYHKTUPAHETO, U3K/OUeTe eNekTPOXUPYPrniHua
610K 11 OTKaueTe aKTUBHYA Kaben OT ApbKKaTa Ha N3AenneTo.

9. Cwrnata B KiCTaTa UHXEKTPaNTe KOHTPACT, 3a 1a HaMb/IHUTe
nceBAoKMCTaTa Nof GpnyopoCKoncKa BU3yanv3aLmsa.

10. /13BafeTe MIMEHNA HOX, KaTO OCBOOOANTE MPOKCUMATHWA eNeKTPOA OT
fpbxKaTa. 3a6enemka: Mpean BCAKO BbBeXJaHe Ha MeTasleH Bojau B
[afIeHO V3aenvie HaMoKpeTe MeTalHUA BOAAY CbC CTEPUITHA BOAA UK
¢dr3nonornyeH pasteop. MbaeH ¢ KOHTPACT KaTeTbP MOXKe Aa 3aTPyAH
NPUABUXKBAHETO Ha MeTanHuA Bofgay. OTMUIATE KOHTPACTa OT KaTeTbpa CbC
cTepunHa Boaa unv ¢pr13nonornyeH pasTBop npeamn BCAKO BbBeXaHe Ha
MeTaneH Boaay. MpuasvkeTe Hanpef MeTanHWA Bofay B NaHKpeaTnyHaTa
NceBAOKMCTa 3@ NO-NIECHO BbBEX/JaHe Ha CTEHT UKW APEHaXeH KOMMNEKT.

11.byTHeTe BbHWHMA KaTeTbp 10 Fr, KaTo NeKo n3gbpneaTe Ha3aj BbTPELHNA
KaTeTbp.

12.KoraTo AnaTepMUYHMAT NPBCTEH BNe3e B KOHTAKT CbC CTeHaTa Ha
CTOMALLUHO-YPEBHWSA KaHas, NoCTaBeTe akTUBHUA Kaben Ha AncTanHua
enekTpof (YacT b) n npuaBuxeTe HanpeA B K1CTaTa, KaTo 13ron3earte ToK 3a
yuncTo pasaHe (80-120 Bata). BammaHme: 3a pga ce nsberHe ToKoB yaap,
BHUMaBaliTe NPbCTEHDBT a He B/IM3a B KOHTAKT C MeTa/IHUA Bogau.
Korato ce npunara eneKrpoxmpypruieH ToK, He NnpuaBMmKBanTe
AVAaTepMUYHNA NPbCTEH Hanpes OTBbA NPOKCMMaHaTa MapKUPoOBKa
Ha KaTeTbpa.

13. /3KknioueTe eNeKTPOXMPYPriiHMA BIIOK 1 OTKaueTe aKTVBHUA Kaben oT
CTPaHNYHOTO PaMO 1 OT ENEKTPOXMPYPrUYHIA 6NOK. M36bpLueTe akTUBHMA
Kaben ¢ BNa)Ha Kbpra, 3a ja OTCTpaHuTe uyxauTe matepui. CbxpaHsBaiite
ro xnabaeo HaeuT. 3abenexka: CTerHaTOTO HaBMBAHE Ha aKTVBHUA Kaben
MOXe Aa MOBPeAv U3fenneTo.

14. 07 KMCTaTa MOXe fla ce B3eMe TeUHOCT 3a aHanu3. Vizgenueto moxe aa 6bae
3BafieHO, KaTo Ce OCTaBU MEeTalHWAT BOAAY Ha MACTO, 3a fja Ce yNecHu
BbBEXAAHETO Ha CTEHTOBE WM PEHAXeH KOMMEKT.

Cnep 3aBbpluBaHe Ha NpoueaypaTa N3XBbpJieTe N3JeNneTo B
CbOTBETCTBUE C yKa3aHNATa B 34PaBHOTO 3aBefieHMne 3a 6monornuHo
onacHN MeAVLIHCKIN OTRAagbLUM.

HRVATSKI

NAMJENA

Ovaj uredaj dizajniran je za elektrokirursko busenje otvora u transgastri¢cnom ili
transuduodendalnom zidu i u pseudocisti gusterace, kada je vidljivo izbo¢ena u
gastrointestinalni trakt.



NAPOMENE

Ovaj uredaj namijenjen je samo za jednokratnu uporabu. Pokusaji ponovne
obrade, ponovne sterilizacije i/ili ponovne uporabe mogu dovesti do kvara
uredaja i/ili prijenosa bolesti.

Ovaj uredaj koristite iskljuc¢ivo za navedenu namjenu.

Ako je ambalaza otvorena ili otecena po primitku, nemojte ga koristiti.

Vizualno pregledajte te posebnu pozornost obratite na eventualna uvijanja,
savijanja i puknuca. Ako otkrijete nepravilnost koja bi sprjecavala pravilno
radno stanje, nemojte koristiti uredaj. Obavijestite tvrtku Cook radi pribavljanja
odobrenja za povrat.

Cuvajte na suhom mjestu koje nije izlozeno ekstremnim temperaturama.

Ovaj uredaj mora se koristiti iskljucivo s aktivnim kabelom kompatibilnim
s konektorom promjera od 3 mm. Ovaj uredaj kompatibilan je sa sljedec¢im
aktivnim kabelima tvrtke Cook: ACU-1 i ACU-1-VL.

OPREZ

Savezni americki zakon dozvoljava prodaju ovog uredaja samo od strane
ili po nalogu lije¢nika.

KONTRAINDIKACIJE

Kontraindikacije obuhvacaju kontraindikacije karakteristi¢cne za bolest
zgrusavanja krvi, umetnute krvne sudove izmedu zida pseudociste i zeluca ili
dvanaesnika. Ako je promjer pseudociste < 4 cm, nemojte obavljati zahvat.

UPOZORENJA

Ovaj uredaj sadrzi nikal, koji moze izazvati alergijsku reakciju kod osoba
osjetljivih na nikal.

MOGUCI STETNI DOGAPAJI

Moguci Stetni dogadaji povezani s gastrointestinalnom (Gl) endoskopijom
ukljucuju, ali nisu ograniceni na: alergijsku reakciju na lijecenje « alergijsku
reakciju na nikal « aspiraciju « opeklinu « sréanu aritmiju ili zastoj « vrucicu «
krvarenje « hipotenziju « infekciju « bol ili nelagodu « perforaciju « respiratornu
depresiju ili zastoj « sepsu.

MJERE OPREZA

Informacije o minimalnoj veli¢ini kanala potrebnoj za ovaj uredaj potraZite na
etiketi na ambalazi.

Maksimalni nazivni ulazni napon za ovaj uredaj iznosi 2,0 kVp-p.

Svaki elektrokirurski pribor predstavlja potencijalnu elektri¢nu opasnost za
bolesnika i rukovatelja. Mogudi Stetni ucinci ukljucuju, ali nisu ograniceni na:
fulguraciju - opekline « stimulaciju zivca i/ili misica « sr¢anu aritmiju.



Prije uporabe ovog uredaja slijedite preporuke proizvodaca elektrokirurske
jedinice radi postizanja sigurnosti bolesnika pravilnim postavljanjem i
uporabom povratne elektrode za bolesnika. Pazite da se odgovarajuci put od
povratne elektrode za bolesnika do elektrokirurske jedinice odrzava tijekom
postupka.

Pregledajte sve komponente koje ce se koristiti tijekom postupka. Nemojte
koristiti uredaj koji je zarezan, spaljen ili ostecen. Ostecena izolacija uredaja
moze dovesti do nesigurnih struja kod bolesnika ili rukovatelja.

Kada ne koristite elektrokirursku jedinicu, prebacite je u ,iskljuceni” polozaj.
Prilikom primjene struje pazite da iglicasti skalpel bude u potpunosti izvan
endoskopa. Kontakt iglicastog skalpela s endoskopom moze dovesti do
uzemljenja, $to moze dovesti do ozljede bolesnika, ozljede rukovatelja, loma
skalpela i/ili oste¢enja endoskopa.

UPUTE ZA UPORABU llustracije

1. Nakon $to uredaj izvadite iz ambalaze, odmotajte ga. Napomena: Nemojte

izvlaciti ili uvlaciti iglicasti skalpel dok je uredaj smotan jer to moze dovesti
do ostecenja uredaja. Skalpel izvlacite i uvlacite kada je uredaj ravan.

N

Pregledajte znacajke uredaja. Sastoji se od vanjskog katetera veli¢ine 10 Fr

s dijatermickim prstenom, unutarnjeg katetera veli¢ine 5 Fr s uklonjivim
iglicastim skalpelom od 0,038 inch i elektrodama postavljenima distalno i
proksimalno u odnosu na drsku. Proksimalna elektroda (dio A) povezana je s
iglicastim skalpelom, distalna elektroda (dio B) povezana je s dijatermickim
prstenom (pogledajte sliku 1).

w

Pripremite opremu dok je elektrokirurska jedinica isklju¢ena. Spojnice
aktivnog kabela trebaju ¢vrsto nalijegati u drku uredaja i elektrokirursku
jedinicu. Napomena: Postavite jedinicu na struju za cisto rezanje
(80-120 vati).

4. Dok je iglicasti skalpel potpuno uvucen u uvodnicu, umetnite uredaj
u pomoc¢ni kanal endoskopa. Uvodite uredaj u malim pomacima dok
endoskopskom vizualizacijom ne potvrdite da je izasao iz cijevi.

5. Nakon sto vizualno potvrdite da je vrh izasao iz cijevi, postavite kateter i
izvucite iglicasti skalpel do zZeljene duzine. Identificirajte polozaj ciste koja je
izbocena u zeludcu i/ili dvanaesniku. Utvrdite polozaj mjesta punkcije dok je
elektrokirurska jedinica iskljucena.

o

Slijedite upute proizvodaca elektrokirurske jedinice da potvrdite Zeljene
postavke i aktivirate elektrokirursku jedinicu.

N

Probusite pseudocistu iglicastim skalpelom uz primjenu struje za ¢isto
rezanje.

Po zavrietku busenja iskljucite elektrokirursku jedinicu i odvojite aktivni
kabel iz drske uredaja.



9. Dok je skalpel u cisti, ubrizgajte kontrastno sredstvo da napunite
pseudocistu uz fluoroskopsku vizualizaciju.

10. Uklonite iglicasti skalpel otklju¢avanjem proksimalne elektrode iz drske.
Napomena: Prije svakog umetanja zZice vodilice u uredaj, nakvasite Zicu
vodilicu sterilnom vodom ili fizioloskom otopinom. Kateter napunjen
kontrastnim sredstvom moze otezati uvodenje Zice vodilice. Isperite
kontrastno sredstvo iz katetera sterilnom vodom ili fizioloskom otopinom
prije svakog umetanja Zice vodilice. Uvedite Zicu vodilicu u pseudocistu
gusterace da olaksate umetanje stenta ili drenaznog kompleta.

11.Ugurajte vanjski kateter veli¢ine 10 Fr dok blago povlacite unutarnji kateter.

12.Kada dijatermicki prsten dode u kontakt s probavnim zidom, postavite
aktivni kabel na distalnu elektrodu (dio B) i uvedite u cistu uz primjenu
struje za cisto rezanje (80-120 vati). Oprez: Da ne bi doslo do strujnog
udara, pazite da prsten ne dode u kontakt sa Zicom vodilicom. Dok
se elektrokirurska struja primjenjuje, nemojte uvoditi dijatermicki
prsten preko proksimalne oznake katetera.

13. Iskljucite elektrokirursku jedinicu i odvojite aktivni kabel od bo¢ne
rucke i elektrokirurske jedinice. Prebrisite aktivni kabel vlaznom krpom
da uklonite sve strane tvari. Cuvajte u opustenom smotanom poloZzaju.
Napomena: Cvrsto omotavanje aktivnog kabela moze ostetiti uredaj.

14.Tekucina iz ciste moze se prikupiti za analizu. Uredaj se moze ukloniti, a
Zica vodilica ostaviti na mjestu radi lakSseg umetanja stentova ili drenaznog
kompleta.

Po zavrsetku postupka odbacite uredaj u skladu sa smjernicama
ustanove za bioloski opasni medicinski otpad.

CESKY

URCENE POUZITI

Tento nastroj je urceno k elektrochirurgickému vytvoreni otvoru do
transgastrické nebo transduodendlni stény a do pankreatické pseudocysty
viditeIné vyklenuté do gastrointestinalniho traktu.

POZNAMKY

Tento nastroj je ur¢eno pouze k jednorazovému pouziti. Pokusy o zpracovéni k
opétnému poufziti, resterilizaci a/nebo opakované pouziti mohou vést k selhani
néstroje a/nebo k pfenosu onemocnéni.

Nepouzivejte tento nastroj pro zadny jiny tcel, nez pro ktery je urcen.

Pokud je obal pfi prevzeti otevieny nebo poskozeny, néstroj nepouzivejte.



Provedte vizualni kontrolu nastroj; vénujte pfitom pozornost zejména
zkrouceni, ohyblim a prasklindm. Pokud objevite anomalii, ktera by branila
spravné funkci, nastroj nepouzivejte. Pozadejte spole¢nost Cook o autorizaci
pro vraceni nastroje.

Skladujte na suchém misté, chrante pfed extrémnimi teplotami.

Tento nastroj se smi pouzivat pouze s aktivnim vodicem kompatibilnim s
konektorem o priiméru 3 mm. Tento néstroj je kompatibilni s témito aktivnimi
vodici Cook: ACU-1 a ACU-1-VL.

POZOR

Podle federalnich zakonii USA je prodej tohoto nastroje povolen pouze
lIékaiim nebo na lékaisky piedpis.

KONTRAINDIKACE

Mezi kontraindikace tohoto vyrobku patfi kontraindikace specifické pro poruchy
krevni srazlivosti a cévy mezi sténou pseudocysty a sténou zaludku nebo
duodena. Vykon neprovadéjte, pokud je prameér pseudocysty < 4 cm.

VAROVANI

Tento nastroj obsahuje nikl, ktery mGze zplGsobovat alergickou reakci u jedinc(,
ktefi na néj jsou precitlivéli.

POTENCIALNI NEPRIZNIVE UDALOSTI

K potencidlnim nepfiznivym udalostem souvisejicim s gastrointestinalni
endoskopii mimo jiné patfi: alergicka reakce na léky - alergicka reakce na nikl
aspirace « popaleni « srde¢ni arytmie nebo srdecni zastava « horecka « krvaceni
- hypotenze - infekce « bolest ¢i nepohodli - perforace « ztizené dychéani nebo
zastava dychani « sepse.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

Informace o minimalni velikosti kandlu potfebné pro tento nastroj najdete na
stitku na obalu.

Maximalni nominalni vstupni napéti tohoto nastroje je 2,0 kVp-p.

Veskeré elektrochirurgické néstroje predstavuji potencialni riziko trazu
elektrickym proudem jak pro pacienta, tak i pro osobu obsluhujici nastroj. Mezi
mozné nezadouci Ucinky patfi mimo jiné: poskozeni tkani elektrickym vybojem
- popaleniny - nervové a/nebo svalova stimulace « srde¢ni arytmie.

Pfed pouZzitim tohoto néstroje postupujte v souladu s doporu¢enimi vyrobce
elektrochirurgické jednotky a zajistéte bezpec¢nost pacienta spravnym
umisténim a pouzitim zpétné elektrody pacienta. Zajistéte, aby byla v pribéhu
vykonu zachovana spravna draha proudu od zpétné elektrody pacienta k
elektrochirurgické jednotce.

Zkontrolujte vsechny komponenty, které se maji pouzit v pribéhu vykonu.
Nepouzivejte pofezané, spalené ani jinak poskozené nastroje. Poskozena izolace
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nastroje muze umoznit prichod nebezpecnych proudi v téle pacienta nebo
obsluhujici osoby.

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

Pfi aplikaci proudu dbejte na to, aby se jehlovy papilotom nachazel zcela

mimo endoskop. Kontakt jehlového papilotomu s endoskopem muze zplsobit
uzemnéni, které mGze mit za nasledek zranéni pacienta nebo obsluhujici osoby,
zlomeni jehlového papilotomu a/nebo poskozeni endoskopu.

NAVOD K POUZITi llustrace

1. Nastroj po vyjmuti z obalu rozvirite. Poznamka: Pokud je néstroj svinuty,
nevysouvejte ani nezasouvejte jehlovy papilotom, protoze by se nastroj
mohl poskodit. Jehlu zasouvejte a vysouvejte, pouze je-li nastroj narovnany.

N

. Prohlédnéte prvky néstroje. Sklada se z vnéjsiho katetru o velikosti 10 Fr
s diatermickym krouzkem, z vnitiniho katetru o velikosti 5 Fr s vyjimatelnym
jehlovym papilotomem o velikosti 0,038 inch a elektrod umisténych distalné
a proximalné k rukojeti. Proximalni elektroda (¢ast A) se pfipojuje na jehlovy
papilotom, distalni elektroda (¢ast B) se pfipojuje na diatermicky krouzek
(viz obr. 1).

w

. Zatimco je elektrochirurgicka jednotka vypnutd, pfipravte veskeré vybaveni.
Spojky aktivniho vodi¢e maji tésné zapadnout do rukojeti nastroje i do
elektrochirurgické jednotky. Poznamka: Na jednotce nastavte proud pro
Cisty fez (80 az 120 W).

. Sjehlovym papilotomem Uplné zatazenym do sheathu zavedte nastroj do
akcesorniho kanélu endoskopu. Poté po malych postupnych krocich zavadéjte
néstroj tak dlouho, az vyjde z endoskopu a je vidét v jeho zorném poli.

F -3

']

. Jakmile Ize sledovat hrot vychazejici z endoskopu, umistéte katetr a jehlovy
papilotom povytahnéte do pozadované délky. Identifikujte polohu vyklenuti
cysty do zaludku a/nebo duodena. S vypnutou elektrochirurgickou
jednotkou urcete polohu mista punkce.

[}

. Podle pokynt k nastaveni elektrochirurgické jednotky dodanych vyrobcem
ovérte pozadované nastaveni a aktivujte elektrochirurgickou jednotku.

N

. Za pouziti proudu pro Cisty fez provedte punkci pseudocysty jehlovym
papilotomem.

. Po dokonceni punkce vypnéte elektrochirurgickou jednotku a odpojte
aktivni vodic¢ od rukojeti nastroje.

©

. S jehlou umisténou v cysté nastiiknéte do pseudocysty kontrastni latku,
abyste ji mohli skiaskopicky zobrazit.

10.Vyjméte jehlovy papilotom odemknutim proximalni elektrody od rukojeti.
Poznamka: Pied kazdym zavedenim vodiciho dratu do néstroje namocte
vodici drat do lazné se sterilni vodou nebo s fyziologickym roztokem.
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Je-li katetr napInén kontrastni latkou, mGze byt posouvani vodiciho dratu
obtizné. Pfed kazdym zavedenim vodiciho dréatu vyplachnéte kontrastni
latku z katetru sterilni vodou nebo fyziologickym roztokem. Posuiite vodici
drat do pankreatické pseudocysty, abyste usnadnili zavedeni stentu nebo
drendzni soupravy.

11. Zasunte vnéjsi katetr o velikosti 10 Fr, a pfitom mirné povytdhnéte zpét
vnitini katetr.

12.Kdyz se diatermicky krouzek dotkne stény zazivaciho organu, umistéte na
distalni elektrodu aktivni vodic¢ (¢ast B) a posunte do cysty za pouziti proudu
pro Cisty fez (80-120 W). Pozor: Eliminujte moznost kontaktu krouzku
a vodiciho dratu, aby nemohlo dojit k tirazu elektrickym proudem.
Pii aplikaci elektrochirurgického proudu neposunujte diatermicky
krouzek za proximalni znacku katetru.

13. Vypnéte elektrochirurgickou jednotku a odpojte aktivni vodi¢ od bo¢niho
adaptéru a od elektrochirurgické jednotky. Aktivni vodic otfete vihkou
tkaninou a odstrante veskeré necistoty. Skladujte volné svinuté.
Poznamka: Piilis tésné svinuti aktivniho vodice muze vést k poskozeni
nastroje.

14.Tekutinu z cysty Ize odebrat k analyze. Nastroj je mozno odstranit a
ponechat vodici drat na misté, aby se usnadnilo zavedeni stentt nebo
drenazni soupravy.

Po dokonéeni zakroku zlikvidujte nastroj v souladu se smérnicemi pro

likvidaci biologicky nebezpeéného Iékaiského odpadu, platnymi v

daném zdravotnickém zafizeni.

TILSIGTET ANVENDELSE

Enheden er designet til elektrokirurgisk at lave et hul i den transgastriske eller
den transduodenale vaeg og ind i en pankreatisk pseudocyste, nar den tydeligt
buler ind i mavetarmkanalen.

BEM/ARKNINGER

Dette udstyr er kun beregnet til engangsbrug. Forseg pé oparbejdning,
resterilisering og/eller genbrug kan resultere i svigt af udstyret og/eller
overforelse af sygdom.

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

Hvis emballagen er dbnet eller beskadiget ved modtagelsen, ma produktet ikke
bruges.



Undersgg produktet visuelt med seaerlig opmaerksomhed pé eventuelle
bugtninger, bgjninger og brud. Hvis der detekteres noget unormalt, der kan
hindre korrekt brug, ma enheden ikke anvendes. Underret Cook for at fa
tilladelse til at returnere enheden.

Opbevares tort, vaek fra temperaturudsving.

Instrumentet ma kun anvendes med en stremfgrende ledning, der er
kompatibel med et stik med en diameter pa 3 mm. Produktet har kompatibilitet
med de folgende stremferende ledninger fra Cook: ACU-1 og ACU-1-VL.

FORSIGTIG

I henhold til amerikansk lovgivning ma denne anordning kun szelges af
en lege eller efter dennes anvisning.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer inkluderer de kontraindikationer, der er specifikke for
blodkoagulationssygdom, indskydende kar mellem pseudocystevaeggen og
mave- eller duodenumvaeggen. Hvis pseudocysten er < 4 cm i diameter, ma
indgrebet ikke udferes.

ADVARSLER

Dette produkt indeholder nikkel, som kan forarsage allergisk reaktion hos
mennesker, der er falsomme over for nikkel.

POTENTIELLE UGNSKEDE HANDELSER

Potentielle ugnskede haendelser forbundet med gastrointestinal endoskopi
omfatter, men er ikke begreenset til: allergisk reaktion over for medicin «
allergisk reaktion over for nikkel « aspiration - forbraendinger « hjertearytmi
eller hjertestop « feber « bledning « hypotension - infektion « smerte/ubehag «
perforation - respirationsdepression eller respirationsopher « sepsis.

FORHOLDSREGLER

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

Den maksimale, nominelle indgangsspaending for denne anordning er
2,0 kVp-p.

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

Fer denne enhed tages i brug, skal brugeren af hensyn til patientens sikkerhed
folge de anbefalinger, der medfelger fra producenten af den elektrokirurgiske
enhed, gennem korrekt placering og anvendelse af patientreturelektroden.
Serg for, at der opretholdes en korrekt bane fra patientreturelektroden til den
elektrokirurgiske enhed under hele indgrebet.



Undersgg alle komponenter, der skal anvendes i lebet af indgrebet. Et
instrument ma ikke anvendes, hvis der er skaret i det, eller hvis det er braendt
eller beskadiget. Beskadiget isolering i anordningen kan medfere farlig elektrisk
strem for enten patienten eller operateren.

Saet den elektrokirurgiske enhed pa positionen "fra’, nar den ikke er i brug.

Nér strammen tilsluttes, skal det sikres, at kanylekniven er fuldsteendig ude
af endoskopet. Kontakt mellem kanylekniven og endoskopet kan forérsage
jordforbindelse, hvilket kan resultere i personskader for patienten eller
operatgren, en knaekket kanylekniv og/eller beskadigelse af endoskopet.

BRUGSANVISNING Illustrationer

1. Spol enheden ud, nér den tages ud af emballagen. Bemaerk: Undga at fore
kanylekniven ud eller treekke den tilbage, mens enheden er spolet op, da
det kan fore til beskadigelse af enheden. Far kanylekniven ud og tilbage, nar
enheden er lige.

2. Undersgg enhedens funktioner. Den bestar af et 10 Fr ydre kateter med en
diatermiring, et 5 Fr indre kateter med en aftagelig 0,038 inch kanylekniv, og
elektroder, der sidder distalt og proksimalt for handtaget. Den proksimale
elektrode (del A) tilsluttes kanylekniven, og den distale elektrode (del B)
tilsluttes diatermiringen (se Fig. 1).

w

. Den elektrokirurgiske enhed skal veere afbrudt, mens udstyret klargeres.
Den stremfarende lednings fittings skal passe teet ind i bade enhedens
handtag og den elektrokirurgiske enhed. Bemaerk: Indstil enheden til ren
skaerestrgm (80-120 watt).

F -3

. Med kanylekniven trukket helt tilbage i hylsteret fores enheden ind i
endoskopets tilbehgrskanal. Fer dernaest enheden frem i korte spring, indtil
det kan visualiseres endoskopisk, at den kommer ud af endoskopet.

"]

. Placér kateteret og for kanylekniven ud til den enskede leengde, nér det
kan visualiseres, at spidsen kommer ud af endoskopet. Identificér cystens
position, som buler ind i maven og/eller duodenum. Den elektrokirurgiske
enhed skal vaere afbrudt, mens punkturstedet bestemmes.

[-))

. Kontrollér de enskede indstillinger efter instruktionerne fra producenten af
den elektrokirurgiske enhed, og aktivér den elektrokirurgiske enhed.

7. Punktér pseudocysten med kanylekniven med brug af den rene skaerestrom.

8. Sluk for den elektrokirurgiske enhed og tag den stremfgrende ledning af
enhedens handtag, ndr punkturen er udfert.

©

. Mens kanylen er i cysten, injiceres kontrast for at fylde pseudocysten under
gennemlysning.

10.Fjern kanylekniven ved at frigere den proksimale elektrode fra handtaget.
Bemazerk: For hver indfering af en kateterleder i en enhed skal
kateterlederen dyppes i et sterilt vand- eller saltvandsbad. Et kateter fyldt
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med kontrast kan gere det vanskeligt at fore kateterlederen frem. Skyl
kontrasten ud af kateteret med sterilt vand eller sterilt saltvand for hver
indfering af kateterlederen. For kateterlederen frem i den pankreatiske
pseudocyste for at lette indfgringen af en stent eller et draenagesaet.

11.Skub det 10 Fr ydre kateter, samtidig med at der traekkes let tilbage i det
indre kateter.

12. Nar diatermiringen far kontakt med mave- eller duodenumvaeggen,
placeres den stramferende ledning pa den distale elektrode (del B), og den
feres frem ind i cysten med brug af ren skaerestrgm (80-120 watt).
Forsigtig: Det skal sikres, at ringen ikke far kontakt med
kateterlederen, for at undga elektrisk stod. For ikke diatermiringen
frem forbi den proksimale katetermarkering, nar der pafores
elektrokirurgisk strom.

13.Sluk for den elektrokirurgiske enhed og tag den stremferende ledning af
sidearmen og den elektrokirurgiske enhed. Ter den stremferende ledning af
med en fugtig klud for at fierne eventuelle fremmedlegemer. Opbevares last
opspolet. Bemaerk: Hvis den aktive ledning spoles for stramt, kan enheden
blive beskadiget.

14.Vaeske fra cysten kan indsamles med henblik pa analyse. Enheden kan
fiernes, og kateterlederen kan blive siddende for at lette indfering af stents
eller draenagesaet.

Efter udfert indgreb k es enheden efter hospitalets retningslinjer
for biologisk farligt medicinsk affald.

NEDERLANDS

BEOOGD GEBRUIK

Dit hulpmiddel wordt gebruikt om door de maag- of duodenumwand heen
een zichtbaar in het maag-darmkanaal uitpuilende pancreaspseudocyste
elektrochirurgisch te puncteren.

OPMERKINGEN

Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Pogingen

om het hulpmiddel te herverwerken, het opnieuw te steriliseren en/of het
opnieuw te gebruiken kunnen leiden tot het falen van het hulpmiddel en/of
ziekteoverdracht.

Dit hulpmiddel niet gebruiken voor enigerlei ander doel dan onder ‘Beoogd
gebruik” vermeld staat.

Niet gebruiken als 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
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waargenomen die de juiste werking kan verhinderen. Neem contact op met
Cook voor een retourmachtiging.

Droog en uit de buurt van extreme temperaturen bewaren.

Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt in combinatie met een actief
snoer dat compatibel is met een connector met een diameter van 3 mm. Dit
hulpmiddel is compatibel met de volgende actieve snoeren van Cook: ACU-1
en ACU-1-VL.

LET OP

Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit
hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door, of op voorschrift van,

een arts.

CONTRA-INDICATIES

Contra-indicaties zijn onder meer: bloedstollingsstoornissen, bloedvaten tussen
de pseudocystewand en de maag- of duodenumwand. Verricht de procedure
niet als de pseudocyste een diameter < 4 cm heeft.

WAARSCHUWINGEN

Dit hulpmiddel bevat nikkel, dat een allergische reactie kan veroorzaken bij
mensen die overgevoelig zijn voor nikkel.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN

Mogelijke ongewenste voorvallen in verband met endoscopie van het maag-
darmkanaal zijn onder meer: allergische reactie op medicatie - allergische
reactie op nikkel « aspiratie « brandwonden « hartritmestoornissen of
hartstilstand « koorts « hemorragie « hypotensie - infectie « pijn/ongemak «
perforatie » ademhalingsdepressie of -stilstand « sepsis.

VOORZORGSMAATREGELEN

Raadpleeg het etiket op de verpakking voor de minimale werkkanaaldiameter
vereist voor dit instrument.

De maximale nominale ingangsspanning voor dit instrument is 2,0 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 « hartritmestoornissen.

Volg, voordat dit hulpmiddel wordt gebruikt, de door de fabrikant van de
elektrochirurgische eenheid gegeven aanbevelingen op om de veiligheid

van de patiént te waarborgen door de retourelektrode van de patiént juist te
plaatsen en te gebruiken. Zorg gedurende de gehele procedure dat de stroom
via de retourelektrode van de patiént naar de elektrochirurgische eenheid kan
terugkeren.

Inspecteer alle onderdelen die tijdens de ingreep worden gebruikt. Gebruik
een hulpmiddel niet als er in gesneden is, het schroeiplekken vertoont of
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beschadigd is. Een beschadigde isolatie van het hulpmiddel kan onveilige
stroom veroorzaken bij de patiént of de gebruiker.

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

Zorg er bij het inschakelen van elektrische stroom voor dat het naaldmes geheel
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 gebroken naaldmes en/of beschadiging van de endoscoop.

GEBRUIKSAANWIJZING Afbeeldingen

1. Haal het hulpmiddel uit de verpakking en ontrol het. NB: Schuif het
naaldmes niet uit en trek het niet terug terwijl het hulpmiddel is opgerold,
omdat het hulpmiddel daardoor beschadigd kan raken. Schuif de naald in
en uit wanneer het hulpmiddel recht is.

N

Controleer de kenmerken van het hulpmiddel. Het bestaat uit een buitenste
katheter van 10 Fr met een diathermische ring, een binnenste katheter

van 5 Fr met een verwijderbaar naaldmes van 0,038 inch en elektroden
distaal en proximaal van de handgreep. De proximale elektrode (deel A)
wordt verbonden met het naaldmes, de distale elektrode (deel B) wordt
verbonden met de diathermische ring (afb. 1).

3. Maak, terwijl de elektrochirurgische eenheid uitstaat, de apparatuur klaar.
De aansluitingen van het actieve snoer moeten stevig in de handgreep van
het hulpmiddel en in de elektrochirurgische eenheid passen. NB: Stel de
eenheid in op ‘pure cut’ (80-120 W).

»

Breng het hulpmiddel met het naaldmes volledig in de sheath
teruggetrokken in het werkkanaal van de endoscoop in. Voer het hulpmiddel
met korte stappen op totdat het endoscopisch zichtbaar uit de endoscoop
tevoorschijn komt.

u

Positioneer de katheter wanneer de tip zichtbaar uit de endoscoop steekt
en schuif het naaldmes tot de gewenste lengte uit. Identificeer de positie
van de cyste die in de maag en/of het duodenum uitpuilt. Bepaal met
uitgeschakelde elektrochirurgische eenheid de positie van de punctieplaats.

o

Controleer de gewenste instellingen aan de hand van de aanwijzingen
van de fabrikant van de elektrochirurgische eenheid en activeer de
elektrochirurgische eenheid.

7. Puncteer de pseudocyste met het naaldmes met toepassing van ‘pure cut"

8. Zet de elektrochirurgische eenheid uit nadat de punctie voltooid is en
koppel het actieve snoer los van de handgreep van het hulpmiddel.

9. Houd de naald in de cyste en injecteer contrastmiddel om de pseudocyste
onder doorlichting te vullen.

10. Verwijder het naaldmes door de proximale elektrode los te maken van de
handgreep. NB: Telkens voordat een voerdraad in een hulpmiddel wordt

20



ingebracht, moet de voerdraad in een bad met steriel water of steriel
fysiologisch zout nat worden gemaakt. Een met contrastmiddel gevulde
katheter kan het opvoeren van de voerdraad bemoeilijken. Spoel het
contrastmiddel met steriel water of steriel fysiologisch zout uit de katheter
voor iedere introductie van een voerdraad. Voer de voerdraad tot in de
pancreaspseudocyste op om het inbrengen van een stent of drainageset te
vergemakkelijken.

11.Duw tegen de buitenste katheter van 10 Fr terwijl u de binnenste katheter
iets terugtrekt.

12.Wanneer de diathermische ring contact maakt met de maag- en/of
duodenumwand, sluit u het actieve snoer aan op de distale elektrode
(deel B) en voert u de ring met toepassing van ‘pure cut’ (80-120 W) in de
cyste op. Let op: Zorg ervoor dat de ring geen contact maakt met
de voerdraad, om elektrische schokken te voorkomen. Voer de
diathermische ring niet voorbij de proximale kathetermarkering op
terwijl er elektrochirurgische stroom wordt toegediend.

13. Zet de elektrochirurgische eenheid uit en koppel het actieve snoer los van
de zijarm en van de elektrochirurgische eenheid. Veeg het actieve snoer met
een vochtige doek af om alle vieemde materie te verwijderen. Bewaar het
snoer losjes opgewikkeld. NB: Door het actieve snoer strak op te wikkelen,
kan het hulpmiddel beschadigd worden.

14.Er kan cystevloeistof voor onderzoek worden verzameld. Het hulpmiddel
kan worden verwijderd terwijl de voerdraad op zijn plaats blijft om het
inbrengen van stents of een drainageset te vergemakkelijken.

Voer het hulpmiddel na het voltooien van de ingreep af volgens de

richtlijnen van uw instelling voor biologisch gevaarlijk medisch afval.

EESTI

KAVANDATUD KASUTUS

Seade on ette ndhtud mao voéi kaksteistsdrmiksoole seina ja pankrease
pseudotsusti elektrokirurgiliseks punkteerimiseks, kui see kummub néhtavalt
seedetrakti.

MARKUSED

Seade on ette ndhtud ainult Ghekordseks kasutamiseks. Taasto6tluse,
resteriliseerimise ja/voi taaskasutuse katsed vdivad pohjustada seadme torkeid
ja/véi haiguse Ulekannet.

Arge kasutage seadet selleks mitteettendhtud otstarbeks.

Arge kasutage, kui pakend on saabumisel avatud véi kahjustatud.
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Kontrollige seda visuaalselt, poorates erilist téhelepanu keerdunud, paindunud
ja murdunud kohtadele. Arge kasutage, kui avastate defekti, mille tottu seade ei
saa olla nduetekohaselt todkorras. Seadme tagastamiseks taotlege Cookilt luba.
Hoida kuivas kohas, eemal d@@rmuslikest temperatuuridest.

See seade on kasutamiseks ainult koos 3 mm diameetriga konnektoriga
Uhilduva aktiivjuhtmega. See seade tihildub jargmiste Cooki aktiivjuhtmetega:
ACU-1 ja ACU-1-VL.

HOIATUS

USA foderaalseadustega on lubatud seadet miiiia ainult arsti
korraldusel.

VASTUNAIDUSTUSED

Vastundidustused on verehiibimishaiguse ja pseudotsisti seina ning mao voi
kaksteistsormiksoole seina vaheliste veresoontega seotud vastundidustused. Kui
pseudotsusti diameeter on < 4 cm, katkestage protseduur.

HOIATUSED

See seade sisaldab niklit, mis véib niklitundlikkusega inimestel péhjustada
allergilist reaktsiooni.

VOIMALIKUD KORVALNAHUD

Seedetrakti endoskoopiaga seotud voimalikud kérvalndhud on muu hulgas:
allergiline reaktsioon ravimi suhtes - allergiline reaktsioon niklile « aspiratsioon
« poletus - siidame ariitmia vdi sidame seiskumine « palavik « verejooks

« hlipotensioon « infektsioon « valu/ebamugavustunne « perforatsioon «
hingamispuudulikkus voi -seiskus « sepsis.

ETTEVAATUSABINOUD
Selle seadme jaoks néutavat minimaalset kanalisuurust vt pakendi etiketilt.
Selle seadme maksimaalne nimisisendpinge on 2,0 kVp-p.

Igasuguse elektrokirurgilise tarvikuga kaasneb elektril66gi oht patsiendile ja
seadme kasutajale. Voimalikud kérvalndhud on muu hulgas: kudede kérvetus «
pdletused - nérvide ja/véi lihaste stimulatsioon « sidame ariitmia.

Enne selle seadme kasutamist jargige elektrokirurgiaaparaadi tootja antud
soovitusi, et tagada patsiendilt tagasisaadava voolu elektroodi ige paigutamise
ja kasutamisega patsiendi ohutus. Tagage kogu protseduuri jooksul patsiendilt
tagasisaadava voolu dige tee elektroodilt elektrokirurgiaaparaadini.

Kontrollige enne kdiki protseduuri ajal kasutatavaid detaile. Arge kasutage
seadet, millel on sisseldikeid, pdletusi voi vigastusi. Seadme isolatsiooni vigastus
voib anda elektriloogi nii patsiendile kui ka seadme kasutajale.

Kui elektrokirurgiaaparaati ei kasutata, lllitage see vélja (OFF).
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Voolu kasutamisel veenduge, et punkteerimisnuga oleks endoskoobist taielikult
véljas. Punkteerimisnoa kokkupuutumisel endoskoobiga voib tekkida maandus,
mis véib vigastada patsienti véi seadme kasutajat, samuti punkteerimisnuga ja/
voi kahjustada endoskoopi.

KASUTUSJUHISED Illustratsioonid
1. Pérast pakendist valjavotmist keerake seade réngast lahti. Markus. Arge
tdmmake punkteerimisnuga vilja ega sisse sel ajal, kui seade on rédngasse

keeratud, sest sellega vdite seadet vigastada. Tommake punkteerimisnuga
vilja ja sisse sel ajal, kui seade on sirges asendis.

N

. Tutvuge seadme omadustega. See koosneb diatermilise rongaga 10 Fr
vilisest kateetrist, eemaldatava 0,038-tollise (inch) punkteerimisnoaga
5 Fr sisemisest kateetrist ja elektroodidest, mis asuvad kdepideme suhtes
distaalselt ja proksimaalselt. Proksimaalne elektrood (osa A) on tihendatud
punkteerimisnoaga, distaalne elektrood (osa B) on Gihendatud diatermilise
réngaga (vt joonist 1).

w

. Valmistage seade ette sel ajal, kui elektrokirurgiaaparaat on vilja lulitatud.
Toitejuhtme Gihendused peavad sobima hasti nii seadme kdepidemesse
kui ka elektrokirurgiaaparaati. Markus. Seadke aparaadi voimsus puhtale
I6ikamisele (80-120 W).

F -3

. Hoides punkteerimisnuga taielikult Gmbrises, sisestage seade endoskoobi
lisakanalisse. Likake seadet liihikeste sammudena edasi, kuni endoskoobist
ndete, et see valjub endoskoobist.

5. Kuion ndha, et ots valjub endoskoobist, paigutage kateeter kohale ja
tommake punkteerimisnuga soovitud pikkuseni valja. Leidke makku
ja/voi kaksteistsérmiksoolde kummuva tsiisti asukoht. Sel ajal, kui
elektrokirurgiaparaat on vélja lulitatud, maarake kindlaks punkteerimiskoht.

[}

. Jargides elektrokirurgiaaparaadi tootja juhiseid, kontrollige soovitud satteid
ja kdivitage elektrokirurgiaaparaat.

N

. Punkteerige pseudotsusti punkteerimisnoaga, kasutades puhast
l6ikamisvoolu.

. Kui punkteerimine on sooritatud, lilitage elektrokirurgiaaparaat valja ja
lahutage toitejuhe seadme kdepidemest.

9. Hoides punkteerimisvahendit tsustis, stistige kontrastainet pseudotsusti
taitmiseks, kasutades visualiseerimiseks fluoroskoobi abi.

10.Eemaldage punkteerimisnuga, vabastades proksimaalse elektroodi
kaepideme kdiljest. Méarkus. Iga kord enne juhtetraadi seadmesse
sisestamist tehke juhtetraat steriilses vees voi steriilses soolalahuses
maérjaks. Kontrastainega tédidetud kateetris v6ib olla raskendatud juhtetraadi
edasiviimine. Iga kord enne juhtetraadi sisestamist loputage kontrastaine
steriilse vee véi soolalahusega kateetrist vélja. Juhtige juhtetraat pankrease
pseudotsusti, et holbustada stendi voi dreenimiskomplekti sisestamist.
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11.Lukake 10 Fr vélist kateetrit, tommates sisemist kateetrit samal ajal veidi
tagasi.

12. Kui diatermiline réngas puutub vastu seedeelundi seina, asetage toitejuhe
distaalsele elektroodile (osa B) ja viige diatermiline rongas tststi, kasutades
puhta l6ikamise voimsust (80-120 W). Hoiatus. Elektrilo6gi valtimiseks
jalgige, et rongas ei puutuks kokku juhtetraadiga. Elektrokirurgilise
elektrivoolu kasutamisel drge viige diatermilist rongast kateetri
proksimaalsest tihisest kaugemale.

13. Lulitage elektrokirurgiline vool vélja ja lahutage toitejuhe kiilgmisest
oOlast ning elektrokirurgiaaparaadist. Pihkige toitejuhet niiske lapiga, et
korvaldada koik voorkehad. Hoidke juhet I6dvalt rongasse keeratuna.
Markus. Toitejuhtme tugevasti kokkumahkimine véib seadet kahjustada.

14. Tsustist valjuvat vedelikku voib koguda analttisimiseks. Seadme voib
eemaldada, jattes juhtetraadi kohale, et oleks kergem sisestada stente voi
dreenimiskomplekti.

Pérast protseduuri Ioppu kérvaldag de kasutuselt vastavalt oma
asutuse eeskirjadele ohtlike bi ditsiiniliste jadtmete hdvitamise
kohta.

FRANCAIS

UTILISATION

Ce dispositif est concu pour pratiquer une ponction électrochirurgicale dans
la paroi transgastrique ou transduodénale et pénétrer dans un pseudokyste
pancréatique lorsque celui-ci crée une saillie visible dans le tractus gastro-
intestinal.

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 particulierement a I'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 retour.

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

Ce dispositif ne doit étre utilisé qu’avec un cordon actif compatible avec un
connecteur de 3 mm de diamétre. Ce dispositif est compatible avec les cordons
actifs Cook suivants : ACU-1 et ACU-1-VL.
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MISE EN GARDE

En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut
étre vendu que par un médecin ou sur ord e

CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications incluent celles propres a la coagulopathie et
l'interposition de vaisseaux entre la paroi pseudokystique et celle de I'estomac
ou du duodénum. Si le diameétre du pseudokyste est inférieur a 4 cm de
diametre, ne pas procéder a l'intervention.

AVERTISSEMENTS

Ce dispositif contient du nickel susceptible de provoquer une réaction
allergique chez les personnes ayant une sensibilité au nickel.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES

Les événements indésirables possibles associés a I'endoscopie gastro-intestinale
sont notamment : réaction allergique a un médicament - réaction allergique au
nickel « aspiration « brdlure « arythmie ou arrét cardiaque - fievre - hémorragie

« hypotension « infection - douleur/géne - perforation « dépression ou arrét
respiratoire « septicémie.

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 maximale de ce dispositif est de 2,0 kVp-p.

Tout accessoire électrochirurgical peut présenter un danger électrique pour
le patient et l'opérateur. Les effets indésirables possibles sont notamment :
fulguration - brélures « stimulation nerveuse et/ou musculaire « arythmie
cardiaque.

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

Examiner tous les composants a utiliser pendant l'intervention. Ne pas utiliser
un dispositif s'il a été coupé, brilé ou endommagé. Lisolation compromise d’'un
dispositif peut entrainer le passage de courants dangereux chez le patient ou
l'opérateur.

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

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

MODE D’EMPLOI Illustrations

1. Dérouler le dispositif dés son retrait de I'emballage. Remarque : Ne pas
étendre ni rengainer le papillotome-couteau-aiguille lorsque le dispositif
est enroulé au risque de 'endommager. Etendre et rengainer l'aiguille
uniquement lorsque le dispositif est droit.

N

. Examiner les fonctions du dispositif. Il se compose d'un cathéter externe de
10 Fr avec un anneau diathermique, d'un cathéter interne de 5 Fr avec un
papillotome-couteau-aiguille amovible de 0,038 inch et d’électrodes situées
en aval (coté distal) et en amont (c6té proximal) de la poignée. L'électrode
proximale (partie A) est indiquée pour le papillotome-couteau-aiguille et
I’électrode distale (partie B) est indiquée pour I'anneau diathermique (voir
Fig. 1).

3. Préparer le matériel aprés s'étre assuré que l'appareil électrochirurgical est
hors tension. Les raccords du cordon actif doivent entrer parfaitement dans
la poignée du dispositif et I'appareil électrochirurgical. Remarque : Régler
I'appareil sur un courant adapté a une coupe pure (80 a 120 watts).

»

. Le papillotome-couteau-aiguille étant complétement rengainé, introduire
le dispositif dans le canal opérateur de I'endoscope. Avancer ensuite le
dispositif par courtes étapes jusqu'a ce que son émergence de l'endoscope
soit observée sous endoscopie.

5. Une fois que I'extrémité est visualisée émergeant de I'endoscope,
positionner le cathéter et étendre le papillotome-couteau-aiguille a la
longueur voulue. Identifier la position du kyste en saillie dans I'estomac
et/ou le duodénum. Déterminer la position du site de ponction quand
I'appareil électrochirurgical est hors tension.

6. En observant les instructions du fabricant de I'appareil électrochirurgical,
vérifier les réglages voulus et activer I'appareil électrochirurgical.

7. Ponctionner le pseudokyste avec le papillotome-couteau-aiguille en
appliquant le courant de coupe pure.

8. Une fois que la ponction est terminée, mettre I'appareil électrochirurgical
hors tension et déconnecter le cordon actif de la poignée du dispositif.

©

. Laiguille étant dans le kyste, injecter du produit de contraste de maniére a
remplir le pseudokyste sous radioscopie.

10. Retirer le papillotome-couteau-aiguille en déverrouillant I'électrode
proximale de la poignée. Remarque : Avant d'introduire un guide dans
un dispositif, toujours humecter le guide dans un bain d'eau ou de sérum
physiologique stériles. Si le cathéter est rempli de produit de contraste, il
peut étre difficile de faire avancer le guide. Rincer le produit de contraste
du cathéter avec de I'eau ou du sérum physiologique stériles avant chaque

26



introduction du guide. Avancer le guide dans le pseudokyste pancréatique
pour faciliter I'introduction d’une endoprothése ou d'un set de drainage.

11.Pousser le cathéter externe de 10 Fr tout en tirant [égerement le cathéter
interne vers l'arriére.

12. Lorsque I'anneau diathermique entre en contact avec la paroi digestive,
placer le cordon actif sur I'électrode distale (partie B) et avancer dans
le kyste, en appliquant le courant de coupe pure (80 a 120 watts). Mise
en garde : Pour éviter un choc électrique, s’assurer que I'anneau
n’entre pas en contact avec le guide. Lors de I'application du courant
électrochirurgical, ne pas avancer I'anneau diathermique au-dela du
repére proximal du cathéter.

13. Mettre I'appareil électrochirurgical hors tension et déconnecter le cordon
actif du raccord latéral 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 : Un enroulement serré du
cordon actif risquerait dendommager le dispositif.

14. Le liquide provenant du kyste peut étre prélevé a des fins d’analyse.
Le dispositif peut étre retiré en laissant le guide en place pour faciliter
I'introduction d'endoprotheses ou d’un set de drainage.

d

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

DEUTSCH

VERWENDUNGSZWECK

Dieses Instrument dient zur elektrochirurgischen Punktion der Magen- bzw.
Duodenalwand und einer sichtbar in den Magen-Darm-Trakt vorgewdlbten
Pankreaspseudozyste.

HINWEISE

Dieses Instrument ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Aufbereitungs-,
Resterilisierungs- und/oder Wiederverwendungsversuche kénnen zum Ausfall des
Instruments und/oder zur Ubertragung von Krankheiten fiihren.

Dieses Instrument nur fiir den angegebenen Verwendungszweck einsetzen.
Nicht verwenden, falls die Verpackung bei Erhalt getffnet oder beschadigt ist.

Das Instrument einer Sichtpriifung unterziehen und dabei besonders
auf Knicke, Verbiegungen und Bruchstellen achten. Nicht verwenden,
falls UnregelméaBigkeiten festgestellt werden, die die einwandfreie
Funktion beeintrdachtigen wiirden. Bitte lassen Sie sich von Cook eine
Ruickgabeberechtigung erteilen.
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Trocken lagern und keinen extremen Temperaturen aussetzen.

Dieses Instrument darf nur mit einem HF-Kabel verwendet werden, das fiir
einen Anschluss mit 3 mm Durchmesser geeignet ist. Dieses Instrument ist mit
den folgenden Cook HF-Kabeln kompatibel: ACU-1 und ACU-1-VL.

VORSICHT

Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von einem Arzt oder
im Auftrag eines Arztes gekauft werden.

KONTRAINDIKATIONEN

Zu den Kontraindikationen gehdren Gerinnungsstérungen und Blutgefa3e
zwischen der Wand der Pseudozyste und der Wand des Magens bzw.
Duodenums. Das Verfahren nicht durchfiihren, falls der Durchmesser der
Pseudozyste weniger als 4 cm betragt.

WARNHINWEISE

Dieses Instrument enthélt Nickel, das bei nickelsensibilisierten Personen eine
entsprechende allergische Reaktion auslésen kann.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Zu den mit einer GI-Endoskopie verbundenen méglichen unerwiinschten
Ereignissen gehdren u. a.: allergische Reaktion auf Arzneimittel - allergische
Reaktion auf Nickel « Aspiration « Verbrennungen « Herzarrhythmie oder
-stillstand « Fieber « Blutung « Hypotonie « Infektion « Schmerzen/Beschwerden -
Perforation « Atemdepression oder -stillstand - Sepsis.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Die fur dieses Instrument erforderliche MindestgroRe des Arbeitskanals ist auf
der Verpackungskennzeichnung angegeben.

Die maximale Nenneingangsspannung fiir dieses Instrument betragt 2,0 kVp-p.

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

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

Alle wahrend des Eingriffs zu verwendenden Komponenten tberprifen. Das
Instrument nicht verwenden, wenn es Schnitte, Verbrennungen oder andere
Schaden aufweist. Schaden an der Isolierung des Instruments kénnen die
elektrische Sicherheit flir Patient und Operateur beeintrachtigen.

Den Elektrochirurgie-Generator bei Nichtgebrauch ausschalten.
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Wenn Strom angelegt wird, muss das Nadelmesser vollstandig aus dem
Endoskop herausgeschoben sein. Bei Kontakt des Nadelmessers mit dem
Endoskop kann es zu einem Masseschluss kommen, der Verletzungen
des Patienten und des Operateurs, Brechen des Nadelmessers und/oder
Beschadigungen des Endoskops zur Folge haben kann.

GEBRAUCHSANWEISUNG Abbildungen

1.

»

u

©

Das Instrument aus der Verpackung nehmen und entrollen. Hinweis: Das
Nadelmesser weder ausfahren noch zuriickziehen, solange das Instrument
zusammengerollt ist, da das Instrument dabei beschadigt werden kann.
Die Nadel ausfahren und zuriickziehen, wenn das Instrument gerade
gerichtet ist.

Die Funktionen des Instruments tGberpriifen. Es besteht aus einem
10-Fr-AuBenkatheter mit Diathermie-Ring, einem 5-Fr-Innenkatheter
mit abnehmbarem Nadelmesser von 0,038 Inch und Elektroden distal
und proximal des Griffes. Die proximale Elektrode (Teil A) ist mit dem
Nadelmesser und die distale Elektrode (Teil B) mit dem Diathermie-Ring
verbunden (siehe Abb. 1).

Die Ausriistung bei ausgeschaltetem Elektrochirurgie-Generator
vorbereiten. Die Anschlussteile des HF-Kabels miissen sowohl am Griff
des Instruments als auch am Elektrochirurgie-Generator fest sitzen.
Hinweis: Den Generator auf die Stromart fiir reines Schneiden einstellen
(80-120 Watt).

Bei vollstandig in die Schleuse eingezogenem Nadelmesser das Instrument
in den Arbeitskanal des Endoskops vorschieben. Das Instrument
anschlieBend in kleinen Schritten vorschieben, bis endoskopisch zu
erkennen ist, dass das Instrument aus dem Endoskop austritt.

Sobald der Austritt der Spitze aus dem Endoskop sichtbar ist, den Katheter
positionieren und das Nadelmesser auf die gewiinschte Lange ausfahren.
Die Position der in den Magen und/oder das Duodenum ragenden

Zyste ermitteln. Die Position der Punktionsstelle bei ausgeschaltetem
Elektrochirurgie-Generator ermitteln.

Die gewtinschten Einstellungen gemaB Herstelleranleitung fiir den
Elektrochirurgie-Generator tiberpriifen und den Elektrochirurgie-Generator
einschalten.

Die Pseudozyste unter Verwendung der Stromart fiir reines Schneiden mit
dem Nadelmesser punktieren.

Sobald die Punktion erfolgt ist, den Elektrochirurgie-Generator ausschalten
und das HF-Kabel vom Griff des Instruments abnehmen.

Wahrend sich die Nadel in der Zyste befindet, Kontrastmittel injizieren, um
die Pseudozyste unter Durchleuchtung zu fiillen.
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10. Die proximale Elektrode vom Griff I6sen, um das Nadelmesser zu entfernen.
Hinweis: Bevor ein Fiihrungsdraht in das Instrument eingefiihrt wird,
den Fiihrungsdraht jeweils in einem Bad aus sterilem Wasser oder steriler
Kochsalzlésung anfeuchten. In einem mit Kontrastmittel gefiillten Katheter
kann das Vorschieben des Fiihrungsdrahts schwierig sein. Vor dem
Einfiihren eines Fiihrungsdrahts jeweils das Kontrastmittel mit sterilem
Wasser oder steriler Kochsalzlésung aus dem Katheter spiilen. Den
Fuhrungsdraht in die Pankreaspseudozyste vorschieben, um die Einfiihrung
eines Stents oder Drainagesets zu erleichtern.

11.Den 10-Fr-AuB3enkatheter vorschieben und gleichzeitig den Innenkatheter
etwas zurlickziehen.

12.Wenn der Diathermie-Ring die Wand des Magens bzw. Duodenums
berihrt, das HF-Kabel an der distalen Elektrode (Teil B) anbringen und
unter Verwendung der Stromart fiir reines Schneiden (80-120 Watt) in die
Zyste vorschieben. Vorsicht: Der Ring darf den Fiihrungsdraht nicht
beriihren, da Stromschlaggefahr besteht. Den Diathermie-Ring nicht
uiber die proximale Kathetermarkierung hinaus vorschieben, wenn
elektrochirurgischer Strom angelegt ist.

13. Den Elektrochirurgie-Generator ausschalten und das HF-Kabel vom
Seitenarm und vom Elektrochirurgie-Generator abnehmen. Das HF-Kabel
mit einem feuchten Lappen abwischen, um sémtliche Verunreinigungen
zu entfernen. Locker aufgerollt lagern. Hinweis: Wenn das HF-Kabel zu fest
aufgerollt wird, kann das Instrument beschadigt werden.

14. Zystenflussigkeit kann zu Analysezwecken entnommen werden. Wenn das
Instrument entfernt wird, kann der Fiihrungsdraht fiir eine vereinfachte
Einflihrung von Stents oder eines Drainagesets an seinem Platz belassen
werden.

Nach dem Eingriff das Instrument nach Klinikrichtlinien zur Handhabung
von biologisch gefihrlichem medizinischem Abfall entsorgen.

XPHZH I'lA THN OMOIA MPOOPIZETAI

AUTIA N OUOKEUN €XEl OXESIAOTEL YIO TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKI TTOPAKEVTNON OTTAG
070 S1ayaoTPIKO 1 0TO S1a8WOEKASAKTUAIKO TOIXWHA KAl EVTOG TTAYKPEATIKAG
PeudokuoTng, dtav autr TPORANEL ELPAVWE EVTOG TNG YAOTPEVTEPIKNAG 0500,
ZHMEIQZEIZ

AUTA N OUOKeUN €xel OXESIAOTE yla pia Xprion povo. Mpoomabeieg
emaveneéepyaoiag, emavanooteipwong f/kat emavaypnotpomnoinong evdéxetat
va 08nyfoouv og aoToXia TNG CUOKEVNAG r)/Kal og petadoon véoou.
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Mn XPNOIHOTIOLEITE TN CUOKELH AUTH Yla OTTOIOSHTIOTE GKOTIO, EKTOC ATTO TNV
avagepdUEeVN Xprion yla tTnv omoia mpoopiletal.

EAv n cuokevacia Tou TPoIdVTOG EXEL AVOLXTEL 1) €XEl UTTOOTEL {NMId KaTA TNV
mapaAafn TNG, KN XPNOIUOTIOINCETE TO TTPOIOV.

EmBewprote onTikd mpooéxovtag I81aitepa yia TuXOV OTPERAWCELS, KAUWPELS Kal
pwyuéc. Eav evromioete avwualia mou Ba mapepndSile TN owoTh Katdotaon
AgiToupyiag, pn XPNOIHOTIOINOETE To TIPOiov. EvnuepwoTte tnv Cook yia va
\d&Bete e€ouo1080TNON EMOTPOPNAG.

DUNACOETE O OTEYVO XWPO, OTIOU SEV UTTAPXOUV OKPAiEG CUVONKEG
Beppokpaciag.

AUTH n CUOKELN TIPETEL VAL XPNOIHOTIOLETAL HOVO pE evEPYO KaAwSI0 cupPaTtd
Ue oUvSeopo SlapéTpou 3 mm. AUTH N GUOKEUN ival cUMBATH HOVO pE Ta
mapakatw evepyd kaAhwdia tng Cook: ACU-1 kat ACU-1-VL.

NPOXOXH

H opoomovdiaxi) vopoOesia twv HIMA meplopilel Tnv ayopa Tng GUCKEVIG
AUTHG amo LaTPO 1| KATOMV EVTOANG lAaTpoU.

ANTENAEIZEIX

O1 avteveielg mephapPavouy eKeiveg TTou gival e181KEG Yia SlaTapaxég Tng
TMENG TOL aipaTog Kal ayyeia mou mapepBalovTat HeETagY TOU TOIXWHATOG TNG
PeLSOKUOTNG KAl TOU TOIXWHATOC TOU 0Topdxou 1 Tou Swdekadaktuhov. Edv n
PeudokLOTN gival SIaPETPOU < 4 cm, PNV TTPOXWPNOETE pe T Sadikacia.

MPOEIAONOIHZEIZ

AUTH N CUOKEUH TIEPIEXEL VIKEAIO, TO OTTO{0 UITOPEL VO TIPOKAAETEL AANEPYIKH
avtidpaon o€ dtopa pe evalcOnaoia oTo VikéNo.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA XYMBANTA

MeTagV Twv SuvnTIKWV avemBUUNTWV CUPBAVTWY TTou oXeTiCovTal Ye TNV
£vE0OKOTNON TOU YACTPEVTEPIKOU CWARVA TiepNapBdvovtat petal dAMwv Kat
Ta €§AG: aMepyIKn avtidpaon og APUAKO « AAEPYIKH avTiGpaon oTo VIKENLO
£10POPNON + £yKAUUA » KAPSIaKNA appuBpia 1 avakorr « TUPETAG « alpoppayia
« uToTAON * ANoipwén « MOVOC/Sucpopia « SIATPNON « KATACTOAA 1) TAvoN TG
avamnvong « ciyn.

NPO®YAAZEIX

AvaTtpé€Te 0TV ETIKETA TNG CUOKELAGIAG Yia TO EAAXIOTO péyeBog kavahiol Tou
ATAITEITAL VIO TN CUOKELH auTh.

H péylotn ovopaoTikn téon €106d0u yla tn cuokeur auty givat 2,0 kVp-p (amé
KOPUPH O€ KOPUPH).

OmoloSAMOTE NAEKTPOXEIPOUPYIKO TIAPEAKOUEVO aMOTENEL TapdyovTa SuvnTikou
NAEKTPIKOU KIvEUvou yia Tov acBevr| Kal Tov XelploTr. Metagy Twv mbavwv
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QAVEMBUUNTWY EVEPYEIWV TTEPIAAUBAVOVTAL Kal Ol EERG: NAEKTPOOTIVONPIOUOG
(fulguration) « eykavpata « veuplkn f/kat pUIkn Siéyepon « kapdiakr appubpia.

Mptv and Tn xprion TNG CUCKEUNG AUTAG, OKOANOUBNOTE TIC CUCTAGEIG TTOU
TapEXOVTaL AT TOV KATAOKEVAOTH) TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKIG povadag, £Tal
WOoTe va Slao@aNoTel n ac@Alela Tou aoBevol HEOW TNG OWOTNHG TomoBéTnong
Kal XPriong Tou NAeKTpodiou EMOTPOPNG Tou aoBevouc. BeBaiwBeite ot
Slatnpeitat owotrh 086¢, kaBoAn T didpkela Tng Sadikasiag, amod To
NAEKTPOSI0 EMOTPOPNG TOU A0OEVOUG £WG TNV NAEKTPOXEIPOVPYIKT HovAda.

E€etdote OAa Ta e€aptrpata mou Ba xpnaotpomoinfolv Katd tn SIdpKela Tng
Stadikaciag. Mn xpnolpomoleite GUOKEUR TIOU XL KOTTEL, KAl 1) urooTei {npid.
H pévwon ouokeung mou éxel umooTei {nNuid evEéXeTal va TIPOKANECEL TN
SIOXETELUON PN AOPOAWY PEVPATWY, EITE OTOV AOBOEVN E(TE OTOV XEIPIOTH.

©£0TE TNV NAEKTPOXEIPOVPYIKN HOVASa EKTOC AerToupyiag dtav Sev
XPnotyomoleiTal.

Katd v epappoyr pevpatog, BePaiwbeite 4Tt o BEAOVOTOMOG ival EVIEAWS
£KTOG TOU evdookoriou. H emagr Tou BENoVOTOOU [E TO EVEOOKOTIO

ev&EXETAL va TIPOKANEDEL yeiwon, N omoia gival Suvatd va éxel wg amoTéNeopa
TPAVPATIONO TOU aoBeVOUG, TOU XEIPLOTH, Bpavon Tou Behovotopou i/Kat {nutd
010 €vO0OKATIO.

OAHFIEZ XPHZHZ Aneikovioeig

1. Katd v agaipeon and tn cuokevacia, EETUNETE T CUOKEULN.
Inpeiwon: Mnv eKTEIVETE KAl UNV ATOCUPETE TOV BEAOVOTOMO EVW N
OUOoKeUN €ival TUNYPEvn, S10TL auTtd evéxeTal va TTPOKAAEDEL {NUId oTn
ouokeur. EkteiveTe kal amooUpeTe Tn BeAdva 6Tav n cUOKELN gival eubeia.

2. ENéyETe Ta XapaKTNPIOTIKA TNG OUOKEVNG. ATToTeNeiTal amo évav eWTEPIKO
kaBetripa 10 Fr pe S100eppikd SaktuAio, évav eowTepikd kabetripa 5 Fr e
apaipoupevo Berovotdpo 0,038 inch kat NAekTpGSIa TOU BpicKovTal IEPIPEPIKA
Kat €yyUg Tpog tn Aan. To eyyug nAekTpOSI0 (LEPOG A) GUVSEETAL e ToV
BeNovoTOpO, TO TTEPIPEPIKO NAEKTPOSIO (EPOG B) ouvdéetal pe Tov S1aBeppikd
SaktUAo (BA. Eik.1).

3. Me TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKT HOVASA EKTOG AEITOVPYIAG, TTPOETOIUAOTE TOV
e€omhiopo. Ta e€aptripata Tou evepyol kalwdiou mpémel va epapudlovv
Aveta 1600 péoa otn Aafr} TNG CUOKEUG OO0 Kal OTNV NAEKTPOXEIPOUPYIKN
povada. Enpeiwon: Pubpuiote Tn povada o pevua KaBapng KOTMG
(80-120 W).

4. Me Tov Behovotdpo MARPWG amocuppévo péoa oTo BnKaApl, El0aydyeTe
TN CUOKELH péoa 0TO KavAaMl epyaaiag Tou evdoakoriou. MpowBnote Tn
OUOKEUN HE HIKPA BAHATA, £wG OTOU ATTEIKOVIOTE EVEOOKOTIKA va e§€pXeTal
amnéd 1o evéookdmio.

5. MOMIG OTEIKOVIOTEL TO AKPO Va £EEPXETAL ATTO TO EVOOOKOTIIO, TOTIOBETHOTE
TOV KABETAPA KAl TIPOEKTEIVETE TOV BEAOVOTOHO £wG TO EMOUUNTO UHKOG.
AvayvwpioTe T 60N TNG KUOTNG TToU TTPOBAEANEL EVTOC TOU GTOUAXOU 1/
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Kat Tou SwdekadakTUAOU. Me TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKK HOVASa EKTOC
Aertoupyiag, mpoodlopiote T B€on Tou onueiov TapakévInong.

6. AKOAOLBWVTAG TIG 0SNYIEC TOU KATAOKEVAOTH) TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKAG
povadag, emalnBevoTe Tig eMOUUNTEG PUBUIOELG Kal EVEPYOTIOIROTE TNV
NAEKTPOXEIPOUPYIKN povada.

7. NapakeviioTe TNV PeuSoKUOTN HE TOV BEAOVOTONO HE XPriON TOU PEVHATOG
KaBapng KomAG.

8. MOAIG ohokAnpwBEei n mapakévtnon, SlakOYTe TN AetToupyia TnG
NAEKTPOXEIPOUPYIKNAG HOVASAG KAl AMTOCUVOEDTE TO EVEPYO KAAWSIO amd Tn
Aafr} TnG ouoKeUAG.

9. Me 1 Beldva otnv KUOTN, EyXUOTE OKIAYPAPIKO HECO YIa TNV MARPWON TNE
PeUSOKUATNG UTTO OKTIVOOKOTIIKH ATTEIKOVION.

10. ApaipéoTe Tov Behovotdpo amac@aiifovtag To eyyug NAekTpdSIo amod
™ Aafn. Znpeiwon: Mpiwv and kabe elocaywyr cuppdtivou o8nyou o€ pia
ouokeur, SlaBpéEte Tov CUPPATIVO 08NYO G NOUTPO OTEIPOL VEPOU 1
@uotohoylkoU opov. Evag Kabetrpag mou €xel MANPWOEL e OKIAYPAPIKO
uéoo evdéxetal va SuoxepAavel TNV mpowbnon Tou cupdTivou o8nyou.
EKTAUVETE TO OKIAYPAPIKO HECO amd Tov KABETHPA e OTEIPO VEPO 1
(PUOLONOYIKO 0pO TPV amd KABE elcaywyr cuppdtivou odnyou. MpowBrote
TOV OUPHATIVO 08NYd €VTOC TNG TTAYKPEATIKAG YELSOKUOTNG yla TN
SleukOALVON TNG ElOAYWYNG EVEOTIPOOOEDNC I} OET TAPOKETELONG.

11.Q6r07e Tov e§wTePIkO KaBeTpa 10 Fr ev) EAKETE EAAQPA TIPOG TA TTIOW TOV
E0WTEPIKO KABeTApa.

12.0tav 0 51a0epUIKOG SAKTUNIOG ENDEL OE EMAPN KE TO TOIXWHA TOU TIEMTIKOU
OUOTAMATOG, TOTTOOETAOTE TO EVEPYO KAAWSIO OTO TTEPIPEPIKO NAEKTPASI0
(H€pPOG B) Kat TPowONROTE TO EVTOG TNG KUOTNG, HE XProN PEVUATOG KaBapn¢
KOTIAG (80-120 W). Mpoooxn: Na va amo@uyete Tnv nhektpominéia,
BePaiwBeite 6T1 0 SAKTUAIOC SV EpXETAL OE EMAPI| E TOV CUPHATIVO
odnyo. ‘Otav epappoleTal NAEKTPOXEIPOVPYIKO PEVHA, PNV
npowOeite Tov S1a0eppIké SakTUAIO Mépa améd TNV eyyU¢ CpAavon
Tou Kabstijpa.

13. ATIEVEPYOTTOIOTE TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKI HOVASA Kal AmOCUVSEDTE
TO evePYO KAAWSI0 amod Tov MAUpIKS Bpayiova kat amd thv
NAEKTPOXEIPOUPYIKK Hovada. ZKouTTOoTE TO evePYd KOAWSIO HE €va vwrd
0UPACHA YIa va a@alpéoeTe KABe Eévn UAN. DUAGETE TO TUALYPéVO XaAapd.
EInpeiwon: Eav Tulifete 1o evepyo KaOAwSI0 OQIKTA, evEéXeTal va TTPOKANOE(
{nud otn cuokeun.

14.Yypd and tnv KUOTN pmopei va oUNeXDEi yia avaluon. H cuokeur) pmopei
va agatpedei, aprivovtag Tov cuppdativo odnyd otn Béon tou yia
S1eukdAuvoN TNG ELI0aYWYNG EvEOTIPOCOECEWY 1) OET TAPOXETEUONG.
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Meta tnv ohokApwon tn¢ Stadikaciag, amoppiPte Tn CUCKELN
OUH@WVA HE TIG KATEVOUVTHPIEG 08NYiEC TOV 1ISpUHATOC Tag yia
BroAoyika emkivéuva tatpika anéfAnta.

MAGYAR

RENDELTETES
Ez az eszkoz a transzgasztrikus vagy transzduodendlis falon keresztil egy

hasnyalmirigy-pseudocystaba torténd elektrosebészeti beszurasra szolgal, ha az
ldthatéan az emésztécsatornaba domborodik.

MEGJEGYZESEK

Az eszkoz kizardlag egyszeri hasznalatra szolgdl. Az Ujrafelhasznalasra
valo el6készités, az Ujrasterilizalas és/vagy az Ujrafelhasznalas az eszkoz
meghibédsodédséhoz és/vagy betegségatvitelhez vezethet.

A feltlintetett rendeltetési terlileteken kiviil az eszkdzt mas célra ne alkalmazza!
Ha a csomagolas atvételkor nyitva van vagy sériilt, ne hasznalja az eszkozt.

Szemrevételezéssel ellendrizze, kiilonds tekintettel a megtdrésekre, a
gorbuletekre és a torésekre. Ha olyan rendellenességet észlel, amely a
megfelelé miikodést akadalyozza, ne hasznélja az eszkozt. A visszakuldés
jovahagyésa érdekében értesitse a Cook céget.

Széraz helyen tartandd, szélséséges hémérsékleti értékektdl védve.

Ez az eszkoz kizérdlag 3 mm &tmérdji csatlakozéval kompatibilis aktiv
vezetékkel hasznalhaté. Ez az eszkoz a kdvetkez6é Cook gyartmanyu aktiv
vezetékekkel kompatibilis: ACU-1 és ACU-1-VL.

»FIGYELEM” SZINTU FIGYELMEZTETES

Az USA szovetségi torvényeinek értelmében ez az eszkoz kizardlag orvos
altal vagy orvosi rendeletre forgalmazhaté.

ELLENJAVALLATOK

Az ellenjavallatok kozott a véralvadasi betegségre, valamint a pseudocysta
fala és a gyomorfal vagy a duodenum fala kozott levé vérerekre vonatkozd
ellenjavallatok szerepelnek. Ha a pseudocysta < 4 cm atmérgj(, ne végezze el
a muveletet.

VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

Ez az eszkoz nikkelt tartalmaz, amely nikkelre érzékeny személyeknél allergids
reakciot okozhat.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK

A gasztrointesztinalis endoszképidhoz kapcsolddd lehetséges nemkivanatos
események kozé tartoznak egyebek mellett a kovetkezék: allergias
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gydgyszerreakcio - allergias reakcid nikkelre « aspiracié « égési sériilés
szivritmuszavar vagy szivmegallas « 13z « vérzés - alacsony vérnyomas « fert6zés «
fajdalom/diszkomfortérzés « perforacio « 1égzési elégtelenség vagy légzésleallas
- sepsis.

OVINTEZKEDESEK

Az eszkdz szamara sziikséges legkisebb csatornaméretet lasd a csomagolas
cimkéjén.

Az eszkdz maximalis névleges bemeneti feszliltsége 2,0 kVp-p.

Minden elektrosebészeti tartozék potencialis daramutésveszélyt jelent a beteg és
a kezel6 szamara. A lehetséges nemkivanatos hatasok tobbek kozott: fulguracié
« égés - idegi és/vagy izomstimulacio - szivritmuszavar.

Az eszkdz hasznélata el6tt kovesse az elektrosebészeti egység gyartojanak
javaslatait, hogy a beteg biztonsédga érdekében a visszatérd elektroda
megfeleléen legyen elhelyezve és alkalmazva. Ugyeljen arra, hogy az eljaras
alatt folyamatos kapcsolat legyen fenntartva az elektrosebészeti egység és a
visszatérd elektréda kozott.

Vizsgélja meg az eljaras soran alkalmazandé 6sszes komponenst. Ne hasznalja
az eszkozt, ha az be lett vagva, megégett vagy megsérilt. Az eszkoz sériilt
szigetelése veszélyes dramot idézhet el akér a kezel6 személyben, akar a
betegben.

Kapcsolja az elektrosebészeti egységet ,Ki” (,Off") allasba, ha nem hasznlja.

Az dram bekapcsoldsakor tigyeljen arra, hogy a tlikés teljesen az endoszképon
kivil legyen. A tlkés és az endoszkdp érintkezése foldelést okozhat, ami a beteg
vagy a kezeld sériilését, a tlikés torését és/vagy az endoszkop karosodasat
okozhatja.

HASZNALATI UTASITAS Illusztraciok

1. A csomagolasbdl torténd eltavolitast kovetden tekercselje ki az eszkozt.
Megjegyzés: Az eszkdz 6sszetekert allapotdban ne tolja ki és ne hizza
vissza a tlkést, mivel ez az eszkoz kdrosodasat okozhatja. A ttit csak akkor
tolja ki, illetve huzza vissza, ha az eszkdz egyenes allapotu.

N

Vizsgélja meg az eszkoz jellemz6it. Az eszkdz egy 10 Fr méret, diatermikus
gytrdvel ellatott kiilsé katéterbdl, egy 0,038 inch-es eltavolithato tlikéssel
rendelkezd, 5 Fr méretl bels6 katéterbdl, és a markolathoz képest
disztalisan valamint proximalisan elhelyezkedd elektrodakbdl all. A
proximalis elektroda (,A” rész) a tlikéshez, a disztélis elektroda (,B" rész)
pedig a diatermikus gyrlihdz csatlakozik (lasd az 1. brat).

w

Kikapcsolt elektrosebészeti egység mellett készitse elé a késziiléket. Az
aktiv vezeték csatlakozoéinak szorosan kell illeszkednitik mind az eszkoz
markolataba, mind az elektrosebészeti egységbe. Megjegyzés: Allitsa az
egységet tiszta vagasi daramerdsségre (80-120 watt).
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»

Vezesse be az eszkodzt az endoszkép munkacsatorndjaba gy, hogy a tikés
teljesen vissza van huzva a hiivelybe. Ezutan kis [épésekben tolja elére az
eszkdzt, amig endoszkdéposan nem lathatd, amint az kilép a szkdpbdl.

w

Amint lathatéva valik az eszkoznek a szkdpbdl kilépd vége, pozicionalja a
katétert, és a tiikést tolja ki a kivant hosszra. Azonositsa a gyomorba és/
vagy duodenumba bedomborodé ciszta helyét. Kikapcsolt elektrosebészeti

6. Az elektrosebészeti egység gyartdjanak utasitasait kovetve ellendrizze a

kivant bedllitasokat, majd aktivalja az elektrosebészeti egységet.

N

A tiszta vagasi aramerdsség alkalmazéasa mellett szdrjon a pseudocystaba a
tlikéssel.

8. A szUras elvégzése utan kapcsolja ki az elektrosebészeti egységet, és az aktiv
vezetéket vélassza le a készilék markolatérol.

9

Mikozben a tii a cisztaban van, injektaljon kontrasztanyagot a pseudocysta
fluoroszkdpos ellenérzés mellett torténé feltltéséhez.

10. A proximalis elektrodanak a markolatrol torténd lecsatolaséval tavolitsa
el a tikést. Megjegyzés: A vezetddrotnak az eszkdzbe valé minden
egyes bevezetése el6tt steril vizbe vagy fizioldgias séoldatba meritve
nedvesitse meg a vezetédrétot. A kontrasztanyaggal megtoltott katéter
megnehezitheti a vezet6drot eléretoldsat. A vezetédrét minden egyes
bevezetése el6tt steril vizzel vagy fizioldgias sooldattal oblitse ki a
kontrasztanyagot a katéterbdl. Tolja el6re a vezetédrotot a hasnydlmirigy-
pseudocystaba, sztent vagy drenazskészlet bevezetésének elésegitésére.

11.Tolja elére a 10 Fr méretd kiilsé katétert, mikdzben kissé visszafelé huzza a
belsé katétert.

12. Amikor a diatermikus gy(ir(i hozzaér az emésztészerv falahoz, helyezze
az aktiv vezetéket a disztdlis elektrédara (,B" rész), és a gyr(it tolja
a cisztaba, tiszta vagasi dramerdsséget alkalmazva (80-120 watt).
Figyelem: Az aramiités elkeriilése érdekében iigyeljen arra, hogy
a gylirii ne érintkezzen a vezetédroéttal. Az elektrosebészeti
aram alkalmazasakor ne tolja a diatermikus gyiiriit a proximalis
katéterjelzésen tilra.

13.Kapcsolja ki az elektrosebészeti egységet, és az aktiv vezetéket vélassza
le az oldalkarrol és az elektrosebészeti egységrél. Az idegen anyagok
eltavolitasahoz nedves torlével tordlje le az aktiv vezetéket. Lazan feltekerve
tarolando. Megjegyzés: Az aktiv vezeték szoros becsomagoldsa kérosithatja
az eszkozt.

14. A cisztabol szarmazo folyadék elemzés céljabdl 6sszegydjthetd. Az eszkozt
el lehet tavolitani, a vezetédrétot pedig a helyén hagyhatja sztentek vagy
drendazskészlet bevezetésének megkonnyitése érdekében.
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Az eljaras végeztével a bioldgiailag veszélyes orvosi hulladékra
vonatkoz6 intézményi eléirasok szerint semmisitse meg az eszkozt.

ITALIANO

USO PREVISTO

Il presente dispositivo & progettato per eseguire la puntura elettrochirurgica
della parete gastrica o duodenale e penetrare in una pseudocisti pancreatica
visibilmente sporgente nel tratto gastrointestinale.

NOTE

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

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

Non usare il dispositivo se, al momento del ricevimento, la confezione é aperta
o danneggiata.

Esaminare visivamente il dispositivo prestando particolare attenzione
all'eventuale presenza di attorcigliamenti, piegature o rotture. Non utilizzare se
ci sono anomalie che impedirebbero le corrette condizioni di lavoro. Rivolgersi a
Cook per richiedere 'autorizzazione alla restituzione del prodotto.

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

Questo dispositivo deve essere usato esclusivamente con un cavo diatermico
compatibile con un connettore di 3 mm di diametro. Il presente dispositivo &
compatibile con i sequenti cavi diatermici Cook: ACU-1 e ACU-1-VL.

ATTENZIONE

Le leggi federali degli Stati Uniti limitano la vendita del presente
dispositivo ai medici o su prescrizione medica.
CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni includono quelle specifiche alla coagulopatia e la presenza
di vasi sanguigni tra la parete della pseudocisti e quella dello stomaco o del
duodeno. Se il diametro della pseudocisti &€ < 4 cm, non procedere.

AVVERTENZE

Questo dispositivo contiene nichel e pertanto potrebbe causare reazioni
allergiche negli individui con sensibilita a tale metallo.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI

| possibili eventi avversi associati all'endoscopia gastrointestinale includono,
a titolo non esaustivo: reazione allergica al farmaco « reazione allergica al
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nichel « aspirazione « ustione - aritmia o arresto cardiaco « febbre « emorragia «
ipotensione - infezione « dolore/disagio - perforazione - depressione respiratoria
o arresto respiratorio « sepsi.

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 2,0 kVp-p.

Tutti gli accessori elettrochirurgici rappresentano un potenziale pericolo
elettrico per il paziente e 'operatore. | possibili effetti avversi includono, a titolo
non esaustivo: folgorazione « ustioni « stimolazione nervosa e/o muscolare
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 dell'elettrodo di ritorno del paziente per garantire la
sicurezza del paziente. Accertarsi di mantenere per l'intera procedura un percorso
adeguato, dall'elettrodo di ritorno del paziente all’unita elettrochirurgica.

Esaminare tutti i componenti da usare nel corso della procedura. Non usare il
dispositivo se ha subito tagli, bruciature o danni. Danni allisolamento del dispositivo
possono provocare il passaggio di correnti pericolose nel paziente o nelloperatore.

Spegnere l'unita elettrochirurgica quando non & in uso.

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

ISTRUZIONI PER L'USO Illustrazioni

1. Estrarre il dispositivo dalla confezione e svolgerlo. Nota - Per evitare di
danneggiare il dispositivo, non estendere o ritirare I'ago di taglio mentre il
dispositivo & avvolto. Estendere e ritirare I'ago solo quando il dispositivo &
stato raddrizzato.

N

Esaminare le caratteristiche del dispositivo. Esso consiste di un catetere
esterno da 10 Fr con anello diatermico, un catetere interno da 5 Fr con
ago di taglio rimovibile da 0,038 inch ed elettrodi situati rispettivamente
in posizione distale e prossimale rispetto allimpugnatura. Lelettrodo
prossimale (A) viene utilizzato per I'ago di taglio, mentre quello distale (B)
viene utilizzato per I'anello diatermico (vedere la Fig. 1).

3. Con l'unita elettrochirurgica spenta, predisporre I'apparecchiatura.
| connettori del cavo attivo devono essere inseriti saldamente
nell'impugnatura del dispositivo e nell’'unita elettrochirurgica.
Nota - Impostare 'unita sulla corrente di taglio pura (80-120 W).
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. Con l'ago di taglio completamente ritirato all'interno della guaina, inserire
il dispositivo nel canale accessorio dell'endoscopio. Fare avanzare il
dispositivo, in piccoli incrementi, fino a visualizzarne endoscopicamente la
fuoriuscita dall'endoscopio.

w

. Una volta visualizzata la punta che fuoriesce dall'endoscopio, posizionare il
catetere ed estendere I'ago di taglio alla lunghezza desiderata. Identificare
la posizione della cisti sporgente nello stomaco e/o nel duodeno. Con I'unita
elettrochirurgica spenta, determinare la posizione del sito di puntura.

[}

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

7. Pungere la pseudocisti con I'ago di taglio usando la corrente di taglio pura.

. Al completamento della puntura, spegnere I'unita elettrochirurgica e
scollegare il cavo attivo dall'impugnatura del dispositivo.

9. Con I'ago all'interno della cisti e sotto visualizzazione fluoroscopica, iniettare
mezzo di contrasto in modo da riempire la pseudocisti.

10. Rimuovere I'ago di taglio sbloccando l'elettrodo prossimale
dall'impugnatura. Nota - Prima di ogni introduzione di una guida in
un dispositivo, immergere la guida in un bagno d’acqua o di soluzione
fisiologica sterili. Un catetere pieno di mezzo di contrasto puo rendere
difficile 'avanzamento della guida. Lavare il mezzo di contrasto dal catetere
con acqua o soluzione fisiologica sterili prima di ciascun inserimento della
guida. Fare avanzare la guida nella pseudocisti pancreatica per rendere
possibile I'inserimento di uno stent o di un set per drenaggio.

11.Spingere il catetere esterno da 10 Fr ritirando leggermente, nel contempo, il
catetere interno.

12.Quando l'anello diatermico viene a contatto con la parete digerente
interessata, collegare il cavo attivo all'elettrodo distale (B) e fare avanzare il
dispositivo nella cisti erogando corrente di taglio pura (80-120 W).
Attenzione - Per evitare scosse elettriche, accertarsi che I'anello non
venga a contatto con la guida. Durante I'erogazione della corrente
elettrochirurgica, non fare avanzare I'anello diatermico oltre il
contrassegno prossimale del catetere.

13.Spegnere I'unita elettrochirurgica e scollegare il cavo attivo dalla via laterale
e dall'unita elettrochirurgica. Pulire il cavo attivo con un panno umido per
asportare tutte le sostanze estranee su di esso presenti. Conservarlo avvolto
in spire non troppo strette. Nota - L'avvolgimento del cavo attivo in spire
eccessivamente strette pud danneggiare il dispositivo.

14.1l fluido proveniente dalla cisti puo essere raccolto a scopo di analisi.
Il dispositivo puo essere rimosso lasciando la guida in posizione per
consentire l'inserimento di stent o di set per drenaggio.
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Al completamento della procedura, eliminare il dispositivo in conformita
alle disposizioni della struttura sanitaria relative ai rifiuti sanitari a
rischio biologico.

LATVISKI

PAREDZETA IZMANTOSANA

So ierici ir paredzéts izmantot, lai veiktu elektrokirurgisku punkciju aizkunga
dziedzera pseidocista caur kunga vai divpadsmitpirkstu zarnas sienu, ja kunga-
zarnu trakta redzams pseidocistas izvelvéjums.

PIEZIMES

St ierice paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai. lerices atkartotas apstrades,
sterilizacijas un/vai lietosanas méginajumi var radit tas funkcijas zudumu un/vai
slimibu parnesanu.

Nelietot So ierici nekada cita noltka, ka vien taja, kas noradits ka paredzéta
izmantosana.

Nelietot, ja iepakojums sanemsanas bridT ir atvérts vai bojats.

Vizuali parbaudiet ierici, ipasu uzmanibu pievérsot tam, vai ta nav sametusies
cilpas, saliekusies vai ieplisusi. Nelietot, ja tiek konstatéta kada neatbilstiba
normai, kas varétu traucét pareizai ierices funkcionésanai. Ludzu, pazinojiet
Cook, ja vélaties sanemt apstiprinajumus ierices nosatisanai atpakal.

Uzglabat sausa vieta, nepaklaujot parmérigu temperattru iedarbibai.

So ierici drikst izmantot tikai ar aktivo vadu, kas ir savietojams ar savienotaju,

kura diametrs ir 3 mm. Si ierice ir savietojama ar $adiem Cook aktivajiem
vadiem: ACU-1 un ACU-1-VL.

UZMANIBU!

Saskana ar ASV federalo likumdosanu So ierici drikst pardot tikai arsts
vai péc arsta rikojuma.

KONTRINDIKACLJAS

Tas kontrindikacijas, kas ir specifiskas asins koagulacijas slimibam un asinsvadu
interpozicijai starp pseidocistas sienu un kunga vai divpadsmitzarnu sienu. Ja
pseidocistas diametrs ir < 4 cm, neveiciet procedaru.

BRIDINAJUMI

Siierice satur nikeli, kas var izraisit alergisku reakciju personam ar paaugstinatu
jutibu pret nikeli.

IESPEJAMIE NEVELAMIE NOTIKUMI

Ar kunga-zarnu trakta endoskopiju saistitie iespéjamie nevélamie notikumi
ietver, bet neaprobezojas ar: alergisku reakciju pret medikamentiem - alergisku
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reakciju pret nikeli « aspiraciju « apdegumiem - sirds aritmiju vai sirdsdarbibas
apstasanos « drudzi - asinosanu « hipotensiju « infekciju « sapeém/diskomfortu «
perforaciju « el[posanas nomakumu vai apstasanos « sepsi.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Sai iericei nepieciesamo minimalo darba kanala izméru skatiet uz iepakojuma
etiketes.

Sis ierices maksimalais nominalais ieejas spriegums ir 2,0 kVp-p.

Jebkurs elektrokirurgijas instruments var radit potencialu elektriskas

stravas kaitéjumu gan pacientam, gan operatoram. lespéjamas nevélamas
blakusparadibas ietver, bet neaprobezojas ar: fulguraciju « apdegumiem « nervu
un/vai muskulu stimulaciju - sirds aritmiju.

Pirms ierices lietosanas ievérojiet elektrokirugijas iekartas razotaja ieteikumus,
lai nodrosinatu pacienta drosibu, pareizi uzliekot un lietojot pacienta pasivo
elektrodu. Nodrosiniet, lai visas procedaras laika tiktu saglabats pareizs cel$ no
pacienta pasiva elektroda uz elektrokirurgijas iekartu.

Parbaudiet visus procedira izmantojamos komponentus. Nelietojiet ierici, ja ta
ir pargriezta, sadegusi vai bojata. Ja ir bojata ierices izolacija, elektriska strava
var bat bistama gan pacientam, gan operatoram.

Parslédziet elektrokirurgijas iekartu pozicija ,off” (izslégts), ja to nelietojat.

Kad tiek pievadita elektriska strava, nodrosiniet, lai adatas asmens pilniba
atrastos arpus endoskopa. Adatas asmens saskare ar endoskopu var izraisit
iezemé&jumu, ka rezultata var tikt ievainots pacients, operators, adatas asmens
tikt nolauzts un/vai bojats endoskops.

LIETOSANAS NORADIJUMI Attéli

1. Péciznemsanas no iepakojuma atritiniet ierici. Piezime. Neizbidiet vai
neievelciet atpakal adatas asmeni, kamér ierice ir saritinata, jo tas var radit
ierices bojajumu. Izbidiet un ievelciet atpakal adatu, kad ierice ir iztaisnota.

2. Parbaudiet ierices funkcijas. Ta sastav no 10 Fr aréja katetra ar diatermijas
gredzenu, 5 Fr iek$éja katetra ar iznemamu 0,038 inch adatas asmeni un
elektrodiem, kas novietoti distali un proksimali pret turétaju. Proksimalais
elektrods (A dala) ir paredzéts adatas asmenim, distalais elektrods (B dala) ir
paredzéts diatermijas gredzenam (skatiet 1. att.).

w

Sagatavojiet aprikojumu, kamér elektrokirurgijas iekarta ir izslégta. Aktiva
vada savienotajelementiem labi jasader gan ar ierices turétaju, gan ar
elektrokirurgijas iekartu. Piezime. lestatiet ierices elektroenergijas padevi
tirgrieSanas (pure cutting) rezima (80-120 vatu).

4. Adatas asmenim esot pilniba ievilktam ievadapvalka, ievadiet ierici
endoskopa darba kanala. Pakapeniski virziet ierici, lidz ir endoskopiski
redzams, ka ta izbidas no endoskopa.
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. Tiklidz endoskopiski redzams, ka gals izbidas no endoskopa, poziciongjiet
katetru un izbidiet adatas asmeni vajadzigaja garuma. Nosakiet cistas
izvelvéjuma vietu kungi un/vai divpadsmitpirkstu zarna. Elekrokirurgijas
iekartai esot izslégtai, nosakiet punkcijas vietu.

)]

. levérojot elektrokirurgijas iekartas razotaja noradijumus, parbaudiet
vélamos iestatijlumus un aktivizéjiet elektrokirurgijas iekartu.

~N

. Punktéjiet pseidocistu ar adatas asmeni, izmantojot tirgriesanas elektrisko
stravu.

. Tiklidz punkcija ir pabeigta, izslédziet elektrokirurgijas iekartu un atvienojiet
aktivo vadu no ierices turétaja.

9. Kamér adata atrodas cista, fluoroskopijas kontrolé injicgjiet kontrastvielu, lai
piepilditu pseidocistu.

10. Iznemiet adatas asmeni, atvienojot proksimalo elektrodu no turétaja.
Piezime. Pirms katras vaditajstigas ievadisanas iericé samitriniet
vaditajstigu, iemércot to sterila Gdent vai fiziologiskaja skiduma. Ar
kontrastvielu pilditais katetrs var apgratinat vaditajstigas ievadisanu.
Izskalojiet kontrastvielu no katetra ar sterilu Gdeni vai fiziologisko skidumu
pirms katras vaditajstigas ievadisanas. Virziet vaditajstigu aizkunga
dziedzera pseidocista, lai atviegotu stenta vai drenazas komplekta
ievadisanu.

11.Pabidiet 10 Fr aréjo katetru, vienlaikus viegli pavelkot atpakal iek$é&jo
katetru.

12.Kad diatermijas gredzens saskaras ar gremosanas organa sienu, uzlieciet
aktivo vadu distalajam elektrodam (B dala) un virziet cista, izmantojot
tirgriezuma elektrisko stravu (80-120 vatu). Uzmanibu! Lai izvairitos no
elektriskas stravas trieciena, nodrosiniet, lai gredzens nesaskartos
ar vaditajstigu. Kad tiek pievadita elektrokirurgiska strava, nevirziet
diatermijas gredzenu talak par katetra proksimalo atzimi.

13. Izslédziet elektrokirurgijas iekartu un atvienojiet aktivo vadu no sanu
atzarojuma un no elektrokirurgijas iekartas. Noslaukiet aktivo vadu ar mitru
dranu, lai notiritu visus netirumus. Uzglabajiet valiga rituli. Piezime. Aktiva
vada ciesa iesainosana var sabojat ierici.

14. Cistas skidrumu var savakt analizei. lerici var iznemt, atstajot vaditajstigu
vietd, lai atvieglotu stentu vai drenazas komplekta ievadisanu.

Péc procediiras pabeigsanas izmetiet ierici saskana ar iestades
noradijumiem par biologiski kaitigiem mediciniskiem atkritumiem.
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LIETUVISKAI

NUMATYTOJI PASKIRTIS

Sis jtaisas yra skirtas elektrochirurgidkai pradurti anga skrandzio ar dvylikapirstés
Zarnos sieneléje ir patekti j kasos pseudocista, kai ji akivaizdZiai i$sikisa j
virskinimo trakta.

PASTABOS

Sis jtaisas yra skirtas naudoti tik vieng karta. Méginant pakartotinai apdoroti,
sterilizuoti ir (arba) naudoti, galima sugadinti jtaisa ir (arba) perduoti liga.
Nenaudokite Sio jtaiso jokiai kitai paskirciai, iSskyrus nurodytg numatytaja
paskirtj.

Jei gauta pakuoté atidaryta ar pazeista, naudoti negalima.

Apzitrékite, ypac atkreipkite démesj, ar néra susisukimy, sulenkimy ar jtrakimy.
Pastebéjus nejprasty pozymiy, galinciy turéti jtakos tinkamam veikimui, naudoti
negalima. Praneskite kompanijai,Cook’, kad gautuméte leidima grazinti.
Laikykite sausoje vietoje, apsaugotoje nuo itin aukstos ir itin Zemos
temperatary.

Sj jtaisg batina naudgti tik su aktyviuoju laidu, kuris suderintas su 3 mm
skersmens jungtimi. Sis jtaisas suderintas su Siais ,Cook" aktyviaisiais laidais:
ACU-1 ir ACU-1-VL.

DEMESIO!

JAV federaliniai jstatymai numato, kad Sis jtaisas gali bati parduodamas
tik gydytojo arba gydytojo nurodymu.

KONTRAINDIKACIJOS

Kontraindikacijos: kraujo kreséjimo sutrikimui badingos kontraindinkacijos,

tarp pseudocistos ir skrandzio ar dvylikapirstés zarnos sieneliy jsiterpiancios

kraujagyslés. Jei pseudocistos skersmuo yra < 4 cm, neteskite.

ISPEJIMAI

Sio jtaiso sudétyje yra nikelio, kuris nikeliui jautriems zmonéms gali sukelti

alergine reakcija.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI |[VYKIAI

Galimi su virskinimo trakto endoskopija susije nepageidaujami jvykiai (be kity):

alerginé reakcija j kontrastine medziagq - alerginé reakcija j nikelj - aspiracija

- nudegimas - Sirdies ritmo sutrikimas arba Sirdies sustojimas « karsciavimas »

kraujavimas « hipotenzija « infekcija « skausmas arba diskomfortas - perforacija «

kvépavimo slopinimas ar sustojimas ¢ sepsis.

ATSARGUMO PRIEMONES

Siam jtaisui reikalingas maziausias kanalo dydis nurodytas pakuotés etiketéje.
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Sio jtaiso didziausia vardiné jéjimo jtampa yra 2,0 kVp-p.

Bet kuri elektrochirurgijos jrangos dalis kelia galima elektros pavojy pacientui
ir operatoriui. Gali pasireiksti Sie ir kiti nepageidaujami reiskiniai: fulguracija «
nudegimai « nervy ir (arba) raumeny stimuliacija « Sirdies ritmo sutrikimas.

Prie$ naudodami §j jtaisa, laikykités elektrochirurgijos prietaiso gamintojo
pateikty rekomendacijy, kad uztikrintuméte paciento sauguma tinkamai
uzdédami ir naudodami paciento grjztamajj elektroda. Uztikrinkite, kad visos
procediros metu baty islaikomas tinkamas kelias nuo paciento grjztamojo
elektrodo iki elektrochirurgijos prietaiso.

Patikrinkite visus komponentus, kurie bus naudojami proceddros metu.

Nenaudokite jtaiso, jei jis yra jpjautas, apdeges ar pazeistas. Pazeidus jtaiso

izoliacija, per paciento ar operatoriaus kiing gali tekéti pavojinga srove.

Kai nenaudojate, perjunkite elektrochirurgijos prietaisa j padétj,,isjungta”

Kai jjungiama srové, jsitikinkite, kad adatinis peilis yra visiskai islindes i3

endoskopo. Adatinio peilio salytis su endoskopu gali sukelti jzeminima, galintj

suzeisti pacienta, operatoriy, sulauzyti adatinj peilj ir (arba) pazeisti endoskopa.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA lliustracijos

1. I3éme i3 pakuotés, issukite jtaisg iS rités. Pastaba. Kol jtaisas susuktas j rite,
neisstumkite ir nejtraukite adatinio peilio, nes taip galite paZeisti jtaisa.
Adatg isstumkite ir jtraukite tada, kai jtaisas tiesus.

N

Patikrinkite jtaiso funkcines dalis. |taisa sudaro 10 Fr dydzio iSorinis kateteris
su diaterminiu Ziedu, 5 Fr dydzio vidinis kateteris su iSimamu 0,038 inch
adatiniu peiliu ir elektrodais, esanciais distaliai ir proksimaliai rankenos
atzvilgiu. Proksimalinis elektrodas (A dalis) skirtas adatiniam peiliui, o
distalinis elektrodas (B dalis) — diaterminiam Ziedui (zr. 1 pav.).

w

Elektrochirurgijos prietaisui esant isjungtam, paruoskite jranga.

Aktyviojo laido jungiamosios detalés turi glaudziai jeiti j jtaiso rankeng ir
elektrochirurgijos prietaisa. Pastaba. Nustatykite prietaiso grynaja pjovimo
srove (80-120 vaty).

»

Adatiniam peiliui esant visiskai jtrauktam j vamzdelj, jkiskite jtaisa j
endoskopo prieigos kanalg. Po truputj stumkite jtaisg tol, kol per endoskopa
matysite, kad jtaisas islindo i$ endoskopo.

u

Matydami, kad galiukas islindo i$ endoskopo, nustatykite kateterj j reikiama
padeétj ir iSstumkite adatinj peilj iki reikiamo ilgio. Nustatykite j skrandj

ir / arba dvylikapirste Zarng iSsikisancios cistos padétj. Elektrochirurgijos
prietaisui esant isjungtam, nustatykite dario vieta.

6. Vadovaudamiesi elektrochirurgijos prietaiso gamintojo nurodymais,
patikrinkite reikiamus parametrus ir aktyvinkite elektrochirurgijos prietaisa.

N

Adatiniu peiliu, taikydami grynaja pjovimo srove, pradurkite pseudocista.
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8. Pradure, elektrochirurgijos prietaisg isjunkite ir atjunkite aktyvujj laidg nuo
jtaiso rankenos.

9. Adatai esant cistoje, stebédami fluoroskopu, suleiskite kontrastinés
medziagos, kad uzpildytuméte pseudocista.

10. IStraukite adatinj peilj, atjungdami proksimalinj elektroda nuo rankenos.
Pastaba. Kaskart pries jkiSdami vielos kreipiklj  jtaisa, sudrékinkite vielos
kreipiklj sterilaus vandens ar fiziologinio tirpalo voneléje. Uzpildzius
kateterj kontrastine medziaga, vielos kreipiklj jkisti gali bati sunku. Prie$
kiekviena vielos kreipiklio jkisima, steriliu vandeniu ar fiziologiniu tirpalu
iSplaukite kontrastine medziaga i$ kateterio. Jterpkite vielos kreipiklj j kasos
pseudocistg, kad palengvintuméte stento ar drenazo rinkinio jterpima.

11.Stumkite 10 Fr dydzio iSorinj kateterj, tuo pat metu lengvai traukdami vidinj
kateterj atgal.

12. Kai diaterminis Ziedas prilie¢ia virskinimo trakto sienele, prijunkite
aktyvyjj laida prie distalinio elektrodo (B dalis) ir jterpkite j cista, taikydami
grynaja pjovimo srove (80-120 vaty). Démesio! Elektros smugiui
iSvengti jsitikinkite, kad Ziedas nesiliecia su vielos kreipikliu. Kai
taikoma elektrochirurginé srové, nestumkite diaterminio Zziedo uz
proksimalinés kateterio Zymeés.

13. I3junkite elektrochirurgijos prietaisa ir atjunkite aktyvujj laida nuo Soninés
atsakos ir nuo elektrochirurgijos prietaiso. Nuvalykite aktyvyjj laidg drégna
Sluoste, kad pasalintuméte nesvarumus. Laikykite laisvai susukta j rite.
Pastaba. Suvyniojus aktyvuyjj laida per stipriai, galima paZzeisti jtaisa.

14. Cistos skystj galima paimti istirti. [taisa galima iStraukti paliekant vielos
kreipiklj, kad baty lengviau jterpti stentus ar drenazo rinkinj.

Uzbaige procediry, jtaisa pasalinkite laikydamiesi jstaigos biologiskai

pavojingy medicininiy atlieky Salinimo reikalavimy.

TILTENKT BRUK

Denne anordningen er utformet til & punktere et hull elektrokirurgisk i den
transgastriske eller transduodenale veggen og inn i en pankreas-pseudocyste,
nar denne synlig buler ut i mage-tarmkanalen.

MERKNADER

Denne anordningen er kun beregnet for engangsbruk. Forsgk pa bearbeiding
for gjenbruk, resterilisering og/eller gjenbruk kan fere til funksjonssvikt og/eller
overfgring av sykdom.

Denne anordningen skal ikke brukes til andre formal enn det som angis
under tiltenkt bruk.
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Innholdet skal ikke brukes hvis pakningen er apnet eller skadet nar du
mottar den.

Kontroller anordningen visuelt og se spesielt etter buktninger, bayninger og
sprekker. Hvis du oppdager noe unormalt som kan hindre at anordningen
fungerer som den skal, mé du ikke bruke den. Kontakt Cook for & fa autorisasjon
til tilbakeforsendelse.

Lagres pa et tort sted uten store temperatursvingninger.

Denne anordningen mé kun brukes med en stramferende ledning som er
kompatibel med en kobling med diameter pa 3 mm. Denne anordningen er
kompatibel med de fglgende stramforende ledningene fra Cook: ACU-1 og
ACU-1-VL.

FORSIKTIG

Etter amerikansk lovgivning kan denne anordningen kun selges av, eller
etter ordinering fra lege.

KONTRAINDIKASJONER

Kontraindikasjoner omfatter de som er spesifikke for
blodkoagulasjonssykdommer og kar som ligger mellom pseudocystens vegg
og veggen til magesekken eller duodenum. Hvis pseudocysten er <4 cm i
diameter, skal prosedyren ikke utfores.

ADVARSLER

Denne anordningen inneholder nikkel, noe som kan forarsake en allergisk
reaksjon hos personer som er overfglsomme for nikkel.

MULIGE BIVIRKNINGER

Mulige bivirkninger ved Gl-endoskopi innbefatter, men er ikke begrenset

til: allergisk reaksjon pa legemiddel « allergisk reaksjon pa nikkel « aspirasjon

« forbrenning « arytmi eller hjertestans - feber « hemoragi « hypotensjon «
infeksjon « smerte/ubehag - perforasjon « respirasjonsdepresjon eller -stans «
sepsis.

FORHOLDSREGLER

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

Maksimal nominell inngangsspenning for denne anordningen er 2,0 kVp-p.

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

Fer denne anordningen tas i bruk, felg anbefalingene fra produsenten av
den elektrokirurgiske enheten for a sarge for pasientens sikkerhet ved riktig
plassering og bruk av pasientngytralelektroden. Serg for at det opprettholdes
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en egnet bane fra pasientngytralelektroden til den elektrokirurgiske enheten
under hele prosedyren.

Undersok alle komponentene som skal brukes under prosedyren. Ikke bruk en
anordning som er kuttet, brent eller skadet. Hvis isolasjonen pa anordningen
er skadet, kan dette fore til risikofylte stremstyrker enten hos pasienten eller
operatgren.

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

Nér strammen kobles til, sarg for at nélekniven er helt ute av endoskopet.
Dersom det er kontakt mellom nalekniven og endoskopet, kan dette forarsake
jording, som kan resultere i pasientskade, operaterskade, en brukket nalekniv
og/eller skade pa endoskopet.
BRUKSANVISNING lllustrasjoner
1. Etter at den er tatt ut av emballasjen, vikles anordningen ut.
Merknad: Ikke strekk ut eller trekk tilbake ndlekniven mens anordningen er
kveilet, da dette kan fore til skade pa anordningen. Strekk ut nalen og trekk
den tilbake nar anordningen er rett.

N

Undersgk anordningens egenskaper. Den bestar av et 10 Fr ytre kateter med
en diatermisk ring, et 5 Fr indre kateter med en avtakbar 0,038 inch nalekniv
og elektroder plassert distalt og proksimalt for hdndtaket. Proksimal
elektrode (del A) er indikert for nalekniv, den distale elektroden (del B) er
indikert for den diatermiske ringen (se fig. 1).

w

Klargjer utstyret med den elektrokirurgiske enheten slatt av. Armaturen til
den stremfgrende ledningen skal passe tettsluttende i bade anordningens
handtak og den elektrokirurgiske enheten. Merknad: Innstill enheten til ren
skjeerestrom (80-120 watt).

»

For anordningen inn i endoskopets arbeidskanal med nalekniven trukket
helt tilbake i hylsen. Fgr anordningen fremover i korte trinn til det
observeres endoskopisk at den kommer ut av skopet.

u

Sa snart det kan visualiseres at spissen er gatt ut av skopet, posisjoner
kateteret og strekk ut nalekniven til nsket lengde. Identifiser posisjonen
til cysten der den buler ut i magesekken og/eller duodenum. Fastsla
punksjonsstedet med den elektrokirurgiske enheten slatt av.

6. Ved a folge anvisningene til produsenten av den elektrokirurgiske enheten
verifiserer du gnskede innstillinger og aktiverer den elektrokirurgiske
enheten.

7. Punkter pseudocysten med nalekniven ved bruk av ren skjeerestrom.

8. Sa snart punksjonen er fullfort, sla av den elektrokirurgiske enheten og
frakoble den stremferende ledningen fra anordningens handtak.
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9. Med nalen i cysten, injiser kontrastmiddel for a fylle pseudocysten under
fluoroskopisk visualisering.

10.Fjern nélekniven ved a utlgse den proksimale elektroden fra handtaket.
Merknad: Hver gang en ledevaier skal fgres inn i en anordning, ma
forst ledevaieren fuktes i sterilt vann eller saltopplasning. Det kan vaere
vanskelig a fere frem ledevaieren i et kateter fylt med kontrastmiddel. Spyl
kontrastmiddelet ut av kateteret med sterilt vann eller saltoppl@sning hver
gang for en ledevaier innfgres. For ledevaieren inn i pankreas-pseudocysten
for at innferingen av en stent eller et drenasjesett skal ga lettere.

11.Skyv det 10 Fr ytre kateteret samtidig som du sa vidt drar tilbake det indre
kateteret.

12.Nar den diatermiske ringen kommer i kontakt med fordgyelseskanalveggen,
plasser den stremfgrende ledningen pa distal elektrode (del B) og for
inn i cysten ved bruk av ren skjaerestrom (80-120 watt). Forsiktig: For
a unnga elektrisk stot sorg for at ringen ikke kommer i kontakt
med ledevaieren. Ved pafaring av elektrokirurgisk stram ma
den diatermiske ringen ikke fores frem forbi det proksimale
katetermerket.

13.5I3 av den elektrokirurgiske enheten og frakoble den stramfgrende
ledningen fra sidearmen og den elektrokirurgiske enheten. Terk av den
stremfgrende ledningen med en fuktig klut for a fjerne alt fremmedstoff.
Oppbevar i en Igs kveil. Merknad: A vikle den stramfarende ledningen
stramt kan skade anordningen.

14.Vaeske fra cysten kan oppsamles til analyse. Anordningen kan flernes
og ledevaieren etterlates pa plass for at innferingen av stenter eller
drenasjesett skal ga lettere.

Nar prosedyren er fullfgrt, skal anordningen | es i henhold til
sykehusets retningslinjer for medisinsk biologisk farlig avfall.

PRZEZNACZENIE

Niniejsze urzadzenie jest przeznaczone do przezzotagdkowego lub
przezdwunastniczego naktucia elektrochirurgicznego torbieli rzekomej trzustki,
wyraznie uwypuklajacej sie do Swiatta przewodu pokarmowego.

UWAGI

Urzadzenie to jest przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku.
Regeneracja, ponowna sterylizacja i/lub ponowne uzycie moga prowadzi¢ do
awarii urzadzenia i/lub przeniesienia choroby.

Tego urzadzenia nie wolno uzywac do zadnych celéw niezgodnych z podanym
przeznaczeniem.
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Nie uzywac urzadzenia, jesli otrzymane opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

Obejrze¢ urzadzenie, zwracajac szczego6lng uwage na zatamania, zagiecia

i pekniecia. Nie uzywac¢ w przypadku wykrycia nieprawidtowosci, ktéra moze
uniemozliwi¢ prawidtowe dziatanie. Nalezy zwroci¢ sie do firmy Cook o zgode
na zwrot urzadzenia.

Przechowywac¢ w suchym miejscu, z dala od skrajnych temperatur.

Niniejsze urzadzenie musi by¢ uzywane wylacznie z przewodem zasilania
zgodnym ze zlaczem o $rednicy 3 mm. Niniejsze urzadzenie jest zgodne z
nastepujacymi przewodami zasilania firmy Cook: ACU-1 oraz ACU-1-VL.

PRZESTROGA

Zgodnie z przepisami prawa federalnego (USA) urzadzenie to moze by¢
sprzedawane wylacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza.

PRZECIWWSKAZANIA

Do przeciwwskazan naleza przeciwwskazania wiasciwe dla zaburzenia
krzepniecia krwi i obecnos$¢ naczyn krwionosnych przebiegajacych miedzy
$ciang torbieli rzekomej a $ciang zotadka lub dwunastnicy. Nie przystepowac do
zabiegu, jesli $rednica torbieli rzekomej wynosi < 4 cm.

OSTRZEZENIA

Niniejsze urzadzenie zawiera nikiel, ktéry moze powodowac reakcje alergiczne u
oso6b z wrazliwoscia na nikiel.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Do mozliwych zdarzen niepozadanych zwigzanych z endoskopia przewodu
pokarmowego naleza m.in.: reakcja alergiczna na lek - reakcja alergiczna na
nikiel - aspiracja « oparzenie « zaburzenia rytmu serca lub zatrzymanie akgji serca
« goraczka « krwotok  niedocisnienie « zakazenie « bol/dyskomfort - perforacja
depresja oddechowa lub zatrzymanie oddechu - sepsa.

SRODKI OSTROZNOSCI

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

Maksymalne znamionowe napiecie wejsciowe tego urzadzenia wynosi 2,0 kVp-p.

Kazde narzedzie elektrochirurgiczne stanowi zrédto potencjalnego zagrozenia
elektrycznego dla pacjenta i operatora. Mozliwe dziatania niepozadane
obejmujg miedzy innymi: fulguracje « oparzenia « stymulacje nerwowa i/lub
mig$niowa - zaburzenia rytmu serca.

Nalezy przestrzegac zalecers podanych przez producenta generatora
elektrochirurgicznego, aby zapewni¢ bezpieczenistwo pacjenta poprzez whasciwe
umiejscowienie i stosowanie elektrody biernej pacjenta przed uzyciem niniejszego
urzadzenia. Nalezy zapewni¢, aby podczas catego zabiegu utrzymywany byt
prawidtowy szlak od elektrody biernej pacjenta do generatora elektrochirurgicznego.
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Skontrolowac¢ wszystkie elementy, ktére beda uzywane podczas zabiegu. Nie
uzywac urzadzenia, ktore jest nacigte, nadpalone lub uszkodzone. Uszkodzenie
izolacji urzadzenia moze spowodowac powstanie niebezpiecznych pradow

u pacjenta lub operatora.

Wytaczy¢ aparat elektrochirurgiczny (pozycja ,wyt”"), jesli nie jest uzywany.

Upewnic sie, ze w chwili wiaczenia pradu néz igtowy jest catkowicie wysuniety

z endoskopu. Kontakt noza igtowego z endoskopem moze spowodowac

uziemienie, co moze prowadzi¢ do urazu pacjenta, urazu operatora, pekniecia

noza igtowego i/lub uszkodzenia endoskopu.

INSTRUKCJA UZYCIA llustracje

1. Rozwing¢ urzadzenie po wyjeciu z opakowania. Uwaga: Nie wysuwac ani
nie wycofywac noza iglowego, jesli urzadzenie jest zwiniete, poniewaz moze
to uszkodzi¢ urzadzenie. Wysuwac i wycofywac igte przy wyprostowanym
urzadzeniu.

N

Sprawdzi¢ funkcje urzadzenia. Urzadzenie sktada sie z cewnika

zewnetrznego 10 Fr z pierscieniem diatermicznym, cewnika wewnetrznego

5 Fr z wyjmowalnym nozem igtowym o srednicy 0,038 inch i elektrod
umiejscowionych dystalnie i proksymalnie do uchwytu. Elektroda proksymalna
(cze$¢ A) jest przeznaczona do noza igtowego, elektroda dystalna (cze$c¢ B) jest
przeznaczona do pierscienia diatermicznego (patrz rys. 1).

w

Przygotowac sprzet przy wytaczonym generatorze elektrochirurgicznym.
Ztacza przewodu zasilania powinny by¢ doktadnie dopasowane do uchwytu
urzadzenia oraz do generatora elektrochirurgicznego. Uwaga: Ustawic¢
generator na prad samego ciecia (80-120 W).

»

Wprowadzi¢ urzadzenie do kanatu roboczego endoskopu z nozem igltowym
catkowicie schowanym w koszulce. Nastepnie wsuwac urzadzenie krétkimi
odcinkami do momentu, gdy na obrazie endoskopowym bedzie widoczne
jego wyjscie z endoskopu.

w

Po uwidocznieniu korncéwki wychodzacej z endoskopu ustawic¢ cewnik

i wysunac noz iglowy na zadang dtugosc. Okresli¢ potozenie torbieli
uwypuklajacej sie do swiatta zotadka i/lub dwunastnicy. Okresli¢ miejsce
naktucia przy wylgczonym generatorze elektrochirurgicznym.

o

Postepujac zgodnie z instrukcjami producenta generatora
elektrochirurgicznego, skontrolowac zadane ustawienia i uruchomic¢
generator elektrochirurgiczny.

N

Naktu¢ torbiel rzekoma nozem iglowym, uzywajac pradu samego ciecia.

8. Po wykonaniu naktucia wylgczy¢ generator elektrochirurgiczny i odtaczy¢
przewdd zasilania od uchwytu urzadzenia.

©

Utrzymujac igte w torbieli rzekomej, wypenic torbiel srodkiem
kontrastowym pod kontrolg fluoroskopowa.
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10.Usungc¢ ndz igtowy, odblokowujac elektrode proksymalna z uchwytu.
Uwaga: Kazdorazowo przed wprowadzeniem prowadnika do urzadzenia
zwilzy¢ prowadnik w kapieli z jalowa wodg lub jatows sola fizjologiczna.
Przesuwanie prowadnika przez cewnik wypetniony $rodkiem kontrastowym
moze by¢ utrudnione. Kazdorazowo przed wprowadzeniem prowadnika
wyptukac srodek kontrastowy z cewnika, uzywajac jatowej wody lub jatowej
soli fizjologicznej. Wsuna¢ prowadnik do torbieli rzekomej trzustki, aby
utatwi¢ wprowadzenie stentu lub zestawu do drenazu.

11.Popychac cewnik zewnetrzny 10 Fr, jednoczesnie nieznacznie pociggajac do
tytu cewnik wewnetrzny.

12. Po zetknieciu sie pierscienia diatermicznego ze $ciang przewodu
pokarmowego umiesci¢ przewod zasilania na elektrodzie dystalnej
(czes$¢ B) i wsunac pierscien do torbieli przy wiaczonym pradzie samego
ciecia (80-120 W). Przestroga: Aby unikna¢ porazenia pradem
elektrycznym, upewnic sie, ze pierscien nie styka sie z prowadnikiem.
Przy wlaczonym pradzie elektrochirurgicznym nie wolno wsuwa¢é
pierscienia diatermicznego poza proksymalne oznakowanie na
cewniku.

13. Wylaczyc¢ generator elektrochirurgiczny i odtaczy¢ przewdd zasilania od
ramienia bocznego i generatora elektrochirurgicznego. Przetrze¢ przewéd
zasilania zwilzong Sciereczka, aby usuna¢ wszelkie ciata obce. Przechowywac
luzno zwiniety. Uwaga: Ciasne zwiniecie przewodu zasilania moze
spowodowac jego uszkodzenie.

14. Plyn z torbieli mozna pobrac¢ do badan. Urzadzenie mozna usuna¢,
pozostawiajac prowadnik w miejscu, aby utatwi¢ wprowadzenie stentéw lub
zestawu do drenazu.

Po zakonczeniu zabiegu wyrzuci¢ urzadzenie zgodnie z zaleceniami
danej placowki dotyczacymi odpadéw medycznych stanowiacych
zagrozenie biologiczne.

PORTUGUES

UTILIZAGAO PREVISTA

Este dispositivo foi concebido para puncao da parede transgastrica ou
transduodenal, feita por eletrocirurgia, e para o interior de um pseudoquisto
pancreatico, quando a sua saliéncia for visivel no trato gastrointestinal.

NOTAS

Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizagao. As tentativas de o
reprocessar, reesterilizar e/ou reutilizar podem conduzir a falha do dispositivo
e/ou a transmissao de doenca.
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Utilize este dispositivo exclusivamente para os fins indicados na utilizacéo
prevista.

Néo utilize o produto, caso a embalagem esteja aberta ou danificada no
momento da rece¢do.

Inspecione visualmente com particular atencédo a vincos, dobras e fraturas. Se
detetar alguma anomalia que impega um funcionamento correto do produto,
ndo o utilize. Avise a Cook para obter uma autorizagao de devolugdo do
produto.

Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.

Este dispositivo s pode ser utilizado com um cabo ativo compativel com
um conector com 3 mm de didametro. Este dispositivo é compativel com os
seguintes cabos ativos da Cook: ACU-1 e ACU-1-VL.

ATENCAO

A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo por médicos ou
mediante receita médica.

CONTRAINDICAGOES

As contraindicagdes incluem as especificas de coagulopatias e vasos interpostos
entre a parede do pseudoquisto e a parede do estémago ou do duodeno. Se o
pseudoquisto tiver um diametro < 4 cm, ndo deve prosseguir.

ADVERTENCIAS

Este dispositivo contém niquel, que pode causar uma reacdo alérgica em
individuos com sensibilidade ao niquel.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS

Os potenciais acontecimentos adversos associados a endoscopia
gastrointestinal incluem, embora nao se limitem a: reacao alérgica a
medicamentos « reacao alérgica ao niquel « aspiragdo « queimadura « arritmia ou
paragem cardiaca « febre « hemorragia « hipotensao « infedo « dor/desconforto -
perfuracdo - depressao ou paragem respiratéria « sepsia.

PRECAUGOES

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

A tensdo nominal méaxima de entrada para este dispositivo é de 2,0 kVp-p.

Qualquer acessorio eletrocirdrgico constitui um potencial risco elétrico para
o doente e para o operador. Os possiveis efeitos adversos incluem, mas néao
se limitam a: fulguracao - queimaduras - estimulagao nervosa e/ou muscular «
arritmias cardiacas.

Antes de usar este dispositivo, siga as recomendagdes fornecidas pelo
fabricante da unidade eletrocirurgica para garantir a seguranca do doente
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através da utilizacdo e do posicionamento corretos do elétrodo de retorno do
doente. Certifique-se de que é mantida uma ligacao adequada entre o elétrodo
de retorno do doente e a unidade eletrocirurgica durante todo o procedimento.

Examine todos os componentes que véo ser utilizados durante o procedimento.
Nao utilize um dispositivo que tenha sido cortado, queimado ou danificado. A
existéncia de danos no isolamento do dispositivo pode originar correntes néo
seguras para o doente ou para o operador.

Coloque a unidade eletrocirdrgica na posicao desligada quando nao estiver a
ser usada.

Quando aplicar corrente, certifique-se de que a agulha cortante esté totalmente
fora do endoscopio. O contacto da agulha cortante com o endoscépio podera
criar uma ligagdo a terra, o que pode provocar lesdes no doente ou no
operador, fratura da agulha cortante e/ou danos no endoscépio.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO llustracées

1. Depois de retirar o dispositivo da embalagem, desenrole-o. Nota: ndo
alongue nem recolha a agulha cortante enquanto o dispositivo estiver
enrolado, pois podera danificar o dispositivo. Alongue e recolha a agulha
quando o dispositivo estiver direito.

2. Examine as caracteristicas do dispositivo. E constituido por um cateter
externo de 10 Fr com um anel diatérmico, um cateter interno de 5 Fr com
uma agulha cortante amovivel de 0,038 inch e elétrodos em posi¢ao distal
e proximal em relacéo ao punho. O elétrodo proximal (componente A) é
ligado a agulha cortante e o elétrodo distal (componente B) é ligado ao anel
diatérmico (ver fig. 1).

3. Com a unidade eletrocirurgica desligada, prepare o equipamento. Os
conectores do cabo ativo, que se ligam quer ao punho do dispositivo, quer
a unidade eletrocirurgica, devem ficar bem encaixados. Nota: regule a
unidade para a corrente sé de corte (80 W-120 W).

4. Com aagulha cortante totalmente recolhida dentro da bainha, introduza
o dispositivo no canal acessério do endoscépio. Em sequida, faca avancar
pouco a pouco o dispositivo até o visualizar, por via endoscépica, a sair pelo
endoscépio.

5. Logo que visualize a ponta a sair pelo endoscépio, posicione o cateter e
alongue a agulha cortante até ao comprimento desejado. Identifique a
posi¢do do quisto saliente para o estdmago e/ou para duodeno. Com a
unidade eletrocirdrgica desligada, determine a posicao do local de puncao.

o

Seguindo as instrugdes do fabricante da unidade eletrocirirgica, verifique
os valores pretendidos e ative a unidade eletrocirurgica.

7. Puncione o pseudoquisto com a agulha cortante, empregando a corrente
s6 de corte.
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8. Depois de terminar a puncao, desligue a unidade eletrocirdrgica e
desconecte o cabo ativo do punho do dispositivo.

9. Com a agulha dentro do quisto e sob visualizagao fluoroscépica, injete meio
de contraste para preencher o pseudoquisto.

10. Retire a agulha cortante, soltando o elétrodo proximal do punho.
Nota: antes de cada introdugdo de um fio guia dentro de um dispositivo,
molhe o fio guia num banho de dgua estéril ou soro fisioldgico estéril.
Um cateter cheio de meio de contraste podera dificultar a progressao do
fio guia. Antes de cada introdugéo do fio guia, irrigue o cateter com dgua
estéril ou soro fisiolégico para remover o meio de contraste. Faca avancar o
fio guia para dentro do pseudoquisto pancreatico, para facilitar a introdugao
de um stent ou conjunto de drenagem.

11.Empurre o cateter externo de 10 Fr enquanto puxa o cateter interno
ligeiramente para tras.

12.Quando o anel diatérmico entrar em contacto com a parede digestiva,
coloque o cabo ativo no elétrodo distal (componente B) e faca-o avancar
para dentro do quisto, usando uma corrente s6 de corte (80 W-120 W).
Atencao: para evitar um choque elétrico, certifique-se de que o anel
nao entra em contacto com o fio guia. Quando estiver a ser aplicada
corrente eletrocirurgica, nao faca avancar o anel diatérmico para
além da marca proximal do cateter.

13.Desligue a unidade eletrocirurgica e desconecte o cabo ativo do ramo
lateral e da unidade eletrocirdrgica. Limpe o cabo ativo com um pano
humido para remover todo o material estranho. Guarde, enrolando sem
forcar. Nota: se, ao enrolar o cabo ativo, apertar excessivamente, podera
danificar o dispositivo.

14.Poderd recolher o liquido do quisto para andlise. O dispositivo pode ser
removido, deixando o fio guia colocado com o objetivo de facilitar a
introdugdo de stents ou de um conjunto de drenagem.

Quando terminar o procedimento, elimine o dispositivo de acordo com
as normas institucionais relativas a residuos médicos biolégicos.

DESTINATIE DE UTILIZARE

Acest dispozitiv este destinat pentru efectuarea prin metode electrochirurgicale
a unui orificiu in peretele gastric sau duodenal si intr-un pseudochist
pancreatic, atunci cand acesta din urma realizeaza o protruzie vizibild in tractul
gastrointestinal.
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NOTE

Acest dispozitiv este conceput exclusiv pentru unica folosintd. Tentativele de
reprelucrare, resterilizare si/sau reutilizare pot duce la defectarea dispozitivului
si/sau transmiterea de boli.

Nu utilizati acest dispozitiv pentru niciun alt scop decét cel stipulat ca destinatie
de utilizare.

A nu se utiliza daca ambalajul este deschis sau deteriorat la receptie.

Inspectati vizual, cu deosebita atentie, pentru a detecta eventuale rasuciri,
indoiri si rupturi. A nu se utiliza daca este detectata o anomalie care ar face
imposibild o stare de lucru normala. Va rugam sa notificati Cook pentru
autorizatia de retur.

Depozitati intr-un loc uscat, ferit de temperaturi extreme.

Acest dispozitiv trebuie utilizat numai cu un cordon activ compatibil cu un
conector cu diametrul de 3 mm. Acest dispozitiv este compatibil cu urméatoarele
cordoane active Cook: ACU-1 si ACU-1-VL.

ATENTIE

Legile federale ale SUA permit vanzarea acestui dispozitiv numai de
catre un medic sau la cererea unui medic.

CONTRAINDICATII

Contraindicatiile includ contraindicatiile specifice coagulopatiei, vasele
sanguine interpuse intre peretele pseudochistului si cel al stomacului sau
duodenului. Nu efectuati procedura chirurgicald daca diametrul pseudochistului
este <4cm.

ATENTIONARI

Acest dispozitiv contine nichel, care poate produce o reactie alergicéd la
persoanele care prezinta o sensibilitate la nichel.

EVENIMENTE ADVERSE POTENTIALE

Evenimentele adverse potentiale asociate cu endoscopia gastrointestinala
includ, dar férd a se limita la: reactie alergica la medicatie - reactie alergica la
nichel « aspirare « senzatie de arsuri « aritmie cardiaca sau stop cardiac - febra
« hemoragie « hipotensiune arteriala - infectie « durere/disconfort - perforatie «
detresa respiratorie sau stop respirator « septicemie.

PRECAUTII

Consultati eticheta ambalajului pentru a vedea dimensiunea minima a canalului
necesara pentru acest dispozitiv.

Acest dispozitiv are o tensiune maxima nominala de intrare de 2,0 kVp-p.

Fiecare accesoriu electrochirurgical constituie un potential risc de natura
electrica pentru pacient si pentru operator. Efectele adverse posibile includ

55



urmatoarele, nefiind limitate la acestea: fulguratii « arsuri « stimulare nervoasa
si/sau musculard, precum - aritmie cardiaca.

Tnainte de a utiliza acest dispozitiv, puneti in aplicare recomandérile
fabricantului unitatii electrochirurgicale, pentru a asigura siguranta pacientului
prin plasarea si utilizarea corespunzatoare a electrodului de retur de la pacient.
Asigurati-vd ca existd o cale conductoare corespunzatoare, pe intreaga durata a
procedurii, de la electrodul de retur de la pacient la unitatea electrochirurgicala.

Examinati toate componentele care urmeaza sa fie utilizate in cadrul procedurii.
Nu utilizati un dispozitiv care a fost tdiat, ars sau deteriorat. Deteriorarile izolatiei
electrice a dispozitivului pot cauza scurgeri periculoase de curent electric catre
pacient sau operator.

Cand unitatea electrochirurgicala nu este utilizatd, aceasta trebuie oprita
(comutata la pozitia ,off").

La aplicarea curentului electric, asigurati-va ca partea activa a acului este
complet iesitd din endoscop. Contactul partii active a acului cu endoscopul
poate cauza impamantare electrica, ceea ce poate duce la vatamarea
pacientului, vdtdmarea operatorului, ruperea partii active a acului si/sau
deteriorarea endoscopului.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE llustratii

1. Dupa scoaterea din ambalaj, desfasurati dispozitivul. Nota: Nu extindeti
sau nu retrageti partea activd a acului cat timp dispozitivul este infasurat,
ntrucat acest lucru poate cauza deteriorarea dispozitivului. Extindeti si
retrageti acul atunci cand dispozitivul std in pozitie dreapta.

2. Examinati caracteristicile dispozitivului. El consta dintr-un cateter exterior
de 10 Fr cu inel diatermic, un cateter intern de 5 Fr cu o parte activa a acului,
detasabild, de 0,038 inch si electrozi localizati distal si proximal fatd de
maner. Electrodul proximal (Partea A) este conectat la partea activa a acului,
electrodul distal (Partea B) este conectat la inelul diatermic (vezi Fig. 1).

w

Pregatiti echipamentul, mentinand oprita unitatea electrochirurgicala.
Racordurile cordonului activ trebuie sé se conecteze in mod stabil
atat la manerul dispozitivului, cat si la unitatea electrochirurgicala.
Nota: Configurati unitatea pentru eliberarea unui curent pur de taiere
(80-120 wati).

4. Cu partea activa a acului complet retrasa in teaca, introduceti dispozitivul in
canalul pentru accesorii al endoscopului. Avansati dispozitivul in pasi mici,
pana cand se vizualizeaza endoscopic la orificiul de iesire.

5. Dupa ce varful este vizualizat la orificiul de iesire al endoscopului,
pozitionati cateterul si extindeti partea activa a acului la lungimea dorita.
Identificati pozitia chistului care realizeaza protruzia in stomac si/sau
duoden. Cu unitatea electrochirurgicald oprita, determinati pozitia locului
de punctionare.
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6. In conformitate cu instructiunile fabricantului unitatii electrochirurgicale,
verificati setdrile dorite si activati unitatea electrochirurgicala.

7. Punctionati pseudochistul cu partea activa a acului, utilizand curent pur de
tdiere.

8. Dupa efectuarea punctionarii, opriti unitatea electrochirurgicala si
deconectati cordonul activ de la manerul dispozitivului.

9. Cuacul in interiorul chistului, injectati substanta de contrast pentru a umple
pseudochistul, sub vizualizare fluoroscopica.

10.Inlaturati partea activa a acului prin detasarea electrodului proximal de la
maner. Nota: Inainte de fiecare introducere a unui fir de ghidaj in dispozitiv,
umeziti firul de ghidaj intr-o baie de apa sterild sau solutie salina sterila. In
cazul in care cateterul este umplut cu substantd de contrast, firul de ghidaj
poate avansa cu dificultate. Inainte de fiecare introducere a firului de ghidaj,
spalati substanta de contrast din cateter cu apa sterila sau solutie salina
sterila. Avansati firul de ghidaj in pseudochistul pancreatic pentru a facilita
introducerea unui stent sau a unui set de drenaj.

11.Impingeti cateterul exterior de 10 Fr, retrdgand in acelasi timp, usor,
cateterul intern.

12.Céand inelul diatermic vine in contact cu peretele tractului digestiv, plasati
cordonul activ pe electrodul distal (Partea B) si avansati in interiorul
chistului, utilizdnd curent pur de taiere (80-120 wati). Atentie: Pentru a
evita socul electric, asigurati-va ca inelul nu vine in contact cu firul de
ghidaj. La aplicarea curentului de electrochirurgie, nu avansati inelul
diatermic dincolo de marcajul proximal al cateterului.

13. Opriti unitatea electrochirurgicala si decuplati cordonul activ de la bratul
lateral si de la unitatea electrochirurgicala. Stergeti cordonul activ cu un
material textil umed, pentru a inlatura toti corpii straini. A se pastra intr-o
infasurare largd. Nota: O infasurare stransa a cordonului activ poate
deteriora dispozitivul.

14. Se poate colecta lichid din interiorul chistului, pentru analiza. Dispozitivul
poate fi inldturat lasand firul de ghidaj in pozitie, pentru a facilita
introducerea de stenturi sau a setului de drenaj.

Dupa incheierea procedurii, eliminati dispozitivul conform
reglementarilor pentru deseuri medicale cu risc biologic, aplicabile la
nivelul institutiei.
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SLOVENCINA

URCENE POUZITIE

Tento nastroj je urceny na elektrochirurgické prepichnutie otvoru v
transgastrickej alebo transduodendlnej stene a do pankreatickej pseudocysty,
ked'sa tato cysta viditelne vydiva do gastrointestindlneho traktu.

POZNAMKY

Tento nastroj je navrhnuty len na jednorazové pouzitie. Pokusy o opakované
spracovanie, opakovanu sterilizaciu a/alebo opakované pouzitie mézu viest
k zlyhaniu nastroja a/alebo prenosu choroby.

Tento nastroj nepouzivajte na iny ako uvedeny urceny ucel.
Ak je balenie pri doruceni otvorené alebo poskodené, nastroj nepouzivajte.

Nastroj podrobte zrakovej kontrole a zvlastnu pozornost venujte zauzleniam,

ohnutiam alebo zlomeniam. Ak zistite abnormalitu, ktora by brénila riadnemu
pracovnému stavu, nastroj nepouzivajte. Informujte spolo¢nost Cook ohladne
povolenia vratenia.

Skladujte na suchom mieste mimo extrémnych teplot.

Tento nastroj sa smie pouzivat len s aktivnou Snurou, ktora je kompatibilna
s konektorom s priemerom 3 mm. Tento nastroj je kompatibilny s nasledujucimi
aktivnymi snuirami Cook: ACU-1 a ACU-1-VL.

POZOR

Americké federalne zakony obmedzuju predaj tohto nastroja len na
lekarov alebo ich prikaz.

KONTRAINDIKACIE

Medzi kontraindikacie patri ochorenie zrazanlivosti krvi, interpozicia ciev
medzi stenou pseudocysty a stenou zaltdka alebo dvanastnika. Ak je priemer
pseudocysty < 4 cm, nepokracujte dalej.

VAROVANIA

Tento nastroj obsahuje nikel, ktory méze vyvolat alergicku reakciu u jedincov
s precitlivenostou na nikel.

MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI

Medzi mozné neziaduce udalosti spojené s gastrointestinalnou endoskopiou
okrem iného patria: alergicka reakcia na liek « alergicka reakcia na nikel - aspiracia
« popalenie « srdcové arytmia alebo zastava « horucka « krvacanie « hypotenzia «
infekcia « bolest/nepohodlie - perforécia  respiracny Gtlm alebo zastava - sepsa.
BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Minimalna velkost kanala potrebna pri tomto nastroji sa uvadza na oznaceni
balenia.
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Maximélne nomindlne vstupné napatie tohto nastroja je 2,0 kVp-p.

Kazdy elektrochirurgicky doplnok predstavuje pre pacienta aj operatora
mozné elektrické nebezpecenstvo. Medzi mozné neziaduce Ucinky patria
aj nasledujuce: fulguracia - popaleniny - stimulacia nervov a/alebo svalov
« srdcova arytmia.

Pred pouzitim tohto nastroja sa riadte odportc¢aniami od vyrobcu
elektrochirurgickej jednotky s ciefom zaistit bezpecnost pacienta spravnym
umiestnenim a vyuzitim pacientskej spatnej elektrody. Dbajte, aby pocas celého
zakroku bola zabezpecend spravna draha z pacientskej spatnej elektrody do
elektrochirurgickej jednotky.

Skontrolujte vietky komponenty, ktoré sa pocas zakroku budu pouzivat.
Nepouzivajte nastroj, ktory je prerezany, spaleny alebo poskodeny. Poskodend
izolacia nastroja méze u pacienta alebo operatora vyvolat nebezpecné
prechody pradu.

Ked'sa elektrochirurgicka jednotka nepouziva, vypnite ju.

Pri aplikacii pradu dbajte, aby bol nézZ s ihlou Uplne von z endoskopu. Kontakt
noza s ihlou s endoskopom méze spdsobit uzemnenie, o mdze viest k Urazu
pacienta, operatora, zlomeniu noza s ihlou a/alebo poskodeniu endoskopu.

NAVOD NA POUZITIE llustracie

1. Nastroj pri vyberani z obalu odvirite. Poznamka: Kym je nastroj zvinuty,
ndz s ihlou neroztahujte ani nestahujte, pretoze tym sa pomécka moze
poskodit. Ked je nastroj vyrovnany, roztiahnite a vtiahnite ihlu.

N

Preskimajte vlastnosti nastroja. Skladd sa z vonkajsieho katétra

velkosti 10 Fr s diatermickym krizkom, vnutorného katétra velkosti

5 Fr so snimatelnym nozom s ihlou velkosti 0,038 inch a elektrédami
nachéadzajucimi sa distalne a proximalne k rucke. Proximalna elektréda
(Cast A) je urcend pre ndz s ihlou, distélna elektroda (¢ast B) je urcena pre
diatermicky krazok (pozri obr. 1).

w

Ked je elektrochirurgicka jednotka vypnutd, pripravte vybavenie.

Prvky aktivnej $nury by mali tesne priliehat k ricke nastroja, ako aj k
elektrochirurgickej jednotke. Poznamka: Jednotku nastavte na Cisty rezny
prud (80 - 120 wattov).

Nastroj s nozom s ihlou Uplne vtiahnutym do puzdra zavedte do
pracovného kandla endoskopu. Nastroj posuvajte po malych krokoch, az
kym sa endoskopicky nezobrazi, ako vychadza z endoskopu.

»

u

Ked'sa zobrazi hrot vychddzajuci z endoskopu, umiestnite katéter do
polohy a néz s ihlou roztiahnite do pozadovanej dizky. Zistite polohu cysty
vyduvajucej sa do zaludka a/alebo dvanéstnika. Ked'je elektrochirurgické
jednotka vypnutd, urcite polohu miesta punkcie.

o

Podla pokynov vyrobcu elektrochirurgickej jednotky overte pozadované
nastavenia a aktivujte elektrochirurgicku jednotku.
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7. Pomocou cistého rezného prudu prepichnite pseudocystu nozom s ihlou.

8. Po dokonceni punkcie vypnite elektrochirurgicki jednotku a odpojte
aktivnu $nuru od racky pomocky.

9. Ked'je ihla v cyste, pri fluoroskopickom zobrazeni vstreknite kontrastnui
latku, ktora pseudocystu vyplni.

10.N6zZ s ihlou vytiahnite odistenim proximalnej elektrédy od rucky.
Poznamka: Pred kazdym zavedenim vodiaceho drétu do néstroja vodiaci
drot navlh¢ite v kuipeli zo sterilnej vody alebo sterilného fyziologického
roztoku. Katéter naplneny kontrastnou latkou méze stazit zastvanie
vodiaceho drétu. Pred kazdym zavedenim vodiaceho drétu oplachnite
katéter od kontrastnej latky pomocou sterilnej vody alebo fyziologického
roztoku. Vodiaci drot zavedte do pankreatickej pseudocysty, ¢im sa ulah¢i
zavedenie stentu alebo drendznej sipravy.

11.Zatlacajte vonkajsi katéter velkosti 10 Fr, pricom vnutorny katéter jemne
tahajte smerom dozadu.

12.Ked sa diatermicky krizok stretne so stenou traviaceho Ustrojenstva,
na distalnu elektrodu (¢ast B) zalozte aktivnu $nuru a zasuvajte do cysty
pomocou aktivneho rezného pridu (80 - 120 wattov). Pozor: Dbajte,
aby sa kruzok nedostal do styku s vodiacim drotom, aby nedoslo k
zasiahnutiu elektrickym pradom. Pri aplikacii elektrochirurgického
pradu neposuvajte diatermicky krizok za proximalnu znacku
katétra.

13. Vypnite elektrochirurgicku jednotku a odpojte aktivnu Sndru od bo¢ného
ramena a od elektrochirurgickej jednotky. Aktivnu Snuru utrite vihkou
handrickou, aby sa odstranila vietka cudzia hmota. Uchovavajte volne
zvinutu. Poznamka: Prilis silnym obvinutim aktivnej Sndry sa nastroj moéze
poskodit.

14.Tekutinu z cysty mozno odobrat na rozbor. Nastroj mozno vytiahnut tak,
Ze vodiaci dr6t zostane na mieste, aby sa ulah¢ilo zavedenie stentov alebo
drenaznej supravy.

Po dokonéeni zakroku nastroj zlikvidujte podla smernic daného tustavu
pre biologicky nebezpecny zdravotnicky odpad.

INDICACIONES

El dispositivo estd disefiado para perforar electroquirirgicamente la pared
gastrica o duodenal hasta el interior de un seudoquiste pancreatico que abulte
visiblemente en el tubo digestivo.

60



NOTAS

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

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

No utilice el producto si el envase esta abierto o dafiado cuando lo reciba.

Inspeccione visualmente el dispositivo, prestando especial atencién a la
presencia de acodamientos, dobleces o roturas. No lo utilice si detecta alguna
anomalia que pudiese impedir su correcto funcionamiento. Notifiquelo a Cook
para obtener una autorizaciéon de devolucién.

Almacene el producto en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.

Este dispositivo solamente debe utilizarse con un cable de conexién compatible
con un conector de 3 mm de didmetro. Este dispositivo es compatible con los
siguientes cables de conexion de Cook: ACU-1y ACU-1-VL.

AVISO

Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcién facultativa.
CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones incluyen las especificas de la coagulopatia y la presencia
de vasos sanguineos entre la pared del seudoquiste y la del estémago o el
duodeno. No proceda si el didametro del seudoquiste es <4 cm.

ADVERTENCIAS

Este dispositivo contiene niquel, que puede provocar reacciones alérgicas en
personas alérgicas al niquel.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS POSIBLES

Los acontecimientos adversos posibles asociados a la endoscopia Gl incluyen,
entre otros: reaccion alérgica a la medicacion - reaccion alérgica al niquel «
aspiracion « quemadura - arritmia o parada cardiacas - fiebre « hemorragia «
hipotension « infeccién « dolor/molestias « perforacion « depresién o parada
respiratorias « septicemia.

PRECAUCIONES

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

El voltaje de entrada nominal maximo para este dispositivo es de 2,0 kVp-p.

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

Antes de utilizar este dispositivo, siga las recomendaciones suministradas por
el fabricante de la fuente de alimentacion electroquirurgica para garantizar la
seguridad del paciente mediante la colocacion y la utilizacion 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 fuente de alimentacién electroquirdrgica.

Examine todos los componentes que vayan a utilizarse durante el
procedimiento. No utilice dispositivos que presenten cortes, quemaduras o
danos. Los dispositivos que tengan danado su aislamiento pueden transmitir
corrientes no seguras al paciente o al cirujano.

Ponga el interruptor de la fuente de alimentacion electroquirurgica en la
posiciéon de apagado cuando no la esté utilizando.

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

INSTRUCCIONES DE USO llustraciones

1. Desenrolle el dispositivo tras extraerlo del envase. Nota: No extienda ni
retraiga el papilétomo de aguja mientras el dispositivo esté enrollado, ya
que esto podria dafarlo. Extienda y retraiga la aguja cuando el dispositivo
esté recto.

2. Examine las partes del dispositivo. Este estd compuesto de un catéter
exterior de 10 Fr con un anillo diatérmico, un catéter interior de 5 Fr con
un papilétomo de aguja extraible de 0,038 inch y electrodos situados en
posicién distal y proximal respecto al mango. El electrodo proximal (parte A)
se conecta al papilétomo de aguja; el electrodo distal (parte B) se conecta al
anillo diatérmico (consulte la figura 1).

w

Prepare el equipo con la fuente de alimentacion electroquirirgica apagada.
Las conexiones del cable de conexion deben acoplarse firmemente tanto al
mango del dispositivo como a la fuente de alimentacién electroquirdrgica.
Nota: Ajuste la fuente de alimentacion a corriente de corte pura

(80-120 vatios).

Con el papilétomo de aguja retraido por completo en el interior de la vaina,
introduzca el dispositivo en el canal de accesorios del endoscopio. Haga

avanzar el dispositivo poco a poco hasta que se visualice endoscépicamente
saliendo del endoscopio.

»

5. Cuando se visualice la punta saliendo del endoscopio, coloque el catéter y
extienda el papilétomo de aguja hasta la longitud deseada. Identifique la
posicion del quiste que abulta en el interior del estémago y/o del duodeno.
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Determine la posicion del lugar de la puncién con la fuente de alimentacion
electroquirurgica apagada.

6. De acuerdo con las instrucciones del fabricante de la fuente de alimentacién
electroquirurgica, asegurese de que los ajustes sean los deseados y active la
fuente de alimentacién electroquirdrgica.

7. Puncione el seudoquiste con el papilétomo de aguja empleando la
corriente de corte pura.

8. Tras finalizar la puncion, apague la fuente de alimentacién electroquirdrgica
y desconecte el cable de conexién del mango del dispositivo.

9. Con la aguja en el quiste, inyecte contraste para rellenar el seudoquiste
mientras lo visualiza fluoroscépicamente.

10.Extraiga el papilétomo de aguja desprendiendo el electrodo proximal del
mango. Nota: Antes de introducir una guia en un dispositivo, humedézcala
en un bano de agua o solucién salina estériles. Un catéter lleno de contraste
puede dificultar el avance de la guia. Antes de cada introduccion de la
guia, purgue el catéter con agua o solucion salina estériles para expulsar el
contraste. Haga avanzar la guia en el seudoquiste pancredtico para facilitar
la introduccion de un stent o de un equipo de drenaje.

11.Empuje el catéter exterior de 10 Fr mientras retrae ligeramente el catéter
interior.

12.Cuando el anillo diatérmico entre en contacto con la pared estomacal o
duodenal, coloque el cable de conexidn sobre el electrodo distal
(parte B) y hagalo avanzar al interior del quiste empleando la corriente
de corte pura (80-120 vatios). Aviso: Para evitar descargas eléctricas,
asegurese de que el anillo no entre en contacto con la guia. Al aplicar
corriente electroquirurgica, no haga avanzar el anillo diatérmico mas
alla de la marca del catéter proximal.

13. Apague la fuente de alimentacion electroquirirgica y desconecte el
cable de conexién del brazo lateral y de la fuente de alimentacion
electroquirurgica. Limpie el cable de conexion con un pafio humedo para
retirar todos los residuos. Guardelo enrollado holgadamente. Nota: Si el
cable de conexidn se enrolla demasiado apretado, el dispositivo podria
resultar dafiado.

14.Puede recogerse liquido del quiste para analizarlo. El dispositivo puede
extraerse dejando la guia colocada para facilitar la introduccién de stents o
de equipos de drenaje.

Tras finalizar el procedimiento, deseche el dispositivo segtin las pautas
del centro para residuos médicos biopeligrosos.
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SVENSKA

AVSEDD ANVANDNING

Anordningen &r utformad for att elektrokirurgiskt skapa ett hal i magsacks- eller
tolvfingertarmsvéggen samt punktera en pankreatisk pseudocysta, nér den
synligt buktar in i gastrointestinalkanalen.

ANMARKNINGAR

Denna produkt ar avsedd endast for engangsbruk. Forsok att ombearbeta,
omsterilisera och/eller dteranvanda produkten kan leda till att produkten inte
fungerar och/eller orsaka sjukdomséverforing.

Anvand inte denna anordning for ndgot annat syfte an den avsedda
anvandning som anges.

Om produktforpackningen ar 6ppnad eller skadad vid leverans ska produkten
inte anvandas.

Undersok den visuellt och leta speciellt efter veck, bojar och brott. Anvand inte
om en abnormitet upptacks vilken kan forhindra korrekt arbetsférhallande.
Meddela Cook for returauktorisering.

Forvaras pa en torr plats och pa avstand fran extrema temperaturer.

Anordningen fér endast anvandas med en stromférande kabel som ar
kompatibel med en anslutning pa 3 mm i diameter. Anordningen ar kompatibel
med féljande Cook stromférande kablar: ACU-1 och ACU-1-VL.

VAR FORSIKTIG

Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna anordning endast séljas
av ldkare eller pa likares ordination.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer omfattar de som é&r specifika for blodkoagulationsstérning
samt blodkarl som ligger mellan pseudocystans vagg och magsacks- eller
tolvfingertarmsvaggen. Om pseudocystan ar < 4 cm i diameter ska forfarandet
inte utforas.

VARNINGAR

Produkten innehaller nickel, som kan orsaka allergisk reaktion hos personer som
ar kansliga for nickel.

MOJLIGA NEGATIVA HANDELSER

Méjliga negativa hdandelser som ar associerade med Gl-endoskopi omfattar,
men &r inte begransade till: allergisk reaktion mot Iakemedel - allergisk reaktion
mot nickel - aspiration « brannskada « hjartarytmi eller -stillestand - feber «
blodning « hypotoni « infektion « smarta/obehag « perforation - respiratorisk
depression eller andningsstillestand - sepsis.
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FORSIKTIGHETSATGARDER
Se forpackningsetiketten for minsta kanalstorlek som kravs for detta instrument.
Maximal méarkspanning for inspanning fér denna anordning ar 2,0 kVp-p.

Alla elektrokirurgiska tillbehor utgor en potentiell elektrisk fara for patienten
och operatdren. Méjliga biverkningar omfattar, men begrénsas inte till:
elektrodesickation « brannskador « nerv- och/eller muskelretning « hjértarytmi.

Folj rekommendationerna som tillhandhalls av den elektrokirurgiska
enhetens tillverkare innan denna anordning anvénds, for att garantera
patientens sakerhet genom korrekt placering och anvandning av patientens
neutralelektrod. Se till att korrekt bana fran patientens neutralelektrod till den
elektrokirurgiska enheten bibehalls under hela ingreppet.

Undersok alla komponenter som ska anvandas under ingreppet. Anvand inte
en produkt som har skurits, brénts eller skadats. Skadad isolering i anordningen
kan orsaka att patienten eller operatéren kommer i kontakt med farliga
stromkretsar.

Sla av den elektrokirurgiska enheten nér den inte anvénds.

Se till att nalkniven &r helt utanfér endoskopet nér strémmen slas pa. Kontakt
mellan nélkniv och endoskop kan orsaka jordning, vilket kan resultera i
patientskada, operatdrskada, trasig nalkniv och/eller skada pa endoskopet.

BRUKSANVISNING Illustrationer

1. Rulla ut anordningen nar du tar den ur férpackningen. Obs! Nalkniven
far inte strackas ut och dras tillbaka medan anordningen &r ihoprullad,
eftersom detta kan skada anordningen. Strack ut och dra tillbaka nalen nar
anordningen ar rak.

2. Undersok anordningens egenskaper. Den bestér av en ytterkateter pa 10 Fr
med en diatermiring, en innerkateter pa 5 Fr med en avtagbar 0,038 inch
nalkniv samt elektroder som sitter distalt och proximalt om handtaget. Den
proximala elektroden (del A) ar avsedd for nalkniven, medan den distala
elektroden (del B) &r avsedd for diatermiringen (se figur 1).

w

Forbered utrustningen med den elektrokirurgiska enheten franslagen.
Den stromférande kabelns kopplingar bor passa in ordentligt bade i
instrumentets handtag och i den elektrokirurgiska enheten. Obs! Stall in
enheten pa ren skérstrom (80-120 watt).

4. Forin anordningen i endoskopets arbetskanal med nalkniven fullt indragen
i hylsan. For sedan fram anordningen med korta steg tills den endoskopiskt
syns ldmna skopet.

5. Nar det syns att spetsen lamnar skopet ska katetern placeras ut och
nalkniven strackas ut till onskad langd. Bestam laget for cystan som buktar
in i magsécken och/eller tolvfingertarmen. Faststall punktionsomradets lage
med den elektrokirurgiska enheten franslagen.

65



6. Verifiera de 6nskade instéllningarna och aktivera den elektrokirurgiska
enheten genom att félja anvisningarna fran tillverkaren av den
elektrokirurgiska enheten.

7. Punktera pseudocystan med nalkniven, med anvandning av ren skarstrom.

. Nar punktionen har slutforts ska den elektrokirurgiska enheten slas av och
den stromforande kabeln kopplas bort fran anordningens handtag.

9. Hall kvar nalen i cystan och injicera kontrastmedel sé att pseudocystan fylls
under fluoroskopisk 6vervakning.

10. Avldgsna nalkniven genom att frigéra den proximala elektroden fran
handtaget. Obs! Fore varje inforing av en ledare i en anordning ska ledaren
fuktas i sterilt vatten eller sterilt koksaltlosningsbad. Om katetern &r fylld
med kontrastmedel kan det bli svart att féra fram ledaren. Spola bort
kontrastmedel fran katetern med sterilt vatten eller steril koksaltlosning fore
varje inforing av ledaren. For in ledaren i den pankreatiska pseudocystan for
att underlatta inforing av en stent eller ett dranageset.

11.Tryck fram ytterkatetern av storlek 10 Fr samtidigt som du drar tillbaka
innerkatetern nagot.

12. Nér diatermiringen kommer i kontakt med vdggen i mag-tarmkanalen
ska den stromférande kabeln placeras pa den distala elektroden (del B)
och féras in i cystan med ren skarstrom (80-120 watt). Var forsiktig:
For att undvika elchock ska du sdkerstélla att ringen inte kommer
i kontakt med ledaren. Nir den elektrokirurgiska strommen
aktiveras far diatermiringen inte foras fram bortom den proximala
katetermarkeringen.

13.5l3 av den elektrokirurgiska enheten och koppla bort den stromférande
kabeln fran sidoarmen och den elektrokirurgiska enheten. Torka av den
stromforande kabeln med en fuktad trasa for att avldgsna allt frimmande
material. Forvara den latt hopvirad. Obs! Att linda ihop den stromférande
kabeln hart kan skada den.

14.Provtagning av vétska fran cystan kan ske for analys. Anordningen kan
avldgsnas samtidigt som ledaren lamnas pa plats, for att underlatta inforing
av stentarna eller dranagesetet.

Nér ingreppet avslutats k as instrumentet enligt institutionens
riktlinjer for medicinskt bioriskavfall.
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