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WARNING

1. The product is intended for single use only! DO NOT re-use, re-sterilize, and/or reprocess. Re-use,
re-sterilization or reprocessing may compromise the structural integrity of the device and/or lead to device
failure which, in turn, may result in patient injury, illness or death. Re-use, re-sterilization or reprocessing may
also create a risk of contamination of the device and/or cause patient infectious disease(s). Contamination of
the device may lead to injury, illness or death of the patient. Micro-Tech assumes no liability with respect to
instruments reused, re-sterilized or reprocessed.

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

3. Do not insert the device into the endoscope unless you have a clear endoscopic field of view. If you cannot see
the distal end of the insertion portion in the endoscopic field of view, do not use it. Insertion without clear
endoscopic field of view could cause patient injury, such as perforation, hemorrhages or mucous membrane
damage. It may also damage the endoscope and/or device.

4.  The operation of HF Generator may adversely influence the operation of other electronic equipment. For
PATIENTS with cardiac pacemakers or other active implants, a possible HAZARD exists because
interference with the action of the active implant may occur. or the active implant may be damaged. In case

of doubt, qualified advice should be obtained. Cardiologist should be consulted prior to using device in these
patients.

DEVICE NAME

Sphincterotome / short-wire compatible

DEVICE DESCRIPTION

[ MODEL NUMBER]

RDSP-00 OO0 O O
|

Cutting wire type: 1-single; 2-weave
Preload guidewire: 1-No; 2-2.6 m; 3-4.5m

Insulation tube: 1-No; 2-Yes

Length of cutting wire: 20-20 mm; 25-25 mm; 30-30 mm
Tip length: 00-0 mm; 02-2 mm; 05-5 mm; 10-10 mm

Product code: RDSP- Sphincterotome / short-wire compatible



[SPECIFICATION]

Cutting wire Outer tube
. Diameter | Working | Tip length | Preloaded Guidewire
Length Cutting . .
. Insulation tube (=#0.2 length (+2/0 Length & Diameter
(&2 mm) | wire type
mm) (100mm) mm)
With insulation 0,
20, ) No,
Single, tube, 2, .
25, ) 2.5 2000 <0.035inch&2600mm,
Weave Without 5, )
30 . . <0.035inch&4500mm
insulation tube 10
[STRUCTURE]
8
i g

o s

11

DETAIL I

SCALE 15:1

Figure 1 Product Drawing of Sphincterotome / short-wire compatible

\®

No Component No Component No Component

1 Cutting wire 6 Injection luer port 11 X-ray developing ring
2 Insulation tube 7 Limited block 12 Connecting pipe

3 Outer tube 8 Electric conduction seat plug 13 Guidewire

4 | Heatshrinktube | 9 Finger loop 14 Mandrel

5 Guidewire port 10 Core bar 15 /

INTENDED USE/INDICATIONS FOR USE

The device is intended to be used with endoscope and guidewire for selective cannulation of the biliary

ducts and monopolar cutting in sphincterotomy of the Papilla of Vater and/or the Sphincter of Oddi using

high-frequency current. The device can also be used to inject contrast medium.



CONTRAINDICATIONS

Contraindications for this device are those for endoscopic retrograde cholangiopancreatography (ERCP)
and endoscopic sphincterotomy (ES), include:
1. Patients who have obstruction of upper digestive tract, the device may not reach the descending

duodenum;

2. Inability to pass the endoscope or tolerate the endoscopy;
3. Severe cardiopulmonary disease;

4. Severe coagulopathy;

5. Acute pancreatitis and severe biliary tract infection.

6. Severe allergic reaction to contrast medium;

7. Any other conditions the physician judges unsuitable for use.
ADVERSE EVENTS

Pancreatitis

Perforation

Hemorrhage

Cholangitis

Sepsis

Hyperamylasemia

Burns

Stimulation

Arrhythmias

Complications which are not currently known or observed may be present
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CAUTION

=

Please read the instructions for use entirely before use.

2. Athorough understanding of the technical principles, clinical applications, and associated risks is expected
before usage.

3. Patient should be informed and expressed his/her acceptance for the details of the operation and all the
potential risks and complications, which may lead to injury, illness or death of the patients.

4. Do not modify this device in any way, form or matter.

5. This device is not intended to be used in the presence of Flammable liquids, in an Oxygen Enriched
Atmosphere or in the presence of explosive gases. Any electrosurgical device constitutes a potential electrical
hazard to the patient and/or operator.

Avoid High Frequency output settings where maximum output voltage exceed rated accessory voltage.
The device is intended for adult and adolescent populations.
8. Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the manufacturer and

the competent authority of the Member State in which the user and/or patient is established



HOW SUPPLIED
The device is supplied sterilized.
COMPATIBILITY

[ Applicable Electrosurgical Unit}
High-frequency electrosurgical units that are legal marketed in EUROPE are recommended, such as
ERBE VIO® 200 D.
Rated Accessory Voltage of High-frequency electrosurgical unit:
CUT:1200Vp (2400Vp-p)
DO NOT use repeated peak voltage higher than the Cut- 1200Vp (2400Vp-p)
Power: 30W~70 W
[ Matched monopolar cables model]
ERBE 20192-117, CONMED 474-L.
Please check whether the neutral electrode used is compatible with the VIO High-frequency electrosurgical
units.
[ Applicable Endoscopes]

Endoscope which is legal listing in European Union is recommended such as Olympus.
Compatible Working Channel: = ®3.2mm

Working Length: < the working length of The device
[ Compatible Guidewire]

The diameter of guidewire should be no more than 0.035inch(0.89mm), also the indication of the

guidewire should be for biliary tract system.

Remark: For the models with Preloaded guidewire, the guidewire is 0.035inch, no additional

guidewire will be used during the clinical use.

For the models without preloaded guidewire, a 0.035inch guidewire with the working length no
less than 2600mm will be used during the clinical use.
[ Guidewire Locking Device]
Compatible with the endoscope
[ Syringe]
If the device is used to inject contrast medium, a syringe <20mL (20cc) will be used to inject the

contrast medium



PRECAUTIONS

The device shall only be used by physicians or under the supervision of physicians trained in ERCP or ES. A
thorough understanding of the technical principles, clinical applications and risks associated with ERCP / ES is
necessary before using this device.

Safe and effective electrosurgery is dependent not only on equipment design, but also, to a large extent, on factors
under the control of the operator. It is important that the following be read, understood, and followed in order to
enhance safety and effectiveness:

o~ w D E

10.

11

12.

13.

Monitor sphincterotomy under fluoroscopy.

Avoid bowing of the device while it is in a coiled position.

Any use of this device, other than those listed in this instruction, is hot recommended.

Recommend HF (high frequency) Generator model ERBE electrosurgical.

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

The Rated Accessory Voltage for this device is 1200Vp(2400Vp-p).

This device is not intended to be used in the presence of Flammable liquids, in an Oxygen Enriched
Atmosphere or in the presence of explosive gases. Any electrosurgical device constitutes a potential electrical
hazard to the patient and/or operator.

This device complies with the EMC standard (IEC 60601-1-2:2014) for medical electrical equipment; When
connecting to an instrument that complies with the EMC standard for medical electrical equipment, the
whole system complies with the EMC standard for medical electrical equipment.

The output power selected should be as low as possible for the intended purpose. Certain devices or
accessories may present an unacceptable RISK at low power settings. For example, with argon beam
COAGULATION, the risk of gas embolism rises if there is insufficient HF power to produce a rapid,
impermeable eschar on the target tissue.

Skin-to-skin contact should be avoided (for example between the patient's arms and body) by way of dry
cloth or gauze. Monitoring electrodes should be placed as far from the surgical area as possible. Needle
monitoring electrodes are not recommended. Avoid incidental contact between Active Cords and the patient's
body, or any other electrodes. Flammable agents used for cleaning or disinfecting, or as solvents of adhesives,
should be allowed to evaporate before the procedure.

Consult the neutral electrode manufacturer about the proper grounding of the patient. It is recommended that
a monitoring neutral electrode be used, if a contact quality monitor is available, or built into the generator.
The entire area of the neutral electrode should be attached reliably to the patient's body, and as close to the
operating field as possible. The patient should not come into contact with metal parts or objects that may be
grounded to earth. The use of antistatic sheeting is recommended for this purpose. Ensure that a good return
path to the electrosurgical unit is maintained.

When HF Generator and physiological monitoring equipment are used simultaneously on the same PATIENT,
any monitoring electrodes should be placed as far as possible from the surgical electrodes. Needle monitoring
electrodes are not recommended.

In all cases, monitoring systems incorporating HF current limiting devices are recommended.

The PATIENT leads should be positioned in such a way that contact with the PATIENT or other leads is
avoided. Apparent low output or failure of the HF Generator to function correctly at the normal operating
settings may indicate faulty application of the NEUTRAL ELECTRODE or poor contact in its connections.
In this case, the application of the NEUTRAL ELECTRODE and its connections should be checked before
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selecting a higher output power.
PREPARATION

1. Inspect the package before use for any damage. Do not use if package is damaged. If this device shows any
signs of damage, do not use. Do not attempt to repair a nonfunctional or damaged device.
2. Vferify the expiration date. Do not use if expired.
3. Remove the device from the package.
Note: Ensure the pre-curved mandrel portion stays with the guidewire lumen of the device.
4. Remove the metal mandrel out of the device distal tip (Be careful to keep pre-curved shape of the tip)
5. Inspect the device for proper deflection and for any damage, such as kinks.
Precaution: Kinks in the catheter will hinder injection capability. Do not use the device if any defect is found
during inspection. Please notify manufacture and return for replacement.
Precaution: Distal tip deflection greater than 90 degrees is not recommended.
WARNING: Distal tip deflection greater than 90 degrees may cause the cutting wire to break.
Precaution: Do not pre-active the device. Pre-activating the cutting wire prior to use may cause premature cutting
wire fatigue and may compromise the cutting wire’s integrity.

6. For the models without preloaded guidewire, a guidewire with diameter<0.035" should be ready for use and be

inserted it into the guidewire lumen of the device.

7. Ensure that the patient is properly grounded per the electrosurgical unit manufacturer’s instruction. Recommend
HF (high frequency) Generator model ERBE electrosurgical.

8. Connect a suitable electrosurgical active cord as required.

If contrast media will be injected through the injection luer port, attach a syringe<20 mL(20cc) to the

©

proximal luer hub and inject some saline to check the injection luer port. Contrast medium which is legal in
EUROPE is recommended such as iohexol.
10. The device is now ready to use.

DIRECTIONS FOR USE

Precaution: It is recommended that the electrosurgical unit be turned off during insertion of the device
Advance the device using short deliberate 20mm-30mm movements to prevent kinking in the catheter.
WARNING: It is not allowed to open the foot switch during insertion of the device.

1. Ensure the Guidewire Locking Device is firmly seated onto the endoscope handle against the side of the
working channel port; Insert the device into the endoscope with a working channel of 3.2mm or higher.

2. Direct the cutting wire position to the desired orientation by rotating the handle either left or right.

3. Once the device is at the desired position within the biliary system, use contrast medium to perform
cholangiogram with fluoroscopy and/or x-ray or the guidewire to determine proper position within the biliary
system.

WARNING: Verify that the cutting wire has exited the endoscope by visualizing it on the endoscope monitor.
Failure to do so may result in contact between the cutting wire and endoscope while electrical current is
applied. This may cause a short circuit, which may result in patient injury, broken cutting wire, and/or
damage to the endoscope.

4. Prior to performing device, make sure the device cutting wire is in proper position when viewed



endoscopically.
Precaution: If the guidewire is to be removed during sphincterotomy, turn off the power on the electrosurgical
unit before removal.

5. Using the appropriate power setting advised by the electrosurgical unit manufacturer (30W~70W), activate
the cutting wire to perform sphincterotomy.

WARNING: Too low, maybe the cutting is not ideal, Too high, breakage risk may occur.

6. Upon completion of the sphincterotomy, turn off the electrosurgical unit, disconnect the active cord, and then
remove the device.

7. To remove the device, separate the guidewire from the open channel on the wall of the device’s catheter.
Lock the guidewire on the Guidewire Locking Device, withdraw the device until the end of open channel
emerges in the device entrance of Guidewire Locking Device, unlocking Guidewire and remove the device
from endoscope completely

8. If the device in use appeared wire broken, the head severely deformed or other damage, please do not use and
replace the device. Discard the device according to local laws and/or regulations.

9. If no other device exchange is performed, unlock the guidewire from the guidewire locking device and
remove from the working channel of the endoscope.

EMC CONDITIONAL

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions - for all ME EQUIPMENT and ME
SYSTEM.
[WARNING]

1. The Operator should not use the system and should inform the customer service, if the monopolar cutting is
lost or degraded due to EM disturbances.

2. Use of this equipment adjacent to or stacked with other equipment should be avoided because it could result
in improper operation. If such use is necessary, this equipment and the other equipment should be observed
to verify that they are operating normally.

3. Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external antennas)
should be used no closer than 300mm to any part of the device, including cables specified by the
manufacturer. Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.

Table 1 Electromagnetic emission level

Electromagnetic emission

Electromagnetic requirements of this RF generator are given below and it is the responsibility of end user to meet
these requirements.

Emission test Compliance
CISPR 11
Conducted emission
Group 1, Class A*
CISPR 11
Radiated emission
IEC61000-3-2
. .. N/A
Harmonic emission
IEC61000-3-3
N/A

\oltage fluctuation / flickering emission

* The EMISSIONS characteristics of this equipment make it suitable for use in industrial areas and hospitals
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(CISPR 11 class A). If it is used in a residential environment (for which CISPR 11 class B is normally required)
this equipment might not offer adequate protection to radio-frequency communication services. The user might
need to take mitigation measures, such as relocating or re-orienting the equipment.

Table 2 ENCLOSURE PORT
Phenomenon Basic EMC standard Immunity compliant levels
ELECTROSTATIC +8 kV contact
IEC 61000-4-2 .
DISCHARGE +2 kV, 4 kV, £8 kV, £15 kV air
3V/m
Radiated RF EM fields IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz

80 % AM at 1 kHz

Proximity fields from RF

wireless communications IEC 61000-4-3 See Table 4
equipment
RATED power frequency 30 A/m
L IEC 61000-4-8
magnetic fields 50 Hz or 60 Hz

Table 3 PATIENT coupling PORT

Phenomenon Basic EMC standard Immunity compliant levels
ELECTROSTATIC +8 kV contact
IEC 61000-4-2 .
DISCHARGE +2 kV, £4 kV, £8 kV, =15 kV air
3V
Conducted disturbances 0,15 MHz - 80 MHz
. . IEC 61000-4-6 .
induced by RF fields 6 V in ISM bands between 0,15 MHz and 80 MHz
80 % AM at 1 kHz

Table 4 Test specifications for ENCLOSURE PORT IMMUNITY to RF
wireless communications equipment

IMMUNITY
Test Frequency Band . .
Service Modulation TEST LEVEL
(MHz) (MHz)
(V/m)
Pulse
385 380 -390 TETRA 400 modulation 27
18 Hz
FM
GMRS 460, L
450 430 - 470 45 kHz deviation 28
FRS 460 .
1 kHz sine
710
Pulse modulation
745 704 — 787 LTE Band 13,17 9
217 Hz
780




810 GSM 800/900,
TETRA 800, .
Pulse modulation
870 800 — 960 IDEN 820, 28
18 Hz
CDMA 850,
930 LTE Band 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
GSM 1900; .
Pulse modulation
1700 — 1990 DECT; 28
LTE Band 1, 34 217 Hz
1970 and LS4
25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN, .
Pulse modulation
2450 2400 — 2570 802.11 b/g/n, 28
217 Hz
RFID 2450,
LTE Band 7
5240
5500 Pulse modulation
5100 — 5800 WLAN 802.11a/n 9
217 Hz
5785
STORAGE
Store in a clean and dry environment. Do not store in direct sunlight.
Transportation and storage environment ~ Ambient temperature -35 €~60 € (-31 F~140 F)
Relative humidity 10%~85%
Atmospheric pressure 700hPa~1060hPa

(0.7kgf/lcm?~1.1kgf/cm?)
(10.2psia ~15.4psia)

Operating environment Ambient temperature 10 €~40 € (50 ¥~104 F)
Relative humidity 30%~85%
Atmospheric pressure 700hPa ~1060hPa

(0.7kgflcm?~1.1kgf/cm?)
(10.2psia~15.4psia)

PRODUCT DISPOSAL

After use, dispose of product and packaging in accordance with hospital, administrative and/or local government
policy.

10




SYMBOL INDICATION

Manufacturer

Authorized representative in the
European Community/ European
Union

K

Do not re-use

Do not resterilize

L
o
\

Keep away from sunlight

Keep dry

l\\
b0

Use-by date

Date of manufacture

L
m
i

Catalogue number

Batch code

=

Consult instructions for use or
consult electronic instructions
for use

Do not use if package is damaged
and consult instructions for use

STERILElEO

Sterilized using ethylene oxide

Caution

Temperature limit

Working Length

Type BF applied part

Humidity limitation

Sterile barrier system/ sterile
packaging

Open here

I

Medical Device

Importer

UDI

Unique device
identifier

Refer to instruction manual/booklet

[ Packaging] Packed in flexible peel pouch

[ Production Date] See packaging

[ Sterilization] Sterilized by EO (ethylene oxide) gas

[ Period of Validity] 3 Years




WARRANTY

Limited Warranty to Buyer. Micro-Tech warrants to Buyer that, for the earlier of one (1) year from the date of
purchase, or until the product is used by Buyer, the products will be free from defects in materials and
workmanship when stored and used in accordance with the instructions for storage and use provided by
Micro-Tech and in accordance with applicable regulatory requirements. Descriptions or specifications
appearing in Micro-Tech's literature are meant to generally describe the products and do not constitute any
express warranties. Any technical advice with respect to the product and guarantee of specific properties of or
in the products shall only be effective if and to the extent specifically confirmed by Micro-Tech in writing.
These warranties shall not apply for product failure or deficiency due to improper storage, alteration, or the
consequences of uses for which the products were not designed or that adversely affect the products' integrity,

reliability, or performance.
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WARNUNG

1. Das Produkt ist nur zur einmaligen Verwendung bestimmt! NICHT wiederverwenden und/oder
wiederaufbereiten. Die Wiederverwendung, -sterilisierung oder -aufbereitung kann die strukturelle Integrit&
des Instruments beeintré&htigen und/oder zu einem Ausfall des Instruments fhren, was wiederum zu
Verletzungen, Erkrankungen oder zum Tod des Patienten fthren kann. Die Wiederverwendung, -sterilisierung
oder -aufbereitung kann auch ein Kontaminationsrisiko fUr das Instrument darstellen und/oder
Infektionskrankheiten beim Patienten verursachen. Eine Kontamination des Instruments kann zu Verletzungen,
Krankheiten oder zum Tod des Patienten fthren. Micro-Tech (bernimmt keine Haftung fUr wiederverwendete,
erneut sterilisierte oder wiederaufbereitete Instrumente.

2. Verwenden Sie dieses Instrument nicht fUr einen anderen als den vorgesehenen Zweck.

3. Fihren Sie das Instrument nicht in das Endoskop ein, es sei denn, Sie haben ein klares endoskopisches
Sichtfeld. Wenn Sie das distale Ende des EinfUhrabschnitts im endoskopischen Sichtfeld nicht sehen k&nnen,
verwenden Sie es nicht. Das Einftnren ohne klares endoskopisches Sichtfeld kénnte zu Verletzungen des
Patienten wie Perforationen, Blutungen oder Schleimhautsch&den fthren. Es kann auch das Endoskop und/oder
das Instrument besch&ligen.

4.  Der Betrieb des HF-Generators kann den Betrieb anderer elektronischer Ger&e beeintr&htigen. Bei
PATIENTEN mit Herzschrittmachern oder anderen aktiven Implantaten besteht eine mégliche GEFAHR, da
die Wirkung des aktiven Implantats beeintr&htigt werden kann oder das aktive Implantat besch&aligt werden
kann. Im Zweifelsfall sollte qualifizierter Rat eingeholt werden. Vor der Anwendung des Instruments bei
diesen Patienten sollte ein Kardiologe konsultiert werden.

NAME DES GERATS

Mit Sphinkterotom/mit Kurzdraht kompatibel

GERATEBESCHREIBUNG

[ MODELLNUMMER]

RDSP-[ 101 LJ0I-0J L1 [

Schneidedraht-Typ: 1-fach; 2-weben

Finhrungsdraht mit Vorspannung: 1-Nein; 2-2,6 m; 3-4,5 m

Isolationsrohr: 1-Nein; 2-Ja
L&nge des Schneiddrahtes: 20-20 mm; 25-25 mm; 30-30 mm

Spitzenl&nge: 00-0 mm; 02-2 mm; 05-5 mm; 10-10 mm
Produktcode: RDSP- Mit Sphinkterotom/mit Kurzdraht kompatibel
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[SPEZIFIKATION]

Schneidedraht AuflZres Rohr Lznge und
Lé&nge - . N Durchmesser des
Art des . Durchmesser | Arbeitslange | Spitzenl&nge
(& . Isolierungsrohr vorgespannten
Schneiddrahts (20,2 mm) (100 mm) | (+2/0 mm) i
mm) Fihrungsdrahts
. Nein,
Mit 0,
20, . . <0,035 Zoll und
Einzeln, Isolationsrohr, 2,
25, 2,5 2000 2600 mm,
Weben Ohne 5,
30 . <0,035 Zoll und
Isolationsrohr 10
4500 mm
[STRUKTUR]

|

[/
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DETAIL

MASSSTAB 15:1

Abbildung 1 Produktzeichnung des Mit Sphinkterotom/mit Kurzdraht kompatibel

Anz. | Komponente Anz. | Komponente Anz. | Komponente
) Luer-Anschluss . )
1 Schneidedraht 6 o 11 R&ntgenentwicklungsring
fUr Injektion
) Limitierter )
2 Isolierungsrohr 7 12 Verbindungsrohr
Block
Elektrisch
3 Aufres Rohr 8 leitender 13 FUhrungsdraht
Sitzstecker
4 Wé&meschrumpfschlauch | 9 Fingerschlaufe 14 Dorn
5 Fthrungsdraht-Anschluss | 10 Kernstange 15 /

VERWENDUNGSZWECK/GEBRAUCHSANWEISUNG

Das Instrument ist fUr die Verwendung mit Endoskop und Fthrungsdraht fUr die selektive KanUierung

der Galleng&nge und das monopolare Schneiden bei der Sphinkterotomie der Vater-Papille und/oder des

Sphinkters von Oddi unter Verwendung von Hochfrequenzstrom vorgesehen. Das Instrument kann auch
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zur Injektion von Kontrastmittel verwendet werden.

GEGENANZEIGEN

Gegenanzeigen fUr dieses Instrument sind die endoskopische retrograde Cholangiopankreatographie
(ERCP) und die endoskopische Sphinkterotomie (ES), einschlief3ich::
1. Patienten, bei denen der obere Verdauungstrakt verstopft ist, erreicht das Gera maylicherweise nicht

den absteigenden Zwdffingerdarm;

2. Unfanigkeit, das Endoskop zu bestehen oder die Endoskopie zu tolerieren;
3. Schwerer kardiopulmonaler Erkrankung;

4. Schwerer Koagulopathie;

5. Akuter Pankreatitis und schwerer Gallenwegsinfektion.

6. Schwerer allergischer Reaktion auf Kontrastmittel;

7. Alle anderen Erkrankungen, die der Arzt fir die Anwendung als ungeeignet erachtet.
UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Pankreatitis

Perforation

Blutung

Cholangitis

Sepsis

Hyperamylas&mie

Verbrennungen

Stimulation

Arrhythmien

Komplikationen, die derzeit nicht bekannt sind oder beobachtet wurden, k&nnen auftreten

L 2K 2R 2K 2R 2K 2R 2R 2K 2R 2

VORSICHT

=

Bitte lesen Sie die Gebrauchsanweisung vor der Verwendung vollsténdig durch.

2. Vor der Anwendung wird ein grindliches Versténdnis der technischen Prinzipien, klinischen
Anwendungen und der damit verbundenen Risiken erwartet.

3. Der Patient sollte informiert werden und sein Einversténdnis fUr die Details der Operation und alle
potentiellen Risiken und Komplikationen, die zu Verletzungen, Krankheit oder Tod des Patienten fUhren
kénnen, ausdricken.

Modifizieren Sie dieses Instrument in keiner Weise, Form oder Materie.

5. Dieses Instrument ist nicht fUr die Verwendung in Gegenwart brennbarer FIUssigkeiten, in einer mit

Sauerstoff angereicherten Atmosphé&e oder in Gegenwart explosiver Gase bestimmt. Jedes

elektrochirurgische Instrument stellt eine potenzielle elektrische Gefahr fUr den Patienten und/oder den

Bediener dar.
6. \Vermeiden Sie Hochfrequenzausgangseinstellungen, bei denen die maximale Ausgangsspannung die Nennsp
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annung des Zubehds Ubersteigt.

7. Das Instrument ist fUr Erwachsene und Jugendliche bestimmt.

8. Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, sollte dem
Hersteller und
der zustandigen Beh&rde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist,

gemeldet werden
LIEFERUNG
Das Instrument wird sterilisiert geliefert.
KOMPATIBILITAT

[ Anwendbares elektrochirurgisches Gerét])
Es werden in Europa zugelassene Hochfrequenz-Elektrochirurgieger&e empfohlen, wie z. B. ERBE VIO® 200

D.
Nennspannung des Zubeh&rs der elektrochirurgischen Hochfrequenzeinheit:
CUT: 1200Vp (2400Vp-p)
Verwenden Sie KEINE wiederholten Spitzenspannungen, die hcher sind als die Cut-1200Vp (2400Vp-p)
Leistung: 30 W ~ 70 W
[ Passendes monopolares Kabelmodell]
ERBE 20192-117, COMMED 474-L.
Bitte Uberprifen Sie, ob die verwendete Neutralelektrode mit den
V10-Hochfrequenz-Elektrochirurgieger&en kompatibel ist.
[ Anwendbare Endoskope]

Es wird ein Endoskop empfohlen, das in der Europ&schen Union zugelassen ist, z. B. von Olympus.
Kompatibler Arbeitskanal: >® 3,2 mm

Arbeitsl&nge: < die Arbeitslange des Instruments
[ Kompatibler Fthrungsdraht]
Der Durchmesser des Fihrungsdrahts sollte nicht mehr als 0,89 mm (0,035 inch) betragen. Die

Angabe des FUhrungsdrahts sollte auch fUr das Gallenwegssystem gelten.

Anmerkung: Bei Modellen mit vorgespanntem Fthrungsdraht betr&gt der Fthrungsdraht 0,89
mm. Wéarend des Klinischen Einsatzes wird kein zus&zlicher Fthrungsdraht verwendet.

Bei Modellen ohne vorgespannten Fthrungsdraht wird wé&arend des klinischen Einsatzes ein

0,89 mm-Fihrungsdraht mit einer Arbeitsl&nge von nicht weniger als 2600 mm verwendet.
[ Fhrungsdraht-Verriegelungsvorrichtung]
Kompatibel mit dem Endoskop
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[ Spritze]

Wenn das Instrument zur Injektion von Kontrastmittel verwendet wird, wird eine Spritze <20 ml

(20 cc) verwendet, um das Kontrastmittel zu injizieren

VORSICHTSMASSNAHMEN

Das Instrument darf nur von Arzten oder unter Aufsicht von Arzten verwendet werden, die in ERCP oder ES
geschult sind. Vor der Verwendung dieses Instruments ist ein grindliches Verstandnis der technischen Prinzipien,
klinischen Anwendungen und Risiken im Zusammenhang mit ERCP/ES erforderlich.

Eine sichere und effektive Elektrochirurgie hangt nicht nur vom Instrumentendesign ab, sondern in hohem Maf&
auch von Faktoren, die vom Bediener kontrolliert werden. Es ist wichtig, dass die folgenden Punkte gelesen,
verstanden und befolgt werden, um die Sicherheit und Wirksamkeit zu erhchen:

a s~ wbd e

10.

11.

Uberwachen Sie die Sphinkterotomie unter Fluoroskopie.

Vermeiden Sie es, das Instrument zu verbiegen, wenn es sich in einer aufgerollten Position befindet.

Jede Verwendung dieses Instruments, die nicht in dieser Anleitung aufgefthrt ist, wird nicht empfohlen.
Empfehlen Sie den HF- (Hochfrequenz-) Generator Modell ERBE electrosurgical.

Uberprifen Sie das Instrument vor dem Gebrauch. Wenn das Paket bei Erhalt gecifnet oder beschatligt ist,
verwenden Sie es nicht. Prifen Sie visuell und achten Sie dabei besonders auf Knicke, Biegungen und Brithe.
Wenn eine Anomalie festgestellt wird, die einen ordnungsgem&n Betrieb verhindern wiide, darf das Produkt
nicht verwendet werden. Bitte benachrichtigen Sie MT, um eine Ritksendegenehmigung zu erhalten.

Die Nennspannung des Zubehd&ss fUr dieses Instrument betr&gt 1200 Vp (2400 Vp-p).

Dieses Instrument ist nicht fUr die Verwendung in Gegenwart brennbarer FlUssigkeiten, in einer mit
Sauerstoff angereicherten Atmosphé&e oder in Gegenwart explosiver Gase bestimmt. Jedes
elektrochirurgische Instrument stellt eine potenzielle elektrische Gefahr fUr den Patienten und/oder den
Bediener dar.

Dieses Ger& entspricht der EMV-Norm (IEC 60601-1-2:2014) fUr medizinische elektrische Ger&e. Beim
Anschluss an ein Ger&, das der EMV-Norm fUr medizinische elektrische Instrumente entspricht, entspricht
das gesamte System der EMV-Norm fUr medizinische elektrische Instrumente.

Die gewéhlte Ausgangsleistung sollte fUr den vorgesehenen Zweck so gering wie mcglich sein. Bestimmte
Ger&e oder Zubehdteile kénen bei niedrigen Leistungseinstellungen ein inakzeptables RISIKO darstellen.
Bei der Argonstrahlkoagulation steigt beispielsweise das Risiko einer Gasembolie, wenn die HF-Leistung
nicht ausreicht, um eine schnelle, undurchl&sige Abschirfung auf dem Zielgewebe zu erzeugen.
Hautkontakt (z. B. zwischen Armen und K&per des Patienten) sollte mit einem trockenen Tuch oder Mull
vermieden werden. Die Uberwachungselektroden sollten so weit wie méglich vom Operationsbereich
entfernt platziert werden. Elektroden zur Nadeltberwachung werden nicht empfohlen. Vermeiden Sie
zufdligen Kontakt zwischen den aktiven Kabeln und dem K&per des Patienten oder anderen Elektroden.
Entzi{ndbare Mittel, die zur Reinigung oder Desinfektion oder als L&ungsmittel fUr Klebstoffe verwendet
werden, sollten vor dem Verfahren verdunsten.

Erkundigen Sie sich beim Hersteller der Neutralelektrode nach der richtigen Erdung fUr den Patienten. Es
wird empfohlen, eine neutrale Uberwachungselektrode zu verwenden, sofern eine
Kontaktqualit&stberwachung verfUgbar oder in den Generator eingebaut ist. Der gesamte Bereich der
Neutralelektrode sollte zuverl&sig am K&per des Patienten und so nah wie mcglich am Operationsfeld
befestigt werden. Der Patient sollte nicht mit Metallteilen oder Gegensténden in Berthrung kommen, die
mdylicherweise auf der Erde verankert sind. Zu diesem Zweck wird die Verwendung antistatischer Folien
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empfohlen. Stellen Sie sicher, dass ein guter RUtkweg zur elektrochirurgischen Einheit gewéhrleistet ist.

12. Wenn HF-Generator und physiologische Uberwachungsger&e gleichzeitig am selben PATIENTEN
verwendet werden, sollten alle Uberwachungselektroden so weit wie méyglich von den chirurgischen
Elektroden entfernt platziert werden. Elektroden zur NadelUberwachung werden nicht empfohlen.

In allen F&len werden Uberwachungssysteme mit HF-Strombegrenzern empfohlen.

13. Die PATIENTEN-Leitungen sollten so positioniert werden, dass ein Kontakt mit dem PATIENTEN oder
anderen Leitungen vermieden wird. Scheinbar niedrige Ausgangsleistung oder Funktionsstc¥ungen des
HF-Generators bei den normalen Betriebseinstellungen kénnen auf eine fehlerhafte Anwendung der
NEUTRALELEKTRODE oder auf einen schlechten Kontakt in ihren Anschlissen hinweisen. In diesem Fall
sollten die Verwendung der NEUTRALELEKTRODE und ihrer AnschlUsse (berprUft werden, bevor eine
hdhere Ausgangsleistung gewanlt wird.

VORBEREITUNG

1. Prifen Sie die Verpackung vor der Verwendung auf eventuelle Schaden. Bei beschaligter Verpackung nicht
verwenden. Wenn diese Vorrichtung Anzeichen von Beschaligungen aufweist, nicht verwenden. Versuchen
Sie nicht, ein defektes oder beschaligtes Instrument zu reparieren.

Uberprifen Sie das Ablaufdatum. Nicht verwenden, wenn es abgelaufen ist.

Nehmen Sie das Instrument aus der Verpackung.

Hinweis: Stellen Sie sicher, dass der vorgebogene Dornteil mit dem Fihrungsdrahtlumen des Instruments

Ubereinstimmt.

4. Entfernen Sie den Metalldorn aus der distalen Spitze des Instruments (achten Sie darauf, die vorgebogene Form

der Spitze beizubehalten)

5. Untersuchen Sie das Instrument auf korrekte Durchbiegung und auf Besch&ligungen wie Knicke.

Vorsicht: Knicke im Katheter beeintr&htigen die Injektionsfénigkeit. Verwenden Sie das Instrument nicht,
wenn bei der Inspektion ein Defekt festgestellt wird. Bitte benachrichtigen Sie den Hersteller und senden Sie
es zum Austausch zurick.

\orsicht: Eine Durchbiegung der distalen Spitze um mehr als 90 Grad wird nicht empfohlen.

WARNUNG: Eine Durchbiegung der distalen Spitze um mehr als 90 Grad kann dazu fhren, dass der
Schneiddraht reif3.

\orsicht: Aktivieren Sie das Instrument nicht vorab. Eine Voraktivierung des Schneiddrahts vor der Verwendung
kann zu einer vorzeitigen Ermidung des Schneiddrahts ftnren und die Integrit& des Schneiddrahts
beeintré&htigen.

6. Bei Modellen ohne vorgespannten Fithrungsdraht sollte ein Fiihrungsdraht mit einem Durchmesser < 0,89 mm

einsatzbereit sein und in das FUnrungsdrahtlumen des Instruments eingefthrt werden.

7. Stellen Sie sicher, dass der Patient gem&3den Anweisungen des Herstellers des Elektrochirurgiegeré&s

ordnungsgem&i3geerdet ist. Empfehlen Sie den HF- (Hochfrequenz-) Generator Modell ERBE electrosurgical.

. Schlief®n Sie nach Bedarf ein geeignetes elektrochirurgisches Aktivkabel an.

w N

[o0]

9. Wenn Kontrastmittel durch den Injektions-Luer-Anschluss injiziert werden soll, bringen Sie eine Spritze <20
mL(20 cc) am
proximalen Luer-Anschluss an und injizieren etwas Kochsalzl&ung, um den Injektions-Luer-Anschluss zu
Uberpriden. Empfohlen wird ein in EUROPA zugelassenes Kontrastmittel wie lohexol.
10. Das Instrument ist jetzt einsatzbereit.
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HINWEISE ZUR VERWENDUNG

\orsicht: Es wird empfohlen, die elektrochirurgische Einheit w&arend des Einfthrens des Instruments
auszuschalten. Fihren Sie das Instrument mit kurzen, gezielten Bewegungen von 20 mm bis 30 mm vor, um
ein Abknicken des Katheters zu verhindern.

WARNUNG: Es ist nicht erlaubt, den Fuf¥chalter beim Einsetzen des Intruments zu &fnen.

1. Stellen Sie sicher, dass die FUhrungsdrahtverriegelung fest am Endoskopgriff an der Seite des
Arbeitskanalanschlusses anliegt. Setzen Sie das Instrument mit einem Arbeitskanal von 3,2 mm oder mehr in
das Endoskop ein.

2. Richten Sie die Schneiddrahtposition in die gewinschte Ausrichtung, indem Sie den Griff entweder nach links
oder rechts drehen.

3. Sobald sich das Instrument an der gewinschten Position im Gallensystem befindet, verwenden Sie ein
Kontrastmittel, um ein Cholangiogramm mit Fluoroskopie und/oder Réntgen durchzufthren oder den
FUhrungsdraht zu verwenden, um die richtige Position innerhalb des Gallensystems zu bestimmen.
WARNUNG: Stellen Sie sicher, dass der Schneiddraht das Endoskop verlassen hat, indem Sie ihn auf dem
Endoskopmonitor visualisieren. Andernfalls kann es zu einem Kontakt zwischen dem Schneiddraht und dem
Endoskop kommen, wé&brend elektrischer Strom angelegt wird. Dies kann zu einem Kurzschluss fihren, der
zu Verletzungen des Patienten, einem gebrochenen Schneiddraht und/oder einer Besché&ligung des
Endoskops fthren kann.

4. \ergewissern Sie sich vor der Anwendung des Instruments, dass der Schneidedraht des Instruments bei
endoskopischer Betrachtung in der richtigen Position ist.

\orsicht: Wenn der FUhrungsdraht w&arend der Sphinkterotomie entfernt werden soll, schalten Sie das
Elektrochirurgieger& vor der Entfernung aus.

5. Verwenden Sie die vom Hersteller des Elektrochirurgieger&s empfohlene Leistungseinstellung (30 W bis 70
W) und aktivieren Sie den Schneiddraht, um die Sphinkterotomie durchzufthren.

WARNUNG: Zu niedrig, vielleicht ist der Schnitt nicht ideal, zu hoch, es besteht Bruchgefahr.

6. Schalten Sie nach Abschluss der Sphinkterotomie das Elektrochirurgieger& aus, trennen Sie das aktive Kabel
und entfernen Sie das Instrument.

7. Um das Instrument zu entfernen, trennen Sie den Flhrungsdraht vom offenen Kanal an der Wand des
Katheters des Instruments. Verriegeln Sie den Fhrungsdraht am Fhrungsdrahtverriegelungsgerd, ziehen
Sie das Instrument heraus, bis das Ende des offenen Kanals im Ger&eeingang der
FUhrungsdrahtverriegelungsvorrichtung auftaucht, entriegeln Sie den FUhrungsdraht und nehmen Sie das
Instrument vollsténdig aus dem Endoskop

8. Wenn das verwendete Instrument einen Kabelbruch, eine starke Verformung des Kopfes oder andere
Sch&len aufweist, verwenden Sie das Instrument bitte nicht und ersetzen Sie es nicht. Entsorgen Sie das
Instrument gem&3den Gitlichen Gesetzen und/oder Vorschriften.

9. Wenn kein anderer Instrumentenaustausch durchgefthrt wird, entriegeln Sie den FUnhrungsdraht von der
FUhrungsdrahtverriegelung und entfernen Sie ihn aus dem Arbeitskanal des Endoskops.

EMV-BEDINGT

Leitlinien und Herstellererkl&iung — Elektromagnetische Emissionen — fir alle ME-GERATE und
ME-SYSTEME.

[WARNUNG]
1. Der Bediener sollte das System nicht benutzen und sollte den Kundendienst informieren, wenn das
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monopolare Schneiden aufgrund von EM-St&ungen verloren geht oder beeintr&htigt wird.

2. Die Verwendung dieses Instruments neben oder zusammen mit anderen Ger&en sollte vermieden werden, da
dies zu einem unsachgem&3n Betrieb fUhren kann. Wenn eine solche Verwendung erforderlich ist, sollten
dieses Instrument und die anderen Ger&e beobachtet werden, um sicherzustellen, dass sie normal

funktionieren.

3. Tragbare HF-Kommunikationsger&e (einschlief3ich Peripherieger&e wie Antennenkabel und externe
Antennen) sollten nicht n&oer als 300 mm an einem Teil des Instruments verwendet werden, einschlief3ich
der vom Hersteller angegebenen Kabel. Andernfalls kénte die Leistung dieses Instruments beeintr&htigt

werden.

Tabelle 1 Niveau der elektromagnetischen Emissionen

Elektromagnetische Emission

Die elektromagnetischen Anforderungen dieses HF-Generators sind unten aufgefthrt, und es liegt in der

Verantwortung des Endbenutzers, diese Anforderungen zu erfUlen.

Emissionstest Einhaltung
CISPR 11
Leitete Emission
Gruppe 1, Klasse A*
CISPR 11
Abgestrahlte Emission
IEC61000-3-2
. . N/A
Harmonische Emission
IEC61000-3-3
N/A

Spannungsschwankung/flackernde Emission

* Aufgrund der EMISSIONS-Eigenschaften eignet sich dieses Instrument fUr den Einsatz in Industriegebieten und
Krankenh&usern (CISPR 11 Klasse A). Wenn es in einer Wohnumgebung verwendet wird (fUr die normalerweise
CISPR 11 Klasse B erforderlich ist), bietet dieses Instrument m&ylicherweise keinen ausreichenden Schutz fCr
Hochfrequenzkommunikationsdienste. Der Benutzer muss mcglicherweise Abhilfemaf3ahmen ergreifen, z. B. die

Ausristung verlegen oder neu ausrichten.

Tabelle 2 GEHAUSEANSCHLUSS

Ph&omen

Grundlegender

Immunit&skonforme Werte

EMV-Standard
+8 kV Kontakt
ELEKTROSTATISCHE ENTLADUNG IEC 61000-4-2
+2 kV, £4 kV, £8 kV, =15 kV Luft
3V/m
Abgestrahlte HF-EM-Felder IEC 61000-4-3 80 MHz — 2,7 GHz
80% AM bei 1 kHz
Né&oerungsfelder von drahtlosen .
. . IEC 61000-4-3 Siehe Tabelle 4
HF-Kommunikationsger&en
30 A/m
NENNLEISTUNGSFREQUENZ-Magnetfelder | IEC 61000-4-8

50 Hz oder 60 Hz
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Tabelle 3 PATIENT Kopplungs-ANSCHLUSS

o Grundlegender L

Ph&omen Immunit&skonforme Werte
EMV-Standard

ELEKTROSTATISCHE +8 kV Kontakt
IEC 61000-4-2

ENTLADUNG +2 kV, £4 kV, £8 kV, £15 kV Luft

Durch HF-Felder 3V

induzierte 0,15 MHz — 80 MHz

) IEC 61000-4-6 . » .
leitungsgebundene 6 V in ISM-B&ndern zwischen 0,15 MHz und 80 MHz
St&rungen 80% AM bei 1 kHz

Tabelle 4 Testspezifikationen fir die HF-IMMUNITAT VON GEHAUSEANSCHLUSSEN

Ausristung fUr drahtlose Kommunikation

IMMUNITAT
Frequenz testen Band : :
Dienst Modulation TESTSTUFE
(MHz) (MHz)
(VIm)
Puls
385 380 -390 TETRA 400 Modulation 27
18 Hz
FM
GMRS 460, Abweichung von
450 430 - 470 28
FRS 460 45 kHz
1 kHz-Sinus
710
Pulsmodulation
745 704 — 787 LTE-Band 13,17 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, .
Pulsmodulation
870 800 — 960 IDEN 820, 28
18 Hz
CDMA 850,
930 LTE-Band 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
GSM 1900; .
Pulsmodulation
1700 — 1990 DECT; 28
LTE-Band 1, 3,4 217 Hz
1970 “eand L o4,
25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN, .
Pulsmodulation
2450 2400 — 2570 802.11 b/g/n, 28
217 Hz
RFID 2450,
LTE-Band 7
5240 5100 — 5800 WLAN 802.11a/n Pulsmodulation 9
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5500 217 Hz

5785

LAGERUNG

In einer sauberen und trockenen Umgebung lagern. Nicht in direktem Sonnenlicht lagern.

Transport- und Lagerumgebung Umgebungstemperatur 3B/ €C~60€ (-3LF~140F)
Relative Luftfeuchtigkeit 10 %~85 %
Atmosphaischer Druck 700 hPa ~ 1060 hPa

(0,7 kgflcm? ~ 1,1 kgflcm?)
(10,2 psia ~ 15,4 psia)

Betriebsumgebung Umgebungstemperatur 10€~40<€ (50 F~ 104 F)
Relative Luftfeuchtigkeit 30%~85%
Atmosphé&ischer Druck 700 hPa ~ 1060 hPa

(0,7 kgflcm? ~ 1,1 kgflcm?)
(10,2 psia ~ 15,4 psia)

PRODUKTENTSORGUNG

Entsorgen Sie das Produkt und die Verpackung nach dem Gebrauch in Ubereinstimmung mit den Richtlinien des
Krankenhauses, der Verwaltung und/oder der &Gitlichen Beh&rden.

SYMBOL-ANGABEN

Bevollm&htigter Vertreter in der
Hersteller EU |REP Europ&schen Gemeinschaft/
Europdschen Union

Nicht wiederverwenden % Nicht erneut sterilisieren

=]

/,
o
\
"
\\ "

-

N
g

\

Vor Sonnenlicht schiizen Trocken halten

Haltbarkeitsdatum &I Herstellungsdatum

EF Katalognummer LOT Chargencode
Gebrauchsanweisung oder Nicht verwenden, wenn die
i elektronische Verpackung besch&ligt ist, und die

v [R]Id
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STERILE|EO

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Vorsicht

Temperaturgrenze

Arbeitslénge

R

Anwendungsteil Typ BF

Luftfeuchtigkeitsbegrenzung

Steriles Barrieresystem/sterile
\erpackung

Hier &ffnen

MD

Medizinisches Instrument

Importeur

UDI

Eindeutige
Ger&ekennung

D& = I

Siehe Betriebsanleitung/Broschire

[ Verpackung] Verpackt in einem flexiblen Peelbeutel

[ Produktionsdatum] Siehe Verpackung

[ Sterilisation] Mit EO-Gas (Ethylenoxid) sterilisiert

[ Guitigkeitsdauer] 3 Jahre

GARANTIE

Eingeschrankte Garantie fUr K&ufer. Micro-Tech garantiert dem Ké&ufer, dass die Produkte fUr die Dauer von

einem (1) Jahr ab Kaufdatum oder bis zur Verwendung des Produkts durch den Ké&ufer, frei von Material- und

Verarbeitungsfehlern sind, wenn sie gem&3den von Micro-Tech zur Verfigung gestellten Lagerungs- und

Gebrauchsanweisungen und in Ubereinstimmung mit den geltenden gesetzlichen Bestimmungen gelagert und

verwendet werden. Beschreibungen oder Spezifikationen in den Unterlagen von Micro-Tech dienen der

allgemeinen Beschreibung der Produkte und stellen keine ausdritklichen Garantien dar. Jede technische

Beratung in Bezug auf das Produkt und die Garantie bestimmter Eigenschaften von oder in den Produkten sind
nur wirksam, wenn und soweit sie von Micro-Tech ausdricklich schriftlich best&igt wurden. Diese Garantien

gelten nicht fir Produktausféle oder Mé&ngel, die auf unsachgem& Lagerung, Anderung oder die Folgen von

Verwendungen zurickzufihren sind, fir die die Produkte nicht entwickelt wurden oder die die Integrit&,

Zuverl&ssigkeit oder Leistung der Produkte beeintr&htigen.
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ADVARSEL

1. Produktet er kun beregnet til engangsbrug! MAalKKE genanvendes, gensteriliseres og/eller genbehandles.
Genanvendelse, gensterilisering eller genbehandling kan kompromittere udstyrets strukturelle integritet og/eller
fare til svigt af udstyret, hvilket igen kan medfere personskade, sygdom eller ded. Genanvendelse,
gensterilisering eller genbehandling kan ogsaskabe risiko for kontaminering af udstyret og/eller for&sage
infektionssygdom(me) hos patienten. Kontaminering af enheden kan fere til skade, sygdom eller patientens
ded. Micro-Tech p&ager sig intet ansvar med hensyn til instrumenter, der genanvendes, gensteriliseres eller
genbehandles.

2. Brug ikke denne enhed til andre formd end den tilsigtede anvendelse.

3. Indset ikke enheden i endoskopet, medmindre du har et klart endoskopisk synsfelt. Hvis du ikke kan se den
distale ende af indseettelsesdelen i det endoskopiske synsfelt, skal du ikke bruge den. Indseettelse uden klart
endoskopisk synsfelt kan for&sage patientskade, s&om perforering, blaininger eller slimhindebeskadigelse.
Det kan ogs@beskadige endoskopet og/eller enheden.

4.  Driften af HF Generator kan p&virke driften af andet elektronisk udstyr negativt. For PATIENTER med
hjertepacemakere eller andre aktive implantater er der en mulig RISIKO, fordi interferens med virkningen af

det aktive implantat kan forekomme. eller det aktive implantat kan blive beskadiget. | tvivistilfeelde skal der
indhentes kvalificeret r&lgivning. Kardiolog ber konsulteres inden brug af udstyr til disse patienter.

ENHEDENS NAVN
Sfinkterotomi/short-wire-kompatibel
BESKRIVELSE AF ENHEDEN

[ MODELNUMMER]

RDSP-0J0 JO-0 0 O

Skeeretralstype: 1-enkelt; 2-vaevet

Forindlees guidewire: 1-Nej; 2-2,6 m; 3-4,5m

Isoleringsrer: 1-Nej; 2-Ja

Leengde af skeeretr&: 20-20 mm; 25-25 mm; 30-30 mm
Spidsleengde: 00-0 mm; 02-2 mm; 05-5 mm; 10-10 mm
Produktkode: RDSP- Sfinkterotomi/short-wire-kompatibel
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[ SPECIFIKATION]

Skeeretrad Yderrer
Lsenad Diamet Laenge & diameter
aengae lameter . . ° .
J o . Arbejdsleengde | Spidslaengde | paforudindlaest
(* Skeeretralstype | Isoleringsrer (%0,2 .
(x=100mm) (+2/0 mm) | guidewire
mm) mm)
Nej,
Med 0, :
20, . . <0,035 tommer &
Enkelt, isoleringsrer, 2,
25, 2,5 2000 2600 mm,
Veaave Uden 5,
30 . . <0,035 tommer &
isoleringsrer 10
4500mm
[STRUKTUR]
14
1
DETALJEI
SKALA15:1
Figur 1 Produkttegning af Sfinkterotomi/short-wire-kompatibel
Nr. | Komponent Nr. | Komponent Nr. | Komponent
1 Skeeretr&d 6 Injektionsluerport 11 Rentgenudviklingsring
2 Isoleringsrer 7 Begraenset blok 12 | Tilslutningsrer
3 Yderrer 8 Elektrisk ledende seedestik | 13 | Guidewire
4 Varmekrympeslange | 9 Fingerlakke 14 | Dorn
5 Guidewire-port 10 | Kernestang 15 |/

TILSIGTET ANVENDELSE/INDIKATIONER FOR BRUG

Enheden er beregnet til at blive brugt med endoskop og guidewire til selektiv kanylering af

galdekanalerne og monopoleer skeering i sphincterotomi af Vaters papil og/eller Oddis lukkemuskel ved

hjeelp af hgfrekvent strem. Enheden kan ogs&bruges til at injicere kontrastmedium.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer for denne enhed er de til endoskopisk retrograd kolangiopancreatografi (ERCP) og
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endoskopisk sphincterotomi (ES), omfatter:

1. For patienter, der har obstruktion af @vre fordgelseskanal, kan enheden muligvis ikke n&den faldende

tolvfingertarm;

2. Manglende evne til at passere endoskopet eller tolerere endoskopien;

3. Alvorlig kardiopulmonal sygdom;

4. Alvorlig koagulopati;

5. Akut pancreatitis og alvorlig galdevejsinfektion.

6. Alvorlig allergisk reaktion pakontrastmedium;

7. Eventuelle andre forhold, leegen vurderer uegnet til brug.
UGNSKEDE HAE NDELSER

€ Pankreatitis

& Perforering

€ Blalning

€ Kolangitis

¢ Sepsis

¢ Hyperamylaszemi

€ Brander

€ Stimulering

¢ Arytmier

€ Komplikationer, der ikke er kendt eller observeret i geblikket, kan forekomme

FORSIGTIG

1. Laes venligst brugsanvisningen helt igennem fer brug.

2. Der forventes en grundig forstZelse af de tekniske principper, kliniske anvendelser og dermed forbundne
risici fer brug.

3. Patienten skal informeres om og give udtryk for sin accept af detaljerne ved operationen og alle potentielle
risici og komplikationer, som kan fere til skade, sygdom eller patientens de.

4. Du maikke modificere denne enhed p&nogen male, form eller noget.

5. Denne enhed er ikke beregnet til at blive brugt i neervaer af breendbare vaesker, i en iltberiget atmosfaere eller i
naerveer af eksplosive gasser. Ethvert elektrokirurgisk udstyr udger en potentiel elektrisk fare for patienten
og/eller operateren.

6. Undgahgfrekvente outputindstillinger, hvor maksimal udgangsspaending overstiger nominel tilbeharsspeendi
ng.

7. Enheden er beregnet til voksne og unge populationer.

8. Enhver alvorlig haendelse, der har fundet sted i forbindelse med udstyret, skal rapporteres til fabrikanten

0g
den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret
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SADAN LEVERES DET
Enheden leveres steriliseret.
KOMPATIBILITET

[ Galdende elektrokirurgisk enhed]
Hgjfrekvente elektrokirurgiske enheder, der er lovligt markedsfart i EUROPA, anbefales, s&om ERBE VIO®
200 D.
Nominel tilbeharsspaending for hgfrekvent elektrokirurgisk enhed:
KLIP: 1200Vp (2400Vp-p)
Brug IKKE gentagen spidsspaending hgere end Cut- 1200Vp (2400Vp-p)
Effekt: 30W ~ 70 W
[ Matchede monopolaere kabler model ]
ERBE 20192-117, CONMED 474-L.
Kontroller, om den anvendte neutrale elektrode er kompatibel med VIO hgfrekvente elektrokirurgiske
enheder.
[ Anvendelige endoskoper]

Endoskop, der er lovlig notering i Den Europaeiske Union, anbefales som Olympus.
Kompatibel arbejdskanal: >® 3,2 mm

Arbejdsleengde: < enhedens arbejdslaengde
[ Kompatibel guidewire]
Diameteren af guidewire ber ikke vaere mere end 0,035 tommer (0,89 mm), indikationen af

guidewire skal ogs@vaere for galdevejssystemet.

Bemaerk: For modellerne med forudindlaest guidewire er guidewire 0,035 tommer, ingen
yderligere guidewire vil blive brugt under Klinisk brug.

Til modellerne uden forudindlaest guidewire vil en 0,035 tommer guidewire med arbejdslangden

ikke mindre end 2600 mm blive brugt under klinisk brug.
[ Guidewire I&eanordning]
Kompatibel med endoskopet
[Sprgte)
Hvis enheden bruges til at injicere kontrastmedium, vil en sprejte <20 ml (20 cc) blive brugt til

at injicere kontrastmediet
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FORHOLDSREGLER

Udstyret makun anvendes af laeger eller under tilsyn af laeger, der er uddannet i ERCP eller ES. En grundig
forstZelse af de tekniske principper, kliniske anvendelser og risici forbundet med ERCP/ES er nalvendig, fer
anvendelse af denne enhed.

Sikker og effektiv elektrokirurgi er ikke kun afhaengig af udstyrsdesign, men ogsai vid udstraekning af faktorer
under operaterens kontrol. Det er vigtigt, at fadgende laeses, forst& og fdges for at ege sikkerheden og
effektiviteten:

o~ w D E

10.

11

12.

13.

Overv& sphincterotomi under fluoroskopi.

Undgabgning af enheden, mens den er i en oprullet position.

Enhver brug af denne enhed, bortset fra dem, der er anfat i denne instruktion, anbefales ikke.

Anbefal HF (hgfrekvent) Generatormodel ERBE elektrokirurgisk.

Undersag enheden far brug. Hvis pakken dones eller beskadiges, n& den modtages, maden ikke bruges. Undersay
visuelt med saerlig opmaerksomhed p&knak, bgninger og brud. Hvis der opdages en abnormitet, der ville forbyde
korrekt arbejdstilstand, m&den ikke bruges. Underret MT for returgodkendelse.

Den nominelle tilbeh@rsspaending for denne enhed er 1200Vp (2400Vp-p).

Denne enhed er ikke beregnet til at blive brugt i naervaer af breendbare vaesker, i en iltberiget atmosfaere eller i
naervaer af eksplosive gasser. Ethvert elektrokirurgisk udstyr udger en potentiel elektrisk fare for patienten
og/eller operateren.

Denne enhed overholder EMC-standarden (IEC 60601- 1-2:2014) for medicinsk elektrisk udstyr; Ved
tilslutning til et instrument, der overholder EMC-standarden for medicinsk elektrisk udstyr, overholder hele
systemet EMC-standarden for medicinsk elektrisk udstyr.

Den valgte udgangseffekt skal veere s&lav som muligt til det tilsigtede form&. Visse enheder eller tilbeher
kan udgere en uacceptabel RISIKO ved lave stremindstillinger. For eksempel med
argonstrde-KOAGULATION stiger risikoen for gasemboli, hvis der ikke er tilstraekkelig HF-effekt til at
producere en hurtig, uigennemtraengelig s&iskorpe pamdavaevet.

Hud-til-hud-kontakt ber undg& (for eksempel mellem patientens arme og krop) ved hjeelp af en ter klud eller
gashind. Overvaningselektroder skal placeres salangt fra det kirurgiske omr&le som muligt.
N&eovervagningselektroder anbefales ikke. Undgatilfeeldig kontakt mellem aktive ledninger og patientens
krop eller andre elektroder. Brandfarlige midler, der anvendes til rengering eller desinfektion, eller som
oplaningsmidler af klaebemidler, ber have lov til at fordampe far proceduren.

Kontakt producenten af neutrale elektroder om patientens korrekte jordforbindelse. Det anbefales, at der
anvendes en overvaningsneutral elektrode, hvis der er en kontaktkvalitetsmonitor tilgaengelig eller
indbygget i generatoren. Hele omr&let af den neutrale elektrode skal fastgeres pdideligt til patientens krop
og sateet padriftsfeltet som muligt. Patienten maikke komme i kontakt med metaldele eller genstande, der
kan jordes til jorden. Brug af antistatisk folie anbefales til dette forma. Serg for, at en god returvej til den
elektrokirurgiske enhed opretholdes.

N& HF-generator og fysiologisk overvagningsudstyr anvendes samtidigt p&den samme PATIENT, skal alle
overvaningselektroder placeres sélangt som muligt fra de kirurgiske elektroder.
N&eovervagningselektroder anbefales ikke.

I alle tilfeelde anbefales overv&gningssystemer med HF-strembegraensende anordninger.

PATIENT-ledninger skal placeres p&en s&lan male, at kontakt med PATIENT- eller andre ledninger undg&.
Tilsyneladende lavt output eller manglende funktion af HF-generatoren til at fungere korrekt ved de normale
driftsindstillinger kan indikere defekt anvendelse af NEUTRAL ELEKTRODE eller d&lig kontakt i dens
forbindelser. | dette tilfaelde skal anvendelsen af den NEUTRALE ELEKTRODE og dens forbindelser
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kontrolleres, inden der vaelges en hgere udgangseffekt.

FORBEREDELSE

1.

w N

~

0]

Inspicer pakken for eventuelle skader fer anvendelse. Maikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget. Hvis
denne enhed viser tegn paskade, maden ikke anvendes. Forsay ikke at reparere en ikke-funktionel eller
beskadiget enhed.

Bekraft udlgbsdatoen. Maikke bruges, hvis udlgbet.

Fjern enheden fra pakken.

Bemaerk: Serg for, at den forbuede dorndel forbliver med enhedens guidewire-lumen.
. Fjern metaldornen ud af enhedens distale spids (Vaer forsigtig med at holde den forbuede form p&spidsen)

Undersag enheden for korrekt afbgning og for eventuelle skader, s&om knaek.

Forsigtighed: Knaek i kateteret vil hindre injektionsevnen. Brug ikke enheden, hvis der konstateres en defekt

under inspektionen. Giv venligst besked til producent og returner for udskiftning.

Forsigtighed: Distal spidsafbgning sterre end 90 grader anbefales ikke.

ADVARSEL: Distal spidsafbgning sterre end 90 grader kan faskaeretraden til at g&i stykker.

Forsigtighed: Apparatet maikke prae-aktiveres. Foraktivering af skeeretr&en far brug kan forasage for tidlig

udmattelse af skaeretr&len og kan kompromittere skeeretr&iens integritet.

For modeller uden forudindlaest guidewire, skal en guidewire med diameter < 0,035" vere klar til brug og
indsaettes den i enhedens guidewire-lumen.

. Sgqg for, at patienten er korrekt jordet i henhold til producentens instruktion af den elektrokirurgiske enhed.
Anbefal HF (hgfrekvent) Generatormodel ERBE elektrokirurgisk.

. Tilslut en passende elektrokirurgisk aktiv ledning efter behov.

Hvis kontrastmedier injiceres gennem injektionsporten, skal der sattes en sprajte pa <20 ml (20cc) til

proksimal luerhub og injiceres noget saltvand for at kontrollere injektionsluerport. Kontrastmedium, der er lovligt i

EUROPA, anbefales, s&om iohexol.

10. Enheden er nu klar til brug.

BRUGSANVISNING

Forsigtig: Det anbefales, at den elektrokirurgiske enhed slukkes under indseettelse af enheden Fremskynd
enheden ved hjeelp af korte bevidste 20 mm-30 mm bevaegelser for at forhindre knaek i kateteret.
ADVARSEL: Det er ikke tilladt at Sone fodkontakten under indseettelse af enheden.

Sy for, at guidewire-I&eanordningen sidder fast p&endoskophndtaget mod siden af arbejdskanalporten;
Indseet enheden i endoskopet med en arbejdskanal p&3,2 mm eller mere.

Ret positionen af skaeretraen til den enskede retning ved at dreje h&adtaget enten til hgre eller venstre.

N& enheden er i den enskede position i galdesystemet, skal du bruge kontrastmedium til at udfere
kolangiogram med fluoroskopi og/eller rentgen eller guidewire for at bestemme korrekt position i
galdesystemet.

ADVARSEL: Kontroller, at skaeretr&len har forladt endoskopet ved at visualisere den p&endoskopmonitoren.
Undladelse af at gere det kan resultere i kontakt mellem skaeretr&en og endoskopet, mens der tilfges
elektrisk strem. Dette kan for&sage en kortslutning, hvilket kan resultere i patientskade, brudt skeeretr&
og/eller beskadigelse af endoskopet.

Fer du udfarer enheden, skal du serge for, at enhedens skaeretr& er i korrekt position, n& den ses
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endoskopisk.
Forsigtig: Hvis guidewiren skal fjernes under sfinkterotomi, sluk for strammen p&den elektrokirurgiske enhed fer
fjernelse.

5. Ved hjep af den passende effektindstilling, der er anbefalet af producenten af elektrokirurgiske enheder
(30W ~ 70W), skal du aktivere skaeretr&len for at udfere sfinkterotomi.

ADVARSEL: For lavt, m&ke er skaeringen ikke ideel, for hg, brudrisiko kan forekomme.

6. N& sphincterotomien er afsluttet, sluk for den elektrokirurgiske enhed, frakobl den aktive ledning og fijern
derefter enheden.

7. For at fjerne enheden skal du adskille guidewiren fra den done kanal p&vaeggen af enhedens kateter. L&
guidewire paguidewire-I&eanordningen, traek enheden ud, indtil enden af den done kanal dukker op i
enhedens indgang til guidewire-1&eanordningen, 1& guidewire op og fjern enheden helt fra endoskopet

8. Hvis enheden i brug syntes ledningsbrudt, hovedet alvorligt deformeret eller anden skade, brug venligst ikke
og udskift enheden. Kassé enheden i henhold til lokale love og/eller regler.

9. Huvis der ikke udferes nogen anden enhedsudveksling, skal du 1&e guidewiren op fra
guidewire-1&eanordningen og fjerne fra endoskopets arbejdskanal.

EMC-BETINGET

Vejledning og fabrikanterkleering - elektromagnetiske emissioner - for alt ME-UDSTYR og ME-SYSTEM.
[ADVARSEL]

1. Operataeren ber ikke bruge systemet og ber informere kundeservice, hvis den monopolaere skeering ga tabt
eller forringes pagrund af EM-forstyrrelser.

2. Brug af dette udstyr ved siden af eller stablet med andet udstyr ber undg, da dette kan resultere i forkert
betjening. Hvis en s&lan brug er nadvendig, skal dette udstyr og det andet udstyr overholdes for at
kontrollere, at de fungerer normailt.

3. Baerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder perifere enheder s&om antennekabler og eksterne antenner)
ber ikke bruges teettere end 300 mm panogen del af enheden, inklusive kabler specificeret af producenten.
Ellers kan det resultere i forringelse af ydeevnen af dette udstyr.

Tabel 1 Elektromagnetisk emissionsniveau

Elektromagnetisk emission

Elektromagnetiske krav til denne RF-generator er angivet nedenfor, og det er slutbrugerens ansvar at opfylde disse
krav.

Emissionstest Overholdelse
CISPR 11
Udfart emission
Gruppe 1, Klasse A*
CISPR 11
Udstrdet emission
IEC61000-3-2
. .. N/A
Harmonisk emission
IEC61000-3-3
N/A

Spaendingsudsving/flimrende emission

* EMISSIONSsegenskaberne for dette udstyr ger det velegnet til brug i industriomr&der og hospitaler (CISPR 11
klasse A). Hvis det anvendes i et boligmilja(hvor CISPR 11 klasse B normalt kreeves), kan dette udstyr muligvis
ikke yde tilstraekkelig beskyttelse til radiofrekvenskommunikationstjenester. Brugeren skal muligvis traeffe
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afbedende foranstaltninger, s&om at flytte eller omorientere udstyret.

Tabel 2 INDKAPSLINGSPORT

Feenomen

Grundlaeggende
EMC-standard

Immunitetskompatible niveauer

ELEKTROSTATISK

+8 kV kontakt

IEC 61000-4-2
UDLADNING +2 kV, £4 kV, £8 kV, £15 kV luft
3V/m
Udstrdede RF EM-felter IEC 61000-4-3 80 MHz — 2,7 GHz
80% AM ved 1 kHz
Naerhedsfelter fra RF
tr&dl est IEC 61000-4-3 Se tabel 4
kommunikationsudstyr
Nominel 30 A/m
IEC 61000-4-8

effektfrekvensmagnetfelter

50 Hz eller 60 Hz

Tabel 3 PATIENTkoblingSPORT

Feenomen

Grundlaeggende
EMC-standard

Immunitetskompatible niveauer

ELEKTROSTATISK

+8 kV kontakt

IEC 61000-4-2
UDLADNING +2 kV, 4 kV, £8 kV, £15 kV luft
3V
Gennemfgrte forstyrrelser 0,15 MHz — 80 MHz
IEC 61000-4-6

induceret af RF-felter

6 Vi ISM-b&nd mellem 0,15 MHz og 80 MHz

80% AM ved 1 kHz

Tabel 4 Pravningsspecifikationer for INDKAPSLINGSPORTS IMMUNITET over for RF
trédlest kommunikationsudstyr

. IMMUNITET
Testfrekvens Band . .
Tjeneste Modulation TESTNIVEAU
(MHz) (MHz)
(V/m)
Puls
385 380 -390 TETRA 400 modulation 27
18 Hz
FM
GMRS 460, .
450 430 - 470 35 kHz afvigelse 28
FRS 460 .
1 kHz sinus
710 o Pulsmodulation
704 — 787 LTE-b&nd 13,17 9
745 217 Hz
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780
810 GSM 800/900
TETRA 800, .
Pulsmodulation
870 800 — 960 IDEN 820, 28
18 Hz
CDMA 850,
930 LTE-b&d 5
1720 GSM 1800;
e CDMA 1900;
GSM 1900; .
Pulsmodulation
1700 — 1990 DECT; 28
LTE-b&d 1,34 217 Hz
1970 L S
25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN, .
Pulsmodulation
2450 2400 — 2570 802.11 b/g/n 28
217 Hz
RFID 2450,
LTE-b&nd 7
5240
Pulsmodulation
5500 5100 — 5800 WLAN 802.11a/n 9
217 Hz
5785
OPBEVARING
Opbevares i et rent og tert milja Maikke opbevares i direkte sollys.
Transport- og opbevaringsmiljo Omgivelsestemperatur -35LCLC~60<C(-31 F~ 140 F)
Relativ luftfugtighed 10%~85%
Atmosfaerisk tryk 700hPa ~ 1060hPa

(0,7 kgflcm 2 ~ 1,1 kgficm 2)
(10.2psia ~ 15.4 psia)

Driftsmilja Omgivelsestemperatur 10€C~40€C€B0FE~104F)
Relativ luftfugtighed 30%~85%
Atmosfaerisk tryk 700hPa ~ 1060hPa

(0,7 kgflem 2 ~ 1,1 kgficm ?)
(10.2psia ~ 15.4 psia)

BORTSKAFFELSE AF PRODUKTET

Efter brug skal produktet og emballagen bortskaffes i overensstemmelse med hospitalets, administrative og/eller
lokale myndigheders politik.
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SYMBOLINDIKATION

Bemyndiget repraesentant i Det
M Producent EU |REP Europeeiske Feellesskab/Den
Europaeiske Union
@ Maikke genanvendes Maikke resteriliseres
e g
// | t Opbevares vak fra sollys Opbevares p&et tert sted
[

Fremstillingsdato

EF Katalognummer

Batch-kode

o Se brugsanvisning eller lees den
1 elektroniske brugsanvisning

g Sidste anvendelsesdato
— ]
e

Maikke anvendes, hvis pakken er

beskadiget og se brugsanvisningen

STERILE[EO| | Steriliseret med ethylenoxid

Forsigtig

Temperaturgraense

Arbejdsleengde

Type BF anvendt del

Begraensning af fugtighed

Sterilt barrieresystem/ steril
emballage

Abn her

%e»

Medicinsk udstyr

Importer

Entydig
U DI enthlsidentifikator

Se brugsanvisning/heefte

[Emballage] Pakket i fleksibel selvlukkende pose

[ Produktionsdato] Se emballage

[ Sterilisering] Steriliseret med EO-gas (ethylenoxid)

[ Gyldighedsperiode] 3 &
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GARANTI

Begraenset garanti til keber. Micro-Tech garanterer Keber, at produkter, der er mindre end et (1) & gammelt fra
kebsdatoen eller indtil produktet anvendes af Keber, vil vaere fri for materiale- og handveerksmaessige defekter,
n& de opbevares og anvendes i overensstemmelse med de instruktioner til opbevaring og brug, som
Micro-Tech og i overensstemmelse med geeldende lovkrav. Beskrivelser eller specifikationer, der vises i
Micro-Techs litteratur, er beregnet til generelt at beskrive produkterne og udger ikke nogen udtrykkelige
garantier. Enhver teknisk r&lgivning vedrerende produktet og garanti for specifikke egenskaber ved eller i
produkterne er kun effektiv, hvis og i det omfang Micro-Tech udtrykkeligt bekraefter det skriftligt. Disse
garantier gaelder ikke for produktfejl eller -mangel p&grund af forkert opbevaring, sendring eller
konsekvenserne af anvendelser, som produkterne ikke er designet til, eller som p&virker produkternes integritet,

pdidelighed eller ydeevne negativt.

34



VAROITUS

1. Tuote on tarkoitettu vain kertak&yttéin! ALA k&ytauudelleen, steriloi uudelleen ja/tai prosessoi uudelleen.
Uudelleenk&ytt§ uudelleensterilointi tai uudelleenk&sittely voivat vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden
ja/tai johtaa laitteen vikaantumiseen, mik&puolestaan voi johtaa potilaan loukkaantumiseen, sairauteen tai
kuolemaan. Uudelleenk&tt& uudelleensterilointi tai uudelleenk&ittely voivat my& aiheuttaa laitteen
kontaminaatioriskin ja/tai aiheuttaa potilaalle tartuntataudin/-tauteja. Laitteen kontaminaatio voi johtaa potilaan
loukkaantumiseen, sairauteen tai kuolemaan. Micro-Tech ei ota vastuuta uudelleenk&ytetyist& uudelleen
steriloiduista tai uudelleenk&sitellyist&instrumenteista.

2. Alakgytalaitetta mihink&gn muuhun tarkoitukseen kuin sen aiottuun k&yttéin.

3. Alaaseta laitetta endoskooppiin, ellei sinulla ole selke&&endoskooppista n&kckentt&a Jos et n&e asennusosan
distaalista pé&&endoskooppisessa n&kckent&sg dakdytasita Asennus ilman selke&&endoskooppista
n&dkentt&avoi aiheuttaa potilasvamman, kuten perforaation, verenvuodon tai limakalvovaurion. Se voi my&s
vahingoittaa endoskooppia ja/tai laitetta.

4.  HF-generaattorin toiminta voi vaikuttaa haitallisesti muiden elektronisten laitteiden toimintaan.
POTILAILLE, joilla on sydamentahdistin tai muu aktiivinen implantti, on olemassa mahdollinen VAARA,
koska aktiivisen implantin toiminta voi h&riintyatai aktiivinen implantti voi vaurioitua. Ep&elviss&a

tapauksissa on pyydettévapdevaaneuvontaa. Ennen laitteen k&yttGanall&potilailla on neuvoteltava
kardiologin kanssa.

LAITTEEN NIMI
Sfinkterotomi/lyhytlahka-yhteensopiva
LAITTEEN KUVAUS

[ MALLINUMERO]

RDSP-O00 OO-0 O O
|

Leikkausvaijerin tyyppi: 1-yksi; 2-kudos

Esiladattu ohjainvaijeri: 1-Ei; 2-2,6 m; 3-4,5m
Eristysputki: 1-Ei; 2-Kylla

Leikkausvaijerin pituus: 20-20 mm; 25-25 mm; 30-30 mm

K&jen pituus: 00-0 mm; 02-2 mm; 05-5 mm; 10-10 mm
Tuotekoodi: RDSP- Sfinkterotomi/lyhytlahka-yhteensopiva
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[ TEKNISET TIEDOT]

Leikkausvaijeri Ulkoputki Esiladatun
Pituus . . . o . ohjainvaijerin
Leikkausvaijerin . . Halkaisija Ty&pituus | K&jen pituus | . .
(%2 ) : Eristysputki (©02mm) | (+100mm) (+2/0 mm) pituus ja
mm) yypp = * halkaisija
_ Ei,
Eristysputkel 0,
20, . <0.035 tuumaa
Yksitt&nen, la, 2, .
25, 2,5 2000 ja 2600mm,
Kudottu liIman 5,
30 . <0.035 tuumaa
eristysputkea 10 .
ja 4500mm
[RAKENNE]

14

1
11
YKSITYISKOHTA
MITTAKAAVA 15:1
Kuva 1 Tuotepiirustus Sfinkterotomi/lyhytlahka-yhteensopiva
Nro | Osa Nro | Osa Nro | Osa
] o ] ) Rantgens&eilya
1 Leikkausvaijeri 6 Ruiskutusluer-portti 11 .
kehitt&varengas
2 Eristysputki 7 Rajoitettu lohko 12 Liit&nt&putki
3 Ulkoputki 8 S&kdajohtava istuintulppa 13 Ohjainvaijeri
L&mpdkutistuva o
4 ) 9 Sormisilmukka 14 Kara
putki
Ohjausvaijerin ] )
5 10 | Ydinpalkki 15 /

portti

KAYTTOTARKOITUS/KAYTTOAIHEET

Laite on tarkoitettu k&ytett&v&si endoskoopin ja ohjausvaijerin kanssa sappitiehyiden selektiiviseen

kanylointiin ja monopolaariseen leikkaukseen Vaterin papillan ja/tai Oddin sulkijalihaksen

sfinkterotomiassa suurtaajuusvirralla. Laitetta voidaan k&tt&amyd varjoaineen ruiskuttamiseen.
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VASTA-AIHEET

Tanan laitteen vasta-aiheet ovat endoskooppisen retrogradisen kolangiopankreatografian (ERCP) ja

endoskooppisen sphincterotomia (ES) vasta-aiheet, joihin kuuluvat:

pohjukaissuoleen;

2. Kyvyttamyys paestagendoskooppia |&pi tai siet&aendoskopiaa;
3. Vakava kardiopulmonaalinen sairaus;

4. Vakava koagulopatia;

5. Akuutti haimatulehdus ja vakava sappitiehyeiden infektio.

6. Vakava allerginen reaktio varjoaineelle;

7. Kaikki muut tilanteet, jotka I&&&i arvio k&ytthvastaisiksi.
HAITTAVAIKUTUKSET

Haimatulehdus

Perforaatio

\erenvuoto

Sappitietulehdus

Sepsis

Hyperamylasemia

Palovammat

Stimulaatio

Rytmih&ric

Komplikaatioita, joita ei téll&hetkell&tunneta tai joita ei havaita, voi esiintya

L 2K 2R 2K 2R 2K 2R 2R 2K 2R 2

VAROITUS

=

Lue k&yttdohjeet kokonaan ennen k&ttca
ennen kayttéa
3. Potilaalle tulee ilmoittaa ja h&nen tulee ilmaista hyvé&synténsatoimenpiteen yksityiskohdista ja kaikista
mahdollisista riskeist&ja komplikaatioista, jotka voivat johtaa potilaan loukkaantumiseen, sairauteen tai
kuolemaan.
Alamuuta t&&laitetta mill&n tavalla, miss&n muodossa tai mill&n aineella.
5. Taalaitetta ei ole tarkoitettu k&ytettaveksi syttyvien nesteiden Igbeisyydessa happirikastetussa ilmakeh&sa
tai rg§ént&vien kaasujen 1&naollessa. Mikatahansa sébkdkirurginen laite muodostaa mahdollisen
séokdvaaran potilaalle ja/tai kéyttgale.
Vatasuurtaajuuden l1&atéasetuksia, joissa suurin ldtGanite ylitt&a lisdaitteen nimellisj&onitteen.
Laite on tarkoitettu aikuisille ja nuorille.

8. Kaikista laitteeseen liittyvist&vakavista vaaratilanteista tulee ilmoittaa valmistajalle ja

sen j&envaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon k&ttg&ja/tai potilas on sijoittautunut
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MITEN TOIMITETAAN
Laite toimitetaan steriloituna.
YHTEENSOPIVUUS

[ Sovellettava séhkékirurginen yksikkol
Suositellaan suurtaajuisia sébk&kirurgisia yksik&td joita markkinoidaan laillisesti Euroopassa, kuten ERBE
VI10® 200 D.
Suurtaajuisen séhk&kirurgisen yksikén nimellislisgannite:
CUT: 1200Vp (2400Vp-p)
ALA k&ytatoistuvaa huippujonitetts joka on korkeampi kuin Cut-1200Vp (2400Vp-p)
Teho: 30W~70 W
[ Sopiva yksinapainen kaapelimalli)
ERBE 20192-117, CONMED 474-L.
Tarkista, onko k&ytetty neutraali elektrodi yhteensopiva VIO Suurtaajuisten séak¢&kirurgisten yksik&den
kanssa.

[ Sovellettavat endoskoopit]

Endoskooppia, joka on laillisesti listattu Euroopan unionissa, suositellaan, kuten Olympus.
Yhteensopiva tyGkentelykanava: = ®3.2mm

Typituus: < laitteen tydpituus
[ Yhteensopiva ohjainvaijeri 1
Ohjainvaijerin halkaisija saa olla enint&n 0,035 tuumaa (0,89 mm), my& ohjainvaijerin

k&yttckohteen tulee koskea sappitiehyejajestelmaa

Huomautus: Malleissa, joissa on esiladattu ohjainvaijeri, ohjainvaijeri on 0,035 tuumaa, eik&

Malleissa, joissa ei ole esiladattua ohjainvaijeria, kliinisen k&tcn aikana k&ytet&an 0,035 tuuman
ohjainvaijeria, jonka ty&pituus on vaint& 2600 mm.

[ Ohjainvaijerin lukituslaite ]
Y hteensopiva endoskoopin kanssa

[Ruisku]

Jos laitetta k&ytet&an varjoaineen ruiskuttamiseen, varjoaineen ruiskuttamiseen k&ytet&en ruiskua,

jonka koko on <20 ml (20 cc).
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VAROTOIMET

Laitetta saavat k&ytt&avain |&&kait tai ERCP- tai ES-koulutuksen saaneiden |&&&eiden valvonnassa. Ennen
tanan laitteen k&yttGatarvitaan perusteellinen ymmérys ERCP/ES:hen liittyvist&teknisist&periaatteista,
kliinisist&sovelluksista ja riskeist&

Turvallinen ja tehokas sénkdkirurgia on riippuvainen paitsi laitteiden suunnittelusta my& pitk&ti k&yttgan
valvonnassa olevista tekijdsta On take&s ett&seuraavat asiat luetaan, ymméret&an ja niitnoudatetaan
turvallisuuden ja tehokkuuden parantamiseksi:

o~ w D E

10.

11

12.

13.

Seuraa sfinkterotomiaa fluoroskopialla.

Vdtalaitteen taipumista, kun se on kelatussa asennossa.

Tana laitteen muuta kuin t&saohjeessa lueteltua k&ytt&Eei suositella.

Suositeltu HF (korkeataajuinen) generaattorimalli ERBE sé&ak&kirurginen.

Tarkasta laite ennen k&yttGa Jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut vastaanotettaessa, &ak&yta Tarkasta
silmanaadsesti kiinnitt&en erityistéhuomiota taitteisiin, mutkiin ja murtumiin. Jos havaitaan poikkeavuus, joka
estasi asianmukaisen tycskentelyn, &ak&yta limoita MT:lle palautusvaltuutusta varten.

Tané& laitteen nimellisjaonite on 1200Vp (2400Vp-p).

Taalaitetta ei ole tarkoitettu k&ytett&véksi syttyvien nesteiden Igbeisyydessa happirikastetussa ilmakeh&sa
tai r§éntévien kaasujen 1&n&ollessa. Mikatahansa sébkdkirurginen laite muodostaa mahdollisen
sék&vaaran potilaalle ja/tai k&yttg&le.

Tand&laite on séokdsten I&&ketieteellisten laitteiden EMC-standardin (IEC 60601-1-2:2014) mukainen; Kun
liitet&en laitteeseen, joka t&yttésehkdGsten 1&ketieteellisten laitteiden EMC-standardin, koko j&jestelm&on
I&kinndlisten séokdaitteiden EMC-standardin mukainen.

Valitun 1&nt&ehon tulee olla mahdollisimman pieni aiottuun tarkoitukseen. Tietyt laitteet tai lisévarusteet
voivat aiheuttaa pienitehoisilla asetuksilla RISKIN, jota ei voida hyv&ksya Esimerkiksi
argonsaleKOAGULAATIOSSA kaasuembolian riski kasvaa, jos HF-teho ei riit&tuottamaan nopeaa,
I&asemadntarakoa kohdekudokselle.

Iho-ihokosketusta on vétettéva(esimerkiksi potilaan k&ivarsien ja vartalon vaillg kuivalla kankaalla tai
sideharsolla. Valvontaelektrodit on sijoitettava mahdollisimman kauas kirurgisesta alueesta.
Neulavalvontaelektrodeja ei suositella. V@t&satunnaista kosketusta aktiivisten johtojen ja potilaan kehon tai
muiden elektrodien vaill& Puhdistukseen tai desinfiointiin tai liimojen liuottimina k&ytett&vien syttyvien
aineiden on annettava haihtua ennen toimenpidetta

Tiedustele neutraalielektrodin valmistajalta potilaan oikeasta maadoituksesta. On suositeltavaa k&yttéa
valvonta-neutraalia elektrodia, jos kontaktilaadun valvonta on k&ytett&vissatai jos se on asennettu
generaattoriin. Neutraalielektrodin koko alue tulee Kiinnitt&&luotettavasti potilaan kehoon ja
mahdollisimman l&oelle toimintakentt&& Potilas ei saa joutua kosketuksiin metalliosien tai esineiden kanssa,
jotka voivat olla maadoitettuja maahan. Antistaattisten levyjen k&yttGasuositellaan t&nén tarkoitukseen.
Varmista, ettahyvapaluureitti séokckirurgiseen yksikkGon sélyy.

Kun HF-generaattoria ja fysiologisia seurantalaitteita k&ytet&an samanaikaisesti samassa POTILAASSA,
kaikki valvontaelektrodit on sijoitettava mahdollisimman kauas kirurgisista elektrodeista.
Neulavalvontaelektrodeja ei suositella.

Kaikissa tapauksissa suositellaan HF-virranrajoittimia sisét&viavalvontaj&jestelmia

POTILAS-johdot on sijoitettava siten, ettékontakti POTILAAN tai muiden johtimien kanssa v&tet&an.
IiImeinen alhainen teho tai HF-generaattorin toimintah&riGnormaaleissa toiminta-asetuksissa voi olla merkKki
NEUTRAALIELEKTRODIN virheellisestak&ytcstatai huonosta kontaktista sen liitéoanGssa Tasa
tapauksessa NEUTRAALIELEKTRODIN k&yttOja sen liitéon& tulee tarkistaa ennen suuremman I&bt&ehon
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valitsemista.

VALMISTELUT

[SY

. Tarkista pakkaus ennen k&ttéamahdollisten vaurioiden varalta. Alak&ytd jos pakkaus on vaurioitunut. Jos
tésalaitteessa on merkkejavaurioista, dak&yta Alayritakorjata toimimatonta tai vaurioitunutta laitetta.

. Tarkista viimeinen voimassaolop&va Alak&ytd jos se on vanhentunut.

Poista laite pakkauksesta.

w N

Huomautus: Varmista, ett&valmiiksi kaareva karan osa pysyy laitteen ohjainvaijerin ontelossa.
4. Irrota metallikara laitteen distaalisesta k&jesta(varo, ett&k&jen kaareva muoto salyy)
5. Tarkista laitteen oikea taipuma ja mahdollisten vaurioiden, kuten taitteiden varalta.
Varotoimet: Katetrin taitokset est&va ruiskutuskyvyn. Alakaytalaitetta, jos tarkastuksessa havaitaan vikoja.
Iimoita valmistajalle ja palauta vaihtoa varten.
Varotoimenpide: Distaalisen ké&jen taipumaa yli 90 astetta ei suositella.
VAROITUS: Yli 90 asteen distaalisen k&jen taipuma voi aiheuttaa leikkausvaijerin katkeamisen.
Varoitus: AlZaktivoi laitetta etuk&een. Leikkausvaijerin esiaktivointi ennen k&yttéivoi aiheuttaa ennenaikaisen
leikkausvaijerin v&ymisen ja voi vaarantaa leikkausvaijerin eheyden.

6. Malleissa, joissa ei ole valmiiksi ladattua ohjainvaijeria, ohjainvaijerin, jonka halkaisijaon < 0,035" , tulee olla

k&yttbralmis ja se on asetettava laitteen ohjainvaijerin onteloon.
7. Varmista, ett&potilas on asianmukaisesti maadoitettu séakckirurgisen yksikén valmistajan ohjeiden mukaisesti.
Suositeltu HF (korkeataajuinen) generaattorimalli ERBE sé&ok&kirurginen.
8. Liit&sopiva sdakdkirurginen aktiivinen johto tarpeen mukaan.
9. Jos varjoainetta ruiskutetaan luer-injektioportin kautta, kiinnité ruisku <20 mL(20cc)
proksimaaliseen luer-napaan ja ruiskuta hieman suolaliuosta ruiskutusluer-portin tarkistamiseksi.  Suositellaan
kaytettéveksi EUROOPASSA laillista varjoainetta, kuten joheksolia.
10. Laite on nyt k&yttévalmis.

KAYTTOOHJEET

Varotoimenpide: On suositeltavaa, ettasénkkirurginen yksikkOkytket&dn pois p&étalaitteen asettamisen
ajaksi. Vie laitetta eteenp&n lyhyill&harkituilla 20 - 30 mm liikkeill&est&ksesi katetrin taipumisen.
VAROITUS: Jalkakytkint&ei saa avata laitteen asettamisen aikana.

1. Varmista, ett&ohjainvaijerin lukituslaite on tiukasti kiinni endoskoopin kahvassa ty¢kanavan portin sivua
vasten; Aseta laite endoskooppiin, jonka tyckanava on 3,2 mm tai suurempi.

2. Ohjaa leikkausvaijerin asento haluttuun asentoon k&&ntamdl&kahvaa joko vasemmalle tai oikealle.

3. Kun laite on halutussa asennossa sappijajestelmasa k&ytavarjoainetta kolangiogrammiin fluoroskopialla
jaltai réntgenkuvauksella tai ohjainvaijerilla oikean sijainnin m&&ittaémiseksi sappijéjestelméasa
VAROITUS: Varmista, ett&leikkausvaijeri on poistunut endoskoopista visualisoimalla se
endoskooppimonitorilla. Jos n&n ei tehd& leikkausvaijerin ja endoskoopin véill&saattaa olla kosketus
sékdyirran ollessa p&ala Tané&voi aiheuttaa oikosulun, joka voi johtaa potilasvammaan, katkenneeseen
leikkausvaijeriin ja/tai endoskoopin vaurioitumiseen.

4. Ennen kuin suoritat laitteen, varmista, ett&laitteen leikkausvaijeri on endoskooppisesti katsottuna oikeassa
asennossa.
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Varotoimi: Jos ohjainvaijeri poistetaan sfinkterotomian aikana, katkaise saakdkirurgisen yksikan virta ennen
poistamista.

5. K&tasankdkirurgisen yksikcn valmistajan suosittelemaa asianmukaista tehoasetusta (30 W~70W) ja aktivoi
leikkausvaijeri sfinkterotomiaa varten.

VAROITUS: Liian matala, ehk&leikkaus ei ole ihanteellinen, Liian korkea, voi esiintyarikkoutumisvaara.

6. Kun sfinkterotomia on suoritettu, sammuta séak&kirurginen yksikk@ irrota aktiivinen johto ja poista laite.

7. lrrota laite irrottamalla ohjainvaijeri laitteen katetrin seing&s&olevasta avoimesta kanavasta. Lukitse
ohjainvaijeri sen lukituslaitteeseen, ved&laite ulos, kunnes avoimen kanavan p&tulee esiin ohjainvaijerin
lukituslaitteen laitteen sis&Enk&nnist& avaa ohjainvaijerin lukitus ja poista laite endoskoopista kokonaan

8. Jos k&yt&saolevan laitteen johdin on katkennut, p&&on pahasti v&antynyt tai muuten vaurioitunut, ak&ita

9. Jos muuta laitetta ei vaihdeta, irrota ohjainvaijeri ohjainvaijerin lukituslaitteesta ja poista se endoskoopin
tyckanavasta.

EMC EHDOLLINEN

Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus - sébk@nagneettiset p&&std - kaikille ME-LAITTEILLE ja
ME-JARJESTELMALLE.
[VAROITUS]

1. Kaittgan ei tule k&ytt&aj&jestelmaaja hanen tulee ilmoittaa asiakaspalveluun, jos yksinapainen leikkaus
katoaa tai heikkenee EM-h&ri&den vuoksi.

2. Tana laitteen k&yttGamuiden laitteiden vieressatai niiden kanssa pinottuina tulisi vatt&8 koska se voi
johtaa virheelliseen toimintaan. Jos talainen k&ttGon vattananta téalaitetta ja muita laitteita on
tarkkailtava ja varmistettava, etténe toimivat normaalisti.

3. Kannettavia radiotaajuisia viestintdaitteita (mukaan lukien oheislaitteet, kuten antennikaapelit ja ulkoiset
antennit) tulee k&ytt&aenint&en 300 mm et&syydellalaitteen mist&tahansa osasta, mukaan lukien
valmistajan m&ittama kaapelit. Muutoin seurauksena voi olla t&nén laitteen suorituskyvyn heikkeneminen.

Taulukko 1 ~ S&kdmnagneettisen s&eilyn taso

Sénhkdmnagneettinen sé&teily

Taman RF-generaattorin séhk@nagneettiset vaatimukset on esitetty alla, ja loppuk&yttgan vastuulla on téyttéa
naméavaatimukset.

P &&stctesti Vaatimustenmukaisuus
CISPR 11
Suoritetut p&&stct
P Ryhmal, luokka A*

CISPR 11
S&eilyp&sto
IEC61000-3-2

e N/A
Harmoninen p&&to
IEC61000-3-3

N/A

Jannitteen vaihtelu / vakkyvap&ato

* Tanén laitteen PAASTOominaisuuksien ansiosta laite soveltuu k&ytett&vksi teollisuusalueilla ja sairaaloissa
(CISPR 11 luokka A). Jos siték&ytet&an asuinympé&istcssa(johon tavallisesti vaaditaan CISPR 11 luokka B),
tamalaite ei vattamatatarjoa riitt&v&asuojaa radiotaajuisille viestintgpalveluille. K&yttgasaattaa joutua

41




Taulukko 2 KOTELON PORTTI

lImio EMC-perusstandardi Immuniteetin mukaiset tasot
SAHKOSTAATTINEN +8 kV kosketin
IEC 61000-4-2 .
PURKAUS +2 kV, 4 kV, £8 kV, £15kV ilma
3V/m
S&eileva RF EM -kent& | IEC 61000-4-3 80 MHz — 2,7 GHz

80% AM 1 kHz

Langattomien

RF-viestintdaitteiden IEC 61000-4-3 Katso taulukko 4
l&eisyyskent&
NIMELISET tehotaajuudet 30 A/m

i ) IEC 61000-4-8 .
magneettikent& 50 Hz tai 60 Hz

Taulukko 3 POTILAAN kytkent&PORTTI

lImio EMC-perusstandardi Immuniteetin mukaiset tasot
SAHKOSTAATTINEN +8 kV kosketin
IEC 61000-4-2 .
PURKAUS +2 kV, £4 kV, £8 kV, =15 kV ilma
3V
RF-kenttien aiheuttamat 0,15 MHz — 80 MHz
. s IEC 61000-4-6 _ _
johtuneet haric 6 V ISM-taajuusalueilla 0,15—80 MHz
80% AM 1 kHz

Taulukko 4 KOTELOPORTIN RF-IMMUNITEETIN testauksen tekniset tiedot
langattomat viestint&aitteet

.. . IMMUNITEETTI
Testitaajuus Taajuus .
Verkko Modulaatio TESTITASO
(MHz) (MHz)
(V/m)
Pulssi
385 380 -390 TETRA 400 modulaatio 27
18 Hz
FM
GMRS 460, .
450 430 - 470 45 kHz poikkeama | 28
FRS 460 ..
1 kHz sini
710
. Pulssimodulaatio
745 704 - 787 LTE-taajuus 13,17 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900, . .
Pulssimodulaatio
800 — 960 TETRA 800, 28
18 Hz
870 IDEN 820,
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CDMA 850,
930 .
LTE-taajuus 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
GSM 1900; ) .
Pulssimodulaatio
1700 — 1990 DECT; 28
LTE-kaista 1, 3,4 217 Hz
1970 -kaista 1, 3,4,
25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN, ) .
Pulssimodulaatio
2450 2400 — 2570 802.11 b/g/n, 28
217 Hz
RFID 2450,
LTE-taajuus 7
5240
Pulssimodulaatio
5500 5100 — 5800 WLAN 802.11a/n 9
217 Hz
5785
VARASTOINTI

Salytapuhtaassa ja kuivassa ympéaistcssa Alasélytasuorassa auringonvalossa.

Kuljetus- ja varastointiymp&isto

Ympdaistch lanpdila

-35 €~60 € (-31 F~140 F)

Suhteellinen kosteus

10%~85%

llmakeh&n paine

700hPa~1060hPa
(0,7kgflcm?~1,1kgf/cm?)
(10,2psia ~15,4psia)

Toimintaymp&isto

Ympéaistth l&mpdila

10 €~40 € (50 F~104 F)

Suhteellinen kosteus

30%~85%

llmakeh& paine

700hPa ~1060hPa
(0,7kgflcm?~1,1kgf/cm?)
(10,2psia~15,4psia)

TUOTTEEN HAVITTAMINEN

K&yt jdkeen h&vitatuote ja pakkaus sairaala-, hallinto- ja/tai paikallishallinnon politiikan mukaisesti.
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SYMBOLIMERKINNAT

Valmistaja

EU |REP

Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteiscss&Euroopan unionissa

Alak&tauudelleen

Alasteriloi uudelleen

Pid&poissa auringonvalosta

Pid&kuivana

K&ytettevaennen -pavan&aa

Valmistuspdva

EF Luettelonumero LOT Erén koodi
i Tutustu k&yttGohjeisiin tai ﬁﬁ%ﬁd?ﬁaﬁiﬁ?&s on
sékd@siin k&yttdohjeisiin K&ytteohjeisiin
STERILE[EO| | Steriloitu etyleenioksidilla Varoitus
Lanpdilaraja Typituus

Tyypin BF kiinnitetty osa

Kosteuden rajoitus

Steriili suojaj&jestelmd steriili

%e»

laitetunniste

nakkaus Avaa t&ta
L&kinndlinen laite Maahantuoja
UDI| | fkeidlinen Katso keyttcshje/vinko

[ Pakkaus] Pakattu joustavaan kuoripussiin

[ VValmistusp&val Katso pakkaus

[ Sterilointi] Steriloitu EO (eteenioksidi) kaasulla

[ Voimassaoloaika] 3 vuotta
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TAKUU

Rajoitettu takuu ostajalle. Micro-Tech takaa ostajalle, ett&tuotteet ovat vapaita materiaali- ja valmistusvirheista
yhden (1) vuoden ostopavatalukien, tai kunnes ostaja on k&yttényt tuotetta, sen mukaan kumpi on aikaisempi,
kun niit&wvarastoidaan ja k&tet&&n Micro-Tech toimittamien salytys- ja k&ttGohjeiden sekasovellettavien
s&andsten mukaisesti. Micro-Techin Kirjallisuudessa esiintyva kuvaukset tai tekniset tiedot on tarkoitettu
yleisesti kuvaamaan tuotteita, eivék&ne muodosta mit&&n nimenomaisia takuita. Kaikki tuotetta koskevat
tekniset neuvot ja tuotteiden tai tuotteiden tiettyjen ominaisuuksien takuu ovat voimassa vain, jos ja siin&
mé&gin kuin Micro-Tech on erityisesti vahvistanut Kirjallisesti. Nanm&takuut eiv& koske tuotteen vikoja tai
puutteita, jotka johtuvat v&&&tavarastoinnista, muutoksista tai sellaisista k&yttGarkoituksista, joihin tuotteita

ei ole suunniteltu tai jotka vaikuttavat haitallisesti tuotteiden eheyteen, luotettavuuteen tai suorituskykyyn.
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AVERTISSEMENT

1. Le produit est destinéaun usage unique ! NE PAS réutiliser, résté&iliser ou retraiter. La réutilisation ou le
retraitement peut compromettre l'intégritéstructurelle de I'instrument et/ou entramer une défaillance de
I'instrument qui, ason tour, peut entramer un risque de blessures, de maladies ou de mort du patient. La
réitilisation, la rest&ilisation ou le retraitement peuvent &alement créer un risque de contamination de
I'instrument et/ou causer des maladies infectieuses du patient. La contamination du dispositif peut entramer un
risque de blessures, de maladie ou de déeés du patient. Micro-Tech n'assume aucune responsabilitéen ce qui
concerne les instruments reutilises, rest&ilisés ou retraités.

2. N'utilisez pas cet instrument ad'autres fins que celles pour lesquelles il est destiné

3. N'inséez pas l'instrument dans I'endoscope amoins d'avoir un champ de vision endoscopique clair. Si vous ne
pouvez pas voir I'extrémitédistale de la partie d'insertion dans le champ de vision endoscopique, ne l'utilisez
pas. Une insertion sans champ de vision endoscopique clair peut entramer des blessures pour le patient, telles
que des perforations, des hénorragies ou des I&ions des muqueuses. Cela peut éalement endommager
I'endoscope et/ou l'instrument.

4.  Le fonctionnement du généateur HF peut nuire au fonctionnement d'autres éguipements éectroniques. Pour
les PATIENTS porteurs d'un stimulateur cardiaque ou d'autres implants éectriques, il y a un danger possible
car une interfé&ence avec l'action de I'implant ectrique peut survenir ou I'implant peut &re endommagé En
cas de doute, des conseils doivent &re obtenus aupres de speeialistes. Le cardiologue doit &re consultéavant
d'utiliser le dispositif chez ces patients.

NOM DE L'INSTRUMENT
Sphincté&otome/fil guide court compatible
DESCRIPTION DU PRODUIT

[NUMERO DE MODELE)

RDSP-LIL] OO-0I 0 0
|

Type de fil d'incision : 1.mono ; 2. brin

Fil-guide de presharge : 1-Non ; 2-2,6 m;3-45m
Tube d'isolation : 1-Non ; 2-Oui

Longueur du fil d'incision : 20 - 20mm ; 25 - 25mm ; 30 - 30mm
Longueur de pointe : 00 - Omm ; 02 - 2mm ; 05 - 5mm ; 10 - 10mm

Code produit : RDSP- Sphincté&otome/fil guide court compatible
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[ SPECIFICATIONS]

Fil d'incision Tube exté&ieur
L Longueur .
. Diametre L Longueur | Longueur et diamétre
Longueur (22 | Type de fil Tube opé&atoire . . . .
- . . (£0,2 de pointe | du fil-guide pré&hargeé
mm) d'incision d'isolation (%100
mm) (+2/0 mm)
mm)
Non,
Avec tube 0,
20, . < 0,035 pouces et
Mono, isolant, 2,
25, ) 2,5 2000 2600 mm,
Brin Sans tube ,
30 . < 0,035 pouces et
isolant 10
4500 mm
[STRUCTURE]
8\ 9
| o/
s e
11
DETAIL Il
Figure 1 Dessin du produit Sphincté&otome/fil guide court compatible
N< Composant N< Composant N< Composant
Anneau de
1 Fil d'incision 6 Port luer d'injection 11 | développement arayons
X
2 Tube d'isolation 7 Bloc limité 12 | Tuyau de raccordement
] Prise de siége aconduction o
3 Tube exté&ieur 8 ) 13 fil-guide
dectrique
tube
4 9 Seringue aanneaux 14 Mandrin
thermoréractable
5 Port fil-guide 10 Barre centrale 15 /

UTILISATION PREVUE/INDICATIONS D'UTILISATION

Le sphincté&otome est destinéaére utiliséavec un endoscope et un fil guide pour la canulation séective

des canaux biliaires et I'incision monopolaire dans la sphinct&otomie de la papille de Vater et/ou du

sphincter d'Oddi en appliquant un courant &haute fré&uence. Le dispositif peut également &re utilisé
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pour injecter un produit de contraste.

CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications ace dispositif sont celles de la cholangiopancrétographie rérrograde

endoscopique (CPRE) et de la sphincté&otomie endoscopique (SE), notamment :

1. Chez les patients présentant une obstruction du tube digestif sup€&ieur, le dispositif peut ne pas

atteindre le duodéwum descendant ;

2. Incapacitéapasser I'endoscope ou intoléance al'endoscopie ;

3. Maladie cardiopulmonaire sévére ;

4. Coagulopathie sévére ;

5. Pancrétite aigué&et infection grave des voies biliaires.

6. Réaction allergique sévere au produit de contraste ;

7. Toute autre affection que le médecin juge impropre al'utilisation.
EFFETS INDESIRABLES

€ Pancrétite

€ Perforation

€ Hénorragie

€ Cholangite

€ Septicénie

€ Hyperamylasémie

€ Brdures

€ Stimulation

€ Arythmies

€ Des complications qui ne sont pas connues ou observées actuellement peuvent &re présentes

ATTENTION

1. Veuillez lire le mode d'emploi avant utilisation.

2. Une compréhension approfondie des principes techniques, des applications cliniques et des risques
associés est attendue avant I'utilisation.

3. Le patient doit &re informéet expriméson acceptation des déails de I'op&ation ainsi que de tous les
risques et complications potentiels pouvant entramer une blessure, une maladie ou la mort des patients.

4. Ne jamais modifiez cet appareil de quelque maniée que ce soit.

5. Cetinstrument n'est pas prévu pour une utilisation en préence de liquides inflammables, dans une
atmosphére enrichie en oxygene ou en pré&sence de gaz explosifs. Tout dispositif &ectrochirurgical constitue
un danger éectrique potentiel pour le patient et/ou l'opé&ateur.

6. BEvitez les réglages de sortie haute fréuence otila tension de sortie maximale dépasse la tension nominal
e des accessoires.

7. L'instrument est destinéaux populations adultes et adolescentes.
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8. Tout incident grave survenant en relation avec le dispositif doit &re signal€au fabricant et
l'autoritécompéente de I'Etat membre dans lequel l'utilisateur et/ou le patient est éabli

CONDITIONS DE LIVRAISON
L'instrument est livrést&ilisé
COMPATIBILITE

[ Unitédectrochirurgicale applicable]
Les unités dectrochirurgicales ahaute fré&uence commercialisées I€galement en EUROPE sont
recommandeées, telles quUERBE VIO® 200 D.
Tension nominale des accessoires de I'unitédectrochirurgicale ahaute fréjuence :
INCISION : 1200 Vp (2400 Vp-p)
NE PAS utiliser une tension de pointe répé&ée supé&ieure al'incision - 1200 Vp (2400 Vp-p)
Puissance : 30 W ~ 70 W

[ Modée de c&bles monopolaires assortis]
ERBE 20192-117, CONMED 474-L.

Veuillez vé&ifier si I'@ectrode neutre utilisé est compatible avec les unité d'@ectrochirurgie haute fréjuence
VIO.

[ Endoscopes applicables]

Un endoscope inscrit sur la liste Iégale dans I'Union europé&nne est recommandé& comme Olympus.
Canal opé&atoire compatible : > ® 3,2 mm

Longueur opéatoire : < la longueur op&atoire de I'instrument
[ Fil-guide compatible]
Le diamétre du fil-guide ne doit pas dépasser 0,035 pouce (0,89 mm). Le fil-guide doit

&alement &re indiquépour le systéme des voies biliaires.

Remarque : Pour les modées avec fil-guide préehargé le fil-guide mesure 0,035 pouce, aucun

fil-guide supplémnentaire ne sera utilisépendant I'intervention clinique.

Pour les modées sans fil-guide preehargé un fil-guide de 0,035 pouce d'une longueur op€&atoire
d'au moins 2600 mm sera utilisépendant I'intervention clinique.
[ Dispositif de verrouillage de fil-guide]
Compatible avec I'endoscope
[ Seringuel
Si le dispositif est utilisé pour injecter un produit de contraste, une seringue <20 ml (20 cc) sera

utilisée pour injecter le produit de contraste
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PRECAUTIONS

Cet instrument ne doit &re utilis€que par ou sous la supervision de mé&lecins formé& ala CPRE ou SE. Une
compréhension approfondie des principes techniques, des applications cliniques et des risques associ&s ala

CPRE/SE est nécessaire avant d’utiliser ce dispositif.

La sé&uritéet l'efficacitéde I'dectrochirurgie dépendent non seulement de la conception de I'é&uipement, mais
&alement, dans une large mesure, de facteurs contrdés par I'opéateur. 1l est important de lire, de comprendre et
de suivre les consignes suivantes afin d'amé@iorer la séeuritéet l'efficacité:

o~ w D E

10.

11

12.

Surveillez la sphincté&otomie sous fluoroscopie.

Bvitez de courber I'instrument lorsqu'il est en position enroulé.

Toute utilisation de cet appareil, autre que celles indiquéss dans ce mode d'emploi, n'est pas recommandéz.

Un modée de généateur HF (haute fréguence) ERBE dectrochirurgical est préé&able.

Inspectez l'instrument avant de I'utiliser. Si le colis est ouvert ou endommagélors de sa réseption, ne pas I'utiliser.
Inspectez visuellement faisant particuliéement une attention aux plis, aux déformations et aux dommages. Si une
anomalie est déecté qui empé&herait un bon éat de fonctionnement, ne pas utiliser. Veuillez contacter MT pour
obtenir une autorisation de retour.

La tension nominale des accessoires pour cet instrument est de 1200 Vp (2400 Vp-p).

Cet instrument n'est pas préu pour une utilisation en pré&ence de liquides inflammables, dans une
atmosphére enrichie en oxygéne ou en pré&ence de gaz explosifs. Tout dispositif &ectrochirurgical constitue
un danger dectrique potentiel pour le patient et/ou l'opé&ateur.

Cet appareil est conforme ala norme EMC (IEC 60601- 1-2:2014) pour les éjuipements @ectriques
mé&licaux ; lors de la connexion aun instrument conforme ala norme EMC pour les éjuipements @ectriques
mé&licaux, I'ensemble du systéme est conforme ala norme EMC pour les éjuipements éectriques mé&dicaux.
La puissance de sortie séectionnée doit &re aussi faible que possible pour l'usage prévu. Certains appareils
ou accessoires peuvent présenter un RISQUE inacceptable si les réglages de puissance sont bas. Par exemple,
avec la COAGULATION par faisceau d'argon, le risque d'embolie gazeuse augmente si la puissance HF est
insuffisante pour produire une escarre rapide et imperméable sur le tissu cible.

Le contact peau apeau doit &re &ité&(par exemple entre les bras et le corps du patient) au moyen d'un linge
sec ou d'une gaze. Les dectrodes de monitoring doivent &re placés aussi loin que possible de la zone
chirurgicale. Les &ectrodes aiguilles de monitoring ne sont pas recommandées. Evitez tout contact fortuit
entre les cébles sous tension et le corps du patient, ou toute autre dectrode. Les agents inflammables utilisé&s
pour le nettoyage ou la désinfection, ou comme des solvants d'adhé&ifs, ont eu le temps de s'éaporer avant
l'intervention.

Consultez le fabricant de I'@ectrode neutre pour connaire la bonne mise ala terre du patient. Il est
recommandéd utiliser une dectrode neutre de monitoring, si un moniteur de qualitéde contact est disponible,
intégrée au géné&ateur. Toute la surface de I'dectrode neutre doit &re fixé& de maniée fiable au corps du
patient et aussi prés que possible du champ opéatoire. Le patient ne doit pas entrer en contact avec des
pieses ou des objets méalliques susceptibles d'&re reliés ala terre. L'utilisation de draps antistatiques est
recommandée acette fin. Assurez-vous qu'un bon chemin de retour vers l'unité @ectrochirurgicale est
maintenue.

Lorsque le généateur HF et I'éguipement de surveillance physiologique sont utilisés simultanément sur le
méne PATIENT, les éectrodes de monitoring doivent &re placé&s le plus loin possible des dectrodes
chirurgicales. Les @ectrodes aiguilles de monitoring ne sont pas recommandeéss.

Dans tous les cas, des systames de monitoring incorporant des limiteurs de courant HF sont recommandeés.
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13. Les cébles destiné au PATIENT doivent &re positionné& de maniére aéviter tout contact avec le PATIENT
ou avec d'autres cdoles. Une faible puissance apparente ou un &hec du géné&ateur HF & fonctionner
correctement selon les réglages de fonctionnement normaux peut indiquer une mauvaise application de
I'ELECTRODE NEUTRE ou un mauvais contact dans ses connexions. Dans ce cas, l'application de
I'ELECTRODE NEUTRE et de ses connexions doit &@re veéifiée avant de séectionner une puissance de
sortie plus devee.

PREPARATION

1. Inspectez I'emballage avant utilisation pour déseler tout dommage. Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé Si cet instrument présente des signes de dommages, ne I'utilisez pas. N'essayez pas de réparer
un instrument qui ne fonctionne pas ou qui est endommagé

2. Véifiez la date d'expiration. Ne pas utiliser si le produit est p&imé
3. Retirez I'instrument de son emballage.
Remarque : Assurez-vous que la partie préincurvé du mandrin reste avec la lumiére du fil-guide de
l'instrument.
4. Retirez le mandrin méallique de I'extrémitédistale de l'instrument (veillez &conserver la forme préincurvés de
I'embout)
5. Inspectez l'instrument pour vé&ifier s'il est correctement déviéet pour déecter tout dommage, tel que des
plis.

Pré&saution : Des plis dans le cathéer entraveront la capacitéd'injection. N'utilisez pas l'instrument si un
dé&aut est déectélors de I'inspection. Veuillez informer le fabricant et le retourner pour remplacement.
Pré&saution : une déflexion distale de I'extrénitésup&ieure 290 degrés n'est pas recommandeés.
AVERTISSEMENT : Une délexion distale de I'extrénitésupé&ieure 290 degrés peut provoquer la rupture
du fil d'incision.
Préeaution : Ne pas pré&activer pas l'instrument. La préactivation du fil d'incision avant son utilisation peut
entramer une fatigue prématurés du fil d'incision et compromettre son intégrité

6. Pour les modées sans fil-guide préshargé un fil-guide d'un diamére < 0,035 pouce doit étre prét a étre utilisé et

insé&&dans le lumen du fil-guide de l'instrument.
7. Assurez-vous que le patient est correctement mis ala terre conformément aux instructions du fabricant de l'unité
éectrochirurgicale. Un modée de générateur HF (haute freéguence) ERBE @ectrochirurgical est prééable.
Branchez un cordon éectrochirurgical actif appropriéselon les besoins.

. Siun produit de contraste doit étre injecté par le port luer d'injection, fixez une seringue < 20 ml (20 cc) au

© ©

hub luer proximal et injectez une solution saline pour vé&ifier le port luer d'injection. Un produit de contraste Iegal

en EUROPE est recommandé tel que l'iohexol.
10. L'instrument est maintenant pré& aére utilisé

MODE D'EMPLOI

Présaution : 1l est recommandéd'deindre I'unitédectrochirurgicale pendant I'insertion de I'instrument. Faites
avancer le dispositif en effectuant de courts mouvements de 20 mm &30 mm pour €viter que le cathéer ne se
torde.
AVERTISSEMENT : Il n'est pas permis d'ouvrir le p&ilalier lors de I'insertion de I'instrument.

1. Assurez-vous que le dispositif de verrouillage du fil-guide est fermement fixésur le manche de I'endoscope,
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contre le c&édu port du canal opéatoire ; inséez le dispositif dans I'endoscope avec un canal opéatoire de
3,2 mm ou plus.

2. Dirigez la position du fil dincision dans I'orientation souhaités en faisant pivoter le manche vers la gauche ou vers
la droite.

3. Une fois que le dispositif est ala position souhaité dans le systéme biliaire, utilisez un produit de contraste

pour effectuer un cholangiogramme avec fluoroscopie et/ou radiographie ou le fil-guide pour déerminer la
position appropriés dans le systéme biliaire.
AVERTISSEMENT : Vé:ifiez que le fil d'incision est sorti de I'endoscope en le visualisant sur le moniteur de
I'endoscope. Le non-respect de cette consigne peut entramer un contact entre le fil d'incision et I'endoscope
lorsqu'un courant éectrique est appliqué Cela peut provoquer un court-circuit susceptible de blesser le
patient, de casser le fil d'incision et/ou d'endommager I'endoscope.

4. Avant d'utiliser l'instrument, assurez-vous que le fil d'incision de I'instrument est dans la bonne position lorsqu'il est visualisé
par endoscopie.

Présaution : Si le fil-guide doit &@re retirépendant la sphincté&otomie, mettez I'instrument éectrochirurgical hors
tension avant de le retirer.

5. En utilisant le réglage de puissance appropriérecommandépar le fabricant de l'unitédectrochirurgicale (30
W ~ 70 W), activez le fil d'incision pour effectuer une sphincté&otomie.

AVERTISSEMENT : trop bas, peut-&re que l'incision n'est pas idéle. Trop haut, un risque de rupture peut
survenir.

6. A lafin de la sphincté&otomie, éeignez l'unité@ectrochirurgicale, désranchez le cordon actif, puis retirez le
dispositif.

7. Pour retirer le dispositif, séparez le fil-guide du canal ouvert situésur la paroi du cathéer de l'instrument.
Verrouillez le fil-guide sur le dispositif de verrouillage du fil-guide, retirez-le jusqu'ace que I'extrénitédu
canal ouvert apparaisse al'entré& du dispositif de verrouillage du fil-guide, déverrouillez le fil-guide et retirez
compléement le dispositif de I'endoscope

8. Si le fil de l'instrument utilis€semble cass€ si la t&e est gravement d€ormé& ou s'il pré&sente d'autres
dommages, veuillez ne pas I'utiliser et remplacer I'instrument. Jetez I'instrument conforménent aux lois et/ou
réglementations locales.

9. Siaucun autre instrument n'est éhangé& déverrouillez le fil-guide du dispositif de verrouillage du fil-guide et
retirez-le du canal op&atoire de I'endoscope.

NORME EMC

Conseils et déelaration du fabricant - énissions @ectromagnéiques - pour tous les EQUIPEMENTS ET
SYSTEMES ME.
[AVERTISSEMENT]

1. L'opéateur ne doit pas utiliser le systéme et doit informer le service client si I'incision monopolaire est
perdue ou dégradé en raison de perturbations éectromagnéiques.

2. L'utilisation de cet équipement aproximit&ou empilée sur d'autres éjuipements doit &re &vitée car cela
pourrait entramer un mauvais fonctionnement. Si une telle utilisation est néessaire, cet éjuipement et les
autres &uipements doivent &re contrdés afin de vé&ifier qu'ils fonctionnent normalement.

3. Les éuipements de communication RF portables (y compris les p&iph&iques tels que les cébles d'antenne
et les antennes externes) ne doivent pas &re utilisés amoins de 300 mm de toute partie du dispositif, y
compris les cébles sp&ifiés par le fabricant. Dans le cas contraire, les performances de cet éuipement
pourraient se dégrader.
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Tableau 1Niveau d'émiss

ion éectromagnéique

Emission @ectromagnéique

Les exigences éectromagnéiques de ce géné&ateur RF sont indiquées ci-dessous et il est de la responsabilitéde
I'utilisateur final de respecter ces exigences.

Test d'é@mission

Conformité

CISPR 11
Emission par conduction

CISPR 11
Emission rayonnée

Groupe 1, Classe A*

IEC61000-3-2
Emission harmonique

N/A

IEC61000-3-3
Fluctuation de tension/émission de scintillement

N/A

Les caractéistiques d'é@missions de cet éjuipement le rendent adaptéaune utilisation dans les zones industrielles
et les environnement hospitaliers (CISPR 11 classe A). S'il est utilis&dans un environnement réidentiel (pour
lequel la norme CISPR 11 classe B est normalement requise), cet éjuipement peut ne pas offrir une protection
adéguate aux services de communication par radiofréguence. L'utilisateur peut avoir besoin de prendre des
mesures d'attéuation, telles que le dénlacement ou la réorientation de I'éjuipement.

Tableau 2 PORT DU BOTIER

Phé&omene Norme EMC de base Niveaux conformes d'immunité
DECHARGE contact +8 kV
i IEC 61000-4-2 .
BELECTROSTATIQUE +2 kV, £4 kV, £8 kV, £15 kV air
3V/m
Champs RF EM rayonné& | IEC 61000-4-3 80 MHz — 2,7 GHz
80 % AM a1l kHz
Champs de proximitédes
&uipements de IEC 61000-4-3 \oir le Tableau 4
communication sans fil RF
Champs magné&iques de
. P g B a 30 A/m
fréguence de réeau IEC 61000-4-8
. 50 Hz ou 60 Hz
nominale
Tableau 3 PORT de couplage PATIENT
Phé&omene Norme EMC de base Niveaux conformes d'immunité&
DECHARGE contact =8 kV
. IEC 61000-4-2 .
ELECTROSTATIQUE +2 kV, 4 kV, =8 kV, +15 kV air
3V
Perturbations conduites 0,15 MHz — 80 MHz
IEC 61000-4-6

induites par les champs RF

6 V dans les bandes ISM comprises entre 0,15 MHz et
80 MHz
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80 % AM al kHz

Tableau 4 Spe&ifications de test pour 'IMMUNITE DU PORT DU BOTIER a
I'éuipement de communication sans fil RF

; IMMUNITE
Fré&guence de test Bande : . :
Service D'impulsions NIVEAU DE TEST
(MHz) (MHz)
(VIm)
Modulation
385 380 -390 TETRA 400 d'impulsions 27
18 Hz
FM
GMRS 460 .
450 430 - 470 Ecart de 45 kHz 28
FRS 460 . -
1 kHz sinusodal
710 Modulation
745 704 — 787 Bande LTE 13,17 d'impulsions 9
780 217 Hz
810 G%M 800/900,
TETRA 800, Modulation
870 800 — 960 IDEN 820, d'impulsions 28
CDMA 850, 18 Hz
930 Bande LTE 5
1720 GSM 1800 ;
1845 CDMA 1900 ;
GSM 1900 ; Modulation
1700 — 1990 DECT; d'impulsions 28
1970 Bande LTE 1, 3,4, | 217 Hz
25;
UMTS
Bluetooth,
Ré&eau local sans .
fil Modulation
2450 2400 — 2570 ’ d'impulsions 28
802.11 b/g/n,
217 Hz
RFID 2450,
Bande LTE 7
5240
Ré&eau local sans Modulation
5500 5100 — 5800 _ d'impulsions 9
fil 802.11a/n 917 H
5785 z
STOCKAGE

Conserver dans un environnement propre et sec. Ne pas conserver ala lumiée directe du soleil.
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Environnement de transport et de

stockage Tempé&ature ambiante -3/ C~60€C(-31F~140PF)
Humiditérelative 10 %~85 %
Pression atmosphé&rique 700 hPa ~ 1 060 hPa
(0,7 kgflem 2 ~ 1,1 kgficm?)
(10,2 psia ~ 15,4 psia)
Environnement d'exploitation Tempé&ature ambiante 10€~40€ (50 F ~ 104 P)
Humiditérelative 30%~85%
Pression atmosphé&ique 700 hPa ~ 1 060 hPa

(0,7 kgflcm 2 ~ 1,1 kgflcm?)
(10,2 psia ~ 15,4 psia)

MISE AU REBUT DU PRODUIT

Aprés utilisation, diminez le produit et I'emballage conformément ala politique hospitaliée, administrative et/ou
locale.

INDICATIONS DES SYMBOLES

Repréentant autorisédans la
Fabricant EU |REP Communautéeuropéenne/I'Union
europé&nne
@ Ne pas reutiliser @ Ne pas restéiliser
I ‘.
el Ne pas exposer directement aux o’
//|t pas exp leil Maintenir au sec
/.\ rayons du solei

Date limite d'utilisation & Date de fabrication

REF Numéo de catalogue LOT Code de lot

Ne pas utiliser si I'emballage est

endommagéet consulter les mode

° Consultez le mode d’emploi ou
1‘_ mode d’emploi électronique )
d’emploi.

STERILE[EO| | Sté&iliséal'oxyde d'éhyléne & Attention
]

Limite de tempé&ature Longueur opé&atoire




R

Pieee appliqué de type BF

Limitation d'humidité

Systéme de barriére
st&ile/emballage stéile

Ouvrez ici

MD

Dispositif mé&lical

A
B

Importateur

UDI

Identifiant unique de
I'instrument

&

Reportez-vous au mode d'emploi ou
au livret

[ Emballage 1 Emballédans une pochette déachable souple

[ Date de production] Voir emballage

[ Sté&ilisation] Sté&iliséau gaz EO (oxyde d'éhyléne)

[ Pé&iode de validité] 3 ans

GARANTIE

Garantie limit& al'acheteur. Micro-Tech garantit al'Acheteur que, pendant un (1) an acompter de la date

d'achat, ou jusqu'ace que le produit soit utilis&par I'Acheteur, les produits seront exempts de défauts de

maté&iaux et de fabrication lorsqu'ils sont stockés et utilisé&s conformément aux instructions de stockage et

d'utilisation fournies par Micro-Tech et conformément aux exigences reéglementaires applicables. Les

descriptions ou sp&ifications figurant dans la litté&ature de Micro-Tech visent géné&alement &déerire les

produits et ne constituent aucune garantie expresse. Tout conseil technique concernant le produit et la garantie

des propri&és speeifiques des produits ou de ceux-ci ne seront efficaces que si et dans la mesure ot

Micro-Tech les confirme sp&ifiquement par €rit. Ces garanties ne s'appliquent pas en cas de panne ou de

défaillance du produit conseeutive aun stockage non conforme, une alt&ation ou des utilisations pour

lesquelles les produits n'ont pas &écongis ou qui affectent négativement l'int&rité la fiabilit€ou la

performance des produits.
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ITPOEIAOIIOIHXH

1.

To mpoidv mpoopiletar yio pia povo ypnon! AITATOPEYETAI 1 ek véov ypnion, amooteipwon 1/Kot
enekepyooio. H ek véov ypnon, amooteipoon 1 eneEepyacio evdéyetar va BEcel og Kivouvo T dopkn
aKePOLOTNTO TNG GLOKEVTG 1Y/KOL VO TPOKAAESEL AGTOY I TG GVGKEVTG, TPAYLLOL TO OT010 LE TN GEPA TOV
pmopel va odnynoet oe tpavpatiopd, achévelo 1 Bavarto Tov acbevois. H ex véov ypnon, amooteipmon 1
enekepyooio pmopel eniong va dnpovpynoet kKivduvo HOAVVGNG TG CLCKELNG 1)/KOL VO TPOKAAECEL TN
HETAS00T AOUDIOVG VOGTLLOTOG 1] VOo|UATOV peta&d Tov acbevav. H poivvon g cuokeung propei va
00N YNOEL GE TPAVUATIGHO, acBévela 1| Bdvato Tov acBevovg. H Micro-Tech dev avarapfavet kapio eofbvn
OGOV 0POPA TIG GCLCKEVEG TIOL (PTG LLOTOIOVVTAL, ATOCTEPOVOVTUL 1] Ene&epyalovTtat ek VEOV.

Mn| ¥pNOHOTOIEITE QVTIV T1 GVOKELT Y10, GAAOVG GKOTTOVG EKTOC 0td TNV TPOPAETOUEV XPTOT TNG.

Mnyv g100ydyeTe T GUOKELY GTO EVOOOKOTLO, EKTOG av £xeTe KoBapO £vdooKomiKd otk medio. Av dev
pmopeite va. 6giTe TO AMOUAKPVGHEVO GIKPO TOV TUNLOTOG ELGOYOYNS GTO EVOOCKOMIKO 0TIk Tedio, U
ypnoonmomcete T cvokeLvy). H eicaymyn xopig kabapd evoookomikd ontikd medio umopet va Tpokarécet
TpOVHATIoNO oTov acbevn, OTmg didtpnon, aoppayia 1 PAARN Tov Prevvoydvov. Mmopet emiong va PAdyeL
TO €EVOOOKOTIO 1)/KOL T1) GUGKELT.

H Aertovpyio g yevviTpLoGg VYNANG cLYVOTNTAG UTOPEL VoL ETNPEAGEL SUGHEVMG TN AEITOLPYIO GAAOL
niextpovikov e£omhopov. o AZOENEIY pe kapdiokovg Pnpatodotes 1) GALL EVEPYA ELGUTEDUOTA,
vrapyel mBovoc KINAYNOZX eneidn pmopei va tpokindel mapepufoir) ot 6pdon tov evepyod
ELELTEOUATOC I PAGPN TOL EVEPYOD EpPLTEDUATOC. ZE TEpimTon apelPoriog, Oo mpémel vo, (nteitan
cupPovAn edkod. Oa Tpénet va {nteitat 1 YVOL KapIoAGYoL TPV amd T YP1oN TG CLCKEVNG GE OVTOVG

ToVG olobeveis.

ONOMA XYXKEYHX

ZPryKTnpotOHo/cLUPaTOC LE KOVTO GUPLLL

IHEPIT'PA®H XYXKEYHX

[APIOMOX MONTEAOY]

RDSP-00 OO-0 O O

Tomog ovppatog Komfg: 1-povo. 2-mhéén

IMpoeykateotpévo cdppa kabodynong: 1-Oxt. 2-2,6 p. 3-4,5 .

Movotikog corvag: 1-Oxt 2-Naw

Mnkog oOppartog komig: 20-20 yk. 25-25 yik. 30-30 .
Mnkog dxpov: 00-0 yA. 02-2 yk. 05-5 yA. 10-10 yih.

Kmdwdg mpoidvtog: RDSP - Zeryktnpotoépos/cupfatds pe kovid cuppa
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[IIPOAIATPA®EX ]

YHppo Komng E&wtepcdc corvog : .
M MnKog ko SLAUETPOG
KO
. Tomog . . " ’g Mnkog TPOEYKOATESTILEVOL
Mnkog (2 ) Movatikog Awdpetpog | epyaciog , ,
GUPUOTOG . dipov GLPUOTOG
k) ) ocOAVaC (£0,2 y.) (%100 ,
KOTNG (+2/0 ) Kkafodnynong
y\.)
Me povotikd 0 Ap9.,
20, ] COANVA, ' <0,035 ivtoeg ko
Movo, . 2,
25, . Xwpig 2,5 2000 2600 A,
H}\.S(%n , ’ ’
30 LOV®TIKO 10 <0,035 ivtoeg ko
ocwMvo. 4500 .
[AOMH]
8
A 9
| (0¥
g e
11
AETTOMEPEIA T
KAIMAKA 15:1
Eucova 1 Zyédo Zoryktmpotopog/copfatods pe kovtd chppa
Ap10. E&apmua Apif. E&aptmua Ap1b. E&aptmua
AdKTOMOG AVATTUENG
1 20ppo KOG 6 BOvpa yekaopov luer 11
axtivov X
Movotikog
2 7 [epropiopévo pmiok 12 ZoMVoG cOVOESTg
COAMVOG
E¢mtepiko D1 £5paig NAEKTPIKNY
3 Sotepids 8 > Eopden pEETS 13 ZOppa kabodynong
COAMVOG Ay@YLHOTNTOG
YoMvog
4 Beppikng 9 Bpoyog daytvrov 14 Aickog
cuppikveong
ObYpa cOppATO
5 P PHATOS 10 Kevtpwn papdog 15 /
Kkafodiynong

IMPOBAETIIOMENH XPHXH/ENAEIZEIX XPHXHX

H ovokevn mpoopiletal yio ypnon pe EvOooKOTIo Kol cVpa kKafodynong yio emAeKTIKO Kot ploopo
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TOV YOAMPOPOV TOP®V KOl LOVOTTOALKT| KOTH GT1 GQLYKTNPOoToUn TG OnAng tov Vater 1i/kot Tov
ooryktipo Tov Oddi pe ypnon pevpotog vyning cvuyvotntag. H cuckevn pmopet emiong va

xpnoomon et yio T £yyuon oKLy poeKoy HEGOU.

ANTENAEIZEILX

Ot avtevoei&elg Yo anTiV T1 GUGKELT EIVOL AVTEG TTOV APOPOVV THV EVOOCKOTIKT OVASPOLLT|
yorayyeonaykpeatoypapio (ERCP) kot v evdookomkn oprykmmpotoun (ES). Meta&y avtdv,
meprhappavovral ot e&Ng:

1. Xe acBevelg pe amdPPa&n TOV AVAOTEPOV TEMTIKOV COANVO, 1| CUCKELT UTOPEL VOl L1 PTACEL TNV

KOTIOVG0 LOipa TOV SmOEKASAKTUAOD

2. Advvapio dtELELONG TOV EVOOOKOTION 1 AVOYNG TNG EVOOGKOTNONG

3. ZoPoap1| KapdOTVELUOVIKT VOGOG

4. ZoBapn dwatapoyn e TENG

5. O&ela maykpeatitida kot cofopn LoipnmEn TV YoAnedpwv 0dmV

6. ZoPap1n oAdepyikn avtidpacn oto péco avtibeong

7. Omolecdnmote GALEG TOBNGELS Y10l TIC OTTOTES O 10TPOG KPIVEL AKATAAANAN TN XPTION.
ANEINIOYMHTA XYMBANTA

TMoyxpearitidon
Atdtpnon
Ayloppayio
Xolayyettido
Znym
Yrepoapoloconpio
Eykadpato
Aéyepon
AppoBuieg

L 2R 2R 2R 2R 2K 2% 2R 2R 2% 4

Evdéyeton va vdpyovv emmAokég mov dev givar eml Tov TOPOVTOS YVOOTEG ) Ogv €0V apatnpn el

IMPOXOXH

=

AwBaote Tic TANPEIS 0dNYiEg YpNONG TPV OO TN YPNOM.

2. TIpwv amd ) ¢pNoN AVOUEVETOL TANPNG KATAVOTOT] TOV TEYVIKOV 0PYDV, TOV KAIVIKOV EQAPUOYDV KOl TOV
CLVOP®V KIVOOV@OV.

3. O acbevig Ba mpémer va evnuep®VETOL Kol VoL EKQOPALEL TV 00d0y TOL Y1aL TIG AETTOUEPELES TNG
eméuPfoong kat yio. GAovG Tovg TBavoNS Kvovoug Kot TI¢ THAVEC EMTAOKEG TTOL EVOEYETAL VOL 001 YNOOLV
o€ TPOLHOTIONO, acBévela 1 Bdvato Tov acBevoig.

4. MV TPOTOTOIEITE VTV TN GLOKELT] LE OTOLOVONTOTE TPOTO, LOPPT] 1] VAUKO.

5. Avt 1 cvckeun dev Tpoopiletar yio ypron Tapovcio EDPAEKTOV VYPDOV, GE ATUOCOULPA ELTAOVTICUEVT] UE

o&uyovo 1 Tapovoio ekpnKTIK®V aepimv. Kdbe niektpoyelpovpyiki) GuGKELN amOTEAEL SUVITIKO NAEKTPIKO
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Kivouvo Yo Tov a.60evi] 1)/Kot ToV XEIPLOTH.

6. Amopiyete Tig pubpicelc £060v VYNANG cuyvOTTOG OTOL 1 MEYIoTN Thon €&6dov vepPaivel v OVOUOG
TiKn Pondntiky Thiom.

7. H ovokevn mpoopiletar yio. eVAAKOLS Kot Qnoug.

8. Kabe coPupod mepiotatikd mov GuVEPT G€ GYECT LE TN CLOKELT B0l TPETEL VOL AVAPEPETOL GTOV
KOTOOKELOOTN Ko

oTNV apuodLoL apyn TOV KPATOLS LEAOVS 6TO 0Toio PpickeTon 0 ¥poTNG /Ko 0 aoBevnig
TPOIIOX IIPOMHGOEIAX
H cvokeun mopéyeton amootelpopévn.
YYMBATOTHTA

[ E@appoctéia nhektpoycipovpycn povada ]
SVVIGTATOL 1] YP1OT NAEKTPOYELPOVPYIKADV LOVAS®V DYNANG GUYVOTNTOS TOV KUKAOPOPOUV VOLILIO TNV
EYPQITH, 6nwgn ERBE VIO® 200 D.
Ovopoaotiki] fondnTiKi] TGO NAEKTPOYELPOVPYIKNG LOVAIUS VYNNG CLYVOTITAG:
CUT: 1200Vp (2400Vp-p)
MH ypnoponoteite emavorappavousvn téon kopueng vynidtepn and Cut- 1200Vp (2400Vp-p)
Ioybc: 30W~70 W

[ Avtictoryo povrélo povorolkdv kulmdiwv]
ERBE 20192-117, CONMED 474-L.
EMéyEte av To xpNnoomotodpevo 0vd£TEPO NAEKTPOSI0 givar cuUPBATO e TIC NAEKTPOYELPOVPYIKEC LOVADES
vynAng ovyvotntog VIO.

[ Kotdiinla evdookémal

YuvIoTaToL EVE00KOTIO TTOL givar vouLpua Kataympnuévo atny Evponaikn Evoon, 6mwg to Olympus.
YopPatd kavah epyociog: >D3,2 yil.
Qeélpo pKoc: < 1o MEEAMIO UAKOG TNG CLGKELNG
[Zvppoté cvppa kabodiynongl
H dudpetpoc tov ouppatog kabodnynong oev Ba tpénet va vepPaivet tig 0,035 ivroeg (0,89 yih.).

Emiong, to cuppa kabodnynong, copemva e v Evoeiln, Oa mpénet va eivar KatdAAnio yio 1o
CUOTNLO TOV YOANPOPW®V 0dMV.

[Mopatpnon: T ta povtéda e TpogyKatesTnéVo cvpua kaBodnyNons, To cLPLA
kaBodnynong etvon 0,035 tvroec. Agv Ba ypnoporombei Tpdsbeto cHpua Kabodynong Katd
NV KAVIKT (p1on.

Mo ta povtéla ywpic mpoeykateotnuévo cvpua kaBodynong, katd tv kKAwvikn ypnon o
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ypnotpomoteitan cuppa kabodnynong 0,035 wtcov pe weéAo pukog TovAdyiotov 2600 yiA.
[ Zvokevi} aspaiong odppatog kabodnynongl
SvupotdtnTa PE T0 EVOOCKOTIO
[Zopryyal
Av 1 GLGKEVT XPNOILOTOLEITOL Y10 TV £YYLOT GKLOypaPLkoy pécov, Ba ypnoomondel cOpryya

<20mL (20cc) yio tnVv £€yyvon TOV oKLOypOoEKOD HEGOL

IMPODPYAAEEIX

H ovokeun mpéner va ypnoipomoteitor povo amd Tpods N vad v emiPAEYN WTPOV EKTUOEVUEVOV OTIV

evdookomiky| avadpoun yorayysonaykpeatoypapio. (ERCP) 1 v evdookomikn oprykmpotoun (ES). Ilpwv omd

™ XPNON QTHG TG CLOKELNG gival amapaitmm N og PABOC KOTAVONON TOV TEYVIKAOV OpYDV, TOV KAVIK®OV

EPAPLOYAOV Ko TV KivdoOvav ov oxetiovton pe v ERCP/ES.

H oao@aAng kot omoTeAesHATIKY] NAEKTPOYEPOLPYIKT eE0pTATOL OYL HOVO ald TOV OYENACUO TOL €E0MAMGLOD,

0ALG Ko, og peydAo Pabud, amd mapdyovieg mov Ppickovrol vd Tov EAeYX0 Tov Yepoth. Eivon onpovticd va

SwPaoete, Vo KUTOVONOETE KO VO, 0KOAOVONGETE TOL TAPAKATM TPOKEYEVOL VO EVICYVOETE TIV ACPAAELN KOl TV

OTOTELECLOTIKOTITOL:

1. TlopoakoAovBNoTE TN CPLYKTNPOTOLN VO AKTIVOGKOTMNOT).

2.  Amohyete To AOYIGH0 TG GLOKELNG OTav PpiokeTon o€ TVAYHEVT BEom.

3. Agv cuvioTATOL OOLONTOTE YXPOT TG TNG CUCKEUNG, EKTOG OO OLTEC TTOV OVOPEPOVIOL OTIS TOPOVGES
odnyles.

ZUVICTOUEVO LOVTEAO NAEKTPOYELPOVPYIKNG YEVVITPLOG LYMANG ovyvotntog ERBE.

5. EmBewpniote ) cvokeun mpv omd ™ xprion. Av 1 cvokevoocio £xel avorydel 1 éxel vmootel Ol Katd TV
TopoAafn, unv ™ ypnoponomoste. Embewpriote ontikd e 1d1itepn Tpocoy] 0T TOOKIGHOTOL, TIG KALWELG Kol
T0. omaoipaTo. Av gvtomticete kAol avopodio ov Bo amaydpeve v opbn Aettovpyio, i YP1CILOTOMGETE T
ovokevn. Evnuepdote v MT yio va AdPete ddeta emotpoprc.

6. H ovopaotikn fonbntikn tdon yia authyv T cvokevn] givor 1200Vp(2400Vp-p).

7. Avti 1 cvokevt| dgv TPoOoPILETOL Yo YPTON TAPOLGIL EVPAEKTOV VYP®V, OE UTUOGPOLPO, EUTAOVTICUEVT LIE
o&uyovo M mapovcio ekpnKTkdY aepimv. Kdbe niextpoyelpovpyikl] Guokevt| amotelel SuVNTIKO NAEKTPIKO
Kivéuvo Yo Tov aeBevi] 1)/Kot ToV XEPLOTH.

8. Avm n ovokevn cvppopeavetor pe 1o mpdétvmo HME (IEC 60601-1-2:2014) yio w0tpikd MAEKTPIKO
eComopd. Otav cuvdéeton pe Opyavo mov cuppopadvetol pe to tpdtomo HME yuo 10tpikd nAEKTPiKd
eComMo O, OMOKANPO TO GUGTN O GLUHHOPPGVETOL pE TO TPpdTLTTO HME Y100 10Tpid nAektpikd eEomhopo.

9. H emieypévn 1oy0g €£6dov mpémel va givar 0G0 T0 dLVOTOV YOUNAGTEPT YO TOV EMOUDKOLUEVO GKOTO.
Optopéveg ovokevég M egoptipata evogyetor vo mapovotdlovv un amodektd KINAYNO og pubuiceg
YounAng woyvoc. [a mopaderypa, pe ITHEH pe axtiva apyod, o kivéuvog epPoing aepiov avédvetar av dgv
VIAPYEL EMAPKNG 1OYVG VYNANG GLYVOTNTOS Y10 TNV TOPUY®YT YPINYOPNS, OOOMEPUCTIG ECXAPOS OTOV
16T0-0TOYO.

10. O mpémet vo amoPevyeTan 1 SEPUATIKY €A (T, UETOED TOV XEPLOV KOl TOV CAOUOTOG TOL 0oBevonc)
péow oteyvov vedaouotog 1 yalog. To miextpddio. mapakorovdnong mpénel va. tomofetohviol 660 TO
SUVOTOV TO HOKPIE OO TN XEPOVPYIKY TEPLOYN. AEV GUVIGTATAL 1 YPTION NAEKTPOSIOV TapaolovOnomNg
TOTOL PEAOVOG. ATOPVYETE TNV TUYOL0 ETOEN HETOED TOV EVEPYADV KOAMIIMV KOl TOV GMUATOS TOL 0cHevong
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11.

12.

13.

N 6AA®v nAektpodiov. Ta edplekto PHEGH TOV XPNGILOTOIOVVTOL VIO TOV KOBOPIGUO 1] TNV GOADLOVOT 1] (G
SANTEG GUYKOANTIK®V ovatmv Ba mpémet va e€atpilovton Tpy oo TV enéufoon.

SVUPOVAEVTEITE TOV KOTOGKEVAGTH TOV OLOETEPOL NAEKTPOSIOV GYETIKA LE TN GWOTN YeiwoT Tov 0c0gvolC.
Yvviotdton M gpNom €vOg 0VAETEPOL MAEKTPOdiov TapakoAovOnong, av vmdpyel dabécipuo Opyavo
TOPOKOAOVONONG TNG TOWOTNTOS EMAPNG 1 EVOOUATOUEVO otr yevviplo. OAOKANpN 1 7mepoyn Tov
OVOETEPOV NAEKTPOSIOV TPEMEL VO OTEPEMVETAL GTAOEPH GTO GO TOV AGOEVOLG Kol 660 T0 dSuvaTdHV TLO
Kovtd oto medio tng eméuPoong. O acbevrg dev Tmpémel vo EPYETOL GE EMOPN HE UETOAMKA MEPM 1)
avtikeipeva mov pmopel va gtvon yeiopéva ot yn. o avtdév 1ov okomd cuvieTdTon 1 ¥pNoT OVIIGTATIKOV
UM V. BePouwbeite 6t dratnpeiton pio kodkn S1odpopn EXGTPOPNS TPOG TNV NAEKTPOYELPOVPYIKT] LOVADAL.
Ortav n yevviplo vYynAng cuxvottog Kot 0 E0TAMGUOC PLUGIOAOYIKTG TOPAKOAOVONGNG XPTCILOTOIOVVTOL
Tawtdypova otov 1010 AZOENH, 10 nAektpodia mapakorovdneng mpénet vo tomobetodviol 660 T0 Suvatdv
O HOKPLO OO TOL XEWPOVPYIKE NMAEKTPOSIO. AV GUVIGTATAL 1) YPYON NAEKTPOSI®V TOPAKOA0HONONG TOTTOV
Belovac.

Y& OAEC TIG TMEPWTMOOEIS, GULVICTMOVIOL OCVLOTHLOTO TOPUKOAOVONGNG 7OV EVOMUOTMVOVY GUOKEVES
TEPLOPIGLOL TOV PEVIOTOG VYNANG GLYVOTNTOG.

To kododdwo tov AXO@ENH mpénet va tomobfetohvTon [e TETO0 TPOTO DOTE VO ATOPEVYETOL 1) ETAPT| LLE TOV
AYXOENH 1 Ao kodddo. H epoavag youmin é£0d0¢g 1 1 amotuyio Tng YEVWATPLOGS DYNANG GUYVOTNTOG VA,
AEITOVPYNGEL GOGTA OTIS KOVOVIKES pLOUIGELG AeIToVpYing PTOPEL VO, VITOOEIKVOEL ELUTTOUATIKY EQPOPUOYN
00 OYAETEPOY HAEKTPOAIOY 7 koK1 €m0 6TIC GUVOESELG TOV. X QT TNV TEPINT®OT, B0l TPEMEL VoL
ereyyBet n epoppoyn tov OYAETEPOY HAEKTPOAIOY kot o1 GUVOEGELS TOV TPV Ot TV EMAOYN
VYNAGTEPNG oY 0OG £EOSOV.

ITPOETOIMAXIA

1. Embempnote ) cuokevasio Tptv omd T ¥p1on yio. Toxov eBopéc. No un xpnoUoTotEiTaL, av M

ovoKevooia el VTooTel POOPEG. M| ¥PNOILOTOLEITE ATV TN GLOKELT OV £)EL GNUASIO, POOpAc. Mnv

EMYEIPNOETE VAL EMO0POMGCETE 10 U1 AEITOVPYIKT 1| KOTECTPOLUEVT] GUGKELT.

2. EmodnBedote v nuepounvia AnéEnc. Mn ypnoylonoteite to mpoidv av &yl AnEet.

3. A@o1péoTe TN GUGKELT] OO TI GLCKEVOGIAL.

Inueioon: Beformbeite 6T1 10 KOUTOAO TUNLA TOV SIOKOL TAPAUEVEL LE TOV AVAD TOL GUPUOTOG KOHOdYNoNG

NG GLCKELTG.

4. Agupéote ToV HETOAMIKO SIGKO 0O TO OTTOUOKPUGUEVO GKPO TNG GLGKEVNG (PPOVTIGTE VO SLTNPNOETE TO

KOUTOAO GYTLLOL TOV GKPOL)

5. EAéyEte T cvokevn ¢ TPpOg T 6OOTH KAWYT Kot Y1, TuXov (NUES, OTmS Avyiouota.

[Ipoocoyn: Ot cuetpoPéc Tov Kabethpa Bo eumTodicovy TV tKavoTNTO, £YYVoNS. MnV ypnoipomotEite
GLOKELY OV JOTMIGTMOEL OTO10NTOTE EAATTOWN KATE TNV emBe®@pnot. Evuepdote Tov KOToGKEVOGTN Kot
EMGTPEYTE TO TPOTOV Y10l OVTIKOTAGTOON.

[Tpocoyn: Aev cuvicTdTol 1 KAUWT TOV OTOUAKPLGUEVOL GKpoL TEPAY TV 90 polpdv.
IMPOEIAOIIOIHZH: H xdnym Tov amopakpuoHEVOL GKPOL Gvm Tmv 90 Lolp®dv UTopel va TPOKOAECEL
Opavon Tov GHPLOTOG KOTNC.

[Ipocoyn: Mnv mpoevepyomoteite T cuokevt|. H mpogvepyomoinon tov GUpLOTOS KOTTNG Pty amtd T ¥priom
UTOPEL VO TPOKAAEGEL TPOMPT] KOTIMGT| TOV GUPHOLTOS KOTNG Kol VoL BEGEL Gg Kivauvo TV akepatdTnTo. ToL

GUOPLLOTOG KOTY|C.

6. Tt povtédo ympig TPoEYKATESTEVO cVPHO Kafodnynong, éva chppa kabodiymong pe diapetpo <0,035" o

TPEMEL VOL EIvOL ETOLLO Y10, (PToN Kot VoL EleoyDel 6TOV 0AO TOV GUPHOTOS KOBOOTYNOTG TNG CUGKEVNG,
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7. BePawwbeite 6t1 0 aobevig eivan coTd YEL®UEVOG GOLP®VA. LIE TIG 00NYiES TOL KOTAGKEVOOTI TNG
NAEKTPOYEPOVPYIKIG LOVASOG. ZUVIGTOWEVO HOVIEAO AEKTPOYEPOLPYIKNG YEVVITPLOG DYNANG GUYVOTNTOS
ERBE.

8. Zuvdéote éva KaTAAANAO NAEKTPOYELPOVPYIKO EVEPYO KAAMDIIO, OTIMG OTTALTELTON.

9. Av 10 oxioypagkd péco Tpdiertar va. eyyvbet péow g Bupag yyvong luer, cuvdéorte o cOpryya <20 ml (20cc)
GTOoV

€yyvs kopPo luer kot eyydoTe Alyo PuGIOA0YIKO 0pd Yo va eEAEYEETE T BOpa Eyyvong luer. Zvvietdror 1 yprion
oKLOYPOPIKOD PEGOL TTov givan vopo oty EYPQITH, 6nmg 1 weéoan.

10. H cvokevn ivoun toun yo ypron.

OAHI'TIEX XPHXHX

Mpocoyn: Xvvictdto 1 AmeEVEPYOTOiNGn TG NAEKTPOYEPOVPYIKNG LOVASOS KOTA TIV ELGOYMYN TNG GUGKELNC.
[Ipowbnote ™) GLGKELN LE GUVTOEG TPOGEKTIKES KIvioelg 20-30 yih. Y10, VoL OTOQUYETE T1 GLGTPOPT] TOV
KabeTpa.

[MTPOEIAOIIOIHXZH: Agv emtpénetan To Avorypo Tov ToS0S0KOTT KATA TV EIGOY®OYT| TG GUGKEVTG.

1. BePawmbeite 611 1 GVGKELT AGOAMOTG TOL CVPHATOG KaBodynong eival otabepd TomoBetnuévn ot Aafn
TOL EVOOGKOTIOV TPOG TV TAELPE TS BVPAG TOL Kavaloy epyaciog. Eicaydyete T cuokev| og EvOOGKOTIO
pe kavai epyooiog 3,2 yid. | peyoldtepo.

2. KatevBovere ) Béom To0 60pHOTOC KOTNG GTOV EMBVUNTO TPOGOVATOAGHO TEPIGTPEPOVTOS TN AT OPLoTEPA 1)
de&id.

3. MoMg 1 ovokevn Ppebei oty emBount BEon eviog TOL YOANPOPOL GLGTALLOTOG, YPTCLLOTOINOTE

OKIOYPOPIKO HECO Y10. VO EKTEAECETE YOAUYYEIOYPOPIO LUE OKTIVOGKOTNON 1)/K0L AKTIVOYPOPio: 1] TO GOPLLOL
KaBod1ynong yio va Ipocdlopicete T oot 0661 EvIOG TOV YOANPOPOL GLGTHUOTOC.
[MPOEIAOIIOIHZH: Befowwbeite 611 t0 oOppa komg Exel e€€A0eL and to evdookdmo, ametkovilovtds to
otV 006vn tov gvdockomiov. e avtibetn mepintwon pmopel vo TpokAnOel emaen petaEd Tov GUPUATOG
KOTING KOl TOV EVOOOKOTION EVM S10XETEVETAL NAEKTPIKO PO, AVTO PUTOPEL VO TPOKUAESEL BPayLKOKAMLUA,
TO OTI010 UTTOPEL VO 0OTYNOEL GE TPAVLOTIONO TOL 060eVODC, Opaon Tov cOppaTog Komfg 1/kot BAAPN 610
evdooKkoTIO.

4.  TIpw amd ) ypnomn g cvokevns, PePfarwbdeite 6TL TO GVPLO KOG TNG CLOKEVNG PpickeTan 6T oo™ BEon
otav 10 PAETETE EVOOGKOTIKG.

Mpocoy: Av 10 ovppo kabodqynong mpokertar v apotpedel Kotd T OGpKED TG GELYKTNPOTOUNC,
OTTEVEPYOTIOMOTE TNV TPOPOSOGIO. TN NAEKTPOYELPOVPYIKNG LOVASAS TPV TNV 0PaipeD.

5. XpnowomoidvTog TV KoToAANAn pOduion 16Y00g oV GLUVIGTE 0 KATOOKEVUOTIG TNEG NAEKTPOYEPOVPYIKNG
povadoc (30W~70W), evepyomotioTe TO GUPLLO. KOTG Y10L VO EKTEAECETE GOLYKTIPOTOUN.
I[MTPOEIAOIIOIHZH: IToAd younAr, icmg 1 ko dev givar 1davikn. TToAd vynAn, pmopel va Tpokdyet
Kivéuvog Bpavonc.

6. Metd ™V OAOKAP®OON TNG OPIYKTNPOTOUNG, OMEVEPYOTOOTE TNV MAEKTPOYEPOLPYIKT  LOVADA,
OTOGUVOECTE TO EVEPYO KAAMOL0 KOl, GTI GUVEYELD, OPULPESTE TI| GLCKELT.

7. T vo aQaipéceTe T GLGKELT, Sl®PIoTE T0 GHPLO KaBOSNYNOTG 0TTO TO AVOLYTO KAVOAL GTO TOIYMLLO. TOV
KabeTPa. TS GLOKELVNG. AGPAMGTE TO GUPLA KHBOONYNONE 0TI GLGKELT] AGPAAIONG TOL GUPUATOC
KoBodNyNoNg, amocHPETE T GLOKELT] EMG OTOV TO GAKPO TOL OVOIKTOD KOVAALOD ELLPOVIGTEL OTNV £IG000 TG
OLOKEVNG TNG CLOKEVNG AOPAALGTIG TOV GVPLOTOS KBS YNoNG, EEKAEIOMOTE TO VP KaBodynong Kot
OTOULOKPOVETE TANPMG T GLGKELT] OO TO EVOOCKOTIO.
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8. Av katd ™ ¥pnomn TG GLOKEVNG TapPaTNPNOEl GTAGILO TOV GVUPLOTOG, GOPAPT TAPAUUOPPOST) TNG KEGOANG 1
GAAN PAGPT, amo@hyete TN ¥PNON KOl OVTIKOTUGTOTE T1 GUGKELT. ATOPPIYTE TN GLOKELT COUPOVO, LE
TOVG TOTKOVG VOLLOVG 17/KOL KAVOVIGHOVG.

9. Av dev mpayporomomBel aAlayn GAANG CLOKELNG, OTOCPIAMOTE TO CUPLE KOBOSYNONG OO TN GUCKELT|
AGQAAOTG TOV GUPHOTOG KAOOIYNOTG KOl OPUPESTE OO TO KAVOAL EPYAGING TOV EVEOCKOTIOV.

HAEKTPOMAI'NHTIKH XYMBATOTHTA YIIO OPOYX

KabBodrynon kot SAwomn KoTaoKELOOoTY] - NAEKTPOUAYVITIKEG EKTOUTES - Yiot OAo Toe ME Equipment kox ME
SYSTEM.
[TIPOEIAOIIOIHEH]

1. O yepromg dev Bo TpEmeL va ¥PNGILOTOIEL TO GVOTNUA KOl Oa TPETEL VO EVIEPMGEL TNV €ELTNPETNON
TELOTMV, OV 1] LOVOTTOAIKT] KOTI S10KOTTEL 1) VITOBaOGTEL AOY® NAEKTPOLAYVITIKMV S0TOPOYDV.

2. o mpénel vo amo@eHYETOL 1 XPNOT 0L TOL ToL eEOTAMGLOV dimha 1 otolBayuévog pe dALo eEomopd, S0t
aLTO Bo LITOPOVGE VO, 00T YNGEL GE OKOTAAANAN Agttovpyia. Av pua TETOw Xp1on lvor amapaitn, ovTdg o
eEomMopog kot 0 dALog eEomMopog Ba Tpénet va mapakolovBodvTal yio va emaAndevtel 0T Asttovpyodv
KOVOVIKG.

3. O popn10g €EOMMONOG EMKOVOVIDY POSIOGLYVOTT®V (GUUTEPIAQUPAVOLEV®Y TEPUPEPELOKDY CLOKEVGDV,
OGS KOADI KEPUUDV Kol EEMTEPIKES KEPAIEC) OEV TPEMEL VO, YPNOLOTOLEITAL GE ATOGTOCT] LIKPOTEPT) TV
300 1Moo TAV 0O OTOOINTOTE LEPOG TG CLGKEVNC, CUUTEPIACUPOVOUEVOV TMV KOAMSIWY 0V
kabopilovtol amd ToV KATAGKEVOGTH. ALPOPETIKE, pmopel vo TtpokAnOel vmoPaduon g amddoong avTon
0L €£OTAIGOD.

[Mivaxog 1 Emtimedo nAeKTpOLOyVITIK®OV EKTOUTOV

HiexTpopoyvnTikég EKmTONTES

Ot MAEKTPOUOYVNTIKES OMOLTNCELS GVTAG TNG YEVVATPLOS PASIOCLYVOTHTOV TOPATIOEVTOL TOPAKAT® Kot givon

€VBVVT TOL TEMKOV ¥PNGTN VO TANPOL OVTEG TIG ATTOLTHOELS.

AoKii| EKTOPTAV Zoppiépoanon

CISPR 11

Exmounég €& aymyypotnrog

Oudda 1, Kornyopio B*
CISPR 11 H rop

AKTIVOBOAOVLEVEG EKTOUTEG

IEC61000-3-2

. . Mn Swbéoo
Exmounég appovikmv

IEC61000-3-3

] ] . : ] Mn Swbéoio
AloKVpEVoELg TAOT|G/EKTOUTEG SLOKDILAVOTG TAONG

Ta yapaxtnpiotikd EKITOMITQN avtod tov e£omAopol tov kabiotodv KATAAANAO Yo Yp1ioT G€ PLlopumnyovikovg
ydpovg kot voookopeio (CISPR 11 kotnyopia A). Av ypnoiponombel oe owkiokd meptBaiiov (yioo T0 0moio
ouviBwg amorteiton CISPR 11 katnyopio B), 0 eE0mMoudg anTtodg EVOEXETOL V. UMV TPOGPEPEL EXAPKT| TPOOTAUCIOL
OTIG VANPEGIEG EMKOWVOVING HEGH padlocvyvoTHTeV. O ¥pNoTng UIopel vo ypelaotel vo AAfel LETpa LETPLAGHOD,
OTIMG 1 LETEYKATAGTAGN 1) O ELAVOUTPOGAVUTOMOUOS TOV EEOTAIGLOD.

IMivaxag 2 OYPA IIEPIBAHMATOX
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Baowa mpOTLTTOL
Dovopevo NAEKTPOLLOYVITIKNG Enimeda cuppatd pe v atpwcio
cupBaTOTNTOG
HAEKTPOXZTATIKH + 8 kV emapn
IEC 61000-4-2
EKKENQX>H +2kV,£4kV,£8kV, £ 15kV aépog
A A0
K:L'WOBO OVLLEVA KO 3V/m
Oy DYLOL
N e IEC 61000-4-3 80 MHz — 2,7 GHz
K K
e ‘L'pO]JOWVT]‘El o T 80 % AM o¢ 1 kHz
pPUSIOGLYVOTHTOV
[Tedia eyydrog and
eComMopd acHpUATOV ) )
. IEC 61000-4-3 BAéne [Tivaxa 4
EMKOLVOVIDV
POSLOCVYVOTHTWV
ONOMAZXTIKH
5 ) IEC 61000-4-8 S0 A/m
GLYVOTNTA LOYVO -4-
AVOTITA 1oX005 50 Hz 1 60 Hz
UAYVNTIKGV TESI®V
[Tivaxog 3 ®YPA (ebéng AX®OENH
Baowa TPATLTTOL
Dovopevo NAEKTPOLLOYVITIKNG Enineda copfotd pe myv atpocio
cupaToTNTOG
HAEKTPOZTATIKH + 8 kV emapn
IEC 61000-4-2
EKKENQX>H +2kV,£4kV,+8kV, £ 15kV aépag
. 3V
Awatapoyég mov
) o 0,15 MHz — 80 MHz
TpoxarovvTol amd wedia IEC 61000-4-6

POSLOCLYVOTHTOV

6 V otic {oveg ISM peta&d 0,15 MHz ko 80 MHz

80 % AM oe 1 kHz

[Mivakag 4 [podiaypapég dokung yio ATPQEIA ®@YPAX ITEPIBAHMATOZX cg padiocuyvotnteg

€EOMMGOLOG AGVPLOTOV ETIKOIVOVIDV

ATPQEIA
Soyvotnrta Sokipung | Zovn : : EITIITEAO
Yrnpeoia Awopdpowon
(MHz) (MHz) AOKIMHX
(V/m)
Zpoypog
385 380 -390 TETRA 400 Spdpemon 27
18 Hz
FM
GMRS 460,
450 430 -470 amdxion £5 kHz 28
FRS 460
1 kHz nuitovo
710 Alopopemon
745 704 — 787 Zovn LTE 13,17 TOALDV 9
780 217 Hz
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810 GSM 800/900,
TETRA 800, Awopdéppwon
870 800 — 960 IDEN 820, TOALDV 28
CDMA 850, 18 Hz
930 Zéwn LTE 5
1720 GSM 1800
CDMA 1900
1845 GSM 1900 Awopdppmon
1700 - 1990 DECT TOAUDV 28
1970 Zovn LTE 1, 34, | 217 Hz
25.
UMTS
Bluetooth,
WLAN, Awopdpomwon
2450 2400 — 2570 802.11 b/g/n, TOALDV 28
RFID 2450, 217 Hz
Zovn LTE 7
5240
Awopdppwon
5500 5100 — 5800 WLAN 802.11a/n | madpdv 9
5785 217 Hz
AITIOGHKEYXH

AmoBnkevote og kaBapd ko Enpod nepiPdAiov. Mnv amobnkedete 6 Gpeco NAOKO MG,

Tleppdrihov petapopdc Kot

Oeppokpacio mepParilovtog

-35 ©~60 € (-31 F~140 F)

amobnkevong
Yyetkn vypacio 10%~85%
Atpoceaipikn migon 700hPa~1060hPa
(0,7kgflcm?~1,1kgf/lcm?)
(10,2psia ~15,4psia)
[TepBddrov Aettovpyiog Oeppokpacio tepParlovtog 10 €~40 € (50 F~104 F¥)
Yyetucn vypooio 30%~85%
Atpoceaipikn migon 700hPa ~1060hPa
(0,7kgflcm?~1,1kgf/lcm?)
(10,2psia~15,4psia)
ATIOPPIYH ITPOIONTOX

Metd ™) yprom, amoppiyTe TO TPOIOV KOl T GUGKEVOGIO TOV GUUPMVA LLE TV TOALTIKT TOL VOGOKOUEIOV, TNG
SIOIKNTIKNG TEPLPEPELNG /KO TNG TOTIKNG A TOd101KNONC.
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ENAEIZEIX XYMBOAQN

E&ovcrodotnpévog avtmpdomnog
otV Evponaikn
Kowoémto/Evponaixn Evoon

Kataockevootng EU |REP

, . , AmayopebeTat 1 €K VEOL
AmayopeveTol 1 €k VEOL ypron : amOGTEIpOO
|
2
[

/- . , Ry
/ t No npoqivkacscsr’a L 070 TG T No Swatnpeiton 6teyvo
OKTivVEG TOV A0V
Hpepopmvia AEne @ Hpepopnvio katackevng
F Ap1Bpog xatardyov L O T Kodwde maptidag
Mn ypnoyLomoleite 1o Tpoidv av n
° TouPovievteite Tig 0dnyieg CLOKEVAGIN EIVAL KATESTPAUUEVT
1 APNONG 1 TIG NAEKTPOVIKES
S odnyiec ypnong Kot GupPovAievteite TIG 00N YieS

xXPNONG

STERILE[EO| | Amooteipoon pe atBvievoleidio

IIpocoyn

Opro Beppokpaociog QeéMpo pnKog

2HOTN O OTOGTEPOUEVOL
QPAYLOV/OTOGTEPMUEVT

Avoi&te €00
GLOKEVOGIO

M D latpoteyvoroyikd mpoidv Ewaywyéag

U D I Movadikd

Avatpé€te 610 eyyelpidro/Pipiio
AVAYVOPLOTIKO GUCKEVTG

001 YLDV

]
Epoppoopévo e€aptnpa tomov @ , ,
R BE R IMepropiopds vypaciog

[ Zvokevosial Zvokevaletan oe bkopmt avtokdAANTY O1KN
[ Huepopnvio mapoyoyigl Biréne cuokevacio
[Anocrteipoon]  Amocteipdmdnke pe arbvlevoteidio

[Mepiodogioyvog] 3 ém




EITYHXH

[Tepropropévn eyyomon otov ayopaoti. H Micro-Tech gyyvdtor otov Ayopaot 0T, Y10, TO VOPITEPO TOV EVOG
(1) étovg amd TV Nuepounvia ayopdc, 1 £0¢ 6Tov To TPOIGY Ypnoiponondel omd Tov AYopaoTn, To TPOTOVTOL
O etvor amoAloyéve amd EAATTOUOTO VAIKOV KOl KOTOOKELNG OTOV amofnkedovTaL Kot YpnGoTotovvToL
GUUPMOVA, LE TIC 00MYiEg amobMKeLONG KL XpoNG oV wapéyovTol and T Micro-Tech kot cOpPOVA e TG
LOYVOVGEG KOVOVIGTIKEG amaltNOELS. O TEPTYPUPES 1) Ol TPOSLOYPOPES TTOL ELPAVILOVTOL GTO EVTVTO VAIKO TG
Micro-Tech éyovv wg oKomd TN YeVIKN TEPLYPAPT| TV TPOTIOVIMV KOl OEV OTOTEAOVY pNTH £YYOT|OM.
OmoadnmoTe TEYVIKN GLUPOVAT| GE GYEOT LLE TO TPOIOV Kol £YYONOT GLYKEKPIUEVAOV 1B10THTOV TOV TPOIOVI®V
1oyveL pdvo av kot otov fabud mov emPePardverar pnTd kot eyypaec amd ™ Micro-Tech. Ot eyyunoeig
QVTEG OEV 1GYDOVV Y10, TEPUTTMGELG OLOTOYING 1) OVETAPKELNS TPOIOVTOG AOY® OKATAAANANG amobkevong,
TPOTOTOINGNG 1) GLVETELDV YPNOEWV Y10 TIG OTOIEG TA TPOTOVTA deV oyeddoTNKOY 1 TOL EMNPedlovV

SVOUEVMG TV OKEPOLOTNTO, TNV 0ELOTIOTION 1] TNV ATOS0GT] TV TPOIOVIMV.
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ATTENZIONE

Il prodotto eesclusivamente monouso! NON riutilizzare, risterilizzare e/o ritrattare. Il riutilizzo, la
risterilizzazione o il ritrattamento possono compromettere l'integritastrutturale del dispositivo e/o causare
guasti allo stesso che, a sua volta, puoprovocare lesioni, malattie o morte. Il riutilizzo, la risterilizzazione o il
ritrattamento possono anche creare un rischio di contaminazione del dispositivo e/o causare malattie infettive ai
pazienti. La contaminazione del dispositivo pudportare a lesioni, malattie o morte del paziente. Micro-Tech
non si assume alcuna responsabilitaper quanto riguarda gli strumenti riutilizzati, risterilizzati o ritrattati.

Non utilizzare questo dispositivo per scopi diversi dall'uso previsto.

Non inserire il dispositivo nell'endoscopio a meno che non si disponga di un campo visivo endoscopico chiaro.
Se non épossibile vedere I'estremitadistale della porzione di inserimento nel campo visivo endoscopico, non
utilizzarla. L'inserimento senza un campo Visivo endoscopico chiaro potrebbe causare lesioni al paziente, come
perforazioni, emorragie o danni alla mucosa. Pudinoltre danneggiare I'endoscopio e/o il dispositivo.

Il funzionamento del generatore HF pudinfluire negativamente sul funzionamento di altre apparecchiature
elettroniche. Per i PAZIENTI con pacemaker cardiaci o altri impianti attivi, esiste un possibile PERICOLO
perchépossono verificarsi interferenze con I'azione dell'impianto attivo o I'impianto attivo puoessere
danneggiato. In caso di dubbio, énecessario richiedere una consulenza qualificata. Il cardiologo deve essere
consultato prima di utilizzare il dispositivo in questi pazienti.

NOME DEL DISPOSITIVO
Sfinterotomo / compatibile con filo corto
DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

[NUMERO DI MODELLO]

RDSP -[ 11 LI I 0]
—‘7 | Tipo di filo da taglio: 1 singolo; 2 a trama

Cavo guida per precarico: 1-No; 2-2,6 m; 3-4,5m

Tubo isolante: 1-No; 2-S1
Lunghezza del filo di taglio: 20-20 mm; 25-25 mm; 30-30 mm

Lunghezza della punta: 00-0 mm; 02-2 mm; 05-5 mm; 10-10 mm

Codice prodotto: RDSP-Sfinterotomo / compatibile con filo corto
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[ SPECIFICHE]

Filo da taglio Tubo esterno
. Lunghezza | Lunghezza | Lunghezza e diametro
. - Diametro . . .
Lunghezza | Tipo di filo . operativa della del filo guida
. Tubo isolante (29,2 .
(22 mm) da taglio mm) (%100 punta precaricato
mm) (+2/0 mm)
No,
Con tubo 0, .
20, . . <0,035 pollici € 2600
Singola, isolante, 2,
25, 2,5 2000 mm,
Atrama Senza tubo ) ..
30 . <0,035 pollici e 4500
isolante 10
mm
[STRUTTURA]
8
LN g

o s

DETTAGLIO |

SCALA15:1

11

Figura 1 Disegno del prodotto dello Sfinterotomo / compatibile con filo corto

\®

Componente N. Componente N. Componente
. . L Anello di sviluppo a
Filo da taglio 6 Porta di iniezione Luer 11 )
raggi X
Tubo isolante 7 Blocco limitato 12 Tubo di collegamento
Connettore per conduzione o
Tubo esterno 8 ) 13 Filo di guida
elettrica
Tubo . .
) 9 Anello per le dita 14 Mandrino
termorestringente
Porta per il filo
o 10 Barra centrale 15
di guida

USO PREVISTO/INDICAZIONI PER L'USO

Il dispositivo &destinato all'uso con endoscopio e filo guida per I'incannulazione selettiva dei dotti biliari

e il taglio monopolare nella sfinterotomia della Papilla di Vater e/o dello Sfintere di Oddi utilizzando

corrente ad alta frequenza. Il dispositivo pudessere utilizzato anche per iniettare un mezzo di contrasto.
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CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni per questo dispositivo sono quelle per la colangiopancreatografia retrograda

endoscopica (ERCP) e la sfinterotomia endoscopica (ES), e consistono in quanto segue:

1. Nei pazienti con ostruzione del tratto digestivo superiore, il dispositivo potrebbe non raggiungere il

duodeno discendente;

2. Incapacitadi superare I'endoscopio o tollerare I'endoscopig;

3. Malattia cardiopolmonare grave;

4. coagulopatia grave;

5. Pancreatite acuta e grave infezione delle vie biliari.

6. Grave reazione allergica al mezzo di contrasto;

7. Qualsiasi altra patologia che il medico ritenga inadatta all'uso.
EVENTI AVVERSI

€ Pancreatite

€ Perforazione

¢ Emorragia

€ Colangite

¢ Sepsi

€ Iperamilasemia

€ Ustioni

€ Stimolazione

€ Aritmie

€ Possono essere presenti complicazioni che non sono attualmente note o osservate.

ATTENZIONE

1. Si prega di leggere completamente le Istruzioni per I'uso prima dell'uso.

2. Prima dell'utilizzo érichiesto uno studio accurato dei principi tecnici, delle applicazioni cliniche e dei
rischi associati.

3. Il paziente deve essere informato e deve accettare esplicitamente i dettagli dell'operazione e tutti i
potenziali rischi e complicazioni che possono portare a lesioni, malattie o morte.

4. Non modificare questo dispositivo in alcun modo, forma o materia.

5. Questo dispositivo non &destinato all'uso in presenza di liquidi infiammabili, in un'atmosfera arricchita di
ossigeno o in presenza di gas esplosivi. Qualsiasi dispositivo elettrochirurgico costituisce un potenziale
rischio elettrico per il paziente e/o I'operatore.

6. Evitare le impostazioni di uscita ad alta frequenza in cui la tensione di uscita massima superi la tensione
nominale degli accessori.

7. 1l dispositivo edestinato a popolazioni adulte e adolescenti.

8. Qualsiasi incidente grave che si sia verificato in relazione al dispositivo deve essere segnalato al
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produttore e

all'autoritacompetente dello Stato membro in cui risiede l'utilizzatore e/o il paziente
COME VIENE FORNITO
Il dispositivo viene fornito sterilizzato.
COMPATIBILITA

[ Unit&elettrochirurgica applicabile]
Si consigliano unit&elettrochirurgiche ad alta frequenza legalmente commercializzate in EUROPA, come
ERBE VIO® 200 D.
Tensione accessoria nominale dell'unitaelettrochirurgica ad alta frequenza:
CUT: 1200 Vp (2400 Vp-p)
NON utilizzare una tensione di picco ripetuta superiore a quella del Cut-1200Vp (2400Vp-p)
Potenza: 30 W ~ 70 W
[ Modello di cavi monopolari abbinati)
ERBE 20192-117, CONMED 474-L.
Verificate che I'elettrodo neutro utilizzato sia compatibile con le unitaelettrochirurgiche ad alta frequenza
VIO.
[ Endoscopi applicabili]

Si consiglia I'uso di endoscopi legalmente elencati nell'Unione Europea, come Olympus.
Canale operativo compatibile: >® 3,2 mm

Lunghezza utile: < la lunghezza operativa del dispositivo
[ filo guida compatibile]
Il diametro del filo guida non deve essere superiore a 0,035 pollici (0,89 mm), inoltre

I'indicazione del filo guida dovrebbe essere per il sistema delle vie biliari.

Nota: per i modelli con filo guida precaricato, il filo guida €da 0,035 pollici, non verrautilizzato

alcun filo guida aggiuntivo durante I'uso clinico.

Per i modelli senza filo guida precaricato, durante I'uso clinico verrautilizzato un filo guida da
0,035 pollici con una lunghezza di lavoro non inferiore ai 2600 mm.
[ Dispositivo di bloccaggio del filo di guidal
Compatibile con I'endoscopio
[Siringal
Se il dispositivo viene utilizzato per iniettare il mezzo di contrasto, verrautilizzata una siringa da

<20 ml (20 cc)
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PRECAUZIONI

Il dispositivo deve essere utilizzato solo da medici o sotto la supervisione di medici formati nelle procedure
ERCP o ES. Prima di utilizzare questo dispositivo €necessaria una conoscenza approfondita dei principi tecnici,
delle applicazioni cliniche e dei rischi associati a ERCP/ES.

Un'elettrochirurgia sicura ed efficace dipende non solo dalla progettazione delle apparecchiature, ma anche, in
larga misura, da fattori sotto il controllo dell'operatore. Eimportante leggere, comprendere e seguire quanto segue
per migliorare la sicurezza e I'efficacia:

o~ w D E

10.

11

12.

13.

Monitorare la sfinterotomia sotto fluoroscopia.

Evitare di piegare il dispositivo mentre €in posizione avvolta.

Qualsiasi uso di questo dispositivo, diverso da quelli elencati in queste istruzioni, non €raccomandato.
Consigliamo il generatore elettrochirurgico HF (alta frequenza) modello ERBE.

Ispezionare il dispositivo prima dell'uso. Se la confezione €aperta o danneggiata al momento della ricezione, non
utilizzarla. Ispezionare visivamente con particolare attenzione ad attorcigliamenti, piegature e rotture. Se viene
rilevata un'anomalia che potrebbe compromettere le condizioni di lavoro corrette, non utilizzare. Si prega di
avvisare MT per l'autorizzazione alla restituzione.

La tensione nominale degli accessori per questo dispositivo €1200 Vp (2400 Vp-p).

Questo dispositivo non edestinato all'uso in presenza di liquidi infiammabili, in un‘atmosfera arricchita di
ossigeno o in presenza di gas esplosivi. Qualsiasi dispositivo elettrochirurgico costituisce un potenziale
rischio elettrico per il paziente e/o I'operatore.

Questo dispositivo € conforme allo standard EMC (IEC 60601-1-2:2014) per le apparecchiature
elettromedicali; quando si collega a uno strumento conforme allo standard EMC per le apparecchiature
elettromedicali, I'intero sistema &conforme allo standard EMC per le apparecchiature elettromedicali.

La potenza di uscita selezionata deve essere la pitibassa possibile per lo scopo previsto. Alcuni dispositivi o
accessori possono presentare un RISCHIO inaccettabile con impostazioni di bassa potenza. Ad esempio, con
la COAGULAZIONE con fascio di argon, il rischio di embolia gassosa aumenta se la potenza HF non &
sufficiente a produrre un'escara rapida e impermeabile sul tessuto bersaglio.

Evitare il contatto pelle a pelle (ad esempio tra le braccia e il corpo del paziente) con un panno asciutto o una
garza. Gli elettrodi di monitoraggio devono essere posizionati il pitlontano possibile dall'area d'intervento
chirurgico. Gli elettrodi di monitoraggio ad ago non sono raccomandati. Evitare il contatto accidentale tra
Active Cords e il corpo del paziente o qualsiasi altro elettrodo. Gli agenti infiammabili usati per la pulizia o
la disinfezione, o come solventi di adesivi, devono essere lasciati evaporare prima della procedura.
Consultare il produttore dell'elettrodo neutro in merito alla corretta preparazione del paziente. Si consiglia di
utilizzare un elettrodo neutro di monitoraggio (e € disponibile un monitor della qualitaxdei contatti) o
incorporato nel generatore. L'intera area dell'elettrodo neutro deve essere fissata in modo affidabile al corpo
del paziente e il pitivicino possibile al campo operatorio. Il paziente non deve entrare in contatto con parti
metalliche o oggetti che potrebbero essere collegati a terra. A tal fine si consiglia I'uso di teli antistatici.
Assicurarsi che venga mantenuto un buon percorso di ritorno all'unitaelettrochirurgica.

Quando il generatore HF e le apparecchiature di monitoraggio fisiologico vengono utilizzati
contemporaneamente sullo stesso PAZIENTE, tutti gli elettrodi di monitoraggio devono essere posizionati il
pitilontano possibile dagli elettrodi chirurgici. Gli elettrodi di monitoraggio ad ago non sono raccomandati.
In tutti i casi, si consigliano sistemi di monitoraggio che incorporino dispositivi di limitazione della corrente
HF.

I cavi PATIENT devono essere posizionati in modo tale da evitare il contatto con PATIENT o altri cavi.
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L'apparente bassa potenza o il mancato funzionamento corretto del generatore HF con le normali
impostazioni operative possono indicare un‘applicazione errata dellELETTRODO NEUTRO 0 uno scarso
contatto nelle sue connessioni. In questo caso, € necessario verificare l'applicazione dellELETTRODO
NEUTRO e i suoi collegamenti prima di selezionare una potenza di uscita piCielevata.

PREPARAZIONE

1. Ispezionare la confezione prima dell'uso per eventuali danni. Non utilizzare se la confezione &danneggiata.
Se il dispositivo mostra segni di danni, non utilizzare. Non tentare di riparare un dispositivo danneggiato o
non funzionante.

2. Verifica la data di scadenza. Non usare se scaduto.

Rimuovi il dispositivo dalla confezione.
Nota: assicurati che la parte precurvata del mandrino rimanga con il lumen del filo guida del dispositivo.

4. Rimuovere il mandrino metallico dalla punta distale del dispositivo (fare attenzione a mantenere la forma
precurvata della punta)

5. Ispeziona il dispositivo per una corretta deflessione e per eventuali danni, come piegature.

Precauzione: le pieghe nel catetere ostacoleranno la capacitadi iniezione. Non utilizzare il dispositivo se
durante I'ispezione viene rilevato un difetto. Si prega di avvisare il produttore e restituirlo per la sostituzione.
Precauzione: si sconsiglia una flessione distale della punta superiore a 90 gradi.

AVVERTENZA: una flessione distale della punta superiore a 90 gradi puOcausare la rottura del filo da
taglio.

Precauzione: non preattivare il dispositivo. La pre-attivazione del filo da taglio prima dell'uso puocausare una
consunzione prematura del filo da taglio e comprometterne l'integrita

6. Perimodelli senza filo guida precaricato, un filo guida con diametro <0,035" deve essere pronto per l'uso ¢ deve
essere inserito nel lumen del filo guida del dispositivo.

7. Assicurarsi che il paziente sia adeguatamente preparato secondo le istruzioni del produttore dell'unita

elettrochirurgica. Consigliamo il generatore elettrochirurgico HF (alta frequenza) modello ERBE.

. Se necessario, collegare un cavo elettrochirurgico attivo adatto.

© 0o

. Se il mezzo di contrasto verrainoculato attraverso la porta di iniezione, collegare una siringa da <20 mL (20 cc)
allo
snodo pitivicino del luer e inoculare della soluzione salina per controllare la porta di iniezione. Si consiglia un
mezzo di contrasto legale in EUROPA come l'ioesolo.
10. 1l dispositivo €ora pronto per l'uso.

ISTRUZIONI PER L'USO

Precauzione: si raccomanda di spegnere l'unitaelettrochirurgica durante I'inserimento del dispositivo. Far
avanzare il dispositivo utilizzando movimenti brevi e intenzionali da 20 mm a 30 mm per evitare che il catetere
si pieghi.

ATTENZIONE: non &consentito aprire l'interruttore a pedale durante I'inserimento del dispositivo.

1. Assicuratevi che il dispositivo di bloccaggio del filo di guida sia saldamente fissato sull'impugnatura
dell'endoscopio contro il lato della porta del canale di lavoro; inserite il dispositivo nell'endoscopio con un
canale di lavoro di 3,2 mm o superiore.

2. Dirigi la posizione del filo di taglio verso l'orientamento desiderato ruotando la maniglia a sinistra o a destra.
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3. Unavolta che il dispositivo si trova nella posizione desiderata all'interno del sistema biliare, utilizzare un

mezzo di contrasto per eseguire il colangiogramma con fluoroscopia e/o radiografia o il filo guida per
determinare la posizione corretta all'interno del sistema biliare.
AVVERTENZA: Verificare che il filo da taglio sia uscito dall'endoscopio visualizzandolo sul monitor
dell'endoscopio. In caso contrario, si pud verificare il contatto tra il filo di taglio e I'endoscopio durante
I'applicazione della corrente elettrica. CiO pu® determinare un cortocircuito, che pu® causare lesioni al
paziente, rottura del filo da taglio e/o danni all'endoscopio.

4. Prima di attivare il dispositivo, assicurarsi che il filo di taglio dello stesso sia nella posizione corretta quando visto tramite
endoscopio.

Precauzione: se il filo guida deve essere rimosso durante la sfinterotomia, spegnere l'unit&elettrochirurgica prima
della rimozione.

5. Utilizzando l'impostazione di potenza appropriata consigliata dal produttore dell'unitaelettrochirurgica (30 W
~ 70 W), attivare il filo da taglio per eseguire la sfinterotomia.

ATTENZIONE: se troppo basso, forse il taglio non &ideale, se troppo alto, potrebbe verificarsi il rischio di
rottura.

6. Al termine della sfinterotomia, spegnere l'unitaelettrochirurgica, scollegare il cavo attivo e quindi rimuovere
il dispositivo.

7. Per rimuovere il dispositivo, separare il filo guida dal canale aperto sulla parete del catetere del dispositivo.
Bloccate il filo guida sul dispositivo di bloccaggio dello stesso , ritirare il dispositivo fino a quando
I'estremitadel canale aperto non emerga nell'ingresso del dispositivo di bloccaggio del filo di guida,
sbloccare quest'ultimo e rimuovere completamente il dispositivo dall'endoscopio

8. Se il dispositivo in uso presenta un filo rotto, la testina gravemente deformata o altri danni, si prega di non
utilizzare e sostituire il dispositivo. Scartare il dispositivo in base alle leggi e/o ai regolamenti locali.

9. Se non viene effettuata alcuna sostituzione del dispositivo, sbloccare il filo guida dal dispositivo di
bloccaggio dello stesso e rimuoverlo dal canale di lavoro dell'endoscopio.

EMC CONDIZIONALE

Guida e dichiarazione del produttore - emissioni elettromagnetiche - per tutte le APPARECCHIATURE ME e il
SISTEMA ME.
[AVVERTENZA]

1. L'operatore non deve utilizzare il sistema e deve informare il servizio clienti se il taglio monopolare viene
perso o si degrada a causa di disturbi EM.

2. L'uso di questa apparecchiatura adiacente o impilata con altre apparecchiature deve essere evitato perché
potrebbe comportare un funzionamento improprio. Se tale uso €necessario, bisogna osservare questa
apparecchiatura e le altre apparecchiature per verificare che funzionino normalmente.

3. Le apparecchiature di comunicazione RF portatili (comprese le periferiche come cavi di antenna e antenne
esterne) devono essere utilizzate a non pitidi 300 mm da qualsiasi parte del dispositivo, compresi i cavi
specificati dal produttore. In caso contrario, potrebbe verificarsi un peggioramento delle prestazioni di questa
apparecchiatura.

Tabella 1 Livello di emissione elettromagnetica

Emissione elettromagnetica

I requisiti elettromagnetici di questo generatore RF sono riportati di seguito ed eresponsabilitadell'utente finale
soddisfare tali requisiti.
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Test delle emissioni Conformita

CISPR 11
Emissione condotta

Gruppo 1, Classe A*
CISPR 11

Emissione irradiata

IEC 61000-3-2
Emissione armonica

N/D

IEC 61000-3-3
Fluttuazione di tensione/emissione tremolante

N/D

* Le caratteristiche di EMISSIONE di questa apparecchiatura la rendono adatta all'uso in aree industriali e
ospedali (CISPR 11 classe A). Se viene utilizzata in un ambiente residenziale (per il quale €normalmente richiesta
la norma CISPR 11 classe B), questa apparecchiatura potrebbe non offrire una protezione adeguata ai servizi di
comunicazione a radiofrequenza. L'utente potrebbe dover adottare misure di mitigazione, come il trasferimento o
il riorientamento dell'apparecchiatura.

Tabella 2 PORTA DI ENCLOSURE

Fenomeno Standard EMC di base Livelli conformi all'immunita
SCARICA Contatto +8 kV
IEC 61000-4-2 .
ELETTROSTATICA +2 kV, 4 kV, =8 kV, =15 kV aria
3V/m
Campi EM RF irradiati IEC 61000-4-3 80 MHz — 2,7 GHz
80% AM a 1 kHz
Campi di prossimita
provenienti da
apparecchiature di IEC 61000-4-3 Vedi Tabella 4
comunicazione wireless
RF
Potenza nominale,
. 30 A/m
frequenza, campi IEC 61000-4-8
. 50 Hz 060 Hz
magnetici
Tabella 3 PORTA di collegamento al PAZIENTE
Fenomeno Standard EMC di base Livelli conformi all'immunita
SCARICA Contatto +8 kV
IEC 61000-4-2 .
ELETTROSTATICA +2 kV, 4 kV, =8 kV, =15 kV aria
3V
Disturbi condotti indotti 0,15 MHz — 80 MHz
IEC 61000-4-6

dai campi RF

6 V nelle bande ISM comprese tra 0,15 MHz e 80 MHz
80% AM a 1 kHz

Tabella 4 Specifiche di test per ENCLOSURE PORT IMMUNITY alla RF
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apparecchiature di comunicazione wireless

IMMUNITA
Frequenza del test Banda .. . LIVELLO DEL
Servizio Modulazione
(MHz) (MHz) TEST
(V/m)
Impulso
385 380 — 390 TETRA 400 modulazione 27
18 Hz
FM
Deviazione di 45
GMRS 460,
450 430470 kHz 28
FRS 460 . .
Sinusoidale da 1
kHz
710 Modulazione degli
745 704 — 787 Banda LTE 13,17 impulsi 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900,
TETRA 800, Modulazione degli
870 800 — 960 IDEN 820, impulsi 28
CDMA 850, 18 Hz
930
Banda LTE 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900;
1845 . .
GSM 1900; Modulazione degli
1700 — 1990 DECT; impulsi 28
1970 Banda LTE 1, 34, | 217 Hz
25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN, Modulazione degli
2450 2400 — 2570 802.11 b/g/n, impulsi 28
RFID 2450, 217 Hz
Banda LTE 7
5240
Modulazione degli
5500 5100 — 5800 WLAN 802.11a/n | impulsi 9
5785 217 Hz
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STOCCAGGIO

Conservare in un ambiente pulito e asciutto. Non conservare alla luce diretta del sole.

Ambiente di trasporto e stoccaggio

Temperatura ambiente

-35 €~60 € (-31 F~140 F)

Umiditarelativa

10%~85%

Pressione atmosferica

700 hPa ~ 1060 hPa
(0,7kgflcm?~1,1kgf/cm?)
(10,2psia ~15,4psia)

Ambiente operativo

Temperatura ambiente

10€~40€ (50 F ~ 104 F)

Umiditarelativa

30%~85%

Pressione atmosferica

700hPa ~1060hPa
(0,7kgflcm?~1,1kgflcm?)
(10,2psia~15,4psia)

SMALTIMENTO DEL PRODOTTO

Dopo l'uso, smaltire il prodotto e I'imballaggio in conformit&alle politiche ospedaliere, amministrative e/o

governative locali.

INDICAZIONE DEL SIMBOLO

Produttore

EU |REP

Rappresentante autorizzato nella
Comunitaeuropea/Unione europea

2 2

Non riutilizzare

Non risterilizzare

/,
o N
\

\
/]

")

Tenere lontano dalla luce solare

Mantenere asciutto

Usare entro

Data di fabbricazione

e
m
ﬂ

Numero di catalogo

Codice lotto

"\.- Consultare le istruzioni per 1'uso Non utilizzare se la confezione &
1 oppure ricorrere a materiale danneggiata e consultare le
I~ analogo in formato elettronico istruzioni per I'uso
STERILE[EO| | Sterilizzato con ossido di etilene Attenzione

Limite di temperatura

Lunghezza di lavoro




®
R Parte applicata tipo BF @ Limitazione dell'umidita
A

Aprire qui

Sistema di barriera
sterile/imballaggio sterile

MD Dispositivo medico @ Importatore

U DI Identificatore .$ Fare riferimento al manuale/libretto
univoco del dispositivo p di istruzioni

[ Imballaggio] Confezionato in un sacchetto flessibile
[ Data di produzione] Vedi confezione
[ Sterilizzazione] Sterilizzato con gas EO (ossido di etilene)

[ Periodo di validital 3 anni

GARANZIA

Garanzia limitata per l'acquirente. Micro-Tech garantisce all'Acquirente che, entro un (1) anno dalla data di
acquisto, o fino all'utilizzo del prodotto da parte dell’Acquirente, i prodotti saranno esenti da difetti di materiali
e di fabbricazione se conservati e utilizzati in osservanza delle istruzioni per la conservazione e I'uso fornite da
Micro-Tech, nonchésecondo i requisiti normativi vigenti. Le descrizioni o le specifiche che compaiono nella
documentazione di Micro-Tech hanno lo scopo di descrivere i prodotti in generale e non costituiscono alcuna
garanzia esplicita. Qualsiasi consulenza tecnica relativa al prodotto e alla garanzia di proprietaspecifiche dei
o nei prodotti saraefficace solo se e nella misura specificamente confermata per iscritto da Micro-Tech. Queste
garanzie non si applicano in caso di guasti o difetti del prodotto dovuti a conservazione impropria, alterazione
0 conseguenze di usi per i quali i prodotti non sono stati progettati o che influiscono negativamente

sull'integrita I'affidabilitao le prestazioni degli stessi.
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OPGEPASST

1. D'Produkt ass just fir eng eenzeg Benotzung geduecht! NET erém benotzen, nei steriliséeren an / oder nei
veraarbechten. M&fachbenotzung, Re-Sterilisatioun oder Emveraarbechtung kann d'strukturell Integritét vum
Apparat kompromitté&eren an / oder zum Ger&ausfall f&eren, wat dann och zu Patienteverletzungen,
Krankheet oder zum Doud f&ere kann. Mé&fachbenotzung, Re-SterilisGerung oder Emveraarbechtung kann e
Risiko vu Kontaminatioun vum Apparat zur Folleg hunn an / oder infektiiv Krankheet(e) beim Patient
verursaachen. D'Kontaminatioun vum Apparat kann zu Verletzungen, Krankheet oder Doud vum Patient
f&eren. Micro-Tech iwwerhé&t keng Haftung fir Instrumenter, d& weiderbenotzt, re-sterilis&ert oder
éngeaarbecht ginn.

2. Benotzt déen Apparat fir keng aner Zwecker ewé de besténmte Gebrauch.

3. Féert den Apparat net an den Endoskop an, ausser wann Dir eng kloer Siicht hutt. Wann Dir den distalen Enn
vum afé&erbaren Deel net am endoskopesche Siichtfeld gesitt, benotzt en net. Eng Aféerung ouni kloer Siicht
ka Verletzunge beim Patient verursaachen, ewé& Perforatioun, Bluddungen oder Verletzunge vun der
Schld@mhaut. Dést kann och den Endoskop an / oder den Apparat beschiedegen.

4. D'Operatioun vum HF-Generator kann d'Operatioun vun anerem elektroneschem Equipment negativ
beaflossen. Fir PATIENTE mat H&rzschrétmaacher oder aneren aktiven Implantater besteet eng méglech
GEFOR, well eng Interferenz mam aktiven Implantat optriede kann, oder den aktiven Implantat beschiedegt

ka ginn. Am Zweifelsfall sollt eng qualifizé&ert Berodung ageholl ginn. E Kardiolog sollt konsulté&ert ginn,
&er den Apparat bei dése Patienten benotzt gé&t.

APPARATNUMM

Sphincterotom/Kompatibel mat Kuerzdrot

APPARATBESCHREIWUNG

[ MODELLNUMMER]

Schneiddrot-Typ: 1-eenzel; 2-ween

Virgeluedene F&erungsdrot: 1-Nee; 2-2,6 m; 3-4,5m

Isolatiounsschlauch: 1-Nee; 2- Jo

Langt vum Schneiddrot: 20-20 mm; 25-25 mm; 30-30 mm
Léangt vun der Spézt: 00-0 mm; 02-2 mm; 05-5 mm; 10-10 mm

Produktcode: RDSP- Sphincterotom/Kompatibel mat Kuerzdrot
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[SPEZIFIKATIOUN]

Drot schneiden Bausseschte Schlauch
Léngt .
g Virgeluedene
. vun .
Langt . B Fé&erungsdrot
. . Duerchmiesser | Aarbechtsl&ngt | der N
(2 | Schneid-Drot-Typ | Isolatiounsschlauch . Langt &
(£0,2 mm) (£100 mm) | Spé&zt .
mm) Duerchmiesser
(+2/0
mm)
Neen,
Mat 0,
20, . <0,035 Zoll &
Eenzel, Isolatiounsschlauch, 2,
25, . 2,5 2000 2600 mm,
Ween Ouni 5,
30 . <0,035 Zoll &
Isolatiounsschlauch 10
4500 mm
[STRUKTUR]

DETAILI

SKALA15:1

Figur 1 Produkt Zeechnung vum Sphincterotom/Kompatibel mat Kuerzdrot

Nr. Komponent Nr. Komponent Nr. Komponent
1 Drot schneiden 6 Injektiouns-Luer-Port | 11 Réntgen-Entweeklungsrank
2 | Isolatiounsschlauch 7 Limit&erte Block 12 Verbindungsrouer
Bausseschte Elektresch Leitung .
3 8 13 Fé&erungsdrot
Schlauch Séz-Plug
Hé&gzt-verrégerend .
4 9 Fanger-Loop 14 Mandrin
Rouer
5 Fé&erungsdrot Port 10 Kasteéek 15 /

VIRGESINNE BENOTZUNG / INDIKATIOUNE FIR D'BENOTZUNG

Den Apparat ass dofir geduecht, fir mam Endoskop a F&erungsdrot fir d'selektiv Duerchbuerung vun de

Galekand an d'monopolaart Schneiden an der Sphincterotomie vun der Papilla vu Vater an/oder dem

Rankmuskel vun Oddi mat h&jer Frequenzstroum benotzt ze ginn. Den Apparat kann och benotzt ginn,
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fir Kontrastméitel ze sprézen.

KONTRAINDIKATIOUNEN

Kontraindikatioune fir d&en Apparat enthalen dé fir endoskopesch retrograd Cholangiopankreatographie
(ERCP) an endoskopesch Sphincterotomie (ES), doréner:
1. Bei Patienten, d& eng Obstruktioun vum ieweschte Verdauungstrakt hunn, kann den Apparat eventuell

den ofsteigenden Duodenum net erreechen;

2. Onmé&glechkeet den Endoskop ze passé&eren oder d'Endoskopie ze toler&eren;
3. Schwéer H&erzkrankheeten;

4. Schwéer Koagulopathie;

5. Akut Pankreatitis a schwéer Galewegsinfektioun.

6. Schwéer allergesch Reaktioun op Kontrastmétel;

7. All aner Konditioune gi vum Dokter als net géegent fir ze benotze betruecht.
ONERWENSCHT TESCHEFALL

Pankreatitis

Perforatioun

Bluddungen

Cholangitis

Sepsis

Hyperamylas&mie

Verbrennungen

Stimulatioun

Arrhythmien

Et kéhne Komplikatiounen, dé aktuell net bekannt oder nach net beobacht goufen, optrieden

L 2K 2R 2K 2R 2K 2R 2R 2K 2R 2

OPGEPASST

=

Liest virum Gebrauch wgl. dUweisunge fir d’Benotzung komplett.

2. E gréndlecht Versténdnis vun den technesche Prinzipien, klineschen Uwendungen an assozi&ert Risiken
gét virum Gebrauch erwaart.

3. De Patient soll inform@&ert ginn an s&n / hiert Aversténdnes mat den Detailer vun der Operatioun an all de
potenzielle Risiken a Komplikatiounen, dé zu Verletzungen, Krankheet oder Doud vum Patient féere
kénnen, ginn.

Ver&nert dé&en Apparat net op iergendeng Manéer, Form oder Aart a \Weis.

5. Dé&en Apparat ass net geduecht, fir a Pré&enz vu brennbare Flé&segkeeten, an enger sauerstoffber&cherter

Atmosph& oder an der Pr&enz vun explosive Gase benotzt ze ginn. All elektrochirurgeschen Apparat ass

eng potenziell elektresch Gefor fir de Patient an/oder Benotzer.

6. Notzt keng High-Frequency-Output-Astellungen, wou dé& maximal Ausgangsspannung d'bewaert Accessoire
spannung iwwerschreit.
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7. Den Apparat ass fir Erwuessener a Jugendlecher geduecht.

8. All sericen Téschenfall, deen am Zesummenhang mam Apparat optrét, soll dem Hiersteller gemellt ginn
an
der zoust&nneger Autoritét vum Memberstat, an deem de Benotzer an/oder de Patient etabl&ert ass

WEI GELIWWERT
Den Apparat géit steriliséert geliwwert.
KOMPATIBILITEIT

[ Applicabel Elektrochirurgesch Eenheet]
Elektrochirurgesch Héchfrequenz-Unitéten, d& legal an EUROPA vermaart ginn, gi recommandé&ert, wé

ERBE VIO ® 200 D.
Bew&ert Accessoirespannung vun der Eenheet mat elektrochirurgescher Héchfrequenz:
CUT: 1200Vp (2400Vp-p)
Benotzt KENG repetitiv Spannung, d& mé& héch wé& Cut- 1200Vp (2400Vp-p) ass
Leeschtung: 30W ~ 70W

[ Modell mat monopolare Kabelen]
ERBE 20192-117 , CONMED 474-L.
Préft wgl., ob dé neutral Elektrod, dé& benotzt gé&t, mat de VIO elektrochirurgesch
High-Frequenz-Eenheete kompatibel ass.

[ Applicabel Endoskopen]

En Endoskop, dee legal an der Europ&scher Unioun ass, g&t recommandé&ert, wé z. B. Olympus.
Kompatibelen Aarbechtskanal: >® 3,2 mm

Aarbechtsl&ngt: < d'Aarbechtsl&ngt vum Apparat

[ Kompatibele F&erungsdrot]
Den Duerchmiesser vum Fé&erungsdrot soll net m& we 0,89 mm sinn, d'Indikatioun vum
Fé&erungsdrot soll och fir de Galeweesystem geduecht sinn.
Hiweis: Fir d'Modeller mam virgeluedene F&erungsdrot ass de F&erungsdrot aus 0,035 Zoll, et

gét keen zous&zleche F&erungsdrot w&end der klinescher Benotzung benotzt.

Fir d'Modeller ouni virgeluedenem Fé&erungsdrot gé&t en 0,035 Zoll Fé&erungsdrot mat enger

Aarbechtslangt net é&ner 2600 mm wé&end der klinescher Benotzung benotzt.
[ F&erungsdrosp&rapparat])
Kompatibel mam Endoskop
[Spréaz]
Wann den Apparat benotzt gétt, fir Kontrastméttel ze sprétzen, soll eng Sprétz <20mL (20cc)
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benotzt ginn, fir d'Kontrastmétekl ze spré&zen

VIRSIICHTSMOOSSNAMEN

Den Apparat soll nénme vun oder éner der Opsiicht vun Dokteren benotzt ginn, dé Training an ERCP oder ES
kruten. En déft Versténdnes vun den technesche Prinzipien, klineschen Uwendungen a Risike vun ERCP/ES ass
noutwenneg fir d'Benotzung vun dé&em Apparat.

Sé&her an effektiv Elektrochirurgie h&kt net nénmen, mee och, vum Equipmentdesign of, an zu engem groussen
Deel vu Faktoren, dé der Kontroll vum Benotzer énerleien. Et ass wichteg, dass Follgendes gelies, verstanen a
befollegt gékt, fir d'Seéeherheet an d'Effizienz ze verbesseren:

a s~ w b

10.

11.

Iwwerwaacht d'Sphincterotomie éner Fluoroskopie.

Bét den Apparat net, wann en an enger opgerullter Positioun ass.

All Notzung vun dé&sem Apparat, ausser d&, dé& an dé&ser Instruktioun opgezielt, ass net recommandéert.
Recommandéert HF (héch Frequenz) Generator Modell ERBE elektrochirurgesch.

Kontroll&ert den Apparat virum Gebrauch. Wann de Pak opgemaach oder beschiedegt ass, benotzt den Apparat
net. lwwerpréft den Apparat mat besonnescher Opmierksamkeet visuell op Kné&k, B& a Bré&h. Wann Anomalié
festgestallt ginn, dé gutt Aarbechtskonditioune behéaneren, benotzt den Apparat net. Informéert wgl. MT net, fir
d'Autorisatioun vun der Retour.

D'bewéert Accessoirespannung fir désen Apparat ass 1200Vp (2400Vp-p).

Dé&sen Apparat ass net geduecht, fir a Pré&enz vu brennbare Flé&segkeeten, an enger sauerstoffber&cherter
Atmosph& oder an der Pr&enz vun explosive Gase benotzt ze ginn. All elektrochirurgeschen Apparat ass
eng potenziell elektresch Gefor fir de Patient an/oder Benotzer.

Dé&sen Apparat entspré&ht dem EMC Standard (IEC 60601-1-2:2014) fir medizinescht elektrescht Equipment;
Wann e mat engem Instrument verbonne gét, dat dem EMC Standard fir medizinescht elektrescht
Equipment entspreeht, entspréeht de ganze System dem EMC Standard fir medizinescht elektrescht
Equipment.

Dé ausgewielt Ausgangsleeschtung soll sou niddereg wé& méglech sinn, fir den virgesinnenen Zweck ze
erfélen. Verschidden Apparater oder Accessoire kéanen en inakzeptablen RISK bei nidderegen
Energieastellungen duerstellen. Zum Beispill, mat enger KOAGULATION vum Argonstral kl&nmt de
Risiko vun enger Gasembolie, wann net genuch HF-Leeschtung do ass, fir e sé&eren, waasserfeste Schorf um
Zilgewebe ze produzéeren.

Haut-zu-Haut-Kontakt soll vermidde ginn (zum Beispill té&chent den Aerm an dem Kierper vum Patient),
zum Beispill mat engem dréhene Stoff oder Gaze. lwwerwaachungselektroden solle sou wét wé méglech
vum chirurgesche Ber&ch ewech plaz&ert ginn. Noleniwwerwachungselektrode sinn net recommandéert.
Vermeit all zoufdlege Kontakt té&chent Active Cords an dem Kierper vum Patient, oder allen aneren
Elektroden. Brennbar Agenten, dé fir d'Rengegung oder d'Desinfektioun benotzt ginn, oder als
Lésungsmétel vu Pech, solle virun der Prozedur verdémpen.

Konsult&@ert den Hiersteller vun neutralen Elektroden zu der richteger Aerdung vum Patient. Et ass
recommandéert, dass eng Iwwerwaachungsneutralelektrod benotzt gét, wann e Kontaktqualité&tsmonitor
verfigbar ass, oder am Generator agebaut ass. De ganze Ber&ch vun der neutraler Elektrod soll zouverl&seg
um Kierper vum Patient befestegt ginn, a sech esou no wé& méglech um Operatiounsfeld befannen. De
Patient soll net a Kontakt mat Metalldeeler oder Objeten kommen, dé op ge&rd kénne ginn. Fir désen
Zweck gét d'Benotzung vun antistateschem Blech recommandéert. Stellt sé&her, dass ee gudde Retourwee
an d'elektrochirurgesch Eenheet erhale bleift.
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12.

13.

Wann den HF-Generator a physiologescht Iwwerwaachungsequipment gléchzé&teg bei deemselwechte
PATIENT benotzt ginn, sollten all lwwerwaachungselektrode sou wé&t wé meéglech vun den chirurgeschen
Elektroden ewech plaz&ert ginn. Noleniwwerwachungselektrode sinn net recommandéert.

An alle Fal ginn Ilwwerwaachungssystemer, d& HF-Stroumbegrenzungsapparater integréeren,
recommandéert.

D'Kabele vum PATIENT solle sou positioné&ert sinn, dass de Kontakt mam PATIENT oder aner Kabele
verhénert gét. Ee scheinbar niddereg Output oder ee Versoen vum HF-Generator fir richteg an den
normalen Operatiounsastellungen ze funktionéeren, kann eng Indikatioun fir eng falsch Uwendung vun der
NEUTRALER ELEKTROD oder schlechtm Kontakt vu senge Verbindunge sinn. An dé&em Fall soll
d'Applikatioun vun der NEUTRALER ELEKTROD an hire Verbindungen iwwerpréft ginn, &éer Dir eng
m& héch Ausgangskraaft wielt.

PREPARATIOUN

1

w N

[o0]

. Kontroll&ert de Pak virum Gebrauch op Schied. Net benotzen, wann de Pak beschiedegt ass. Wann dé&en
Apparat Zeeche vu Schued opweist, benotzt e net. Prob@&ert net, en net funktionalen oder beschiedegten
Apparat ze reparéeren.

Iwwerpréft de Verfallsdatum. Net benotzen, wann den Oflafdatum iwwerschratt ass.

Huelt den Apparat aus dem Pak eraus.

Hiweis: Stellt sésher, dass d& virgekrénmt Mandril-Portioun beim Fé&erungsdrot-Lumen vum Apparat bleift.

. Huelt de Metallmandril aus der distaler Spézt vum Apparat (Passt op, dass dé d'virgekrénmt Form vun der
Spézt babehale géit)

Iwwerpréft den Apparat op dé richteg Deflektioun an op all Schied, wé z. B. Kn&k.
Virsiichtsmoossnam: Knéek am Katheter behéneren d'Injektiounsféegkeet. Benotzt den Apparat net, wa
wakend der Inspektioun en Defekt fonnt géit. Informéert wgl. den Hiersteller, fir en Ersatz unzefroen.
Virsiichtsmoossnam: Eng Deflektioun vun der distaler Sp&zt vu mé& wé& 90 Grad ass net recommandéert.
OPGEPASST: Bei enger distaler Sp&ztdeflektioun vu mé& wé 90 Grad kann de Schneiddrot briechen.
Virsiicht; Aktivéert den Apparat net vir-aktiv. D'Pre-Aktivéerung vum Schneiddrot virum Gebrauch ka virz&teg
Schneidrotmiddegkeet verursaachen an d'Integritét vum Schneiddrot kompromittéeren.

Fir d'Modeller ouni virgeluedenem Féierungsdrot soll ee Féierungsdrot mat engem Duerchmiesser vu<0,035 Zoll

prett fir d'Benotzung sinn an an de F&erungsdrot-Lumen vum Apparat agefouert ginn.

. Stellt sezher, dass de Patient richteg ge&rdt ass, no den Instruktioune vum Hiersteller vun der
elektrochirurgescher Eenheet. Recommandéert HF (héch Frequenz) Generator Modell ERBE
elektrochirurgesch.

. Verbannt e passenden elektrochirurgeschen aktive Kabel, sou wé& nédeg.

. Wa Kontrastméitel duerch den Luer-Injektiounshafen injizéert gétt, befestegt eng Sprétz <20 ml (20cc) op de

proximale Luer-Hub a sprézt e bése Salzle sung fir den Injektiouns-Luer-Port ze iwwerrpréwen. Kontrastméitel,

dat legal an EUROPA ass, gét recommandéert, wé lohexol.

10. Den Apparat ass elo prett fir ze benotzen.

GEBRAUCHSUWEISUNG

Virsiichtsmoossnam: Et gé&t recommandéert, dass d'elektrochirurgesch Eenheet waend der Afé&erung an den
Apparat ausgeschalt gé&it. Féert den Apparat mat kuerzen, bewosste Beweegunge vun 20 - 30 mm no vir, fir
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1.

Kné&k am Katheter ze verhéneren.
OPGEPASST: Et ass net erlaabt, de Foussschalter beim Aféere vum Apparat opzemaachen.

Stellt séher, dass de Guidewire Locking Device fest op dem Endoskop-Gr&f widder der S&t vum
Aarbechtskanalport setzt; F&ert den Apparat an den Endoskop mat engem Aarbechtskanal vun 3,2 mm oder
mé héch an.

Dirigéert d'Positioun vum Schneiddrot op dé gewénscht Orient&erung, andeems Dir de Gréff entweeder no lénks
oder no riets rotéert.

Wann den Apparat an der gewénschter Positioun am Galsystem ass, benotzt Kontrastmétel, fir
Cholangiogramm mat Fluoroskopie an/oder Réntgen oder de F&erungsdrot auszeféeren, fir dé richteg
Positioun am Galesystem ze besté&nmen.

OPGEPASST: Stellt séher, dass de Schneiddrot aus dem Endoskop eraus ass, andeems Dir en um
Endoskopmonitor visualiséert. Wann dést net gemaach gét, kann et zum Kontakt té&chent dem Schneiddrot
an dem Endoskop kommen, wé&end elektresche Stroum applizéert géit. D&t kann e Kuerzschluss
verursaachen, wat zu enger Verletzung vum Patient, engem gebrachene Schneiddrot an/oder Schued um
Endoskop fé&ere kann.

Ber Dir den Apparat benotzt, stellt séher, dass den Apparat-Schneiddrot an der richteger Positioun ass,
wann en endoskopesch ass.

Virsiichtsmoossnam: Wann de F&erungsdrot wé&kend der Sphincterotomie erausgeholl gétt, schalt den Stroum op
der elektrochirurgescher Eenheet virun dem Eraushuelen aus.

Mat der entspriechender Stroumastellung, dé& vum Hiersteller vun der elektrochirurgeschen Eenheet
recommandéert géit (30W ~ 70W), aktivéert de Schneiddrot, fir d'Sphinkterotomie auszeféeren.
OPGEPASST: Wann et ze niddreg ass, ass de Schnéit eventuell net ideal, wann en ze héch, kéne Bréeh
optrieden.

Nom Ofschloss vun der Sphincterotomie, schalt d'elektrochirurgesch Eenheet aus, trennt den aktive Kabel an
huelt dann den Apparat ewech.

Fir den Apparat ewechzehuelen, trennt de F&erungsdrot vum oppene Kanal op der Wand vum Katheter vum
Apparat. Spéert de Féerungsdrot um Guidewire Locking Device, zitt den Apparat zeréek bis d'Enn vum
oppene Kanal am Apparatagank vum Guidewire Locking Device erauskéant, entsp&ert de Fé&erungsdrot an
huelt den Apparat komplett aus dem Endoskop eraus

Wann et ausgesét, wé wann den Drot gebrach, de Kapp schwéer deforméert ass oder anere Schued besteet,
benotzt den Apparat wgl. net an ersetzt en. Entsuergt den Apparat no lokale Gesetzer an / oder Reglementer.
Wann keen aneren Apparataustausch ausgefouert géit, entspét de F&erungsdrot vum
Fé&erungsdrot-Sp&apparat an huelt en aus dem Aarbechtskanal vum Endoskop eraus.

EMC CONDITIONAL

Instruktiounen an Hierstellerdeklaratioun - elektromagnetesch Emissiounen - fir all ME EQUIPMENT an ME
SYSTEM.
[OPGEPASST]

1.

De Benotzr soll de System net benotzen a soll de Clientsservice informéeren, wann de monopolare Schnét
weénst EM-St&erunge verluer geet oder degradéert ass.

D'Benotzung vun dé&em Equipment an der Gé&gend vun oder gestapelt mat anerem Equipment sollt
vermidde ginn, well dat an enger falscher Operatioun resultéere kann. Wann esou eng Notzung nédeg ass,
soll dést Equipment an dat anert Equipment iwwerwaacht ginn, fir sé&herzestellen, dass et normal
funktioné&ert.
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3. Portabel RF Kommunikatiounsausristung (inklusiv Peripherieger&er wé& Antennekabel an extern Antennen)
sollten net m& no wé& 300 mm nieft all Deel vum Apparat benotzt ginn, inklusiv Kabelen, d& vum
Hiersteller spezifiz&ert sinn. Soss kann d'Leeschtung vun dé&em Equipment verréagert ginn.

Tabell 1 Elektromagnéteschen Emissiounshiveau

Elektromagnetesch Emissiounen

D'elektromagnetesch Ufuerderunge vun dé&em RF-Generator sinn hei énen uginn an et ass d'Verantwortung vum
Endbenotzer, fir d& Ufuerderungen anzehalen.

Emissiounstest Konformitét
CISPR 11
Ausgefouert Emissiounen
Grupp 1, Klass A*
CISPR 11
Stralungsemissiounen
IEC 61000-3-2
. N/A
Harmonesch Emissiounen
IEC 61000-3-3
N/A

Spannungsschwankungen / Flickeremissiounen

* D'EMISSIOUNEN-Eegeschafte vun dé&em Equipment maachen et géeegent, fir an industrielle Ber&cher a
Spideeler (CISPR 11 Klass A) benotzt ze ginn. Wann et an engem Wunnénfeld benotzt gét (fir dat normalerweis
CISPR 11 Klass B erfuerderlech ass), kann dé&t Equipment keen ad&uate Schutz fir
Radiofrequenzkommunikatiounsservicer bidden. De Benotzer muss eventuell Mitigatiounsmoossnamen huelen,
wé d'Equipment nei ze plaz&eren oder nei ze orientéeren.

Tabell 2 GEHAIS-PORT

Ph&omen Basic EMC Standard Mat der Immunitét konform Niveauen
ELEKTROSTATESCH +8 kV Kontakt
IEC 61000-4-2
ENTLAASCHTUNG +2 kV, 4 kV, £8 kV, £15 kV Loft
3V/m
Gestraalt RF-EM-Felder IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz

80 % AM bei 1 kHz

Proximit&tsfelder vum

kabellosen IEC 61000-4-3 Tabell 4 kucken
RF-Kommunikatiounsequipment
BEWAERT Kraaftfrequenz 30 A/m
. IEC 61000-4-8
Magnétfelder 50 Hz oder 60 Hz

Tabell 3 PATIENT Kupplung PORT

Ph&omen Basic EMC Standard Mat der Immunité&t konform Niveauen
ELEKTROSTATESCH +8 kV Kontakt

IEC 61000-4-2
ENTLAASCHTUNG +2 kV, £4 kV, £8 kV, £15 kV Loft
Duerchgefouert IEC 61000-4-6 3V
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Stéerungen, duerch
RF-Felder induzéert

0,15 MHz - 80 MHz
6 V an ISM Bénner té&chent 0,15 MHz an 80 MHz
80 % AM bei 1 kHz

Tabell 4 Testspezifikatioune fir GEHAIS-PORT-IMMUNITEIT op RF
kabelloost Kommunikatiounsequipment

IMMUNITEIT
Testfrequenz Band . .
Service Modulatioun TESTNIVEAU
(MHz) (MHz)
(VIm)
Pulsatioun
385 380 -390 TETRA 400 Modulatioun 27
18 Hz
FM
GMRS 460, =+ 5 kHz
450 430 -470 . 28
FRS 460 Ofwé&chung
1 kHz sinus
710
Pulsmodulatioun
745 704 — 787 LTE Band 13,17 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, .
Pulsmodulatioun
870 800 — 960 IDEN 820, 28
18 Hz
CDMA 850,
930 LTE Band 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
GSM 1900; .
Pulsmodulatioun
1700 — 1990 DECT; 28
LTE Band 1, 3, 4 217 Hz
1970 and L, 3, 4,
25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN, .
Pulsmodulatioun
2450 2400 — 2570 802.11 b/g/n, 28
217 Hz
RFID 2450,
LTE Band 7
5240
Pulsmodulatioun
5500 5100 — 5800 WLAN 802.11a/n 9
217 Hz
5785
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LAGERUNG

Lagert en an engem propperen an dré&henen Emfeld. Net an direktem Sonneliicht opbewueren.

Transport a Lagerémfeld Emfeldtemperatur 3B5€C~60€(-3LF~140PF)
Relativ Fiichtegkeet 10 %~85 %
Atmosphé&eschen Drock 700 hPa ~ 1060 hPa

(0,7 kgflcm 2 ~ 1,1 kgffcm 2)
(10,2psia ~ 15,4psia)

Benotzungsénfeld Emfeldtemperatur 10€~40<C (50 F~ 104 F)
Relativ Fiichtegkeet 30 %~85 %
Atmosph&eschen Drock 700 hPa ~ 1060 hPa

(0,7 kgflem 2 ~ 1,1 kgf/cm 2)
(10,2psia ~ 15,4psia)

PRODUKTENTSUERGUNG

Entsuergt d'Produkt an d'Verpakung nom Gebrauch am Aklang mat de Richtlinne vum Spidol, der administrativer
an / oder der lokaler Regierung.

SYMBOLINDIKATIOUN

Autoriséert Vertrieder an der
Europ&escher Gemeinschaft /
Europ&escher Unioun

Hiersteller EU |RE

o

-

Vum Sonneliicht ewechhalen Dré&hen halen

Benotzungsdatum @ Hierstellungsdatum

@ Net erén benotzen @ Net re-sterilisé&eren
I
7l
[ ]

Beuecht d'Uweisunge fir
d'Benotzung oder beuecht
d'elektronesch Uweisunge fir

d'Benotzung

Net benotzen, wann de Pak

/-
N
F Katalognummer LOT Batch-Code
i beschiedegt ass a kuckt lech
N

d'Uweisunge fir d'Benotzung un

STERILE|EO Mat Ethylenoxid sterilis&ert & Opgepasst
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Temperaturlimiten

Aarbechtsléngt

R

Typ BF appliz&ert St&k

7

Fiichtegkeetslimitatioun

Sterile Barrieresystem / steril
Verpackung

Hei opmaachen

MD

Medizineschen Apparat

A
®

Importeur

UDI

Eenzegaarteg Apparat
identifikateur

s

Kuckt d'Handbuch / Instruktiounen

[ Verpackung] Verpakt a flexibelem Kloersiichtbeidel

[ Produktiounsdatum]

Op der Verpackung

[ Steriliséerung] Sterilisé@ert mat EO (Ethylenoxid) Gas

[ Dauer vun der Validitét] 3 Joer

GARANTIE

Limit&ert Garantie fir de Keefer. Micro-Tech garantéert dem Keefer, datt, bis zu engem (1) Joer vum Datum
vum Kaf, oder bis d'Produkt vum Keefer benotzt gé&t, d'Produkter ouni Materialfeeler a Veraarbechtungsfeeler
sinn, wa se am Aklang mat den Instruktioune fir d'Lagerung an d'Benotzung vu Micro-Tech an am Aklang mat

den uwennbare Regulatiounsufuerderungen gelagert a benotzt ginn. Beschreiwungen oder Spezifikatiounen an

der Micro-Tech-Literatur sinn allgemeng Produktbeschreiwungen a stelle keng ausdréklech Garantien duer.

All technesch Berodung zum Produkt an d'Garantie vu spezifeschen Eegeschafte vun oder an de Produkter ass
némmen an deem vu Micro-Tech speziell schrétlech best&egten Ausmooss wierksam. D& Garanti€gélen net
fir Produktausf&l oder Defiziter wénst falscher Lagerung, Annerungen oder de Konsequenze vu Gebrauch, fir

deen d'Produkter net entwéekelt goufen oder deen d'Integritét, d'Zouverl&segkeet oder d'Leeschtung vun de

Produkter negativ beaflosse kann.
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ADVARSEL

1. Produktet er kun ment for engangsbruk! IKKE gjenbruk, sterilisere og / eller behandle det panytt. Gjenbruk,
omsterilisering eller ombehandling kan kompromittere den strukturelle integriteten til enheten og / eller fere til
enhetsfeil, som igjen kan fere til pasientskade, sykdom eller dad. Gjenbruk, omsterilisering eller ombehandling
kan ogsaskape en risiko for forurensning av enheten og / eller for&sake pasientens smittsomme sykdom (er).
Forurensning av enheten kan fere til skade, sykdom eller ded for pasienten. Micro-Tech p&ar seg intet ansvar
med hensyn til instrumenter som brukes panytt, steriliseres eller bearbeides panyit.

2. Ikke bruk denne enheten til andre formd enn den tiltenkte bruken.

3. Ikke sett enheten inn i endoskopet med mindre du har et klart endoskopisk synsfelt. Hvis du ikke kan se den
distale enden av innsettingsdelen i det endoskopiske synsfeltet, madu ikke bruke den. Innsetting uten klart
endoskopisk synsfelt kan for&sake pasientskade, for eksempel perforering, bledninger eller slimhinneskader.
Det kan ogs&skade endoskopet og/eller enheten.

4.  Driften av HF Generator kan p&virke driften av annet elektronisk utstyr negativt. For pasienter med
hjertepacemakere eller andre aktive implantater er det mulig FARE fordi det kan oppstinterferens med

virkningen av det aktive implantatet. eller det aktive implantatet kan bli skadet. | tvilstilfeller ber kvalifisert
r&l innhentes. Kardiolog ber konsulteres fer bruk av enheten hos disse pasientene.

ENHETSNAVN
Sfinkterotom / kompatibel med kort ledning
ENHETSBESKRIVELSE

[ MODELLNUMMER]

RDSP-[10] JOJ LI -0
I

Kuttetral type: 1-singel; 2-veve

Forhaadsbelastning guidewire: 1-Nei; 2-2,6 m; 3-4,5m

Isolasjonsrer: 1-Nei; 2-Ja

Lengde pakappetral: 20-20 mm; 25-25 mm; 30-30 mm

Tips lengde: 00-0 mm; 02-2 mm; 05-5 mm; 10-10 mm
Produktkode: RDSP- Sfinkterotom / kompatibel med kort ledning

91



[ SPESIFIKASJON]

Skjeere ledning Ytre rex
Diameter Spiss Forh&ndslastet
Lengde (£ | Kuttetr&d ) Arbeidslengde P Guidewire lengde og
Isolasjon rer (%0,2 lengde .
2 mm) type (£100mm) diameter
mm) (+2/0 mm)
Nei,
Med 0, !
20, o <0,035 tommer og
Enkelt, isolasjonsrer, 2,
25, 2,5 2000 2600mm,
Vev Uten 5,
30 . . <0,035 tommer og
isolasjonsrer 10
4500 mm
[STRUKTUR]
8
8 g

14

(0¥

J

11

DETALJ

SKALA15:1
Figur 1 Produkttegning av Sfinkterotom / kompatibel med kort ledning

Nr. Komponent Nr. Komponent Nr. Komponent

1 Skjeere ledning 6 Injeksjon luer port 11 Rmtger:il:]t;iklende
2 Isolasjon rer 7 Begrenset blokk 12 Tilkobling av rer
3 Ytre rer 8 Elektrisk ledning seteplugg | 13 Guidewire

4 | Varmekrympeslange | 9 Finger slgyfe 14 Doren

5 Guidewire-port 10 Core bar 15 /

TILTENKT BRUK/INDIKASJONER FOR BRUK

Enheten er ment &brukes med endoskop og guidewire for selektiv kanylering av galleveiene og
monopolar kutting i sphincterotomi av Papilla of Vater og/eller Sphincter of Oddi ved bruk av

hgyfrekvent strem. Enheten kan ogs&brukes til &injisere kontrastmedium.
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KONTRAINDIKASJONER

Kontraindikasjoner for denne enheten er de for endoskopisk retrograd kolangiopankreatografi (ERCP) og

endoskopisk sphincterotomi (ES), inkluderer:

1. Pasienter som har obstruksjon av @vre fordgyelseskanal, kan enheten ikke n&synkende tolvfingertarm;

2. Manglende evne til &passere endoskopet eller tolerere endoskopien;

3. Alvorlig kardiopulmonal sykdom;

4. Alvorlig koagulopati;

5. Akutt pankreatitt og alvorlig galdeveisinfeksjon.

6. Alvorlig allergisk reaksjon p&kontrastmedium;

7. Eventuelle andre forhold legen vurderer uegnet til bruk.
UONSKEDE HENDELSER

€ Pankreatitt

& Perforering

€ Blalning

¢ Kolangitt

¢ Sepsis

¢ Hyperamylasemi

€ Brannsa

€ Stimulering

€ arytmier

€ Komplikasjoner som for gyeblikket ikke er kjent eller observert, kan veere tilstede

ADVARSEL

1. Vennligst les Bruksanvisning fullstendig fer bruk.

2. Det forventes en grundig forstelse av de tekniske prinsippene, kliniske anvendelsene og tilherende risiko
fer bruk.

3. Pasienten ber informeres og uttrykke sin aksept for detaljene i operasjonen og alle mulige risikoer og
komplikasjoner, som kan fere til skade, sykdom eller dal hos pasientene.

4. 1kke modifiser denne enheten panoen mae, form eller materie.

5. Denne enheten er ikke ment &brukes i naervaer av brennbare vaesker, i en oksygenberiket atmosfaere eller i
naerveer av eksplosive gasser. Enhver elektrokirurgisk innretning utgjer en potensiell elektrisk fare for
pasienten og/eller operateren.

6. Unng&hgyfrekvente utgangsinnstillinger der maksimal utgangsspenning overstiger nominell tilbeharsspennin
g.

7. Enheten er beregnet for voksne og ungdomspopulasjoner.

8. Enhver alvorlig hendelse som har skjedd i forhold til enheten skal rapporteres til produsenten og

vedkommende myndighet i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er etablert
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HVORDAN LEVERT
Enheten leveres sterilisert.
KOMPATIBILITET

[ Gjeldende elektrokirurgisk enhet]

Hayfrekvente elektrokirurgiske enheter som er lovlig markedsfaert i EUROPA anbefales, for eksempel ERBE VIO® 200 D.

Nominell tilbehersspenning p&hgyfrekvent elektrokirurgisk enhet:
KUTT: 1200Vp (2400VP-P)
IKKE bruk gjentatt toppspenning hgyere enn Cut-1200Vp (2400Vp-p)
Effekt: 30W ~ 70 W
[ Matchet monopolare kabler modell]
ERBE 20192-117, CONMED 474-L.
Kontroller om den ngytrale elektroden som brukes er kompatibel med VIO hgyfrekvente elektrokirurgiske
enheter.

[ Gjeldende endoskoper]

Endoskop som er lovlig notering i EU anbefales som Olympus.
Kompatibel arbeidskanal: >® 3,2 mm

Arbeidslengde: < arbeidslengden p&enheten
[ Kompatibel Guidewire]

Diameteren pafaringstraien skal ikke vaere mer enn 0,035 tommer (0,89 mm), ogs&

indikasjonen pafaingstraen skal vaere for galdeveissystemet.

Merknad: For modellene med forh&ndslastet guidewire er ledetr&len 0,035 tommer, ingen ekstra

guidewire vil bli brukt under klinisk bruk.

For modellene uten forhandslastet ledetr&l, vil en 0,035 tommers ledetr& med arbeidslengde
ikke mindre enn 2600 mm bli brukt under klinisk bruk.
[ Guidewire I&eenhet]
Kompatibel med endoskopet
[Spraytel
Hvis enheten brukes til & injisere kontrastmedium, vil en sproyte <20 ml (20cc) brukes til &

injisere kontrastmediet
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FORHOLDSREGLER

Enheten skal bare brukes av leger eller under tilsyn av leger som er opplat i ERCP eller ES. En grundig
forstZelse av de tekniske prinsippene, kliniske anvendelser og risikoer forbundet med ERCP/ES er nalvendig far
du bruker denne enheten.

Sikker og effektiv elektrokirurgi er ikke bare avhengig av utstyrsdesign, men ogsai stor grad av faktorer under
kontroll av operateren. Det er viktig at fdgende leses, forst& og fdges for &dke sikkerheten og effektiviteten:

o~ w D E

10.

11.

12.

13.

Overv& sphincterotomi under fluoroskopi.

Unngadbaye enheten mens den er i en kveilet stilling.

Enhver bruk av denne enheten, bortsett fra de som er oppfat i denne instruksjonen, anbefales ikke.

Anbefal HF (hgy frekvens) Generator modell ERBE elektrokirurgisk.

Kontroller enheten f@r bruk. Hvis pakken ones eller blir skadet n& den mottas, maden ikke brukes. Inspiser
visuelt med seerlig oppmerksomhet pakinks, bayer og pauser. Hvis det oppdages en unormalitet som vil forby
riktig arbeidsforhold, m&du ikke bruke. Gi beskjed til MT for returautorisasjon.

Nominell tilboeh@rsspenning for denne enheten er 1200Vp (2400Vp-p).

Denne enheten er ikke ment &brukes i naervaer av brennbare vaesker, i en oksygenberiket atmosfaere eller i
neervaer av eksplosive gasser. Enhver elektrokirurgisk innretning utgjer en potensiell elektrisk fare for
pasienten og/eller operateren.

Denne enheten er i samsvar med EMC-standarden (IEC 60601-1-2:2014) for medisinsk elektrisk utstyr; N&
du kobler til et instrument som oppfyller EMC-standarden for medisinsk elektrisk utstyr, oppfyller hele
systemet EMC-standarden for medisinsk elektrisk utstyr.

Den valgte utgangseffekten skal vaere s@lav som mulig for det tiltenkte form&. Enkelte enheter eller tilbeher
kan utgjere en uakseptabel RISIKO ved lave str@minnstillinger. For eksempel, med
argonstrdeKOAGULASJION, gker risikoen for gassemboli hvis det ikke er tilstrekkelig HF-kraft til &
produsere en rask, ugjennomtrengelig eschar pamavevet.

Hud-til-hud-kontakt ber unngds (for eksempel mellom pasientens armer og kropp) ved hjelp av ter klut eller
gasbind. Overv&ingselektroder ber plasseres s& langt fra det kirurgiske omrdet som mulig.
N&eoverv&ingselektroder anbefales ikke. Unngatilfeldig kontakt mellom aktive ledninger og pasientens
kropp, eller andre elektroder. Brannfarlige midler som brukes til rengjering eller desinfisering, eller som
Iesemidler av lim, ber tillates &fordampe far prosedyren.

Raifa deg med produsenten av ngytral elektrode om riktig jording av pasienten. Det anbefales at en
overvénings ngytral elektrode brukes, hvis en kontaktkvalitetsmonitor er tilgjengelig, eller innebygd i
generatoren. Hele omr&let av den ngytrale elektroden skal festes pditelig til pasientens kropp, og s&naer
operasjonsfeltet som mulig. Pasienten skal ikke komme i kontakt med metalldeler eller gjenstander som kan
vaere jordet til jord. Bruk av antistatisk folie anbefales til dette formdet. Serg for at en god returvei til den
elektrokirurgiske enheten opprettholdes.

N& HF-generator og fysiologisk overv&ingsutstyr brukes samtidig p&samme pasient, ber eventuelle
overv&ingselektroder plasseres s&langt som mulig fra de kirurgiske elektrodene. N8eoverv&ingselektroder
anbefales ikke.

I alle tilfeller anbefales overv&ingssystemer som inneholder HF-strembegrensende enheter.
PASIENTIledningene ber plasseres p&en slik m3e at kontakt med PASIENTEN eller andre ledninger unngs.
Tilsynelatende lav utgang eller svikt i HF-generatoren til & fungere korrekt ved de normale
driftsinnstillingene kan indikere feil bruk av N@YTRAL ELEKTRODE eller d&lig kontakt i tilkoblingene. |
dette tilfellet ber anvendelsen av den N@OYTRALE ELEKTRODEN og dens tilkoblinger kontrolleres fer du
velger en hgyere utgangseffekt.
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FORBEREDELSE

1. Inspiser pakken far bruk for skader. Ikke bruk hvis pakken er skadet. Hvis denne enheten viser tegn paskade,
madu ikke bruke den. Ikke prav areparere en ikke-funksjonell eller skadet enhet.
Bekreft utlepsdatoen. Ikke bruk hvis utlept.
Fjern enheten fra pakken.
Merk: Forsikre deg om at den forh&adsbuede dordelen holder seg med faringstradens lumen p&enheten.
4. Fjern metallspindelen ut av enhetens distale spiss (Vaer forsiktig med &holde den forkrummede formen p&
spissen)
5. Inspiser enheten for riktig avbgyning og for eventuelle skader, for eksempel kinks.
Forholdsregler: Kinks i kateteret vil hindre injeksjonsevnen. Ikke bruk enheten hvis det oppdages feil under
inspeksjonen. Gi beskjed til produksjon og retur for utskifting.
Forholdsregler: Avbgyning av distal spiss sterre enn 90 grader anbefales ikke.
ADVARSEL: Avbgyning av distal spiss sterre enn 90 grader kan fere til at kappetr&en ga i stykker.
Forholdsregler: Ikke forh&adsaktiver enheten. Forhdadsaktivering av kappetralen fa bruk kan fere til for tidlig
utmattelse av kuttetr&len og kan kompromittere skjeeretr&lens integritet.
6. For modellene uten forhaadsinnlastet ledetra, ber en ledetr& med diameter < 0,035" veere klar til bruk og settes
den inn i faingstr&dens lumen p3enheten.
7. S for at pasienten er ordentlig jordet i henhold til produsentens instruksjon for elektrokirurgisk enhet. Anbefal
HF (hgy frekvens) Generator modell ERBE elektrokirurgisk.
Koble til en egnet elektrokirurgisk aktiv ledning etter behov.

w N
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. Hvis kontrastmedier injiseres gjennom injeksjons-luerporten, fest en sprayte<20 ml (20cc) til
proksimalt luernav og injiser litt saltvann for Ssjekke injeksjonsluerporten. Kontrastmedium som er lovlig i
EUROPA anbefales som iohexol.

10. Enheten er n3Klar til bruk.

ANVISNINGER FOR BRUK

Forholdsregler: Det anbefales at den elektrokirurgiske enheten sI& av under innsetting av enheten. Forbedre
enheten ved abruke korte bevisste 20 mm-30 mm bevegelser for &forhindre knekk i kateteret.
ADVARSEL: Det er ikke tillatt &3pne fotbryteren under innsetting av enheten.
1. Forsikre deg om at Guidewire Locking Device sitter godt p&endoskoph&ndtaket mot siden av
arbeidskanalporten; Sett enheten inn i endoskopet med en arbeidskanal p&3,2 mm eller hgyere.
2. Rett skjeeretr&posisjonen til ensket retning ved arotere hdadtaket enten til venstre eller heyre.
3. N& anordningen er i ensket posisjon i gallesystemet, bruk kontrastmedium for &utfere kolangiogram med
fluoroskopi og/eller rentgen eller feringstr&en for bestemme riktig posisjon i gallesystemet.
ADVARSEL: Kontroller at kappetr&len har g&t ut av endoskopet ved & visualisere den pa
endoskopmonitoren. Unnlatelse av &gjere dette kan fere til kontakt mellom kappetr&len og endoskopet
mens elektrisk strem p&aes. Dette kan fordsake kortslutning, noe som kan fere til pasientskade, edelagt
skjeeretr&l og/eller skade p&endoskopet.
4,  Fe du utferer enheten, m&du serge for at enhetens kappetrad er i riktig posisjon n& den ses endoskopisk.
Forholdsregler: Hvis ledetrdlen skal fiernes under sphincterotomi, ma du sl& av strammen pd& den
elektrokirurgiske enheten fer fjerning.
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5. Bruk riktig streminnstilling anbefalt av produsenten av elektrokirurgisk enhet (30W ~ 70W), aktiver
skjaeretralen for &utfere sfinkterotomi.

ADVARSEL: For lavt, kanskje skjeeringen ikke er ideell, For hay kan bruddsrisiko oppsta

6. Na& sfinkterotomien er fullfert, sl&av den elektrokirurgiske enheten, koble fra den aktive ledningen, og fjern
deretter enheten.

7. For &fjerne enheten, skille ledetr&len fra den done kanalen p&veggen til enhetens kateter. L& guidewiren pa
Guidewire-1&eenheten, trekk enheten ut til enden av den &ne kanalen kommer ut i enhetsinngangen til
Guidewire-1&eenheten, 1& opp Guidewire og fjern enheten helt fra endoskopet

8. Hvis enheten i bruk virket ledningsbrutt, hodet alvorlig deformert eller annen skade, madu ikke bruke og
bytte ut enheten. Kast enheten i henhold til lokale lover og/eller forskrifter.

9. Huvis ingen annen enhetsutveksling utferes, I&er du opp ledetr&den fra faringstr&ens I1&eanordning og
fjerner den fra endoskopets arbeidskanal.

EMC BETINGET

Veiledning og produsenterklaring - elektromagnetiske utslipp - for alt ME-UTSTYR og ME-SYSTEM.
[ADVARSEL]

1. Operateren skal ikke bruke systemet og ber informere kundetjeneste dersom monopolarskjeeringen ga tapt
eller forringes pagrunn av EM-forstyrrelser.

2. Brukav dette utstyret ved siden av eller stablet med annet utstyr ber unngd fordi det kan fere til feil bruk.
Hvis slik bruk er nedvendig, ber dette utstyret og det andre utstyret feges for &verifisere at det fungerer
normalt.

3. Barbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert eksterne enheter som antennekabler og eksterne antenner) ber
ikke brukes naermere enn 300 mm til noen del av enheten, inkludert kabler spesifisert av produsenten. Ellers
kan nedbrytning av ytelsen til dette utstyret resultere.

Tabell 1 Elektromagnetisk utslippsniva

Elektromagnetisk utslipp

Elektromagnetiske krav til denne RF-generatoren er gitt nedenfor, og det er sluttbrukerens ansvar &oppfylle disse
kravene.

Utslipp test Overholdelse
CISPR 11
Gjennomfert utslipp Gruppe 1, Klasse A*

CISPR 11

Utstrdt utslipp

IEC61000-3-2 N/A

Harmonisk utslipp
IEC61000-3-3 N/A

Spenningsfluktuasjon/flimrende utslipp

* Utslippsegenskapene til dette utstyret gjer det egnet for bruk i industriomr&der og sykehus (CISPR 11 klasse A).
Hvis det brukes i et boligmilja(der CISPR 11 klasse B normalt er nedvendig), kan det hende at dette utstyret ikke
gir tilstrekkelig beskyttelse til radiofrekvenskommunikasjonstjenester. Brukeren makanskije iverksette avbaende
tiltak, for eksempel &flytte eller omorientere utstyret.
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Tabell 2 ENCLOSURE PORT

fenomen

Grunnleggende
EMC-standard

Immunitetskompatibel niv&er

ELEKTROSTATISK

+8 kV kontakt

IEC 61000-4-2
UTLADNING +2 kV, £4 kV, £8 kV, £15 kV luft
3V/m
Str8te RF EM-felt IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz
80% AM ved 1 kHz
Naerhetsfelt fra RF tr&dlast
. IEC 61000-4-3 Se tabell 4
kommunikasjonsutstyr
Nominell effektfrekvens 30 A/m
IEC 61000-4-8

magnetfelt

50 Hz eller 60 Hz

Tabell 3 PASIENT kobling PORT

fenomen

Grunnleggende
EMC-standard

Immunitetskompatibel niver

ELEKTROSTATISK

+8 kV kontakt

IEC 61000-4-2
UTLADNING +2 kV, 4 kV, £8 kV, £15 kV luft
3V
Utferte forstyrrelser 0,15 MHz - 80 MHz
IEC 61000-4-6

indusert av RF-felt

6 Vi ISM-b&nd mellom 0,15 MHz og 80 MHz
80% AM ved 1 kHz

Tabell 4 Testspesifikasjoner for ENCLOSURE PORT IMMUNITY til RF
trédlest kommunikasjonsutstyr

IMMUNITET
Test frekvens Band . .
Tjenesten Modulasjon TEST NIVA
(MHz) (MHz)
(V/m)
Puls
385 380 -390 TETRA 400 modulasjon 27
18 Hz
FM
GMRS 460, .
450 430 -470 +5 kHz avvik 28
FRS 460 .
1 kHz sinus
710
o Pulsmodulasjon
745 704 — 787 LTE-band 13,17 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, .
Pulsmodulasjon
870 800 - 960 IDEN 820, 28
18 Hz
CDMA 850,
930 LTE-b&nd 5
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1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
GSM 1900; .
Pulsmodulasjon
1700 — 1990 DECT; 28
LTE-b&d 1, 34 217Hz
1970 had LS
25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN, .
Pulsmodulasjon
2450 2400 — 2570 802.11 b/g/n, 28
217 Hz
RFID 2450,
LTE-b&nd 7
5240
Pulsmodulasjon
5500 5100 — 5800 WLAN 802.11a/n J 9
217 Hz
5785
LAGRING

Oppbevares i et rent og tat milja Oppbevares ikke i direkte sollys.

Transport og lagringsmiljo

Omgivelsestemperatur

35 LCLC~60C(-31 F~ 140 F)

Relativ fuktighet

10%~85%

Atmosfaerisk trykk

700hPa ~ 1060hPa
(0,7 kgflcm 2 ~ 1,1 kgficm 2)
(10,2 psia ~ 15,4 psia)

Driftsmilja

Omgivelsestemperatur

10 € ~ 40 € (50 F ~ 104 F)

Relativ fuktighet

30%~85%

Atmosfeerisk trykk

700hPa ~ 1060hPa
(0,7 kgflem 2 ~ 1,1 kgficm 2)
(10,2 psia ~ 15,4 psia)

FIERNING AV PRODUKT

Etter bruk skal du kaste produktet og emballasjen i samsvar med sykehusets, myndighets og / eller lokale

myndigheters policy.
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SYMBOL INDIKASJON

Manufacturer

EU |REP

Autorisert representant i Det
europeiske fellesskap/EU

K

Ikke bruk den panytt

Ikke resteriliser

e g
I
Holdes borte fra sollys Hold deg tar
/.,. N Y T g
Best fer dato &I Produksjonsdato
REF Katalognummer LOT Batchkode

[N
o Se instruksjon for bruk eller se Ikke bruk hvis pakken er skadet, og
1 elektronisk instruksjon for bruk se Bruksanvisning
N
STERILEIEO Sterilisert ved bruk av Advarsel
etylenoksyd
Temperaturgrense Arbeidslengde

Type BF p&at del

Begrensning av fuktighet

Sterilt barrieresystem/steril
emballasje

Apne her

MD

Medisinsk enhet

Importer

UDI

Unik
enhetsidentifikator

Se instruksjonsh&ndbok/hefte

[ Emballasje] Pakket i fleksibel peelingpose

[ Produksjonsdato] Se emballasje

[ Sterilisering] Sterilisert av EO (etylenoksid) gass

[ Gyldighetsperiode] 3 &
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GARANTI

Begrenset garanti til kjegper. Micro-Tech garanterer overfor kjgperen at det ferste (ett) &et fra kjgpsdatoen,
eller til produktet blir brukt av kjeperen, vil produktene veere fri for material- og produksjonsfeil n& de lagres
og brukes i samsvar med instruksjonene for lagring og bruk gitt av Micro-Tech og i samsvar med gjeldende
forskriftskrav. Beskrivelser eller spesifikasjoner som vises i Micro-Techs litteratur er ment &generelt beskrive
produktene og utgjer ingen uttrykkelige garantier. Eventuelle tekniske r&l med hensyn til produktet og garanti
for spesifikke egenskaper til eller i produktene skal bare veere effektive hvis og i den grad det er spesifikt
bekreftet av Micro-Tech skriftlig. Disse garantiene gjelder ikke for produktfeil eller mangel pagrunn av feil
lagring, endring eller konsekvensene av bruk som produktene ikke ble designet for eller som p&virker

produktenes integritet, pditelighet eller ytelse negativt.

101



ADVERTENCIA

O produto destina-se apenas a um uso Unico! NAO reutilize, re-esterilize e/ou reprocesse. A reutilizago, a
reesterilizag® ou o reprocessamento podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou levar &
falha do dispositivo que, por sua vez, pode resultar em les&, doenG ou morte do paciente. A reutilizag®, a
reesterilizag ou o0 reprocessamento também podem criar um risco de contaminac® do dispositivo e/ou causar

doenaa(s) infecciosa(s) ao paciente. A contaminaG® do dispositivo pode provocar leses, doens ou a morte

do paciente. A Micro-Tech n& assume nenhuma responsabilidade com relagg a instrumentos reutilizados,
reesterilizados ou reprocessados.
2. N& use este dispositivo para nenhuma outra finalidade além do uso pretendido.

3. N&insira o dispositivo no endoscépio, a menos que tenha um campo de vis& endoscdpico claro. Se n&o

conseguir ver a extremidade distal da secG@ de inserg® no campo de vis& endoscdpico, n& a use. Inserir sem

ter um campo de vis& endoscdpico claro pode causar les@s ao paciente, como perfurag®, hemorragias ou

danos na membrana mucosa. Também pode danificar o endoscépio e/ou o dispositivo.

4.  Aoperag® do gerador de alta frequéncia pode influenciar adversamente a operacg de outros equipamentos

eletrénicos. Para PACIENTES com pacemakers card Bcos ou outros implantes ativos, existe um poss vel
RISCO porque pode ocorrer interfer@cia com a ag® do implante ativo, ou o implante ativo pode ser
danificado. Em caso de dlvida, aconselhamento qualificado deve ser obtido. O cardiologista deve ser
consultado antes de usar o dispositivo nesses pacientes.

NOME DO DISPOSITIVO
Compat vel com esfincteroscépio/cord& curto
DESCRICAO DO DISPOSITIVO

[NUMERO DO MODELO]
RDSP -1 OO0 OO O
I Tipo de fio de corte: 1-simples; 2-trama
Fio-guia précarregado: 1-N&p; 2-2,6 m; 3-4,5m

Tubo de isolamento: 1-N&b; 2-Sim

Comprimento do fio de corte: 20-20 mm; 25-25 mm; 30-30 mm

Comprimento da ponta: 00-0 mm; 02-2 mm; 05-5 mm; 10-10 mm

Cdligo do produto: RDSP- Compat wel com esfincteroscépio/cord& curto
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[ESPECIFICACOES]

Fio de corte Tubo externo Comprimento e
. Tipo de Diametro | Comprimento | Comprimento di&mnetro do
Comprimento ) Tubo de L. . .
fio de . (0,2 ail (= da ponta fio-guia
(22 mm) isolamento .
corte mm) 100mm) (+2/0 mm) précarregado
N&o,
Com tubo de 0,
20, - . <0,035 polegadas e
Unico, isolamento, 2,
25, 2,5 2000 2600 mm,
Trama Sem tubo de 5,
30 . <0,035 polegadas e
isolamento 10
4500mm
[ESTRUTURA]
8
8 g

14

(0¥

J

11

DETALHE I

ESCALA15:1

Figura 1 Desenho do produto Compat Wel com esfincteroscépio/cord& curto

Ne Parte Ne Parte Ne Parte
Anel de
1 Fio de corte 6 Porta do luer de injeGo 11 desenvolvimento de
raios X
Tubo de o _
2 . 7 Travamento limitado 12 Tubo de conex&
isolamento
Ficha de assento de conduG® . )
3 Tubo externo 8 . 13 Fio-guia
elérica
Tubo )
4 . 9 Pega para dedos 14 Mandril
termorretré&il
5 | Porta do fio-guia | 10 Barra central 15 /

USO PRETENDIDO/INDICAGOES DE USO

O dispositivo deve ser usado com endoscpio e fio-guia para canulagi seletiva dos ductos biliares e

corte monopolar na esfincterotomia da papila de Vater e/ou do esf mcter de Oddi usando corrente de alta
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frequéncia. O dispositivo também pode ser usado para injetar meio de contraste.

CONTRA-INDICACOES

As contra-indicag®s para este dispositivo s& aquelas para a colangiopancreatografia retr@rada
endoscdpica (CPRE) e esfincterotomia endosccpica (EST), incluindo:
1. Em pacientes com obstruc@ do trato digestivo superior, o dispositivo pode n& atingir o duodeno

descendente;

2. Incapacidade de passar o endosccpio ou tolerar a endoscopia;
3. Doena cardiopulmonar grave;

4. Coagulopatia grave;

5. Pancreatite aguda e infeG& grave do trato biliar.

6. Reag® alé&gica grave ao meio de contraste;

7. Quaisquer outras condig®s que o médico considere inadequadas para 0 uso.
EVENTOS ADVERSOS

Pancreatite

Perfurac®d

Hemorragia

Colangite

Septicemia

Hiperamilasemia

Queimaduras

EstimulaG®

Arritmias

Complicag®s que atualmente n& s& conhecidas ou observadas podem estar presentes.

L 2K 2R 2K 2R 2K 2R 2R 2K 2R 2

CUIDADO

=

Por favor, leia as Instrug®s de utilizag® inteiramente antes de usar.

2. Antes do uso, espera-se uma compreens& completa dos princ pios téenicos, aplicag®s cl micas e riscos
associados.

3. O paciente deve ser informado e expressar a sua aceitacgg dos detalhes da operacg® e de todos 0s
potenciais riscos e complicag®s, que podem provocar les&, doen@, ou a morte dos pacientes.

N& modifique este dispositivo de nenhuma forma.

5. Este dispositivo n&o se destina a ser usado na presenc de | fuidos inflama&veis, numa atmosfera enriquecida
com oxigénio ou na presenca de gases explosivos. Qualquer dispositivo eletrocirrgico constitui um risco
elérico potencial para o paciente e/ou operador.

6. Evite configurag®s de saa de alta frequéncia em que a tens@® m&ima de safla exceda a tens&@ nomin
al do acessgio.

7. O dispositivo édestinado & populag®s de adultos e adolescentes.

104



8. Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagg ao dispositivo deve ser relatado ao fabricante e
aautoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o paciente estéb estabelecidos

COMO EFORNECIDO
O dispositivo &fornecido esterilizado.
COMPATIBILIDADE

[ Unidade eletrocirdrgica aplicavel ]
S& recomendadas unidades eletrocir(rgicas de alta frequécia comercializadas legalmente na EUROPA,
como a ERBE VIO® 200 D.
Tens& nominal do acesscrio da unidade eletrocirdrgica de alta frequéncia:
CORTE: 1200Vp (2400Vp-p)
NAO use tenséb de pico repetida superior ao Corte-1200Vp (2400Vp-p)
Poténcia: 30W ~ 70 W
[ Modelo de cabos monopolares combinados])
ERBE 20192-117, CONMED 474-L.
Verifique se o elé&rodo neutro usado €compat el com as unidades eletrocirCrgicas de alta frequéncia VI10.
[ Endosccpios aplicaveis]
Recomenda-se um endoscdpio reconhecido legalmente na Uni& Europeia, como o Olympus.

Canal 1til compativel: >® 3,2 mm

Comprimento il: < o comprimento il do dispositivo
[ Compat wel com fio-guial

O diametro do fio-guia n& deve ser superior a 0,035 polegadas (0,89 mm), e a indicaGd do

fio-guia deve ser para o sistema do trato biliar.

ObservaGa: Para os modelos com fio-guia précarregado, o fio-guia €de 0,035 polegadas, e

nenhum fio-guia adicional ser&usado durante o uso cl mico.

Para os modelos sem fio-guia précarregado, um fio-guia de 0,035 polegadas com comprimento
Uil n& inferior a 2600 mm serausado durante o uso cl mico.

[ Dispositivo de Travamento do Fio-Guial
Compat vel com o endoscQpio

[ Seringal

Se o dispositivo for usado para injetar meio de contraste, uma seringa <20mL (20cc) sera usada

para injetar o meio de contraste
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PRECAUCOES

O dispositivo sGdeve ser usado por mésicos ou sob a supervisé de médicos treinados em CPRE ou EST. Uma
compreensé completa dos princ pios téenicos, aplicag®s cl micas e riscos associados a0 CPRE/EST énecessaia
antes de usar este dispositivo.

Uma eletrocirurgia segura e eficaz depende n& apenas do desenho do equipamento, mas também, em grande
parte, de fatores sob o controle do operador. E importante que o seguinte seja lido, compreendido e seguido para
aumentar a seguranc e a efic&ia:

o~ w D E

10.

11

12.

13.

Monitorize a esfincterotomia sob fluoroscopia.

Evite curvar o dispositivo enquanto este estiver numa posiG enrolada.

Qualquer uso deste dispositivo para além dos listados nesta instruG® n& érecomendado.

Recomenda-se um gerador de AF (alta frequéncia) eletrocirrgico modelo ERBE.

Inspecione o dispositivo antes de usar. Se a embalagem estiver aberta ou danificada quando recebida, n& use.
Inspecione visualmente, prestando especial atenG a torgges, dobras e quebras. Se for detetada uma anomalia que
impeq as condigges de trabalho adequadas, n& use. Notifique a MT para obter autorizagd de devoluGi.
Atens& nominal do acess&io para este dispositivo €1200Vp (2400Vp-p).

Este dispositivo n& se destina a ser usado na presen@ de | fuidos inflam&veis, numa atmosfera enriquecida
com oxigénio ou na presen de gases explosivos. Qualquer dispositivo eletrocirdrgico constitui um risco
elérico potencial para o paciente e/ou operador.

Este dispositivo estaem conformidade com o padré de compatibilidade eletromagnéica (EMC) (IEC
60601-1-2:2014) para equipamentos eléricos megicos; ao se conectar com um instrumento que esteja em
conformidade com o padr&® de EMC para equipamentos eléricos médicos, todo o sistema estaraem
conformidade com o padr& de EMC para equipamentos eléricos méicos.

A poténcia de sa®a selecionada deve ser a mais baixa posswel para a finalidade pretendida. Certos
dispositivos ou acess&rios podem apresentar um RISCO inaceitével em configurags de baixa energia. Por
exemplo, com a COAGULAGCAO por feixe de argénio, o risco de embolia gasosa aumenta se n&b houver
poténcia de alta frequéncia suficiente para produzir uma crosta répida e impermeavel no tecido alvo.

O contacto pele a pele deve ser evitado (por exemplo, entre os brags e o0 corpo do paciente) por meio de
pano seco ou gaze. Os elérodos de monitorizag® devem ser colocados o0 mais longe poss vel da &ea
cirtrgica. Elérodos de monitorizagd de agulhas n& s& recomendados. Evite o contacto acidental entre o
corpo do paciente e os Active Cords/cabos ativos, ou quaisquer outros elérodos. Os agentes inflamaveis
usados para limpeza ou desinfeG, ou como solventes de adesivos, devem evaporar antes do procedimento.
Consulte o fabricante do elérodo neutro sobre a ligagg aterra adequada do paciente. Recomenda-se que um
elérodo neutro de monitorizag® seja usado, se um monitor de qualidade de contacto estiver dispon wel, ou
incorporado no gerador. Toda a &ea do elé&rodo neutro deve ser conectada de forma configvel ao corpo do
paciente e 0 mais préimo poss Vel da &ea de operag®. O paciente n&b deve entrar em contacto com pe@s
de metal ou objetos que possam estar ligados aterra. O uso de folhas antiestéicas €recomendado para esse
fim. Certifique-se de que um bom caminho de retorno para a unidade eletrocirtrgica seja mantido.

Quando o gerador de alta frequécia e o equipamento de monitorizag® fisioldgico s& usados
simultaneamente no mesmo PACIENTE, qualquer elérodo de monitorizagi deve ser colocado o mais longe
poss vel dos elérodos cirtrgicos. Elérodos de monitorizagg de agulhas n&b s& recomendados.

Em todos os casos, s& recomendados sistemas de monitorizagg que incorporem dispositivos limitadores de
corrente de alta frequéncia.

Os condutores do PACIENTE devem ser posicionados de forma a que o contacto com o PACIENTE ou
outros condutores seja evitado. A aparente baixa sa@a ou falha do gerador de alta frequécia em funcionar
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corretamente nas configuragtes operacionais normais pode indicar uma aplicagg incorreta do ELETRODO
NEUTRO ou um mau contacto nas suas conexées. Nesse caso, a aplicag® do ELETRODO NEUTRO e das
suas conexces deve ser verificada antes de uma potéicia de sa fla maior ser selecionada.

PREPARACAO

1. Inspecione a embalagem antes de usar para detetar quaisquer danos. N& use se a embalagem estiver

danificada. Se este dispositivo mostrar quaisquer sinais de danos, n& use. N&b tente reparar um dispositivo
danificado ou n& funcional.

2. Verifique a data de validade. N& use se estiver expirada.
3. Remova o dispositivo da embalagem.

Nota: Certifique-se de que a parte précurvada do mandril permanece com o Imen do fio-guia do dispositivo.

4. Remova o mandril de metal da ponta distal do dispositivo (tenha cuidado para manter a forma précurvada da

ponta)

Inspecione o dispositivo para verificar se a deflex& €adequada e se existem danos, como dobras.
Precaug@: Dobras no cateter prejudicaré& a capacidade de injeG®. N& use o dispositivo se algum defeito
for encontrado durante a inspec. Notifique o fabricante e devolva para substituiG.

PrecauG®: N& érecomendada uma deflex&p distal da ponta maior que 90 graus.

AVISO: Uma deflex& distal da ponta maior que 90 graus pode causar a quebra do fio de corte.

PrecauG®: N&b préative o dispositivo. A préativag do fio de corte antes do uso pode causar a fadiga prematura
do fio de corte e comprometer a integridade do fio de corte.

6. Para os modelos sem fio-guia précarregado, um fio-guia com didmetro < 0,035" deve estar pronto para uso e

inserido no ICmen do fio-guia do dispositivo.

7. Certifique-se de que o paciente estadevidamente aterrado de acordo com as instrug®s do fabricante da unidade

eletrocirrgica. Recomenda-se um gerador de AF (alta frequéacia) eletrocirtrgico modelo ERBE.

8. Conecte um cabo ativo eletrocirtrgico adequado conforme necess&io.

9. Se o meio de contraste for injetado através da porta de injegdo, conecte uma seringa < 20 mL (20cc) ao

encaixe luer proximal e injete um pouco de solucd salina para verificar a porta de injeG luer. Um meio de

contraste que seja legal na EUROPA e recomendado, como o iohexol.

10. O dispositivo estaagora pronto para uso.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

1.

Precaug: Recomenda-se que a unidade eletrocirtrgica seja desligada durante a inserGa do dispositivo.
Avance o dispositivo usando movimentos curtos e deliberados de 20 mm a 30 mm para evitar tor@es no
cateter.
AVISO: N& épermitido abrir o pedal durante a inserg® do dispositivo.
Certifique-se de que o dispositivo de travamento do fio-guia estafirmemente encaixado na pega do
endoscdpio, na lateral da porta do canal de trabalho; insira o dispositivo no endoscépio com um canal (il de
3,2 mm ou mais.
Direcione a posiG do fio de corte para a orientagd desejada girando a pega para a esquerda ou para a direita.
Quando o dispositivo estiver na posig desejada dentro do sistema biliar, use meio de contraste para realizar
o0 colangiograma com fluoroscopia e/ou raio-x ou o fio-guia para determinar a posiG correta dentro do
sistema biliar.
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AVISO: Verifique se o fio de corte saiu do endoscépio visualizando-o no monitor do endoscéio. N o fazer
pode resultar num contacto entre o fio de corte e 0 endoscpio enquanto a corrente elérica €aplicada. 1sso
pode causar um curto-circuito, o que pode resultar em ferimentos no paciente, na quebra do fio de corte e/ou
em danos no endosccpio.

4. Antes de executar o dispositivo, verifique se o fio de corte do dispositivo estana posig correta quando
visto endoscopicamente.
Precaug@: Se o fio-guia precisar de ser removido durante a esfincterotomia, desligue a unidade eletrocir(rgica
antes da remoG&.

5. Usando a configuragd de poténcia apropriada recomendada pelo fabricante da unidade eletrocirtrgica (30W
~ 70W), ative o fio de corte para realizar a esfincterotomia.
AVISO: Muito baixo, talvez o corte n& seja o ideal, muito alto, pode ocorrer risco de quebra.

6. Ap& aconcluséo da esfincterotomia, desligue a unidade eletrocir(rgica, desconecte o cabo ativo e remova o
dispositivo.

7. Pararemover o dispositivo, separe o fio-guia do canal aberto na parede do cateter do dispositivo. Blogueie o
fio-guia no dispositivo de travamento do fio-guia, retire o dispositivo atéque o fim do canal aberto apare@
na entrada do dispositivo de bloqueio do fio-guia, desbloqueie o fio-guia e remova completamente o
dispositivo do endosccpio

8. Se o dispositivo em uso apresentar fio quebrado, cabeG gravemente deformada ou outros danos, n& use e
substitua o dispositivo. Descarte o dispositivo de acordo com as leis e/ou regulamentos locais.

9. Se nenhuma outra troca de dispositivo for realizada, desblogueie o fio-guia do dispositivo de travamento do
fio-guia e remova-o do canal de trabalho do endosccpio.

EMC CONDICIONAL

Orientac e declarag® do fabricante - emiss&s eletromagnéicas - para todos os EQUIPAMENTOS ME e
SISTEMAS ME.
[AVISO]

1. O operador n& deve usar o sistema e deve informar o atendimento ao cliente se o corte monopolar for
perdido ou degradado devido a dist(rbios eletromagnéicos.

2. O uso deste equipamento adjacente ou empilhado com outros equipamentos deve ser evitado, pois isso pode
resultar numa operacg inadequada. Se tal uso for necessaio, este equipamento e 0s outros equipamentos
devem ser observados para verificar se est& a operar normalmente.

3. Equipamentos port&eis de comunicag® de RF (incluindo perifé&icos, como cabos de antena e antenas
externas) n& devem ser usados a menos de 300 mm de qualquer parte do dispositivo, incluindo cabos
especificados pelo fabricante. Caso contraio, poderaocorrer uma degradagg® do desempenho deste
equipamento.

Tabela 1 N wel de emisséb eletromagnéica

Emiss&o eletromagnética

Os requisitos eletromagnéicos deste gerador de RF s& fornecidos abaixo e €responsabilidade do utilizador final
atender a esses requisitos.

Teste de emiss& Conformidade
CRISPR 11

Emiss& conduzida Grupo 1, Classe A*
CRISPR 11
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Emiss& irradiada

IEC61000-3-2

o L. N/A
Emiss& harmdnica

IEC61000-3-3
Flutuag® de tens&/emiss& de oscilag®s

N/A

* As caracter ticas de EMISSOES deste equipamento tornam-no adequado para uso em &eas industriais e
hospitais (CISPR 11 classe A). Se for usado em um ambiente residencial (para o qual o CISPR 11 classe B &
normalmente necess&io), este equipamento pode n& oferecer proteGo adequada aos servigs de comunicaGd
por radiofrequéncia. O utilizador pode precisar de tomar medidas de mitigagd, como reposicionar ou reorientar o
equipamento.

Tabela 2 PORTA DA CAIXA

Fendneno Padr& EMC b&ico N Weis compat ¥eis com imunidade
DESCARGA Contacto de 8 kV
_ IEC 61000-4-2
ELETROSTATICA +2 kV, £4 kV, £8 kV, £15kV de ar
3V/m
Campos EM de RF
IEC 61000-4-3 80 MHz — 2,7 GHz

irradiada
80% de AM a 1 kHz

Campos de proximidade
de equipamentos de

. . IEC 61000-4-3 Veja a Tabela 4
comunicag sem fios de
RF
Campos magneticos de
pA . J . 30 A/m
frequéncia de poténcia IEC 61000-4-8
. 50 Hz ou 60 Hz
nominal
Tabela 3 PORTA de acoplamento do PACIENTE
Fendneno Padr& EMC b&ico N Weis compat Weis com imunidade
DESCARGA Contacto de +8 kV
o IEC 61000-4-2
ELETROSTATICA +2 kV, £4 kV, £8 kV, £15kV de ar

3V

0,15 MHz — 80 MHz

6 V em bandas ISM entre 0,15 MHz e 80 MHz
80% de AM a1 kHz

Disturbios conduzidos
induzidos por campos de IEC 61000-4-6
RF

Tabela 4 Especificag®s de teste para a IMUNIDADE A RF DA PORTA DA CAIXA
equipamento de comunicagg sem fio

. IMUNIDADE
Frequéncia de teste | Banda . - _
Servi@ ModulaG® N WEL DE TESTE
(MHz) (MHz)
(V/m)
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Pulso
385 380 -390 TETRA 400 modulaG 27
18 Hz
FM
GMRS 460, .
450 430 - 470 Desvio de 45 kHz 28
FRS 460 . .
Sinusoidal de 1 kHz
710 ModulacGo d |
odula e pulso
745 704 — 787 Banda LTE 13,17 eodep 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, Modulac de pulso
870 800 — 960 IDEN 820, eodep 28
18 Hz
CDMA 850,
930 Banda LTE 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
GSM 1900; _
Modulacg® de pulso
1700 — 1990 DECT; 28
Banda LTE 1, 3,4 217Hz
1970 anda It
25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN, Modulac de pulso
2450 2400 — 2570 802.11 b/g/n, G aep 28
217 Hz
RFID 2450,
Banda LTE 7
5240 ModulaGo d I
odula e pulso
5500 5100 — 5800 WLAN 802.11a/n G aep 9
217 Hz
5785
ARMAZENAMENTO

Armazene em um ambiente limpo e seco. N& armazene sob luz solar direta.

Ambiente de transporte e

armazenamento

Temperatura ambiente

35 € ~ 60 € (-31 F ~ 140 F)

Humidade relativa

10%~85%

Press& atmosfé&ica

700 hPa ~ 1060 hPa
(0,7 kgflcm? ~ 1,1 kgf/lcm?)
(10,2 psia ~ 15,4 psia)

Ambiente operacional

Temperatura ambiente

10€~40€ (50 F ~ 104 F)

Humidade relativa

30%~85%

Press& atmosfé&ica

700 hPa ~ 1060 hPa
(0,7 kgflcm? ~ 1,1 kgflcm?)
(10,2 psia ~ 15,4 psia)
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ELIMINACAO DO PRODUTO

Ap&G o uso, descarte o produto e a embalagem de acordo com as pol fiicas hospitalares, administrativas e/ou
governamentais locais.

INDICACAO DOS SIMBOLOS

Representante autorizado na

“ Fabricante EU |REP Comunidade Europeia/Uni&
Europeia
@ N&o reutilizar N&o reesterilize

/
e
\

\
/]

")

Manter longe da luz solar

Manter seco

Prazo de validade

Data de fabrico

e
m
ﬂ

NUmero de catdogo

Cdligo do lote

Consultar as instruges de

"}- N&o use se a embalagem estiver
1 utilizag® ou Instruges danificada e consulte as Instrug®s
~— L T de utilizaca
eletr&icas de utilizago &0
STERILEIEO Esterlllzag(t)“(écr)]rg &ido de Cuidado

Limite de temperatura

Comprimento Uil

Pea aplicada do tipo BF

Limitacgd de humidade

Sistema de barreira
est&il/embalagem estéil

Abra aqui

MD

Dispositivo mélico

Importador

UDI

Identificador exclusivo do
dispositivo

Consulte o manual/livreto de
instrug®es
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[ Embalagem] Embalado em invducro flex wel
[ Data de produga] Ver a embalagem
[ Esterilizaggo] Esterilizado por g& EO (&ido de etileno)

[ Per bdo de validade] 3 anos

GARANTIA

Garantia Limitada ao Comprador. A Micro-Tech garante ao Comprador que, durante o per bdo de um (1) ano a
partir da data de compra, ou atéque o produto seja usado pelo Comprador, os produtos estar& livres de
defeitos de materiais e m& de obra quando armazenados e usados de acordo com as instruges de
armazenamento e uso fornecidas pela Micro-Tech, e de acordo com os requisitos regulamentares aplicéveis. As
descrigg®s ou especificag®s que aparecem na literatura da Micro-Tech t&n como objetivo geral descrever os
produtos e n& constituem nenhuma garantia expressa. Qualquer aconselhamento té&nico com relagg ao
produto e garantia de propriedades espec ficas de ou nos produtos sGser&efetivo se e na medida em que for
especificamente confirmado pela Micro-Tech por escrito. Estas garantias n&o se aplicam a falhas ou
deficiéncias do produto devido a armazenamento indevido, a alterag®, ou a consequéncias de utilizages para
as quais os produtos n& foram concebidos ou que afetem negativamente a integridade, a fiabilidade ou o

desempenho dos produtos.
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ADVERTENCIA

1.

El producto estadiserado para un solo uso! NO reutilizar, reesterilizar y/o reprocesar. La reutilizacicn, la
reesterilizacién o el reprocesamiento pueden comprometer la integridad estructural del dispositivo y/o provocar
un fallo del dispositivo que, a su vez, puede ocasionar lesiones, enfermedades o muerte del paciente. La
reutilizacidn, la reesterilizacicn o el reprocesamiento también pueden crear un riesgo de contaminacicn del
dispositivo y/o causar enfermedades infecciosas en el paciente. La contaminacicn del dispositivo puede
provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. Micro-Tech no asume responsabilidad alguna con
respecto a los dispositivos reutilizados, reesterilizados o reprocesados.

No utilice este dispositivo para ningtn otro fin que no sea el indicado.

No inserte el instrumento en el endoscopio a menos que tenga un campo de visién endoscéico claro. Si no
puede ver el extremo distal de la parte de insercién en el campo de visicn endoscépico, no lo use. La insercicn
sin un campo de visién endosccpico claro podr & causar lesiones al paciente, como perforaciones, hemorragias
0 darps en las mucosas. También puede darar el endoscopio y/o el instrumento.

El generador de HF puede influir negativamente en el funcionamiento de otros equipos electrénicos. Para
los PACIENTES con marcapasos card Rcos u otros implantes activos, existe un posible PELIGRO porque
puede producirse una interferencia con la accicn del implante activo o el implante activo puede dafarse. En

caso de duda, se debe obtener asesoramiento cualificado. Se debe consultar al cardidogo antes de utilizar el
dispositivo en estos pacientes.

NOMBRE DEL DISPOSITIVO

Compatible con el esfinterédomo/cableado corto

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

[NUMERO DE MODELO]

RDSP-0C OO-0 O O

T 1 . 1 .
L Tipo de hilo de corte: 1-simple; 2-trenzado

Hilo de gu & precargado: 1-No; 2-2,6 m; 3-4,5m
Tubo de aislamiento: 1-No; 2-ST

Longitud del hilo de corte: 20-20 mm; 25-25 mm; 30-30 mm
Longitud de la punta: 00-0 mm; 02-2 mm; 05-5 mm; 10-10 mm

Cdlgo de producto: RDSP- Compatible con el esfinterdomo/cableado corto
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[ESPECIFICACION]

Hilo de corte Tubo exterior
Longitud Longitud y di&metro
. Tipo de Dianetro g . Longitud g _y _
Longitud (%2 . Tubo de de trabajo del hilogu®
hilo de . . (0,2 de la punta
mm) aislamiento (x100 precargado
corte mm) (+2/0 mm)
mm)
No,
Con tubo 0,
20, . . <0,035 pulgadas y
Simple, aislante, 2,
25, ) 2,5 2000 2600 mm,
Trenzado Sin tubo 5,
30 . <0,035 pulgadas y
aislante 10
4500 mm
[ESTRUCTURA]
8
LN g

@f
\®'

11

DETALLE |

ESCALA15:1
Figura 1 Dibujo del producto compatible con Compatible con el esfinter&Gomo/cableado corto

N.©|  Componente N.© Componente N.© Componente
) ) L Anillo de desarrollo de
1 Hilo de corte 6 Puerto de inyeccidn tipo Luer | 11
rayos X
Tubo de L L
2 ] ] 7 Bloque limitado 12 Tubo de conexicn
aislamiento
] Enchufe de conduccidn . _
3 Tubo exterior 8 . 13 Hilogu®m
elétrica
Tubo .
4 . 9 Lazo para el dedo 14 Mandril
termorretr&etil
5 Puerto hilogu® | 10 Barra central 15 /

USO PREVIO/INDICACIONES DE USO

El dispositivo estadestinado a utilizarse con un endoscopio y una gu & para la canulacién selectiva de los
conductos biliares y el corte monopolar en la esfinterotom & de la papila de Vater y/o el esf mter de Oddi

utilizando corriente de alta frecuencia. El dispositivo también puede utilizarse para inyectar medio de
contraste.
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CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones de este instrumento son las de la colangiopancreatograf & retr&grada endosccpica

(CPRE) y la esfinterotom & endosccpica (ES):

1. En pacientes con obstruccicn del tracto digestivo superior, es posible que el instrumento no llegue al
duodeno descendente;

2. Incapacidad para pasar el endoscopio o tolerar la endoscopia;
3. Enfermedad cardiopulmonar grave;

4. Coagulopat & grave;

5. Pancreatitis aguda e infeccidn grave de las v &s biliares.

6. Reaccicn aléqgica grave al agente de contraste;

7. Cualquier otra condicién que el mé&lico considere inadecuada para su uso.
EVENTOS ADVERSOS

Pancreatitis

Perforacicn

Hemorragia

Colangitis

Septicemia

Hiperamilasemia

Quemaduras

Estimulacidn

Arritmias

Es posible que se presenten complicaciones que actualmente no se conocen ni se observan.

L 2K 2R 2K 2R 2K 2R 2R 2K 2R 2

AVISO

=

Por favor, lea las instrucciones antes de su uso.

2. Antes de su uso, se debe tener un conocimiento profundo de los principios té&nicos, las aplicaciones
cl micas y los riesgos asociados.

3. El paciente debe ser informado de los detalles de la intervencicn y de todos los posibles riesgos y
complicaciones que pueden resultar en lesiones en el paciente, enfermedad o muerte, y expresar su
consentimiento.

No modifique este dispositivo de ninguna manera, forma o materia.

5. Este dispositivo no estadisefado para usarse en presencia de | fuidos inflamables, en una atm&fera
enriquecida con ox eno o en presencia de gases explosivos. Cualquier dispositivo electroquirtrgico
constituye un peligro eléstrico potencial para el paciente y/o el operador.

6. Evite los ajustes de salida de alta frecuencia en los que la tensicn de salida m&ima supere la tensidn no
minal de los accesorios.

7. El dispositivo estadestinado a poblaciones adultas y adolescentes.

8. Cualquier incidente grave que se haya producido en relacicn con el dispositivo deberanotificarse al
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fabricante y

a la autoridad competente del Estado miembro en el que estéestablecido el usuario y/o el paciente.
COMO SE SUMINISTRA
El dispositivo se suministra esterilizado.
COMPATIBILIDAD

[ Unidad electroquirtrgica aplicable]
Se recomiendan las unidades electroquircrgicas de alta frecuencia que se comercialicen legalmente en
EUROPA, como ERBE VIO® 200 D.
Tensién nominal accesoria de la unidad electroquirdrgica de alta frecuencia:
CORTE: 1200 Vp (2400 Vp-p)
NO utilice picos de tensién repetidos superiores a los de corte: 1200 Vp (2400Vp-p)
Potencia: 30 W ~ 70 W
[ Modelo de cables monopolares combinados]
ERBE 20192-117, CONMED 474-L.
Compruebe si el electrodo neutro utilizado es compatible con las unidades electroquircrgicas de alta
frecuencia VIO.

[ Endoscopios aplicables])

Se recomienda un endoscopio que estéregistrado legalmente en la Unién Europea, como Olympus.
Canal de trabajo compatible: >® 3,2 mm

Longitud de trabajo: < la longitud de trabajo del dispositivo
[ Hilo gu & compatible]
El didnetro del hilo gu & no debe ser superior a 0,035 pulgadas (0,89 mm), y el uso debe estar

indicado sistemas de v &s biliares.

Observacidn: Para los modelos con hilo gu & precargado, el hilo gu & mide 0,035 pulgadas, no se

utilizaraningtn cable gu & adicional durante el uso cl mico.

Para los modelos sin hilo gu & precargado, se utilizaraun hilo gu & de 0,035 pulgadas con una
longitud de trabajo no inferior a 2600 mm durante su uso cl mico.

[ Dispositivo de bloqueo de hilo gu®]
Compatible con el endoscopio

[Jeringal

Si el dispositivo se utiliza para inyectar el medio de contraste, se utilizara una jeringa de < 20 ml

(20 cc) para inyectar el medio de contraste
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PRECAUCIONES

Este dispositivo solo debe utilizarse por o bajo la supervisicn de mélicos cualificados en la realizaciéh de CPRE
0 ES. Es necesario conocer a fondo los principios ténicos, las aplicaciones cl Ricas y los riesgos asociados con el
CPRE/ES antes de utilizar este dispositivo.

La electrocirug & segura y eficaz depende no solo del disefo del equipo, sino también, en gran medida, de

factores que estén bajo el control del operador. Es importante leer, entender y seguir lo que se indica a

continuacién para mejorar la seguridad y la eficacia:

Controle la esfinterotom & mediante fluoroscopia.

Evite inclinar el dispositivo mientras estéen posicicn de espiral.

No se recomienda ningtn uso de este dispositivo que no sea el indicado en estas instrucciones.

Se recomienda el uso del generador electroquirCrgico HF (alta frecuencia) modelo ERBE .

Examine el dispositivo antes de usarlo. Si el envase est&abierto o dafado, no lo use. Inspeccione visualmente

prestando especial atencicn a las torceduras, dobleces y roturas. Si se detecta alguna anomal & que impida unas

condiciones de trabajo adecuadas, no utilice el dispositivo. Notifique a MT para obtener la autorizacicn de
devolucidn.

La tensicn nominal de los accesorios para este dispositivo es de 1200 Vp (2400 Vp-p).

Este dispositivo no estadiserado para usarse en presencia de | fuidos inflamables, en una atmdfera

enriquecida con ox §eno o en presencia de gases explosivos. Cualquier dispositivo electroquirtrgico

constituye un peligro eléstrico potencial para el paciente y/o el operador.

8. Este dispositivo cumple con el esténdar EMC (IEC 60601- 1-2:2014) para equipos elétricos mégicos;
cuando se conecta a un instrumento que cumple con el esténdar EMC, todo el sistema cumple con el estandar
EMC para equipos el€&tricos médicos.

9. La potencia de salida seleccionada debe ser lo m& baja posible para el prop&ito previsto. Ciertos
dispositivos o accesorios pueden representar un RIESGO inaceptable en configuraciones de baja potencia.
Por ejemplo, con la COAGULACION con haz de argdn, el riesgo de embolia gaseosa aumenta si no hay
suficiente potencia de HF para producir una cicatriz répida e impermeable en el tejido objetivo.

10. Debe evitarse el contacto piel con piel (por ejemplo, entre los brazos y el cuerpo del paciente) con un pafo
Seco 0 una gasa. Los electrodos de monitorizacién deben colocarse lo m& lejos posible del &ea quirtrgica.
No se recomienda el uso de electrodos de monitorizacién con aguja. Evite el contacto accidental entre los
cables activos y el cuerpo del paciente o cualquier otro electrodo. Los agentes inflamables utilizados para
limpiar o desinfectar, 0 como disolventes de adhesivos, deben dejarse evaporar antes del inicio del proceso.

11. Consulte al fabricante del electrodo neutro sobre la conexicn a tierra adecuada del paciente. Se recomienda
utilizar un electrodo neutro de monitorizacicn si se dispone de un monitor de calidad de contacto, o integrado
en el generador. Toda la zona del electrodo neutro debe fijarse de forma fiable al cuerpo del paciente y lo m&
cerca posible del campo operatorio. El paciente no debe entrar en contacto con piezas u objetos metdicos
que puedan estar conectados a tierra. Para ello se recomienda el uso de laminas antiestéicas. AsegUrese de
que se mantiene una buena v & de retorno a la unidad electroquirtrgica.

12. Cuando el generador de HF y el equipo de monitorizacicn fisiolGgica se utilizan simulténeamente en el
mismo PACIENTE, todos los electrodos de monitorizacicn deben colocarse lo m& lejos posible de los
electrodos quirdrgicos. No se recomienda el uso de electrodos de monitorizacicn con aguja.

En todos los casos, se recomiendan los sistemas de monitoreo que incorporen dispositivos limitadores de
corriente de alta frecuencia.

13. Los cables del PACIENTE deben colocarse de tal manera que se evite el contacto con el PACIENTE o con
otros cables. El bajo rendimiento aparente o el hecho de que el generador de HF no funcione correctamente

o~ w D E
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en los ajustes de funcionamiento normales pueden indicar una aplicacicn defectuosa del ELECTRODO
NEUTRO o un contacto deficiente en sus conexiones. En este caso, se debe comprobar la aplicacién del
ELECTRODO NEUTRO y sus conexiones antes de seleccionar una potencia de salida mas alta.

PREPARACION

1.

w N

~

© ©

Inspeccione el envase antes de usarlo para detectar cualquier dafo. No utilizar si el envase estadarado. Si
este dispositivo muestra algtn signo de dafr, no lo use. No intente reparar un dispositivo dafado o que no
funcione.

. Compruebe la fecha de caducidad. No utilizar si estacaducado.

Extraiga el dispositivo del envase.

Nota: AsegUrese de que la parte precurvada del mandril permanezca con el lumen del hilo gu & del dispositivo.

. Retire el mandril metdico de la punta distal del dispositivo (tenga cuidado de mantener la forma precurvada de la

punta)

Compruebe que el dispositivo se flexiona correctamente y que no presenta dafps, como pliegues.
Precaucicn; Los pliegues en el caté&er dificultaran la capacidad de inyeccié. No utilice el dispositivo si se
encuentra algtn defecto durante la inspeccidn. Avise al fabricante y devuévalo para su sustitucidn.
Precaucicn; No se recomienda una flexién de la punta distal superior a 90 grados.

ADVERTENCIA: Una flexicn de la punta distal superior a 90 grados puede provocar la rotura del alambre
de corte.

Precaucién: No active el dispositivo previamente. La preactivacicn del hilo de corte antes de su uso puede
provocar una fatiga prematura y comprometer su integridad.

. Para los modelos sin hilo guia precargado, un hilo guia con un diametro < 0,035 pulgadas debe estar listo para su

uso e insertarlo en el lumen del hilo gu & del dispositivo.

. AsegUrese de que el paciente estécorrectamente conectado a tierra siguiendo las instrucciones del fabricante de la
unidad electroquirCrgica. Se recomienda el uso del generador electroquirCrgico HF (alta frecuencia) modelo
ERBE .

Conecte un cable activo electroquircrgico adecuado segtin sea necesario.

. Si el medio de contraste se va a inyectar a través del puerto de inyeccion tipo luer, coloque una jeringa de < 20 ml

(20 cc) enel

puerto e inyecte un poco de solucin salina para comprobar el buen funcionamiento del puerto. Se recomienda un

medio de contraste legal en EUROPA, como el iohexol.

10. El dispositivo ya estalisto para su uso.

INSTRUCCIONES DE USO

Precaucicn: Precaucidh: Se recomienda apagar la unidad electroquirtrgica durante la insercicn del dispositivo
Avance el dispositivo con movimientos cortos y delicados de 20 mm a 30 mm para evitar que el catéer se
retuerza.

ADVERTENCIA: No estapermitido abrir el pedal durante la insercién del dispositivo.

AsegUrese de que el dispositivo de bloqueo del hilo gu & est&firmemente colocado en la empufadura del
endoscopio contra el lateral del puerto del canal de trabajo; inserte el dispositivo en el endoscopio con un
canal de trabajo de 3,2 mm o superior.

Dirija la posicién del hilo de corte a la orientacidn deseada girando la empufadura hacia la izquierda o hacia la
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derecha.

3. Una vez que el dispositivo estéen la posicicn deseada dentro del sistema biliar, utilice un medio de contraste

para realizar una colangiograf & con fluoroscopia y/o rayos X o el hilo gu & para determinar la posicih
adecuada dentro del sistema biliar.
ADVERTENCIA: Verifique que el hilo de corte haya salido del endoscopio visualizandolo en el monitor del
endoscopio. De lo contrario, podr & producirse un contacto entre el hilo de corte y el endoscopio mientras se
aplica corriente eléetrica. Esto puede provocar un cortocircuito, lo que puede provocar lesiones en el paciente,
romper el hilo de corte o dafar el endoscopio.

4. Antes de colocar el dispositivo, asegUrese de que el hilo de corte del dispositivo se encuentra en la posicicn
correcta cuando se visualiza endoscépicamente.

Precaucicn: Si se va a retirar el hilo gu & durante la esfinterotom &, desconecte la alimentacién de la unidad
electroquirdrgica antes de retirarla.

5. Con el ajuste de potencia adecuado recomendado por el fabricante de la unidad electroquirtrgica (30 W ~ 70
W), active el hilo de corte para realizar la esfinterotom &.

ADVERTENCIA: Si la potencia es demasiado baja, el corte podr & ser no ideal y, si es demasiado alta,
podr & haber riesgo de rotura.

6. Alfinalizar la esfinterotom &, apague la unidad electroquirUrgica, desconecte el cable activo y posteriormente
extraiga el dispositivo.

7. Pararetirar el dispositivo, separe el hilo gu & del canal abierto en la pared del catéer del dispositivo. Bloquee
el hilo gu R en el dispositivo de bloqueo del hilo gu &, retire el dispositivo hasta que el extremo del canal
abierto emerja por la entrada del dispositivo del dispositivo de bloqueo, desbloquee el hilo gu B y extraiga el
dispositivo del endoscopio por completo

8. Si el hilo del dispositivo en uso estaroto, el cabezal estagravemente deformado o presenta alg(n otro dafo,
no lo utilice ni sustituya el dispositivo. Deseche el dispositivo de acuerdo con las leyes o normativas locales.

9. Sino se realiza ningCn otro cambio de dispositivo, desbloquee el hilo gu & del dispositivo de bloqueo y
ret ¥elo del canal de trabajo del endoscopio.

EMC BAJO CIERTAS CONDICIONES

Gu Ry declaracicn del fabricante (emisiones electromagnéicas) para todos los EQUIPOS Y SISTEMAS
MEDICOS ELECTRICOS
[ADVERTENCIA]

1. El operador no debe utilizar el sistema y debe informar al servicio de atencién al cliente, si el corte
monopolar desaparece o se degrada debido a perturbaciones electromagnéicas.

2. Debe evitarse el uso de este equipo junto a otros equipos o apilarse con ellos, ya que podr & provocar un
funcionamiento incorrecto. Si este uso es necesario, este equipo y el resto de equipos deben ser observados
para verificar que funcionan con normalidad.

3. Los equipos portdiles de comunicaciones de RF (incluidos los periféicos como los cables de antena y las
antenas externas) no deben utilizarse a menos de 300 mm de cualquier parte del dispositivo, incluidos los
cables especificados por el fabricante. De lo contrario, podr & producirse una degradacicn del rendimiento de
este equipo.

Tablal Nivel de emisin electromagnéica

Emisidn electromagnéica

Los requisitos electromagnéicos de este generador de RF se detallan a continuacidn y es responsabilidad del

119




usuario final cumplir con estos requisitos.

Ensayo de emisiones Cumplimiento

CISPR 11
Emisién conducida

Grupo 1, clase A*
CISPR 11

Emisicn radiada

IEC 61000-3-2
Emisicn armcnica

N/A

IEC 61000-3-3
Fluctuaciones de tensicn/emisiones de N/A
fluctuaciones

Las caracter Bticas de emisiones de este equipo lo hacen adecuado para su uso en &eas industriales y hospitales
(CISPR 11 clase A). Si se utiliza en un entorno residencial (para el que normalmente se requiere el CISPR 11 de
clase B), es posible que este equipo no ofrezca la proteccicn adecuada a los servicios de comunicacicn por
radiofrecuencia. El usuario podr & tener que tomar medidas de mitigacicn, como reubicar o reorientar el equipo.

Tabla 2 PUERTO DE CARCASA

Fendneno Estandar EMC ba&ico Niveles compatibles con la inmunidad
DESCARGA Contacto de +8 kV
. IEC 61000-4-2 .
ELECTROSTATICA +2 kV, £4 kV, £8 kV, £15kV aire
3V/m

Campos electromagnéicos

. IEC 61000-4-3 80 MHz — 2,7 GHz
RF radiados

80% AM a 1 kHz

Campos de proximidad de
los equipos de
comunicaciones IEC 61000-4-3 Vése latabla 4
inal&nbricas por
radiofrecuencia

Campos magnéicos de
frecuencia de potencia IEC 61000-4-8
NOMINAL

30 A/m
50 Hz 060 Hz

Tabla 3 PUERTO de acoplamiento PARA PACIENTES

Fendneno Esténdar EMC b&ico Niveles compatibles con la inmunidad
DESCARGA Contacto de +8 kV
. IEC 61000-4-2 .
ELECTROSTATICA +2 kV, £4 kV, £8 kV, £15kV aire
3V

Alteraciones conducidas
inducidas por campos de IEC 61000-4-6
radiofrecuencia

0,15 MHz — 80 MHz
6 V en bandas ISM entre 0,15 MHz y 80 MHz
80% AM a 1 kHz
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Tabla 4 Especificaciones de pruebas para INMUNIDAD DE PUERTO DE CARCASA
a equipos de comunicaciones inalambricas de RF

. NIVEL DE
Frecuencia de
Banda L. L PRUEBA
prueba Servicio Modulacicn
(MHz) DE INMUNIDAD
(MHz)
(VIm)
Modulacién de
385 380 -390 TETRA 400 pulsos 27
18 Hz
FM
GMRS 460, Desviacicn de 45
450 430 -470 28
FRS 460 kHz
1 kHz sinusoidal
710 Modulacién de
745 704 — 787 Banda LTE 13,17 pulsos 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900,
TETRA 800, Modulacicn de
870 800 — 960 AIDEN 820, pulsos 28
CDMA 850, 18 Hz
930 LTE Banda 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
GSM 1900; Modulacién de
1700 — 1990 DECTA,; pulsos 28
1970 Banda LTE 1, 3, 4, | 217 Hz
25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN, Modulacién de
2450 2400 — 2570 802.11 b/g/n, pulsos 28
RFID 2450, 217 Hz
Banda LTE 7
5240
Modulacién de
5500 5100 — 5800 WLAN 802.11a/n | pulsos 9
217 Hz

5785
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ALMACENAMIENTO

Conservar en un ambiente limpio y seco. No lo guarde expuesto a la luz solar directa.

Transporte y condiciones de

: Temperatura ambiente BEC~60€C(3LFE~140F)
almacenamiento

Humedad relativa 10%~85%

Presién atmosfé&ica 700 hPa ~ 1060 hPa

(0,7 kgflcm? ~ 1,1 kgflcm?)
(10,2 psia ~ 15,4 psia)

Condiciones de funcionamiento Temperatura ambiente 10€~40€ (50 F ~ 104 P)
Humedad relativa 30%~85%
Presicn atmosfé&ica 700 hPa ~ 1060 hPa

(0,7 kgflem? ~ 1,1 kgficm?)
(10,2 psia ~ 15,4 psia)

ELIMINACION DEL PRODUCTO

Después de su uso, deseche el producto y el envase de acuerdo con las pol ficas del hospital, administrativas y/o
del gobierno local.

INDICACIONES DE LOS SIMBOLOS

Representante autorizado en la
Fabricante EU |REP Comunidad Europea/Unicn
Europea

2 2

No reutilizar % No volver a esterilizar

e M lejado de la luz del
//lt antener alejado de la luz de Mantener seco
/.\ sol

Fecha de caducidad & Fecha de fabricacicn
REF Nmero de catdogo LOT Cdligo de lote

Consulta las instrucciones de
uso o las instrucciones de uso en
formato digital

No utilizar si el envase estadafado
y consultar las instrucciones de uso

(e

STERILE[EO| | Esterilizado con &ido de etileno & Aviso
]

L mites de temperatura Longitud de trabajo
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®
R Parte aplicada de tipo BF @ L mite de humedad

Abriraqu T

Sistema de barrera
est&il/embalaje esté&il

MD Dispositivo médico @ Importador

U DI Identificador de .$ Consulte el manual/folleto de
dispositivo Unico p instrucciones

[ Embalaje 1 Embalado en una bolsa despegable flexible
[ Fecha de produccién] Ver envase
[ Esterilizaciécn] Esterilizado con gas EO (&ido de etileno)

[ Per bdo de validez] 3 afps

GARANT A

Garant & limitada para el comprador. Micro-Tech garantiza al Comprador que, durante un (1) afo a partir de la
fecha de compra, o hasta que el producto sea utilizado por el Comprador, los productos no presentaran defectos
en los materiales y la fabricacién cuando se almacenen y utilicen de acuerdo con las instrucciones de
almacenamiento y uso proporcionadas por Micro-Tech, y de acuerdo con los requisitos normativos aplicables.
Las descripciones o especificaciones que aparecen en la documentacicn de Micro-Tech estén destinadas a
describir de forma general los productos y no constituyen ninguna garant & expresa. Cualquier asesoramiento
téenico con respecto al producto y la garant & de las propiedades espec ficas de los productos o contenidos en
ellos solo serén efectivos si Micro-Tech los confirma espec ficamente por escrito y en la medida en que lo
confirme espec ficamente. Estas garant &s no se aplicarén en caso de fallo o deficiencia del producto debido a
un almacenamiento inadecuado, a una alteraci& o a las consecuencias de usos para los que los productos no

fueron disefados o que afectan negativamente a su integridad, fiabilidad o rendimiento.
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VARNING

1. Produkten & endast avsedd f& eng@ngsbruk! Ateranvand, omsterilisera och/eller upparbeta INTE.
Ateranvandning, omsterilisering eller upparbetning kan &ventyra produktens strukturella integritet och/eller
leda till funktionsfel, vilket i sin tur kan leda till patientskada, sjukdom eller désfall. Ateranvé&ndning,
omsterilisering eller upparbetning kan ocks&medféra risk f& kontaminering av produkten och/eller orsaka
smittsamma sjukdomar hos patienten. F&oreningar av enheten kan leda till skada, sjukdom eller d&d hos
patienten. Micro-Tech tar inget ansvar f& instrument som &eranvénds, omsteriliseras eller upparbetas.

2. Anvéand inte den h& enheten f& n&yot annat &adamd & dess avsedda anvandning.

3. Satinte in enheten i endoskopet om du inte har ett tydligt endoskopiskt synf&t. Om du inte kan se den distala
anden av ins&atningspartiet i det endoskopiska synfdtet, anvénd det inte. Inf&ring utan tydligt endoskopiskt
synfdt kan orsaka patientskada, s&om perforering, blcdningar eller slemhinneskador. Det kan ocks&skada
endoskopet och/eller enheten.

4. Driften av HF-generatorn kan p&verka driften av annan elektronisk utrustning negativt. F&r PATIENTER
med pacemaker till hj&tat eller andra aktiva implantat f&religger en m&lig FARA eftersom sté&ningar i det

aktiva implantatets verkan kan uppstd eller sékan det aktiva implantatet skadas. Vid tveksamhet b&r
kvalificerad ralgivning erhdlas. Kardiologen b& konsulteras innan produkten anvénds p&dessa patienter.

ENHETENS NAMN
Kompatibel med sphincterotome/korttr&d
BESKRIVNING AV ENHETEN

[ MODELLNUMMER]

RDSP-0J0] JO-0 0 O
|

Typ av skatrad: 1-singel; 2-vav
F&rinstallerad styrtr&d: 1-Nej; 2-2,6 m; 3-4,5m

Isoleringsr&: 1-Nej; 2-Ja

Langd paskatrad: 20-20 mm; 25-25 mm; 30-30 mm
Spetsléngd: 00-0 mm; 02-2 mm; 05-5 mm; 10-10 mm
Produktkod: RDSP- Kompatibel med sphincterotome/korttr&d
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[ SPECIFIKATION]

Skatral Yitre r&y
. Diameter . 3 Fé&rinstallerad styrtr&d
Langd (2 Typ av . N Arbetsléngd | Spetsléngd N .
o Isoleringsr& (%0,2 Langd och Diameter
mm) skatral (=100 mm) | (+2/0 mm)
mm)
Nej,
Med 0, g
20, . . .. <0,035 tum och 2600
Enkel, isoleringsrd, 2,
25, B 2,5 2000 mm,
V& Utan 5,
30 . . . <0,035 tum och 4500
isoleringsr&r 10
mm
[STRUKTUR]
8
8 g

(0¥

J

DETALJI

SKALA15:1

11

Figur 1 Produktritning av Kompatibel med sphincterotome/korttr&d

Nr. Komponent Nr. Komponent Nr. Komponent
. o R&ntgen utvecklande
1 Skatra 6 Injektionsluerport 11 .
ring
2 Isoleringsr& 7 Begré&nsat block 12 Anslutande r&
3 Yttre r&r 8 Elektrisk ledning s&esplugg 13 Styrtrad
4 | Vamekrympslang | 9 Fingercgla 14 Dorn
5 Styrtr&sport 10 Mittstang 15 /

AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Anordningen & avsedd att anvandas med endoskop och styrtr&d f& selektiv kanylering av gallgdngarna

och monopol& sk&ning i sfinkterotomi av Papilla of Vater och/eller Sfinktern av Oddi med h&gfrekvent

strém. Enheten kan ocks&anvéndas f&r att injicera kontrastmedium.
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KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer f& denna enhet & de f& endoskopisk retrograd kolangiopankreatografi (ERCP) och

endoskopisk sfinkterotomi (ES), inkluderar:

1. Patienter som har obstruktion av Gvre matsmdtningskanalen, kan enheten inte n&ned&gaende
tolvfingertarmen;

2. OféGim&ya att 18a endoskopet passera eller tolerera endoskopin;
3. Allvarlig hj&t- och lungsjukdom;

4. Allvarlig koagulopati;

5. Akut pankreatit och sva gallv&gsinfektion.

6. Allvarlig allergisk reaktion mot kontrastmedium;

7. Eventuella andra villkor som I&aren bed&dmer olénpliga f& anvandning.
BIVERKNINGAR

Pankreatit

Perforering

Bld&ining

Kolangit

Sepsis

Hyperamylasemi

Brannskador

Stimulering

Arytmier

Komplikationer som f& n&varande inte & kanda eller observerade kan férekomma

L 2K 2R 2K 2R 2K 2R 2R 2K 2R 2

VARNING

=

L& bruksanvisningen noggrant f&re anvandning.

2. Engrundlig fastéelse av tekniska principer, kliniska tillampningar och tillhGrande risker fGrvantas fare
anvandning.

3. Patienten ska informeras och uttrycka sin acceptans f& detaljerna i operationen och alla potentiella risker
och komplikationer som kan leda till skador, sjukdom eller d&dsfall hos patienterna.

4. Andra inte den h& enheten pandgot s&t, form eller materia.

5. Denna enhet & inte avsedd att anvéndas i n&varo av brandfarliga v&skor, i en syreberikad atmosf& eller i
ndvaro av explosiva gaser. Varje elektrokirurgisk anordning utg& en potentiell elektrisk fara f& patienten
och/eller operat&ren.

6. Undvik h&gfrekvensutmatningsinstainingar d& maximal utspaning ©verskrider méksp&aningen f& tillbehd
rsspaningen.

7. Enheten & avsedd f& vuxna och ungdomar.

8. Allaallvarliga tillbud som har intr&fat i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren och

den beh&iga myndigheten i den medlemsstat d& anvandaren och/eller patienten & etablerad

126



HUR DEN LEVERERAS
Enheten levereras steriliserad.
KOMPATIBILITET

[ Tillamplig elektrokirurgisk enhet]
Hdgfrekventa elektrokirurgiska enheter som lagligt marknadsf&rs i EUROPA rekommenderas, till exempel
ERBE VIO® 200 D.
Nominell tillbeh&rssp&nning f&r hdgfrekvent elektrokirurgisk enhet:
CUT: 1200 Vp (2400 Vp-p)
Anvénd INTE upprepad toppsp&nning hGyre & Cut- 1200 Vp (2400 Vp-p)
Effekt: 30 W ~ 70 W
[ Matchade monopolé&ra kablar modell]
ERBE 20192-117, CONMED 474-L.
Kontrollera om den neutrala elektroden som anvénds & kompatibel med VIO h&gfrekventa elektrokirurgiska
enheter.
[ Tillampliga endoskop]

Endoskop som & laglig notering i Europeiska unionen rekommenderas s&som Olympus.
Kompatibel arbetskanal: >® 3,2 mm

Arbetsl&ngd: < arbetsl&ngden p&enheten
[ Kompatibel Guidewire]

Diametern p3styrtréen b& inte vara mer &n 0,035 tum (0,89 mm), &en indikationen p&
styrtr&den b&r vara f& gallvagssystemet.

Anmékning: F& modellerna med fc&rinstallerad styrtra&l & styrtr&len 0,035 tum, ingen extra
styrtr&l kommer att anv&ndas under klinisk anvéndning.

F& modeller utan férinstallerad styrtréd kommer en 0,035 tums styrtr&l med arbetsl&ngd inte

mindre & 2600 mm att anvandas under klinisk anv&ndning.
[ Styrtr&dens I1&anordning]

Kompatibel med endoskopet

[Sprutal

Om enheten anvéinds for att injicera kontrastmedium, kommer en spruta <20 ml (20 cc) att

anvandas & att injicera kontrastmediet
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FORSIKTIGHETSATGARDER

Apparaten f& endast anvéndas av I1&are eller under Grerinseende av 1&are som & utbildade i ERCP eller ES. En
grundlig farstdelse av de tekniska principerna, kliniska till&mpningar och risker fGrknippade med ERCP/ES &
nalvandig innan du anvander denna enhet.

S&ker och effektiv elektrokirurgi & inte bara beroende av utrustningens utformning utan ocks&i stor utstréckning
av faktorer under operatcyens kontroll. Det & viktigt att fdjande 1&es, féistds och fdjs f&r att cka s&kerheten och
effektiviteten:

o~ w D E

10.

11

12.

13.

Overvaka sfinkterotomi under fluoroskopi.

Undvik b@ning av enheten medan den & i ett lindat 1&ge.

All anvéandning av denna enhet, annan & de som anges i denna instruktion, rekommenderas inte.

Rekommendera HF (h&Gyfrekvent) Generatormodell ERBE elektrokirurgisk.

Inspektera enheten f&re anvaadning. Om paketet Gopnas eller skadas n& det tas emot, anvand inte. Inspektera
visuellt med s&skild uppméksamhet paknétkningar, bgningar och brott. Om en abnormitet upptzeks som skulle
farbjuda korrekt fungerande skick, anvéad inte. Vaaligen meddela MT & returtillstdad.

Den nominella tillbeh&rsspaningen f& denna enhet & 1200 Vp (2400 Vp-p).

Denna enhet & inte avsedd att anvéndas i n&varo av brandfarliga vaskor, i en syreberikad atmosféa eller i
navaro av explosiva gaser. Varje elektrokirurgisk anordning utgcy en potentiell elektrisk fara f& patienten
och/eller operat&ren.

Denna enhet uppfyller EMC-standarden (IEC 60601- 1-2:2014) f& medicinsk elektrisk utrustning; Vid
anslutning till ett instrument som uppfyller EMC-standarden f& medicinsk elektrisk utrustning, uppfyller
hela systemet EMC-standarden f& medicinsk elektrisk utrustning.

Den valda utgdngseffekten b& vara s&l& som mdligt f& det avsedda @adamdet. Vissa enheter eller
tillbeh&d kan utg&ra en oacceptabel RISK vid 1&ya effektinstainingar. Till exempel, med argonstrde
COAGULATION, &ar risken f&r gasemboli om det inte finns tillr&kligt med HF-kraft f&r att producera en
snabb, ogenomtrénglig eschar pAmavé&vnaden.

Hud-mot-hudkontakt b& undvikas (t.ex. mellan patientens armar och kropp) genom torr trasa eller gasvév.
Overvakningselektroder  bé&  placeras  s& l&gt fré&  operationsomr&et som  mdligt.
Nadcvervakningselektroder rekommenderas inte. Undvik oavsiktlig kontakt mellan aktiva kablar och
patientens kropp eller andra elektroder. Brandfarliga medel som anvénds f& reng&ing eller desinfektion,
eller som I&ningsmedel av lim, m&te avdunsta fére proceduren.

Kontakta tillverkaren av neutrala elektroder om korrekt jordning av patienten. Det rekommenderas att en
¢vervakande neutralelektrod anvé&nds, om en kontaktkvalitetsmonitor & tillg&nglig, eller inbyggd i
generatorn. Hela omr&iet av den neutrala elektroden ska f&tas paett tillf&rlitligt s&t p&patientens kropp och
sanda operationsfatet som mdligt. Patienten ska inte komma i kontakt med metalldelar eller femd som
kan jordas till jorden. Anv&ndning av antistatisk pl& rekommenderas f&r detta Zndamd. Se till att en bra
returv&y till den elektrokirurgiska enheten bibehdls.

N& HF-generator och fysiologisk Gvervakningsutrustning anvénds samtidigt p&samma PATIENT, ska alla
Gvervakningselektroder placeras s&ldngt som mdligt frén de kirurgiska elektroderna.
Nadvervakningselektroder rekommenderas inte.

I samtliga fall rekommenderas Gvervakningssystem som innehdler begr&nsande anordningar f& HF-strém.
PATIENT-ledningarna ska placeras pQett s&lant sat att kontakt med PATIENTEN eller andra ledningar
undviks. Till synes 1& uteffekt eller att HF-generatorn inte fungerar korrekt vid normala driftsinst&lningar
kan tyda pafelaktig applicering av den NEUTRALA ELEKTRODEN eller ddig kontakt i dess anslutningar.
| detta fall b& tillédnpningen av den NEUTRALA ELEKTRODEN och dess anslutningar kontrolleras innan
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du v&jer en hdyre uteffekt.
FORBEREDELSE

1. Inspektera f&rpackningen fGre anvandning f& eventuella skador. Anvéand inte om férpackningen & skadad.
Om den h& enheten visar n&gra tecken paskada, anvénd inte. FGrsck inte att reparera en icke-funktionell
eller skadad enhet.

. Verifiera sista f&rbrukningsdatum. Anvand inte efter sista f&brukningsdatum.

3. Tabort enheten frén fGpackningen.

Obs! Se till att den f&b@da dorndelen stannar kvar med enhetens styrtraslumen.

4. Tabort metalldornen ur enhetens distala spets (Var noga med att hdla den fébGda formen pSspetsen)

5. Inspektera enheten f& korrekt avb@gning och efter eventuella skador, till exempel knutar.
Farsiktighets&igad: Knutar i katetern kommer att hindra injektionsfédm&gan. Anvénd inte enheten om n&gon
defekt uppté&ks under inspektionen. Meddela avdelningen f& tillverkning och retur f& utbyte.
Farsiktighets&ig&d: Distal spetsbdning stére & 90 grader rekommenderas inte.

VARNING: Distal spetsbdning starre & 90 grader kan orsaka att sk&tr&en g av.
Farsiktighetsdig&d: F&raktivera inte enheten. F&raktivering av skétraden innan anvaadning kan leda till f6 tidig
utmattning av skatrden och kan &ventyra skatradens integritet.

6. For modeller utan forinstallerad styrtrad bor en styrtrdd med diameter < 0,035" vara klar for anvéandning och
s&tas in i enhetens styrtraislumen.

. Setill att patienten & ordentligt jordad enligt instruktionerna fréa tillverkaren av den elektrokirurgiska enheten.
Rekommendera HF (h&yfrekvent) Generatormodell ERBE elektrokirurgisk.

. Anslut en l&anplig elektrokirurgisk aktiv sladd efter behov.

N

~

0]

9. Om kontrastmedel kommer att injiceras genom luerporten for injektion, fast en spruta <20 ml (20 cc) till
proximala luer-navet och injicera lite saltlésning f& att kontrollera luerporten f& injektion. Kontrastmedium som
& lagligt i EUROPA rekommenderas s&om iohexol.

10. Enheten & nu klar att anvandas.

BRUKSANVISNING

Farsiktighetsé&tgérd: Det rekommenderas att den elektrokirurgiska enheten sténgs av under ins&tning av
enheten. F& enheten fram& med korta avsiktliga rérelser p&20-30 mm f& att férhindra att katetern knZeks.
VARNING: Det & inte till&et att ¢ppna fotpedalen under ins&tning av enheten.
1. Setill att I&anordningen & styrtralen sitter ordentligt pAendoskophandtaget mot sidan av
arbetskanalporten. S&t in enheten i endoskopet med en arbetskanal p&3,2 mm eller hcyre.
2. Styr skatr&lens position till Ghskad riktning genom att vrida handtaget antingen & vaster eller hcer.
3. Na&enheten & i chskad position i gallsystemet, anvand kontrastmedium f& att utfé&ra kolangiogram med
fluoroskopi och/eller réntgen eller styrtr&len f& att bestZmma rat position i gallsystemet.
VARNING: Kontrollera att sk&tr&len har 1&mnat endoskopet genom att visualisera det p&endoskopmonitorn.
Om detta inte g&rs kan det leda till kontakt mellan sk&tr&den och endoskopet né elektrisk strém & p&slagen.
Detta kan orsaka kortslutning, vilket kan leda till patientskada, trasig sk&tr&d och/eller skada p&endoskopet.
4. Kontrollera fGre anvandning av enheten att enhetens skaitral & i korrekt position vid endoskopisk
granskning.
Farsiktighetsé&tg&rd: Om styrtr&len ska tas bort under sfinkterotomi, stéag av strémmen p&den elektrokirurgiska
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enheten innan du tar bort den.

5. Anvénd lamplig effektinstélning som rekommenderas av tillverkaren av elektrokirurgiska enheter (30W ~
70 W), aktivera skatraden f& att utféra sfinkterotomi.

VARNING: F& 18, kanske skamningen inte & idealisk, f& héy, risk f&r brott kan uppsta

6. Efter avslutad sfinkterotomi, sténg av den elektrokirurgiska enheten, koppla bort den aktiva sladden och ta
sedan bort enheten.

7. Fa att ta bort enheten, separera styrtr&en frén den Gppna kanalen pavggen i enhetens kateter. L&
styrtralen p&l&enheten f& styrtr&den, dra tillbaka enheten tills slutet av den Gopna kanalen dyker upp i
enhetens ingang till 1&enheten f& styrtraden, |& upp styrtr&en och ta bort enheten helt frén endoskopet

8.  Om enheten vid anvandning visar sig ha trasig tr&, huvudet kraftigt deformerat eller andra skador, anvand
inte enheten utan byt ut den. Kassera enheten enligt lokala lagar och/eller f&rordningar.

9. Om inget annat enhetsutbyte utf&s, 1& upp styrtraden frda styrtr&lens I&anordning och ta bort frén
endoskopets arbetskanal.

VILLKORLIG EMC

Valedning och tillverkarens fGrs&ran - elektromagnetisk strdning - f&r all ME-utrustning och alla ME-system.
[VARNING]

1. OperatGen bé inte anvénda systemet och b& informera kundtj&ost om den monopol&a skaningen g&
farlorad eller farsamras pagrund av EM-stémingar.

2. Anvéndning av denna utrustning intill eller staplad med annan utrustning b& undvikas eftersom det kan leda
till felaktig drift. Om s&lan anv&ndning & ndivéndig bér Grervakning av denna utrustning och den andra
utrustningen ske f& att kontrollera att de fungerar normalt.

3. Ba&bar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som antennkablar och externa antenner) b&
inte anvandas n&mare & 300 mm till n&yon del av enheten, inklusive kablar som anges av tillverkaren. |
annat fall kan det leda till att utrustningens prestanda f&rs&mras.

Tabell 1 Elektromagnetisk emissionsniva

Elektromagnetisk emission

Elektromagnetiska krav f&r denna RF-generator anges nedan och det & slutanvé&ndarens ansvar att uppfylla dessa
krav.

Provning av utsl&p Efterlevnad
CISPR 11
Genomfd&da utsl&op Grupp 1, Klass A*
CISPR 11
Utstrdad emission
IEC61000-3-2 N/A
Harmoniska utsl&op
IEC61000-3-3 N/A

Spanningsfluktuation/flimrande emission

* Utrustningens utsl&psegenskaper g& den l&mplig f&r anvandning i industriomr&den och sjukhus (CISPR 11
klass A). Om den anvénds i en bostadsmiljo(f& vilken CISPR 11 klass B normalt kré&vs) kanske denna utrustning
inte erbjuder tillr&kligt skydd f& kommunikationstjénster Gver radiofrekvens. Anvéndaren kan beh&va vidta
agéader f& att mildra effekterna, t.ex. genom att flytta eller omorientera utrustningen.
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Tabell 2 KAPSLINGSPORT

Grundl&gande . . .
Fenomen Immunitetskompatibla nivaer
EMC-standard
ELEKTROSTATISK +8 kV kontakt
IEC 61000-4-2
URLADDNING +2 kV, 4 kV, £8 kV, 15 kV luft
3V/m
Strdande RF EM-fat IEC 61000-4-3 80 MHz — 2,7 GHz
80 % AM vid 1 kHz
Né&hetsfat fréo tradlG
- . IEC 61000-4-3 Se tabell 4
RF-kommunikationsutrustning
NOMINELL effektfrekvens 30 A/m
B ] IEC 61000-4-8
f& magnetfat 50 Hz eller 60 Hz

Tabell 3 PATIENT-koppling PORT

Fenomen

Grundl&gande
EMC-standard

Immunitetskompatibla niver

ELEKTROSTATISK

+8 kV kontakt

IEC 61000-4-2
URLADDNING +2 kV, 4 kV, £8 kV, £15 kV luft
3V
Genomfd&rda stérningar 0,15 MHz — 80 MHz
IEC 61000-4-6

inducerade av RF-fat

6 V i ISM-band mellan 0,15 MHz och 80 MHz
80 % AM vid 1 kHz

Tabell 4 Testspecifikationer f&&@ KAPSLINGSPORTARS IMMUNITET mot RF
trall& kommunikationsutrustning

IMMUNITET
Testfrekvens Band L .
Tj&nst Modulering TESTNIVA
(MHz) (MHz)
(V/m)
Puls
385 380 -390 TETRA 400 modulering 27
18 Hz
FM
GMRS 460, .
450 430 -470 +5 kHz avvikelse 28
FRS 460 .
1 kHz sinus
710
Pulsmodulering
745 704 — 787 LTE-band 13,17 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900, .
Pulsmodulering
800 - 960 TETRA 800, 28
870 IDEN 820, 18 Hz
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CDMA 850,
930
LTE-band 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
GSM 1900; ]
Pulsmodulering
1700 — 1990 DECT; 28
LTE-band 1, 34 217 Hz
1970 hand e
25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN, .
Pulsmodulering
2450 2400 — 2570 802.11 b/g/n, 28
217 Hz
RFID 2450,
LTE-band 7
5240
5500 Pulsmodulering
5100 — 5800 WLAN 802.11a/n 9
217 Hz
5785
LAGRING

F&vara i en ren och torr milj& F&vara inte i direkt solljus.

Transport- och lagringsmilj©

Omgivningstemperatur

-35 €~60 € (-31 F~140 F)

Relativ fuktighet

10 %~85 %

Atmosfaiskt tryck

700 hPa~1060 hPa
(0,7 kgflcm?~1,1 kgf/cm?)
(10,2 psia ~ 15,4 psia)

Driftsmiljo Omgivningstemperatur 10€~40€ (50 F ~ 104 F)
Relativ fuktighet 30 %~85 %
Atmosféiskt tryck 700 hPa ~1060 hPa
(0,7 kgflcm?~1,1 kgf/cm?)
(10,2 psia~15,4 psia)
AVYTTRANDE AV PRODUKT

Kassera produkten och f&packningen efter anvandning i enlighet med sjukhus-, administrativ- och/eller lokal

myndighets policy.
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SYMBOLINDIKATIONER

Tillverkare

EU |REP

Auktoriserad representant i
Europeiska
gemenskapen/Europeiska unionen

K

Ateranvéand inte

Omsterilisera inte

/,
o N
\

@ >\
g

Hals borta fran solljus

HAal torr

Sista f&brukningsdag

Tillverkningsdatum

o
m
ﬂ

Katalognummer

Batch-kod

[N
o Se bruksanvisning eller den Anvéand inte om f&packningen &
1 elektroniska bruksanvisningen skadad och se bruksanvisningen
STERILE[EO Steriliserad med etylenoxid Varning
Temperaturgréns Arbetsléngd

Typ BF tillampad del

Begré&nsning av fuktighet

Sterilt barriasystem/ steril
f&rpackning

Oppna ha

MD

Medicinsk utrustning

Import&

UDI

Unik
enhetsidentifierare

Se bruksanvisningen/broschyren

[ Fapackning 1 Fépackad i flexibel skalp&se

[ Produktionsdatum] Se férpackning

[ Sterilisering] Steriliserad med EO (etylenoxid) gas

[ Giltighetstid] 3 &
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GARANTI

Begrénsad garanti till k&paren. Micro-Tech garanterar k&paren att produkterna under ett (1) & frén
ink&psdatumet, eller fram till dess att produkten anvands av K&paren, kommer att vara fria frén defekter i
material och utf&rande n& de lagras och anvénds i enlighet med de anvisningar f& lagring och anvéndning
som tillhandah&ls av Micro-Tech och i enlighet med till&mpliga lagstadgade krav. Beskrivningar eller
specifikationer som f&rekommer i Micro-Techs litteratur & avsedda att beskriva produkterna generellt och
utg& inga uttryckliga garantier. All teknisk r&igivning med avseende p&produkten och garanti f& specifika
egenskaper hos eller i produkterna gdler endast om och i den utstr&kning Micro-Tech skriftligen bekré&tat
detta. Dessa garantier gdler inte f& produktfel eller brist pagrund av felaktig lagring, &ndring eller
konsekvenserna av anvéndning f& vilka produkterna inte konstruerats eller som negativt p&verkar

produkternas integritet, tillf&rlitlighet eller prestanda.
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BRIDINAJUMS

1. Izstradajums paredzéts tikai vienreizgjai lietoSanai! NEIZMANTOJIET, NESTERILIZEJIET un/vai
NEAPSTRADAIIET atkartoti. Atkartota izmanto$ana, sterilizacija vai apstrade var apdraudgt ierices
strukturalo integritati un/vai izraisit ierices kltimi, kas savukart var izraisit pacienta ievainojumu, slimibu vai
navi. Atkartota izmantoSana, atkartota sterilizacija vai apstrade var radit arT ierices piesarnojuma risku un/vai
izraistt pacienta infekcijas slimibu/slimibas. lerices piesarnojums var izraisit pacienta ievainojumus, slimibas
vai navi. Uznémums "Micro-Tech" neuznemas nekadu atbildibu par instrumentiem, kuri ir atkartoti izmantoti,
sterilizeti vai parstradati.

2. Neizmantojiet $o ierici citiem mérkiem ka vien paredz&tajam lietojumam.

3. Neievietojiet ierici endoskopa, ja vien jums nav skaidrs endoskopisks redzes lauks. Ja endoskopiskaja redzes
lauka nevar redzgt ievietoSanas dalas distalo galu, nelietojiet to. IevietoSana bez skaidra endoskopiska redzes
lauka var izraisit pacienta ievainojumus, pieméram, perforaciju, asinoSanu vai glotadas bojajumus. Tas var arT
sabojat endoskopu un/vai ierici.

4. HF generatora darbiba var nelabvéligi ietekmét citu elektronisko iekartu darbibu. Pacientiem ar sirds
elektrokardiostimulatoriem vai citiem aktiviem implantiem iespgjams APDRAUDEJUMS, jo var rasties

iejauksanas aktiva implanta darbiba. vai akfivais implants var tikt bojats. Saubu gadijuma jasanem
kvalificéts padoms. Pirms ierices lietoSanas Siem pacientiem jakonsultgjas ar kardiologu.

IERICES NOSAUKUMS

Sfinkterotoms/saderigs ar isu vadu
IERICES APRAKSTS

[MODELA NUMURS]

RDSP-0J0 JO-0 0 O

Griesanas stieples veids: 1-vienkartas; 2-austs

Ieprieks ievietojama vadotne: 1-Ng; 2-2,6 m; 3-4,5 m

Izolacijas caurule: 1-Ng; 2-Ja

Griesanas stieples garums: 20-20 mm; 25-25 mm; 30-30 mm

Gala garums: 00-0 mm; 02-2 mm; 05-5 mm; 10-10 mm

Preces kods: RDSP- Sfinkterotoms/saderigs ar isu vadu
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[ SPECIFIKACIJA]

Griesanas stieple Argja caurule
. . Darba Ieprieks ievietojamas
Grie$anas L Diametrs Gala
Garums (2 . Izolacijas garums vadotnes garums un
stieples (0,2 garums .
mm) . caurule (100 diametrs
veids mm) (+2/0 mm)
mm)
C Ne,
Ar izolacijas 0,
20, L . <0,035 collas un 2600
Vienkartas, cauruli, 2,
25, . 2,5 2000 mm,
Austs Bez izolacijas 5,
30 <0,035 collas un 4500
caurules 10
mm
[STRUKTURA]
8
i g
] @ /IO
s o
11
DETALAI
MEROGS 15:1
1. att€ls. Sfinkterotoms/saderigs ar 1su vadu Produkta rasgjums
Nr. Sastavdala Nr. Sastavdala Nr. Sastavdala
_ _ o ) _ Rentgena staru
1 | Grie$anas stieple | 6 Injekcijas luer piesleégvieta 11
attistiSanas gredzens
Izolacijas
2 7 Ierobezots bloks 12 Savienojosa caurule
caurule
3 Argja caurule 8 Vaditspgjas ligzdas spraudnis | 13 Vadotne
Siltuma
4 sarau$anas 9 Pirkstu cilpa 14 Caursitnis
caurule
Vadotnes
5 ) . 10 Galvena josla 15 /
pieslégvieta

PAREDZETAIS LIETOJUMS/LIETOSANAS NORADIJUMI

lerice ir paredzeta izmantoSanai ar endoskopu un vadotni selektivai kanul€Sanai Zultsvadu un

monopolarai grieSanai Vater papillas sfinkterotomija un/vai Oddi sfinktera, izmantojot augstfrekvences
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stravu. lerici var izmantot arT kontrastvielas injicgSanai.

KONTRINDIKACIJAS

Kontrindikacijas $ai iericei ir tadas pasas ka endoskopiskai retrogradai holangiopankreatografijai (ERCP)

un endoskopiskai sfinktertotomijai (ES), tostarp:

1. Pacientiem, kuriem ir augsgja gremosanas trakta nosprostojums, ierice var nesasniegt lejupejoso

divpadsmitpirkstu zarnu;

2. Nespégja iziet endoskopa izmekl&jumu vai panest endoskopiju;

3. Smaga sirds un plausu slimiba;

4. Smaga koagulopatija;

5. Akiits pankreatits un smaga Zults celu infekcija.

6. Smaga alergiska reakcija uz kontrastvielu;

7. Jebkuri citi apstakli, kurus arsts uzskata par nepiemérotiem lictoSanai.
NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

€ Pankreatits

€ Perforacija

€ Hemoragija

€ Holangits

¢ Sepse

€ Hiperamilazémija

€ Apdegumi

€ Stimulacija

€ Aritmijas

€ Var bt komplikacijas, kas paslaik nav zinamas vai novérotas

UZMANIBU

1. Pirms lietoSanas izlasiet LietoSanas instrukcija.

2. Pirms lietoSanas nepiecieSama pilniga izpratne par tehniskajiem principiem, klinisko pielietojumu un ar to
saistitajiem riskiem.

3. Pacientam jabiit inform&tam un japauz sava piekriSana par operaciju un visiem iespgjamiem riskiem un
komplikacijam, kas var izraisit pacienta ievainojumus, slimibas vai navi.

4. Nemodificgjiet So ierici nekada veida, forma vai materiala.

5. So ierici nav paredzéts lietot uzliesmojosu $kidrumu klatbiitng, ar skabekli bagatinata atmosfera vai
spradzienbistamu gazu klatbitng. Jebkura elektrokirurgiska ierice rada potencialu elektrisku apdraudéjumu
pacientam un/vai lietotajam.

6. Izvairieties no augstfrekvences izejas iestatijumiem, ja maksimalais izejas spriegums parsniedz nominalo pi
ederuma spriegumu.

7. lerice ir paredzeta pieaugusajiem un pusaudziem.
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8. Par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino razotajam un

tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotdjs un/vai pacients ir registréts
KA PIEGADATS
Lerice tiek piegadata sterilizeta.
SADERIBA

[ Piemérojama elektrokirurgiska vienib ]
Ieteicamas augstfrekvences elektrokirurgiskas iekartas, kuras tiek likumigi tirgotas Eiropa, piem&ram, ERBE
VIO® 200 D.
Augstfrekvences elektrokirurgiskas iekartas nominalais papildierices spriegums:
CUT: 1200Vp (2400Vp-P)
NELIETOJIET atkartotu maksimalo spriegumu, kas lielaks par Cut- 1200 Vp (2400 Vp-p)
Jauda: 30 W ~70 W
[ Saskanotu monopolaro kabelu modelis]
ERBE 20192-117, CONMED 474-L.
Ladzu, parbaudiet, vai izmantotais neitralais elektrods ir saderigs ar VIO augstfrekvences
elektrokirurgiskajam iekartam.
[ Piemérojamie endoskopi)
Ieteicams izmantot endoskopu, kas ir likumigi ieklauts saraksta Eiropas Savieniba, pieméram, Olympus.

Saderigs darba kanals: >®3,2 mm

Darba garums: < ierices darba garums
[ Saderiga vadotne]

Vadotnes diametram jabiit ne vairak ka 0,035 collam (0,89 mm), ka ar1 noradei par vadotni jabut
paredzetai Zults celu sist€mai.

Piezime: modeliem ar ieprieks ievietojamu vadotni, vadotnes diametrs ir 0,035 collas, kliniskas
lietosanas laika netiks izmantota papildu vadotne.

Modeliem bez ieprieks ievietojamas vadotnes kliniskas lietoSanas laika tiks izmantota 0,035

collu vadotne ar darba garumu ne mazaku ka 2600 mm.
[ Vadotnes blok&Sanas ierice]

Savietojams ar endoskopu
[ Slirce]

Ja ierici lieto kontrastvielas injic€Sanai, kontrastvielas injic€Sanai izmantos §lirci <20 ml (20 cc)
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PIESARDZIBAS PASAKUMI

lerici drikst lietot tikai arsti vai to arstu uzraudziba, kuri ir apmaciti ERCP vai ES. Pirms §is ierices lietoSanas ir
nepiecieSama pilniga izpratne par tehniskajiem principiem, klniskajiem pielietojumiem un riskiem, kas saistiti ar
ERCP/ES.

Dro$a un efektiva elektrokirurgija ir atkariga ne tikai no iekartu konstrukcijas, bet ari liela méra no lietotaja
kontrol€ esosajiem faktoriem. Ir svarigi, lai §adi izlasTtu, saprastu un ieverotu, lai uzlabotu drosibu un efektivitati:
Uzraugiet sfinkterotomiju fluoroskopija.

Izvairieties no ierices nolieckSanas, kamér ta atrodas spole.

Jebkura §Ts ierices lietosana, iznemot $aja instrukcija uzskaititos, nav ieteicama.

Iesaka HF (augstfrekvences) generatora modeli ERBE elektrokirurgisko.

o~ D

Pirms lietoSanas parbaudiet ierici. Nelietojiet, ja iepakojums tiek atverts vai bojats, kad tas sanemts. Vizuali
parbaudiet, pasu uzmanibu pieversot izlickumiem, Iikumiem un parravumiem. Ja tiek konstatéta anomalija, kas
traucg pareizai darbibai, nelietojiet ierici. Ludzu, pazinojiet MT, lai sanemtu atgrieSanas atlauju.

6. Nominalais piederumu spriegums $ai iericei ir 1200 Vp (2400 Vp-P).

7. So ierici nav paredzéts lietot uzliesmojosu $kidrumu klatbiitng, ar skabekli bagatinata atmosfera vai
spradzienbistamu gazu klatbutne. Jebkura elektrokirurgiska ierice rada potencialu elektrisku apdraud&jumu
pacientam un/vai lictotajam.

8. Siierice atbilst medicinas elektroiekartu EMS standartam (IEC 60601-1-2:2014); pieslédzoties instrumentam,
kas atbilst medicinas elektroickartu EMS standartam, visa sisttma atbilst medicinas elektroiekartu EMS
standartam.

9. Izveletajai izejas jaudai jabiit pec iespgjas zemakai paredz&tajam merkim. Atseviskas ierices vai piederumi
var radit nepienemamu RISKU zemas jaudas iestatfjumos. Piem&ram, ar argona staru koagulaciju gazes
embolijas risks palielinas, ja nav pietickamas HF jaudas, lai iegtitu atru, necaurlaidigu kreveli uz merka
audiem.

10. Jaizvairas no saskares ar adu (piemeram, starp pacienta rokam un kermeni) ar sausu dranu vai marli.
Monitoringa elektrodi janovieto péc iespé&jas talak no kirurgiskas zonas. Adatu kontroles elektrodi nav
ieteicami. Izvairieties no nejausas saskares starp aktivajam auklam un pacienta kermeni vai citiem
elektrodiem. Pirms procediiras jalauj iztvaikot uzliesmojosiem lidzekliem, ko izmanto tiriSanai vai
dezinfekcijai vai ka adhezivu Skidinatajus.

11. Konsultgjieties ar neitrala elektroda raZotaju par pareizu pacienta zem&jumu. Ja ir pieejams vai generatora
ieblivets kontakta kvalitates monitors, ieteicams izmantot neitralo elektrodu, ja tas ir pieejams. Viss neitrala
elektroda laukums ir drosi japiestiprina pie pacienta kermena un péc iespg€jas tuvak operacijas laukam.
Pacients nedrikst nonakt saskaré ar metala detalam vai priek$metiem, kas var biit iezeméti. Sim noliikam
ieteicams izmantot antistatisku plévi. NodroSiniet labu atgrieSanas celu uz elektrokirurgisko ierici.

12. Ja HF generators un fiziologiskas monitoringa iekartas tiek izmantotas vienlaicigi viena un taja pasa
PACIENTAM, visi monitoringa elektrodi janovieto péc iespgjas talak no kirurgiskajiem elektrodiem. Adatu
kontroles elektrodi nav ieteicami.

Visos gadijumos ieteicams izmantot monitoringa sist€émas, kuras ir HF stravas ierobeZoSanas ierices.

13. PACIENTA vadi janovieto ta, lai izvairitos no saskares ar PACIENTU vai citiem vadiem. Skietami zema

jauda vai HF generatora kliime pareizi funkcion&t normalos darba iestatijumos var liecinat par nepareizu

NEITRALA ELEKTRODA lieto$anu vai sliktu kontaktu ta savienojumos. Sada gadijuma pirms lielakas

izejas jaudas izvéles japarbauda NEITRALA ELEKTRODA pielietojums un ta savienojumi.
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SAGATAVOSANA

1

w N

. Pirms lietoSanas parbaudiet iepakojumu, vai nav bojajumu. Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats. Ja $ai iericei
ir bojajuma pazimes, nelietojiet to. Neméginiet labot nefunkcionalu vai bojatu ierici.
. Parbaudiet deriguma terminu. Nelietojiet, ja beidzies deriguma termins.
Iznemiet ierici no iepakojuma.
Piezime: parliecinieties, ka ieprieks izliekta serdena dala paliek ierices vadotnes limena.
. Nonemiet metala serdeni no ierices distala gala (Esiet uzmanigi, lai saglabatu ieprieks izliektu formu galu)
Parbaudiet, vai ierice ir pareizi izliekta un vai nav bojajumu, piemeram, izliekumu.
Piesardzibas pasakumi: katetra izlieckumi kaves injekcijas veikSanu. Nelietojiet ierici, ja parbaudes laika tiek
konstatets defekts. Liidzu, pazinojiet par to razotajam un atdodiet atpakal, lai to nomainitu.
Piesardzibas pasakumi: distala gala novirze, kas liclaka par 90 gradiem, nav ieteicama.
BRIDINAJUMS: distala gala novirze, kas lielaka par 90 gradiem, var izraisit grieSanas stieples parravumu.
Piesardzibas pasakumi: neveiciet ieprieks$gju ierices aktivizéSanu. GrieSanas stieples ieprieksgja aktiviz€sana pirms
lietoSanas var izraisit priekslaicigu grieSanas stieples nogurumu un var apdraudet grieSanas stieples integritati.
Modeliem bez ieprieks ievadamas vadotnes, vadotne ar diametru < 0,035" ir jabut gatavai lietoSanai un jaievieto
ierices vadotnu limena.
Parliecinieties, ka pacients ir pareizi iezeméts saskana ar elektrokirurgiskas vienibas razotaja noradjjumiem.
Iesaka HF (augstfrekvences) generatora modeli ERBE elektrokirurgisko.

8. Pievienojiet piemérotu elektrokirurgisko akfivo vadu, ja nepiecieSams.

9. Jakontrastviela tiks injic€ta caur injekcijas luera atveri, pievienojiet §lirci <20 ml (20 cc)

proksimalo luer centrmezglu un injicgjiet fiziologisko $kidumu, lai parbauditu injekcijas luer pieslégvietu.

leteicams izmantot Eiropa likumigu kontrastvielu, pieméram, ioheksolu.

10. Terice tagad ir gatava lietoSanai.

LIETOSANAS PAMACIBA

Piesardzibas pasakumi: ierices ievietoSanas laika ieteicams izslégt elektrokirurgisko ierici. Pavirziet ierici,

izmantojot Tsas apzinatas 20 mm-30 mm kustibas, lai noverstu katetra izliekumus.
BRIDINAJUMS: ierices ievietoSanas laika nav atlauts atvert kajsledzi.

Parliecinieties, ka vadotnes blok&sanas ierice ir stingri piestiprinata pie endoskopa roktura pret darba kanala
pieslégvietas pusi; ievietojiet ierici endoskopa ar 3,2 mm vai augstaku darba kanalu.

Virziet grieSanas stieples poziciju velamaja virziena, pagriezot rokturi pa kreisi vai pa labi.

Kad ierice ir vélamaja vieta zultscelu sist€ma, izmanto kontrastvielu, lai veiktu holangiogrammu ar
fluoroskopiju un/vai rentgena stariem, vai vadotni, lai noteiktu pareizu novietojumu zultscelu sistema.
BRIDINAJUMS: parbaudiet, vai grieSanas stieple ir izkluvusi no endoskopa, vizualizgjot to uz endoskopa
monitora. Ja tas netiek izdarits, var rasties saskare starp griesanas stiepli un endoskopu, kamér tiek pievadita
elektriska strava. Tas var izraisit Tssavienojumu, kas var izraisit pacienta ievainojumus, salauztu grieSanas
stiepli un/vai endoskopa bojajumus.

Pirms ierices darbibas veikSanas parliecinieties, vai ierices grieSanas stieple atrodas pareiza stavokli, skatoties endoskopiski.
Piesardzibas pasakumi: ja sfinkterotomijas laika janonem vadotne, pirms iznemsanas izslédziet
elektrokirurgiskas ierices barosanu.

Izmantojot atbilstoSu jaudas iestatfjumu, ko ieteicis elektrokirurgiskas iekartas razotajs (30 W ~70 W),
aktivizgjiet grieSanas stiepli, lai veiktu sfinkterotomiju.
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BRIDINAJUMS: parak zems, iespéjams, grie$ana nav ideala, parak augsts, var rasties lizuma risks.

6. P&c sfinkterotomijas pabeigSanas izslédziet elektrokirurgisko ierici, atvienojiet aktivo vadu un péc tam
nonemiet ierici.

7. Lai nonemtu ierici, atdaliet vadotni no atverta kanala uz ierices katetra sienas. Blokgjiet vadotni uz vadotnes
blok&3anas ierices, iznemiet ierici, Iidz atklata kanala gals paradas vadotnes blok&Sanas ierices ieeja,
atblok&jiet vadotni un pilniba iznemiet ierici no endoskopa.

8. Ja lietojamaja ierice ir konstateta parrauta stieple, stipri deformeta galvina vai citi bojajumi, nelietojiet ierici
vai nomainiet to pret jaunu. Izmetiet ierici saskana ar vietgjiem likumiem un/vai noteikumiem.

9. Jacitas ierices apmaina netick veikta, atblokgjiet vadotni no vadotnes blok&sanas ierices un iznemiet no

endoskopa darba kanala.
EMS NOSACITS

Noradijumi un raZotaja deklaracija - elektromagnétiskas emisijas - visam ME IEKARTAM un ME SISTEMAM.
[ BRIDINAJUMS]

1. Lietotajam nevajadz&tu izmantot sistému un biitu jainformé klientu apkalpoSanas dienests, ja monopolara
grieSana nedarbojas vai pasliktinas elektromagnétisko traucgjumu del.

2. Jaizvairas no §is iekartas lietoSanas blakus citam iekartam vai kopa ar tam, jo tas var izraisit nepareizu
darbibu. Ja $ada izmantosSana ir nepiecieSama, §1 iekarta un pargjas iekartas janovero, lai parliecinatos, ka tas
darbojas normali.

3. Parn&sajamas RF sakaru iekartas (tostarp periferijas ierices, piemeéram, antenu kabeli un argjas antenas)
jaizmanto ne tuvak par 300 mm no jebkuras ierices dalas, ieskaitot razotaja noraditos kabelus. Pretgja
gadijuma var rasties ST aprikojuma darbibas pasliktinasanas.

1. tabula Elektromagnétiskas emisijas Iimenis

Elektromagnéetiska emisija

Talak ir noraditas §T RF generatora elektromagnétiskas prasibas, un galalietotaja pienakums ir izpildit §Ts prasibas.

Emisijas tests Atbilstiba
CISPR 11
Vadita emisija
1. grupa, A* klase
CISPR 11
Izstarota emisija
IEC61000-3-2
C N/A
Harmoniska emisija
IEC61000-3-3
N/A

Sprieguma svarstibas/mirgojosa emisija

* So iekartu EMISIJAS raksturlielumi padara to piemérotu izmanto$anai riipniecibas zonas un slimnicas (CISPR
11 A Kklase). Ja to izmanto dzivojamas telpas (kam parasti ir nepieciesama CISPR 11 B klase), §1 iekarta var
nesniegt pienacigu aizsardzibu radiofrekvenéu sakaru pakalpojumiem. Lietotdjam, iesp&jams, bils javeic

mazina$anas pasakumi, piem&ram, parvietojot vai parorientgjot aprikojumu.

2. tabula KORPUSA PIESLEGVIETA

Paradiba EMS pamatstandarts Imunitatei atbilstosi limeni
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ELEKTROSTATISKA +38 kV kontakts
_ IEC 61000-4-2 )
IZLADE +2kV,£4kV,£8kV, £ 15kV gaisa
3V/m
Izstarotie RF EM lauki IEC 61000-4-3 80 MHz — 2,7 GHz
80 % AM pie 1 kHz
Tuvuma lauki no RF
o IEC 61000-4-3 Skatit 4. tabulu
bezvadu sakaru iekartam
Nominalas jaudas
. 30 A/m
frekvences magnétiskie IEC 61000-4-8 .
lauki 50 Hz vai 60 Hz

3. tabula PACIENTA savienojuma PIESLEGVIETA

Paradiba EMS pamatstandarts Imunitatei atbilstosi limeni
ELEKTROSTATISKA +8 kV kontakts
_ IEC 61000-4-2 .
IZLADE +2kV, £4KkV, £ 8kV, + 15kV gaisa
3V
Vaditi trauc&jumi, ko 0,15 MHz — 80 MHz
IEC 61000-4-6

izraisa RF lauki

6 V ISM joslas no 0,15 MHz lidz 80 MHz
80 % AM pie 1 kHz

4. tabula Testa specifikacijas attiectba uz KORPUSA PIESLEGVIETAS NOTURIBU pret RF

bezvadu sakaru iekartas

- NOTURIBA
Testa biezums Josla Pakalpojums et TESTA LIMENIS
(MH2) (MH2) P9y odulacya
(Vim)
Pulss
385 380 — 390 TETRA 400 modulacija 27
18 Hz
FM
GMRS 460, .
450 430 - 470 +5 kHz novirze 28
FRS 460 .
1 kHz sinuss
710
Impulsu modulacij
745 704 787 LTE Band 13,17 | Pustmocuiacha | g
217 Hz
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, s modulaci
870 800 — 960 IDEN 820, PUISE MOAUiacha 1 Hg
18 Hz
CDMA 850,
930 LTE Band 5
1720 1700 — 1990 GSM 1800; Impulsu modulacija o8
1845 CDMA 1900 217 Hz
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GSM 1900;

DECT;
1970 LTE Band 1, 3.4,
25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN, )
Impulsu modulacija
2450 2400 — 2570 802.11 big/n, 28
217 Hz
RFID 2450,
LTE Band 7
5240
Impulsu modulacij
5500 5100 — 5800 WLAN 802.11a/n | Dot MOGHAENR | g
217 Hz
5785
GLABASANA

Uzglabat tira un sausa vide. Neuzglabat tiesa saules gaisma.

Transport€Sanas un uzglabasanas vide

Apkartgjas vides temperattira

-35 €~60 € (-31 F~140 F)

Relativais mitrums

10 %~85 %

Atmosferas spiediens

700 hPa~1060 hPa

(0,7 kgflcm?~1,1 kgflcm?)
(10,2 psia ~15,4 psia)

Darbibas vide Apkartgjas vides temperatiira 10 €~40 € (50 F~104 F)
Relativais mitrums 30 %~85 %
Atmosferas spiediens 700 hPa ~1060 hPa

(0,7 kgflcm?~1,1 kgf/cm?)
(10,2 psia~15,4 psia)

IZSTRADAJUMA IZNICINASANA

P&c lietoSanas izmetiet izstradajumu un iepakojumu saskana ar slimnicas, administrativo un/vai paSvaldibas

politiku.
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SIMBOLA NORADE

Razotajs

EU |REP

Pilnvarotais parstavis Eiropas
Kopiena/ Eiropas Savieniba

K

Neizmantojiet atkartoti

Nesterilizgjiet atkartoti

/,
o N
\

. >\
g

Sargajiet no saules gaismas

Uzglabajiet sausu

Izmantot lidz

RaZoSanas datums

o
m
ﬂ

Kataloga numurs

Partijas kods

Apskatiet lietoSanas instrukcijas

° ) _ ) Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats,
1 vai elektroniskas lietoSanas o _ . .
sl ] B un izlasiet ar LietoSanas instrukcija
instrukcijas
STERILEEO Sterilizets, 1zm_ant0Jot etiléna Uzmanibu
oksidu
Temperattiras robeza Darba garums

Piemérojamas dalas tips BF

Mitruma ierobezojumi

Sterila barjeras sistéma/sterils
iepakojums

Atveriet Seit

MD

Medicinas ierice

Importetajs

UDI

Unikals ierices
identifikators

Skatiet lietoSanas
rokasgramatu/bukletu

[ lepakojums ]

[ RaZosanas datums ] Skatit iepakojumu

[Sterilizacija] Sterilizéts ar EO (etilénoksida) gazi

[ Deriguma termins ] 3 gadi

Iepakots elastiga nonemama maisina
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GARANTIJA

Ierobezota garantija pirc€jam. Micro-Tech garant€ Pirc&jam, ka vienu (1) gadu no pirkuma datuma vai lidz
bridim, kad Pircgjs produktu lieto, atkariba no ta, kur§ no Siem periodiem ir agraks, produkti biis bez materialu
un izgatavosanas defektiem, ja tie tiks uzglabati un lietoti saskana ar Micro-Tech sniegtajam uzglabaSanas un
lietoSanas instrukcijam un atbilstosi piem&rojamajam normativajam prasibam. Apraksti vai specifikacijas, kas
ieklautas Micro-Tech literatiira, ir domati, lai visparigi aprakstitu produktus, un tie neveido nekadas skaidras
garantijas. Jebkuri tehniskie ieteikumi un garantijas par konkrétam produkta funkcijam vai sastavdalam ir
speka tikai tad un tada méra, ka to rakstveida apstiprinajis uznémums Micro-Tech. Sis garantijas neattiecas uz
razojuma kliimi vai trikumu nepareizas uzglabasanas, parveido$anas vai lietoSanas sekam, kam razojumi nav

paredz&ti vai kas nelabveligi ietekmé produkta integritati, uzticamibu vai veiktsp&ju.
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ISPEJIMAS

1. Sis produktas skirtas tik vienkartiniam naudojimui! NENAUDOKITE pakartotinai, nesterilizuokite ar
neapdorokite. Pakartotinai naudojant, sterilizuojant arba apdorojant gali biiti pazeistas prietaiso konstrukcinis
vientisumas ir (arba) prietaisas gali sugesti ir dél to kyla paciento suzeidimo, ligos ar net mirties pavojus.
Pakartotinai naudojant, sterilizuojant ar apdorojant §j prietaisg kyla jo uzter§tumo ir (arba) paciento infekcinés
(-iy) ligos (-y) sukélimo pavojus. Dél uztersto prietaiso pacientas gali biiti suzalotas, susirgti ar numirti.
»Micro-Tech neprisiima jokios atsakomybés uz pakartotinai panaudotus, sterilizuotus ar apdorotus jrankius.

2. Nenaudokite prietaiso jokiems kitiems tikslams, i$skyrus numatytaja paskirt;.

3. Neijveskite prietaiso j endoskopa, nebent turite aiSky endoskopinj regéjimo lauka. Jei endoskopiniame regéjimo
lauke nematote jterpimo dalies distalinio galo, nenaudokite jo. [vedimas be aiSkaus endoskopinio regéjimo
lauko gali sukelti paciento suzalojima, pavyzdziui, perforacija, kraujavimus ar gleivinés pazeidimus. Tai taip
pat gali pakenkti endoskopui ir (arba) prietaisui.

4. AukSto daZnio generatoriaus veikimas gali turéti neigiamos jtakos kitos elektroninés jrangos veikimui.
PACIENTAMS, turintiems Sirdies stimuliatoriy ar kity aktyviy implanty, galimas PAVOJUS, nes gali

sutrikti aktyvaus implanto veikimas arba aktyvus implantas gali biiti pazeistas. Kilus abejonéms, reikia gauti
kvalifikuotg patarimg. Prie§ naudojant prietaisg Siems pacientams, reikia pasikonsultuoti su kardiologu.

PRIETAISO PAVADINIMAS

Sfinkterotomas / suderinamas su trumpu laidu
PRIETAISO APRASYMAS

[ MODELIO NUMERIS]

RDSP -] 0001 L) [ [

Pjovimo vielos tipas: 1 — vienguba; 2 — pinta

I§ anksto jvesta kreipiamoji viela: 1 — Ne; 2-2,6 m; 3-4,5 m

Izoliacinis vamzdis: 1 — Ne; 2 — Taip

Pjovimo vielos ilgis: 20-20 mm; 25-25 mm; 30-30 mm

Antgalio ilgis: 00-0 mm; 02-2 mm; 05-5 mm; 10-10 mm

Gaminio kodas: RDSP — Sfinkterotomas / suderinamas su trumpu laidu
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[ SPECIFIKACIJA]

Pjovimo viela ISorinis vamzdelis
L . I§ anksto jvestos
. . . Skersmuo | Darbinis Antgalio . A
llgis (%2 Pjovimo Izoliacinis o o kreipiamosios vielos
) i . (=0,2 ilgis (£ | ilgis (+2/0 o
mm) vielos tipas vamzdelis ilgis ir skersmuo
mm) 100 mm) mm)
. Ne
Su izoliaciniu 0, o
20, . . <0,035 colio ir 2600
Vienguba vamzdeliu, 2,
25, . o 2,5 2000 mm,
Pinta Be izoliacinio 5, o
30 . <0,035 colio ir 4500
vamzdelio 10
mm
[ KONSTRUKCIJA]
8
A 4
] @ )
12
d 2 e —
11
ISSAMIAU |
SKALE 15:1
1 pav. Sfinkterotomas / suderinamas su trumpu laidu brézinys
Nr. Komponentas Nr. Komponentas Nr. Komponentas
o ) ) ) Rentgeno spinduliy
1 Pjovimo viela 6 Ipurskimo Luer prievadas 11 o ]
ryskinimo ziedas
I1zoliacinis o . . )
2 . 7 Ribojimo blokas 12 | Jungiamasis vamzdelis
vamzdelis
ISorinis Elektros laidumo sédynés
3 . 8 13 Kreipiancioji viela
vamzdelis kistukas
Termiskai
4 susitraukiantis 9 Pirsto kilpa 14 Itvaras
vamzdelis
Kreipiamosios .
5 . . 10 Serdies strypas 15
vielos prievadas

NUMATOMA PASKIRTIS / NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Prietaisas skirtas naudoti kartu su endoskopu ir kreipianciaja viela selektyviai tulzies lataky kaniuliacijai

ir monopoliniam pjovimui atliekant Vaterio papilos ir (arba) Odzio sfinkterio sfinkterotomijg, naudojant
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auksto daznio srove. Prietaisg taip pat galima naudoti kontrastinei medziagai §virksti.

KONTRAINDIKACIJOS

Kontraindikacijos Siam prietaisui yra endoskopinés retrogradinés cholangiopankreatografijos (ERCP) ir

endoskopinés sfinkterotomijos (ES) kontraindikacijos:

1. Pacientams, turintiems virSutinio vir§kinamojo trakto obstrukcija, prietaisas gali nepasiekti
nusileidzianciosios dvylikapirstés zarnos;

2. Nesugebéjimas jvesti endoskopa arba toleruoti endoskopija;

3. Sunki Sirdies ir plauciy liga;

4. Sunki koagulopatija;

5. Uminis pankreatitas ir sunki tulZies taky infekcija;

6. Sunki alerginé reakcija j kontrasting medziagg;

7. Bet kokios kitos biiklés, kurios, gydytojo nuomone, yra netinkamos naudoti.
NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

Pankreatitas

Perforacija

Kraujavimas

Cholangitas

Sepsis

Hiperamilasemija

Nudegimai

Stimuliacija

Avritmijos

Gali atsirasti komplikacijy, kurios §iuo metu néra zZinomos ar nepastebétos

L 2K 2R 2K 2R 2K 2R 2R 2K 2R 2

ATSARGIAI

=

Prie§ naudojima atidZiai perskaitykite naudojimo instrukcijas.

2. Pries naudojimg i$siaiskinkite techninius principus, klinikinius pritaikymus ir su jais susijusia rizika.

3. Pacientas turi biiti informuotas ir sutikti su operacijos detalémis bei visomis galimomis rizikomis ir
komplikacijomis, kurios gali sukelti pacienty suzalojima, liga ar mirtj.

Jokiu budu, forma ar pobiidziu nemodifikuokite Sio prietaiso.

5.  Sis prietaisas néra skirtas naudoti esant degiems skys¢iams, deguonies prisotintoje atmosferoje arba esant
sprogioms dujoms. Bet koks elektrochirurginis prietaisas kelia potencialy elektros pavojy pacientui ir (arba)
operatoriui.

Venkite auksto daznio i$¢jimo nustatymy, kai didziausia i§éjimo jtampa virSija varding priedy jtampa.
Prietaisas skirtas suaugusiesiems ir paaugliams.
8. Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su prietaisu, reikia pranesti gamintojui ir

valstybés narés, kurioje yra jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.
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KAIP TIEKIAMAS
Prietaisas tiekiamas sterilizuotas.
SUDERINAMUMAS

[ Taikomas elektrochirurginis jrenginys]
Rekomenduojami auksto daznio elektrochirurginiai aparatai, kuriais legaliai prekiaujama Europoje, pavyzdziui,
ERBE VIO® 200 D.
AukSto daZnio elektrochirurginio jrenginio vardiné priedo jtampa:
CUT: 1200Vp (2400Vp-p)
NENAUDOKITE pakartotinai didesnés pikinés jtampos nei CUT - 1200 Vp (2400 Vp-p)
Galia: 30 W~70 W
[ Suderinty monopoliniy kabeliy modelis ]
ERBE 20192-117, CONMED 474-L.
Patikrinkite, ar naudojamas neutralusis elektrodas yra suderinamas su VIO auksto daznio elektrochirurgijos
jrenginiais.
[ Tinkami naudoti endoskopail

Rekomenduojama naudoti endoskopa, kuris yra teisétai jtrauktas j Europos Sajungos sarasg, pvz.,
,Olympus®.

Suderinamas darbo kanalas: >® 3,2 mm

Darbinis ilgis: < prietaiso darbinis ilgis

[ Suderinama kreipiamoji viela]

Kreipianciosios vielos skersmuo turi biiti ne didesnis kaip 0,035 colio (0,89 mm), taip pat
kreipiancioji viela turi buti skirta tulZies taky sistemai.

Pastaba: Modeliuose su i§ anksto jvesta kreipiamaja viela jos ilgis yra 0,035 colio, klinikinio
naudojimo metu jokia papildoma kreipiamoji viela nebus naudojama.

Modeliuose be 1§ anksto jvestos kreipiamosios vielos klinikinio naudojimo metu bus naudojama

0,035 colio kreipiamoji viela, kurios darbinis ilgis ne mazesnis kaip 2600 mm.
[ Kreipiamosios vielos fiksavimo jtaisas]

Suderinamas su endoskopu
[ Svirkstas]

Jei prietaisas naudojamas kontrastinei medZiagai Svirksti, kontrastinei medziagai Svirksti bus

naudojamas Svirkstas, kurio tiris <20 ml (20cc).

149



ATSARGUMO PRIEMONES

Prietaisg gali naudoti tik gydytojai, apmokyti ERCP arba ES, arba tik jiems prizitrint. Prie$ naudojant $j prietaisg

bitina gerai suprasti techninius principus, klinikinj taikymg ir rizika, susijusig su ERCP / ES.

Saugi ir veiksminga elektrochirurgija priklauso ne tik nuo jrangos konstrukcijos, bet didele dalimi ir nuo

operatoriaus kontroliuojamy veiksniy. Svarbu perskaityti, suprasti ir laikytis toliau pateikty nurodymy, kad biity

uztikrinta didesné sauga ir veiksmingumas:

o~ w D E

10.

11.

12.

13.

Stebékite sfinkterotomija fluoroskopu.

Venkite prietaiso susilenkimo, Kai jis yra susuktas.

Sio prietaiso nerekomenduojama naudoti kitaip, nei nurodyta Sioje instrukcijoje.

Rekomenduojame HF (auksto daznio) generatoriaus modelj ,,ERBE electrosurgical®.

Pries naudodami patikrinkite prietaisg. Jei gauta pakuoté atidaryta arba pazeista, nenaudokite. Vizualiai apzitirékite,
atkreipdami ypatingg démes;j | iSlinkimus, sulenkimus ir jtrokimus. Jei aptinkama pakitimy, kurie trukdyty
tinkamai veikti, nenaudokite. Prasome pranesti MT dél grazinimo leidimo.

Sio prietaiso vardiné priedy jtampa yra 1200Vp (2400Vp-p).

Sis prietaisas néra skirtas naudoti esant degiems skys¢iams, deguonies prisotintoje atmosferoje arba esant
sprogioms dujoms. Bet koks elektrochirurginis prietaisas kelia potencialy elektros pavojy pacientui ir (arba)
operatoriui.

Sis prietaisas atitinka medicinos elektros jrangai taikoma EMC standarta (IEC 60601-1-2:2014); prijungus
prie prietaiso, kuris atitinka medicinos elektros jrangai taikomg EMC standartg, visa sistema atitinka
medicinos elektros jrangai taikoma EMC standarta.

Pasirinkta i$éjimo galia turéty buiti kuo mazesné, kad atitikty numatytg paskirtj. Kai kurie prietaisai ar priedai
gali kelti nepriimting RIZIKA esant mazos galios nustatymams. Pavyzdziui, atlieckant argono spinduling
KOAGULIACIA, padidéja dujy embolijos rizika, jei nepakanka auksto daznio galios, kad ant taikinio
audinio greitai susidaryty nepralaidus apnasas.

Reikéty vengti odos salycio su oda (pvz., tarp paciento ranky ir kiino), naudojant sausg audeklg ar marlg.
Stebéjimo elektrodai turi biiti dedami kuo toliau nuo chirurginés zonos. Nerekomenduojama naudoti adatiniy
stebéjimo elektrody. Venkite atsitiktinio kontakto tarp aktyviyjy laidy ir paciento kiino ar kity elektrody.
Degiosios medziagos, naudojamos valymui ar dezinfekavimui arba kaip klijy tirpikliai, prie$ procediirg
turéty biti iSgarintos.

Dél tinkamo paciento jZeminimo pasikonsultuokite su neutralaus elektrodo gamintoju. Rekomenduojama
naudoti kontrolinj neutralyjj elektroda, jei yra kontakty kokybés monitorius arba jis imontuotas j generatoriy.
Visas neutralaus elektrodo plotas turi buti patikimai pritvirtintas prie paciento kiino ir kuo ar¢iau operacinio
lauko. Pacientas neturéty liestis su metalinémis dalimis ar daiktais, kurie gali bati jzeminti j zeme. Siuo tikslu
rekomenduojama naudoti antistating plévele. Uztikrinkite, kad buty iSlaikytas geras grizimo kelias |
elektrochirurginj prietaisa.

Kai tam pac¢iam PACIENTUI vienu metu naudojamas auksto daznio generatorius ir fiziologinio stebéjimo
jranga, visi steb&jimo elektrodai turi buti kuo toliau nuo chirurginiy elektrody. Nerekomenduojama naudoti
adatiniy stebéjimo elektrody.

Visais atvejais rekomenduojamos stebéjimo sistemos su auksto daznio srovés ribojimo jtaisais.

PACIENTO laidai turi buti iSdéstyti taip, kad biity iSvengta salyio su PACIENTU ar kitais laidais.
Akivaizdziai maza i$¢jimo galia arba auksto daznio generatoriaus netinkamas veikimas esant jprastiniams
darbiniams nustatymams gali reiksti, kad NEUTRALUS ELEKTRODODAS neteisingai uzdétas arba jo
jungtys blogai kontaktuoja. Tokiu atveju, prie§ pasirenkant didesng i$éjimo galig, reikia patikrinti
NEUTRALIOJO ELEKTRODO naudojima ir jo jungtis.
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PARUOSIMAS

1.

w N

© o

Pries naudojimg patikrinkite, ar pakuoté néra pazeista. Nenaudokite, jei pakuoté yra pazeista. Jei Siame
jrenginyje yra kokiy nors pazeidimy pozymiy, nenaudokite jo. Nebandykite taisyti neveikiancio ar
sugadinto prietaiso.

Patikrinkite galiojimo datg. Nenaudokite, jei pasibaiges galiojimo laikas.

ISimkite jrenginj i§ pakuotés.

Pastaba: Uztikrinkite, kad iSlenkta jtvaro dalis likty su prietaiso kreipianciosios vielos spindziu.

. ISimkite metalinj jtvarg iS prietaiso distalinio galio (buikite atsargs, kad iSlaikytuméte 1§ anksto iSlenkta galo

forma)
Patikrinkite, ar prietaisas tinkamai i$linkes ir ar néra pazeistas, pvz., susisukes.
Atsargumo priemonés: kateterio i§linkimai trukdo atlikti injekcija. Nenaudokite prietaiso, jei patikrinimo
metu nustatomas koks nors defektas. Praneskite apie tai gamintojui ir grazinkite, kad biity pakeistas.
Atsargumo priemonés: Nerekomenduojama distalinj galg palenkti didesniu nei 90 laipsniy kampu.
ISPEJIMAS: dél didesnio nei 90 laipsniy distalinio antgalio nuokrypio gali nutriikti pjovimo viela.
Atsargumo priemonés: prietaiso i$ anksto neaktyvuokite. ISankstinis pjovimo vielos aktyvavimas prie§ naudojimg

gali sukelti ankstyva pjovimo vielos nuovargj ir pazeisti pjovimo vielos vientisuma.

. Modeliuose, kuriuose néra i§ anksto jvestos kreipiamosios vielos, turi biiti paruosta <0,035" skersmens

kreipiamoji viela, kuri turi biiti jvesta j prietaiso kreipiamosios vielos spindj.
Uztikrinkite, kad pacientas biity tinkamai jZemintas pagal elektrochirurginio aparato gamintojo nurodymus.
Rekomenduojame HF (auksto daznio) generatoriaus modelj ,,ERBE electrosurgical®.

. Prireikus prijunkite tinkamg elektrochirurginj aktyvyjj laida.

Jei kontrastiné medziaga bus vartojama per Luerio injekcijos prievada, prie proksimalinio Luerio antgalio
pritvirtinkite <20 ml (20 cc) Svirksta
ir susvirkskite Siek tiek fiziologinio tirpalo, kad patikrintuméte Luerio injekcijos prievadg. Rekomenduojama

naudoti Europoje leisting kontrasting medziaga, pvz., ioheksolj.

10. Dabar prietaisas paruostas naudoti.

NAUDOJIMO NURODYMAI

Atsargumo priemonés: Rekomenduojama iSjungti elektrochirurginj jrenginj prietaiso jvedimo metu. Kad

kateteris nesusilankstyty, prietaisa jveskite trumpais samoningais 20-30 mm judesiais.
ISPEJIMAS: Prietaiso jvedimo metu draudziama atidaryti kojinj jungikl;.

1.

4.

Isitikinkite, kad kreipianciosios vielos fiksavimo jtaisas yra tvirtai pritvirtintas ant endoskopo rankenos prie
darbinio kanalo prievado Sono; jdékite prietaisg i endoskopa, kurio darbinis kanalas yra 3,2 mm ar didesnis.
Sukdami rankeng i kaire arba j desing, nukreipkite pjovimo vielos padétj norima kryptimi.

Kai prietaisas yra norimoje padétyje tulzies sistemoje, naudokite kontrasting medziaga cholangiogramai
atlikti su fluoroskopija ir (arba) rentgeno spinduliais arba kreipianciaja viela, kad nustatytuméte tinkama
padéti tulzies sistemoje.

ISPEJIMAS: Patikrinkite, ar pjovimo viela i$é¢jo i§ endoskopo, matydami ja endoskopo monitoriuje. Jei to
nepadarysite, pjovimo viela ir endoskopas gali susiliesti, kai tiekiama elektros srové. Tai gali sukelti trumpaji
jungima, dél kurio gali susiZeisti pacientas, nutriikti pjovimo viela ir (arba) sugesti endoskopas.

Prie$ naudodami prietaisg jsitikinkite, kad prietaiso pjovimo viela yra tinkamoje padétyje, kai Zifirima
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endoskopiniu biidu.
Atsargumo priemoné: Jei sfinkterotomijos metu reikia iSimti kreipiamajg viela, pries iSimant iSjunkite
elektrochirurginio jrenginio maitinima.

5. Naudodami atitinkamg elektros energijos nustatyma, kurj rekomenduoja elektrochirurginio jrenginio
gamintojas (30 W~70 W), suaktyvinkite pjovimo viela, kad atliktuméte sfinkterotomija.

ISPEJIMAS: per mazas, galbiit pjovimas néra idealus, per didelis, gali atsirasti liizimo rizika.

6. Baigus sfinkterotomija, iSjunkite elektrochirurginj jrenginj, atjunkite aktyvy laidg, tada iSimkite prietaisa.

7. Norédami iSimti prietaisg, atskirkite kreipiamajg vielg nuo atviro kanalo, esancio prietaiso kateterio sieneléje.
Uzfiksuokite kreipiamajg vielg ant kreipianciosios vielos fiksavimo jtaiso, traukite prietaisa, kol atidaryto
kanalo galas atsiras kreipianciosios vielos fiksavimo jrenginio jéjime, atrakinkite kreipiamaja vielg ir visiskai
iSimkite prietaisg i§ endoskopo.

8. Jei naudojant prietaisg paaiskéjo, kad viela nutriiko, galvuté smarkiai deformavosi ar atsirado kity pazeidimy,
nenaudokite prietaiso ir pakeiskite jj nauju. Utilizuokite prietaisg pagal vietos jstatymus ir (arba) taisykles.

9. Jei nekeiCiamas joks kitas prietaisas, atrakinkite kreipiamajg vielg nuo kreipiamojo laido fiksavimo jtaiso ir
nuimkite jj nuo endoskopo darbinio kanalo.

SALYGINIS EMS

Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija — elektromagnetiné emisija — visoms ME EQUIPMENT ir ME
SYSTEM.
[ISPEJIIMAS]

1. Operatorius neturéty naudotis sistema ir turéty informuoti klienty aptarnavimo tarnyba, jei dél EM trikdZziy
sutrinka arba pablogéja monopolinis pjovimas.

2. Reikéty vengti naudoti Sig jrangg Salia kitos jrangos arba uzdétos ant jos, nes tai gali lemti netinkamg veikima.
Jei toks naudojimas yra biitinas, §i ir kita jranga turéty buti stebima, siekiant uztikrinti, kad jos tinkamai
veiktia.

3. Nesiojamoji radijo dazniy rySio jranga (jskaitant periferinius jrenginius, tokius kaip antenos kabeliai ir
iSorinés antenos) turi biiti naudojama ne arciau kaip 300 mm nuo bet kurios prietaiso dalies, jskaitant
gamintojo nurodytus kabelius. PrieSingu atveju gali pablogéti Sios jrangos veikimas.

1 lentelé Elektromagnetinés spinduliuotés lygis

Elektromagnetinis spinduliavimas

Toliau pateikiami §io RD generatoriaus elektromagnetiniai reikalavimai, uz kuriy laikymasi atsako galutinis
naudotojas.

Spinduliuotés testas Atitiktis
CISPR 11
Radijo dazniy spinduliuoté . .
1 grupé, A klasé
CISPR 11
Radijo dazniy spinduliuoté
IEC61000-3-2 .
] ) o Netaikomas
Harmoniky spinduliuoté
IEC61000-3-3 .
Netaikomas

Itampos svyravimai / mirgéjimo emisija

Si jranga dél savo spinduliuojamos energijos ypatybiy yra tinkama naudoti pramoninéje aplinkoje ir ligoninése
(CISPR 11 A Kklasé). Jei ji naudojama gyvenamojoje aplinkoje (kurioje paprastai reikalaujama naudoti CISPR 11 B
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klasés jrangg), Sios jrangos apsauga gali biiti nepakankama radijo daznio rySio paslaugoms. Naudotojui gali tekti
imtis poveikio mazinimo priemoniy, pavyzdziui, perkelti jrangg arba keisti jos padétj.

2 lentele. ELEKTROMAGNETINIS ATSPARUMAS

e Pagrindinis S s [
eiskinys
Y standartas e
ELEKTROSTATINIS +8 kV kontaktas
. IEC 61000-4-2
ISLYDIS 2 kV, 24 kV, £8 kV, =15 kV ore
3V/im
RD bangy spinduliuoté IEC 61000-4-3 80 MHz — 2,7 GHz
80 % AM esant 1 kHz
RD belaidzio rysio jrangos .
. IEC 61000-4-3 Zr. 4 lentele
artumo laukai
IVERTINTAS maitinimo 30 A/m
. - IEC 61000-4-8
daznio magnetinis laukas 50 Hz arba 60 Hz

3 lentelé. PACIENTO jungties PRIEVADAS

Reitki Pagrindinis EMS | aditikties lygis
eiskinys
Y standartas o
ELEKTROSTATINIS +8 kV kontaktas
- IEC 61000-4-2
ISLYDIS +2 kV, £4 kV, £8 kV, =15 kV ore
3V
RD lauky indukuoti 0,15 MHz — 80 MHz
o IEC 61000-4-6 i .
trikdziai 6 V ISM diapazone nuo 0,15 MHz iki 80 MHz
80 % AM esant 1 kHz
4 lentelé. ENCLOSURE PRIEVADO neatsparumo RD bandymo specifikacijos
belaidZio rySio jranga
. . ATITIKTIES
Bandymy daznis Grupé ..
Paslauga Moduliacija LYGIS
(MHz) (MHz)
(V/m)
Impulsy
385 380 — 390 TETRA 400 moduliacija 27
18 Hz
FM
GMRS 460, .
450 430 - 470 +5 kHz nuokrypis | 28
FRS 460 .
1 kHz sinusas
710 .| Impulsy
LTE 13,17 dazniy .
745 704 — 787 . moduliacija 9
juosta
780 217 Hz
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810 GSM 800/900,
TETRA 800, Impulsy
870 800 — 960 IDEN 820, moduliacija 28
CDMA 850, 18 Hz
930 LTE 5 dazniy juosta
1720 GSM 1800;
CDMA 1900;
1845 GSM 1900; Impulsy
1700 — 1990 DECT; moduliacija 28
1970 LTE 1, 3, 4, 25| 217 Hz
dazniy juosta;
UMTS
,,Bluetooth®,
WLAN, Impulsy
2450 2400 — 2570 802.11 b/g/n, moduliacija 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE 7 dazniy juosta
5240
Impulsy
5500 5100 — 5800 WLAN 802.11a/n | moduliacija 9
5785 217 Hz
LAIKYMAS

Laikykite $varioje ir sausoje aplinkoje. Nelaikykite tiesioginiuose saulés spinduliuose.

Gabenimo ir laikymo aplinkos salygos

Aplinkos temperatiira

-35 €~60 € (-31 F~140 F)

Santykiné drégmé

10 %~85 %

Atmosferos slégis

700hPa~1060hPa
(0,7kgflcm?~1,1kgf/lcm?)
(10,2psia ~15,4psia)

Veikimo aplinkos reikalavimai

Aplinkos temperatiira

10 € 40 € (50 B~ 104 F)

Santykiné drégmé

30 %~85 %

Atmosferos slégis

700hPa ~1060hPa
(0,7kgflcm?~1,1kgf/cm?)
(10,2psia~15,4psia)

GAMINIO UTILIZAVIMAS

Panaudoje¢ iSmeskite gaminj ir pakuotg vadovaudamiesi ligoninés, administracijos ir (arba) vietos valdzios

politika.
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SIMBOLIAI

Igaliotas atstovas Europos

Gamintojas EU |REP Bendrijoje / Europos Sajungoje

— Saugoti nuo tiesioginiy saulés Laikyti sausai
spinduliy

Tinka naudoti iki &I Pagaminimo data

@ Nenaudokite pakartotinai % Nesterilizuokite pakartotinai
[
2
L

Vadovaukités naudojimo

=] instrukcija arba vadovaukités Nenaudokite, jei pakuoté pazeista ir
elektronine naudojimo

/-

N
F Katalogo numeris LOT Partijos kodas
° " .
1 vadovaukités Naudojimo

~—

instrukcija
instrukcija

Sterilizuotas naudojant etileno

STERILE|EO oksida

Atsargiai

Temperattros ribojimas Darbinis ilgis

Atidarykite Cia

Sterili barjeriné sistema / sterili
pakuoté

MD Medicinos prietaisas Importuotojas

Unikalus jrenginio y o .. i
U DI identifikatorius Zr. Naudojimo instrukcijg/brositirg

]
[ ]
R BF tipo taikomoji dalis @ Drégmés ribojimas
por
©

[ Pakuoté ] Supakuota j lanksty sterilizavimo maiselj
[ Pagaminimo data] Zr. pakuote
[ Sterilizavimas] Sterilizuotas EO (etileno oksido) dujomis

[ Galiojimo laikas 1 3 metai
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GARANTIJA

Ribota garantija Pirkéjui. ,,Micro-Tech® garantuoja Pirkéjui, kad praéjus vieneriems (1) metams nuo pirkimo
dienos arba tol, kol Pirkéjas nepanaudos gaminio, gaminiai neturés medziagy ir gamybos defekty, kai jie bus
laikomi ir naudojami laikantis ,,Micro-Tech* pateikty laikymo ir naudojimo instrukcijy, laikantis galiojanciy
norminiy reikalavimy. Aprasymai ar specifikacijos, pateikti ,,Micro-Tech* literatiroje, yra skirti apibudinti
gaminius ir tai néra jokia aiski garantija. Bet koks techninis patarimas dél gaminio ir konkrec¢iy gaminio ar jo
savybiy garantija galioja tik tuo atveju, jei ,,Micro-Tech* tai patvirtina rastu. Sios garantijos netaikomos
gaminio gedimams ar tritkumams, atsirandantiems dél netinkamo laikymo, pakeitimo ar naudojimo, kuriam

produktai nebuvo sukurti, padariniy arba kurie neigiamai veikia gaminiy vientisuma, patikimuma ar veikimag.
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TWISSIJA

1. ll-prodott huwa mahsub biex jintuza darba biss! TUZAX mill-gdid, TISTERILIZZAX mill-gdid u/jew
TIPPROCESSAX mill-gdid. L-uzu mill-gdid, l-isterilizzazzjoni mill-gdid jew I-ipprocessar mill-gdid jistghu
jikkompromettu I-integritastrutturali tal-mezz u/jew iwasslu ghal nuqqas fl-apparat li, min-naha tieghu, jista'
jirrizulta f'korriment, mard jew mewt tal-pazjent. L-uzu mill-gdid, 1-isterilizzazzjoni mill-gdid jew
I-ipprocessar mill-gdid jistghu wkoll joholqu riskju ta' kontaminazzjoni tal-mezz u/jew jikkawzaw mard
infettiv tal-pazjent. 1l-kontaminazzjoni tal-apparat tista' twassal ghal korriment, mard jew mewt tal-pazjent.
Micro-Tech ma tassumi I-ebda responsabbilt&fir-rigward tal-istrumenti uzati mill-gdid, sterilizzati mill-gdid
jew ipproc¢essati mill-gdid.

2.  Tuzax dan l-apparat ghal xi skop ichor ghajr 1-uzu mahsub tieghu.

3. Iddahhalx I-apparat fl-endoskopju sakemm ma jkollokx kamp viziv endoskopiku ¢ar. Jekk ma tistax tara t-tarf
tad-distali tal-porzjon tal-inserzjoni fil-kamp viziv endoskopiku, tuzahx. Inserzjoni minghajr kamp viziv
endoskopiku car jista' jikkawza korriment lill-pazjent, bhal perforazzjoni, emorragiji jew hsara lill-membrana
mukuza. Jista' wkoll jaghmel hsara lill-endoskopju u/jew lill-apparat.

4.  It-thaddim tal-Generatur HF jista' jinfluwenza hazin it-thaddim ta' taghmir elettroniku ichor. Ghal
PAZJENTI b'pacemakers kardijaci jew impjanti attivi ohra, jezisti PERIKLU possibbli minhabba li jista'
jkun hemm interferenza mal-azzjoni tal-impjant attiv. jew l-impjant attiv jista' jssirlu I-hsara. F'kaz ta' dubju,

ghandu jinkiseb parir kwalifikat. Il-kardjologu ghandu jigi kkonsultat gabel ma jintuza 1- apparat f' dawn
il-pazjenti.

ISEM TAL-APPARAT

Sphincterotome / kompatibbli ma’ wajer gasir

DESKRIZZJONI TAL-APPARAT
[NUMRU TAL-MUDELL]

_l - i - .
Tip ta' wajer tal-qtugh: 1-wiehed; 2

-nisga
Wajer gwida mghobbi minn qabel: 1-Le; 2-2.6 m; 3-4.5m

Tubu ta' insulazzjoni: 1-Le; 2-lva

Tul tal-wajer tal-qtugh: 20-20 mm; 25-25 mm; 30-30 mm

RDSP-00 JO-0 0 O
Tul tat-tarf: 00-0 mm; 02-2 mm; 05-5 mm; 10-10 mm

Kodici tal-prodott: RDSP- Sphincterotome / kompatibbli ma' wajer gasir
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[ SPECIFIKAZZJONI ]

Wiajer tal-Qtugh Tubu ta' barra
. . Tul Tul u Dijametru
Tip ‘ Dijametru , Tul i .
. Tubu ta tal-hidma tal-Wajer Gwida
Tul (£2 mm) | tal-Wajer . L. (0.2 tal-ponta Do
insulazzjoni (= Mghobbi Minn Qabel
tal-Qtugh mm) (+2/0 mm)
100mm)
. Le,
B'tubu 0, .
20, . . . <0.035 pulzier &
Wiehed, | tal-insulazzjoni, 2,
25, . . . 2,5 2000 2600mm,
Nisga Minghajr tubu , .
30 . - <0.035 pulzier &
tal-insulazzjoni 10
4500mm
[STRUTTURA]
8\ 9
] @ /IO
7 T
11
DETTALLI
SKALA15:1
Figura 1 Tpingija tal-Prodott ta' Sphincterotome / kompatibbli ma' wajer gasir
Nru. Komponent Nru. Komponent Nru. Komponent
Cirku tal-Izvilupp
1 Wajer tal-Qtugh 6 Port luer tal-injezzjoni 11
tal-X-ray
Tubu ta'
2 ) o 7 Blokk limitat 12 Pajp tal-konnessjoni
insulazzjoni
Plagg tat-tqeghid
3 Tubu ta' barra 8 % ) q- £ ) 13 Wajer Gwida
tal-konduzzjoni elettrika
Tubu li jickien ..
4 . 9 Cirku tas-saba’ 14 Fus
bis-shana
Port tal-wajer
5 ) 10 Bar tal-galba 15 /
gwida

UZU MAHSUB/INDIKAZZJONIJIET GHALL-UZU

L-apparat huwa mahsub biex jintuza ma' endoskopju u wajer gwida ghal kannulazzjoni selettiva

tal-kanali biljari u qtugh monopolari fl-isfinkterotomija tal-Papilla ta' Vater u/jew tas-Sphincter ta' Oddi
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bl-uzu ta' kurrent ta' frekwenza gholja. L-apparat jista' jintuza wkoll biex tinjetta mezz ta' kuntrast.

KONTRAINDIKAZZJONIJIET

Kontraindikazzjonijiet ghal dan l-apparat huma dawk ghal endoscopic retrograde
cholangiopancreatography (ERCP) u sfinkterotomija endoskopika (ES), jinkludu:
1. Pazjenti li ghandhom ostruzzjoni tal-passagg digestiv ta' fuq, l-apparat jista' ma jilhaqx id-duwodenu

dixxendenti;

2. Inabbilta li tghaddi 1-endoskopju jew tittollera I-endoskopija;
3. Mard kardjopulmonari sever;

4. Koagulopatija severa;

5. Pankreatite akuta u infezzjoni severa fl-apparat biljari.

6. Reazzjoni allergika severa ghall-mezz tal-kuntrast;

7. Kwalunkwe kundizzjoni ohra li t-tabib jiggudika mhux xierqa ghall-uzu.
AVVENIMENTI AVVERSI

Pankreatite

Perforazzjoni

Emorragija

Kolangite

Sepsis

Iperamilazemija

Hruq

Stimulazzjoni

Arritmiji

Kumplikazzjonijiet 1i bhalissa mhumiex maghrufa jew osservati jistghu jkunu prezenti

L 2K 2R 2K 2R 2K 2R 2R 2K 2R 2

ATTENZJONI

=

Jekk joghgbok aqra l-istruzzjonijiet ghall-uzu kompletament gqabel 1-uzu.

2. Fehim bir-reqqga tal-principji teknici, 1-applikazzjonijiet klini¢i, u r-riskji asso¢jati huwa mistenni qabel
l-uzu.

3. ll-pazjent ghandu jigi infurmat u jespressprimi l-a¢cettazzjoni tieghu/taghha ghad-dettalji tal-operazzjoni u
r-riskji u I-kumplikazzjonijiet potenzjali kollha, 1i jistghu jwasslu ghal korriment, mard jew mewt
tal-pazjenti.

Timmodifikax dan l-apparat bl-ebda mod, forma jew materja.

5. Dan l-apparat mhuwiex mahsub biex jintuza fil-prezenza ta' likwidi li jagbdu, f'Atmosfera Arrikkita
bl-Ossigenu jew fil-prezenza ta' gassijiet splussivi. Kwalunkwe apparat elettrokirurgiku jikkostitwixxi
periklu elettriku potenzjali ghall-pazjent u/jew l-operatur.

6. Evita settings ta' hrug ta' Frekwenza Gholja fejn il-vultagg massimu tal-hrug jagbez il-vultagg accessorju n

ominali.
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7. L-apparat huwa mahsub ghal popolazzjonijiet adulti u adolexxenti.
8. Kull inc¢ident serju li jkun sehh b'relazzjoni mal-mezz ghandu jigi rrappurtat lill-manifattur u
I-awtoritakompetenti tal-1stat Membru li fih I-utent u/jew il-pazjent huma stabbiliti

KIF JIGI FORNUT
L-apparat jigi fornut sterilizzat.
KOMPATIBBILTA

[ Unita Elettrokirurgika Applikabbli]
Unitajiet elettrokirurgi¢i ta' frekwenza gholja li huma legalment kummercjalizzati fl-EWROPA huma
rakkomandati, bhal ERBE VIO® 200 D.
Vultagg Accessorju Nominali tal-unita elettrokirurgika ta' frekwenza gholja:
QTUGH: 1200Vp (2400Vp-p)
TUZAX l-oghla vultagg ripetut oghla mill-Qtugh- 1200Vp (2400Vp-p)
Qawwa: 30W~70 W
[ Mudell ta' kejbils monopolari mgabblal
ERBE 20192-117, CONMED 474-L.
Jekk joghgbok iccekkja jekk I-elettrodu newtrali uzat huwiex kompatibbli mal-unitajiet elettrokirurgici ta

1

frekwenza gholja VIO.
[ Endoskopji Applikabbli]

Endoskopju li huwa elenkar legali fl-Unjoni Ewropea huwa rakkomandat, bhal Olympus.
Kanal ta' Hidma Kompatibbli: >® 3.2mm

Tul ghall-Hidma: < it-tul tal-hidma tal-apparat
[ Wajer Gwida Kompatibbli]

Id-dijametru tal-wajer gwida m'ghandux ikun aktar minn 0.035 pulzier (0.89mm), ukoll
I-indikazzjoni tal-wjaer gwida ghandha tkun ghas-sistema tal-passagg biljari.

Rimarka: Ghall-mudelli b'wajer gwida mghobbi minn gabel, il-wajer gwida huwa ta' 0.035
pulzier, I-ebda wajer gwida addizzjonali m'ghandha tintuza waqt I-uzu kliniku.

Ghall-mudelli minghajr wajer gwida mghobbi minn qabel, wajer gwida ta' 0.035 pulzier bit-tul

tal-hidma mhux inqas minn 2600mm se jintuza wagqt 1-uzu kliniku.
[ Apparat li Jsakkar il-Wajer Gwida]

Kompatibbli mal-endoskopju
[Siringal

Jekk l-apparat jintuza biex jinjetta mezz tal-kuntrast, ghandha tintuza siringa <20mL (20cc) biex
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tinjetta I-mezz tal-kuntrast

PREKAWZJONIJIET

L-apparat ser jintuza biss minn tobba jew taht is-supervizjoni ta' tobba mharrga fl-ERCP jew ES. Qabel ma

jintuza dan l-apparat jehtieg fehim shih tal-princ¢ipji teknici, l-applikazzjonijiet klini¢i u r-riskji assocjati
mal-ERCP / ES.
L-elettrokirurgija sigura u effettiva tiddependi mhux biss fuq id-disinn tat-taghmir, izda wkoll, fil-bicca 1-kbira,

fuq fatturi taht il-kontroll tal-operatur. Huwa importanti li dawn li gejjin jingraw, jinftiechmu u jigu segwiti sabiex
jissahhu s-sigurtaw |-effettivita

a s~ w b

10.

11.

12.

13.

Issorvelja I-isfinkterotomija taht il-fluworoskopija.

Evita li tkebbes l-apparat waqt li tkun f'pozizzjoni mdawra.

Kwalunkwe uzu ta' dan 1-apparat, minbarra dawk elenkati f'dawn I-istruzzjonijiet, mhux irrakkomandat.
Irrakkomanda Generatur HF (frekwenza gholja) mudell ERBE elettrokirurgiku.

Spezzjona l-apparat gabel l-uzu. Jekk il-pakkett ikun miftuh jew bil-hsara meta jasal, tuzahx. Spezzjona
vizwalment b'attenzjoni partikolari ghal brim, liwjiet u gsim. Jekk tinstab anormalita li tipprojbixxi kundizzjoni
tax-xoghol xierga, tuzax. Jekk joghgbok innotifika lil MT ghall-awtorizzazzjoni ghar-ritorn

Il-Vultagg Accessorju Nominali ghal dan 1-apparat huwa 1200Vp (2400Vp-p).

Dan l-apparat mhuwiex mahsub biex jintuza fil-prezenza ta' likwidi li jagbdu, fAtmosfera Arrikkita
bl-Ossigenu jew fil-prezenza ta' gassijiet splussivi. Kwalunkwe apparat elettrokirurgiku jikkostitwixxi
periklu elettriku potenzjali ghall-pazjent u/jew l-operatur.

Dan l-apparat jikkonforma mal-istandard EMC (IEC 60601-1-2:2014) ghal taghmir elettriku mediku; Meta
tgabbad ma' strument li jikkonforma mal-istandard EMC ghal taghmir elettriku mediku, is-sistema kollha
tikkonforma mal-istandard EMC ghal taghmir elettriku mediku.

Il-gawwa tal-hrug maghzula ghandha tkun baxxa kemm jista' jkun ghall-iskop mahsub. Certi apparati jew
accessorji jistghu jipprezentaw RISKJU inaccettabbli f'settings ta' energija baxxa. Perezempju,
b'koagulazzjoni tar-ragg tal-argon, ir-riskju ta' embolizmu tal-gass toghla jekk ma jkunx hemm bizzejjed
energija HF biex tipproduci eschar rapidu u impermeabbli fuq it-tessut tal-mira.

Kuntatt bejn gilda u gilda ghandu jigi evitat (perezempju bejn id-dirghajn u 1-gisem tal-pazjent) permezz ta'
drapp xott jew garza. L-elettrodi ta' monitoragg ghandhom jitqieghdu kemm jista' jkun 'il boghod miz-zona
kirurgika. L-elettrodi tal-monitoragg tal-labar mhumiex rakkomandati. Evita kuntatt ac¢identali bejn Wajers
Attivi u I-gisem tal-pazjent, jew kwalunkwe elettrodi ohra. Agenti fjammabbli uzati ghat-tindif jew
id-dizinfettar, jew bhala solventi ta' adezivi, ghandhom jithallew jevaporaw qabel il-procedura.

Ikkonsulta I-manifattur tal-elettrodu newtrali dwar l-ertjar Xieraq tal-pazjent. Huwa rrakkomandat 1i jintuza
elettrodu newtrali ta' monitoragg, jekk ikun disponibbli moniter tal-kwalita tal-kuntatt, jew ikun parti
mill-generatur. Iz-zona kollha tal-elettrodu newtrali ghandha titwahhal b'mod affidabbli mal-gisem
tal-pazjent, u kemm jista' jkun vi¢in il-qasam operattiv. ll-pazjent m'ghandux jigi fkuntatt ma' partijiet
tal-metall jew oggetti li jistghu jigu ertjati fl-art. L-uzu ta' folji antistati¢i huwa rrakkomandat ghal dan
il-ghan. Zgura li tinzamm passagg tajjeb ta' ritorn ghall-unita elettrokirurgika.

Meta Generatur HF u taghmir ta' monitoragg fizjologiku jintuzaw fl-istess hin fuq I-istess Pazjent,
kwalunkwe elettrodi ta' monitoragg ghandhom jitqieghdu kemm jista' jkun boghod mill-elettrodi kirurgi¢i.
L-elettrodi tal-monitoragg tal-labar mhumiex rakkomandati.

Fil-kazijiet kollha, sistemi ta' monitoragg li jinkorporaw taghmir HF 1i jillimita I-kurrent huma rakkomandati.
I1-kejlbils tal-PAZJENTghandhom jigu pozizzjonati b'tali mod li kuntatt mal-PAZJENT jew kejbils ohra jigi
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evitat. Hrug baxx apparenti jew falliment tal-Generatur HF li jahdem sewwa f'settings normali tat-thaddim
jista' jindika applikazzjoni difettuza tal-ELETTRODI NEUTRALI jew kuntatt hazin fil-konnessjonijiet
tieghu. F'dan il-kaz, 1-applikazzjoni tal-ELETTRODU NEWTRALI u l-konnessjonijiet tieghu ghandhom
jigu ¢cekkjati gabel ma tintghazel gawwa tal-hrug oghla.

PREPARAZZJONI

[SY

w N

~

© 0o

. Spezzjona I-pakkett gabel I-uzu ghal kwalunkwe hsara. Tuzax jekk il-pakkett ikun bil-hsara. Jekk dan
l-apparat juri xi sinjali ta' hsara, tuzahx. Tippruvax issewwi apparat mhux funzjonali jew bil-hsara.
Ivverifika d-data ta' skadenza. Tuzax jekk ikun skada.
Nehhi I-apparat mill-pakkett.
Nota: Zgura li 1-porzjon tal-fus mghawweg minn qabel jibga' mal-lumen tal-wajer gwida tal-apparat.
. Nehhi 1-fus tal-metall mill-ponta distali tal-apparat (Oqghod attent li Zzomm il-forma mghawga minn gabel
tal-ponta)

. Spezzjona l-apparat ghal taghwiga xierqa u ghal kwalunkwe hsara, bhal brim.

Prekawzjoni: Brim fil-kateter ifixklu I-kapacita tal-injezzjoni. Tuzax l-apparat jekk jinstab xi difett waqt
l-ispezzjoni. Jekk joghgbok jinnotifikaw lill-manifattur u rritorna ghal sostituzzjoni.
Prekawzjoni: Taghwiga tat-tarf distali ta' aktar minn 90 grad mhijiex rakkomandata.
TWISSIJA: It-taghwiga tat-tarf distali aktar minn 90 grad tista' tikkawza li 1-wajer tal-qtugh jinkiser.
Prekawzjoni: Tattivax I-apparat minn gabel. L-attivazzjoni minn gabel tal-wajer tal-qtugh gabel 1-uzu tista'
tikkawza gheja prematura tal-wajer tal-qtugh u tista' tikkomprometti l-integritatal-wajer tal-qtugh

. Ghall-mudelli minghajr wajer gwida mghobbi minn gabel, wajer gwida b'dijametru ta' < 0.035 pulzier ghandu
jkun lest ghall-uzu u jiddahhal fil-lumen tal-wajer gwida tal-apparat.

Zgura li I-pazjent ikun ertjat sewwa skont I-istruzzjoni tal-manifattur tal-unita elettrokirurgika. Irrakkomanda
Generatur HF (frekwenza gholja) mudell ERBE elettrokirurgiku.

. Qabbad kejbil elettrokirurgiku attiv xieraq kif mehtieg.

. Jekk il-midja tal-kuntrast se tigi injettata mill-port luer tal-injezzjoni, wahhal siringa <20 mL (20cc) mal-
gabda luer prossimali u injetta ftit salina biex ticcekkja 1- port luer tal-injezzjoni. Mezz ta' kuntrast li huwa legali
fl-EWROPA huwa rakkomandat bhal iohexol.

10. L-apparat issa huwa lest biex jintuza.

DIREZZJONIJIET GHALL-UZU

Prekawzjoni: Huwa rrakkomandat li I-unita elettrokirurgika tintefa waqt 1-inserzjoni tal-apparat Avvanza
I-apparat billi tuza movimenti qosra intenzjonati ta' 20mm-30mm biex tevita liwi fil-kateter.
TWISSIJA: Mhuwiex permess li tiftah is-swic¢ tas-sagajn wagt I-inserzjoni tal-apparat.

1.

Zgura li 1-Apparat li Jsakkar il-Wajer Gwida huwa mqieghed sew fuq il-manku endoskopiku kontra I-genb
tal-port kanal tal-hidma; Dahhal 1-apparat fl-endoskopju b'kanal tal-hidma ta' 3.2mm jew akbar.

Idderiegi 1-pozizzjoni tal-wajer tal-qtugh ghall-orjentazzjoni mixtiega billi ddawwar il-manku jew lejn ix-xellug
jew il-lemin.

Ladarba I-apparat ikun fil-pozizzjoni mixtieqa fis-sistema biljari, uza mezz ta' kuntrast biex twettaq
cholangiogram bi fluworoskopja u/jew x-ray jew il-wajer gwida biex tiddetermina l-pozizzjoni xierqa
fis-sistema biljari.

TWISSIA: Ivverifika li I-wajer tal-qtugh ikun hareg mill-endoskopju billi tarah fuq il-moniter endoskopiku.
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Li ma taghmilx dan jista' jirrizulta fkuntatt bejn il-wajer tal-qtugh u l-endoskopju waqt 1i jkun qed jigi
applikat kurrent elettriku. Dan jista' jikkawza cirkwit qasir, 1i jista' jirrizulta fkorriment tal-pazjent, wajer
tal-qtugh imkisser, u/jew hsara lill-endoskopju.

4. Qabel ma twettaq |-apparat, kun zgur li 1-apparat tal-wajer tal-qtugh ikun fil-pozizzjoni xierqa meta wiched jaraha
endoskopikament.

Prekawzjoni: Jekk il-wajer gwida ghandu jitnehha matul sfinkterotomija, itfi I-energija fuq l-unita elettrokirurgika
gabel it-tnehhija.

5. Bl-uzu ta' setting tal-qawwa xieraq avzat mill-manifattur tal-unita elettrokirurgika (30W~70W), attivat
il-wajer tal-qtugh biex twettaq sfinkterotomija.

TWISSIJA: Baxx wisq, forsi I-qtugh mhuwiex ideali, Gholi wisq, jista' jkun hemm riskju ta' ksur.

6. Mat-tlestija tas-sfinkterotomija, itfi l-unita elettrokirurgika, skonnettja l-kejbil attiv, u mbaghad nehhi
l-apparat.

7. Biex tnehhi l-apparat, issepara l-wajer gwida mill-kanal miftuh fuq il-hajt tal-kateter tal-apparat. Sakkar
I-wajer gwida fuq I-Apparat li Jsakkar il-Wajer Gwida, irtira I-apparat sakemm it-tarf tal-kanal miftuh johrog
fid-dahla tal-apparat tal-Apparat li Jsakkar il-Wajer Gwida, nehhi is-sakra tal-wajer gwida u nehhi 1-apparat
mill-endoskopju kompletament

8. Jekk l-apparat li ged jintuza jidher li ghandu wajer miksur, ir-ras deformata severament jew hsara ohra, jekk
joghgbok tuzax u ibdel 1-apparat. Armi I-apparat skont il-ligijiet u/jew ir-regolamenti lokali.

9. Jekk ma jitwettaq l-ebda skambju ta' apparat ichor, nehhi s-sakra tal-wajer gwida mill-apparat li jsakkar
il-wajer gwida u nehhi mill-kanal tal-hidma tal-endoskopju.

EMC KONDIZZJONALI

Gwida u dikjarazzjoni tal-manifattur - emissjonijiet elettromanjetici - ghal kull TAGHMIR ME u SISTEMA ME.
[TWISSIJA]

1. L-Operatur ma ghandux juza s-sistema u ghandu jinforma lis-servizz tal-konsumatur, jekk il-qtugh
monopolari jintilef jew jigi degradat minhabba disturbi tal-EM.

2. L-uzuta' dan it-taghmir magenb jew flimkien ma' taghmir ichor ghandu jigi evitat minhabba li jista' jirrizulta
fi thaddim mhux xieraq. Jekk dan I-uzu jkun mehtieg, dan it-taghmir u t-taghmir I-ichor ghandhom jigu
osservati biex jigi vverifikat li ged jahdmu b'mod normali.

3. Taghmir ta' komunikazzjoni FR i jista' jingarr (inkluzi periferali bhal kejbils tal-antenna u antenni esterni)
m'ghandux jintuza eqreb minn 300 mm ghal kwalunkwe parti tal-apparat, inkluzi kejbils specifikati
mill-manifattur. Inkella, tista' tirrizulta degradazzjoni tal-prestazzjoni ta' dan it-taghmir.

Tabella 1 Livell ta' emissjoni elettromanjetika

Emissjoni elettromanjetika

Ir-rekwiziti elettromanjetici ta' dan il-generatur FR huma moghtija hawn taht u hija r-responsabbilta tal-utent

ahhari li jissodisfa dawn ir-rekwiziti.

Test tal-emissjonijiet Konformita

CISPR 11
Emissjoni kondotta

Grupp 1, Klassi A
CISPR 11

Emissjoni rradjata

IEC61000-3-2
Emissjoni armonika

M/A
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IEC61000-3-3
Varjazzjoni tal-vultagg/bdil fl-emissjoni

M/A

* |l-karatteristi¢i tal-Emissjonijiet ta' dan it-taghmir jaghmluh adattata ghall-uzu f'Zoni industrijali u sptarijiet
(CISPR 11 klassi A). Jekk jintuza fambjent residenzjali (li ghalih normalment tkun mehtiega CISPR 11 klassi B),
dan it-taghmir jista' ma joffrix protezzjoni adegwata ghas-servizzi ta' komunikazzjoni bil-frekwenza tar-radju.
L-utent jista' jkollu bzonn jiechu mizuri ta' mitigazzjoni, bhar-rilokazzjoni jew l-orjentazzjoni mill-gdid tat-taghmir.

Tabella 2 PORT TAL-GHELUQ

Fenomenu Standard EMC baziku Livelli konformi mal-immunita
KWITTANZA Kuntantt 8 kV
IEC 61000-4-2 .
ELETTROSTATIKA Arja £2 kV, 24 kV, £8 kV, 15 kV
3V/m
Ogsma EM FR irradjati IEC 61000-4-3 80 MHz — 2.7 GHz

80% AM f'1 kHz

Ogsma ta' prossimitaminn
taghmir ta' komunikazzjoni | IEC 61000-4-3 Ara Tabella 4
bla fili FR

Kampijiet manjeti¢i

30 A/m
tal-frekwenza tal-gawwa IEC 61000-4-8

50 Hz jew 60 Hz

NOMINALI
Tabella 3 PORT tat-tgabbid tal-PAZJENT
Fenomenu Standard EMC baziku Livelli konformi mal-immunita
KWITTANZA Kuntantt £8 kV
IEC 61000-4-2 .
ELETTROSTATIKA Arja £2 kV, £4 kV, £8 kV, £15 kV
3V
Disturbi kondotti indotti 0.15 MHz — 80 MHz
. IEC 61000-4-6 . .
minn ogsma FR 6 V fil-meded ISM bejn 0.15 MHz u 80 MHz
80% AM f'1 kHz

Tabella 4 Specifikazzjonijiet tat-test ghal IMMUNITA TAL-PORT TAL-GHELUQ ghal FR
taghmir ta' komunikazzjoni minghajr fili

IMMUNITA
Frekwenza tat-Test | Banda : —
Servizz Modulazzjoni LIVELL TAT-TEST
(MHz) (MHz)
(V/m)
Polz
385 380 -390 TETRA 400 modulazzjoni 27
18 Hz
FM
GMRS 460, L
450 430-470 Devjazzjoni ta' +£5 | 28
FRS 460 KHz
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1 kHz sine

710 Modulazzjoni
745 704 — 787 Banda LTE 13,17 tal-polz 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900
TETRA 800, Modulazzjoni
870 800 - 960 IDEN 820, tal-polz 28
CDMA 850, 18 Hz
930 Banda LTE 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900;
1845 GSM 1900; Modulazzjoni
1700 -1990 DECT; tal-polz 28
1970 Banda LTE 1, 3,4, | 217 Hz
25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN, Modulazzjoni
2450 2400 - 2570 802.11 b/g/n, tal-polz 28
RFID 2450 217 Hz
Banda LTE 7
5240
Modulazzjoni
5500 5100 — 5800 WLAN 802.11a/n | tal-polz 9
5785 217 Hz
HAZNA

Ahzen fambjent nadif u niexef. Tahzinx fix-xemx diretta.

Ambjent tat-trasport u I-hazna

Temperatura ambjentali

-35 €~60 € (-31 F~140 F)

Umditarelattiva

10%~85%

Pressjoni atmosferika

700hPa~1060hPa
(0.7kgflcm?~1.1kgf/lcm?)
(10.2psia ~15.4psia)

Ambjent tat-thaddim

Temperatura ambjentali

10 €~40 € (50 F~104 F)

Umditarelattiva

30%~85%

Pressjoni atmosferika

700hPa ~1060hPa
(0.7kgflcm?~1.1kgf/lcm?)
(10.2psia~15.4psia)
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RIMI TAL-PRODOTT

Wara l-uzu, armi 1-prodott u l-ippakkjar skond il-politika tal-isptar, amministrattiva u/jew tal-gvern lokali.

INDIKAZZJONIJIET TAS-SIMBOLI

Manifattur

EU |REP

Rapprezentant awtorizzat
fil-KomunitaEwropea/ Unjoni
Ewropea

Tergax tuza

M'ghandekx tisterilizza mill-gdid

wl
@

Zomm 'il boghod mix-xemx

Zomm xott

Data ta' skadenza

Data tal-manifattura

REF

Numru tal-katalogu

Kodici tal-lott

]
i

Ikkonsulta istruzzjonijiet
ghall-uzu jew ikkonsulta
istruzzjonijiet ghall-uzu

Tuzax jekk il-pakkett ikun bil-hsara
u kkonsulta I-istruzzjonijiet

elettronici ghall-uzu

Sterilizzat bl-uzu tal-ossidu —

STERILE|EO tal-etilene Attenzjoni
Limitu tat-temperatura Tul tal-Hidma

Parti applikata tat-Tip BF

Limitazzjoni tal-umdita

Sistema ta' barriera sterili/
ippakkjar sterili

Iftah hawn

MD

Apparat mediku

Importatur

UDI

Identifikatur uniku
tat-taghmir

Irreferi ghall-manwal/ktejjeb
tal-istruzzjoni
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[ 1ppakkjar]) Ippakkjat fborza li titqaxxar flessibbli
[ Data tal-Produzzjoni] Ara l-imballagg
[ Sterilizzazzjoni] Sterilizzat bil-gass EO (ethylene oxide)

[ Perjodu ta’ Validital 3 Snin

GARANZIJA

Garanzija Limitata ghax-Xerrej. Micro-Tech tiggustifika lix-Xerrej li, ghall-aktar kmieni ta' sena (1) mid-data
tax-xiri, jew sakemm il-prodott jintuza mix-Xerrej, il-prodotti se jkunu hielsa minn difetti fil-materjali u
abbilta meta mahzuna u uzati skond l-istruzzjonijiet ghall-hazna u l-uzu pprovduti minn Micro-Tech u skont
ir-rekwiziti regolatorji applikabbli. Deskrizzjonijiet jew specifikazzjonijiet li jidhru fil-letteratura Micro-Tech
huma mahsuba biex jiddeskrivu b'mod generali 1-prodotti u ma jikkostitwixxux garanziji espressi. Kwalunkwe
parir tekniku fir-rigward tal-prodott u garanzija ta' proprjetajiet specifici ta' jew fil-prodotti ghandha tkun
effettiva biss jekk u sal-limitu specifikament ikkonfermat minn Micro-Tech bil-miktub. Dawn il-garanziji ma
ghandhomx japplikaw ghal hsara jew defi¢jenza tal-prodott minhabba hazna mhux xierqa, alterazzjoni, jew
il-konsegwenzi tal-uzi li ghalihom il-prodotti ma kinux iddisinjati jew li jaffettwaw hazin l-integrita

I-affidabbilta jew il-prestazzjoni tal-prodotti.
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UPOZORNENIE

1. Vyrobok je uréeny len na jednorazové pouzitie! NEPOUZIVAJTE opakovane, nesterilizujte a/alebo
neupravujte. Opéatovné pouzitie, opakovana sterilizacia alebo opatovné spracovanie méze narusit’ Strukturalnu
integritu zariadenia a/alebo viest' k zlyhaniu zariadenia, ¢o moZe mat’ za nasledok zranenie, ochorenie alebo
smrt’ pacienta. Opdtovné pouZitie, opakovana sterilizicia alebo opétovné spracovanie mdze tiez sposobit’ riziko
kontaminacie zariadenia a/alebo spdsobit’ infekéné ochorenie (ochorenia) pacienta. Kontaminacia zariadenia
mdze viest k zraneniu, chorobe alebo smrti pacienta. Spolo¢nost’ Micro-Tech neprebera ziadnu zodpovednost’
za nastroje opdtovne pouZité, opdtovne sterilizovanéalebo op&ovne spracované

2. Nepouzivajte toto zariadenie na iny Gcel, ako je uréené pouzitie.

3. Nevkladajte zariadenie do endoskopu, pokial’ nemate jasné endoskopické zorné pole. Ak nevidite distalny
koniec vlozenej ¢asti v endoskopickom zornom poli, nepouzivajte ho. Zavedenie bez jasného endoskopického
zorného pol'a by mohlo spdsobit’ zranenie pacienta, ako je perforacia, krvacanie alebo poskodenie sliznice.
Mobze tiez poskodit’ endoskop a/alebo zariadenie.

4. Prevadzka VF generatora mdze nepriaznivo ovplyvnit’ prevadzku inych elektronickych zariadeni. U
PACIENTOV s kardiostimulatormi alebo inymi aktivnymi implantatmi existuje mozné
NEBEZPECENSTVO, pretoze moze dojst’ k naruseniu &innosti aktivneho implantatu alebo k jeho
poskodeniu. V pripade pochybnosti je potrebné poziadat’ o kvalifikované poradenstvo. Pred pouzitim
zariadenia u tychto pacientov sa treba poradit’ s kardiologom.

NAZOV ZARIADENIA
Sfinkterotom / kompatibilnys kréikym dr&om
POPIS ZARIADENIA

[ CISLO MODELU)

RDSP -LJL) DT LD
I

Typ rezacieho dréu: 1- Jednoduchy; 2-vi&novy

Predp&ie vodiaceho drdu: 1-Nie; 2-2,6 m; 3-4,5m

Izolaéna trubicka: 1 - nie; 2 - &o

Dizka rezacieho drotu: 20-20 mm; 25-25 mm; 30-30 mm

Dizka hrotu: 00-0 mm; 02-2 mm; 05-5 mm; 10-10 mm

Kdl vyrobku: RDSP- Sfinkterotom / kompatibilnys kréikym dr&om
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[SPECIFIKACIA])

Rezac idr& Vonkajsia trubica
. . . Predinstalovany
. Typ ., Priemer | Pracovna Dlzka o
Dlzka (+ 2 . I1zolacna . vodiaci drot dlzka a
rezacieho N (x0,2 dlzka (+ hrotu .
mm) trubicka priemer
dr&u mm) 100 mm) | (+2/0 mm)
) 5 Nie,
S izola¢nou 0,
20, . N <0,035 palca a 2600
Jednoduchy, trubic¢kou, 2,
25, h ) L 2,5 mm,
ViI&novy | Bez izolatnej 5,
30 N <0,035 palca a 4500
trubicky 10
mm
[STRUKTURA]
8
5 g
] @ )
12
11
PODROBNOSTI I
MIERKA 15:1
Obr&ok 1 N&res zariadenia Sfinkterotom / kompatibilnys krékym dr&om
Cislo Komponent Cislo Komponent Cislo Komponent
R&ntgenovy
1 Rezac idrG 6 Vstrekovac iport luer 1 L
vyvol&vac iprstenec
Izolaéna
2 7 Limitovanyhblok 12 Spojovacia rirka
trubic¢ka
Vonkajsia Sedlo elektrickej vodivej o
3 ) 8 13 Vodiaci dr&
trubica z&uvky
Teplom
4 zmrstovacia 9 Slucka na prst 14 Mandrel
rirka
Portvodiaceho
5 10 Jadrova lista 15 /
dr&u

ZAMYSEANE POUZITIE/INDIKACIE NA POUZITIE

Zariadenie je urcené na pouzitie s endoskopom a vodiacim drétom na selektivnu kanylaciu zl¢ovych ciest

a monopolarne rezanie pri sfinkterotomii Vaterovej papily a/alebo Oddiho zvieraca pomocou
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vysokofrekven¢ného prudu. Pristroj sa méze pouzivat’ aj na vstrekovanie kontrastnej latky.

KONTRAINDIKACIE

Kontraindik&tie pre toto zariadenie suikontraindik&ie pre endoskopickUretrograinu
cholangiopankreatografiu (ERCP) a endoskopickGsfinkterotémiu (ES), zahttiaju:
1. U pacientov s obstrukciou hornej Casti traviaceho traktu sa zariadenie nemusi dostat’ do zostupného

duodéna;

2. Neschopnost’ preniknut’ endoskopom alebo tolerovat’ endoskopiu;
3. Zavazna kardiopulmonalna choroba;

4. Zavazna koagulopatia;

5. Akutna pankreatitida a zdvazna infekcia zl¢ovych ciest;

6. Zavazna alergicka reakcia na kontrastnu latku;

7. Akékol'vek iné podmienky, ktoré lekar povazuje za nevhodné na pouzitie.

NEZIADUCE UDALOSTI

Pankreatit Tla

Perfor&ia

Krv&anie

Zapal zIcovych ciest

Sepsa

Hyperamylazémia

Popdeniny

Stimul&ia

Arytmie

Mozu sa vyskytnut’ komplikacie, ktoré v sti¢asnosti nie su zname alebo pozorované

L 2K 2R 2K 2R 2K 2R 2R 2K 2R 2

UPOZORNENIE

=

Pred pouzitim si prosim dokladne precitajte navod na pouzitie.

2. Pred pouzitim je ocakavané dokladné porozumenie technickych principov, klinickych aplikacii a
sWvisiacich riz k.

3. Pacient by mal byt informovany a vyjadrit’ svoj suhlas s podrobnost’ami o operacii a vSetkych moznych
rizikach a komplikéciach, ktoré mozu viest’ k zraneniu, chorobe alebo tmrtiu pacientov.
Toto zariadenie Ziadnym spésobom neupravujte.

5. Toto zariadenie nie je uréené na pouzivanie v pritomnosti horlavych kvapalin, v atmosfére obohatenej

kyslikom alebo v pritomnosti vybusnych plynov. Kazdé elektrochirurgické zariadenie predstavuje
potencidne riziko elektrickéno pridu pre pacienta a/alebo obsluhu.

6. Vyhnite sa nastaveniam vysokofrekvencného vystupu, pri ktorych maximalne vystupné napétie presahuje m

enovité napitie prislusenstva.

7. Zariadenie je urCené pre dospela a dospievajucu populaciu.
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8. Kazdy zavazny incident, ktory sa vyskytol v sivislosti s tymto zariadenim, by sa mal nahlasit’ vyrobcovi a

prislusnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom je pouzivatel’ a/alebo pacient usadeny
AKO SA DODAVA
Zariadenie sa dod&va sterilizovaneé
KOMPATIBILITA

[ UplatnitePna elektrochirurgicka jednotka]
Odporucaju sa vysokofrekvenéné elektrochirurgické jednotky, ktoré su legalne predavané v EUROPE, ako
napr klad ERBE VIO® 200 D.
Menovité napitie prisluSenstva vysokofrekvencnej elektrochirurgickej jednotky:
CUT: 1200Vp (2400Vp-p)

NEPOUZIVAITE opakované maximalne napitie vyssie ako Cut- 1200Vp (2400Vp-p)
Vykon: 30 W ~ 70 W

[ Zodpovedanymodel monopol&nych k&blov]
ERBE 20192-117, CONMED 474-L.

Skontrolujte, ¢i je pouzita neutralna elektroda kompatibilna s vysokofrekven¢nymi elektrochirurgickymi
jednotkami VIO.

[ Prislusné endoskopy]

Odporuca sa endoskop, ktory je legalne zaradeny do Eurcpskej Cnie, napr klad Olympus.

Kompatibilny pracovny kanal: >® 3,2 mm

Pracovna diZka: < pracovna dizka zariadenia

[ Kompatibilnyvodiaci dré& ]
Priemer vodiaceho drotu by nemal byt’ vac¢si ako 0,035 palca (0,89 mm), pri¢om indikacia
vodiaceho drotu by mala byt uréena pre systém zl¢ovych ciest.
Poznamka: Pri modeloch s predinstalovanym vodiacim drétom je vodiaci drét 0,035 palca, pocas
klinického pouzivania sa nepouziva Ziadny d’al$i vodiaci drot.
Pri modeloch bez predinstalovaného vodiaceho drotu sa pocas klinického pouzitia pouzije

0,035-palcovy vodiaci drét s pracovnou diZkou najmenej 2600 mm.
[ Zariadenie na uzamknutie vodiaceho dr&ul

Kompatibilnés endoskopom
[ Injekéna striekackal

Ak sa zariadenie pouziva na vstrekovanie kontrastnej latky, na vstreknutie kontrastnej latky sa

pouzije injekéna striekacka s objemom < 20 ml (20 cm®).
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BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Zariadenie smu pouzivat’ iba lekari alebo pod dohl'adom lekarov vySkolenych v ERCP alebo ES. Pred pouzitim

tohto zariadenia je potrebné dokladne porozumiet’ technickym principom, klinickym aplik&idn a rizikam
spojenym s ERCP/ES.
Bezpec¢na a ucinna elektrochirurgia zavisi nielen od konstrukcie zariadenia, ale do velkej miery aj od faktorov,

ktoré su pod kontrolou operatéra. V zaujme zvySenia bezpecnosti a ucinnosti je dolezité, aby ste si precitali,

pochopili a dodrziavali nasledujuce pokyny:

o~ w D E

10.

11

12.

13.

Sfinkterotdmiu sledujte pri fluoroskopii.

Zabrante ohybaniu zariadenia, ked’ je v navinutej polohe.

Neodporuca sa pouzivat’ toto zariadenie inak, ako je uvedené v tomto navode.

Odporacame VF (vysokofrekvenény) generator model ERBE elektrochirurgicky.

Pred pouzitim zariadenie skontrolujte. Ak je balenie pri doruceni otvorené alebo poskodené, nepouzivajte ho.
Vizualne skontrolujte, priCom venujte osobitni pozomost' prehnutiam, ohybom a zlomom. Ak sa vyskytne
abnormalita, ktora by branila spravnemu fungovaniu, nepouzivajte ho. Prosim, informujte spolo¢nost MT o
autoriz&ii pre vréenie tovaru.

Menovité napdtie prisluSenstva pre toto zariadenie je 1200 Vp (2400 Vp-p).

Toto zariadenie nie je uréené na pouZzivanie v pritomnosti horl'avych kvapalin, v atmosfére obohatenej
kyslikom alebo v pritomnosti vybusnych plynov. Kazdé elektrochirurgické zariadenie predstavuje
potencidne riziko elektrickéno pridu pre pacienta a/alebo obsluhu.

Toto zariadenie je v sUade s normou EMC (IEC 60601-1-2:2014) pre zdravotn £ke elektrick&pr troje; Pri
pripojen 1k pr Btroju, ktoryje v stade s normou EMC pre zdravotn £ke elektricképr Btroje, je celysystén v
sUade s normou EMC pre zdravotn ke elektrick&pr Etroje.

moZzu pri nastaveni nizkeho vykonu predstavovat’ neprijatelné RIZIKO. Napriklad pri koagulacii argonovym
la¢om sa zvysuje riziko plynovej embolie, ak nie je dostatocny vysokofrekvenény na vytvorenie rychleho,
nepriepustného obalu na ciel'ovom tkanive.

Je potrebné zabranit’ kontaktu koze s pokozkou (napriklad medzi rukami a telom pacienta) prostrednictvom
suchej textilie alebo gazy. Monitorovacie elektrédy by mali byt umiestnené ¢o najdalej od oblasti
chirurgického zakroku. Neodporica sa pouzivat ihlové monitorovacie elektrody. Zabraite nahodnému
kontaktu aktivnych kablov s telom pacienta alebo s inymi elektrodami. Horl'avé latky pouzivané na Cistenie
alebo dezinfekciu alebo ako rozpustadla lepidiel by sa mali pred zakrokom nechat’ odparit’.

O spravnom uzemneni pacienta sa poradte s vyrobcom neutralnej elektrody. Odporaca sa pouZit
monitorovaciu neutrdnu elektr&lu, ak je k dispoz Eii monitor kvality kontaktu alebo je zabudovany v
generatore. Cela plocha neutralnej elektrody by mala byt bezpecne pripevnena k telu pacienta a ¢o najblizsie
k operacnému pol'u. Pacient by nemal prist’ do kontaktu s kovovymi ¢ast’ami alebo predmetmi, ktoré mézu
byt uzemnené. Na tento el sa odportiica pouzivat’ antistatick&fdie. Dbajte na to, aby bola zachovanadobra
spanacesta k elektrochirurgickej jednotke.

Ak sa u toho ist¢tho PACIENTA sucasne pouziva VF generator a fyziologické monitorovacie zariadenie,
vSetky monitorovacie elektrody by mali byt umiestnené ¢o najd’alej od chirurgickych elektrod. Neodporiaca
sa pouzivat’ ihlové monitorovacie elektrody.

Vo vsetkych pripadoch sa odporucaji monitorovacie systémy obsahujiice zariadenia na obmedzenie VF
prddu.

Kablové vedenia PACIENTA by mali byt umiestnené tak, aby nedoslo ku kontaktu s PACIENTOM alebo
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inymi kablovymi vedeniami. Zjavne nizky vykon alebo nespravna funkcia VF generatora pri beznych
prevadzkovych nastaveniach moze naznadovat’ chybné nasadenie NEUTRALNEJ ELEKTRODY alebo zly
kontakt v jej spojoch. V tomto pripade je potrebné pred vyberom vyssieho vystupného vykonu skontrolovat’
pouzitie NEUTRALNEJ ELEKTRODY a jej pripojenia.

PR PRAVA

1.

w N

Pred pouzitim skontrolujte, ¢i nieje obal poskodeny. Nepouzivajte, ak je obal poskodeny. Ak toto zariadenie
vykazuje akékol'vek znamky poskodenia, nepouzivajte. Nepokisajte sa opravit’ nefunkéné alebo poskodené
zariadenie.

Overte datum vyprSania platnosti. Nepouzivajte, ak vyprsala platnost’.

Wherte zariadenie z obalu.

Poznamka: Uistite sa, Ze zakrivena Cast’ tifia zostava v limene vodiaceho dr&u zariadenia.

4. Odstrante kovovy mandrel z distalneho hrotu zariadenia (dbajte na to, aby ste zachovali vopred zakriveny tvar

hrotu).

5. Skontrolujte, ¢i je zariadenie spravne vychylené a ¢i nie je poSkodené, napriklad zalomené.
Bezpec¢nostné upozorenie: Prehnutie katétra brani vstrekovaniu. Ak sa pri kontrole zisti akadkol'vek chyba,
zariadenie nepouzivajte. Upozornite vyrobcu a vrat'te ho na vymenu.
Bezpec¢nostné upozornenie: Odchylka distalneho hrotu vécsia ako 90 stupiiov sa neodporuca.
VAROVANIE: Odchylka distalneho hrotu vécsia ako 90 stupnov moze spdsobit’ zlomenie rezacieho drotu.
Bezpecnostné upozomenie: Zariadenie vopred neaktivujte. Predbezna aktivacia rezacieho drétu pred pouzitim
moze sposobit’ predCasné opotrebovanie rezacieho drotu a méze ohrozit’ jeho integritu.

6. Pri modeloch bez predpétého vodiaceho drotu sa musi pouzit’ vodiaci drét s priemerom < 0,035" pripraveny na

pouzitie a mal by byt’ vlozeny do limenu vodiaceho drétu zariadenia.

(vysokofrekvenény) generator model ERBE elektrochirurgicky.

®

Podrl’a potreby pripojte vhodny elektrochirurgicky aktivny kabel.

9. Ak sa kontrastna latka bude podavat’ cez injekény port luer, pripojte injek¢énu striekacku <20 ml (20 cm3) k
proximalnemu luerovému naboju a vstreknite trochu fyziologického roztoku, aby ste skontrolovali injekény
luerovy port. Odportiéa sa kontrastna latka, ktora je v EUROPE legéalna, napriklad iohexol.

10. Zariadenie je teraz pripraven€na pouZitie.

NAVOD NA POUZITIE

Bezpecnostné opatrenie: Odporica sa, aby bola elektrochirurgicka jednotka pocas zavadzania zariadenia
vypnuta Posuiite zariadenie pomocou kratkych zamernych pohybov 20 mm-30 mm, aby ste zabrauili
zalomeniu katétra.
UPOZORNENIE: Pocas vkladania zariadenia nie je povolené otvarat’ nozny spinac.
Uistite sa, ze zariadenie na uzamknutie vodiaceho drétu je pevne nasadené na rukoviti endoskopu na strane
portu pracovného kanala; Zariadenie vlozte do endoskopu s pracovnym kanalom 3,2 mm alebo vysSim.
Otoc¢enim rukovite dol'ava alebo doprava nastavte polohu rezacieho drétu do pozadovane;j orientacnej polohy.
Ked je zariadenie v poZadovanej polohe v ZIGovom systéme, pouzite kontrastni latku na vykonanie
cholangiogramu s fluoroskopiou a/alebo réntgenom alebo vodiacim dr6tom na urcenie spravnej polohy v

zl¢ovom systéme.
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VAROVANIE: Overte, ¢i rezaci drot uz vysiel z endoskopu tak, Ze ho uvidite na monitore endoskopu. V
opac¢nom pripade mdze dojst ku kontaktu medzi rezacim drétom a endoskopom pri pouziti elektrického
prudu. To mdze sposobit’ skrat, ktory moze mat’ za nasledok poranenie pacienta, poskodenie rezacicho drotu
a/alebo poskodenie endoskopu.

4.  Pred spustenim zariadenia sa uistite, Ze rezaci drot zariadenia je pri endoskopickom pohl'ade v spravnej polohe.

Bezpecnostné upozornenie: Ak sa ma vodiaci drot pocas sfinkterotdmie odstranit’, pred odstranenim vypnite
napdanie elektrochirurgickej jednotky.

5. Pomocou vhodného nastavenia vykonu odporu¢aného vyrobcom elektrochirurgickej jednotky (30 W ~ 70 W)
aktivujte rezac 1dr@, aby ste vykonali sfinkterotémiu.

UPOZORNENIE: Prili§ nizko, rezanie mozno nie je idealne, prili§ vysoko, méze dojst k riziku zlomenia.

6. Po dokonceni sfinkterotomie vypnite elektrochirurgicki jednotku, odpojte aktivny kabel a nasledne
zariadenie vyberte.

7. Ak chcete zariadenie vybrat, oddel'te vodiaci drét od otvoreného kanala na stene katétra zariadenia.
Uzamknite vodiaci dr& na zariaden ina uzamknutie vodiaceho dr&u, vytiahnite zariadenie, kym sa koniec
otvoreného kanda neobjav Tvo vstupe zariadenia na uzamknutie vodiaceho dr&u, odomknite vodiaci dr& a
uplne odstrante zariadenie z endoskopu.

8. Ak sa v pouzivanom zariadeni objavil zlomeny drét, silne zdeformovana hlavica alebo iné poskodenie,
zariadenie nepouzivajte a vymeifite ho. Zariadenie zlikvidujte v sUade s miestnymi z&onmi a/alebo
predpismi.

9. Ak sanevykonava ziadna ind vymena zariadenia, odomknite vodiaci drot zo zabezpeCovacieho zariadenia
vodiaceho dr&@u a vyberte ho z pracovnéno kanda endoskopu.

PODMIENENE EMC

Usmernenie a vyhl&enie vyrobcu - elektromagnetick&emisie - pre vietky ME ZARIADENIA a ME SYSTEMY.
[UPOZORNENIE]

1. Prevadzkovatel’ by nemal pouZivat’ systém a mal by informovat’ zdkaznicky servis, ak dojde k strate alebo
zhorSeniu monopolarneho rezu v désledku EM poruch.

2. Je potrebné vyhnit’ sa pouzivaniu tohto zariadenia v blizkosti inych zariadeni alebo ich skladovaniu, pretoze
by to mohlo viest’ k nespravnej prevadzke. Ak je takéto pouZitie nevyhnutné, toto zariadenie a ostatné
zariadenia by sa mali monitorovat’, aby sa overilo, ¢i funguji normalne.

3. Prenosné radiové komunikacné zariadenia (vratane periférnych zariadeni, ako st anténne kable a externé
antény) by sa nemali pouzivat’ bliz§ie ako 300 mm od akejkol'vek Casti zariadenia vratane kablov urenych
vyrobcom. V opacnom pripade méze dojst’ k znizeniu vykonu tohto zariadenia.

Tabul’ka 1 Urove elektromagnetického Ziarenia

Elektromagnetickaemisia

Elektromagnetické poziadavky tohto RF generatora su uvedené nizSie a za ich splnenie je zodpovedny koncovy

pouzivatel’.
Emisna skaska Dodrziavanie pravidiel
CISPR 11
kon&anéemisie
vy CISPR 11 Skupina 1, trieda A*
Vyzarované emisie
IEC61000-3-2 NEUPLATNUJE SA
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Harmonické&emisie

IEC61000-3-3
Kol ®anie napé&ia / blikajlce emisie

NEUPLATNUJE SA

* Charakteristiky EMISI Ttohto zariadenia ho preduréuju na pouzitie v priemyselnych oblastiach a nemocniciach

(CISPR 11 trieda A). Ak sa pouziva v obytnom prostredi (pre ktoré sa zvycajne vyzaduje trieda B podl'a CISPR

11), toto zariadenie nemusi poskytovat’ primeranti ochranu radiofrekvenénych komunika¢nych sluzieb. Pouzivatel

mozno bude musiet prijat’ zmierfiujiice opatrenia, napriklad premiestnit’ alebo zmenit’ orientaciu zariadenia.

Tabul’ka 2 ZAVESNY PORT
Fenomén Z&ladnénormy EMC | Urovne imunity vyhovujtce predpisom
ELEKTROSTATICKY +8 kV kontakt
B IEC 61000-4-2
VYBQOJ +2 kV, £4 kV, £8 kV, +15 kV vzduch
- . 3V/m
ziz.arfovljne e oo, | /EC 6100043 80 MHz - 2,7 GHz
n 1
radioireKkvencne polia 80% AM pl’l 1 kHz
Bl Eke polia z
bezdr&ovych
. v . IEC 61000-4-3 Pozri tabul’ku 4
komunikaénych zariadeni
RF
MERANE vykonové
. VK - 30 A/m
frekvencie magnetickych IEC 61000-4-8

pol T

50 Hz alebo 60 Hz

Tabul'ka 3 Spojovaci port PACIENTA

Fenomén Z&ladnénormy EMC Urovne imunity vyhovuj(ce predpisom
ELEKTROSTATICKY +8 kV kontakt

. IEC 61000-4-2
VYBOJ +2 kV, £4 kV, £8 kV, £15 kV vzduch

. 3V
Prevodovéporuchy
. 0,15 MHz — 80 MHz

vyvolané IEC 61000-4-6

radiofrekvenénymi polami

6 V v p&mach ISM medzi 0,15 MHz a 80 MHz
80% AM pri 1 kHz

Tabulka 4 Skagobné $pecifikacie pre ODOLNOST VNUTORNEHO PORTU voéi RF
bezdr&ové komunikaéné zariadenia

SkiSobn IMUNITA
Soond P&Mo _ » TESTOVACIA
frekvencia Servis Modul&ia , .
(MHz) UROVEN
(MHz)
(V/m)
Pulz
385 380 -390 TETRA 400 modul&ia 27
18 Hz
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FM
GMRS 460,
450 430 -470 +5 kHz odchytka 28
FRS 460 _
1 kHz snus
710 Impulzn&
745 704 — 787 P&mo LTE 13,17 modul&ia 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900,
TETRA 800, Impulzna
870 800 — 960 IDEN 820, modul&ia 28
CDMA 850, 18 Hz
930 L
P&mo LTE 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
GSM 1900; Impulzna
1700 — 1990 DECT; modul&ia 28
1970 P&mo LTE 1, 34, | 217 Hz
25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN, Impulzna
2450 2400 — 2570 802.11 b/g/n, modul&ia 28
RFID 2450, 217 Hz
P&mo LTE 7
5240
Impulzna
5500 5100 — 5800 WLAN 802.11a/n | modul&ia 9
5785 217 Hz

SKLADOVANIE

Skladujte v ¢istom a suchom prostredi. Neskladujte na priamom slne¢nom svetle.

Prepravnéa skladovacie prostredie

Teplota prostredia

-35°C ~ 60°C (-31°F ~ 140°F)

Relativna vlhkost’

10%~85%

Atmosfé&rickytlak

700hPa ~ 1060hPa

(0,7 kgflcm 2 ~ 1,1 kgficm 2)
(10,2psia ~ 15,4 psia)

Prevalzkovéprostredie Teplota prostredia 10°C ~ 40°C (50°F ~ 104°F)
Relativna vlihkost’ 30%~85%
Atmosfé&rickytlak 700hPa ~ 1060hPa

(0,7 kgflcm 2 ~ 1,1 kgficm 2)
(10,2psia ~ 15,4 psia)
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LIKVIDACIA PRODUKTU

Po pouziti likvidujte vyrobok a balenie v stilade s nemocni¢nou, administrativnou a/alebo miestnou
samospravnou legislat vou.

OZNACENIE SYMBOLOV

Splnomocnenyz&tupca v

“ Vyrobca EU |REP Europskom spoloc¢enstve/Eurdpske;j
(nii

@ Nepouzivajte opédtovne % Neresterilizovat’

e g
// [ t Chraiite pred slneénym ziarenim ? Udrzujte suché

o

»

D&um spotreby & D&um vyroby

R E F Katalogové ¢islo L O T Sarzovy kod

[ Pozrite si navod na pouZitie .. . y ,
® A S,
1 alebo si precitajteelektronicky Nepou%ly ajte, ?kj,e obal pOSk?.d.e ny
, v a precitajte si navod na pouzitie
—~— navod na pouzitie
rilizovanépom .
STERILE|EO Ste et(;/I:h;Fi)gu ocou Upozornenie
Limit teploty Pracovna dizka

Pouzité Cast’ typu BF

Obmedzenie vihkosti

Sterilnybarié&ovysystén/
sterilnébalenie

Otvorte tu

MD

Lek&aska pom&ka

Dovozca

UDI

Jedineény
identifik&or zariadenia

Pozrite si navod na obsluhu/brozaru
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[ Balenie 1 Balené v pruznom odlupovacom vrecku
[ D&um vyroby] Pozri balenie
[ Steriliz&ia] Sterilizovanéplynom EO (etylénoxid)

[ Doba platnosti] 3 roky

ZARUKA

Obmedzenazauka pre kupujiceho. Spolo¢nost’ Micro-Tech zaru¢uje kupujicemu, Ze po dobu jedného (1)
roka od datumu nékupu alebo kym kupujuci vyrobok nepouzije, podl'a toho, co nastane skor, budl vyrobky
bez vad materialu a spracovania, ak budu skladované a pouzivané v sulade s pokynmi na skladovanie a
pouzivanie poskytnutymi spolocnostou Micro-Tech a v stlade s platnymi regulacnymi poziadavkami. Popisy
alebo $pecifikacie uvedené v literatiire spolo¢nosti Micro-Tech sluZia na v§eobecny opis vyrobkov a
nepredstavuju ziadne vyslovné zaruky. Akékol'vek technické poradenstvo tykajlice sa vyrobku a zaruka
$pecifickych vlastnosti vyrobku alebo vyrobkov su platné len vtedy, ak ich spolo¢nost’ Micro-Tech vyslovne
pisomne schvali a v takom rozsahu, v akom ich potvrdi. Tieto zaruky sa nevzt'ahuji na zlyhanie alebo
nedostatok produktu v désledku nespravneho skladovania, zmeny alebo dosledkov pouZitia, pre ktoré vyrobky

neboli navrhnuté alebo ktoré nepriaznivo ovplyviuju integritu vyrobkov, spolahlivost’ alebo vykon.
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OPOZORILO

1.  Izdelek je namenjen izkljuéno enkratni uporabi! NE uporabljajte ponovno, sterilizirajte in/ali ponovno
obdelajte. Ponovna uporaba, ponovna sterilizacija ali ponovna obdelava lahko ogrozi strukturno celovitost
naprave in/ali vodi do okvare naprave, kar lahko posledi¢no povzro¢i poskodbo, bolezen ali smrt bolnika.
Ponovna uporaba, ponovna sterilizacija ali ponovna obdelava lahko povzrocijo tudi tveganje kontaminacije
pripomocka in/ali povzroc€ijo nalezljive bolezni pri bolniku. Kontaminacija naprave lahko povzro¢i posSkodbe,
bolezen ali smrt bolnika. Micro-Tech ne prevzema nobene odgovornosti v zvezi z instrumenti, ki so ponovno
uporabljeni, ponovno sterilizirani ali predelani.

2. Te naprave ne uporabljajte za noben drug namen kot za predvideno uporabo.

3. Naprave ne vstavljajte v endoskop, ¢e nimate &istega endoskopskega vidnega polja. Ce v endoskopskem
vidnem polju ne vidite distalnega konca vstavitvenega dela, ga ne uporabljajte. Vstavitev brez jasnega
endoskopskega vidnega polja lahko povzroci poskodbe bolnika, kot so perforacija, krvavitve ali poskodbe
sluznice. Prav tako lahko poskoduje endoskop in/ali napravo.

4. Delovanje VF generatorja lahko negativno vpliva na delovanje druge elektronske opreme. Za BOLNIKE s
srénimi spodbujevalniki ali drugimi aktivnimi vsadki obstaja mozna NEVARNOST, ker lahko pride do

motenj delovanja aktivnega vsadka ali pa se aktivni vsadek poskoduje. V primeru dvoma je treba poiskati
kvalificiran nasvet. In case of doubt, qualified advice should be obtained.

IME NAPRAVE
Sfinkterotomija / zdruZljiva s kratkim odvodom
OPIS NAPRAVE

[STEVILKA MODELA]

RDSP -] [l

ggg
I

Vrsta rezalne zice: 1-enojna; 2-tkanje

Prednapeta vodilna zica: 1-Ne; 2-2,6 m; 3-4,5m

I1zolacijska cev: 1- Ne; 2-Da

Dolzina rezalne zice: 20-20 mm; 25-25 mm; 30-30 mm

Dolzina konice: 00-0 mm; 02-2 mm; 05-5 mm; 10-10 mm

Koda izdelka: RDSP- Sfinkterotomija / zdruZzljiva s kratkim odvodom
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[ SPECIFIKACIJA]

Rezalna zica Zunanja cev
. . Delovna Dolzina | Prednapeta dolzina in
Dolzina (+2 | Tip rezalne y Premer ( .. . o
.. Izolacijska cev dolzina (+ konice premer vodilne Zice
mm) zice 0,2 mm)
100 mm) | (+2/0 mm)
. . Ne,
Z izolacijsko 0, )
20, . . <0,035 palca in 2600
Enotni, cevjo, 2,
25, . 2,5 2000 mm,
Tkanje Brez 5, .
30 . . . <0,035 palca in 4500
izolacijske cevi 10
mm
[STRUKTURA]
8
5 g

(0¥
)

11

PODROBNOSTI I

LESTVICA15:1

Slika 1 Skica izdelka Sfinkterotomija / zdruzljiva s kratkim odvodom

St. Komponenta St. Komponenta St. Komponenta
Luerjev prikljucek za Rentgenski obro¢ za
1 Rezalna zica 6 . 11 .
injiciranje razvijanje
2 I1zolacijska cev 7 Omejen blok 12 Povezovalna cev
. Vticnica za elektricno ) )
3 Zunanja cev 8 13 Vodilna Zica
prevodnost
Toplotno
4 9 Prstna zanka 14 Trn

skréljiva cev

Vhod za vodilno )
5 10 Cez za jedro 15 /

Zico

PREDVIDENA UPORABA/NAVODILA ZA UPORABO

Naprava je namenjena uporabi z endoskopom in vodilno Zico za selektivno kanilacijo Zolénih vodov in
monopolarno rezanje pri sfinkterotomiji vaterjeve papile in/ali Oddijevega sfinktra z uporabo

visokofrekven¢nega toka. Napravo lahko uporabite tudi za injiciranje kontrastnega sredstva.
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KONTRAINDIKACIJE

Kontraindikacije za to napravo so tiste za endoskopsko retrogradno holangiopankreatografijo (ERCP) in

endoskopsko sfinkterotomijo (ES), ki vkljucujejo sledece:

1. Pri bolnikih z obstrukcijo zgornjega prebavnega trakta naprava morda ne doseze padajocega

dvanajstnika;

2. Nezmoznost prenosa endoskopa ali prenasanja endoskopije;

3. Huda kardiopulmonalna bolezen;

4. Huda koagulopatija;

5. Akutni pankreatitis in huda okuzba Zol¢evodov.

6. Huda alergijska reakcija na kontrastno sredstvo;

7. Vsa druga stanja, za katera zdravnik presodi, da niso primerna za uporabo.
NEZELENI DOGODKI

L 2R 2R 2R 2R 2K 2% 2R 2R 2% 4

Pankreatitis

Perforacija

Krvavitev

Holangitis

Sepsa

Hiperamilazemija

Opekline

Stimulacija

Aritmije

Prisotni so lahko zapleti, ki trenutno niso znani ali opaZeni

PREVIDNO

1. Pred uporabo v celoti preberite navodila za uporabo.

2. Pred uporabo se pri¢akuje temeljito razumevanje tehni¢nih nacel, klinicne uporabe in s tem povezanih
tvegan;.

3. Bolnik mora biti obve$¢en in izraziti svoje strinjanje s podrobnostmi operacije ter vsemi moznimi tveganji
in zapleti, ki lahko privedejo do poskodb, bolezni ali smrti bolnikov.

4. Ne spreminjajte te naprave na noben nacin, njene oblike ali vsebino.

5. Ta naprava ni namenjena uporabi v prisotnosti vnetljivih teko¢in, v atmosferi, obogateni s kisikom, ali v
prisotnosti eksplozivnih plinov. Vsaka elektrokirurska naprava predstavlja potencialno elektrino nevarnost
za bolnika in/ali upravljalca.

6. Izogibajte se nastavitvam visokofrekvencnega izhoda, kjer najvecja izhodna napetost presega nazivno dodat
no napetost.

7. Naprava je namenjena odraslim in mladostnikom.

8. Vsak resen incident, ki se je zgodil v zvezi s pripomockom, je treba prijaviti proizvajalcu
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in pristojnemu organu drzave Clanice, v kateri ima uporabnik in/ali bolnik sedez;
NACIN DOBAVE
Naprava je na voljo sterilna.
ZDRUZLJIVOST

[ Uporabna elektrokirurska enota]
Priporocljive so visokofrekvencne elektrokirurske enote, ki se zakonito trzijo v EVROPI, kot je ERBE
VI0®200 D.
Nazivna dodatna napetost visokofrekven¢ne elektrokirurske enote:
REZ: 1200Vp (2400Vp-p)
NE uporabljajte ponavljajoce se najvecje napetosti, vi§je od reza- 1200Vp (2400Vp-p)
Mo¢: 30W~70 W
[ Ustrezen model monopolarnih kablov]
ERBE 20192-117, CONMED 474-L.
Preverite, ali je uporabljena nevtralna elektroda zdruzljiva z visokofrekven¢nimi elektrokirurskimi enotami
VIO.
[ Uporabni endoskopi]

Endoskop, ki je zakonit na seznamu v Evropski uniji in je priporo¢en, je Olympus.
Zdruzljiv delovni kanal: >®3,2 mm

Delovna dolzina: < delovna dolzina naprave
[ ZdruZljiva vodilna Zica]

Premer vodilne Zice ne sme biti vecji od 0,035 palca (0,89 mm), prav tako mora biti navedba
vodilne Zice za sistem Zol¢nega trakta.

Opomba: Pri modelih s prednapeto vodilno Zico je vodilna zica 0,035 palca, med klini¢no
uporabo ne bo uporabljena nobena dodatna vodilna Zica.

Za modele brez prednapete vodilne Zice bo med klinicno uporabo uporabljena 0,035-palcna

vodilna Zica z delovno dolzino najmanj 2600 mm.
[ Naprava za zaklepanje vodilne Zice]

Zdruzljiv z endoskopom
[Brizgal

Ce se naprava uporablja za injiciranje kontrastnega sredstva, bo za injiciranje kontrastnega

sredstva uporabljena brizga <20 ml (20 cm®).
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PREVIDNOSTNI UKREPI

Napravo smejo uporabljati le zdravniki ali pod nadzorom zdravnikov, usposobljenih za ERCP ali ES. Pred
uporabo te naprave je potrebno temeljito razumevanje tehni¢nih nacel, klini¢nih aplikacij in tveganj, povezanih z
ERCP/ES.

Varna in uéinkovita elektrokirurgija ni odvisna samo od zasnove opreme, ampak v veliki meri tudi od dejavnikov,
ki so pod nadzorom operaterja. Za vecjo varnost in uéinkovitost je pomembno, da preberete, razumete in

upostevate naslednje:

o~ w D E

10.

11

12.

13.

Nadzor sfinkterotomije pod fluoroskopijo.

Izogibajte se nagibanju naprave, ko je v zvitem polozaju.

Kakrsna koli uporaba te naprave, razen tiste, ki so navedene v teh navodilih, ni priporocljiva.

Priporo¢amo model HF (visokofrekvenc¢nega) generatorja ERBE electrosurgical.

Pred uporabo preglejte napravo. Ce je paket ob prejemu odprt ali poskodovan, ga ne uporabljajte. Vizualno
preglejte s posebno pozornostjo na zgibe, upogibe in zlome. Ce odkrijete nepravilnost, ki bi onemogogila pravilno
delovanje, naprave ne uporabljajte. Za avtorizacijo vracila obvestite MT.

Nazivna dodatna napetost za to napravo je 1200 Vp (2400 Vp-p).

Ta naprava ni namenjena uporabi v prisotnosti vnetljivih teko¢in, v atmosferi, obogateni s kisikom, ali v
prisotnosti eksplozivnih plinov. Vsaka elektrokirurSka naprava predstavlja potencialno elektriéno nevarnost
za bolnika in/ali upravljalca.

Ta naprava je skladna s standardom EMC (IEC 60601-1-2:2014) za medicinsko elektri¢no opremo; Pri
prikljucitvi na instrument, ki je skladen s standardom EMC za medicinsko elektri¢no opremo, je celoten
sistem skladen s standardom EMC za medicinsko elektri¢no opremo.

Izbrana izhodna mo¢ mora biti ¢im manj$a za predvideni namen. Dolo¢ene naprave ali dodatki lahko
predstavljajo nesprejemljivo TVEGANUJE pri nastavitvah nizke porabe energije. Na primer, pri
KOAGULACII z zarkom argona se tveganje za plinsko embolijo poveca, ¢e ni dovolj visokofrekvencne
moci za ustvarjanje hitrega, neprepustnega escharja na ciljnem tkivu.

Izogibati se je treba stiku koza na koZo (na primer med pacientovimi rokami in telesom) s suho krpo ali gazo.
Nadzome elektrode je treba namestiti ¢im dlje od kirurSkega podrocja. Elektrode za spremljanje igel niso
priporocljive. Izogibajte se nakljuénemu stiku med aktivnimi kabli in pacientovim telesom ali drugimi
elektrodami. Pred postopkom je treba pustiti, da vnetljiva sredstva, ki se uporabljajo za ciScenje ali
razkuzevanje ali kot topila za lepila, izhlapijo.

O pravilni ozemljitvi bolnika se posvetujte s proizvajalcem nevtralne elektrode. Priporo¢ljivo je, da uporabite
nadzorno nevtralno elektrodo, ¢e je na voljo monitor kakovosti kontakta, ali vgrajeno v generator. Celotno
obmocje nevtralne elektrode mora biti zanesljivo pritrjeno na bolnikovo telo in ¢im blizje operacijskemu
polju. Bolnik ne sme priti v stik s kovinskimi deli ali predmeti, ki bi lahko bili ozemljeni. V ta namen je
priporocljiva uporaba antistati¢ne folije. Prepricajte se, da je ohranjena dobra povratna pot do elektrokirurske
enote.

Kadar se HF generator in oprema za fiziolosko spremljanje uporabljata hkrati na istem BOLNIKU, je treba
vse nadzorne elektrode namestiti ¢im dlje od kirurSkih elektrod. Elektrode za spremljanje igel niso
priporocljive.

V vseh primerih se priporo¢ajo nadzomi sistemi, ki vkljucujejo naprave za omejevanje VF toka.

Vodniki za BOLNIKA morajo biti namesc¢eni tako, da se izognete stiku z BOLNIKOM ali drugimi kabli.
Ocitno nizek izhod ali nepravilno delovanje VF generatorja pri normalnih delovnih nastavitvah lahko kaze na
napacno uporabo NEVTRALNE ELEKTRODE ali slab stik v njenih povezavah. V tem primeru je treba
preveriti uporabo NEVTRALNE ELEKTRODE in njene povezave, preden izberete ve¢jo izhodno moc.

183



PRIPRAVA

1. Pred uporabo preglejte embalazo glede morebitnih poSkodb. Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana.
Ce ta naprava kaze znake poskodbe, je ne uporabljajte. Ne poskusajte popraviti nedelujoge ali poskodovane
naprave.

. Preverite datum poteka. Ne uporabljajte, ¢e je rok potekel.

w N

Odstranite napravo iz embalaze.
Opomba: Zagotovite, da predhodno ukrivljeni trn ostane z lumnom vodilne Zice naprave.
4. Qdstranite kovinski trn iz distalne konice naprave (pazite, da ohranite predhodno ukrivljeno obliko konice)
Preverite, ali je naprava pravilno deformirana in ali ima morebitne poskodbe, kot so pregibi.

Previdnostni ukrep: Pregibi v katetru bodo ovirali sposobnost injiciranja. Naprave ne uporabljajte, ¢e med
pregledom ugotovite kakrsno koli napako. Prosimo obvestite proizvajalca in vrnite za zamenjaVvo.
Previdnostni ukrep: odklon distalne konice za ve¢ kot 90 stopinj ni priporocljiv.
OPOZORILO: Odklon distalne konice za vec¢ kot 90 stopinj lahko povzroci zlom rezalne Zice.
Previdnostni ukrepi: Naprave ne preaktivirajte. Predhodno aktiviranje rezalne Zice pred uporabo lahko povzro¢i
prezgodnjo utrujenost rezalne Zice in lahko ogrozi celovitost rezalne Zice.

6. Pri modelih brez prednapetega vodila mora biti vodnik s premerom <0,035" pripravljen za uporabo in ga vstaviti
v lumen vodila naprave.

. Zagotovite, da je bolnik pravilno ozemljen v skladu z navodili proizvajalca elektrokirurske enote. Priporo¢amo

~

model HF (visokofrekven¢nega) generatorja ERBE electrosurgical.
Po potrebi prikljucite ustrezen elektrokirurski aktivni kabel.

®

9. Ce boste kontrastno sredstvo injicirali skozi luerjev prikljuéek za injiciranje, pritrdite brizgo <20 mL (20 cm?) na
proksimalno luerjevo srediSce in injicirajte nekaj fizioloske raztopine, da preverite luerjev prikljucek za injiciranje.
Priporocljivo je kontrastno sredstvo, ki je zakonito v EVROPI, kot je iohexol.

10. Naprava je zdaj pripravljena za uporabo.

NAVODILA ZA UPORABO

Previdnost: Priporo¢ljivo je, da je elektrokirur§ka enota med vstavljanjem naprave izklopljena. Napravo
premaknite naprej s kratkimi namernimi 20-30 mm gibi, da preprecite zvijanje katetra.
OPOZORILO: Med vstavljanjem naprave ni dovoljeno odpreti noznega stikala.

1. Prepricajte se, da je naprava za zaklepanje vodilne Zice trdno names¢ena na rocaj endoskopa ob strani vrat
delovnega kanala; Napravo vstavite v endoskop z delovnim kanalom 3,2 mm ali vec.

2. Zvrtenjem rocaja v levo ali desno usmerite polozaj rezalne Zice v Zeleno smer.

3. Ko je pripomocek na zelenem polozaju v zol¢nem sistemu, uporabite kontrastno sredstvo za izvedbo

holangiografije s fluoroskopijo in/ali rentgensko slikanje ali vodilno zico, da dolocite pravilen polozaj v
zol¢nem sistemu.
OPOZORILO: Preverite, ali je rezilna zica zapustila endoskop, tako da jo prikaZete na monitorju endoskopa.
Ce tega ne storite, lahko med delovanjem elektriénega toka pride do stika med rezalno Zico in endoskopom.
To lahko povzroci kratek stik, kar lahko povzro¢i poskodbe bolnika, zlomljeno rezalno zico in/ali poskodbe
endoskopa.

4. Preden opravite napravo, se prepricajte, da je Zica za rezanje naprave v pravilnem poloZzaju, ko jo gledate
endoskopsko.
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Previdnost: Ce Zelite vodilno Zico odstraniti med sfinkterotomijo, pred odstranitvijo izklopite napajanije
elektrokirurske enote.

5. Z ustrezno nastavitvijo moci, ki jo priporoca proizvajalec elektrokirurske enote (30 W ~ 70 W), aktivirajte
rezalno zico za izvedbo sfinkterotomije.

OPOZORILO: Prenizko, morda rezanje ni idealno, Previsoko, lahko pride do nevarnosti zloma.

6. Po zakljucku sfinkterotomije izklopite elektrokirurSko enoto, odklopite aktivni kabel in nato odstranite
napravo.

7. Zaodstranitev naprave loc¢ite vodilno zico od odprtega kanala na steni katetra naprave. Zaklenite vodilno
zico na zaklepni napravi za vodilno Zico, izvlecite napravo, dokler se konec odprtega kanala ne pojavi na
vhodu v napravo naprave za zaklep vodilne Zice, odklenite vodilno Zico in popolnoma odstranite napravo iz
endoskopa

8. Ce je bila v napravi, ki jo uporabljate, videti zZlomljena Zica, glava mo&no deformirana ali druge poskodbe,
naprave ne uporabljajte in jo zamenjajte. Napravo zavrzite v skladu z lokalnimi zakoni in/ali predpisi.

9. Ce ni izvedena nobena druga zamenjava naprave, odklenite vodilno Zico z naprave za zaklepanje vodilne

zice in jo odstranite iz delovnega kanala endoskopa.
EMC POGOJNO

Smernice in izjava proizvajalca - elektromagnetne emisije - za vso ME OPREMO in ME SISTEM.
[OPOZORILO]

1. Operater ne sme uporabljati sistema in mora obvestiti sluzbo za stranke, ¢e se monopolarno rezanje izgubi ali
poslabsa zaradi EM moten;.

2. lzogibajte se uporabi te opreme zraven druge opreme ali zloZene z njo, ker lahko povzroci nepravilno
delovanje. Ce je tak$na uporaba nujna, je treba to opremo in drugo opremo opazovati, da preverite, ali
delujeta normalno.

3. Prenosno RF komunikacijsko opremo (vklju¢no s perifernimi napravami, kot so antenski kabli in zunanje
antene) ne smete uporabljati bliZje kot 300 mm od katerega koli dela naprave, vklju¢no s kabli, ki jih dolo¢i
proizvajalec. V nasprotnem primeru lahko pride do poslabsanja delovanja te opreme.

Tabela 1l Stopnja elektromagnetne emisije

Elektromagnetna emisija

Elektromagnetne zahteve tega RF generatorja so podane spodaj in za izpolnjevanje teh zahtev je odgovoren

konéni uporabnik.

Preskus emisij Skladnost
CISPR 11
Izvedena emisija )
Skupina 1, Razred A*
CISPR 11
Sevana emisija
IEC61000-3-2
. .. Brez
Harmoni¢na emisija
IEC61000-3-3
Brez

Nihanje napetosti / utripajoca emisija

* Zaradi znacilnosti EMISIJ te opreme je primerna za uporabo v industrijskih obmo¢jih in bolnisnicah (CISPR 11
razred A). Ce se uporablja v stanovanjskem okolju (za katerega je obi¢ajno potreben razred B CISPR 11), ta

oprema morda ne bo zagotavljala ustrezne zascite radiofrekvenénim komunikacijskim storitvam. Uporabnik bo
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morda moral sprejeti ukrepe za ublazitev, kot je premestitev ali preusmeritev opreme.

Tabela 2 VRATA OHISJA
Fenomen Osnovni EMC standard | Ravni skladne z odpornostjo
ELEKTROSTATICNA +8 kV kontakt
IEC 61000-4-2
RAZELEKTRITEV +2 kV, 4 kV, £8 kV, 15 kV zrak
3V/m
Sevana RF EM polja IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz
80% AM pri 1 kHz
Polja blizine brezzicne
komunikacijske opreme IEC 61000-4-3 Glej tabelo 4
RF
NAZIVNA magnetna polja 30 A/m
IEC 61000-4-8 .
moc¢ne frekvence 50 Hz ali 60 Hz
Tabela 3 BOLNIK spojka VHOD

Fenomen Osnovni EMC standard | Ravni skladne z odpornostjo
ELEKTROSTATICNA +8 kV kontakt
IEC 61000-4-2
RAZELEKTRITEV +2 kV, £4 kV, £8 kV, £15 kV zrak
3V
Prevedene motnje, ki jih 0,15 MHz - 80 MHz
IEC 61000-4-6

povzrocajo RF polja

6 V v pasovih ISM med 0,15 MHz in 80 MHz

80% AM pri 1 kHz

Tabela 4 Specifikacije preskusa za ODPORNOST VRAT OHISJA na RF

brezzi¢na komunikacijska oprema

IMUNOST
Testna frekvenca Band : . PRESKUSNA
Storitev Modulacija
(MHz) (MHz) RAVEN
(V/m)
Impulz
385 380 -390 TETRA 400 modulacija 27
18 Hz
FM
GMRS 460, .
450 430 - 470 +5 kHz odstopanje | 28
FRS 460 .
1 kHz sinus
710 Impulzna
745 704 — 787 LTE pas 13,17 modulacija 9
780 217 Hz
810 800 — 960 GSM 800/900, Impulzna 28
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870 TETRA 800, modulacija
IDEN 820, 18 Hz
930 CDMA 850
LTE pas 5
1720 GSM 1800;
1845 COMA 1900 Impulzna
GSM 1900; "
1700 - 1990 modulacija 28
DECT, 217 Hz
1970 LTE pas 1, 3,4, 25,
UMTS
Bluetooth,
WLAN, Impulzna
2450 2400 — 2570 802.11 b/g/n modulacija 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE pas 7
5240
Impulzna
5500 5100 — 5800 WLAN 802.11a/n | modulacija 9
5785 217 Hz
SHRANJEVANJE

Hraniti v ¢istem in suhem okolju. Ne shranjujte na neposredni son¢ni svetlobi.

Transportno in skladi§¢no okolje

Sobna temperatura

-35 €~60 € (-31 F~140 F)

Relativna vlaznost

10%~85%

Zracni tlak

700hPa~1060hPa
(0,7kgflcm?~1,1kgf/cm?)
(10,2psia ~15,4psia)

Delovno okolje

Sobna temperatura

10 @~40 € (50 F~104 F)

Relativna vlaznost

30%~85%

Zracni tlak

700hPa ~1060hPa
(0,7kgflcm?~1,1kgf/lcm?)
(10,2psia~15,4psia)

RAVNANJE Z ODPADKI

Po uporabi zavrzite izdelek in embalazo v skladu z bolni$ni¢no, upravno in/ali lokalno vladno politiko.
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OZNAKA SIMBOLA

Pooblascéeni zastopnik v Evropski

M Proizvajalec EU |REP skupnosti/Evropski uniji
@ Ne uporabljajte ponovno % Ne sterilizirajte ponovno
e g
A t Zascitite pred soncno svetlobo Hranite na suhem

L

Rok uporabnosti

Datum izdelave

o
m
ﬂ

KataloSka Stevilka

Koda serije

"\.— Poglejte navodila za uporabo ali Ne uporabljajte, ¢e je embalaza
I | | elektronska navodila za uporabo poskodovana in preberite navodila
~— za uporabo
STERILE[EO Sterilizirano z etilen oksidom Previdno

Temperaturna omejitev

Delovna dolzina

Uporabljeni del tipa BF

Omejitev vlaznosti

Sterilni pregradni sistem/sterilna
embalaza

Odprite tukaj

MD

Medicinski pripomocéek

Uvoznik

UDI

Edinstveni
identifikator naprave

Glejte priro¢nik/knjizico z navodili

[ Pakiranje] Pakirano v prozni peel vrecki

[ Datum proizvodnje] Glej embalazo

[ Sterilizacija] Sterilizirano s plinom EO (etilen oksid).

[ Obdobje veljavnosti] 3 leta
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GARANCIJA

Omejena garancija za kupca. Podjetje Micro-Tech kupcu jam¢i, da bodo izdelki v obdobju enega (1) leta od
datuma nakupa ali dokler kupec izdelka ne bo uporabil, brez napak v materialih in izdelavi, ¢e so shranjeni in
uporabljeni v skladu z navodili za shranjevanje in uporabo, ki jih priskrbi podjetje Micro-Tech in so v skladu z
veljavnimi zakonskimi zahtevami. Opisi ali specifikacije, ki se pojavljajo v literaturi Micro-Tech, so namenjeni
splosnemu opisovanju izdelkov in ne predstavljajo nobenih izrecnih jamstev. Vsi tehni¢ni nasveti v zvezi z
izdelkom in jamstvo za posebne lastnosti izdelkov ali v izdelkih veljajo samo, ¢e in v obsegu, ki ga
Micro-Tech posebej pisno potrdi. Te garancije ne veljajo za okvaro ali pomanjkljivost izdelka zaradi
nepravilnega shranjevanja, spreminjanja ali posledic uporabe, za katero izdelki niso bili zasnovani ali ki

negativno vplivajo na celovitost, zanesljivost ali delovanje izdelkov.
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VAROVANT

1. Vyrobek je uréen pouze k jednorazovému pouziti! NEPOUZIVEJTE opakované, opétovné NESTERILIZUJTE
ani jinak NEPREPRACOVAVEITE. Opakované pouiti, resterilizace nebo piepracovani miize ohrozit
strukturalni integritu prostfedku nebo vést k jeho selhdni, coz mtize mit za nasledek zranéni, onemocnéni nebo
umrti pacienta. Opakované pouziti, resterilizace nebo pfepracovani mtize rovnéz predstavovat riziko
kontaminace prosttedku nebo zptisobit infekéni onemocnéni pacienta. Kontaminace prostiedku mtize vést ke
zranéni, onemocnéni nebo umrti pacienta. Spole¢nost Micro-Tech nepiebira zadnou odpovédnost, pokud jde o
opakované pouzité, opétovné sterilizované nebo prepracované nastroje.

2. Nepouzivejte tento prostfedek k zadnému jinému ucelu nez je jeho zamyslené pouziti.

3. Nezavadgéjte prostiedek do endoskopu, pokud nemate jasné endoskopické zorné pole. Pokud nevidite distalni
konec vlozené ¢asti v endoskopickém zorném poli, nepouzivejte ho. Vlozeni bez jasného endoskopického
zorného pole by mohlo zpisobit zranéni pacienta, jako je perforace, krvaceni nebo poskozeni sliznice. Mohlo
by také dojit k poskozeni endoskopu nebo zdravotnického prostiedku.

4.  Provoz vysokofrekvencniho generatoru mize nepiiznivé ovlivnit provoz jinych elektronickych zatizeni. U
PACIENTU s kardiostimulatory nebo jinymi aktivnimi implantaty hrozi mozné RIZIKO, protoze miize dojit
k naruSeni ¢innosti aktivniho implantitu nebo k jeho poskozeni. V ptipad€ pochybnosti je tieba si vyzadat
kvalifikovanou radu. U té€chto pacientl je tfeba pted pouzitim prostiedku konzultovat kardiologa.

NAZEV ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU
Sfinkterotom / kompatibiln 1s krékym drdem
POPIS ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

[ CISLO MODELU)

RDSP-00 00-00 0O
[ Typ Fezaciho dratu: 1-jednoduchy; 2-tkany

Ptedem zavedeny vodici drat: 1-Ne; 2—2,6 m; 3-4,5m

Izolaéni trubicka: 1-Ne; 2—Ano

Délka fezaciho dratu: 2020 mm; 25-25 mm; 30-30 mm

Déka hrotu: 00-0 mm; 02—2 mm; 05-5 mm; 10-10 mm

Kdl vyrobku: RDSP — Sfinkterotom / kompatibiln s kréikym dréem
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[ SPECIFIKACE]

Rezaci drat Vnéjsi trubicka
L _ Délka a pramer
Typ L Primér Pracovni Dédka 5 .
Déka (*2 . . Izola¢ni pfedem zavedeného
fezaciho N (0,2 déka (+ hrotu ] .
mm) . trubicka vodic o dréu
drau mm) 100 mm) | (+2/0 mm)
S Ne,
S izolaéni 0,
20, . N <0,035 palce a 2 600
Jednoduchy, trubickou, 2,
25, . . o 2,5 2000 mm,
Tkany Bez izolaéni 5,
30 N <0,035 palce a 4 500
trubicky 10
mm
[STRUKTURA]
8
\ 9
| o/
12
/( a i
DETAILI
MERITKO 15:1
Obr&ek 1 N&kres Sfinkterotom / kompatibiln 1s kréikym dréem
C. Komponenta C. Komponenta C. Komponenta
. Rentgenovyvyvol&ac T
1 Rezaci drat 6 Luer injekéniho portu 11 J Y
krouzek
2 | Izolaéni trubicka | 7 limitovanyblok 12 Spojovac ipotrub T
3 Vnéjsi trubicka 8 Elektricka vodiva zastréka 13 Vodic idré
Tepelné
4 smr$t'ovaci 9 Prstova smycka 14 Mandrel
trubicka
5 Vodic iport 10 Hlavni ty¢ 15

ZAMYSLENE POUZITI / INDIKACE K POUZITI

Prostiedek je urcen k pouziti s endoskopem a vodicim dratem pro selektivni kanylaci zlucovych cest a

monopolarni fezani pti sfinkterotomii Vaterovy papily nebo Oddiho svérace pomoci vysokofrekven¢niho

proudu. Prostiedek 1ze pouzit také k podani kontrastni latky.
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KONTRAINDIKACE

Kontraindikace pro tento prostiedek jsou kontraindikace pro endoskopickou retrograin ¥

cholangiopankreatikografii (ERCP) a endoskopickou sfinkterotomii (ES), a patii mezi né:

1. U pacientti s obstrukci horni ¢asti traviciho traktu se prostfedek nemusi dostat do sestupného duodena;

2. Neschopnost proj T endoskopem nebo tolerovat endoskopii;

3. Zéavazné kardiopulmonalni onemocnéni;

4. Tézka koagulopatie;

5. Akutni pankreatitida a zavazna infekce ZluCovych cest;

6. Tézka alergicka reakce na kontrastni latku;

7. Jakékoli dalsi stavy, které 1€kat vyhodnoti jako nevhodné pro pouziti.

NEZADOUCI UCINKY

€ Pankreatitida

€ Perforace

¢ Krv&ent

€ Cholangitida

€ Sepse

¢ Hyperamylasémie

€ Popdeniny

€ Stimulace

¢ Arytmie

€ Mohou se objevit komplikace, které nejsou v soucasné dob& zndmy nebo pozorovany

UPOZORNENI

1. Pted pouzitim si prosim prectéte navod k pouziti.

2. Pied pouzitim se oc¢ekava dikladné porozuméni technickym zasadam, klinickym aplikacim a souvisejicim
rizikGim.

3. Pacient by mél byt sezndmen s podrobnostmi zakroku a veSkerymi potencialnimi riziky a komplikacemi,
které mohou vést ke zranéni, onemocnéni ¢i imrti pacientl, a vyjadfit s nimi svij souhlas.

4. Tento prostredek nijak neupravujte, a to v zadné podob¢ ani forme.

5. Tento prostiedek neni ur€en k pouziti v pfitomnosti hotlavych kapalin, v prostiedi obohaceném kyslikem
nebo v piitomnosti vybusnych plynd. Kazdy elektrochirurgicky nastroj predstavuje potencialni elektrické
nebezpedi pro pacienta nebo obsluhu.

6. Vyhnéte se nastaveni vysokofrekvencniho vystupu, kde maximalni vystupni napéti ptesahuje jmenovité nap
¢ti prislusenstvi.

7. Prostiedek je uréen pro populaci dospélych a dosp vaj € Th.

8. Jakakoli zavazna udalost, ke které doslo v souvislosti s prostiedkem, by méla byt nahlaSena vyrobci a

prislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém je uzivatel nebo pacient usazen
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JAK JE PROSTREDEK DODAVAN
Prostiedek je dodavan sterilizovany
KOMPATIBILITA

[ PFislusna elektrochirurgicka jednotka]
Doporucuji se vysokofrekvenéni elektrochirurgické jednotky, které jsou legalné prodavany v EVROPE,
naptiklad ERBE VIO® 200 D.
Jmenovité napéti piislusenstvi vysokofrekvenéni elektrochirurgick€jednotky:
REZ: 1200 Vp (2 400 Vp-p)
NEPOUZIVEITE opakované §pi¢kové napéti vyssi nez je pro fez — 1 200Vp (2 400Vp-p)
Vykon: 30 W az 70 W

[ Odpovidajici model monopolarnich kabeli ]
ERBE 20192-117, CONMED 474-L.
Zkontrolujte prosim, zda je pouzita neutrdn felektroda kompatibiln is vysokofrekven¢nimi
elektrochirurgickymi jednotkami VI0O.

[ Pouzitelné endoskopy ]

Doporucuje se endoskop, ktery je legalné uveden v Evropskéunii, naptiklad znacky Olympus.
Kompatibilni pracovni kanal: >® 3,2 mm
Pracovn idéka < pracovni délka zdravotnického prostiedku
[ Kompatibiln ivodic idré&t]
Primér vodiciho dratu by nemél byt vétsi nez 0,035 palce (0,89 mm), rovnéz oznaceni vodiciho
dratu by mélo byt pro systém Zlucovych cest.
Poznamka: U modelt s pfedem zavedenym vodicim dratem je vodici drat o praméru 0,035 palce,
béhem klinického pouziti se nepouzije Zadny jiny vodici drat.
U modell bez pfedem zavedeného vodiciho dratu se pii klinickém pouziti pouzije vodici drat o

praméru 0,035 palce a pracovni délce nejméné 2 600 mm.
[ Pomiicka pro zajisténi vodiciho dratu]

Kompatibiln 1s endoskopem
[ Stikackal

Pokud je prostfedek pouzivan ke vpraveni kontrastni latky, pouZije se k tomu stiikacka o objemu

<20 ml (20 cm3)

PREDBEZNA OPATRENI
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Prostiedek by méli pouzivat pouze lékari proskoleni v ERCP nebo osoby pod jejich dohledem. Pfed pouzitim

tohoto prostiedku je nutné diikladné porozumét technickym principiim, klinickym aplikacim a rizikim spojenym
s ERCP/ES.

Bezpec¢na a ucinna elektrochirurgie zavisi nejen na konstrukci vybaveni, ale do znacné miry také na faktorech,

které ma operatér pod svou kontrolou. Pro zvySeni bezpecnosti a ucinnosti je dilezité, abyste si precetli

nasledujici pokyny, porozuméli jim a tidili se jimi:

o s~ w Dk

10.

11.

12.

13.

Sfinkterotomii sledujte pod fluoroskopi ¥

Vyvarujte se naklanéni prostfedku ve smotané poloze.

Pouziti tohoto prostiedku jinym zptisobem, nez je uvedeno v tomto navodu, se nedoporucuje.

Doporucujeme HF (vysokofrekvencni) elektrochirurgicky generator model znacky ERBE.

Pred pouzitim prostfedek zkontrolujte. Pokud je obal prostredku pfi prevzeti otevieny nebo poskozeny,
nepouzivejte jej. Proved’te vizualni kontrolu se zvlastnim zietelem na zahyby, ohyby a zlomy. Pokud je zjisténa
abnormalita, ktera by branila spravné funkc¢nosti, prostiedek nepouzivejte. Informujte spolecnost MT ohledné
autorizace k vr&en T

Jmenovité napéti piisluSenstvi pro toto zafizeni je 1 200 Vp (2 400 Vp-p).

Tento prostfedek neni urcen k pouziti v piitomnosti hoflavych kapalin, v prostiedi obohaceném kyslikem
nebo v pritomnosti vybusnych plynt.. Kazdy elektrochirurgicky nastroj piedstavuje potencidlni elektrické
nebezpeci pro pacienta nebo obsluhu.

Toto zatizeni spliiuje normu EMC (IEC 60601-1-2:2014) pro zdravotnické elektrické pfistroje. Pti pfipojeni
k nastroji, ktery spliuje normu EMC pro zdravotnické elektrické piistroje, splituje cely systém normu EMC
pro zdravotnické elektrické pfistroje.

mohou pii nizkém vykonu predstavovat nepfijatelné RIZIKO. Napiiklad pii KOAGULACI argonovym
paprskem se zvysuje riziko vzduchové embolie, pokud neni k dispozici dostatecny vysokofrekvenéni vykon
k tvorbé rychlého, nepropustného strupu na cilové tkani.

Je tieba se vyvarovat kontaktu klize na kizi (naptiklad mezi pazemi a télem pacienta) prostfednictvim suché
latky nebo gazy. Monitorovaci elektrody by mély byt umistény co nejdale od chirurgické oblasti. Jehlové
monitorovaci elektrody se nedoporucuji. Vyhnéte se nadhodnému kontaktu mezi aktivnimi Sitirami a télem
pacienta nebo jinymi elektrodami. Hoflava ¢inidla pouZivand k ¢isténi nebo dezinfekci nebo jako
rozpoustédla lepidel by se méla pred zakrokem nechat odpafit.

O spravném uzemnéni pacienta se poradte s vyrobcem neutralni elektrody. Doporucuje se pouZit
monitorovac I neutrdni elektrodu, pokud je k dispozici monitor kvality kontaktd nebo je zabudovan do
generatoru. Cela plocha neutralni elektrody by méla byt spolehlivé pfilozena k télu pacienta a co nejblize
opera¢nimu poli. Pacient by nemél pfijit do styku s kovovymi Castmi nebo predméty, které mohou byt
uzemnény. Pro tento ucel se doporuCuje pouziti antistatickych folii. Zajistéte, aby byla zachovana dobra
zpétna cesta k elektrochirurgické jednotce.

Pokud se u téhoz PACIENTA soucasné pouziva vysokofrekvenéni generator a fyziologickémonitorovac T
zatizeni, mély by byt monitorovaci elektrody umistény co nejdale od chirurgickych elektrod. Jehlové
monitorovaci elektrody se nedoporucuji.

Ve vSech piipadech se doporucuji monitorovaci systémy obsahujici zafizeni pro omezeni
vysokofrekvenéniho proudu.

Svody PACIENTA by mély byt umistény tak, aby nedoslo ke kontaktu s PACIENTEM nebo jinymi svody.
Zjevné nizky vykon nebo nespravna funkce vysokofrekvencniho generatoru pii bézném provoznim nastaveni
mize znamenat chybné nasazeni NEUTRALNI ELEKTRODY nebo $patny kontakt v jejim piipojeni. V
tomto piipadé je tieba pred volbou vyssiho vystupniho vykonu zkontrolovat pouziti NEUTRALNI
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ELEKTRODY a jeji pfipojeni.
PRIPRAVA
1. Pted pouzitim zkontrolujte obal pro ptipadné poskozeni. Nepouzivejte, pokud je obal poskozen. Pokud tento

prostredek vykazuje znamky poskozeni, nepouzivejte ho. Nefunkéni nebo poskozeny prostiedek se

nepokousejte opravit.

N

. Ovéite datum pouzitelnosti. Nepouzivejte, pokud jeho datum pouzZitelnosti vyprselo.

w

Vyjméte prostiedek z obalu.

Ujistéte se, Ze ¢ast mandrelu ziistava v lumen vodiciho dratu zafizeni.

4. Vyjméte kovovy mandrel z distalniho hrotu prostredku (dbejte na to, aby byl zachovan pfedem zakfiveny tvar

hrotu)

5. Zkontrolujte, zda je prostiedek spravné vychyleny a zda nejevi znamky poskozeni, napt. zalomeni.
Upozornéni: Zalomeni katétru zt€¢zuje moznost injekéniho podani.. Nepouzivejte prostiedek, pokud je pii
kontrole zjiSténa jakakoli zavada. Upozornéte na to vyrobce a pozadejte o vymeénu.

Upozornéni: Nedoporucuje se vétsi vychyleni distalniho hrotu nez 90 stupiit.

VAROVANI: Vychyleni distalniho hrotu o vice nez 90 stupiit mize zpisobit zlomeni fezaciho dratu.
Upozornéni: Prostiedek predem neaktivujte. Pfed¢asna aktivace fezaciho dratu pred pouzitim muize zpiisobit jeho
opotiebeni a ohrozit jeho integritu.

6. U modelt bez ptedem zavedeného vodiciho dratu by mél byt vodici drat o priméru < 0,035 palce pripraven k

pouziti a mél by byt zaveden do lumen vodiciho dratu zatizeni.

7. Ujistéte se, ze je pacient fadné uzemnén podle pokyni vyrobee elektrochirurgické jednotky Doporucujeme HF

(vysokofrekvenéni) elektrochirurgicky generator model znacky ERBE.

Podle potieby piipojte vhodny elektrochirurgicky aktivni kabel.

®

9. Pokud bude kontrastni latka podana pies injekcni luer port, piipojte k proximalnimu luer portu stiikacku o objemu
<20 ml (20 cm3)
a vstriknéte trochu fyziologického roztoku pro kontrolu injekéniho luer portu. Doporucuje se kontrastni latka, ktera
je legalni v Evropé, jako je iohexol.

10. Prostiedek je nyni piipraven k pouziti.
POKYNY K POUZITI

Upozornéni: Doporucuje se, aby byla elektrochirurgicka jednotka béhem zavadéni pfistroje vypnuta.
Prostredek zavadejte kratkymi zamérnymi pohyby o délce 2030 mm, abyste predesli zalomeni katétru.
VAROVAN T Béhem zavadéni prostfedku neni dovoleno otevirat nozni spinac.

1. Ujistéte se, ze je pomucka pro zajisténi vodiciho dratu pevné nasazena na rukojeti endoskopu proti strané
portu pracovniho kanalu. Zasunte pomiicku do endoskopu s pracovnim kanalem o priméru 3,2 mm nebo
vysSim.

2. Otocenim rukojeti doleva nebo doprava nastavte polohu fezaciho dratu do pozadovaného sméru.

3. Jakmile je prostiedek v pozadované poloze ve zlucovém systému, proved’te pomoci kontrastni latky
cholangiogram s fluoroskopii nebo rentgenem nebo vodicim dratem, abyste ur¢ili spravnou polohu ve
zlucovém systému.

VAROVAN T Na monitoru endoskopu zkontrolujte, zda fezaci dréat opustil endoskop. V opa¢ném piipadé
muze dojit ke kontaktu mezi fezacim dratem a endoskopem pii pouziti elektrického proudu. To mtize vést ke
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zkratu, ktery miize mit za nasledek zranéni pacienta, pietrzeni fezaciho dratu nebo poskozeni endoskopu.

4. Pred pouzitim zatizeni se ujistéte, Ze fezaci drat prostfedku je v endoskopickém zorném poli ve spravné
poloze.

Upozornéni: Pokud ma byt vodici drat béhem sfinkterotomie odstranén, vypnéte pied odstranénim napajeni
elektrochirurgick&jednotky.

5. Pomoci vhodného nastaveni vykonu doporuc¢eného vyrobcem elektrochirurgické jednotky (30 W az 70 W)
aktivujte fezaci drat a proved’te sfinkterotomii.

VAROVANI: Pili§ nizko— mozna neni fezani idealni, piili§ vysoko — hrozi riziko zlomeni.

6. Po dokonceni sfinkterotomie vypnéte elektrochirurgickou jednotku, odpojte aktivni kabel a poté prostiedek
vyjméte.

7. Chcete-li prostiedek vyjmout, oddé€lte vodici drat od otevieného kanalu na sténé katétru prostiedku. Zajistéte
vodici drat na pomticce pro zajisténi vodiciho dratu, vytahnéte zdravotnicky prostredek, dokud se konec
otevieného kanalu neobjevi ve vstupu pomticky pro zajisténi vodiciho dratu, odjistéte vodici drat a
prostredek zcela vyjméte z endoskopu

8. Pokud se na pouzivaném prostiedku objevil pietrZzeny drat, silné deformovana hlava nebo jiné poskozeni,
prostfedek nepouzivejte a vyméite jej. Zdravotnicky prostiedek zlikvidujte v souladu s mistnimi zakony
nebo piedpisy.

9. Pokud se neprovadi zadna jina vymeéna prostiedkil, odemknéte vodici drat z pomticky pro zajisténi vodiciho

dratu a vyjméte jej z pracovniho kanalu endoskopu.
PODMINENA EMC

Pokyny a prohlageni vyrobce — elektromagnetické emise — pro viechna ME VYBAVENI a ME SYSTEM.
[VAROVANTI

1. Obsluha by neméla systém pouzivat a méla by informovat zakaznicky servis, pokud dojde ke ztraté nebo
zhorSeni monopolarniho fezani v disledku EM poruch.

2. Je tieba se vyvarovat pouzivani tohoto zatizeni v blizkosti jinych zatizeni nebo v soub&éhu s nimi, protoze by
to mohlo vést k nespravnému provozu. Pokud je takové pouZiti nezbytné, je tfeba toto zafizeni a ostatni
zafizeni sledovat, a ovétovat, zda funguji normalné.

3. Pfenosné RF komunika¢ni zafizeni (véetné perifernich zafizeni, jako jsou anténni kabely a externi antény) by
nemélo byt pouzivano blize nez 300 mm od jakékoli ¢asti zdravotnického prostredku, véetné kabelti
uréenych vyrobcem. V opaéném piipadé by mohlo dojit ke zhorSeni vykonu tohoto zafizeni.

Tabulka 1 Uroveri elektromagnetickych emisi

Elektromagnetickéemise

Elektromagnetické pozadavky tohoto vysokofrekvencniho generatoru jsou uvedeny nize a za jejich splnéni

odpovida koncovy uzivatel.

Zkouska emisi Shoda s predpisy

CISPR 11

vy

Emise $ifené vedenim

Skupina 1, tfida A*
CISPR 11

Vyzafované emise

IEC61000-3-2
Harmonické&emise

N/A
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IEC61000-3-3

C e N/A
Kolisani napéti / emise flikru

* Diky svym EMISNIM vlastnostem je toto zatizeni vhodné pro pouziti v primyslovych oblastech a nemocnicich
(CISPR 11 ttida A). Pokud je toto zatizeni pouZzivano v obytném prostiedi (pro které je obvykle vyzadovana tiida
B podle CISPR 11), nemusi poskytovat odpovidajici ochranu radiofrekvenénim komunika¢nim sluzbam. UZivatel

mozna bude muset ptijmout zmirfiujici opatfeni, jako je pfemisténi nebo piesmerovani zatizeni.

Tabulka 2 VSTUP/VYSTUP PORTU

Fenomén Z&ladn inorma EMC Urovné odolnosti v souladu s predpisy
ELEKTROSTATICKY +8 kV kontakt

. IEC 61000-4-2
VYBOJ +2 kV, £4 kV, £8 kV, £15 kV vzduch
Vyzatovana 3VIm
vysokofrekvenéni IEC 61000-4-3 80 MHz — 2,7 GHz
elektromagnetick&pole 80% AM pii 1 kHz
Bl Ekost pole z
bezdr&ovych IEC 61000-4-3 Viz tabulka 4
komunikaénich zafizeni
JMENOVITY vykon

Vy? . 30 A/m

frekvence magnetickych IEC 61000-4-8
ool T 50 Hz nebo 60 Hz

Tabulka 3 PORT pfipojeni k PACIENTOVI

Fenomén Z&ladn inorma EMC Urovné odolnosti v souladu s predpisy
ELEKTROSTATICKY +8 kV kontakt
. IEC 61000-4-2

VYBOJ +2 kV, 24 kV, £8 kV, £15 kV vzduch
3V

Vedena ruseni vyvolana 0,15-80 MHz

. IEC 61000-4-6 , .

RF poli 6 V v p&mech ISM mezi 0,15 a 80 MHz

80% AM pii 1 kHz

Tabulka 4 Zkusebni specifikace pro ODOLNOST VSTUPU/VYSTUPU PORTU proti vysokofrekvenénimu

ruseni

bezdratova komunikac¢ni zafizeni

ODOLNOST
Zkusebni frekvence | P&mo y ZKUSEBNI
Sluzba Modulace , .
(MHz) (MHz) UROVEN
(V/m)
Pulznt
385 380 -390 TETRA 400 modulace 27
18 Hz
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FM
GMRS 460,
450 430 -470 #+5 kHz odchylka 28
FRS 460 .
1 kHz sinus
710
B Pulzn imodulace
745 704 — 787 LTE p&mo 13,17 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, _
Pulzn imodulace
870 800 — 960 IDEN 820, 28
18 Hz
CDMA 850,
930 LTE p&mo 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
GSM 1900; _
Pulzn imodulace
1700 — 1990 DECT; 28
LTE pa 1, 34 217 Hz
1970 pamo L, 3.4
25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN, _
Pulzn imodulace
2450 2400 — 2570 802.11 b/g/n, 28
217 Hz
RFID 2450,
LTE p&mo 7
5240
Pulzn imodul
5500 5100 — 5800 WLAN 802.11a/n uiznimodulace 4
217 Hz
5785
SKLADOVANT

Skladujte v ¢istém a suchém prostiedi. Neskladujte na piimém slunecnim svétle.

Prostiedi pro ptepravu a skladovani

Okoln weplota

-35 € az 60 € (-31 ¥ az 140 F)

Relativn tvlhkost

10 % az 85 %

Atmosfé&rickytlak 700 hPa az 1 060 hPa
(0,7 kgflcm? az 1,1 kgf/cm?)
(10,2 psia az 15,4 psia)
Provozni prostiedi Okoln weplota 10 € a7 40 € (50 ¥ az 104 F)
Relativn fvihkost 30 % az 85 %
Atmosfé&rickytlak 700 hPa az 1 060 hPa
(0,7 kgflcm? az 1,1 kgf/cm?)
(10,2 psia az 15,4 psia)
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LIKVIDACE VYROBKU

Po pouziti zlikvidujte vyrobek a obal v souladu s pfislusnymi nemocni¢nimi, spravnimi nebo komunalnimi

z&adami.

VYZNAM SYMBOLU

Vyrobce

REP

Zplnomocnény zéstupce v
Evropském spolecenstvi / Evropské
unii

2 2

Nepouzivejte opakované

Opétovné nesterilizujte

/
e
\

@ >\
g

Chraiite pied slune¢nim zafenim

Udrzujte v suchu

Datum spotieby

Datum vyroby

e
m
ﬂ

Katalogové ¢islo

Kod sarze

Konzultujte navod k pouziti

—_ Pokud je obal poskozen, prostredek
° S ;o o
1 nebo elektronickynavod k nepouzivejte a podivejte se do
pouziti navod k pouziti
STERILEEO Sterilizovano za pouZiti Upozoméni
ethylenoxidu P

Teplotn imez

Pracovn idéka

Pouzity dil typ BF

Omezen ivlhkosti

Steriln ibari&ovysystém/
sterilnibalen T

Zde otevrit

MD

Zdravotnicky prostiedek

Dovozce

UDI

Jedine¢ny identifikator
zafizeni

Viz navod / brozura k pouziti
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[ Obal] Baleno v plastovén obalu
[ Datum vyroby] Viz obal
[ Sterilizace] Sterilizovéno plynem EO (etylenoxid)

[ Doba trvanlivosti] 3 roky

ZARUKA

Omezena zaruka pro kupujiciho. Spole¢nost Micro-Tech zarucuje kupujicimu, Ze po dobu jednoho (1) roku od
data nakupu nebo do doby, kdy bude vyrobek kupujicim pouZit, je tento vyrobek bez vad materialli a
zpracova T pokud je skladovén a pouzit v souladu s pokyny spole¢nosti Micro-Tech pro skladovani a pouziti a
v souladu s pfislusnymi regulatornimi pozadavky. Popisy nebo specifikace uvedené v dokumentaci spolecnosti
Micro-Tech jsou uréené k obecnému popisu vyrobkil a nepfedstavuji Zadné vyslovnézauky. Jakékoli
technické poradenstvi tykajici se vyrobku a zaruka na specifické vlastnosti vyrobkt je u€innd pouze tehdy,
pokud je vyslovné pisemné potvrzena spole¢nosti Micro-Tech, a pouze v rozsahu takovéno potvrzen 1 Tyto
z&uky se nevztahuji na selhani nebo vadnost vyrobku kvili nespravnému skladovani, apravé nebo nasledktim
pouZiti, pro které nebyl vyrobek navrzen nebo které neptiznivé ovliviiuji integritu, spolehlivost nebo

vykonnost vyrobku.
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FIGYELMEZTETES

1. Atermék egyszeri haszndatra ké&zUt! NE haszndja Ura, ne sterilizdja (jra &/vagy ne hasznos sa jra. Az
(rafelhaszndds, az (rasterilizd& vagy az (rahasznos i& veszéyeztetheti az eszkéx szerkezetének
sé&tetlenség &, &/vagy az eszké olyan t pusiimeghib&od&é okozhatja, amely a beteg s&U&énez,
megbetegedé&séhez vagy haldéhoz vezethet. Az (rafelhaszndd, az rasterilizd& vagy az (rahasznos i& az
eszkoz beszennyezddését eredményezheti, €s/vagy fert6z6 betegség(ek)t okozhat. Az eszkdz beszennyezddése
a beteg s&¢U&é, megbetegedésé vagy haldé okozhatja. A Micro-Tech nem vallal feleldsséget az
Urafelhaszndt, az rasteriliz8t vagy az (rahasznos fott eszk &z &k ét.

2. Az eszkozt csak a rendeltetési céljanak megfeleléen hasznalja.

3. Az eszkozt csak akkor helyezze be az endoszkdpba, ha az endoszkopos 1latomezé tiszta. Ha az endoszkopos
latdmezdben nem latja a behelyezend6 rész végét, ne hasznalja az eszkozt. A tiszta endoszkopos latomezd
ndkdi behelyezé& a beteg s&U&é okozhatja, pédaul perfor&idhoz, véz&hez vagy a nydkahatya
kaosod&dnoz vezethet. Ez az endoszkdpot &/vagy az eszkéxt is kaos thatja.

4. A HF-generator mitkodése hatranyosan befolyasolhatja mas elektronikus berendezések mitkodését. A
sz vritmus-szabdyoz&val vagy ma aktiv implantatummal rendelkez6 BETEGEK esetében az eszkoz
hasznélata VESZELYES lehet, mert mivel az aktiv implantdtum miikodésében interferencia 1éphet fel, vagy
az aktiv implantatum megsériilhet. Ha barmilyen kétsége van, kérjen szakért6i tanacsot. Az eszk(¥ ilyen
tipust betegeken torténd alkalmazasa eldtt konzultalni kell egy kardiologussal.

AZ ESZKOZ NEVE
ZadaGzom-rogzitd / rovid vezetékkel kompatibilis
AZ ESZKOZ LE RASA

[ TPUSSZAM]

Vadard tpusa: 1-egyszerl; 2-sz6tt

Elére feltoltott vezetddrot: 1-Nem; 2-2,6 m; 3-4,5 m

Szigeteldcsd: 1-Nem; 2-1gen
V&dalrd hossza: 20-20 mm; 25-25 mm; 30-30 mm
Hegy hossza: 00-0 mm; 02-2 mm; 05-5 mm; 10-10 mm

RDSP-00 O0-0 0 O
|

Teré&kkdl: RDSP- Zadzom-rogzité/rovid vezetékkel kompatibilis
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[ SPECIFIKACIOK]

Vadarda Kiils6 cs6
, Elére feltoltott
o Atmérd Hegy oy ,
Hossz (2 | Vadard . Lo Munkahossz vezetddrot hossza és
e Szigetel6cs6 (29,2 hossza .
mm) tpusa (100 mm) atméroje
mm) (+2/0 mm)
Nem,
20, .| Szigetel6csével, ' <0,035 hiivelyk és
Egyszert, ) L 2,
25, Sbitt Szigeteldcsd 2,5 2000 5 2600 mm,
76 )
30 nékd 10 <0.035 hiivelyk és
4500 mm
[SZERKEZET]
8
8 g

(0¥
)

11

RESZLETEK I

BEOSZTAS 15:1
1. &ra A ZaGzom-rogzitd / rovid vezetékkel kompatibilis termeék dorga

Szam Komponens Szam Komponens Szam Komponens
P o Rantgen
1 Vadard 6 Injekci& Luer-port 11 )
fejlesztogytirii
2 Szigeteldcsd 7 Korl&ozott blokk 12 Csatlakozocs6
Elektromos vezet6 rész
3 Kiils6 cs6 8 i 13 Vezetddrot
dugga
Hore zsugorodd -
4 9 Ujjhurok 14 Tiske

csb

5 Vezet6drot port 10 Test 15 /

RENDELTETESSZERU HASZNALAT/JAVALLATOK

Az eszko6z endoszkoppal és vezetddrottal egyiitt, az epeutak szelektiv kaniilalasara és a Vater-papilla
&lvagy az Oddi-fée zadzom szfinkterotdmida sorén a nagyfrekvenci& aam alkalmaz&aval véyzett

monopol&is vadra haszndhat& Az eszk kontrasztanyag befecskendezé&sére is haszndhatd
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ELLENJAVALLATOK

Az eszk¢cxre vonatkoz&ellenjavallatok megegyeznek az endoszkos retrogral
cholangiopancreatographiaa (ERCP) & az endoszkdos sphincterotomi&a (ES) vonatkozd
ellenjavallatokkal, amelyek a kovetkezok:

1. A felsé emésztorendszeri elzarodasban szenvedd pacienseknél eléfordulhat, hogy az eszkdz nem éri el

a duodenum lesz8lOszakasz&;

2. Olyan betegek, akiknéd az endoszkép &halad&@a nem biztosthatg vagy akik nem tolerdj& az
endoszkpi&;

3. SUyos sz V- és tiidObetegség,

4. Sdyos vé&alvad&i zavar;

5. Akut hasnydmirigy-gyulladés és salyos epeuti fertézés.

6. Suyos allergi&s reakcida kontrasztanyagra;

7. Minden olyan koriilmény, amelybdl az orvos arra a megallapitasra jut, hogy az eszk&x az adott p&iensen

nem alkalmazhat&
KAROS MELLEKHATASOK

Hasnydmirigy-gyullad&s
Perfor&io

Vézé&

Epelgyullad&

Szepszis
Hyperamylasaemia
H&i s¢ls

Ingerl&s

Ritmuszavar

L 2K 2R 2K 2R 2K 2R 2R 2K 2R 2

Olyan szovédmények, amelyek jelenleg nem ismertek, vagy eddig nem fordultak el6

VIGYAZAT

=

Hasznalat el6tt olvassa el a hasznalati utmutatot.

2. Hasznalat el6tt alaposan tajékozodjon az eszkdzre vonatkozo technikai elvekrdl, a klinikai alkalmazasrol
& a kapcsola@ldkock&atokrd.

3. A paciensnek a megfelel tajékoztatas utan ki kell nyilvan fania, hogy beleegyezik a beavatkoz&ba, & el
kell fogadnia a lehetséges kockazatokat és szovodményeket, amelyek a paciens sériilését, megbetegedését
vagy hald& okozhatj&k.

Az eszkdzon és annak anyagan semmilyen modositas nem végezheto.

5. Ezaz eszk& gydékony folyadékok jelenlé&ébven, oxigénds atmoszfé&aban vagy robbandsveszéyes g&ok

jelenlétében nem hasznalhato. Az elektrosebészeti eszk6zok hasznalata a betegre és/vagy a kezeldre is

veszdyes lehet.
6. KerUje az olyan nagyfrekvencia kimeneti bedl idok alkalmaz&d, amelyekn@ a maximdis kimeneti fesz
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Utség meghaladja a névleges tartozékfeszUtseget.

7. Az eszkx felnétt és serdiilokort és paciensek vizsgalata soran hasznalhato.

8. Az eszk¢x haszndata sorén bekdvetkezett minden sUyos eseményt jelenteni kell a gyaténak, &
& jelezni kell a felhasznddé&/vagy a paiens lakdhelye szerinti tagdlam illetékes hat&&yanak.

SZALL TAS
Az eszk¢xt steril Alapotban szal fjuk.
KOMPATIBILITAS

[ Alkalmazhatelektrosebészeti egysey ]
Az Eurddban hivatalosan forgalmazhat&nagyfrekvenci&s elektroseb&zeti eszk e &k, péddail az ERBE VIO
200 D® haszndaté& javasoljuk.
A nagyfrekvencids elektrosebézeti egyséy névleges tartozékfeszUitséye:
VAGAS: 1200 Vp (2400 Vp-p)
Ne alkalmazzon a Cut-1200 Vp (2400 Vp-p) értéknél magasabb ismétlédo csucsfesziiltséget
Teljesimény: 30 W ~ 70 W

[ Osszekapcsolt monopolaris kabelekkel rendelkezé modell ]
ERBE 20192-117, CONMED 474-L.
Gy6z6djon meg arrol, hogy a hasznalt semleges elektroda kompatibilis a VIO nagyfrekvenci&s
elektrosebészeti egységgel.

[ Alkalmazhat&endoszképok ]

Az Eurdpai Unidoan hivatalosan forgalmazhat&endoszkpok, pédaul az Olympus haszndaté
javasoljuk.
Kompatibilis munkacsatorna: >®3,2 mm

Munkahossz: < az eszké&x munkahossza
[ Kompatibilis vezetédrot]

A vezetddrot atmérdje nem haladhatja meg a 0,035 hiivelyk (0,89 mm) értéket, és a jelzések
szerint alkalmasnak kell lennie az epeutakban valGhaszndatra.

Az eldre feltoltott vezetddrottal ellatott modellek esetében a vezetddrot 0,035 hiivelyk méretii, a
klinikai hasznalat soran nincs sziikség tovabbi vezetddrot hasznalatara.

Az eldre feltoltott vezetddrottal nem rendelkezd modellek esetében 0,035 hiivelyk méretli

vezetddrotot kell hasznélni, amelynek munkahossza legalabb 2600 mm.
[ Vezetédroétos zaroeszkoz]

Kompatibilis az endoszkppal
[Fecskendé]
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Ha az eszk¢xt kontrasztanyag befecskendezésée haszndj&, a kontrasztanyag

befecskendezéséhez <20 ml (20 cm3) trtartalmu fecskendét kell hasznalni

OVINTEZKEDESEK

Ez az eszk¢&x csak az ERCP- vagy az ES-vizsgdatok elvéyz&éhez sziikséges szakképesitéssel rendelkezd orvos

altal vagy ilyen orvos felligyelete mellett hasznalhato. Az eszkdz hasznalata el6tt az ERCP/ES miszaki
alapelveinek, klinikai alkalmaz&anak & az alkalmaz&sal jadkock&atoknak az alapos megismerésére van
sziks€y.

Az elektrosebészeti beavatkoz&ok biztons&ga & hatékonysaga nem csupan a berendezé& kialak i&&d, hanem a
kezeld ellendrzése alatt allo tényezoktol is fligg. A hatékonysag fokozasa érdekében fontos, hogy a kezeld
elolvassa, ételmezze & betartsa az alébbi utas i&okat:

o~ w Dk

10.

11

A sphincterotomia soran végezzen fluoroszkopias ellendrzést.

Amikor az eszk¢x feltekert dlapotban van, Ugyeljen arra, hogy ne hajl isa meg.

Az eszk¢x csak a jelen haszndati Gmutatdoan megjeldt céra haszndhatd

A HF- (nagyfrekvenci&) generéior ERBE elektroseb&zeti modelljé haszndja.

Hasznalat el6tt ellendrizze az eszkozt. Ha a csomag kinyilt vagy sériilten érkezett, ne hasznalja az eszkozt.
Szemrevételezéssel ellendrizze az eszkozt, kiemelt figyelmet forditva az esetleges g&bUésekre, a hajl&okra & a
torésekre. Ha olyan rendellenességet észlel, amely akadalyozza a megfelelé miikodést, ne hasznalja az eszkozt.
Ertesitse az MT képvisel6jét, aki adott esetben engedélyt ad a visszakiildésre.

Az eszkxre vonatkozOnérleges tartozeékfeszUtséy 1200 Vp (2400 Vp-p).

Ez az eszk&x gydékony folyadékok jelenléében, oxigénd(s atmoszfé&dban vagy robban&veszéyes gé&ok
jelenlétében nem hasznalhatd. Az elektrosebészeti eszkdzok hasznalata a betegre és/vagy a kezel6re is
vesz@yes lehet.

Ez az eszk&x megfelel a gycGyya&zati villamos készUékekre vonatkozGEMC-szabvanynak (IEC
60601-1-2:2014); Ha olyan eszk&xh¢&x csatlakoztatja, amely megfelel a gyc&yyazati villamos ké&ziékekre
vonatkozOEMC-szabvanynak, az egész rendszer megfelel a gyGyy&zati villamos ké&ziékekre vonatkozd
EMC-szabvanynak.

A rendeltetésszerii hasznalathoz a kivalasztott kimend teljesitménynek a lehet6 legalacsonyabbnak kell lennie.
Bizonyos eszk6z0k vagy tartozékok kis teljesitmény mellett torténd hasznalata elfogadhatatlan
KOCKAZATOT jelenthet. Amennyiben a HF-teljesitmény nem elegendd ahhoz, hogy a célszoveten gyorsan
athatolhatatlan péork képz6djon, az argonnyalabos KOAGULACIO esetén példaul megné a gazembolia
kock&ata.

Sz&az ruha vagy g& haszndatéval akaddyozza meg a bérrel valo érintkezést (példaul a beteg karjai és teste
kozott). A megfigyeldelektrodakat a miitéti teriilettdl a lehetd legtavolabb kell elhelyezni. A tlivel ellatott
megfigyeldelektrodak hasznalatat nem javasoljuk. Akadalyozza meg az aktiv vezetékek és a beteg teste vagy
mas elektrodak kozotti érintkezést. Az eljaras megkezdése eltt varja meg, hogy a tisztitashoz vagy a
fert6tlenitéshez, illetve a ragasztok oldoszereként hasznalt gytlékony anyagok elparologjanak.

A beteg megfelel6 foldelésével kapcsolatos informaickét ké&jik, vegye fel a kapcsolatot a semleges
elektroda gyartojaval. Amennyiben rendelkezésre all érintésmindség-ellendrzd, vagy a generator rendelkezi
beépitett érintésmindség-ellendrzével, semleges megfigyeldelektroda hasznalatat javasoljuk. A semleges
elektroda teljes teriiletét megfelelden a beteg testéhez kell rogziteni, és a miitéti teriilethez a lehetd
legkczelebb kell elhelyezni. A beteg nem &intkezhet olyan fén alkatré&zekkel vagy tagyakkal, amelyek
fddelve lehetnek. Erre a cdra antisztatikus fdia haszndaté javasoljuk. Gondoskodjon az elektrosebé&zeti
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12.

13.

egységhez vezetd megfeleld visszatérési titvonal kialakitasarol.

Ha ugyanazon a BETEGEN egyidejiileg HF-generatort és a fizioldgiai megfigyelést végzo berendezés is
hasznd, a megfigyelGelektrodakat a lehetd legtavolabb kell elhelyezni a sebészeti elektrodaktol. A tiivel
ellatott megfigyeloelektrodak hasznalatat nem javasoljuk.

Minden esetben haszndjon HF-aramkorlatozo eszk6zoket tartalmazé megfigyeld rendszereket.

A BETEGVEZETEKEKET (gy kell elhelyezni, hogy elkeriilheté legyen a BETEGGEL vagy a tobbi
vezetékkel valO&intkez&. A HF-generdor I&szdag alacsony kimeneti teljes iménye vagy a HF-generéor
nem megfelelé mitkodése a normal iizemi beallitasok mellett a SEMLEGES ELEKTRODA hibas
felhelyezésére vagy a csatlakozasok nem megfeleld érintkezésére utalhat. Ebben az esetben a nagyobb
kimeneti teljesitmény kivélasztasa el6tt ellenérizze a SEMLEGES ELEKTRODA alkalmazasi modjat és
csatlakoz&sait.

ELOKESZULETEK

1. Hasznalat el6tt ellendrizze, hogy nincs-e s&Ué a csomagol&on. Ha a csomagola séUt, ne haszndja az

w N

eszkozt. Amennyiben gy latja, hogy az eszk6z megsériilt, ne hasznalja azt. A nem miik6do vagy sériilt
eszk&t ne prébdja meg megjav fani.

Ellenérizze a lejarati datumot. Lejarat esetén ne haszndja az eszkxt.

Vegye ki az eszk¢éxt a csomagol&bd.

Megjegyzés: Biztositsa, hogy az elére meghajlitott tiiske rész az eszkoz vezetédrot lnmenében maradjon.

4. Tavolitsa el a fémtiiskét a késziilék disztalis végébdl (ligyeljen arra, hogy a hegy elére meghajl fott alakja

megmaradjon)
. Ellendrizze az eszkozt, és gy6z6djon meg arrdl, hogy megfeleld az elhajlasa, és nincsenek rajta sériilések,
padail gGbUetek.
Ovintézkedés: A katéter elgdrbiilése akadalyozza a megfelel6 injektalast. Ha az ellendrzés sorén bamilyen
hib& &zlel, ne haszndja az eszkért. K&jik, vegye fel a kapcsolatot a gyatdval, & ké&je az eszk&x csergé.
Ovint&kedés: A disztdis hegy 90 foknd nagyobb elhajl&a nem idedis.
FIGYELMEZTETES: A disztdis hegy 90 foknd nagyobb elhajl&a a vayGird térésénez vezethet.
Ovintézkedés: Az eszkdzt csak kozvetleniil a hasznalat elStt aktivalja. A vagodrot hasznalat elétt torténd aktivalasa

a vagohuzal id6 el6tti elhasznalodasat okozhatja, és veszélyeztetheti a vagodrot épségét.

6. Az eldre feltoltott vezetddrot nélkiili modellek esetében eld kell késziteni egy < 0,035" atmérdjli vezetddrotot,

amelyet az eszk6z vezetddrot lumenébe kell behelyezni.

7. Gondoskodjon arrdl, hogy a beteg az elektrosebészeti egység gyartdjanak utasitasai értelmében megfeleléen

© ©

legyen fddelve. A HF- (nagyfrekvencid) generdior ERBE elektrosebészeti modelljé haszndja.
Sziikség esetén csatlakoztasson egy megfeleld aktiv elektrosebészeti vezetéket.
Ha a kontrasztanyagot az injekt&ALuer-porton keresztt kell beadni, csatlakoztasson egy < 20 ml (20 cm?®)
rtartalmu fecskendot
a proximdis Luer-nyilashoz, és kis mennyiségii sooldat befecskendezésével ellenérozze a Luer-portot. Eurépdoan

hivatalosan forgalmazhat&kontrasztanyag, pédaul az iohexol haszndaté javasoljuk.

10. Az eszkcx ké&zen Al a haszndatra.

HASZNALATI UTMUTATO

Ovinté&kedés: Azt jaavsoljuk, hogy az elektrosebézeti egyséy behelyezése alatt az eszk ¢ kikapcsolt
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dlapotban legyen A katéer megg&biU&eének megakaddyoz&a &dekében az eszkéxt rdvid & hataozott
mozdulatokkal, egyszerre 20-30 mm-t haladva tolja elére.
FIGYELMEZTETES: Az eszkéx behelyezésekor tilos a ldokapcsolOkinyitésa.

1. Gy6zbédjon meg arrdl, hogy a vezetddrdtos zardeszkdz a munkacsatorna portjanak oldalanal megfelelden
illeszkedik az endoszk foganty(jénoz; Helyezze be az eszk¢xt egy olyan endoszkdpba, amelynek
munkacsatornga legal&b 3,2 mm.

2. A fogantyu jobbra vagy balra torténd elforgatasaval allitsa megfeleld pozicioba a vagddrotot.

3. Miutén az eszk¢&x az eperendszeren bell a k vant poz Eidba kerUt, az epehdyag fluoroszkpid &/vagy
rontgenes vizsgalatadhoz hasznaljon kontrasztanyagot, vagy alkalmazza a vezetddrotot, és hatarozza meg az
eperendszeren beliili megfeleld poziciot.

FIGYELMEZTETES: Gy6z6djén meg arrdl, hogy a vagodrot kilépett az endoszkopbhd, & léhatdaz
endoszk monitorjan. Elektromos &am alkalmaz&a kézben ennek elmulaszt&a a vayGird & az endoszkp
&intkez&bhe kerl&é eredményezheti. Ez révidzalatot okozhat, ami a beteg s&lU&éhez, a vagaird
elszakad&&noz &/vagy az endoszkp kaosod&anoz vezethet.

4. Az eszkoz hasznalatanak megkezdése eldtt gy6z6djon meg arrol, hogy az eszkdz vagodrotja az endoszkop
hasznalatahoz megfeleld pozicioban van.

Ovinté&kedés: Ha a sphincterotomia soran el kell tavolitani a vezetddrotot, az eltavolitas el6tt kapcsolja ki az
elektrosebészeti egyseget.

5. A sphincterotomia elvégzéséhez az elektrosebészeti egység gyartoja altal javasolt megfeleld teljesitmény (30
W~70 W) bedl i&&val aktivdja a vagardot.

FIGYELMEZTETES: Td alacsony; lehetsées, hogy a vagas nem idealis, Tal magas; eléfordulhat torés.

6. A sphincterotomia befejezése utén kapcsolja ki az elektrosebé&zeti egységet, hleza ki az akt v kdbelt, majd
tévol isa el az eszkért.

7. Az eszkoz eltavolitasahoz valassza le a vezetddrotot az eszkoz katéterének falan 1€vo nyitott csatornarol.
Rogzitse a vezetddrotot a vezetddrotos zardeszkdzon, huizza vissza az eszkozt, amig a nyitott csatorna vége at
nem Iép a vezetddrotos zardeszkoz bejarataba, oldja fel a vezetddrotot, és tavolitsa el teljesen az eszkozt az
endoszkpbd

8. Haaz eszk&x haszndatakor a vezeték eltét, a fej sUyosan eldeformddlott, vagy egyéb s&Ue kdretkezett
be, k&jik, ne haszndja tovébb az eszk(xt, & cserdje ki azt. Az eszkxt a helyi tévényeknek &/vagy
eldirasoknak megfelelden artalmatlan isa.

9. Ha egyéb eszkozeserére nem kertil sor, oldja ki a vezetddrotot a vezetddrotos zardeszk6zbdl, és tavolitsa el
az endoszké@ munkacsatorngébd.

EMC-FELTETELEK

Utmutatoés a gyatonyilatkozata - elektromégneses kibocséés - minden ME-BERENDEZES &
ME-RENDSZER esetében.
[FIGYELMEZTETES]

1. Haaz EM-zavarok miatt a monopolaris vagas nem lehetséges vagy nem megfeleld mindségii, a kezeldnek
abba kell hagynia a rendszer haszndaté&, & fel kell vennie a kapcsolatot az Ugyfészolgdattal.

2. Keruni kell a berendezés mas berendezések mellett vagy azokkal egyiitt torténé hasznalatat, mert az
helytelen miikddést eredményezhet. Ha az eszkdzt mas berendezések mellett vagy azokkal egyiitt kell
hasznalni, a megfelelé mitk6dés biztositasa érdekében a tobbi berendezés megfigyelé&sée van sziksey.

3. Ahordozhatoralidrekvenci&a kommunik&i berendezéseket (beleétve a perifé&idkat, péddaul az
antennakabeleket és a kiils6 antennakat is) a pancreatobiliaris szkop egyik részéhez (beleértve a gyarto altal
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meghat&ozott kdbeleket is) sem szabad 300 mm-nél kozelebb hasznalni. Ellenkez6 esetben a berendezés

teljes iményeének roml&a vahata

1. tdhl&at

Elektrom&neses sugaz&

Elektrom&gneses kibocs&tss

Az RF-generdor elektrom&yneses k&vetelményeit az aldbbiakban 1&hatja. A végfelhasznald feleldssége, hogy

megfeleljen ezeknek a k&retelmeényeknek.

Kibocs&asi vizsgdat Megfelel6ségi szint
CISPR 11
Vezetett sugazé
1. csoport, A osztdy*
CISPR 11
Kibocsdott sugaz&a
IEC61000-3-2 .
. . s Nincs adat
Harmonikus kibocs&i&
IEC61000-3-3 .
Nincs adat

FeszUts&gingadoza/flicker kibocsé&ids

* A KIBOCSATASI jellemz6k alkalmassa teszik a berendezést az iparteriileteken és a korhazakban vald
hasznalatra (CISPR 11, A osztaly). Lakokdrnyezetben torténé hasznalat esetén (amelyhez altalaban CISPR 11, B
osztalyra van sziikség) eléfordulhat, hogy a radidfrekvencias kommunikacids szolgaltatasok megfelelé védelme

nem biztosithatd. Lehetséges, hogy a felhasznalonak a berendezés athelyezésével vagy mas pozicidban torténd
haszndat&val kell enyh fenie az ilyen t pusUhat&okat.

2. tdl&aat: ZARO PORT

. Alapveto ., ..
Jelensey . Immunitasnak megfeleld szintek
EMC-szabvany

ELEKTROSZTATIKUS +8 kV &inté&kor

. IEC 61000-4-2
KISULES +2kV,£4kV,+8kV, £ 15kV levegén

3V/im
Sugazott ralidrekvencis
. , IEC 61000-4-3 80 MHz — 2,7 GHz
elektrom&gneses t&
80% AM 1 kHz-en
Ardaidrekvencié vezeték
ndkdi kommunik&i& . .
. . .. ., .| IEC61000-4-3 Tekintse meg a 4. tébl&atot
berendezések kozelségébdl
ered6 mezok
Né&leges
. J . L 30 A/m
teljes iményfrekvenci& IEC 61000-4-8
; . 50 Hz vagy 60 Hz

magneses mezok

3. téhl&at BETEGCSATLAKOZO PORT

. Alapveto
Jelenseéy

EMC-szabvany

Immunitasnak megfeleld szintek

ELEKTROSZTATIKUS IEC 61000-4-2

+8 kV é&inté&kor
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KISULES

+2kV,£4kV,+8kV, £ 15kV levegén

A radi6frekvencias mezok

dtal kivatott vezetési
zavarok

IEC 61000-4-6

3V

0,15 MHz — 80 MHz
6 V ISM-s&ban 0,15 MHz & 80 MHz kcx Gt
80% AM 1 kHz-en

4. t&l&at A ZARO PORT RF-ZAVARTURESERE vonatkozo vizsgalati el6irasok
vezeték n@dkdi kommunik&i berendezések

. : IMMUNITAS
Vizsgdati . p
. S& . . VIZSGALATI
frekvencia Szolgdtat&s Modul&id
(MHz) SZINT
(MHz)
(V/m)
Impulzus
385 380 — 390 TETRA 400 modul&io 27
18 Hz
FM
GMRS 460, L.
450 430 - 470 15 kHz elt&é& 28
FRS 460 .
1 kHz szinusz
710
B Impulzusmodul&io
745 704 — 787 LTE-s& 13,17 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, L.
Impulzusmodul&id
870 800 — 960 IDEN 820, 28
18 Hz
CDMA 850,
930 LTE-s&/ 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900;
1845 L.
GSM 1900; Impulzusmodul&id
1700 — 1990 28
DECT,; 217 Hz
1970 LTE-s& 1, 3,4, 25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN, L.
Impulzusmodul&id
2450 2400 — 2570 802.11 b/g/n 28
217 Hz
RFID 2450,
LTE-s& 7
5240
Impulzusmodul&id
5500 5100 — 5800 WLAN 802.11a/n P 9
217 Hz
5785
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TAROLAS

Tiszta és szliraz helyen tarolandé. K6zvetlen napfénytél tavol tartand&

Szal i&i & taolai kdnyezet Kornyezeti hémérséklet

-35 €~60 € (-31 F~140 F)

Relat ¥ paatartalom

10%~85%

Léegnyom& 700 hPa~1060 hPa
(0,7 kgflcm?~1,1 kgf/cm?)
(10,2 psia ~15,4 psia)
Miikddési kdrnyezet Kornyezeti hdmérséklet 10 €~40 € (50 F¥~104 F)

Relat ¥ p&atartalom

30%~85%

Léegnyom&

700 hPa ~1060 hPa
(0,7 kgflem?~1,1 kgficm?)
(10,2 psia~15,4 psia)

ARTALMATLAN ITAS

Hasznalat utan a terméket és a csomagolast a korhdz, a kormanyzat és/vagy az dnkormanyzat elir&ainak

megfelelden kell megsemmisiteni.

SZIMBOLUMOK

Gyato EU |REP

Az Eurdpai K& Gsségben/Eurdpai
Unidban miik6dé meghatalmazott
képviseld

Ne sterilizdja Gra

Napfénytol tavol tartandod

@ Ne haszndja (ra @
\\‘//
I
2

Sz&az helyen tartando

d&uma

A felhaszndhat&&y lejaatanak @

A gyartas id6pontja

REF Kataldgusszém LOT

Gyatai téelszan

~—. | Olvassa el a pap Falaptvagy az
| ° . .
1 elektronikus form&umu
a—

haszndati Gmutat&

Ne haszndja az eszk¢xt, ha a
csomagol& megs&Ut, & olvassa el
a haszndati tmutat&

STERILE|EO Etilén-oxiddal sterilizdva &

Vigy&aat
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Hoémérséklet-hataéteék

Munkahossz

R

Alkalmazott BF-t pusu
alkatrészek

P&atartalom-hataéték

Steril zad&endszer/steril

¢ i Itt ny fik
csomagol&
MD Orvostechnikai eszkéx @ Importdr
Egyedi [ A haszndati
UDI eszkézazonos i6 "b‘ (mutatéan/ke&ikényvben

[ Csomagol& 1 Hajlékony lélegzd tasakba csomagolva

[ Gyat&id&um 1  Acsomagol&on

[ SterilizAd&] EO (etilén-oxid) g&zal sterilizdva

[ Ervényességiidé] 3 &

GARANCIA

AVaalaa vonatkozOkorl&ozott garancia. A Micro-Tech garantdja, hogy az eszk& a haszndati utas id&nak

és a szabalyozasi kovetelményeknek megfeleld tarolas és hasznalat mellett a vasarlas idépontjatdl szamitott

egy (1) ésen bell, vagy ameddig a Vaalobazt haszndja, anyag- & gyatai hib&td mentes lesz. A

Micro-Tech szakirodalmaban szerepl6 leirasok vagy specifikaciok altalaban a termékek leirasara szolgalnak, és

nem jelentenek kifejezett garanciat. A termékkel kapcsolatos barmilyen miiszaki tanacsadas és a termék

bizonyos specifik&idra vonatkozdgarancia csak abban az esetben & olyan mé&tékben &vényes, ha &

amilyen métékben azt a Micro-Tech T&ban kifejezetten kijelenti. A garancia a helytelen taol&bd, az

atalakitasbol, a nem rendeltetésszerii vagy a termék szerkezetét, megbizhatGaya vagy teljes iményé

veszélyeztetd hasznalatbol eredd karok bekovetkezése esetén nem érvényesithetd.
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UYARI

1. Uriiniin yalnizca tek kullanimlik olmas1 amaglanmistir! Yeniden KULLANMAYIN, yeniden sterilize etmeyin
ve/veya yeniden islemeyin. Yeniden kullanim, yeniden sterilizasyon veya yeniden igleme, cihazin yapisal
biitiinliigiinii tehlikeye atabilir ve/veya cihaz arizasina yol agabilir; bu da hastanin yaralanmasi, hastalanmasi
veya Oliimiiyle sonuglanabilir. Ayrica yeniden kullanim, yeniden sterilizasyon veya yeniden isleme cihaz i¢in
kontaminasyon riski olugturabilir ve/veya hastanin bulasici bir hastaliga/hastaliklara yakalanmasina da neden
olabilir. Cihazin kirlenmesi hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya 6liimiine neden olabilir. Micro-Tech,
yeniden kullanilan, yeniden sterilize edilen veya yeniden islenen aletlerle ilgili olarak hi¢bir sorumluluk kabul
etmez.

2.  Bucihazi kullanim amaci haricinde herhangi baska bir amagla kullanmayin.

3. Net bir endoskopik goriis alaniniz olmadikga cihazi endoskop icine yerlestirmeyin. Endoskopik goriis alaninda
yerlestirme kisminin distal ucunu géremiyorsaniz aleti kullanmayin. Net endoskopik goriis alan1 olmadan
yapilacak bir yerlestirme islemi, perforasyon, hemoraj veya mukoza zar1 hasar1 gibi bir hasta yaralanmasina
neden olabilir. Endoskopa ve/veya cihaza da zarar verebilir.

4.  HF Jeneratoriiniin ¢aligsmasi diger elektronik ekipmanlarin ¢alismasini olumsuz etkileyebilir. Kalp pili veya
diger aktif implantlar1 olan HASTALAR igin olas1 bir TEHLIKE mevcuttur giinkii aktif implantin etkisiyle

etkilesim meydana gelebilir veya aktif implant hasar gorebilir. Siiphe durumunda uzman tavsiyesi
alinmalidir. Bu hastalarda cihaz kullanilmadan 6nce kardiyologa danmigilmalidir.

CIiHAZ ADI
Sfinkterotom / kisa tel uyumlu
CIHAZ ACIKLAMASI

[ MODEL NUMARASI ]

RDSP-LIL] LIEI-LI L L
I

Kesme teli tipi: 1-tek; 2-Gg

Onceden yiiklenmis kilavuz tel: 1- Hayir; 2-2,6 m; 3-4,5 m

Yalitim borusu: 1-Hayir; 2-Evet

Kesme teli uzunlugu: 20-20 mm; 25-25 mm; 30-30 mm

Ug uzunlugu: 00-0 mm; 02-2 mm; 05-5 mm; 10-10 mm

Urin Kodu: RDSP-Sfinkterotom / kisa tel uyumlu
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[OZELLIK]

Kesme teli D1s boru
Calisma U Onceden Yiiklenmis
Uzunluk (%2 | Kesme teli Cap (= | uzunlugu (;v Kilavuz Tel Uzunlugu
L Yalitim borusu uzunlugu
mm) tipi 0,2 mm) (x100 ve Cap1
(+2/0 mm)
mm)
Hayur,
Yalitim borusu 0, .
20, . <0,035 ing ve 2600
Tek, ile, 2,
25, . 2,5 2000 mm,
Orgt Yalitim , .
30 <0,035 ing ve 4500
borususuz 10
mm
[YAPI]
8
\ 9
| (¥
s =
11
DETAY 1
OLCEK 15:1
Sekil 1 Sfinkterotom / kisa tel uyumlu Uriin Cizimi
No Bilegen No Bilegen No Bilesen
X-1g1m1 gelistirme
1 Kesme teli 6 Enjeksiyon luer portu 11
halkas1
2 Yalitim borusu 7 Sinirli blok 12 Baglanti borusu
3 D1s boru 8 Elektrik iletimli koltuk fisi 13 Kilavuz tel
Istyla daralan
4 9 Parmak ilmegi 14 Mandrel
boru
5 | Kilavuztel portu | 10 Ana qibuk 15 /

KULLANIM AMACI/KULLANIM ENDIKASYONLARI

Cihaz, safra kanallariin segici kaniilasyonu ve yiiksek frekansli akim kullanilarak Papilla Vateri ve/veya

Oddi Sfinkterin sfinkterotomisinde monopolar kesim i¢in endoskop ve kilavuz tel ile birlikte kullanilmak

iizere tasarlanmigtir. Cihaz ayrica kontrast madde enjekte etmek i¢in de kullanilabilir.
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KONTRENDIKASYONLAR

Bu cihaz ign kontrendikasyonlar endoskopik retrograd kolanjiyopankreatografi (ERCP) ve endoskopik
sfinkterotomi (ES) i@n olanlardir ve sunlar1 igerir:

1. Ust sindirim sistemi tikanikl1§1 olan hastalarda cihaz inen onikiparmak bagirsagina ulasamayabilir;

2. Endoskopu ge@meme veya endoskopiyi tolere edememe;
3. Agir kardiyopulmoner hastalik;

4. Siddetli koagiilopati,

5. Akut pankreatit ve siddetli safra yolu enfeksiyonu.

6. Kontrast maddeye siddetli alerjik reaksiyon;

7. Hekimin kullanim i¢in uygun olmadigina karar verdigi diger durumlar.
ADVERS OLAYLAR

Pankreatit
Perforasyon
Hemoraji
Kolanjit

Sepsis
Hiperamilazemi
Yaniklar
StimUasyon
Acritmiler

L 2R 2R 2R 2R 2K 2% 2R 2R 2% 4

Su anda bilinmeyen veya gozlemlenmemis komplikasyonlar mevcut olabilir

DIKKAT

=

Kullanimdan 6nce Kullanim Talimatinin tamamini okuyunuz.

2. Kullanmadan 6nce teknik prensiplerin, klinik uygulamalarin ve iligkili risklerin kapsamli bir sekilde
anlagiliyor olmas1 beklenmektedir.

3. Hasta, operasyonun detaylar ve yaralanmasina, hastalanmasina veya oliimiine yol acabilecek tiim olas1
risk ve komplikasyonlar konusunda bilgilendirilmeli ve bunlar1 kabul ettigini ifade etmelidir.

4. Bu cihazda higbir sekilde, bicim veya madde degisikligi yapmaymn.

5. Bucihaz, Yanict sivilarin bulundugu ortamlarda, Oksijence Zenginlestirilmis Atmosferde veya patlayict

gazlarin bulundugu ortamlarda kullanilmak iizere tasarlanmamugtir. Her tiirlii elektrocerrahi cihazi hasta

ve/veya operatdr i¢in potansiyel bir elektrik tehlikesi olusturur.
6. Maksimum ¢ikig voltajinin nominal aksesuar voltajim astigi Yiiksek Frekans ¢ikis ayarlarindan kagmin.

7. Cihaz, yetiskin ve ergen popiilasyonlar1 igin tasarlanmistir.
8. Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay Ureticiye ve

kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu Uye Devletin yetkili makamia bildirilmelidir
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TEDARIK SEKLI
Cihaz steril olarak tedarik edilir.
UYUMLULUK

[ Uygulanabilir Elektrocerrahi Unitesi)
ERBE VIO® 200 D gibi AVRUPA 'da yasal olarak pazarlanan yiiksek frekansl elektrocerrahi iiniteleri énerilir.
Yiiksek frekansh elektrocerrahi iinitesinin Nominal Aksesuar Gerilimi:
KESIM: 1200Vp (2400Vp-p)
Kesim-1200Vp (2400Vp-p) Ceeri tekrarlanan tepe gerilimi KULLANMAYIN
Gug 30W ~ 70 W
[ Eslesen monopolar kablo modeli)
ERBE 20192-117, CONMED 474-L.
Liitfen kullanilan nétr elektrodun VIO Yiiksek frekansl elektrocerrahi {initeleri ile uyumlu olup olmadigini
kontrol edin.

[ Uygulanabilir Endoskoplar]

Olympus gibi Avrupa Birligi'nde yasal olarak listelenen endoskoplar tavsiye edilir.
Uyumlu Caligma Kanali: >® 3,2 mm

Calisma Uzunlugu: < cihazin ¢aligma uzunlugu
[ Uyumlu Kilavuz Tel)

Kilavuz telin ¢ap1 0,89 mm'den (0,035 in¢) fazla olmamalidir, ayrica kilavuz telin endikasyonu

safra yolu sistemi i¢in olmalidir.

Aciklama: Onceden yiiklenmis kilavuz telli modeller igin kilavuz tel 0,035 ingtir, klinik kullanim

sirasinda ek kilavuz tel kullanilmayacaktir.

Onceden yiiklenmis kilavuz teli olmayan modeller igin, klinik kullanim sirasinda calisma
uzunlugu 2600 mm'den az olmayan 0,035 ing kilavuz tel kullanilacaktir.
[ Kilavuz Tel Kilitleme Cihaz1]
Endoskop ile uyumlu
[Siringal
Cihaz kontrast madde enjekte etmek icin kullaniliyorsa, kontrast maddeyi enjekte etmek i¢in <20

mL (20 cc)'lik bir siringa kullanilacaktir

ONLEMLER

Bu cihaz yalnizca hekimler tarafindan veya ERCP veya ES konusunda egitimli hekimlerin gozetimi altinda
kullanilmalidir. Bu cihazi kullanmadan 6nce ERCP/ES ile ilgili teknik prensiplerin, klinik uygulamalarin ve
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risklerin tam olarak anlagilmasi gereklidir.

Giivenli ve etkili elektrocerrahi yalnizca ekipman tasarimina degil, ayn1 zamanda biiyiik ol¢iide operatoriin

kontrolii altindaki faktorlere de baghdir. Giivenlik ve etkinligi artirmak icin asagidaki konularin okunmasi,

anlasilmasi ve bunlara uyulmasi 6nemlidir:

o s~ wDdE

10.

11.

12.

13.

Sfinkterotomiyi floroskopi altinda izleyin.

Saril1 konumdayken cihazin egilmesini 6nleyin.

Bu cihazin bu talimatta belirtilenler disinda herhangi bagka bir sekilde kullanilmasi tavsiye edilmez.

HF (yiiksek frekansli) Jeneraté&d modeli ERBE elektrocerrahi &nerilir.

Kullanmadan once cihazi inceleyin. Paket acilmigsa veya teslim almdiginda hasar gérmiisse kullanmayin.
Biikiilmelere, kivrimlara ve kirilmalara 6zellikle dikkat ederek gorsel inceleme gerceklestirin. Diizglin ¢alisma
kosullarimi engelleyecek bir anormallik tespit edilirse kullanmayin. Liitfen iade izni i¢in MT'yi bilgilendirin.

Bu cihaz i¢in Nominal Aksesuar Voltaji1 1200Vp (2400Vp-p)'dir.

Bu cihaz, Yanici sivilarin bulundugu ortamlarda, Oksijence Zenginlestirilmis Atmosferde veya patlayici
gazlarm bulundugu ortamlarda kullanilmak iizere tasarlanmamistir. Her tiirlii elektrocerrahi cihazi hasta
ve/veya operator i¢in potansiyel bir elektrik tehlikesi olusturur.

Bu cihaz, tibbi elektrikli ekipmanlar i¢in EMC standardina (IEC 60601-1-2:2014) uygundur; Tibbi elektrikli
ekipmanlar i¢in EMC standardia uygun bir cihaza baglandiginda, tiim sistem tibbi elektrikli ekipmanlar igin
EMC standardina uygundur.

Segilen ¢ikis giicli, hedeflenen amag i¢in miimkiin oldugunca diisiik olmalidir. Baz1 cihazlar veya aksesuarlar
diisiik gii¢ ayarlarmda kabul edilemez bir RISK olusturabilir. Ornegin, argon 151m KOAGULASYONU ile
hedef dokuda hizli, gegirimsiz bir eskar olusturmak i¢in yeterli HF giicii yoksa gaz embolisi riski artar.

Kuru bez veya gazli iizerinden cildin cilde temasindan kagmilmalidir (6rnegin hastanin kollar1 ve viicudu
arasinda). Izleme elektrotlar1 cerrahi alandan miimkiin oldugunca uzaga yerlestirilmelidir. Igne izleme
elektrotlar1 tavsiye edilmez. Aktif Kordonlar ile hastanin viicudu veya diger elektrotlar arasinda tesadiifi
temastan ka¢inin. Temizlik veya dezenfeksiyon igin veya yapistirici ¢oziiciileri olarak kullanilan yanici
maddelerin islemden 6nce buharlasmasina izin verilmelidir.

Hastanin uygun sekilde topraklanmasi konusunda nétr elektrot {ireticisine danigin. Temas kalitesi monitorii
mevcutsa veya jeneratoriin igine yerlestirilmisse, bir izleme nétr elektrodunun kullanilmasi onerilir. Notr
elektrotun tiim alan1 hastanin viicuduna giivenilir bir sekilde ve ameliyat alanina miimkiin oldugunca yakin
bir sekilde baglanmalidir. Hasta, metal parcalarla veya topraga topraklanmig olabilecek nesnelerle temas
etmemelidir. Bu amagla antistatik ortii kullanilmasi tavsiye edilir. Elektrocerrahi iinitesine iyi bir doniis yolu
saglandigindan emin olun.

HF Jenerat@ii ve fizyolojik izleme ekipmani aynt HASTA iizerinde es zamanli olarak kullanildiginda, izleme
elektrotlari cerrahi elektrotlardan miimkiin oldugunca uzaga yerlestirilmelidir. Igne izleme elektrotlari tavsiye
edilmez.

Her durumda, HF akim sinirlama cihazlarini i¢eren izleme sistemleri tavsiye edilir.

HASTA uglari, HASTA veya diger uglarla temas etmeyecek sekilde konumlandirilmalidir. Goriiniirde diisiik
cikis veya HF Jeneratdriiniin normal galisma ayarlarida diizgiin calismamasi, NOTR ELEKTROTUN hatali
uygulandigin1 veya baglantilarinda zayif temas oldugunu gosterebilir. Bu durumda, daha yiiksek bir ¢ikis
giicii segmeden 6nce NOTR ELEKTROT uygulamasi ve baglantilar1 kontrol edilmelidir.

HAZIRLIK

1. Kullanmadan 6nce herhangi bir hasar olup olmadigin1 gérmek i¢in paketi kontrol edin. Paket hasarliysa

kullanmayin. Bu cihaz herhangi bir hasar belirtisi gdsteriyorsa cihazi kullanmayin. Islevsiz veya hasarli bir
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cihazi onarmaya ¢aligmaym.
Son kullanma tarihini dogrulaym. Son kullanma tarihi ge¢migse kullanmayin.
Cihaz1 paketten ¢ikarin.
Not: Onceden kavisli mandrel kismimin cihazin kilavuz tel liimeniyle birlikte kaldigindan emin olun.

. Metal mandreli cihazin distal ucundan ¢ikarin (Ucun 6nceden kavis verilmis seklini korumaya dikkat edin)
. Cihazda dizgin sapma ve bikUme gibi hasarlar olup olmadigini kontrol edin.

Onlem: Kateterdeki biikiilmeler enjeksiyon kapasitesini engelleyecektir. Kontrol sirasinda herhangi bir kusur
bulunursa cihazi kullanmayin. Liitfen iireticiyi bilgilendirin ve degisim i¢in cihazi iade edin.
Onlem: Distal ug sapmasmin 90 dereceden fazla olmasi 6nerilmez.
UYARI: Distal ucun 90 dereceden fazla sapmasi kesme telinin kirllmasina neden olabilir.
Onlem: Cihazi 6nceden aktif hale getirmeyin. Kesme telinin kullanim 6ncesinde &nceden etkinlestirilmesi, kesme
telinin erken yorulmasina neden olabilir ve kesme telinin biitiinligiinii tehlikeye atabilir.
Onceden yiiklenmis kilavuz teli olmayan modeller igin, cap1 < 0,035" olan bir kilavuz tel kullanima hazir olmali
ve cihazin kilavuz tel liimenine yerlestirilmelidir.
Elektrocerrahi {initesi tireticisinin talimatlarina gére hastanin uygun sekilde topraklandigindan emin olun. HF
(viiksek frekansli) Jenerator modeli ERBE elektrocerrahi dnerilir.
Gerektigi gibi uygun bir elektrocerrahi aktif kablosu baglaym.

. Kontrast madde enjeksiyon luer portundan enjekte edilecekse, proksimal luer gébegine <20 mL (20cc)'lik

bir siringa takin ve enjeksiyon luer portunu kontrol etmek icin bir miktar salin enjekte edin. foheksol gibi
AVRUPA'da yasal olan kontrast madde cerilir.

10. Cihaz artik kullanima hazirdir.

KULLANIM TALIMATLARI

Onlem: Cihazin yerlestirilmesi sirasinda elektrocerrahi iinitesinin kapatilmasi dnerilir. Kateterde biikiilmeyi

Onlemek i¢in cihazi 20 mm-30 mm'lik kisa kasitli hareketlerle ilerletin.

UYARI: Cihazin takilmasi sirasinda ayak pedalinin agilmasina izin verilmez.

Kilavuz Tel Kilitleme Cihazinin endoskop sapina ¢aligma kanali portunun yan tarafina sikica oturdugundan
emin olun; Cihazi 3,2 mm veya daha yiiksek bir ¢aligma kanalina sahip endoskopa yerlestirin.

Kolu sola veya saga dondCrerek kesme teli konumunu istenen yé&ne yénlendirin.

Cihaz safra sistemi i¢inde istenen konuma geldiginde, safra sistemi iginde uygun konumu belirlemek i¢in
floroskopi ve/veya rontgen veya kilavuz tel ile kolanjiyogram yapmak i¢in kontrast madde kullanin.

UYARI: Endoskop monitoriinde goriintiileyerek kesme telinin endoskoptan ¢iktigin1 dogrulaym. Bunun
yapilmamasi, elektrik akimi uygulanirken kesme teli ile endoskop arasinda temas yaganmasina neden olabilir.
Bu da hastanin yaralanmasina, kesme telinin kopmasina ve/veya endoskopun hasar gérmesine neden
olabilecek bir kisa devreye neden olabilir.

Cihazi ¢alistirmadan 6nce, endoskopik olarak bakildiginda cihaz kesme telinin dogru konumda oldugundan
emin olun.

Onlem: Sfinkterotomi sirasinda kilavuz tel ¢ikarlacaksa, ¢ikarmadan &nce elektrocerrahi {initesinin giiciinii
kapatin.

Elektrocerrahi iinitesi lireticisi tarafindan 6nerilen uygun gii¢ ayarmi kullanarak (30W~70W), sfinkterotomi
yapmak i¢in kesme telini etkinlestirin.

UYARI: Cok diisiik ayar, kesim ideal olmayabilir, Cok yiiksek ayar da kirtlma riski olusabilir.

Sfinkterotomi tamamlandiktan sonra elektrocerrahi iinitesini kapatin, aktif kordonu ayirin ve ardindan cihaz
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cikarin.

7. Cihaz ¢ikarmak i¢in kilavuz teli cihazin kateterinin duvarindaki agik kanaldan ayirin. Kilavuz teli Kilavuz
Tel Kilitleme Cihazina kilitleyin, agik kanalin ucu Kilavuz Tel Kilitleme Cihazinin cihaz girisinde goriinene
kadar cihaz1 geri ¢ekin, Kilavuz Telin kilidini agin ve cihazi endoskoptan tamamen ¢ikarin

8. Kullanilan cihazda tel kopmus, kafa ciddi sekilde deforme olmus veya baska bir hasar olugsmugsa, Litfen
cihazi kullanmayin ve degistirin. Cihazi yerel yasalara ve/veya yonetmeliklere gore atin.

9. Bagka bir cihaz degisimi yapilmadiysa kilavuz teli kilavuz tel kilitleme cihazindan ayiri ve endoskopun

¢alisma kanalindan ¢ikarin.
EMC KOSULLU

Tiim ME EKIPMANLARI ve ME SISTEMLERI i¢in kilavuz ve iiretici beyani - elektromanyetik emisyonlar.
[UYARI]

1. Operator sistemi kullanmamali ve monopolar kesimin EM bozulmalar1 nedeniyle kaybolmasi veya
bozulmasi durumunda miisteri hizmetlerini bilgilendirmelidir.

2. Bu ekipmanin diger ekipmanlarla bitisik veya {ist {iste kullanilmasindan kagimnilmalidir ¢iinkii bu durum
yanlis ¢alismaya neden olabilir. Boyle bir kullanim gerekliyse, normal ¢alismayi dogrulamak i¢in bu
ekipman ve diger ekipman gézlemlenmelidir.

3. Tagmabilir RF iletisim ekipmani (anten kablolar1 ve harici antenler gibi ¢evre birimleri dahil), iiretici
tarafindan belirtilen kablolar dahil olmak {izere cihazin herhangi bir par¢asina 300 mm'den daha yakin
kullanilmamalidir. Aksi takdirde, bu ekipmanin performansinda bozulma meydana gelebilir.

Tablo 1 Elektromanyetik emisyon seviyesi

Elektromanyetik emisyon

Bu RF jeneratoriiniin elektromanyetik gereksinimleri asagida verilmistir ve bu gereksinimleri karsilamak son

kullanicinin sorumlulugundadir.

Emisyon testi Uyumluluk
CISPR 11
Iletilen emisyon
Grup 1, Siif A*
CISPR 11
Yayilan emisyon
IEC61000-3-2 C e
. . Gegerli degil
Harmonik emisyon
IEC61000-3-3 .
Gegerli degil

Gerilim dalgalanmasy/titrek emisyon

* Bu ekipmanin EMISYON 6zellikleri onu endiistriyel alanlarda ve hastanelerde kullanim icin uygun hale getirir
(CISPR 11 smif A). Konut ortaminda kullanilirsa (normalde CISPR 11 sinif B gereklidir), bu ekipman radyo
frekansli iletisim hizmetleri i¢in yeterli koruma saglamayabilir. Kullanicinin, ekipmanin yerini veya yoniini

degistirmek gibi hafifletici 6nlemler almas1 gerekebilir.
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Tablo 2 MUHAFAZA PORTU

Olgu Temel EMC standardi Bagisiklikla uyumlu seviyeler
ELEKTROSTATIK +8 kV kontak
IEC 61000-4-2
BOSALMA +2 kV, 24 kV, £8 kV, 15 kV hava
3V/m
Yayilan RF EM alanlart IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz
1 kHz - %80 AM
RF kablosuz iletisim
ekipmanlarindan
IEC 61000-4-3 Bkz. Tablo 4
kaynaklanan yakinlik
alanlar1
ORANLI gii¢ frekansi 30 A/m
IEC 61000-4-8

manyetik alanlari

50 Hz veya 60 Hz

Tablo 3 HASTA kaplin PORTU

Olgu Temel EMC standardi Bagisiklikla uyumlu seviyeler
ELEKTROSTATIK +8 kV kontak
IEC 61000-4-2
BOSALMA +2 kV, 24 kV, £8 kV, =15 kV hava
3V
RF alanlarinin neden 0,15 MHz — 80 MHz
IEC 61000-4-6

oldugu iletilen bozukluklar

0,15 MHz ile 80 MHz arasindaki ISM bantlarinda 6 V
1 kHz - %80 AM

Tablo 4 RF'ye MUHAFAZA PORTU BAGISIKLIGI igin test 6zellikleri
kablosuz iletisim ekipmanlari

BAGISIKLIK
Test Frekansi Band . . . .
Hizmet ModUasyon TEST SEVIYESI
(MHz) (MHz)
(V/m)
Darbe
385 380 -390 TETRA 400 modilasyon 27
18 Hz
FM
GMRS 460,
450 430 -470 +5 kHz sapma 28
FRS 460 -
1 kHz sin(s
710
Darbe modUasyonu
745 704 — 787 LTE Bandi 13,17 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, )
. Darbe modidasyonu
870 800 — 960 IDEN 820, 28
18 Hz
CDMA 850,
930 LTE Band: 5
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1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
GSM 1900; .
Darbe modUasyonu
1700 — 1990 DECT; 28
217 Hz
1970 LTE Bandi 1, 3,4,
25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN,
Darbe modUasyonu
2450 2400 — 2570 802.11 b/g/n, 28
217 Hz
RFID 2450,
LTE Band1 7
5240
Darbe modUasyonu
5500 5100 — 5800 WLAN 802.11a/n y 9
217 Hz
5785
SAKLAMA

Temiz ve kuru bir ortamda saklaym. Direkt giines 15181 altinda saklamaym.

Tasima ve saklama ortami Ortam sicaklig 3BEC~60€C (31 F~1409F)
Bagil nem %10~%85
Atmosferik basing 700 hPa ~ 1060 hPa

(0,7 kgflcm? ~ 1,1 kgficm?)
(10,2 psia ~ 15,4 psia)

Caligma ortami Ortam sicaklig 10€C~40€ (50 F~ 104 F)
Bagil nem %30~%85
Atmosferik basing 700 hPa ~ 1060 hPa
(0,7 kgflem? ~ 1,1 kgflcm?)
(10,2 psia ~ 15,4 psia)
URUN IMHASI

Kullanimdan sonra iiriin ve ambalaji, hastane politikasina, idari politikaya ve/veya yerel yonetim politikasina
uygun olarak imha edin.
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SEMBOL GOSTERGESI

Uretici

Avrupa Toplulugu'ndaki/ Avrupa
Birligi'ndeki yetkili temsilci

K

Tekrar kullanmayin

Tekrar sterilize etmeyin

\\‘// ¢« l‘ ‘
_— T~ . o
Giines 1s181ndan uzak tutun Kuru tutun
Z $ 1513 ‘?
[ ]
Son kullanma tarihi @ Uretim tarihi
R E F Katalog numarasi LOT Parti kodu

[ = Kullanim talimatlarina veya

®

1 elektronik kullanim talimatlarina Paket hasarhy.sa kullanmayn ve
basvurun Kullanim Talimatma basgvurun

STERILEEO Etilen oksit kullanilarak sterilize Dikkat
edilmistir
Sicaklik sinir1 Calisma Uzunlugu
[ ]

R

Tip BF uygulanan par@

Nem sinirlamasi

Steril bariyer sistemi/ steril
ambalaj

Buradan agin

MD

Tibbi cihaz

Ithalatc1

UDI

Benzersiz cihaz
tanimlayicisi

Kullanim kilavuzuna/kitapgigina
bakin

[ Ambalaj] Esnek soyulabilir kese iginde paketlenmistir

[ Oretim Tarihi]l Bkz. Ambalaj

[ Sterilizasyon] EO (etilen oksit) gaz ile sterilize edilmistir

[ Geerlilik Stresil 3 Yil
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GARANTI

Alict igin Smirli Garanti. Micro-Tech, Aliciya, satin alma tarihinden itibaren bir (1) y1l sonraki tarih veya
riiniin Alic tarafindan kullanilmaya baslandig tarihten hangisi daha &nceyse o tarihe kadar, Micro-Tech
tarafindan saglanan saklama ve Kullanim Talimatina ve gegerli yasal gerekliliklere uygun olarak saklanmasi ve
kullanilmasi halinde, {irtinlerin malzeme ve iscilik agisindan kusursuz olacagini garanti eder. Micro-Tech'in
literatiiriinde yer alan tanimlamalar veya 6zelliklerin, iiriinleri genel olarak tanimlamasi amaglanmis olup
bunlar, herhangi bir agik garanti teskil etmemektedir. Uriinle ilgili her tiirlii teknik tavsiye ve belirli 6zelliklere
veya Ulnlere dair tUm garantiler, yalnizca Micro-Tech tarafindan yazili olarak onaylanmasi halinde ve
onaylandig dl¢lide gecerli olacaktir. Bu garantiler, yanlis depolama, degistirme veya iiriinlerin tasarlanma
amacina uygun olmayan veya {iriinlerin biitiinliiglinii, giivenilirligini veya performansini olumsuz yonde

etkileyen kullanimlarin sonuglari nedeniyle olusan {iriin bozulmasi veya kusuru i¢in gecerli degildir.
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AVERTIZARE

1. Produsul este destinat unei singure utilizari! NU reutilizati, resterilizati si/sau reprocesati. Reutilizarea,
resterilizarea sau reprocesarea poate compromite integritatea structurala a dispozitivului si/sau poate duce la
defectarea dispozitivului care, la rAndul sau, poate duce la rinirea, imbolndvirea sau decesul pacientului.
Reutilizarea, resterilizarea sau reprocesarea pot crea, de asemenea, un risc de contaminare a dispozitivului
si/sau poate cauza boli infectioase ale pacientului. Contaminarea dispozitivului poate duce la ranirea,
imbolndvirea sau decesul pacientului. Micro-Tech nu isi asuma nicio raspundere cu privire la instrumentele
reutilizate, resterilizate sau reprocesate.

2. Nu utilizati acest dispozitiv in alte scopuri decat cele pentru care a fost conceput.

3. Nuintroduceti dispozitivul in endoscop decat dacd aveti un camp vizual endoscopic clar. Daca nu puteti vedea
capatul distal al portiunii de insertie In campul vizual endoscopic, nu 1l utilizati. Insertia fara camp vizual
endoscopic clar poate provoca leziuni ale pacientului, cum ar fi perforatiile, hemoragiile sau leziuni ale
membranei mucoase. De asemenea, acest lucru poate deteriora endoscopul si/sau dispozitivul.

4.  Functionarea generatorului de Tnalta frecventa poate influenta negativ functionarea altor echipamente
electronice. Pentru PACIENTII cu stimulatoare cardiace sau alte implanturi active, existd un posibil
PERICOL deoarece poate apdrea interferenta cu functionarea implantului activ, sau implantul activ poate fi
deteriorat. In cazul in care aveti dubii, trebuie sa obtineti consultant calificati. In cazul acestor pacienti,
Mainte de utilizarea dispozitivului, trebuie consultat medicul cardiolog.

NUMELE DISPOZITIV
Sfincterotom/Compatibil cu fir scurt
DESCRIEREADISPOZITIVULUI

[NUMAR MODEL]

RDSP-0I0] DL DO O
I

Tipul firului de taiere: 1-simplu; 2-tesatura

Fir de ghidare pretensionat: 1-Nu; 2-2,6 m; 3-4,5m
Tub de izolare: 1-Nu; 2-Da

Lungimea firului de taiere: 20-20 mm; 25-25 mm; 30-30 mm

Lungimea v&fului: 00-0 mm; 02-2 mm; 05-5 mm; 10-10 mm

Cod produs: RDSP- Sfincterotom/Compatibil cu fir scurt
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[SPECIFICATII]

Fir de taiere Tub exterior
. . Lungime . Lungimea si
. Tipul Diametru Lungimea . o
Lungime (2 o . de lucru . diametrul firului de
firuluide | Tub de izolare (x0,2 vafului . .
mm) . (= ghidare pretensionat
taiere mm) (+2/0 mm)
100mm)
Nu,
Cu tub de 0, i
20, . . <0,035inch &
Simplu, izolare, 2,
25, L s 2,5 2000 2600mm,
Tesdturad Fara tub de ' )
30 . <0,035 inch &
izolare 10
4500mm
[STRUCTURA]
8
Ny g
| o/
s o
11
DETALIU I
SCARA 15:1
Figura 1 Desenul produsului Sfincterotom/Compatibil cu fir scurt
Nr Componentd Nr Componenta Nr Componenta
Inel de developare
Fir de taiere 6 Orificiu luer de injectie 11
pentru raze X
Tub de izolare 7 Bloc de limitare 12 Conducta de conectare
Tub exterior 8 Stecher electric 13 Fir de ghidare
Tub de
contractie 9 Bucla pentru deget 14 Mandrina
termica
Orificiu pentru
) . 10 Bara de baza 15 /
firul de ghidare

UTILIZARE PRECONIZATA /INDICATII DE UTILIZARE

Dispozitivul este destinat a fi utilizat cu endoscop si fir de ghidare pentru canularea selectiva a canalelor

biliare si tdierea monopolard in sfincterotomia Papilei Vater si/sau a Sfincterului Oddi folosind curent de

inalta frecventd. Dispozitivul poate fi, de asemenea, utilizat pentru a injecta mediu de contrast.
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CONTRAINDICATII

Contraindicatiile pentru acest dispozitiv sunt cele valabile si pentru colangiopancreatografia retrograda

endoscopicd (ERCP) si sfincterotomia endoscopica (ES), includ:

1. Pacientii care au o obstructie a tractului digestiv superior, deoarece dispozitivul nu poate ajunge in

partea descendenta a duodenului;

2. Incapacitatea de a trece endoscopul sau de a tolera endoscopia;

3. Boala cardio-pulmonara severa;

4. Coagulopatie severa;

5. Pancreatita acuta si infectie severa a tractului biliar.

6. Reactie alergica severa la mediul de contrast;

7. Orice alte conditii pe care medicul le considera improprii pentru utilizare.
EVENIMENTE ADVERSE

L 2R 2R 2R 2R 2K 2% 2R 2R 2% 4

Pancreatita
Perforare
Hemoragie
Colangita
Septicemie
Hiperamilazemie
Arsuri

Stimulare
Aritmii

Pot fi prezente complicatii care nu sunt cunoscute sau observate in prezent

ATENTIE

=

Va rugam ca nainte de utilizare s cititi in Intregime Instructiuni de utilizare.

Inainte de utilizare se doreste ca principiile tehnice, aplicatiile clinice si riscurile asociate si fie complet
intelese.

Pacientul trebuie informat si trebuie sa isi exprime acceptul pentru detaliile operatiei si toate riscurile si
complicatiile potentiale, care pot duce la ranire, imbolnavire sau deces.

Nu modificati acest dispozitiv in niciun fel, din punctul de vedere al formei sale sau al materialelor utilizate.
Acest dispozitiv nu este destinat utilizarii in prezenta lichidelor inflamabile, Intr-o atmosfera Iimbogatita cu
oxigen sau 1n prezenta gazelor explozive. Orice dispozitiv electro-chirurgical constituie un potential pericol
electric pentru pacient si/sau operator.

Evitati configurarea semnalelor de inaltd frecventd de iesire in cazul in care tensiunea maxima de iesire d
epaseste tensiunea nominald a accesoriilor.

Dispozitivul este destinat persoanelor adulte si adolescente.

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat producatorului si
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autoritatii competente a statului membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul
MODUL N CARE ESTE FURNIZAT
Dispozitivul este furnizat sterilizat.
COMPATIBILITATE

[ Unitate electro-chirurgicali aplicabila]
Sunt recomandate unitatile electro-chirurgicale de inaltd frecventa care sunt comercializate legal in EUROPA,
cum ar fi ERBE VIO® 200 D.
Tensiunea nominala accesorie a unititii electro-chirurgicale de inalta frecventa:
DE TAIERE: 1200Vp (2400Vp-p)
NU utilizati in mod repetat tensiunea de varf mai mare decét cea de tdiere - 1200Vp (2400Vp-p)
Putere: 30W ~ 70 W

[ Model de cabluri monopolare potrivite]
ERBE 20192-117, CONMED 474-L.
Vi rugdm sa verificati daca electrodul neutru utilizat este compatibil cu unitatile electro-chirurgicale de
inalta frecventd VIO.

[ Endoscoape compatibile]

Se recomanda endoscoapele care sunt utilizate in mod legal in Uniunea Europeana, cum ar fi Olympus.
Canal de lucru compatibil: >® 3.2mm

Lungimea de lucru: < lungimea de lucru a dispozitivului
[ Fir de ghidare compatibili]

Diametrul firului de ghidare nu trebuie sa fie mai mare de 0,035 inch (0,89 mm), de asemenea,
indicatia firului de ghidare ar trebui sa fie corespunzatoare pentru sistemul tractului biliar.
Observatie: Pentru modelele cu fir de ghidare pretensionat, firul de ghidare este de 0,035 inch, in
timpul utilizarii clinice nu va fi utilizat niciun fir de ghidare suplimentar.

Pentru modelele fara fir de ghidare pretensionat, in timpul utilizarii clinice va fi utilizat un fir de

ghidare de 0,035 inch cu lungimea de lucru de cel putin 2600 mm.
[ Dispozitiv de blocare a firului de ghidare]
Compatibil cu endoscopul
[ Seringi]
Daca dispozitivul este utilizat pentru a injecta mediu de contrast, se va utiliza o seringd <20 ml

(20cc) pentru a injecta mediul de contrast
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MASURI DE PRECAUTIE

Dispozitivul trebuie utilizat numai de catre medici sau sub supravegherea unor medici instruiti in domeniul ERCP

sau ES. Thainte de utilizarea acestui dispozitiv, este necesari o intelegere deplind a principiilor tehnice, a

aplicatiilor clinice si a riscurilor asociate cu ERCP/ES.

Electrochirurgia sigurd si eficientd depinde nu numai de designul echipamentului, ci si, in mare masurd, de

factorii aflati sub controlul operatorului. Pentru a spori siguranta si eficacitatea, este important ca urmatoarele sa

fie citite, intelese si respectate:

o~ D

10.

11

12.

13.

Monitorizati sfincterotomia sub fluoroscopie.

Evitati indoirea dispozitivului 1n timp ce acesta este in stare infasurata.

Orice utilizare a acestui dispozitiv, alta decat cele enumerate in aceasta instructiune, nu este recomandata.
Generatorul HF (de 1nalta frecventd) recomandat este ERBE modelul pentru electrochirurgie.

Inspectati dispozitivul inainte de utilizare. Daca ambalajul este deschis sau deteriorat la primire, nu utilizati.
Inspectati vizual, acordand o atentie deosebita la indoiri, gatuiri si rupturi. Daca este detectatd o anomalie care ar
face ca dispozitivul sa nu fie adecvat pentru utilizare, nu utilizati. Va rugdm sa anuntati MT si sa solicitati returul.
Tensiunea nominala a accesoriilor pentru acest dispozitiv este de 1200Vp (2400VP-p).

Acest dispozitiv nu este destinat utilizarii in prezenta lichidelor inflamabile, intr-o atmosferd imbogétita cu
oxigen sau W prezenta gazelor explozive. Orice dispozitiv electro-chirurgical constituie un potential pericol
electric pentru pacient si/sau operator.

Acest dispozitiv respecta standardul EMC (IEC 60601-1-2:2014) pentru echipamente electrice medicale; La
conectarea la un instrument care respecta standardul EMC pentru echipamente electrice medicale, intregul
sistem respecta standardul EMC pentru echipamente electrice medicale.

Puterea de emisie selectata trebuie sa fie cat mai mica posibil pentru scopul propus. Anumite dispozitive sau
accesorii pot prezenta un RISC inacceptabil la valori de putere redusi. De exemplu, in cazul COAGULARII
cu fascicul de argon, riscul de embolie gazoasa creste dacd nu existd suficientd putere HF pentru a produce
rapid o escard impermeabila pe tesutul tinta.

Trebuie evitat contactul piele pe piele (de exemplu intre bratele si corpul pacientului) prin panza uscata sau
tifon. Electrozii de monitorizare trebuie plasati cat mai departe de zona in care se opereaza. Electrozii de
monitorizare tip ac nu sunt recomandati. Evitati contactul accidental intre firele sub tensiune si corpul
pacientului sau orice alti electrozi. Agentii inflamabili utilizati pentru curatare sau dezinfectare sau ca
solventi ai adezivilor trebuie lasati sd se evapore 1nainte de procedura.

Consultati producatorul electrodului neutru pentru mai multe informatii referitoare la impaméantarea corectd a
pacientului. Se recomanda utilizarea unui electrod neutru de monitorizare, daca este disponibil un monitor de
calitate a contactului sau incorporat in generator. Intreaga zoni a electrodului neutru trebuie atasati in mod
fiabil de corpul pacientului si cat mai aproape de zona in care se opereaza. Pacientul nu trebuie sa intre in
contact cu piese metalice sau obiecte care pot fi legate la Tpamantare. In acest scop se recomanda utilizarea
foliilor antistatice. Asigurati-va ca este mentinuta o cale bund de intoarcere la unitatea de electrochirurgie.
Atunci cand generatorul HF si echipamentul de monitorizare fiziologica sunt utilizate simultan pe acelasi
pacient, orice electrozi de monitorizare trebuie plasati cat mai departe posibil de electrozii chirurgicali.
Electrozii de monitorizare tip ac nu sunt recomandati.

in toate cazurile, se recomanda sisteme de monitorizare care incorporeaza dispozitive de limitare a curentului
HF.

Cablurile corespunzitoare PACIENTILOR trebuie pozitionate astfel incat si se evite contactul cu
PACIENTUL sau cu alte cabluri. Puterea redusé aparenta sau functionarea incorecta a generatorului HF la
valorile normale de functionare pot indica o aplicare defectuoasi a ELECTRODULUI NEUTRU sau un
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contact slab in conexiunile sale. In acest caz, aplicarea ELECTRODULUI NEUTRU si conexiunile acestuia
trebuie verificata inainte de a selecta o putere de iesire mai mare.

PREGATIRE

1

w N

0]

. Inspectati ambalajul inainte de utilizare pentru a vedea daca exista eventuale deteriorari. A nu se utiliza daca
ambalajul este deteriorat. Daca acest dispozitiv prezintd semne de deteriorare, nu utilizati. Nu Incercati sa
reparati un dispozitiv nefunctional sau deteriorat.

. Verificati data de expirare. Nu utilizati daca aceasta data este depasita.

Scoateti dispozitivul din pachet.
Nota: Asigurati-va ca portiunea pre-curbatd a mandrinei rdméane atasatd de lumenul firului de ghidare al
dispozitivului.

. Scoateti mandrina metalica din varful distal al dispozitivului (Aveti grija sd mentineti forma pre-curbata a

vafului)
Inspectati dispozitivul pentru a vedea daca acesta are o curbura corecta si pentru orice deteriorare, cum ar fi
“mdoiri.

Precautie: indoirea cateterului va afecta capacitatea de injectare. Nu utilizati dispozitivul daca in timpul

inspectiei se constatd vreun defect. Va rugdm sa anuntati producatorul si sa returnati produsul pentru

Tnlocuire.

Precautie: Indoirea varfului distal la un unghi mai mare de 90 de grade nu este recomandata.

AVERTISMENT: Thdoirea vafului distal la un unghi mai mare de 90 de grade poate cauza ruperea firului de

taiere.

Precautie: Nu pre-activati dispozitivul. Pre-activarea firului de taiere inainte de utilizare poate provoca oboseala

prematurd a firului de tiiere si poate compromite integritatea acestuia.

Pentru modelele fara fir de ghidare pretensionat, un fir de ghidare cu diametrul < 0,035" trebuie sa fie gata de
utilizare si s fie introdus in lumenul firului de ghidare al dispozitivului.

. Asigurati-va ca pacientul este Impamantat corespunzator conform instructiunilor producatorului unitatii de
electrochirurgie. Generatorul HF (de inalta frecventd) recomandat este ERBE modelul pentru electrochirurgie.

. Conectati un cablu activ adecvat pentru electrochirurgie, in functie de necesitati.

. Daca mediul de contrast va fi injectat prin luerul orificiului de injectare, atasati o seringd <20 ml (20cc) la

soclul proxim al luerului si injectati putind solutie salina pentru a verifica orificiul luerului de injectie. Se

recomanda utilizarea unui mediu de contrast care este legal in Europa, cum ar fi iohexolul.

10. Dispozitivul este acum gata de utilizare.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Precautie: Se recomanda ca unitatea de electrochirurgie sa fie opritd in timpul introducerii dispozitivului.
Avansati dispozitivul folosind miscari scurte, precise, de 20mm-30 mm pentru a preveni mdoirea cateterului.

AVERTISMENT: In timpul introducerii dispozitivului nu este permisa deschiderea comutatorului de picior.

Asigurati-va ca dispozitivul de blocare a cablului de ghidare este asezat ferm pe manerul endoscopului pe
partea laterald a orificiului canalului de lucru; Introduceti dispozitivul intr-un endoscop cu un canal de lucru
de 3,2 mm sau mai mare.

Directionati pozitia firului de tdiere catre orientarea dorit prin rotirea manerului fie la stnga, fie la dreapta.

Odata ce dispozitivul se afla in pozitia doritd in sistemul biliar, utilizati un mediu de contrast pentru a efectua
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colangiograma cu fluoroscopie si/sau radiografie sau firul de ghidare pentru a determina pozitia corecta in
sistemul biliar.

AVERTISMENT: Verificati dacd firul de tdiere a iesit din endoscop vizualizandu-l pe monitorul
endoscopului. Nerespectarea acestui lucru poate duce la contactul dintre firul de tiere si endoscop in timpul
aplicarii curentului electric. Acest lucru poate provoca un scurtcircuit, care poate duce la ranirea pacientului,
ruperea firului de tdiere si/sau deteriorarea endoscopului.

4. Thainte de a activa dispozitivul, asigurati-va ci firul de taiere al dispozitivului este in pozitia corectd prin analiza imaginii
endoscopice.

Precautie: Dacad firul de ghidare trebuie indepértat in timpul sfincterotomiei, opriti alimentarea unitatii de
electrochirurgie inainte de indepartare.

5. Folosind setarea de putere adecvata recomandata de producatorul unititii de electrochirurgie (30W ~ 70W),
activati firul de taiere pentru a efectua sfincterotomia.

AVERTISMENT: O valoare prea scazuta, poate face ca taierea sa nu fie ideald, in timp ce in cazul unei valori
prea mari, poate aparea riscul de rupere.

6. Dupa finalizarea sfincterotomiei, opriti unitatea de electrochirurgie, deconectati cablul activ si apoi scoateti
dispozitivul.

7. Pentru a scoate dispozitivul, separati firul de ghidare din canalul deschis de pe peretele cateterului
dispozitivului. Blocati firul de ghidare pe dispozitivul de blocare a firului de ghidare, retrageti dispozitivul
pana cand capatul canalului deschis apare 1n intrarea dispozitivului de blocare a firului de ghidare, deblocati
firul de ghidare si scoateti complet dispozitivul din endoscop

8. Daca dispozitivul utilizat a aparut cu sarma rupta, capul deformat grav sau alte deteriorari, va rugdm sa nu
utilizati si sa inlocuiti dispozitivul. Eliminati dispozitivul in conformitate cu legile si/sau reglementarile
locale.

9. Daca nu se efectueaza niciun alt schimb de dispozitive, deblocati firul de ghidare de la dispozitivul de
blocare a firului de ghidare si scoateti-l din canalul de lucru al endoscopului.

EMC CONDITIONAL

Recomandare si declaratia producéatorului - emisii electromagnetice - pentru toate ECHIPAMENTELE ME si
SISTEMUL ME.
[AVERTIZARE]

1. Operatorul nu trebuie sa utilizeze sistemul si trebuie sa informeze serviciul clienti daca tiierea monopolard
nu functioneaza sau este degradata din cauza perturbatiilor EM.

2. Utilizarea acestui echipament 1n apropierea sau impreuna cu alte echipamente trebuie evitatd deoarece ar
putea duce la o functionare necorespunzitoare. in cazul in care o astfel de utilizare este necesara, acest
echipament si celelalte echipamente trebuie urmarite pentru a verifica daca functioneaza normal.

3. Echipamentele portabile de comunicatii RF (inclusiv periferice, cum ar fi cablurile antenei si antenele
externe) trebuie utilizate la o distanta de cel putin 300 mm fata de orice parte a echipamentului, inclusiv fata
de cablurile specificate de producitor. in caz contrar, ar putea rezulta degradarea performantei acestui
echipament.

Tabelul 1 Nivel de emisie electromagnetica

Emisie electromagnetica

Cerintele electromagnetice ale acestui generator RF sunt prezentate mai jos si este responsabilitatea utilizatorului

final sa indeplineasca aceste cerinte.
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Testul de emisie Conformitate

CISPR 11
Emisii conduse

Grupa 1, Clasa A*
CISPR 11

Emisii radiate

IEC61000-3-2
Emisie armonica

N/A

IEC61000-3-3

Fluctuatie de tensiune/ emisie intermitenta

N/A

* Caracteristicile de emisie ale acestui echipament il fac potrivit pentru utilizarea in zone industriale si spitale
(CISPR 11 clasa A). Daca este utilizat intr-un mediu rezidential (pentru care CISPR 11 clasa B este T mod normal
necesar), este posibil ca acest echipament sd nu ofere o protectie adecvatd serviciilor de comunicatii prin
radiofrecventd. Este posibil ca utilizatorul sa fie nevoit sa ia masuri de atenuare, cum ar fi relocarea sau
reorientarea echipamentului.

Tabelul 2 PORTUL CARCASEI

Standardul EMC de

Fenomen 5 Niveluri conforme cu imunitatea
baza
DESCARCARE +8 kV contact
o IEC 61000-4-2
ELECTROSTATICA +2 kV, £4 kV, £8 kV, £15 kV aer
3V/m
Canpuri RF EM radiate IEC 61000-4-3 80 MHz — 2,7 GHz

80% AM la 1 kHz

Canpuri de proximitate de
la echipamentele de IEC 61000-4-3 Consultati Tabelul 4

comunicatii RF fara fir

Canpuri magnetice la
frecventa si puterea IEC 61000-4-8
NOMINALA

30 A/m
50 Hz sau 60 Hz

Tabelul 3 PORTUL conexiunii cu PACIENTUL

Standardul EMC de | . : . .
Fenomen 5 Niveluri conforme cu imunitatea
baza
DESCARCARE +8 kV contact
o IEC 61000-4-2
ELECTROSTATICA +2 kV, 4 kV, £8 kV, £15 kV aer
3V
Perturbasii conduse induse 0,15 MHz — 80 MHz
. IEC 61000-4-6 . . .
de canpurile RF 6 V in benzile ISM cuprinse intre 0,15 MHz si 80 MHz
80% AM la 1 kHz

Tabelul 4 Specificatii de incercare pentru IMUNITATEA PORTULUI CARCASEI la
echipamente de comunicatii RF fara fir
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IMUNITATE

Frecventa de testare | Banda . NIVEL DE
Serviciu Modulare
(MHz) (MHz) TESTARE
(V/m)
Puls
385 380 -390 TETRA 400 modulare 27
18 Hz
FM
GMRS 460,
450 430 - 470 Abatere +5 kHz 28
FRS 460 . .
1 kHz sinusoidal
710
Modulatia pulsului
745 704 — 787 Banda LTE 13,17 ’ 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, . .
Modulatia pulsului
870 800 — 960 IDEN 820, 28
18 Hz
CDMA 850,
930 Banda LTE 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
GSM 1900; . .
Modulatia pulsului
1700 —1990 DECT; 28
Banda LTE 1, 34 2liHz
1970 anda I
25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN, . .
Modulatia pulsului
2450 2400 — 2570 802.11 b/g/n, 28
217 Hz
RFID 2450,
Banda LTE 7
5240
Modulatia pulsului
5500 5100 — 5800 WLAN 802.11a/n ’ 9

5785

217 Hz
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DEPOZITARE

A se pastra Intr-un mediu curat si uscat. Nu depozitati in lumina directa a soarelui.

Mediu de transport si depozitare

Temperatura ambianta

-35€ ~60<€C(-31 F ~ 140 F)

Umiditate relativa 10%~85%

Presiunea atmosferica 700hPa~1060hPa
(0,7kgflcm?~1,1kgf/cm?)
(10,2psia ~15,4psia)

Mediul de operare

Temperatura ambianta

10€~40€ (50 F ~ 104 F)

Umiditate relativa

30%~85%

Presiunea atmosferica

700hPa ~1060hPa
(0,7kgflcm?~1,1kgflcm?)
(10,2psia~15,4psia)

ELIMINAREA PRODUSULUI

Dupa utilizare, aruncati produsul si ambalajul in conformitate cu politica spitaliceascd, administrativa si/sau cea

locala.

INDICATIILE SIMBOLURILOR

Producator

EU

REP

Reprezentant autorizat m
Comunitatea Europeand/Uniunea
Europeana

A nu se reutiliza

A nu se resteriliza

wl
@

A se feri de razele solare

A se pastra uscat

Data de valabilitate

Data fabricarii

REF

Numar catalog

Codul lotului

Limita de temperatura

—:-‘ Consultati instructiunile de A nu se utiliza daca ambalajul este
1 utilizare sau instructiunile de deteriorat si consultati Instructiuni
~— utilizare W format electronic de utilizare
STERILE|EO Sterilizat cu oxid de etilena & Atentie
]

Lungime de lucru
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[ ]
R Piesa aplicata de tip BF @ Limitarea umiditatii
LA

Deschide aici

Sistem de bariera sterild/ambalaj
steril

MD Dispozitiv medical % Importator

U DI Identificator unic [ & & Consultati manualul/brosura de
al dispozitivului p instructiuni

[ Ambalare] Ambalat in pungi flexibila etansa
[Data de fabricatie] A se vedea ambalajul
[ Sterilizare] Sterilizat cu gaz EO (oxid de etilend)

[ Perioada de valabilitate] 3 ani

GARANTIE

Garantie limitata pentru cumparator. Micro-Tech garanteaza Cumparatorului cd, in termen de un (1) an de la
data achizitionarii sau pana cand produsul este utilizat de Cumparator, produsele nu vor avea defecte de
materiale si manopera atunci cand sunt depozitate si utilizate in conformitate cu instructiunile de depozitare si
utilizare furnizate de Micro-Tech si in conformitate cu cerintele reglementéarilor aplicabile. Descrierile sau
specificatiile care apar in literatura Micro-Tech sunt menite sa descrie 1n general produsele si nu constituie
garantii exprese. Orice recomandare tehnica privind produsul si garantie a proprietatilor specifice ale
produselor sau ale componentelor acestora intra in vigoare conform si In masura confirmarii in scris oferite de
Micro-Tech. Aceste garantii nu se aplica in cazul defectarii sau deficientei produselor datorate depozitarii
necorespunzatoare, modificarii lor, sau in cazul celor ce decurg din utilizarea produselor in alte scopuri decét
cele pentru care au fost proiectate, sau care afecteaza in mod negativ integritatea, fiabilitatea sau performanta

produselor.
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BHUMAHUE

1. TIpomyxThT e mpemHa3HAYEH caMo 3a eHOKpaTHa ynotpeba! HE n3non3eaiite, crepunusnpainTe u/unm
obpaboTsaiiTe moBTopHO. [ToBTOpHATA yHoTpeba, CTepIIn3aIs Wwin 00padoTKa MOXKE J1a HapyIIH
CTPYKTYpHATa LSUIOCT Ha M3JeHETO W/UIIH J1a JoBee 10 IoBpea Ha H3IEIHEeTO, KOeTO, OT CBOSI CTpaHa, MOXe
Jla IPHYMHY HapaHsABaHe, 3a00JsIBaHe HJIM CMBPT Ha nanueHTa. [loBTopHaTa ynorpeba, CTepuin3anis Wi
00paboTkaTa MOTaT Jja Ch37aaT U PUCK OT 3aMbPCSIBAHE Ha M3IEIHETO W/ J1a IPHIUHAT HHPEKITHO3HO(1)
3a0ossiBaHe(¥sl) Ha MAIMEeHTa. 3aMbPCIBAHETO HA M3/IEIIETO MOXKE J1a JOBEJIE 10 HapaHsBaHe, 3a00JsBaHe W
CMBPT Ha nanuenTa. Micro-Tech He moemMa OTTOBOPHOCT 110 OTHOILICHHE HA IIOBTOPHO M3IIOJI3BaHHU, IOBTOPHO
CTEPWIM3NPAHH WU NTPEePadOTEHN HHCTPYMEHTH.

2. He usmon3gaiiTe ToBa YCTPOMCTRBO 32 IS]IH, PA3JIMYHU OT MPESIHAZHAYCHUETO MY.

3. He mocraBsiite ycTpoHCTBOTO B €HAOCKOIIA, OCBEH aKO HAMATE SICHO CHIOCKOIICKO 3PUTEIIHO MoJe. AKO He
MOJXKETe []a BUOUTE AUCTAITHHSA Kpail Ha 4acTTa 3a MOCTAaBsSHE B CHIOCKOIICKOTO 3pPUTEITHO MOJIE, He H3MOI3BaiTe
npoxaykra. [loctaBsHeTo 63 ICHO SHIOCKOIICKO 3PUTEITHO MOJIe MOYXKE J1a IPUYMHH HapaHsIBaHE Ha ITAllMeHTa,
HanpuMep rnepdopanusi, KpbBOM3IMBY WM YBpeXKIaHe Ha JIMraBunaTa. Moxke ChIIO Taka J1a MOBPeId
€HJIOCKOIIA W/WIH YCTPOHCTBOTO.

4. PabGorara Ha HF Generator Moxke 1a moBiisiec HeOJIarolpusaTHO Ha paborara Ha JAPYTo eJIEKTPOHHO
obopyneane. 3a [IAIIMEHTU cbe chpaevnu rmeiicMeHKbpy WK IPYTH aKTHBHA UMIDTAHTH CHIECTBYBA
BBH3MO)KHA OTIACHOCT MTOPAIH BE3MOXKHH CMYIIIEHHS B paboTara Ha aKTHBHUS MMIUIAHT WX TTOBpea Ha

aKTUBHHS UMITIAHT. AKO UMaTe CBbMHCHU, IIOTBPCETC KOHCYITAIIUA OT KB&J’H/I(I)I/ILII/IpaH CIICIUAIUCT. Hpezm

J1a U3TONI3BATE YCTPOHCTBOTO MPH TE3H MALEHTH, TPSOBA J1a Ce KOHCYITHPATE C KapIHUOJIOL.

HUME HA YCTPOUCTBOTO

CuHKTEPOTOM / CBBMECTHM C KbC BOAAY

OIIUCAHUME HA U3JIEJIMETO

[HOMEP HA MOJIEJIA ]

RDSP-0J0 JO-0 0 O
|

Tun pexema Ten: 1-enuHu4YHAa; 2- 3amuieTeHa

IIpenBapurenno 3apenen Bogay: 1-He; 2-2,6 m; 3-4,5 M

WzonanmonHa Tpwroa: 1-He; 2-/la

Jbmxuna Ha pexxerara ten: 20-20 mm; 25-25 mym; 30-30 mm

Jbmxuna Ha Bbpxa: 00-0 mm; 02-2 mm; 05-5 mm; 10-10 MM

IponyxroB xox: RDSP- ChuHKTEPOTOM / CEBBMECTHM C KBC BOAAY
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[CHEIM®UKALIMA ]

Pexema ten BrHmaa TpHOA
IIpensapurenHo
PabortHa
Tun Huamersp Hbmxuna 3apelieH Bojau
JpmxuHa (+ W3onamuonna IbIKUHA
pexernia (x0,2 Ha BbpXa JAbmxuHa u
2 MM) TpHOa (x100
Ten MM) (+2/0 mm) JINaMETBP
MM)
C uzonanmonHa 0 He,
20, TpBOa, ’ <0,035 mHua u 2600
Enununyna, 2,
25, bes 2,5 2000 MM,
3amnerena 5,
30 A30Jal[MOHHA 10 <0,035 naua u 4500
TpbOa MM
[CTPYKTVYPA]
8
LN g

o s
)

11

JNETAWJIN I
MAIIIAB 15:1

®durypa 1 Yeprex Ha COHHKTEPOTOM / CBBMECTUM C KbC BOAAY

No Kommnonent Ne Kommnonent No Kommnonent
[pbeTeH 3a nposiBsiBaHe
1 Pexemnta Ten 6 Wmxexnuonex mopt "Jlyep" 11
Ha PEHTIeH
N3onanmonna
2 7 OrpaHudeH OJI0K 12 Cebp3Bama Tpsoa
TpbOa
3 BbHiIHa TpbOa 8 EnexrpornpoBoauM 1erncen 13 Bonau
TepMocBuBaeMa
4 9 [pumka 3a npbeTH 14 Jopauk
TpbOa
5 ITopr 3a Bomau 10 OcHOBHa JIeHTa 15 /

INPEJHAZHAYEHUE/YKA3AHUS 3A YIIOTPEBA

YeTpoicTBOTO € MpeaHa3HaueHo Ja Ce U3I03Ba C CHAOCKON U BOJAY 3a CEIEKTUBHO KaHIOIUpPaHe Ha
KITPYHUTE KAHAIU ¥ MOHOIIOJSIPHO psi3aHe MpH CPUHKTEPOTOMHES Ha namwiara Ha dartep w/wim
cthunkrepa Ha O1M ¢ U3MON3BaHE HA BUCOKOYECTOTECH TOK. YCTPOMCTBOTO MOXKE JIa C€ M3TOJI3BA U 32

HMHXXCKTHPAHC Ha KOHTPACTHO BECIICCTBO.
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IMPOTUBOITIOKA3AHUA

IMporrBomOKa3aHMATA 32 TOBA YCTPOHCTBO Ca T€3U 32 €HOCKOIICKa PeTporpaaHa

xonanruonankpearorpadus (ERCP) u ennockoncka chunkreporomust (ES), BkmrountenHo:

1. HpI/I anyMeHTH, KOUTO UMar O6Cpr1(HI/I${ Ha TOPpHUA XPAHOCMUIIATEIICH TPAKT, YCTpOI\/'ICTBOTO MOXKE Ja

HE JOCTUTHE HU3XOMAIIUS TYOHACHYM;

2. HeBB3MOXKHOCT 32 IIpEMHUHABAHEC MPE3 €HIO0CKOIIa NI IMTOHACAHE HAa CHIOCKOITUATA,

3. Texxko cbpaedHO-6e101poOHO 3a00ABaHE;

4. Texxka Koaryaonarus;

5. OcTbp MaHKPEaTHUT U TeKKA WHPEKINSA HA SKITHYHATE TBTUINA.

6. Texxka anepruyHa peakiyusi KbM KOHTPAaCTHOTO BEIIECTBO;

7. BesikakBU APYTH ChCTOSIHUS, KOUTO JICKapsT CUUTA, Y€ ca HEMOAXOIAIIN 3a yoTpeoda.

HEXEJIAHU CbBUTUS

€ Ilankpearur

€ Ilepdoparus

€ KpbBousus

€ XonaHrur

€ Cerncuc

€ Xunepamunazemus

€ Irapsuus

€ Crumynupane

€ Apurmun

€ BB3MOXKHO € J1a ca HAJMIE YCIOKHEHHUS, KOMTO B MOMEHTA HE Ca U3BECTHHU WK HAOIIONaBaHN

BHUMAHUE

1. Momns, npoveTeTe HHCTPYKIMHTE 3a yIoTpeba U3III0, IPEIH J1a MPUCTHITUTE KbM YIoTpeoa.

2. Ilpeam ma mpucThIHTE KBM ynoTpeda, cieiBa 1a 100HeTe 3a1bI00UCHN TO3HAHUS 38 TEXHUUICCKHUTE
TIPUHITUTHN, KIIMHUYHUTE TIPUIOKESHUS U CBHP3aHUTE C TSX PUCKOBE.

3. TlaumeHThT TpsaOBa na Obe MHPOPMUPAH U J1a JaJIe ChIIACKETO CH 32 JICTAHINTE TI0 OTepalusiTa 1
BCHYKH MOTCHIMATHN PUCKOBE U YCIIOKHEHMSI, KOUTO OMXa MOTJIM Jia IOBEJIAT /10 HapaHsABaHe, 3200 IsBaHe
NJIn CM’BpT Ha IIalfuCHTU.

He momudunmpaiite ToBa ycTpOMCTBO MO0 HUKAKHB HAYHH.

5. Tosa ycTpoiicTBO He € MpeHa3HAuCHO Jla C€ M3I0JI3Ba B OJIM30CT JI0 3armajiiMy TeYHOCTH, B aTMoc(epa,
oborareHa ¢ KACJIOPOJ WM MPH HAJIMYKE HA EKCIUIO3MBHU ra3oBe. Besko eNeKTpoXUpyprudHo yCTPOHCTBO
MpeICTaBIIsBA MOTEHIIMAIHA OTTACHOCT OT TOKOB Y/ap 3a MalyeHTa | orepaTopa.

6. I30srBaiiTe HACTPOWKU 32 BHCOKOYECTOTEH M3XOIl, KOraro MaKCHMAJTHOTO HM3XOIHO HAINPEKeHHe Ha/IBUIaBa

HOMHHAITHOTO CIIOMAraTelHO HarpeKeHHe.
7. YCTpOWCTBOTO € IpeJHa3HAYEHO 33 Bh3PACTHU H FOHOIIIY.
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8. Bceku cepro3eH HHITUICHT, HACTHITI BbB BPBh3Ka C YCTPOKCTBOTO, TpsAOBa 1a Obje JOKIaaABaH Ha
MIPOU3BONIUTENS U

KOMIICTEHTHUS OpTaH Ha IbpPKaBaTa-wWICHKA, B KOSTO C€ HAMHUPAT TOTPEOUTEIST U/VITH MAIlUEHTHT
KAK CE JOCTABS
YeTpolCTBOTO Ce JOCTaBs CTEPUITU3HUPAHO.
CBBMECTUMOCT

[ Ipuaoxumo enexrpoxupypruuno yerpoiicrtsol
[IpenoppuBaT ce BUCOKOYECTOTHH €NEKTPOXUPYPTHIHA YCTPOIMCTBA, KOUTO ca Jieranan Ha ma3zapa B EBPOIIA,
karo ERBE VIO® 200 D.
HomunanHo cmoMarare/iHO HanpeskeHHe Ha BUCOKOYECTOTHOTO eJIEKTPOXHPYPrUuYHO YCTPOHCTBO:
PS3AHE: 1200Vp (2400Vp-p)
HE u3momn3BaiiTe moBTapsIio ce MMKOBO HAMPEeKEHHEe MO-BHCOKO 0T Psazane- 1200Vp (2400Vp-p)
Momraoct: 30W~70 W

[ Monen na coBnagamu Mononoasipuu kadesn ]
ERBE 20192-117, CONMED 474-L.
Mouist, IpoBEpeTe AAIH U3MOI3BAHUIT HEYTPAJTICH EJIEKTPO € ChBMECTUM C BUCOKOYECTOTHUTE
€JIEKTPOXUPYPruuHu uHCTpyMeHTH VIO.

[ punoxumu engockonu ]

[IpenopbuBar ce paspewieHu B EBponeiickus cpio3 eHockonu kato Olympus.
CpBMecTUM paboTeH KaHAT: > 3,2 MM

PaGoTHa 1bbkuHA: < paboTHATA Ab/DKMHA HA YCTPOUCTBOTO
[ CxBmecTnM Bomau )

JuameTspbT Ha Bojava TpsioBa na 6b1e He moBede oT 0.035 unua (0.89 Mm), chI1lo Taka
WHMKAIUATA Ha BoJaua TpsOBa Ja € MPUro/ieHa 3a CUCTeMara Ha JKJIbUHUTE MbTUIIIA.
3abenexka: 3a MOJIENIUTE C MPEABAPUTEITHO 3ape/ieH Tell Boaay, Toi Tpsa6oBa aa e 0,035 unua, He
Ce M3II0JI3BA JOMIBJIHUTEIICH BO/Iad 110 BpeMe Ha KIIMHWYHA yroTpeoda.

3a MonenuTe 6e3 mpeaBapUTEIHO 3apeIeH Bo/lad M0 BpeMe Ha KIIMHUYHATa yrnoTpeda ce

m3non3Ba 0,035 wHYa Bogay ¢ paboTHA TBIKUHA HE MO-Majka oT 2600 mwm.
[ Yerpoiicrso 32 3akmouBane na Bogaua)

CBBMECTHMO C SHAO0CKOIIA
[ Cnpunnoskal

Axo yCTpOfICTBOTO CC M3II0JI3Ba 3a MHKCKTUPAHC HAa KOHTPACTHO BCIICCTBO, HGOGXOIII/IMO € Ja CC
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n3noi3Ba cipuHioBka <20ml (20cc)

HNPEAITAZHA MEPKH

ToBa yCTpOﬁCTBO Tpr6Ba Ja CC U3I110JI3Ba CaMO OT WJIN 110 Ha6J'I}OI[eHI/ICTO Ha JICKapHu, 06y‘-IeHI/I B CHAOCKOIICKa

peTporpaaHa XoJaHr I/IOHaHeraTOI‘pa(i)I/ISI WK CHOOCKOIICKa C(i)I/IHKTCpOTOMI/IH. Hpemd Ja U3I10JI3BAaTC TOBA

yCTpOﬁCTBO, (S HeO6XOIlI/IMO 3azn>J16oquo pas61/1paHe Ha TCXHUYCCKUTC NPUHIUIN, KITAHUIHUTEC NPUITOKCHUS U

puckosere, cBbp3anu ¢ ERCP/ES.

be3omacHocTTa 1 eq)eKTI/IBHOC’ITa Ha CJICKTPOXHUPYPIrUATa 3aBUCH HE CaMO OT Ju3aiiHa Ha 060pyz[BaHeTo, HO U 10

rojisiMa CTCIICH OT (baKTOpI/I 0[] KOHTPpOJIa Ha OTi€paropa. 3a nmoBHuIIaBaHe Ha OE30IIaCHOCTTA U e(l)eKTI/IBHOCTTa

MPOYCTCTE, pa366peTe nu nplxmaraﬁTe CIICHO0TO:

a s~ wbDd

10.

11.

Cnenete cpUHKTEPOTOMUATA O] (DITyOPOCKOMHSL.

N36srBaiiTe HaKJIOHSBAHETO HA YCTPOUCTBOTO, JOKATO € B HABUTO MOJIOXKEHUE.

He ce npenopbuBa U3M0I3BaHETO Ha YCTPOMCTBOTO 3a IIENH Pa3IUYHU OT IOCOYCHUTE B Ta3U HHCTPYKLIHS.
IIpenopsusa ce HF (Bucoka yectora) I'eneparop monen ERBE enexrpoxupyprude.

IpoBepere ycTpoiicTBOTO Npeau ynoTpeda. AKO OIaKOBKaTa € OTBOPEHaA WM IOBPEieHa, KOrato Ob/ie MOTyueHa,
HE M3MO0M3BaiiTe yeTpoiicTBoto. Omenaiite ¢ 0co0O6HO BHUMAHUE 3a IIPErbBaHs, U3BUBKY U cuynBaHus. [Ipu
OTKpUBaHE Ha Je(heKT, HapyIaBall] IPaBHIHOTO pabOTHO ChCTOSHUE, HE M3OM3BalTe yCTpoHCcTBOTO. CBBpIKETE
ce ¢ MT 3a pa3pelnienue 3a BpbIlIaHe.

HoMuHaIHOTO HalpeKeHHe Ha aKcecoapuTe 3a ToBa yeTpoicTso e 1200Vp (2400Vp-p).

ToBa ycTpoHCTBO HE € IpeIHa3HAYEHO Jla Ce U3M0JI3Ba B OIU30CT A0 3alaIuMH TEYHOCTH, B arMocdepa,
oborareHa ¢ KUCIOPOA WM PH HAJIMYKE HA €KCITIO3UBHU I'a30Be. BCSKO eNEeKTPOXUPYPIUdHO YCTPOHCTBO
MIPE/ICTABIISABA MOTEHIIMAIHA ONIACHOCT OT TOKOB y/Iap 3a MallMeHTa U oIleparopa.

Tosa ycTpoticTBo otroBaps Ha cranaapra EMC (IEC 60601-1-2:2014) 3a MEAHIIMHCKO €IEKTPUIECKO
obopyznsane; [Ipu cBbp3BaHe KbM HHCTPYMEHT, KOMTO oTroBaps Ha ctanfapra EMC 3a MeAuITUHCKO
SNIEKTPUIECKO 000pyABaHe, IsIaTa cucTeMa oTroBaps Ha ctanaapta EMC 3a MEAUITMHCKO EEKTPUIECKO
o0opynBaHe.

N3bpanara 3a u3non3BaHe 1Mo NpeaHa3HaYeHUe N3X0HA MOIIIHOCT TPs0Ba J1a ObJie Bb3MOXKHO Hal-HUCKA.
Hsixon ycrpoiicTBa mimn akcecoapu Morar aa npeacrasissar Henpruewius PUCK npu HuCKH HaCTpoiku Ha
MoIHoCcTTa. Hanpumep, py Koaryanus ¢ aproOHOB JIbU PUCKBT OT Ta30Ba eMOOJIHSA Ce TIOBUIIIaBa, aKo HAMA
JOCTaThYHO BIUCOKOUECTOTHA MOIITHOCT 3a Oyp30 (hopMupaHe Ha HEMPOITYCKIIMBA KOPHUKA BHPXY IIeeBara
TBKaH.

KoHTakThT KOXKa 10 KoKa TpsAOBa J1a ce u30sATBa (HampruMep MKy PhLETE U TSUIOTO Ha TAIMEHTa), KaTo ce
M3M0J13Ba CyXa KbpIa WX Mapiis. MOHUTOPUHTOBHUTE €IEKTPOAN TPOBa J1a Ce MOCTABAT BH3MOXKHO
Haii-m1aned ot xupypruvsara oonact. He ce mpenopbuBar enexkTposu 3a cie/icHe Ha uriara. M30arsarite
CJIYy4a€H KOHTAKT MEXY aKTUBHUTEC KUIIHA U TSJIOTO HA MAalfMEHTA WU APYTU CICKTPOIHU. 3amanumMuTe
CpEeICTBa, M3MOI3BAHH 3 MOYMCTBAHE WM JE3HH(EKINS, TN KaTo pa3TBOPUTEIIH HA aJXC3UBHH BEIIECTRA,
TpsIOBa J1a ce OCTaBAIT J1a CC U3MAPSIT IPEAN MPOLIEAYPaTa.

Koncyntupaiite ce ¢ mpoM3BOANTENS HA HEYTPAIHHUS €IEKTPO OTHOCHO MPABIIIHOTO 3a3¢MsBaHE Ha
nanuenTa. [Ipenoprusa ce 1a ce H3MoI3Ba MOHUTOPHHTOB HEYTPAJICH EIIEKTPO], aKO UMa HATMYEH MOHHUTOD
3a Ka4eCTBO Ha KOHTAaKTa, WIIM BIpaJieH B reHeparopa. LlsmaTa miiom Ha HeyTpaiHus eNeKTpox TpsiOBa aa
ObJ1e IPUKpETICHA HAJICXKTHO KbM TSIIOTO HA TIAIMEHTa M BB3MOYKHO Hal-0JT130 10 paboTHATa 00JIacT.
[NanmeHnThT HE TPsOBa Ja BIIM3a B KOHTAKT C METAJTHU YacTH MJIH IPEIMETH, KOUTO MOTaT /1a ObJaT 3a3eMeHH

KBbM 3eMsTa. 3a Ta3u eI CC MPENOopbHIBA U3IMOJI3BAHCTO Ha aHTUCTATUYHU JIMCTOBCE. YBCpeTC CE, Uc CC
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12.

13.

MOZTbpKa JTOOBP ITBT 32 BPBIAHE KbM EIIEKTPOXUPYPIHYHOTO YCTPOHCTBO.

Koraro HF reneparop un o6opynBaHe 3a (H3HOIOTHYSH MOHUTOPUHT CE M3IIOJI3BAT €IHOBPEMEHHO 3a eIUH U
cbir [TALIMEHT, BcHYKH MOHUTOPWHIOBH €JICKTPOIN TPSOBa J1a ObJAT MOCTABEHH KOJIKOTO MOKE IT0-/1aj1ed
OT XUPYPrUYHUTE eNeKTpoan. He ce mpenopbhuBar eneKTpou 3a cle/ieHe Ha UIyara.

BBB BcHUKY ciTydan ce MpernophyBaT CUCTEMH 32 MOHUTOPHHT, BKJIFOUYBAIH YCTPOWCTBA 32 OTpaHUYaBaHe Ha
BHCOKOYECTOTEH TOK.

Kabenure 3a nanuenTta TpsioBa 1a ObJaT pa3oIoKEeHH 0 TAKbB HAYMH, Y€ J1a Ce N30ATBa KOHTAKT C
[NAIIMEHTA wnm apyru kabenu. O4eBUIHO HUCKOTO M3XOIHO HAIIPEKEHUE WIIK HEBB3MOXKHOCTTa Ha HF
reHeparopa Jia padoTH MPaBUITHO TIPU HOPMATTHH paOOTHU HACTPOHKH MOJKE J]a CUTHAII3UHMpPA 32 HETIPABHIHO
npuiarane Ha HEYTPAJIHUA EJIEKTPO/I nnm o KOHTakT B HETOBUTE BPB3KU. B 103U ciyyait
nposepete npunoxenuero Ha HEYTPAJIHW S EJIEKTPO/I u HeroBute BpB3KH , IPen Ja n3bdepere

MO-BHCOKA M3XOIHA MOIIHOCT.

IHOAT'OTOBKA

1

w N

© 0o

. IIpemn ymorpeba mpoBepeTe omakoBKaTa 3a moBpeau. Jla He ce N3moisBa, ako OMakoBKarta e moBpeaeHa. He
M3MOII3BaliTe, aKo M3ICINETO MMa IIPU3HALH 3a oBpea. He ce ommTBaiite na peMoHTHpaTe HepadoTemo
WJIH TIOBPEACHO YCTPOMCTBO.

. IIpoBepere cpoka Ha ronHocT. He n3nomn3paiite, ako € U3TEKbJI CPOK Ha TOIHOCT.

M3Bagere ycTpoHCTBOTO OT ONAKOBKATA.
3abenexka: YBepere ce, 4e MpeIBaprUTEITHO M3BUTATA YacT Ha JOPHUKA OCTaBa C IyMEHA Ha BOJava Ha
YCTpPOMCTBOTO.

HW3BazeTe MeTaHUS JOPHUK OT JUICTATHIS BPBX HA YCTPOHCTBOTO (3ama3eTe mpeBapuTeITHO H3BUTaTa (hopMa

Ha BbpXa)

IIpoBepeTe ycTpOWCTBOTO 3a MPAaBUIIHO OTKIOHEHHUE U 3a BCSKAKBH [TOBPEIH KaTO MIPErbBaHMS.
IIpennazuu mepku: IIpersBaHeTo B KaTeThpa 1€ MONpedr Ha MHXKEeKTUpaHeTo. He u3non3aite
YCTPOMCTBOTO, aKO IO BPEME Ha IMPOBEPKaTa € OTKPUT AeeKT. Mo, yBeqoMeTe IPOU3BOAUTEIS 1
TIOMCKANTE 3aMsHA.

[Ipennazuu mepku: He ce npenopbyBa OTKIOHEHHE Ha JUCTAIHUS BpbX Haja 90 rpaayca.

BHMUMAHMUE: OTkiioHeHHETO Ha QUCTAITHUS BPBX TO-TomsiMo oT 90 rpagyca Moxke Aa JOBEAE 0 CUyIBaHE

Ha pekelara Teil.

[penna3uu mepku: He aktuBupaiiTe mpeaBapUTeiHO YCTPOUCTBOTO. [IpeiBapuTeTHOTO aKTUBHUpaHe Ha

pekemniara TeJ Ipeay yIoTpeda MoXe Ja IPHYHHH PEKICBPEMEHHA yMOpa Ha peKeIIiaTa Tel U MOXe 12

KOMITPOMETHpA LIEJIOCTTA 1.

. 3a MomemnuTe O3 IPEIBapUTEITHO 3apeieH Bomad, Bogad ¢ quamersp < 0,035" TpsiOBa 1a e ToToB 3a yrorpeda u
Iia ObJie TOCTaBeH B JIyMEHA HA BOJaua Ha YCTPOICTBOTO.

. YBepere ce, ue MalMeHThT € MPABIIIHO 3a3eMEH CIIOpel MHCTPYKLIMHUTE Ha MPOU3BOIUTENS HA
ENIEKTPOXUPYPruIHOTO yeTpoiicTBo. [Ipenoprusa ce HF (Bucoka wectora) ['eneparop monen ERBE
€JIEKTPOXUPYPTUUEH.

. CBbpKeTe NOIXOISII eJIeKTPOXUPYPTrYeH aKTUBEH KaOel CIIopel] M3UCKBAHUSTA.

. AKO TIpe3 HIKEKIIHOHHWSI JIyep MOPT ce MIKEKTHAPa KOHTPACTHO BEIIECTBO, MPHKpEIeTe crprHIoBKaTa <20 ml
(20cc) kpM

MPOKCHMAJTHHS JTyep Xb0 1 MIKEKTHpaliTe MaJIKO (PU3HOIOTUYCH Pa3TBOP, 3 1A IPOBEPHUTE NHKEKIIHOHHKS JIyep

niopt. [IpenopbuBa ce KOHTPACTHO BELIECTBO, KoeTo e 3axkoHHO B EBPOITA, kato noxekcon.

239



10. YcTpoiCTBOTO Beye € TOTOBO 3a yIoTpeoa.

YKA3AHUA 3A YIIOTPEBA

Ipenana3nu mepku: IlpernopruBa ce eIEKTPOXUPYPIHIHOTO YCTPOHCTBO fa ObIe H3KITIOUEHO MO BpeMe Ha
TIOCTaBSIHETO Ha YCTpoicTBOTO. [IpenBmxBaiite ycTpoiictBoTO ¢ 20 MM-30 MM HaBEHBXK, 32 J]a HE CE MPEThHE
KaTeThpa.

MMPEAVYIIPEXXIEHUE: He e mo3BoneHO OTBAPSIHETO HA MEAATHUS IPEBKIIFOYBATEN IO BPEME Ha TIOCTaBSIHETO

Ha YCTPOMCTBOTO.

1.

VBepere ce, ue yCTpOICTBOTO 3a 3aKJIIOUBAHE Ha BOJa4a € 3[paBo IOCTABEHO BbPXY IpBhKKaTa Ha €HI0CKONa
Cpely CTpaHaTa Ha IopTa Ha padoTHUS KaHaw; [locTaBeTe yCTpOHCTBOTO B €HOOCKOMA ¢ pabOTEH KaHA ¢
pasmep 3,2 MM WIIH TTO-TOJISIM.

Hacouere nosuiusTa Ha pesxeriara Tej 10 JKeJaHaTa OpHeHTaLus], KaTo 3aBbPTUTE APhKKaTa HAJIIBO WU
HaJICHO.

Cnen KaTo yCTpOMCTBOTO € B JKEJIaHOTO IOJIOKEHUE B pAMKHUTE Ha JKJIbYHATa CUCTEMa, U3I0JI3BaiiTe
KOHTPACTHO BEIIIECTBO, 32 JIa U3BHPIINTE XOMAHTHOTPa(Hsi ¢ (IIyOpOCKOIHS H/WIIN PEHTTCHOBA CHIMKA, FUTH
BOJIaY, 3a Jia ONpeJeNuTe IPaBUIIHOTO MOJIOKEHHE B HIIbUHATA CUCTEMA.

BHMMAHMUE: IIpoBepere manu pexkeriara € u3msi3ia OT €HI0CKOIA, KaTo M3IM0JI3BaTe MOHUTOPA Ha
eHnockorna. Hecnia3aneTo Ha ToBa M3MCKBaHE MOXKeE /1a IOBEZE A0 KOHTAKT MEXIY pekelara Tel u
€HJIOCKOIIa, JOKATO ce MpuJjlara eJIeKTpuiecky ToK. ToBa MOXe J1a JOBelle 10 KbCO CheAUHEHHE, KOETO MOXeE
Ila ToBeZIe 10 HapaHsBaHE Ha MAIMCHTa, CIyIBaHe Ha peKelaTa Tel W/ YBpeKIaHe Ha eHIOCKOTIIA.
HpGI[I/I pa60Ta C yCT‘pOﬁCTBO, YBEPETE C€, U€ peXKEIIaTa TCJI € B [IPABUJIHO MMOJIOKECHUE, KOraTo C€ Iji€aa ¢ €CHA0CKOIIL.
Ipexna3znu Mepku: AKO BOIAYbT TPOBa Ja ObJIC OTCTPAHEH IO BpeMe Ha COUHKTEPOTOMHS, H3KITIOUETE
3aXpaHBaHETO Ha €JIEKTPOXUPYPrMYHOTO YCTPOUCTBO NP OTCTPaHSIBAHETO.

Wznon3paiiku noxxosiiara HACTPOHKa Ha MOIIHOCTTA, IpenopbuaHa OT MPOU3BOIUTEIS HA
SNEKTPOXUPYPTUIHOTO ycTporcTBO (30W~70W), akTHBHpaiiTe pexerara Tel, 3a 1a U3BbPIINTE
C(UHKTEPOTOMHUSL.

BHUMAHMUE: [1pu npekalieHO HACKa HACTPOIKa PSI3aHETO MOXKE Jia He ObJIe HJICATHO, ITPH TPEKAJICHO
BHCOKA HACTPOMKa MMa PUCK OT CUYIIBaHE.

Cren 3aBbpIIBane HA CHUHKTEPOTOMUSITA UIKITIOUETE EICKTPOXUPYPTHIHOTO YCTPOHCTBO, H3KITIOUETE
aKTUBHHS Ka0e U CIIe] TOBa OTCTPAHETE YCTPOUCTBOTO.

3a J1a npeMaxHeTe yCTPOICTBOTO, OTAENETE Boaya OT OTBOPEHUS KaHal Ha CTeHATa Ha KaTeThpa Ha
YCTPOMCTBOTO. 3aK/II0YETE BoJada C yCTPOMCTBOTO 3a 3aKIIIOUBAaHE Ha BOJa4, U3TENIETEe YCTPOUCTBOTO
JIOKaTO Kpasi Ha OTBOPEHHUS KaHaJ He Ce MOABU BbB BXO/1a HA 3aKJIIOYBAIIOTO YCTPOMCTBO, OTKIIIOUBANKH
BOJIa4a, U IPEMAXHETE HAITBJIHO YCTPOMCTBOTO OT €HI0CKOIA

AKO yCTpOWCTBOTO € CUyIeHa TeNTa, CHIHO AeopMupaHa I1aBara Wik UMa APYTH HOBPEIH, MOJIS, HE
M3MOJI3BAITE U CMEHETE YCTPOUCTBOTO. V3XBBpIETE yCTPOUCTBOTO CHITIACHO MECTHHUTE 3aKOHH H/HITH
pasnopenou.

AKo He ce U3BBPIIBA Apyra 3aMsHa Ha YCTPOMCTBA, OTKIIIOYETE BOjlaya C YCTPOUCTBOTO 3a 3aK/II0YBAHE Ha

BOJJa4a U U3BACTC OT pa6OTHI/I5[ KaHaJl Ha CHIOCKOIIA.

EMC YCJI0BUA

PBKoBOZICTBO M IeKIapalysl Ha IPOU3BOJUTENS - €IEKTPOMArHUTHA EMUCHH - 32 BCUYKH YCTPOWCTBA U CUCTEMH
"Ha ME.
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[ BHUMAHUE]

1. TlorpeOuTtensT He TpsAOBa 1a M3IOI3BA aNlapara | TPsSOBa J1a YBEIIOMH CIy)k0aTa 3a 00CIy>kKBaHe Ha KITUCHTH,

aKo ce 3aryOH WJIH CE BIIOLIH MOHOTIOJSIPHOTO PsI3aHE IMOPAIH CMYIICHHS B €IIEKTPOMAarHUTHATA SHEPIHSL.

2. HM3nomsBaHeTo Ha TOBa 00OpYIBaHE B ChCEICTBO WIIH TIOIPEACHO C IPyro o0opyIBaHe TpsOBa j1a ce u30sTBa,

3aI10TO MOYXKE Jia JIOBeJIe JI0 HelpaBuiIHa paboTa. AKo TakaBa yrorpeda € Heo0Xomuma, ToBa 000pyIBaHe U

JpyroTo obopyaBaHe TpsAOBa Jla ce HaOIFOIaBaT, 3a Jla Ce MPOBEPHU NN pabOTAT HOPMAJHO.

3. TIpeHOCHUMOTO PaTuoYeCTOTHO KOMYHHKAIIMOHHO 000pynBaHe (BKIFOYHTEITHO Iepr(epHr YCTPOHCTBa KaTo

AHTEHHM KaOeJIi M BBHIITHM aHTSHHN) TPSOBA Ja ce W3I0JI3Ba Ha He Mo-Majko oT 300 MM 10 KOATO | Ja € YacT

OT YCTPOUCTBOTO, BKITFOUUTETHO KaOeHTe, IIOCOYCHH OT MPOU3BOANTEN. B poTHBeH cirydaii Moke na

JIOBEJIC JIO BIIOIIABaHe Ha paboTaTa Ha TOBa 00OpyIBaHE.

Tabmuua 1

Hugo Ha CICKTPOMAarHuTHU €EMHUCUHA

EJIeKTPOMaFHI/lTHI/l E€MHUCHUHA

EnextpoMarautHuTe M3uckBanus Ha To3u RF reneparop ca manenn mo-momy. KpaltHuST morpeOuTen oTroBaps 3a

CBhOTBCTCTBUCTO HA TC3U N3NMCKBAHUA.

Tect 3a eMucuu CLoTBeTCTBHE
CISPR 11
[TpoBoguMu emucuu
I'pyna 1, Knac A*
CISPR 11
W3npuBana eMucus
IEC61000-3-2
Hsama
XapMOHHYHA EMUCHS
IEC61000-3-3
Hsama

Konebanue Ha HaNpeKEHUETO/TPENITAIIA EMUCHS

XapakTepuCTUKUTE Ha EMUCHHTE Ha TOBa OOOPYABaHE IO MPABAT IOIXOASAIIO 3a M3MOJ3BaHE B MHAYCTPHATHU

3oau u Ooxauim (CISPR 11 xmac A). Ako ce M3MON3Ba B JKIIIMINHA cpena (3a KOeTo OOMKHOBEHO CE HM3HCKBA

CISPR 11 xmac B), ToBa oOopyaBaHe MOXe Ja He MNPEIIOKH aJeKBaTHA 3allliTa Ha PaJHOYSCTOTHHTE

KOMYHHUKAIITMOHHU YCIIyT'H. Moxe na ce HaJoXu HOTpe6I/ITCH}IT a B3€EME CMCKYaBalllkd MCPKH, KaTO IIPEMECTBAHC

WY TIpeHacoYBaHe Ha 000PYIBAHETO.

Tabmuma 2 [IOPT HA KOPITYCA

OcHOBeH CTaHIapT
DeHomeH Huga, oTroBapsiinu Ha IMyHHTETA
EMC
EJIEKTPOCTATUYEH + 8 kV KoHTaKT
IEC 61000-4-2
PA3PA]] +2 kV,£4kV,+8kV, £ 15 kV Bp31yx
3V/m
N3npuyenn paanoyecToTHU
IEC 61000-4-3 80 MHz — 2,7 GHz
eHeKTpOMaFHI/ITHI/I TI10JICTa
80 % AM mpu 1 kHz
ITonera 3a 61M30CT OT
PaIMOYECTOTHO OE3KUIHO
IEC 61000-4-3 Bx. Tabmumna 4

KOMYHUKAIIMOHHO

obopynBaHe
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HOMUMWHAJIHU marautHu

noJje€ra ¢ MOIIHOCT

IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz umu 60 Hz

Tabmuua 3 ITIOPT 3a cebp3Bane Ha [TAITUEHTA

OcHOBeH CTaHIAPT
deHnomen Huga, oTroBapsim Ha IMyHUTETA
EMC
EJIEKTPOCTATUYEH + 8 kV koHTaKT
IEC 61000-4-2
PA3P], +2 kV, £4kV,+8kV, £ 15 kV Bb31yx
K 3V
OHIYKTHBHHU CMYIICHUS,
v i 0,15 MHz — 80 MHz
MPeIU3BUKAHH OT IEC 61000-4-6
6 V B ISM mmanazonu mexnay 0,15 MHz u 80 MHz
pPaIMOYeCTOTHH TIOJIETa
80 % AM mpu 1 kHz

Tabmuna 4 Crienudukanuy 3a U3MUTBaHE 32 VCTOMYMUBOCT HA TTOPTA HA KOPITYCA xbM RF

0E3KUMIHO KOMYHHKAIIMOHHO 000pYIBaHEe
UMYHUTET
Yecrora Ha
Jnamnazon HMBO HA
U3MUTBaHE Ob6cmyxBaHe Monymnarust
(MHz) U3NNTBAHE
(MHz)
(V/m)
NmnyncHa
385 380 — 390 TETRA 400 MOZYIaIus 27
18 Hz
FM
GMRS 460, + 5 kHz
450 430 - 470 28
FRS 460 OTKJIOHCHHE
1 kHz cunyc
710 NwmnyncHa
745 704 — 787 LTE Band 13,17 MOy a1 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900,
TETRA 800, Nmnyncha
870 800 — 960 IDEN 820, MOy 28
CDMA 850, 18 Hz
930
LTE Band 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
GSM 1900; Nmnyncha
1700 — 1990 DECT; MOJTyJIaIus 28
1970 LTE Band 1, 3,4, | 217 Hz
25;
UMTS
Bluetooth, Wmmyncua
2450 2400 - 2570 28
WLAN, Moyamnus
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802.11 b/g/n, 217 Hz

RFID 2450,

LTE Band 7
5240

NwmmyncHa

5500 5100 — 5800 WLAN 802.11a/n | momymarms 9
5785 217 Hz
CbXPAHEHUE

CobxpansBaiite B umcTa U cyxa cpefa. He usnaraiite Ha npsika crbHUEBa CBETIMHA.

TpancnopTupate u cpezia Ha

ChXpaHEHHUE

Temmeparypa Ha OKOJIHATa cpena

-35 ©~60 € (-31 F~140 F)

OTHOCHTEIHA BIaYKHOCT

10%~85%

ATMOchepHO HaATaHe

700hPa~1060hPa
(0,7kgflcm?~1,1kgflcm?)
(10,2psia ~15,4psia)

PabotHa cpena

Temneparypa Ha OKOJIHaTa cpea

10 €~40 € (50 F~104 F)

OTHOCHTEITHA BIAKHOCT 30%~85%

AtmocdepHo HansraHe 700hPa ~1060hPa
(0,7kgflcm?~1,1kgf/lcm?)
(10,2psia~15,4psia)

N3XBBPISIHE HA TPOAYKTA

Cren ynorpeba M3XBBpPIIETE IPOAYKTA U OIIAKOBKaTa B CHOTBETCTBHE C TIOIUTHKATA HA OOTHUIIATA,

AIMUHHUCTPATUBHUTE H/AIIA MECTHU Opra”u.

CUMBOJIHU OBO3HAYEHUA

[Tpouzsoauten EU

REP

OtopusupaH IpeacTaBUTEN B
EBponeiickara oOmHoCT/
EBponeiicku cbro3

I[a HE CC M3M0JI3BAa ITOBTOPHO

[a He ce crepmim3upa MOBTOPHO

Nz

ITazeTe oT cabHYEBATA CBETIMHA

He moxkpeTte

[a He ce n3nonssa cien
HU3TUYAHE HA CPOKA HAa TOHOCT

[ara Ha MpoU3BOACTBO
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REF

Karanoxen nHomep

LOT

[MapTunen xox

Koncyntupaiite ce ¢ ykazaHusra

He u3non3BaiiTe, ako oakoBKaTa ¢

\

°

1 3a ynoTpe6a UM eleKTPOHHUTE TIOBpE/IEHA U BIDKTE MHCTPYKIUUTE
I~

yKa3aHus 32 yrnotpeba 3a ynorpeba
CTepuIn3upaHo ¢ ETHICHOB
STERILE|EO p P Brumanne
OKCHT
TemmepaTypHa TpaHALA f———] Pa6oTHa IbIKHUHA

[ ]

R

IIpunoxna gyact Tun BF

—~

OrpannyeHue Ha BIAKHOCTTA

Crepunna OapuepHa cuctema/
CTEpHUIIHA OTIaKOBKa

OTtBopere Tyk

MD

MenuuuHCKO YCTpOHCTBO

A
®

Bnocuren

UDI

YHuKaeH
UACHTH(UKATOP Ha
YCTPOMCTBOTO

ig»

BuxTe phKOBOACTBOTO 32 ynoTpeda
(6pomrypara)

[ OnaxoBka] Onaxosano B rbBkaBa TOpOUUKA 32 OTIIEHIBAHE

[ Jara na npoussoacreo)] Bmxre onakoskara

[ Crepuamsanus ] Crepumusupan ¢ EO (etunen okcun) ras

[ Cpox na roanocr] 3 ronunu
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TAPAHIINA

OrpannueHa rapaniys 3a kymyBada. Micro-Tech rapanTupa Ha KymyBada, 4e 3a cpok ot (1) roguHa ot jarara
Ha 3aKyIlyBaHe WM OT MOMEHTA Ha 3all0YBaHe Ha yrnoTpe0a Ha MPOIYKTa OT KylyBaya, KOETO OT J[BETe
Bb3HUKHE T10-PaHO, MPOAYKTHUTE I[e OCcTaHaT 0e3 Ie(eKTH B MaTepuanTe U U3paboTKara, ako Ce ChbXpaHsBaT U
M3IM0JI3BaT B ChOTBETCTBUE C MHCTPYKLIMKUTE 3a ChXpaHeHue U yrnoTpebda Ha Micro-Tech u B cboTBETCTBHUE C
MPUIOKUMHUTE PEryIaTOpHU n3nckpanus. ONHUCaHUATA WK crielinUKALINUTE, KOUTO Ce MOsBSIBAT B
nmuTeparypara Ha Micro-Tech, ca nmpeqHasHaYeHH Ja OMUIIAT HAW-00IIIO MPOAYKTUTE U HE MPEICTABIIABAT
W3PUYHH TapaHIui. BCHYKN TeXHUYECKH ChBETH I10 OTHOIICHUE HA MPOAYKTA U rapaHiys 3a creuduaHu
CBOMCTBA HA WJIH B MPOAYKTUTE Iie ObAaT e)EeKTHBHHU CAMO aKO U JI0 CTENEHTa, U3PUYHO MOTBHPACHH OT
Micro-Tech B mucmen Bua. Te3n rapaHiMy He ce MPUIArar 3a MoBpeaa Wik ae(eKT Ha IPOAyKTa mopamu
HETPABUITHO ChXPaHEHHE, IPOMSIHA WU MOCIEACTBHS OT YIOTPEeOH, 32 KOUTO HPOAYKTHTE HE ca
MpeIHa3HAYCHHU UITH KOUTO BIIUSIAT HEOMArONpPHUITHO HA LIEIOCTTA, HAISKAHOCTTA Wil paboTara Ha

MIPOAYKTHTE.
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WAARSCHUWING

1. Het product is enkel bedoeld voor eenmalig gebruik! NIET hergebruiken, opnieuw steriliseren en/of
herverwerken. Hergebruik, herverwerking of opnieuw steriliseren kan de structurele integriteit van het apparaat
aantasten en/of leiden tot falen van het apparaat wat, op zijn beurt, kan resulteren in letsel, ziekte of dood van
de patiént. Hergebruik, herverwerking of opnieuw steriliseren kan ook een risico vormen van besmetting van
het apparaat en/of leiden tot besmettelijke ziekte(n) van de patiént. Verontreiniging van het apparaat kan leiden
tot letsel, ziekte of dood van de patiént. Micro-Tech aanvaardt geen aansprakelijkheid voor instrumenten die
hergebruikt, opnieuw gesteriliseerd of herverwerkt zijn.

2. Gebruik dit apparaat niet voor andere doeleinden dan het bedoelde gebruik.

3. Schuif het apparaat niet in de endoscoop tenzij u een duidelijk endoscopisch beeld heeft. Als u niet het distale
eind van het inschuifgedeelte kunt zien in het endoscopische beeld, gebruikt u het niet. Inschuiving zonder
duidelijk endoscopisch beeld kan letsel bij de patiént veroorzaken, zoals perforatie, bloedingen of beschadiging
van het slijmvlies. Het kan ook de endoscoop en/of het apparaat beschadigen.

4. De werking van de HF Generator kan de werking van andere elektronische apparatuur negatief be'nvloeden.
Voor PATIENTEN met pacemakers of andere actieve implantaten bestaat een mogelijk RISICO omdat
storing in de werking van het actieve implantaat of beschadiging van het actieve implantaat kan plaatsvinden.
Bij twijfel moet u deskundig advies inwinnen. Een cardioloog moet worden geraadpleegd voordat het
apparaat bij deze patiéaten wordt gebruikt.

APPARAAT NAAM
Sphincterotoom / compatibel met korte draad
BESCHRIJVING VAN HET APPARAAT

[ MODEL NUMMER]

RDSP-00 00-0 00
[ Type snijdraad: 1-enkel; 2-geweven

Geleidedraad vooraf laden: 1-Nee; 2-2,6 m; 3-4,5 m

Isolatiebuis: 1-Nee; 2-Ja
Lengte snijdraad: 20-20 mm; 25-25 mm; 30-30 mm
Lengte top: 00-0 mm; 02-2 mm; 05-5 mm; 10-10 mm

Productcode: RDSP- Sphincterotoom / compatibel met korte draad
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[SPECIFICATIE]

Snijdraad Buitenste buis
. Vooraf geladen
Diameter Lengte .
Lengte (%2 Type . Werklengte - geleidedraad lengte &
. Isolatiebuis (%0,2 topje .
mm) snijdraad (£100mm) diameter
mm) (+2/0 mm)
Nee,
Met 0, .
20, . L <0,035inch &
Enkel, isolatiebuis, 2,
25, 2,5 2000 2600mm,
Geweven Zonder 5, )
30 . . <0,035inch &
isolatiebuis 10
4500mm
[STRUCTUUR]
Ny .
] @ 10
12
/( a i o=
11
DETAILI
SCHAAL 15:1
Afbeelding 1 Productschets van Sphincterotoom / compatibel met korte draad
Nr. Onderdeel Nr. Onderdeel Nr. Onderdeel
B o Rantgen
1 Snijdraad 6 Injectie Luer poort 11 o
ontwikkelingsring
2 Isolatiebuis 7 Beperkte blokkering 12 Verbindende pijp
] ) Zitting Klep van elektrische )
3 Buitenste buis 8 o 13 Geleidedraad
geleiding
4 Krimpkous 9 Vinger lus 14 Doorn
Geleidedraad
5 10 Kern-staaf 15 /
poort

BEDOELD GEBRUIK/AANWIJZINGEN VOOR GEBRUIK

Het apparaat is bedoeld voor gebruik met endoscoop en geleidedraad voor selectieve canulatie van de

galwegen en mono-polaire snede bij sfincterotomie van de Papilla van Vater en/of de Sfincter van Oddi

met gebruikmaking van stroom met hoge frequentie. Het apparaat kan ook worden gebruikt om

contrastvloeistof in te spuiten.
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CONTRA-INDICATIES

Contra-indicaties voor dit apparaat zijn die voor endoscopische retrograde cholangiopancreatografie
(ERCP) en endoscopische sfincterotomie (ES), waaronder:
1. Patiénten die een obstructie hebben in het bovenste digestieve kanaal, het apparaat kan misschien niet

afdalen in de duodenum;

2. Onvermogen de endoscoop door te voeren of de endoscopie te verdragen;
3. Ernstige cardiopulmonaire aandoening;

4. Ernstige coagulopathie;

5. Acute pancreatitis en ernstige galweg-infectie.

6. Ernstige allergische reactie op het contrastmedium;

7. Elke andere aandoening waardoor de arts het gebruik ongeschikt acht.
NEGATIEVE GEVOLGEN

Pancreatitis

Perforatie

Bloeding

Cholangitis

Sepsis

Hyperamylasemia

Brandwonden

Stimulering

Ritmestoornissen

Er kunnen zich complicaties voordoen die momenteel niet bekend of waargenomen zijn.

L 2R 2R 2R 2R 2K 2% 2R 2R 2% 4

WAARSCHUWING

=

Lees de Gebruiksaanwijzing geheel alvorens te gebruiken.

2. Een grondig begrip van de technische principes, klinische toepassingen en samenhangende risico's wordt
verondersteld voor het gebruik.

3. De patiént moet op de hoogte gesteld worden van de details van de operatie en alle mogelijke risico's en
complicaties, die kunnen leiden tot letsel, ziekte en dood van de patiént, en hier toestemming voor geven.
Wijzig dit apparaat niet op enige manier, vorm of materie.

5. Ditapparaat is niet bedoeld voor gebruik in aanwezigheid van brandbare vloeistoffen, in een met zuurstof
verrijkte atmosfeer of in de buurt van explosieve gassen. Een elektro-chirurgisch apparaat vormt een
potentieel elektrisch gevaar voor de patiént en/of gebruiker.

6. Voorkom omgevingen met Hoge Frequentie output waarde maximale uitgangsspanning hoger is dan de no
minale spanning van toebehoren.

7. Hetapparaat is bedoeld voor volwassenen en adolescenten.

8. Indien een ernstig voorval heeft plaatsgevonden in verband met het apparaat moet dit meegedeeld worden

248



aan de fabrikant en
de bevoegde autoriteit van de lidstaat waarin de gebruiker en/of patiént zich bevinden

WIJZE VAN AANLEVERING
Het apparaat wordt gesteriliseerd aangeleverd.
COMPATIBILITEIT

[ Passende Elektro-chirurgische Eenheid]
Aanbevolen worden elektro-chirurgische apparaten met hoge frequentie die legaal op de markt zijn in
EUROPA zoals ERBE VIO® 200 D.
Nominale spanning als hulpmiddel van de elektro-chirurgische eenheid met hoge frequentie:
KNIESPANNING: 1200 Vp (2400 Vp-p)
Gebruik niet herhaaldelijk piekspanning hoger dan de kniespanning 1200 Vp (2400 Vp-p)
VERMOGEN: 30W~70 W

[ Gekoppelde monopolaire kabels model ]
ERBE 20192-117, CONMED 474-L.
Controleer of de gebruikte neutrale elektrode compatibel is met de VIO Hoge-frequentie elektro-chirurgische
eenheden.

[ Bruikbare endoscopen]

Een endoscoop met een legale vermelding in de Europese Unie wordt aanbevolen zoals Olympus.
Compatibel werkkanaal: >®3,2 mm

Werklengte: < de werklengte van het apparaat
[ Compatibele Geleidedraad}

De diameter van de geleidedraad mag niet meer zijn dan 0,035 inch (0,89 mm), en de indicatie
van de geleidedraad moet voor het galweg-systeem zijn.

Opmerking: voor de modellen met vooraf geladen geleidedraad is de geleidedraad 0,035 inch,
geen aanvullende geleidedraad wordt gebruikt tijdens het klinisch gebruik.

Voor de modellen zonder vooraf geladen geleidedraad wordt een 0,035 inch geleidedraad

gebruikt met een werklengte van minstens 2600 mm bij het klinisch gebruik.
[ Geleidedraad afsluitsysteem]
Compatibel met de endoscoop
[ Injectiespuit])
Als het apparaat wordt gebruikt om contrastvloeistof in te spuiten wordt een injectiespuit <20mL

(20cc) gebruikt om de contrastvloeistof te injecteren.
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VOORZORGEN

Dit apparaat mag alleen gebruikt worden door of onder supervisie van artsen met een opleiding in ERCP of ES.
Een grondig begrip van de technische principes, klinische toepassingen en risico's verbonden aan ERCP / ES is
noodzakelijk alvorens dit apparaat te gebruiken.

Veilige en effectieve elektro-chirurgie is niet alleen afhankelijk van ontwerp van de apparatuur maar ook, voor
een groot deel, van factoren die de gebruiker moet beheersen. Het is belangrijk dat het volgende wordt gelezen,
begrepen en opgevolgd om de veiligheid en effectiviteit te vergroten:

o~ w D E

10.

11

12.

Monitor sfincterotomie onder fluoroscopie.

Vermijd buigen van het apparaat in opgerolde positie.

Ander gebruik dan dat vermeld in de instructie wordt niet aangeraden.

Aanbevolen wordt HF (hoge frequentie) Generator model ERBE elektro-chirurgisch.

Inspecteer het apparaat voor gebruik. Niet gebruiken indien de verpakking bij ontvangst al blijkt te zijn geopend of
beschadigd. Inspecteer visueel met bijzondere aandacht voor kinken, vervormingen en breuken. Niet gebruiken
indien iets abnormaals wordt ontdekt dat een juiste werking zou kunnen verhinderen. Neem contact op met MT
voor toestemming om retour te zenden.

De nominale spanning als hulpmiddel is voor dit apparaat 1200 Vp (2400 Vp-p)

Dit apparaat is niet bedoeld voor gebruik in aanwezigheid van brandbare vloeistoffen, in een met zuurstof
verrijkte atmosfeer of in de buurt van explosieve gassen. Een elektro-chirurgisch apparaat vormt een
potentieel elektrisch gevaar voor de patiént en/of gebruiker.

Dit apparaat voldoet aan de EMC standaard (IEC 60601-1-2:2014) voor medische elektrische apparatuur;
wanneer het wordt verbonden met een instrument dat voldoet aan de EMC standaard voor medische
elektrische apparatuur, voldoet het hele systeem aan de EMC standaard voor medische elektrische
apparatuur.

Het gekozen uitgangsvermogen moet zo laag mogelijk zijn voor het beoogde doel. Sommige apparaten of
hulpmiddelen kunnen een onaanvaardbaar RISICO vormen bij een lage vermogensstand. Bijvoorbeeld voor
COAGULATIE met een argon straal neemt het risico op gas embolie toe indien er niet genoeg HF vermogen
is om een snelle, ondoordringbare korst op het doelweefsel te vormen.

Huid-op-huid contact moet vermeden worden (bijvoorbeeld tussen de armen en romp van de patiént) met
droge textiel of gaas. De bewaking elektrodes moeten zo ver mogelijk van de plek van chirurgie geplaatst
worden. Naaldelektroden worden niet aanbevolen voor bewaking. Vermijd toevallig contact tussen actieve
snoeren en het lichaam van de patiént, of andere elektrodes. Brandbare stoffen die zijn gebruikt voor
schoonmaak of desinfectie, of als oplosmiddelen of hechtmiddelen, moeten de kans hebben te verdampen
voor de procedure.

Raadpleeg de fabrikant van neutrale elektrodes voor de juiste aarding van de patiént. Het is raadzaam een
neutrale elektrode te gebruiken voor bewaking, indien een bewaking met contact-kwaliteit aanwezig is, of
ingebouwd in de generator. Het gehele gebied van de neutrale elektrode zou betrouwbaar aan het lichaam
van de patiént bevestigd moeten worden, en zo dicht mogelijk bij de plek van operatie. De patiét mag niet in
contact komen met metalen delen of voorwerpen met veiligheidsaarding. Het gebruik van anti-statische
lakens wordt aangeraden voor dit doel. Zorg dat er een goed retourpad naar de elektro-chirurgische eenheid
wordt onderhouden.

Wanneer een HF Generator en apparatuur voor fysiologische bewaking tegelijkertijd worden gebruikt voor
dezelfde PATIENT, moeten bewakingselektrodes geplaatst worden zo ver mogelijk verwijderd van de
chirurgische elektrodes. Naaldelektroden worden niet aanbevolen voor bewaking.
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In alle gevallen worden bewakingssystemen aangeraden die middelen hebben ingebouwd die HF stroom
beperken.

13. De PATIENT leidingen moeten zo geplaatst worden dat contact met de PATIENT of andere leidingen wordt
vermeden. Een ogenschijnlijk lage output of de HF Generator die niet goed lijkt te functioneren bij normale
operatieve instellingen kan wijzen op een foute toepassing van de NEUTRALE ELEKTRODE of slechte
contacten in de verbindingen. In dit geval moet de toepassing van de NEUTRALE ELEKTRODE en de
verbindingen ervan gecontroleerd worden voordat een hoger uitgangsvermogen wordt geselecteerd.

VOORBEREIDING

1. Voor gebruik controleert u de verpakking op beschadiging. Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.
Als dit apparaat enig teken van beschadiging vertoont kunt u het niet gebruiken. Probeer niet om een
apparaat dat niet functioneert of beschadigd is te repareren.

. Controleer de vervaldatum. Niet gebruiken na de vervaldatum.

Haal het apparaat uit de verpakking.
Opmerking: controleer of het voorgebogen opspandoorn-gedeelte bij de geleidedraad lumen van het apparaat
blijft.

4. Verwijder de metalen opspandoorn uit het distale topje van het apparaat (Zorg ervoor dat de voorgebogen vorm

van het topje behouden blijft)

5. Inspecteer het apparaat op de juiste buiging en op beschadiging zoals een knik.

Waarschuwing: kinken in de katheter maken het injecteren moeilijker. Gebruik het apparaat niet indien een
defect is gevonden tijdens de inspectie. Breng de fabrikant op de hoogte en stuur het retour voor vervanging.
\oorzorg: een buiging aan de distale top groter dan 90 graden wordt niet aangeraden.

WAARSCHUWING: een buiging aan de distale top groter dan 90 graden kan ervoor zorgen dat de snijdraad
breekt.

\oorzorg: activeer het apparaat niet vooraf. Het vooraf activeren van de snijdraad voor het gebruik kan voortijdige
vermoeiing van de snijdraad veroorzaken en kan de gaafheid van de snijdraad aantasten.

6. Voor de modellen zonder vooraf geladen geleidedraad moet een geleidedraad met een diameter <0,035" klaar

voor gebruik zijn en ingeschoven worden in de geleidedraad lumen van het apparaat.

7. Zorg ervoor dat de patiént voldoende geaard is volgens de instructie van het elektro-chirurgische gedeelte van de

fabrikant. Aanbevolen wordt HF (hoge frequentie) Generator model ERBE elektro-chirurgisch.

8. Verbind een geschikt elektro-chirurgisch actief snoer zoals vereist.

9. Contrastvloeistof wordt ingespoten door de Luer injectiepoort, bevestig een injectiespuit<20 ml (20 cc) aan de

w N

proximale luer hub en injecteer wat zoutoplossing ter controle van de injectie luer poort. Contrastvloeistof die

legaal is in EUROPA wordt aanbevolen zoals iohexol.
10. Het apparaat is nu gereed voor gebruik.

RICHTLIINEN VOOR GEBRUIK

Let op: Het wordt aanbevolen de elektro-chirurgische eenheid uit te zetten tijdens het inbrengen van het
apparaat. Schuif het apparaat met korte besliste bewegingen van 20-30 mm om kinken in de katheter te

voorkomen.
WAARSCHUWING: Het is niet toegestaan de voetschakelaar te openen tijdens het inbrengen van het

apparaat.
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1. Zorg ervoor dat het Geleidedraad Sluitsysteem stevig vastzit aan het handvat van de endoscoop tegen de
zijde van de poort van het werkkanaal; schuif het apparaat in de endoscoop met een werkkanaal van 3,2 mm
of hoger.

2. Breng de geleidedraad in de gewenste richting door het handvat links of rechts te draaien.

3. Als het apparaat in de gewenste richting ligt in het biliaire systeem gebruikt u contrastvloeistof om een
cholangiogram uit te voeren met fluoroscopie en/of réntgen of de geleidedraad om de juiste positie te
bepalen binnen het biliaire systeem.

WAARSCHUWING: Controleer of de snijdraad uit de endoscoop gekomen is door het in beeld te brengen
van de monitor van de endoscoop. Als u dit niet doet kan er contact plaatsvinden tussen de snijdraad en de
endoscoop terwijl er elektrische stroom op staat. Dit kan kortsluiting veroorzaken, wat letsel voor de patiént,
een gebroken snijdraad en/of beschadiging van de endoscoop kan veroorzaken.

4. \oor het apparaat te gebruiken controleert u of de snijdraad van het apparaat in de juiste positie is door in de
endoscoop te Kijken.

Let op: Indien de geleidedraad tijdens de sphincterotomie verwijderd moet worden, zet u eerst het
elektro-chirurgisch apparaat uit voordat u het verwijdert.

5. Met de juiste vermogensinstelling die wordt geadviseerd door de fabrikant van de elektro-chirurgische
eenheid (30W~70W) activeert u de snijdraad om sphincterotomie uit te voeren.

WAARSCHUWING: Indien te laag dan is het snijden misschien neit ideaal, indien te hoog dan is er risico
van breuk.

6. Als de sphincterotomie voltooid is zet u de elektro-chirurgische eenheid uit, koppelt u het actieve snoer los
en verwijdert u het apparaat.

7. Om het apparaat te verwijderen scheid u de geleidedraad van het open kanaal aan de wand van de katheter
van het apparaat. Sluit de geleidedraad op het Geleidedraad Sluitsysteem, trek het apparaat terug totdat het
eind van het open kanaal tevoorschijn komt in de apparaat-ingang van het Geleidedraad Sluitsysteem,
waarbij u de Geleidedraad loskoppelt en het apparaat helemaal verwijdert uit de endoscoop.

8. Gebruik het apparaat niet en vervang het indien de draad gebroken lijkt of er misvorming aan de kop of een
andere beschadiging is. Gooi het apparaat weg volgens de plaatselijke wetten en/of reguleringen.

9. Indien er geen andere wisseling van apparaat plaatsvindt ontgrendelt u de geleidedraad uit het geleidedraad
sluitsysteem en verwijdert u het uit het werkkanaal van de endoscoop.

EMC VOORWAARDEN

Gids en verklaring van de fabrikant - elektro-magnetische emissies - voor alle ME APPARATUUR en ME
SYSTEEM.
[WAARSCHUWING]

1. De gebruiker moet het systeem niet gebruiken en contact opnemen met de klantendienst indien de
monopolaire snede verloren of verslechterd is als gevolg van EM verstoringen.

2. Gebruik van het apparaat naast andere apparatuur of opstapeling bij andere apparatuur moet vermeden
worden omdat het voor een ondeugdelijke werking zou kunnen zorgen. Indien zulk gebruik noodzakelijk is
moet deze apparatuur en de andere apparatuur in de gaten gehouden worden of ze normaal werken.

3. Draagbare apparatuur voor RF communicaties (inclusief randapparatuur zoals antennekabels en externe
antennes) mogen niet dichter dan 300 mm bij onderdelen van het apparaat gebruikt worden, inclusief de
kabels die door de fabrikant zijn gespecificeerd. Anders kan dit leiden tot verminderde prestaties van de
apparatuur.

Tabel 1 Elektromagnetisch emissieniveau
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Elektromagnetische emissie

Elektromagnetische vereisten van deze RF generator worden hieronder gegeven en het is de verantwoordelijkheid
van de eindgebruiker om aan deze vereisten te voldoen.

Emissietest Standaardisatie
CISPR 11
Geleide emissie
Groep 1, Klasse A
CISPR 11
Uitgestraalde emissie
IEC61000-3-2
. .. NVT
Harmonische emissie
IEC61000-3-3
NVT

Spanningsfluctuatie / flikkerende emissie

* De EMISSIE eigenschappen van deze apparatuur maken het geschikt voor gebruik in industriée omgevingen en
ziekenhuizen (CISPR 11 klasse A). Indien het wordt gebruikt in een residenti&e omgeving (waarvoor CISPR 11
klasse B gewoonlijk wordt vereist), kan de apparatuur misschien niet voldoende bescherming bieden tegen
communicatiediensten met een radio-frequentie. De gebruiker moet misschien betere omstandigheden creé&en
zoals verplaatsing of de apparatuur heroriénteren.

Tabel 2 SLUITINGSPOORT

Fenomeen Basis EMC standaard Niveaus conform immuniteit
ELEKTROSTATISCHE +8 kV aanraking
IEC 61000-4-2
ONTLADING +2 kV, 4 kV, £8 kV, £15 kV lucht
3V/m
Gestraalde RF EM velden IEC 61000-4-3 80 MHz — 2,7 GHz

80 % AM bij 1 kHz

Nabijheidsvelden van RF

apparatuur voor draadloze | IEC 61000-4-3 Zie tabel 4
communicatie
NOMINALE

. 30 A/m
stroomfrequentie IEC 61000-4-8

50 Hz of 60 Hz

magnetische velden

Tabel 3 PATIENT koppeling POORT

Fenomeen Basis EMC standaard Niveaus conform immuniteit
ELEKTROSTATISCHE +8 kV aanraking
IEC 61000-4-2
ONTLADING +2 kV, 4 kV, £8 kV, £15 kV lucht
3V

Geleide storingen
veroorzaakt door RF IEC 61000-4-6
velden

0,15 MHz — 80 MHz
6 V in ISM banden tussen 0,15 MHz en 80 MHz
80 % AM bij 1 kHz
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Tabel 4 Test specificaties voor BEHUIZING POORT IMMUNITEIT naar RF

apparatuur voor draadloze verbinding

. IMMUNITEIT
Testfrequentie Band . .
Dienst Modulatie TEST NIVEAU
(MHz) (MHz)
(VIm)
Puls
385 380 -390 TETRA 400 modulatie 27
18 Hz
GMRS 460 FM
450 430 - 470 ' 45 kHz afwijking 28
FRS 460 .
1 kHz sinus
710
Puls modulatie
745 704 — 787 LTE Band 13,17 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, .
Puls modulatie
870 800 — 960 IDEN 820, 28
18 Hz
CDMA 850,
930 LTE Band 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
GSM 1900; .
Puls modulatie
1700 — 1990 DECT; 28
LTE Band 1, 3,4 217 Hz
1970 and LS4
25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN, .
Puls modulatie
2450 2400 — 2570 802.11 b/g/n, 28
217 Hz
RFID 2450,
LTE Band 7
5240
Puls modulatie
5500 5100 — 5800 WLAN 802.11a/n 9
217 Hz
5785
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OPSLAG

Opslaan in een schone en droge omgeving Niet opslaan in direct zonlicht.

Transport en opslag omgeving Omgevingstemperatuur

-35 €~60 € (-31 F~140 F)

Relatieve vochtigheid

10%~85%

Atmosferische druk

700hPa~1060hPa
(0,7kgflcm?~1,1kgf/cm?)
(10,2psia ~15,4psia)

Werkomgeving Omgevingstemperatuur

10 €~40 € (50 F¥~104 F)

Relatieve vochtigheid

30%~85%

Atmosferische druk

700hPa ~1060hPa
(0,7kgflcm?~1,1kgflcm?)
(10,2psia~15,4psia)

PRODUCT AFVAL

Na gebruik gooit u het product en de verpakking bij het afval in overeenstemming met het beleid van het

ziekenhuis en het beleid van het administratieve en/of lokale bestuur.

SYMBOOL AANDUIDING

Fabrikant

EU |REP

De gemachtigde vertegenwoordiger
in de Europese
Gemeenschap/Europese Unie

Niet opnieuw steriliseren

Uit de buurt van zonlicht houden

@ Niet hergebruiken
\\‘//
N~
Zi)

Droog bewaren

Uiterste gebruiksdatum

Productiedatum

gebruiksaanwijzing

REF Catalogusnummer Batchcode
[ Raadpleeg de Niet gebruiken indien de
o gebruiksaanwijzing of de g8 S
1 elektronische verpakking besch_adlgd is en
—~— raadpleeg de Gebruiksaanwijzing

STERILE[EO| | Gesteriliseerd met ethyleenoxide

e
el
®
AN

Waarschuwing

Temperatuur grens

]

Werklengte
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®
R Type BF toegepast deel @ Vochtigheidsbeperking
A

Hier openen

Steriel barriéesysteem / steriele
verpakking

MD Medisch apparaat @ Importeur

Unieke apparaat [ & . . . .
U DI identificeerder . Zie het instructiehandboek/boekje

[ Verpakking] Verpakt in zelfklevend zakje
[ Productiedatum] Zie verpakking
[ Sterilisatie] Gesteriliseerd met EO (ethyleen oxide) gas

[ Geldigheidsduur] 3 jaar

GARANTIE

Beperkte garantie voor de koper. Micro-Tech garandeert de koper dat, voor tenminste een (1) jaar na de datum
van aanschaf, of totdat het product wordt gebruikt door de Koper, de producten vrij zijn van defecten in
materiaal en vakmanschap wanneer ze opgeslagen en gebruikt worden in overeenstemming met de instructies
voor opslag en gebruik die door Micro-Tech zijn gegeven en in overeenstemming met toepasselijke wettelijke
vereisten. Beschrijvingen of specificaties die verschijnen in Micro-Tech publicaties zijn bedoeld voor
algemene beschrijving van de producten en vormen geen uitdrukkelijke garanties. Technisch advies met
betrekking tot het product en garantie van specifieke eigenschappen van of in de producten is alleen effectief
indien en in de mate van specifieke schriftelijke bevestiging door Micro-Tech. Deze garanties gelden niet bij
storing of tekortkoming van het product als gevolg van ondeugdelijke opslag, aanpassing, of als gevolg van
gebruik waarvoor de producten niet ontworpen zijn of die de gaafheid, betrouwbaarheid of prestatie van de

producten negatief be'mvloeden.
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OSTRZEZENIE

1.  Produkt jest jednorazowy! NIE WOLNO uzywa¢ ponownie, sterylizowac i/lub przetwarza¢ ponownie.
Ponowne uzycie, sterylizacja lub przetworzenie moga naruszy¢ integralno$¢ strukturalng urzadzenia i/lub
doprowadzi¢ do awarii urzadzenia, co z kolei moze skutkowa¢ obrazeniami ciata, choroba lub $miercig
pacjenta w szpitalu. Ponowne uzycie, sterylizacja lub przetworzenie moga rowniez stwarza¢ ryzyko skazenia
urzadzenia i/lub powodowaé choroby zakazne pacjenta. Zanieczyszczenie urzadzenia moze prowadzi¢ do
obrazen, choroby lub $mierci pacjenta. Micro-Tech nie ponosi zadnej odpowiedzialno$ci za ponownie uzyte,
wysterylizowane lub przetworzone instrumenty.

2. Nie uzywaj tego urzadzenia do celow innych niz zamierzone.

3. Nie wktadaj urzadzenia do endoskopu, jesli nie masz czystego endoskopowego pola widzenia. Jezeli w
endoskopowym polu widzenia nie wida¢ dystalnego konca czegsci wprowadzajacej, nie nalezy jej uzywac.
Wprowadzanie bez wyraznego pola widzenia endoskopowego moze spowodowac obrazenia pacjenta, takie jak
perforacja, krwotoki lub uszkodzenie btony $luzowej. Moze to rowniez spowodowaé uszkodzenie endoskopu
i/lub urzadzenia.

4.  Dzialanie generatora HF moze niekorzystnie wptynaé¢ na dzialanie innych urzadzen elektronicznych. W
przypadku PACJENTOW z rozrusznikami serca lub innymi aktywnymi implantami istnieje ryzyko
ZAGROZENIA spowodowanego zakldceniem dzialania aktywnego implantu lub jego uszkodzeniem. W
przypadku watpliwosci nalezy zasiggna¢ fachowej porady. Przed uzyciem urzadzenia u tych pacjentéw

nalezy skonsultowac¢ si¢ z kardiologiem.

NAZWA URZADZENIA

Sfinkterotom / kompatybilny z kr&kim przewodem
OPIS URZADZENIA

[NUMER MODELU]

RDSP-00 O00-0 0 O

(I : :
Typ przewodu tngcego: 1-pojedynczy; 2-splot
Wstepnie zatadowany prowadnik: 1-Nie; 2-2,6 m; 3-4,5m

Rura izolacyjna: 1-Nie; 2-Tak

Dhugos$¢ przewodu tnacego: 20-20 mm; 25-25 mm; 30-30 mm
Dhugos¢ koncowki: 00-0 mm; 02-2 mm; 05-5 mm; 10-10 mm
Kod produktu: RDSP- Sfinkterotom / kompatybilny z kr&kim przewodem
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[SPECYFIKACJE]

Przewdd tnacy Rurka zewng¢trzna Dhugoéé i érednica
., Typ Srednica | Dhugosé Dhugosé wstepnie
Dhugosé (2 . . L
mm) przewodu | Rura izolacyjna (0,2 robocza | koncowki zatadowanego
tnacego mm) (#00mm) | (+2/0mm) prowadnika
20 Z rurg 0, Nie,
’ Pojedynczy, izolacyjna, 2, <0,035 cali i
25, jecynezy yna 25 2000
30 Splot Bez rury 5, 2600mm,
izolacyjnej 10 <0,035 cali i 4500mm
[BUDOWA]
8
\ 9
1 m: / /10
s o
11
SZCZEGOL 1
SKALA15:1
Rysunek 1 Rysunek produktu Sfinkterotom / kompatybilny z kr&kim przewodem
Nr. Czgéc Nr. Czgéc Nr. Czgsc
Pierscien wywolujacy
1 Przewdd tnacy 6 Port wtryskowy typu Luer 11 promieniowanie
rentgenowskie
2 Rura izolacyjna 7 Ograniczony blok 12 Rura taczaca
Rurka Wtyczka siedziska )
3 8 13 Prowadnik
zewngtrzna przewodzacego prad
Rurka
4 ) 9 Petla na palec 14 Trzpien
termokurczliwa
5 | Port Prowadnika | 10 Pret rdzeniowy 15 /

PRZEZNACZENIE/WSKAZANIA

Urzadzenie przeznaczone jest do stosowania z endoskopem i prowadnikiem do selektywnej kaniulacji

drog zotciowych i monopolarnego cigcia w sfinkterotomii brodawki Vatera i/lub zwieracza Oddiego przy

uzyciu pradu o wysokiej czestotliwosci. Urzadzeniem mozna takze wstrzykiwac srodek kontrastowy.
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PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania tego urzadzenia obejmujg endoskopowa cholangiopankreatografi¢ wsteczng (ERCP) i

endoskopows sfinkterotomie (ES), obejmuja:

1. U pacjent@w z niedroznoscia gornego odcinka przewodu pokarmowego urzadzenie moze nie dotrzec
do dwunastnicy zstgpujace;j;

2. Niemoznos¢ przej$cia endoskopu lub tolerowania endoskopii;

3. Cigzka choroba krazeniowo-oddechowa;

4. Ciezka koagulopatia;

5. Ostre zapalenie trzustki i cigzkie zakazenie drog zotciowych.

6. Ciezka reakcja alergiczna na Srodek kontrastowy;

7. Wszelkie inne schorzenia, kt&e lekarz uzna za nieodpowiednie do stosowania.
ZDARZENIA NIEPOZADANE

Zapalenie trzustki

Perforacja

Krwotok

Zapalenie drog zotciowych

Posocznica

Hiperamylazemia

Oparzenia

Stymulacja

Arytmia

Moga wystapi¢ powiklania, ktore nie sa obecnie znane lub obserwowane

L 2R 2R 2R 2R 2K 2% 2R 2R 2% 4

OSTRZEZENIE

=

Przed uzyciem prosze przeczyta¢ w catosci Instrukcje obstugi.

2. Przed uzyciem wymagane jest doktadne zrozumienie zasad technicznych, zastosowan klinicznych i
zwigzanych z nimi zagrozen.

3. Pacjent powinien zosta¢ poinformowany i wyrazi¢ zgode na szczegoly operacji oraz wszelkie potencjalne
ryzyko i powiktania, ktore moga prowadzi¢ do urazu, choroby lub §mierci pacjenta.

Nie modyfikuj tego urzadzenia w zaden sposob, ani formie.

5. To urzadzenie nie jest przeznaczone do uzytku w obecnosci fatwopalnych cieczy, w atmosferze wzbogaconej
w tlen lub w obecnos$ci gazoéw wybuchowych. Kazde urzadzenie elektrochirurgiczne stanowi potencjalne
zagrozenie elektryczne dla pacjenta i/lub operatora.

6. Unikaj ustawien wyjsciowych wysokiej czestotliwosci, w ktorych maksymalne napiecie wyjsciowe przekrac
za znamionowe napigcie akcesoriow.

7. Urzadzenie jest przeznaczone dla 0sob dorostych i mtodziezy.

8. Wszelkie powazne zdarzenia, ktére miaty miejsce w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtasza¢ producentowi i
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wlasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik i/lub pacjent ma swoja siedzibe
JAK DOSTARCZONE
Urzadzenie jest dostarczane w stanie sterylnym.
ZGODNOSC

[ Odpowiednie urzadzenie elektrochirurgiczne)
Zalecane sg urzadzenia elektrochirurgiczne wysokiej czgstotliwosci, ktore sa legalnie dostepne w Europie,
takie jak ERBE VIO® 200 D.
Znamionowe napiecie akcesoriéw urzadzenia elektrochirurgicznego wysokiej czestotliwosci:
CUT: 1200Vp (2400Vp-p)
NIE uzywaj powtarzajgcego si¢ napiecia szczytowego wyzszego niz Cut- 1200Vp (2400Vp-p)
Moc: 30W~70 W

[ Dopasowany model kabli monopolarnych]
ERBE 20192-117, CONMED 474-L.
Prosze sprawdzi¢, czy zastosowana elektroda neutralna jest kompatybilna z urzagdzeniami
elektrochirurgicznymi wysokiej czestotliwosci VIO.

[ Stosowane endoskopy ]

Zalecany jest endoskop legalnie dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej, taki jak Olympus.
Kompatybilny kanat roboczy: >®3,2mm

Dtugos¢ robocza: < dtugo$¢ robocza urzadzenia
[ Kompatybilny prowadnik]

Srednica prowadnika nie powinna przekracza¢ 0,035 cala (0,89 mm), a oznaczenie prowadnika
powinno dotyczy¢ uktadu drég zétciowych.

Uwaga: W przypadku modeli z wstepnie zatadowanym prowadnikiem, dtugo$¢ prowadnika
wynosi 0,035 cala; w zastosowaniach klinicznych nie bedzie uzywany Zzaden dodatkowy
prowadnik.

W przypadku modeli bez wstegpnie zatadowanego prowadnika, w zastosowaniach klinicznych

bedzie uzywany prowadnik o $rednicy 0,035 cala i dtugosci roboczej nie mniejszej niz 2600 mm.
[ Urzadzenie blokujace prowadnika]]

Kompatybilny z endoskopem
[ Strzykawkal

Jesli urzadzenie shuzy do wstrzykiwania $rodka kontrastowego, do wstrzyknigcia srodka

kontrastowego zostanie uzyta strzykawka o pojemnosci <20mL (20cc)
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SRODKI OSTROZNOSCI

Urzadzenie moze by¢ uzywane wylacznie przez lekarzy Iub pod nadzorem lekarzy przeszkolonych w zakresie
ERCP lub ES. Przed uzyciem tego urzadzenia konieczne jest doktadne zrozumienie zasad technicznych,
zastosowan klinicznych i zagrozen zwigzanych z ERCP / ES.

Bezpieczna i skuteczna elektrochirurgia zalezy nie tylko od konstrukcji sprzgtu, ale w duzej mierze od czynnikow,
na ktore wptyw ma operator. W celu zwigkszenia bezpieczenstwa i skutecznosci wazne jest, aby przeczytac,
zrozumiec i przestrzega¢ ponizsze informacje:

Monitoruj sfinkterotomi¢ pod fluoroskopia.

Unikaj wyginania si¢ urzadzenia, gdy jest ono w pozycji zwinigte;j.

Nie zaleca si¢ stosowania tego urzadzenia w sposob inny niz opisany w niniejszej instrukcji.

Zalecany generator HF (wysoka czestotliwo$¢) model ERBE elektrochirurgiczny.

o~ w D E

Dokonaj inspekcji urzadzenia przed uzyciem. Jesli opakowanie zostato otwarte Iub uszkodzone po otrzymaniu, nie
uzywacé. Sprawdz wzrokowo, ze szczegdlnym uwzglednieniem zataman, zagiec i peknig¢. W przypadku wykrycia
nieprawidtowosci uniemozliwiajgcej prawidtowe warunki pracy, nie nalezy uzywaé. Prosze powiadomi¢ MT o
autoryzacje zwrotu.

6. Znamionowe napiecie akcesoriow dla tego urzgdzenia wynosi 1200V p(2400Vp-p).

7. To urzadzenie nie jest przeznaczone do uzytku w obecnosci tatwopalnych cieczy, w atmosferze wzbogaconej
w tlen lub w obecnos$ci gazéw wybuchowych. Kazde urzadzenie elektrochirurgiczne stanowi potencjalne
zagrozenie elektryczne dla pacjenta i/lub operatora.

8. To urzadzenie jest zgodne z normg EMC (IEC 60601-1-2:2014) dotyczaca elektrycznego sprzgtu
medycznego; Po podiagczeniu do przyrzadu spehniajacego norme¢ EMC dla elektrycznego sprzetu
medycznego, caty system jest zgodny ze standardem EMC dla elektrycznego sprzetu medycznego.

9. Wybrana moc wyj$ciowa powinna by¢ mozliwie najnizsza dla zamierzonego celu. Niektore urzadzenia lub
akcesoria moga stwarza¢ niedopuszczalne RYZYKO przy niskich ustawieniach zasilania. Na przyktad w
przypadku KOAGULOWANIA wigzka argonu ryzyko zatoréw gazowych wzrasta, jesli moc HF jest
niewystarczajgca do wytworzenia szybkiego, nieprzepuszczalnego strupu na docelowej tkance.

10. Nalezy unika¢ kontaktu skory ze skorg (na przyktad miedzy ramionami a ciatlem pacjenta) za pomocg suchej
szmatki lub gazy. Elektrody monitorujgce nalezy umiesci¢ jak najdalej od pola operacyjnego. Nie zaleca si¢
stosowania elektrod monitorujgcych iglowo. Nalezy unika¢ przypadkowego kontaktu aktywnych przewodow
z ciatem pacjenta lub innymi elektrodami. Przed zabiegiem nalezy odparowac srodki tatwopalne stosowane
do czyszczenia, dezynfekcji lub rozpuszczalniki klejéw.

11. Skonsultyj si¢ z producentem elektrody neutralnej w sprawie prawidlowego uziemienia pacjenta. Zaleca si¢
stosowanie monitorujacej elektrody neutralnej, jesli dostepny jest monitor jakosci kontaktu lub wbudowane;j
w generator. Cala powierzchnia elektrody neutralnej powinna by¢ solidnie przymocowana do ciata pacjenta i
mozliwie najblizej pola operacyjnego. Pacjent nie powinien mie¢ kontaktu z metalowymi czg¢§ciami lub
przedmiotami, kt&re moga by¢ uziemione. W tym celu zaleca si¢ stosowanie folii antystatycznej. Nalezy
upewnic sie, ze zachowana jest dobra droga powrotna do urzadzenia elektrochirurgicznego.

12. Jezeli u tego samego PACJENTA uzywany jest jednoczesnie generator HF i sprzet do monitorowania stanu
fizjologicznego, wszelkie elektrody monitorujace nalezy umiescic jak najdalej od elektrod chirurgicznych.
Nie zaleca si¢ stosowania elektrod monitorujacych igtowo.

We wszystkich przypadkach zalecane sg systemy monitorowania zawierajace urzadzenia ograniczajace prad
HF.
13. Przewody PACJENTA nalezy utozy¢ w taki sposob, aby unikna¢ kontaktu z PACJENTEM lub innymi
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przewodami. Widoczna niska moc wyj$ciowa Iub nieprawidlowe dziatanie generatora HF przy normalnych
ustawieniach roboczych moze wskazywac na nieprawidtowe zastosowanie ELEKTRODY NEUTRALNEJ
lub staby kontakt w jej potaczeniach. W takim przypadku przed wybraniem wyzszej mocy wyjsciowej
nalezy sprawdzi¢ zastosowanie ELEKTRODY NEUTRALNEIJ i jej podiaczenia.

PRZYGOTOWANIE
1. Przed uzyciem sprawdz opakowanie pod katem uszkodzen. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Jezeli na tym urzadzeniu widoczne sg jakiekolwiek oznaki uszkodzen, nie uzywaj go. Nie probuj

naprawia¢ niesprawnego lub uszkodzonego urzadzenia.

N

. Sprawdz dat¢ wygasnigcia. Nie uzywac, jesli wygasto.

w

Wyjmij urzadzenie z opakowania.

Uwaga: Upewnij si¢, Ze wstepnie zakrzywiona czeS¢ trzpienia pozostaje w §wietle prowadnika urzadzenia.

4. Wyjmij metalowy trzpien z dystalnej koncowki urzadzenia (nalezy zachowac wstepnie zakrzywiony ksztalt
koncowki)

5. Sprawdz urzadzenie pod katem prawidtowego odchylenia 1 uszkodzen, takich jak zatamania.

Srodki ostroznosci: Zalamania cewnika utrudniaja wykonanie wstrzykniecia. Nie uzywaj urzadzenia, jesli

podczas kontroli zostanie wykryta jakakolwiek usterka. Prosimy o powiadomienie producenta i zwrot w celu

wymiany.

Srodki ostroznosci: Nie zaleca sie odchylania koncowki dystalnej o wigcej niz 90 stopni.

UWAGA: Odchylenie koncowki dystalnej o wiecej niz 90 stopni moze spowodowaé pegknigcie przewodu

tnacego.

Srodki ostroznosci: Nie nalezy wstepnie aktywowa¢ urzadzenia. Wstepna aktywacja przewodu tnacego przed

uzyciem moze spowodowac przedwczesne zmeczenie przewodu tngcego 1 moze naruszy¢ integralnos¢ przewodu

tnacego.

(3]

. W przypadku modeli bez wstepnie zaladowanego prowadnika, prowadnik o $rednicy<0,035 cala powinien by¢
gotowy do uzycia i wprowadzony do $wiatta prowadnika urzgdzenia.

~

. Upewnij si¢, ze pacjent jest prawidlowo uziemiony, zgodnie z instrukcjg producenta urzadzenia
elektrochirurgicznego. Zalecany generator HF (wysoka czestotliwos¢) model ERBE elektrochirurgiczny.

[o0)

. W razie potrzeby podtacz odpowiedni aktywny przewdd elektrochirurgiczny.
9. Jesli srodek kontrastowy bedzie wstrzykiwany przez port wiryskowy Luer, nalezy podtaczy¢ strzykawke<20
mL(20 cm3) do
Pobliskiego ztgcza Luer i wstrzykna¢ troche soli fizjologicznej, aby sprawdzi¢ port wiryskowy Luer.
Zalecany jest §rodek kontrastowy legalny w EUROPIE, taki jak joheksol.
10. Urzadzenie jest teraz gotowe do uzycia.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Srodki ostroznosci: Zaleca sie, aby urzadzenie elektrochirurgiczne byto wylaczone podczas wprowadzania
urzadzenia. Wsuwac¢ urzadzenie krotkimi, celowymi ruchami w zakresie 20-30 mm, aby zapobiec zalamaniu
cewnika.
UWAGA: Podczas wktadania urzadzenia nie wolno otwieraé przetacznika noznego.
1. Upewnij sie, ze urzadzenie blokujace prowadnik jest mocno osadzone na uchwycie endoskopu i przylega do
boku portu kanatu roboczego; W6z urzadzenie do endoskopu z kanatem roboczym o $rednicy 3,2 mm lub
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wigkszej.

Skieruj potozenie przewodu tnacego do zgdanej orientacji, obracajac uchwyt w lewo lub w prawo.

Gdy urzadzenie znajdzie si¢ w zadanym polozeniu w uktadzie zétciowym, nalezy uzy¢ srodka
kontrastowego do wykonania cholangiografii z uzyciem fluoroskopii i/lub przeswietlenia rentgenowskiego
lub prowadnika w celu okreslenia prawidlowego potozenia w uktadzie zotciowym.

UWAGA: Sprawdz, czy przewdd tngcy opuscit endoskop, wizualizujac go na monitorze endoskopu.
Niezastosowanie si¢ do tego zalecenia moze spowodowac kontakt drutu tnacego z endoskopem podczas
doprowadzania pradu elektrycznego. Moze to spowodowac zwarcie, ktore moze skutkowaé obrazeniami
pacjenta, zerwaniem przewodu tnacego i/lub uszkodzeniem endoskopu.

4. Przed zalozeniem urzadzenia nalezy upewnic¢ si¢, ze przewdd tnacy urzadzenia znajduje si¢ we wlasciwej
pozycji, patrzac endoskopowo.

Srodki ostroznosci: Jesli prowadnik ma zostaé usuniety podczas sfinkterotomii, przed jego usunigciem nalezy
wylgczy¢ zasilanie urzadzenia elektrochirurgicznego.

5. Stosujgc odpowiednie ustawienie mocy zalecane przez producenta urzadzenia elektrochirurgicznego (30
W~70 W), aktywuj drut tnacy, aby wykona¢ sfinkterotomie.

UWAGA: Za nisko, by¢ moze cigcie nie jest idealne. Za wysoko, moze wystapi¢ ryzyko ztamania.

6. Po zakonczeniu sfinkterotomii nalezy wylaczy¢ urzadzenie elektrochirurgiczne, odtaczy¢ aktywny przewod,
a nastepnie wyjac urzadzenie.

7. Aby wyja¢ urzadzenie, nalezy oddzieli¢ prowadnik od otwartego kanatu na §ciance cewnika urzadzenia.
Zablokuj prowadnik na urzadzeniu blokujacym prowadnik, wycofaj urzadzenie do momentu, az koniec
otwartego kanatu pojawi si¢ w wejsciu urzagdzenia do urzadzenia blokujacego prowadnik, odblokowujac
prowadnik i catkowicie wyjmij urzadzenie z endoskopu

8. Jezeli w uzywanym urzadzeniu okazalo si¢, ze przewdd jest uszkodzony, glowica jest powaznie
zdeformowana lub doszto do innego uszkodzenia, nie uzywaj urzadzenia i wymien je. Wyrzué urzadzenie
zgodnie z lokalnymi przepisami i/lub regulacjami.

9. Jesli nie zostanie przeprowadzona zadna inna wymiana urzadzenia, odblokuj prowadnik z urzadzenia
blokujacego prowadnik i wyjmij go z kanalu roboczego endoskopu.

WARUNKOWE EMC

Wytyczne i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne — dla wszystkich URZADZEN ME i SYSTEMU
ME.
[UWAGA]

1. Operator nie powinien wykorzystywac systemu i poinformowac obshuge klienta, jesli cigcie monopolarne
zostanie utracone lub zdegradowane z powodu zaklocen EM.

2. Nalezy unika¢ korzystania z tego wyposazenia przy lub na innym wyposazeniu, poniewaz moze to
spowodowac¢ niepoprawne dziatanie. Jesli takie wykorzystanie jest wymagane, nalezy obserwowac, czy to
wyposazenie i inne wyposazenia dzialaja normalnie.

3. Przenosne wyposazenie komunikacji fal radiowych (w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak kable antenowe,
zewnetrzne anteny) powinny by¢ nie blizej niz 300mm do jakiejkolwiek czgsci urzadzenia, w tym kabli
okreslonych przez producenta. W innym wypadku moze wystapi¢ degradacja dzialania tego wyposazenia.

Tabela 1 Poziom emisji elektromagnetycznej

Eemisja elektromagnetyczna

Ponizej podano wymagania elektromagnetyczne tego generatora RF, a za spelienie tych wymagan odpowiada
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uzytkownik koncowy.

Badanie emisji Zgodnos¢
CISPR 11
Emisja przewodzona
Grupa 1, klasa A*
CISPR 11
Emisja promieniowana
IEC61000-3-2
. . N/D
Emisja harmoniczna
IEC61000-3-3
N/D

Wahania napigcia / migajace emisje

* Charakterystyka EMISJI tego sprzetu sprawia, ze nadaje si¢ on do stosowania w obszarach przemystowych i
szpitalach (CISPR 11 klasa A). Jesli jest uzywane w srodowisku mieszkalnym (dla ktorego zwykle wymagana jest
klasa B CISPR 11), urzadzenie to moze nie zapewnia¢ odpowiedniej ochrony ustug komunikacji radiowe;.
Uzytkownik moze by¢ zmuszony do podjecia srodkéw tagodzacych, takich jak przeniesienie lub zmiana orientacji

sprzetu.
Tabela 2 PORT OBUDOWY
L. Podstawowy standard : o .
Zjawisko Poziomy zgodnosci odpornosci
EMC
WYLADOWANIE +8 kV kontakt
IEC 61000-4-2 .
ELEKTROSTATYCZNE +2 kV, £4 kV, £8 kV, 215 kV powietrze
. 3Vvim
Promieniowane pola RF
EM IEC 61000-4-3 80 MHz — 2,7 GHz
80 % AM przy 1 kHz
Pola zblizeniowe ze
sprzetu komunikacji IEC 61000-4-3 Zobacz Tabela 4
bezprzewodowej RF
Pola magnetyczne o
.g y. 30 A/m
czestotliwosci IEC 61000-4-8
50 Hz lub 60 Hz
ZNAMIONOWE]

Tabela 3 PORT sprzegajacy PACJENTA

L. Podstawowy  standard : . .
Zjawisko Poziomy zgodnosci odpornosci
EMC
WYLADOWANIE +8 kV kontakt
IEC 61000-4-2 .
ELEKTROSTATYCZNE +2 kV, 4 kV, £8 kV, £15 kV powietrze
3V
Zaktocenia przewodzone 0,15 MHz — 80 MHz
. IEC 61000-4-6
indukowane przez pola RF 6 V w pasmach ISM od 0,15 MHz do 80 MHz
80 % AM przy 1 kHz
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Tabela 4 Specyfikacje testowe dla ODPORNOSCI PORTU OBUDOWY na RF
sprzet komunikacji bezprzewodowej

Czestotliwos¢ S ODPORNOSC
testowa (MHZ) Ustuga Modulacja POZIOM TESTU
(MHz) (V/m)
Puls
385 380 -390 TETRA 400 modulacja 27
18 Hz
FM
GMRS 460, .
450 430 -470 Odchylenie 45 kHz | 28
FRS 460 . .
Sinusoida 1 kHz
710
Modulacja pulsu
745 704 — 787 Pasmo LTE 13,17 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, .
Modulacja pulsu
870 800 - 960 IDEN 820, 28
18 Hz
CDMA 850,
930 Pasmo LTE 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
GSM 1900; .
Modulacja pulsu
1700 —1990 DECT; 28
P LTE 1, 34 2liHz
1970 asmo r S
25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN, .
Modulacja pulsu
2450 2400 - 2570 802.11 b/g/n, 28
217 Hz
RFID 2450,
Pasmo LTE 7
5240
Modulacja pul
5500 5100 — 5800 WLAN 802.11a/n JAPESE g
217 Hz
5785

265




PRZECHOWYWANIE

Przechowuj w czystym i suchym $rodowisku. Nie przechowuj na bezposrednim $wietle stonecznym.

Transporty i srodowisko

Temperatura otoczenia

-35 ©~60 € (-31 F~140 F)

przechowywania
Wzgledna wilgotnosé 10%~85%
Ciénienie atmosferyczne 700hPa~1060hPa
(0,7kgflcm?~1,1kgf/cm?)
(10,2psia ~15,4psia)
Srodowisko pracy Temperatura otoczenia 10 €~40 € (50 ¥~104 F)
Wzgledna wilgotnosé 30%~85%

Cisnienie atmosferyczne

700hPa ~1060hPa
(0,7kgflcm?~1,1kgflcm?)
(10,2psia~15,4psia)

POZBYWANIE SIE PRODUKTU

Po uzyciu nalezy pozby¢ sie produktu i opakowania zgodnie z przepisami szpitala, wtadz administracyjnych i/lub

lokalnych wiladz.

SYMBOLE OZNACZENIA

Producent

REP

Autoryzowany przedstawiciel na
terenie Wspdnoty
Europejskiej/Unii Europejskiej

Nie uzywac¢ ponownie

Nie sterylizowaé ponownie

wl
@

Trzymac¢ z dala od $wiatta
stonecznego

Przechowywa¢ na sucho

Data waznosci

Data produkcji

REF

Numer katalogowy

Kod partii

&1
i

Sprawdz instrukcje uzytkowania
lub elektroniczne instrukcje

uzytkowania

Nie stosowac, jesli opakowanie jest
uszkodzone i zapoznac si¢ z
Instrukcje obstugi

STERILEEO

Sterylizowane tlenkiem etylenu

Ostrzezenie
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Ograniczenie temperatury ] Dlugo$¢ robocza

[ ]
R Czg$¢ stosowana typu BF @ Ograniczenie wilgotnosci

Otw@z tutaj

System bariery sterylnej/
opakowanie sterylne

M D Urzadzenie medyczne @ Importer

U DI Unikalny identyfikator

. Patrz Instrukcje obshugi/broszura
urzadzenia

@

[ Opakowanie] Zapakowane w elastyczng torebke odrywang
[ Data produkcjil Zobacz opakowanie
[ Sterylizacjal Sterylizacja gazem EO (tlenkiem etylenu)

[ Okres waznosci] 3 lata

GWARANCJA

Ograniczona gwarancja dla kupujacego. Micro-Tech gwarantuje Kupujacemu, ze przez okres jednego (1) roku
od daty zakupu lub do momentu uzycia produktu przez Kupujacego, produkty beda wolne od wad
materiatowych 1 wykonawczych, jesli beda przechowywane i uzywane zgodnie z zgodnie z instrukcja
przechowywania i uzytkowania dostarczong przez Micro-Tech i zgodnie z obowiazujagcymi wymogami
regulacyjnymi. Opisy lub specyfikacje pojawiajace si¢ w literaturze firmy Micro-Tech majg na celu ogolny
opis produktow i nie stanowig zadnych wyraznych gwarancji. Wszelkie porady techniczne dotyczace produktu
i gwarancja okreslonych wlasciwosci produktow Iub w produktach bedg skuteczne tylko wtedy, gdy i w
zakresie zostang wyraznie potwierdzone na pismie przez Micro-Tech. Gwarancje te nie maja zastosowania w
przypadku awarii lub brakéw produktu wynikajacych z niewtasciwego przechowywania, modyfikacji lub
konsekwencji uzytkowania, do ktérego produkty nie zostaty zaprojektowane, lub ktore niekorzystnie wptywaja

na integralnos¢, niezawodnos¢ lub dziatanie produktow.
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Instruction page for Electronic instructions
for use website

To access the instructions for use, please go to
https://eifu.micro-tech.com.cn by entering the
product-specific IFU code RDSP02.

For a paper copy, provided in 7 days at no cost,
please call +49(0)211 73 27 626-0

Um die Gebrauchsanweisung aufzurufen, gehen Sie
bitte auf https://eifu.micro-tech.com.cn, wobei Sie
den produktspezifischen IFU-Code RDSP02
eingeben.

Eine gedruckte Kopie kdnnen Sie telefonisch unter
+49(0)211 73 27 626-0 anfordern. Sie wird Ihnen
kostenlos innerhalb von 7 Tagen zugesandt.

For at 4 adgang til brugsanvisningen, g til
https://eifu.micro-tech.com.cn ved at indtaste den
produktspecifikke IFU-kode RDSP02.

Ring pa +49(0)211 73 27 626-0 for at {4 leveret et
gratis papireksemplar inden for 7 dage.

Nahdéksesi kédyttoohjeet siirry osoitteeseen
https://eifu.micro-tech.com.cn antamalla
tuotekohtaisen IFU-koodin RDSP02.

Voit tilata ilmaisen, viikon kuluessa toimitettavan
paperikopion soittamalla numeroon

+49(0)211 73 27 626-0.

Pour accéder au mode d'emploi, rendez-vous sur
https://eifu.micro-tech.com.cn en saisissant le code
IFU RDSPO02 spécifique au produit.

Pour obtenir une copie papier,fournie gratuitement
dans un délai de 7 jours, veuillez composer le
+49(0)211 73 27 626-0.

[ va amokticete TpdoPacn otic 0dmyieg ypromg,
petofeite otn devbvvon
https://eifu.micro-tech.com.cn gicaydyovtog tov
kmowd IFU RDSP02 yia 10 GuyKekpipévo mpoidv.
INa va AGPete avtiypago o€ Evtomn popen, eviog 7
NUEPDV YWPig KOGTOS, KOAESTE GTO

+49(0)211 73 27 626-0.
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Per accedere alle Istruzioni per 1’uso, visitare il sito
https://eifu.micro-tech.com.cn inserendo il codice
IFU RDSPO02 specifico del prodotto.

Per una copia cartacea, fornita gratuitamente entro 7
giorni, chiamare il numero + 49(0)211 73 27 626-0.

Fir op d'Uweisunge fir d’Benotzung zouzegriifen,
gitt wgl. op https://eifu.micro-tech.com.cn, andeems
Dir de produktspezifeschen IFU-Code RDSP02
agitt.

Fir eng Pabeierkopie innerhalb vu 7 Deeg gratis
geschéckt ze kréien, rufft wgl.

+49(0)211 73 27 626-0 un.

For a fa tilgang til instruksjon for bruk, vennligst ga
til https://eifu.micro-tech.com.cn ved 4 angi den
produktspesifikke IFU-koden RDSPO02.

For a bestille papirutgaven, som du vil motta
kostnadsfritt innen 7 dager, kan du ringe til
+49(0)211 73 27 626-0.

Para aceder as Instrucdes de utilizagao, por favor
visite https://eifu.micro-tech.com.cn inserindo o
codigo IFU RDSP02 especifico do produto.

Para obter uma copia impressa,fornecida
gratuitamente em até 7 dias, ligue para
+49(0)211 73 27 626-0.

Para acceder a las instrucciones de uso, entre en
https://eifu.micro-tech.com.cn e introduzca el codigo
IFU RDSPO02 especifico del producto.

Si desea recibir una copia impresa, llame al
+49(0)211 73 27 626-0 y se la enviaremos en un
plazo de 7 dias sin coste alguno.

For att komma &t bruksanvisning, g till
https://eifu.micro-tech.com.cn genom att ange den
produktspecifika IFU-koden RDSP02.

Vill du hellre ha ett pappersexemplar, som

skickas inom 7 dagar utan kostnad, ring
+49(0)211 73 27 626-0.

Lai piekluitu lietoSanas pamaciba, liidzu, apmeklgjiet
vietni https://eifu.micro-tech.com.cn , ievadot
izstradajumam atbilsto$o IFU kodu RDSP02.


http://www.eifu.micro-tech.com.cn/
http://www.eifu.micro-tech.com.cn/

Lai sanemtu papira kopiju 7 dienu laika bez maksas,
ladzu, zvaniet pa talruni + 49(0)211 73 27 626-0.

Norédami susipazinti su naudojimo instrukcija,
eikite j https://eifu.micro-tech.com.cn ir jveskite
konkretaus gaminio IFU kodg RDSP02.

Jei norite gauti popiering kopija, kuri nemokamai
pateikiama per 7 dienas, skambinkite telefonu
+49(0)211 73 27 626-0.

Biex taccessa l-istruzzjonijiet ghall-uzu, jekk
joghgbok zur https://eifu.micro-tech.com.cn billi
ddahhal il-kodié¢i IFU specifiku ghall-prodott
RDSPO02.

Ghal kopja stampata, pprovduta f'7 ijiem minghajr
hlas, jekk joghgbok ¢empel + 49(0)211 73 27 626-0.

Ak chcete ziskat’ pristup k navod na pouzitie,
prejdite na stranku https://eifu.micro-tech.com.cn_
zadanim kodu IFU, ktory je Specificky pre produkt
RDSP02.

Pre poskytnutie bezplatnej papierovej kopie dodane;j
do 7 dni volajte na ¢islo +49(0)211 73 27 626-0.

Za dostop do navodila za uporabo obiscite
https://eifu.micro-tech.com.cn in vnesite kodo [FU
RDSPO02, ki je specifi¢na za izdelek.

Za brezplacen izvod v tiskani obliki, ki bo dobavljen
v 7 dneh, poklicite na telefonsko Stevilko
+49(0)211 73 27 626-0.

Chcete-li ziskat ptistup k ndvodem k pouZziti,
prejdéte na https://eifu.micro-tech.com.cn tim, ze
zadate kod IFU RDSPO02 specificky pro produkt.
Tisténou kopii dokumentu si mizete vyzadat na
telefonnim Cisle + 49(0)211 73 27 626-0. Bude vam
bezplatné dorucena do 7 dnt.

A Hasznalati utmutaté az IFU-kéd RDSP02
megadésa utan a https://eifu.micro-tech.com.cn
weboldalon érhetd el.

Nyomtatott példanyt 7 napon beliil,ingyenesen
széllitunk Onnek — ennek igényléséhez kérjiik,
hivja a kdvetkezo telefonszamot:

+49(0)211 73 27 626-0.
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Kullanim talimatlarma erismek icin liitfen iiriine
6zel IFU kodu RDSP02'i girerek
https://eifu.micro-tech.com.cn adresine gidin.
Ucretsiz olarak 7 giin icerisinde temin edilen basil
kopya i¢in liitfen + 49(0)211 73 27 626-0 numaral
telefonu arayin.

Pentru instructiunile de utilizare, accesati
https://eifu.micro-tech.com.cn introducand codul
IFU RDSPO02 specific produsului.

Pentru un exemplar tiparit, livrat gratuit in termen de
7 zile, va rugam sa apelati numarul de telefon
+49(0)211 73 27 626-0.

3a JOCTHII 10 yKa3aHUsTa 32 ynoTpeda, Mo,
ortuzmere Ha https://eifu.micro-tech.com.cn, karo
BeBezieTe [FU kona na npomykra RDSPO02.

3a XapTHEHO KOITHE, KOETO I1ie ObJIe MPEeI0CTaBeHO
0e3IIaTHO B paMKHUTe Ha 7 JIHHU, 00azieTe ce Ha
+49(0)211 73 27 626-0.

Voor toegang tot de gebruiksaanwijzing gaat u naar
https://eifu.micro-tech.com.cn door de
productspecifieke IFU-code RDSP02 in te voeren.
Voor een schriftelijke kopie, welke binnen 7 dagen
gratis wordt geleverd, kunt u bellen naar

+49(0)211 73 27 626-0.

Aby uzyska¢ dostep do instrukcja uzywania, przejdz
na strong https://eifu.micro-tech.com.cn,
wprowadzajac kod IFU RDSP02 dotyczacy
konkretnego produktu.

Aby otrzymaé wersj¢ papierowa,

dostarczang bezptatnie w ciagu 7 dni, nalezy
zadzwoni¢ pod numer + 49(0)211 73 27 626-0.


http://www.eifu.micro-tech.com.cn/
http://www.eifu.micro-tech.com.cn/
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TEL:+ 86 25 58609879, 58646393

FAX:+ 86 25 58744269
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www. micro-tech-medical. com

CONTACTS
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