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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

DEVICE DESCRIPTION

[ MODEL NUMBER]

I— Cutting wire type: 1-single; 2-weave
Preload guidewire: 1-No;2-Yes

Insulation tube: 1-No; 2-Yes

Rotate: 1-No

Tip type: 1-Cone; 2-Needle knife
OD: 1-2.5mm

Length of cutting wire: 05-5mm; 07-7mm; 20-20mm; 25-
25mm; 30-30mm
Tip length: 00-0mm; 02-2mm; 05-5mm; 10-10mm

Cathteter type: 3-3lumen

Product code: DSP-Sphincterotome



[ SPECIFICATION]

Cutting wire Outer tube
. . Tip . .
Length . _ Diameter | Working Preloaded guidewire
Cutting Insulation length .
(2 . (0.2 length length & Diameter
wire type tube (+2/0
mm) mm) (+100mm)
mm)
With
’ insulation 0,
’ Single, | tube, 2, No,
20, . 2.5 2000 .
55 Weave | Without 5, <0.035inch&4500mm
’ insulation 10
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DETAILI
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Figure 1 Product Drawing of Sphincterotome(Cone)
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DETAILI
SCALE 15:1
Figure 2 Product Drawing of Sphincterotome (Needle Knife)
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
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No Component No Component No Component

4 Heat shrink tube 9 Finger loop 14 Mandrel

5 Guidewire luer 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

L 2R 2R 2R 2% 2% 2R 2R 2R 2R 2

Complications which are not currently known or observed may be present

CAUTIONS

—_—

Please read the instructions for use entirely before use.

2. A thorough 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
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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.

6. Avoid High Frequency output settings where maximum output voltage exceed rated accessory
voltage.

7. The device is intended for adult and adolescent populations.
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: = ®2.8mm

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

The diameter of guidewire should be no more than 0.035inch(0.89mm).

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 4500mm will be used during the clinical use.
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[ 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:

1.

2
3.
4.
5

10.

11.

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 not 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
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12.

13.

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 nor 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 selecting a higher output power.

PREPARATION

10.

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.

Verify the expiration date. Do not use if expired.

Remove the device from the package. Confirm the pre-curved mandrel portion is within the
guidewire lumen of the device. If it is not, do not use the device and select another.

Remove the metal mandrel out of the device distal tip (be careful to keep pre-curved shape of the
tip).

Inspect the device for proper deflection and for any damage, such as kinks.

Caution: 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.

Caution: Distal tip deflection greater than 90 degrees is not recommended. Distal tip deflection
greater than 90 degrees may cause the cutting wire to break.

Caution: 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.
For the models without preloaded guidewire, a guidewire with diameter <0.035inch should be ready

for use and be inserted it into the guidewire lumen of the device.

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

Connect a suitable electrosurgical active cord as required.

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

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
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catheter.

WARNING: It is not allowed to open the foot switch during insertion of the device.

1.
2.
3.

Insert the device into the endoscope with a working channel of 2.8mm or higher.

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

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

Precaution: If the guide wire is to be removed during sphincterotomy, turn off the power on the

electrosurgical unit before removal.

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.
Upon completion of the sphincterotomy, turn off the electrosurgical unit, disconnect the active
cord, and remove the device. Discard the device according to local laws and/or regulations.

If the device in use appeared wire broken, the head severely deformed or other damage, please

do not use and replace the device.

NOTE:
Cone: By controlling the finger loop, tightening the cutting wire and forming a cone tip type with the

outer tube, the incision is performed.

Needle knife: By controlling the finger loop, the cutting wire is out of the outer tube and forming a

needle knife tip type, the incision is performed.

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
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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
) o N/A
Harmonic emission
IEC61000-3-3
N/A

Voltage fluctuation /

flickering emission

* The EMISSIONS characteristics of this equipment make it suitable for use in industrial areas
and hospitals (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 +2kV,+4kV,+8kV, + 15kV 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
i 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 +2kV,£4kV,£8KkV, £ 15kV air
Conducted LAY
disturbances induced IEC 61000-4-6 0,15 MHz - 80 MHz
by RF fields 6 V in ISM bands between 0,15 MHz and 80
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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, .
450 430 - 470 +5 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, i
Pulse modulation
870 800 — 960 IDEN 820, 28
18 Hz
CDMA 850,
930 LTE Band 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900;
1845 GSM 1900; )
Pulse modulation
1700 — 1990 DECT; 28
217 Hz
LTE Band 1, 3,
1970 4,25
UMTS
Bluetooth,
WLAN, )
Pulse modulation
2450 2400 —2570 802.11 b/g/n, 28
217 Hz
RFID 2450,
LTE Band 7
5240
WLAN Pulse modulation
5500 5100 — 5800 9
802.11a/n 217 Hz

5785




STORAGE

Store in a clean and dry environment. Do not store in direct sunlight.

Transportation and storage environment

Ambient temperature

-35°C~60 °C (-31 °F~140 °F)

Relative humidity

10%~85%

Atmospheric pressure

700hPa~1060hPa
(0.7kgf/cm?~1.1kgf/cm?)
(10.2psia~15.4psia)

Operating environment

Ambient temperature

10 °C~40 °C (50 °F~104 °F)

Relative humidity

30%~85%

Atmospheric pressure

700hPa~1060hPa
(0.7kgf/cm?~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.

SYMBOL INDICATION

Manufacturer

Authorized representative in the
European Community/ European
Union

Do not re-use

Do not resterilize

1) 3

X
>

Keep away from sunlight

®F

4 4

Keep dry

Use-by date

)

Date of manufacture

0
m
e

Catalogue number

LOT

Batch code

Consult instructions for use or
consult electronic instructions for

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

Type BF applied part

Humidity limitation

use @
STERILE[EO Sterilized using ethylene oxide & Caution
/ﬂ/ Temperature limit ] Working Length
) (%)
-
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Sterile barrier system/ sterile l
. = Open here
packaging RS

M D Medical Device % Importer

U D I Unique device .$ Refer to instruction
identifier & 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.



WARNUNG

1. Das Produkt ist nur zur einmaligen Verwendung bestimmt! NICHT wiederverwenden und/oder
wiederaufbereiten. Die Wiederverwendung, -sterilisierung oder -aufbereitung kann die
strukturelle Integritdt des Instruments beeintrichtigen und/oder zu einem Ausfall des Instruments
fithren, was wiederum zu Verletzungen, Erkrankungen oder zum Tod des Patienten fiihren kann.
Die Wiederverwendung, -sterilisierung oder -aufbereitung kann auch ein Kontaminationsrisiko
fiir das Instrument darstellen und/oder Infektionskrankheiten beim Patienten verursachen. Eine
Kontamination des Instruments kann zu Verletzungen, Krankheiten oder zum Tod des Patienten
fithren. Micro-Tech iibernimmt keine Haftung fiir wiederverwendete, erneut sterilisierte oder
wiederaufbereitete Instrumente.

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

3. Fiihren Sie das Instrument nicht in das Endoskop ein, es sei denn, Sie haben ein klares
endoskopisches Sichtfeld. Wenn Sie das distale Ende des Einfiithrabschnitts im endoskopischen
Sichtfeld nicht sehen kdnnen, verwenden Sie es nicht. Das Einfiihren ohne klares endoskopisches
Sichtfeld konnte zu Verletzungen des Patienten wie Perforationen, Blutungen oder
Schleimhautschéden fithren. Es kann auch das Endoskop und/oder das Instrument beschédigen.

4.  Der Betrieb des HF-Generators kann den Betrieb anderer elektronischer Geréte beeintrachtigen. Bei
PATIENTEN mit Herzschrittmachern oder anderen aktiven Implantaten besteht eine mogliche
GEFAHR, da die Wirkung des aktiven Implantats beeintrachtigt werden kann oder das aktive

Implantat beschiadigt 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

Sphinkterotom

GERATEBESCHREIBUNG

[ MODELLNUMMER]

|— Schneidedraht-Typ: 1-fach; 2-weben
Fiihrungsdraht mit Vorspannung: 1-Nein; 2-Ja

Isolationsrohr: 1-Nein; 2-Ja

Drehen: 1-Nein

Spitzentyp: 1-Kegel; 2-Nadel-Messer

AD. 1-2,5mm

Léange des Schneiddrahtes:05-5mm; 07-7mm; 20-20mm; 25-
25mm; 30-30mm

Spitzenldnge: 00-0mm; 02-2mm; 05-5mm; 10-10mm

Kathetertyp: 3-3 Lumen
Produktcode: DSP- Sphinkterotom
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[ SPEZIFIKATION]

Schneidedraht AuBeres Rohr
Lénge und
) Durchme . . n
Léing Art des Arbeitsldan | Spitzenldn | Durchmesser des
sser
e (2 | Schneiddrah | Isolierungsrohr ge (£100 ge (+2/0 vorgespannten
(20,2 )
mm) ts mm) mm) Fiihrungsdrahts
mm)
’ Mit 0, _
> . . Nein,
Einzeln, Isolationsrohr, 2,
20, 2,5 2000 <0,035 Zoll und
Weben Ohne 5,
25, . 4500 mm
Isolationsrohr 10
30
[STRUKTUR]
13 . )
14 12 3

DETAIL

MASSSTAB 15:1

Abbildung 1 Produktzeichnung des Sphinkterotoms (Kegel)

14 1 2 3

13

12

12 11
a
: = L

DETAIL

MASSSTAB 15:1

Abbildung 2 Produktzeichnung des Sphinkterotoms (Nadelmesser)

Anz Komponente Anz. Komponente Anz. Komponente
' Luer-Anschluss ) .
1 Schneidedraht 6 o 11 | Rontgenentwicklungsring
fiir Injektion
2 Isolierungsrohr 7 Limitierter Block | 12 Verbindungsrohr




Elektrisch

3 AuBeres Rohr 8 leitender 13 Fiihrungsdraht
Sitzstecker
4 Wirmeschrumpfschlauch 9 Fingerschlaufe 14 Dorn
Luer-Anschluss fiir
5 10 Kernstange 15 /
Fiihrungsdraht

VERWENDUNGSZWECK/GEBRAUCHSANWEISUNG

Das Instrument ist fiir die Verwendung mit Endoskop und Fithrungsdraht fiir die selektive

Kaniilierung der Gallengénge 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 zur Injektion von Kontrastmittel verwendet werden.

GEGENANZEIGEN

Gegenanzeigen flir dieses Instrument sind die endoskopische retrograde

Cholangiopankreatographie (ERCP) und die endoskopische Sphinkterotomie (ES),

einschlieBlich::

1. Patienten, bei denen der obere Verdauungstrakt verstopft ist, erreicht das Gerét

moglicherweise nicht den absteigenden Zwolffingerdarm;

2. Unfihigkeit, 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 fiir die Anwendung als ungeeignet erachtet.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

L 2R 2R 2R 2% 2% 2R 2R 2R 2R 2

Pankreatitis
Perforation
Blutung
Cholangitis
Sepsis
Hyperamylasiamie
Verbrennungen
Stimulation
Arrhythmien

Komplikationen, die derzeit nicht bekannt sind oder beobachtet wurden, kdnnen auftreten



VORSICHT

1. Bitte lesen Sie die Gebrauchsanweisung vor der Verwendung vollstindig durch.

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

3. Der Patient sollte informiert werden und sein Einversténdnis fiir die Details der Operation und
alle potentiellen Risiken und Komplikationen, die zu Verletzungen, Krankheit oder Tod des
Patienten fithren konnen, ausdriicken.

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

5. Dieses Instrument ist nicht fiir die Verwendung in Gegenwart brennbarer Fliissigkeiten, in einer
mit Sauerstoff angereicherten Atmosphére oder in Gegenwart explosiver Gase bestimmt. Jedes
elektrochirurgische Instrument stellt eine potenzielle elektrische Gefahr fiir den Patienten
und/oder den Bediener dar.

6. Vermeiden Sie Hochfrequenzausgangseinstellungen, bei denen die maximale Ausgangsspannun
g die Nennspannung des Zubehors iibersteigt.

7. Das Instrument ist fiir Erwachsene und Jugendliche bestimmt.
LIEFERUNG

Das Instrument wird sterilisiert geliefert.

KOMPATIBILITAT

[ Anwendbares elektrochirurgisches Geriit)
Es werden in Europa zugelassene Hochfrequenz-Elektrochirurgiegerite empfohlen, wie z. B.
ERBE VIO® 200 D.
Nennspannung des Zubehors der elektrochirurgischen Hochfrequenzeinheit:
CUT: 1200Vp (2400Vp-p)
Verwenden Sie KEINE wiederholten Spitzenspannungen, die hoher sind als die Cut-1200Vp
(2400Vp-p)
Leistung: 30 W ~ 70 W
[ Passendes monopolares Kabelmodell ]
ERBE 20192-117, COMMED 474-L.
Bitte tiberpriifen Sie, ob die verwendete Neutralelektrode mit den VIO-Hochfrequenz-
Elektrochirurgiegeréten kompatibel ist.
[ Anwendbare Endoskope]

Es wird ein Endoskop empfohlen, das in der Europdischen Union zugelassen ist, z. B. von
Olympus.
Kompatibler Arbeitskanal: >® 2,8 mm

Arbeitsldnge: < die Arbeitslédnge des Instruments
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[ Kompatibler Fiihrungsdraht]
Der Durchmesser des Fiihrungsdrahts sollte nicht mehr als 0,89 mm (0,035 inch)

betragen. Anmerkung: Bei Modellen mit vorgespanntem Fiihrungsdraht betrdgt der
Fiihrungsdraht 0,89 mm. Wahrend des klinischen Einsatzes wird kein zuséatzlicher

Fiihrungsdraht verwendet.

Bei Modellen ohne vorgespannten Fiihrungsdraht wird wéhrend des klinischen
Einsatzes ein 0,89 mm-Fiihrungsdraht mit einer Arbeitslinge von nicht weniger als

4500 mm verwendet.
[ 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 griindliches Verstidndnis der

technischen Prinzipien, klinischen Anwendungen und Risiken im Zusammenhang mit ERCP/ES
erforderlich.

Eine sichere und effektive Elektrochirurgie héngt nicht nur vom Instrumentendesign ab, sondern in

hohem Malle 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
erhGhen:

1. Uberwachen Sie die Sphinkterotomie unter Fluoroskopie.

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

3. Jede Verwendung dieses Instruments, die nicht in dieser Anleitung aufgefiihrt ist, wird nicht empfohlen.

. Empfehlen Sie den HF- (Hochfrequenz-) Generator Modell ERBE electrosurgical.

5. Uberpriifen Sie das Instrument vor dem Gebrauch. Wenn das Paket bei Erhalt gedffnet oder beschidigt
ist, verwenden Sie es nicht. Priifen Sie visuell und achten Sie dabei besonders auf Knicke, Biegungen
und Briiche. Wenn eine Anomalie festgestellt wird, die einen ordnungsgeméBen Betrieb verhindern
wiirde, darf das Produkt nicht verwendet werden. Bitte benachrichtigen Sie MT, um eine
Riicksendegenehmigung zu erhalten.

Die Nennspannung des Zubehors flir dieses Instrument betrdgt 1200 Vp (2400 Vp-p).

Dieses Instrument ist nicht flir die Verwendung in Gegenwart brennbarer Fliissigkeiten, in einer
mit Sauerstoff angereicherten Atmosphére oder in Gegenwart explosiver Gase bestimmt. Jedes
elektrochirurgische Instrument stellt eine potenzielle elektrische Gefahr fiir den Patienten
und/oder den Bediener dar.

8. Dieses Gerit entspricht der EMV-Norm (IEC 60601-1-2:2014) fiir medizinische elektrische
Gerite. Beim Anschluss an ein Gerdt, das der EMV-Norm fiir medizinische elektrische



Instrumente entspricht, entspricht das gesamte System der EMV-Norm fiir medizinische
elektrische Instrumente.

9. Die gewihlte Ausgangsleistung sollte fiir den vorgesehenen Zweck so gering wie mdglich sein.
Bestimmte Gerédte oder Zubehorteile konnen 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, undurchlissige
Abschiirfung auf dem Zielgewebe zu erzeugen.

10. Hautkontakt (z. B. zwischen Armen und Koérper des Patienten) sollte mit einem trockenen Tuch
oder Mull vermieden werden. Die Uberwachungselektroden sollten so weit wie moglich vom
Operationsbereich entfernt platziert werden. Elektroden zur Nadeliiberwachung werden nicht
empfohlen. Vermeiden Sie zufélligen Kontakt zwischen den aktiven Kabeln und dem Kdrper des
Patienten oder anderen Elektroden. Entziindbare Mittel, die zur Reinigung oder Desinfektion oder
als Losungsmittel fiir Klebstoffe verwendet werden, sollten vor dem Verfahren verdunsten.

11. Erkundigen Sie sich beim Hersteller der Neutralelektrode nach der richtigen Erdung fiir den
Patienten. Es wird empfohlen, eine neutrale Uberwachungselektrode zu verwenden, sofern eine
Kontaktqualititsiiberwachung verfiigbar oder in den Generator eingebaut ist. Der gesamte
Bereich der Neutralelektrode sollte zuverlissig am Korper des Patienten und so nah wie mdglich
am Operationsfeld befestigt werden. Der Patient sollte nicht mit Metallteilen oder Gegenstéinden
in Berithrung kommen, die moglicherweise auf der Erde verankert sind. Zu diesem Zweck wird
die Verwendung antistatischer Folien empfohlen. Stellen Sie sicher, dass ein guter Riickweg zur
elektrochirurgischen Einheit gewahrleistet ist.

12. Wenn HF-Generator und physiologische Uberwachungsgerite gleichzeitig am selben
PATIENTEN verwendet werden, sollten alle Uberwachungselektroden so weit wie mdglich von
den chirurgischen Elektroden entfernt platziert werden. Elektroden zur Nadeliiberwachung
werden nicht empfohlen.

In allen Fillen 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
Funktionsstorungen des HF-Generators bei den normalen Betriebseinstellungen kdnnen auf eine
fehlerhafte Anwendung der NEUTRALELEKTRODE oder auf einen schlechten Kontakt in ihren
Anschliissen hinweisen. In diesem Fall sollten die Verwendung der NEUTRALELEKTRODE
und ihrer Anschliisse {iberpriift werden, bevor eine hdhere Ausgangsleistung gewéhlt wird.

VORBEREITUNG

1. Priifen Sie die Verpackung vor der Verwendung auf eventuelle Schiden. Bei beschidigter
Verpackung nicht verwenden. Wenn diese Vorrichtung Anzeichen von Beschiddigungen
aufweist, nicht verwenden. Versuchen Sie nicht, ein defektes oder beschidigtes Instrument zu
reparieren.

2. Uberpriifen Sie das Ablaufdatum. Nicht verwenden, wenn es abgelaufen ist.

Nehmen Sie das Instrument aus der Verpackung. Vergewissern Sie sich, dass sich der
vorgebogene Dornteil innerhalb des Fiihrungsdrahtlumens des Instruments befindet. Ist dies
nicht der Fall, verwenden Sie das Instrument nicht und wéhlen Sie ein anderes aus.

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 Beschiddigungen wie
Knicke.

Vorsicht: Knicke im Katheter beeintrachtigen die Injektionsféahigkeit. Verwenden Sie das
Instrument nicht, wenn bei der Inspektion ein Defekt festgestellt wird. Bitte benachrichtigen Sie
den Hersteller und senden Sie es zum Austausch zuriick.

Vorsicht: Eine Durchbiegung der distalen Spitze um mehr als 90 Grad wird nicht empfohlen.
Eine Durchbiegung der distalen Spitze um mehr als 90 Grad kann dazu fithren, dass der
Schneiddraht reif3t.

Vorsicht: Aktivieren Sie das Instrument nicht vorab. Eine Voraktivierung des Schneiddrahts vor der
Verwendung kann zu einer vorzeitigen Ermiidung des Schneiddrahts fiihren und die Integritét des
Schneiddrahts beeintréchtigen.

6. Bei Modellen ohne vorgespannten Fiihrungsdraht sollte ein Fiihrungsdraht mit einem Durchmesser <
0,89 mm einsatzbereit sein und in das Fiihrungsdrahtlumen des Instruments eingefiihrt werden.

7. Stellen Sie sicher, dass der Patient geméaf3 den Anweisungen des Herstellers des
Elektrochirurgiegerits ordnungsgemél geerdet ist. Empfehlen Sie den HF- (Hochfrequenz-)
Generator Modell ERBE electrosurgical.

Schlieen Sie nach Bedarf ein geeignetes elektrochirurgisches Aktivkabel an.

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 Kochsalzlosung, um den Injektions-Luer-
Anschluss zu tiberpriifen. Empfohlen wird ein in EUROPA zugelassenes Kontrastmittel wie Iohexol.

10. Das Instrument ist jetzt einsatzbereit.

HINWEISE ZUR VERWENDUNG

Vorsicht: Es wird empfohlen, die elektrochirurgische Einheit wihrend des Einfiihrens des

Instruments auszuschalten. Fiihren 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 Fu3schalter beim Einsetzen des Intruments zu 6ffnen.
Setzen Sie das Instrument mit einem Arbeitskanal von 2,8 mm oder mehr in das Endoskop ein.

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

3. Sobald sich das Instrument an der gewiinschten Position im Gallensystem befindet, verwenden

Sie ein Kontrastmittel, um ein Cholangiogramm mit Fluoroskopie und/oder Rontgen
durchzufiihren oder den Fithrungsdraht 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, wihrend elektrischer Strom angelegt wird. Dies kann
zu einem Kurzschluss fithren, der zu Verletzungen des Patienten, einem gebrochenen
Schneiddraht und/oder einer Beschiddigung des Endoskops fiihren kann.

4. Stellen Sie vor der Durchfithrung der Sphinkterotomie sicher, dass sich der Schneiddraht des
Instruments bei endoskopischer Betrachtung in der richtigen Position befindet.
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Vorsicht: Wenn der Fithrungsdraht wihrend der Sphinkterotomie entfernt werden soll, schalten Sie
das Elektrochirurgiegert vor der Entfernung aus.

Verwenden Sie die vom Hersteller des Elektrochirurgiegerits empfohlene Leistungseinstellung
(30 W bis 70 W) und aktivieren Sie den Schneiddraht, um die Sphinkterotomie durchzufiihren.
WARNUNG: Zu niedrig, vielleicht ist der Schnitt nicht ideal, zu hoch, es besteht Bruchgefahr.
Schalten Sie nach Abschluss der Sphinkterotomie das Elektrochirurgiegerit aus, trennen Sie das
aktive Kabel und entfernen Sie das Instrument. Entsorgen Sie das Instrument geméaf den 6rtlichen
Gesetzen und/oder Vorschriften.

Wenn das verwendete Instrument einen Kabelbruch, eine starke Verformung des Kopfes oder
andere Schiden aufweist, verwenden Sie das Instrument bitte nicht und ersetzen Sie es nicht.

Hinweis:

Kegel: Die Inzision erfolgt durch Kontrolle der Fingerschlaufe, Festzichen des Schneidedrahts und

Bildung einer kegelférmigen Spitze mit dem duf3eren Rohr.

Nadelmesser: Durch die Steuerung der Fingerschlaufe wird der Schneidedraht aus dem &ufleren Rohr

herausgezogen und bildet eine Art Nadelmesser-Spitze, mit der die Inzision durchgefiihrt wird.

EMV-BEDINGT

Leitlinien und Herstellererkldrung — Elektromagnetische Emissionen — fiir alle ME-GERATE und
ME-SYSTEME.

[ WARNUNG]
1.

Der Bediener sollte das System nicht benutzen und sollte den Kundendienst informieren, wenn
das monopolare Schneiden aufgrund von EM-Stérungen verloren geht oder beeintrachtigt wird.
Die Verwendung dieses Instruments neben oder zusammen mit anderen Geréten sollte
vermieden werden, da dies zu einem unsachgeméBen Betrieb fiihren kann. Wenn eine solche
Verwendung erforderlich ist, sollten dieses Instrument und die anderen Geréte beobachtet
werden, um sicherzustellen, dass sie normal funktionieren.
Tragbare HF-Kommunikationsgeréte (einschlieBlich Peripheriegerite wie Antennenkabel und
externe Antennen) sollten nicht niher als 300 mm an einem Teil des Instruments verwendet
werden, einschlieBlich der vom Hersteller angegebenen Kabel. Andernfalls konnte die Leistung
dieses Instruments beeintrachtigt werden.

Tabelle 1 Niveau der elektromagnetischen Emissionen

Elektromagnetische Emission

Die elektromagnetischen Anforderungen dieses HF-Generators sind unten aufgefiihrt, und es liegt
in der Verantwortung des Endbenutzers, diese Anforderungen zu erfiillen.

Emissionstest Einhaltung
CISPR 11
Leitete Emission
Gruppe 1, Klasse A*
CISPR 11
Abgestrahlte Emission

IEC61000-3-2

Harmonische Emission

N/A
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IEC61000-3-3
Spannungsschwankung/flackernde Emission

N/A

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

ergreifen, z. B. die Ausriistung verlegen oder neu ausrichten.

Tabelle 2 GEHAUSEANSCHLUSS

. Grundlegender EMV- L
Phanomen Immunititskonforme Werte
Standard
+ 8 kV Kontakt
ELEKTROSTATISCHE
IEC 61000-4-2 +2kV,£4kV,£8kV,£15kV
ENTLADUNG
Luft
3V/m
Abgestrahlte HF-EM-Felder IEC 61000-4-3 80 MHz — 2,7 GHz
80% AM bei 1 kHz
Néherungsfelder von drahtlosen .
L - IEC 61000-4-3 Siehe Tabelle 4
HF-Kommunikationsgeriten
NENNLEISTUNGSFREQUENZ- 30 A/m
IEC 61000-4-8
Magnetfelder 50 Hz oder 60 Hz

Tabelle 3 PATIENT Kopplungs-ANSCHLUSS

Grundlegender

Phanomen Immunitatskonforme Werte
EMV-Standard
ELEKTROSTATISCHE + 8 kV Kontakt
IEC 61000-4-2
ENTLADUNG +2kV,£4kV,£8kV, £ 15kV Luft
3V
Durch HF-Felder
. ] 0,15 MHz — 80 MHz
induzierte . B .
. IEC 61000-4-6 6 V in ISM-Béndern zwischen 0,15 MHz und
leitungsgebundene
. 80 MHz
Storungen

80% AM bei 1 kHz

Tabelle 4 Testspezifikationen fiir die HF-IMMUNITAT VON GEHAUSEANSCHLUSSEN
Ausriistung fiir drahtlose Kommunikation

IMMUNITAT
Frequenz testen | Band . .
Dienst Modulation TESTSTUFE
(MHz) (MHz)
(V/m)
Puls
385 380 -390 TETRA 400 Modulation 27
18 Hz
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FM
GMRS 460, Abweichung von
450 430 - 470 28
FRS 460 +5 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;
CDMA 1900;
1845
GSM 1900; )
Pulsmodulation
1700 — 1990 DECT; 28
134 217 Hz
1970 LTE-Band 1, 3.4,
25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN, )
Pulsmodulation
2450 2400 —2570 802.11 b/g/n, 28
217 Hz
RFID 2450,
LTE-Band 7
5240
5500 5100 — 5800 WLAN Pulsmodulation 9
802.11a/n 217 Hz
5785
LAGERUNG

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

Transport- und Lagerumgebung

Umgebungstemperatur

-35°C ~ 60 °C (-31 °F~ 140 °F)

Relative Luftfeuchtigkeit

10 %~85 %

Atmosphérischer Druck

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

Betriebsumgebung

Umgebungstemperatur

10 °C ~ 40 °C (50 °F ~ 104 °F)

Relative Luftfeuchtigkeit

30%~85%

Atmosphiérischer Druck

700 hPa ~ 1060 hPa
(0,7 kgffem? ~ 1,1 kgf/em?)
(10,2 psia ~ 15,4 psia)
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PRODUKTENTSORGUNG

Entsorgen Sie das Produkt und die Verpackung nach dem Gebrauch in Ubereinstimmung mit den
Richtlinien des Krankenhauses, der Verwaltung und/oder der ortlichen Behorden.

SYMBOL-ANGABEN

Bevollméchtigter Vertreter in der

“ Hersteller EU|REP Europiischen Gemeinschaft/
Européischen Union

@ Nicht wiederverwenden Nicht erneut sterilisieren
\\‘// ‘ /4‘ ‘
71 \? Vor Sonnenlicht schiitzen Trocken halten

S

]

g Haltbarkeitsdatum Herstellungsdatum
R E F Katalognummer Chargencode

Gebrauchsanweisung oder
elektronische
Gebrauchsanweisung beachten

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschédigt ist, und die

Gebrauchsanweisung beachten

STERILE|EO Sterilisiert mit Ethylenoxid Vorsicht
Temperaturgrenze Arbeitsldnge
Anwendungsteil Typ BF

Luftfeuchtigkeitsbegrenzung

Steriles Barrieresystem/sterile
Verpackung

Hier 6ffhen

Medizinisches Instrument

Importeur

Eindeutige
Gerdtekennung

Siche Betriebsanleitung/Broschiire
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[ Verpackung] Verpackt in einem flexiblen Peelbeutel
[ Produktionsdatum] Siehe Verpackung
[ Sterilisation] Mit EO-Gas (Ethylenoxid) sterilisiert

[ Giiltigkeitsdauer] 3 Jahre

GARANTIE

Eingeschriankte Garantie fiir Kdufer. Micro-Tech garantiert dem Kéufer, dass die Produkte fiir die
Dauer von einem (1) Jahr ab Kaufdatum oder bis zur Verwendung des Produkts durch den Kéufer,
frei von Material- und Verarbeitungsfehlern sind, wenn sie gemif3 den von Micro-Tech zur
Verfiigung 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 ausdriicklichen 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 ausdriicklich schriftlich bestitigt wurden. Diese
Garantien gelten nicht fiir Produktausfille oder Méngel, die auf unsachgemif3e Lagerung,
Anderung oder die Folgen von Verwendungen zuriickzufiihren sind, fiir die die Produkte nicht
entwickelt wurden oder die die Integritit, Zuverldssigkeit oder Leistung der Produkte

beeintrachtigen.
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ADVARSEL

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

2. Brug ikke denne enhed til andre formal 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 indszttelsesdelen i det endoskopiske synsfelt, skal du ikke bruge den.
Indseettelse uden klart endoskopisk synsfelt kan fordrsage patientskade, sdsom perforering,
bledninger eller slimhindebeskadigelse. Det kan ogsa beskadige endoskopet og/eller enheden.

4. Driften af HF Generator kan pavirke 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. I tvivlstilfaelde skal der indhentes kvalificeret radgivning.

Kardiolog ber konsulteres inden brug af udstyr til disse patienter.

ENHEDENS NAVN

Sphincterrotom

BESKRIVELSE AF ENHEDEN

[ MODELNUMMER]

I— Skeaeretradstype: 1-enkelt; 2-vavet
Forindlaes guidewire: 1-Nej; 2-Ja

Isoleringsrer: 1-Nej; 2-Ja

Roter: 1-Negj

Spidstype: 1-Kegle; 2-Nalekniv

OD: 1-2,5mm

Langde af skaeretrdd: 05-5Smm; 07-7mm; 20-20mm; 25-25mm;
30-30mm

Spidslengde: 00-0mm; 02-2mm; 05-5mm; 10-10mm

Katetertype: 3-3 lumen
Produktkode: DSP- Sphincterrotom
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[ SPECIFIKATION]

keeretra Y
Skeeretrad derrer Laenge &
Langde Diameter . . diameter pé
i . Arbejdslengde | Spidslengde ]
(*2 Skeretradstype | Isoleringsrar | (£0,2 forudindleest
(£ 100mm) (+2/0 mm) . .
mm) mm) guidewire
5, .
Med 0, Nej,
’ Enkelt, isoleringsrer, 2, <0,035
20, 2,5 2000
55 Veave Uden 5, tommer &
30’ isoleringsrer 10 4500mm
[STRUKTUR]
8
; )
14 1 2 3 1 / 6 1 @ 10
1 —
Lv/:
12
g
DETALJE I
SKALA 15:1
Figur 1 Produkttegning af Sphincterotom (kegle)
L
DETALJE
SKALA 15:1
Figur 2 Produkttegning af Sphincterotom (nalekniv)
Nr. Komponent Nr. Komponent Nr. Komponent
1 Skeeretrad 6 Injektionsluerport 11 Reontgenudviklingsring
2 Isoleringsror 7 Begranset blok 12 Tilslutningsror
3 Yderror 8 Elektrisk ledende seedestik | 13 Guidewire
4 | Varmekrympeslange | 9 Fingerlokke 14 Dorn
5 Guidewire luerport | 10 Kernestang 15 /

26




TILSIGTET ANVENDELSE/INDIKATIONER FOR BRUG

Enheden er beregnet til at blive brugt med endoskop og guidewire til selektiv kanylering af
galdekanalerne og monopoler skeering i sphincterotomi af Vaters papil og/eller Oddis
lukkemuskel ved hjzlp af hejfrekvent strom. Enheden kan ogsé bruges til at injicere

kontrastmedium.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer for denne enhed er de til endoskopisk retrograd kolangiopancreatografi
(ERCP) og endoskopisk sphincterotomi (ES), omfatter:
1. For patienter, der har obstruktion af evre fordgjelseskanal, kan enheden muligvis ikke na

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 pé kontrastmedium;

7. Eventuelle andre forhold, leegen vurderer uegnet til brug.

UONSKEDE HANDELSER

Pankreatitis
Perforering
Bledning
Kolangitis

Sepsis
Hyperamylaseemi
Braender
Stimulering
Arytmier

Komplikationer, der ikke er kendt eller observeret i gjeblikket, kan forekomme

L 2R 2R 2R 2% 2% 2R 2R 2R 2R 2

FORSIGTIG

1. Les venligst brugsanvisningen helt igennem for brug.

2. Der forventes en grundig forstaelse 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 fore til skade, sygdom eller patientens ded.

Du mé ikke modificere denne enhed pa nogen méade, form eller noget.
5. Denne enhed er ikke beregnet til at blive brugt i naervaer af breendbare veasker, i en iltberiget
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atmosfzre eller i naerveaer af eksplosive gasser. Ethvert elektrokirurgisk udstyr udger en potentiel
elektrisk fare for patienten og/eller operateren.

6. Undga hejfrekvente outputindstillinger, hvor maksimal udgangsspanding overstiger nominel til
behersspaending.

7. Enheden er beregnet til voksne og unge populationer.
SADAN LEVERES DET

Enheden leveres steriliseret.

KOMPATIBILITET

[ Gzldende elektrokirurgisk enhed]
Hgjfrekvente elektrokirurgiske enheder, der er lovligt markedsfert i EUROPA, anbefales, sdésom
ERBE VIO® 200 D.
Nominel tilbehersspaending for hejfrekvent elektrokirurgisk enhed:
KLIP: 1200Vp (2400Vp-p)
Brug IKKE gentagen spidsspanding hgjere end Cut- 1200Vp (2400Vp-p)
Effekt: 30W ~ 70 W
[ Matchede monopolzre kabler model]
ERBE 20192-117, CONMED 474-L.
Kontroller, om den anvendte neutrale elektrode er kompatibel med VIO hgjfrekvente
elektrokirurgiske enheder.

[ Anvendelige endoskoper]

Endoskop, der er lovlig notering i Den Europziske Union, anbefales som Olympus.
Kompatibel arbejdskanal: >® 2,8 mm
Arbejdslengde: < enhedens arbejdslengde
[ Kompatibel guidewire]
Diameteren af guidewire ber ikke veere mere end 0,035 tommer (0,89 mm).
Bemeark: For modellerne med forudindlest guidewire er guidewire 0,035 tommer,
ingen yderligere guidewire vil blive brugt under klinisk brug.
Til modellerne uden forudindlest guidewire vil en 0,035 tommer guidewire med

arbejdslengden ikke mindre end 4500 mm blive brugt under klinisk brug.
[ Sprejte]
Hvis enheden bruges til at injicere kontrastmedium, vil en sprgjte <20 ml (20 cc) blive

brugt til at injicere kontrastmediet
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FORHOLDSREGLER

Udstyret ma kun anvendes af laeger eller under tilsyn af leeger, der er uddannet i ERCP eller ES. En

grundig forstaelse af de tekniske principper, kliniske anvendelser og risici forbundet med ERCP/ES er

nedvendig, for anvendelse af denne enhed.

Sikker og effektiv elektrokirurgi er ikke kun athaengig af udstyrsdesign, men ogsa i vid udstraekning

af faktorer under operatarens kontrol. Det er vigtigt, at felgende lases, forstas og folges for at age

sikkerheden og effektiviteten:

L.

2
3.
4.
5

10.

11.

12.

13.

Overvag sphincterotomi under fluoroskopi.

Undga bejning af enheden, mens den er i en oprullet position.

Enhver brug af denne enhed, bortset fra dem, der er anfort i denne instruktion, anbefales ikke.
Anbefal HF (hgjfrekvent) Generatormodel ERBE elektrokirurgisk.

Undersag enheden for brug. Hvis pakken abnes eller beskadiges, nir den modtages, ma den ikke
bruges. Underseg visuelt med szrlig opmaerksomhed pé knaek, bejninger og brud. Hvis der opdages
en abnormitet, der ville forbyde korrekt arbejdstilstand, ma den ikke bruges. Underret MT for
returgodkendelse.

Den nominelle tilbehersspanding for denne enhed er 1200Vp (2400Vp-p).

Denne enhed er ikke beregnet til at blive brugt i nerver af brendbare vesker, i en iltberiget
atmosfzre eller i naerver af eksplosive gasser. Ethvert elektrokirurgisk udstyr udger en potentiel
elektrisk fare for patienten og/eller operataren.

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 vaere sa lav som muligt til det tilsigtede formal. Visse enheder eller
tilbeher kan udgere en uacceptabel RISIKO ved lave stromindstillinger. For eksempel med
argonstrale-KOAGULATION stiger risikoen for gasemboli, hvis der ikke er tilstreekkelig HF-
effekt til at producere en hurtig, uigennemtraengelig sarskorpe pa malvavet.

Hud-til-hud-kontakt ber undgés (for eksempel mellem patientens arme og krop) ved hjzlp af en
tor klud eller gasbind. Overvagningselektroder skal placeres sé langt fra det kirurgiske omrade
som muligt. Naleovervagningselektroder anbefales ikke. Undga tilfeeldig kontakt mellem aktive
ledninger og patientens krop eller andre elektroder. Brandfarlige midler, der anvendes til rengering
eller desinfektion, eller som oplesningsmidler af kleebemidler, ber have lov til at fordampe for
proceduren.

Kontakt producenten af neutrale elektroder om patientens korrekte jordforbindelse. Det anbefales,
at der anvendes en overvigningsneutral elektrode, hvis der er en kontaktkvalitetsmonitor
tilgeengelig eller indbygget i generatoren. Hele omradet af den neutrale elektrode skal fastgeres
pélideligt til patientens krop og sé tet pa driftsfeltet som muligt. Patienten ma ikke komme i
kontakt med metaldele eller genstande, der kan jordes til jorden. Brug af antistatisk folie anbefales
til dette formal. Serg for, at en god returvej til den elektrokirurgiske enhed opretholdes.

Nar HF-generator og fysiologisk overvagningsudstyr anvendes samtidigt pa den samme PATIENT,
skal alle overvagningselektroder placeres s& langt som muligt fra de kirurgiske elektroder.
Naleovervagningselektroder anbefales ikke.

I alle tilfeelde anbefales overvagningssystemer med HF-strembegransende anordninger.
PATIENT-ledninger skal placeres pa en sddan made, at kontakt med PATIENT- eller andre
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ledninger undgas. 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 darlig kontakt i dens forbindelser. I dette tilfaelde skal anvendelsen af den
NEUTRALE ELEKTRODE og dens forbindelser kontrolleres, inden der veelges en hgjere
udgangseffekt.

FORBEREDELSE

10.

Inspicer pakken for eventuelle skader for anvendelse. Ma ikke anvendes, hvis pakningen er
beskadiget. Hvis denne enhed viser tegn pa skade, ma den ikke anvendes. Forsog ikke at
reparere en ikke-funktionel eller beskadiget enhed.

Bekreeft udlobsdatoen. Mé ikke bruges, hvis udlagbet.

Fjem enheden fra pakken. Bekreeft, at den forbuede dordel er inden for enhedens guidewire-
lumen. Hvis det ikke er tilfeeldet, ma du ikke bruge enheden, men veelge en anden.

Fjern metaldornen ud af enhedens distale spids (Veer forsigtig med at holde den forbuede form pa
spidsen)

Undersgg enheden for korrekt afbgjning og for eventuelle skader, sdsom kneek.

Forsigtighed: Knek 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 spidsafbgjning sterre end 90 grader anbefales ikke. Distal spidsafbejning
storre end 90 grader kan fa skeretrdden til at g i stykker.

Forsigtighed: Apparatet ma ikke prae-aktiveres. Foraktivering af skeeretrdden for brug kan forérsage
for tidlig udmattelse af skaeretraden og kan kompromittere skeeretradens integritet.

For modeller uden forudindleest guidewire, skal en guidewire med diameter < 0,035" veere klar til
brug og indsettes den 1 enhedens guidewire-lumen.

Serg for, at patienten er korrekt jordet i henhold til producentens instruktion af den elektrokirurgiske
enhed. Anbefal HF (hgjfrekvent) 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, sdésom iohexol.
Enheden er nu klar til brug.

BRUGSANVISNING

1.
2.
3.

Forsigtig: Det anbefales, at den elektrokirurgiske enhed slukkes under indsattelse af enheden
Fremskynd enheden ved hjeelp af korte bevidste 20 mm-30 mm bevagelser for at forhindre knaek i
kateteret.

ADVARSEL: Det er ikke tilladt at &bne fodkontakten under indsettelse af enheden.

Indset enheden i endoskopet med en arbejdskanal pa 2,8 mm eller mere.

Ret positionen af skaeretrdden til den enskede retning ved at dreje handtaget enten til hgjre eller venstre.
Nar enheden er i den enskede position i galdesystemet, skal du bruge kontrastmedium til at
udfere kolangiogram med fluoroskopi og/eller rantgen eller guidewire for at bestemme korrekt
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position i galdesystemet.
ADVARSEL: Kontroller, at skeretrdden har forladt endoskopet ved at visualisere den pa
endoskopmonitoren. Undladelse af at gere det kan resultere i kontakt mellem skaretraden og
endoskopet, mens der tilfgjes elektrisk strom. Dette kan forarsage en kortslutning, hvilket kan
resultere i patientskade, brudt skaeretrdd og/eller beskadigelse af endoskopet.

4. Far du udferer sphincterotomi, serg for, at enhedens skearetrad er i korrekt position, nar den ses
endoskopisk.
Forsigtig: Hvis guidewiren skal fjemes under Sphincterrotom, sluk for stremmen pa den
elektrokirurgiske enhed for fjernelse.

5. Ved hjelp af den passende effektindstilling, der er anbefalet af producenten af elektrokirurgiske
enheder (30W ~ 70W), skal du aktivere skeretraden for at udfere Sphincterrotom.
ADVARSEL: For lavt, maske er skeringen ikke ideel, for hgj, brudrisiko kan forekomme.

6. Nar sphincterotomien er afsluttet, sluk for den elektrokirurgiske enhed, frakobl den aktive ledning
og fjern derefter enheden. Kassér enheden i1 henhold til lokale love og/eller regler.

7. Hvis enheden i brug syntes ledningsbrudt, hovedet alvorligt deformeret eller anden skade, brug
venligst ikke og udskift enheden.
Bemark:

Kegle: Ved at kontrollere fingerlakken, stramme skeretraden og danne en keglespidstype med det ydre

ror udferes snittet.

Nalekniv: Ved at kontrollere fingerlokken er skaeretrdden ude af det ydre rer og danner en

néleknivspidstype, udferes snittet.

EMC-BETINGET

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

1. Operateren ber ikke bruge systemet og ber informere kundeservice, hvis den monopoleere
skaering gar tabt eller forringes pa grund af EM-forstyrrelser.

2. Brug af dette udstyr ved siden af eller stablet med andet udstyr ber undgés, da dette kan resultere
1 forkert betjening. Hvis en sadan brug er nedvendig, skal dette udstyr og det andet udstyr
overholdes for at kontrollere, at de fungerer normalt.

3. Barbart RF-kommunikationsudstyr (herunder perifere enheder sdsom antennekabler og eksterne
antenner) ber ikke bruges tettere end 300 mm pé nogen 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
Udfert emission
CISPR 11
Udstralet emission

Gruppe 1, Klasse A*
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IEC61000-3-2

Harmonisk emission

N/A

IEC61000-3-3
Spaendingsudsving/flimrende emission

N/A

* EMISSIONsegenskaberne for dette udstyr geor det velegnet til brug i industriomrader og
hospitaler (CISPR 11 klasse A). Hvis det anvendes i et boligmiljg (hvor CISPR 11 klasse B
normalt kraves), kan dette udstyr muligvis ikke yde tilstraekkelig beskyttelse til
radiofrekvenskommunikationstjenester. ~ Brugeren skal muligvis treffe  afbedende

foranstaltninger, sdsom at flytte eller omorientere udstyret.

Tabel 2 INDKAPSLINGSPORT
Grundleggende EMC- . . )
Fenomen Immunitetskompatible niveauer
standard
ELEKTROSTATISK + 8 kV kontakt
IEC 61000-4-2
UDLADNING +2kV,+4kV,£8KkV, + 15kV luft
3V/m
Udstrdlede RF EM-felter IEC 61000-4-3 80 MHz — 2,7 GHz
80% AM ved 1 kHz
Nerhedsfelter fra RF
tradlost 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
Grundleggende . . .
Fenomen Immunitetskompatible niveauer
EMC-standard
ELEKTROSTATISK + 8 kV kontakt
IEC 61000-4-2
UDLADNING +2kV,£4kV,£8kV, £ 15kV luft
3V
Gennemforte
. 0,15 MHz — 80 MHz
forstyrrelser induceret | IEC 61000-4-6 .
6 V i ISM-bind mellem 0,15 MHz og 80 MHz
af RF-felter
80% AM ved 1 kHz

Tabel 4 Provningsspecifikationer for INDKAPSLINGSPORTS IMMUNITET over for RF tradlest

kommunikationsudstyr
. IMMUNITET
Testfrekvens Band ) .
Tjeneste Modulation TESTNIVEAU
(MHz) (MHz)
(V/m)
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Puls
385 380 -390 TETRA 400 modulation 27
18 Hz
M
GMRS 460, )
450 430—-470 +5 kHz afvigelse | 28
FRS 460 )
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; i
Pulsmodulation
1700 — 1990 DECT,; 28
ind 1. 3.4 217 Hz
1970 LTE-band 1, 3,4,
25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN, .
Pulsmodulation
2450 2400 —2570 802.11 b/g/n 28
217 Hz
RFID 2450,
LTE-band 7
5240
WLAN Pulsmodulation
5500 5100 — 5800 9
802.11a/n 217 Hz
5785
OPBEVARING

Opbevares i et rent og tert miljo. Ma ikke opbevares i direkte sollys.

Transport- og opbevaringsmilje

Omgivelsestemperatur

-35°C ~ 60 °C (-31 °F ~ 140 °F)

Relativ luftfugtighed

10%~85%

Atmosferisk tryk

700hPa ~ 1060hPa
(0,7 kgffem 2 ~ 1,1 kgf/cm 2)
(10.2psia ~ 15.4 psia)

Driftsmilje

Omgivelsestemperatur

10 °C ~ 40 °C (50 °F ~ 104 °F)

Relativ luftfugtighed

30%~85%

Atmosferisk tryk

700hPa ~ 1060hPa
(0,7 kgffem 2 ~ 1,1 kgf/cm 2)
(10.2psia ~ 15.4 psia)
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BORTSKAFFELSE AF PRODUKTET

Efter brug skal produktet og emballagen bortskaffes i overensstemmelse med hospitalets,

administrative og/eller lokale myndigheders politik.

SYMBOLINDIKATION

Producent

Bemyndiget repraesentant i Det
Europaiske Faellesskab/Den
Europaiske Union

Ma ikke genanvendes

1= 2

Ma ikke resteriliseres

/,
\\

Opbevares vak fra sollys

Opbevares pa et tort sted

Sidste anvendelsesdato

[ \\
b

Fremstillingsdato

e
m
ﬂ

Katalognummer

Batch-kode

Se brugsanvisningen eller las den

"
(e

elektronisk brugsanvisning

Ma ikke anvendes, hvis pakken er

beskadiget og se brugsanvisningen

STERILE|EO Steriliseret med ethylenoxid

U D I Entydig

enhedsidentifikator

Se brugsanvisning/hafte

& Forsigtig
/ﬂ/ Temperaturgraense f———] Arbejdslengde
L
R Type BF anvendt del @ Begraensning af fugtighed
2N
Sterilt barrieresystem/ steril Abn her
emballage
M D Medicinsk udstyr % Importer
&
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[ Emballage] Pakket i fleksibel selvlukkende pose
[ Produktionsdato] Se emballage
[ Sterilisering] Steriliseret med EO-gas (ethylenoxid)

[ Gyldighedsperiode] 3 ar

GARANTI

Begranset garanti til keber. Micro-Tech garanterer Keber, at produkter, der er mindre end et (1) &r
gammelt fra kebsdatoen eller indtil produktet anvendes af Keber, vil vaere fri for materiale- og
handverksmaessige defekter, nar de opbevares og anvendes i1 overensstemmelse med de
instruktioner til opbevaring og brug, som Micro-Tech og i overensstemmelse med gaeldende
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
raddgivning 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
geelder ikke for produktfejl eller -mangel pa grund af forkert opbevaring, aendring eller
konsekvenserne af anvendelser, som produkterne ikke er designet til, eller som pavirker

produkternes integritet, palidelighed eller ydeevne negativt.
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VAROITUS

1. Tuote on tarkoitettu vain kertakiyttoon! ALA kiytd uudelleen, steriloi uudelleen ja/tai prosessoi
uudelleen. Uudelleenkdyttd, uudelleensterilointi tai uudelleenkisittely voivat vaarantaa laitteen
rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa laitteen vikaantumiseen, mikd puolestaan voi johtaa potilaan
loukkaantumiseen, sairauteen tai kuolemaan. Uudelleenkayttd, uudelleensterilointi tai
uudelleenkdsittely voivat myos aiheuttaa laitteen kontaminaatioriskin ja/tai aiheuttaa potilaalle
tartuntataudin/-tauteja. Laitteen kontaminaatio voi johtaa potilaan loukkaantumiseen, sairauteen
tai kuolemaan. Micro-Tech ei ota vastuuta uudelleenkaytetyisté, uudelleen steriloiduista tai
uudelleenkdsitellyisté instrumenteista.

2. Ali kiiyti laitetta mihinkiin muuhun tarkoitukseen kuin sen aiottuun kiyttoon.

3. Al aseta laitetta endoskooppiin, ellei sinulla ole selkeii endoskooppista nikokenttid. Jos et nie
asennusosan distaalista paétd endoskooppisessa nakokentéssé, dla kiyta sitd. Asennus ilman
selkedd endoskooppista nikokenttdd voi aiheuttaa potilasvamman, kuten perforaation,
verenvuodon tai limakalvovaurion. Se voi myds vahingoittaa endoskooppia ja/tai laitetta.

4. HF-generaattorin toiminta voi vaikuttaa haitallisesti muiden elektronisten laitteiden toimintaan.
POTILAILLE, joilla on syddmentahdistin tai muu aktiivinen implantti, on olemassa
mahdollinen VAARA, koska aktiivisen implantin toiminta voi hdiriintya tai aktiivinen implantti

voi vaurioitua. Epdselvissé tapauksissa on pyydettivé patevdi neuvontaa. Ennen laitteen
kayttod niilla potilailla on neuvoteltava kardiologin kanssa.

LAITTEEN NIMI
Sfinkterotom
LAITTEEN KUVAUS

[ MALLINUMERO]

I— Leikkausvaijerin tyyppi: 1-yksi; 2-kudos
Esiladattu ohjainvaijeri: 1-Ei; 2-Kylld

Eristysputki: 1-Ei; 2-Kylla

Kierrd: 1-Ei

Kaérjen tyyppi: 1-kartio; 2-neulaveitsi
OD: 1-2,5mm

Leikkausvaijerin pituus: 05-Smm; 07-7mm; 20-20mm; 25-
25mm; 30-30mm

Kérjen pituus: 00-0mm; 02-2mm; 05-5mm; 10-10mm

Katetrin tyyppi: 3-3 lumen

Tuotekoodi: DSP- Sfinkterotom
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[ TEKNISET TIEDOT]

Leikkausvaijeri Ulkoputki )
gy Esiladatun
. . Kaérjen L
Pituus . L Halkaisija | TyOpituus . ohjainvaijerin
Leikkausvaijerin . . pituus ) )
=2 . Eristysputki (x0,2 (= pituus ja
tyyppi (+2/0 e
mm) mm) 100mm) halkaisija
mm)
5, .
. 0, Ei,
7, Lo Eristysputkella,
Yksittdinen, 2, <0.035
20, Ilman 2,5 2000 .
Kudottu . 5, tuumaa ja
25, eristysputkea
10 4500mm
30
[RAKENNE]
; 1 )
14 12 3 1 / § 1 @ 10
1 —
\®’
12
g
YKSITYISKOHTA
MITTAKAAVA 15:1
Kuva 1 Sfinkterotom (kartio) tuotepiirustus
13 8\ )
TR 3 ! d 6 @g/
- / ] =
1
O
1 2 11 12
77
“ = L
A7
YKSITYISKOHTA
MITTAKAAVA 15:1
Kuva 2 Sfinkterotom tuotepiirustus (neulaveitsi)
Nro Osa Nro Osa Nro Osa
Rontgensiteilya
Leikkausvaijeri 6 Ruiskutusluer-portti 11
kehittdva rengas
Eristysputki 7 Rajoitettu lohko 12 Liitantaputki
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3 Ulkoputki 8 Sdhkod johtava istuintulppa 13 Ohjainvaijeri
Lampdkutistuva
4 9 Sormisilmukka 14 Kara
putki
Ohjainlangan
5 10 Ydinpalkki 15 /
luer-portti

KAYTTOTARKOITUS/KAYTTOAIHEET

Laite on tarkoitettu kéytettdviksi endoskoopin ja ohjausvaijerin kanssa sappitiehyiden
selektiiviseen kanylointiin ja monopolaariseen leikkaukseen Vaterin papillan ja/tai Oddin
sulkijalihaksen sfinkterotomiassa suurtaajuusvirralla. Laitetta voidaan kayttdd myos

varjoaineen ruiskuttamiseen.

VASTA-AIHEET

Témin laitteen vasta-aiheet ovat endoskooppisen retrogradisen kolangiopankreatografian
(ERCP) ja endoskooppisen sphincterotomia (ES) vasta-aiheet, joihin kuuluvat:
1. Potilailla, joilla on ylemmén ruoansulatuskanavan tukos, laite ei vélttamatta padse

laskevaan pohjukaissuoleen;
2. Kyvyttomyys paidstdd endoskooppia ldpi tai sietdd endoskopiaa;
3. Vakava kardiopulmonaalinen sairaus;
4. Vakava koagulopatia;
5. Akuutti haimatulehdus ja vakava sappitiehyeiden infektio.
6. Vakava allerginen reaktio varjoaineelle;

7. Kaikki muut tilanteet, jotka ladkéri arvio kdytonvastaisiksi.

HAITTAVAIKUTUKSET

Haimatulehdus
Perforaatio
Verenvuoto
Sappitietulehdus
Sepsis
Hyperamylasemia
Palovammat
Stimulaatio
Rytmihdiri6t

Komplikaatioita, joita ei télld hetkelld tunneta tai joita ei havaita, voi esiintyd

L 2K 2R 2K 2R 2% 2K 2% 2% 2% 2
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VAROITUS

1. Lue kéyttdohjeet kokonaan ennen kéyttoa.
2. Tekniset periaatteet, kliiniset sovellukset ja niihin liittyvat riskit on tarkoitus ymmaértaa

perusteellisesti ennen kayttoa.

3. Potilaalle tulee ilmoittaa ja hinen tulee ilmaista hyviksyntinsi toimenpiteen yksityiskohdista

ja kaikista mahdollisista riskeistd ja komplikaatioista, jotka voivat johtaa potilaan

loukkaantumiseen, sairauteen tai kuolemaan.

Ald muuta titi laitetta milldén tavalla, missdin muodossa tai milldén aineella.

5. Taté laitetta ei ole tarkoitettu kaytettavéksi syttyvien nesteiden ldheisyydessd, happirikastetussa
ilmakehéssé tai rdjdhtivien kaasujen lasné ollessa. Mika tahansa séhkokirurginen laite
muodostaa mahdollisen séhkdvaaran potilaalle ja/tai kayttdjélle.

6. Viltd suurtaajuuden l&htdasetuksia, joissa suurin l&htojannite ylittdd lisilaitteen nimellisjannittee

n.

7. Laite on tarkoitettu aikuisille ja nuorille.
MITEN TOIMITETAAN

Laite toimitetaan steriloituna.
YHTEENSOPIVUUS

[ Sovellettava siihkokirurginen yksikko ]
Suositellaan suurtaajuisia sahkokirurgisia yksikdité, joita markkinoidaan laillisesti Euroopassa,
kuten ERBE VIO® 200 D.
Suurtaajuisen sihkokirurgisen yksikon nimellisliséjénnite:
CUT: 1200Vp (2400Vp-p)
ALA kiyti toistuvaa huippujinnitetti, joka on korkeampi kuin Cut-1200Vp (2400Vp-p)
Teho: 30W~70 W

[ Sopiva yksinapainen kaapelimalli]
ERBE 20192-117, CONMED 474-L.
Tarkista, onko kdytetty neutraali elektrodi yhteensopiva VIO Suurtaajuisten sahkokirurgisten
yksikdiden kanssa.

[ Sovellettavat endoskoopit]

Endoskooppia, joka on laillisesti listattu Euroopan unionissa, suositellaan, kuten Olympus.
Yhteensopiva tyoskentelykanava: >®2,8mm

Tyo6pituus: < laitteen tyOpituus

[ Yhteensopiva ohjainvaijeri ]

Ohjainvaijerin halkaisija saa olla enintddn 0,035 tuumaa (0,89 mm).
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Huomautus: Malleissa, joissa on esiladattu ohjainvaijeri, ohjainvaijeri on 0,035
tuumaa, eikd kliinisen kéyton aikana kéytetd ylimaardistd ohjainvaijeria.
Malleissa, joissa ei ole esiladattua ohjainvaijeria, kliinisen kédyton aikana kéytetddn

0,035 tuuman ohjainvaijeria, jonka tydpituus on véhintddn 4500 mm.
[ Ruisku]

Jos laitetta kiytetddn varjoaineen ruiskuttamiseen, varjoaineen ruiskuttamiseen

kdytetddn ruiskua, jonka koko on <20 ml (20 cc).

VAROTOIMET

Laitetta saavat kayttda vain ladkarit tai ERCP- tai ES-koulutuksen saaneiden lddkéareiden valvonnassa.
Ennen tdmén laitteen kdyttod tarvitaan perusteellinen ymmérrys ERCP/ES:hen liittyvistd teknisistd
periaatteista, kliinisistd sovelluksista ja riskeisti.

Turvallinen ja tehokas séhkokirurgia on riippuvainen paitsi laitteiden suunnittelusta myds pitkalti

kéyttdjan valvonnassa olevista tekijoistd. On tirkedd, ettd seuraavat asiat luetaan, ymmaérretdén ja niitd

noudatetaan turvallisuuden ja tehokkuuden parantamiseksi:

1. Seuraa sfinkterotomiaa fluoroskopialla.

2. Vilti laitteen taipumista, kun se on kelatussa asennossa.

3. Téamin laitteen muuta kuin tissa ohjeessa lueteltua kéyttda ei suositella.

4. Suositeltu HF (korkeataajuinen) generaattorimalli ERBE sihkokirurginen.

5. Tarkasta laite ennen kéyttod. Jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut vastaanotettaessa, &l kayta.
Tarkasta silmamaééraisesti kiinnittéen erityistd huomiota taitteisiin, mutkiin ja murtumiin. Jos havaitaan
poikkeavuus, joka estdisi asianmukaisen tyoskentelyn, dld kaytéd. [lmoita MT:lle palautusvaltuutusta
varten.

Témén laitteen nimellisjinnite on 1200Vp (2400Vp-p).

Taté laitetta ei ole tarkoitettu kaytettéviksi syttyvien nesteiden 1dheisyydessd, happirikastetussa
ilmakehéssé tai rdjahtivien kaasujen l4sné ollessa. Mik4 tahansa sdhkokirurginen laite muodostaa
mahdollisen sdhkovaaran potilaalle ja/tai kayttajalle.

8. Tama laite on sdhkoisten lddketieteellisten laitteiden EMC-standardin (IEC 60601-1-2:2014)
mukainen; Kun liitetdén laitteeseen, joka tiyttdd sdhkoisten lddketieteellisten laitteiden EMC-
standardin, koko jarjestelmé on ladkinnéllisten séhkdlaitteiden EMC-standardin mukainen.

9. Valitun ldhtdtehon tulee olla mahdollisimman pieni aiottuun tarkoitukseen. Tietyt laitteet tai
lisdvarusteet voivat aiheuttaa pienitehoisilla asetuksilla RISKIN, jota ei voida hyviksyé.
Esimerkiksi argonsaddeKOAGULAATIOSSA kaasuembolian riski kasvaa, jos HF-teho ei riitd
tuottamaan nopeaa, lapdisemétontd rakoa kohdekudokselle.

10. Tho-ihokosketusta on véltettdvd (esimerkiksi potilaan késivarsien ja vartalon vililld) kuivalla
kankaalla tai sideharsolla. Valvontaelektrodit on sijoitettava mahdollisimman kauas kirurgisesta
alueesta. Neulavalvontaelektrodeja ei suositella. Viltd satunnaista kosketusta aktiivisten johtojen
ja potilaan kehon tai muiden elektrodien valilld. Puhdistukseen tai desinfiointiin tai liimojen
livottimina kéytettdvien syttyvien aineiden on annettava haihtua ennen toimenpidetta.

11. Tiedustele neutraalielektrodin valmistajalta potilaan oikeasta maadoituksesta. On suositeltavaa
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12.

13.

kayttdd valvonta-neutraalia elektrodia, jos kontaktilaadun valvonta on kdytettivissa tai jos se on
asennettu generaattoriin. Neutraalielektrodin koko alue tulee kiinnittdd luotettavasti potilaan
kehoon ja mahdollisimman ldhelle toimintakenttd4. Potilas ei saa joutua kosketuksiin metalliosien
tai esineiden kanssa, jotka voivat olla maadoitettuja maahan. Antistaattisten levyjen kayttoa
suositellaan tdhdn tarkoitukseen. Varmista, ettd hyvéd paluureitti sdhkokirurgiseen yksikkoon
sdilyy.

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

Kaikissa tapauksissa suositellaan HF-virranrajoittimia sisiltdvia valvontajérjestelmia.
POTILAS-johdot on sijoitettava siten, ettd kontakti POTILAAN tai muiden johtimien kanssa
viltetddn. Ilmeinen alhainen teho tai HF-generaattorin toimintahdirid normaaleissa toiminta-
asetuksissa voi olla merkki NEUTRAALIELEKTRODIN virheellisestd kaytostd tai huonosta
kontaktista sen liitdinndissd. Téssd tapauksessa NEUTRAALIELEKTRODIN kéytt6 ja sen

liitdnnét tulee tarkistaa ennen suuremman lahtotehon valitsemista.

VALMISTELUT

10.

Tarkista pakkaus ennen kiyttdd mahdollisten vaurioiden varalta. Ali kiytd, jos pakkaus on
vaurioitunut. Jos tissi laitteessa on merkkeji vaurioista, ld kiyti. Ali yritd korjata
toimimatonta tai vaurioitunutta laitetta.

Tarkista viimeinen voimassaolopdivi. Al kiyti, jos se on vanhentunut.

Poista laite pakkauksesta. Varmista, ettd valmiiksi kaarevan karan osa on laitteen ohjauslangan
luumenissa. Jos ndin ei ole, dld kayti laitetta ja valitse toinen.

Irrota metallikara laitteen distaalisesta kérjesté (varo, ettd kirjen kaareva muoto siilyy)

Tarkista laitteen oikea taipuma ja mahdollisten vaurioiden, kuten taitteiden varalta.

Varoitus: Katetrin taitokset estivit ruiskutuskyvyn. Ald kiiyti laitetta, jos tarkastuksessa
havaitaan vikoja. [Imoita valmistajalle ja palauta vaihtoa varten.

Varoitus: Distaalisen kdrjen taipumaa yli 90 astetta ei suositella. Yli 90 asteen distaalisen kérjen
taipuma voi aiheuttaa leikkausvaijerin katkeamisen.

Varoitus: Ali aktivoi laitetta etukiiteen. Leikkausvaijerin esiaktivointi ennen kiyttdd voi aiheuttaa
ennenaikaisen leikkausvaijerin visymisen ja voi vaarantaa leikkausvaijerin eheyden.

Malleissa, joissa ei ole valmiiksi ladattua ohjainvaijeria, ohjainvaijerin, jonka halkaisija on < 0,035,
tulee olla kayttovalmis ja se on asetettava laitteen ohjainvaijerin onteloon.

Varmista, etté potilas on asianmukaisesti maadoitettu sahkokirurgisen yksikon valmistajan ohjeiden
mukaisesti. Suositeltu HF (korkeataajuinen) generaattorimalli ERBE séhkdkirurginen.

Liitd sopiva sdhkdkirurginen aktiivinen johto tarpeen mukaan.

Jos varjoainetta ruiskutetaan luer-injektioportin kautta, kiinnit ruisku <20 mL(20cc)
proksimaaliseen luer-napaan ja ruiskuta hieman suolaliuosta ruiskutusluer-portin tarkistamiseksi.
Suositellaan kéytettédvaksi EUROOPASSA laillista varjoainetta, kuten joheksolia.

Laite on nyt kdyttovalmis.
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KAYTTOOHJEET

Varotoimenpide: On suositeltavaa, ettd sahkokirurginen yksikko kytketdédn pois péalta laitteen
asettamisen ajaksi. Vie laitetta eteenpdin lyhyilla harkituilla 20-30 mm liikkeilld estéaksesi
katetrin taipumisen.

VAROITUS: Jalkakytkintd ei saa avata laitteen asettamisen aikana.

Aseta laite endoskooppiin, jonka tyokanava on 2,8 mm tai suurempi.

Ohjaa leikkausvaijerin asento haluttuun asentoon kaéntimalla kahvaa joko vasemmalle tai oikealle.
Kun laite on halutussa asennossa sappijdrjestelméssd, kdytd varjoainetta kolangiogrammiin
fluoroskopialla ja/tai rontgenkuvauksella tai ohjainvaijerilla oikean sijainnin méarittdmiseksi
sappijérjestelmassa.

VAROITUS: Varmista, ettd leikkausvaijeri on poistunut endoskoopista visualisoimalla se
endoskooppimonitorilla. Jos néin ei tehd4, leikkausvaijerin ja endoskoopin vélilld saattaa olla
kosketus sdhkdvirran ollessa padlld. Taméd voi aiheuttaa oikosulun, joka voi johtaa
potilasvammaan, katkenneeseen leikkausvaijeriin ja/tai endoskoopin vaurioitumiseen.

Varmista ennen sfinkterotomian suorittamista, ettd laitteen leikkauslanka on endoskooppisesti
katsottuna oikeassa asennossa..

Varotoimi: Jos ohjainvaijeri poistetaan sfinkterotomian aikana, katkaise sahkokirurgisen yksikon virta
ennen poistamista.

Kéytd sahkokirurgisen yksikon valmistajan suosittelemaa asianmukaista tehoasetusta (30
W~70W) ja aktivoi leikkausvaijeri sfinkterotomiaa varten.

VAROITUS: Liian matala, ehka leikkaus ei ole ihanteellinen, Liian korkea, voi esiintyd
rikkoutumisvaara.

Kun sfinkterotomia on suoritettu, sammuta sahkokirurginen yksikko, irrota aktiivinen johto ja
poista laite. Haviti laite paikallisten lakien ja/tai madrdysten mukaisesti.

Jos kéytdssd olevan laitteen johdin on katkennut, pd4 on pahasti vadntynyt tai muuten vaurioitunut,

dla kayta sitd ja vaihda laite.

Huomautus:

Kartio: Viilto suoritetaan ohjaamalla sormisilmukkaa, kiristdmalld leikkauslankaa ja muodostamalla

kartion kérjen tyyppi ulomman putken kanssa.

Neulaveitsi: Viilto suoritetaan ohjaamalla sormisilmukkaa, leikkauslangan ollessa ulkona ulommasta

putkesta ja muodostaen neulaveitsen kérjen tyypin.

EMC EHDOLLINEN

Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus - sshkdmagneettiset paéstot - kaikille ME-LAITTEILLE ja ME-
JARJESTELMALLE.

[ VAROITUS]
1.

Kayttdjan ei tule kiyttia jarjestelmid ja hinen tulee ilmoittaa asiakaspalveluun, jos yksinapainen
leikkaus katoaa tai heikkenee EM-hdirididen vuoksi.

Témén laitteen kéytt6d muiden laitteiden vieressa tai niiden kanssa pinottuina tulisi valttéa,
koska se voi johtaa virheelliseen toimintaan. Jos tillainen kayttd on vélttimatonta, tita laitetta ja
muita laitteita on tarkkailtava ja varmistettava, ettd ne toimivat normaalisti.

Kannettavia radiotaajuisia viestintilaitteita (mukaan lukien oheislaitteet, kuten antennikaapelit ja
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ulkoiset antennit) tulee kayttdd enintddn 300 mm etdisyydella laitteen mistéi tahansa osasta,

mukaan lukien valmistajan méadrittdmat kaapelit. Muutoin seurauksena voi olla timén laitteen

suorituskyvyn heikkeneminen.

Taulukko 1

Sédhkdmagneettisen séteilyn taso

Sdhkomagneettinen siteily

Taméan RF-generaattorin sihkdmagneettiset vaatimukset on esitetty alla, ja loppukayttédjan vastuulla

on tayttdd ndma vaatimukset.

Paistotesti Vaatimustenmukaisuus
CISPR 11
Suoritetut paastot .
Ryhma 1, luokka A*
CISPR 11
Sateilypéésto
IEC61000-3-2
. o N/A
Harmoninen pdéasto
IEC61000-3-3
N/A

Jannitteen vaihtelu / vilkkyvé paésto

* Tamén laitteen PAASTOominaisuuksien ansiosta laite soveltuu kiytettiviksi teollisuusalueilla ja
sairaaloissa (CISPR 11 luokka A). Jos sitd kéytetddn asuinympéristossé (johon tavallisesti vaaditaan
CISPR 11 luokka B), tdmi Ilaite ei valttdméattd tarjoa riittdvdd suojaa radiotaajuisille

viestintdpalveluille. Kdyttdjé saattaa joutua ryhtymédan lieventéviin toimiin, kuten siirtiméin laitetta

tai suuntaamaan sitd uudelleen.

Taulukko 2 KOTELON PORTTI

[Imi6 EMC-perusstandardi Immuniteetin mukaiset tasot
SAHKOSTAATTINEN + 8 kV kosketin

IEC 61000-4-2 i
PURKAUS +2kV,+4kV,+8kV,+ 15kV ilma

Sateileviat RF EM -kentit

IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz — 2,7 GHz
80% AM 1 kHz

Langattomien RF-
viestintélaitteiden
laheisyyskentét

IEC 61000-4-3

Katso taulukko 4

NIMELISET tehotaajuudet

IEC 61000-4-8

30 A/m

magneettikentét 50 Hz tai 60 Hz
Taulukko 3 POTILAAN kytkentiPORTTI
[Imi6 EMC-perusstandardi | Immuniteetin mukaiset tasot
SAHKOSTAATTINEN + 8 kV kosketin
IEC 61000-4-2 .
PURKAUS +2kV,£4kV, £ 8kV, £ 15kV ilma
RF-kenttien IEC 61000-4-6 3V
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aiheuttamat johtuneet

héiriét

0,15 MHz - 80 MHz
6 V ISM-taajuusalueilla 0,15—80 MHz
80% AM 1 kHz

Taulukko 4 KOTELOPORTIN RF-IMMUNITEETIN testauksen tekniset tiedot langattomat

viestintilaitteet
. : IMMUNITEETTI
Testitaajuus Taajuus .
Verkko Modulaatio TESTITASO
(MHz) (MHz)
(V/m)
Pulssi
385 380 -390 TETRA 400 modulaatio 27
18 Hz
FM
GMRS 460, +5 kHz
450 430 - 470 ) 28
FRS 460 poikkeama
1 kHz sini
710
LTE-taajuus Pulssimodulaatio
745 704 — 787 9
13,17 217 Hz
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, ) .
Pulssimodulaatio
870 800 — 960 IDEN 820, 28
18 Hz
CDMA 850,
930 LTE-taajuus 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
GSM 1900; ) )
Pulssimodulaatio
1700 — 1990 DECT; 28
LTE. kai 1 217 Hz
1970 -kaista R
3.4, 25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN, ) )
Pulssimodulaatio
2450 2400 — 2570 802.11 b/g/n, 28
217 Hz
RFID 2450,
LTE-taajuus 7
5240
5500 WLAN Pulssimodulaatio
5100 — 5800 9
802.11a/n 217 Hz
5785
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VARASTOINTI

Siilytid puhtaassa ja kuivassa ympiristossi. Ali silytd suorassa auringonvalossa.

Kuljetus- ja varastointiympéristo

Ympériston lampotila

-35°C~60 °C (-31 °F~140 °F)

Suhteellinen kosteus

10%~85%

Ilmakehén paine

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

Toimintaympéristo

Ympdériston lampotila

10 °C~40 °C (50 °F~104 °F)

Suhteellinen kosteus 30%~85%

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

TUOTTEEN HAVITTAMINEN

Kayton jalkeen hévitd tuote ja pakkaus sairaala-, hallinto- ja/tai paikallishallinnon politiikan

mukaisesti.

SYMBOLIMERKINNAT

Valtuutettu edustaja Euroopan

M Valmistaja yhteisdsséd/Euroopan unionissa
® Ali kiytd uudelleen Al steriloi uudelleen
‘
0 g
INT Pidé poissa auringonvalosta T Pidé kuivana
N
]
Kaytettidva ennen -paivimairi @ Valmistuspdivé
R E F Luettelonumero L O T Erén koodi
N “ .. .. .. .
° Tutustu kayttoohjeisiin tai sihkoisiin Ald kiytd, jos pakkaus on
| | kayttsohjeisiin vaurioitunut ja tutustu
P~ kayttdohjeisiin
STERILE|EO Steriloitu etyleenioksidilla & Varoitus
Limpétilaraja f———] Tydpituus
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L
ﬂ Tyypin BF kiinnitetty osa @ Kosteuden rajoitus
LA
Steriili suojajérjestelma/ steriili Avaa tisti
pakkaus
M D Lagkinnéllinen laite % Maahantuoja
U DI Yl.<51101111'16n .$ Katso kéyttoohje/vihko
laitetunniste k

[ Pakkaus] Pakattu joustavaan kuoripussiin
[ Valmistuspiivi] Katso pakkaus
[ Sterilointi] Steriloitu EO (eteenioksidi) kaasulla

[ Voimassaoloaika] 3 vuotta

TAKUU

Rajoitettu takuu ostajalle. Micro-Tech takaa ostajalle, ettd tuotteet ovat vapaita materiaali- ja
valmistusvirheistd yhden (1) vuoden ostopéivésti lukien, tai kunnes ostaja on kéyttinyt tuotetta,
sen mukaan kumpi on aikaisempi, kun niité varastoidaan ja kdytetdédn Micro-Tech toimittamien
sdilytys- ja kdyttoohjeiden seki sovellettavien sddnndsten mukaisesti. Micro-Techin
kirjallisuudessa esiintyvét kuvaukset tai tekniset tiedot on tarkoitettu yleisesti kuvaamaan tuotteita,
eivitkd ne muodosta mitddn nimenomaisia takuita. Kaikki tuotetta koskevat tekniset neuvot ja
tuotteiden tai tuotteiden tiettyjen ominaisuuksien takuu ovat voimassa vain, jos ja siind méaérin
kuin Micro-Tech on erityisesti vahvistanut kirjallisesti. Nama takuut eivit koske tuotteen vikoja
tai puutteita, jotka johtuvat véiristd varastoinnista, muutoksista tai sellaisista kayttotarkoituksista,
joihin tuotteita ei ole suunniteltu tai jotka vaikuttavat haitallisesti tuotteiden eheyteen,

luotettavuuteen tai suorituskykyyn.
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AVERTISSEMENT

1. Le produit est destiné a un usage unique ! NE PAS réutiliser, ré-stériliser ou retraiter. La
réutilisation ou le retraitement peut compromettre 'intégrité structurelle de 1'instrument et/ou
entrainer une défaillance de l'instrument qui, a son tour, peut entrainer un risque de blessures, de
maladies ou de mort du patient. La réutilisation, la restérilisation ou le retraitement peuvent
également créer un risque de contamination de l'instrument et/ou causer des maladies infecticuses
du patient. La contamination du dispositif peut entrainer un risque de blessures, de maladie ou de
déceés du patient. Micro-Tech n'assume aucune responsabilité en ce qui concerne les instruments
réutilisés, restérilisés ou retraités.

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

3. N'insérez pas l'instrument dans l'endoscope a moins d'avoir un champ de vision endoscopique
clair. Si vous ne pouvez pas voir I'extrémité distale de la partie d'insertion dans le champ de vision
endoscopique, ne I'utilisez pas. Une insertion sans champ de vision endoscopique clair peut
entrainer des blessures pour le patient, telles que des perforations, des hémorragies ou des 1ésions
des muqueuses. Cela peut également endommager 1'endoscope et/ou l'instrument.

4. Le fonctionnement du générateur HF peut nuire au fonctionnement d'autres équipements
électroniques. Pour les PATIENTS porteurs d'un stimulateur cardiaque ou d'autres implants
électriques, il y a un danger possible car une interférence avec l'action de l'implant électrique
peut survenir ou I'implant peut étre endommaggé. En cas de doute, des conseils doivent étre
obtenus aupres de spécialistes. Le cardiologue doit €tre consulté avant d'utiliser le dispositif

chez ces patients.
NOM DE L'INSTRUMENT
Sphinctérotome
DESCRIPTION DU PRODUIT

[NUMERO DE MODELE]

[

Type de fil d'incision : 1.mono ; 2. brin
Fil-guide de précharge : 1-Non ; 2-Oui
Tube d'isolation : 1-Non ; 2-Oui

Rotation : 1 - Non

Type de pointe : 1 conique ; 2 - lame -aiguille

D.E:1-25mm

Longueur du fil d'incision : 05-5mm; 07-7mm; 20-20mm; 25-
25mm; 30-30mm

Longueur de pointe : 00-0mm; 02-2mm; 05-5mm; 10-10mm

Type de cathéter : 3 - 3 lumens

Code produit : DSP- Sphinctérotome
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[ SPECIFICATIONS]

Fil d'incision Tube extérieur
L Longueur | Longueur Longueur et
Type de Diametre L. . L
Longueur il Tube +02 opératoire | de pointe | diametre du fil-
1 . . > . , ;
(£2 mm) Lo d'isolation (£ 100 (+2/0 guide préchargé
d'incision mm)
mm) mm)
’ Avec tube 0,
> . Non,
Mono, isolant, 2,
20, . 2,5 2000 < 0,035 pouces
Brin Sans tube 5,
25, ] et 4500 mm
isolant 10
30
[STRUCTURE]
8
;B )
14 12 3 1 / § 1 @ 10
1 —
\®’
12
g
DETAIL II
ECHELLE 15:1
Figure 1 Produit Dessin de sphinctérotome (cone)
13 8\ )
- /. ] =
1
\®/
1 2 11 12
77
U -
A7
DETAILII
ECHELLE 15:1
Figure 2 Produit Dessin sphinctérotome (lame-aiguille)
N° Composant N° Composant N° Composant
Anneau de
1 Fil d'incision 6 Port luer d'injection 11 | développement a rayons
X
2 Tube d'isolation 7 Bloc limité 12 | Tuyau de raccordement
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) Prise de siége a conduction )
3 Tube extérieur 8 . 13 fil-guide
¢lectrique
tube
4 9 Seringue & anneaux 14 Mandrin
thermorétractable
Port Luer de fil-
5 ) 10 Barre centrale 15 /
guide

UTILISATION PREVUE/INDICATIONS D'UTILISATION

Le sphinctérotome est destiné a étre utilisé avec un endoscope et un fil guide pour la
canulation sélective des canaux biliaires et l'incision monopolaire dans la sphinctérotomie de
la papille de Vater et/ou du sphincter d'Oddi en appliquant un courant a haute fréquence. Le

dispositif peut également étre utilisé pour injecter un produit de contraste.

CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications a ce dispositif sont celles de la cholangiopancréatographie rétrograde
endoscopique (CPRE) et de la sphinctérotomie endoscopique (SE), notamment :
1. Chez les patients présentant une obstruction du tube digestif supérieur, le dispositif peut ne

pas atteindre le duodénum descendant ;

2. Incapacité a passer 1'endoscope ou intolérance a I'endoscopie ;
3. Maladie cardiopulmonaire sévére ;

4. Coagulopathie séveére ;

5. Pancréatite aigué et infection grave des voies biliaires.

6. Réaction allergique séveére au produit de contraste ;

7. Toute autre affection que le médecin juge impropre a I'utilisation.

EFFETS INDESIRABLES

Pancréatite
Perforation
Hémorragie
Cholangite
Septicémie
Hyperamylasémie
Briilures
Stimulation
Arythmies

Des complications qui ne sont pas connues ou observées actuellement peuvent étre présentes

L 2K 2R 2K 2K 2% 2K 2% 2% 2% 2
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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 l'utilisation.

3. Le patient doit étre informé et exprimé son acceptation des détails de 'opération ainsi que de
tous les risques et complications potentiels pouvant entrainer une blessure, une maladie ou la
mort des patients.

Ne jamais modifiez cet appareil de quelque maniere que ce soit.

5. Cet instrument n'est pas prévu pour une utilisation en présence de liquides inflammables, dans
une atmospheére enrichie en oxygene ou en présence de gaz explosifs. Tout dispositif
¢électrochirurgical constitue un danger électrique potentiel pour le patient et/ou l'opérateur.

6. FEvitez les réglages de sortie haute fréquence ot la tension de sortie maximale dépasse la tens
ion nominale des accessoires.

7. L'instrument est destiné aux populations adultes et adolescentes.
CONDITIONS DE LIVRAISON

L'instrument est livré stérilisé.

COMPATIBILITE

[ Unité électrochirurgicale applicable]
Les unités électrochirurgicales a haute fréquence commercialisées 1également en EUROPE sont
recommandées, telles quUERBE VIO® 200 D.
Tension nominale des accessoires de 1'unité électrochirurgicale a haute fréquence :
INCISION : 1200 Vp (2400 Vp-p)
NE PAS utiliser une tension de pointe répétée supérieure a l'incision - 1200 Vp (2400 Vp-p)
Puissance : 30 W ~ 70 W

[ Mod¢le de cibles monopolaires assortis ]
ERBE 20192-117, CONMED 474-L.
Veuillez vérifier si 1'électrode neutre utilisée est compatible avec les unités d'électrochirurgie
haute fréquence VIO.

[ Endoscopes applicables]

Un endoscope inscrit sur la liste I€gale dans 1'Union européenne est recommandé, comme
Olympus.
Canal opératoire compatible : > ® 2,8 mm

Longueur opératoire : < la longueur opératoire de 1'instrument

[ Fil-guide compatible]
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Le diamétre du fil-guide ne doit pas dépasser 0,035 pouce (0,89 mm).

Remarque : Pour les mod¢les avec fil-guide précharge, le fil-guide mesure 0,035

pouce, aucun fil-guide supplémentaire ne sera utilisé pendant l'intervention clinique.
Pour les modéles sans fil-guide préchargé, un fil-guide de 0,035 pouce d'une longueur

opératoire d'au moins 4500 mm sera utilis¢ pendant l'intervention clinique.
[ 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

PRECAUTIONS

Cet instrument ne doit étre utilisé que par ou sous la supervision de médecins formés a la CPRE ou
SE. Une compréhension approfondie des principes techniques, des applications cliniques et des risques
associés a la CPRE/SE est nécessaire avant d’utiliser ce dispositif.

La sécurité et l'efficacité de I'électrochirurgie dépendent non seulement de la conception de

I'équipement, mais également, dans une large mesure, de facteurs contrdlés par l'opérateur. 11 est

important de lire, de comprendre et de suivre les consignes suivantes afin d'améliorer la sécurité et

l'efficacité :

1. Surveillez la sphinctérotomie sous fluoroscopie.

2. Evitez de courber l'instrument lorsqu'il est en position enroulée.

3. Toute utilisation de cet appareil, autre que celles indiquées dans ce mode demploi, n'est pas
recommandée.

Un modéle de générateur HF (haute fréquence) ERBE électrochirurgical est préférable.

5. Inspectez l'instrument avant de l'utiliser. Si le colis est ouvert ou endommagé lors de sa réception, ne
pas l'utiliser. Inspectez visuellement faisant particuliérement une attention aux plis, aux déformations
et aux dommages. Si une anomalie est détectée qui empécherait un bon état 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 prévu pour une utilisation en présence de liquides inflammables, dans
une atmosphére enrichie en oxygéne ou en présence de gaz explosifs. Tout dispositif
électrochirurgical constitue un danger électrique potentiel pour le patient et/ou l'opérateur.

8. Cet appareil est conforme a la norme EMC (IEC 60601-1-2:2014) pour les équipements
électriques médicaux ; lors de la connexion a un instrument conforme a la norme EMC pour les
équipements électriques médicaux, l'ensemble du systéme est conforme a la norme EMC pour les
équipements électriques médicaux.

9. Lapuissance de sortie sélectionnée doit étre 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.

10. Le contact peau a peau doit tre évité (par exemple entre les bras et le corps du patient) au moyen
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d'un linge sec ou d'une gaze. Les électrodes de monitoring doivent étre placées aussi loin que
possible de la zone chirurgicale. Les électrodes aiguilles de monitoring ne sont pas recommandées.
Evitez tout contact fortuit entre les cables sous tension et le corps du patient, ou toute autre
électrode. Les agents inflammables utilisés pour le nettoyage ou la désinfection, ou comme des
solvants d'adhésifs, ont eu le temps de s'évaporer avant l'intervention.

11. Consultez le fabricant de I'électrode neutre pour connaitre la bonne mise a la terre du patient. 11
est recommandé d'utiliser une électrode neutre de monitoring, si un moniteur de qualité de contact
est disponible, intégrée au générateur. Toute la surface de 1'¢lectrode neutre doit étre fixée de
maniére fiable au corps du patient et aussi prés que possible du champ opératoire. Le patient ne
doit pas entrer en contact avec des pi¢ces ou des objets métalliques susceptibles d'étre reliés a la
terre. L'utilisation de draps antistatiques est recommandée a cette fin. Assurez-vous qu'un bon
chemin de retour vers l'unité électrochirurgicale est maintenue.

12. Lorsque le générateur HF et 1'équipement de surveillance physiologique sont utilisés
simultanément sur le méme PATIENT, les électrodes de monitoring doivent étre placées le plus
loin possible des électrodes chirurgicales. Les électrodes aiguilles de monitoring ne sont pas
recommandées.

Dans tous les cas, des systémes de monitoring incorporant des limiteurs de courant HF sont
recommandés.

13. Les cables destinés au PATIENT doivent étre positionnés de maniére a éviter tout contact avec le
PATIENT ou avec d'autres cables. Une faible puissance apparente ou un échec du générateur HF
a fonctionner correctement selon les réglages de fonctionnement normaux peut indiquer une
mauvaise application de 'ELECTRODE NEUTRE ou un mauvais contact dans ses connexions.
Dans ce cas, l'application de 'ELECTRODE NEUTRE et de ses connexions doit étre vérifiée
avant de sélectionner une puissance de sortie plus élevée.

PREPARATION

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

Vérifiez la date d'expiration. Ne pas utiliser si le produit est périmé.

Retirez l'instrument de son emballage. Vérifiez que la partie préincurvée du mandrin se trouve dans
le lumen du fil-guide de I'instrument. Si ce n'est pas le cas, n'utilisez pas l'instrument et sélectionnez-
en un autre.

4. Retirez le mandrin métallique de I'extrémité distale de I'instrument (veillez a conserver la forme pré-
incurvée de 1'embout)

5. Inspectez l'instrument pour vérifier s'il est correctement dévié et pour détecter tout dommage, tel
que des plis.

Précaution : Des plis dans le cathéter entraveront la capacité d'injection. N'utilisez pas
l'instrument si un défaut est détecté lors de l'inspection. Veuillez informer le fabricant et le
retourner pour remplacement.

Précaution : une déflexion distale de I'extrémité supérieure a 90 degrés n'est pas recommandée.
Une déflexion distale de 1'extrémité supérieure a 90 degrés peut provoquer la rupture du fil

d'incision.

52



Précaution : Ne pas pré-activer pas l'instrument. La préactivation du fil d'incision avant son
utilisation peut entrainer une fatigue prématurée du fil d'incision et compromettre son intégrité.

6. Pour les modeles sans fil-guide préchargé, un fil-guide d'un diamétre < 0,035 pouce doit étre prét a
étre utilisé et inséré dans le lumen du fil-guide de l'instrument.

7. Assurez-vous que le patient est correctement mis a la terre conformément aux instructions du
fabricant de I'unité électrochirurgicale. Un modéle de générateur HF (haute fréquence) ERBE
électrochirurgical est préférable.

Branchez un cordon électrochirurgical actif approprié selon les besoins.

9. 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 vérifier le port luer d'injection. Un produit de
contraste légal en EUROPE est recommandé, tel que 1'iohexol.

10. L'instrument est maintenant prét a étre utilisé.
MODE D'EMPLOI

Précaution : 1l est recommandé d'éteindre 1'unité électrochirurgicale pendant I'insertion de

l'instrument. Faites avancer le dispositif en effectuant de courts mouvements de 20 mm a 30 mm

pour éviter que le cathéter ne se torde.

AVERTISSEMENT : Il n'est pas permis d'ouvrir le pédalier lors de l'insertion de l'instrument.
Insérez le dispositif dans I'endoscope avec un canal opératoire de 2,8 mm ou plus.

2. Dirigez la position du fil d'incision dans l'orientation souhaitée en faisant pivoter le manche vers la
gauche ou vers la droite.

3. Une fois que le dispositif est a la position souhaitée dans le systéme biliaire, utilisez un produit
de contraste pour effectuer un cholangiogramme avec fluoroscopie et/ou radiographie ou le fil-
guide pour déterminer la position appropriée dans le systeme biliaire.

AVERTISSEMENT : Vérifiez que le fil d'incision est sorti de 'endoscope en le visualisant sur le
moniteur de 1'endoscope. Le non-respect de cette consigne peut entrainer un contact entre le fil
d'incision et 'endoscope lorsqu'un courant électrique 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'effectuer une sphinctérotomie, assurez-vous que le fil de coupe de l'instrument est dans
la bonne position lorsqu'il est visible par endoscopie.

Précaution : Si le fil-guide doit étre retiré pendant la sphinctérotomie, mettez 1'instrument
électrochirurgical hors tension avant de le retirer.

5. En utilisant le réglage de puissance approprié recommand¢ par le fabricant de I'unité
électrochirurgicale (30 W ~ 70 W), activez le fil d'incision pour effectuer une sphinctérotomie.
AVERTISSEMENT : trop bas, peut-&tre que l'incision n'est pas idéale. Trop haut, un risque de
rupture peut survenir.

6. A lafin de la sphinctérotomie, éteignez I'unité électrochirurgicale, débranchez le cordon actif, puis
retirez le dispositif. Jetez l'instrument conformément aux lois et/ou réglementations locales.

7. Si le fil de l'instrument utilisé semble cassé, si la téte est gravement déformée ou s'il présente
d'autres dommages, veuillez ne pas l'utiliser et remplacer l'instrument.

Remarque :

Cone : en controlant avec 'anneau, en serrant le fil de coupe et en formant une pointe conique avec le
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tube extérieur, l'incision est réalisée.
Lame-aiguille : En contrdlant avec I'anneau, le fil de coupe sort du tube extérieur et forme un type de

pointe de lame a aiguille, l'incision est réalisée.
NORME EMC

Conseils et déclaration du fabricant - émissions électromagnétiques - pour tous les EQUIPEMENTS
ET SYSTEMES ME.
[ AVERTISSEMENT ]

1. L'opérateur ne doit pas utiliser le systéme et doit informer le service client si l'incision
monopolaire est perdue ou dégradée en raison de perturbations électromagnétiques.

2. L'utilisation de cet équipement a proximité ou empilée sur d'autres équipements doit étre évitée
car cela pourrait entrainer un mauvais fonctionnement. Si une telle utilisation est nécessaire, cet
équipement et les autres équipements doivent étre contrdlés afin de vérifier qu'ils fonctionnent
normalement.

3. Les équipements de communication RF portables (y compris les périphériques tels que les
cables d'antenne et les antennes externes) ne doivent pas étre utilisés a moins de 300 mm de
toute partie du dispositif, y compris les cables spécifiés par le fabricant. Dans le cas contraire,
les performances de cet équipement pourraient se dégrader.

Tableau 1 Niveau d'émission électromagnétique

Emission électromagnétique

Les exigences électromagnétiques de ce générateur RF sont indiquées ci-dessous et il est de la
responsabilité de l'utilisateur final de respecter ces exigences.

Test d'émission Conformité

CISPR 11
Emission par conduction
CISPR 11
Emission rayonnée

Groupe 1, Classe A*

IEC61000-3-2

Lo . N/A
Emission harmonique

IEC61000-3-3

N/A
Fluctuation de tension/émission de scintillement

Les caractéristiques d'émissions de cet équipement le rendent adapté a une utilisation dans les
zones industrielles et les environnement hospitaliers (CISPR 11 classe A). S'il est utilisé dans un
environnement résidentiel (pour lequel la norme CISPR 11 classe B est normalement requise), cet
équipement peut ne pas offrir une protection adéquate aux services de communication par
radiofréquence. L'utilisateur peut avoir besoin de prendre des mesures d'atténuation, telles que le

déplacement ou la réorientation de 1'équipement.

Tableau 2 PORT DU BOITIER

Phénomeéne Norme EMC de base Niveaux conformes d'immunité
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DECHARGE contact = 8 kV
IEC 61000-4-2

ELECTROSTATIQUE +2kV,+4kV,£8kV, £ 15kV air
3V/m
Champs RF EM rayonnés | IEC 61000-4-3 80 MHz — 2,7 GHz

80%AM alkHz

Champs de proximité des
équipements de IEC 61000-4-3 Voir le Tableau 4

communication sans fil RF

Champs magnétiques de
fréquence de réseau IEC 61000-4-8

nominale

30 A/m
50 Hz ou 60 Hz

Tableau 3 PORT de couplage PATIENT

Phénomene Norme EMC de base | Niveaux conformes d'immunité
DECHARGE contact + 8§ kV
ELECTROSTATIQUE IEC 61000-4-2 £2KkV, £4KkV, £ 8kV, + 15KV air
3V
Perturbations 0,15 MHz — 80 MHz
conduites induites par | IEC 61000-4-6 6 V dans les bandes ISM comprises entre 0,15
les champs RF MHz et 80 MHz
80 % AM a 1 kHz

Tableau 4 Spécifications de test pour 'TIMMUNITE DU PORT DU BOITIER a I'équipement de

communication sans fil RF

IMMUNITE
Fréquence de test | Bande . : . NIVEAU DE
Service D'impulsions
(MHz) (MHz) TEST
(V/m)
Modulation
385 380 -390 TETRA 400 d'impulsions 27
18 Hz
FM
GMRS 460 ,
450 430-470 Ecart de £5kHz | 28
FRS 460 .
1 kHz sinusoidal
710 Modulation
745 704 — 787 Bande LTE 13,17 | d'impulsions 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900,
TETRA 800, Modulation
870 800 — 960 IDEN 820, d'impulsions 28
CDMA 850, 18 Hz
930 Bande LTE 5
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1720 GSM 1800 ;
CDMA 1900 ;
1845 .
GSM 1900 ; Modulation
1700 — 1990 DECT ; d'impulsions 28
1970 Bande LTE 1, |217Hz
34,25,
UMTS
Bluetooth,
Réseau local sans .
al Modulation
1 & . .
2450 2400 — 2570 d'impulsions 28
802.11 b/g/n,
217 Hz
RFID 2450,
Bande LTE 7
5240
. Modulation
5500 Réseau local sans ] )
5100 — 5800 d'impulsions 9
fil 802.11a/n TH
5785 z
STOCKAGE

Conserver dans un environnement propre et sec. Ne pas conserver a la lumiére directe du soleil.

Environnement de transport et de

stockage

Température ambiante

-35°C ~ 60 °C (- 31 °F ~ 140 °F)

Humidité relative

10 %~85 %

Pression atmosphérique

700 hPa ~ 1 060 hPa
(0,7 kgffem 2 ~ 1,1 kgflcm?)
(10,2 psia ~ 15,4 psia)

Environnement d'exploitation

Température ambiante

10 °C ~ 40 °C (50 °F ~ 104 °F)

Humidité relative

30%~85%

Pression atmosphérique

700 hPa ~ 1 060 hPa
(0,7 kgffem 2 ~ 1,1 kgflcm?)
(10,2 psia ~ 15,4 psia)

MISE AU REBUT DU PRODUIT

Aprés utilisation, ¢liminez le produit et I'emballage conformément a la politique hospitali¢re,

administrative et/ou locale.
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INDICATIONS DES SYMBOLES

Fabricant

Représentant autorisé dans la
Communauté européenne/l'Union
européenne

=] 2

Ne pas réutiliser

Ne pas restériliser

\L
N

)}

Ne pas exposer directement aux
rayons du soleil

Maintenir au sec

B

Date limite d'utilisation

Date de fabrication

)
m
“

Numéro de catalogue

Code de lot

Piéce appliquée de type BF

. N tili i I'emball t
—}" Consulter le mode d'emploi ou © pas Utliser s1 tetballage es
1 . ) endommaggé et consulter les mode
mode d’emploi électroniques
d’emploi.
STERILE|EO Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne Attention
/ﬂ/ Limite de température Longueur opératoire
®

Limitation d'humidité

R

Systéme de barriére
stérile/emballage stérile

Ouvrez ici

MD

Dispositif médical

Importateur

UDI

Identifiant unique de
l'instrument

Reportez-vous au mode d'emploi ou
au livret

[ Emballage ] Emballé dans une pochette détachable souple

[ Date de production] Voir emballage

[ Stérilisation] Stérilisé au gaz EO (oxyde d'éthyléne)

[ Période de validité] 3 ans
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GARANTIE

Garantie limitée a l'acheteur. Micro-Tech garantit a I'Acheteur que, pendant un (1) an a compter de
la date d'achat, ou jusqu'a ce que le produit soit utilisé par I'Acheteur, les produits seront exempts
de défauts de matériaux et de fabrication lorsqu'ils sont stockés et utilisés conformément aux
instructions de stockage et d'utilisation fournies par Micro-Tech et conformément aux exigences
réglementaires applicables. Les descriptions ou spécifications figurant dans la littérature de Micro-
Tech visent généralement a décrire les produits et ne constituent aucune garantie expresse. Tout
conseil technique concernant le produit et la garantie des propriétés spécifiques des produits ou de
ceux-ci ne seront efficaces que si et dans la mesure ou Micro-Tech les confirme spécifiquement
par écrit. Ces garanties ne s'appliquent pas en cas de panne ou de défaillance du produit
consécutive a un stockage non conforme, une altération ou des utilisations pour lesquelles les
produits n'ont pas été congus ou qui affectent négativement l'intégrité, la fiabilité ou la

performance des produits.
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IMPOEIAOIIOIHXH

1.

To mpoiov mpoopiletar yio pia povo xpnon! AITATOPEYETAI 1 ek véov ypnon, amocteipwon
n/xo enelepyacia. H ex véov ypnon, amooteipoon 1 enelepyacia evoéyetor va Bcet oe kKivovvo
TN SOLUKT] OKEPOLOTITA TNG GLGKEVTG /KOl VO TPOKAAESEL AGTOYIO TNG GLOKEVTG, TPAYLLO. TO
07010 L€ TN GEPA TOV UTOPEL VAL 00T YNOEL GE TPAVUATIGHO, acoBévela 1} Bdvato Tov acbevovg. H
€K VEOL ypnon, anocteipmon 1 eneepyacio pmopei exiong vo dnpovpynoet Kivovvo poéivveng
NG GLOKEVNG 1/KaL VO, TPOKOAEGEL TN LETASOOT AOYDOOVS VOCTILATOG 1 VOSILAT®OV PETAED TMV
acBevov. H poivvon g cuokeung umopet va 0d1ynoet 6e Tpavpaticpd, acdéveia 1 Bévato tov
acBevoic. H Micro-Tech dev avarapfdavet kopio evBivn 660V apopd TG GLOKEVEG TOV
YPNOLOTOLOVVTOL, OTOoTELPOVOVTAL ] £Te&epydlovTat K VEOU.

Mn ypNOYOTTOLEITE QLTI TN CLCKELN Yo AAAOVG OKOTOVG EKTOG amd TNV TPoPAETOLLEV XPOT|
™ms.

Mnv €160yGYETE T GLOKEVT] GTO EVOOGKOTIO, EKTOG av £xeTe KaBaPO EVOOGKOTIKS OTTIKO TTESTO.
Av dev umopeite vo. 0&ite TO OTOUAKPVGLEVO (KPO TOV TUNLOTOG ELGOYWOYNG GTO EVOOGKOTIKO
ontikd Tedio, U ¥pNooTooETE T cvuokevT|. H sloaymyn yopic kabapd evOooKOMIKO OTTTIKO
nedio pumopel va TPOKUAESEL TPAVLOTICUS GTOV acBevn, 6mwG dtdTpnom, apoppayio 1 PAGPN Tov
BAevvoyovov. Mmopet emiong va PAGyEL TO EVOOOKOTLO 1)/KOL T GUGKELT.

H Aertovpyia tng yevviTprog vyning cvyvotntag Urnopel vo ennpedoel SUGHEVAG T Agttovpyia
dArov nAektpovikod eéomhopov. I'ia AXOENEIX pe kopdokods fnpatoddteg 1 Ao evepyd
gpoutevpata, vreapyel mOavog KINAYNOZ eneidn propet va tpokAndei mapepporn ot
dpaom Tov evepyol ppuTELHATOC 1 PAAPN TOL EvEPYOL ELOLTEDLOTOG. X€ TEPIMTMOT)
apeiporioc, Oa mpénet va nreiton cupPovin edkov. Oa npéret va {ntetton n yvoun
KOPOLOAOYOL TPV amd T YPNOT| TNG CUOKEVTG G OVTOVS TOLG acheveic.

ONOMA XYXKEYHX

ZPryKTnpoTOHOg
IMEPIT'PA®H XYXKEYHX

[APIOMOX MONTEAQOY]

I‘ Tomog cvppatog Komng: 1-povo. 2-mAéén
IMpoeykareotnpévo cvppa kabodiynong: 1-Oxt 2-Nat

Movotikog cornvag: 1-Oxt 2-Non
[epotpoeny: 1-Oy1

Tomog dxpov: 1-kdvog, 2-poayapidio-ferdvn

E&mtepucn duapetpog: 1-2,5 k.

Mnkog oOppartog komng: 05-5xk; 07-7yh; 20-20yk; 25-25x1A;
30-30yA
Mnkog dxpov: 00-0ytd; 02-2x1; 05-5yth; 10-10yA

Tomog kabetrpa: 3-3 awrog

Kwdudg npoidvrog: DSP - Zeryktnpotdpog
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[TIPOAIATPA®EX]

2Hppo KOG EEwtepucdg coAvog Mnkog Ko
, , Mrjkog Mrjkog dbpeTpog
Mrkog | Tomog . . ) . .
2 , Movotikdg | Awdpetpog | epyociog | GKpPOL | TPOEYKATESTNUEVOL
cVpUHOTO
PH . : COAMVOG (#0,2 y\.) | (100 (+2/0 GLPUOTOG
y\.) KOTNG ,
L) X\ KkaBodnynong
Me
5, ,
HLOVOTIKO 0,
, ] . Api0.,
Movo, ocwAva, ) ,
20, ) ) 2000 <0,035 ivtoeg kon
ITAéén Xopig 5,
25, . 4500 ytA.
LOVAOTIKO 10
30 .
COAVA
[AOMH]
13 : )
14 1 3 10

AETITOMEPEIA [

KAIMAKA 15:1

Ewova 1 Zyéd1o Zeryktnpotopog (kavoq)

12 u 12
u @4I

AETITOMEPEIA [

KAIMAKA 15:1

Ewova 2 Xyédto Zeryktnpotopog (poyoipidto-Berdvn)

Ap10. E&aptmua Ap10. E&aptnuo Ap1b. E&aptmpa
TOPHeL KOTTHC 6 Ovpo yekaouol luer 1] | Aoxrohos avémrogng
oktiveov X

60



Movotukdg
2 7 [epropiopévo pmiok 12 ZoMvog ohvdeong
COAMVOG
E&mtepucodg D1 £3pag NAEKTPIKNG
3 8 13 ZOppa kabodynong
COAMVOG oyOYOTNTOS
ZoMVoG
4 Oeppikng 9 Bpdyog doxtdrov 14 Aioxog
cuppikveong
®vpa luer
5 GUPLOTOG 10 Kevtpum papdog 15 /
Kafod1ynong

MMPOBAEITIOMENH XPHXH/ENAEIZEIX XPHXHX

H ovokevn| npoopiletal yio ypnon e EvOooKOTO Kol cVpLa kafodynong yio emAEKTIKO
KOOETNPLAGLO TOV YOANPOP®V TOP®V KoL LOVOTOALKT KOTY GTI GOLYKTNPOTOUN TG ONAng
tov Vater 1)/xo Tov opryktipa tov Oddi pe yprion pedpatog vyming cvyvotrag. H

OLOKEVT UTOPEL EONG VOl ¥pNOLUOTOMOEL Y100 TNV £YXVOT GKLOYPOPLKOD HEGOV.

ANTENAEIZEIX

Ot avtevoeielg Yo anTiVv T1 GVOKELT VOl AVTEG TTOL APOPOVV THV EVOOCKOTIKT OVASPOLLY|
yorayyelonaykpeatoypapio (ERCP) kot tnv evdookomikr ceryktnpotoun (ES). Meta&d
avTAOV, TEpAapfdvovtor ol e&nc:

1. Xg acOeveic pe amdOQpa&n ToV AVMOTEPOV TEMTIKOV GMOANVO., 1] GLGKEVT] WTOPEL vaL U

@téoel 6NV KaToHGA HOipa TOV SMIEKASAKTUAOD
2. Advvapio d1€AeVoNG TOL EVOOCKOTIOV 1] OVOYNG TNG EVOOCKOTNGONG
3. ZoPoap1| KapIOTVEVUOVIKT VOGOG
4. YoBapn datapayn e TENG
5. O&ela maykpeatitida kot cofopn AoipnmEn TV YoANedpwv 0dmV
6. ZoPapn oAdepykn| avtidpaon oto péco avtifeong
7. Omolecdnmote GALEG TAONGELS Y10l TIC OTTO1E O 10TPOG KPIvEL AKOTAAANAN TN XPHON.

ANEIIIOYMHTA XYMBANTA

IMaykpeatitida
Aldtpnon
Awoppayio
Xolayyetitido
INyn

Y repopodacotpio.

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

Eyxavpota
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L 2R 2R 2

Ayepon

AppoBuieg

Evoéyetar va vrdpyovv emmAokéc mov dev glvon eml Tov TOPOVTOS YVOOTEG 1| Ogv €XOLV
mapatnpn et

MMPOXOXH

Awpaote TIc TANPELG 00MYiEg XPNOMG TPV OO TN YPNON.

2. TIpw amd T ypfon avapéveTot TANPNG KATOVONOT) TOV TEXVIKOV OPYDV, TOV KAVIK®OV
EPAPLOYDV KOL TOV GLVOPAOV KIVOUV®V.

3. O aoBevig Ba mpémer va eviep®VETOL KO Vo EKQPALEL TV A0S0y TOV Y10 TIG AETTOUEPELEG
™G emépPacng Kot yio 6GA0VS Tovg THUVOVG KIvdUVOLG Kat TG TO0VEG ETITAOKEC TOV
EVOEYETOL VO 001 YNIOOVV GE TPAVUATIGHO, 0cBévela 1 Bdvato Tov acbevoug.

4. MV TPOTOTOIEITE VTV TN GLOKEVT] L€ OTOLOVONTOTE TPOTO, LOPPT] 1] VALKO.

5. Avm n ovokevn dev TpoopileTar yio ¥promn TepoVsio EDPAEKTOV VYPDV, GE ATUOCPALPO.
EUTAOVTIOUEVT] LE 0EVYOVO ) TapOoVGia EKpNKTIKGV aepiwv. Kabe nlextpoyelpovpyikr| cuokeun
amotelel SuVNTIKG NAEKTPIKO KivOLVO Yo Tov aobevi] 1/Kan ToV YEPIoT.

6. Amopiyete Tig pubpicels £080v VYMANG cuyvdTTog 0oL M LEYIoTN ThoN €£6d0L LIEpPaivel
™V ovopooTikny Ponbntua tdom.

7. H ovokevn| mpoopiletan Yo eVAAAIKOLS Kot Q1Boug.

TPOIIOX IIPOMHGOEIAX

H cvokeun mopéyeton amootelpopévn.

YYMBATOTHTA

[ E@oppootéa niektpoyeipovpyki povadoel

SVVIGTATOL 1) YP1IOT NAEKTPOYELPOVPYIKDV LOVAS®OV DYNANG GLYVOTNTOS TOV KUKAOPOPOUV

vouo otnv EYPQITH, 6nwg n ERBE VIO® 200 D.

Ovopaotiki] fonOnTKi) TGO NAEKTPOYEIPOVPYIKNG LOVASAS VYNNG GLYVOTTAG:
CUT: 1200Vp (2400Vp-p)

MH ypnoiponoteite eravarappovopevn taon kopveng vyniotepn amd Cut- 1200Vp
(2400Vp-p)

Ioyvg: 30W~70 W

[ Avtictoyo poviého povoroiikdv kalwdiov]
ERBE 20192-117, CONMED 474-L.

EAéyEte av 10 pNOLUOTOI0VUEVO 0VIETEPO NAEKTPOSIO Elvar GUUPATO UE TIG

NAEKTPOYELPOVPYIKEG LOVADEC VYNANG cvyvotnTag VIO.

[ Katdrinla evdookomal

2uvictdTot EvoooKOTo ov elvar voppe Kataywpnpévo oty Evponaixn Eveoon, 0nwg to
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Olympus.
YopPatod kavai epyociog: >D2,8 yiA.
Qeélpo pnKog: < 10 ®EEAO UAKOG TNG CLGKELVNG
[ Zvppoté cvppa kabodqynoncl

H dudpetpog tov chppatog kabodnynong dev Ba npénet va vrepPaiver tig 0,035 tvtoeg
(0,89 L)

[Tapampnon: I'a ta povtéda pe mpoeykatesTnUEVO GUPUIA KoBodynong, To chpua
kaBodnynong etvan 0,035 ivroec. Agv Ba ypnoporomBei Tpdsbeto cHpua
KaB0OMyNoNG KATA TNV KAVIKN XPNoN.

INo ta povtéda yopig TpoeykatesTUEVO cOPUA KaBOdNYNoNG, KATA TNV KALVIKY ¥PHoT
Ba ypnoomoteitan cOppa kabodynong 0,035 wicdv pe ®EPEAMPO PNKOG TOLALYLIGTOV

4500 .
[Zopryyel
AV 1 GLUGKELY| XPNOLUOTOLELTOL Y10l TV EYYVOT| OKLOYPOPLKOD HEGOV, Bal ypnoiomomOel

ovpryya <20mL (20cc) yia tnv €yyuon 1oV oKLypoekoH HEGOL

MMPO®YAAEEIX

H ovokevn apénet vo, ypnoomoleitol Lovo and 1otpovg 1 vad Ty eiPAeYN 10TpOV EKTUOELUEVOV
o1V EVO0GKOTIKT ovadpopn yorayystomaykpeatoypagio (ERCP) 1 trv ev80GKOMTIKY GOIYKTNPOTOUN
(ES). Ilpwv amd 1t ypnon avTig NG GLOKELNG Eival amapaitntn 1 6€ PAOOG KATAVON G TOV TEYVIKOV
APYAOV, TOV KAVIKOV EQOPLOYDV Kol TV Kivduvmv Tov ayetiCovtot pe v ERCP/ES.

H oaopoing kol amotelecpotikny MAekTpoyxelpovpykn eEoptdtol Oyt Hovo amd ToV GXESIOGHO TOV

e&omMo oV, oA Ko, o€ LeYaAo Babpo, amd mapdyovies mov Bpickovtor vd ToV EAEYYO TOL YEPIOTN.

Eivor onpovtikd va Stofdacete, vo KOTOVONGETE KoL VO, 0KOAOLONGETE TO TOPAKAT® TPOKELLEVOL VOl

EVIOYVOETE TNV OCPAAELD KOL TV OTOTEAEGLLOTUKOTITOL:

1. IapakorlovBNoTe T GEIYKTNPOTOUN VIO OKTIVOGKOTNON).

2. Amo@iyete To MWyIopa TG GVGKEVNG 0TV Ppicketon og TVALYUEVT Béom.

3. Agv GUVIGTATOL OTTOONTOTE YPNOT| GVTAC TNG CVOKEVNG, EKTOC OO ONTEG IOV OVOPEPOVTOL OTIG
TOPOVGES 0O YiES.

SUVIGTOUEVO LOVTELO NAEKTPOYELPOVPYIKNG YEVVITPLOG DYNANG cvyvotntog ERBE.

5. EmBewpnote ) cuekeun mpv omd ™ ypnon. Av 1 cuekevaoio Exel avorydet 1 &yel vrootel (npud
Kotd v mopodafn, pnv ™ ypnowomomoete. Embempiote ontikd e doitepn mpocoyn ota
TOOKIGLOTO, TIG KOMWELS KOL TOL CTOCIUOTO. AV EVIOTIGETE Kol avapoAio wov Bo amoydpeve v
optn Aertovpyia, pn ypnowomomoete ™ ovokevr. Evnuepmote v MT yo va AdPete ddeia
EMOTPOPG.

6. H ovouaotikn Bondntikn téon yio awtiv ™ cvckevn eivon 1200Vp(2400Vp-p).
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10.

11.

12.

13.

Avt| M ovokevn Ogv mpoopileTar Yo ¥PNoN TOPOLGIH EVPAEKTMV VYPDV, GE ATULOCOULPO
EUTAOVTICUEVT] LE 0EVYOVO | TTPOVGTN EKPTKTIKMV aepimv. KdBe niektpoyeipovpyiki) cuckeun
amoTeLEl SUYNTIKO NAEKTPIKO Kivduvo Y10, Tov acBevi 1i/kan Tov XEpLoT.

Avt] M ovokevn cvppopepdvetor pe to mpotvmo HME (IEC 60601-1-2:2014) v watpicd
niextpcd egomopd. Otav cuvdéetal pe Opyavo oV GUUHLOPP®VETAL e TO TpodTLVTTo HME Yo
0TPIKO NAEKTPIKO £EOTAMGLO, OAGKANPO TO GUOTNIO GUULOPPOVETOL Pe TO TPOTLTO HME Yo
10 TPKd NAEKTPIKO EEOTAGHO.

H erdeypévn 1oy0¢ e£600v mpémet va. €ivol 0G0 TO SLVOTOV YOUNAOTEPT] Y10 TOV EMIOLOKOUEVO
okomod. Opiopéveg GLoKeEVEC 1) e€apThpaTa vEEyeTal Vo mapovctdlovy pn amodektd KINAYNO
oge puBuioelg xopnAng wyvoc. o mapdaderypa, pe ITHEH pe aktiva apyov, o kivduvog eupoirng
aepiov avEAveToL av dEV DIAPYEL EXUPKNG LOYVS VYNANG GUYVOTNTOS YioL THV TOPOY®YR YPYOPNS,
AOLOTEPACTNG ECYAPUS GTOV 10TO-GTOYO.

Oa Tpémel vo amoPeVYETOL 1 SEPUATIKT EMAPT (TL.). LETAED TMV YEPIDV KOl TOV CAOUNTOG TOV
acBevoig) péow oteyvol vedopotog M yalog. To miextpddie mapakorovdnong mpénet va
TOm0OETOVVTOL OGO TO SVVATOV TTO LOKPLEL AT T YEPOVPYIKN TEPLOYN. AEV GLVIGTATOL 1) YPHON
NAEKTPOS®V TTOPAKOA0VONONG TOTOV PEAOVOG. ATOQVYETE TV TVYAL0 ETOPT LETAED TMV EVEPYDV
KOA@SioV Kol Tov GOpATOg Tov acBevovg N GAAV mAektpodiov. Ta gdeiexto péca moOvL
YPNOYOTOLOVVTAL Y10 TOV KABOPIoHO 1] TNV AmoAOUAVeT] 1] O SHANTEG GUYKOAANTIKAV OVGIHV
0o mpénel va egatpifovron Tpv amd v enépPoon.

YVUPOVAEVTEITE TOV KATAOKEVOGTI] TOV OVOETEPOV NAEKTPOSIOL GYETIKA [IE TI GMOTH YEIWOGT TOV
000evols. Zuviotdtor 1 (pnon €VOG OVOETEPOL NAEKTPOSIOV TTOPUKOAOVONGNG, OV VLIAPYEL
Sbéoyo Opyavo TapoKOAOVON GG TG TOWOTNTOG EMAPNG 1] EVOOUUTOUEVO OTY| YEVVITPLO.
OLOKAN PN M TEPLOYT] TOV OVIETEPOL NAEKTPOSIOV TIPETEL VOL GTEPEMVETOL GTOHEPA GTO GMOLLO TOV
060gvolg Ko 660 TO dVVATOV Mo KovTd oto Tedio g emépPacng. O acbevig dev mpémet va
EpYETON O EMAPT LE LETOAMKA HEPM 1 avTiKelpeva Tov pmopel va elvar yetopéva otn 1. T
aVTOV TOV GKOTO GUVIGTATOL 1) ¥PNON AVTICTATIKOV eUAA®V. Befarwbeite 6Tt dotnpeiton pua
KO Stadpopn ETGTPOPNG TPOG TNV NAEKTPOYELPOVPYIKT] LOVADCL.

Otav 1 yevwnTplo. VYNNG cuyvottag Kot 0 €E0MAMOUOC QUOLOAOYIKNG TOPAKOAOVONONG
ypNopomolobvIol Tawtdypove otov idto AXOENH, to nlextpddia mopoakorovdnong mpénet va
tomofetovvToL 66O TO SLVATOV O HOKPLE OO T YEPOVPYIKE NAEKTPOSIA. Agv GuVIGTATOL 1)
PO NAEKTPOSIOV TapakorlovOnong TOTOV Pedvac.

g OAEG TIG TEPUTACELS, CUVIGTAOVTAL GUCTILLOTO TTOPUKOAOVONGTG TTOV EVOOUATDOVOUY GUGKEVES
TEPLOPIGLLOL TOV PEVIATOG VYNANG SLYVOTNTOG.

Ta koAddo Tov AXOENH mpémet va tomobetovvton pe T€To10 TpOTO MOTE VO ATOPEVYETOL 1)
emaon pe tov AZOENH 1 dAla kokddio. H eppovdg yopmin £€6060g 1 1 amotuyio TG YEVWITPLOG
VYNANG oLXVOTNTOG VO AELTOVPYNCEL GOOTA OTIC KOVOVIKEG pubuicelg Agttovpyiag pmopel vo
vrodekviel ehattopatikn epappoyr tov OYAETEPOY HAEKTPOAIOY 1 koxh €magn oTig
OLVOECELG TOV. Xe aVTH TV Tepinton, Bo mpénet va eleyyBei n epappoyn tov OYAETEPOY
HAEKTPOAIOY Kot 01 GuVO£GELG TOV TPV OO TV EMAOYN VYNAOTEPNG 10YVOG £050V.

IPOETOIMAXIA

1.

Embewpnote T cvokevacio mpv omd ™ xpnon yuo toxov edopéc. No pun xpnoiponoteitol, av n
ovoKeLOoia £yl VITooTel POOPEG. M| ¥PNCYLOTOIEITE VTV TN GUGKELT] AV EXEL GILLAdIAL
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@Bopag. Mnyv emyepnoete vo emOopODGETE Lal PUn AELTOVPYIKT 1] KATEGTPUUUEVT] GUCKELT.
Enrodn0evote v nuepopnvia AnEnc. Mn ypnoonoteite to mpoidv av £xet Acet.

3. A¢uapéote ) ovokewn and T cvokevacio. EmPefondote d1i 1o Kopmoio Tunpo tov dickov
TOPOLEVEL EVTOG TOV GLAOD TOV GUPLTOS KOPOOT YOG TNG CUCKEVNG. X€ avTifet TepinTon, Un
YPNCLOTOUGETE TN GLOKELT Ko EMAEETE GAAN.

4.  Agapéote Tov HETOAMKS SIGKO 0O TO OOUOKPLGHEVO GKPO TG GLOKEVTG (PPOVTIGTE VoL
STNPHGETE TO KOUTOAO GYILLOL TOV AKPOL)

5. EAéyEte T cuoKELT| OC TTPOG T GOGTH KAWT Kot Yo Tuxov {npiéc, onmg Avyiopata.
pocoyi: Or cuotpopés Tov kabetipa Bo epmodicovy v wKavotTa Eyxvors. Mnv
YPNOOTOLEITE TN GLOoKELT] av damoTtwBel 0molodNmoTE EAATTO MO KOt TNV EmBedpPnoN.
Evnuep®dote Tov KOTOGKELOOTI KOl EMGTPEYTE TO TPOTOV Y10, AVTIKOTACTACT).

Ipocoyi): Acv GuvieTdTol 1) KEALWT) TOV ATOUAKPUGHEVOL GikpoL Tépav Tmv 90 popav. H
KQLYT] TOV OOUOKPLGUEVOL dKkpov Ave Twv 90 popmv umopel va tpokarécetl Opavon Tov
GUPLOTOG KOTNG.

Ipoooyn: Mnv npogvepyomoteite ™ cvokevr). H mpoevepyomoinom Tov GUPLATOG KOTTNG TPV 0td
TN YPNOT UTOPEL VO TTPOKOAESEL TPOMPT KOTMGT] TOL GUPHATOS KOTHG Ko vaL B€oet 6e Kkivduvo v
OKEPOLOTITO TOL GUPHALTOS KOTING,

6. T ta poviéha yopic mpogykateotevo ovppa kafodymong, éva cvuppa kaBodnynong e SideTpo
<0,035" Ba pémer va. efvon £Toyo Yo ypnom Kot va 1600l oTov awAd Tov cOpLaTog KelBodnynmong
NG GUGKELTG,

7. BePoumbeite 611 0 acevic ival OOTA YEIOHEVOS GULPMVOL LIE TIC OOMYIEG TOL KOTOGKEVOGTY] TNG
NAEKTPOYEPOVPYIKNG LOVASUG. ZUVIGTOUEVO HOVTEAO NAEKTPOYEPOLPYIKNG YEVVITPLOG VYNANG
ovyvémrtog ERBE.
2UVOECTE Eval KOTAAANAD NAEKTPOYEPOVPYIKS EVEPYO KOAMAL0, OTWOG OTonTelToL.

9. Av 1o oxiaypagikd péco mpdiertar va, eyxvbel péow g Bvupag £yyvong luer, cuvdéorte o cOpryyo
<20 ml (20cc) oTov
gyyog koppo luer kon eyydote Ayo puotodoyikd opod o va eéyEete T BOpa Eyyvong luer.
ZUVIGTATOL 1] (POT| OKIOypoptkoy LEGOL Tov gfvon vopupo oty EYPQITH, drwg 1 1weEoA.

10. H ovokevn| givon EToun yoL ypron.

OAHT'IEX XPHXHX

Ipocoyn: Xvvictdton 1 amevepyomoinon g NAEKTPOYEPOVPYIKNG HOVASOS KOTA TV E1GOYMOYN
¢ ocvokevnc. [Ipowbnote ™ cvokevn pe ochvTopeg TpooekTikég Kivioels 20-30 yih. yio vl
AmOPVUYETE TN CLOTPOPT TOL KT paL.

[MPOEIAOIIOIHXH: Agv emutpémeton TO GvOrypHa TOL TOOOJIOKOTTN KOTO TNV E100YMYN TNG

GLOKELNG.

1. Ewaydyete T cvokevn o€ vO0oKOTO pE Kavall epyaciog 2,8 yth. 1 peyoAdTEPO.

2. KoarevBivete m 6€om Tov GOpLOTOC KOG GTOV EMBLUNTO TPOCAVOTOMOUO TEPIGTPEPOVTOG T AaPn
apLotepd 1 deéid.

3. MoMg 1 ovokevn Ppebel oty emBopnt BEon evtog Tov YOANPOHPOL GLGTALOTOG,
YPNOOTONOTE CKIOYPAPIKO LLECO Y10l VO EKTEAEGETE YOAAYYELOYPOPIO LLE OKTIVOOKOTNOT) 1)/Kain
axTvoypapio 1 To chppa kaBodynong yio va Tpocsdlopicete T oot BEon eviog Tov
YOANPOPOV GLGTNHATOC.
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[MPOEIAOIIOIHXH: Befowwbeite 611 10 oOppo komng €xet eEéABer and 1o €vOOGKOTIO,
amewovilovtag o otnv 086vn tov gvdookomiov. e avtifetn mepintwon pmopel va wpoxAndel
EMALPT] LETAED TOV GUPLATOG KOTTNS KOt TOL EVOOCKOTIOV EVA SL0XETEVETAL NAEKTPIKO pEDULA. AVTO
pmopel v mpokaAésel PpayukKAwu, TO omolo pmopel voo 0dMYNOCEL GE TPAVUOTICUO TOV
ac0evoig, Opavomn Tov chppaTog KOTNG 1Y/Kat BAARN 6T0 EvO0GKOTIO.

4. Tlpw and mv ekTéAeoT| TG COIYKTNPOTOUNS, Pefarmbeite 6Tl To GOPLO KOG TG GLGKELTG
Bpicketon otn cwotr BEon KoTd TNV EvO0GKOTMIKT €&ETaO.

Mpocoy: Av to chppo KabBodmong TpoKeTaL vo apolpedel Kotd T SLPKELD TG GOLYKTNPOTOLIG,
OTEVEPYOTIONOTE TNV TPOPOSOGINL TNG AEKTPOYEPOLPYIKIG LOVASOS TPV TV OPOipPEST).

5. Xpnoywomoidvtog Ty KATdAANAN pOOLoT 16(00G TOV GUVIGTH O KOTACKELOGTNG TG
NAEKTPOYEPOVPYIKTS Lovadag (30W~T0W), evepyomot|ote T0 GOPLLOL KOTTNG Y10l VO EKTEAEGETE
OPLYKTNPOTOWT.

[MPOEIAOITIOIHXH: [ToAd yopunn, icmg 1 ko dev givon 1davikn]. TIoAd vymAn, urnopel va
TpoxvyeL Kivduvog Opaorc.

6. Metd v 0AoKAPWOT) TG GPLYKTNPOTOUNG, OTEVEPYOTOMNGTE TNV NAEKTPOYEPOLPYIKT| LoVEda,
OTOCLVOECTE TO EVEPYO KOAMOLO KO, OTN GUVEYELWD, OQULPECTE TN CLOKELN. Amoppiyte T
OLOKELT] GUUO®VA LLE TOVG TOTKODS VOLOLG 1/KOIL KOVOVIGLOUC.

7. AvKoTd TN (pNoN TG CLOKEVNS TOPOTNPTOEL CTAGILO TOL GVLPLOTOS, COPOPT TAPAUOPPMCT) TG
KEQOANG 1 GAAN PAGPT, amo@OyeTe TN ¥P1ON KOl OVTIKOTOGTIOTE T GUGKELT.

Tnpueioon:

Kaovog: Me tov éheyyo tov Bpodyov dothriov, T cVGPIEN TOL GUPLOTOG KOTNG Kot oynpatilovtag Eva

GKpo TOHTOLV KMOVOVL UE TOV EEMTEPIKO COAVA, EKTEAEITAL 1) TOUN.

Mayonpidio-ferdvn: Me tov éheyyo Tov Ppdyov dayTOAOV, TO GUPHO KOTNG eEEPYETON amd TOV

eEmtepkd cmAnva ko oynpatilovrag £va dipo TOmoL poyouptdiov-ferdvng, extereiton 1) Topn.

HAEKTPOMAI'NHTIKH XYMBATOTHTA YIIO OPOYX

KaBodnynon kon SAwon KotaoKewaoTr - NAEKTPOUAYVITIKEG EKTOUTES - Yio OAo Toe ME Equipment
xou ME SYSTEM.
[TPOEIAOIIOIHEH]

1. O yeprotg dev Ba mpémel va, ypNoIUOTOLEl TO GUOTN O Kot B0 TPEMEL VoL EVIUEPADOEL THV
e&umnpéTnon TEAUTMOV, oV 1) LOVOTOAMKN KomY| dtakomel 1 voPadpiotel Adyw
NAEKTPOLAYVITIK®V SOTOPAYDV.

2. Oa TPEMEL VO ATOPEVYETOL 1] (PTON CTOV TOL EEOMMGHOV dimAa 1| oTo1ParyHéEVOg pe GAAO
eComMopo, 3101t avtd o umopoHoe va 0NYNOEL € AKATAAANAN Aettovpyio. Av o TETow
ypNoM Etvor amopaitnT, avTdg 0 E0MAMOUAG Kot 0 AALog eEomMopdg Ba Tpénel va
mopakorlovBovvral yio va eradnBevTel OTL AEITOVPYOVV KOVOVIKA.

3. O ¢popntog £EOMMOUOG EMKOVOVIMY POSIOGLYVOTT®V (GUUTEPIAQUPBAVOUEV®V TEPUPEPELOKDV
GLGKEVMV, OTMG KOAMOLOL KEPOLMV KOl EEMTEPIKES KEPOIES) OEV TPEMEL VO YPNCLLOTOLEITOL GE
amootoor piKpoTepn TV 300 (IAI00TAV amd 0TO10dNTOTE PEPOG TNG GLOKELNG,
SLUTEPIAOUPOVOLEVOV TRV KOA®SIOV Tov KaBopilovTal 0o TOV KOTUGKELOOTY]. AlPOPETIKA,
pmopet va tpokAnBel vropdOuon e amddoons avtod Tov eE0mAopOD.

[Mivaxag 1 Entimedo nAeKTpOpOyVNTIK®V EKTOUTOV

Hlgxtpopayvntikég ekmopmé
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Ot NAEKTPOLOYVNTIKES OTOUTAGEL OVTAG TNG YEVVITPLOG PASIOGLYVOTHTOV mopotifeviot

TOPOKATO Kot glvar e0BVVT TOL TEMKOV YPNOTN Vo TANPOT AVTEG TIG ATOITNGELS,.

AOKLIUT] EKTOPTOV

Zoppépeoon

CISPR 11
Exmounég €€ ayoyyottog

CISPR 11
AKTIVOBOAOVLEVEG EKTOUTES

Opdda 1, Katnyopio A*

IEC61000-3-2

Exmoumég

OPLOVIKOV

Mn owbéoio

IEC61000-3-3

AoV EVOELS TAOTG/EKTOUTTES SLOKOLLAVONG TAGNG

Mn debéoio

Ta yapaktnprotikd EKITOMITQN avtod tov e£omAiopov tov Kabiotovv KatdAAnAo yio xprion

oe Prounyoavikovs ydpovs kot voookopeio (CISPR 11 katmyopio A). Av ypnoonomfel oe

owtoko epPdrrov (Yo o omoio cuvifwg amonteiton CISPR 11 xatnyopia B), o e€omhiopodg

oUTOG EVOEYETOL VO UMV TPOCPEPEL EMAPKN TPOOTACIO OTIC LANPECIEG emKowvmviog HECH

padtoocvyvotitov. O ypnotng pmopel va ypewootel vo AdPet pétpa perplocpol, 6nwg m

LETEYKOTAGTAON 1) O EXAVATPOSAVOUTOAMGUOS TOV EE0TMGLOD.

IMivaxag 2 OYPA IIEPIBAHMATOX

Baowka TPATLTTOL

Dovopevo NAEKTPOLOYVITIKNG Enineda cuppatd pe v atpwcio
ocvppatoTnTog

HAEKTPOXTATIKH IEC 61000-4-2 + 8 kV emapn

EKKENQIZH +2kV,+4kV,+8kV, + 15kV aépoc

Axtvoolovpeva Kot

3V/m

aydyLo
2 ‘ eSi IEC 61000-4-3 80 MHz — 2,7 GHz
K K
v TPOMGMTL oot 80 % AM o¢ 1 kHz
POSLOCLYVOTHTOV
[Media eyyvnTog omd
efomMopo acOpHaT®Y ) )
] IEC 61000-4-3 B\éne Mivaxa 4
EMKOVOVIDV
POSLOCLYVOTHTOV
ONOMAZXTIKH 30A/m

oLYvOTNTA 10Y0OG
ALYV TIKOV TESI®V

IEC 61000-4-8

50 Hz 1y 60 Hz

Mivaxag 3 OYPA Ledvéng AXOENH

Baowd TPOTLTOL

Davopevo niektpopayvntikng | Emineda copfatd pe v atpocio
ovpfotoTnTag

HAEKTPOXTATIKH 1EC 61000-4-2 + 8 kV enaon
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EKKENQXH

+2kV, £4kV,+8kV, = 15kV aépog

Awotapoyég mov
TPOKOAOHVTOL OO
nedio

POSLOCLYVOTHTOV

3V

IEC 61000-4-6 0,15 MHz — 80 MHz

6 V otig {oveg ISM peta&d 0,15 MHz xon 80
MHz
80 % AM o¢ 1 kHz

ivaxag 4 Ipodiaypapég dokiung yio ATPQYIA @YPAY IIEPIBAHMATOZX e padiocvyvotnteg

€EOMMGLOG ACUPLATMV EMKOVAOVIDY

, ATPQSIA
Zoyvotnta 5
Soruut Zévn v ; o EIIITEAO
K
oKWNg mpeoia LpOpwoN LA
Zpuypog
385 380 — 390 TETRA 400 Slopoppmon 27
18 Hz
GMRS 460, FM ion 45 K
450 430 — 470 FRS 460 amoKMoT z |28
1 kHz nuitovo
710 Awpdppwon
745 704 — 787 Zévn LTE 13,17 | modudv 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900,
TETRA 800, Alapopemon
870 800 — 960 IDEN 820, TOARGY 28
CDMA 850,
18 H
930 Zévn LTE 5 “
1720
GSM 1800
1845 CDMA 1900 ,
GSM 1900DECT| Alauopewo
1700 — 1990 Z&vn LTE 1,3 | nroducv 28
4, 25.
1970 MTS
u 217 Hz
Bluetooth,
WLAN,802.11 | Awapdépoaon
2450 2400 — 2570 b/g/n,RFID OOV 28
2450,
217H
Zévn LTE 7 z
5240
Alopopewmon
5500 WLAN ,
5100 — 5800 ) 9
802.11a/n OOV
5785 217 Hz
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ANIOGHKEYXH

AmoBnkevote og kabapd ko Enpod nepiPdArov. Mnv amobnkedete 6 APECO NALOKO MG,

[epPdrrov petapopds Kot
anodixevonc Ogppokpacio nepPailovtog -35°C~60 °C (-31 °F~140 °F)
ZYETIKN VYpAGioL 10%~85%
Atpoo@aipikn mieon 700hPa~1060hPa
(0,7kgf/cm?~1,1kgf/cm?)
(10,2psia ~15,4psia)
[epdrrov Aertovpyiog Beppokpacio mepPdiiovtog 10 °C~40 °C (50 °F~104 °F)
ZyxeTkn vypacio 30%~85%
ATpoopaipiky mwigon 700hPa ~1060hPa
(0,7kgf/cm?~1,1kgf/cm?)
(10,2psia~15,4psia)
AIIOPPI'YH TPOIONTOX

Mertd ™ ypromn, amoppiyTe TO TPOIOV Kol T GUCKELOGIO TOV GUUPMOVO LLE TV TOAITIKY TOL

VOGOKOWEIOV, TNG SL0IKNTIKNG TEPIPEPELOG 17/KOL TNG TOTIKNG QLTOSIOTKIONG.

ENAEIZEIX XYMBOAQN
E&ovcrosotnuévoc
avVTIPOGMOTOG OTNV
Koataokevaotig Evponaixn
Kowémrta/Evpomraixn
‘Evoon

) E

AmaryopebeTan 1) €k vEOL ypnom

AmayopedeTan 1) €K vEOL
OmOGTEIP®ON

a

«
‘
‘i

=0 No tpopuAidcoetol amd TIg , ,
/. | \\ OKTIVEC TOV AALOD Noa dwotnpeiton oteyvo
Hpepopnvia Anéng M Hpepopnvia xotaokeung
R E F Ap1Ou6¢ kataAdyov L O T Kodikog maptidog

)
[me

ZvpPovievteite Tig 001yieg
APNONG 1 TIC NAEKTPOVIKEG
odnyieg xpong

Mn ypnoyLonoieite To Tpoidv
av 1 cvokevacia gival
KOTEGTPOLLILEVT KO

ovppovievteite TIC 00MYiEg

xPNoNG
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STERILE|[EO| | Amooteipwon pe afuievoleido [Ipocoyn
Op1o Oeppokposiog f———] QeéMpo pmKoc
= Eopoppoopévo eEgptnpa tomov
R (PAPHOSH P @ [Tepropiopdg vypaciog
et
2OOTNUO ATOGTELPMOUEVOV
QPOYLOV/OTOGTEIPMOUEVN Avoitte €00
cuoKevooio
M D latpoteyvoloyikd mpoidv % Ewayoyéog
Movadukod @ AvatpéEte 610
U DI AVAYVOPIOTIKO GUGKEVTG p“ eyyepioo/Brio odnyidv

[ Zvokevosial Zvokevdletan oe bkopnt avtokdAANnTY OfKN
[ Hpepopnvio nopayeyigl Biéne cuokevacio
[Anooteipoon]  Anoctepdbnke pe ardvievoleidio

[Mepiodog 1oyvog] 3 ém

EITYHXH

[Tepropropévn eyyomon otov ayopaot. H Micro-Tech eyyvdtot otov Ayopaotr| 011, yio 10
vopitepo Tov evog (1) £Tovg amd v nuepounvia ayopds, 1 £0g 6TOL TO TPOIOV YpNcyLoToINnOEl
a6 Tov AyopooTn, To, TPotovta Oo eivorl amoAloyuévo amd EAUTTOUATO DVAIKMY Kol KOTOOKEVTG
OTOV amoONKEVOVTOL KO YPTGLULOTOIOVVTOL GCOUPOVO, LE TIC 001YiEG aAmofnKELONG KOl YPTIONG TOV
napéyovtol omd T Micro-Tech kot GOPQOVA LE TIC IGYVOVGEG KOVOVIGTIKES Aot oelg. Ot
TEPLYPAPEG 1 OL TPOSAYPAPES TTOV gpavifovTal 6To £vTumo VAKO g Micro-Tech £xovv mg
OKOTO T1) YEVIKN TTEPLYPAPT] TV TPOIOVIMV KOl OV amoTELOVV pNTN €yydmon. Onoladnmote
TEYVIKT GLUUPOVAT GE GYEON LLE TO TTPOTOV KOl EYYVUNCT] GUYKEKPLUEVAOVY IOLOTHTOV TOV TPOIOVTIOV
woy0eL povo av kot atov Pabud mov emPePordverar pntd kot eyypaes amd ™ Micro-Tech. Ot
EYYUNOELS AVTEG OEV 1GYVLOVV Y10, TEPITTMOELG AGTOYI0G 1] AVETAPKELNG TPOTOVTOG AOY®
AKATAAANANG 0TOONKELGNG, TPOTOTOINGNG 1] CLUVETELDY XPTCEWDV Y10 TIG OTOIEG TO, TPOIOVTA HEV
oyedtdotTnKay 1 Tov eXNnPedlovy SLGUEVAS TNV aKEPUIOTNTA, TNV a&lomioTia 1) TV arddoon TV

TPOIOVTOV.

70



ATTENZIONE

1. Il prodotto ¢ esclusivamente monouso! NON riutilizzare, risterilizzare e/o ritrattare. Il riutilizzo, la
risterilizzazione o il ritrattamento possono compromettere l'integrita strutturale del dispositivo e/o
causare guasti allo stesso che, a sua volta, puod provocare lesioni, malattic 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 puo
portare a lesioni, malattie o morte del paziente. Micro-Tech non si assume alcuna responsabilita
per quanto riguarda gli strumenti riutilizzati, risterilizzati o ritrattati.

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

3. Non inserire il dispositivo nell'endoscopio a meno che non si disponga di un campo visivo
endoscopico chiaro. Se non ¢ possibile vedere 1'estremita distale 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.
Puo inoltre danneggiare 'endoscopio e/o il dispositivo.

4. 1l funzionamento del generatore HF puo influire negativamente sul funzionamento di altre
apparecchiature elettroniche. Per i PAZIENTI con pacemaker cardiaci o altri impianti attivi,
esiste un possibile PERICOLO perché possono verificarsi interferenze con l'azione
dell'impianto attivo o I'impianto attivo puo essere danneggiato. In caso di dubbio, ¢ necessario
richiedere una consulenza qualificata. Il cardiologo deve essere consultato prima di utilizzare il

dispositivo in questi pazienti.
NOME DEL DISPOSITIVO
Sfinterotomo
DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

[ NUMERO DI MODELLO]

[

Tipo di filo da taglio: 1 singolo; 2 a trama
Cavo guida per precarico: 1-No; 2-Si
Tubo isolante: 1-No; 2-Si

Rotazione: 1-No

Tipo di punta: 1 cono; 2 bisturi ad ago di siringa

Diametro Esterno: 1-2,5 mm
Lunghezza del filo di taglio: 05-5mm; 07-7mm; 20-20mm; 25-
25mm; 30-30mm

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

Tipo di catetere: 3-3 lumen

Codice prodotto: DSP-Sfinterotomo
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[ SPECIFICHE]

Filo da taglio Tubo esterno
Lunghezza e
. . . Lunghezza | Lunghezza .
Tipo di Diametro . diametro del
Lunghezza Tubo operativa della .
filo da . (£0,2 filo guida
(£2 mm) . isolante (100 punta )
taglio mm) precaricato
mm) (+2/0 mm)
’ Con tubo 0,
7, : . No,
Singola, isolante, , o
20, 2,5 2000 <0,035 pollici e
Atrama | Senza tubo 5,
25, . 4500 mm
isolante 10
30
[STRUTTURA]
8
;B )
14 1 3 4 / 8 T i 10
L —
\®
12
7
DETTAGLIO 1
SCALA 15:1
Figura 1 Immagine dello sfinterotomo (cono)
13 8\ )
7
- /. ] =
1
@
12 11 12
7
U -
A7
DETTAGLIO 1
SCALA 15:1
Figura 2 Immagine dello sfinterotomo (bisturi ad ago di siringa)
N. Componente N. Componente N. Componente
Anello di sviluppo a
1 Filo da taglio 6 Porta di iniezione Luer 11 .
raggl X
2 Tubo isolante 7 Blocco limitato 12 Tubo di collegamento
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Connettore per conduzione o
3 Tubo esterno 8 ) 13 Filo di guida
elettrica
Tubo
4 9 Anello per le dita 14 Mandrino
termorestringente
Porta Luer del
5 10 Barra centrale 15 /
filo guida

USO PREVISTO/INDICAZIONI PER L'USO

11 dispositivo ¢ destinato all'uso con endoscopio ¢ filo guida per l'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 puo essere utilizzato anche per

iniettare un mezzo di contrasto.

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. Incapacita di superare l'endoscopio o tollerare l'endoscopia;
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

L 2R 2R 2R 2% 2% 2R 2R 2R 2R 2

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

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

2. Prima dell'utilizzo ¢ richiesto 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 1 potenziali rischi e complicazioni che possono portare a lesioni, malattie o morte.

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

5. Questo dispositivo non ¢ destinato all'uso in presenza di liquidi inflammabili, 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 1'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 ¢ destinato a popolazioni adulte e adolescenti.
COME VIENE FORNITO

11 dispositivo viene fornito sterilizzato.

COMPATIBILITA

[ Unita elettrochirurgica applicabile]
Si consigliano unita elettrochirurgiche ad alta frequenza legalmente commercializzate in
EUROPA, come ERBE VIO® 200 D.
Tensione accessoria nominale dell'unita elettrochirurgica 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 1'elettrodo neutro utilizzato sia compatibile con le unita elettrochirurgiche ad alta
frequenza VIO.

[ Endoscopi applicabili]

Si consiglia I'uso di endoscopi legalmente elencati nell'Unione Europea, come Olympus.
Canale operativo compatibile: >® 2,8 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).
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Nota: per i modelli con filo guida precaricato, il filo guida ¢ da 0,035 pollici, non
verra utilizzato alcun filo guida aggiuntivo durante l'uso clinico.
Per i modelli senza filo guida precaricato, durante I'uso clinico verra utilizzato un filo

guida da 0,035 pollici con una lunghezza di lavoro non inferiore ai 4500 mm.
[ Siringa]l
Se il dispositivo viene utilizzato per iniettare il mezzo di contrasto, verra utilizzata una

siringa da <20 ml (20 cc)

PRECAUZIONI

11 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. E importante leggere, comprendere

e seguire quanto segue per migliorare la sicurezza e l'efficacia:

1. Monitorare la sfinterotomia sotto fluoroscopia.

2. Evitare di piegare il dispositivo mentre ¢ in posizione avvolta.

3. Qualsiasi uso di questo dispositivo, diverso da quelli elencati in queste istruzioni, non ¢ raccomandato.

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

5. 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 ¢ destinato all'uso in presenza di liquidi inflammabili, 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 'operatore.

8. 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, l'intero sistema ¢ conforme allo standard EMC per le
apparecchiature elettromedicali.

9. Lapotenza di uscita selezionata deve essere la piu bassa 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.

10. 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 pitl lontano
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
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altro elettrodo. Gli agenti inflammabili usati per la pulizia o la disinfezione, o come solventi di
adesivi, devono essere lasciati evaporare prima della procedura.

11. 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 qualita
dei contatti) o incorporato nel generatore. L'intera area dell'elettrodo neutro deve essere fissata in
modo affidabile al corpo del paziente ¢ il piu vicino 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 l'uso di teli antistatici. Assicurarsi che venga mantenuto un buon percorso di
ritorno all'unita elettrochirurgica.

12. 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 pitt lontano 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.

13. I cavi PATIENT devono essere posizionati in modo tale da evitare il contatto con PATIENT o altri
cavi. L'apparente bassa potenza o il mancato funzionamento corretto del generatore HF con le
normali impostazioni operative possono indicare un'applicazione errata dellELETTRODO
NEUTRO o 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 piu elevata.

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. Verificare che la parte precurvata del mandrino rientri nel
lumen del filo guida del dispositivo. In caso contrario, non utilizzare il dispositivo e selezionarne
un altro.

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 capacita di iniezione. Non utilizzare il
dispositivo se durante 1'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. Una flessione
distale della punta superiore a 90 gradi pud causare la rottura del filo da taglio.

Precauzione: non preattivare il dispositivo. La pre-attivazione del filo da taglio prima dell'uso puo
causare 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 e 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
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elettrochirurgica. Consigliamo il generatore elettrochirurgico HF (alta frequenza) modello ERBE.
Se necessario, collegare un cavo elettrochirurgico attivo adatto.

9. Se il mezzo di contrasto verra inoculato attraverso la porta di iniezione, collegare una siringa da <20
mL (20 cc) allo
snodo pit vicino 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 'unita elettrochirurgica durante l'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.
Inserite il dispositivo nell'endoscopio con un canale di lavoro di 2,8 mm o superiore.

2. Dirigi la posizione del filo di taglio verso I'orientamento desiderato ruotando la maniglia a sinistra o a
destra.

3. Una volta 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
l'endoscopio durante l'applicazione della corrente elettrica. Cid pud determinare un cortocircuito,
che puo causare lesioni al paziente, rottura del filo da taglio e/o danni all'endoscopio.

4. Prima di eseguire la sfinterotomia, assicurarsi che il filo da taglio del dispositivo sia nella
posizione corretta se visto endoscopicamente.

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

5. Utilizzando I'impostazione di potenza appropriata consigliata dal produttore dell'unita
elettrochirurgica (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. Altermine della sfinterotomia, spegnere 1'unita elettrochirurgica, scollegare il cavo attivo e quindi
rimuovere il dispositivo. Scartare il dispositivo in base alle leggi e/o ai regolamenti locali.

7. 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.

Nota:

Cono: controllando il ditale, stringendo il filo da taglio e formando un tipo di punta conica con il tubo

esterno, si esegue l'incisione.

Bisturi ad ago da siringa: controllando il ditale, il filo da taglio fuoriesce dal tubo esterno e, formando

una punta tipo ago, viene eseguita l'incisione.

77



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 piu di 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 ¢ responsabilita
dell'utente finale soddisfare tali requisiti.

Test delle emissioni Conformita

CISPR 11
Emissione condotta
CISPR 11
Emissione irradiata

Gruppo 1, Classe A*

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 +2kV, £4kV,£8kV, £ 15kV aria

3V/m

Campi EM RF irradiati IEC 61000-4-3
80 MHz — 2,7 GHz
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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 0 60 Hz
magnetici
Tabella 3 PORTA di collegamento al PAZIENTE
Standard EMC di o L .
Fenomeno Livelli conformi all'immunita
base
SCARICA Contatto + 8 kV
IEC 61000-4-2 .
ELETTROSTATICA +2kV,£4kV,£8kV,+15kV aria
3V
. . . 0,15 MHz — 80 MHz
Disturbi condotti
. o . IEC 61000-4-6 6 V nelle bande ISM comprese tra 0,15 MHz e
indotti dai campi RF
80 MHz
80% AM a 1 kHz

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

comunicazione wireless

IMMUNITA
Frequenza  del
Banda - . LIVELLO DEL
test Servizio Modulazione
(MHz) TEST
(MHz)
(V/m)
Impulso
385 380 — 390 TETRA 400 modulazione 27
18 Hz
FM
Deviazione di +5
GMRS 460,
450 430 - 470 kHz 28
FRS 460 . .
Sinusoidale da 1
kHz
710 Modulazione
745 704 — 787 Banda LTE 13,17 | degli impulsi 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900, Modulazione
800 — 960 TETRA 800, degli impulsi 28
870 IDEN 820, 18 Hz
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CDMA 850,
930
Banda LTE 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900;
1845 )
GSM 1900; Modulazione
1700 — 1990 DECT; degli impulsi 28
1970 Banda LTE 217 Hz
3.4, 25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN, Modulazione
2450 2400 - 2570 802.11 b/g/n, degli impulsi 28
RFID 2450, 217 Hz
Banda LTE 7
5240
Modulazione
5500 WLAN . ]
5100 — 5800 degli impulsi 9
802.11a/n 7H
5785 z
STOCCAGGIO

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

Ambiente di trasporto e stoccaggio

Temperatura ambiente

-35°C~60 °C (-31 °F~140 °F)

Umidita relativa

10%~85%

Pressione atmosferica

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

Ambiente operativo

Temperatura ambiente

10 °C ~ 40 °C (50 °F ~ 104 °F)

Umidita relativa

30%~85%

Pressione atmosferica

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

SMALTIMENTO DEL PRODOTTO

Dopo l'uso, smaltire il prodotto e I'imballaggio in conformita alle politiche ospedaliere,

amministrative e/o governative locali.
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INDICAZIONE DEL SIMBOLO

Produttore

Rappresentante autorizzato nella
Comunita europea/Unione europea

1= 2

Non riutilizzare

o]

Non risterilizzare

/,
\\

)

. 5\.
/1

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 - . .
'\.— p Non utilizzare se la confezione ¢
1 oppure ricorrere a materiale danneggiata e consultare le
T N— analogo in formato elettronico istruzioni per l'uso
STERILE|EO| | Sterilizzato con ossido di etilene Attenzione

Limite di temperatura

Lunghezza di lavoro

R

Parte applicata tipo BF

Limitazione dell'umidita

Sistema di barriera
sterile/imballaggio sterile

Aprire qui

MD

Dispositivo medico

Importatore

UDI

Identificatore
univoco del dispositivo

Fare riferimento al manuale/libretto
di istruzioni

Q#F =w | >@EELI

[ Imballaggio] Confezionato in un sacchetto flessibile

[ Data di produzione] Vedi confezione

[ Sterilizzazione] Sterilizzato con gas EO (ossido di etilene)

[ Periodo di validita] 3 anni

81



GARANZIA

Garanzia limitata per '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 l'uso fornite da Micro-Tech, nonché secondo i1 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 proprieta specifiche dei o nei
prodotti sara efficace 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 o conseguenze di usi per i quali i prodotti non sono stati progettati o che

influiscono negativamente sull'integrita, l'affidabilita o le prestazioni degli stessi.
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HOIATUS

1. Toode on mdeldud ainult iihekordseks kasutamiseks! ARGE kasutage uuesti, steriliseerige ja/vdi tdddelge
uuesti. Taaskasutamine, uuesti steriliseerimine voi imbertodtlemine vaib kahjustada seadme struktuurilist
terviklikkust ja/voi pohjustada seadme rikkeid, mis omakorda vdivad pohjustada patsiendi vigastusi,
haigestumist voi surma. Taaskasutamine, uuesti steriliseerimine voi timbertddtlemine vaib samuti pohjustada
seadme saastumise ohtu ja/voi pdhjustada patsiendi nakkushaigust (-haigusi). Seadme saastumine vdib
pOhjustada patsiendi vigastusi, haigestumist voi surma. Micro-Tech ei vastuta taaskasutatavate, uuesti
steriliseeritud voi timbertdddeldud instrumentide eest.

2. Arge kasutage seda seadet muuks kui etteniihtud otstarbeks.

3. Arge sisestage seadet endoskoopi, kui teil ei ole vaba endoskoopiline vaatevili. Kui sisestusosa distaalset otsa
ei ole endoskoopilises vaateviljas nidha, drge kasutage seda. Sisestamine ilma selge endoskoopilise vaatevéljaga
voib pohjustada patsiendi vigastusi, néiteks perforatsiooni, verejooksu voi limaskesta kahjustusi. Samuti voib
see kahjustada endoskoopi ja/voi seadet.

4. HF-Generaatori t66 voib mojutada teiste elektroonikaseadmete t66d. PATSIENTIDE puhul, kellel on
stidamestimulaator voi muu aktiivne implantaat, on vdimalik OHT, sest v0ib esineda héireid aktiivse

implantaadi t66s voi aktiivne implantaat voib kahjustuda. Kahtluse korral tuleks kiisida kvalifitseeritud nou.

Enne seadme kasutamist nendel patsientidel tuleb konsulteerida kardioloogiga.

SEADME NIMI

Sfinkterotoom

SEADME KIRJELDUS

[ MUDELI NUMBER]

DSP-O OO OO-O000OnOg

L

Lbiketraadi tiilip: 1-singel; 2-sorestik
Eellaaditud juhttraat: 1 - Ei; 2 - Jah

Isolatsioonitoru: 1 - Ei; 2 - Jah

Poorav: 1 - Ei

Tipu tiiiip: 1-koonus; 2-ndelaga nuga

Valisiimbermoot: 1-2,5mm

Loiketraadi pikkus: 05-5mm; 07-7mm; 20-20mm; 25-25mm; 30-30mm

Tipu pikkus: 00-O0mm; 02-2mm; 05-5mm; 10-10mm

Kateetri tiitip: 3-3 luumen

Tootekood: DSP-Sfinkterotoom
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[ SPETSIFIKATSIOON 1]

Loiketraat Viline toru
Liabimoot Tootamise Tipu Eellaaditud juhttraadi
Pikkus Loiketraadi o pikkus ] . e et aa
L Isolatsioonitoru (0,2 pikkus pikkus ja 1dbimddt
(£2 mm) tiitip (100
mm) (+2/0 mm)
mm)
’ N 0, .
7, . Isolatsioonitoruga, Ei,
Singel, ) .
20, . Ilma 2.5 2000 <0,035 tolli ja
Sorestik ] o 5,
25, isolatsioonitoruta 10 4500mm
30
[STRUKTUUR]
13 . )
i 1 3 3 1 b / 6 7W 10
; 0
L\//
12
7
DETAIL I
SKAALA 15:1
Joonis 1 Sfinkterotoomi tootejoonis (koonus)

DETAIL 1

SKAALA 15:1
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Joonis 2 Sfinkterotoomi (ndel nuga) tootejoonis

Nr. Komponent Nr. Komponent Nr. Komponent

) R Rontgenikiirguse

1 Laiketraat 6 Injektsiooni luer-port 11
arendusrongas

2 Isolatsioonitoru 7 Piiratud plokk 12 Uhendustoru

) Elektriline juhitav istme
3 Viline toru 8 o 13 Juhttraat

pistik
Soojus
4 9 Sorme silmus 14 Spindel
kokkutdombetoru

5 Juhttraat luer port 10 Pohiriba 15 /

KASUTUSOTSTARVE/KASUTUSNAIDUSTUSED

Seade on ette ndhtud kasutamiseks koos endoskoobi ja juhttraadiga sapiteede selektiivseks kaniililimiseks
ja monopolaarseks 16ikamiseks Vateri papilla ja/voi Oddi sulgurlihase sfinkterotoomia puhul, kasutades
korgsageduslikku voolu. Seadet saab kasutada ka kontrastainete siistimiseks.

VASTUNAIDUSTUSED

Selle seadme vastunéidustused on endoskoopilise retrograadse kolangiopankreatograafia (ERCP) ja
endoskoopilise sfinkterotoomia (ES) puhul jargmised:
1. Patsientidel, kellel on seedetrakti iilaosa obstruktsioon, ei pruugi seade jouda kaksteistsdrmiksoole

laskuvasse ossa;
2. Suutmatus ldabida endoskoopiat voi taluda endoskoopiat;
3. Raske kardiopulmonaalne haigus;
4. Raske koagulopaatia;
5. Age pankreatiit ja raske sapiteede infektsioon.
6. Raske allergiline reaktsioon kontrastainele;

7. Mis tahes muud seisundid, mida arst peab kasutamiseks sobimatuks.

VOIMALIKUD SUNDMUSED

Pankreatiit
Perforatsioon
Hemorraagia
Kolangiit

Sepsis
Hiiperamiilaseemia
Poletused
Stimulatsioon

Ariitmiad

AR 2R 2R 2R 2K 2% 2R 2R 2% 4

Voimalik, et esineb komplikatsioone, mis ei ole pracgu teada v3i mida ei ole tdheldatud
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HOIATUSED

1. Enne kasutamist lugege kasutusjuhend tdielikult 14bi.

2. Enne kasutamist eeldatakse tehniliste pdhimdtete, kliiniliste rakenduste ja nendega seotud riskide
pohjalikku mdistmist.

3. Patsienti tuleb teavitada ja ta peab viljendama oma ndusolekut operatsiooni iiksikasjadega ning kdigi
voimalike riskide ja tiisistuste kohta, mis vdivad pShjustada patsiendi vigastusi, haigestumist v4i surma.

4. Arge muutke seda seadet mingil viisil, kujul vdi moel.

5. See seade ei ole ette ndhtud kasutamiseks tuleohtlike vedelike, hapnikuga rikastatud atmosfdéri voi
plahvatusohtlike gaaside juuresolekul. Iga elektrokirurgiline seade kujutab endast potentsiaalset elektrilist
ohtu patsiendile ja/v3i operaatorile.

6. Viltige kdrgsageduslikke véljundseadistusi, mille puhul maksimaalne valjundpinge iiletab lisaseadme nimipinge.

7. Seade on mdeldud tdiskasvanutele ja noorukitele.
KUIDAS TARNITAKSE

Seade tarnitakse steriliseerituna.

UHILDUVUS

[ Kasutatav elektrokirurgiline seade]
Soovitatav on kasutada Euroopas seaduslikult turustatavaid korgsageduslikke elektrokirurgilisi seadmeid,
nditeks ERBE VIO® 200 D.
Korgsagedusliku elektrokirurgilise seadme nimipinge:
CUT: 1200Vp (2400Vp-p)
ARGE kasutage korduvat tipp-pinget, mis on suurem kui Cut- 1200Vp (2400Vp-p)
Vodimsus: 30W~70 W
[ Sobivad monopolaarsete kaablite mudel ]
ERBE 20192-117, CONMED 474-L.
Palun kontrollige, kas kasutatav neutraalne elektrood ithildub VIO korgsageduslike elektrokirurgiliste
seadmetega.
[ Kohaldatavad endoskoobid]

Soovitatav on kasutada Euroopa Liidus seaduslikku nimekirja kantud endoskoopi, nditeks Olympus.
Uhilduv to6kanal: >®2.8mm

Tootamise pikkus: < seadme to6pikkus
[ Uhilduv juhttraat]

Juhttraadi 18bimd6t ei tohiks olla suurem kui 0,89 mm (0,035 tolli).
Mairkus: Mudelite puhul, millel puhul eellaaditud juhttraadiga, peab juhttraat <0,035" olema. Kliinilise

kasutamise ajal ei kasutata tdiendavat juhttraati.
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Mudelite puhul, millel puudub eellaaditud juhttraat, kasutatakse kliinilisel kasutamisel 0,035-tollist juhttraati,

mille t66pikkus on vihemalt 4500 mm.

[ Siistall

Kui seadet kasutatakse kontrastainete siistimiseks, kasutatakse kontrastainete siistimiseks <20mL

(20cc) siistalt

ETTEVAATUSABINOUD

Seadet tohivad kasutada ainult arstid voi ERCP- vdi ES-koolituse saanud arstide jarelevalve all. Enne selle

seadme kasutamist on vajalik pShjalik arusaamine ERCP/ESI tehnilistest pShimdtetest, kliinilistest rakendustest

ja sellega seotud riskidest.

Ohutu ja tohus elektrokirurgia ei sGltu mitte ainult seadmete konstruktsioonist, vaid suures osas ka operaatori

kontrolli all olevatest teguritest. Ohutuse ja tohususe suurendamiseks on oluline lugeda, mdista ja jirgida

jargmist:

1.

2
3.
4.
5

10.

11.

Jélgige sfinkterotoomiat I&bivalgustuse all.

Viltige seadme paindumist, kui see on keritud asendis.

Selle seadme mis tahes kasutamine, mis ei ole kdesolevas juhendis loetletud, ei ole soovitatav.

Soovitatav HF (korgsageduslik) generaatori mudel ERBE elektrokirurgiline.

Kontrollige seadet enne kasutamist. Kui pakend on avanenud vdi kahjustatud, drge kasutage seda. Kontrollige
visuaalselt, poOorates erilist tdhelepanu koverustele, paindumistele ja purunemistele. Kui tuvastatakse
kdrvalekaldeid, mis takistavad nduetekohast toGtamist, drge kasutage seadet. Palun teavitage MT-d
tagasisaatmisloa saamiseks.

Selle seadme nimipinge on 1200Vp (2400Vp-p).

See seade ei ole ette ndhtud kasutamiseks tuleohtlike vedelike, hapnikuga rikastatud atmosfaari voi
plahvatusohtlike gaaside juuresolekul. Iga elektrokirurgiline seade kujutab endast potentsiaalset elektrilist
ohtu patsiendile ja/v6i operaatorile.

See seade vastab meditsiiniliste elektriscadmete EMC-standardile (IEC 60601-1-2:2014); Kui seade
ithendatakse meditsiiniliste elektriscadmete EMC-standardile vastava seadmega, vastab kogu siisteem
meditsiiniliste elektriseadmete EMC-standardile.

Valitud véljundvdimsus peaks olema nii véike kui vdimalik, et see vastaks ettendhtud otstarbele. Teatud
seadmed v&i lisaseadmed voivad pdhjustada vastuvoetamatut RISKI madala vdimsuse juures. Néiiteks
argoonkiire KOAGULATSIOONI puhul suureneb gaasiemboolia oht, kui HF-vdimsus ei ole piisav, et
tekitada sihtkoele kiire ja ldbitungimatu sdovitus.

Tuleb véltida nahaga kokkupuudet (niiteks patsiendi kite ja keha vahel) kuiva riide vdi marli abil.
Jélgimiselektroodid tuleb paigutada voimalikult kaugele kirurgilisest piirkonnast. Noelaga jélgimiselektroode
el ole soovitatav kasutada. Viltige juhuslikku kokkupuudet aktiivsete juhtmete ja patsiendi keha v6i muude
elektroodide vahel. Puhastamiseks voi desinfitseerimiseks voi liimide lahustina kasutatavatel tuleohtlikel
ainetel tuleb lasta enne protseduuri aurustuda.

Konsulteerige neutraalelektroodi tootjaga patsiendi nduetekohase maandamise kohta. Soovitatav on kasutada
neutraalelektroodi jdlgimist, kui on olemas kontaktkvaliteedi monitor voi kui see on sisse ehitatud
generaatorisse. Neutraalse elektroodi kogu ala peab olema usaldusvaérselt kinnitatud patsiendi keha kiilge ja
voimalikult 1dhedale operatsioonivéljale. Patsient ei tohi puutuda kokku metallosadega ega esemetega, mis
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voivad olla maandatud. Selleks on soovitatav kasutada antistaatilist katet. Tagage, et elektrokirurgilise
seadme tagasitee oleks hea.

12. Kui HF-generaatorit ja flisioloogilise jalgimise seadmeid kasutatakse samal PATSIENDIL samaaegselt, tuleb
koik  jélgimiselektroodid paigutada kirurgilistest elektroodidest vdimalikult kaugele. Noelaga
jélgimiselektroode ei ole soovitatav kasutada.

Kodigil juhtudel on soovitatav kasutada HF-voolu piiravaid seadmeid sisaldavaid seiresiisteeme.

13. PATSIENDI juhtmed tuleb paigutada nii, et vélditakse kokkupuudet PATSIENDI vdi teiste juhtmetega.
Niiliselt madal viljundvoimsus voi HF-generaatori ebadige toimimine tavapérastes tooreziimides voib
viidata NEUTRAALELEKTROODI vigasele rakendamisele vdi selle ithenduste halvale kontaktile. Sellisel
juhul tuleks enne suurema viljundvdimsuse valimist kontrollida NEUTRAALELEKTROODI kasutamist ja
selle tihendusi.

ETTEVALMISTAMINE

1. Kontrollige pakendit enne kasutamist, et viltida kahjustusi. Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud. Kui
sellel seadmel on mingeid kahjustuse mirke, 4rge kasutage seda. Arge piiiidke parandada mittetoimivat voi
kahjustatud seadet.

2. Kontrollige aegumiskuupdeva. Mitte kasutada, kui selle kehtivusaeg on 16ppenud.

3. Votke seade pakendist vilja. Kinnitage, et eelnevalt kumerdatud spindli osa on seadme juhttraadi luumenis. Kui
see ei ole nii, drge kasutage seadet ja valige teine seade.

4. Eemaldage seadme distaalsest otsast metall spindel (jalgige, et otsa eelkdver kuju sdiliks).

5. Kontrollige seadme nduetekohast paindumist ja vdimalikke kahjustusi, nditeks kdverusi.

Ettevaatust: Kateetri kdverused takistavad siistimisvdimet. Arge kasutage seadet, kui kontrollimise kiigus
leitakse moni defekt. Palun teavitage tootjat ja tagastage asendamiseks.

Ettevaatust: Distaalse otsa paindumine iile 90 kraadi ei ole soovitatav. Distaalse otsa paindumine iile 90
kraadi voib pohjustada 1diketraadi purunemise.

Ettevaatust: Arge aktiveerige seadet eelnevalt. Loiketraadi eelaktiveerimine enne kasutamist vdib pdhjustada
16iketraadi enneaegset vésimist ja kahjustada Idiketraadi terviklikkust.

6. Mudelite puhul, millel puudub eellaaditud juhttraat, peab juhttraat [abimddduga <0,035 tolli olema kasutusvalmis
ja see tuleb sisestada seadme juhttraatluumenisse.

7. Veenduge, et patsient on nduetekohaselt maandatud vastavalt elektrokirurgilise seadme tootja juhistele. Soovitatav
HF (korgsageduslik) generaatori mudel ERBE elektrokirurgiline.

Uhendage vastavalt vajadusele sobiv elektrokirurgiline aktiivne kaabel.

Kui kontrastainet siistitakse siistelahuse luerpordi kaudu, kinnitage siistal<20mL (20cc) proksimaalsesse
lueripesasse ja siistige veidi soolalahust, et kontrollida siistelahuse lueripesa. Soovitatav on kasutada kontrastainet,
mis on Euroopas seaduslik, nditeks ioheksooli.

10. Seade on niitid kasutusvalmis.
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JUHISED KASUTAMISEKS

Ettevaatus: Seadme paigaldamise ajal on soovitatav elektrokirurgiline seade viélja liilitada. Viige seadet ettepoole,

tehes lithikesi tahtlikke 20-30 mm pikkuseid liigutusi, et véltida kateetri paindumist.

HOIATUS: Jalaliilitit ei tohi avada seadme sisestamise ajal.

1.
2.
3.

Sisestage seade endoskoopi, mille tookanal on 2,8 mm v3i suurem.

Suunake 15iketraat soovitud asendisse, pdorates kdepidet kas vasakule voi paremale.

Kui seade on sapisiisteemis soovitud asendis, kasutage kontrastainet, et teha kolangiogrammi labivalgustuse
ja/voi rontgeniilesvotte voi juhttraadi abil, et mairata kindlaks dige asend sapisiisteemis.

HOIATUS: Kontrollige, et 15iketraat on endoskoobist véljunud, ndhes seda endoskoobi monitoril. Kui seda ei
tehta, voivad ldiketraat ja endoskoop kokku puutuda, kui elektrivoolu rakendatakse. See vdib pohjustada
lithise, mille tagajérjeks vdib olla patsiendi vigastus, 1diketraadi purunemine ja/voi endoskoobi kahjustus.
Enne sfinkterotoomia teostamist veenduge, et seadme 15iketraat on endoskoopiliselt vaadatuna diges asendis.
Ettevaatus: Kui juhttraat tuleb eemaldada sfinkterotoomia ajal, liilitage elektrokirurgiline seade enne eemaldamist
vilja.

Kasutades elektrokirurgilise seadme tootja poolt soovitatud sobivat voimsuse seadistust (30W~70W),
aktiveerige ldiketraat sfinkterotoomia teostamiseks.

HOIATUS: liiga madal, vdib-olla ei ole 1dikamine ideaalne, liiga korge, voib tekkida purunemisoht.

Parast sfinkterotoomia Iopetamist liilitage elektrokirurgiline seade vilja, iithendage aktiivne juhe lahti ja
eemaldage seade. Visake seade éra vastavalt kohalikele seadustele ja/voi eeskirjadele.

Kui seadme kasutamisel ilmnesid juhtme purunemine, pea tugevalt deformeerunud v6i muud kahjustused,

arge kasutage seda ja vahetage seade vilja.

MARKUS:

Koonus: Sérme silmuse kontrollimisega, 16iketraadi pingutamisega ja vilimise toruga koonuse tiiiipi tipu

moodustamisega tehakse sisseldige.

Noel nuga: Loiketraat on vilistorust véljas ja moodustab ndel noa tipu tiiiibi, tehakse sisseldige.

EMC TINGIMUSLIK

Juhised ja tootja deklaratsioon - elektromagnetiline kiirgus - kdigi ME-SEADMETE ja ME-SUSTEEMIDE

kohta.
[HOIATUS]

1. Operaator ei tohiks siisteemi kasutada ja peaks teavitama klienditeenindust, kui monopolaarne 16ikamine on
EM-hiirete tottu kadunud voi halvenenud.

2. Tuleks viltida selle seadme kasutamist teiste seadmete kdrval voi koos teiste seadmetega, sest see vOib
pohjustada ebadiget to6d. Kui selline kasutamine on vajalik, tuleb jilgida, et see ja teised seadmed to6taksid
normaalselt.

3. Kaasaskantavaid (Raadiosagedus)RF-sideseadmeid (sealhulgas selliseid lisaseadmeid nagu antennikaablid ja

vélisantennid) ei tohi kasutada ldhemal kui 300 mm iihelegi seadme osale, sealhulgas tootja poolt ette ndhtud

kaablitele. Vastasel juhul v3ib selle seadme t66voime halveneda.
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Tabel 1

Elektromagnetilise kiirguse tase

Elektromagnetiline emissioon

Selle RF-generaatori elektromagnetilised nduded on esitatud allpool ja nende nduete tditmine on 15ppkasutaja

kohustus.
Emissiooni test Vastavus
CISPR 11
Juhtiv emissioon
Rithm 1, klass A*
CISPR 11
Kiirgusemissioon
IEC61000-3-2
. o EI KOHALDATA
Harmooniline emissioon
IEC61000-3-3
EI KOHALDATA

Pinge kdikumine / virelusemissioon

* Selle seadme EMISSIOONI omadused muudavad selle sobivaks kasutamiseks tdostuspiirkondades ja haiglates
(CISPR 11 klass A). Kui seadet kasutatakse elamukeskkonnas (mille puhul on tavaliselt ndutav CISPR 11 klass

B), ei pruugi see seade pakkuda piisavat kaitset raadiosageduslikele sideteenustele. Kasutajal voib olla vaja votta

leevendavaid meetmeid, néiteks seadme iimberpaigutamine v3i limberorienteerimine.

Tabel 2 KINNITUSPORT
Fenomen EMC pohistandard Immuniteedi nduetele vastavad tasemed
ELEKTROSTAATILINE + 8 kV kontakt
.. IEC 61000-4-2
TUHJENDUS +2kV,£4kV,£=8kV, £ 15kV dhk
Kiiritatud
. . 3V/m
raadiosageduslikud

elektromagnetilised (RF

IEC 61000-4-3

80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM 1 kHz juures

EM)-viljad
Traadita
raadiosideseadmete IEC 61000-4-3 Vaata tabel 4
lahedusviljad
HINNATUD

~ 30 A/m
vOimsussagedusega IEC 61000-4-8 .

o 50 Hz voi 60 Hz
magnetviljad
Tabel 3 PATSIENTIDE UHENDAMISPORT

Fenomen EMC pohistandard Immuniteedi nduetele vastavad tasemed
ELEKTROSTAATILINE + 8 kV kontakt

. IEC 61000-4-2
TUHJENDUS +2kV,£4kV,+8kV,+15kV dhk

3V

Raadiosageduslikest (RF)
viljadest pohjustatud
juhitavad héired

IEC 61000-4-6

0,15 MHz — 80 MHz

6 V ISM-sagedusalades vahemikus 0,15 MHz kuni 80
MHz

80 % AM 1 kHz juures
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Tabel 4 Katsespetsifikatsioonid raadiosidevdrgu raadiosideseadmete suhtes, mis on ette néhtud
KINNITUSPORTIDE IMMUNITATSIOONI jaoks

IMMUNITEET
Katse sagedus Sagedusala .
Teenus Modulatsioon TESTI TASE
(MHz) (MHz)
(V/m)
Impulss
385 380 -390 TETRA 400 modulatsioon 27
18 Hz
FM
GMRS 460,
450 430-470 +5 kHz korvalekalle | 28
FRS 460 ..
1 kHz siinus
710
LTE sagedusala | Impulssmodulatsioon
745 704 — 787 9
13,17 217 Hz
780
310 GSM 800/900,
TETRA 800, .
Impulssmodulatsioon
870 800 — 960 IDEN 820, 28
18 Hz
CDMA 850,
930 LTE sagedusala 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900;
1845 GSM 1900; )
Impulssmodulatsioon
1700 - 1990 DECT; 28
217 Hz
LTE sagedusala 1,
1970 3,4,25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN, .
Impulssmodulatsioon
2450 2400 - 2570 802.11 b/g/n, 28
217 Hz
RFID 2450,
LTE sagedusala 7
5240
Impulssmodulatsioon
5500 5100 — 5800 WLAN 802.11a/n 17 H 9
z

5785
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HOIUSTAMINE

Hoida puhtas ja kuivas keskkonnas. Arge hoidke otsese piikesevalguse kiies.

Transpordi ja ladustamise keskkond Keskkonnatemperatuur

-35°C~60 °C (-31 °F~140 °F)

Suhteline ohuniiskus

10%~85%

Atmosfaérirohk 700hPa~1060hPa
(0,7kgf/cm?~1.1kgf/cm?)
(10,2psia~15,4psia)
Tookeskkond Keskkonnatemperatuur 10 °C~40 °C (50 °F~104 °F)
Suhteline Shuniiskus 30%~85%
Atmosfédrirdhk 700hPa~1060hPa

(0,7kgf/em?~1.1kgf/cm?)
(10,2psia~15,4psia)

TOOTE HAVITAMINE

Pérast kasutamist, hdvitage toode ja pakend vastavalt haigla-, haldus- ja/vdi kohaliku omavalitsuse eeskirjadele.
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SUMBOLI TAHIS

Volitatud esindaja Euroopa

u Tootja Uhenduses/ Euroopa Liidus
® Mitte taaskasutada Mitte uuesti steriliseerida

/’_
\\

)

y
/]

Hoida eemal péikesevalgusest

Hoida kuivana

e

Kasutusaja Iopptihtaeg

Tootmise kuupédev

D
m
L |

Kataloogi number

Partii kood

Vaadake kasutusjuhendit voi

Arge kasutage kui pakend on

D_i-] elektroonilist kasutusjuhendit kahj ustatu.d Ja tutvuge
kasutusjuhendiga
STERILE|[EO| | Steriliseeritakse etiileenoksiidi abil Ettevaatus
/ﬂ/ Temperatuuripiirang Tootamise pikkus
.

R

Tiitip BF rakendatav osa

Niiskuse piiramine

Steriilne barjaérisiisteem/steriilne
pakend

Ava siin

MD

Meditsiiniline seade

Importija

UDI

Unikaalne seadme
identifikaator

Qe

Vaadake kasutusjuhendit/voldikut

[ Pakend] Pakendatud paindlikusse kooritavasse kotti

[ Tootmise kuupiev] Vaata pakendil

[ Steriliseerimine] Steriliseeritakse EO (etiileenoksiid) gaasiga.

[ Kehtivusaeg] 3 aastat
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GARANTII

Piiratud garantii ostjale. Micro-Tech garanteerib ostjale, et iihe (1) aasta jooksul alates ostukuupdevast vdi kuni
toote kasutamiseni ostja poolt, olenevalt sellest, kumb on varasem, on tooted vabad materjali- ja
valmistamisvigadest, kui neid hoitakse ja kasutatakse vastavalt Micro-Tech poolt antud hoiu- ja
kasutusjuhendile ning vastavalt kehtivatele regulatiivsetele nduetele. Micro-Tech kirjanduses esinevad
kirjeldused voi spetsifikatsioonid on mdeldud toodete iildiseks kirjeldamiseks ja ei kujuta endast mingeid
otseseid garantiisid. Igasugune tehniline ndustamine toote kohta ja garantii toodete konkreetsete omaduste
kohta kehtib ainult siis ja selles ulatuses, kui Micro-Tech on seda konkreetselt kirjalikult kinnitanud. Need
garantiid ei kehti toodete rikete voi puuduste korral, mis tulenevad ebadigest ladustamisest, muutmisest voi
selliste kasutusviiside tagajargedest, mille jaoks tooted ei ole ette ndhtud vdi mis mojutavad negatiivselt

toodete terviklikkust, usaldusvéérsust vGi toimivust.
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ADVARSEL

1. Produktet er kun ment for engangsbruk! IKKE gjenbruk, sterilisere og / eller behandle det pa nytt.
Gjenbruk, omsterilisering eller ombehandling kan kompromittere den strukturelle integriteten til
enheten og / eller fore til enhetsfeil, som igjen kan fore til pasientskade, sykdom eller ded.
Gjenbruk, omsterilisering eller ombehandling kan ogsé skape en risiko for forurensning av
enheten og / eller forarsake pasientens smittsomme sykdom (er). Forurensning av enheten kan
fore til skade, sykdom eller ded for pasienten. Micro-Tech patar seg intet ansvar med hensyn til
instrumenter som brukes pé nytt, steriliseres eller bearbeides pé nytt.

2. Ikke bruk denne enheten til andre formal 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, ma du ikke bruke den.
Innsetting uten klart endoskopisk synsfelt kan forarsake pasientskade, for eksempel perforering,
bledninger eller slimhinneskader. Det kan ogsa skade endoskopet og/eller enheten.

4. Driften av HF Generator kan pavirke driften av annet elektronisk utstyr negativt. For pasienter
med hjertepacemakere eller andre aktive implantater er det mulig FARE fordi det kan oppsté
interferens med virkningen av det aktive implantatet. eller det aktive implantatet kan bli skadet.
I tvilstilfeller ber kvalifisert rad innhentes. Kardiolog ber konsulteres for bruk av enheten hos

disse pasientene.
ENHETSNAVN
Sphincterotom
ENHETSBESKRIVELSE

[ MODELLNUMMER]

I— Kuttetrad type: 1-singel; 2-veve
Forhéndslast ledetrad: 1-Nei; 2-Ja

Isolasjonsrer: 1-Nei; 2-Ja

Rotere: 1-Nei

Tipstype: 1-kjegle; 2-nalekniv
OD: 1-2,5mm

Lengde pa kappetrad: 05-5Smm; 07-7mm; 20-20mm; 25-25mm;
30-30mm

Tips lengde: 00-0mm; 02-2mm; 05-5mm; 10-10mm

Katetertype: 3-3 lumen
Produktkode: DSP- Sphincterotom
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[ SPESIFIKASJON]

Skjere ledning Ytre ror .
- Forhandslastet
) Spiss ) )
Lengde . Diameter . Guidewire
Kuttetrad . Arbeidslengde | lengde
2 Isolasjon rer (0,2 lengde og
type (= 100mm) (+2/0 )
mm) mm) diameter
mm)
5,
Med 0, .
7, . . Nei,
Enkelt, isolasjonsrer, 2,
20, 2,5 2000 <0,035 tommer
Vev Uten 5,
25, . . og 4500 mm
isolasjonsrer 10
30
[STRUKTUR]
8
;B )
1 3 4 / 6 1 i 10
1 —
\®’
12
7
DETALJ
SKALA 15:1
Figur 1 Produkt tegning av sphincterotom (kjegle)
13 8\ !
/ L] L
I
\®/
1 2 11 12
77
U = L
A7
DETALJ
SKALA 15:1
Figur 2 Produkt tegning av Sphincterotom (nélekniv)
Nr. Komponent Nr. Komponent Nr. Komponent
Rontgen utviklende
1 Skjeere ledning 6 Injeksjon luer port 11 )
ring
2 Isolasjon rer 7 Begrenset blokk 12 Tilkobling av rer
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3 Ytre ror 8 Elektrisk ledning seteplugg 13 Guidewire

4 | Varmekrympeslange | 9 Finger sloyfe 14 Doren
5 | Ledetrad luer 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 heyfrekvent strom. Enheten kan ogsa brukes til & injisere kontrastmedium.

KONTRAINDIKASJONER

Kontraindikasjoner for denne enheten er de for endoskopisk retrograd kolangiopankreatografi
(ERCP) og endoskopisk sphincterotomi (ES), inkluderer:
1. Pasienter som har obstruksjon av evre fordeyelseskanal, kan enheten ikke né 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 pa kontrastmedium;

7. Eventuelle andre forhold legen vurderer uegnet til bruk.

UONSKEDE HENDELSER

Pankreatitt
Perforering
Bledning
Kolangitt

Sepsis
Hyperamylasemi
Brannsar
Stimulering

arytmier

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

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

ADVARSEL

1. Vennligst les Bruksanvisning fullstendig for bruk.
2. Det forventes en grundig forstéelse av de tekniske prinsippene, kliniske anvendelsene og

tilherende risiko for bruk.
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3. Pasienten ber informeres og uttrykke sin aksept for detaljene i operasjonen og alle mulige
risikoer og komplikasjoner, som kan fore til skade, sykdom eller ded hos pasientene.
Ikke modifiser denne enheten pa noen mate, form eller materie.

5. Denne enheten er ikke ment & brukes i naervear av brennbare vesker, i en oksygenberiket

atmosfzre eller i naervaer av eksplosive gasser. Enhver elektrokirurgisk innretning utgjer en
potensiell elektrisk fare for pasienten og/eller operateren.

6. Unnga heyfrekvente utgangsinnstillinger der maksimal utgangsspenning overstiger nominell tilb

charsspenning.

7. Enheten er beregnet for voksne og ungdomspopulasjoner.
HVORDAN LEVERT

Enheten leveres sterilisert.

KOMPATIBILITET

[ Gjeldende elektrokirurgisk enhet)
Hoyfrekvente elektrokirurgiske enheter som er lovlig markedsfert i EUROPA anbefales, for eksempel
ERBE VIO® 200 D.

Nominell tilbehersspenning pa heyfrekvent elektrokirurgisk enhet:
KUTT: 1200Vp (2400VP-P)
IKKE bruk gjentatt toppspenning heyere 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 heyfrekvente
elektrokirurgiske enheter.

[ Gjeldende endoskoper]

Endoskop som er lovlig notering i EU anbefales som Olympus.

Kompatibel arbeidskanal: >® 2,8 mm

Arbeidslengde: < arbeidslengden pa enheten

[ Kompatibel Guidewire]
Diameteren pa foringstraden skal ikke veere mer enn 0,035 tommer (0,89 mm).
Merknad: For modellene med forhandslastet guidewire er ledetraden 0,035 tommer,
ingen ekstra guidewire vil bli brukt under klinisk bruk.
For modellene uten forhandslastet ledetrad, vil en 0,035 tommers ledetrad med

arbeidslengde ikke mindre enn 4500 mm bli brukt under klinisk bruk.
[ Sproeyte]
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Hvis enheten brukes til 4 injisere kontrastmedium, vil en spreyte <20 ml (20cc) brukes

til & injisere kontrastmediet

FORHOLDSREGLER

Enheten skal bare brukes av leger eller under tilsyn av leger som er opplart i ERCP eller ES. En

grundig forstaelse av de tekniske prinsippene, kliniske anvendelser og risikoer forbundet med
ERCP/ES er nedvendig for du bruker denne enheten.

Sikker og effektiv elektrokirurgi er ikke bare avhengig av utstyrsdesign, men ogsa i stor grad av

faktorer under kontroll av operateren. Det er viktig at felgende leses, forstds og folges for & oke

sikkerheten og effektiviteten:

1.

2
3.
4.
5

10.

11.

12.

Overvéak sphincterotomi under fluoroskopi.

Unnga & baye enheten mens den er i en kveilet stilling.

Enhver bruk av denne enheten, bortsett fra de som er oppfert i denne instruksjonen, anbefales ikke.
Anbefal HF (hoy frekvens) Generator modell ERBE elektrokirurgisk.

Kontroller enheten for bruk. Hvis pakken apnes eller blir skadet nér den mottas, mé den ikke brukes.
Inspiser visuelt med sarlig oppmerksomhet pa kinks, beyer og pauser. Hvis det oppdages en
unormalitet som vil forby riktig arbeidsforhold, m& du ikke bruke. Gi beskjed til MT for
returautorisasjon.

Nominell tilbehersspenning for denne enheten er 1200Vp (2400Vp-p).

Denne enheten er ikke ment & brukes i narveer av brennbare vasker, i en oksygenberiket
atmosfere eller 1 nerver 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; Nar 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 veare sé lav som mulig for det tiltenkte forméal. Enkelte enheter
eller tilbeher kan utgjere en uakseptabel RISIKO ved lave streminnstillinger. For eksempel, med
argonstraleKOAGULASJON, gker risikoen for gassemboli hvis det ikke er tilstrekkelig HF-kraft
til & produsere en rask, ugjennomtrengelig eschar pd mélvevet.

Hud-til-hud-kontakt ber unngés (for eksempel mellom pasientens armer og kropp) ved hjelp av
torr klut eller gasbind. Overvékingselektroder ber plasseres sé langt fra det kirurgiske omradet
som mulig. Naleovervéakingselektroder anbefales ikke. Unnga tilfeldig kontakt mellom aktive
ledninger og pasientens kropp, eller andre elektroder. Brannfarlige midler som brukes til
rengjoring eller desinfisering, eller som lgsemidler av lim, ber tillates & fordampe for prosedyren.
Radfer deg med produsenten av neytral elektrode om riktig jording av pasienten. Det anbefales at
en overvaknings neytral elektrode brukes, hvis en kontaktkvalitetsmonitor er tilgjengelig, eller
innebygd i generatoren. Hele omradet av den neytrale elektroden skal festes palitelig til pasientens
kropp, og sd nar 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 formalet. Serg for at en god returvei til den elektrokirurgiske enheten opprettholdes.

Nar HF-generator og fysiologisk overvakingsutstyr brukes samtidig pd samme pasient, ber
eventuelle overvakingselektroder plasseres sa langt som mulig fra de kirurgiske elektrodene.
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13.

Naleovervakingselektroder anbefales ikke.

I alle tilfeller anbefales overvéakingssystemer som inneholder HF-strembegrensende enheter.
PASIENTIledningene ber plasseres pa en slik mate at kontakt med PASIENTEN eller andre
ledninger unngés. Tilsynelatende lav utgang eller svikt i HF-generatoren til & fungere korrekt ved
de normale driftsinnstillingene kan indikere feil bruk av NOYTRAL ELEKTRODE eller dérlig
kontakt i tilkoblingene. I dette tilfellet ber anvendelsen av den NOYTRALE ELEKTRODEN og
dens tilkoblinger kontrolleres for du velger en hoyere utgangseffekt.

FORBEREDELSE

10.

Inspiser pakken for bruk for skader. Ikke bruk hvis pakken er skadet. Hvis denne enheten viser
tegn pa skade, ma du ikke bruke den. Ikke prov & reparere en ikke-funksjonell eller skadet enhet.
Bekreft utlopsdatoen. Ikke bruk hvis utlopt.

Fjern enheten fra pakken. Bekreft at den forhandsbuede dordelein er innenfor ledetrdd lumen pé
enhet. Hvis det ikke er det, ma du ikke bruke enhet og velge en annen.

Fjerm metallspindelen ut av enhetens distale spiss (Ver forsiktig med & holde den forkrummede
formen pé spissen)

Inspiser enheten for riktig avbeyning 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. Avbgyning av
distal spiss sterre enn 90 grader kan fore til at kappetrdden gér 1 stykker.

Forholdsregler: Ikke forhandsaktiver enheten. Forhandsaktivering av kappetradden for bruk kan fore
til for tidlig utmattelse av kuttetrdden og kan kompromittere skjeretradens integritet.

For modellene uten forhadndsinnlastet ledetrad, ber en ledetrad med diameter < 0,035" veere Klar til
bruk og settes den inn 1 foringstradens lumen pa enheten.

Serg for at pasienten er ordentlig jordet i henhold til produsentens instruksjon for elektrokirurgisk
enhet. Anbefal HF (hoy frekvens) Generator modell ERBE elektrokirurgisk.

Koble til en egnet elektrokirurgisk aktiv ledning etter behov.

Hvis kontrastmedier injiseres gjennom injeksjons-luerporten, fest en spreyte<20 ml (20cc) til

proksimalt luernav og injiser litt saltvann for a sjekke injeksjonsluerporten. Kontrastmedium som er

lovlig i EUROPA anbefales som iohexol.
Enheten er na klar til bruk.

ANVISNINGER FOR BRUK

1.
2.
3.

Forholdsregler: Det anbefales at den elektrokirurgiske enheten slds av under innsetting av
enheten. Forbedre enheten ved & bruke korte bevisste 20 mm-30 mm bevegelser for & forhindre
knekk i kateteret.
ADVARSEL: Det er ikke tillatt & apne fotbryteren under innsetting av enheten.
Sett enheten inn i endoskopet med en arbeidskanal pa 2,8 mm eller hayere.
Rett skjeeretradposisjonen til gnsket retning ved & rotere hdndtaket enten til venstre eller hoyre.
Naér anordningen er i ensket posisjon i gallesystemet, bruk kontrastmedium for & utfore
kolangiogram med fluoroskopi og/eller rontgen eller foringstraden for & bestemme riktig
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posisjon i gallesystemet.
ADVARSEL: Kontroller at kappetraden har gétt ut av endoskopet ved & visualisere den pa
endoskopmonitoren. Unnlatelse av & gjere dette kan fore til kontakt mellom kappetraden og
endoskopet mens elektrisk strom paferes. Dette kan forarsake kortslutning, noe som kan fore til
pasientskade, adelagt skjaeretrad og/eller skade pa endoskopet.

4. Feor du utferer sphincterotomi, serg for at enhetens skjaretrad er i riktig posisjon nar den ses
endoskopisk..
Forholdsregler: Hvis ledetraden skal fjernes under sphincterotomi, ma du sla av stremmen péa den
elektrokirurgiske enheten for fjerning.

5. Bruk riktig streminnstilling anbefalt av produsenten av elektrokirurgisk enhet (30W ~ 70W),
aktiver skjaeretraden for & utfere Sphincterotomi.
ADVARSEL: For lavt, kanskje skjeringen ikke er ideell, For hey kan bruddsrisiko oppsta.

6. Nér Sphincterotomien er fullfert, sla av den elektrokirurgiske enheten, koble fra den aktive
ledningen, og fjern deretter enheten. Kast enheten i henhold til lokale lover og/eller forskrifter.

7. Hvis enheten i bruk virket ledningsbrutt, hodet alvorlig deformert eller annen skade, méa du ikke
bruke og bytte ut enheten.

Merk:

Kjegle: Ved & kontrollere fingerlokken, stramme skjeretraden og danne en kjeglespisstype med det

ytre roret, utfores snittet.

Nalkniv: Ved a kontrollere fingerlokken, er skjeretraden ute av det ytre reret og danner en

naleknivspisstype, utferes snittet.

EMC BETINGET

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

1. Operateren skal ikke bruke systemet og ber informere kundetjeneste dersom
monopolarskjeringen gér tapt eller forringes pa grunn av EM-forstyrrelser.

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

3. Bearbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert eksterne enheter som antennekabler og eksterne
antenner) ber ikke brukes nermere 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
a oppfylle disse kravene.

Utslipp test Overholdelse

CISPR 11
Gjennomfert utslipp
CISPR 11
Utstralt utslipp

Gruppe 1, Klasse A*
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IEC61000-3-2
Harmonisk utslipp

N/A

IEC61000-3-3

Spenningsfluktuasjon/flimrende utslipp

N/A

* Utslippsegenskapene til dette utstyret gjor det egnet for bruk i industriomréder og sykehus
(CISPR 11 klasse A). Hvis det brukes i et boligmiljg (der CISPR 11 klasse B normalt er

negdvendig),

kan det hende at dette utstyret

ikke gir tilstrekkelig beskyttelse til

radiofrekvenskommunikasjonstjenester. Brukeren mé kanskje iverksette avbetende tiltak, for

eksempel a flytte eller omorientere utstyret.

Tabell 2 ENCLOSURE PORT
Grunnleggende EMC- . . .
fenomen Immunitetskompatibel nivaer
standard
ELEKTROSTATISK + 8 kV kontakt
IEC 61000-4-2
UTLADNING +2kV,£4kV,£8kV, £ 15kV luft
3V/m

Stralte RF EM-felt

IEC 61000-4-3

80 MHz - 2,7 GHz
80% AM ved 1 kHz

Nearhetsfelt fra RF tradlost

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
Grunnleggende . . s
fenomen Immunitetskompatibel nivéer
EMC-standard
ELEKTROSTATISK + 8 kV kontakt
IEC 61000-4-2
UTLADNING +2kV,+£4kV,£8kV, £ 15kV luft
3V

Utforte forstyrrelser
indusert av RF-felt

IEC 61000-4-6

0,15 MHz - 80 MHz
6 V 1 ISM-bénd mellom 0,15 MHz og 80 MHz

80% AM ved 1 kHz

Tabell 4 Testspesifikasjoner for ENCLOSURE PORT IMMUNITY til RF tradlest

kommunikasjonsutstyr
IMMUNITET
Test frekvens Band . )
Tjenesten Modulasjon TEST NIVA
(MHz) (MHz)
(V/m)
Puls
385 380 -390 TETRA 400 ) 27
modulasjon
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18 Hz
FM
GMRS 460, .
450 430 - 470 + 5 kHz avvik 28
FRS 460 .
1 kHz sinus
710
. Pulsmodulasjon
745 704 — 787 LTE-béand 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-bénd 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
GSM 1900; )
Pulsmodulasjon
1700 — 1990 DECT; 28
LTE-bind 1,34, | - 7
1970 —and L 2%
25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN, ,
Pulsmodulasjon
2450 2400 — 2570 802.11 b/g/n, 28
217 Hz
RFID 2450,
LTE-bénd 7
5240
LA Pul lasj
5500 5100-5800 | AN ulsmodulasjon
802.11a/n 217 Hz
5785
LAGRING

Oppbevares i et rent og tert milje. Oppbevares ikke i direkte sollys.

Transport og lagringsmilje

Omgivelsestemperatur

-35°C ~ 60 °C (-31 °F ~ 140 °F)

Relativ fuktighet

10%~85%

Atmosfaerisk trykk

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

Driftsmilje

Omgivelsestemperatur

10 °C ~ 40 °C (50 °F ~ 104 °F)

Relativ fuktighet

30%~85%

Atmosfeerisk trykk

700hPa ~ 1060hPa
(0,7 kgflem 2 ~ 1,1 kgf/cm 2)
(10,2 psia ~ 15,4 psia)
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FJERNING AV PRODUKT

Etter bruk skal du kaste produktet og emballasjen i samsvar med sykehusets, myndighets og / eller

lokale myndigheters policy.

SYMBOL INDIKASJON

Autorisert representant i Det
“ Manufacturer europeiske fellesskap/EU
@ Ikke bruk den pa nytt Ikke resteriliser
Qe L
T —
Holdes borte fra soll Hold deg to
/|\\ oldes borte fra sollys T old deg torr
[
g Best for dato &I Produksjonsdato
R E F Katalognummer L O T Batchkode

"
(e

Se instruksjon for bruk eller
se elektronisk instruksjon
for bruk.

Ikke bruk hvis pakken er skadet, og
se Bruksanvisning

STERILEIEO Sterilisert ved bruk av Advarsel
etylenoksyd
/ﬂ/ Temperaturgrense Arbeidslengde
L
R Type BF pafort del

Begrensning av fuktighet

Sterilt barrieresystem/steril

emballasje Apne her
M D Medisinsk enhet Importer
Unik . . .
U DI enhetsidentifikator Se instruksjonshédndbok/hefte
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[ Emballasje] Pakket i fleksibel peelingpose
[ Produksjonsdato] Se emballasje
[ Sterilisering] Sterilisert av EO (etylenoksid) gass

[ Gyldighetsperiode] 3 ar

GARANTI

Begrenset garanti til kjoper. Micro-Tech garanterer overfor kjoperen at det forste (ett) aret fra
kjepsdatoen, eller til produktet blir brukt av kjeperen, vil produktene vere fri for material- og
produksjonsfeil nar 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 rdd med hensyn til produktet og garanti for spesifikke egenskaper til
eller i produktene skal bare vere effektive hvis og 1 den grad det er spesifikt bekreftet av Micro-
Tech skriftlig. Disse garantiene gjelder ikke for produktfeil eller mangel pa grunn av feil lagring,
endring eller konsekvensene av bruk som produktene ikke ble designet for eller som pavirker

produktenes integritet, palitelighet eller ytelse negativt.

105



ADVERTENCIA

1. O produto destina-se apenas a um uso unico! NAO reutilize, re-esterilize e/ou reprocesse. A
reutilizacdo, a reesterilizagdo ou o reprocessamento podem comprometer a integridade estrutural
do dispositivo e/ou levar a falha do dispositivo que, por sua vez, pode resultar em lesdo, doenga
ou morte do paciente. A reutilizagdo, a reesterilizagdo ou o reprocessamento também podem criar
um risco de contaminag@o do dispositivo e/ou causar doenga(s) infecciosa(s) ao paciente. A
contaminagdo do dispositivo pode provocar lesdes, doengas ou a morte do paciente. A Micro-
Tech nio assume nenhuma responsabilidade com relagdo a instrumentos reutilizados,
reesterilizados ou reprocessados.

2. Nao use este dispositivo para nenhuma outra finalidade além do uso pretendido.

3. Nao insira o dispositivo no endoscopio, a menos que tenha um campo de visdo endoscopico claro.
Se ndo conseguir ver a extremidade distal da secg¢@o de inser¢do no campo de visdo endoscopico,
ndo a use. Inserir sem ter um campo de visdo endoscopico claro pode causar lesdes ao paciente,
como perfuragdo, hemorragias ou danos na membrana mucosa. Também pode danificar o
endoscopio e/ou o dispositivo.

4. A operacdo do gerador de alta frequéncia pode influenciar adversamente a operagdo de outros
equipamentos eletronicos. Para PACIENTES com pacemakers cardiacos ou outros implantes
ativos, existe um possivel RISCO porque pode ocorrer interferéncia com a agao do implante
ativo, ou o implante ativo pode ser danificado. Em caso de davida, aconselhamento qualificado

deve ser obtido. O cardiologista deve ser consultado antes de usar o dispositivo nesses
pacientes.

NOME DO DISPOSITIVO
Esfincteroscopio
DESCRICAO DO DISPOSITIVO

[NUMERO DO MODELO]

[

Tipo de fio de corte: 1-simples; 2-trama
Cordado guia de pré-carga: 1-Nao; 2-Sim
Tubo de isolamento: 1-Néo; 2-Sim

Rotacao: 1-Nao

Tipo de ponta: 1-Cone; 2-Cateter needle knife

Diametro Exterior: 1-2,5 mm

Comprimento do fio de corte: 05-5mm; 07-7mm; 20-20mm;

25-25mm; 30-30mm

Comprimento da ponta: 00-Omm; 02-2mm; 05-5mm; 10-10mm

Tipo de cateter: 3-3 limen

Cddigo do produto: DSP- Esfincteroscopio
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[ ESPECIFICACOES]

Fio de corte Tubo externo Compriment
Tipo N ) . o e didmetro
. Didmetr | Compriment | Compriment )
Compriment | de fio | Tubo de L. do fio-guia
) o (0,2 o util (+ o da ponta ,
0 (£2 mm) de isolamento pré-
mm) 100mm) (+2/0 mm)
corte carregado
Com tubo
5, de
o ) 0, Nao,
7, Unico | isolamento
2, <0,035
20, ’ , 2,5 2000
5, polegadas e
25, Trama | Sem tubo
10 4500mm
30 de
isolamento
[ESTRUTURA]
13 . !
14 |y 3 5 / 6 TWi 10
L —
\@/
7

DETALHE II

ESCALA 15:1
Figura 1 Desenho de Produto do Esfincteroscopio (Cone)

DETALHE 11

ESCALA 15:1
Figura 2 Desenho de Produto do Esfincteroscopio (Cateter needle knife)




N° Parte N° Parte N° Parte
Anel de
1 Fio de corte 6 Porta do luer de injegio 11 desenvolvimento de
raios X
Tubo de
2 ) 7 Travamento limitado 12 Tubo de conexdo
isolamento
Ficha de assento de condugédo ) )
3 Tubo externo 8 . 13 Fio-guia
elétrica
Tubo )
4 ) 9 Pega para dedos 14 Mandril
termorretratil
Cordao Guia da
5 10 Barra central 15 /
Porta Luer

USO PRETENDIDO/INDICACOES DE USO

O dispositivo deve ser usado com endoscopio e fio-guia para canulacdo seletiva dos ductos
biliares e corte monopolar na esfincterotomia da papila de Vater e/ou do esfincter de Oddi
usando corrente de alta frequéncia. O dispositivo também pode ser usado para injetar meio

de contraste.

CONTRA-INDICACOES

As contra-indicagdes para este dispositivo sdo aquelas para a colangiopancreatografia

retrograda endoscopica (CPRE) e esfincterotomia endoscopica (EST), incluindo:

1. Em pacientes com obstrugdo do trato digestivo superior, o dispositivo pode nao atingir o
duodeno descendente;

2. Incapacidade de passar o endoscopio ou tolerar a endoscopia;

3. Doenga cardiopulmonar grave;

4. Coagulopatia grave;

5. Pancreatite aguda e infe¢do grave do trato biliar.

6. Reagdo alérgica grave ao meio de contraste;

7. Quaisquer outras condi¢des que o médico considere inadequadas para o uso.

EVENTOS ADVERSOS

Pancreatite
Perfuracao
Hemorragia
Colangite

Septicemia

LR 2R 2R 28 2% 2

Hiperamilasemia
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Queimaduras
Estimulacao

Arritmias

L 2R 2R 2R 2

Complicagdes que atualmente ndo sdo conhecidas ou observadas podem estar presentes.

CUIDADO

—_—

Por favor, leia as Instrugoes de utilizagdo inteiramente antes de usar.

2. Antes do uso, espera-se uma compreensdo completa dos principios técnicos, aplicagdes
clinicas e riscos associados.

3. O paciente deve ser informado e expressar a sua aceitacdo dos detalhes da operacdo e de todos
0s potenciais riscos e complica¢des, que podem provocar lesdo, doenga, ou a morte dos
pacientes.

Nao modifique este dispositivo de nenhuma forma.

5. Este dispositivo ndo se destina a ser usado na presenca de liquidos inflamaveis, numa atmosfera
enriquecida com oxigénio ou na presenca de gases explosivos. Qualquer dispositivo
eletrocirurgico constitui um risco elétrico potencial para o paciente e/ou operador.

6. Evite configuracdes de saida de alta frequéncia em que a tensdo maxima de saida exceda a t

ensdo nominal do acessorio.

7. O dispositivo € destinado as populacdes de adultos e adolescentes.
COMO E FORNECIDO

O dispositivo ¢ fornecido esterilizado.

COMPATIBILIDADE

[ Unidade eletrocirirgica aplicavel ]
Sdo recomendadas unidades eletrocirurgicas de alta frequéncia comercializadas legalmente na
EUROPA, como a ERBE VIO® 200 D.
Tensio nominal do acessorio da unidade eletrocirurgica de alta frequéncia:
CORTE: 1200Vp (2400Vp-p)
NAO use tensio 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 elétrodo neutro usado é compativel com as unidades eletrocirurgicas de alta
frequéncia VIO.

[ Endoscopios aplicaveis]

Recomenda-se um endoscopio reconhecido legalmente na Unido Europeia, como o Olympus.

Canal 1til compativel: >® 2,8 mm
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Comprimento util: <o comprimento util do dispositivo
[ Compativel com fio-guia)

O diametro do fio-guia ndo deve ser superior a 0,035 polegadas (0,89 mm).

Observacao: Para os modelos com fio-guia pré-carregado, o fio-guia ¢ de 0,035

polegadas, e nenhum fio-guia adicional sera usado durante o uso clinico.

Para os modelos sem fio-guia pré-carregado, um fio-guia de 0,035 polegadas com

comprimento util nao inferior a 4500 mm sera usado durante o uso clinico.
[ Seringal

Se o dispositivo for usado para injetar meio de contraste, uma seringa <20mL (20cc)

sera usada para injetar o meio de contraste

PRECAUCOES

O dispositivo so deve ser usado por médicos ou sob a supervisdo de médicos treinados em CPRE ou
EST. Uma compreensdo completa dos principios técnicos, aplicagdes clinicas e riscos associados ao
CPRE/EST ¢ necessaria antes de usar este dispositivo.

Uma eletrocirurgia segura e eficaz depende ndo 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 seguranga e a eficacia:

1. Monitorize a esfincterotomia sob fluoroscopia.

2. Evite curvar o dispositivo enquanto este estiver numa posi¢ao enrolada.

3. Qualquer uso deste dispositivo para além dos listados nesta instrugdo nao € recomendado.

4. Recomenda-se um gerador de AF (alta frequéncia) eletrocirargico modelo ERBE.

5. Inspecione o dispositivo antes de usar. Se a embalagem estiver aberta ou danificada quando recebida,
ndo use. Inspecione visualmente, prestando especial atencdo a tor¢des, dobras e quebras. Se for
detetada uma anomalia que impeca as condi¢des de trabalho adequadas, ndo use. Notifique a MT para
obter autorizagao de devolugao.

A tens@o nominal do acessodrio para este dispositivo € 1200Vp (2400Vp-p).

Este dispositivo ndo se destina a ser usado na presenca de liquidos inflaméaveis, numa atmosfera
enriquecida com oxigénio ou na presenga de gases explosivos. Qualquer dispositivo
eletrocirurgico constitui um risco elétrico potencial para o paciente e/ou operador.

8. Este dispositivo esta em conformidade com o padrdo de compatibilidade eletromagnética (EMC)
(IEC 60601-1-2:2014) para equipamentos elétricos médicos; ao se conectar com um instrumento
que esteja em conformidade com o padrao de EMC para equipamentos elétricos médicos, todo o
sistema estara em conformidade com o padrdo de EMC para equipamentos elétricos médicos.

9. Apoténcia de saida selecionada deve ser a mais baixa possivel para a finalidade pretendida. Certos
dispositivos ou acessorios podem apresentar um RISCO inaceitdvel em configuracdes de baixa
energia. Por exemplo, com a COAGULACAO por feixe de argonio, o risco de embolia gasosa
aumenta se ndo houver poténcia de alta frequéncia suficiente para produzir uma crosta rapida e

impermedvel no tecido alvo.
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10.

11.

12.

13.

O contacto pele a pele deve ser evitado (por exemplo, entre os bragos e o corpo do paciente) por
meio de pano seco ou gaze. Os elétrodos de monitorizagdo devem ser colocados o mais longe
possivel da area cirargica. Elétrodos de monitorizagdo de agulhas ndo sdo recomendados. Evite o
contacto acidental entre o corpo do paciente e os Active Cords/cabos ativos, ou quaisquer outros
elétrodos. Os agentes inflamaveis usados para limpeza ou desinfecdo, ou como solventes de
adesivos, devem evaporar antes do procedimento.

Consulte o fabricante do elétrodo neutro sobre a ligagdo a terra adequada do paciente. Recomenda-
se que um elétrodo neutro de monitorizagao seja usado, se um monitor de qualidade de contacto
estiver disponivel, ou incorporado no gerador. Toda a area do elétrodo neutro deve ser conectada
de forma confidvel ao corpo do paciente e o mais proximo possivel da area de operagdo. O
paciente ndao deve entrar em contacto com pegas de metal ou objetos que possam estar ligados a
terra. O uso de folhas antiestaticas ¢ recomendado para esse fim. Certifique-se de que um bom
caminho de retorno para a unidade eletrocirurgica seja mantido.

Quando o gerador de alta frequéncia e o equipamento de monitorizagdo fisiologico sdo usados
simultaneamente no mesmo PACIENTE, qualquer elétrodo de monitorizagdo deve ser colocado
o mais longe possivel dos elétrodos cirtirgicos. Elétrodos de monitorizagdo de agulhas ndo séo
recomendados.

Em todos os casos, sdo recomendados sistemas de monitoriza¢do 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 saida ou falha do gerador de alta
frequéncia em funcionar corretamente nas configuragdes operacionais normais pode indicar uma
aplicagdo incorreta do ELETRODO NEUTRO ou um mau contacto nas suas conexdes. Nesse
caso, a aplicagio do ELETRODO NEUTRO e das suas conexdes deve ser verificada antes de uma

poténcia de saida maior ser selecionada.

PREPARACAO

Inspecione a embalagem antes de usar para detetar quaisquer danos. Nao use se a embalagem
estiver danificada. Se este dispositivo mostrar quaisquer sinais de danos, ndo use. Nao tente
reparar um dispositivo danificado ou ndo funcional.

Verifique a data de validade. Nao use se estiver expirada.

Remova o dispositivo da embalagem. Confirme se a parte pré-curvada do mandril estd dentro do
ltmen do corddo guia do dispositivo. Se ndo estiver, ndo use o dispositivo e selecione outro.
Remova o mandril de metal da ponta distal do dispositivo (tenha cuidado para manter a forma pré-
curvada da ponta)

Inspecione o dispositivo para verificar se a deflexdo ¢ adequada e se existem danos, como
dobras.

Precaugfo: Dobras no cateter prejudicardo a capacidade de inje¢do. Nao use o dispositivo se
algum defeito for encontrado durante a inspecao. Notifique o fabricante e devolva para
substituicdo.

Precaugfo: Nao ¢ recomendada uma deflexdo distal da ponta maior que 90 graus. Uma
deflexdo distal da ponta maior que 90 graus pode causar a quebra do fio de corte.

Precaucio: Nao pré-ative o dispositivo. A pré-ativag@o do fio de corte antes do uso pode causar a
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fadiga prematura do fio de corte e comprometer a integridade do fio de corte.

6. Para os modelos sem fio-guia pré-carregado, um fio-guia com didmetro < 0,035" deve estar pronto
para uso e inserido no limen do fio-guia do dispositivo.

7. Certifique-se de que o paciente estd devidamente aterrado de acordo com as instrugoes do fabricante
da unidade eletrocirtirgica. Recomenda-se um gerador de AF (alta frequéncia) eletrocirtirgico modelo
ERBE.

Conecte um cabo ativo eletrocirurgico adequado conforme necessario.

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 solugdo salina para verificar a porta de injegao luer. Um
meio de contraste que seja legal na EUROPA e recomendado, como o iohexol.

10. O dispositivo estd agora pronto para uso.
INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Precaucio: Recomenda-se que a unidade eletrocirtirgica seja desligada durante a inser¢do do
dispositivo. Avance o dispositivo usando movimentos curtos e deliberados de 20 mm a 30 mm
para evitar tor¢des no cateter.
AVISO: Nao ¢ permitido abrir o pedal durante a inser¢@o do dispositivo.

Insira o dispositivo no endoscépio com um canal util de 2,8 mm ou mais.

2. Direcione a posicao do fio de corte para a orientagdo desejada girando a pega para a esquerda ou para
a direita.

3. Quando o dispositivo estiver na posi¢ao desejada dentro do sistema biliar, use meio de contraste

para realizar o colangiograma com fluoroscopia e/ou raio-x ou o fio-guia para determinar a
posigdo correta dentro do sistema biliar.
AVISO: Verifique se o fio de corte saiu do endoscopio visualizando-o no monitor do endoscépio.
Nao o fazer pode resultar num contacto entre o fio de corte e o endoscopio enquanto a corrente
elétrica ¢ aplicada. Isso pode causar um curto-circuito, o que pode resultar em ferimentos no
paciente, na quebra do fio de corte e/ou em danos no endoscopio.

4. Antes de realizar a esfincterotomia, verifique se o fio de corte do dispositivo esta na posicao
correta quando visto endoscopicamente..

Precaucio: Se o fio-guia precisar de ser removido durante a esfincterotomia, desligue a unidade
eletrocirurgica antes da remogao.

5. Usando a configuracdo de poténcia apropriada recomendada pelo fabricante da unidade
eletrocirurgica (30W ~ 70W), ative o fio de corte para realizar a esfincterotomia.

AVISO: Muito baixo, talvez o corte ndo seja o ideal, muito alto, pode ocorrer risco de quebra.

6. Apos a conclusdo da esfincterotomia, desligue a unidade eletrocirtirgica, desconecte o cabo ativo
e remova o dispositivo. Descarte o dispositivo de acordo com as leis e/ou regulamentos locais.

7. Se o dispositivo em uso apresentar fio quebrado, cabeca gravemente deformada ou outros danos,
ndo use e substitua o dispositivo.

Nota:

Cone: Controlando a al¢a do dedo, aperte o fio de corte e forme uma ponta de tipo conico com o tubo

exterior, a incisao € realizada.

Cateter needle knife: Controlando a al¢a do dedo, o fio de corte sai do tubo externo e, formando uma
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ponta do tipo needle knife, a incisdo ¢ realizada.

EMC CONDICIONAL

Orientagdo e declaracdo do fabricante - emissdes eletromagnéticas - para todos os
EQUIPAMENTOS ME e SISTEMAS ME.

L.

[AVISO]

O operador ndo deve usar o sistema e deve informar o atendimento ao cliente se o corte

monopolar for perdido ou degradado devido a disturbios eletromagnéticos.

O uso deste equipamento adjacente ou empilhado com outros equipamentos deve ser evitado,

pois isso pode resultar numa operaggo inadequada. Se tal uso for necessario, este equipamento e

os outros equipamentos devem ser observados para verificar se estdo a operar normalmente.

Equipamentos portéteis de comunicagdo de RF (incluindo periféricos, como cabos de antena e

antenas externas) nao devem ser usados a menos de 300 mm de qualquer parte do dispositivo,

incluindo cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario, podera ocorrer uma degradagao

do desempenho deste equipamento.

Tabela 1 Nivel de emissdo eletromagnética

Emissao eletromagnética

Os requisitos eletromagnéticos deste gerador de RF sdo fornecidos abaixo e ¢ responsabilidade

do utilizador final atender a esses requisitos.

Teste de emissio

Conformidade

CRISPR 11
Emissdo conduzida

CRISPR 11
Emissdo irradiada

Grupo 1, Classe A*

IEC61000-3-2

Emissdo harmonica

N/A

IEC61000-3-3

Flutuacao de tensdao/emissao de oscilagoes

N/A

* As caracteristicas de EMISSOES deste equipamento tornam-no adequado para uso em areas

industriais e hospitais (CISPR 11 classe A). Se for usado em um ambiente residencial (para o qual

o CISPR 11 classe B é normalmente necessario), este equipamento pode ndo oferecer protegédo

adequada aos servigos de comunicagao por radiofrequéncia. O utilizador pode precisar de tomar

medidas de mitigacdo, como reposicionar ou reorientar o equipamento.

Tabela 2 PORTA DA CAIXA

Fenémeno Padrdo EMC basico Niveis compativeis com imunidade
DESCARGA Contacto de + 8 kV

. IEC 61000-4-2
ELETROSTATICA +2kV,£4kV, £8kV,£15kV de ar
Campos EM de RF 3 V/m
o IEC 61000-4-3
irradiada 80 MHz — 2,7 GHz
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80% de AM a 1 kHz

Campos de proximidade
de equipamentos de

.. IEC 61000-4-3 Veja a Tabela 4
comunica¢do sem fios de
RF
Campos magnéticos de
A A 30 A/m
frequéncia de poténcia IEC 61000-4-8
. 50 Hz ou 60 Hz
nominal
Tabela 3 PORTA de acoplamento do PACIENTE
Fenomeno Padrdo EMC basico | Niveis compativeis com imunidade
DESCARGA Contacto de = 8 kV
. IEC 61000-4-2
ELETROSTATICA +2KkV,+4kV,£8kV,+£15kV de ar

3V

0,15 MHz — 80 MHz

6 V em bandas ISM entre 0,15 MHz ¢ 80 MHz
80% de AM a 1 kHz

Distarbios conduzidos
induzidos por campos | IEC 61000-4-6
de RF

Tabela 4 Especificacdes de teste para a IMUNIDADE A RF DA PORTA DA CAIXA equipamento

de comunicagdo sem fio

, IMUNIDADE
Frequéncia  de .
Banda . . NIVEL DE
teste Servigo Modulagao
(MHz) TESTE
(MHz)
(V/m)
Pulso
385 380 -390 TETRA 400 modulagdo 27
18 Hz
FM
Desvio de =5
GMRS 460,
450 430-470 kHz 28
FRS 460 . .
Sinusoidal
de 1 kHz
710 Modulagdo de
745 704 — 787 Banda LTE 13,17 | pulso 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900,
TETRA 800, Modulagdo  de
870 800 — 960 IDEN 820, pulso 28
CDMA 850, 18 Hz
930
Banda LTE 5
1720 1700 — 1990 GSM 1800; Modulagdo de | 28
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1845 CDMA 1900; pulso
GSM 1900; 217 Hz
DECT,;
1970 Banda LTE 1,
3.4, 25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN, Modulagdo de
2450 2400 - 2570 802.11 b/g/n, pulso 28
RFID 2450, 217 Hz
Banda LTE 7
5240
Modulagdo  de
5500 5100 — 5800 WLAN pulso 9
802.11a/n
5785 217 Hz
ARMAZENAMENTO

Armazene em um ambiente limpo e seco. Nao armazene sob luz solar direta.

Ambiente de transporte ¢

armazenamento

Temperatura ambiente

-35°C ~ 60 °C (-31 °F ~ 140 °F)

Humidade relativa

10%~85%

Pressao atmosférica

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

Ambiente operacional

Temperatura ambiente

10 °C ~ 40 °C (50 °F ~ 104 °F)

Humidade relativa

30%~85%

Pressao atmosférica

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

ELIMINACAO DO PRODUTO

Apbs o uso, descarte o produto e a embalagem de acordo com as politicas hospitalares,

administrativas e/ou governamentais locais.
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INDICACAO DOS SIMBOLOS

Fabricante

Representante autorizado na
Comunidade Europeia/Unido
Europeia

=] 2

Nao reutilizar

Nao reesterilize

4 g
71 \? Manter longe da luz solar T Manter seco
S
o
g Prazo de validade @ Data de fabrico
R E F Numero de catalogo LOT Cddigo do lote

B

(e

Consulte as instrugoes de

utilizagdo ou instrugdes
eletronicas de utilizagao

Nao use se a embalagem estiver
danificada e consulte as Instrucdes
de utilizagdo

Peca aplicada do tipo BF

STERILEEO Esterlhzadq com 6xido de Cuidado
etileno
/ﬂ/ Limite de temperatura Comprimento util
®

Limitagdo de humidade

R

Sistema de barreira
estéril/embalagem estéril

Abra aqui

MD

Dispositivo médico

Importador

UDI

Identificador exclusivo do
dispositivo

Consulte o0 manual/livreto de
instrugdes

[ Embalagem] Embalado em invélucro flexivel

[Data de producdo] Ver a embalagem

[ Esterilizacdo] Esterilizado por gas EO (6xido de etileno)

[ Periodo de validade] 3 anos
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GARANTIA

Garantia Limitada ao Comprador. A Micro-Tech garante ao Comprador que, durante o periodo de
um (1) ano a partir da data de compra, ou até que o produto seja usado pelo Comprador, os
produtos estardo livres de defeitos de materiais e mao de obra quando armazenados e usados de
acordo com as instrucdes de armazenamento e uso fornecidas pela Micro-Tech, e de acordo com
os requisitos regulamentares aplicaveis. As descri¢des ou especificacdes que aparecem na
literatura da Micro-Tech tém como objetivo geral descrever os produtos e ndo constituem
nenhuma garantia expressa. Qualquer aconselhamento técnico com relagdo ao produto e garantia
de propriedades especificas de ou nos produtos so6 sera efetivo se e na medida em que for
especificamente confirmado pela Micro-Tech por escrito. Estas garantias ndo se aplicam a falhas
ou deficiéncias do produto devido a armazenamento indevido, a alteragdo, ou a consequéncias de
utilizagdes para as quais os produtos ndo foram concebidos ou que afetem negativamente a

integridade, a fiabilidade ou o desempenho dos produtos.

117



ADVERTENCIA

1.

iEl producto esta disefiado para un solo uso! NO reutilizar, reesterilizar y/o reprocesar. La
reutilizacidn, la reesterilizacion 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 reutilizacion, la reesterilizacion o el
reprocesamiento también pueden crear un riesgo de contaminacion del dispositivo y/o causar
enfermedades infecciosas en el paciente. La contaminacion 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 ninglin otro fin que no sea el indicado.

No inserte el instrumento en el endoscopio a menos que tenga un campo de vision endoscopico
claro. Si no puede ver el extremo distal de la parte de insercion en el campo de vision
endoscdpico, no lo use. La insercion sin un campo de visién endoscopico claro podria causar
lesiones al paciente, como perforaciones, hemorragias o dafios en las mucosas. También puede
daiiar el endoscopio y/o el instrumento.

El generador de HF puede influir negativamente en el funcionamiento de otros equipos
electronicos. Para los PACIENTES con marcapasos cardiacos u otros implantes activos, existe
un posible PELIGRO porque puede producirse una interferencia con la accion del implante
activo o el implante activo puede danarse. En caso de duda, se debe obtener asesoramiento
cualificado. Se debe consultar al cardidlogo antes de utilizar el dispositivo en estos pacientes.

NOMBRE DEL DISPOSITIVO

Esfinterotomo

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

[NUMERO DE MODELO]

[

Tipo de hilo de corte: 1-simple; 2-trenzado
Hilo de guia precargado: 1-No; 2-Si
Tubo de aislamiento: 1-No; 2-Si

Rotar: 1-No

Tipo de punta: 1-Cono; 2-Bisturi de aguja

Diam. ext.: 1-2,5 mm

Longitud del hilo de corte: 05-5mm; 07-7mm; 20-20mm; 25-
25mm; 30-30mm

Longitud de la punta: 00-O0mm; 02-2mm; 05-5mm; 10-10mm

Tipo de catéter: 3-3 lumenes

Codigo de producto: DSP- Esfinterétomo
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[ ESPECIFICACION]

Hilo de corte Tubo exterior
Longitud
. . Longitud 8 Longitud y
. Tipo de Diametro ) dela . .
Longitud . Tubo de de trabajo didmetro del hilo
hilo de . . (0,2 punta .
(£2 mm) aislamiento (£ 100 guia precargado
corte mm) (+2/0
mm)
mm)
5,
Con tubo 0,
; . . No,
Simple, aislante, 2,
20, . 2,5 2000 <0,035 pulgadas
Trenzado Sin tubo 5,
25, ] y 4500 mm
aislante 10
30
[ESTRUCTURA]
8
s B
i 1 2 3 4 / 6 7 @ 10
: -
\®
12
7
DETALLE I
ESCALA 15:1
Figura 1 Dibujo del producto del esfinterétomo (cono)
13 .
L) 3 4 5 \@{/ 10
l mu=n@
\®
12 11 12
i
U - I
Foa
DETALLE 1
ESCALA 15:1
Figura 2 Dibujo del producto del esfinterétomo (bisturi de aguja)
N.° Componente N.°

Componente

N.°

Componente

Hilo de corte

6 | Puerto de inyeccion tipo Luer | 11

Anillo de desarrollo de

rayos X
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Tubo de

2 7 Bloque limitado 12 Tubo de conexion
aislamiento
Enchufe de conduccion
3 Tubo exterior 8 13 Hilo guia
eléctrica
Tubo

4 9 Lazo para el dedo 14 Mandril

termorretractil

Puerto Luer del
5 10 Barra central 15 /

hilo guia

USO PREVIO/INDICACIONES DE USO

El dispositivo esta destinado a utilizarse con un endoscopio y una guia para la canulaciéon
selectiva de los conductos biliares y el corte monopolar en la esfinterotomia de la papila de
Vater y/o el esfinter de Oddi utilizando corriente de alta frecuencia. El dispositivo también

puede utilizarse para inyectar medio de contraste.

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones de este instrumento son las de la colangiopancreatografia retrograda
endoscopica (CPRE) y la esfinterotomia endoscdpica (ES):
1. En pacientes con obstruccion 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. Coagulopatia grave;
5. Pancreatitis aguda e infeccion grave de las vias biliares.
6. Reaccion alérgica grave al agente de contraste;

7. Cualquier otra condicién que el médico considere inadecuada para su uso.

EVENTOS ADVERSOS

Pancreatitis
Perforacion
Hemorragia
Colangitis
Septicemia
Hiperamilasemia
Quemaduras
Estimulacion

Arritmias

L 2R 2R 2R 2% 2% 2R 2R 2R 2R 2

Es posible que se presenten complicaciones que actualmente no se conocen ni se observan.
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AVISO

1. Por favor, lea las instrucciones antes de su uso.

2. Antes de su uso, se debe tener un conocimiento profundo de los principios técnicos, las
aplicaciones clinicas y los riesgos asociados.

3. Elpaciente debe ser informado de los detalles de la intervencidn 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 esta disefiado para usarse en presencia de liquidos inflamables, en una
atmosfera enriquecida con oxigeno o en presencia de gases explosivos. Cualquier dispositivo
electroquirtirgico constituye un peligro eléctrico potencial para el paciente y/o el operador.

6. Evite los ajustes de salida de alta frecuencia en los que la tension de salida maxima supere 1

a tension nominal de los accesorios.

7. El dispositivo esta destinado a poblaciones adultas y adolescentes.
COMO SE SUMINISTRA

El dispositivo se suministra esterilizado.

COMPATIBILIDAD

[ Unidad electroquirurgica aplicable]
Se recomiendan las unidades electroquirtirgicas de alta frecuencia que se comercialicen
legalmente en EUROPA, como ERBE VIO® 200 D.
Tension nominal accesoria de la unidad electroquirurgica de alta frecuencia:
CORTE: 1200 Vp (2400 Vp-p)
NO utilice picos de tension 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 electroquirurgicas de
alta frecuencia VIO.

[ Endoscopios aplicables]

Se recomienda un endoscopio que esté registrado legalmente en la Unién Europea, como
Olympus.
Canal de trabajo compatible: >® 2,8 mm

Longitud de trabajo: < la longitud de trabajo del dispositivo
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[ Hilo guia compatible]
El diametro del hilo guia no debe ser superior a 0,035 pulgadas (0,89 mm).

Observacion: Para los modelos con hilo guia precargado, el hilo guia mide 0,035

pulgadas, no se utilizara ningtin cable guia adicional durante el uso clinico.

Para los modelos sin hilo guia precargado, se utilizara un hilo guia de 0,035 pulgadas

con una longitud de trabajo no inferior a 4500 mm durante su uso clinico.
[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

PRECAUCIONES

Este dispositivo solo debe utilizarse por o bajo la supervision de médicos cualificados en la realizacion
de CPRE o ES. Es necesario conocer a fondo los principios técnicos, las aplicaciones clinicas y los
riesgos asociados con el CPRE/ES antes de utilizar este dispositivo.

La electrocirugia segura y eficaz depende no solo del disefio del equipo, sino también, en gran medida,

de factores que estan bajo el control del operador. Es importante leer, entender y seguir lo que se indica

a continuacion para mejorar la seguridad y la eficacia:

1. Controle la esfinterotomia mediante fluoroscopia.

2. Evite inclinar el dispositivo mientras esté en posicion de espiral.

3. No se recomienda ningun uso de este dispositivo que no sea el indicado en estas instrucciones.

4. Serecomienda el uso del generador electroquirirgico HF (alta frecuencia) modelo ERBE .

5. Examine el dispositivo antes de usarlo. Si el envase esta abierto o dafiado, no lo use. Inspeccione
visualmente prestando especial atencion a las torceduras, dobleces y roturas. Si se detecta alguna
anomalia que impida unas condiciones de trabajo adecuadas, no utilice el dispositivo. Notifique a MT
para obtener la autorizacion de devolucion.

La tension nominal de los accesorios para este dispositivo es de 1200 Vp (2400 Vp-p).

Este dispositivo no estd disefiado para usarse en presencia de liquidos inflamables, en una
atmosfera enriquecida con oxigeno o en presencia de gases explosivos. Cualquier dispositivo
electroquirurgico constituye un peligro eléctrico potencial para el paciente y/o el operador.

8. Este dispositivo cumple con el estandar EMC (IEC 60601- 1-2:2014) para equipos eléctricos
médicos; cuando se conecta a un instrumento que cumple con el estindar EMC, todo el sistema
cumple con el estandar EMC para equipos eléctricos médicos.

9. Lapotencia de salida seleccionada debe ser lo mas baja posible para el proposito previsto. Ciertos
dispositivos o accesorios pueden representar un RIESGO inaceptable en configuraciones de baja
potencia. Por ejemplo, con la COAGULACION con haz de argén, el riesgo de embolia gaseosa
aumenta si no hay suficiente potencia de HF para producir una cicatriz rapida 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 paflo seco o una gasa. Los electrodos de monitorizacion deben colocarse lo mas lejos posible
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del area quirurgica. No se recomienda el uso de electrodos de monitorizacion 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, o como disolventes de adhesivos,
deben dejarse evaporar antes del inicio del proceso.

11. Consulte al fabricante del electrodo neutro sobre la conexion a tierra adecuada del paciente. Se
recomienda utilizar un electrodo neutro de monitorizacion 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 mas cerca posible del campo operatorio. El paciente no debe
entrar en contacto con piezas u objetos metalicos que puedan estar conectados a tierra. Para ello
se recomienda el uso de laminas antiestaticas. Asegurese de que se mantiene una buena via de
retorno a la unidad electroquirtrgica.

12. Cuando el generador de HF y el equipo de monitorizacion fisiologica se utilizan simultaneamente
en el mismo PACIENTE, todos los electrodos de monitorizacion deben colocarse lo mas lejos
posible de los electrodos quirurgicos. No se recomienda el uso de electrodos de monitorizacion
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 en los ajustes de funcionamiento normales pueden indicar una
aplicacion defectuosa del ELECTRODO NEUTRO o un contacto deficiente en sus conexiones.
En este caso, se debe comprobar la aplicacion del ELECTRODO NEUTRO vy sus conexiones

antes de seleccionar una potencia de salida mas alta.

PREPARACION

1. Inspeccione el envase antes de usarlo para detectar cualquier dafio. No utilizar si el envase esta
dafiado. Si este dispositivo muestra algiin signo de dafio, no lo use. No intente reparar un
dispositivo dafiado o que no funcione.

2. Compruebe la fecha de caducidad. No utilizar si estd caducado.

Extraiga el dispositivo del envase. Confirme de que la parte precurvada del mandril se encuentra
dentro del lumen del hilo guia del dispositivo. Si no es asi, no utilice el dispositivo y seleccione
otro.

4. Retire el mandril metalico de la punta distal del dispositivo (tenga cuidado de mantener la forma
precurvada de la punta)

5. Compruebe que el dispositivo se flexiona correctamente y que no presenta dafios, como
pliegues.

Precaucion: Los pliegues en el catéter dificultaran la capacidad de inyeccion. No utilice el
dispositivo si se encuentra algun defecto durante la inspeccion. Avise al fabricante y devuélvalo
para su sustitucion.

Precaucion: No se recomienda una flexion de la punta distal superior a 90 grados. Una flexion
de la punta distal superior a 90 grados puede provocar la rotura del alambre de corte.
Precaucion: No active el dispositivo previamente. La preactivacion del hilo de corte antes de su uso
puede provocar una fatiga prematura y comprometer su integridad.

123



6. Para los modelos sin hilo guia precargado, un hilo guia con un didmetro < 0,035 pulgadas debe estar
listo para su uso e insertarlo en el lumen del hilo guia del dispositivo.

7. Asegulirese de que el paciente esté correctamente conectado a tierra siguiendo las instrucciones del
fabricante de la unidad electroquirtirgica. Se recomienda el uso del generador electroquirurgico HF
(alta frecuencia) modelo ERBE .

Conecte un cable activo electroquirtirgico adecuado seguin sea necesario.

9. Siel medio de contraste se va a inyectar a través del puerto de inyeccion tipo luer, coloque una
jeringa de <20 ml (20 cc) en el
puerto e inyecte un poco de solucion salina para comprobar el buen funcionamiento del puerto. Se
recomienda un medio de contraste legal en EUROPA, como el iohexol.

10. El dispositivo ya esta listo para su uso.

INSTRUCCIONES DE USO

Precaucion: Precaucion: Se recomienda apagar la unidad electroquirtrgica durante la insercion
del dispositivo Avance el dispositivo con movimientos cortos y delicados de 20 mm a 30 mm para
evitar que el catéter se retuerza.
ADVERTENCIA: No esta permitido abrir el pedal durante la insercion del dispositivo.

Inserte el dispositivo en el endoscopio con un canal de trabajo de 2,8 mm o superior.

2. Dirija la posicion del hilo de corte a la orientacion deseada girando la empuiiadura hacia la izquierda o
hacia la derecha.

3. Una vez que el dispositivo esté en la posicion deseada dentro del sistema biliar, utilice un medio

de contraste para realizar una colangiografia con fluoroscopia y/o rayos X o el hilo guia para
determinar la posicion adecuada dentro del sistema biliar.
ADVERTENCIA: Verifique que el hilo de corte haya salido del endoscopio visualizdndolo en el
monitor del endoscopio. De lo contrario, podria producirse un contacto entre el hilo de corte y el
endoscopio mientras se aplica corriente eléctrica. Esto puede provocar un cortocircuito, lo que
puede provocar lesiones en el paciente, romper el hilo de corte o dafiar el endoscopio.

4. Antes de hacer la esfinterotomia, asegurese de que el hilo de corte del dispositivo se encuentra
en la posicion correcta cuando se visualiza endoscopicamente.

Precaucion: Si se va a retirar el hilo guia durante la esfinterotomia, desconecte la alimentacion de la
unidad electroquirurgica antes de retirarla.

5. Con el ajuste de potencia adecuado recomendado por el fabricante de la unidad electroquirtirgica
(30 W ~ 70 W), active el hilo de corte para realizar la esfinterotomia.

ADVERTENCIA: Si la potencia es demasiado baja, el corte podria ser no ideal y, si es
demasiado alta, podria haber riesgo de rotura.

6. Al finalizar la esfinterotomia, apague la unidad electroquirtrgica, desconecte el cable activo y
posteriormente extraiga el dispositivo. Deseche el dispositivo de acuerdo con las leyes o
normativas locales.

7. Siel hilo del dispositivo en uso esté roto, el cabezal estd gravemente deformado o presenta algiin
otro dafio, no lo utilice ni sustituya el dispositivo.

Nota:

Cono: La incision se hace controlando el asa del dedo, ajustando el hilo de corte y formando una punta

en forma de cono con el tubo exterior.
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Cuchilla de aguja: La incision se hace controlando el asa del dedo, el hilo de corte sale del tubo exterior
y forma una punta tipo bisturi de aguja.

EMC BAJO CIERTAS CONDICIONES

Guia y declaracion del fabricante (emisiones electromagnéticas) para todos los EQUIPOS Y
SISTEMAS MEDICOS ELECTRICOS
[ADVERTENCIA]

1. El operador no debe utilizar el sistema y debe informar al servicio de atencion al cliente, si el
corte monopolar desaparece o se degrada debido a perturbaciones electromagnéticas.

2. Debe evitarse el uso de este equipo junto a otros equipos o apilarse con ellos, ya que podria
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 portatiles de comunicaciones de RF (incluidos los periféricos 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, podria
producirse una degradacion del rendimiento de este equipo.

Tabla1 Nivel de emision electromagnética

Emision electromagnética

Los requisitos electromagnéticos de este generador de RF se detallan a continuacion y es
responsabilidad del usuario final cumplir con estos requisitos.

Ensayo de emisiones Cumplimiento

CISPR 11
Emision conducida
CISPR 11
Emision radiada

Grupo 1, clase A*

IEC 61000-3-2

.., . N/A
Emision armonica
IEC 61000-3-3
Fluctuaciones de tension/emisiones de N/A

fluctuaciones

Las caracteristicas de emisiones de este equipo lo hacen adecuado para su uso en areas 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 proteccion adecuada
a los servicios de comunicacion por radiofrecuencia. El usuario podria tener que tomar medidas

de mitigacion, como reubicar o reorientar el equipo.

Tabla 2 PUERTO DE CARCASA

Fenémeno Estandar EMC bésico Niveles compatibles con la inmunidad
DESCARGA Contacto de + 8 kV

, IEC 61000-4-2 .
ELECTROSTATICA +2kV,+4kV,+8kV, + 15kV aire

125



3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz — 2,7 GHz
80% AM a 1 kHz

Campos electromagnéticos
RF radiados

Campos de proximidad de
los equipos de
comunicaciones IEC 61000-4-3 Véase la tabla 4

inalambricas por

radiofrecuencia
Campos magnéticos de
. . 30 A/m
frecuencia de potencia IEC 61000-4-8
50 Hz 0 60 Hz
NOMINAL

Tabla 3 PUERTO de acoplamiento PARA PACIENTES

Estandar EMC . . . .
Fenoémeno . Niveles compatibles con la inmunidad

basico
DESCARGA Contacto de + 8 kV

] IEC 61000-4-2 .

ELECTROSTATICA +£2KkV, £4kV, +8kV, £ 15KV aire
Alteraciones 3V
conducidas inducidas 0,15 MHz — 80 MHz

IEC 61000-4-6
por campos de 6 V en bandas ISM entre 0,15 MHz y 80 MHz
radiofrecuencia 80% AM a 1 kHz

Tabla 4 Especificaciones de pruebas para INMUNIDAD DE PUERTO DE CARCASA a equipos
de comunicaciones inalambricas de RF

NIVEL DE
Frecuencia  de PRUEBA
Banda . »
prueba Servicio Modulacion DE
(MHz)
(MHz) INMUNIDAD
(V/m)
Modulacion de
385 380 -390 TETRA 400 pulsos 27
18 Hz
FM
GMRS 460, Desviacion de +5
450 430 —-470 28
FRS 460 kHz
1 kHz sinusoidal
710 Modulacion  de
745 704 — 787 Banda LTE 13,17 | pulsos 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900, Modulacion  de
800 — 960 TETRA 800, pulsos 28
870 AIDEN 820, 18 Hz

126




CDMA 850,
930

LTE Banda 5
1720 GSM 1800;

CDMA 1900;
1845 .y

GSM 1900; Modulacion de

1700 — 1990 DECTA; pulsos 28

1970 Banda LTE 1, 3, | 217 Hz

4, 25;

UMTS

Bluetooth,

WLAN, Modulacion de
2450 2400 - 2570 802.11 b/g/n, pulsos 28

RFID 2450, 217 Hz

Banda LTE 7
5240

Modulacion  de
5500 WLAN
5100 — 5800 pulsos 9

802.11a/n 7H

5785 z
ALMACENAMIENTO

Conservar en un ambiente limpio y seco. No lo guarde expuesto a la luz solar directa.

Transporte y condiciones de

almacenamiento

Temperatura ambiente

-35°C ~ 60 °C (-31 °F ~ 140 °F)

Humedad relativa

10%~85%

Presion atmosférica

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

Condiciones de funcionamiento

Temperatura ambiente

10 °C ~ 40 °C (50 °F ~ 104 °F)

Humedad relativa

30%~85%

Presion atmosférica

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

ELIMINACION DEL PRODUCTO

Después de su uso, deseche el producto y el envase de acuerdo con las politicas del hospital,

administrativas y/o del gobierno local.
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INDICACIONES DE LOS SIMBOLOS

Fabricante

Representante autorizado en la
Comunidad Europea/Union
Europea

=] 2

No reutilizar

No volver a esterilizar

Fecha de fabricacion

b T M lejado de la luz del
//I\? antener alejaci de fa fuz €¢ T Mantener seco
AN sol
[ ]
Fecha de caducidad @

)
m
“

Numero de catalogo

Codigo de lote

)
(=

Consulta las instrucciones de
uso o las instrucciones de uso en

formato digital

No utilizar si el envase esta dafiado
y consultar las instrucciones de uso

STERILE|EO

Esterilizado con 6xido de etileno

Aviso

Limites de temperatura

Longitud de trabajo

Parte aplicada de tipo BF

Limite de humedad

Sistema de barrera
estéril/embalaje estéril

Abrir aqui

i\
MD

Dispositivo médico

Importador

UDI

Identificador de
dispositivo tnico

Consulte el manual/folleto de
instrucciones

[ Embalaje 1 Embalado en una bolsa despegable flexible

[ Fecha de produccién] Ver envase

[ Esterilizacién] Esterilizado con gas EO (6xido de etileno)

[ Periodo de validez] 3 afios
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GARANTIA

Garantia limitada para el comprador. Micro-Tech garantiza al Comprador que, durante un (1) afio
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 fabricacioén 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 documentacion de Micro-Tech estan destinadas a describir de forma general los
productos y no constituyen ninguna garantia expresa. Cualquier asesoramiento técnico con
respecto al producto y la garantia de las propiedades especificas de los productos o contenidos en
ellos solo seran efectivos si Micro-Tech los confirma especificamente por escrito y en la medida
en que lo confirme especificamente. Estas garantias no se aplicaran en caso de fallo o deficiencia
del producto debido a un almacenamiento inadecuado, a una alteracion o a las consecuencias de
usos para los que los productos no fueron disefiados o que afectan negativamente a su integridad,

fiabilidad o rendimiento.
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VARNING

1. Produkten ir endast avsedd for engangsbruk! Ateranviind, omsterilisera och/eller upparbeta INTE.
Ateranviindning, omsterilisering eller upparbetning kan dventyra produktens strukturella integritet
och/eller leda till funktionsfel, vilket i sin tur kan leda till patientskada, sjukdom eller dodsfall.
Ateranviindning, omsterilisering eller upparbetning kan ocksa medfora risk for kontaminering av
produkten och/eller orsaka smittsamma sjukdomar hos patienten. Féroreningar av enheten kan
leda till skada, sjukdom eller dod hos patienten. Micro-Tech tar inget ansvar for instrument som
ateranvands, omsteriliseras eller upparbetas.

2. Anvind inte den hir enheten for ndgot annat andamal &n dess avsedda anvandning.

3. Sitt inte in enheten i endoskopet om du inte har ett tydligt endoskopiskt synfdlt. Om du inte kan se
den distala &nden av inséttningspartiet i det endoskopiska synfiltet, anvénd det inte. Inféring utan
tydligt endoskopiskt synfilt kan orsaka patientskada, sdsom perforering, blodningar eller
slemhinneskador. Det kan ocksé skada endoskopet och/eller enheten.

4. Driften av HF-generatorn kan paverka driften av annan elektronisk utrustning negativt. For
PATIENTER med pacemaker till hjartat eller andra aktiva implantat foreligger en mojlig FARA
eftersom storningar i det aktiva implantatets verkan kan uppsta, eller sa kan det aktiva
implantatet skadas. Vid tveksamhet bor kvalificerad radgivning erhallas. Kardiologen bor

konsulteras innan produkten anvinds pé dessa patienter.
ENHETENS NAMN
Sfinkterotom
BESKRIVNING AV ENHETEN

[ MODELLNUMMER]

I— Typ av skartrad: 1-singel; 2-vév
Forinstallerad styrtrad: 1-Nej; 2-Ja

Isoleringsror: 1-Nej; 2-Ja

Rotera: 1-Nej

Spetstyp: 1-kon; 2-nalkniv

OD: 1-2,5mm

Langd pa skértrad: 05-5mm; 07-7mm; 20-20mm; 25-25mm;
30-30mm

Spetsliangd: 00-0mm; 02-2mm; 05-5mm; 10-10mm

Katetertyp: 3-3 lumen
Produktkod: DSP- Sfinkterotom

130



[ SPECIFIKATION]

Skartrad Yttre ror
) Forinstallerad
Langd Diameter . . o
Typ av . Arbetsldngd | Spetslangd | styrtrdd Langd
*2 . Isoleringsror (0,2 :
skartrad (x 100 mm) | (+2/0 mm) och Diameter
mm) mm)
5,
Med 0, .
, o Nej,
Enkel, isoleringsror, ,
20, . 2,5 2000 <0,035 tum och
Vv Utan 5,
25, . . N 4500 mm
isoleringsror 10
30
[ STRUKTUR]
8
5 10
e A A
: A —
\®
12
g

14

DETALJ 1

SKALA 15:1

Figur 1 Produktritning av sfinkterotom (kon)

13

1 2 1 12
/;@-&m i

DETALJ I

SKALA 15:1

Figur 2 Produktritning av sfinkterotom (nalkniv)

O

Nr. Komponent Nr. Komponent Nr. Komponent
o Rontgen utvecklande
1 Skartrad 6 Injektionsluerport 11 )
ring
2 Isoleringsror 7 Begrénsat block 12 Anslutande ror
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3 Yttre ror 8 Elektrisk ledning sdtesplugg 13 Styrtrad
4 | Viarmekrympslang | 9 Fingerogla 14 Dorn
Luerport for
5 10 Mittstang 15 /
styrtrad

AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Anordningen &r avsedd att anvindas med endoskop och styrtrad for selektiv kanylering av
gallgangarna och monopolar skirning i sfinkterotomi av Papilla of Vater och/eller Sfinktern
av Oddi med hogfrekvent strom. Enheten kan ocksé anvindas for att injicera

kontrastmedium.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer for denna enhet &r de for endoskopisk retrograd kolangiopankreatografi
(ERCP) och endoskopisk sfinkterotomi (ES), inkluderar:
1. Patienter som har obstruktion av dvre matsmaéltningskanalen, kan enheten inte na

nedatgaende tolvfingertarmen;

2. Oforméga att 1ata endoskopet passera eller tolerera endoskopin;
3. Allvarlig hjért- och lungsjukdom;

4. Allvarlig koagulopati;

5. Akut pankreatit och svér gallvégsinfektion.

6. Allvarlig allergisk reaktion mot kontrastmedium;

7. Eventuella andra villkor som ldkaren bedomer olampliga f6r anviandning.

BIVERKNINGAR

Pankreatit
Perforering
Blodning
Kolangit

Sepsis
Hyperamylasemi
Bréannskador
Stimulering
Arytmier

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

Komplikationer som for ndrvarande inte &r kénda eller observerade kan forekomma

VARNING

1. Lés bruksanvisningen noggrant fore anvdndning.
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2. En grundlig forstaelse av tekniska principer, kliniska tillimpningar och tillhérande risker
forvéntas fore anvindning.

3. Patienten ska informeras och uttrycka sin acceptans for detaljerna i operationen och alla
potentiella risker och komplikationer som kan leda till skador, sjukdom eller dodsfall hos
patienterna.

Andra inte den hir enheten pa nagot siitt, form eller materia.

5. Denna enhet &r inte avsedd att anvindas 1 nirvaro av brandfarliga vétskor, i en syreberikad

atmosfar eller i ndrvaro av explosiva gaser. Varje elektrokirurgisk anordning utgér en potentiell

elektrisk fara for patienten och/eller operatoren.

6. Undvik hogfrekvensutmatningsinstillningar dar maximal utspinning Overskrider mérkspanninge

n for tillbehdrsspanningen.

7. Enheten ér avsedd for vuxna och ungdomar.
HUR DEN LEVERERAS

Enheten levereras steriliserad.
KOMPATIBILITET

[ Tillimplig elektrokirurgisk enhet]

Hogfrekventa elektrokirurgiska enheter som lagligt marknadsfors i EUROPA rekommenderas, till

exempel ERBE VIO® 200 D.
Nominell tillbehérsspanning for hogfrekvent elektrokirurgisk enhet:
CUT: 1200 Vp (2400 Vp-p)
Anvind INTE upprepad toppspanning hogre &n Cut- 1200 Vp (2400 Vp-p)
Effekt: 30 W ~ 70 W
[ Matchade monopolira kablar modell ]
ERBE 20192-117, CONMED 474-L.
Kontrollera om den neutrala elektroden som anvénds dr kompatibel med VIO hogfrekventa
elektrokirurgiska enheter.

[ Tillimpliga endoskop ]

Endoskop som &r laglig notering i Europeiska unionen rekommenderas s som Olympus.
Kompatibel arbetskanal: >® 2,8 mm

Arbetslangd: < arbetslangden pa enheten
[ Kompatibel Guidewire]

Diametern pé styrtraden bor inte vara mer dn 0,035 tum (0,89 mm).
Anmirkning: Fér modellerna med forinstallerad styrtrad ar styrtrdden 0,035 tum,

ingen extra styrtrad kommer att anvindas under klinisk anvindning.
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For modeller utan forinstallerad styrtrdd kommer en 0,035 tums styrtrdd med

arbetslangd inte mindre d4n 4500 mm att anviandas under klinisk anvdndning.
[Sprutal

Om enheten anvénds for att injicera kontrastmedium, kommer en spruta <20 ml (20 cc)

att anvéandas for att injicera kontrastmediet

FORSIKTIGHETSATGARDER

Apparaten far endast anvindas av ldkare eller under 6verinseende av ldkare som ar utbildade i ERCP
eller ES. En grundlig forstaelse av de tekniska principerna, kliniska tillimpningar och risker
forknippade med ERCP/ES ér nddvandig innan du anvénder denna enhet.

Saker och effektiv elektrokirurgi dr inte bara beroende av utrustningens utformning utan ocksa i stor

utstrickning av faktorer under operatorens kontroll. Det &r viktigt att foljande ldses, forstas och foljs

for att 0ka sékerheten och effektiviteten:

1. Overvaka sfinkterotomi under fluoroskopi.

2. Undvik bojning av enheten medan den &r i ett lindat lage.

3. All anvdndning av denna enhet, annan &n de som anges i denna instruktion, rekommenderas inte.

4. Rekommendera HF (hogfrekvent) Generatormodell ERBE elektrokirurgisk.

5. Inspektera enheten fore anvandning. Om paketet Sppnas eller skadas ndr det tas emot, anvénd inte.
Inspektera visuellt med sérskild uppmérksamhet pa kndckningar, bojningar och brott. Om en
abnormitet uppticks som skulle forbjuda korrekt fungerande skick, anvind inte. Vénligen meddela
MT f{or returtillsténd.

Den nominella tillbehdrsspanningen for denna enhet dr 1200 Vp (2400 Vp-p).

Denna enhet &r inte avsedd att anvindas i nédrvaro av brandfarliga vitskor, i en syreberikad
atmosfar eller i ndrvaro av explosiva gaser. Varje elektrokirurgisk anordning utgdr en potentiell
elektrisk fara for patienten och/eller operatoren.

8. Denna enhet uppfyller EMC-standarden (IEC 60601- 1-2:2014) for medicinsk elektrisk utrustning;
Vid anslutning till ett instrument som uppfyller EMC-standarden for medicinsk elektrisk
utrustning, uppfyller hela systemet EMC-standarden for medicinsk elektrisk utrustning.

9. Den valda utgangseffekten bor vara sa 1ag som mdjligt for det avsedda dndamaélet. Vissa enheter
eller tillbehor kan utgodra en oacceptabel RISK vid laga effektinstillningar. Till exempel, med
argonstrale COAGULATION, okar risken for gasemboli om det inte finns tillrdckligt med HF-
kraft for att producera en snabb, ogenomtrianglig eschar pd mélvavnaden.

10. Hud-mot-hudkontakt bor undvikas (t.ex. mellan patientens armar och kropp) genom torr trasa
eller gasviv. Overvakningselektroder bor placeras sa langt frin operationsomradet som mdjligt.
Naélovervakningselektroder rekommenderas inte. Undvik oavsiktlig kontakt mellan aktiva kablar
och patientens kropp eller andra elektroder. Brandfarliga medel som anvénds for rengdring eller
desinfektion, eller som 16sningsmedel av lim, méste avdunsta fore proceduren.

11. Kontakta tillverkaren av neutrala elektroder om korrekt jordning av patienten. Det
rekommenderas att en 6vervakande neutralelektrod anvinds, om en kontaktkvalitetsmonitor &r
tillgénglig, eller inbyggd i generatorn. Hela omradet av den neutrala elektroden ska féstas pa ett
tillforlitligt sitt pd patientens kropp och sa néra operationsfaltet som mojligt. Patienten ska inte
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12.

13.

komma i kontakt med metalldelar eller foremal som kan jordas till jorden. Anvindning av
antistatisk plat rekommenderas for detta dndamél. Se till att en bra returvdg till den
elektrokirurgiska enheten bibehélls.

Nar HF-generator och fysiologisk vervakningsutrustning anvénds samtidigt pa samma PATIENT,
ska alla dvervakningselektroder placeras sa langt som mdjligt fran de kirurgiska elektroderna.
Nalovervakningselektroder rekommenderas inte.

I samtliga fall rekommenderas dvervakningssystem som innehdller begransande anordningar for
HF-strom.

PATIENT-ledningarna ska placeras pa ett sddant sétt att kontakt med PATIENTEN eller andra
ledningar undviks. Till synes lag uteffekt eller att HF-generatorn inte fungerar korrekt vid
normala driftsinstédllningar kan tyda pé felaktig applicering avden NEUTRALA
ELEKTRODEN eller dalig kontakt i dess anslutningar. I detta fall bor tillimpningen av den
NEUTRALA ELEKTRODEN och dess anslutningar kontrolleras innan du véljer en hogre
uteffekt.

FORBEREDELSE

10.

Inspektera forpackningen fore anvandning for eventuella skador. Anvénd inte om forpackningen
ar skadad. Om den hér enheten visar nagra tecken pa skada, anvénd inte. Forsok inte att reparera
en icke-funktionell eller skadad enhet.

Verifiera sista forbrukningsdatum. Anvénd inte efter sista forbrukningsdatum.

Ta bort enheten frén forpackningen. Bekréfta att den forbdjda dorndelen befinner sig inom
enhetens styrtrddslumen. Om den inte dr det, anvéind inte enheten och vilj en annan.

Ta bort metalldornen ur enhetens distala spets (Var noga med att halla den férbojda formen pé
spetsen)

Inspektera enheten for korrekt avbdjning och efter eventuella skador, till exempel knutar.
Forsiktighetsatgird: Knutar i katetern kommer att hindra injektionsférmégan. Anvénd inte
enheten om ndgon defekt upptécks under inspektionen. Meddela avdelningen for tillverkning
och retur for utbyte.

Forsiktighetsatgird: Distal spetsbdjning storre dn 90 grader rekommenderas inte. Distal
spetsbdjning storre &n 90 grader kan orsaka att skartraden gér av.

Forsiktighetsatgird: Foraktivera inte enheten. Foraktivering av skértrdden innan anvandning kan
leda till for tidig utmattning av skértrdden och kan &ventyra skértradens integritet.

For modeller utan forinstallerad styrtrdd bor en styrtrad med diameter < 0,035" vara klar for
anvindning och séttas in 1 enhetens styrtradslumen.

Se till att patienten dr ordentligt jordad enligt instruktionerna fran tillverkaren av den
elektrokirurgiska enheten. Rekommendera HF (hogfrekvent) Generatormodell ERBE
elektrokirurgisk.

Anslut en lamplig elektrokirurgisk aktiv sladd efter behov.

Om kontrastmedel kommer att injiceras genom luerporten for injektion, fast en spruta <20 ml (20 cc)
till

proximala luer-navet och injicera lite saltlosning for att kontrollera luerporten for injektion.
Kontrastmedium som é&r lagligt i EUROPA rekommenderas sasom iohexol.

Enheten ar nu klar att anvéndas.
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BRUKSANVISNING

Forsiktighetsitgird: Det rekommenderas att den elektrokirurgiska enheten stdngs av under
insdttning av enheten. For enheten framat med korta avsiktliga rorelser pa 20-30 mm for att
forhindra att katetern knécks.

VARNING: Det dr inte tillatet att dppna fotpedalen under insdttning av enheten.

Sétt in enheten i endoskopet med en arbetskanal pa 2,8 mm eller hogre.

Styr skértradens position till 6nskad riktning genom att vrida handtaget antingen at vanster eller hoger.
Nar enheten ar i onskad position i gallsystemet, anvéind kontrastmedium for att utfora
kolangiogram med fluoroskopi och/eller rontgen eller styrtrdden for att bestimma ratt position i
gallsystemet.

VARNING: Kontrollera att skértrdden har lamnat endoskopet genom att visualisera det pa
endoskopmonitorn. Om detta inte gors kan det leda till kontakt mellan skértraden och endoskopet
nér elektrisk strom ar paslagen. Detta kan orsaka kortslutning, vilket kan leda till patientskada,
trasig skértrad och/eller skada pa endoskopet.

Innan du utfor sfinkterotomi, se till att enhetens skértrad ar i rétt l1age nir den ses endoskopiskt.
Forsiktighetsdtgird: Om styrtraden ska tas bort under sfinkterotomi, sting av strommen pa den
elektrokirurgiska enheten innan du tar bort den.

Anvind lamplig effektinstéllning som rekommenderas av tillverkaren av elektrokirurgiska
enheter (30W ~ 70 W), aktivera skértraden for att utfora sfinkterotomi.

VARNING: For 1ag, kanske skérningen inte ar idealisk, for hog, risk for brott kan uppsta.

Efter avslutad sfinkterotomi, sting av den elektrokirurgiska enheten, koppla bort den aktiva
sladden och ta sedan bort enheten. Kassera enheten enligt lokala lagar och/eller férordningar.
Om enheten vid anvédndning visar sig ha trasig trad, huvudet kraftigt deformerat eller andra skador,
anvind inte enheten utan byt ut den.

Obs!
Kon: Kon: Genom att kontrollera fingerdglan, dra at skértrdden och bilda en konisk spets, med det

yttre roret utfors snittet.

Nalkniv: Genom att kontrollera fingerdglan kommer skértraden ut ur det yttre roret och bildar en

nalknivspets, varvid snittet utfors.

VILLKORLIG EMC

Vigledning och tillverkarens forsékran - elektromagnetisk strélning - for all ME-utrustning och alla

ME-system.

[ VARNING]
1.

Operatdren bor inte anvénda systemet och bor informera kundtjénst om den monopoldra
skérningen gar forlorad eller forsdmras pa grund av EM-stérningar.

Anvéndning av denna utrustning intill eller staplad med annan utrustning bor undvikas eftersom
det kan leda till felaktig drift. Om s&dan anvéindning &r nddvandig bér dvervakning av denna
utrustning och den andra utrustningen ske for att kontrollera att de fungerar normalt.

Bérbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som antennkablar och externa
antenner) bor inte anviandas ndrmare 4n 300 mm till ndgon del av enheten, inklusive kablar som
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anges av tillverkaren. I annat fall kan det leda till att utrustningens prestanda forsamras.

Tabell 1 Elektromagnetisk emissionsniva

Elektromagnetisk emission

Elektromagnetiska krav for denna RF-generator anges nedan och det dr slutanvindarens ansvar

att uppfylla dessa krav.

Provning av utslipp

Efterlevnad

CISPR 11
Genomforda utslapp

CISPR 11

Utstralad emission

Grupp 1, Klass A*

IEC61000-3-2
Harmoniska utslépp

N/A

IEC61000-3-3

Spénningsfluktuation/flimrande emission

N/A

* Utrustningens utsldppsegenskaper gor den lamplig f6r anvandning i industriomraden och
sjukhus (CISPR 11 klass A). Om den anvénds i en bostadsmiljo (for vilken CISPR 11 klass B
normalt krdvs) kanske denna utrustning inte erbjuder tillrackligt skydd for

kommunikationstjanster 6ver radiofrekvens. Anviandaren kan behdva vidta atgirder for att

mildra effekterna, t.ex. genom att flytta eller omorientera utrustningen.

Tabell 2 KAPSLINGSPORT
Grundldggande EMC- : . .
Fenomen Immunitetskompatibla nivaer
standard
ELEKTROSTATISK + 8 kV kontakt
IEC 61000-4-2
URLADDNING +2kV,£4kV,+£8kV, £ 15kV luft

Stralande RF EM-filt

IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz — 2,7 GHz
80 % AM vid 1 kHz

Narhetsfilt fran tradlos

RF- IEC 61000-4-3 Se tabell 4
kommunikationsutrustning
NOMINELL
30 A/m
effektfrekvens for IEC 61000-4-8
50 Hz eller 60 Hz
magnetfalt
Tabell 3 PATIENT-koppling PORT
Grundldggande . . .
Fenomen Immunitetskompatibla nivaer
EMC-standard
ELEKTROSTATISK + 8 kV kontakt
IEC 61000-4-2
URLADDNING +2kV,£4kV,+8kV,+ 15kV luft

Genomforda storningar

IEC 61000-4-6

3V
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inducerade av RF-falt

0,15 MHz — 80 MHz
6 V 1 ISM-band mellan 0,15 MHz och 80 MHz
80 % AM vid 1 kHz

Tabell 4 Testspecifikationer for KAPSLINGSPORTARS IMMUNITET mot RF tradlos

kommunikationsutrustning

IMMUNITET
Testfrekvens Band » .
Tjénst Modulering TESTNIVA
(MHz) (MHz)
(V/m)
Puls
385 380 -390 TETRA 400 modulering 27
18 Hz
FM
GMRS 460, + 5 kHz
450 430 - 470 . 28
FRS 460 avvikelse
1 kHz sinus
710
Pulsmodulering
745 704 — 787 LTE-band 13,17 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, )
Pulsmodulering
870 800 — 960 IDEN 820, 28
18 Hz
CDMA 850,
930 LTE-band 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
GSM 1900; i
Pulsmodulering
1700 — 1990 DECT; 28
LTE-band 1,34, | - 17
1970 e
25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN, )
Pulsmodulering
2450 2400 - 2570 802.11 b/g/n, 28
217 Hz
RFID 2450,
LTE-band 7
5240
5500 5100 — 5800 WLAN Pulsmodulering 9
802.11a/n 217 Hz

5785
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LAGRING

Forvara i en ren och torr milj6. Forvara inte i direkt solljus.

Transport- och lagringsmiljo Omgivningstemperatur -35°C~60 °C (-31 °F~140 °F)
Relativ fuktighet 10 %~85 %
Atmosfariskt tryck 700 hPa~1060 hPa
(0,7 kgflem?~1,1 kgf/cm?)
(10,2 psia ~ 15,4 psia)
Driftsmiljo Omgivningstemperatur 10 °C ~ 40 °C (50 °F ~ 104 °F)
Relativ fuktighet 30 %~85 %
Atmosfariskt tryck 700 hPa ~1060 hPa
(0,7 kgflem?~1,1 kgf/cm?)
(10,2 psia~15,4 psia)
AVYTTRANDE AV PRODUKT

Kassera produkten och forpackningen efter anvandning i enlighet med sjukhus-, administrativ-

och/eller lokal myndighets policy.

SYMBOLINDIKATIONER

w

Tillverkare

Auktoriserad representant i
Europeiska
gemenskapen/Europeiska unionen

Ateranvind inte

Omsterilisera inte

\\"/ K
7| Y Halls borta fran solljus T Hall torr
N
]
Sista forbrukningsdag M Tillverkningsdatum
R E F Katalognummer L 0 T Batch-kod

\ . .
[ Se bruksanvisningen eller den Anvind inte om forpackningen dr
1 elektroniska bruksanvisningen skadad och se bruksanvisningen
STERILE|EO Steriliserad med etylenoxid & Varning
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Temperaturgrins f———] Arbetslingd
L
R Typ BF tillampad del @ Begréinsning av fuktighet
LA

Sterilt barridrsystem/ steril -- .

forpackning ﬂ Oppna hir
M D Medicinsk utrustning % Importor

Unik [ 4 .
U DI enhetsidentifierare Se bruksanvisningen/broschyren

[ Forpackning ] Forpackad i flexibel skalpase
[ Produktionsdatum] Se forpackning
[ Sterilisering] Steriliserad med EO (etylenoxid) gas

[ Giltighetstid] 3 ar

GARANTI

Begrénsad garanti till koparen. Micro-Tech garanterar kdparen att produkterna under ett (1) ar fran
inkOpsdatumet, eller fram till dess att produkten anvénds av Koparen, kommer att vara fria fran
defekter i material och utférande nér de lagras och anvénds i enlighet med de anvisningar for
lagring och anvéndning som tillhandahélls av Micro-Tech och i enlighet med tillimpliga
lagstadgade krav. Beskrivningar eller specifikationer som forekommer i Micro-Techs litteratur &r
avsedda att beskriva produkterna generellt och utgdr inga uttryckliga garantier. All teknisk
radgivning med avseende pé produkten och garanti for specifika egenskaper hos eller i
produkterna géller endast om och i den utstrickning Micro-Tech skriftligen bekriftat detta. Dessa
garantier géller inte for produktfel eller brist pa grund av felaktig lagring, dndring eller
konsekvenserna av anviandning for vilka produkterna inte konstruerats eller som negativt paverkar

produkternas integritet, tillforlitlighet eller prestanda.
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BRIDINAJUMS

1. Izstradajums paredzets tikai vienreiz&jai lietosanai! NEIZMANTOJIET, NESTERILIZEJIET
un/vai NEAPSTRADAIJIET atkartoti. Atkartota izmantoSana, 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 izraisit 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, steriliz&ti vai
parstradati.

2. Neizmantojiet $o ierici citiem mérkiem ka vien paredzetajam lietojumam.

3. Neievietojiet ierici endoskopa, ja vien jums nav skaidrs endoskopisks redzes lauks. Ja
endoskopiskaja redzes lauka nevar redzget ievietoSanas dalas distalo galu, nelietojiet to. IevietoSana
bez skaidra endoskopiska redzes lauka var izraisit pacienta ievainojumus, piem&ram, perforaciju,
asinos$anu 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 iejauk$anas aktiva implanta darbiba. vai aktivais implants

var tikt bojats. Saubu gadijuma jasanem kvalificéts padoms. Pirms ierices lieto$anas $iem
pacientiem jakonsultgjas ar kardiologu.

IERICES NOSAUKUMS
Sfinkterotoms
IERICES APRAKSTS

[MODELA NUMURS]

DSP-O0 00 O00-O000OC

I— Grie$anas stieples veids: 1-vienkartas; 2-austs
Ieprieks ievietojama vadotne: 1-Ng; 2-Ja

Izolacijas caurule: 1-Ng; 2-Ja

Pagriezt: 1-N&

Uzgala tips: 1-konuss; 2-adatu nazis

OD: 1-2,5mm

GrieSanas stieples garums: 05-5Smm; 07-7mm; 20-20mm; 25-

25mm; 30-30mm

Gala garums: 00-O0mm; 02-2mm; 05-5mm; 10-10mm

Katetra tips: 3-3 lameni

Preces kods: DSP- Sfinkterotoms
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[ SPECIFIKACIJA]

Griesanas stieple Argja caurule .
Ieprieks
. ) Darba Gala o
Garums | GrieSanas L Diametrs 1evietojamas
) Izolacijas garums garums
(*2 stieples (£0,2 vadotnes garums
. caurule (100 (+2/0 )
mm) veids mm) un diametrs
mm) mm)
5, Ar izolacijas 0
7, o cauruli, ’ NE,
Vienkartas, 2,
20, Bez 2,5 2000 <0,035 collas un
Austs o 5,
25, izolacijas 10 4500 mm
30 caurules
[STRUKTURA]

[
Q

DETALAI

MEROGS 15:1

1. attels Sfinkterotoms (konusa) produkta rasgjums

) 1 12

s

/ I Id

s W
[al 1 1 | N

e

DETALAI
MEROGS 15:1

2. attéls Sfinkterotoms (adatas nazis) produkta rasgjums

Nr. Sastavdala Nr. Sastavdala Nr. Sastavdala
i ) L ) . Rentgena staru
1 | Griesanas stieple | 6 Injekcijas luer pieslégvieta 11
attistiSanas gredzens
Izolacijas o
2 7 Ierobezots bloks 12 Savienojosa caurule
caurule
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3 Ar&ja caurule 8 Vaditspgjas ligzdas spraudnis 13 Vadotne
Siltuma
4 sarau$anas 9 Pirkstu cilpa 14 Caursitnis
caurule
Vadibas stieples
5 10 Galvena josla 15 /
luer pieslégvieta

PAREDZETAIS LIETOJUMS/LIETOSANAS NORADIJUMI

lerice ir paredz&ta izmantoSanai ar endoskopu un vadotni selektivai kanul€sanai zultsvadu un
monopolarai grieSanai Vater papillas sfinkterotomija un/vai Oddi sfinktera, izmantojot

augstfrekvences stravu. lerici var izmantot arT kontrastvielas injic€Sanai.

KONTRINDIKACIJAS

Kontrindikacijas Sai iericei ir tadas paSas ka endoskopiskai retrogradai

holangiopankreatografijai (ERCP) un endoskopiskai sfinktertotomijai (ES), tostarp:

1. Pacientiem, kuriem ir augsg€ja 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
Hiperamilazemija
Apdegumi
Stimulacija

Aritmijas

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

Var biit komplikacijas, kas paslaik nav zinamas vai noveérotas

UZMANIBU

1. Pirms lietoSanas izlasiet LietoSanas instrukcija.
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2. Pirms lietoSanas nepiecieSama pilniga izpratne par tehniskajiem principiem, klinisko
pielietojumu un ar to saistitajiem riskiem.

3. Pacientam jabiit inform&tam un japauZz sava piekriSana par operaciju un visiem iespgjamiem
riskiem un komplikacijam, kas var izraisit pacienta ievainojumus, slimibas vai navi.
Nemodificgjiet So ierici nekada veida, forma vai materiala.

5. So ierici nav paredzéts lietot uzliesmojosu skidrumu klatbiitng, ar skabekli bagatinata atmosfera
vai spradzienbistamu gazu klatbuitne. Jebkura elektrokirurgiska ierice rada potencialu elektrisku
apdraudgjumu pacientam un/vai lietotajam.

6. Izvairieties no augstfrekvences izejas iestatfjumiem, ja maksimalais izejas spriegums parsniedz
nominalo piederuma spriegumu.

7. lerice ir paredz&ta pieaugusajiem un pusaudziem.
KA PIEGADATS

Ierice tiek piegadata sterilizeta.

SADERIBA

[ Piemérojama elektrokirurgiska vienib ]
Ieteicamas augstfrekvences elektrokirurgiskas iekartas, kuras tiek likumigi tirgotas Eiropa,
pieméram, 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.
Lidzu, parbaudiet, vai izmantotais neitralais elektrods ir saderigs ar VIO augstfrekvences
elektrokirurgiskajam iekartam.

[ Piemérojamie endoskopi]

leteicams izmantot endoskopu, kas ir likumigi ieklauts saraksta Eiropas Savieniba, piemeram,
Olympus.
Saderigs darba kanals: >®2,8 mm

Darba garums: < ierices darba garums
[ Saderiga vadotne]

Vadotnes diametram jabiit ne vairak ka 0,035 collam (0,89 mm).
Piezime: modeliem ar ieprieks ievietojamu vadotni, vadotnes diametrs ir 0,035 collas,

kliniskas lietoSanas laika netiks izmantota papildu vadotne.
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Modeliem bez ieprieks ievietojamas vadotnes kliniskas lietoSanas laika tiks izmantota

0,035 collu vadotne ar darba garumu ne mazaku ka 4500 mm.
[ Slirce]
Ja ierici lieto kontrastvielas injic€Sanai, kontrastvielas injic€Sanai izmantos §lirci <20

ml (20 cc)

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, kliniskajiem pielietojumiem

un riskiem, kas saistiti ar ERCP/ES.

Drosa un efektiva elektrokirurgija ir atkariga ne tikai no iekartu konstrukcijas, bet ari liela méra no

lietotaja kontrole esoSajiem faktoriem. Ir svarigi, lai $adi izlasitu, saprastu un ievérotu, lai uzlabotu

drosibu un efektivitati:

1. Uzraugiet sfinkterotomiju fluoroskopija.

2. Izvairieties no ierices noliekSanas, kamer ta atrodas spolg.

3. Jebkura Sis ierices lietoSana, iznemot $aja instrukcija uzskaititos, nav ieteicama.

4. lesaka HF (augstfrekvences) generatora modeli ERBE elektrokirurgisko.

5. Pirms lietoSanas parbaudiet ierici. Nelietojiet, ja iepakojums tiek atverts vai bojats, kad tas sanemts.
Vizuali parbaudiet, 1pasu uzmanibu pieversot izlickumiem, ltkumiem un parravumiem. Ja tiek
konstateta anomalija, kas traucg pareizai darbibai, nelietojiet ierici. Luidzu, pazinojiet MT, lai sanemtu
atgrieSanas atlauju.

Nominalais piederumu spriegums $ai iericei ir 1200 Vp (2400 Vp-P).

So ierici nav paredzéts lietot uzliesmojosu skidrumu klatbiitng, ar skabekli bagatinata atmosféra
vai spradzienbistamu gazu klatbiitng. Jebkura elektrokirurgiska ierice rada potencialu elektrisku
apdraud€jumu pacientam un/vai lietotajam.

8. Siierice atbilst medicinas elektroiekartu EMS standartam (IEC 60601-1-2:2014); piesledzoties
instrumentam, kas atbilst medicinas elektroiekartu EMS standartam, visa sist€éma atbilst
medicinas elektroiekartu EMS standartam.

9. Izveletajai izejas jaudai jabit pec iespgjas zemakai paredzetajam merkim. Atseviskas ierices vai
piederumi var radit nepienemamu RISKU zemas jaudas iestatijumos. Piem&ram, ar argona staru
koagulaciju gazes embolijas risks palielinas, ja nav pietickamas HF jaudas, lai ieglitu atru,
necaurlaidigu kreveli uz mérka audiem.

10. Jaizvairas no saskares ar adu (piemeram, starp pacienta rokam un kermeni) ar sausu dranu vai
marli. Monitoringa elektrodi janovieto p&c iespgjas talak no kirurgiskas zonas. Adatu kontroles
elektrodi nav ieteicami. Izvairieties no nejausas saskares starp aktivajam auklam un pacienta
kermeni vai citiem elektrodiem. Pirms procediras jalauj iztvaikot uzliesmojosiem lidzekliem, ko
izmanto tiriSanai vai dezinfekcijai vai ka adhezivu $kidinatajus.

11. Konsultgjieties ar neitrala elektroda razotaju par pareizu pacienta zemgjumu. Ja ir pieejams vai
generatora iebtuivets kontakta kvalitates monitors, ieteicams izmantot neitralo elektrodu, ja tas ir
pieejams. Viss neitrala elektroda laukums ir dro$i japiestiprina pie pacienta kermena un péc
iespgjas tuvak operacijas laukam. Pacients nedrikst nonakt saskaré ar metala detalam vai
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12.

13.

priek§metiem, kas var biit iezeméti. Sim nolikam ieteicams izmantot antistatisku plevi.
Nodrosiniet labu atgrieSanas celu uz elektrokirurgisko ierici.

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€mas, kuras ir HF stravas ierobezoSanas
ierices.

PACIENTA vadi janovieto ta, lai izvairitos no saskares ar PACIENTU vai citiem vadiem.
Skietami zema jauda vai HF generatora kliime pareizi funkciongt normalos darba iestatijumos var
liecinat par nepareizu NEITRALA ELEKTRODA lietoSanu vai sliktu kontaktu ta savienojumos.
Sada gadifjuma pirms lielakas izejas jaudas izvéles japarbauda NEITRALA ELEKTRODA

pielietojums un ta savienojumi.

SAGATAVOSANA

10.

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. Parliecinieties, ka ieprieks izliekta stiira dala atrodas ierices
vadibas stieples limena. Ja ta nav, nelietojiet ierici un izvélieties citu.

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, pieméram, izliekumu.
Piesardzibas pasakumi: katetra izlieckumi kaves injekcijas veikSanu. Nelietojiet ierici, ja
parbaudes laika tiek konstatéts defekts. Liidzu, pazinojiet par to raZzotajam un atdodiet atpakal,
lai to nomainitu.

Piesardzibas pasakumi: distala gala novirze, kas lielaka par 90 gradiem, nav ieteicama. Distala
gala novirze, kas lielaka par 90 gradiem, var izraisit grieSanas stieples parravumu.

Piesardzibas pasakumi: neveiciet ieprieks€ju ierices aktiviz€Sanu. GrieSanas stieples ieprieksgja
aktiviz€Sana pirms lietoSanas var izraisit priekslaicigu grieSanas stieples nogurumu un var apdraudét
grieSanas stieples integritati.

Modeliem bez iepricks ievadamas vadotnes, vadotne ar diametru < 0,035" ir jabiit gatavai lictoSanai
un jaievieto ierices vadotnu limena.

Parliecinieties, ka pacients ir pareizi iezeméts saskana ar elektrokirurgiskas vienibas razotaja
noradfjumiem. Iesaka HF (augstfrekvences) generatora modeli ERBE elektrokirurgisko.
Pievienojiet piemérotu elektrokirurgisko aktivo vadu, ja nepiecieSams.

Ja kontrastviela tiks injic€ta caur injekcijas luera atveri, pievienojiet $lirci <20 ml (20 cc)

proksimalo luer centrmezglu un injicgjiet fiziologisko skidumu, lai parbauditu injekcijas luer

pieslegvietu. leteicams izmantot Eiropa likumigu kontrastvielu, piem&ram, ioheksolu.

lerice tagad ir gatava lietoSanai.
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LIETOSANAS PAMACIBA

Piesardzibas pasakumi: ierices ievietoSanas laika ieteicams izslégt elektrokirurgisko ierici.
Pavirziet ierici, izmantojot Tsas apzinatas 20 mm-30 mm kustibas, lai novérstu katetra izliekumus.
BRIDINAJUMS: ierices ievietoSanas laika nav atlauts atvért kajsledzi.

levietojiet ierici endoskopa ar 2,8 mm vai augstaku darba kanalu.

Virziet grieSanas stieples poziciju vélamaja virziena, pagriezot rokturi pa kreisi vai pa labi.

3. Kad ierice ir veélamaja vieta Zultscelu sist€ma, izmanto kontrastvielu, lai veiktu holangiogrammu

ar fluoroskopiju un/vai rentgena stariem, vai vadotni, lai noteiktu pareizu novietojumu Zultscelu
sistéma.
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,
kamer tiek pievadita elektriska strava. Tas var izraistt 1ssavienojumu, kas var izraisit pacienta
ievainojumus, salauztu grie$anas stiepli un/vai endoskopa bojajumus.

4. Pirms sfinkterotomijas veikSanas parliecinieties, ka ierices grieSanas vads ir pareiza stavokli,
skatoties endoskopiski.

Piesardzibas pasakumi: ja sfinkterotomijas laika janonem vadotne, pirms iznemsanas izsledziet
elektrokirurgiskas ierices barosanu.

5. Izmantojot atbilstoSu jaudas iestatijumu, ko ieteicis elektrokirurgiskas iekartas razotajs (30 W
~70 W), aktivizgjiet grieSanas stiepli, lai veiktu sfinkterotomiju.

BRIDINAJUMS: parak zems, iespejams, grieSana nav ideala, parak augsts, var rasties lizuma
risks.

6. P&c sfinkterotomijas pabeigSanas izslédziet elektrokirurgisko ierici, atvienojiet aktivo vadu un p&c
tam nonemiet ierici. [zmetiet ierici saskana ar vietgjiem likumiem un/vai noteikumiem.

7. Ja lietojamaja ieric€ ir konstatta parrauta stieple, stipri deforméta galvina vai citi bojajumi,
nelietojiet ierici vai nomainiet to pret jaunu.

Piezime:

Konuss: vadot pirksta cilpu, pievelkot griesanas stiepli un veidojot konusa tipa uzgali ar argjo cauruli,

tiek veikts iegriezums.

Adatas nazis: vadot pirksta cilpu, grieSanas stieple iziet no argjas caurules un veidojot adatas naza tipa

uzgali, tiek veikts iegriezums.
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 izmantoSana ir nepiecieSama, $1 iekarta un par€jas iekartas janovero,
lai parliecinatos, ka tas darbojas normali.

3. Parn@sajamas RF sakaru iekartas (tostarp periférijas ierices, pieméram, antenu kabeli un argjas
antenas) jaizmanto ne tuvak par 300 mm no jebkuras ierices dalas, ieskaitot razotaja noraditos
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kabelus. Pretgja gadijuma var rasties ST aprikojuma darbibas pasliktinasanas.

1. tabula Elektromagn@tiskas emisijas I[imenis

Elektromagnétiska emisija

Talak ir noraditas §1 RF generatora elektromagnétiskas prasibas, un galalietotaja pienakums ir

izpildtt §1s prasibas.

Emisijas tests

Atbilstiba

CISPR 11

Vadita emisija

CISPR 11

Izstarota emisija

1. grupa, A* klase

IEC61000-3-2
Harmoniska emisija

N/A

IEC61000-3-3

Sprieguma svarstibas/mirgojosa emisija

N/A

* So iekartu EMISIJAS raksturlielumi padara to piemérotu izmanto$anai riipniecibas zonas un
slimnicas (CISPR 11 A klase). Ja to izmanto dzivojamas telpas (kam parasti ir nepiecieSama
CISPR 11 B Kklase), ST iekarta var nesniegt pienacigu aizsardzibu radiofrekvencu sakaru

pakalpojumiem. Lietotajam, iesp&jams, blls javeic mazinasanas pasakumi, piem&ram,

parvietojot vai parorientgjot aprikojumu.

2. tabula KORPUSA PIESLEGVIETA

Paradiba EMS pamatstandarts Imunitatei atbilstosi [Tmeni
ELEKTROSTATISKA + 8 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
bezvadu sakaru iekartam

IEC 61000-4-3

Skatit 4. tabulu

Nominalas jaudas

frekvences magnétiskie

IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz vai 60 Hz

lauki
3. tabula PACIENTA savienojuma PIESLEGVIETA
Paradiba EMS pamatstandarts | Imunitatei atbilstosi [imeni
ELEKTROSTATISKA + 8 kV kontakts
— IEC 61000-4-2 .
IZLADE +2kV,£4kV,+8kV,+ 15kV gaisa
3V

Vaditi traucgjumi, ko
izraisa RF lauki

IEC 61000-4-6

0,15 MHz — 80 MHz
6 V ISM joslas no 0,15 MHz Iidz 80 MHz
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80 % AM pie 1 kHz

4. tabula Testa specifikacijas attieciba uz KORPUSA PIESLEGVIETAS NOTURIBU pret RF
bezvadu sakaru iekartas

NOTURIBA
Testa biezums Josla : . TESTA
Pakalpojums Modulacija -
(MHz) (MHz) LIMENIS
(V/m)
Pulss
385 380 -390 TETRA 400 modulacija 27
18 Hz
M
GMRS 460, .
450 430 - 470 + 5 kHz novirze | 28
FRS 460 .
1 kHz sinuss
710 Impulsu
745 704 — 787 LTE Band 13, 17 | modulacija 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900,
TETRA 800, Impulsu
870 800 — 960 IDEN 820, modulacija 28
CDMA 850, 18 Hz
930
LTE Band 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
GSM 1900; Impulsu
1700 — 1990 DECT; modulacija 28
1970 LTEBand 1,34, | 217 Hz
25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN, Impulsu
2450 2400 — 2570 802.11 b/g/n, modulacija 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE Band 7
5240
Impulsu
5500 WLAN L
5100 — 5800 modulacija 9
802.11a/n J17H
5785 z
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GLABASANA

Uzglabat tira un sausa vide. Neuzglabat tiesa saules gaisma.

Transporté$anas un uzglabasanas vide Apkartgjas vides temperatiira

-35°C~60 °C (-31 °F~140 °F)

Relativais mitrums

10 %~85 %

Atmosferas spiediens

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

Darbibas vide Apkartgjas vides temperatiira

10 °C~40 °C (50 °F~104 °F)

Relativais mitrums

30 %~85 %

Atmosferas spiediens

700 hPa ~1060 hPa

(0,7 kgflem?~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.

SIMBOLA NORADE

Pilnvarotais parstavis Eiropas

Razotajs Kopiena/ Eiropas Savieniba

Neizmantojiet atkartoti Nesterilizgjiet atkartoti

=] 2

/,
<
\\
.

Y
// \

Sargajiet no saules gaismas Uzglabajiet sausu

")

Izmantot Iidz &I RaZoSanas datums

R E F Kataloga numurs L 0 T Partijas kods
—\.— Apskatiet lietoSanas instrukcijas Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats,
1 vai elektroniskas lietoSanas o . . -
. instrukcijas un izlasiet ar LietoSanas instrukcija
STERILEEO Sterilizets, 1zm_ant010t etiléna Uzmanibu
oksidu
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Temperatiiras robeza Darba garums

R Piem@rojamas dalas tips BF Mitruma ierobezojumi

Atveriet Seit

Sterila barjeras sist€ma/sterils
iepakojums

M D Medicinas ierice

Importetajs

Skatiet lietoSanas
rokasgramatu/bukletu

Q& =® |

U D I Unikals ierices
identifikators

[ Iepakojums ] Iepakots elastigd nonemama maisina
[ RaZosanas datums ] Skatit iepakojumu
[ Sterilizacija] Sterilizéts ar EO (etilenoksida) gazi

[ Deriguma termins ] 3 gadi

GARANTIJA

IerobeZota garantija pircéjam. Micro-Tech garanté Pirc€jam, ka vienu (1) gadu no pirkuma datuma
vai lidz bridim, kad Pircgjs produktu lieto, atkariba no ta, kurs 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 piemérojamajam
normativajam prasibam. Apraksti vai specifikacijas, kas ieklautas Micro-Tech literattra, 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 mera, ka to rakstveida apstiprindjis uznémums Micro-Tech. Sis garantijas neattiecas uz
razojuma kltimi vai triikumu nepareizas uzglabasanas, parveidosanas vai lietoSanas sekam, kam

razojumi nav paredzeti 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 bti
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 uzterStumo ir (arba) paciento infekcinés (-iy) ligos (-y) sukélimo pavojus. Dél
uztersto prietaiso pacientas gali buiti 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. Neiveskite prietaiso | endoskopa, nebent turite aiSky endoskopinj regéjimo lauka. Jei
endoskopiniame regéjimo lauke nematote jterpimo dalies distalinio galo, nenaudokite jo. Ivedimas
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 buti
pazeistas. Kilus abejonéms, reikia gauti kvalifikuotg patarimg. Prie$ naudojant prietaisg Siems

pacientams, reikia pasikonsultuoti su kardiologu.
PRIETAISO PAVADINIMAS
Sfinkterotomas
PRIETAISO APRASYMAS

[ MODELIO NUMERIS]

I— Pjovimo vielos tipas: 1 — vienguba; 2 — pinta
I$ anksto jvesta kreipiamoji viela: 1 — Ne; 2 — Taip

Izoliacinis vamzdis: 1 — Ne; 2 — Taip

Pasukimas: 1 — Ne

Antgalio tipas: 1 — kiigis; 2 — adatinis peilis

[Sorinis skersmuo: 1-2,5 mm

Pjovimo vielos ilgis: 05-Smm; 07-7mm; 20-20mm; 25-25mm;

30-30mm

Antgalio ilgis: 00-0mm; 02-2mm; 05-5mm; 10-10mm

Kateterio tipas: 3-3 liumenai

Gaminio kodas: DSP — Sfinkterotomas
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[ SPECIFIKACIJA]

Pjovimo viela ISorinis vamzdelis 5 )
- I§ anksto jvestos
. . .. Antgalio .. .
Iligis | Pjovimo o Skersmuo | Darbinis . kreipiamosios
. Izoliacinis L ilgis ) .
(2 vielos . (0,2 ilgis ( vielos ilgis ir
. vamzdelis (+2/0
mm) tipas mm) 100 mm) skersmuo
mm)
5, S
Su izoliaciniu 0,
) . . Ne
Vienguba vamzdeliu, 2, o
20, . o 2.5 2000 <0,035 colio ir
Pinta Be izoliacinio 5,
25, ] 4500 mm
vamzdelio 10
30
[ KONSTRUKCIJA]
8
;B y
14 1 3 4 / b 1 10
: i a—
\®
12
7
ISSAMIAU T
SKALE 15:1
1 pav. Sfinkterotomas (kiigio) brézinys
Iy
ISSAMIAU 1
SKALE 15:1
2 pav. Sfinkterotomas (adatinio peilio) brézinys
Nr. Komponentas Nr. Komponentas Nr. Komponentas
Rentgeno spinduliy
1 Pjovimo viela 6 Ipurskimo Luer prievadas 11 ]
ryskinimo Ziedas
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Izoliacinis L ) ) )
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 Jtvaras
vamzdelis
Kreipiamosios
5 vielos Luer 10 Serdies strypas 15 /
prievadas

NUMATOMA PASKIRTIS / NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Prietaisas skirtas naudoti kartu su endoskopu ir kreipiancigja viela selektyviai tulZies lataky
kaniuliacijai ir monopoliniam pjovimui atliekant Vaterio papilos ir (arba) Odzio sfinkterio
sfinkterotomija, naudojant auksto daznio srove. Prietaisg taip pat galima naudoti kontrastinei

medziagai Svirksti.

KONTRAINDIKACIJOS

Kontraindikacijos $iam prietaisui yra endoskopinés retrogradinés cholangiopankreatografijos

(ERCP) ir endoskopinés sfinkterotomijos (ES) kontraindikacijos:

1. Pacientams, turintiems virSutinio virSkinamojo trakto obstrukcija, prietaisas gali nepasiekti
nusileidZianciosios dvylikapir$tés zarnos;

2. Nesugebéjimas jvesti endoskopg arba toleruoti endoskopijg;

3. Sunki $irdies 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

L 2R 2R 2K 2% 28 2% 2% 4

Stimuliacija
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€  Aritmijos
€ Gali atsirasti komplikacijy, kurios $iuo metu néra zinomos ar nepastebétos

ATSARGIAI

1. Pries naudojimg atidZiai perskaitykite naudojimo instrukcijas.

2. Prie$ naudojima issiaiskinkite 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, ligg ar mirt;.

Jokiu biidu, forma ar pobtidziu 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.

6. Venkite auksto daznio i$¢jimo nustatymy, kai didZiausia i$¢jimo jtampa virSija varding priedy
jtampa.

7. Prietaisas skirtas suaugusiesiems ir paaugliams.
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 endoskopai]

Rekomenduojama naudoti endoskopa, kuris yra teisétai jtrauktas j Europos Sajungos sarasa,
pvz., ,,Olympus®.
Suderinamas darbo kanalas: >® 2,8 mm

Darbinis ilgis: < prietaiso darbinis ilgis
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[ Suderinama Kkreipiamoji viela]

Kreipianciosios vielos skersmuo turi biiti ne didesnis kaip 0,035 colio (0,89 mm).

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 4500

mm.
[ Svirkstas])

Jei prietaisas naudojamas kontrastinei medziagai Svirksti, kontrastinei medziagai

Svirksti bus naudojamas Svirkstas, kurio ttris <20 ml (20cc).

ATSARGUMO PRIEMONES

v —

§] prietaisg biitina gerai suprasti techninius principus, klinikinj taikyma 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 bty uZtikrinta didesné sauga ir veiksmingumas:

1. Stebékite sfinkterotomijg fluoroskopu.

2. Venkite prietaiso susilenkimo, kai jis yra susuktas.

3. Sio prietaiso nerekomenduojama naudoti kitaip, nei nurodyta $ioje instrukcijoje.

4. Rekomenduojame HF (auksto daznio) generatoriaus modelj ,,ERBE electrosurgical®.

5. Pries naudodami patikrinkite prietaisa. Jei gauta pakuoté atidaryta arba pazeista, nenaudokite. Vizualiai
apzitrekite, atkreipdami ypatingg démes;j  islinkimus, sulenkimus ir jtrikimus. Jei aptinkama pakitimy,
kurie trukdyty tinkamai veikti, nenaudokite. PraSome pranesti MT dél graZinimo leidimo.

6. Sio prietaiso vardin¢ priedy jtampa yra 1200Vp (2400Vp-p).

7. 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.

8. Sis prietaisas atitinka medicinos elektros jrangai taikoma EMC standarta (IEC 60601-1-2:2014);
prijungus prie prietaiso, kuris atitinka medicinos elektros jrangai taikoma EMC standarta, visa
sistema atitinka medicinos elektros jrangai taikomg EMC standarta.

9. Pasirinkta i$¢jimo galia turéty biiti kuo mazesné, kad atitikty numatytg paskirt;. Kai kurie
prietaisai ar priedai gali kelti nepriimting RIZIKA esant maZos galios nustatymams. PavyzdZiui,
atliekant argono spinduling KOAGULIACIJA, padidéja dujy embolijos rizika, jei nepakanka
auksto daznio galios, kad ant taikinio audinio greitai susidaryty nepralaidus apnaSas.

10. Reikéty vengti odos sglycio su oda (pvz., tarp paciento ranky ir kiino), naudojant sausg audekla ar
marle. Stebéjimo elektrodai turi bati dedami kuo toliau nuo chirurginés zonos.
Nerekomenduojama naudoti adatiniy stebéjimo elektrody. Venkite atsitiktinio kontakto tarp
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11.

12.

13.

aktyviyjy laidy ir paciento kiino ar kity elektrody. Degiosios medziagos, naudojamos valymui ar
dezinfekavimui arba kaip klijy tirpikliai, pries procediirg turéty buti iSgarintos.

Dél tinkamo paciento jzeminimo pasikonsultuokite su neutralaus elektrodo gamintoju.
Rekomenduojama naudoti kontrolinj neutralyjj elektroda, jei yra kontakty kokybés monitorius
arba jis jmontuotas j generatoriy. Visas neutralaus elektrodo plotas turi biiti patikimai pritvirtintas
prie paciento kiino ir kuo ar¢iau operacinio lauko. Pacientas neturéty liestis su metalinémis dalimis
ar daiktais, kurie gali biiti jzeminti j Zeme. Siuo tikslu rekomenduojama naudoti antistatine plévele.
Uztikrinkite, kad bty iSlaikytas geras grizimo kelias i elektrochirurginj prietaisa.

Kai tam paciam PACIENTUI vienu metu naudojamas auksto daznio generatorius ir fiziologinio
stebéjimo jranga, visi stebéjimo elektrodai turi biiti 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 saly¢io su PACIENTU ar kitais laidais.
Akivaizdziai maza i8¢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
i8¢jimo galig, reikia patikrinti NEUTRALIOJO ELEKTRODO naudojima ir jo jungtis.

PARUOSIMAS

Pries naudojimga 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. Isitikinkite, kad iSlenkta jtvaro dalis yra prietaiso kreipianciosios
vielos spindyje. Jei taip néra, nenaudokite prietaiso ir pasirinkite kita.

ISimkite metalinj jtvarg i$ prietaiso distalinio galio (bikite atsargiis, kad iSlaikytuméte i§ anksto
iSlenkta galo formg)

Patikrinkite, ar prietaisas tinkamai iSlinkgs ir ar néra pazeistas, pvz., susisukes.

Atsargumo priemonés: kateterio iSlinkimai trukdo atlikti injekcijg. Nenaudokite prietaiso, jei
patikrinimo metu nustatomas koks nors defektas. Praneskite apie tai gamintojui ir grazinkite,
kad bty pakeistas.

Atsargumo priemonés: Nerekomenduojama distalinj galg palenkti didesniu nei 90 laipsniy
kampu. Dél didesnio nei 90 laipsniy distalinio antgalio nuokrypio gali nutrtikti pjovimo viela.
Atsargumo priemonés: prietaiso i§ anksto neaktyvuokite. ISankstinis pjovimo vielos aktyvavimas
pries naudojima 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 buty tinkamai jzemintas pagal elektrochirurginio aparato gamintojo
nurodymus. Rekomenduojame HF (auksto daznio) generatoriaus modelj ,,ERBE electrosurgical®.
Prireikus prijunkite tinkamga elektrochirurginj aktyvyjj laida.

Jei kontrastiné medziaga bus vartojama per Luerio injekcijos prievada, prie proksimalinio Luerio
antgalio pritvirtinkite <20 ml (20 cc) $virksta

ir susvirkskite Siek tiek fiziologinio tirpalo, kad patikrintuméte Luerio injekcijos prievada.
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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, prietaisg jveskite trumpais sgmoningais 20-30 mm judesiais.
ISPEJIMAS: Prietaiso jvedimo metu draudziama atidaryti kojinj jungikl;.

Idékite prietaisg j endoskopa, kurio darbinis kanalas yra 2,8 mm ar didesnis.

Sukdami rankeng j kaire arba j deSing, nukreipkite pjovimo vielos padétj norima kryptimi.

3. Kai prietaisas yra norimoje padétyje tulzies sistemoje, naudokite kontrasting medziaga

cholangiogramai atlikti su fluoroskopija ir (arba) rentgeno spinduliais arba kreipianciagja viela,
kad nustatytuméte tinkama padétj tulzies sistemoje.
ISPEJIMAS: Patikrinkite, ar pjovimo viela i$¢jo i§ endoskopo, matydami ja endoskopo
monitoriuje. Jei to nepadarysite, pjovimo viela ir endoskopas gali susiliesti, kai tieckiama elektros
srove. Tai gali sukelti trumpajj jungima, dél kurio gali susiZeisti pacientas, nutriikti pjovimo viela
ir (arba) sugesti endoskopas.

4. Pries atlikdami sfinkterotomijg jsitikinkite, kad prietaiso pjovimo viela yra tinkamoje padétyje,
kai zitirima endoskopiniu budu.

Atsargumo priemoné: Jei sfinkterotomijos metu reikia iSimti kreipiamajg vielg, prie§ iSimant
i§junkite 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 sfinkterotomijg, iSjunkite elektrochirurginj jrenginj, atjunkite aktyvy laidg, tada iSimkite
prietaisg. Utilizuokite prietaisg pagal vietos jstatymus ir (arba) taisykles.

7. Jeinaudojant prietaisg paaiskéjo, kad viela nutriiko, galvuté smarkiai deformavosi ar atsirado kity
pazeidimy, nenaudokite prietaiso ir pakeiskite jj nauju.

Pastaba:

Kugis: valdant pirSto kilpg, jtempiant pjovimo vielg ir su iSoriniu vamzdeliu suformuojant kiigio

formos galiuka, atlickamas pjiivis.

Adatinis peilis: valdant pir§to kilpa, pjovimo viela iSlenda i$ iSorinio vamzdelio ir, suformavus adatinio

peilio galiuka, atlickamas pjivis.

SALYGINIS EMS

Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija — elektromagnetiné emisija — visoms ME EQUIPMENT ir
ME SYSTEM.
[ISPEIIMAS]
1. Operatorius neturéty naudotis sistema ir turéty informuoti klienty aptarnavimo tarnyba, jei dél
EM trikdziy sutrinka arba pablogéja monopolinis pjovimas.
2. Reikeéty vengti naudoti $ig jrangg Salia kitos jrangos arba uzdétos ant jos, nes tai gali lemti
netinkama veikima. Jei toks naudojimas yra biitinas, §i ir kita jranga turéty buti stebima, siekiant
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uztikrinti, kad jos tinkamai veiktia.

Nesiojamoji radijo dazniy rysio jranga (iskaitant periferinius jrenginius, tokius kaip antenos
kabeliai ir iSorinés antenos) turi biiti naudojama ne ar¢iau kaip 300 mm nuo bet kurios prietaiso
dalies, jskaitant gamintojo nurodytus kabelius. PrieSingu atveju gali pablogéti Sios irangos
veikimas.

1 lentelé Elektromagnetinés spinduliuotés lygis

Elektromagnetinis spinduliavimas

Toliau pateikiami Sio RD generatoriaus elektromagnetiniai reikalavimai, uz kuriy laikymasi

atsako galutinis naudotojas.

Spinduliuotés testas Atitiktis

CISPR 11
Radijo dazniy spinduliuoté

1 grupé, A klasé*
CISPR 11 grp

Radijo dazniy spinduliuoté

IEC61000-3-2
Harmoniky spinduliuoté

Netaikomas

IEC61000-3-3

Itampos svyravimai / mirgéjimo emisija

Netaikomas

* §i jranga dél savo spinduliuojamos energijos ypatybiy yra tinkama naudoti pramoninéje
aplinkoje ir ligoninése (CISPR 11 A klasé). Jei ji naudojama gyvenamojoje aplinkoje (kurioje
paprastai reikalaujama naudoti CISPR 11 B klasés jrangg), Sios jrangos apsauga gali biti
nepakankama radijo daznio rySio paslaugoms. Naudotojui gali tekti imtis poveikio mazinimo

priemoniy, pavyzdziui, perkelti jrangg arba keisti jos padét;.

2 lentelé. ELEKTROMAGNETINIS ATSPARUMAS

. Pagrindinis EMS e .
Reiskinys Atitikties lygis
standartas
ELEKTROSTATINIS + 8 kV kontaktas
- IEC 61000-4-2
ISLYDIS +2kV,+4kV,£8kV, + 15kV ore
3V/m
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

Pagrindinis EMS

Atitikties lygis
standartas

Reiskinys
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ELEKTROSTATINIS

IEC 61000-4-2

+ 8 kV kontaktas

ISLYDIS +2kV,+4KkV, + 8KV, + I5kV ore
3V
RD lauky indukuoti 0,15 MHz — 80 MHz
o IEC 61000-4-6 ) o
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 L
Paslauga Moduliacija LYGIS
(MHz) (MHz)
(V/m)
Impulsy
385 380 -390 TETRA 400 moduliacija 27
18 Hz
FM
GMRS 460, + 5 kHz
450 430 - 470 . 28
FRS 460 nuokrypis
1 kHz sinusas
710 I 1
LTE 13,17 | pust
745 704 — 787 L moduliacija 9
dazniy juosta
780 217 Hz
810 GSM 800/900,
TETRA 800,
Impulsy
870 IDEN 820, o
800 — 960 moduliacija 28
CDMA 850,
.. | 18Hz
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
802.11 b/g/n, o
2450 2400 - 2570 moduliacija 28
RFID 2450,
. | 217Hz
LTE 7 dazniy
juosta
5240 5100 — 5800 WLAN Impulsy 9
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5500 802.11a/m moduliacija
217 Hz
5785
LAIKYMAS

Laikykite Svarioje ir sausoje aplinkoje. Nelaikykite tiesioginiuose saulés spinduliuose.

Gabenimo ir laikymo aplinkos salygos Aplinkos temperatiira

-35°C~60 °C (-31 °F~140 °F)

Santykiné drégmeé

10 %~85 %

Atmosferos slégis

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

Veikimo aplinkos reikalavimai Aplinkos temperatiira

10 °C 40 °C (50 °F~ 104 °F)

Santykiné drégmé

30 %~85 %

Atmosferos slégis

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

GAMINIO UTILIZAVIMAS

Panaudoje¢ iSmeskite gaminj ir pakuot¢ vadovaudamiesi ligoninés, administracijos ir (arba) vietos

valdzios politika.

SIMBOLIAI

Gamintojas EU

REP

Igaliotas atstovas Europos
Bendrijoje / Europos Sgjungoje

=] 2

Nenaudokite pakartotinai @

Nesterilizuokite pakartotinai

/

o<
\

N
>

Saugoti nuo tiesioginiy saulés
spinduliy

Laikyti sausai

Tinka naudoti iki

Pagaminimo data

)
m
“

Katalogo numeris L 0 T

Partijos kodas

(e

Vadovaukités naudojimo
instrukcija arba vadovaukités
elektronine naudojimo instrukcija

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista ir
vadovaukités Naudojimo
instrukcija
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STERILEEO Sterilizuotas nadeJant etileno Atsargiai
oksidg
Temperatiiros ribojimas f———] Darbinis ilgis
L
R BF tipo taikomoji dalis @ Drégmeés ribojimas
LA
Sterili barjeriné sistema / sterili . N
pakuoté ﬂ Atidarykite Cia
M D Medicinos prietaisas % Importuotojas
Unikalus jrenginio @ y o .. i
U D I dentifikatorius Zr. Naudojimo instrukcija/brosiiirg

[ Pakuoté ] Supakuota jlanksty sterilizavimo maiselj
[ Pagaminimo data] Zr. pakuote
[ Sterilizavimas] Sterilizuotas EO (etileno oksido) dujomis

[ Galiojimo laikas 1 3 metai

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 galiojan¢iy norminiy reikalavimy. ApraSymai ar specifikacijos,
pateikti ,,Micro-Tech* literatiiroje, yra skirti apibiidinti gaminius ir tai néra jokia aiski garantija.
Bet koks techninis patarimas dél gaminio ir konkreciy gaminio ar jo savybiy garantija galioja tik
tuo atveju, jei ,,Micro-Tech® tai patvirtina rastu. Sios garantijos netaikomos gaminio gedimams ar
trikumams, atsirandantiems dél netinkamo laikymo, pakeitimo ar naudojimo, kuriam produktai
nebuvo sukurti, padariniy arba kurie neigiamai veikia gaminiy vientisumg, patikimumg ar

veikima.
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UPOZORENJE

1. Proizvod je namijenjen samo za jednokratnu uporabu! NEMOJTE ponovno koristiti, ponovno sterilizirati i/ili
ponovno obradivati. Ponovna uporaba, ponovna sterilizacija ili ponovna obrada mogu ugroziti strukturni
integritet uredaja i/ili dovesti do kvara uredaja $to, zauzvrat, moze rezultirati ozljedama, boles¢u ili smréu
pacijenta. Ponovna uporaba, ponovna sterilizacija ili ponovna obrada mogu i stvoriti opasnost od kontaminacije
uredaja i/ili uzrokovati zarazne bolesti u pacijenta. Kontaminacija uredaja moze dovesti do ozljeda, bolesti ili
smrti pacijenta. Micro-Tech ne preuzima nikakvu odgovornost u pogledu instrumenata koji se ponovno koriste,
ponovno steriliziraju ili ponovno obraduju.

2. Nemojte koristiti ovaj uredaj u bilo koju drugu svrhu, osim namjenske uporabe.

3. Nemojte umetati uredaj u endoskop, osim ako imate jasno endoskopsko vidno polje. Ako ne mozete vidjeti
distalni kraj dijela za umetanje endoskopskog vidnog polja, nemojte ga koristiti. Umetanje bez jasnog
endoskopskog vidnog polja moze uzrokovati ozljede pacijenta, poput perforacije, krvarenja ili oSteCenja
sluznice. To isto tako moze ostetiti endoskop i/ili uredaj.

4. Rad HF Generatora moze negativno utjecati na rad ostale elektronicke opreme. Za PACIJENTE sa sr¢anim
elektrostimulatorima ili drugim aktivnim implantatima postoji mogu¢a OPASNOST, jer moze do¢i do

ometanja rada aktivnog implantata ili se aktivni implantat moze ostetiti. U slucaju dvojbe treba potraziti
kvalificirani savjet. Prije koriStenja uredaja u ovih pacijenata treba se posavjetovati s kardiologom.

NAZIV UREDAJA

Sfinkterotom

OPIS UREDAJA

[ BROJ MODELA]

DSP-OD OO OO-0000O0OQg

[

Vrsta zice za rezanje: 1-Jednostruka; 2-upletena

Prednapeta zica vodilica: 1-Ne; 2-Da

Izolacijska cijev: 1-Ne; 2-Da

Okretanje: 1-Ne

Vrsta vrha: 1-Konus; 2-Igliéni noz

Radni promjer: 1-2,5 mm

Duljina zice za rezanje: 05-5 mm; 07-7 mm; 20-20 mm; 25-25 mm; 30-30 mm

Duljina vrha: 00-0 mm; 02-2 mm; 05-5 mm; 10-10 mm

Vrsta katetera: 3-3 lumena

Kod proizvoda: DSP - Sfinkterotom
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[ SPECIFIKACIJE]

Zica za rezanje Vanjska cijev
Radna Duljina i promjer
. . Promjer B Duljina ..
Duljina Vrsta Zice . y duljina prednapete Zice
. Izolacijska cijev | (£0,2 vrha (+2/0 .
(#2 mm) | zarezanje (*100 vodilice
mm) mm)
mm)
’ S izolacijskom 0,
7, L Ne,
Jednostruka, | cijevi 2, L.
20, . . 2,5 2000 <0,035 inc¢a 1 4500
Upletena | Bez izolacijske 5,
25, L mm
cijevi 10
30
[STRUKTURA]
;B : J
1 ) 3 4 / 87 @ 10
; nEE—
\®/
12

POJEDINOST 1

OMIER 15:1

Slika 1 Crtez proizvoda sfinkterotoma (konusnog)

8 9
13 \ 7
Mgy 3 1 g 6 @Q 10
1
@
1 2 11 12
v
“ = L
I
POJEDINOST I
OMJER 15:1
Slika 2 CrtezZ proizvoda sfinkterotoma (s iglicnim nozem)
Br. Komponenta Br. Komponenta Br. Komponenta
. ) o o Rendgenski prsten za
1 Zica za rezanje 6 Injekeijski luer prikljucak 11 L
razvijanje
2 Izolacijska cijev 7 Ograniceni blok 12 Cijev za povezivanje
) B Utika¢ za omogucavanje .. »
3 Vanjska cijev 8 ] ] 13 Zica vodilica
elektri¢ne vodljivosti
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Br. Komponenta Br. Komponenta Br. Komponenta

4 | Termoskupljajuca cijev | 9 Petlja za prste 14 Igla
Luer prikljucak zice )
5 - 10 Osnovna Sipka 15 /
vodilice

NAMJENSKA UPORABA/INDIKACIJE ZA UPORABU

Uredaj je namijenjen za koriStenje s endoskopom i zicom vodilicom za selektivnu kanilaciju bilijarnih
vodova i monopolarno rezanje kod sfinkterotomije Vaterove papile i/ili Oddijevog sfinktera pomocu
visokofrekventne struje. Uredaj se moze koristiti i za ubrizgavanje kontrastnog medija.

KONTRAINDIKACIJE

Kontraindikacije za ovaj uredaj su one za endoskopsku retrogradnu kolangiopankreatografiju (ERCP) i
endoskopsku sfinkterotomiju (ES), ukljucuju:
1. Pacijente koji imaju opstrukciju gornjeg dijela probavnog sustava, uredaj mozda nece dosegnuti silazni

duodenum;
2. Nemogu¢nost prolaska kroz endoskop ili toleriranja endoskopije;
3. Teska kardiopulmonalna bolest;
4. Teska koagulopatija;
5. Akutni pankreatitis i teSka infekcija bilijarnog trakta;
6. Teska alergijska reakcija na kontrastni medij;

7. Sva druga stanja koja lije¢nik ocijeni neprikladnima za uporabu.

NEZELJENI DOGADAJI

Pankreatitis
Perforacija
Hemoragija
Kolangitis

Sepsa
Hiperamilazemija
Opekline
Stimulacija

Aritmije

LR 2R 2K 2R 2R 2K 2R R 2R 2

Mogu biti prisutne komplikacije koje trenutno nisu poznate ili uo¢ene

MJERE OPREZA

—_

Prije uporabe u cijelosti procitajte upute za uporabu.

2. Prije uporabe ocekuje se temeljito razumijevanje tehnickih nacela, klinicke primjene i povezanih rizika.
3. Pacijenta treba informirati i on mora izraziti svoje prihvacanje pojedinosti operacije i svih potencijalnih
rizika i komplikacija koje mogu dovesti do ozljeda, bolesti ili smrti pacijenata.
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4. Nemojte modificirati ovaj uredaj ni na koji nacin, oblik ili svojstvo.

5. Ovaj uredaj nije namijenjen za koriStenje u prisutnosti zapaljivih tekucina, u atmosferi obogacenoj kisikom
ili u prisutnosti eksplozivnih plinova. Svaki elektrokirurski uredaj predstavlja potencijalnu elektricnu
opasnost za pacijenta i/ili operatera.

6. Izbjegavajte visokofrekventne izlazne postavke gdje maksimalni izlazni napon premasuje nazivni pomoéni napon.

7. Uredaj je namijenjen odrasloj i adolescentskoj populaciji.
KAKO SE DOSTAVLJA

Uredaj se dostavlja sterilan

KOMPATIBILNOST

[ Primjenjiva elektrokirurska jedinical
Preporucuju se visokofrekventne elektrokirurske jedinice koje se legalno prodaju u EUROPI, kao §$to je ERBE
VIO® 200 D.
Nazivni pomo¢ni napon visokofrekventne elektrokirurske jedinice:
CUT: 1200 Vp (2400 Vp-p)
NEMOIJTE koristiti ponovljeni vr$ni napon veci od Cut- 1200 Vp (2400 Vp-p)
Snaga : 30 W~70 W
[ Model uskladenih monopolarnih kabela)
ERBE 20192-117, CONMED 474-L.
Provjerite je li koristena neutralna elektroda kompatibilna s VIO Elektrokirurskim jedinicama visoke
frekvencije.
[ Primjenjivi endoskopil
Preporucuje se endoskop koji je legalno na popisu u Europskoj uniji, kao $to je Olympus.

Kompatibilan radni kanal: = ©2,8 mm

Radna duljina: < radna duljina uredaja

[ Kompatibilna Zica vodilica]
Promjer zice vodilice ne smije biti veéi od 0,035 inca (0,89 mm).
Napomena: Za modele s prethodno umetnutom zZicom vodilicom, zica vodilica je 0,035 inca, tijekom klinicke
uporabe nece se koristiti dodatna Zica vodilica.
Za modele bez prethodno umetnute Zice vodilice, tijekom klini¢ke uporabe koristit ¢e se Zica vodilica od 0,035
in¢a s radnom duljinom ne manjom od 4500 mm.

[ Strealjkal
Ako se uredaj koristi za ubrzigavanje kontrastnog medija, za njegovo ¢e se ubrizgavanje koristiti §trcaljka <20

ml (20cc)
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MJERE OPREZA

Uredaj ¢e koristiti samo lije¢nik ili pod nadzorom lije¢nika obucenog za ERCP ili ES. Prije uporabe ovog uredaja

potrebno je temeljito razumijevanje tehnickih nacela, klinickih primjena i rizika povezanih s ERCP/ES.

Sigurna i uc¢inkovita elektrokirurgija ne ovisi samo o dizajnu opreme, ve¢ takoder, u velikoj mjeri, o ¢imbenicima

pod kontrolom operatera. Kako bi se povecéala sigurnost i u¢inkovitost, vazno je procitati, razumjeti i slijediti

sljedece:

1.

2
3.
4.
5

10.

11.

12.

13.

Pratiti sfinkterotomiju pod fluoroskopom.

Izbjegavajte naginjanje uredaja dok je u namotanom polozaju.

Ne preporucuje se bilo kakva uporaba ovog uredaja, osim one navedene u ovim uputama.

Preporucite model HF (visoke frekvencije) elektrokirurSkog ERBE generatora.

Prije uporabe pregledajte uredaj. Ako je kad ga primite pakiranje otvoreno ili o§te¢eno, nemojte koristiti. Vizualno
pregledajte, s posebnom pozornos$éu na savijanja, prijelome i lomove. Ako se otkrije abnormalnost koja bi
sprijecila ispravne radne uvjete, nemojte koristiti. Obavijestite MT za odobrenje povrata.

Nazivni pomoéni napon ovog uredaja je 1200 Vp (2400 Vp-p).

Ovaj uredaj nije namijenjen za koristenje u prisutnosti zapaljivih tekuéina, u atmosferi obogacenoj kisikom
ili u prisutnosti eksplozivnih plinova. Svaki elektrokirurski uredaj predstavlja potencijalnu elektri¢nu
opasnost za pacijenta i/ili operatera.

Uredaj je u skladu sa standardom EMC (IEC 60601-1-2:2014) za medicinsku elektri¢nu opremu; Pri spajanju
na instrument koji je u skladu sa standardom EMC za medicinsku elektri¢nu opremu, cijeli sustav je u skladu
sa standardom EMC za medicinsku elektri¢énu opremu.

Odabrana izlazna snaga treba biti $to niza za namjeravanu svrhu. Odredeni uredaji ili dodaci mogu
predstavljati neprihvatljivi RIZIK na postavkama niske snage. Na primjer, kod KOAGULACIJE snopom
argona, rizik od plinske embolije raste ako nema dovoljno HF snage za stvaranje brzog, nepropusnog eshare
na ciljnom tkivu.

Pomocu suhe tkanine ili gaze treba izbjegavati kontakt koze na kozu (na primjer izmedu ruku i tijela
pacijenta). Elektrode za pracenje treba postaviti §to je dalje moguce od podrué¢ja zahvata. Ne preporucuju se
elektrode za pracenje u obliku igle. Izbjegavajte slucajni kontakt izmedu aktivnih kabela i tijela pacijenta ili
bilo koje druge elektrode. Zapaljive tvari koriStene za ¢iséenje ili dezinfekciju ili otapala ili adhezivi prije
postupka moraju ishlapiti.

Posavjetujte se s proizvodacem neutralne elektrode u vezi pravilnog uzemljenja pacijenta. Preporucuje se
koriStenje neutralne elektrode za nadzor, ako je dostupan monitor kvalitete kontakta ili je on ugraden u
generator. Cijelo podrucje neutralne elektrode mora biti pouzdano pri¢vr§éeno na tijelo pacijenta, Sto blize
operativnom polju. Pacijent ne smije do¢i u dodir s metalnim dijelovima ili predmetima koji bi mogli biti
uzemljeni. U tu se svrhu preporucuje koristenje antistati¢kih folija. Osigurajte da se odrzava dobar povratni
put do elektrokirurske jedinice.

Kada se HF generator i oprema za fiziolosko pracenje koriste istovremeno na istom PACIJENTU, sve
elektrode za pracenje trebaju biti postavljene §to je dalje moguce od kirurskih elektroda. Ne preporucuju se
elektrode za pracenje u obliku igle.

U svim se slucajevima preporucuju sustavi pracenja koji ukljucuju uredaje za ograni¢avanje HF struje.
Vodilice PACIJENTA treba postaviti na takav nacin da se izbjegne kontakt s PACIJENTOM ili drugim
vodilicama. Oc¢it nizak ucinak ili neispravan rad VF generatora pri normalnim radnim postavkama moze
ukazivati na pogresnu primjenu NEUTRALNE ELEKTRODE ili lo$ kontakt u njezinim spojevima. U
tom slucaju prije odabira veée izlazne snage treba provjeriti primjenu NEUTRALNE ELEKTRODE i

njezine spojeve.
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PRIPREMA

Prije koristenja provjerite postoje li oStecenja na pakiranju. Nemojte koristiti ako je pakiranje osteceno. Ako
ovaj uredaj pokazuje bilo kakve znakove oStecenja, nemojte ga koristiti. Nemojte pokuSavati popraviti
ostecen uredaj ili uredaj koji ne radi.

Provjerite datum uporabe. Nemojte koristiti ako je istekao.

Izvadite uredaj iz pakiranja. Provjerite je li prethodno zakrivljeni dio igle unutar lumena Zice vodilice uredaja. Ako
nije, nemojte koristiti uredaj i odaberite drugi.

Uklonite metalnu iglu iz distalnog vrha uredaja (pazite da zadrzite prethodno zakrivljeni oblik vrha)

Provjerite je li uredaj ispravno nagnut i postoje li bilo kakva oste¢enja, kao §to su pregibi.

Oprez: Pregib katetera ometat ¢e moguénost ubrizgavanja. Nemojte koristiti uredaj ako tijekom pregleda
pronadete bilo kakav nedostatak. Obavijestite proizvodaca i vratite radi zamjene.

Oprez: Ne preporuCuje se nagib distalnog vrha veéi od 90 stupnjeva. Nagib distalnog vrha veci od 90
stupnjeva moze uzrokovati lom zice za rezanje.

Oprez: Nemojte unaprijed aktivirati uredaj. Aktiviranje Zice za rezanje prije uporabe moze uzrokovati preuranjeni

Zamor Zzice za rezanje 1 moze ugroziti integritet zice za rezanje.
Za modele bez prethodno umetnute Zice vodilice, Zica vodilica promjera < 0,035 in¢a treba biti spremna za

uporabu i treba je umetnuti u lumen Zice vodilice uredaja.

Osigurajte da je pacijent ispravno uzemljen prema uputama proizvodaca elektrokirurske jedinice. Preporucite
model HF (visoke frekvencije) elektrokirurskog ERBE generatora.

Po potrebi spojite odgovarajuci elektrokirurski aktivni kabel.

Ako ¢e se kontrastno sredstvo ubrizgati kroz injekcijski luer prikljucak, pricvrstite strcaljku <20 ml (20cc) na
proksimalni luer ¢vor i ubrizgajte malo fizioloske otopine za provjeru injekcijskog luer prikljucka. Preporucuje se
kontrastno sredstvo koje je legalno u EUROPI, kao §to je joheksol.

10. Uredaj je sada spreman za uporabu.

UPUTE ZA UPORABU

Mjera opreza: Preporucuje se iskljucivanje elektrokirurske jedinice tijekom umetanja uredaja. Pomicite uredaj

kratkim namjernim pokretima od 20 mm-30 mm kako biste sprijecili savijanje katetera.

UPOZORENIJE:Tijekom umetanja uredaja nije dozvoljeno otvaranje noznog prekidaca.

1.
2.
3.

Uredaj umetnite u endoskop s radnim kanalom od 2,8 mm ili ve¢im.

Usmyjerite polozaj Zice za rezanje u Zeljenu orijentaciju okretanjem rucke lijevo ili desno.

Nakon §to je uredaj u Zeljenom poloZaju unutar bilijarnog sustava, upotrijebite kontrastno sredstvo za
izvodenje kolangiograma s fluoroskopijom i/ili rendgenom ili zicom vodilicom za odredivanje pravilnog
polozaja unutar bilijarnog sustava.

UPOZORENIJE: Provijerite je li Zica za rezanje iza$la iz endoskopa vizualizacijom na monitoru endoskopa.
Ako to ne ucinite, tijekom primjene elektri¢ne energije moze do¢i do kontakta izmedu Zice za rezanje i
endoskopa. Ovo moze uzrokovati kratki spoj, koji moze dovesti do ozljede pacijenta, loma Zice za rezanje
i/ili oSte¢enja endoskopa.

Prije provedbe sfinkterotomije, provjerite je li zica za rezanje uredaja u ispravnom polozaju kada se gleda
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endoskopski.
Mjera opreza: Ako se Zica vodilica treba ukloniti tijekom sfinkterotomije, prije uklanjanja iskljucite napajanje

elektrokirurSke jedinice.

5. Proizvoda¢ elektrokirurske jedinice preporucuje koriStenje odgovarajuce postavke napajanja (30 W~70 W),

aktivirajte Zicu za rezanje za provedbu sfinkterotomije.
UPOZORENIJE: Prenisko, rezanje mozda nece biti idealno, Previsoko, moze do¢i do opasnosti od loma.

6. Nakon zavrsetka sfinkterotomije iskljucite elektrokirurSku jedinicu, odvojite aktivni kabel i uklonite ureda;.
Odlozite uredaj u skladu s lokalnim zakonima i/ili propisima.

7. Ako se na uredaju koji se koristi ¢inilo da je Zica slomljena, da je glava ozbiljno deformirana ili da je doslo
do drugog oste¢enja, nemojte koristiti i zamijenite uredaj.

NAPOMENA:

Konus: Rez se izvodi kontroliranjem petlje za prst, zatezanjem rezne Zice i formiranjem vrha konusa s vanjskom

cijevi.

Iglicasti noz: Kontrolom petlje za prst, zica za rezanje izlazi iz vanjske cijevi i rez se izvodi formiranjem vrha s

igliCastim nozem.

EMC UVJETNO

Smyjernice i deklaracija proizvodaca - elektromagnetske emisije - za svu ME OPREMU i ME SUSTAV.
[UPOZORENIJE]

1. Operater ne bi trebao koristiti sustav i trebao bi obavijestiti korisni¢ku sluzbu ako se monopolarno rezanje
izgubi ili pogorsa zbog EM smetnji.

2. Treba izbjegavati uporabu ove opreme u blizini ili naslagane na drugu opremu moze rezultirati nepravilnim
radom. Ako je takva uporaba potrebna, treba provjeriti ovu opremu i drugu opremu kako bi se provjerilo rade
li normalno.

3. Prijenosna RF komunikacijska oprema (ukljucujuéi periferne uredaje kao $to su antenski kabeli 1 vanjske
antene) ne smije se koristiti blize od 300 mm od bilo kojeg dijela uredaja, ukljucujuéi kabele koje navodi
proizvodac. Inace bi moglo do¢i do pogorsanja performansi ove opreme.

Tablica 1 Razina elektromagnetske emisije

Elektromagnetska emisija

Elektromagnetski zahtjevi ovog RF generatora navedeni su u nastavku, a odgovornost je krajnjeg korisnika

ispuniti te zahtjeve.

Test emisije Uskladenost

CISPR 11

Provedena emisija

Grupa 1, Klasa A*
CISPR 11

Zracena emisija

IEC61000-3-2

Harmonijska emisija

N/P
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IEC61000-3-3

Fluktuacija napona / emisija treperenja

N/P

* Znacajke EMISIJA ove opreme €ine je prikladnom za uporabu u industrijskim podru¢jima i bolnicama (CISPR
11 klasa A). Ako se koristi u stambenom okruzenju (za koje je obi¢no potreban CISPR 11 klasa B) ova oprema
mozda nece pruziti odgovarajucu zastitu radiofrekvencijskim komunikacijskim uslugama. Korisnik ¢e mozda

morati poduzeti mjere ublazavanja, poput premjestanja ili preusmjeravanja opreme.

Tablica 2 PRIKLJUCAK KUCISTA

Fenomen Osnovni EMC standard | Razine uskladene s imunitetom
ELEKTROSTATICKO kontakt + 8 kV
. IEC 61000-4-2
PRAZNIJENJE +2kV,£4kV,+8kV, + 15kV zrak
3V/m

Zracena RF

) IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz
elektromagnetska polja

80 % AM na 1 kHz

Polja blizine iz RF bezi¢ne

L IEC 61000-4-3 Pogledajte Tablicu 4
komunikacijske opreme
Magnetska polj
gnetska polja ) 30 A/m

NAZIVNE frekvencijske IEC 61000-4-8 .
50 Hz ili 60 Hz

snage

Tablica 3 PRIKLJUCAK za spajanje PACIJENTA
Fenomen Osnovni EMC standard | Razine uskladene s imunitetom
ELEKTROSTATICKO kontakt + 8 kV
N IEC 61000-4-2

PRAZNIJENIJE +2kV,£4kV,+8kV, £ 15kV zrak
3V

Provedeni poremecaji 0,15 MHz — 80 MHz

. . . IEC 61000-4-6 o .

izazvani RF poljima 6 V u ISM pojasima izmedu 0,15 MHz i 80 MHz
80 % AM na 1 kHz

Tablica 4 Specifikacije ispitivanja za IMUNITET PRIKLJUCKA KUCISTA na RF beZi¢ne komunikacijske

opreme
.. . IMUNITET
Testna frekvencija Pojas »
Usluga Modulacija TESTNA RAZINA
(MHz) (MHz)
(V/m)
Puls
385 380 -390 TETRA 400 modulacija 27
18 Hz
FM
GMRS 460, A
450 430 -470 devijacija +5 kHz 28
FRS 460 .
1 kHz sine
710
. Pulsna modulacija
745 704 — 787 LTE Pojas 13,17 9
217 Hz
780
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810 GSM 800/900,
TETRA 800, .
Pulsna modulacija
870 800 — 960 IDEN 820, 28
18 Hz
CDMA 850,
930 LTE Pojas 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900;
1845 GSM 1900; .
Pulsna modulacija
1700 — 1990 DECT; 28
. 217 Hz
LTE pojas 1, 3, 4,
1970 25:
UMTS
Bluetooth,
WLAN, ..
Pulsna modulacija
2450 2400 — 2570 802.11 b/g/n, 28
217 Hz
RFID 2450,
LTE Pojas 7
5240
Pulsna modulacija
5500 5100 - 5800 WLAN 802.11 a/n 9
217 Hz
5785
SKLADISTENJE

Skladistite na ¢istom i suhom mjestu. Nemojte skladistiti na izravnom suncevom svjetlu.

Prijevoz i uvjeti skladistenja Temperatura prostora -35°C~60 °C (-31 °F~140 °F)
Relativna vlaznost 10 %~85 %
Atmosferski tlak 700 hPa~1060 hPa
(0,7 kgf/em?~1,1 kgf/cm?)
(10,2 psia~15,4 psia)
Radno okruzenje Temperatura prostora 10 °C~40 °C (50 °F~104 °F)
Relativna vlaznost 30 %~85 %
Atmosferski tlak 700 hPa~1060 hPa
(0,7 kgf/em?~1,1 kgf/cm?)
(10,2 psia~15,4 psia)
ODLAGANJE PROIZVODA

Nakon kori$tenja, proizvod i pakiranje odlozite u skladu s bolnickim, administrativnim i/ili propisima lokalnih

vlasti.
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POJASNJENJA SIMBOLA

Proizvodac¢

Ovlasteni predstavnik u Europskoj
zajednici/ Europskoj uniji

2 2

Ne koristiti ponovno

®

Nemojte ponovno sterilizirati

"'-..\‘// S,
-7 |Y Zastite od suncevog svjetla Cuvajte na suhom mjestu
]
g Rok uporabe Datum proizvodnje
H E F Kataloski broj Kod serije

(1]

Pogledajte upute za uporabu ili
pogledajte elektronicke upute za

Nemojte koristiti ako je pakiranje
osteceno 1 pogledajte upute za

uporabu uporabu
STERILE|EO Sterilizirano etilen oksidom Oprez
/H/ Ogranicenje temperature Radnja duljina
N

R

Primijenjeni dio tipa BF

Ogranicenje vlaznosti

Sterilni sustav barijere/ sterilno
pakiranje

A

=0 | P@ERL

{
o

Otvoriti ovdje

M D Medicinski uredaj % Uvoznik
Jedinstveni fd Pogledajte upute za
U D I identifikator uredaja k“ uporabu/priru¢nik

[ Pakiranje] Pakirano u fleksibilnu vre¢icu za odvajanje

[ Datum proizvodnje] Pogledajte pakiranje

[ Sterilizacija] Sterilizirano plinom EO (etilen oksid)

[ Razdoblje valjanosti] 3 godine
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JAMSTVO

Ograniceno jamstvo za kupca. Micro-Tech jam¢i Kupcu da e, tijekom jedne (1) godine od datuma kupnje ili
sve dok Kupac ne bude koristio proizvod, proizvodi biti bez nedostataka u materijalu i izradi ako se skladiste i
koriste u skladu s uputama za skladistenje i koristenje koje je dao Micro-Tech i u skladu s primjenjivim
regulatornim zahtjevima. Opisi ili specifikacije koji se pojavljuju u Micro-Tech literaturi namijenjeni su
opcenitom opisu proizvoda i ne predstavljaju nikakva izricita jamstva. Svi tehnicki savjeti u vezi s proizvodom
1 jamstvo specifi¢nih svojstava proizvoda ili u njima bit ¢e uc¢inkoviti samo ako i u mjeri u kojoj je Micro-Tech
posebno potvrdio u pisanom obliku. Ova se jamstva ne primjenjuju na kvarove ili nedostatke proizvoda zbog
nepravilnog skladiStenja, izmjena ili posljedica koriStenja za koje proizvodi nisu dizajnirani ili koji nepovoljno

utjeCu na cjelovitost, pouzdanost ili izvedbu proizvoda.
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UPOZORNENIE

1. Vyrobok je uréeny len na jednorazové pouzitie! NEPOUZIVAITE opakovane, nesterilizujte
a/alebo neupravujte. Opétovné pouzitie, opakovana sterilizacia alebo opédtovné spracovanie moze
narusit’ Strukturalnu integritu zariadenia a/alebo viest’ k zlyhaniu zariadenia, ¢o moze mat’ za
nasledok zranenie, ochorenie alebo smrt’ pacienta. Opatovné pouzitie, opakovana sterilizacia
alebo opétovné spracovanie moze tieZ spdsobit’ riziko kontaminacie zariadenia a/alebo sposobit’
infekéné ochorenie (ochorenia) pacienta. Kontaminacia zariadenia méze viest' k zraneniu, chorobe
alebo smrti pacienta. Spolo¢nost’ Micro-Tech neprebera ziadnu zodpovednost’ za nastroje
opatovne pouZité, opatovne sterilizované alebo opitovne spracované.

2. Nepouzivajte toto zariadenie na iny ucel, 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. Mdze tiez poskodit’ endoskop a/alebo zariadenie.

4. Prevadzka VF generatora méze nepriaznivo ovplyvnit’ prevadzku inych elektronickych
zariadeni. U PACIENTOV s kardiostimulatormi alebo inymi aktivnymi implantatmi existuje
mozné NEBEZPECENSTVO, pretoze mdze 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
Sfingterotom
POPIS ZARIADENIA

[ CiISLO MODELU)

I— Typ rezacieho drétu: 1- Jednoduchy; 2-vlaknovy
Predpitie vodiaceho drdtu: 1-Nie; 2-Ano

Izola¢na trubicka: 1 - nie; 2 - ano

Otacat’: 1-Nie

Typ hrotu: 1-kuzelovy; 2-ihlovy ndz

Vonkajsi priemer: 1-2,5 mm

Dizka rezacieho drotu: 05-5mm; 07-7mm; 20-20mm; 25-
25mm; 30-30mm
Dizka hrotu: 00-0mm; 02-2mm; 05-5mm; 10-10mm

Typ katétra: 3-3 lamen
Ko6d vyrobku: DSP- Sfingterotom
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[SPECIFIKACIA]

Rezaci drot Vonkajsia trubica
. . ) Dizka Predinstalovany
Dlzka Typ - Priemer | Pracovna o
3 Izola¢na . hrotu vodiaci drot dlzka a
2 rezacieho N (£0,2 dlzka (= )
. trubicka (+2/0 priemer
mm) drotu mm) 100 mm)
mm)
’ S izola¢nou 0, _
) , . Nie,
Jednoduchy, trubickou, 2,
20, ] ; o 2,5 2000 <0,035 palca a
Vléknovy | Bez izolacnej 5,
25, N 4500 mm
trubicky 10
30
[STRUKTURA]
13 : 9
14 19 3 4 5 / 6 7%[ 10
: * I
\®
12
7
PODROBNOSTI I
MIERKA 15:1
Obrazok 1 Nékres vyrobku Sfingterotom (kuzel’)
13 ’ E
4y 3 1 5 6 \@C/i 10
mumcm(@
T
\@
1 2 11 12
P
a \&D’/ I 4 I I (\:\
A7
PODROBNOSTI I
MIERKA 15:1
Obrazok 2 Nakres vyrobku Sfingterotom (ihlovy n6z)
Cislo Komponent Cislo Komponent Cislo Komponent

Rontgenovy
1 Rezaci drot 6 Vstrekovaci port luer 11

vyvolavaci prstenec
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Izola¢na
2 7 Limitovany blok 12 Spojovacia rarka
trubicka
Vonkajsia Sedlo elektrickej vodivej
3 8 13 Vodiaci drot
trubica zasuvky
Teplom
4 zmrs$t'ovacia 9 Slucka na prst 14 Mandrel
rarka
Port typu Luer )
5 10 Jadrova lista 15 /
pre vodiaci drot

ZAMYSEANE POUZITIE/INDIKACIE NA POUZITIE

Zariadenie je uréené na pouZitie s endoskopom a vodiacim drotom na selektivnu kanylaciu
zI¢ovych ciest a monopolarne rezanie pri sfinkterotémii Vaterovej papily a/alebo Oddiho
zvieraCa pomocou vysokofrekvencného pridu. Pristroj sa méze pouzivat’ aj na vstrekovanie

kontrastnej latky.

KONTRAINDIKACIE

Kontraindikacie pre toto zariadenie s kontraindikacie pre endoskopicku retrogradnu
cholangiopankreatografiu (ERCP) a endoskopickt sfinkterotomiu (ES), zahinaju:
1. U pacientov s obstrukciou hornej Casti traviaceho traktu sa zariadenie nemusi dostat’ do

zostupného duodéna;
2. Neschopnost’ preniknit’ endoskopom alebo tolerovat’ endoskopiu;
3. Zavazna kardiopulmonalna choroba;
4. Zavazna koagulopatia;
5. Akutna pankreatitida a zavazna infekcia ZI¢ovych ciest;
6. Zavazna alergicka reakcia na kontrastnu latku;

7. Akékol'vek iné podmienky, ktoré lekar povazuje za nevhodné na pouZitie.

NEZIADUCE UDALOSTI

Pankreatitida
Perforacia
Krvécanie

Zapal ZI¢ovych ciest
Sepsa
Hyperamylazémia
Popaéleniny
Stimuléacia

Arytmie

L 2R 2R 2K 2R 28 2R 2% 2% 2
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€ Mozu sa vyskytnut’ komplikacie, ktoré v sucasnosti nie st zndme alebo pozorované

UPOZORNENIE

1. Pred pouzitim si prosim dokladne precitajte navod na pouzitie.
2. Pred pouzitim je o¢akavané dokladné porozumenie technickych principov, klinickych

aplikacii a suvisiacich rizik.

3. Pacient by mal byt informovany a vyjadrit’ svoj suhlas s podrobnostami o operacii a vSetkych

moznych rizikach a komplikaciach, ktoré mozu viest' k zraneniu, chorobe alebo umrtiu

pacientov.

Toto zariadenie Ziadnym spésobom neupravujte.

5. Toto zariadenie nie je ur¢ené na pouzivanie v pritomnosti horl'avych kvapalin, v atmosfére
obohatenej kyslikom alebo v pritomnosti vybusnych plynov. Kazdé elektrochirurgické
zariadenie predstavuje potencidlne riziko elektrického pradu pre pacienta a/alebo obsluhu.

6. Vyhnite sa nastaveniam vysokofrekvencného vystupu, pri ktorych maximalne vystupné napétie

presahuje menovité napétie prisluSenstva.

7. Zariadenie je urcené pre dospelll a dospievajicu populéciu.
AKO SADODAVA

Zariadenie sa dodava sterilizované.

KOMPATIBILITA

[ UplatnitePna elektrochirurgicka jednotka]
Odporucaju sa vysokofrekvenéné elektrochirurgické jednotky, ktoré st legalne predavané v
EUROPE, ako napriklad ERBE VIO® 200 D.
Menovité napitie prisluSenstva vysokofrekvenénej elektrochirurgickej jednotky:
CUT: 1200Vp (2400Vp-p)
NEPOUZIVAITE opakované maximalne napitie vys§ie ako Cut- 1200Vp (2400Vp-p)
Vykon: 30 W ~ 70 W

[ Zodpovedany model monopolarnych kablov]
ERBE 20192-117, CONMED 474-L.
Skontrolujte, ¢i je pouzita neutralna elektroda kompatibilna s vysokofrekvenénymi
elektrochirurgickymi jednotkami VIO.

[ Prisluiné endoskopy]

Odporuca sa endoskop, ktory je legalne zaradeny do Eurdpskej unie, napriklad Olympus.
Kompatibilny pracovny kanal: >® 2,8 mm
Pracovna diZka: < pracovna dizka zariadenia

[ Kompatibilny vodiaci drot]
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Priemer vodiaceho drétu by nemal byt’ vaési ako 0,035 palca (0,89 mm).
Poznamka: Pri modeloch s predinstalovanym vodiacim drotom je vodiaci drot 0,035
palca, pocas klinického pouzivania sa nepouziva ziadny d’alsi vodiaci drot.

Pri modeloch bez predinstalovaného vodiaceho drétu sa pocas klinického pouzitia

pouzije 0,035-palcovy vodiaci drot s pracovnou diZkou najmenej 4500 mm.
[ Injekéna striekacka]

Ak sa zariadenie pouziva na vstrekovanie kontrastnej latky, na vstreknutie kontrastne;j

latky sa pouZzije injek&n4 striekacka s objemom < 20 ml (20 cm®).
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
aplikaciam a rizikam spojenym s ERCP/ES.

Bezpec¢na a ui¢inna elektrochirurgia zavisi nielen od konstrukcie zariadenia, ale do velkej miery aj od

faktorov, ktoré st pod kontrolou operatéra. V zaujme zvysenia bezpecnosti a i¢innosti je dolezité, aby

ste si precitali, pochopili a dodrziavali nasledujuce pokyny:

1. Sfinkterotémiu sledujte pri fluoroskopii.

2. Zabrante ohybaniu zariadenia, ked’ je v navinutej polohe.

3. Neodportca sa pouzivat’ toto zariadenie inak, ako je uvedené v tomto navode.

4. Odporacame VF (vysokofrekvenény) generator model ERBE elektrochirurgicky.

5. Pred pouzitim zariadenie skontrolujte. Ak je balenie pri doruCeni otvorené alebo poskodené,
nepouzivajte ho. Vizualne skontrolujte, pricom venujte osobitnli pozornost’ prehnutiam, ohybom a
zlomom. Ak sa vyskytne abnormalita, ktord by branila spravnemu fungovaniu, nepouzivajte ho.
Prosim, informujte spolocnost’ MT o autorizacii pre vratenie tovaru.

6. Menovité napitie prislusenstva pre toto zariadenie je 1200 Vp (2400 Vp-p).

7. Toto zariadenie nie je urené na pouZzivanie v pritomnosti horlavych kvapalin, v atmosfére
obohatenej kyslikom alebo v pritomnosti vybusnych plynov. Kazdé elektrochirurgické zariadenie
predstavuje potencialne riziko elektrického prudu pre pacienta a/alebo obsluhu.

8. Toto zariadenie je v stlade s normou EMC (IEC 60601-1-2:2014) pre zdravotnicke elektrické
pristroje; Pri pripojeni k pristroju, ktory je v stlade s normou EMC pre zdravotnicke elektrické
pristroje, je cely systém v sulade s normou EMC pre zdravotnicke elektrické pristroje.
prislusenstvo moézu pri nastaveni nizkeho vykonu predstavovat’ neprijatelné RIZIKO. Napriklad
pri koagulacii argébnovym Iucom sa zvySuje riziko plynovej embolie, ak nie je dostatocny
vysokofrekvencny na vytvorenie rychleho, nepriepustného obalu na cielovom tkanive.

10. 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
najd’alej od oblasti chirurgického zakroku. Neodporuc¢a sa pouzivat’ ihlové monitorovacie
elektrody. Zabraite ndhodnému kontaktu aktivnych kablov s telom pacienta alebo s inymi
elektrodami. Horlavé latky pouzivané na Cistenie alebo dezinfekciu alebo ako rozpustadla
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11.

12.

13.

lepidiel by sa mali pred zdkrokom nechat’ odparit’.

O spravnom uzemneni pacienta sa porad’te s vyrobcom neutralnej elektrédy. Odporica sa pouzit’
monitorovaciu neutralnu elektrodu, ak je k dispozicii 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
Castami alebo predmetmi, ktoré moézu byt uzemnené. Na tento ucel sa odporiCa pouzivat
antistatické folie. Dbajte na to, aby bola zachovana dobra spétna cesta k elektrochirurgicke;j
jednotke.

Ak sa u toho isttho PACIENTA stcasne pouziva VF generator a fyziologické monitorovacie
zariadenie, vSetky monitorovacie elektrody by mali byt umiestnené ¢o najd’alej od chirurgickych
elektrod. Neodportca sa pouzivat’ ihlové monitorovacie elektrody.

Vo vsetkych pripadoch sa odporucaju monitorovacie systémy obsahujuce zariadenia na
obmedzenie VF pradu.

Kablové vedenia PACIENTA by mali byt umiestnené tak, aby nedoslo ku kontaktu s
PACIENTOM alebo inymi kablovymi vedeniami. Zjavne nizky vykon alebo nespravna funkcia
VF generatora pri beznych prevadzkovych nastaveniach moze naznacovat chybné nasadenie
NEUTRALNEJ ELEKTRODY alebo zIy kontakt v jej spojoch. V tomto pripade je potrebné pred
vyberom vyssieho vystupného vykonu skontrolovat’ pouzitie NEUTRALNEJ ELEKTRODY a
jej pripojenia.

PRIPRAVA

Pred pouZitim skontrolujte, ¢i nieje obal poskodeny. NepouZivajte, ak je obal poskodeny. Ak
toto zariadenie vykazuje akékol'vek znamky poSkodenia, nepouzivajte. Nepokusajte sa opravit’
nefunkcné alebo poskodené zariadenie.

Overte datum vyprSania platnosti. Nepouzivajte, ak vyprsala platnost’.

Vyberte zariadenie z obalu. Uistite sa, Ze zakrivena Cast’ tffia zostdva v limene vodiaceho drotu
zariadenia. Ak nie je, zariadenie nepouZivajte a vyberte iné.

Odstranite kovovy mandrel z distdlneho hrotu zariadenia (dbajte na to, aby ste zachovali vopred
zakriveny tvar hrotu).

Skontrolujte, ¢i je zariadenie spravne vychylené a ¢i nie je poskodené, napriklad zalomené.
Bezpecnostné upozornenie: Prehnutie katétra brani vstrekovaniu. Ak sa pri kontrole zisti
akakol'vek chyba, zariadenie nepouzivajte. Upozornite vyrobcu a vrat'te ho na vymenu.
Bezpecnostné upozornenie: Odchylka distalneho hrotu vicsia ako 90 stupiiov sa neodporica.
Odchylka distalneho hrotu vécsia ako 90 stupiiov méze spdsobit’ zlomenie rezacieho drotu.
Bezpecnostné upozornenie: Zariadenie vopred neaktivujte. Predbeznd aktivacia rezacieho drotu
pred pouzitim moze spdsobit’ predcasné opotrebovanie rezacieho drotu a mdze ohrozit’ jeho integritu.
Pri modeloch bez predpétého vodiaceho drétu sa musi pouzit’ vodiaci drét s priemerom < 0,035"
pripraveny na pouzitie a mal by byt vloZeny do limenu vodiaceho dr6tu zariadenia.

Uistite sa, Ze pacient je spravne uzemneny podl'a pokynov vyrobcu elektrochirurgickej jednotky.
Odporucame VF (vysokofrekvencny) generator model ERBE elektrochirurgicky.

Podr’a potreby pripojte vhodny elektrochirurgicky aktivny kabel.

Ak sa kontrastna latka bude podavat’ cez injek¢ny port luer, pripojte injekénu striekacku <20 ml (20
cm3) k
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proximalnemu luerovému naboju a vstreknite trochu fyziologického roztoku, aby ste skontrolovali
injekény luerovy port. Odporica sa kontrastna létka, ktora je v EUROPE legalna, napriklad iohexol.

10. Zariadenie je teraz pripravené na pouzitie.
NAVOD NA POUZITIE

Bezpecnostné opatrenie: Odportca sa, aby bola elektrochirurgicka jednotka pocas zavadzania

zariadenia vypnuta Posuiite zariadenie pomocou kratkych zamernych pohybov 20 mm-30 mm,

aby ste zabranili zalomeniu katétra.

UPOZORNENIE: Pocas vkladania zariadenia nie je povolené otvarat’ nozny spinac.
Zariadenie vlozte do endoskopu s pracovnym kanalom 2,8 mm alebo vySSim.

2. Otocenim rukovéte dol'ava alebo doprava nastavte polohu rezacieho drotu do poZadovanej orientacnej
polohy.

3. Ked je zariadenie v pozadovanej polohe v zlcovom systéme, pouzite kontrastnu latku na

vykonanie cholangiogramu s fluoroskopiou a/alebo rontgenom alebo vodiacim dr6tom na
uréenie spravnej polohy v ZI¢ovom systéme.
VAROVANIE: Overte, ¢i rezaci drot uz vysiel z endoskopu tak, Ze ho uvidite na monitore
endoskopu. V opa¢nom pripade moze dojst’ ku kontaktu medzi rezacim drotom a endoskopom pri
pouziti elektrického pridu. To moze sposobit’ skrat, ktory moéze mat’ za nasledok poranenie
pacienta, poSkodenie rezacieho drotu a/alebo poskodenie endoskopu.

4. Pred vykonanim sfinkterotdmie sa uistite, Ze rezaci drot zariadenia je pri endoskopickom
zobrazeni v spravnej polohe.

Bezpecnostné upozornenie: Ak sa ma vodiaci drot pocas sfinkterotomie odstranit’, pred odstranenim
vypnite napajanie elektrochirurgickej jednotky.

5. Pomocou vhodného nastavenia vykonu odporuc¢aného vyrobcom elektrochirurgickej jednotky
(30 W ~ 70 W) aktivujte rezaci drot, aby ste vykonali sfinkterotomiu.

UPOZORNENIE: Prili§ nizko, rezanie mozno nie je idealne, prili§ vysoko, méze dojst k riziku
zlomenia.

6. Po dokonceni sfinkterotémie vypnite elektrochirurgicku jednotku, odpojte aktivny kabel a
nasledne zariadenie vyberte. Zariadenie zlikvidujte v silade s miestnymi zakonmi a/alebo
predpismi.

7. Ak sa v pouzivanom zariadeni objavil zlomeny drot, silne zdeformovana hlavica alebo iné
poskodenie, zariadenie nepouzivajte a vymeiite ho.

Poznamka:

Kuzel: Ovladanim prstovej slucky, utahovanim rezacieho drotu a vytvaranim kuzelovitej Spicky s

vonkajSou rarkou sa vykona rez.

Ihlovy n6z: Pri ovladani sluc¢ky na prste sa rezaci drot dostane z vonkajsej rarky a vytvori sa hrot

ihlového noza, ktorym sa vykona rez.

PODMIENENE EMC

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagnetické emisie - pre vSetky ME ZARIADENIA a ME
SYSTEMY.
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1.

[UPOZORNENIE]

Prevadzkovatel’ by nemal pouzivat’ systém a mal by informovat’ zdkaznicky servis, ak dojde k

strate alebo zhorSeniu monopolarneho rezu v désledku EM poruch.

Je potrebné vyhnut’ 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.

Prenosné radiové komunika¢né zariadenia (vratane periférnych zariadeni, ako st anténne kable

a externé antény) by sa nemali pouZzivat’ blizSie ako 300 mm od akejkol'vek Casti zariadenia

vratane kablov urenych vyrobcom. V opa¢nom pripade mdze dojst’ k znizeniu vykonu tohto

zariadenia.

Tabulka 1

Uroven elektromagnetického Ziarenia

Elektromagneticka emisia

Elektromagnetické poziadavky tohto RF generatora su uvedené nizSie a za ich splnenie je

zodpovedny koncovy pouzivatel’.

Emisna skaska

DodrZiavanie pravidiel

CISPR 11

Vykonavané emisie

CISPR 11

Vyzarované emisie

Skupina 1, trieda A*

IEC61000-3-2

Harmonické emisie

NEUPLATNUJE SA

IEC61000-3-3
Kolisanie napétia / blikajice emisie

NEUPLATNUJE SA

* Charakteristiky EMISII tohto 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’ primerani ochranu
radiofrekvenénych komunikacnych sluzieb. Pouzivatel mozno bude musiet’ prijat’ zmiernujuce
opatrenia, napriklad premiestnit’ alebo zmenit orientaciu zariadenia.

Tabulka 2 ZAVESNY PORT
Fenomén Zakladné normy EMC | Urovne imunity vyhovujiice predpisom
ELEKTROSTATICKY + 8 kV kontakt
. IEC 61000-4-2
VYBOJ +2kV, £4kV, £ 8kV, + 15 kV vzduch
Y , 3 V/m
Vyzarované

radiofrekven¢né EM polia

IEC 61000-4-3

80 MHz - 2,7 GHz
80% AM pri 1 kHz

Blizke polia z
bezdrotovych
komunikaénych zariadeni
RF

IEC 61000-4-3

Pozri tabulku 4
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MERANE vykonové

) i 30 A/m
frekvencie magnetickych IEC 61000-4-8
] 50 Hz alebo 60 Hz
poli
Tabul’ka 3 Spojovaci port PACIENTA
: Zakladné normy | . . ., .
Fenomén Urovne imunity vyhovujtce predpisom
EMC
ELEKTROSTATICKY + 8 kV kontakt
. IEC 61000-4-2
VYBOIJ +2kV,+4kV,+8kV, + 15kV vzduch
Prevodové poruchy 3V
vyvolané 0,15 MHz — 80 MHz
L1 L IEC 61000-4-6 ) ]
radiofrekvencnymi 6 V v pasmach ISM medzi 0,15 MHz a 80 MHz
polami 80% AM pri 1 kHz

Tabulka 4 Skusobné $pecifikacie pre ODOLNOST VNUTORNEHO PORTU voéi RF bezdrotové
komunika¢né zariadenia

IMUNITA
Skasobna :
) Pasmo . _ TESTOVACIA
frekvencia Servis Modulécia , .
(MHz) UROVEN
(MHz)
(V/m)
Pulz
385 380 -390 TETRA 400 modulacia 27
18 Hz
FM
GMRS 460, + 5 kHz
450 430 - 470 : 28
FRS 460 odchylka
1 kHz sinus
710 ) Impulzna
Pasmo LTE .
745 704 — 787 modulacia 9
13,17
780 21 7Hz
810 GSM 800/900,
TETRA 800, Impulzna
870 800 — 960 IDEN 820, modulicia 28
CDMA 850, 18 Hz
930 ,
Pasmo LTE 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900;
1845 .
GSM 1900; Impulzna
1700 — 1990 DECT,; modulacia 28
1970 Pasmo LTE 1, | 217 Hz
3,4,25;
UMTS
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Bluetooth,
WLAN, Impulzna

2450 2400 - 2570 802.11 b/g/n, modulacia 28
RFID 2450, 217 Hz
Pasmo LTE 7

5240

Impulzna
5500 WLAN .
5100 — 5800 modulacia 9

802.11a/n 217 H

5785 z

SKLADOVANIE

Skladujte v ¢istom a suchom prostredi. Neskladujte na priamom slne¢nom svetle.

Prepravné a skladovacie prostredie Teplota prostredia -35°C ~60° C (-31°F ~ 140° F)
Relativna vlhkost’ 10%~85%
Atmosféricky tlak 700hPa ~ 1060hPa
(0,7 kgflem? ~ 1,1 kgf/cm?)
(10,2psia ~ 15,4 psia)
Prevadzkové prostredie Teplota prostredia 10°C ~ 40° C (50°F ~ 104° F)
Relativna vlhkost’ 30%~85%
Atmosféricky tlak 700hPa ~ 1060hPa

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

LIKVIDACIA PRODUKTU

Po pouziti likvidujte vyrobok a balenie v stlade s nemocni¢nou, administrativnou a/alebo miestnou

samospravnou legislativou.

OZNACENIE SYMBOLOV

Splnomocneny zastupca v

M Vyrobca Eurdpskom spoloéenstve/Eurdpskej
unii
@ Nepouzivajte opitovne Neresterilizovat’

\\‘// / "4‘1
71 \? Chrarte pred slne¢nym Ziarenim T Udrzujte suché
N
]
Datum spotreby M Datum vyroby
R E F Katalogové ¢islo L 0 T Sarzovy kod
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[ :] Pozrite si navod na pouzitie .o . . ,
® R L, Nepouzivajte, ak je obal poSkoden
1 alebo si precitajteelektronicky ap reéita'Jte G neJ'WO J nap ouitic y
navod na pouzitie p L p
STERILEEO Sterilizované pomocou Upozornenic
etylénoxidu
Limit teploty f———] Pracovna dizka
L
ﬂ Pouzita cast’ typu BF @ Obmedzenie vlhkosti
el
Sterilny bariérovy systém/ Otvorte tu
sterilné balenie
M D Lekarska pomocka @ Dovozca
U DI . . Jefhnecny . .$ Pozrite si navod na obsluhu/brozaru
identifikator zariadenia p

[ Balenie ] Balené v pruznom odlupovacom vrecku
[ Datum vyroby] Pozri balenie
[ Sterilizacia] Sterilizované plynom EO (etylénoxid)

[ Doba platnosti] 3 roky
ZARUKA

Obmedzena zaruka pre kupujiceho. Spolo¢nost’ Micro-Tech zarucuje kupujucemu, ze po dobu
jedného (1) roka od datumu nakupu alebo kym kupujici vyrobok nepouzije, podl'a toho, ¢o
nastane skor, budu vyrobky bez vad materidlu a spracovania, ak budu skladované a pouzivané v
sulade s pokynmi na skladovanie a pouzivanie poskytnutymi spolo¢nost’ou Micro-Tech a v stlade
s platnymi regula¢nymi 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 tykajtice sa vyrobku a zaruka Specifickych vlastnosti vyrobku
alebo vyrobkov st platné len vtedy, ak ich spolo¢nost’ Micro-Tech vyslovne pisomne schvali a v
takom rozsahu, v akom ich potvrdi. Tieto zaruky sa nevztahuju na zlyhanie alebo nedostatok
produktu v dosledku nespravneho skladovania, zmeny alebo ddsledkov 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 povzroci
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 poskodbe, bolezen ali smrt bolnika. Micro-Tech
ne prevzema nobene odgovornosti v zvezi z instrumenti, ki so ponovno uporabljeni, ponovno
sterilizirani ali predelani.

Te naprave ne uporabljajte za noben drug namen kot za predvideno uporabo.

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 povzro¢i poskodbe bolnika, kot so
perforacija, krvavitve ali po§kodbe sluznice. Prav tako lahko poskoduje endoskop in/ali napravo.
Delovanje VF generatorja lahko negativno vpliva na delovanje druge elektronske opreme. Za
BOLNIKE s sr¢nimi 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

OPIS NAPRAVE

[STEVILKA MODELA]

I— Vrsta rezalne zice: 1-enojna; 2-tkanje
Prednapeta vodilna zica: 1-Ne; 2-Da

Izolacijska cev: 1- Ne; 2-Da

Zavrtite: 1-Ne

Tip konice: 1-Stozec; 2-Igelni noz

OD: 1-2,5mm

Dolzina rezalne Zice: 05-5mm; 07-7mm; 20-20mm; 25-25mm,;

30-30mm

Dolzina konice: 00-0mm; 02-2mm; 05-5mm; 10-10mm

Tip katetra: 3-3 lumnov

Koda izdelka: DSP- Sfinkterotomija
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[ SPECIFIKACIJA]

Rezalna Zica Zunanja cev
.. . Delovna Dolzina Prednapeta
Dolzina Tip . Premer .. ) o
I1zolacijska dolZina konice dolzina in premer
(*2 rezalne (0,2 . .
.. cev (=100 (+2/0 vodilne zice
mm) Zice mm)
mm) mm)
5, Z izolacijsko 0
7, ) cevjo, ’ Ne,
Enotni, 2, .
20, ; Brez 2,5 2000 <0,035 palca in
Tkanje ) . 5,
25, izolacijske 10 4500 mm
30 cevi
[STRUKTURA]
8
;B )
14 12 3 1 / § 1 @ 10
i 'e O
LK//
12
g
PODROBNOSTI I
LESTVICA 15:1
Slika 1 Risba izdelka sfinkterotomija (stozec)
1
PODROBNOSTI I
LESTVICA 15:1
Slika 2 Risba izdelka sfinkterotomija (igelni noz)
St. Komponenta St. Komponenta St. Komponenta
Luerjev prikljucek za Rentgenski obro¢ za
1 Rezalna zica 6 o 11 o
mjiciranje razvijanje
2 I1zolacijska cev 7 Omejen blok 12 Povezovalna cev
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) Vti¢nica za elektri¢no ) )
3 Zunanja cev 8 13 Vodilna Zica
prevodnost

Toplotno
4 ) 9 Prstna zanka 14 Trn
skréljiva cev

Vrata Luer za )
5 ) ) 10 Cez za jedro 15 /
vodilno Zico

PREDVIDENA UPORABA/NAVODILA ZA UPORABO

Naprava je namenjena uporabi z endoskopom in vodilno Zico za selektivno kanilacijo
zol¢nih vodov in monopolarno rezanje pri sfinkterotomiji vaterjeve papile in/ali Oddijevega
sfinktra z uporabo visokofrekvencnega toka. Napravo lahko uporabite tudi za injiciranje

kontrastnega sredstva.

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

Pankreatitis
Perforacija
Krvavitev
Holangitis

Sepsa
Hiperamilazemija
Opekline
Stimulacija
Aritmije

L 28 2R 2R 2K 28 2R 2% 2% 2% 2

Prisotni so lahko zapleti, ki trenutno niso znani ali opaZeni
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PREVIDNO

1. Pred uporabo v celoti preberite navodila za uporabo.

2. Pred uporabo se pri¢akuje temeljito razumevanje tehni¢nih nacel, klini¢ne uporabe in s tem
povezanih tvegan,;.

3. Bolnik mora biti obveScen in izraziti svoje strinjanje s podrobnostmi operacije ter vsemi
moznimi tveganji in zapleti, ki lahko privedejo do poskodb, bolezni ali smrti bolnikov.
Ne spreminjajte te naprave na noben nacin, njene oblike ali vsebino.

5. Tanaprava ni namenjena uporabi v prisotnosti vnetljivih tekocin, v atmosferi, obogateni s
kisikom, ali v prisotnosti eksplozivnih plinov. Vsaka elektrokirurska naprava predstavlja
potencialno elektriéno nevarnost za bolnika in/ali upravljalca.

6. Izogibajte se nastavitvam visokofrekvencnega izhoda, kjer najvecja izhodna napetost presega n
azivno dodatno napetost.

7. Naprava je namenjena odraslim in mladostnikom.
NACIN DOBAVE

Naprava je na voljo sterilna.

ZDRUZLJIVOST

[ Uporabna elektrokirurska enota]
Priporocljive so visokofrekvencéne elektrokirurSke enote, ki se zakonito trzijo v EVROPI, kot je
ERBE VIO®200 D.
Nazivna dodatna napetost visokofrekvencne elektrokirurske enote:
REZ: 1200Vp (2400Vp-p)
NE uporabljajte ponavljajoce se najvecje napetosti, visje 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 visokofrekvenénimi
elektrokirur§kimi enotami VIO.

[ Uporabni endoskopil

Endoskop, ki je zakonit na seznamu v Evropski uniji in je priporo¢en, je Olympus.
Zdruzljiv delovni kanal: >®2,8 mm

Delovna dolzina: < delovna dolzina naprave
[ Zdruzljiva vodilna Zica)

Premer vodilne Zice ne sme biti vecji od 0,035 palca (0,89 mm).
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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-

pal¢na vodilna Zica z delovno dolzino najmanj 4500 mm.
[ Brizgal
Ce se naprava uporablja za injiciranje kontrastnega sredstva, bo za injiciranje

kontrastnega sredstva uporabljena brizga <20 ml (20 cm?).

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 uinkovita elektrokirurgija ni odvisna samo od zasnove opreme, ampak v veliki meri tudi od

dejavnikov, ki so pod nadzorom operaterja. Za vecjo varnost in ucinkovitost je pomembno, da

preberete, razumete in upostevate naslednje:

1. Nadzor sfinkterotomije pod fluoroskopijo.

2. lIzogibajte se nagibanju naprave, ko je v zvitem polozaju.

3. Kakrsna koli uporaba te naprave, razen tiste, ki so navedene v teh navodilih, ni priporocljiva.

4. Priporo¢amo model HF (visokofrekvencnega) generatorja ERBE electrosurgical.

5. 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
onemogocila pravilno delovanje, naprave ne uporabljajte. Za avtorizacijo vracila obvestite MT.

6. Nazivna dodatna napetost za to napravo je 1200 Vp (2400 Vp-p).

7. Tanaprava ni namenjena uporabi v prisotnosti vnetljivih tekocin, v atmosferi, obogateni s kisikom,
ali v prisotnosti eksplozivnih plinov. Vsaka elektrokirurSka naprava predstavlja potencialno
elektri¢no nevarnost za bolnika in/ali upravljalca.

8. Tanaprava 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.

9. Izbrana izhodna mo¢ mora biti ¢im manjsa za predvideni namen. Dolo¢ene naprave ali dodatki
lahko predstavljajo nesprejemljivo TVEGANJE 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.

10. Izogibati se je treba stiku koza na kozo (na primer med pacientovimi rokami in telesom) s suho
krpo ali gazo. Nadzorne elektrode je treba namestiti ¢im dlje od kirurskega podro¢ja. Elektrode
za spremljanje igel niso priporo€ljive. Izogibajte se naklju¢nemu stiku med aktivnimi kabli in
pacientovim telesom ali drugimi elektrodami. Pred postopkom je treba pustiti, da vnetljiva
sredstva, ki se uporabljajo za ¢iScenje ali razkuzevanje ali kot topila za lepila, izhlapijo.

11. O pravilni ozemljitvi bolnika se posvetujte s proizvajalcem nevtralne elektrode. Priporocljivo je,
da uporabite nadzorno nevtralno elektrodo, ¢e je na voljo monitor kakovosti kontakta, ali vgrajeno

189



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.

12. 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 nadzorni sistemi, ki vkljuCujejo naprave za omejevanje VF toka.

13. Vodniki za BOLNIKA morajo biti namesceni 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 vec¢jo izhodno moc.
PRIPRAVA

1. Pred uporabo preglejte embalazo glede morebitnih poskodb. Ne uporabljajte, Ce je embalaza
poskodovana. Ce ta naprava kaze znake poskodbe, je ne uporabljajte. Ne poskusajte popraviti
nedelujoce ali poskodovane naprave.

Preverite datum poteka. Ne uporabljajte, Ce je rok potekel.

3. Odstranite napravo iz embalaze. Prepricajte se, da je predhodno ukrivljen del trna znotraj lumna
vodilne Zice naprave. Ce ni, naprave ne uporabljajte in izberite drugo.

4. Odstranite kovinski trn iz distalne konice naprave (pazite, da ohranite predhodno ukrivljeno obliko
konice)

5. 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 kakr$no koli napako. Prosimo obvestite proizvajalca
in vrnite za zamenjavo.

Previdnostni ukrep: odklon distalne konice za ve¢ kot 90 stopinj ni priporo¢ljiv. Odklon
distalne konice za ve¢ kot 90 stopinj lahko povzro¢i zlom rezalne Zice.

Previdnostni ukrepi: Naprave ne preaktivirajte. Predhodno aktiviranje rezalne Zice pred uporabo
lahko povzroci 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.

7. Zagotovite, da je bolnik pravilno ozemljen v skladu z navodili proizvajalca elektrokirurske enote.
Priporoc¢amo model HF (visokofrekvencnega) 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. Priporo€ljivo je kontrastno sredstvo, ki je zakonito v EVROPI, kot je iohexol.

10. Naprava je zdaj pripravljena za uporabo.
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NAVODILA ZA UPORABO

Previdnost: Priporocljivo je, da je elektrokirurska 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.
Napravo vstavite v endoskop z delovnim kanalom 2,8 mm ali vec.
Z vrtenjem rocaja v levo ali desno usmerite polozaj rezalne Zice v Zeleno smer.
3. Ko je pripomocek na zelenem polozaju v Zolénem 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 povzro€i kratek stik, kar lahko povzroci poskodbe bolnika,

zlomljeno rezalno zico in/ali poskodbe endoskopa.
4. Pred izvedbo sfinkterotomije se prepricajte, da je zica za rezanje naprave v pravilnem poloZaju,
ko jo gledate endoskopsko.

Previdnost: Ce Zelite vodilno Zico odstraniti med sfinkterotomijo, pred odstranitvijo izklopite

napajanje 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 zakljuc¢ku sfinkterotomije izklopite elektrokirur§ko enoto, odklopite aktivni kabel in nato

odstranite napravo. Napravo zavrzite v skladu z lokalnimi zakoni in/ali predpisi.

7. Ce je bila v napravi, ki jo uporabljate, videti zlomljena Zica, glava mo¢no deformirana ali druge

poskodbe, naprave ne uporabljajte in jo zamenjajte.
Opomba:

Stozec: Z nadzorom prstne zanke, zategovanjem rezalne Zice in oblikovanjem stozCaste konice z

zunanjo cevjo se izvede rez.

Igelni noZ: z nadzorom prstne zanke je rezilna Zica izven zunanje cevi in oblikuje tip konice igelnega

noza, zarez pa se izvede.
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. Izogibajte 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 (vkljucno s perifernimi napravami, kot so antenski kabli
in zunanje antene) ne smete uporabljati blizje kot 300 mm od katerega koli dela naprave,
vkljuéno s kabli, ki jih dolo¢i proizvajalec. V nasprotnem primeru lahko pride do poslabsanja
delovanja te opreme.
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Tabela 1 Stopnja elektromagnetne emisije

Elektromagnetna emisija

Elektromagnetne zahteve tega RF generatorja so podane spodaj in za izpolnjevanje teh zahtev je

odgovoren kon¢ni uporabnik.

Preskus emisij Skladnost

CISPR 11

Izvedena emisija

Skupina 1, Razred A*
CISPR 11

Sevana emisija

IEC61000-3-2

Harmoni¢na emisija

Brez

IEC61000-3-3

Nihanje napetosti / utripajoca emisija

Brez

* Zaradi znacilnosti EMISIJ te opreme je primerna za uporabo v industrijskih obmogjih in
bolninicah (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 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 +2kV,+£4kV,£8KkV, £ 15kV 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 )
mocne frekvence 50 Hz ali 60 Hz
Tabela 3 BOLNIK spojka VHOD
Osnovni EMC . .
Fenomen Ravni skladne z odpornostjo
standard
ELEKTROSTATICNA + 8 kV kontakt
IEC 61000-4-2
RAZELEKTRITEV +2kV,+4kV,+8kV, + 15kV zrak
3V

Prevedene motnje, ki
jih povzroc¢ajo RF [EC 61000-4-6
polja

0,15 MHz - 80 MHz
6 V v pasovih ISM med 0,15 MHz in 80 MHz
80% AM pri 1 kHz
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Tabela 4 Specifikacije preskusa za ODPORNOST VRAT OHISJA na RF brezziéna

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, + 5 kHz
450 430 - 470 ) 28
FRS 460 odstopanje
1 kHz sinus
710 Impulzna
745 704 — 787 LTE pas 13,17 modulacija 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900,
TETRA 800, Impulzna
870 800 — 960 IDEN 820, modulacija 28
CDMA 850 18 Hz
930 LTE pas 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
GSM 1900; Impulzna
1700 — 1990 DECT; modulacija 28
1970 LTE pas 1, 3,4, | 217 Hz
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 WLAN .
5100 — 5800 modulacija 9
802.11a/n
217 Hz

5785

193




SHRANJEVANJE

Hraniti v ¢istem in suhem okolju. Ne shranjujte na neposredni son¢ni svetlobi.

Transportno in skladi$¢no okolje Sobna temperatura

-35°C~60 °C (-31 °F~140 °F)

Relativna vlaznost

10%~85%

Zracni tlak

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

Delovno okolje Sobna temperatura 10 °C~40 °C (50 °F~104 °F)
Relativna vlaznost 30%~85%
Zraéni tlak 700hPa ~1060hPa

(0,7kgf/cm?~1,1kgf/cm?)
(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.

OZNAKA SIMBOLA

w

Proizvajalec

Pooblasceni zastopnik v Evropski
skupnosti/Evropski uniji

Ne uporabljajte ponovno

Ne sterilizirajte ponovno

a

")

Zascitite pred soncno svetlobo

Hranite na suhem

Rok uporabnosti

Datum izdelave

Temperaturna omejitev

R E F Kataloska stevilka L 0 T Koda serije
—\.— Poglejte navodila za uporabo Ne uporabljajte, ¢e je embalaza
1 ali elektronska navodila za poskodovana in preberite navodila
—~— uporabo za uporabo
STERILE|EO Sterilizirano z etilen oksidom & Previdno
]

Delovna dolzina
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L
ﬂ Uporabljeni del tipa BF @ Omejitev vlaznosti
LA
Sterilni pregradni sistem/sterilna Odbrite tukai
embalaza P J
M D Medicinski pripomocek % Uvoznik
U DI . Edmstvenl .$ Glejte priro¢nik/knjizico z navodili
identifikator naprave k

[ Pakiranje] Pakirano v prozni peel vrecki
[ Datum proizvodnje] Glej embalazo
[ Sterilizacija] Sterilizirano s plinom EO (etilen oksid).

[ Obdobje veljavnosti] 3 leta

GARANCIJA

Omejena garancija za kupca. Podjetje Micro-Tech kupcu jamc¢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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VAROVANI

1. Vyrobek je uréen pouze k jednordzovému pouziti! NEPOUZIVEITE opakované, op&tovné
NESTERILIZUJTE ani jinak NEPREPRACOVAVEJTE. Opakované pouziti, resterilizace nebo
pfepracovani mize ohrozit strukturalni integritu prostiedku nebo vést k jeho selhani, coz mize
mit za nasledek zranéni, onemocnéni nebo tmrti pacienta. Opakované pouziti, resterilizace nebo
pfepracovani mize rovnéz predstavovat riziko kontaminace prostiedku nebo zptisobit infekéni
onemocnéni pacienta. Kontaminace prostfedku mize vést ke zranéni, onemocnéni nebo timrti
pacienta. Spole¢nost Micro-Tech neptebird zadnou odpovédnost, pokud jde o opakované pouzité,
opéetovneé sterilizované nebo piepracované nastroje.

2. Nepouzivejte tento prostfedek k zadnému jinému ucelu nez je jeho zamyslené pouziti.

3. Nezavadéjte 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 zptisobit zranéni pacienta, jako je perforace,
krvaceni nebo poskozeni sliznice. Mohlo by také dojit k poskozeni endoskopu nebo
zdravotnického prostiedku.

4.  Provoz vysokofrekvenéniho generatoru mize nepfiznivé ovlivnit provoz jinych elektronickych
zatizeni. U PACIENTU s kardiostimuldtory nebo jinymi aktivnimi implantaty hrozi mozné
RIZIKO, protoze mlize dojit k naruSeni ¢innosti aktivniho implantatu nebo k jeho poskozeni. V

ptipadé pochybnosti je tieba si vyZzadat kvalifikovanou radu. U téchto pacienti je tfeba pted
pouzitim prostfedku konzultovat kardiologa.

NAZEV ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU
Sfinkterotom
POPIS ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

[ CISLO MODELU]

|— Typ tezaciho dratu: 1-jednoduchy; 2—tkany
Ptedem zavedeny vodici drat: 1-Ne; 2-Ano

Izola¢ni trubicka: 1-Ne; 2—Ano

Otocit: 1-Ne

Typ Spicky: 1-kuzel; 2-jehlovity niz

OD: 1-2,5 mm

Délka fezaciho dratu: 05-5mm; 07-7mm; 20-20mm; 25-25mm;
30-30mm

Délka hrotu: 00-0mm; 02-2mm; 05-5mm; 10-10mm

Typ katétru: 3-3 lumen
Kod vyrobku: DSP — Sfinkterotom
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[ SPECIFIKACE]

Rezaci drat Vnéjsi trubicka , L
- Délka a pramér
. . . Délka .
Délka Typ - Primér | Pracovni pfedem
5 ] Izola¢ni ) hrotu ,
(2 fezaciho N (£0,2 délka (+ zavedeného
) trubicka (+2/0 . .
mm) dratu mm) 100 mm) vodiciho dratu
mm)
’ S izolaéni 0,
7, , N Ne,
Jednoduchy, trubickou, 2,
20, . i o 2,5 2000 <0,035 palce a 4
Tkany Bez izola¢ni 5,
25, N 500 mm
trubicky 10
30
[STRUKTURA]
8
; Y
14 12 3 4 / b7 10
; 0
Q:J
12
g
DETAIL1
MERITKO 15:1
Obrazek 1 Produktovy vykres sfinkterotomu (kuzel)
13 8\ !
7
14 1 2 3 4 5 6 @/”_7/— 10
050
L
\®
12 11 12
77
U = L
A7
DETAILI
MERITKO 15:1
Obrazek 2 Produktovy vykres sfinkterotomu (jehlovy niz)
C. Komponenta C. Komponenta C. Komponenta
. Rentgenovy vyvolavaci
1 Rezaci drat 6 Luer injekéniho portu 11
krouzek
2 | Izola¢ni trubicka | 7 limitovany blok 12 Spojovaci potrubi
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3 Vngjsi trubicka 8 Elektricka vodiva zastréka 13 Vodici drat
Tepelné
4 smr§t'ovaci 9 Prstova smycka 14 Mandrel
trubicka
Luerovy port
5 10 Hlavni ty¢ 15 /
vodiciho dratu

ZAMYSLENE POUZITI / INDIKACE K POUZITI

Prostiedek je uréen k pouziti s endoskopem a vodicim dratem pro selektivni kanylaci
zluCovych cest a monopolarni fezani pfi sfinkterotomii Vaterovy papily nebo Oddiho svérace

pomoci vysokofrekvencniho proudu. Prostiedek 1ze pouzit také k podani kontrastni latky.

KONTRAINDIKACE

Kontraindikace pro tento prostiedek jsou kontraindikace pro endoskopickou retrogradni
cholangiopankreatikografii (ERCP) a endoskopickou sfinkterotomii (ES), a patii mezi n¢:
1. U pacientii s obstrukei horni ¢asti traviciho traktu se prostiedek nemusi dostat do

sestupného duodena;

2. Neschopnost projit endoskopem nebo tolerovat endoskopii;
3. Zavazné kardiopulmonalni onemocnéni;

4. Tézka koagulopatie;

5. Akutni pankreatitida a zdvazna infekce Zlucovych cest;

6. Tézka alergicka reakce na kontrastni latku;

7. Jakékoli dalsi stavy, které 1ékai vyhodnoti jako nevhodné pro pouziti.
NEZADOUCT UCINKY

Pankreatitida
Perforace
Krvaceni
Cholangitida
Sepse
Hyperamylasémie
Popaleniny
Stimulace
Arytmie

Mohou se objevit komplikace, které nejsou v souc¢asné dobé znamy nebo pozorovany

L 2R 2R 2R 2% 2% 2R 2R 2R 2R 2

UPOZORNENI

1. Pted pouzitim si prosim piectéte navod k pouziti.
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2. Pted pouzitim se o¢ekava dikladné porozuméni technickym zasadam, klinickym aplikacim a
souvisejicim riziktim.

3. Pacient by m¢l byt seznamen s podrobnostmi zakroku a veskerymi potencialnimi riziky a
komplikacemi, které mohou vést ke zranéni, onemocnéni ¢i umrti pacientd, a vyjadfit s nimi
svij souhlas.

Tento prostiedek nijak neupravujte, a to v zadné podobé ani formé.

5. Tento prostfedek neni urcen k pouziti v pfitomnosti hotlavych kapalin, v prostfedi obohaceném
kyslikem nebo v pritomnosti vybusnych plyna. Kazdy elektrochirurgicky nastroj predstavuje
potencialni elektrické nebezpeci pro pacienta nebo obsluhu.

6. Vyhnéte se nastaveni vysokofrekvencniho vystupu, kde maximalni vystupni napéti piesahuje j
menovité napéti prislusenstvi.

7. Prostredek je urcen pro populaci dospélych a dospivajicich.
JAK JE PROSTREDEK DODAVAN

Prostiedek je dodavan sterilizovany.

KOMPATIBILITA

[ P¥islu$na elektrochirurgicka jednotka]
Doporucuji se vysokofrekvencni elektrochirurgické jednotky, které jsou legaln€ prodavany v
EVROPE, naptiklad ERBE VIO® 200 D.
Jmenovité napéti prisluSenstvi vysokofrekvenéni elektrochirurgické jednotky:
REZ: 1 200 Vp (2 400 Vp-p)
NEPOUZIVEITE opakované $pickové 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 neutralni elektroda kompatibilni s vysokofrekven¢nimi
elektrochirurgickymi jednotkami VIO.

[ Pouzitelné endoskopy]

Doporucuje se endoskop, ktery je legalné uveden v Evropské unii, napiiklad znacky
Olympus.
Kompatibilni pracovni kanal: >® 2,8 mm

Pracovni délka < pracovni délka zdravotnického prostiedku
[ Kompatibilni vodici drat]

Priimér vodiciho dratu by nemél byt vétsi nez 0,035 palce (0,89 mm).
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Poznamka: U modelt s pfedem zavedenym vodicim dratem je vodici drat o priiméru
0,035 palce, béhem klinického pouziti se nepouzije zadny jiny vodici drat.
U modelt bez ptedem zavedeného vodiciho dratu se pii klinickém pouziti pouzije

vodici drat o praméru 0,035 palce a pracovni délce nejméné 4 500 mm.
[ St¥ikacka]

Pokud je prostiedek pouzivan ke vpraveni kontrastni latky, pouzije se k tomu stiikacka

0 objemu <20 ml (20 cm?)
PREDBEZNA OPATRENI

Prostiedek by méli pouZzivat pouze 1ékati proskoleni v ERCP nebo osoby pod jejich dohledem. Pied
pouzitim tohoto prostfedku je nutné ditkladné porozumét technickym principim, klinickym aplikacim
a rizikim spojenym s ERCP/ES.

Bezpec¢na a Gcinna elektrochirurgie zavisi nejen na konstrukci vybaveni, ale do znacné miry také na

faktorech, které ma operatér pod svou kontrolou. Pro zvySeni bezpecnosti a u€innosti je dilezité,

abyste si pfecetli nasledujici pokyny, porozuméli jim a fidili se jimi:

1. Sfinkterotomii sledujte pod fluoroskopii.

2. Vyvarujte se naklanéni prosttedku ve smotané poloze.

3. Pouziti tohoto prostredku jinym zplsobem, nez je uvedeno v tomto navodu, se nedoporucuje.

4. Doporucujeme HF (vysokofrekvencni) elektrochirurgicky generator model znacky ERBE.

5. Pfed pouZitim prostfedek zkontrolujte. Pokud je obal prosttedku pfi pfevzeti otevieny nebo poskozeny,
nepouzivejte jej. Proved'te vizualni kontrolu se zvlaStnim zietelem na zahyby, ohyby a zlomy. Pokud
je zjisténa abnormalita, kterd by brénila spravné funkcnosti, prostfedek nepouzivejte. Informujte
spole¢nost MT ohledné autorizace k vraceni.

Jmenovité napéti ptislusenstvi pro toto zatizeni je 1 200 Vp (2 400 Vp-p).

Tento prostfedek neni uréen k pouziti v piitomnosti hoflavych kapalin, v prostfedi obohaceném
kyslikem nebo v pfitomnosti vybusnych plynl. Kazdy elektrochirurgicky nastroj piedstavuje
potencialni elektrické nebezpeci pro pacienta nebo obsluhu.

8. Toto zafizeni spliiuje normu EMC (IEC 60601-1-2:2014) pro zdravotnické elektrické pfistroje.
Pii pfipojeni k nastroji, ktery splituje normu EMC pro zdravotnické elektrické piistroje, splituje
cely systém normu EMC pro zdravotnické elektrické piistroje.
pfislusenstvi mohou pfi nizkém vykonu piedstavovat nepfijatelné RIZIKO. Naptiklad pfi
KOAGULACI argonovym paprskem se zvySuje riziko vzduchové embolie, pokud neni k
dispozici dostatecny vysokofrekvencni vykon k tvorbé rychlého, nepropustného strupu na cilové
tkani.

10. Je tfeba se vyvarovat kontaktu klize na kdzi (napfiklad mezi pazemi a télem pacienta)
prostrednictvim suché latky nebo gazy. Monitorovaci elektrody by mély byt umistény co nejdale
od chirurgické oblasti. Jehlové monitorovaci elektrody se nedoporucuji. Vyhnéte se ndhodnému
kontaktu mezi aktivnimi $idirami a télem pacienta nebo jinymi elektrodami. Hoflava cinidla
pouzivana k c¢isténi nebo dezinfekci nebo jako rozpoustédla lepidel by se méla pred zakrokem
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11.

12.

13.

nechat odpafit.

O spravném uzemnéni pacienta se porad’te s vyrobcem neutralni elektrody. Doporucuje se pouzit
monitorovaci neutralni elektrodu, pokud je k dispozici monitor kvality kontaktli nebo je
zabudovan do generatoru. Cela plocha neutralni elektrody by mela byt spolehlivé prilozena k télu
pacienta a co nejblize opera¢nimu poli. Pacient by nemél ptijit do styku s kovovymi ¢astmi 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 pouzivd vysokofrekvencni generator a fyziologické
monitorovaci zafizeni, mély by byt monitorovaci elektrody umistény co nejdale od chirurgickych
elektrod. Jehlové monitorovaci elektrody se nedoporucuji.

Ve vsech pripadech se doporucuji monitorovaci systémy obsahujici zafizeni pro omezeni
vysokofrekvencniho proudu.

Svody PACIENTA by mély byt umistény tak, aby nedoslo ke kontaktu s PACIENTEM nebo
jinymi svody. Zjevné nizky vykon nebo nespravna funkce vysokofrekvencéniho generatoru pii
bézném provoznim nastaveni miize znamenat chybné nasazeni NEUTRALNI ELEKTRODY
nebo $patny kontakt v jejim pfipojeni. V tomto ptipade je tieba pied volbou vyssiho vystupniho
vykonu zkontrolovat pouziti NEUTRALNI ELEKTRODY a jeji ptipojeni.

PRIPRAVA

Pted pouzitim zkontrolujte obal pro ptipadné poskozeni. NepouZzivejte, pokud je obal poskozen.
Pokud tento prostredek vykazuje znamky poskozeni, nepouZzivejte ho. Nefunkéni nebo
poskozeny prostiedek se nepokousejte opravit.

Ovéite datum pouzitelnosti. Nepouzivejte, pokud jeho datum pouZzitelnosti vyprselo.

Vyjméte prostiedek z obalu. Ujistéte se, zda se predzakiivena ¢ast trnu nachazi uvnitt prisvitu
vodiciho dratu zatizeni. Pokud tomu tak neni, nepouZzivejte zatizeni a vyberte jiné.

Vyjméte kovovy mandrel z distalniho hrotu prostiedku (dbejte na to, aby byl zachovén predem
zaktiveny tvar hrotu)

Zkontrolujte, zda je prostiedek spravné vychyleny a zda nejevi znamky poskozeni, napf.
zalomeni.

Upozornéni: Zalomeni katétru zt€¢Zzuje moznost injekéniho podani.. Nepouzivejte prostredek,
pokud je pfi kontrole zjisténa jakéakoli zdvada. Upozornéte na to vyrobce a pozadejte o vymeénu.
Upozornéni: Nedoporucuje se vétsi vychyleni distalniho hrotu nez 90 stupnii. Vychyleni
distalniho hrotu o vice nez 90 stupnit miize zpiisobit zlomeni fezaciho dratu.

Upozornéni: Prostiedek predem neaktivujte. Predcasna aktivace fezaciho dratu pred pouzitim muize
zpusobit jeho opotiebeni a ohrozit jeho integritu.

U modeli bez ptedem zavedeného vodiciho dratu by mél byt vodici drat o priméru < 0,035 palce
ptipraven k pouziti a mél by byt zaveden do lumen vodiciho dratu zaiizeni.

Ujistete se, ze je pacient fadné uzemnén podle pokynil vyrobce elektrochirurgické jednotky
Doporuc¢ujeme HF (vysokofrekvencni) elektrochirurgicky generator model zna¢ky ERBE.

Podle potieby pfipojte vhodny elektrochirurgicky aktivni kabel.

Pokud bude kontrastni latka podéna pies injekéni luer port, piipojte k proximalnimu luer portu
stfikacku o objemu <20 ml (20 cm?)

a vstiiknéte trochu fyziologického roztoku pro kontrolu injekéniho luer portu. Doporuduje se
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kontrastni latka, ktera je legalni v Evropé, jako je iohexol.
10. Prostfedek je nyni pfipraven k pouZiti.

POKYNY K POUZITI

Upozornéni: Doporucuje se, aby byla elektrochirurgicka jednotka béhem zavadéni pristroje
vypnuta. Prostfedek zavadéjte kratkymi zdmérnymi pohyby o délce 2030 mm, abyste predesli
zalomeni katétru.
VAROVANI: Béhem zavadéni prostfedku neni dovoleno otevirat nozni spinac.
Zasunte pomucku do endoskopu s pracovnim kanalem o priméru 2,8 mm nebo vyssim.
Otocenim rukojeti doleva nebo doprava nastavte polohu fezaciho dratu do pozadovaného sméru.

3. Jakmile je prostiedek v pozadované poloze ve zlu¢ovém systému, proved’te pomoci kontrastni

latky cholangiogram s fluoroskopii nebo rentgenem nebo vodicim dratem, abyste urcili
spravnou polohu ve Zlu¢ovém systému.
VAROVANI: Na monitoru endoskopu zkontrolujte, zda fezaci drat opustil endoskop. V opaéném
pfipadé¢ muze dojit ke kontaktu mezi fezacim dratem a endoskopem pii pouziti elektrického
proudu. To mize vést ke zkratu, ktery mize mit za nasledek zranéni pacienta, pretrzeni fezaciho
dratu nebo poskozeni endoskopu.

4. Pred provedenim sfinkterotomie se ujistéte, zda se fezaci drat zatizeni pii endoskopickém
pohledu nachazi ve spravné poloze.

Upozornéni: Pokud ma byt vodici drat béhem sfinkterotomie odstranén, vypnéte pred odstranénim
napdjeni elektrochirurgické jednotky.

5. Pomoci vhodného nastaveni vykonu doporuc¢eného vyrobcem elektrochirurgické jednotky (30
W az 70 W) aktivujte fezaci drat a proved’te sfinkterotomii.

VAROVANI: Piili§ nizko— mozna neni fezani idealni, pili§ vysoko — hrozi riziko zlomeni.

6. Po dokonceni sfinkterotomie vypnéte elektrochirurgickou jednotku, odpojte aktivni kabel a poté
prostfedek vyjméte. Zdravotnicky prostiedek zlikvidujte v souladu s mistnimi zédkony nebo
predpisy.

7. Pokud se na pouzivaném prostiedku objevil pretrzeny drat, siln¢ deformovana hlava nebo jiné
poskozeni, prostiedek nepouzivejte a vyméiite jej.

Poznamka:

Kuzel: Ovladanim prstové smycky, utazenim fezaciho dratu a vytvofenim hrotu typu kuzele s vnéjsi

trubici je proveden fez.

Jehlovy niz: Ovladanim prstové smycky se fezaci drat nachazi mimo vnéjsi trubici a fez bude

proveden vytvofenim hrotu typu jehlového noze.

PODMINENA EMC

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise — pro viechna ME VYBAVENI a ME
SYSTEM.
[ VAROVAN{]
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 zafizeni nebo v soub¢hu s
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nimi, protoze by to mohlo vést k nespravnému provozu. Pokud je takové pouziti nezbytné, je

tieba toto zafizeni a ostatni zafizeni sledovat, a ovéfovat, zda funguji normalné.

Pienosné RF komunikacni 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 kabelll ur¢enych vyrobcem. V opa¢ném piipadé by mohlo dojit ke zhorSeni

vykonu tohoto zafizeni.

Tabulka 1

Uroven elektromagnetickych emisi

Elektromagnetické emise

Elektromagnetické pozadavky tohoto vysokofrekvencniho generatoru jsou uvedeny nize a za jejich

splnéni odpovida koncovy uzivatel.

Zkouska emisi

Shoda s predpisy

CISPR 11
Emise $ifené vedenim

CISPR 11

Vyzafované emise

Skupina 1, tiida A*

IEC61000-3-2

Harmonické emise

N/A

IEC61000-3-3
Kolisani napéti / emise flikru

N/A

* Diky svym EMISNIM vlastnostem je toto zaiizeni vhodné pro pouziti v primyslovych oblastech

anemocnicich (CISPR 11 tfida A). Pokud je toto zafizeni pouzivano v obytném prostiedi (pro které

je obvykle vyzadovana tfida B podle CISPR 11), nemusi poskytovat odpovidajici ochranu

radiofrekvenénim komunikaénim sluzbam. Uzivatel moznd bude muset pfijmout zmirfujici

opatfeni, jako je pfemisténi nebo presmérovani zatizeni.

Tabulka 2 VSTUP/VYSTUP PORTU

Fenomén Zakladni norma EMC Urovné odolnosti v souladu s piedpisy
ELEKTROSTATICKY + 8 kV kontakt

, IEC 61000-4-2
VYBOJ +2kV,+4kV,+8kV,+ 15 kV vzduch
Vyzatovana 3 V/m
vysokofrekvencni IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz

elektromagnetickd pole

80% AM pii 1 kHz

Blizkost pole z
bezdratovych IEC 61000-4-3 Viz tabulka 4
komunikaénich zatizeni
JMENOVITY vykon
30 A/m

frekvence magnetickych

poli

IEC 61000-4-8

50 Hz nebo 60 Hz

Tabulka 3 PORT ptipojeni k PACIENTOVI
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Zakladni norma | ., . .
Fenomén Urovné odolnosti v souladu s predpisy
EMC
ELEKTROSTATICKY + 8 kV kontakt
. IEC 61000-4-2
VYBOJ +2kV, £4kV,£8kV, £ 15kV vzduch

Vedena ruseni
vyvolana RF poli

IEC 61000-4-6

3V

0,15-80 MHz
6 V v pasmech 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 komunika¢ni zatizeni

ODOLNOST
ZkuSebni 9 ,
Pasmo y ZKUSEBNI
frekvence Sluzba Modulace , .
(MHz) UROVEN
(MHz)
(V/m)
Pulzni
385 380 -390 TETRA 400 modulace 27
18 Hz
FM
GMRS 460, + 5 kHz
450 430 - 470 28
FRS 460 odchylka
1 kHz sinus
710
LTE pasmo | Pulzni modulace
745 704 — 787 9
13,17 217 Hz
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800,
Pulzni modulace
870 800 — 960 IDEN 820, 28
18 Hz
CDMA 850,
930 LTE pésmo 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900;
1845
GSM 1900;
Pulzni modulace
1700 — 1990 DECT; 28
. 217 Hz
1970 LTE pasmo 1,
3,4,25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN,
Pulzni modulace
2450 2400 — 2570 802.11 b/g/n, 28
217 Hz
RFID 2450,
LTE pésmo 7
5240 5100 — 5800 WLAN Pulzni modulace | 9
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5500

802.11a/m

5785

217 Hz

SKLADOVANI

Skladujte v ¢istém a suchém prostiedi. Neskladujte na piimém slune¢nim svétle.

Prosttedi pro piepravu a skladovani Okolni teplota -35°C az 60 °C (-31 °F az 140 °F)
Relativni vlhkost 10 % az 85 %
Atmosféricky tlak 700 hPa az 1 060 hPa

(0,7 kgf/em? az 1,1 kgf/cm?)
(10,2 psia az 15,4 psia)

Provozni prostiedi Okolni teplota 10 °C az 40 °C (50 °F az 104 °F)
Relativni vlhkost 30 % az 85 %
Atmosféricky tlak 700 hPa az 1 060 hPa

(0,7 kgf/em? az 1,1 kgf/cm?)
(10,2 psia az 15,4 psia)

LIKVIDACE VYROBKU

Po pouziti zlikvidujte vyrobek a obal v souladu s pfislusnymi nemocni¢nimi, spravnimi nebo

komunalnimi zasadami.

VYZNAM SYMBOLU

Vyrobce

Zplnomocnény zastupce v
Evropském spolecenstvi / Evropské
unii

=] 2

Nepouzivejte opakované

Opétovné nesterilizujte

/

o<
\

N
>

Chrante pied slune¢nim zafenim

Udrzujte v suchu

Datum spotieby

Datum vyroby

)
m
“

Katalogové ¢islo

LOT

Kod Sarze

(e

Konzultujte navod k pouziti
nebo elektronicky navod k
pouziti

Pokud je obal poskozen, prostiedek
nepouzivejte a podivejte se do

navod k pouziti
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STERILEEO Sterilizovano za pouziti Upozoméni
ethylenoxidu
Teplotni mez =] Pracovni délka
L
R Pouzity dil typ BF @ Omezeni vlhkosti
LA
Sterilni bariérovy systém/ o
sterilni balen ﬂ Zde oteviit
M D Zdravotnicky prostredek % Dovozce
ineény identifik4 [ 4 . .
U DI Jedmecnyv}denyﬁkator Viz névod / brozura k pouziti
zatizeni

[ Obal] Baleno v plastovém obalu
[ Datum vyroby] Viz obal
[ Sterilizace] Sterilizovano plynem EO (etylenoxid)

[Doba trvanlivesti] 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 materiald a zpracovani, pokud je skladovan a pouzit v souladu s pokyny spolecnosti Micro-
Tech pro skladovani a pouziti a v souladu s pfislusnymi regulatornimi pozadavky. Popisy nebo
specifikace uvedené v dokumentaci spole¢nosti Micro-Tech jsou urcené k obecnému popisu
vyrobktl a nepiedstavuji zadné vyslovné zaruky. Jakékoli technické poradenstvi tykajici se
vyrobku a zaruka na specifické vlastnosti vyrobki je u¢inna pouze tehdy, pokud je vyslovné
pisemné potvrzena spolec¢nosti Micro-Tech, a pouze v rozsahu takového potvrzeni. Tyto zaruky se
nevztahuji na selhani nebo vadnost vyrobku kviili nespravnému skladovani, upravé nebo
nasledkim pouZiti, pro které nebyl vyrobek navrzen nebo které neptizniveé ovliviuji integritu,

spolehlivost nebo vykonnost vyrobku.
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FIGYELMEZTETES

1. A termék egyszeri haszndlatra késziilt! NE hasznalja ujra, ne sterilizdlja Gjra és/vagy ne
hasznositsa ujra. Az ujrafelhaszndlas, az Gjrasterilizalas vagy az Gjrahasznositds veszélyeztetheti
az eszkoz szerkezetének sértetlenségét, ¢s/vagy az eszkdz olyan tipusi meghibasodasat okozhatja,
amely a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet. Az jrafelhasznalas, az
ujrasterilizalas vagy az ujrahasznositas az eszkdz beszennyezddését eredményezheti, és/vagy
fert6z6 betegség(ek)t okozhat. Az eszkdz beszennyezddése a beteg sériilését, megbetegedését
vagy halalat okozhatja. A Micro-Tech nem vallal feleldsséget az ujrafelhasznalt, az Gjrasterilizalt
vagy az ujrahasznositott eszkozokeért.

2. Az eszkdzt csak a rendeltetési céljanak megfeleléen hasznalja.

3. Az eszkozt csak akkor helyezze be az endoszkopba, ha az endoszkdpos latdmezé tiszta. Ha az
endoszkdpos latdmezoében nem latja a behelyezend6 rész végét, ne hasznalja az eszkozt. A tiszta
endoszkopos 1atomezo nélkiili behelyezés a beteg sériilését okozhatja, példaul perforaciohoz,
vérzéshez vagy a nyalkahartya karosodasahoz vezethet. Ez az endoszkopot és/vagy az eszkozt is
karosithatja.

4. A HF-generator miitkodése hatranyosan befolyasolhatja mas elektronikus berendezések
miikodését. A szivritmus-szabalyozdval vagy mas aktiv implantatummal rendelkezd
BETEGEK esetében az eszkoz hasznalata VESZELYES lehet, mert mivel az aktiv implantatum
miikddésében interferencia léphet fel, vagy az aktiv implantdtum megsériilhet. Ha barmilyen
kétsége van, kérjen szakértdi tanacsot. Az eszkoz ilyen tipust betegeken torténd alkalmazasa
el6tt konzultalni kell egy kardiologussal.

AZ ESZKOZ NEVE
Zarbdizom-rogzitd
AZ ESZKOZ LEIRASA

[ TiPUSSZAM]

|— Vagodrot tipusa: 1-egyszerd; 2-szott
Elére feltoltott vezetddrot: 1-Nem; 2-Igen

Szigeteldcsd: 1-Nem; 2-Igen

Forgatas: 1-Nem

Hegy tipusa: 1-Kup; 2 Tiikés

Kiils6é atméré: 1-2,5 mm

Vagodrot hossza: 05-5mm; 07-7mm; 20-20mm; 25-25mm;
30-30mm

Hegy hossza: 00-0mm; 02-2mm; 05-5mm; 10-10mm

Katéter tipusa: 3-3 lumen

Termékkod: DSP- Zaroizom-rogzitd
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[ SPECIFIKACIOK]

Vagodrot Kiils6 csé L
Elére feltoltott
o Hegy .y
Hossz . Atmérd vezetddrot
Viagodrot ) L Munkahossz | hossza )
(*2 ) Szigeteldcsd (0,2 hossza és
tipusa (=100 mm) (+2/0 .
mm) mm) atmérdje
mm)
5, 0
7, .| Szigetelécsbvel, ’ Nem,
Egyszertl, | oo, 2, )
20, St Szigeteldcsd 2,5 2000 s <0.035 hiivelyk
z6 ,
25, nélkiil 10 és 4500 mm
30
[SZERKEZET]

[
Q

RESZLETEK I

BEOSZTAS 15:1

1. abra A zardizom-rogzitd (kap) gyartasi rajza

L
RESZLETEK I
BEOSZTAS 15:1
2. abra A zardizom-rogzitd (tiikés) gyartasi rajza
Szam Komponens Szam Komponens Szam Komponens
L Rontgen
1 Vagodrot 6 Injekcids Luer-port 11 )
fejlesztogytiri
2 Szigeteldcsd 7 Korlatozott blokk 12 Csatlakozo6cs6
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Elektromos vezet6 rész

3 Kiils6 csé 8 ) 13 Vezetddrot
dugoja
Hére zsugorodo B
4 ) 9 Ujjhurok 14 Tiiske
cs6

Vezetdrot

5 10 Test 15 /
Luer-port

RENDELTETESSZERU HASZNALAT/JAVALLATOK

Az eszkdz endoszkoppal és vezetddrottal egyiitt, az epeutak szelektiv kaniilalasara és a
Vater-papilla és/vagy az Oddi-féle zardéizom szfinkterotdmiaja soran a nagyfrekvencias aram
alkalmazasaval végzett monopolaris vagasra hasznalhatd. Az eszkdz kontrasztanyag

befecskendezésére is hasznalhato.

ELLENJAVALLATOK

Az eszkozre vonatkoz6 ellenjavallatok megegyeznek az endoszkdpos retrograd
cholangiopancreatographiara (ERCP) és az endoszkopos sphincterotomiara (ES) vonatkozo
ellenjavallatokkal, amelyek a kovetkezok:

1. A fels6 emésztérendszeri elzarédasban szenvedd pacienseknél el6fordulhat, hogy az

eszkoz nem éri el a duodenum leszallo szakaszat;

2. Olyan betegek, akiknél az endoszkop athaladdsa nem biztosithatd, vagy akik nem toleraljak az
endoszkopiat;

3. Stlyos sziv- és tiiddbetegség,

4. Stlyos véralvadasi zavar;

5. Akut hasnyalmirigy-gyulladas €s stlyos epeuti fert6zés.

6. Sulyos allergias reakci6 a kontrasztanyagra;

7. Minden olyan koriilmény, amelybdl az orvos arra a megallapitasra jut, hogy az eszk6z az adott

paciensen nem alkalmazhato.

KAROS MELLEKHATASOK

Hasnyalmirigy-gyulladas
Perforacio

Vérzés

Epettgyulladas

Szepszis
Hyperamylasaemia

Egési sériilés

L 2R 2R 2K 2% 28 2% 2% 4

Ingerlés
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€ Ritmuszavar
€ Olyan sz6védmények, amelyek jelenleg nem ismertek, vagy eddig nem fordultak elé

VIGYAZAT

1. Hasznalat eldtt olvassa el a hasznalati Gtmutatot.

2. Hasznalat el6tt alaposan tajékozodjon az eszkdzre vonatkozo technikai elvekrdl, a klinikai
alkalmazasrol és a kapcsolodo kockazatokrol.

3. A péaciensnek a megfeleld tdjékoztatas utdn ki kell nyilvanitania, hogy beleegyezik a
beavatkozasba, és el kell fogadnia a lehetséges kockazatokat és szovodményeket, amelyek a
paciens sériilését, megbetegedését vagy halalat okozhatjak.

Az eszkdzon és annak anyagan semmilyen modositas nem végezhetd.

5. Ezaz eszkdz gyulékony folyadékok jelenlétében, oxigéndis atmoszférdban vagy
robbandsveszélyes gazok jelenlétében nem hasznalhatd. Az elektrosebészeti eszkdzok
hasznalata a betegre és/vagy a kezel6re is vesz€lyes lehet.

6. Keriilje az olyan nagyfrekvencids kimeneti beallitdsok alkalmazasat, amelyeknél a maximalis k
imeneti fesziiltség meghaladja a névleges tartozékfesziiltséget.

7. Az eszkoz felndtt és serdiilékoru és paciensek vizsgalata soran hasznalhato.
SZALLITAS

Az eszkozt steril allapotban szallitjuk.

KOMPATIBILITAS

[ Alkalmazhaté elektrosebészeti egység]
Az Eurdpaban hivatalosan forgalmazhat6 nagyfrekvencias elektrosebészeti eszkdzok, példaul az
ERBE VIO 200 D® hasznalatat javasoljuk.
A nagyfrekvencias elektrosebészeti egység névleges tartozékfesziiltsége:
VAGAS: 1200 Vp (2400 Vp-p)
Ne alkalmazzon a Cut-1200 Vp (2400 Vp-p) értéknél magasabb ismétlédo csucsfesziiltséget
Teljesitmény: 30 W ~ 70 W

[ Osszekapcsolt monopolaris kabelekkel rendelkezé modell ]
ERBE 20192-117, CONMED 474-L.
Gy6z6djon meg arrdl, hogy a hasznalt semleges elektroda kompatibilis a VIO nagyfrekvencias
elektrosebészeti egységgel.

[ Alkalmazhaté endoszkopok]

Az Eur6pai Unidban hivatalosan forgalmazhaté endoszképok, példaul az Olympus
hasznalatat javasoljuk.

Kompatibilis munkacsatorna: >®2,8 mm
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Munkahossz: < az eszkdz munkahossza
[ Kompatibilis vezetédrét]

A vezetddrot atmérdje nem haladhatja meg a 0,035 hiivelyk (0,89 mm) értéket.

Az eldre feltoltott vezetddrottal ellatott modellek esetében a vezetddrot 0,035 hiivelyk
méretil, a klinikai hasznalat soran nincs sziikség tovabbi vezetddrot hasznalatara.

Az eldre feltoltott vezetddrottal nem rendelkezd modellek esetében 0,035 hiivelyk

méretli vezetddrotot kell hasznalni, amelynek munkahossza legalabb 4500 mm.
[ Fecskendd]

Ha az eszkozt kontrasztanyag befecskendezésére hasznaljak, a kontrasztanyag

befecskendezéséhez <20 ml (20 cm?) tirtartalmu fecskendét kell hasznalni

OVINTEZKEDESEK

Ez az eszkoz csak az ERCP- vagy az ES-vizsgalatok elvégzéséhez sziikséges szakképesitéssel
rendelkezd orvos 4ltal vagy ilyen orvos feliigyelete mellett hasznalhato. Az eszkdz haszndlata el6tt
az ERCP/ES miiszaki alapelveinek, klinikai alkalmazasanak és az alkalmazassal jar6 kockézatoknak
az alapos megismerésére van sziikség.

Az elektrosebészeti beavatkozdsok biztonsaga és hatékonysaga nem csupan a berendezés

kialakitasatol, hanem a kezeld ellendrzése alatt 4llo tényezoktol is fligg. A hatékonysag fokozasa

érdekében fontos, hogy a kezeld elolvassa, értelmezze €s betartsa az alabbi utasitasokat:

1. A sphincterotdmia soran végezzen fluoroszkdpids ellendrzést.

2. Amikor az eszkoz feltekert allapotban van, ligyeljen arra, hogy ne hajlitsa meg.

3. Azeszkdz csak a jelen hasznalati utmutatoban megjelolt célra hasznalhato.

4. A HF- (nagyfrekvencias) generator ERBE elektrosebészeti modelljét hasznalja.

5. Hasznalat el6tt ellendrizze az eszkozt. Ha a csomag kinyilt vagy sériilten érkezett, ne haszndlja az
eszkOzt. Szemrevételezéssel ellendrizze az eszkozt, kiemelt figyelmet forditva az esetleges
gorbiilésekre, a hajlasokra és a torésekre. Ha olyan rendellenességet észlel, amely akadalyozza a
megfeleld miikddést, ne hasznélja az eszkozt. Ertesitse az MT képvisel6jét, aki adott esetben engedélyt
ad a visszakiildésre.

6. Az eszkozre vonatkozo névleges tartozékfesziiltség 1200 Vp (2400 Vp-p).

7. Ez az eszk6z gyulékony folyadékok jelenlétében, oxigéndils atmoszféraban vagy
robbanasveszélyes gazok jelenlétében nem hasznalhatd. Az elektrosebészeti eszk6zok hasznalata
a betegre és/vagy a kezeldre is veszélyes lehet.

8. Ez az eszkdz megfelel a gyogyaszati villamos késziilékekre vonatkozé6 EMC-szabvanynak (IEC
60601-1-2:2014); Ha olyan eszk6zhoz csatlakoztatja, amely megfelel a gyogyaszati villamos
késziilékekre vonatkoz6 EMC-szabvanynak, az egész rendszer megfelel a gydgyaszati villamos
késziilékekre vonatkoz6 EMC-szabvanynak.

9. Arendeltetésszerli haszndlathoz a kivalasztott kimend teljesitménynek a lehetd
legalacsonyabbnak kell lennie. Bizonyos eszk6zok vagy tartozékok kis teljesitmény mellett
torténd hasznélata elfogadhatatlan KOCKAZATOT jelenthet. Amennyiben a HF-teljesitmény
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10.

11.

12.

13.

nem elegend6 ahhoz, hogy a célszdveten gyorsan athatolhatatlan pork képzddjon, az
argonnyalabos KOAGULACIO esetén példaul megnd a gazembolia kockézata.

Széraz ruha vagy géz hasznalataval akadalyozza meg a borrel vald érintkezést (példaul a beteg
karjai és teste kozott). A megfigyelGelektrodakat a miitéti teriilettdl a lehetd legtavolabb kell
elhelyezni. A tiivel ellatott megfigyel6elektrodak hasznalatat nem javasoljuk. Akadalyozza meg
az aktiv vezetékek és a beteg teste vagy mas elektrodak kozotti érintkezést. Az eljaras megkezdése
elott varja meg, hogy a tisztitishoz vagy a fertdtlenitéshez, illetve a ragasztok oldoszereként
hasznalt gyulékony anyagok elparologjanak.

A beteg megfeleld foldelésével kapcsolatos informaciokért kérjiik, vegye fel a kapcsolatot a
semleges elektroda gyartojaval. Amennyiben rendelkezésre all érintésmindség-ellendrzo, vagy a
generator rendelkezi beépitett érintésmindség-ellendrzdvel, semleges megfigyeldelektroda
hasznalatat javasoljuk. A semleges elektroda teljes teriiletét megfelelen a beteg testéhez kell
rogziteni, és a miitéti teriilethez a lehetd legkdzelebb kell elhelyezni. A beteg nem érintkezhet
olyan fém alkatrészekkel vagy targyakkal, amelyek foldelve lehetnek. Erre a célra antisztatikus
folia hasznalatat javasoljuk. Gondoskodjon az elektrosebészeti egységhez vezeté megfeleld
visszatérési utvonal kialakitasarol.

Ha ugyanazon a BETEGEN egyidejlileg HF-generatort és a fiziologiai megfigyelést végzo
berendezés is hasznal, a megfigyeldelektrodakat a lehetd legtavolabb kell elhelyezni a sebészeti
elektrodaktol. A tiivel ellatott megfigyeldelektrodak hasznalatat nem javasoljuk.

Minden esetben hasznaljon HF-aramkorlatozo eszkdzoket tartalmazo megfigyeld rendszereket.
A BETEGVEZETEKEKET tgy kell elhelyezni, hogy elkeriilhetd legyen a BETEGGEL vagy a
tobbi vezetékkel valo érintkezés. A HF-generator latszolag alacsony kimeneti teljesitménye vagy
a HF-generator nem megfelel6 miikodése a normal lizemi beallitasok mellett a SEMLEGES
ELEKTRODA hibas felhelyezésére vagy a csatlakozisok nem megfelelé érintkezésére utalhat.
Ebben az esetben a nagyobb kimeneti teljesitmény kivalasztasa eldtt ellendrizze a SEMLEGES
ELEKTRODA alkalmazisi médjat és csatlakozasait.

ELOKESZULETEK

Hasznalat el6tt ellendrizze, hogy nincs-e sériilés a csomagoldson. Ha a csomagolas sériilt, ne
hasznalja az eszkdzt. Amennyiben ugy latja, hogy az eszk6z megsériilt, ne hasznalja azt. A nem
miikodd vagy sériilt eszkodzt ne probalja meg megjavitani.

Ellendrizze a lejarati datumot. Lejarat esetén ne haszndlja az eszkozt.

Vegye ki az eszkdzt a csomagolasbol. Gy6z6djon meg arrodl, hogy az eldre meghajlitott tiiske
rész az eszkoz vezetddrot lumenében van. Ha nem a megfeleld helyen van, ne hasznalja az
eszkozt.

Tavolitsa el a fémtiiskét a késziilék disztalis végébdl (iigyeljen arra, hogy a hegy elére meghajlitott
alakja megmaradjon)

Ellendrizze az eszkozt, €s gy6z6djon meg arrol, hogy megfeleld az elhajldsa, €s nincsenek rajta
sériilések, példaul gorbiiletek.

Ovintézkedés: A katéter elgorbiilése akadalyozza a megfelelé injektalast. Ha az ellendrzés
soran barmilyen hibat észlel, ne hasznalja az eszkozt. Kérjiik, vegye fel a kapcsolatot a
gyartoval, és kérje az eszkdz cseréjét.

Ovintézkedés: A disztalis hegy 90 foknal nagyobb elhajlasa nem idedlis. A disztalis hegy 90
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foknal nagyobb elhajlasa a vagodrot téréséhez vezethet.

Ovintézkedés: Az eszkozt csak kozvetleniil a hasznalat el6tt aktivalja. A vagodrot hasznélat elott
torténd aktivalasa a vagohuzal id9 elotti elhasznalodasat okozhatja, és veszélyeztetheti a vagodrot
Epségét.

6. Azelobre feltoltott vezetddrot nélkiili modellek esetében el6 kell késziteni egy < 0,035" atmérdjii
vezetddrotot, amelyet az eszkdz vezetddrot lumenébe kell behelyezni.

7. Gondoskodjon arrol, hogy a beteg az elektrosebészeti egység gyartojanak utasitasai értelmében
megfelelen legyen foldelve. A HF- (nagyfrekvencias) generator ERBE elektrosebészeti modelljét
hasznalja.

Sziikség esetén csatlakoztasson egy megfeleld aktiv elektrosebészeti vezetéket.

9. Haakontrasztanyagot az injektalé Luer-porton keresztiil kell beadni, csatlakoztasson egy <20 ml
(20 cm®) tirtartalmu fecskend6t
a proximalis Luer-nyilashoz, és kis mennyiségii sboldat befecskendezésével ellendrozze a Luer-

portot. Eurdpaban hivatalosan forgalmazhat6 kontrasztanyag, példaul az iohexol hasznalatat
javasoljuk.

10. Az eszkdz készen 4ll a hasznalatra.
HASZNALATI UTMUTATO

Ovintézkedés: Azt jaavsoljuk, hogy az elektrosebészeti egység behelyezése alatt az eszkéz
kikapcsolt allapotban legyen A katéter meggorbiilésének megakadalyozasa érdekében az eszkozt
rovid és hatarozott mozdulatokkal, egyszerre 20-30 mm-t haladva tolja eldre.
FIGYELMEZTETES: Az eszkéz behelyezésekor tilos a labkapcsolo kinyitasa.
Helyezze be az eszkozt egy olyan endoszkdpba, amelynek munkacsatorndja legalabb 2,8 mm.
A fogantyt jobbra vagy balra torténd elforgatasaval allitsa megfelel6 pozicioba a vagodrotot.

3. Miutan az eszkdz az eperendszeren beliil a kivant pozicioba keriilt, az epehdlyag fluoroszkopias

és/vagy rontgenes vizsgalatahoz hasznaljon kontrasztanyagot, vagy alkalmazza a vezetodrotot,
és hatarozza meg az eperendszeren beliili megfelelé poziciot.
FIGYELMEZTETES: Gy6z6djon meg arrdl, hogy a vagodrot kilépett az endoszképbol, és
lathaté az endoszkép monitorjan. Elektromos aram alkalmazasa kdzben ennek elmulasztasa a
vagodrot és az endoszkop érintkezésbe keriilését eredményezheti. Ez rovidzarlatot okozhat, ami
a beteg sériiléséhez, a vagdodrot elszakadasahoz és/vagy az endoszkop karosodasahoz vezethet.

4. A sphincterotomia elvégzése elott gy6z6djon meg arrdl, hogy az eszkdz vagodrotja az
endoszkop hasznalatahoz megfeleld pozicioban van..

Ovintézkedés: Ha a sphincterotomia soran el kell tavolitani a vezetddrotot, az eltavolitas elétt
kapcsolja ki az elektrosebészeti egységet.

5. A sphincterotomia elvégzéséhez az elektrosebészeti egység gyartdja altal javasolt megfeleld
teljesitmény (30 W~70 W) beallitasaval aktivalja a vagodrotot.

FIGYELMEZTETES: Tl alacsony; lehetséges, hogy a vagas nem ideélis, Tal magas;
eléfordulhat torés.

6. A sphincterotomia befejezése utan kapcsolja ki az elektrosebészeti egységet, huzza ki az aktiv
kabelt, majd tavolitsa el az eszkozt. Az eszkozt a helyi torvényeknek és/vagy eldirasoknak
megfelelden artalmatlanitsa.

7. Ha az eszko6z hasznalatakor a vezeték eltort, a fej sulyosan eldeformalodott, vagy egyéb sériilés
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kovetkezett be, kérjiik, ne hasznalja tovabb az eszkdzt, és cserélje ki azt.
Megjegyzés:
Kup: A bemetszés az ujjhurok vezérlésével, a vagddrot meghuzasaval és a kiilsé cs6vel egy kup alaka
csucs kialakitasaval torténik.
Tikés: Az ujjhurok vezérlésével a vagohuzal kikertil a kiils6 cs6bdl, és egy tiikés tipust hegyet

formalva elvégzi a bemetszést.
EMC-FELTETELEK

Utmutaté és a gyart6 nyilatkozata - elektroméagneses kibocsétas - minden ME-BERENDEZES és
ME-RENDSZER esetében.
[FIGYELMEZTETES]

1. Ha az EM-zavarok miatt a monopolaris vagas nem lehetséges vagy nem megfeleld mindségii, a
kezeldnek abba kell hagynia a rendszer hasznalatat, és fel kell vennie a kapcsolatot az
iigyfélszolgalattal.

2. Keriilni kell a berendezés mas berendezések mellett vagy azokkal egyiitt torténd hasznalatat,
mert az helytelen miikddést eredményezhet. Ha az eszkdzt mas berendezések mellett vagy
azokkal egyiitt kell hasznalni, a megfelelé miikddés biztositasa érdekében a tobbi berendezés
megfigyelésére van sziikség.

3. Ahordozhat6 radidfrekvencias kommunikacios berendezéseket (beleértve a perifériakat, példaul
az antennakabeleket és a kiils6 antenndakat is) a pancreatobiliaris szkop egyik részéhez (beleértve
a gyartod altal meghatarozott kabeleket is) sem szabad 300 mm-nél kdzelebb hasznalni.
Ellenkez6 esetben a berendezés teljesitményének romldsa varhato.

1. tablazat Elektromagneses sugarzas

Elektromagneses kibocsatas

Az RF-generator elektromagneses kovetelményeit az alabbiakban lathatja. A végfelhasznalo
felelossége, hogy megfeleljen ezeknek a kovetelményeknek.

Kibocsatasi vizsgalat Megfeleléségi szint
CISPR 11
Vezetett sugarzas )
1. csoport, A osztaly*
CISPR 11

Kibocsatott sugarzas
IEC61000-3-2
Harmonikus kibocsatas

Nincs adat

IEC61000-3-3

s g . . L, Nincs adat
Fesziiltségingadozas/flicker kibocsatés

* A KIBOCSATASI jellemz3k alkalmassa teszik a berendezést az iparteriileteken és a
kérhazakban valé hasznalatra (CISPR 11, A osztaly). Lakokornyezetben torténd hasznalat
esetén (amelyhez altalaban CISPR 11, B osztalyra van sziikség) eléfordulhat, hogy a
radiofrekvencias kommunikacios szolgaltatasok megfelelé védelme nem biztosithato.
Lehetséges, hogy a felhasznalonak a berendezés athelyezésével vagy mas pozicioban torténd

hasznalataval kell enyhitenie az ilyen tipust hatasokat.
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2. tablazat: ZARO PORT

: Alapvetd EMC- . o
Jelenség . Immunitasnak megfeleld szintek
szabvany
ELEKTROSZTATIKUS + 8 kV érintéskor
., IEC 61000-4-2 .,
KISULES +2kV,£4kV,=8kV, £ 15kV levegén
. s . 3V/m
Sugarzott radidfrekvencias
IEC 61000-4-3 80 MHz — 2,7 GHz
elektromagneses tér
80% AM 1 kHz-en
A radiofrekvencids vezeték
nélkiili kommunikacios .
. ., ... | IEC 61000-4-3 Tekintse meg a 4. tdblazatot
berendezések kozelségébdl
eredd mezdk
Névleges
s . 30 A/m
teljesitményfrekvencids IEC 61000-4-8
. i 50 Hz vagy 60 Hz
magneses mezok

3. tablazat BETEGCSATLAKOZO PORT

Alapvetd EMC-

Jelenség : Immunitasnak megfeleld szintek
szabvany
ELEKTROSZTATIKUS + 8 kV érintéskor
., IEC 61000-4-2
KISULES +2kV,£4kV,+8kV, £15kV levegén
) ) 3V
A radiofrekvencias

0,15 MHz — 80 MHz
6 V ISM-savban 0,15 MHz és 80 MHz ko6zott
80% AM 1 kHz-en

mezOk 4ltal kivaltott IEC 61000-4-6

vezetési zavarok

4. tablazat A ZARO PORT RF-ZAVARTURESERE vonatkozo vizsgalati el6irasok vezeték nélkiili
kommunikacids berendezések

o IMMUNITAS
Vizsgalati : .
i Sav o _ VIZSGALATI
frekvencia Szolgaltatas Modulacio
(MHz) SZINT
(MHz)
(V/m)

Impulzus
385 380 -390 TETRA 400 modulacio 27

18 Hz

FM

GMRS 460,
450 430 -470 +5 kHz eltérés 28
FRS 460 .

1 kHz szinusz

710
, Impulzusmodulacio

745 704 — 787 LTE-sav 13,17 9

217 Hz
780
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810 GSM 800/900,
TETRA 800, .
Impulzusmodulacié
870 800 — 960 IDEN 820, 28
18 Hz
CDMA 850,
930 LTE-sév 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
GSM 1900; .
Impulzusmodulacié
1700 — 1990 DECT; 28
LTE-sév 1, 34, | -
1970 Sav L
25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN, .
Impulzusmodulacié
2450 2400 — 2570 802.11 b/g/n 28
217 Hz
RFID 2450,
LTE-séav 7
5240
5500 5100 — 5800 WLAN Impulzusmodulacid 9
802.11a/n 217 Hz
5785
TAROLAS

Tiszta és szliraz helyen tarolando. Kozvetlen napfényt6l tavol tartando.

Szallitasi és tarolasi kornyezet Kornyezeti homérséklet -35°C~60 °C (-31 °F~140 °F)
Relativ paratartalom 10%~85%
Légnyomas 700 hPa~1060 hPa

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

Miikodési kdrnyezet Komyezeti hémérséklet 10 °C~40 °C (50 °F~104 °F)
Relativ paratartalom 30%~85%
Légnyomas 700 hPa ~1060 hPa

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

ARTALMATLANITAS

Hasznalat utan a terméket és a csomagolast a korhaz, a kormanyzat és/vagy az 6nkormanyzat

eldirasainak megfelelden kell megsemmisiteni.
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SZIMBOLUMOK

Gyarto

Az Eurdpai Kozdsségben/Eurdpai
Unidban miikdd6é meghatalmazott
képviseld

Ne hasznalja gjra

Ne sterilizalja ujra

Napfénytdl tavol tartando

Szaraz helyen tartando

A felhasznalhatosag lejaratanak

datuma

A gyartas idOpontja

Katalégusszam

Gyartasi tételszam

Olvassa el a papir alapu vagy
az elektronikus formatumu
hasznalati Gtmutatot

Ne haszndlja az eszkdzt, ha a
csomagolas megsériilt, és olvassa el
a haszndlati utmutatot

STERILE|EO

Etilén-oxiddal sterilizalva

Vigyazat

Hoémérséklet-hatarérték

Munkahossz

R

Alkalmazott BF-tipusu
alkatrészek

Péaratartalom-hatarérték

Steril zarorendszer/steril

. Itt nyilik
csomagolas
M D Orvostechnikai eszk6z Import6r
U D I Egyedi A hasznalati
eszk6zazonosito

utmutatoban/kézikonyvben

[ Csomagolas 1 Hajlékony lélegzd tasakba csomagolva

[ Gyartasi datum ] A csomagoldson

[ Sterilizalas] EO (etilén-oxid) gazzal sterilizalva

[ Ervényességiidé] 3 év
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GARANCIA

A Vasarléra vonatkozo korlatozott garancia. A Micro-Tech garantalja, hogy az eszk6z a hasznalati
utasitasnak és a szabalyozasi kovetelményeknek megfeleld tarolas és hasznalat mellett a vasarlas
idépontjatol szamitott egy (1) éven beliil, vagy ameddig a Vasarl6 azt hasznalja, anyag- és gyartasi
hibaktél mentes lesz. A Micro-Tech szakirodalmaban szerepld leirasok vagy specifikaciok
altalaban a termékek leirasara szolgalnak, és nem jelentenek kifejezett garanciat. A termékkel
kapcsolatos barmilyen miiszaki tanacsadas €s a termék bizonyos specifikacioira vonatkozo
garancia csak abban az esetben és olyan mértékben érvényes, ha és amilyen mértékben azt a
Micro-Tech irasban kifejezetten kijelenti. A garancia a helytelen tarolasbol, az atalakitasbol, a nem
rendeltetésszerii vagy a termék szerkezetét, megbizhatésagat vagy teljesitményét veszélyeztetd

hasznalatbol ered6 karok bekovetkezése esetén nem érvényesithetd.
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UYARI

1. Uriiniin yalnizca tek kullanimlik olmas1 amaclanmistir! Yeniden KULLANMAYIN, yeniden
sterilize etmeyin ve/veya yeniden iglemeyin. Yeniden kullanim, yeniden sterilizasyon veya
yeniden igleme, cihazin yapisal biitiinliigiinii tehlikeye atabilir ve/veya cihaz arizasina yol agabilir;
bu da hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya 6liimiiyle sonuglanabilir. Ayrica yeniden kullanim,
yeniden sterilizasyon veya yeniden isleme cihaz ig¢in kontaminasyon riski olusturabilir ve/veya
hastanin bulasici bir hastaliga/hastaliklara yakalanmasina da neden olabilir. Cihazin kirlenmesi
hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya dliimiine neden olabilir. Micro-Tech, yeniden
kullanilan, yeniden sterilize edilen veya yeniden islenen aletlerle ilgili olarak hicbir sorumluluk
kabul etmez.

2. Bu cihazi kullanim amaci1 haricinde herhangi bagka bir amagla kullanmayin.

3. Net bir endoskopik goriis alaniniz olmadikg¢a cihazi endoskop igine yerlestirmeyin. Endoskopik
goriis alaninda yerlestirme kisminin distal ucunu géremiyorsaniz aleti kullanmayin. Net
endoskopik goriis alan1 olmadan yapilacak bir yerlestirme igslemi, perforasyon, hemoraj veya
mukoza zar1 hasar1 gibi bir hasta yaralanmasina neden olabilir. Endoskopa ve/veya cihaza da zarar
verebilir.

4.  HF Jeneratoriiniin ¢aligmasi diger elektronik ekipmanlarin ¢aligmasini olumsuz etkileyebilir.
Kalp pili veya diger aktif implantlari olan HASTALAR igin olast bir TEHLIKE mevcuttur
clinkii aktif implantin etkisiyle etkilesim meydana gelebilir veya aktif implant hasar gorebilir.
Stiphe durumunda uzman tavsiyesi alinmalidir. Bu hastalarda cihaz kullanilmadan 6nce
kardiyologa danigiimalidir.

CiHAZ ADI
Sfinkterotom
CIHAZ ACIKLAMASI

[ MODEL NUMARASI]

|— Kesme teli tipi: 1-tek; 2-6rgii
Onceden yiiklenmis kilavuz tel: 1-Hayir; 2-Evet

Yalitim borusu: 1-Hayir; 2-Evet

Dondiirme: 1-Hayir

Ug tipi: 1-Koni; 2-igne bigak
Di1s Cap: 1-2,5 mm

Kesme teli uzunlugu: 05-5mm; 07-7mm; 20-20mm; 25-25mm;
30-30mm

Ug uzunlugu: 00-0mm; 02-2mm; 05-5mm; 10-10mm

Kateter tipi: 3-3 liimen

Uriin Kodu: DSP-Sfinkterotom
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[OZELLIK]

Kesme teli Dis boru .
Cal U Onceden
alisma .
Uzunluk Cap (£ > ) ¢ . Yiklenmig
Kesme Yalitim uzunlugu | uzunlugu
(+2 - 0,2 Kilavuz Tel
teli tipi borusu (£ 100 (+2/0 .
mm) mm) Uzunlugu ve Cap1
mm) mm)
5,
Yalitim 0,
7, . Hayir,
Tek, borusu ile, 2, )
20, . 2,5 2000 <0,035 ing ve
Orgii Yalitim 5,
25, 4500 mm
borususuz 10
30
[YAPI]
8
;B )
14 1 2 3 1 / 6 7 @ 10
L it @)
w
12
g
DETAIL I
SCALE 15:1
Sekil 1 Sfinkterotom (Koni) Uriin Cizimi
13 : 9
7
AR 1y
mil =
) O
\®
12 11 12
77
“ = L
A7
DETAY I
OLCEK 15:1
Sekil 2 Sfinkterotom Uriin Cizimi (Igne Bigak)
No Bilesen No Bilesen No Bilesen
X-151n1 geligtirme
1 Kesme teli 6 Enjeksiyon luer portu 11
halkas1
2 Yalitim borusu 7 Sinirl blok 12 Baglant1 borusu
3 Dis boru 8 Elektrik iletimli koltuk figi 13 Kilavuz tel
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Isiyla daralan

4 9 Parmak ilmegi 14 Mandrel
boru
Kilavuz tel luer
5 10 Ana ¢ubuk 15 /
portu

KULLANIM AMACI/KULLANIM ENDIKASYONLARI

Cihaz, safra kanallarinin segici kaniilasyonu ve yliksek frekansli akim kullanilarak Papilla
Vateri ve/veya Oddi Sfinkterin sfinkterotomisinde monopolar kesim i¢in endoskop ve
kilavuz tel ile birlikte kullanilmak {izere tasarlanmistir. Cihaz ayrica kontrast madde enjekte

etmek i¢in de kullanilabilir.

KONTRENDIKASYONLAR

Bu cihaz i¢in kontrendikasyonlar endoskopik retrograd kolanjiyopankreatografi (ERCP) ve

endoskopik sfinkterotomi (ES) i¢in olanlardir ve sunlar1 igerir:

1. Ust sindirim sistemi tikaniklig1 olan hastalarda cihaz inen onikiparmak bagirsagina
ulasamayabilir;

2. Endoskopu gecememe 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
Kolanyjit

Sepsis
Hiperamilazemi
Yaniklar
Stimiilasyon

Aritmiler

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

Su anda bilinmeyen veya gozlemlenmemis komplikasyonlar mevcut olabilir
DIKKAT

1. Kullanimdan 6nce Kullanim Talimatinin tamamini okuyunuz.
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2. Kullanmadan 6nce teknik prensiplerin, klinik uygulamalarin ve iliskili risklerin kapsamli bir
sekilde anlagiliyor olmasi beklenmektedir.

3. Hasta, operasyonun detaylar1 ve yaralanmasina, hastalanmasina veya 6liimiine yol acabilecek
tiim olasi risk ve komplikasyonlar konusunda bilgilendirilmeli ve bunlar1 kabul ettigini ifade
etmelidir.

Bu cihazda higbir sekilde, bigim veya madde degisikligi yapmayin.

5. Bucihaz, Yanici sivilarin bulundugu ortamlarda, Oksijence Zenginlestirilmis Atmosferde veya
patlayici gazlarin bulundugu ortamlarda kullanilmak {izere tasarlanmamigtir. Her tiirlii
elektrocerrahi cihazi hasta ve/veya operatdr i¢in potansiyel bir elektrik tehlikesi olusturur.

6. Maksimum ¢ikig voltajinin nominal aksesuar voltajim astifn Yiksek Frekans c¢ikis ayarlarindan
kagimn.

7. Cihaz, yetiskin ve ergen popiilasyonlari i¢in tasarlanmistir.
TEDARIK SEKLI

Cihaz steril olarak tedarik edilir.

UYUMLULUK

[ Uygulanabilir Elektrocerrahi Unitesi]
ERBE VIO® 200 D gibi AVRUPA'da yasal olarak pazarlanan yiiksek frekansli elektrocerrahi
tiniteleri Onerilir.
Yiiksek frekansh elektrocerrahi iinitesinin Nominal Aksesuar Gerilimi:
KESIM: 1200Vp (2400Vp-p)
Kesim-1200Vp (2400Vp-p) lizeri tekrarlanan tepe gerilimi KULLANMAYIN
Giig: 30W ~ 70 W
[ Eslesen monopolar kablo modeli]
ERBE 20192-117, CONMED 474-L.
Liitfen kullanilan nétr elektrodun VIO Yiiksek frekansli elektrocerrahi initeleri ile uyumlu olup
olmadigimn kontrol edin.

[ Uygulanabilir Endoskoplar]

Olympus gibi Avrupa Birligi'nde yasal olarak listelenen endoskoplar tavsiye edilir.
Uyumlu Calisma Kanali: >® 2,8 mm

Calisma Uzunlugu: < cihazin ¢alisma uzunlugu
[ Uyumlu Kilavuz Tel)

Kilavuz telin ¢ap1 0,89 mm'den (0,035 ing) fazla olmamalidir.

Aciklama: Onceden yiiklenmis kilavuz telli modeller igin kilavuz tel 0,035 inctir,

klinik kullanim sirasinda ek kilavuz tel kullanilmayacaktir.
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Onceden yiiklenmis kilavuz teli olmayan modeller icin, klinik kullanim sirasinda

caligma uzunlugu 4500 mm'den az olmayan 0,035 ing kilavuz tel kullanilacaktur.

[Siringal

Cihaz kontrast madde enjekte etmek i¢in kullaniliyorsa, kontrast maddeyi enjekte

etmek icin <20 mL (20 cc)'lik bir siringa kullanilacaktir

ONLEMLER

Bu cihaz yalnizca hekimler tarafindan veya ERCP veya ES konusunda egitimli hekimlerin gézetimi
altinda kullanilmalidir. Bu cihazi kullanmadan 6nce ERCP/ES ile ilgili teknik prensiplerin, klinik
uygulamalarin ve risklerin tam olarak anlasilmasi gereklidir.

Giivenli ve etkili elektrocerrahi yalnizca ekipman tasarimima degil, ayn1 zamanda biiyiik olgiide

operatoriin kontrolii altindaki faktorlere de baghdir. Giivenlik ve etkinligi artirmak i¢in asagidaki

konularin okunmasi, anlagilmasi ve bunlara uyulmasi énemlidir:

1.

2
3.
4.
5

10.

11.

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) Jenerator modeli ERBE elektrocerrahi 6nerilir.

Kullanmadan 6nce cihazi inceleyin. Paket agilmigsa veya teslim alindiginda hasar gormiisse
kullanmayimn. Biikiilmelere, kivrimlara ve kirilmalara ozellikle dikkat ederek gorsel inceleme
gergeklestirin. Diizgilin ¢alisma kosullarmi engelleyecek bir anormallik tespit edilirse kullanmayin.
Liitfen iade izni i¢in MT'yi bilgilendirin.

Bu cihaz i¢in Nominal Aksesuar Voltaji 1200Vp (2400Vp-p)'dir.

Bu cihaz, Yanici sivilarin bulundugu ortamlarda, Oksijence Zenginlestirilmis Atmosferde veya
patlayict gazlarin bulundugu ortamlarda kullanilmak {izere tasarlanmamustir. Her tiirlii
elektrocerrahi cihazi hasta ve/veya operator i¢in potansiyel bir elektrik tehlikesi olusturur.

Bu cihaz, tibbi elektrikli ekipmanlar icin EMC standardina (IEC 60601-1-2:2014) uygundur;
Tibbi elektrikli ekipmanlar i¢in EMC standardina uygun bir cihaza baglandiginda, tiim sistem
tibbi elektrikli ekipmanlar i¢in EMC standardina uygundur.

Segilen ¢ikis giicii, hedeflenen amag i¢in miimkiin oldugunca diisiik olmalidir. Bazi cihazlar veya
aksesuarlar diisiik giic ayarlarinda kabul edilemez bir RISK olusturabilir. Ornegin, argon 111
KOAGULASYONU ile hedef dokuda hizli, gegirimsiz bir eskar olusturmak igin yeterli HF giicii
yoksa gaz embolisi riski artar.

Kuru bez veya gazli tizerinden cildin cilde temasindan kaginilmalidir (6rnegin hastanin kollar1 ve
viicudu arasinda). izleme elektrotlar cerrahi alandan miimkiin oldugunca uzaga yerlestirilmelidir.
Igne izleme elektrotlar1 tavsiye edilmez. Aktif Kordonlar ile hastanin viicudu veya diger
elektrotlar arasinda tesadiifi temastan kagmin. Temizlik veya dezenfeksiyon i¢in veya yapistirict
¢oziiciileri olarak kullanilan yanict maddelerin islemden 6nce buharlagsmasina izin verilmelidir.
Hastanin uygun sekilde topraklanmasi1 konusunda nétr elektrot iireticisine danigin. Temas
kalitesi monitdrii mevcutsa veya jeneratdriin i¢ine yerlestirilmisse, bir izleme nétr elektrodunun
kullanilmasi 6nerilir. N6tr elektrotun tiim alani hastanin viicuduna giivenilir bir sekilde ve
ameliyat alanina miimkiin oldugunca yakin bir sekilde baglanmalidir. Hasta, metal parcalarla
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12.

13.

veya topraga topraklanmis olabilecek nesnelerle temas etmemelidir. Bu amagla antistatik ortii
kullanilmast tavsiye edilir. Elektrocerrahi iinitesine iyi bir doniis yolu saglandigindan emin olun.
HF Jeneratorii ve fizyolojik izleme ekipmani ayn1t HASTA iizerinde es zamanl olarak
kullanildiginda, izleme elektrotlar1 cerrahi elektrotlardan miimkiin oldugunca uzaga
yerlestirilmelidir. igne izleme elektrotlari tavsiye edilmez.

Her durumda, HF akim sinirlama cihazlarini igeren izleme sistemleri tavsiye edilir.

HASTA uglari, HASTA veya diger uglarla temas etmeyecek sekilde konumlandirilmalidir.
Goriiniirde diisiik ¢ikig veya HF Jeneratoriiniin normal ¢aligma ayarlarinda diizgiin ¢alismamasi,
NOTR ELEKTROTUN hatali uygulandigini veya baglantilarinda zayif temas oldugunu
gosterebilir. Bu durumda, daha yiiksek bir ¢ikis giicii segmeden 6nce NOTR ELEKTROT
uygulamasi ve baglantilari kontrol edilmelidir.

HAZIRLIK

10.

Kullanmadan 6nce herhangi bir hasar olup olmadigim gérmek i¢in paketi kontrol edin. Paket
hasarliysa kullanmaym. Bu cihaz herhangi bir hasar belirtisi gdsteriyorsa cihazi kullanmayn.
Islevsiz veya hasarli bir cihaz1 onarmaya galigmayin.

Son kullanma tarihini dogrulaym. Son kullanma tarihi gegmisse kullanmaym.

Cihaz1 paketten ¢ikarin. Onceden kavisli mandrel kisnunin cihazin kilavuz tel liimeni i¢inde
oldugunu onaylaym. Degilse, cihazi kullanmayin ve baska bir cihaz secin.

Metal mandreli cihazin distal ucundan ¢ikarm (Ucun dnceden kavis verilmis seklini korumaya dikkat
edin)

Cihazda diizgiin sapma ve biikiilme gibi hasarlar olup olmadigini kontrol edin.

Onlem: Kateterdeki biikiilmeler enjeksiyon kapasitesini engelleyecektir. Kontrol sirasinda
herhangi bir kusur bulunursa cihaz1 kullanmaym. Liitfen {ireticiyi bilgilendirin ve degisim i¢in
cihazi iade edin.

Onlem: Distal ug sapmasimin 90 dereceden fazla olmasi 6nerilmez. Distal ucun 90 dereceden
fazla sapmasi kesme telinin kirilmasma neden olabilir.

Onlem: Cihazi 6nceden aktif hale getirmeyin. Kesme telinin kullanim éncesinde énceden
etkinlestirilmesi, kesme telinin erken yorulmasima neden olabilir ve kesme telinin biitlinliigtinii
tehlikeye atabilir.

Onceden yiiklenmis kilavuz teli olmayan modeller igin, cap1 < 0,035" olan bir kilavuz tel kullanima
hazir olmali ve cihazmn kilavuz tel liimenine yerlestirilmelidir.

Elektrocerrahi iinitesi tireticisinin talimatlarma gore hastanin uygun sekilde topraklandigmdan emin
olun. HF (yliksek frekansli) Jeneratdr modeli ERBE elektrocerrahi onerilir.

Gerektigi gibi uygun bir elektrocerrahi aktif kablosu baglaym.

Kontrast madde enjeksiyon luer portundan enjekte edilecekse, proksimal luer gdbegine <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 6nerilir.

Cihaz artik kullanima hazirdir.
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KULLANIM TALIMATLARI

Onlem: Cihazin yerlestirilmesi sirasinda elektrocerrahi {initesinin kapatilmasi énerilir. Kateterde
biikiilmeyi 6nlemek i¢in cihaz1 20 mm-30 mm'lik kisa kasitli hareketlerle ilerletin.
UYARI: Cihazin takilmast sirasinda ayak pedalinin agilmasina izin verilmez.

Cihaz1 2,8 mm veya daha yiiksek bir ¢aligma kanalina sahip endoskopa yerlestirin.

Kolu sola veya saga dondiirerek kesme teli konumunu istenen yone yonlendirin.

3. Cihaz safra sistemi iginde istenen konuma geldiginde, safra sistemi i¢inde uygun konumu

belirlemek i¢in floroskopi ve/veya rontgen veya kilavuz tel ile kolanjiyogram yapmak igin
kontrast madde kullanin.
UYARI: Endoskop monitdriinde goriintiileyerek kesme telinin endoskoptan ¢iktigini dogrulaymn.
Bunun yapilmamasi, elektrik akimi uygulamirken kesme teli ile endoskop arasinda temas
yasanmasina neden olabilir. Bu da hastanin yaralanmasina, kesme telinin kopmasina ve/veya
endoskopun hasar gérmesine neden olabilecek bir kisa devreye neden olabilir.

4. Sfinkterotomi yapmadan dnce, endoskopik olarak bakildiginda cihaz kesme telinin uygun
konumda oldugundan emin olun.

Onlem: Sfinkterotomi sirasinda kilavuz tel ¢ikarilacaksa, ¢ikarmadan 6nce elektrocerrahi {initesinin
giiciinii kapatm.

5. Elektrocerrahi tinitesi {ireticisi tarafindan onerilen uygun gii¢ ayarmi kullanarak (30W~70W),
sfinkterotomi yapmak i¢in kesme telini etkinlegtirin.

UYARI: Cok diisiik ayar, kesim ideal olmayabilir, Cok yiiksek ayar da kirtlma riski olusabilir.

6. Sfinkterotomi tamamlandiktan sonra elektrocerrahi {initesini kapatin, aktif kordonu ayirmn ve
ardindan cihazi ¢ikarin. Cihazi yerel yasalara ve/veya yonetmeliklere gore atin.

7. Kaullanilan cihazda tel kopmus, kafa ciddi sekilde deforme olmus veya baska bir hasar olugmussa,
liitfen cihazi kullanmayin ve degistirin.

Not:

Koni: Parmak ilmegi kontrol edilerek, kesme teli sikilarak ve dig boru ile koni ug tipi olugturularak

kesi gerceklestirilir.

Igne bigak: Parmak ilmegi kontrol edilerek, kesme teli dis borudan gikarilir ve bir igne bigak ucu tipi

olusturarak kesi yapilir.

EMC KOSULLU

Tiim ME EKIPMANLARI ve ME SISTEMLERI i¢in kilavuz ve iiretici beyant - elektromanyetik
emisyonlar.
[UYARI]

1. Operator sistemi kullanmamali ve monopolar kesimin EM bozulmalar1 nedeniyle kaybolmasi
veya bozulmasi durumunda miisteri hizmetlerini bilgilendirmelidir.

2. Buekipmanin diger ekipmanlarla bitisik veya st iiste kullanilmasmndan kag¢milmalidir ¢iinkii bu
durum yanlis ¢alismaya neden olabilir. Boyle bir kullanim gerekliyse, normal ¢alismay1
dogrulamak i¢in bu ekipman ve diger ekipman gozlemlenmelidir.

3. Tasmabilir RF iletisim ekipmani (anten kablolar1 ve harici antenler gibi ¢evre birimleri dahil),
iiretici tarafindan belirtilen kablolar dahil olmak iizere cihazin herhangi bir parcasina 300
mm'den daha yakin kullanilmamalidir. Aksi takdirde, bu ekipmanin performansinda bozulma
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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
fletilen emisyon

Grup 1, Sinif A*
CISPR 11

Yayilan emisyon

IEC61000-3-2

) ] Gegerli degil
Harmonik emisyon

IEC61000-3-3

o . . Gegerli degil
Gerilim dalgalanmasi/titrek emisyon

* Bu ekipmanin EMISYON 6zellikleri onu endiistriyel alanlarda ve hastanelerde kullanim igin
uygun hale getirir (CISPR 11 siif A). Konut ortaminda kullanilirsa (normalde CISPR 11 sinif B
gereklidir), bu ekipman radyo frekansh iletisim hizmetleri i¢in yeterli koruma saglamayabilir.
Kullanicinin, ekipmanin yerini veya yoniinii degistirmek gibi hafifletici Onlemler almasi

gerekebilir.
Tablo 2 MUHAFAZA PORTU
Olgu Temel EMC standard1 Bagisiklikla uyumlu seviyeler
ELEKTROSTATIK + 8 kV kontak
IEC 61000-4-2
BOSALMA +2kV, £4kV,+8kV, + 15kV hava
3V/m
Yayilan RF EM alanlari 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
alanlar
ORANLI gii¢ frekans1 30 A/m
) IEC 61000-4-8
manyetik alanlar 50 Hz veya 60 Hz
Tablo 3 HASTA kaplin PORTU

Temel EMC .
Olgu Bagisiklikla uyumlu seviyeler

standardi
ELEKTROSTATIK + 8 kV kontak

IEC 61000-4-2
BOSALMA +2kV,+4kV,£8kV, £ 15kV hava
RF alanlarinin neden IEC 61000-4-6 LAY
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oldugu iletilen
bozukluklar

0,15 MHz — 80 MHz

0,15 MHz ile 80 MHz arasindaki ISM
bantlarinda 6 V

1 kHz - %80 AM

Tablo 4 RF'ye MUHAFAZA PORTU BAGISIKLIGI icin test 6zellikleri kablosuz iletisim

ekipmanlari
BAGISIKLIK
Test Frekansi Band . TEST
Hizmet Modiilasyon . .
(MHz) (MHz) SEVIYESI
(V/m)
Darbe
385 380 -390 TETRA 400 modiilasyon 27
18 Hz
FM
GMRS 460,
450 430-470 + 5 kHz sapma 28
FRS 460 .
1 kHz siniis
710 Darbe
745 704 — 787 LTE Band1 13,17 | modiilasyonu 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900,
TETRA 800, Darbe
870 800 — 960 IDEN 820, modiilasyonu 28
CDMA 850, 18 Hz
930
LTE Bandi 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
GSM 1900; Darbe
1700 — 1990 DECT; modiilasyonu 28
1970 LTE Bandi 1, | 217Hz
3.4, 25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN, Darbe
2450 2400 — 2570 802.11 b/g/n, modiilasyonu 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE Band1 7
5240
Darbe
5500 WLAN .
5100 — 5800 modiilasyonu 9
802.11a/n MTH
5785 z
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SAKLAMA

Temiz ve kuru bir ortamda saklaym. Direkt giines 15181 altinda saklamayn.

Tagima ve saklama ortami Ortam s1caklig1 -35°C ~ 60 °C (-31 °F ~ 140 °F)
Bagil nem %10~%385
Atmosferik basing 700 hPa ~ 1060 hPa
(0,7 kgf/em? ~ 1,1 kgf/cm?)
(10,2 psia ~ 15,4 psia)
Caligma ortami Ortam sicaklig1 10 °C ~ 40 °C (50 °F ~ 104 °F)
Bagil nem %30~%85
Atmosferik basing 700 hPa ~ 1060 hPa

(0,7 kgffem? ~ 1,1 kgf/em?)
(10,2 psia ~ 15,4 psia)

URUN iMHASI

Kullanimdan sonra iiriin ve ambalaji, hastane politikasina, idari politikaya ve/veya yerel yonetim
politikasia uygun olarak imha edin.

SEMBOL GOSTERGESI

Uretici

Avrupa Toplulugu'ndaki/ Avrupa
Birligi'ndeki yetkili temsilci

=] 2

Tekrar kullanmayin

Tekrar sterilize etmeyin

/,
e
\

N
>

Glines 15181ndan uzak tutun

Kuru tutun

Son kullanma tarihi

Uretim tarihi

)
m
“

Katalog numarasi

Parti kodu

B

(e

Kullanim Talimatina veya
elektronik Kullanim Talimatina
basvurun

Paket hasarliysa kullanmayin ve
Kullanim Talimatina bagvurun

STERILE|EO

Etilen oksit kullanilarak sterilize
edilmistir

Dikkat

Sicaklik smir1

Caligma Uzunlugu
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Nem simirlamasi

ﬂ Tip BF uygulanan parga

Buradan ac¢in

Steril bariyer sistemi/ steril
ambalaj

ithalatci

M D Tibbi cihaz

Kullanim kilavuzuna/kitap¢igina

U DI Benzersiz cihaz
tanimlayicisi bakin

Q& = &,

[ Ambalaj] Esnek soyulabilir kese iginde paketlenmistir
[ Uretim Tarihi] Bkz. Ambalaj
[ Sterilizasyon] EO (etilen oksit) gaz ile sterilize edilmistir

[ Gecgerlilik Siiresi] 3 Yil

GARANTI

Alict i¢in Smirli Garanti. Micro-Tech, Aliciya, satin alma tarihinden itibaren bir (1) y1l sonraki
tarih veya iiriiniin Alic1 tarafindan kullanilmaya baslandig1 tarihten hangisi daha 6nceyse o tarihe
kadar, Micro-Tech tarafindan saglanan saklama ve Kullanim Talimatina ve gecerli yasal
gerekliliklere uygun olarak saklanmasi ve kullanilmas1 halinde, iiriinlerin malzeme ve is¢ilik
acisindan kusursuz olacagini garanti eder. Micro-Tech'in literatiiriinde yer alan tanimlamalar veya
ozelliklerin, iirlinleri genel olarak tanimlamasi1 amaglanmis olup bunlar, herhangi bir agik garanti
teskil etmemektedir. Uriinle ilgili her tiirlii teknik tavsiye ve belirli 6zelliklere veya iiriinlere dair
tiim garantiler, yalnizca Micro-Tech tarafindan yazili olarak onaylanmasi halinde ve onaylandigi
olciide gecerli olacaktir. Bu garantiler, yanlis depolama, degistirme veya {iriinlerin 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
ranirea, 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, imbolnavirea sau decesul
pacientului. Micro-Tech nu isi asuma nicio raspundere cu privire la instrumentele reutilizate,
resterilizate sau reprocesate.

2. Nu utilizati acest dispozitiv 1n alte scopuri decat cele pentru care a fost conceput.

3. Nu introduceti dispozitivul in endoscop decat daca aveti un camp vizual endoscopic clar. Daca nu
puteti vedea capatul distal al portiunii de insertie in cdmpul vizual endoscopic, nu 1l utilizati.
Insertia fard cdmp 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 inalta frecventa poate influenta negativ functionarea altor
echipamente electronice. Pentru PACIENTII cu stimulatoare cardiace sau alte implanturi active,
existd un posibil PERICOL deoarece poate aparea interferenta cu functionarea implantului
activ, sau implantul activ poate fi deteriorat. In cazul in care aveti dubii, trebuie si obtineti
consultant calificata. In cazul acestor pacienti, inainte de utilizarea dispozitivului, trebuie

consultat medicul cardiolog.
NUMELE DISPOZITIV
Sfincterotom
DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

[NUMAR MODEL]

[

Tipul firului de taiere: 1-simplu; 2-tesatura
Fir de ghidare pretensionat: 1-Nu; 2-Da
Tub de izolare: 1-Nu; 2-Da

Rotire: 1-Nu

Tip varf: 1-Conic; 2-Lama cu ac

OD: 1-2,5mm

Lungimea firului de taiere: 05-5mm; 07-7mm; 20-20mm; 25-

25mm; 30-30mm

Lungimea varfului: 00-O0mm; 02-2mm; 05-5mm; 10-10mm

Tipul cateterului: lumen 3-3

Cod produs: DSP- Sfincterotom
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[ SPECIFICATII]

Fir de taiere Tub exterior . .
- - Lungimea si
. . . Lungime | Lungimea . .
Lungime Tipul Diametru . . diametrul firului
. Tub de de lucru varfului )
*2 firului de . (£0,2 de ghidare
. izolare (= (+2/0 )
mm) taiere mm) pretensionat
100mm) mm)
Cu tub de 0,
7, . ) Nu,
Simplu, izolare, 2, .
20, o . 2,5 2000 <0,035 inch &
Tesatura | Fara tub de 5,
25, ] 4500mm
izolare 10
30
[STRUCTURA]

[
C

DETALIU 1

SCARA 15:1

Figura 1 Desenul Sfincterotom (conic)

14 1 ¢
[
DETALIU I
SCARA 15:1
Figura 2 Desenul Sfincterotom (lama cu ac)
Nr Componenta Nr Componenta Nr Componenta
1 Fir de taiere 6 Orificiu luer de injectie 11 el de developare
pentru raze X
2 Tub de izolare 7 Bloc de limitare 12 Conducta de conectare
3 Tub exterior 8 Stecher electric 13 Fir de ghidare
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Tub de
4 contractie 9 Bucla pentru deget 14 Mandrina

termica

Portul luer
5 pentru firul de 10 Bara de baza 15 /
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 monopolara in sfincterotomia Papilei Vater si/sau a Sfincterului
Oddi folosind curent de inaltd frecventa. Dispozitivul poate fi, de asemenea, utilizat pentru a

injecta mediu de contrast.

CONTRAINDICATIIL

Contraindicatiile pentru acest dispozitiv sunt cele valabile si pentru colangiopancreatografia
retrogradd 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

Pancreatita
Perforare
Hemoragie
Colangita
Septicemie
Hiperamilazemie
Arsuri

Stimulare

Aritmii

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

Pot fi prezente complicatii care nu sunt cunoscute sau observate in prezent
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ATENTIE

1. Varugam ca inainte de utilizare sd cititi in intregime Instructiuni de utilizare.

2. TInainte de utilizare se doreste ca principiile tehnice, aplicatiile clinice si riscurile asociate sa
fie complet intelese.

3. 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.

4. Nu modificati acest dispozitiv in niciun fel, din punctul de vedere al formei sale sau al
materialelor utilizate.

5. Acest dispozitiv nu este destinat utilizarii in prezenta lichidelor inflamabile, intr-o atmosfera
imbogatitd cu oxigen sau in prezenta gazelor explozive. Orice dispozitiv electro-chirurgical
constituie un potential pericol electric pentru pacient si/sau operator.

6. Evitati configurarea semnalelor de naltd frecventd de iesire in cazul in care tensiunea maxim
a de iesire depdseste tensiunea nominald a accesoriilor.

7. Dispozitivul este destinat persoanelor adulte si adolescente.
MODUL iN CARE ESTE FURNIZAT

Dispozitivul este furnizat sterilizat.

COMPATIBILITATE

[ Unitate electro-chirurgicali aplicabili]
Sunt recomandate unitétile electro-chirurgicale de Tnalta 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 decat cea de tdiere - 1200Vp (2400Vp-
p)
Putere: 30W ~ 70 W
[ Model de cabluri monopolare potrivite]
ERBE 20192-117, CONMED 474-L.
Va rugam sa verificati daca electrodul neutru utilizat este compatibil cu unitétile electro-
chirurgicale de inalta frecventd VIO.

[ Endoscoape compatibile]

Se recomanda endoscoapele care sunt utilizate in mod legal in Uniunea Europeand, cum ar fi
Olympus.
Canal de lucru compatibil: >® 2,8mm

Lungimea de lucru: < lungimea de lucru a dispozitivului
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[ Fir de ghidare compatibili]

Diametrul firului de ghidare nu trebuie sa fie mai mare de 0,035 inch (0,89 mm).

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 4500 mm.
[ Seringil
Daca dispozitivul este utilizat pentru a injecta mediu de contrast, se va utiliza o seringa

<20 ml (20cc) pentru a injecta mediul de contrast

MASURI DE PRECAUTIE

Dispozitivul trebuie utilizat numai de catre medici sau sub supravegherea unor medici instruiti in
domeniul ERCP sau ES. Inainte de utilizarea acestui dispozitiv, este necesara o intelegere deplini a
principiilor tehnice, a aplicatiilor clinice si a riscurilor asociate cu ERCP/ES.

Electrochirurgia sigura si eficientd depinde nu numai de designul echipamentului, ci si, in mare masura,

de factorii aflati sub controlul operatorului. Pentru a spori siguranta si eficacitatea, este important ca

urmatoarele sa fie citite, intelese si respectate:

1. Monitorizati sfincterotomia sub fluoroscopie.

2. Evitati indoirea dispozitivului in timp ce acesta este in stare infasurata.

3. Orice utilizare a acestui dispozitiv, alta decat cele enumerate In aceastd instructiune, nu este
recomandata.

Generatorul HF (de inalta frecventd) recomandat este ERBE modelul pentru electrochirurgie.

5. 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 detectata
o anomalie care ar face ca dispozitivul sa nu fie adecvat pentru utilizare, nu utilizati. Va rugam sa
anuntati MT si sa solicitati returul.

Tensiunea nominald a accesoriilor pentru acest dispozitiv este de 1200Vp (2400VP-p).

Acest dispozitiv nu este destinat utilizarii In prezenta lichidelor inflamabile, Intr-o atmosfera
imbogititd cu oxigen sau in prezenta gazelor explozive. Orice dispozitiv electro-chirurgical
constituie un potential pericol electric pentru pacient si/sau operator.

8. Acest dispozitiv respecta standardul EMC (IEC 60601-1-2:2014) pentru echipamente electrice
medicale; La conectarea la un instrument care respectd standardul EMC pentru echipamente
electrice medicale, Intregul sistem respectd standardul EMC pentru echipamente electrice
medicale.

9. Puterea de emisie selectatd trebuie sd fie cat mai mica posibil pentru scopul propus. Anumite
dispozitive sau accesorii pot prezenta un RISC inacceptabil la valori de putere redusa. De exemplu,
in cazul COAGULARII cu fascicul de argon, riscul de embolie gazoasa creste daci nu existi
suficientd putere HF pentru a produce rapid o escard impermeabild pe tesutul tinta.
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10. Trebuie evitat contactul piele pe piele (de exemplu intre bratele si corpul pacientului) prin panza
uscatd 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 sa se evapore inainte de
procedura.

11. Consultati producatorul electrodului neutru pentru mai multe informatii referitoare la
impamantarea corecta a pacientului. Se recomanda utilizarea unui electrod neutru de monitorizare,
daci este disponibil un monitor de calitate a contactului sau incorporat in generator. intreaga zona
a electrodului neutru trebuie atasatd 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 impamantare. in acest scop se recomanda utilizarea foliilor antistatice. Asigurati-va ca
este mentinuta o cale buna de intoarcere la unitatea de electrochirurgie.

12. 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 incorporeazi dispozitive de limitare
a curentului HF.

13. Cablurile corespunzatoare PACIENTILOR trebuie pozitionate astfel incat sa se evite contactul cu
PACIENTUL sau cu alte cabluri. Puterea redusa aparentd sau functionarea incorectd a
generatorului HF la valorile normale de functionare pot indica o aplicare defectuoasd a
ELECTRODULUI NEUTRU sau un contact slab in conexiunile sale. In acest caz, aplicarea
ELECTRODULUI NEUTRU si conexiunile acestuia trebuie verificatd inainte de a selecta o

putere de iesire mai mare.
PREGATIRE

1. Inspectati ambalajul inainte de utilizare pentru a vedea daca exista eventuale deteriorari. A nu se
utiliza dacd 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. Confirmati ca portiunea de dorn pre-curbata se afla in lumenul
firului de ghidare al dispozitivului. Daca nu este, nu utilizati dispozitivul si selectati un altul.

4. Scoateti mandrina metalicd din varful distal al dispozitivului (Aveti grija sa mentineti forma pre-
curbata a varfului)

5. Inspectati dispozitivul pentru a vedea daca acesta are o curbura corecta si pentru orice
deteriorare, cum ar fi indoiri.

Precautie: indoirea cateterului va afecta capacitatea de injectare. Nu utilizati dispozitivul daca
in timpul inspectiei se constatad vreun defect. Va rugdm sa anuntati producatorul si sa returnati
produsul pentru inlocuire.

Precautie: indoirea varfului distal la un unghi mai mare de 90 de grade nu este recomandata.
Indoirea varfului 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
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10.

provoca oboseald 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 sa 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 1nalta 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, atagati 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.

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 indoirea cateterului.

AVERTISMENT: In timpul introducerii dispozitivului nu este permisi deschiderea comutatorului

de picior.

1.
2.

Introduceti dispozitivul Intr-un endoscop cu un canal de lucru de 2,8 mm sau mai mare.
Directionati pozitia firului de tiere catre orientarea doritd prin rotirea manerului fie la stanga, fie la
dreapta.

Odata ce dispozitivul se afla in pozitia dorita 1n sistemul biliar, utilizati un mediu de contrast
pentru a efectua colangiograma cu fluoroscopie si/sau radiografie sau firul de ghidare pentru a
determina pozitia corecta in sistemul biliar.

AVERTISMENT: Verificati daca firul de taiere a iesit din endoscop vizualizindu-I pe monitorul
endoscopului. Nerespectarea acestui lucru poate duce la contactul dintre firul de taiere 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.

Inainte de a efectua sfincterotomia, asigurati-va ca firul de taiere al dispozitivului este in pozitia
corectd atunci cand este vizualizat endoscopic.

Precautie: Daca firul de ghidare trebuie indepartat in timpul sfincterotomiei, opriti alimentarea unitatii
de electrochirurgie inainte de indepértare.

Folosind setarea de putere adecvatd recomandatd de producatorul unitatii de electrochirurgie
(30W ~ 70W), activati firul de tdiere pentru a efectua sfincterotomia.

AVERTISMENT: O valoare prea scizuta, poate face ca tiierea sa nu fie ideald, in timp ce 1n
cazul unei valori prea mari, poate apdrea riscul de rupere.

Dupa finalizarea sfincterotomiei, opriti unitatea de electrochirurgie, deconectati cablul activ si
apoi scoateti dispozitivul. Eliminati dispozitivul in conformitate cu legile si/sau reglementarile
locale.

Daca dispozitivul utilizat a aparut cu sarma rupta, capul deformat grav sau alte deteriorari, va

rugam sa nu utilizati si s Inlocuiti dispozitivul.
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Nota:

Conic: Actionand asupra buclei pentru deget, strangeti firului de tiere si formati unui varf conic cu
tubul exterior, pentru a realiza incizia.

Lama cu ac: Actionand asupra buclei pentru deget, firul de tiiere este in afara tubului exterior si

formeaza un de varf de lama cu ac, pentru a realiza incizia.
EMC CONDITIONAL

Recomandare si declaratia producatorului - emisii electromagnetice - pentru toate
ECHIPAMENTELE ME si SISTEMUL ME.
[ AVERTIZARE]

1. Operatorul nu trebuie sa utilizeze sistemul si trebuie sa informeze serviciul clienti daca taierea
monopolara nu functioneaza sau este degradata din cauza perturbatiilor EM.

2. Utilizarea acestui echipament in apropierea sau impreuna cu alte echipamente trebuie evitata
deoarece ar putea duce la o functionare necorespunzitoare. In cazul in care o astfel de utilizare
este necesard, 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 indeplineascé aceste cerinte.

Testul de emisie Conformitate
CISPR 11
Emisii conduse
CISPR 11
Emisii radiate
IEC61000-3-2

Emisie armonica

Grupa 1, Clasa A*

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 in mod normal necesar), este posibil ca acest echipament sa nu ofere o
protectie adecvata serviciilor de comunicatii prin radiofrecventa. Este posibil ca utilizatorul sa

fie nevoit sd ia masuri de atenuare, cum ar fi relocarea sau reorientarea echipamentului.
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Tabelul 2 PORTUL CARCASEI

Standardul EMC de : . . .
Fenomen . Niveluri conforme cu imunitatea
baza
DESCARCARE + 8 kV contact
o IEC 61000-4-2
ELECTROSTATICA +2kV,£4kV,£8KkV, + 15kV aer
3V/m
Céampuri RF EM radiate IEC 61000-4-3 80 MHz — 2,7 GHz

80% AM la 1 kHz

Campuri de proximitate

de

la echipamentele de IEC 61000-4-3 Consultati Tabelul 4
comunicatii RF fara fir
Campuri magnetice la
) 30 A/m
frecventa si puterea IEC 61000-4-8
o 50 Hz sau 60 Hz
NOMINALA
Tabelul 3 PORTUL conexiunii cu PACIENTUL
Standardul EMC de . : . :
Fenomen . Niveluri conforme cu imunitatea
baza
DESCARCARE + 8 kV contact
y IEC 61000-4-2
ELECTROSTATICA £2KkV, £4kV, £ 8KkV, £ 15kV aer

Perturbasii conduse
induse de campurile
RF

IEC 61000-4-6

3V

0,15 MHz — 80 MHz

6 V 1n 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

IMUNITATE
Frecventa de
Banda . NIVEL DE
testare Serviciu Modulare
(MHz) TESTARE
(MHz)
(V/m)
Puls
385 380 -390 TETRA 400 modulare 27
18 Hz
FM
GMRS 460,
450 430 - 470 Abatere £ 5kHz | 28
FRS 460 . .
1 kHz sinusoidal
710 Modulatia
745 704 — 787 Banda LTE 13,17 | pulsului 9
780 217 Hz
810 800 — 960 GSM 800/900, Modulatia 28
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870 TETRA 800, pulsului
IDEN 820, 18 Hz
930 CDMA 850,
Banda LTE 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900;
1845 .
GSM 1900; Modulatia
1700 — 1990 DECT; pulsului 28
1970 Banda LTE 217 Hz
3.4, 25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN, Modulatia
2450 2400 — 2570 802.11 b/g/n, pulsului 28
RFID 2450, 217 Hz
Banda LTE 7
5240
Modulatia
5500 WLAN :
5100 — 5800 pulsului 9
802.11a/n MTH
5785 z
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°C ~ 60 °C (-31 °F ~ 140 °F)

Umiditate relativa

10%~85%

Presiunea atmosferica

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

Mediul de operare

Temperatura ambianta

10 °C ~ 40 °C (50 °F ~ 104 °F)

Umiditate relativa

30%~85%

Presiunea atmosferica

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

ELIMINAREA PRODUSULUI

Dupa utilizare, aruncati produsul si ambalajul in conformitate cu politica spitaliceasca,

administrativa si/sau cea locala.

239




INDICATIILE SIMBOLURILOR

Producator

EC | REP

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeand/Uniunea
Europeana

=] 2

A nu se reutiliza

A nu se resteriliza

/,
e
\

I>\
>

A se feri de razele solare

A se pastra uscat

B

Data de valabilitate

Data fabricarii

)
m
“

Numar catalog

Codul lotului

|
(=

Consultati instructiunile de
utilizare sau instructiunile de
utilizare in format electronic

A nu se utiliza dacd ambalajul este
deteriorat si consultati Instructiuni
de utilizare

STERILE|EO

Sterilizat cu oxid de etilena

Atentie

A

Limita de temperatura

Lungime de lucru

i\

Piesa aplicata de tip BF

Limitarea umiditatii

Sistem de bariera sterild/ambalaj
steril

Deschide aici

MD

Dispozitiv medical

Importator

UDI

Identificator unic
al dispozitivului

Consultati manualul/brogura de
instructiuni

[ Ambalare] Ambalat in pungi flexibili etansi

[Data de fabricatie] A se vedea ambalajul

[ Sterilizare] Sterilizat cu gaz EO (oxid de etileni)

[ Perioada de valabilitate] 3 ani
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GARANTIE

Garantie limitata pentru cumparator. Micro-Tech garanteazd Cumparatorului ca, 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
reglementarilor aplicabile. Descrierile sau specificatiile care apar in literatura Micro-Tech sunt
menite sa descrie in 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. IIpomykThT € mpegHa3Ha4deH caMo 3a enHokpaTHa yrnorpeba! HE m3momsBaiite, ctepunmsnpaiite
n/mm oOpaboTaiite moBTOpHO. [ToBTOpHATA yrIOTpeda, cTepuim3anus Wik 00paboTka MOXke J1a
Hapylu CTpYKTypHaTa U4JI0CT Ha U3JACITUCTO u/unu Ja JOBE€JC N0 NOBpCaa Ha U3ACTIUECTO, KOCTO,
OT CBOA CTpaHa, MOXKE J1a TPUYMHU HapaHsIBaHC, 3a00J11BaHE WIIH CMBPT Ha MalfueHTA.
HOBTOpHaTa yn0Tpe6a, CTCpUJIn3anunsd 1Ujin 06p3.60TKaTa Morar aa ¢b3gagaTr u puck ot
3aMbpCsIBaHE Ha U3/EIMETO W/WIH Jla IPUYMHAT HH(EKIHo3HO(1) 3a00siBaHe(1sl) Ha NAalMEeHTA.
BaMBpCﬂBaHCTO Ha U3ICIMETO MOXKE J1a TOBEAC N0 HapaHSIBaHE, 3a00J151BaHE WIIH CMBPT HA
nanuenTa. Micro-Tech He moemMa 0TTOBOPHOCT IO OTHOIIEHHE HA MTOBTOPHO M3IION3BAHN,
TOBTOPHO CTEPHIIN3UPAHHU HITH IPepab0OTeHN HHCTPYMEHTH.

2. He usnomssaiite ToBa YCTpOﬁCTBO 3a OCJIH, pa3IMYHU OT NIPCAHA3HAUYCHUCTO MY.

3. He nmoctaBsiite ycTpoiicTBOTO B €HAOCKOIIA, OCBEH aKO HAMATE SICHO CHIOCKOIICKO 3PUTEIIHO
moje. AKO HE MOXKETe Ja BUAUTC OUCTAJTHUA Kpaﬁ Ha 4acCTTa 3a NMMoCTaBsgdHC B CHIOCKOIICKOTO
3pUTEIHO I0JIe, He U3M0I3BaiiTe mpoaykTa. [locTaBsiHeTO 6€3 SICHO €HIOCKOIICKO 3PUTENHO T0JIe
MOJKe Jla IPHYUHY HapaHsABaHe Ha MallMeHTa, HalpuMep nepdopariys, KpbBOU3INBU MU
YBpPCIKAAHC Ha JIMT'aBULlaTa. Moxe ChIIO TaKa Aa NOBPEAU CHAOCKOIIA W/WIH YCTpOﬁCTBOTO.

4. Paborara Ha HF Generator MoXxe fja OBITHsIe HEONArOMPUSTHO HA paboTaTa Ha JIPyro
eneKTpoHHO obopyasane. 3a [IAIIMEHTH cbe cbpaednu necMelKbpy WK APYTH aKTUBHU
HUMIUTAHTH CBhIICCTBYBA Bb3MOXKHA OIMACHOCT NNOPaJid Bb3MOKHU CMYIIICHUS B pa60TaTa Ha
AKTUBHUA UMIUIAHT WJIW IOBPCAAd Ha aKTUBHUA UMILIAHT. Axo umare CbMHECHUS, IOTbPCETE
KOHCYJITaluus OoT KBaJ’ll/I(l)l/I]_[I/IpaH CIICIUAJIUCT. Hpexu/l Ja U3I10JI3BAaTe yCTpOﬁCTBOTO Tpu T€3U

MAIMeHTH, TPSAOBa J1a ce KOHCYITHpAaTe C KapIHOJIOT.

HUME HA YCTPOUCTBOTO

CdunkrepoTom

OIIUCAHUME HA U3JIEJUETO

[HOMEP HA MOJIEJIA ]

[

Tun pexxema Ten: 1-equHUYHA; 2- 3areTeHa
[Ipensapurenno 3apenen Bojnau: 1 - He; 2 - Jla
WzonmanmonHa tpuba: 1-He; 2-/1a

3aBbpTrane: 1 - He

Tun HakpaiiHuk: 1 - KOHYC; 2 - HOXK C UIJIK

OD:1-2,5Mum

I[’bJDKI/IHa Ha pexerara TeJI: 05-5mm; 07-7mm; 20-20mm; 25-25mm;

30-30mm

Jbmxuna Ha Bepxa: 00-0mm; 02-2mm; 05-5mm; 10-10mm

Tun xatersp: 3-3 nymeHa

IIponyxros xox: DSP- Chunkreporom
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[ COEHNU®UKALINA )

Pexxemia ten BroHiaa TppOa
Hbmkun | Ilpensaputens
PabortHa
JbImKuH Tun Huamets aHa 0 3apefieH
U3onamuonu IBIKUH
a(x2 pexena p (0,2 BbpXa Bozaad JIpmxnHa
a TppOa a (=100
MM) Teln MM) ) (+2/0 U 1UaMeTbp
MM
MM)
C
b
H30JIallHOHHA 0,
s Ennnnuna He
TpbOa, )
20, 5 2,5 2000 <0,035 nHYa
e3 )
25, 3armreTeHa 4500 mm
M301allMOHHA 10
30
TpBO2
[CTPYKTVYPA]
8
; U
14 12 3 4 / b T 10
: S —
\®
12
7
JIETAMJIN 1
MAIIAB 15:1
®durypa 1 Yeprex Ha nmpoaykTa Ha CHUHKTEPOTOM (KOHYC)
1
OETAWIN 1
MAIIAB 15:1
®durypa 2 Yeprex Ha npoaykTatia cUHKTEPOTOM (HOXK € UIJIN)
No KomnoneHt Ne KomnoneHt No KomnoneHT
[Ipberen 3a nposiBsiBaHe
1 Pexema Ten 6 Nmxexnuoger nopt "Jlyep" 11
Ha PEHTIEeH
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H3zonannonna

2 7 OrpanudeH 010K 12 Cebp3Bama Tproa
TpBOa

3 BrHiHa TpBOa 8 EnextponpoBonum memncesn 13 Bopau

TepMocBuBaeMa

4 9 IIpumka 3a npscTH 14 JlopHuk

TpbOa
ITopT 3a Bomau

5 10 OcHOBHa JICHTa 15 /

"Hyepﬂ

HNPEJHASHAYEHUE/YKA3AHUSA 3A YIIOTPEBA

YeTpoiicTBOTO € MpeAHa3HaueHo Jja Ce U3II0J3Ba C €HOCKOI U BOJAY 3a CEIEKTUBHO
KaHIONMUpaHe Ha XIIHPYHUTE KaHAIM 1 MOHOIIOISIPHO psi3aHe IpH CPUHKTEPOTOMUS Ha
nanuiata Ha Parep w/unu chuHkTepa Ha OH ¢ U3M0I3BaHE HA BUCOKOUYECTOTEH TOK.

YCTpoHCTBOTO MOXKE [1a Ce U3I0JI3BA U 32 HHXKEKTHPAaHEe Ha KOHTPACTHO BEIIECTBO.

IMPOTUBOIIOKA3AHUS

IporuBonokazaHusATa 32 TOBA YCTPOHCTBO Ca T€3M 3a EHJOCKOIICKa PeTporpaaHa
xosanrronankpearorpadust (ERCP) u ennockoricka chunkreporomus (ES), BKIFOUHTENHO:
[Ipu manueHTH, KOUTO UMAT OOCTPYKIIHS Ha TOPHHS XPAHOCMUIIATEIICH TPAKT,

YCTPOWCTBOTO MOYKE /1a HE JOCTUTHE HU3XOAIIHS TyOACHYM;
2. HeBB3MOXKHOCT 32 ITpeMHHaBaHe TIpe3 eHJ0CKOTIA HIIH IIOHACSIHE Ha €HIOCKOIIHATA;
3. Texxxo cepaeIHO-6e101poOHO 3a00sBaHE;
4. Texxka Koarynonarus;
5. OCTbp MaHKpEaTHT U TeXKKA HHPEKIN Ha >KITbYHUTE ITBTHIIA.
6. Texxa anepruyHa peaknust KbM KOHTPACTHOTO BEILECTBO;

7. BeskakBy pyrU ChCTOSHISI, KOUTO JICKAPAT CUMTA, Y€ ca HEMOAXOAAIIH 3a YIIoTpeoa.

HEXEJJAHM CbBUTHUA

ITankpearut
Hepdoparus
KpbBousnus
XonmaHrut

Cericuc
Xunepamusazemus
Wsrapsuus
Crumynupane

Aputmun

L 2R 2R 2R 2% 2% 2R 2R 2R 2R 2

Bb3MoxkHO € 1a ca HauIe YCIOXHCHUSA, KOUTO B MOMEHTA HE Ca U3BCCTHU WJIN Ha6J'I}OI[aBaHI/I
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BHUMAHHUE:

1. Mo, mpodereTe HHCTPYKIUHUTE 32 YIIOTpeOda U310, IPEAH 1a IPUCTHIINTE KbM yIoTpeda.

2. Ilpeau na mpucThIUTE KbM yHOTpeda, ceqBa 1a 1o0ueTe 3a1bI00YeHN T03HAHUS 32
TEeXHUYECKUTE TPUHININ, KIMHIIHATE IPUIIOKEHNS M CBBP3AHUTE C TAX PHCKOBE.

3. TlaumeHTsbT TpAOBa na ObIe MHPOPMHUPAH U J1a AaJie ChIVIACUETO CH 3a JAeTalInuTe 10
OTIepaIisITa ¥ BCHUKHU ITOTEHIINAIHN PUCKOBE M YCIOKHEHMS, KOUTO OMXa MOTIIH J1a IOBEIAT
JI0 HapaHsBaHe, 3a00JsIBaHE WM CMBPT Ha MallUEHTH.

He momudunmpaiite ToBa ycTpOCTBO 10 HUKAKbB HAYHH.

5. Tosa ycTpoiicTBO He € MpeHa3HauYeHo Jia Ce U3MO0M3Ba B OJM30CT 0 3arnajliMu TeYHOCTH, B
arMocepa, odorateHa ¢ KMCIOPOJ WK NIPY HANW4Me Ha eKCIUIO3UBHHU rasose. Besko
CJIEKTPOXUPYPTUYHO YCTPOHCTBO MIPEACTABMISABA OTEHIMATHA OIIACHOCT OT TOKOB yZiap 3a
MalyeHTa ¥ oneparopa.

6. U30srBaiiTe HaCTpOﬁKH 3a BHCOKOYCCTOTCH M3XOH, KOraTO MAaKCUMAJIHOTO HU3XOAHO HAITPEKCHU

€ HaJBHIllaBa HOMHWHAJHOTO CIIOMArarejIHO HAIIpCKEHUE.

7. YcTpOWCTBOTO € pEIHa3HAUEHO 3a Bb3PACTHH U IOHOIIH.
KAK CE JOCTABSA

YCTpoHCTBOTO Ce JOCTABS CTEPUIIH3HPAHO.
CBbBMECTUMOCT

[ Mpusnoxumo enexrpoxupyprudno yerpoiicrso
[penopbyBaT ce BUCOKOYECTOTHH SIICKTPOXUPYPTUYHH YCTPOHCTBA, KOUTO Ca JICTAIHU Ha ra3apa
B EBPOIIA, karo ERBE VIO® 200 D.
HoMuHaiHO cnoMaraTejHO Hanpe:KeHHe HAa BHCOKOYECTOTHOTO €JIEKTPOXHPYPTrUYHO
YCTPOIiCTBO:
PA3AHE: 1200Vp (2400Vp-p)
HE usnon3Baiite moBTapsIIIo ce MUKOBO HAMIPEXKEHHE MO-BUCOKO OT Pszane- 1200Vp
(2400Vp-p)
Momxoct: 30W~70 W

[ Monen na coBnagamm Mononoasipuu kadesu)
ERBE 20192-117, CONMED 474-L.
Mousi, ipoBepeTe Jaiy U3MOA3BAHUIT HEYTPAJICH €IEKTPOJ € ChBMECTUM C BHCOKOUECTOTHUTE
€JIeKTpoXupypru4au uucrpymentu VIO.

[ Ipunoxnmu engockonn ]

[IpenopbuBar ce paspemieHu B EBponeiickus cpio3 eHnockonu kato Olympus.
CpBMecTUM paboTeH KaHAT: > 2,8 MM

PabotHa npmkuHa: < paboTHATa ABKUHA Ha YCTPOUCTBOTO
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[ CbBMecTuM Bogau )

JnameThpbT Ha Bojava TpsiOBa na 6bae He mosede ot 0,035 nnya (0,89 mm).

3aberexkka: 3a MOJICITUTE C TIPEABAPUTEITHO 3apelieH Tell Boaad, Toi Tpsiosa aa e 0,035 uHua, He ce

H3I10JI3Ba JOIIBJIHUTEIICH BOAAY 110 BpEME€ Ha KIIMHUYIHA yrIOTpe6a.

3a MozenuTe 0e3 MpeBapUTEIHO 3ape/ieH BoJad M0 BpeMe Ha KJIMHUYHATA yrnoTpeda ce U3Io3Ba

0,035 uHya Bozau ¢ paboTHa ABDKMHA HE TIO-Maiika oT 4500 MM.
[ Cupunuoskal

AKO YCTPOHCTBOTO Ce M3MOJ3Ba 32 HHXEKTUPAHE HA KOHTPACTHO BEIECTBO, HEOOXOMMMO € J1a Ce

u3non3Ba cnpuHioBka <20ml (20cc)

MNPEAITA3HA MEPKHN

ToBa ycTpoiicTBO TpsAOBa Ja ce M3IOJ3Ba CaMO OT WJIM TIOJl HAaOIOICHUETO Ha JIeKapH, 0OyJYeHH B

SHJOCKOIICKa PETPOTpaIHa XOIAHTHOTIAHKpeaTorpadus WiM eHIoCKorcKa cuakrepoTomust. [Ipenn

Jla M3M0JI3BaTe TOBa YCTPOMCTBO, € HEOOXOOMMO 3aJBJIOOYECHO pa3dupaHe Ha TEXHHUYCCKHUTE

TIPUHIIVITN, KITMHAYHATE TIPWIIOKESHUS B prUcKoBeTe, cBbp3anu ¢ ERCP/ES.

BeszomacHocTTa M edekTHBHOCTTA Ha ENEKTPOXHPYPIusATa 3aBHCH HE caMO OT [u3aliHa Ha

000pyIBaHETO, HO U JI0 TOJISIMA CTETICH OT (DAKTOPH MO KOHTPOJIa Ha orleparopa. 3a IOBHIIaBaHEe Ha

0e3omacHOCTTa ¥ e(DeKTUBHOCTTA ITPOUETETE, pa3depeTe H MpuilaraiTe CIeHI0TO:

1. Cnenere cpunkTepoTOMHESATA IO (ITyOpOCKOMHSI.

2. W306srBaiiTe HAKIOHSBAHETO HA YCTPOMCTBOTO, TOKATO € B HABUTO IIOJIOKEHUE.

3. He ce mpenopbuBa M3MON3BAHETO HA YCTPOHCTBOTO 32 LENMH PA3MYHH OT MOCOYCHHUTE B Ta3d
HHCTPYKIIUSL
[Ipenoppura ce HF (Bucoka uectora) ['eneparop monen ERBE enexTpoxupyprudeH.

5. TlpoBepere ycTpOHCTBOTO Ipen ynoTpeda. AKO OITaKOBKATa € OTBOPEHA HITH ITOBPEICHA, KOraTo ObJie
TOJTy4eHa, He U3MON3BaliTe yeTpoicTBoTO. Omiesiaiite ¢ 0COOCHO BHIMAHUE 3a MPErbBaHYS, N3BUBKH
u cuynBanus. [Ipm oTkpmBaHe Ha ne(eKT, HapylIaBall MPaBHIHOTO PabOTHO CBHCTOSHHUE, HE
M3MO0I3BaiTe ycTporcTBOTO. CBBpXKETE ce ¢ MT 3a paspeliieHue 3a BpbIllaHe.

HoMuHamHOTO HanpexeHne Ha akcecoapuTe 3a ToBa ycrpoiictso e 1200Vp (2400Vp-p).

ToBa ycTpoiicTBO He € MpeAHa3HAuYCHO J1a Ce HM3ION3Ba B ONM30CT 1O 3alajiMH TEJYHOCTH, B
arMocgepa, oborareHa ¢ KHCIOpPOH WIM TIPH HAJINYHE Ha EKCIUIO3WBHH Ta3oBe. Bcsko
SNEKTPOXUPYPTUIHO YCTPOHCTBO IPEACTABIABA IIOTCHIMATHA OMACHOCT OT TOKOB yaap 3a
MANMEeHTa U OIleparopa.

8. Toma yctporictBo otroBaps Ha cranmgapra EMC (IEC 60601-1-2:2014) 3a MeIMIIMHCKO
enexTpudecko obopynsane; [Ipn cBBp3BaHE KBM HMHCTPYMEHT, KOMTO OTroBaps Ha CTaHAApTa
EMC 3a MemuITMHCKO €TIeKTPHYECKO 000pyIBaHe, [siiaTa CUCTeMa OTroBapsi Ha ctannapta EMC
3a MEAUIMHCKO €JICKTPUIECKO 000pyIBAHE.

9. H30panara 3a W3MOJI3BaHE IO NpeIHA3HAYCHHE W3XOJHA MOITHOCT TpsiOBa Ja Oblie BE3MOXKHO
Hai-HrCcKa. Hsakon ycTpoiicTBa mim akcecoapu Morar aa npeacrasisiBat Herpuemins PUCK mpu

HUCKH HAaCTPOMKH Ha MoIIHOcTTa. Harpumep, npu koaryiaius ¢ aproHoB JIbY pUCKBT OT I'a30Ba
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eMOOJIHs Ce MOBHUINABA, aKO HAMA JOCTATHYHO BUCOKOUECTOTHA MOIIHOCT 3a Oyp30 opmupaHne
Ha HENPOITyCKIIMBA KOPUYKA BbPXY LieJIeBaTa ThKaH.

10. KoHTakThT KOKa O KOKa TpsOBa JMa ce u30srBa (HampuMmep MEXIy pPBLUETE W TSUIOTO Ha
MAIMEeHTA), KaTO CE U3MON3Ba CyXa KbpIa WIX Mapis. MOHUTOPUHTOBUTE ENEKTPOIH TPsOBa 1a
ce TIOCTaBAT Bb3MOXKHO Hail-faney oT xupypruusnara obnact. He ce mpenopbuBar enekrpoau 3a
ciiesieHe Ha uniara. M306sreaiite cirydaeH KOHTAKT MEXTy aKTUBHHUTE KU U TSUIOTO Ha MalleHTa
WK IPYTH SNEKTPOIH. 3aaIuMHUTE CPEICTBA, U3MOJI3BAHU 32 MOYMCTBAHE WM JC3UH(EKITHS,
WM KaTto Pa3TBOPHUTENIN Ha aJIXe3MBHU BEIIECTBa, TPSAOBaA /1a ce OCTaBST Ja CE€ M3MapAT Mpeau
MpoLeaypara.

11. KonHcynrupaiite ce ¢ mpou3BOAUTENS Ha HEYTPATHUA €JIEKTPO OTHOCHO IPaBMITHOTO 3a3eMsIBaHE
Ha nauueHTa. I[IpenoppuBa ce Ja ce M3M0J3Ba MOHUTOPUHIOB HEYTpPaJeH €IEeKTPOl, ako UMa
HaJM4YeH MOHHUTOpP 32 KayeCTBO Ha KOHTaKTa, WIM BrpajeH B reHeparopa. Llsmara rurom Ha
HEYTpaJIHUs eNIeKTpoA TpsiOBa Aa ObAe MpUKpeneHa HaJeXKIHO KbM TJIOTO Ha MaleHTa U
BB3MOXKHO Hail-011130 70 paboTHaTa obnact. [larueHThT He TpsiOBa /1a BiM3a B KOHTAKT C METaTHH
YacTH WIK TPeIMETH, KOUTO Morar J1a ObJIaT 3a3eMEeHH KbM 3eMSTa. 3a Ta3u 1IeJl ce IpenopbyBa
M3M0JI3BAHETO HAa aHTUCTAaTUYHHM JIMCTOBE. YBEpETE Ce, Ue Ce MOIIbpKa T0OBD BT 3a BPBIIAHE
KbM €JIEKTPOXUPYPTUUYHOTO YCTPOMCTBO.

12. Koraro HF reneparop u o6opynBane 3a pU3H0IOTHYCH MOHUTOPHHT CE H3IIOI3BAT CAHOBPEMEHHO
3a eauH U cbill [TAIIMEHT, BcMYKd MOHUTOPHHIOBH €JEKTPOIU TpsOBa Aa ObAaT MOoCTaBEeHU
KOJIKOTO MOYKE TI0-/1aJIeY OT XUPYPTUUHUTE eNleKTponr. He ce mpenopbyuBaT eeKTpoIu 3a CIeeHe
Ha WIIaTa.

BbB BcHukM cilyuan ce MpernopbyBaT CHUCTEMM 3a MOHMTOPHHI, BKJIIOYBALIM YCTpOMCTBa 3a
OrpaHHYaBaHEe Ha BUCOKOYECTOTEH TOK.

13. KaGenuTe 3a manuenTa TpsioBa a ObJatT pa3nojaokeHH 110 TAKbB HAYKH, Ye J]a ce U305rBa KOHTaKT
¢ IMAIMEHTA wmu gapyru kabenu. OyeBHOHO HHCKOTO M3XOIHO HaNpeXeHWe WIn
HeBb3MOXxHOCTTa Ha HF reneparopa na paboTu mpaBUIIHO MPH HOPMAIHU PabOTHH HACTPOMKH
MOXe Jla curHai3uupa 3a HerpaBwino npuiarane Ha HEYTPAJIHUA EJIEKTPO/ wiu normn
KOHTaKT B HETOBUTE BPB3KH. B To3u ciydail mposepere mpuiokeHnero Ha HEYTPAJIHUA

EJIEKTPO/] u HeroBuTE BPB3KH , IPEITH 12 H30epeTe MO-BUCOKA N3XOIHA MOIITHOCT.

HHOATOTOBKA

1. IIpemnu ynorpeba nmpoBepeTe omakoBKaTa 3a moBpenu. Jla He ce u3Moi3Ba, ako OMaKOBKaTa €
noBpeneHa. He n3non3paiite, ako U31€IMETO NMa MPU3HAIM 3a oBpeAa. He ce onuTBaiite na
peMOHTHpaTe HepabOoTEIO HITK MTOBPEIEHO YCTPOHCTBO.

[Tpoepere cpoka Ha roqHOCT. He n3non3paiite, ako € U3TEKbJ CPOK HA TOAHOCT.

3. U3Banere ycTpoHCTBOTO OT OMakoBKaTa. YBEPETE Ce, Ue MPEIBAPUTEIIHO U3BUTATA YACT OT
JIOPHUKA € B JyMEHa Ha BOJELIAaTa KUIa HAa YCTPOUCTBOTO. AKO HE € TaKa, HE U3I0JI3BANTe
YCTPOUCTBOTO | U30epeTe IPyTo.

4. V3Bazere MeTalHUS JJOPHUK OT TUCTAJHUSI BPBX HA YCTPOMCTBOTO (3ama3ere NpeIBapUTETHO
n3BHTaTa opMa Ha BBPXa)

5. TlpoBepere ycTpOMCTBOTO 3a MPABUIIHO OTKJIOHEHHE U 32 BCIKAKBU TIOBPEIN KaToO TPErbBaHUSI.
Buumanme: [IperpBaneTo B KareTbpa 1€ MONpedn Ha HHKeKTrpanero. He n3mon3paiite

YCTPOICTBOTO, aKo 10 BpeMe Ha IpoBepKara € OTKpHT JedekT. Mois, yBeaoMere

247



10.

MIPOU3BOAUTENS U MIOMCKANTE 3aMsIHA.

Buumanue: He ce npenopbyBa OTKIOHEHUE HA TUCTANHUS BpbX Haa 90 rpagyca.
OTKJIOHEHHETO Ha AUCTATHUA BPBX NO-royisiMo oT 90 rpagyca Moxe Aa A0Bele 0 CUylIBaHe Ha
pexelara Ted.

Buumanne: He akTuBupaiiTe IIpeBApUTENHO YCTPOUCTBOTO. IIpenBapuTenHOTO aKTMBUPAHE Ha
pexelara Tel mpeay ynorpeda Moxe Jia MPUYMHU NPEXKIEBPEMEHHA yMOpa Ha pexelnara Tel u
MOXE /12 KOMIIPOMETHpA LeIOCTTa M.

3a MozienTe 6€3 MpeIBapUTEITHO 3apeieH Boiad, Bonad ¢ auamersp < 0,035" TpsiOBa fa € ToToB 3a
yroTpeda u 1a ObJie IOCTaBEH B JIyMEHA Ha BOJIada Ha YCTPOHCTBOTO.

VBepere ce, 4e MauueHTHT € MPaBUIIHO 3a3eMEH CIIOpEa HHCTPYKIMUTE Ha IIPOU3BOIUTENS Ha
EIIEKTPOXUPYprudaHOTO yeTporicTBo. [Ipenoprusa ce HF (Bucoka wectora) ['eneparop monen ERBE
eNeKTPOXUPYPrUUeH.

CBbpaKeTe NOIXO/IAL] eJIEKTPOXUPYPTHUEH aKTUBEH KaOell CrIope]] M3UCKBAaHUSTA.

AKO TIpe3 MH)KEKLIMOHHHUSA JIyep IOPT e MHKEKTUPa KOHTPACTHO BELIECTBO, PUKPEIIETE
crpraIoBkaTa <20 ml (20cc) kM

TIPOKCHMAJTHIS JTyep Xb0 1 MIKEKTHpalTe MaIKO (PH3HOIOTHYEH Pa3TBOP, 32 1a IPOBEPHTE
WHXEKIMOHHUS JTyep nopT. [IpenopbuBa ce KOHTPACTHO BEILIECTBO, KOETO € 3akoHHO B EBPOITA,
KaTo MOXEKCOJL.

VYeTpoICTBOTO BeYe € rOTOBO 3a yroTpeda.

YKA3AHMUS 3A YIIOTPEBA

Ipeana3nu mepku: [IpermopruBa ce eNeKTPOXUPYPTHYHOTO YCTPOHCTBO J1a Ob/1e H3KITFOYEHO IT0
BpEMe Ha TIOCTaBSHETO Ha ycTporcTBoTO. [IpeasmkBaiite ycrporicTBoTo ¢ 20 MM-30 MM
HaBEIHDBK, 32 J]a HE Ce PETbHE KaTeThpa.

MMPEAVYIIPEXX/IEHME: He e mo3BosieHO OTBapsSHETO Ha TIEAATHSI TIPEBKITIOYBATEN 10 BpeMe Ha

MOCTaBAHETO HA YCTPOMCTBOTO.

1.
2.

[NocraBeTe yCTpOICTBOTO B €HAOCKOIIA ¢ padOTEH KaHal ¢ pazMep 2,8 MM IITH HO-TOJISIM.
Hacouere no3ummsita Ha peskeriiara Tel 10 JKellaHaTa OpUEHTALVS, KaTo 3aBbPTUTE IPHKKaTa HaJIBO
WITA HAJSICHO.

Crex xaTo ycTpOWCTBOTO € B YKETAHOTO MOJIOKEHIE B PAMKHTE Ha )KITBYHATA CHCTEMA,
M3M0JI3BATe KOHTPACTHO BEUIECTBO, 32 1A U3BHPIINATE XOMAHTHOTpadus ¢ (IyopOCKOIHS 1/
PEHTTCHOBA CHUMKA, FUIH BOZIAY, 3a J1a OTPECIHUTE PABIITHOTO MOJIOKEHIE B KITHYHATA
cHucTeMa.

BHMMAHMUE: [Iposepere nanu pexxerara € u3Jsi3iia 0T €HI0CKOIa, KaTo U3M0I3BaTe MOHUTOPA
Ha eHJocKona. Hecra3BaneTo Ha TOBa M3UCKBAaHE MOXKE J1a JOBEIE 10 KOHTAKT MEXKIY pexelara
TENl W EHIOCKONa, JOKATO Ce TpIiiara eJIeKTPUYECKH TOK. ToBa MO)KE Ja MOBEAE IO KBCO
ChbeIMHEHHE, KOETO MOYKE Ja JIOBEC 10 HapaHsBaHE Ha TAIMEHTa, CIyIBaHe HA pejKelara Tel
W/WITM YBPEXKIaHe Ha €HJTOCKOTIA.

[penn na m3BBpIINTEe CPUHKTEPOTOMHUS, YBEPETE CE, U PEKEIIUAT IPOBOIAHUK HA
YCTPOMCTBOTO € B TIPAaBHITHA TIO3HIIH, KOTATO CE IIeAa CHIOCKOIICKL. .

Ipennazau Mepku: AKo BOIaYbT TPsiOBa Ja ObJie OTCTPAHEH IO BpeMe Ha CHHKTCPOTOMHS,
M3KITFOYETE 3aXPaHBAHETO Ha EIEKTPOXHPYPTUIHOTO YCTPOHCTBO MPEAN OTCTPAHSIBAHETO.

M3nom3Baiiku noAXoAsIIaTa HaCTPOHKa Ha MOIIHOCTTA, IPENOPBYAHA OT IPOU3BOJUTEINS HA
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SNIEKTPOXUPYPIUUHOTO ycTporcTBO (30W~70W), akTHBUpaiiTe pexernara Tel, 3a 1a
W3BBPIIUTE COUHKTEPOTOMHSL.

BHUMAHME: Ilpu npekaneHo HUCKA HACTPOIiKa ps3aHeTo MOXE Aa He Objie UEeaTHO, IpU
IpeKaJIcHO BUCOKA HACTPOIiKa UMa PUCK OT CUYIIBaHE.

6. Cnen 3aBbplIBaHE HA C(UHKTEPOTOMUSITA H3KIIIOUETE EIEKTPOXUPYPTHUHOTO YCTPOUCTBO,
U3KITI0UETe aKTUBHUS Kalell U Clie]] TOBa OTCTPAaHETe YCTPOUCTBOTO. M3XBBprieTe yCTpOHCTBOTO
CBhIVIACHO MECTHUTE 3aKOHU W/UJIM pa3nopenou.

7. AKo yCTpOWCTBOTO € CUyIleHa TeNTa, CHIIHO JeopMUpaHa IVIaBaTa WM UMa JIPYTd IOBpEAH,
MOJIs1, HE U3IOI3BAUTE U CMEHETE YCTPOUCTBOTO.

3a0enexka:

Konyc: Pa3zpe3sT ce n3BbpIIBa Upe3 KOHTPONUPAHE Ha IPUMKATA HA MIPBCTA, 3aTATaHE Ha pexKellaTa

Tel 1 0(OpMsHE Ha KOHYCOBUJICH BPBX C BBHIIHATA TPBHOA.

Wrnen Hox: Upe3 KOHTpoJIMpaHe Ha MPUMKATa Ha MPBCTA, PEXKEIIaTa KULa U3IM3a OT BHHIIHATA

TpbOa 1 00pa3yBailku TUI UIJIa C BPbX HA HOXA, CE U3BBPIIBA Pa3pe3bT.

EMC YCJI10BUA

PBKOBONICTBO M JeKIIapanys Ha MPOU3BOIUTEIIS - €IIEKTPOMarHUTHH €MUCHH - 32 BCHUKH YCTPOWUCTBA
u cucremu Ha ME.
[BHUMAHUE]

1. Ilorpebutensr He TpsiOBa 1a U3IOJI3BA arapara ¥ TpsAOBa Jla YBEIOMH CIIy>k0ara 3a 00CTy)KBaHe
Ha KJIMEHTH, aKO ce 3aTyOu WIIH Ce BJIOIIN MOHOIIOJIIPHOTO Psi3aHe Mopajiv CMYLICHHUS B
CJICKTpOMAarHuTHaTa CHCPTUsi.

2. H3nois3BaHeTo Ha TOBa 00OpPYIBaHE B ChHCENCTBO UM TIOAPEACHO C Ipyro obopynBaHe TpsOBa ia
ce u30sIrBa, 3aI0TO MOXKE JIa JIOBEIE JI0 HeMpaBuiiHa paboTa. AKO TakaBa ynoTpeda e
HeoOxo1Ma, ToBa 000pyIBaHe U APYroTo 00OpyABaHe TpsiOBa Ja ce HabJIr0IaBart, 3a Jia ce
NPOBEPH sk paboTAT HOPMAITHO.

3. IIpeHOCHMOTO paJHoYEeCTOTHO KOMYHHKAIIIOHHO 000py/ABaHe (BKIIOUHTEIIHO MepH(epHH
YCTPOMCTBA KaTO aHTEHHH KaOelll ¥ BHHIITHU aHTeHH) TPAOBa J1a ce M3I0JI3Ba Ha He TI0-MaJIKO
ot 300 MM /10 KOSITO ¥ J1a € YacT OT YCTPOHCTBOTO, BKIIIOUMTEIHO KaOenuTe, II0COYEHH OT
npousBoAMTENs. B MpoTHBeH cirydaii MoXKe 1a oBezie 10 BlIOIIaBaHe Ha paboTaTa Ha TOBa
obopynBasxe.

Tab6muma 1 HuBo Ha eneKTpOMarHuTHU EMUCUHU

EJIeKTPOMaFHl/ITHl/I CMHUCHH

EHCKTpOMaFHI/ITHI/ITe U3UCKBaHUs Ha To3u RF reHeparop €a HaACHH I10-AO0JIY. KpaﬁHHHT

HOTpe6I/ITCH OTTOBaps 3a CbOTBETCTBHUETO HA TE3W U3MCKBAHMUA.

Tecr 32 eMmucun CrnoTBeTcTBHE
CISPR 11

HpOBO,I[I/IMI/I CMHCHHU

CISPR 11

M3apuBana emucus

IEC61000-3-2

XapMOHUYHA EMUCHS

I'pymna 1, Kimac A*

Hsama
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IEC61000-3-3

Konebanue Ha HanpexeHUETO/TPENTAIIA EMUCHS

Hsama

XapakTepUCTUKUTE HA EMUCHHTE Ha TOBAa 00OPYABAHE TO MPABAT HOAXOISIIO 33 H3IIOI3BaHE B

uaayctpuanay 30Hu 1 Oomaumm (CISPR 11 kmac A). Ako ce M3Mo3Ba B KWIHIIHA cpena (3a

koeto oOmkHOBeHO ce m3nckBa CISPR 11 kmac B), ToBa obopynBaHe Moxe N1a HE TPEATIOKH

aZICKBaTHa 3alldTa Ha PaJuO4YCCTOTHHUTEC KOMYHUKAIUOHHHU YCIIYI'H. Mosxe Ja C€ HAJIO0XH

HOTpe6I/ITeHHT a B3€ME€ CMCKYaBallll MCPKH, KaTO IPEMECTBAHC WJIM INPCHACOYBAHC Ha

o0opynBaHeTo.
Ta6muua 2 ITIOPT HA KOPITYCA
OcHOBEH CTaHIapT
deHnomeH Huga, otroBapsiu Ha IMyHUTETA
EJIEKTPOCTATUYEH +8kV
IEC 61000-4-2 FoHaet
PA3PS]] +2kV,£4kV,£8kV, £ 15 kV Bp31yx

Hznpuenu paano4eCTOTHU

CJIICKTPOMATHUTHU IIOJICTA

IEC 61000-4-3

3V/m

80 MHz — 2,7 GHz
80 % AM mpu 1 kHz

ITomera 3a 0aM30CT OT

paano4eCTOTHO 0OE3KNIHO

IEC 61000-4-3

Bx. Tabmumna 4

KOMYHHKAIIUOHHO
obopynBane

30 A/m
HOMUMHAJIHY MarauTHHA IEC 61000-4-8

50 Hz nma 60 Hz

moJieTa ¢ MOIITHOCT

Ta6muma 3 TIOPT 3a cebp3Bane Ha [TAIIMEHTA

OCHOBEH cTaHAapT
deHoMeH Huga, oTroBapsiiiyu Ha UMyHHTETA
EJIEKTPOCTATUYEH + 8 kV koHTaKT
IEC 61000-4-2
PA3PA]] +2kV,+4kV,+8kV,+ 15 kV Bp31yx
3V
KonnykTuBHu
0,15 MHz — 80 MHz
CMYIICHHS,
yu IEC 61000-4-6 6 V B ISM muanazonu mexay 0,15 MHz u 80
MPEAU3BUKAHH OT
MHz
PaIUOYECTOTHH MOJIETA
80 % AM mpu 1 kHz

Tabnuna 4 Cnenudukanuy 3a M3NUTBaHE 32 VCTOMYMBOCT HA TTOPTA HA KOPITVCA

KbM RF 6e3KHYHO KOMYHUKAIIMOHHO 000pyABaHE
UMYHUTET
YecroTa Ha
Jlnanazox HHWBO HA
U3MUTBaHE OGcnyxBaHe Monynauust
M3 TBAHE
385 380 -390 TETRA 400 | Mmem 27
MOJLyJTaLHst
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FM
450 430 — 470 MRS 260 -2 Kz 28
a FRS 460 OTKJIOHEHHE
1 kHz cunyc
710 HNmmyncHa
745 704 — 787 LTE Band 13,17 | Momynamus 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900,
TETRA 800, UmnyscHa
IDEN 820,
870 800 — 960 CDMA 850,.LTE MOZIYJIALUS 28
18 H
930 Band 5 z
1720 GSM 1800;
CDMA 1900;
1700 — 1990 DECT; MOJTyJaluns 28
LTE Band 1,
1970 3, 4. 95; 217 Hz
UMTS
Bluetooth,
WLAN,802.11 Wmvmyncha
2450 2400 — 2570 b/g/n,RFID MOJTyJTALIHST 28
2450,LTE
Band 7 217 Hz
5240 NmnyncHa
5500 5100 — 5800 WLAN MOTyTaITA 9
802.11a/n
5785 217 Hz
CBXPAHEHHUE

CowxpansBaiite B umncTa U cyxa cpena. He usnaraiite Ha npsika cirbHUEBa CBETIMHA.

TpancnopTrpase u cpezia Ha

CbXpaHCHUEC

Temmnepatypa Ha OKoJIHaTa cpefa

-35°C~60 °C (-31 °F~140 °F)

OTHOCHTEIIHA BIAXKHOCT

10%~85%

AtMmocepHO HansTaHe

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

PaboTHa cpena

Temneparypa Ha OKOJIHATa cpela

10 °C~40 °C (50 °F~104 °F)

OTHOCHUTEIHA BIAKHOCT

30%~85%

AtMochepHO HasraHe

700hPa ~1060hPa
(0,7kgf/cm?~1,1kgf/cm?)
(10,2psia~15,4psia)
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MN3XBbBPIAHE HA TIPOOYKTA

Cren ynorpeba M3XBBpIIETE IPOAYKTA U OIIAKOBKaTa B CHOTBETCTBHE C IIOJIUTHKATA Ha OOTHHIIATA,
aIIMIHUCTPAaTUBHATE W/ MECTHHU OPTaHy.

CUMBOJIHA OBO3HAYEHUA

[IpousBoauten

OtopusupaH NpeACTaBUTEN B
EBpomneiickara o6mHoOCT/
EBpomneiicku cpr03

Ha HE CC U3II0JI3BAa ITIOBTOPHO

Ja He ce cTepuIM3Upa IOBTOPHO

IIazeTe OT cpbHYEBATA CBETIMHA

He moxkpete

Jla He ce u3Moa3Ba cie
M3THYaHE Ha CPOKA Ha TOTHOCT

Jlara Ha MPOU3BOACTBO

REF

Karanoxen aHomep

ITaptunen kon

Koncynrupaiite ce ¢ ykazaHusra

[Ipunoxna gact tun BF

~_. He u3nonssaiite, ako onakoBkara €

®

1 3a yrnotpeba Wil eIeKTPOHHHUTE TIOBPEJICHA  BUKTE HHCTDYKIJHUTE

L] | ykasanus 3a ynorpeba
3a ymoTpeba
CrepunusupaHo ¢ €TUICHOB
STERILE[EO PHIBLHP Buumanne
OKCH/T
TemneparypHa rpaHuia PaboTtHa npimxrHA
L

Ol"paHI/I‘lCHI/Ie Ha BJIQXKHOCTTa

CrepuiHa GapuepHa cuctema/
CTEpWIIHA OTIAKOBKA

OTtBOpeTe TyK

MenuImHCKO yCTPOUCTBO

Buocuren

UDI

YHukaneHn
uneHTH(dUKaTOp HA
YCTPOUCTBOTO

BmkTe ppKOBOACTBOTO 3a yIoTpeda

(Oporurypara)
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[ Onakoskal Onakosano B reBKaBa TOpOUUKa 3a OTIIENIBAHE
[ lara na npoussoacreo)] Bukre onakoskara
[ Crepuansauun] Crepummsupan ¢ EO (etunen okcun) ras

[ Cpox na roagnocr] 3 rogunu

TAPAHIINA

OrpannueHa rapaniys 3a KymyBada. Micro-Tech rapanTupa Ha KymyBada, 4e 3a cpok ot (1)
roJIMHA OT JjaTara Ha 3aKy[yBaHe WM OT MOMEHTA Ha 3all0YBaHe Ha yrnoTpeda Ha MPOAyKTa OT
KyIyBaJa, KOETO OT JIBET€ Bb3HUKHE MO-PAHO, MPOAYKTUTE Ille OCTaHaT Oe3 neeKT B
MarepHainuTe U n3paboTKara, ako Ce ChbXPaHsIBAT U U3IO0JI3BAT B ChOTBETCTBHE C HHCTPYKIIMHUTE 32
CchXpaHeHue u ynorpeda Ha Micro-Tech v B ChOTBETCTBHE C MPUIOKUMHUTE PETYIIATOPHU
n3uckBanus. ONUCaHUATa WK crielnpUKAIMUTE, KOUTO CE MOSBSIBAT B JuTeparypara Ha Micro-
Tech, ca npeHa3HAYEHH [1a OMHUINAT HA-00II0 MPOAYKTUTE U HE MPEACTABISABAT U3PUUHH
rapaHiui. BCHYKy TEXHMYECKH ChBETH MO OTHOIICHHE HA MPOAYKTA M TapaHIus 3a clelupuIHu
CBOCTBA Ha WJIH B MIPOAYKTUTE Iile ObJaT epeKTHBHH caMo aKo U [0 CTEICHTA, H3PHYHO
notBepaeHn oT Micro-Tech B mucmen Bua. Tesu rapaHnuuy He ce mpuIIaraT 3a IOBpeIa HITH
ne(eKT Ha IPOAYKTa MOPaIi HEMPABIITHO ChXPaHEHHE, IPOMSHA HIIH TOCIEACTBHUS OT YIOTPEOH,
3a KOUTO MPOIYKTUTE HE ca MPEAHA3HAYCHU MM KOUTO BIHSAT HEOIaroNpUsATHO HA [ENOCTTA,

HaJC)KIHOCTTA UIIN pa60TaTa Ha IMpOAYKTHUTE.

253



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.

Gebruik dit apparaat niet voor andere doeleinden dan het bedoelde gebruik.

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.

De werking van de HF Generator kan de werking van andere elektronische apparatuur negatief
beinvloeden. 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 patiénten wordt gebruikt.

APPARAAT NAAM

Papillotoom

BESCHRIJVING VAN HET APPARAAT

[MODEL NUMMER]

|— Type snijdraad: 1-enkel; 2-geweven
Geleidedraad vooraf laden: 1-Nee; 2-Ja

Isolatiebuis: 1-Nee; 2-Ja

Roteren: 1-Nee

Type punt: 1-Kegel; 2-Naald mes
De: 1 -2,5mm

Lengte snijdraad: 05-5mm; 07-7mm; 20-20mm; 25-25mm;
30-30mm

Lengte top: 00-Omm; 02-2mm; 05-5mm; 10-10mm

Katheter type: 3-3 lumen

Productcode: DSP- Papillotoom

254



[ SPECIFICATIE]

Snijdraad Buitenste buis
i Lengte Vooraf geladen
Lengte Diameter - .
Type L Werklengte | topje geleidedraad
x2 . Isolatiebuis (£0,2 .
snijdraad (= 100mm) (+2/0 lengte & diameter
mm) mm)
mm)
5,
Met 0,
7, ) . Nee,
Enkel, isolatiebuis, 2, .
20, 2,5 2000 <0,035inch &
Geweven Zonder 5,
25, . . . 4500mm
isolatiebuis 10
30
[STRUCTUUR]
8
5 13
14 ) 3 4 / § 1 @ 10
: e @)
Q:%/
12
g
DETAIL I
SCHAAL 15:1
Afbeelding 1 Product tekening van papillotoom (kegel)
13 8\
7
mEmm=(@
1
\®
12 11 12
77
“ = L
A7
DETAILI
SCHAAL 15:1
Afbeelding 2 Product tekening van papillotoom (naald mes)
Nr. Onderdeel Nr. Onderdeel Nr. Onderdeel
Rontgen
1 Snijdraad 6 Injectie Luer poort 11
ontwikkelingsring
2 Isolatiebuis 7 Beperkte blokkering 12 Verbindende pijp
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Zitting klep van elektrische
3 Buitenste buis 8 13 Geleidedraad
geleiding
4 Krimpkous 9 Vinger lus 14 Doorn
Geleidedraad
5 10 Kern-staaf 15 /
luer 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.

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

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

Er kunnen zich complicaties voordoen die momenteel niet bekend of waargenomen zijn.
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WAARSCHUWING

1. 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. 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.

6. Voorkom omgevingen met Hoge Frequentie output waarde maximale uitgangsspanning hoger 1
s dan de nominale spanning van toebehoren.

7. Het apparaat is bedoeld voor volwassenen en adolescenten.
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: >®2,8 mm

Werklengte: < de werklengte van het apparaat

[ Compatibele Geleidedraad]
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De diameter van de geleidedraad mag niet meer zijn dan 0,035 inch (0,89 mm).

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 4500 mm bij het klinisch gebruik.

[ Injectiespuit]

Als het apparaat wordt gebruikt om contrastvloeistof in te spuiten wordt een

injectiespuit <20mL (20cc) gebruikt om de contrastvloeistof te injecteren.

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:

1.

2
3.
4.
5

10.

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
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11.

12.

13.

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 patiént 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.

In alle gevallen worden bewakingssystemen aangeraden die middelen hebben ingebouwd die HF
stroom beperken.

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

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. Controleer of het voorgebogen opspandoorn-gedeelte
binnen de geleidedraad lumen van het apparaat blijft. Indien dit niet het geval is, gebruik het
apparaat niet en kies een ander.

Verwijder de metalen opspandoorn uit het distale topje van het apparaat (Zorg ervoor dat de
voorgebogen vorm van het topje behouden blijft)

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.

Waarschuwing: een buiging aan de distale top groter dan 90 graden wordt niet aangeraden. Een
buiging aan de distale top groter dan 90 graden kan ervoor zorgen dat de snijdraad breekt.
Waarschuwing: activeer het apparaat niet vooraf. Het vooraf activeren van de snijdraad voor het
gebruik kan voortijdige vermoeiing van de snijdraad veroorzaken en kan de gaatheid van de
snijdraad aantasten.

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.
Zorg ervoor dat de patiént voldoende geaard is volgens de instructie van het elektro-chirurgische
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gedeelte van de fabrikant. Aanbevolen wordt HF (hoge frequentie) Generator model ERBE elektro-
chirurgisch.

Verbind een geschikt elektro-chirurgisch actief snoer zoals vereist.

Contrastvloeistof wordt ingespoten door de Luer injectiepoort, bevestig een injectiespuit<20 ml (20
cc) aan de

proximale Iuer 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.

RICHTLIJNEN 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.

1.
2.
3.

Schuif het apparaat in de endoscoop met een werkkanaal van 2,8 mm of hoger.

Breng de geleidedraad in de gewenste richting door het handvat links of rechts te draaien.

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 rontgen 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.

Voordat u sfincterotomie uitvoert, 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.

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.

Als de sphincterotomie voltooid is zet u de elektro-chirurgische eenheid uit, koppelt u het actieve
snoer los en verwijdert u het apparaat. Gooi het apparaat weg volgens de plaatselijke wetten en/of
reguleringen.

Gebruik het apparaat niet en vervang het indien de draad gebroken lijkt of er misvorming aan de
kop of een andere beschadiging is.

Opmerking:

Kegel: door het bedienen van de vingerlus, het straktrekken van de snijdraad en het vormen van een

kegelpunt type met de buitenste buis, wordt de insnijding uitgevoerd.

Naald mes: door het bedienen van de vingerlus komt de snijdraad buiten de buitenste buis en vormt

een type met een naald-mes punt, en wordt de insnijding uitgevoerd.
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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

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
CISPR 11
Uitgestraalde emissie
IEC61000-3-2
Harmonische emissie
IEC61000-3-3
Spanningsfluctuatie / flikkerende emissie

Groep 1, Klasse A*

NVT

NVT

* De EMISSIE eigenschappen van deze apparatuur maken het geschikt voor gebruik in
industri€le omgevingen en ziekenhuizen (CISPR 11 klasse A). Indien het wordt gebruikt in een
residentiéle 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 creéren zoals

verplaatsing of de apparatuur herori€nteren.

Tabel 2 SLUITINGSPOORT

Fenomeen Basis EMC standaard Niveaus conform immuniteit
ELEKTROSTATISCHE + 8 kV aanraking

IEC 61000-4-2
ONTLADING +2kV,£4kV,£8kV, £ 15kV lucht
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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
i 30 A/m
stroomfrequentie IEC 61000-4-8
50 Hz of 60 Hz

magnetische velden

Tabel 3 PATIENT koppeling POORT

Basis EMC . . L
Fenomeen Niveaus conform immuniteit
standaard
ELEKTROSTATISCHE + 8 kV aanraking
IEC 61000-4-2
ONTLADING +2kV, £4kV,£8kV, £ 15kV lucht

Geleide storingen

veroorzaakt door RF

velden

IEC 61000-4-6

3V

MHz

0,15 MHz — 80 MHz
6 V in ISM banden tussen 0,15 MHz en 80

80 % AM bij 1 kHz

Tabel 4 Test specificaties voor BEHUIZING POORT IMMUNITEIT naar RF apparatuur voor

draadloze verbinding

IMMUNITEIT
Testfrequentie Band . . TEST
Dienst Modulatie
(MHz) (MHz) NIVEAU
(V/m)
Puls
385 380 -390 TETRA 400 modulatie 27
18 Hz
M
GMRS 460, .
450 430-470 +5 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 1700 — 1990 GSM 1800; Puls modulatie 28
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1845 CDMA 1900; 217 Hz
GSM 1900;
DECT;
1970 LTE Band 1, 3,4,
25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN, )
Puls modulatie
2450 2400 - 2570 802.11 b/g/n, 28
217 Hz
RFID 2450,
LTE Band 7
5240
WLAN Pul dulati
5500 5100 — 5800 s moduiatle g
802.11a/n 217 Hz
5785
OPSLAG

Opslaan in een schone en droge omgeving Niet opslaan in direct zonlicht.

Transport en opslag omgeving

Omgevingstemperatuur

-35°C~60 °C (-31 °F~140 °F)

Relatieve vochtigheid

10%~85%

Atmosferische druk

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

Werkomgeving Omgevingstemperatuur 10 °C~40 °C (50 °F~104 °F)
Relatieve vochtigheid 30%~85%
Atmosferische druk 700hPa ~1060hPa
(0,7kgf/cm?~1,1kgf/cm?)
(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.
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SYMBOOL AANDUIDING

De gemachtigde vertegenwoordiger
in de Europese
Gemeenschap/Europese Unie

@ Niet hergebruiken Niet opnieuw steriliseren
-
j/i\? Uit de buurt van zonlicht houden T Droog bewaren
]

Fabrikant

g Uiterste gebruiksdatum Productiedatum
R E F Catalogusnummer L O T Batchcode
[ Raadplecg de Niet gebruiken indien de
- gebruiksaanwijzing of de verpakking beschadigd is en
1 elektronische

gebruiksaanwijzing raadpleeg de Gebruiksaanwijzing

STERILE|[EO| | Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Waarschuwing

Temperatuur grens Werklengte

e
L
ﬂ Type BF toegepast deel @ Vochtigheidsbeperking
N
&

Steriel barrieresysteem / steriele
verpakking

M D Medisch apparaat

Hier openen

Importeur

U DI Unieke apparaat

identificeerder

Zie het instructichandboek/boekje

[ Verpakking] Verpakt in zelfklevend zakje

[ Productiedatum] Zie verpakking

[ Sterilisatie] Gesteriliseerd met EO (ethyleen oxide) gas

[ Geldigheidsduur] 3 jaar
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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 beinvloeden.
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OSTRZEZENIE

1. Produkt jest jednorazowy! NIE WOLNO uzywa¢ ponownie, sterylizowac¢ i/lub przetwarzaé
ponownie. Ponowne uzycie, sterylizacja lub przetworzenie moga naruszy¢ integralnosé
strukturalng urzadzenia i/lub doprowadzi¢ do awarii urzadzenia, co z kolei moze skutkowac
obrazeniami ciata, choroba lub $miercia pacjenta w szpitalu. Ponowne uzycie, sterylizacja lub
przetworzenie moga rowniez stwarzac ryzyko skazenia urzadzenia i/lub powodowac choroby
zakazne pacjenta. Zanieczyszczenie urzadzenia moze prowadzi¢ do obrazen, choroby lub $mierci
pacjenta. Micro-Tech nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za ponownie uzyte, wysterylizowane
lub przetworzone instrumenty.

2. Nie uzywaj tego urzadzenia do celéw innych niz zamierzone.

3. Nie wkladaj urzadzenia do endoskopu, jesli nie masz czystego endoskopowego pola widzenia.
Jezeli w endoskopowym polu widzenia nie wida¢ dystalnego konca czgéci wprowadzajacej, nie
nalezy jej uzywa¢. Wprowadzanie bez wyraznego pola widzenia endoskopowego moze
spowodowaé obrazenia pacjenta, takie jak perforacja, krwotoki lub uszkodzenie blony §luzowe;j.
Moze to réwniez spowodowac uszkodzenie endoskopu i/lub urzadzenia.

4. Dziatanie generatora HF moze niekorzystnie wptynaé na dziatanie innych urzadzen elektronicznych.
W przypadku PACJENTOW z rozrusznikami serca lub innymi aktywnymi implantami istnieje
ryzyko ZAGROZENIA spowodowanego zakléceniem dziatania aktywnego implantu lub jego
uszkodzeniem. W przypadku watpliwosci nalezy zasiggna¢ fachowej porady. Przed uzyciem

urzadzenia u tych pacjentow nalezy skonsultowa¢ si¢ z kardiologiem.
NAZWA URZADZENIA
Sfinkterotom
OPIS URZADZENIA

[NUMER MODELU]

|— Typ przewodu tnagcego: 1-pojedynczy; 2-splot
Wstepnie zatadowa¢ prowadnik: 1-Nie; 2-Tak

Rura izolacyjna: 1-Nie; 2-Tak
Obrocié: 1-Nie

Typ koncowki: 1-Stozek; 2-Noz iglowy
OD: 1-2,5mm

Dhugos$é przewodu tngcego: 05-5mm; 07-7mm; 20-20mm; 25-
25mm; 30-30mm
Dhugos¢ koncowki: 00-Omm; 02-2mm; 05-5mm; 10-10mm

Typ cewnika: kanat 3-3
Kod produktu: DSP- Sfinkterotom
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[SPECYFIKACJE]

Przewod tnacy Rurka zewnetrzna Dhugosé i
L, , . L, L, $rednica
Dhugos¢ Typ Srednica | Dlugo$c¢ Dhugosé )
Rura L wstepnie
(2 przewodu . ) (£0,2 robocza | koncowki
izolacyjna zaladowanego
mm) tngcego mm) (+100mm) | (+2/0mm) )
prowadnika
’ Z rurg 0, .
, Poied i olacys ) Nie,
ojedynczy, | izolacyjna, , .
20, | YR AR s 2000 <0,035 cali i
Splot Bez rury 5,
25, i olacvinei 10 4500mm
1zolacyjne
30 yjnej
[BUDOWA]
8
Nt !
14 1 2 3 4 / 6 7 @ 10
: E a——
\®
12
g
SZCZEGOL 1
SKALA 15:1
Rysunek 1 Rysunek produktu sfinkterotom (stozek)
13 8\ !
7
mum ()
) )
\@
12 11 12
/ 7
a \&/ T \I ‘\k\\
b
SZCZEGOL 1
SKALA 15:1
Rysunek 2 Rysunek produktu sfinkterotom (néz igtowy)
Nr. Czgsc Nr. Czegsc Nr. Czesc
Pierscien wywolujacy
1 Przewod tnacy 6 Port wtryskowy typu Luer 11 promieniowanie
rentgenowskie
2 Rura izolacyjna 7 Ograniczony blok 12 Rura faczaca
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Rurka Wtyczka siedziska
3 8 13 Prowadnik
zewnetrzna przewodzacego prad
Rurka
4 9 Petla na palec 14 Trzpien
termokurczliwa
Port typu luer
5 10 Pret rdzeniowy 15 /
prowadnika

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 czegstotliwosci. Urzadzeniem mozna takze

wstrzykiwaé $rodek kontrastowy.

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania tego urzadzenia obejmujg endoskopows cholangiopankreatografi¢
wsteczng (ERCP) i endoskopowa sfinkterotomi¢ (ES), obejmuja:
1. U pacjentow z niedroznoscig gérnego odcinka przewodu pokarmowego urzadzenie moze

nie dotrze¢ do dwunastnicy zstepujacej;
2. Niemoznos¢ przejécia endoskopu lub tolerowania endoskopii;
3. Cigzka choroba krazeniowo-oddechowa;
4. Ciezka koagulopatia;
5. Ostre zapalenie trzustki i cigzkie zakazenie drog zotciowych.
6. Cigzka reakcja alergiczna na $rodek kontrastowy;

7. Wszelkie inne schorzenia, ktore lekarz uzna za nieodpowiednie do stosowania.

ZDARZENIA NIEPOZADANE

Zapalenie trzustki
Perforacja

Krwotok

Zapalenie drog zotciowych
Posocznica
Hiperamylazemia
Oparzenia

Stymulacja

Arytmia

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

Moga wystapi¢ powiklania, ktore nie sa obecnie znane lub obserwowane
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OSTRZEZENIE

1. 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 Zzaden sposéb, ani formie.

5. To urzadzenie nie jest przeznaczone do uzytku w obecnosci tatwopalnych cieczy, w atmosferze
wzbogaconej w tlen lub w obecnos$ci gazow wybuchowych. Kazde urzadzenie
elektrochirurgiczne stanowi potencjalne zagrozenie elektryczne dla pacjenta i/lub operatora.

6. Unikaj ustawien wyjsciowych wysokiej czestotliwosci, w ktorych maksymalne napiecie wyjsci
owe przekracza znamionowe napiecie akcesoriow.

7. Urzadzenie jest przeznaczone dla osob dorostych i mtodziezy.
JAK DOSTARCZONE

Urzadzenie jest dostarczane w stanie sterylnym.

ZGODNOSC

[ Odpowiednie urzadzenie elektrochirurgiczne]
Zalecane sg urzadzenia elektrochirurgiczne wysokiej czgstotliwosci, ktore sg legalnie dostepne w
Europie, takie jak ERBE VIO® 200 D.
Znamionowe napiecie akcesoriow urzadzenia elektrochirurgicznego wysokiej czestotliwosci:
CUT: 1200Vp (2400Vp-p)
NIE uzywaj powtarzajacego si¢ napigcia szczytowego wyzszego niz Cut- 1200Vp (2400Vp-
p)
Moc: 30W~70 W

[ Dopasowany model kabli monopolarnych]
ERBE 20192-117, CONMED 474-L.
Prosze sprawdzié, czy zastosowana elektroda neutralna jest kompatybilna z urzadzeniami
elektrochirurgicznymi wysokiej czestotliwosci VIO.

[ Stosowane endoskopy ]

Zalecany jest endoskop legalnie dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej, taki jak
Olympus.
Kompatybilny kanat roboczy: >®2,8mm

Dhugos¢ robocza: < dtugo$¢ robocza urzadzenia
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[ Kompatybilny prowadnik]

Srednica prowadnika nie powinna przekraczaé¢ 0,035 cala (0,89 mm).

Uwaga: W przypadku modeli z wstepnie zatadowanym prowadnikiem, dtugos¢ prowadnika wynosi

0,035 cala; w zastosowaniach klinicznych nie bedzie uzywany zaden dodatkowy prowadnik.

W przypadku modeli bez wstgpnie zaladowanego prowadnika, w zastosowaniach klinicznych bedzie

uzywany prowadnik o $rednicy 0,035 cala i dlugosci roboczej nie mniejszej niz 4500 mm.
[ Strzykawkal

Jesli urzadzenie stuzy do wstrzykiwania §rodka kontrastowego, do wstrzykniecia $rodka

kontrastowego zostanie uzyta strzykawka o pojemno$ci <20mL (20cc)

SRODKI OSTROZNOSCI

Urzadzenie moze by¢ uzywane wylgcznie przez lekarzy lub 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 sprzetu, ale w duzej mierze od

czynnikéw, na ktére wpltyw ma operator. W celu zwigkszenia bezpieczenstwa i skutecznosci wazne

jest, aby przeczytaé, zrozumie¢ i przestrzegac ponizsze informacje:

1.

2
3.
4.
5

10.

Monitoruj sfinkterotomi¢ pod fluoroskopia.

Unikaj wyginania si¢ urzadzenia, gdy jest ono w pozycji zwinietej.

Nie zaleca si¢ stosowania tego urzadzenia w sposob inny niz opisany w niniejszej instrukcji.
Zalecany generator HF (wysoka czgstotliwo$¢) model ERBE elektrochirurgiczny.

Dokonaj inspekcji urzadzenia przed uzyciem. Jesli opakowanie zostalo otwarte Iub uszkodzone po
otrzymaniu, nie uzywaé. Sprawdz wzrokowo, ze szczegdlnym uwzglednieniem zalaman, zagig¢ i
peknie¢. W przypadku wykrycia nieprawidtowosci uniemozliwiajgcej prawidtowe warunki pracy, nie
nalezy uzywac. Prosze powiadomi¢ MT o autoryzacje zwrotu.

Znamionowe napigcie akcesoriow dla tego urzadzenia wynosi 1200Vp(2400Vp-p).

To urzadzenie nie jest przeznaczone do uzytku w obecnosci tatwopalnych cieczy, w atmosferze
wzbogaconej w tlen lub w obecnosci gazow wybuchowych. Kazde urzadzenie
elektrochirurgiczne stanowi potencjalne zagrozenie elektryczne dla pacjenta i/lub operatora.

To urzadzenie jest zgodne z normg EMC (IEC 60601-1-2:2014) dotyczaca elektrycznego sprzgtu
medycznego; Po podlaczeniu do przyrzadu spetniajacego normg EMC dla elektrycznego sprzgtu
medycznego, caty system jest zgodny ze standardem EMC dla elektrycznego sprzetu medycznego.
Wybrana moc wyjsciowa powinna by¢ mozliwie najnizsza dla zamierzonego celu. Niektore
urzadzenia lub akcesoria mogg stwarza¢ niedopuszczalne RYZYKO przy niskich ustawieniach
zasilania. Na przykltad w przypadku KOAGULOWANIA wigzkg argonu ryzyko zatoroOw
gazowych wzrasta, jesli moc HF jest niewystarczajgca do wytworzenia szybkiego,
nieprzepuszczalnego strupu na docelowej tkance.

Nalezy unikaé kontaktu skéry ze skorg (na przyktad migdzy ramionami a cialem pacjenta) za
pomoca suchej szmatki lub gazy. Elektrody monitorujace nalezy umiesci¢ jak najdalej od pola
operacyjnego. Nie zaleca si¢ stosowania elektrod monitorujacych iglowo. Nalezy unikac
przypadkowego kontaktu aktywnych przewodow z cialem pacjenta lub innymi elektrodami. Przed
zabiegiem nalezy odparowaé $rodki tatwopalne stosowane do czyszczenia, dezynfekcji lub

rozpuszczalniki klejow.
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11. Skonsulty;j si¢ z producentem elektrody neutralnej w sprawie prawidlowego uziemienia pacjenta.
Zaleca si¢ stosowanie monitorujacej elektrody neutralnej, jesli dostgpny jest monitor jakosci
kontaktu lub wbudowanej w generator. Cata powierzchnia elektrody neutralnej powinna by¢
solidnie przymocowana do ciala pacjenta i mozliwie najblizej pola operacyjnego. Pacjent nie
powinien mie¢ kontaktu z metalowymi czg$ciami lub przedmiotami, ktére moga by¢ uziemione.
W tym celu zaleca si¢ stosowanie folii antystatycznej. Nalezy upewni¢ si¢, ze zachowana jest
dobra droga powrotna do urzadzenia elektrochirurgicznego.

12. Jezeli u tego samego PACJENTA uzywany jest jednocze$nie generator HF i sprzet do
monitorowania stanu fizjologicznego, wszelkie elektrody monitorujace nalezy umiesci¢ jak
najdalej od elektrod chirurgicznych. Nie zaleca si¢ stosowania elektrod monitorujacych igtowo.
We wszystkich przypadkach zalecane sg systemy monitorowania zawierajace urzadzenia
ograniczajace prad HFE.

13. Przewody PACJENTA nalezy utozy¢ w taki sposob, aby uniknaé¢ kontaktu z PACJIENTEM Ilub
innymi przewodami. Widoczna niska moc wyjsciowa lub nieprawidtowe dziatanie generatora HF
przy normalnych ustawieniach roboczych moze wskazywaé na nieprawidlowe zastosowanie
ELEKTRODY NEUTRALNE] lub staby kontakt w jej polaczeniach. W takim przypadku przed
wybraniem wyzszej mocy wyjsciowej nalezy sprawdzi¢ zastosowanie ELEKTRODY
NEUTRALNE] 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 naprawiac niesprawnego lub uszkodzonego urzadzenia.

Sprawdz datg wygasnigcia. Nie uzywac, jesli wygasto.
Wyjmij urzadzenie z opakowania. Potwierdz, ze wstepnie zakrzywiona czg§¢ trzpienia znajduje
si¢ w kanale prowadnika urzadzenia. Jesli nie, nie uzywaj urzadzenia i wybierz inne.

4.  Wyjmij metalowy trzpien z dystalnej koncowki urzadzenia (nalezy zachowac wstepnie zakrzywiony
ksztatt koncowki)

5. Sprawdz urzadzenie pod katem prawidlowego odchylenia i 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 ostroznos$ci: Nie zaleca si¢ odchylania koncowki dystalnej o wiecej niz 90 stopni.
Odchylenie koncéwki dystalnej o wigcej niz 90 stopni moze spowodowac peknigcie przewodu
tnacego.

Srodki ostroznosci: Nie nalezy wstepnie aktywowaé urzadzenia. Wstepna aktywacja przewodu
tngcego przed uzyciem moze spowodowac przedwczesne zmgczenie przewodu tngcego i moze
naruszy¢ integralno$¢ przewodu tnacego.

6. W przypadku modeli bez wstepnie zaladowanego prowadnika, prowadnik o $rednicy<0,035 cala
powinien by¢ gotowy do uzycia i wprowadzony do $§wiatta prowadnika urzadzenia.

7. Upewnij si¢, ze pacjent jest prawidlowo uziemiony, zgodnie z instrukcja producenta urzadzenia
elektrochirurgicznego. Zalecany generator HF (wysoka czgstotliwo$¢) model ERBE
elektrochirurgiczny.
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W razie potrzeby podlacz odpowiedni aktywny przewod elektrochirurgiczny.
9. Jesli $rodek kontrastowy bedzie wstrzykiwany przez port wtryskowy Luer, nalezy podtaczy¢
strzykawke<20 mL(20 cm®) do
Pobliskiego ztacza 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 bylo wytaczone podczas
wprowadzania urzadzenia. Wsuwac urzadzenie krotkimi, celowymi ruchami w zakresie 20-30
mm, aby zapobiec zatlamaniu cewnika.
UWAGA: Podczas wktadania urzadzenia nie wolno otwiera¢ przetacznika noznego.

W16z urzadzenie do endoskopu z kanatem roboczym o §rednicy 2,8 mm lub wigksze;.

Skieruj potozenie przewodu tnacego do zadanej orientacji, obracajac uchwyt w lewo lub w prawo.

3. Gdy urzadzenie znajdzie si¢ w zadanym potozeniu w ukladzie zotciowym, nalezy uzy¢ $rodka

kontrastowego do wykonania cholangiografii z uzyciem fluoroskopii i/lub przeswietlenia
rentgenowskiego lub prowadnika w celu okreslenia prawidlowego potozenia w ukladzie
z0kciowym.
UWAGA: Sprawdz, czy przewod tnacy opuscit endoskop, wizualizujac go na monitorze
endoskopu. Niezastosowanie si¢ do tego zalecenia moze spowodowac kontakt drutu tngcego z
endoskopem podczas doprowadzania pradu elektrycznego. Moze to spowodowac zwarcie, ktore
moze skutkowa¢ obrazeniami pacjenta, zerwaniem przewodu tngcego i/lub uszkodzeniem
endoskopu.

4. Przed wykonaniem sfinkterotomii nalezy upewnic¢ si¢, ze przewod tnacy urzadzenia znajduje si¢
we wlasciwej pozycji, patrzac endoskopowo..

Srodki ostroznosci: Jesli prowadnik ma zostaé usuniety podczas sfinkterotomii, przed jego
usunigciem nalezy wytaczy¢ zasilanie urzadzenia elektrochirurgicznego.

5. Stosujac 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, odigczy¢
aktywny przewdd, a nastepnie wyja¢ urzadzenie. Wyrzu¢ urzadzenie zgodnie z lokalnymi
przepisami i/lub regulacjami.

7. 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.

Uwaga:

Stozek: Nacigcie wykonuje sie kontrolujac petle na palec, napinajac przewod tnacy i tworzac stozkowa

koncowke z rurkg zewnetrzng.

Noz iglowy: Naciecie wykonuje si¢ kontrolujgc petle na palec, gdy przewdd tngcy wychodzi z rurki

zewngtrznej 1 tworzy koncowke typu noza igtowego.
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WARUNKOWE EMC

Wrytyczne i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne — dla wszystkich URZADZEN ME i

SYSTEMU ME.
[UWAGA]

1. Operator nie powinien wykorzystywac systemu i poinformowac obstuge klienta, jesli ciecie

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 dziataja normalnie.

3. Przenosne wyposazenie komunikacji fal radiowych (w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak

kable antenowe, zewngtrzne anteny) powinny by¢ nie blizej niz 300mm do jakiejkolwiek czgsci

urzadzenia, w tym kabli okre$lonych przez producenta. W innym wypadku moze wystapic¢

degradacja dziatania tego wyposazenia.

Tabela 1 Poziom emisji elektromagnetycznej

Eemisja elektromagnetyczna

wymagan odpowiada uzytkownik koncowy.

Ponizej podano wymagania elektromagnetyczne tego generatora RF, a za spetnienie tych

Badanie emisji

Zgodnos¢

CISPR 11

Emisja przewodzona

CISPR 11

Emisja promieniowana

Grupa 1, klasa A*

IEC61000-3-2

Emisja harmoniczna

N/D

IEC61000-3-3
Wahania napigcia / migajace emisje

N/D

* Charakterystyka EMISJI tego sprzgtu 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 zapewniaé
odpowiedniej ochrony ustug komunikacji radiowej. Uzytkownik moze by¢é zmuszony do

podjecia §rodkow tagodzacych, takich jak przeniesienie lub zmiana orientacji sprzetu.

EM

IEC 61000-4-3

Tabela 2 PORT OBUDOWY
o Podstawowy  standard : , . , .
Zjawisko Poziomy zgodno$ci odpornosci
EMC
+ 8 kV kontakt
WYLADOWANIE
IEC 61000-4-2 +2kV,+4kV,£8kV, £ 15kV
ELEKTROSTATYCZNE .
powietrze
Promieniowane pola RF 3V/m

80 MHz - 2,7 GHz
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80 % AM przy 1 kHz

Pola zblizeniowe ze
sprzetu komunikacji IEC 61000-4-3 Zobacz Tabela 4
bezprzewodowej RF

Pola magnetyczne o
czestotliwosci IEC 61000-4-8
ZNAMIONOWEJ

30 A/m
50 Hz lub 60 Hz

Tabela 3 PORT sprzegajacy PACJENTA

o Podstawowy : . -
Zjawisko Poziomy zgodno$ci odpornosci
standard EMC
WYLADOWANIE + 8 kV kontakt
IEC 61000-4-2 .
ELEKTROSTATYCZNE +2 kV, £4kV,+8kV, £ 15 kV powietrze

3V

0,15 MHz — 80 MHz

6 V wpasmach ISM od 0,15 MHz do 80 MHz
80 % AM przy 1 kHz

Zaklocenia przewodzone
indukowane przez pola IEC 61000-4-6
RF

Tabela 4 Specyfikacje testowe dla ODPORNOSCI PORTU OBUDOWY na RF sprzet

komunikacji bezprzewodowe;j

. ODPORNOSC
Czestotliwosé
Pasmo . POZIOM
testowa Ustuga Modulacja
(MHz) TESTU
(MHz)
(V/m)
Puls
385 380 -390 TETRA 400 modulacja 27
18 Hz
M
GMRS 460, Odchylenie  £5
450 430 —-470 28
FRS 460 kHz
Sinusoida 1 kHz
710
Pasmo LTE | Modulacja pulsu
745 704 — 787 9
13,17 217 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; Modulacja pulsu
1700 — 1990 28
1845 CDMA 1900; 217 Hz
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GSM 1900;
DECT,;
1970 Pasmo LTE 1,
3.4, 25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN, .
Modulacja pulsu
2450 2400 — 2570 802.11 b/g/n, 28
217 Hz
RFID 2450,
Pasmo LTE 7
5240
WLAN Modulacja pul
5500 5100 — 5800 R
802.11a/n 217 Hz
5785
PRZECHOWYWANIE

Przechowuj w czystym i suchym $rodowisku. Nie przechowuj na bezposrednim $wietle stonecznym.

Transporty i srodowisko

przechowywania Temperatura otoczenia -35°C~60 °C (-31 °F~140 °F)
Wzgledna wilgotnosé 10%~85%
Ci$nienie atmosferyczne 700hPa~1060hPa
(0,7kgf/cm?~1,1kgf/cm?)
(10,2psia ~15,4psia)
Srodowisko pracy Temperatura otoczenia 10 °C~40 °C (50 °F~104 °F)
Wzgledna wilgotnosé 30%~85%
Ci$nienie atmosferyczne 700hPa ~1060hPa

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

POZBYWANIE SIE PRODUKTU

Po uzyciu nalezy pozby¢ si¢ produktu i opakowania zgodnie z przepisami szpitala, wladz
administracyjnych i/lub lokalnych wiadz.
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SYMBOLE OZNACZENIA

Producent

REP

Autoryzowany przedstawiciel na
terenie Wspdlnoty
Europejskiej/Unii Europejskiej

=] 2

Nie uzywac¢ ponownie

Nie sterylizowa¢ ponownie

\\‘// T ¢ 7 dal d $wiatl / "4‘1
71 \? rzymac z dala od Swiatfa T Przechowywac¢ na sucho
/-\ stonecznego
Data waznosci @ Data produkcji
R E F Numer katalogowy L 0 T Kod partii

)
(=

Sprawdz instrukcje uzytkowania
lub elektroniczne instrukcje
uzytkowania

Nie stosowac, jesli opakowanie jest
uszkodzone i zapoznac si¢ z
Instrukcje obstugi

STERILE|EO

Sterylizowane tlenkiem etylenu

Ostrzezenie

Ograniczenie temperatury

Dhugos¢ robocza

Czes¢ stosowana typu BF

Ograniczenie wilgotno$ci

System bariery sterylnej/
opakowanie sterylne

Otworz tutaj

i\
MD

Urzadzenie medyczne

Importer

UDI

Unikalny identyfikator
urzadzenia

Patrz Instrukcje obstugi/broszura

[ Opakowanie] Zapakowane w elastyczng torebke odrywang

[ Data produkcjil Zobacz opakowanie

[ Sterylizacjal Sterylizacja gazem EO (tlenkiem etylenu)

[ Okres waznoscil

3 lata
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GWARANCJA

Ograniczona gwarancja dla kupujacego. Micro-Tech gwarantuje Kupujgcemu, 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 bedg przechowywane i uzywane
zgodnie z zgodnie z instrukcjg przechowywania i uzytkowania dostarczong przez Micro-Tech i
zgodnie z obowiagzujacymi wymogami regulacyjnymi. Opisy lub specyfikacje pojawiajace si¢ w
literaturze firmy Micro-Tech maja na celu ogdlny opis produktdéw i nie stanowia zadnych
wyraznych gwarancji. Wszelkie porady techniczne dotyczace produktu i gwarancja okre§lonych
wlasciwosci produktéw lub w produktach bedg skuteczne tylko wtedy, gdy i w zakresie zostang
wyraznie potwierdzone na pi$mie przez Micro-Tech. Gwarancje te nie maja zastosowania w
przypadku awarii lub brakéw produktu wynikajacych z niewlasciwego przechowywania,
modyfikacji lub konsekwencji uzytkowania, do ktorego produkty nie zostaly zaprojektowane, lub

ktore niekorzystnie wplywaja na integralno$é¢, niezawodno$¢ 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 DSP02.

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 [FU-Code DSP02
eingeben.

Eine gedruckte Kopie konnen Sie telefonisch unter
+49(0)211 73 27 626-0 anfordern. Sie wird Ihnen
kostenlos innerhalb von 7 Tagen zugesandt.

For at i adgang til brugsanvisningen, g til
https://eifu.micro-tech.com.cn ved at indtaste den
produktspecifikke IFU-kode DSP02.

Ring pad +49(0)211 73 27 626-0 for at fa leveret et
gratis papireksemplar inden for 7 dage.

Nahdéksesi kédyttoohjeet siirry osoitteeseen
https://eifu.micro-tech.com.cn antamalla
tuotekohtaisen IFU-koodin DSP02.

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 DSPO2 spécifi que 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 amoktoete TpdoPacn otig 0dyieg ypnong,
petofeite ot devbovvon
https://eifu.micro-tech.com.cn gicaydyovtog tov
k®owd [FU DSP02 yia 10 cuyKEKPIUEVO TPOTOV.
INa va AaPete avtiypago og Evtonn popen, eviog 7
NUEP®V YwPig KOGTOG, KOAESTE GTO

+49(0)211 73 27 626-0.

278

Per accedere alle Istruzioni per 1’uso, visitare il sito
https://eifu.micro-tech.com.cn inserendo il codice
IFU DSPO02 specifico del prodotto.

Per una copia cartacea, fornita gratuitamente entro 7
giorni, chiamare il numero + 49(0)211 73 27 626-0.

Kasutusjuhenditele tutvumiseks minge veebilehele
https://eifu.micro-tech.com.cn, sisestades tootespet-
siifilise [FU koodi DSP02.

Paberkoopia saamiseks, mis saadetakse 7 paeva
jooksul tasuta, helistage palun numbril

+49(0)211 73 27 626-0.

For a fa tilgang til instruksjon for bruk, vennligst ga
til https://eifu.micro-tech.com.cn ved & angi den
produktspesifikke [FU-koden DSP02.

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 Instrugdes de utilizagdo, por favor
visite https://eifu.micro-tech.com.cn inserindo o
codigo IFU DSPO02 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 cddigo
IFU DSPO02 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 4t bruksanvisning, g4 till
https://eifu.micro-tech.com.cn genom att ange den
produktspecifika [FU-koden DSPO02.

Vill du hellre ha ett pappersexemplar, som

skickas inom 7 dagar utan kostnad, ring
+49(0)211 73 27 626-0.

Lai pieklutu lictoSanas pamaciba, liidzu, apmeklgjiet
vietni https://eifu.micro-tech.com.cn , ievadot
izstradajumam atbilstoSo IFU kodu DSP02.



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 DSP02.

Jei norite gauti popierine kopija, kuri nemokamai
pateikiama per 7 dienas, skambinkite telefonu
+49(0)211 73 27 626-0.

Za pristup Upute za uporabu, idite na
https://eifu.micro-tech.com.cnunosom IFU koda
DSPO02 specificnog za proizvod.

Za papirnati primjerak, koji se isporucuje u roku od
7 dana bez ikakvih troskova, nazovite

+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
DSPO02.

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
DSPO02, 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,
ptejdéte na https://eifu.micro-tech.com.cn tim, ze
zadate kod IFU DSP02 specificky pro produkt.
Tisténou kopii dokumentu si mizete vyzadat na
telefonnim ¢isle + 49(0)211 73 27 626-0. Bude vam
bezplatné dorucena do 7 dnt.

A Hasznalati utmutaté az IFU-k6d DSP02
megadésa utan a https://eifu.micro-tech.com.cn
weboldalon érhetd el.

Nyomtatott példanyt 7 napon beliil,ingyenesen
szallitunk Onnek — ennek igényléséhez kérjiik,
hivja a kovetkezo telefonszamot:

+49(0)211 73 27 626-0.
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Kullanim talimatlarma erigmek i¢in liitfen iiriine
6zel IFU kodu DSP02' 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 DSPO02 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 yKa3aHUsITa 3a ynoTpeda, Mo,
oruzere Ha https://eifu.micro-tech.com.cn, karo
BeBezieTe IFU koma na mpomykxra DSP02.

3a XapTHEHO KOITHE, KOETO IIie ObJIe MPEeI0CTaBeHO
Oe3IIaTHO B paMKHUTe Ha 7 JIHU, 00alieTe 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 DSP02 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 DSP02 dotyczacy
konkretnego produktu.

Aby otrzymac wersj¢ papierowa,

dostarczang bezplatnie w ciagu 7 dni, nalezy
zadzwoni¢ pod numer + 49(0)211 73 27 626-0.



Micro-Tech (Nanjing) Co., Ltd.

No.10 Gaoke Third Road, Nanjing National Hi-Tech Industrial Development
Zone, 210032 Nanjing, Jiangsu Province, PRC.

TEL:+ 86 25 58609879, 58646393

FAX:+ 86 25 58744269

Email: info@mtmed.com

www. micro-tech-medical. com
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MICRO-TECH Europe GmbH
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Fax: +49(0) 211 73 27 626-99
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