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1 Reference Markings 2% Catheter 3* Snare Wire
CS Referencni znacky «

DA Referencemaerker «

DE Bezugsmarkierungen « EL Znuavoeig
ava@opdg « ES Marcas de referencia
F1Viitemerkinnat « FR Repeéres de
référence « HU Referenciajelzések «
IT Marker di riferimento « LV Atsauces
marké&jumi « NL Referentiemarkeringen «
PL Oznaczenia odnosne « PT Marcas
de referéncia - RO Marcaje de

referinta « SL Referen¢ne oznake «
SV Referensmarkeringar «
TR Referans Isaretleri

CS Objednaci ¢islo katetru «

DA Kateterleengde « DE Katheter «
EL KaBetripag « ES Catéter « Fl Katetri «
FR Cathéter « HU Katéter « IT Catetere «

LV Katetrs « NL Katheterlengte «

PL Cewnik « PT Cateter - RO Cateter «
SL Kateter « SV Kateter « TR Kateter

* Patient Contact

CS Drét ocka « DA Slyngetrad «
DE Drahtschlinge « EL Z0pua Bpoxou «
ES Alambre del asa - FI Silmukkalanka «

FRFil de I'anse « HU Hurokdrot «

IT Filo dellansa « LV Cilpas stieple «
NL Snaardraad « PL Drut petli - PT Fio da
ansa - RO Fir bucla - SL Zi¢nata zanka «
SV Snara « TR Sneyr Teli

CS Kontakt s pacientem « DA Patientkontakt « DE Patientenkontakt « EL Turjpa Tou €pxetaut o€ emagn Ye
Tov aoBevrj « ES En contacto con el paciente « Fl Potilasta koskettava osa « FR Contact avec le patient «
HU Beteggel érintkez6 rész « IT Contatto con il paziente « LV Saskare ar pacientu « NL Contact met
patiént « PL Kontakt z ciatem pacjenta « PT Contacto com o doente « RO Contact cu pacientul « SL Stik z
bolnikom - SV Patientkontakt - TR Hasta Temasi

10val

CS Ovalny « DA Oval « DE Oval « EL OBAA «
ES Oval « FI Soikea « FR Ovale « HU Ovalis
ITOvale « LV Ovala « NL Ovaal - PL Owalny «
PT Oval - RO Oval + SL Ovalna + SV Oval -
TROval

SL Sestkotna « SV Hexagonal « TR Altigen

2 Hexagonal

s Sestihranné « DA Heksagonal «
DE Hexagonal « EL E€aywvikr «

ES Hexagonal « FI Kuusikulmainen «
FR Hexagonale « HU Hatszoglet(i «

IT Esagonale « LV Se$skaldnu «
NL Zeshoekig « PL Szesciokatny «
PT Hexagonal - RO Hexagonal «

3 Duckbill

CS Duckbill - DA Andenaeb -
DE Entenschnabelférmig « EL Zxrjua
papgoug mamiag « ES Pico de pato «
Fl Ankannokka « FR Bec de canard «
HU Kacsacsér « IT A becco d'anatra

LV Vienpuséji izliekta « NL Eendebek
PL Kaczy dziéb « PT Bico de pato « RO Cioc
de rata - SL Kljunasta - SV Nébbdjur «

TR Ordek Gagas!



AcuSnare® Polypectomy Snare
AcuSnare® Polypectomy Snare Soft

Read all instructions carefully. Failure to properly follow
the information provided may lead to the device not
performing as intended or injury to the patient.

CAUTION: US federal law restricts this device to sale by
or on the order of a physician (or a properly licensed
practitioner).

DEVICE DESCRIPTION

Performance Characteristics

The maximum rated input voltage for this device is

2.0 kVp-p (1000 Vp) for cut mode and 5 kVp-p (2500 Vp) for
coagulation mode.

Patient Population

The device is indicated for adult use only.

Intended User

This device should only be used by or under the supervision
of physicians who have been trained in endoscopic
procedures.

Contact with Body Tissue

Tissue contact for this device is in line with the intended use.
Operating Principle

The snare is inserted into the endoscopic accessory channel
and advanced to the polyp target site. The snare head is
deployed and looped around the polyp. Once snared, the
polyp may be removed en bloc or in a piecemeal fashion
through a combination of loop closure pressure and
electrosurgical cutting and/or cauterization. The excised
polyp may be left to pass naturally or may be captured with a
polyp retrieval basket and removed.

INTENDED USE

This device is used endoscopically in the removal and
cauterization of sessile polyps and pedunculated polyps
from within the gastrointestinal tract.

INDICATIONS FOR USE

The Polypectomy devices are used by trained professionals
in conjunction with a compatible endoscope and
electrosurgical unit for resection of sessile and/or
pedunculated polyps in the gastrointestinal tract.

CLINICAL BENEFITS
The Polypectomy devices provide the clinical benefit of
polyp removal during an endoscopic procedure.

CONTRAINDICATIONS

Contraindications include those specific to the primary
endoscopic procedure to be performed in gaining access to
the polypectomy site.

Contraindications to polypectomy include: coagulopathy -
insufficiently prepped bowel.

WARNINGS

+ Please read all instructions before using this device.

» Do not use this device for any purpose other than the
stated intended use.

+ Any electrosurgical device constitutes a potential electrical
hazard to the patient and operator. Possible adverse effects
include: burns « cardiac arrhythmia - fulguration « nerve
and/or muscle stimulation.

+ The electrosurgical effect is greatly influenced by the size
and configuration of the active electrode. Therefore, it is
impossible to determine the exact effect achieved in a
given control setting. If the proper generator setting is not
known, one should set the unit at a power setting lower
than the recommended range and cautiously increase the
power until the desired effect is achieved. Excess power
may lead to patient injury, or may damage the integrity of
the cutting wire.

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

« For patients with electrically conductive implants,
monopolar diathermy or electrosurgical cautery can result
in localized thermal injury at the implant site.

+ Do not use this device with an output higher than the
rated voltage 2.0 kVp-p (1000 Vp) for cut mode and 5 kVp-p
(2500 Vp) for coagulation mode. This could cause thermal
injury to the patient, operator or assistant and could also
damage the endoscope, snare, and/or active cord.

« Do not use this device with an active cord which has a
maximum voltage rating less than 5kVp-p (2500 Vp). This
could cause thermal injury to the patient, operator, or
assistant.

+ This device must be used with an endoscope compatible
with high frequency equipment.

« If cutting is not observed at normal operating settings, this
may indicate faulty application of the neutral electrode
or poor contact in its connections. Confirm the neutral
electrode and its connectors are attached before selecting
a higher output power.

+ The patient should not come into contact with metal parts
that are earthed or that have an appreciable capacitance
to earth.

+  Skin-to-skin contact should be avoided (for example
between the patient’s arms and body) by using dry gauze.

+ Monitoring electrodes should be placed as far as possible
from the surgical area. Needle monitoring electrodes are
not recommended.

+ Avoid contact between the active cords and the patient’s
body or any other electrodes.

+ This device must only be used in conjunction with a type
BF or CF generator (generators that provide protection



from electric shock in compliance with IEC60601-1). Use of
a generator other than type BF or CF could cause electric
shock to patient, operator, or assistant.

+ For recommendations on current settings for polypectomy,
refer to the monopolar generator’s recommended power
settings for polypectomy.

+ This device is not intended to be used in the presence of
flammable liquid, in an oxygen enriched atmosphere, or
in the presence of explosive gases. Doing so may result in
an explosion.

« In patients with pacemakers or implantable cardiac
defibrillators, monopolar diathermy or electrosurgical
cautery can result in electrical reset of the cardiac device,
inappropriate sensing and/or therapy, tissue damage
around the implanted electrodes, or permanent damage
to the pulse generator. A cardiologist should be consulted
prior to using the snare in these patients.

+ This device must be used with an endoscope that is
intended for use with high frequency (HF) electrosurgical
devices. If the device is used with an endoscope not
compatible with HF electrosurgery, a burn to the patient or
the operator may occur.

« To avoid neuromuscular stimulation and minimize electric
arc, activate the snare wire only when it is in contact with
the tissue to be cauterized.

« This device contains nickel which may cause an allergic
reaction and other potential systemic complications
related to nickel allergy.

« Additional warnings may be listed in procedural steps
below.

« Sterile and Single Use
This device is supplied sterile and designed for single use
only. Attempts to reprocess, resterilize, and/or reuse may
lead to device contamination with biological or chemical
agents, electrical failure, and/or mechanical integrity
failure of device.

PRECAUTIONS

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

Polypectomy should be performed under direct endoscopic
visualization.

This device contains cobalt (Co) at a level above 0.1% w/w,
which is a substance that is toxic to reproduction and a
carcinogen (Class IB). However, the device contains cobalt as
a stainless-steel alloy containing cobalt, which does not cause
an increased risk of cancer or adverse reproductive effect
according to current scientific evidence.

POTENTIAL COMPLICATIONS
Potential complications associated with gastrointestinal

endoscopy include: allergic reaction to medication «
aspiration - cardiac arrhythmia or arrest - fever  hemorrhage «

hypotension « infection « perforation « respiratory depression
or arrest.

Complications which can occur with endoscopic polypectomy
include: explosion « thermal injury to the patient « transmural
burns.

TECHNICAL DESCRIPTION

See fig 1. Components highlighted with an asterisk (*) denote
applied parts (the part of the device that comes into contact
with the patient). Handle reference markings may be used for
approximation of snare extension.

See fig 2. Snares with oval, hexagonal, or duckbill snare head
are available for use based on physician preference. Snares
ranging in size (width x length) from 1 cm x 1.5 cm to 3 cm x
6 cm are available for use based on physician preference
related to performing polypectomy on target anatomy.

This device should be used in a professional healthcare facility
in an environment with a temperature less than 37°C (98.6° F).

No modification of this equipment is allowed.

Device Compatibility

Electrosurgical generator - type BF or CF (generators that
provide protection from electric shock in compliance with
IEC60601-1)

Refer to the package label for device dimensions and
minimum endoscope compatibility.

This device must only be used with an active cord compatible
with a 3 mm diameter connector. This device has only been
verified to be compatible with the following Cook active
cords: ACU-1 and ACU-1-VL (supplied non-sterile).

HOW SUPPLIED

This device is supplied ethylene oxide (EtO) sterile in a
peel-open pouch. There are 10 pouches to a box. Refer to
Storage and Technical Description for storage and handling
conditions.

STORAGE

Store in a dry location. Recommended storage temperature
22°C (71.6° F). This device may be exposed to temperatures up
to 50°C (122° F) during transportation.

INSPECTION OF DEVICE

Do not use the device if the sterile packaging is damaged
or unintentionally opened before use. Visually inspect

with particular attention to kinks, bends, and breaks. If

an abnormality is detected that would prohibit proper
working condition, do not use. Please notify Cook for return
authorization.

DEVICE PREPARATION

1. Inspect the active cord. The cord must be free of kinks,
bends, breaks, and exposed wires to allow for the accurate
transfer of current. If an abnormality is noted, do not use
the active cord.



For recommendations on current settings for polypectomy,
refer to the monopolar generator’s recommended power
settings for polypectomy.

Before using this device, follow the recommendations

provided by the electrosurgical unit manufacturer to ensure

patient safety through the proper placement and utilization
of the patient return electrode. Ensure that a proper path
from the patient return electrode to the electrosurgical unit is
maintained throughout the procedure.

2. With the electrosurgical unit off, prepare the equipment.
Following the instructions from the electrosurgical unit
manufacturer, position the patient return electrode and
connect it to the electrosurgical unit.

3. Fully retract and extend the snare to confirm smooth
operation of the device.

INSTRUCTIONS FOR USE
[WARNINGS|

The snare should never be connected to the active cord prior
to inserting the snare through the endoscope. Doing so may
injure the patient and/or damage the equipment due to
improper electrical circuit grounding.

To ensure patient safety, power to the electrosurgical unit
should remain off until the snare is properly positioned
around the polyp.

1. When the polyp is in endoscopic view, introduce the
sheath and retracted snare into the endoscope accessory
channel.

2. Advance the device, in small increments, until it is
endoscopically viewed exiting endoscope.

3. Advance the snare wire out of the sheath and position it
around the polyp to be removed.

Do not use a snare that has been cut, burned, or damaged.
Damaged insulation may cause unsafe currents in either the
patient or the operator. Leakage current to the patient or user
may increase at the site of the damaged insulation.

The snare should not be energized prior to performing
polypectomy. Energizing the snare prior to use will cause
premature wire fatigue and will compromise the wire’s
integrity.

Using the endoscope monitor, verify that the snare wire has
exited the endoscope by visually ensuring that the distal end
of the catheter has exited the endoscope. Failure to confirm
the snare wire has fully exited the endoscope may result in
contact between the snare wire and the endoscope while
current is applied. This may cause grounding, which can result
in patient injury, operator injury, a broken snare wire, and/or
damage to the endoscope.

When applying current, tissue must be isolated from the
surrounding mucosa. Failure to isolate tissue may cause
fulguration of normal mucosa and/or perforation.

4. Following the electrosurgical unit manufacturer’s
instructions for settings, verify the desired settings and
activate the electrosurgical unit. Note: The maximum rated
input voltage for this device is 2 kVp-p for cut mode and
5 kVp-p for coagulation mode.

To avoid unintended disconnection during the procedure and
damage to the device, the device should only be used with
compatible active cords, (Reference Technical Description

for Device Compatibility.)

5. Securely connect the active cord to the device handle
and electrosurgical unit. The active cord fittings should fit
snugly into both the device handle and the electrosurgical
unit.

6. Proceed with the polypectomy.

7. Upon completion of the polypectomy, turn the
electrosurgical unit off.

8. Disconnect the active cord from the device handle and
from the electrosurgical unit. Clean and store the active
cord per the active cord manufacturer’s instructions.

9. Retract the snare into the sheath and remove the device
from the endoscope.

10. Retrieve the polyp and prepare the specimen per
institutional guidelines.

DISPOSAL OF DEVICE

After the procedure, this device may be contaminated with
potentially infectious substances of human origin and should
be disposed of in accordance with institutional guidelines.

PATIENT COUNSELING INFORMATION

Please inform the patient as necessary of the relevant
warnings, precautions, contraindications, measures to be
taken, and limitations of use that the patient should be
aware of.

SERIOUS INCIDENT REPORTING

If any serious incident has occurred in relation to the device,
this should be reported to Cook Medical, the competent
authority, and/or regulatory authority of the country where
the device was used.

Polypektomické ocko AcuSnare®
Mékké polypektomické ocko AcuSnare®

Peclivé si prectéte vSechny pokyny. Pokud nebudou
uvedené informace fadné dodrzovany, prostiedek
mozna nebude fungovat podle oéekavani nebo muze
dojit k poranéni pacienta.

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto
prostiedku pouze prostfednictvim nebo na predpis
lékaie (nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci).



POPIS PROSTREDKU

Charakteristiky ucinnosti

Maximalni nominalni vstupni napéti tohoto prostiedku je

2,0 kVp-p (1000 Vp) v rezimu fezani a 5 kVp-p (2500 Vp)

v rezimu koagulace.

Populace pacienti

Prostiedek je indikovén k pouziti pouze u dospélych pacientd.
Urceny uzivatel

Tento prostiedek je uréen k pouziti pouze Iékafem, ktery je
zaskoleny v provadéni endoskopickych zakrokd, nebo pod
jeho dohledem.

Kontakt s télnimi tkanémi

Tkanovy kontakt tohoto prostiedku je v souladu s jeho
uréenym pouzitim.

Princip funkce

Ocko se zavede do endoskopického akcesorniho kanalu

a posune se do cilového mista polypu. Hlava ocka se rozvine
a omota kolem polypu. Jakmile je polyp zachycen oc¢kem,
muze byt odstranén vcelku nebo po ¢astech, a to kombinaci
tlaku na uzavér smycky a elektrochirurgického fezu a/nebo
kauterizace. Vyfiznuty polyp lze vyjmout pfirozenou cestou
nebo jej Ize zachytit pomoci kosiku na polypy a odstranit.

URCENE POUZITI

Tento prostfedek se pouziva endoskopicky k odstrafiovani
a kauterizaci prisedlych a stopkatych polypt

z gastrointestindlniho traktu.

INDIKACE PRO POUZITI

Prostiedky pro polypektomii pouzivaji vyskoleni

odbornici ve spojeni s kompatibilnim endoskopem

a elektrochirurgickou jednotkou k resekci pfisedlych a/nebo
stopkatych polypU v gastrointestinalnim traktu.

KLINICKY PRINOS

Prosttedky pro polypektomii poskytuji klinicky pfinos
spocivajici v odstranéni polypl béhem endoskopického
zakroku.

KONTRAINDIKACE

Kontraindikace zahrnuji specifické kontraindikace primarniho
endoskopického zdkroku provadéného ke zpfistupnéni mista
polypektomie.

Mezi kontraindikace polypektomie patfi: koagulopatie
nedostate¢né pfipravené stievo.

VAROVANI

« Pred pouzitim prostiedku si prectéte vsechny pokyny.

- Nepouzivejte tento prostfedek pro jiné ucely nez
k uvedenému uréenému pouZziti.

« Veskerd elektrochirurgicka zafizeni predstavuji potencialni
riziko Urazu elektrickym proudem jak pro pacienta, tak i pro
operatéra. Mozné nezadouci Ucinky zahrnuji: popaleniny «
srde¢ni arytmie -« fulgurace - stimulace nervi a/nebo svald.

« Na elektrochirurgicky Gc¢inek ma vyrazny vliv velikost
a konfigurace aktivni elektrody. Proto neni mozné presné

ur¢it dosazeny ucinek v daném nastaveni generatoru.
Pokud neni znamo spravné nastaveni generatoru, nastavte
pfistroj na nizsi vykon, nez je doporuceny rozsah, a vykon
opatrné zvysujte az do dosazeni pozadovaného ucinku.
PFilis vysoky vykon mUze zplsobit poranéni pacienta nebo
narusit celistvost disek¢niho dratu.

Pfed pouzitim tohoto prostiedku postupujte v souladu

s doporucenimi vyrobce elektrochirurgické jednotky

a zajistéte bezpecnost pacienta spravnym vybérem,
umisténim a pouzitim zpétné elektrody pacienta. Zajistéte,
aby byla po celou dobu zékroku zachovéana spravna draha
proudu od zpétné elektrody pacienta k elektrochirurgické
jednotce.

U pacient( s elektricky vodivymi implantaty mohou
monopolarni diatermie nebo elektrochirurgickd kauterizace
zpUsobit lokalizované termalni poranéni v misté implantatu.
Tento prostiedek nepouzivejte s vystupem vyssim nez
nomindalni napéti 2,0 kVp-p (1000 Vp) v rezimu fezani

a 5 kVp-p (2500 Vp) v rezimu koagulace. Tim by mohlo dojit
k termalnimu poranéni pacienta, operatéra nebo asistenta
a také by mohlo dojit k poskozeni endoskopu, ocka a/nebo
aktivniho vodice.

Tento prostiedek nepouzivejte s aktivnim vodi¢em, jehoz
maximalni nominalni napéti je nizsi nez 5 kVp-p (2500 Vp).
Mohlo by to zpisobit termalni poranéni pacienta,
operatéra nebo asistenta.

Tento prostiedek se musi pouzivat s endoskopem
kompatibilnim s vysokofrekvenénim vybavenim.

Pokud pii béZném provoznim nastaveni nezaznamendte
fezani, mlze to indikovat nespravnou aplikaci neutralni
elektrody nebo Spatny kontakt v jejim pfipojeni. Pfed
vybérem vyssiho vystupniho vykonu se presvédcte, zda
jsou neutralni elektroda a jeji konektory pfipojeny.

které jsou uzemnéné nebo které maji znatelnou
kapacitanci vici zemi.

Zabrante kontaktu pokozka-pokozka (napf. mezi pazi

a télem pacienta) pomoci suché gazy.

Monitorovaci elektrody umistéte co nejdéle od chirurgické
oblasti. Jehlové monitorovaci elektrody se nedoporucuji.
Zabrarite kontaktu mezi aktivnimi vodici a télem pacienta
nebo jinymi elektrodami.

Tento prostiedek se smi pouZzivat pouze ve spojeni

s generatorem typu BF nebo CF (generatory, které
poskytuji ochranu pfed Urazem elektrickym proudem

v souladu s normou IEC60601-1). Pouziti jiného generatoru
nez typu BF nebo CF by mohlo pacientovi, operatérovi
nebo asistentovi privodit Uraz elektrickym proudem.
Doporuceni ohledné nastaveni proudu pro polypektomii
naleznete v doporu¢eném nastaveni proudu pro
polypektomii u monopolarniho generatoru.

Tento prostiedek neni uréeny k pouZziti v pfitomnosti
hoflavych kapalin, v atmosféie obohacené kyslikem ani

v pfitomnosti vybusnych plynd. Takové pouziti by mohlo
zpUsobit vybuch.



« U pacientt s kardiostimulatory nebo implantabilnimi
srde¢nimi defibrilatory mohou monopolarni diatermie
nebo elektrochirurgicka kauterizace zptsobit elektrické
resetovani srdecniho pfistroje, nespravné snimani a/nebo
nespravnou funkci, poskozeni tkané kolem implantovanych
elektrod nebo trvalé poskozeni pulzniho generatoru.
Pred pouZzitim oc¢ka u téchto pacientd je tieba poradit
se s kardiologem.

« Tento prostfedek se musi pouzivat s endoskopem,
ktery je urceny k pouziti s vysokofrekvencnimi (VF)
elektrochirurgickymi zafizenimi. Pokud se prostiedek
pouziva s endoskopem, ktery neni kompatibilni s VF
elektrochirurgii, mtze dojit k popaleni pacienta nebo
operatéra.

« Aktivujte drat ocka, pouze kdyzZ je v kontaktu
s kauterizovanou tkani, predejdete tim neuromuskularni
stimulaci a zajistite minimalizaci elektrického oblouku.

« Tento prostiedek obsahuje nikl, ktery mdze zpUsobit
alergickou reakci a dalsi potencidlni systémové komplikace
souvisejici s alergii na nikl.

« Dalsi varovani mohou byt uvedena v jednotlivych krocich
zakroku uvedenych nize.

« Sterilni prostiedek pro jednorazové pouziti
Tento prostiedek se dodava sterilni a je ur¢en pouze
k jednorazovému pouziti. Pokusy o obnovu, resterilizaci
a/nebo opakované pouziti mohou vést ke kontaminaci
prostfedku biologickymi nebo chemickymi latkami,

k elektrickému selhdni a/nebo k mechanickému selhani
celistvosti prostiedku.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Informace o minimalni velikosti kanalu potfebné pro tento
prostfedek najdete na oznaceni obalu.

Polypektomie se musi provadét za pfimé endoskopické
vizualizace.

Tento prostfedek obsahuje vice nez 0,1 hmotnostniho
procenta kobaltu (Co), coz je latka toxicka pro reprodukci
a karcinogen (tfida 1B). Prostfedek vsak kobalt obsahuje
ve formé slitiny nerezové oceli obsahujici kobalt, coz podle
soucasnych védeckych dlikazd nezplsobuje zvysené riziko
rakoviny ani nepfiznivy dopad na reprodukci.

POTENCIALNi KOMPLIKACE

Mezi mozné komplikace spojené s gastrointestinalni
endoskopii patfi: alergické reakce na léky - aspirace « srde¢ni
arytmie nebo srde¢ni zastava « horecka « krvaceni « hypotenze «
infekce « perforace « ztizené dychani nebo zéstava dychani.
Mezi komplikace, které se mohou vyskytnout pfi
endoskopické polypektomii, patii: exploze « tepelné poranéni
pacienta « transmuralni popéleniny.

TECHNICKY POPIS

Viz obr. 1. Komponenty oznacené hvézditkou (*) oznacuji
priloZné soucasti (¢ast prostredku, kterd ptichazi do kontaktu
s pacientem). Referenéni znacky rukojeti se mohou pouzivat
pro odhad délky vysunuti ocka.

Viz obr. 2. Podle preferenci |ékafe jsou pro pouZziti k dispozici
ocka s ovalnou nebo 3estitihelnikovou hlavou nebo hlavou
ocka typu duckbill. Pro poutziti pfi provadéni polypektomie

na cilové anatomické strukture jsou podle preferenci lékare

k dispozici ocka o velikosti (Sitka x délka) od 1 cm x 1,5 cm do
3cmx6cm.

Tento prostifedek se musi pouzivat v odborném zdravotnickém
zafizeni v prostredi s teplotou pod 37 °C (98,6 °F).

Upravy tohoto prostfedku nejsou povoleny.
Kompatibilita prostiedku

Elektrochirurgicky generétor — typ BF nebo CF (generatory,
které poskytuji ochranu pied Urazem elektrickym proudem
v souladu s normou IEC60601-1)

Rozméry prostfedku a minimalni kompatibilitu endoskopu
naleznete na oznaceni na obalu.

Tento prostiedek se smi pouzivat pouze s aktivnim vodicem,
ktery je kompatibilni s konektorem o priiméru 3 mm.
Kompatibilita tohoto prostfedku byla ovérena pouze

s nasledujicimi aktivnimi vodi¢i Cook: ACU-1 a ACU-1-VL
(dodavaji se nesterilni).

STAV PRI DODANI

Tento prostfedek je dodavan sterilizovany etylenoxidem
(EtO) v sacku s odtrhovacim uzavérem. Krabice obsahuje
10 sackd. Podminky skladovani a manipulace naleznete
v ¢asti Skladovani a technicky popis.

SKLADOVANI

Uchovavejte v suchu. Doporucena teplota pro skladovani
je 22 °C (71,6 °F). Pii pfepravé miize byt tento prostfedek
vystaven teplotam az do 50 °C (122 °F).

KONTROLA PROSTREDKU

Pokud je sterilni obal poskozeny nebo pokud byl pfed
pouzitim nelimyslné otevien, prostredek nepouzivejte.
Provedte vizualni kontrolu prostfedku a vénujte pfitom
pozornost zejména tomu, zda neni zasmyckovany,
zohybany nebo praskly. Pokud objevite anomalii, kterd by
branila spravné funkci, prostiedek nepouzivejte. Pozadejte
spole¢nost Cook o autorizaci k vraceni prostiedku.

PRIPRAVA PROSTREDKU

1. Zkontrolujte aktivni vodi¢. Aby mohl vodi¢ zajistit pfesny
prenos proudu, nesmi byt zasmyckovany, ohnuty,
zalomeny ani nesmi mit obnazené draty. Pokud zjistite
jakoukoli anomalii, aktivni vodi¢ nepouzivejte.

Doporuceni ohledné nastaveni proudu pro polypektomii
naleznete v doporuc¢eném nastaveni proudu pro polypektomii
u monopolarniho generatoru.

Pfed pouZzitim tohoto prostfedku postupujte podle
doporuceni vyrobce elektrochirurgické jednotky a zajistéte
bezpecnost pacienta fadnym umisténim a vyuzitim zpétné
elektrody pacienta. Zajistéte, aby byla po celou dobu zékroku



zachovana spravna draha proudu od zpétné elektrody

pacienta k elektrochirurgické jednotce.

2. Pfivypnuté elektrochirurgické jednotce pripravte veskeré
vybaveni. Podle pokyn( vyrobce elektrochirurgické
jednotky umistéte zpétnou elektrodu pacienta a pfipojte
ji k elektrochirurgické jednotce.

3. Ovéite hladkou funkci prostfedku tak, ze iplné vysunete
a zasunete ocko.

NAVOD K POUZITI

Ocko se nikdy nesmi pfipojit k aktivnimu vodici pied
zavedenim oc¢ka endoskopem. Tim by mohlo dojit k poranéni
pacienta a/nebo poskozeni vybaveni zplisobenému
nespravnym uzemnénim elektrického obvodu.

Pro zajisténi bezpecnosti pacienta musi zGstat
elektrochirurgicka jednotka vypnutd, dokud neni ocko spravné
umisténo kolem polypu.

1. Pokud se v zorném poli endoskopu nachazi polyp, zavedte
sheath se zatazenym oc¢kem do akcesorniho kanalu
endoskopu.

2. Posouvejte prostiedek v malych krocich, dokud podle
endoskopického pozorovani nevystoupi z endoskopu.

3. Vysunte drat ocka ze sheathu a umistéte jej okolo polypu,
ktery ma byt odstranén.

Nepouzivejte pofezané, spalené ani jinak poskozené ocko.
Poskozend izolace muZze zpUsobit pritok nebezpeénych
proudd v téle pacienta ¢i operatéra. Svodovy proud pienaseny
k pacientovi nebo uzivateli mdze v misté poskozené izolace
zesilit.

Ocko se nesmi aktivovat pfed provedenim polypektomie.
Aktivace ocka pred pouzitim zpUsobi pfed¢asnou Unavu dratu
a narusi jeho integritu.

Pomoci endoskopického monitoru ovéite, Ze drat ocka
vystoupil z endoskopu tak, Ze vizualné zkontrolujete,

Ze distalni konec katetru vystoupil z endoskopu. Pokud
byste neovéfili, ze doslo k iplnému vystoupeni dratu ocka
z endoskopu, mohlo by to vést ke kontaktu mezi dratem
ocka a endoskopem pii aplikaci proudu. To muze zpUsobit
uzemnéni, které mdze mit za nasledek zranéni pacienta ¢i
operatéra, zlomeni dratu o¢ka nebo poskozeni endoskopu.

Pfi aplikaci proudu musi byt tkan izolovana od okolnf sliznice.
V piipadé, Ze neprovedete izolaci tkané, mize dojit k fulguraci
a/nebo perforaci normalni sliznice.

4. Podle pokynU k nastaveni elektrochirurgické jednotky
dodanych vyrobcem ovéite pozadované nastaveni
a aktivujte elektrochirurgickou jednotku. Poznamka:
Maximalni nominalni vstupni napéti tohoto prostfedku je
2 kVp-p v rezimu fezani a 5 kVp-p v rezimu koagulace.

Pouzivejte prostiedek pouze s kompatibilnimi aktivnimi vodici,
predejdete tim nedmysinému odpojeni v pribéhu zakroku

a poskozeni prostiedku (informace o kompatibilité prostiedku
naleznete v technickém popisu).

5. Aktivni vodi¢ pevné pfipojte k rukojeti prostiedku
a k elektrochirurgické jednotce. Objimky aktivnich vodi¢t
musi tésné zapadnout jak do rukojeti prostiedku, tak i do
elektrochirurgické jednotky.

6. Zahajte polypektomii.

7. Po dokonceni polypektomie vypnéte elektrochirurgickou
jednotku.

8. Aktivni vodi¢ odpojte od rukojeti prostfedku a od
elektrochirurgické jednotky. Aktivni vodic vycistéte
a uskladnéte podle pokynd vyrobce aktivniho vodice.

9. Zatahnéte oc¢ko do sheathu a vyjméte prostiedek
z endoskopu.

10. Vyjméte polyp a zpracujte vzorek podle predpist daného
zdravotnického zafizeni.

LIKVIDACE PROSTREDKU

Po zakroku muize byt tento prostiedek kontaminovan
potencialné infekénimi latkami lidského pavodu a je tfeba
jej zlikvidovat v souladu s pokyny daného zdravotnického
zafizeni.

PORADENSTVI PRO PACIENTY

Podle potieby informujte pacienta o relevantnich
varovénich, bezpecnostnich opattenich, kontraindikacich,
opatfenich, které je tteba podniknout, a 0 omezenich
pouzivani, kterd by pacient mél znat.

OZNAMOVANIi ZAVAZNYCH NEZADOUCICH
PRIHOD

Pokud doslo k jakékoliv zdvazné nezadouci piihodé

v souvislosti s timto prostiedkem, je nutné oznamit to

spole¢nosti Cook Medical, pfislusnému organu a/nebo
regula¢nimu orgédnu zemé, kde byl prostiedek pouzit.

AcuSnare® polypektomislynge
AcuSnare® blgd polypektomislynge

Laes alle instruktioner omhyggeligt igennem. Manglende
overholdelse af de vedlagte oplysninger kan resultere i,
at produktet ikke fungerer som tilsigtet, eller patienten
kan komme til skade.

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette
udstyr kun szelges af en laege (eller korrekt autoriseret
behandler) eller pa en laeges anvisning.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
Ydeevnekarakteristika

Maksimal nominel indgangsspaending for denne enhed er

2,0 kVp-p (1000 Vp) for skaerefunktion og 5 kVp-p (2500 Vp) for
koagulationsfunktion.

Patientpopulation

Udstyret er kun indiceret til voksne patienter.



Tilsigtet bruger

Produktet ma kun anvendes af eller under opsyn af laeger,
der er uddannet i endoskopiske procedurer.

Kontakt med kropsvaev

Udstyrets vaevskontakt er i overensstemmelse med den
tilsigtede anvendelse.

Funktionsmade

Slyngen indferes i den endoskopiske tilbehgrskanal og
fores frem til polyppens malsted. Slyngehovedet anleegges
og placeres med lgkken omkring polyppen. Nar lokken er
placeret, kan polyppen fjernes pa én gang eller trinvist via
en kombination af lekkelukningstryk og elektrokirurgisk
skaering og/eller kauterisering. Den exciderede polyp kan
efterlades til naturlig udskillelse eller indfanges med en
polypudtagningskurv og fjernes.

TILSIGTET ANVENDELSE

Produktet anvendes endoskopisk til fijernelse og
kauterisation af sessile polypper og stilkede polypper fra
indersiden af mavetarmkanalen.

INDIKATIONER FOR BRUG
Polypektomiudstyrene anvendes af uddannede
fagfolk sammen med et kompatibelt endoskop og en

elektrokirurgisk enhed til resektion af sessile og/eller
pedunkulerede polypper i mavetarmkanalen.

KLINISKE FORDELE

Polypektomiudstyrene giver den kliniske fordel, at de fjerner

polypper under en endoskopisk procedure.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationerne omfatter dem, der er specifikke for den

primaere endoskopiske procedure, der skal udferes for at opna

adgang til polypektomistedet.
Kontraindikationer for polypektomi omfatter: koagulopati
utilstraekkeligt klargjorte indvolde.

ADVARSLER

« Laes alle anvisninger igennem, inden produktet tages
i brug.

« Dette udstyr ma ikke bruges til andet formél end den
angivne tilsigtede anvendelse.

- Ethvert elektrokirurgisk instrument udger en potentiel
elektrisk fare for patienten og brugeren. Mulige
bivirkninger inkluderer: forbraendinger « hjertearytmi «
fulguration « nerve- og/eller muskelstimulering.

+ Den elektrokirurgiske effekt pavirkes i hej grad af sterrelsen

og konfigurationen af den stramferende elektrode. Det
er derfor umuligt at forudsige den ngjagtige effekt, der

opnas med en bestemt effektindstilling. Hvis den korrekte

generatorindstilling ikke kendes, skal enheden indstilles
til en effekt, der er lavere end det anbefalede omrade og
effekten gges forsigtigt, indtil det gnskede niveau er naet.
For hgj effekt kan resultere i patientskade eller beskadige
skaeretrddens integritet.

Felg anbefalingerne, der er givet af fabrikanten af den
elektrokirurgiske enhed, for dette produkt tages i brug, for
at sikre patientsikkerhed via korrekt udvaelgelse, placering
og anvendelse af patientreturelektroden. Serg for, at der
opretholdes en korrekt bane fra patientreturelektroden til
den elektrokirurgiske enhed under hele indgrebet.

For patienter med elektrisk ledende implantater kan
monopolar diatermi eller elektrokauterisation resultere

i lokaliserede termiske skader pa implantationsstedet.
Dette produkt ma ikke anvendes med en udgangseffekt
hgjere end den nominelle spaending pa 2,0 kVp-p

(1000 Vp) for skaerefunktion og 5 kVp-p (2500 Vp) for
koagulationsfunktion. Dette kan forarsage termiske skader
pa patienten, brugeren eller assistenten og kan endvidere
beskadige endoskopet, slyngen og/eller den stramferende
ledning.

Anvend ikke dette produkt med en stramferende ledning
med en maksimal nominel spaending pa mindre end

5 kVp-p (2500 Vp). Dette kan forarsage termiske skader pa
patienten, brugeren eller assistenten.

Produktet skal anvendes med et endoskop, der er
kompatibelt med hgjfrekvent udstyr.

Hvis der ikke observeres skaering ved de normale
driftsindstillinger, kan dette veere tegn pa forkert fiksering
af neutralelektroden eller nedsat kontakt i elektrodens
tilslutninger. Kontrollér, at neutralelektroden og dens
tilslutninger er tilsluttet, for der veelges en storre
udgangseffekt.

Patienten ma ikke komme i kontakt med metaldele, som
har jordforbindelse eller som har mzerkbar kapacitans med
jorden.

Hudkontakt ber undgés (f.eks. mellem patientens arme og
kroppen) ved anvendelse af ter gaze.
Overvagningselektroder skal placeres sa langt fra
operationsstedet som muligt. Anvendelse af naleformede
overvagningselektroder frarddes.

Undga kontakt mellem de stremfgrende ledninger og
patientens krop eller andre elektroder.

Produktet mé kun anvendes sammen med en type

BF- eller CF-generator (generatorer, der yder beskyttelse
mod elektrisk sted i overensstemmelse med IEC60601-1).
Anvendelse af andre generatorer end type BF eller CF kan
fore til elektrisk sted hos patient, bruger eller assistent.
For anbefalinger til stremindstillinger til polypektomi
henvises der til den monopolare generators anbefalede
effektindstillinger til polypektomi.

Dette udstyr er ikke beregnet til anvendelse i naerheden
af breendbare vaesker, i iltrige atmosfaerer eller ved
tilstedevzerelse af eksplosionsfarlige gasser, da dette kan
forarsage eksplosion.

Hos patienter med pacemakere eller implanterede
defibrillatorer kan monopolar diatermi eller
elektrokauterisation resultere i elektrisk nulstilling af
hjerteimplantatet, uhensigtsmaessig registrering og/eller
funktion, veevsskader omkring de implanterede elektroder



og permanente skader pa impulsgeneratoren. En kardiolog
skal konsulteres, inden slyngen anvendes til disse patienter.

« Produktet skal anvendes med et endoskop, der er
beregnet til brug med hgjfrekvente (HF) elektrokirurgiske
instrumenter. Hvis produktet anvendes med et endoskop,
der ikke er kompatibelt med HF-elektrokirurgi, kan der
opsta forbraendinger hos patienten eller brugeren.

« For at undga neuromuskulaer stimulering og minimere
elektrisk buedannelse ma slyngetraden kun aktiveres,
nar den er i kontakt med vaevet, der skal kauteriseres.

« Dette udstyr indeholder nikkel, der kan forarsage en
allergisk reaktion og andre potentielle systemiske
komplikationer forbundet med nikkelallergi.

« Der kan vzere yderligere advarsler i de proceduretrin, der er
beskrevet herunder.

« Steril og til engangsbrug
Produktet leveres sterilt og er udelukkende beregnet
til engangsbrug. Forseg pa at oparbejde, resterilisering
og/eller genanvendelse kan resultere i kontamination af
udstyret med biologiske eller kemiske stoffer, elektrisk
svigt og/eller svigt af udstyrets mekaniske integritet.

FORHOLDSREGLER

Se pakningens maerkning vedrarende pakraevet
minimumskanalsterrelse for dette udstyr.

Polypektomi skal foretages under direkte endoskopisk
visualisering.

Udstyret indeholder kobolt (Co) ved et niveau over

0,1 % w/w, som er et stof, der er kraeftfremkaldende og
skadeligt for forplantningsevnen (klasse 1B). Udstyret
indeholder dog kobolt i form af en legering af rustfrit stdl med
kobolt, hvilket ikke er forbundet med en storre risiko for kraeft
eller skadelig virkning for forplantningsevnen iht. den seneste
videnskabelige forskning.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Mulige komplikationer i forbindelse med gastrointestinal
endoskopi omfatter: allergisk reaktion over for medicin «
aspiration « hjertearytmi eller hjertestop « feber - haemoragi
hypotension « infektion « perforation - respirationsdepression
eller respirationsopher.

Komplikationer, der kan forekomme ved endoskopisk
polypektomi, omfatter: eksplosion « termiske skader pa
patienten « transmurale forbraendinger.

TEKNISK BESKRIVELSE

Se fig. 1. Komponenter med en stjerne (*) angiver anvendte
dele (dvs. de dele af produktet, der har kontakt med
patienten). Handtagets referencemaerker kan anvendes til
approksimering af slyngeforlzengelse.

Se fig. 2. Slynger med ovalt, heksagonalt eller
andenzbsslyngehoved er tilgaengelige efter laegens valg.
Slynger i sterrelser (bredde x leengde) fra 1 cm x 1,5 cm til

3 cm x 6 cm fas til brug baseret pa laegens valg i forbindelse
med udferelse af polypektomi pa mélanatomien.

Produktet skal anvendes pa en sundhedsplejefacilitet i et miljo
med temperaturer pa under 37 °C (98,6 °F).

Det er ikke tilladt at modificere udstyret.

Produktets kompatibilitet

Elektrokirurgisk generator - type BF eller CF-generator
(generatorer, der yder beskyttelse mod elektrisk stod i
overensstemmelse med I[EC60601-1)

Se emballageetiketten for oplysninger om produktets
dimensioner og minimumskrav til kompatibilitet af
endoskopet.

Produktet ma kun anvendes med en stremfgrende ledning,
der er kompatibel med et stik med en diameter pa 3 mm.
Produktet har kun bekreeftet kompatibilitet med falgende
stremfarende ledninger fra Cook: ACU-1 og ACU-1-VL (leveres
usterile).

LEVERING

Dette udstyr leveres steriliseret med ethylenoxid (EO) i en
peel-open pose. Der er 10 poser i en aeske. Se afsnittet
Opbevaring og teknisk beskrivelse vedrgrende opbevarings-
og handteringsforhold.

OPBEVARING

Opbevares pa et tart sted. Anbefalet temperatur til
opbevaring er 22 °C (71,6 °F). Produktet kan eksponeres for
temperaturer op til 50 °C (122 °F) under transport.
INSPEKTION AF PRODUKTET

Brug ikke produktet, hvis den sterile emballage er beskadiget
eller utilsigtet abnet for brug. Underseg udstyret visuelt med
saerlig opmaerksomhed pa eventuelle knaek, bgjninger og
brud. Hvis der registreres noget unormalt, der kan hindre
korrekt brug, ma udstyret ikke anvendes. Underret Cook for
at fa tilladelse til at returnere udstyret.

KLARG@RING AF PRODUKTET

1. Inspicér den stramfgrende ledning. Ledningen skal vaere
uden knak, bgjninger, brud og eksponerede ledningstrade
for at tillade praecis stramoverfersel. Hvis der bemaerkes en
anomali, mé den stremfgrende ledning ikke anvendes.

ADVARSLER

For anbefalinger til stramindstillinger til polypektomi
henvises der til den monopolare generators anbefalede
effektindstillinger til polypektomi.

For dette produkt tages i brug, skal brugeren af hensyn til

patientsikkerheden felge de anbefalinger, der medfelger

fra fabrikanten af den elektrokirurgiske enhed, vedrgrende

korrekt placering og anvendelse af patientreturelektroden.

Serg for, at der opretholdes en korrekt bane fra

patientreturelektroden til den elektrokirurgiske enhed under

hele indgrebet.

2. Den elektrokirurgiske enhed skal vaere slukket, mens
udstyret klargeres. Folg instruktionerne fra fabrikanten af
den elektrokirurgiske enhed, placér patientreturelektroden
og tilslut den til den elektrokirurgiske enhed.



3. Slyngen skal traekkes helt tilbage og rettes helt ud for at
bekraefte, at produktet fungerer korrekt.

BRUGSANVISNING

Slyngen ma aldrig sluttes til den stramferende ledning,

for slyngen er blevet fort gennem endoskopet. Dette kan
resultere i patientskade og/eller beskadigelse af udstyret pa
grund af forkert jording af det elektriske kredslab.

Med patientsikkerheden for gje skal strammen til den
elektrokirurgiske enhed vaere slukket, indtil slyngen sidder
korrekt omkring polyppen.

1. Nar en polyp kan ses gennem endoskopet, fores
sheathen og den tilbagetrukne slynge ind i endoskopets
tilbehorskanal.

2. Fer produktet frem i korte trin, indtil det kan ses med
endoskopi, at det kommer ud af endoskopet.

3. Fer slyngetraden ud af sheathen og placér den omkring
den polyp, der skal fjernes.

ADVARSLER

En slynge ma ikke anvendes, hvis der er skaret i den, eller hvis
den er braendt eller beskadiget. Beskadiget isolering kan lede
strom til enten patient eller bruger. Laekstram til patienten
eller brugeren @ges muligvis pa stedet for den beskadigede
isolering.

Slyngen ma ikke stremfeares forud for udferelse af
polypektomi. Stramfaering af slyngen fer brug vil resultere i
utidigt slid af traden og vil kompromittere trddens integritet.

Brug endoskopmonitoren til at bekraefte, at slyngetraden er
kommet ud af endoskopet ved visuelt at sikre, at katetrets
distale ende er kommet ud af endoskopet. Manglende
bekraeftelse af, at slyngetraden er naet helt ud af endoskopet,
kan resultere i kontakt mellem slyngetraden og endoskopet,
mens der tilfgres strem. Dette kan forarsage jordkontakt,
hvilket kan resultere i patient- eller operatgrskade, en gdelagt
slyngetrad og/eller beskadigelse af endoskopet.

Nér der paferes strom, skal veevet isoleres fra de omgivende
slimhinder. Hvis vaevet ikke isoleres, kan det forarsage
fulguration af normale slimhinder og/eller perforering.

4. Kontrollér de gnskede indstillinger ifglge instruktionerne
fra fabrikanten af den elektrokirurgiske enhed, og aktivér
den elektrokirurgiske enhed. Bemaerk: Den maksimale
nominelle indgangsspaending for dette produkt er 2 kVp-p
for skaerefunktion og 5 kVp-p for koagulationsfunktion.

ADVARSLER

For at undga utilsigtet frakobling under proceduren og
beskadigelse af udstyret ma instrumentet kun anvendes
med kompatible stremfgrende ledninger (se den tekniske
beskrivelse for oplysninger om kompatibilitet).

5. Den stramferende ledning kobles til produktets
handtag og den elektrokirurgiske enhed pa sikker vis.

De stramfgrende ledningsstik skal passe korrekt til bade
produktets handtag og den elektrokirurgiske enhed.

6. Fortsaet med polypektomien.

7. Sluk den elektrokirurgiske enhed, nar polypektomien er
udfert.

8. Den stremferende ledning kobles af produktets handtag
og af den elektrokirurgiske enhed. Renger og opbevar den
stremfgrende ledning ifelge fabrikantens anvisninger.

9. Traek slyngen ind i sheathen og tag produktet ud af
endoskopet.

10. Udtag polyppen, og klarger praeparatet i henhold til
hospitalets retningslinjer.

BORTSKAFFELSE AF PRODUKTET

Efter proceduren kan dette produkt veere kontamineret
med potentielt smitsomme stoffer af human oprindelse
og skal bortskaffes i overensstemmelse med hospitalets
retningslinjer.

PATIENTRADGIVNINGSINFORMATION

Informér patienten efter behov om de relevante advarsler,
forholdsregler, kontraindikationer og foranstaltninger, der
skal tages, og begraensninger for brug, som patienten skal
vare bekendt med.

RAPPORTERING AF ALVORLIGE HANDELSER
Rapportér enhver alvorlig haendelse, der er opstaet

i forbindelse med dette udstyr, til Cook Medical, det
bemyndigede organ og/eller tilsynsmyndigheden i det land,
hvori udstyret blev anvendt.

DEUTSCH

AcuSnare® Polypektomieschlinge
AcuSnare® Polypektomieschlinge, weich

Alle Anleitungen sorgfaltig und vollstandig durchlesen.
Die Nichtbeachtung der bereitgestellten Informationen
kann dazu fiihren, dass das Produkt nicht wie

vorgesehen funktioniert oder der Patient verletzt wird.

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses
Produkt nur von einem Arzt oder auf Anordnung eines
Arztes (bzw. eines ordnungsgeméB zugelassenen
praktizierenden Arztes) verkauft werden.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Leistungsmerkmale

Die maximale Nenneingangsspannung fiir dieses Instrument
betragt 2,0 kVp-p (1.000 Vp) im Schneidemodus und 5 kVp-p
(2.500 Vp) im Koagulationsmodus.

Patientenpopulation

Das Produkt darf nur bei Erwachsenen verwendet werden.
Vorgesehene Anwender

Dieses Instrument darf nur von bzw. unter der Aufsicht von
Arzten verwendet werden, die in endoskopischen Verfahren
geschult sind.



Kontakt mit Kérpergewebe

Der Gewebekontakt fiir dieses Produkt entspricht dem
Verwendungszweck.

Funktionsprinzip

Die Schlinge wird in den Arbeitskanal des Endoskops
eingefihrt und zur Polypen-Zielstelle vorgeschoben.

Der Schlingenkopf wird entfaltet und um den Polypen
gelegt. Nach dem Erfassen mit der Schlinge kann der
Polyp durch eine Kombination aus Verschlussdruck der
Schlaufe und elektrochirurgischer Schneid- und/oder
Kauterisationswirkung als Ganzes oder in Stlicken entfernt
werden. Der exzidierte Polyp kann zurtickgelassen werden,
um auf nattirliche Weise ausgeschieden zu werden, oder
mit einem Korbchen fiir die Polypenentfernung erfasst und
entfernt werden.

VERWENDUNGSZWECK

Dieses Instrument wird endoskopisch zur Entfernung und
Kauterisation sessiler und gestielter Polypen tiber den
Magen-Darm-Trakt verwendet.

INDIKATIONEN

Die Polypektomieprodukte werden von geschultem
Fachpersonal zusammen mit einem kompatiblen Endoskop
und einem Elektrochirurgie-Generator zur Resektion von
sessilen und/oder gestielten Polypen im Magen-Darm-Trakt
verwendet.

KLINISCHER NUTZEN

Die Polypektomieprodukte bieten den klinischen Nutzen
der Polypenentfernung wahrend eines endoskopischen
Verfahrens.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Kontraindikationen entsprechen denen des priméren
endoskopischen Verfahrens, das fur den Zugang zum
Polypektomiesitus geplant ist.

Kontraindikationen fiir eine Polypektomie sind:
Koagulopathie « unzureichend vorbereiteter Darm.

WARNHINWEISE

« Lesen Sie vor dem Gebrauch des Instruments alle
Anweisungen sorgfaltig durch.

« Dieses Produkt darf nur fiir den angegebenen
Verwendungszweck eingesetzt werden.

« Jedes elektrochirurgische Gerét stellt eine potenzielle
elektrische Geféhrdung des Patienten und des Operateurs
dar. Mégliche unerwiinschte Wirkungen sind u. a.:
Verbrennungen « Herzarrhythmie « Fulguration « Nerven-
und/oder Muskelstimulation.

« Der elektrochirurgische Effekt wird stark von der GroBRe
und Konfiguration der aktiven Elektrode beeinflusst.
Daher ist es unmdglich, den genauen Effekt, der bei einer
bestimmten Leistungsstufe erzielt wird, zu bestimmen.
Wenn die korrekte Generatoreinstellung nicht bekannt
ist, sollte das Gerat auf eine Leistungsstufe unterhalb
des empfohlenen Bereichs eingestellt und die Leistung

vorsichtig erhoht werden, bis der gewiinschte Effekt erzielt
wird. Bei zu hoher Leistung kann der Patient verletzt oder
der Schneidedraht beschadigt werden.

Vor der Verwendung dieses Instruments sind die
Empfehlungen des Herstellers des elektrochirurgischen
Geréts zu befolgen, um durch die korrekte Auswahl,
Platzierung und Verwendung der Neutralelektrode die
Sicherheit des Patienten zu gewdbhrleisten. Es ist dafur

zu sorgen, dass wahrend des gesamten Eingriffs ein
einwandfreier Stromfluss zwischen der Neutralelektrode
am Patienten und dem elektrochirurgischen Gerét besteht.
Bei Patienten mit elektrisch leitenden Implantaten kann
die monopolare Diathermie oder elektrochirurgische
Kauterisation zu lokalisierten thermischen Verletzungen an
der Implantationsstelle fiihren.

Dieses Produkt darf nicht bei einer héheren
Ausgangsleistung als der Nennspannung betrieben
werden. Im Schneidemodus betragt die Nennspannung
2,0 kVp-p (1.000 Vp) und im Koagulationsmodus 5 kVp-p
(2.500 Vp). Es kénnte sonst zu thermischen Verletzungen
beim Patienten, Operateur oder Assistenten kommen.
Dariiber hinaus kdnnten Endoskop, Schlinge und/oder
HF-Kabel beschadigt werden.

Verwenden Sie dieses Instrument nicht mit einem
HF-Kabel mit einer maximalen Nennspannung von
weniger als 5 kVp-p (2.500 Vp). Dies kdnnte zu thermischen
Verletzungen beim Patienten, Operateur oder Assistenten
fihren.

Dieses Instrument muss mit einem Endoskop verwendet
werden, das mit Hochfrequenz-Geraten kompatibel ist.
Falls bei normalen Betriebseinstellungen kein Schnitt
festgestellt wird, kann dies auf eine fehlerhafte
Applikation der Neutralelektrode oder schlechten

Kontakt ihrer Anschlisse hindeuten. Bevor eine hohere
Ausgangsleistung gewahlt wird, muss bestatigt werden,
dass die Neutralelektrode und ihre Anschliisse angebracht
sind.

Der Patient darf nicht mit Metallteilen in Beriihrung
kommen, die geerdet sind oder eine betrachtliche
Kapazitat gegen Erde haben.

Haut-an-Haut-Kontakt sollte vermieden werden (zum
Beispiel zwischen Armen und Korper des Patienten), indem
trockene Gaze verwendet wird.

Uberwachungselektroden sollten so weit wie méglich
vom Operationsfeld entfernt platziert werden.
NadelUberwachungselektroden werden nicht empfohlen.
Kontakt zwischen den HF-Kabeln und dem Korper des
Patienten bzw. anderen Elektroden vermeiden.

Dieses Instrument darf nur zusammen mit einem Generator
vom Typ BF oder CF (Generatoren, die gemaB IEC60601-1
Schutz gegen elektrischen Schlag bieten) verwendet
werden. Bei Verwendung eines anderen Generators als
vom Typ BF oder CF kdnnte der Patient, Operateur oder
Assistent einen elektrischen Schlag erleiden.



« Empfehlungen zu den Stromeinstellungen
fiir Polypektomie sind den empfohlenen
Leistungseinstellungen des Monopolargenerators fir
Polypektomie zu entnehmen.

« Dieses Produkt darf nicht in Gegenwart brennbarer
Flussigkeiten, in sauerstoffangereicherter Atmosphare
oder in Gegenwart explosiver Gase verwendet werden.
Andernfalls kann es zu einer Explosion kommen.

« Bei Patienten mit Schrittmachern oder implantierbaren
Herzdefibrillatoren kann es infolge der monopolaren
Diathermie oder elektrochirurgischen Kauterisation zu
einer elektrischen Riickstellung des Herzgerats, inkorrekter
Detektion und/oder Therapieabgabe, Gewebeschaden im
Bereich der implantierten Elektroden oder permanenter
Beschddigung des Impulsgenerators kommen. Bei diesen
Patienten sollte vor der Verwendung der Schlinge ein
Kardiologe hinzugezogen werden.

- Dieses Instrument muss zusammen mit einem
Endoskop verwendet werden, das zur Verwendung mit
elektrochirurgischen Hochfrequenz(HF)-Geréten bestimmt
ist. Wird das Instrument zusammen mit einem Endoskop
verwendet, das nicht fiir die HF-Elektrochirurgie geeignet
ist, kann es zu Verbrennungen beim Patienten oder
Operateur kommen.

« Um eine neuromuskuldre Stimulation zu vermeiden und
den Lichtbogen zu minimieren, darf die Drahtschlinge erst
aktiviert werden, wenn sie das zu kauterisierende Gewebe
beriihrt.

- Dieses Instrument enthalt Nickel, was eine allergische
Reaktion sowie weitere potenzielle systemische
Komplikationen in Verbindung mit einer Nickelallergie
hervorrufen kann.

« Zusétzliche Warnhinweise kdnnen in den nachstehenden
Verfahrensschritten aufgefiihrt sein.

« Steriles Einmalprodukt
Dieses Produkt wird steril geliefert und ist ausschlie3lich
flr den Einmalgebrauch konzipiert. Aufbereitungs-,
Resterilisierungs- und/oder Wiederverwendungsversuche
kdnnen zu einer Kontamination des Produkts mit
biologischen oder chemischen Stoffen, einem
elektrischen Ausfall und/oder zum Verlust der
mechanischen Unversehrtheit des Produkts fiihren.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Die fur dieses Produkt erforderliche Mindestgrof3e des
Arbeitskanals ist auf der Verpackungskennzeichnung
angegeben.

Eine Polypektomie sollte unter direkter endoskopischer
Visualisierung vorgenommen werden.

Dieses Produkt enthalt Kobalt (Co), einen
fortpflanzungsgefahrdenden und krebserzeugenden Stoff
(Klasse 1B), in einer Konzentration von tber 0,1 Gew.-%.
Allerdings enthélt das Produkt Kobalt als kobalthaltige
Edelstahllegierung, die nach aktuellen wissenschaftlichen

Erkenntnissen kein erhohtes Krebsrisiko oder nachteilige
Auswirkungen auf die Fortpflanzungsfahigkeit mit sich bringt.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Mdgliche Komplikationen im Zusammenhang mit
gastrointestinaler Endoskopie umfassen: allergische Reaktion
auf Arzneimittel - Aspiration « Herzarrhythmie oder -stillstand «
Fieber « Hdimorrhagie « Hypotonie « Infektion « Perforation «
Atemdepression oder -stillstand.

Zu den Komplikationen, die bei einer endoskopischen
Polypektomie auftreten kdnnen, gehoren: Explosion -
thermische Verletzungen des Patienten « transmurale
Verbrennungen.

TECHNISCHE BESCHREIBUNG

Siehe Abb. 1. Mit einem Sternchen (*) markierte
Komponenten bezeichnen Anwendungsteile (Teile des
Instruments, mit denen der Patient in Kontakt kommt). Die
Bezugsmarkierungen am Griff konnen zur Abschétzung der
Ausfahrlange der Schlinge verwendet werden.

Siehe Abb. 2. Die Schlingen sind mit ovalem, sechseckigem
oder entenschnabelférmigem Drahtschlingenkopf je nach
Préferenz des Arztes erhdltlich. Die Schlingen sind im
GroBenbereich (Breite x Lange) von 1 cm x 1,5 cm bis hin zu
3 cm x 6 cm je nach Préferenz des Arztes im Zusammenhang
mit der Durchfithrung der Polypektomie an der Zielanatomie
erhdltlich.

Das Instrument ist in einer professionellen
Gesundheitseinrichtung bei einer Umgebungstemperatur
von unter 37 °C (98,6 °F) zu verwenden.

Diese Ausriistung darf nicht modifiziert werden.
Produktkompatibilitat

Elektrochirurgie-Generator - Typ BF oder CF (Generatoren,
die gemaf IEC60601-1 Schutz gegen elektrischen Schlag
bieten)

Angaben zu den Abmessungen des Instruments und der
Endoskop-Mindestkompatibilitdt sind dem Verpackungsetikett
zu entnehmen.

Dieses Instrument darf nur mit einem HF-Kabel verwendet
werden, das fiir einen Anschluss mit 3 mm Durchmesser
geeignet ist. Die Kompatibilitat mit diesem Instrument wurde
nur fir die folgenden HF-Kabel von Cook bestatigt: ACU-1 und
ACU-1-VL (Lieferung unsteril).

LIEFERFORM

Dieses Produkt wird mit Ethylenoxid (EtO) sterilisiert in
einem AufreiBbeutel geliefert. Eine Packung enthalt 10
Beutel. Lagerungs- und Handhabungsbedingungen siehe
unter ,Lagerung” und ,Technische Beschreibung”.

LAGERUNG

Trocken lagern. Die empfohlene Temperatur fiir die Lagerung
betragt 22 °C (71,6 °F). Wahrend des Transports darf dieses
Instrument Temperaturen bis zu 50 °C (122 °F) ausgesetzt
werden.



KONTROLLE DES PRODUKTS

Das Produkt nicht verwenden, wenn die sterile

Verpackung beschédigt ist oder vor der Verwendung
unbeabsichtigt gedffnet wurde. Das Produkt einer
Sichtpriifung unterziehen und dabei besonders auf Knicke,
Verbiegungen und Bruchstellen achten. Nicht verwenden,
falls UnregelmaBigkeiten festgestellt werden, die die
einwandfreie Funktion beeintréchtigen wirden. Bitte lassen
Sie sich von Cook eine Riickgabeberechtigung erteilen.

VORBEREITUNG DES PRODUKTS

1. Inspizieren Sie das HF-Kabel. Nur ohne Knick-, Biege- oder
Bruchstellen und freiliegende Dréhte ermdglicht das
Kabel eine prézise Stromiibertragung. Verwenden Sie das
HF-Kabel nicht bei UnregelmaBigkeiten.

Empfehlungen zu den Stromeinstellungen fiir Polypektomie
sind den empfohlenen Leistungseinstellungen des
Monopolargenerators fiir Polypektomie zu entnehmen.
Befolgen Sie vor der Verwendung dieses Instruments die
Empfehlungen des Herstellers des elektrochirurgischen
Geréts, um durch die korrekte Platzierung und Nutzung der
Gegenelektrode am Patienten die Sicherheit des Patienten

zu gewadbhrleisten. Es ist dafiir zu sorgen, dass wahrend des

gesamten Eingriffs ein einwandfreier Stromfluss zwischen der

Neutralelektrode am Patienten und dem elektrochirurgischen

Gerat besteht.

2. Die Ausriistung vorbereiten, wahrend die Elektrochirurgie-
Einheit ausgeschaltet ist. Befolgen Sie die Anleitungen
des Herstellers des elektrochirurgischen Geréts, um die
Neutralelektrode am Patienten zu positionieren und sie an
das elektrochirurgische Gerat anzuschlief3en.

3. Bestdtigen Sie durch vollstandiges Zurlickziehen und
Ausfahren der Schlinge, dass das Instrument reibungslos
funktioniert.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH
 WARNHINWEISE]

Die Schlinge darf niemals mit dem HF-Kabel verbunden
werden, bevor die Schlinge durch das Endoskop eingefiihrt
wird. Andernfalls kann es zu Verletzungen des Patienten und/
oder Schéaden an der Ausriistung durch eine unsachgemafe
Stromkreiserdung kommen.

Zur Gewahrleistung der Patientensicherheit darf das
elektrochirurgische Gerat erst eingeschaltet werden, wenn die
Schlinge richtig um den Polypen herum liegt.

1. Sobald der Polyp endoskopisch sichtbar ist, fiihren Sie die
Schleuse mit eingezogener Schlinge in den Arbeitskanal
des Endoskops ein.

2. Schieben Sie das Instrument in kleinen Schritten vor, bis es
endoskopisch sichtbar aus dem Endoskop austritt.

3. Schieben Sie die Drahtschlinge aus der Schleuse vor, um
sie zu positionieren und sie um den zu entfernenden
Polypen zu legen.

Die Schlinge darf nicht verwendet werden, wenn sie

Schnitte, Verbrennungen oder andere Schaden aufweist. Eine
Beschadigung der Isolation kann zur Uberleitung gefahrlicher
Strome auf den Patienten oder Operateur fuhren. Auf den
Patienten oder Anwender Ubergeleiteter Kriechstrom kann
sich an der beschadigten Isolationsstelle verstarken.

Die Schlinge sollte erst dann aktiviert werden, wenn

die Polypektomie durchgefiihrt wird. Die Aktivierung

der Schlinge vor dem Gebrauch fiihrt zu vorzeitiger
Schneidedrahtermiidung und beeintréchtigt die Integritat des
Drahts.

Stellen Sie mithilfe des Endoskopmonitors sicher, dass die
Drahtschlinge aus dem Endoskop ausgetreten ist. Uberpriifen
Sie dazu, dass das distale Ende des Katheters sichtbar aus
dem Endoskop hinausragt. Wird der vollstandige Austritt der
Drahtschlinge aus dem Endoskop nicht bestatigt, kann es
zum Kontakt zwischen der Drahtschlinge und dem Endoskop
kommen, wahrend Strom angelegt wird. Dadurch kann es zu
einem Kurzschluss kommen, der Verletzungen des Patienten
und des Operateurs, ein ReiBen der Drahtschlinge und/oder
Beschadigungen des Endoskops zur Folge haben kann.

Sobald Strom angelegt wird, muss das Gewebe von der
umgebenden Schleimhaut isoliert sein. Ist das Gewebe nicht
isoliert, kann es zu Fulguration und/oder Perforation von
gesunder Mukosa kommen.

4. Uberpriifen Sie die gewiinschten Einstellungen
anhand der Einstellungsanweisungen des Herstellers
des elektrochirurgischen Gerédts und schalten Sie das
elektrochirurgische Gerat ein. Hinweis: Die maximale
Nenneingangsspannung fiir dieses Instrument
betragt 2 kVp-p im Schneidemodus und 5 kVp-p im

Koagulationsmodus.

| WARNHINWEISE

Um eine versehentliche Trennung wéhrend des Verfahrens
und eine Beschadigung des Instruments zu vermeiden, darf
das Instrument nur zusammen mit kompatiblen HF-Kabeln
verwendet werden. (Angaben zur Produktkompatibilitat siehe
JTechnische Beschreibung”)

5. SchlieBen Sie das HF-Kabel sicher an den Instrumentengriff
und das elektrochirurgische Gerét an. Die Anschlisse des
HF-Kabels missen fest im Griff des Instruments und im
elektrochirurgischen Gerét sitzen.

6. Fahren Sie mit der Polypektomie fort.

7. Schalten Sie nach Beendigung der Polypektomie das
elektrochirurgische Gerét aus.

8. Trennen Sie das HF-Kabel vom Griff des Instruments und
vom elektrochirurgischen Gerét. Reinigen und lagern Sie
das HF-Kabel gemaf den Anweisungen des jeweiligen
Herstellers.

9. Ziehen Sie die Schlinge in die Schleuse zurlick und
entfernen Sie das Instrument aus dem Endoskop.



10. Entnehmen Sie den Polypen und préparieren Sie die Probe
gemaB Klinikrichtlinien.

ENTSORGUNG DES PRODUKTS

Nach dem Verfahren kann dieses Produkt mit potenziell
infektiosen Substanzen menschlichen Ursprungs
kontaminiert sein und muss entsprechend den Richtlinien
der jeweiligen Einrichtung entsorgt werden.

INFORMATIONEN ZUR AUFKLARUNG DES
PATIENTEN

Den Patienten bitte wie erforderlich Gber die relevanten
Warnhinweise, Vorsichtsmanahmen, Kontraindikationen,
zu treffenden MaBnahmen und Nutzungseinschrankungen
aufklaren, die ihm bekannt sein mussen.

MELDUNG SCHWERWIEGENDER
VORKOMMNISSE

Falls ein schwerwiegendes Vorkommnis in Verbindung mit
dem Produkt aufgetreten ist, muss dies Cook Medical, der
zustandigen Behorde und/oder Aufsichtsbehdrde des Landes,
in dem das Produkt verwendet wurde, gemeldet werden.

Bpoxo¢ moAumodektopng AcuSnare®
Malako6¢ Bpoxo¢ moAumoSeKTOpNG
AcuSnare®

AwapaocTte OAeG TIG 08nyieg mpooekTiKA. Eav gv
aKOAOUONGETE GWOTA TIC TANPOPOPIES TTOU MapéxovTal
pmop&i va mpokAnOei aduvapia Tou TEXVOAOYIKOU
TIPOIGVTOG Va AEITOUPYHOEL OTTWG TTpoopileTal i) va
npokAnOei BAaBn otov acOevi.

MPOXOXH: H opoomovdiakn vopoBeoia twv H.M.A.
EMTPEMEL TNV MTWANON AUTOU TOU TEXVOAOYIKOU
TIPOIGVTOG HOVOV ATO 1ATPO 1} KATOMIV EVTOARG LlaTpoU
(7 a6 emayyeApatia vyeiag, o omoiog éxet Aapet tnv
KatdAAnAn adea).

MEPIFPA®H TEXNOAOTIKOY NPOIONTOZ
XapaKTnpIoTIKa emMSocewv

H péyiot ovopaoTikn Tdon 10680V yla autd TO TEXVOAOYIKO
mpoidv givat 2,0 kVp-p (1.000 Vp) yia Tov Tpémo Aertoupyiag
komm¢ kat 5 kVp-p (2.500 Vp) yia Tov Tpomo Aettoupyiag migng.
NMAnOuopoc acBevwv

To TeXVONOYIKO TTPOidV EVOEiKVUTAL yIa XPrON HOVO OE
EVANIKEC.

XpnoTtng yia Tov onmoio nmpoopiletat

H ouokeur) autr Ba pémel va xpnotyormoleital povo amd
1aTPOoUG TTOU £XOUV EKTTAISEVTEL OTNV TTPAYHATOTOINGN
£vO00KOTIKWY S1a8IKACIWV 1) UTTO TNV MBAEYT TOUG.
Ema@n HE 10T6 TOU CWHATOC

H ema@r PE TOV I0TO YIa AUTO TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV
ouppadiCel pe Tn xprion yla Tnv omoia mpoopileTal.

Apxn Asrtoupyiag

O Bpoxog elodyeTal 0To eviookomikd Kaval epyaciag
Kat mpowOeital otn B€on-otdX0 TOL MOAUTOSa. H KEQPaAAn
Tou Bpdxou aneheuBepwveTal Kal TUNYETAL YUpW amod
Tov moAUTToda. ApoU cUNANEOEI e Bpoxo, o MoAUToSag
umopei va a@aipedei v 0€1pda 1 PE TUNUATIKO TPOTIO
uéow evdg ouvduacuou Tieang Pe OUYKAELON Tou Bpoxou
Kal NAEKTPOXEIPOUPYIKHAG KOTHG /KAl KAUTNPLAGHOU.

O mohumodag mou €xel e€aipedei umopei va apebei va
S1ENBEL PUGIONOYIKA 1} pTTopEi va SUNAN@OEI e éva KaAdOL
avAakTnong moAumoda Kal va a@aipedei.

XPHZH A THN ONOIA NMPOOPIZETAI

AUTO TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV XPNOIUOTIOIEITAL EVEOOKOTIKA
oTNV aPaipeon Kal Tov Kautnplacud duoxwv moAunmddwy Kat
HIOXWTWV TOAUTTOS WV péca amod Tn YOO TPEVTEPIKH 080.

ENAEIZEIZ XPHZIHX

Ta TeXVOAOYIKA TTPOTOVTA TOAUTTOSEKTOUNG XPNOIHOTTOl00VTaL
amd eKMAIGEVUEVOUG EMMAYYENUATIEC O CUVOUACUO HE
oupPaTO EVEOOKOTIIO KAl NAEKTPOXEIPOUPYIKN HovAda

Y10 TNV EKTOUR AUICXWV /KAl IOXWTWV TOAUTTOS WV 0Tn

YOO TPEVTEPIKT 080.

KAINIKA OOENH

Ta TeXVONOYIKA TTPOIOVTA TTOAUTTOSEKTOUNG TTAPEXOLV TO
KAWVIKO O@eNOG TNG agaipeang moAumodwy Katd Tn Sidpkela
uag evdookomikig Siadikaoiag.

ANTENAEIZEIX

Metal twv avtevdeifewv mephapBdvovtal ekeiveg mou
gival e181KEG yla TNV KUpta evdookomikn Sadikacia mou

Oa ekteheoTel yla v emitevén mpdoBaong otn Béon TG
TIOAUTTOSEKTOMNG,.

116 avtevdeieig otnv molumodektopun mepapavovtal ot
€€n¢: Slatapayn TN MNKTIKOTNTAG « AVETAPKI TIPOETOIUATIA
TOU EVTEPOU.

NMPOEIAOMOIHZEIX

+ Apaocte 6N TIC 0dnyieg Tptv amd Tn xprion autol Tou
TEXVONOYIKOU TIPOIOVTOG.

+ Mn xpnotgomoLEiTe auTd TO TEXVONOYIKO TIPOIOV Yla
Kavévav AANO OKOTIO EKTOG OTTO TNV AvAPEPOUEVN XPrIoN
yla v omoia mpoopiletal.

+  OToladATIOTE NAEKTPOXEIPOUPYIKI) CUCKEUH OTTOTEAE
mapayovta SuvnTiKoU NAEKTPIKOU KIVEUVOU yla Tov acBevh
KO TOV XEIPIOTH. ZTIG MOAVEG AVEMIOUNTES EVEPYELEG
nepappavovtal ot §f¢: eykavpata « kapdiakr appubpia «
NAEKTPOKAUTNPIOON « VEUPIKA 1)/Kal PUTKA Siéyepon.

+ H nhektpoxelpoupyikn enidpaon emnpealeTal CNUAVTIKA
amnd 1o péyebog Kat tn SlapdpPwon Tou evepyou
nAektpodiov. Zuvenwg, eival adlvato va mpoodloploTei n
akpIPrig emidpaon mou Ba emTeVXOEi O€ pIa CUYKEKPIUEVN
pUBUION eéyxou. Eav Sev gival yvwoTh n KATAANAN
pUBUION NG YEVVATPLAG, N povdada Ba mpémel va Tedei oe
PUBUION 1OXVOC XAUNAOTEPN ATIO TO CUVICTWHEVO EVPOG
Kat va auénBei TPOOEKTIKA N 1OXUG, PéXPL va emiTteuxOei n



emBupuntn enidpaon. H xprion umepBolikd peyaing loxvog
UITOPEL va TIPOKOAECEL TPAUHATIONO TOU a0BevoUG 1) UmopEi
va TPOKAAEOEL {NIA OTNV aKEPALOTNTA TNG XOPSNG TOUNAG.
Mpwv amé tn Xprion auTtol Tou TEXVOAOYIKOU TIPOI6VTOG,
aKOAOUONOTE TIC CUOTACEIC TTOU TTAPEXOVTAL ATTO TOV
KATAOKEUAOTH TNG NAEKTPOXEIPOVPYIKAG Hovadag yla

va S100QANICETE TNV AOPANELD TWV A0BEVWY, e TN

owoTH emMAoYH, TOmoB&TNon Kat Xprion Tou NAeKTpodiou
€MOTPOPNG aoBevouc. Opovtiote va Slatnpeitat n
KATAANAN 0866 Kab' 6AN T Sidpkela g Stadikaoiag,
amnd 1o NAeKTPOS10 EMOTPOPHG aoBeVOUE Ewg TNV
NAEKTPOXEIPOUPYIKY povada.

Ma a0Beveic Pe NAEKTPIKA aywylpa EUQUTELUATA,

N HovomoAKr Slabeppia 1 N NAEKTPOXEIPOUPYIKN
Kautnpioon UImopEi va TPOKOAEDEL EVTOTIIOUEVN BEPUIKN
BAAGBN oTO ONUEIO TOU EPPUTELHATOG.

Mn XpnotHOTOIEITE AUTS TO TEXVONOYIKO TIPOTOV pE €060
vPnAdtepn amo ) SaBabuiopévn tdon twv 2,0 kVp-p
(1.000 Vp) yia tov Tpdmo Aettoupyiag kommg Kat 5 kVp-p
(2.500 Vp) yia tov Tpdmo Aettoupyiag mgng. Auto Ba
umopouoe va pokaléoel Bepuiki BAGRN otov acBev,
TOV XEIPIOTA 1) Tov BonBd, evw) Ba umopouoe emiong va
mpokaAéoel {npid oTo ev8ooKOTIOo, TOV BPdXO H/Kal TO
EVEPYO KaAWSI0.

Mn XPNOIUOTIOIEITE AUTS TO TEXVONOYIKO TIPOIOV UE EVEPYO
KaAS1o mou éxel péylotn StaBabuiopévn Tdon xapnAotepn
amno 5 kVp-p (2.500 Vp). Auté Ba umopouce va TPOKAAEDEL
BepuIKN KAKWON oTov acBevn, Tov XelPLoTH 1) Tov BonBo.
AuTO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV TIPETTEL VA XPNOIMOTIOLEITAL UE
£vE0OKOMIO oUMPATO PE UPICUXVO NAEKTPOXEIPOUPYIKO
e€omAOpO.

Edv Sev mapatnpnBei Topr oTig QUOIONOYIKEG pUBioELS
Aertoupyiag, auté Umopei va UMTOSEIKVUEL EOQANUEVN
£QAPHOYN TOU OUSETEPOU NAEKTPOSIOU 1) KAKI EMAPH OTIG
ouvdéoelg Tou. EmBeBaiiote 6Tl To oubéTePo NAekTPOSI0
Kal ot cUVSeapoi Tou gival MpooapTnuévol TPV amd Thv
emhoynr} uPnAdTEPNG LoxUog e€660U.

O a0Bevrig Sev Ba PEMeL va EPXETAL OE EMAPN ME
UETAANIKA €PN TIOU €ival YEIWMEVA 1} TTOU €XOUV CNUAVTIKN
XWPENTIKOTNTA TPOG TN Y.

H emaen §épuatog pe Séppa Oa mpémel va amogevyetal
(yla mapadetypa HETAgL TWV XEPIWV Kal TOU CWHATOG TOU
aoBevouq) pe tn xprion oteyviig yalac.

Ta nhektpodia mapakohouBnong Ba mpémel va
TonmoBeTouvTal 600 TO SUVATOV TTIO HAKPLA ATTO TNV TIEPLOXT
NG XELPOUPYIKAG eméuBaong. Aev ouvioTatal n xprion
Belovoeldwv nAektpodiwv mapakohoudnong.

ATTOQUYETE TNV EMAQPN HETAEL TV EVEPYWV KOAWSiwV

Kal TOU CWHATOG Tou aoBevoUq fi omolwvdrmote AAwvV
nAektpodiwv.

AuTO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV TIPETTEL VAl XPNOIMOTIOLETaL
uédvo oe cuvduaoud pe yevvntpla tumou BF ) CF
(YevvATpleg mou mapéxouv mpootacia and nAektpomAnéia,
o€ ouppdpPwon pe to mpdtumo IEC 60601-1). H xprion
omolaoSAMoTe AANG YEVWATPLAG EKTAG amd yevvATpla

TUmnou BF i CF Ba pmopouoe va mpokaléoel n\ektpomAngia
oTov aoBevy, ToV XEIPLOTH 1| Tov BonBo.

+ [0 OUCTACEIG OXETIKA UE TIG PUBUIOELG EvTaonG PEVMATOG
yla TNV TOAUTTOSEKTOUN, AVATPEETE OTIG CUVIOTWHEVEG
PUBUIoELS 1oXUOC TNG HOVOTIOAIKIG YEVVATPLAG YA TV
moAUTIOSEKTON.

+  AuTO TO TEXVONOYIKO TPOidV Sev poopiletal yia
XpPrion mapoucia eVPAEKTOU LYPOU, OE ATUOCPaAIPA
EUMAOUTIOPEVN PE OEUYOVO 1) TTAPOUGIA EKPNKTIKWV AEPIWV.
Z€ pia tétola mepinTwaon umopei va mpokAnBei ékpnén.

+ Y& aoBeveiq pe BNUATOSOTEG 1) EUPUTEVCILOUG
KapPSIaKoUG amviSwTEG, N povorohkn StaBeppia fi n
NAEKTPOXEIPOUPYIKH KAUTNpiaon UMopEi va poKaléoel
NAEKTPIKN EMava@opd Tou KapSlakoL TeEXVOAoyIKoU
TPOIOVTOG, aKATAANAN avixveuon fi/kat Beparneia,
TPAUUATIONS 10TOU YUPW amd Ta EPPUTEVHEVA NAEKTPOSI
1 péviun BAGPN otn yevvAtpla maApwv. Oa mpémet va
oupfBouleveote kapSlohdyo mplv amd T xprion Tou Bpdxou
0€ aUToUG TOUG 0oBEVEIG.

+  AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV TIPETTEL VA XPNOIUOTIOLETAL E
£v&0o0KoTo TIoU TPoopileTal yia Xprion He vyiouyveg (HF)
NAEKTPOXEIPOUPYIKEG OUOKEVEG. EQV TO TEXVOAOYIKO TTPOidV
XpnotuomoinBei pe evdookomio mou Sev gival cupBatd
UE NAEKTPOXEIPOUPYIKH HE LYIoUXVA PEVUATA, UTTOPE( VA
TPOoKANBEi éykaupa otov acBevn fi Tov XEIPLOTN.

+ Ta TNV amoTtporr VEUPOUUIKNG Siéyepong Kal TV
€NaXI0TOTOINON TOU NAEKTPIKOU TOEOU, EVEPYOTIOIEITE TO
oUpua Bpdyou pdvo dtav BpioKeTal OE EMAPT HE TOV IOTO
TTOU TTPOKELTAL VO KAUTNPIACTENL.

+  AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV TIEPIEXEL VIKEAIO TO OTIOI0
Umopei va TpoKaAéoel aMEPYIKNA avTiSpacn Kat AANEG
SUVNTIKEG OUOTNUATIKEG EMIMAOKEG TTOU OXeTICoVTalL PE TNV
aMepyia oTo VikéNlo.

+  Mmopei va mapatiBevtalt mpoobeteg mpoeiSonolioeig ota
Brjuata tng Sadikaciag mapakdTw.

« Iteipo Kaipiagxpnong
AUTO TO TEXVONOYIKO TTPOIOV TTOPEXETAL ATTOCTEIPWUEVO
Kat éxel oxeSIAOTE( yla pia povo xprion. Ot amomelpeg
enavenegepyaoiog, EMAvAMooTEiPWONG r/Kat
£MAvAXPNOIUOTIOINCNG UMTOPEL va 08nyrioouv o€ poAuvon
TOU TEXVOAOYIKOU TIPOTIOVTOG HE BIOAOYIKOUG 1} XNHIKOUG
MapAyovTeg, NAEKTPIKN aoToxia fi/kat anwAela Tng
HUNXAVIKAG OKEPAIOTNTAG TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.

NPO®YAAZEIX

Avatpé€te 0TV EmMOonavon TnG CUOKEVAaiag yia va Seite
T0 eENdXI0TO péyeBOC Kavallol TTou amatTeiTal yid auto To
TEXVOAOYIKO TTIPOTOV.

H moAumrodektoun mpémel va ekteAeital und dueon
€VOOOKOTIIKN ameKOVIoN.

To Texvoloyiko mpoidv mepiéxel koBdaitio (Co), pa TogIkn yia
TNV avamapaywyn Kat Kapkivoyovo ouaia (Katnyopiag 1B),
oe eminedo avw Tou 0,1% K.B. Q0TO00, TO 1TPOTEXVOAOYIKO
TPOIOV TTEPIEXEL KOBAATIO OE pOPPR KpAPATOG avoéeidwTou
XAAuBa TTou TePLEXEL KOBAATIO, TO omoio Sev TPOKAAE(



auénuévo kivuvo Kapkivou | SUCUEVEIC EMMTWOELC OTNV
avamapaywyr cVPPWVA HE TA TPEXOVTA EMOTNHOVIKA
oTolxeia.

AYNHTIKEZ EMINAOKEX

3116 SuvnTIKEG EMITAOKEG TTOU OXeTICovTal e TNV EvEOOKOTNON
NG YAOTPEVTEPIKAG 050U TepNapBdvovTal ot €6 aMepYIKN
avtidpaon o€ APUAKO « EI0pOPNON « KapSiakr appubuia

1} QVOKOTTH « TTUPETAG » alpoppayia « UTTGTACN » ANoiwEnN «
S1dtpnon « KataoToAr ) Tadon TG avanvorg.

STIG EMITAOKEC TTOU UTTOPE( VA TIPOKUPOULV UE TNV EVOOOKOTIIKN
mohunoSektopn mephapBavovtal ot €€1G: EKPNEN « BEPUIKOG
TPOAUHATIONOG TOU acBeVOUG « SIATOLXWHATIKA yKavpaTa.

TEXNIKH NEPIFTPAOH

BA. elk6va 1. Ta €apTrpaTa TTOU EMONUAIVOVTAL UE ACTEPIOKO
(*) umodnAwvouv epappoldpeva egaptripata (to pépog

TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG TIOU €PXETAL OE EMAPH PE TOV
aoBevny). O1 onpavoelg ava@opdg tng AaPrig eivat Suvatov va
XPnotpomoinfolv yia TNV mMPooéyyion TG MPOEKTACNG TOU
Bpoxou.

BA. elkéva 2. AlatiBevtat Bpdxol pe woeldn, e€aywviKr KEQAA
Bpoxou 1 Kepahr Bpoxou o€ oXAHA PAUPOUG TIATTIAG Yia
Xxprion pe BAon Tig MPOTIUAOELG Tou Latpou. AlatiBevtal yia
xprion Bpoxol pe S1a0TACELG (TAATOC X MKOG) TTOU KupaivovTal
and 1cm x 1,5 cm éwg 3 cm x 6 cm avaloya PE TNV TPOoTiUNnon
TOU LaTPOU TTOU OXETICETAL YE TNV TTPAYHATOTIOINCN TNG
TIOAUTTOSEKTOUNAG OTNV AVATOIA-0TOXO.

AuTO TO TEXVONOYIKO TIPOTOV Ba TTPETEL VA XPNOIUOTIOLETAL

O€ EMAYYEAUATIKO VOONAEUTIKO iSpupa, o€ mepIBEANov pe
Beppokpacia xapunhotepn and 37 °C (98,6 °F).

NMPOEIAOMNOIHZH

Agv emTpémeTal Kapia Tpomomnoinon autol Tou e§omAiopou.
ZuppaTréTnTa ToU TEXVOAOYIKOU MPoidvTOoG
HAektpoxelpoupyIKn YeVVATPLa - TOTOU BF 1 CF (yevvntpleg
mou Tapéxouv mpootacia and nAektpomAnéia, o€
OuppOpYwon pe To mpdTumo IEC 60601-1)

AvaTtpé€Te 0TV ETIKETA TNG CUOKELAGIAG YIa TIG SIA0TACELG
TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOC Kalt TNV EAAXIOTN cupfatotnta
Tou evdooKortiou.

AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOTOV TIPETEL VA XPNOIUOTIOLEITAL HOVO
UE evepyo KaAwdio oupBato pe ouvdeopo Slapétpou 3 mm.
AuTO TO TEXVONOYIKO TIPOTOV €xel EmainBeuTei wg ouppath
HOVO peE Ta MapakdTw evepyd kahwdia tg Cook: ACU-1 kat
ACU-1-VL (mapéxovTtal pn oteipa).

TPOMOZX AIAGEXHZ

AUTO TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV TTAPEXETAL ATTOCTEIPWUEVO

pe o&eidlo Tou aiBuleviou (EtO) oe amokoANoUpEVN OrKN.
Yndapxouv 10 Brikeg o€ €va kouTi. Avatp€Te oTnv evoTnTa
DUNagN Kat TEXVIKA TIEPLYPAPN Yia TIG oLUVONKeS @UAAENG Kal
XEIPIOMOU.

®OYAAZH
Quldooete o€ Enpo xwpo. H ouviotwpevn Beppokpaaia
@UNagNG eivar 22 °C (71,6 °F). Autd To TEXVONOYIKO TIPOIdV

umopei va ekteBei pdvo oe Beppokpacieg éwe kat 50 °C (122 °F)
Katd Tn SIAPKELA TNG LETAPOPAC.

EMIGEQPHEH TOY TEXNOAOTIKOY NPOIONTOX
Mn XpNOIHOTIOIE(TE TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV €AV N OTEipa
ouoKevaoia éxel UTTOOTEL {NULA 1) €XEL AVOLYXTEL aKOUOIA TPV
amnd tn xprion. EmBewpriote ontikd, mpooéxovtag 1Slaitepa
yla TUXOV OTPEPAWOELS, KAPYELS Kat Bpavoelg. Eav evtomioete
avwpahia mou Sev Ba EMETPETE TN CWOTH KATAOTACN
Aeltoupyiag, Un XPNOIMOTOINCETE TO TTPOIOV. EvNEPWOTE TNV
Cook yia va Aapete e€ouclodATNON EMOTPOPNG.

MPOETOIMAZIA TOY TEXNOAOTIIKOY

NPOIONTOX

1. EmBewpnote 1o evepyd kaAwdio. To kaAwdio mpémel va
eival ENeVBePO amod oTPEPAWOELS, KAUWELS, Bpaloelg Kal
exteBeIpéva oVPPATA, £TOL WOTE VA EMTPEMETAL N AKPIPAG
UETAPOPA TOu pelaTog. Eav SiamotwOei avwpalia, pn
XPNOILOTIOINCETE TO evEPYO KAAWSI0.

NMPOEIAONOIHZEIZ

M0 CUOTACELG OXETIKA ME TIG PUBUITELG éVTOONG PEVUATOC YIa
TNV TOAUTTOSEKTOWN, AVATPEETE OTIG CUVIOTWHEVES PUBNICELG
10XV0G TNG HOVOTIONIKNG YEVWATPLAG YIA TNV TTONUTIOSEKTOWN.
Mpwv amé tn Xprion auTtol Tou TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOC,
aKOAOUONOTE TIC CUOTACEIG TTOU TTAPEXOVTAL AT TOV
KATAOKEVAOTH TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKAG Hovadag yia va
S100QaNOETE TNV A0PANELD TWV A0OEVWVY, UE TN OWOTH
TomoB£Tnon Kat Xprion Tou NAeKTPodiou EMOTPOPNG
aoBevoug. OpovtioTe va Slatnpeitatl n KatdAAnAn 086¢
Ka®’ 6An Tn Stapkela Tng dadikaciag, améd To NAekTPodi0
EMOTPOPNG A0OEVOUC WG TNV NAEKTPOXELPOUPYIKH povada.
2. Me TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKN Hovada eKTOC Aeltoupyiag,
TIPOETOIUAOTE TOV £§OMAIOUA. AKOAOUBWVTAG TIG 08NnYieg
TOU KATOOKEUAOTH TNG NAEKTPOXELPOUPYIKAG Hovadag,
TOMOBETNOTE TO NAEKTPOSI0 EMOTPOPHIG AoBeVOUE Kal
OUVOEDTE TO UE TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKY povada.
3. AmooUpeTe MAPWC KAl TIPOEKTEIVETE TOV BPOXO, £TOL WOTE
va emMPBeRAWOETE TNV OPAAN AEITOUPYIA TOU TEXVOAOYIKOU
TPOIOVTOG,.

OAHFIEX XPHZIHZ

O Bpodxog Sev Ba mpémel va cuvSEETal TIOTE OTO EVEPYO
KaAwS1o ptv amoé Tnv elcaywyn Tou Bpdxou Slapéoou Tou
£v80OKOTIiOU. Z€ LA TETOLD TIEPIMTTWON UMOPE( va TTPOKANOE(
TPAUPATIONOE TOU aoBevoUg r/Kat {nuid otov e§omAiopd Adyw
AKATANANANG YEIWONG TOU NAEKTPIKOU KUKAWUATOG,.

Ma va 81ao@alloTei N aoPANela Twv AoBevwy, PEMEeL va xel
Siakomei n mapoxr 10XVOE TIPOG TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKN
povada, éwg dtou TomoBeTnBei cwoTd 0 BPdxog YUpw amod Tov
moAumoda.

1. ‘Otav o moAUmodag ameIKOVIOTEl EVEOOKOTIIKA, E10AYAYETE

T0 ONKApP!L Kal ToV amocuppévo Bpoxo oTo Kavdt epyaaiag
Tou evdookortiou.



2. MpowBnoTe To TEXVOAOYIKO TTPOIOV UE HiKPd Bripata,
£wg OTOU aTEIKOVIOTEL EVEOOKOTIKA va EEEPXETAL ATTO TO
£v80oOKOTIO.

3. MNpowbBrote To cUppa BPoxou é&w amd To Bnkapt
Kal TomoBeTAOTE TO YUpw amd Tov moAumoda mou Ba
apaipeDei.

MPOEIAONOIHZEIX

Mn xpnotpomoleite évav Bpdxo Tou €xel KOTIE, KAE( 1 UTTOOTEL
{nud. H kateoTtpappévn HoVWon UMopEi va TPOKANEDEL TN
SloxETEUON PN A0PANDV PEVUATWY, EiTE TTPOG TOV aoBevn gite
TIPOG TOV XEIPIOTH. To pela S1apPoNG TPOG Tov aoBevn 1 Tov
XPHoTn pmopei va auénBei oto onpeio dmou n povwon €xet
umooTei {nuid.

O Bpoxog Sev Ba mpémel va evepyormoleital v ané thv
£KTENEON NG MOAUTTOSEKTONAG. H evepyormoinon tou Bpoxou
TIPLV aTmo TN XPrion Ba mMPoKaAéoel TPOwWPEN KOTIWON Tou
oUpuatog Kat Ba S1akuBEVOEL TNV aKePAIOTNTA TOU CUPUATOG,.

XPNOILOTIOIVTAG TO HOVITOP TOU EVEOOKOTTOU, EMAANBEVOTE
11 10 oUpUa Bpdxou éxel EENBEL amd To EvEOOKOTIO,
emPePaiwvovTtag onTikd OTL TO TTEPIPEPIKO AKPO TOU KABETpa
£xel e€€NOeL ammo To evdookomio. Edv dev emBeBaioete 6T TO
oUpua Bpdxou éxel €EENOEL MARPWG amd To evEOOKATIO pmopei
va TPOKANBE eman peTagl Tou cUPUATOC BPOXOU Kal TOU
evdookoriou evdow epapuoletal pevpa. Autd evdéxetal va
TIPOKAAEDEL YEiwan, N ommoia PIMopE( va €XEl WG ATTOTEAECHA
TPAUHATIONS TOU a0BeVOUG, TPAUUATIOUO TOU XEIPIOTH,
Bpavon tou cUppatog Bpdxou f/kat {nuid 6To vE0OKOTIO.

Katd v epappoyr peUPATOC, 0 10TOG TIPEMEL va gival
anmopovwuévog and tov mepiBaAovta BAevvoyovo. Edv Sev
QATTOOVWOETE TOV 10T, EVOEXETAL VA TTIPOKANOEL KAaTaoTPOWPr
TOU QUOLOAOYIKOU BAEVVOYOVOU pE NAEKTPIKOUC OTTIVORPEG 1Y/
kat Siatpnon.

4. AkolouBwvTag TIG 0dNYieg TOU KATAOKEVAOTH TNG
NAEKTPOXEIPOUPYIKAG Hovadag yia TiG pubuioelg,
£MaAnBeVOTE TIC EMOUUNTEG PUBUICEIG KAl EVEPYOTTOIOTE
TNV NAEKTPOXELPOUPYIKN povada. Enueiwon: H péylotn
OVOUAOTIKN TAoN €050V Yl aUTO TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV
givat 2 kVp-p yia tov 1pdmo Aettoupyiag komm¢ Kat 5 kVp-p
yia Tov Tpémo Aertoupyiag mEng.

MPOEIAONOIHZEIZ

lMa TNV amotpomm pn emOUUNTAG AmooVVSeoNG KATA TN

Sidpkela TG Stadikaaciag kat Tuxov mpdkAnong {nuidg oto

TEXVOAOYIKO TTPOIdV, TO TEXVOANOYIKS TIPOTdV Ba mpémel va

ouvdéeTal povo pe oupPatd evepyd kahwdia (Avatpé€te

oTnV evotnTa TEXVIKN TIEPYPAXPH YIa TN CUPBATOTNTA TOU

TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOQ).

5. Zuvdéote kahd To evepyd kaAwSio otn Aafn Tou
TEXVONOYIKOU TIPOIOVTOG KAl TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKN
povada. Ta e€aptripata Tou evepyol kalwdiou mpémel va
XWPOUV EQAPUOCTA TOOO PECA 0TN AaBr TOU TEXVOAOYIKOU
TIPOIOVTOG GO0 Kall OTNV NAEKTPOXEIPOUPYIKI povada.

6. MpoxwpnoTe Pe TNV TOAUTTOSEKTOUN.

7. MeTd TV oAOKARPWON TNG TONUTTOSEKTOMNG,
QTTEVEPYOTTOIOTE TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKT Hovada.

8. AmoouvdéoTe To evepyd kaAwdio amd tn Aafr Tou
TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG Kal TTO TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKH
povada. KaBapiote kat amoBnkeUoTe TO evePYo KAAwSI0
oUU@WVA PE TIC 08NYIEG TOU KATAOKEVAOTH TOU EVEPYOU
KaAwdiou.

9. AmooUpeTe Tov Bpdxo péca 0To BNKAPL Kat apalpéoTe To
TEXVOAOYIKO TTPOTIOV amod To evOOOKOTIO.

10. AdBete Tov moAUTToda Kal TaPACKEVAOTE To Seiyua
oUuQwva pe TI KateubuvTripleg odnyieg Tou 1I8puaToc.

AMOPPIYH TOY TEXNOAOTIKOY NPOIONTOX
MeTd tnv eméuPBaon, auTo To TEXVOAOYIKO TTPOIOV Pmopei
va pohuvBEei pe SuvnTikd poAUOpATIKEG ouaieg avBpwmivng
TpoéAeuong Kat Ba mpémel va amoppinteTal CUPEWVA HE TIG
KaTeLBUVTAPLEG 08NYiEC Tou 18pUATOG.

NMAHPO®OPIEZ TIA TIZ ZYZTAZEIZ MPOX TON
AZOENH

EvnuepwaoTte Tov aoBevr), OTwG gival anmapaitnTo, yia Tig
OXETIKEG TTPOEISOTIOIAOELC, TTPOPUAAEELS, avTevSeigelg, pétpa
oL TIPETEL va An@BoUV Kal TTEPIOPIOHOUG Xpriong mou Ba
TpEMeL va Yvwpilel o aoBevic.

ANA®OPA XOBAPOY NMEPIZTATIKOY

OmolodrnoTe coBapd MEPICTATIKO TTAPOUCIACTE( O OXEON

HE QUTO TO TEXVOAOYIKO TTPOTIOV Bal TPETEL va avapEpETal
otnv Cook Medical kat atnv apuddia apyn ry/kat puBUIOTIKA
apxn TNG XWPAG OTNV OTTo{a XPNOIMOTIOBNKE TO TEXVOANOYIKO
TIPOIOV.

Asa para polipectomia AcuSnare®
Asa para polipectomia AcuSnare®, blanda

Lea atentamente todas las instrucciones. Si no se sigue
correctamente la informacién suministrada, es posible
que el producto no funcione de la manera esperada o
que el paciente resulte lesionado.

ATENCION: Las leyes federales estadounidenses
restringen la venta de este dispositivo a médicos o por
prescripcion facultativa (o a profesionales con la debida
autorizacion).

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Caracteristicas de funcionamiento

El voltaje de entrada nominal maximo para este dispositivo
es de 2,0 kVp-p (1000 Vp) en modo de corte y de 5 kVp-p
(2500 Vp) en modo de coagulacién.

Poblacion de pacientes

Este dispositivo estd concebido para uso en adultos solamente.
Usuario previsto

Este dispositivo solo debe ser utilizado por médicos que
hayan recibido formacién en procedimientos endoscépicos,
0 bajo su supervision.



Contacto con tejido corporal

El contacto con el tejido de este dispositivo serd el indicado
en el uso previsto.

Principios de funcionamiento

El asa se inserta en el canal de accesorios del endoscopio y
se hace avanzar hasta el lugar diana del pélipo. Se despliega
la cabeza del asa y se pasa alrededor del pélipo. Una vez
sujeto con el asa, el pélipo puede retirarse en bloque o
fragmentado mediante una combinacién de presién de
cierre del asa y corte electroquirdrgico o cauterizacion. El
polipo cortado puede dejarse pasar naturalmente, o puede
capturarse con una cesta de extraccion de pdlipos y retirarse.

USO PREVISTO

Este dispositivo se utiliza endoscdpicamente en la extracciéon
y cauterizacion de pdlipos sésiles y pedunculados del interior
del tracto digestivo.

INDICACIONES

Los profesionales con formacidn utilizan los dispositivos

de polipectomia junto con un endoscopio y una fuente de
alimentacioén electroquirdrgica compatibles para la reseccion
de pdlipos sésiles o pedunculados en el tracto digestivo.

BENEFICIOS CLINICOS

Los dispositivos de polipectomia proporcionan el
beneficio clinico de la extraccion de polipos mediante un
procedimiento endoscopico.

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones incluyen las especificas del
procedimiento endoscépico primario que hay que realizar
para obtener acceso al lugar de la polipectomia.

Las contraindicaciones de la polipectomia incluyen:
coagulopatia « intestino insuficientemente preparado.

ADVERTENCIAS

« Lea todas las instrucciones antes de utilizar este dispositivo.

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

« Cualquier dispositivo de electrocirugia representa un
peligro eléctrico potencial para el paciente y para el
cirujano. Las posibles reacciones adversas incluyen las
siguientes: quemaduras - arritmia cardiaca - fulguracion «
estimulacion nerviosa y/o muscular.

« El efecto electroquirurgico se ve considerablemente
influido por el tamano y la configuracién del electrodo de
conexion. Por lo tanto, es imposible determinar el efecto
exacto que se consigue con un ajuste de control dado. Si
se desconoce el ajuste adecuado del generador, se debe
configurar la unidad en un ajuste de potencia mas bajo que
el intervalo recomendado y aumentar con precaucion la
potencia hasta conseguir el efecto deseado. Una potencia
excesiva puede provocar lesiones al paciente o afectar a la
integridad del alambre de corte.

« Antes de utilizar este dispositivo, siga las recomendaciones
del fabricante de la fuente de alimentacién

electroquirurgica para garantizar la seguridad del paciente
mediante la seleccién, colocacion y uso adecuados del
electrodo de retorno del paciente. Asegurese de mantener
una via adecuada desde el electrodo de retorno del
paciente hasta la fuente de alimentacién electroquirdrgica
durante todo el procedimiento.

En pacientes con implantes conductores de electricidad,

la diatermia monopolar o la electrocauterizacion pueden
producir lesiones térmicas focalizadas en el sitio del
implante.

No utilice este dispositivo con una salida superior al
voltaje nominal de 2,0 kVp-p (1000 Vp) en modo de corte
y 5 kVp-p (2500 Vp) en modo de coagulacion. Esto podria
causar una lesion térmica al paciente, al cirujano o al
ayudante, y también podria dafiar el endoscopio, el asa o el
cable de conexion.

No utilice este dispositivo con un cable de conexién que
tenga una tensién nominal maxima inferior a 5 kVp-p
(2500 Vp). Esto podria causar lesiones térmicas al paciente,
al cirujano o al ayudante.

Este dispositivo debe utilizarse con un endoscopio
compatible con equipo de alta frecuencia.

Si no se observa el corte con los ajustes normales

de funcionamiento, esto puede indicar la aplicacion
defectuosa del electrodo neutro o un mal contacto en

sus conexiones. Confirme que el electrodo neutro y sus
conectores estan acoplados antes de seleccionar una
potencia de salida mas alta.

El paciente no debe entrar en contacto con piezas
metalicas que estén conectadas a tierra o que tengan una
considerable capacitancia a tierra.

El contacto piel con piel debe evitarse (por ejemplo, entre
los brazos y el cuerpo del paciente) mediante el uso de una
gasa seca.

Los electrodos de monitorizacién deben colocarse lo mas
lejos posible del area quirdrgica. No se recomienda el uso
de electrodos de aguja para monitorizacion.

Evite el contacto entre los cables de conexion y el cuerpo
del paciente, o cualquier otro electrodo.

Este dispositivo solamente debe utilizarse junto con un
generador de tipo BF o CF (generadores que proporcionan
proteccion frente a descargas eléctricas de conformidad
con la norma IEC60601-1). El uso de un generador que no
sea de tipo BF o CF podria causar descargas eléctricas al
paciente, al cirujano o al ayudante.

Para recomendaciones sobre los ajustes de corriente

para polipectomia, consulte los ajustes de potencia del
generador monopolar recomendados para polipectomia.
Este dispositivo no esta indicado para utilizarse en
presencia de liquido inflamable, en una atmosfera
enriquecida con oxigeno ni en presencia de gases
explosivos. Hacerlo podria provocar una explosién.

En pacientes con marcapasos o desfibriladores

cardiacos implantables, la diatermia monopolar o la
electrocauterizacion podrian provocar el reinicio eléctrico



del dispositivo cardiaco, una deteccion o un tratamiento
inadecuados, dafio tisular alrededor de los electrodos
implantados o dafio permanente al generador de
impulsos. Antes de utilizar el asa en estos pacientes debera
consultarse a un cardiélogo.

« Este dispositivo debe utilizarse con un endoscopio que esté
indicado para usarse con dispositivos de electrocirugia de alta
frecuencia. Si el dispositivo se utiliza con un endoscopio que
no sea compatible con la electrocirugia de alta frecuencia, el
paciente o el cirujano podrian sufrir quemaduras.

« Para evitar la estimulacion neuromuscular y reducir al
minimo el arco eléctrico, active el alambre del asa solo
cuando esté en contacto con el tejido que se va a cauterizar.

- Este dispositivo contiene niquel, que puede provocar
reacciones alérgicas y otras posibles complicaciones
sistémicas relacionadas con la alergia al niquel.

« Los pasos procedimentales descritos a continuacion
pueden contener otras advertencias.

« Estéril y paraunsolo uso
Este dispositivo se suministra estéril y esta disenado
para un solo uso. Cualquier intento de reprocesar,
reesterilizar o reutilizar el dispositivo puede ocasionar su
contaminacion biolégica o quimica, un fallo eléctrico o el
fallo de la integridad mecanica del dispositivo.

PRECAUCIONES

Consulte la etiqueta del embalaje para conocer el tamafio
minimo del canal requerido para este dispositivo.

La polipectomia debe realizarse bajo visualizacién
endoscdpica directa.

Este dispositivo contiene cobalto (Co), una sustancia toxica
para la reproduccién y cancerigena (clase 1B), en un nivel
superior al 0,1 % p/p. Sin embargo, el dispositivo contiene
cobalto en forma de aleacion de acero inoxidable con
cobalto, que no aumenta el riesgo de cancer ni tiene efectos
reproductivos adversos segun la informacion cientifica actual.

POSIBLES COMPLICACIONES

Las complicaciones posibles asociadas a la endoscopia
gastrointestinal incluyen: reaccién alérgica a la medicacion «
aspiracion - arritmia o parada cardiacas « fiebre « hemorragia «
hipotensién « infeccion « perforacion « depresién o parada
respiratorias.

Las complicaciones que pueden producirse con la
polipectomia endoscépica incluyen: explosion « lesion térmica
al paciente - quemaduras transmurales.

DESCRIPCION TECNICA

Vea la figura 1. Los componentes marcados con un

asterisco (*) denotan partes aplicadas (parte del dispositivo
que entra en contacto con el paciente). Las marcas de
referencia del mango pueden utilizarse para la aproximacion
de la extension del asa.

Vea la figura 2. Se comercializan asas con cabeza oval,
hexagonal o en pico de pato para su uso segun las preferencias
del médico. Se comercializan asas de tamafos (ancho x largo)

deentre 1 cmx 1,5 cmy 3 cm x 6 cm para su uso segun
las preferencias del médico en cuanto a la realizacion de la
polipectomia en la estructura anatémica diana.

Este dispositivo debe utilizarse en un centro sanitario
profesional, en un entorno con una temperatura inferior
a37°C (98,6 °F).

ADVERTENCIA

No se permite ninguna modificacién de este equipo.
Compatibilidad del producto

Generador electroquirurgico de tipo BF o CF (generadores
que proporcionan proteccion frente a descargas eléctricas
de conformidad con la norma IEC60601-1)

Consulte la etiqueta del envase para conocer las dimensiones
del dispositivo y la compatibilidad minima con endoscopios.
Este dispositivo solamente debe utilizarse con un cable de
conexion compatible con un conector de 3 mm de diametro.
Solamente se ha verificado que este dispositivo es compatible
con los siguientes cables de conexion de Cook: ACU-1y
ACU-1-VL (suministrados no estériles).

PRESENTACION

Este dispositivo se suministra esterilizado con 6xido
de etileno (EtO) en una bolsa de apertura rapida. Cada
caja contiene 10 bolsas. Consulte las condiciones de
almacenamiento y manipulacién en los apartados
Almacenamiento y Descripcion técnica.

ALMACENAMIENTO

Consérvelo en un lugar seco. La temperatura de
almacenamiento recomendada es de 22 °C (71,6 °F). Este
dispositivo puede exponerse a temperaturas maximas de
50 °C (122 °F) durante el transporte.

INSPECCION DEL PRODUCTO

No utilice el producto si el embalaje estéril estd dafiado o
se ha abierto accidentalmente antes de su uso. Inspeccione
visualmente el dispositivo, prestando especial atencion a la
presencia de acodamientos, dobleces y roturas. No lo utilice
si detecta alguna anomalia que pudiese impedir su correcto
funcionamiento. Notifiquelo a Cook para obtener una
autorizacién de devolucién.

PREPARACION DEL PRODUCTO

1. Inspeccione el cable de conexién. El cable no debe
presentar acodamientos, dobleces, roturas ni conductores
expuestos para que la corriente pueda transmitirse de
forma precisa. Si se observa alguna anomalia, no utilice el
cable de conexién.

ADVERTENCIAS

Para recomendaciones sobre los ajustes de corriente para
polipectomia, consulte los ajustes de potencia del generador
monopolar recomendados para polipectomia.

Antes de utilizar este dispositivo, siga las recomendaciones
suministradas por el fabricante de la fuente de alimentacion
electroquirurgica para garantizar la seguridad del paciente
mediante la colocacién y la utilizaciéon adecuadas del



electrodo de retorno del paciente. Asegurese de mantener

una via adecuada desde el electrodo de retorno del paciente

hasta la fuente de alimentacion electroquirdrgica durante
todo el procedimiento.

2. Prepare el equipo con la fuente de alimentacién
electroquiruirgica apagada. De acuerdo con las instrucciones
del fabricante de la fuente de alimentacién electroquirdrgica,
coloque el electrodo de retorno del paciente y conéctelo a la
fuente de alimentacion electroquirdrgica.

3. Retraiga y extienda por completo el asa para confirmar
que el dispositivo funciona correctamente.

INSTRUCCIONES DE USO

El asa no debe conectarse nunca al cable de conexién antes de
insertarla a través del endoscopio, ya que esto podria provocar
lesiones al paciente y dafnos al equipo como resultado de una
puesta a tierra incorrecta del circuito eléctrico.

Para garantizar la seguridad del paciente, la fuente de
alimentacion electroquirirgica debe permanecer apagada hasta
que el asa esté colocada adecuadamente alrededor del pdlipo.

1. Cuando el pdlipo esté en la vista endoscépica, introduzca
la vaina y el asa retraida en el canal de accesorios del
endoscopio.

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

3. Haga avanzar el alambre del asa hasta que salga de la
vaina y coléquelo alrededor del pélipo que desea extraer.

ADVERTENCIAS

No utilice un asa que presente cortes, quemaduras o dafos.
Un aislamiento danado podria provocar corrientes peligrosas
tanto para el paciente como para el cirujano. La corriente de
fuga al paciente o al usuario podria aumentar en los lugares
donde el aislamiento esta dafado.

El asa no debe energizarse antes de realizar la polipectomia.
La energizacion del asa antes de utilizarla provocara la fatiga
prematura y comprometera la integridad del alambre.

Usando el monitor del endoscopio, verifique que el alambre
del asa ha salido del endoscopio, comprobando visualmente
que la punta distal del catéter ha salido del endoscopio. Si no
se confirma que el alambre del asa ha salido completamente
del endoscopio, puede producirse un contacto entre el
alambre del asa y el endoscopio mientras se aplica corriente.
Esto puede producir puesta a tierra, que a su vez puede causar
lesiones al paciente, lesiones al cirujano, rotura del alambre
del asa y dafnos en el endoscopio.

Al aplicar corriente, el tejido debe estar aislado de la mucosa
adyacente. Si no se aisla el tejido, pueden producirse
fulguracién de la mucosa normal y perforacion.

4. Siguiendo las instrucciones de ajuste del fabricante de la
fuente de alimentacion electroquirudrgica, asegurese de
que los ajustes sean los deseados y active la fuente de
alimentacién electroquirurgica. Nota: El voltaje de entrada

nominal maximo para este dispositivo es de 2 kVp-p en
modo de corte y de 5 kVp-p en modo de coagulacion.

ADVERTENCIAS

Para evitar la desconexion accidental durante el
procedimiento y dafios al dispositivo, este solo debe
utilizarse con cables de conexidon compatibles (consulte la
compatibilidad en la Descripcién técnica).

5. Conecte firmemente el cable de conexion al mango del
dispositivo y a la fuente de alimentacion electroquirurgica.
Las conexiones del cable de conexién deberian acoplarse
firmemente tanto al mango del dispositivo como a la
fuente de alimentacién electroquirdrgica.

6. Realice la polipectomia.

7. Una vez finalizada la polipectomia, apague la fuente de
alimentacion electroquirdrgica.

8. Desconecte el cable de conexién del mango del dispositivo
y de la fuente de alimentacion electroquirtrgica. Limpie y
guarde el cable de conexién segun las instrucciones de su
fabricante.

9. Retraiga el asa al interior de la vaina y extraiga el
dispositivo del endoscopio.

10. Recupere el polipo y prepare la muestra segun las pautas
del centro.

ELIMINACION DEL PRODUCTO

Después del procedimiento, este dispositivo puede estar
contaminado por sustancias potencialmente infecciosas de
origen humano y debe desecharse conforme a las pautas del
centro sanitario.

INFORMACION PARA EL ASESORAMIENTO DE
LOS PACIENTES

Informe al paciente seguin sea necesario respecto a las
advertencias, precauciones, contraindicaciones, medidas a
tomar y limitaciones de uso relevantes que debe conocer el
paciente.

NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES

Todos los incidentes graves relacionados con este dispositivo
deberan notificarse a Cook Medical y a las autoridades
competentes o reguladoras del pais en el que se utilizé el
dispositivo.

AcuSnare®-polypektomiasilmukka
AcuSnare®-polypektomiasilmukka, pehmea

Kaikki ohjeet on luettava huolellisesti. Jos annettuja
tietoja ei asianmukaisesti noudateta, laite ei ehka toimi
tarkoitetulla tavalla tai seurauksena voi olla potilaan
vamma.

HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan
taman laitteen saa myyda ainoastaan ladkari
(tai ladkarinoikeudet saanut henkild) tai tamén
madrayksesta.




LAITTEEN KUVAUS

Suorituskykyominaisuudet

Taman valineen maksimaalinen tulojannite on 2,0 kVp-p

(1 000 Vp) leikkaustilaa varten ja 5 kVp-p (2 500 Vp)
koagulointitilaa varten.

Potilasryhma

Laite on tarkoitettu kdytettdvaksi vain aikuispotilaille.
Tarkoitettu kdyttaja

Tatd vélinettd saavat kdyttaa vain ne laakarit, jotka ovat
saaneet koulutuksen endoskooppisiin toimenpiteisiin, tai
vain heidan ohjauksessaan.

Kosketus kehon kudokseen

Taman laitteen kudoskosketus on aiotun tarkoitetun kayton
mukainen.

Toimintaperiaate

Silmukka tyénnetaan endoskooppiseen tyoskentelykanavaan
ja vieddan polyypin kohdealueelle. Silmukkapaa
vapautetaan ja kiedotaan polyypin ympérille. Kun polyyppi
on pyydystetty, se voidaan poistaa lohkona tai palasina
silmukkasulkupaineen ja sahkokirurgisen leikkauksen
ja/tai kauterisaation yhdistelman avulla. Poistettu polyyppi
voidaan jattaa poistumaan luonnollisesti tai se voidaan
siepata polyypin poistokorilla ja poistaa.

KAYTTOTARKOITUS

Tatd vélinettd kdytetdan endoskooppisesti maha-
suolikanavan sessiilipolyyppien ja pedunkuloitujen
polyyppien poistamiseen ja kauterisaatioon.

KAYTON INDIKAATIOT

Polypektomialaitteita kdyttavét koulutetut ammattilaiset
yhdessd yhteensopivan endoskoopin ja séhkokirurgisen
yksikdn kanssa maha-suolikanavan sessiili- ja/tai
pedunkuloitujen polyyppien resektioon.

KLIINISET HYODYT
Polypektomialaitteet tarjoavat polyypin poistamisen
kliinisen hyddyn endoskooppisen toimenpiteen aikana.

VASTA-AIHEET

Vasta-aiheita ovat mm. polypektomiakohtaan paasemiseksi
tehtdvaan endoskooppiseen primaaritoimenpiteeseen liittyvat
komplikaatiot.

Polypektomian vasta-aiheita ovat mm. seuraavat:
koagulopatia - riittamattomasti valmisteltu suoli.

VAROITUKSET

« Lue kaikki ohjeet ennen taman vélineen kdyttamista.

- Tata valinettd ei saa kdyttad muuhun kuin ilmoitettuun
kayttotarkoitukseen.

« Kaikkiin sahkokirurgisiin vélineisiin liittyy mahdollinen
sahkoiskun vaara potilaalle ja kéyttdjalle. Mahdollisia
haittavaikutuksia ovat: palovammat « sydamen rytmihdirio «
fulguraatio « hermo- ja/tai lihasstimulaatio.

« Aktiivisen elektrodin koko ja rakenne vaikuttavat suuresti
sahkokirurgian tulokseen. Siksi on mahdotonta maarittaa
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tietylla saadinasetuksella saavutettavaa tasmallista
vaikutusta. Jos generaattorin asianmukaista asetusta ei
tiedetd, yksikko on asetettava suositeltua vaihteluvalia
pienempadn tehoasetukseen ja tehoa on varovasti
nostettava, kunnes haluttu vaikutus saavutetaan. Liiallinen
teho voi johtaa potilaan vammaan tai vahingoittaa
leikkauslangan eheytta.

Noudata ennen tdmaén vélineen kdyttdmista
sahkokirurgisen yksikon valmistajan suosituksia
potilasturvallisuuden varmistamiseksi valitsemalla
potilaselektrodi oikein, sijoittamalla se asianmukaisesti

ja kayttamalla sita oikein. Varmista, ettd oikea reitti
potilaselektrodista sahkokirurgiseen yksikkoon sdilytetaan
koko toimenpiteen ajan.

Niilld potilailla, joilla on séhkoa johtava implantti,
monopolaarinen diatermia tai séhkokirurginen
kauterisaatio voi johtaa paikalliseen lampé&vaurioon
implanttikohdassa.

Ala kayta tata laitetta suuremmalla teholla kuin
nimellisjannite 2,0 kVp-p (1 000 Vp) leikkaustilassa ja

5 kVp-p (2 500 Vp) koagulaatiotilassa. Tdma voisi aiheuttaa
lampovaurion potilaalle, kdyttajalle tai avustajalle ja

voisi vahingoittaa myds endoskooppia, silmukkaa ja/tai
aktivointijohtoa.

Ala kayta tata valinettd aktivointijohdon kanssa, jonka
enimmaisjannitteen nimellisarvo on alle 5 kVp-p (2 500 Vp).
Tama voisi aiheuttaa lampdvaurion potilaalle, kayttajélle tai
avustajalle.

Tatd vélinetta on kdytettdva suurtaajuisen valineiston
kanssa yhteensopivan endoskoopin kanssa.

Jos leikkausvaikutusta ei havaita tavallisilla
kayttoasetuksilla, tima voi tarkoittaa neutraalielektrodin
virheellista kayttoa tai sen liitdntojen huonoa kontaktia.
Varmista ennen suuremman lahtotehon valitsemista, etta
neutraalielektrodi ja sen liittimet on kytketty.

Potilaan ei pida paasta kosketukseen metalliosien kanssa,
jotka on maadoitettu tai joilla on merkittava kapasitanssi
maahan.

lho-iho-kosketusta on valtettava (esimerkiksi potilaan
késivarsien ja kehon vélilla) kayttamalla kuivaa sideharsoa.
Seurantaelektrodit on asetettava niin kauas
leikkausalueelta kuin mahdollista. Seurannan
neulaelektrodien kayttoa ei suositella.

Valta kosketusta aktivointijohtojen ja potilaan kehon valilla
tai muiden elektrodien kanssa.

Tatd vélinetta saa kayttaa vain tyypin BF tai CF
generaattorin kanssa (generaattorit, jotka suojaavat
sahkoiskulta IEC 60601-1 -standardin mukaisesti). Muun
tyyppisen kuin tyypin BF tai CF generaattorin kaytto voi
aiheuttaa sahkoiskun potilaalle, kdyttajalle tai avustajalle.
Katso virta-asetusten suosituksia polypektomiaan
kyseisen monopolaarisen generaattorin suositelluista
tehoasetuksista.

Tatd laitetta ei ole tarkoitettu kdytettavaksi tulenarkojen
nesteiden lasndollessa, happirikkaassa ymparistossa tai



rajahtavien kaasujen lasndollessa. Tallainen kaytto voi
johtaa rajahdykseen.

« Potilailla, joilla on sydantahdistin tai rytmihairitahdistin,
monopolaarinen diatermia tai sahkokirurginen
kauterisaatio voi johtaa sydanlaitteen séhkodiseen
uudelleenasetukseen, virheelliseen tunnistukseen ja/tai
hoitoon, kudosvaurioon implantoitujen elektrodien
ympdrilla tai pulssigeneraattorin pysyvaan vaurioon. Ennen
kuin silmukkaa kéytetaan ndille potilaille, on konsultoitava
kardiologia.

« Tata valinetta on kaytettava sellaisen endoskoopin
kanssa, joka on tarkoitettu kayttdon suurtaajuisten (HF)
sahkokirurgisten laitteiden kanssa. Jos vélinetta kdytetaan
sellaisen endoskoopin kanssa, joka ei ole suurtaajuisen
sahkokirurgian kanssa yhteensopiva, potilas tai kdyttédja voi
saada palovamman.

« Aktivoi silmukkalanka vain silloin, kun se on kosketuksissa
kauteroitavaan kudokseen, jotta neuromuskulaarinen
stimulaatio valtetdaan ja séhkokaaren muodostuminen
minimoidaan.

« Tama valine sisaltaa nikkelid, joka voi aiheuttaa allergisen
reaktion ja muita mahdollisia systeemisia komplikaatioita,
jotka liittyvat nikkeliallergiaan.

- Muita varoituksia voidaan antaa alla olevissa
toimenpidevaiheissa.

ja kertakdyttdinen

Tama véline toimitetaan steriilind, ja se tarkoitettu

vain kertakdyttdon. Laitteen uudelleenkasittelyn,

-steriloinnin ja/tai -kdyton yritykset voivat johtaa laitteen

kontaminoitumiseen biologisilla tai kemiallisilla aineilla,

sahkovikaan ja/tai laitteen mekaaniseen vikaan.

VAROTOIMET

Katso tata valinetta varten tarvittava kanavan minimikoko
pakkausmerkinngista.

Polypektomia on tehtéva suorassa endoskooppivisualisoinnissa.
Laite sisaltaa yli 0,1 %:n maaran (paino/paino) kobolttia (Co),
joka on lisaantymiselle vaarallinen ja syopda aiheuttava

aine (luokka 1B). Laite sisaltaa kobolttia kuitenkin kobolttia
sisdltavana, ruostumattomasta teraksestd valmistettuna
seoksena, joka ei nykyisten tieteellisten tietojen

mukaan aiheuta lisddntynytta syopariskia tai haitallisia
lisdantymisvaikutuksia.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

Mahasuolikanavan endoskopiaan mahdollisesti liittyvia
komplikaatioita ovat mm.: allerginen reaktio ladkkeelle
aspiraatio « sydamen rytmihairi¢ tai sydanpysahdys « kuume «
verenvuoto « hypotensio « infektio « perforaatio « hengityksen
lamaantuminen tai pysahtyminen.

Endoskooppisen polypektomian yhteydessa voi esiintya
seuraavia komplikaatioita: réjahdys « potilaan lamp&vamma -
transmuraaliset palovammat.

TEKNINEN KUVAUS

Katso kuva 1. Tahtimerkilld (*) korostetut osat tarkoittavat
liityntdosia (se laitteen osa, joka on kosketuksissa potilaan
kanssa). Kahvan viitemerkkeja voidaan kayttaa likimaardisena
merkkind silmukan laajentumisesta.

Katso kuva 2. Silmukoita, joissa on soikea, kuusikulmainen

tai ankannokkainen silmukkapaa, voidaan kdyttaa ladkarin
mieltymyksen mukaan. Silmukoita, joiden koko (leveys

X pituus) on 1 cm x 1,5 cm - 3 cm x 6 cm, on saatavana
kaytettaviksi ladkarin mieltymyksen mukaan polypektomian
suorittamiseksi kohdeanatomiassa.

Tatd valinettd on kaytettdva ammattimaisessa terveydenhuollon
laitoksessa ympadristdssd, jonka lampétila on alle 37 °C (98,6 °F).

Tahan laitteeseen ei saa tehdd mitadn muutosta.

Laitteen yhteensopivuus

Sahkokirurginen generaattori - tyyppi BF tai CF
(generaattorit, jotka suojaavat séhkdiskulta IEC 60601-1
-standardin mukaisesti)

Katso vélineen mitat ja endoskoopin minimiyhteensopivuus
pakkausmerkinndista.

Tata valinetta saa kdyttaa vain yhdessa aktivointijohdon
kanssa, joka on yhteensopiva 3 mm:n lapimittaisen liittimen
kanssa. Tama véline on osoitettu yhteensopivaksi vain
seuraavien Cook-aktivointijohtojen kanssa: ACU-1 ja ACU-1-VL
(toimitetaan steriloimattomana).

TOIMITUSTAPA

Tama laite toimitetaan eteenioksidilla (EtO) steriloituina
vetamalla avattavassa pussissa. Laatikossa on 10 pussia.
Katso varastointi- ja késittelyolosuhteet kohdasta Varastointi
ja tekninen kuvaus.

SAILYTYS

Séilyta kuivassa paikassa. Suositeltu varastointilampétila on
22 °C (71,6 °F). Tamédn valineen saa altistaa enintdan

50 °C (122 °F) lampétiloille kuljetuksen aikana.

LAITTEEN TARKASTUS

Ala kayta laitetta, jos steriilipakkaus on vahingoittunut tai
tahattomasti avattu ennen kayttda. Tarkasta visuaalisesti
huomioiden erityisesti, onko laitteessa taitoksia, taipumia
ja murtumia. Laitetta ei saa kdyttds, jos siind havaitaan
poikkeavuuksia, jotka voivat estad sen kunnollisen
toiminnan. limoita asiasta Cookille ja pyyda palautuslupaa.

LAITTEEN VALMISTELU

1. Tarkasta aktivointijohto. Johdossa ei saa olla kiertymia,
taittumia, murtumia tai paljastuneita lankoja, jotta
sahkovirran siirto tapahtuu tarkasti. Jos havaitaan jokin
poikkeama, &l kayta aktivointijohtoa.

Katso virta-asetusten suosituksia polypektomiaan kyseisen
monopolaarisen generaattorin suositelluista tehoasetuksista.
Noudata ennen tdman instrumentin kayttamista
sahkokirurgisen yksikon valmistajan suosituksia potilaan



turvallisuuden varmistamiseksi asettamalla potilaselektrodi

kunnolla ja kayttdmalla sita asianmukaisesti. Varmista, etta

oikea reitti potilaselektrodista sahkokirurgiseen yksikkéon
sdilytetd@n koko toimenpiteen ajan.

2. Kytke sahkokirurginen yksikko pois pdalta ja valmistele
laite. Noudata sahkokirurgisen yksikén valmistajan
ohjeita, asettele potilaselektrodi paikalleen ja kytke
se sahkokirurgiseen yksikkdon.

3. Vedd silmukka kokonaan taakse ja ojenna se
varmistaaksesi, ettd véline toimii takeltelematta.

KAYTTOOHJEET

Silmukkaa ei saa koskaan kytked aktivointijohtoon ennen
kuin silmukka on viety endoskoopin ldpi. Tdma voisi
vaurioittaa potilasta ja/tai vahingoittaa laitteistoa sahkopiirin
virheellisestd maadoittumisesta johtuen.

Potilasturvallisuuden varmistamiseksi sahkokirurginen yksikkd
on pidettava sammutettuna siihen asti, kun silmukka on
aseteltu oikein polyypin ympdrille.

1. Kun polyyppi on endoskooppindkymassd, vie holkki ja

sisdanvedetty silmukka endoskoopin tydskentelykanavaan.

2. Tybnna valinetta pienida matkoja kerrallaan, kunnes sen
nahdaan endoskooppisesti tulevan ulos endoskoopista.

3. Tydnna silmukkalankaa ulos holkista ja sijoita se
poistettavan polyypin ympérille.

VAROITUKSET

Ala kayta silmukkaa, joka on katkeutunut, palanut tai
vaurioitunut. Vaurioitunut eriste voi aikaansaada ei-turvallisia
sahkovirtoja potilaassa tai kayttdjdssa. Vuotovirta potilaaseen
tai kdyttdjaan voi lisddntya vaurioituneen eristeen kohdassa.

Silmukkaa ei saa sahkdistaa ennen polypektomian
suorittamista. Silmukan séhkdistyminen ennen kayttoa
aiheuttaa ennenaikaista langan vasymista ja heikentaa langan
eheytta.

Kayta endoskooppimonitoria ja varmista, ettd silmukkalanka
on tullut ulos endoskoopista, varmistaen visuaalisesti,

ettd katetrin distaalipaa on poistunut endoskoopista. Jos
silmukkalangan poistumista kokonaan endoskoopista

ei varmisteta, seurauksena voi olla silmukkalangan ja
endoskoopin vélinen kosketus, kun sdhkovirtaa syotetdan.
Tama voi aiheuttaa maadoittumista, joka voi johtaa potilaan
vammaan, kdyttdjan vammaan, silmukkalangan murtumiseen
ja/tai endoskoopin vaurioon.

Kun sahkdvirtaa syotetaan, kudoksen taytyy olla eristettyna
ympardivasta limakalvosta. Jos kudosta ei eristetd, normaali
limakalvo voi kauteroitua ja/tai puhjeta.

4. Varmista halutut asetukset sahkokirurgisen yksikén
valmistajan antamia asetusohjeita noudattaen ja aktivoi
sahkokirurginen yksikkd. Huomautus: Taméan valineen
maksimaalinen tulojannite on 2 kVp-p leikkaustilaa varten
ja 5 kVp-p koagulointitilaa varten.
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VAROITUKSET

Vélinettd saa kdyttaa vain yhteensopivien aktivointijohtojen
kanssa, jotta epatoivottu irtoaminen toimenpiteen aikana
ja valineen vaurioituminen valtetaan (katso laitteen
yhteensopivuus teknisestd kuvauksesta).
5. Kytke aktivointijohto kunnolla vélineen kahvaan ja
sahkokirurgiseen yksikkoon. Aktivointijohdon liitinten
on sovittava tiukasti seka valineen kahvaan etta
sahkokirurgiseen yksikkéon.
. Jatka polyypin poistoa.
Kun polyyppi on poistettu, sammuta sahkokirurginen yksikko.
. Irrota aktivointijohto vélineen kahvasta ja sahkokirurgisesta
yksikdsta. Puhdista aktivointijohto ja sdilytad sita
aktivointijohdon valmistajan ohjeiden mukaisesti.
Veda silmukka holkkiin ja poista véline endoskoopista.
. Ota polyyppi talteen ja valmistele ndyte laitoksen ohjeiden
mukaisesti.

LAITTEEN HAVITTAMINEN

Toimenpiteen jalkeen tama laite voi olla kontaminoitunut
ihmisperaisilla mahdollisilla tartunnanaiheuttajilla, ja se on
hévitettava laitoksen ohjeiden mukaisesti.

POTILAAN NEUVONTATIEDOT

Kerro potilaalle tarpeen mukaan asianmukaiset varoitukset,
varotoimet, vasta-aiheet, tarvittavat toimet ja kdyton
rajoitukset, joista potilaan tulee tietaa.

VAKAVASTA VAARATILANTEESTA
ILMOITTAMINEN

Jos tdhan laitteeseen liittyen on tapahtunut vakava
vaaratilanne, tasta on ilmoitettava Cook Medical -yhtidlle
ja sen maan toimivaltaiselle viranomaiselle ja/tai
saantelyviranomaiselle, jossa laitetta kaytettiin.

FRANCAIS

Anse a polypectomie AcuSnare®
Anse a polypectomie souple AcuSnare®

N
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Lire attentivement ce mode d’emploi. En conséquence
du non-respect des consignes indiquées, le dispositif
peut ne pas fonctionner comme prévu ou le patient peut
subir un préjudice corporel.

ATTENTION : en vertu de la législation fédérale des
Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu qu’a un
médecin (ou un praticien autorisé a exercer) ou sur
ordonnance médicale.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Caractéristiques de performances

La tension d'entrée nominale maximum de ce dispositif est
de 2,0 kVp-p (1 000 Vp) en mode de coupe et de 5 kVp-p
(2 500 Vp) en mode de coagulation.

Catégorie de patients

Ce dispositif est indiqué pour les adultes uniquement.



Utilisateur prévu

Ce dispositif ne doit étre utilisé que par les médecins formés
aux interventions endoscopiques ou sous leur supervision.
Contact avec les tissus organiques

Le contact tissulaire pour ce dispositif est conforme a
I'utilisation prévue.

Principe de fonctionnement

L'anse est insérée dans le canal opérateur de I'endoscope et
avancée jusqu’au site cible du polype. La téte de I'anse est
déployée et enroulée autour du polype. Une fois capturé par
une anse, le polype peut étre retiré en bloc ou en morceaux
par une combinaison de pression de fermeture de la boucle
et de coupe et/ou de cautérisation électrochirurgicales. Le
polype excisé peut étre laissé pour qu’il soit évacué par les
voies naturelles ou capturé avec un panier de récupération
de polype et retiré.

UTILISATION PREVUE

Ce dispositif est utilisé par voie endoscopique dans le cadre
de la résection et de la cautérisation de polypes sessiles et
de polypes pédiculés de l'intérieur des voies digestives.

INDICATIONS

Les dispositifs de polypectomie sont utilisés par des
professionnels formés en association avec un endoscope et
une unité électrochirurgicale compatibles pour la résection de
polypes sessiles et/ou pédonculés dans les voies digestives.
BENEFICES CLINIQUES

Les dispositifs de polypectomie offrent le bénéfice clinique de

I'excision de polypes au cours d’une intervention endoscopique.

CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications incluent celles propres a l'intervention
endoscopique principale devant étre réalisée pour obtenir
I'accés au site de polypectomie.

Les contre-indications a la polypectomie comprennent :
coagulopathie « préparation insuffisante des intestins.

AVERTISSEMENTS

« Lire toutes les instructions avant d'utiliser ce dispositif.

« Ne pas utiliser ce dispositif pour des indications autres que
I'utilisation stipulée.

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

«  Leffet électrochirurgical est fortement influencé par la taille et
la configuration de I'électrode active. Il est donc impossible de
déterminer l'effet exact obtenu avec un réglage de contrdle
particulier. Si le réglage correct du générateur est inconnu,
I'unité doit étre réglée a un niveau de puissance inférieur a
la plage recommandée et la puissance doit étre augmentée
avec précaution jusqua ce que l'effet voulu soit obtenu. Une
intensité excessive peut entrainer une lésion chez le patient
ou endommager l'intégrité du fil de coupe.
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Avant d'utiliser ce dispositif, suivre les recommandations
fournies par le fabricant de I'unité électrochirurgicale pour
assurer la sécurité du patient en veillant a la sélection, la
mise en place et I'utilisation correctes de I'électrode de
référence du patient. Pendant toute l'intervention, s'assurer
de maintenir un trajet correct entre I'électrode de référence
du patient et I'unité électrochirurgicale.

Pour les patients porteurs d'implants électriquement
conducteurs, la diathermie monopolaire ou
I'électrocautérisation peuvent entrainer une lésion
thermique localisée au niveau du site de I'implant.

Ne pas utiliser ce dispositif avec une sortie supérieure a

la tension nominale de 2,0 kVp-p (1 000 Vp) en mode de
coupe et de 5 kVp-p (2 500 Vp) en mode de coagulation.
Cela risque d'entrainer des lésions thermiques chez le
patient, l'opérateur ou I'assistant et peut également
endommager I'endoscope, I'anse et/ou le cordon actif.

Ne pas utiliser ce dispositif avec un cordon actif dont

la tension nominale maximum est inférieure a 5 kVp-p

(2 500 Vp). Cela risque d’'entrainer une Iésion thermique
chez le patient, I'opérateur ou l'assistant.

Ce dispositif doit étre utilisé avec un endoscope
compatible avec un équipement a haute fréquence.

Si aucune coupe n'est observée aux réglages de
fonctionnement standard, cela peut indiquer une mauvaise
application de I'électrode neutre ou un mauvais contact
de ses connexions. Vérifier que I'électrode neutre et ses
connecteurs sont bien raccordés avant de sélectionner un
courant de sortie plus élevé.

Le patient ne doit pas entrer en contact avec les parties
métalliques qui sont mises a la terre ou ayant une capacité
importante par rapport a la terre.

Le contact peau contre peau doit étre évité (par exemple
entre les bras et le corps du patient) en utilisant de la

gaze seche.

Les électrodes de surveillance doivent étre placées aussi
loin que possible du site chirurgical. Les électrodes-aiguilles
de surveillance ne sont pas recommandées.

Eviter tout contact entre les cordons actifs et le corps du
patient ou avec toute autre électrode.

Ce dispositif doit uniquement étre utilisé avec un
générateur de type BF ou CF (générateurs assurant une
protection contre les chocs électriques, conformes a

CEI 60601-1). L'utilisation d’un générateur qui n'est pas du
type BF ou CF peut entrainer un choc électrique chez le
patient, l'opérateur ou I'assistant.

Pour des recommandations sur les réglages de courant
pour la polypectomie, consulter les réglages de puissance
recommandés du générateur monopolaire pour la
polypectomie.

Ce dispositif n'est pas destiné a étre utilisé en présence

de liquide inflammable, dans une atmosphére enrichie en
oxygéne ou en présence de gaz explosifs. Cela risquerait
de provoquer une explosion.



« Chez les patients porteurs de stimulateurs ou de
défibrillateurs cardiaques implantables, la diathermie
monopolaire ou |'électrocautérisation peuvent provoquer
I'arrét et le redémarrage du dispositif cardiaque, une
détection et/ou un fonctionnement erronés, des
lésions tissulaires autour des électrodes implantées ou
'endommagement permanent du générateur d'impulsions.
Un cardiologue doit étre consulté avant d'utiliser I'anse
chez ces patients.

- Cedispositif doit étre utilisé avec un endoscope congu pour
étre utilisé avec des dispositifs électrochirurgicaux a haute
fréquence (HF). Si le dispositif est utilisé avec un endoscope
qui n'est pas compatible avec I'€électrochirurgie HF, cela
risque de produire une brilure chez le patient ou l'opérateur.

« Pour éviter la stimulation neuromusculaire et réduire au
minimum l'arc électrique, activer le fil de I'anse uniquement
lorsqu'il est en contact avec le tissu a cautériser.

« Ce dispositif contient du nickel pouvant provoquer une
réaction allergique, ainsi que d'autres complications
systémiques potentielles liées a une allergie au nickel.

« Des avertissements supplémentaires peuvent figurer dans
les étapes de la procédure, ci-dessous.

« Usage unique et stérilité du dispositif
Ce dispositif est fourni stérile et congu pour un usage
unique. Toute tentative de retraitement, de restérilisation
et/ou de réutilisation pourrait provoquer une
contamination du dispositif par des agents biologiques
ou chimiques, une défaillance électrique et/ou un défaut
d'intégrité mécanique du dispositif.

MISES EN GARDE

Consulter I'étiquette de I'emballage pour connaitre le calibre
de canal minimum nécessaire pour ce dispositif.

Une polypectomie devrait étre réalisée sous visualisation
endoscopique directe.

Ce dispositif contient du cobalt (Co), une substance toxique
pour la reproduction et cancérigene (catégorie 1B), a un
niveau supérieur a 0,1 % m/m. Cependant, le dispositif
contient du cobalt sous forme d'alliage d'acier inoxydable
contenant du cobalt, qui n"augmente pas le risque de cancer
ou d'effet indésirable sur la reproduction selon les données
probantes scientifiques actuelles.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Parmi les complications possibles associées a une endoscopie
digestive, on citera : réaction allergique au médicament «
aspiration « arythmie ou arrét cardiaque - fievre - hémorragie «
hypotension « infection « perforation « dépression ou arrét
respiratoire.

Les complications qui peuvent survenir lors d'une
polypectomie endoscopique comprennent : explosion « [ésion
thermique chez le patient « brdlures transmurales.

DESCRIPTION TECHNIQUE
Voir Fig. 1. Les composants signalés par un astérisque (*)
sont des parties appliquées (parties du dispositif qui entrent

en contact avec le patient). Les repéres de référence de la
poignée peuvent étre utilisés pour régler I'extension de I'anse.
Voir Fig. 2. Des anses a téte ovale, hexagonale ou a bec de
canard sont disponibles pour répondre aux préférences du
médecin. Des anses de tailles (largeur x longueur) allant de
1cmx 1,5 cm a 3 cm x 6 cm sont disponibles pour répondre
aux préférences du médecin en fonction de la polypectomie
réalisée sur 'anatomie cible.

Ce dispositif doit étre utilisé dans un établissement de soins
de santé professionnel dans un environnement dont la
température est inférieure a 37 °C (98,6 °F).

AVERTISSEMENT

Aucune modification de ce matériel n'est autorisée.
Compatibilité du dispositif

Générateur électrochirurgical - type BF ou CF (générateurs
assurant une protection contre les chocs électriques,
conformes a la norme CEI 60601-1)

Consulter I'étiquette de I'emballage pour les dimensions du
dispositif et la compatibilité minimale des endoscopes.

Ce dispositif ne doit étre utilisé qu'avec un cordon actif
compatible doté d’un connecteur de 3 mm de diametre. Ce
dispositif a été validé uniquement comme étant compatible
avec les cordons actifs Cook suivants : ACU-1 et ACU-1-VL
(fournis non stériles).

PRESENTATION

Ce dispositif est fourni stérilisé a I'oxyde d'éthyléne (EtO)
sous poche déchirable. Il y a 10 poches par boite. Se reporter
aux sections Conservation et Description technique pour les
conditions de conservation et de manipulation.

CONSERVATION

Conserver dans un lieu sec. La température de stockage
recommandée est de 22 °C (71,6 °F). Le dispositif peut
supporter des températures maximales de 50 °C (122 °F)
pendant le transport.

INSPECTION DU DISPOSITIF

Ne pas utiliser le dispositif si le conditionnement stérile

est endommagé ou a été accidentellement ouvert avant
utilisation. Examiner visuellement chaque dispositif en
veillant particulierement a I'absence de plicatures, de
courbures et de ruptures. Ne pas utiliser en cas d'anomalie
susceptible d’'empécher le bon fonctionnement du dispositif.
Avertir Cook pour obtenir une autorisation de retour.

PREPARATION DU DISPOSITIF

1. Inspecter le cordon actif. Pour permettre un passage
du courant précis, le cordon ne doit comporter aucune
plicature, courbure, ou rupture et ne doit présenter aucun
fil nu. Si une anomalie est observée, ne pas utiliser le
cordon actif.

AVERTISSEMENTS

Pour des recommandations sur les réglages de courant
pour la polypectomie, consulter les réglages de puissance



recommandés du générateur monopolaire pour la

polypectomie.

Avant d'utiliser ce dispositif, suivre les recommandations

fournies par le fabricant de I'unité électrochirurgicale pour

assurer la sécurité du patient grace a la mise en place et a

I'utilisation correctes de I'électrode de référence du patient.

Pendant toute l'intervention, s'assurer de maintenir un trajet

correct entre |'électrode de référence du patient et l'unité

électrochirurgicale.

2. Préparer le matériel apres s'étre assuré que 'unité
électrochirurgicale est hors tension. Positionner
I'électrode de référence du patient et la raccorder a l'unité
électrochirurgicale selon les instructions du fabricant de
I'unité électrochirurgicale.

3. Rengainer et étendre I'anse complétement pour vérifier le
bon fonctionnement du dispositif.

MODE D’EMPLOI
AVERTISSEMENTS

L'anse ne doit jamais étre connectée au cordon actif avant
son insertion par I'endoscope. Cela peut produire des Iésions
chez le patient et/ou 'endommagement du matériel en raison
d’une mauvaise mise a la terre du circuit électrique.

Pour assurer la sécurité du patient, laisser I'unité
électrochirurgicale hors tension jusqu’a ce que I'anse soit
correctement positionnée autour du polype.

1. Lorsque le polype devient visible a 'endoscope, introduire
la gaine et I'anse rengainée dans le canal opérateur de
I'endoscope.

2. Avancer le dispositif par courtes étapes jusqu’a ce qu'il soit
observé sous endoscopie, ressortant de I'endoscope.

3. Avancer le fil de I'anse hors de la gaine et le positionner
autour du polype a réséquer.

AVERTISSEMENTS

Ne pas utiliser une anse qui a été coupée, brilée ou
endommagée. Une isolation défectueuse peut provoquer
des courants dangereux aussi bien pour le patient que pour
l'opérateur. Le courant de fuite vers le patient ou I'utilisateur
peut augmenter au niveau de l'isolation défectueuse.

L'anse ne doit pas étre mise sous tension avant de procéder
a une polypectomie. La mise sous tension de I'anse avant
I'utilisation entraine une fatigue prématurée du fil et en
compromet l'intégrité.

En utilisant le moniteur de I'endoscope, vérifier que le fil de
I'anse est ressorti de I'endoscope en s'assurant visuellement
que l'extrémité distale du cathéter est ressortie de I'endoscope.
Si la sortie compléte du fil de I'anse de l'endoscope n'est pas
confirmée, cela risque d'entrainer un contact entre le fil de
I'anse et I'endoscope lorsque le courant est appliqué. Cela peut
provoquer la mise a la terre, ce qui peut entrainer une lésion
chez le patient ou l'opérateur, la rupture du fil de I'anse et/ou
endommagement de I'endoscope.
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Pendant I'application du courant, isoler le tissu de la
muqueuse avoisinante. Si le tissu n'est pas isolé, une
fulguration et/ou une perforation de la muqueuse normale
risque de se produire.

4. En observant les instructions du fabricant de I'unité
électrochirurgicale pour les réglages, vérifier les réglages
voulus et activer ensuite I'unité électrochirurgicale.
Remarque : La tension d'entrée nominale maximum de ce
dispositif est de 2 kVp-p en mode de coupe et de 5 kVp-p
en mode de coagulation.

AVERTISSEMENTS

Pour éviter tout déconnexion accidentelle pendant
I'intervention et tout endommagement du dispositif, ce
dernier doit étre utilisé uniquement avec des cordons actifs
compatibles (consulter la section Description technique pour
garantir la compatibilité avec le dispositif).

5. Raccorder fermement le cordon actif a la poignée du
dispositif et a I'unité électrochirurgicale. Les raccords du
cordon actif doivent s'adapter étroitement dans la poignée
du dispositif et I'unité électrochirurgicale.

6. Procéder a la polypectomie.

7. Lorsque la polypectomie est terminée, mettre I'unité
électrochirurgicale hors tension.

8. Débrancher le cordon actif de la poignée du dispositif et
de I'unité électrochirurgicale. Nettoyer et entreposer le
cordon actif conformément aux instructions du fabricant
a cet effet.

9. Rengainer I'anse et retirer le dispositif de I'endoscope.

. Extraire le polype et préparer le prélévement

conformément aux directives de I'établissement.

MISE AU REBUT DU DISPOSITIF

Apreés l'intervention, ce dispositif peut étre contaminé par
des substances potentiellement infectieuses d’origine
humaine et doit étre éliminé conformément aux directives
de I'établissement.

CONSEILS AUX PATIENTS

Veuillez informer le patient, si nécessaire, des avertissements,
mises en garde, contre-indications, mesures a prendre

et limites d'utilisation applicables qu'il est important de
connaitre.

DECLARATION D’UN INCIDENT GRAVE

Il est nécessaire de déclarer tout incident grave en lien avec
ce dispositif a Cook Medical, aux autorités compétentes
et/ou aux autorités réglementaires du pays ou le dispositif
a été utilisé.

o
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AcuSnare® polipektomias hurok
AcuSnare® puha polipektomias hurok

Figyelmesen olvasson el minden utasitast. A k6zolt
informacié pontos betartasanak elmulasztasa az eszkéz
nem rendeltetésszerii miikodéséhez vagy a beteg
sériiléséhez vezethet.

FIGYELEM: Az Egyesiilt Allamok szdvetségi torvényei
értelmében ez az eszkoz kizardlag orvos (vagy megfeleld
engedéllyel rendelkezé egészségiigyi szakember) altal
vagy rendelvényére értékesithetd.

AZ ESZKOZ LEIRASA

Teljesitményjellemzok

Az eszkdz maximalis névleges bemeneti fesziiltsége vagasi
tizemmadban 2,0 kVp-p (1000 Vp), koagulaciés tizemmodban
pedig 5 kVp-p (2500 Vp).

Betegpopulacié

Az eszkoz csak felnStteken vald hasznalatra javallott.
Rendeltetésszerii felhasznalé

Ez az eszkdz csak endoszkdpos eljardsokra kiképzett orvosok
altal, vagy feligyelete mellett hasznalhaté.

Testszovettel valo érintkezés

Ennél az eszkdznél a szovetekkel valo érintkezés megfelel az
eszkdz rendeltetésének.

Miikodési elv

A hurkot be kell helyezni az endoszképos munkacsatornaba,
és a polip célhelyére kell el6retolni. A hurokfej kinyilik és

a polip koré hurkolédik. A hurkolast kévetéen a polip a
hurokzérasi nyomas, valamint az elektrosebészeti vagas
és/vagy kauterizacio kombinacidjaval egy darabban vagy
darabokban eltavolithatd. A kimetszett polipot engedheti
természetes médon is felszivodni, vagy polipeltavolitd
kosarral befoghatd és eltavolithatd.

RENDELTETES

Ez az eszkdz endoszképos hasznalatra szolgal nyeletlen
és nyeles polipoknak a gastrointestinalis traktusbdl valo
eltavolitasa és kauterizacidja soran.

HASZNALATI JAVALLATOK

A polipektomias eszkozoket képzett szakemberek hasznaljak
kompatibilis endoszkdppal és elektrosebészeti egységgel
egylitt a gasztrointesztinalis traktusban 1évé nyeles és/vagy
pedunculalt polipok reszekciojara.

KLINIKAI ELONYOK

A polipektomias eszkdzok a polip endoszképos eljarassal
torténd eltavolitasanak klinikai elényét nyujtjak.
ELLENJAVALLATOK

Az ellenjavallatok magukba foglaljék a polipektéomia helyének
feltarasara elvégzett elsédleges endoszkdpos eljaras specifikus
ellenjavallatait.

A polipektdmia ellenjavallatai a kovetkezék: coagulopathia
nem megfeleléen el6készitett bél.

+VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

+ A termék hasznélatba vétele el6tt olvassa el az 6sszes
utasitast.

+ Az eszkdzt ne hasznélja a megadott rendeltetéstdl eltéré célra.

+ Minden elektrosebészeti eszkoz potencidlis
adramUtésveszélyt jelent a beteg és a kezel$ szamara.
Lehetséges nemkivénatos mellékhatasok: égési sériilések «
szivritmuszavar - fulgurécid - ideg- és/vagy izomstimulacio.

+ Az elektrosebészeti hatast nagyban befolyasolja az aktiv
elektroda mérete és konfiguracidja. Ezért lehetetlen
pontosan meghatarozni egy adott teljesitménybeallitas
mellett fellépé hatast. Ha a generator megfelel bedllitasa
nem ismert, az egységen az ajanlott tartomanynal
alacsonyabb teljesitményt kell bedllitani, és 6vatosan kell
noévelni a teljesitményt a kivant hatas eléréséig. A tulzottan
nagy teljesitmény a beteg sériiléséhez vezethet, vagy
karosithatja a vagddrot épségét.

+ Az eszkoz hasznalata el6tt a beteg biztonsaga érdekében
kdvesse az elektrosebészeti egység gyartdjanak ajanlasait
a beteg visszatéro elektrédajanak megfeleld kivéalasztasara,
elhelyezésére és alkalmazéasara vonatkozéan. Ugyeljen arra,
hogy az eljaras soran mindvégig megfelelé 6sszekottetés
legyen az elektrosebészeti egység és a visszatérd elektréda
kozott.

+ Elektromossagot vezetd implantatummal rendelkezé
betegeknél a monopoldris diatermia vagy az
elektrosebészeti kauterizacié helyi termikus séruilést
okozhat az implantatum helyén.

+Ne hasznélja ezt az eszkozt vagasi izemmddban 2,0 kVp-p
(1000 Vp) névleges feszultségnél magasabb, koagulaciés
tizemmadban pedig 5 kVp-p (2500 Vp) névleges
feszultségnél magasabb kimené fesziiltséggel. Ellenkezé
esetben a beteg, a kezel6 vagy az asszisztens termalis
sérllést szenvedhet, és az endoszkdp, a hurok és/vagy az
aktiv vezeték is karosodhat.

+ Ne haszndlja ezt az eszkdzt olyan aktiv vezetékkel,
amelynek a maximalis névleges fesziiltsége kisebb mint
5 kVp-p (2500 Vp). Ellenkezé esetben a beteg, a kezelé vagy
az asszisztens termikus sériilést szenvedhet.

+ Az eszkozt nagyfrekvencias berendezésekkel kompatibilis
endoszkoéppal kell hasznélni.

+ Ha normadlis Gizemi beallitasok mellett nem figyelhet6é
meg vagas, az a neutralis elektréda hibas felhelyezését
vagy csatlakozasainak rossz érintkezését jelezheti. Miel6tt
magasabb kimen6 teljesitményt valaszt, gy6z6djon meg
arrél, hogy a neutrélis elektréda és annak csatlakozoi
csatlakoztatva vannak-e.

+ A betegnek nem szabad érintkezésbe kerdilnie olyan fém
alkatrészekkel, amelyek foldelve vannak, vagy amelyek
jelent6s foldkapacitassal rendelkeznek.

« A bor-boér kontaktust (példaul a beteg karjai és teste kozotti
érintkezést) szaraz gézzel kell kikiiszoboIni.



« A monitorozo elektrédakat a m(itéti terilettdl a leheté
legmesszebb kell elhelyezni. Monitorozoé tlelektrodak
haszndlata nem ajanlott.

- Ugyeljen arra, hogy az aktiv vezetékek ne érintkezzenek
a beteg testével vagy barmilyen mas elektrodaval.

« Ezaz eszkoz kizarolag BF vagy CF tipusu generatorral
egydtt hasznélhato (vagyis olyan generatorral, amely
az IEC 60601-1-es szabvanynak megfeleléen védelmet
nyujt az aramutés ellen). BF vagy CF tipustdl eltérd tipusu
generatorok hasznalata a beteget, a kezel6t vagy az
asszisztenst éré dramutést okozhat.

« A polipektémiahoz ajanlott drambeallitasokat lasd
a monopolaris generator polipektémiahoz ajanlott
teljesitménybedllitasainal.

« Ezaz eszkdz rendeltetése szerint nem hasznalhaté
gyulékony folyadék, oxigénnel dusitott levegé vagy
robbanasveszélyes gazok jelenlétében. Ellenkezé esetben
robbands torténhet.

- Szivritmus-szabélyozéval vagy belltetheté kardioverter
defibrilldtorral rendelkezé betegeknél a monopoléris
diatermia vagy az elektrosebészeti kauterizacio a kardialis
eszkoz Ujrainditasaval, nem megfeleld érzékeléssel
és/vagy kezeléssel, a beultetett elektrédak korli
szdvetkarosoddssal vagy az impulzusgenerator tartés
karosoddsaval jarhat. A hurok ilyen betegekhez térténé
hasznalata el6tt kardiolégussal sziikséges konzultalni.

« Az eszkozt nagyfrekvencias (HF) elektrosebészeti
eszkozokkel valé hasznélatra szolgalo endoszkdppal
kell hasznalni. Ha az eszkozt nagyfrekvencias (HF)
elektrosebészeti berendezésekkel nem kompatibilis
endoszkoppal hasznéljak, a beteg vagy a kezel6 égési
sériilést szenvedhet.

« A neuromuscularis stimulacio elkerilése és az ivkistilés
minimalizalasa érdekében csak akkor aktivélja a hurokdrétot,
amikor az érintkezik a kauterizéland6 szovettel.

« Ez az eszkdz nikkelt tartalmaz, amely allergias reakciét,
valamint a nikkelallergiaval kapcsolatos mas lehetséges
szisztémas komplikacidkat okozhat.

« Tovabbi,vigyazat” szint(i figyelmeztetések szerepelhetnek
az alabbi eljarasi lépéseknél.

« Steril és egyszer hasznalatos
Az eszkoz steril kiszerelési és kizarélag egyszeri hasznélatra
tervezték. Az Ujrafeldolgozasra, Ujrasterilizélasra és/vagy
Ujrafelhasznalasra tett kisérletek az eszkoz bioldgiai vagy
vegyi anyagokkal valé szennyezédéséhez, elektromos
meghibasodéashoz és/vagy az eszkéz mechanikai
épségének a leromlasahoz vezethetnek.

OVINTEZKEDESEK

Az eszk6z szamara sziikséges legkisebb csatornaméretet lasd
a csomagolas cimkéjén.

A polipektomiat kdzvetlen endoszképos megjelenités mellett
kell végrehajtani.

Az eszk6z 0,1 tomegszazalékot meghaladé koncentracidban

rakkelt6 hatasu (1B veszélyességi kategdridba tartozo)
anyag. Ugyanakkor kobaltot az eszkdz kobalt tartalmu
rozsdamentes acél 6tvozet formajaban tartalmaz, amely a
jelenleg rendelkezésre allé tudomanyos bizonyitékok alapjan
nem noveli a rdk vagy a kedvezétlen reprodukcids hatas
kialakulaséanak a kockazatat.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

A gasztrointesztinalis endoszképidval kapcsolatos lehetséges
komplikacidk tobbek kozott: allergias gydgyszerreakcio «
aspiracio « szivritmuszavar vagy szivmegallas « 1z » vérzés «
alacsony vérnyomas - fert6zés - perforacio « |égzési elégtelenség
vagy légzésleallas.

Az endoszképos polipektdmia soran a kdvetkezé komplikaciok
|éphetnek fel: robbanas « a beteg hésériilése « transzmuralis
égési sérulések.

MUSZAKI LEIRAS

Lasd az 1. dbrat. A csillaggal (*) jel6lt komponensek
alkalmazott alkatrészeket jel6Inek (vagyis az eszkéz azon
részeit, amelyek érintkeznek a beteggel). A fogantyuin
talalhato referenciamarkereket is hasznalhatja a hurok
kitoldsanak hozzavetéleges megallapitasahoz.

Lasd a 2. abrat. Az orvos preferenciajanak megfeleléen ovilis,
hatszogletl vagy kacsacsor alaku hurokfejjel rendelkezé
hurkok alinak rendelkezésre. A céltestrészen elvégzendd
polipektémidhoz kapcsolédo orvosi preferencia szerint

lehet vélasztaniaz 1 cm x 1,5 cm és 3 cm x 6 cm (szélesség

x hosszuséag) kozotti mérettartomanyban rendelkezésre alld
hurkok koziil.

Ez az eszkoz professziondlis egészségligyi intézményben
hasznélando, 37 °C (98,6 °F) alatti h6mérsékletl kornyezetben.

VIGYAZAT!

A berendezés semmiféle modositdsa nem engedélyezett.
Az eszk6z kompatibilitasa

Elektrosebészeti generator — BF vagy CF tipus (olyan
generatorok, amelyek az IEC 60601-1-es szabvanynak
megfeleléen védelmet nyujtanak az aramutés ellen)

Az eszkdz méreteit és a minimalis kompatibilis
endoszkopméretet lasd a csomagolds cimkéjén.

Ez az eszkoz kizérdlag 3 mm atmérdjii csatlakozoval
kompatibilis aktiv vezetékkel hasznalhatd. Ennek az eszkéznek
a kompatibilitasat csak a kovetkezé Cook gyartmanyu aktiv
vezetékekkel ellenérizték: ACU-1 és ACU-1-VL (nem steril
kiszerelésd).

KISZERELES

Ezt az eszkozt etilén-oxiddal (EtO) sterilizalva, széthuzhaté
csomagolasban széllitjuk. Egy dobozban 10 tasak talalhaté.
A térolasi és kezelési koriilményeket 1asd a Tarolas és mdszaki
leirds cim( részben.

TAROLAS
Széraz helyen tarolandoé. Az ajanlott tarolasi hémérséklet 22 °C

(71,6 °F). Szallitas soran az eszkdz 50 °C-ig (122 °F-ig) terjedé
hémérsékletnek tehet6 ki.



AZ ESZKOZ SZEMREVETELEZESE

Tilos haszndlni az eszkdzt, ha a steril cscomagolés

megsérilt vagy véletleniil fel lett bontva hasznalat el6tt.
Szemrevételezéssel ellendrizze, kiilonds tekintettel a
megtoretésekre, meghajlasokra és torésekre. Ha a megfeleld
mikddést gatld rendellenességet észlel, ne hasznalja az
eszkdzt. A visszakildés jovahagyasa érdekében értesitse

a Cook vallalatot.

AZ ESZKOZ ELOKESZITESE

1. Vizsgélja meg az aktiv vezetéket. A vezetéknek a pontos
4ramszolgaltatas érdekében megtorésektdl, gorbiletektol,
torésektodl és szabadda valt drétszakaszoktdl mentesnek
kell lennie. Ha barmilyen rendellenességet észlel, ne
haszndlja az aktiv vezetéket.

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

A polipektémiahoz ajanlott arambeallitasokat lasd a monopolaris
generator polipektomiahoz ajanlott teljesitménybeallitasainal.
Az eszkdz hasznélata el6tt kdvesse az elektrosebészeti egység
gyartdjanak javaslatait, hogy a visszatéré elektréda megfelelé
elhelyezésével és hasznélataval biztositsa a beteg biztonsagat.
Ugyeljen arra, hogy az eljaras soran mindvégig megfelelé
Osszekottetés legyen az elektrosebészeti egység és a beteg
visszatéré elektrédaja kozott.

2. Azelektrosebészeti egység kikapcsolt allapotaban készitse
elé a berendezést. Az elektrosebészeti eszkoz gyartdjanak
utasitasait betartva helyezze el a visszatéré elektrodat, és
csatlakoztassa azt az elektrosebészeti egységhez.

3. Az eszkoz zavarmentes mUikddésének ellenérzése céljabol
teljesen huzza vissza és tolja ki a hurkot.

HASZNALATI UTASITAS

A hurkot soha nem szabad az aktiv vezetékhez csatlakoztatni
azel6tt, hogy a hurkot dtvezette volna az endoszképon.
Ellenkez6 esetben a beteg megsériilhet és/vagy a berendezés
karosodhat az elektromos aramkor helytelen foldelése miatt.

A beteg biztonsiga érdekében az elektrosebészeti egységnek
mindaddig kikapcsolt dllapotban kell maradnia, amig a hurkot
megfelelé médon a polip koré nem helyezte.

1. Amikor a polip endoszkdposan lathatd, vezesse a hiivelyt

és a visszahuzott hurkot az endoszkép munkacsatornajaba.

2. Kis Iépésekben tolja el6re az eszkdzt mindaddig, amig
endoszképosan nem lathato, amint kilép az endoszkopbdl.

3. Tolja ki a hurokdrotot a hiivelybdl, és helyezze el az
eltavolitandé polip koré.

+VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

Ne hasznaljon olyan hurkot, amelyik be lett vagva, megégett
vagy megsériilt. A sériilt szigetelés veszélyes dramot idézhet
elé a betegben vagy a kezelében. A sériilt szigetelés helyén

felerésodhetnek a beteg vagy a kezel6 felé folyd kéboraramok.

A hurkot nem szabad a polipektémia végzését megel6zGen
aram ala helyezni. Ha a hurkot a hasznalat el6tt dram ala
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helyezi, az a drot korai anyagfaradasat okozza, és veszélyezteti
a drét épségét.

Az endoszkép monitoranak segitségével gyézédjék meg
arrél, hogy a hurokdroét kilépett az endoszkdpbdl, ehhez
tegye lathatova, hogy a katéter disztalis vége mar kilépett

az endoszképbdl. Ha nem ellendrzi, hogy a hurokdrét teljes
hosszéban kilépett-e az endoszkopbdl, eléfordulhat, hogy az
aram bekapcsoldsakor a hurokdrot hozzaér az endoszképhoz.
Ez foldelést okozhat, ami a beteg vagy a kezel6 sériilését,

a hurokdrét szakadasét és/vagy az endoszkop karosodasat
eredményezheti.

Az dram alkalmazéasakor a szovetet el kell kiiloniteni a
kornyezd nyalkahartyaktol. A szévet elkllonitésének

4. Az elektrosebészeti egység gyartdjanak bedllitdsokra

vonatkozé utasitasait betartva ellenérizze a kivant
Megjegyzés: Az eszkdz maximélis névleges bemeneti
fesziiltsége vagasi izemmaodban 2 kVp-p, koagulacios
izemmadban pedig 5 kVp-p.

LVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

Az eljaras kdzbeni véletlen lecsatlakozasnak és az eszkoz
karosodéasanak az elkertilése érdekében az eszkozt kizardlag
kompatibilis aktiv vezetékekkel szabad hasznalni (az
eszkozkompatibilitasra vonatkozoan lasd a ,Mdszaki leiras”
C. részt).

5. Szildrdan csatlakoztassa az aktiv vezetéket az eszkéz
fogantyujahoz és az elektrosebészeti egységhez. Az aktiv
vezeték csatlakozoinak szorosan kell illeszkednitik mind az
eszkoz fogantyujaba, mind az elektrosebészeti egységbe.

. Folytassa a polipektomias eljarast.

7. A polipektémia befejezése utan kapcsolja ki az
elektrosebészeti egységet.

. Valassza le az aktiv vezetéket az eszkodz fogantyujardl és
az elektrosebészeti egységrél. Az aktiv vezeték gyartdja
utasitasanak megfeleléen tisztitsa és tarolja az aktiv
vezetéket.

. A hurkot huzza vissza a hiivelybe, és az eszkozt tavolitsa el

az endoszkopbdl.

Vegye ki a polipot, és az intézeti irdnyelveknek

megfeleléen készitse el a mintat.

AZ ESZKOZ ARTALMATLANITASA

Az eljaras utén ez az eszkdz emberi eredet(, potencidlisan
fert6z6 anyagokkal szennyezett lehet, és az intézményi
iranyelveknek megfeleléen artalmatlanitandé.

BETEGTANACSADASRA VONATKOZO
INFORMACIOK

Kérjlk, sziikség szerint tdjékoztassa a beteget a relevans
WNigyézat” szintli figyelmeztetésekrdl, dvintézkedésekrdl,
ellenjavallatokrdl, a megteendd intézkedésekrol és a
haszndlati korldtokrol, amelyekrél a betegnek tudnia kell.

10.



SULYOS VARATLAN ESEMENYEK JELENTESE

Ha az eszkdzzel kapcsolatosan sulyos varatlan esemény
kovetkezik be, azt jelenteni kell a Cook Medical és az eszkéz
hasznalati helye szerinti orszég illetékes hatésdganak és/vagy
szabalyozé hatésdganak.

ITALIANO

Ansa per polipectomia AcuSnare®
Ansa per polipectomia AcuSnare® morbida

Leggere attentamente tutte le istruzioni. L'inosservanza
delle informazioni fornite puo pregiudicareil
comportamento previsto del dispositivo e nuocere

al paziente.

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti
d’America limitano la vendita del presente dispositivo
a medici o su prescrizione di un medico (o operatori
sanitari abilitati).

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Caratteristiche prestazionali

La tensione nominale massima di ingresso di questo
dispositivo & di 2,0 kVp-p (1000 Vp) per la modalita di taglio
e 5 kVp-p (2500 Vp) per la modalita di coagulazione.
Popolazione di pazienti

Il dispositivo & indicato esclusivamente per l'uso su
pazienti adulti.

Utilizzatori previsti

Il presente dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente
da medici esperti nelle procedure endoscopiche o sotto la
loro supervisione.

Contatto con il tessuto corporeo

Il contatto del dispositivo con i tessuti corporei &
contemplato dall’'uso previsto.

Principio operativo

L'ansa viene inserita nel canale operativo dell'endoscopio
e fatta avanzare fino al sito del polipo target. La testa
dell’ansa viene rilasciata e avvolta attorno al polipo. Una
volta catturato, il polipo puo essere rimosso in blocco o

in modo frammentato attraverso una combinazione di
pressione di chiusura ad anello e taglio e/o cauterizzazione
elettrochirurgici. Il polipo asportato puo essere lasciato
passare naturalmente o catturato con un cestello per il
recupero di polipi e rimosso.

USO PREVISTO

Questo dispositivo viene utilizzato endoscopicamente per
I'asportazione e la cauterizzazione di polipi sessili e polipi
peduncolati all'interno del tratto gastrointestinale.

INDICAZIONI PERL'USO

| dispositivi per polipectomia sono utilizzati da professionisti
qualificati insieme a un endoscopio compatibile e a un'unita
elettrochirurgica per la resezione di polipi sessili e/o
peduncolati nel tratto gastrointestinale.

BENEFICI CLINICI
I dispositivi per polipectomia offrono i benefici clinici della
rimozione dei polipi durante una procedura endoscopica.

CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni includono quelle specifiche della
procedura endoscopica principale da eseguire per ottenere
I'accesso al sito previsto per la polipectomia.

Le controindicazioni della polipectomia includono:
coagulopatia « intestino non adeguatamente preparato.

AVVERTENZE

» Leggere tutte le istruzioni prima di usare il dispositivo.

» Non utilizzare questo dispositivo per applicazioni diverse
dall’'uso espressamente previsto.

« Tutti gli strumenti elettrochirurgici rappresentano un
potenziale pericolo elettrico per il paziente e l'operatore.
| possibili effetti negativi includono: ustioni « aritmia
cardiaca - folgorazione « stimolazione nervosa e/o
muscolare.

+ Poiché l'effetto elettrochirurgico e fortemente influenzato
dalla dimensione e dalla configurazione dell'elettrodo
attivo, & impossibile determinare l'effetto esatto
ottenuto con un‘impostazione di potenza specifica. Se
l'impostazione corretta del generatore non & nota, si
dovra configurare I'unita su un'impostazione di potenza
inferiore all'intervallo consigliato e aumentare con cautela
la potenza fino a ottenere I'effetto desiderato. Lerogazione
di una potenza eccessiva puo causare lesioni al paziente o
compromettere l'integrita del filo di taglio.

+ Prima di usare il presente dispositivo, sequire le
raccomandazioni fornite dal fabbricante dell’'unita
elettrochirurgica per garantire la sicurezza del paziente
attraverso un‘adeguata selezione e un corretto
posizionamento e utilizzo dell’elettrodo di ritorno
del paziente. Accertarsi che per l'intera procedura sia
mantenuto un adeguato percorso dall’elettrodo di ritorno
del paziente all'unita elettrochirurgica.

+ Per i pazienti con impianti elettricamente conduttivi,
la diatermia monopolare o il cauterio elettrochirurgico
possono causare lesioni termiche localizzate in
corrispondenza del sito dell'impianto.

Non utilizzare il dispositivo con un’uscita superiore alla
tensione nominale di 2,0 kVp-p (1000 Vp) per la modalita di
taglio e 5 kVp-p (2500 Vp) per la modalita di coagulazione,
poiché si rischierebbe di causare lesioni termiche al
paziente, all'operatore o all’assistente e di danneggiare
I'endoscopio, I'ansa e/o il cavo diatermico.

+ Non utilizzare questo dispositivo con un cavo diatermico
con una tensione nominale massima inferiore a 5 kVp-p
(2500 Vp), poiché si rischierebbe di causare lesioni termiche
al paziente, all'operatore o all'assistente.

« Il dispositivo deve essere utilizzato con un endoscopio
compatibile con apparecchiature ad alta frequenza.

+ Se alle impostazioni operative normali lo strumento
non effettua il taglio, cio potrebbe essere indice di



un’applicazione non corretta dell'elettrodo neutro o di
scarso contatto nelle connessioni. Prima di selezionare una
potenza di uscita pil alta, accertarsi che l'elettrodo neutro
e i relativi connettori siano collegati.

Il paziente non dovra venire a contatto con parti metalliche
collegate a terra o con capacita notevole rispetto alla terra.
Per evitare il contatto pelle con pelle (per esempio tra

le braccia e il corpo del paziente), utilizzare una garza
asciutta.

Gli elettrodi di monitoraggio vanno collocati il pit lontano
possibile dall’area chirurgica. Non si consiglia I'uso di
elettrodi di monitoraggio ad ago.

Evitare il contatto fra i cavi diatermici e il corpo del paziente
o altri elettrodi.

Il presente dispositivo deve essere usato esclusivamente
con un generatore di tipo BF o CF, ovvero generatori che
offrono protezione dalle scosse elettriche in ottemperanza
alla norma IEC60601-1. Limpiego di generatori non di tipo
BF o CF potrebbe causare scosse elettriche al paziente,
all'operatore o all'assistente.

Per le raccomandazioni sulle impostazioni di corrente per la
polipectomia, fare riferimento alle impostazioni di potenza
raccomandate per la polipectomia fornite con il generatore
monopolare.

Il presente dispositivo non € previsto per I'uso in presenza
di liquidi infiammabili, in ambienti ricchi di ossigeno o in
presenza di gas esplosivi, altrimenti si potrebbe provocare
un’esplosione.

Nei pazienti portatori di pacemaker o defibrillatori

cardiaci impiantabili, la diatermia monopolare o il cauterio
elettrochirurgico possono comportare il ripristino elettrico
del dispositivo cardiaco, il rilevamento non appropriato dei
parametri fisiologici e/o 'inappropriata erogazione della
terapia, lesioni ai tessuti circostanti gli elettrodi impiantati
o danni permanenti al generatore di impulsi. Prima di
utilizzare I'ansa in questi pazienti si dovra consultare un
cardiologo.

Il dispositivo deve essere usato con un endoscopio previsto
per I'uso con strumenti elettrochirurgici ad alta frequenza.
Se viene utilizzato con un endoscopio non compatibile con
I'elettrochirurgia ad alta frequenza, il paziente o l'operatore
potrebbero subire ustioni.

Per evitare la stimolazione neuromuscolare e ridurre al
minimo l'arco elettrico, il filo dell’ansa va attivato solo
quando & in contatto con il tessuto da cauterizzare.

Questo dispositivo contiene nichel che puo causare una
reazione allergica e altre potenziali complicanze sistemiche
correlate ad allergia al nichel.

Ulteriori avvertenze potrebbero essere elencate nei
passaggi procedurali sottostanti.

Prodotto sterile monouso

Il dispositivo & fornito sterile ed & progettato per

essere esclusivamente monouso. Qualsiasi tentativo di
ricondizionamento, risterilizzazione e/o riutilizzo pud
determinare la contaminazione del dispositivo con agenti
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biologici o chimici, guasti elettrici e/o la compromissione
dell'integrita meccanica del dispositivo.

PRECAUZIONI

Per il diametro minimo del canale operativo dell'endoscopio
richiesto per questo dispositivo, fare riferimento all'etichetta
della confezione del prodotto.

La polipectomia deve sempre essere eseguita sotto
visualizzazione endoscopica diretta.

Questo dispositivo contiene cobalto (Co), una sostanza
tossica per la riproduzione e cancerogena (classe 1B),

in concentrazione superiore allo 0,1% in peso (p/p). Cid
nonostante, il contenuto di cobalto nel dispositivo é sotto
forma di lega di acciaio inossidabile contenente cobalto,

la quale, sulla base delle evidenze scientifiche attualmente
disponibili, non provoca un aumento del rischio di cancro
né effetti avversi sulla riproduzione.

POTENZIALI COMPLICANZE

Le possibili complicanze associate all'endoscopia
gastrointestinale includono: reazione allergica al farmaco «
aspirazione - aritmia o arresto cardiaco - febbre - emorragia «
ipotensione « infezione « perforazione « depressione
respiratoria o arresto respiratorio.

Le complicanze che possono insorgere con la polipectomia
endoscopica includono: esplosione « danno termico al
paziente - ustioni transmurali.

DESCRIZIONE TECNICA

Vedere la Figura 1. | componenti contrassegnati da un
asterisco (*) denotano parti applicate (ovvero parti del
dispositivo che vengono a contatto con il paziente). | marker
di riferimento posti sull'impugnatura possono essere utilizzati
per stimare l'estensione dell’ansa.

Vedere la Figura 2. Le anse con testa ovale, esagonale o

a becco d’anatra sono disponibili per 'uso in base alle
preferenze del medico. Le anse con dimensioni (larghezza x
lunghezza) da 1 cm x 1,5 ¢cm a 3 ¢cm x 6 cm sono disponibili
per l'uso in base alle preferenze del medico per I'esecuzione
della polipectomia sull'anatomia target.

Questo dispositivo deve essere utilizzato in una struttura
sanitaria professionale, in un ambiente con una temperatura
inferiore a 37 °C (98,6 °F).

AVVERTENZA

Non é consentito apportare alcuna modifica a questa
apparecchiatura.

Compatibilita dei dispositivi

Generatore elettrochirurgico tipo BF o CF (generatori che
offrono protezione dalle scosse elettriche in ottemperanza
alla norma IEC60601-1)

Per informazioni sulle dimensioni del dispositivo e la
compatibilita minima dell'endoscopio, vedere l'etichetta della
confezione.

Questo dispositivo deve essere usato esclusivamente con un
cavo diatermico compatibile con un connettore di 3 mm di
diametro. La compatibilita del presente dispositivo é stata



verificata soltanto con i sequenti cavi diatermici Cook: ACU-1 e
ACU-1-VL (forniti non sterili).

CONFEZIONAMENTO

Il dispositivo viene fornito sterile — sterilizzato con ossido
di etilene (EtO) — in una busta con apertura a strappo. Una
scatola contiene 10 buste. Per le condizioni di conservazione
e manipolazione, consultare i paragrafi Conservazione e
Descrizione tecnica.

CONSERVAZIONE

Conservare in un luogo asciutto. La temperatura di
conservazione consigliata & 22 °C (71,6 °F). Durante il
trasporto, la temperatura massima a cui puo essere esposto
il dispositivo € 50 °C (122 °F).

ESAME VISIVO DEL DISPOSITIVO

Non utilizzare il dispositivo se la confezione sterile &

danneggiata o & stata accidentalmente aperta prima dell’'uso.

Ispezionare visivamente il dispositivo prestando particolare
attenzione all’eventuale presenza di piegamenti, curvature
e rotture. In caso di anomalie in grado di compromettere

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

PREPARAZIONE DEL DISPOSITIVO

1. Esaminare il cavo diatermico. Per garantire un accurato
trasferimento della corrente, il cavo deve essere privo di
attorcigliamenti, piegature o rotture nonché di conduttori
esposti. In caso di irregolarita, non usare il cavo diatermico.

AVVERTENZE

Per le raccomandazioni sulle impostazioni di corrente per la

polipectomia, fare riferimento alle impostazioni di potenza

raccomandate per la polipectomia fornite con il generatore
monopolare.

Prima di usare il presente dispositivo, seguire le

raccomandazioni fornite dal fabbricante dell’'unita

elettrochirurgica per garantire la sicurezza del paziente
attraverso un adeguato posizionamento e utilizzo
dell’elettrodo di ritorno del paziente. Accertarsi che per l'intera
procedura sia mantenuto un adeguato percorso dall’elettrodo

di ritorno del paziente all’'unita elettrochirurgica.

2. Con l'unita elettrochirurgica spenta, predisporre
I'apparecchiatura. Posizionare I'elettrodo di ritorno del
paziente e collegarlo all'unita elettrochirurgica in base alle
istruzioni fornite dal fabbricante dell’'unita stessa.

3. Ritirare ed estendere completamente |'ansa per verificare il
corretto funzionamento del dispositivo.

ISTRUZIONI PERL'USO

L'ansa non deve mai essere collegata al cavo diatermico prima
di inserirla attraverso I'endoscopio; onde evitare di provocare
lesioni al paziente e/o danni all'apparecchiatura derivanti
dall'errata messa a terra del circuito elettrico.
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Per garantire la sicurezza del paziente, I'unita elettrochirurgica
non deve essere alimentata fino al momento in cui I'ansa non
viene correttamente posizionata attorno al polipo.

1. Dopo avere visualizzato endoscopicamente il polipo,
inserire nel canale operativo dell'endoscopio la guaina

e I'ansa retratta.

Fare avanzare il dispositivo in piccoli incrementi,

fino a visualizzarne endoscopicamente la fuoriuscita
dall’endoscopio.

Fare fuoriuscire il filo dell'ansa dalla guaina e posizionarlo
attorno al polipo da asportare.

AVVERTENZE

Non usare I'ansa se ha subito tagli, bruciature o danni. Un
isolante danneggiato pud provocare correnti elettriche
pericolose per il paziente o per l'operatore. La corrente di
dispersione al paziente o all'operatore potrebbe aumentare in
corrispondenza del tratto danneggiato di isolante.

L'ansa non deve essere alimentata prima di eseguire la
polipectomia. Alimentando I'ansa prima di utilizzarla se ne
causa la riduzione prematura della resistenza meccanica a
fatica e si compromette l'integrita del filo.

Con il monitor dell'endoscopio, verificare che il filo dell'ansa
sia fuoriuscito dall'endoscopio osservando che l'estremita
distale del catetere sia fuoriuscita dall'endoscopio. Se

non si conferma la completa fuoriuscita del filo dell’ansa
dall'endoscopio, il filo dell'ansa potrebbe fare contatto

con I'endoscopio mentre si applica la corrente, causando

la messa a terra; cio, a sua volta, pud comportare lesioni al
paziente, all'operatore, la rottura del filo dell'ansa e/o danni
all'endoscopio.

Durante l'erogazione della corrente, il tessuto deve essere
isolato dalla mucosa circostante. Il mancato isolamento del
tessuto puo causare la folgorazione e/o la perforazione della
mucosa normale.

4. Attenendosi alle istruzioni fornite dal fabbricante dell’'unita
elettrochirurgica, verificare che le impostazioni dell’'unita
siano quelle desiderate e attivare l'unita elettrochirurgica.
Nota - La tensione nominale massima di ingresso di
questo dispositivo & di 2 kVp-p per la modalita di taglio

e 5 kVp-p per la modalita di coagulazione.

AVVERTENZE

Per evitare che il dispositivo si scolleghi inavvertitamente
durante la procedura e subisca danni, dovra essere usato
soltanto con cavi diatermici compatibili (per la compatibilita
del dispositivo, consultare il paragrafo Descrizione tecnica).

5. Collegare saldamente il cavo diatermico all'impugnatura
del dispositivo e all’'unita elettrochirurgica. | connettori
del cavo diatermico devono essere inseriti saldamente
nell'impugnatura del dispositivo e nell’'unita
elettrochirurgica.

Procedere con la polipectomia.

Una volta terminata la polipectomia, spegnere I'unita
elettrochirurgica.



8. Scollegare il cavo diatermico dallimpugnatura del

dispositivo e dall’'unita elettrochirurgica. Pulire e

conservare il cavo diatermico attenendosi alle istruzioni del

rispettivo fabbricante.

Ritirare I'ansa all'interno della guaina ed estrarre il

dispositivo dall'endoscopio.

10. Recuperare il polipo e preparare il campione in base alle
prassi previste dalla struttura sanitaria.

SMALTIMENTO DEL DISPOSITIVO

Dopo la procedura, questo dispositivo potrebbe essere
contaminato con sostanze di origine umana potenzialmente
infettive e dovra essere smaltito attenendosi alle linee guida
dell’istituto.

INFORMAZIONI DA FORNIRE Al PAZIENTI
Informare il paziente, come necessario, riguardo alle
avvertenze, alle precauzioni, alle controindicazioni, alle
misure da adottare e ai limiti di impiego pertinenti di cui
debba essere messo a conoscenza.

SEGNALAZIONE DI INCIDENTI GRAVI

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a questo
dispositivo deve essere segnalato a Cook Medical, all'autorita
competente e/o all'ente normativo del Paese in cui & stato
utilizzato il dispositivo.

LATVISKI

AcuSnare® polipektomijas cilpa
AcuSnare® polipektomijas cilpa, miksta

Uzmanigi izlasiet visus noradijumus. Ja netiek pareizi
ievérota sniegta informacija, ierice var nedarboties, ka
paredzéts, vai var tikt trauméts pacients.

UZMANIBU! Saskana ar ASV federalo likumdos$anu 3o
ierici drikst pardot tikai arsts (vai atbilstosi licencéts
medicinas darbinieks) vai péc arsta (vai atbilstosi
licencéta medicinas darbinieka) rikojuma.

IERICES APRAKSTS

Veiktspéjas raksturlielumi

Sis ierices maksimalais nominalais ievades spriegums ir

2,0 kVp-p (1000 Vp) griesanas rezimam un 5 kVp-p (2500 Vp)
koagulacijas rezimam.

Pacientu populacija

lerice ir indicéta lietosanai tikai pieaugusiem pacientiem.
Paredzétais galalietotajs

So ierici drikst lietot tikai arsti, kas ir apmaciti endoskopisko
procediru veiksana, vai s$adu arstu uzraudziba.

Saskare ar kermena audiem

Sis ierices saskare ar audiem ir atbilsto$a paredzétajai
izmanto3anai.

Darbibas princips

Cilpa tiek ievietota endoskopiska darba kanala un virzita
uz polipa mérka vietu. Cilpas galva tiek izvietota un aplikta
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ap polipu. Kad polips ir satverts, to var nonemt ka vienu
veselu vai pa dalam, kombinéti izmantojot cilpas savilksanas
spiedienu un elektrokirurgisko griesanu un/vai kauterizaciju.
Izgriezto polipu var atstat dabiskai izvadisanai vai ari to var
satvert ar polipa iznemsanas grozinu un iznemt.

PAREDZETA IZMANTOSANA
So ierici lieto endoskopiski plakanu polipu un pedunkulétu
polipu iznemsanai un kauterizacijai kunga-zarnu trakta.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Polipektomijas ierices izmanto apmaciti specialisti kopa ar
saderigu endoskopu un elektrokirurgisku iekartu plakanu
un/vai pedunkulétu polipu rezekcijai kunga-zarnu trakta.

KLINISKIE IEGUVUMI
Polipektomijas ierices nodrosina polipa iznemsanas klinisko
ieguvumu endoskopiskas proceduras laika.

KONTRINDIKACIJAS

Kontrindikacijas ietver primarajai endoskopijas procedirai
specifiskas kontrindikacijas, kas javeic, lai pieklatu
polipektomijas vietai.

Polipektomijas kontrindikacijas ietver: koagulopatiju «
nepietiekami sagatavotas zarnas.

BRIDINAJUMI

«  Pirms 3is ierices lietosanas izlasiet visas instrukcijas.

+ Nelietojiet So ierici nekada cita noluka, ka vien taja, kas
noradits ka paredzéta izmantosana.

+ Jebkura elektrokirurgijas ierice var radit potencialu
elektriskas stravas kaitéjumu gan pacientam, gan
lietotajam. lespéjamas nevélamas blakusparadibas ietver:
apdegumus - sirds aritmiju « fulguraciju « nervu un/vai
muskulu stimulaciju.

«+ Elektrokirurgijas efektu liela méra ietekmé aktiva
elektroda izmérs un konfiguracija. Tapéc nav iespéjams
noteikt precizu efektu, kas panakts ar noteiktu kontroles
iestatijumu. Ja nav zinams pareizais generatora iestatijums,
iericei jaiestata jaudas iestatijums, kas ir zemaks par
ieteicamo diapazonu, un piesardzigi japalielina jauda,
lidz tiek sasniegts vélamais efekts. Parmériga jauda var
izraisit pacienta ievainojumu vai sabojat griesanas stieples
integritati.

« Pirms ierices lietoSanas ievérojiet elektrokirurgijas iekartas
razotaja ieteikumus, lai nodrosinatu pacienta drosibu,
pareizi izvéloties, uzliekot un lietojot pacienta pasivo
elektrodu. Nodrosiniet, ka pareizs savienojums no pacienta
pasiva elektroda uz elektrokirurgijas iekartu tiek saglabats
visas proceduras laika.

+ Pacientiem ar elektrovaditspéjigiem implantiem
monopolara diatermija vai elektrokirurgiska kauterizacija
var izraisit lokalizétu termisku ievainojumu implanta vieta.

+ Nelietojiet 30 ierici ar jaudu, kas lielaka par nominalo
spriegumu 2,0 kVp-p (1000 Vp) griesanas rezimam un
5 kVp-p (2500 Vp) koagulacijas rezimam. Tas var izraisit



termisku ievainojumu pacientam, lietotajam vai asistentam,
ka ari var bojat endoskopu, cilpu un/vai aktivo vadu.
Nelietojiet So ierici ar aktivo vadu, kura maksimalais
nominalais spriegums ir mazaks par 5 kVp-p (2500 Vp). Tas
var izraisit termisku ievainojumu pacientam, lietotajam vai
asistentam.

Siierice jalieto ar endoskopu, kas saderigs ar
augstfrekvences aprikojumu.

Ja grieSana netiek novérota ar normaliem lietosanas
iestatijumiem, tas var noradit uz neitrala elektroda
nepareizu lietosanu vai sliktu kontaktu ta savienojumos.
Pirms izvélaties lielaku izvades jaudu, parliecinieties, ka
neitralais elektrods un ta savienotaji ir pievienoti.

Pacients nedrikst nonakt saskaré ar iezemétam metala
dalam, kuram ir ievérojama vaditspéja uz zemi.

Jaizvairas no adas savstarpéjas saskares (pieméram, starp
pacienta rokam un kermeni), izmantojot sausu marli.
Uzraudzibas elektrodi janovieto péc iespéjas talak no
kirurgiskas zonas. Adatu veida uzraudzibas elektrodi nav
ieteicami.

Izvairieties no saskares starp aktivajiem vadiem un pacienta
kermeni vai jebkuriem citiem elektrodiem.

So ierici drikst izmantot tikai kopa ar BF vai CF tipa
generatoru (generatori, kas nodrosina aizsardzibu pret
elektriskas stravas triecienu atbilstosi IEC60601-1).
lzmantojot generatoru, kas nav BF vai CF tipa generators,
pacients, lietotajs vai asistents var gut elektriskas stravas
triecienu.

leteikumus par stravas iestatijumiem polipektomijai skatiet
monopolara generatora ieteiktajos jaudas iestatijumos
polipektomijai.

Siierice nav paredzéta lietosanai uzliesmojo3u skidrumu
klatbatné, ar skabekli bagatinata atmosféra vai
spradzienbistamu gazu klatbtné. Sada riciba var izraisit
spradzienu.

Pacientiem ar elektrokardiostimulatoriem vai
implantéjamiem sirds defibrilatoriem monopolara
diatermija vai elektrokirurgijas kauterizacija var izraisit sirds
ierices elektrisko atiestatisanu, neatbilstosu uztversanu
un/vai terapiju, audu bojajumus ap implantétajiem
elektrodiem vai neatgriezeniskus impulsu generatora
bojajumus. Pirms cilpas lietosanas Siem pacientiem
jakonsultéjas ar kardiologu.

Siierice jalieto ar endoskopu, kas paredzéts lieto3anai

ar augstfrekvences (AF) elektrokirurgiskam iericém. Ja
ierice tiek izmantota ar endoskopu, kas nav saderigs ar

AF elektrokirurgiju, pacientam vai lietotajam var rasties
apdegums.

Lai izvairitos no neiromuskularas stimulacijas un mazinatu
elektriska loka veidosanos, aktivizéjiet cilpas stiepli tikai
tad, kad ta saskaras ar kauterizéjamiem audiem.

St ierice satur nikeli, kas var izraisit alergisku reakciju un
citas iespéjamas sistémiskas komplikacijas, kas saistitas ar
alergiju pret nikeli.
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«+ Papildu bridinajumi var bat noraditi talak proceduras
darbibas.

« Vienreiz lietojama un sterila
Siierice tiek piegadata sterila un ir izstradata tikai
vienreizéjai lietosanai. Méginajumi atkartoti apstradat,
sterilizét un/vai atkartoti lietot ierici var izraisit ierices
piesarnosanu ar biologiskam vai kimiskam vielam,
elektrisku kJami un/vai mehanisku ierices veseluma kjami.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

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

Polipektomija javeic tie3a endoskopiska vizualizacija.

Siierice satur kobaltu (Co) virs 0,1 % no svara attiecibas, kas

ir reproduktivajai veselibai toksiska viela un kancerogéns

(1B klase). Tomér ierice satur kobaltu ka nertséjosa térauda
sakauséjumu, kas satur kobaltu, kas saskana ar pasreizéjiem
zinatniskajiem pieradijumiem nerada paaugstinatu véza risku
vai nelabvéligu ietekmi uz reproduktivo veselibu.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

lespéjamas, ar kunga-zarnu trakta endoskopiju saistitas
komplikacijas ietver: alergisku reakciju pret medikamentiem -
aspiraciju - sirds aritmiju vai sirdsdarbibas apstasanos - drudzi
asinosanu « hipotensiju « infekciju « perforaciju « elposanas
nomakumu vai apstasanos.

Komplikacijas, kas var rasties, veicot endoskopisku
polipektomiju, ietver: spradzienu - termisku ievainojumu
pacientam « transmuralus apdegumus.

TEHNISKAIS APRAKSTS

Skatit 1. attélu. Ar zvaigzniti (¥) atzimétie komponenti apzimé
pielietotas dalas (ierices dalu, kas nonak saskaré ar pacientu).
Cilpas pagarinajuma tuvinasanai var izmantot roktura atsauces
atzimes.

Skatit 2. attélu. Pamatojoties uz arsta izvéli, lietosanai ir
pieejamas cilpas ar ovalu, sedskaldnu vai vienpuséji izliektu
cilpas galvu. Pamatojoties uz arsta izvéli, kas saistita ar
polipektomijas veiksanu mérka anatomija, lietosanai ir
pieejamas cilpas, kuru izmérs (platums x garums) ir no

Temx 1,5cmlidz 3 cm x 6 cm.

Siierice jalieto profesionala veselibas apripes iestadé vide,
kuras temperatara ir mazaka par 37 °C (98,6 °F).

St aprikojuma parveido$ana nav atauta.

lerices saderiba

Elektrokirurgiskais generators — BF vai CF tips (generatori,
kas nodrosina aizsardzibu pret elektriskas stravas triecienu
atbilstosi IEC60601-1)

lerices izmérus un minimalo endoskopa saderibu skatiet uz
iepakojuma etiketes.

So ierici drikst izmantot tikai ar aktivo vadu, kas ir savietojams
ar savienotaju, kura diametrs ir 3 mm. Si ierice ir parbaudita
ka saderiga tikai ar $adiem Cook aktivajiem vadiem: ACU-1 un
ACU-1-VL (tiek piegadati nesterili).



PIEGADES KOMPLEKTACIJA

Stierice ir sterilizéta ar etiléenoksidu (EtO) un tiek piegadata
atplésama maisina. Kasté ir 10 maisini. Uzglabasanas un
lietosanas apstak|us skatiet sadala Uzglabasana un tehniskais
apraksts.

UZGLABASANA

Glabajiet sausa vieta. leteicama uzglabasanas temperatdra
22 °C (71,6 °F). Transportésanas laika si ierice var tikt paklauta
temperatarai lidz 50 °C (122 °F).

IERICES PARBAUDE

Nelietojiet ierici, ja sterilais iepakojums ir bojats vai netisam
atveérts pirms lietosanas. Vizuali parbaudiet ierici, ipasu
uzmanibu pievérsot tam, vai ta nav ielocita, saliekusies vai
ieplisusi. Nelietojiet, ja tiek konstatéta kada neatbilstiba
normai, kas varétu traucét pareizai ierices funkcionésanai.
Ladzu, pazinojiet Cook, ja vélaties sanemt apstiprinajumu
ierices nosatisanai atpakal.

IERICES SAGATAVOSANA

1. Parbaudiet aktivo stravas padeves vadu. Vads nedrikst bat
ielocits, saliecies, ieplisis vai ar atsegtam metala stieplém,
lai pareizi vaditu elektrisko stravu. Ja pamanat kadu
neatbilstibu normai, nelietojiet aktivo vadu.

BRIDINAJUMI

leteikumus par stravas iestatijumiem polipektomijai skatiet
monopolara generatora ieteiktajos jaudas iestatijumos
polipektomijai.
Pirms ierices lietoSanas ievérojiet elektrokirurgijas iekartas
razotaja ieteikumus, lai nodrosinatu pacienta drosibu, pareizi
uzliekot un lietojot pacienta pasivo elektrodu. Nodrosiniet,
ka pareizs savienojums no pacienta pasiva elektroda uz
elektrokirurgijas iekartu tiek saglabats visas proceduras laika.
2. Sagatavojiet aprikojumu, kamér elektrokirurgijas iekarta
ir izslégta. levérojot elektrokirurgijas iekartas razotaja
noradijumus, pozicionéjiet pacienta pasivo elektrodu un
pievienojiet to elektrokirurgijas iekartai.
3. Pilniba ievelciet un izbidiet cilpu, lai parliecinatos, ka ierice
darbojas bez traucéjumiem.

LIETOSANAS NORADIJUMI

Cilpu nekada gadijuma nedrikst pievienot aktivajam vadam

pirms cilpas ievietosanas caur endoskopu. Pretéja gadijuma

nepareiza elektriskas kédes zeméjuma dé| var tikt savainots

pacients un/vai sabojats aprikojums.

Lai nodrosinatu pacienta drosibu, elektrokirurgijas iekartai

japaliek izslegta stavokli, lidz cilpa ir pareizi pozicionéta ap polipu.

1. Kad polips ir endoskopiska redzamibas loka, ievadiet
ievadapvalku un ievilkto cilpu endoskopa darba kanala.

2. Virziet ierici pa nelielam posmam lidz ta endoskopiski
saskatama ka izejosa no endoskopa.

3. Virziet cilpas stiepli ara no ievadapvalka un pozicionéjiet
to ap polipu, kurs jaiznem.
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BRIDINAJUMI

Nelietojiet cilpu, ja tai ir iegriezumi, apdegumi vai bojajumi.
Bojata izolacija var radit elektriskas stravas, kas var bat
bistamas gan pacientam, gan lietotajam. Bojatas izolacijas
vieta var palielinaties noplades strava uz pacientu vai lietotaju.

Cilpu nedrikst aktivizét pirms polipektomijas veiksanas. Cilpas
aktivizé$ana pirms lietosanas izraisis priekslaicigu stieples
nogurumu un pasliktinas stieples integritati.

Izmantojot endoskopa monitoru, parbaudiet, vai cilpas
stieple ir izgajusi no endoskopa, vizuali nodrosinot, ka
katetra distalais gals ir izgajis no endoskopa. Ja cilpas stieple
nav pilniba izvirzita no endoskopa, var rasties saskare starp
cilpas stiepli un endoskopu, kamér tiek pievadita strava. Tas
var izraisit zeméjumu, kas var izraisit pacienta ievainojumu,
lietotaja ievainojumu, salauztu cilpas stiepli un/vai endoskopa
bojajumu.

Laika, kad pievadat elektrisko stravu, audiem jabat izolétiem
no apkartéjas glotadas. Audu neizolésana var izraisit normala
glotadas slana audu fulguraciju un/vai perforaciju.

4. levérojot elektrokirurgijas iekartas razotaja iestatisanas
noradijumus, parbaudiet vélamos iestatijumus un
aktivizéjiet elektrokirurgijas iekartu. Piezime. Sis ierices
maksimalais nominalais ievades spriegums ir 2 kVp-p

griesanas rezimam un 5 kVp-p koagulacijas rezimam.

BRIDINAJUMI

Lai izvairitos no nejausas atvienosanas procedaras laika un
ierices bojajumiem, ierici drikst lietot tikai ar saderigiem
aktiviem vadiem (skatiet ieri¢u saderibu sadala Tehniskais
apraksts).

5. Drosa veida pievienojiet aktivo vadu ierices
spalam un elektrokirurgijas iekartai. Aktiva vada
savienotajelementiem labi jasader gan ar ierices spalu, gan
elektrokirurgijas iekartu.

. Veiciet polipektomiju.

7. Péc polipektomijas pabeigsanas izsledziet elektrokirurgijas
iekartu.

. Atvienojiet aktivo vadu no ierices roktura un
elektrokirurgiskas iekartas. Notiriet un uzglabajiet aktivo
vadu saskana ar aktiva vada razotaja noradijumiem.

. Atvelciet atpakal cilpu ievadapvalka un iznemiet ierici no

endoskopa.

. Iznemiet polipu un sagatavojiet paraugu saskana ar

iestades vadlinijam.

IERICES LIKVIDESANA

Péc proceddras 3T ierice var bat piesarnota ar potenciali
infekciozam cilvéka izcelsmes vielam, un ta ir jalikvidé
saskana ar iestades vadlinijam.

INFORMACIJA PAR PACIENTA KONSULTESANU
Ladzu, péc nepieciesamibas informéjiet pacientu par
bridindjumiem, piesardzibas pasakumiem, kontrindikacijam,
veicamajam darbibam un lietosanas ierobezojumiem, par ko
pacientam batu jazina.
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ZII_!OSANA PAR NOPIETNIEM NEGADIJUMIEM
Jair noticis jebkads nopietns negadijums, kas ir saistits ar So
ierici, zinojiet Cook Medical un kompetentajai iestadei un/vai
regulativajai iestadei valsti, kura ierice tika lietota.

NEDERLANDS

AcuSnare® poliepectomiesnaar
AcuSnare® poliepectomiesnaar, zacht

Lees alle instructies zorgvuldig door. Het niet correct
opvolgen van de verstrekte informatie kan ertoe leiden
dat het hulpmiddel niet werkt zoals bedoeld of dat de
patiént letsel oploopt.

LET OP: Krachtens de federale wetgeving van de
Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend
worden verkocht door of op voorschrift van een arts (of
een zorgverlener met de juiste bevoegdheid).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
Prestatiekenmerken

De maximale nominale ingangsspanning voor dit hulpmiddel
is 2,0 kVp-p (1000 Vp) voor snijmodus en 5 kVp-p (2500 Vp)
voor coagulatiemodus.

Patiéntenpopulatie

Dit hulpmiddel is uitsluitend geindiceerd voor gebruik bij
volwassenen.

Beoogde gebruiker

Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door of
onder toezicht van artsen die voor endoscopische ingrepen
zijn opgeleid.

Contact met lichaamsweefsel

Contact met weefsel valt voor dit hulpmiddel binnen het
beoogde gebruik.

Werkingsprincipe

De snaar wordt in het endoscopische werkkanaal ingebracht
en opgevoerd naar de doellocatie van de poliep. De kop van
de snaar wordt ontplooid en rond de poliep gelust. Nadat
de poliep is gesnaard, kan deze in zijn geheel of in delen
worden verwijderd door een combinatie van lussluitdruk en
elektrochirurgisch snijden en/of cauterisatie. De uitgesneden
poliep kan op natuurlijke wijze passeren of kan worden
opgevangen met een poliepopvangmandje en worden
verwijderd.

BEOOGD GEBRUIK

Dit hulpmiddel wordt endoscopisch gebruikt bij de
verwijdering en cauterisatie van sessiele poliepen en
gepedunculeerde poliepen uit het maag-darmkanaal.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

De poliepectomiehulpmiddelen worden gebruikt door
opgeleide professionals in combinatie met een compatibele
endoscoop en elektrochirurgische eenheid voor resectie van
sessiele en/of gesteelde poliepen in het maag-darmkanaal.

KLINISCHE VOORDELEN

De poliepectomiehulpmiddelen bieden het klinische
voordeel van poliepverwijdering tijdens een endoscopische
procedure.

CONTRA-INDICATIES

Contra-indicaties zijn de contra-indicaties die specifiek
zijn voor de primaire endoscopische procedure die
uitgevoerd moet worden om toegang te krijgen tot de
poliepectomieplaats.

Contra-indicaties voor poliepectomie zijn onder meer:
coagulopathie - onvoldoende voorbereide darm.

WAARSCHUWINGEN

+ Lees alle instructies voordat u dit hulpmiddel gebruikt.

+  Gebruik dit hulpmiddel voor geen enkel ander doel dan
het vermelde beoogde gebruik.

+ Elk elektrochirurgisch instrument vormt een mogelijk
elektrisch gevaar voor de patiént en de chirurg. Mogelijke
ongewenste voorvallen zijn onder meer: brandwonden «
hartaritmie « fulguratie « zenuw- en/of spierstimulatie.

+ Het elektrochirurgisch effect wordt sterk beinvioed
door het formaat en de configuratie van de actieve
elektrode. Het is daarom onmogelijk om te bepalen welk
effect precies zal worden verkregen bij een bepaalde
vermogensinstelling. Als de juiste generatorinstelling
niet bekend is, stelt u de eenheid in op een vermogen
lager dan het aanbevolen bereik en voert u het vermogen
voorzichtig op totdat het gewenste effect wordt bereikt.
Een te hoog vermogen kan leiden tot letsel bij de patiént
of aantasting van de integriteit van de snijdraad.

« Voor gebruik van dit hulpmiddel moeten de aanbevelingen
van de fabrikant van de elektrochirurgische eenheid
worden gevolgd om de veiligheid van de patiént te
waarborgen door de juiste selectie, plaatsing en het juiste
gebruik van de retourelektrode van de patiént. Zorg
gedurende de gehele procedure dat de stroom via de
retourelektrode van de patiént naar de elektrochirurgische
eenheid kan terugkeren.

« Bij patiénten met elektrisch geleidende implantaten kan
monopolaire diathermie of elektrochirurgische cauterisatie
leiden tot plaatselijk thermisch letsel op de plaats van het
implantaat.

+ Gebruik dit hulpmiddel niet met een uitgangsspanning
die hoger is dan de nominale spanning van 2,0 kVp-p
(1000 Vp) voor snijmodus en 5 kVp-p (2500 Vp) voor
coagulatiemodus. Dit kan thermisch letsel bij de patiént,
chirurg of assistent veroorzaken, alsook schade aan de
endoscoop, de snaar en/of het actieve snoer.

«  Gebruik dit hulpmiddel niet met een actief snoer met een
nominale maximale spanning lager dan 5 kVp-p (2500 Vp).
Dit kan thermisch letsel bij de patiént, de behandelend
chirurg of een assistent veroorzaken.

« Dit hulpmiddel moet worden gebruikt met een endoscoop
die compatibel is met hoge-frequentieapparatuur.



Als bij de normale bedrijfsinstellingen geen snijwerking
wordt waargenomen, kan dat wijzen op een onjuiste
aanbrenging van de nulelektrode of slecht contact in de
aansluitingen daarvan. Controleer of de nulelektrode en de
connectors daarvan zijn aangebracht voordat u een hoger
uitgangsvermogen kiest.

De patiént mag niet in aanraking komen met metalen
onderdelen die geaard zijn of die een aanzienlijke
capaciteit ten opzichte van aarde hebben.
Huid-huidcontact (bijvoorbeeld tussen de armen en het
lichaam van de patiént) moet worden vermeden door
droog gaas aan te brengen.

Bewakingselektroden moeten zo ver mogelijk van het
operatiegebied vandaan worden geplaatst. Gebruik van
naaldbewakingselektroden wordt niet aanbevolen.
Vermijd contact van de actieve snoeren met het lichaam
van de patiént, dan wel met andere elektroden.

Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt

in combinatie met een generator van type BF of CF
(generators die bescherming bieden tegen elektrische
schokken conform IEC60601-1). Gebruik van een generator
die niet van type BF of CF is, kan leiden tot elektrische
schokken bij de patiént, chirurg of assistent.

Raadpleeg voor aanbevelingen wat betreft de
stroominstellingen voor poliepectomie de aanbevolen
vermogensinstellingen voor poliepectomie van de
monopolaire generator.

Dit hulpmiddel is niet bestemd voor gebruik in

de aanwezigheid van brandbare vloeistof, in een
zuurstofverrijkte atmosfeer of in de aanwezigheid van
explosieve gassen. Dit kan tot een ontploffing leiden.

Bij patiénten met een pacemaker of implanteerbare
hartdefibrillator kan monopolaire diathermie of
elektrochirurgische cauterisatie leiden tot elektrisch
resetten van het harthulpmiddel, onterechte detectie en/
of therapie, weefselschade rondom de geimplanteerde
elektroden of onherstelbare schade aan de pulsgenerator.
Er moet een cardioloog worden geraadpleegd alvorens de
snaar te gebruiken bij dergelijke patiénten.

Dit hulpmiddel moet worden gebruikt in combinatie

met een endoscoop die bestemd is voor gebruik met
hulpmiddelen voor hoogfrequente elektrochirurgie
(HF-elektrochirurgie). Als het hulpmiddel wordt

gebruikt met een endoscoop die niet compatibel is met
HF-elektrochirurgie, kan er brandletsel ontstaan bij de
patiént of de chirurg.

Ter voorkoming van neuromusculaire stimulatie en

om elektrische boogvorming te minimaliseren mag de
snaardraad alleen worden geactiveerd wanneer deze in
contact staat met het te cauteriseren weefsel.

Dit hulpmiddel bevat nikkel, dat een allergische reactie
en andere mogelijke systemische complicaties kan
veroorzaken die samenhangen met nikkelallergie.

In de onderstaande procedurele stappen kunnen
aanvullende waarschuwingen zijn opgenomen.
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« Steriel en voor eenmalig gebruik
Dit hulpmiddel wordt steriel geleverd en is uitsluitend
ontworpen voor eenmalig gebruik. Pogingen om het
hulpmiddel voor hergebruik geschikt te maken, opnieuw
te steriliseren en/of opnieuw te gebruiken kunnen leiden
tot contaminatie van het hulpmiddel met biologische of
chemische stoffen, elektrisch falen en/of tot het falen van
de mechanische integriteit van het hulpmiddel.

VOORZORGSMAATREGELEN

Raadpleeg het etiket op de verpakking voor de minimale
werkkanaaldiameter die voor dit hulpmiddel vereist is.

Een poliepectomie moet worden uitgevoerd onder directe
endoscopische visualisatie.

Dit hulpmiddel kobalt (Co) bevat in een gehalte van meer dan
0,1 gewichtsprocent. Deze stof is reprotoxisch en carcinogeen
(klasse 1B). Het hulpmiddel bevat echter kobalt in de vorm
van een legering van roestvrij staal die kobalt bevat, die
volgens actueel wetenschappelijk bewijs geen verhoogd
risico op kanker of schadelijke effecten op de voortplanting
veroorzaakt.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties in verband met een endoscopie van
het maag-darmkanaal zijn onder meer: allergische reactie op
medicatie « aspiratie « hartritmestoornissen of hartstilstand «
koorts « hemorragie - hypotensie « infectie « perforatie «
adembhalingsdepressie of -stilstand.

Complicaties die kunnen optreden bij endoscopische
poliepectomie zijn onder meer: explosie « thermisch letsel bij
de patiént « transmurale brandwonden.

TECHNISCHE BESCHRIJVING

Zie afb. 1. Met een sterretje (¥) gemarkeerde componenten
zijn met de patiént in aanraking komende onderdelen

(het onderdeel van het hulpmiddel dat in aanraking komt
met de patiént). Referentiemarkeringen op de handgreep
kunnen worden gebruikt om te schatten hoe ver de snaar is
uitgeschoven.

Zie afb. 2. Er zijn snaren met een ovale, zeshoekige of
eendebekvormige snaarkop verkrijgbaar, afhankelijk van

de voorkeur van de arts. Snaren met afmetingen (breedte

x lengte) uiteenlopend van 1 cm x 1,5 cm tot 3cm x 6 cm
zijn verkrijgbaar, afhankelijk van de voorkeuren van de arts
met betrekking tot het uitvoeren van poliepectomie in het
anatomatische doelgebied.

Dit hulpmiddel moet worden gebruikt in een instelling voor
professionele gezondheidszorg in een omgeving met een
temperatuur lager dan 37 °C (98,6 °F).

Geen enkele modificatie van deze apparatuur is toegestaan.
Compatibiliteit van het hulpmiddel
Elektrochirurgische generator - type BF of CF (generators die
bescherming bieden tegen elektrische schokken in naleving
van I[EC60601-1)



Zie het verpakkingsetiket voor de afmetingen van het
hulpmiddel en de minimale compatibiliteitseisen voor de
endoscoop.

Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt in
combinatie met een actief snoer dat compatibel is met een
connector met een diameter van 3 mm. Van dit hulpmiddel
is uitsluitend de compatibiliteit met de volgende actieve
snoeren van Cook geverifieerd: ACU-1 en ACU-1-VL (niet-
steriel geleverd).

WULJZE VAN LEVERING

Dit hulpmiddel wordt steriel geleverd door middel van
ethyleenoxide (EtO) in een gemakkelijk open te trekken
zak. Er zitten 10 zakjes in een doos. Raadpleeg de
opslag- en technische beschrijving voor de opslag- en
hanteringsomstandigheden.

OPSLAG

Op een droge plaats bewaren. De aanbevolen
opslagtemperatuur is 22 °C (71,6 °F). Dit hulpmiddel mag
tijdens vervoer worden blootgesteld aan temperaturen van
maximaal 50 °C (122 °F).

INSPECTIE VAN HET HULPMIDDEL

Gebruik het hulpmiddel niet als de steriele verpakking véor
gebruik beschadigd of onbedoeld geopend is. Voer een
visuele inspectie uit met bijzondere aandacht voor knikken,
verbuigingen en breuken. Niet gebruiken als er een afwijking
wordt waargenomen die de juiste werking zou verhinderen.
Neem contact op met Cook voor een retourmachtiging.

VOORBEREIDING VAN HET HULPMIDDEL

1. Inspecteer het actieve snoer. Het snoer mag geen knikken,
verbuigingen, breuken of blootgelegde draden vertonen;
anders wordt de stroom niet nauwkeurig overgebracht.
Gebruik het actieve snoer niet als er een abnormaliteit
wordt geconstateerd.

WAARSCHUWINGEN

Raadpleeg voor aanbevelingen wat betreft de
stroominstellingen voor poliepectomie de aanbevolen
vermogensinstellingen voor poliepectomie van de
monopolaire generator.
Vo6oér gebruik van dit hulpmiddel moeten de aanbevelingen
van de fabrikant van de elektrochirurgische eenheid worden
gevolgd om de veiligheid van de patiént te waarborgen
door een juiste plaatsing en een juist gebruik van de
retourelektrode van de patiént. Zorg gedurende de gehele
procedure dat de stroom via de retourelektrode van de
patiént naar de elektrochirurgische eenheid kan terugkeren.
2. Maak de apparatuur gereed terwijl de elektrochirurgische
eenheid uit staat. Plaats de retourelektrode van de
patiént en sluit deze aan op de elektrochirurgische
eenheid volgens de aanwijzingen van de fabrikant van de
elektrochirurgische eenheid.
3. Schuif de snaar helemaal in en uit om te controleren of het
hulpmiddel soepel werkt.

GEBRUIKSAANWIJZING

De snaar mag nooit op het actieve snoer worden aangesloten
voordat de snaar via de endoscoop is ingebracht. Hierdoor
kan de patiént letsel oplopen en/of kan de apparatuur
beschadigd raken ten gevolge van onjuiste aarding van het
elektrische circuit.

Met het oog op de veiligheid van de patiént moet de stroom
naar de elektrochirurgische eenheid uitstaan totdat de snaar
op de juiste wijze om de poliep is geplaatst.

1. Breng de sheath en de ingetrokken snaar in het
werkkanaal van de endoscoop in wanneer de poliep
endoscopisch zichtbaar is.

2. Voer het hulpmiddel met kleine stappen op totdat
endoscopisch zichtbaar is dat het uit de endoscoop komt.

3. Voer de snaardraad op uit de sheath en plaats de draad
rond de te verwijderen poliep.

WAARSCHUWINGEN

Gebruik een snaar niet als erin is gesneden, als hij
schroeiplekken vertoont of als hij beschadigd is. Door een
beschadigde isolatie kan er gevaarlijke stroom door de
patiént of de chirurg gaan lopen. Lekstroom naar de patiént
of de gebruiker kan toenemen op de plaats waar de isolatie
beschadigd is.

Er mag geen energie naar de snaar worden toegevoerd
voordat de poliepectomie wordt verricht. Voorafgaand aan het
gebruik energie toevoeren naar de snaar leidt tot voortijdige
metaalmoeheid van de draad en tast de integriteit van de
draad aan.

Controleer met behulp van de endoscoopmonitor of de
snaardraad uit de endoscoop is gekomen door visueel

te bepalen of het distale uiteinde van de katheter uit de
endoscoop is gekomen. Als niet wordt gecontroleerd of de
snaardraad volledig uit de endoscoop is gekomen, is er kans
dat de snaardraad contact maakt met de endoscoop terwijl er
stroom wordt toegevoerd. Dit kan aardsluiting veroorzaken,
met als mogelijk gevolg letsel bij de patiént, letsel bij de
chirurg, een gebroken snaardraad en/of schade aan de
endoscoop.

Tijdens het toevoeren van stroom moet het weefsel geisoleerd
zijn van de omringende slijmvliezen. Nalaten het weefsel

te isoleren kan fulguratie van normale slijmvliezen en/of
perforatie veroorzaken.

4. Controleer aan de hand van de aanwijzingen van de
fabrikant van de elektrochirurgische eenheid de gewenste
instellingen en activeer de elektrochirurgische eenheid.
NB: De maximale nominale ingangsspanning voor dit
hulpmiddel is 2 kVp-p voor snijmodus en 5 kVp-p voor
coagulatiemodus.

WAARSCHUWINGEN

Om onbedoelde loskoppeling tijdens de ingreep en schade
aan het hulpmiddel te voorkomen, mag het hulpmiddel



uitsluitend worden gebruikt met compatibele actieve snoeren
(zie Technische beschrijving voor de compatibiliteitsgegevens
van het hulpmiddel).

5. Sluit het actieve snoer stevig aan op de handgreep van
het hulpmiddel en op de elektrochirurgische eenheid.
De aansluitstukken van het actieve snoer moeten nauw
aansluiten in de handgreep van het hulpmiddel en in de
elektrochirurgische eenheid.

. Voer de poliepectomie uit.

7. Schakel de elektrochirurgische eenheid na voltooiing van
de poliepectomie uit.

8. Koppel het actieve snoer los van de handgreep van het
hulpmiddel en van de elektrochirurgische eenheid. Reinig
het actieve snoer en berg het op volgens de instructies van
de fabrikant van het actieve snoer.

9. Trek de snaar terug in de sheath en verwijder het

hulpmiddel uit de endoscoop.
10. Verwijder de poliep en prepareer het monster volgens
de richtlijnen van de instelling.

AFVOER VAN HET HULPMIDDEL

Na de procedure kan dit hulpmiddel besmet zijn met mogelijke
infectieuze stoffen van menselijke herkomst en moet worden
afgevoerd volgens de richtlijnen van de instelling.

INFORMATIE OVER BEGELEIDING VAN DE PATIENT
Licht de patiént naargelang nodig in over de relevante
waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen, contra-indicaties,
te treffen maatregelen en gebruiksbeperkingen waar de
patiént zich van bewust moet zijn.

MELDING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN

Als een ernstig incident heeft plaatsgevonden in verband met
het hulpmiddel, moet dit worden gemeld aan Cook Medical,
de bevoegde autoriteit en/of de regelgevende instantie van
het land waar het hulpmiddel is gebruikt.

Petla do polipektomii AcuSnare®
Miekka petla do polipektomii AcuSnare®

Nalezy doktadnie przeczytac cata instrukcje.
Postepowanie niezgodne z podanymi informacjami
moze doprowadzi¢ do tego, ze dzialanie wyrobu bedzie
inne niz zamierzone lub spowodowac uraz u pacjenta.

PRZESTROGA: Zgodnie z amerykanskim prawem
federalnym sprzedaz opisywanego wyrobu moze by¢
prowadzona wytacznie przez lekarza lub na zlecenie
lekarza (badz uprawnionej osoby posiadajacej
odpowiednie zezwolenie).

OPIS WYROBU
Charakterystyka dziatania
Maksymalne znamionowe napiecie wejsciowe dla tego

wyrobu wynosi 2,0 kVp-p (1000 Vp) dla trybu ciecia oraz
5 kVp-p (2500 Vp) dla trybu koagulacji.

Populacja pacjentéow

Ten wyrdb jest wskazany do stosowania wytacznie u oséb
dorostych.

Uzytkownik docelowy

Ten wyrdéb powinien by¢ uzywany wytacznie przez lekarzy
przeszkolonych w zakresie wykonywania zabiegéw
endoskopowych lub pod ich nadzorem.

Kontakt z tkankami ciata

Kontakt z tkankami w przypadku tego wyrobu jest zgodny z
przeznaczeniem.

Zasada dziatania

Petla jest wprowadzana do kanatu roboczego endoskopu i
przesuwana do miejsca docelowego polipa. Koniec petli jest
rozktadany i owijany wokoét polipa. Po uchwyceniu petlg polip
mozna usuna¢ w catosci lub fragmentami, stosujac potaczenie
ucisku zamknieta petla oraz elektrochirurgicznego ciecia i/lub
kauteryzacji. Wyciety polip mozna pozostawic¢ do naturalnego
usuniecia lub mozna go uchwyci¢ za pomoca koszyka do
odzyskiwania polipéw i usunac.

PRZEZNACZENIE

Ten wyrdb stuzy do endoskopowego usuwania i
kauteryzacji polipdw o szerokiej podstawie oraz polipéw
uszyputowanych z przewodu pokarmowego.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Wyroby do polipektomii sa uzywane przez przeszkolonych
specjalistow w potaczeniu z kompatybilnym endoskopem
i generatorem elektrochirurgicznym do resekcji polipédw

o szerokiej podstawie i/lub polipéw uszyputowanych

w przewodzie pokarmowym.

KORZYSCI KLINICZNE

Wyroby do polipektomii zapewniajg korzys¢ kliniczng
wynikajacg z usuniecia polipéw podczas zabiegu
endoskopowego.

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania obejmujg przeciwwskazania wtasciwe dla
pierwotnego zabiegu endoskopowego, przeprowadzanego
w celu uzyskania dostepu do miejsca polipektomii.

Do przeciwwskazan do polipektomii naleza: koagulopatia «
niewystarczajaco przygotowane jelito.

OSTRZEZENIA

« Przed uzyciem tego wyrobu nalezy przeczytac caty
instrukcje.

- Tego wyrobu nie wolno uzywac¢ do zadnych celéw
niezgodnych z podanym przeznaczeniem.

« Kazdy aparat elektrochirurgiczny stanowi zrédto
potencjalnego zagrozenia elektrycznego dla pacjenta
i operatora. Mozliwe dziatania niepozadane: oparzenia «
zaburzenia rytmu serca - fulguracja « stymulacji nerwéw
i/lub miesni.

« Dziatanie elektrochirurgiczne w duzym stopniu zalezy od
rozmiaru i konfiguracji elektrody aktywnej. Z tego wzgledu
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nie mozna doktadnie okresli¢ efektu uzyskiwanego przy
konkretnym ustawieniu mocy. Jesli prawidtowe ustawienie
generatora nie jest znane, wéwczas nalezy ustawic¢

moc generatora ponizej zalecanego zakresu i ostroznie
zwigksza¢ moc do momentu uzyskania pozadanego efektu.
Nadmierna moc moze prowadzi¢ do obrazen ciata pacjenta
lub do uszkodzenia cieciwy tnacej.

Przed uzyciem tego wyrobu nalezy wykonac

zalecenia dostarczone przez producenta generatora
elektrochirurgicznego, aby zapewnic¢ bezpieczerstwo
pacjenta poprzez odpowiednie wybranie, umieszczenie

i zastosowanie elektrody biernej pacjenta. W trakcie
zabiegu nalezy zapewni¢ utrzymanie wiasciwego
potaczenia miedzy elektroda bierna pacjenta

a generatorem elektrochirurgicznym.

W przypadku pacjentéw z wszczepami przewodzacymi
prad elektryczny diatermia jednobiegunowa lub
kauteryzacja elektrochirurgiczna moze doprowadzi¢ do
zlokalizowanych obrazen termicznych w okolicy wszczepu.
Nie wolno uzywac tego wyrobu z napigeciem wyjsciowym
przekraczajgcym znamionowg wartos$¢ napiecia wynoszaca
2,0 kVp-p (1000 Vp) dla trybu ciecia oraz 5 kVp-p

(2500 Vp) dla trybu koagulacji. Mogtoby to spowodowac
obrazenia termiczne pacjenta, operatora lub asystenta
oraz doprowadzi¢ do uszkodzenia endoskopu, petli i/lub
przewodu zasilania.

Nie uzywac¢ tego wyrobu z przewodem zasilania o
maksymalnym napieciu znamionowym nizszym niz 5 kVp-p
(2500 Vp). Mogtoby to spowodowac obrazenia termiczne
pacjenta, operatora lub asystenta.

Tego wyrobu nalezy uzywac¢ z endoskopem
kompatybilnym ze sprzetem wykorzystujagcym prad o
wysokiej czestotliwosci.

Jesli nie jest obserwowane ciecie przy normalnych
ustawieniach roboczych, moze to wskazywac na
nieprawidtowe przytozenie elektrody neutralnej lub

staby kontakt jej ztaczy. Przed ustawieniem wyzszej mocy
wyjsciowej nalezy sie upewni, ze elektroda neutralna i jej
zkacza sg podtaczone.

Ciato pacjenta nie powinno sie styka¢ z metalowymi
elementami, ktére s uziemione lub ktére charakteryzuja
sie znaczacg pojemnoscia doziemna.

Nalezy unika¢ kontaktu skéra do skory (na przyktad
koniczyn gérnych pacjenta z jego tutowiem), uzywajac
suchej gazy.

Elektrody monitorujace powinny by¢ umieszczone jak
najdalej od obszaru zabiegu. Nie jest zalecane uzywanie
igtowych elektrod monitorujacych.

Nalezy unika¢ kontaktu miedzy przewodami zasilania

a ciatem pacjenta lub innymi elektrodami.

Ten wyréb musi by¢ uzywany wylgcznie w potaczeniu z
generatorem typu BF lub CF (generatory, ktére zapewniaja
ochrone przed porazeniem pradem elektrycznym zgodnie
znorma IEC 60601-1). Uzycie generatora typu innego
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niz BF lub CF mogtoby spowodowac porazenie pradem
elektrycznym pacjenta, operatora lub asystenta.

+ Zalecenia dotyczace ustawien pradu pod katem
polipektomii znajduja sie w czesci opisujacej zalecane
ustawienia mocy generatora jednobiegunowego pod
katem polipektomii.

+ Ten wyrdb nie jest przeznaczony do stosowania
w obecnosci palnych cieczy, przy podwyzszonej zawartosci
tlenu w powietrzu ani w obecnosci wybuchowych gazéw.
Takie postepowanie moze doprowadzi¢ do wybuchu.

+ U pacjentdw z rozrusznikami serca lub wszczepianymi
defibrylatorami diatermia jednobiegunowa lub
kauteryzacja elektrochirurgiczna moze doprowadzi¢ do
elektrycznego zresetowania wyrobu kardiologicznego,
nieprawidtowego odczytu parametréw fizjologicznych
i/lub nieprawidtowego dziatania leczniczego, uszkodzenia
tkanek wokét wszczepionych elektrod lub trwatego
uszkodzenia generatora rytmu serca. Przed zastosowaniem
petli u tych pacjentéw nalezy zasiegna¢ porady kardiologa.

+ Tego wyrobu nalezy uzywac z endoskopem przeznaczonym
do stosowania z aparatami elektrochirurgicznymi
wykorzystujacymi prad o wysokiej czestotliwosci (HF). Jesli
wyrob bedzie stosowany z endoskopem, ktéry nie jest
kompatybilny z elektrochirurgig wykorzystujaca prad o
wysokiej czestotliwosci, moze dojs¢ do oparzen pacjenta
lub operatora.

+ Aby unikna¢ stymulacji nerwowo-miesniowej i
zminimalizowa¢ powstawanie tuku elektrycznego, nalezy
aktywowac drut petli dopiero w momencie, kiedy bedzie
sie on stykat z tkankg przeznaczong do kauteryzacji.

+ Ten wyréb zawiera nikiel, ktéry moze prowadzi¢ do
reakgji alergicznej i innych potencjalnych powiktan
ogdlnoustrojowych zwigzanych z alergia na nikiel.

+ Dodatkowe ostrzezenia moga by¢ wymienione ponizej,

w etapach procedury.

« Sterylnoscijednorazowy uzytek
Dostarczany wyrdb jest jatowy i jest przeznaczony
wytacznie do jednorazowego uzytku. Proby regeneracji,
ponownej sterylizacji i/lub ponownego uzycia moga
prowadzi¢ do zanieczyszczenia wyrobu czynnikami
biologicznymi lub chemicznymi, usterki elektrycznej i/lub
uszkodzenia mechanicznego wyrobu.

SRODKI OSTROZNOSCI

Minimalna $rednica kanatu wymagana dla tego wyrobu
zostata podana na etykiecie opakowania.

Polipektomig nalezy przeprowadzac pod bezposrednia
kontrolg endoskopowa.

Ten wyréb zawiera kobalt (Co) w stezeniu powyzej 0,1% wag./
wag., ktdry jest substancja toksyczna o dziataniu szkodliwym
na rozrodczos¢ i rakotworczg (kategoria 1B). Niemniej jednak
wyréb zawiera kobalt w postaci stopu stali nierdzewnej
zawierajacego kobalt, ktéry zgodnie z aktualnymi dowodami
naukowymi nie powoduje zwiekszonego ryzyka zachorowania
na raka ani nie ma szkodliwego wptywu na rozrodczos¢.



MOZLIWE POWIKLANIA

Do mozliwych powiktar zwigzanych z endoskopia przewodu
pokarmowego naleza: reakcja alergiczna na lek « aspiracja «
zaburzenia rytmu serca lub zatrzymanie akgji serca «

goraczka « krwotok « niedocisnienie « zakazenie - perforacja «
depresja oddechowa lub zatrzymanie oddechu.

Do powikfarh mogacych wystapic¢ w przypadku polipektomii
endoskopowej naleza: wybuch « obrazenia termiczne pacjenta «
oparzenia przezicienne.

OPIS TECHNICZNY

Patrz rys. 1. Elementy oznaczone gwiazdka (*) oznaczajg
czesci aplikacyjne (czesci wyrobu majace kontakt z ciatem
pacjenta). Znaczniki referencyjne na uchwycie moga stuzy¢
do oszacowania wysuniecia petli.

Patrz rys. 2. Dostepne sg petle z koricem owalnym,
szesciokatnym lub w ksztatcie ,kaczego dzioba’, ktére
lekarz moze stosowac zgodnie z wkasnymi preferencjami.
Dostepne sa petle w rozmiarach (szerokos¢ x dtugos¢) od
1cm x 1,5 cm do 3 cm X 6 cm, ktore lekarz moze stosowad
zgodnie z wtasnymi preferencjami odnosnie do wykonywania
polipektomii w obrebie docelowej struktury anatomicznej.
Ten wyrdéb powinien by¢ uzywany w profesjonalnej
placéwce stuzby zdrowia, w otoczeniu o temperaturze
nieprzekraczajacej 37 °C (98,6 °F).

OSTRZEZENIE

Nie sa dozwolone zadne modyfikacje tego wyrobu.
Zgodnosc wyrobu

Generator elektrochirurgiczny - typu BF lub CF (generatory,
ktére zapewniajg ochrone przed porazeniem pragdem
elektrycznym zgodnie z norma IEC 60601-1)

Informacje dotyczace wymiaréw wyrobu oraz minimalnej
kompatybilnosci z endoskopem sg podane na etykiecie
opakowania.

Ten wyréb musi by¢ uzywany wytacznie z przewodem
zasilania kompatybilnym ze ztaczem o $rednicy 3 mm.
Sprawdzono kompatybilno$¢ tego wyrobu wytacznie z
nastepujacymi przewodami zasilania firmy Cook: ACU-1

i ACU-1-VL (dostarczane niesterylne).

OPAKOWANIE

Ten wyrdb jest wysterylizowany tlenkiem etylenu (EtO) i
dostarczony w rozrywalnej torebce. W pudetku znajduje sie
10 torebek. Warunki przechowywania i obstugi podano w
czesciach ,Przechowywanie” i ,Opis techniczny”.

PRZECHOWYWANIE

Przechowywac w suchym miejscu. Zalecana temperatura
przechowywania to 22 °C (71,6 °F). Ten wyréb moze by¢
podczas transportu wystawiony na dziatanie temperatury do
50°C (122 °F).

KONTROLA WYROBU
Nie uzywac wyrobu, jesli sterylne opakowanie zostato

uszkodzone lub nieumysinie otwarte przed uzyciem.
Obejrze¢ wyréb, zwracajac szczegélng uwage na zapetlenia,
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zagiecia i pekniecia. Nie uzywac¢ w przypadku wykrycia
nieprawidtowosci, ktéra moze uniemozliwi¢ prawidtowe
dziatanie. Nalezy sie zwréci¢ do firmy Cook o zgode na
zwrot wyrobu.

PRZYGOTOWANIE WYROBU

1. Sprawdzi¢ przewdd zasilania. Aby zapewni¢ odpowiedni
przeptyw pradu, przewod nie moze miec zapetlen, zagie¢,
pekniec ani nieizolowanych kabli. Nie uzywa¢ przewodu
zasilania w przypadku wykrycia nieprawidtowosci.

OSTRZEZENIA

Zalecenia dotyczace ustawien pradu pod katem polipektomii
znajdujg sie w czesci opisujacej zalecane ustawienia mocy
generatora jednobiegunowego pod katem polipektomii.
Przed uzyciem tego wyrobu nalezy wykonac

zalecenia dostarczone przez producenta generatora

elektrochirurgicznego, aby zapewni¢ bezpieczeristwo

pacjenta poprzez odpowiednie umieszczenie i zastosowanie
elektrody biernej pacjenta. W trakcie zabiegu nalezy zapewnic¢
utrzymanie wlasciwego potaczenia miedzy elektroda bierng
pacjenta a generatorem elektrochirurgicznym.

2. Przygotowac sprzet przy wytagczonym generatorze
elektrochirurgicznym. Postepujac zgodnie z instrukcja
producenta generatora elektrochirurgicznego, umiejscowié¢
elektrode bierng pacjenta i pofaczy¢ ja z generatorem
elektrochirurgicznym.

3. Catkowicie wycofa¢ i wysunac petle, aby potwierdzi¢,

Ze wyréb dziata bez zaktécen.

INSTRUKCJA UZYCIA

Petli nie nalezy nigdy podtacza¢ do przewodu zasilania
przed wprowadzeniem petli przez endoskop. Mogtoby to
doprowadzi¢ do obrazen ciata pacjenta i/lub uszkodzenia
sprzetu, wynikajacych z niewtasciwego uziemienia obwodu
elektrycznego.

Aby zapewni¢ bezpieczenstwo pacjenta, generator
elektrochirurgiczny powinien pozostawa¢ wytaczony do
momentu, gdy petla zostanie wlasciwie umiejscowiona
wokét polipa.

1. Gdy polip znajdzie si¢ w polu widzenia endoskopu,
wprowadzi¢ koszulke i wycofana petle do kanatu
roboczego endoskopu.

2. Wsuwac wyrdb krétkimi odcinkami do momentu
endoskopowego uwidocznienia wyjscia z endoskopu.

3. Wysunac¢ drut petli z koszulki i umiejscowic ja wokét polipa
przeznaczonego do usuniecia.

OSTRZEZENIA

Nie uzywac petli, ktéra jest nacieta, nadpalona lub
uszkodzona. Uszkodzenie izolacji moze spowodowacé
powstanie niebezpiecznych pradéw u pacjenta lub operatora.
Prad uptywu do pacjenta lub uzytkownika moze sie zwiekszy¢
w miejscu uszkodzenia izolagji.



Nie nalezy wiaczac przeptywu pradu przez petle przed
wykonywaniem polipektomii. Wiaczenie przeptywu pradu
przez petle przed uzyciem spowoduje przedwczesne zuzycie
drutu i doprowadzi do naruszenia integralnosci drutu.

Przy pomocy monitora endoskopu sprawdzi¢, czy drut

petli wysunat sie z endoskopu, wzrokowo upewniajac

sig, ze koniec dystalny cewnika wysunat sie z endoskopu.
Niezadbanie o potwierdzenie, ze drut petli wysunat sie w
catosci z endoskopu moze doprowadzi¢ do kontaktu miedzy
drutem petli a endoskopem po wigczeniu pradu. Moze to
spowodowac uziemienie, co moze prowadzi¢ do obrazen ciata
pacjenta, obrazen ciata operatora, pekniecia drutu petli i/lub
uszkodzenia endoskopu.

Podczas aplikacji pradu tkanka musi by¢ odizolowana od
otaczajacej btony sluzowej. Nieodizolowanie tkanki moze
spowodowac fulguracje prawidtowej btony $luzowej i/lub jej
perforacje.

4. Postepujac zgodnie z instrukcjami producenta
generatora elektrochirurgicznego dotyczacymi ustawien,
sprawdzi¢ zadane ustawienia i uruchomi¢ generator
elektrochirurgiczny. Uwaga: Maksymalne znamionowe
napiecie wejsciowe dla tego wyrobu wynosi 2 kVp-p dla
trybu ciecia oraz 5 kVp-p dla trybu koagulacji.

OSTRZEZENIA

Aby unikna¢ przypadkowego roztgczenia podczas zabiegu i
uszkodzenia wyrobu, wyréb powinien by¢ uzywany wyfacznie
ze zgodnymi przewodami zasilania (informacje dotyczace
kompatybilnosci podano w czesci,Opis techniczny”).

5. Solidnie podtaczy¢ przewdd zasilania do uchwytu wyrobu
i generatora elektrochirurgicznego. Potaczenia przewodu
zasilania powinny by¢ dobrze dopasowane do uchwytu
wyrobu i generatora elektrochirurgicznego.

6. Przeprowadzi¢ zabieg polipektomii.

7. Po zakoriczeniu polipektomii wytaczy¢ generator
elektrochirurgiczny.

8. Odtaczy¢ przewdd zasilania od uchwytu wyrobu i od
generatora elektrochirurgicznego. Oczysci¢ przewoéd
zasilania i przechowywac go zgodnie z instrukcjami
producenta przewodu zasilania.

9. Wycofac petle do koszulki i usung¢ wyréb z endoskopu.

10. Wydoby¢ polip i przygotowac prébke zgodnie
z wytycznymi placéwki.

USUWANIE WYROBU

Po zabiegu ten wyréb moze by¢ zanieczyszczony potencjalnie
zakaznymi substancjami pochodzenia ludzkiego i powinien
by¢ usuwany zgodnie z wytycznymi placéwki.

INFORMACJE O PROWADZENIU PACJENTA
Nalezy poinformowac pacjenta zgodnie z wymaganiami

o stosownych ostrzezeniach, srodkach ostroznosci,
przeciwwskazaniach, krokach do podjecia i ograniczeniach
zastosowania, o ktérych pacjent powinien wiedzie¢.
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ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z tym wyrobem nalezy
zgtaszac firmie Cook Medical, wtasciwemu organowi i/lub
organom regulacyjnym w kraju, w ktérym wyréb byt uzywany.

PORTUGUES

Ansa de polipectomia AcuSnare®
Ansa de polipectomia suave AcuSnare®

Leia com atencao todas as instru¢des. O ndo seguimento
adequado da informacao fornecida pode levar a que o
dispositivo nao funcione como pretendido ou a leséao no
doente.

ATENGAO: A legislacao federal dos EUA restringe a venda
deste dispositivo a um médico ou a um profissional de
saude certificado ou mediante prescricao de um destes
profissionais.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

Caracteristicas de Desempenho

A tensdo nominal de entrada maxima para este dispositivo

é de 2,0 kVp-p (1000 Vp) para o modo de corte e de 5 kVp-p
(2500 Vp) para o modo de coagulagao.

Populacao de doentes

O dispositivo estd indicado apenas para utilizagdo em adultos.
Utilizadores previstos

Este dispositivo deve ser utilizado apenas por médicos com
formagao adequada em procedimentos endoscépicos ou
com supervisdo dos mesmos.

Contacto com tecidos corporais

O contacto com os tecidos para este dispositivo esta de
acordo com a utilizagao prevista.

Principio de funcionamento

A ansa é inserida no canal acessério endoscopico e avancada
até ao local alvo do pdlipo. A cabeca da ansa é expandida e
enrolada a volta do pélipo. Uma vez capturado com o lago, o
polipo pode ser removido em bloco ou de forma fragmentada
através de uma combinacéo de pressao de fecho da ansa e
corte eletrocirdrgico e/ou cauterizagao. O polipo excisado
pode ser deixado a passar naturalmente ou pode ser capturado
com um cesto de recolha de pdlipos e removido.

UTILIZAC[\O PREVISTA

Este dispositivo é utilizado endoscopicamente na remocéo e
cauterizacao de polipos sésseis e pedunculados do interior
do trato gastrointestinal.

INDICACOES DE UTILIZACAO

Os dispositivos de polipectomia séo utilizados por profissionais
com formagao em conjunto com um endoscépio e unidade
eletrocirdrgica compativeis para resseccdo de polipos sésseis
e/ou pedunculados no trato gastrointestinal.



BENEFICIOS CLINICOS

Os dispositivos de polipectomia proporcionam o beneficio
clinico da remocao do pdlipo durante um procedimento
endoscépico.

CONTRAINDICAGOES

As contraindicagdes incluem aquelas especificas do
procedimento endoscdpico primério a realizar para obter
acesso ao local da polipectomia.

As contraindicacdes a polipectomia incluem: coagulopatia «
intestino insuficientemente preparado.

ADVERTENCIAS

« Antes de utilizar este dispositivo, leia as instrucdes na
integra.

« Utilize este dispositivo exclusivamente para o fim indicado
na utilizagdo prevista.

« Qualquer dispositivo eletrocirdrgico constitui um potencial
perigo elétrico para o doente e para o operador. Efeitos
adversos possiveis incluem: queimaduras - arritmia cardiaca «
fulguragéo - estimulagao nervosa e/ou muscular.

« O efeito eletrocirurgico é significativamente influenciado
pelo tamanho e configuragao do elétrodo ativo. Por
conseguinte, nao é possivel determinar o efeito exato
obtido numa determinada defini¢édo de poténcia. Caso
se desconheca a definicdo adequada do gerador, devera
ajustar-se a unidade para uma definicdo de poténcia
inferior ao intervalo recomendado e aumentar com
cuidado a poténcia até se atingir o efeito desejado. A
poténcia excessiva pode provocar lesées no doente ou
danificar a integridade do fio de corte.

« Antes de utilizar este dispositivo, siga as recomendagdes
fornecidas pelo fabricante da unidade eletrocirdrgica para
garantir a seguranca do doente através da correta selecao,
colocacao e utilizacao do elétrodo de retorno do doente.
Certifique-se de que é mantida uma ligacao adequada
entre o elétrodo de retorno do doente e a unidade
eletrocirurgica ao longo do procedimento.

« Para doentes que possuam implantes condutores de
corrente elétrica, a diatermia monopolar ou a cauterizagdo
eletrocirdrgica podem resultar em lesdes térmicas
localizadas no local do implante.

« Nao utilize este dispositivo com uma saida superior a
tensao nominal de 2,0 kVp-p (1000 Vp) para o modo de
corte e de 5 kVp-p (2500 Vp) para o modo de coagulagéo.
Tal pode provocar lesdes térmicas no doente, no operador
ou no assistente, para além de que também pode danificar
o endoscdpio, a ansa e/ou o cabo ativo.

« Nao utilize este dispositivo com um cabo ativo com uma
tensdo maxima nominal inferior a 5 kVp-p (2500 Vp). Tal
utilizacdo poderia provocar lesdes térmicas no doente, no
operador ou no assistente.

- Este dispositivo tem de ser utilizado com um endoscépio
compativel com equipamento de alta frequéncia.

« Se néo for observado corte nas definicdes de
funcionamento normais, isso pode indicar uma aplicacdo
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defeituosa do elétrodo neutro ou um mau contacto nas
respetivas ligagdes. Confirme se o elétrodo neutro e os
respetivos conectores estdo ligados antes de selecionar
uma poténcia de saida superior.

O doente nao deve entrar em contacto com pegas
metalicas que estejam ligadas a terra ou que tenham
capacitancia significativa em relagao a terra.

Deve ser evitado o contacto entre pele de diferentes partes
do corpo (por exemplo, entre os bragos e o corpo do
doente) utilizando uma gaze seca.

Os elétrodos de monitorizagao devem ficar o mais
afastados possivel da area cirdrgica. Nao se recomenda a
utilizagdo de elétrodos de monitorizagao tipo agulha.

Evite o contacto entre os cabos ativos e o corpo do doente
ou quaisquer outros elétrodos.

Este dispositivo tem de ser utilizado apenas em conjunto
com um gerador tipo BF ou CF (geradores que fornecam
protecédo contra choque elétrico de acordo com a norma
IEC60601-1). A utilizagdo de um gerador de outro tipo que
ndo BF ou CF pode provocar choque elétrico no doente, no
operador ou no assistente.

Relativamente a recomendacgdes sobre as defini¢des de
corrente para polipectomia, consulte as defini¢oes de
corrente recomendadas do gerador monopolar para
polipectomia.

Este dispositivo ndo se destina a ser utilizado na presenca
de liquidos inflaméaveis, em atmosferas ricas em oxigénio
ou na presenca de gases explosivos. Caso contrario, podera
dar origem a explosao.

Em doentes que possuam pacemakers ou desfibrilhadores
cardiacos implantaveis, a diatermia monopolar ou a
cauterizagao eletrocirirgica podem fazer com que o
dispositivo cardiaco se desligue e volte a ligar, originar
detecdo e/ou terapia inadequada, lesao dos tecidos junto
aos elétrodos implantados ou danos permanentes no
gerador de impulsos. Deve ser consultado um cardiologista
antes de se utilizar a ansa nestes doentes.

Este dispositivo tem de ser utilizado com um endoscépio
destinado a utilizagdo com dispositivos eletrocirirgicos de
alta frequéncia (AF). Caso o dispositivo seja utilizado com
um endoscépio ndo compativel com eletrocirurgia de AF,
pode provocar queimaduras no doente ou no operador.
Para evitar a estimulacdo neuromuscular e minimizar

a formacao de arco elétrico, ative o fio da ansa apenas
quando estiver em contacto com o tecido a ser
cauterizado.

Este dispositivo contém niquel, pelo que pode causar uma
reacdo alérgica e outras potenciais complicagoes sistémicas
relacionadas com a alergia ao niquel.

Nos passos do procedimento, indicados a seguir, podem
estar incluidas mais adverténcias.

Estéril e utilizacao unica

Este dispositivo é fornecido estéril e foi concebido para
uma Unica utilizacdo. Tentativas de reprocessamento,
reesterilizacdo e/ou reutilizagdo podem levar a



contaminacao do dispositivo com agentes bioldgicos
ou quimicos, falha elétrica e/ou falha de integridade
mecanica do dispositivo.

PRECAUGOES

Consulte o rétulo da embalagem para conhecer o tamanho
minimo do canal necessario para este dispositivo.

A polipectomia deve ser realizada sob visualizagao
endoscdpica direta.

Este dispositivo contém cobalto (Co) a um nivel acima de
0,1% p/p, 0 qual é uma substancia toxica para a reprodugao
e cancerigena (Classe 1B). No entanto, o dispositivo contém
cobalto como uma liga de ago inoxidavel contendo cobalto,
a qual ndo causa um risco acrescido de cancro ou efeito
reprodutivo adverso de acordo com as atuais evidéncias
cientificas.

POTENCIAIS COMPLICA(.'f)ES

As potenciais complicagdes associadas a endoscopia
gastrointestinal incluem: reacdo alérgica a medicagao «
aspiragao - arritmia ou paragem cardiaca - febre « hemorragia
hipotensao « infecao - perfuracao - depressdo ou paragem
respiratdria.

As complicagdes que podem ocorrer com a polipectomia
endoscopica incluem: exploséo « lesdo térmica no doente »
queimaduras transmurais.

DESCRIGCAO TECNICA

Consulte a Fig. 1. Os componentes realgados com um asterisco
(*) indicam pecas aplicadas (parte do dispositivo que entra em
contacto com o doente). Podem utilizar-se as marcacdes de
referéncia do punho para estimar a extenséo da ansa.
Consulte a Fig. 2. Estao disponiveis ansas com a cabeca em
ansa oval, hexagonal ou em bico de pato, para utilizagdo com
base na preferéncia do médico. Estao disponiveis ansas com
intervalos de tamanho (largura x comprimento) de 1 cm x

1,5 cma 3 cm x 6 cm para utilizagdo com base na preferéncia
do médico relacionada com a realizacdo de polipectomia na
anatomia alvo.

Este dispositivo deve ser utilizado num estabelecimento de
cuidados de saude profissional a uma temperatura ambiente
inferior a 37 °C (98,6 °F).

Nao é permitida qualquer modificagdo a este equipamento.
Compatibilidade do dispositivo

Gerador eletrocirurgico - gerador tipo BF ou CF (geradores
que fornegam protegdo contra choque elétrico em
conformidade com a norma IEC60601-1)

Para informacdes sobre as dimensées do dispositivo e
compatibilidade minima do endoscépio consulte o rétulo da
embalagem.

Este dispositivo s6 pode ser utilizado com um cabo ativo
compativel com um conector com 3 mm de didmetro.

Este dispositivo s6 foi confirmado como sendo compativel
com os seguintes cabos ativos da Cook: ACU-1 e ACU-1-VL
(fornecidos nao estéreis).
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APRESENTACAO

O dispositivo é fornecido esterilizado por 6xido de etileno (EtO)
numa bolsa de abertura facil. Existem 10 bolsas numa caixa.
Consulte as condi¢cdes de armazenamento e manuseamento na
seccao Armazenamento e descri¢do técnica.

ARMAZENAMENTO

Armazenar em local seco. A temperatura de armazenamento
recomendada é de 22 °C (71,6 °F). Este dispositivo pode

ser exposto a temperaturas até 50 °C (122 °F) durante o
transporte.

INSPEQAO DO DISPOSITIVO

Nao utilize o dispositivo se a embalagem estéril estiver
danificada ou tiver sido acidentalmente aberta antes da
utilizacdo. Inspecione-o visualmente com particular atencdo
a vincos, dobras e ruturas. Se detetar alguma anomalia que
impeca o funcionamento correto, nao utilize. Avise a Cook
para obter uma autoriza¢do de devolucdo do produto.

PREPARAGAO DO DISPOSITIVO

1. Inspecione o cabo ativo. O cabo ndo pode estar vincado,
dobrado, partido nem deve ter fios expostos, para permitir
uma transferéncia correta da corrente. Se notar alguma
anomalia, nao utilize o cabo ativo.

ADVERTENCIAS

Relativamente a recomendacdes sobre as defini¢oes de
corrente para polipectomia, consulte as defini¢ces de corrente
recomendadas do gerador monopolar para polipectomia.
Antes de utilizar este dispositivo, siga as recomendagdes
fornecidas pelo fabricante da unidade eletrocirdrgica para
garantir a seguranca do doente através da utilizacao e do
posicionamento corretos do elétrodo de retorno do doente.
Certifique-se de que é mantida uma ligagao adequada entre o
elétrodo de retorno do doente e a unidade eletrocirurgica ao
longo do procedimento.

2. Com a unidade eletrocirurgica desligada, prepare o
equipamento. Seguindo as instrucées do fabricante da
unidade eletrocirurgica, posicione o elétrodo de retorno
do doente e ligue-o a unidade eletrocirdrgica.

Faca recuar e alongar totalmente a ansa, para confirmar
que o dispositivo ndo tem problemas de funcionamento.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

A ansa nunca pode ser ligada a um cabo ativo antes da
insercao da ansa através do endoscopio. Se o fizer, pode
lesionar o doente e/ou danificar o equipamento devido
a ligacao a terra incorreta do circuito elétrico.

Para garantir a segurancga do doente, a unidade eletrocirurgica
deve permanecer desligada até a ansa estar devidamente
posicionada em redor do pdlipo.

1. Quando o pdlipo estiver a ser visualizado por endoscopia,
introduza a bainha e a ansa recuada dentro do canal
acessoério do endoscopio.



Faga avancar o dispositivo, pouco a pouco, até o visualizar,
por via endoscdpica, a sair pelo endoscépio.

3. Faga avancar o fio da ansa para fora da bainha e coloque-a
em volta do pdlipo que pretende remover.

ADVERTENCIAS

Nao utilize uma ansa que tenha sido cortada, queimada ou
danificada. O revestimento isolador danificado pode originar
correntes nao seguras para o doente ou para o operador.

A corrente de fuga para o doente ou para o utilizador

pode aumentar no local onde o revestimento isolador esta
danificado.

Nao deve ser aplicada carga elétrica na ansa antes de realizar
a polipectomia. A aplicacao de carga elétrica na ansa antes
da sua utilizagdo provocara a fadiga prematura do fio e
comprometera a sua respetiva integridade.

Com recurso ao monitor do endoscépio, verifique se o fio

da ansa saiu pelo endoscopio, assegurando visualmente
que a extremidade distal do cateter saiu do endoscopio. A
falta de confirmagdo de que o fio da ansa saiu totalmente do
endoscdpio pode resultar no contacto entre o fio da ansa e
o endoscépio durante a aplicacdo de corrente. Tal situacao
podera criar uma ligacéo a terra, o que pode provocar lesdes
no doente ou no operador, fratura do fio da ansa e/ou danos
no endoscopio.

Quando for aplicada corrente, o tecido tem de estar isolado da
mucosa adjacente. Se néo o fizer, pode provocar fulguracao
e/ou perfuragdo da mucosa normal.

4. Seguindo as instrugdes do fabricante da unidade
eletrocirurgica relativamente as defini¢des, verifique os
valores pretendidos e ative a unidade eletrocirurgica.
Nota: A tensdo nominal de entrada maxima para este
dispositivo é de 2 kVp-p para o modo de corte e de

5 kVp-p para o modo de coagulagéo.

ADVERTENCIAS

Para evitar a desconexao acidental durante o procedimento e
danos no dispositivo, o dispositivo sé deve ser utilizado com
cabos ativos compativeis (consulte a Descri¢do técnica quanto
a compatibilidade de dispositivos).

5. Ligue com seguranca o cabo ativo ao punho do dispositivo

e a unidade eletrocirurgica. Os encaixes do cabo ativo

devem estar bem encaixados tanto no punho do

dispositivo como na unidade eletrocirdrgica.

Prossiga com a polipectomia.

. Quando terminar a polipectomia, desligue a unidade

eletrocirurgica.

Desligue o cabo ativo do punho do dispositivo e da

unidade eletrocirdrgica. Limpe e guarde o cabo ativo de

acordo com as instrugdes do respetivo fabricante.

Recolha a ansa para o interior da bainha e retire o

dispositivo do endoscépio.

10. Extraia o polipo e prepare a amostra segundo as normas
da instituicdo.
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ELIMINAGAO DO DISPOSITIVO

Apds o procedimento, este dispositivo pode estar
contaminado com substancias potencialmente infeciosas
de origem humana e deve ser eliminado de acordo com as
diretrizes institucionais.

INFORMA(.'[\O DE ACONSELHAMENTO AOS
DOENTES

Informe o doente, conforme necessério, acerca das
adverténcias, precaugdes, contraindicagdes, medidas a tomar
e limitagdo de utilizagao de que o doente deve estar ciente.

NOTIFICAC[\O DE INCIDENTES GRAVES

Se tiver ocorrido qualquer incidente grave relativamente a
este dispositivo, este deve ser comunicado a Cook Medical,

a autoridade competente e/ou autoridade reguladora do pais
onde o dispositivo foi usado.

Bucla pentru polipectomie AcuSnare®
Bucla moale pentru polipectomie AcuSnare®

Cititi toate instructiunile cu atentie. Daca nu se
respecta intocmai informatiile furnizate, este posibil ca
dispozitivul sa nu functioneze in modul intentionat sau
ca pacientul sa fie ranit.

ATENTIE: Legile federale ale SUA restrictioneaza vanzarea
acestui dispozitiv numai de catre sau pe baza comenzii
unui medic (sau a altui specialist cu licenta adecvata).

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Caracteristici de performanta

Tensiunea nominald maxima de intrare pentru acest dispozitiv
este de 2,0 kVp-p (1000 Vp) pentru modul de téiere si de

5 kVp-p (2500 Vp) pentru modul de coagulare.

Populatia de pacienti

Dispozitivul este destinat exclusiv utilizarii la adulti.
Utilizatorii preconizati

Acest dispozitiv trebuie utilizat numai de cétre sau sub
supravegherea medicilor care au fost instruiti in procedurile
endoscopice.

Contactul cu tesutul corporal

Contactul cu tesutul pentru acest dispozitiv este in
conformitate cu destinatia de utilizare.

Principiul de functionare

Bucla este introdusad in canalul pentru accesorii endoscopice
si avansata cdtre locul tinta al polipilor. Capul buclei este
desfasurat si infasurat in jurul polipului. Odata prins in bucla,
polipul poate fi indepartat in bloc sau bucata cu bucata,
printr-o combinatie de presiune de inchidere a buclei si taiere
electrochirurgicala si/sau cauterizare. Polipul excizat poate fi
ldsat sa treacd in mod natural sau poate fi capturat cu un cos al
unui dispozitiv de recuperare a polipilor si indepartat.



DESTINATIE DE UTILIZARE

Acest dispozitiv este utilizat endoscopic pentru indepartarea
si cauterizarea polipilor sesili si a polipilor pedunculati din
tractul gastrointestinal.

INDICATII DE UTILIZARE

Dispozitivele pentru polipectomie sunt utilizate de cétre
profesionisti instruiti impreund cu un endoscop si o unitate
electrochirurgicala compatibile pentru rezectia polipilor
sesili si/sau pedunculati in tractul gastrointestinal.

BENEFICII CLINICE
Dispozitivele pentru polipectomie ofera beneficiul clinic al
indepartarii polipilor in timpul unei proceduri endoscopice.

CONTRAINDICATII

Contraindicatiile sunt aceleasi cu cele specifice procedurii de
endoscopie primara, efectuata pentru obtinerea accesului la

locul de polipectomie.

Contraindicatiile polipectomiei includ: coagulopatie « intestin
pregatit insuficient.

AVERTISMENTE

- Cititi toate instructiunile inainte de a utiliza acest dispozitiv.

«  Nu utilizati acest dispozitiv pentru niciun alt scop in afara
de cel stabilit in destinatia de utilizare.

- Fiecare dispozitiv electrochirurgical constituie un potential
risc de natura electricd, atat pentru pacient, cat si pentru
operator. Efectele adverse posibile includ: arsuri « aritmie
cardiaca - fulguratie « stimulare nervoasa si/sau musculara.

« Efectul electrochirurgical este influentat in mare masura de
dimensiunea si configuratia electrodului activ. Prin urmare,
este imposibil sa se determine efectul exact obtinut intr-
un anumit mediu de control. Daca nu se cunoaste setarea
corectd a generatorului, trebuie sd setati unitatea la o
valoare de putere mai mica decat intervalul recomandat
si sd cresteti cu atentie puterea pand cand se obtine
efectul dorit. Excesul de putere poate duce la vatamarea

pacientului sau poate deteriora integritatea firului de taiere.

- Inainte de a utiliza acest dispozitiv, puneti in aplicare
recomandarile producatorului unitatii electrochirurgicale,
pentru a asigura siguranta pacientului prin selectarea,
plasarea si utilizarea corespunzatoare a electrodului
de reflexie de la pacient. Asigurati-va ca exista o cale
conductoare corespunzatoare, pe intreaga durata a
procedurii, de la electrodul de reflexie de la pacient la
unitatea electrochirurgicala.

« Pentru pacientii cu implanturi conductive electric,
diatermia monopolara sau cauterizarea electrochirurgicala
poate duce la leziuni termice localizate la locul implantului.

« Nu utilizati acest dispozitiv cu o iesire mai mare decat
tensiunea nominald de 2,0 kVp-p (1000 Vp) pentru
modul de taiere si de 5 kVp-p (2500 Vp) pentru modul de
coagulare. Acest lucru poate cauza vatamarea termica a
pacientului, operatorului sau asistentului si, de asemenea,
poate deteriora endoscopul, bucla si/sau cablul activ.
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Nu utilizati acest dispozitiv cu un cablu activ care are o
tensiune nominald maxima mai mica de 5 kVp-p (2500 Vp).
Acest lucru poate cauza vatamarea termica a pacientului, a
operatorului sau a asistentului.

Acest dispozitiv trebuie utilizat cu un endoscop compatibil
cu echipament de inalta frecventa.

Daca tdierea nu este observata la valori normale de
functionare, acest lucru poate indica aplicarea defectuoasa
a electrodului neutru sau contactul slab al conexiunilor
sale. Confirmati cd electrodul neutru si conectorii sdi sunt
atasati inainte de a selecta o putere de iesire mai mare.
Pacientul nu trebuie sa intre in contact cu piese metalice
care sunt impdmantate sau care au o capacitanta
apreciabila pentru impamantare.

Trebuie evitat contactul piele pe piele (de exemplu, intre
bratele si corpul pacientului) folosind tifon uscat.

Electrozii de monitorizare trebuie amplasati cat mai
departe posibil de zona chirurgicald. Electrozii de
monitorizare cu ac nu sunt recomandati.

Evitati contactul dintre cablurile active si corpul pacientului
sau orice alti electrozi.

Acest dispozitiv trebuie utilizat numai impreund cu

un generator de tip BF sau CF (generatoare care oferd
protectie impotriva electrocutdrii in conformitate cu
IEC60601-1). Utilizarea unui alt generator diferit de cel

de tip BF sau CF poate cauza electrocutarea pacientului,

a operatorului sau a asistentului.

Pentru recomandari privind setdrile de curent pentru
polipectomie, consultati setarile de putere recomandate
ale generatorului monopolar pentru polipectomie.

Acest dispozitiv nu este destinat utilizarii in prezenta
lichidelor inflamabile, in atmosfera imbogatita cu oxigen
sau in prezenta gazelor explozive. Acest lucru poate duce
la o explozie.

La pacientii cu stimulatoare cardiace sau defibrilatoare
cardiace implantabile, diatermia monopolara sau
cauterizarea electrochirurgicald poate duce la resetarea
electrica a dispozitivului cardiac, la detectarea si/sau
terapia necorespunzatoare, la deteriorarea tesutului din
jurul electrozilor implantati sau la deteriorarea permanenta
a generatorului de impulsuri. Trebuie consultat un medic
cardiolog inainte de a utiliza bucla la acesti pacienti.

Acest dispozitiv trebuie utilizat impreuna cu un endoscop
care este destinat utilizdrii impreuna cu dispozitive
electrochirurgicale de inalta frecventa (HF). Daca
dispozitivul este utilizat cu un endoscop incompatibil cu
electrochirurgia IF, se poate produce o arsurd a pacientului
sau a operatorului.

Pentru a evita stimularea neuromusculara si a minimiza
arcul electric, activati firul buclei numai atunci cand acesta
este in contact cu tesutul care urmeaza sa fie cauterizat.
Acest dispozitiv contine nichel care poate cauza o reactie
alergica si alte complicatii sistemice posibile legate de
alergia la nichel.



« Avertismentele suplimentare pot fi enumerate in pasii
procedurii de mai jos.

« Steril si de unica folosinta
Acest dispozitiv este livrat in stare sterila si este de unica
folosintd. Incercérile de reprocesare, resterilizare si/sau
reutilizare pot duce la contaminarea dispozitivului cu
agenti biologici sau chimici, defectiune electrica si/sau
afectarea integritatii mecanice a dispozitivului.

PRECAUTII

Consultati eticheta ambalajului pentru a vedea dimensiunea
minima a canalului necesara pentru acest dispozitiv.
Polipectomia trebuie efectuatd sub vizualizare endoscopica
directa.

Acest dispozitiv contine cobalt (Co) in cantitate de peste
0,1% fractie masica, ceea ce reprezinta o substanta toxica
pentru reproducere si carcinogenica (clasa 1B). Cu toate
acestea, dispozitivul contine cobalt sub forma de aliaj de
otel inoxidabil ce are cobalt in compozitie, ceea ce, conform
doverzilor stiintifice actuale, nu genereaza risc crescut de
cancer sau efecte adverse asupra reproducerii.

COMPLICATII POTENTIALE

Complicatiile potentiale asociate endoscopiei gastrointestinale
includ: reactie alergica la medicatie - aspiratie - aritmie
cardiacd sau stop cardiac - febra - hemoragie « hipotensiune
arteriald - infectie - perforatie - detresa respiratorie sau stop
respirator.

Complicatiile care pot apdrea in cazul polipectomiei
endoscopice includ: explozie - leziune termica a pacientului «
arsuri transmurale.

DESCRIERE TEHNICA

Vezi fig. 1. Componentele evidentiate cu un asterisc (¥) indica
piesele aplicate (partea dispozitivului care intrd in contact cu
pacientul). Marcajele de referinta ale manerului pot fi utilizate
pentru aproximarea extensiei buclei.

Vezi fig. 2. Buclele cu cap de bucla oval, hexagonal sau in

cioc de rata sunt disponibile pentru utilizare in functie de
preferintele medicului. Buclele cu dimensiuni (latime x
lungime) cuprinse intre 1 cm x 1,5 ¢cm si 3 cm x 6 cm sunt
disponibile pentru utilizare in functie de preferintele medicului
legate de efectuarea polipectomiei asupra anatomiei tinta.
Acest dispozitiv trebuie utilizat intr-o unitate medicala
profesionald, intr-un mediu cu o temperaturd mai mica de

37 °C (98,6 °F).

Nu este permisa nicio modificare a acestui echipament.
Compatibilitatea dispozitivului

Generator electrochirurgical - tip BF sau CF (generatoare care
ofera protectie impotriva electrocutarii in conformitate cu
IEC60601-1)

Consultati eticheta ambalajului pentru dimensiunile
dispozitivului si compatibilitatea minima a endoscopului.

Acest dispozitiv trebuie utilizat numai cu un cordon activ
compatibil cu un conector cu diametrul de 3 mm. Acest dispozitiv
a fost verificat ca fiind compatibil numai cu urmatoarele cabluri
active Cook: ACU-1 si ACU-1-VL (furnizate nesterile).

MOD DE PREZENTARE

Acest dispozitiv este furnizat sterilizat cu oxid de etilena (EtO),
intr-o pungd cu deschidere prin dezlipire. Exista 10 pungi
intr-o cutie. Consultati sectiunea Depozitare si descriere
tehnica pentru conditiile de depozitare si manipulare.

DEPOZITARE

A se depozita intr-un loc uscat. Temperatura de depozitare
recomandata este de 22 °C (71,6 °F). Acest dispozitiv poate
fi expus la temperaturi de pana la 50 °C (122 °F) in timpul
transportului.

INSPECTAREA DISPOZITIVULUI

Nu utilizati dispozitivul dacd ambalajul steril este deteriorat
sau dacd a fost deschis accidental inainte de utilizare.
Inspectati vizual acordand o atentie deosebita eventualelor
rdsuciri, indoiri si rupturi. A nu se utiliza daca este detectatd
o anomalie care ar face imposibild functionarea normald a
dispozitivului. Va rugam sa notificati compania Cook pentru
obtinerea autorizatiei de retur.

PREGATIREA DISPOZITIVULUI

1. Inspectati cablul activ. Pentru a permite transferul cu
acuratete al curentului electric, cordonul trebuie sa nu
prezinte rasuciri, indoituri, rupturi sau zone in care firele
sunt expuse. Daca este observata orice anomalie, nu
folositi cordonul activ.

AVERTISMENTE

Pentru recomandari privind setarile de curent pentru
polipectomie, consultati setdrile de putere recomandate ale
generatorului monopolar pentru polipectomie.

Tnainte de a utiliza acest dispozitiv, puneti in aplicare
recomandarile producatorului unitatii electrochirurgicale,
pentru a asigura siguranta pacientului prin plasarea si
utilizarea corespunzatoare a electrodului de reflexie

de la pacient. Asigurati-vd ca existd o cale conductoare
corespunzdtoare, pe intreaga duratd a procedurii,

de la electrodul de reflexie de la pacient la unitatea
electrochirurgicala.

2. Pregétiti echipamentul, mentinand deconectata unitatea
electrochirurgicala. Pozitionati electrodul de reflexie

de la pacient conform instructiunilor producatorului
unitatii electrochirurgicale, apoi conectati-l la unitatea
electrochirurgicala.

Retrageti bucla si extindeti-o complet pentru a confirma
modul de operare lin al dispozitivului.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Bucla nu trebuie conectata niciodata la cablul activ inainte
de a introduce bucla prin endoscop. Acest lucru poate
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vatama pacientul si/sau deteriora echipamentul din cauza
fmpamantarii necorespunzatoare a circuitului electric.

Pentru siguranta pacientului, alimentarea cu curent unitatii
electrochirurgicale trebuie sa rdmana oprita pana cand bucla
este pozitionata corespunzator in jurul polipului.

1. Cand polipul devine vizibil endoscopic, introduceti teaca

cu bucla in pozitie retractata in canalul pentru accesorii al

endoscopului.

Avansati dispozitivul in pasi mici, pana cand este vizualizat

la iesirea din endoscop.

3. Avansati firul buclei in afara tecii si pozitionati-l in jurul
polipului care urmeaza sa fie rezecat.

AVERTISMENTE

Nu utilizati o bucla care a fost taiata, arsa sau deteriorata.
Deteriordrile izolatiei pot cauza scurgeri periculoase de curent
electric catre pacient sau operator. Scurgerile de curent catre
pacient sau utilizator pot creste la locul izolatiei deteriorate.

Bucla nu trebuie alimentata inainte de efectuarea
polipectomiei. Energizarea buclei inainte de utilizare va cauza
uzura prematura a firului si va compromite integritatea firului.

Utilizdnd monitorul endoscopului, verificati daca firul buclei

a iesit din endoscop, asigurandu-va vizual ca capétul distal al
cateterului a iesit din endoscop. Nereusita de a confirma ca
firul buclei a iesit complet din endoscop poate duce la contact
ntre firul buclei si endoscop in timp ce se aplica curent.
Aceasta poate cauza impdamantarea, ceea ce poate duce la
vdatamarea pacientului, vatamarea operatorului, ruperea firului
buclei si/sau deteriorarea endoscopului.

In momentul aplicarii curentului, tesutul trebuie s& fie izolat
de mucoasa inconjuratoare. Lipsa izolarii tesutului poate cauza
fulguratii ale mucoasei normale si/sau perforatie.

4. Tn conformitate cu instructiunile referitoare la setari emise
de producétorul unitatii electrochirurgicale, verificati
setarile dorite si activati unitatea electrochirurgicala.
Nota: Acest dispozitiv are un voltaj maxim nominal de
intrare de 2 kVp-p pentru modul de taiere si de 5 kVp-p
pentru modul de coagulare.

AVERTISMENTE

Pentru a evita deconectarea accidentala in timpul procedurii
si deteriorarea dispozitivului, acesta trebuie utilizat numai
cu cabluri active compatibile (consultati Descrierea tehnica
pentru compatibilitatea dispozitivului.)

5. Conectati in mod stabil cordonul activ la ménerul
dispozitivului si la unitatea electrochirurgicala. Fitingurile
cordonului activ trebuie sd se conecteze in mod stabil atat la
manerul dispozitivului, cat si la unitatea electrochirurgicala.
Continuati cu polipectomia.

Dupa efectuarea polipectomiei, opriti unitatea
electrochirurgicald.

Deconectati cablul activ de la méanerul dispozitivului si de
la unitatea electrochirurgicala. Curatati si depozitati cablul
activ conform instructiunilor producatorului cablului activ.
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9. Retrageti bucla in teaca si scoateti dispozitivul din
endoscop.

10. Recuperati polipul si pregatiti mostra conform
reglementérilor aplicabile la nivelul institutiei.

ELIMINAREA DISPOZITIVULUI

Dupa procedura, acest dispozitiv poate fi contaminat cu
substante potential infectioase de origine umana si trebuie
eliminat in conformitate cu liniile directoare ale institutiei.

INFORMATII PRIVIND CONSILIEREA PACIENTULUI
Informati pacientul, daca este cazul, in legatura cu
avertismentele, precautiile, contraindicatiile, masurile
relevante ce trebuie luate si limitarile privind utilizarea, care
trebuie cunoscute de catre pacient.

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE

In cazul aparitiei oricarui incident grav in legatura cu
dispozitivul, acesta trebuie raportat catre Cook Medical,
autoritatea competenta si/sau catre autoritatea de
reglementare a tarii in care a fost utilizat dispozitivul.

SLOVENSCINA

Zanka za polipektomijo AcuSnare®
Mehka zanka za polipektomijo AcuSnare®

Pazljivo preberite celotna navodila. Neupostevanje
navedenih informacij lahko privede do neuspeha
predvidenega delovanja pripomocka ali do poskodbe
pacienta.

PREVIDNOSTNO OBVESTILO: Zvezna zakonodaja v ZDA
omejuje prodajo tega pripomocka na zdravnika oziroma
po njegovem narocilu (ali ustrezno licenciranega izvajalca).

OPIS PRIPOMOCKA

Znacilnosti ucinkovitosti

Najvedja nazivna vhodna napetost za ta pripomocek je

2,0 kVp-p (1000 Vp) za rezalni nacin in 5 kVp-p (2500 Vp)

za koagulacijski nacin.

Populacija pacientov

Pripomocek je indiciran samo za uporabo pri odraslih.
Predvideni uporabniki

Ta pripomocek smejo uporabljati samo zdravniki, ki so
usposobljeni za endoskopske posege, ali osebe, ki delujejo
pod njihovim nadzorom.

Stik s telesnim tkivom

Stik s tkivom je pri tem pripomocku v skladu z namenom
uporabe.

Princip delovanja

Zanka se vstavi v endoskopski kanal za dodatke in potisne
do ciljnega mesta polipa. Glava zanke se namesti in napelje
okoli polipa. Po namestitvi zanke je mogoce polip odstraniti
en bloc ali po kosih s kombinacijo pritiska zapiranja zanke in
elektrokirurskega rezanja in/ali kavterizacije. Izrezan polip
lahko pustite, da se izlo¢i naravno, ali pa ga lahko zajamete
s kosaro za odstranjevanje polipov in odstranite.



PREDVIDENA UPORABA

Ta pripomocek se uporablja endoskopsko pri odstranjevanju
in kavterizaciji sesilnih polipov in pedunkularnih polipov iz
prebavil.

INDIKACLJE ZA UPORABO

Pripomocke za polipektomijo usposobljeni strokovnjaki
uporabljajo skupaj z zdruzljivim endoskopom in
elektrokirursko enoto za resekcijo sesilnih in/ali
pedunkularnih polipov v prebavilih.

KLINICNE KORISTI

Pripomocki za polipektomijo zagotavljajo klini¢no korist
odstranjevanja polipov med endoskopskim posegom.
KONTRAINDIKACLJE

Kontraindikacije so povezane s primarnim endoskopskim
posegom, ki ga je treba izvesti za zagotovitev dostopa do
mesta polipektomije.

Kontraindikacije za polipektomijo vkljucujejo: koagulopatijo
nezadostno pripravljeno ¢revo.

OPOZORILA

Pred uporabo tega pripomocka preberite vsa navodila.
Tega pripomocka ne uporabljajte v kateri koli drug namen,
ki ni naveden pod predvideno uporabo.

Vsak elektrokirurski pripomocek predstavlja morebitno
elektri¢cno nevarnost za pacienta in operaterja. Mozni
nezeleni ucinki vkljucujejo: opekline « sréno aritmijo «
fulguracijo « stimulacijo Zivcev in/ali misic.

Na elektrokirurdki u¢inek mo¢no vplivata velikost in
konfiguracija aktivne elektrode, zato ni mogoce dolo¢iti
to¢nega ucinka, dosezenega z zadevno nadzorno
nastavitvijo. Ce ustrezna nastavitev generatorja ni znana,
morate enoto nastaviti na nastavitev modi, ki je manjsa od
priporo¢enega razpona, in previdno vecati mo¢, dokler ne
dosezete zelenega ucinka. Cezmerna mo¢ lahko povzroéi
poskodbo pacienta ali celovitost rezalne Zice.

Pred uporabo tega pripomocka upostevajte priporocila
proizvajalca elektrokirurske enote, da zagotovite varnost
pacienta s pravilno izbiro, namestitvijo in uporabo povratne
elektrode za pacienta. Prepricajte se, da se med celotnim
postopkom vzdrzuje pravilna pot od povratne elektrode za
pacienta do elektrokirurske enote.

Pri pacientih z elektri¢nimi prevodnimi vsadki lahko
monopolarna diatermija ali elektrokirurska kavterizacija
povzroci lokalizirano toplotno poskodbo na mestu vsadka.
Tega pripomocka ne uporabljajte z izhodno mogjo, vecjo od
nazivne napetosti 2,0 kVp-p (1000 Vp) pri rezalnem nacinu in

5 kVp-p (2500 Vp) pri koagulacijskem nacinu. To lahko povzroci
toplotno poskodbo pacienta, operaterja ali asistenta ter lahko
prav tako poskoduje endoskop, zanko in/ali aktivni kabel.
Tega pripomocka ne uporabljajte z aktivnim kablom, ki ima
najvecjo ocenjeno napetost manj kot 5 kVp-p (2500 Vp). To
lahko povzroci toplotno poskodbo pacienta, operaterja ali
asistenta.
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Ta pripomocek je treba uporabljati skupaj z endoskopom,
zdruzljivim z visokofrekven¢no opremo.

Ce pri normalnih delovnih nastavitvah ne opazite rezanja,
lahko to pomeni napac¢no uporabo nevtralne elektrode ali
slab stik z njenimi prikljucki. Preden izberete ve¢jo izhodno
mog, se prepriajte, da je priklju¢ena nevtralna elektroda in
njeni prikljucki.

Pacient ne sme priti v stik s kovinskimi deli, ki so ozemljeni
ali imajo znatno kapacitivnost za ozemljitev.

Z uporabo suhe gaze preprecite stik koza-koza (na primer
med pacientovimi rokami in telesom).

Elektrode za spremljanje je treba namestiti ¢im dlje od
kirurskega obmogja. Igelne elektrode za spremljanje niso
priporocljive.

Preprecite stik med aktivnimi kabli in pacientovim telesom
ali katerimi koli drugimi elektrodami.

Ta pripomocek se sme uporabljati samo skupaj z
generatorjem tipa BF ali CF (generatorji, ki zagotavljajo
zascito pred elektri¢nim udarom v skladu s standardom
IEC60601-1). Uporaba generatorja, ki ni tip BF ali CF,

lahko povzroci elektri¢ni udar pri pacientu, operaterju ali
asistentu.

Za priporocila o trenutnih nastavitvah za polipektomijo
glejte priporocene nastavitve moci monopolnega
generatorja za polipektomijo.

Ta pripomocek ni predviden za uporabo ob prisotnosti
vnetljive tekocine, v atmosferi, obogateni s kisikom, ali

ob prisotnosti eksplozivnih plinov. V nasprotnem primeru
lahko pride do eksplozije.

Pri bolnikih s srénimi spodbujevalniki ali vsajenimi

srénimi defibrilatorji lahko monopolarna diatermija

ali elektrokirurska kavterizacija povzrodi elektri¢no
ponastavitev srénega pripomocka, neustrezno zaznavanje
in/ali terapijo, poskodbo tkiva okoli vsajenih elektrod ali
trajno poskodbo pulznega generatorja. Pred uporabo
zanke pri teh pacientih se je treba posvetovati s
kardiologom.

Ta pripomocek je treba uporabljati skupaj z endoskopom,
namenjenim uporabi z visokofrekven¢nimi (HF)
elektrokirurskimi pripomocki. Ce se pripomocek uporablja
z endoskopom, ki ni zdruzljiv z visokofrekvenénimi
elektrokirurskimi pripomocki, lahko pride do opeklin
pacienta ali operaterja.

Da preprecite Zivéno-misi¢no stimulacijo in zmanjsate
elektri¢ni oblok, aktivirajte Zi¢nato zanko samo, ko je v stiku
s tkivom, ki ga Zelite kavterizirati.

Ta pripomocek vsebuje nikelj, ki lahko povzroci alergijsko
reakcijo in druge mozne sistemske zaplete, povezane

z alergijo na nikelj.

V spodnjih korakih postopka so lahko navedena dodatna
opozorila.

I1zdelek za enkratno uporabo in sterilnost

Ta pripomocek je sterilen in je zasnovan samo za enkratno
uporabo. Poskusi ponovne obdelave, ponovne sterilizacije



in/ali ponovne uporabe lahko vodijo do okuzbe z
biologkimi ali kemi¢nimi snovmi, elektri¢ne odpovedi
in/ali do izgube mehani¢ne celovitosti pripomocka.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Za najmanjso velikost kanala, zahtevano za ta pripomocek,
glejte oznako na embalazi.

Polipektomijo je treba izvesti pod neposredno endoskopsko
vizualizacijo.

Ta pripomocek vsebuje kobalt (Co) na ravni nad

0,1 % m/m, kar pomeni, da gre za snov, ki ima toksi¢en ucinek
na sposobnost razmnozZevanja in je rakotvorna (razred 1B).
Vendar pripomocek vsebuje kobalt v obliki zlitine nerjavnega
jekla, ki vsebuje kobalt, kar v skladu s trenutnimi znanstvenimi
dokazi ne povzroca povecanega tveganja za raka ali za
nezelene vplive na sposobnost razmnoZevanja.

MOZNI ZAPLETI

Mozni zapleti, povezani z endoskopijo prebavil, vklju¢ujejo:
alergijske reakcije na zdravilo - aspiracijo « sr¢no aritmijo

ali sréni zastoj « zvisano telesno temperaturo « krvavitev «
hipotenzijo « okuzbo « perforacijo - depresijo dihanja ali zastoj
dihanja.

Zapleti, do katerih lahko pride pri endoskopski polipektomiji,
vklju¢ujejo: eksplozijo « toplotno poskodba pacienta «
transmuralne opekline.

TEHNICNI OPIS

Glejte sliko 1. Komponente, oznacene z zvezdico (*), oznacujejo
dele pripomocka, ki pridejo v stik s pacientom. Za priblizevanje
podaljska zanke lahko uporabite referen¢ne oznake na rocaju.
Glejte sliko 2. Zanke z ovalno, Sesterokotno ali kljunasto glavo
zanke so na voljo za uporabo na podlagi zdravnikovih preferenc.
Zanke velikosti (Sirina x dolzina) od 1 cm x 1,5cm do 3 cm x 6 cm
so na voljo za uporabo na podlagi zdravnikovih preferenc,
povezanih z izvajanjem polipektomije na ciljni anatomiji.

Ta pripomocek je treba uporabljati v strokovni zdravstveni
ustanovi v okolju s temperaturo manj kot 37 °C (98,6 °F).

OPOZORILO

Te opreme ni dovoljeno spreminjati.

Zdruzljivost pripomocka

Elektrokirurski generator - tip BF ali CF (generatorji,

ki zagotavljajo zascito pred elektri¢nim udarom v skladu

s standardom IEC60601-1)

Za mere pripomocka in minimalno zdruzljivost endoskopa
glejte oznako na embalazi.

Ta pripomocek lahko uporabljate samo z aktivnim kablom,
zdruzljivim s priklju¢kom s premerom 3 mm. Ta pripomocek je
bil potrjen samo za zdruzljivost z naslednjimi aktivnimi kabli
Cook: ACU-1 in ACU-1-VL (ob dobavi nesterilna).

OBLIKA PAKIRANJA

Ta pripomocek je dobavljen steriliziran z etilenoksidom (EtO)
v odlepljivi vrecki. V skatli je 10 vreck. Za pogoje shranjevanja
in rokovanja glejte poglavji Shranjevanje in Tehni¢ni opis.
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SHRANJEVANJE

Shranjujte na suhem mestu. Priporo¢ena temperatura
shranjevanja 22 °C (71,6 °F). Ta pripomocek je lahko med
prevozom izpostavljen temperaturam do 50 °C (122 °F).
PREGLEDOVANJE PRIPOMOCKA

Ne uporabite pripomocka, ¢e je sterilna embalaza
poskodovana ali nenamerno odprta pred uporabo. Posebej
pozorno vizualno preglejte, ali je pripomocek zapognjen,
ukrivljen ali po¢en. Ce odkrijete nepravilnost, ki bi
onemogocila pravilno delovanje, pripomocka ne uporabite.
Obvestite druzbo Cook za odobritev vracila.

PRIPRAVA PRIPOMOCKA

1. Preglejte aktivni kabel. Kabel ne sme biti zvit, upognjen,
zlomljen in imeti izpostavljene Zice, da se omogoci to¢en
prenos toka. Ce opazite nepravilnosti, ne uporabljajte
aktivnega kabla.

Za priporocila o trenutnih nastavitvah za polipektomijo glejte
priporocene nastavitve moci monopolnega generatorja za
polipektomijo.

Pred uporabo tega pripomocka upostevajte priporocila

proizvajalca elektrokirurske enote, da zagotovite varnost

pacienta s pravilno namestitvijo in uporabo povratne
elektrode za pacienta. Prepricajte se, da se med celotnim
postopkom vzdrzuje pravilna pot od povratne elektrode za
pacienta do elektrokirurske enote.

2. Ko je elektrokirurska enota izklopljena, pripravite opremo.
V skladu z navodili proizvajalca elektrokirurske enote
namestite povratno elektrodo za pacienta in jo prikljucite
na elektrokirursko enoto.

3. Popolnoma uvlecite in raztegnite zanko, da potrdite
nemoteno delovanje pripomocka.

NAVODILA ZA UPORABO

Pred vstavitvijo zanke skozi endoskop zanka ne sme biti nikoli
priklju¢ena na aktivni kabel. S tem lahko poskodujete pacienta
in/ali opremo zaradi nepravilne ozemljitve elektri¢nega
tokokroga.

Za zagotovitev varnosti pacienta mora elektrokirurska enota

ostati izklopljena, dokler ni Zi¢nata zanka pravilno namescena

okoli polipa.

1. Ko je polip v endoskopskem vidnem polju, uvajajte kanal
in uvleceno zanko v kanal za dodatke endoskopa.

2. Potiskajte pripomocek v kratkih korakih, dokler z
endoskopijo ne zaznate izstopa iz endoskopa.

3. Potisnite zZi¢nato zanko iz kanala in jo namestite okoli
polipa, ki ga Zelite odstraniti.

OPOZORILA

Ne uporabljajte zanke, ki je bila odrezana, zazgana ali
poskodovana. Poskodovana izolacija lahko povzroci nevarne
tokove pri pacientu ali operaterju. Na mestu poskodovane



izolacije se lahko poveca puscanje toka do pacienta ali
uporabnika.

Pred izvedbo polipektomije se zanka ne sme napajati s tokom.
Napajanje zZilnate zanke s tokom pred uporabo bo povzrocilo
prezgodnjo obrabo Zice in ogrozilo celovitost Zice.

Z monitorjem endoskopa se prepricajte, da je Zi¢nata zanka
izstopila iz endoskopa, tako da si ogledate, da je distalni

konec katetra izstopil iz endoskopa. Ce ne potrdite, da je
Zi¢nata zanka popolnoma izstopila iz endoskopa, lahko pride
do stika med zZi¢nato zanko in endoskopom, ko se aktivira
elektri¢ni tok. To lahko povzroci ozemljitev, ki lahko privede do
poskodbe pacienta, poskodbe operaterja, zlomljene Zi¢nate
zanke in/ali poskodbe endoskopa.

Pri aktivaciji elektri¢cnega toka je treba tkivo izolirati od
okoligke sluznice. Ce tkiva ne izolirate, lahko pride do
fulguracije normalne sluznice in/ali perforacije.

4. Preverite Zelene nastavitve v skladu z navodili proizvajalca
elektrokirurske enote za nastavitve in aktivirajte
elektrokirursko enoto. Opomba: Najvecja nazivna vhodna
napetost za ta pripomocek je 2 kVp-p za rezalni nacin in
5 kVp-p za koagulacijski nacin.

OPOZORILA

Da preprecite nenamerni odklop med posegom in poskodbo
pripomocka, smete pripomocek uporabljati samo z
zdruzljivimi aktivnimi kabli (za zdruZzljivost pripomocka glejte
poglavje Tehni¢ni opis.)

5. Aktivni kabel varno prikljucite na ro¢aj pripomocka in
elektrokirursko enoto. Nastavki aktivnega kabla se morajo
tesno prilegati rocaju pripomocka in elektrokirurski enoti.

6. Nadaljujte s polipektomijo.

. Ko koncate polipektomijo, izklopite elektrokirursko enoto.

8. Odklopite aktivni kabel z ro¢aja pripomocka in
elektrokirurske enote. Aktivni kabel odistite in shranite
v skladu z navodili proizvajalca aktivnega kabla.

9. Zanko povlecite v kanal in odstranite pripomocek

iz endoskopa.

. Izvlecite polip in pripravite vzorec v skladu s smernicami

ustanove.

ODSTRANJEVANJE PRIPOMOCKA

Po posegu je ta pripomocek lahko kontaminiran s potencialno
nalezljivimi snovmi ¢lovedkega izvora in ga je treba zavreci

v skladu s smernicami ustanove.

PODATKI ZA SVETOVANJE PACIENTU

Po potrebi seznanite pacienta z ustreznimi opozorili,
previdnostnimi ukrepi, kontraindikacijami, ukrepi, ki jih je treba
sprejeti, in omejitvami pri uporabi, ki jih mora pacient poznati.

POROCANJE O RESNIH ZAPLETIH

O vsakem resnem zapletu, ki nastane v povezavi s tem
pripomockom, porocajte druzbi Cook Medical, pristojnemu
organu in/ali regulatornemu organu drzave, v kateri je bil
pripomocek uporabljen.
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AcuSnare® polypektomisnara
AcuSnare® polypektomisnara, mjuk

Las igenom alla instruktioner noggrant. Underlatenhet
att korrekt folja den tillhandahallna informationen kan
leda till att produkten inte fungerar som avsett eller
skada patienten.

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far
denna produkt endast siljas av eller pa ordination fran
en ldkare (eller korrekt legitimerad praktiker).

PRODUKTBESKRIVNING

Prestandaegenskaper

Den maximala markinsp@nningen fér denna enhet &r

2,0 kVp-p (1 000 Vp) i snittldge och 5 kVp-p (2 500 Vp)

i koagulationslage.

Patientpopulation

Produkten &r endast avsedd for anvandning pé vuxna.
Avsedd anvédndare

Denna anordning ska endast anvéndas av ldkare med
utbildning i endoskopiska ingrepp (eller under sadan
lakares uppsikt).

Kontakt med kroppsvdvnad

Att produkten kommer i kontakt med vévnad ar i linje med
dess avsedda anvandning.

Driftsprincip

Snaran fors in i den endoskopiska arbetskanalen och

fors fram till polypens malstalle. Snarhuvudet placeras

ut och snos runt polypen. Nar polypen har snérjts in kan
den avldgsnas helt eller bitvis genom en kombination av
ogleforslutningstryck och elektrokirurgisk skarning och/eller
kauterisering. Den bortskurna polypen kan lamnas kvar for
att passera genom kroppen naturligt eller fangas upp med
en polypfangarkorg och avlagsnas.

AVSEDD ANVANDNING

Den har enheten &r avsedd att anvandas endoskopiskt vid
borttagning och kauterisering av fastsittande polyper och
stjalkade polyper inuti magtarmkanalen.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Polypektomiprodukterna anvands av utbildad personal
tillsammans med ett kompatibelt endoskop och en
kompatibel elektrokirurgisk enhet for resektion av
fastsittande och/eller stjilkade polyper i mag-tarmkanalen.

KLINISK NYTTA

Polypektomiprodukterna ger den kliniska nyttan av
polypborttagning under ett endoskopiskt ingrepp.
KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer omfattar sadana som &r specifika for

det primdra endoskopiska ingreppet som ska utforas for att
komma at plats for polypektomi.



Kontraindikationer mot polypektomi omfattar: koagulopati «
otillrackligt forberedd tarm.

VARNINGAR

« Las alla instruktioner fore anvandning av denna produkt.

« Anvand inte denna produkt i ndgot annat syfte an den
avsedda anvandning som anges.

« Alla elektrokirurgiska anordningar utgor en potentiell
elektrisk fara for patienten och anvandaren. Eventuella
biverkningar inkluderar: brannskador « hjartarytmi «
elektrodesickation « nerv- och/eller muskelretning.

- Den elektrokirurgiska effekten paverkas kraftigt av den
aktiva elektrodens storlek och konfiguration. Av den
anledningen ar det omgjligt att faststalla den exakta
effekten som uppnés med en viss kontrollinstalining. Om
den korrekta generatorinstaliningen &r okdnd ska enheten
stéllas in pa en effekt som &r lagre an det rekommenderade
intervallet och effekten forsiktigt 6kas tills dnskat resultat
uppnas. For hog effekt kan leda till patientskada eller kan
skada skartradens intakthet.

« Folj rekommendationerna fran den elektrokirurgiska
enhetens tillverkare innan denna anordning anvands, for
att sékerstélla patientsakerhet genom korrekt val, placering
och anvéndning av patientneutralelektroden. Sakerstall
att korrekt bana fran patientneutralelektroden till den
elektrokirurgiska enheten bibehalls under hela ingreppet.

- For patienter med elektriskt ledande implantat kan
monopoldr diatermi eller elektrokirurgisk kauterisation
resultera i lokaliserade brannskador vid implantatstallet.

« Anvand inte denna anordning med en uteffekt som &ar
hogre an mérkspanningen pa 2,0 kVp-p (1 000 Vp) for
snittldge och 5 kVp-p (2 500 Vp) for koagulationsldge. Detta
kan utsétta patienten, anvandaren eller assistenten for
brannskador och kan dven skada endoskopet, snaran och/
eller den stromférande kabeln.

« Anvand inte denna anordning med en stromférande kabel
med en maximal markspanning som ar lagre an 5 kVp-p
(2 500 Vp). Detta kan utsatta patienten, anvandaren eller
assistenten for brannskador.

« Denna anordning maste anvandas med ett endoskop som
ar kompatibelt med hogfrekvensutrustning.

«  Om skarning inte observeras vid normala driftinstallningar
kan detta tyda pé felaktig applicering av den neutrala
elektroden eller dalig kontakt i dess anslutningar. Bekrafta
att den neutrala elektroden och dess anslutningar ar
anslutna innan du valjer en hogre uteffekt.

« Patienten bor inte komma i kontakt med metalldelar som
ar jordade eller som har en markbar kapacitans mot jord.

« Hud mot hud-kontakt ska undvikas (till exempel mellan
patientens armar och kropp) genom anvandning av torr
gasvav.

. Overvakningselektroder ska placeras sa langt bort som
mojligt fran operationsstallet. Nalovervakningselektroder
rekommenderas inte.

+  Undvik kontakt mellan stromférande kablar och patientens
kropp, eller eventuella andra elektroder.

+ Denna anordning far endast anvéndas tillsammans med en
generator av BF- eller CF-typ (generatorer som ger skydd
mot elektriska stotar i Sverensstéammelse med IEC60601-1).
Anvandning av en annan generator an av BF- eller CF-typ
kan orsaka att patienten, anvandaren eller assistenten
utsatts for elektriska stotar.

+ Se den monopoléra generatorns rekommenderade
effektinstéliningar for polypektomi avseende anvisningar
om strominstallningar for polypektomi.

+ Denna anordning &r inte avsedd att anvandas i nérheten
av brandfarlig vatska, i en syreberikad atmosfar eller i
nédrheten av explosiva gaser. Det kan leda till explosion.

+ Hos patienter med pacemakrar eller implanterbara
hjartdefibrillatorer kan monopolar diatermi eller
elektrokirurgisk kauterisation resultera i elektrisk
aterstéllning av hjartanordningen, olamplig avkanning
och/eller behandling, vdvnadsskada kring de implanterade
elektroderna eller permanent skada pulsgeneratorn. En
kardiolog bor konsulteras innan du anvander snaran i dessa
patienter.

+ Denna anordning maste anvandas med ett endoskop
som ar avsett for anvandning med hogfrekventa (HF)
diatermianordningar. Om anordningen anvdnds med ett
endoskop som inte ar kompatibelt med hégfrekvent (HF)
elektrokirurgi kan patienten eller anvandaren utséattas for
brannskador.

+  Undvik neuromuskular stimulering och minimera
forekomsten av elektriska ljusbagar genom att aktivera
snaran endast nar den kommer i kontakt med den vévnad
som ska kauteriseras.

+ Den hér produkten innehaller nickel vilket kan orsaka
en allergisk reaktion och andra potentiella systemiska
komplikationer forknippade med nickelallergi.

+ Ytterligare varningar kan anges i procedurstegen nedan.

« Steril och fér engangsbruk
Denna produkt levereras steril och &r endast utformad for
engdngsbruk. Férsok att ombearbeta, omsterilisera och/
eller dteranvanda produkten kan medféra kontaminering
av produkten med biologiska eller kemiska medel, elfel
och/eller mekaniskt integritetsfel pa produkten.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Se férpackningsetiketten betraffande minsta kanalstorlek som
kravs for denna produkt.

Polypektomi bor utféras under direkt endoskopisk
visualisering.

Denna produkt innehaller kobolt (Co) pa en niva 6ver

0,1 viktprocent. Kobolt &r ett dmne som ar giftigt for
reproduktion samt ett cancerframkallande amne (klass 1B).
Anordningen som ddaremot innehéller kobolt som en legering
med rostfritt stal som innehaller kobolt, vilket inte orsakar
nagon okad risk for cancer eller negativ effekt pa reproduktion
i enlighet med aktuella vetenskapliga bevis.



POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Potentiella komplikationer férbundna med gastrointestinal
endoskopi omfattar: allergisk reaktion mot lakemedel «
aspiration « hjartarytmi eller -stillestdnd « feber - hemorragi
hypotoni « infektion « perforation « respiratorisk depression
eller andningsstillestand.

Komplikationer som kan uppsta vid endoskopisk polypektomi
omfattar: explosion « brénnskada pa patienten - transmurala
brannskador.

TEKNISK BESKRIVNING

Se fig. 1. Komponenter som dr markerade med en asterisk

(*) betecknar tillampade delar (den del av anordningen

som kommer i kontakt med patienten). Handtagets
referensmarkeringar kan anvéandas for approximering av
snarans utstrackning.

Se fig. 2. Snaror med ovala, hexagonala eller
nabbdjurssnarhuvuden ér tillgangliga fér anvandning baserat
pa ldakarens preferenser. Snaror i olika storlekar (bredd x
langd) fran 1 cm x 1,5 cm till 3 cm x 6 cm ér tillgangliga

for anvandning baserat pa lakarens preferens i relation till
genomférandet av polypektomi pa malanatomi.

Anordningen ska anvandas i en professionell sjukvardsinrattning,
i en miljo med en temperatur ldgre &n 37 °C (98,6 °F).

Inga dndringar av denna utrustning ar tillatna.

Produktens kompatibilitet

Elektrokirurgisk generator av BF- eller CF-typ (generatorer
som ger skydd mot elektriska stotar i verensstammelse med
IEC60601-1)

Se férpackningsetiketten for anordningens dimensioner och
minsta endoskopkompatibilitet.

Anordningen far endast anvandas med en stromférande kabel
som &r kompatibel med en anslutning pa 3 mm i diameter.
Anordningen har endast verifierats som kompatibel med
foljande Cooks stromférande kablar: ACU-1 och ACU-1-VL
(levereras icke-sterila).

LEVERANSSATT

Denna produkt levereras steril fran etylenoxid (EtO)

i en engdngspase. Det finns 10 pasar i en lada. Se
Forvaring och Teknisk beskrivning for forvarings- och
hanteringsférhallanden.

FORVARING

Forvaras pa en torr plats. Rekommenderad forvaringstemperatur
ar 22 °C (71,6 °F). Den hér anordningen far utsattas for
temperaturer upp till 50 °C (122 °F) vid transport.

INSPEKTION AV PRODUKTEN

Anvand inte produkten om den sterila férpackningen

ar skadad eller oavsiktligt har 6ppnats fére anvandning.
Undersok produkten visuellt och leta speciellt efter
vikningar, béjningar och brott. Far inte anvandas om

en abnormitet upptacks vilken kan férhindra korrekt
fungerande skick. Meddela Cook for att fa returauktorisering.
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FORBEREDELSE AV PRODUKTEN

1. Undersdék den stromférande kabeln. For att méjliggora rétt
stromoverforing far det inte finnas nagra veck, bojningar,
brott eller exponerade ledningstradar pa sladden. Om du
lagger marke till ndgra avvikelser fran det normala ska du
inte anvanda den stromférande kabeln.

VARNINGAR

Se den monopolara generatorns rekommenderade
effektinstallningar for polypektomi avseende anvisningar om
strominstéllningar for polypektomi.

Folj rekommendationerna som tillhandahalls av den

elektrokirurgiska enhetens tillverkare, innan denna

anordning anvénds, for att garantera patientens sakerhet
genom den korrekta placeringen och anvandningen av
patientneutralelektroden. Sakerstall att korrekt bana fran
patientneutralelektroden till den elektrokirurgiska enheten
bibehélls under hela ingreppet.

2. Forbered utrustningen med den elektrokirurgiska enheten
franslagen. Folj anvisningarna fran tillverkaren av den
elektrokirurgiska enheten nar patientneutralelektroden
placeras och anslut till den elektrokirurgiska enheten.

. Dra helt tillbaka och dra helt ut snaran for att bekrafta att
anordningen fungerar smidigt.

BRUKSANVISNING

Snaran ska aldrig anslutas till den stromférande kabeln innan
du for in snaran genom endoskopet. Om sa sker kan det skada
patienten och/eller utrustningen pé grund av felaktig jordning
av den elektriska kretsen.

For att garantera patientens sakerhet ska strommen till den
elektrokirurgiska enheten forbli avslagen tills snaran placerats
pa korrekt satt runt polypen.

1. Nar polypen syns endoskopiskt fors hylsan och den
tillbakadragna snaran in i endoskopets arbetskanal.

. For fram anordningen med korta steg tills det syns
endoskopiskt att den sticker ut ur endoskopet.

. For fram snaran ut ur hylsan och placera den runt den
polyp som ska avldgsnas.

VARNINGAR

Anvénd inte en snara som har skurits, brants eller skadats.
Skadad isolering kan fororsaka farliga strommar antingen hos
patienten eller hos anvéndaren. Lackstrém till patienten eller
anvéandaren kan 6ka pa platsen for den skadade isoleringen.

Snaran bor inte stromsattas innan polypektomi utfors.
Strémsattning av snaran fore anvandning leder till att traden
slits ut i fortid och kommer att dventyra tradens intakthet.

Vid anvédndning av endoskopmonitorn ska du verifiera

att snaran har kommit ut ur endoskopet genom att

visuellt kontrollera att kateterns distala &nde sitter utanfor
endoskopet. Om du inte bekréftar att snaran har kommit ut
helt ur endoskopet kan det leda till kontakt mellan snaran och
endoskopet medan strom tillfors. Detta kan orsaka jordning,



vilket kan resultera i skada pa patient eller anvandare, att
snaran gar sénder och/eller skada pa endoskopet.

Nar strommen slas pa maste vdavnaden vara isolerad fran
omgivande slemhinna. Underlatenhet att isolera vavnad kan
orsaka elektrodesickation pa normal slemhinna och/eller
perforation.

4. Verifiera de 6nskade instéllningarna och aktivera den
elektrokirurgiska enheten genom att félja instruktionerna
fran den elektrokirurgiska enhetens tillverkare. Obs! Den
maximala markinspanningen fér denna enhet &r 2 kVp-p

i snittldge och 5 kVp-p i koagulationslage.

VARNINGAR

For att undvika oavsiktlig frankoppling under ingreppet och
skada pa anordningen ska anordningen endast anvdandas med
kompatibla stromférande kablar (se Teknisk beskrivning for
produktkompatibilitet).

5. Koppla sékert in den stromférande kabeln i anordningens
handtag och i den elektrokirurgiska enheten. De
stromfoérande kabelanslutningarna bor passa ihop tétt i
bade anordningens handtag och den elektrokirurgiska
enheten.

6. Fortsatt med polypektomin.

7. Stdng av den elektrokirurgiska enheten nér polypektomin
har avslutats.

8. Koppla loss den stromférande kabeln fran anordningens
handtag och fran den elektrokirurgiska enheten. Rengor
och forvara den stromférande kabeln enligt anvisningar
fran tillverkaren av den stromférande kabeln.

9. Drain snaran i hylsan igen och avldgsna anordningen fran
endoskopet.

10. Hdmta polypen och preparera provet enligt institutionens
faststallda rutiner.

KASSERING AV PRODUKTEN

Efter forfarandet kan den har produkten vara kontaminerad
av potentiellt infektiosa amnen med ménskligt ursprung och
bor kasseras i enlighet med institutionens riktlinjer.

INFORMATION TILL PATIENTRADGIVNING
Informera patienten efter behov om relevanta varningar,
forsiktighetsatgarder, kontraindikationer, dtgarder som ska
vidtas och begransningar av anvéandning som patienten bor
kdnna till.

RAPPORTERING AV ALLVARLIGT TILLBUD
Rapportera alla allvarliga tillbud som har skett i relation
till denna produkt till Cook Medical och den behériga
myndigheten och/eller tillsynsmyndigheten i det land dar
produkten anvandes.
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AcuSnare® Polipektomi Sneyri
AcuSnare® Polipektomi Sneyri Yumusak

Tiim talimati dikkatlice okuyun. Verilen bilgilere
dogru sekilde uyulmamasi cihazin amaglanan
sekilde performans géstermemesine veya hastanin
yaralanmasina yol acabilir.

DiKKAT: ABD federal yasalari bu cihazin satisini yalnizca
bir hekim (veya uygun lisansli pratisyen) tarafindan veya
talimatiyla yapilacak sekilde sinirlandirmistir.

CiHAZ TANIMI

Performans Ozellikleri

Bu cihaz icin maksimum anma giris voltaji, kesme modu igin
2,0 kVp-p (1000 Vp) ve koagtilasyon modu icin 5 kVp-p'dir
(2500 Vp).

Hasta Popiilasyonu

Cihaz sadece yetiskinlerde kullanim icin endikedir.
Amaglanan Kullanici

Bu cihaz yalnizca endoskopik islemler konusunda egitim
almis hekimler tarafindan veya bu hekimlerin g6zetimi
altinda kullaniimalidir.

Viicut Dokusuyla Temas

Bu cihaz icin doku temasi, kullanim amaciyla paraleldir.
Calisma Prensibi

Sneyr, endoskopik aksesuar kanalina sokulur ve polip hedef
bolgesine ilerletilir. Sneyr basi, polipin cevresine yerlestirilir
ve halkalanir. Sneyr takildiktan sonra polip, halka kapatma
basinci ve elektrocerrahi kesme ve/veya koterizasyon
kombinasyonuyla blok olarak veya parca parca cikarilabilir.
Eksize edilen polip, dogal olarak gececek sekilde birakilabilir
veya polip ¢ikarma sepetiyle yakalanip ¢ikarilabilir.

KULLANIM AMACI

Bu cihaz, sessil poliplerin ve pedinkiile poliplerin
gastrointestinal kanaldan ¢ikarilmasi ve koterizasyonunda
endoskopik olarak kullanilir.

KULLANIM ENDiIKASYONLARI

Polipektomi cihazlari, egitimli profesyoneller tarafindan
gastrointestinal kanalda sessil ve/veya pedinkiile poliplerin
rezeksiyonu icin uyumlu bir endoskop ve elektrocerrahi
Unitesiyle birlikte kullanilir.

KLiNiK FAYDALAR
Polipektomi cihazlari, endoskopik islem sirasinda polip
cikarmanin klinik faydasini saglar.

KONTRENDIKASYONLAR

Kontrendikasyonlar arasinda polipektomi bolgesine erisirken
gerceklestirilecek primer endoskopik isleme 6zgi olanlar
bulunmaktadir.

Polipektomi kontrendikasyonlari: koagtilopati  yetersiz
hazirlanmis bagirsak.



UYARILAR

« Lutfen bu cihazi kullanmadan dnce tiim talimati okuyun.

« Bucihaz belirtilen kullanim amaci disinda bir amacg icin
kullanmayin.

« Her tiirli elektrocerrahi cihazi, hasta ve kullanici agisindan
potansiyel elektrik tehlikesi tasir. Olasi advers etkiler:
yaniklar - kardiyak aritmi « fulgurasyon - sinir ve/veya kas
stimulasyonu.

« Elektrocerrahi etkisi, aktif elektrodun boy ve
konfigtirasyonundan byuk 6lctide etkilenir. Bu nedenle
belirli bir kontrol ayarinda elde edilen tam etkinin
belirlenmesi miimkiin degildir. Uygun jeneratér ayari
bilinmiyorsa Unite, 6nerilen araliktan daha dusik bir glic
ayarina ayarlanmali ve istenen etki elde edilene kadar
g, dikkatli bir sekilde arttirmalidir. Asiri guig, hastanin
yaralanmasina yol acabilir veya kesme telinin butunligiine
zarar verebilir.

« Bu cihazi kullanmadan 6nce, hasta déns elektrodunu
diizgiin segip yerlestirerek kullanmak suretiyle hastanin
emniyetini saglamak icin elektrocerrahi Unitesi treticisi
tarafindan saglanan &nerilere uyun. islem siiresince hasta
donus elektrodundan elektrocerrahi tinitesine uygun bir
yolun korundugundan emin olun.

« Elektriksel olarak iletken implant bulunan hastalarda
monopolar diyatermi veya elektrocerrahi koter, implant
bolgesinde lokalize termal yaralanmalara neden olabilir.

« Bu cihazi kesme modu icin 2,0 kVp-p (1000 Vp) ve
koagiilasyon modu icin 5 kVp-p (2500 Vp) anma voltajindan
yuiksek bir ¢ikigla kullanmayin. Bu durum hasta, kullanici
veya asistanin termal yaralanmasina neden olabilir ve
ayrica endoskop, sneyr ve/veya aktif kabloya zarar verebilir.

« Bu cihazi maksimum voltaj degeri 5 kVp-p (2500 Vp) altinda
olan aktif kablolarla kullanmayin. Bu durum hasta, kullanici
veya asistanda termal yaralanmalara neden olabilir.

« Bucihaz, ytiiksek frekansh ekipmanla uyumlu bir
endoskopla kullaniimalidir.

«  Normal ¢alisma ayarlarinda kesim yapmadigi gozlenirse bu,
nétr elektrodun hatali uygulandigina veya baglantilarinda
zayIf temasa isaret edebilir. Daha yuksek bir ¢ikis glct
se¢gmeden 6nce notr elektrodun ve konektorlerinin takili
oldugunu dogrulayin.

« Hasta, topraklanmis veya topraga kayda deger kapasitansi
olan metal parcalarla temas etmemelidir.

«  Kuru gazli bez kullanilarak cildin ciltle temasindan (6rnegin,
hastanin kollari ve viicudu arasinda) kaginilmalidir.

« Izleme elektrotlari, cerrahi alandan miimkiin oldugunca
uzada yerlestirilmelidir. igne izleme elektrotlari &nerilmez.

« Aktif kablolar ile hastanin viicudu veya diger elektrotlar
arasinda temastan kaginin.

« Bucihaz yalnizca BF veya CF tipi jeneratorle (IEC60601-1 ile
uyumlu olarak elektrik carpmasina karsi koruma saglayan
jeneratorler) birlikte kullanilmalidir. BF veya CF tipi disinda
bir jeneratériin kullaniimasi hasta, kullanici veya asistani
elektrik carpmasina neden olabilir.

+ Polipektomi akim ayarlariyla ilgili 6neriler icin monopolar
jeneratoriin 6nerilen polipektomi glig ayarlarina bakin.

+ Bu cihaz yanici sivi varliginda, oksijen agisindan zengin
atmosferde veya patlayici gazlarin varliginda kullaniimak
tizere tasarlanmamistir. Aksi takdirde patlama meydana
gelebilir.

+ Kalp pili veya implante edilebilir kardiyak defibrilator
bulunan hastalarda monopolar diyatermi veya
elektrocerrahi koter, kardiyak cihazin elektriksel olarak
sifirlanmasina, uygun olmayan algilama ve/veya tedaviye,
implante edilen elektrotlarin cevresinde doku hasarina
veya puls jeneratoriinde kalici hasara neden olabilir. Bu
hastalarda sneyr kullaniimadan énce bir kardiyologa
danisiimahdir.

+ Bucihaz, yiiksek frekansh (HF) elektrocerrahi cihazlariyla
kullaniimak tizere tasarlanmis bir endoskopla
kullaniimalidir. Cihaz, HF elektrocerrahiyle uyumlu olmayan
bir endoskopla kullanilirsa hastada veya kullanicida yanik
olusabilir.

+  Noromiuskuler stimllasyonu 6nlemek ve elektrik arkini
en aza indirmek icin sneyr telini yalnizca koterize edilecek
dokuya temas ederken aktive edin.

+ Cihazin icerdigi nikel, alerjik reaksiyona veya nikel alerjisiyle
ilgili diger potansiyel sistemik komplikasyonlara neden
olabilir.

+ Ek uyarilar, asagidaki islem adimlarinda listelenmis olabilir.

o Steril ve Tek Kullanimhik
Bu cihaz, temin edildiginde sterildir ve yalnizca tek
kullanim icin tasarlanmistir. Tekrar isleme alma, tekrar
sterilize etme ve/veya tekrar kullanma girisimleri,
biyolojik veya kimyasal ajanlarla cihaz kontaminasyonuna,
elektrik arizasina ve/veya cihazin mekanik butinlaginin
bozulmasina yol acabilir.

ONLEMLER

Bu cihaz icin gerekli minimum kanal biyukligi icin ambalaj
etiketine bagvurun.

Polipektomi, dogrudan endoskopik goriintileme altinda
gerceklestirilmelidir.

Bu cihaz, treme icin toksik ve kanserojen (Sinif 1B) bir madde
olan kobalti (Co) a/a %0,1'in (izerinde bir seviyede icerir.
Bununla birlikte, cihaz, mevcut bilimsel bulgulara gére artan
kanser riskine veya olumsuz Uireme etkisine neden olmayan
kobalt iceren bir paslanmaz ¢elik alasimi formunda kobalt icerir.

POTANSIYEL KOMPLIKASYONLAR

Gastrointestinal endoskopiyle iliskilendirilen olasi
komplikasyonlar: ilaglara alerjik reaksiyon « aspirasyon «
kardiyak aritmi veya arrest - ates - hemoraji « hipotansiyon «
enfeksiyon « perforasyon - respiratuvar depresyon veya arrest.
Endoskopik polipektomiyle meydana gelebilecek
komplikasyonlar: patlama « hastada termal yaralanma «
transmural yaniklar.



TEKNiK TANIM

Bkz. Sekil 1. Yildizla (*) vurgulanan bilesenler, uygulama
parcalarini (cihazin hastayla temas eden kismi) belirtir.
Sneyr uzatmasi aproksimasyonu icin sap referans isaretleri
kullanilabilir.

Bkz. Sekil 2. Oval, altigen veya 6rdek gagasi sneyr bash
sneyrler, hekimin tercihine gore kullanim icin temin edilebilir.
Boyutlari (genislik x uzunluk) 1T cm x 1,5 cmiile 3cm x 6 cm
arasinda degisen sneyrler, hedef anatomide polipektomi
gerceklestiriimesiyle ilgili hekim tercihine gore kullanim icin
temin edilebilir.

Bu cihaz, profesyonel saglik hizmetleri tesislerinde, sicakhig
37 °C'nin (98,6 °F) altinda olan bir ortamda kullaniimalidir.

Bu ekipmanda modifikasyon yapilmasina izin verilmez.
Cihaz Uyumlulugu

Elektrocerrahi jeneratorii - BF veya CF tipi (IEC60601-1 ile
uyumlu olarak elektrik carpmasina karsi koruma saglayan
jeneratorler)

Cihaz boyutlari ve asgari endoskop uyumlulugu icin ambalaj
etiketine basvurun.

Bu cihaz sadece 3 mm capinda bir konektérle uyumlu aktif bir
kabloyla kullanilmalidir. Bu cihazin yalnizca asagidaki Cook
aktif kablolarla uyumlu oldugu dogrulanmistir: ACU-1 ve
ACU-1-VL (steril olmayan sekilde saglanir).

SAGLANMA SEKLI

Bu cihaz, soyularak agilan bir torbada etilen oksit (EtO) ile
sterilize edilmis bir sekilde temin edilir. Kutuda 10 poset
vardir. Saklama ve muamele kosullari igin Saklama ve Teknik
Tanim kismina basvurun.

SAKLAMA

Kuru bir yerde saklayin. Onerilen saklama sicakligi 22 °C'dir
(71,6 °F). Bu cihaz, nakliye sirasinda azami 50 °C (122 °F)
sicakhiga maruz kalabilir.

CIiHAZIN iNCELENMESi

Steril ambalaj hasarliysa veya kullanmadan 6nce yanlishkla
acilirsa cihazi kullanmayin. Kivrilma, biikiilme ve kopmalara
ozellikle dikkat ederek gozle inceleyin. Cihazin diizgiin
calisma durumunu engelleyebilecek anormal bir durum
tespit edilirse kullanmayin. Liitfen iade izni igin Cook
firmasini bilgilendirin.

CiHAZ HAZIRLIGI

1. Aktif kabloyu inceleyin. Akimin dogru aktarilmasini
saglamak icin kabloda kivrilma, bukilme ve kopma
olmamall, ekspoze tel bulunmamalidir. Anormallik fark
edilirse aktif kabloyu kullanmayin.

Mevcut polipektomi ayarlariyla ilgili dneriler icin monopolar
jeneratoriin 6nerilen polipektomi glic ayarlarina bakin.
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Bu cihazi kullanmadan 6nce, hasta donus elektrodunu diizgiin
yerlestirip kullanmak suretiyle hastanin emniyetini saglamak
icin elektrocerrahi Unitesi Ureticisi tarafindan saglanan 6nerilere
uyun. Islem siiresince hasta déniis elektrodundan elektrocerrahi
initesine uygun bir yolun korundugundan emin olun.
2. Elektrocerrahi tnitesini kapali tutarak ekipmani hazirlayin.
Elektrocerrahi tinitesi treticisinin talimatini izleyerek
hasta dons elektrodunu konumlandirin ve elektrocerrahi
Unitesine baglayin.
3. Cihazin sorunsuz calistigini onaylamak icin sneyri tamamen
geri ¢ekip ileri uzatin.

KULLANMA TALIiMATI

Sneyr, endoskoptan gegirilerek sokulmadan 6nce asla aktif
kabloya baglanmamalidir. Aksi takdirde hasta yaralanabilir
ve/veya uygunsuz elektrik devresi topraklamasi nedeniyle

ekipman hasar gorebilir.

Hasta guivenligini saglamak icin sneyr, polipin ¢evresinde
uygun sekilde konumlanana kadar elektrocerrahi tnitesine
giden gti¢ kapal kalmalidir.

1. Polip, endoskopik gériinimdeyken kilifi ve geri ¢ekilmis
sneyri endoskop aksesuar kanalina sokun.

2. Cihazi, endoskoptan ¢iktigi endoskopik olarak goriilene
kadar kuiguk kademelerle ilerletin.

3. Sneyr telini ilerleterek kiliftan ¢ikarin ve gikarilacak polipin
cevresine konumlandirin.

Kesilmis, yanmis veya hasar gérmus sneyrleri kullanmayin.
Hasarli yalitim, hastada veya kullanicida glivenli olmayan
akimlara neden olabilir. Hasarli yalitim bélgesinde hasta veya
kullaniciya kagak akim artabilir.

Polipektomi gerceklestiriimeden dnce sneyre enerji
verilmemelidir. Kullanimdan 6nce sneyre enerji verilmesi,
telin erken yorulmasina neden olur ve telin buttnltginu
olumsuz etkiler.

Endoskop monitoriind kullanarak kateterin distal ucunun
endoskoptan ciktigindan gorsel olarak emin olup sneyr telinin
endoskoptan ciktigini dogrulayin. Sneyr telinin endoskoptan
tamamen c¢iktiginin dogrulanmamasi, akim uygulanirken
sneyr teli ile endoskop arasinda temasla sonuglanabilir.

Bu, topraklamaya neden olarak hastanin yaralanmasina,
kullanicinin yaralanmasina, sneyr telinin kirllmasina ve/veya
endoskopun hasar gérmesine neden olabilir.

Akim uygulanirken doku, cevre mukozadan izole edilmelidir.
Dokuyu izole etmemek, normal mukozanin fulgurasyonuna
ve/veya perforasyona neden olabilir.

4. Ayarlar icin elektrocerrahi tnitesi Ureticisinin talimatina
uyarak, istenilen ayarlari dogrulayin ve elektrocerrahi
Gnitesini aktive edin. Not: Bu cihaz i¢cin maksimum anma
giris voltaji, kesme modu icin 2 kVp-p ve koagulasyon
modu i¢in 5 kVp-pdir.



UYARILAR

Islem sirasinda istem disi ayrilmalari ve cihazin hasar
gormesini 6nlemek icin cihaz yalnizca uyumlu aktif kablolarla
kullaniimalidir (cihaz uyumlulugu icin Teknik Tanim kismina
basvurun).

5. Aktif kabloyu cihaz sapina ve elektrocerrahi tinitesine
glivenli bir sekilde baglayin. Aktif kablo baglanti parcalari,
cihaz sapina ve elektrocerrahi tinitesine sikica oturmalidir.

6. Polipektomiye gegin.

7. Polipektomi tamamlandiktan sonra elektrocerrahi tnitesini
kapatin.

8. Aktif kabloyu cihaz sapindan ve elektrocerrahi tinitesinden
cikarin. Aktif kabloyu aktif kablo Ureticisinin talimatina
gore temizleyin ve saklayin.

9. Sneyri kilifa geri ¢ekin ve cihazi endoskoptan cikarin.

10. Polipi geri alin ve numuneyi kurumsal kilavuz ilkelere gore
hazirlayin.

CiHAZIN BERTARAFI

islemden sonra bu cihaz, insan kdkenli olasi enfeksiy6z
maddelerle kontamine olmus olabilir ve kurumun kilavuz
ilkeleri uyarinca bertaraf edilmelidir.

HASTA DANISMANLIK BiLGILERi

Lutfen hastayi ilgili uyarilar, 6nlemler, kontrendikasyonlar,
alinmasi gereken tedbirler ve hastanin haberdar olmasi
gereken kullanim kisitlamalari konusunda gerektikce
bilgilendirin.

ciDDI OLAY BiLDiRiMi

Cihazla ilgili olarak herhangi bir ciddi olay meydana gelirse

bu olay, Cook Medical firmasina, cihazin kullanildigi tilkedeki
yetkili makama ve/veya diizenleyici makama bildirilmelidir.
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Co

Units per package

CS Jednotky v baleni - DA Enheder pr. pakke « DE Einheiten pro Packung - EL Movadeg ava cuokeuacia « ES Unidades por envase « Fl Yksikkod
pakkausta kohden « FR Unités par emballage - HU Egységek szama csomagonként « IT Unita per confezione « LV Vienibas iepakojuma «

NL Eenheden per verpakking « PL Jednostki w opakowaniu « PT Unidades por embalagem « RO Unitéti per ambalaj - SL Enote na paket «

SV Enheter per forpackning « TR Ambalaj basina adet

The symbol on the label indicates that the device contains cobalt (Co) at a level above 0.1% w/w, which is a
substance that is toxic to reproduction and a carcinogen (Class IB). However, the device contains cobalt as a
stainless steel alloy containing cobalt, which does not cause an increased risk of cancer or adverse reproductive
effect according to current scientific evidence.

CS Symbol na oznaceni oznacuje, Ze prostiedek obsahuje kobalt (Co) v mnozstvi vy3sim nez 0,1 hmotnostniho procenta, coz je latka toxicka

pro reprodukci a karcinogen (tfida 1B). Prostfedek v3ak kobalt obsahuje ve formé slitiny nerezové oceli obsahujici kobalt, coz podle sou¢asnych
védeckych diikazii nezplsobuje zvysené riziko rakoviny ani nepfiznivy dopad na reprodukci - DA Symbolet pa maerkningen angiver, at udstyret
indeholder kobolt (Co) ved et niveau over 0,1 % v/v, som er et stof, der er kreeftfremkaldende og skadeligt for forplantningsevnen (klasse 1B).
Udstyret indeholder dog kobolt i form af en legering af rustfrit stal med kobolt, hvilket ikke er forbundet med en starre risiko for kraeft eller
skadelig virkning for forplantningsevnen iht. den seneste videnskabelige forskning « DE Das Symbol auf der Kennzeichnung weist darauf hin,
dass das Produkt Kobalt (Co), eine fortpflanzungsgeféhrdende und karzinogene Substanz (Klasse 1B), in einer Konzentration von tiber 0,1 Gew.-%
enthdlt. Allerdings enthalt das Produkt Kobalt als kobalthaltige Edelstahllegierung, die nach aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnissen kein
erhohtes Krebsrisiko oder nachteilige Auswirkungen auf die Fortpflanzungsfahigkeit mit sich bringt « EL To cUuBolo emorpavong otnv eTKETA
UMTOSEIKVUEL OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TTPOidV TEPIEXEL KOPBAATIO (CO), pial TO&IKN yia TV avamapaywyr| Kat KapKivoyovo oucia (Katnyopiag 1B),

og eninedo avw Tou 0,1% K.B. Q0TA00, TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTEPIEXEI KOBAATIO OE HOPPY KPAPATOG avogeidwTtou XaAuBa mou mepiéxet
KoBAATIO, To omoio Sev TPoKaAel auENUEVO KiVEUVO KAPKIVOU 1| SUCHEVEIG EMMTWOEIC GTNV AVATTAPAYWY CUUPWVA LE TA TPEXOVTA EMOTNHOVIKA
otolxeia « ES El simbolo en la etiqueta indica que el dispositivo contiene cobalto (Co) —una sustancia toxica para la reproduccion y cancerigena
(clase 1B)— en un nivel superior al 0,1 % p/p. Sin embargo, el dispositivo contiene cobalto en forma de aleacién de acero inoxidable con cobalto,
que no aumenta el riesgo de cancer ni tiene efectos reproductivos adversos segun la informacion cientifica actual - FI Tymboli merkinndissa
tarkoittaa, etta laite sisdltaa yli 0,1 %:n maaran (paino/paino) kobolttia (Co), joka on lisddntymiselle vaarallinen ja syopaa aiheuttava aine

(luokka 1B). Laite sisaltaa kobolttia kuitenkin kobolttia sisaltavana, ruostumattomasta terdksesta valmistettuna seoksena, joka ei nykyisten
tieteellisten tietojen mukaan aiheuta lisdantynytta syopariskia tai haitallisia liséantymisvaikutuksia « FR Le symbole sur I'étiquette indique que

le dispositif contient du cobalt (Co), une substance toxique pour la reproduction et cancérigéne (catégorie 1B), a un niveau supérieur a 0,1 % m/m.
Cependant, le dispositif contient du cobalt sous forme d'alliage d’acier inoxydable contenant du cobalt, qui naugmente pas le risque de cancer
ou d'effet indésirable sur la reproduction selon les données probantes scientifiques actuelles « HU A cimkén szerepl6 szimbélum azt jelzi,

(1B veszélyességi kategériaba tartozd) anyag. Ugyanakkor kobaltot az eszk6z kobalt tartalmu rozsdamentes acél 6tvozet forméjaban tartalmaz,
amely a jelenleg rendelkezésre allé tudomanyos bizonyitékok alapjan nem néveli a rak vagy a kedvezétlen reprodukcios hatas kialakulasanak a
kockazatat « IT Questo simbolo sull’etichetta indica che il dispositivo contiene cobalto (Co), una sostanza tossica per la riproduzione e
cancerogena (classe 1B), in concentrazione superiore allo 0,1% in peso (p/p). Cio nonostante, il contenuto di cobalto nel dispositivo & sotto

forma di lega di acciaio inossidabile contenente cobalto, la quale, sulla base delle evidenze scientifiche attualmente disponibili, non provoca

un aumento del rischio di cancro né effetti avversi sulla riproduzione « LV Simbols uz etiketes norada, ka ierice satur kobaltu (Co) virs 0,1% sv./sv.,
kas ir reproduktivajai veselibai toksiska viela un kancerogéns (1B klase). Tomér ierice satur kobaltu ka neriiséjosa térauda sakauséjumu, kas satur
kobaltu, kas saskana ar pasreizéjiem zinatniskajiem pieradijumiem nerada paaugstinatu véza risku vai nelabvéligu ietekmi uz reproduktivo
veselibu « NL Het symbool op het etiket geeft aan dat het hulpmiddel kobalt (Co) bevat in een gehalte van meer dan 0,1% m/m. Deze stof is
reprotoxisch en carcinogeen (klasse 1B). Het hulpmiddel bevat echter kobalt in de vorm van een legering van roestvrij staal die kobalt bevat, die
volgens actueel wetenschappelijk bewijs geen verhoogd risico op kanker of schadelijke effecten op de voortplanting veroorzaakt « PL Symbol na
etykiecie wskazuje, ze wyréb zawiera kobalt (Co) na poziomie powyzej 0,1% wag./wag., ktéry jest substancja toksyczna o dziataniu szkodliwym
na rozrodczos¢ i rakotworcza (kategoria 1B). Niemniej jednak wyréb zawiera kobalt w postaci stopu stali nierdzewnej zawierajacego kobalt, ktéry
zgodnie z aktualnymi dowodami naukowymi nie powoduje zwiekszonego ryzyka zachorowania na raka ani nie ma szkodliwego wptywu na
rozrodczosc¢ « PT O simbolo no rétulo indica que o dispositivo contém cobalto (Co) a um nivel acima de 0,1% p/p, o qual € uma substancia téxica
para a reproducao e cancerigena (Classe 1B). No entanto, o dispositivo contém cobalto como uma liga de ago inoxidavel contendo cobalto, a qual
nédo causa um risco acrescido de cancro ou efeito reprodutivo adverso de acordo com as atuais evidéncias cientificas « RO Simbolul de pe eticheta
indica faptul ca dispozitivul contine cobalt (Co) in cantitate de peste 0,1% fractie masica, ceea ce reprezintd o substanta toxica pentru reproducere
si un carcinogen (clasa 1B). Cu toate acestea, dispozitivul contine cobalt sub forma de aliaj de otel inoxidabil ce are cobalt in compozitie, ceea ce,
conform dovezilor stiintifice actuale, nu genereaza risc crescut de cancer sau efecte adverse asupra reproducerii « SL Simbol na oznaki oznacuje,
da pripomocek vsebuje kobalt (Co) na ravni nad 0,1 % m/m, kar pomeni snov, ki vpliva na sposobnost razmnozevanja in je rakotvorna (razred

1B). Vendar pripomocek vsebuje kobalt v obliki zlitine nerjavnega jekla, ki vsebuje kobalt, kar v skladu s trenutnimi znanstvenimi dokazi ne
povzroca povedanega tveganja za raka ali za nezelene vplive na sposobnost razmnozevanja - SV Symbolen pé etiketten anger att produkten
innehaller kobolt (Co) pa en niva éver 0,1 viktprocent, som ar ett dmne som ér giftigt for reproduktion samt ett cancerframkallande &mne

(klass 1B). Anordningen som daremot innehaller kobolt som en legering med rostfritt stdl som innehaller kobolt, vilket inte orsakar nagon 6kad
risk for cancer eller negativ effekt pa reproduktion i enlighet med aktuella vetenskapliga bevis « TR Etiketteki sembol, cihazin, tireme igin toksik
ve kanserojen (Sinif 1B) bir madde olan kobalti (Co) a/a %0,1'in tizerinde bir seviyede icerdigini gésterir. Bununla birlikte, cihaz, mevcut bilimsel
bulgulara goére artan kanser riskine veya olumsuz tireme etkisine neden olmayan kobalt iceren bir paslanmaz celik alasimi formunda kobalt icerir.
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Xmm

If symbol appears on product label, X = maximum insertion portion width

CS Pokud je znacka uvedena na oznaceni vyrobku, X = maximalni sitka zavedené ¢asti - DA Hvis symbolet vises pa produktets
maerkning, er X = indfgringsdelens maksimumsbredde « DE Sofern das Symbol auf dem Produktetikett aufgefiihrt ist: X = maximale
Breite des einzufithrenden Teils « EL Eav epgaviletat 1o cUuBOAO 0NV EMOARUAVON TOU TPOIGVTOG, X = PEYIOTO MAATOG THAHATOG
gloaywyn|c - ES Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto, X = anchura méaxima de la parte que se va a insertar « Fl Jos
symboli esiintyy tuotemerkinndissd, X = sisadnvientiosan suurin leveys « FR Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit,

X = largeur maximale de la section d'insertion « HU Ha ez a szimbélum szerepel a termék cimkéjén, akkor X a bevezetendd

szakasz maximalis szélessége - IT Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto, X = larghezza massima della sezione
inseribile « LV Ja simbols ir attélots uz izstradajuma etiketes, X = maksimalais ievietojamas dalas platums « NL Als dit symbool op
het productetiket staat: X = maximale breedte van inbrenggedeelte « PL Jesli symbol wystepuje na etykiecie produktu, X oznacza
maksymalna szerokos$¢ zagtebianej czesci urzadzenia « PT Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = largura maxima da
parte introduzida - RO Daci simbolul apare pe eticheta produsului, X = Iitimea maxima a portiunii de introducere « SL Ce je simbol
prisoten na oznaki izdelka, X = najve¢ja Sirina uvajalnega dela - SV Om symbolen finns pa produktens etikett, X = maximal bredd pa
inforingsdelen « TR Sembol, Urtin etiketinde yer aliyorsa; X = yerlestirme kisminin maksimum genisligi

If symbol appears on product label, X = minimum accessory channel

CS Pokud je znac¢ka uvedena na oznaceni vyrobku, X = minimalni akcesorni kanal - DA Hvis symbolet vises pa produktets markning,
er X = minimum for tilbehgrskanal « DE Sofern das Symbol auf dem Produktetikett aufgefiihrt ist: X = Mindestdurchmesser des
Arbeitskanals « EL Edv epgaviletat 1o cOpBoAo TNV EMOTHAVON TOL TTPOIGVTOC, X = eAdX10TO Kavaht epyaciag « ES Si el simbolo
aparece en la etiqueta del producto, X = didametro minimo del canal de accesorios « Fl Jos symboli esiintyy tuotemerkinngissa,

X = pienin lisdvarustekanava « FR Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit, X = canal opérateur minimal - HU Ha ez a
szimbolum szerepel a termék cimkéjén, akkor X a munkacsatorna minimalis mérete « IT Se questo simbolo compare sull’etichetta

del prodotto, X = canale operativo minimo « LV Ja simbols ir attélots uz izstradajuma etiketes, X = minimalais darba kanala diametrs «
NL Als dit symbool op het productetiket staat: X = minimale diameter van werkkanaal « PL Jesli symbol wystepuje na etykiecie
produktu, X oznacza minimalna srednice kanatu roboczego « PT Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = canal acessério
minimo - RO Dacd simbolul apare pe eticheta produsului, X = canalul pentru accesorii minim « SL Ce je simbol prisoten na oznaki
izdelka, X = najmanj3a velikost kanala za dodatke « SV Om symbolen finns p& produktens etikett, X = minsta arbetskanal - TR Sembol,
urtin etiketinde yer aliyorsa; X = minimum aksesuar kanali

EU Importer

CS Dovozce v EU « DA EU-importer « DE EU-Importeur « EL Elcaywyéag EE « ES Importador en la UE « FI EU-maahantuoja «

FR Importateur dans I'UE « HU Eurdpai unids importér « IT Importatore UE « LV importétajs « NL EU-importeur « PL Importer UE «
PT Importador EU - RO Importator in UE - SL Uvoznik v EU « SV EU-importér - TR AB ithalatgisi

Australian Sponsor| Australian Sponsor

CS Australsky zadavatel - DA Australsk sponsor « DE Australischer Sponsor « EL Xopnyog yia tnv Auotpahia « ES Patrocinador
australiano « FI Australialainen toimeksiantaja « FR Partenaire australien « HU Ausztraliai partner « IT Sponsor australiano «

LV Australijas sponsors « NL Australische opdrachtgever « PL Sponsor australijski « PT Promotor australiano « RO Sponsor
australian « SL Avstralski sponsor « SV Australisk sponsor « TR Avustralya Sponsoru

This device is intended
for single use only.

cookmedical.com/symbol-glossary

wul

@

Wilson-Cook Medical, Inc. Cook Medical Europe LTD William A. Cook Australia Pty. Ltd.

4900 Bethania Station Road 0'Halloran Road 95 Brandi Street, 2025-04
Winston-Salem, North Carolina National Technology Park Eight Mile Plains QLD 4113 10850_0425
27105 Limerick Australia ©(00K 2025
USA Ireland cookmedical.com




