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INTENDED USE

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

CONTRAINDICATIONS

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

Contraindications to polypectomy include, but are not limited
to: coagulopathy and insufficiently prepped bowel.

POTENTIAL COMPLICATIONS

Potential complications associated with gastrointestinal
endoscopy include, but are not limited to: perforation,
hemorrhage, aspiration, fever, infection, hypotension, allergic
reaction to medication, respiratory depression or arrest, cardiac
arrhythmia or arrest.

Complications which can occur with endoscopic polypectomy
include, but are not limited to: transmural burns, thermal injury
to the patient, explosion.

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

WARNINGS
Please read all instructions before using this device.

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

This device is designed for single use only. Attempts to
reprocess, resterilize, and/or reuse may lead to device failure
and/or transmission of disease.

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

Any electrosurgical device constitutes a potential electrical
hazard to the patient and operator. Possible adverse effects
include, but are not limited to: fulguration, burns, nerve and/or
muscle stimulation and cardiac arrhythmia.

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.

Additional warnings may be listed in procedural steps below.

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

Polypectomy should be performed under direct
endoscopic visualization.

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 1cmx 1.5cmto 3 cm x 6
cm are available for use based on physician preference related
to performing polypectomy on target anatomy.

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).

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.

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

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.

No modification of this equipment is allowed.

SYSTEM 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

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 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.

DEVICE DISPOSAL

Upon completion of the procedure, dispose of the device(s)

per institutional guidelines for biohazardous medical waste.

CESKY

URCENE POUZITI

Toto zafizeni se pouzivé endoskopicky k odstrafiovani

a kauterizaci pfisedlych a stopkatych polypt

z gastrointestinalniho traktu.

KONTRAINDIKACE

Kontraindikace zahrnuiji specifické kontraindikace
primarniho endoskopického vykonu provadéného ke
zpfistupnéni mista polypektomie.

Ke kontraindikacim polypektomie mimo jiné patfi:
koagulopatie a nedostatecné pfipravené stievo.
POTENCIALNi KOMPLIKACE

Mezi potencialni komplikace spojené s endoskopii zazivaciho
traktu mimo jiné patfi: perforace, krvaceni, aspirace, horecka,
infekce, hypotenze, alergicka reakce na 1€k, ztizené dychani
nebo zéstava dychani, srde¢ni arytmie nebo srdecni zastava.
Mezi komplikace, ke kterym muze dojit pfi endoskopické
polypektomii, mimo jiné patii: propéleni stény, tepelné
poranéni pacienta a exploze.

KVALIFIKACE UZIVATELE

Tento prostiedek je ur¢en k pouziti pouze Iékatem, ktery je
zaskoleny v provadéni endoskopickych zékrokd, nebo pod
jeho dohledem.

VAROVANI

Pred pouzitim prostiedku si prectéte viechny pokyny.
Nepouzivejte tento prostiedek pro jiné ucely nez k uvedenému
uréenému pouziti.

Tento prostiedek je uréen pouze k jednordzovému
pouziti. Pokusy o obnovu, opakovanou sterilizaci a/nebo
opakované pouziti mohou vést k selhani prostredku nebo
k pfenosu onemocnéni.

Pokud je obal pfi prevzeti otevieny nebo poskozeny,
prostfedek nepouzivejte. Provedte vizualni kontrolu
prostredku; vénujte pfitom pozornost zejména zasmyckovani,
ohybm a prasklinam. Pokud objevite anomalii, ktera by
branila spravné funkci, prostfedek nepouzivejte. Pozadejte
spole¢nost Cook o autorizaci k vraceni prostfedku.

Veskera elektrochirurgicka zafizeni predstavuji potencialni
riziko Urazu elektrickym proudem jak pro pacienta, tak i pro
operatéra. Mezi mozné nezadouci Gi¢inky mimo jiné patfi:
poskozeni tkani elektrickym vybojem, popéleniny, nervova
a/nebo svalova stimulace a srde¢ni arytmie.

Na elektrochirurgicky uc¢inek ma vyrazny vliv velikost a
konfigurace aktivni elektrody. Proto neni mozné pfesné urcit
dosazeny Ucinek v daném nastaveni generatoru. Pokud nenf
zndmo spravné nastaveni generatoru, nastavte pristroj na nizsi
vykon, nez je doporuceny rozsah, a vykon opatrné zvysujte

az do dosazeni pozadovaného ucinku. Pilis vysoky vykon
muze zpUsobit poranéni pacienta nebo narusit celistvost
disek¢niho dratu.

Pred pouZzitim tohoto prostfedku 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 vykonu zachovéana spravna draha proudu od
zpétné elektrody pacienta k elektrochirurgické jednotce.

U pacient s elektricky vodivymi implantaty mohou
monopoldrni diatermie nebo elektrochirurgicka kauterizace
zpUsobit lokalizované termalni poranéni v misté implantatu.

Tento prostiedek nepouzivejte s vystupem vys$sim nez
nomindlni 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 nebo aktivniho vodice.

Tento prostfedek nepouzivejte s aktivnim vodicem, jehoz
maximalni nominalni napéti je nizsi nez 5 kVp-p (2500 Vp).
Tim by mohlo dojit k termalnimu poranéni pacienta,
operatéra nebo asistenta.

Tento prostfedek se musi pouzivat s endoskopem
kompatibilnim s vysokofrekvencnim vybavenim.

Pokud pfi béZzném provoznim nastaveni nezaznamenéte
fezani, mGze to indikovat nespravnou aplikaci neutralni
elektrody nebo $patny kontakt v jejim pfipojeni. Pfed vybérem
vyssiho vystupniho vykonu se pfesvédcte, zda jsou neutrdini
elektroda a jeji konektory pfipojeny.

Pacient nesmi pfijit do kontaktu s kovovymi soucastmi,

které jsou uzemnéné nebo které maji znatelnou kapacitanci
vici zemi.



Zabrante kontaktu pokozka-pokozka (napt. mezi pazi a télem
pacienta) pomoci suché gazy.

Monitorovaci elektrody umistéte co nejdéle od chirurgické
oblasti. Jehlové monitorovaci elektrody se nedoporucuiji.

Zabrante kontaktu mezi aktivnimi vodici a télem pacienta
nebo jinymi elektrodami.

Tento prostiedek se smi pouzivat pouze ve spojeni

s generatorem typu BF nebo CF (generatory, které
poskytuji ochranu pred trazem elektrickym proudem
podle IEC 60601-1). 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 monopoléarniho generétoru.

Tento prostiedek neni ur¢eny k pouziti v pfitomnosti hoflavych
kapalin, v atmosféfre obohacené kyslikem ani v pfitomnosti
vybusnych plyni. Takové pouZziti by mohlo zpUsobit vybuch.

U pacientt s kardiostimulatory nebo implantabilnimi
srdecnimi defibrilatory mohou monopolarni diatermie nebo
elektrochirurgicka kauterizace zpUsobit elektrické resetovani
srdec¢niho pfistroje, nespravné snimani a/nebo nespravnou
funkci, poskozeni tkdné kolem implantovanych elektrod nebo
trvalé poskozeni pulzniho generatoru. Pred pouzitim ocka

u téchto pacientd je tfeba poradit se s kardiologem.

Tento prostiedek se musi pouzivat s endoskopem,

ktery je urceny k pouziti s vysokofrekvencnimi (VF)
elektrochirurgickymi zatizenimi. Pokud se prostiedek pouziva
s endoskopem, ktery neni kompatibilni s VF elektrochirurgii,
miize dojit k popaleni pacienta nebo operatéra.

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

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

BEZPECNOSTNI OPATRENI
Informace o minimalni velikosti kandlu potfebné pro tento
prostiedek najdete na oznaceni obalu.

Polypektomie se musi provadét za pfimé
endoskopické vizualizace.

TECHNICKY POPIS

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

Znézornéni najdete na obr. 2. Podle preferenci lékafe jsou
pro poutziti k dispozici oc¢ka s ovalnou nebo Sestitihelnikovou
hlavou nebo hlavou typu duckbill. Pro poutziti pfi provadéni
polypektomie na cilové anatomické strukture jsou podle
preferenci lékafe k dispozici o¢ka o velikosti (3itka x délka) od
Tecmx 1,5cmdo3 cmx6cm.

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

Tento prostiedek se smi pouZivat pouze s aktivnim vodic¢em,
ktery je kompatibilni s konektorem o priiméru 3 mm.
Kompatibilita tohoto prostfedku byla ovéfena pouze

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

Maximalni nominalni vstupni napéti tohoto prostredku je
2,0 kVp-p (1000 Vp) v rezimu fezéni a 5 kVp-p (2500 Vp)
v rezimu koagulace.

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

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

Upravy tohoto prostfedku nejsou povoleny.

PRIPRAVA SYSTEMU

1. Zkontrolujte aktivni vodi¢. Aby mohl vodic¢ zajistit presny
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 doporu¢eném nastaveni proudu pro polypektomii
u monopoldrniho generatoru.

Pfed pouZitim tohoto prostfedku postupujte podle doporu¢eni
vyrobce elektrochirurgické jednotky a zajistéte bezpecnost
pacienta fadnym umisténim a vyuzitim zpétné elektrody
pacienta. Zajistéte, aby byla po celou dobu vykonu zachovéna
spravna draha proudu od zpétné elektrody pacienta k
elektrochirurgické jednotce.

2. Zatimco je elektrochirurgickd jednotka vypnutd, pfipravte
veskeré vybaveni. Podle pokyn( vyrobce elektrochirurgické
jednotky umistéte zpétnou elektrodu pacienta a pfipojte ji
k elektrochirurgické jednotce.

3. Oveérte hladkou funkci prostfedku tak, Zze UpIné vysunete
a zasunete ocko.

NAVOD K POUZITI

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

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

1. Pokud se v zorném poli endoskopu nachézi polyp,

zavedte sheath se zatazenym ockem do akcesorniho kanalu
endoskopu.



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

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

Nepouzivejte pofezané, spalené ani jinak poskozené ocko.
Poskozend izolace maze zpUsobit pritok nebezpecnych
proudd v téle pacienta ¢i operatéra. Svodovy proud
prenaseny k pacientovi nebo uzivateli mize v misté
poskozené izolace zesilit.

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

Pomoci endoskopického monitoru ovérte, ze drat ocka
vystoupil z endoskopu tak, ze vizualné zkontrolujete, Ze distalni
konec katetru vystoupil z endoskopu. Pokud byste neovéfili, ze
doslo k tplnému vystoupeni dratu ocka z endoskopu, mohlo
by to vést ke kontaktu mezi dratem ocka a endoskopem pfi
aplikaci proudu. To mGze zpUsobit uzemnéni, které mize mit
za nasledek zranéni pacienta ¢i operatéra, zlomeni dratu ocka
nebo poskozeni endoskopu.

Pti aplikaci proudu musi byt tkan izolovéna od okolni sliznice.
V piipadé, Ze neprovedete izolaci tkang, mize dojit k fulguraci
a/nebo perforaci normalni sliznice.

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

Pouzivejte prostifedek pouze s kompatibilnimi aktivnimi vodici,
predejdete tim neimysinému odpojeni v prabéhu zakroku

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

5. Aktivni vodi¢ pevné pripojte k rukojeti prostredku
a k elektrochirurgické jednotce. Objimky aktivnich vodi¢u
musi tésné zapadnout jak do rukojeti prostredku, 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 pokynu vyrobce aktivniho vodice.

9. Zatdhnéte ocko do sheathu a vyjméte prostiedek
z endoskopu.

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

LIKVIDACE PROSTREDKU

Po dokonceni zakroku prostiedek zlikvidujte podle pokyn( pro
likvidaci biologicky nebezpecného zdravotnického odpadu
daného zdravotnického zafizeni.

TILSIGTET ANVENDELSE

Produktet anvendes endoskopisk til fiernelse og kauterisation
af sessile polypper og stilkede polypper fra indersiden af
mave-tarm-kanalen.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationerne omfatter dem, der er specifikke for den
primaere endoskopiske procedure, der skal udfgres for at opna
adgang til polypektomistedet.

Kontraindikationer for polypektomi omfatter, men er ikke
begraenset til: koagulopati og utilstraekkeligt klargjort tarm.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer, der er knyttet til gastrointestinal
endoskopi, omfatter, men er ikke begraenset til: perforation,
haemoragi, aspiration, feber, infektion, hypotension, allergisk
reaktion over for medicin, respirationsdepression eller
respirationsopher, hjertearytmi eller hjertestop.

Komplikationer, der kan opstd med endoskopisk
polypektomi, omfatter, men er ikke begraenset til: transmurale
forbraendinger, termiske patientskader og eksplosion.

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

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

Dette produkt ma ikke bruges til andet formal end den
angivne tilsigtede anvendelse.

Dette produkt er kun beregnet til engangsbrug. Forseg pa at
oparbejde, resterilisere og/eller genbruge det kan fore til svigt
af produktet og/eller overforsel af sygdom.

Hvis emballagen er dbnet eller beskadiget ved modtagelsen,
ma produktet ikke anvendes. Undersgg produktet visuelt
med seerlig opmaerksomhed pa eventuelle knaek, bgjninger
og brud. Hvis der registreres noget unormalt, der kan hindre
korrekt brug, ma produktet ikke anvendes. Underret Cook for
at fa tilladelse til at returnere produktet.

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

og hjertearytmi.

Den elektrokirurgiske effekt pavirkes i hgj grad af storrelsen
og konfigurationen af den stramforende 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
oges forsigtigt, indtil det enskede niveau er naet. For hgj effekt
kan resultere i patientskade eller beskadige skaeretradens
integritet.

Folg anbefalingerne, der er givet af producenten 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 p& 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 stramfarende ledning
med en maksimal nominel spaending pa mindre end 5 kVp-p
(2500 Vp). Dette kan forarsage termiske skader pé patienten,
brugeren eller assistenten.

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

Hvis der ikke observeres skzering 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 fastgjort, for der vaelges en

storre udgangseffekt.

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

Hudkontakt ber undgas (f.eks. mellem patientens arme og
kroppen) ved anvendelse af tor gaze.

Overvagningselektroder skal placeres sa langt fra
operationsstedet som muligt. Anvendelse af naleformede
overvagningselektroder frarades.

Undgé kontakt mellem de stremferende ledninger og
patientens krop eller andre elektroder.

Produktet ma 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 stramindstillinger til polypektomi
henvises der til den monopolare generators anbefalede
effektindstillinger til polypektomi.

Produktet er ikke beregnet til anvendelse i naerheden
af breendbare vaesker, i iltrige atmosfzerer eller ved

tilstedeveerelse 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, vaevsskader 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 opsté
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.

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

FORHOLDSREGLER
Se pakningens maerkning vedrerende pakraevet
minimumskanalsterrelse for dette produkt.

Polypektomi skal foretages under direkte
endoskopisk visualisering.

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 slyngeforlaengelse.

Se fig. 2. Slynger med ovalt, heksagonalt eller
a&ndenabsslyngehoved er tilgeengelige efter leegens valg.
Slynger i storrelser (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 udfarelse af polypektomi pa malanatomien.

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 folgende
stremfarende ledninger fra Cook: ACU-1 og ACU-1-VL
(leveres usterile).

Maksimal nominel indgangsspaending for denne enhed er
2,0 kVp-p (1000 Vp) for skaerefunktion og 5 kVp-p (2500 Vp)
for koagulationsfunktion.

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

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



Det er ikke tilladt at modificere udstyret.

SYSTEMFORBEREDELSE

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

ADVARSLER

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

For dette produkt tages i brug, skal brugeren af hensyn til
patientens sikkerhed folge de anbefalinger, der medfolger
fra producenten 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 producenten af
den elektrokirurgiske enhed, placér patientreturelektroden
og tilslut den til den elektrokirurgiske enhed.

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

BRUGSANVISNING

ADVARSLER

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 kredslgb.

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

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

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

3. For slyngetraden ud af sheathen og placér den omkring
den polyp, der skal fiernes.

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. Laekstrom til
patienten eller brugeren @ges muligvis pa stedet for den
beskadigede isolering.

Slyngen ma ikke stremfares forud for udferelse af polypektomi.
Stremfering af slyngen for brug vil resultere i utidigt slid af
traden og vil kompromittere tradens integritet.

Brug endoskopmonitoren til at bekreefte, 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 slyngetrdden og endoskopet,
mens der tilfgres strom. Dette kan forarsage jordkontakt,
hvilket kan resultere i patient- eller brugerskade, en gdelagt
slyngetrad og/eller beskadigelse af endoskopet.

Nar der paferes strom, skal veaevet 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 producenten 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 indgrebet og
beskadigelse af instrumentet ma instrumentet kun anvendes
med kompatible stremfgrende ledninger (se den tekniske
beskrivelse for oplysninger om kompatibilitet).

5. Den stremferende ledning kobles til produktets handtag og
den elektrokirurgiske enhed pa sikker vis. De stremfgrende
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 producentens anvisninger.

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

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

BORTSKAFFELSE AF ENHEDEN

Efter udfert indgreb skal produktet/produkterne bortskaffes
i henhold til hospitalets retningslinjer for klinisk risikoaffald.

NEDERLANDS

BEOOGD GEBRUIK

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

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 omvatten onder meer,
maar zijn niet beperkt tot: coagulopathie en een onvoldoende
voorbereide darm.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties van endoscopie van het
maag-darmkanaal omvatten onder meer, maar zijn niet
beperkt tot: perforatie, hemorragie, aspiratie, koorts,
infectie, hypotensie, allergische reactie op medicatie,
ademhalingsdepressie of -stilstand, hartritmestoornissen
of hartstilstand.

Complicaties die zich tijdens endoscopische poliepectomie
kunnen voordoen omvatten onder meer, maar zijn niet
beperkt tot: transmurale brandwonden, thermisch letsel bij de
patiént, ontploffing.

KWALIFICATIES GEBRUIKER

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

WAARSCHUWINGEN
Lees alle instructies voordat u dit hulpmiddel gebruikt.

Gebruik dit hulpmiddel voor geen enkel ander doel dan het
vermelde beoogde gebruik.

Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.
Pogingen om het hulpmiddel te herverwerken, opnieuw te
steriliseren en/of opnieuw te gebruiken kunnen leiden tot
falen van het hulpmiddel en/of ziekteoverdracht.

Niet gebruiken als de verpakking bij ontvangst geopend of
beschadigd 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.

Elk elektrochirurgisch instrument vormt een mogelijk elektrisch
gevaar voor de patiént en de chirurg. Mogelijke ongewenste
effecten zijn onder meer: fulguratie, brandwonden, zenuw-
en/of spierstimulatie en hartaritmie.

Het elektrochirurgisch effect wordt sterk beinvloed 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.

Vo6or 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 veroorzaken bij de patiént, chirurg
of assistent.

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.

In de onderstaande procedurele stappen kunnen aanvullende
waarschuwingen zijn opgenomen.

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.

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 3 cm x 6 cm
zijn verkrijgbaar, afhankelijk van de voorkeuren van de arts
met betrekking tot het uitvoeren van poliepectomie in het
anatomatische doelgebied.

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).

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

Dit hulpmiddel moet worden gebruikt in een instelling voor
professionele gezondheidszorg in een omgeving met een
temperatuur lager dan 37 °C (98,6 °F).

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).

WAARSCHUWING

Geen enkele modificatie van deze apparatuur is toegestaan.

HET SYSTEEM GEREEDMAKEN

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.

Vo6or 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.

. Schuif de snaar helemaal in en uit om te controleren of
het hulpmiddel soepel werkt.

GEBRUIKSAANWUZING

WAARSCHUWINGEN

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.

. 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.
Opmerking: 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).

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.

6. 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

Voer het/de hulpmiddel(en) na voltooiing van de ingreep
af volgens de richtlijnen van uw instelling voor biologisch
gevaarlijk medisch afval.

FRANCAIS

UTILISATION

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.

CONTRE-INDICATIONS

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

Parmi les contre-indications associées a une polypectomie,
on citera notamment : coagulopathie et préparation
intestinale insuffisante.

COMPLICATIONS POSSIBLES

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

Parmi les complications susceptibles de survenir lors d'une
polypectomie par voie endoscopique, on citera notamment :
bralures transmurales, lésion thermique chez le patient,

et explosion.

QUALIFICATIONS DE L'UTILISATEUR
Ce dispositif ne doit étre utilisé que par les médecins formés
aux interventions endoscopiques ou sous leur supervision.

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

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

Ce dispositif est destiné exclusivement a un usage unique.
Toute tentative de retraiter, de restériliser et/ou de réutiliser ce
dispositif peut provoquer une défaillance du dispositif et/ou
causer la transmission d’une maladie.

Ne pas utiliser si le conditionnement est ouvert ou
endommagé a la livraison. Inspecter visuellement 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.

Tout dispositif électrochirurgical peut présenter un danger
électrique pour le patient et l'opérateur. Parmi les effets
indésirables possibles, on citera notamment : fulguration,
bralures, stimulation nerveuse et/ou musculaire et
arythmie cardiaque.

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 contréle
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 jusqu'a 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.

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 |'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, 'opérateur
ou l'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 des lésions thermiques chez le patient,
l'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 |'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 séche.

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, '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
oxygéene 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 l'électrocautérisation peuvent provoquer l'arrét et le
redémarrage du dispositif cardiaque, une détection et/ou un
fonctionnement erronés, des lésions tissulaires autour des
électrodes implantées ou I'endommagement permanent du
générateur d'impulsions. Un cardiologue doit étre consulté
avant d'utiliser I'anse chez ces patients.

Ce dispositif 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.

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

MISES EN GARDE
Consulter I'étiquette du conditionnement pour connaitre le
calibre de canal minimum nécessaire pour ce dispositif.

Une polypectomie devrait étre réalisée sous visualisation
endoscopique directe.

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 en bec de
canard sont disponibles pour répondre aux préférences du
médecin. Des anses de tailles (largeur x longueur) allant de
1cmx 1,5 cm a3 cm x 6 cm sont disponibles pour répondre
aux préférences du médecin en fonction de la polypectomie
réalisée sur 'anatomie cible.

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 diamétre.

Ce dispositif a été validé uniquement comme étant compatible
avec les cordons actifs Cook suivants : ACU-1 et ACU-1-VL
(fournis non stériles).

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.



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).

stocker 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.

AVERTISSEMENT

Aucune modification de ce matériel n'est autorisée.

PREPARATION DU SYSTEME

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 I'électrode de référence du patient et
I'unité électrochirurgicale.

2. Préparer le matériel apres s'étre assuré que l'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 lésions 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 jusqua 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 l'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 I'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.

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 l'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 Description technique
pour la compatibilité).

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.
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.

10. Extraire le polype et préparer le prélevement
conformément aux directives de I'établissement.
ELIMINATION DU DISPOSITIF

Lorsque l'intervention est terminée, éliminer le ou les
dispositifs conformément aux directives de I'établissement



sur I'élimination des déchets médicaux présentant un
risque biologique.

DEUTSCH

VERWENDUNGSZWECK

Dieses Instrument wird endoskopisch zur Entfernung und
Kauterisation sessiler und gestielter Polypen tiber den
Gastrointestinaltrakt verwendet.

KONTRAINDIKATIONEN

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

Kontraindikationen fiir eine Polypektomie sind u. a.
Koagulopathie und ungentigende Vorbereitung des Darms.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Zu den mit einer gastrointestinalen Endoskopie verbundenen
potenziellen Komplikationen gehéren unter anderem:
Perforation, Blutung, Aspiration, Fieber, Infektion, Hypotonie,
allergische Reaktion auf Medikamente, Atemdepression oder
-stillstand, Herzarrhythmie oder -stillstand.

Zu den Komplikationen, die im Rahmen einer endoskopischen
Polypektomie auftreten kdnnen, gehéren unter anderem:
transmurale Verbrennungen, thermische Verletzungen des
Patienten, Explosion.

QUALIFIKATIONEN DES ANWENDERS

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

WARNHINWEISE
Lesen Sie vor dem Gebrauch des Instruments alle
Anweisungen sorgféltig durch.

Dieses Instrument darf nur fir den angegebenen
Verwendungszweck eingesetzt werden.

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

Nicht verwenden, falls die Verpackung bereits gedffnet

oder beschadigt ist. Das Produkt einer Sichtprifung
unterziehen und dabei besonders auf Knicke, Verbiegungen
und Bruchstellen achten. Nicht verwenden, falls
UnregelmaBigkeiten festgestellt werden, die die einwandfreie
Funktion beeintrachtigen wiirden. Bitte lassen Sie sich von
Cook eine Riickgabeberechtigung erteilen.

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

Der elektrochirurgische Effekt wird stark von der GroR3e

und Konfiguration der aktiven Elektrode beeinflusst.

Daher ist es unmaoglich, 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 Auswabhl, Platzierung und
Verwendung der Neutralelektrode die Sicherheit des Patienten
zu gewabhrleisten. Es ist dafiir zu sorgen, dass wéhrend des
gesamten Eingriffs ein einwandfreier Stromfluss zwischen der
Neutralelektrode am Patienten und dem elektrochirurgischen
Gerit besteht.

Bei Patienten mit elektrisch leitenden Implantaten kann

die monopolare Diathermie oder elektrochirurgische
Kauterisation zu lokalisierten thermischen Verletzungen an der
Implantationsstelle fihren.

Dieses Produkt darf nicht bei einer héheren Ausgangsleistung
als der Nennspannung betrieben werden. Im Schneidemodus
betrégt 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 kénnten 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 konnte zu thermischen Verletzungen beim
Patienten, Operateur oder Assistenten fiihren.

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 Anschliisse
hindeuten. Bevor eine hohere Ausgangsleistung gewahlt wird,
muss bestatigt werden, dass die Neutralelektrode und ihre
Anschlisse 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.
Nadeliiberwachungselektroden 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 gemaf 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 Instrument darf nicht in Gegenwart brennbarer
Flissigkeiten, in sauerstoffangereicherter Atmosphdre 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 neuromuskulére Stimulation zu vermeiden und den
Lichtbogen zu minimieren, darf die Drahtschlinge erst aktiviert
werden, wenn sie das zu kauterisierende Gewebe beriihrt.

Zusétzliche Warnhinweise kdnnen in den nachstehenden
Verfahrensschritten aufgefiihrt sein.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Die fiir dieses Instrument erforderliche Mindestgrof3e des
Arbeitskanals ist auf dem Verpackungsetikett angegeben.

Eine Polypektomie sollte unter direkter endoskopischer
Visualisierung vorgenommen werden.

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 Abschatzung der
Ausfahrlange der Schlinge verwendet werden.

Siehe Abb. 2. Die Schlingen sind mit ovalem, sechseckigem
oder entenschnabelférmigem Drahtschlingenkopf je

nach Praferenz des Arztes erhaltlich. 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 Durchfiihrung der Polypektomie an
der Zielanatomie erhaltlich.

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 fur einen Anschluss mit 3 mm Durchmesser
geeignet ist. Die Kompatibilitat mit diesem Instrument wurde
nur fuir die folgenden HF-Kabel von Cook bestatigt: ACU-1 und
ACU-1-VL (Lieferung unsteril).

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

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

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

Diese Ausriistung darf nicht modifiziert werden.

VORBEREITUNG DES SYSTEMS

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

Empfehlungen zu den Stromeinstellungen fiir Polypektomie
sind den empfohlenen Leistungseinstellungen des
Monopolargenerators flr 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 gewabhrleisten. Es ist dafiir zu sorgen, dass wahrend des
gesamten Eingriffs ein einwandfreier Stromfluss zwischen der
Neutralelektrode am Patienten und dem elektrochirurgischen
Gerat besteht.

2. Bereiten Sie die Ausriistung vor, wahrend das
elektrochirurgische Gerat ausgeschaltet ist. Befolgen Sie
die Anleitungen des Herstellers des elektrochirurgischen
Gerits, um die Neutralelektrode am Patienten zu
positionieren und sie an das elektrochirurgische
Geréat anzuschlieBen.

3. Bestétigen Sie durch vollstandiges Zurtickziehen
und Ausfahren der Schlinge, dass das Instrument
reibungslos funktioniert.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

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 Schdden an der Ausriistung durch eine
unsachgemaBe 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, fihren 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 fihren. Auf den
Patienten oder Anwender tibergeleiteter Kriechstrom kann sich
an der beschadigten Isolationsstelle verstarken.

Das Schlinge sollte erst dann aktiviert werden, wenn

die Polypektomie durchgefiihrt wird. Die Aktivierung

der Schlinge vor dem Gebrauch fiihrt zu vorzeitiger
Schneidedrahtermidung und beeintrachtigt 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 vollsténdige 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 Reil3en der Drahtschlinge und/oder
Beschddigungen 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.

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 Kompatibilitét siehe
JTechnische Beschreibung”).

5. SchlieBen Sie das HF-Kabel sicher an den Instrumentengriff
und das elektrochirurgische Gerét an. Die Anschliisse 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 Gerat. Reinigen und
lagern Sie das HF-Kabel gemaR 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 INSTRUMENTS

Entsorgen Sie die Instrumente nach Abschluss des Verfahrens
in Ubereinstimmung mit den Klinikrichtlinien fiir biologisch
gefahrlichen medizinischen Abfall.

EAANHNIKA

XPHZH A THN ONOIA NPOOPIZETAI

AUTO TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV XPNOIHOTIOLEITAL EVOOOKOTTIKA
OTNV 0QAipeS Kal TOV KAUTNPIACHO AUIoXWV TTOAUTTOSWV Kat
HIOXWTWV TOAUTTOS WV péoa amd Tn YOOoTPEVTEPIKH 080.
ANTENAEIZEIZ

Metal Twv avtevdeifewv mephapBdvovtal ekeiveg mou

gival e181kEC yla Tnv Kupta evdookomikn Sladikacia mou

Ba exteheoTel yla TNV emitevén mpoofaong otn Béon

NG MTOAUTTOSEKTOUNAG.

MeTag¥ twv avtevdei§ewv otnv moAumodektoun
meptAapBavovTal Kat ot €R¢: Slatapayr TNG MNKTIKATNTAG TOU
Q{pOTOG KAl AVETTAPKNG TIPOETOIHATIO TOU EVTEPOU.

AYNHTIKEZ EMINAOKEZ

Metadl Twv SuvnTIKWY EMITAOKWV TTOU OXeTi(ovtal

UE TNV EVOOOKOTINON TNG YOOTPEVTEPIKIG 060U
mepapavovtal kat ot €R¢: Sidtpnon, aipoppayia,
£L0POPNON, TTUPETOC, Aoipwén, UTOTAON, ANEPYIKN
avtidpaon og APUAKO, KATAOTOA i} TAVON TNG AVATVONG,
Kapdiakn appubuia i avakor.

MeTagl Twv EMMAOKWY TTOU UMTOPE( VA TTIPOKUYOUV HE TNV
ev&ookomikr moAumodektoun mephapdvovTal kat ol A
SloToIWHATIKA eykavpata, Beppikr) BAABN Tou aoBevoug
Kat ékpnén.

NMPOXZONTA XPHITQN

H ouokeun autr Ba mpémel va xpnotoTolEiTal povo amod
10TPOUG TTOU €XOLV EKTTAISEUTEL OTNV TTPAypaTomnoinon
£vO0OKOTTIKWV S1adIKacIwV 1 uTo TNV eMBAEYH TOUG.
NMPOEIAOMNOIHZEIZ

AaBAaoTe ONeC TIG 08NYIEC TPV A6 TN XPrioN auTou Tou
TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG,.



Mn XpnOIHOTIOLEITE AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV yia
OTIOIOVSATIOTE OKOTIO, EKTAG OO TNV AVAPEPOUEVN XPNoN Yld
Tnv omoia mpoopietat.

AUTO TO TEXVOAOYIKO TIPOTOV €XEl OXESIAOTEI Yo pia Xprion
pévo. NMpoomndbeleg emavenegepyaciag, EMAVANOOTEIPWONG
i/kat emavaypnaolpomoinong evoéxetal va odnyrjoouv o€
aoToXia Tou TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG ii/Kal Og PeTAdoon vooou.

Edv n ouokevaocia éxel avolyTei i umooTei (nd Katd TV
mapalafn TG, Un XPNOIMOTOIROETE To TMPOidV. EmBewpriote
oTTIKA, TPOCEXOVTAG I1aITEPA YIa TUXOV OTPERAWOTEL,
KApWYELG Kal Bpavoels. Edv evtomioete avwpalia mou

Sev Ba emétpene Tn owoTh kKatdoTaon Aetoupyiag, un
XPNOOTIONOETE TO TPOidV. EvnuepwoTte Tnv Cook yia va
AaBete e€ouclodOTNON EMOTPOPNG.

OmoladiMOTE NAEKTPOXEIPOUPYIKI) CUCKEUN OTTOTEAEL
mapdyovta SuvnTiKoU NAEKTPIKOU KIVEUVOU yla Tov acBevh
Kal ToV XelpLoTh. Meta&l twv mbavwv avemuuntwy
EVEPYEIWV TTEPINABAVOVTAL KAl OL €§AG: KATAGTPOPN IOTWV
ME NAEKTPIKOUG OTIVONPES, EYKAUUATA, VEUPIKT /KAl MUIKNA
Siéyepon kat kapdiakr appubpia.

H nAektpoxelpoupy!kn emidpacn ennpedletal onUAvTIKAE améd
TO HéyeBOG Kal TN SIapopPwaon Tou evepyol NAeKTPoSiou.
JUVENWG, €ival aduvato va TPoadlopIoTEL N akpIPnG emidpaon
mou Ba eMTEVXOEi OE pIa GUYKEKPIUEVN pUBUION ENEyXOUL.
Edv Sev gival yvwoTr n KatdAnAn puBuion tng yevwhTplag,

n povada Ba mpémel va tebei og pLBUION 10XUOG XapnAdTEPN
ané TO CUVIOTWHEVO EUPOG Kal va au&nOei TPOOEKTIKA

n 100G, péxpt va emtevxOei n emOupunt emidpaon. H

XPron umepBOAIKA HEYANNG IOXUOG UTTOPET VA TIPOKANEDEL
TPAUMATIONO TOU a0BeVOUG 1} UMopEi va TTpoKaAéoel {nuid
OTNV AKEPALOTNTA TNG XOPSHG TOUNG.

Mptv amé Tn xprion autol Tou TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOC,
aKOAOUBNOTE TIC CUCTACELG TTOU TIAPEXOVTal ATTO TOV
KOTAOKEVAOTH TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKIAG povadag yia va
S100QaNIOETE TNV ACPANEID TwV ACOEVWVY, JE TN OWOTH
emAoyrj, TomoBETNoN Kal Xprion Tou NAEKTPOSiouU EMOTPOPNG
aoBevoug. DpovTioTe va Satnpeitat n KATEANAN 066¢

kaB’ 6An tn Sidpkeia NG Stadikaaciag, amd 1o NAeKTPOSI0
EMOTPOPNG 00OEVOUG £WE TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKN povada.

Mo a00eveic Pe NAEKTPIKA aywylpa EPQUTELUATA, N
povoroAkr Slabeppia 1 N NAEKTPOXEIPOUPYIKN Kautnpiaon
umopei va mpokahéoel evtomopévn Bepuikr BAGBN oto onueio
TOU EPPUTEVUATOG.

Mn xpnotpomolgite autd To TeEXVOAoYIKO TIPoidV pe €080
vynAotepn and tn SiaBabuiopévn téon twv 2,0 kVp-p

(1.000 Vp) yia tov Tpdmo Aettoupyiag Kommg kat 5 kVp-p

(2.500 Vp) yla tov tpomo Aettoupyiag mi&ng. Auto Ba pmopoloe
va pokaéoel Beppikr BAAPN oTov acBevr), Tov XelploTh i

Tov BonBé, evw Ba umopouoe emiong va mpokahéoel {nuid oto
€vO0OKOTIO, TOV BPOXO /KAl TO EvEPYO KOAWSIO.

Mn XPNOIHOTIOLEITE AUTS TO TEXVONOYIKO TIPOIOV UE EVEPYO
KOA®SI0 TToU €xel péylotn StaBabuiopévn taon xapnAdtepn

ané 5 kVp-p (2.500 Vp). Autod Ba urmopouoe va mpoKahéoEL
Bepuikny BAABN otov acBevr, Tov XeIPIoTH 1y Tov BonBo.

AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV TIPETEL VAl
XPNOIUOTIOLEITAL UE EVOOOKOTIO GUUBATO pE
UPICUXVO NAEKTPOXEIPOUPYIKO EEOTINIOHO.

Edv Sev mapatnpnBei Toun oTig QUOIONOYIKEG puBioELg
AerToupyiag, auTto UIMoPEl va UTTOSEIKVUEL ECQANUEVN EQAPUOYH
TOU OUSETEPOU NAEKTPOSIOU 1) KAKI EMAPK) OTIC CUVSETEIC TOU.
EmpBefaiwote 6Tt T0 0uSETEPO NAEKTPASIO KAl Ol CUVOETHOL
Tou €ival mpooaptnuévol TPV amd tnv emAoyr uYNAOTEPNG
1oxVo¢ e€dd0ovu.

O a06evng Sev Ba Tpémel va €PXETAL OE EMAPH HE HETANIKA
Hépn TToL gival YEIwPEVA A TTOU €X0UV ONUAVTIKA XWwPENTIKOTNTA
Tpog TN yN.

H emagn §éppatog pe Séppa Ba mpémel va amogevyetal

(yia mapadetypa HeTadl TwV XEPIWV KAl TOU CWHATOG TOU
aoBevouq) pe tn xprion oteyviig yalac.

Ta nAektpdSia mapakolouBnang Ba mpénel va TomoBeTovvTal
600 TO SLVATOV TTO HAKPLA ATTO TNV TIEPLOXT) TNG XEIPOUPYIKNAG
eméupaonc. Agv ouvioTtdral n Xprion BeAovoeidwv
nAektpodiwv mapakoholOnonG.

ATTOQUYETE TNV £MAQN HETAL TV evePYWV KOAWSiwV Kat Tou
OWHATOG TOU AoBeVOUC 1 OTOIWVSHTIOTE AANWVY NAEKTPOS{WV.

AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOTOV TIPETEL VAL XPNOIHOTIOLETal HOVO
o€ ouvduaoud pe yevvrtpla tumou BF 1y CF (yevvntpleg mou
mapéxouv mpoaotacia and nAektpomAnéia, oe CUPUOPPWON
pe to mpotuno IEC 60601-1). H xprion omolacdrimote dAANG
YEVVATPLAG EKTOC ammod yevviTpla Tumou BF 1) CF Ba pmopouvoe
va pokaléoel n\ektpomAngia otov aoBevr, Tov XEIPIOTA 1
Tov BonBo.

[0 CUOTAGCELG OXETIKA HE TIC PUBUICELG éVTAONG PEVHATOG Yla
TNV TOAUTTOSEKTON, QVATPEETE OTIG CUVIOTWHEVEG PUONIOELG
10X00G TNG MOVOTIOAIKAG YEVVATPLAG YIa TNV TTOAUTTOSEKTOMN.

AuTO TO TEXVONOYIKO TIPOi6V Sev ipoopileTal yla Xprion
TIOPOUGIA EVPAEKTOU UYPOU, OE ATUOOPAIPA EUTTAOUTIOUEVN
UEe 0§UYOVO 1) TTAPOUTIa EKPNKTIKWV AEPiWV. € pia TETola
TEPIMTWOoN pmopei va mpokAnBei ékpnén.

Y€ aoBeveiG pE BNUATOSOTEG 1} EUPUTEVCIHOUG KaPSIaKOUG
amviSwTEC, N HOVOTIONIKY S1aBgppia fj N NAEKTPOXEIPOUPYIKN
Kautnpiaon Umopei va TPOKAAECEL NAEKTPIKT EMavA@opd

ToU KapSlakou AUTO TO TEXVOAOYIKOU TTIPOIOVTOG, AKATANNAN
avixveuon ry/kat Bgpareia, Tpavpatiopd 10ToL yupw amd ta
£UPUTEVHEVA NAEKTPOSIA 1) POVIUN BAABN oTn yevvATpla
TIOAPWV. Oa TIPEMEL va CUMBOUAEVETTE KAPSIOAGYO TPV Ao T
XPron Tou BPOxXou O€ auToUG TOUG AOBEVEIG.

AUTO TO TEXVOAOYIKO TTPOTOV TIPETIEL VO XPNOIUOTIOLEITAL PE
ev8ooKoTmIo TTou TpoopileTal yia Xprion pe vgiouyveg (HF)
NAEKTPOXEIPOUPYIKEG CUOKEVEG. EAV TO TEXVOAOYIKS TTPOTOV
xpnotpomolinBei pe evbookadmio mou Sev gival cupBato

UE NAEKTPOXEIPOUPYIKN HE UYPioUXVA PEVUATA, UTOPEL va
TPOKANBO&( éykaupa otov acBevn fj Tov XEIPLOTH.



[0 TNV AmoTPOTH VEUPOUUIKNG S1éyepong Kat TRV
€\OXIOTOTIOINGN TOU NAEKTPIKOU TOEOU, EVEPYOTIOIEITE TO
oUppa Bpoxou pévo dtav BpioKeTal OE EMAPN HE TOV IOTO TTOU
TIPOKELTAL VOl KAUTNPLAOTEL.

Mmopei va mapatiBevtal mpoobeTeC MPOEISOTOIRTELS OTA
Bruata g Stadikaciag MapaKATw.

NMPO®YAAZEIZ

AvaTtpé€Te 0TNV EMONUAVON TNG CUCKEUATIAG Yld TO
eNdx1oTo péyeBog Kavallol Tou amarteital yia autd to
TEXVOAOYIKO TTPOIOV.

H moAumroSekToun mPEMmel va eKTENE(TAL UTTO APEDN
€v8OOKOTIIKY amelkdvion.

TEXNIKH NEPIFPAGH

BA. elkova 1. Ta e€apTripata ov EmMonuaivovTal Ue 00TEPIOKO
(*) umodnAwvouv epappoldpeva eaptripata (to uépog

TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG TIOU €PXETAL OE EMAPH PE TOV
acBevny). Ot onpAvoelg avapopdg TnG Aapng eival Suvatdv

va XpNolpomolnBouv yla TV mPooEyylon TNG TPOEKTAONG

Tou Bpoxou.

BA. elkova 2. AlatiBevtal Bpoxol He woeldr, EEAYWVIKH KEQOAR
Bpoxou n ke@aln Bpdxou o€ oxAMA PAUPOUG TTATAG Yia
Xprion pe Baon Tig MPOTIHAOELG Tou latpou. AlatiBevtal yia
xprion Bpdxot pe Sla0TAoEI (MAGTOG X HiKOG) TTou KupdivovTal
amé 1 cm x 1,5 cm €wg 3 cm x 6 cm avaloya Je TV TPoTiUnon
TOU 1aTPOU TTOV OXETI(ETAL ME TNV TTPAYHATOTOINGN TNG
TIOAUTTOSEKTOMIG OTNV AVATOMIA-0TOXO.

AvaTp£€TE 0NV ETIKETA TNG CUCKELATIAG YIa TIG SIA0TACELG
TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG Kal TNV EAGXIOTN cupBatotnta
Tou evSooKoTTiOUL.

AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOTIOV TTPETIEL VA XPNOLUOTIOLETAL HOVO
pE evepyod KaAwdlo oupPatod pe ouvdeopo Stapétpou 3 mm.
AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV Xl EMOANBEUTEl WG oupBath
HévVo pe Ta mapakdtw evepyd kadwdia tng Cook: ACU-1 kat
ACU-1-VL (mapéyovtal pn oteipa).

H péyloTn OVOUAOTIKA TAON €IGAS0U Yl AUTO TO TEXVOAOYIKO
mpoiov givat 2,0 kVp-p (1.000 Vp) yia Tov Tpomo Aettoupyiag
KoTmG Kat 5 kVp-p (2.500 Vp) yia Tov Tpomo Aettoupyiag migng.

AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOTOV Bal TTIPETIEL VA XPNOIUOTIOLETAL
O€ EMAYYEAUATIKO VOONAEUTIKS iSpupa, oe TEpIBANNOV e
Beppokpacia xapnhotepn amd 37 °C (98,6 °F).

Duldooete og ENPo xwpo. H cuviotwpevn Beppokpaaia
@UAaENG gival 22 °C (71,6 °F). Autd To TEXVOAOYIKO TTPOIOV
umopei va ektebei povo oe Beppokpaaie éwg kat 50 °C (122 °F)
KaTd TN SIAPKELA TNG HETAPOPAG.

MPOEIAOMNOIHXIH

Agv eMTPEMETAL KAUIA TPOTTOMOINGCN AUTOU ToU EEOTAIGHOU.
NMPOETOIMAZIA LYETHMATOZX

1. EmBewpnote 1o evepyd kaAwdio. To kKaAwdio mpémel va

gival eENeVBEPO amod OTPEPAWOELS, KAUWELS, PREELS Kal
ekTEDEIPEVA OUPHATA, £TOL WOTE VA EMTPEMETAL N AKPIBAG

UETAPOPA TOu pelaTOC. Eav StamotwOei avwpalia, pn
XPNOILOTIOIOETE TO EVEPYO KAAWSI0.

MPOEIAOMNOIHZEIZ

[0 CUOTACELG OXETIKA ME TIC PUBUICELG éVTAONG PEVHATOG YA
TNV TOAUTTOSEKTON, QVATPEETE OTIG CUVIOTWHEVES PUONIOELS
10XU0G TNG LOVOTIOAIKNG YEVVATPLAG YIA TNV TTONUTTOSEKTON.

Mpwv amé tn Xprion auTtol Tou TEXVOAOYIKOU TIPOIoVTOC,
aKOAOUONOTE TIC CUOTACELC TTOU TTAPEXOVTaL AT TOV
KATAOKEUAOTH| TNG NAEKTPOXEIPOVPYIKAG Hovadag yia va
S100QANOETE TNV ACPANELD TOU TWV A0OEVWY, PE TN OWOTH
TOmoB£TNON Kal Xprion Tou NAEKTPOSIoU EMOTPOPNG
a0Bevoug. povTtioTe va Slatnpeital n KATAANAN 086¢

kaB’ 6An tn Sidpkela Tng dtadikaciag, amd 1o nAektpdSio
EMOTPOPNG A0OEVOUC WG TNV NAEKTPOXELPOUPYIKH povada.

2. Me TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKH HovASa EKTOG AelToupyiag,
TIPOETOIUAOTE TOV EEOTAIOUO. AKOAOUBWVTAC TIG 08NYIES
TOU KATOOKEVAOTH TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKAG povadag,
TOMOBETAOTE TO NAEKTPOSI0 EMOTPOPRG AaoBeVOUE Kal

OUVOEOTE TO HE TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKN Hovada.

. ATTooUpEeTe MAPWG Kal TIPOEKTEIVETE TOV BPOXO, £TOL
WOTE va emMPBeBAWOETE TNV Opalr AeiToupyia Tou
TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG,.

OAHTIEX XPHIHX

MPOEIAOMNOIHZEIZ

O Bpoxog Sev Ba mpémel va oUVSEETAL TTOTE OTO EVEPYO
KaAwS1o TPtV ammoé Tnv elcaywyn Tou Bpdxou Slapécou Tou
£vOOOKOTTIOU. X€ pIa TETOLO TIEPITTWON UMTOPE( VOl TTPOKANBE(
TPAUPATIONOC TOU a0BevoUg ry/kat {nuid otov e£omAiopd Adyw
AKATAAANANG YEIWONG TOU NAEKTPIKOU KUKAWHATOG.

lMa va 81a0@aNoTel N aoPANEID TwV ACBEVWY, TIPETEL vVa €XEL
SlaKoTEl N mapoxr 10XVOG TTPOG TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKN
povada, éwg dtou TomoBeTnOei WOTA 0 BPOXOC YUPW amd
Tov moAUmoda.

1. ‘Otav o moAUToSag AMEIKOVIOTEL EVOOOKOTTIKG, EICAYAYETE
TO BNKApPL Kal TOV AmoCUPPEVO BPOXO OTO KAVAAL EpYaciag
Tou evdookoTTiou.

. MpowBroTE TO TEXVONOYIKO TIPOIOV HE MIKPA BripaTta,
£WwG OTOU ATEIKOVIOTEL EVOOOKOTTIKA va e€€pyeTal amd
T0 ev&0OKOMIO.

. Mpowbrote To cUppa Bpoxou E€w amod To Bnkdpt Kat
TOMOBETAOTE TO YUPW amod Tov moAUmoda mou Ba apalpedei.

MPOEIAOMNOIHZEIX

Mn xpnotpomoleite évav Bpdxo Tou €Xel KOTIE, KAE( 1 UTTOOTEL
{nutd. H KaTeoTpaupévn HOVWON UMTOPE( va TIPOKOAEDEL TN
SloxéTeuon un oAV PeUPATWY, EiTE TPOG TOV AoV €ite
TIPOG TOV XEIPIOTH. To pelpa Slappon¢ MPOg Tov acBevr| fi Tov
XPNOoTN pmopei va avénBei 0To onpeio 6mou n povwon éxel
umooTei (nuia.

O Bpoxog Sev Ba mpEmel va evepYOTIOLEITAL TIPWV OO TNV
eKTéNEDN TNG ToAuTTodekTounG. H evepyomoinan Tou Bpdxou



TIPWV ammo6 TN XPron Ba mpokaAéoel Mpdwpn KOMwon Tou
oUPHATOC Kal Ba SIAKUBEVOEL TNV AKEPAOTNTA TOU CUPHATOG.

XpPNOIHOTTOIWVTAG TO HOVITOP TOU £vE0OKOTTOU, EMAANBEVOTE
OTI T0 oUpHa Bpoxou éxel e€ENDEL amd To evSookdmio,
emPBefalvovTag omTIKA OTL TO TIEPIPEPIKO AKPO TOu KabeTrpa
€xel e€ENBeL amo To evdookomio. Eav Sev emPBeBawoeTe 0TI TO
oUppa Bpoxou éxel eEENBEL TTAFPWG aTTO TO EVOOOKOTIIO HOPE(
va IPokANBei emapr) peTag Tou cUPUATOG BPAXOU Kal TOU
ev8ooKoTTiou evOow £pappoleTal pevpa. Autd evéxetal va
TIPOKAAEDEL YEIWON, N OTToia UTTOPEL VA €XEL WG ATTOTEAECHA
TPAUUATIOUO TOU aoBeVOUC, TPAUUATIONS TOU XEIPIOTH,
Bpavon Tou cuppaTog BPoxou r/Kat {nutd oTo EVvEOOoKOTMIO.

Katd tnv epappoyn peupatog, o 10Td¢ MPEMeL va gival
amopovwpéVog amo Tov epIBANovTa BAevvoydvo. Edv Sev
QTTOPOVWOETE TOV 10TO, EVOEKETAL VA IPOKANDET KataoTpon
TOU QUOIONOYIKOU BAEVVOYOVOU HE NAEKTPIKOUG OTIIVORPES
i/kat Satpnon.

4. AkolouBwvTag TIC 08nYieg TOU KATAOKELAOTH TNG
NAEKTPOXEIPOUPYIKNAG Hovadag yla TIG pUBUICELG,
eMaAnNBeVOTE TIC EMOUUNTEG PUBUICELS KO EVEQYOTIOIROTE
TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKH povada. Znpeiwon: H péylotn
OVOMOOTIKI TAOT €10080U YO QUTO TO TEXVOAOYIKO TIPOTOV
eivat 2 kVp-p yla Tov Tpomo Aettoupyiag Komnig kat 5 kVp-p
yla tov Tpdmo Aettoupyiag méEng.

MPOEIAONOIHZEIZ

[0 TNV amoTEOTH 1N EMOUUNTAG AMooUVSECNG KATA TN
Siapketa ¢ dtadikaciag kat Tuxov mPOKANong (nULag oTo
TEXVOAOYIKO TTPOIdY, TO TEXVOAOYIKO TTPOidv Ba mpémel va
ouvdéeTal povo pe oupPatd evepyd kadwdia (Avatpéfte otnv
evoTnTa Texvikn meplypaen yia tn cupBatdtnra).

5. ZuvdéoTe KaAd To evepyd kaAwSio otn Aafr Tou
TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG KAl TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKN
povdda. Ta e§aptripata Tou evepyou Kahwdiouv mpémel va
XWPOUV EQAPUOOTA TOOO HECA 0TN Aar TOU TEXVOAOYIKOU
TPOIOVTOC GO0 KAl 0TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKN povada.

6. TMpOoXWPNOTE UE TNV TTOAUTIOSEKTOUN.

7. MEeTA TNV OAOKARPWON TNG TOAUTTOSEKTOUNAG,
QTTEVEPYOTTOINOTE TNV NAEKTPOXEIPOVPYIKT Hovada.

8. ATOOUVSEDTE TO vePYO KaAwdio amd tn Aafn Tou
TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG Kal AT TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKN
povdda. KaBapiote Kat amoBnkeUoTeE TO EvePYO
KOA®WSI0 CUPPWVA PE TIG 0ONYIEC TOU KATAOKELAOTH
Tou evepyoL Kalwdiou.

9. Amooupete Tov Bpoxo péoa aTo BNKAPL Kal aQalpECTE TO
TEXVOAOYIKO TTPOIdV Ao TO EVOOOKATIO.

10. AdBete Tov moAUTToSa Kal TTAPACKEVAOTE TO Seiypa

oUHEWVA PE TIG KateuBuvTrpleg odnyieg Tou IGPUHATOG.
AMOPPIWH TEXNOAOFIKOY MPOIONTOX
Metd tnv ohokAfipwon ¢ Stadikaaciag, amoppiPte To(ta)
TEXVOAOYIKO(d) TTIPOIOV(TA) CUHPWVA HE TIG KATEVOUVTHPIEG
0dnyieg Tou 15pLHATOC 0ag yla Bloloyikd emikivéuva
laTPIKA améPAnTa.
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MAGYAR

RENDELTETES

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

ELLENJAVALLATOK
Az ellenjavallatok magukba foglaljak a polipektomia

helyének feltaraséra elvégzett elsédleges endoszkoépos eljaras
specifikus ellenjavallatait.

A polipektdmia ellenjavallatai tobbek kdzott: véralvadaszavar
és nem megfeleléen el6készitett bél.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

A gasztrointesztinalis endoszkdpia lehetséges komplikacioi
tobbek kozt: perforacio, vérzés, aspiracio, laz, fertézés,
alacsony vérnyomads, gyogyszerérzékenységi reakcio,
|égzési elégtelenség vagy légzésledllas, szivritmuszavar
vagy szivmegallas.

Az endoszképos polypectomia lehetséges komplikaciéi kozé
tartoznak egyebek mellett a kdvetkezdk: transmuralis égési
sériilések, a beteg termdlis sériilése és robbanas.

A FELHASZNALO SZAKKEPZETTSEGE
Ez az eszkoz csak endoszkopos eljarasokra kiképzett orvosok
altal, vagy feltgyelete mellett hasznéalhaté.

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
A termék hasznalatba vétele el6tt olvassa el az 6sszes utasitast.

Az eszkdzt ne hasznélja a megadott rendeltetéstdl eltérd célra.

Az eszkoz kizardlag egyszeri hasznalatra szolgal. Az
Ujrafeldolgozasra, az Ujrasterilizlasra és/vagy az
ujrafelhasznélasra tett kisérletek az eszk6z meghibasodaséhoz
és/vagy betegségatvitelhez vezethetnek.

Ha a csomagoldas atvételkor nyitva van vagy sérilt, ne hasznalja
az eszkdzt. Szemrevételezéssel ellendrizze, kiilonds tekintettel
a megtorésekre, meghajlasokra és torésekre. Ha a megfelelé
mukodést gatld rendellenességet észlel, ne hasznalja az
eszkozt. A visszakildés jovahagyasa érdekében értesitse a
Cook vallalatot.

Minden elektrosebészeti eszkdz potenciélis dramiitésveszélyt
jelent a beteg és a kezel6 szamara. A lehetséges nemkivanatos
hatasok kozé tartoznak egyebek mellett a kovetkezdk:
fulguracio, égési sériilések, idegi és/vagy izomstimulacié

és szivritmuszavar.

Az elektrosebészeti hatast nagyban befolyésolja az aktiv
elektroda mérete és konfiguracidja. Ezért lehetetlen pontosan
meghatdrozni egy adott teljesitménybeallitas mellett fellépé
hatdst. Ha a generator megfeleld beéllitdsa nem ismert, az
egységen az ajanlott tartomanynal alacsonyabb teljesitményt
kell bedllitani, és 6vatosan kell névelni a teljesitményt a
kivant hatds eléréséig. A tulzottan nagy teljesitmény a beteg
sériiléséhez vezethet, vagy karosithatja a vagodrot épségét.

Az eszkdz hasznélata el6tt a beteg biztonsaga érdekében
kovesse az elektrosebészeti egység gyartdjanak ajanlasait a



visszatéré elektréda megfeleld kivalasztasara, elhelyezésére
és alkalmazasara vonatkozéan. Ugyeljen arra, hogy az
eljaras soran mindvégig megfelelé osszekottetés legyen az
elektrosebészeti egység és a visszatérd elektroda kozott.

Elektromossagot vezet6 implantdtummal rendelkezé
betegeknél a monopoldris diatermia vagy az
elektrosebészeti kauterizacio helyi termikus sértilést
okozhat az implantatum helyén.

Ne hasznalja ezt az eszkdzt vagasi izemmaddban 2,0 kVp-p
(1000 Vp) névleges fesziiltségnél magasabb, koagulaciés
tzemmadban pedig 5 kVp-p (2500 Vp) névleges fesziltségnél
magasabb kimené fesziiltséggel. Ellenkezé esetben a beteg, a
kezel6 vagy az asszisztens termdlis sériilést szenvedhet, és az
endoszkop, a hurok és/vagy az aktiv vezeték is kdrosodhat.

Ne hasznalja ezt az eszkozt olyan aktiv vezetékkel, amelynek a
maximalis névleges fesziiltsége kisebb mint 5 kVp-p (2500 Vp).
Ellenkezd esetben a beteg, a kezel6 vagy az asszisztens
termikus sériilést szenvedhet.

Az eszkozt nagyfrekvencias berendezésekkel kompatibilis
endoszkoppal kell hasznalni.

Ha normalis tizemi beéllitdsok mellett nem figyelhetd
meg vagas, az a neutralis elektréda hibas felhelyezését
vagy csatlakozasainak rossz érintkezését jelezheti. Miel6tt
magasabb kimeng teljesitményt vélaszt, gy6z6djon meg
arrol, hogy a neutrdlis elektréda és annak csatlakozoi
csatlakoztatva vannak-e.

A betegnek nem szabad érintkezésbe keriilnie olyan fém
alkatrészekkel, amelyek foldelve vannak, vagy amelyek jelentés
foldkapacitassal rendelkeznek.

A bér-bér kontaktust (példaul a beteg karjai és teste kozotti
érintkezést) szaraz gézzel kell kikliszoboIni.

A monitorozo elektrédakat a muitéti tertlettdl a lehetd
legmesszebb kell elhelyezni. Monitorozé ttielektrédak
hasznalata nem ajanlott.

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

Ez az eszkoz kizérdlag BF vagy CF tipusu generatorral

egyutt hasznalhato (vagyis olyan generatorral, amely az

IEC 60601-1-es szabvanynak megfeleléen védelmet nyujt az
aramutés ellen). BF vagy CF tipustol eltérd tipusu generatorok
hasznaélata a beteget, a kezel6t vagy az asszisztenst éré
aramiitést okozhat.

A polipektémiahoz ajanlott drambedllitasokat lasd
a monopolaris generator polipektémiahoz ajanlott
teljesitménybedllitasainal.

Ez az eszkoz rendeltetése szerint nem hasznalhaté gyulékony
folyadék, oxigénnel dusitott levegd vagy robbanasveszélyes
gazok jelenlétében. Ellenkezé esetben robbanas torténhet.

Szivritmus-szabalyozdval vagy betiltethet6 kardioverter
defibrillatorral rendelkezé betegeknél a monopolaris
diatermia vagy az elektrosebészeti kauterizacié a kardialis
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eszkoz Ujrainditasaval, nem megfeleld érzékeléssel és/vagy
kezeléssel, a beliltetett elektrodak korili szovetkarosodassal
vagy az impulzusgenerator tartds kdrosodasaval jarhat. A
hurok ilyen betegekhez térténé hasznélata el6tt kardioldgussal
sziikséges konzultalni.

Az eszkdzt nagyfrekvencias (HF) elektrosebészeti eszkozokkel
valé hasznélatra szolgal6 endoszkdéppal kell hasznalni. Ha az
eszkozt nagyfrekvencias (HF) elektrosebészeti berendezésekkel
nem kompatibilis endoszkdppal hasznaljak, a beteg vagy a
kezel& égési sériilést szenvedhet.

A neuromuscularis stimuldcio elkerilése és az ivkistilés
minimalizalasa érdekében csak akkor aktivélja a hurokdrétot,
amikor az érintkezik a kauterizdlandé szovettel.

Tovabbi,vigyazat” szintl figyelmeztetések szerepelhetnek az
alabbi eljarasi [épéseknél.
OVINTEZKEDESEK

Az eszkdz szdmdra szlikséges legkisebb csatornaméretet lasd a
csomagolas cimkéjén.

A polypectomiat kdzvetlen endoszképos megjelenités mellett
kell végrehajtani.

MUSZAKI LEIRAS

Lasd az 1. dbrat. A csillaggal (*) jel6lt komponensek
alkalmazott alkatrészeket jeloInek (vagyis az eszkoz azon
részeit, amelyek érintkeznek a beteggel). A fogantyun taldlhato
referenciamarkereket is hasznalhatja a hurok kitolasanak
hozzavetdleges megallapitasdhoz.

Lasd a 2. dbrat. Az orvos preferenciajanak megfelel6en
ovilis, hatszogti vagy kacsacsér 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 hosszusag) kozotti mérettartomanyban rendelkezésre allé
hurkok koziil.

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

Ez az eszkoz kizardlag 3 mm atmérdjii csatlakozoval
kompatibilis aktiv vezetékkel hasznalhatd. Ennek az eszkdznek
a kompatibilitasat csak a kdvetkezé Cook gyartmanyu

aktiv vezetékekkel ellenérizték: ACU-1 és ACU-1-VL (nem

steril kiszerelésd).

Az eszkdz maximalis névleges bemeneti feszlltsége vagasi
lizemmadban 2,0 kVp-p (1000 Vp), koagulaciés lizemmaoédban
pedig 5 kVp-p (2500 Vp).

Ez az eszkoz professzionalis egészségiigyi intézményben
hasznalandd, 37 °C (98,6 °F) alatti hémérsékletli kdrnyezetben.
Széraz helyen tarolandé. Az ajanlott tarolasi hémérséklet

22 °C (71,6 °F). Szallitas soran az eszkoz 50 °C-ig (122 °F-ig)
terjed6 hémérsékletnek tehetd ki.

VIGYAZAT!

A berendezés semmiféle médositdsa nem engedélyezett.



A RENDSZER ELOKESZITESE

1. Vizsgélja meg az aktiv vezetéket. A vezetéknek a pontos
aramszolgaltatas érdekében megtorésektdl, gorbuletektdl,
torésektdl és szabadda valt drétszakaszoktdl mentesnek
kell lennie. Ha barmilyen rendellenességet észlel, ne
hasznalja az aktiv vezetéket.

LVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

A polipektémidhoz ajanlott drambedllitdsokat lasd
a monopolaris generator polipektémiahoz ajanlott
teljesitménybedllitasainal.

Az eszkdz haszndlata el6tt kovesse az elektrosebészeti egység
gyértojanak javaslatait, hogy a visszatéré elektroda megfelelé
elhelyezésével és hasznélataval biztositsa a beteg biztonsagat.
Ugyeljen arra, hogy az eljaras soran mindvégig megfelelé
Osszekottetés legyen az elektrosebészeti egység és a visszatérd
elektréda kozott.

2. Azelektrosebészeti egység kikapcsolt allapotaban készitse
el6 a berendezést. Az elektrosebészeti eszkdz gyartojanak
utasitdsait betartva helyezze el a visszatéré elektrodat, és

csatlakoztassa azt az elektrosebészeti egységhez.

. Az eszkdz zavarmentes miikodésének ellendrzése céljabol
teljesen huzza vissza és tolja ki a hurkot.

HASZNALATI UTASITAS

LVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

A hurkot soha nem szabad az aktiv vezetékhez
csatlakoztatni azel6tt, hogy a hurkot atvezette volna

az endoszkdpon. Ellenkez6 esetben a beteg megsériilhet
és/vagy a berendezés karosodhat az elektromos aramkor
helytelen foldelése miatt.

A beteg biztonsidga érdekében az elektrosebészeti egységnek
mindaddig kikapcsolt allapotban kell maradnia, amig a hurkot
megfelel6 modon a polip kéré nem helyezte.

1. Amikor a polip endoszképosan lathatd, vezesse a hiivelyt és

a visszahuzott hurkot az endoszkdp munkacsatornajaba.

. Kis Iépésekben tolja el6re az eszkdzt mindaddig, amig
endoszképosan nem lathatd, amint kilép az endoszkdpbdl.

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

+NVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

Ne hasznaljon olyan hurkot, amelyik be lett vagva,
megégett vagy megsérilt. A sériilt szigetelés veszélyes
aramot idézhet el6 a betegben vagy a kezel6ben. A sériilt
szigetelés helyén felerésodhetnek a beteg vagy a kezel6
felé folyd kéboraramok.

A hurkot nem szabad a polipektémia végzését megelézéen
4ram ald helyezni. Ha a hurkot a hasznalat el6tt aram ala
helyezi, az a drot korai anyagfaradasat okozza, és veszélyezteti
a drét épségét.

Az endoszkop monitoranak segitségével gy6zédjék meg
arrol, hogy a hurokdrét kilépett az endoszképbdl, ehhez

22

tegye lathatéva, hogy a katéter disztalis vége mar kilépett

az endoszképbdl. Ha nem ellenérzi, hogy a hurokdrét teljes
hosszéban kilépett-e az endoszkopbdl, el6fordulhat, hogy az
aram bekapcsoldsakor a hurokdrét hozzaér az endoszképhoz.
Ez foldelést okozhat, ami a beteg vagy a kezel6 sériilését,

a hurokdrét szakadasat és/vagy az endoszkop

karosodasat eredményezheti.

Az dram alkalmazésakor a szovetet el kell kiiloniteni a
kornyezé nyalkahartyaktol. A szévet elkllonitésének

4. Az elektrosebészeti egység gyartdjanak beallitdsokra

vonatkozo6 utasitasait betartva ellenérizze a kivant
Megjegyzés: Az eszkdz maximalis névleges bemeneti
fesziiltsége vagasi tizemmaodban 2 kVp-p, koaguldcios
izemmadban pedig 5 kVp-p.

+VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

Az eljaras kozbeni véletlen lecsatlakozasnak és az eszkoz
karosodasanak az elkeriilése érdekében az eszkozt kizardlag
kompatibilis aktiv vezetékekkel szabad hasznélni (a
kompatibilitdsra vonatkozéan lasd a,MUszaki leiras” c. részt).

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

eszkoz fogantyujaba, mind az elektrosebészeti egységbe.
. Folytassa a polipektomias eljarast.

. A polipektémia befejezése utan kapcsolja ki az
elektrosebészeti egységet.

. Valassza le az aktiv vezetéket az eszkoz fogantyujardl
és az elektrosebészeti egységrél. Az aktiv vezeték
gyartdja utasitdsanak megfelelden tisztitsa és tarolja az
aktiv vezetéket.

. A hurkot huzza vissza a hiivelybe, és az eszkozt tavolitsa el
az endoszkdpbal.
10. Vegye ki a polipot, és az intézeti iranyelveknek megfelelen
készitse el a mintat.
AZ ESZKOZ ARTALMATLANITASA
Az eljaras befejezése utan a bioldgiailag veszélyes orvosi

hulladékokra vonatkozé intézményi iranyelveknek megfeleléen
artalmatlanitsa az eszkdz(6ke)t.

ITALIANO

USO PREVISTO

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

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




Le controindicazioni alla polipectomia includono,
senza limitazioni, la coagulopatia e un intestino non
adeguatamente preparato.

POTENZIALI COMPLICANZE

Le potenziali complicanze associate all'endoscopia
gastrointestinale includono, senza limitazioni: perforazione,
emorragia, aspirazione, febbre, infezione, ipotensione,
reazione allergica al farmaco, depressione respiratoria o arresto
respiratorio, aritmia o arresto cardiaco.

Ulteriori complicanze che possono insorgere durante
la polipectomia endoscopica includono, senza limitazioni:
ustioni transmurali, lesioni termiche al paziente, esplosione.

QUALIFICHE DELL'OPERATORE

Il presente dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente
da medici esperti nelle procedure endoscopiche o sotto

la supervisione.

AVVERTENZE
Leggere tutte le istruzioni prima di usare il dispositivo.

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

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

Non usare il dispositivo se, al momento della consegna, la
confezione & aperta o danneggiata. Esaminare visivamente

il dispositivo prestando particolare attenzione all'eventuale
presenza di attorcigliamenti, piegature o 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.

Tutti gli strumenti elettrochirurgici rappresentano un
potenziale pericolo elettrico per il paziente e l'operatore.

| possibili effetti avversi includono, a titolo non esaustivo,
folgorazione, ustioni, stimolazione nervosa e/o muscolare e
aritmia cardiaca.

Poiché I'effetto elettrochirurgico é fortemente influenzato
dalla dimensione e dalla configurazione dell’elettrodo

attivo, & impossibile determinare l'effetto esatto ottenuto

con un’impostazione di potenza specifica. Se I'impostazione
corretta del generatore non & nota, si dovra impostare

I'unita su unimpostazione di potenza inferiore all'intervallo
consigliato e aumentare con cautela la potenza fino a ottenere
I'effetto desiderato. L'erogazione di una potenza eccessiva pud
causare lesioni al paziente o compromettere l'integrita del filo
di taglio.

Prima di usare questo dispositivo, attenersi alle
raccomandazioni fornite dal fabbricante dell’'unita
elettrochirurgica per salvaguardare l'incolumita del paziente
mediante la selezione, il posizionamento e I'utilizzo corretti
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.
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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 pit
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 piti 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
IEC 60601-1. 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 un ambiente ricco 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 I'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
I'arco elettrico, il filo dell’ansa va attivato solo quando € in
contatto con il tessuto da cauterizzare.

Ulteriori avvertenze potrebbero essere elencate nei passaggi
procedurali sottostanti.

PRECAUZIONI

Per informazioni sul diametro minimo del canale operativo
dell'endoscopio necessario per questo dispositivo, consultare
I'etichetta della confezione.

La polipectomia deve sempre essere eseguita sotto
visualizzazione endoscopica diretta.

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 sullimpugnatura possono essere utilizzati per stimare
I'estensione dell'ansa.

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

a becco d’anatra sono disponibili per I'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
I'uso in base alle preferenze del medico per I'esecuzione della
polipectomia sull'anatomia target.

Per informazioni sulle dimensioni del dispositivo e la
compatibilita minima dell'endoscopio, vedere I'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 seguenti cavi diatermici Cook: ACU-1
e ACU-1-VL (forniti non sterili).

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

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

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).

AVVERTENZA

Non e consentito apportare alcuna modifica a
questa apparecchiatura.
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PREPARAZIONE DEL SISTEMA

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 l'elettrodo di ritorno del
paziente e collegarlo all'unita elettrochirurgica in base alle

istruzioni fornite dal fabbricante dell’unita stessa.

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

ISTRUZIONI PERL'USO

AVVERTENZE

L'ansa non deve mai essere collegata al cavo diatermico
prima di inserirla attraverso I'endoscopio; cosi facendo
si possono provocare lesioni al paziente e/o danni
all'apparecchiatura derivanti dall'errata messa a terra
del circuito elettrico.

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 l'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 puo 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,
puod 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 I'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,
consultare la 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.

. Scollegare il cavo diatermico dall'impugnatura 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

Al completamento della procedura, eliminare il dispositivo (o

dispositivi) in base alle disposizioni della struttura sanitaria

relative ai rifiuti medici a rischio biologico.

TILTENKT BRUK

Denne anordningen brukes endoskopisk for  fierne og
kauterisere sessile polypper og pedunkulerte polypper
i mage-tarmkanalen.
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KONTRAINDIKASJONER

Kontraindikasjonene inkluderer de som er spesifikke for den
primaere endoskopiske prosedyren som skal utferes for a fa
tilgang til polypektomistedet.

Kontraindikasjoner mot polypektomi innbefatter, men er ikke
begrenset til: koagulopati, og utilstrekkelig klargjort tarm.

MULIGE KOMPLIKASJONER

Potensielle komplikasjoner forbundet med gastrointestinalt
endoskopi innbefatter, men er ikke begrenset til: perforasjon,
hemoragi, aspirasjon, feber, infeksjon, hypotensjon, allergiske
reaksjoner mot medisin, respirasjonsdepresjon eller -stans,
arytmi eller hjertestans.

Komplikasjoner som kan forekomme under endoskopisk
polypektomi innbefatter, men er ikke begrenset til: transmurale
forbrenninger, termisk skade pa pasienten, eksplosjon.

BRUKERKVALIFIKASJONER
Denne anordningen skal kun brukes av eller under oppsyn av
leger som har fatt opplaering i endoskopiske prosedyrer.

ADVARSLER
Les alle instruksjoner fgr denne anordningen tas i bruk.

Denne anordningen skal ikke brukes til noen andre formal enn
den angitte tiltenkte bruken.

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

Ma ikke brukes hvis pakningen er apnet eller skadet ved
mottak. Foreta en visuell inspeksjon og se spesielt etter
knekkpunkter, bayninger og brudd. Hvis du oppdager noe
unormalt som kan forhindre at anordningen fungerer som den
skal, ma du ikke bruke den. Kontakt Cook for a fa returtillatelse.

Ethvert elektrokirurgisk instrument utgjer en potensiell
elektrisk fare for pasienten og operateren. Mulige
bivirkninger inkluderer, men er ikke begrenset til:
fulgurasjon, forbrenninger, nerve- og/eller muskelstimulering
og hjertearytmi.

Den elektrokirurgiske effekten er betydelig pavirket av
storrelsen og konfigurasjonen av den stramferende elektroden.
Det er derfor ikke mulig a fastsld den ngyaktige effekten
oppnadd i et gitt kontrollmilje. Hvis riktig generatorinnstilling
ikke er kjent, skal enheten stilles til en streminnstilling som

er lavere enn det anbefalte omradet, og forsiktig gkes til
onsket effekt oppnas. For hoy streminnstilling kan fore til
pasientskade eller kan skade integriteten til skjeeretraden.

Fer anordningen tas i bruk, ma anbefalingene fra produsenten
av den elektrokirurgiske enheten folges for & sikre pasientens
sikkerhet ved hjelp av korrekt valg, plassering og bruk av
pasientngytralelektroden. Serg for at det opprettholdes

en egnet bane fra pasientngytralelektroden til den
elektrokirurgiske enheten under hele prosedyren.



For pasienter med elektrisk ledende implantater kan
monopolar diatermi eller elektrokirurgisk kauterisering
fore til lokalisert termisk skade pa implantasjonsstedet.

Ikke bruk denne anordningen med en utgangseffekt hoyere
enn den nominelle spenningen pé 2,0 kVp-p (1000 Vp) for
skjeeremodus og 5 kVp-p (2500 Vp) for koaguleringsmodus.
Dette kan forarsake termisk skade pa pasienten, operatgren
eller assistenten og kan ogsa skade endoskopet, slyngen
og/eller den stremferende ledningen.

Ikke bruk denne anordningen med en stremferende ledning
med en maksimal nominell spenning lavere enn 5 kVp-p

(2500 Vp). Det kan forarsake termisk skade pa pasient, operater
eller assistent.

Denne anordningen ma brukes med et endoskop som er
kompatibelt med heyfrekvent utstyr.

Hvis skjeering ikke observeres ved normale driftsinnstillinger,
kan dette indikere feil pafering av ngytral elektrode eller darlig
kontakt i koblingene. Bekreft at den ngytrale elektroden og
koblingene er festet for en hgyere utgangseffekt velges.

Pasienten skal ikke komme i kontakt med metalldeler som er
jordet eller som har en merkbar kapasitans til jord.

Kontakt hud-mot-hud skal unngés (f.eks. mellom pasientens
armer og kropp) ved a bruke torr gas.

Overvakingselektroder skal plasseres sa langt unna det
kirurgiske omradet som mulig. Nalovervakingselektroder er
ikke anbefalt.

Unnga kontakt mellom de stramferende ledningene og
pasientens kropp, eller andre elektroder.

Denne anordningen ma kun brukes sammen med en
generator av type BF eller CF (generatorer som gir beskyttelse
mot elektrisk stgt i samsvar med IEC60601-1). Bruk av en
generator av en annen type enn BF eller CF kan forarsake
elektrisk stot hos pasienten, operataren eller assistenten.

For anbefalinger om strgminnstillinger for polypektomi, se
den monopolare generatorens anbefalte streminnstillinger
for polypektomi.

Denne anordningen er ikke beregnet for & brukes i naerveer
av brannfarlig veeske, i en oksygenanriket atmosfeere eller

i naervaer av eksplosive gasser. Slik bruk kan forérsake

en eksplosjon.

Hos pasienter med pacemakere eller implanterbare
hjertedefibrillatorer, kan monopolar diatermi eller
elektrokirurgisk kauterisering fare til elektrisk nullstilling

av hjerteanordningen, feilmaling og/eller feilbehandling,
vevsskade rundt de implanterte elektrodene eller permanent
skade pa pulsgeneratoren. En hjertespesialist skal konsulteres
for slyngen brukes hos disse pasientene.

Denne anordningen ma brukes med et endoskop som er
beregnet for bruk med hoyfrekvente (HF) elektrokirurgiske
anordninger. Hvis anordningen brukes med et endoskop som
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ikke er kompatibelt med heyfrekvent (HF) elektrokirurgi, kan
det fare til brannskade for pasient eller operater.

For & unnga nevromuskulaer stimulering og minimere elektrisk
lysbuedannelse, skal slyngetraden kun aktiveres nar den er i
kontakt med vevet som skal kauteriseres.

Ytterligere advarsler kan vaere oppfert i den trinnvise
prosedyren nedenfor.

FORHOLDSREGLER
Se produktetiketten pa pakningen for a finne den minste
kanalstgrrelsen som behgves for denne anordningen.

Polypektomi skal utferes under direkte
endoskopisk visualisering.

TEKNISK BESKRIVELSE

Se fig. 1. Komponenter som er merket med en stjerne (¥),
angir pasientnaere deler (delen av anordningen som kommer
i kontakt med pasienten). Handtakets referansemerker kan
brukes til & approksimere naleforlengelse.

Se fig. 2. Slynger med ovalt, sekskant eller andenebbformet
slyngehode er tilgjengelige for bruk basert pa legens
preferanser. Slynger i storrelse (bredde x lengde) fra

1cmx 1,5 cm til 3 cm x 6 cm er tilgjengelige for bruk basert
pé legens preferanser relatert til a utfere polypektomi pa
malanatomi.

Se pakningsetiketten for anordningens dimensjoner og
minimum endoskopkompatibilitet.

Denne anordningen ma kun brukes med en stramforende
ledning som er kompatibel med en kobling med en diameter
pé 3 mm. Denne anordningen er kun verifisert a veere
kompatibel med de fglgende stramfgrende ledningene

fra Cook: ACU-1 og ACU-1-VL (leveres ikke-sterile).

Maksimal nominell inngangsspenning for denne anordningen
er 2,0 kVp-p (1000 Vp) for skjseeremodus og 5 kVp-p (2500 Vp)
for koaguleringsmodus.

Denne anordningen skal brukes i en profesjonell
helseinstitusjon i et miljo med en temperatur lavere enn
37°C (98,6 °F).

Oppbevares pa et tort sted. Anbefalt temperatur ved
oppbevaring er 22 °C (71,6 °F). Denne anordningen kan
utsettes for temperaturer opptil 50 °C (122 °F) under transport.

Det er ikke tillatt @ modifisere dette utstyret.

KLARGJ@RING AV SYSTEMET

1. Inspiser den stremfarende ledningen. Ledningen ma veere
fri for knekkpunkter, bayninger, brudd og eksponerte
trader for a kunne formidle ngyaktig stremoverfering.
Dersom det er tegn pa abnormiteter, skal den stramforende
ledningen ikke brukes.



ADVARSLER

For anbefalinger om strgminnstillinger for polypektomi, se
den monopolare generatorens anbefalte streminnstillinger
for polypektomi.

For anordningen tas i bruk, ma anbefalingene fra produsenten
av den elektrokirurgiske enheten folges for & ivareta
pasientens sikkerhet gjennom korrekt plassering og bruk

av pasientnoytralelektroden. Serg for at det opprettholdes

en egnet bane fra pasientngytralelektroden til den
elektrokirurgiske enheten under hele prosedyren.

2. Klargjer utstyret med den elektrokirurgiske enheten
avslatt. Felg instruksjonene fra produsenten av

den elektrokirurgiske enheten for & posisjonere
pasientngytralelektroden og koble den til den

elektrokirurgiske enheten.

. Slyngen trekkes helt tilbake og helt frem for & bekrefte at
anordningen fungerer som den skal.

BRUKSANVISNING

ADVARSLER

Slyngen skal aldri kobles til den stremfgrende ledningen
for slyngen fores inn gjennom endoskopet. Det kan skade
pasienten og/eller utstyret grunnet uriktig jording av den
elektriske kretsen.

For a serge for pasientens sikkerhet skal strammen til den
elektrokirurgiske enheten veere slatt av inntil slyngen er riktig
plassert rundt polyppen.

1. Nar polyppen visualiseres endoskopisk, innfgr hylsen og

den tilbaketrukne slyngen i endoskopets arbeidskanal.

. Anordningen fgres fremover i korte trinn til det kan
visualiseres endoskopisk at den gar ut av endoskopet.

. For slyngetraden ut av hylsen og plasser den rundt
polyppen som skal fjernes.

ADVARSLER

Ikke bruk en slynge som er kuttet, brent eller skadet. Skadet
isolasjon kan fare til risikofylt stramstyrke enten hos pasienten
eller operatoren. Lekkasjestrgm til pasienten eller brukeren kan
oke pa stedet med skadet isolasjon.

Slyngen skal ikke tilfares stram for polypektomi utferes. Hvis
slyngen tilferes strem for bruk, far traden tidlig slitasje og
nedsatt integritet.

Bruk endoskopmonitoren til a bekrefte at slyngetraden har
kommet ut av endoskopet, ved & visualisere at den distale
enden av kateteret har kommet ut av endoskopet. Hvis
det ikke bekreftes at slyngetraden har kommet helt ut av
endoskopet, kan det oppstéa kontakt mellom slyngetraden
og endoskopet mens strgm tilfgres. Dette kan forarsake
jordforbindelse, noe som kan fere til personskader for
pasient eller operater, en knekt slyngetrad og/eller skade
pa endoskopet.
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Nar stremmen settes pa, ma vevet veere isolert fra omliggende
slimhinner. Hvis ikke vevet isoleres, kan dette fore til
fulgurasjon av normale slimhinner og/eller perforasjon.

4. Foelg instruksjonene for innstillinger fra produsenten

av den elektrokirurgiske enheten, verifiser enskede
innstillinger og aktiver den elektrokirurgiske enheten.
Merk: Maksimal nominell inngangsspenning for denne
anordningen er 2 kVp-p for skjseremodus og 5 kVp-p

for koaguleringsmodus.

ADVARSLER

For & unnga utilsiktet frakobling under prosedyren og
skade pa anordningen, skal anordningen kun brukes med
kompatible stremforende ledninger (se Teknisk beskrivelse
for kompatibilitet).

5. Koble den stramfgrende ledningen pa sikker méte til
anordningens handtak og den elektrokirurgiske enheten.
Armaturen til den stremfgrende ledningen skal passe
tettsluttende i bade anordningens handtak og den

elektrokirurgiske enheten.
. Utfer polypektomi.

. Sla av den elektrokirurgiske enheten etter at
polypektomien er utfart.

. Koble den stramfgrende ledningen fra handtaket pa
anordningen og fra den elektrokirurgiske enheten.
Rengjer og oppbevar den stramferende ledningen
i henhold til instruksjonene fra produsenten av den
stremfgrende ledningen.

. Trekk slyngen tilbake i hylsen og fiern anordningen

fra endoskopet.
10. Ta ut polyppen og preparer prgven i henhold til

sykehusets retningslinjer.

KASSERING AV ANORDNINGEN
Etter at prosedyren er fullfert, kasseres anordningen(e) i
henhold til institusjonens retningslinjer for medisinsk biologisk
farlig avfall.

PRZEZNACZENIE

To urzadzenie stuzy do endoskopowego usuwania i
kauteryzacji polipéw o szerokiej podstawie oraz polipéw
uszyputowanych z przewodu pokarmowego.
PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania obejmuja przeciwwskazania wiasciwe dla
pierwotnego zabiegu endoskopowego, przeprowadzanego w
celu uzyskania dostepu do miejsca polipektomii.

Przeciwwskazania do polipektomii obejmuja miedzy innymi:
koagulopatie i niewystarczajace przygotowanie jelit.
MOZLIWE POWIKLANIA

Do mozliwych powiktan zwigzanych z endoskopig przewodu
pokarmowego naleza miedzy innymi: perforacja, krwotok,
aspiracja, goraczka, zakazenie, hipotonia, reakcja alergiczna na



lek, depresja oddechowa lub zatrzymanie oddechu, zaburzenia
rytmu serca lub zatrzymanie akgji serca.

Do powiktan, ktére moga wystapi¢ podczas polipektomii
endoskopowej, nalezg migdzy innymi: oparzenia przezscienne,
obrazenia termiczne pacjenta, wybuch.

KWALIFIKACJE UZYTKOWNIKA

To urzadzenie powinno by¢ uzywane wytacznie przez
lekarzy przeszkolonych w zakresie wykonywania zabiegow
endoskopowych lub pod ich nadzorem.

OSTRZEZENIA
Przed uzyciem tego urzadzenia nalezy przeczytac¢
cafa instrukcje.

Tego urzadzenia nie wolno uzywac do zadnych celéw
niezgodnych z podanym przeznaczeniem.

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

Nie uzywac urzadzenia, jesli dostarczone opakowanie jest
otwarte lub uszkodzone. Obejrze¢ urzadzenie, zwracajac
szczegolng uwage na zapetlenia, zagiecia i pekniecia. Nie
uzywac w przypadku wykrycia nieprawidtowosci, ktéra moze
uniemozliwi¢ prawidtowe dziatanie. Nalezy sie zwrécic¢ do firmy
Cook o zgode na zwrot urzadzenia.

Kazdy aparat elektrochirurgiczny stanowi zrédto potencjalnego
zagrozenia elektrycznego dla pacjenta i operatora. Do
mozliwych dziatar niepozadanych naleza miedzy innymi:
fulguracja, oparzenia, stymulacja nerwowa i/lub mig$niowa
oraz zaburzenia rytmu serca.

Dziatanie elektrochirurgiczne w duzym stopniu zalezy od
rozmiaru i konfiguracji elektrody aktywnej. Z tego wzgledu
nie mozna doktadnie okresli¢ efektu uzyskiwanego przy
konkretnym ustawieniu mocy. Jesli prawidtowe ustawienie
generatora nie jest znane, wéwczas nalezy ustawi¢ 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 urzadzenia nalezy wykonac

zalecenia dostarczone przez producenta generatora
elektrochirurgicznego, aby zapewnic¢ bezpieczenstwo pacjenta
poprzez odpowiednie wybranie, umieszczenie i zastosowanie
elektrody biernej pacjenta. W trakcie zabiegu nalezy zapewnic
utrzymanie wiasciwego potaczenia miedzy elektroda bierng
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 urzadzenia z napieciem wyjsciowym
przekraczajacym znamionowg wartos¢ napiecia wynoszaca
2,0 kVp-p (1000 Vp) dla trybu ciecia oraz 5 kVp-p (2500 Vp)
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dla trybu koagulacji. Mogtoby to spowodowac obrazenia
termiczne pacjenta, operatora lub asystenta oraz doprowadzic¢
do uszkodzenia endoskopu, petli i/lub przewodu zasilania.

Nie uzywac tego urzadzenia z przewodem zasilania o
maksymalnym napieciu znamionowym nizszym niz 5 kVp-p
(2500 Vp). Mogtoby to spowodowac obrazenia termiczne
pacjenta, operatora lub asystenta.

Tego urzadzenia nalezy uzywac z endoskopem kompatybilnym
ze sprzetem wykorzystujacym prad o wysokiej czestotliwosci.

Jedli nie jest obserwowane ciecie przy normalnych
ustawieniach roboczych, moze to wskazywac na
nieprawidtowe przytozenie elektrody neutralnej lub

staby kontakt jej ztgczy. Przed ustawieniem wyzszej mocy
wyjsciowej nalezy sie upewnic, ze elektroda neutralna i jej
ztacza sg podtaczone.

Ciato pacjenta nie powinno sie styka¢ z metalowymi
elementami, ktére s uziemione lub ktére charakteryzujg
sie znaczacq pojemnoscia doziemna.

Nalezy unika¢ kontaktu skéra do skéry (na przyktad koriczyn
gornych pacjenta z jego tutowiem), uzywajac suchej gazy.

Elektrody monitorujace powinny by¢ umieszczone jak najdalej
od obszaru zabiegu. Nie jest zalecane uzywanie iglowych
elektrod monitorujacych.

Nalezy unika¢ kontaktu miedzy przewodami zasilania a ciatem
pacjenta lub innymi elektrodami.

To urzadzenie musi by¢ uzywane wytgcznie w potaczeniu

z generatorem typu BF lub CF (generatory, ktére zapewniajg
ochrone przed porazeniem pradem elektrycznym zgodnie

z norma IEC 60601-1). Uzycie generatora typu innego niz BF
lub CF mogtoby spowodowac porazenie pragdem elektrycznym
pacjenta, operatora lub asystenta.

Zalecenia dotyczace ustawien pradu pod katem polipektomii
znajdujg sie w czesci opisujacej zalecane ustawienia mocy
generatora jednobiegunowego pod katem polipektomii.

To urzadzenie nie jest przeznaczone do stosowania

w obecnosci palnych cieczy, przy podwyzszonej zawartosci
tlenu w powietrzu ani w obecnosci wybuchowych gazéw. Takie
postepowanie moze doprowadzi¢ do wybuchu.

U pacjentéw z rozrusznikami serca lub wszczepianymi
defibrylatorami diatermia jednobiegunowa lub kauteryzacja
elektrochirurgiczna moze doprowadzi¢ do elektrycznego
zresetowania urzadzenia 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 urzadzenia nalezy uzywac z endoskopem przeznaczonym
do stosowania z aparatami elektrochirurgicznymi
wykorzystujacymi prad o wysokiej czestotliwosci (HF). Jesli
urzadzenie bedzie stosowane z endoskopem, ktéry nie

jest kompatybilny z elektrochirurgia wykorzystujaca prad



o wysokiej czestotliwosci, moze dojs¢ do oparzen pacjenta
lub operatora.

Aby unikna¢ stymulacji nerwowo-miesniowej i zminimalizowac
powstawanie tuku elektrycznego, nalezy aktywowac drut

petli dopiero w momencie, kiedy bedzie sie on stykat z tkanka
przeznaczong do kauteryzacji.

Dodatkowe ostrzezenia mogg by¢ wymienione ponizej,
w etapach procedury.

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

Polipektomie nalezy przeprowadzac pod bezposrednia
kontrolg endoskopowa.

OPIS TECHNICZNY

Patrz rys. 1. Elementy oznaczone gwiazdka (*) oznaczaja
czesci aplikacyjne (czesci urzadzenia majace kontakt z ciatem
pacjenta). Znaczniki referencyjne na uchwycie moga stuzy¢ do
oszacowania wysuniecia petli.

Patrz rys. 2. Dostepne sa petle z koricem owalnym,
szesciokatnym lub w ksztatcie ,kaczego dzioba’, ktére

lekarz moze stosowac zgodnie z wtasnymi preferencjami.
Dostepne sa petle w rozmiarach (szeroko$¢ x dtugos¢) od
1cm x 1,5 cm do 3 ¢cm x 6 cm, ktére lekarz moze stosowac
zgodnie z wlasnymi preferencjami odnosnie do wykonywania
polipektomii w obrebie docelowej struktury anatomicznej.

Informacje dotyczace wymiaréw urzadzenia oraz
minimalnej kompatybilnosci z endoskopem sa podane
na etykiecie opakowania.

To urzadzenie musi by¢ uzywane wyfacznie z przewodem
zasilania kompatybilnym ze ztaczem o $rednicy 3 mm.
Sprawdzono kompatybilnos¢ tego urzadzenia wylacznie z
nastepujacymi przewodami zasilania firmy Cook: ACU-1

i ACU-1-VL (dostarczane niesterylne).

Maksymalne znamionowe napiecie wejsciowe dla tego
urzadzenia wynosi 2,0 kVp-p (1000 Vp) dla trybu ciecia oraz
5 kVp-p (2500 Vp) dla trybu koagulacji.

To urzadzenie powinno by¢ uzywane w profesjonalnej
placéwee stuzby zdrowia, w otoczeniu o temperaturze
nieprzekraczajacej 37 °C (98,6 °F).

Przechowywac w suchym miejscu. Zalecana temperatura
przechowywania to 22 °C (71,6 °F). To urzadzenie moze byc¢
podczas transportu wystawione na dziatanie temperatury
do 50 °C (122 °F).

OSTRZEZENIE

Nie sa dozwolone zadne modyfikacje tego urzadzenia.

PRZYGOTOWANIE SYSTEMU

1. Sprawdzi¢ przewéd zasilania. Aby zapewni¢ odpowiedni
przeptyw pradu, przewdd nie moze mie¢ zapetlen, zagie,
pekniec ani nieizolowanych kabli. Nie uzywac przewodu
zasilania w przypadku wykrycia nieprawidtowosci.

OSTRZEZENIA

Zalecenia dotyczace ustawien pradu pod katem polipektomii
znajduja sie w czesci opisujacej zalecane ustawienia mocy
generatora jednobiegunowego pod katem polipektomii.

Przed uzyciem tego urzadzenia nalezy wykona¢

zalecenia dostarczone przez producenta generatora
elektrochirurgicznego, aby zapewni¢ bezpieczeristwo
pacjenta poprzez odpowiednie umieszczenie i zastosowanie
elektrody biernej pacjenta. W trakcie zabiegu nalezy zapewnic
utrzymanie wiasciwego potaczenia miedzy elektroda bierng
pacjenta a generatorem elektrochirurgicznym.

2. Przygotowac sprzet przy wytaczonym generatorze
elektrochirurgicznym. Postepujac zgodnie z instrukcja
producenta generatora elektrochirurgicznego,
umiejscowic elektrode bierna pacjenta i potaczy¢ ja
z generatorem elektrochirurgicznym.

3. Catkowicie wycofac i wysunac petle, aby potwierdzi¢,
Ze urzadzenie dziata bez zaktécen.

INSTRUKCJA UZYCIA

OSTRZEZENIA

Petli nie nalezy nigdy podtacza¢ do przewodu zasilania
przed wprowadzeniem petli przez endoskop. Mogtoby to
doprowad?zi¢ do obrazen ciata pacjenta i/lub uszkodzenia
sprzetu, wynikajacych z niewtasciwego uziemienia
obwodu elektrycznego.

Aby zapewni¢ bezpieczerstwo pacjenta, generator
elektrochirurgiczny powinien pozostawa¢ wytaczony do
momentu, gdy petla zostanie wlasciwie umiejscowiona
wokot polipa.

1. Gdy polip znajdzie sie w polu widzenia endoskopu,
wprowadzi¢ koszulke i wycofana petle do kanatu
roboczego endoskopu.

2. Wsuwac urzadzenie 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 spowodowac powstanie
niebezpiecznych pradéw u pacjenta lub operatora. Prad
uptywu do pacjenta lub uzytkownika moze sie zwigkszyc¢

w miejscu uszkodzenia izolacji.

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

sie, 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 wiaczeniu 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 $luzowej. Nieodizolowanie tkanki moze
spowodowac fulguracje prawidtowej btony $luzowej i/lub
jej perforacje.

4. Postepujac zgodnie z instrukcjami producenta
generatora elektrochirurgicznego dotyczacymi ustawien,
sprawdzi¢ zagdane ustawienia i uruchomic generator
elektrochirurgiczny. Uwaga: Maksymalne znamionowe
napiecie wejsciowe dla tego urzadzenia wynosi 2 kVp-p
dla trybu ciecia oraz 5 kVp-p dla trybu koagulacji.

OSTRZEZENIA

Aby unikna¢ przypadkowego roztaczenia podczas zabiegu

i uszkodzenia urzadzenia, urzadzenie powinno by¢ uzywane
wylacznie ze zgodnymi przewodami zasilania (informacje
dotyczace kompatybilnosci podano w czesci Opis techniczny).

5. Solidnie podtaczy¢ przewdd zasilania do
uchwytu urzadzenia i generatora elektrochirurgicznego.
Potaczenia przewodu zasilania powinny by¢
dobrze dopasowane do uchwytu urzadzenia
i generatora elektrochirurgicznego.

6. Przeprowadzi¢ zabieg polipektomii.

7. Po zakonczeniu polipektomii wytaczy¢
generator elektrochirurgiczny.

8. Odtaczy¢ przewdd zasilania od uchwytu urzadzenia i od
generatora elektrochirurgicznego. Oczysci¢ przewod
zasilania i przechowywac go zgodnie z instrukcjami
producenta przewodu zasilania.

9. Wycofac petle do koszulki i usuna¢ urzadzenie

z endoskopu.
10. Wydoby¢ polip i przygotowac probke zgodnie

z wytycznymi placéwki.
UTYLIZACJA URZADZENIA
Po zakonczeniu zabiegu wyrzuci¢ urzadzenie(-a) zgodnie
z zaleceniami danej placéwki dotyczacymi odpadéw
medycznych stanowigcych zagrozenie biologiczne.

PORTUGUES

UTILIZAGAO PREVISTA

Este dispositivo é utilizado endoscopicamente na remocéo e
cauterizacdo de polipos sésseis e pedunculados do interior do
trato gastrointestinal.

CONTRAINDICACOES
As contraindicacdes incluem aquelas especificas do

procedimento endoscopico primério a realizar para obter
acesso ao local da polipectomia.

As contraindicagoes a polipectomia incluem,
embora nao se limitem a: coagulopatia e intestino
insuficientemente preparado.

POTENCIAIS COMPLICAGOES

As potenciais complicagdes associadas a endoscopia
gastrointestinal incluem, mas ndo se limitam a: perfuracéo,
hemorragia, aspiracao, febre, infecao, hipotensao, reacao
alérgica a medicamentos, depressao ou paragem respiratdria
e arritmia ou paragem cardiaca.

As complicacdes que podem ocorrer com a polipectomia
endoscdpica incluem, embora nao se limitem a: queimaduras
transparietais, lesdes térmicas no doente e explosao.

QUALIFICACOES DO UTILIZADOR

Este dispositivo deve ser utilizado apenas por médicos com
formacao adequada em procedimentos endoscépicos ou com
supervisao dos mesmos.

ADVERTENCIAS
Antes de utilizar este dispositivo, leia as instrucdes na integra.

Utilize este dispositivo exclusivamente para os fins indicados
na utilizacdo prevista.

Este dispositivo foi concebido para uma unica utilizagéo. As
tentativas de o reprocessar, reesterilizar e/ou reutilizar podem
resultar na sua falha e/ou na transmisséo de doencas.

Se, no momento da rece¢ao, a embalagem se encontrar
aberta ou danificada, ndo a utilize. Inspecione-o visualmente
com particular atencdo a vincos, dobras e ruturas. Se detetar
alguma anomalia que impeca o funcionamento correto do
produto, nao o utilize. Por favor, avise a Cook para obter uma
autorizagdo de devolugdo do produto.

Qualquer dispositivo eletrocirtrgico constitui um potencial
perigo elétrico para o doente e para o operador. Os possiveis
efeitos adversos incluem, mas nao se limitam a: fulguracéo,
queimaduras, estimulagdo nervosa e/ou muscular e

arritmia cardiaca.

O efeito eletrocirurgico é significativamente influenciado pelo
tamanho e configuragdo do elétrodo ativo. Por conseguinte,
nao é possivel determinar o efeito exato obtido numa
determinada definicéo de poténcia. Caso se desconheca

a definicdo adequada do gerador, devera ajustar-se a

unidade para uma definicao de poténcia inferior ao intervalo
recomendado e aumentar com cuidado a poténcia até se
atingir o efeito desejado. A poténcia excessiva pode provocar
lesdes 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 selegdo,
colocagao e utilizagdo 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 lesées térmicas localizadas
no local do implante.

Néo 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 coagulagao. 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 méaxima 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 nao for observado corte nas definigdes de funcionamento
normais, isso pode indicar uma aplicacao defeituosa do
elétrodo neutro ou um mau contacto nas respetivas ligagoes.
Confirme se o elétrodo neutro e os respetivos conectores estao
ligados antes de selecionar uma poténcia de saida superior.

O doente nédo deve entrar em contacto com pecas metélicas
que estejam ligadas a terra ou que tenham capacitancia
significativa em relacdo a terra.

Deve ser evitado o contacto entre pele de diferentes partes
do corpo (por exemplo, entre os bracos e o corpo do doente)
utilizando uma gaze seca.

Os elétrodos de monitorizagdo devem ficar o mais afastados
possivel da area cirtrgica. Nao se recomenda a utilizacéo de
elétrodos de monitorizagdo 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 protecao
contra choque elétrico de acordo com a norma IEC60601-1).
A utilizacdo de um gerador de outro tipo que néo BF ou CF
pode provocar choque elétrico no doente, no operador ou

no assistente.

Relativamente a recomendagdes sobre as definicdes de
corrente para polipectomia, consulte as defini¢des de corrente
recomendadas do gerador monopolar para polipectomia.

Este dispositivo ndo se destina a ser utilizado na presenca
de liquidos inflamaveis, 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
cauterizacdo eletrocirdrgica podem fazer com que o
dispositivo cardiaco se desligue e volte a ligar, originar detecdo
e/ou terapia inadequada, lesdo 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.
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Este dispositivo tem de ser utilizado com um endoscépio
destinado a utilizacdo com dispositivos eletrocirirgicos de
alta frequéncia (AF). Caso o dispositivo seja utilizado com um
endoscdpio 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.

Nos passos do procedimento, indicados a seguir, podem estar
incluidas mais adverténcias.

PRECAUGOES
Consulte o rétulo da embalagem para conhecer o tamanho
minimo do canal necessério para este dispositivo.

A polipectomia deve ser realizada sob visualizagdo
endoscopica direta.

DESCRICAO 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 marcagoes de
referéncia do punho para aproximagao da extensdo da ansa.

Consulte a Fig. 2. Estdo 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 1cmx1,5cma 3 cmx 6 cm para utilizacdo com base
na preferéncia do médico relacionada com a realizagao de
polipectomia na anatomia alvo.

Para informacdes sobre as dimensdes 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).

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 coagulagéo.

Este dispositivo deve ser utilizado num estabelecimento de
cuidados de satde profissional a uma temperatura ambiente
inferior a 37 °C (98,6 °F).

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.

ADVERTENCIA

N&o é permitida qualquer modificacdo a este equipamento.

PREPARAGAO DO SISTEMA

1. Inspecione o cabo ativo. O cabo nao 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 recomendacoes sobre as definicoes de
corrente para polipectomia, consulte as defini¢des de corrente
recomendadas do gerador monopolar para polipectomia.

Antes de utilizar este dispositivo, siga as recomendacdes
fornecidas pelo fabricante da unidade eletrocirdrgica para
garantir a seguranca do doente através da utilizagao e do
posicionamento corretos do elétrodo de retorno do doente.
Certifique-se de que é mantida uma ligagdo adequada entre o
elétrodo de retorno do doente e a unidade eletrocirurgica ao
longo do procedimento.

2. Com a unidade eletrocirtrgica desligada, prepare o
equipamento. Seguindo as instrucdes do fabricante da
unidade eletrocirdrgica, posicione o elétrodo de retorno do

doente e ligue-o a unidade eletrocirdrgica.

Faga recuar e alongar totalmente a ansa, para confirmar
que o dispositivo ndo tem problemas de funcionamento.

INSTRUGCOES DE UTILIZACAO

ADVERTENCIAS

A ansa nunca pode ser ligada a um cabo ativo antes da
insergao da ansa através do endoscépio. Se o fizer, pode
lesionar o doente e/ou danificar o equipamento devido a
ligacdo a terra incorreta do circuito elétrico.

Para garantir a seguranca do doente, a unidade eletrocirurgica
deve permanecer desligada até a ansa estar devidamente
posicionada em redor do pélipo.

1. Quando o pdlipo estiver a ser visualizado por endoscopia,
introduza a bainha e a ansa recuada dentro do canal
acessoério do endoscépio.

Faga avancar o dispositivo, pouco a pouco, até o visualizar,
por via endoscépica, a sair pelo endoscépio.

Faca avancar o fio da ansa para fora da bainha e coloque-a
em volta do pélipo que pretende remover.

ADVERTENCIAS

Nao utilize uma ansa que tenha sido cortada, queimada ou
danificada. O revestimento isolador danificado pode originar
correntes ndo 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.

Néo deve ser aplicada carga elétrica na ansa antes de realizar
a polipectomia. A aplicagdo de carga elétrica na ansa antes
da sua utilizacao provocara a fadiga prematura do fio e
comprometerd a sua respetiva integridade.

Com recurso ao monitor do endoscépio, verifique se o fio

da ansa saiu pelo endoscépio, assegurando visualmente
que a extremidade distal do cateter saiu do endoscépio. A
falta de confirmagao de que o fio da ansa saiu totalmente do
endoscépio pode resultar no contacto entre o fio da ansa e
o endoscopio durante a aplicacdo de corrente. Tal situagdo
podera criar uma ligacdo a terra, o que pode provocar lesdes
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no doente ou no operador, fratura do fio da ansa e/ou danos
no endoscépio.

Quando for aplicada corrente, o tecido tem de estar isolado
da mucosa adjacente. Se nao o fizer, pode provocar fulguragao
e/ou perfuragao da mucosa normal.

4. Seguindo as instru¢oes do fabricante da unidade
eletrocirdrgica relativamente as definigoes, 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 coagulacéo.

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 compatibilidade na
Descricdo técnica).

5. Ligue com seguranga 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 eletrocirurgica.
Prossiga com a polipectomia.

. Quando terminar a polipectomia, desligue a
unidade eletrocirurgica.

Desligue o cabo ativo do punho do dispositivo e da
unidade eletrocirurgica. 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.

ELIMINAGAO DO DISPOSITIVO

Quando terminar o procedimento, elimine o(s) dispositivo(s)

de acordo com as normas institucionais relativas a residuos
médicos com risco bioldgico.

INDICACIONES

Este dispositivo se utiliza endoscopicamente en la extraccion y
cauterizacion de polipos sésiles y pedunculados del interior del
tracto digestivo.

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, entre
otras: coagulopatia y preparacion insuficiente del intestino.
COMPLICACIONES POSIBLES

Las complicaciones posibles asociadas con la endoscopia
gastrointestinal incluyen, entre otras: perforacion, hemorragia,
aspiracion, fiebre, infeccion, hipotension, reaccién alérgica a



la medicacion, depresién o parada respiratorias, y arritmia o
parada cardiacas.

Las complicaciones que pueden presentarse con la
polipectomia endoscépica incluyen, entre otras: quemaduras
transmurales, lesion térmica al paciente y explosion.

CUALIFICACIONES DEL USUARIO

Este dispositivo solo debe ser utilizado por médicos que hayan
recibido formacion en procedimientos endoscopicos, o bajo
su supervision.

ADVERTENCIAS
Lea todas las instrucciones antes de utilizar este dispositivo.

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

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

de enfermedades.

No utilice el dispositivo si el envase esta abierto o

danado cuando lo reciba. Inspeccione visualmente el
dispositivo, prestando especial atencion a la presencia

de acodamientos, dobleces o roturas. No lo utilice si
detecta alguna anomalia que pudiese impedir su correcto
funcionamiento. Notifiquelo a Cook para obtener una
autorizacion de devolucion.

Cualquier dispositivo de electrocirugia representa un peligro
eléctrico potencial para el paciente y para el cirujano.

Las reacciones adversas posibles incluyen, entre otras:
fulguracién, quemaduras, estimulacion nerviosa y muscular,
y arritmia cardiaca.

El efecto electroquirdrgico 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 electroquirdrgica
para garantizar la sequridad del paciente mediante la
seleccion, 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 electroquirurgica 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
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y 5 kVp-p (2500 Vp) en modo de coagulacion. Esto podria
causar lesién térmica al paciente, al cirujano o al ayudante,
y podria también dafar el endoscopio, el asa o el cable

de conexion.

No utilice este dispositivo con un cable de conexién que tenga
una tension 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 salida de potencia

mas alta.

El paciente no debe entrar en contacto con piezas metélicas
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 IEC 60601-1). 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 estd indicado para utilizarse en presencia
de liquido inflamable, en una atmosfera enriquecida con
oxigeno ni en presencia de gases explosivos. Hacerlo podria
provocar una explosion.

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 estimulacién 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.

Los pasos procedimentales descritos a continuacion pueden
contener otras advertencias.

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

La polipectomia debe realizarse bajo visualizacion
endoscopica directa.

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 uso segun las preferencias
del médico. Se comercializan asas de tamafos (ancho x largo)
deentre 1 cm x 1,5cmy 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.

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
conexién compatible con un conector de 3 mm de didmetro.
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).

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 coagulacion.

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

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.

ADVERTENCIA

No se permite ninguna modificacion de este equipo.

PREPARACION DEL SISTEMA

1. Inspeccione el cable de conexion. 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 conexion.
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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 utilizacién 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 alimentacion
electroquirurgica apagada. De acuerdo con

las instrucciones del fabricante de la fuente de
alimentacion electroquirdrgica, coloque el electrodo
de retorno del paciente y conéctelo a la fuente de

alimentacion electroquirdrgica.

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

INSTRUCCIONES DE USO

ADVERTENCIAS

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 daios al equipo como resultado de una
puesta a tierra incorrecta del circuito eléctrico.

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

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

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

Haga avanzar el alambre del asa hasta que salga de la vaina
y coloéquelo alrededor del pdlipo que desea extraer.

ADVERTENCIAS

No utilice un asa que presente cortes, quemaduras o dafos.
Un aislamiento dafado 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 est4 dafado.

El asa no debe energizarse antes de realizar la polipectomia.
La energizacion del asa antes de utilizarla provocara la fatiga
prematura y comprometerad 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 dafos 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 alimentacién electroquirurgica, asegurese
de que los ajustes sean los deseados y active la fuente
de alimentacién electroquirdrgica. 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 desconexién accidental durante el procedimiento
y dafos al dispositivo, este solo debe utilizarse con cables

de conexién compatibles (consulte la compatibilidad en la
Descripcion técnica).

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

fuente de alimentacién electroquirdrgica.
. Realice la polipectomia.

. Una vez finalizada la polipectomia, apague la fuente de
alimentacién electroquirdrgica.

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

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

10. Recupere el pélipo y prepare la muestra seguin las pautas

del centro.

ELIMINACION DEL DISPOSITIVO

Tras finalizar el procedimiento, deseche los dispositivos seguin

las pautas del centro para residuos médicos biopeligrosos.

SVENSKA

AVSEDD ANVANDNING

Den hér enheten dr avsedd att anvandas endoskopiskt vid
borttagning och kauterisering av fastsittande polyper och
stjdlkade polyper inuti magtarmkanalen.

KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationer omfattar sadana som ar specifika for

det primdra endoskopiska ingreppet som ska utforas for att
komma at plats for polypektomi.

Kontraindikationer mot polypektomi omfattar, men begransas
inte till: koagulopati och otillrackligt férberedd tarm.
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POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Potentiella komplikationer knutna till gastrointestinal
endoskopi omfattar, men begrénsas inte till: perforation,
blédning, aspiration, feber, infektion, hypotoni, allergisk
reaktion mot lakemedel, respiratorisk depression eller
andningsstillestand, hjartarytmi eller -stillestand.

Komplikationer som kan intraffa med endoskopisk
polypektomi omfattar, men begrénsas inte till: transmurala
brannskador, brannskada pa patienten och explosion.

ANVANDARKVALIFIKATIONER

Denna anordning ska endast anvandas av lakare med
utbildning i endoskopiska ingrepp (eller under sadan
lakares uppsikt).

VARNINGAR
Las alla instruktioner fére anvandning av denna produkt.

Anvand inte denna produkt i ndgot annat syfte &n den
avsedda anvandning som anges.

Denna anordning &r endast avsedd for engédngsbruk.
Forsok att ombearbeta, omsterilisera och/eller ateranvéanda
produkten kan leda till att den inte fungerar och/eller
orsaka sjukdomsoverforing.

Fér inte anvdandas om férpackningen ar 6ppnad eller
skadad nar den mottages. Undersdk anordningen visuellt
och leta speciellt efter vikningar, bojar och brott. Far

inte anvdandas om en abnormitet upptécks vilken kan
forhindra korrekt fungerande skick. Meddela Cook for att
fa returauktorisering.

Alla elektrokirurgiska anordningar utgér en potentiell elektrisk
fara for patienten och anvandaren. Mgjliga biverkningar
omfattar, men begransas inte till: elektrodesickation,
brannskador, nerv- och/eller muskelretning och hjartarytmi.

Den elektrokirurgiska effekten paverkas kraftigt av den aktiva
elektrodens storlek och konfiguration. Av den anledningen
ar det omajligt att faststalla den exakta effekten som

uppnas med en viss kontrollinstalining. Om den korrekta
generatorinstalliningen &r okand ska enheten stallas in pa

en effekt som &r lagre dn det rekommenderade intervallet
och effekten forsiktigt 6kas tills 6nskat resultat uppnas.

For hog effekt kan leda till patientskada eller kan skada
skartradens intakthet.

F6lj rekommendationerna fran den elektrokirurgiska enhetens
tillverkare innan denna anordning anvénds, for att sakerstalla
patientsakerhet genom korrekt val, placering och anvandning
av patientneutralelektroden. Sakerstall att korrekt bana fran
patientneutralelektroden till den elektrokirurgiska enheten
bibehalls under hela ingreppet.

For patienter med elektriskt ledande implantat kan monopolér
diatermi eller elektrokirurgisk kauterisation resultera i
lokaliserade brénnskador vid implantatstéllet.

Anvénd inte denna anordning med en uteffekt som &r hogre
an markspanningen pa 2,0 kVp-p (1 000 Vp) for snittldage och
5 kVp-p (2 500 Vp) for koaguleringslége. Detta kan utsatta



patienten, anvandaren eller assistenten for brannskador
och kan dven skada endoskopet, snaran och/eller den
stromforande kabeln.

Anvand inte denna anordning med en stromférande kabel
med en maximal mérkspanning som ar lagre @n 5 kVp-p
(2 500 Vp). Detta kan utsdtta patienten, anvandaren eller
assistenten for brannskador.

Denna anordning méste anvandas med ett endoskop som
ar kompatibelt med hégfrekvensutrustning.

Om skarning inte observeras vid normala driftinstéllningar kan
detta tyda pa felaktig applicering av den neutrala elektroden
eller délig kontakt i dess anslutningar. Bekréfta att den neutrala
elektroden och dess anslutningar &r anslutna innan du véljer
en hogre uteffekt.

Patienten bor inte komma i kontakt med metalldelar som &r
jordade eller som har en méarkbar kapacitans mot jord.

Hud mot hud-kontakt ska undvikas (till exempel mellan
patientens armar och kropp) genom anvéndning 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 anvandas tillsammans med en
generator av BF- eller CF-typ (generatorer som ger skydd
mot elektriska stotar i Gverensstammelse med IEC60601-1).
Anvandning av en annan generator &n av BF- eller CF-typ kan
orsaka att patienten, anvdndaren eller assistenten utsétts for
elektriska stotar.

Se den monopoldra generatorns rekommenderade
effektinstaliningar for polypektomi avseende anvisningar om
strominstallningar for polypektomi.

Denna anordning ar inte avsedd att anvandas i nérheten av
brandfarlig vétska, i en syreberikad atmosfar eller i narheten
av explosiva gaser. Det kan leda till explosion.

Hos patienter med pacemakrar eller implanterbara
hjartdefibrillatorer kan monopolar diatermi eller
elektrokirurgisk kauterisation resultera i elektrisk aterstallning
av hjartanordningen, oldmplig avkénning och/eller
behandling, védvnadsskada 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 &r avsett for anvandning med hogfrekventa (HF)
diatermianordningar. Om anordningen anvands med ett
endoskop som inte dr kompatibelt med hogfrekvent (HF)
elektrokirurgi kan patienten eller anvdndaren utsattas
for brannskador.
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Undvik neuromuskulér stimulering och minimera féorekomsten
av elektriska ljusbagar genom att aktivera snaran endast nar
den kommer i kontakt med den vavnad som ska kauteriseras.

Ytterligare varningar kan anges i procedurstegen nedan.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Se forpackningsetiketten betréffande minsta kanalstorlek
som kravs for denna produkt.

Polypektomi bor utféras under direkt
endoskopisk visualisering.

TEKNISK BESKRIVNING

Se fig. 1. Komponenter som ar markerade med en asterisk (¥)
betecknar tillimpade delar (den del av anordningen

som kommer i kontakt med patienten). Handtagets
referensmarkeringar kan anvandas fér approximering

av snarans utstrackning.

Se fig. 2. Snaror med ovala, hexagonala eller
nabbdjurssnarhuvuden ér tillgdngliga for anvandning baserat
pa ldkarens 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 ldkarens preferens i relation till
genomforandet av polypektomi pd malanatomi.

Se forpackningsetiketten for anordningens dimensioner och
minsta endoskopkompatibilitet.

Anordningen far endast anvandas med en stromférande kabel
som ar kompatibel med en anslutning pa 3 mm i diameter.
Anordningen har endast verifierats som kompatibel med
foéljande Cook stromférande kablar: ACU-1 och ACU-1-VL
(levereras icke-sterila).

Den maximala markinspé@nningen fér denna enhet &r 2,0 kVp-p
(1 000 Vp) i snittldge och 5 kVp-p (2 500 Vp) i koagulationsldge.

Anordningen ska anvandas i en professionell
sjukvardsinrattning, i en miljé med en temperatur ldgre
an 37 °C (98,6 °F).

Forvaras pa en torr plats. Rekommenderad
forvaringstemperatur &r 22 °C (71,6 °F). Den hér
anordningen far utsattas for temperaturer upp till
50 °C (122 °F) vid transport.

Inga dndringar av denna utrustning ar tillatna.

FORBEREDA SYSTEMET

1. Undersok den stromférande kabeln. For att mojliggora 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 anvdnda den stromférande kabeln.

VARNINGAR

Se den monopoléra generatorns rekommenderade
effektinstéllningar for polypektomi avseende anvisningar om
strominstallningar for polypektomi.



F6lj 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
bibehalls 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 bekréfta att
anordningen fungerar smidigt.

BRUKSANVISNING

VARNINGAR

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 pa 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. Nér 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 anvandaren. Lackstrom till patienten eller
anvéandaren kan 6ka pa platsen for den skadade isoleringen.

Snaran bor inte stromsattas innan polypektomi utfors.
Stromséttning av snaran fore anvandning leder till att traden
slits ut i fortid och kommer att dventyra tradens intakthet.

Vid anvéndning av endoskopmonitorn ska du verifiera

att snaran har kommit ut ur endoskopet genom att

visuellt kontrollera att kateterns distala ande sitter utanfor
endoskopet. Om du inte bekraftar 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 anvéndare, att
snaran gar sénder och/eller skada pa endoskopet.

N&r strommen slas pa maste vavnaden vara isolerad fran
omgivande slemhinna. Underlatenhet att isolera vavnad
kan orsaka elektrodesickation pa normal slemhinna
och/eller perforation.

4. Verifiera de dnskade installningarna och aktivera den
elektrokirurgiska enheten genom att folja instruktionerna
fran den elektrokirurgiska enhetens tillverkare. Obs! Den
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maximala markinspanningen fér denna enhet &r 2 kVp-p
i snittldge och 5 kVp-p i koaguleringslage.

VARNINGAR

For att undvika oavsiktlig frankoppling under ingreppet och
skada pé anordningen ska anordningen endast anvédndas
med kompatibla stromfoérande kablar (se Teknisk beskrivning
for kompatibilitet).

5. Koppla sékert in den stromférande kabeln i
anordningens handtag och i den elektrokirurgiska
enheten. De stromférande kabelanslutningarna bor
passa ihop tétt i bade anordningens handtag och den

elektrokirurgiska enheten.
. Fortsatt med polypektomin.

. Stdng av den elektrokirurgiska enheten nér polypektomin
har avslutats.

. 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.

. Drain snaran i hylsan igen och avldgsna anordningen
fran endoskopet.

10. Hdmta polypen och preparera provet enligt institutionens
faststallda rutiner.

KASSERING AV ANORDNINGEN
Nar ingreppet har avslutats ska produkten(-erna) kasseras

enligt institutionens faststallda rutiner for smittfarligt
medicinskt avfall.
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A symbol glossary can be found at cookmedical.com/symbol-glossary

Glosar symbol naleznete na cookmedical.com/symbol-glossary « Der findes en symbolforklaring pa cookmedical.com/symbol-glossary « Een verklarende lijst

van symbolen is te vinden op cookmedical.com/symbol-glossary « Pour un glossaire des symboles, consulter le site Web cookmedical.com/symbol-glossary - Eine
Symbollegende finden Sie auf cookmedical.com/symbol-glossary « Eva y\woodpt Twv cupBoAwv prmopeite va Bpeite otn SiebBuvon cookmedical.com/symbol-glossary

« A szimboélumok magyarazatanak ismertetése a cookmedical.com/symbol-glossary weboldalon talalhaté « Un glossario dei simboli si puo trovare nel sito cookmedical.
com/symbol-glossary « En symbolforklaring finnes pa cookmedical.com/symbol-glossary « Stownik symboli mozna znalez¢ pod adresem cookmedical.com/symbol-
glossary « Existe um glossario de simbolos em cookmedical.com/symbol-glossary « En cookmedical.com/symbol-glossary puede consultarse un glosario de simbolos « En
symbolordlista finns pa cookmedical.com/symbol-glossary

Pokud je symbol uveden na oznaceni vyrobku, X = maximalni Sitka zavedené asti « Hvis symbolet vises p& produktetiketten, er X = indferingsdelens
maksimumsbredde -« Als dit symbool op het productetiket staat: X = maximale breedte van inbrenggedeelte « Si le symbole est visible sur I'étiquette du

X mm produit, X = largeur maximale de la section d'insertion - Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett erscheint: X = maximale Breite des einzufithrenden
Teils « EGv eppaviletal 1o GUPBONO OTNV ETIKETA TOU TIPOIOVTOG, X = HEYIOTO TAGTOG THRHATOG E1I0AYWYNG » Ha ez a szimbolum szerepel a termék cimkéjén,
akkor X a bevezetend6 szakasz maximélis szélessége « Se questo simbolo compare sull'etichetta del prodotto, X = larghezza massima della sezione inseribile
« Hvis symbolet vises pa produktetiketten, X = maksimal bredde p& innferingsdel - Jezeli symbol wystepuje na etykiecie produktu, X oznacza maksymalna
szeroko$¢ zagtebianej czesci urzadzenia - Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = largura méaxima da parte introduzida - Si el simbolo aparece en la
etiqueta del producto, X = anchura maxima de la parte que se va a insertar - Om symbolen finns pa produktetiketten, X = maximal bredd p& inféringsdelen

@ If symbol appears on product label, X = maximum insertion portion width

If symbol appears on product label, X = minimum accessory channel

Pokud je symbol uveden na oznaceni vyrobku, X = minimalni akcesorni kanal « Hvis symbolet vises p& produktetiketten, er X = minimum for tilbehorskanal

« Als dit symbool op het productetiket staat: X = minimale diameter van werkkanaal « Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit, X = canal opérateur

minimal - Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett erscheint: X = Mindestdurchmesser des Arbeitskanals « EGv eugaviletat o ocUpBolo otnv eTikéTa
Xmm TOU TIPOIOVTOE, X = ENAXI0TO KaVAAL epyaciag » Ha ez a szimbolum szerepel a termék cimkéjén, akkor X a munkacsatorna minimalis mérete - Se questo

simbolo compare sull'etichetta del prodotto, X = diametro minimo del canale operativo « Hvis symbolet vises pa produktetiketten, X = minimum arbeidskanal

« Jezeli symbol wystepuje na etykiecie produktu, X oznacza minimalng srednice kanatu roboczego « Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = canal

acessorio minimo +Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto, X = diametro minimo del canal de accesorios - Om symbolen finns pa produktetiketten,

X = minsta arbetskanal

=X If symbol appears on product label, X = wire guide compatibility
A\ in Pokud je symbol uveden na oznaceni vyrobku, X = kompatibilita vodiciho dratu « Hvis symbolet vises pa produktetiketten, er X = kompatibilitet af
& kateterleder - Als dit symbool op het productetiket staat: X = compatibele voerdraaddiameter « Si le symbole est visible sur Iétiquette du produit, X =

X mm diamétre de guide compatible - Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett erscheint: X = geeigneter Fihrungsdrahtdurchmesser « Eav epgaviCetat
To OUPBOAO OTNV ETIKETA TOU TTPOIOVTOG, X = OUPBATOTNTA CUPHATIVOU 08NnYoU « Ha ez a szimbolum szerepel a termék cimkéjén, akkor X a kompatibilis
vezetédrét mérete « Se questo simbolo compare sull'etichetta del prodotto, X = diametro della guida compatibile « Hvis symbolet vises pa produktetiketten,
X = ledevaierkompatibilitet - Jezeli symbol wystepuje na etykiecie produktu, X oznacza srednice prowadnika zgodnego z tym urzadzeniem « Se o simbolo
aparecer no rétulo do produto, X = compatibilidade de fios guia - Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto, X = compatibilidad de la guia - Om
symbolen finns p& produktetiketten, X = kompatibilitet med ledare

If symbol appears on product label, X = quantity per box

Pokud je symbol uveden na oznaceni vyrobku, X = mnozstvi v krabici « Hvis symbolet vises p& produktetiketten, er X = antal pr. aeske « Als dit symbool op
het productetiket staat: X = hoeveelheid per doos « Si le symbole est visible sur I‘étiquette du produit, X = quantité par boite « Sofern das Symbol auf dem
Verpackungsetikett erscheint: X = Anzahl pro Karton « Edv epgaviletat To cUUBONO 0TV ETIKETA TOU TTPOIOVTOG, X = MoooTNTa avd KouTi » Ha ez a szimbolum
szerepel a termék cimkéjén, akkor X a dobozonkénti mennyiség « Se questo simbolo compare sull'etichetta del prodotto, X = quantita per scatola « Hvis
symbolet vises pa produktetiketten, X = antall per eske - Jezeli symbol wystepuje na etykiecie produktu, X oznacza ilo$¢ sztuk w kartonie « Se o simbolo
aparecer no rétulo do produto, X = quantidade por caixa - Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto, X = cantidad por caja - Om symbolen finns pa
produktetiketten, X = mangd per férpackning
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