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[ENGLISH |
INTENDED USE

This device is used to endoscopically ligate esophageal varices at or above the
gastroesophageal junction or to ligate internal hemorrhoids.

NOTES

This device is supplied non-sterile.

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

Do not deploy bands prior to advancing endoscope to desired banding

site. Deployment of bands outside of the intended banding site may not be
representative of in-vivo use and will reduce the number of bands available for use.
Store in a dry location, away from temperature extremes.

Use of this device restricted to a trained healthcare professional.
CONTRAINDICATIONS

Those specific to primary endoscopic procedure to be performed in gaining access
to desired banding site.

Those specific to esophageal banding including: asymptomatic rings or webs -
coagulopathy - cricopharyngeal or esophageal narrowing or stricture - diverticula -
known or suspected esophageal perforation - tortuous esophagus.

Those specific to hemorrhoidal banding including: severe inflammatory bowel
disease - portal hypertension.

Use of ligation bands is contraindicated in patients with a known hypersensitivity
to latex.

WARNINGS

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

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

POTENTIAL COMPLICATIONS

Those associated with gastrointestinal endoscopy including: allergic reaction

to medication - aspiration - cardiac arrhythmia or arrest - fever - hemorrhage -
hypotension - infection - perforation - respiratory depression or arrest.

Those which can occur with esophageal banding including: esophageal perforation
- laryngeal laceration - nausea - obstruction - retrosternal pain - stricture formation.
Those which can occur with hemorrhoidal banding including: bands slipping off -
bleeding - urinary symptoms - severe pain - swelling and edema - tissue ulceration.
Hemorrhoidal banding may result in severe pain if the procedure is performed
below the dentate line.

PRECAUTIONS

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

Do not use with an overtube. Use with an overtube may result in mucosal
pinching/entrapment and/or barrel detachment.

Band ligation may not be effective when applied to small varices.

Esophageal ligation devices are not intended for ligation of varices below
gastroesophageal junction.

Current literature addresses management of acutely bleeding esophageal varices
and does not address prophylactic use of banding.
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Passing endoscope over a previously placed band may dislodge band.

Prior to assembling device, routine endoscopic examination is recommended
to confirm diagnosis requiring treatment of esophageal varices or internal
hemorrhoids.

Itis vital that the integrity of the working channel is intact as grooves or other
obstructions in the working channel can potentially cause the string to catch,
resulting in band deployment difficulty.

Use of an endoscope in a sound state of repair is a prerequisite for a successful
multi-band ligation procedure.

COMPONENT PARTS
Barrel with preloaded bands and attached trigger cord, Multi-Band Ligator handle,
Loading catheter, Irrigation adapter.

SYSTEM PREPARATION

9.

Examine features of handle. It has two positions which control rotation. Firing
position (fig. 1) allows handle to be rotated in forward direction only. Two-way
position (fig. 2) allows handle to rotate in both directions. Prior to introducing
endoscope, keep handle in two-way position.

Insert handle into endoscope accessory channel following instructions below
for appropriate endoscope.

Olympus - With rubber cap on accessory channel, lift plug on cap and insert
stem of handle. (fig. 3a)

Pentax - Remove rubber cap from accessory channel. Place stem of handle
through cap. Replace cap and inserted handle, as a unit, onto Luer lock fitting
of accessory channel. (fig. 3b)

Fujinon - Place stem of handle through rubber cap attached to endoscope
accessory channel. (fig. 3c) Note: The irrigation adapter may be used to
puncture the white self-sealing valve prior to introducing the loading catheter.
(fig. 3d)

Introduce loading catheter through white seal in handle and advance in short
increments until it exits tip of endoscope. (fig. 4) Note: Loading catheter is
identical on both ends and may be introduced either way.

Attach trigger cord to hook on end of loading catheter, leaving approximately
2 cm of trigger cord between knot and hook. (fig. 5) Withdraw loading catheter
and trigger cord up through endoscope and out through handle. Dispose of
loading catheter per institutional guidelines for biohazardous medical waste.

Attach barrel to tip of endoscope, ensuring barrel is advanced onto tip as far
as possible. (fig. 6) Note: When placing the barrel onto the distal end of the
endoscope, ensure that the trigger cord does not become pinched between
the barrel and the endoscope.

With endoscope tip straight, place trigger cord into slot on spool of handle
(fig. 7a) and pull down until knot is seated in hole of slot. (fig. 7b) Note: Knot
must be seated into hole or handle will not function properly.

With handle in two-way position, slowly rotate handle clockwise to wind
trigger cord onto handle spool until it is taut. (fig. 8) Note: Care must be taken
to avoid deploying a band while winding trigger cord.

Check endoscopic view. To maximize visualization, position of trigger cord may
be altered by rotating barrel. Note: Endoscopic view broadens after each band
deployment.

Lubricate endoscope and exterior portion of barrel. Caution: Do not place
lubricant inside barrel. Caution: Do not apply alcohol to device.

Device is now ready for ligation of esophageal varices or internal hemorrhoids.
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INSTRUCTIONS FOR LIGATION OF ESOPHAGEAL VARICES

With handle in two-way position, introduce endoscope into esophagus. (fig. 9)
After intubation, place handle in firing position. (fig. 10)

Visualize selected varix and aspirate it into barrel. Caution: Prior to band
deployment, ensure endoscopist’s hand is positioned on handle of device
rather than endoscope controls.

Maintain suction and deploy band by rotating handle clockwise until band
release is felt, indicating deployment. (fig. 10) Note: If band will not deploy,
place handle in two-way position and loosen trigger cord slightly. Place handle
in firing position and continue with procedure.

Release suction button of endoscope, insufflate air, then withdraw scope
slightly to release ligated varix. Note: An irrigation adapter is provided with
each device. If irrigation of accessory channel is desired to clear viewing field,
attach adapter to a syringe filled with sterile water and insert into white seal of
handle. Irrigate as necessary. (fig. 10)

Repeat ligation process as needed. Note: More than one ligation band for each
varix may be required to control acute bleeding.

If more bands are required, remove endoscope and attach a new device. Note:
An average of 3 to 4 ligation sessions may be required to obliterate varices.

INSTRUCTIONS FOR LIGATION OF INTERNAL HEMORRHOIDS
Note: A flexible sigmoidoscopic screening exam of hemorrhoidal site must be
performed prior to assembling and use of device.

1.
2.

7.

With handle in two-way position, introduce endoscope into rectum. (fig. 9)

Retroflex endoscope to visualize selected internal hemorrhoid. (fig. 11) After
retroflexion, place handle in firing position (fig. 10), then aspirate internal
hemorrhoid into barrel. (fig. 12) Prior to band deployment, ensure endoscopist’s
hand is positioned on handle of device rather than endoscope controls.

Maintain suction of internal hemorrhoid and deploy band by rotating handle
clockwise until band release is felt, indicating deployment. (fig. 10) Note: If
band will not deploy, place handle in two-way position and loosen trigger cord
slightly. Place handle in firing position and continue with procedure.

Release suction button of endoscope, insufflate air, then advance scope slightly
to release ligated hemorrhoid. Note: An irrigation adapter is provided with
each device. If irrigation of accessory channel is desired to clear viewing field,
attach adapter to a syringe filled with sterile water and insert into white seal of
handle. Irrigate as necessary. (fig. 10)

Repeat ligation process as needed.

Place handle in two-way position when ligation process is completed, then
straighten scope.

If more bands are required, remove endoscope and attach a new device.

REMOVING THE MULTI-BAND LIGATOR

Upon completion of ligation procedure, remove endoscope from patient.
Dismantle device as follows:

If all the bands have been fired:
« Remove handle and attached trigger cord from accessory channel.
« Remove barrel from endoscope tip.

If any unfired bands remain on barrel:

« Place handle in two-way position.

« Loosen trigger cord from spool, then remove handle from accessory channel
cap.

« Detach trigger cord from handle slot.
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+ Remove barrel from endoscope tip, then pull trigger cord through channel
and out endoscope tip.

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

URCENE POUZITi

Toto zafizeni se pouziva k endoskopické ligaci jicnovych varixti v misté
gastroezofagealni junkce nebo nad ni nebo také k ligaci vnitinich hemoroid.
POZNAMKY

Zafizeni se dodava nesterilni.

Tento prostiedek nepouzivejte k jinému tcelu, nez je uvedené uréené pouziti.

Nerozvinujte gumicky dfive, nez endoskop zavedete na pozadované misto
podvazu. Rozvinuti gumic¢ek mimo zamyslené misto podvazu nemusi byt
reprezentativni in-vivo pouZiti a snizi pocet gumicek, které jsou k dispozici pro
pouziti.

Skladujte na suchém misté, nevystaveném extrémnim teplotam.
Tento prostiedek smi pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik.

KONTRAINDIKACE
Kontraindikace specifické pro primarni endoskopické vykony, které jsou nutné ke
zpfistupnéni pozadovaného mista podvazu.

Kontraindikace jsou specifické pro podvazy v jicnu, zahrnuji: asymptomatické
prstence nebo sité - koagulopatie - krikofaryngealni nebo jicnové zizeni nebo
striktura - divertikuly - znamou perforaci jicnu nebo podezieni na ni - zakfiveny jicen.

Kontraindikace specifické pro podvazy hemoroid(, zahrnuiji: tézké zanétlivé
onemocnéni stiev - portalni hypertenzi.

Pouziti liga¢nich gumicek je kontraindikovano u pacientt se znamou precitlivélosti
na latex.

VAROVANI

Tento prosttedek je uréen pouze k jednorazovému pouziti. Pokusy o opakované
osetteni prostiedku, jeho sterilizaci a/nebo opakované pouziti mohou vést k selhani
prostiedku a/nebo k pfenosu onemocnéni.

Pokud je obal pii prevzeti otevieny nebo poskozeny, prostiedek nepouzivejte.
Provedte vizualni kontrolu prostiedku a vénuijte pfitom pozornost zejména tomu,
zda neni zasmyckovany, zohybany nebo praskly. Pokud objevite anomilii, ktera

by branila spravné funkci, prostfedek nepouzivejte. Pozadejte spole¢nost Cook

0 autorizaci k vraceni prostiedku.

POTENCIALNI KOMPLIKACE

Potencialni komplikace spojené s gastrointestinalni endoskopii, véetné: alergické
reakce na Iéky - aspirace - srde¢ni arytmie nebo srdecni zastava - horecky - krvaceni -
hypotenze - infekce - perforace - ztizené dychani nebo zastava dychani.

Komplikace spojené s podvazy v jicnu zahrnuiji: perforaci jicnu - laceraci jicnu -
nevolnost - obstrukci - bolest za hrudni kosti - vznik striktury.

Komplikace spojené s podvazy hemoroidii zahrnuji: sklouznuti gumicky - krvaceni -
ptiznaky v mocovych cestach - silnou bolest - otok a edém - ulceraci tkané.

Podvaz hemoroiddl mtize mit za nasledek silnou bolest, je-li zakrok proveden pod
linea dentata.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Informace o minimalni velikosti kanalu potiebné pro tento prostiedek najdete na
oznaceni na obalu.
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Nepouzivejte s overtube. PouZiti s overtube mize zptisobit skiipnuti/zachyceni
sliznice a/nebo odpojeni valce.

Gumickova ligace nemusi byt ispésna u malych varixd.
Zafizeni pro ligaci v jicnu nejsou uréena k ligaci varixti pod gastroezofagealni junkci.

V soucasné literature se uvadi lé¢ba akutné krvéacejicich jicnovych varixd, ale
neuvadi profylaktické pouziti podvazu.

Priichod endoskopu pres dfive umisténou gumicku muze zpUsobit uvolnéni dané
gumicky.

Pred sestavenim tohoto zafizeni se doporucuje provést rutinni endoskopické
vysetieni k potvrzeni diagnézy vyzaduijici [é¢bu jicnovych varixti nebo vnitinich
hemoroidu.

Je nezbytné, aby zlistala neporusena integrita pracovniho kanalu, nebot drazky
nebo jiné prekazky v pracovnim kanalu mohou potencialné zpUsobit zachyceni
3nary, coz mze vést k potizim pii rozvinuti gumicky.

Predpokladem pro Uspésnou vicegumickovou ligaci je pouziti endoskopu, ktery je
ve vyhovujicim provoznim stavu.

SOUCASTI
Valec s predemnasazenymi gumickami a s pipojenou spoustéci siiirou, rukojet
vicegumickového ligatoru, nasazovaci katetr, irigacni adaptér.

PRIPRAVA SYSTEMU
Zkontrolujte funkce rukojeti. Ma dvé pozice, kterymi se ovlada otaceni.
Pozice Firing (aplikacni pozice) (obr. 1) umoznuje otoceni rukojeti pouze v
dopredném sméru. Pozice Two-Way (obousmérné otaceni) (obr. 2) umozniuje
otoceni rukojeti v obou smérech. Pred zavedenim endoskopu ponechte rukojet
Vv pozici,,two-way” (obousmérné otaceni).

2. Rukojet zasurite do akcesorniho kanalu endoskopu podle nize uvedenych
pokynti vyrobce pro piislusny endoskop.

Olympus — gumovy uzavér ponechte na akcesornim kanalu, zvednéte zatku na
uzavéru a zasurite tubus rukojeti. (obr. 3a)

Pentax — z akcesorniho kanalu sejméte gumovy uzavér. Pfes gumovy uzavér
provlecte tubus rukojeti. Nasadte uzavér s vlozenou rukojeti jako jeden celek na
spojku Luer Lock akcesorniho kanalu. (obr. 3b)

Fujinon - tubus rukojeti provlecte pfes gumovy uzavér pripojeny k
akcesornimu kanalu endoskopu. (obr. 3c) Poznamka: K propichnuti bilého
tésnéni rukojeti pred zavedenim nasazovaciho katetru Ize pouzit irigacni
adaptér. (obr. 3d)

3. Nasazovaci katetr zavedte pres bilé tésnéni v rukojeti a posouvejte po kratkych
krocich, dokud se nevysune z hrotu endoskopu. (obr. 4) Poznamka: Nasazovaci
katetr je na obou koncich stejny a mize se zasunout kteroukoli stranou.

4. Na hacek na konci nasazovaciho katetru pfipevnéte spousteci $naru tak, aby
mezi uzlem a hackem zbyvaly pfiblizné 2 cm spoustéci Sidry. (obr. 5) Vyjméte
nasazovaci katetr a spoustéci $ndry smérem nahoru pies endoskop a ven pies
rukojet. Nasazovaci katetr zlikvidujte v souladu se smérnicemi pro likvidaci
biologicky nebezpecného zdravotnického odpadu platnymi v dané organizaci.

5. Valec pripojte ke hrotu endoskopu tak, aby byl co nejvice posunuty na konec.
(obr. 6) Poznamka: Pi umistovani vélce na distalni konec endoskopu zajistéte,
aby se spoustéci $nura nepiiskiipla mezi valec a endoskop.

6. S narovnanym hrotem endoskopu umistéte spoustéci sitiru do stérbiny na
civce rukojeti (obr. 7a) a stahuijte dolU tak, az se uzel usadi v otvoru Stérbiny.
(obr. 7b) Poznamka: Uzel musi byt usazen v otvoru, jinak rukojet nebude
spravné fungovat.

11



Rukojet uvedte do pozice ,two-way” (obousmérné otaceni) a pomalym
otacenim rukojeti po sméru hodinovych rucic¢ek navirite spoustéci $ndru na
civku rukojeti, dokud nebude napjata. (obr. 8) Poznamka: Musite davat pozor,
abyste béhem navijeni spoustéci snary nerozvinuli gumicku.

Zkontrolujte obraz v endoskopu. Pfehlednost je mozno zlepsit zménou polohy
spoustéci $ntry otocenim valce. Poznamka: Po rozvinuti kazdé gumicky se
zabér endoskopu rozsifi.

Lubrikujte endoskop a vnéjsi ¢ast valce. Pozor: Lubrikant nedavejte dovnit
valce. Pozor: Na zafizeni nenanasejte alkohol.

Zafizeni je nyni piipraveno k ligaci jicnovych varix(i nebo vnitinich hemoroidd.
POKYNY PRO LIGACI JICNOVYCH VARIXU

Nastavte rukojet do pozice two-way (obousmérné otaceni) a zavedte
endoskop do jicnu. (obr. 9) Po intubaci rukojet uvedte do pozice firing
(aplikacni pozice). (obr. 10)

Zobrazte vybrany varix a aspirujte jej do valce. Pozor: Pred rozvinutim gumicky
prekontrolujte, zda lékaf provadéjici endoskopii ma ruku polozenou na rukojeti
zafizeni a nikoli na ovladacich endoskopu.

Udrzujte podtlak a rozvirite gumicku otocenim rukojeti po sméru hodinovych
rucicek, dokud nepocitite uvolnéni gumicky, coz indikuje rozvinuti. (obr. 10)
Poznamka: Pokud se gumicka nerozvine, uvedte rukojet do pozice ,two-way”

(obousmérné otaceni) a lehce uvolnéte spoustéci $ndiru. Rukojet uvedte do
pozice firing” (aplikacni pozice) a pokracujte ve vykonu.

Uvolnéte aspiracni tlacitko endoskopu, insuflujte vzduch a potom endoskop
ponékud povytahnéte tak, aby se podvazany varix uvolnil. Poznamka: Ke
kazdému zafizeni se dodava irigacni adaptér. Je-li k vyjasnéni zorného pole
zapottebi irigace akcesorniho kanalu, pripojte k adaptéru stiikacku naplnénou
sterilni vodou a adaptér vlozte do bilého tésnéni rukojeti. Podle potieby
irigujte, jak je uvedeno vyse. (obr. 10)

Podle potieby postup ligace opakujte. Poznamka: Ke zvladnuti akutniho
krvaceni mize byt zapottebi vice ligacnich gumicek na kazdy varix.

Je-li zapotfebi vice gumicek, vyjméte endoskop a pfipojte nové zafizeni.
Poznamka: Obliterace varix(i mUze vyzadovat pramérmé 3 az 4 liga¢ni osetteni.

POKYNYN PRO K LIGACI VNITRNICH HEMOROIDU
Poznamka: Pred sestavenim a pouzitim zafizeni je tfeba provést screeningové
vysetieni mista vyskytu hemoroidU flexibilnim sigmoidoskopem.

1.

Endoskop zavedte do rekta; rukojet pfitom musi byt v pozici two-way
(obousmérné otaceni). (obr. 9)

Provedte retroflexi endoskopu k vizualizaci vybraného vnitiniho hemoroidu.
(obr. 11) Po retroflexi umistéte rukojet do pozice firing (aplika¢ni pozice)
(obr. 10) a aspirujte vnitini hemoroid do valce. (obr. 12) Pred rozvinutim
gumicky se ujistéte, ze mate ruku na rukojeti zafizeni, nikoli na ovladacich
endoskopu.

Udrzujte podtlak kolem vnitfniho hoemoroidu a rozvirite gumicku otocenim
rukojeti po sméru hodinovych rucicek, dokud nepocitite uvolnéni gumicky,
coz indikuje rozvinuti. (obr. 10) Poznamka: Pokud se gumicka nerozvine,
uvedte rukojet do pozice ,two-way” (obousmeérné otaceni) a lehce uvolnéte
spoustéci sntru. Rukojet uvedte do pozice ,firing” (aplikacni pozice) a
pokracujte ve vykonu.

Uvolnéte aspira¢ni tlacitko endoskopu, insuflujte vzduch a potom endoskop
ponékud posurite dopredu tak, aby se podvézany hemoroid uvolnil.
Poznamka: Ke kazdému zafizeni se dodava irigacni adaptér. Je-li k vyjasnéni
zorného pole zapotiebi irigace akcesorniho kanalu, pfipojte k adaptéru
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stiikacku naplnénou sterilni vodou a adaptér vlozte do bilého tésnéni rukojeti.
Podle potieby irigujte, jak je uvedeno vyse. (obr. 10)

5. Podle potieby postup ligace opakujte.

6. Po ukonéeni ligace uvedte rukojet do pozice,,two-way” (obousmérné otaceni) a
potom endoskop narovnejte.

7. Je-li zapottebi vice gumicek, vyjméte endoskop a pfipojte nové zafizeni.

ODSTRANENI VICEGUMICKOVEHO LIGATORU
Po dokonceni ligace vyjméte endoskop z téla pacienta.

2. Zafizeni demontujte nasledujicim zptsobem:

Pokud byly aplikovdny vsechny gumicky:
« Rukojet s pripojenou spoustéci $ndrou vyjméte z akcesorniho kanalu.
« Sejméte valec z hrotu endoskopu.

Pokud na vdlci ziistaly neaplikované gumicky:

« Uvedte rukojet do pozice ,two-way"” (obousmérné otaceni).

« Uvolnéte spoustéci $ndru z civky a potom rukojet vytahnéte z cepicky
akcesorniho kanalu.

« Spoustéci $itiru uvolnéte ze Stérbiny rukojeti.

« Sejméte valec z hrotu endoskopu a potom protédhnéte spoustéci siliru
kanalem a ven z hrotu endoskopu.

Po dokoncenl vykonu zlikvidujte prostiedek v souladu se smérnicemi pro

likvidaci biol ky neb ¢ného lékaiského ju platnymi v daném

g P P Y

zdravotnickém zafizeni.

TILSIGTET ANVENDELSE

Denne enhed er beregnet til brug ved endoskopisk ligering af oesophagusvaricer
ved eller over den gastroeosofageale overgang eller ved ligering af interne
haemorroider.

NOTER

Produktet leveres usterilt.

Produktet ma ikke bruges til noget andet formal end den angivne tilsigtede
anvendelse.

Anlzeg ikke bandene, for endoskopet er fart frem til det @nskede bindested.
Anlaeggelse af band uden for det pataenkte bindested vil muligvis ikke veere
repraesentativt for in vivo-brug og vil reducere antallet af band, der er tilgaengelige
for brug.

Opbevares tort, vaek fra store temperaturudsving.

Brug af dette produkt er begraenset til uddannede sundhedspersoner.
KONTRAINDIKATIONER

Dem, som er specifikke for det primaere endoskopiske indgreb, som skal foretages
for at opna adgang til det @nskede bindested.

Dem, som er specifikke for oesofageal binding, herunder: asymptomatiske ringe
eller net - koagulopati - forsnaevring eller striktur i cricoidea eller oesophagus -
divertikler - kendt eller misteenkt perforering af oesophagus - snoet oesophagus.
Dem, der er specifikke for heemorroidebinding, herunder: sveer betaendelsesforar-
sagende tarmsygdom - portal hypertension.

Brug af ligaturband er kontraindiceret hos patienter med kendt overfglsomhed
over for latex.



ADVARSLER
Produktet er kun beregnet til engangsbrug. Forseg pa genbehandling, sterilisering
og/eller genbrug kan resultere i svigt af produktet og/eller overforelse af sygdom.

Hvis emballagen er abnet eller beskadiget ved modtagelsen, ma produktet ikke
anvendes. Undersgg produktet visuelt med saerlig opmaerksomhed pa eventuelle
knzek, bajninger 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.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

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

Dem, som kan forekomme i forbindelse med oesofageal binding, herunder:
perforering af oesophagus - larynxlaceration - kvalme - obstruktion - retrosternal
smerte - strikturdannelse.

Dem, som kan forekomme i forbindelse med haemorroidebinding, herunder:
glidning af band - bledning - urinvejssymptomer - svaer smerte - haevelse og edem
- vaevssar.

Afbinding af haemorider kan resultere i svaer smerte, hvis proceduren foretages
under linea dentata.

FORHOLDSREGLER
Se maerkningen pa emballagen vedrgrende pakreevet minimumskanalsterrelse for
dette produkt.

Ma ikke anvendes med en overtube. Anvendelse med en overtube kan resultere i
klemning/indfangning af slimhinden og/eller frigorelse af valsen.

Bandligering er maske ikke effektiv ved anvendelse pa sma varicer.

Enheder til oesophagusligering er ikke beregnet til ligering af varicer under den
gastroeosofageale overgang.

Aktuel litteratur omhandler behandling af akut bledning i oesophagusvaricer og
diskuterer ikke profylaktisk brug af binding.

Fremfering af endoskopet over et tidligere anlagt band kan forflytte bandet.

Rutinemaessig endoskopisk undersagelse anbefales for montering af enheden for
at bekraefte diagnosen, som kraever behandling af oesophagusvaricer eller interne
haemorroider.

Det er vigtigt, at arbejdskanalens integritet er intakt, da riller eller andre
obstruktioner i arbejdskanalen eventuelt kan bevirke, at snoren gar fast, og det kan
resultere i vanskeligheder med at anlaegge bandet.

Brug af et endoskop i god stand er en forudseetning for et vellykket indgreb med
ligering med flere band.

KOMPONENTDELE
Valse med forladede band og pasat udlgserledning, ligatorhandtag med flere band,
ladekateter, skylleadapter.

SYSTEMFORBEREDELSE
Undersgg handtagets funktioner. Det kan indstilles til to positioner, som styrer
rotation. | Firing (affyring) position (fig. 7) kan handtaget kun drejes fremad. |
Two-way (to-vejs) position (fig. 2) kan handtaget drejes i begge retninger. For
indfering af endoskopet skal handtaget vaere i two-way (tovejs) position.

2. Seet handtaget ind i endoskopets tilbehgrskanal iflg. instruktionerne nedenfor
for det passende endoskop.

14



9.

Olympus - Med gummihaette pa tilbehgrskanalen, laft proppen pa haetten og
indseet handtagets skaft. (fig. 3a)

Pentax - Fjern gummihaetten fra tilbehgrskanalen. Placér handtagets skaft
gennem haetten. Saet hzetten og det indsatte handtag tilbage pa Luer Lock-
fittingen pa tilbehgrskanalen som én enhed. (fig. 3b)

Fujinon - Placér handtagets skaft gennem gummihzetten, som er pasat
endoskopets tilbeharskanal. (fig. 3c) Bemaerk: Skylleadapteren kan anvendes
til at punktere den hvide selvlukkende ventil inden indfering af ladekateteret.
(fig. 3d)

Indsaet ladekateteret gennem den hvide forsegling i handtaget og fer det
gradvist frem, indtil det kommer ud af spidsen af endoskopet. (fig. 4) Bemaerk:
Ladekateteret er identisk i begge ender og kan indseettes pa begge mader.

Fastger udlgserledningen pé krogen i enden af ladekateteret, idet cirka 2 cm
udlgserledning efterlades mellem knuden og krogen. (fig. 5) Treek ladekateteret
og udlgserledningen op gennem endoskopet og ud gennem handtaget.
Bortskaf ladekateteret efter hospitalets retningslinjer for biologisk farligt
medicinsk affald.

Fastger valsen pa spidsen af endoskopet, idet det sikres, at valsen er fort sa
langt frem som muligt pé spidsen. (fig. 6) Bemaerk: Nar valsen anbringes pa
endoskopets distale ende, skal det sikres, at udlgserledningen ikke kommer i
klemme mellem valsen og endoskopet.

Med endoskopets spids lige saettes udlgserledningen ind i rillen pa
handtagsspolen (fig. 7a), og der traekkes ned, indtil knuden sidder i hullet i
rillen. (fig. 7b) Bemaerk: Knuden skal sidde i hullet, ellers vil handtaget ikke
virke rigtigt.

Med héndtaget i two-way (tovejs) position drejes handtaget langsomt med
uret for at rulle udlgserledningen pa handtagsspolen, indtil ledningen er
speendt. (fig. 8) Bemaerk: Der skal udvises forsigtighed for at undga at anleegge
et band, mens udlgserledningen rulles pa spolen.

Undersag den endoskopiske visning. Visualisering kan maksimeres ved
at eendre placering af udlgserledningen ved at dreje valsen. Bemaerk:
Endoskopisk visning udvides efter anlaeggelse af hvert band.

Smer endoskopet og valsens ydre del. Forsigtig: Anvend ikke smgremiddel
inden i valsen. Forsigtig: Anvend ikke alkohol pa enheden.

Enheden er nu klar til ligering af oesophagusvaricer eller interne haemorroider.
INSTRUKTIONER I LIGERING AF OESOPHAGUSVARICER

1.

2.

Med héndtaget i two-way (to-vejs) position, indsaettes endoskopet i
oesophagus. (fig. 9) Efter intubering seettes handtaget i firing (affyring)
position. (fig. 10)

Visualisér den valgte varice og aspirér den ind i valsen. Forsigtig: Serg for,
at endoskopistens hand er placeret pa enhedens handtag i stedet for pa
endoskopets kontroller for bdndanlaeggelse.

Bevar sugning og anlaeg bandet ved at rotere handtaget med uret, indtil
bandudlgsning maerkes, hvilket angiver anlaeggelse. (fig. 10) Bemaerk: Hvis
bandet ikke kan anlaegges, seettes handtaget i two-way (tovejs) position, og
udlgserledningen lgsnes en smule. Seet handtaget i firing (affyring) position og
fortseet med indgrebet.

Udlgs sugeknappen pa endoskopet, indblaes luft, og treek derefter endoskopet
en smule tilbage for at udlgse den ligerede varice. Bemaerk: Hver enhed
kommer med en skylleadapter. Hvis gennemskylning af tilbehgrskanalen
onskes for at rydde synsfeltet, saettes adapteren pa en sprgjte fyldt med sterilt
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vand og indszettes derefter i den hvide forsegling pa handtaget. Skyl efter
behov. (fig. 10)

Gentag ligeringsprocessen efter behov. Bemaerk: Det kan vaere ngdvendigt at
bruge mere end ét ligeringsband for hver varice for at behandle akut blgdning.

Hvis flere band er nedvendige, skal endoskopet fiernes, og en ny enhed
skal paszettes. Bemaerk: Gennemsnitlig 3 til 4 ligeringssessioner kan vaere
nedvendige for at tilintetgere varicer.

INSTRUKTIONER I LIGERING AF INTERNE HEMORROIDER
Bemaerk: Der skal udferes en screeningsundersggelse af haemorroidestedet med
et fleksibelt sigmoidoskop fer montering og brug af enheden.

1.

Med handtaget i two-way (to-vejs) position feres endoskopet ind i rectum.
(fig. 9)

Bgj endoskopet tilbage for at visualisere den valgte interne haemorroide.

(fig. 11) Placér handtaget i firing (affyring) position (fig. 10) efter tilbagebgjning,
og aspirér derefter den interne haemorroide ind i valsen. (fig. 12) Serg for,

at endoskopistens hand er placeret pa enhedens handtag i stedet for pa
endoskopets kontroller for bandanlzeggelse.

Bevar sugning af den interne haemorroide og anleeg bandet ved at dreje
héandtaget med uret, indtil bandudlasning meerkes, hvilket angiver
anlaeggelse. (fig. 10) Bemaerk: Hvis bandet ikke kan anlaegges, saettes
handtaget i two-way (tovejs) position, og udlgserledningen lgsnes en smule.
Seet handtaget i firing (affyring) position og fortseet med indgrebet.

Udles sugeknappen pa endoskopet, indblaes luft, og fer derefter endoskopet
en smule frem for at udlese den ligerede haeemorroide. Bemaerk: Hver enhed
kommer med en skylleadapter. Hvis gennemskylning af tilbehgrskanalen
onskes for at rydde synsfeltet, seettes adapteren pa en sprejte fyldt med sterilt
vand og indsaettes derefter i den hvide forsegling pa handtaget. Skyl efter
behov. (fig. 10)

Gentag ligeringsprocessen efter behov.

Seet handtaget i two-way (tovejs) positionen, nar ligeringsprocessen er fuldfert,
og ret derefter skopet ud.

Huvis flere band er ngdvendige, skal endoskopet fiernes, og en ny enhed skal
pésaettes.

FJERNELSE AF LIGATOREN MED FLERE BAND

1.

2.

Ved fuldferelse af ligeringsprocessen skal endoskopet fjernes fra patienten.
Demontér enheden pa folgende made:

Hvis alle band er blevet affyret:
« Fjern handtaget og fastger udlgserledningen fra tilbehgrskanalen.
« Fjern valsen fra spidsen af endoskopet.

Hvis der findes ikke-affyrede band pa valsen:

« Seet handtaget i two-way (tovejs) position.

« Losn udlgserledningen fra spolen, og flern derefter handtaget fra
tilbeherskanalhaetten.

« Adskil udlgserledningen fra handtagsrillen.

« Fjern valsen fra spidsen af endoskopet, og treek derefter udlgserledningen
gennem kanalen og ud af endoskopets spids.

Efter udfort indgreb kasseres produktet efter hospitalets retningslinjer for
klinisk risikoaffald.



DEUTSCH
VERWENDUNGSZWECK .
Dieses Instrument dient zur endoskopischen Ligatur von Osophagusvarizen am
oder oberhalb des gastrodsophagealen Ubergangs oder zur Ligatur von inneren
Hamorrhoiden.

HINWEISE
Dieses Instrument wird unsteril geliefert.

Dieses Produkt darf nur fir den angegebenen Verwendungszweck eingesetzt
werden.

Keine Bander freisetzen, bevor das Endoskop an die gewlnschte Ligaturstelle
vorgeschoben wird. Die Freisetzung von Béndern aul8erhalb der gewtinschten
Ligaturstelle ist eventuell nicht reprasentativ fur die In-vivo-Verwendung und hat
zur Folge, dass weniger Bander zur Verfiigung stehen.

Trocken lagern und keinen extremen Temperaturen aussetzen.

Dieses Instrument darf nur von geschulten medizinischen Fachkréften verwendet
werden.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Kontraindikationen entsprechen denen, die mit dem primaren endoskopischen
Verfahren zur Schaffung des Zugangs zur gewtinschten Ligaturstelle verbunden
sind.

Kontraindikationen einer Osophagusligatur sind: asymptomatische Ringe oder
Membranen - Koagulopathie - Krikopharynx- oder Osophagusverengung bzw.
-striktur - Divertikel - bekannte oder vermutete Osophagusperforation - stark
gewundener Osophagus.

Kontraindikationen einer Hdmorrhoidenligatur sind: schwere entziindliche
Darmerkrankung - Pfortaderhochdruck.

Bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Latex ist die Verwendung
von Ligaturbandern kontraindiziert.

WARNHINWEISE

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

Nicht verwenden, falls die Verpackung bei Erhalt bereits gedffnet oder beschadigt
ist. Das Produkt einer Sichtpriifung 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.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Zu den mit einer gastrointestinalen Endoskopie verbundenen potenziellen
Komplikationen gehoren u. a.: allergische Reaktion auf Arzneimittel - Aspiration
- Herzarrhythmie oder -stillstand - Fieber - Himorrhagie - Hypotonie - Infektion -
Perforation - Atemdepression oder -stillstand.

Zu den mit einer Osophagusligatur verbundenen potenziellen Komplikationen
gehéren u. a.: Osophagusperforation- Kehlkopfriss - Ubelkeit - Obstruktion -
retrosternale Schmerzen - Strikturbildung.

Zu den mit einer Hdmorrhoidenligatur verbundenen potenziellen Komplikationen
gehdren u. a.: Abrutschen der Bander - Blutung - Harnwegssymptome - starke
Schmerzen - Schwellung und Odem - Gewebeulzeration.

Eine Hamorrhoidenligatur kann starke Schmerzen verursachen, wenn das
Verfahren unterhalb der Linea dentata durchgefiihrt wird.
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VORSICHTSMASSNAHMEN
Die fiir dieses Instrument erforderliche MindestgroB3e des Arbeitskanals ist auf der
Verpackungskennzeichnung angegeben.

Nicht mit einem Overtube verwenden. Bei Verwendung mit einem Overtube kann
es zu Einklemmungen der Schleimhaut bzw. Verfangungen in der Schleimhaut
und/oder einer Abtrennung des Zylinders kommen.

Eine Bandligatur kann bei kleinen Varizen wirkungslos sein.

Die Instrumente fiir die Osophagusligatur sind nicht fiir eine Ligatur von Varizen
unterhalb des gastrodsophagealen Ubergangs bestimmt.

Die aktuelle Literatur bezieht sich auf die Behandlung akut blutender
Osophagusvarizen und nicht auf die prophylaktische Anwendung von Ligaturen.

Wenn das Endoskop Uber ein zuvor platziertes Band geschoben wird, kann das
Band verrutschen.

Vor dem Zusammensetzen des Instruments wird eine routinemaBige
endoskopische Untersuchung zur Bestatigung der Diagnose empfohlen, dass
behandlungsbediirftige Osophagusvarizen bzw. innere Hamorrhoiden vorliegen.

Ein intakter Arbeitskanal ist zwingend erforderlich, da sich die Schnur in Rillen bzw.
anderen Hindernissen im Arbeitskanal verfangen kann, wodurch das Freisetzen
von Bandern erschwert wird.

Voraussetzung flr eine erfolgreiche Multiband-Ligatur ist die Verwendung eines
intakten Endoskops.

BESTANDTEILE DES SYSTEMS
Zylinder mit vorgeladenen Bandern und befestigter Ausléseschnur, Multiband-
Ligatorhandgriff, Ladekatheter, Spuladapter.

VORBEREITUNG DES SYSTEMS

1. Die Funktionen des Handagriffs tiberpriifen. Der Handgriff verfiigt tiber zwei
Positionen zur Steuerung der Drehung. In der Firing-Position (Ausléseposition)
(Abb. 1) kann der Handgriff nur in die Vorwartsrichtung gedreht werden. In der
Two-Way-Position (Zweiwege-Position) (Abb. 2) kann der Handgriff in beide
Richtungen gedreht werden. Vor dem Einfiihren des Endoskops den Handgriff
in der Two-Way-Position (Zweiwege-Position) halten.

2. Den Handgriff gemaR den folgenden Anweisungen fiir das jeweilige Endoskop
in den Arbeitskanal des Endoskops einsetzen.

Olympus - Ohne die Gummikappe vom Arbeitskanal zu entfernen, den Stopsel
auf der Kappe anheben und den Schaft des Handgriffs einsetzen. (Abb. 3a)

Pentax — Die Gummikappe vom Arbeitskanal abnehmen. Den Schaft des
Handgriffs durch die Kappe einsetzen. Die Kappe und den eingesetzten
Handgriff als Einheit wieder auf den Luer-Lock-Anschluss des Arbeitskanals
setzen. (Abb. 3b)

Fujinon - Den Schaft des Handgriffs durch die Gummikappe auf dem
Arbeitskanal des Endoskops einsetzen. (Abb. 3¢) Hinweis: Der Spliladapter
kann verwendet werden, um vor der Einfiihrung des Ladekatheters die weil3e
Dichtung im Handgriff zu durchstoRBen. (Abb. 3d)

3. Den Ladekatheter durch die wei8e Dichtung im Handgriff einfihren und in
kurzen Schritten vorschieben, bis er aus der Spitze des Endoskops austritt.
(Abb. 4) Hinweis: Der Ladekatheter kann in beiden Richtungen eingefiihrt
werden, da die beiden Enden identisch sind.

4. Die Ausloseschnur am Haken am Ende des Ladekatheters befestigen; etwa
2 cm Ausléseschnur zwischen Knoten und Haken lassen. (Abb. 5) Den
Ladekatheter und die Ausléseschnur nach oben durch das Endoskop und aus
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dem Handgriff herausziehen. Den Ladekatheter nach Klinikrichtlinien fiir den
Umgang mit biologisch gefahrlichem medizinischem Abfall entsorgen.

Den Zylinder an der Spitze des Endoskops befestigen und sicherstellen, dass
der Zylinder so weit wie moglich auf die Spitze geschoben wird. (Abb. 6)
Hinweis: Beim Aufsetzen des Zylinders auf das distale Ende des Endoskops
darauf achten, dass die Ausloseschnur nicht zwischen Zylinder und Endoskop
eingeklemmt wird.

Die Ausloseschnur bei gerade ausgerichteter Endoskopspitze in den Schlitz auf
der Spule des Handgriffs legen (Abb. 7a) und nach unten ziehen, bis sich der
Knoten in der Schlitzéffnung befindet. (Abb. 7b) Hinweis: Der Knoten muss
sich in der Offnung befinden, damit der Handgriff einwandfrei funktioniert.

Den Handgriff in der Two-Way-Position (Zweiwege-Position) langsam im
Uhrzeigersinn drehen, um die Ausléseschnur fest auf die Handgriffspule zu
wickeln. (Abb. 8) Hinweis: Die Auslseschnur vorsichtig aufwickeln, damit kein
Band freigesetzt wird.

Die Sicht durch das Endoskop prifen. Fur eine bessere Sicht kann die Position
der Ausldseschnur veréandert werden, indem der Zylinder gedreht wird.
Hinweis: Das endoskopische Sichtfeld wird nach jeder Freisetzung eines
Bandes breiter.

Das Endoskop und den duBeren Bereich des Zylinders mit Gleitmittel
schmieren. Vorsicht: Kein Gleitmittel auf die Innenseiten des Zylinders
auftragen. Vorsicht: Keinen Alkohol auf das Instrument auftragen.

Das Instrument kann nun zur Ligatur von Osophagusvarizen bzw. inneren
Hamorrhoiden verwendet werden.

ANLEITUNG FUR DIE LIGATUR VON OSOPHAGUSVARIZEN
Den Handgriff in der Two-Way-Position (Zweiwege-Position) halten und
das Endoskop in den Osophagus einfiihren. (Abb. 9) Den Handgriff nach der
Intubation in die Firing-Position (Ausléseposition) bringen. (Abb. 10)

2. Die ausgewahlte Varize ins Sichtfeld bringen und in den Zylinder aspirieren.
Vorsicht: Vor der Freisetzung des Bandes sicherstellen, dass sich die Hand des
Endoskopanwenders auf dem Handgriff des Instruments befindet und nicht an
den Bedienelementen des Endoskops.

3. Die Aspiration beibehalten und zum Freisetzen eines Bandes den Handgriff
im Uhrzeigersinn drehen, bis zu spiiren ist, dass sich das Band 16st, wodurch
die Freisetzung angezeigt wird. (Abb. 10) Hinweis: Wird kein Band freigesetzt,
den Handgriff in die Two-Way-Position (Zweiwege-Position) bringen und die
Ausloseschnur etwas lockern. Den Handgriff wieder in die Firing-Position
(Ausloseposition) bringen und mit dem Verfahren fortfahren.

4. Die Aspirationstaste des Endoskops loslassen, Luft insufflieren und
anschlieend das Endoskop etwas zurlickziehen, um die ligierte Varize
freizugeben. Hinweis: Jedes Instrument verfligt tiber einen Spiladapter. Wenn
der Arbeitskanal fiir ein klareres Sichtfeld gesptilt werden soll, den Adapter
an eine mit sterilem Wasser gefillte Spritze anschlieen und in die weil3e
Dichtung des Handgriffs einsetzen. Nach Bedarf spulen. (Abb. 10)

5. Das Ligaturverfahren ggf. wiederholen. Hinweis: Zur Stillung einer akuten
Blutung kann mehr als ein Ligaturband fiir jede Varize erforderlich sein.

6. Falls weitere Bander erforderlich sind, das Endoskop entfernen und ein neues
Instrument anbringen. Hinweis: Fiir die vollstandige Obliteration von Varizen
kénnen durchschnittlich 3 bis 4 Ligatursitzungen erforderlich sein.

ANLEITUNG FUR DIE LIGATUR VON INNEREN HAMORRHOIDEN
Hinweis: Vor dem Zusammensetzen und der Verwendung des Instruments muss
der Hamorrhoidenbereich mit einem flexiblen Sigmoidoskop untersucht werden.
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1. Den Handgriff in der Two-Way-Position (Zweiwege-Position) halten und das
Endoskop in das Rektum einfiihren. (Abb. 9)

2. Das Endoskop nach hinten biegen, um die ausgewahlte innere Hamorrhoide
ins Sichtfeld zu bringen. (Abb. 11) Nachdem das Endoskop nach hinten
gebogen wurde, den Handgriff in die Firing-Position (Ausloseposition) bringen
(Abb. 10) und anschlieBend die innere Hamorrhoide in den Zylinder aspirieren.
(Abb. 12) Vor der Freisetzung des Bandes sicherstellen, dass sich die Hand des
Endoskopanwenders auf dem Handgriff des Instruments befindet und nicht an
den Bedienelementen des Endoskops.

3. Die Aspiration auf die innere Hamorrhoide beibehalten und zum Freisetzen
eines Bandes den Handgriff im Uhrzeigersinn drehen, bis zu spiiren ist, dass
sich das Band 16st, wodurch die Freisetzung angezeigt wird. (Abb. 10) Hinweis:
Wird kein Band freigesetzt, den Handgriff in die Two-Way-Position (Zweiwege-
Position) bringen und die Ausléseschnur etwas lockern. Den Handgriff wieder
in die Firing-Position (Ausléseposition) bringen und mit dem Verfahren
fortfahren.

4. Die Aspirationstaste des Endoskops loslassen, Luft insufflieren und
anschlieBend das Endoskop etwas vorschieben, um die ligierte Himorrhoide
freizugeben. Hinweis: Jedes Instrument verfugt tber einen Sptiladapter. Wenn
der Arbeitskanal fur ein klareres Sichtfeld gespdilt werden soll, den Adapter
an eine mit sterilem Wasser gefiillte Spritze anschlieBen und in die weil3e
Dichtung des Handgriffs einsetzen. Nach Bedarf spiilen. (Abb. 10)

5. Das Ligaturverfahren ggf. wiederholen.

6. Nach Abschluss des Ligaturverfahrens den Handgriff in die Two-Way-Position
(Zweiwege-Position) bringen und anschlieBend das Endoskop gerade richten.

7. Falls weitere Bander erforderlich sind, das Endoskop entfernen und ein neues
Instrument anbringen.

ENTFERNEN DES MULTIBAND-LIGATORS
Nach Abschluss des Ligaturverfahrens das Endoskop aus dem Patienten
entfernen.

2. Das Instrument wie folgt zerlegen:

Wenn alle Béinder freigesetzt wurden:

« Den Handgriff und die befestigte Ausldseschnur vom Arbeitskanal
abnehmen.

« Den Zylinder von der Endoskopspitze abnehmen.

Wenn sich noch nicht freigesetzte Bénder auf dem Zylinder befinden:

« Den Handgriff in die Two-Way-Position (Zweiwege-Position) bringen.

« Die Ausloseschnur von der Spule [6sen und anschlieBend den Handgriff von
der Arbeitskanal-Abdeckung abnehmen.

« Die Ausléseschnur aus dem Schlitz am Handgriff 16sen.

« Den Zylinder von der Endoskopspitze abnehmen und anschlieend die
Ausloseschnur durch den Arbeitskanal aus der Endoskopspitze herausziehen.

Nach Abschluss des Verfahrens das Instrument nach den Klinikrichtlinien zur
Har g von biologisch gefahrlichem lizinischem Abfall

EAAHNIKA
XPHZH A THN OMOIA MPOOPIZETAI
AUTO TO TEKVOAOYIKO TIPOIOV XPNGILOTOLEITAL YIa TNV EVEOOKOTTIKY amoAivwon
OLOOPAYIKWV KIPOWV OTO CNEIO TNG YOOTPOOICOPAYIKNG CUMBOANG 1 TAvw amd
auTh, fj Yia TNV amoAivwor ECWTEPIKWY QIOPPOIdWV.
THMEIQZEIX
AUTO TO TEKVOAOYIKO TIPOIOV TTapEXETal pn OTEIPO.
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Mn XENOIHOTOIEITE AUTO TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV YIal KavEVaV GANO OKOTIO EKTOG amd
TNV avapePOPEVN XPron yia Ty omoia mpoopileTal.

Mnv ekmTUOOETE SAKTUNIOUG TPV Ao TNV TTPOWON G Tou EVS00KOTTOL OTO
£mMBUUNTO onpeio mepideonc. H €kmtuén Twv SakTUNIWVY EKTOG TNG TPOPRAENOHEVNG
TIEPLOXNG TTEPIGEONG EVOEXETAL VA UNV Elval QVTITPOCWITEUTIKN TNG XPriong in-vivo
Kat Ba pEwoel Tov apiBpd Twv Slabéoiuwy mPog Xprion SakTuAiwv.

Duldooete o ENPO XWPO, GTToL Sev UTIAPXOLV AKPAES HETABONEG TNG
Beppokpaoiag.

H xprion autol Tou TeKVOAOYIKOU TIPOIOVTOG EMITPENETAL HOVOV AMO EKTTASEVHEVO
£MayyeAHATIO TOU TOpER TNG UYEIOG.

ANTENAEIZEIZ
Exeiveg mou eival EI81KEG yia TV KUpla evdookomikn Sladikacia mou Ba ekteNeoTel
yla v eniteuén mpdoBaong otnv embupntr Béon nepideong.

Exeiveg o eival EI01KEG yla TV oloo@ayIKr) TTEPISED, OTIG ommoieg mephapBdvovtat
o1 €§11G: AOUPITTWHATIKO{ SAKTUAIOL 1} UPEVEG - SlaTapayr| TNG TNKTIKOTNTAG «
KPIKO(QAPUYYIKN I 0100(AYIKF) OTEVWOT - EKKONTWHATA - yVWOTH 1y
mBOavohoyoUEVN 0l00@ayIKr SIATPNoN - ENIKWOT TOL 0100QPAYOU.

Exeiveg mou gival eI01KEG yia TV TiEPISeN atpoppoidwy, TG omoieg
nepapavovtat ot €€1¢: Baptd AEyHOVHSNG VOCOE TOU EVTEPOU - TTUAaL
umnéptaon.

H xprion Saktuhiwv amolivwong avtevdeikvutal o€ aoBeVeic pe yvwoTh
unepeuaiobnoia oto Adre,.

MPOEIAOMOIHZEIZ

AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV €xel oxeSlaoTei yia pia povo xprion. MpoomndBeieg
emavenegepyaciag, amooTeipwong ry/Kat EMavayPnolHomnoinong eveéxetal va
08nYriooLV OE AOTOi0 TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG, /KAl OE LETAS00N VOTOU.

Edv n ouokeuaocia €xel avolyTei rj umooTei {npid kata Ty mapahafn Tne, un
XPNOLOTIOIOETE TO TPOIOV. EMOewproTe OMTIKE, MPOTEXOVTAG IS1AITEPA Yia TUXOV
OTPEPADOELG, KAUWEIG Kal Bpavoelg. Edv evtomioete avwpalia mou Sev Ba emétpene
TN OWOTH KATACTACH AEITOUPYIAG, PN XPNOIUOTIOICETE TO TIPOIOV. EvnuepwoTte Ty
Cook yta va MaBete e€ouctod6TNON EMOTPOPNG.

AYNHTIKEZ EMINAOKEXZ

Exeiveg mou oxeti{ovTal HE TV evE0OKOTINON TG YAOTPEVTEPIKIG 050U, Ol OTIoIEG
niepAapBavouy TiG €€1c: AMEPYIKN avTiBpacn og APUAKO - E0POPNON - KAPSIAKN
appubia i} avakor - TUPETOG - aioppayia peydhou Babpou - umdtaon - Aoipwén
SIATPNON - KATACTOAN 1 TTAUCN TNG AVATIVORG.

Exeiveg Tou eVEEXETAL VA EPPAVIOTOVV LIE TNV OLICOPAYIKT| TIEPISEDT, OTIG OTTIOIEG
niep\apavovtal ot €€1¢: 0100PayIKn SIATPNoN - TPAUUATIOHAG Addpuyya - vauTia -
anoepagn - omoBooTEPVIKOG TIOVOG - Snioupyia OTEvwong.

T EKEIVEG TIOU EVOEXETAI VA EUPAVIOTOUV HE TNV TTEPISEDT AtoPPOidwy, OTIC OTToiEg
nepapBavovtat ot €€1¢: SIoNioBnon SakTuNiwy - alpoppayid - CUNITTWHATA OTO
OUPOTIOINTIKO CUCTNHA - EVTOVOG TTOVOG - SIOYKWON Kat 0idnpa - eEEAkwaon 10Tou.
H mepiSeon alpoppoiSwy HMopEi va €XEl WG AMOTENESHA EVTOVO TTIOVO €AV N
Sladikacia eKTeNeTal KATW amd TNV 08oVTWTH ypauun.

MPOOYAAZEIZ

AvaTpé€Te OTnV EMOTPavon TG oUCKEUAoiag yia va Seite To ENdXIoTo péyebog
KaVaAIoU TTOU AITEITAL VIOl AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV.

Mn xpnotpomoleite pe EwTePIKO owArva. H xprion He eEwTePIKO CwArva Umopei
va TPOKaAETEL cupmieon)/mayideuon Tou BAevvoyovou ry/Kat amdomacn Tou
KUAivSpou.
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H amohivwon pe SaKTuNioug EVOEXETAL va UNV €iVall OMTOTENEGHATIKH OTaV
£@appoleTal og MIKPOUG KIPOOUG.

Ta TeXVOAOYIKA TIPOIOVTA OL00QAYIKIG amolivwang Sev mpoopilovTal yia
amoNivwaon KIpowv KATw armd Tn YaoTpooloo®ayIkr) GUHBOAN.

H tpéxouoa BiBAioypapia acxoleital pe T Slaxeipton Twv 0§Ewe aloppayouvVTwy
OLOOPAYIKWY KIPOWV KAl OX1 E TNV TIPOQUACKTIKN XPrion Tng mepideonc.

H 8iéAeuon Tou evSoakomiou Mavw amoé évav MPonYoUpHEVWG TOMOBETNHEVO
SaKTOMO eVOEXETa VOl ATOKOAOEL TO SAKTUAIO.

[Mptv amé Tn ouvVapPpPOAGYNON TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG, GUVIOTATA EVOOOKOTTIKY
g&étaon pourivag yia tnv empPeBaiwon tng Sidyvwong mou KabloTtd avayKaia T
Bepareia 0100PAYIKWV KIPOWV 1] ECWTEPIKWV AILOPPOISWV.

Eivat (wTiKig onpaciag n akepatdtnta Tou Kavahiol Epyaciag, Kabwg Tuxov
XapayEg 1 Aa epmddia oTo kavahl epyaciag Hmopouv SuvnTikd va TIPOKAAEGOouV
EUMAOKT) TOU VIIATOG, TTPOKAAWVTAG SUOKOAID EKTTTUENG Tou SakTuAiou.

H xprion evdooKormiou 0€ CwaoTr KATACTAON EMOKEUNG Eival anapaitnTn
TPOUNO0EoN yia pia emtuxn Stadikacia anmoivwong pe TOANamAoUg SaKTuAioud.

EEAPTHMATA

KOAvSpog pe mpotomoBetnpévoug SaktuAioug kat Tpocaptnuévn Xopdn
okavSAANG, AaBr amohvwTr) TOMamWV SakTuNiwy, KABeTpag TomoBétnong,
TIPOCAPHOYENG KATAIOVIGHOU.

MPOETOIMAZIA LYZTHMATOZ

1. E&etdote ta Xapaktnpeiotika e Aapnig. Atabéter SUo Béoelg mou eéyyouv Tnv
neplotpo@n. H 6¢on firing (mupodotnon) (Eik. 1) eMTpENEL TV IEPIOTPOPN TG
Aaprig og mpdobia katevBuvon pévo. H B¢on two-way (SUo kateuBuvoewv)
(Eik. 2) emtpénel v mePLoTpo®r) TG AaPrig oe Suo kateuBuvaeL. Mptv amd
v eloaywyn Tou evéookoriou, Slatnerote ™ Aafry ot Béon two-way (Suo
KOTEUBUVOEWV).

2. Ewoaydyete T AaPry oto kavdaAl epyaciog Tou VEOOKOTTOU CUHPWVA HE TIG
TapAKATW 0dnyieg yia 10 KatdAAnho evéookario.

Olympus - Me EANa0TIKO KGAUPHA 0TO KaVAAL Epyaciag, avaonKwoTe To Buoua
OTO TTWHA KAl EI0AYAYETE To OTENEXOG TNG AaPniG. (Eik. 3a)

Pentax - AQaipéoTe To ENaoTIKO KAAUHHA artd To Kavah epyaciag. TormoBetrioTe
T0 OTENEXOG TNG AAPIG HECW TOU KAAUUHATOG. EavaTtomnoBetiioTe To KAAuppa
Kkat T AaPry TTou €101XOn, wg eviaia povada, mavw oto e§4PTNHA acpANiong
Luer tou kavahiov epyaoiac. (Eik. 38)

Fujinon - TormoBetriote To 0TéAeXog TG AaBriC HECW TOU ENACTIKOU KAAUMUATOG
TTOU €{Val TTPOOPTNHEVO OTO KAVAN EPYaTiag Tou evookoriou. (Eik. 3y)
Inpeiwon: Mmopei va xpnotpomnondei 0 TPoCaPHOYENS KATAIOVIGHOU yia

™ S1dtpnon TG AEUKAG autoateyavomoloupevng BarBidag mpv amd v
gloaywyr Tou kabetrpa Tomobétnonc. (Eik. 36)

3. Eioaydyete Tov KaBetripa TomoB£Ttnong HEoW TOU AEUKOU OTEYAVWTIKOU
ot AaPr| Kal TPowbroTe o€ UIKpA Bripata £wg 6Tou eEENBeL amod To GKpo
Tou evookoriou. (Eik. 4) Inpeiwon: O kabetrpag Tomobétnong eivat
TIAVOUOIOTUTIOE Kalt 0Tal SUO AKPa KAt UMopei va elcayBei armé omotadnmote ano
TG SUO KATEVBUVOELG.

4. MNpooaptioTe TN Xopdr) OKavSAANg 0To AyKIoTPO OTO AKPO Tou KaBeTpa
TOmoBETNONG, APrivovTag MePimou 2 cm TG Xopdr¢ okavSdAng avapecsa
aTov KOO Kat oTo AyKIoTPoO. (EiK. 5) ATOcUPETE Tov KaBeTrpa Tomobétnong
Kal TN xopdr| okavSEANG oG Ta avw HECW TOU EVEOCKOTTIOU Kall TIPOG Ta
£€w péow TG AaPrig. Aoppilte Tov KABETHPA TOMOBETNONG CUMPWVA HE TIG
KaATEUBLVTIPIEG OBNYIEC TOU IGPUHATAC 0aG yia BIOAOYIKA EMMKIVOUVA 1OTPIKA
anopAnta.
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MpooapTroTe Tov KUAMVSPO 0To AKpo Tou evdookoriou, Slacpaifovtag 6t o
KONV oG TpowBeital Tévw oTo AKpPo, 600 To Suvatdv EPIOcOTEPO. (EIK. 6)
Inpeiwon: Katd tnv tonobétnaon tou KUNVEPOU OTo TIEPIPEPIKO AKPO TOU
evdookormiou, BePawbeite 6Tt Sev Ba cupmeoTei n xopdr| okavSdAng avapeca
oTov KUAVEPO Kat 0To evEoOKATIO.

Me To dkpo Tou evSookoTiou euBy, TOMOBETHOTE TN Xopdr) okavSAANG péoa
0T ox1opr 0To €NKTPo NG AaPnG (Eik. 7a) Kat TPaBrETe mMPog Ta KATw £wg
GTOU EPAPHOOTEL 0 KOUBOG 0TV o) TNG oXIoUNG. (Eik. 78) Znpeiwon: O
KOMBOG TIPETTEL VA EQAPHOOTEL péoa TNV o SlapopeTika n Aapn S Ba
Aertoupyei owoTd.

Me ™ AaPry ot Béon two-way (500 KATEUBUVOEWY), IEPIOTPEPTE aPYA TN
AaPry Se€§1ooTpoPa yia TV mePENIEN TNG XopSHG OKavOAANG MAvw OTo ENIKTPO
G AaPG €wg 6Tou Tevtwdei. (Eik. 8) Znpeiwon: MPEMel va TIPOEKETE £T0L
(WOTE Va AMOPUYETE TNV EKTTTUEN EVOG SAKTUNIOU VW TUNYETE TN XoPSH
OoKaVSAANG.

ENéy€te v evdookomikr} mpoBolr. a T HeyioTomoinon Tng ameKoviong,
n 60N NG xopdrig okavOAANG pmopei va peTaPAnOei eploTpépovTag Tov

KUANVSpo. Znpeiwon: H evSookomikr mpoBolr| Sleuplvetal HeTd amd KaBe
£KTTTUEn Tou SaKTUAiou.

ITTAVETE TO EVEOOKOTTIO Kall TO EEWTEPIKO TUrHA TOu KUAivSpou. Mpocoxn:

Mnv ToroBeteite MmavTiké viog Tou kuhivopou. Mpocoyn: Mnv epappolete
AAKOOAN OTO TEXVONOYIKO TIPOIOV.

To TeEXVOAOYIKO TIPOIOV €ival TWPEA £TOIHO YA AMOAVWGT OICOPAYIKWY KIPOWV 1y
E0WTEPIKWY AUPOPPOISWV.

OAHTIEZ TA AMOAINQZH OIZOQATIKQN KIPZQON

1.

Me ™ AaPry otn Béon two-way (500 KaTeEUBUVOEWY), EICAYAYETE TO EVEOOKATIO
aTov 0100@ayo. (Eik. 9) Metd ) StacwArjvwon, ToroBetriote ) Aafry otn Béon
firing (mupoddtnon). (Eik. 10)

ATIEIKOVIOTE TOV EMAEYHEVO KIPOO KAt QVOPPOPrOTE TOV HEGA OTOV KUAIVSPO.
Mpoooyn: Mpwv amd v ékmtuén Tou Saktuliou, BePaiwdeite 4Tt TO XéPL TOU
XEPLOTN TOU EVEOOKOTTOU €ival TomoBeTNéVo 0T Aar) TOU TEXVOAOYIKOU
TIPOIOVTOC, AVT{ OTA KOUUTTIA EAEYXOU TOU EVEOOKOTTIOU.

AloTNPAOTE TNV avappo@non Kat KITUETE To SAKTUAIO TIEPIOTPEPOVTAG
Se€lootpopa ™ Aapr éwg dtou aileBavBeite Tnv ameAeuBEpwon Tou
SaKTuNiou, yeyovdg mou umodelkvUel Ty EKmTuér Tou. (Eik. 10) Znpeinon:
Edv Sev exmrtuxBei o SaktuAiog, TomoBetriote T Aafr) ot Béon two-way (Suo
KATEUBUVOEWV) Kt XOAAPWOTE EAAPPA TN Xopdr) oKavSaAng. TomoBetriote Tn
AaPry otn Béon firing (Mupodotnon) kat cuvexiote pe  Stadikacia.

AnENeUDEPWOTE TO KOUUT AvapPAPNONG TOU EVEOOKOTTOU, ELPUOHOTE OéPa
Kl KATOTTV AmOoUPETE ENAPPA TO EVOOOKOTIIO YIa TNV AMEAEUOEPWON TOU
amoMvwHEVOU KipooU. Znpeiwan: Me KAOe TeXVONOYIKO TIPOIOV TTaPEXETAL
£Vag MPOCOPHOYENG KATAOVIOHOU. EGv eMOUEITE TOV KATAIOVIGHO TOU
KavaAiol epyaciag yia Tov KaBapIopo Tou mediou 6pacnE, TPOCAPTHOTE TOV
TIPOCOPHOYEX OE JIa CUPLYYA TIOU EXEL TANPWOEL e OTEIPO VEPO KAl EICAYAYETE
TNV 070 AeUKS OTEYaVWTIKO TNG AaPn¢. Kataloviote 6nwg amarteita. (Eik. 10)
Emavaldpete tn Siadikacia amoAivwong avahoya He TIG avayKeC. Znpeiwon:

Mropei va XpelaoTolv TEPIGOTEPOL amo £vag SAKTUAIOL AMONVWONG yia KABe
KIpo0 yia Tov éAeyxo NG o&eiag aipoppayiag.

Edv amaitouvTal meploodtepot SAKTUNOL, AQaIPEDTE TO EVEOOKATIO Kat
TIPOCAPTAHOTE £Va VEO TEXVONOYIKO TIPOIOV. Znpeiwon: Mmopei va xpelaoTei
£vag PESOG 6POg 3 £wg 4 CLVESPIWV AOAVWONG ylal TNV EANEIPN TWV KIPOWV.
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OAHFIEZ A THN AMOAINQEH TON EXQTEPIKQON AIMOPPOIAQN
Inpeiwon: Npénel va ekteheital pia e§€taon Siepelivnong pe EVKAUTTO
GlyHOEISOOKOTIO TNG BEONG TWV AIOPEOISWY TPV Amd TN GUVAPHOAGYNGCN KAt TN
XProN TOu TEXVONOYIKOU TIPOIOVTOC.

1.

Me ™ AaPrj ot Béon two-way (500 KaTeuBUVOEWY), EI0AYAYETE TO EVEOOKOTIIO
010 0p00. (Eik. 9)

Kapyte avadpopa To evEOOKOTTIO YIa TNV ATTEIKOVION TNG EMAEYHEVNG
E0WTEPIKNAG atpoppoidag. (Eik. 11) MeTa Tnv avadpoun Kauyn, TomoBetrioTe T
AaPry otn Béon firing (mupodotnon) (Eik. 10) kai, GTr) GUVEXELD, QVOPPOPAOTE
TNV ECWTEPIKN alpoppoida otov KUAVSPo. (Eik. 12) Mpwv amo tnv ékmtuén

Tou SakTtuhiou, BeBaiwbeiTe OTI TO XL TOU XEIPIOTH) TOU EvSOOKOTTOUL Eival
TomoBeTnpévo oTn AaPr} Tou TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG Kat Ot OTOl KOUPTTIA
£AéyXOU TOU EVEOOKOTTIOU.

AloTNPAOTE TNV avappoOPnon TNG ECWTEPIKNG AIHOPPOISAC Kal EKTTUETE ToV
Saktuhio meploTpépovTag Se€iooTpoga T Aapr £éwg 6tou ancBavOeite T
aneheubépwaon Tou SAKTUAIOU, YEYOVOG TTOL UTTOSEIKVUEL TNV EKTTTUEK TOL.
(Ek. 10) Znpeiwon: Eav Sev ekmtuyBei o Saktulog, TomoBeTriote T Aafn

ot B¢on two-way (500 kateuBUVoEWV) Kat XaAaPWOTE ENAPPA T Xopdn
okavSaAne. TomoBetrote T Aafr) otn 6¢on firing (Mupodétnon) kat cuvexiote
He T Sadikaoia.

AneNeUBEPWOTE TO KOUMTT avapPAPNONG Tou EVEOOKOTTIOU, EPMPUONOTE

aépa Kal Katomy mpowOnoTe EAappd To EVEOOKATIO Yia TNV armeAeuBépwon
NG AMOMVWHEVNG alpoppoidac. Znpueiwon: Me KaBe TeXVOAOYIKO TIPOIdV
TIAPEXETAL VO TIPOCAPHOYENC KATAIOVIOHOU. EQv EMOULIEITE TOV KATAIOVIONO
Tou KavaAiol epyaciag yia Tov KaBaplopo Tou mediou dpaong, TPOcapTHOTE
TOV TIPOCAPHOYEQ OE A CUPLYYA TIOU £XEL TIANPWOEL PE OTEIPO VEPO Kall
£10QYAYETE TNV 0TO AEUKS OTEYavwTIKO TN Aapr¢. Katatoviote dmwg anarteitat.
(Eik. 10)

Emavaldpete tn Siadikacio amoAivwong avahoya HE TIG aVAYKEG.

TomoBetriote T AaPry otn B€on two-way (Vo KateuBuvoewv) dtav
ohokAnpwOei n Sladikacia amolivwong Kat Katomiv euBeldoTe To evEOOKAOMO.

Edv anarrouvtal meploodTePol SAKTUAIOL, APAIPECTE TO EVEOOKOTTIO Kalt
TIPOCAPTHOTE £Val VEO TEXVONOYIKO TIPOIOV.

AOAIPEZH TOY AMOAINQTH NMOAAANAQN AAKTYAIQON

MeTd v ohokArpwon TG SladIkaciag amoAiviwong, aPaipEoTe TO EVEOOKOTIO
amd Tov aoBevn.

ATIOOUVAPHOAOYHOTE TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV WG EENAG:

Edv éxouv mupoSotnBei 6ot ot SaktuAior:

« ApaipéoTe T Aafr| Kat Ty IpooapTnpévn xopdr) okavaaAng amd To Kavaht
epyacioc.

+ Apaip£oTe Tov KUNVSPO amod To GKPO TOu EVOOOKOTTIOU.

Edv mapapiévouy Tuxov un mupodotnuévot Saktohiol otov KUAIVEPO:

« TomoBetriote T AaPry otn Béon two-way (500 KaTeuBUVoEWY).

« Ze0¢iTe N Xopdry oKavSAANG armd To ENKTPO Kat KATommy apaipéote T Aafn
ano To KAAUHHA KavaNiol epyaciag.

« AmooTiaoTe Tn xopdr) okavdAAng amod tnv umodoxn TG AaBrc.

« ApaipéoTe Tov KUAIVEPO amd To AKpo Tou EVEOOKOTTIOU Kalt KATOTV
TPAPAETE TN X0pSr OKAVEAANG HEOW TOU KAVAAIOU Kal EKTAG TOU GKPOU TOU
evSoaokoTiou.

s

Metd v oAokApwaon TG & i PPIYPTE TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV
.\ !

CUHQPWVA HE TIC KATEVOUVTIPIEG 08NYiEg TOU

PUHATSC oag yia Broloy

emKivéuva latpikd amofAnta.
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ESPANOL
USO PREVISTO
Este dispositivo se utiliza para ligar endoscdpicamente varices esofagicas en la
unién gastroesofagica o por encima de esta, y para ligar hemorroides internas.

NOTAS
Este dispositivo se suministra sin esterilizar.

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

No despliegue las bandas antes de hacer avanzar el endoscopio hasta el lugar en
que se desee realizar el cerclaje. El despliegue de las bandas fuera del lugar previsto
para el cerclaje podria no ser representativo del uso in vivo y reducira el nimero de
bandas disponibles para su uso.

Almacénelo en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.
Este dispositivo solamente pueden utilizarlo profesionales sanitarios cualificados.

CONTRAINDICACIONES
Las especificas del procedimiento endoscdpico primario que hay que realizar para
obtener acceso al lugar en que se desee realizar el cerclaje.

Las especificas del cerclaje esofagico, que incluyen: anillos o membranas
asintomaticos - coagulopatia - estrechamiento o estenosis cricofaringeos o
esofagicos - diverticulos - perforacion esofagica conocida o presunta - eséfago
tortuoso.

Las especificas del cerclaje hemorroidal, que incluyen: enfermedad intestinal
inflamatoria grave - hipertension portal.

El uso de bandas de ligadura esta contraindicado en pacientes con
hipersensibilidad conocida al latex.

ADVERTENCIAS

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

No utilice el dispositivo si el embalaje esté abierto o dafado cuando lo reciba.
Inspeccione visualmente el dispositivo, prestando especial atencion a la presencia
de acodamientos, dobleces y roturas. No lo utilice si detecta alguna anomalia que
pudiese impedir su correcto funcionamiento. Notifiquelo a Cook para obtener una
autorizacion de devolucion.

POSIBLES COMPLICACIONES

Las asociadas a la endoscopia gastrointestinal, que incluyen: reaccién alérgica

a la medicacion - aspiracion - arritmia o parada cardiacas - fiebre - hemorragia -
hipotensién - infeccidn - perforacién - depresion o parada respiratorias.

Las que pueden presentarse con el cerclaje esofagico, que incluyen: perforacion

esofagica - laceracion laringea - nduseas - obstruccion - dolor retroesternal -
formacion de estenosis.

Las que pueden presentarse con el cerclaje hemorroidal, que incluyen:
desprendimiento de las bandas - hemorragia - sintomas urinarios - dolor intenso -
hinchazén y edema - ulceracién tisular.

El cerclaje hemorroidal puede producir dolor intenso si el procedimiento se realiza
por debajo de la linea dentada.

PRECAUCIONES
Consulte la etiqueta del envase donde se especifica el tamafo minimo del canal
requerido para este dispositivo.
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No utilice el producto con un sobretubo. El uso con un sobretubo puede provocar
pinzamiento o atrapamiento de mucosas y desprendimiento del capuchon.

La ligadura con bandas puede resultar ineficaz en varices pequenas.

Los dispositivos de ligadura esofagica no estan indicados para la ligadura de varices
por debajo de la unién gastroesofagica.

La literatura médica actual considera el uso del cerclaje para el tratamiento de las
varices esofagicas sangrantes agudas y no su uso profilactico.

El paso de un endoscopio sobre una banda colocada previamente puede
desprender la banda.

Antes de ensamblar el dispositivo, se recomienda realizar una exploracién
endoscdpica sistematica para confirmar el diagndstico de varices esofagicas o
hemorroides internas que requieren tratamiento.

Es esencial que el canal de trabajo esté en perfecto estado, ya que si presenta
surcos u otras obstrucciones, es posible que el hilo se enganche y dificulte el
despliegue de las bandas.

Para realizar con éxito un procedimiento de ligadura multibanda es esencial utilizar
un endoscopio en buen estado de funcionamiento.

COMPONENTES
Capuchdn con bandas precargadas y seda del disparador fijado, mango ligador
multibanda, catéter de carga y adaptador para irrigacion.

PREPARACION DEL SISTEMA

1. Examine las partes del mango. Tiene dos posiciones que controlan el giro.
La posicion Firing (disparo) (fig. 1) permite girar el mango en direccién de
avance solamente. La posicion Two-Way (bidireccional) (fig. 2) permite girar el
mango en ambas direcciones. Antes de introducir el endoscopio, mantenga el
mango en la posicion Two-Way (bidireccional).

2. Introduzca el mango en el canal de accesorios del endoscopio de acuerdo con
las instrucciones siguientes para el endoscopio adecuado.

Olympus: con la tapa de caucho sobre el canal de accesorios, levante el tapon
de la tapa e introduzca el vastago del mango. (fig. 3a)

Pentax: retire la tapa de caucho del canal de accesorios. Introduzca el vastago
del mango a través de la tapa. Coloque el conjunto de la tapa y el mango
insertado sobre la conexion Luer Lock del canal de accesorios. (fig. 3b)

Fujinon: introduzca el vastago del mango a través de la tapa de caucho fijada al
canal de accesorios del endoscopio. (fig. 3c) Nota: El adaptador para irrigacion
puede utilizarse para perforar la valvula autosellante blanca antes de introducir
el catéter de carga. (fig. 3d)

3. Introduzca el catéter de carga a través del sello blanco del mango y hagalo
avanzar poco a poco hasta que salga por la punta del endoscopio. (fig. 4)
Note: El catéter de carga tiene los dos extremos idénticos, por lo que puede
introducirse indistintamente en una u otra direccién.

4. Fije la seda del disparador al gancho del extremo del catéter de carga, dejando
unos 2 cm de seda del disparador entre el nudo y el gancho. (fig. 5) Retire el
catéter de carga y la seda del disparador a través del endoscopio, y extraigalos
a través del mango. Deseche el catéter de carga seguin las pautas del centro
sanitario para residuos médicos biopeligrosos.

5. Fije el capuchén a la punta del endoscopio, asegurandose de hacer avanzar
el capuchoén sobre la punta todo lo posible. (fig. 6) Nota: Al colocar el
capuchon sobre el extremo distal del endoscopio, asegurese de que la seda del
disparador no quede pinzado entre el capuchdn y el endoscopio.
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6. Con la punta del endoscopio recta, introduzca la seda del disparador en la
ranura del carrete del mango (fig. 7a) y tire de él hacia abajo hasta que el nudo
quede asentado en el orificio de la ranura. (fig. 7b) Nota: Para que el mango
funcione correctamente, el nudo debe estar asentado en el orificio.

7. Con el mango en la posicion Two-Way (bidireccional), gire lentamente el
mango en el sentido de las agujas del reloj para enrollar la seda del disparador
en el carrete del mango hasta que quede tirante. (fig. 8) Nota: Tenga cuidado
para evitar desplegar una banda mientras esté enrollando la seda del
disparador.

8. Compruebe la vista endoscdpica. Para maximizar la visualizacion, la posicion
de la seda del disparador puede cambiarse girando el capuchon. Nota: La vista
endoscopica se ensancha después del despliegue de cada banda.

9. Lubrique el endoscopio y la parte exterior del capuchdn. Atencién: No
ponga lubricante en el interior del capuchdn. Atencion: No aplique alcohol al
dispositivo.

El dispositivo esta ahora preparado para la ligadura de varices esofagicas o
hemorroides internas.

INSTRUCCIONES PARA LA LIGADURA DE VARICES ESOFAGICAS
Con el mango en la posicién Two-Way (bidireccional), introduzca el
endoscopio en el eséfago. (fig. 9) Después de la intubacion, coloque el mango
en la posicion Firing (disparo). (fig. 10)

2. Visualice la variz elegida y aspirela al interior del capuchén. Atencién: Antes
de desplegar una banda, asegtirese de que la mano del endoscopista esté
colocada sobre el mango del dispositivo, y no en los controles del endoscopio.

3. Mantenga la aspiracion y despliegue la banda girando el mango en la direccién
de las agujas del reloj hasta que sienta que la banda se suelta, lo que indica
que se ha producido el despliegue. (fig. 10) Nota: Si la banda no se despliega,
coloque el mango en la posicion Two-Way (bidireccional) y afloje un poco la
seda del disparador. Ponga el mango en la posicion Firing (disparo) y contintie
con el procedimiento.

4. Suelte el botdn de aspiracion del endoscopio, insufle aire y retire un poco el
endoscopio para soltar la variz ligada. Nota: Con cada dispositivo se suministra
un adaptador para irrigacion. Si se desea irrigar el canal de accesorios para
despejar el campo de vision, acople el adaptador a una jeringa cargada con
agua estéril e introduzcalo en el sello blanco del mango. Irrigue seguin sea
necesario. (fig. 10)

5. Repita el proceso de ligadura las veces necesarias. Nota: Para controlar las
hemorragias agudas puede ser necesario emplear mas de una banda de
ligadura para cada variz.

6. Sise requieren mas bandas, extraiga el endoscopio y acople un nuevo
dispositivo. Nota: Para eliminar varices puede requerirse un promedio de
3 04 sesiones de ligadura.

INSTRUCCIONES PARA LA LIGADURA DE HEMORROIDES INTERNAS
Nota: Antes de ensamblar y utilizar el dispositivo debe realizarse un examen
exploratorio del lugar de las hemorroides mediante un sigmoidoscopio flexible.

1. Con el mango en la posicion Two-Way (bidireccional), introduzca el
endoscopio en el recto. (fig. 9)

2. Retroflexione el endoscopio para visualizar la hemorroide interna elegida.
(fig. 11) Después de la retroflexion, coloque el mango en la posicién Firing
(disparo) (fig. 10) y aspire la hemorroide interna al interior del capuchén.
(fig. 12) Antes de desplegar una banda, asegurese de que la mano del
endoscopista esté colocada sobre el mango del dispositivo, y no en los
controles del endoscopio.
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3. Mantenga la aspiracion de la hemorroide interna y despliegue la banda
girando el mango en la direccion de las agujas del reloj hasta que sienta que
la banda se suelta, lo que indica que se ha producido el despliegue. (fig. 10)
Nota: Si la banda no se despliega, coloque el mango en la posicion Two-Way
(bidireccional) y afloje un poco la seda del disparador. Ponga el mango en la
posicion Firing (disparo) y contintie con el procedimiento.

4. Suelte el botdn de aspiracion del endoscopio, insufle aire y haga avanzar
un poco el endoscopio para soltar la hemorroide ligada. Nota: Con cada
dispositivo se suministra un adaptador para irrigacion. Si se desea irrigar el
canal de accesorios para despejar el campo de vision, acople el adaptador
auna jeringa cargada con agua estéril e introduzcalo en el sello blanco del
mango. Irrigue segun sea necesario. (fig. 10)

5. Repita el proceso de ligadura las veces necesarias.

6. Coloque el mango en la posicion Two-Way (bidireccional) al finalizar el proceso
de ligadura y, a continuacion, enderece el endoscopio.

7. Sise requieren mas bandas, extraiga el endoscopio y acople un nuevo
dispositivo.

EXTRACCION DEL LIGADOR MULTIBANDA
Tras finalizar el procedimiento de ligadura, extraiga el endoscopio del paciente.

2. Desensamble el dispositivo de la forma siguiente:

Sise han utilizado todas las bandas:
- Extraiga el mango y la seda del disparador fijado del canal de accesorios.
« Extraiga el capuchon de la punta del endoscopio.

Si quedan bandas no utilizadas sobre el capuchén:

« Coloque el mango en la posicion Two-Way (bidireccional).

« Afloje la seda del disparador del carrete y extraiga el mango del conector del
canal de accesorios.

« Desprenda la seda del disparador de la ranura del mango.

« Extraiga el capuchon de la punta del endoscopio y tire de la seda del
disparador para hacerlo pasar a través del canal y sacarlo por la punta del
endoscopio.

Tras finalizar el procedlmlento, deseche el dispositivo segtin las pautas del
centro para residuos médicos b

[FRANCAIS |
UTILISATION PREVUE

Ce dispositif est utilisé pour ligaturer les varices cesophagiennes se trouvant au
niveau ou en amont de la jonction gastro-cesophagienne, ou les hémorroides
internes, par voie endoscopique.

REMARQUES

Ce dispositif est fourni non stérile.

Ne pas utiliser ce dispositif pour des utilisations autres que celles stipulées ici.

Ne pas déployer les anneaux avant d'avancer lendoscope jusqu‘au site de ligature
voulu. Un déploiement des anneaux en dehors du site de ligature voulu peut

ne pas représenter |'usage du produit in vivo et réduira le nombre d’anneaux
disponibles.

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

Lutilisation de ce dispositif est réservée aux professionnels de santé ayant la
formation requise.
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CONTRE-INDICATIONS
Les contre-indications incluent celles qui sont propres a la procédure endoscopique
principale devant étre réalisée pour obtenir I'acces au site de ligature voulu.

Celles qui sont propres a la ligature élastique cesophagienne comprennent :
anneaux ou palmatures asymptomatiques - coagulopathie - sténose ou constriction
cricopharyngée ou cesophagienne - diverticules - perforation cesophagienne
documentée ou suspectée - tortuosité de l'cesophage.

Celles qui sont propres a la ligature élastique d’hémorroides comprennent :
maladie inflammatoire chronique de l'intestin grave - hypertension portale.

Lutilisation d’anneaux de ligature est contre-indiquée chez les patients présentant
une hypersensibilité connue au latex.

AVERTISSEMENTS

Le dispositif est exclusivement destiné & un usage unique. Toute tentative de
retraiter, de stériliser et/ou de réutiliser ce dispositif peut provoquer une défaillance
du dispositif et/ou une transmission de maladie.

Ne pas utiliser si le conditionnement est ouvert ou endommagé a la livraison.
Examiner visuellement chaque dispositif en veillant particuliérement 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.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Celles associées a une endoscopie digestive, y compris : réaction allergique au
médicament - aspiration - arythmie ou arrét cardiaque - fiévre - hémorragie -
hypotension - infection - perforation - dépression ou arrét respiratoire.

Celles qui peuvent se produire dans le cadre d'une ligature élastique
cesophagienne, y compris : perforation cesophagienne - lacération laryngienne -
nausée - obstruction - douleur rétrosternale - formation de sténoses.

Celles qui peuvent se produire dans le cadre d’une ligature élastique
d’hémorroides, y compris : dégagement des anneaux - saignement - symptomes
urinaires - douleur intense - gonflement et cedéme - ulcération des tissus.

Une ligature élastique d’hémorroides peut provoquer une douleur intense si la
procédure est effectuée en dessous de la ligne pectinée.

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

Ne pas utiliser avec un overtube. Toute utilisation avec un overtube risquerait
d'entrainer un pincement/piégeage de la muqueuse et/ou le détachement du
cylindre.

Une ligature élastique peut étre inefficace pour les varices de petite taille.

Les dispositifs de ligature cesophagienne ne sont pas congus pour ligaturer les
varices en dessous de la jonction gastro-cesophagienne.

La documentation actuelle traite de la prise en charge des varices cesophagiennes
a saignement aigu, mais n‘aborde pas les traitements prophylactiques par ligature
élastique.

Le passage d'un endoscope sur un anneau posé risque de le déloger.

Avant de monter le dispositif, un examen endoscopique ordinaire est recommandé
pour confirmer le diagnostic conduisant au traitement de varices cesophagiennes
ou d’hémorroides internes.

Il est essentiel que l'intégrité du canal de travail soit intacte car des rainures ou
d‘autres obstructions dans le canal de travail peuvent potentiellement entrainer
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l'accrochage du cordon, et par conséquent des difficultés de déploiement de
l'anneau.

Pour assurer la réussite de la procédure de ligature multiple, il est impératif d'utiliser
un endoscope en parfait état de fonctionnement.

COMPOSANTS
Cylindre a anneaux préchargés et cordon déclencheur intégré ; manette de ligateur
multiple ; cathéter de chargement ; adaptateur d'irrigation.

PREPARATION DU SYSTEME
Examiner les fonctions de la manette. Elle permet deux positions qui controlent
la rotation. La position Firing (Déclenchement) (Fig. 1) permet a la manette
d'étre tournée uniquement vers |'avant. La position Two-Way (Bi-directionnelle)
(Fig. 2) permet a la manette d'étre tournée dans les deux sens. Avant
d'introduire I'endoscope, la manette doit étre dans la position Two-Way
(Bi-directionnelle).

2. Insérer la manette dans le canal opérateur de I'endoscope conformément aux
instructions ci-dessous adaptées a I'endoscope utilisé.

Olympus - Avec l'adaptateur en caoutchouc sur le canal opérateur, soulever le
bouchon de l'adaptateur et insérer la tige de la manette. (Fig. 3a)

Pentax — Retirer I'adaptateur en caoutchouc du canal opérateur. Placer la tige
de la manette dans I'adaptateur. Replacer I'adaptateur avec la manette insérée
d'un seul tenant dans le raccord Luer Lock du canal opérateur. (Fig. 3b)

Fujinon - Placer la tige de la manette dans |'adaptateur en caoutchouc fixé au
canal opérateur de I'endoscope. (Fig. 3c) Remarque : L'adaptateur d'irrigation
peut étre utilisé pour percer la valve anti-retour blanche avant lintroduction du
cathéter de chargement. (Fig. 3d)

3. Insérer le cathéter de chargement par le joint blanc de la manette et I'avancer
par courtes étapes jusqu'a ce qu'il ressorte par I'extrémité de I'endoscope.
(Fig. 4) Remarque : Les deux extrémités du cathéter de chargement sont
identiques ; il peut donc étre inséré indépendamment de son orientation.

4. Fixer le cordon déclencheur au crochet situé a l'extrémité du cathéter de
chargement, en laissant environ 2 cm de cordon entre le noeud et le crochet.
(Fig. 5) Retirer le cathéter de chargement et le cordon déclencheur par
I'endoscope et les faire ressortir par la manette. Jeter le cathéter de chargement
conformément aux directives de |établissement sur I'élimination des déchets
médicaux posant un danger de contamination.

5. Fixer le cylindre a I'extrémité de I'endoscope en s'assurant de I'avancer aussi
loin que possible sur I'extrémité. (Fig. 6) Remarque : Lors de la mise en place
du cylindre sur I'extrémité distale de I'endoscope, veiller a ce que le cordon
déclencheur ne se coince pas entre le cylindre et l'endoscope.

6. En gardant I'extrémité de I'endoscope droite, placer le cordon déclencheur
dans la fente sur la bobine de la manette (Fig. 7a) et tirer vers le bas jusqu‘a ce
que le noeud soit pris dans le trou de la fente. (Fig. 7b) Remarque : La manette
ne fonctionnera pas correctement si le nceud n'est pas pris dans le trou.

7. Avec la manette dans la position Two-Way (Bi-directionnelle), tourner celle-ci
lentement dans le sens horaire pour enrouler le cordon déclencheur autour de
la bobine, jusqu’a ce quiil soit tendu. (Fig. 8) Remarque : Eviter soigneusement
de déployer un anneau pendant I'enroulage du cordon déclencheur.

8. Vérifier la visualisation endoscopique. Pour l'optimiser, la position du cordon
déclencheur peut étre modifiée en tournant le cylindre. Remarque: La
visualisation endoscopique sélargit aprés chaque déploiement d'anneau.
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9. Lubrifier 'endoscope et la partie extérieure du cylindre. Mise en garde : Ne pas
mettre de lubrifiant a lintérieur du cylindre. Mise en garde : Ne pas appliquer
dalcool au dispositif.

Le dispositif est alors prét a ligaturer des varices cesophagiennes ou des
hémorroides internes.

DIRECTIVES DE LIGATURE DE VARICES (ESOPHAGIENNES
Avec la manette dans la position Two-Way (Bi-directionnelle), introduire
l'endoscope dans l'cesophage. (Fig. 9) Apres l'intubation, mettre la manette
dans la position Firing (Déclenchement). (Fig. 10)

2. Visualiser la varice cible et I'aspirer dans le cylindre. Mise en garde : Avant de
déployer 'anneau, s'assurer que la main de l'endoscopiste est placée sur la
manette du dispositif plutt que sur les commandes de I'endoscope.

3. Maintenir I'aspiration et déployer 'anneau en tournant la manette dans le sens
horaire jusqua ce que le dégagement de |'anneau se fasse sentir, indiquant
son déploiement. (Fig. 10) Remarque : Si 'anneau ne se déploie pas, mettre la
manette dans la position Two-Way (Bi-directionnelle) et relacher légerement le
cordon déclencheur. Mettre la manette dans la position Firing (Déclenchement)
et continuer la procédure.

4. Relacher le bouton d'aspiration de I'endoscope, insuffler de I'air, puis tirer
légérement 'endoscope en arriere pour libérer la varice ligaturée. Remarque :
Un adaptateur dirrigation est fourni avec chaque dispositif. Si l'on souhaite
une irrigation du canal opérateur pour dégager le champ de visualisation, fixer
I'adaptateur a une seringue remplie d'eau stérile et l'insérer dans le joint blanc
de la manette. Irriguer selon les besoins. (Fig. 10)

5. Répéter la procédure de ligature selon les besoins. Remarque : Il peut étre
nécessaire de poser plusieurs anneaux de ligature pour chaque varice pour
controler un saignement aigu.

6. Sidavantage d'anneaux sont nécessaires, retirer lendoscope et y fixer un
nouveau dispositif. Remarque : En moyenne, 3 a 4 séances de ligature sont
requises pour oblitérer les varices.

DIRECTIVES DE LIGATURE D'HEMORROIDES INTERNES
Remarque : Un dépistage du siége des hémorroides sous sigmoidoscopie souple
doit étre effectué avant le montage et I'utilisation du dispositif.

1. Avec la manette dans la position Two-Way (Bi-directionnelle), introduire
l'endoscope dans le rectum. (Fig. 9)

2. Pratiquer une rétroflexion de I'endoscope afin de visualiser 'hémorroide
interne cible. (Fig. 11) Apres rétroflexion, mettre la manette dans la position
Firing (Déclenchement) (Fig. 10), puis aspirer I'hémorroide interne dans
le cylindre. (Fig. 12) Avant de déployer I'anneau, s'assurer que la main de
l'endoscopiste est placée sur la manette du dispositif plutot que sur les
commandes de l'endoscope.

3. Maintenir l'aspiration de I'hémorroide interne et déployer 'anneau en tournant
la manette dans le sens horaire jusqu‘a ce que le dégagement de l'anneau se
fasse sentir, indiquant son déploiement. (Fig. 10) Remarque : Si I'anneau ne se
déploie pas, mettre la manette dans la position Two-Way (Bi-directionnelle) et
relacher légerement le cordon déclencheur. Mettre la manette dans la position
Firing (Déclenchement) et continuer la procédure.

4. Relacher le bouton d'aspiration de l'endoscope, insuffler de Iair, puis avancer
légérement I'endoscope pour libérer 'hémorroide ligaturée. Remarque : Un
adaptateur d'irrigation est fourni avec chaque dispositif. Si 'on souhaite une
irrigation du canal opérateur pour dégager le champ de visualisation, fixer
I'adaptateur a une seringue remplie d'eau stérile et l'insérer dans le joint blanc
de la manette. Irriguer selon les besoins. (Fig. 10)
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5. Répéter la procédure de ligature selon les besoins.

6. Mettre la manette dans la position Two-Way (Bi-directionnelle) une fois la
procédure de ligature terminée, puis redresser l'endoscope.

7. Sidavantage d'anneaux sont nécessaires, retirer lendoscope et y fixer un
nouveau dispositif.

RETRAIT DU LIGATEUR MULTIPLE
1. Lorsque la procédure de ligature est terminée, retirer l'endoscope du site
anatomique.

2. Démonter le dispositif de la maniére suivante :

Si tous les anneaux ont été déployés :
« Retirer du canal opérateur la manette et le cordon déclencheur intégré.
« Retirer le cylindre de I'extrémité de 'endoscope.

S'il reste des anneaux non déployés sur le cylindre :

« Mettre la manette dans la position Two-Way (Bi-directionnelle).

« Relacher le cordon déclencheur de la bobine, puis retirer la manette de
I'adaptateur du canal opérateur.

« Enlever le cordon déclencheur de la fente de la manette.

« Retirer le cylindre de I'extrémité de 'endoscope, puis tirer le cordon
déclencheur par le canal et hors de l'extrémité de I'endoscope.

Lorsque la procédure est terminée, éliminer le di: itif conformé aux
directives de I'établissement relatives a Iélimination des déchets médicaux
biologiques dangereux.

MAGYAR
RENDELTETES

Ez az eszkoz a gastrooesophagealis tmenetnél vagy af6lott elhelyezkedd
nyel6csévarixok endoszkdpos ligaturajara vagy belsé aranyeres csomok ligaturajara
hasznalatos.

MEGJEGYZESEK

Ez az eszkéz nem steril kiszerelési.

A feltlintetett rendeltetési teriileteken kiviil az eszkozt mas célra ne alkalmazza.
Ne helyezzen fel gy(ir(iket, miel6tt el6retolta volna az endoszképot a kivant
gytriizési helyre. A tervezett gytirtizési helyen kiviili gytrdfelhelyezés kiviil eshet

azin vivo alkalmazason, és csokkenti a felhasznalashoz rendelkezésre allé gydirdik
szamat.

Széraz helyen térolando, szélséséges homérsékleti értékektdl védve.
Ezt az eszkozt csak képzett egészségligyi szakember hasznélhatja.

ELLENJAVALLATOK

A kivant gyirGizési hely megkozelitésével kapcsolatosan elvégzendé elsédleges
endoszkopos eljarasra vonatkozo ellenjavallatok.

Az oesophagealis varixok gytir(izésére vonatkozd specifikus ellenjavallatok, tobbek
kozott: tinetmentes gytirlik vagy hartyak - coagulopathia - cricopharyngealis vagy
nyeldcs6 sztikilet - diverticulumok - ismert vagy gyanitott oesophagealis perforacid
- kanyargds nyel6csé.

Az aranyérgy(irizésre vonatkoz specifikus ellenjavallatok, tobbek kézott: sulyos
gyulladasos bélbetegség - portalis hypertdnia.

A ligaturahoz valo gytirik hasznélata ismert latex-tulérzékenységben szenved6
betegeknél ellenjavallott.
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NVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

Ez az eszkoz kizarolag egyszeri hasznalatra szolgal. Az Ujrafeldolgozasra,
sterilizélasra, illetve Ujrafelhasznalasra tett kisérletek az eszk6z meghibéasodasahoz
és/vagy betegség atviteléhez vezethetnek.

Ha a csomagolas atvételkor nyitva van vagy sériilt, ne hasznalja az eszkozt.
Szemrevételezéssel ellendrizze, kiilonos tekintettel a megtoretésekre,
meghajlasokra és torésekre. Ha a megfelelé muikodést gatlé rendellenességet
észlel, ne hasznalja az eszkozt. A visszakiildés jovahagyésa érdekében értesitse a
Cook vallalatot.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

A gastrointestinalis endoszkopiaval kapcsolatos komplikaciok, tobbek kozott:
allergias gyogyszerreakcid - aspiracid - szivritmuszavar vagy szivmegallas - 1az -
Vvérzés - alacsony vérnyomas - fertézés - perforacio - légzési elégtelenség vagy
légzésleadllas.

Az oesophagealis varixok gytir(izésekor lehetségesen eléfordulé komplikaciok,
tobbek kozott: oesophagealis perforacio - gégesériilés - émelygés - elzarodas -
retrosternalis fajdalom - sziikiilet képzédése.

Az aranyérgy(irlizéskor lehetségesen eléforduld komplikéciok, tobbek kozott:
gytirtk lecstszasa - vérzés - vizelési tiinetek - erds fajdalom - duzzadas és 6déma -
szoveti fekélyesedés.

Az aranyérgy(irlizés erés fajdalommal jarhat, ha az eljarast a linea dentata alatt
végzik.

OVINTEZKEDESEK

Az eszkoz szamara sziikséges legkisebb csatornaméretet lasd a csomagolas
cimkéjén.

Tilos kilsé cs6vel hasznalni. A kiils6 csével valé hasznalat a nyalkahartya
becsipédését/beakadasét és/vagy a felhelyez6cso levalasat eredményezheti.

Kis varixok esetén a gy(ir(izés hatéstalan lehet.

Az oesophagealis ligatura eszkézei nem alkalmasak a gastrooesophagealis atmenet
alatt elhelyezkedé varixok ligaturajara.

A jelenlegi szakirodalom foglalkozik az akut vérzé nyelécsévarixok kezelésével, és
nem foglalkozik a gyir(izés megel6z6 jelleg(i alkalmazasaval.

Az endoszkdpnak egy korabban elhelyezett gyird folotti atvezetése kimozdithatja
agydardt.

Az eszkoz Gsszeszerelését megel6zéen rutin endoszkopos vizsgalat végzése
ajanlott a nyelécsévarixok vagy belsé aranyeres csomok kezelését megkoveteld
diagnézis megerdsitésére.

Alapvet6 fontossagu, hogy a munkacsatorna teljesen ép legyen, mivel a

munkacsatornaban lévé véjatokban vagy egyéb akadalyokban a fonal
megakadhat, ami nehézséget okozhat a gyirti felhelyezésében.

A tobbgylir(s ligatura sikerének eléfeltétele a jol karbantartott endoszkdp
hasznalata.

ALKATRESZEK
Felhelyez6cso elére betoltott gydirlikkel és a hozza csatlakozo elsiitézsindrral,
tobbgy(irs ligator fogantyu, betdltékatéter, oblitéadapter.

A RENDSZER ELOKESZITESE
. Vizsgalja meg a fogantyu jellemzéit. Két allasa van, amelyek a forgatast
szabalyozzak. A ,Firing” (elstités) allasban (1. dbra) a fogantyu csak elére
forgathatd. A,,Two-way” (kétiranyu) allasban (2. dbra) a fogantyd mindkét
iranyban forgathato. Az endoszkdp felvezetését megel6zéen tartsa a fogantyut
JTwo-way” (kétiranyu) allasban.
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A fogantylt illessze be az endoszkép munkacsatornajaba a megfelelé
endoszkopra vonatkozo alabbi utasitésoknak megfeleléen.

Olympus — A gumisapkat a munkacsatornan hagyva emelje fel a sapkan lévé
dugot és illessze be a foganty szarat. (3a. dbra)

Pentax — Tavolitsa el a gumisapkat a munkacsatornardl. A fogantyu szérat
vezesse at a sapkan. A sapkat és a beleillesztett fogantyut egyditt, egy
egységként helyezze vissza a munkacsatorna Luer-zéras csatlakozéjara.
(3b. dbra)

Fujinon - A fogantyu szarat vezesse at az endoszkop munkacsatorndjara
erGsitett gumisapkan. (3c. dbra) Megjegyzés: Az dblitéadapter felhasznalhato
a fehér 6nlezard szelep tszurasara a betoltokatéter felvezetése el6tt. (3d. dbra)

A betoltékatétert vezesse be a fogantyuban évé fehér tomitésen at, és kis
lépésenként tolja elére mindaddig, amig ki nem lép az endoszkop végébdl.
(4. dbra) Megjegyzés: A betoltékatéter mindkét vége egyforma, és barmelyik
vége feldl bevezethetd.

Az elsitézsinort rogzitse a betoltd katéter végén [évé kampohoz ugy, hogy

az elsuitézsindrbol korllbeltil 2 cm-es szakasz maradjon a csomo és a kampd
kozott. (5. dbra) A betdlté katétert és az elstit6zsinort hizza fel az endoszkdpon
at, és kifelé a fogantyun &t. A biologiailag veszélyes orvosi hulladékra vonatkozo
intézményi irdnyelvek szerint helyezze hulladékba a betéltékatétert.

Erésitse a felhelyezcsovet az endoszkop végéhez: A felhelyezcsovet tolja ré az
endoszkop végére, amennyire csak lehetséges. (6. dbra) Megjegyzés: Amikor

a felhelyezécsovet az endoszkop disztalis végére helyezi, ellendrizze, hogy az
elstitézsinor nem szorul a felhelyezécsé és az endoszkop kozé.

Az endoszkép végének egyenes helyzetében helyezze az elstitézsinort a
fogantyu csévetestén |évé véjatba (7a. dbra), és huzza lefelé addig, amig
acsomo a vajat mélyedésébe nem illeszkedik. (7b. dbra) Megjegyzés: A
csomonak a mélyedésbe kell illeszkednie, masképpen a fogantyd nem fog
megfeleléen mikodni.

A fogantyu ,Two-way” (kétiranyu) alldsaban lassan forgassa a fogantyut az
dramutato jarasaval egyezé iranyban, hogy az elstitézsinort feltekerje a
fogantyU csévetestére addig, amig feszes nem lesz. (8. dbra) Megjegyzés:
Ugyelni kell arra, nehogy az elstit6zsindr feltekerése kozben egy gy(iri
lelokédjon.

Ellendrizze az endoszkdpos képet. A legjobb megjelenités érdekében az

elstitézsinor helyzete a felhelyezécsé forgatasaval valtoztathato. Megjegyzés:
Az endoszkop latomezeje minden gytirtfelhelyezés utan szélesebbé valik.

Sikositsa az endoszkopot és a felhelyezdcso kiilsé részét. Figyelem: Ne tegyen

sikositot a felhelyezcsé belsejébe. Figyelem: Az eszkdz ne érintkezzen
alkohollal.

Az eszkoz ekkor el6 van készitve nyelécsévarixok vagy belsé aranyeres csomok
ligatarajahoz.
UTASITASOK NYELOCSOVARIXOK LIGATURAJAHOZ

1.

2.

A fogantyut,, Two-way” (kétiranyu) allasban tartva vezesse be az endoszképot a
nyelécsébe. (9. dbra) Intubalas utan allitsa a fogantyut ,Firing” (elsiités) allasba.
(10. dbra)

Tegye lathatova a kivélasztott varixot, és szivja be a felhelyezécsébe. Figyelem:
A gytirti felhelyezése el6tt az endoszkdpot kezeld orvos ellenérizze, hogy keze
az eszkoz fogantyujan, nem pedig az endoszkop kezel6billentydin van.

34



Tartsa fenn a szivast, és helyezze fel a gy(ir(t Ugy, hogy a fogantytit az
Sdramutatd jarasaval egyezé iranyban addig forgatja, amig meg nem érzi a
gyrd kiszabadulasat, ami a felhelyezést jelzi. (10. dbra) Megjegyzés: Ha a
gy(r(i nem helyezédik fel, dllitsa a fogantytt ,Two-way” (kétirany() éllasba, és
kissé lazitsa meg az elstitézsinort. Allitsa a fogantyut, Firing” (elstités) allasba, és
folytassa az eljarast.

Engedje fel az endoszkdp szivast aktivald billentyuijét, fjjon be levegét, majd
kissé huizza vissza az endoszkoépot, hogy az elkotott varix kiszabaduljon.
Megjegyzés: Minden eszkozhoz éblitéadapter is jar. Ha a latomez6 szabadda
tétele céljabdl ébliteni kivanja a munkacsatornat, csatlakoztassa az adaptert
egy steril vizzel toltott fecskendéhoz, és illessze be a fogantytban lévé fehér
tomitésbe. Sziikség szerint 6blitsen. (10. dbra)

A ligaturat sziikség szerint ismételje. Megjegyzés: Akut vérzés csillapitdsahoz
egy-egy varixhoz egynél tobb ligattras gydir(ire is sziikség lehet.
Ha t6bb gy(irtre van sziikség, tavolitsa el az endoszkopot és csatlakoztasson

hozza egy Uj eszkozt. Megjegyzés: A varixok megsziintetéséhez atlagosan
3-4 ligaturara lehet sziikség.

UTASITASOK BELSO ARANYERES CSOMOK LIGATURAJAHOZ
Megjegyzés: Az eszkoz Osszeszerelését és hasznalatat megel6zéen el kell végezni
az aranyeres csomo helyének hajlékony szigmoidoszkopos szlrévizsgélatat.

1.

A fogantyut,,Two-way” (kétirdnyu) allasban tartva vezesse be az endoszkopot a
végbélbe. (9. dbra)

A kivalasztott belsé aranyeres csomo lathatova tételéhez hajlitsa hatra az
endoszkopot. (11. dbra) Hatrahajlitas utan allitsa a fogantyut ,,Firing” (elstités)
allasba (10. dbra), majd szivja be a belsé aranyeres csomot a felhelyezécsébe.
(12. dbra) A gy(ir(i felnelyezése el6tt az endoszkopot kezeld orvos ellendrizze,
hogy keze az eszkéz fogantyujan, nem pedig az endoszkop kezelSbillentytin
van.

Tartsa fenn a bels6 aranyeres csomo szivasat, és helyezze fel a gydirtit gy,
hogy a fogantyut az 6ramutat6 jarasaval egyezé iranyban addig forgatja,
amig meg nem érzi a gy(ir(i kiszabadulasat, ami a felhelyezést jelzi. (10. dbra)
Megjegyzés: Ha a gy(ir(i nem helyezédik fel, llitsa a fogantyut,,Two-way”
(kétiranyu) allasba, és kissé lazitsa meg az elsttézsinort. Allitsa a fogantyut
LJFiring” (elstités) allasba, és folytassa az eljarast.

Engedje fel az endoszkdp szivast aktivalo billentydjét, fujjon be levegét,

majd tolja kissé el6re az endoszképot, hogy az elkotott aranyeres csomd
kiszabaduljon. Megjegyzés: Minden eszkézhoz dblitéadapter is jar. Ha

a latdmezo szabadda tétele céljabdl dbliteni kivanja a munkacsatornt,
csatlakoztassa az adaptert egy steril vizzel tolt6tt fecskendhoz, és illessze be a
fogantytban 1évé fehér tomitésbe. Sziikség szerint dblitsen. (10. dbra)

A ligaturat sziikség szerint ismételje.
Amikor a ligatura elkészilt, dllitsa a fogantyut,Two-way” (kétiranyu) dllasba,
majd egyenesitse ki az endoszképot.

Ha tobb gytirtire van sziikség, tavolitsa el az endoszképot és csatlakoztasson
hozzé egy uj eszkozt.

ATOBBGYURUS LIGATOR ELTAVOLITASA

A ligatura elkésztiltével tavolitsa el az endoszkopot a betegbdl.
Az eszkozt a kovetkez6 mddon szerelje szét:

Ha az bsszes gydirtit felhaszndlta:

« Tavolitsa el a fogantytit és a hozza csatlakoztatott elstit6zsinort a
munkacsatornabél.

« Tavolitsa el a felhelyezécsovet az endoszkdp végérdl.
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Ha még maradtak felhaszndlatlan gytirik a felhelyezécsovon:

- Allitsa a fogantyut,,Two-way” (kétiranyu) allasba.

« Lazitsa meg az elstit6zsinort a csévetesten, majd tavolitsa el a fogantyut a
munkacsatorna sapkajarol.

« Emelje ki az elstit6zsindrt a fogantyu vajatabol.

« Tavolitsa el a felhelyezcsovet az endoszkop végérdl, majd a csatornan at
htizza ki az elsttézsinort az endoszkop végébol.

Az eljaras végeztével a bioldgiail él

by £, |‘" h
y gfeleléen

ITALIANO
USO PREVISTO
Questo dispositivo e usato per la legatura endoscopica di varici esofagee in
corrispondenza o al di sopra della giunzione gastroesofagea oppure per la legatura
di emorroidi interne.

NOTE
Il dispositivo & fornito non sterile.

hulladékal Lo

yes orvosi

I hulladékh.

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

Non rilasciare gli elastici senza prima aver fatto avanzare I'endoscopio al sito di
legatura desiderato. Il rilascio degli elastici fuori dal sito di legatura previsto puo
non essere rappresentativo dell'uso in vivo e riduce il numero di elastici disponibili
per l'uso.

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

L'uso del presente dispositivo & riservato esclusivamente a operatori sanitari
debitamente addestrati.

CONTROINDICAZIONI
Controindicazioni specifiche alla procedura endoscopica primaria da eseguire per
ottenere I'accesso al sito di legatura desiderato.

Controindicazioni specifiche alla legatura a livello esofageo, tra cui: anelli o
membrane asintomatici - coagulopatia - restringimento o stenosi cricofaringea o
esofagea - diverticoli - perforazione esofagea nota o sospetta - esofago tortuoso.

Controindicazioni specifiche alla legatura di emorroidi, tra cui: malattia
inflammatoria intestinale grave - ipertensione portale.

L'uso degli elastici per legatura & controindicato nei pazienti con ipersensibilita nota
al lattice.

AVVERTENZE

Il presente dispositivo € esclusivamente monouso. Eventuali tentativi di
ricondizionamento, sterilizzazione 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 segni di attorcigliamento, piegamento e rottura. 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.

POTENZIALI COMPLICANZE

Complicanze associate all'endoscopia gastrointestinale, tra cui: reazione allergica al
farmaco - aspirazione - aritmia o arresto cardiaco - febbre - emorragia - ipotensione -
infezione - perforazione - depressione respiratoria o arresto respiratorio.
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Complicanze potenzialmente associate alla legatura a livello esofageo, tra cui:
perforazione esofagea - lacerazione della laringe - nausea - ostruzione - dolore
retrosternale - formazione di stenosi.

Complicanze potenzialmente associate alla legatura di emorroidi, tra cui:
scivolamento degli elastici - sanguinamento - sintomi urinari - dolore intenso -
gonfiore ed edema - ulcerazione dei tessuti.

La legatura delle emorroidi puo risultare fortemente dolorosa se effettuata a un
livello inferiore rispetto alla linea dentata.

PRECAUZIONI
Vedere l'etichetta della confezione per conoscere il diametro minimo del canale
operativo dell'endoscopio necessario per questo dispositivo.

Non utilizzare con un overtube. L'uso di un overtube puo causare il pizzicamento/
intrappolamento della mucosa e/o il distacco del cilindro.

La legatura con elastici puo non risultare efficace nel caso di varici di piccole
dimensioni.

| dispositivi per la legatura a livello esofageo non sono previsti per la legatura di
varici al di sotto della giunzione gastroesofagea.

Lattuale letteratura specializzata tratta la gestione delle varici esofagee con
sanguinamento acuto, ma non si occupa dell'uso profilattico della legatura.

Il passaggio dell'endoscopio sopra un elastico precedentemente posizionato ne
puo provocare lo sposizionamento.

Prima di assemblare il dispositivo, si consiglia di sottoporre il paziente a un esame
endoscopico di routine per confermare la diagnosi per la quale & stato prescritto il
trattamento delle varici esofagee o delle emorroidi interne.

L'assoluta integrita del canale operativo & fondamentale, in quanto la presenza di
solchi o altre ostruzioni al suo interno puo provocare Iimpigliamento del cavo, che
potrebbe a sua volta causare difficolta di rilascio dell'elastico.

L'uso di un endoscopio perfettamente funzionante & essenziale ai fini della riuscita
di una procedura di legatura multi-elastico.

PARTI COMPONENTI

Cilindro con elastici precaricati e cavo azionatore collegato, impugnatura del
dispositivo di legatura multi-elastico, catetere di caricamento, adattatore per
irrigazione.

PREPARAZIONE DEL SISTEMA

1. Esaminare gli elementi dell’ impugnatura. Essa e dotata di due posizioni che ne
controllano la rotazione. La posizione Firing (azionamento) (fig. 1) consente
la rotazione dellimpugnatura solamente in avanti. La posizione Two-Way
(bidirezionale) (fig. 2) consente la rotazione dellimpugnatura sia in avanti che
indietro. Prima dell'inserimento dell'endoscopio, Iimpugnatura va tenuta nella
posizione Two-Way (bidirezionale).

2. Inserire Iimpugnatura nel canale operativo dell'endoscopio in base alle
seguenti istruzioni, compatibilmente con l'endoscopio utilizzato.

Olympus - Con il cappuccio in gomma sul canale operativo, sollevare il tappo
del cappuccio e inserire lo stelo dellimpugnatura. (fig. 3a)

Pentax - Rimuovere il cappuccio in gomma dal canale operativo. Inserire
lo stelo dellimpugnatura nel cappuccio. Riposizionare il cappuccio con
l'impugnatura inserita, come una singola unita, sul raccordo Luer Lock del
canale operativo. (fig. 3b)

Fujinon - Inserire lo stelo dellimpugnatura nel cappuccio in gomma fissato al
canale operativo dellendoscopio. (fig. 3c) Nota — L'adattatore per irrigazione
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puo essere usato per forare la guarnizione di tenuta bianca dellimpugnatura
prima di introdurre il catetere di caricamento. (fig. 3d)

3. Inserire il catetere di caricamento attraverso la guarnizione di tenuta bianca
dellimpugnatura e farlo avanzare in piccoli incrementi fino a farlo fuoriuscire
dalla punta dell'endoscopio. (fig. 4) Nota — Le estremita del catetere di
caricamento sono identiche tra loro e il catetere puo quindi essere inserito da
entrambi i lati.

4. Fissare il cavo azionatore al gancetto all'estremita del catetere di caricamento,
lasciando 2 cm circa di cavo azionatore tra nodo e gancetto. (fig. 5) Ritirare
il catetere di caricamento con il cavo azionatore attraverso I'endoscopio
ed estrarlo attraverso Iimpugnatura. Smaltire il catetere di caricamento in
conformita alle disposizioni della struttura sanitaria relative ai rifiuti medici
pericolosi dal punto di vista biologico.

5. Fissare il cilindro alla punta dell'endoscopio, accertandosi di farlo avanzare
quanto pitl possibile sulla punta dell'endoscopio stesso. (fig. 6) Nota — Nel
collocare il cilindro sull'estremita distale dell'endoscopio, accertarsi che il cavo
azionatore non rimanga pizzicato tra il cilindro e l'endoscopio.

6. Con la punta dell'endoscopio diritta, inserire il cavo azionatore nella scanalatura
del rocchetto dellimpugnatura (fig. 7a) e tirare verso il basso fino a sistemare
il nodo nel foro della scanalatura. (fig. 7b) Nota — La mancata sistemazione del
nodo all'interno del foro impedisce il corretto funzionamento dellimpugnatura.

7. Con limpugnatura in posizione Two-Way (bidirezionale), farla ruotare
lentamente in senso orario per avvolgere il cavo azionatore attorno al rocchetto
fino a tenderlo. (fig. 8) Nota — E necessario fare attenzione a evitare di rilasciare
un elastico durante I'avvolgimento del cavo azionatore.

8. Controllare il campo di visuale endoscopico. Per ottimizzare la visualizzazione, &
possibile modificare la posizione del cavo azionatore facendo ruotare il cilindro.
Nota - Il campo di visuale endoscopico si allarga progressivamente dopo il
rilascio di ciascun elastico.

9. Lubrificare l'endoscopio e la parte esterna del cilindro. Attenzione — Non
lubrificare la parte interna del cilindro. Attenzione — Non applicare alcol al
dispositivo.

Il dispositivo & ora pronto per la legatura delle varici esofagee o delle emorroidi
interne.

ISTRUZIONI PER LA LEGATURA DELLE VARICI ESOFAGEE

1. Con limpugnatura nella posizione Two-Way (bidirezionale), inserire
l'endoscopio nell'esofago. (fig. 9) Dopo l'intubazione, portare Iimpugnatura alla
posizione Firing (azionamento). (fig. 10)

2. Visualizzare la varice interessata e aspirarla nel cilindro. Attenzione — Prima del
rilascio dell'elastico, 'endoscopista deve accertarsi di avere posizionato la mano
sullimpugnatura del dispositivo € non sui comandi dell'endoscopio.

3. Mantenere attivata |'aspirazione e rilasciare I'elastico facendo ruotare
l'impugnatura in senso orario fino a percepire il rilascio dell'elastico. (fig. 10)
Nota - Se il rilascio dell'elastico non avviene, portare limpugnatura alla
posizione Two-Way (bidirezionale) e allentare leggermente il cavo azionatore.
Portare Iimpugnatura alla posizione Firing (azionamento) e continuare la
procedura.

4. Rilasciare il pulsante di aspirazione dellendoscopio, insufflare aria, quindi ritirare
leggermente I'endoscopio per liberare la varice legata. Nota - Tutti i dispositivi
sono forniti unitamente a un adattatore per irrigazione. Se, per liberare il campo
di visuale, ¢ utile effettuare l'irrigazione del canale operativo, fissare 'adattatore
a una siringa piena di acqua sterile e inserirlo nella guarnizione di tenuta bianca
dellimpugnatura. Irrigare secondo necessita. (fig. 10)
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5. Ripetere la procedura di legatura secondo necessita. Nota - Per contenere un
sanguinamento acuto & possibile che sia necessario usare piu di un elastico per
legatura per ciascuna varice.

6. Se sono necessari ulteriori elastici, estrarre l'endoscopio e collegarvi un nuovo
dispositivo. Nota - Per la completa obliterazione delle varici & possibile che
siano necessarie da 3 a 4 sessioni di legatura.

ISTRUZIONI PER LA LEGATURA DELLE EMORROIDI INTERNE
Nota - Prima di assemblare e usare il dispositivo & necessario condurre un esame di
screening del sito emorroidale mediante un sigmoidoscopio flessibile.

1. Conlimpugnatura in posizione Two-Way (bidirezionale), inserire lendoscopio
nel retto. (fig. 9)

2. Retroflettere I'endoscopio per visualizzare 'emorroide interna interessata.
(fig. 11) Dopo la retroflessione, portare limpugnatura alla posizione Firing
(azionamento) (fig. 10), quindi aspirare I'emorroide interna nel cilindro.

(fig. 12) Prima del rilascio dell'elastico, l'endoscopista deve accertarsi di avere
posizionato la mano sullimpugnatura del dispositivo e non sui comandi
dell'endoscopio.

3. Mantenere |'aspirazione dellemorroide interna e rilasciare |'elastico facendo
ruotare Iimpugnatura in senso orario fino a percepire il rilascio dellelastico.
(fig. 10) Nota — Se il rilascio dell'elastico non avviene, portare Iimpugnatura alla
posizione Two-Way (bidirezionale) e allentare leggermente il cavo azionatore.
Portare Iimpugnatura alla posizione Firing (azionamento) e continuare la
procedura.

4. Rilasciare il pulsante di aspirazione dellendoscopio, insufflare aria, quindi fare
avanzare leggermente I'endoscopio per liberare 'emorroide legata. Nota -
Tutti i dispositivi sono forniti unitamente a un adattatore per irrigazione.

Se, per liberare il campo di visuale, & utile effettuare l'irrigazione del canale
operativo, fissare I'adattatore a una siringa piena di acqua sterile e inserirlo
nella guarnizione di tenuta bianca dellimpugnatura. Irrigare secondo necessita.
(fig. 10)

5. Ripetere la procedura di legatura secondo necessita.

6. Al termine della procedura di legatura, portare Iimpugnatura alla posizione
Two-Way (bidirezionale), quindi raddrizzare I'endoscopio.

7. Se sono necessari ulteriori elastici, estrarre I'endoscopio e collegarvi un nuovo
dispositivo.

RIMOZIONE DEL DISPOSITIVO DI LEGATURA MULTI-ELASTICO
Al termine della procedura di legatura, estrarre l'endoscopio dal paziente.

2. Disassemblare il dispositivo come segue.

Se sono stati rilasciati tutti gli elastici:
« staccare dal canale operativo Iimpugnatura e il cavo azionatore precollegato;
« staccare il cilindro dalla punta dellendoscopio.

Se sono ancora presenti elastici non rilasciati sul cilindro:

« portare l'impugnatura alla posizione Two-Way (bidirezionale);

« allentare il cavo azionatore dal rocchetto, quindi separare Iimpugnatura dal
cappuccio del canale operativo;

« staccare il cavo azionatore dalla scanalatura dellimpugnatura;

« staccare il cilindro dalla punta dell'endoscopio, quindi tirare il cavo azionatore
attraverso il canale operativo estraendolo dalla punta dellendoscopio.

Al completamento della procedura, eliminare il dispositivo in conformita
alle disposizioni della struttura sanitaria relative ai rifiuti sanitari a rischio
biologico.
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NEDERLANDS
BEOOGD GEBRUIK
Dit hulpmiddel wordt gebruikt voor het endoscopisch afbinden van
slokdarmvarices bij of boven de slokdarm-maagovergang of voor het afbinden van
inwendige aambeien.

OPMERKINGEN
Dit hulpmiddel wordt niet-steriel geleverd.

Gebruik dit hulpmiddel niet voor andere doeleinden dan het vermelde beoogde
gebruik.

Plaats de band niet voordat de endoscoop naar de gewenste afbindplaats is
opgevoerd. Plaatsing van banden buiten de beoogde afbindplaats is mogelijk niet
representatief voor in vivo gebruik en zal ertoe leiden dat er minder banden voor
gebruik beschikbaar zijn.

Op een droge plaats uit de buurt van extreme temperaturen bewaren.

Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door een hiertoe opgeleide
zorgverlener.

CONTRA-INDICATIES
Contra-indicaties specifiek voor de primaire endoscopische procedure die wordt
uitgevoerd voor het verkrijgen van toegang tot de gewenste afbindplaats.

Contra-indicaties specifiek voor afbinding in de slokdarm omvatten:
asymptomatische ringen of webben - coagulopathie - cricofaryngeale of
oesofageale vernauwing of strictuur - divertikels - bekende of vermoede
slokdarmperforatie - verdraaide slokdarm.

Contra-indicaties specifiek voor afbinding van aambeien omvatten: ernstige
inflammatoire darmziekte - portale hypertensie.

Er geldt een contra-indicatie voor het gebruik van afbindingsbanden bij patiénten
van wie bekend is dat zij overgevoelig voor latex zijn.

WAARSCHUWINGEN

Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Pogingen om het
hulpmiddel te herverwerken, 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.

MOGELIJKE COMPLICATIES

De mogelijke complicaties in verband met endoscopie van het maag-darmkanaal
omvatten: allergische reactie op medicatie - aspiratie - hartritmestoornissen

of hartstilstand - koorts - hemorragie - hypotensie - infectie - perforatie -
ademhalingsdepressie of -stilstand.

De mogelijke complicaties in verband met afbinding in de slokdarm omvatten:
slokdarmperforatie - laceratie van de larynx - misselijkheid - obstructie - retrosternale
pijn - strictuurvorming.

De mogelijke complicaties in verband met afbinding van aambeien omvatten:
afschuiven van banden - bloeding - urinewegklachten - hevige pijn - zwelling en
oedeem - weefselulceratie.

Afbinden van hemorroiden kan tot hevige pijn leiden als de procedure wordt
uitgevoerd onder de linea dentata.

VOORZORGSMAATREGELEN
Raadpleeg het etiket op de verpakking voor de voor dit hulpmiddel vereiste
minimale werkkanaaldiameter.
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Niet gebruiken met een overtube. Gebruik met een overtube kan leiden tot
knelling/verstrikking van mucosa en/of losraken van de barrel.

Afbinden met banden is mogelijk niet effectief wanneer toegepast op kleine
varices.

Hulpmiddelen voor afbinden in de slokdarm zijn niet bedoeld voor het afbinden
van varices onder de slokdarm-maagovergang.

De huidige literatuur beschrijft de behandeling van acuut bloedende
slokdarmvarices en behandelt niet het profylactische gebruik van afbinden met
banden.

Door met de endoscoop langs een eerder geplaatste band te gaan, kan de band
losraken.

Alvorens het hulpmiddel in elkaar te zetten wordt een routine endoscopisch
onderzoek aanbevolen om de diagnose te bevestigen dat behandeling van
slokdarmvarices of inwendige aambeien nodig is.

Het is van vitaal belang dat de integriteit van het werkkanaal intact is, omdat
groeven of andere obstructies in het werkkanaal er mogelijk toe kunnen leiden dat
het trekkerkoord blijft haken, wat ontplooiing van de band bemoeilijkt.

Het gebruik van een endoscoop die in goede staat verkeert is een voorwaarde voor
een succesvolle afbindprocedure met meerdere banden.

COMPONENTEN
Barrel met voorgeladen banden en eraan bevestigd trekkerkoord, handgreep van
de multiband ligator, laadkatheter, irrigatieadapter.

HET SYSTEEM GEREEDMAKEN
Inspecteer de functies van de handgreep. Deze heeft twee standen die
de rotatie besturen. Firing-stand (afvuren) (afb. 1) - in deze stand kan de
handgreep alleen in de voorwaartse richting worden gedraaid. Two-way-stand
(twee richtingen) (afb. 2) - in deze stand kan de handgreep in beide richtingen
draaien. Houd de handgreep in de Two-way-stand (twee richtingen) alvorens
de endoscoop in te brengen.

2. Breng de handgreep in het werkkanaal van de endoscoop volgens de
onderstaande aanwijzingen voor de relevante endoscoop.

Olympus — Met de rubber dop op het werkkanaal tilt u de plug op de dop op
en brengt u de steel van de handgreep in. (afb. 3a)

Pentax — Haal de rubber dop van het werkkanaal af. Plaats de steel van de
handgreep door de dop. Zet de dop met de ingebrachte handgreep als één
geheel op de Luerlock-fitting van het werkkanaal. (afb. 3b)

Fujinon - Plaats de steel van de handgreep door de rubber dop die op het
werkkanaal van de endoscoop is bevestigd. (afb. 3c) NB: De irrigatieadapter
kan worden gebruikt om door de witte zelfafdichtende klep te prikken voordat
de laadkatheter wordt ingebracht. (afb. 3d)

3. Breng de laadkatheter in door de witte verzegeling in de handgreep en voer
deze met korte stappen op totdat deze uit de tip van de endoscoop komt.
(afb. 4) NB: De laadkatheter is identiek aan beide uiteinden en kan in beide
richtingen worden ingebracht.

4. Bevestig het trekkerkoord aan de haak op het uiteinde van de laadkatheter
en laat ongeveer 2 cm trekkerkoord tussen de knoop en de haak. (afb. 5) Trek
de laadkatheter en het trekkerkoord omhoog door de endoscoop en door de
handgreep naar buiten. Voer de laadkatheter af volgens de richtlijnen voor
biologisch gevaarlijk medisch afval van uw instelling.
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Bevestig de barrel aan de tip van de endoscoop en zorg ervoor dat de barrel zo
ver mogelijk op de tip is opgevoerd. (afb. 6) NB: Zorg er bij het plaatsen van de
barrel op het distale uiteinde van de endoscoop voor dat het trekkerkoord niet
klem komt te zitten tussen de barrel en de endoscoop.

Houd de tip van de endoscoop recht en plaats het trekkerkoord in de sleuf op
de spoel van de handgreep (afb. 7a) en trek het koord naar beneden totdat de
knoop in het gat van de sleuf zit. (afb. 7b) NB: De knoop moet in het gat zitten,
anders werkt de handgreep niet naar behoren.

Draai, met de handgreep in de Two-way-stand (twee richtingen), de handgreep
langzaam rechtsom om het trekkerkoord op de handgreepspoel te wikkelen
totdat deze strak zit. (afb. 8) NB: Er moet worden opgelet dat er geen band
wordt geplaatst tijdens het opwinden van het trekkerkoord.

Controleer het endoscopische beeld. Voor maximale visualisatie kan de positie
van het trekkerkoord worden gewijzigd door de barrel rond te draaien. NB: Het
endoscopische beeld verbreedt na de ontplooiing van elke band.

Breng een smeermiddel aan op de endoscoop en de buitenkant van de barrel.
Let op: Breng geen smeermiddel aan op de binnenkant van de barrel. Let op:
Breng geen alcohol aan op het hulpmiddel.

Het hulpmiddel is nu klaar voor het afbinden van slokdarmvarices of inwendige
aambeien.

INSTRUCTIES VOOR HET AFBINDEN VAN VARICES

1.

Breng de endoscoop in de slokdarm in met de handgreep in de stand Two-
way (twee richtingen). (afb. 9) Zet na intubatie de handgreep in de stand
Firing (afvuren). (afb. 10)

Visualiseer de geselecteerde spatader en aspireer deze in de barrel. Let op:
Zorg er voor de ontplooiing van de band voor dat de hand van de endoscopist
op de handgreep van het hulpmiddel is geplaatst in plaats van op de
bedieningselementen van de endoscoop.

Handhaaf de zuigkracht en plaats de band door de handgreep rechtsom te
draaien totdat u voelt dat de band los is, wat ontplooiing aangeeft. (afb. 10)
NB: Als de band niet geplaatst kan worden, plaatst u de handgreep in de stand
Two-way (twee richtingen) en maakt u het trekkerkoord ietsje los. Plaats de
handgreep in de Firing-stand (afvuren) en ga door met de procedure.

Laat de zuigknop van de endoscoop los, insuffleer lucht en trek vervolgens de
scoop iets terug om de afgebonden spatader los te laten. NB: Elk hulpmiddel is
voorzien van een irrigatieadapter. Indien irrigatie van het werkkanaal gewenst
is om het gezichtsveld schoon te maken, bevestig dan de adapter aan een
spuit gevuld met steriel water en breng dit in de witte verzegeling van de
handgreep. Irrigeer naar behoefte. (afb. 10)

Herhaal het afbindproces indien nodig. NB: Er kan meer dan één
afbindingsband nodig zijn voor elke spatader om acuut bloeden onder
controle te houden.

Als er meer banden nodig zijn, verwijder dan de endoscoop en bevestig een
nieuw hulpmiddel. NB: Er kunnen gemiddeld 3 tot 4 afbindsessies nodig zijn
om spataders te verwijderen.

INSTRUCTIES VOOR HET AFBINDEN VAN INWENDIGE AAMBEIEN

NB: Een screeningonderzoek van de plaats van de aambeien met een flexibele
sigmoidoscoop moet worden uitgevoerd voordat het hulpmiddel in elkaar gezet
en gebruikt wordt.

1.

Breng de endoscoop in het rectum in met de handgreep in de stand Two-way
(twee richtingen). (afb. 9)
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2. Breng de endoscoop in retroflexie om de geselecteerde inwendige aambei
te visualiseren. (afb. 11) Plaats na retroflexie, de handgreep in de stand Firing
(afvuren) (afb. 10) en aspireer vervolgens de inwendige aambei in de barrel.
(afb. 12) Zorg er voor het plaatsen van de band voor dat de hand van de
endoscopist op de handgreep van het hulpmiddel is geplaatst in plaats van op
de bedieningselementen van de endoscoop.

3. Handhaaf de zuigkracht op de inwendige aambei en plaats de band door
de handgreep rechtsom te draaien totdat u voelt dat de band los is, wat
ontplooiing aangeeft. (afb. 10) NB: Als de band niet geplaatst kan worden,
plaatst u de handgreep in de stand Two-way (twee richtingen) en maakt u het
trekkerkoord ietsje los. Plaats de handgreep in de Firing-stand (afvuren) en ga
door met de procedure.

4. Laat de zuigknop van de endoscoop los, insuffleer lucht en voer vervolgens
de scoop iets op om de afgebonden aambei los te laten. NB: Elk hulpmiddel is
voorzien van een irrigatieadapter. Indien irrigatie van het werkkanaal gewenst
is om het gezichtsveld schoon te maken, bevestig dan de adapter aan een
spuit gevuld met steriel water en breng dit in de witte verzegeling van de
handgreep. Irrigeer naar behoefte. (afb. 10)

5. Herhaal het afbindproces indien nodig.

6. Plaats de handgreep na voltooiing van het afbindproces in de stand Two-way
(twee richtingen) en maak daarna de scoop recht.

7. Als er meer banden nodig zijn, verwijder dan de endoscoop en bevestig een
nieuw hulpmiddel.

DE MULTIBAND LIGATOR VERWIJDEREN
1. Haal de endoscoop uit de patiént nadat de afbindprocedure voltooid is.

2. Haal het hulpmiddel als volgt uit elkaar:

Indien alle banden zijn afgevuurd:

« Verwijder de handgreep en het eraan bevestigde trekkerkoord uit het
werkkanaal.

« Haal de barrel van de tip van de endoscoop af.

Indien er nog ongebruikte banden op de barrel achtergebleven zijn:

« Zet de handgreep in de stand Two-way (twee richtingen).

« Maak het trekkerkoord los van de spoel en verwijder vervolgens de
handgreep uit de dop van het werkkanaal.

« Haal het trekkerkoord los uit de sleuf van de handgreep.

« Verwijder de barrel van de tip van de endoscoop en trek vervolgens het
trekkerkoord door het werkkanaal en door de tip van de endoscoop naar
buiten.

Voer het hulpmiddel na afloop van de ingreep af volgens de richtlijnen van
uw instelling voor biologisch gevaarlijk medisch afval.

TILTENKT BRUK

Denne anordningen brukes for endoskopisk ligering av gsofagusvaricer ved
eller ovenfor den gastrogsofageale overgangen eller for ligering av innvendige
hemoroider.

MERKNADER

Denne anordningen leveres usteril.

Denne anordningen skal ikke brukes til noen andre formal enn det som angis
under tiltenkt bruk.
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Ikke frigjor band for endoskopet er fort frem til ensket bandingsted. Frigjering av
band utenfor det tiltenkte bandingstedet er kanskje ikke representativt for bruk in
vivo og vil redusere antallet band som er tilgjengelige for bruk.

Oppbevares pa et tort sted unna ekstreme temperaturer.
Denne anordningen skal kun brukes av oppleert helsepersonell.

KONTRAINDIKASJONER
De som gjelder spesifikt for primzer endoskopisk prosedyre som utferes for a fa
tilgang til ensket bandingsted.

De som gjelder spesifikt for @sofageal banding, inkludert: asymptomatiske ringer
eller nett - koagulopati - innsnevring eller striktur av krikofarynx eller @sofagus -
divertikler - kjent eller mistenkt @sofageal perforasjon - buktende gsofagus.

De som gjelder spesifikt for hemoroidal banding, inkludert: alvorlig inflammatorisk
tarmsykdom - portal hypertensjon.

Bruk av ligeringsband er kontraindisert hos pasienter med kjent hypersensitivitet
overfor lateks.

ADVARSLER

Denne anordningen er kun beregnet til engangsbruk. Forsgk pa bearbeiding
for gjenbruk, sterilisering og/eller gjenbruk kan fare til funksjonssvikt og/eller
overfaring av sykdom.

Skal ikke brukes hvis pakningen er apnet eller skadet ved mottak. Gjer en visuell
inspeksjon og se spesielt etter knekkpunkter, beyninger 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.

MULIGE KOMPLIKASJONER

De som er forbundet med gastrointestinal endoskopi, inkludert: allergisk reaksjon
pa legemiddel - aspirasjon - arytmi eller hjertestans - feber - bladning - hypotensjon -
infeksjon - perforasjon - respirasjonsdepresjon eller -stans.

De som kan oppsta ved gsofageal banding, inkludert: gsofageal perforasjon -
laryngeal laserasjon - kvalme - obstruksjon - retrosternal smerte - strikturdannelse.

De som kan oppsta ved hemoroidal banding, inkludert: band som sklir av -
bladning - urinveissymptomer - alvorlig smerte - hevelse og adem - ulcerasjon av
vev.

Hemoroidal banding kan fere til sterk smerte hvis prosedyren utfares nedenfor
linea dentata.

FORHOLDSREGLER
Se etiketten pa pakningen for & finne den minste kanalsterrelsen som behgves for
denne anordningen.

Ma ikke brukes med en overtube. Bruk med en overtube kan fore til
sammenklemming/innfanging av slimhinne og/eller at sylinderen Ilgsner.

Det er ikke sikkert at bandligering vil veere effektivt ved péfering pa sma varicer.

@sofageale ligeringsanordninger er ikke tiltenkt for ligering av varicer nedenfor den
gastrogsofageale overgangen.

Gjeldende litteratur tar opp behandling av akutt bladende gsofagusvaricer og tar
ikke opp bruk av banding til profylakse.

Fremfering av endoskop over et tidligere plassert band kan fere til at det lgsner.

Det anbefales & utfere rutinemessig endoskopisk undersgkelse for anordningen
monteres, for & bekrefte at diagnosen krever behandling av @sofagusvaricer eller
innvendige hemoroider.
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Det er avgjerende at arbeidskanalens integritet er intakt, da riller eller andre
obstruksjoner i arbeidskanalen kan potensielt fgre til at strengen sitter fast, slik at
det blir vanskelig & frigjere bandene.

Bruk av et endoskop i god reparasjonstilstand er en forutsetning for en vellykket
multibandligeringsprosedyre.

KOMPONENTDELER
Sylinder med forhandslastede band og péfestet utlesersnor, multiband-
ligatorhandtak, ladekateter og skylleadapter.

KLARGJQZRING AV SYSTEMET

1.

9.

Undersgk handtakets funksjoner. Det har to posisjoner som kontrollerer
rotasjon. «Firing»-posisjonen (avfyringsposisjonen) (fig. 1) lar handtaket kun
rotere i foroverretning. «Two-way»-posisjonen (toveisposisjonen) (fig. 2) gir
mulighet for & dreie handtaket i begge retninger. Fer endoskopet innferes,
settes handtaket i «two-way»-posisjon (toveisposisjon).

For handtaket inn i endoskopets arbeidskanal ved & folge instruksjonene
nedenfor for det aktuelle endoskopet.

Olympus - Left pluggen pa hetten og fer inn stammen pé handtaket mens
gummihetten befinner seg pa arbeidskanalen. (fig. 3a)

Pentax — Fjern gummihetten fra arbeidskanalen. Plasser stammen pa
héndtaket gjennom hetten. Sett hetten og det innforte handtaket tilbake pa
arbeidskanalens luer-lock-tilpasning som en enhet. (fig. 3b)

Fujinon - Plasser stammen pé handtaket giennom gummihetten som er festet
til endoskopets arbeidskanal. (fig. 3c) Merk: Skylleadapteren kan brukes til &
punktere den hvite selvforseglende ventilen for ladekateteret innferes. (fig. 3d)

For inn ladekateteret gjennom den hvite forseglingen i handtaket og for det
frem i korte trinn til den kommer ut av spissen pa endoskopet. (fig. 4) Merk:
Ladekateteret er identisk i begge endene og kan innferes med hvilken som
helst ende.

Fest utlgsersnoren til kroken pa enden av ladekateteret, og etterlat ca. 2 cm
utlgsersnor mellom knuten og kroken. (fig. 5) Trekk tilbake ladekateteret og
utlgsersnoren opp gjennom endoskopet og ut gjennom handtaket. Kast
ladekateteret i henhold til institusjonens retningslinjer for medisinsk biologisk
farlig avfall.

Fest sylinderen pa spissen av endoskopet, og serg for at sylinderen fores inn
pa spissen sa langt som mulig. (fig. 6) Merk: Nar sylinderen plasseres pa den
distale enden av endoskopet, ma du serge for at utlgsersnoren ikke kommer i
klem mellom sylinderen og endoskopet.

Med spissen pa endoskopet rett, plasser utlgsersnoren inn i slissen pa
héndtakets spole (fig. 7a) og trekk den ned til knuten er plassert i slissens hull.
(fig. 7b) Merk: Knuten ma veere plassert i hullet ellers vil ikke handtaket fungere
riktig.

Med héndtaket i «two-way»-posisjon (toveisposisjon), roter handtaket
langsomt med klokken for a rulle utlesersnoren pa handtaksspolen helt til
snoren er spent. (fig. 8) Merk: Pass pa & unnga at et band frigjeres mens
utlgsersnoren rulles opp.

Kontroller den endoskopiske visningen. For & maksimere visualiseringen
kan utlgsersnorens posisjon endres ved & rotere sylinderen. Merk: Den
endoskopiske visningen blir bredere etter hver bandfrigjering.

Smer endoskopet og den ytre delen av sylinderen. Forsiktig: Ikke plasser
smoremiddel inni sylinderen. Forsiktig: lkke pafer alkohol pa anordningen.

Na er anordningen klar til ligering av @sofagusvaricer eller innvendige hemoroider.
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INSTRUKSJONER FOR LIGERING AV @SOFAGUSVARICER

Med héandtaket i «two-way»-posisjon (toveisposisjon), for inn endoskopet i
ﬂsofagus (fig. 9) Plasser handtaket i «firing»-posisjon (avfyringsposisjon) etter
intubering. (fig. 10)

Visualiser valgt varix og aspirer den inn i sylinderen. Forsiktig: For frigjering av
bandet ma du sgrge for at endoskopistens hand er plassert pa anordningens
handtak og ikke pa endoskopets kontroller.

Oppretthold suget og frigjer bandet ved & rotere handtaket med klokken

til bandutlesningen kan merkes, hvilket angir frigjering. (fig. 10) Merk: Hvis
bandet ikke kan frigjeres, sett handtaket i «two-way»-posisjon (toveisposisjon)
og losne lett pa utlgsersnoren. Sett handtaket i «firing»-posisjon
(avfyringsposisjon) og fortsett med prosedyren.

Utlas sugeknappen pa endoskopet, blds inn luft og trekk deretter skopet litt
tilbake for a utlase den ligerte varixen. Merk: En skylleadapter medfelger

hver anordning. Dersom det er gnskelig a skylle arbeidskanalen for a forbedre
synsfeltet, fest adapteren til en sproyte fylt med sterilt vann og for den inn i den
hvite forseglingen pa handtaket. Skyll etter behov. (fig. 10)

Gjenta ligeringsprosessen etter behov. Merk: Det kan veere behov for mer enn
ett ligeringsband for hver varix for a kontrollere akutt bladning.

Dersom det er ngdvendig med flere band, ma endoskopet fiernes og en ny
anordning festes. Merk: Det kan veere behov for gjennomsnittlig
tre til fire ligeringsekter for & fierne varicene.

INSTRUKSJONER FOR LIGERING AV INNVENDIGE HEMOROIDER
Merk: En fleksibel sigmoidoskopisk screeningundersgkelse av hemoroidestedet ma
utfores for anordningen monteres og brukes.

1.

7.

Med héndtaket i «two-way»-posisjon (toveisposisjon), fer inn endoskopet i
rektum. (fig. 9)

Boy endoskopet bakover for & visualisere den valgte innvendige hemoroiden.
(fig. 11) Plasser handtaket i «firing»-posisjon (avfyringsposisjon) etter
bakoverbgying (fig. 10), og aspirer deretter den innvendige hemoroiden inn i
sylinderen. (fig. 12) Fer frigjering av bandet ma du serge for at endoskopistens
hénd er plassert pa anordningens handtak og ikke p& endoskopets kontroller.

Oppretthold suget pa den innvendige hemoroiden og frigjer bandet ved &
rotere handtaket med klokken til bandutlasningen kan merkes, hvilket angir
frigjering. (fig. 10) Merk: Hvis bandet ikke kan frigjores, sett handtaket i «two-
way»-posisjon (toveisposisjon) og lasne lett pa utlesersnoren. Sett handtaket i
«firing»-posisjon (avfyringsposisjon) og fortsett med prosedyren.

Utlgs sugeknappen pa endoskopet, blas inn luft og for deretter skopet litt

frem for & utlese den ligerte hemoroiden. Merk: En skylleadapter medfelger
hver anordning. Dersom det er gnskelig a skylle arbeidskanalen for a forbedre
synsfeltet, fest adapteren til en sproyte fylt med sterilt vann og fer den inn i den
hvite forseglingen pa handtaket. Skyll etter behov. (fig. 10)

Gjenta ligeringsprosessen etter behov.

Plasser handtaket i «two-way»-posisjon (toveisposisjon) nar ligeringsprosessen
er fullfort, og rett deretter skopet ut.

Dersom det er ngdvendig med flere band, ma endoskopet fiernes og en ny
anordning festes.

FJERNE MULTIBAND-LIGATOREN

1.
2.

Ved fullfering av ligeringsprosedyren fiernes endoskopet fra pasienten.
Demonter anordningen som falger:
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Huvis alle bandene er avfyrt:
- Fjern handtaket og pafestet utlgsersnor fra arbeidskanalen.
« Fjern sylinderen fra spissen pa endoskopet.

Huvis det gjenstdr eventuelle uavfyrte band pa sylinderen:

« Sett handtaket i «two-way»-posisjon (toveisposisjon).

« Lgsne utlgsersnoren fra spolen, og fiern deretter handtaket fra
arbeidskanalens hette.

« Ta utlgsersnoren ut av handtaksslissen.

« Fjern sylinderen fra spissen pa endoskopet, og dra deretter utlasersnoren
gjennom kanalen og ut av spissen pa endoskopet.

.

kasseres i henhold til
lisinsk biologisk farlig avfall.

Nar prosedyren er fullfort, skal
Bt b ingslinier for

)
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PRZEZNACZENIE

Niniejsze urzadzenie jest stosowane do endoskopowego podwigzywania zylakéw
przetyku na poziomie potgczenia zotagdkowo-przetykowego lub powyzej oraz do
podwigzywania wewnetrznych guzkéw krwawniczych.

UWAGI

Urzadzenie jest dostarczane niejatowe.

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

Nie zaktadac¢ opasek przed wprowadzeniem endoskopu do zagdanego miejsca
podwigzania. Zaktadanie opasek poza docelowym miejscem podwigzania moze nie
by¢ typowym uzyciem in-vivo i spowoduje zmniejszenie liczby opasek dostepnych
do uzycia.

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

To urzadzenie moze byc¢ stosowane wyfacznie przez wyszkolonego pracownika
ochrony zdrowia.

PRZECIWWSKAZANIA
Wiasciwe dla pierwotnej procedury endoskopowej przeprowadzanej w celu
uzyskania dostepu do wymaganego miejsca podwigzania.

Wiasciwe dla podwiazywania przetykowego obejmuja: bezobjawowe piericienie
lub pasma zwezajace przelyk - koagulopatia - zwezenie okolicy pierscienno-
gardtowej lub zwezenie przetyku - uchytki - znana lub podejrzewana perforacja
przetyku - przetyku o kretym przebiegu.

Wiasciwe dla podwigzywania guzkéw krwawniczych obejmuija: zapalenie jelit o
ciezkim przebiegu - nadcisnienie wrotne.

Stosowanie opasek do podwigzywania jest przeciwwskazane u pacjentow z
potwierdzong nadwrazliwoscia na lateks.

OSTRZEZENIA

To urzadzenie jest przeznaczone wyfacznie do jednorazowego uzytku. Regeneracja,
sterylizacja i (lub) ponowne uzycie moga prowadzi¢ do awarii urzadzenia i (lub)
przeniesienia choroby.

Nie uzywac urzadzenia, jesli otrzymane opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.
Obejrze¢ urzadzenie, zwracajac szczegdlng uwage na zapetlenia, zagiecia

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

Mozliwe powikfania zwigzane z endoskopig przewodu pokarmowego, w tym:
reakcja alergiczna na lek - aspiracja - zaburzenia rytmu serca lub zatrzymanie
akgji serca - goraczka - krwotok - niedocisnienie - zakazenie - perforacja - depresja
oddechowa lub zatrzymanie oddechu.

Powikfania, ktére moga wystapi¢ w zwiazku z podwigzywaniem przetykowym,
obejmuja: perforacja przetyku - rozdarcie krtani - nudnosci - niedroznos¢ - bol
zamostkowy - powstanie zwezenia.

Powikfania, ktére moga wystapi¢ w zwiazku z podwigzywaniem guzkow
krwawniczych, obejmuja: zsuniecie sie opasek podwigzujacych - krwawienie -
objawy ze strony uktadu moczowego - silny bdl - obrzek - owrzodzenie tkanek.

Podwigzywanie guzkéw krwawniczych moze powodowac silny bdl, jesli zabieg jest
wykonywany ponizej linii zebatej.

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

Nie uzywac¢ z naktadka overtube. Uzycie z wziernikiem przetyku moze spowodowac
przyszczypnigcie/uwigzienie bony sluzowej i (lub) odigczenie sie tuleji.

Zakfadanie opasek podwiazujacych na mate zylaki moze by¢ nieskuteczne.

Urzadzenia do podwigzywania zylakéw przetyku nie sa przeznaczone do
podwigzywania zylakéw zlokalizowanych ponizej pofaczenia zotadkowo-
przetykowego.

Aktualna literatura opisuje postepowanie w przypadku ostrego krwawienia z
zylakéw przetyku; brak jest informacji na temat profilaktycznego stosowania
opasek podwigzujacych.

Przesuwanie endoskopu obok uprzednio zatozonej opaski moze spowodowac
zsuniecie opaski.

Przed zmontowaniem urzadzenia zaleca sie przeprowadzenie rutynowego badania
endoskopowediagnozago w celu potwierdzenia rozpoznania i koniecznosci
leczenia zylakéw przetyku lub wewnetrznych guzkéw krwawniczych.

Jest niezwykle wazne, aby nie naruszy¢ catoéci kanatu roboczego, gdyz bruzdy lub
inne przeszkody w kanale roboczym moga spowodowac zaczepienie sznurka, co
doprowadzi do trudnosci w zatozeniu opaski.

Warunkiem wstepnym skutecznosci zabiegu podwiazywania przy uzyciu kilku
opasek jest zastosowanie sprawnego endoskopu.

ELEMENTY SKLADOWE
Tuleja z wstepnie umieszczonymi opaskami i przymocowang linka zwalniajaca,
uchwyt ligatora wieloopaskowego, cewnik fadujacy, ztacze do irygacji.

PRZYGOTOWANIE SYSTEMU

1. Sprawdzi¢ funkcje uchwytu. Ma on dwa ustawienia, ktére sterujg obracaniem.
Pozycja ,firing” (aktywacja) (rys. 1) umozliwia obracanie uchwytu tylko w
kierunku do przodu. Pozycja ,two-way” (dwustronna) (rys. 2) umozliwia
obracanie uchwytu w obu kierunkach. Przed wprowadzeniem endoskopu
ustawi¢ uchwyt w pozycji,,two-way” (dwustronnej).

2. Wprowadzi¢ uchwyt do kanatu roboczego endoskopu zgodnie z ponizsza
instrukcja dla odpowiedniego endoskopu.

Olympus - pozostawi¢ gumowa nasadke na kanale roboczym, unie$¢ zatyczke
na nasadce i wprowadzi¢ trzon uchwytu. (rys. 3a)

Pentax - zdja¢ gumowa nasadke z kanatu roboczego. Wprowadzic¢ trzon
uchwytu przez nasadke. Zatozy¢ ponownie nasadke facznie z wprowadzonym
uchwytem na zfaczu Luer lock kanatu roboczego. (rys. 3b)

48



Fujinon - wprowadzi¢ trzon uchwytu przez gumowa nasadke przymocowana
do kanatu roboczego endoskopu. (rys. 3c) Uwaga: Mozna uzyc¢ ztacza

do irygacji w celu przektucia biatej samouszczelniajacej uszczelki przed
wprowadzeniem cewnika tadujacego. (rys. 3d)

3. Wprowadzi¢ cewnik fadujacy przez biata uszczelke w uchwycie i wsuwac
krétkimi odcinkami do jego wyjscia z koncowki endoskopu. (rys. 4) Uwaga:
Obie koncowki cewnika tadujacego sg identyczne i mozna go wprowadzac
dowolng strona.

4. Przymocowac linke zwalniajacg do haczyka na koricu cewnika tadujacego
pozostawiajac okoto 2 cm pomiedzy linkg zwalniajaca a haczykiem. (rys. 5)
Wycofa¢ cewnik tadujacy z linka zwalniajacg ku gorze przez endoskop i na
zewnatrz przez uchwyt. Wyrzuci¢ cewnik fadujacy zgodnie z wytycznymi
danej placowki, dotyczacymi odpadéw medycznych stanowiacych zagrozenie
biologiczne.

5. Zamocowac tuleje na koricowce endoskopu, zapewniajac jej maksymalne
wsuniecie na koricowke endoskopu. (rys. 6) Uwaga: Przy zakfadaniu tulei na
dystalny koniec endoskopu nalezy dopilnowac, aby linka zwalniajgca nie ulegta
przycisnieciu pomiedzy tulejg a endoskopem.

6. Przy wyprostowanej koricowce endoskopu umiescic linke zwalniajacg w
szczelinie na szpulce uchwytu (rys. 7a) i pociagnac ja w dot, az wezet zostanie
osadzony w otworze szczeliny. (rys. 7b) Uwaga: Wezet musi zostac osadzony w
otworze; w przeciwnym wypadku dziatanie uchwytu bedzie nieprawidtowe.

7. Po ustawieniu w potozeniu,two-way” (dwustronne) powoli obraca¢ uchwyt
zgodnie z ruchem wskazéwek zegara, aby nawina¢ linke zwalniajacg na szpulke
uchwytu, az do jej naprezenia. (rys. 8) Uwaga: Nalezy zachowac ostroznosc,
aby unikna¢ zatozenia opaski podczas nawijania linki zwalniajacej.

8. Sprawdzi¢ obraz endoskopowy. Aby uzyskac optymalne pole widzenia, mozna
zmienic¢ potozenie linki zwalniajacej, obracajac tuleje. Uwaga: Pole widzenia
endoskopu poszerza sie po zatozeniu kazdej opaski.

9. Posmarowac endoskop i zewnetrzng czes¢ tulei srodkiem poslizgowym.
Przestroga: Nie umieszczac srodka poslizgowego wewnatrz tulei. Przestroga:
Nie dopuszczac¢ do kontaktu urzadzenia z alkoholem.

Urzadzenie jest teraz przygotowane do zabiegu podwigzywania zylakéw przetyku
lub wewnetrznych guzkéw krwawniczych.

INSTRUKCJA PODWIAZYWANIA ZYLAKOW PRZELYKU

1. Wprowadzi¢ endoskop do przelyku przy uchwycie w pozycji ,two-way”
(dwustronnej). (rys. 9) Po intubacji ustawi¢ uchwyt w potozeniu ,firing”
(aktywnym). (rys. 10)

2. Uwidoczni¢ wybrany zylak i zaaspirowac go do tulei. Przestroga: Przed
zatozeniem opaski nalezy pamietac, aby dtort endoskopisty byta umieszczona
na uchwycie urzadzenia, a nie na elementach sterujgcych endoskopu.

3. Utrzymac ssanie i zatozy¢ opaske, obracajac uchwyt zgodnie z ruchem
wskazéwek zegara do chwili wyczuwalnego zwolnienia opaski, co wskazuje
na jej zatozenie. (rys. 10) Uwaga: Jesli opaska nie zostanie zatozona, ustawic
uchwyt w pozycji,,two-way” (dwustronnej) i nieznacznie poluzowac linke
zwalniajgca. Ustawi¢ uchwyt w pozycji,firing” (aktywacja) i kontynuowac
zabieg.

4. Zwolni¢ przycisk ssania endoskopu, wprowadzi¢ powietrze, nastepnie
nieznacznie wycofa¢ endoskop w celu uwolnienia podwigzanego zylaka.
Uwaga: Do kazdego urzadzenia dotaczono ztacze do irygacji. Jedli konieczna
jest irygacja kanatu roboczego w celu oczyszczenia pola widzenia, podfaczy¢
ztacze do strzykawki z woda jatowg i wprowadzi¢ do biatej uszczelki uchwytu.
Przeprowadzic irygacje wedtug potrzeb. (rys. 10)
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5. W razie potrzeby powtérzy¢ zabieg podwiazywania. Uwaga: Zatrzymanie
ostrego krwawienia moze wymagac zatozenia wigcej niz jednej opaski do
podwigzywania na kazdy zylak.

6. Jesli konieczne jest zatozenie wigkszej liczby opasek, wyjac endoskop i
zamocowac nowe urzadzenie. Uwaga: Obliteracja zylakéw moze wymagac
$rednio 3 do 4 sesji podwigzywania.

INSTRUKCJA PODWIAZYWANIA WEWNETRZNYCH GUZKOW KRWAWNICZYCH
Uwaga: Przed zmontowaniem i zastosowaniem urzadzenia nalezy przeprowadzi¢
badanie przesiewowe guzkéw krwawniczych gietkim sigmoidoskopem.

1. Wprowadzi¢ do odbytnicy endoskop z uchwytem w potozeniu ,two-way”
(dwustronnym). (rys. 9)

2. W celu uwidocznienia wybranego wewnetrznego guzka krwawniczego
ustawi¢ endoskop w zgieciu wstecznym (retrofleksji). (rys. 11) Po zgieciu
wstecznym endoskopu ustawi¢ uchwyt w pozydji ,firing” (aktywacja) (rys. 10),
nastepnie zaaspirowa¢ wewnetrzny guzek krwawniczy do tulei. (rys. 12) Przed
zatozeniem opaski nalezy pamietac, aby dtori endoskopisty byta umieszczona
na uchwycie urzadzenia, a nie na elementach sterujgcych endoskopu.

3. Utrzymac zasysanie wewnetrznego guzka krwawniczego i zatozy¢
opaske, obracajac uchwyt zgodnie z ruchem wskazéwek zegara do chwili
wyczuwalnego zwolnienia opaski, co wskazuje na jej zatozenie. (rys. 10)
Uwaga: Jesli opaska nie zostanie zatozona, ustawi¢ uchwyt w pozydji,, two-way’
(dwustronnej) i nieznacznie poluzowac linke zwalniajaca. Ustawi¢ uchwyt w
pozydji,firing” (aktywacja) i kontynuowac zabieg.

"

4. Zwolni¢ przycisk ssania endoskopu, wprowadzi¢ powietrze, nastepnie wsunac
nieznacznie endoskop w celu uwolnienia podwigzanego guzka krwawniczego.
Uwaga: Do kazdego urzadzenia dotaczono ztacze do irygacji. Jedli konieczna
jest irygacja kanatu roboczego w celu oczyszczenia pola widzenia, podfaczy¢
ztacze do strzykawki z woda jatowg i wprowadzi¢ do biatej uszczelki uchwytu.
Przeprowadzic irygacje wedtug potrzeb. (rys. 10)

5. W razie potrzeby powtérzyc zabieg podwigzywania.

6. Po zakonczeniu podwigzywania ustawi¢ uchwyt w pozycji,, two-way”
(dwustronnej), nastepnie wyprostowac endoskop.

7. Jedli konieczne jest zatozenie wigkszej liczby opasek, wyja¢ endoskop i
zamocowac nowe urzadzenie.

USUWANIE LIGATORA WIELOOPASKOWEGO
Po zakonczeniu zabiegu podwiazywania wyja¢ endoskop z ciata pacjenta.

2. Zdemontowac urzadzenie w nastepujacy sposob:

W przypadku zatozenia wszystkich opasek:
« Zdjac¢ uchwyt i zamocowang linke zwalniajaca z kanatu roboczego.
« Zdjac tuleje z korcdwki endoskopu.

Jesli na tulei pozostaty jakiekolwiek niewykorzystane opaski:

« Ustawi¢ uchwyt w pozycji ,two-way” (dwustronnej).

- Poluzowac linke zwalniajacg na szpulce, nastepnie wyja¢ uchwyt z nakrywki
kanatu roboczego.

« Odtaczyc linke zwalniajacq ze szczeliny uchwytu.

« Zdjac tuleje z koncdwki endoskopu, nastepnie wyjac linke zwalniajacg z
endoskopu, przeciagajac ja przez kanat roboczy.

Po zakoniczeniu zabi wyrzuci¢ urzadzeni dnie z wytycznyml danej
placowki dotyczacymi odpadéw medycznych stanOW|qcych zagrozenie
biologiczne.
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PORTUGUES
UTILIZAGAO PREVISTA
Este dispositivo é utilizado para laqueacao de varizes esofagicas por via
endoscopica, na juncao gastresofagica ou acima deste local, ou para laquear
hemorroidas internas.

NOTAS
Este dispositivo é fornecido nao estéril.

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

Néo coloque os elasticos antes de avancar o endoscdpio para o local desejado para
a colocagao dos elasticos. A colocacéo de elasticos fora do local pretendido para
colocacao dos elasticos pode nao ser representativa da utilizacao in vivo e reduzira
o numero de elasticos disponiveis para utilizacao.

Armazenar num local seco, afastado de temperaturas extremas.

A utilizagao deste dispositivo esta restrita a profissionais de satide com a devida
formacgao.

CONTRAINDICAGOES
As contraindicagdes especificas do procedimento endoscpico primario a ser
executado para obter acesso ao local onde se deseja colocar os elasticos.

As especificas associadas a colocacao de eldsticos esofagicos, incluindo: anéis
assintomaticos ou redes - coagulopatia - estreitamento ou estenose cricofaringea
ou esofagica - diverticulos - perfuracao esofagica conhecida ou suspeita - eséfago
tortuoso.

As especificas associadas a colocagao de elasticos em hemorroidas, incluindo:
doenga inflamatdria intestinal grave - hipertensao portal.

A utilizagdo de elasticos de laqueacéo esta contraindicada em doentes com
hipersensibilidade conhecida ao latex.

ADVERTENCIAS

Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizacao. As tentativas para o reprocessar,
esterilizar e/ou reutilizar podem conduzir a falha do dispositivo e/ou a transmissao
de doenca.

Se, no momento da rece¢do, a embalagem estiver aberta ou danificada, ndo utilize
0 produto. Inspecione-a visualmente com particular atengéo a vincos, dobras e
ruturas. Se detetar alguma anomalia que impeca o funcionamento correto, ndo
utilize. Avise a Cook para obter uma autorizacao de devolugéo do produto.

POTENCIAIS COMPLICAGOES

As associadas a endoscopia gastrointestinal, incluindo: reacao alérgica a medicacéo
- aspiracdo - arritmia ou paragem cardiaca - febre - hemorragia - hipotenséo - infecdo
- perfuracdo - depressao ou paragem respiratoria.

As associadas a colocagao de elasticos esofagicos, incluindo: perfuragao esofagica -
laceragdo laringea - nauseas - obstrugao - dor retrosternal - formacao de estenose.

As associadas a colocagao de elasticos em hemorroidas, incluindo: deslizamento
dos elasticos - hemorragia - sintomas urinarios - dor intensa - inchago e edema -
ulceracao dos tecidos.

A colocacdo de elasticos em hemorroidas pode provocar dor intensa se o
procedimento for feito abaixo da linha dentada.

PRECAUCOES

Consulte o rétulo da embalagem relativamente ao tamanho minimo do canal
necessario para este dispositivo.
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Néo utilize com um tubo de sobreposicao. A utilizagdo com um tubo de
sobreposicao pode resultar no trilhar/aprisionamento da mucosa e/ou na
separagao do cilindro.

A laqueacao elastica pode nao ser eficaz em pequenas varizes.

Os dispositivos de laqueacao esofagica nao estdo indicados para laqueacéo de
varizes abaixo da juncao gastroesofégica.

A literatura atual aborda o tratamento de varizes esofagicas com hemorragia
aguda, mas nao a profilaxia desta situacdo com eldsticos.

A passagem de um endoscdpio sobre um elastico ja colocado podera desloca-lo.

Antes da montagem do dispositivo, recomenda-se um exame endoscépico de
rotina para confirmar o diagnéstico de necessidade de tratamento de varizes
esofagicas ou hemorroidas internas.

E fundamental que o canal de trabalho se mantenha integro, uma vez que
a existéncia de sulcos ou outras obstrucdes neste canal podem resultar no
aprisionamento do fio, o que poderia dificultar a colocagdo do elastico.

A utilizagdo de um endoscdpio em boas condi¢des é essencial para que um
procedimento de laqueagao multielastico seja bem-sucedido.

PARTES COMPONENTES
Cilindro com elasticos pré-carregados e fio de comando ligado, punho laqueador
multielastico, cateter de carregamento e adaptador para irrigagao.

PREPARAGAO DO SISTEMA

1. Examine as caracteristicas do punho. Possui duas posicdes que controlam a
rotacao. A posicéo “firing” (de disparo) (fig. 1) permite rodar o punho apenas
para a frente. A posicao “two-way” (bidirecional) (fig. 2), que permite rodar o
punho em ambos os sentidos. Antes de introduzir o endoscdpio, mantenha o
punho na posicao two-way (bidirecional).

2. Introduza o punho no canal acessério do endoscdpio seguindo as instrugdes
abaixo indicadas para o endoscépio certo.

Olympus - Com tampa de borracha no canal acessorio, levante o obturador da
tampa e introduza a haste do punho. (fig. 3a)

Pentax — Retire a tampa de borracha do canal acessério. Introduza a haste do
punho através da tampa. Volte a colocar a tampa e introduza o punho, como
uma unidade, no conector Luer-Lock do canal acessorio. (fig. 3b)

Fujinon - Introduza a haste do punho através da tampa de borracha presa ao
canal acessorio do endoscépio. (fig. 3¢c) Nota: O adaptador para irrigacéo pode
ser utilizado para perfurar a valvula autovedante branca antes da introducao
do cateter de carregamento. (fig. 3d)

3. Introduza o cateter de carregamento através do selo branco do punho e
avance-0 pouco a pouco, até sair pela ponta do endoscépio. (fig. 4) Nota:
Ambas as extremidades do cateter de carregamento s&o idénticas, por este
motivo o cateter pode ser introduzido por qualquer uma das extremidades.

4. Prenda o fio de comando ao gancho na extremidade do cateter de
carregamento, deixando aproximadamente 2 cm de fio de comando entre o
no e o gancho. (fig. 5) Recue o cateter de carregamento e o fio de comando
para cima, através do endoscépio, e para fora, através do punho. Elimine o
cateter de carregamento de acordo com as normas institucionais relativas a
residuos médicos bioldgicos perigosos.

5. Fixe o cilindro a ponta do endoscépio, certificando-se de que o cilindro
avangou o maximo possivel sobre a ponta. (fig. 6) Nota: Quando colocar o
cilindro sobre a extremidade distal do endoscépio, certifique-se de que o fio de
comando néo fica trilhado entre o cilindro e o endoscdpio.

52



9.

Mantendo a ponta do endoscdpio direita, coloque o fio de comando na
ranhura do carretel do cilindro (fig. 7a) e puxe para baixo até o né ficar preso
no orificio da ranhura. (fig. 7b) Nota: O n6 tem de ficar preso no orificio ou, de
outra forma, o punho n&o funcionara corretamente.

Com o punho na posicao two-way (bidirecional), rode-o devagar no sentido
dos ponteiros do reldgio para enrolar o fio de comando em redor do carretel
do punho até ficar esticado. (fig. 8) Nota: Deve ter-se cuidado para evitar
colocar um elastico enquanto se enrola o fio de comando.

Verifique a imagem endoscépica. Para maximizar a visualizacao, a posicéo do
fio de comando pode ser alterada com a rotagao do cilindro. Nota: A imagem
endoscopica alarga-se depois de ser colocado cada um dos elasticos.

Lubrifique o endoscdpio e a parte exterior do cilindro. Atengao: Nao lubrifique
o interior do cilindro. Atengédo: Nao aplique alcool sobre o dispositivo.

O dispositivo estd agora pronto para laqueagao de varizes esofagicas ou
hemorroidas internas.

INSTRU(;OES PARA LAQUEACAO DE VARIZES ESOFAGICAS

Com o punho na posicao two-way (bidirecional), introduza o endoscépio no
esofago. (fig. 9) Apos a intubagao, coloque o punho na posicéo firing (disparo).
(fig. 10)

Visualize a variz selecionada e aspire-a para dentro do cilindro. Atengao: Antes
da colocacao do elastico, certifique-se de que a méo do profissional que esta
a operar o endoscopio esta posicionada sobre o punho do dispositivo e ndo
sobre os controlos do endoscopio.

Continue a aspirar e coloque o elastico rodando o punho no sentido dos
ponteiros do reldgio até sentir que o elastico foi libertado, o que indica que foi
colocado. (fig. 10) Nota: Se o elastico nao tiver sido colocado, ponha o punho
na posicao two-way (bidirecional) e afrouxe ligeiramente o fio de comando.
Ponha o punho na posicao firing (disparo) e prossiga com o procedimento.

Solte o botdo de aspiracdo do endoscopio, insufle ar e, em seguida, recue
ligeiramente o endoscdpio para soltar a variz laqueada. Nota: Cada dispositivo
é fornecido com um adaptador para irrigacéo. Se pretender irrigar o canal
acessorio para limpar o campo de visualizacao, ligue o adaptador a uma
seringa com agua estéril e introduza-a no selo branco do punho. Irrigue
conforme necessario. (fig. 10)

Repita o procedimento de laqueacéao, se tal for necessario. Nota: Pode ser
necessario mais do que um elastico de laqueacdo para cada variz para controlar
uma hemorragia aguda.

Se necessitar de mais elasticos, retire o endoscopio e ligue-o a um novo
dispositivo. Nota: Podem ser necessarias 3 a 4 sessoes de laqueacdo para
obliterar as varizes.

INSTRUGCOES PARA LAQUEACAO DE HEMORROIDAS INTERNAS
Nota: Antes de montar e utilizar o dispositivo, é necessario realizar um exame de
rastreio com um sigmoidoscépio flexivel do local com hemorroidas.

1.

Com o punho na posicao two-way (bidirecional), introduza o endoscdpio no
reto. (fig. 9)

Flita 0 endoscdpio para trés, para visualizar a hemorroida interna escolhida.
(fig. 11) Apos a retroflexdo, ponha o punho na posicéo firing (disparo) (fig. 10)
e, em seguida, aspire a hemorroida interna para dentro do cilindro. (fig. 12)
Antes da colocagao do elastico, certifique-se de que a méo do profissional que
esta a operar o endoscopio esta posicionada sobre o punho do dispositivo e
néo sobre os controlos do endoscopio.
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3. Continue a aspirar a hemorroida interna e coloque o elastico rodando o punho
no sentido dos ponteiros do reldgio até sentir que o elastico foi libertado, o
que indica que foi colocado. (fig. 10) Nota: Se o elastico nao tiver sido colocado,
ponha o punho na posicao two-way (bidirecional) e afrouxe ligeiramente o
fio de comando. Ponha o punho na posicao firing (disparo) e prossiga com o
procedimento.

4. Solte o botao de aspiragao do endoscépio, insufle ar e, em seguida, avance
ligeiramente o endoscépio para soltar a hemorroida laqueada. Nota: Cada
dispositivo é fornecido com um adaptador para irrigagao. Se pretender irrigar
o canal acessorio para limpar o campo de visualizacéo, ligue o adaptador a
uma seringa com agua estéril e introduza-a no selo branco do punho. Irrigue
conforme necessario. (fig. 10)

5. Repita o procedimento de laqueagao, se tal for necessario.

6. Ponha o punho na posicao two-way (bidirecional) quando o processo de
laqueacdo estiver concluido e, depois endireite 0 endoscopio.

7. Se necessitar de mais elasticos, retire o endoscépio e ligue-o a um novo
dispositivo.
REMOQAO DO LAQUEADOR MULTIELASTICO

Apds a concluséo do procedimento de laqueacdo, retire o endoscépio do
doente.

2. Desmonte o dispositivo da seguinte forma:

Caso todos os eldsticos tenham sido disparados:
« Retire do canal acessério o punho e o fio de comando a ele ligado.
« Remova o cilindro da ponta do endoscopio.

Caso existam ainda no cilindro alguns eldsticos por disparar:

« Ponha o punho na posicéo two-way (bidirecional).

« Solte o fio de comando do carretel e, em seguida, retire o punho da tampa
do canal acessério.

« Desprenda o fio de comando da ranhura do punho.

« Remova o cilindro da ponta do endoscopio e, em seguida, puxe o fio de
comando através do canal, para fora da ponta do endoscépio.

Quando terminar o procedlmento, ellmme o dlspos 0 de acordo com as
normas institucionais rel a luos médicos biolégicos perig

[SVENSKA_ |
AVSEDD ANVANDNING

Denna produkt anvands for att endoskopiskt ligera esofagusvaricer vid eller
ovanfor den gastroesofageala foreningen eller for att ligera interna hemorrojder.

ANMARKNINGAR
Denna anordning levereras osteril.

Anvénd inte denna produkt i ndgot annat syfte dn den avsedda anvandning som
anges.

Utplacera inte band innan endoskopet har forts fram till onskad ligeringsplats.
Utplacering av band utanfor den avsedda ligeringsplatsen kanske inte ar
representativ for in vivo-anvandning och kommer att minska antalet band som ar
tillgéngliga fér anvandning.

Férvaras pa en torr plats undan extrema temperaturer.
Denna produkt far endast anvandas av utbildad hélso- och sjukvérdspersonal.
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KONTRAINDIKATIONER
De som &r specifika for det primara endoskopiska ingrepp som ska utforas for att fa
atkomst till Gnskad ligeringsplats.

De som ér specifika for esofageal ligering, omfattande: asymptomatiska ringar eller
simhud - koagulopati - krikofaryngeal eller esofageal fortrangning eller striktur -
divertikel - kand eller misstankt esofagusperforation - slingrig esofagus.

De som ér specifika for hemorrojdligering, omfattande: allvarlig inflammatorisk
tarmsjukdom - portal hypertension.

Anvéndning av ligeringsband ar kontraindicerad hos patienter med kand
overkénslighet mot latex.

VARNINGAR

Denna produkt dr endast avsedd for engangsbruk. Forsok att reprocessa, sterilisera
och/eller &teranvanda anordningen kan leda till att den inte fungerar och/eller
orsaka sjukdomsoverforing.

Far inte anvandas om forpackningen &r 6ppnad eller skadad nér den tas emot.
Undersok produkten visuellt och leta speciellt efter vikningar, béjningar och

brott. Far inte anvandas om en abnormitet upptacks vilken kan forhindra korrekt
fungerande skick. Meddela Cook for att fa returauktorisering.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

De som forknippas med gastrointestinal endoskopi, omfattande: allergisk reaktion
mot ldkemedel - aspiration - hjartarytmi eller -stillestand - feber - hemorragi -
hypotoni - infektion - perforation - respiratorisk depression eller andningsstillestand.

De som kan férekomma med esofageal ligering, omfattande: esofagusperforation -
larynxlaceration - illamaende - obstruktion - retrosternal smérta - strikturbildning.

De som kan férekomma med hemorrojdligering, omfattande: banden glider av -
blédning - urinsymptom - svar smarta - svullnad och 6dem - sérbildning i vdvnaden.

Hemorrojdligering kan resultera i svar smarta om ingreppet utfors under linea
dentata.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Pa forpackningsetiketten anges vilken minsta kanalstorlek som kravs for denna
produkt.

Far inte anvandas med en hylsa. Anvandning med en hylsa kan resultera i att
slemhinnan klams/infangas och/eller cylindern 16sgors.

Bandligering &r eventuellt inte effektiv nar den appliceras pa smé varicer.

Esofageala ligeringsprodukter ar inte avsedda for ligering av varicer under den
gastroesofageala foreningen.

Aktuell litteratur riktar sig till hantering av akut blédande esofagusvaricer och riktar
sig inte till profylaktisk anvandning av ligering.

Att fora ett endoskop Over ett tidigare placerat band kan rubba bandet.

Fore montering av produkten rekommenderas rutinméssig endoskopisk

undersokning for att bekréfta diagnos som kraver behandling av esofagusvaricer
eller interna hemorrojder.

Det ar mycket viktigt att arbetskanalen &r intakt eftersom spar eller andra hinder
i arbetskanalen medfér en risk for att strangen fastnar och orsakar svarigheter att
utplacera bandet.

Anvéndning av ett endoskop vid en vélgrundad reparation &r en forutsattning for
en framgangsrik flerbandsligeringsprocedur.
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KOMPONENTER
Cylinder med forladdade band och vidfést avfyrningssnére, handtag till
flerbandsligator, laddningskateter, spolningsadapter.

FORBEREDA SYSTEMET

1.

Inspektera handtagets funktioner. Det har tva positioner som kontrollerar
rotation. Laget firing (avfyring) (fig. 1) gor att handtaget endast kan roteras i
framatriktning. Ldget two-way (tvavags) (fig. 2) gor att handtaget kan rotera i
bada riktningarna. Innan endoskopet introduceras skall handtaget hallas i laget
two-way (tvavdgs).

For in handtaget i arbetskanalen pa endoskopet och flj instruktionerna nedan
for tillampligt endoskop.

Olympus - Lyft upp pluggen pa locket och for in handtagets stomme medan
gummilocket sitter pa arbetskanalen. (fig. 3a)

Pentax — Avldgsna gummilocket fran arbetskanalen. For handtagets stomme
genom locket. Byt ut locket och det inférda handtaget som en enhet, pa
arbetskanalens Luer-laskoppling. (fig. 3b)

Fujinon - For handtagets stomme genom gummilocket som ér fast vid
endoskopets arbetskanal. (fig. 3¢) Obs! Spolningsadaptern kan anvandas for
att punktera den vita forseglingen i handtaget innan laddningskatetern fors in.
(fig. 3d)

For in laddningskatetern genom den vita forseglingen i handtaget och for fram
den lite i taget tills den kommer ut ur endoskopets spets. (fig. 4) Obs! Bada
dndarna pa laddningskatetern &r identiska och den kan foras in fran endera
anden.

Fast avfyrningssnéret vid haken pa ena anden av laddningskatetern och lamna
ca 2 cm av avfyrningssnoret mellan knuten och haken. (fig. 5) Dra tillbaka
laddningskatetern och avfyrningssnoret upp genom endoskopet och ut
genom handtaget. Kassera laddningskatetern enligt institutionens riktlinjer for
medicinskt bioriskavfall.

Fast cylindern vid endoskopets spets och se till att cylindern forts fram sa
langt som majligt pa spetsen. (fig. 6) Obs! Se till att avfyrningssnoret inte
kommer i klam mellan cylindern och endoskopet nar cylindern placeras mot
endoskopets distala ande.

Hall endoskopets spets rakt och placera avfyrningssnéret i skaran pa
handtagets spole (fig. 7a) och dra nedat tills knuten &r placerad i skarans
hal. (fig. 7b) Obs! Knuten maste vara placerad i halet, annars fungerar inte
handtaget pa ratt satt.

Med handtaget i laget two-way (tvavags) skall du langsamt vrida handtaget
medurs for att linda avfyrningssnéret runt handtagets spole tills det &r spant.
(fig. 8) Obs! Var forsiktig sa att ett band inte utplaceras medan avfyrningssnoret
lindas upp.

Kontrollera endoskopbilden. For att maximera visualisering kan
avfyrningssnorets lage andras genom att cylindern vrids. Obs! Endoskopets
synfalt vidgas efter utplacering av varje band.

Smorj endoskopet och cylinderns yttre del. Var forsiktig: Smorj inte cylinderns
insida. Var forsiktig: Anvand inte alkohol pa produkten.

Produkten ar nu redo for ligering av esofagusvaricer eller interna hemorrojder.
INSTRUKTIONER FOR LIGERING AV ESOFAGUSVARICER

1.

For in endoskopet i esofagus med handtaget i laget two-way (tvavags). (fig. 9)
Efter intubering skall handtaget placeras i ldget firing (avfyring). (fig. 10)

56



Visualisera utvald varix och aspirera denna in i cylindern. Var forsiktig:
Sékerstall fore utplacering av bandet att endoskopanvéandarens hand ligger pa
produktens handtag, och inte pa endoskopreglagen.

Bibehall insugningstryck och utplacera bandet genom att vrida handtaget
medurs tills utldsning av bandet kénns av, vilket indikerar utplacering. (fig. 10)
Obs! Om bandet inte utplaceras skall handtaget placeras i laget two-way
(tvavags) och avfyrningssnoret lossas nagot. Placera handtaget i ldget firing
(avfyring) och fortsatt med proceduren.

Slapp endoskopets insugningsknapp, blas in luft och dra sedan tillbaka
endoskopet nagot for att frigora ligerad varix. Obs! En spolningsadapter
levereras med varje produkt. Om spolning av arbetskanalen 6nskas for att
rensa granskningsfaltet, skall adaptern fastas vid en spruta fylld med sterilt
vatten och foras in i handtagets vita forsegling. Spola enligt behov. (fig. 10)

Upprepa ligeringsforfarandet enligt behov. Obs! Det kan kravas mer an ett
ligeringsband for varje varix for att kontrollera akut blédning.

Om flera band kréavs skall endoskopet avlagsnas och en ny produkt vidféstas.
Obs! | genomsnitt kan det krévas 3 till 4 ligeringssessioner for att avlagsna
varicer.

INSTRUKTIONER FOR LIGERING AV INTERNA HEMORROJDER
Obs! En undersokning av hemorrojdplatsen med anvéndning av ett flexibelt
sigmoidoskop méste utforas fore montering och anvéndning av produkten.

1.
2.

7.

For in endoskopet i rektum med handtaget i laget two-way (tvavags). (fig. 9)

Boj tillbaka endoskopet for att visualisera den utvalda interna hemorrojden.
(fig. 11) Efter tillbakabgjning ska handtaget placeras i laget firing (avfyring).
(fig. 10) Aspirera sedan den interna hemorrojden i cylindern. (fig. 12) Sakerstall
fore utplacering av bandet att endoskopanvandarens hand ligger pa
produktens handtag, och inte pa endoskopreglagen.

Bibehéll insugningstryck pa den interna hemorrojden och utplacera bandet
genom att vrida handtaget medurs tills utlésning av bandet kanns av, vilket
indikerar utplacering. (fig. 10) Obs! Om bandet inte utplaceras skall handtaget
placeras i laget two-way (tvavags) och avfyrningssnoret lossas nagot. Placera
handtaget i laget firing (avfyring) och fortsatt med proceduren.

Slapp endoskopets insugningsknapp, blés in luft och dra sedan tillbaka
endoskopet nagot for att frigora ligerad hemorrojd. Obs! En spolningsadapter
levereras med varje produkt. Om spolning av arbetskanalen 6nskas for att
rensa granskningsfaltet, skall adaptern féstas vid en spruta fylld med sterilt
vatten och foras in i handtagets vita forsegling. Spola enligt behov. (fig. 10)

Upprepa ligeringsforfarandet enligt behov.

Placera handtaget i laget two-way (tvavégs) nar ligeringsforfarandet ar
fullbordat och réta sedan ut endoskopet.

Om flera band kravs skall endoskopet avidgsnas och en ny produkt vidfastas.

AVLAGSNANDE AV FLERBANDSLIGATORN

1.

Vid fullbordande av ligeringsforfarandet skall endoskopet avlagsnas fran
patienten.

Ta isér produkten enligt foljande:

Om alla band har avfyrats:
« Avlagsna handtaget och vidfast avfyrningssnore fran arbetskanalen.
« Ta bort cylindern fran endoskopets spets.

Om ndgra band som inte avfyrats finns kvar pa cylindern:
« Placera handtaget i laget two-way (tvavégs).
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« Lossa avfyrningssnoret fran spolen och avldgsna sedan handtaget fran
arbetskanalens skydd.

- Ta bort avfyrningssnoret fran handtagets skara.

- Ta bort cylindern fran endoskopets spets och dra sedan avfyringssnéret
genom kanalen och ut genom endoskopets spets.

Nari ska produl kasseras enligt inrattningens
faststallda rutiner for biologiskt medicinskt riskavfall.
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If symbol appears on product label, X = minimum
accessory channel

CS Pokud je zna¢ka uvedena na oznaceni vyrobku, X = minimalni akcesorni
kanal « DA Hvis symbolet vises pa produktets maerkning, er X = minimum for
tilbehgrskanal - DE Sofern das Symbol auf dem Produktetikett aufgefiihrt ist:
X = Mindestdurchmesser des Arbeitskanals « EL Eav epgpaviletat To oupporo
OTNV EMONUAVON Tou TIPOIOVTOG, X = ENdxIoTo Kavah epyaciag « ES Si el
simbolo aparece en la etiqueta del producto, X = didmetro minimo del canal
de accesorios « FR Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit, X =
canal opérateur minimal - HU Ha ez a szimbélum szerepel a termék cimkéjén,
akkor X a munkacsatorna minimalis mérete « IT Se questo simbolo compare
sull'etichetta del prodotto, X = canale operativo minimo « NL Als dit symbool
op het productetiket staat: X = minimale diameter van werkkanaal « NO Hvis
symbolet vises pa produktetiketten, X = minimum arbeidskanal « PL Jesli
symbol wystepuje na etykiecie produktu, X oznacza minimalng srednice
kanatu roboczego « PT Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = canal
acessorio minimo + SV Om symbolen finns pa produktens etikett, X = minsta
arbetskanal

Australian Sponsor
CS Australsky zadavatel « DA Australsk sponsor « DE Australischer
Sponsor « EL Xopnydc yia tnv Auotpahia « ES Patrocinador
australiano « FR Partenaire australien - HU Ausztréliai partner «
IT Sponsor australiano « NL Australische opdrachtgever - NO Australsk
sponsor « PL Sponsor australijski « PT Promotor australiano «
SV Australisk sponsor
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