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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.
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 include, but are not limited to: cricopharyngeal or
esophageal narrowing or stricture, tortuous esophagus, diverticula, known or suspected
esophageal perforation, asymptomatic rings or webs, coagulopathy.

Those specific to hemorrhoidal banding include, but are not limited to: 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, resterilize, 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 include, but are not limited to: perforation,
hemorrhage, aspiration, fever, infection, allergic reaction to medication, hypotension, respiratory
depression or arrest, cardiac arrhythmia or arrest.

Those which can occur with esophageal banding include, but are not limited to: retrosternal pain,
nausea, laryngeal laceration, esophageal perforation, stricture formation, obstruction.

Those which can occur with hemorrhoidal banding include, but are not limited to: severe pain,
bleeding, urinary symptoms, swelling and edema, tissue ulceration, bands slipping off.

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.

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

1. 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.

2. 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)

3. 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.

4. 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.

5. 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.

6. 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.

7. 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.

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

9.  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.

INSTRUCTIONS FOR LIGATION OF ESOPHAGEAL VARICES
1. With handle in two-way position, introduce endoscope into esophagus. (fig. 9) After
intubation, place handle in firing position. (fig. 10)

2. 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.
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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.

5.
6.
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

1.
2.

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

Ifall 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.

« 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.



CESKY
URCENE POUZITI
Toto zafizeni se pouziva k endoskopické ligaci jicnovych varix(i v misté gastroezofagealni junkce
nebo nad ni nebo také k ligaci vnitinich hemoroid(.
POZNAMKY
Zafizeni se dodava nesterilni.
Nepouzivejte tento prostiedek pro zadny jiny Gcel, nez pro ktery je uréen.
Skladujte na suchém misté, chrarite pred extrémnimi teplotami.
Tento prostiedek smi pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik.
KONTRAINDIKACE
Specifické pro primarni endoskopické vykony, které jsou nutné ke zpfistupnéni pozadovaného
mista podvazu.
Kontraindikace spojené s podvazy v jicnu zahrnuji, kromé jiného, nasleduijici: krikofaryngealni
nebo jicnové zizeni ¢i striktury, vinuty jicen, divertikuly, znamou nebo suspektni perforaci jicnu,
asymptomatické prstence nebo sité, koagulopatii.
Kontraindikace spojené s podvazy hemoroidl zahrnuji, kromé jiného, nasledujici: zdvazné
zanétlivé onemocnéni strev, portalni hypertenzi.

Poutziti liga¢nich gumicek je kontraindikovano u pacientd se znamou precitlivélosti na latex.

VAROVANI

Tento prostiedek je uréen pouze k jednordzovému pouziti. Pokusy o opakované osetreni
prostiedku, jeho resterilizaci nebo opakované pouziti mohou vést k selhani prostiedku nebo k
prenosu onemocnéni.

Pokud je obal pii prevzeti otevieny nebo poskozeny, prostfedek nepoutzivejte. Provedte vizualni
kontrolu prostfedku; vénujte pfitom pozornost zejména zauzleni, ohybim a prasklinam. Pokud
objevite anomalii, ktera by branila spravné funki, zafizeni nepouzivejte. Pozadejte spolecnost
Cook o autorizaci pro vraceni zafizeni.

POTENCIALNI KOMPLIKACE

Potencialni komplikace spojené s gastrointestinalni endoskopii zahrnuji, kromé jiného,
nasledujici: perforaci, krvaceni, aspiraci, horecku, infekci, alergickou reakci na lék, hypotenzi,
ztizené dychani nebo zastavu dychani, srdecni arytmii nebo srdecni zastavu.

Komplikace spojené s podvazy v jicnu zahrnuji, kromé jiného, nésledujici: retrosternalni bolest,
nevolnost, laceraci jicnu, perforaci jicnu, tvorbu striktur, obstrukci.

Komplikace spojené s podvazy hemoroidi zahrnuji, kromé jiného, nasledujici: silnou bolest,
krvéceni, pfiznaky v mocovém systému, otok a edém, ulceraci tkdné, vyklouznuti gumicek.

Podvaz hemoroid(i miize mit za nasledek silnou bolest, je-li zdkrok proveden pod linea dentata.

UPOZORNENI
Informace o minimalni velikosti akcesorniho kanalu potfebné pro toto zafizeni najdete na stitku
na obalu.

Nepouzivejte s overtube. Pouziti s overtube muze zpusobit skiipnuti/zachyceni sliznice a/nebo
odpojeni valce.

Gumickova ligace nemusi byt Gispésna u malych varixd.
Zafizeni pro ligaci v jicnu nejsou uréena k ligaci varix(i pod gastroezofagealni junkci.

V soucasné literatuie se uvadi lécba akutné krvéacejicich jicnovych varix, ale neuvadi
profylaktické pouziti podvaz(.

Priichod endoskopu pfes dfive umisténou gumicku miize zp(isobit uvolnéni gumicky.

Pred sestavenim tohoto zafizeni se doporucuje provést rutinni endoskopické vy3etieni
k potvrzeni diagnézy vyzaduijici lé¢bu jicnovych varix nebo vnitinich hemoroidu.
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Je nezbytné, aby ztistala neporusena integrita akcesorniho kanalu, nebot drazky nebo jiné
piekazky v akcesornim kanalu mohou potencialné zpGsobit zachyceni $iiry, coz méze vést k
potizim pfi aplikaci gumicky.

Predpokladem pro Uspésny postup vicegumickové ligace je pouziti endoskopu, ktery je ve
vyhovujicim provoznim stavu.

SOUCASTI

Vélec s prednasazenymi gumickami a s pfipojenou spoustéci sitrou, rukojet vicegumickového
ligétoru, nasazovaci katetr, irigacni adaptér.

PRIPRAVA SYSTEMU

1.

Zkontrolujte funkce rukojeti. Ma dvé pozice, kterymi se ovlada otaceni. Pozice ,firing”
(otéceni dopredu) (obr. 1) umozriuje otoceni rukojeti pouze v dopiedném sméru. Pozice
»two-way” (obousmérné otaceni) (obr. 2) umozriuje otoceni rukojeti v obou smérech. Pred
zavedenim endoskopu ponechte rukojet v pozici,,two-way” (obousmérné otaceni).

Rukojet zasunte do akcesorniho kanalu endoskopu podle nize uvedenych instrukei vyrobce
pro piislusny endoskop.

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

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

Fujinon - tubus rukojeti provlecte pres gumovy uzavér pfipojeny k akcesornimu kanalu
endoskopu. (obr. 3¢c)

Poznamka: K propichnuti bilého tésnéni rukojeti pred zavedenim nasazovaciho katetru Ize
pouzit irigaéni adaptér. (obr. 3d)

Nasazovaci katetr zavedte pfes bilé tésnéni v rukojeti a posouvejte po kratkych krocich tak,
az se vysune z hrotu endoskopu. (obr. 4) Poznamka: Nasazovaci katetr mé oba konce stejné
amiuze se zasunout kterymkoli smérem.

Spoustéci $itiru pripojte na hacek na konci nasazovaciho katetru a pfitom ponechte asi 2 cm
spoustéci $ilry mezi uzlem a hackem. (obr. 5) Nasazovaci katetr a spoustéci $idiru vytahnéte
pies endoskop a ven z rukojeti. Nasazovaci katetr zlikvidujte v souladu se smérnicemi pro
likvidaci biologicky nebezpecného zdravotnického odpadu, platnymi v dané organizaci.

Valec piipojte ke hrotu endoskopu tak, aby byl co nejvice posunuty na konec. (obr. 6)
Poznamka: Pi umistovani valce na distalni konec endoskopu zajistéte, aby se spoustéci
3ndra nepfiskipla mezi vélec a endoskop.

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

Rukojet uvedte do pozice ,two-way” (obousmérné otaceni) a pomalym otacenim rukojeti
po sméru hodinovych rucicek navirite spoustéci $ntru na civku rukojeti tak, az bude
napjata. (obr. 8) Poznamka: Musite dévat pozor, abyste béhem navijeni spoustéci iiiry
neaplikovali gumicku.

Zkontrolujte obraz v endoskopu. Piehlednost je mozno zlepsit zménou polohy spoustéci
$ndry otocenim valce. Poznamka: Po aplikaci jednotlivych gumicek se rozsifuje

zabér endoskopu.

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

Zafizeni je nyni pfipraveno k ligaci jicnovych varix( nebo vnitinich hemoroidu.

INSTRUKCE K LIGACI JICNOVYCH VARIXU

1.

Endoskop zavedte do jicnu; rukojet pfitom musi byt v pozici ,two-way” (obousmérné
otéceni). (obr. 9) Po intubaci umistéte rukojet do pozice ,firing” (otaceni dopredu). (obr. 10)

"



Zobrazte vybrany varix a aspirujte jej do valce. Pozor: Pred aplikaci gumicky prekontrolujte,
zda |ékaf provadejici endoskopii ma ruku polozenou na rukojeti zafizeni a nikoli na
ovladatich endoskopu.

Udrzujte poditlak a aplikujte gumicku otocenim rukojeti po sméru hodinovych rucicek, az
pocitite uvolnéni gumicky, coz indikuje aplikaci. (obr. 10) Poznamka: Pokud se gumicka
neaplikuje, uvedte rukojet do pozice ,two-way” (obousmérné otaceni) a lehce uvolnéte
spoustéci snaru. Rukojet uvedte do pozice,firing” (otaceni dopedu) a pokracujte ve vykonu.

Uvolnéte aspiracni tlacitko endoskopu, insuflujte vzduch a potom endoskop ponékud
povytéhnéte tak, aby se podvézany varix uvolnil. Poznamka: Ke kazdému zafizeni se dodava
irigacni adaptér. Je-li k vyjasnéni zorného pole zapotiebi irigace akcesorniho kanélu, pfipojte
k adaptéru stikacku naplnénou sterilni vodou a adaptér vlozte do bilého tésnéni rukojeti.
Podle potieby irigujte. (obr. 10)

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

Je-li zapotiebi vice gumicek, vyjméte endoskop a piipojte nové zafizeni. Poznamka:
Obliterace varixi miize vyzadovat primérné 3 az 4 liga¢ni o3etfeni.

INSTRUKCE K LIGACI VNITRNiCH HEMOROIDU
Poznamka: Pred sestavenim a pouzitim zafizeni je tieba provést screeningové vysetieni mista
vyskytu hemoroid flexibilnim sigmoidoskopem.
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7.

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

Endoskop uvedte do retroflexe a zobrazte vybrany vnitini hemoroid. (obr. 11) Po retroflexi
uvedte rukojet do pozice ,firing” (ota¢eni dopredu) (obr. 10) a potom aspirujte vnitini
hemoroid do vélce. (obr. 12) Pred aplikaci gumicky prekontrolujte, zda lékaf provadéjici
endoskopii ma ruku polozenou na rukojeti zafizeni a nikoli na ovladacich endoskopu.

Udrzuijte aspiraci vnitiniho hemoroidu a aplikujte gumicku oto¢enim rukojeti po sméru
hodinovych rucicek tak, az pocitite uvolnéni gumicky, coz indikuje aplikaci. (obr. 10)
Poznamka: Pokud se gumicka neaplikuje, uvedte rukojet do pozice ,two-way” (obousmérné
otaceni) a lehce uvolnéte spoustéci $iaru. Rukojet uvedte do pozice,firing” (otaceni
dopredu) a pokracuijte ve vykonu.

Uvolnéte aspiracni tlacitko endoskopu, insuflujte vzduch a potom endoskop ponékud
posuiite dopfedu tak, aby se podvézany hemoroid uvolnil. Poznamka: Ke kazdému zafizeni
se dodava irigacni adaptér. Je-li k vyjasnéni zorného pole zapotiebi irigace akcesorniho
kandlu, pripojte k adaptéru stiikacku naplnénou sterilni vodou a adaptér vlozte do bilého
tésnéni rukojeti. Podle potteby irigujte. (obr. 10)

Podle potfeby opakuijte postup ligace.

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

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

ODSTRANENI VICEGUMICKOVEHO LIGATORU

1.
2.

Po dokonceni ligace vyjméte endoskop z téla pacienta.
Zafizeni demontujte nasledujicim zptisobem:

Pokud byly aplikovdny vsechny gumicky:
« Rukojet s pfipojenou spoustéci shtirou vyjméte z akcesorniho kanalu.
« Sejméte vélec z hrotu endoskopu.

Pokud na vdlci ziistaly neaplikované gumicky:
« Uvedte rukojet do pozice ,two-way" (obousmérné otaceni).
« Uvolnéte spoustéci siliru z civky a potom rukojet vytdhnéte z uzavéru akcesorniho kanalu.
« Spoustéci 3nlru uvolnéte ze stérbiny rukojeti.
« Sejméte valec z hrotu endoskopu a potom protahnéte spoustéci $ndru kanalem a ven
z hrotu endoskopu.
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Po dokoncem vykonu zlikvidujte zafizeni v souladu se smérnicemi pro likvidaci biologicky
ého odpadu, platnymi v daném ickém 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.

BEMARKNINGER

Enheden leveres usteril.

Enheden ma ikke bruges til noget andet formal end den angivne, tilsigtede anvendelse.
Opbevares tort, vaek fra temperaturudsving.
Brug af enheden er begraenset til uddannet sundhedspersonale.

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

Dem, som er specifikke for oesofageal binding omfatter, men er ikke begraenset til: forsnaevring
eller striktur af cricopharyngeus eller oesophagus, snoet oesophagus, divertikel, kendt eller
misteenkt perforering af oesophagus, asymptomatiske ringe eller net, koagulopati.

Dem, som er specikke for haemorroidebinding omfatter, men er ikke begraenset til: sveaer
betaendelsesforarsagende tarmsygdom, portal hypertension.

Brug af ligeringsbénd er kontraindiceret hos patienter med kendt hyperfalsomhed over for latex.

ADVARSLER
Enheden er kun beregnet til engangsbrug. Forsag pa genbehandling, resterilisering og/eller
genbrug kan resultere i svigt af enheden og/eller overforelse af sygdom.

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

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

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

eller hjertestop.

Dem, som kan forekomme i forbindelse med oesofageal binding, omfatter, men er ikke
begraenset til: retrosternal smerte, kvalme, larynxlaceration, perforering af oesophagus,
strikturdannelse, obstruktion.

Dem, som kan forekomme i forbindelse med haemorroidebinding, omfatter, men er ikke
begraenset til: sveer smerte, bladning, urinvejssymptomer, hzevelse og edem, vaevssar, glidning
af band.

Haemorroidebinding kan resultere i sveer smerte, hvis indgrebet foretages under
linea dentata.

FORHOLDSREGLER
Find oplysning om den ngdvendige minimum kanalstgrrelse for denne enhed
pé emballageetiketten.

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

Bandligering er maske ikke effektiv ved anvendelse pa smé varicer.

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



Aktuel litteratur omhandler behandling af akut blgdning 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 tilbehorskanalens integritet er intakt, da riller eller andre obstruktioner i
tilbehgrskanalen eventuelt kan bevirke, at snoren gar fast, og det kan resultere i vanskeligheder
med at anleegge bandet.

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

KOMPONENTDELE
Valse med forladede bénd og pésat udlgserledning, ligatorhandtag med flere bénd,
ladekateter, skylleadapter.

SYSTEMFORBEREDELSE

1. Underseg handtagets funktioner. Det kan indstilles til to positioner, som styrer rotation. |
firing (affyring) position (fig. 1) kan handtaget kun drejes fremad. | two-way (tovejs) position
(fig. 2) kan handtaget drejes i begge retninger. For indfaring af endoskopet skal handtaget
vaere i two-way (tovejs) position.

2. Szt handtaget ind i endoskopets tilbeharskanal iflg. instruktionerne nedenfor for det
passende endoskop.

Olympus — Med gummihaette pé tilbehgrskanalen, loft proppen pa haetten og indsaet
héndtagets skaft. (fig. 3a)

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

Fujinon - Placér handtagets skaft gennem gummihaetten, som er pasat endoskopets
tilbehgrskanal. (fig. 3c)

Bemaerk: Skylleadapteren kan anvendes til at punktere den hvide forsegling i handtaget
inden indfering af ladekateteret. (fig. 3d)

3. Indseet 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 indsaettes pa begge mader.

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

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

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

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

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



9. Smer endoskopet og valsens ydre del. Forsigtig: Anvend ikke smaremiddel inden i valsen.
Forsigtig: Anvend ikke alkohol p& enheden.

Enheden er nu klar til ligering af oesophagusvaricer eller interne haemorroider.

INSTRUKTIONER | LIGERING AF OESOPHAGUSVARICER
1. Serg for, at handtaget er i two-way (tovejs) position og indseet endoskopet i oesophagus.
(fig. 9) Efter intubering saettes handtaget i firing (affyring) position. (fig. 10)

2. Visualisér den valgte varice og aspirér den ind i valsen. Forsigtig: Serg for, at endoskopisten
holder om enhedens handtag i stedet for om endoskopets kontroller for bandanlaeggelse.

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

4. Udles 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 gnskes for at rydde synsfeltet, seettes
adapteren pa en sprgjte fyldt med sterilt vand og indsaettes derefter i den hvide forsegling
pa handtaget. Gennemskyl efter behov. (fig. 10)

5. Gentag ligeringsprocessen efter behov. Bemaerk: Det kan veere nedvendigt at bruge mere
end ét ligeringsbénd for hver varice for at behandle akut bledning.

6. Huvis flere bdnd er ngdvendige, skal endoskopet fiernes, og en ny enhed skal pasaettes.
Bemaerk: 3 til 4 ligeringssessioner kan veere nedvendige for at tilintetgere varicer.

INSTRUKTIONER | LIGERING AF INTERNE HEMORROIDER
Bemaerk: Der skal udferes en screeningsundersegelse af haemorroidestedet med et fleksibelt
sigmoidoskop far montering og brug af enheden.

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

2. 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 endoskopisten holder om enhedens
handtag i stedet for om endoskopets kontroller for bandanleeggelse.

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

4. Udles sugeknappen pa endoskopet, indblaes luft, og fer derefter endoskopet en smule
frem for at udlgse den ligerede haemorroide. Bemaerk: Hver enhed kommer med en
skylleadapter. Hvis gennemskylning af tilbeharskanalen gnskes for at rydde synsfeltet, saettes
adapteren pa en sprajte fyldt med sterilt vand og indsattes derefter i den hvide forsegling
pa handtaget. Gennemsky! efter behov. (fig. 10)

5. Gentag ligeringsprocessen efter behov.

6. Set handtaget i two-way (tovejs) positionen, nér ligeringsprocessen er fuldfert, og ret
derefter skopet ud.

7. Huvis flere band er nadvendige, skal endoskopet fiernes, og en ny enhed skal péasaettes.
FJERNELSE AF LIGATOREN MED FLERE BAND
1. Ved fuldforelse af ligeringsprocessen skal endoskopet flernes fra patienten.
2. Demontér enheden pé felgende made:
Huvis alle band er blevet affyret:

« Fjern handtaget og fastger udlgserledningen fra tilbehorskanalen.
« Fjern valsen fra spidsen af endoskopet.



Huvis der findes ikke-affyrede band pa valsen:

« St hdndtaget i two-way (tovejs) position.

« Lasn udlgserledningen fra spolen, og flern derefter handtaget fra tilbeharskanalens haette.

« Adskil udlgserledningen fra handtagsrillen.

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

Efter udfort indgreb | heden efter hospital ingslinjer for biologisk farligt
medicinsk affald.

NEDERLANDS

BEOOGD GEBRUIK
Dit instrument wordt gebruikt voor het endoscopisch afbinden van slokdarmvarices bij of boven
de slokdarm-maagovergang of voor het afbinden van inwendige aambeien.

OPMERKINGEN
Dit instrument wordt niet-steriel geleverd.

Gebruik dit hulpmiddel niet voor enig ander doel dan het vermelde beoogde gebruik.
Op een droge plaats uit de buurt van extreme temperaturen bewaren.
Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door een ervaren medische 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 zijn onder meer: vernauwing of
strictuur van het cricofaryngeale gebied of de slokdarm, tortueuze slokdarm, diverticula, bekende
of vermoede slokdarmperforatie, asymptomatische ringen of webben, coagulopathie.

Contra-indicaties specifiek voor afbinding van aambeien zijn onder meer: ernstige inflammatoire
darmziekte, portale hypertensie.

Het gebruik van afbindingsbanden is gecontra-indiceerd 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
voor hergebruik geschikt te maken, het opnieuw te steriliseren en/of het opnieuw te gebruiken
kunnen leiden tot het falen van het hulpmiddel en/of ziekteoverdracht.

Niet gebruiken indien de verpakking bij ontvangst geopend of beschadigd is. Voer een visuele
inspectie uit met bijzondere aandacht voor knikken, verbuigingen en breuken. Niet gebruiken
indien er een abnormaliteit wordt waargenomen die de juiste werking kan verhinderen. Neem
contact op met Cook voor een retourmachtiging.

MOGELIJKE COMPLICATIES

De mogelijke complicaties van endoscopie van het maag-darmkanaal zijn onder meer:
perforatie, hemorragie, aspiratie, koorts, infectie, allergische reactie op medicatie, hypotensie,
ademdepressie of -stilstand, hartritmestoornis, hartstilstand.

De mogelijke complicaties van afbinding in de slokdarm zijn onder meer: retrosternale pijn,
misselijkheid, laceratie van de larynx, slokdarmperforatie, strictuurvorming, obstructie.
De mogelijke complicaties van afbinding van aambeien zijn onder meer: hevige pijn, bloeden,
urinewegklachten, zwelling en oedeem, weefselverzwering, afschuiven van banden.
Afbinden van aambeien kan tot hevige pijn leiden als de procedure wordt uitgevoerd onder de
linea dentata.
VOORZORGSMAATREGELEN
Raadpleeg het etiket op de verpakking voor de minimale grootte van het werkkanaal vereist voor
dit instrument.
Niet gebruiken met een overtube. Gebruik met een overtube kan leiden tot knelling/verstrikking
van mucosa en/of losraken van de barrel.
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Afbinden met banden is mogelijk niet effectief wanneer toegepast op kleine varices.

Instrumenten 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 instrument 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 het plaatsen 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, irrigatieadaptor.

SYSTEEMPREPARATIE

1. Onderzoek de functies van de handgreep. Deze heeft twee standen die de rotatie besturen.
In de stand Firing (afvuurstand) (afb. 1) kan de handgreep alleen in de voorwaartse richting
worden gedraaid. In de stand Two-way (tweerichtingsstand) (afb. 2) kan de handgreep in
beide richtingen draaien. Houd de handgreep in de stand Two-way (tweerichtingsstand)
alvorens de endoscoop in te brengen.

2. Breng de handgreep in het werkkanaal van de endoscoop volgens de onderstaande
aanwijzingen voor de toepasselijke 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 op het werkkanaal van de endoscoop
bevestigde rubber dop. (afb. 3¢)

NB: De irrigatieadaptor kan worden gebruikt om door de witte verzegeling van de
handgreep te prikken voordat de laadkatheter wordt ingebracht. (afb. 3d)

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

4. Bevestig het trekkerkoord aan de haak op het uiteinde van de laadkatheter en houd
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. Werp
de laadkatheter weg volgens de richtlijnen voor biologisch gevaarlijk medisch afval van
uw instelling.

5. Bevestig de barrel aan de tip van de endoscoop en zorg ervoor dat de loop zo ver mogelijk
op de tip is opgevoerd. (afb. 6) NB: Zorg bij het plaatsen van de barrel op het distale
uiteinde van de endoscoop dat het trekkerkoord niet tussen de barrel en de endoscoop
gekneld raakt.

6. 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 stand Two-way (tweerichtingsstand), de handgreep
langzaam rechtsom rond om het trekkerkoord op de handgreepspoel te wikkelen totdat het
strak zit. (afb. 8) NB: Er moet worden opgepast 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 wordt ruimer na de plaatsing 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: Gebruik geen alcohol op
het instrument.

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

INSTRUCTIES VOOR HET AFBINDEN VAN VARICES

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

Visualiseer de geselecteerde varyx en aspireer die in de barrel. Let op: Zorg er voor het
plaatsen van de band voor dat de hand van de endoscoopgebruiker op de handgreep van
het instrument in plaats van op de bedieningen van de endoscoop is geplaatst.

Handhaaf de zuigkracht en plaats de band door de handgreep rechtsom te draaien totdat u
voelt dat de band los is, wat plaatsing aangeeft. (afb. 10) NB: Als de band niet geplaatst kan
worden, plaatst u de handgreep in de stand Two-way (tweerichtingsstand) en maakt u het
trekkerkoord ietsje los. Plaats de handgreep in de stand Firing (afvuurstand) 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 varyx los te laten. NB: Elk instrument is voorzien van een
irrigatieadaptor. Indien irrigatie van het werkkanaal gewenst is om het gezichtsveld schoon
te maken, bevestig de adaptor dan aan een spuit gevuld met steriel water en steek hem in
de witte verzegeling van de handgreep. Irrigeer zoals nodig. (afb. 10)

Herhaal het afbindproces zo nodig. NB: Er kan meer dan één afbindband nodig zijn voor
elke varyx om acuut bloeden onder controle te brengen.

Als er meer banden nodig zijn, verwijder dan de endoscoop en bevestig een nieuw
instrument. NB: Er kunnen gemiddeld 3 a 4 afbindsessies nodig zijn om varices te
oblitereren.

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 instrument in elkaar gezet en gebruikt wordt.

1.

Breng de endoscoop in het rectum in met de handgreep in de stand Two-way
(tweerichtingsstand). (afb. 9)

Breng de endoscoop in retroflexie om de geselecteerde inwendige aambei te visualiseren.
(afb. 11) Plaats, met de endoscoop in retroflexie, de handgreep in de stand Firing
(afvuurstand) (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 endoscoopgebruiker op
de handgreep van het instrument in plaats van op de bedieningen van de endoscoop is
geplaatst.

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 plaatsing aangeeft. (afb. 10)

NB: Als de band niet geplaatst kan worden, plaatst u de handgreep in de stand Two-way
(tweerichtingsstand) en maakt u het trekkerkoord los. Plaats de handgreep in de stand Firing
(afvuurstand) en ga door met de procedure.

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 instrument is voorzien van een
irrigatieadaptor. Indien irrigatie van het werkkanaal gewenst is om het gezichtsveld schoon
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te maken, bevestig de adaptor dan aan een spuit gevuld met steriel water en steek hem in
de witte verzegeling van de handgreep. Irrigeer zoals nodig. (afb. 10)

5. Herhaal het afbindproces zo nodig.

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

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

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

2. Haal hetinstrument 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 (tweerichtingsstand).

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

« Haal het trekkerkoord los uit de handgreepsleuf.

« 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 instrument na het voltooien van de ingreep af volgens de richtlijnen van uw
instelling voor biologisch gevaarlijk medisch afval.

FRANCAIS

UTILISATION

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 indications autres que celles présentées ici.
Conserver dans un lieu sec, a I'abri de températures extrémes.

Lutilisation de ce dispositif est réservée a un professionnel de la santé ayant la formation
nécessaire.

CONTRE-INDICATIONS
Les contre-indications incluent celles qui sont propres a la procédure endoscopique principale
devant étre réalisée pour obtenir I'accés au site de ligature élastique.

Parmi les contre-indications propres a une ligature élastique cesophagienne, on citera :
rétrécissement ou sténose cricopharyngée ou cesophagienne, tortuosité de l'oesophage,
diverticules, perforation cesophagienne documentée ou suspectée, anneaux ou palmatures
asymptomatiques, coagulopathie.

Parmi les contre-indications propres a une ligature élastique d’hémorroides, on citera : maladie
intestinale inflammatoire grave, hypertension portale.

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

AVERTISSEMENTS

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

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé a la livraison. Examiner visuellement
chaque dispositif en veillant particulierement a I'absence de plicatures, de courbures et de

19



ruptures. Ne pas utiliser en cas d'anomalie susceptible dempécher le bon fonctionnement du
dispositif. Avertir Cook pour obtenir une autorisation de renvoi.

COMPLICATIONS POSSIBLES

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

Parmi les complications possibles qui sont associées a une ligature élastique cesophagienne, on
citera : douleur rétrosternale, nausées, lacération du larynx, perforation cesophagienne, formation
de sténose, obstruction.

Parmi les complications possibles qui sont associées a une ligature élastique d’hémorroides, on
citera : douleur intense, saignement, symptomes urinaires, gonflement et cedéme, ulcération des
tissus, dégagement des anneaux.

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 I‘étiquette de I'emballage en ce qui concerne 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 de I'embout.

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 opérateur soit intacte car des rainures ou d’autres
obstructions dans le canal opérateur peuvent potentiellement entrainer I'accrochage du cordon,
et par conséquent des difficultés de déploiement de 'anneau.

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

COMPOSANTS
Embout a anneaux préchargés et cordon déclencheur intégré ; manette de ligateur multiple ;
cathéter de chargement ; adaptateur dirrigation.

PREPARATION DU SYSTEME

1. Examiner les fonctions de la manette : elle permet deux positions qui contrélent 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 l'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 I'adaptateur en caoutchouc sur le canal opérateur, soulever le bouchon de
I'adaptateur et insérer la tige de la manette. (Fig. 3a)

Pentax - Retirer l'adaptateur en caoutchouc du canal opérateur. Placer la tige de la manette
dans l'adaptateur. Replacer 'adaptateur avec la manette insérée d’un seul tenant dans le
raccord Luer Lock du canal opérateur. (Fig. 3b)
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Fujinon - Placer la tige de la manette dans I'adaptateur en caoutchouc fixé au canal
opérateur de l'endoscope. (Fig. 3¢)

Remarque : L'adaptateur d'irrigation peut étre utilisé pour percer le joint auto-obturateur
blanc de la manette avant l'introduction du cathéter de chargement. (fig. 3d)

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 l'endoscope. (Fig. 4) Remarque : Les
deux extrémités du cathéter de chargement sont identiques ; il peut donc étre inséré
indépendamment de son orientation.

Fixer le cordon déclencheur au crochet situé a I'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 l'endoscope et les faire ressortir par la manette.
Jeter le cathéter de chargement conformément aux directives de I‘établissement sur
I'élimination des déchets médicaux posant un danger de contamination.

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

et l'endoscope.

En gardant l'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 nceud soit pris dans
le trou de la fente. (Fig. 7b) Remarque : La manette ne fonctionnera pas correctement si le
neeud nest pas pris dans le trou.

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 l'enroulage
du cordon déclencheur.

Vérifier la visualisation endoscopique. Pour l'optimiser, la position du cordon déclencheur
peut étre modifiée en tournant 'embout. Remarque : La visualisation endoscopique sélargit
apres chaque déploiement d'anneau.

Lubrifier I'endoscope et la partie extérieure de 'embout. Mise en garde : Ne pas mettre de
lubrifiant a l'intérieur de lembout. Mise en garde : Ne pas appliquer d'alcool au dispositif.

Le dispositif est alors prét a ligaturer des varices cesophagiennes ou des hémorroides internes.
DIRECTIVES DE LIGATURE DE VARICES (ESOPHAGIENNES

1.

Avec la manette dans la position Two-Way (Bi-directionnelle), introduire I'endoscope
dans l'cesophage. (Fig. 9) Aprés le cathétérisme, mettre la manette dans la position Firing
(Déclenchement). (Fig. 10)

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

Maintenir l'aspiration et déployer I'anneau en tournant la manette dans le sens horaire
jusqu'a ce que le dégagement de I'anneau se fasse sentir, indiquant son déploiement.

(Fig. 10) Remarque : Si l'anneau ne se déploie pas, mettre la manette dans la position
Two-Way (Bi-directionnelle) et relacher légérement le cordon déclencheur. Mettre la manette
dans la position Firing (Déclenchement) et continuer la procédure.

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

Répéter la procédure de ligature selon les besoins. Remarque : Il peut étre nécessaire de
poser plusieurs anneaux pour chaque varice pour contréler un saignement aigu.
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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 |'utilisation du dispositif.

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

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

3. Maintenir I'aspiration de I'hémorroide interne et déployer 'anneau en tournant la manette
dans le sens horaire jusqu’a ce que son dégagement 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 reldcher Iégérement 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 l'air, puis avancer légérement
I'endoscope pour libérer 'hémorroide ligaturée. Remarque : Un adaptateur diirrigation est
fourni avec chaque dispositif. Si l'on souhaite une irrigation du canal opérateur pour dégager
le champ de visualisation, fixer 'adaptateur a une seringue remplie d'eau stérile et linsérer
dans le joint blanc de la manette. Irriguer selon les besoins. (Fig. 10)

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 I'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 lendoscope 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 lembout de 'extrémité de I'endoscope.

S'il reste des anneaux non déployés sur lembout :

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

Lorsque la pi e est terminée, jeter le disp aux
de l'établi: sur I'élimination des déchets médi posant un danger
de contamination.

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 Instrument nur fiir den angegebenen Verwendungszweck einsetzen.
Trocken lagern und keinen extremen Temperaturen aussetzen.
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Dieses Instrument darf nur von geschultem medizinischem Personal 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 unter anderem: krikopharyngeale oder
Bsophageale Verengung oder Striktur, geschléngelter Verlauf des Osophagus, Divertikel,
bekannte oder vermutete Osophagusperforation, asymptomatische Ringe oder
Membranen, Koagulopathie.

Kontraindikationen einer Himorrhoidenligatur sind unter anderem: schwere entziindliche
Darmerkrankung, portale Hypertonie.

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

WARNHINWEISE

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

Nicht verwenden, falls die Verpackung beim Empfang bereits gedffnet oder beschadigt ist. Das
Instrument 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 insbesondere: Perforation, Blutung, Aspiration, Fieber, Infektion, allergische Reaktion auf
Medikamente, Hypotonie, Atemdepression oder -stillstand, Herzarrhythmie oder -stillstand.

Zu den mit einer Osophagusligatur verbundenen potenziellen Komplikationen gehéren unter
anderem: retrosternaler Schmerz, Ubelkeit, Einriss des Kehlkopfes, Osophagusperforation,
Strikturbildung, Obstruktion.

Zu den mit einer Hamorrhoidenligatur verbundenen potenziellen Komplikationen gehéren
unter anderem: starker Schmerz, Blutung, Symptome der Harnorgane, Schwellung und Odem,
Gewebsulzeration, Abrutschen der Bénder.

Eine Hamorrhoidenligatur kann starke Schmerzen verursachen, wenn das Verfahren unterhalb
der Linea dentata durchgefiihrt wird.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Die fiir dieses Instrument erforderliche MindestgréBe des Arbeitskanals ist auf dem
Verpackungsetikett 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 vorgesehen.

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

Wenn das Endoskop tiber 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.
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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 fiir eine erfolgreiche Multiband-Ligatur ist die Verwendung eines
intakten Endoskops.

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

VORBEREITUNG DES SYSTEMS

1. Die Funktionen des Handgriffs 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 Spuiladapter kann verwendet werden, um vor der Einfiihrung des
Ladekatheters die weifle Dichtung im Handgriff zu durchstoen. (Abb. 3d)

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

5. Den Zylinder an der Spitze des Endoskops befestigen und sicherstellen, dass der Zylinder
so weit wie maglich 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.

6. Die Ausléseschnur 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) Hinwesis: Der Knoten muss sich in der Offnung befinden,
damit der Handgriff einwandfrei funktioniert.

7. 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
Ausléseschnur vorsichtig aufwickeln, damit kein Band freigesetzt wird.

8. Die Sicht durch das Endoskop priifen. Fir eine bessere Sicht kann die Position der

Ausloseschnur veréandert werden, indem der Zylinder gedreht wird. Hinweis: Das
endoskopische Sichtfeld wird nach jeder Freisetzung eines Bandes breiter.

9. Das Endoskop und den &uBeren Bereich des Zylinders mit Gleitmittel schmieren.
Vorsicht: Kein Gleitmittel auf die Innenseiten des Zylinders auftragen. Vorsicht: Keinen
Alkohol auf das Instrument auftragen.
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Das Instrument kann nun zur Ligatur von Osophagusvarizen bzw. inneren Himorrhoiden
verwendet werden.

ANLEITUNG FUR DIE LIGATUR VON OSOPHAGUSVARIZEN

1. 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
(Ausl6seposition) 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 Endoskopikers auf dem
Handgriff des Instruments befindet und nicht an den Bedienelementen des Endoskops.

3. Den Sog beibehalten und zum Freisetzen eines Bandes den Handgriff im Uhrzeigersinn
drehen, bis zu spiiren ist, dass sich das Band l6st, 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 (Ausloseposition) bringen und mit dem Verfahren fortfahren.

4. Die Saugtaste des Endoskops loslassen, Luft insufflieren und anschlieBend das Endoskop
etwas zurlickziehen, um die ligierte Varize freizugeben. Hinweis: Jedes Instrument verfiigt
tiber einen Spiiladapter. Wenn der Arbeitskanal fiir ein klareres Sichtfeld gespiilt werden
soll, den Adapter an eine mit sterilem Wasser gefilllte Spritze anschlieen und in die wei3e
Dichtung des Handgriffs einsetzen. Bei Bedarf spilen. (Abb. 10)

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

6.  Falls weitere Bander erforderlich sind, das Endoskop entfernen und ein neues Instrument
anbringen. Hinweis: Fir die vollstandige Obliteration von Varizen konnen 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.

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 (Auslseposition) (Abb. 10) bringen und anschlieBend die innere
Hamorrhoide in den Zylinder aspirieren. (Abb. 12) Vor der Freisetzung des Bandes
sicherstellen, dass sich die Hand des Endoskopikers auf dem Handgriff des Instruments
befindet und nicht an den Bedienelementen des Endoskops.

3. Den Sog 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 Ausloseschnur etwas
lockern. Den Handgriff wieder in die Firing-Position (Ausl6seposition) bringen und mit dem
Verfahren fortfahren.

4. Die Saugtaste des Endoskops loslassen, Luft insufflieren und anschlieBend das Endoskop
etwas vorschieben, um die ligierte Himorrhoide freizugeben. Hinweis: Jedes Instrument
verfugt tiber einen Spiiladapter. Wenn der Arbeitskanal fiir ein klareres Sichtfeld gespiilt
werden soll, den Adapter an eine mit sterilem Wasser gefiillte Spritze anschlieBen und in die
weife Dichtung des Handgriffs einsetzen. Bei 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.
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ENTFERNEN DES MULTIBAND-LIGATORS
1. Nach Abschluss des Ligaturverfahrens das Endoskop aus dem Patienten entfernen.

2. Das Instrument wie folgt auseinanderbauen:

Wenn alle Béinder freigesetzt wurden:
- Den Handgriff und die befestigte Ausléseschnur vom Arbeitskanal abnehmen.
« Den Zylinder von der Endoskopspitze abnehmen.

Wenn sich noch nicht freigesetzte Binder im Zylinder befinden:

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

« Die Auslseschnur von der Spule I6sen und anschlieBend den Handgriff von der Kappe
des Arbeitskanals abnehmen.

- Die Ausléseschnur aus dem Schlitz am Handgriff I16sen.

« Den Zylinder von der Endoskopspitze abnehmen und anschlieBend die Ausléseschnur
durch den Arbeitskanal aus der Endoskopspitze herausziehen.

Nach dem Eingriff das Instrument nach Klinikrichtlinien fiir den Umgang mit biologisch
gefahrlichem dizinischem Abfall

EAAHNIKA

XPHZH A THN OMOIA MPOOPIZETAI

H ouokeun auTr xpnolHoMOIEiTal Yia TNV VEOOKOTTIKY) AIOAVWGT) OI00(AYIKWY KIPOWY
OTO ONUEIO TNG YAOTPOOIoOPAYIKHG SUUBOAAG ) TAVW QG QUTH 1 yia TNV amoAivwon
EOWTEPIKWY AUUOPPOISWV.

IHMEIQZEIZ

H ouokeun| autr) mapéxetat pn oteipa.

IMn XPNOILOTTOIEITE TN GUCKEULT| QUTH| YIA OTIOIOVSI{TTOTE OKOTIO, EKTOG ATTO TNV AVAPEPOHEVN
XPrion yta v oroia poopiletat.

DUNAOOETE O€ ENPO XWPO, HAKPIG TG aKPaiEg TIHEG BeppoKpaciag.
Emtpénetal n xprion autrig TN GUCKEUNG HOVOV amd eKMTAISEVUEVOUG ENAYYENUATIEG LYEIDG.

ANTENAEIZEIZ
Exeiveg mou givat EIGIKEG yia TV KUpla evE0oKoTTIKY| Sladikaaia Tou Ba eKTENEDTEI yia TV
emiteuén mpooBaong otnv emBupnTr Béon mepideong.

MeTta& ekeivwv mou givat I8IKEG yia TNV oloopayIkn mepideon mephapBavovTal kat ot €67G:
KPIKOMOPUYYIK] ] OI00QAYIKI| OTEVWOT), EMKOEISIG O100QAYOG, EKKONTWHATA, YVWOTH 1
TBavoloyoUpEVN 0100¢ayIKr SIATPNON, ACUUMTWHATIKOE SAKTUNOL ) UHEVEC, Slatapaxr}
NG TINKTKGTNTAG.

Meta& ekeivwv Tou eivar ei8Ikég yia v Tiepideon aipoppoidwv mepapBavovtat Kat ot €616
Bapid pAeypovdng vooog Tou eviépou, Tuhaia uméptaon.

H xprion Saktuliwv amolivwong avtevSeikvutal oe aoBeVeiG pe yvwoTr unepeuatodnoia
oTo Aartet.

NPOEIAOMOIHZEIZ

H ouokeun autr éxel oxedlaoTei yia pia xprion povo. Mpoondabeieg emavene€epyaoiag,
EMAVOTTOOTEIPWONG /KAl EMAVOYXPNOILOTOINCNG EVOEXETAL va 08NYROOLVY OE aoToxia TG
OUOKEUNG f{/Kat Og PETAS00N VOoOU.

Edv n ouokevacia éxet avoiytei 1} umooTei {nuid kata v mapahapr) TG, kN XPNOIHOTMOIOETE
To MPOidV. EMBEWPNOTE OMTIKG, TIPOCEXOVTAC ISIAITEPA YIA TUXOV OTPEPAWOELC, KAMPEIG Kal
Bpavoeic. Eav evtomioete avwpahia mou Sev Ba EMETPENE T OWOTH KATAOTAON AEITOUPYIAc, Un
XPNOIOTOINCETE To TIPOidV. Evnuepwote Tv Cook yia va MaBete e€0uc1o86TNon EMOTPOPAC.

AYNHTIKEZ EMINAOKEZ

MeTta& ekeivwv mou oxeTiCovTat Pe TN YAOTPEVTEPIKY) EvE00KOMNON MepAapBavovTal Kal ot
£€i¢: Sidtpnon, aipoppayia, E10pOPNOT, TUPETOC, Aoiuwén, aMepyIK avTiSpaon o€ GAappaKo,
unoTaon, KATaoToA 1y TV TG avamvorig, Kapdiakr appubpia 1 avakor.
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MeTtagy ekeivwv mou Pmopei va GupBOUV pE TV 0LOOPAYIKN TIEPIGEON TEpapBAavovTal Kat
ot £€i¢: omoBooTePVIKOC TOVOG, vauTia, prign Adpuyya, SIGTPNoN 0100(Ayoy, CXNUATIOHOG
OTévwong, and@pagn.

MeTta& ekeivwv mou pmopei va cupBolv pie Ty mepideon aipoppoidwv mepapBavovTal kat
o1 £€1G: €VTOVOG TIGVOG, alloppayia, oupOAOYIKG OUHITTWHATA, SIOYKWON Kat 0idnua, eEEAKwaon
1010V, S10NoBNoN SaKTUNIWV.

H nepideon apoppoibwv pmopei va éxel wg amotéAeopa évrovo movo gav n Sladikacia ekteheitat
KATW amoé Ty 080VTWTH YPappr.

NPOOYAAZEIZ
AvaTpEETE OTNV ETIKETA TNG CUCKELATIAG Yia TO ENAXIOTO péyeBog kavaiol TIou anarteitat yia
TN OUOKEUN QUTH.

Mn xpnotpomoleite pe EwTEPIKO CwArva. H xprion pe ewTepikd cwhrva PITopE( va TIPOKAAEOEL
ouvpmigon/mayiSeuon Tou BAevvoyovou fi/kat améomacnh Tou KUAVEpou.

H anohivwon pe SakTtulioug evEExeTal va Iny gival amoTeEAEOUATIKN Tav epappoleTal oe
HIKPOUG KIPoOUG.

Ol OUGKEVEG 0100aYIKTG anohivwong Sev mipoopilovral yia amolivwon KIpoWwv KEtw ano
YAOTPOOICOPAYIKY) GUHBOAY.

H tpéxouoa BiBMoypagpia aoxoleitat pie T Slaxeipion Twv 0§EwG AHOPPAyOUVTWY OICOPAYIKMV
KIPOWV Kat O HE TNV TIPOPUACKTIKT XPrion Tng mepideonc.

H &ié\evon tou evSookomiou avw armod £vav PONyoUHEVWG TOTTOBETNHEVO SaKTUMO evEEXeTal
va amokoAioel To SakTUAo.

MMptv amd ™ cuvappoAdYNoN TG GUOKELNC, CUVIGTATAL EVEOOKOTTIKI £€€TaoN pouTtivag
yia v emBePaiwon g Sidyvwong mou KaBloTd avayKaia 0lcoPayKWV KIPoWV i
ECWTEPIKWV AUPOPPOISWV.

Eivat {wTIKrg onpaciog n akepaidTnTa Tou Kavalou £pyaciag, Kabwg Tuxov xapayeg i GAa
EUMOSIa 0TO KAVAN EPYACIAg MMTOPOUV SUVNTIKA VA TIPOKAAEGOUV EUITAOKT TOU VAHATOC,
TIPOKAAWVTAG SUCKOAi EKTTTUENG TOU SaKTUAiOL.

H xprjon evS00KoTiou € OwOTH KATACTAOT EMIOKEUNG EiVal Armapaitntn mpounmodeon yia pia
emtuyn Stadikacia amoAivwong pe TOMamoug SakTtulioud.

EZAPTHMATA
KOAvdpoc pe mpotomoBetuévoug SakTulioug kat ipocapTnpévn xopdri okavddAng, Aapr
amoAvw T TOMATAWY TAVIWY, KABETPAG TOMOBETNONG, TTPOCAPHOYEAG KATAIOVICHOU.

MPOETOIMAZIA TOY ZYZTHMATOZ

1. E€etdote ta xapakmploTikd g AaPric. Exet Suo BEaeI Tou ENéyXouv Thv TTEPICTPOPN.
H B¢on firing (mupoddtnon) (eik. 1) emtpémel Ty MEPIOTPOPR TG AaPrig o€ TPOodia
KkatevuBuvon povo. H Béon two-way (500 KATEUBUVOEWVY) (EIK. 2) EMITPETEL TNV TIEPICTPOPN
NG AaPrig o 5Uo kateuBUVOELS. Mptv amd Ty elcaywyr| Tou evBookoTiou, SlatneRoTe T
Aaprj otn 6éon two-way (500 KaTeEBUVOEWY).

2. Ewoaydyete T AaBr oTo Kaval pyaciag Tou vE00KOTToU CUHPWVA HE TIG TTAPAKAT®W
0dnyieC yia 1o katdAn)o evdookdTo.
Olympus — Mg ENa0TIKO TTOUA OTO KAVAAL EPYACIAG, AVACHKWOTE TO BUCHA OTO TIWHA Kat
£10aydyeTe To 0TéNeXOC NG AaPriG. (€lk. 3a)
Pentax — AQaIPETTE TO ENACTIKO TIWHA A6 TO KAVAAL Epyaciac. TOmoBEeTOTe To OTENEXOG

¢ AaBrig péow Tou MwpaToc. EmavatonoBethote To mwpa Kat T AaBn mou eorixon, wg
eviaia povada, mavw oto e§apTnua acpahiong Luer Tou Kavahiol epyaciac. (gik. 3b)

Fujinon - TomoBeTrioTe To 0TéNexog NG AaPrG HEGW TOU ENAGTIKOU TIWHATOG TTOU &ivalt
TIPOCAPTNHEVO GTO KAVANL Epyaciag Tou evéooKoriou. (eik. 3¢)

Znueiwon: Mmnopei va xpnotponoinBei o Tpooappoy£ag KATAIOVIOHOU yia Tn Sidtpnon
NG AEUKI|G QUTOOTEYAVOTIOIOUKEVNG BAABISAG TPtV amd Ty eloaywyr] Tou KaBetripa
TonoB£tnong. (eik. 3d)
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3. Ewoaydyete Tov kaBeTripa TomoBETNoNG PEoW Tou AEUkoU OTeEyavwTIKoU atn Aapr Kat
TIPOWBNOTE O€ pIKPA BripaTa £wg 6Tou EENDEL a6 T AKPO TOu EVEOOKOTTOU. (€IK. 4)
Inpeiwon: O Kabetripag TomoBEToNG ival TAVOUOIOTUTTOG Kal 0Ta U0 AKPA Kall UMOPE Vot
e100xOei and omoladnmote anod Tig SV0 KATEUBUVOEIC.

4. TpoocapToTe T X0pdr) TNG OKAVEAANC OTO AYKIOTPO OTO AKPO Tou KaBeTrpa TomoBétnong,
aQrVoVTag MEPIToU 2 cm TNG XopSG TNG OKavSAANG METAgL TOU KOUBOU Kal TOU ayKioTPOoU.
(k. 5) ATooUPETE Tov KaBeTpa TOmoBETONG Katt T X0Pdr) TNG OKAVEAANG TTPOG Ta
TIAVW PECW TOU EVEOOKOTTIOU Kal TTPOG Tal £§w pEow NG AaPrig. Amoppilpte Tov Kabetrpa
TOMOBETNONG CUHPWVA HIE TIG KATEUBUVTHPIEG OBNYiES TOU IEPUHATOC GG YIat BIONOYIKA
EMKivVOLVA laTPIKA amdPAnTa.

5. MpooapTiioTe Tov KUAVEPO OTO AKPO Tou evéoaokoriou, Slaopahi{ovTag 6Tt o KUMVEpog
TipowBEiTal Mavw oTo AKPO, GO0 TO SUVATOV TIEPICOOTEPO. (€IK. 6) ENpeiwon: Kata v
TOmoBETNON Tou KUNVEPOU OTO TIEPIPEPIKS AKPO Tou evSoaKoriou, BeBaiwBeite oTi Sev Ba
OUNTTETTEL N X0PSH OKAVSAANG AVANESA GTOV KUAVEPO Kal 0TO EVE0OKOTTIO.

6. Me T0 dkpo Tou evBooKomiou euBU, TOMOBETAOTE TN XoPdH TG OKavSAANG Péca OTn OXIoHr
oT0 £NIKTPO TNG AaPNG (€ik. 7a) kat TPaBRAETE TPOG Ta KATW £wG GTOU EPAPHOCTE( 0 KOUBOC
OTNV 07T TNG OXIOUNG. (€IK. 7b) Enpeiwon: O kOpPBOC MPEMEL VA EQapPUOOTE Péoa oTnV oy
Siapopetikd n Aapr) 5e Ba Aerroupyei owoTd.

7. Men AaPry otn B€on two-way (SU0 kateuBUVoEWV), MEPIoTPEPTE apyd Tn Aapn
Se€looTpoga yia v mepENEN NG Xopdi¢ TG oKavSaAng mavw oTo ENKTPo TG AaPrg, éwg
OTou TeEVTWOEL. (€ik. 8) Znpeiwon: MpEMel va TIPOCEXETE £T01 WOTE VA AMMOPUYETE TNV EKTTTUEN
£VOG SAKTUAIOU EVW TUNYETE TN XopSH| TNG OKAVSAANG.

8. ENéy&re mv evBookomikr pofBor. a tn peyloTomnoinon g aneoviong, n Béon mg
XOPSIG TN oKavSAANG pmopei va petaBAnBei meplotpépovtag tov KUAVSpo. Znpeiwon:
H evSookomikr| mpoPolr Sieuplvetat petd amd kaBe EKmTuén Tou Saktuhiou.

9. AAVETE TO EVOOOKOTIO Kalt TO EEWTEPIKO Trpa Tou KUNivEpou. Mpoaoxn: Mnv toroBeteite
NMavTIkG eVTog Tou KuAivSpou. Mpoacoxry: Mnv epappolete aAKOOAN OTn GUCKELT.

H ouokeun gival Twpa £Toiun yia amoAivwon ol0oQayIKwy KIPOWV I} ECWTEPIKWY AILOPPOIdWV.

OAHTIEZ IA AMOAINQZH OIZOQATIKQN KIPZQN

1. Mem AaPri o Bon two-way (500 KaTeuBUVOEWY), EICAYAYETE TO EVEOOKOTIO
oTov o100@ayo. (k. 9) Metd T Siacwhrivwaon, TomoBetrioTte T AaBr} otn 6éon firing
(mupoddtnon). (. 10)

2. ATIEIKOVIOTE TOV EMAEYMEVO KIPOO Kl QVOAPPOPHOTE Tov péaa aTov KUAvSpo. Mpocoyi:
Mptv amé my €krmuén Tou Saktuhiou, BeBAIWBEITE 6TI TO XEPL TOU XEIPILOTH TOU EVEOTKOTTOU
€givat TomoBetpévo atn Aapr| TG GUOKEUNE, QVTi 0TA KOUMTTIA ENEYXOU TOU EVEOTKOTTIOU.

3. AlatnproTe TNV avappd@nan Kat kmTugTe To SakTOMO TEpIoTpéPovTag Se§160TPOPa TN
AaPn éwg 6Tou areBavBsite Ty aneAeuBEPWOT Tou SAKTUNIOU, YEYOVOG TTOU UTTOSEIKVUEL
NV EKTTugn,. (eik. 10) Enpeiwon: Eav Sev exmtuyBei o Saktuliog, TomoBetriote T AaPn
ot B£0n two-way (8U0 KaTeUBUVOEWV) Kat XAAAPWOTE EAAPPA TN XopSH) TNG OKAVSAEANG.
TomoBetriote T AaPry ot 6¢on firing (MupoddTnon) Kat GuvexioTe pe T Sladikasia.

4. AmeNeuBEPWOTE TO KO avapPOPNONG TOu EVSOOKOTTIOU, EHPUONOTE aépa Kat
KOTOTIV AIMOCUPETE ENAPPA TO EVEOOKOTIIO YIat TNV AmeAEUOEPWON TOU AMOMVWHEVOU
KIpooU. Znpeiwon: Me KGBe GUCKEULN TIAPEXETAL EVOG TIPOCUPHOYEAG KaTaloviopou. Eav
EMOUEITE TOV KATAIOVIOHO TOU KavaNloL pyaciag yia Tov kaBapiopo Tou ediou 6pacng,
TIPOCAPTHOTE TOV TIPOCAPHOYEX GE Hia GUPLYYa TIOU éxel TTANPWOEL Le OTEIpo VEPO Kat
EIOAYAYETE TNV OTO AeUKS OTeYavwTIKG TG Aaprig. Katatoviote omwg eivat amapaitnto.
(eik. 10)

5. EmavahaBete n Sadikaoia anmoliviwong avahoya HE TIG avayked. Znpeiwon: Mmopei va
XPEIOOTOUV TIEPICOOTEPOL AT £vag SAKTUAIOL ATTONVWONG Yial KAOE KIPGO yia Tov EAeYX0 TNG
ofeiac apoppayiag.

6.  Eav amarovvtal mepIocoTePOL SAKTUNOL, APAIPETTE TO EVEOOKOTTIO KAl TIPOCAPTHOTE
Hia véa oUoKeUN). Znpeiwon: Mmopei va xpelaoTei évag pécog 0pog 3 £wg 4 ouveSpIV
aAMmONVWONG Yia TNV €EAAENPN TWV KIPOWV.
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OAHTFIEZ FA THN AMOAINQEH TON EZQTEPIKQN AIMOPPOIAQN
ZInpeiwon: Mpémel va ekteleitat pia e§€tacn Slepeuvnong e EUKAUTTTO OlYHOEISOOKATIO TNG
B€ong Twv apopPoiSwy TPV amo TN CUVAPHOAOYNON KAt T XProN TNG OUCKEUNG.

1. Me AaPr otn 6éon two-way (500 KaTeuBUVOEWY), EI0ayAYETE TO EVE0OKOMIO OTO 0pBO.
(e1k. 9)

2. Kapyte avddpopa To eVEOOKOTIIO YIa TNV AMEIKOVION TNG EMAEYHEVNG ECWTEPIKIG
aipoppoidag,. (k. 11) Metd v avadpopn kauyn, TomoBetriote T Aapr ot Béon firing
(mupodoTtnon) (eik. 10) Kat KATOMY AQVAPPOPHOTE TNV ECWTEPIKI AIUOPPOIdA HECT OTOV
KONVSpo. (eik. 12) Mpiv amo v €kmtuén Tou Saktuliov, BeBaiwBeite OTI TO XEPL TOL XEIPIOTH
Tou evSookoriou gival TomoBempévo ot Aapr) TG CUOKEUNC, avTi OTa KOUKTTIA ENEYXOU
TOU EVEOCKOTTOU.

3. AldTNPAOTE TNV QVappoO@nan TNG ECWTEPIKAG AIMOPPOISAG Kal EKTTTUETE TO SAKTUNO
nieploTpépovTag Se§10oTpopa T A £wg 6tou anoBavBeite Tnv ameAeubépwon Tou
SakTuliou, Yeyovog TIou UTIOSEIKVUEL TNV EKTTTUEN. (K. 10) Enpeiwon: Edv Sev ekmtuxBei o
SakTuiog, TomoBeTrioTe T AaPry otn Béon two-way (500 KateuBUVOEWV) Kat XaAapWoTe
happd T xopdr| TG okavSange. TormoBetrote T Aapr ot Béon firing (Mupodotnon) kat
ouveyioTe pe T Sladikaoia.

4. AneleuBepWOTE TO KOUPTT QVaPPOPNONG TOU EVEOOKOTTIOU, EHPUONOTE AEPQ KAl KATOTIV
TIPoWBNROTE EAAPPA TO EVOOOKOTIO Yia TNV ammeAeUBEPWON TNG AMONVWHEVNG AIHOPPOISAC.
ZInpeiwon: Me KaBe ouokeur TapéxeTal évag TPOCAPHOYEAG Kataloviopov. Eav
EMOBUEITE TOV KATAIOVIONO TOU Kavalol £pyaciag yia Tov kabapiopo Tou mediou 6paongc,
TIPOCAPTHOTE TOV TIPOCAPHOYEX OF Hia GUPIYYa TIoU EXel TTANPwOE( Le OTelpo vEPO Kat
EI0AYAYETE TNV OTO AEUKO OTEYAVWTIKG TG AaPrig. KatatovioTe omwg eivat amapaitnto.

(e1k. 10)

5. EmavahdBete n Sladikacia anohiviong avahoya HE TIG VAYKES.

6. TomoBetrote tn Aapr) otn B€on two-way (SUo kateuBivoewv) 6Tav oAokAnpwBEei n
Sladikaoia amoAivwong Kat Katdmv euBeldoTe To VEOOKATIO.

7. Edv anarrouvtal mepioodTePOL SAKTUNIOL, APAIPECTE TO EVEOOKOTIO KAl TIPOCAPTAOTE JIa
VEQ OUOKEUN.

AQAIPEZH TOY AMOAINQTH MOAAANAQN AAKTYAION
1. Metd v ohokApwon g Sladikaoiag amoAivwong, agatpéoTe To evE0oKATIO and
Tov aoBevr).

2. ATIoouvVapONOYNOTE TN GUOKELT| WG EEAG:

Edv éxouv mupoSotnBei 6ot o1 SaktuAior:
« Agaipéote N AaPn kat Ty mpooaptpévn xopdr| TG okavSaAng amd To kavaAl Epyaciac.
« AQaIPETTE TOV KUNVEPO Q6 TO AKPO TOU EVEOOKOTTIOU.

Edv mapapévouv Tuxov un mupodotnpévotl Saktoiot atov KUAvSpo:

« TomoBetriote T AaPry ot Béon two-way (500 KaTeuBUVOEWV).

« Zeo@i&te T x0pdr) TNG oKaVSAANG amd To ENIKTPO Kat KATOmY apalpéoTe Tn Aapr and To
TIWHA Tou kavaAiol pyaciag.

AmoonaoTe T xopdr TG okavSAaAnG and tnv unodoxr TG Aapng.

A@aipETTE TOV KUMVEPO Q6 TO AKPO TOL EVEOOKOTTIOU Kalt KATomv TpaBr&Te T xopdry
TNG OKAVSAANG HEOW TOU KAVANIOU Kal EKTOG TOU GKPOU TOU EVEOOKOTTIOU.

Metd TV oAokAr me i ipre™ | CUpQ HETIC
KateuBuvTrpieg 08NYiEC ToU 1I6pUHATOG Tag yia BroAoyika i aTpika anéfAnTa.
MAGYAR

RENDELTETES
Ez az eszkéz a gastrooesophagealis dtmenetnél vagy afolétt elhelyezkedd nyelécsévarixok
endoszkdpos ligaturajéra vagy belsé aranyeres csomok ligatdréjara hasznalatos.

MEGJEGYZESEK
Ez az eszkoz nem steril kiszerelési.
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Afeltiintetett rendeltetési terlileteken kiviil az eszkézt mas célra ne alkalmazza.

Széraz helyen tartando, szélséséges hémérsékletektd| védve.

Ezt az eszkdzt csak képzett egészségligyi szakember hasznélhatja.

ELLENJAVALLATOK

A kivant gy(ir(izési hely megkozelitésével kapcsolatosan elvégzendé elsédleges endoszképos
eljarasra vonatkozo ellenjavallatok.

Az oesophagealis varixok gy(ir(izésére vonatkozo specifikus ellenjavallatok tobbek k6zott:
cricopharyngealis vagy oesophagealis sz(ikiilet, kanyargds nyel6cs6, diverticulumok, ismert vagy
gyanitott oesophagealis perforacio, tinetmentes gytiriik vagy hartyak, coagulopathia.

Az aranyérgyir(izésre vonatkozo specifikus ellenjavallatok tébbek kzétt: stlyos gyulladdsos
bélbetegség, portélis hiperténia.

Aligatdrahoz valé gy(ir(ik hasznélata ismert latex-tulérzékenységben szenvedd betegeknél
ellenjavallott.

WNIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

Az eszkoz kizérélag egyszeri hasznalatra szolgél. Az Gjrafelhasznélasra valo el6készités,

az jrasterilizalas és/vagy az Ujrafelhasznalas az eszkéz meghibasodasahoz és/vagy
betegségatvitelhez vezethet.

Ha a csomagolast atvételkor nyitva talalja, vagy az sériilt, ne hasznalja az eszkozt.
Szemrevételezéssel ellendrizze, kiilonos tekintettel a megtorésekre, gorbiiletekre és torésekre.
Ha olyan rendellenességet észlel, amely a megfelelé miikodést megakadalyozza, ne hasznélja az
eszkozt. A visszakiildés jovahagyasa érdekében értesitse a Cook céget.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

A gastrointestinalis endoszkdpiéval kapcsolatos komplikaciok tobbek kozétt: perforacio, vérzés,
aspiracio, laz, fertézés, allergias gydgyszerreakcio, alacsony vérnyomas, légzési elégtelenség vagy
légzésleallas, szivritmuszavar vagy szivmegallas.

Az oesophagealis varixok gytiriizése soran eléforduld komplikaciok tobbek kézétt: retrosternalis
féjdalom, émelygés, gégesériilés, nyeldcs6-perforacid, sziikiiletképzédés, elzarédas.

Az aranyérgylir(izés soran el6fordul6 komplikaciok tobbek kézott: erés fajdalom, vérzés, vizelési
tuinetek, duzzadas és 6déma, szoveti fekélyesedés, gytir(ik lecstiszasa.

Az aranyérgy(ir(izés erés fajdalommal jérhat, ha az eljarast a linea dentata alatt végzik.

OVINTEZKEDESEK
Az eszkoz szamdra sziikséges legkisebb csatornaméretet lasd a csomagolas cimkéjén.

Tilos kiilsé csével hasznalni. A kiils6 csével valé hasznalat a nyalkahartya becsipédését/
beakadasat és/vagy a felhelyez6cso levalasat eredményezheti.

Kis varixok esetén a gytir(izés hatéstalan lehet.

Az oesophagealis ligatra eszkozei nem alkalmasak a gastrooesophagealis dtmenet alatt
elhelyezked§ varixok ligaturajara.

A jelenlegi szakirodalom foglalkozik az akut vérz6 nyel6csévarixok kezelésével, és nem foglalkozik
a gy(irtizés megel6z6 jellegui alkalmazasaval.

Az endoszkdpnak egy korabban elhelyezett gydirti folotti atvezetése kimozdithatja a gyir(it.

Az eszkoz Gsszeszerelését megel6zéen rutin endoszkopos vizsgélat végzése ajanlott a
nyel6csévarixok vagy belsé aranyeres csomok kezelését megkoveteld diagnozis megerdsitésére.

Alapvetd fontossagu, hogy a munkacsatorna teljesen ép legyen, mivel a munkacsatornaban lévé
vajatokban vagy egyéb akadalyokban a fonal megakadhat, ami nehézséget okozhat a gy(ir(i
felhelyezésében.

A tobbgy(irds ligatura sikerének eléfeltétele a jol karbantartott endoszkép hasznalata.
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ALKATRESZEK
Felhelyez6cso elére betoltott gylirtikkel és a hozza csatlakozo elsiitézsindrral, tobbgytirs ligator
fogantyu, betéltkatéter, Gblitéadapter.

A RENDSZER ELOKESZITESE

1.

Vizsgélja meg a fogantyu jellemz6it. Két allasa van, amelyek a forgatast szabalyozzak.
A, Firing” (elstités) allasban (1. dbra) a fogantyu csak elére forgathato. A ,Two-way”
(kétiranyu) allasban (2. dbra) a fogantyd mindkét iranyban forgathaté. Az endoszkop
felvezetését megel6zGen tartsa a fogantytit,, Two-way” (kétirdnyd) allasban.

A fogantyit illessze be az endoszkdp munkacsatorndjaba a megfelelé endoszkopra
vonatkozo aldbbi utasitasoknak megfelel6en.

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

Pentax - Tavolitsa el a gumisapkat a munkacsatornardl. A fogantyu szarat vezesse at a
sapkan. A sapkat és a beleillesztett fogantytt egytt, egy egységként helyezze vissza a
munkacsatorna Luer-zaras csatlakozojara. (3b. dbra)

Fujinon - A fogantyu szarat vezesse at az endoszkdp munkacsatorndjara erésitett
gumisapkan. (3c. dbra)

Megjegyzés: Az oblitéadapter felhasznalhatd a fehér 6nlezar szelep atszirasara a
betolt6katéter felvezetése elétt. (3d. dbra)

A betéltékatétert vezesse be a fogantytiban [évé fehér tomitésen at, és kis lépésenként
tolja el6ére mindaddig, amig ki nem |ép az endoszkdp végébél. (4. dbra) Megjegyzés: A
betoltkatéter mindkét vége egyforma, és barmelyik vége feldl bevezethetd.

Az elsiitézsinort rogzitse a betdltokatéter végén lévé kampohoz tgy, hogy az
elsttézsinorbol kb. 2 cm-es szakasz maradjon a csomo és a kampo kozétt. (5. dbra) A
betoltokatétert és az elsiitézsinort huizza fel az endoszkdpon at, és kifelé a fogantydn &t.

A biologiailag veszélyes orvosi hulladékra vonatkozé intézményi iranyelvek szerint helyezze
hulladékba a betoltékatétert.

Er6sitse a felhelyezécsovet az endoszkop végéhez: a felhelyezécsovet tolja ra az endoszkop
végére, amennyire csak lehetséges. (6. dbra) Megjegyzés: Amikor a felhelyezcsévet

az endoszkop disztalis végére helyezi, ellenérizze, hogy az elstitézsinor nem szorul a
felhelyez6csé és az endoszkdp kozé.

Az endoszkdp végének egyenes helyzetében helyezze az elstitézsinort a fogantyu (7a. dbra)
csévetestén 1évo véjatba, és hiizza lefelé addig, amig a csomo a vajat mélyedésébe nem
illeszkedik. (7b. dbra) Megjegyzés: A csoménak a mélyedésbe kell illeszkednie, méasképpen a
fogantyt nem fog megfeleléen mdikadni.

A fogantyu,Two-way” (kétiranyU) allasaban lassan forgassa a fogantytt az éramutatd
jarasaval egyezé iranyban, hogy az elstitézsinort feltekerje a fogantyu csévetestére addig,
amig feszes nem lesz. (8. dbra) Megjegyzés: Ugyelni kell arra, nehogy az elsiitézsinér
feltekerése kdzben egy gy(irdi lelokédjon.

Ellendrizze az endoszképos képet. A legjobb megjelenités érdekében az elstitézsinér
helyzete a felhelyez6csé forgatasaval valtoztathatd. Megjegyzés: Az endoszkop latomezeje
minden gydirifelhelyezés utan szélesebbé valik.

Sikositsa az endoszkopot és a felhelyezcs6 kiilsé részét. Figyelem: Ne tegyen sikositot a
felhelyezécsé belsejébe. Figyelem: Az eszk6z ne érintkezzen alkohollal.

Az eszkoz ekkor el van készitve nyelécsévarixok vagy belsé aranyeres csomok ligaturdjahoz.
UTASITASOK NYELOCSOVARIXOK LIGATURAJAHOZ

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

Tegye lathatova a kivalasztott varixot, és szivja be a felhelyezécsébe. Figyelem: A gy(irG
felhelyezése el6tt az endoszkdpot kezeld orvos ellenérizze, hogy keze az eszkéz fogantyujan,
nem pedig az endoszkop kezelébillentyin van.
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3. Tartsa fenn a szivast, és helyezze fel a gy(ir(it tigy, hogy a fogantyut az éramutaté jarasaval
egyez6 iranyban addig forgatja, amig meg nem érzi a gy(ir(i kiszabadulésat, ami a
felhelyezést jelzi. (10. dbra) Megjegyzés: Ha a gytirii nem helyezédik fel, allitsa a fogantyut
Two-way” (kétirdnyu) allésba, és kissé lazitsa meg az elsiitézsinért. Allitsa a fogantyut, Firing”
(elsuités) allasba, és folytassa az eljarast.

4. Engedje fel az endoszkop szivast aktivald billentydijét, fujjon be levegét, majd kissé
huzza vissza az endoszkdpot, hogy az elkétott varix kiszabaduljon. Megjegyzés: Minden
eszkdzhoz oblitéadapter is jar. Ha a latomez6 szabadda tétele céljabol dbliteni kivanja a
munkacsatornat, csatlakoztassa az adaptert egy steril vizzel toltott fecskendéhoz, és illessze
be a fogantytban lévé fehér tomitésbe. Sziikség szerint oblitsen. (10. dbra)

5. Aligaturat sziikség szerint ismételje. Megjegyzés: Akut vérzés csillapitasahoz egy-egy
varixhoz egynél tébb ligaturas gytrtire is sziikség lehet.

6. Ha tobb gydirdire van sziikség, tavolitsa el az endoszképot és csatlakoztasson hozzé egy uj
eszkozt. Megjegyzés: A varixok megsziintetéséhez atlagosan 3-4 ligattirara lehet sziikség.

UTASITASOK BELSO ARANYERES CSOMOK LIGATURAJAHOZ
Megjegyzés: Az eszkoz Gsszeszerelését és hasznalatat megel6zéen el kell végezni az aranyeres
csomd helyének hajlékony szigmoidoszkdpos szlirévizsgalatat.

1. Afogantyit ,Two-way” (kétiranyu) allasban tartva vezesse be az endoszképot a végbélbe.
(9. dbra)

2. Akivalasztott bels6 aranyeres csomd lathatéva tételéhez hajlitsa hatra az endoszkdpot.
(11. dbra) Hatrahajlitas utan éllitsa a fogantyut ,Firing” (elstités) allasba (10. dbra), majd
szivja be a bels6 aranyeres csomoét a felhelyezécsobe. (12. dbra) A gyirdi felhelyezése el6tt
az endoszkopot kezel6 orvos ellendrizze, hogy keze az eszkoz fogantyujan, nem pedig az
endoszkdp kezeldbillentydin van.

3. Tartsafenn a belsé aranyeres csomo szivasat, és helyezze fel a gyiirit tgy, hogy a fogantytit
az ramutato jarasaval egyez6 iranyban addig forgatja, amig meg nem érzi a gy(ir(i
kiszabadulasat, ami a felhelyezést jelzi. (10. dbra) Megjegyzés: Ha a gytiri nem helyezédik
fel, allitsa a fogantyut,Two-way"” (kétiranyu) allasba, és kissé lazitsa meg az elstitézsinort.
Allitsa a fogantyut, Firing” (elsiités) 4llasba, és folytassa az eljarast.

4. Engedije fel az endoszkop szivast aktivalo billentydijét, fujjon be levegét, majd tolja kissé el6re
az endoszkopot, hogy az elkétott aranyeres csomo kiszabaduljon. Megjegyzés: Minden
eszk6zhoz oblitéadapter is jar. Ha a latdmezé szabadda tétele céljabol obliteni kivanja a
munkacsatornat, csatlakoztassa az adaptert egy steril vizzel toltott fecskendéhoz, és illessze
be a fogantyuban lévé fehér tomitésbe. Sziikség szerint dblitsen. (10. dbra)

5. Aligaturat sziikség szerint ismételje.

6. Amikor a ligatura elkészilt, allitsa a fogantytit ,Two-way” (kétiranyu) allasba, majd
egyenesitse ki az endoszképot.

7. Hat6bb gyir(ire van sziikség, tavolitsa el az endoszkopot és csatlakoztasson hozza egy Uj
eszkozt.

ATOBBGYURUS LIGATOR ELTAVOLITASA
1. Aligatura elkésziiltével tavolitsa el az endoszkdpot a betegbdl.

2. Azeszkozt a kovetkezé modon szerelje szét:

Ha az 6sszes gyiriit felhaszndlta:
- Tavolitsa el a fogantyut és a hozza csatlakoztatott elsiitézsindrt a munkacsatornabdl.
« Tavolitsa el a felhelyezécsévet az endoszkop végérdl.

dtak folh Slath £olhel

Gesovon:

Hamég gytrika

. Allitsaa fogantyut,Two-way"” (kétiranyu) allasba.

« Lazitsa meg az elslitézsinort a csévetesten, majd tavolitsa el a fogantytt a munkacsatorna
sapkajarol.

« Emelje ki az elstit6zsinort a fogantyu vajatabol.
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« Tavolitsa el a felhelyezécsovet az endoszkdp végérdl, majd a csatornan t hiizza ki az
elstitézsinort az endoszkop végébdl.
Az eljaras végeztével a bi il élyes orvosi b
el6irasok szerint semmisitse meg az eszkozt.

ITALIANO

USO PREVISTO

Questo dispositivo & usato per la legatura endoscopica delle varici esofagee in corrispondenza o
sopra la giunzione gastroesofagea oppure per la legatura delle emorroidi interne.

NOTE

Il dispositivo & fornito non sterile.

Non utilizzare questo dispositivo per applicazioni diverse dall'uso previsto dichiarato.
Conservare il dispositivo in luogo asciutto e al riparo da temperature estreme.

L'uso del presente dispositivo é riservato esclusivamente a personale medico-sanitario
debitamente addestrato.

CONTROINDICAZIONI
Le controindicazioni includono quelle specifiche alla procedura endoscopica primaria da eseguire
per ottenere I'accesso al sito di bendaggio interessato.

Le controindicazioni specifiche al bendaggio esofageo includono, a titolo non esaustivo:
restringimento o stenosi del cricofaringe o dell'esofago, esofago tortuoso, diverticoli, perforazione
dell'esofago nota o sospetta, anelli o membrane asintomatici, coagulopatia.

Le controindicazioni specifiche al bendaggio delle emorroidi includono, a titolo non esaustivo:
malattia infiammatoria 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,
risterilizzazione e/o riutilizzo possono causare il guasto del dispositivo e/o la trasmissione di
malattie.

Non usare il dispositivo se, al momento della consegna, la confezione é aperta o danneggiata.
Esaminare visivamente il dispositivo prestando particolare attenzione all'eventuale presenza di
attorcigliamenti, piegature o rotture. In caso di anomalie in grado di compromettere la corretta
funzionalita del dispositivo, non utilizzarlo. Rivolgersi a Cook per richiedere |'autorizzazione alla
restituzione del dispositivo.

POTENZIALI COMPLICANZE

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

Le potenziali complicanze associate al bendaggio esofageo includono, a titolo non esaustivo:
dolore retrosternale, nausea, lacerazione della laringe, perforazione dell'esofago, formazione
di stenosi, ostruzione.

Le potenziali complicanze associate al bendaggio delle emorroidi includono, a titolo non
esaustivo: dolore intenso, sanguinamento, sintomi urinari, gonfiore ed edema, ulcerazione del
tessuto, sfilamento degli elastici posizionati.

Il bendaggio delle emorroidi pud risultare fortemente doloroso se effettuato a un livello inferiore
rispetto alla linea dentata.

PRECAUZIONI
Per il diametro minimo del canale operativo dell'endoscopio necessario per questo dispositivo,
vedere l'etichetta della confezione.

Non utilizzare con un overtube. L'uso di un overtube puo causare il pizzicamento/
intrappolamento della mucosa e/o il distacco del cilindro.
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La legatura mediante elastico puo non risultare efficace nel caso di varici di piccole dimensioni.

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

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

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 é stato prescritto il trattamento delle varici
esofagee o delle emorroidi interne.

E fondamentale che l'integrita del canale operativo sia intatta poiché scanalature o altre
ostruzioni al suo interno possono provocare limpigliamento 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 con piu elastici.

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

PREPARAZIONE DEL SISTEMA

1. Esaminare le caratteristiche dellimpugnatura. Essa & dotata di due posizioni che ne
controllano la rotazione. La posizione Firing (azionamento) (Fig. 7) 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, limpugnatura va tenuta nella posizione Two-Way (bidirezionale).

2. Inserire l'impugnatura nel canale operativo dellendoscopio in base alle seguenti istruzioni,
compatibilmente allendoscopio utilizzato.

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

Pentax - Rimuovere il cappuccio in gomma dal canale operativo. Inserire lo stelo
dellimpugnatura nel cappuccio. Riposizionare il cappuccio con limpugnatura 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. 3¢c)

Nota - L'adattatore per irrigazione pud essere usato per forare la guarnizione di tenuta
bianca dellimpugnatura prima dell'introduzione del 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; il catetere pud
quindi essere inserito partendo indifferentemente da un'estremita o dall'altra.

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 limpugnatura. Eliminare
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 dellendoscopio, accertandosi di farlo avanzare quanto
pit1 possibile sulla punta dellendoscopio stesso. (Fig. 6) Nota - Nel collocare il cilindro
sull'estremita distale dellendoscopio, accertarsi che il cavo azionatore non rimanga pizzicato
tra il cilindro e '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
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della scanalatura. (Fig. 7b) Nota - La mancata sistemazione del nodo all'interno di tale foro
impedisce il corretto funzionamento dellimpugnatura.

In posizione Two-Way (bidirezionale), fare ruotare lentamente in senso orario limpugnatura
per awvolgere 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.

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.

Lubrificare I'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 I'endoscopio
nell'esofago. (Fig. 9) Dopo l'intubazione, portare limpugnatura alla posizione Firing
(azionamento). (Fig. 10)

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 piuttosto che sui comandi dell'endoscopio.

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

Rilasciare il pulsante di aspirazione dell'endoscopio, 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 I'adattatore a una siringa piena di acqua
sterile e inserirlo nella guarnizione di tenuta bianca dellimpugnatura. Irrigare secondo
necessita. (Fig. 10)

Ripetere la procedura di legatura in base alle necessita. Nota - Per contenere un
sanguinamento acuto & possibile che sia necessario usare piti di un elastico legante per
ciascuna varice.

Se sono necessari ulteriori elastici, estrarre I'endoscopio e collegarvi un nuovo dispositivo.
Nota - Per la completa eliminazione delle varici & possibile che siano necessarie da
3 a4 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.
2.

Con limpugnatura in posizione Two-Way (bidirezionale), inserire I'endoscopio nel retto. (Fig. 9)

Retroflettere I'endoscopio per visualizzare l'emorroide interna interessata. (Fig. 11) Dopo la
retroflessione, portare limpugnatura alla posizione Firing (azionamento) (Fig. 10), quindi
aspirare l'emorroide interna nel cilindro. (Fig. 12) Prima del rilascio dell®elastico, l'endoscopista
deve accertarsi di avere posizionato la mano sullimpugnatura del dispositivo piuttosto che
sui comandi dell'endoscopio.

Mantenere attivata I'aspirazione dell'emorroide interna e rilasciare l'elastico facendo ruotare
limpugnatura 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 limpugnatura alla
posizione Firing (azionamento) e continuare la procedura.

Rilasciare il pulsante di aspirazione dellendoscopio, insufflare aria, quindi fare avanzare
leggermente I'endoscopio per liberare I'emorroide legata. Nota - Tutti i dispositivi sono
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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 in base alle necessita.

6. Altermine 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
1. Altermine 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 limpugnatura e il cavo azionatore precollegato.
« Staccare il cilindro dalla punta dell'endoscopio.

Se sono ancora presenti elastici non rilasciati sul cilindro

Portare limpugnatura alla posizione Two-Way (bidirezionale).

Allentare il cavo azionatore dal rocchetto, quindi separare limpugnatura 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 dell'endoscopio.

Al della pi di limil il dispositivo in conformita alle disposizioni
della struttura sanitaria relative ai rifiuti medici pericolosi dal punto di vista biologico.

TILTENKT BRUK
Denne anordningen brukes til endoskopisk ligering av @sofagusvaricer ved eller over den
gastrogsofageale overgang eller til ligering av interne hemoroider.

MERKNADER

Denne anordningen leveres usteril.

Denne anordningen skal ikke brukes til andre formal enn det som angis under tiltenkt bruk.
Oppbevares tort og uten a utsettes for ekstreme temperaturer.

Denne anordningen skal kun brukes av kvalifisert helsepersonell med relevant opplaering.
KONTRAINDIKASJONER

De som gjelder spesifikt for den primaere endoskopiske prosedyren som skal utferes for & fa
tilgang til det nskede bindested.

De som gjelder spesifikt for @sofageal binding inkluderer, men er ikke begrenset til: cricofaryngeal
eller gsofageal forsnevring eller striktur, vridd spiserer, divertikkel, kjent eller mistenkt perforering
av spisergret, asymptomatiske ringer eller nett, koagulopati.

De som gjelder spesifikt for hemoroidebinding inkluderer, men er ikke begrenset til: alvorlig
betennelsessykdom i tarm, portal hypertensjon.

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

Denne anordningen er kun beregnet til engangsbruk. Forsgk pa & gjenbehandle, resterilisere og/
eller bruke produktet pa nytt kan fare til produktsvikt og/eller overfering av sykdom.

Innholdet skal ikke brukes hvis pakningen er dpnet eller skadet nar du mottar den. Gjer en visuell
inspeksjon og se spesielt etter knekkpunkter, bayninger eller brudd. Skal ikke brukes hvis det
pavises avvik som kan hindre at utstyret virker som det skal. Kontakt Cook for & fa autorisasjon til
tilbakeforsendelse.
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MULIGE KOMPLIKASJONER

De som er tilknyttet gastrointestinal endoskopi inkluderer, men er ikke begrenset til: perforering,
bladning, aspirasjon, feber, infeksjon, allergisk reaksjon pa medikamenter, hypotensjon,
respirasjonsdepresjon eller respirasjonsstans, hjertearytmi eller hjertestans.

De som kan oppsta i forbindelse med gsofageal binding inkluderer, men er ikke begrenset
til: retrosternal smerte, kvalme, laryngeal laserasjon, @sofageal perforering, strikturdannelse,
obstruksjon.

De som kan oppsta i forbindelse med hemoroidebinding inkluderer, men er ikke begrenset til:
alvorlig smerte, bledning, urinveissymptomer, hevelse og edem, vevsér, band som glir av.

Hemoroidebinding kan fare til alvorlig smerte hvis inngrepet utfares nedenfor linea dentata.

FORHOLDSREGLER
Se produktetiketten pa pakningen for & finne den minste kanalstgrrelsen som behaves for
denne anordningen.

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

Bandligering vil kanskje ikke vaere effektivt for smd varicer.

Anordninger til @sofageal ligering er ikke beregnet for ligering av varicer under den
gastrogsofageale overgangen.

Aktuell litteratur tar for seg behandling av akutt bledning i @sofagusvaricer og tar ikke for seg
profylaktisk bruk av binding.

Fremfaring av endoskopet over et tidligere anlagt band kan lgsne bandet.

Rutinemessig endoskopisk undersgkelse anbefales far montering av anordningen for a bekrefte
diagnoser som krever behandling av gsofagusvaricer eller interne hemoroider.

Det er viktig at arbeidskanalens integritet er intakt siden slisser eller andre obstruksjoner i
arbeidskanalen kan forarsake at snoren gér fast og gjere det vanskelig & anlegge bandet.

Bruk av et endoskop i god stand er en forutsetning for et vellykket inngrep med ligering med
flere band.

KOMPONENTDELER
Sylinder med forhandsladede band og festet utlasersnor, multiband-ligatorhandtak,
ladekateter, skylleadapter.

KLARGJGRING AV SYSTEMET
Undersek handtakets funksjoner. Det har to posisjoner som kontrollerer rotasjonen.
“Firing”-posisjonen (avfyringsposisjonen) (fig. 1) lar handtaket dreies kun i foroverretning.
“Two-way"-posisjonen (toveisposisjonen) (fig. 2) lar handtaket dreies i begge retninger. For
endoskopet innfares, settes handtaket i “two-way"-posisjonen (toveisposisjonen).

2. Sett handtaket inn i endoskopets arbeidskanal i henhold til instruksjonene nedenfor for det
passende endoskopet.

Olympus - Med gummihette pa arbeidskanalen, loft proppen pé hetten og sett inn
handtakets skaft. (fig. 3a)

Pentax - Fjern gummihetten fra arbeidskanalen. Plasser handtakets skaft gjennom hetten.
Sett hetten og det innsatte handtaket tilbake pa luer-lock-tilpasningen pa arbeidskanalen
som én enhet. (fig. 3b)

Fujinon - Plasser handtakets skaft gjennom gummihetten, som er festet p& endoskopets
arbeidskanal. (fig. 3c)

Merknad: Skylleadapteren kan brukes til & punktere den hvite selvforseglende ventilen for
innfering av ladekateteret. (fig. 3d)

3. Forladekateteret inn gjennom den hvite forseglingen i handtaket og for det fremover i korte
trinn helt til det kommer ut av spissen av endoskopet. (fig. 4) Merknad: Ladekateteret er
identisk i begge ender og kan settes inn begge veier.
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Fest utlgsersnoren til kroken pa enden av ladekateteret, og la det veere cirka 2 cm utlgsersnor
mellom knuten og kroken. (fig. 5) Trekk ladekateteret og utlasersnoren gjennom endoskopet
og ut gjennom handtaket. Kast ladekateteret i henhold til sykehusets retningslinjer for
medisinsk biologisk farlig avfall.

Fest sylinderen pa spissen av endoskopet og pass pa at sylinderen er fort sa langt frem pa
spissen som mulig. (fig. 6) Merknad: Nér sylinderen plasseres pa endoskopets distale ende
ma man passe pa at utlesersnoren ikke havner i klem mellom sylinderen og endoskopet.

Nar endoskopets spiss er rett, setter man utlgsersnoren inn i slissen pa handtaksspolen
(fig. 7a) og trekker ned helt til knuten sitter i hullet i slissen. (fig. 7b) Merknad: Knuten ma
vaere plassert i hullet, ellers vil handtaket ikke fungere riktig.

Med handtaket i “two-way"-posisjon (toveisposisjon), drei handtaket langsomt med klokken
for & rulle utlgsersnoren pé& handtaksspolen helt til snoren er spent. (fig. 8) Merknad: Pass pa
aunnga at et band anlegges mens utlgsersnoren rulles opp.

Sjekk den endoskopiske visningen. For & maksimere visualiseringen kan utlasersnorens
posisjon endres ved & dreie sylinderen. Merknad: Den endoskopiske visningen blir bredere
etter hver bandanleggelse.

Smgr endoskopet og den ytre delen av sylinderen. Forsiktig: Ikke plasser smaremiddel inne
i sylinderen. Forsiktig: Ikke péfor alkohol pa anordningen.

Anordningen er na klar til ligering av @sofagusvaricer eller interne hemoroider.

INSTRUKSJONER FOR LIGERING AV @SOFAGUSVARICER

1.

Med héndtaket i “two-way”-posisjon (toveisposisjon), for endoskopet inn i esofagus. (fig. 9)
Etter intubering, sett handtaket i “firing”-posisjon (avfyringsposisjon). (fig. 10)

Visualiser den valgte varice og aspirer den inn i sylinderen. Forsiktig: Serg for at
endoskopistens hand er plassert pa anordningens handtak istedenfor pa endoskopets
kontroller for bandanleggelse.

Oppretthold suget og anlegg bandet ved & rotere handtaket med klokken helt til
bandutlasing kan merkes, noe som indikerer anleggelse. (fig. 10) Merknad: Hvis
béndet ikke kan anlegges, sett handtaket i “two-way"-posisjon (toveisposisjon) og
lzsne utlgsersnoren litt. Sett handtaket i “firing"-posisjon (avfyringsposisjon) og fortsett
med inngrepet.

Utlgs sugeknappen pa endoskopet, blas inn luft og trekk deretter endoskopet litt tilbake
for a utlese den ligerte varicen. Merknad: En skylleadapter folger med hver anordning.
Dersom man gnsker & gjennomskylle endoskopets arbeidskanal for & forbedre synsfeltet,
fest adapteren pé en sproyte fylt med sterilt vann og fer den inn i den hvite forseglingen pa
handtaket. Giennomskyll ved behov. (fig. 10)

Gjenta ligeringsprosessen ved behov. Merknad: Det kan bli nedvendig a bruke mer enn ett
ligeringsband for hver varice for & kontrollere akutt blgdning.

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

festes. Merknad: Det kan vaere ngdvendig a utfare gjennomsnittlig 3 til 4 ligeringsokter for &
tilintetgjere varicer.

INSTRUKSJONER FOR LIGERING AV INTERNE HEMOROIDER
Merknad: Man ma utfare en screeningundersgkelse av hemoroidestedet med et fleksibelt
sigmoidoskop far montering og bruk av anordningen.

1.
2.

Med handtaket i “two-way"-posisjon (toveisposisjon), for endoskopet inn i rektum. (fig. 9)

Boy endoskopet bakover for & visualisere den valgte interne hemoroiden. (fig. 1) Etter
tilbakebayning, plasser handtaket i “firing”-posisjon (avfyringsposisjon) (fig. 10), og aspirer
deretter den interne hemoroiden inn i sylinderen. (fig. 12) Serg for at endoskopistens hand er
plassert pa anordningens handtak istedenfor pa endoskopets kontroller for bandanleggelse.

Oppretthold suget pa de interne hemoroidene og anlegg bandet ved & rotere
handtaket med klokken helt til bandutlgsing kan merkes, noe som indikerer anleggelse.
(fig. 10) Merknad: Hvis bandet ikke kan anlegges, sett handtaket i “two-way"-posisjon
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(toveisposisjon) og l@sne utlgsersnoren litt. Sett handtaket i “firing"-posisjon
(avfyringsposisjon) og fortsett med inngrepet.

4. Utles sugeknappen pa endoskopet, blés inn luft og for deretter endoskopet litt fremover for
& frigjere den ligerte hemoroiden. Merknad: En skylleadapter falger med hver anordning.
Dersom man gnsker & gjennomskylle endoskopets arbeidskanal for a forbedre synsfeltet,
fest adapteren pé en sproyte fylt med sterilt vann og fer den inn i den hvite forseglingen pa
handtaket. Gjennomskyll ved behov. (fig. 10)

5. Gjenta ligeringsprosessen ved behov.

6. Plasser handtaket i “two-way"-posisjon (toveisposisjon) nér ligeringsprosessen er fullfert, og
rett deretter skopet ut.

7. Dersom det er nadvendig med flere band, mé endoskopet fiernes og en ny anordning
festes.

FJERNING AV MULTIBAND-LIGATOREN
1. Ved fullfering av ligeringsprosessen ma endoskopet fiernes fra pasienten.

2. Demonter anordningen pé felgende mate:

Huvis alle bandene er avfyrt:
« Fjern handtaket og den pafestede utlgsersnoren fra arbeidskanalen.
- Fjern sylinderen fra endoskopets spiss.

Huvis det gjenstdr noen uavfyrte band pa sylinderen:

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

« Losne utlgsersnoren fra spolen og fiern deretter handtaket fra arbeidskanalens hette.

« Fjern utlgsersnoren fra handtaksslissen.

« Fjern sylinderen fra endoskopets spiss og trekk deretter utlgsersnoren gjennom kanalen
og ut av endoskopets spiss.

Nar prosedyren er fullfrt, skal dni i henhold til
ingslinjer for medisinsk biologisk farlig avfall.

PRZEZNACZENIE URZADZENIA

Niniejsze urzadzenie jest stosowane do endoskopowego podwigzywania zylakow przetyku
na poziomie pofaczenia zotadkowo-przetykowego lub powyzej oraz do podwigzywania
wewnetrznych guzkéw krwawniczych.

UWAGI

Urzadzenie jest dostarczane niejatowe.

Urzadzenia nie nalezy uzywac do jakichkolwiek innych celéw, niezgodnych z podanym
przeznaczeniem.

Przechowywa¢ w suchym miejscu, z dala od skrajnych temperatur.
Niniejsze urzadzenie moze by¢ stosowane wylacznie przez wyszkolony personel medyczny.

PRZECIWWSKAZANIA

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

Do przeciwwskazar wiasciwych dla procedury podwiazywania zylakéw przetyku naleza miedzy
innymi: zwezenie okolicy pierscienno-gardtowej lub zwezenie przetyku, kretos¢ przetyku, uchytki,
potwierdzona lub podejrzewana perforacja przetyku, bezobjawowe pierscienie lub pasma
zwezajace przetyk, koagulopatia.

Do przeciwwskazar wiasciwych dla procedury podwiazywania guzkéw krwawniczych naleza
miedzy innymi: zapalenie jelit o ciezkim przebiegu, nadciénienie wrotne.

Stosowanie opasek podwigzujacych jest przeciwwskazane u chorych z potwierdzong
nadwrazliwoscig na lateks.
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OSTRZEZENIA

Urzadzenie to jest przeznaczone wylgcznie do jednorazowego uzytku. Proby ponownego
poddawania jakimkolwiek procesom, ponownego wyjatawiania i/lub ponownego uzycia moga
prowadzi¢ do awarii urzadzenia i/lub przeniesienia choroby.

Nie uzywac urzadzenia, jesli otrzymane opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Obejrze¢
wyréb, zwracajac szczegdlng uwage na zatamania, zagiecia i pekniecia. Nie uzywac w przypadku
wykrycia nieprawidtowosci, ktéra moze uniemozliwi¢ prawidtowe dziatanie. Nalezy zwrdcic sie do
firmy Cook o zgode na zwrot urzadzenia.

MOZLIWE POWIKLANIA

Do powiktan zwigzanych z endoskopia przewodu pokarmowego nalezg migdzy innymi:
perforacja, krwotok, aspiracja, goraczka, zakazenie, reakcja alergiczna na lek, hipotonia, depresja
oddechowa lub zatrzymanie oddechu, zaburzenia rytmu serca lub zatrzymanie krazenia.

Do potencjalnych powiktar zwigzanych z podwiazywaniem zylakéw przelyku naleza miedzy
innymi: bél zamostkowy, nudnosci, rozerwanie krtani, perforacja przetyku, powstanie zwezenia
przetyku, zablokowanie $wiatta przetyku.

Do potencjalnych powiktan zwigzanych z podwiazywaniem guzkéw krwawniczych nalezg
miedzy innymi: silny bol, krwawienie, objawy ze strony uktadu moczowego, obrzek, owrzodzenie
tkanek, zsuniecie sie opasek podwigzujacych.

Podwigzywanie guzkow krwawniczych moze powodowac silny b, jesli zabieg jest wykonywany
ponizej linii zebatej.

SRODKI OSTROZNOSCI

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

Nie uzywac z wziernikiem przelyku. Uzycie z wziernikiem przetyku moze spowodowac
przyszczypniecie/uwiezienie bony $luzowej i (lub) odfaczenie sie cylindra.

Zaktadanie opasek podwiazujacych na mate zylaki moze by¢ nieskuteczne.

Urzadzenia do podwigzywania zylakéw przelyku nie sa przeznaczone do podwigzywania
Zzylakow zlokalizowanych ponizej potaczenia zotadkowo-przetykowego.

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

Przesuwanie endoskopu obok uprzednio zatozonej opaski moze spowodowac zsuniecie opaski.

Przed zmontowaniem urzadzenia zaleca si¢ przeprowadzenie rutynowego badania
endoskopowego w celu potwierdzenia rozpoznania i koniecznosci leczenia zylakow przetyku lub
wewnetrznych guzkow krwawniczych.

Jest niezwykle wazne, aby nie naruszy¢ catosci 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 podwigzywania przy uzyciu wielu opasek jest
zastosowanie sprawnego endoskopu.

ELEMENTY SKLADOWE
Tuleja z wstepnie umieszczonymi opaskami i przymocowang linkg zwalniajaca, uchwyt ligatora
wieloopaskowego, cewnik tadujacy, ztacze do irygadji.

PRZYGOTOWANIE SYSTEMU

1. Sprawdzi¢ funkcje uchwytu. Ma on dwa ustawienia, ktére steruja obrotami. 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 ponizszg instrukcja dla
odpowiedniego endoskopu.

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



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

Fujinon — wprowadzi¢ trzon uchwytu przez gumowa nasadke przymocowang do kanatu
roboczego endoskopu. (rys. 3c)

Uwaga: Mozna uzyc ztacza do irygacji w celu przektucia biatej samouszczelniajacej uszczelki
przed wprowadzeniem cewnika fadujacego. (rys. 3d)

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

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

Zamocowac tuleje na koricowce endoskopu, zapewniajac jej maksymalne wsuniecie na
koncowke endoskopu. (rys. 6) Uwaga: Przy zakfadaniu tulei na dystalny koniec endoskopu
nalezy dopilnowac, aby linka zwalniajgca nie ulegta przycisnieciu pomiedzy tuleja
aendoskopem.

Przy wyprostowanej koricéwce endoskopu umiescic linke zwalniajacg w szczelinie na
szpulce uchwytu (rys. 7a) i pociggnac 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.

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

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

Posmarowac endoskop i zewnetrzng czes¢ tulei Srodkiem poslizgowym. Przestroga: Nie
umieszczac $rodka poslizgowego wewnatrz tulei. Przestroga: Nie dopuszczac do kontaktu
urzadzenia z alkoholem.

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

INSTRUKCJA PODWIAZYWANIA ZYLAKOW PRZELYKU

1.

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

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

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, ustawi¢ uchwyt w pozycji two-way” (dwustronnej) i
nieznacznie poluzowac linke zwalniajaca. Ustawi¢ uchwyt w pozydji,firing” (aktywacja) i
kontynuowac zabieg.

Zwolni¢ przycisk ssania endoskopu, wprowadzi¢ powietrze, nastepnie nieznacznie wycofa¢
endoskop w celu uwolnienia podwiazanego zylaka. Uwaga: Do kazdego urzadzenia
dofaczono zlacze do irygadji. Jesli konieczna jest irygacja kanatu roboczego w celu
oczyszczenia pola widzenia, podiaczy¢ ztacze do strzykawki z jatowa woda i wprowadzi¢ do
biatej uszczelki uchwytu. W razie potrzeby wykona¢ irygacje. (rys. 10)
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5. W razie potrzeby powtorzy¢ zabieg podwigzywania. Uwaga: Zatrzymanie ostrego
krwawienia moze wymagac zatozenia wiecej niz jednej opaski podwiazujacej na kazdy zylak.

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

INSTRUKCJA PODWIAZYWANIA WEWNETRZNYCH GUZKOW KRWAWNICZYCH
Uwaga: Przed zmontowaniem i zastosowaniem urzadzenia nalezy przeprowadzi¢ badanie
przesiewowe guzkéw krwawniczych gigtkim 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 zaaspirowac¢ wewnetrzny guzek krwawniczy
do tulei. (rys. 12) Przed zatozeniem opaski nalezy pamietac, aby dtori endoskopisty byta
umieszczona na uchwycie urzadzenia, a nie na elementach sterujacych endoskopu.

3. Utrzymac zasysanie wewnetrznego guzka krwawniczego i zatozy¢ opaske, obracajac uchwyt
zgodnie z ruchem wskazowek zegara do chwili wyczuwalnego zwolnienia opaski, co
wskazuje na jej zatozenie. (rys. 10) Uwaga: Jesli opaska nie zostanie zatozona, ustawic¢ 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 wsuna¢ nieznacznie
endoskop w celu uwolnienia podwigzanego guzka krwawniczego. Uwaga: Do kazdego
urzadzenia dofaczono ztacze do irygadji. Jesli konieczna jest irygacja kanatu roboczego w
celu oczyszczenia pola widzenia, podtaczy¢ ztacze do strzykawki z jatowa wodg i wprowadzi¢
do biatej uszczelki uchwytu. W razie potrzeby wykonac irygacje. (rys. 10)

5. Wrazie potrzeby powtdrzy¢ zabieg podwigzywania.

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

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

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

2. Zdemontowac urzadzenie w nastepujacy sposob:

W przypadku zatozenia wszystkich opasek:
« Zdja¢ uchwyt i zamocowana linke zwalniajacg z kanatu roboczego.
« Zdjac tuleje z koricowki endoskopu.

Jesli na tulei pozostaly jakiekolwiek niewykorzystane opaski:

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

« Poluzowac linke zwalniajacg na szpulce, nastepnie wyjac uchwyt z nasadki
kanatu roboczego.

« Odfaczyc linke zwalniajacg ze szczeliny uchwytu.

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

Po zakoriczeniu zabiegu wyrzuci¢ dzeni dnie z zal, iami danej pl;

dotyczacymi odp yczny acych zag

PORTUGUES

UTILIZAGAO PREVISTA

Este dispositivo é utilizado para laqueagdo de varizes esofagicas por via endoscépica, na jungao
gastresofagica ou acima deste local, ou para laquear hemorroidas internas.

NOTAS

Este dispositivo é fornecido néo estéril.
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Utilize este dispositivo exclusivamente para os fins indicados na utilizagao prevista.
Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.

Este dispositivo deve ser utilizado exclusivamente por um profissional de satide com a formacao
adequada.

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

As contraindicagbes associadas a colocagao de eldsticos em varizes esofagicas incluem, entre
outras: estenose ou estreitamento esofagico ou cricofaringeo, eséfago tortuoso, diverticulos,
existéncia ou suspeita de perfuragao esofagica, membranas ou anéis assintométicos,
coagulopatia.

As contraindicagdes associadas a colocacao de elasticos em hemorroidas incluem, entre outras:
doenca inflamatéria intestinal grave, hipertenséao portal.

A utilizagdo de elsticos de laqueagao esta contra-indicada em doentes com hipersensibilidade
conhecida ao latex.

ADVERTENCIAS
Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizacdo. As tentativas de o reprocessar, reesterilizar e/ou
reutilizar podem conduzir & falha do dispositivo e/ou a transmissao de doenca.

Se a embalagem estiver aberta ou danificada no momento da sua recegao, néo utilize o produto.
Inspecione visualmente com particular atengéo a vincos, dobras e ruturas. Se detetar alguma
anomalia que impega o funcionamento correto do produto, ndo o utilize. Avise a Cook para obter
uma autorizagao de devolugao do produto.

POTENCIAIS COMPLICAGOES

As potenciais complicagdes associadas a endoscopia gastrointestinal incluem, entre outras:
perfuragao, hemorragia, aspiracao, febre, infecéo, reagao alérgica a medicamentos, hipotensao,
depressao ou paragem respiratdria e arritmia ou paragem cardiaca.

As complicacbes associadas a colocagdo de elasticos em varizes esofagicas incluem, entre outras:

dor retrosternal, nduseas, laceragao laringea, perfuragao esofagica, formagéo de estenose e
obstrucao.

As complicagoes associadas a colocagao de elasticos em hemorroidas incluem, entre outras: dor
severa, hemorragia, sintomas urinarios, inchago e edema, ulceragao dos tecidos e deslizamento
dos eldsticos.

A colocagao 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 didametro minimo do canal necessério para
este dispositivo.

Néo utilize com um tubo sobreposto. A utilizagdo com um tubo sobreposto pode resultar em
aperto ou retengao da mucosa e/ou separagéo do cilindro.

A laqueacao elastica pode néo ser eficaz em pequenas varizes.

Os dispositivos de laqueagéo esofagica nao estao indicados para laqueagao de varizes abaixo da
juncao gastresofagica.

A literatura atual aborda o tratamento de varizes esofagicas com hemorragia aguda, mas ndo a
profilaxia desta situagdo com elasticos.

A passagem de um endoscépio sobre um elastico jé colocado poderé desloca-lo.

Antes da montagem do dispositivo, recomenda-se um exame endoscopico de rotina
para confirmar o diagnostico de necessidade de tratamento de varizes esofagicas ou
hemorroidas internas.
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E fundamental que o canal acessério 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.

O emprego de um endoscépio em boas condigoes é essencial para que um procedimento de
laqueagao multielastico seja bem-sucedido.

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

PREPARACAO DO SISTEMA
Examine as caracteristicas do punho. Possui duas posicoes que controlam a rotagdo. A
posicao firing (disparo) (fig. 1), que permite rodar o punho apenas para a frente. A posicao
two-way (bidireccional) (fig. 2), que permite rodar o punho em ambos os sentidos. Antes de
introduzir o endoscépio, mantenha o punho na posicao two-way (bidirecional).

2. Introduza o punho no canal acessério do endoscopio seguindo as instrugdes abaixo
indicadas para o endoscopio 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 acessorio. Introduza a haste do punho
através da tampa. Volte a colocar a tampa e introduza o punho, como uma unidade, no
encaixe Luer-Lock do canal acessorio. (fig. 3b)

Fujinon — Introduza a haste do punho através da tampa de borracha presa ao canal
acessorio do endoscopio. (fig. 3¢)

Observacao: O adaptador para irrigagao 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-o pouco a
pouco, até sair pela ponta do endoscopio. (fig. 4) Observagao: Ambas as extremidades do
cateter de carregamento sao 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 n6 e o gancho. (fig. 5) Recue o cateter de
carregamento e o fio de comando para cima, através do endoscopio, e para fora, através do
punho. Elimine o cateter de carregamento de acordo com as normas institucionais relativas
aresiduos médicos bioldgicos perigosos.

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

6. Mantendo a ponta do endoscépio 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)
Observagéo: O né tem de ficar preso no orificio ou, de outra forma, o punho ndao
funcionara corretamente.

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

8. Verifique aimagem endoscopica. Para maximizar a visualizagao, a posicao do fio
de comando pode ser alterada com a rotagao do cilindro. Observagao: A imagem
endoscopica alarga-se depois de ser colocado cada um dos elasticos.

9.  Lubrifique o endoscopio e a parte exterior do cilindro. Atengao: Nao lubrifique o interior do
cilindro. Atengao: Nao aplique élcool sobre o dispositivo.

O dispositivo esta agora pronto para laqueacéo de varizes esofagicas ou hemorroidas internas.
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INSTRU(OES PARA LAQUEAGAO DE VARIZES ESOFAGICAS

Com o punho na posigao two-way (bidirecional), introduza o endoscopio no eséfago.
(fig. 9) Ap6s a intubagao, ponha o punho na posico firing (disparo). (fig. 10)

Visualize a variz seleccionada e aspire-a para dentro do cilindro. Atengao: Antes da
colocagéo do elastico, certifique-se de que a mao do profissional que esta a operar o
endoscépio esta posicionada sobre o punho do dispositivo e nao sobre os controlos
do endoscopio.

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

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

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

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

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

1.
2.

7.

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

Flicta o endoscopio para trés, para visualizar a hemorroida interna escolhida. (fig. 11) Ap6s

a retroflexao, ponha o punho na posicao firing (disparo) (fig. 10) e, em seguida, aspire

a hemorroida interna para dentro do cilindro. (fig. 12) Antes da colocagao do eléstico,
certifique-se de que a mao do profissional que esta a operar o endoscdpio esté posicionada
sobre o punho do dispositivo e ndo sobre os controlos do endoscépio.

Continue a aspirar a hemorroida interna e coloque o elastico rodando o punho no sentido
dos ponteiros do relogio até sentir que o elastico foi libertado, o que indica a sua colocacao.
(fig. 10) Observagao: 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 botéo de aspiracdo do endoscopio, insufle ar e, em seguida, avance ligeiramente o
endoscopio para soltar a hemorroida laqueada. Observagao: Cada dispositivo é fornecido
com um adaptador para irrigacao. Se pretender irrigar o canal acessorio para limpar o
campo de visualizagao, ligue o adaptador a uma seringa com dgua estéril e introduza-a no
selo branco do punho. Irrigue conforme for necessario. (fig. 10)

Repita o procedimento de laqueacéo, se tal for necessario.

Ponha o punho na posicéo two-way (bidirecional) quando o processo de laqueacao estiver
concluido e, depois endireite o endoscdpio.

Se necessitar de mais elsticos, retire 0 endoscépio e ligue-o a um novo dispositivo.

REMO(;AO DO LAQUEADOR MULTIELASTICO

Apos a conclusdo do procedimento de laqueacao, retire o endoscopio do doente.
Desmonte o dispositivo da seguinte forma:

Caso todos os eldsticos tenham sido disparados:
« Retire do canal acessorio o punho e o fio de comando a ele ligado.
« Remova o cilindro da ponta do endoscdpio.
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Caso existam ainda no cilindro alguns eldsticos por disparar:

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

Solte o fio de comando do carretel e, em seguida, retire o punho da tampa do

canal acessorio.

Desprenda o fio de comando da ranhura do punho.

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

Quando terminaro p dii elimine o di de acordo com as normas
institucionais relativas a resid| édicos biolégicos perigosos.

INDICACIONES

Este dispositivo se utiliza para ligar endoscopicamente varices esoféagicas en la union
gastroesofagica o por encima de esta, y para ligar hemorroides internas.

NOTAS

Este dispositivo se suministra sin esterilizar.

No utilice este dispositivo para otro propdsito que no sea el especificado en las indicaciones.
Almacene el producto en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.

Este dispositivo solamente pueden utilizarlo profesionales sanitarios cualificados.
CONTRAINDICACIONES

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

Las especificas del cerclaje esofagico incluyen, entre otras: estrechamiento o estenosis
cricofaringeos o esofégicos, eséfago tortuoso, diverticulos, perforacion esofagica conocida o
presunta, anillos o redes asintométicos, y coagulopatia.

Las especificas del cerclaje hemorroidal incluyen, entre otras: enfermedad inflamatoria intestinal
grave e hipertension portal.

El uso de bandas de ligadura esta contraindicado en pacientes alérgicos al latex.

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

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

Las asociadas a la endoscopia gastrointestinal incluyen, entre otras: perforacion, hemorragia,
aspiracion, fiebre, infeccion, reaccion alérgica a la medicacion, hipotension, depresion o parada
respiratorias, y arritmia o parada cardiacas.

Las que pueden presentarse con el cerclaje esofagico incluyen, entre otras: dolor retroesternal,
nauseas, laceracion laringea, perforacion esofagica, formacion de estenosis y obstruccion.

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

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

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

No utilice el producto con un sobretubo. El uso con un sobretubo puede provocar pinzamiento o
atrapamiento de mucosas y desprendimiento del capuchon.
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La ligadura con bandas elasticas puede resultar ineficaz en varices pequefas.

Los dispositivos de ligadura esofagica no estan indicados para la ligadura de varices por debajo
de la union gastroesofégica.

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 accesorios 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
Capuchon con bandas precargadas y cordel 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 direccion de avance solamente. La posicién 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 goma sobre el canal de accesorios, levante el tapon de la tapa e
introduzca el vastago del mango. (fig. 3a)

Pentax: Retire la tapa de goma del canal de accesorios. Introduzca el véstago 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 goma fijada al canal de
accesorios del endoscopio. (fig. 3¢)

Nota: El adaptador para irrigacion puede utilizarse para perforar el sello blanco del mango
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) Nota: El catéter de carga tiene
los dos extremos idénticos, por lo que puede introducirse indistintamente en una u
otra direccion.

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

5. Fije el capuchén a la punta del endoscopio, aseguréndose de hacer avanzar el capuchén
sobre la punta todo lo posible. (fig. 6) Nota: Al colocar el capuchén sobre el extremo distal
del endoscopio, asegurese de que el cordel disparador no quede pinzado entre el capuchén
y el endoscopio.

6. Con la punta del endoscopio recta, introduzca el cordel disparador en la ranura del carrete
del mango (fig. 7a) y tire de €l 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 el cordel disparador en el carrete del mango
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hasta que quede tirante. (fig. 8) Nota: Tenga cuidado para evitar desplegar una banda
mientras esté enrollando el cordel disparador.

Compruebe la vista endoscdpica. Para maximizar la visualizacion, la posicion del cordel
disparador puede cambiarse girando el capuchdn. Nota: La vista endoscopica se ensancha
cada vez que se despliega una banda.

Lubrique el endoscopio y la parte exterior del capuchén. Aviso: No ponga lubricante en el
interior del capuchén. Aviso: 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

1.

Con el mango en la posicion Two-Way (bidireccional), introduzca el endoscopio en el
esofago. (fig. 9) Después de la intubacion, coloque el mango en la posicion Firing (disparo).
(fig. 10)

Visualice la variz elegida y aspirela al interior del capuchdn. Aviso: 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.

Mantenga la aspiracion 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 el cordel disparador. Ponga el mango en la posicion
Firing (disparo) y contintie con el procedimiento.

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 visién, acople
el adaptador a una jeringa cargada con agua estéril e introdizcalo en el sello blanco del
mango. Irrigue como sea necesario. (fig. 10)

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.

Si se requieren mas bandas, extraiga el endoscopio y acople un nuevo dispositivo. Nota:
Para eliminar varices puede requerirse un promedio de 3 o 4 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)

Retroflexione el endoscopio para visualizar la hemorroide interna elegida. (fig. 11) Después
de la retroflexion, coloque el mango en la posicion Firing (disparo) (fig. 10) y aspire la
hemorroide interna al interior del capuchon. (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.

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 el cordel disparador. Ponga el mango
en la posicién Firing (disparo) y contintie con el procedimiento.

Suelte el boton 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 a una jeringa cargada con agua estéril e introdtizcalo en el
sello blanco del mango. Irrigue como sea necesario. (fig. 10)

Repita el proceso de ligadura las veces necesarias.

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



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

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

2. Desensamble el dispositivo de la forma siguiente:

Si se han utilizado todas las bandas:
« Extraiga el mango y el cordel disparador fijado del canal de accesorios.
« Extraiga el capuchon de la punta del endoscopio.

Si quedan bandas no utilizadas sobre el capuchdn:

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

- Afloje el cordel disparador del carrete y extraiga el mango de la tapa del canal
de accesorios.

« Desprenda el cordel disparador de la ranura del mango.

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

el

Tras finalizar el pr segun las pautas del centro para

SVENSKA

AVSEDD ANVANDNING

Denna anordning anvénds for att endoskopiskt ligera esofagusvaricer vid eller ovanfér den
gastroesofageala foreningen eller for att ligera interna hemorrojder.

ANMARKNINGAR

Denna anordning levereras osteril.

Far inte anvéndas for ndgot annat syfte &n den avsedda anvandning som anges.
Forvaras torrt och skyddat fran extrema temperaturer.
Denna anordning far anvandas endast av utbildad sjukvardspersonal.

KONTRAINDIKATIONER
De som é&r specifika for det primara endoskopiska ingrepp som skall utforas for att fa dtkomst till
onskad ligeringsplats.

De som é&r specifika for esofageal ligering innefattar, men &r inte begrénsade till: krikofaryngeal
eller esofageal avsmalning eller striktur, krokig esofagus, divertiklar, kand eller misstankt
esofagusperforation, asymptomatiska ringar eller simhud, koagulopati.

De som ér specifika for hemorrojdligering innefattar, men &r inte begrénsade till: allvarlig
inflammatorisk tarmsjukdom, portal hypertoni.

Anvéndning av ligeringsband kontraindikeras hos patienter med kénd 6verkénslighet mot latex.

VARNINGAR
Denna enhet &r endast avsedd for engangsbruk. Forsok till ombearbetning, omsterilisering, och/
eller &teranvandning kan leda till att produkten fungerar fel och/eller till sjukdomséverforing.

Far inte anvandas om férpackningen ar 6ppnad eller skadad vid mottagandet. Undersok den
visuellt och leta speciellt efter knickar, béjar och brott. Anvand inte om en abnormitet upptacks
vilken kan férhindra korrekt funktion. Meddela Cook for returauktorisering.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Potentiella komplikationer som associeras med gastrointestinal endoskopi omfattar, men
begrénsas inte till: perforation, blédning, aspiration, feber, infektion, allergisk reaktion
mot ldkemedel, hypotoni, respiratorisk depression eller andningsstillestand, hjartarytmi
eller hjartstillestand.

De som kan férekomma med esofageal ligering innefattar, men &r inte begrénsade till:
retrosternal smérta, illamaende, larynxlaceration, esofagusperforation, strikturbildning,
obstruktion.
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De som kan forekomma med hemorrojdligering innefattar, men &r inte begrénsade till: svar
smiarta, blodning, urinsymptom, svullnad och 6dem, sarbildning i vavnaden, banden glider av.

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

FORSIKTIGHETSATGARDER
Se forpackningsetiketten for minsta kanalstorlek som kravs for detta instrument.

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 sma varicer.

Esofageala ligeringsanordningar &r 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 Gver ett tidigare placerat band kan rubba bandet.

Fére montering av anordningen rekommenderas rutinmassig endoskopisk undersokning for att
bekréfta diagnos som kraver behandling av esofagusvaricer eller interna hemorrojder.

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

Anvéndning av ett endoskop vid en valgrundad reparation &r en forutséttning for en
framgangsrik ligeringsprocedur med flera band.

KOMPONENTDELAR
Cylinder med férladdade band och vidfést avfyrningssnére, ligatorhandtag fér flera band,
laddningskateter, spolningsadapter.

FORBEREDELSE AV SYSTEMET
Inspektera handtagets funktioner. Det har tvé positioner som kontrollerar rotation. Laget
Firing (avfyring) (fig. 1) gor att handtaget endast kan roteras i framatriktning. Laget Two-
Way (tvavags) (fig. 2) gor att handtaget kan rotera i bada riktningarna. Fére endoskopet
introduceras skall handtaget héllas i laget Two-Way (tvévags).

2. Forin handtaget i arbetskanalen pa endoskopet och f6lj instruktionerna nedan for
tillimpligt endoskop.

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

Pentax - Avlagsna 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 - F6r handtagets stomme genom gummilocket som ér fast vid endoskopets
arbetskanal. (fig. 3c)

Obs! Spolningsadaptern kan anvéandas for att punktera den vita forseglingen i handtaget
innan laddningskatetern fors in. (fig. 3d)

3. Forinladdningskatetern 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 féras in fran endera énden.

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

5. 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 klim mellan cylindern och
endoskopet nar cylindern placeras mot endoskopets distala ande.
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Hall endoskopets spets rakt och placera avfyringssnoret i skaran pa handtagets spole
(fig. 7a) och dra nedat tills knuten &r placerad i skarans hal. (fig. 7b) Obs! Knuten méste vara
placerad i hélet, annars fungerar inte handtaget pa ratt sétt.

Med handtaget i liget Two-Way (tvavégs) skall du langsamt vrida handtaget medurs for att
linda avfyrningssnéret runt handtagets spole tills det ar spant. (fig. 8) Obs! Var forsiktig sa att
ett band inte utplaceras medan avfyrningssnéret 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.

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

Anordningen ar nu redo for ligering av esofagusvaricer eller interna hemorrojder.

INSTRUKTIONER FOR LIGERING AV ESOFAGUSVARICER

1.

For in endoskopet i esofagus med handtaget i liget Two-Way (tvavags). (fig. 9) Efter
intubering skall handtaget placeras i laget Firing (avfyring). (fig. 10)

Visualisera utvald varix och aspirera denna in i cylindern. Var forsiktig: Fore utplacering av
bandet maste den person som hanterar endoskopet tillférsakra att handen ar placerad pa
anordningens handtag, och inte pa endoskopreglagen.

Bibehéll insugningstryck och utplacera bandet genom att vrida handtaget medurs tills
utldsning av bandet kanns av, vilket indikerar utplacering. (fig. 10) Obs! Om bandet inte
utplaceras skall handtaget placeras i liget Two-Way (tvavags) och avfyrningssnoret lossas
nagot. Placera handtaget i laget 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 instrument. 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 krévas mer &n ett ligeringsband for
varje varix for att kontrollera akut blédning.

Om flera band krévs skall endoskopet avlédgsnas och ett nytt instrument vidféstas. Obs! |
genomsnitt kan det kravas 3 till 4 ligeringssessioner for att avlagsna varicer.

INSTRUKTIONER FOR LIGERING AV INTERNA HEMORROJDER
Obs! En undersékning av hemorrojdplatsen med anvéndning av ett flexibelt sigmoidoskop
maste utforas fore montering och anvéndning av instrumentet.

1.
2.

For in endoskopet i rektum med handtaget i laget Two-Way (tvavégs). (fig. 9)

Bg;j tillbaka endoskopet for att visualisera den utvalda interna hemorrojden. (fig. 1) Efter
tillbakabgjning skall handtaget placeras i laget Firing (avfyring). (fig. 10) Aspirera sedan den
interna hemorrojden i cylindern. (fig. 12) Fére utplacering av bandet maste den person som
hanterar endoskopet tillforsékra att handen &r placerad pa anordningens handtag, och inte
pa endoskopreglagen.

Bibehéll insugningstryck p& den interna hemorrojden och utplacera bandet genom att
vrida handtaget medurs tills utlosning av bandet ka@nns av, vilket indikerar utplacering.
(fig. 10) Obs! Om bandet inte utplaceras skall handtaget placeras i léget Two-Way (tvavégs)
och avfyrningssnoret lossas nagot. Placera handtaget i laget Firing (avfyring) och fortsatt
med proceduren.

Slapp endoskopets insugningsknapp, blas in luft och dra sedan tillbaka endoskopet nagot
for att frigora ligerad hemorrojd. Obs! En spolningsadapter levereras med varje instrument.
Om spolning av arbetskanalen énskas fér 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)
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7.

Upprepa ligeringsforfarandet enligt behov.

Placera handtaget i laget Two-Way (tvavégs) nér ligeringsforfarandet ar fullbordat och réta
sedan ut endoskopet.

Om flera band krévs skall endoskopet avldgsnas och ett nytt instrument vidféstas.

AVLAGSNANDE AV FLERBANDSLIGATORN

Nari

Vid fullbordande av ligeringsforfarandet skall endoskopet avldgsnas fran patienten.
Ta isér instrumentet enligt foljande:

Om alla band har avfyrats:
« Avldgsna handtaget och vidfést avfyringssnore 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).

Lossa avfyrningssnoret fran spolen och avldgsna sedan handtaget fran arbetskanalens
lock.

Ta bort avfyrningssnéret fran handtagets skara.

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

g instr enligt instituti riktlinjer for

medlcmskt bioriskavfall.

52



kmedi P bol-gl

A symbol glossary can be found at c al.com/sy y
Glosaf symboli naleznete na cookmedical.com/symbol- glossary

Der findes en symbolforklaring pa k dical.com/symbol-gl y
Een verklarende lijst van symbolen is te vinden op

k dical.c "I bol I ¥y

Pour un gl i =des ymbol Iter le snteWeb

cookmedical. :om/symbol glossary

Eine Symbollegende finden Sie auf k dical.com/symbol-gl y

‘Eva YAwoodpt Twv aupBo)\wv pnopslts va Bpslts a'rn élsueuvun

dical.com/sy I-gl y

A szimbél ' gyarazatanak ismertetése a

cookmedical.com/symbol-gl y weboldal lalhaté

Un glossarlo del simboli si puo trovare nel sito

dical.com/symbol-gl y

En symbolforklaring finnes pa cook dical.com/symbol-gl y

Stownik symboli mozna znalez¢ pod adresem cookmedical.com/symbol-gl y

Existe um glossario de simbolos em cookmedical.com/symbol- glossary
En cook dical.c bol-gl y puede consultarse un glosario de simbolos
En symbolordlista finns pa cook di

| /symbol-al
al.com/sy 9 y

53



X mm

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

Pokud je symbol uveden na oznaceni vyrobku, X = maximalni sitka zavedené casti

Hvis symbolet vises pa p iketten, er X = indforingsdelens maksimumsbredde
Als dit symbool op het produdetlket staa‘
X= i breedte van inbr d

Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit,

=largeur maximale de la section d’insertion

Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett erscheint:

X = maximale Breite des einzufiihrenden Teils

Edv epgaviletal To GUPBOAO GTNV ETIKETA TOU TPOIGVTOC,

X = péytoTo MAATOoC TUIHATOG E10AYWYNG

Ha ez a szimbdl pel a termék cimkéjén, akkor
Xab d6 szak maximalis szélessé

Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto,

= larghezza massima della sezione inseribile

Hvis symbolet vises pa p i X = maksimal bredde pa innfgringsdel
Jezeli symbol wystepuje na etykiecie produktu,
X oznacza maksy 3 szerokosc zagtebianej czesci urzad:

Se o simbolo aparecer no rétulo do produto,
= largura maxima da parte introduzida
Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto,
X = anchura maxima de la parte que se va a insertar
Om symbolen finns pa produktetik X= imal bredd pa info el

(o)

Xmm

If symbol appears on product label, X = minimum accessory channel
Pokud je symbol uveden na oznaceni vyrobku, X = minimalni akcesorni kanal
Hvis symbolet vises pa pr i er X = mini for hlbeharskanal
Als dit symbool op het productetiket staat: X = minimale di van wer
Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit, X = canal opérateur minimal
Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett erschelnt'
des Arbeits}
Eav ap(pnwlﬂm T0 GUHBOAO GTNV ETIKETA TOU MPOIGVTOG,
X = eN@xioTo kaval epyaciag
Ha ez a szimbdl pel a termék cimkéjén, akkor
X a munkacsatorna minimalis mérete
Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto,
X = diametro minimo del canale operativo
Hvis symbolet vises pa pi i X = mil arbei
Jezeli symbol wystepuje na etykiecie p
X oznacza minimalna srednice kanatu roboczego
Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = canal acessério minimo
Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto,
X = didametro minimo del canal de accesorios
Om symbolen finns pa p iketten, X = minsta ark
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—\
A
=
X mm
If symbol appears on product label, X = wire guide compatibility
Pokud je symbol uveden na oznaceni vyrobku, X = kompatibilita vodiciho dratu

>

S

Hvis symbolet vises pa pi il er X =komp litet af kateterleder
Als dit symbool op het productetiket staat: X = ibele voerd idi
Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit, X = diamétre de guide ibl
Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett erscheint:
X= i Fiihr

9
Edv epgaviletal To GUPBOAO GTNV ETIKETA TOU MTPOIGVTOC,
X = cupBaTéTNTA CUPHATIVOU 08NYyoU

Ha ez a szimbél pel a termék cimkéjén, akkor

X a kompatibilis vezetédrot mérete

Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto,

X=di della guida i
Hvis symbolet vises pa produkteti X = ledevaierkompatibilitet
Jezeli symbol wystepuje na etykiecie produktu,

X oznacza srednice pr dnika zgodnego z tym urza i
Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = compatibilidade de fios guia
Si el simbolo aparece en la etiq del prodi X= p dad de la guia
Om symbolen finns pa produktetik X=k ibilitet med ledare

If symbol appears on product label, X = quantity per box
Pokud je symbol uveden na oznaceni vyrobku, X = mnozstvi v krabici

Hvis symbolet vises pa pr i er X = antal pr. zeske
Als dit symbool op het productetiket staat: X = hoeveelheid per doos
Si le symbole est visible sur I'éti du produit, X = ité par boite

Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett erscheint: X = Anzahl pro Karton
Edv ep@aviletal To GUPBOAO GTNV ETIKETA TOU TPOIGVTOC,
X = mocotnTa avd KouTi

Ha ez a szimbélum szerepel a termék cimkéjén, akkor X a dob ' yiség
Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto, X = quantita per scatola
Hvis symbolet vises pa pi il X = antall per eske

Jezeli symbol wystepuje na etykiecie produktu, X oznacza liczbe sztuk w kartonie
Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = quantidade por caixa

Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto, X = cantidad por caja

Om symbolen finns pa pr i X = miéngd per forpackning
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