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ENGLISH

INTENDED USE

This device is used with an electrosurgical unit for endoscopic polypectomy.

NOTES

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.

Engangssnara

0088

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

Do not use this device for any purpose other than the stated intended use.
Store in a dry location, away from temperature extremes.
Use of this device restricted to a trained healthcare professional.

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

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

POTENTIAL COMPLICATIONS

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

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

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

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

Polypectomy should be performed under direct endoscopic visualization.

When using AcuSnare® Needle-Tip, needle tip of snare must be fully retracted into sheath prior
to introduction, advancement, or withdrawal from endoscope. Failure to fully retract snare and
needle may result in damage to endoscope.

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

2. With electrosurgical unit off, prepare equipment. Securely connect active cord to device
handle and electrosurgical unit. Active cord fittings should fit snugly into both device handle
and electrosurgical unit. Following instructions from electrosurgical unit manufacturer,
position patient return electrode and connect it to electrosurgical unit.

3. Fully retract and extend snare to confirm smooth operation of device. Note: If using an
AcuSnare, slide adjustable marker, located in handle, to establish a reference point indicating
full retraction of snare into sheath and to set up reference points for establishing thickness of
tissue being excised.

4. When polyp is in endoscopic view, introduce sheath and retracted snare into endoscope
accessory channel. Caution: To ensure patient safety, power to electrosurgical unit should
remain off until snare is properly positioned around the polyp.

5. Advance device, in small increments, until endoscopically viewed exiting endoscope.

6. Advance snare wire out of sheath and position it around polyp to be removed. Warning:
When applying current, tissue must be isolated from surrounding mucosa. Failure to isolate
tissue may cause fulguration of normal mucosa and/or perforation. Contact of snare wire
with endoscope during electrosurgery may cause grounding, which could result in injury
to patient and/or operator as well as damage to endoscope and/or snare wire. Note: When
using AcuSnare Needle Tip, needle tip can be used to stabilize snare and aid in positioning.

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

8. Proceed with polypectomy.

9. Upon completion of polypectomy, turn electrosurgical unit off. Retract snare into sheath and
remove device from endoscope.

10. Retrieve polyp and prepare specimen per institutional guidelines.

Upon ion of pi e, dit active cord from device handle and dispose of
this device per i I guidelines for biok medical waste. Disconnect active

cord from electrosurgical unit. Wipe active cord with a damp cloth to remove all foreign matter.

Store in a loose coil. Note: Wrapping active cord tightly may damage the device.

SKY

URCENE POUZITI
Toto zafizeni se pouzivé spolecné s elektrochirurgickou jednotkou pii
endoskopické polypektomii.

POZNAMKY

Toto zafizeni je uréeno pouze k jednorazovému poutziti. Pokusy o opakované osetieni prostiedku,
jeho resterilizaci a/nebo opakované pouziti mohou vést k selhani prostfedku a/nebo

k pfenosu onemocnéni.

Pokud je obal pfi pfevzeti otevien nebo poskozen, zafizeni nepouzivejte. Provedte vizualni
kontrolu zafizeni; vénuijte pfitom pozornost zejména zauzleni, ohybtim a prasklindm. Pokud
objevite anomalii, ktera by branila spravné funkci, zafizeni nepouzivejte. Pozadejte Cook

0 autorizaci pro vraceni zafizeni.

NepouZivejte toto zafizeni pro zadny jiny Gcel, nez pro ktery je uréeno.
Skladujte na suchém misté, chrarite pred extrémnimi teplotami.
Tento piistroj smi pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik.

KONTRAINDIKACE
Ke kontraindikacim patfi kontraindikace specifické pro primarni endoskopické vykony nutné pro
pfistup do mista polypektomie.

K moznym kontraindikacim v souvislosti s polypektomii mimo jiné patii: koagulopatie
a nedostate¢nd pfipravenost stieva.

POTENCIALNI KOMPLIKACE

Potencialni komplikace spojené s gastrointestinalni endoskopii zahrnuji, kromé jiného,
nasledujici: perforaci, krvaceni, aspiraci, horecku, infekci, hypotenzi, alergickou reakci na Iék,
ztizené dychdni nebo zastavu dychani, srde¢ni arytmii nebo srde¢ni zastavu.

Komplikace spojené s endoskopickou polypektomii zahrnuji, kromé jiného, nasledujici:
transmuralni popéleniny, tepelné poranéni pacienta, explozi.

UPOZORNENI
Informace o minimalni velikosti pristupového kanalu potiebné pro toto zafizeni najdete na Stitku
na obalu.

Pred pouzitim tohoto zafizeni postupuijte podle doporuceni vyrobce elektro-chirurgického
zafizeni a zajistéte bezpecnost pacienta fadnym umisténim a vyuzitim neutrélni elektrody
pacienta. Zajistéte, aby byla v pribéhu vykonu zachovéna spravna dréha proudu od neutralni
elektrody pacienta k elektro-chirurgické jednotce.

Polypektomie musi byt provadéna pod pfimou endoskopickou vizualni kontrolou.

Pokud pouzivate jehlovy hrot AcuSnare®, musi byt jehlovy hrot ocka pred zavedenim do
endoskopu, pred posouvanim skrze endoskop a pred vytahovanim z endoskopu UpIné zatazen
do sheathu. Pokud ocko a jehla nejsou UipIné zatazeny, miize dojit k poskozeni endoskopu.

NAVOD K POUZITI
1. Prohlédnéte aktivni vodic. Vodi¢ nesmi byt zauzleny, ohnuty, obnazeny ani jinak poskozeny,
aby byl pfenos proudu presny. Pokud zjistite jakoukoli anomalii, aktivni vodi¢ nepouzivejte.

2. Piivypnuté elektrochirurgické jednotce pfipravte zafizeni. Bezpecné piipojte aktivni
vodi¢ k rukojeti zafizeni a k elektrochirurgické jednotce. Spojky aktivniho vodice maji
tésné zapadnout do rukojeti zafizeni i do elektrochirurgické jednotky. Podle pokynti
vyrobce elektrochirurgické jednotky umistéte neutraini elektrodu pacienta a pfipojte
jik elektrochirurgické jednotce.

3. Zkontrolujte hladky chod zafizeni tak, Ze tipIné vysunete a zasunete ocko. Poznamka: Pokud
pouzivéte zafizeni AcuSnare, posuiite nastavitelnou zna¢ku, umisténou na rukojeti, tak,
abyste nastavili referenéni bod oznacujici Uplné zatazeni o¢ka do sheathu a referenéni body
pro uréeni tloustky tkang, ktera bude excidovana.

4. Pokud se v zorném poli endoskopu nachazi polyp, zavedte sheath se zatazenym o¢kem do
akcesorniho kanalu endoskopu. Pozor: Pro zajisténi bezpecnosti pacienta musi byt napajeni
elektrochirurgické jednotky vypnuté, dokud neni ocko spravné umisténo kolem polypu.

5.  Zafizeni zavadéjte v malych postupnych krocich, dokud viditelné nevyjde z endoskopu.

6. Vysurite ocko ze sheathu a umistéte jej okolo polypu, ktery mé byt odstranén. Varovani:
Pfi aplikaci proudu musi byt tkar izolovana od okolni sliznice. V piipadé, Ze neprovedete
izolaci tkané, maze dojit k fulguraci a/nebo perforaci normalni sliznice. Kontakt dratu o¢ka
s endoskopem v pribéhu elektrochirurgického vykonu miize zplsobit uzemnéni, coz miize
vést k poranéni pacienta a/nebo operatéra, piipadné k poskozeni endoskopu a/nebo
dratu ocka. Poznamka: Pokud pouzivate jehlovy hrot AcuSnare, jehlovy hrot Ize pouzit
ke stabilizaci ocka a k usnadnéni polohovani.

7. Podle pokynti vyrobce pro nastaveni elektrochirurgické jednotky zkontrolujte pozadované
nastaveni a aktivujte elektrochirurgickou jednotku. Poznamka: Maximalni nomindini vstupni
napéti tohoto zafizeni je 2 kVp-p pro rezim fezani a 5 kVp-p pro koagulaci.

8.  Zahajte polypektomii.

9. Kdyz je polypektomie dokoncena, vypnéte elektrochirurgickou jednotku. Vtahnéte ocko
do sheathu a vyjméte zafizeni z endoskopu.

10. Vyjméte polyp a vzorky zpracuijte podle predpisti daného zdravotnického zafizeni.

Po dokonéeni vykonu odpojte aktivni vodi¢ od rukojeti zafizeni a toto zafizeni zlikvidujte
v souladu se smérnicemi daného ického zafizeni pro likvidaci biologicky
nebezpeéného lékaiského odpadu. Odpojte aktivni vodi¢ od elektrochirurgické jednotky.
Otfete aktivni vodi¢ vihkym hadiikem, abyste odstranili viechny cizi materialy. Skladujte

v navinutém stavu, s volnymi zavity. Poznamka: P¥ilis tésné svinuti aktivniho vodi¢e muze vést
k poskozeni zafizeni.




TILSIGTET ANVENDELSE
Denne anordning bruges med en elektrokirurgisk enhed til endoskopisk polypektomi.

BEMZARKNINGER
Dette udstyr er kun beregnet til engangsbrug. Forseg pa genbehandling, resterilisering og/eller
genbrug kan resultere i svigt af udstyret og/eller overfgrelse af sygdom.

Hvis emballagen er dbnet eller beskadiget, mé& anordningen ikke anvendes. Undersag produktet
visuelt med seerlig opmaerksomhed pé eventuelle knaek, bgjninger og brud. Hvis der detekteres

noget unormalt, der kan hindre korrekt brug, mé anordningen ikke anvendes. Underret Cook for
at fa tilladelse til at returnere anordningen.

Denne anordning mé ikke bruges til noget andet formél end den angivne, pataenkte anvendelse.
Opbevares tort, vaek fra temperaturudsving.
Denne anordning ma kun bruges af uddannet sundhedspersonale.

KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationer omfatter de kontraindikationer, der gaelder for den primaere endoskopiske
procedure, der skal foretages for at opna adgang til polypektomistedet.

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

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

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

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

FORHOLDSREGLER
Find oplysning om den ngdvendige minimum kanalstgrrelse for denne anordning
pa emballageetiketten.

For denne anordning tages i brug, skal brugeren af hensyn til patientens sikkerhed felge de
anbefalinger, der medfalger fra producenten af den elektrokirurgiske enhed vedrarende korrekt
placering og anvendelse af patientreturelektroden. Serg for, at banen fra patientreturelektroden
til den elektrokirurgiske enhed holdes fri under hele indgrebet.

Polypektomi skal foretages under direkte endoskopisk visualisering.

Nar AcuSnare® kanylespidsen bruges, skal slyngens kanylespids veere helt trukket ind i sheathen
for indfering, fremfaring eller tilbagetraekning fra endoskopet. Hvis slyngen og kanylen ikke
traekkes helt tilbage, kan endoskopet blive beskadiget.

BRUGSANVISNING

1. Inspicér den aktive ledning. Ledningen skal veere uden knaek, bajninger, brud og
eksponerede ledningstrade for at tillade preecis stramoverfarsel. Hvis der bemaerkes
en anomali, ma den aktive ledning ikke anvendes.

2. Den elektrokirurgiske enhed skal vaere slaet fra, mens udstyret klargeres. Tilslut
den aktive ledning forsvarligt i anordningens greb og den elektrokirurgiske enhed.
Den aktive ledning skal passe teet ind i bade anordningens greb og den elektrokirurgiske
enhed. Fglg instruktionerne fra producenten af den elektrokirurgiske enhed, placér
patientreturelektroden og tilslut den til den elektrokirurgiske enhed.

3. Slyngen skal traekkes helt tilbage og rettes helt ud for at bekraefte, at anordningen
fungerer korrekt. Bemaerk: Hvis der bruges en AcuSnare, skal den justerbare marker,
der sidder i grebet, fores til et punkt mhp. at etablere et referencepunkt, der angiver
fuld tilbagetraekning af slyngen ind i sheathen og for at opstille referencepunkter for
fastlaeggelse af tykkelsen pa det vaev, der skal skeeres af.

4. Naren polyp kan ses gennem endoskopet, indferes sheathen og den tilbagetrukne slynge
ind i endoskopets tilbehgrskanal. Forsigtig: Med patientens sikkerhed for gje skal strammen
til den elektrokirurgiske enhed vaere slukket, indtil slyngen sidder korrekt omkring polyppen.

5. Feranordningen frem, i sma spring, indtil den kan ses komme ud af endoskopet
vha. endoskopet.

6. For slyngetraden ud af sheathen og anbring den omkring den polyp, der skal fiernes.
Advarsel: Nér der pafares strom, skal veev isoleres fra de omgivende slimhinder. Hvis vaevet
ikke isoleres, kan det forérsage fulguration af normale slimhinder og/eller perforering.
Kontakt mellem slyngetraden og endoskopet under elektrokirurgi kan give jordforbindelse,
hvilket kan resultere i skade pa patient og/eller operater, samt beskadigelse af endoskopet
og/eller slyngetraden. Bemaerk: Nar AcuSnare kanylespids bruges, kan kanylespidsen
bruges til at stabilisere slyngen og hjaelpe med placeringen.

7. Folg producentens anvisninger for den elektrokirurgiske enhed vedrgrende indstillinger,
verificér de gnskede indstillinger og aktivér det elektrokirurgiske apparat. Bemaerk:
Maksimum maerkeindgangsspaending for denne anordning er 2 kVp-p for skeeremodus
0g 5 kVp-p for koagulationsmodus.

8. Fortseet med polypektomien.

9. Nar polypektomien er udfert, skal den elektrokirurgiske enhed slukkes. Traek slyngen tilbage
ind i sheathen og fjern anordningen fra endoskopet.

10. Indfang polyppen og klarger preeparatet i overensstemmelse med hospitalets retningslinjer.

Ved indgrebets afslutning frakobles den aktive ledning fra anordningens greb og den

k i Ise med hospi ingslinjer for biologisk farligt medicinsk
affald. Kobl den aktive ledning fra den elektrokirurgiske enhed. Ter den aktive ledning af med
en fugtig klud for at fierne eventuelle fremmedlegemer. Opbevares last opspolet. Bemaerk: Hvis

den aktive ledning spoles for stramt, kan den blive beskadiget.

NEDERLANDS

BEOOGD GEBRUIK
Dit instrument wordt gebruikt met een elektrochirurgische eenheid voor
endoscopische poliepectomie.

OPMERKINGEN

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. Een visuele
inspectie uitvoeren met bijzondere aandacht voor knikken, buigingen en breuken.

Niet gebruiken indien er een abnormaliteit wordt waargenomen die de juiste werking
zou verhinderen. Neem contact op met Cook voor een retourmachtiging.

Gebruik dit instrument niet voor enigerlei ander doel dan onder‘Beoogd gebruik’ vermeld staat.
Op een droge plaats zonder extreme temperaturen bewaren.
Uitsluitend daartoe opgeleide zorgverleners mogen dit hulpmiddel gebruiken.

CONTRA-INDICATIES
Contra-indicaties zijn onder meer de contra-indicaties die specifiek zijn voor de primaire
endoscopische ingreep die uitgevoerd wordt om toegang te krijgen tot de poliepectomieplaats.

Contra-indicaties voor poliepectomie zijn onder meer: coagulopathie en een onvoldoende
gereedgemaakte darm.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties in verband met endoscopie van het maag-darmkanaal zijn onder meer:
perforatie, hemorragie, aspiratie, koorts, infectie, hypotensie, allergische reactie op medicatie,
ademhalingsdepressie of -stilstand, hartritmestoornissen of hartstilstand.

Complicaties die zich tijdens endoscopische poliepectomie kunnen voordoen, zijn onder meer:
transmurale brandwonden, thermisch letsel van de patiént, explosie.

VOORZORGSMAATREGELEN
Raadpleeg het etiket op de verpakking voor de minimale grootte van het werkkanaal vereist voor
dit instrument.

Volg, voordat u dit instrument gebruikt, de door de fabrikant van de elektrochirurgische
eenheid gegeven aanbevelingen om voor de veiligheid van de patiént te zorgen door een
juiste plaatsing en het juiste gebruik van de retourelektrode van de patiént. Zorg ervoor dat er
gedurende de gehele ingreep een behoorlijke baan van de retourelektrode van de patiént naar
de elektrochirurgische eenheid wordt gehandhaafd.

Poliepectomie dient onder directe endoscopische visualisatie te worden uitgevoerd.

Bij gebruik van een AcuSnare® naaldtip moet de naaldtip van de lus volledig in de sheath
zijn teruggetrokken voordat hij wordt ingebracht of opgevoerd in, of teruggetrokken uit
de endoscoop. Nalaten de lus en naald volledig terug te trekken kan beschadiging van
de endoscoop tot gevolg hebben.

GEBRUIKSAANWLZING

1. Inspecteer het actieve snoer. Het snoer mag geen knikken, verbuigingen, breuken of
blootgelegde draden vertonen; anders wordt de stroom niet nauwkeurig overgebracht.
Indien er een abnormaliteit wordt geconstateerd, mag het actieve snoer niet
worden gebruikt.

2. De apparatuur moet worden gereedgemaakt terwijl de elektrochirurgische eenheid
uitstaat. Sluit het actieve snoer stevig aan op de handgreep van het instrument en de
elektrochirurgische eenheid. De actieve snoeraansluitingen moeten stevig in de handgreep
van het instrument en in de elektrochirurgische eenheid passen. Volg de instructies van
de fabrikant van de elektrochirurgische eenheid en positioneer de retourelektrode van
de patiént; sluit deze op de elektrochirurgische eenheid aan.

3. Trek de lus helemaal terug en steek hem helemaal uit om te controleren of het instrument
probleemloos werkt. N.B.: Bij gebruik van een AcuSnare moet de instelbare markering in
de handgreep worden verschoven om een referentiepunt vast te stellen als aanduiding
wanneer de lus helemaal in de sheath is teruggetrokken en om referentiepunten in te stellen
ter bepaling van de dikte van het weefsel dat moet worden weggesneden.

4. Wanneer de poliep endoscopisch zichtbaar is, moeten de sheath en de teruggetrokken lus
in het werkkanaal van de endoscoop worden ingebracht. Let op: Om voor de veiligheid van
de patiént te zorgen, moet de stroom van de elektrochirurgische eenheid uitstaan totdat de
lus naar behoren in positie is gebracht rondom de poliep.

5. Voer het instrument met kleine stappen op totdat het endoscopisch te zien is terwijl het uit
de endoscoop te voorschijn komt.

6. Voer de draad van de lus uit de sheath op en plaats hem rondom de te verwijderen
poliep. Waarschuwing: Bij het toepassen van stroom moet het weefsel geisoleerd
worden van de omringende slijmvliezen. Nalaten het weefsel te isoleren kan fulguratie
van normale slijmvliezen en/of perforatie veroorzaken. Indien de draad van de lus tijdens
de elektrochirurgie contact maakt met de endoscoop, kan dit aarding tot gevolg hebben;
dit kan letsel van de patiént en/of de gebruiker veroorzaken evenals beschadiging van de
endoscoop en/of de draad van de lus. N.B.: Bij gebruik van de AcuSnare naaldtip kan de
naaldtip worden gebruikt om de lus te stabiliseren en om de plaatsing te vergemakkelijken.

7. Verifieer de gewenste instellingen volgens de instellingsaanwijzingen van de fabrikant
van de elektrochirurgische eenheid en activeer de elektrochirurgische eenheid.
N.B.: De maximale nominale ingangsspanning voor dit instrument is 2 kVp-p voor
de snijmodus en 5 kVp-p voor de coagulatiemodus.

8. Ga verder met de poliepectomie.

9. Schakel de elektrochirurgische eenheid na het voltooien van de poliepectomie uit. Trek
de lus terug in de sheath en verwijder het instrument uit de endoscoop.

10. Verwijder de poliep en maak het specimen gereed volgens het protocol van de instelling.

Na het voltooien van de ingreep moet het actieve snoer uit de handgreep van het
instrument worden verwijderd en moet dit instrument worden weggeworpen volgens het
protocol van de instelling voor biologisch gevaarlijk medisch afval. Koppel het actieve snoer
los uit de elektrochirurgische eenheid. Veeg het actieve snoer met een vochtige doek af om alle
vreemde materie te verwijderen. Bewaar het snoer losjes opgewikkeld. N.B.: Door het actieve
snoer stevig te wikkelen kan het instrument beschadigd worden.

FRANCAIS

UTILISATION
Ce dispositif est destiné a étre utilisé avec un appareil électrochirurgical pour une
polypectomie endoscopique.

REMARQUES

Ce dispositif est destiné exclusivement & un usage unique. Toute tentative de retraiter,

de restériliser et/ou de réutiliser ce dispositif peut provoquer une défaillance du dispositif
et/ou causer une transmission de maladie.

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé a la livraison. Examiner visuellement
chaque dispositif en veillant particuliérement a 'absence de coudures, courbures et ruptures.
Ne pas utiliser si une anomalie est détectée susceptible dempécher le bon fonctionnement
du dispositif. Avertir Cook pour obtenir une autorisation de renvoi.

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 suivi au préalable
une formation.

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

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

COMPLICATIONS POSSIBLES

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

Parmi d'autres complications susceptibles de survenir lors d’une polypectomie endoscopicue,
on citera : brilures transmurales, lésion thermique au patient, explosion.

MISES EN GARDE
Consulter I‘étiquette de I'emballage en ce qui concerne le calibre de canal minimum nécessaire
pour ce dispositif.

Avant d'utiliser ce dispositif, observer les recommandations fournies par le fabricant de I'appareil
électrochirurgical pour assurer la sécurité du patient grace a la mise en place et a I'utilisation
correctes de ['électrode de référence du patient. Pendant toute la procédure, s'assurer de
maintenir un trajet correct entre |'électrode de référence du patient et I'appareil électrochirurgical.



La polypectomie doit étre réalisée sous visualisation endoscopique directe.

Lorsqu‘une pointe d'aiguille AcuSnare® est utilisée, la pointe de l'aiguille de 'anse doit
étre complétement rengainée avant son introduction, sa progression ou son retrait de
l'endoscope. Si I'anse et Iaiguille ne sont pas complétement rengainées, elles risquent
d'endommager I'endoscope.

MODE D’EMPLOI

1. Examiner le cordon actif. Le cordon ne doit comporter aucune coudure, courbure, rupture
ou fil nu pour permettre le passage du courant adéquat. Si une anomalie est observée,
ne pas utiliser le cordon actif.

2. Lappareil électrochirurgical étant hors tension, préparer le matériel. Raccorder fermement
le cordon actif a la poignée du dispositif et a I'appareil électrochirurgical. Les raccords
du cordon actif doivent s'adapter étroitement dans la poignée du dispositif et I'appareil
électrochirurgical. Suivre le mode d'emploi du fabricant de I'appareil électrochirurgical,
positionner |'électrode de référence du patient et la brancher sur 'appareil électrochirurgical.

3. Rengainer et étendre I'anse complétement pour vérifier le bon fonctionnement du dispositif.
Remarque : Si une AcuSnare est utilisée, glisser le repére réglable situé sur la poignée pour
établir un point de référence indiquant le rengainage complet de I'anse ainsi que des points
de référence indiquant I'épaisseur du tissu a couper.

4. Lorsque le polype devient visible a l'endoscope, introduire la gaine et I'anse rengainée dans
le canal opérateur de I'endoscope. Mise en garde : Pour assurer la sécurité du patient, laisser
I'appareil électrochirurgical hors tension jusqu‘a ce que |'anse soit correctement positionnée
autour du polype.

5. Pousser le dispositif par courtes étapes jusqu'a ce que son émergence devienne visible
al'endoscope.

6. Pousser le guide de I'anse hors de la gaine et le positionner autour du polype a enlever.
Avertissement : Pendant I'application du courant isoler le tissu de la muqueuse avoisinante.
Sile tissu n'est pas isolé, une fulguration et/ou une perforation de la muqueuse normale
risque de se produire. Un contact entre le guide de I'anse et I'endoscope pendant
I'électrochirurgie peut causer une mise a la terre, ce qui peut entrainer une lésion au patient
et/ou a l'opérateur, ainsi que des dommages a l'endoscope et/ou au guide de I'anse.
Remarque : Lorsqu'une pointe d'aiguille AcuSnare est utilisée, on peut utiliser la pointe
de l'aiguille pour stabiliser I'anse et aider son positionnement.

7. Observer les instructions de réglage du fabricant de I'appareil électrochirurgical, vérifier
les réglages voulus et activer I'appareil électrochirurgical. Remarque : La tension d'entrée
nominale maximum de ce dispositif est de 2 kVp-p en mode de coupe et de 5 kVp-p en
mode de coagulation.

8. Procéder a la polypectomie.

9. Lorsque la polypectomie est terminée, mettre I'appareil électrochirurgical hors tension.
Rengainer I'anse et retirer le dispositif de I'endoscope.

10. Enlever le polype et préparer un échantillon conformément aux directives de I'établissement.

Lorsque la procédure est terminée, débrancher le cordon actif de la poignée du dispositif
et éliminer celui-ci conformément aux directives de I'établissement sur I'élimination des
déchets médicaux posant un danger de contamination. Débrancher le cordon actif de
I'appareil électrochirurgical. Nettoyer le cordon actif avec un linge humide pour éliminer toute
matiére étrangeére. Le conserver enroulé en boucles laches. Remarque : Enrouler le cordon actif
de maniére serrée risque d'endommager le dispositif.

DEUTSCH

VERWENDUNGSZWECK
Dieses Instrument wird mit einer Elektrochirurgie-Einheit fiir die endoskopische
Polypektomie verwendet.

HINWEISE

Das Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Wiederaufbereitungs-, Resterilisierungs-
und/oder Wiederverwendungsversuche kénnen zum Ausfall des Produkts und/oder zur
Ubertragung von Krankheiten fiihren.

Nicht verwenden, falls die Verpackung bereits gecffnet oder beschadigt ist. Das Produkt
einer Sichtpriifung unterziehen und dabei besonders auf Knicke, Verbiegungen und
Bruchstellen achten. Nicht verwenden, falls UnregelméBigkeiten festgestellt werden,
die die einwandfreie Funktion beeintréchtigen wiirden. Lassen Sie sich bitte von Cook
eine Riickgabeberechtigung erteilen.

Dieses Instrument nur fiir den angegebenen Verwendungszweck einsetzen.
Trocken lagern und keinen extremen Temperaturen aussetzen.
Dieses Instrument darf nur durch geschulte medizinische Fachkréfte verwendet werden.

KONTRAINDIKATIONEN
Die Kontraindikationen entsprechen denen des priméaren Endoskopeingriffs, der fiir den Zugang
zum Polypektomiesitus geplant ist.

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

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

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

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

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

Vor der Verwendung dieses Instruments die Empfehlungen des Herstellers der Elektrochirurgie-
Einheit befolgen, um durch die korrekte Platzierung und Nutzung der Neutralelektrode die
Sicherheit des Patienten zu gewahrleisten. Es ist dafiir zu sorgen, dass wéahrend des gesamten
Eingriffs eine einwandfreie Strombahn zwischen der Neutralelektrode und der Elektrochirurgie-
Einheit besteht.

Eine Polypektomie sollte unter direkter endoskopischer Visualisierung vorgenommen werden.

Bei Verwendung der AcuSnare® mit Nadelspitze muss die Nadelspitze der Schlinge vollstandig in
die Hiilse zuriickgezogen sein, bevor sie in das bzw. im Endoskop vorgeschoben oder aus dem
Endoskop zuriickgezogen wird. Wenn Schlinge und Nadel nicht vollsténdig eingezogen sind,
kann das Endoskop beschadigt werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Das aktive Kabel Gberpriifen. Das Kabel darf nicht geknickt, verbogen oder durch
Briiche beschadigt sein und darf keine Schaden an der Isolierung aufweisen, um die
ordnungsgemafe Stromiibertragung sicherzustellen. Bei UnregelmaBigkeiten jeglicher
Art darf das aktive Kabel nicht verwendet werden.

2. Beiausgeschalteter Elektrochirurgie-Einheit die Instrumente vorbereiten. Das aktive
Kabel fest am Griff des Instruments und an der Elektrochirurgie-Einheit anschlieBen.
Die Anschlussteile des aktiven Kabels miissen sowohl am Griff des Instruments wie
an der Elektrochirurgie-Einheit fest sitzen. Entsprechend den Anweisungen des
Herstellers der Elektrochirurgie-Einheit die Neutralelektrode positionieren und an
der Elektrochirurgie-Einheit anschlieSen.

3. Durch vollsténdiges Zuriickziehen und Ausfahren der Schlinge sicherstellen, dass das
Instrument reibungslos funktioniert. Hinweis: Bei Verwendung einer AcuSnare mit der
verstellbaren Markierung im Griff einen Bezugspunkt, der den vollstandigen Einzug der
Schlinge in die Hiilse bezeichnet, sowie andere Bezugspunkte herstellen, die die Dicke
des zu exzidierenden Gewebes anzeigen.

4. Wenn der Polyp endoskopisch sichtbar ist, die Hiilse und eingezogene Schlinge in den
Arbeitskanal des Endoskops einfiihren. Vorsicht: Um die Sicherheit des Patienten zu
gewahrleisten, darf die Stromversorgung der Elektrochirurgie-Einheit erst eingeschaltet
werden, wenn die Schlinge sachgerecht um den Polyp herum angelegt ist.

5. Das Instrument in kleinen Schritten bis zum endoskopisch visualisierten Austritt aus dem
Endoskop vorschieben.

6. Den Schlingendraht aus der Hiilse schieben und um den zu entfernenden Polyp herum
positionieren. Warnung: Das Gewebe muss beim Applizieren des Stroms von der
umgebenden Mukosa isoliert sein. Ist das Gewebe nicht isoliert, kann es zu Fulguration
und/oder Perforation von gesunder Mukosa kommen. Bei Kontakt zwischen Schlingendraht
und Endoskop wahrend des elektrochirurgischen Eingriffs kann es zu einer Erdung mit
der Gefahr von Verletzungen beim Patienten und/oder Operateur sowie zu Schaden am
Endoskop und/oder Schlingendraht kommen. Hinweis: Bei Verwendung der AcuSnare
mit Nadelspitze kann die Nadelspitze zur Stabilisierung der Schlinge und leichteren
Positionierung verwendet werden.

7. Die gewlinschten Einstellungen der Elektrochirurgie-Einheit anhand der Empfehlungen des
Herstellers tiberpriifen und die Elektrochirurgie-Einheit aktivieren. Hinweis: Die maximale
Nenneingangsspannung fiir dieses Instrument betragt 2 kVp-p im Schneidmodus und
5 kVp-p im Koagulationsmodus.

8. Mit der Polypektomie fortfahren.

9. Nach Beendigung der Polypektomie die Elektrochirurgie-Einheit ausschalten. Die Schlinge
in die Hiilse einziehen und das Instrument aus dem Endoskop entfernen.

10. Den Polyp entnehmen und entsprechend den Richtlinien der Klinik vorbereiten.

Nach Beendigung des Eingriffs das aktive Kabel vom Griff des Instruments abnehmen und

dieses prechend den Klinikrichtlinien zum Umgang mit biogeféahrlichem
dizinischem Abfall gen. Das aktive Kabel von der Elektrochirurgie-Einheit abnehmen.

Das aktive Kabel mit einem feuchten Lappen abwischen, um samtliche Verunreinigungen zu

entfernen. Locker aufgerollt lagern. Hinweis: Wenn das aktive Kabel zu fest aufgerollt wird,

kann das Instrument beschadigt werden.

EAAHNIKA

XPHZH A THN OMOIA MPOOPIZETAI

H ouokeun auTr XpnoIHOMOLEITaL KE [ NAEKTPOXEIPOUPYIK HovAda yia
EVSOOKOTIIKT} TTOAUTTOSEKTOHI.

IHMEIQZEIZ

AUTA | GUOKeUN €xel OXeSIAOTEL yia pia xprion povo. MpoomdBeleg enavene€epyaoiag,
EMAVATIOOTEIPWONG 1i/Kat Emavaypnolponoinong evoéxetat va odnyricouv o€ actoxia
TNG OUOKEUNG 1Y/kal O€ PETddoan véoou.

Edv n cuokevacia éxel avoixtei fj umooTei {nud kata v mapahapr] TG, Un XPNOIHOTOIOETE

T0 TIPOIGV. EMOEWPrOTE OTTTIKA IPOCEXOVTAG IBIAITEPA YIa TUXOV OTPEPBAWGEIG, KAHWEIG Kat
pngeis. EGv evtomioete pia avwpalia mou Ba mapepnmoSIZe T owoTH KATAoTacn Aertoupyiag,

N XPNOILOTIOIRCETE TO TIPOidV. Evuepwiote tnv Cook yia va AaBete e£0uc1086TNoN EMOTPOPAG.

Mn XPnOILOTIOIEITE TN CUCKEUN| QUTY| YA OTIOIOSH{TTOTE OKOTO, EKTOG AMd TNV QVAPEPOHEVN
XPrion yta v oroia poopiletat.

DUNAOOETE O€ £NPO XWPO, HAKPIA aMO aKPaieg TIE BeppoKpaciag.
H Xprion TG CUCKEUNG QUTHG EMITPENETAL MOVO OE EKTIAISEVHEVOUG EMAYYENUATIEG UYEIQG.

ANTENAEIZEIZ
Meta&0 Twv avtevdei§ewv mepthapBavovTal eKeiveg Tou givat EISIKEC yia TV KUPIa EVEOOKOTTIKY
Siadikaoia mou Ba eKTENEOTE, yia TNV emiteuén MPooPacng on B£on TOANMTOSEKTOHAG.

Meta&d Twv avtevdei§ewv otnv molunodektopr| mepthapBdvovrat kat ot e§ic: Statapayr g
TINKTIKOTNTAG TOU QiPiaTog Kat AVEMAPKIG TAPACKEUH TOU EVTEPOU.

AYNHTIKEZ EMINAOKEE

MeTa&d Twv SuvnTIKWVY EMITAOKWV TIOU OXETI{OVTAl LE T YOOTPEVTEPIKN) EVEOOKOTINON
niephapBavovral kat ot €€/¢: Slatpnaon, awoppayia, EI0PAPNON, TTUPETAE, Aoipwén, undtaon,
al\epyikr avTidpaon oe PAPUAKO, KATACTOAN 1) Tavon TG avarnvorg, kapdiakr appubuia
) avakor.

MeTag0 Twv emMmAOK®V Tou givat Suvatdv va GUHBOVV HE TNV EVEOOKOTTIKY) TTOANUITOSEKTO
mephapBavovTal Kat ot £€rG: SIATOIXWHATIKA eyKavpata, Bepuikri PAGRN Tou acBevoug, kpnén.

NPOOYNAZEIZ
AvaTPEETE OTNV ETIKETA TNG CUOKELATIAG Yia TO ENAXIOTO péyeBog kavaliol TIou anmarteiTtat yia
TN OUOKELN QUTH.

[Mpv amé Tn Xprion TG GUOKEUNG QUTHG, AKOAOUBHOTE TIG CUCTACEIG TTOU TTapEXOVTal amnd Tov
KOTAOKEUAOTH) TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKNG HOVASaC, £T01 WOTe va Slao@aNioTei n acpdaleia
Tou aoBevoug PEOW TNG OWOTHC TOMOBETNONG KAl XPrioNG Tou NAEKTPOSIOU EMOTPOPNG TOU
aoBevoug. BeBawbeite 6Tt Slatnpeital owoTr 086¢ kaBoAn T Sidpkeia Tng Stadikaoiag,

and 1o NAEKTPASI0 EMOTPOPNG TOU AoOEVOUG £WG TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKY Hovada.

H molumodextopr| TPEMEL va eKTENEITAL UTIO APECT) EVOOOKOTTIKI| QTTEIKOVION.

‘Otav xpnotporoleite To akpo BeAdvag AcuSnare® To Akpo BENGVAG Tou Bpdxou MPEMeL va éxel
anocupBei MApwG pEca aTo BNKAPL TPV amd Ty elcaywyr, TNy Tpowdnon fi T andoupon
and 1o evdookomio. Eav Sev anmoclpete mipwg To Bpdxo Kat tn BeNdva, eviéxetal va mPokANnBei
{na oto evéookomio.

OAHFIEZ XPHIHX

1. EmBewprioTe To evepyd kaAwsio. To kahwSIo mpEmel va givat eEAeUBepo amd oTpePAWOELS,
KAMWPELG, PEEIS Kat EKTEDEIEVT CUPUATA, £TOL WOTE Va EMTPETETAL N AKPIPIG HETAPOPA
Tou pevpaToG. EGv SlamoTtwbei avwpaia, U XPNOIUOTIONOETE TO EVEPYO KAAWSIO.

2. 'Exovtag B£oel TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKN Hovada EKTOC AEITOUPYIag, TIPOETOIUAOTE TOV
£€oMNIopO. ZuvdéoTe oTabepd To evepyd KaAWSIO oTn AaPr| Kat 0TV NAEKTPOXEIPOUPYIKN
Hovada. Ta e§apTripaTa Tou evepyol kaAwsiou PEMel va epappo{ouV AVETa TOOO Pésa 0N
A TG OUOKELIG OO0 Kal TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKT] povada. AkohouBwvTag TG odnyieg
arnd TOV KATAOKEVAOTH TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKNG HOVASAG, TOOBETAOTE TO NAEKTPOSIO
EMOTPOPHi A0BEVOUG Kal CUVEEDTE TO OTNV NAEKTPOXEIPOUPYIKN povada.

3. AnooUpETE MAIPWG Kt TIPOEKTEVETE TO BPOXO, £T01 WOTE VAt EMPEBAIWOETE TNV OaA
Aerroupyia Tng ouokeurG. Enueiwon: Eav xpnoiporoleite To AcuSnare, CUPETE Tov
puBLIOEVO SeikTn, TTou PBpioketal 0N Aapr, £TOL WOTE Va EMMTUXETE £Val ONUEIO avapopag
TI0V UTTOSEIKVUEL TAPN AGoUPON Tou BPOXOU HESA OTO BNKAPL Kal Yia VAl OPIOETE ONuEia
avVAPOPAG YIa TOV TIPOGSIOPICHO TOU TIAXOUG TOU 10TOU TTOU EKTEHVETAL.

4. 'Otav o MoOAUTOSag ameIKOVIOTEL EVOOOKOTTIKA, EI0AYAYETE TO BNKAP! KAl TOV ATTOCUPHEVO
Bpoxo oo kaval epyaciag Tou evéookomiou. ipocoxn: la va SlacpaNioTel n acpdalela Tou
aoBevoug, mpénel va éxel Slakomei n Tapoxr| I0XUOC TTPOG TV NAEKTPOXEIPOUPYIKY povada,
£wg 6ToU TOomoBETNBEl CWOTA 0 BPSAXOG YUPW ATG TOV TOAUTOSA.

5. TMpowBnoTE TN GUCKEUN, HE MIKPA BrATA, £WG OTOU AEIKOVIOTEL EVEOOKOTIIKA va EEEpXETAL
an6 To evéookdmio.



6. MpPowbroTe To GUPKA TOU BPGXOU EKTOC TOU BNKapIoU Kal TOTOBETAGTE To YUpW amd Tov
mo\unoda mou Ba agpaipedei. Mpogdomoinon: Katd v epapuoyr peuHATog, o 10Tog
TIPEMEL VA ival AMOpOVWHEVOG amd Tov TiepIBAANovTa Bhevvoyovo. Edv Sev amopovioete
ToV 10TO, EVEEKETAL VA TIPOKANBEi NAEKTPOKAUTNPIAON TOU YUGIOAOYIKOU BAeVWOyOVoU
r/kat Siétpnon. H enagr] Tou 6UPHATOG Tou BPGXOU HE TO EVEOOKOTIO KATA TN SIAPKEIA TNG
NAEKTPOXEIPOUPYIKG EVEEXETAL VA TIPOKAAETEL Yeiwan, n orroia Ba rtav Suvatov va éxel wg
QAMOTEAECHA TPAUHATIONO OToV acBevn ri/kat aTo XeIPIoTH, KaBwg kat {npid oo evSookomo
Y/kal oTo oUppa Tou Bpodxou. Enueiwon: OTav xpnoIHoMoIEiTe To dkpo BeAdvag AcuSnare,
To aKkpo BeAdvag pmopei va xpnotpomoindei yia Tn oTabepomoinon Tou Bpoxou Kat yia
BorBeia oty TomobETnon.

7. AKONOUBWVTAG TIG 08NYIEG TOU KATAOKEUAOTY| TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKNG povadag
yia Ti§ puBpicelg, enaAnBevoTe TiG eMOUUNTEG PUBLICEIS Kt EVEPYOTTOIOTE TV
NAEKTPOXEIPOUPYIK Hovada. Znpeiwon: H péylotn ovopaoTIkh Tdon £1l6650u yia
ouokeur autr ivat 2 kVp-p yia tov Tpémo Aertoupyiag kormg kai 5 kVp-p yia tov tpémo
Aermoupyiag TMENG.

8. [MPOoXwPHOTE He TV TOAUTIOSEKTOUN.

9. Kard v ohokhripwon Tng MoAUNTOSEeKTOprG, BE0TE TNV NAEKTPOXEPOUPYIKN povada ekTog
Aerroupyiac. AMOCUPETE To BPOXO HESA OTO ONKAPL Kal APAPETTE T CUCKELH amd
T0 evBooKOTIO.

10. AVOKTHOTE Tov TOAUTIOSa Kal TTAPACKEVAOTE TO Seiypa CUMPWVA E TIG KATEUBUVTAPIES
0odnyieg Tou 1I6pUpaTOC.

Katéa tnv ohokAr me Sad i 8éote To evepyd KaAwdio amé ™ Aapi ¢
G Kat ipre™ 1} auTH oUpE HETIC Tiipieg odnyieg Tou
Spu yia BioA & i 1aTPIKA ammoPA AmMocuLVEECTE TO EVEPYO KAAWSIO

and mv n)\EKrpoxslpouplen Hovada. TkouTioTe To evepyd KahwSIo He €va uypd Upacpa yia
va aQalpéceTe KABe Evn UAN. UAGETE To TUNypévo xahapd. Enpeiwon: EGv TUNIEeTe To evepyd
KaAWSIO OPIKTA, EVEEXETaL va TIPOKANOE( {NId 0T OUCKEUN.

MAGYAR

RENDELTETES

Ez az eszkoz elektrosebészeti egységgel torténd hasznalatra szolgal, endoszképos
polipektomia végzésére.

MEGJEGYZESEK

Az eszkoz kizérolag egyszeri hasznalatra szolgal. Az Ujrafelhasznalasra valo elékészités,

az Ujrasterilizélas és/vagy az Ujrafelhasznalas az eszk6z meghibasodéasdhoz és/vagy
betegségatvitelhez vezethet.

Ha a csomagolast atvételkor nyitva talalja vagy az sériilt, ne hasznélja az eszkozt.
Szemrevételezéssel ellendrizze, kilonos tekintettel a hurkokra, csomokra és torésekre. Ha olyan
rendellenességet észlel, amely a megfelelé mikodést megakadalyozza, ne hasznalja az eszkozt.
Kérjen visszaru kodot a Cook cégtdl.

A feltiintetett rendeltetési teriileteken kiviil az eszkdzt mas célra ne hasznalja!

Szaraz helyen tartando, szélséséges hémérsékleti értékektdl védve.

Az eszkozt kizarolag képzett egészségiigyi szakemberek hasznalhatjék.

ELLENJAVALLATOK

Az ellenjavallatok magukba foglaljak a polipektomia helyének feltarasara elvégzett elsédleges
endoszkopias eljaras ellenjavallatait.

A polipektomia ellenjavallatai tobbek kozott: Véralvadaszavar és nem megfeleléen
elékészitett bél.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

A gasztrointesztinalis endoszkopia lehetséges komplikacioi tébbek kozt: perforacio, vérzés,

i laz, fert6zés, hypotensio, gyogyszerérzékenységi reakcio, légzésdepresszié vagy
légzésledllas, szivritmuszavar, illetve szivmegallas.

Az endoszkdpos polipektomiéval lehetséges komplikaciok tobbek kozott a kovetkezok lehetnek:
transmuralis égések, a beteg hésériilése, robbanas.

OVINTEZKEDESEK
Az eszkoz szamdra sziikséges legkisebb csatornaméretet lasd a téjékoztaton.

Az eszkoz hasznélata el6tt kovesse az elektrosebészeti egység gyartojanak javaslatait, hogy

a visszatéré elektroda megfelel6 elhelyezésével és hasznalataval biztositsa a paciens biztonsagat.
Ugyeljen arra, hogy az eljaras alatt folyamatos kapcsolat legyen fenntartva az elektrosebészeti
egyséqg és a visszatérd elektroda kozott.

A polipektomiat kézvetlen endoszkopos megfigyelés mellett kell végrehajtani.

AcuSnare® tlihegy hasznélata esetén a hurok tihegyét az endoszképba torténd bevezetés,
eldretolas, illetve onnan torténd visszahtizas el6tt teljesen vissza kell hizni a hiivelybe.
A hurok és a tti teljes visszahtizasanak elmulasztasa az endoszkop sériilését okozhatja.

HASZNALATI UTASITAS

1. Vizsgélja meg az aktiv vezetéket. A vezetéknek a pontos aramszolgaltatas érdekében
hurkoktol, csomoktol és térésektdl mentesnek kell lennie. Ha barmilyen rendellenességet
észlel, ne hasznalja az aktiv vezetéket.

2. Azelektrosebészeti eszkoz kikapesolt dllapota mellett készitse el6 a berendezést. Szilardan
csatlakoztassa az aktiv vezetéket az eszkoz fogantyujahoz és az elektrosebészeti egységhez.
Az aktiv vezeték csatlakozdinak szorosan kell illeszkednie mind az eszkéz fogantydjaba, mind
az elektrosebészeti egységbe. Az elektrosebészeti eszkdz gyartojanak utasitasait betartva
helyezze el a beteg visszatéré elektrodat és csatlakoztassa azt az elektrosebészeti egységhez.

3. Azeszkdz zavarmentes miikodésének ellendrzése céljabol teljesen hiizza vissza és tolja ki
a hurkot. Megjegyzés: AcuSnare hasznalata esetén a fogantytban 1év6 allithaté markert
csusztassa el, hogy egy hivatkozasi pontot hozzon létre a hurok hiivelybe torténd teljes
visszahtizésanak jelzésére, valamint hivatkozasi pontokat hozzon létre a kivagando szévet
vastagsaganak megallapitasahoz.

4. Haa polip endoszkopiésan lathato, vezesse a hiivelyt és a visszahtzott hurkot az endoszkop
munkacsatornajéba. Vigyazat: A beteg biztonsaga érdekében az elektrosebészeti
egységnek mindaddig kikapcsolt allapotban kell maradnia, amig a hurkot megfelelé médon
a polip koré nem helyezik.

5. Kis Iépésekben tolja el6re az eszkézt mindaddig, amig endoszképidsan nem lathato, amint
kilép az endoszkdpbol.

6. Tolja ki a hurok drétjat a hiivelybdl és helyezze el az eltavolltando polip kéré.

okozhatja. Az elektrosebészeti eljaras soran a hurok drétjanak az endoszkoppal vald
érintkezése foldelést idézhet el6, ami a beteg sériilését, a kezel6 személy sériilését, valamint
az endoszkép és/vagy hurok drot sériilését okozhatja. Megjegyzés: AcuSnare tlhegy
alkalmazasa esetén a tiihegy alkalmazhat6 a hurok helyzetének stabilizalasara, valamint

az elhelyezés elésegitésére.

7. Azelektrosebészeti egység gyartdjanak utasitasait betartva ellendrizze a kivant bedllitasi
értékeket és aktivélja az elektrosebészeti eszkozt. Megjegyzés: Az eszk6z maximalis
névleges bemeneti fesziltsége vagasi médban 2 kVp-p, koagulaciés médban pedig 5 kVp-p.

8. Folytassa a polipektomias eljarast.

9. A polipektomia befejezése utan kapcsolja ki az elektrosebészeti egységet. A hurkot huzza
vissza a hiivelybe és az eszkozt tavolitsa el az endoszkopbol.

10. Tavolitsa el a polipot és az intézeti iranyelveknek megfeleléen készitse elé a mintat.

Az eljaras le az aktiv éket az eszkoz fe és az eszkozt
a bioldgiail élyes orvosi hulladék koz intézményi el6irasok szerint dobja ki.
Az aktiv vezetéket valassza le az elektrosebészeti egységtdl. Az idegen anyagok eltavolitésahoz
nedves torlével tordlje le az aktiv vezetéket. Tarolja lazan feltekerve. Megjegyzés: Az aktiv vezeték

szoros feltekerése kérosithatja az eszkozt.

ITALIANO

USO PREVISTO

Questo dispositivo & usato con un’unita elettrochirurgica per la polipectomia endoscopica.
NOTE

Il presente dispositivo & esclusivamente monouso. Tentativi di riprocessare, risterilizzare
e/o riutilizzare possono causare il guasto del dispositivo e/o la trasmissione della malattia.

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 e rotture. In caso di anomalie in grado di compromettere la
funzionalita del dispositivo, non utilizzarlo. Rivolgersi alla Cook per richiedere 'autorizzazione
alla restituzione del dispositivo.

Non utilizzare questo dispositivo per applicazioni diverse da quelle espressamente indicate.
Conservare il dispositivo in luogo asciutto e al riparo da temperature estreme.

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

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

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

POTENZIALI COMPLICANZE

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

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

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

Prima di usare il presente dispositivo, seguire le raccomandazioni fornite dal fabbricante dell'unita
elettrochirurgica che prevedono il posizionamento e I'utilizzazione corretti dellelettrodo di
ritorno del paziente per garantire la sicurezza del paziente. Accertarsi che un adeguato percorso
venga mantenuto, nel corso dell'intera procedura, dallelettrodo di ritorno del paziente

all'unita elettrochirurgica.

La polipectomia deve essere eseguita sotto visualizzazione endoscopica diretta.

Prima dell'inserimento, dellavanzamento o del ritiro dallendoscopio, la punta dell'ago dell'ansa
AcuSnare® deve essere completamente ritirata all'interno della guaina. Il mancato ritiro completo
dell’ansa e dell'ago puo provocare danni all'endoscopio.

ISTRUZIONI PERL'USO
Esaminare il cavo attivo. Per garantire il preciso trasferimento della corrente, il cavo deve
essere privo di attorcigliamenti, piegature o rotture nonché di conduttori esposti. In caso
diirregolarita, non usare il cavo attivo.

2. Con l'unita elettrochirurgica spenta, predisporre 'apparecchiatura. Collegare saldamente
il cavo attivo allimpugnatura del dispositivo e all'unita elettrochirurgica. | connettori del
cavo attivo devono essere inseriti saldamente nellimpugnatura del dispositivo e nell'unita
elettrochirurgica. Posizionare l'elettrodo di ritorno del paziente e collegarlo all'unita
elettrochirurgica in base alle istruzioni fornite dal fabbricante dell'unita stessa.

3. Ritirare ed estendere completamente I'ansa per verificare il corretto funzionamento del
dispositivo. Nota - Nel caso dell’AcuSnare, fare scorrere il contrassegno regolabile, situato
nellimpugnatura, in modo da stabilire un punto di riferimento indicante il completo ritiro
dell'ansa all'interno della guaina e da impostare punti di riferimento per la determinazione
dello spessore del tessuto da asportare.

4. Dopo avere visualizzato endoscopicamente il polipo, inserire nel canale operativo
dell'endoscopio la guaina e I'ansa ritirata. Attenzione - Per garantire la sicurezza del paziente,
I'unita elettrochirurgica non deve essere alimentata fino al momento in cui I'ansa non viene
correttamente posizionata attorno al polipo.

5. Fare avanzare il dispositivo, in piccoli incrementi, fino a visualizzarne endoscopicamente
la fuoriuscita dall'endoscopio.

6.  Fare fuoriuscire il filo dell'ansa dalla guaina e posizionarlo attorno al polipo da asportare.
Avvertenza - Durante |'erogazione della corrente, il tessuto deve essere isolato dalla
mucosa circostante. Il mancato isolamento del tessuto puo causare la folgorazione e/o la
perforazione della mucosa normale. Il contatto del filo dell'ansa con I'endoscopio durante
la procedura elettrochirurgica pud causare la messa a terra, che a sua volta pud comportare
lesioni al paziente /o all'operatore nonché danni all'endoscopio e/o al filo dell'ansa.
Nota - Nel caso dell'ansa AcuSnare con ago, € possibile usare la punta dell'ago per
stabilizzare I'ansa e agevolare il posizionamento.

7. Attenendosi alle istruzioni fornite dal fabbricante dell'unita elettrochirurgica, verificare
che le impostazioni dell'unita siano quelle desiderate e attivare I'unita elettrochirurgica.
Nota - La tensione nominale massima in ingresso di questo dispositivo & 2 kVp-p per la
modalita di taglio e 5 kVp-p per la modalita di coagulazione.

8. Procedere con la polipectomia.

9. Una volta terminata la polipectomia, spegnere |'unita elettrochirurgica. Ritirare I'ansa
allinterno della guaina ed estrarre il dispositivo dallendoscopio.

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

Al della di 1! il cavo attivo dall'impugnatura del

i itivo ed elimit i in conformita alle disposizioni della struttura
sanitaria relative ai rlﬁutl medla pericolosi dal punto di vista biologico. Scollegare il cavo
attivo dall'unita elettrochirurgica. Passare il cavo attivo con un panno umido per asportare
tutte le sostanze estranee su di esso presenti. Conservarlo avvolto in spire non troppo strette.
Nota - Lavvolgimento del cavo attivo in spire eccessivamente strette pud danneggiarlo.

TILTENKT BRUK

Denne anordningen brukes med en elektrokirurgisk enhet for endoskopisk polypektomi.
MERKNADER

Denne anordningen er kun beregnet til engangsbruk. Forsgk pa bearbeiding for gjenbruk,
resterilisering og/eller gjenbruk kan fore til funksjonssvikt og/eller overfering av sykdom.

Mé ikke brukes hvis pakningen er &pnet eller skadet ved mottak. Gjer en visuell inspeksjon og se
spesielt etter knekkpunkter, bayninger eller brudd. Skal ikke brukes hvis det pavises avvik som
kan hindre at utstyret ikke virker som det skal. Kontakt Cook for a fa returtillatelse.



Denne anordningen skal ikke brukes til andre formél enn det som angis under tiltenkt bruk.
Oppbevares tort og uten a utsettes for ekstreme temperaturer.
Dette utstyret skal kun brukes av kvalifisert helsepersonell med relevant oppleering.

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

Kontraindikasjoner mot polypektomi omfatter, men er ikke begrenset til: koagulopati og ikke
tilstrekkelig forberedt tarmsystem.

MULIGE KOMPLIKASJONER

Mulige komplikasjoner forbundet med gastrointestinal endoskopi omfatter, men er ikke
begrenset til: perforasjon, hemoragi, aspirasjon, feber, infeksjon, hypotensjon, allergisk reaksjon
mot legemiddel, nedsatt respirasjon eller respirasjonsstans, hjertearytmi eller hjertestans.

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

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

Fer anordningen tas i bruk, mé anbefalingene fra produsenten av den elektrokirurgiske
enheten folges for & sikre pasientens sikkerhet ved hjelp av korrekt plassering og

bruk av pasientneytralelektroden. Pase at en ordentlig bane opprettholdes mellom
pasientngytralelektroden og den elektrokirurgiske enheten gjennom hele prosedyren.

Polypektomi skal utfares under direkte endoskopisk visualisering.

Nar AcuSnare® nélespiss brukes, skal slyngens nalespiss trekkes helt tilbake inn i hylsen far
innfaring, fremfaring eller tilbaketrekking fra endoskopet. Hvis ikke slyngen og nalen trekkes
helt tilbake, kan dette fore til skade pa endoskopet.

BRUKSANVISNING

1. Inspiser den stromfarende ledningen. Ledningen ma veere fri for bgyninger, knekker, brudd
og eksponerte vaiere for & gi ngyaktig overfaring av strem. Hvis det oppdages noe uvanlig,
skal den stromfarende ledningen ikke brukes.

2. Forbered utstyret nar den elektrokirurgiske enheten er slatt av. Fest den stramferende
ledningen sikkert til anordningens handtak og den elektrokirurgiske enheten. Armaturen
til den stremferende ledningen skal passe tettsluttende i bade anordningens handtak og
den elektrokirurgiske enheten. Felg instruksjonene fra produsenten av den stremferende
ledningen, plasser pasientngytralelektroden og koble den til den elektrokirurgiske enheten.

3. Trekk slyngen helt tilbake og strekk den ut for a bekrefte at anordningen fungerer som den
skal. Merknad: Hvis en AcuSnare brukes, skyver du pa den justerbare markearen, som finnes
i hdndtaket, for & etablere et referansepunkt som indikerer full tilbaketrekking av slyngen inn
i hylsen og for & sette opp referansepunkter for etablering av tykkelsen pa vevet som
skal fjernes.

4. Nar polyppen sees endoskopisk, far inn hylsen og trekk slyngen tilbake inn i endoskopets
arbeidskanal. Forsiktig: For a sikre pasientens sikkerhet, skal strammen til den
elektrokirurgiske enheten veere avslatt til slyngen er riktig plassert rundt polyppen.

5. Feranordningen frem i korte trinn til det kan visualiseres endoskopisk at den kommer ut
av endoskopet.

6.  Forslyngetraden ut av hylsen og plasser den rundt polyppen som skal fiernes. Advarsel:
Nar stremmen tilfares, ma vevet veere isolert fra omkringliggende slimhinner. Hvis ikke
vevet isoleres, kan dette fare til fulgurasjon av normale slimhinner og/eller perforasjon.
Kontakt mellom slyngetrdden og endoskopet under elektrokirurgi kan gi jordforbindelse,
noe som kan fore til skader pa pasienten og/eller operatgren samt pa endoskopet og/eller
slyngetraden. Merknad: Nar AcuSnare nalespiss brukes, kan nélespissen anvendes til 8
stabilisere slyngen og hjelpe med plasseringen.

7. Foelg instruksjonene fra produsenten av den elektrokirurgiske enheten nar det gjelder
innstillinger, bekreft gnskede innstillinger og aktiver den elektrokirurgiske enheten.
Merknad: Maksimal nominell inngangsspenning for denne anordningen er 2 kVp-p for
kuttemodus og 5 kVp-p for koagulasjonsmodus.

8. Utfer polypektomi.

9. Slaav den elektrokirurgiske enheten nér polypektomi er fullfart. Trekk slyngen inn i hylsen
og flern anordningen fra endoskopet.

10. Hent ut polyppen og klargjer praven i henhold til institusjonens retnlngslm]er

Ved fullfgring av prosedyren skal du koble den fra
héndtak og kassere denne di i henhold til institusj ingslinjer for
medisinsk biologisk farlig avfall. Koble den stramfarende ledningen fra den elektrokirurgiske
enheten. Tork av den stremfarende ledningen med en fuktig klut for & fierne eventuelle
fremmedlegemer. Oppbevar i en lgs kveil. Merknad: Hvis den stremfarende ledningen kveiles
stramt, kan dette skade anordningen.

PRZEZNACZENIE WYROBU
Niniejszy wyrdéb do polipektomii endoskopowe;j jest uzywane z aparatem elektrochirurgicznym.

UWAGI

Urzadzenie to jest przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku. Proby ponownego
poddawania jakimkolwiek procesom, ponowne;j sterylizacji i/lub ponownego uzycia moga
prowadzi¢ do awarii urzadzenia i/lub przeniesienia choroby.

Nie uzywac wyrobu, jesli otrzymane opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Obejrze¢
wyréb w poszukiwaniu zataman, zagiec i peknigc. Nie uzywac w przypadku znalezienia
nieprawidtowosci, ktéra moze uniemozliwi¢ wiasciwe dziatanie. Nalezy zwrocic sie do firmy
Cook o zgode na zwrot wyrobu.

Nie nalezy uzywac wyrobu do jakichkolwiek innych celéw, niezgodnych
z podanym przeznaczeniem.

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

PRZECIWWSKAZANIA
Przeciwwskazania obejmuja powiktania wiasciwe dla pierwotnej procedury endoskopowej,
przeprowadzanej w celu uzyskania dostepu do miejsca polipektomii.

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

MOZLIWE POWIKLANIA

Do potencjalnych powiktfar zwigzanych z endoskopia przewodu pokarmowego naleza migdzy
innymi: perforacja, krwotok, aspiracja, goraczka, zakazenie, hipotonia, reakcja alergiczna na lek,
zwolnienie lub zatrzymanie oddechu, zaburzenia rytmu serca lub zatrzymanie krazenia.

Powikiania, ktére moga wystapi¢ podczas polipektomii endoskopowej obejmuja migdzy innymi:
oparzenia przezicienne, urazy termiczne pacjenta, wybuch.

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

Przed uzyciem niniejszego wyrobu, aby zapewnic¢ bezpieczeristwo pacjenta przez wiasciwe
umieszczenie i eksploatacje elektrody biernej pacjenta, nalezy zastosowac sie do zalecer
wytworcy aparatu elektrochirurgicznego. W trakcie zabiegu nalezy zapewnic utrzymanie
wiasciwego pofaczenia pomiedzy elektroda bierng pacjenta a aparatem elektrochirurgicznym.

Polipektomie nalezy przeprowadzac pod bezposrednia kontrola endoskopowa.

Podczas uzywania koricowki igtowej AcuSnare®, koricowka igtowa petli musi by¢ catkowicie
schowana do koszulki przed wprowadzeniem, wsuwaniem lub wyjmowaniem z endoskopu.
Niecatkowite schowanie petli i igly moze spowodowac uszkodzenie endoskopu.

INSTRUKCJA UZYCIA

1. Skontrolowac przewdd zasilania. Przewod nie moze posiadac zagie¢, zataman, pekniec¢ ani
nie zakrytych kabli, aby zapewni¢ precyzyjny przeptyw pradu. Jezeli zostanie zauwazona
nieprawidtowos¢, nie uzywac przewodu zasilania.

2. Przygotowac sprzet, gdy aparat elektrochirurgiczny jest wylaczony. Ostroznie pofaczy¢
przewdd zasilania do uchwytu wyrobu i aparatu elektrochirurgicznego. Koricéwki przewodu
zasilania powinny by¢ dokfadnie dopasowane zaréwno do uchwytu wyrobu, jak i aparatu
elektrochirurgicznego. Postepujac wedtug instrukgji podanych przez wytworce aparatu
elektrochirurgicznego, umiejscowic elektrode bierna pacjenta i potaczyc ja z aparatem
elektrochirurgicznym.

3. Catkowicie wycofac i wyciggnac petle, aby potwierdzi¢, ze wyrdb dziata bez zaktdcen.
Uwaga: Podczas uzywania AcuSnare, zsuna¢ regulowany znacznik, umieszczony na raczce,
aby ustali¢ punkt odniesienia wskazujacy catkowite wycofanie petli do koszulki i ustanowi¢
punkty odniesienia do okreslenia grubosci tkanki, ktéra ma zostac wycieta.

4. Gdy polip znajdzie sie¢ w polu widzenia endoskopu, wprowadzi¢ koszulke i wycofang petle
do kanatu roboczego endoskopu. Przestroga: Aby zapewni¢ bezpieczenstwo pacjenta,
aparat elektrochirurgiczny powinien pozostawac wytaczony do momentu, gdy petla
zostanie whasciwie umiejscowiona wokét polipa.

5. Wsuwac wyrdb krétkimi odcinkami do momentu uwidocznienia jego wyjécia z endoskopu.

6. Wysunac petle z koszulki i umiejscowic ja wokét polipa, ktdry ma zostac usuniety.
Ostrzezenie: Podczas podtaczenia do Zrédta pradu tkanka musi by¢ odizolowana od
otaczajacej btony $luzowej. Nieodizolowanie tkanki moze spowodowac fulguracje
prawidtowej bfony sluzowej i/lub jej perforacje. Kontakt drutu petli z endoskopem podczas
zabiegu elektrochirurgicznego moze spowodowac uziemienie, co z kolei moze spowodowac
zranienie pacjenta i/lub operatora, jak réwniez uszkodzenie endoskopu i/lub drutu petli.
Uwaga: Podczas uzywania koricowki igtowej AcuSnare, koricowka ta moze zostac uzyta
do stabilizacji petli i by¢ pomocna w jej umiejscowieniu.

7. Postepujac zgodnie z instrukcjami wytworcy aparatu elektrochirurgicznego nalezy
skontrolowac zgdane ustawienia i uruchomic aparat elektrochirurgiczny. Uwaga:
Maksymalne znamionowe napigcie wejsciowe dla tego wyrobu wynosi 2 kVp-p dla
trybu tngcego i 5 kVp-p dla trybu koagulacyjnego.

8. Przeprowadzi¢ zabieg polipektomii.

9. Po zakonczeniu polipektomii wytgczy¢ aparat elektrochirurgiczny. Wycofa¢ petle do koszulki
i usuna¢ wyrdb z endoskopu.

10. Wydoby¢ polip i przygotowac prébke zgodnie z wytycznymi placowki.

5d

Po zakoriczeniu p! dury, odiaczyc p ia od raczki wyrobu i pozby¢ sng
wyrobu zgodnie z wytycznymi placéwki dotyczacymi odpadéw medycznych acych
zagrozenie biologiczne. Odfaczy¢ przewdd zasilania od aparatu elektrochirurgicznego. Przetrze¢
przewdd zasilania zwilzong Sciereczka, aby usunac wszelkie ciata obce. Przechowywac luzno
zwiniety. Uwaga: Ciasne zwinigcie przewodu zasilania moze spowodowac jego uszkodzenie.

PORTUGUES

UTILIZAGAO PREVISTA

Este dispositivo destina-se a ser utilizado com uma unidade electrocirtrgica para
polipectomia endoscopica.

NOTAS

Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizagao. As tentativas de reprocessa-lo, reesteriliza-lo
e/ou reutilizé-lo podem conduzir a falha do dispositivo e/ou a transmisséo de doenca.

Se, no momento da recepcao, a embalagem se encontrar aberta ou danificada, nao utilize

o produto. Inspeccione visualmente com particular atencao a vincos, dobras e fracturas.

Se detectar alguma anomalia que impega um funcionamento correcto do produto, nao o utilize.
Avise a Cook para obter uma autorizagao de devolugao do produto.

Utilize este dispositivo exclusivamente para os fins indicados na utilizacao prevista.
Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.
A utilizagao deste dispositivo estd limitada a um profissional de satide com formagao adequada.

CONTRA-INDICAGOES
As contra-indicagdes incluem aquelas especificas do procedimento endoscépico primério
realizado para obter acesso ao local da polipectomia.

As contra-indicagbes a polipectomia incluem, embora néo se limitem a: coagulopatia e intestino
insuficientemente preparado.

POTENCIAIS COMPLICAGOES

As potenciais complicagdes associadas a endoscopia gastrointestinal incluem, mas nao se
limitam a: perfuragao, hemorragia, aspiracéo, febre, infecgao, hipotensao, reacgao alérgica
a medicamentos, depressao ou paragem respiratoria e arritmia ou paragem cardiaca.

As complicagoes que podem ocorrer com a polipectomia endoscdpica incluem, embora nao
se limitem a: queimaduras transmurais, lesées térmicas no doente e exploséo.

PRECAUGOES
Consulte o rétulo da embalagem relativamente ao didmetro minimo do canal necessario para
este dispositivo.

Antes de usar este dispositivo, siga as recomendagoes fornecidas pelo fabricante da unidade
electrocirdrgica para garantir a seguranga do doente através da utilizagao e posicionamento
correctos do eléctrodo de retorno do doente. Certifique-se de que é mantida uma ligagdo
adequada entre o eléctrodo de retorno do doente e a unidade electrocirtrgica durante todo
o procedimento.

A polipectomia deve ser realizada sob visualizagao endoscdpica directa.

Quando utilizar a ponta de agulha AcuSnare®, a ponta de agulha do lago tem de estar totalmente
recolhida dentro da bainha antes da introdugéo ou avango dentro do endoscépio, ou na
remogao do mesmo. Se nao recuar totalmente o lago e a agulha, podera danificar o endoscopio.

INSTRU(OES DE UTILIZACAO
Inspeccione o cabo activo. O cabo ndo pode estar vincado, dobrado, partido nem deve
ter fios expostos, para permitir uma transferéncia correcta da corrente. Se notar alguma
anomalia, ndo utilize o cabo activo.

2. Com a unidade electrocirirgica desligada, prepare o equipamento. Ligue com seguranca
0o cabo activo ao punho do dispositivo e a unidade electrocirdrgica. Os conectores do cabo
activo que se ligam quer ao punho do dispositivo, quer a unidade electrocirirgica devem
ficar bem encaixados. Seguindo as instruges do fabricante da unidade electrocirtrgica,
posicione o eléctrodo de retorno do doente e ligue-o a unidade electrocirdrgica.

3. Recue e alongue totalmente o lago, para confirmar que o dispositivo nao tem problemas
de funcionamento. Observagao: Se estiver a utilizar um AcuSnare, faga deslizar o marcador
ajustavel, situado no punho, para estabelecer um ponto de referéncia que indique



aretracgéo total do lago dentro da bainha e para definir pontos de referéncia que permitam
determinar a espessura do tecido a ser excisado.

4. Quando o polipo estiver a ser visualizado por endoscopia, introduza a bainha e o lago
recuado dentro do canal acessério do endoscopio. Atengao: Para garantir a seguranga do
doente, a unidade electrocirtrgica deve permanecer desligada até o lago estar devidamente
posicionado em redor do pélipo.

5. Avance o dispositivo, pouco a pouco, até o visualizar, por via endoscopica, a sair
pelo endoscopio.

6. Avance o fio do lago para fora da bainha e coloque-o em volta do pélipo que pretende
remover. Adverténcia: Quando for aplicada corrente, o tecido tem de estar isolado da
mucosa adjacente. Se nao o fizer, pode provocar fulguragao e/ou perfuragao da mucosa
normal. O contacto do fio do lago com o endoscdpio durante a electrocirurgia pode
originar uma ligagéo a terra, que pode provocar lesées no doente e/ou operador, bem
como danificar o endoscépio e/ou o fio do lago. Observagao: Quando utilizar a ponta
de agulha AcuSnare, a ponta de agulha pode ser usada para estabilizar o lago e auxiliar
no posicionamento.

7. Seguindo as instrucdes do fabricante da unidade electrocirurgica relativamente as
defini¢des, confirme se as defini¢coes séo as desejadas e active a unidade electrocirtrgica.
Observagao: A tensdo nominal méxima de entrada para este dispositivo é de 2 kVp-p para
o modo de corte e de 5 kVp-p para o modo de coagulagao.

8. Avance com a polipectomia.

9. Quando terminar a polipectomia, desligue a unidade electrocirtrgica. Recue o lago para
dentro da bainha e retire o dispositivo do endoscopio.

10. Extraia o pdlipo e prepare a amostra segundo as normas da instituicao.

Quando terminar o procedimento, desligue o cabo activo do punho do dispositivo

e elimine este dispositivo de acordo com as normas institucionais relativas a residuos
médicos biolégicos perigosos. Desligue o cabo activo da unidade electrocirurgica. Limpe

0 cabo activo com um pano himido para remover todo o material estranho. Guarde, enrolando
sem forcar. Observagao: Se, ao enrolar o cabo activo, o apertar excessivamente, podera danificar
o dispositivo.

ESPANOL

INDICACIONES

Este dispositivo se utiliza con una unidad electroquirdrgica para polipectomia endoscopica.
NOTAS

Este dispositivo esta concebido para un solo uso. Cualquier intento de reprocesar, reesterilizar

o reutilizar el dispositivo puede hacer que éste falle u ocasionar la transmision de enfermedades.

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

No utilice este dispositivo para otro propdsito que no sea el especificado en las indicaciones.
Almacénelo en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.
Este dispositivo solo debe ser utilizado por profesionales sanitarios cualificados.

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

Las contraindicaciones de la polipectomia incluyen, entre otras: coagulopatia y preparacion
insuficiente del intestino.

COMPLICACIONES POSIBLES

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

Las complicaciones que pueden surgir en la polipectomia endoscdpica incluyen, entre otras:
quemaduras transmurales, lesion térmica al paciente y explosion.

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

Antes de utilizar este dispositivo, siga las recomendaciones suministradas por el fabricante de

la unidad electroquirtirgica para asegurar la seguridad del paciente mediante la colocacion y la
utilizacion adecuadas del electrodo de retorno del paciente. Durante el procedimiento, asegurese
de mantener en todo momento una via adecuada desde el electrodo de retorno del paciente
hasta la unidad electroquirdrgica.

La polipectomia debe realizarse bajo visualizacion endoscépica directa.

Cuando se utilice la punta de aguja AcuSnare®, la punta de aguja del lazo debe retraerse por
completo al interior de la vaina antes de introducir el lazo, hacerlo avanzar o extraerlo del
endoscopio. Si no se retrae por completo el lazo y la aguja, el endoscopio puede resultar dafiado.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Inspeccione el cable activo. El cable debe estar libre de plicaturas, dobleces, roturas
y conductores expuestos para que pueda transmitir correctamente la corriente.
Si se observa alguna anomalia, no utilice el cable activo.

2. Prepare el equipo con la unidad electroquirtrgica apagada. Conecte firmemente el cable
activo al mango del dispositivo y a la unidad electroquirdrgica. Las conexiones del cable
activo deben acoplarse firmemente tanto al mango del dispositivo como a la unidad
electroquirdrgica. Siguiendo las instrucciones del fabricante de la unidad electroquirtrgica,
coloque el electrodo de retorno del paciente y conéctelo a la unidad electroquirdirgica.

3. Retraiga y extienda por completo el lazo para confirmar que el dispositivo funciona
correctamente. Nota: Si esta utilizando un dispositivo AcuSnare, deslice el marcador
ajustable, situado en el mango, para establecer un punto de referencia que indique la
retraccion total del lazo al interior de la vaina y para establecer puntos de referencia que
permitan determinar el espesor del tejido que se esté extirpando.

4. Cuando se esté visualizando endoscépicamente el pélipo, introduzca la vaina y el lazo
retraido en el canal de accesorios del endoscopio. Aviso: Para garantizar la seguridad del
paciente, la unidad electroquirdrgica debe permanecer apagada hasta que el lazo esté
colocado adecuadamente alrededor del pélipo.

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

6. Haga avanzar el alambre del lazo hasta que salga de la vaina y coloquelo alrededor del
pdlipo que se quiera extirpar. Advertencia: Al aplicar corriente, el tejido debe estar aislado
de la mucosa adyacente. Si no se aisla el tejido, pueden producirse fulguracion de la
mucosa normal y perforacion. El contacto del alambre del lazo con el endoscopio durante la
electrocirugia puede producir puesta a tierra, que a su vez puede causar lesiones al paciente
ol cirujano y dafos en el endoscopio o en el alambre del lazo. Nota: Cuando se utilice la
punta de aguja AcuSnare, la punta de aguja puede utilizarse para estabilizar el lazo y facilitar
su colocacion.

7. Siguiendo las instrucciones de ajuste del fabricante de la unidad electroquirdrgica, asegurese
de que los ajustes sean los deseados y active la unidad electroquirdrgica. Nota: El voltaje de
entrada nominal maximo de este dispositivo es de 2 kVp-p en modo de corte, y de 5 kVp-p
en modo de coagulacion.

8. Proceda a la polipectomia.

9. Tras finalizar la polipectomia, apague la unidad electroquirdirgica. Retraiga el lazo al interior
de la vaina y extraiga el dispositivo del endoscopio.

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

Tras finalizar el procedimiento, desconecte el cable activo del mango del dlspo
deseche este dispositivo segun las pautas del centro para residi li
Desconecte el cable activo de la unidad electroquirtrgica. Limpie el cable activo con un paio
humedo para retirar todos los residuos. Guardelo enrollado holgadamente. Nota: Si el cable
activo se enrolla apretadamente, el dispositivo podria resultar dafiado.

SVENSKA

AVSEDD ANVANDNING
Detta instrument anvands tillsammans med en elektrokirurgisk enhet for
endoskopisk polypektomi.

ANTECKNINGAR

Denna produkt &r avsedd endast for engdngsbruk. Forsok att bearbeta, omsterilisera
och/eller &teranvénda produkten kan leda till att produkten inte fungerar och/eller
orsaka sjukdomséverforing.

oy

Anvénd ej om forpackningen ar 6ppnad eller skadad nar den mottages. Undersok den visuellt
och leta speciellt efter veck, béjar och brott. Anvénd den inte om en avvikelse frén det normala
upptécks, vilken kan forhindra korrekt arbetsforhallande. Meddela Cook for att fa returtillstand.

Anvénd inte denna anordning for ndgot annat syfte &n den avsedda anvandning som anges.
Férvaras pa torr plats och pa avstand fran extrem temperatur.
Endast utbildad sjukvardspersonal far anvanda denna anordning.

KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationerna omfattar sédana som ar specifika fér det priméra endoskopiska ingrepp
som ska utféras for att komma &t polypektomiomréadet.

Kontraindikationerna for polypektomi omfattar, men begrénsas inte till: koagulopati och tarm
som inte frberetts tillrackligt.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

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

Komplikationer som kan intréffa under endoskopisk polypektomi omfattar, men begrénsas inte
till: transmurala brannskador, termisk skada pa patienten, explosion.

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

Folj rekommendationerna som tillhandhélls av den elektrokirurgiska enhetens tillverkare, innan
detta instrument anvands, for att garantera patientens sakerhet genom korrekta placering och
anvandning av patientens neutralelektrod. Se till att korrekt bana frén patientens neutralelektrod
till den elektrokirurgiska enheten bibehalls under hela ingreppet.

Polypektomi ska utforas under direkt endoskopisk visualisering.

Vid anvandning av AcuSnare® nélspets, maste snarans nalspets vara helt tillbakadragen i hylsan
fore inférande, framforande eller tillbakadragande fran endoskopet. Underlétenhet att helt dra
tillbaka snaran och nélen kan resultera i skada pa endoskopet.

BRUKSANVISNING

1. Undersok aktiv sladd. For att méjliggora rétt stromaoverforing far det inte finnas nagra veck,
brott eller exponerade ledningstradar pa sladden. Om du lagger mérke till ndgra avvikelser
frén det normala, ska du inte anvanda den aktiva sladden.

2. Forebered utrustningen med den elektrokirurgiska enheten avslagen. Anslut den aktiva
sladden pa sékert sétt till instrumentets handtag och den elektrokirurgiska enheten.
Den aktiva sladdens kopplingar bor passa in ordentligt bade i instrumentets handtag
och i den elektrokirurgiska enheten. Placera patientens neutralelektrod och anslut
den till den elektrokirurgiska enheten enligt instruktionerna fran den elektrokirurgiska
enhetens tillverkare.

3. Dra helttillbaka och dra helt ut snaran for att bekréfta att instrumentet fungerar smidigt.
Obs! Om AcuSnare anvénds, skjut pa den justerbara markéren, som sitter i handtaget,
for att faststalla en referenspunkt som anger helt tillbakadragen snara i hylsan, och for att
stélla in referenspunkter for att faststélla tjockleken pa den vévnad som ska skéras bort.

4. Nar polypen syns endoskopiskt fors hylsan och den tillbakadragna snaran in i endoskopets
arbetskanal. Var forsiktig: For att garantera patientens sékerhet ska strommen till den
elektrokirurgiska enheten forbli avslagen tills snaran placerats pa korrekt satt runt polypen.

5. Forfram instrumentet i korta steg tills det endoskopiskt syns lamna endoskopet.

6. For ut snaran ur hylsan och placera den runt den polyp som ska avldgsnas. Varning! Nar
strémmen slas pa, maste vavnaden vara isolerad frén omgivande slemhinna. Underlatenhet
att isolera vavnad kan orsaka elektrodesickation p& normal slemhinna och/eller perforation.
Kontakt mellan snaran och endoskopet under elektrokirurgi kan orsaka jordning, vilket kan
resultera i skada pa patient eller operatdr, séval som skada pa endoskop och/eller snara.
Obs! Nér AcuSnare nalspets anvands, kan nalspetsen anvandas for att stabilisera snaran
och for hjélp vid placering.

7. Foljinstéliningsinstruktionerna fran tillverkaren av den elektrokirurgiska enheten, bekréfta
onskade installningar, och aktivera den elektrokirurgiska enheten. Obs! Max. uppskattad
ingangsspénning for detta instrument &r 2 kVp-p for skérldge och 5 kVp-p
for koaguleringslége.

8. Fortsétt med polypektomin.

9. Sténg av den elektrokirurgiska enheten, nér polypektomin avslutats. Dra in snaran i hylsan
och ta bort instrumentet frén endoskopet.

10. Hamta polypen och férbered provet enligt institutionens faststéllda rutiner.

Nér ingreppet avslutats, kopplas den aktiva sladden loss fran instrumentets handtag och
dettai enligt instituti faststallda rutiner for biofarligt medicinskt
avfall. Koppla loss den aktiva sladden fran den elektrokirurgiska enheten. Torka av den aktiva
sladden med en fuktad trasa for att avlagsna allt frimmande material. Férvara den latt ihopvirad.
Obs! Att linda ihop den aktiva sladden hart kan skada den.
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