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Sonnet® Polypectomy Snare

INTENDED USE

The Sonnet® Polypectomy Snare is a monopolar electrosurgical device used with an
electrosurgical unit for endoscopic polypectomy. This device is supplied sterile and intended
for single use only.

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

Inventory rotation of sterile products is essential. Verify the expiration date on the package
label prior to using the product. If the expiration date has lapsed, do not use.

If the product package is open or damaged when received, do not use this device.
Cook devices must be stored in a dry location, away from temperature extremes.

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.

PRECAUTION

The coordination of endoscope accessory channel size with compatible devices is essential in
order to obtain optimal results during a procedure. Please refer to the product package label
for the minimum channel size required for this device.

CAUTIONS
U.S. Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

A thorough understanding of the technical principles, clinical applications and risks
associated with Gl endoscopy and polypectomy is necessary before using this device.
Polypectomy snares should only be used by, or under the supervision of, physicians
thoroughly trained in therapeutic endoscopy and polypectomy.

This device meets the recognized dard for high freq y electrosurgical leakage
current (ANSI/AAMI HF 18-2001). Safe and effective electrosurgery is dependent not
only on equipment design but, to a large extent, on factors under the control of the
operator. Any electrosurgical accessory constitutes a potential electrical hazard to




the patient and the op Possible adverse effects include, but are not limited to:
fulguration, burns, nerve and/or muscle stimulation and cardiac arrhythmia.

In order to enhance safety and effectiveness, it is important that these cautions, as
well as the instructions supplied with the electrosurgical unit, be read, understood and
followed when using this device.

Before using this device, follow the recommendations provided by the electrosurgical
unit facturer to ensure patient safety through the proper placement and
utilization of the patient return electrode. Ensure a proper path from the patient return
electrode to the electrosurgical unit is maintained throughout the procedure. Examine
all components to be used during the procedure. Do not use a device that has been cut,
burned or damaged. Damaged device insulation may cause unsafe currents in either
the patient or operator. Do not use a handle that is cracked, broken or has a damaged
metal active cord post.

Polypectomy should be performed under direct endoscopic visualization.

Switch the electrosurgical unit to the “off” position when it is not in
use.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Upon removing the device from the package, uncoil the device and visually inspect

with particular attention to kinks, bends, breaks or fraying. If an abnormality is detected
that would prohibit proper working condition, do not use. Please notify Cook for return
authorization.

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

4. Remove the foam insert from the handle of the device. Fully retract and extend the snare
to confirm smooth operation of the device.

5. When the polyp is in endoscopic view, introduce the sheath and retracted snare into

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

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

7. Advance the snare wire out of the sheath and position it around the polyp to be removed
Warning: When applying current, the tissue must be isolated from the surr

mucosa. Failure to isolate the tissue may cause fulguration of normal mucosa and/or
perforation. Contact of the snare wire with the endoscope during electrosurgery may
cause grounding, which could result in injury to the patient and/or operator as well as
damage to the endoscope and/or snare wire.

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

9. Proceed with polypectomy.




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

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

12. Upon completion of the procedure, disconnect the active cord from the device handle
and dispose of this device per institutional guidelines for biohazardous medical waste.

13. Disconnect the active cord from the electrosurgical unit. Wipe the active cord with a
damp cloth to remove all foreign matter. Store in a loose coil. Note: Wrapping the active cord
tightly may damage the device.

BbJIFAPCKU

Sonnet® npuMKa 3a nonnneKkTommnsa

NPEAHA3HAYEHUE

MprMKaTa 3a NoNMNeKToMMaA Ha Sonnet® @ MOHOMONAPHO ENEKTOXUPYPTYHO U3aenie,
M3MON3BaLLO Ce C eNeKTPOXMPYpPruyeH 610K 3a eHAoCKoNCKa nonvnektomus. Tosa nsgenve
Ce 0CTaBA CTEPUITHO 1 e NpeJiHa3HauYeHOo CaMo 3a eiHOKpaTHa yrnoTpeba.

3ABENEXKN
Tosa U3nenue aa He ce U3MoN3Ba 3a LieN, Pa3/iNiHa OT NOCOYEHOTO NPefjHa3HaueHue.

KpaliHo HeobXo/VMa e UHBEHTapHa NOAMAHA Ha CTepUHUTE NPoAyKTy. Mpeau Aa
13non3BaTe NPOAYKTa, MPOBEPETE CPOKa Ha FOAHOCT BbPXY ETVKETa Ha OnakoBKaTta. AKO
CPOKBT Ha FOHOCT € N3TeKbJ1, He 3Mon3BaiiTe.

AKo onakoBKaTa Ha npoAyKTa e OTBOPEHa UM CKbCaHa nNpu noslyyaBaHe, He n3nonssante
TOBa nspenve.

M3penuata Ha CooK TpsbBa f1a Ce CbXPaHABAT Ha CYXO MACTO, Ay OT EKCTPEMHM
Temneparypu.

NMPOTUBOMOKA3AHUA
MpoTnBONOKasaHMATa BKOYBAT CrielndryHITE 33 MbPBUYHA €HAOCKONCKa NpoLeaypa,
13BbpLUBaHa C Liefl OCUrypABaHe Ha AOCTb 10 MACTO 3a MONUNEKTOMUA.

npOTI/IBOI'IOKa3aHI/IﬂTa 3a NONUNEKTOMUA BK/I0YBAT, HO He Cé OrpaHn4yaBsart fo: Koarynonatma
N HeAOoCTaTbyYyHO NOAroTBEHU YepBsa.

MOTEHLIMANTHU NPOTUBOMNOKA3AHNA

nOTeHLlI/IaI'IHVITe YCNOXHEeHUA, CBbP3aHN CbC CTOMALIHO-YpeBHa eHAO0CKOoNUA BKNOYBAT, HO
He ce orpaHu4yaBart fo: nepd)opauvm, KpbBOU3NUB, acnnpayua, NnoBnLeHa Temneparypa,
I/IHd)eKLlVIﬂ, XWUNOTOHWA, aneprnyHa peakyma KbM MegnKameHT, NOTUCKaHe Uin apecT Ha
AVaHeTo, CbpAeyHa apuTtMna Unu apect. YcnoxHeHus, KouTo morat Aa ce NoABAT nNpn
€HOOCKONMCKa NoNMnnekToMnsa BKIOYBAT, HO He Ce OrpaHnyaBat A0: TPAaHCMYypPanHn UsrapAaHna,
TepMalsiHa TpaBMa Ha nayneHTa, ekcnnosusa.

NPEANA3HU MEPKU

CbI'J'IaCyBaHeTO Ha pa3mepa Ha paﬁOTHVIﬂ KaHasn Ha eHAoCKoMna CbC CbBMEeCTUMU U3AeNNA e
HeobX0ANMO, 3a 1a MOXe Aia Ce MOCTUrHAT ONTUMaNHU pesynTtati NO BpemMe Ha npoueayparta.
HanpaBeTe CMpaBKa C eTKeTa Ha OnakoBKaTa 3a MMHMMAaNHUA pa3mMep Ha KaHana, UsnckBaH

3a TOBa u3sgenve.
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BHI/IMAHI/IE

Tencreo Ha CALL pasp aKynyBa Ha ToBa
camo or VNN No NpeAnKcaHne Ha nekap.

I1peA|n Aa n3nonssarte ToBa nspenve e Aace Ap

P W pUCKOBe CBbpP3aHn ¢
racTpouHTeCTUHaNIHa eHAOCKONNA N TOMWA. r‘r Te 3a TOMWUA
TPﬂGBa Aa ce u3nonseBaT camo OT, Wi NOA KOHTPOJ Ha, nekap, AOGPE oGyHeH 3a
AaHe Ha TU4YHa eHAO0CKONUA U NOINNEKTOMUA.

[4 Knute Te

P P

ToBa nsgenve oTroBaps Ha NpUeTUTE CTaHAAPTYN 3a BMCOKOYECTOTHI
enekTpoxmpypruveckn anapatui (ANSI/AAMI HF 18-2001). BesonacHaTta n epeKkTnBHa
€IeKTPOXMPYPruA 3aBICK He CaMo OT An3aliHa Ha 060pyABaHETO, HO U 10 ronAMa
cTeneH oT paKTopu, KOMTO ca NOA KOHTPOna Ha xmpypra. Bceku enekTpoxupyprnyeH

pn6op HoCK noT eneKkTpPMUYeCcKn pucK 3a Ta n xupypra. B Te
T, HO He ce orpaHnYaBaT Ao: Gynrypauus, UsrapaHua,
HepBHO lnlvulvl MYCKYJIHO CTUMY/IMPaHe N CbpAeYHa apuTMna.

Cuen Ha 6 HOCTTa U epeKTUBHOCTTa € BaXKHO Te3u npeanasHn

MepKU, KaKTO U MHCTPYKLUUNTE, NPefoCcTaBeHN C eNeKTPOXUpypruyHma 6nok, aa 6baat
pou , pas6p nc npu ynotpe6arta Ha usgenmerto.

Mpean aa vsnonseare ToBa M3fgenne, ieABaliTe NPeNnopbKNTe Ha Npou3BoANTENA

Ha eNeKTPOXUpYypruyHnA 610K, 3a Aa ocurypute 6e30NacHOCT 3a NayMeHTa Ypes
NpaBUHO NOCTaBAHe U Ha Ta enektpog. Ocurypete
noAAbpXKaHETo Mo BpeMe Ha nNpoleAypaTa Ha CbOTBETHA BP mexay

nauueHTa enekTpoA U eNeKTpoXupypriuyHmns 6nok. NMpoeepete BCMUKN ™,
KOWTO Wwe 6bAaT U3NoN3BaHN No Bpeme Ha Npoueaypata. He usnonssaiite usgenue,
KOETO e CpAi3aHo, N3ropeHo unn pen MoBpepeHa n Ha u3

MoXe fja 6bjie NpUYMHa 3a NPOTUYAHETO Ha 6 €H TOK npe3 Ta unu
xupypra. He nsnonssaiite ApbXKa, KOATO e NyKHaTa, CYyneHa Wil MMa noBpefieHa
Knema 3a MeTa/IHNA aKTUBeH Kaben.

Monunekromua TpflﬁBa Aa ce M3BbpPLIBaA NOA NpAKa eHAOCKONCKa Bu3yanmsayva.

MocraBete €eNIeKTPOXnpypruvyHna 60K B NONOXKeHMe ,U3K/I0YEHO', KOraTo He ce
n3inonssa.

WHCTPYKUWUU 3A YNOTPEBA

1. Mpwu n3BaxaaHe Ha N3JeNNETO OT OnakoBKaTa, pa3BuATe U3AENNETO U o NpoBepeTe
BM3yasiHO, KaTo o6preTe cneymanHo BHUMaHue 3a Hannyne Ha NperbBaHnA, npeyynBaHus,
paskbCBaHMA UMK NPoTprBaHe. [la He ce 13MosI3Ba, ako Ce OTKPYe MOBPe/a, KOATO HapyLuaBa
HOPManHOTO PaboTHO CbCTOAHME. 3a Aa NOYYUTE OTOPU3aLMA 33 BPbLUAHE, MONA,
ysefiomete Cook.

2. MNpoBepeTe aKTUBHUA Kaben. 3a la MOXe fla Ce OCUTYpPU HOPMASTHOTO MPOTHYaHE Ha TOK,
no kabena He TpAbGBa fa Ma NPerbBaHUA, NPeYyNBaHKA, Pa3KbCBAHUA N OFONEHM XNLU. AKO
3abenexeTe HepeHOCT, He 13MoN3BaliTe aKTUBHYA Kaber.

3. Mpw U3KIOYEH ENEKTPOXMPYpPryeH 610K, NpuroTeeTe obopyasaHeTo. CBbpxeTe fJobpe
aKTUBHWA Kaben ¢ ApbXKaTa Ha U3JENNETO U eNeKTPOXMPYPryHua 6nok. HakpanHuyuTe Ha
aKTUBHWA Kaben TpA6Ba Aa 6bAAT NABTHO NPUKPENEHV EAHOBPEMEHHO KbM ApbXKaTa Ha
V3[ENNETO U eNeKTPOXMPYPryHUaA 6110K. B CbOTBETCTBME C MHCTPYKLMWTE OT NPOU3BOAUTENA
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Ha eNeKTPOXMPYPrYHMA BIOK, NOCTaBeTe 3a3eMABALLMUA NALMEHTa eNeKTPOZ U ro CBbpXKeTe
C eNneKTPOXMPYPruyHmNs 6110K.
4. MaxHeTe nopecTaTa NOANOXKKa OT ipbXKKaTa Ha nsaenueto. Msuano npudepete n
pasTerHere npuMKaTa, 3a fja e yBepuTe, Ye U3fenneTo AeicTea gobpe.
5. Korato nonmnsT ce BUXAA B €HAOCKONa, BKapaliTe 3alymTHaTa 06BMBKa 1 nprbpaHaTa
npumKa B paboTHWA KaHan Ha eHfocKkorna. BHumaHue: 3a fa ce ocurypm 6esonacHocTTa Ha
nauymeHTa, 3aXxpaHBaHeTO Ha eleKTPOXMPYPruvHNA 610K TpAGBa la OCTaHe U3K/IOYEHO,
[A0KaTo NpMMKaTa 6bfje NpaBUIHO NOCTaBeHa OKOJIO Nonuna.
6. MpuasmKeaiiTe nsgenneto 6aBHoO, OKATO BUAUTE EHAOCKOMCKM, Ye 1U3n13a OT Hero.
7. MpugBuKeTe Boaya Ha NPMMKaTa U3BbH 3alyMTHaTa OGBMBKA 1 A MOCTaBETE OKOMO
nonuna, KOMTo e 6bAe NpemaxHar.
MpeaynpexpaeHue: Korato npunarare ToK, TbKaHTa Tpsi6Ba fja € U30n1MpaHa oT

Ta nuraBmuya. Heyc TO K Ha TbKaHTa MOXe fja pu4nHN
$ynrypauymns Ha HopmanHa nuraeuua n/unu neppopauyma. KOHTakT Ha Bogaua Ha
npYMKaTa ¢ eH/{0CKOMNa Npu eNneKkTpoonepaymns Moxe ja NPUYMHN 3a3eMABaHe,
KOeTo fja Aosepe A0 Hap Ha Ta U/Unn XUpypra, KakTo 1 noepeaa Ha
eHA0CKONa /v Bogaya Ha NpuMKara.
8. CnepaBaiiku MHCTPYKLMWUTE Ha NPOU3BOAUTENA HA €NEKTPOXMPYPrUYHMA 60K,
npoBepeTe XeNaHNTe HaCTPOWKM 1 aKTUBMPAITE eNeKTPOXMPYpPrudHmna 6nok. 3abenexka:
MaKcManHoTo BXOAHO HanpexeHve npwv Tosa usgenve e 2 kVp-p npu pasaHe n 5 kVp-p npu
Koarynauus.
9. MpoabnxeTe C noAMNeKToMUATa.
10. Mpu 3aBbpLUBaHE Ha NONNMEKTOMUATA, U3KITIOUETE ENEKTPOXMPYIUYHIA BNOK.
Vi3gbpnaiite nprMKaTa B 3aluMTHaTa 06BMBKa 1 N3BaAeTe U3LENNETO OT eHAOCKOMa.
11. Vi3BageTe nonvna v npuroTeete npobata CbrMacHO MHCTUTYLMOHANHNTE YKa3aHUA.
12. Cnep 3aBbplUBaHe Ha NpoLeaypaTa, OTKaueTe akTyBHUA Kaben oT ApbKKaTta Ha
n3genneTo n n3xebprete N3enneTo B CboTBETCTBME C YKa3aHUATA Ha Bawara WHCTUTYLMA 3a
61OMIOrMUYHO OMaCHN MEAVNLMHCKI OTNaabLn.
13. OTKaueTe akTVBHUA Kaben OT eNeKTPOXMpypruyHusa 6nok. 36bpluete akTyBHUA Kaben
C BlaXkHa Kbpna, 3a Aa OTCTpaHuTe vyxaute matepumn. CbxpaHasanTe ro xnabaso HaBuT.
3a6enexka: CTerHaToTo HaBMBaHe Ha aKTUBHUA Kaben MoXe fla MoBpeay nsaenneto.

CESKY

Polypektomické ocko Sonnet®

URCENE POUZITI

Polypektomické ocko Sonnet® je monopolarni elektrochirurgické zafizeni, které se pouziva
spolecné s elektrochirurgickou jednotkou pfi endoskopické polypektomii. Zafizeni se dodava
sterilni a je ur¢eno pouze k jednorazovému pouziti.

POZNAMKY
Nepouzivejte toto zafizeni pro zadny jiny ucel, nez pro ktery je urceno.

U sterilnich vyrobkd je kriticky dulezity obéh inventare. Pfed pouzitim vyrobku zkontrolujte
datum exspirace na oznaceni na obalu. Nepouzivejte po uplynuti data exspirace.

Je-li obal pfi prijeti vyrobku otevieny nebo poskozeny, zafizeni nepouzivejte.

Zatizeni Cook se musi skladovat na suchém misté a chranit pred extrémnimi teplotami.
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KONTRAINDIKACE
Ke kontraindikacim patii kontraindikace specifické pro primarni endoskopické vykony nutné
pro pfistup do mista polypektomie.

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

POTENCIALNi KOMPLIKACE

Potencialni komplikace spojené s gastrointestinalni endoskopii zahrnuji, kromé jiného,
nésledujici: perforaci, krvaceni, aspiraci, horecku, infekci, hypotenzi, alergickou reakci na Iék,
ztizené dychéani nebo zastavu dychani, srde¢ni arytmii nebo srde¢ni zastavu. Komplikace
spojené s endoskopickou polypektomii zahrnuji, kromé jiného, nasledujici: transmuralni
popaéleniny, tepelné poranéni pacienta, explozi.

UPOZORNENI

K dosazeni optimalnich vysledki béhem vykonu je nutna koordinace velikosti akcesorniho
kanalu endoskopu a velikosti kompatibilnich prostfedkd. Informace o minimalnim prisvitu
kanalu potfebném pro toto zafizeni najdete na stitku na obalu.

POZOR
Podle federalnich zakonii USA je prodej tohoto nastroje povolen pouze lékaiiim nebo
na lékaisky predpis.

Pfed pouzitim tohoto zafizeni je nutné dukladné porozumét technlckym prmapum,
klinickym aplikacim a rizikim souvisejicim s gastroi inalni ia
polypektomll Polypektomlcka ocka jsou uréena k pouziti Iékaiem, kteryje dikladné

ké endoskopii a polypektomii nebo pod jeho dohledem.

Y P

Toto zafizeni spliiuj davky na dovy proud pfi vysokofrekvenéni
elektrochirurgii (podle normy ANSI/AAMI HF 18-2001). Bezpecné a ucinné provadéni
elektrochirurgickych zakroku zavisi nejen na konstrukci daného zafizeni, ale ve

znaéné mife také na faktorech ovlivii ych osob bsluhujici nastroj. Veskeré
elektrochirurgické nastroje predstavuji potencialni riziko trazu elektrickym proudem
jak pro pacienta, tak i pro osobu obsluhujici nastroj. Mezi mozné nezadouci uc¢inky
patii, kromé jiného, poskozeni tkani elektrickym vybojem, popaleniny, nervova a/nebo
svalova stimulace a srdecni arytmie.

Ke zvy3eni bezpeénosti a ucinnosti lécby je dilezité procist, pochopit a p¥i pouziti
dodrzovat nasledujici upozornéni, stejné jako pokyny dodavané s elektrochirurgickou
jednotkou.

Abyste zajistili bezpeénost pacienta pii umistovani a pouziti zpétné elektrody
pacienta, dodrzujte pied vlastnim pouzitim tohoto zafizeni doporuéeni vyrobce
elektrochirurgické jednotky. Zajistéte, aby byla zachovana spravna draha proudu
od zpétné elektrody pacienta k elektrochirurgické jednotce. Zkontrolujte viechny

komponenty, které se maji pouzit v pribéhu vykonu. Nepouzivejte po¥ é, spal
ani jinak poskozené zafizeni. Poskozena izolace zafizeni miize umoznit pritok
nebezpeénych proudii v téle pacienta ¢i operatéra. Rukojet nepouzivejte, je-li praskla ¢i

zlomena, nebo pokud je poskozen kovovy ¢ep k pFipojeni aktivniho vodice.



Polypek ie musi byt provadéna pod pfimou endoskopickou vizualni kontrolou.

Kdyz elektrochirurgickou jednotku nepouzivate, pfepnéte ji do polohy ,vypnuto”.

NAVOD NA POUZITI

1. Po vyjmuti z obalu zafizeni rozviiite a provedte vizualni kontrolu zafizeni; vénujte pfitom
pozornost zejména zauzleni, ohybiim, prasklindm nebo roztfepeni. Pokud objevite anomalii,
ktera by branila spravné funkci, zafizeni nepouzivejte. Pozadejte spole¢nost Cook o autorizaci
pro vraceni zafizeni.

2. Prohlédnéte aktivni vodic. Vodi¢ nesmi byt zauzleny, ohnuty, obnazeny ani jinak
poskozeny, aby byl pfenos proudu pfesny. Pokud zjistite jakoukoli anomalii, aktivni vodi¢
nepouzivejte.

3. Zatimco je elektrochirurgicka jednotka vypnuta, pfipravte veskeré vybaveni. Pevné pfipojte
aktivni vodic k rukojeti zafizeni a k elektrochirurgické jednotce. Objimky aktivnich vodict

by mély hladce zapadat jak do rukojeti zafizeni, tak i do elektrochirurgické jednotky. Podle
pokynt vyrobce elektrochirurgické jednotky umistéte zpétnou elektrodu pacienta a pfipojte
ji k elektrochirurgické jednotce.

4. Z rukojeti zafizeni vyjméte pénovou vlozku. Zkontrolujte hladky chod zafizeni tak, ze tipIné
vysunete a zasunete ocko.

5. Pokud se v zorném poli endoskopu nachazi polyp, zavedte sheath se zatazenym ockem

do akcesorniho kanalu endoskopu. Pozor: Pro zajisténi bezpeénosti pacienta musi zistat
elektrochirurgicka jednotka vypnuta, dokud neni ocko spravné umisténo kolem
polypu.

6. Zafizeni posunujte po malych postupnych krocich tak dlouho, az vyjde z endoskopu a je
endoskopicky pozorovatelné.

7. Vysunte drat ocka ze sheathu a umistéte jej okolo polypu, ktery ma byt odstranén.
Varovani: PFi aplikaci proudu musi byt tkan izolovana od okolni sliznice. V pfipadé, ze
neprovedete izolaci tkané, miize dojit k fulguraci normalni sliznice nebo k perforaci.
Kontakt dratu ocka s endoskopem v priibéhu elektrochirurgického vykonu mize
zpusobit uzemnéni, coz mize vést k poranéni pacienta a/nebo operatéra, pfipadné

k poskozeni endoskopu a/nebo dratu ocka.

8. Podle pokyni k nastaveni elektrochirurgické jednotky, dodanych vyrobcem, ovéite
pozadované nastaveni a aktivujte elektrochirurgickou jednotku. Poznamka: Maximalni
nominalni vstupni napéti tohoto zafizeni je 2 kVp-p pro rezim fezéani a 5 kVp-p pro koagulaci.
9. Zahajte polypektomii.

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

11. Vyjméte polyp a vzorky zpracujte podle predpisti daného zdravotnického zafizeni.

12. Po dokonceni vykonu odpojte aktivni vodi¢ od rukojeti zafizeni a toto zafizeni zlikvidujte
v souladu se smérnicemi pro likvidaci biologicky nebezpe¢ného lékaiského odpadu, platnymi
v daném zdravotnickém zafizeni.

13. Odpojte aktivni vodi¢ od elektrochirurgické jednotky. Ottete aktivni vodic vihkym
hadtikem, abyste odstranili viechny cizi materialy. Skladujte volné zavinuté. Poznamka: Pfi
piilisném utazeni aktivniho vodi¢e by mohlo dojit k poskozeni zafizeni.



Sonnet® polypektomislynge

TILSIGTET ANVENDELSE

Sonnet® polypektomislynge er et monopolzert elektrokirurgisk instrument, der bruges med
en elektrokirurgisk enhed til endoskopisk polypektomi. Denne anordning leveres steril og er
udelukkende beregnet til engangsbrug.

BEMARKNINGER
Denne enhed ma ikke bruges til noget andet formal end den angivne, pataenkte anvendelse.

Det er yderst vigtigt at rotere lagerbeholdningen af sterile produkter. Verificér udlgbsdatoen
pa pakningsmaerkaten, inden produktet tages i anvendelse. Hvis udlgbsdatoen er
overskredet, ma anordningen ikke anvendes.

Hvis produktemballagen er dbnet eller beskadiget ved modtagelsen, mé anordningen ikke
bruges.

Cook anordninger skal opbevares tort, veek fra temperaturudsving.

KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationer omfatter de kontraindikationer, der geelder 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
utilstraekkelig klargjort tarm.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer, der er knyttet til gastrointestinal endoskopi, omfatter, men er
ikke begraenset til: perforering, heemoragi, 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.

FORHOLDSREGEL

Koordination af endoskopets tilbeharskanalstgrrelse med kompatible anordninger er
vaesentlig for at opné optimale resultater under en procedure. Oplysninger om den
nedvendige minimum kanalsterrelse for denne enhed findes pa produktets emballageetiket.

FORHOLDSREGLER
1 henhold til amerikansk lovgivning ma denne anordning kun szlges af en laege eller
efter dennes anvisning.

Det er nodvendigt at have en indgaende forstaelse af de tekniske principper, de
kliniske anvendelser og risici i forbindelse med gastroi inal endoskopi og
polypek i, inden dni tagesi delse. Polypek islynger bgr kun

anvendes af, eller under tilsyn af, laeger, der er grundigt uddannet i terapeutisk
endoskopi og polypektomi.



Denne anordning opfylder den anerkendte standard for hgjfrekvens elektrokirurgisk
laekstrem (ANSI/AAMI HF 18-2001). Sikker og effektiv elektrokirurgi er ikke kun
afhaengig af udstyrets design, men ogsa i vid omfang af faktorer under operatgrens
kontrol. Alt elektrokirurgisk ekstraudstyr udger en potentiel elektrisk fare for
patlenten og brugeren De mulige bivirkninger omfatter, men er ikke begraenset til:

di

g forbr nerve- og/ell kelstimulation og hjertearytmi.

Med henblik pa at gge sikkerhed og effektivitet er det vigtigt at disse forholdsregler
savel som de instruktioner, der falger med den elektrokirurgiske enhed, lzeses, forstas
og folges, nar denne anordning tages i brug.

For denne anordning tages i brug, skal brugeren af hensyn til patientens sikkerhed
folge de anbefali der medfglger fra producenten af den elektrokirurgiske enhed
vedrgrende korrekt placering og anvendelse af patientreturelektroden. Serg for, at
der opretholdes en korrekt bane fra patientreturelektroden til den elektrokirurgiske
enhed under hele indgrebet. Undersgg alle komp ter, der skal des i lgbet
af indgrebet. Et instrument ma ikke anvendes, hvis der er skaret i det, eller hvis det
erb dtellerb isolering i anordningen kan medfgre farlig
elektrisk strom for enten patienten eller operatgren. Brug ikke et handtag, der er
revnet, i stykker eller som har et beskadiget metalben til den stramferende ledning.

kadiaet Reckadi

Polypektomi bor foretages under direkte endoskopisk visualisering.
Sat den elektrokirurgiske enhed pa positionen “fra’, nar den ikke er i brug.

BRUGSANVISNING

1. Nar anordningen er taget ud af pakningen, skal den rulles ud og ses efter med seerlig

opmarksomhed pa knaek, buk 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.

2. Inspicér den stromforende ledning. Ledningen skal veere uden knaek, bgjninger, brud

og eksponerede ledningstrade for at tillade preecis stremoverfersel. Hvis der bemaerkes en

anomali, ma den stremferende ledning ikke anvendes.

3. Den elektrokirurgiske enhed skal vaere afbrudt, mens udstyret klarggres. Tilslut den

stremfgrende ledning forsvarligt til anordningens handtag og den elektrokirurgiske

enhed. De stremfgrende ledningsstik skal passe korrekt til bade enhedshéndtaget og den

elektrokirurgiske enhed. Folg instruktionerne fra producenten af den elektrokirurgiske enhed,

placér patientreturelektroden og tilslut den til den elektrokirurgiske enhed.

4. Fjern skumindsatsen fra anordningens handtag. Slyngen skal traekkes helt tilbage og rettes

helt ud for at bekraefte, at anordningen fungerer korrekt.

5. Nar en polyp kan ses gennem endoskopet, fares sheathen og den tilbagetrukne slynge ind i

endoskopets tilbeharskanal. Forsigtig: Med patientens sikkerhed for gje skal strammen til

den elektrokirurgiske enhed veere slukket, indtil slyngen sidder korrekt omkring polyppen.

6. For anordningen frem i sma spring, indtil det kan observeres gennem endoskopet, at den

kommer ud af endoskopet.

7. For slyngetrdden ud af sheathen og placér den omkring den polyp, der skal fjernes.

Advarsel: Nar der pafares strom, skal vaevet isoleres fra de omgivende slimhinder.

Hvis veaevet ikke isoleres, kan det forarsage fulguration af normale slimhinder og/eller

perforering. Kontakt mellem slyngetraden og endoskopet under elektrokirurgi kan

g|ve jordforbindelse, hvilket kan resultere i skade pa patient og/eller operater, samt
kadigelse af endoskopet og/eller slyngetraden.

m



8. Kontrollér de gnskede indstillinger efter instruktionerne fra producenten af den
elektrokirurgiske enhed, og aktivér den elektrokirurgiske enhed. Bemaerk: Den maksimale,
nominelle indgangsspzending for denne anordning er 2 kVp-p for skaeremodus

og 5 kVp-p for koagulationsmodus.

9. Fortsaet med polypektomien.

10. Sluk for den elektrokirurgiske enhed, nar polypektomien er udfert. Traek slyngen ind i
sheathen og tag anordningen ud af endoskopet.

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

12. Ved indgrebets afslutning frakobles den stromferende ledning fra anordningens handtag,
og den kasseres i overensstemmelse med hospitalets retningslinjer for biologisk farligt
medicinsk affald.

13. Kobl den stromfarende ledning fra den elektrokirurgiske enhed. Tor den stremforende
ledning af med en fugtig klud for at fjerne eventuelle fremmedlegemer. Opbevares last
opspolet. Bemaerk: Hvis den stremferende ledning spoles for stramt, kan den blive
beskadiget.

NEDERLANDS

Sonnet® poliepectomiesnaar

BEOOGD GEBRUIK

De Sonnet® poliepectomiesnaar is een monopolair elektrochirurgisch instrument dat met
een elektrochirurgische eenheid voor endoscopische poliepectomie wordt gebruikt. Dit
instrument wordt steriel geleverd en is uitsluitend voor eenmalig gebruik bestemd.

OPMERKINGEN
Dit instrument niet gebruiken voor enigerlei ander doel dan onder ‘Beoogd gebruik” vermeld
staat.

Voorraadrotatie van steriele producten is van wezenlijk belang. Controleer vé6r gebruik van
het product de uiterste gebruiksdatum op het verpakkingsetiket. Gebruik het instrument niet
als de uiterste gebruiksdatum is verstreken.

Dit instrument niet gebruiken als de productverpakking bij ontvangst geopend of
beschadigd is.

Instrumenten van Cook moeten droog en uit de buurt van extreme temperaturen worden
bewaard.

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.

VOORZORGSMAATREGEL

De codrdinatie van de werkkanaaldiameter van de endoscoop met compatibele
instrumenten is van wezenlijk belang voor het verkrijgen van optimale resultaten tijdens
een ingreep. Raadpleeg het etiket op de verpakking voor de minimale werkkanaaldiameter
vereist voor dit instrument.

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

Véor gebruik van dit instrument is grondig inzicht in de technische principes, klinische

toepassmgen en risico’s in verband met endoscopie van het maag -darmkanaal en
pectomie vereist. Poli i en mog luitend worden gebruikt

door of onder toezicht van artsen die grondig in therapeutische endoscopie en

nie zun leid
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Dit instrument voldoet aan de erkende norm voor hoogfrequente elektrochirurgische
lekstroom (ANSI/AAMI HF 18-2001). Veilige, doeltreffende elektrochirurgie is niet
alleen afhankelijk van het ontwerp van de apparatuur maar in hoge mate ook van
factoren waarover de gebruiker controle heeft. Elk elektrochirurgisch hulpstuk
vormt een mogelijk elektrisch gevaar voor de patlent en de gebruiker. Mogelijke
bijwerkingen zijn onder meer: fulg brand uw- en/of spierstimulatie
en hartritmestoornissen.

Om de veiligheid en de doeltreffendheid te verhogen, is het belangrijk dat deze
aandachtspunten evenals de met de elektrochirurgische eenheid meegeleverde
instructies worden gelezen, begrepen en opgevolgd bij gebruik van dit instrument.

Volg, voordat u dit instrument gebruikt, de door de fabrikant van de
elektrochirurgische eenheid g li op om de veiligheid van de
patiént te waarborgen door de retourelektrode van de patiént juist te plaatsen

en te gebruiken. Zorg gedurende de gehele procedure dat de stroom via de
retourelektrode van de patiént naar de elektrochirurgische eenheid kan terugkeren.
Inspecteer alle onderdelen die gedurende de ingreep worden gebruikt. Gebruik dit
elektrochirurgische instrument niet als er in g den is, het schroeiplekken vertoont
of beschadigd is. Een beschadigde isolatie van het instrument kan onveilige stroom
veroorzaken bij de patiént of de gebruiker. Gebruik geen handgreep die gebarsten of
gebroken is of waarvan de metalen connectorpen voor het actieve snoer beschadigd is.

Poliepectomie moet onder directe endoscopische visualisatie worden uitg d.

Zet de elektrochirurgische eenheid uit wanneer deze niet in gebruik is.



GEBRUIKSAANWUZING

1. Ontrol het instrument en inspecteer het visueel na verwijdering uit de verpakking en let
daarbij met name op knikken, verbuigingen, breuken en rafels. Niet gebruiken indien er een
abnormaliteit wordt waargenomen die de juiste werking kan verhinderen. Neem contact op
met Cook voor een retourmachtiging.

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

3. Maak terwijl de elektrochirurgische eenheid uitstaat de apparatuur klaar. Bevestig

het actieve snoer stevig aan de handgreep en aan de elektrochirurgische eenheid. De
fittingen van het actieve snoer moeten stevig in de handgreep van het instrument en de
elektrochirurgische eenheid passen. Plaats de retourelektrode van de patiént en sluit deze
aan op de elektrochirurgische eenheid volgens de aanwijzingen van de fabrikant van de
elektrochirurgische eenheid.

4. Verwijder het schuiminzetstuk van de handgreep van het instrument. Trek de snaar
helemaal in en uit om te controleren of het instrument soepel werkt.

5. Breng de sheath en de ingetrokken snaar in het werkkanaal van de endoscoop in wanneer
de poliep endoscopisch zichtbaar is. Let op: Met het oog op de veiligheid van de patiént
moet de stroom naar de elektrochirurgische eenheid uitstaan totdat de snaar naar
behoren rond de poliep is geplaatst.

6. Voer het instrument met kleine stappen op totdat het endoscopisch zichtbaar uit de
endoscoop tevoorschijn komt.

7. Schuif de snaardraad uit de sheath en plaats de draad rond de te verwijderen poliep.
Waarschuwing: Bij het inschakelen van de stroom moet het weefsel geisoleerd worden
van de omringende slijmvli . Nal. het fsel te isoleren kan fulguratie van
gezonde slijmvliezen en/of perforatie veroorzaken. Indien de draad van de snaar
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 snaar.

8. Controleer aan de hand van de aanwijzingen van de fabrikant van de elektrochirurgische
eenheid de gewenste instellingen en activeer de elektrochirurgische eenheid. NB: De
maximale nominale ingangsspanning voor dit instrument is 2 kVp-p voor de snijmodus en
5 kVp-p voor de coagulatiemodus.

9. Voer de poliepectomie uit.

10. Schakel de elektrochirurgische eenheid na voltooiing van de poliepectomie uit. Trek de
snaar in de sheath in en verwijder het instrument uit de endoscoop.

11. Verwijder de poliep en prepareer het monster volgens de richtlijnen van uw instelling.
12. Maak na voltooiing van de ingreep het actieve snoer los uit de handgreep van het
instrument en voer dit instrument af volgens de richtlijnen van uw instelling voor biologisch
gevaarlijk medisch afval.

13. Maak het actieve snoer los van de elektrochirurgische eenheid. Veeg het actieve snoer
met een vochtige doek af om alle vreemde materie te verwijderen. Bewaar het snoer

losjes opgewikkeld. NB: Door het actieve snoer stevig op te wikkelen kan het instrument
beschadigd worden.




EESTI

Poliiiipektoomia ling Sonnet®

KAVANDATUD KASUTUS

Poliitipektoomia ling Sonnet® on unipolaarne elektrokirurgiaseade, mida kasutatakse
koos elektrokirurgiaaparaadiga endoskoopiliseks poltitipektoomiaks. Seadet turustatakse
steriilsena ja see on ette nahtud ainult Ghekordseks kasutamiseks.

MARKUS
Arge kasutage seadet selleks mitte ettendhtud otstarbeks.

Oluline on varudes sisalduvad steriilsed tooted ringlusse lasta. Enne toote kasutamist
kontrollida pakendi etiketilt kélblikkusaega. Arge kasutage, kui kélblikkusaeg on méédunud.

Arge kasutage, kui pakend on saabumisel avatud véi kahjustatud.
Cooki seadmeid tuleb hoida kuivas kohas, eemal darmuslikest temperatuuridest.

VASTUNAIDUSTUSED
Vastundidustused on samad, mis poliitipektoomiakohale ligipaasuks sooritatava
endoskoopilise protseduuri vastundidustused.

Poliitipektoomia vastundidustused on muu hulgas koagulopaatia ja ebapiisavalt
ettevalmistatud soolestik.

VOIMALIKUD TUSISTUSED

Seedetrakti endoskoopia voimalikud tisistused on muu hulgas perforatsioon, verejooks,
aspiratsioon, palavik, infektsioon, hiipotensioon, allergiline reaktsioon ravimi suhtes,
hingamisdepressioon voi hingamise seiskumine, siidame artitmia voi seiskumine.
Endoskoopilise polttipektoomia voimalikud tiisistused on muu hulgas elundiseina péletused,
patsiendi termilised vigastused, plahvatus.

ETTEVAATUST!

Protseduuril optimaalsete tulemuste saavutamiseks on oluline koordineerida endoskoobi
lisakanali suurust sellega thilduvate seadmetega. Selle seadme jaoks néutavat minimaalset
kanalisuurust vt toote pakendi etiketilt.

ETTEVAATUST

USA fod Isead ga on luk d seadet miiiia ainult arsti poolt voi arsti korraldusel.
Enne seadme kasutamlst on vaja péhjalikult tund oppida seedetrakti endoskoopi

ja poliiiipek g d tehnilisi p6himaotteid, kliin dusi ning

riske. Poliitipel linge voib k da ainult peutili dosk ias ja
poliilipektoomias pohjaliku viljaoppe saanud arsti poolt véi jarelevalve aII

Seade vastab elektrokirurgias | kor dus-lekk | ud

standardile (ANSI/AAMI HF 18-2001). Elektrokirurgia ohutus ja tohusus ei s6ltu mitte
ainult seadme konstruktsioonist, vaid suures osas ka seadme kasutaja kontrollile
alluvatest teguritest. Igasuguse elektrokirurgilise tarvikuga kaasneb elektril66gi oht
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patsiendile ja kasutajale. Voimalikud korvalndhud on muu hulgas kudede kérvetus,
poletused, narvide ja/véi lihaste stimulatsioon ja siidame ariitmia.

Ohutuse ja toh damiseks on tahtis luged dme k isel kdesolevaid
ettevaatusabindusid, samutl elektrokirurgiaaparaadiga kaasas olevaid juhiseid, neist
aru saada ja neid jargida.

1 d L

Enne k jargige elektrokirurgiaaparaadi tootja antud
itusi, et tagada patsiendilt isaadava voolu elektroodi dige paigutamise

ja kasutamisega patsiendi ohutus. Tagage kogu protseduuri jooksul patsiendilt
tagasisaadava voolu dige tee elektroodilt elektrokirurgiaaparaadini. Kontrollige

| It koiki protseduuri ajal | id detail I'irge ' ge seadet, millel on
sisseloikeid, péletusi voi vig i. Seadme isolatsiooni vigastus voib anda elektrlloogl
nii patsiendile kui ka dme | jale. Arge ka mis on p
voi murdunud voi mille toitejul iihendamisel ettenﬁhtud Il 'uon

kahjustatud.

d I

Poliiipektoomiat tuleb sooritada otsese

pilise vi:
Kui elektrokirurgiaaparaati ei kasutata, liilitage see vilja (OFF).

KASUTUSJUHEND

1. Pérast seadme eemaldamist pakendist keerake see rongast lahti ja kontrollige seda
visuaalselt, poorates erilist téhelepanu keerdunud, paindunud, murdunud véi narmendama
hakanud kohtadele. Arge kasutage, kui avastate defekti, mille tottu seade ei saa olla
noéuetekohaselt tookorras. Seadme tagastamiseks taotlege Cookilt luba.

2. Kontrollige toitejuhet. Voolu tdpseks edastamiseks ei tohi juhtmel olla keerdunud,
paindunud, murdunud ega isolatsioonita kohti. Arge kasutage toitejuhet, millel mérkate
defekti.

3. Valmistage seade ette sel ajal, kui elektrokirurgiaaparaat on vélja liilitatud. Uhendage
toitejuhe kindlalt seadme kdepideme ja elektrokirurgiaaparaadi kiilge. Toitejuhtme
tihendused peavad sobima hasti nii seadme kaepidemesse kui ka elektrokirurgiaaparaati.
Jargides elektrokirurgiaaparaadi tootja juhiseid, paigaldage patsiendilt tagasisaadava voolu
elektrood ja ihendage see elektrokirurgiaaparaadiga.

4. Eemaldage seadme kaepidemelt vahtplastist vahetiikk. Tommake ling 16puni vélja ja
veenduge seadme sujuvas to0s.

5. Vaadeldes poluupl endoskooblga juhtige imbris ja valjatommatud ling endoskoobi
lisakanalisse. Hoi P di ohutuse ks peab elektrokirurgiaaparaat olema
valja lilitatud, kuni ling on digesti iimber poliiiibi paigaldatud.

6. Liikake seadet vdikeste sammudena edasi, kuni endoskoobis on néha, et see valjub
endoskoobist.

7. Liikake lingutraat timbrisest valja ja paigaldage see imber eemaldatava poliitibi.
Hoiatus! Voolu rakendamisel tuleb kude iimbritsevast limaskestast isoleerida. Koe
isoleerimata jatmlsel voite korvetada ja/voi perforeerida tervet limaskesta. Lingutraadi
kok doskoobiga elektrokirurgilise pr duuri ajal volb d

i ja/voi k jat ning kahj d

maanduse, mis véib vig. dap

endoskoopi ja/voi lingutraati.

8. Jargides elektrokirurgiaaparaadi tootja juhiseid, kontrollige soovitud sétteid ja kdivitage
elektrokirurgiaaparaat. Markus: Seadme maksimaalne nimisisendpinge on I6ikereziimis

2 kVp-p ja koagulatsioonireziimis 5 kVp-p.

9. Alustage poltitipektoomiat.




10. Kui polutipektoomia on sooritatud, lilitage elektrokirurgiaaparaat vélja. Tommake ling
Umbrisesse tagasi ja eemaldage seade endoskoobist.

11. Votke polutip vélja ja valmistage proov oma asutuse juhiste kohaselt analttisimiseks ette.
12. Kui protseduur on I6pule viidud, lahutage toitejuhe seadme kadepideme kiiljest ja
korvaldage seade kasutuselt vastavalt oma asutuse eeskirjadele ohtlike biomeditsiiniliste
jaatmete havitamise kohta.

13. Lahutage toitejuhe elektrokirurgiaaparaadi kiiljest. Piihkige toitejuhet niiske lapiga, et
eemaldada koik voorkehad. Hoidke juhet I6dvalt rongasse keeratuna. Markus: Toitejuhtme
tugevasti kokkumahkimine voib seadet kahjustada.

FRANCAIS

Anse a polypectomie Sonnet®

UTILISATION

L'anse & polypectomie Sonnet® est un dispositif diathermique monopolaire utilisé avec
une unité électrochirurgicale pour pratiquer une polypectomie par voie endoscopique. Ce
dispositif est fourni stérile et congu pour un usage unique.

REMARQUES
Ne pas utiliser ce dispositif pour des indications autres que celles présentées ici.

Pour les produits stériles, une rotation de I'inventaire est essentielle. Avant d'utiliser le
produit, vérifier la date de péremption indiquée sur I'étiquette de I'emballage. Ne pas utiliser
si la date de péremption est dépassée.

Ne pas utiliser si 'emballage du produit est ouvert ou endommagé a la livraison.
Conserver les dispositifs Cook dans un lieu sec, a I'abri de températures extrémes.

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

Parmi les contre-indications a 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 endoscopique, on citera :
bralures transmurales, lésion thermique au patient, explosion.

MISE EN GARDE

La compatibilité de calibre du canal de I'endoscope et des dispositifs est essentielle pour
obtenir des résultats optimaux pendant une procédure. Consulter I'étiquette de I'emballage
en ce qui concerne le calibre de canal minimum nécessaire pour ce dispositif.



MISES EN GARDE
La législation fédérale américaine n'autorise la vente de ce dispositif que sur
prescription médicale.

Avant d'utiliser ce dispositif, il est nécessaire d’avoir une connaissance approfondie des
principes techniques, des applications cliniques et des risques associés a 'endoscopie
gastro-intestinale et a la polypectomie. L'utilisation des anses a polypectomie

est réservée aux médecins formés et rompus aux techniques d’endoscopie et de
polypectomie thérapeutiques, ou au personnel sous leur supervision.

Ce dispositif satisfait a la norme approuvée relative au courant de fuite
électrochirurgical haute fréquence (ANSI/AAMI HF 18-2001). Les techniques
électrochirurgicales sans danger et efficaces dépendent non seulement de la conception
du matériel, mais en grande partie des facteurs contrélés par 'opérateur. Tout accessoire
électrochirurgical présente un danger électrique pour le patient et 'opérateur. Parmi les
effets indésirables possibles, on citera : fulguration, brilures, stimulation nerveuse et/
ou musculaire et arythmie cardiaque.

Afin d’optimiser la sécurité d’emploi et I'efficacité, il estimportant de lire
attentivement et d’observer ces mises en garde et le mode d’emploi fourni avec I'unité
électrochirurgicale lors de son utilisation.

Avant d'utiliser ce dispositif, suivre les recommandations fournies par le fabricant de
I'unité électrochirurgicale pour assurer la sécurité du patient grace a la mise en place
et a l'utilisation correctes de I'électrode de référence du patient. Pendant toute la
procédure, s'assurer de maintenir un trajet correct entre I'électrode de référence du
patient et I'unité électrochirurgicale. E iner tous les comp a utiliser pend
I'intervention. Ne pas utiliser un dispositif s'il a été coupé, brilé ou abimé. Lisolation
compromise d’un dispositif peut entrainer le passage de courants dangereux chez le
patient ou l'opérateur. Ne pas utiliser une poignée félée, cassée ou dont le terminal
métallique du cordon actif est endommagé.

sous isation endoscopi directe.

La polypectomie doit étre ré

Mettre I'unité électrochirurgicale hors tension lorsqu’elle n'est pas utilisée.

MODE D’EMPLOI

1. Lorsque le dispositif est retiré de 'emballage, le dérouler et I'examiner visuellement en
veillant particuliérement a I'absence de coudures, courbures, ruptures et effilochages. Ne

pas utiliser si une anomalie est détectée, susceptible d'empécher le bon fonctionnement du
dispositif. Avertir Cook pour obtenir une autorisation de renvoi.

2. Inspecter le cordon actif. Pour permettre un passage du courant adéquat, le cordon ne doit
comporter aucune coudure, courbure, rupture ou fil nu. Si une anomalie est observée, ne pas
utiliser le cordon actif.

3. Préparer le matériel aprés s'étre assuré que l'unité électrochirurgicale est hors tension.
Raccorder fermement le cordon actif a la poignée du dispositif et a I'unité électrochirurgicale.
Les raccords du cordon actif doivent s'adapter étroitement dans la poignée du dispositif et
I'unité électrochirurgicale. Positionner I'électrode de référence du patient et la raccorder a
I'unité électrochirurgicale selon les instructions du fabricant de l'unité électrochirurgicale.

4. Retirer la garniture en mousse de la poignée du dispositif. Rengainer et étendre I'anse
complétement pour vérifier le bon fonctionnement du dispositif.

18



5. Lorsque le polype devient visible a I'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'unité électrochirurgicale hors tension jusqu’a ce que I'anse soit
correctement positionnée autour du polype.

6. Avancer le dispositif par courtes étapes jusqu'a ce que son émergence de I'endoscope soit
visualisée sous endoscopie.

7. Avancer le fil de I'anse hors de la gaine et le positionner autour du polype a résecter.
Avertissement : Pendant I'application du courant, isoler le tissu de la muqueuse
avoisinante. Si le tissu n’est pas isolé, une fulguration de la muqueuse normale et/ou
une perforation risq de se prod . Pendant I'électrochirurgie, un contact entre le
fil de I'anse et I'endoscope peut produire une mise a la terre, ce qui peut entrainer une
Iésion au patient et/ou a 'opérateur ainsi que des dommages a I'endoscope et/ou au fil
de l'anse.

8. Suivre les instructions de réglage du fabricant de I'unité électrochirurgicale, vérifier

les réglages voulus et activer I'unité électrochirurgicale. Remarque : La tension d'entrée
nominale maximum de ce dispositif est de 2 kVp-p en mode de coupe et de 5 kVp-p en
mode de coagulation.

9. Procéder a la polypectomie.

10. Lorsque la polypectomie est terminée, mettre I'unité électrochirurgicale hors tension.
Rengainer I'anse dans la gaine et retirer le dispositif de 'endoscope.

11. Extraire le polype et préparer le prélévement conformément aux directives de
I'établissement.

12. 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 présentant un danger de contamination.

13. Débrancher le cordon actif de I'unité électrochirurgicale. Nettoyer le cordon actif avec un
linge humide pour éliminer toute matiére étrangére. Le conserver enroulé en boucles laches.
Remarque : Un enroulement serré du cordon actif risque d’endommager le dispositif.

DEUTSCH
Sonnet® Polypektomieschlinge

VERWENDUNGSZWECK

Die Sonnet® Polypektomieschlinge ist ein monopolares elektro-chirurgisches Instrument,
das zusammen mit einem Elektrochirurgie-Generator fir die endoskopische Polypektomie
verwendet wird. Dieses Instrument wird steril geliefert und ist ausschlieBlich fur den
Einmalgebrauch bestimmt.

HINWEISE
Dieses Instrument nur fiir den angegebenen Verwendungszweck einsetzen.

Bei sterilen Produkten ist die Einhaltung einer sachgemaRen Rotation des Bestandes
von entscheidender Bedeutung. Vor Gebrauch des Produkts das Verfallsdatum auf dem
Verpackungsetikett Gberprifen. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Das Produkt nicht verwenden, falls die Verpackung bei Erhalt gesffnet oder beschédigt ist.

Cook Produkte miissen trocken und vor Temperaturextremen geschitzt gelagert werden.
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KONTRAINDIKATIONEN
Die Kontraindikationen entsprechen denen des primaren Endoskopeingriffs, der fur den
Zugang zum Polypektomiesitus geplant ist.

Kontraindikationen fiir eine Polypektomie sind u.a. Gerinnungsstérungen und ungentgende
Vorbereitung des Darms.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Zu den mit einer gastrointestinalen Endoskopie verbundenen potenziellen Komplikationen
gehoren 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 konnen, gehéren unter anderem: transmurale Verbrennungen, thermische
Verletzungen des Patienten, Explosion.

VORSICHTSMASSNAHME

Der Arbeitskanal des Endoskops und die endoskopischen Instrumente miissen groBenmaBig
genau aufeinander abgestimmt sein, um wahrend eines Eingriffs optimale Ergebnisse

zu erzielen. Die fiir dieses Instrument erforderliche MindestkanalgroBe ist auf dem
Verpackungsetikett angegeben.

VORSICHTSHINWEISE
Gemaf US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur auf Bestellung eines Arztes bzw. an
einen Arzt verkauft werden.

Zur Ver d dieses Instr! ts sind griindliche Kenntnisse der technischen
Grundlagen sowie der klinischen Anwendungen und Risiken der gastrointestinalen
Endoskopie und der Polypektomie erforderlich. Polypektomieschlingen diirfen nur

durch einen in therapeutischer pie und Polypek ie griindlich geschulten
Arzt bzw. unter dessen Aufsicht verwendet werden.

Dieses Instrument entspricht der anerkannten Norm fiir elektrochirurgischen
Hochfrequenz-Kriechstrom (ANSI/AAMI HF 18-2001). Sicherheit und Wirksamkeit
eines elektrochirurgischen Eingriffs hangen nicht nur vom Instrument selbst,
sondern zu einem grofBen Teil auch von Faktoren im Einflussbereich des Operateurs
ab. Jedes elektrochirurgische Zubehor stellt eine potenzielle elektrische
Gefahrdung des Patienten und des Operateurs dar. Unter anderem konnen folgende
unerwiinschte Wirkungen auftreten: Fulguration, Verbr gen, Nerven- und/od
Muskelstimulation sowie Herzarrhythmie.

Zur Verbesserung von Sicherheit und Wirksamkeit ist das Durchlesen, Erfassen

und Befolgen dieser Vorsichtshi ise sowie der Gebrauchsanweisung fiir den
Elektrochirurgi Ve zung fiir den Geb h dieses Instr ts.
Vor der Ver dung dieses Instr die Empfehl des Herstellers des

Elektrochirurgie-Generators befolgen, um durch die korrekte Platzierung und Nutzung
der Neutralelektrode am Patienten die Sicherheit des Patienten zu gewahrleisten. Es ist
dafiir zu sorgen, dass wahrend des gesamten Eingriffs eine einwandfreie Strombahn
zwischen der Neutralelektrode am Patienten und dem Elektrochirurgie-Generator
besteht. Alle wahrend des Eingriffs zu ver denden Komp uberpriifen. Das

Instrument nicht verwenden, wenn es Schnitte, Verbrennungen oder andere Schaden
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aufweist. Schaden an der Isolierung des Instruments kénnen die elektrische Sicherheit
fiir Patient und Operateur beeintrachtigen. Einen Griff mit Riss- bzw. Bruchstellen oder

beschadi tall HF-Kabel-Anschluss nicht ver d
Eine Polypektomie sollte unter direkter endoskopischer Visualisierung vorg
werden.

Den Elektrochirurgie-Generator bei Nichtgebrauch ausschalten.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Das Instrument nach dem Auspacken entrollen und einer Sichtpriifung unterziehen, mit
besonderem Augenmerk auf Knick-, Biege-, Bruch- und Scheuerstellen. Nicht verwenden,
falls UnregelmaBigkeiten festgestellt werden, die die einwandfreie Funktion beeintrachtigen
wiirden. Bitte lassen Sie sich von Cook eine Riickgabeberechtigung erteilen.

2. Das HF-Kabel kontrollieren. Nur ohne Knick-, Biege- oder Bruchstellen und freiliegende
Dréhte ermdglicht das Kabel eine prézise Stromiibertragung. Das HF-Kabel bei
UnregelmaBigkeiten nicht verwenden.

3. Die Ausrlstung bei ausgeschaltetem Elektrochirurgie-Generator vorbereiten. Das HF-Kabel
sicher an Instrumentengriff und Elektrochirurgie-Generator anschlieBen. Die Anschliisse des
HF-Kabels miissen fest im Griff des Instruments und im Elektrochirurgie-Generator sitzen. Die
Neutralelektrode gemaR Herstelleranleitung fir den Elektrochirurgie-Generator positionieren
und an den Elektrochirurgie-Generator anschlieBen.

4. Die Schaumstoffeinlage aus dem Instrumentengriff entfernen. Durch vollstandiges
Zuriickziehen und Ausfahren der Schlinge bestétigen, dass das Instrument reibungslos
funktioniert.

5. Sobald der Polyp endoskopisch sichtbar ist, die Schleuse mit eingezogener Schlinge

in den Arbeitskanal des Endoskops einfiihren. Vorsicht: Zur Gewahrleistung der
Patientensicherheit darf der Elektrochirurgie-Generator erst eingeschaltet werden,
wenn die Schlinge richtig um den Polypen herum liegt.

6. Das Instrument in kleinen Schritten vorschieben, bis es endoskopisch sichtbar aus dem
Endoskop austritt.

7. Die Drahtschlinge aus der Schleuse vorschieben und um den zu entfernenden Polypen
legen.

Warnhinweis: Sobald Strom angelegt wird, muss das G von der umgek
Schleimhaut isoliert sein. Ist das Gewebe nicht isoliert, kann es zur Fulguration
gesunder Schleimhaut und/oder Perforation kommen. Kontakt zwischen

b d

Schlingendraht und Endoskop wahrend eines elektrochirurgischen Eingriffs kann
zum Masseschluss fithren, wodurch unter Umstidnden der Patient und/oder Operateur
verletzt sowie Endosl d/oder Schlingendraht beschédigt werden.

8. Die gewtinschten Elnstellungen anhand der Einstellungsanweisungen des Herstellers des
Elektrochirurgie-Generators tberpriifen und den Elektrochirurgie-Generator einschalten.
Hinweis: Die maximale Nenneingangsspannung fir dieses Instrument betragt 2 kVp-p im
Schneidemodus und 5 kVp-p im Koagulationsmodus.

9. Mit der Polypektomie fortfahren.

10. Nach Beendigung der Polypektomie den Elektrochirurgie-Generator ausschalten. Die
Schlinge in die Schleuse zurlickziehen und das Instrument aus dem Endoskop entfernen.
11. Den Polypen entnehmen und die Probe gemaB Klinikrichtlinien praparieren.

12. Nach Beendigung des Eingriffs das HF-Kabel vom Instrumentengriff abziehen und
das Instrument gemaR Klinikrichtlinien fiir medizinischen Abfall mit biologischem
Gefahrdungspotenzial entsorgen.
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13. Das HF-Kabel vom Elektrochirurgie-Generator abziehen. Das HF-Kabel mit einem
feuchten Lappen abwischen, um samtliche Verunreinigungen zu entfernen. Locker aufgerollt
lagern. Hinweis: Wenn das HF-Kabel zu fest aufgerollt wird, kann das Instrument beschadigt
werden.

EAAHNIKA

Bpdxo¢ moAumodektopng Sonnet®

XPHZH rlA THN OMOIA MPOOPIZETAI

O Bpoxog MOAUTOSEKTOUNG Sonnet® gival pia HOVOTIOAIKH) NAEKTPOXEIPOUPYIKT] CUCKEUN TTOU
XPNOIHOTIOIEITAL PE A NAEKTPOXEIPOVPYIKN Hovada yia evSookorikr] moAumodektopr). H
OUOKEUN QUTH TIAPEXETAL ATTOCTEIPWHEVN Kal TpoopileTal yia pia pévo xprion.

IHMEIQZEIX
Mn XPNOIHOTIOIEITE TN CUCKEUN QUTH YIOt OTIOIOSHTTOTE OKOTIO, EKTOG OO TNV AVAPEPOHEVN
XPrion yta tTnv omoia mpoopiletat.

O TIPOYPAHHATIONOG TOU AMOBEUATOG AMOOTEIPWHEVWY TIPOIOVTWY €ival BAcIKr G onuaciag.
EmaAnBevote Tnv nuepopunvia AEnG mou avaypageTal 0TnV ETIKETA TNG CUOKELATIAG TPV
XPNOIHOTIOIRCETE TO TPOIOV. EQv €xel TapéNBeL n npepopnvia AN, Un XPNOILOTOLETE TN
OUOKEUN.

Edv n cuokeuacia Tou TPOIOVTOG £XEL AVOIXTEL 1 £XEL UTTOOTEL {NHIA KaTd TNV mapalaPn TG,
HN XPNOILOTIOIOETE T GUCKEUH QUTH.

Ot ouokevég Cook TPETEL VAl QUAACCOVTAL OE GTEYVO XWPO, OTIOU SEV UTIAPXOLV AKPaieS
HeTABOAEG TG BeppoKkpaciag.

ANTENAEIZEIZ
Meta&V Twv avtevdeifewv mepihapBdvovTal eKeive TTou givat eI8IKEG yia TNV KUpLA
evbookomikn Stadikaoia mou Ba eKTeNeOTE], yia TV enitevén mpodoBacng otn Béon
TIOAUTTOSEKTOMNG.

Meta&V twv avtevdeifewv otnv moAumodektopr| mepthapBdvovtat Kat ot €€r¢: Statapayr Tng
TINKTIKOTNTAG TOU QfATOG KAl AVETTOPKAG TTAPACKEUH TOU EVTEPOUL.

AYNHTIKEZ EMINAOKEX

MeTag Twv SuVNTIKWY EMITAOKWY TTOU OXETICOVTAL PE TN YOOTPEVTEPIKT EVOOOKOTNON
mepapPdavovtal Kat ot €€1¢: S1ATPNoN, alpoppayia, EL0POPNON, TUPETOE, Aoipwén, umdtaon,
aA\ePYIKY avTiGpaon og PAPHOKO, KATACTOAN 1} TAUON TNG AVAmVOr|¢, KapSIaKr appubuia 1y
avakor. Metagy Twv eMMAOKWV TTou €ival SuvVaTOV va TAPOUGIAoTOUV HE TNV EVEOOKOTTIKN
moAuroSektopn mepAapBavovTal Kat ot €§AG: SlaTolwHATIKE eykavpata, Ogpuikr BAGRN Tou
aoBevoug, ékpnén.

NPO®YAAZH

O GUVTOVIOHOG TOU pEYEBOUE TOU KavaAlol Tou evEOOKOTTOU UE CUMPBATEG CUOKEUEG ival
anapaitnTog yla TNy emitevén BEATIOTWY AMOTEAECHATWY KaTd Tn Sidpkela piag Stadikaciag.
AvaTpé€Te 0NV ETIKETA TNG CUCKELAGIAG TOU TTIPOTOVTOG Yla TO EAAXIOTO pHéyeBog kavahov
TIOU OTAITEITAL YOl TN CUCKEUK QUTH.
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AHAQZEIZ I'IPOZOXHZ
H op & poBseoia Twv HMA
1atpo 1 KaTomy sv‘ro)\nc 1atpou.

pilel TNV ayopd TG GUCKEVNG AUTHG amd

Anarteitat S1e€081KN) KATAVONGT TWV TEXVIKWV ApXWV, KAIVIKWV EQAPHOYWV Kat
KIvSUVWV TTou oXeTi{ovVTal HE TN YOO TPEVTEPIKI EVS 10N Kat oA Sektopn
TIPWV TN XPRON AUTHC TNG 6. Ot Bpoxot TopnG Oa mpémel va
XpnopomolovvTat povo ané 1atpoug i uno mv smBAsmn atpwv Sie§odika
ekmandeupé otn 6 TIKRA Kat Sektopn.

N

H 1} aUTH TANPOI TO AVAYVWPIOHEVO TIPGTUTIO Yia NAEKTPOXEIPOUPYIKO

pevpa Srapporc uPnAic suxvotntag (ANSI/AAMI HF 18-2001). H acgpaleia kat n

AMOTEAECHATIKOTNTA TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKIG Sev e€apTatan pévov and To axedlaopd

Tou e§omAiocpou, aA\G smunc, o€ peyalo Babpo, ano napayovtsc Tou eAéyxovTal

and o Xeipioth. O dnmote nAeKTpoXEIpOLPY o amotelei SuvnTikd

n)\sK‘rleu Klv&uvo yta Tov agBevij Kat To XEIpIoTH. Ms'ruf,u TWV meavwv avemOUupunTwV
Q

pAappa uu-KalmsEn(.nhmr P 1 €Y Hara, VEUPIKNA R/Kat
uuu(n YEPON Kat Kap 1 appubpi

Mp pévou va XUOEi n ac@al 3 Katt 1 AMOTEAECHATIKOTNTA, 6TV xpnuuuononsm:
TN CUCKEUN auTH, £ival onpavTiké va S1aBAcETE, va Ka OETE Kal va A ite
auTég TIG SNAWOEIC TPOTO)N G, KABWE Kat TiG 08nyieg Tou mapéxovtat ue v
NAEKTPOXEIPOUPYIKN povada.

Aoub:

Mpw ané T xprion g NG AUTAG, |OTE TIC CUCTACELG TTOU TTapéXovTal
amnd ToV KATAGKEVAGTH TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKIG Hovadag, £T01 WoTe va StacpalioTei
N AGPAAEIQ TOU a0BEVOUG PHEOW TNE CWOTIG TOTOBETNONG Kat XPriong Tou nAektpodiov
EMOTPOPRG a0BevoUG. BeBaiwBeite 6T1 Siatnpeital cwoth 066¢ KaBOAN T

Siapkela tng Sradikaciag, amd To NAEKTPOS10 EMOTPOPRG TOU A0BEVOUG £wG TV
n)\sK‘rpoxslpouplen pova&a. Eis‘rua‘rs 6Aa Ta si,aptnputa rrou B8a xpnoponoinbouvv
Katd m & m¢ Sad G. Mn xpnop ite ) TV £X€l KoTTEl, Kagi

n umootei {npia. H pévwon piag GUGKEVNG mov £XEL UTOOTEL (nula vdéxeTal va
TIPOKaAEDEL TN S10XETEVGN UN ACPANDV PEVHATWY, EITE OTOV ACOEVN EiTE OTO XEIPIOTH.
Mn xpnotpomorgite pia Aafr} mov €xet payiost 1} OMACEL 1} TOV N HETAAAIKN Kap@ida
£vepyol KaAwdiov Tng éxet umootei BAGRN.

H mOAUTTOSEKTON TIPETEL VA EKTEAEITAL UTTO AUECT EVOOOKOTIKI) AMEIKOVION.

O£0TE TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKN povada atn B£on “ekTog Asttoupyiag” 6tav Sev
Xpnowporolsitat.

OAHFIEXZ XPHZHZ

1. Katd TNV agaipeon Tng OUOKEUNE amd Tn cuokevaoia, EETUNIETE Tn CUOKELT Kal
£MOEWPNOTE OTTIKA TTPOOEXOVTAG ISIAITEPA YIa TUXOV OTPEPAWOELS, KAMWPELS, PAEELC I} @Bopa.
Edv evtomioete pia avwpalia mou Ba mapeunddile Tn cwoTh Kataotaon Aerroupyiag, Un
XPNOIHOTIOOETE To MPOTOV. Evnpepwote Tnv Cook yia va Aapete e€ouotoddTnon emoTpo@ic.
2. EmBewpriote 10 evepyd KaAwdio. To kahwdio mpémel va givat ENeVBepO amd oTPePAWOCELC,
KAMWPELC, PEEIC Kal EKTEBEINEVA OUPHATA, ETOL WOTE VA EMTPETETAL N AKPIPAG HETAaPOPA Tou
pevpatoc. Eav SlamoTtwBei avwpalia, pn XenOIHOTTOOETE TO evEPYO KAAWSI0.

3. Exovtag B€0€l TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKI HOVASA EKTOG AEITOUPYIAC, TTPOETOIUAOTE

Tov €§omAIopO. TuvdéoTe 0Tabepd To evepyd kaAwSIo 6T Aafr TNG CUCKEUNG Kalt
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OTNV NAEKTPOXEIPOUPYIKH povdda. Ta eapTrpata Tou evepyol kaAwdiou mpémet va
epappolouv dveta 1000 péoa oTn Aafr) TG CUOKEUNE 600 Kal GTNV NAEKTPOXEIPOUPYIKN
Hovada. AkoAoUBWVTAG TIC 08NYiEC TOU KATAOKEVAOTH) TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKAG

Hovadag, TomoBeTHOTE TO NAEKTPOSIO EMOTPOPG A0OEVOUC KAl CUVSECTE TO PE TNV
NAEKTPOXEIPOUPYIKT| povdada.

4. A@aip£oTe To appwdeC £€vOeTO amd TN AaPr} TN GUOKEUNC. ATTOCUPETE TANPWGE Kal
TIPOEKTEIVETE TO PPOXO, £TOL WOTE VA EMPBERAIWCETE TNV OMAAR AEITOUPYIA TNG CUOKEVNG.
5.'0tav 0 TOAUTIOSAC ATTEIKOVIOTE EVOOOKOTIIKA, EICAYAYETE TO ONKAPL KAl TOV AMOCUPHEVO
Bpoxo oto Kavahl epyaciag Tou evdoaokoriou. Mp Xn: Ma va Stac@aliotei n ac@al
Tou aoBevoug, mpénel va £xel Slakomei N MapoxH IGXVOG MPOG TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKN
Hovada, éwg 6Tou TomoBeTnBei cwoTd o BpdXo¢ yUpw amd Tov moAumoda.

6. MPOoWONOTE TN GUOKELN, HE HIKPA BriHATA, £WG OTOU ATTEIKOVIOTEL EVEOOKOTIKA va
e&€pyetal and 1o evSooKomIo.

7. NpowBrote 1o cUPHa BPOXoL £Ew amod To BNKAPL KAl TOTTOBETAOTE TO YUPW Ao ToV
moAUmoda mmou Ba apaipedei.

Mposid inon: Katd tnv epappoyr pevpatog, o 1I6TO¢ MPEMEL Va Eival ATTOHOVWHEVOG
a6 Tov mepiBailovra BA yovo. Eav dsv HOVWOETE TOV IOTO, EVEEXETAL VA
TPokANBei nAekTpokautnpiaon Tov ¢ AoyikoU BA Yo f/kai Siarpnon.

H ema@n Touv cUppatog Tov Bpdoxou pe To evd 0 Katd t Sap ™me

NAEKTPOXEIPOUPYIKIG EVEEXETAl v MPOKaAEGEL yeiwan, n omoia Ba fTav duvatov va
£XEL WG amOTEAECHA TPAVHATIOHO GTOV acBevi) 1j/Kal GTOo XEIPIOTH, KaBWw¢ Kat {nuid oto
£v800KOMIO 1)/Kal 6T0 CUPHA TOU Bpoxou.

8. AkOAOUBWVTAG TIC 08NYIEC TOU KATAOKEVAOTH) TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKIG HOVASAG YIa TIG
pubpioelc, emaAnBeVOTE TIC EMBUUNTEC PUBHICEIC KAt EVEPYOTIOIOTE TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKN
Hovada. Inpeiwon: H péylotn ovopacTiKi Taon £16680u yla T cuckeun auth eivat 2 kVp-p
yla Tov TpoTo Aettoupyiag Komm¢ kat 5 kVp-p yia tov Tpomo Aettoupyiag mignc.

9. MPOXWPNOTE PE TNV TTOAUTIOSEKTON.

10. Katd v ohokApwan g moAumoSekToprc, B£0Te TNV NAEKTPOXEIPOLPYIKN Hovada oTn
B€on “extd¢ Aertoupyiac”. ATooUpeTe To BPOX0 HECA 0TO BNKAPL KAl APAIPECTE TN CUOKELN
arnd 1o ev8ooKaTIO.

11. AVaKTHOTE TOV TOAUTIOSA KAl TIAPACKEVAOTE TO SEiyHA CUMPWVA HE TIC KATEUBUVTIPIEG
odnyieg Tou 18pUHATOG.

12. Katd tnv oAokArpwon g Stadikaciag, amoouvdEoTe To evepyo kahwdio amd tn Aafn
TNG CUOKEVNG Kal amoppiTe T CUCKELN auTr) CUPPWVA HE TIG KATELOLVTAPIEG 08nyieC TOU
18pUpaTog yia Blooyikd emkivduva latpika andBAnta.

13. ATOGUVOEDTE TO EVEPYO KOAWSIO ATTO TNV NAEKTPOXEIPOUPYIK) HOVASA. ZKOUTTIOTE TO
£VEPYO KAAWSIO PE £va Lypd UPACHA YIa vVa aalpéoeTe KAOE EEvn UAN. OUAGETE To TUAYpévO
Xahapd. Znpeiwon: Eav TUNEETE To evepyd KaAwSI0 o@IKTA, evEéxeTal va TpokANnBei {nua
OTn GUCKEUN.

MAGYAR

Sonnet® polipektomias hurok

RENDELTETES

A Sonnet® polipektémias hurok egy egypolusu elektrosebészeti eszkoz, amely
elektrosebészeti egységgel torténd hasznalatra szolgal, endoszképos polipektomidhoz.
Az eszkoz steril kiszerelésti és kizardlag egyszeri hasznélatra késziilt.
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MEGJEGYZESEK
A feltlintetett rendeltetési teriileteken kiviil az eszk6zt mas célra ne alkalmazza!

Alapvet6 fontossagu a steril termékek készletforgatésa. A termék hasznalata elétt ellenérizze
a csomagolason feltlintetett szavatossagi id6t. A szavatossagi id6 lejarta utan ne hasznalja.

Ha a termék csomagoldsat atvételkor nyitva talalja, vagy az sériilt, ne hasznalja az eszkozt.
A Cook eszkozok szaraz helyen, szélséséges hémérsékleti értékektd| védve tartandok.

ELLENJAVALLATOK
Az ellenjavallatok magukba foglaljak a polipektomia helyének feltaraséara elvégzett
elsédleges endoszkopos eljaras ellenjavallatait.

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

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

A gasztrointesztinalis endoszkdpia lehetséges komplikacioi tobbek kozt: perforacio, vérzés,
aspiracio, laz, fert6zés, alacsony vérnyomas, gydgyszerérzékenységi reakcio, légzésdepresszid
vagy légzésledllas, szivritmuszavar, illetve szivmegallas. Az endoszképos polipektomiaval
lehetséges komplikaciok tobbek kozott a kovetkezok lehetnek: transmuralis égések, a beteg
hésértilése, robbanas.

OVINTEZKEDES

Az endoszképos munkacsatorna méretének a kompatibilis eszkozokkel torténé
Osszehangolasa alapveté fontossagu az eljaras soran az optimalis eredmények eléréséhez.
Az eszkdz szamara sziikséges legkisebb csatornaméretet lasd a termék csomagjan lévé
tajékoztaton.

FIGYELMEZTETESEK
Az USA sz6 égi torvényeinek értelmében ez az eszkoz kizardlag orvos altal, vagy
orvosi rendeletre forgalmazhaté.

Az eszkoz alkal elétt a gasztroi inalis endoszképiaval és polipektomiaval
kapcsolatos technikai alapelvek, klinikai alkal asok, és a kock k alapos
ismerete sziikséges. A polipektomias hurkokat kizardlag a terapias endoszképiaban és
polipektéomiaban jartas orvosok altal, illetve azok felligyelete mellett szabad h alni

Ez az eszkoz eleget tesz a nagyfrekvencias elektrosebészeti maradékaram elfogadott
szabvanyainak (ANSI/AAMI HF 18-2001). A biztonsagos és hatékony elektrosebészet
nem csupan a berendezés kivitelétdl fligg, hanem nagymértékben a kezel6
aItaI befolyasolhato tényezoktdl is. Az elektrosebészeti eszkozok potencialisan

élyt jel k a paciens és a kezel6 szamara. A lehetséges karos hatasok
tobbek kozott: fulgurauo, égés, idegi és/vagy izomstimulacio és szivaritmia.

Az eszkoz hasznalata soran ab ag és hatékonysag fokozasa érdekében fontos
knek a figyel knel I az elektrosebészeti egységhez mellékelt
itasoknak az elol asa, megértése és betartasa.
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Az eszkoz h alata el6tt ko az elektrosebé egyseg gyarto;anakjavaslatalt,

hogy a vi ér6 elektroda megfelel6 elhelyezésével és h a a
paciens biztonsagat. Ugyeljen arra, hogy az eljaras alatt az elektrosebészeti egység és
a visszatéro elektroda kozotti kapcsolat foly legyen. alja meg az eljaras
soran alkal t 6sszes komp Neh alja az eszkozt, ha az be lett vagva,
megégett, vagy megsériilt. A késziilék sériilt szigetelé ély a’ramot idézhet el6
akar a kezelé 8l , akar a betegben. Ne h alj grepedt, vagy torott,

illetve sériilt aktiv vezetékcsatlakozé fémcsappal rendelkezo markolatot.

A polipektomiat kézvetlen endoszké i

polip F gtig

yelés mellett kell végrehajtani.
Kapcsolja az elektrosebészeti egységet ,Ki” (,0ff”) allasba, ha nem hasznilja.

HASZNALATI UTASITAS

1. A csomagolasbdl kiemelve tekerje ki, majd szemrevételezéssel ellenérizze az eszkozt,
kiilonos tekintettel a csomdkra, gorbiiletekre, és térésekre. Ha olyan rendellenességet

észlel, amely a megfelelé miikodést akadalyozza, ne hasznalja az eszkozt. A visszakiildés
jovahagyasa érdekében értesitse a Cook céget.

2. Vizsgalja meg az aktiv vezetéket. A vezetéknek a pontos aramszolgaltatas érdekében
csomoktol, gorbletektdl, torésektdl, és szabadda valt vezetékektl mentesnek kell lennie. Ha
barmilyen rendellenességet észlel, ne hasznalja az aktiv vezetéket.

3. Kikapcsolt elektrosebészeti egység mellett készitse eld a késziiléket. Szilardan
csatlakoztassa az aktiv vezetéket az eszkoz markolatdhoz és az elektrosebészeti egységhez.
Az aktiv csatlakozok szorosan illeszkedjenek az eszkoz fogojaba és az elektrosebészeti
egységbe. Az elektrosebészeti eszkdz gyartdjanak utasitasait betartva helyezze el a visszatéré
elektrodat, és csatlakoztassa azt az elektrosebészeti egységhez.

4. Az eszkéz markolatabol tavolitsa el a szivacsbetétet. Az eszkoz zavarmentes miikodésének
ellen6rzése céljabol teljesen hiizza vissza és tolja ki a hurkot.

5. Ha a polip endoszképosan lathatd, vezesse a hiivelyt és a visszahtzott hurkot

az endoszkop munkacsatomajaba Vigyazat: A beteg biztonsaga érdekében az

elektrosek k mindaddig kikapcsolt allapotban kell maradnia, amig a
hurkot megfeleld modon a polip koré nem helyezte.

6. Kis |épésekben tolja elére az eszkdzt mindaddig, amig endoszképosan nem lathato, amint
kilép az endoszkopbol.

7. Tolja ki a hurok drétjat a huvelybol és helyezze el az eltavolltando polip koré.

Figyelem: Az aram alkal aszo el kell kiiloniteni a kérnyezé
nyalkahartyaktol. A szovet elkiilonitésének elmulasztasa a normal nyalkahartya
fulguraciojat és/vagy perforaciot okozhat. Az elektrosebészeti eljaras soran a hurok
drétjanak az koppal valé érintkezése foldelést idézhet el6, ami a beteg
sériilését, a kezeld ély sériilését, valamint az endoszkép és/vagy hurok drét
karosodasat okozhatja.

8. Az elektrosebészeti egység gyartojanak beallitasokra vonatkozé utasitasait kovetve
ellenérizze a kivant beéllitasokat, majd aktivalja az elektrosebészeti egységet. Megjegyzés:
Az eszkdz maximalis névleges bemeneti fesziiltsége vagasi modban 2 kVp-p, koagulaciés
modban pedig 5 kVp-p.

9. Folytassa a polipektomias eljarast.

10. A polipektomia befejezése utan kapcsolja ki az elektrosebészeti egységet. A hurkot hizza
vissza a htivelybe, és az eszkozt tavolitsa el az endoszkopbol.

11. Tavolitsa el a polipot és az intézeti iranyelveknek megfeleléen készitse el6 a mintat.

12. Az eljaras végeztével valassza le az aktiv vezetéket az eszkoz markolatatol és az eszkozt a
bioldgiailag veszélyes orvosi hulladékra vonatkozé intézményi elGirasok szerint dobja ki.
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13. Az aktiv vezetéket vélassza le az elektrosebészeti egységtdl. Az idegen anyagok
eltavolitdsdhoz nedves torlvel tordlje le az aktiv vezetéket. Lazan feltekerve térolandé.
Megjegyzés: Az aktiv vezeték szoros feltekerése kérosithatja az eszkozt.

Dispo o ad ansa per polipectomia Sonnet®

USO PREVISTO

Il dispositivo ad ansa per polipectomia Sonnet® & un dispositivo elettrochirurgico
monopolare usato con ununita elettrochirurgica per la polipectomia endoscopica. Il
dispositivo e fornito sterile ed e esclusivamente monouso.

NOTE
Non utilizzare questo dispositivo per applicazioni diverse da quelle espressamente indicate.

E essenziale eseguire la rotazione dei prodotti sterili in inventario. Prima di usare il prodotto,
controllare la data di scadenza riportata sull'etichetta della confezione. Non usare il dispositivo
dopo la data di scadenza indicata.

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

| dispositivi Cook devono essere conservati in luogo asciutto e al riparo da temperature
estreme.

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

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

POTENZIALI COMPLICANZE

Le potenziali complicanze associate all'endoscopia gastrointestinale includono, senza
limitazioni: perforazione, emorragia, aspirazione, febbre, infezione, ipotensione, reazione
allergica al farmaco, depressione respiratoria o arresto respiratorio, aritmia o arresto cardiaco.
Ulteriori complicanze che possono insorgere durante la polipectomia endoscopica includono,
senza limitazioni: ustioni transmurali, lesioni termiche al paziente, esplosione.

PRECAUZIONE

La verifica della compatibilita tra il diametro del canale operativo dell'endoscopio e i
dispositivi da utilizzare & essenziale ai fini di una procedura con risultati ottimali. Per il
diametro minimo del canale operativo dell’endoscopio richiesto per questo dispositivo,
controllare l'etichetta della confezione del prodotto.

PRECAUZIONI

Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la vendita del presente dispositivo
ai medici o su prescrizione medica.
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Un’approfondita conoscenza dei principi tecnici, delle applicazioni cliniche e dei

rischi associati all endoscopla gastromtestmale e alla polipectomia é essenziale ai fini
dell’'uso del pi dispositivi ad ansa per polipectomia devono essere
usati escluswamente da med o sotto la supervisione di medici competenti ed esperti
nelle tecniche di endoscopia terapeutica e polipectomia.

Questo dispositivo soddisfa gli dard riconosciuti per la corrente elettrochirurgica
di dispersione ad alta frequenza (ANSI/AAMI HF 18-2001). La sicurezza e l'efficacia
delle procedure elettrochirurgiche dipendono non solo dalle caratteristiche tecniche
dell’apparecchiatura utilizzata, ma anche, in grande misura, da fattori sotto il controllo
dell'operatore. Tutti gli accessori elettrochirurgici rappr un p |

perlcolo elettrlco per il paziente e l'operatore. | possibili effetti avver5| includono,

senza limitazioni: folgorazi ustioni, sti i nervosa e/o muscolare e aritmia
cardiaca.

Allo scopo di migliorare la sicurezza e l'efficacia del presente dispositivo, &€ importante
leggere, comprendere a fondo e rispettare le presenti precauzioni nonché le istruzioni
fornite con I'unita elettrochirurgica.

d

Prima di usare il presente dispositivo, seguire le racc i fornite dal
fabbricante dell’unita elettrochirurgica che preved il posizi e
I'utilizzazione corretti dell’elettrodo di ritorno del paziente per garantire la sicurezza
del paziente. Accertarsi che un adeguato percorso venga mantenuto, nel corso
dellintera procedura, dall’elettrodo di ritorno del paziente all’unita elettrochirurgica.

e tutti i comp i da usare nel corso della procedura. Non usare il
dispositivo se ha subito tagli, bruciature o danni. Danni all'isolamento del dispositivo
possono provocare il passaggio di correnti pericolose nel paziente o nell'operatore. Non
utilizzare un‘impugnatura incrinata, rotta o con spinotto metallico per il collegamento
del cavo attivo danneggiato.

La polipectomia deve essere eseguita sotto endoscopica diretta.

Quando é inutilizzata, I'unita elettrochirurgica deve essere spenta.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Alla rimozione del dispositivo dalla confezione, svolgerlo ed esaminarlo visivamente
prestando particolare attenzione all'eventuale presenza di attorcigliamenti, piegature, rotture
o logoramenti. In caso di anomalie in grado di compromettere la funzionalita del dispositivo,
non utilizzarlo. Rivolgersi alla Cook per richiedere 'autorizzazione alla restituzione del
dispositivo.

2. 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 di
irregolarita, non usare il cavo attivo.

3. 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 nell'impugnatura del dispositivo e nell’unita
elettrochirurgica. Posizionare I'elettrodo di ritorno del paziente e collegarlo all'unita
elettrochirurgica in base alle istruzioni fornite dal fabbricante dell'unita stessa.

4. Rimuovere l'inserto in materiale espanso dall'impugnatura del dispositivo. Ritirare ed
estendere completamente I'ansa per verificare il corretto funzionamento del dispositivo.
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5. 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, |'unita elettrochirurgica non deve essere

li tata fino al in cui I'ansa non viene correttamente posizionata attorno
al polipo.
6. Fare avanzare il dispositivo, in piccoli incrementi, fino a visualizzarne endoscopicamente la
fuoriuscita dall'endoscopio.
7. Fare fuoriuscire il filo dellansa dalla guaina e posizionarlo attorno al polipo da asportare.
Avvertenza - Durante l'erogazione della corrente, il tessuto deve essere isolato dalla
mucosa circostante. Il mancato isolamento del tessuto puo causare la folgorazione e/o
la perforazione della mucosa normale. Il contatto del filo dell’ansa con I'endoscopio
durante la procedura elettrochirurgica puo causare la messa a terra, che a sua volta puo
comportare lesioni al paziente e/o all'operatore nonché danni all'endoscopio e/o al filo
dell’ansa.
8. Attenendosi alle istruzioni fornite dal fabbricante dell’'unita elettrochirurgica, verificare che
le impostazioni dell’unita siano quelle desiderate e attivare |'unita elettrochirurgica. Nota - La
tensione nominale massima di ingresso di questo dispositivo & 2 kVp-p per la modalita di
taglio e 5 kVp-p per la modalita di coagulazione.
9. Procedere con la polipectomia.
10. Una volta terminata la polipectomia, spegnere l'unita elettrochirurgica. Ritirare I'ansa
allinterno della guaina ed estrarre il dispositivo dall'endoscopio.
11. Recuperare il polipo e preparare il campione in base alle prassi previste dalla struttura
sanitaria.
12. Al completamento della procedura, scollegare il cavo attivo dallimpugnatura del
dispositivo ed eliminare il dispositivo in conformita alle disposizioni della struttura sanitaria
relative ai rifiuti medici pericolosi dal punto di vista biologico.
13. 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 - L'avvolgimento del cavo attivo in spire eccessivamente strette
pud danneggiarlo.

VISKI

Sonnet® polipektomijas cilpa

PAREDZETA IZMANTOSANA

Sonnet® Polipektomijas cilpa ir monopolara elektrokirurgiska ierice, ko lieto kopa ar
elektrokirurgisku moduli endoskopiskas polipektomijas veiksanai. St ierice tiek piegadata
sterila un paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai.

PIEZIMES
Nelietojiet ierici nekada cita nollka, ka vien taja, kas noradits ka paredzéta izmantosana.

Sterilu izstradajumu inventara rotacija ir batiski svariga. Pirms izstradajuma lieto3anas
parbaudiet deriguma termina beigu datumu uz iepakojuma markéjuma. Nelietojiet, ja
beidzies deriguma termins.

Nelietot ierici, ja, jau sanemot, izstradajuma iepakojums ir atvérts vai bojats.

Cook ierices jauzglaba sausa vieta, nepaklaujot ekstremalu temperataru iedarbibai.
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KONTRINDIKACIJAS
Kontrindikacijas ietver primarajai endoskopijas procedurai specifiskas kontrindikacijas, kas
javeic, lai pieklatu polipektomijas vietai.

Ar polipektomiju saistitas kontrindikacijas ietver, bet neaprobeZojas ar: koagulopatiju un
nepietiekamu zarnu darbibu.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

lespéjamas, ar kunga-zarnu trakta endoskopiju saistitas komplikacijas ietver, bet
neaprobezojas ar: perforaciju, asinosanu, aspiraciju, drudzi, infekciju, hipotensiju, alergisku
reakciju pret medikamentu, elposanas nomakumu vai apstasanos, sirds aritmiju vai
apstasanos. Komplikacijas, kas var rasties saistiba ar endoskopisku polipektomiju, ietver, bet
neaprobezojas ar: transmuraliem apdegumiem, termisku pacienta ievainojumu, eksploziju.

BRIDINAJUMS

Endoskopa darba kanala saskanosana ar saderigam iericém ir butiski svariga, lai iegutu
optimalus rezultatus procedaras laika. Sai iericei nepieciesamo minimalo darba kanala izméru
skatiet, ladzu, izstradajuma iepakojuma marké&juma.

UZMANIBU
Federalie (ASV) tiesibu akti atlauj 3is iekartas pardosanu tikai arstiem vai ar arstu
norikojumu.

Pirms $is ierices lietosanas nepieciesams iegit pilnigu izpratni par tehniskajiem

principiem, klinisko izmantosanu un risku, kas saistits ar kunga-zarnu trakta
doskopiju un polipek iju. Polipel ijas cilpu drikst izmantot vienigi
ja endoskopija un polipek ija pamatigi apmaciti arsti vai vipu

pérraudzibé'.

Si ierice atbilst atzitajiem augstfrekvences elektrokirurgisko ieri¢u stravas noplades
standartiem (ANSI/AAMI HF 18-2001). Drosa un efektiva elektrokirurgija ir atkariga ne
vien no iekartas dizaina, bet liela méra ari no operatora kontrolé esosajiem faktoriem.
Jebkurs elektrokirurgijas instruments var radit potenqalu elektriskas stravas izraisitu
kaitéjumu gan pacientam, gan operatoram. lespéj labvéligas blakusparadibas
ietver, bet neaprobezojas ar: fulguraciju, apdegumiem, nervu un/val muskulu
stimulaciju un sirds aritmiju.

Lai palielinatu drosibu un efektivitati, kad tiek izmantota $i ierice, ir svarigi izlasit,
saprast un ievérot Sos bridina ka ari lietos instrukciju, kas tiek piegadata
kopa ar elektrokirurgisko moduli.

g Spmio el

Pirms ierices lietosanas ievérojiet elektrokirurgiska lai
nodrosinatu pacienta drosibu, pareizi uzliekot un lietojot paclenta pasivo elektrodu.
Nodrosiniet pareizu savienojuma saglabasanu no pacienta pasiva elektroda
uz elektroklrurglsko ierici visas procediras laika. Parbaudiet visus procediira

us. Nelietojiet ierici, ja ta ir pargriezta, sadegusi vai bojata.
Ja bo;ata ierices |zo|acua elektriska strava var bat bistama gan pacientam, gan
operatoram. Nelietojiet spalu, ja tas ieplaisajis, salGzis vai tam ir bojata metala aktiva
vada piesléguma vieta.

30



Polipektomiju javeic tiesa

Parslédziet elektrokirurgisko moduli ,izslégts” (,off”) pozicija, kad to nelieto.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Péc ierices iznemsanas no iepakojuma atritiniet ierici un vizualu parbaudiet, pievérsot
Tpasu uzmanibu tam, vai nav samezglojumu, locijumu vai plisumu. Nelietot, ja tiek atklata
kada neatbilstiba normai, kas nepielauj lietosanu pareiza darba stavokli. Ludzu, pazinojiet
Cook, ja vélaties sanemt apstiprinajumu ierices atpakal nosttisanai.

2. Parbaudiet aktivo stravas padeves vadu. Vada nedrikst but samezglojumu, locijumu vai
plisumu un atklatu metala stieplu, lai elektriska strava varétu plust netraucéti. Ja pamanat
kadu neatbilstibu normai, nelietojiet aktivo vadu.

3. Sagatavojiet aprikojumu, kamér elektrokirurgiskais modulis ir izslégts. Pievienojiet aktivo
vadu ierices turétajam un elektrokirurgiskajam modulim, lai savienojums batu dross. Aktiva
vada savienotajelementiem labi jasader gan ar ierices turétaju, gan ar elektrokirurgisko
moduli. levérojot elektrokirurgiska modula razotaja noradijumus, pozicionéjiet pacienta
pasivo elektrodu un pievienojiet to elektrokirurgiskajam modulim.

4. Nonemiet putuplasta ieliktni no ierices turétaja. Pilniba ievelciet un paplasiniet cilpu, lai
parliecinatos, ka ierice darbojas bez traucéjumiem.

5. Kad polips ir endoskopiska redzamibas loka, ievadiet ievadapvalku un ievilkto

CI|pU endoskopa darba kanala. Uzmanibu: Lai nodrosinatu pacienta drosibu,

a stavokli, lidz cilpa ir pareizi pozicionéta

elektrokir
ap polipu.
6. Virziet ierici pa nelielam posmam, lidz ta endoskopiski saskatama ka izejosa no endoskopa.
7. Virziet cilpas stiepli cauri ievadapvalkam un pozicionégjiet to ap polipu, kur$ jaiznem.
Bridinajums: Taja laika, kad lietojat elektrisko stravu, audiem jabut izolétiem no
apkartéja glotadas slana. Audu neizolésana var izraisit normala glotadas slana

audu fulguraciju un/vai perforaciju. Cilpas saskare ar endoskopu elektrokirurgiskas
operacijas laika var izraisit i &j ka rezultata var tikt ievai pacients un/vai
operators, ka ari rasties endoskopa un/vai cilpas stieples bojajums.

8. levérojot elektrokirurgiska modula razotaja iestatisanas noradijumus, parbaudiet vélamos
iestatijlumus un aktivizéjiet elektrokirurgisko moduli. Piezime: Maksimalais nominalais ieejas
spriegums 3ai iericei ir 2 kVp-p griesanas rezima un 5 kVp-p koagulacijas rezima.

9. Veiciet polipektomiju.

10. Péc polipektomijas pabeigsanas, izslédziet elektrokirurgisko moduli. Atvelciet atpakal
cilpu ievadapvalka un iznemiet ierici no endoskopa.

11. Iznemiet polipu un sagatavojiet paraugu saskana ar iestades noradém.

12. Péc procediiras pabeigsanas, atvienojiet aktivo vadu no ierices spala un izniciniet ierici
saskana ar iestades noradijumiem par biologiski kaitigiem mediciniskiem atkritumiem.

13. Atvienojiet aktivo vadu no elektrokirurgiska modula. Noslaukiet aktivo vadu ar mitru
dranu un notiriet visas svevielas. Uzglabajiet valiga rituli. Piezime: Aktiva vada ciesa
iesainosana varétu sabojat ierici.

9
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LIETUVISKAI

»~Sonnet®” polipektomijos kilpa

NUMATYTOJI PASKIRTIS

,Sonnet®” polipektomijos kilpa yra vienpolis elektrochirurgijos jtaisas, naudojamas su
elektrochirurgijos prietaisu endoskopinei polipektomijai atlikti. Sis jtaisas tiekiamas sterilus; jis
skirtas tik vienkartiniam naudojimui.

PASTABOS
Nenaudokite Sio jtaiso jokiai kitai paskirciai, iSskyrus nurodyta numatytaja paskirt;.

Labai svarbu nuolat atnaujinti steriliy gaminiy atsargas. Pries naudodami gaminj patikrinkite
pakuotés Zenklinime nurodytg tinkamumo laika. Tinkamumo laikui pasibaigus, naudoti
negalima.

Jei gauta gaminio pakuoté yra atplésta ar pazeista, $io jtaiso naudoti negalima.
,Cook” jtaisus reikia laikyti sausoje vietoje, saugant nuo krastutiniy temperatary.

KONTRAINDIKACLJOS
Kontraindikacijos yra tokios, kaip ir atliekant pirmine endoskopine procedrg reikiamai
polipektomijos vietai pasiekti.

Polipektomijos kontraindikacijos (be kity): koaguliopatija ir nepakankamai paruosta zarna.

GALIMOS KOMPLIKACIJOS

Be kity, gali pasireiksti Sios su virskinimo trakto endoskopija susijusios komplikacijos:
perforacija, kraujavimas, aspiracija, kars¢iavimas, infekcija, hipotonija, alerginé reakcija

j vaistus, kvépavimo slopinimas ar sustojimas, Sirdies ritmo sutrikimas ar sustojimas. Be
kity, galimos $ios su endoskopine polipektomija susijusios komplikacijos: transmuraliniai
nudegimai, terminis paciento suzeidimas, sprogimas.

ATSARGUMO PRIEMONES

Optimaliems rezultatams uztikrinti proceddros metu labai svarbu suderinamais jtaisais
koordinuoti endoskopo prieigos kanalo dydj. Minimalus Siam jtaisui reikalingas kanalo dydis
nurodytas gaminio pakuotés zenklinime.

DEMESIO!
JAV Federalinis jstatymas kad sis jtaisas gali bati parduodamas tik gydytojo
arba gydytojo nurodymu.

dock

Prie$ naudojant §j jtaisa batina gerai susipazinti su virskinimo trakto

ir polipektomijos metodikos principais, klinikiniu taiky ir susijusia rizika.

Polipel ijos kilpas gali doti tik gydytojai, apmokyti vykdyti gydomaja
ij lipek 3, arba jiems priziarint.

Py Ir polip

Sis jtaisas atitinka pripazinta auksto daznio elektrochirurginio nuotekm srovés
standarta (ANSI/AAMI HF 18-2001). Elektro-chirurgijos g ir i
priklauso ne tik nuo jrangos konstrukcijos, bet ir didele dalimi nuo operatonaus
kontroliuojamy veiksniy. Bet kuri elektrochirurgijos jrangos detalé kelia potencialy
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elektros pavojy pacientui ir operatoriui. Gali pasireiksti Sie ir kiti nepageidaujami
reiskiniai: fulguracija, nudegimai, nervy ir (arba) raumeny stimuliacija ir Sirdies ritmo
sutrikimas.

Sieki didinti 3 ir veiksmi 3, svarbu perskaityti, suprasti ir naudojant

jtaisa vadovautls Siais jspéjimais bei prie elektrochirurgijos prietaiso pridétais
nurodymais.

Prie$ naudodami §j !talsq, Ialkykltes elektrochirurgijos prletalso gammto;o pateikty

' dacijy, kad uztikri éte paciento ] zdedami ir
naudodaml paciento grjztamajj elektroda. Visos proceduros metu uztikrinkite tinkama
kelig nuo paciento grjztamojo elektrodo iki elektrochirurgijos prietaiso. Patikrinkite
visus komponentus, kurie bus naudo;aml procediiros metu. Nenaudokite jtaiso, jei

jis yra jpj pdege arr Pazeista jtaiso izoliacija gall sukelti pacientui ar
operatorlul pavo;mgq srove. N dokite rank jei ji yra jbrézta, sulauzyta arba
yrag maiti jo laido linis strypelis.

Polipektomija reikia vykdyti tiesiogiai stebint endoskop

Kai nenaudojate, perjunkite elektrochirurgijos prietaisg j padétj,,iSjungta”.

NAUDOJIMO NURODYMAI

1. 13éme jtaisa i$ pakuotes, isukite jj is rités ir apzitrékite, ypac, ar jis néra susuktas,
sulenktas, jtrikes ar nudiles. Pastebéjus nejprasty pozymiy, galin¢iy turéti jtakos tinkamam
eksploatavimui, naudoti negalima. Praneskite kompanijai,Cook’, kad gautuméte leidima
grazinti.

2. Apziarékite maitinamajj laida. Laidas turi bati be jokiy uzsisukimy, jlenkimy, jtrakimy, kad
srové tekety be jokiy klitciy. Pastebéje nejprasty pozymiy, maitinamojo laido nenaudokite.
3. Elektrochirurgijos prietaisui esant iSjungtam, paruoskite jranga. Tvirtai prijunkite
maitinamajj laida prie jtaiso rankenos ir elektrochirurgijos prietaiso. Aktyvaus maitinamojo
laido jungiamosios detalés turi glaudziai jeiti  jtaiso rankena ir elektrochirurgijos prietaisa.
Vadovaudamiesi elektrochirurgijos prietaiso gamintojo nurodymais, uzdékite paciento
griztamajj elektroda ir prijunkite jj prie elektrochirurgijos prietaiso.

4. Nuimkite nuo jtaiso rankenos putplascio dékla. Visiskai jtraukite ir istieskite kilpa, kad
patikrintuméte, ar jtaisas veikia sklandziai.

5. Stebédami polipa endoskopu, jveskite vamzdelj ir jtraukta kilpa j endoskopo prieigos
kanala. Dé io! Paciento i uztikrinti elektrochirurgijos prietaiso maitinimas
turi bati iSjungtas tol, kol kilpa bus tinkamai uzdéta aplink polipa.

6. Po truputj veskite jtaisa, kol kontroliuodami endoskopu matysite, kad jis islindo i3
endoskopo.

7. I3traukite kilpos vielg i3 vamzdello ir uzdékite ja aplink pollpq, kurj reikia pasalinti.

imas: Taikant srove, diniai turi bati izoliuoti nuo inés gleivinés.

Neizoli 3, gali atsirasti normalios gl ir (arba) perforacija.
Kilpos vielos salytis su elektrochirurgijos prietaisu gali sukelt zeminima, galintj
suzeisti pacientg ir (arba) chirurga, taip pat pazeisti endoskopa ir (arba) kilpos viela.
8. Vadovaudamiesi elektrochirurgijos prietaiso gamintojo nurodymais, patikrinkite reikiamus
parametrus ir aktyvinkite elektrochirurgijos prietaisa. Pastaba: Sio jtaiso maksimali jvesties
jtampa yra 2 kVp-p amplitudés jtampa pjovimo rezimui ir 5 kVp-p amplitudés jtampa
koaguliacijos rezimui.

9. Atlikite polipektomija.

10. Uzbaige polipektomija, elektrochirurgijos prietaisg isjunkite. Jtraukite kilpg j vamzdelj ir
istraukite jtaisg i$ endoskopo.
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11. Paimkite polipg ir paruoskite pavyzdj, laikydamiesi jstaigos reikalavimy.

12. Uzbaige procediira, atjunkite maitinamajj laida nuo jtaiso rankenos ir pasalinkite jtaisa,
laikydamiesi jstaigos biologiskai pavojingy medicininiy atlieky salinimo reikalavimy.

13. Atjunkite maitinamajj laida nuo elektrochirurgijos prietaiso. Nuvalykite maitinamajj laida
drégna Sluoste, kad pasalintuméte nesvarumus. Laikykite laisvai susukta j rite. Pastaba:
Suvyniojus maitinamajj laidg stipriai, galima pazeisti jtaisa..

Sonnet® polypektomislynge

TILTENKT BRUK

Sonnet® polypektomislynge er en monopolar elektrokirurgisk anordning som brukes med
en elektrokirurgisk enhet for endoskopisk polypektomi. Anordningen leveres steril og er kun
beregnet til engangsbruk.

MERKNADER
Denne anordningen skal ikke brukes til andre formal enn det som angis under tiltenkt bruk.

Det er avgjerende & rotere inventaret med sterile produkter. Verifiser utlgpsdatoen pa
pakkens etikett for produktet tas i bruk. Skal ikke brukes hvis utlepsdatoen er utgatt.

Hvis produktets emballasje er apnet eller skadet nar det mottas, skal anordningen ikke
brukes.

Cook-anordninger ma oppbevares pa et tort sted uten store temperatursvingninger.

KONTRAINDIKASJONER
Kontraindikasjonene omfatter de som er spesifikke for primaere endoskopiske prosedyrer
som utferes for a oppné tilgang til polypektomistedet.

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

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER

Potensielle komplikasjoner forbundet med gastrointestinalt endoskopi innbefatter men er
ikke begrenset til: perforasjon, hemoragi, aspirasjon, feber, infeksjon, hypotensjon, allergiske
reaksjoner mot medisin, respiratorisk depresjon eller stans, hjertearytmi eller hjertestans.
Komplikasjoner som kan forekomme under endoskopisk polypektomi innbefatter men er
ikke begrenset til: transmurale forbrenninger, termisk skade pa pasienten, eksplosjon.

FORHOLDSREGEL

Det er vesentlig a koordinere storrelsen p& endoskopets arbeidskanal med kompatible
anordninger for & oppna optimale resultater under en prosedyre. Se produktetiketten pa
pakningen for & finne den minste kanalsterrelsen som behgves for denne anordningen.

FORSIKTIG
Etter amerikansk lovgivning kan denne anordningen kun selges av, eller etter

ordinering fra lege.
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klinick del

Grundig forstaelse av de tekniske prinsipp og risik

forbundet med gastroi inalt endoskopi og polypel i er nodvendig for denne
anordningen tas i bruk. Polypektomlslynger skal kun brukes av, eller under tilsyn av
leger som har grundig opplaering i p k endoskopi, og polypel

Denne anordningen innfrir anerkjente standarder for hoyfrekvent elektrokirurgisk
lekkasjestrom (ANSI/AAMI HF 18-2001). Sikker og effektiv elektrokirurgi er ikke
bare avhengig av utstyrets design, med ogsa i stor grad av faktorer kontrollert av
operatgren. Ethvert elektrokirurgisk tilbehor utgjor en potenslell elektrisk risiko
for pasienten og operatgren. Mulige uheldige virkni fatter, men er ikke
begrenset til: fulgurasjon, forbr i nerve- og/ell kelstimulering og
hjertearytmi.

For a oke 5|kkerheten og effektiviteten, er det viktig at disse forholdsreglene, sa vel
som i som | med den elektrokirurgiske enheten, leses,
forstas og etterfolges nar en anordning tas i bruk.

hefali

For denne anordningen tas i bruk, felg fra prod avden
elektrokirurgiske enheten for a serge for pasientsikkerheten ved riktig plassering og
bruk av pasientngytralelektroden. Serg for at det opprettholdes en egnet bane fra
pasientnpytralelektroden til den elektrokirurgiske enheten under hele prosedyren.
Undersok alle komponentene som skal brukes under prosedyren. Ikke bruk en enhet
som er kuttet, brent eller skadet. Hvis isolasj pa anordni er skadet kan dette
fore til risikofylte stramstyrker enten hos pasienten eller operatoren. lkke bruk et
handtak som er sprukket, brukket eller har en skadet metallstolpe for stramfgrende
ledning.

Polypektomi skal utfores under direkte endoskopisk visualisering.

Sett strambryteren pa den elektrokirurgiske enheten i “av”-posisjon nar den ikke er i
bruk.

BRUKSANVISNING

1. Etter at den er tatt ut av emballasjen, vikle ut anordningen og inspiser visuelt og se spesielt
etter buktninger, bayninger, brudd eller frynsing. Hvis du oppdager noe unormalt som kan
hindre at anordningen fungerer som det skal, ma du ikke bruke det. Kontakt Cook for & fa
autorisasjon til tilbakeforsendelse.

2. Inspiser den stremfgrende ledningen. Ledningen ma vaere fri for buktninger, bayninger,
brudd eller eksponerte wirer for at den kan formidle ngyaktig stremoverfgring. Dersom det
er tegn pa abnormiteter, skal den stremferende ledningen ikke brukes.

3. Utstyret klargjeres med den elektrokirurgiske enheten avslatt. Koble den stremferende
ledningen pé sikker mate til anordningens handtak og den elektrokirurgiske enheten.
Armaturen til den stremforende ledningen skal passe tettsluttende i bade anordningens
handtak og den elektrokirurgiske enheten. Fglg anvisningene fra produsenten av den
elektrokirurgiske enheten for a posisjonere noytralelektroden og kople den til den
elektrokirurgiske enheten.

4. Fjern skuminnlegget fra anordningens handtak. Slyngen trekkes helt tilbake og helt frem
for a bekrefte at anordningen fungerer som den skal.

5. Nar polyppen er i endoskopisk innsyn, innfer hylsen og den tilbaketrukne slyngen i
endoskopets arbeidskanal. Forsiktig: For a serge for pasientens sikkerhet, skal strammen
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til den elektorkirurgiske enheten vaere slatt av inntil slyngen er hensiktsmessig plassert
rundt polyppen.

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

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

Advarsel: Nar strammen settes pa ma vevet vaere isolert fra omliggende slimhinne.
Dersom vevet ikke er isolert kan dette fore til fulgurasjon av normal slimhinne og/
eller perforasjon. Kontakt av slyngevaieren med endoskopet under elektrokirurgi kan
forarsake jording, noe som kan resultere i pasientskade og/eller operatgrskade, sa vel
som skade pa endoskopet og/eller skade pa slyngevaieren.

8. Folg anvisningene til produsenten av den elektrokirurgiske enheten, verifiser enskete
innstillinger og aktiver den elektrokirurgiske enheten.

Merknad: Maksimal nominell inngangsspenning for denne anordningen er 2 kVp-p for
skjeeremodus og 5 kVp-p for koagulasjonsmodus.

9. Utfor polypektomi.

10. Sl av den elektrokirurgiske enheten etter at polypektomien er utfert. Trekk slyngen
tilbake i hylsen og fjern anordningen fra endoskopet.

11.Ta ut polyppen og preparer proven i henhold til sykehusets retningslinjer.

12. Etter fullfert prosedyre, frakobles den stremfgrende ledningen fra anordningens handtak
og denne anordningen kastes i henhold til sykehusets retningslinjer for medisinsk biologisk
farlig avfall.

13. Frakoble den stremferende ledningen fra den elektrokirurgiske enheten. Terk den
stromfgrende ledningen med en fuktig klut for & fjerne alt fremmedstoff. Oppbevar i en los
kveil. Merknad: A vikle den stremforende ledningen stramt kan skade anordningen.

Petla do polipektomii Sonnet®

PRZEZNACZENIE URZADZENIA

Petla do polipektomii Sonnet® jest jednobiegunowym urzadzeniem elektrochirurgicznym
stosowanym z generatorem elektrochirurgicznym do polipektomii endoskopowej. Wyrob
dostarczany jest jatowy i jest przeznaczony do jednorazowego uzytku.

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

Zasadnicze znaczenie ma rotacja inwentarza jatowych produktéw. Przed uzyciem produktu
sprawdzi¢ date waznosci podang na etykiecie na opakowaniu. Nie wolno uzywac po uptywie
daty waznosci.

Nie wolno uzywac tego urzadzenia, jesli otrzymane opakowanie z produktem jest otwarte
lub uszkodzone.

Urzadzenia firmy Cook nalezy przechowywa¢ w suchym miejscu, z dala od skrajnych
temperatur.
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PRZECIWWSKAZANIA

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

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

MOZLIWE POWIKLANIA

Do potencjalnych powiktan zwigzanych z endoskopia przewodu pokarmowego naleza
miedzy innymi: perforacja, krwotok, aspiracja, goraczka, zakazenie, hipotonia, reakcja
alergiczna na lek, depresja oddechowa lub zatrzymanie oddechu, zaburzenia rytmu serca lub
zatrzymanie krazenia. Powiktania, ktére moga wystapic¢ podczas polipektomii endoskopowej
obejmujg miedzy innymi: oparzenia przezicienne, urazy termiczne pacjenta, wybuch.

SRODKI OSTROZNOSCI

Odpowiednie dobranie rozmiaru kanatu endoskopu i kompatybilnych urzadzerh ma
zasadnicze znaczenie dla uzyskania optymalnych rezultatéw podczas zabiegu. Minimalna
Srednica kanatu roboczego wymagana dla niniejszego urzadzenia zostata podana na
etykiecie na opakowaniu produktu.

PRZESTROGI
Zgodnie z przepisami prawa federalnego (USA) urzadzenie to moze by¢ sprzedawane
wylacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza.

Przed iem tego urzadzenia konieczne jest dogtebne zrozumienie technik
zabiegowych, zastosowan klinicznych i zagrozen zwiazanych z endoskopia pr d

pokarmowego i polipek i Petledo lipel ii powinny by¢ uzywanewquczme
przez, lub pod nadzorem, Iekarzy tebnie pr. kolony nwzakre5|e doskop

leczniczej i polipektomii.
Niniejsze urzad: petnia przyjete dardy dla elektrochirurgicznego pradu
uplywowego o wysokiej czestotliwosci (ANSI/AAMI HF 18-2001). Bezpieczenstwo

i skutecznos¢ zabiegu elektrochirurgicznego zalezy nie tylko od wyposazenia, ale

w duzym stopniu od czynnikéw, bedacych pod kontrolg osoby operujacej. Kazde
narzedzie elektrochlrurglczne stanom poten:jalne zagrozenle elektryczne dla pacjenta
i operatora. Mozliwe dziat jmuja miedzy innymi: fulguracje,
oparzenia, stymulacje nerwowa |Ilub mlesnlowq oraz zaburzenia rytmu serca.

Istotne dla zwiekszenia skutecznosci i bezpleczenstwa podczas uzywanla tego
urzadzenia jest przeczytanie, i i postep z gami i
instrukcjami dostarczonymi wraz z generatorem elektruch"urglcznym

Przed uzyciem tego urzadzenia nalezy ¢ si¢ do zalecen producenta
generatora elektrochirurgicznego, aby zapewni¢ bezpieczenstwo pacjenta przez
wiasciwe umi enie i ekspl. je elektrody biernej pacjenta. W trakcie zabiegu
nalezy zapewni¢ utrzymanie wiasciwego potaczenia pomiedzy elektroda bierna
pacjenta i generatorem elektrochirurgicznym. Skontrol ¢ wszystkie el y
ktére beda uzywane podczas tej procedury. Nie uzywac urzadzenia, ktore jest naclete,
dpal Iub kod: Uszkodzenie izolacji urzadzenia moze sp d
i nych pradéw u pacjenta lub osoby obstugujacej wyréb. Nie
uzywac uchwytu, jesli jest zary y, zk y lub ma uszkodzony lowy stupek
przewodu zasilania.

37



Polipektomie nalezy przeprowadzac pod bezposrednia kontrola endoskopowa.
Wylaczyc generator elektrochirurgiczny (pozycja ,wyt"), jesli nie jest uzywany.

INSTRUKCJA STOSOWANIA

1. Po wyjeciu urzadzenia z opakowania, rozwingc i obejrze¢ urzadzenie, zwracajac szczegding

uwage na zatamania, zagiecia, pekniecia i postrzepienia. Nie uzywac w przypadku wykrycia

nieprawidtowosci, ktéra moze uniemozliwi¢ prawidtowe dziatanie. Nalezy zwrdcic sie do

firmy Cook o zgode na zwrot urzadzenia.

2. Skontrolowa¢ wzrokowo przewdd zasilania. Aby zapewniac precyzyjny przeptyw pradu,

przewod nie moze posiadac zagiec, zataman, pekniec ani nieizolowanych kabli. Jezeli

zostanie zauwazona nieprawidtowo$¢, nie wolno uzywaé przewodu zasilania.

3. Przygotowac sprzet przy wylaczonym generatorze elektrochirurgicznym. Solidnie

podtaczy¢ przewdd zasilania do uchwytu urzadzenia i generatora elektrochirurgicznego.

Potaczenia przewodu zasilania powinny by¢ dobrze dopasowane do uchwytu urzadzenia i

generatora elektrochirurgicznego. Postepujac zgodnie z instrukcja producenta generatora

elektrochirurgicznego, umiejscowi¢ elektrode bierna pacjenta i potaczy¢ jg z generatorem

elektrochirurgicznym.

4. Usunac¢ wktadke piankowa z uchwytu urzadzenia. Catkowicie wycofa¢ i wyciggna¢ petle,

aby potwierdzi¢, ze urzadzenie dziata bez zaktocen.

5. Gdy polip znajdzie sie w polu widzenia endoskopu, wprowadzi¢ koszulke i wycofana petle

do kanatu roboczego endoskopu. Przestroga: Aby zapewni¢ bezpieczenstwo pacjenta,

generator elektrochwurglczny powinien pozostawa¢ wytaczony do momentu, gdy petla
ie wlasciwie j wokét polipa.

6. Wsuwac urzadzenie krotkimi odcinkami do momentu, gdy bedzie widoczne jego wyjscie

z endoskopu.

7. Wysunac druciang petle z koszulki i umiejscowi¢ ja wokoét polipa przeznaczonego do

usuniecia.

Ostrzezenie: Podczas aplikacji pradu tkanka musi by¢ odizolowana od otaczajqcej

btony $luzowej. Nieodizolowanie tkanki moze sp d ¢ fulguracje prawidtowej
btony sluzowej i/lub jej perforacje. Kontakt drutu petli z endoskopem podczas zabieg
elektrochirurgicznego moze spowodowac uziemienie, co z kolei moze spowodowac
zranienie pacjenta i/lub op a, jak rowniez uszkodzeni doskopu i/lub drutu

petli.

8. Postepujac zgodnie z instrukcjami producenta generatora elektrochirurgicznego
dotyczacymi ustawien, sprawdzi¢ zadane ustawienia i uruchomic generator
elektrochirurgiczny. Uwaga: Maksymalne znamionowe napiecie wejsciowe dla tego
urzadzenia wynosi 2 kVp-p dla trybu tnacego i 5 kVp-p dla trybu koagulacyjnego.

9. Przeprowadzi¢ zabieg polipektomii.

10. Po zakonczeniu polipektomii wytaczy¢ generator elektrochirurgiczny. Wycofa¢ petle do
koszulki i usung¢ urzadzenie z endoskopu.

11. Wydoby¢ polip i przygotowac probke zgodnie z wytycznymi placowki.

12. Po zakonczeniu procedury, odfaczy¢ przewdd zasilania od uchwytu urzadzenia i
wyrzuci¢ urzadzenie zgodnie z wytycznymi placéwki dotyczacymi odpadéw medycznych
stanowigcych zagrozenie biologiczne.

13. Odtaczy¢ przewdd zasilania od generatora elektrochirurgicznego. Przetrze¢ przewod
zasilania zwilzona sciereczka, aby usunac¢ wszelkie ciata obce. Przechowywac luzno zwiniety.
Uwaga: Mocne zwiniecie przewodu zasilania moze spowodowac jego uszkodzenie.
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Laco de polipectomia Sonnet®

UTILIZAGAO PREVISTA

O lago de polipectomia Sonnet® é um dispositivo electrocirdrgico monopolar usado com
uma unidade electrocirirgica para polipectomia endoscépica. Este dispositivo é fornecido
estéril e destina-se a uma Unica utilizagdo.

NOTAS
Utilize este dispositivo exclusivamente para os fins indicados na utilizacao prevista.

A rotagao do inventdrio dos produtos esterilizados é fundamental. Antes de utilizar o produto,
verifique o prazo de validade no rétulo da embalagem. Se o prazo de validade tiver expirado,
nao utilize o dispositivo.

Néo utilize este dispositivo, caso a embalagem do produto esteja aberta ou danificada no
momento da recepgao.

Os dispositivos Cook tém de ser guardados num local seco, afastado de temperaturas
extremas.

CONTRA-INDICAGCOES
As contra-indicages incluem aquelas especificas do procedimento endoscépico primario a
realizar para obter acesso ao local da polipectomia.

As contra-indicagoes a polipectomia incluem, embora nao 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, aspiragao, febre, infecgao, hipotensao, reacgao alérgica

a medicamentos, depressao ou paragem respiratoria e arritmia ou paragem cardiaca. As
complicagdes que podem ocorrer com a polipectomia endoscdpica incluem, embora nao se
limitem a: queimaduras transparietais, lesdes térmicas no doente e explosao.

PRECAUCAO

A coordenacgao entre o diametro do canal acessério e os dispositivos compativeis é
crucial para obter os melhores resultados durante um procedimento. Consulte o rétulo da
embalagem do produto relativamente ao diametro minimo do canal necessério para este
dispositivo.

PRECAUGCOES
A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a médicos ou mediante receita
médica.

Antes de utilizar este dispositivo é necessario compreender na integra os principios
técnicos, as aplicagoes clinicas e os riscos associados a endoscopia gastrointestinal e a
polipectomia. Os lagos de polipectomia sé6 devem ser usados por, ou sob supervisao de,
médicos bem treinados em endoscopia péutica e poli

tomia.
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Este dispositivo cumpre a norma reconhecida relativa a corrente de fuga
electrocirurgica de alta frequéncia (ANSI/AAMI HF 18-2001). A seguranca e a eficacia da
electrocirurgia dependem nao sé do d ho do equiy mas bém, em larga
escala, de factores controlados pelo operador. Qualquer acessério electrocirtrgico
constitui um potencial risco eléctrico para o doente e para o operador. Os possiveis
efeitos adversos incluem, mas nao se limitam a: fulguragao, queimaduras, estimulagao
nervosa e/ou muscular e arritmias cardiacas.

Para melhorar a seguranca e a eficacia, é importante que estas precaugées, bem como
as instrugdes fornecidas com a unidade electrocirtrgica, sejam lidas, percebidas e
cumpridas quando o dispositivo for utilizado.

Antes de usar este dispositivo, siga as rec dagoes fornecidas pelo fabricante da
unidade electrocirurgica para garantir a seguranca do doente através da utilizagao e
posicionamento correctos do eléctrodo de retorno do doente. Certifique-se de que é
mantida uma ligacao adequada entre o eléctrodo de retorno do doente e a unidade
electrocirirgica d todo o proced E todos os componentes que
vao ser utilizados durante o procedimento. Nao utilize um dispositivo que tenha sido
cortado, queimado ou danificado. A existéncia de danos no isolamento do dis itivo
pode originar correntes nao seguras para o doente ou para o operador. Nao utilize
um punho com fissuras, partido ou que tenha um pino de metal para ligagao do cabo
activo danificado.

A polipectomia deve ser realizada sob li

polip

¢ao endoscopica directa.

Coloque a unidade electrocirtrgica na posicao desligada quando néao estiver a ser
usada.

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

1. Depois de retirar o dispositivo da embalagem, desenrole-o e inspeccione-o visualmente
com particular atengao a vincos, dobras e fracturas ou desgaste. Se detectar alguma
anomalia que impega um funcionamento correcto do produto, ndo o utilize. Avise a Cook
para obter uma autorizagao de devolugao do produto.

2. Inspeccione o cabo activo. O cabo nado pode estar vincado, dobrado, partido nem deve
ter fios expostos, para permitir uma transferéncia correcta da corrente. Se notar alguma
anomalia, nao utilize o cabo activo.

3. Com a unidade electrocirdrgica desligada, prepare o equipamento. Ligue com seguranca
o cabo eléctrico ao punho do dispositivo e a unidade electrocirtrgica. Os encaixes do

cabo activo devem estar bem encaixados tanto na pega do dispositivo como na unidade
electrocirurgica. Seguindo as instrugdes do fabricante da unidade electrocirtrgica, posicione
o eléctrodo de retorno do doente e ligue-o a unidade electrocirtrgica.

4. Retire o pedago de espuma do punho do dispositivo. Recue e alongue totalmente o lago,
para confirmar que o dispositivo nao tem problemas de funcionamento.

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

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

7. Avance o fio do lago para fora da bainha e coloque-o em volta do pélipo que pretende
remover.
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Adverténcia: Quando for aplicada corrente, o tecido tem de estar isolado da mucosa
adjacente. Se néo o fizer, pode provocar fulguracdo e/ou perfuragdo da mucosa normal.
0 contacto do fio do lago com o endoscépio durante a electrocirurgia pode originar
uma ligagao a terra, que pode provocar lesées no doente e/ou no operador, bem como
danificar o endoscépio e/ou o fio do lago.

8. Seguindo as instrugoes do fabricante da unidade electrocirurgica relativamente

aos parametros, verifique os valores pretendidos e active a unidade electrocirtrgica.
Observagao: A tensao nominal maxima de entrada para este dispositivo é de 2 kVp-p para o
modo de corte e de 5 kVp-p para o modo de coagulagéo.

9. Avance com a polipectomia.

10. Quando terminar a polipectomia, desligue a unidade electrocirdrgica. Recolha o lago para
dentro da bainha e retire o dispositivo do endoscépio.

11. Extraia o pélipo e prepare a amostra segundo as normas da instituigdo.

12. 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
bioldgicos perigosos.

13. Desligue o cabo activo da unidade electrocirirgica. Limpe o cabo activo com um pano
himido para remover todo o material estranho. Guarde, enrolando sem forcar. Observagao:
Se enrolar apertando excessivamente o cabo eléctrico, podera danificar o dispositivo.

ROMAN

Bucla pentru polipectomie Sonnet®

UTILIZARE

Bucla de polipectomie Sonnet® este un dispozitiv monopolar de electrochirurgie utilizat
impreund cu o unitate electrochirurgicald pentru polipectomia endoscopica. Acest dispozitiv
este livrat in stare sterila si este de unica folosinta.

NOTE
Nu utilizati dispozitivul pentru nici un scop altul decét cel stipulat in instructiunile de utilizare.

Rotatia pe inventar a produselor sterile este de importanta esentiald. Inainte de a utiliza
produsul, verificati data de expirare inscrisa pe eticheta de pe ambalaj. Daca data de expirare
este depasitd, nu utilizati.

A nu se utiliza dacad ambalajul produsului este deschis sau deteriorat la receptie.
Dispozitivele Cook trebuie depozitate intr-un loc uscat, ferit de temperaturi extreme.

CONTRAINDICATII
Contraindicatiile sunt aceleasi cu cele specifice procedurii de endoscopie primara, efectuata
pentru obtinerea accesului la locul de polipectomie.

Contraindicatiile polipectomiei includ, fara a se limita la acestea: coagulopatie si insuficienta
pregatire a intestinului.

COMPLICATII POTENTIALE
Complicatiile potentiale asociate cu endoscopia gastrointestinala includ urmatoarele, nefiind
limitate numai la acestea: perforatie, hemoragie, aspiratie, febra, infectie, hipotensiune,
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reactie alergica la medicatie, depresie respiratorie sau stop respirator, aritmie cardiaca sau
stop cardiac. Complicatiile care pot aparea in timpul polipectomiei endoscopice includ
urmatoarele, nefiind limitate numai la acestea: arsuri transmurale, vatamare termica a
pacientului, explozie.

PRECAUTIE

Concordanta dimensiunii canalului de lucru al endoscopului cu dispozitivele compatibile
este esentiala pentru obtinerea unor rezultate optime in cursul unei proceduri. Va rugam,
consultati eticheta ambalajului pentru a vedea dimensiunea minima a canalului de lucru
necesara pentru acest dispozitiv.

ATENTIE
Legile federale ale SUA permit vanzarea acestui dispozitiv numai de catre un medic sau
la cererea unui medic.

Pentru a utiliza acest dispozitiv, sunt necesare o intelegere aprofundata a principiilor
tehmcu chirurgicale, aplicatiilor clinice si riscurilor asociate cu endoscopia si

gastroil inala. Buclele de polipectomie trebuie utilizate numai de
catre un medic cu pregatire in endoscopia terapeutica si in polipectomie sau sub
indrumarea acestuia.

Acest dispozitiv intruneste dardele acceptate pentru scurgerile de curent de

inalta frecventa in electrochirurgie (ANSI/AAMI HF 18-2001). Siguranta si eficienta cu
care sunt efectuate interventiile de electrochirurgie depind nu numai de constructia
echipamentului ci, in mare masura, si de factori aflati sub controlul operatorului.
Fiecare accesoriu utilizat in interventiile de electrochirurgie constituie un potential risc
de natura electrica, atat pentru pacient cat si pentru operator. Efectele adverse posibile
includ urma ele, nefiind limi numai la acestea: fulguratii, arsuri, stimulare
nervoasa si/sau musculara, precum si aritmie cardiaca.

Pentru a spori gradul de siguranta si eficacitate al interventiei, este important ca
aceste masuri de precautie, impreuna cu instructiunile furnizate impreuna cu unitatea
electrochirurgicals, sa fie citite, intelese si aplicate atunci cand este utilizat acest
dispozitiv.

nainte de a utiliza acest dispozitiv, puneti in aplicare recomandarile fabricantului
unitatii electrochirurgicale, pentru a asigura siguranta pacientului prin plasarea

si utilizarea corespunzatoare a electrodului de reflexie de la pacient. Asigurati-va

ca exista o cale conductoare corespunzatoare, pe intreaga durata a procedurii, de

la electrodul de reflexie de la pacient la unitatea electrochirurgicala. Examinati
toate componentele care urmeaza sa fie utilizate in cadrul procedurii. Nu utilizati

un dispozitiv care a fost taiat, ars sau deteriorat. Deteriorari ale izolatiei electrice

a dispozitivului pot cauza scurgeri periculoase de curent electric catre pacient sau
operator. Nu utilizati un maner crapat, rupt sau care prezinta o zona de deteriorare a
cordonului metalic activ.

Polipectomia trebuie efectuata sub vizualizare endoscopica directa.

Cand unitatea electrochirurgicala nu este utilizats, trebuie sa stea pe pozitia
»deconectat”.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. La scoaterea dispozitivului din ambalaj, desfasurati-l si inspectati-l vizual, cu deosebita
atentie, pentru a detecta eventuale rdsuciri, indoiri, rupturi sau destramari. A nu se utiliza
daca este detectata o anomalie care ar face imposibild o stare de lucru normala. Va rugam sa
notificati Cook pentru autorizatia de retur.

2. Inspectati cablul activ. Pentru a permite transferul cu acuratete al curentului electric,
cordonul trebuie sa nu prezinte rasuciri, indoituri, rupturi sau zone in care firele sunt expuse.
Daca este observata orice anormalitate, nu folositi cordonul activ.

3. Pregatiti echipamentul, mentinand deconectatd unitatea electrochirurgicald. Conectati

n mod stabil cordonul activ la manerul dispozitivului si la unitatea electrochirurgicald.
Fitingurile cordonului activ trebuie sa se conecteze in mod stabil atat la manerul
dispozitivului cat si la unitatea electrochirurgicala. Pozitionati electrodul de reflexie de la
pacient conform instructiunilor producatorului unitatii electrochirurgicale, apoi conectati-l la
unitatea electrochirurgicald.

4. Indepartati insertia de spuma de pe manerul dispozitivului. Retrageti bucla si extindeti-o
complet pentru a confirma modul de operare lin al dispozitivului.

5. Cand polipul devine vizibil endoscopic, introduceti teaca cu bucla in pozitie retractatd

n canalul de lucru al endoscopului. Atentie: Pentru siguranta pacientului, alimentarea
unitatii electrochirurgicale trebuie sa ramana oprita pana cand bucla este pozitionata
coresp ator in jurul polipului

6. Avansati dispozitivul in pasi mici, pana cand este vizualizat la iesirea din endoscop.

7. Avansati firul buclei in afara tecii si pozitionati-o in jurul polipului care urmeaza sa fie
rezecat.

Atentionare: In momentul aplicrii curentului, tesutul trebuie si fie izolat de

mucoasa inconjuratoare. Lipsa izolarii tesutului poate cauza fulguratii ale mucoasei
normale si/sau perforatie. Contactul firului buclei cu endoscopul in timpul procedurii
electrochirurgicale poate cauza impamantare electrica, ceea ce poate provoca ranirea
pacientului si/sau a operatorului, precum si avarierea endoscopului si/sau a firului
buclei.

8. In conformitate cu instructiunile referitoare la setari emise de fabricantul unitatii
electrochirurgicale, verificati setérile dorite si activati unitatea electrochirurgicala. Nota: Acest
dispozitiv are un voltaj maxim nominal de intrare de 2 kVp-p pentru modul de tdiere si de

5 kVp-p pentru modul de coagulare.

9. Continuati cu polipectomia.

10. Dupa efectuarea polipectomiei, inchideti unitatea electrochirurgicala. Retrageti bucla in
teaca si scoateti dispozitivul din endoscop.

11. Recuperati polipul si pregatiti mostra conform reglementarilor aplicabile la nivelul
institutiei.

12. Dupa incheierea procedurii, decuplati cordonul activ de la manerul dispozitivului

si eliminati dispozitivul conform reglementarilor aplicabile la nivelul institutiei pentru
materialele medicale cu risc biologic.

13. Decuplati cordonul activ de la unitatea electrochirurgicala. Stergeti cordonul activ cu un
material textil umed, pentru a inlatura corpii straini. A se pastra intr-o infasurare larga. Nota:
O infasurare stransa a cordonului activ poate deteriora dispozitivul.
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Polypektomicka slucka Sonnet®

URCENE POUZITIE

Polypektomicka slu¢ka Sonnet® je monopolarny elektrochirurgicky nastroj pouzivany

s elektrochirurgickou jednotkou na endoskopicku polypektémiu. Tento néstroj sa dodava
sterilny a je ur¢eny len na jednorazové pouzitie.

POZNAMKY
Tento nastroj nepouzivajte na iny ako uvedeny urceny tcel.

Rotécia zasob sterilnych produktov je nevyhnutna. Pred pouzitim vyrobku overte datum
exspiracie na stitku na obale. Po uplynuti ddtumu exspiracie nastroj nepouzivajte.

Ak je balenie vyrobku pri doruceni otvorené alebo poskodené, nastroj nepouzivajte.
Nastroje spolo¢nosti Cook sa musia skladovat na suchom mieste mimo extrémnych teplot.

KONTRAINDIKACIE
Medzi kontraindikécie patria kontraindikacie $pecifické pre primarny endoskopicky zakrok,
ktory sa vykondava na zabezpecenie pristupu k miestu polypektomie.

Medzi kontraindikécie polypektémie patria aj nasledujuce: koagulopatia a nedostato¢ne
pripravené crevo.

POTENCIALNE KOMPLIKACIE

Medzi mozné komplikacie spojené s gastrointestindlnou endoskopiou patria aj nasledujuce:
perforacia, krvacanie, aspiracia, hortcka, infekcia, hypotenzia, alergicka reakcia na liek, utlm
alebo zastavenie dychania, srdcova arytmia alebo zéstava. Medzi komplikacie, ktoré sa mézu
objavit pri endoskopickej polypektémii, patria aj nasledujuice: transmuralne popaleniny,
tepelné poranenie pacienta, vybuch.

BEZPECNOSTNE OPATRENIE

Na dosiahnutie optimalnych vysledkov pocas zakroku je nevyhnutné skoordinovanie velkosti
pracovného kanéla endoskopu s kompatibilnymi nastrojmi. Minimalna velkost kanala
potrebna pri tomto nastroji sa uvadza na oznaceni balenia produktu.

UPOZORNENIA

Americké federal akony obmedzuju predaj tohto nastroja len na lekarov alebo ich
prikaz.

Pred pouzitim tohto nastroja je potrebné doékladné pochopenle technlckych
principov, klinickych pouziti a rizik spojenych s gastroi i kopiou a
polypektémiou. Polypektomické slu¢ky by mali pouzivat iba lekari dokladne vyskoleni
na vykon peutickej endoskopie a polypektomie, alebo by mali byt pouzité pod ich
dohladom.

Tento nastroj spiiia uznavani normu pre vysokofrekvenény elektrochirurgicky

zvodovy prid (ANSI/AAMI HF 18-2001). Bezpecna a ticinna elektrochirurgia zavisi

nielen od vyhotovenia zariadenia, ale vo velkej miere aj od faktorov, ktoré ma pod
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kontrolou operator. Kazdy elektrochirurgicky doplnok predstavuje pre pacienta aj
operatora mozné elektrické nebezpecenstvo. Medzi mozné neziaduce ucinky patria
aj ledujtce: fulguracia, popal ia nervov a/alebo svalov a srdcova
arytmia.

y

I AlaSied b

Na zlepsenie bezpecnosti a Gcinnosti je it sa s tymito upozor
ako aj s navodom prilozenym k elektrochirurgickej jednotke, porozumietim a
dodrziavat ich pri pouzivani tohto nastroja.

Pred pouzitim tohto nastroja sa riadte odporucaniami od vyrobcu elektrochirurgickej
jednotky s ciefom zaistit bezpecnost pacienta spravnym umiestnenim a vyuzitim
pacientskej spatnej elektrody. Dbajte, aby pocas celého zékroku bola zabezpecena
spravna draha z pacientskej spatnej elektrody do elektrochirurgickej jednotky.
Skontrolujte vietky komponenty, ktoré sa pocas zakroku budu pouzivat. Nepouzivajte
nastroj, ktory je prerezany, spaleny alebo poskodeny. Poskodena izolacia nastroja
moze u pacienta alebo operatora vyvolat

pecné prudy. N zivajte rucku, ktora
je prasknuta, zl a alebo ma poskodent k a aktlvnej Snary.

Polypektémia by sa mala vykonavat pod priamou end pickou vi izéciou

Ked'sa elektrochirurgicka jednotka nepouziva, vypnite ju.

NAVOD NA POUZITIE

1. Pri vytahovani nastroja z balenia néstroj rozviiite a zrakom skontrolujte, pricom zvlastnu
pozornost venujte zauzleniam, ohnutiam, zliomeniam alebo rozstrapkaniu. Ak zistite
abnormalitu, ktora by branila riadnemu pracovnému stavu, nastroj nepouzivajte. Informujte
spolo¢nost Cook ohladne povolenia vratenia.

2. Skontrolujte aktivnu sntru. Aby bol mozny presny prechod pridu, 3nira nesmie byt
zauzlend, zahnutd, zlomena a droty nesmu byt odhalené. Ak zistite nejaku abnormalitu,
aktivnu $nuru nepoutzite.

3. Ked'je elektrochirurgicka jednotka vypnutd, pripravte vybavenie. Aktivnu sntru bezpecne
pripojte k ricke nastroja a elektrochirurgickej jednotke. Prvky aktivnej $nury by mali tesne
priliehat k ricke nastroja, ako aj k elektrochirurgickej jednotke. Podla pokynov vyrobcu
elektrochirurgickej jednotky umiestnite pacientsku spatnu elektrédu a zapojte ju do
elektrochirurgickej jednotky.

4. Z ricky nastroja vyberte penovu vliozku. Slu¢ku tplne vtiahnite a rozsirte, aby ste overili, ¢i
nastroj funguje hladko.

5. Ked'sa polyp dostane do endoskopického priezoru, zavedte puzdro a vtiahnutt slu¢ku

do pracovného kanala endoskopu. Pozor: S cielom zaistit bezpeénost pacienta by
elektrochirurgicka jednotka mala ostat vypnuta, az kym sa slucka riadne nezalozi okolo
polypu.

6. Nastroj po malych krokoch postivajte, az kym sa endoskopicky nezobrazi vychadzajuci z
endoskopu.

7. Drét slucky postvajte von z puzdra a umiestnite ho okolo polypu, ktory sa ma odstranit.
Varovanie: Pri aplikacii prudu musi byt tkanivo izolované od okolitej sliznice. Ak sa
tkanivo luje, moze to spdsobit fulguraciu normalnej sliznice a/alebo perforaciu.
Kontakt drdtu slucky s endoskopom pocas elektrochirurgického zakroku méze sposobit
uzemnenie, ¢o méze viest k Grazu pacienta a/alebo operatora, ako aj k poskod
endoskopu a/alebo drétu slucky.

8. Podla pokynov vyrobcu elektrochirurgickej jednotky ohladne nastavenia overte
pozadované nastavenie a aktivujte elektrochirurgicku jednotku. Poznamka: Maximalne
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menovité vstupné napétie tohto nastroja je 2 kVp-p pre rezaci rezim a 5 kVp-p pre
koagulacny rezim.

9. Pokracujte s polypektémiou.

10. Po dokonceni polypektémie vypnite elektrochirurgicku jednotku. Slucku vtiahnite do
puzdra a nastroj vyberte z endoskopu.

11. Odoberte polyp a preparat pripravte podla smernic daného Ustavu.

12. Po dokonceni zékroku odpojte aktivnu sndru od ricky nastroja a nastroj zlikvidujte podlfa
smernic daného Ustavu pre biologicky nebezpecny zdravotnicky odpad.

13. Aktivnu $ntru odpojte od elektrochirurgickej jednotky. Aktivnu Sndru utrite vihkou
handri¢kou, aby sa odstranila vietka cudzia hmota. Uchovavajte volne zvinuti. Poznamka:
Prili$ silnym obvinutim aktivnej $ntry sa nastroj moze poskodit.

Asa de polipectomia Sonnet®

INDICACIONES

El asa de polipectomia Sonnet® es un dispositivo de electrocirugia monopolar que se utiliza
con una fuente de alimentacion electroquirdrgica para realizar polipectomias endoscopicas.
Este dispositivo se suministra estéril y estd indicado para un solo uso.

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

La rotacion de las existencias de productos estériles es fundamental. Compruebe la fecha de
caducidad indicada en la etiqueta del envase antes de utilizar el producto. Si ya ha pasado la
fecha de caducidad, no utilice el producto.

No utilice el producto si su envase esta abierto o dafiado cuando lo reciba.

Los dispositivos Cook deben almacenarse en un lugar seco y protegidos de temperaturas
extremas.

CONTRAINDICACIONES
Las contraindicaciones incluyen las especificas del procedimiento endoscopico 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 endoscépica incluyen, entre otras:
quemaduras transmurales, lesion térmica al paciente y explosion.

PRECAUCION
La coordinacion del tamafo del canal de accesorios del endoscopio con dispositivos
compatibles es esencial para obtener resultados 6ptimos durante los procedimientos.
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Consulte en la etiqueta del envase el tamafo minimo del canal requerido para este
dispositivo.

AVISOS
Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a médicos o
por prescripcion facultativa.

Antes de utilizar este dispositivo, se requiere un conocimiento profundo de los
principios técnicos, las aplicaciones clinicas y los riesgos asociados a la endoscopia
gastroi inal y a la polipectomia. Las asas de polipectomia solo deben ser utilizadas
por médicos con una formacién exhaustiva en las técnicas de endoscopia terapéutica y
polipectomia, o bajo su supervision.

Este dispositivo cumple la norma aceptada sobre corrientes de fuga electroquirtirgicas
de alta frecuencia (ANSI/AAMI HF 18-2001). La seguridad y la eficacia de la
electrocirugia dependen no sélo del diseio del equipo, sino también, y en gran
medida, de factores que estan bajo el control del cirujano. Cualquier accesorio
electroquirurgico constituye un peligro eléctrico potencial para el paciente y para

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

Para mejorar la seguridad y la eficacia, al utilizar este dispositivo es importante leer,
entender y seguir estas precauciones, asi como las instrucciones suministradas con la
fuente de alimentacién electroquirurgica.

Antes de utilizar este dispositivo, siga las rec dacione: inistradas por el
fabricante de la fuente de alimentacién electroquirurgica para asegurar la seguridad
del paciente mediante la colocacién y la utilizacion adecuadas del electrodo de retorno

del paciente. Durante el procedimiento, asegtirese de en todo

una via adecuada desde el electrodo de retorno del paciente hasta la fuente de
alimentacion electroquirtrgica. E ine todos los comp que vayan a utilizarse
d el procedimi No utilice dispositivos que pr cortes, q duras o
daiios. Los dispositivos que dafado su aislami pueden tr; itir corrientes

no seguras al paciente o al cirujano. No utilice ningtin mango cuarteado, roto o con una
clavija metalica dafiada en el cable de conexion.

Lap tomia debe realizarse bajo visualizacion endoscépica directa.

Ponga el interruptor de la fuente de alimentacion electroquirtirgica en la pos
apagado cuando no la esté utilizando.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Al extraer el dispositivo del envase, desenrdllelo e inspeccidnelo visualmente, prestando
especial atencion a las plicaturas, dobleces, roturas o desgaste. No lo utilice si detecta alguna
anomalia que pudiese impedir su correcto funcionamiento. Notifiquelo a Cook para obtener
una autorizacién de devolucion.

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

3. Prepare el equipo con la fuente de alimentacion electroquirtrgica apagada. Conecte
firmemente el cable de conexion al mango del dispositivo y a la fuente de alimentacion
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electroquirdrgica. Las conexiones del cable de conexion deberian acoplarse firmemente
tanto al mango del dispositivo como a la fuente de alimentacion electroquirdirgica. De
acuerdo con las instrucciones del fabricante de la fuente de alimentacién electroquirtrgica,
coloque el electrodo de retorno del paciente y conéctelo a la fuente de alimentacion
electroquirdrgica.

4. Retire la pieza de espuma del mango del dispositivo. Retraiga y extienda por completo el
asa para confirmar que el dispositivo funciona correctamente.

5. Cuando el pdlipo esté en la vista endoscopica, introduzca la vaina y el asa retraida en el
canal de accesorios del endoscopio. Aviso: Para garantizar la seguridad del paciente, la
fuente de alimentacion electroquirtrgica debe permanecer apagada hasta que el asa
esté colocada adecuadamente alrededor del pélipo.

6. Haga avanzar el dispositivo poco a poco hasta que vea mediante endoscopia que sale del
endoscopio.

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

Advertencia: Al aplicar corriente, el tejido debe estar aislado de la mucosa adyacente. Si
no se aisla el tejido, puede producirse fulguracion de la mucosa normal y perforacion.
El contacto del alambre del asa con el endoscopio durante la electrocirugia puede
producir puesta a tierra, que a su vez puede causar lesiones al paciente o al cirujano y
daiios en el endoscopio o en el alambre del asa.

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

9. Proceda a la polipectomia.

10. Tras finalizar la polipectomia, apague la fuente de alimentacion electroquirdrgica.
Retraiga el asa al interior de la vaina y extraiga el dispositivo del endoscopio.

11. Recupere el pélipo y prepare la muestra segln las pautas del centro.

12. Tras finalizar el procedimiento, desconecte el cable de conexion del mango del
dispositivo y deseche el dispositivo segun las pautas del centro para residuos médicos
biopeligrosos.

13. Desconecte el cable de conexion de la fuente de alimentacion electroquirdrgica. Limpie
el cable de conexién con un pano himedo para retirar toda la materia extrana. Guardelo
enrollado holgadamente. Nota: Si el cable de conexién se enrolla demasiado apretado, el
dispositivo podria resultar danado.

Sonnet® polypektomisnara

AVSEDD ANVANDNING

Sonnet® polypektomisnara ar en monopolar diatermianordning som anvands med en
elektrokirurgisk enhet for endoskopisk polypektomi. Denna produkt levereras steril och ar
endast avsedd for engangsbruk.

ANMARKNINGAR
Anvénd inte denna anordning for ndgot annat syfte @n den avsedda anvandning som anges.
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Lagerrotation &r viktigt nar det géller sterila produkter. Kontrollera bast fore-datumet pa
forpackningsetiketten innan produkten anvands. Om bast fore-datumet har gatt ut ska
produkten inte anvandas.

Om produktférpackningen &@r 6ppnad eller skadad vid leverans ska produkten inte anvéndas.

Cook-anordningar ska forvaras pa torr plats och pa avstand fran extrem temperatur.

KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationerna omfattar sadana som ar specifika fér det primara endoskopiska ingrepp
som ska utforas for att komma &t polypektomiomradet.

Kontraindikationerna for polypektomi omfattar, men begransas inte till: koagulopati och tarm
som inte forberetts tillrackligt.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Potentiella komplikationer knutna till gastrointestinal endoskopi omfattar, men begrénsas
inte till: perforation, blédning, aspiration, feber, infektion, hypotoni, allergisk reaktion mot
ldkemedel, respiratorisk depression eller andningsstillestand, hjartarytmi eller hjartstillestand.
Komplikationer som kan intréffa under endoskopisk polypektomi omfattar, men begrénsas
inte till: transmurala brénnskador, termisk skada pa patienten, explosion.

FORSIKTIGHETSATGARD

Koordinering av endoskopisk arbetskanalstorlek med kompatibla anordningar &r vasentlig
for att fa optimala resultat under forfarandet. Se produktens férpackningsetikett betraffande
minsta kanalstorlek som krévs fér denna anordning.

FORSIKTIGHET
Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna anordning endast séljas av ldkare eller
pa ldkares ordination.

Innan denna anordning anvénds kravs noggrann kunskap om de tekniska principer,
kliniska tillampningar och risker som associeras med gastrointestinal endoskopi
och polypel i. Polypek i or ska endast anvandas av lakare med grundlig

bildning i isk endoskopi och polypek i (eller under sadan ldkares

uppsikt).

Denna anordning uppfyller den erkdnda standarden for elektrokirurgisk lackstrom
med hog frekvens (ANSI/AAMI HF 18-2001). Saker och effektiv elektrokirurgi beror
inte bara pa utr i konstruktion, utan till stor del ocksa pa faktorer under
operatorens kontroll. Alla elektrokirurgiska tillbehor utgor en potentiell elektrisk fara
for patienten och operatéren. Méjliga biverkningar omfattar, men begransas inte till:
elektrodesickation, brannskador, nerv- och/eller muskelretning och hjartarytmi.

For att forbattra sakerhet och effektivitet ar det viktigt att dessa forsiktighetsatgarder
sa vél som de instruktioner som medféljer den elektrokirurgiska enheten léses, forstas
och foljs, nér detta instrument anvénds.

d dhall

Folj rek na som tillh av den elektrokirurgiska enhetens
tillverkare, innan detta instrument anvands, for att garantera patientens sékerhet
genom den korrekta placeringen och indni av pati neutralelektrod. Se
till att korrekt bana fran patientens neutralelektrod till den elektrokirurgiska enheten
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bibehalls under hela ingreppet. Undersék alla komp som ska andas under
ingreppet. Anvénd inte en produkt som har skurits, brants eller skadats. Skadad
isolering kan orsaka att patienten eller operatéren kommer i kontakt med farliga
stromkretsar. Anvand inte ett handtag som &r sprucket, har gatt av eller har skadat
metallfaste for anslutning av den stromférande kabeln.

Polypektomi ska utféras under direkt endoskopisk visualisering.
Stang av den elektrokirurgiska enheten nar den inte anvands.

BRUKSANVISNING
1. Nér anordningen avldgsnas fran férpackningen ska den rullas ut och visuellt undersékas
med sérskild uppmarksamhet pa veck, béjning, brott och slitage. Anvand inte om en
abnormitet upptacks vilken kan férhindra korrekt arbetsférhallande. Meddela Cook for
returauktorisering.
2. Undersok den stromférande kabeln. For att mojliggora rétt stromoverforing far det inte
finnas nagra veck, bojningar, brott eller exponerade ledningstradar pa sladden. Om du lagger
marke till nagra avvikelser fran det normala ska du inte anvénda den stromférande kabeln.
3. Forebered utrustningen med den elektrokirurgiska enheten franslagen. Anslut
den stromforande kabeln till handtaget pa anordningen och den elektrokirurgiska
enheten pa sakert séatt. De stromférande kabelanslutningarna bor passa ihop tatt i bade
instrumenthandtaget och den elektrokirurgiska enheten. Fdlj anvisningarna fran tillverkaren
av den elektrokirurgiska enheten nér patientens neutralelektrod placeras och ansluts till den
elektrokirurgiska enheten.
4. Avlagsna skuminlagget fran anordningens handtag. Dra helt tillbaka och dra helt ut snaran
for att bekréfta att anordningen fungerar smidigt.
5. N&r polypen syns endoskopiskt fors hylsan och den tillbakadragna snaran in i endoskopets
arbetskanal. Var forsiktig: For att garantera patientens sakerhet ska strommen till den
elektrokirurgiska enheten forbli avslagen tills snaran placerats pa korrekt sétt runt
polypen.
6. For in anordningen med korta steg tills det syns endoskopiskt att den sticker ut ur
endoskopet.
7. For ut snaran ur hylsan och placera den runt den polyp som ska avldgsnas.
Varning! Nar strommen slas pa, maste vavnaden vara isolerad fran omgivande

lemhi att isolera vdavnad kan orsaka diatermi pa normal slemhinna
och/eller perforation. Kontakt mellan snaran och endoskopet under elektrokirurgi kan
orsaka jordning, vilket kan resultera i skada pa patient och/eller operatér, savil som
skada pa endoskop och/eller snara.
8. Verifiera de 6nskade instéllningarna och aktivera den elektrokirurgiska enheten
genom att folja instruktionerna fran den elektrokirurgiska enhetens tillverkare. Obs! Max.
uppskattad ingangsspanning for denna anordning ar 2 kVp-p for skarlage och 5 kVp-p for
koaguleringslage.
9. Fortsatt med polypektomin.
10. Sténg av den elektrokirurgiska enheten nar polypektomin avslutats. Dra in snaran i hylsan
igen och avldgsna anordningen fran endoskopet.
11. Hamta polypen och férbered provet enligt institutionens faststallda rutiner.
12. Nar forfarandet avslutats ska den stromférande kabeln kopplas loss fran anordningens
handtag och denna anordning kasseras enligt institutionens faststéllda rutiner for biofarligt
medicinskt avfall.
13. Koppla bort den stromférande kabeln fran den elektrokirurgiska enheten. Torka av den
stromférande kabeln med en fuktad trasa for att avldagsna allt frimmande material. Férvara
den latt ihopvirad. Obs! Att linda ihop den str(gomfbrande kabeln hart kan skada den.
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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.

ToBa n3genue e npefHasHaYeHo camo 3a eAHOKpaTHa yrotpeba. OnuTuTe 3a MOBTOpPHa
06paboTka, MOBTOPHa CTepunM3aLia U/uim NoBTopHa ynoTpeba MoraT fja AoBefjaT 0
noBpe/a Ha 13AenneTo u/unn Ao NpefaBaHe Ha 3abonAsaHe.

Toto zafizeni je uréeno pouze k jednordzovému pouziti. Pokusy o opakované osetieni
prostiedku, jeho resterilizaci a/nebo opakované pouziti mohou vést k selhani prostiedku a/
nebo k pfenosu onemocnéni.

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

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.

Seade on ette ndhtud ainult Ghekordseks kasutamiseks. Taastootluse, resteriliseerimise ja/voi
taaskasutuse katsed voivad pohjustada seadme torkeid ja/voi haiguse tilekannet.

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

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.

AUTH| 1 GUOKEUN €xel OXESIAOTEI yla pia Xprion povo. MpoondBeieg emavenegepyaaiag,
EMAVATIOOTEIPWONG /KAl EMavayxpnolomnoinong evoéxetal va oSnyrnoouv og acToxia TG
OUOKEVNG fi/Kat o€ petadoon vooou.

Az eszkoz kizardlag egyszeri hasznélatra szolgal. Az Gjrafelhasznalasra valo el6készités,

az Ujrasterilizalas és/vagy az Ujrafelhasznalas az eszk6z meghibasodasahoz és/vagy
betegségatvitelhez vezethet.

Il presente dispositivo & esclusivamente monouso. Tentativi di riprocessare, risterilizzare e/o
riutilizzare possono causare il guasto del dispositivo e/o la trasmissione della malattia.
Siierice paredzéta tikai vienreizéjai lieto$anai. lerices atkartotas apstrades, sterilizacijas un/vai
lietosanas méginajumi var radit tas funkcijas zudumu un/vai slimibu parnesanu.

Sis jtaisas yra skirtas naudoti tik viena karta. Méginant pakartotinai apdoroti, sterilizuoti ir
(arba) naudoti, galima sugadinti jtaisa ir (arba) perduoti liga.

Denne anordningen er kun beregnet for engangsbruk. Forsek pa bearbeiding for gjenbruk,
resterilisering og/eller gjenbruk kan fore til funksjonssvikt og/eller overfering av sykdom.
Urzadzenie to jest przeznaczone wylacznie do jednorazowego uzytku. Proby ponownego
poddawania jakimkolwiek procesom, ponownej sterylizacji i/lub ponownego uzycia moga
prowadzi¢ do awarii urzadzenia i/lub przeniesienia choroby.

Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizagdo. As tentativas de reprocessé-lo, reesteriliza-
lo e/ou reutiliza-lo podem conduzir a falha do dispositivo e/ou a transmissao de doenca.
Acest dispozitiv este exclusiv de unica folosinta. Tentativele de reprocesare, resterilizare si/sau
reutilizare pot duce la defectarea dispozitivului si/sau transmiterea de boli.

Toto zariadenie je navrhnuté len na jednorazové poutzitie. Pokusy o opakované spracovanie,
opakovanu sterilizaciou a/alebo opakované pouzitie mozu viest k zlyhaniu zariadenia a/alebo
prenosu choroby.

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.

Denna produkt &r avsedd endast for engangsbruk. Férsok att bearbeta, omsterilisera och/
eller teranvanda produkten kan leda till att produkten inte fungerar och/eller orsaka
sjukdomsdverféring.

51



Rx ONLY

EEEE

®

Sonnet is a trademark of Cook Endoscopy.

Cook is a registered trademark of Cook Incorporated.

]

COOK IRELAND LTD.
O’Halloran Road

National Technology Park
Limerick, Ireland

www.cookmedical.com IFU0025-7

© COPYRIGHT COOK 2013 © 05-2013






