Disposable Hysteroscopic Polyp Snare

Jednorazové hysteroskopické ocko k odstranéni polypt
Hysteroskopisk polypslynge til engangsbrug

Hysteroskopische Polypen-Drahtschlinge fiir den Einmalgebrauch
AvOoAwGIHOG UGTEPOGKOMIKOG BPOXOG Yia TOAUTTOSEG

Asa desechable para polipectomia de histeroscopio

Anse a polypectomie hystéroscopique a usage unique

Egyszer hasznalatos hiszteroszkoépias poliphurok

Ansa per polipectomia isteroscopica monouso

Disposable hysteroscopische poliepsnaar

Hysteroskopisk polyppslynge til engangsbruk

Histeroskopowa petla jednorazowego uzytku do usuwania polipéw
Laco histeroscopico descartavel para polipos

Hysteroskopisk polypsnara for engangsbruk

—RIEERE S PR

6(0]0)¢

T _ DHPS _ REVDO







DISPOSABLE HYSTEROSCOPIC POLYP SNARE

Used to cut and coagulate polyps and fibroids for removal from the uterus. Can be used through a rigid or
flexible hysteroscope, with or without electrocautery. Intended for one-time use.

DESCRIPTION

Sheath 50 cm long with stainless steel duckbill snare and attached 3-ring handle.

CAUTION: Sterile if the package is unopened or undamaged. Do not use if package is damaged.
CAUTION: Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

CONTRAINDICATIONS

This device should not be used on a patient with an active vaginal or intrauterine infection, a sexually
transmitted disease, a recent uterine perforation, a recent cesarean section, who is currently pregnant, or if
the patient currently has, or suspects she may have, an intrauterine device within her uterus.

CAUTION: The Hysteroscopic Polyp Snare is intended for use by physicians trained and experienced in
transcervical and hysteroscopic procedures, including but not limited to hysteroscopic polypectomy.
IMPORTANT: Excessive force could damage device.

SUGGESTED INSTRUCTIONS FOR USING HYSTEROSCOPIC POLYP SNARE

1. Hook active cord into handle of snare.

WARNING: Always make sure that a good return path to the electrosurgical unit is maintained.

WARNING: Do not use a device that has been cut, burned or damaged. Damaged insulation may cause

unsafe currents in either patient or operator.

WARNING: Any electrosurgical accessory constitutes a potential electrical hazard to the patient and

operator. Possible adverse effects include: fulguration, burns, stimulation, and cardiac arrhythmia.

NOTE: Electrosurgical devices have a maximum voltage rating of 2000 Vp-p in pure cut mode and

4000 Vp-p in coagulation mode.

2. Retract the snare into the sheath.

3. Insert the snare assembly through the accessory channel of the hysteroscope until the tip is visualized in

the uterus. NOTE: A nonionic iso-osmolar irrigant must be used.

4. Open snare and place around tumor.

. Draw snare down around the base of tumor and retract snare into sheath. This may be accomplished with
or without electrocautery.

NOTE: Gentle traction towards the hysteroscope reduces the risk of uterine trauma and tumor

fragmentation while providing a clean base to obtain uterine biopsies.

6. After the tumor has been cut, remove the snare and then remove the tumor with forceps or graspers.
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JEDNORAZOVE HYSTEROSKOPICKE OCKO K ODSTRANENI POLYPU

Pouziva se k disekci a koagulaci polypti a fibroidii pfi jejich odstranéni z délohy. Zafizeni Ize pouzit skrz
rigidni nebo flexibilni hysteroskop za pouziti elektrokauterizace nebo bez pouZziti elektrokauterizace. Ur¢eno
pro jednorazové pouziti.

POPIS

Sheath 50 cm dlouhy s o¢kem typu duckbill z nerezové oceli, pfipevnény k rukojeti se 3 krouzky.

POZOR: Vyrobek je sterilni, pokud neni obal otevien nebo poskozen. Nepouzivejte, je-li obal poskozen.
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POZOR: Podle federalnich zdkoni USA smi tento pfistroj byt prodavan pouze lékafem nebo na
lékaisky predpis.

KONTRAINDIKACE

Toto zafizeni se nesmi pouzivat u pacientek s aktivni vaginalni nebo nitrodélozni infekci, s pohlavné
pfenosnou nemoci, po nedavné perforaci délohy, po nedavném cisaiském fezu, déle u pacientek téhotnych
a u pacientek, které maji (nebo se predpoklada, ze by mohly mit) v déloze zavedené nitrodélozni télisko.
POZOR: Hysteroskopické ocko k odstranéni polypti je uréeno pro poutziti Iékafi se Skolenim a zkusenostmi

v transcervikalnich a hysteroskopickych zékrocich, mezi néz mimo jiné patfi i hysteroskopické polypektomie.
DULEZITA INFORMACE: Pouziti nadmérné sily miize zafizeni poskodit.

DOPORUCENE POKYNY K POUZITi HYSTEROSKOPICKEHO OCKA K ODSTRANENI POLYPU

1. Zapojte aktivni vodic¢ do rukojeti ocka.

VAROVANI: Vzdy se ujistéte, zda je zachovana spravna zpétna dréha proudu k elektrochirurgické jednotce.
VAROVANI: Nepouzivejte potezané, spalené ani jinak poskozené zafizeni. Poskozena izolace mize umoznit
pritok nebezpeénych proudu v téle pacientky ¢i operatéra.

VAROVANI: Veskeré elektrochirurgické nastroje predstavuji potencidlni riziko Urazu elektrickym proudem
pro pacientku i pro operatéra. K moznym nezadoucim Gc¢inkim patfi: fulgurace, popaleni, stimulace a
srde¢ni arytmie.

POZNAMKA: Elektrochirurgicka zafizeni maji maximalni jmenovity vykon 2 000 Vss v rezimu ¢istého fezani
a4 000 Vss v rezimu koagulace.

2. Zatahnéte ocko do sheathu.

Sestavu ocka zavadéjte skrz akcesorni kanél hysteroskopu, dokud nenf hrot viditelny v déloze. POZNAMKA:
Pouzijte neiontovy izoosmolarni irigacni roztok.

Otevrete ocko a umistéte je okolo tumoru.

Zatadhnéte oc¢ko okolo baze tumoru a vtahnéte ocko zpét do sheathu. Tento krok Ize provést za pouziti
nebo bez pouziti elektrokauterizace.

POZNAMKA: Vyvijenim $etrného tahu smérem k hysteroskopu se snizuje riziko poranéni délohy a
fragmentace tumoru, a pfitom se zajistuje Cistd baze pro biopsii délohy.

6. Po odfiznuti tumoru vyjméte ocko a poté vyjméte tumor pomoci klesti nebo svorek.

HYSTEROSKOPISK POLYPSLYNGE TIL ENGANGSBRUG

Anvendes til afskaering og koagulation af polypper og fibromer med henblik pa fiernelse fra uterus. Kan
anvendes gennem et stift eller fleksibelt hysteroskop, med eller uden elektrokoagulation. Beregnet til
engangsbrug.
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BESKRIVELSE

50 cm langt sheath med andenabsslynge af rustfrit stal og pasat 3-ringshandtag.

FORSIGTIG: Steril, hvis pakningen er udbnet eller ubeskadiget. Ma ikke des, hvis pakningen er
beskadiget.

FORSIGTIG: I henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun szelges af en laege eller efter
dennes anvisning.

KONTRAINDIKATIONER

Dette instrument ber ikke anvendes pa patienter med aktiv vaginal eller intrauterin infektion, en seksuelt

overfort sygdom, nylig uterinperforation, nyligt kejsersnit, gravide, eller pé patienter, der aktuelt har eller
har mistanke om, at hun har en opsat spiral i uterus.



FORSIGTIG: Den hysteroskopiske polypslynge er beregnet til at blive anvendt af leeger, der er uddannet og
har erfaring i transcervikale og hysteroskopiske procedurer, herunder men ikke begraenset til hysteroskopisk
polypektomi.

VIGTIGT: For stor kraft kan beskadige anordningen.

ANBEFALEDE INSTRUKTIONER TIL ANVENDELSE AF HYSTEROSKOPISK POLYPSLYNGE

1. Den stramfgrende ledning sluttes til slyngehandtaget.

ADVARSEL: Sorg for, at der altid opretholdes en sikker jordforbindelse til den elektrokirurgiske enhed.
ADVARSEL: Et instrument ma ikke anvendes, hvis der er skaret i det, eller hvis det er breendt eller
beskadiget. Beskadiget isolering kan lede strem til enten patient eller bruger.

ADVARSEL: Alt elektrokirurgisk tilbeher indebaerer en risiko for, at patient og bruger udsaettes for sted.
Mulige bivirkninger omfatter: fulguration, forbraendinger, stimulering og hjertearytmi.

BEMZARK: Elektrokirurgiske instrumenter har en maks. nominel spanding pa 2000 V spids-til-spids i rent
skaeremodul og 4000 V spids-til-spids i koagulationsmodul.

2. Slyngen traekkes ind i sheathen.

Slyngeenheden fores gennem arbejdskanalen pé hysteroskopet, indtil spidsen kan iagttages i uterus.
BEMARK: Der skal anvendes et ikke-ionisk iso-osmolaert skyllemiddel.

Slyngen &bnes og placeres rundt om tumoren.

Slyngen traekkes ned og rundt om tumorens base, hvorefter slyngen traekkes ind i sheathen. Dette kan
udferes med eller uden elektrokoagulation.

BEMZARK: Et forsigtigt traeek mod hysteroskopet nedszetter risikoen for uterint trauma og
tumorfragmentering, og giver samtidigt et rent grundlag for udtagning af uterinbiopsi.

6. Nar tumoren er skaret bort, fjernes slyngen og derefter tumoren med en tang eller en gribetang.

HYSTEROSKOPISCHE POLYPEN-DRAHTSCHLINGE FUR DEN
EINMALGEBRAUCH

Dient bei der Entfernung von Polypen und Leiomyomen aus dem Uterus zum Schneiden und Koagulieren.
Kann mit oder ohne Elektrokauterisation durch ein steifes oder flexibles Hysteroskop verwendet werden.
Nur fiir den einmaligen Gebrauch.

BESCHREIBUNG

50 cm lange Hilse mit entenschnabelférmiger Drahtschlinge aus Edelstahl und angebrachtem Dreiring-
Handgriff.

VORSICHT: Bei ungedffneter und unbeschadigter Verpackung steril. Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden.

VORSICHT: Diese Vorrichtung darf nach Bundesgesetz der USA nur an einen Arzt oder auf
Verordnung eines Arztes verkauft werden.

KONTRAINDIKATIONEN

Keine Verwendung bei akuten vaginalen oder intrauterinen Infektionen, Geschlechtskrankheiten, frischer
Uterusperforation, frischem Kaiserschnitt, Schwangerschaft und bei Verdacht auf bzw. Vorliegen eines IUP.
VORSICHT: Die hysteroskopische Polypen-Drahtschlinge darf nur von Arzten verwendet werden, die tiber
eine entsprechende Ausbildung und Erfahrung mit transzervikalen und hysteroskopischen Eingriffen
einschlieBllich unter anderem der hysteroskopischen Polypektomie verfiigen.

WICHTIG: Zu hoher Kraftaufwand kann das Instrument beschadigen.
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ANWENDUNGSEMPFEHLUNG FUR DEN GEBRAUCH DER HYSTEROSKOPISCHEN

POLYPEN-DRAHTSCHLINGE

1. Haken Sie das HF-Kabel am Handgriff der Drahtschlinge ein.

WARNHINWEIS: Immer darauf achten, dass eine gute Rickleitung zum Elektrochirurgie-Generator besteht.

WARNHINWEIS: Das Instrument nicht verwenden, wenn es Schnitte, Verbrennungen oder andere Schaden

aufweist. Eine Beschadigung der Isolation kann zur Uberleitung gefahrlicher Strome auf Patienten oder

Operateur fihren.

WARNHINWEIS: Jedes elektrochirurgische Zubehor birgt ein potenzielles Risiko sowohl fiir den Patienten

als auch fir den Operateur. Mogliche Nebenwirkungen: Strommarken, Verbrennungen, Reizungen und

Herzrhythmusstérungen.

HINWEIS: Elektrochirurgische Gerate weisen im reinen Schnittmodus eine maximale Nennspannung von

2000 Vp-p bzw. im Koagulationsmodus von 4000 Vp-p auf.

2. Ziehen Sie die Drahtschlinge in die Schleuse zuriick.

3. Fihren Sie die Drahtschlingenkombination durch den Arbeitskanal des Hysteroskopes, bis die Spitze im

Uterus sichtbar ist. HINWEIS: Es muss eine nicht ionische, isoosmolare Spiillésung verwendet werden.

Offnen Sie die Schlinge, und legen Sie sie um den Tumor.

Ziehen Sie die Schlinge zur Basis des Tumors und dann in die Schleuse zuriick. Dies kann mit oder ohne

Elektrokauterisation durchgefiihrt werden.

HINWEIS: Ein leichtes Ziehen zum Hysteroskop hin verringert die Gefahr einer Verletzung der Gebarmutter

und eines Zerfalls des Tumors und gewahrleistet eine saubere Biopsieentnahme aus der Gebarmutter.

6. Nachdem der Tumor abgetragen wurde, entfernen Sie die Drahtschlinge und dann den Tumor mit einer
(Greif-)Zange.

EMN\nvika

ANANQZIMOZ YZTEPOZKOIMIKOXZ BPOXOZ A MOAYMOAEX

Xpnotpomoleital yla va KOPeL Kat va TTEEL TOAUTIOSEC Kal IVWHATA yia agaipeon amd tn pritpa. Mmopei

Vo XPNOIHOTIOINBET HECW EVOC AKAUTITOU 1} EVKAUTITOU UCTEPOOKOTIIOU, HE 1 XWPIG NAEKTpOKauTnpiaon.
Mpoopiletat yia pia xprion povo.

MNEPIFPA®H

Onkapt prkoug 50 cm pe BPOXo Og OXAHA PARPOUG TTATIAC armd avo&eidwTo xaAuBa kat mpocapTnuévn
Aafn 3 Saktuliwv.

MPOZOXH: Zteipo, epdcov n Guckevacia Sev éxel avolytei kat ev éxet umootei {npia. Mnv to

XPNo1p ite gdv n ia éxe1 umootei nid.

MPOZOXH: H opoomovdiakn vopoBeoia (twv H.M.A.) meplopilel TNV ayopd TG GUGKEURG AUTHG HOVOV
ano 1aTpPo 1 KATOmMV eVTOARG laTpoU.
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ANTENAEIZEIX

H ouokeun autr Sev mpémel va Xpnotpomoleital o€ acBevi He evepyd KOATTIKN 1} evOountpia Aoipwén,

He 0€€OVONIKA PETASISOpEVO VOON A, TPOCPATN SIATPNON HATPAG, TTPOCEATN KALCAPIKN TOWR, N onoia
gival €M TOU TAPOVTOG £YKUOG, 1 €AV N a0OEVG £XEL EMT{ TOU TTAPOVTOG, 1} UTOTITEVETAL OTL UTTOPEL VAl PEPEL
£VOOUATPIO OUOKEUN.

MPOXOXH: O uoTEPOOKOTIKOG BPOXOG yia MTOAUTTOSEC TpoopileTal yia Xprion amd ekmatdeupévout Kat
TIEMEIPAUEVOUG O SlATPAXNMKES KAl UOTEPOOKOTIIKEG EMTEUBATELS, CUUTTEPINAUBAVOUEVNG HETAEY AAAWVY Kat
TNG UOTEPOOKOTTIKIG TTONUTTEKTOMNG.

THMANTIKO: YriepBoAikr} SUvaun Ba pmopouce va mpokahéoel {npid oTn CUOKEUN).



MPOTEINOMENEX OAHTIEZ XPHXZHZ A TON YZTEPOXKOIMIKO BPOXO A MOAYNOAEZ

1. Zuvdéote To evepyd KaAwdio otn Aafr Tou Bpoxou.

MPOEIAOMOIHZH: BeBaiwbeite mdvtote 6Tt Slatnpeite pia Kalr} 086 eMOTPOPG PEUHATOC TIPOG TNV

NAEKTPOXEIPOVPYIKN povAada.

MPOEIAOMOIHZH: Mn XpNnOIHOTIOIEITE CUCKEUH TIOU £XEL KOTIEL, KOl 1} urooTei {npid. H kateoTpapuévn

HOvVwon pmopei va ipokaléoel mkivduva pebpata ite 0TnV acBev, €ite 0TOV XEIPIOTH.

MPOEIAOMOIHZH: OmolodrmoTe NAEKTPOXEIPOUPYIKO BoriBnpa amotehei mBavod nAekTpikd Kivduvo yia

v acBevri kal Tov XelPLoTr. Ot mMOavég avemBUUNTEG eVEPYEIEG OUPTEPIANAPBAVOUV: NAEKTPOKAUTNpiaon,

gykavparta, Siéyepon kat Kapdiakr appubpia.

ZHMEIQZH: Ot NAEKTPOXEIPOUPYIKEG GUOKEVEG £XOUV MEYIOTN OVOHACTIKH TAon 2000 V armd kopugr o€

Kopu@r| og TPdTO AetToupyiag Kabapng Toprg kat 4000 V amd Kopu@ry G€ KOPu@H O TPOTIO AelToupyiag

ménc.

. AvaoUpETe To Bpdxo péoa oTo BnKapt.

Eloaydyete 1o Bpdxo péow Tou KavaAlov £pyaciag TOU UGTEPOOKOTTIOU £wG OTOU Va OTTEIKOVIOTEL N kPN

Tou oTn priTpa. EHMEIQZH: Mpénet va xpnotpomomndei £va pn-lovTiKO I0000HWTIKO HECO KATALOVIGHOU.

Avoi€te T0 BpPOXO Kal TOOBETAHOTE TOV YUPW ATTO TOV OYKO.

Z¢i€te 10 BPoxo YUPwW amd Tn PAON TOU GYKOU Kal AVAoUPETE To BPOXo uéoa oTo Bnkdpl. Auté pmopeite

Va TO TIETUXETE PE 1) XWPIC NAEKTpOKaUTnpiaon.

THMEIQZH: H armaAr éNén mMPOG TO UOTEPOCKOTIIO HEIWVEL TOV KiVOUVO TPAUHATOC TNG MATPAG Kat

KATAKEPUATIOHOU TOU OYKOU, EVW TAUTOXPOVA TTAPEXEL pia kaBapr) Baon yia va AdBete Blogieg TG UATPAg.

6. META TNV ammoKOTTH TOU OYKOU, AaIPECTE TO BPOXO Kal £TTEITA apaIPETTE TOV OYKO pe Aapida i epyaleio
oOMNYNG.

ASA DESECHABLE PARA POLIPECTOMIA DE HISTEROSCOPIO

Para uso en la reseccion y coagulacion de pdlipos y fiboromiomas para su extraccion del dtero. Puede
emplearse a través de un histeroscopio rigido o flexible, con o sin electrocauterizacién. Producto indicado
para un solo uso.
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DESCRIPCION
Vaina de 50 cm de longitud con asa en pico de pato de acero inoxidable y mango de 3 anillos acoplado.
AVISO: El producto se dra estéril si el no esta abierto y no ha sufrido ningun dafio. No

lo utilice si el envase esta roto.
AVISO: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a médicos o por
prescripcién facultativa.

CONTRAINDICACIONES

Este dispositivo no debe utilizarse en pacientes con infeccién vaginal o intrauterina en curso, una
enfermedad de transmision sexual, una perforacién uterina o una cesarea recientes, si la paciente esta
embarazada o si la paciente tiene o cree tener un dispositivo intrauterino en el ttero.

AVISO: El asa para polipectomia de histeroscopio esta indicada para su uso por médicos con la debida
formacion y experiencia en procedimientos transcervicales e histeroscépicos, incluidos, entre otros, la
polipectomia histeroscépica.

IMPORTANTE: El dispositivo puede resultar danado si se le aplica demasiada fuerza.

INSTRUCCIONES SUGERIDAS PARA EL USO DEL ASA PARA POLIPECTOMIA DE
HISTEROSCOPIO
1. Acople el cable de conexién al mango del asa.



ADVERTENCIA: Aseglrese siempre de mantener un buen circuito de retorno a la fuente de alimentacion
electroquirdrgica.

ADVERTENCIA: No utilice dispositivos que presenten cortes, quemaduras o dafos. Un aislamiento dafado
podria provocar corrientes peligrosas tanto para la paciente como para el cirujano.

ADVERTENCIA: Cualquier accesorio electroquirtrgico constituye potencialmente un peligro eléctrico para
la paciente y para el cirujano. Entre los posibles efectos adversos caben destacar: fulguracion, quemaduras,
estimulacion y arritmias cardiacas.

NOTA: Los dispositivos electroquirtrgicos tienen un voltaje nominal maximo de 2000 V pico-pico en modo
de reseccion pura 'y de 4000 V pico-pico en modo de coagulacion.

2. Retraiga el asa dentro de la vaina.

. Introduzca el asa por el canal de accesorios del histeroscopio hasta que visualice la punta en el Gtero.
NOTA: Debe emplearse un irrigante isosmolar no iénico.

Abra el asa y coléquela alrededor del tumor.

Descienda el asa hasta colocarla alrededor de la base del tumor y retraiga la misma dentro de la vaina.
Puede hacerlo con o sin electrocauterizacion.

NOTA: Una ligera traccién hacia el histeroscopio puede reducir el riesgo de trauma uterino y de
fragmentacién del tumor asi como proporcionar una base limpia para obtener biopsias uterinas.

6. Tras la reseccion del tumor, extraiga el asa y retire el tumor con pinzas o agarradores.
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ANSE A POLYPECTOMIE HYSTEROSCOPIQUE A USAGE UNIQUE

Permet d'inciser et de coaguler des polypes et des fibromes avant de les retirer de |'utérus. Peut étre
introduit dans un hystéroscope flexible ou rigide, avec ou sans électrocautérisation. Produit(s) destiné(s) a
un usage unique.

DESCRIPTION

Gaine de 50 cm de long munie d’une anse a bec de canard en acier inoxydable et d’une poignée a trois
bagues fixée.

MISE EN GARDE : Contenu stérile pour autant que I'emballage soit scellé d’origine et intact. Ne pas
utiliser si 'emballage est end gé

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

CONTRE-INDICATIONS

Ce dispositif ne doit pas étre utilisé chez une patiente présentant une infection intra-utérine ou vaginal
active, une maladie sexuellement transmissible, une perforation utérine récente, une césarienne récente,
une grossesse en cours, ou si la patiente porte ou pense porter un stérilet.

MISE EN GARDE : L'anse a polypectomie hystéroscopique est destinée a étre utilisée par des praticiens
ayant acquis la formation et l'expérience nécessaires aux interventions réalisées par voie transcervicale et
hystéroscopique y compris, entre autres, la polypectomie hystéroscopique.

IMPORTANT : Un excés de force risque d'endommager le dispositif.

MODE D’EMPLOI RECOMMANDE DE L'ANSE A POLYPECTOMIE HYSTEROSCOPIQUE

1. Brancher le cordon actif a la poignée de I'anse.

AVERTISSEMENT : Toujours s'assurer de maintenir une bonne voie de retour a I'unité électrochirurgicale.
AVERTISSEMENT : Ne pas utiliser un dispositif s'il a été coupé, brilé ou endommagé. Une isolation
défectueuse peut provoquer des courants dangereux, aussi bien chez la patiente que chez l'opérateur.




AVERTISSEMENT : Tout accessoire électrochirurgical présente un risque de choc électrique pour la patiente

et l'opérateur. Les effets indésirables possibles sont : fulguration, bralures, stimulation et arythmie cardiaque.

REMARQUE : Les appareils électrochirurgicaux ont une tension nominale maximum de 2000 Vp-p en mode

de coupe simple, et de 4000 Vp-p en mode de coagulation.

2. Rengainer l'anse.

3. Introduire I'anse dans le canal opérateur de I'hystéroscope jusqu'a ce que l'extrémité soit visualisée dans

I'utérus. REMARQUE : Utiliser un produit d'irrigation non ionique iso-osmolaire.

4. Ouvrir I'anse et la placer autour de la tumeur.

. Enlacer la base de la tumeur avec I'anse et rengainer |'anse. Ceci peut étre réalisé avec ou sans
électrocoagulation.

REMARQUE : Une légére traction vers I'hystéroscope diminue le risque de Iésions utérines et de

fragmentation de la tumeur et permet d'obtenir des biopsies utérines nettes.

6. Une fois la tumeur sectionnée, retirer I'anse puis la tumeur avec une pince ou un instrument de préhension.

EGYSZER HASZNALATOS HISZTEROSZKOPIAS POLIPHUROK

Polipok és fibromak elvagésara és koagulalasara szolgél, azoknak az uterusbol térténé eltavolitasa céljabol.
Merev és hajlékony hiszteroszkopon keresztiil egyarant alkalmazhato, elektrokauterizélassal vagy anélkiil.
Egyszeri hasznélatra.

LEiRAS
50 cm hosszu hively rozsdamentes acélbol késziilt kacsacsér alaku kaccsal és hozzaerésitett haromgy(irdis
fogantyuval.
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FIGYELEM: Felbontatlan vagy sértetlen csomagolasban steril. Tilos a h al haac gola
sériilt!

FIGYELEM: Az Egyesiilt Allamok sz6 égi torvénye értelmében a jelen eszkoz kizardlag orvos altal
vagy orvos rendeletére értékesitheto.

ELLENJAVALLATOK

Az eszkozt tilos aktiv vaginalis vagy méhen beliili fertézésben, illetve nemi tton terjedd betegségben
szenvedd, tovabba nemrég méhperforacion vagy csédszarmetszésen atesett betegeknél, valamint olyan
betegeknél alkalmazni, akik jelenleg terhesek, vagy akiknek uterusaba intrauterin eszkoz van felhelyezve,
illetve az feltételezhetd.

FIGYELEM: A hiszteroszkoépias poliphurok a transcervicalis és hiszteroszkopias eljarasokra - tobbek kozott a
hiszteroszkdpias polipektomidra — kiképzett és azokban jératos orvosok altali hasznalatra késziilt.

FONTOS: Tulzott eré hasznélata karosithatja az eszkozt.

A HISZTEROSZKOPIAS POLIPHUROK JAVASOLT HASZNALATA

1. Az aktiv vezetéket akassza a hurok fogantyujaba.

VIGYAZAT: Ugyeljen arra, hogy mindig jo visszatérési Utvonal legyen fenntartva az elektrosebészeti
energiaforrashoz.

VIGYAZAT: Ne hasznélja az eszkozt, ha az be lett vagva, megégett vagy megsériilt. A sériilt szigetelés
veszélyes dramot idézhet el6 a betegben vagy a kezel6személyben.

VIGYAZAT: Az elektrosebészeti kiegésziték potencialis dramiitésveszélyt jelentenek a beteg és a kezelé
személy szamara. Lehetséges nemkivanatos hatasok tobbek kozott: fulgurécio, égési sériilések, stimulacid
és szivaritmia.

MEGJEGYZES: Az elektrosebészeti eszkdzoknél alkalmazhaté maximalis fesziiltség tiszta vagasi
tizemmadban 2000 Vp-p, koagulaciés tizemmaodban pedig 4000 Vp-p.

9
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Huzza vissza a hurkot a hiivelybe.

Vezesse be a hurokszerelvényt a hiszteroszkop munkacsatornajan keresztiil mindaddig, amig annak
csticsa az uterusban lathatéva nem valik. MEGJEGYZES: Nemionos, izoozmolaris irrigaléfolyadékot kell
alkalmazni.

Nyissa ki a hurkot, és helyezze a tumor koré.

Huzza lefelé a hurkot a tumor alapja koriil, és hizza vissza a hurkot a hiivelybe. Ez elektrokauterizalassal
vagy anélkdil is elvégezhetd.

MEGJEGYZES: A hiszteroszkép felé térténd enyhe hlizas csdkkenti az uterus traumajénak és a tumor
szétszakadasanak kockazatat, mikozben tiszta alapot biztosit az uterusbiopszidk elvégzéséhez.

6. Miutan a tumort levagta, vegye ki a hurkot, majd csipesszel vagy fogéval tavolitsa el a tumort.

Italiano

ANSA PER POLIPECTOMIA ISTEROSCOPICA MONOUSO

Usata per tagliare e coagulare polipi e fibromi, per rimuoverli dall'utero. Puo essere usata attraverso un
isteroscopio rigido o flessibile, con o senza elettrocauterio. Esclusivamente monouso.

DESCRIZIONE

Si compone di una guaina da 50 cm di lunghezza con ansa a becco d‘anatra di acciaio inossidabile e
impugnatura a 3 anelli collegata.

ATTENZIONE - Il prodotto é sterile se la confezione é chiusa e non danneggiata. Non utilizzarlo se la
confezione & danneggiata.

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America vi la dita del pi di
a personale non autorizzato e/o senza prescrizione.

CONTROINDICAZIONI

Questo strumento non deve essere usato su pazienti con infezioni vaginali o intrauterine in corso, malattie
a trasmissione sessuale, che hanno subito di recente una perforazione uterina o un taglio cesareo, che sono
in gravidanza o che portano un dispositivo intrauterino (o del quale si sospetta la presenza).

ATTENZIONE - L'ansa per polipectomia isteroscopica & destinata all'uso da parte di medici addestrati

ed esperti nelle procedure transcervicali e isteroscopiche, incluse, fra le altre, quelle di polipectomia
isteroscopica.

IMPORTANTE - L'applicazione di una forza eccessiva pud danneggiare il dispositivo.

ISTRUZIONI CONSIGLIATE PER L'USO DELL'ANSA PER POLIPECTOMIA ISTEROSCOPICA

1. Collegare il cavo attivo nellimpugnatura dell'ansa.

AVVERTENZA - Accertarsi che ci sia sempre un buon ritorno verso I'unita elettrochirurgica.

AVVERTENZA - Non usare il dispositivo se ha subito tagli, bruciature o danni. Un isolamento danneggiato

potrebbe causare correnti pericolose per il paziente o per l'operatore.

AVVERTENZA - Tutti gli accessori elettrochirurgici implicano un potenziale rischio di scossa elettrica per il

paziente e l'operatore. Le conseguenze possibili includono folgorazione, bruciature, stimolazione e aritmia

cardiaca.

NOTA - La tensione nominale massima degli strumenti elettrochirurgici & di 2000 V p-p in modalita di taglio

puro e di 4000 V p-p in modalita di coagulazione.

2. Ritrarre I'ansa nella guaina.

3. Inserire I'ansa attraverso il canale operativo dell'isteroscopio, fino a visualizzarne la punta nell’'utero. NOTA -
Usare una soluzione di irrigazione non ionica iso-osmolare.

4. Aprire I'ansa e posizionarla intorno al tumore.
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5. Tirare |'ansa verso la base del tumore e ritrarla nella guaina. Questa operazione puo essere eseguita con o
senza elettrocauterio.

NOTA - Una leggera trazione verso l'isteroscopio riduce il rischio di trauma uterino e di frammentazione del

tumore, fornendo una base pulita per I'ottenimento di biopsie uterine.

6. Dopo l'escissione del tumore, rimuovere |'ansa e poi rimuovere il tumore, servendosi di pinze.

DISPOSABLE HYSTEROSCOPISCHE POLIEPSNAAR

Wordt gebruikt om poliepen en fibromen te snijden en te coaguleren voor verwijdering uit de uterus.
Kan door een onbuigzame of flexibele hysteroscoop gebruikt worden, met of zonder elektrocoagulatie.
Bestemd voor eenmalig gebruik.

BESCHRIJVING

50 cm lange sheath met roestvrijstalen eendebeksnoerder en daaraan bevestigd handvat met 3 ringen.
LET OP: Steriel indien de verpakking ongeopend of onbeschadigd is. Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd is.

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

CONTRA-INDICATIES

Dit instrument mag niet worden gebruikt bij een patiénte met een actieve vaginale infectie of
uterusinfectie, een seksueel overdraagbare aandoening, een recente uterusperforatie, een recente
keizersnede, bij een bestaande zwangerschap of bij een patiénte die een intra-uterien instrument (IUD) in
haar uterus heeft of vermoedt dat te hebben.

LET OP: De hysteroscopische poliepsnaar is bestemd voor gebruik door artsen met een opleiding en

met ervaring in transcervicale en hysteroscopische procedures, met inbegrip van, maar niet beperkt tot,
hysteroscopische poliepectomie.

BELANGRIJK: Door overmatige kracht kan het hulpmiddel beschadigd raken.

AANBEVOLEN GEBRUIKSAANWUZING VOOR DE HYSTEROSCOPISCHE POLIEPSNAAR

1. Haak het actieve snoer in het handvat van de poliepsnaar.

WAARSCHUWING: Verzeker u er altijd van dat de stroomkring naar de elektrochirurgische eenheid te allen
tijde gesloten blijft.

WAARSCHUWING: Gebruik dit elektrochirurgische instrument niet als er in gesneden is, het schroeiplekken
vertoont of beschadigd is. Beschadigde isolatie kan de patiénte of de behandelend chirurg gevaarlijke
stroomschokken geven.

WAARSCHUWING: Elk elektrochirurgisch hulpmiddel vormt een potentieel elektrisch gevaar voor de
patiénte en de behandelend chirurg. Mogelijke bijwerkingen zijn onder andere: fulguratie, brandwonden,
stimulatie en aritmie van het hart.

NB: Elektrochirurgische instrumenten hebben een maximale nominale spanning van 2000 V piek-tot-piek in
de zuivere snijmodus en 4000 V piek-tot-piek in de coagulatiemodus.

2. Trek de poliepsnaar in de sheath.

Schuif de poliepsnaarcombinatie door het werkkanaal van de hysteroscoop totdat de tip zichtbaar wordt
in de uterus. NB: Er moet een nonionische iso-osmolaire irrigatievloeistof worden gebruikt.

Open de poliepsnaar en plaats hem om de tumor.

Plaats de poliepsnaar over het onderste gedeelte van de tumor en trek de lus in de sheath terug. Dit kan
tot stand worden gebracht met of zonder elektrocoagulatie.
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NB: Voorzichtige tractie in de richting van de hysteroscoop vermindert het risico van beschadiging van

de uterus en tumorfragmentatie terwijl het een zuivere basis verschaft voor het verkrijgen van uteriene

biopten.

6. Verwijder de poliepsnaar na het afsnijden van de tumor en verwijder vervolgens de tumor met een tang
of grijpers.

HYSTEROSKOPISK POLYPPSLYNGE TIL ENGANGSBRUK

Brukes til & skjeere ut og koagulere polypper og fibromer som skal fjernes fra uterus. Kan brukes sammen
med et stivt eller et fleksibelt hysteroskop med eller uten elektrokoagulasjon. Kun til engangsbruk.

BESKRIVELSE

50 cm lang hylse med andenebbformet slynge i rustfritt stal og pafestet 3-ringshandtak.

FORSIKTIG: Steril hvis innpakningen ikke er apnet eller skadet. Skal ikke brukes hvis innpakningen
er skadet.

FORSIKTIG: Etter amerikansk lovgivning kan dette utstyret kun selges eller ordineres av en lege.

KONTRAINDIKASJONER

Denne enheten skal ikke brukes pa en pasient med aktiv skjede- eller livmorinfeksjon eller kjignnssykdom,
som nylig har fatt livmoren perforert eller som nylig har gjennomgétt et keisersnitt. Enheten skal heller
ikke brukes dersom pasienten er gravid, eller hvis pasienten har eller har mistanke om at hun har en spiral

i livmoren.

FORSIKTIG: Den hysteroskopiske polyppslyngen er tiltenkt bruk av leger med opplaering og erfaring innen
transcervikale og hysteroskopiske prosedyrer, inkludert blant annet hysteroskopisk polypektomi.

VIKTIG: For sterk kraft kan skade anordningen.

FORESLATTE INSTRUKSJONER FOR BRUK AV HYSTEROSKOPISK POLYPPSLYNGE

1. Sett den stramfgrende ledningen inn i hdndtaket pa slyngen.

ADVARSEL: Sorg alltid for at det opprettholdes god returbane til den elektrokirurgiske enheten.
ADVARSEL: Ikke bruk en enhet som er kuttet, brent eller skadet. Skadet isolasjon kan fere til risikofylt
stromstyrke enten hos pasienten eller operateren.

ADVARSEL: Ethvert elektrokirurgisk tilbeher utgjer en potensiell elektrisk risiko for pasienten og
operatgren. Mulige bivirkninger innbefatter: fulgurasjon, forbrenninger, stimulering og hjertearytmi.
MERKNAD: Elektrokirurgiske instrumenter har maksimal spenning p& 2000 Vp-p i skjeeremodus og

4000 Vp-p i koaguleringsmodus.

2. Dra slyngen tilbake inn i hylsen.

3. For slyngeenheten inn i hysteroskopets arbeidskanal til spissen visualiseres i livmoren. MERKNAD: Det
ma brukes en ikke-ionisk isoosmolzer irrigasjonsvaeske.

Apne slyngen og fest den rundt tumoren.

Trekk slyngen sammen rundt basen av tumoren og trekk slyngen inn i hylsen. Dette kan utferes med eller
uten elektrokoagulasjon.

MERKNAD: Dra slyngen forsiktig mot hysteroskopet for a redusere risikoen for skader pa livmoren eller at
tumoren fragmenteres. Det gir samtidig en ren base for utfering av uterin biopsi.

6. Etter at tumoren er skaret ut, skal slyngen tas ut, og tumoren fjernes med pinsett eller klemmer.
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HISTEROSKOPOWA PETLA JEDNORAZOWEGO UZYTKU DO USUWANIA
POLIPOW

Stosowana do wycinania i koagulacji polipdw i wiékniakéw usuwanych z macicy. Moze by¢ stosowana
przez sztywny lub gietki histeroskop, z elektrokauteryzacjg lub bez elektrokauteryzacji. Urzadzenie jest
przeznaczone do jednorazowego uzytku.

OPIS

Koszulka dtugosci 50 cm z petla w ksztatcie ,kaczego dzioba” ze stali nierdzewnej i przytwierdzonym
uchwytem 3-pierscieniowym.

PRZESTROGA: Produkt jest jalowy, jesli opakowanie nie jest otwarte ani uszkodzone. Nie stosowa¢,
jesli opak . Iy Kod

PRZESTROGA: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz niniejszego urzadzenia tylko przez lekarza
lub na zlecenie lekarza.

PRZECIWWSKAZANIA

Niniejszego urzadzenia nie nalezy stosowac u pacjentek z aktywnym zakazeniem pochwy lub zakazeniem
wewnatrzmacicznym, choroba przenoszona droga ptciowa, przebytg niedawno perforacjg macicy,
przebytym niedawno cieciem cesarskim, bedacych aktualnie w cigzy, lub jesli pacjentka ma aktualnie lub
podejrzewa, ze moze miec zatozona w macicy wktadke wewnatrzmaciczna.

PRZESTROGA: Histeroskopowa petla do usuwania polipéw jest przeznaczona do stosowania przez lekarzy
przeszkolonych i doswiadczonych w zakresie zabiegdw histeroskopowych i z dostepem przez szyjke macicy,
w tym m.in. histeroskopowego wycinania polipow.

WAZNE: Nadmierna sita moze spowodowa¢ uszkodzenie urzadzenia.

SUGEROWANA INSTRUKCJA UZYCIA HISTEROSKOPOWEJ PETLI DO USUWANIA POLIPOW

1. Podfaczy¢ przewdd zasilania do uchwytu petli.

OSTRZEZENIE: Zawsze nalezy zapewni¢ utrzymanie dobrego szlaku zwrotnego do generatora

elektrochirurgicznego.

OSTRZEZENIE: Nie uzywac urzadzenia, ktére jest naciete, nadpalone lub uszkodzone. Uszkodzenie izolacji

moze spowodowac powstanie niebezpiecznych pradéw u pacjentki lub operatora.

OSTRZEZENIE: Kazde narzedzie elektrochirurgiczne stanowi zrédto potencjalnego zagrozenia

elektrycznego dla pacjentki i operatora. Mozliwe dziatania niepozadane obejmuja: fulguracje, oparzenia,

stymulacje i zaburzenia rytmu serca.

UWAGA: Aparaty elektrochirurgiczne maja maksymalne napiecie znamionowe 2000 V (miedzyszczytowe) w

trybie czystego ciecia i 4000 V (miedzyszczytowe) w trybie koagulacji.

Wycofac petle do koszulki.

Wprowadzac petle przez kanat roboczy histeroskopu, az do uwidocznienia jej koricowki w macicy.

UWAGA: Uzy¢ niejonowego izoosmolarnego ptynu irygacyjnego.

Otworzy¢ petle i umiesci¢ wokét guza.

. Zsunac petle w dot wokdt podstawy guza i wycofac petle do koszulki. Mozna tego dokonac z uzyciem lub
bez uzycia elektrokauteryzacji.

UWAGA: Delikatne pociaganie w kierunku histeroskopu zmniejsza ryzyko urazu macicy i rozkawatkowania

guza, zapewniajac uzyskanie gtadkiej podstawy do pobrania biopsji macicy.

6. Po wycieciu guza usunac petle, nastepnie wyjac guz przy uzyciu kleszczykow lub chwytaka.
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Port!

LAGO HISTEROSCOPICO DESCARTAVEL PARA POLIPOS

Utilizado para cortar e coagular pdlipos e fibréides para sua remogao do utero. Pode ser utilizado através de
um histeroscopio rigido ou flexivel, com ou sem eletrocauterizagao. Destina-se a uma Unica utilizagao.

DESCRICAO

Bainha de 50 cm de comprimento com lago bico-de-pato em ago inoxidavel e cabo de trés anéis anexado.
CUIDADO: Estéril desde que a embalagem nao esteja aberta nem danificada. Nao utilizar caso a
embalagem esteja danificada.

CUIDADO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um médico ou mediante
prescricao de um médico.

CONTRA-INDICAGOES

Este dispositivo ndo deve ser usado em pacientes com infecgdo vaginal ou intraurerina ativa, doenga
sexualmente transmissivel, perfuragao uterina recente, uma secgao cesariana recente, gravidez em
andamento ou se a paciente atualmente possuir ou suspeitar possuir um dispositivo intrauterino dentro
do utero.

CUIDADO: O laco histeroscopico para pélipos destina-se ao uso por médicos treinados e experientes em
procedimentos transcervicais e histeroscopicos, incluindo polipectomia histeroscdpica.

IMPORTANTE: O uso de forga excessiva pode danificar o dispositivo.

INSTRUGCOES RECOMENDADAS PARA USO DO LAGO HISTEROSCOPICO PARA POLIPOS

1. Enganche o cordéo ativo no interior do cabo do lago.

ADVERTENCIA: Certifique-se sempre de manter um bom caminho de retorno para a unidade
eletrocirdrgica.

ADVERTENCIA: Nio utilize o dispositivo caso o mesmo tenha sido cortado, queimado ou danificado. O
isolamento danificado podera causar correntes inseguras no paciente e no operador.

ADVERTENCIA: Todo acessério eletrociridrgico constitui risco elétrico potencial ao paciente e ao operador.
Os possiveis efeitos adversos incluem: fulguragao, queimaduras, estimulagao e arritmia cardiaca.

NOTA: Os dispositivos eletrocirirgicos possuem voltagem méxima de 2000 Vp-p em modo de corte puro e
de 4000 Vp-p em modo de coagulagao.

2. Recolha o lago para o interior da bainha.

3. Insira o conjunto do lago através do canal de acesso do histeroscopio até que a ponta seja visualizada no
utero. NOTA: Deve-se utilizar um irrigante iso-osmolar nao-iénico.

Abra o lago e coloque-o ao redor do tumor.

Empurre o lago para baixo ao redor da base do tumor e recolha o lago para o interior da bainha. Isso pode
ser obtido com ou sem eletrocauterizagao.

NOTA: Uma tragdo suave em direcao ao histeroscépio reduz o risco de trauma uterino e fragmentacao do
tumor, ao mesmo tempo em que proporciona uma base limpa para obtencao de biopsias uterinas.

6. Ap6s o tumor ter sido cortado, retire o lago e, em seguida, retire o tumor com férceps ou pingas.

HYSTEROSKOPISK POLYPSNARA FOR ENGANGSBRUK

Anvénds for att skdra av och koagulera polyper och fibrom for avlagsnande fran uterus. Kan anvéndas
genom ett stelt eller flexibelt hysteroskop, med eller utan elektrokauter. Avsedd for engangsbruk.

v o

14



BESKRIVNING

50 cm lang hylsa med nébbdjurssnara av rostfritt stal med tillhérande 3-ringshandtag.

VAR FORSIKTIG: Steril savida forpackningen &r ooppnad och oskadad. Far inte andas om
forpackningen ér bruten.

VAR FORSIKTIG: Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna produkt endast séljas av likare
eller pa likares ordination.

KONTRAINDIKATIONER

Produkten skall inte anvandas pé patienter med en aktiv vaginal infektion eller uterusinfektion, en sexuellt
overford sjukdom, en nyligen genomgangen uterin perforation, ett nyligen genomganget kejsarsnitt, pa
patienter som ar gravida, eller pa patienter som har eller misstanker att de har en intrauterin anordning i
uterus.

VAR FORSIKTIG: Den hysteroskopiska polypsnaran ar avsedd for anvandning av utbildade lakare som

har erfarenhet fran transcervikala och hysteroskopiska procedurer inkluderande, men ej begransat till,
hysteroskopisk polypektomi.

VIKTIGT: Overdriven kraft kan skada anordningen.

REKOMMENDERAD BRUKSANVISNING FOR HYSTEROSKOPISK POLYPSNARA

1. Haka fast den stromférande kabeln i snarans handtag.

VARNING: Se alltid till att upprétthalla en bra returkanal till den elektrokirurgiska enheten.

VARNING: Anvand inte en produkt som har skurits, brants eller skadats. En skadad isolering kan fororsaka

farliga strémmar antingen hos patienten eller hos operatéren.

VARNING: Alla elektrokirurgiska tillbehor utgor en potentiell elektrisk risk for patienten och operatéren.

Eventuella skadliga effekter omfattar: fulguration, brannskador, stimulering och hjartarrytmi.

OBS! Diatermianordningar har en maximal spanningsklass pa 2 000 V fran topp till topp i rent snittldge

och 4 000V frén topp till topp i koaguleringslage.

2. Drag tillbaka snaran in i hylsan.

3. For in snarhopsattningen genom hysteroskopets arbetskanal tills spetsen visualiseras i uterus. OBS! En
nonjonaktiv, isoosmolar irrigationsvétska maste anvandas.

4. Oppna snaran och placera den runt tuméren.

. Drag ned snaran runt tumdrens bas, och drag tillbaka snaran in i hylsan. Detta kan dstadkommas med

eller utan elektrokauter.

OBS! Genom férsiktig dragning mot hysteroskopet reduceras risken for uterint trauma och

tumorfragmentation samtidigt som en ren bas erhalls for uterina biopsier.

6. Nar tumoren har skurits av, avldgsna forst snaran och avldgsna darefter tuméren med pincett eller
griptang.
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