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N-CIRCLE® NITINOL HYSTEROSCOPIC POLYP SNARE

CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician (or a properly
licensed practitioner).

DEVICE DESCRIPTION
« Hysteroscopic Polyp Snare with 4-wire nitinol snare

INTENDED USE

Used for manipulation and removal of uterine polyps under direct vision. The nitinol memory wire opens
easily in the uterine cavity allowing capture and removal of polyps. The small diameter sheath permits use
with rigid or flexible hysteroscopes.

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.

WARNINGS
« This device is not intended to be used concomitantly with an electrocautery power source. This device
removes polyps by mechanical force alone, and should not be attached to any power source.

PRECAUTIONS
« As some polyps have vascular sources and attachments, there may be noticeable bleeding at the site of
polyp removal. Appropriate care should be taken to treat excessive bleeding including but not limited to,
electrocautery coagulation or tamponade of bleeding site.
« Maximum polyp size is 2cm diameter.
« Described snare techniques are most effective when used to treat pedunculated polyps.
« Excessive force could damage device.

INSTRUCTIONS FOR USING USING N-CIRCLE® NITINOL HYSTEROSCOPIC POLYP SNARE

. Retract the snare into the sheath.

2. Insert the sheath and snare assembly through the accessory channel of the hysteroscope until the tip is
visualized in the uterine cavity.

. Open snare near the polyp/tumor and maneuver snare until polyp/tumor is in snare basket.

. Draw the snare down around the polyp/tumor until slight resistance is felt.

. Apply gentle traction against polyp to remove the polyp from the uterine wall.

. Once detached from the uterine wall, maintain purchase of the polyp with the snare basket and retract
scope and snare as one from the uterine cavity to facilitate immediate removal of the polyp body.

. Re-insert scope and identify any remaining polyp fragments. Those smaller remaining fragments should
be removed with appropriate forceps or graspers.

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended for one-time use. Sterile if
package is unopened or undamaged. Do not use the product if there is doubt as to whether the product is
sterile. Store in a dark, dry, cool place. Avoid extended exposure to light. Upon removal from the package,
inspect the product to ensure no damage has occurred.
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NITINOLOVE HYSTEROSKOPICKE OCKO NA POLYPY N-CIRCLE®

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze lékaitim nebo na piedpis
Iékafe (nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci).

POPIS ZARIZENI
« Hysteroskopické ocko na polypy se 4dratovym nitinolovym ockem

URCENE POUZITI

Pouziva se k manipulaci s déloznimi polypy a jejich odstrariovani pod pfimou vizualizaci. Nitinolovy drat
s tvarovou paméti se v délozni dutiné snadno otevre, a tak umozni zachyceni a odstranéni polypt. Sheath
s malym prmérem umozruje pouziti tuhych nebo flexibilnich hysteroskopti.

KONTRAINDIKACE

Toto zafizeni se nesmi pouzivat u pacientek s aktivni vaginalni nebo nitrodélozni infekci, s pohlavné
prenosnou 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.

VAROVANI
- Toto zafizeni neni ur¢eno k pouziti souc¢asné se zdrojem elektrokauteriza¢ni energie. Toto zafizeni
odstranuje polypy pouhou mechanickou silou a nesmi se pfipojovat k zadnému zdroji energie.

UPOZORNENI
+ Vzhledem k tomu, Ze nékteré polypy mohou mit cévni zésobeni a propojeni s cévnim fecistém, misto
odstranéni polypu miize znacné krvacet. Lécbé nadmérného krvaceni je nutno vénovat patfi¢nou
pozornost, mimo jiné napfiklad pouzit koagulaci elektrokauterizaci nebo tamponadou krvacejiciho mista.
+ Maximalni primér polypu je 2 cm.
« Popsané techniky pouziti o¢ka jsou nejucinnéjsi, pokud se pouziji k odstranéni stopkatych polypti.
« Pouziti nadmérné sily mize zafizeni poskodit.

NAVOD K POUZITi NITINOLOVEHO HYSTEROSKOPICKEHO OCKA NA POLYPY N-CIRCLE®

. Zatahnéte ocko do sheathu.

Sestavu sheathu a ocka zavadéjte skrz akcesorni kanal hysteroskopu, dokud neni hrot viditelny

v délozni dutiné.

Ocko otevrete v blizkosti polypu/nadoru a manévrovanim ockem umistéte polyp/nador do kosiku ocka.
Stahujte ocko dolti kolem polypu/nadoru tak, az ucitite lehky odpor.

Lehkym tahem proti polypu odstrante polyp z délozni stény.

Po oddéleni od délozni stény uchovejte extrahovany polyp v kosiku ocka a vytahnéte hysteroskop a o¢ko
jako jeden celek z délozni dutiny, aby se usnadnilo okamzité odstranéni téla polypu.

Znovu zavedte hysteroskop a identifikujte zbyvajici fragmenty polypu. Tyto mensi reziduéIni fragmenty je
nutno odstranit vhodnymi klestémi nebo jingym Gchopovym nastrojem.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym etylén oxidem. Uréeno pro jednorazové
pouziti. Sterilni, pokud obal neni otevien nebo poskozen. Nepouzivejte vyrobek, pokud existuji pochybnosti
o jeho sterilité. Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte dlouhodobému vystaveni svétlu.
Po odstranéni obalu vyrobek prohlédnéte a zkontrolujte, zda neni poskozeny.
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N-CIRCLE® HYSTEROSKOPISK NITINOLPOLYPSLYNGE

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

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
« Hysteroskopisk polypslynge med 4-tradet nitinolslynge

TILSIGTET ANVENDELSE

Anvendes til manipulation og fjernelse af polypper i uterus under direkte iagttagelse. Memory
nitinolkatetertraden abnes let i uterus, saledes at man kan gribe fat om polypperne og fierne dem.
Sheathen, der har en lille diameter, gor det muligt at bruge stive eller bgjelige hysteroskoper.

KONTRAINDIKATIONER

Dette instrument ber ikke anvendes pé patienter med aktiv vaginal eller intrauterin infektion, en seksuelt
overfart sygdom, nylig uterusperforation, nyligt kejsersnit, gravide, eller pa patienter, der aktuelt har eller
har mistanke om, at hun har en opsat spiral i uterus.

ADVARSLER
- Dette instrument er ikke beregnet til at bruges samtidig med en elektrokauteriseringsenhed. Dette
instrument fjerner polypper alene ved mekanisk kraft og ma ikke forbindes til en el-dreven enhed.

FORHOLDSREGLER

« Da visse polypper har vaskulaer oprindelse og tilhaftning, kan der ses tydelig bledning p& det sted,
hvorfra en polyp fjernes. Der skal tages hensigtsmaessige forholdsregler til at behandle overdreven
bledning, herunder, men ikke begreenset til, koagulering vha. elektrokauterisering eller tamponade af
blgdningsstedet.

« Dette instrument kan bruges til polypper, der har en maksimal diameter pa 2 cm.

+ De omtalte slyngeteknikker er mest effektive, nar de bruges til behandling af stilkede polypper.

« For stor kraft kan beskadige anordningen.

BRUGSANVISNING TIL N-CIRCLE® HYSTEROSKOPISK NITINOLPOLYPSLYNGE

. Slyngen traekkes ind i sheathen.

. Sheathen og slyngeenheden fores gennem tilbehgrskanalen pa hysteroskopet, indtil spidsen kan
iagttages i uterus.

Slyngen abnes i nzerheden af polyppen/tumoren, og der mangvreres med slyngen, indtil polyppen/
tumoren er i slyngekurven.

Slyngen treekkes ned omkring polyppen/tumoren, indtil der maerkes let modstand.

Der anlaegges forsigtigt treek pa polyppen, sa polyppen fjernes fra uterusvaeggen.

Nar polyppen er fjernet fra uterusvaeggen, fastholdes polyppen fortsat med slyngekurven, mens skop og
slynge traekkes ud af uterus som en enhed for at lette umiddelbar fjernelse af polyppens hoveddel.
Skopet fares ind igen, sa eventuelle tilbageblevne fragmenter af polyppen kan identificeres. Disse mindre,
tilbageblevne fragmenter skal fjernes med en passende pincet eller gribetang.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til engangsbrug. Steril, hvis pakningen
er udbnet eller ubeskadiget. Produktet ma ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares
morkt, tert og keligt. Undgé leengere eksponering for lys. Inspicér produktet efter udtagning fra pakningen
for at sikre, at det ikke er beskadiget.
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DEUTSCH

N-CIRCLE® HYSTEROSKOPISCHE POLYPEN-DRAHTSCHLINGE AUS NITINOL

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von einem Arzt oder im Auftrag eines
Arztes gekauft werden.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
« Hysteroskopische Polypen-Drahtschlinge mit Nitinolschlinge aus 4 Drahten

VERWENDUNGSZWECK

Zur Manipulation und Entfernung von Gebarmutterpolypen unter direkter Sicht. Der Nitinoldraht mit
Formgedachtnis ldsst sich in der Gebarmutterhohle leicht 6ffnen und erméglicht die Erfassung und
Entfernung von Polypen. Durch die Schleuse mit kleinem Durchmesser kann das Instrument mit starren
und flexiblen Hysteroskopen verwendet werden.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine Verwendung bei akuten vaginalen oder intrauterinen Infektionen, Geschlechtskrankheiten, frischer
Uterusperforation, frischem Kaiserschnitt, Schwangerschaft und bei Verdacht auf bzw. Vorliegen eines IUP.

WARNHINWEISE
- Dieses Instrument ist nicht zur gleichzeitigen Verwendung mit einem Elektrokauter bestimmt. Dieses
Instrument dient zur Entfernung von Polypen auf ausschlieBlich mechanischem Weg und darf nicht an
Stromquellen angeschlossen werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN
« Polypen kénnen durchblutet sein. Daher kann es an Stellen, an denen ein Polyp entfernt wurde, zu
sichtbaren Blutungen kommen. Starke Blutungen sind mit der entsprechenden Sorgfalt zu behandeln,
darunter u.a. Koagulation mit dem Elektrokauter oder Tamponade der Blutung.
- Die maximale PolypgroBe betragt 2 cm.
+ Die beschriebenen Schlingentechniken wirken am besten bei gestielten Polypen.
« Zu hoher Kraftaufwand kann das Instrument beschadigen.

GEBRAUCHSANWEISUNG FUR DIE N-CIRCLE® HYSTEROSKOPISCHE POLYPEN-
DRAHTSCHLINGE AUS NITINOL

. Ziehen Sie die Drahtschlinge in die Schleuse zuriick.

Schleuse und Drahtschlinge durch den Arbeitskanal des Hysteroskops einfiihren, bis die Spitze in der
Gebarmutterhohle sichtbar ist.

Die Schlinge in der Nahe des Polypen bzw. Tumors 6ffnen und die Schlinge manovrieren, bis sich der
Polyp bzw. Tumor im Kérbchen befindet.

Die Schlinge um den Polypen bzw. Tumor herunterziehen, bis ein leichter Widerstand zu spuren ist.
Sanft am Polypen ziehen, um ihn von der Gebarmutterwand abzul6sen.

Sobald sich der Polyp von der Gebarmutterwand geldst hat, darauf achten, dass er weiterhin im
Schlingenkérbchen bleibt. Hysteroskop und Schlinge als Einheit aus der Gebarmutterhohle ziehen, um
die unverzugliche Entfernung des Polypen zu erleichtern.

Das Hysteroskop wieder einflihren und eventuell verbleibende Polypfragmente identifizieren. Derartige
kleinere Fragmente sollten mit einer geeigneten Pinzette oder Greifzange entfernt werden.
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LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. Nur fiir den einmaligen Gebrauch. Bei
ungedffneter und unbeschadigter Verpackung steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitat
bestehen. An einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Lichteinwirkung moglichst vermeiden.
Nachdem das Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf Beschadigungen tberpriifen.

YITEPOXZKOIMIKOZ BPOXOX A MOAYMOAEZ AMO NITINOL N-CIRCLE®
MPOZOXH: H opoomovdiakn vopoBeoia twv H.IM.A. mepiopilet Tnv mwA
1aTPo 1} KATOmMV EVTOARC 1aTPOU (1} YEVIKOU 1aTpoU, 0 omoiog va £xet AdBet Tnv KatdAAnAn adsia).

MEPIFPA®H THE ZYEZKEYHZ
+ YOTEPOOKOTIKOG BPOXOG Vit TOAUTIOSEG pe BPoXo 4 CUpHATWY amo nitinol

XPHZH A THN OMOIA NPOOPIZETAI

XPNOILOTIOLEITAL YA TO XEIPIOUO KAl TNV agaipeon MOAUOSwY NG PTPag umé dpeon Béaon. To cUppa pe
Hvrpn amo nitinol avoiyel e0KoAa 0TV KOINGTNTA TNG HATPAG EMTPEMOVTAC TN CUANNYN KAl TNV apaipeon
ToAUTTOSWV. To BNnKApt HIKPNG SIaPETPOU EMTPETEL TN XPHON HE AKAUTTTA 1} EVKAUTTTA UOTEPOOTKATIAL.

g NG AUTIG O

1on ™ 1

ANTENAEIZEIZ

H ouokeun autr) Sev mpémel va XpNnoIHOTOLETAL OE A0BEVH UE EVEPYO KONTTIKN 1} EvEOounTPLa Noipwén, pe
0e§oUaNKd HETadIBOUEVO vOoNnpa, TPOa@atn SIATENoN TNG UATPAG, TPOCEATN KAIGAPIKH TOWN, N omoia
gival €M TOu TAPOVTOC £YKUOG, 1 €AV N a0BEVAC £XEL £MT{ TOU TAPOVTOC, 1} UTOTTTEVETAL OTL UMTOPEL Val EXEL

£VOOUATPIO CUOKEUN OTN PATPA TNG.

MPOEIAOMOIHZEIZ
« H ouokeur autr| Sev mpoopiletal yia Xprion mapdAAnAa pe Tinyr) 10X0VoG NAeKTpokauTtnpiaong. H cuokeun
QUTH aQalpEi TOAUTIOSEG ATMOKAEIOTIKA HECW HNXAVIKNG SUVAUNG Kat Sev Ba Tpémel va cuvdEeTal e
omoladmoTe Tyn 10XV0G.

NMPO®YAAZEIZ

+ KaBuwg pepikoi moAUTodeg S1aBETouV ayyelaKES TINYES Kal TIPOCYUOELS, UMTOPE( va TiapatnpnBei onpavTikn
algoppayia oto onpeio agaipeong tou moAunoda. Oa mpémel va AneOei n katdAnAn gpovtida yia v
QVTIPETWTION TNG UTTEPPBOAIKNAG atpoppayiag cupmepiapBavopévng, HeTagy dAwv, Tng TENG 1} Tou
EMIMWHOTIOHOV TOU ONUEIOL TNG AIHOPPAYIOG HE NAEKTPOKAUTNPIaoT.

+ H péytotn Siapetpog Twv mohumodwy givat 2 cm.

+ OLTEXVIKEG PE BPOXO TTOL TIEPIYPAPNKAV EIVAL TTILO AMTOTEAECHATIKEG OTAV XPNOIHOTTOI0UVTAL YId TNV
QVTIPETWTTION HICXWTWY TTOAUTTOSWV.

« YniepPoAikr SUvapn Ba umopouoe va mMPoKaNéoel {npd 0T CUOKEUN.

OAHTFIEX XPHXHX TOY YIZTEPOZKOMIKOY BPOXOY A MOAYNOAEZ AMO NITINOL
N-CIRCLE®

. Avacupete To Bpodxo péca oTo Bnkapt.

. Eloayayete n Siatagn Onkaplov kat Bpoxou HEow Tou Kavallol Epyaciag Tou UGTEPOTKOTTOU £wg GTOU
VO QTEIKOVIOTEL N KN TOU OTNV KOINGTNTA TNE MATPAG.

AvoiTte To Bpoxo kovTa oToV TOAUTIOSA/GYKO Kal XEIPIOTETE TO Bpodxo HéXP! va Bpebei oTo kakabt Tou
Bpoxou o moAunodag/dykog.

TpaPréte To Ppodxo mPog Ta KATW yUpw amod Tov moAumoda/dyko péxpt va alobavOeite eEhappia
avtiotaon.
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. Epappoote fma éAEn endvw otov moAUmoda yia va apalpécETe Tov TOAUTIOSA amd TO TOiXWHA TNG HRTPAG.

. A@OU TOV QIMOCTIACETE AT TO TO{XWHA TNG MTPAG, EEAKONOUBNROTE VA CUYKPATEITE TOV TTOAUTTOS
H€oa 0TO KaAAB1 Tou BPOXOU Kal AVACUPETE TO UOTEPOOKOTIIO Kat TO BPOX0 wg eviaia povada amo T
KOINOTNTA TNG HATPAC YA VA SIEVKONUVETE TNV AUECT a@aipeSn TOU CWHATOG TOU TTOAUToda.

. EmaveicayayeTe 1o UOTEPOOKOTIO KAl EVTOTTIOTE TUXOV UTMTOAEIUpATA Tou TOAUTTOSA. AUTA Ta HIKPOTEPA
uroAgippata Ba mpémel va agatpovvTat pe KAaTaANAN AaBida fy epyaleio cUMNYNG.

TPOMOZ AIAGEZHX

Mapéxetal anooTelpwuévo pe aéplo o&eidlo Tou albBuleviou oe amokoMoUpEVEG CUCKELATIEG. MpoopileTat
yla pia xprion povo. ITeipo, Epdoov n cuckeuacia Sev Exel avolxTei 1y Sev €xel umooTei {npid. Mn
XPNOIHOTIOLEITE TO TTPOIOV £GV UTTAPXEL ApPIBOAIa yia T OTEIPOTNTA Tou. DUNACOETE OE OKOTEWO, ENPo Kal
5pooepd XwpPo. AMOPEVYETE TNV MapATETAPEVN £€kBEON 0TO Pwe. Katd Tnv agaipeon and Tn cuokevacia,
£MOeWPNOTE To TPOTOV Yia va BePaiwdeite 6Tt Sev €xel umooTei {npid.

ASA DE NITINOL PARA POLIPECTOMIA HISTEROSCOPICA N-CIRCLE®

AVISO: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a médicos o por
prescripcion facultativa (o a profi les con la debida autorizacion).

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
- Asa para polipectomia histeroscopica con asa de nitinol de 4 alambres

INDICACIONES

Se utiliza para la manipulacion y extraccion de polipos uterinos bajo visualizacién directa. El alambre de
memoria de nitinol se abre facilmente en la cavidad uterina, permitiendo capturar y extraer los pélipos. La
vaina de pequefio didmetro permite el uso con histeroscopios rigidos o flexibles.

CONTRAINDICACIONES

Este dispositivo no debe utilizarse en pacientes con infeccion intrauterina o vaginal activa, enfermedades
de transmision sexual, perforacién uterina reciente o cesarea reciente, en pacientes embarazadas, ni en
pacientes que tengan o sospechen que pueden tener un dispositivo intrauterino colocado.

ADVERTENCIAS
« Este dispositivo no esta indicado para utilizarse conjuntamente con una fuente de alimentacioén para
electrocauterio. El dispositivo extrae los pdlipos mediante fuerza mecénica exclusivamente y no debe
conectarse a ninguna fuente de alimentacion.

PRECAUCIONES
+ Debido a que algunos polipos tienen un aporte y conexiones vasculares, puede observarse hemorragia en
el lugar de la extraccion del pdlipo. Debe tenerse especial cuidado de tratar las hemorragias importantes
por métodos como electrocoagulacién quirdrgica o taponamiento del lugar de la hemorragia, entre otros.
« El tamano méximo de pdlipo es de 2 cm de didmetro.
- Las técnicas descritas para el asa son mas eficaces cuando se utilizan para tratar pélipos pedunculados.
« El dispositivo puede resultar danado si se le aplica demasiada fuerza.

INSTRUCCIONES DE USO DEL ASA DE NITINOL PARA POLIPECTOMIA HISTEROSCOPICA

N-CIRCLE®

1. Retraiga el asa al interior de la vaina.

2. Introduzca el conjunto de vaina y asa por el canal de accesorios del histeroscopio hasta que se visualice la
punta en la cavidad uterina.

o
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Abra el asa cerca del pélipo o tumor, y maniobre hasta que el pélipo o el tumor estén dentro de la cesta
del asa.

Lleve el asa hacia abajo rodeando el pélipo o el tumor hasta que sienta una ligera resistencia.

Aplique una traccion suave contra el pélipo para desprenderlo de la pared uterina.

Una vez que haya desprendido el pdlipo de la pared uterina, manténgalo atrapado con la cesta del

asa y retraiga conjuntamente el histeroscopio y el asa de la cavidad uterina para facilitar la extraccion
inmediata del cuerpo del pdlipo.

Introduzca de nuevo el histeroscopio e identifique los fragmentos de pélipo que puedan quedar. Estos
fragmentos remanentes mas pequerios deben extraerse con pinzas o agarradores apropiados.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases de apertura pelable. Producto
indicado para un solo uso. El producto se mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido
ningun dano. No utilice el producto si no esta seguro de que esté estéril. Consérvelo en un lugar fresco,
seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada a la luz. Tras extraerlo del envase, inspeccione el producto
para asegurarse de que no haya sufrido ningun dafno.

FRANCAIS

ANSE A POLYPECTOMIE HYSTEROSCOPIQUE EN NITINOL N-CIRCLE®

MISE EN GARDE : En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu
que par un médecin (ou un praticien autorisé) ou sur ordonnance médicale.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

- Anse a polypectomie hystéroscopique avec anse en nitinol a 4 fils

UTILISATION

Utilisée pour la manipulation et I'ablation des polypes utérins sous visualisation directe. Le fil 8 mémoire de
forme en nitinol souvre facilement dans la cavité utérine, permettant la capture et I'ablation des polypes. La
gaine de petit diametre permet |'utilisation avec des hystéroscopes rigides ou souples.

CONTRE-INDICATIONS

Ce dispositif ne doit pas étre utilisé chez une patiente présentant une infection intra-utérine ou vaginale
évolutive, 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.

AVERTISSEMENTS
« Ce dispositif ne doit pas étre utilisé conjointement a une source d'alimentation pour électrocoagulation. Ce
dispositif pratique I'ablation des polypes par force mécanique uniquement, et ne doit pas étre raccordé a
une source d’alimentation.

MISES EN GARDE

- Certains polypes ont des sources vasculaires et des adhérences vasculaires ; un saignement visible peut
donc se produire au niveau du site d'ablation du polype. Prendre les mesures de soins appropriées
pour traiter un saignement excessif, notamment mais sans s’y limiter, une électrocoagulation ou une
tamponnade tamponnement au site du saignement.

« La taille maximum du polype est de 2 cm de diamétre.

- Les techniques d'anse décrites sont d'une efficacité maximale lorsqu'elles sont utilisées pour traiter des
polypes pédiculés.

+ Un excés de force risque d'endommager le dispositif.
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INSTRUCTIONS POUR L'UTILISATION DE L'ANSE A POLYPECTOMIE HYSTEROSCOPIQUE EN
NITINOL N-CIRCLE®

. Rengainer I'anse.

. Introduire I'ensemble de la gaine et de I'anse dans le canal opérateur de I'hystéroscope jusqua ce que
I'extrémité soit visualisée dans la cavité utérine.

Ouvrir I'anse a proximité du polype/de la tumeur et la manceuvrer jusqu’a ce que le polype/la tumeur se
trouve dans le panier de I'anse.

Abaisser |'anse autour du polype/de la tumeur jusqu‘a ce qu’une légére résistance soit ressentie.

Exercer une légere traction contre le polype pour pratiquer son ablation de la paroi utérine.

Une fois qu'il est détaché de la paroi utérine, maintenir le polype dans le panier de 'anse et rétracter le
scope et I'anse d'un seul tenant de la cavité utérine pour faciliter le retrait immédiat du corps du polype.
Réintroduire le scope et identifier le cas échéant les fragments de polype restants. Tous les fragments
restants de petite taille doivent étre retirés avec une pince ou pince de préhension appropriées.

PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a l'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable. Produit(s) destiné(s) a un usage
unique. Contenu stérile lorsque I'emballage est scellé d'origine et intact. En cas de doute quant a la stérilité
du produit, ne pas I'utiliser. Conserver a I'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition prolongée a la
lumiére. A l'ouverture de I'emballage, inspecter le produit afin de s'assurer qu'il est en bon état.

MAGYAR

N-CIRCLE® NITINOL HISZTEROSZKOPIAS POLIPHUROK

N o=

o v oA w

~N

VIGYAZA Az U. gi torvényeinek értelméb ezazeszkozkuarolagorvos(vagy
gf | rendelkez6 egészségiigyi szakember) ltal vagy rendeleté t
AZ ESZKOZ LEIRASA
« Hiszteroszkopias poliphurok 4 drétos nitinol hurokkal
RENDELTETES

Méhpolipok kozvetlen megfigyelés melletti manipulalaséra és eltavolitasara hasznalatos. Az alakmemoriaval
rendelkezé nitinoldrét konnyen szétnyilik a méhiiregben, lehetévé téve a polipok befogasat és eltavolitasat.
A kis atméroji hiively lehetévé teszi a merev, valamint a hajlékony hiszteroszkoppal valé hasznalatot is.

ELLENJAVALLATOK

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

FIGYELMEZTETESEK
« Ez az eszkdz nem alkalmas elektrokauterizalé készulékek tapegységével valé egyuttes hasznélatra.
Ezzel az eszkdzzel tisztan mechanikai erével lehet polipokat eltévolitani, és azt nem szabad semmilyen
tapegységhez csatlakoztatni.
OVINTEZKEDESEK
« Mivel egyes polipoknak vaszkularis az eredete, és csatlakozasai is vannak, a polipeltavolitas helyén

jelentésebb vérzés jelentkezhet. A tulzott vérzést megfelelé modon kezelni kell, tobbek kozott, de nem
kizarolag elektrokauterizalé készuilékkel végzett koagulacioval, vagy a vérzés helyének tamponozasaval.

« A polip maximalis atméréje 2 cm.
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« A leirt hurkolasi technikék nyeles polipok kezelésénél a legeredményesebbek.
- A tulzott er6 hasznélata karosithatja az eszkozt.

AZ N-CIRCLE® NITINOL HISZTEROSZKOPIAS POILPHUROK HASZNALATI UTASITASA

. Huzza vissza a hurkot a hiivelybe.

. Vezesse be a hiively és a hurok egyiittesét a hiszteroszkép munkacsatornajan keresztiil mindaddig, amig
annak csticsa a méhiregben meg nem jelenik.

. Nyissa szét a hurkot a polip vagy tumor kozelében, és addig manéverezzen a hurokkal, amig a polip vagy

tumor a hurok kosardba nem keriil.

Addig huzza a hurkot lefelé a polip vagy tumor kordil, amig enyhe ellendllast nem érez.

A polipra gyakorolt enyhe huzéssal tavolitsa el a polipot a méhfalrol.

Amikor a polipot eltavolitotta a méhfalrdl, tartsa tovabbra is a hurok kosardban régzitve a polipot, a

poliptest azonnali eltavolitésanak a megkdnnyitésére pedig egyiitt, egy egységként hiizza vissza a

hiszteroszképot és a hurkot.

Ujra vezesse fel a hiszteroszkopot, és keresse meg az esetleg bent maradt polipdarabokat. A bent maradt

kisebb fragmentumok megfelel6 csipesszel vagy fogéval eltavolithatdk.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizélva, széthizhat6 csomagolasban. Egyszeri hasznélatra. Felbontatlan vagy
sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék sterilitasa kétséges, ne hasznélja. Szaraz, sotét, hiivos helyen
tartando. Tartés megvilagitasa keriilendé. A csomagolasbdl valé eltavolitas utén vizsgalja meg a terméket
annak ellenérzésére, hogy az nem sériilt-e meg.

ITALIANO

ANSA PER POLIPECTOMIA ISTEROSCOPICA IN NITINOLO N-CIRCLE®

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la vendita del presente dispositivo
a medici, a personale autorizzato o a operatori sanitari abilitati.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
+ Ansa per polipectomia isteroscopica con ansa a 4 fili in nitinolo

USO PREVISTO

Usata per la manipolazione e la rimozione di polipi uterini sotto visualizzazione diretta. Il cestello in nitinolo
a memoria elastica si apre con facilita all'interno della cavita uterina per consentire la cattura e la rimozione
dei polipi. La guaina di piccolo diametro consente I'uso del dispositivo con isteroscopi rigidi o flessibili.

CONTROINDICAZIONI

Il presente dispositivo non deve essere utilizzato su pazienti con infezione vaginale o intrauterina in corso,
malattia a trasmissione sessuale, recente perforazione uterina, recente taglio cesareo, in stato di gravidanza
o portatrici confermate o sospette di spirale anticoncezionale.

AVVERTENZE
+ Questo dispositivo non & predisposto per essere usato contestualmente a un generatore per
elettrocauterizzazione. Questo dispositivo rimuove i polipi in modo esclusivamente meccanico e non deve
essere collegato ad alcuna fonte di alimentazione elettrica.
PRECAUZIONI

« Poiché alcuni polipi hanno origini e attacchi vascolari, & possibile assistere a un notevole sanguinamento
in corrispondenza del sito da cui vengono rimossi. Un eccessivo sanguinamento deve essere trattato nella
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maniera idonea, inclusi, senza limitazioni, la coagulazione mediante elettrocauterio e il tamponamento del
sito sanguinante.

- |l diametro massimo del polipo & di 2 cm.

+ Le tecniche d'uso dell’ansa descritte sono pit efficaci nel caso dei polipi peduncolati.

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

ISTRUZIONI PER L'USO DELL'ANSA PER POLIPECTOMIA ISTEROSCOPICA IN NITINOLO N-CIRCLE®
. Ritrarre I'ansa nella guaina.

Inserire il gruppo guaina/ansa attraverso il canale operativo dell‘isteroscopio, fino a visualizzarne la punta
nella cavita uterina.

Aprire 'ansa nei pressi del polipo/tumore e manovrarla fino a introdurre il polipo/tumore nel suo cestello.
Stringere I'ansa attorno al polipo/tumore fino a percepire una leggera resistenza.

Applicare una delicata trazione sul polipo per staccarlo dalla parete uterina.

Dopo averlo staccato dalla parete uterina, trattenerlo all'interno del cestello dell'ansa e ritirare insieme
I'isteroscopio e I'ansa dalla cavita uterina per agevolare I'immediata rimozione del polipo.

Reinserire l'isteroscopio e identificare gli eventuali frammenti di polipo restanti. Questi frammenti di
dimensioni inferiori devono essere asportati con delle pinze o grasper appropriati.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezione con apertura a strappo.
Esclusivamente monouso. Il prodotto & sterile se la sua confezione & chiusa e non danneggiata. Non
utilizzare il prodotto in caso di dubbi sulla sua sterilita. Conservarlo in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla
luce. Evitarne l'esposizione prolungata alla luce. Dopo l'estrazione dalla confezione, esaminare il prodotto
per accertarsi che non abbia subito danni.

NEDERLANDS

N-CIRCLE® HYSTEROSCOPISCHE POLIEPSNAAR VAN NITINOL

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

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
« Hysteroscopische poliepsnaar met 4-dradige nitinolsnaar

BEOOGD GEBRUIK

Gebruikt om uteruspoliepen te manipuleren en te verwijderen onder directe visualisering. De
geheugendraad van nitinol gaat gemakkelijk open in de uterusholte om poliepen te grijpen en te
verwijderen. De kleine diameter van de sheath maakt gebruik met stijve of flexibele hysteroscopen
mogelijk.

CONTRA-INDICATIES

Dit hulpmiddel 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.

WAARSCHUWINGEN
« Dit hulpmiddel is niet bestemd voor gelijktijdig gebruik met een voedingsbron voor elektrocauterisatie.

Dit hulpmiddel verwijdert poliepen door zuiver mechanische kracht en mag niet op een voedingsbron
worden aangesloten.
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VOORZORGSMAATREGELEN
« Aangezien sommige poliepen van vasculaire oorsprong zijn en met het vaatstelsel zijn verbonden, kan
er aanzienlijke bloeding optreden op de plaats waar de poliep is verwijderd. Passende maatregelen
moeten worden genomen om overmatig bloeden te behandelen, zoals onder meer elektrocoagulatie of
tamponnade van de plaats van bloeding.

« De diameter van de poliep is maximaal 2 cm.

« De beschreven snaartechnieken werken het best wanneer ze worden gebruikt om gesteelde poliepen te
behandelen.

« Door overmatige kracht kan het hulpmiddel beschadigd raken.

GEBRUIKSAANWUZING VOOR DE N-CIRCLE® NITINOL HYSTEROSCOPISCHE POLIEPSNAAR
. Trek de poliepsnaar in de sheath.

Schuif de combinatie sheath/poliepsnaar door het werkkanaal van de hysteroscoop totdat de tip
zichtbaar wordt in de uterusholte.

Open de snaar bij de poliep/tumor en manipuleer de snaar totdat de poliep/tumor zich in het snaarnetje
bevindt.

Trek de snaar omlaag rondom de poliep/tumor totdat lichte weerstand wordt ondervonden.

Trek voorzichtig aan de poliep om hem uit de uteruswand te verwijderen.

Houd nadat de poliep uit de uteruswand is verwijderd vat op de poliep met het snaarnetje en trek
de scoop en de snaar als één geheel uit de uterusholte terug om het grootste deel van de poliep te
onmiddellijk verwijderen.

Breng de scoop opnieuw in en zoek naar resterende poliepfragmenten. Deze kleinere fragmenten
moeten met een geschikt pincet of ander type tang worden verwijderd.
WIJZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk open te trekken verpakkingen geleverd.
Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het
product niet indien er twijfel bestaat over de steriliteit van het product. Koel, donker en droog bewaren. Vermijd
langdurige blootstelling aan licht. Haal het product uit de verpakking en controleer of het niet beschadigd is.

N-CIRCLE® HYSTEROSKOPISK POLYPPSLYNGE AV NITINOL
FORSIKTIG: I henhold til amerikansk lovgivning skal dette produktet bare selges av eller forskrives
av en lege (eller en autorisert behandler).
BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
« Hysteroskopisk polyppslynge med 4-tradet nitinolslynge

TILTENKT BRUK

Brukes til manipulering og fjerning av uterine polypper under direkte innsyn. Minnetraden av nitinol apnes
enkelt i livmorhulen for & muliggjere innfanging og fjerning av polypper. Den lille diameteren pa hylsen
muliggjer bruk med stive eller fleksible hysteroskoper.

KONTRAINDIKASJONER

Denne anordningen skal ikke brukes pa en pasient med aktiv skjede- eller livmorinfeksjon eller kjsnnssykdom,
som nylig har fatt livmoren perforert eller som nylig har gjennomgatt et keisersnitt. Anordningen skal heller
ikke brukes dersom pasienten er gravid, eller hvis pasienten har eller har mistanke om at hun har en spiral i
livmoren.
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ADVARSLER
+ Denne anordningen skal ikke brukes sammen med en stremkilde for elektrokauterisering. Denne
anordningen fjerner polypper ved kun mekanisk kraft og skal ikke kobles til noen stromkilde.

FORHOLDSREGLER
« Siden visse polypper har vaskulaere kilder og vedheftelser, kan det forekomme betydelig bledning der
polyppen fjernes. Det ma fattes rimelige tiltak for & behandle unadig blgdning, inkludert, men ikke
begrenset til, koagulering ved elektrokauterisering eller tamponade pa blgdningsstedet.
+ Maksimal polyppsterrelse er 2 cm diameter.
« Beskrevne slyngeteknikker er mest effektive nar de brukes til & behandle stilkete polypper.
« For sterk kraft kan skade anordningen.

INSTRUKSJONER FOR BRUK AV N-CIRCLE® HYSTEROSKOPISK POLYPPSLYNGE AV NITINOL

Dra slyngen tilbake inn i hylsen.

For hylsen med slyngen gjennom hysteroskopets arbeidskanal til spissen visualiseres i livmorhulen.

Apne slyngen nzer polyppen/tumoren og manavrer slyngen inntil polyppen/tumoren er i slyngekurven.

Trekk slyngen ned rundt polyppen/tumoren inntil du foler lett motstand.

Pafor svak traksjon mot polyppen for & fierne den fra livmorveggen.

Nar den har lgsnet fra livmorveggen, skal du bevare grepet rundt polyppen med slyngekurven og trekke

tilbake hysteroskopet og slyngen sammen som én enhet fra livmorhulen for & muliggjere umiddelbar

fjerning av polyppkroppen.

. For hysteroskopet inn igjen og identifiser eventuelle gjenvaerende polyppfragmenter. Mindre,
gjenvaerende fragmenter skal fjernes med egnet tang eller griperedskap.

LEVERINGSFORM
Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Kun til engangsbruk. Steril hvis
pakningen ikke er &pnet eller skadet. Bruk ikke produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa et

morkt, tert og kjelig sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Etter utpakking ma du kontrollere at det
ikke har oppstatt skader pa produktet.

POLSKI

HISTEROSKOPOWA PETLA NITINOLOWA N-CIRCLE® DO USUWANIA
POLIPOW
PRZESTROGA: Zgodnie z p federalnym Stanéw Zjednoczonych sprzedaz opisywanego
urzadzenia moze by¢ prowadzona wylacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz uprawnionej
osoby posiadaja i onia)
OPIS URZADZENIA

« Czterozytowa histeroskopowa petla nitinolowa do usuwania polipow
PRZEZNACZENIE URZADZENIA
Zastosowanie: chwytanie i usuwanie polipéw macicy pod bezposrednia kontrolg wzroku. Drut nitinolowy

z pamiecia ksztattu, ktéry mozna tatwo otwiera¢ w jamie macicy, jest uzywany do chwytania i usuwania
polipéw. Koszulka o matej $rednicy umozliwia stosowanie z histeroskopami sztywnymi i gigtkimi.
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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 zatozong w macicy wktadke wewnatrzmaciczna.

OSTRZEZENIA
« Nie nalezy podtaczac opisywanego wyrobu do generatora elektrochirurgicznego. Petla stuzy do usuwania
polipdw wytacznie z uzyciem sity mechanicznej i nie nalezy jej podtaczac do zadnego Zrédta zasilania.
SRODKI OSTROZNOSCI
« Niektore polipy moga mie¢ naczynia odzywcze lub unaczynione struktury, dlatego po usunieciu polipa
moze wystepowac silne krwawienie. Aby opanowac silne krwawienie, nalezy wykona¢ odpowiednio
staranng hemostaze, np. elektrokoagulacje lub tamponade w miejscu krwawienia.
+ Maksymalna $rednica polipa wynosi 2 cm.
« Opisywana technika resekgji przy uzyciu petli jest najskuteczniejsza w przypadku polipdw
uszyputowanych.
+ Nadmierna sita moze spowodowac uszkodzenie urzadzenia.

INSTRUKCJA STOSOWANIA HISTEROSKOPOWEJ PETLI NITINOLOWEJ N-CIRCLE® DO
USUWANIA POLIPOW

. Wycofac petle do koszulki.

2. Wprowadza¢ petle w koszulce przez kanat roboczy histeroskopu, az koncowka bedzie widoczna w jamie
macicy.

Otworzy¢ petle w poblizu operowanej zmiany i zatozyc¢ ja tak, by polip (guz) znalazt sie w koszyku petli.
Zacisna¢ petle wokot polipa (guza), az wyczuwalny bedzie lekki opér.

Lekko pociagajac, oddzieli¢ polip od $ciany macicy.

Po oddzieleniu od $ciany macicy nalezy utrzymac polip w koszyku, wycofujac z jamy macicy histeroskop
en bloc wraz z petlg, co umozliwi natychmiastowe usuniecie polipa.

Wprowadzi¢ ponownie wziernik i sprawdzi¢, czy w jamie macicy nie pozostaty fragmenty polipa. Mniejsze
fragmenty nalezy usunac¢ odpowiednia peseta lub kleszczykami.

SPOSOB DOSTARCZENIA

Produkt wyjatowiony tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych opakowaniach. Urzgdzenie jest
przeznaczone do jednorazowego uzytku. Urzadzenie zachowuje jatowos¢, jesli opakowanie nie jest otwarte
ani uszkodzone. Jesli jatowos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu. Przechowywaé w ciemnym,
suchym i chtodnym miejscu. Unikac¢ przedtuzonej ekspozycji na Swiatto. Po wyjeciu z opakowania sprawdzi¢
produkt, aby upewnic sie, ze nie doszto do uszkodzenia.

PORTUG

ANSA HISTEROSCOPICA PARA POLIPOS EM NITINOL N-CIRCLE®

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um médico ou um profissional
de saude licenciado ou mediante prescricao de um destes profissionais.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
+ Ansa histeroscopica para pélipos com ansa de 4 fios em nitinol
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UTILIZAGAO PREVISTA

Usada para a manipulagao e remogao de pélipos uterinos sob visualizagao directa. O fio com memaria em
nitinol abre-se facilmente na cavidade uterina, permitindo a captura e a remogao dos pdlipos. A bainha de
pequeno didmetro permite a utilizagdo com histeroscépios rigidos ou flexiveis.

CONTRA-INDICACOES

Este dispositivo nao deve ser utilizado em doentes com infeccao activa vaginal ou intra-uterina, doenca
sexualmente transmissivel, perfuracdo uterina ou cesariana recentes, que estejam gravidas ou que
possuam, ou suspeitem possuir, um dispositivo intra-uterino.

ADVERTENCIAS
« Este dispositivo nao se destina a ser utilizado em simultdneo com uma fonte de alimentacéo de
electrocauterizagao. Este dispositivo remove pdlipos apenas por forca mecanica e nao deve ser ligado a
qualquer fonte de alimentagao.

PRECAUGOES

+ Como alguns polipos tém origem ou ligagdes vasculares, pode ocorrer hemorragia significativa no local
de remocao do pélipo. Ha que ter os cuidados adequados ao tratamento de hemorragias excessivas,
incluindo, entre outros, coagulacao por electrocauterizagao ou tamponamento do local da hemorragia.

« A dimensdo méxima dos pdlipos é de 2 cm de diametro.

« As técnicas que envolvem a utilizacdo de ansa descritas sao mais eficazes quando usadas para tratar
pdlipos pedunculados.

« A aplicagao de forca excessiva podera danificar o dispositivo.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO DA ANSA HISTEROSCOPICA PARA POLIPOS EM NITINOL

N-CIRCLE®

. Recolha a ansa no interior da bainha.

2. Introduza o conjunto da ansa através do canal acessério do histeroscépio, até que a sua extremidade seja
visualizada na cavidade uterina.

. Abra a ansa perto do pdlipo/tumor e manobre-a até que o pdlipo/tumor se situe dentro do cesto da ansa.

. Faca a ansa envolver por baixo o pélipo/tumor até sentir uma ligeira resisténcia.

. Aplique uma presséo suave contra o pélipo para o remover da parede uterina.

. Uma vez excisado da parede uterina, mantenha o pdlipo preso no cesto da ansa e recolha o endoscépio e
a ansa em simultaneo da cavidade uterina para facilitar a remocao imediata do corpo do pélipo.

. Reinsira o endoscépio e identifique eventuais fragmentos residuais do pdlipo. Estes fragmentos residuais
menores devem ser removidos com férceps ou pingas de preensdo adequadas.

APRESENTACAO

Fornecido esterilizado pelo gas ¢xido de etileno em embalagens de abertura facil. Destina-se a uma unica

utilizagdo. Estéril desde que a embalagem nao esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto

a esterilidade do produto, nao o utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e fresco. Evite a exposi¢do

prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem, inspeccione-o para se certificar que nao
ocorreram danos.

N-CIRCLE® HYSTEROSKOPISK POLYPSNARA AV NITINOL

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast siljas av eller pa
ordination fran en ldkare (eller korrekt legitimerad praktiker).
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PRODUKTBESKRIVNING
« Hysteroskopisk polypsnara med 4-trads nitinolsnara

AVSEDD ANVANDNING

Anvénds for manipulering och avldgsnande av uteruspolyper under direkt visualisering. Tradar av
minnesmetallen nitinol dppnas latt i livmoderhalan och gor det majligt att fanga in och ta bort polyper.
Hylsan med liten diameter tilldter anvandning med styva och flexibla hysteroskop.

KONTRAINDIKATIONER

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

« Den hdr anordningen &r inte avsedd att anvdndas samtidigt med en diatermistromkalla. Den har
anordningen tar bort polyper endast genom mekanisk kraft och ska inte kopplas till ndgon stromkalla.

FORSIKTIGHETSATGARDER
« Eftersom vissa polyper har sina ursprung och fasten i karl kan mérkbara blédningar uppsté vid stéllet dar
polypen tas bort. Lamplig forsiktighet ska iakttas vid behandling av stora blédningar inklusive, men inte
begransat till, koagulering med diatermi eller tamponad vid blodningsstéllet.
+ Maximal polypstorlek &r 2 cm i diameter.
« Beskrivna snartekniker & mest effektiva nar de anvands for behandling av stjalkade polyper.
- Overdriven kraft kan skada anordningen.

ANVISNINGAR FOR ANVANDNING AV N-CIRCLE® HYSTEROSKOPISK POLYPSNARA AV NITINOL
1. Drag tillbaka snaran in i hylsan.

2. Forin hylsan och snarenheten genom hysteroskopets arbetskanal tills spetsen visualiseras i livmoderhalan.
3. Oppna snaran néra polypen/tuméren och manévrera snaran tills polypen/tuméren &r i snarans korg.

4. Dra ned snaran runt polypen/tuméren tills ett ldtt motstand kanns av.

5. Dra varsamt i polypen for att avldgsna polypen fran uterusviaggen.

6. Nar den har lossnat fran uterusvaggen ska greppet om polypen uppratthallas med snarans korg.

Dra ut skopet och snaran tillsammans ur livmoderhalan for att underlatta omedelbar borttagning av
polypkroppen.

For in skopet igen och identifiera eventuella resterande polypfragment. Dessa mindre, resterande
fragment ska tas bort med lamplig téng eller gripare.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade “peel-open”-férpackningar. Avsedd for engangsbruk. Steril savida
forpackningen &r odppnad och oskadad. Anvand inte produkten om det ar tveksamt att produkten ar steril.
Forvaras morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Undersok produkten vid uppackningen
for att sékerstalla att den inte &r skadad.
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