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This device is not made with natural rubber latex.

Intended use:

The STERIS Endoscopy iSnare® system — Lariat® snare is intended to be used to inject various types of media and to grasp, dissect and
transect tissue during gastrointestinal endoscopy procedures. The device can be used with or without monopolar diathermic energy.

Device description:

The iSnare® system — Lariat® snare is a single catheter device incorporating both an injection needle and polypectomy snare to be used
through flexible endoscopes. The needle is intended to be used for the injection of various types of media. The snare is intended to grasp,
dissect, and transect tissue during gastrointestinal endoscopy procedures. The snare can be used with or without monopolar diathermic
energy (hot snaring and cold snaring).

Description Product Sheath Sheath Approximate Snare Size Snare Wire Needle Active
P Number Diameter Length (Width x Length) Diameter Size Cord Style
iSnare system® - Oval shape 30x95mm | 4 4y,
C® BX00711084 2.5 mm 230 cm | Hex shape 10 x 28mm e 25 ga Olympus
Lariat® snare ) 0.016inches
Diamond shape 6 x 15mm

A Warnings and Precautions:

e  Consult the medical literature relative to techniques, complications and hazards prior to the performance of any endoscopic
procedure.
e Follow universal precautions, use appropriate infection control principles and wear appropriate PPE.
e Endoscopic procedures should only be performed by persons having adequate training and familiarity with endoscopic techniques
in snare polypectomy and injection with an endoscopic injection needle.
e A thorough understanding of the technical principles, clinical applications, and risks associated with monopolar diathermic energy
and cold snaring (non-electrical) polypectomy and tissue resection is necessary before using this product.
e Endoscopic polypectomy with monopolar diathermic snares should not be performed without a thorough understanding of the
principles of diathermic energy.
e Do not attempt to reuse, reprocess, refurbish, remanufacture or resterilize this device. STERIS Endoscopy did not design this device
nor is it intended to be reused, reprocessed, refurbished, remanufactured, or resterilized. Performing such activities on this
disposable medical device presents a safety risk to patients (i.e. compromised device integrity, cross-contamination, infection).
These devices are compatible with an endoscope accessory channel of 2.8mm or larger.
Short strokes, 1"-1.5" (2.5cm — 3.8cm) in length, are recommended throughout device passage to avoid sheath kinking.
This device is not designed for use in side viewing endoscopes.
The following conditions may not allow the iSnare® system - Lariat® snare device to function properly:
1) advancing the handle to the open position with too much speed or force,
2) attempting to pass or open the device in an extremely articulated endoscope,
3) attempting to actuate the device in an extremely coiled position and/or
4) actuating the device when the handle is at an acute angle in relation to the sheath.
e [fthere is lack of visible cautery effect, consider the following:
1) Check the active cord for secure connection to the snare handle and the electrosurgical generator.
2) Ensure that the return electrode is secure and properly connected to the patient and the electrosurgical generator.
3) Consult the electrosurgical generator manufacturer’s instructions for use for proper settings and use of the generator.
4) In order to ensure that the insulating properties of the monopolar diathermic snares are not compromised, do
not exceed the maximum rated peak voltage of 2500 for cut mode and 2500 for coagulation mode.

Caution — Output power setting of the electrosurgical unit should be set as low as possible to achieve the intended purpose. If the
power setting of the generator is not known, set the power level at the minimum value of the expected range and cautiously increase
power to achieve the desired tissue effect.

STERIS Endoscopy recommends the use of an electrical surgical generator with the following parameters:

Frequency: 330-850 KHz

Peak Voltage: 4300 Vp

Connection: Olympus style active cord connector
Pulse shape:

e Cut mode: unmodulated sinusoidal alternating voltage
e Coagulation mode: pulse- modulated alternating current

Please consult the instructions for use of the electrical surgical generator or contact the manufacturer for more detailed information.

e Observe for whitening of the tissue as visible evidence of electrocoagulation.
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User should apply caution during diathermic procedures to avoid cutting tissue before the application of cautery.

To avoid patient injury, do not apply excessive force to the snare while resecting tissue.

Always be aware of the device’s distal tip and visually confirm that the injection needle is fully retracted into the catheter to
minimize the risk of accidental injury to the patient or clinician.

The injection needle should be fully retracted into the catheter during use of the snare to prevent inadvertent injury to the mucosa.
When moving from one injection site to the next, retract the needle into the sheath to protect the mucosa, as well as the
endoscope from trauma/damage.

The snare should be fully retracted into the catheter during use of the needle to prevent injury to the mucosa.

Disengage the snare from the polyp if there is a risk of complication.

Use of a smaller syringe (3cc or 5cc) will assist in an easier injection of a thicker media.

Contraindications:

Contraindications include, but are not limited to, those specific to any endoscopic procedure.

Coagulopathy

Poor bowel prep

Uncooperative patient

Consult the appropriate medical personnel regarding use of this device in patients with an implanted electronic device.

Prior to Use:

1.

2.
3

5.

Prior to clinical use, inspect and familiarize yourself with the device. If there is evidence of damage (i.e. deformed or bent snare or
needle, inoperable handle, damaged packaging)), do not use this product and contact your local Product Specialist.
Ensure that the endoscope has a channel of 2.8mm or larger before insertion.
Remove the device from the package and uncoil the entire device and drape in a “U” shaped configuration, holding the proximal
end in one hand and the distal sheath in the opposite hand.
To prepare the injection needle for use:
e To lock the needle in the out position, gently advance the proximal luer (A) until it meets the handle’s luer (B) and then
slowly twist the proximal luer clockwise until the two luers are fully engaged (Figure 1).
e Attach the syringe filled with the desired injection media to the proximal luer connection. (A) (Syringe not provided)
e The injection needle should be flushed with 0.5-0.75 cc injection media prior to injection into the tissue. This purges the
needle of air.
e To unlock the needle to the retracted position, slowly twist the proximal luer counterclockwise until the two luers are fully
disengaged (Figure 2).
e Ensure that the needle is fully retracted prior to insertion into the endoscope channel.
e Ensure that the syringe remains attached to the proximal luer during usage.
To prepare the polypectomy snare for use:
¢ Move the finger rings back and forth to confirm that the snare loop opens and closes smoothly (Figure 3 and 4).
e Ensure the snare loop is fully retracted into the sheath prior to insertion into the endoscope (Figure 4).
e Position the patient return electrode and connect to electrosurgical unit following instructions from the electrosurgical unit
manufacturer.
e Attach the respective Olympus style active cord to the snare’s diathermic handle connection just prior to excision of
polyps or tissue.
e Consult the electrosurgical generator manufacturer’s instructions for use for proper settings and use of the electrical
surgical generator.

Directions for Use:
Injection Needle Use:

PON~

Ensure that the needle and polypectomy snare are retracted prior to insertion into the endoscope channel.

After endoscopic identification of the desired injection site, pass the device through the accessory channel of the endoscope.
Short strokes, 1"-1.5" (2.5cm — 3.8cm) in length, are recommended throughout device passage to avoid sheath kinking.

Once the device is at the injection site, gently advance the proximal luer (A) until it meets the handle’s luer (B). To lock the needle
in place, slowly twist the proximal luer clockwise until the two luers are fully engaged (Figure 1).

Using the attached syringe with the desired media, proceed with injection using approved medical techniques until desired results
are accomplished.

When moving from one injection site to the next, retract the needle into the sheath to protect the mucosa, as well as the
endoscope from trauma/damage.

When injection is completed and prior to use of the snare, retract the needle fully into the catheter by twisting the proximal luer
counterclockwise until the two luers are separated (Figure 2). The needle is spring loaded and once the two luers are separated,
the needle will spring back into the sheath.
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FIG. 2

Hot Snare Use:
A thorough understanding of the technical principles, clinical applications, and risks associated with the use of monopolar diathermic
energy (hot snaring) for the resection of polyp tissue is necessary before using this product.

1. Position patient return electrode and connect to electrosurgical unit following instructions from the electrosurgical unit
manufacturer.

2. Attach the respective Olympus style active cord to the snare’s diathermic handle connection prior to excision of polyps or tissue.

3. Consult the electrosurgical generator manufacturer’s instructions for use for proper settings and use of the electrosurgical
generator.

Caution: In order to ensure that the insulating properties of the monopolar diathermic snares are not compromised, do not
exceed the maximum rated peak voltage of 2500 for cut mode and 2500 for coagulation mode.

4. When the polyp or tissue has been endoscopically visualized, deploy the snare by moving the finger rings away from the thumb
ring (Figure 3).
5. Confirm that the snare loop is fully open via endoscopic observation (Figure 3).

NOTE: If it is observed that the snare tail is protruding from the catheter (see Figure 5a), slightly move the finger rings towards
the thumb ring until the snare tail is inside of the catheter (see Figure 5b).

6. Place the snare around the polyp or tissue being resected and resect it using proper endoscopic technique.

7. Once the polyp(s) or tissue has been resected, the snare can be retracted into the sheath by moving the finger rings towards the
thumb ring (Figure 4). The resected polyp(s) or tissue should be removed and prepared according to standard technique for
histologic evaluation.

Cold Snare Use:
A thorough understanding of the technical principles, clinical applications, and risks associated without the use of monopolar diathermic
energy (cold snaring) for the resection of polyp tissue is necessary before using this product.

1. [Ifitis intended to resect polyps or tissue without the use of monopolar diathermic energy (cold snaring), the use of the active cord
and placement of the return electrode is not necessary. If it is then desired to resect with the use of monopolar diathermic energy,
follow Hot Snare Use.

2. Snaring without the use of monopolar diathermic energy is recommended for the resection of diminutive polyp tissue.

3.  When the polyp or tissue has been endoscopically visualized, deploy the snare by moving the finger rings away from the thumb
ring (Figure 3).

4. Confirm that the snare loop is fully open via endoscopic observation (Figure 3).

NOTE: If it is observed that the snare tail is protruding from the catheter (see Figure 5a), slightly move the finger rings towards
the thumb ring until the snare tail is inside of the catheter (see Figure 5b).

5. Place the snare around the polyp or tissue being resected and resect it using proper endoscopic technique.

6. Once the polyp(s) or tissue has been resected, the snare can be retracted into the sheath by moving the finger rings towards the
thumb ring (Figure 4). The resected polyp(s) or tissue should be removed and prepared according to standard technique for
histologic evaluation.
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Product Disposal:
(g"e\ After use, this product may be a potential biohazard which presents a risk of cross-contamination. Handle and dispose of in accordance with
accepted medical practice and applicable local, state and federal laws and regulations.

Issued Date: September 2019

Warning: An issued or revision date for these instructions is included for the user’s information. In the event two years has elapsed between this date and
product use, the user should contact STERIS to determine if additional information is available.

Unless otherwise indicated, all marks denoted with ® or ™ are registered with the U.S. Patent and Trademark Office, or are trademarks owned by STERIS
Corporation.

Serious incidents that have occurred in relation to this medical device should be reported to the manufacturer and competent authority in the country where
the incident occurred.

US Endoscopy, a wholly owned subsidiary of STERIS Corporation.

Made in the U.S.A.
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Ce dispositif n’est pas fabriqué en latex naturel.

Utilisation prévue : le systéme iSnare® — anse Lariat® STERIS Endoscopy est congu pour injecter différents types de solutions et saisir,
disséquer et sectionner des tissus lors de procédures d’endoscopie gastro-intestinale. Le dispositif peut étre utilisé avec ou sans énergie
diathermique monopolaire.

Description du dispositif :

Le systéme iSnare® — anse Lariat® est un dispositif a cathéter unique intégrant a la fois une aiguille d’injection et une anse de
polypectomie. Il est destiné a étre utilisé avec des endoscopes flexibles. L’aiguille est congue pour I'injection de différents types de
solutions. L’anse est destinée a saisir, disséquer et sectionner des tissus lors de procédures d’endoscopie gastro-intestinale. Elle peut étre
utilisée avec ou sans énergie diathermique monopolaire (piégeage a froid et a chaud).

Référence Diamétre | Longueur Taille approximative Diameétre | Calibre Type de
Description de produit de la de la de I'anse du fil de de cordon
gaine gaine (largeur x longueur) I'anse Iaiguille actif
Systéme iSnare® — Forme ovale 30 x 55 mm
anse Lariat® BX00711084 | 2,5 mm 230 cm Forme hexagonale 10 x 28 mm | 0,41 mm | 25G Olympus
Forme de losange 6 x 15 mm

A Avertissements et précautions :

e Avant toute intervention endoscopique, il convient de consulter la documentation médicale relative aux techniques, aux
complications et aux risques inhérents a cette procédure.

e Les interventions endoscopiques doivent étre effectuées uniquement par du personnel médical qualifié et connaissant bien les
méthodes endoscopiques employées dans le cadre d’une polypectomie avec anse, ainsi que les injections avec une aiguille
d’injection endoscopique.

¢ Une compréhension approfondie des principes techniques, des applications cliniques et des risques associés a I'énergie
diathermique monopolaire et au piégeage a froid (non électrique) pour la polypectomie et la résection de tissus est nécessaire
avant d'utiliser ce produit.

e La polypectomie endoscopique avec anses diathermiques monopolaires ne doit pas étre entreprise sans une compréhension
approfondie des principes de I'énergie diathermique.

e Ne pas essayer de réutiliser, récupérer, rénover, transformer ou restériliser ce dispositif. STERIS Endoscopy n’a pas congu ce
dispositif pour qu’il soit réutilisé, récupéré, remis a neuf, transformé ou restérilisé. Réaliser ce type de manipulation sur ce dispositif
médical jetable présente un risque pour la sécurité des patients (c.-a-d. intégrité de dispositif compromise, contamination croisée,

infection).
e Ces dispositifs sont compatibles avec un canal accessoire d’endoscope d’au moins 2,8 mm.
e |l est recommandé de donner de petites impulsions (2,5 a 3,8 cm de long) tout au long du passage du dispositif afin d’éviter que la

gaine ne se plie.
e Ce dispositif n'est pas congu pour une utilisation dans les endoscopes a vue latérale.
e Les conditions suivantes peuvent entraver le bon fonctionnement du systéme iSnare® — anse Lariat® :
1) Avancée de la poignée en position ouverte en appliquant une vitesse ou une force excessive
2) Tentative de passage ou d’ouverture du dispositif dans un endoscope extrémement articulé
3) Tentative d’actionnement du dispositif dans une position extrémement enroulée
4) Actionnement du dispositif alors que la poignée forme un angle aigu par rapport au cathéter
e Siaucun effet de la cautérisation n’est visible, prendre en considération les éléments suivants :
1) Vérifier que le cordon actif est correctement raccordé a la poignée de I'anse et au générateur électrochirurgical.
2) Sassurer que I'électrode de retour est sécurisée et bien connectée au patient et au générateur électrochirurgical.
3) Se reporter au mode d’emploi du fabricant du générateur électrochirurgical afin de régler et d’utiliser ce générateur
correctement.
4) Afin de s’assurer que les propriétés isolantes des anses diathermiques monopolaires ne sont pas compromises,
ne pas dépasser la tension de créte nominale maximale de 2 500 en mode de coupe et en mode de coagulation.

Mise en garde : le réglage de la puissance de sortie de I’appareil électrochirurgical doit étre défini aussi bas que possible pour
obtenir I’effet désiré. Si le réglage de la puissance du générateur n’est pas connu, définir le niveau de puissance a la valeur
minimale de la plage attendue et augmenter prudemment la puissance pour obtenir I’effet désiré sur le tissu.

STERIS Endoscopy recommande ['utilisation d’'un générateur électrique chirurgical avec les paramétres suivants :

Fréquence : de 330 a 850 kHz
Tension de créte : de 4 a 300 Vp
Raccordement : connecteur de cordon actif de type Olympus

Forme de I'impulsion :
e Mode de coupe : tension alternative sinusoidale non modulée
e Mode de coagulation : courant alternatif a impulsions modulées

Se reporter au mode d’emploi du générateur électrique chirurgical ou contacter le fabricant pour plus d’informations.
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Observer un blanchiment du tissu comme signe visible de I'électrocoagulation.

L’utilisateur doit faire preuve de prudence pendant les procédures diathermiques afin d’éviter de couper des tissus avant
I'application de la cautérisation.

Pour éviter une blessure chez le patient, ne pas appliquer une force excessive sur I'anse lors de la résection de tissus.

Ne jamais quitter des yeux I'embout distal du dispositif et confirmer visuellement que l'aiguille d’injection est entiérement rétractée
dans le cathéter afin de limiter les risques de blessures accidentelles chez le patient ou le médecin.

Afin d’'empécher toute Iésion accidentelle de la muqueuse, I'aiguille d’injection doit étre entierement rétractée dans le cathéter
pendant I'utilisation de I'anse.

Lors du passage d’un site d’injection a un autre, rétracter I'aiguille dans la gaine afin de protéger la muqueuse ainsi que
I'endoscope de tout dommage/traumatisme.

Afin d’'empécher toute lésion accidentelle de la muqueuse, I'anse doit étre entierement rétractée dans le cathéter pendant
I'utilisation de l'aiguille.

Dégager I'anse du polype s’il existe un risque de complication.

L'utilisation d’une seringue plus petite (3 ou 5 cm3) facilitera I'injection d’une solution plus épaisse.

Contre-indications :

Les contre-indications comprennent notamment celles qui sont propres a toute intervention endoscopique.
Coagulopathie

Mauvaise préparation de l'intestin

Patient peu coopératif

Consulter le personnel médical adéquat concernant 'utilisation de ce dispositif chez les patients porteurs d’un dispositif
électronique implantable.

Avant l'utilisation :

1.

Avant utilisation clinique, inspecter I'appareil et se familiariser avec ce dernier. Si le produit est manifestement endommagé
(c.-a-d. anse ou aiguille déformée ou tordue, poignée inutilisable ou emballage endommagé), ne pas utiliser ce produit et
contacter le représentant local.

2. S’assurer que I'endoscope est doté d’un canal de 2,8 mm ou plus avant l'insertion.

3. Retirer le dispositif de 'emballage, dérouler 'ensemble du dispositif et le draper dans une configuration en « U », en tenant
I'extrémité proximale dans une main et la gaine distale dans I'autre main.

4. Pour préparer I'aiguille d’injection a une utilisation :

e Pour verrouiller l'aiguille en position extérieure, avancer doucement le Luer proximal (A) jusqu’a ce qu’il rencontre to la
poignée du Luer (B), puis tourner doucement le Luer proximal dans le sens des aiguilles d’'une montre jusqu’a ce que les
deux Luers soient entiérement enclenchés. (Figure 1)

e Fixer la seringue remplie avec la solution d’injection désirée a la connexion du Luer proximal. (A) (Seringue non fournie)

e L’aiguille d'injection doit étre purgée avec 0,5 a 0,75 cm? de solution d’injection avant I'injection dans le tissu. Cela vide
I'aiguille de 'air qu’elle contient.

e Pour déverrouiller I'aiguille en position rétractée, tourner lentement le Luer proximal dans le sens contraire des aiguilles
d’'une montre jusqu’a ce que les deux Luers soient complétement libérés. (Figure 2)

e S’assurer que l'aiguille est entierement rétractée avant de l'insérer dans le canal de I'endoscope.

e Veiller a ce que la seringue reste attachée au Luer proximal au cours de son utilisation.

5. Pour préparer I'anse de polypectomie a une utilisation :

e Déplacer les anneaux d’avant en arriére afin de confirmer que la boucle de I'anse s’ouvre et se ferme en douceur.
(Figures 3 et 4)

e S’assurer que la boucle de I'anse est entierement rétractée dans la gaine avant de I'insérer dans I'endoscope. (Figure 4)

e Positionner I'électrode de retour patient et se connecter a I'appareil électrochirurgical en suivant les instructions du
fabricant de I'appareil électrochirurgical.

e Fixer le cordon actif de style Olympus correspondant au raccord de la poignée diathermique de I'anse juste avant
I'excision des polypes ou des tissus.

e Se reporter au mode d’emploi du fabricant du générateur électrochirurgical afin de régler et d’utiliser ce générateur
électrochirurgical correctement.

Mode d’emploi :
Utilisation de l'aiguille d’injection :

1. S’assurer que l'aiguille et I'anse a polypectomie sont rétractées avant insertion dans le canal de I'endoscope.

2. Aprés identification endoscopique du site d’injection souhaité, passer le dispositif dans le canal accessoire de I'endoscope.

3. Il est recommandé de donner de petites impulsions (2,5 a 3,8 cm de long) tout au long du passage du dispositif afin d’éviter que la
gaine ne se plie.

4. Une fois que I'appareil est placé a I'endroit du site d’injection, avancer doucement le Luer proximal (A) jusqu’a ce qu'il rencontre la
poignée du Luer (B). Pour maintenir I'aiguille en place, tourner lentement le Luer proximal dans le sens des aiguilles d’'une montre
jusqu’a ce que les deux Luers soient pleinement enclenchés (Figure 1).

5. En utilisant la seringue attachée contenant la solution souhaitée, procéder a I'injection en se servant de techniques médicales
approuvées jusqu’a obtention des résultats escomptés.

6. Lors du passage d’un site d’injection a un autre, rétracter I'aiguille dans la gaine afin de protéger la muqueuse ainsi que

I'endoscope de tout dommage/traumatisme.
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7. Lorsque linjection est terminée et avant d'utiliser I'anse, rétracter entierement I'aiguille dans le cathéter en tournant le Luer
proximal dans le sens contraire des aiguilles d’'une montre jusqu’a ce que les deux Luers soient séparés (Figure 2). L’aiguille
contient un ressort, et lorsque les deux Luers sont séparés, 'aiguille retourne dans la gaine.

Figure 1
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Utilisation de I'anse a chaud :
Une compréhension approfondie des principes techniques, des applications cliniques et des risques associés a l'utilisation de I’énergie
diathermique monopolaire (piégeage a chaud) pour la résection de polypes est nécessaire avant d’utiliser ce produit.

Figure 2

1. Positionner I'électrode de retour patient et se connecter a I'appareil électrochirurgical suivant les instructions du fabricant de
I'appareil électrochirurgical.

2. Fixer le cordon actif de type Olympus correspondant au raccord de la poignée diathermique de I'anse avant I'excision des polypes
ou des tissus.

3. Se reporter au mode d’emploi du fabricant du générateur électrochirurgical afin de régler et d’utiliser ce générateur
électrochirurgical correctement.

Mise en garde : afin de s’assurer que les propriétés isolantes des anses diathermiques monopolaires ne soient pas
compromises, ne pas dépasser la tension de créte nominale maximale de 2 500 en mode de coupe et en mode de
coagulation.

4. Lorsque le polype ou le tissu a été visualisé par voie endoscopique, déployer I'anse en éloignant les anneaux de doigt de la
bague de pouce (Figure 3).
5. Confirmer que la boucle de I'anse est enti€rement ouverte par observation endoscopique (Figure 3).

REMARQUE : si la queue de I’'anse dépasse du cathéter lors de 'observation (voir la Fig. 5a), déplacer Iégérement les anneaux de
doigt vers la bague de pouce jusqu’a ce que la queue de I’anse soit a I'intérieur du cathéter (voir la Fig. 5b).

6. Placer I'anse autour du polype ou du tissu a réséquer et procéder a I'ablation a I'aide de la technique endoscopique adéquate.
7. Une fois que le polype ou le tissu a été réséqué, I'anse peut étre rétractée dans la gaine en remontant les anneaux de doigt vers
la bague de pouce (Figure 4). Les polypes ou tissus qui ont été réséqués doivent étre retirés et préparés selon la technique

standard pour une évaluation histologique.

Utilisation de I'anse a froid :
Une compréhension approfondie des principes techniques, des applications cliniques et des risques associés sans I'utilisation de
I’énergie diathermique monopolaire (piégeage a froid) pour la résection de polypes est nécessaire avant d'utiliser ce produit.

1. Sila résection de polypes tissus est réalisée sans I'énergie diathermique monopolaire (piégeage a froid), I'utilisation du cordon
actif et le positionnement de I'électrode de retour ne sont pas nécessaire. Si, par la suite, une résection avec de I'énergie
diathermique monopolaire est souhaitée, suivre les indications de la section Utilisation de I'anse a chaud.

2. Le piégeage sans l'utilisation de I'énergie diathermique monopolaire est recommandé pour la résection de petits polypes.

3. Lorsque le polype ou le tissu a été visualisé par voie endoscopique, déployer I'anse en éloignant les anneaux de doigt de la
bague de pouce (Figure 3).

4. Confirmer que la boucle de I'anse est entiérement ouverte par observation endoscopique (Figure 3).

REMARQUE : si la queue de I’anse dépasse du cathéter lors de I’observation (voir la Fig. 5a), déplacer légérement les anneaux de
doigt vers la bague de pouce jusqu’a ce que la queue de I’anse soit a I'intérieur du cathéter (voir la Fig. 5b).

5. Placer I'anse autour du polype ou du tissu a réséquer et procéder a I'ablation a I'aide de la technique endoscopique adéquate.
6. Une fois que le polype ou le tissu a été réséqué, I'anse peut étre rétractée dans la gaine en remontant les anneaux de doigt vers
la bague de pouce (Figure 4). Les polypes ou tissus qui ont été réséqués doivent étre retirés et préparés selon la technique

standard pour une évaluation histologique.
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Figure 3

Bl llﬂm

Figure 4

Queue de I'anse
=—Cathéter

Incorrect Correct
Figure 5A Figure 5B

Mise au rebut du produit :
Aprés utilisation, ce produit peut constituer un danger biologique et présenter un risque de contamination croisée. Le manipuler et I'éliminer
&%\ conformément aux pratiques médicales reconnues et aux dispositions légales et réglementaires locales, nationales et fédérales en vigueur.

Date de publication : septembre 2019

Avertissement : la date de publication ou de révision de ces instructions est indiquée a titre informatif pour I'utilisateur. Si deux années se sont écoulées
entre cette date et I'utilisation du produit, I'utilisateur doit contacter STERIS pour déterminer si des informations supplémentaires sont disponibles.

Sauf indication contraire, toutes les marques accompagnées des symboles ® ou ™ sont des marques déposées auprés de I'U.S. Patent and Trademark
Office, ou sont des marques commerciales détenues par STERIS Corporation.

Tout incident grave survenu en rapport avec ce dispositif médical doit étre signalé au fabricant et aux autorités compétentes du pays dans lequel I'incident
s’est produit.

US Endoscopy, une filiale en propriété exclusive de STERIS Corporation.

Fabriqué aux Etats-Unis
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Dieses Produkt enthalt keinen Naturkautschuklatex.

Verwendungszweck: Das STERIS Endoscopy iSnare® System — Lariat® Schlingengerat ist zur Injektion verschiedener Fliissigkeiten
sowie zum Greifen, Sezieren und Abtrennen von Gewebe bei endoskopischen Magen-Darm-Eingriffen vorgesehen. Das Produkt kann mit
oder ohne monopolare diathermische Energie verwendet werden.

Produktbeschreibung:

Das iSnare® System — Lariat® Schlingengerat ist ein Einzelkatheterinstrument mit Injektionsnadel und Polypektomie-Schlinge zur

Verwendung mit flexiblen Endoskopen. Die Nadel dient der Injektion verschiedener Flussigkeiten. Die Schlinge dient dem Greifen,
Sezieren und Abtrennen von Gewebe bei endoskopischen Magen-Darm-Eingriffen. Die Schlinge kann mit oder ohne monopolare
diathermische Energie (heife Schlinge und kalte Schlinge) verwendet werden.

Durchmesser Liange Ungefdhre Draht- Typ des
Beschreibung Produkt-Nr. des Schafts des SchlingengroRe durchmesser | NadelgroBe | elektrischen
Schafts (Breite x Léange) der Schlinge Kabels
iSnare Svstem® — Ovale Form 30 x 55 mm 041 mm
C® ySte BX00711084 |2,5 mm 230cm | Hex-Form 10x28 mm | 3’ 25 Ga Olympus
Lariat® Schlinge . 0,016 Zoll
Diamant-Form 6 x 15 mm

A Warn- und Vorsichtshinweise:

e Vor der Durchfiihrung eines endoskopischen Verfahrens in der medizinischen Fachliteratur zu den Themen Methodik,
Komplikationen und Risiken nachlesen.

¢ Endoskopieverfahren sind nur von entsprechend geschulten Personen mit Erfahrungen in endoskopischen Methoden im Bereich
der Schlingen-Polypektomie und Injektion mit endoskopischen Injektionsnadeln durchzufiihren.

e Ein grundliches Verstandnis der technischen Prinzipien, klinischen Anwendungen und Risiken, die mit monopolarer
diathermischer Energie und kalter Schlingen-Polypektomie (nicht elektrisch) sowie Gewebe-Resektion verbunden sind, ist
notwendig, bevor Sie dieses Produkt verwenden.

e Das endoskopische Polypektomieverfahren mit monopolarer diathermischer Schlinge ist nur bei umfassender Kenntnis der
Prinzipien diathermischer Energie einzusetzen.

e Versuchen Sie nicht, dieses Instrument wiederzuverwenden, zu reparieren, instand zu setzen, wiederaufzuarbeiten oder erneut zu
sterilisieren. Dieses Instrument wurde nicht von STERIS Endoscopy dafir entworfen und es ist nicht dafir vorgesehen,
wiederverwendet, repariert, instandgesetzt, wiederaufgearbeitet oder erneut sterilisiert zu werden. Die Durchfihrung solcher
Aktivitaten an diesem Einweg-Medizinprodukt stellt ein Sicherheitsrisiko flir die Patienten dar (d. h. Beeintrachtigung der
Produktintegritat, Kreuzkontamination, Infektion).

e Die beschriebenen Produkte sind kompatibel mit einem endoskopischen Zusatzkanal von mindestens 2,8 mm.

e  Fir die gesamte Einfiihrung des Instruments werden kurze Schiibe (Lange: 2,5-3,8 cm) empfohlen, um ein Knicken des Schafts
zu vermeiden.

e Das Instrument ist nicht zur Verwendung mit einem Endoskop mit Seitenansicht bestimmt.

e Unter folgenden Bedingungen kann die korrekte Funktion des iSnare® System — Lariat® Schlingengeréats beeintréchtigt sein:

1) zu schnelles oder zu kréftiges Vorwartsbewegen des Griffs in die offene Position,

2) beim Versuch, das Instrument in einem sehr stark gebogenen Endoskop zu bewegen oder zu 6ffnen,
3) beim Versuch, das Instrument in sehr gewundener Stellung zu betatigen und/oder

4) bei der Betatigung des Instruments, wenn sich der Griff in einem spitzen Winkel zum Schaft befindet.

e Wenn es an sichtbarer Kauterisation fehlt, sollte Folgendes beachtet werden:

1) Das elektrische Kabel auf sichere Verbindung mit dem Schlingengriff und dem elektrochirurgischen Generator
Uberprifen.

2) Sicherstellen, dass die Gegenelektrode sicher und ordnungsgemaf an den Patienten und den elektrochirurgischen
Generator angeschlossen ist.

3) Angaben zu den korrekten Einstellungen und zur ordnungsgemafen Verwendung des elektrochirurgischen Generators
entnehmen Sie bitte der Betriebsanleitung des Herstellers.

4) Zur Vermeidung einer Beeintrachtigung der isolierenden Eigenschaften der monopolaren diathermischen
Schlingen sind die maximalen Nennwerte fiir die Spitzenspannung von 2500 im Schnittmodus und 2500 im
Koagulationsmodus einzuhalten.

Vorsicht: Die Ausgangsenergie der elektrochirurgischen Einheit sollte so niedrig wie moglich fiir den vorgesehenen Zweck
eingestellt sein. Ist die Ausgangsenergie des Generators nicht bekannt, das Energielevel auf den niedrigsten Wert des zu
erwartenden Bereichs einstellen und die Energie vorsichtig erhohen, um den gewiinschten Effekt auf das Gewebe zu erzielen.

STERIS Endoscopy empfiehlt die Verwendung eines elektrochirurgischen Generators mit den folgenden Parametern:

Frequenz: 330-850 KHz

Spitzenspannung: 4300 Vp

Anschluss: Kabelanschluss vom Typ Olympus
Impulsform:

e  Schnittmodus: unmodulierte sinusférmige Wechselspannung
e Koagulationsmodus: impulsmodulierte Wechselspannung

Bitte beachten Sie die Gebrauchsanweisung des elektrochirurgischen Generators oder wenden Sie sich an den Hersteller, um ausfiihrlichere
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Informationen zu erhalten.

Eine weile Verfarbung des Gewebes ist als sichtbarer Nachweis der Elektrokoagulation zu betrachten.

Der Benutzer sollte wahrend diathermischen Verfahren vorsichtig vorgehen, um ein Schneiden von Gewebe vor der Anwendung
der Kauterisation zu vermeiden.

Zur Vermeidung von Verletzungen beim Patienten wahrend der Gewebe-Resektion keine UbermaRige Kraft auf die Schlinge
ausuben.

Stets auf die distale Spitze des Instruments achten und durch Sichtpriifung bestatigen, dass die Injektionsnadel vollstandig in den
Katheter eingezogen ist, um die Gefahr einer versehentlichen Verletzung des Patienten oder Arztes auf ein Mindestmaf3 zu
beschranken.

Die Injektionsnadel ist wahrend der Verwendung der Schlinge vollstandig in den Katheter zuriickzuziehen, um eine versehentliche
Verletzung der Schleimhaut zu vermeiden.

Beim Wechsel von einer Injektionsstelle zur nachsten die Nadel in den Schaft zurlickziehen, um die Schleimhaut vor Verletzungen
zu schiitzen sowie Beschadigungen des Endoskops zu vermeiden.

Die Schlinge ist wahrend der Verwendung der Nadel vollstandig in den Katheter zurlickzuziehen, um eine Verletzung der
Schleimhaut zu vermeiden.

Die Schlinge vom Polyp l6sen, wenn die Gefahr einer Komplikation besteht.

Die Verwendung einer kleineren Spritze (3 ccm oder 5 ccm) erleichtert das Injizieren von dickfliissigeren Medien.

Kontraindikationen:

Kontraindikationen umfassen unter anderem die Kontraindikationen, die speziell fir alle endoskopischen Verfahren gelten.
Koagulopathie

Mangelnde Vorbereitung des Darms

Unkooperativer Patient

Entsprechendes medizinisches Personal bezliglich der Verwendung dieses Instruments bei Patienten mit einem implantierten
elektronischen Gerat konsultieren.

Vor der Verwendung:

1.

2.

3.

4.

5.

Der Anwender muss sich vor der klinischen Verwendung mit dem Produkt vertraut machen. Wenn Anzeichen von
Beschadigungen vorhanden sind (d. h. deformierte oder verbogene Schlinge oder Nadel, nicht funktionsttchtiger Griff,
beschadigte Verpackung) darf das Produkt nicht verwendet werden. Bitte den lokalen Produkt-Spezialisten kontaktieren.
Vor dem Einfiihren sicherstellen, dass das Endoskop einen Kanal von mindestens 2,8 mm besitzt.
Das Instrument auspacken und das gesamte Instrument strecken und U-férmig anordnen. Dabei das proximale Ende in einer
Hand und den distalen Schaft in der anderen Hand halten.
Vorbereitung der Injektionsnadel fiir die Verwendung:
e  Zur Sicherung der Nadel in vorstehender Stellung den proximalen Luer-Anschluss (A) leicht nach vorne schieben, bis er
am Luer-Anschluss des Giriffs (B) anliegt; dann den proximalen Luer-Anschluss langsam im Uhrzeigersinn drehen, bis
beide Luer-Anschlisse vollstandig miteinander verbunden sind (Abbildung 1).
e Die Spritze mit der gewtnschten Injektionsflissigkeit auf den proximalen Luer-Anschluss stecken. (A) (Spritze nicht im
Lieferumfang enthalten)
¢ Die Injektionsnadel mit 0,5-0,75 ccm Injektionsflissigkeit spllen, bevor die Injektion in das Gewebe vorgenommen wird.
Dadurch wird vorhandene Luft aus der Nadel entfernt.
e Um die Nadel zu entsichern und in die eingezogene Position zu bringen, den proximalen Luer-Anschluss im
Uhrzeigersinn drehen, bis die zwei Luer-Anschlisse vollstandig voneinander getrennt sind (Abbildung 2).
e Vor dem Einfiihren in den Endoskopkanal muss die Nadel vollstéandig eingezogen sein.
e Wahrend der Verwendung muss die Spritze auf den proximalen Luer-Anschluss aufgesteckt bleiben.
Vorbereitung der Polypektomie-Schlinge fiir die Verwendung:
e Die Fingerringe vorwarts und riickwarts bewegen, um sicherzustellen, dass sich die Schlinge problemlos 6ffnen
bzw. schlieRen I&sst (Abbildung 3 und 4).
o Sicherstellen, dass die Schlinge vor dem Einflihren in das Endoskop vollstandig in den Schaft eingezogen ist (Abbildung 4).
e Die Patienten-Gegenelektrode positionieren und nach den Anweisungen des Herstellers der elektrochirurgischen Einheit
an die elektrochirurgische Einheit anschlief3en.
e Vor der Exzision von Polypen oder Gewebe das entsprechende elektrische Kabel vom Typ Olympus mit dem
diathermischen Griffanschluss der Schlinge verbinden.
e Angaben zu den korrekten Einstellungen und zur ordnungsgemafen Verwendung des elektrochirurgischen Generators
entnehmen Sie bitte der Betriebsanleitung des Herstellers.

Gebrauchsanweisung:
Verwendung der Injektionsnadel:

1.
2.

3.

Vor dem Einfiihren in den Endoskopkanal miissen die Nadel und die Polypektomie-Schlinge vollstandig eingezogen sein.

Nach der endoskopischen Identifizierung der gewlinschten Injektionsstelle das Instrument durch den Zusatzkanal des Endoskops
schieben.

Fir die gesamte Einfuhrung des Instruments werden kurze Schibe (Lénge: 2,5 — 3,8 cm) empfohlen, um ein Knicken des Schafts
zu vermeiden.

Wenn sich das Instrument an der Injektionsstelle befindet, den proximalen Luer-Anschluss (A) sanft nach vorne schieben, bis
dieser den Luer-Anschluss des Griffs (B) berlhrt. Zur Sicherung der Nadel an Ort und Stelle den proximalen Luer-Anschluss
langsam im Uhrzeigersinn drehen, bis die beiden Luer-Anschliisse vollstandig miteinander verbunden sind. (Abbildung 1)

Unter Anwendung der befestigten Spritze mit der gewlinschten Flissigkeit und der zugelassenen medizinischen Techniken mit
der Injektion fortfahren, bis die gewlinschten Ergebnisse erzielt wurden.
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6. Beim Wechsel von einer Injektionsstelle zur nédchsten die Nadel in den Schaft zurtickziehen, um die Schleimhaut vor Verletzungen
zu schiitzen sowie Beschadigungen des Endoskops zu vermeiden.

7. Nach Abschluss der Injektion und vor Verwendung der Schlinge die Nadel vollstandig in den Katheter zurtickziehen, und zwar
durch Drehen des proximalen Luer-Anschlusses entgegen dem Uhrzeigersinn, bis die beiden Luer-Anschliisse voneinander
getrennt sind. (Abbildung 2) Die Nadel ist federgespannt und springt zurlick in den Schaft, sobald die beiden Luer-Anschliisse
voneinander getrennt wurden.

n@um-—u:éa:itm

l

Abbildung 1

I}

. A

Verwendung der heilen Schlinge:

Ein griindliches Verstandnis der technischen Prinzipien, klinischen Anwendungen sowie der Risiken, die mit der Resektion von
Polypengewebe mit monopolarer diathermischer Energie (heiBe Schlinge) verbunden sind, ist vor der Verwendung dieses Instruments
erforderlich.

Abbildung 2

1. Die Patienten-Gegenelektrode positionieren und nach den Anweisungen des Herstellers der elektrochirurgischen Einheit an die
elektrochirurgische Einheit anschlielen.

2. Vor der Exzision von Polypen oder Gewebe das entsprechende elektrische Kabel vom Typ Olympus mit dem diathermischen
Griffanschluss der Schlinge verbinden.

3. Angaben zu den korrekten Einstellungen und zur ordnungsgemafen Verwendung des elektrochirurgischen Generators
entnehmen Sie bitte der Betriebsanleitung des Herstellers.

Schlingen sind die maximalen Nennwerte fiir die Spitzenspannung von 2500 im Schnittmodus und 2500 im

f Vorsicht: Zur Vermeidung einer Beeintrachtigung der isolierenden Eigenschaften der monopolaren diathermischen
Koagulationsmodus einzuhalten.

4. Wenn der Polyp oder das Gewebe endoskopisch visualisiert wurde, die Schlinge durch Wegbewegen der Fingerringe vom
Daumenring in eine gedffnete Position bringen (Abbildung 3).
5. Durch endoskopische Sichtprifung sicherstellen, dass die Schlinge vollstdndig gedffnet ist (Abbildung 3).

HINWEIS: Sollte das Ende der Schlinge iliber den Katheter hinausragen (siehe Abb. 5a), die Fingerringe leicht in Richtung des
Daumenrings bewegen, bis sich das Ende der Schlinge innerhalb des Katheters befindet (siehe Abb. 5b).

6. Die Schlinge um den zu resezierenden Polypen bzw. das zu resezierende Gewebe legen und diesen bzw. dieses unter
Verwendung der richtigen endoskopischen Technik entfernen.

7. Nach der Resektion der/des Polypen bzw. Gewebes kann die Schlinge durch Bewegen der Fingerringe in Richtung des
Daumenrings in den Schaft zurlickgezogen werden (Abbildung 4). Nach der Resektion des bzw. der Polypen oder des Gewebes
sind diese zu entfernen und entsprechend der Standardmethoden zur histologischen Beurteilung zu praparieren.

Verwendung der kalten Schlinge:

Ein grindliches Verstandnis der technischen Prinzipien, klinischen Anwendungen sowie der Risiken, die mit der Resektion von
Polypengewebe ohne monopolare diathermische Energie (kalte Schlinge) verbunden sind, ist vor der Verwendung dieses Instruments
erforderlich.

1. Wenn eine Resektion von Polypen oder Gewebe ohne den Einsatz von monopolarer diathermischer Energie (kalte Schlinge)
beabsichtigt wird, ist die Verwendung des elektrischen Kabels und die Platzierung der Gegenelektrode nicht notwendig. Wenn
anschlieRend eine Resektion mit Einsatz von monopolarer diathermischer Energie gewlinscht wird, die Anweisungen unter
»verwendung der hei3en Schlinge” befolgen.

2. Eine Polypektomie ohne Einsatz von monopolarer diathermischer Energie empfiehlt sich fiir die Resektion von diminutivem
Polypengewebe.

3.  Wenn der Polyp oder das Gewebe endoskopisch visualisiert wurde, die Schlinge durch Wegbewegen der Fingerringe vom
Daumenring in eine gedffnete Position bringen (Abbildung 3).

4. Durch endoskopische Sichtpriifung sicherstellen, dass die Schlinge vollstandig gedffnet ist. (Abbildung 3).

HINWEIS: Sollte das Ende der Schlinge iiber den Katheter hinausragen (siehe Abb. 5a), die Fingerringe leicht in Richtung des
Daumenrings bewegen, bis sich das Ende der Schlinge innerhalb des Katheters befindet (siehe Abb. 5b).
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5. Die Schlinge um den zu resezierenden Polypen bzw. das zu resezierende Gewebe legen und diesen bzw. dieses unter
Verwendung der richtigen endoskopischen Technik entfernen.

6. Nach der Resektion der/des Polypen bzw. Gewebes kann die Schlinge durch Bewegen der Fingerringe in Richtung des
Daumenrings in den Schaft zurlickgezogen werden (Abbildung 4). Nach der Resektion des bzw. der Polypen oder des Gewebes
sind diese zu entfernen und entsprechend der Standardmethoden zur histologischen Beurteilung zu praparieren.
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Abbildung 3
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Abbildung 4

Ende der

Falsch Richtig
Abbildung 5A Abbildung 5B

Entsorgung des Produkts:
Nach Gebrauch kann dieses Produkt eine mdgliche Biogefahrdung darstellen, was wiederum ein Risiko von Kreuzkontamination darstellt.
A‘)\ Handhaben und entsorgen Sie das Produkt entsprechend der gangigen medizinischen Verfahren und den giltigen kommunalen und
M) Bundesgesetzen und -verordnungen.
Veroffentlichungsdatum: September 2019
Warnhinweis: Die Gebrauchsanleitung ist zu Informationszwecken mit einem Veréffentlichungs- bzw. Revisionsdatum versehen. Sollten zwischen diesem

Datum und der Verwendung des Produkts zwei Jahre oder mehr liegen, wird dem Benutzer geraten, STERIS zwecks eventuell verfugbarer zusatzlicher
Informationen zu kontaktieren.

Sofern nicht anders angegeben, sind alle mit ® oder ™ versehenen Marken beim United States Patent and Trademark Office (Patentamt der Vereinigten
Staaten) registriert oder sind Eigentum der STERIS Corporation.

Schwerwiegende Vorfélle, die im Zusammenhang mit diesem Medizinprodukt aufgetreten sind, sollten dem Hersteller und der zustandigen Behoérde des
Landes, in dem der Vorfall aufgetreten ist, gemeldet werden.

US Endoscopy, eine hundertprozentige Tochtergesellschaft der STERIS Corporation.

Hergestellt in den USA
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Questo dispositivo non contiene lattice di gomma naturale.

Uso previsto: il sistema iSnare® — Ansa Lariat® di STERIS Endoscopy & progettato per I'iniezione di vari tipi di liquidi e per afferrare,
dissezionare e resecare i tessuti durante le procedure endoscopiche gastrointestinali. L’ansa puo essere utilizzata con o senza energia
diatermica monopolare.

Descrizione del dispositivo:

Il sistema iSnare® — Ansa Lariat® & un dispositivo a guaina unica che incorpora un ago per iniezione e un’ansa per polipectomia da
utilizzare attraverso endoscopi flessibili. L’ago € progettato per I'iniezione di vari tipi di liquidi. L’ansa € stata progettata per afferrare,
dissezionare e resecare i tessuti durante le procedure endoscopiche gastrointestinali. Il dispositivo pud essere utilizzato con o senza
energia diatermica monopolare (ansa a caldo e a freddo).

Descrizione Codice Diametro Lunghezza D|menmog;l?’[;};rsoasmmatlve Diametro | Misura |Stile cavo
prodotto |introduttore| introduttore filo ansa ago attivo
(larghezza x lunghezza)
Sistema iSnare® - Forma ovale 30Xx95mm 14 44 m
Ansa Lariat® BX00711084 |2,5 mm 230 cm Forma esagonale 10 x 28 mm 07016 ollici 25 ga Olympus
Forma a rombo 6 x 15 mm ’ P

A Avvertenze e precauzioni:

e Prima di intraprendere qualsiasi procedura endoscopica, consultare la letteratura medica in merito alle tecniche, alle complicanze
e ai rischi relativi.
e | procedimenti di endoscopia devono essere eseguiti esclusivamente da personale qualificato e addestrato alle tecniche
endoscopiche richieste per la polipectomia con ansa e I'iniezione mediante ago in endoscopia.
e Per usare il prodotto, € necessario conoscere bene i principi tecnici, le applicazioni cliniche e i rischi associati all’energia
diatermica e/o alla polipectomia e resezione dei tessuti con ansa a freddo (non elettrica).
e La procedura di polipectomia endoscopica mediante diatermia deve essere eseguita solo se si possiede una completa
comprensione dei principi della diatermia.
¢ Non tentare di riutilizzare, ricondizionare, ripristinare, ricostruire o risterilizzare il dispositivo. STERIS Endoscopy non ha progettato
né predisposto il dispositivo per essere riutilizzato, ricondizionato, ripristinato, ricostruito o risterilizzato. L'esecuzione di tali
operazioni su questo dispositivo medico monouso presenta un rischio per la sicurezza dei pazienti (ad es.: compromissione
dell'integrita del dispositivo, contaminazione crociata, infezione).
e Questi dispositivi sono compatibili con canali secondari del’'endoscopio di almeno 2,8 mm di diametro o superiore.
e Si consiglia di imprimere piccole spinte (2,5 — 3,8 cm di lunghezza) durante il passaggio del dispositivo per evitare che
I'introduttore si pieghi.
¢ Questo dispositivo non e stato progettato per I'uso in un duodenoscopio con vista laterale.
e L’ansa LariatiSnare® system - Lariat® non funziona correttamente quando:
1) sifa avanzare la manopola nella posizione di apertura troppo rapidamente o con troppa forza
2) sitenta di far passare o aprire il dispositivo in un endoscopio molto articolato
3) sitenta di azionare il dispositivo in una posizione di arrotolamento estremo e/o
4) siaziona il dispositivo quando I'impugnatura & ad angolo acuto rispetto all’introduttore.
e Senon é visibile un effetto di cauterizzazione evidente, eseguire quanto segue:
1) Verificare la connessione del cavo attivo alla maniglia dell’ansa e al generatore elettrochirurgico.
2) Verificare che I'elettrodo di ritorno sia connesso in modo sicuro e corretto al paziente e al generatore elettrochirurgico.
3) Consultare il libretto di istruzioni del produttore del generatore elettrochirurgico per le corrette impostazioni e I'uso dello
stesso.
4) Per garantire che le proprieta isolanti delle anse diatermiche monopolari non siano compromesse, non superare
la tensione massima di picco di 2500 per la resezione e 2500 per la coagulazione.

Attenzione: per ottenere lo scopo previsto, 'impostazione della potenza in uscita dell’'unita elettrochirurgica deve essere regolata
al valore minimo possibile. Se I'impostazione della potenza non é nota, impostare il livello di potenza al valore minimo dell’intervallo
previsto e aumentare lentamente la potenza per ottenere I’effetto desiderato sul tessuto.

STERIS Endoscopy consiglia I'utilizzo di un generatore elettrochirurgico con i seguenti parametri:

Frequenza: 330-850 KHz
Tensione di picco: 4300 Vp
Collegamento: connettore con cavo attivo stile Olympus

Forma di impulso:
e Resezione: tensione alternata sinusoidale non modulata
e Coagulazione: corrente alternata modulata a impulsi
Per informazioni piu dettagliate consultare il libretto per 'uso del generatore elettrochirurgico o contattare il produttore.

e La presenza di sbiancamento del tessuto & indice di elettrocoagulazione in atto.
e Prestare attenzione durante le procedure diatermiche per evitare di resecare i tessuti prima della cauterizzazione.
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Per evitare lesioni al paziente, non esercitare una forza eccessiva sull’ansa durante la resezione del tessuto.

Quando si maneggia questo dispositivo, tenere sempre conto della punta distale dello stesso e verificare visivamente che I'ago
per iniezione sia completamente retratto nella guaina, in modo da ridurre al minimo il rischio di lesione involontaria del paziente o
del medico.

L’ago per iniezione deve essere completamente retratto nella guaina durante I'uso dell’ansa al fine di prevenire la lesione
involontaria della mucosa.

Quando si cambia sito di iniezione, si consiglia di ritirare I'ago nell’'introduttore per proteggere la mucosa e I'endoscopio da
possibili traumi/danni.

L’ansa deve essere completamente retratta nella guaina durante I'uso dell’ago per iniezione al fine di prevenire la lesione
involontaria della mucosa.

Se esiste il rischio di complicazione, disinnestare I'ansa dal polipo.

L’impiego di una siringa piu piccola (da 3 o 5 cc) rende piu agevole l'iniezione di un liquido piu denso.

Controindicazioni

Le controindicazioni comprendono, in via non limitativa, quelle specifiche per qualsiasi procedura endoscopica.
Coagulopatia

Preparazione intestinale insufficiente

Paziente non collaborativo

L’utente ha la responsabilita di consultarsi con personale medico competente relativamente all’'uso del dispositivo in pazienti
portatori di pacemaker o ICD.

Prima dell’uso:

1.

5.

Prima di utilizzarlo in ambito medico, ispezionare e prendere dimestichezza con il dispositivo. Se vi sono segni di danni (per
esempio ansa deformata o piegata, impugnatura inutilizzabile o confezione danneggiata) non utilizzare questo prodotto,
conservare la confezione e il dispositivo e rivolgersi allo specialista del prodotto di zona.
Assicurarsi che il dispositivo sia compatibile con un canale dell’endoscopio di 2,8 mm o superiore prima dell’inserimento.
Rimuovere il dispositivo dalla confezione, svolgere I'intero dispositivo e disporlo in una configurazione a "U", tenendo I'estremita
prossimale in una mano e l'introduttore distale nella mano opposta.
Per approntare I’ago per iniezione:
e Per bloccare I'ago nella posizione esterna, premere delicatamente il luer prossimale (A) fino a porlo in contatto con il luer
dell'impugnatura (B), quindi farlo ruotare lentamente fino a innestare completamente i due raccordi (Figura 1).
e Collegare la siringa contenente il liquido dell'iniezione desiderato al raccordo luer prossimale (A) (siringa non in
dotazione).
e Prima delliniezione nel tessuto, I'ago per iniezione deve essere lavato con 0,5-0,75 cc di liquido dell’iniezione. In questo
modo si elimina I'aria dall’ago.
e Per sbloccare I'ago dalla posizione retratta, far ruotare lentamente in senso antiorario il luer prossimale fino a
disinnestare completamente i due luer (Figura 2).
¢ Controllare che I'ago sia completamente retratto prima di inserirlo nell’endoscopio.
e Assicurarsi che la siringa resti fissata al luer prossimale durante I'utilizzo.
Per preparare per I'uso I’ansa per polipectomia:
e Spostare gli anelli per le dita avanti e indietro per confermare che il cappio dell’ansa si apra e si chiuda senza problemi
(Figure 3 e 4).
e Prima di inserire I'ansa nell’endoscopio, controllare che il cappio sia completamente retratto nell’'introduttore (Figura 4).
e Posizionare I'elettrodo di ritorno paziente e collegare I'unita elettrochirurgica seguendo le istruzioni riportate dal
produttore dell’'unita elettrochirurgica.
e Prima di eseguire I'escissione di polipi o di tessuto, collegare il rispettivo filo stile Olympus alla connessione
dellimpugnatura diatermica dell’ansa.
e Consultare il libretto di istruzioni del produttore del generatore elettrochirurgico per le corrette impostazioni e I'uso dello
stesso.

Indicazioni per l'uso:
Utilizzo dell’ago per iniezione:

2.

3.

Controllare che I'ago e I'ansa per polipectomia siano completamente retratti prima di inserirli nell’endoscopio.

Dopo lidentificazione endoscopica del sito di iniezione desiderato, passare il dispositivo attraverso il canale supplementare
dell’endoscopio.

Si consiglia di imprimere piccole spinte (2,5 — 3,8 cm di lunghezza) durante il passaggio del dispositivo per evitare che
l'introduttore si pieghi.

Una volta che il dispositivo si trova sul sito di iniezione, premere delicatamente il luer prossimale (A) fino a porlo in contatto con il
luer dell'impugnatura (B). Per bloccare I'ago nella posizione, fare ruotare lentamente il luer prossimale fino a innestare
completamente i due raccordi (Figura 1).

Utilizzando la siringa attaccata contenente il liquido desiderato, procedere con l'iniezione del liquido adeguato secondo le tecniche
approvate sino a ottenere il risultato atteso.

Quando si cambia sito di iniezione, si consiglia di ritirare I'ago nell’introduttore per proteggere la mucosa e I'endoscopio da
possibili traumi/danni.

Una volta completata I'iniezione e prima dell’'utilizzo dell’ansa, ritrarre completamente I'ago nella guaina ruotando il luer
prossimale in senso antiorario fino a separare i due luer (Figura 2). Essendo caricato a molla, I'ago rientra di scatto
nell'introduttore non appena i due luer vengono separati.
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Figura 1
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Figura 2

Uso dell’ansa a caldo:
Per usare il prodotto, & necessario conoscere bene i principi tecnici, le applicazioni cliniche e i rischi associati all’uso di energia
diatermica monopolare (ansa a freddo) per la resezione dei tessuti del polipo.

1.

2.

A

4.

5.

Posizionare I'elettrodo di ritorno paziente e collegare I'unita elettrochirurgica seguendo le istruzioni riportate dal produttore
dell’unita elettrochirurgica.

Prima di eseguire I'escissione di polipi o di tessuto, collegare il rispettivo filo stile Olympus alla connessione dell'impugnatura
diatermica dell'ansa.

Consultare il libretto di istruzioni del produttore del generatore elettrochirurgico per le corrette impostazioni e I'uso dello stesso.

Attenzione: per garantire che le proprieta isolanti delle anse diatermiche monopolari non siano compromesse, non
superare la tensione massima di picco di 2500 per la resezione e 2500 per la coagulazione.

Quando il polipo o il tessuto sono visualizzati endoscopicamente, aprire I'ansa allontanando gli anelli per le dita dall’anello del
pollice (Figura 3).
Controllare endoscopicamente che I'ansa sia completamente aperta (Figura 3).

NOTA: se si nota una sporgenza della coda dell’ansa dalla guaina (vedere la Figura 5a), spostare leggermente gli anelli per le dita
verso I'anello del pollice fino a far rientrare la coda dell’ansa all’interno della guaina (vedere la Figura 5b).

6.
7.

Posizionare I'ansa attorno al tessuto o al polipo da resecare usando la tecnica endoscopica adeguata.

Una volta resecati i polipi o il tessuto, I'ansa puo essere retratta nell’introduttore spostando gli anelli per le dita verso I'anello del
pollice (Figura 4). | polipi o il tessuto resecati devono essere rimossi e preparati secondo la tecnica standard per I'analisi
istologica.

Uso dell’ansa a freddo:
Per usare il prodotto, & necessario conoscere bene i principi tecnici, le applicazioni cliniche e i rischi associati all’lassenza di energia
diatermica monopolare (ansa a freddo) per la resezione dei tessuti del polipo.

1.

2.
3.

4.

Se si intende resecare polipi o tessuto senza /'uso dell’energia diatermica monopolare (ansa a freddo), non € necessario usare il
cavo attivo e posizionare I'elettrodo di ritorno. Se si desidera resecare usando I'energia diatermica monopolare, seguire le
indicazioni per l'uso dell’ansa a caldo.

L’'uso dell’'ansa senza I'energia diatermica monopolare & consigliato per la resezione di polipi di piccole dimensioni.

Quando il polipo o il tessuto sono visualizzati endoscopicamente, aprire I'ansa allontanando gli anelli per le dita dall’anello del
pollice (Figura 3).

Controllare endoscopicamente che I'ansa sia completamente aperta (Figura 3).

NOTA: se si nota una sporgenza della coda dell’ansa dalla guaina (vedere la Figura 5a), spostare leggermente gli anelli per le dita
verso I’anello del pollice fino a far rientrare la coda dell’ansa all’interno della guaina (vedere la Figura 5b).

5.
6.

Posizionare I'ansa attorno al tessuto o al polipo da resecare usando la tecnica endoscopica adeguata.

Una volta resecati i polipi o il tessuto, I'ansa puo essere retratta nell'introduttore spostando gli anelli per le dita verso I'anello del
pollice (Figura 4). | polipi o il tessuto resecati devono essere rimossi e preparati secondo la tecnica standard per I'analisi
istologica.
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Figura 3
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Figura 4

Coda dell'ansa

Errato Corretto
Figura 5A Figura 5B

Smaltimento del prodotto:

rﬁ")\ Dopo l'uso, il prodotto costituisce un potenziale rischio biologico che presenta un rischio di contaminazione crociata. Manipolare
ML) ¢ smaltire in conformita alla prassi medica approvata e alle leggi e alle normative locali, regionali e nazionali in vigore.

Data di pubblicazione: settembre 2019

Avvertenza: a titolo informativo viene indicata la data di pubblicazione o di revisione di queste istruzioni. Nel caso in cui siano trascorsi due
anni tra questa data e I'uso del prodotto, I'utente deve contattare STERIS per sapere se sono disponibili ulteriori informazioni.

Salvo diversa indicazione, tutti i marchi contrassegnati da ® o ™ sono registrati presso I'Ufficio brevetti e marchi degli Stati Uniti o sono
marchi di proprieta di STERIS Corporation.

Eventuali incidenti gravi verificatisi in relazione a questo dispositivo medico devono essere segnalati al produttore e all’autorita competente
nel Paese in cui si € verificato I'incidente.

US Endoscopy € una consociata interamente controllata da STERIS Corporation.
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Prodotto negli Stati Uniti.Este dispositivo no esta fabricado con latex de caucho natural.

Uso previsto: El asa iSnare® system — Lariat® de STERIS Endoscopy esta disefiada para la inyeccion de diversos tipos de medios y para
sujetar, diseccionar y cortar en transecta tejido durante procedimientos de endoscopia gastrointestinal. El dispositivo se puede utilizar con
energia diatérmica monopolar o sin ella.

Descripcion del dispositivo:

El asa iSnare® system — Lariat® es un dispositivo de catéter Uinico que cuenta con una aguja de inyeccién y un asa de polipectomia para el
uso con endoscopios flexibles. La aguja esta disefiada para la inyeccion de diversos tipos de medios. El asa esta disefiada para sujetar,
diseccionar y cortar en transecta tejido durante procedimientos de endoscopia gastrointestinal. El asa se puede utilizar con energia
diatérmica monopolar o sin ella (procedimiento de asa en caliente y en frio).

Descripcion Numero de | Diametro | Longitud | Tamafo aproximado del asa | Diametro del |Calibre de Tipo de
P producto | de la vaina | de la vaina (ancho x largo) alambre del asa| la aguja |cordon activo
Asa iSnare Forma ovalada 30 x 55 mm 0.41 mm
® ._.o|BX00711084 |2,5 mm 230 cm Forma hexagonal 10 x 28 mm|.’ 25G Olympus
system® - Lariat . 0,016 pulgadas
Forma de diamante 6 x 15 mm

A Advertencias y precauciones:

e Antes de realizar un procedimiento endoscopico, consulte la bibliografia médica referente a las técnicas, las complicaciones y los
riesgos de los procedimientos endoscépicos.

e Las endoscopias solo deben ser realizadas por personas que cuenten con la formacién adecuada para ello y que estén
familiarizadas con las técnicas endoscoépicas de polipectomia con asa y de inyeccién con aguja de inyeccidon endoscépica.

e No utilice este producto sin tener un amplio conocimiento de los principios técnicos, de las aplicaciones clinicas y de los riesgos
asociados con la polipectomia con asa en frio (sin corriente) y energia diatérmica monopolar y la reseccion de tejido.

e La polipectomia endoscoépica con asas diatérmicas monopolares no debe realizarse sin conocer a fondo los principios de la
energia diatérmica.

¢ No intente volver a utilizar, procesar, acondicionar, fabricar o esterilizar este dispositivo. STERIS Endoscopy no disefi¢ este
dispositivo para volver a utilizarse, acondicionarse, fabricarse o esterilizarse; ni tampoco esta previsto para ello. Realizar dichas
actividades en este dispositivo médico desechable presenta un riesgo de seguridad para los pacientes (es decir, integridad del
dispositivo afectada, contaminacion cruzada o infeccién).

o Estos dispositivos son compatibles con un canal accesorio de endoscopio de 2,8 mm o mayor.

e Se recomienda usar movimientos cortos (de 2,5 a 3,8 cm de longitud) para hacer pasar el dispositivo y evitar el acodamiento de
la vaina.

e Este dispositivo no esta disefiado para su uso en endoscopios de vision lateral.

e El asa iSnare® system - Lariat® puede no funcionar correctamente en las siguientes situaciones:

1)

se ha hecho avanzar el mango a la posicién abierta con demasiada velocidad o fuerza;

2) se haintentado hacer pasar o abrir el dispositivo en un endoscopio demasiado articulado;
3) se haintentado accionar el dispositivo en una posicién demasiado enrollada; o
4) se ha accionado el dispositivo cuando el mango estaba en un angulo agudo con respecto a la vaina.

Si no hay efectos visibles debido a la cauterizacion, evalle lo siguiente:
Verifique el cordén activo para establecer si la conexion al mango del asa y al generador electroquirurgico es adecuada.

1)

2) Asegurese de que el electrodo de retorno esté fijado y conectado adecuadamente al paciente y al generador
electroquirurgico.

3) Consulte el manual de instrucciones del fabricante del generador electroquirurgico para obtener mas informacién sobre
la configuracion y el uso adecuados del generador.

4) Para garantizar que no se comprometen las propiedades aislantes de las asas diatérmicas monopolares, no se

debe superar la tension de pico nominal de 2500 para el modo de corte y de 2500 para el modo de coagulacion.

Precaucion: La potencia de salida de la unidad electroquiriurgica debe ajustarse a un valor lo mas bajo posible para obtener la
finalidad prevista. Si desconoce la configuracion de potencia del generador, defina el nivel de potencia en el valor minimo del
margen esperado y aumente con cuidado la potencia hasta conseguir el efecto deseado sobre el tejido.

STERIS Endoscopy recomienda el uso de un generador quirdrgico eléctrico, con los parametros siguientes:

Frecuencia: 330-850 KHz
Tension de pico: 4300 Vp
Conexion: conector de corddn activo de tipo Olympus

Forma del impulso:
e Modo de corte: tension alterna sinusoidal no modulada
¢ Modo de coagulacion: corriente alterna modulada por impulso

Para obtener mas informacién, consulte las instrucciones de uso del generador quirdrgico eléctrico o contacte con el fabricante.
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Busque el emblanquecimiento del tejido como indicio visible de la electrocoagulacion.

El usuario debe realizar los procedimientos diatérmicos con precaucion para evitar cortar tejido antes de la cauterizacion.

Para evitar dafiar al paciente, no ejerza fuerza excesiva en el asa al reseccionar tejido.

Observe siempre la punta distal del dispositivo y compruebe visualmente que la aguja de inyeccién esté totalmente retraida en el
catéter para reducir al minimo el riesgo de que el paciente o el médico puedan sufrir lesiones accidentales.

La aguja de inyeccién debera estar completamente retraida en el catéter durante el uso del asa para evitar que la mucosa se vea
dafiada de forma involuntaria.

Cuando pase de un punto de inyeccion al siguiente, retraiga la aguja dentro de la vaina para proteger la mucosa y el endoscopio
de posibles traumatismos o dafios.

El asa debera estar completamente retraida en el catéter durante el uso de la aguja para evitar que la mucosa resulte dafiada.
Desenganche el asa del pdlipo si existe riesgo de complicacion.

Si utiliza una jeringa mas pequefia (3 cc o 5 cc), resultara mas sencillo inyectar medios mas densos.

Contraindicaciones:

Las contraindicaciones incluyen, entre otras, las especificas de cualquier procedimiento endoscdpico.

Coagulopatia

Mala preparacion intestinal

Paciente que no coopera

Consulte con el personal médico adecuado acerca del uso de este dispositivo con pacientes que tengan dispositivos electrénicos
implantados.

Antes del uso:

1.

5.

Antes de su uso clinico, debe examinar el dispositivo y familiarizarse con él. Si hay dafios evidentes (por ejemplo, si el asa o la
aguja estan deformadas o dobladas, el mango esté inutilizable o el embalaje, dafiado), no utilice este producto y pongase en
contacto con el especialista local del producto.
Antes de la insercién, asegurese de que el endoscopio tiene un canal de 2,8 mm o mayor.
Retire el dispositivo del paquete, desenrolle todo el dispositivo y coléquelo en una configuracion en forma de "U", sujetando el
extremo proximal con una mano y la vaina distal con la otra mano.
Para preparar la aguja de inyeccién para su uso:
e Para bloquear la aguja en la posicion de salida, empuje suavemente el luer proximal (A) hasta que llegue al mango luer
(B) y, después, gire lentamente el luer proximal en la direccidon de las agujas del reloj hasta que los dos cierres luer
encajen perfectamente. (Figura 1)
e Una vez llena con el medio de inyeccion deseado, una la jeringa a la conexion luer proximal. (A) (Jeringa no incluida)
e Antes de inyectar en el tejido, limpie la aguja de inyeccion descargando de 0,5 a 0,75 cc de medio de inyeccion. Con ello
purgara el aire que pudiera haber en la aguja.
o Para desbloquear la aguja en la posicidn retraida, gire el luer proximal lentamente en sentido antihorario hasta que los
dos cierres luer desencajen por completo. (Figura 2)
e Compruebe que la aguja esta totalmente retraida antes de insertarla en el canal del endoscopio.
e Compruebe que la jeringa sigue unida en el luer proximal durante el uso.
Para preparar el asa de polipectomia para su uso:
e Mueva los mangos anulares hacia adelante y hacia atras para confirmar que el asa se abre y se cierra con suavidad.
(Figuras 3y 4)
e Compruebe que el asa esté totalmente retraida en la vaina antes de su insercion en el endoscopio. (Figura 4)
e Coloque el electrodo de retorno del paciente y conecte a la unidad electroquirirgica siguiendo las instrucciones del
fabricante de la unidad electroquirurgica.
e Una el respectivo corddn activo de tipo Olympus a la conexién del mango diatérmico del asa justo antes de la escision
de podlipos o tejido.
e Consulte el manual de instrucciones del fabricante del generador electroquirtrgico para obtener mas informacién sobre
la configuracion y el uso adecuados del generador quirurgico eléctrico.

Instrucciones de uso:
Uso de la aguja de inyeccion:

1.
2.

3.

Compruebe que la aguja y el asa de polipectomia estan totalmente retraidas antes de insertarlas en el canal del endoscopio.
Una vez se haya identificado por medios endoscdpicos el punto de inyeccion deseado, pase el dispositivo por el canal accesorio
del endoscopio.

Se recomienda usar movimientos cortos (de 2,5 a 3,8 cm de longitud) para hacer pasar el dispositivo y evitar el acodamiento de
la vaina.

Cuando el dispositivo esté en el punto de inyeccidén, empuje suavemente el luer proximal (A) hasta que llegue al mango luer (B).
Para bloquear la aguja en posicion, gire lentamente el luer proximal en direccién horaria hasta que los dos cierres luer encajen
perfectamente (Figura 1).

Con la jeringa que esté unida y llena con el medio deseado, continde la inyeccion usando la técnica médica aprobada hasta
conseguir los resultados deseados.

Cuando pase de un punto de inyeccion al siguiente, retraiga la aguja dentro de la vaina para proteger la mucosa y el endoscopio
de posibles traumatismos o dafos.

Cuando termine la inyeccion antes de usar el asa, retraiga la aguja totalmente en el catéter girando el luer proximal en sentido
antihorario hasta que los dos cierres luer se separen (Figura 2). La aguja se acciona por resorte y, cuando los dos cierres luer
estan separados, la aguja vuelve a meterse en la vaina.
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Figura 1
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Utilizacién de asa en caliente:
No utilice este producto sin tener un amplio conocimiento de los principios técnicos, de las aplicaciones clinicas y de los riesgos asociados
con la utilizaciéon de energia diatérmica monopolar (asa en caliente) para la reseccion de tejido de pdlipos.

Figura 2

1. Coloque el electrodo de retorno del paciente y conecte a la unidad electroquirirgica siguiendo las instrucciones del fabricante de
la unidad electroquirurgica.

2. Una el respectivo corddn activo de tipo Olympus a la conexion del mango diatérmico del asa antes de la escisién de pdlipos o de
tejido.

3. Consulte el manual de instrucciones del fabricante del generador electroquirtrgico para obtener mas informacion sobre la
configuracion y el uso adecuados del generador electroquirdrgico.

Precaucion: Para garantizar que no se comprometen las propiedades aislantes de las asas diatérmicas monopolares, no
se debe superar la tension de pico nominal de 2500 para el modo de corte y de 2500 para el modo de coagulacion.

4. Mientras se visualiza endoscépicamente el pdlipo o tejido, separe los mangos anulares del anillo de presion para abrir el asa
(Figura 3).
5. Observe el endoscopio para comprobar que el asa esta totalmente abierta (Figura 3).

NOTA: Si observa que el extremo del asa sobresale del catéter (Figura 5a), mueva con suavidad los mangos anulares hacia el
anillo de presion, hasta que quede dentro del catéter (Figura 5b).

6. Coloque el asa alrededor del tejido o del pdlipo que se desea reseccionar y haga la reseccion con la técnica endoscopica
adecuada.

7. Cuando los pdlipos o los tejidos estén resectados, puede retraer el asa en el interior de la vaina moviendo los mangos anulares
hacia el anillo de presion (Figura 4). Se deben extraer y preparar los pdlipos o el tejido segun la técnica estandar para su
evaluacion histoldgica.

Utilizacién de pinzas frias:
No utilice este producto sin tener un amplio conocimiento de los principios técnicos, de las aplicaciones clinicas y de los riesgos asociados
sin la utilizacion de energia diatérmica monopolar (asa en frio) para la reseccion de tejido de pdlipos.

1. Si el objetivo es la reseccion de tejido sin la utilizacion de energia diatérmica monopolar (asa en frio), no es necesario utilizar el
cordon activo o colocar el electrodo de retorno. Si luego se decide realizar la reseccién con energia diatérmica monopolar, siga
las instrucciones para la utilizacion de asa en caliente.

2. La polipectomia sin la utilizacion de energia diatérmica monopolar es recomendada para la reseccion de tejido de pélipos de
tamafio diminuto.

3. Mientras se visualiza endoscépicamente el pdlipo o tejido, separe los mangos anulares del anillo de presion para abrir el asa
(Figura 3).

4. Observe el endoscopio para comprobar que el asa esta totalmente abierta (Figura 3).

NOTA: Si observa que el extremo del asa sobresale del catéter (Figura 5a), mueva con suavidad los mangos anulares hacia el
anillo de presion, hasta que quede dentro del catéter (Figura 5b).

5. Coloque el asa alrededor del tejido o del pdlipo que se desea reseccionar y haga la reseccion con la técnica endoscopica
adecuada.

6. Cuando los pdlipos o los tejidos estén resectados, puede retraer el asa en el interior de la vaina moviendo los mangos anulares
hacia el anillo de presidon (Figura 4). Se deben extraer y preparar los polipos o el tejido segun la técnica estandar para su
evaluacion histoldgica.
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Figura 3
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Figura 4

Extremo

Incorrecto Correcto
Figura 5A Figura 5B

Eliminacién del producto:
Después de usarlo, este producto puede suponer un riesgo bioldgico, ya que presenta un riesgo de contaminacion cruzada.
&\ Manipulelo y deséchelo de acuerdo con las practicas médicas aceptadas y las leyes y normativas locales, estatales y federales
vigentes.

Fecha de publicacién: septiembre de 2019
Advertencia: La fecha de publicacion o revision de estas instrucciones se incluye con fines informativos para el usuario. En caso de que
transcurran dos afios entre esta fecha y el uso del producto, el usuario debe ponerse en contacto con STERIS para determinar si hay

informacion adicional disponible.

A menos que se indique lo contrario, todas las marcas seguidas de los simbolos ® o0 ™ estan registradas en la oficina de patentes y marcas
registradas de EE. UU. o son marcas comerciales propiedad de STERIS Corporation.

Si se producen accidentes graves en relacion con este dispositivo médico, deberan comunicarse al fabricante y a la autoridad competente
del pais en el que se hayan producido.

US Endoscopy, una filial de propiedad absoluta de STERIS Corporation.
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Fabricado en EE. UU.Este dispositivo nao é fabricado com latex de borracha natural.

Indicagéo de utilizago: O sistema iSnare® — ansa Lariat® da STERIS Endoscopy destina-se a ser utilizado para injectar varios tipos de
meios e para segurar, dissecar e cortar transversalmente tecido durante procedimentos endoscopicos gastrointestinais. O dispositivo pode
ser utilizado com ou sem energia diatérmica monopolar.

Descrigao do dispositivo:

O sistema iSnare® — ansa Lariat® & um dispositivo de cateter Gnico que integra uma agulha de injecgdo e uma ansa de polipectomia para
ser utilizado através de endoscoépios flexiveis. A agulha destina-se a ser utilizada para a injecgéo de varios tipos de meios. A ansa destina-
se a segurar, dissecar e cortar transversalmente tecido durante procedimentos endoscépicos gastrointestinais. A ansa pode ser utilizada
com ou sem a utilizagdo de energia diatérmica monopolar (ansa quente e ansa fria).

i NuUmero do Bainha | Comprimento | Tamanho aproximado da ansa Dlan_1etro Tamanho Estilo de
Descrigao <n . . do fio da cabo
produto Diametro da bainha (largura x comprimento) da agulha .
ansa activo
Sistema iSnare® - Forma oval 30 x 55 mm 0,41 mm
® BX00711084 | 2,5 mm 230 cm Forma hexagonal 10 x 28 mm ’ 259ga Olympus
ansa Lariat . 0,016 pol.
Forma de diamante 6 x 15 mm

A Avisos e Precaucgodes:

e Consulte a literatura médica em relagéo as técnicas, complicagdes e perigos antes de iniciar qualquer procedimento endoscoépico.

e Os procedimentos endoscépicos devem ser realizados apenas por pessoas com a formacdo adequada e que estejam
familiarizadas com as técnicas endoscopicas utilizadas numa polipectomia com ansa e injec¢cdo com uma agulha de injecgédo
endoscopica.

e Antes de utilizar este produto, é necessario um conhecimento profundo dos principios técnicos, aplica¢des clinicas e riscos
associados a energia diatérmica monopolar e polipectomia (n&o eléctrica) com ansas a frio e ressecc¢ao de tecido.

e O procedimento de polipectomia endoscépica com ansas diatérmicas monopolares ndo deve ser executado sem um
entendimento profundo dos principios da energia diatérmica.

e Nao tente reutilizar, reprocessar, restaurar, remanufacturar ou reesterilizar este dispositivo. A STERIS Endoscopy ndo concebeu
este dispositivo nem este se destina a ser reutilizado, reprocessado, restaurado, remanufacturado ou reesterilizado. Efectuar tais
operagodes neste dispositivo médico descartavel acarreta um risco de seguranca para os pacientes (ou seja, comprometimento da
integridade do dispositivo, contaminagéo cruzada, infecg¢éo).

o Estes dispositivos sdo compativeis com um canal endoscépico acessorio de comprimento igual ou superior a 2,8 mm.

e Recomendam-se pequenos movimentos, com 2,5 — 3,8 cm de comprimento, ao longo da passagem do dispositivo, para evitar
que a bainha se dobre.

o Este dispositivo ndo se destina a ser utilizado com endoscépios de visdo lateral.

e As seguintes condigbes podem ndo permitir o correcto funcionamento do dispositivo do sistema iSnare® - ansa Lariat®:

1) avango da pega para a posi¢ao aberta com demasiada velocidade ou forga,

2) tentativa de passar ou abrir o dispositivo num endoscépio extremamente articulado,

3) tentativa de accionar o dispositivo numa posi¢ao extremamente enrolada; e/ou

4) utilizagédo do dispositivo quando a pega se encontra num angulo agudo em relagéo a bainha.

e Se ndo conseguir visualizar o efeito de cauterizagéo, considere o seguinte:

1) Verifique o cabo activo para garantir a ligagéo fixa a pega da ansa e gerador electrocirurgico.

2) Certifique-se de que o eléctrodo de retorno esta fixo e devidamente ligado ao paciente e ao gerador electrocirurgico.

3) Consulte as Instrugdes de Utilizagdo do fabricante do gerador electrocirurgico para obter as definicdes correctas e
informacdes sobre a utilizagdo do gerador.

4) Para garantir que as propriedades de isolamento das ansas diatérmicas monopolares ndo sdo comprometidas,
nao exceda o pico maximo de tensiao nominal de 2500 para o modo de corte e de 2500 para o modo de
coagulagao.

Cuidado - A definicdo de poténcia de saida da unidade electrocirturgica deve ser definida para o mais baixo possivel para atingir a
finalidade pretendida. Se a definicao de poténcia do gerador nao for conhecida, defina o nivel de poténcia no valor minimo do
intervalo esperado e aumente com cuidado até atingir o efeito desejado no tecido.

A STERIS Endoscopy recomenda a utilizagdo de um gerador electrocirirgico com os seguintes paradmetros:

Frequéncia: 330-850 KHz
Tensao de pico: 4300Vp
Ligagao: Conector de cabo activo tipo Olympus

Forma de impulso:
e Modo de corte: tenséo alterna sinusoidal ndo modulada
e Modo de coagulagdo: corrente alterna com modulagao de impulsos

Consulte as instrugdes para utilizagdo do gerador electrocirdrgico ou contacte o fabricante para informagdes mais detalhadas.

e Observe o branqueamento do tecido como comprovativo visivel de electrocoagulagéo.

00732059 Rev. G Page 22 of 51



O utilizador deve ter cuidado durante os procedimentos diatérmicos para evitar cortar o tecido antes da aplicagdo da
electrocauterizagéo.

Para evitar lesdes no paciente, ndo aplique for¢ga excessiva na ansa durante a ressecg¢ao do tecido.

Mantenha a ponta distal do dispositivo sempre visivel e confirme visualmente que a agulha de injeccdo esta completamente
retraida no cateter, de forma a minimizar o risco de ferir acidentalmente o paciente ou o médico.

Durante a utilizagdo da ansa, a agulha de injec¢do devera estar completamente retraida no cateter para evitar ferimentos
inadvertidos da mucosa.

Ao mover de um local de injecgdo para o préximo, retraia a agulha para dentro da bainha para proteger a mucosa, assim como o
endoscopio de trauma/danos.

Durante a utilizagdo da agulha, a ansa devera estar completamente retraida no cateter, para evitar ferimentos da mucosa.
Liberte a ansa do pdlipo se existir risco de complicagéo.

A utilizagdo de uma seringa menor (3 cc ou 5 cc) ira facilitar a injecgdo de um meio mais espesso.

Contra-indicagées:

As contra-indicagdes incluem, sem qualquer limitagédo, as contra-indicagdes especificas de qualquer procedimento endoscépico.
Coagulopatia

Preparagéo intestinal inadequada

Paciente ndo cooperante

No que respeita a utilizagdo deste dispositivo em pacientes com implantes de dispositivos electrénicos, consulte o pessoal
médico apropriado.

Antes de utilizar:

1.

5.

Antes do uso clinico, inspeccione e familiarize-se com o dispositivo. Se detectar danos evidentes (por exemplo, ansa ou agulha
deformada ou dobrada, pega inoperacional ou embalagem danificada), nao utilize este produto, e entre em contacto com o
seu Especialista local do respectivo produto.
Certifique-se de que o endoscopio tem um canal de didmetro igual ou superior a 2,8 mm antes da insergao.
Remova o dispositivo da embalagem, desenrole-o completamente e coloque-o numa configuragdo em "U" segurando na
extremidade proximal com uma m&o e na bainha distal com a outra.
Para preparar a agulha de injec¢cao para utilizagao:
e Para bloquear a agulha na posi¢édo saida, faga avancar ligeiramente o luer proximal (A) até encontrar o luer da pega
(B) e, em seguida, rode lentamente o luer proximal no sentido dos ponteiros do reldgio até os dois luers estarem
completamente encaixados. (Figura 1)
e Ligue a seringa cheia com o0 meio de injeccado pretendido a ligagao luer proximal. (A) (Seringa n&o fornecida)
e A agulha de injecgéo deve ser irrigada com 0,5-0,75 cc de meio de injec¢do antes da injecgdo no tecido. Isto purga o ar
da agulha.
e Para desbloquear a agulha para a posicao retraida, rode lentamente o luer proximal no sentido contrario ao dos
ponteiros do relégio até os dois luers estarem completamente desencaixados. (Figura 2)
e Certifique-se que a agulha esta completamente retraida antes da insergdo no canal do endoscopio.
e Certifique-se de que a seringa permanece ligada ao luer proximal durante a utilizacéo.
Para preparar a ansa de polipectomia para utilizagdo:
e Mova os anéis de dedo para a frente e para tras para confirmar que o lago da ansa se abre e fecha correctamente.
(Figura 3 e 4)
e Certifique-se de que o lago da ansa se encontra completamente retraido na bainha antes de o inserir no endoscoépio.
(Figura 4)
e Posicione o eléctrodo de retorno do paciente e ligue-o a unidade electrocirirgica, seguindo as instru¢des do fabricante
da unidade electrocirurgica.
e Fixe o respectivo cabo activo tipo Olympus na ligagao da pega diatérmica da ansa mesmo antes da excisdo de podlipos
ou de tecido.
e Consulte as Instrugdes de Utilizagdo do fabricante do gerador electrocirurgico para obter as definicdes correctas e
informacdes sobre a utilizacdo do gerador electrocirurgico.

Instrugoes de Utilizagao:
Utilizagdo de agulha de injecgao:

1.
2.

3.

Certifique-se que a agulha e a ansa de polipectomia estdo completamente retraidas antes da insergdo no canal do endoscépio.
Depois da identificagdo endoscdpica do local de injecgao pretendido, passe o dispositivo pelo canal de acessoérios do
endoscopio.

Recomendam-se pequenos movimentos, com 2,5 — 3,8 cm de comprimento, ao longo da passagem do dispositivo, para evitar
que a bainha se dobre.

Quando o dispositivo estiver no local de injeccao, fagca avangar cuidadosamente o luer proximal (A) até chegar ao luer da pega
(B). Para bloquear a agulha no lugar, rode lentamente o luer proximal no sentido dos ponteiros do relégio até os dois luers
estarem completamente encaixados (Figura 1).

Utilizando a seringa encaixada com o meio pretendido, prossiga com a injecgdo utilizando técnicas médicas aprovadas até serem
alcangados os resultados pretendidos.

Ao mover de um local de injecgdo para o proximo, retraia a agulha para dentro da bainha para proteger a mucosa, assim como o
endoscopio de trauma/danos.

Quando a injeccao estiver concluida e antes de utilizar a ansa, retraia a agulha totalmente no cateter rodando o luer proximal no
sentido oposto ao dos ponteiros do reldgio até os dois luers ficarem separados (Figura 2). A agulha é accionada por mola e
quando os dois luers sdo separados, a agulha ira retornar automaticamente ao interior da bainha.
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Figura 2

Utilizagdo de ansas quentes:
Antes de utilizar este produto, & necessario possuir um conhecimento profundo dos principios técnicos, aplicagdes clinicas e dos riscos
associados a utilizagdo de energia diatérmica monopolar (ansa quente) para a ressecgéo do tecido de pdlipo.

1.

2.
3.

A

4.

5.

Posicione o eléctrodo de retorno do paciente e ligue-o a unidade electrocirirgica, seguindo as instrugdes do fabricante da
unidade electrocirurgica.

Fixe o respectivo cabo activo tipo Olympus na ligagdo da pega diatérmica da ansa antes da excis&o de pdlipos ou de tecido.
Consulte as Instrugdes de Utilizagdo do fabricante do gerador electrocirirgico para obter as definigdes correctas e informagdes
sobre a utilizagdo do gerador electrocirurgico.

Cuidado: Para garantir que as propriedades de isolamento das ansas diatérmicas monopolares ndo sdo comprometidas,
nao exceda o pico maximo de tensdo nominal de 2500 para o modo de corte e de 2500 para o modo de coagulagao.

Quando o pdlipo ou tecido tiver sido endoscopicamente visualizado, liberte a ansa afastando os anéis de dedo do anel para o
polegar (Figura 3).
Confirme se o lago da ansa esta completamente aberto através da observagao endoscépica (Figura 3).

NOTA: Se se observar que a ponta da ansa esta a sair do cateter (ver Fig. 5a), mova ligeiramente os anéis de dedo em direcgéao
ao anel de polegar até a ponta da ansa estar no interior do cateter (ver Fig. 5b).

6.

7.

Coloque a ansa a volta do pdlipo ou tecido a ser ressecado e proceda a sua ressecgao utilizando uma técnica endoscépica
adequada.

Apds a ressecgao do(s) polipo(s) ou tecido, a ansa pode ser retraida para o interior da bainha movendo os anéis de dedo em
direcgdo ao anel de polegar (Figura 4). O(s) polipo(s) ou o tecido apds ressecgdo devem ser removidos e preparados de acordo
com a técnica padréo para avaliagdo histoldgica.

Utilizacdo de ansas frias:
Antes de utilizar este produto, é necessario possuir um conhecimento profundo dos principios técnicos, aplicagbes clinicas e dos riscos
associados sem a utilizagao de energia diatérmica monopolar (ansa fria) para a ressecc¢ao de tecido de pdlipo.

1.

2.

3.

4.

Se este dispositivo se destinar a efectuar a ressecgao de polipos ou tecido sem a utilizagdo de energia diatérmica monopolar
(ansa fria), ndo é necessaria a utilizagdo do cabo activo e colocagao do eléctrodo de retorno. Se, em seguida, desejar efectuar a
ressecgao com a utilizagdo de energia diatérmica monopolar, siga a secgao Utilizagdo de ansas quentes.

A colocagao de ansas sem a utilizagdo de energia diatérmica monopolar € recomendada para a ressecc¢éo de tecido de pélipos
diminutos.

Quando o pdlipo ou tecido tiver sido visualizado endoscopicamente, liberte a ansa afastando os anéis de dedo do anel para o
polegar (Figura 3).

Confirme se o lago da ansa esta completamente aberto através da observagéo endoscoépica (Figura 3).

NOTA: Se se observar que a ponta da ansa esta a sair do cateter (ver Fig. 5a), mova ligeiramente os anéis de dedo em direcgao
ao anel de polegar até a ponta da ansa estar no interior do cateter (ver Fig. 5b).

5.

6.

Coloque a ansa a volta do pdlipo ou tecido a ser ressecado e proceda a sua ressecgéo utilizando uma técnica endoscopica
adequada.

Apds a resseccao do(s) polipo(s) ou tecido, a ansa pode ser retraida para o interior da bainha movendo os anéis de dedo em
direcgéo ao anel de polegar (Figura 4). O(s) polipo(s) ou o tecido apds ressecgdo devem ser removidos e preparados de acordo
com a técnica padrao para avaliagao histolégica.
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Eliminagao do produto:

Apés a utilizagéo, este produto pode ser um potencial risco biolégico que representa um risco de contaminacdo cruzada.
(s" Manuseie e elimine em conformidade com a pratica médica padrdo e com as regulamentacdes e leis locais, federais e estatais

A

aplicaveis.
Data de emissao: Setembro de 2019

Aviso: E incluida uma data de emiss&o ou de revisdo destas instrugdes para informagéo do utilizador. Caso passem dois anos entre esta
data e a utilizagéo do produto, o utilizador deve contactar a STERIS para determinar se esta disponivel informacéo adicional.

A menos que de outra forma indicado, todas as marcas com ® ou ™ s&o registadas na U.S. Patent and Trademark Office ou sdo marcas
registadas propriedade da STERIS Corporation.

Incidentes graves que tenham ocorrido relativamente a este dispositivo médico devem ser comunicados ao fabricante e autoridade
competente no pais onde ocorreu o incidente.

US Endoscopy, uma subsidiaria detida integralmente pela STERIS Corporation.
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Fabricado nos EUA Denne anordning er fremstillet uden naturgummilatex.

Anvendelse: STERIS Endoscopy iSnare®-systemet — Lariat®-slynge er beregnet til brug ved injektion af forskellige typer medier og til at
gribe fat i, dissekere og overskeere vaev under gastrointestinale endoskopiprocedurer. Anordningen kan anvendes med eller uden brug af
monopoleer diatermisk energi.

Beskrivelse af anordningen:

iSnare®-systemet — Lariat®-slynge er en enkelt kateteranordning, der indeholder bade en injektionskanyle og polypektomislynge, som

bruges gennem fleksible endoskoper. Kanylen er beregnet til injektion af forskellige typer medier. Slyngen er beregnet til at gribe fat i,

dissekere og overskaere vaev under gastrointestinale endoskopiprocedurer. Slyngen kan anvendes med eller uden brug af monopoleer
diatermisk energi (varm slynge og kold slynge).

. Produkt- Hylster- Hylster- | Omtrentlig slyngestoerrelse |Slyngelednings| Kanyle- | Aktiv ledning
Beskrivelse . :
nummer diameter | la&ngde (Bredde x la2ngde) diameter storrelse type
iSnare-svstem® — Oval form 30 x 55 mm
. Y BX00711084 |2,5 mm 230 cm | Sekskantet form 10 x 28 mm [ 0,41 mm 25ga Olympus
Lariat®-slynge ;
Diamantform 6 x 15 mm

A Advarsler og forholdsregler:

e Medicinsk litteratur vedrgrende teknikker, komplikationer og risici skal leeses, inden endoskopiske procedurer udfgres.
e Endoskopiske procedurer ma kun udfgres af personer, der har den forngdne uddannelse og tilstreekkeligt kendskab til
endoskopiske teknikker i slyngepolypektomi og injektion med en endoskopisk injektionskanyle.
e Enindgaende forstaelse af de tekniske principper, kliniske anvendelser og risici forbundet med monopolaer diatermisk energi og
kold (ikke-elektrisk) slyngepolypektomi og veevsresektion er ngdvendig forud for anvendelse af dette produkt.
¢ Endoskopisk polypektomi med monopolaere diatermiske slynger ma kun udfgres af personer med indgaende forstaelse af
principperne bag diatermisk energi.
e Forsag ikke at genanvende, oparbejde, renovere, genfremstille eller gensterilisere dette instrument. STERIS Endoscopy designede
ikke dette instrument til, og det er ikke beregnet til genanvendelse, oparbejdning, renovering, genfremstilling eller gensterilisering.
Udferelse af sadanne aktiviteter pa dette medicinske engangsinstrument udger en sikkerhedsrisiko for patienter (dvs. risiko for
instrumentets integritet, krydskontaminering, infektion).
Anordningerne er kompatible med en endoskopadgangskanal pa 2,8 mm eller starre.
Det anbefales at fere anordningen gennem passagen i korte tag pa 2,5-3,8 cm for at undga knaek pa hylsteret.
Denne anordning er ikke beregnet til brug i endoskoper med sidevisning.
Felgende forhold kan medfare, at iSnare®-systemet — Lariat®-slyngen ikke fungerer korrekt:
1) Hvis handtaget fares for hurtigt eller voldsomt frem til &ben position
2) Forsgg pa at abne anordningen i eller fare den igennem et ekstremt leddelt endoskop
3) Forseg pa at aktivere anordningen i en ekstremt sammenrullet position og/eller
4) Aktivering af anordningen, mens handtaget er i en skarp vinkel i forhold til hylsteret.
e Hvis der er mangel pa synlig kauterisationsvirkning, skal fglgende overvejes:
1) Kontrollér, at den aktive ledning er sikkert forbundet med slyngehandtaget og den elektrokirurgiske generator.
2) Kontrollér, at returelektroden er sikkert og korrekt tilsluttet patienten og den elektrokirurgiske generator.
3) Se brugsanvisningen til den elektrokirurgiske generator for oplysninger om korrekte indstillinger og korrekt brug af
generatoren.
4) Den maksimalt tilladte topspaending pa 2.500 i skarefunktionen og 2.500 i koaguleringsfunktionen ma ikke
overskrides, da dette kan skade de monopolare diatermiske slyngers isoleringsegenskaber.

Forsigtig — Indstillingen af den elektrokirurgiske enheds udgangseffekt skal sattes sa lavt som muligt for at opna det tiltzenkte
formal. Hvis generatorens effektindstilling ikke kendes, skal effektniveauet indstilles til det forventede omrades minimumvaerdi og
effekten forsigtigt forages for at opna den gnskede vaevspavirkning.

STERIS Endoscopy anbefaler brug af en elektrisk kirurgisk generator med felgende parametre:

Frekvens: 330-850 kHz

Topspaending: 4300 Vp

Tilslutning: Stik til aktiv ledning af Olympus-typen
Pulsform:

e  Skeerefunktion: umoduleret sinusformet vekselspaending
e Koaguleringsfunktion: impulsmoduleret vekselstrgm

Se brugsanvisningen til den elektriske kirurgiske generator, eller kontakt producenten for at fa mere detaljerede oplysninger.
e Hold gje med hvidfarvning af veevet som synligt bevis pa elektrokoagulation.

e  Brugeren bgr udvise forsigtighed under diatermiske procedurer for at undga at skaere i veev inden kauterisation.
e Anvend ikke ungdige kraefter pa slyngen under resektion af vaev for at undgé patientskade.
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Veer altid opmaerksom pa anordningens distale spids, og kontrollér visuelt, at injektionskanylen er trukket helt tilbage i katetret for
at minimere risikoen for utilsigtet skade pa patienten eller laegen.

Injektionskanylen skal treekkes helt tilbage i katetret under brug af slyngen for at forhindre utilsigtet skade pa slimhinden.

Nar kanylen flyttes fra et injektionssted til det naeste, skal kanylen traekkes ind i hylsteret for at beskytte slimhinden og endoskopet
imod traume/beskadigelse.

Slyngen skal traekkes helt tilbage i katetret under brug af kanylen for at forhindre skade pa slimhinden.

Frigar slyngen fra polyppen, hvis der er risiko for komplikationer.

Brug af en mindre sprgjte (3 ml eller 5 ml) vil ggre det nemmere at injicere et tykkere medie.

Kontraindikationer:

Kontraindikationer omfatter, men er ikke begraenset til, sddanne, der er specifikke for enhver endoskopisk procedure.

o Koagulopati

e Darlig udrensning af tarmen

e Usamarbejdsvillig patient

e Det er brugerens ansvar at radfgre sig med passende laegeligt personale vedrgrende brug af denne anordning til patienter med
implanterede elektroniske enheder.

For brug:

1. Forud for den kliniske anvendelse skal brugeren unders@ge anordningen og blive fortrolig med den. Hvis der er tegn pa skade
(sasom deform eller bgjet slynge eller kanyle, ubrugeligt handtag, beskadiget emballage), ma produktet ikke bruges. Kontakt
din lokale produktspecialist.

2. Kontrollér, at endoskopet har en kanal pa 2,8 mm eller starre inden indfering.

3. Tag anordningen ud af pakken, og rul hele anordningen ud i en U-formet konfiguration, idet den proksimale ende af anordningen
holdes i den ene hand og den distale ende af hylstret holdes i den anden hand.

4. Sadan forberedes injektionskanylen til brug:

e Kanylen lases fast i den fremferte position ved forsigtigt at fremfgre den proksimale luer (A), indtil den mgder handtagets
luer (B), og derefter langsomt dreje den proksimale luer med uret, indtil de to luere gar helt i indgreb. (Figur 1)

e Fastger sprajten fyldt med det gnskede injektionsmedie til den proksimale luerforbindelse. (A) (sprgjte ikke angivet)

¢ Injektionskanylen skal skylles med 0,5-0,75 ml injektionsmedie inden injektion i veevet. Det tsmmer kanylen for luft.

e Kanylen lases op til tilbagetrukket position ved langsomt at dreje den proksimale luer mod uret, indtil de to luere kommer
helt fri af hinanden. (Figur 2)

e Kontrollér, at kanylen er trukket helt tilbage, inden den fgres ind i endoskopkanalen.

e Sorg for, at sprajten er fastgjort til den proksimale luer under brug.

5. Sadan forberedes polypektomislyngen til brug:

e Skub fingerringene frem og tilbage for at bekraefte, at slyngens lgkke abner og lukker uhindret. (Figur 3 og 4)

e Sorg for, at slyngens lgkke er trukket helt ind i hylsteret inden indfering i endoskopet. (Figur 4)

e Anbring patientreturelektroden, og slut til den elektrokirurgiske anordning i henhold til anvisningerne fra producenten af
den elektrokirurgiske anordning.

e Fastger den respektive aktive ledning af Olympus-typen til slyngens diatermiske handtagstilslutning lige inden ekscision
af polypper eller vaev.

e | brugsanvisningen til den elektrokirurgiske generator findes der oplysninger om korrekte indstillinger og korrekt brug af
generatoren.

Brugsanvisning:
Brug af injektionskanyle:

1.

2.
3.
4

Searg for, at kanylen og polypektomislyngen er trukket tilbage fer indfgring i endoskopkanalen.

Efter endoskopisk identifikation af det enskede injektionssted fares anordningen gennem endoskopets hjeelpekanal.

Det anbefales at fere anordningen gennem passagen i korte tag pa 2,5-3,8 cm for at undga knaek pa hylsteret.

Nar enheden er pa injektionsstedet, feres den proksimale luer (A) forsigtigt frem, indtil den mgder handtagets luer (B). Kanylen
lases pa plads ved langsomt at dreje den proksimale luer med uret, indtil de to luere gar helt i indgreb (Figur 1).

Fortseet med injektionen med den fastgjorte sprgjte og det gnskede medie, idet der anvendes godkendte medicinske teknikker,
indtil det snskede resultat er opnaet.

Nar kanylen flyttes fra et injektionssted til det naeste, skal kanylen traekkes ind i hylsteret for at beskytte slimhinden og endoskopet
imod traume/beskadigelse.

Nar injektionen er afsluttet og forud for anvendelse af slyngen, treekkes kanylen helt ind i katetret ved at dreje den proksimale luer
mod uret, indtil de to luere er adskilt (Figur 2). Kanylen er fiederbelastet, og nar de to luere er adskilt, springer kanylen ind i
hylsteret.
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Figur 1

Figur 2

Brug af varm slynge:
En indgaende forstaelse af de tekniske principper, kliniske anvendelser og risici forbundet med brugen af monopolar diatermisk energi
(varm slynge) til resektion af polypveev er ngdvendig forud for anvendelse af dette produkt.

1.

2.

A

4.

5.

Anbring patientreturelektroden, og slut til den elektrokirurgiske anordning i henhold til anvisningerne fra producenten af den
elektrokirurgiske anordning.

Fastger den respektive aktive ledning af Olympus-typen til slyngens diatermiske handtagstilslutning inden ekscision af polypper
eller veev.

| brugsanvisningen til den elektrokirurgiske generator findes der oplysninger om korrekte indstillinger og korrekt brug af
generatoren.

Forsigtig: Den maksimalt tilladte topspanding pa 2.500 i skarefunktionen og 2.500 i koaguleringsfunktionen ma ikke
overskrides, da dette kan skade de monopolare diatermiske slyngers isoleringsegenskaber.

Nar polyppen eller vaevet er blevet endoskopisk visualiseret, anvendes slyngen ved at flytte fingerringene veek fra
tommelfingerringen (Figur 3).
Kontrollér ved endoskopisk observation, at slyngelgkken er helt aben (Figur 3).

BEMAERK: Hvis det konstateres, at slyngens hale stikker frem fra katetret (se figur 5a), flyttes fingerringene en anelse mod
tommelfingerringen, indtil den befinder sig inden i katetret (se figur 5b).

6. Anbring slyngen omkring den polyp eller det vaev, der behandles, og skaer det vaek med korrekt endoskopisk teknik.

7. Nar polyppen/polypperne eller vaevet er skaret veek, kan slyngen traekkes ind i hylsteret ved at flytte fingerringene mod
tommelfingerringen (Figur 4). Polypperne eller vaevet, der er skaret vaek, skal fiernes og preepareres i overensstemmelse med
standardteknikker for histologisk evaluering.

Brug af kold slynge:

En indgaende forstaelse af de tekniske principper, kliniske anvendelser og risici forbundet uden brug af monopolar diatermisk energi
(kold slynge) til resektion af polypveev er ngdvendig forud for anvendelse af dette produkt.

1.

2.
3.

4.

Hvis det er hensigten at resecere polypper eller vaev uden brug af monopolaer diatermisk energi (kold slynge), er det ikke
ngdvendigt at bruge den aktive ledning og placere returelektroden. Hvis det derefter anskes at resecere med brug af monopolaer
diatermisk energi, skal anvisninger for brug af varm slynge folges.

En slynge uden brug af monopoleer diatermisk energi anbefales ved resektion af diminutivt polypveaev.

Nar polyppen eller vaevet er blevet endoskopisk visualiseret, anvendes slyngen ved at flytte fingerringene veek fra
tommelfingerringen (Figur 3).

Kontrollér ved endoskopisk observation, at slyngelekken er helt aben (Figur 3).

BEMAERK: Hvis det konstateres, at slyngens hale stikker frem fra katetret (se figur 5a), flyttes fingerringene en anelse mod
tommelfingerringen, indtil den befinder sig inden i katetret (se figur 5b).

5.
6.

Anbring slyngen omkring den polyp eller det veev, der behandles, og skaer det veek med korrekt endoskopisk teknik.

Nar polyppen/polypperne eller veevet er skaret vaek, kan slyngen treekkes ind i hylsteret ved at flytte fingerringene mod
tommelfingerringen (Figur 4). Polypperne eller vaevet, der er skaret vaek, skal fiernes og preepareres i overensstemmelse med
standardteknikker for histologisk evaluering.
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Bortskaffelse af produktet:
Efter anvendelse kan dette produkt udggre en potentiel biologisk fare, hvilket udger en risiko for krydskontaminering. Skal
&\ handteres og bortskaffes i overensstemmelse med geengs medicinsk praksis og gaeldende lokale, statslige og faderale love og
bestemmelser.

Udstedelsesdato: September 2019

Advarsel: Denne brugsanvisning indeholder en udgivelses- eller revisionsdato til brugerens orientering. Hvis der er gaet to ar fra denne
dato, og til produktet bruges, skal brugeren kontakte STERIS for at fa at vide, om der er fremkommet yderligere oplysninger.

Medmindre andet er angivet er alle maerker markeret med ® eller ™ registreret hos U.S. Patent and Trademark Office eller er varemaerker
ejet af STERIS Corporation.

Alvorlige haendelser, der er sket i forbindelse med denne medicinske anordning, skal rapporteres til producenten og den kompetente
myndighed i det land, hvor haendelsen fandt sted.

US Endoscopy, et helejet datterselskab af STERIS Corporation.

Fremstillet i USA.
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Dit hulpmiddel is niet vervaardigd met latex van natuurlijk rubber.

Beoogd gebruik: het STERIS Endoscopy iSnare®-systeem — de Lariat®-poliepsnoerder is bestemd voor het injecteren van diverse soorten
media en het vastgrijpen, dissecteren en doorsnijden van weefsel tijdens endoscopische ingrepen in het maag-darmkanaal. Het hulpmiddel
kan met of zonder monopolaire diathermische apparatuur worden gebruikt.

Beschrijving van het instrument:

Het iSnare®-systeem — de Lariat®-poliepsnoerder is een instrument met één katheter dat zowel over een injectienaald als een
poliepsnoerder voor poliepectomie beschikt voor gebruik via flexibele endoscopen. De naald is bedoeld voor het injecteren van diverse
soorten media. De poliepsnoerder is bedoeld voor het vastgrijpen, dissecteren en doorsnijden van weefsel tijdens endoscopische ingrepen
in het maag-darmkanaal. De poliepsnoerder kan met of zonder monopolaire diathermische apparatuur worden gebruikt (geactiveerd en
niet-geactiveerd).

Afmetingen Diameter
- Product- Diameter poliepsnoerder bij . Naald- Soort actieve
Omschrijving Hulslengte . Polieps-
nummer huls benadering grootte kabel
(breedte x lengte) noerder
iSnare®-systeem — Ovaal 30Xx95mm | 44 m
: ) BX00711084 | 2,5 mm 230 cm Zeshoek 10x28 mm | '’ . 25ga Olympus
Lariat®-poliepsnoerder Ruit 6 x 15 mm 0,016 inch

A Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen:
. Voorafgaand aan elke endoscopische ingreep dient medische literatuur te worden geraadpleegd met betrekking tot de
desbetreffende technieken, complicaties en mogelijke gevaren.

e Endoscopische ingrepen mogen uitsluitend worden uitgevoerd door personen die hiervoor zijn opgeleid en die bekend zijn met
endoscopische poliepectomietechnieken in combinatie met poliepsnoerders en injectie met een endoscopische injectienaald.

e Een grondige kennis van de technische principes, klinische toepassingen en risico’s die zijn gekoppeld aan monopolaire
diathermische apparatuur en poliepectomie met een niet-geactiveerde (niet-elektrische) poliepsnoerder en weefselresectie zijn
noodzakelijk voordat u dit product kunt gebruiken.

e Endoscopische poliepectomie in combinatie met monopolaire diathermische poliepsnoerders mag niet worden uitgevoerd zonder
grondige kennis van de principes van diathermische apparatuur.

e Dit hulpmiddel mag niet opnieuw worden gebruikt, verwerkt, vervaardigd of gesteriliseerd of worden hersteld. STERIS Endoscopy
heeft dit hulpmiddel niet ontworpen om opnieuw te worden gebruikt, verwerkt, vervaardigd of gesteriliseerd of te worden hersteld.
Het uitvoeren van dergelijke handelingen op dit medische wegwerpinstrument vormt een veiligheidsrisico voor patiénten
(bijvoorbeeld aangetaste integriteit van het instrument, kruisbesmetting of infectie).

Deze instrumenten zijn geschikt voor gebruik in combinatie met een endoscoophulpkanaal van 2,8 mm of groter.

Het is aanbevolen het instrument in kleine stappen (2,5 — 3,8 cm) in te brengen om knikken van de huls te voorkomen.
Dit instrument is niet bedoeld voor gebruik met een endoscoop met zijwaarts gezichtsveld.

De werking van het iSnare®-systeem — de Lariat®-poliepsnoerder kan door de volgende omstandigheden nadelig worden
beinvloed:

1) de handgreep wordt te snel of met te veel kracht geopend

2) er wordt geprobeerd het instrument via een extreem bochtige endoscoop in te brengen of te openen

3) er wordt geprobeerd het instrument in een extreem opgerolde positie in werking te stellen; en/of

4) het instrument wordt in werking gesteld wanneer de handgreep zich onder een scherpe hoek bevindt ten opzichte van de
katheter.

e Overweeg het volgende als de cauterisatie geen zichtbare effecten oplevert:

1) Controleer of de actieve kabel goed is aangesloten op de handgreep van de poliepsnoerder en de elektrochirurgische
generator.

2) Zorg ervoor dat de retourelektrode stevig is bevestigd en juist is aangesloten op de patiént en de elektrochirurgische
generator.

3) Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de elektrochirurgische generator voor de juiste instellingen en een correcte
bediening van de generator.

4) Om ervoor te zorgen dat de isolerende eigenschappen van de monopolaire diathermische poliepsnoerders
blijven gewaarborgd, mag de maximale nominale piekspanning van 2500 V voor snijden en voor coagulatie niet
worden overschreden.

Voorzichtig: het uitgangsvermogen van het elektrochirurgische apparaat moet zo laag mogelijk worden ingesteld om het beoogde
doel te bereiken. Als de vermogensinstelling van de generator niet bekend is, stelt u het vermogensniveau op de minimale waarde
van het verwachte bereik in en verhoogt u het vermogen voorzichtig om het gewenste weefseleffect te bereiken.

STERIS Endoscopy raadt het gebruik van een elektrochirurgische generator met de volgende parameters aan:

Frequentie: 330-850 KHz

Piekspanning: 4300 Vp

Aansluiting: actieve Olympus-kabelaansluiting
Pulsvorm:
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e  Snijmodus: ongemoduleerde sinusoidale wisselspanning
e Coagulatiemodus: pulsgemoduleerde wisselstroom
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Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de elektrochirurgische generator of neem contact op met de fabrikant voor meer gedetailleerde
informatie.

Kijk of u zichtbaar bewijs voor elektrocoagulatie ziet, zoals het wit worden van het weefsel.

De gebruiker dient voorzichtig te zijn tijdens diathermische procedures om te voorkomen dat in het weefsel wordt gesneden
voordat cauterisatie wordt toegepast.

Oefen tijdens de weefselresectie geen overmatige kracht op de poliepsnoerder uit om letsel bij de patiént te voorkomen.

De gebruiker dient de distale tip van het instrument altijd in het oog te houden en visueel te controleren of de injectienaald volledig
in de katheter is teruggetrokken om het risico van letsel bij de patiént of de arts tot een minimum te beperken.

De injectienaald dient tijdens gebruik van de poliepsnoerder volledig teruggetrokken te zijn in de katheter om letsel aan het
slijmvlies te voorkomen.

Bij verplaatsing van de ene injectieplaats naar de volgende dient de naald te worden teruggetrokken in de huls om het slijmvlies
van de patiént, alsmede de endoscoop te beschermen tegen trauma/beschadiging.

De poliepsnoerder dient tijldens gebruik van de naald volledig teruggetrokken te zijn in de katheter om letsel aan het slijmvlies te
voorkomen.

Laat de poliep uit de poliepsnoerder los als er een risico op complicaties bestaat.

Door gebruik van een kleinere naald (3 cc of 5 cc) kunnen dikkere media gemakkelijker worden geinjecteerd.

Contra-indicaties:

Contra-indicaties omvatten onder andere, maar zijn niet beperkt tot contra-indicaties die kenmerkend zijn voor alle endoscopische
procedures.

Coagulopathie

Onvoldoende preparatie van darm

Onwilligheid van patiént

Raadpleeg het relevante medisch personeel met betrekking tot gebruik van dit instrument bij patiénten met een geimplanteerd
elektronisch instrument.

Voor het gebruik:

1.

5.

Voorafgaand aan het klinische gebruik van dit instrument dient u het instrument te controleren en bekend te raken met de
bediening ervan. Gebruik dit product niet en neem contact op met de plaatselijke productdeskundige als er tekenen van
beschadiging zijn (zoals een vervormde of verbogen snoerder of naald, niet-werkende handgreep of beschadigde verpakking).
Controleer of de endoscoop een kanaal van 2,8 mm of groter heeft voordat u het instrument inbrengt.

Neem het instrument uit de verpakking, wikkel het gehele instrument af en leg het in een ‘U’-vorm. Hierbij houdt u het proximale
uiteinde van het instrument in één hand en het distale uiteinde in uw andere hand.

Ga als volgt te werk om de injectienaald te prepareren voor gebruik:

e Om de naald in uitgeschoven positie te vergrendelen, dient de proximale luer-lock (A) voorzichtig te worden
uitgeschoven totdat deze de luer-lock van de handgreep (B) raakt. Draai de proximale luer-lock vervolgens langzaam
rechtsom totdat de twee luer-locks volledig in elkaar grijpen. (Afbeelding 1)

e Bevestig de naald gevuld met de gewenste injectiemedia op de proximale luer-lock-aansluiting. (A) (Naald niet
meegeleverd)

¢ De injectienaald moet worden gespoeld met 0,5-0,75 cc injectiemedia voorafgaand aan injectie in het weefsel. Hierdoor
wordt alle lucht uit de naald verwijderd.

¢ Om de naald in de teruggetrokken positie te ontgrendelen, draait u de proximale luer-lock langzaam linksom totdat de
twee luer-locks volledig van elkaar losraken. (Afbeelding 2)

e Zorg ervoor dat de naald volledig is teruggetrokken alvorens deze in het endoscoopkanaal in te brengen.

e Zorg ervoor dat de naald tijdens het gebruik aan de proximale luer-lock bevestigd blijft.

Ga als volgt te werk om de poliepsnoerder voor poliepectomie te prepareren voor gebruik:

e Beweeg de vingerringen naar achteren en naar voren om te controleren of de lus van de poliepsnoerder soepel open- en
dichtgaat. (Afbeelding 3 en afbeelding 4)

e Zorg dat de lus van de poliepsnoerder volledig in de huls is teruggetrokken alvorens deze in de endoscoop in te brengen.
(Afbeelding 4)

e Plaats de patiéntretourelektrode en sluit het elektrochirurgische apparaat aan volgens de instructies van de fabrikant.

e Sluit de betreffende actieve Olympus-kabel op de diathermische handgreepaansluiting van de poliepsnoerder aan vlak
voor het uitsnijden van poliepen of weefsel.

e Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de elektrochirurgische generator voor de juiste instellingen en een correcte
bediening van de elektrochirurgische generator.

Aanwijzingen voor het gebruik:
Gebruik van de injectienaald:

1.

2.
3.
4

Zorg ervoor dat de naald en poliepsnoerder voor poliepectomie zijn teruggetrokken alvorens deze in het endoscoopkanaal in te
brengen.

Voer het instrument na endoscopische identificatie van de gewenste injectieplaats door het hulpkanaal van de endoscoop op.
Het is aanbevolen het instrument in kleine stappen (2,5 — 3,8 cm) in te brengen om knikken van de huls te voorkomen.

Zodra het instrument zich op de injectieplaats bevindt, schuift u de proximale luer-lock (A) voorzichtig uit tot deze de luer-lock van
de handgreep (B) raakt. Om de naald op zijn plaats te vergrendelen, draait u de proximale luer-lock langzaam rechtsom totdat de
twee luer-locks volledig in elkaar grijpen. (afbeelding 1)

Gebruik de bevestigde naald met het gewenste medium en injecteer het desbetreffende medium door middel van goedgekeurde
medische technieken, totdat de gewenste resultaten zijn bereikt.
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6. Bij verplaatsing van de ene injectieplaats naar de volgende dient de naald te worden teruggetrokken in de huls om het slijmvlies
van de patiént, alsmede de endoscoop te beschermen tegen trauma/beschadiging.

7. Wanneer de injectie is voltooid en voorafgaand aan het gebruik van de poliepsnoerder, trekt u de naald volledig in de katheter
terug door de proximale luer-lock linksom te draaien tot de twee luer-locks van elkaar losraken. (afbeelding 2) De naald is
veerbelast en zodra de twee luer-locks van elkaar losraken veert de naald terug in de huls.

1]
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Afbeelding 1

1]

‘ s s

Gebruik van geactiveerde poliepsnoerders:

Een grondige kennis van de technische principes, klinische toepassingen en risico’s die zijn gekoppeld aan het gebruik van monopolaire
diathermische apparatuur (geactiveerde poliepsnoerders) voor de resectie van poliepweefsel zijn noodzakelijk voordat u dit product
kunt gebruiken.

Afbeelding 2

1. Plaats de patiéntretourelektrode en sluit het elektrochirurgische apparaat aan volgens de instructies van de fabrikant.

2. Sluit de betreffende actieve Olympus-kabel op de diathermische handgreepaansiluiting van de poliepsnoerder aan véor het
uitsnijden van poliepen of weefsel.

3. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de elektrochirurgische generator voor de juiste instellingen en een correcte bediening van
de elektrochirurgische generator.

Voorzichtig: om ervoor te zorgen dat de isolerende eigenschappen van de monopolaire diathermische poliepsnoerders
A gewaarborgd blijven mag de maximale nominale piekspanning van 2500 V voor snijden en voor coagulatie niet worden
overschreden.
4. Wanneer de poliep of het weefsel met behulp van de endoscoop in beeld is gebracht, vouwt u de poliepsnoerder uit door de
vingerringen van de duimring af te bewegen. (afbeelding 3)
5. Controleer via het beeld van de endoscoop of de lus van de poliepsnoerder volledig geopend is. (Afbeelding 3)

OPMERKING: als wordt waargenomen dat het uiteinde van de poliepsnoerder uit de katheter steekt (zie afb. 5a), beweeg de
vingerringen dan enigszins in de richting van de duimring tot het uiteinde van de poliepsnoerder zich in de katheter bevindt
(zie afb. 5b).

6. Plaats de snoerder om de te verwijderen poliepen of weefsels en verwijder deze met behulp van de juiste endoscopische
techniek.

7. Zodra de poliep of het weefsel is verwijderd, kan de snoerder in de huls worden teruggetrokken door de vingerringen in de richting
van de duimring te bewegen (afbeelding 4). De verwijderde poliepen of weefsels dienen te worden verwijderd en geprepareerd
met behulp van de standaardtechniek voor histologische evaluatie.

Gebruik van niet-geactiveerde poliepsnoerders:

Een grondige kennis van de technische principes, klinische toepassingen en risico’s die zijn gekoppeld aan het niet gebruiken van
monopolaire diathermische apparatuur (niet-geactiveerde poliepsnoerders) voor de resectie van poliepweefsel is noodzakelijk
voordat u dit product kunt gebruiken.

1. Als poliep- of weefselresectie wordt uitgevoerd zonder het gebruik van monopolaire diathermische apparatuur (met een niet-
geactiveerde poliepsnoerder) is het gebruik van de actieve kabel en de plaatsing van de retourelektrode niet nodig. Als de
resectie moet worden uitgevoerd met monopolaire diathermische apparatuur, volgt u de instructies onder Gebruik van
geactiveerde poliepsnoerders.

2. De snoerder gebruiken zonder het gebruik van monopolaire diathermische apparatuur wordt aanbevolen voor de resectie van
zeer geringe hoeveelheden poliepweefsel.

3. Wanneer de poliep of het weefsel met behulp van de endoscoop in beeld is gebracht, vouwt u de poliepsnoerder uit door de
vingerringen van de duimring af te bewegen (afbeelding 3).

4. Controleer via het beeld van de endoscoop of de lus van de poliepsnoerder volledig geopend is. (Afbeelding 3).

OPMERKING: als wordt waargenomen dat het uiteinde van de poliepsnoerder uit de katheter steekt (zie afb. 5a), beweeg de

vingerringen dan enigszins in de richting van de duimring tot het uiteinde van de poliepsnoerder zich in de katheter bevindt (zie
afb. 5b).
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5. Plaats de snoerder om de te verwijderen poliepen of weefsels en verwijder deze met behulp van de juiste endoscopische
techniek.

6. Zodra de poliep of het weefsel is verwijderd, kan de snoerder in de huls worden teruggetrokken door de vingerringen in de richting
van de duimring te bewegen (afbeelding 4). De verwijderde poliepen of weefsels dienen te worden verwijderd en geprepareerd
met behulp van de standaardtechniek voor histologische evaluatie.

O:_HH

S
e,
\P-; e
rg»—cummm — _O
Afbeelding 3
‘?&-.“:‘.—hﬁ::'mhh
l@—unnmm B eciing 4
Uiteinde poliepsnoerder
. Katheter
Snare Tail
Catheter
Onjuist Juist
Incorrect Correct
Afbeelding 5A Afbeelding 5B

Afvoer van het product:
Na het gebruik vormt dit product mogelijk een biologisch gevaar dat een risico op kruisbesmetting met zich meebrengt. Dit product dient te

é"}\ worden gehanteerd en afgevoerd overeenkomstig de algemeen aanvaarde medische gebruiken en de geldende plaatselijke en landelijke wet-
\L en regelgeving.

Uitgiftedatum: september 2019

Waarschuwing: Ter informatie van de gebruiker is voor deze instructies een uitgifte- of revisiedatum aangegeven. Als er twee jaar zijn verstreken tussen
deze datum en de datum van gebruik, dient de gebruiker contact op te nemen met STERIS om na te gaan of er aanvullende informatie beschikbaar is.

Tenzij anders is aangegeven, zijn alle aanduidingen met ® of ™ gedeponeerd bij het Patent and Trademark Office in de Verenigde Staten of zijn deze
aanduidingen handelsmerken van STERIS Corporation.

Ernstige incidenten die zich met betrekking tot dit medische hulpmiddel voordoen, moeten worden gemeld bij de fabrikant en de bevoegde instantie in het land
waarin het incident zich heeft voorgedaan.

US Endoscopy, een volledige dochteronderneming van STERIS Corporation.

Vervaardigd in de VS.

00732059 Rev. G Page 33 of 51



Bu cihaz dogal kauguk lateksten yapilmamistir.

Kullanim amaci: STERIS Endoscopy iSnare® sistemi — Lariat® snare gastrointestinal endoskopi proseddrleri sirasinda gesitli maddeleri
enjekte etme ve dokular kavrama, diseke etme ve kesit almada kullaniimak uzere tasarlanmistir. Cihaz, monopolar diyatermik enerjinin
varliginda veya yoklugunda kullanilabilir.

Cihaz agiklamasi:

iSnare® sistemi — Lariat® snare, esnek endoskoplarda kullaniimak tizere bir enjeksiyon ignesi ile polipektomi snare’ini tek cihazda birlestiren
bir kateterdir. igne, gesitli madde tiirlerinin enjekte ediimesinde kullaniimak iizere tasarlanmistir. Snare, gastrointestinal endoskopi
prosediirleri sirasinda doku kavramak, diseke etmek ve kesit almak igin tasarlanmistir. Snare, monopolar diyatermik enerjinin varliginda
veya yoklugunda kullanilabilir (sicak snaring ve soguk snaring).

T Kihif Yaklasik Snare Boyutu Snare Teli igne Aktif Kordon
Agiklama Urin Numaras: | Kilif Cap Uzunlugu (Genislik x Uzunluk) Capi Boyutu Stili
iSnare® sistemi - Oval seki 3055 mm 0,41 mm
. BX00711084 2,5 mm 230 cm  |Altigen sekil 10 x 28 mm ’ . 25G Olympus
Lariat® snare . 0,016 ing
Elmas sekli 6 x 15 mm

A Uyarilar ve Onlemler:

e Her endoskopik prosediirden énce teknikler, komplikasyonlar ve tehlikelerle ilgili olarak tibbi literatlire basvurun.
o Endoskopik prosedirler yalnizca, snare polipektomi ve endoskopik bir enjeksiyon ignesi ile enjeksiyona dair yeterli egitimi almis
ve endoskopik teknikleri bilen kigilerce gergeklestiriimelidir.
e Bu Urlinu kullanmadan énce teknik ilkelerin, klinik uygulamalarin ve monopolar diyatermik enerji ve soguk snaring (elektriksiz)
polipektomi ve doku rezeksiyonunun iyice anlagiimasi gerekir.
e Monopolar diyatermik snare ile endoskopik polipektomi, diyatermik enerjinin ilkeleri tam olarak anlasilmadan yapiimamahdir.
e Bu cihazi yeniden kullanmaya, yeniden islemeye, yenilemeye, yeniden imal etmeye veya yeniden sterilize etmeye calismayin.
STERIS Endoscopy bu cihazi yeniden kullaniimak, yeniden islenmek, yenilenmek, yeniden imal edilmek veya yeniden sterilize
edilmek Uzere tasarlamamistir veya cihaz bunlarin yapilmasi igin uygun degildir. Bu tek kullanimlik tibbi cihazda bu tir islemlerin
yapilmasi halinde hastalar igin glivenlik riski olusur (6rn. cihaz butlinliginin bozulmasi, gapraz kontaminasyon, enfeksiyon).
Bu cihazlar 2,8 mm veya daha genis endoskop aksesuar kanaliyla uyumludur.
Kihfin bukulmesini engellemek igin cihazi gegirirken, 2,5 cm — 3,8 cm (1 ing-1,5 ing) uzunlugunda, kiglk itme hareketleri 6nerilir.
Bu cihaz, yan goriintiileme endoskoplarinda kullaniimak lizere tasarlanmamigtir.
Asagidaki durumlar iSnare® sistemi - Lariat® snare cihazinin gerektigi gibi galismasina engel olabilir:
1) tutamagi agik konuma gok hizli veya kuvvetli bir sekilde gegirmek,
2) cihazi ¢ok sayida mafsali olan bir endoskoptan gegirmeye veya icinde agmaya galismak,
3) cihazi tamamen bikilmis durumda galistirmayi denemek ve/veya
4) cihazi, tutamak kilifla dar agi yaparken galistirmak.
e  Yakma etkisi goriinmiyorsa asagidakileri gz éniinde bulundurun:
1) Snare tutamag ve elektrocerrahi jeneratori ile glvenli baglanti icin aktif kordonu kontrol edin.
2) Donus elektrodunun sabit oldugundan ve hastaya ve elektrocerrahi jeneratoriine diizgiin baglandigindan emin olun.
3) Jeneratdrin uygun bicimde ayarlanmasi ve kullanimi igin elektrocerrahi jeneratort ureticisinin kullanim talimatlarina
basvurun.
4) Monopolar diyatermik snare’lerin yalitkanlik 6zelliklerinin azalmasini engellemek lizere kesme modu i¢in 2500 ve
koagiilasyon modu i¢in 2500 olan en yiiksek nominal tepe gerilim degerini agmayin.

Dikkat - Elektrocerrahi iinitesinin gikis giicii kullanim amacina ulagmak igin miimkiin oldugunca diisiik seviyeye ayarlanmalidir.
Jeneratoriin gii¢ ayari bilinmiyorsa, gii¢ seviyesini beklenen araligin minimum degerine ayarlayin ve istenen doku etkisine
ulasilincaya kadar dikkatle yiikseltin.

STERIS Endoscopy asagidaki parametrelere sahip bir elektrocerrahi jeneratori kullanimini tavsiye etmektedir:

Frekans: 330-850 KHz

Maksimum Gerilim: 4300 Vp

Baglanti: Olympus stili aktif kordon konektori
Puls sekli:

e Kesme modu: moduilasyonsuz sinusoidal alternatif gerilim
e Koagilasyon modu: puls modiilasyonlu alternatif akim

Lutfen daha detayh bilgi icin elektrocerrahi jeneratériniin kullanim talimatlarina bagvurun veya uretici ile iletisime gegin.

Elektrokoagulasyonun goérlnur gostergesi olarak doku beyazlamasini gézlemleyin.

Kullanicilar yakma uygulamasindan énce dokuyu kesmekten kagcinmak icin diyatermik prosedurler sirasinda dikkatli olmalidir.
Hasta yaralanmalarindan kacinmak icin, doku rezeksiyonu sirasinda snare’e asiri kuvvet uygulamayin.

Her zaman cihazin distal ucunu kontrol edin ve hastanin ya da klinisyenin yaralanma riskini en aza indirmek i¢in ignenin kateterin
icine tamamen cekildiginden emin olun.
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Mukozada istenmeyen yaralanmalara sebebiyet vermemek igin, snare kullanimi sirasinda enjeksiyon ignesi tamamen katetere
geri gekilmis olmahdir.

Bir enjeksiyon bdlgesinden digerine gegerken, mukozayi travmadan ve endoskopu hasardan korumak igin igneyi kilifin igine geri
cekin.

Mukozada yaralanmalara sebebiyet vermemek icin, ignenin kullanimi sirasinda snare tamamen katetere geri ¢ekilmis olmalidir.
Komplikasyon riski varsa snare’i polipten ayirin.

Daha kiigiik bir siringa (3 cc veya 5 cc) kullanimi yogun maddelerin daha kolay bir sekilde enjekte edilmesine yardimci olacaktir.

Kontrendikasyonlar:

Kontrendikasyonlar herhangi bir endoskopik isleme 6zgu kontrendikasyonlari igerir, ancak bunlarla sinirli degildir.
Koagiilopati

Bagirsaklarin yeterince temizlenmemesi

Is birligi yapmayan hasta

Bu cihazin implante edilmis elektronik cihazi olan hastalarda kullanimiyla ilgili olarak uygun saglik personeline basvurun.

Kullanmadan Once:

1.

5.

Klinik kullanimdan énce cihazi inceleyin ve cihaz hakkinda bilgi sahibi olun. Hasar bulgusu varsa (6rnegin deforme olmus veya
biikilmis snare ya da igne, calismaz hale gelmis tutamak, hasar gérmus ambalaj gibi), bu iriinii kullanmayin ve bélgenizdeki
Uriin Uzmani ile iletisim kurun.
insersiyondan énce, endoskopun 2,8 mm veya daha genis bir kanali oldugundan emin olun.
Cihazi ambalajindan ¢ikarip sarili cihazi tamamen agin ve cihazin proksimal ucunu bir elinizle, distal kilif ucunu da diger elinizle
tutarak cihazi “U” seklinde kivirin.
Enjeksiyon ignesini kullanima hazirlamak igin:
e Igneyi disar gikmis pozisyonda kilitlemek icin proksimal liieri (A), tutamak liierine (B) ulagincaya kadar hafifce ilerletin ve
ardindan iki ller tam olarak birlesinceye kadar proksimal llieri saat yoniinde yavasca dondirin. (Sekil 1)
e Istenen enjeksiyon maddesi ile dolu siringay! proksimal liier baglantisina takin. (A) (Siringa tedarik edilmez)
e Enjeksiyon ignesi, dokuya enjeksiyondan 6nce 0,5 - 0,75 cc enjeksiyon maddesi ile yikanmalidir. Bu, ignedeki havayi
tahliye eder.
e Igneyi geri cekilmis pozisyona agmak igin, iki liier tam olarak ayrilincaya kadar proksimal liieri saat yéniiniin tersine
yavasca dondurin (Sekil 2).
o Endoskop kanalina yerlestirmeden 6nce ignenin tamamen geri ¢ekildiginden emin olun.
e Kullanim sirasinda siringanin proksimal liere bagh kaldigindan emin olun.
Polipektomi snare’ini kullanima hazirlamak igin:
e Snare halkasinin sorunsuzca agilip kapandigini dogrulamak icin parmak halkalarini ileri ve geri hareket ettirin.
(Sekil 3 ve 4)
o Endoskopa sokmadan énce snare halkasinin kilifin icine tamamen ¢ekildiginden emin olun (Sekil 4).
e Elektrocerrahi Unitesi Ureticisinin talimatlarini izleyerek hasta dénus elektrodunu konumlandirin ve elektrocerrahi
Unitesine baglayin.
e llgili Olympus stili aktif kordonu, polip veya dokularin eksizyonundan hemen énce snare’in diyatermik tutamak
baglantisina baglayin.
e Elektrocerrahi jeneratériiniin dogru ayarlanmasi ve kullanimi igin elektrocerrahi jeneratori Ureticisinin kullanim
talimatlarina basvurun.

Kullanim Talimatlar:
Enjeksiyon Ignesi Kullanimi:

1.

2.
3.
4

Endoskop kanalina yerlestirmeden 6nce igne ve polipektomi snare’inin geri ¢ekildiginden emin olun.

Istenen enjeksiyon boélgesinin endoskopik olarak saptanmasinin ardindan, cihazi endoskopun erisim kanalindan gegirin.

Kihfin bukulmesini engellemek icin cihazi gegirirken, 2,5 cm — 3,8 cm (1 ing-1,5 ing) uzunlugunda, kigik itme_ hareketleri onerilir.
Cihaz enjeksiyon bolgesindeyken, proksimal leri (A) tutamak llerine (B) ulasincaya kadar yavasca ilerletin. Igneyi yerine
kilittemek igin, iki lGer de tamamen birlesene kadar proksimal lleri saat yoniinde yavasga dondirin (Sekil 1).

Onaylanmis tibbi teknikleri kullanarak istenilen sonuglar elde edilinceye kadar uygun maddeyle dolu bagl siringayla enjeksiyona
devam edin.

Bir enjeksiyon bdlgesinden digerine gecgerken, mukozayi travmadan ve endoskopu hasardan korumak igin igneyi kilifin igine geri
cekin.

Enjeksiyon tamamlandiginda ve snare kullanimindan 6nce, iki lier ayrilana kadar proksimal |Ueri saat yoniinin tersine dondurerek
igneyi kateterin icine tamamen geri ¢ekin ($ekil 2). Igne yayl sisteme sahiptir ve iki lUer ayrildigi anda igne kilifin igine geri
cekilecektir.
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Sekil 1

Sekil 2

Sicak Snare Kullanim:
Bu Urtind kullanmadan 6nce, polip doku rezeksiyonu igin monopolar diyatermik enerji (sicak snaring) kullanimi ile iligkili teknik ilkelerin,
klinik uygulamalarin ve risklerin iyice anlasiimasi gerekir.

1. Elektrocerrahi Unitesi Ureticisinin talimatlarini izleyerek hasta donus elektrodunu konumlandirin ve elektrocerrahi tnitesine
baglayin.

2. Poliplerin veya dokularin eksizyonu éncesinde, ilgili Olympus stili aktif kordonu snare’in diyatermik tutamak baglantisina baglayin.

3. Elektrocerrahi jeneratériiniin uygun bicimde ayarlanmasi ve kullanimi igin elektrocerrahi jeneratori Greticisinin kullanim
talimatlarina basvurun.

Dikkat: Monopolar diyatermik snare’lerin yalitkanlik 6zelliklerinin azalmasini engellemek ilizere kesme modu igin 2500 ve
koagiilasyon modu igin 2500 olan en yiiksek nominal tepe gerilim degerini agmayin.

4. Polip veya doku endoskopik olarak goérintiilendiginde, parmak halkalarini bagparmak halkasindan uzaklastirarak snare’i agin
(Sekil 3).
5. Endoskopik goriintileme ile snare’in tamamen agik oldugundan emin olun (Sekil 3).

NOT: Snare kuyrugunun kateterin disinda kaldigi gozlenirse (bkz Sekil 5a), snare kuyrugu kateterin igine girene kadar parmak
halkalarini bagparmak halkasina dogru hafif¢e ¢ekin (bkz Sekil 5b).

6. Snare’i rezekte edilen polip veya dokunun cevresine yerlestirin ve uygun endoskopik teknigi kullanarak rezeksiyonu yapin.
7. Polip veya doku rezekte edildikten sonra, snare parmak halkalari bagparmak halkasina dogru gekilerek kilifa geri ¢ekilebilir
(Sekil 4). Rezekte edilen polip(ler) veya doku histolojik degerlendirme igin standart tekniklere gére alinmali ve hazirlanmaldir.

Soguk Snare Kullanimi:
Bu urlGinu kullanmadan énce, polip doku rezeksiyonu i¢cin monopolar diyatermik enerji (soguk snaring) kullanimi o/madan teknik
ilkelerin, klinik uygulamalarin ve iligkili risklerin iyice anlagiimasi gerekir.

1. Polipler veya dokunun monopolar diyatermik enerji (soguk snaring) o/madan alinmasi amagclaniyorsa, aktif kordonun kullaniimasi
ve donus elektrodunun yerlestiriimesi gerekli degildir. Daha sonra monopolar diyatermik enerji kullanimi ile alinmasi istenirse
Sicak Snare Kullanimi proseduirinii izleyin.

2. Kiguk polip dokusu rezeksiyonu igin monopolar diyatermik enerji kullaniimadan yapilan snaring islemi onerilir.

3. Polip veya doku endoskopik olarak goriintilendiginde, parmak halkalarini basparmak halkasindan uzaklastirarak snare’i agin
(Sekil 3).

4. Endoskopik gorintlleme ile snare’in tamamen agik oldugundan emin olun ($ekil 3).

NOT: Snare kuyrugunun kateterin diginda kaldigi gézlenirse (bkz Sekil 5a), snare kuyrugu kateterin igine girene kadar parmak
halkalarini bagparmak halkasina dogru hafif¢e gekin (bkz Sekil 5b).

5. Snare'i rezekte edilen polip veya dokunun gevresine yerlestirin ve uygun endoskopik teknigi kullanarak rezeksiyonu yapin.

6. Polip veya doku rezekte edildikten sonra, snare parmak halkalari basparmak halkasina dogru gekilerek kilifa geri ¢ekilebilir
(Sekil 4). Rezekte edilen polip(ler) veya doku histolojik degerlendirme i¢in standart tekniklere gére alinmali ve hazirlanmaldir.
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Sekil 3

Bl nn&

Sekil 4

Snare

Yanhs Dogru
Sekil 5A Sekil 5B

Uriiniin Atilmasi:
Bu Urtin kullanildiktan sonra potansiyel bir biyolojik tehlike teskil edebilir ve bu durum ¢apraz kontaminasyon riski olusturur. Kabul
(@3\ gormus tibbi uygulamalara ve gegerli yerel ve federal yasalara ve devlet yasalarina ve yonetmeliklere uygun sekilde kullanin ve
atin.
Yayinlanma Tarihi: Eylil 2019

Uyari: Bu talimatlarin yayin veya revizyon tarihi kullanicinin bilgisine sunulmustur. Uriiniin bu tarinten iki yil sonra kullaniimasi halinde
kullanici, STERIS firmasiyla goriserek bilgilerde bir degisiklik olup olmadigini 6grenmelidir.

Aksi belirtiimedikce, ® veya ™ isaretli tim markalar ABD Patent ve Marka Ofisinde kayit altina alinmistir veya STERIS Corporation firmasinin
sahibi oldugu ticari markalardir.

Bu tibbi cihazla iligkili olarak meydana gelen ciddi olaylar Ureticiye ve olayin gerceklestigi tlkedeki yetkili makama rapor edilmelidir.
US Endoscopy, STERIS Corporation’in yiizde yiz istirakidir.

ABD’de uretilmistir.

00732059 Rev. G Page 37 of 51



= X = N D2 SHAZ REDO JAKX ESLUICH

ME S&: 2 STERIS Endoscopy iSnare® system — Lariat® A4 0= 2/ &2 LHAIZ AI£0| M3E = SO CHAS SR A

ot ZAs 28, Hc¢ Y HAHGH] Ao AFZELICH BX= &= FS MU X2 SSHAL HalloHl 22 A2 AtE JtsELICH
X 49

iSnare® system — Lariat® A 4|0 = 22 Sl ASE FALHlE £ EEE M= AU 25 WESE & SHHIE EXILLICH FAE
His& O2e RE 2 FAIAS =G| fIeh A LICH AUHE AZ2 HAIZ AM=0] MEiE= sot DS 2=, 0 Y HH ot ? 8

JYLICH AUNHE ©= §E AU X2 HEUSH L H&GHA Z2 AEHZ AHE Jts&LICH

_ _ - = PNETIED) AU E | His | 24 3C
sy  ER N EERE R o (%XQ?I)B ' e il v
iSnare system® - Eta ?01 30 x 55mm 0.41mm
Lariat® ~ 4| O] BX00711084 | 2.5 mm 230 cm =2d . 10 x 28mm 0.016 oI %I 25ga | Olympus
Ctolot=c& 6 x 15mm

A 3D L FoIAME:
EE

WAIZZ2 ALE0l O D1z, &8 S, Agd0l Uoto 2=t 222 & g LICH

o UAIZ A=2 SS EH=L HAIZ FALHISS MEE FAF IS0l e HEE sHS 22 =2 WAIZ J20H0 2o A et
AEEl0{0F & LIC

e HES AMSSII MU =SS UK L SE AU (I AIE e ES M= & ZHO UsHII=R JAc, AR
Mg Y A-LS E M| 0loHaHOF &LICH

o I EZOIXIS K0l CHEt 2tMEH OloiOF 8101 £ & AU E AES LHAIZ EE EM=S M=dlMd= etELICH

EBXE MHALE, HHel, M, A L= HASGHA Ot AI2. STERIS Endoscopy = &2 XIS MAS, A2, A, XA A

MASCIES SHCH RACH O& AES MDD AKX ESUICH L3 2AZ JI70 Oleis 2SS cte 2 X0

el A0l 245 SLICHUE S0, X 224 &, ui 28, 28).

1= 2.8mm Ol &2 LHAIZ HAIAMel HE S LICH

JbW0l= 2= YXoI| fIoi ZXIOFXLIhE S@

a

[

C

O
e
=2
rr
N
a
o
3
o
foe)
o
3
o
ﬂ
n
o
o
|'|JU
o
10
i
ro
[>
Im
HU
]
i

ANESIES

[ ]
MO KM

[Dl= LHAIZ S SAIGIEE AT X AASLICH
ALEH Ol A = iSnare® system - Lariat® AUl & X[t HAFHO=2 HEotX| &
HES U WENH C= BEsHEOZ HIUAAHM NS AXNZ FEAL

0 Mo
1
9
i)
C
o

)
2) XNUXIH 2ZE0] Z2 WHAIB0AM ZEXE SHAIIAL LA D Alcote 8
3) XLXI el el 2 2 |AX0A ZXE HSAIIIHLL Alcote 3=
4) SO0l L0l CHoll ol =2l &EHOIA EXIE HSAE SR
o AHJIS SEH0 =22 F 20IX %= 2R, US AEES Lot Al2.
1) QEIE ZEOFAUO EHE R WS ZEI0 MU HZE 0 A=K &SI AIL.
2) A d=0 X2 s YHEI0 M6t HBSHI AE TN A=K It Al 2.
3) ZHII HEBE X L AISHU UE HE2 AnE CHI| MM ANEBME FRoHYAL
4) B3 EE AU 2H SHO| LXK R == 6lciH ZH 252 ZR 25002, S& ZE2 2 2500 =E°0!

ZI0 2 &S ol ME etE LT

A
T -F)| Q= BXS &Y MY2 s SHNS SHE £+ UASE JIisE L S0 HUC LAI|Q MH HAHS & 2=
2, 0la HA2 2 ULZ M8 S #F0l0 AMGI AHEE S

STERIS Endoscopy = TS M S JH8l ==& LHI|E AE0IEE FHELICH

FIH=: 330-850 KHz
o3 &2 4300Vp

cAs: Olympus AEHY &4 DE HUH
EA Q9
o ZN RS RHXT NI US MY
e SN EHAHIT WS
HBEANUA =2 LI AS LHE ZFXSHHU ML AlA HE BEE 226t AI2.
o XEX(O| HMOZ Hotz US AHOIMUAILR. 01HS MIISDY AU ZSHLILC
o EIAN=0| MG = SO AXI|E AIE0HI| MOl ZHOI EHE X LE= F=2|60F &LICH
o EIX AMME YUKE £ UETE, TS FHGte SH0l= AU &S ES FX O AIL.

00732059 Rev. G Page 38 of 51



o A2 UCS FOGH B0, BN F= NS XUH A2 FAIGHE AL 2HAS X A5610] o FADIE JHHE o2
NG| S EIMNFT=XN =22 &QIGH A IQ
o HON AXILMI|l= AMDE DIHH &XSHI| ®Ioi SIt01E AFE0t1D U= S0ll= &Y FAMIIE IHIEZ 23| FEAIA
SO OF &LICH
o OIS = AXINA CIE AXZ 0O1SE M, B LHAIZO0| =M X LESE FADIE ALIZ FTEIANHAN E28AIL
o JOH AXIIMIl= AMDE DIHM &XoHD| flol Ht=2 AIE0t] U= St0l= SI101E JtHE=Z 283 = EAA —.—01 Of
SHLICH.
o EHZEEHO U BR0UE %?EOHA-I HIOE BILHAAIL.
o X2 FA|(3cc = 5cc)E AMESIH T FTAILS B0 FUE £ US ALICH
=X AbE:
o DEUAIZ A2 2oz M85 = 3K AE2 Ush Z&LICHL
o« O %E%
o I FH F
o HIEXHQ &7}
o HIIIJIJFOIMEIN A EXUIA 2 DI1J1E ALSot= 2400 CHoll Sl e 22 &0 AHSBHA AL,
A3 Joll:
1. 2 J|JIZ2 AN AFZSI| &0l 21012 HSHES 2G| AU 0F SLICH HXJF&AE SHI LA E B2(WE S0, HE DU
FHE AU E=tts, S 2)Hs8 e, L= &4 IX) 2 NES AF20HK 210 J02 tel&El 226t Al2.
2. US| Aol LHAIZ 0 2.8mm 0142 THE 0| U= EQIGHA AL,
3. EHONAM EXE HUWD X 2HEE 602 &1 QUIQ YHEE 2 £02 &2 MHUHAM, M EXE EHAM "U"XA
SHHZ s CELIC
4. FA HIEE THGIHH 008 SXE DTS4 A12.
o FTAIBHOZ U2 MEHZ NHGIHY, 22 R0{(A)S sHE2 20(B)t 2t WNHK A MEAI2! CHS, 2902
ZOII 2HG| BEE MYNK 2SS 2HE AH Lo M| SELICHL (A1)
o Z2olE FMASZ WAX FADIE E‘E*? 20 AZ 20 J‘*I*O'LIE} (A) (FAP= HEZ X &£3)
o A0 F=AIGHI| HOll 0.5-0.75cc2 FAIAS WHLHA AL H=S2 MAESHAAIL. Ol ot BIs0lAN SIS Y =
USLICH
e FTA =S éJ%‘ X2 &2 HMBIAH, 202 20Ot X8| WE UK 2EE SHS BHAIH Seoz AAD]
S2lAAIL. (D 2)
o = JIJIZE LHAIZO &5 B0l F=AD|DF 2X3| ZEIZM =X 2161 0F & LICH
o AIE S0 F=ADII 2HE 200 EE AHZ UATE GHEAIL.
5. EZZHEAHONE .fb’/o/EiDV O EXE MHELAIL.
o LHUSHEFZ SHUAM AU 2EI 2SI 2l goleXl Zol 8PA'A|9(33' 3% 4)
o LHAIZO &UsH] U AU RZDF 2F 6| SEIZO U= &SI AL 4).
o 2UE I EX HEZEHM XNES et X ==t d=22 iXIot] 23 MI| X0l HAZSHAY A L.
o ZEI0ILI ZAZS ZHMGII 0l olY OlympusE &4 ZEE AL £ XMl HEAEHN HZoHAAIL.
o 2AUE LHI|Q HAESHAX L AMSEN US IS2 AWE LEI| MM NENE HESIMAIL
INE=NE-F
FAUIE AME:
1. 20112 HAZ0 &5t ®ol HHsT SSEHES AUI0IH SEIJE=XI 2016H0F BLICH
2. JoteE AL RRE UAZ Sz &01st 2= EXE WHAIZ2 HAME THEZ SWAIIIAAIL.
3. 2Udtnol= A2 LXSHI| floh X0 XUIb=E SCH0l= 2.5cm-3.8cm(121X[-1.521X]) 2012 S AEZIE AMEDIIES
ESHLICH
4. EXIIIFAIEA0 =0 R, 2HE ROA)S #HES R0o{(B)2A Cte MK M| MEAIZLICH Hi=2 D&l 0 & &2,
2002 2Ot NG| A=E MK 2 S 2HE AH Yoz MAG| S2LICHA 1).
5. 2otE A0 S0 A= FAIIE AISoll A, Aot Z0E 22 MK SCE 22 )22 Soll IS AL =2 S
TS sHLICH.
6. OfLIS = AXINA CIZE X2 0ISE M, B LHAI A0l AKX AE2 FADIE AUIZ FEAAN EOHAIL.
7. TANE 2F0t] AUIHE ALESH| MUl 2902 2O 22E K 2R 2THE SHAIH 2oz =M =2 JHHIH
HEZ ZEAIZAOF ELICHOY 2). bts0le AZ20l 22N AJ| 20 2JH2 2O 22l =H Ht=0l AZE O 802 21

o2 SO0{LICH

00732059 Rev. G

Page 39 of 51



. A B _

A B
- ((B—ta] =

ZHAHIO AFE:

HZ2 ALZot)| &0l 25 222 ZME ?lol 2= FE 6IUXN(Z AUNE)E AI8ote FRLY JI=d 3l B4H H2 L LS
Z X3l OlcHoHOF & LICH.

1. 2AE &) X MESHM2 XNES (et &S =2 8= iXIotd A0 M| FX0 A2t AL,

2. S30ILt =X = ZHMot)| 0l ol & OlympusE 24 D=8 AUINS £ X2l HEEN HZotAAIL.

3. AW LTI HEE EX L AISHU Uet LHS2 AUS LI MEEHML NEHE ZFXotHAIL.

X 259 FR 25002, S 229 2 2500 =E2! = O

K

{TE FO: =3 FE AUNS EH S40| UHHHXIX &5 ot
X

33 S =i M= etE LT

4. UHANZS S
=

EE0IU X0 202 2R, EHIYS HYCZRH BHHE ZOHA AUHE HESHYAIL(OE 3).
5 AU = =t =

tHG| 2 A=A HAIE 2ES Solf LT (O 3).

Z0: AU HILOI SHIHMAN S&5 = 20| &215= A<L(O8 5a #X), AU HLOI FHHIEHS HEZE SO{Z TN 2H S 4
g HEOE @ED| OlsAIZLICHO™ 5b & xX).

6. ZES UHAZ II=S MEHN BN EE 28 FHOZ AHNE SHAM 22 S EHELLL
7. ETE=XNES 2N U= EH IS Y E L2 0ISAIHAM AUNE 20 HEZ FTEAZ = JASLICHAE 4). ZHE
BT L= 2AS NHUAM =2 ZME 918 EE JI=0 et 222 ZHIoi0F LI

ZELE AL0 AE:
HNSS ALSotI| &0, 88 X2 BHE Al 4= TS HUHKXE AN ZEZR(EBE AUNHE)Y JI=F |, 4R
fIg &S E Mol OloiolOF & LICH

1. @3 FE0HUXNE AMECHN FLZES L= XS ZNdlds R(EE AUNE), 24 2EE MEotn A 832 BiXg
220t slsUt D US0 ©= S8 UK E A/EaA 2Mctd = 2§—?—, AU AIES EXE GEYAIL.
2. AT LM EXHNS ENMNE e &= FE WA 80l AUOES o= AFSLICH
3. UHAIZS Soll 80ILL =20 20l= 22, 2N 2= M 2L22H t’FEHEC"OM-I AUIHE HESHYAIL(OE 3).
4. AU RO 2NG| S A=Kl LHAIE 2ES Sol EIELICH (O 3).
&1 AU HIZOI FHHIEHOIA S&5 = X0| &&= (A 5a &xX), AU HIZOI FHHIEHS HUSRZ S0HZ HNAI A SE &
2 Aoz #dEs| OlsAIZLICHOR 5b & X).
5. HEE HAIZ JI=2 MEM EME ES X3 FHZ AUINE SM =2 S ZMELILH
6. E& L= ZE&Z’“HI FRl=g2AH s A QQQE OISAIHAM AUIOE 20 HEZ FEAZ = JASLICHIE 4). ZHE
EZS L= XS HUHAM 28 BAE 8t E&E JI=0 Miet 2= =HIoHoF & LICH

00732059 Rev. G Page 40 of 51



AU HIE

= st &8t X &+ &

o
8 5A J8 5B

M= HII:

HE2 AIS 20 MS2 WX 282 A0 UMK HESHOZ 2 = UASLICL S 2= 2 e NSF, = &
o =2
=

Ny O HE
A%\ ol Y o REO Met KIS

el 2019 & 9

MU0

F:E NN LAY LONHL2 MEXN FEN S USLICH 2 EMet MS AHZL ALOI0 2 H 014 XHOIJE U= B, AERHE
3

STERIS Ol &6t I @28 & &= A=A &=QIoi0F & LICH

B2 HAIHO UK EE T ®
[e] A

= MOo2 HAE 2 AHE= 0= S0l&(U.S. Patent and Trademark Office)0ll SS & U AL STERIS
Corporation 0] 275t A= &HL

Z2 22 J[J| 2t 2T L A2 AtD= AFDIH LS 2010 MG A L 28 D120 20610k 8 LICH
US Endoscopy = STERIS Corporation 2| &% Z Xt Xt3| At LICE.

Hz=&: 0=

00732059 Rev. G Page 41 of 51



yCTpOﬁCTBO M3roToBIIeHO 6e3 NPpMMeHeHns HaTyparibHOro Kay4yKoBoro nartekca.

LleneBoe HasHauyeHue: cuctema iSnare komnaHum STERIS Endoscopy® — netns Lariat® npegHasHadyeHa 4nst BBEAEHUS Pa3SIMyHbIX TUMOB
BELLeCTB 1 A4N15 3axBaTta, Pe3eKunn 1 paspesaHns TKaHu Npu NpoBeaeHnn npoueayp 3HAOCKOMUM KernyA04YHO-KULLEYHOTO TpakTa.
YCTPOWCTBO MOXET MCMONb30BaTbCS C MOHOMOMSAPHON AnaTepMUYECcKon aHeprnen nunm 6es Hee.

OnucaHue yctponcrsa:

Cucrtema iSnare® — neTns Lariat® npeacrasnsiet coboit eauHoe kateTepHoe yCTPOCTBO, 06beauHsioLiee B cebe 0OQHOBPEMEHHO UMy
ANS VHBbEKUMIA 1 NeTNo AN NpoBeAeHNs MONMNIKTOMUM ANs UCNOMb30BaHUs Yepes rnbkue aHgockonbl. Mirna npegHasHayeHa ons
MCMOSb30BaHNSA C LiEeNblo BBEAEHWS pasnunyHbIX TMNOB npenapaTos. [eTna npegHa3HayveHa Ans 3axeaTa, pe3ekumn n paspesaHns TkaHn
npu NpoBeAeHnn npoueayp SHAOCKOMUN XenyA0YHO-KMULLIEYHOro TpakTa. MeTnsa MoXeT Mcnonb30BaTbCs C MOHOMOMAPHON
AvnatepMuyeckon aHeprmen nnm 6es Hee.

- MpoBonoka -
Homep KaHwons OnuHa MpumepHbIK pa3mep neTnu Pa3mep | AKTUBHbIN
OnucaHue neTnu
usgenus | OuameTp | 060n0YKM (wmpuHa x AnuHa) urmbl | Kabenb Tun
OunameTp
. ® OsanbHasa cdopma 30 x 55 mm
Cucrema |.Snare BX00711084 (2,5 mm 230 cm LecturpanHasn popma 10 x 28 mm 0,41 MM . 25 ga Olympus
netns Lariat® 0,016 gronmoB
Pomb6oBngHas coopma 6 X 15 Mm

MpeaynpexpeHns U Mepbl NPeoCTOPOXHOCTU:

e [lepen BbinonHeHvem nOObIX IHOOCKOMMYECKUX Mpouenyp crnegyet 03HAaKOMUTbLCA C MEAMLMHCKOW NMUTepaTypol MO TeXHUKe
BbINOMHEHNS TakMX NpoLeayp, a Takke CO CBA3aHHBbIMU C HAMMW OCIIOXKHEHUSIMU U dakTopamm pucka.

e DHOOCKOMUYECKME NPOLEAYPbI AOMKHbI BbINMOSHATECS TOMBKO Bpadamu, KOTOpbIe NPOLLUM crneumarbHyo NOAroTOBKY U NMOy4nnu
HaBbIKM NPOBEAEHUST SHAOCKOMMYECKOW NONMNIKTOMMU U BBEAEHWS NpenapaToB Npy NOMOLLY NMHBEKLMOHHON 3HOOCKONUYECKON UITbl.

e [1ns ucnonb3oBaHUsi 3TOro M3genus Heo6Xo4MMO NONHOE NOHMMaHNE TEXHUYECKUX NMPUHLMMNOB, KNMUHUYECKOTO NPUMEHEHNSs
N PUCKOB, CBA3aHHbIX C UCMNOMNb30BaHMEM MOHOMOMSAPHON ANaTEPMUYECKON SHEPTNK N XONOAHOW NETNEBOW (HE3NEKTPUYECKON)
NOMMN3IKTOMWUU U C yAaneHNem TKaHen.

e [Insi BbINONHEHUS 9HOOCKOMMYECKOW NMOMUNAKTOMMM C MOMOLLbIO MOHOMOMNSAPHBIX AMAaTEPMUYECKUX NeTenb HEOOXOAMMO NOMHOE
NOHUMaHWe NPUHLMMNOB AENCTBUS ONaTEPMUYECKON SHEPTUN.

e 3anpelyaeTcsa NOBTOPHOE UCMONb30BaHWe, NOBTOpHas obpaboTka, nepepaboTka, NpoBeAeHne BOCCTaHOBUTENBHOIO PEMOHTA MUIu
NOBTOPHOW CTepunusauunm 3TOro YycTponcTBa. [aHHOe yCTpPoOWCTBO, paspaboTtaHHoe komnaHuen STERIS Endoscopy, He
npefHasHa4yeHo Ansi MOBTOPHOTO WUCMOMb30BaHWs, MOBTOPHOW 0OpaboTkn, BOCCTAHOBUTEMLHOIO PEMOHTa, nepepaboTku unu
NOBTOPHOM CTepunusauun. BeinonHeHne TakMx 4eNCTBUIA C STUM OAHOPAa30BbIM MEANLIMHCKUM YCTPOUCTBOM NpeacTaBnsieT yrposy
6e3onacHoCTV AN NauMeHToB (T. €. HapyLUeHWe LIeNOCTHOCTM YCTPOMCTBA, NePEKPECTHOE 3arpsi3HEHNe, MHAEKLUNS).

e  OTn ycTpowcTBa COBMECTUMbI C 3HAOCKONaMu ¢ AMaMeTpOM KaHana Ans A0NOMHUTENbHbIX NPUHAANEXHOCTEN HEe MeHee 2,8 MM.

e BBOA yCTpoWMCTBa pekoOMeHAYeTCs NPOBOAMTL KOPOTKMMYM Luaramu gnvHomn no 2,5—3,8 cm, 4Tobbl NnpeaoTBpatuTh Neperntd
060104KM.

e  OTO YCTPOMCTBO He NpeaHa3HayeHo A58 UCMOMNb30BaHMS B 3HAOCKONax ¢ 6okoBbIM 0630poM.

e HopwmarbHoe yHKLMOHMpPoBaHue cuctemsl iSnare® ycTpoiicTea netnu Lariat® MoxeT 6bITb HapyLLEHO NPU CrieayoLmnx
YCINOBUSIX:

1) [pu nepeBoae pyykn B OTKPbITOE NOMOXEHME C YPE3MEPHOM CKOPOCTbIO UMK YCUMNNEM;

2) [Mpu nonbITke NPOBECTN UMW OTKPbITb YCTPONCTBO B YPE3MEPHO N3OTHYTOM IHAOCKONME;

3) [llonbiTka NPMBECTM YCTPOMCTBO B AEVCTBME B YPE3MEPHO CKPYHEHHOM MOMOXEHUM;

4) Tlpu npuBegeHun B AeACTBME YCTPONCTBA B TOT MOMEHT, KOra pyKosiTka pacrnornoXeHa nog oCTpbiM Yriiom
OTHOCMTENbHO 0OONOYKN.

e [lpy HepocTaTOYHOM BU3yarnbHOM ahdeEKTe KayTepmsaummn BbINONHUTE CneayloLme AencTBus:

1) TpoBepbTe akTUBHbLIN kKabenb Ha NpeaMeT HaaeXHON UKcaumnn Ha PyKOATKE NETNM U ANEKTPOXUPYPrMYECKOM
reHeparope;

2) Yb6eputech, YTO BO3BPATHbIN 3NEKTPO MPOYHO M MPaBUIIBHO NOAKIIOYEH K NALMEHTY 1 3NEKTPOXMPYPrM4eCcKoMy
reHeparopy.

3) [lpaBuna HacTpoOWKN 1 IKCMyaTaLmn ANEKTPOXUPYPrMYECKOro reHepaTopa NpMBOaATCA B UHCTPYKLIMU €ro U3roTOBUTENS.

4) [Ons Toro 4ToObl He HapPYLWNUTb TeNNOU3ONALUUOHHbIE CBOMCTBA MOHOMNOSSIPHOW AMaTEPMUYECKON NeTnu, He
cneayeT npeBbllWaTh MaKCUManbHOe HOMUHaNbHOE NMKOBOE HanpsXXeHue, paBHoe 2500 Ans pexxuma pesku
1 2500 onsa pexxuma Koarynsyum.

BHumaHue — ins AOCTUXKEeHUSA HAMEYEeHHOM LieNIn 3HaYeHne BbIXOAHOW MOLHOCTU ANEeKTPOXUpPpypru4yeckoro UHCTpymMmeHTa
cneayeT yctaHaBliMBaTb, KaAK MOXHO HUXe. Ecnu 3HayeHue MOLHOCTM reHepaTopa HEU3BeCTHO, yCTaHaBnMBaVITe ypoBeéHb
MOLWHOCTU HA MUHUMAaJIbHOe 3Ha4YeHue oXxxngaemMoro gmanasoHa U OCTOPOXHO YBenVI‘-IVIBaVITe MOLWHOCTb AnA AOCTUNXeHusA
»Kefaemoro Bo3gencTBUA Ha TKaHb.

Komnanua STERIS Endoscopy pekomeHayeT ncnonb3oBaTh ANEKTPUYECKUIA XMPYPIMYECKWIN reHepaTop CO CneayowmMMmn napameTpamu:
YacToTa: 330-850 Kl
MNMukoBoe HanpsikeHne: 4300Bp
MNoakntouyeHwue: pasbem aktusHoro kabens tuna Olympus
®dopma umnynbca:
e  Pexum pesku: HemogynvpoBaHHOe CUHycoupansHoe nepeMeHHoe HanpshkeHue
e Pexum koarynaumu: MMnynbCHO-MOAYNMPOBAHHbIA NePeMEHHbIN TOK

00732059 Rev. G Page 42 of 51



MoxanyicTa, obpaTuTeck K MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHUIO ANEKTPUYECKOTO XMPYPrUiYeCcKoro reHepaTopa MUnu CBSKUTECh C NPOU3BoanuTenem
Ansi nonyyeHusi 6onee nogpobHon HGOpMaLUK.

OcmoTpuTe TkaHW Ha NpeaMeT nobeneHus, YTo ABNSEeTCS BU3yaribHbIM NOATBEPXAEHMEM SNeKTpoKoarynaumm.

Monb3oBaTenb AOMKEH NPOSBIATE OCTOPOXHOCTL NPU NPOBEAEHUN ANATEPMUYECKUX NpoLeayp BO n3bexaHve paspesaHus
TKaHEN [0 BbINOSIHEHUS KayTepu3auum.

Bo nsbexaHne HaHeceHus yulepba 300pOBbI0 NaUMeEHTa, He NpunarantTe YpesMepHy Cuny K neTne Bo BPeMs npoueaypbl
pPe3eKuUnN TKaHW.

Heobx0aMMo NOCTOSIHHO CneanTb 3a ero ANCTanbHbIM HAKOHEYHUKOM U NPOBEPATb, YTO MHBEKLMOHHAs 1rMna NonHOCTLIO BTAHYTa
B KaTeTep, YTOObl CBECTU K MMHUMYMY PUCK HAHECEHMWS TPaBMbl NALUUEHTY UMW KIUHULUCTY.

Bo Bpems ncnonb3oBaHWsi NeTNYM MHBbEKLUMOHHAA Urna JomkHa OblTb NONMHOCTLIO BTAHYTA B kKaTeTep, YTobbl 3bexaTtb criydaHoro
NoBpeXaeHNsi CM3NCTON 0B0NOYKU.

Mpu nepemMeLLieHnM U3 0QHOTO MecTa MHBEKLMU B ApYyroe BTArvBanTe urny B 060Mo4Ky, YToObl 3aLMTUTb OT TPAaBMUPOBaHUS
CNM3ncTyto 060M0YKy 1 3HLOCKON OT NOBPEXAEHUS.

Bo BpeMs Mcnonb3oBaHWs Uribl NETNS AOMKHA ObITb NOMHOCTLIO BTSHYTa B KaTeTep, YTobbl 3bexaTb NOBPEXAEHNS CIIM3UCTON
060noYKN.

B cny4yae pucka BO3HMKHOBEHNS OCIIOXXHEHUA CHUMWUTE METIo C nonumna.
Wcnonb3oBaHue Wwnpuua MeHbLiero obema (3 cm® unu 5 cm®) obnerunt BBEeHE Goree rycTbiX BeLLecTB.

MpoTuBonokasaHus:

[ns yctponcTtea, MOMMUMO NpoYero, NPUMeHUMbI NPOTUBONOKa3aHWs, XapakTepHbIe 4518 BCeX 9HOOCKONUYECKMX npoueayp:
Koarynonatuda;

nrioxasd noaroToBka KMWeYHWKa K onepauuu,

HEKOHTaKTHbIN NaUneHT.

Monb3oBaTenb 0653aH MPOKOHCYJIbTUPOBATbCA C COOTBETCTBYHOLLMM MeONLUNHCKUM NepcoHanom no nosoay UCnoJib3oBaHuA
3TOro yCTPOMCTBA ANS NauMeHTOB C MMMMAHTUPOBAHHBIMWN 3MEKTPOHHBIMU YCTPOMCTBAMM.

Mepen ncnonb3oBaHUeM:

1.

5.

[10 KNMHWYECKOro NCNOMb30BaHNS OCMOTPUTE YCTPONCTBO M O3HAKOMBTECH C HAM. [pu Hann4YnmM NPU3HaKoB NOBPEXAEHNS
(Hanpumep, AecdopmrpoBaHHas UNM CorHyTas NeTnsa unu urna, HepaboTatowas pyyka, NoBpeXaeHHas ynakoska), He
Mcnonb3ynTe 3TO YCTPOMCTBO U CBAXUTECH C MECTHbIM CMeLnanmcTom no NpoayKumu.

Mepepn BBOOOM YyOeauTech, YTO KaHan aHAoOCkona umeeT anameTp 2,8 mm nnm 6onee.

M3BnekunTte yCTPOMCTBO M3 YNAKOBKM 1 MOMHOCTLIO €ro pa3BepHuTe, 3aTem corHuTe B popme Byksbl U, yaepxumsas
NPOKCUMarbHbIN KOHeL, B OAHON pyKe, @ AncTanbHy0 060noYuKy — B APYron pyke.

HAnsa nod2zomoeku UHBEKYUOHHOU U2J1bl K UCMOJIb308aHUIO:

e [Ins dpmkcaumm nrmel B BbIABUHYTOM NOMOXEHUN OCTOPOXHO NpoABurante pasbem dukcaTopa Jlioapa Ha
NpOKCMManbHOM KoHLe (A) A0 ero KoHTaKkTa ¢ HakoHe4HunkoM Jlioapa Ha pyyke (B) n 3aTeM meaneHHoO nosBepHUTE €ro no
4YacoBOW CTpesike A0 NOMHOM UKCALMN HAKOHEYHUKA U pa3bema. (PUCYHOK 1)

e [lpukpenuTe WwWnpuLl ¢ HEOOBXOAUMBIM NHBEKLIMOHHBIM BELLECTBOM K padbemy dukcaTopa Jllospa Ha NpoKCMManbHOM
KoHue. (A) (LUnpuy He BXOAWUT B KOMMNNEKT)

e /HbeKkunoHHyto urny cneayet npombliTb 0,5-0,75 cM3 MHBEKUMOHHOTO BELLECTBA Nepes NHbekUunen B TkaHb., TO OUYUCTUT
Urny ot Bo3ayxa.

e YT06bI BLIBECTU UMY U3 BLIABMHYTOrO MOSIOXEHUS, MeASIEHHO NoBopaynBanTe pasbeM ukcatopa Jliospa Ha
NPOKCUMAarnbHOM KOHLie NPOTMB YacOBOW CTPENKN A0 NOSTHOIO pasbeANHEHNs HAKOHEYHMKA U pasbema. (PUCYHOK 2)

e [lepen BBOOOM UMbl B KaHamn 3HAOCKOMNA NPOBEPbTE, YTO OHA MOMHOCTLIO BTAHYTA.

e YbeagwuTech, YTO BO BpeEMS UCMONb30BaHMS LINPUL, OCTaeTCs NPUKPenseHHbIM K pa3bemy dukcatopa Jlioapa Ha
NPOKCUMAarbHOM KOHLIE.

Ans nodzcomoeku nonunakmomMuyeckol nemsiu K Ucrnosib308aHUIO:

e [lonepemeluanTe KonbLa Hasag v Brnepeq, 4Tobbl y6eanTbes B NIaBHOM OTKPLITUM M 3aKPbITUKM NETNN. (PUCYHOK 3 1 4)

o [lepen BBOOOM B 9HAOCKON y6eamTech B TOM, YTO NETNS NOMHOCTBIO BTSHYTa B 060M0YKY. (PUCYHOK 4)

e PasmecTute BO3BpaTHbIV 3MEKTPOA NauneHTa 1 NOAKMIoYMTE annapar Ans 3NeKTPOXMPYPrn CornacHo MHCTPYKUMSAM
M3roToBuUTENSA annapara.

e Cpasy nepep oTceyeHVeM NonmnoB UMM TKaHW NoACcoeAnHNTE akTUBHbLIN kabenb Tuna Olympus K pasbemy
AnaTepMnYecKon PyKOSTKU NeTnu.

e [lpaBuna HaCTPOWKM K IKCMNyaTaLum SMEKTPOXMPYPrMYeCKoro reHepaTopa NPUBOAATCS B MHCTPYKLMM €ro M3rotToBuTensi.

YKazaHusi N0 NPUMEHEHMUIO:
Ucnonb3oeaHue UHbLEKUUOHHOU uaJibl:

1.
2.

3.

Mepen BBOOOM UMbl M NOSIMNIKTOMUYECKOW NETNM B KaHan 3HA0CKOMa NPOBEPbLTE, YTO OHW MOJSTHOCTLHO BTAHYTHI.

Mocne aHgockonuuyeckon naeHTUMKaLum Heo6xoaUMOro MecTa NHbEKLIMM BBOAMTE YCTPOMUCTBO Yepes AONONHUTENbHbIA KaHan
aHpgockona.

BBopg ycTponcTea pekoMeHayeTcs NPOBOAUTL KOPOTKMMM Laramu AnnHon no 2,5—3,8 cm, 4Tobbl npegoTepatuTb neperntd
obonouku.

Mocne Toro, kak yCTPOMCTBO OKaXXeTCsl B MECTE MHBEKLUWN, OCTOPOXHO NpoABUranTe pasbem cukcaTopa Jliospa Ha
NpoKCMMarnbHOM KoHLe (A) Bnepen 4O ero KOHTakTa ¢ HakoHeYHUKOM JTtoapa Ha pyyke (B). Ona dukcaummn nrnbl Ha Mecte
Me[JIEHHO NoBopaymBarite pasbem cukcaTopa Jlloapa Ha NPOKCMMarbHOM KOHLIE MO YacOBOWM CTPesiKe 4O NOSHOM dmkcauun
HaKOHEYHUKa 1 paszbema. (PUCyHoK 1)
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MpoBoAMTE MHBEKLMIO COOTBETCTBYIOLLIErO NpenapaTa C UCMOoNb30BaHUEM YTBEPXKAEHHbIX MEANLIMHCKUX METOAMK A0 AOCTUXEHUS]
TpebyeMbIx pe3ynbTaTos.

Mpv NnepemeLleHnn U3 0OQHOrO MecTa MHBbEKUMM B ApYroe BTArMBanTe urny B 060M04Ky, 4Tobbl 3alUMTUTL OT TPaBMUPOBaHUS
CNU3NUCTY0 0BOMOYKY M 3HOOCKOM OT NOBPEXAEHUS.

Mocne 3aBepLlUeHNs UHBEKLMN 1 NEpeA NCMONb30BaHWEM METNV NOSTHOCTLIO BTSIHUTE UMY B kKaTeTep NyTeM NOBOpOTa pasbema
chukcaTopa Jloapa Ha NPoKCMManbHOM KOHLIE MPOTMB HYacoBOW CTPESKM A0 NOMHOro pa3beAVHEHUst HAKOHEYHVKa 1 pasbemMa
(pucyHok 2). Mirna ocHalleHa NpyXUHOK, U Kak TONMbKO HAaKOHEYHUK U pazbema ByayT pa3beavHeHb!, MPYXuHa BepHeT urny

B 060NOYKY.
A B
YT = (1B -

Puc. 1

e e N

Puc. 2

Ucnonb3oeaHue 2opsiyux nemerib:
,D,J'Iﬂ MCcnosib3oBaHUA 3TOro n3agenuna HeO6XOAI/IMO NOJIHO€ NOHMMaHue TeEXHNYECKNX NPpUHUNNOB, KNMNMHNUYECKOro npumMmeHeHna n puckos,
CBSI3aHHbIX C UCMOSIb30BaHMEM MOHOMOJIAPHOM AUaTEPMUUYECKON IHeprum (ropsaumnx neTenb) ANs yaaneHus TKkaHel NonunoB.

1.

2.

4.

5.

Pa3smecTuTe BO3BpaTHbLIN 3NEKTPOA NaumMeHTa n NoaknoymMTe annapaTt AN SNEeKTPOXUPYPrm COrfacHo MHCTPYKLMAM
M3roToBuUTENA annapara.

Mepen oTceyeHnem NONMNOB UMK TKaHW NOACOEAMHUTE akTUBHBIN kabernb Tuna Olympus K pasbeMy AMaTepMUYeCKON PyKOSTKN
netnu.

MpaBuna HacTPOMKK 1 KCMyaTaumMmn ANEKTPOXMPYPru4ecKoro reHepaTopa NpMBOAATCH B MHCTPYKLMM €r0 N3roToBUTENS.

MpepoctepexeHue. Ainsa TOro YToObl He HAPYLWUTb TENJIOU3O0NALUOHHbIE CBOMCTBA MOHOMONAPHON AMaTePMUYECKOMN
neTnu, He criegyeT NpeBbllWaTb MaKkCUManbHOe HOMUHaNbHOE NMUKOBOE HanpsikeHue, paBHoe 2500 AnsA pexuma pe3ku u
2500 ons pexxuma Koarynsiuum.

Mocne aHgocKoNMYeCKoW BM3yanusaumm nonuna unmn TkaHm NpyBeaunTe NeTnio B AeliCTBUE, Mepemellas KonbLua oT KonbLa Ans
6onbLloro nanbua (pUcyHok 3).
Y6eanTtecb B NOMHOM pacKpbITUM YCTPONCTBA NETNM nyTem HabniogeHns Yyepes 3HA0CKoM (PUCYHOK 3).

NMPUMEYAHUE. Ecnu Bbl 0GHapyxunm, 4To XBOCT NeTNu BbICTyNnaeT U3 kaTeTepa (CM. pUucyHoK 5a), crnerka nepemectuTe KonbLa
B CTOPOHY KoJbLia Ansi 60/blWOro nanbua, Noka XBOCT NET/IM He OKaXXeTCs BHYTPM KaTeTepa (CM. pucyHok 56).

6.

7.

PasmecTuTte neTnio BOKPYr TKaHW UMK Monuna, KOTopyto HeoBxoauMo yaanuTb, U yaanute, UCNonb3ys Haanexallyo
SHOOCKOMUYECKY0 METOAWKY.

Mocne pesekuun nonuna(oB) UMK TKAHWU, NETII0 MOXHO BTSHYThL B 060MOYKY, NepemMellast Kosiblia B CTOPOHY KosbLa Ans
Gonbluoro nasnbua (pucyHok 4). Mocne pesekumy Nonmna(oB) UM TKaHW UX credyeT yaanuTb U COrmacHoO 0bLLEeNpPUHATO
mMeToauKe NPUroTOBUTL Npenapar Ansl MMCTONOrMYECKON OLLEHKM.

Ucnonb3oeaHue xono0HbIX nemeJsb:

[lns ncnonb3oBaHns 3TOro n3genus H906XODMMO NoNnHOEe NOHMMaHne TeXHUYEeCKMUX NPUHLMNOB, KIMNMHNYECKOro NpuMeHeHnAa U pUCKOB,
CBA3aHHbIX CO Clly4YasamMmu, Ko20a MOHoONonApHaa gaTepmMmunyeckKkas aHeprus (xono.qule nean) He NUcnonb3yeTca Ana yaaneHusa TKaHen
nonumnos.

Ecnu npegnonaraetcs yaaneHvwe nonmnoB Unn TkaHn 6e3 NpYMeHeHNs MOHOMOSSAPHOW AnaTepMUYECKON SHeprnm (XonogHble
neTnm), NCNoMb30BaHNE akTUBHOIO Kabens v pasmelleHe BO3BPATHOrO anekTpoda HeobssatenbHbl. Ecnv 3atem
npeanonaraeTtcs yaaneHvue ¢ NpMMeHeHnemM MOHOMOMAPHON AnaTepPMUYECKON SHEPrun, BLINOMHWUTE Larn B pasgene
«Wcnonb3oBaHne ropayux neTenby.

lMpoBegeHne neTneBon NONUMNIKTOMUN 6e3 NPUMEHEHNA MOHOMNOMAPHON AnaTePMUYECKON IHEPTUM PEKOMEHAyeTCa AN
yAaneHus HebonbLUUX NONMMoB.

Mocne aHaockonuyeckon Bu3yanusauum nonvna unu TkaHu npuseanTe NeTnio B AeNCcTBne, nepemellas KonbLa oT Konbua Ans
6onbLluoro nanbua (pUcyHok 3).

Y6eauTtech B MOSIHOM PACKPbITUK YCTPONCTBA NETNM NyTeM HabnogeHns yepes aHAOCKON (PUCYHOK 3).
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NMPUMEYAHME. Ecnu Bbl 0GHapyxunu, 4To XBOCT NeTnu BbICTyNaeT U3 KateTepa (CM. pUCyHOK 5a), cnerka nepemecTuTe KofbLa
B CTOPOHY KonbLa Ans 60nbloro nanbLa, Nnoka XBoCT NeTNU He OKaXeTcsl BHYTPU KaTeTepa (CM. pUcyHok 56).

5. PasmecTuTe NeTno BOKPYr TKAHW UMK NOMuna, KOTopyo HEOBX0AMMO yaanuTb, U yaanuTte, UCTosb3ys Haanexatlyo
3HIOCKOMUYECKYI0 METOANKY.

6. Mocne pesekuun nonuna(oB) UMK TKaHWU, NETII0 MOXHO BTSHYThL B 060M0OYKY, NepemMellast kosiblia B CTOPOHY Kosbla Ans
Gonbluoro nanbua (pucyHok 4). Mocne pesekumy nonvna(oB) UM TKaHW UX creayeT yaanuTb U COrnacHoO obLLEeNpPUHATON
mMeToquKe NPUroTOBUTL Npenapar Ans MMCTONONMYECKON OLLeHKM.

Puc. 3

I Puc. 4

XBOCT netnu b
=>—KateTep

HenpaBuibHO npaBunbHO

PucyHok 5A PucyHok 5B
YTunusaumsa nsgenus:

Mocne WCnonb3oBaHWs faHHOE M3Aenue MoXeT MNpeacTaBnAaTb coboii noTeHumanbHyo GMonornveckyto OnacHoOCTb, T.e. BO3MOXEH PUCK
é"a\ nepeKkpecTHoro 3arpsasHeHns. ObpallanTecs C HAM U YTUNN3UPYITE ero B COOTBETCTBUM C MPUHATON MEAULIMHCKOM NPaKTUKON U AENCTBYOLLMMN
AL MECTHBIMW, FOCYAapCTBEHHBIMU 1 hefeparnbHbIMM 3aKOHaMU 1 MpaBunamMm.
[ara Bbinycka: ceHTA6pb 2019 T.
MpenynpexaeHue [lata Bbinycka MM nepecmMoTpa HacTOsLLEeN MHCTPYKUMM yKa3biBaeTcst ANst CBeAeHust nonb3osartens. Ecnv mexagy ykasaHHOW AaTon un
[aTtor ucnonb3oBaHWMEM W3AENVsS Mpowso ABa roda, nonb3oBaTento Heobxogumo obpatutbes B komnanuio STERIS, 4tobbl y3HaTb O Hanmuuunm

OOMNONMHUTENBHOM MHpopMaLmn.

Ecnu He yka3aHo MHoe, Bce Mapku, 0603HaveHHble cumBonamu ® nnu ™, 3aperucTpupoBaHbl B Bropo naTeHToB 1 ToBapHbIx 3HakoB CLUA, nnu senstotcs
TOBapHbLIMU 3HaKamu, NpuHaanexawmmmn koprnopauum STERIS.

(0] Cepbe3HbIX MHUMOeHTax, MMeBLUUX MeCTO B CBA3W C AaHHbIM MEOULMNHCKUM yCTpOIZCTBOM, cnepyet coobLaTbh U3rOTOBUTENIO U KOMNETEHTHOMY opraHy
CTpaHbl, B KOTOpOl7I npounsowlen MHUMOEHT.

US Endoscopy — go4depHsist komnaHusi, Haxo4sLascsi B NonHon cobcteeHHocTM koprnopauun STERIS.

CpenaHo B CLUA
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Explanation of symbols used on Labels and Instructions for Use
Explication des symboles utilisés sur les étiquettes et dans le Mode d’emploi
Erlduterung der auf den Etiketten und in der Gebrauchsanleitung verwendeten Symbole
Spiegazione dei simboli usati sulle etichette e Istruzioni per I'uso

Explicacion de los simbolos utilizados en las etiquetas y las instrucciones de uso
Explicagéo dos simbolos utilizados nas Etiquetas e Instrugdes de Utilizagao

Forklaring af symboler, der er anvendt pa etiketter og brugsanvisning

Verklaring van de symbolen die in de gebruiksaanwijzing en op de etiketten worden gebruikt
Etiketlerde ve Kullanim Talimatlarinda kullanilan sembollerin agiklamasi

cHE Dt AFS 22 A2 J1S 2t

Pa3sbsicHeHWe CMMBOMOB, NPUBEAEHHBIX HA ATUKETKaX U B MHCTPYKLIMM MO dKcnyaTauum

SDO (if Symbol and Title of Symbol Meaning of Symbol
applicable) Reference
Number
5.1.1 Manufacturer Indicates the medical device manufacturer

1ISO 15223-1 Fabricant Indique le fabricant du dispositif médical
Medical Devices — Hersteller Gibt den Hersteller des Medizinproduktes an
Symbols to be Produttore Indica il produttore del dispositivo medico
used with medical ‘ Fabricante Indica el fabricante del dispositivo médico
device labels, Fabricante Indica o fabricante do dispositivo médico
labelling, and Fabrikant Angiver anordningens producent
information to be Fabrikant Hiermee wordt de fabrikant van het medische hulpmiddel aangegeven
supplied Uretici Tibbi cihaz reticisini belirtir

Xz S A o2 JIJ| MIEZLHME LIEFHLICH

W3rotoBuTenb YkasbiBaeT Ha U3roTOBUTENSI MeOMLMHCKOrO YCTPOMCTBa

Authorized Representative in the European Community
Représentant agréé dans I’'Union européenne

Autorisierte Vertretung fir die Europaische Gemeinschaft
Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Representante Autorizado na Comunidade Europeia

Autoriseret repraesentant i EU

Erkende vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap
Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi

=8 HE(EU)S B2l tHelel

YnonHomouYeHHbIV NpeacTaBuTens B EBponenickom Cotose

Date of Manufacture
Date de fabrication
Herstellungsdatum
Data di produzione
Fecha de fabricacion
Data de fabrico
Fremstillingsdato
Fabricagedatum
Uretim Tarihi

M=

[ata nsrotoBneHus

Indicates the date when the medical device was manufactured
Indique la date a laquelle le dispositif médical a été fabriqué

Gibt das Datum an, an dem das Medizinprodukt hergestellt wurde
Indica la data di produzione del dispositivo medico

Indica la fecha de fabricacion del dispositivo médico

Indica a data de fabrico do dispositivo médico

Angiver datoen for fremstilling af de medicinske anordning
Hiermee wordt de datum aangegeven waarop het medische hulpmiddel is
vervaardigd

Tibbi cihazin dretildigi tarihi belirtir

o2 J1J12 M= EME LIEHHLICH

YKkasblBaeT faTty U3roToBNeHUsi MeAULIMHCKOrO YCTPONCTBa

51.4

Use By

Utiliser avant

Zu verwenden bis
Data di scadenza
Fecha de caducidad
Validade
Holdbarhedsdato
Uiterste gebruiksdatum
Son Kullanim Tarihi
AE J| 8t

Cpok rogHocTh

Indicates the date after which the medical device is not to be used.
Indique la date a partir de laquelle le dispositif médical ne doit plus étre
utilisé.

Gibt das Datum an, nach dem das Medizinprodukt nicht mehr verwendet
werden soll

Indica la data a partire dalla quale il dispositivo non deve piu essere
utilizzato.

Indica la fecha a partir de la cual no se debe utilizar el dispositivo médico.
Indica a data apds a qual o dispositivo médico nao deve ser usado.
Angiver sidste anvendelsesdato for den medicinske anordning.

Hiermee wordt de datum aangegeven waarna het medische hulpmiddel
niet meer mag worden gebruikt

Tibbi cihazin son kullanma tarihini belirtir.

o|2 J1J12 AHE JI8HS LIEHRLICH

YkasblBaeT garty, nocrne KoTopon MeanMLUHCKOEe YCTPONCTBO He NOANEXUT
MCMONb30BaHWIO.
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LOT

Batch Code
Code de lot
Chargencode
Codice lotto
Cédigo de lote
Cédigo do lote
Partikode
Batchcode
Seri Kodu
Xl 2E&

Kog naptum

Indicates the manufacturer’s batch code

Indique le code de lot du fabricant

Gibt den Chargencode des Herstellers an

Indica il codice lotto del produttore

Indica el codigo de lote del fabricante

Indica o codigo do lote do fabricante

Angiver producentens partikode

Hiermee wordt de batchcode van de fabrikant aangegeven
Ureticinin seri kodunu belirtir

MZ A X 2ES LIEHHLICH

YKa3sblBaeT Ha KOf, NapTuu, MPUCBOEHHBIV N3roToBUTENEM

REF

Catalog Number
Référence catalogue
Katalognummer
Numero di catalogo
Numero de catalogo
Numero de referéncia
Bestillingsnummer
Catalogusnummer
Katalog Numarasi
N2 S
KaTanoxHbln Homep

Indicates the manufacturer’s catalogue number

Indique la référence catalogue du fabricant

Gibt die Katalognummer des Herstellers an

Indica il numero di catalogo del produttore

Indica el nimero de catalogo del fabricante

Indica o numero de referéncia do fabricante

Angiver producentens katalognummer

Hiermee wordt het catalogusnummer van de fabrikant aangegeven
Ureticinin katalog numarasini belirtir

M= el tE2] HSE LIEtELIC

YKa3blBaeT Ha KaTanoXHbIi HOMep, NPUCBOEHHbIN N3rOTOBUTENEM

5.2.3

[ STERILE | EO

Sterilized by Ethylene
Oxide

Stérilisé a I'oxyde
d’éthylene

Sterilisiert mit Ethylenoxid
Sterilizzato con ossido di
etilene

Esterilizado mediante éxido
de etileno

Esterilizado por éxido de
etileno

Steriliseret vha. ethylenoxid
Gesteriliseerd met
ethyleenoxide

Etilen Oksitle Sterilize
Edilmigtir

S HEHMOZ A7
CTepunn3oBaHo oKCMaoM
3TUNeHa

Indicates a medical device that has been sterilized using ethylene
oxide

Indique un dispositif médical qui a été stérilisé a I'oxyde d’éthylene
Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das mit Ethylenoxid sterilisiert wurde
Indica un dispositivo medico sterilizzato con ossido di etilene

Indica que el dispositivo médico ha sido esterilizado mediante 6xido de
etileno

Indica um dispositivo médico que foi esterilizado utilizando éxido de etileno
Angiver en medicinsk anordning, der er blevet steriliseret med ethylenoxid
Hiermee wordt aangegeven dat een medisch hulpmiddel is gesteriliseerd
met ethyleenoxide

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmis bir tibbi cihazi belirtir

At OIE S AMESHH 223 & 22 JI1J1S LIEHHLICH

YkasbiBaeT Ha MeaMLMHCKOEe YCTPOMCTBO, KOTOPOE ObINo CTepnnM3oBaHo ¢
1cnonb3oBaHNeM OKCUAaa dTuneHa

5.2.6

Do Not Re-Sterilize

Ne pas restériliser

Nicht erneut sterilisieren
Non risterilizzare

No volver a esterilizar
Nao reesterilizar

Ma ikke resteriliseres
Niet opnieuw steriliseren
Yeniden Sterilize Etmeyin
Mat= 2K

MoBTOpHas cTepunmaaums
He gonyckaeTcst

Indicates a medical device that is not to be resterilized

Indique un dispositif médical qui ne doit pas étre restérilisé
Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das nicht erneut sterilisiert werden soll
Indica un dispositivo medico che non deve essere risterilizzato

Indica que el dispositivo médico no debe volver a esterilizarse

Indica um dispositivo médico que nao deve ser reesterilizado

Angiver en medicinsk anordning, der ikke skal resteriliseres

Hiermee wordt aangegeven dat een medisch hulpmiddel niet opnieuw mag
worden gesteriliseerd

Yeniden sterilize edilmemesi gereken bir tibbi cihazi belirtir
MaZoi M= etel= 22 JIJ1E LHEFHLUITH

YKka3sblBaeT Ha MeAnLMHCKOe YCTPOMCTBO, KOTOPOE He NOANEXUT
NOBTOPHOW CTepunuaauum
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5.2.8

Do not use if package is
damanged

Ne pas utiliser si
'emballage est endommagé
Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist
Non utilizzare se la
confezione & danneggiata
No usar si el paquete esta
dafiado

Na&o utilize se a embalagem
estiver danificada

Brug ikke masken, hvis
emballagen er beskadiget
Niet gebruiken als de
verpakking is beschadigd
Ambalaj hasarliysa
kullanmayin

ZZO| OEE E2
AMNESHA DHY AL

He ucnonbayite, ecnu
ynakoBka nospexaeHa

Do not use if the product sterile barrier system or its packaging is
compromised.

Ne pas utiliser si le systéeme de barriére stérile du produit ou de son
emballage est compromis.

Nicht verwenden, wenn das Sterilbarrieresystem des Produkts oder dessen
Verpackung beeintrachtigt ist

Non utilizzare il prodotto se la barriera sterile o la confezione appaiono
compromesse.

No usar si el sistema de barrera estéril del producto o su embalaje estan
dafiados.

Nao utilize se o sistema de barreira estéril do produto ou a respectiva
embalagem estiver comprometida.

Ma ikke bruges, hvis produktets sterile barrieresystem eller emballage er
beskadiget.

Niet gebruiken als de steriele barriére of de verpakking van het product is
beschadigd

Uriinin steril bariyer sistemi ya da ambalaji zarar gérmiisse kullanmayin.
NS ZIU ALY E= ZH0| &4 E 22 ASGHA Dt AI2.

He ucnonbayinte, ecnu cTepunbHas 3aliMTHaa cuctema usgenus unm ero
ynakoBka NoBpexXaeHbI.

Keep dry

Garder au sec

Vor Feuchtigkeit schiitzen
Mantenere asciutto
Mantener el producto seco
Manter seco

Skal holdes tar

Droog houden

Kuru halde saklayin

AL AH S

XpaHuTb B CyXunx
NoMeLLeHUsX

Indicates a medical device that needs to be protected from moisture
Indique un dispositif médical qui doit étre protégé de I'humidité
Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das vor Feuchtigkeit geschitzt werden
muss

Indica un dispositivo medico che deve essere protetto dall’'umidita

Indica que el dispositivo médico debe protegerse de la humedad

Indica um dispositivo médico que tem de ser protegido da humidade
Angiver en medicinsk anordning, der skal beskyttes mod fugt

Hiermee wordt aangegeven dat een medisch hulpmiddel moet worden
beschermd tegen vocht

Nemden korunmasi gereken bir tibbi cihazi belirtir

SIIZ22H E5a0F ot= 2= JI1JIE UHELELICH

YkasbiBaeT Ha TO, YTO MeAWLIMHCKOEe YCTPONCTBO HyXAaeTcs B 3aliuTe ot
Braru

Biological Risks
Risques biologiques
Biologische Risiken
Rischi biologici
Riesgos bioldgicos
Riscos biolégicos
Biologiske risici
Biologische risico’s
Biyolojik Riskler
HESTH 2IE

Bronornyeckuii puck

Indicates that there are potential biological risks

Indique la présence de risques biologiques potentiels

Weist darauf hin, dass potenzielle biologische Risiken bestehen
Indica I'esistenza di potenziali rischi biologici

Indica que existen posibles riesgos bioldgicos

Indica que existem potenciais riscos bioldgicos

Angiver, at der er potentielle biologiske risici

Hiermee wordt aangegeven dat er biologische risico’s bestaan
Biyolojik risk olasiliginin bulundugunu belirtir

SMAQ MESSIA 20| ASS LIEtHLITH

YKasbIBaeT Ha HanmMune nNoTeHuuanbHOro Gruonormyeckoro pucka

5.4.2

Do not reuse

Ne pas réutiliser

Nicht wiederverwenden
Non riutilizzare

No reutilizar

Nao reutilizar

Ma ikke genbruges
Niet opnieuw gebruiken
Yeniden kullanmayin
MAHESHA Ot Al
He ncnonb3oBaTh NOBTOPHO

Indicates a medical device that is intended for a single procedure
Indique que le dispositif médical est destiné a une seule intervention
Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das fiir einen einzigen Eingriff bestimmt
ist

Indica un dispositivo medico destinato a una singola procedura

Indica que el dispositivo médico esta disefiado para un Unico
procedimiento

Indica um dispositivo médico destinado a um Unico procedimento
Angiver en medicinsk anordning, der er beregnet til en enkelt procedure
Hiermee wordt aangegeven dat een medisch hulpmiddel is bestemd voor
één procedure

Tek bir prosedir igin tasarlanan bir tibbi cihazi belirtir

232 Al=2 /st 22 J101YS LIEFHLITH

YKkasblBaeT Ha TO, YTO MeAULMHCKOe YCTPOWCTBO, NpeAHa3HayYeHo Ansi
0HOPa30BOro UCMObL30BaHUS
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54.3

Consult instructions for
use

Consulter le mode d’emploi
Gebrauchsanweisung
beachten

Consultare le istruzioni per
'uso

Consultar las instrucciones
de uso

Consultar as instrugdes de
utilizagéao

Se brugsanvisningen
Gebruiksaanwijzing
raadplegen

Kullanma talimatlarina
bakin

MNE EYME BESIAAR

Cwm. PYyKOBOACTBO MO

Indicates the need for the user to consult instructions for use

Indique la nécessité pour l'utilisateur de consulter le mode d’emploi

Weist darauf hin, dass der Benutzer die Gebrauchsanweisung beachten
muss

Segnala all'utente la necessita di consultare le istruzioni per I'uso

Indica que el usuario debe consultar las instrucciones de uso

Indica a necessidades de o utilizador consultar as instrugdes de utilizagéo
Angiver, at brugeren skal se brugsanvisningen

Hiermee wordt aangegeven dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing dient
te raadplegen

Kullanicinin kullanma talimatlarina bakmasi gerektigini belirtir
MEXIAME EBNME FIoll0F &S LIEHHLICH

YKkasblBaeT nonb3oBaTento Ha HeobxoAMMOCTb 06PaTUTLCA K PYKOBOACTBY
o aKcnnyaTaummn

aKcnnyataumm
5.4.4 Caution Consult instructions for use for cautionary information
Mise en garde Consulter le mode d’emploi pour plus d’'informations
Achtung Die Gebrauchsanweisung fir Warnhinweise beachten
Attenzione Consultare le istruzioni per I'uso per informazioni sulla sicurezza
Precaucion Consulte las instrucciones de uso para obtener la informacién de
Cuidado precaucion
Forsigtig Consulte as instrugdes de utilizagéo para obter informagdes de prudéncia
Voorzichtig Se brugsanvisningen for oplysninger om forsigtighed
Dikkat Raadpleeg de gebruiksaanwijzing voor informatie met betrekking tot
=9 gevaren
MpenocTepexeHne Uyari niteligindeki bilgiler icin kullanma talimatlarina bakin

FOo B A XI&EE HXETHYAIR
CM. nHcbopmaLyio NpefocTeperatoLLero xapakrepa B pyKoBOACTBE Mo
akcnnyartauum

21 CFR 801.109
(b) (1)

N/A

K

Rx Only (U.S.A.)

Caution: Federal law (U.S.A.) restricts this device to sale or on the order of a physician.
Mise en garde : Conformément a la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par un
médecin ou sur prescription médicale.

Achtung: Laut Bundesgesetz sind Verkauf, Vertrieb oder Verwendung dieses Produkts in den USA nur auf
arztliche Anordnung gestattet.

Attenzione: le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la vendita di questo dispositivo ai medici o
dietro prescrizione medica.

Precaucion: Las leyes federales de EE. UU. restringen la venta de este dispositivo por parte de o con
receta de un médico.

Cuidado: A lei federal (EUA) restringe este dispositivo a venda por ou mediante prescricdo de um médico.
Forsigtig: Ifalge (amerikansk) lovgivning ma dette produkt kun saelges af eller pa ordination af en laege.
Voorzichtig: Volgens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend door
of op voorschrift van een arts worden gekocht.

Dikkat: Bu cihazin satisi, federal yasa (ABD) uyarinca sadece bir doktor tarafindan veya onun talimatiyla
olacak sekilde sinirlanmaktadir.

FOL oS AN Qs 2 MBS B L= F22 01= 2L HOll AN XD JSLICH
Mpepoctepexenne: B cootBeTcTBUM C heaepanbHbiM 3akoHoAaTenscteom CLUA, npoaaxa gaHHoro
YCTPOWCTBA paspeLlaeTcs TOMbKO NO NpeanMcaHuio Bpaya.
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N/A

N/A

UDI

Unique Device Identifier
Identificateur de dispositif
unique

Eindeutige Geratekennung
Identificatore univoco del
dispositivo

Identificador de dispositivo
unico

Identificador Unico do
dispositivo

Entydig
anordningsidentifikator
Unieke
hulpmiddelidentificatie
Benzersiz Cihaz

Indicates the unique device identifier

Indique I'identificateur unique du dispositif

Gibt die eindeutige Geratekennung an

Indica l'identificatore univoco del dispositivo

Indica el identificador unico del dispositivo

Indica o identificador unico do dispositivo

Angiver anordningens entydige identifikator

Hiermee wordt de unieke identificatie van het hulpmiddel aangegeven
Benzersiz cihaz tanimlayiciyi belirtir

1S2E 10| AEXE LIEFHLICH

YKa3blBaeT Ha YHUKamnbHbIN UAEHTUdMKATOP YCTPONCTBA

Tanimlayici
s 10 A E Xt
YHUKanbHbIN
naoeHtTudukaTop
ycTponcTea
N/A N/A Medical Device Indicates the product is a medical device
Dispositif médical Indique que le produit est un dispositif médical
M D Medizinprodukt Gibt an, dass es sich bei dem Produkt um ein Medizinprodukt handelt
Dispositivo medico Indica che il prodotto € un dispositivo medico
Dispositivo médico Indica que el producto es un dispositivo médico
Dispositivo médico Indica que o produto é um dispositivo médico
Medicinsk anordning Angiver, at produktet er en medicinsk anordning
Medisch hulpmiddel Hiermee wordt aangegeven dat het product een medisch hulpmiddel is
Tibbi Cihaz Uriiniin tibbi cihaz oldugunu belirtir
oz J12| HZ0l 22 J1J1¥ S LIEHHLICH
YCTpONCTBO MEAULMHCKOrO | YKasbiBaeT Ha TO, YTO Usgenve siBnseTcs MeAMLMHCKUM YCTPONCTBOM
Ha3HayYeHus
N/A N/A Contents Number of devices/kits within packaging
Contenu Nombre de dispositifs/kits dans I'emballage
@ Inhalt Anzahl der Gerate/Kits innerhalb der Verpackung
Contenuto Numero di dispositivi/kit all'interno della confezione
Contenido Numero de dispositivos/kits dentro del embalaje
Contetdo Numero de dispositivos/kits na embalagem
Indhold Antal anordninger/seet inde i pakken
Inhoud Aantal hulpmiddelen/sets in de verpakking
icerik Ambalaj igindeki cihaz/kit sayisi
s ZZ UWODIPIE =
Copnepxvmoe KonuyectBo yCTPOWCTB/KOMMIEKTOB B YNAKOBKE
N/A N/A Olympus syle active cord For use with Olympus style active cord

Cordon actif de type
Olympus

Olympus Hochfrequenz-
Kabel

Cavo attivo stile Olympus
Cordon activo de tipo
Olympus

Tipo de fio activo Olympus
Aktiv ledning i Olympus-stil
Actieve Olympus-kabel
Olympus stili aktif kablo
Olympus & %EIE D&
AKTUBHbBIN kKabenb Tuna
«Olympus»

Pour utilisation avec un cordon actif de type Olympus

Zur Verwendung mit dem Olympus Hochfrequenz-Kabel

Per I'uso con il cavo attivo stile Olympus

Para uso con un cordon activo de tipo Olympus

Para utilizagdo com o tipo de fio activo Olympus

Til brug med aktiv ledning i Olympus-stil

Voor gebruik met de actieve Olympus-kabel

Olympus stili aktif kabloyla kullanmak igindir

Olympus & HEIE DEISH ALE

[ins ucnonb3oBaHNs ¢ akTMBHBLIM kabenem tuna «Olympus».
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N/A N/A Length Indicates length measurement
Longueur Indique la longueur mesurée
= Lange Gibt die LAngenmessung an
Lunghezza Indica la misura della lunghezza
Longitud Indica la longitud
Comprimento Indica a medida do comprimento
Leengde Angiver laengemal
Lengte Hiermee wordt de lengte aangegeven
Uzunluk Uzunluk élgiminu belirtir
20l 20l SHES LEFHLITH
OnvHa YKasblBaeT ANUHY N3MepeHus
N/A N/A 0.D. Indicates outer diameter
Diamétre extérieur Indique le diametre extérieur
A.D. Gibt den AufRendurchmesser an
D.E. Indica il diametro esterno
Diametro externo Indica el diametro externo
D.E. Indica o didametro externo

Ydre diameter
Buitendiameter
Dis Cap

23

HapyxHbIin gnameTtp

Angiver ydre diameter

Hiermee wordt de buitendiameter aangegeven
Dis ¢api belirtir

2/Z S LIEtELICH

Yka3sblBaeT pa3mep BHELLUHero amameTpa
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