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WARNINGS

1. In accordance with the laws and regulations, the product is intended for use by trained professional doctor

only.

2. The product is intended for single use only! DO NOT reuse, reprocess or resterilize the device. Reuse,
reprocessing or re-sterilization may compromise the structural integrity of the device and/or lead to device
failure which, in turn, may result in patient injury, illness or death. Reuse or reprocessing or resterilization
may also create a risk of contamination of the device and/or cause patient infection or cross-infection,
including, but not limited to, the transmission of infectious disease(s) from one patient to another.

Contamination of the device may lead to injury, illness or death of the patient.

3. Do not use this device for any purpose other than the stated indications

4. Operation of this instrument is based on the assumption that open surgery is possible as an emergency
measure if the device cannot be detached from the instrument or if any other unexpected circumstance takes

place.

5. Confirm that the endoscopy view is clear before use. Do not insert the instrument into the endoscope
unless you have a clear endoscopic field of view. Insertion without clear endoscopic field of view could
cause patient injury, such as perforation, hemorrhage or mucous membrane damage. Damage to the

endoscope and/or the instrument may also occur.

6. Carefully examine the unit to verify that neither the contents nor the package has been damaged in
shipment. If the device shows any signs of damage DO NOT use this product and contact your local

Micro-Tech representative.



DEVICE DESCRIPTION

[COMMON NAME]

Sterile Elastic Traction Device

DEVICE DESCRIPTION

[MODEL NUMBER]

ETDO01006/ ETD01007/ ETD01008/ ETD01009/ ETD0101A/ ETD0101B

[SPECIFICATION]
Unit : mm
The center distance
o ith Worki Whether the b n
en widt : orkin, ctween the
REF P Working £ Clip with
LI Channel Length L assembly ring and
Teeth
the last working ring
ETD01006 11+1 >3.2 1650450 With teeth 12.3£0.5
ETDO01007 11+1 >3.2 1950450 With teeth 12.3+0.5
ETD01008 11+1 >3.2 2350450 With teeth 12.3+0.5
ETD01009 11+1 >3.2 1650+50 Without teeth 12.340.5
ETDO101A 11+1 >3.2 1950+50 Without teeth 12.340.5
ETDO0101B 11+1 >3.2 2350450 Without teeth 12.3£0.5
[STRUCTURE]

The Product contains a traction clip and an elastic ring. Refer to Fig.1.( Fig. 2 is an enlarged view of the
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Fig.1 Schematic diagram of Sterile Elastic Traction Device



Working ring

Assembly ring
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Fig.2 Elastic Ring
[USER INFORMATION/TRAINING/QUALIFICATIONS]

This device is intended for use by trained health care professional only. As an accessory of digestive
endoscopy, the product shall be used by professionals familiar with the operation technique of digestive

endoscopy.

INTENDED USE

The Sterile Elastic Traction Device is indicated for use in endoscopic treatment to traction the tissue and

expose the surgical view.

INDICATIONS

The Sterile Elastic Traction Device is indicated for use in flexible Endoscopy to provide retraction to assist

in tissue resection, exposure, and removal of tissue within the gastrointestinal tract.

PATIENT TARGET GROUP

This device is intended to be used for adults.

CONTRAINDICATIONS

1. The patient with poor general condition cannot tolerate endoscopy.

2. The patient has narrow upper digestive tract where endoscope cannot pass through.
3. The patient has serious coagulation disorders and hemorrhagic diseases.

4. The patient is allergic to the device and the drugs used in the operation.

5. The patient who is not suitable to use the product according to the diagnosis.



ADVERSE EVENTS

The potential adverse effects associated with Sterile Elastic Traction Device may include:
Bleeding

Perforation

Pain

Infection

Septicemia

Inflammation of tissue

Mucosal damage

CAUTION

1. A thorough understanding of the technical principles, clinical applications, and associated risks is
expected before usage.

2. Patient should be informed and expressed his/her acceptance for the details of the operation and all the
potential risks and complications, which may lead to injury, illness or death of the patients.

3. Please read the instructions for use entirely before use.

NOTES

1. The product is intended for use under the direct supervision of a suitably trained physician only. A
thorough understanding of the technical principles, clinical applications, and associated risks is expected
before usage.

2. Please check the shelf life before use. Do not use any device if the shelf life is expired.

3. The product is intended for single use only and one patient only. Do not reuse the device, nor share it by
two or more patients.

4. Dispose of product and packaging in accordance with hospital, administrative and / or local government
policy.

5. Do not operate the spring tube and clip with excessive force in case of any damage to the device.

6. Always observe the endoscopic image during operation. If the clip deploys prematurely, remove it with
foreign body retrieval forceps.

7. For Usage in a side viewing endoscope: before actuating the elevator to the full position, assure that the
clip body has projected adequately past the distal end of the scope, to prevent inadvertent detachment of the

clip or damage to the device. Fully lower the elevator prior to removing the device following clip



deployment.
8. A notice to the user and / or patient that any serious incident that has occurred in relation to the device
should be reported to the manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user

and / or patient is established.

HOW SUPPLIED

The product is supplied in sterile and intended for single use only.

STORAGE

The product should be stored in a cool, dry, clean, well-ventilated, non-corrosive gas environment.

COMPATIBILITY

The device is intended to use in endoscopic surgery of digestive tract and in conjunction with another
Endoscopic Clip which should be able to pass through the endoscope channel smoothly and reach the target
position. The specifications of digestive tract endoscopes should comply with the following requirements:
1) Channel diameter >3.2mm.

2) Working length < the working length of proposed device.

DIRECTIONS FOR USE

[PREPARATIVE CHECK AND PREPARATION]

Read the product instruction book and label, confirm the specification and the expiry date of sterilization. If

the package is damaged or opened unintentionally before use, replace it with a new device.

[INSTRUCTIONS FOR USE]
1. Open the pouch and remove slider blister from the distal portion of the clip to expose the clip with the
pre-loaded elastic ring. Carefully insert the device into the endoscope channel, ensuring that the clip is in the

closed position (Fig.3).




Note: Wet the channel and distal portion of device with normal saline before inserting the device into the

channel.
2. Advance the clip in small incremental movements towards the target site. Once in the instrument channel,
there is no need to apply closure pressure on the handle.

Note: Don’t retract the device in the inserting process.

Note: Applying excessive closure pressure to the handle during insertion may result in detachment of the

clip.

Note: Endoscope should remain as straight as possible when inserting the device.

Note: When introducing the device in an endoscope in a tortuous position, straightening the endoscope
may improve passage and exposure of the clip. With the clip in endoscopic view, carefully reposition the

endoscope for treatment.

3. Endoscopically confirm that the device has exited the endoscope with the preloaded elastic ring still
attached. If for some reason, the device exits the endoscope without the elastic ring attached, remove the

device and retrieve the loop is appropriate. Select another device.

4. The clip can be rotated clockwise or counter-clockwise by slowly turning the handle component until the
desired position is achieved. During rotation, the handle component and finger ring should be allowed to

rotate.

5. Position distal tip of the device toward the targeted site.

6. Open the clip, with preloaded elastic ring attached and advance device into contact with the targeted site to

properly anchor the clip to the tissue.

7. When satisfied with clip positioning, close the clip onto the tissue by pulling the finger rings back until tactile
resistance is felt in the handle. The clip position may now be assessed prior to deployment (Fig.4). If clip is not in

desired position, gently reopen the finger rings and repositioned the device.



Endoscope

Fig.4

Note: Do not continue to pull back the finger ring beyond the tactile resistance until you are ready to
deploy the clip otherwise you may not be able to re-open the clip. If you hear or feel a click, the clip cannot
be re-opened. To deploy the clip, continue pulling back the finger rings beyond the tactile resistance point.

You will hear an audible snap when the clip component detaches.

Note: If separation of clip is not immediate, gently move catheter back and forth or use other endoscopic

maneuvers necessary to unseat the catheter from clip.

8. At this point, the primary clip should be anchored to the desired. The preloaded, looped elastic ring is attached

to one of the arms/jaws/projections of the anchored clip.

9. Open the pouch of another Endoscopic Clip. With clip closed, advance device in small increments into the
accessory channel of the endoscope. The endoscopic is used to engage the elastic ring of the previously anchored

clip.

Note: Please refer to the instructions for the operation method of Endoscopic clip.

10. Once the arm/jaw/projection of the Endoscopic clip has engaged with/traversed through the distal loop of the
elastic ring it may be properly positioned to be engage into tissue to provide the desired
traction/counter-traction/triangulation. Once the endoscopic clip is engaged with the targeted tissue and
connected to the elastic ring of the primary clip, it is deployed from the catheter assembly as per step 7 above
(Fig.5 and Fig.6).  As the targeted tissue is cut and freed from its position the tension from the loop connecting
the two clips, raises the flaps of tissue to expose the underlying tissue and proper cutting angles to assist in the

resection process.



Fig 5 Fig.6
There are two traction schemes for reference:
Scheme 1: the elastic ring was used for "pathological auto traction"(Fig.7).

Scheme 2: the elastic ring was used for "traction from lesion site to normal site"(Fig.8).

the wall of digestive tract

Hemostasis Clip

Primary Clip

Fig 7 Fig.8
Note: Do not over extend the loop. Over extending the loop may cause the loop to break and result in tissue

damage or injury.

11. After the operation, the pathological tissue of scheme 1 can be removed according to the conventional ESD
operation method. The pathological tissue of scheme 2 can be removed from the wall of digestive tract by foreign
body forceps or snares (if bleeding occurs during operation, electrocoagulation or hemostasis clip), and then the

pathological tissue and clips can be taken out together.

Note: Remove the clips carefully to avoid damaging the specimens before pretreatment.

PRODUCT DISPOSAL

After use, this product may be a potential biohazard. Handle and dispose of in accordance with accepted

medical practice and applicable local laws and regulations.

POST-PROCEDURE

Any serious incident that occurs in relation to this device should be reported to the manufacturer and

relevant local regulatory authority.



SYMBOL INDICATIONS

European Community

@ Do not re-use Do not resterilize
&I Date of Manufacture M Manufacturer
g Use-by date @ Not made with natural rubber latex.
@ Contents L 0 T Batch code
R E F Catalogue Number STERILE|EO| | Sterilization using ethylene oxide
e
M D Medical Device A \ Keep away from sunlight
Authorized representative in the ) )
Do not use if package is damaged

‘
‘
AR

Keep dry

Compatible working channel

Consult instructions for use or consult

electronic instructions for use

Sterile barrier system

Caution

Importer

OIS

T
1]
®

Unique Device Identifier

[Packaging] Flexible peel pouch
[Production Date] See packaging
[Sterilization] Sterilized by EO (ethylene oxide) gas

[Period of Validity] 3 years

el




WARRANTY

Micro-Tech Nanjing (MT) warrants that reasonable care has been used in the design and manufacture of this
instrument. This warranty is in lieu of and excludes all other warranties not expressly set forth herein,
whether expressed or implied by operation of law or otherwise, including, but not limited to, any implied
warranties of merchantability or fitness. Handling, storage, cleaning, and sterilization of this instrument as
well as factors relating to the patient, diagnosis, treatment, surgical procedures, and other matters beyond
MT’s control directly affect the instrument and the results obtained from its use. MT’s obligation under this
warranty is limited to the repair or replacement of this instrument and MT’s shall not be liable for any
incidental or consequential loss, damage, or expense directly or indirectly arising from the use of this
instrument. MT neither assumes, nor authorizes any other person to assume for it, any other or additional
liability or responsibility in connection with this instrument. MT assumes no liability with respect to
instruments reused, reprocessed or resterilized and makes no warranties, express or implied, including but

not limited to merchantability or fitness for intended use, with respect to such instrument.
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WARNUNGEN

1. Geméil den Gesetzen und Vorschriften darf das Produkt nur von einem ausgebildeten Facharzt verwendet

werden.

2. Das Produkt ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt! Das Instrument NICHT wiederverwenden,
wiederverarbeiten oder erneut sterilisieren. Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder erneute
Sterilisation kann die strukturelle Integritdt des Instruments beeintrdchtigen und/oder zum Ausfall des
Instruments fiihren, was wiederum zu Verletzungen, Krankheiten oder zum Tod des Patienten fiihren kann.
Bei Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder erneuter Sterilisation kann auch das Risiko einer
Kontamination des Instruments und/oder eine Infektion oder Kreuzinfektion des Patienten auftreten,
einschlieBlich, aber nicht beschrinkt auf die Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem Patienten
auf einen anderen. Eine Kontamination des Instruments kann zu Verletzungen, Krankheiten oder zum Tod

des Patienten fiihren.
3. Verwenden Sie dieses Instrument nur fiir die angegebenen Zwecke.

4. Der Betrieb dieses Instruments basiert auf der Annahme, dass eine offene Operation als NotfallmaBnahme
moglich ist, wenn das Gerét nicht vom Instrument getrennt werden kann oder wenn ein anderer unerwarteter

Umstand eintritt.

5. Vergewissern Sie sich vor dem Gebrauch, dass die Endoskopieansicht klar ist. Fiihren Sie das Instrument
nur dann in das Endoskop ein, wenn Sie ein klares endoskopisches Sichtfeld haben. Das Einfiihren ohne
klares endoskopisches Sichtfeld konnte zu Verletzungen des Patienten wie Perforationen, Blutungen oder
Schleimhautschédden fiihren. Es kann auch zu einer Beschidigung des Endoskops und/oder des Instruments

kommen.

6. Untersuchen Sie das Gerit sorgfiltig, um sicherzustellen, dass weder der Inhalt noch die Verpackung
beim Versand beschiddigt wurden. Wenn das Instrument Anzeichen von Beschiddigungen aufweist,

verwenden Sie dieses Produkt NICHT und wenden Sie sich an IThren Micro-Tech-Vertreter vor Ort.

11



GERATEBESCHREIBUNG

[GEBRAUCHLICHER NAME]

Steriles elastisches Zuggerét

GERATEBESCHREIBUNG

[MODELLNUMMER]

ETDO01006/ETD01007/ETD01008/ETD01009/ETD0101A/ETD0101B

[SPEZIFIKATION]
Einheit: mm
Der Achsabstand
zwischen dem
) Arbeitsling Ob der Clip
REF Offene Breite L1 Arbeitskana | Montagering und
el mit Zahnen
dem letzten
Arbeitsring
ETDO01006 11+1 >3,2 1650+50 Mit Zéhnen 12,340,5
ETD01007 111 >3,2 195050 Mit Zzhnen 12,3£0,5
ETD01008 111 >3,2 2350+50 Mit Zzhnen 12,3£0,5
ETD01009 1141 >32 1650450 Ohne Zihne 12,3%0,5
ETDO101A 11+1 >3,2 195050 Ohne Zihne 12,3£0,5
ETD0101B 11+1 >3,2 235050 Ohne Zihne 12,3£0,5
[STRUKTUR]

Das Produkt enthilt einen Zugclip und einen elastischen Ring. Siehe Abb.1. (Abb. 2 ist eine vergroBerte

//\
(O A~
i Fjﬂ ;<

L oV

L-Arbeitslinge D-Maximaler Aulendurchmesser des Einsatzteils L1 -Offene Breite

Ansicht des elastischen Rings)

— e T

Abb.1 Schematische Darstellung des sterilen elastischen Zuggerits
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Arbeitsring
Montagering

OO OO

Abb.2 Elastischer Ring
[BENUTZERINFORMATIONEN/SCHULUNGEN/QUALIFIKATIONEN]

Dieses Instrument ist nur fiir die Verwendung durch ausgebildetes medizinisches Fachpersonal bestimmt.
Als Zubehor fiir die Endoskopie des Verdauungssystems sollte das Produkt von Fachleuten verwendet

werden, die mit der Operationstechnik der Verdauungsendoskopie vertraut sind.

VERWENDUNGSZWECK

Das sterile elastische Zuggerit ist fiir die endoskopische Behandlung geeignet, um das Gewebe zu straffen

und die chirurgische Sicht freizulegen.

INDIKATIONEN

Das sterile elastische Zuggerit ist fiir den Einsatz in der flexiblen Endoskopie zur Retraktion vorgesehen,

um die Geweberesektion, Exposition und Entfernung von Gewebe im Gastrointestinaltrakt zu unterstiitzen.

PATIENTEN-ZIELGRUPPE

Dieses Gerit ist fiir Erwachsene bestimmt.

GEGENANZEIGEN

1. Der Patient mit schlechtem Allgemeinzustand kann eine Endoskopie nicht vertragen.

2. Der Patient hat einen schmalen oberen Verdauungstrakt, durch den das Endoskop nicht passieren kann.
3. Der Patient hat schwere Gerinnungsstdrungen und hdmorrhagische Erkrankungen.

4. Der Patient reagiert allergisch auf das Instrument und die bei der Operation verwendeten Medikamente.

5. Der Patient, der gemél der Diagnose nicht geeignet ist, das Produkt zu verwenden.

13



UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Zu den moglichen Nebenwirkungen im Zusammenhang mit dem sterilen elastischen Zuggerit konnen
gehoren:

Blutung

Perforation

Schmerz

Infektion

Septikdmie

Entziindung des Gewebes

Schleimhautschaden

VORSICHT

1. Vor der Anwendung wird ein griindliches Verstidndnis der technischen Prinzipien, der klinischen
Anwendungen und der damit verbundenen Risiken erwartet.

2. Der Patient sollte iiber die Einzelheiten der Operation sowie iiber alle potenziellen Risiken und
Komplikationen, die zu Verletzungen, Erkrankungen oder zum Tod des Patienten fithren kénnen, informiert
werden und sein Einverstidndnis erklaren.

3. Bitte lesen Sie die Gebrauchsanweisung vor dem Gebrauch vollstindig durch.

ANMERKUNGEN

1. Das Produkt darf nur unter direkter Aufsicht eines entsprechend ausgebildeten Arztes verwendet werden.
Vor der Anwendung wird ein griindliches Verstindnis der technischen Prinzipien, klinischen Anwendungen
und der damit verbundenen Risiken erwartet.

2. Bitte priifen Sie vor der Verwendung das Haltbarkeitsdatum. Verwenden Sie kein Instrument, wenn das
Haltbarkeitsdatum abgelaufen ist.

3. Das Produkt ist nur fiir den einmaligen Gebrauch und nur fiir einen Patienten bestimmt. Verwenden Sie
das Instrument nicht noch einmal und verwenden Sie es nicht bei zwei oder mehr Patienten.

4. Entsorgen Sie das Produkt und die Verpackung in Ubereinstimmung mit den Richtlinien des
Krankenhauses, der Verwaltung und/oder der lokalen Regierung.

5. Betitigen Sie das Federrohr und den Clip nicht mit iiberméBiger Kraft, um das Instrument nicht zu
beschédigen.

6. Beobachten Sie wihrend der Operation immer das endoskopische Bild. Wenn sich der Clip vorzeitig 16st,

14



entfernen Sie ihn mit einer Zange zum Entfernen von Fremdkoérpern.

7. Fir die Verwendung in einem Seitensicht-Endoskop: Vergewissern Sie sich, dass der Clip-Korper
ausreichend iiber das distale Ende des Endoskops hinausragt, bevor Sie den Lift in die volle Position
bringen, um ein versehentliches Losen des Clips oder eine Beschiddigung des Instruments zu verhindern.
Senken Sie den Lift vollstdndig ab, bevor Sie das Instrument nach dem Einsetzen des Clips entfernen.

8. Ein Hinweis an den Anwender und/oder den Patienten, dass alle schwerwiegenden Zwischenfille, die im
Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten sind, dem Hersteller und der zustandigen Behorde des

Mitgliedstaats gemeldet werden sollten, in dem der Anwender und/oder der Patient anséssig ist.

LIEFERUNG

Das Produkt wird steril geliefert und ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.

LAGERUNG

Das Produkt sollte in einer kiihlen, trockenen, sauberen, gut beliifteten, nicht korrosiven gashaltigen

Umgebung gelagert werden.

KOMPATIBILITAT

Das Instrument ist fiir endoskopische Operationen am Verdauungstrakt und in Verbindung mit einem anderen
Endoskopclip vorgesehen, der den Endoskopkanal problemlos passieren und die Zielposition erreichen kann.
Die Spezifikationen von Endoskopen fiir den Verdauungstrakt sollten den folgenden Anforderungen
entsprechen:

1) Kanaldurchmesser >3,2 mm.

2) Arbeitslidnge < die Arbeitslédnge des vorgeschlagenen Instruments.

GEBRAUCHSANWEISUN

[VORBEREITENDE KONTROLLE UND ZUBEREITUNG]

Lesen Sie die Produktanleitung und das Etikett, bestdtigen Sie die Spezifikation und das Verfallsdatum der
Sterilisation. Wenn die Verpackung vor dem Gebrauch beschiadigt oder unbeabsichtigt gedffnet wurde,

ersetzen Sie sie durch ein neues Instrument.

[GEBRAUCHSANWEISUNG]

1. Offnen Sie den Beutel und entfernen Sie den Schiebeblister aus dem distalen Teil des Clips, um den Clip
mit dem vorgespannten elastischen Ring freizulegen. Fiihren Sie das Instrument vorsichtig in den

Endoskopkanal ein und achten Sie darauf, dass sich der Clip in der geschlossenen Position befindet (Abb.3).

15



Abb. .3

Hinweis: Befeuchten Sie den Kanal und den distalen Teil des Instruments mit normaler Kochsalzlosung,

bevor Sie das Instrument in den Kanal einfiihren.

2. Bewegen Sie den Clip in kleinen, schrittweisen Bewegungen in Richtung der Zielstelle. Einmal im

Instrumentenkanal, muss kein SchlieBdruck auf den Griff ausgeiibt werden.

Hinweis: Ziehen Sie das Instrument beim Einsetzen nicht zuriick.

Hinweis: Wenn beim Einfiihren zu viel Schliedruck auf den Griff ausgeiibt wird, kann sich der Clip losen.
Hinweis: Das Endoskop sollte beim Einfiihren des Instruments so gerade wie moglich bleiben.

Hinweis: Wenn das Instrument in einer gewundenen Position in ein Endoskop eingefiihrt wird, kann das
Ausrichten des Endoskops den Durchgang und die Freilegung des Clips verbessern. Positionieren Sie das

Endoskop mit dem Clip im endoskopischen Blickfeld vorsichtig neu fiir die Behandlung.

3. Stellen Sie endoskopisch sicher, dass das Instrument das Endoskop verlassen hat, wéhrend der
vorgespannte elastische Ring noch befestigt ist. Wenn das Gerit aus irgendeinem Grund das Endoskop
verldsst, ohne dass der elastische Ring befestigt ist, entfernen Sie das Gerét und ziehen Sie gegebenenfalls

die Schlaufe heraus. Wihlen Sie ein anderes Instrument aus.

4. Der Clip kann im oder gegen den Uhrzeigersinn gedreht werden, indem das Griffteil langsam gedreht
wird, bis die gewlinschte Position erreicht ist. Wahrend der Drehung sollten sich das Griffteil und der

Fingerring drehen koénnen.
5. Positionieren Sie die distale Spitze des Instruments in Richtung der Zielstelle.

6. Offnen Sie den Clip mit dem vorgespannten elastischen Ring und bringen Sie das Instrument in Kontakt mit

der Zielstelle, um den Clip richtig im Gewebe zu verankern.

7. Wenn Sie mit der Positionierung des Clips zufrieden sind, schlieBen Sie den Clip auf dem Gewebe, indem Sie

16



die Fingerringe zuriickziehen, bis Sie einen spilirbaren Widerstand im Griff spiiren. Die Position des Clips kann
nun vor dem Einsatz bewertet werden (Abb.4). Wenn sich der Clip nicht in der gewiinschten Position befindet,

offnen Sie vorsichtig die Fingerringe und positionieren Sie das Instrument neu.

Elastischer Ring
Endoskop

Primérer Clip

Abb. .4

Hinweis: Ziehen Sie den Fingerring nicht iiber den taktilen Widerstand hinaus zuriick, bis Sie bereit sind,
den Clip zu platzieren, da sich der Clip sonst moglicherweise nicht mehr 6ffnen lisst. Wenn Sie ein Klicken
horen oder spiiren, kann der Clip nicht erneut geéffnet werden. Um den Clip einzusetzen, ziehen Sie die
Fingerringe weiter iiber den taktilen Widerstandspunkt hinaus zuriick. Sie horen ein horbares Knacken,

wenn sich die Clip-Komponente 1ost.

Hinweis: Wenn der Clip nicht sofort getrennt wird, bewegen Sie den Katheter vorsichtig hin und her oder

fithren Sie andere endoskopische Mandver durch, um den Katheter vom Clip zu lésen.

8. Zu diesem Zeitpunkt sollte der primire Clip an der gewiinschten Stelle verankert sein. Der vorgespannte,

geschlungene elastische Ring wird an einem der Arme/Backen/Vorspriinge des verankerten Clips befestigt.

9. Offnen Sie den Beutel eines anderen endoskopischen Clips. Schieben Sie das Instrument bei geschlossenem
Clip in kleinen Schritten in den Zubehorkanal des Endoskops. Das Endoskop wird verwendet, um in den

elastischen Ring des zuvor verankerten Clips einzugreifen.
Hinweis: Bitte beachten Sie die Anweisungen zur Bedienung des endoskopischen Clips.

10. Sobald der Arm, der Backen oder der Vorsprung des endoskopischen Clips die distale Schlaufe des
elastischen Rings erreicht bzw. diese durchquert hat, kann er so positioniert werden, dass er in das Gewebe
eingreift und die gewiinschte Traktion/Gegentraktion/Triangulation erreicht. Sobald der endoskopische Clip in

das Zielgewebe einrastet und mit dem elastischen Ring des primédren Clips verbunden ist, wird er gemaf Schritt 7

17



oben (Abb.5 und Abb.6) aus der Katheteranordnung herausgezogen.Wenn das Zielgewebe durchtrennt und aus
seiner Position befreit wird, hebt die Spannung der Schlaufe, die die beiden Clips verbindet, die Gewebelappen
an, sodass das darunter liegende Gewebe freigelegt wird. Die richtigen Schnittwinkel unterstiitzen den

Resektionsvorgang.

Abb. 5 Abb.6
Es gibt zwei Zugsysteme als Referenz:
Schema 1: der elastische Ring wurde fiir den ,,pathologischen Auto-Zug* verwendet (Abb. 7).
Schema 2: Der elastische Ring wurde fiir den ,,Zug von der Lasionsstelle zur normalen Stelle” verwendet
(Abb.8).

Wand des Gastrointestinaltraktes . .
Hamostase-Clip

Abb. 7 Abb.8

Hinweis: Verlingern Sie die Schleife nicht zu sehr. Wenn Sie die Schlaufe zu sehr verlingern, kann dies

dazu fiihren, dass die Schlaufe reifit und das Gewebe beschidigt oder verletzt wird.

11. Nach der Operation kann das pathologische Gewebe von Schema 1 gemid der herkémmlichen
ESD-Operationsmethode entfernt werden. Das pathologische Gewebe gemidl Schema 2 kann mit einer
Fremdkdorperzange oder einer Schlinge von der Wand des Verdauungstrakts entfernt werden (falls wahrend der
Operation, Elektrokoagulation oder Hémostase-Clip Blutungen auftreten), und dann kénnen das pathologische

Gewebe und die Clips zusammen herausgenommen werden.

Hinweis: Entfernen Sie die Clips vorsichtig, um eine Beschidigung der Proben vor der Vorbehandlung zu

vermeiden.
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ENTSORGUNG DES PRODUKTS

Nach Gebrauch kann dieses Produkt eine potenzielle biologische Gefahr darstellen. Behandeln und
entsorgen Sie gemiB der anerkannten medizinischen Praxis und den geltenden lokalen Gesetzen und

Vorschriften.

NACH DEM EINGRIFF

Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit diesem Gerét auftritt, sollte dem Hersteller und

der zusténdigen oOrtlichen Aufsichtsbehorde gemeldet werden.
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SYMBOL-ANGABEN

Nicht wiederverwenden

Nicht erneut sterilisieren

HE®

Autorisierte EU-Vertretung

Bei  beschiadigter  Verpackung

verwenden

nicht

&I Herstellungsdatum Hersteller
g Haltbarkeitsdatum Nicht aus Naturkautschuklatex hergestellt.
@ Inhalt L 0 T Chargencode
R E F Katalognummer STERILE|EO| | Sterilisation mit Ethylenoxid
\\:’/
M D Medizinisches Instrument //|t Vor Sonnenlicht schiitzen
@

‘
‘
AR

Trocken halten

Kompatibler Arbeitskanal

5> () e ®

Gebrauchsanweisung oder

EE elektronische ~ Gebrauchsanweisung Steriles Barrieresystem
beachten

@ Durchmesser Vorsicht

% Importeur Eindeutige Gerétekennung

[Verpackung] Flexibler Peelbeutel

[Produktionsdatum] Siehe Verpackung

[Sterilisation] Sterilisiert mit EO-Gas (Ethylenoxid)

[Giiltigkeitsdauer] 3 Jahre




GARANTIE

Micro-Tech Nanjing (MT) garantiert, dass bei der Entwicklung und Herstellung dieses Instruments mit
angemessener Sorgfalt vorgegangen wurde. Diese Garantie ersetzt und schlief3t alle anderen Garantien aus,
die hier nicht ausdriicklich dargelegt sind, unabhingig davon, ob sie ausdriicklich oder implizit kraft
Gesetzes oder anderweitig erfolgen, einschlieBlich, aber nicht beschrinkt auf implizite Garantien der
Marktgéngigkeit oder Eignung. Handhabung, Lagerung, Reinigung und Sterilisation dieses Instruments
sowie Faktoren im Zusammenhang mit dem Patienten, Diagnose, Behandlung, chirurgischen Eingriffen und
anderen Angelegenheiten, die aulerhalb der Kontrolle von MT liegen, wirken sich direkt auf das Instrument
und die Ergebnisse seiner Verwendung aus. Die Verpflichtung von MT im Rahmen dieser Garantie
beschriankt sich auf die Reparatur oder den Ersatz dieses Instruments. MT haftet nicht flir beildufig
entstandene Verluste, Schiden oder Kosten, die sich direkt oder indirekt aus der Verwendung dieses
Instruments ergeben. MT iibernimmt keine andere oder zusétzliche Haftung oder Verantwortung im
Zusammenhang mit diesem Instrument und autorisiert auch keine andere Person, diese zu iibernehmen. MT
iibernimmt keine Haftung flir wiederverwendete, wiederaufbereitete oder erneut sterilisierte Instrumente
und gibt keine ausdriicklichen oder stillschweigenden Garantien, einschlie8lich, aber nicht beschrankt auf

die Marktgéngigkeit oder Eignung fiir den vorgesehenen Gebrauch, in Bezug auf solche Instrumente.
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ADVARSLER

1. T overensstemmelse med love og bestemmelser er produktet kun beregnet til brug af uddannet

professionel lage.

2. Produktet er kun beregnet til engangsbrug! Enheden MA IKKE genanvendes, genbehandles eller
gensteriliseres. Genanvendelse, genbehandling eller gensterilisering kan kompromittere enhedens
strukturelle integritet og/eller fore til fejl pd enheden, som da kan resultere i patientskade, sygdom eller ded.
Genanvendelse eller genbehandling eller resterilisering kan ogsé skabe risiko for kontaminering af enheden
og/eller forarsage patientinfektion eller krydsinfektion, herunder, men ikke begrenset til, overforsel af
smitsomme sygdomme fra én patient til en anden. Kontaminering af enheden kan fore til skade, sygdom

eller patientens ded.
3. Brug ikke denne enhed til andre formal end de angivne indikationer

4. Betjening af dette instrument er baseret pa antagelsen om, at aben kirurgi er mulig som en
nedforanstaltning, hvis enheden ikke kan lesnes fra instrumentet, eller hvis en anden uventet omstendighed

finder sted.

5. Bekreft, at endoskopivisningen er klar for brug. Indsat ikke instrumentet i endoskopet, medmindre du
har et klart endoskopisk synsfelt. Indsattelse uden klart endoskopisk synsfelt kan forarsage patientskade,
sasom perforering, bladning eller slimhindebeskadigelse. Skader pa endoskopet og/eller instrumentet kan

ogsa forekomme.

6. Underseg enheden omhyggeligt for at kontrollere, at hverken indholdet eller pakken er blevet beskadiget
under forsendelsen. Hvis enheden viser tegn pi skade, MA DU IKKE bruge dette produkt og du skal

kontakte din lokale reprasentant for Micro-Tech.
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ENHEDSBESKRIVELSE

[ALMINDELIGT NAVN]

Steril elastisk treekkraftenhed

ENHEDSBESKRIVELSE

[MODELNUMMER]

ETDO01006/ ETD01007/ ETD01008/ ETD01009/ ETD0101A/ ETD0101B

[SPECIFIKATION]
Enhed: mm
Midterafstand
mellem
Aben bredde Arbejdskana Arbejdslen | Om klemmen
REF monteringsringen og
L1 ! gde L er med tender )
den sidste
arbejdsring
ETD01006 11+1 >32 1650+50 Med teender 12,340,5
ETDO01007 11+1 >3,2 1950+50 Med tender 12,340,5
ETD01008 111 >3,2 235050 Med teender 12,3£0,5
ETD01009 11+1 >3,2 1650450 Uden teender 12,3+0,5
ETDO101A 11+1 >3,2 1950+50 Uden teender 12,3+0,5
ETD0101B 11+1 >3,2 235050 Uden teender 12,3+0,5
[STRUKTUR]

Produktet indeholder en treekklemme og en elastisk ring. Se Fig. 1. (Fig. 2 er et forsterret billede af den

elastiske ring)

L-Arbejdslengde D-Maksimal ydre diameter af indsztningsdel L1 -Aben bredde

Fig.1 Skematisk diagram af steril elastisk traekkraftenhed.
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Arbejdsring

Monteringsring \

OO OO

Fig.2 Elastisk ring
[BRUGEROPLYSNINGER/UDDANNELSE/KVALIFIKATIONER]

Denne enhed er kun beregnet til brug af uddannet sundhedspersonale. Som tilbeher til fordejelsesendoskopi

skal produktet anvendes af fagfolk, der er bekendt med operationsteknikken ved fordgjelsesendoskopi.

TILSIGTET ANVENDELSE

Den steril elastisk treekkraftenhed er beregnet til brug i endoskopisk behandling til at treekke vevet og

eksponere det kirurgiske synsfelt.

INDIKATIONER

Den steril elastisk traekkraftenhed er beregnet til brug i fleksibel endoskopi for at give retraktion for at

hjelpe med veevsresektion, eksponering og fjernelse af vaev i mave-tarmkanalen.

PATIENTMALGRUPPE

Denne enhed er beregnet til at blive brugt til voksne.

KONTRAINDIKATIONER

1. Patienten med dérlig almentilstand kan ikke tolerere endoskopi.

2. Patienten har smal gvre fordgjelseskanal, hvor endoskop ikke kan passere igennem.
3. Patienten har alvorlige koagulationsforstyrrelser og haemoragiske sygdomme.

4. Patienten er allergisk over for enheden og de leegemidler, der anvendes i operationen.

5. Patienten, som ikke er egnet til at bruge produktet i henhold til sin diagnose.

ALVORLIGE BIVIRKNINGER

De potentielle alvorlige bivirkninger forbundet med steril elastisk treekkraftenhed kan omfatte:
Bledning

Perforering
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Smerte

Infektion
Septikemi
Betendelse i veev

Skader pé slimhinde

FORSIGTIG

1. Der forventes en grundig forstaelse af de tekniske principper, kliniske anvendelser og dermed forbundne
risici for brug.

2. Patienten skal informeres om og give sit udtryk for accept af detaljerne i operationen og alle potentielle
risici og komplikationer, som kan fore til skade, sygdom eller patientens ded.

3. Laes brugsanvisningen fuldstendigt inden brug.

NOTER

1. Produktet er kun beregnet til brug under direkte tilsyn af en passende uddannet leege. Der forventes en
grundig forstéelse af de tekniske principper, kliniske anvendelser og dermed forbundne risici for brug.

2. Kontroller holdbarheden inden brug. Brug ikke nogen enhed, hvis holdbarheden er udlebet.

3. Produktet er kun beregnet til engangsbrug og kun til én patient. Genanvend ikke enheden, og del den ikke
mellem to eller flere patienter.

4. Bortskaf produkt og emballage i overensstemmelse med hospitalets, administrative og/eller lokale
myndigheders politik.

5. Brug ikke fjederreret og klemmen med overdreven kraft i tilfaelde af beskadigelse af enheden.

6. Observer altid det endoskopiske billede under operation. Hvis klemmen udfoldes for tidligt, skal du fjerne
den med en pincet til opsamling af fremmedlegeme.

7. Til brug i et sidevisningsendoskop: Fer du aktiverer elevatoren til fuld position, serg for, at
klemmelegemet er projiceret tilstrackkeligt forbi den distale ende af endoskopet for at forhindre utilsigtet
losrivelse af klemmen eller beskadigelse af enheden. Sank elevatoren helt, for enheden fjernes efter
klemmen er udfoldet.

8. En meddelelse til brugeren og / eller patienten om, at enhver alvorlig handelse, der er indtruffet i
forbindelse med udstyret, skal indberettes til fabrikanten og den kompetente myndighed i den medlemsstat,

hvor brugeren og / eller patienten befinder sig.
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SADAN LEVERES DET

Produktet leveres sterilt og kun beregnet til engangsbrug.

OPBEVARING

Produktet skal opbevares i et keligt, tort, rent, godt ventileret, ikke-atsende gasmilje.

KOMPATIBILITET

Enheden er beregnet til brug i endoskopisk kirurgi i fordejelseskanalen og i forbindelse med en anden
endoskopisk klemme, som ber vare i stand til let at passere gennem endoskopkanalen og nd mélpositionen.
Specifikationerne for endoskop i fordgjelseskanalen skal overholde folgende krav:

1) Kanaldiameter >3,2 mm.

2) Arbejdsleengde < arbejdslaengden af den pageldende enhed.

BRUGSANVISNING

[FORBEREDENDE KONTROL OG FORBEREDELSE]

Laes produktinstruktionsbogen og etiketten, bekraeft specifikationen og udlgbsdatoen for sterilisering. Hvis

pakken er beskadiget eller utilsigtet dbnet for brug, skal du udskifte den med en ny enhed.

[BRUGSANVISNING]

1. Abn posen, og fjern skyderblisteren fra den distale del af klemmen for at blotlegge klemmen med den
forudinstallerede elastiske ring. Indsat forsigtigt enheden i endoskopkanalen, og serg for, at klemmen er i

lukket position (Fig.3).

Fig.3

Bemzrk: Ger kanalen og den distale del af enheden vide med almindeligt saltvand, inden du szetter

enheden i kanalen.

2. For klemmen frem i smé trinvise bevagelser mod maélstedet. Nar du er i instrumentkanalen, er der ikke

behov for at anvende lukningstryk pa handtaget.

26



Bemzerk: Trzk ikke enheden tilbage i indsztningsprocessen.

Bemark: Anvendelse af for stort lukketryk pa hindtaget under indszttelse kan resultere i losrivelse af

klemmen.
Bemeark: Endoskop skal forblive s lige som muligt, nir enheden indszettes.

Bemeerk: Nir enheden indferes i et endoskop i en snoet position, kan udretning af endoskopet forbedre
passage og eksponering af klemmen. Med klemmen i endoskopisk visning skal du omhyggeligt omplacere

endoskopet til behandling.

3. Bekreeft endoskopisk, at enheden har forladt endoskopet med den forudinstallerede elastiske ring stadig
fastgjort. Hvis enheden af en eller anden grund forlader endoskopet uden at den elastiske ring er fastgjort, er

fjernelse af enheden og hentning af lokken passende. Velg en anden enhed.
4. Klemmen kan drejes med eller mod uret ved langsomt at dreje handtagskomponenten, indtil den enskede
position er opnaet. Under rotation skal handtagskomponenten og fingerringen have lov til at rotere.

5. Placer enhedens distale spids mod det mélrettede sted.

6. Abn klemmen med forudinstalleret elastisk ring fastgjort, og for enheden frem til kontakt med det mélrettede

sted for korrekt at forankre klemmen til vevet.

7. Nar du er tilfreds med klemmens placering, skal du lukke klemmen pa vavet ved at trekke fingerringene
tilbage, indtil der maerkes taktil modstand i hédndtaget. Klemmepositionen kan nu vurderes inden den udfoldes
(Fig. 4). Hvis klemmen ikke er i den enskede position, skal du forsigtigt dbne fingerringene igen og placere

enheden igen.

Elastisk ring

Endoskop

Primer klemme
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Bemzerk: Fortsaet ikke med at traekke fingerringen tilbage ud over den taktile modstand, fer du er klar til
at udfolde klemmen, ellers kan du muligvis ikke 4bne klemmen igen. Hvis du herer eller foler et klik, kan
klemmen ikke dbnes igen. For at udfolde klemmen skal du fortsatte med at traekke fingerringene tilbage

ud over det taktile modstandspunkt. Du vil here et tydeligt klik, niar klemmekomponenten lesnes.

Bemerk: Hvis adskillelsen af klemmen ikke er gjeblikkelig, skal du forsigtigt flytte kateteret frem og

tilbage eller bruge andre endoskopiske manevrer, der er nedvendige for at fjerne kateteret fra klemmen.

8. Nu skal den primare klemme forankres til det enskede. Den forudinstallerede elastiske ring med lokke er

fastgjort til en af armerne/kaberne/fremspringene pa den forankrede klemme.

9. Abn en anden endoskopisk klemmes pose. Med lukket klemme feres enheden frem i sma trin ind i endoskopets

tilbeherskanal. Det endoskopiske bruges til at engagere den elastiske ring af den tidligere forankrede klemme.
Bemszerk: Se instruktionerne for betjeningsmetoden for endoskopisk klemme.

10. Nar armen/kaben/projektionen af den endoskopiske klemme er gaet i indgreb med/har traverseret gennem
den distale lokke af den elastiske ring, kan den placeres korrekt til at g i indgreb med vav for at give den
onskede traekkraft/modtrak/triangulering. Nar den endoskopiske klemme er i kontakt med det mélrettede vaev og
forbundet med den primere klemmes elastiske ring, udfoldes den fra kateterenheden i henhold til trin 7 ovenfor
(Fig.5 og Fig.6). Efterhdnden som det mélrettede vaev skares og frigeres fra sin position, haver spendingen fra
lokken, der forbinder de to klemmer, vavsflapperne for at blotlegge det underliggende vev og passende

skarevinkler for at hjelpe med resektionsprocessen.

Fig 5 Fig.6

Der er to trekkraftskemaer til reference:
Skema 1: den elastiske ring blev anvendt til "patologisk automatisk traekkraft" (Fig.7).

Skema 2: Den elastiske ring blev anvendst til "traekkraft fra laesionssted til normalt sted" (Fig.8).
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Vag i fordejelseskanalen

Hamostaseklemme

Elastisk ring

Patologisk vav S Primeer klemme

Fig 7 Fig.8

Bemerk: Forleeng ikke lokken for meget. For megen forleengelse af lekken kan fa lokken til at ga i stykker

og resultere i vaevsskade eller skade.

11. Efter operationen kan det patologiske vaev i skema 1 fjernes ifelge den konventionelle ESD-operationsmetode.
Det patologiske vev i skema 2 kan fjernes fra vaeggen i fordejelseskanalen ved hjelp af fremmedlegemstang eller
snarer (hvis bledning opstar under operation, elektrokoagulering eller heemostaseklemme), og derefter kan det

patologiske vaev og klemmen tages ud sammen.

Bemerk: Fjern klemmerne forsigtigt for at undga at beskadige preverne for forbehandling.

BORTSKAFFELSE AF PRODUKTET

Efter brug kan dette produkt vere en potentiel biologisk fare. Handter og bortskaf i overensstemmelse med

accepteret leegepraksis og galdende lokale love og regler.

EFTERPROCEDURE

Enhver alvorlig haendelse, der opstar i forbindelse med denne enhed, skal rapporteres til producenten og den

relevante lokale tilsynsmyndighed.
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SYMBOLANGIVELSER

Ma ikke genanvendes

Ma ikke gensteriliseres

Fremstillingsdato

Producent

Sidste anvendelsesdato

HE®

Ikke lavet med naturgummilatex.

®
l
-
<
MD

Indhold LOT Batch-kode
Katalognummer STERILE|EO| | Sterilisering med ethylenoxid
\\:’/
Medicinsk udstyr //|t Opbevares vk fra sollys
O
Bemyndiget representant 1 Det Ma ikke anvendes, hvis pakningen er
Europiske Fellesskab beskadiget

‘
)

i

Opbevares tort

Kompatibel arbejdskanal

Se brugsanvisning eller se elektronisk

OIS

o Sterilt barrieresystem
brugsanvisning
@ Diameter Forsigtig
@ Importer Unik enhedsidentifikator

[Emballage] Fleksibel selvlukkende pose

[Produktionsdato] Se emballage

[Sterilisering] Steriliseret med EO-gas (ethylenoxid)

[Gyldighedsperiode] 3 &r




GARANTI

Micro-Tech Nanjing (MT) garanterer, at der er anvendt rimelig omhu i udformningen og fremstillingen af
dette instrument. Denne garanti erstatter og udelukker alle andre garantier, der ikke udtrykkeligt er angivet
heri, uanset om de er udtrykt eller underforstéet i henhold til loven eller p4 anden made, herunder, men ikke
begraenset til, eventuelle underforstiede garantier for salgbarhed eller egnethed. Héndtering, opbevaring,
rengering og sterilisering af dette instrument samt faktorer vedrerende patienten, diagnose, behandling,
kirurgiske procedurer og andre spergsmél uden for MT's kontrol pévirker instrumentet og de opnéede
resultater fra dets anvendelse direkte. MT's forpligtelse i henhold til denne garanti er begranset til
reparation eller udskiftning af dette instrument, og MT tager ikke ansvar for eventuelle haendelige skader
eller folgeskader, beskadigelse eller udgifter, der direkte eller indirekte opstar som felge af brugen af dette
instrument. MT hverken patager sig eller bemyndiger nogen anden person til at patage sig noget andet eller
yderligere ansvar i forbindelse med dette instrument. MT patager sig intet ansvar med hensyn til
instrumenter, der genbruges, genbehandles eller gensteriliseres, og giver ingen garantier, udtrykkelige eller
stiltiende, herunder, men ikke begranset til, salgbarhed eller egnethed til den péatenkte anvendelse, med

hensyn til et sddant instrument.
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VAROITUKSET

1. Lakien ja médrdysten mukaisesti tuote on tarkoitettu vain koulutetun ammattilédkérin kayttoon.

2. Tuote on tarkoitettu vain kertakiyttoon! ALA kiytd, kisittele tai steriloi laitetta uudelleen.
Uudelleenkaytto, uudelleenkésittely tai uudelleensterilointi voi héiritd laitteen toimintaa ja/tai johtaa laitteen
toimintahdirioon, joka voi johtaa potilaan loukkaantumiseen, sairauteen tai kuolemaan. Uudelleenkdytto,
muokkaaminen tai uudelleensterilointi voi my0s lisdtd laitteen riskid ja/tai aiheuttaa tarttuvia tai
ristiintarttuvia tulehduksia, mukaan lukien mutta rajoittumatta tartuntatautien siirtyminen potilaalta toiselle.

Laitteen kontaminaatio voi johtaa potilaan loukkaantumiseen, sairauteen tai kuolemaan.
3. Ald kéyti titd laitetta mihinkésn muuhun tarkoitukseen kuin ilmoitettuihin kiyttotarkoituksiin

4. Taman instrumentin kayttd perustuu oletukseen, ettd avoleikkaus on mahdollinen hétitoimenpiteend, jos

laitetta ei voida irrottaa instrumentista tai jos ilmenee jokin muu odottamaton tilanne.

5. Varmista, etti endoskopianiikymi on selkedi ennen kiiyttdd. Ald aseta instrumenttia endoskooppiin, ellei
sinulla ole selkedd endoskooppista ndkokenttdd. Asettaminen ilman selkedd endoskooppista ndkokenttdd voi
aiheuttaa potilasvamman, kuten perforaation, verenvuodon tai limakalvovaurioita. Endoskooppi ja/tai

instrumentti voivat myds vaurioitua.

6. Tutki laite huolellisesti varmistaaksesi, ettei sisélto tai pakkaus ole vahingoittunut kuljetuksen aikana. Jos

laitteessa on merkkeji vaurioista ALA kiyti titd tuotetta ja ota yhteyttii paikalliseen Micro-Tech-edustajaan.
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LAITTEEN KUVAUS

[YLEINEN NIMI]

Steriili elastinen vetolaite

LAITTEEN KUVAUS

[MALLINUMERO]

ETD01006/ ETD01007/ ETD01008/ ETD01009/ ETD0101A/ ETD0101B

[TEKNISET TIEDOT]
Yksikko: mm
Kokoonpanorengas
Avoin leveys ) Onko kiinnike ja viimeisen
VIITE Tyo6kanava Tyopituus L ) )
L1 hampailla Tyodrengas vilinen
keskietdisyys
Hampaiden
ETD01006 11+1 >3,2 1650+50 12,3+0,5
kanssa
ETD01007 Hampaiden
11+1 >3,2 1950+50 12,3+0,5
kanssa
ETD01008 Hampaiden
11+1 >3,2 2350450 12,3+0,5
kanssa
ETD01009 Ilman
11+1 >3,2 1650£50 ) 12,3+0,5
hampaita
ETDO101A Ilman
11+1 >3,2 1950+50 ) 12,3+0,5
hampaita
ETDO101B Ilman
11+1 >3,2 2350+50 ) 12,3+0,5
hampaita
[RAKENNE]

Tuote sisdltdd vetokiinnikkeen ja elastisen renkaan. Katso Kuva 1. (Kuva 2 on suurennettu nakyméa

@)

. —;l I 20 ’ji{ ‘f i’ )
L ®
S

L-Ty6pituus D-Liitososan suurin ulkohalkaisija L1 -Avoin leveys

elastisesta renkaasta)

>/

@

Kuva 1 Kaavio steriili elastinen vetolaite
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Tydrengas

Kokoonpanorengas \

OO OO

Kuva 2 Elastinen rengas
[KAYTTAJATIEDOT/KOULUTUS/PATEVYYS]

Tamd laite on  tarkoitettu vain  koulutetun terveydenhuollon ammattilaisen  kdyttoon.
Ruoansulatustdhystyksen lisélaitteena tuote on tarkoitettu ammattilaisten kéytt6on, jotka tuntevat

ruoansulatuskanavan tahystysleikkauksen tekniikan.

KAYTTOTARKOITUS

Steriili elastinen vetolaite on tarkoitettu kdytettédviaksi endoskooppisessa hoidossa kudoksen vetdmiseksi ja

kirurgisen ndkymén paljastamiseksi.

INDIKAATIOT

Steriili elastinen vetolaite on tarkoitettu kéaytettdviksi joustavassa endoskopiassa vetdytymisen

aikaansaamiseksi kudosten resektiossa, altistumisessa ja kudoksen poistamisessa ruoansulatuskanavasta.

POTILASKOHDERYHMA

Tama laite on tarkoitettu kaytettéviksi aikuisille.

VASTA-AIHEET

1. Potilas, jonka yleiskunto on huono, ei siedd endoskopiaa.

2. Potilaan ylempi ruuansulatuskanava on kapea, josta endoskooppi ei pédse lapi.
3. Potilaalla on vakavia hyytymishiiriditi ja verenvuotosairauksia.

4. Potilas on allerginen laitteelle ja toimenpiteessa kéytetyille 1adkkeille.

5. Potilas, joka ei sovellu kdyttdmaén tuotetta diagnoosin mukaan.
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HAITTAVAIKUTUKSET

Steriili elastinen vetolaite liittyvid mahdollisia haittavaikutuksia voivat olla:
Verenvuoto

Perforaatio

Kipu

Infektio

Septikemia

Kudostulehdus

Limakalvovaurio

VAROITUS

1. Tekniset periaatteet, kliiniset sovellukset ja niihin liittyvét riskit on tarkoitus ymmairtdéd perusteellisesti
ennen kayttod.

2. Potilaalle tulee kertoa ja hinen tulee ilmaista hyviksyntinsd toimenpiteen yksityiskohdista ja kaikista
mahdollisista riskeistd ja komplikaatioista, jotka voivat johtaa potilaan loukkaantumiseen, sairauteen tai
kuolemaan.

3. Lue kéyttoohjeet kokonaan ennen kayttoa.

HUOMAUTUKSET

1. Tuote on tarkoitettu kaytettdviksi vain asianmukaisesti koulutetun ladkérin valvonnassa. Tekniset
periaatteet, kliiniset sovellukset ja niihin liittyvét riskit on tarkoitus ymmaértaa perusteellisesti ennen kayttoa.
2. Tarkista viimeinen kdyttopdivimiird ennen kiyttod. Ald kdyti mitddn laitteita viimeisen kiyttopdivin
jélkeen.

3. Tuote on tarkoitettu vain kertakiiyttoon ja vain yhdelle potilaalle. Ali kiytd laitetta uudelleen tai jaa siti
kahdelle tai useammalle potilaalle.

4. Havité tuote ja pakkaus sairaalan, hallinnollisten ja/tai paikallisten madrdysten mukaisesti.

5. Ald kiyti jousiputkea ja kiinnikett liiallisella voimalla, jottei laite vaurioidu.

6. Tarkkaile endoskooppista kuvaa aina kdyton aikana. Jos kiinnike kdynnistyy ennenaikaisesti, poista se
vierasesineiden noutopihdeilla.

7. Kaytettaviksi sivutarkkailuendoskoopissa: Varmista ennen nostimen kytkemistd tiyteen asentoon, ettd
kiinnikkeen runko on edennyt riittdvasti tdhtdimen distaalisen pdén ohi, jotta viltetddn kiinnikkeen tahaton

irtoaminen tai laitteen vaurioituminen. Laske nostin kokonaan ennen laitteen irrottamista kiinnikkeen
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kayttoonoton jalkeen.
8. Ilmoitus kéyttdjdlle ja/tai potilaalle, ettd kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista on
ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kéyttdja ja/tai potilas on

sijoittautunut.

MITEN TOIMITETAAN

Tuote toimitetaan steriilind ja se on tarkoitettu vain kertakayttoon.

VARASTOINTI

Tuote on sdilytettdva viiledssd, kuivassa, puhtaassa, hyvin ilmastoidussa, syovyttdmattomassa

kaasuympéristossa.

YHTEENSOPIVUUS

Laite on tarkoitettu kédytettdvaksi ruuansulatuskanavan endoskooppisessa kirurgiassa ja yhdessd toisen
endoskooppisen kiinnikkeen kanssa, joiden tulisi kulkea endoskooppikanavan ldpi sujuvasti ja saavuttaa
kohdeasento. Ruoansulatuskanavan endoskooppien teknisten ominaisuuksien tulee tdyttdd seuraavat
vaatimukset:

1) Kanavan halkaisija >3,2mm.

2) Tyopituus < ehdotetun laitteen tyopituus.

KAYTTOOHJEET

[VALMISTELEVA TARKASTUS JA VALMISTELU]

Lue tuotteen kéyttdohje ja etiketti, vahvista tekniset tiedot ja steriloinnin viimeinen voimassaolopdivi. Jos

pakkaus on vaurioitunut tai avattu tahattomasti ennen kéyttdd, vaihda se uuteen laitteeseen.

[KAYTTOOHJEET]

1. Avaa pussi ja poista liukupussi kiinnikkeen distaalisesta osasta, jotta saadaan esiin kiinnike esiasennetulla
elastisella renkaalla. Aseta laite varovasti endoskoopin kanavaan varmistaen, etti kiinnike on suljetussa

asennossa (Kuva 3).
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Kuva 3

Huomautus: Kostuta kanava ja laitteen distaalinen osa normaalilla suolaliuoksella ennen laitteen

asettamista kanavaan.

2. Siirrd kiinnikettd pienilld vahittdisilld liikkeilld kohti kohdealuetta. Kun laite on instrumenttikanavassa,

kahvaan ei tarvitse kohdistaa sulkupainetta.
Huomautus: Ali vedi laitetta takaisin paikalleen asettamisen aikana.

Huomautus: Liiallisen sulkemispaineen kohdistaminen kahvaan asettamisen aikana voi johtaa kiinnikkeen

irtoamiseen.
Huomautus: Endoskoopin tulee pysyi mahdollisimman suorana, kun laitetta asetetaan paikalleen.

Huomautus: Kun laitetta viediin endoskooppiin mutkikkaassa asennossa, endoskoopin suoristaminen voi
parantaa kiinnikkeen ldpikulkua ja nidkyvyytti. Kun kiinnike on endoskooppisessa nikymissi, aseta

endoskooppi huolellisesti uudelleen hoitoa varten.

3. Vahvista endoskooppisesti, ettd laite on poistunut endoskoopista, esiasennetun elastisen renkaan ollessa
edelleen kiinni. Jos laite jostain syystd poistuu endoskoopista ilman elastista rengasta kiinnitettynd, poista

laite ja nouda silmukka sopivasti. Valitse toinen laite.

4. Kiinnikettd voidaan kdintdd mydGta- tai vastapdivadn pyorittdmailla kahvan osaa hitaasti, kunnes

saavutetaan haluttu asento. Kierron aikana kahvan osan ja sormirenkaan on annettava pyorié.
5. Aseta laitteen distaalinen karki kohdealuetta kohti.

6. Avaa kiinnike, jossa esiasennettu elastinen rengas on kiinni ja siirrd laite kosketuksiin kohdealueen kanssa

kiinnittadksesi kiinnikkeen kunnolla kudokseen.

7. Kun olet tyytyvdinen kiinnikkeen sijaintiin, sulje kiinnike kudokseen vetdmélld sormirenkaita taaksepdin,

kunnes kahvassa tuntuu kosketusvastus. Kiinnikkeen sijainti voidaan nyt arvioida ennen kéayttoonottoa (Kuva 4).
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Jos kiinnike ei ole halutussa sijainnissa, avaa sormirenkaat varovasti uudelleen ja aseta laite uudelleen.

Elastinen rengas

Endoskooppi

Ensisijainen kiinnike

Kuva 4

Huomautus: Ali jatka sormirenkaan vetimisti takaisin kosketusvastuksen yli, ennen kuin olet valmis
ottamaan Kkiinnikkeen kiyttoon, muuten et ehkid voi avata kiinniketti uudelleen. Jos kuulet tai tunnet
napsahduksen, Kkiinniketti ei voi avata uudelleen. Ota Kkiinnike kiyttoon jatkamalla sormirenkaiden
vetimisti taaksepiin kosketusvastuskohdan yli. Kuulet kuuluvan napsahduksen, kun kiinnikkeen

komponentti irtoaa.

Huomautus: Jos kiinnikkeen erottaminen ei ole vilitonti, siirrd katetria varovasti edestakaisin tai kiyti

muita endoskooppisia toimenpiteiti, jotka ovat tarpeen katetrin irrottamiseksi kiinnikkeesti.

8. Téssé vaiheessa ensisijainen kiinnike tulee ankkuroida haluttuun kohtaan. Esiasennettu, silmukkainen elastinen

rengas on kiinnitetty yhteen ankkuroidun kiinnikkeen varteen/leukaan/ulokkeeseen.

9. Avaa toisen endoskooppisen kiinnikkeen pussi. Kun kiinnike on suljettu, siirrd laite vahittéisilla liikkeilld
endoskoopin lisdlaitekanavaan. Endoskooppia kéytetddn aiemmin kiinnitetyn kiinnikkeen elastisen renkaan

kiinnittdmiseen.
Huomautus: Katso endoskooppisen kiinnikkeen toimenpideohjeet.

10. Kun endoskooppisen kiinnikkeen varsi/leuka/uloke on tarttunut elastisen renkaan distaaliseen silmukkaan tai
kulkenut sen ldpi, se voidaan sijoittaa  asianmukaisesti  kiinnittym#ddn  kudokseen  halutun
vedon/vastavedon/triangulaation aikaansaamiseksi. Kun endoskooppinen kiinnike on kytketty kohdekudokseen ja
kytketty ensisijaisen kiinnikkeen elastiseen renkaaseen, se otetaan kayttdon katetrikokoonpanosta ylld olevan
vaiheen 7 mukaisesti (Kuva 5 ja Kuva 6). Kun kohdekudos leikataan ja vapautetaan asennostaan, kaksi

kiinnikettd yhdistdvdn silmukan jénnitys nostaa kudoksen ldpét paljastamaan alla olevan kudoksen ja oikeat
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leikkauskulmat resektioprosessin helpottamiseksi.

Kuva 5 Kuva 6
Viitteeksi on kaksi vetojérjestelméaa:
Jarjestelma 1: elastista rengasta kdytettiin ’patologiseen automaattiseen vetoon" (kuva 7).
Jarjestelmé 2: elastista rengasta kaytettiin ’vetoon leesiokohdasta normaaliin kohtaan" (kuva 8).

Ruoansulatuskanavan seind e
Hemostaasikiinnike

Kuva 7 Kuva 8

Huomautus: Ali laajenna silmukkaa liikaa. Silmukan liiallinen pidentiminen voi aiheuttaa silmukan

katkeamisen ja johtaa kudosvaurioihin tai vammeoihin.

11. Toimenpiteen jédlkeen jérjestelmédn 1 patologinen kudos voidaan poistaa tavanomaisen
ESD-toimintamenetelmén mukaisesti. Jarjestelmidn 2 patologinen kudos voidaan poistaa ruoansulatuskanavan
seindméstd vierasesinepihdeilld tai pauloilla (jos verenvuotoa tapahtuu kdyton aikana, elektrokoagulaatio tai

hemostaasikiinnike), ja sitten patologinen kudos ja kiinnikkeet voidaan ottaa pois yhdessa.

Huomautus: Poista kiinnikkeet varovasti, jotta niytteet eiviit vahingoitu ennen esikisittelyé.

TUOTTEEN HAVITTAMINEN

Kéayton jélkeen timaé tuote voi olla mahdollinen biovaara. Késittele ja hivitd hyvéksyttyjen ladketieteellisten

kaytantdjen ja sovellettavien paikallisten lakien ja madrdysten mukaisesti.

TOIMENPITEEN JALKEEN

Kaikista tdhén laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteesta on ilmoitettava valmistajalle ja

asianomaiselle paikalliselle sddntelyviranomaiselle.
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SYMBOLIEN MERKITYKSET

Al kiytid uudelleen

Ald steriloi uudelleen

Valmistuspdiva

Valmistaja

Kaytettdva ennen -paivimadra

HE®

Ei valmistettu luonnonkumilateksista.

Sisilto LOT Erin koodi

Luettelonumero STERILE|EO| | Sterilointi etyleenioksidilla
\\:’/

Lagkinnéllinen laite //|t Pidi poissa auringonvalosta
@

®
l
-
<
MD

Valtuutettu edustaja Euroopan

yhteisossd

Ali kiiyti, jos pakkaus on vaurioitunut

‘
‘
AR

Pid4 kuivana

Yhteensopiva tyokanava

Katso kéyttdohjeet tai katso sdhkoiset

Steriili estejérjestelmé

+
CIi]
%
®

kayttoohjeet
Halkaisija Varoitus
Maahantuoja Yksilollinen laitetunnus

OIS

[Pakkaus] Joustava kuoripussi

[Valmistuspiivi] Katso pakkaus

[Sterilointi] Steriloitu EO (etyleenioksidi) kaasulla

[Voimassaoloaika] 3 vuotta




TAKUU

Micro-Tech Nanjing (MT) takaa, ettd tdmédn vilineen suunnittelussa ja valmistuksessa on kiytetty
kohtuullista huolellisuutta. Tadma takuu korvaa ja sulkee pois kaikki muut takuut, joita ei ole nimenomaisesti
esitetty tdssd, riippumatta siitd, ovatko ne ilmaistu suorasti tai epasuorasti lain tai muun mukaisesti, mukaan
lukien, mutta ei rajoittuen, kaikki oletetut takuut myyntikelpoisuudesta tai kdyttokelpoisuudesta. Tamén
instrumentin késittely, sdilytys, puhdistus ja sterilointi sekd potilaaseen, diagnoosiin, hoitoon ja kirurgisiin
toimenpiteisiin liityvdt tekijat ja muut MT:n vaikutusalan ulkopuoliset tilanteet vaikuttavat suoraan
instrumenttiin ja sen kaytostd saatuihin tuloksiin. MT:n takuun mukainen velvoite rajoittuu tdmén
instrumentin korjaamiseen tai vaihtamiseen, eikdi MT ole vastuussa instrumentin kdytOstd suoraan tai
vilillisesti aiheutuvista satunnaisista tai valillisistd menetyksistd, vahingoista tai kuluista. MT ei ota, eikd
valtuuuta ketddn toista henkilod ottamaan, mitddn vastuuta tai muuta tai lisdvastuuta timén instrumentin
yhteydessd. MT ei ota vastuuta uudelleenkéytettyjen, uudelleenkisiteltyjen tai uudelleen sterilisoitujen
instrumenttien osalta eikd anna suoria tai epdsuoria takuita, mukaan lukien mutta ei rajoittuen

myyntikelpoisuuteen tai kdyttokelpoisuuteen, tdllaisen instrumentin osalta.
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AVERTISSEMENTS

1. Conformément aux lois et réglementations, le produit est destiné a étre utilisé uniquement par un médecin

professionnel qualifié.

2. Le produit est destiné a un usage unique ! NE PAS réutiliser, retraiter ou stériliser a nouveau le dispositif.
La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peuvent compromettre l'intégrité structurale du dispositif
et/ou entrainer une défaillance du dispositif qui, a son tour, peut entrainer des blessures, des maladies ou la
mort du patient. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peuvent également créer un risque de
contamination de l'instrument et/ou provoquer une infection ou une infection croisée du patient, y compris,
mais sans s'y limiter, la transmission d'une ou de plusieurs maladies infectieuses d'un patient a un autre. La

contamination de I'appareil peut provoquer des blessures, des maladies ou la mort du patient.

3. N'utilisez pas cet appareil a d'autres fins que celles mentionnées.

4. L'utilisation de cet instrument repose sur l'hypothése qu'une chirurgie ouverte est possible en cas
d'urgence si le dispositif ne peut se détacher de l'instrument ou si toute autre circonstance inattendue se

produit.

5. Vérifiez que la vue endoscopique est claire avant utilisation. N'insérez pas l'instrument dans I'endoscope a
moins d'avoir un champ de vision endoscopique clair. L'insertion sans champ de vision endoscopique clair
pourrait causer des blessures au patient, telles qu'une perforation, une hémorragie ou des dommages aux

mugqueuses. L'endoscope et/ou I'instrument peuvent également étre endommaggés.

6. Examinez attentivement l'instrument pour vérifier que ni le contenu ni I'emballage n'ont été endommagés
lors de I'expédition. Si l'appareil présente des signes de dommages, N'UTILISEZ PAS ce produit et

contactez votre représentant Micro-Tech local.
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DESCRIPTION DU PRODUIT

[NOM COMMUN]

Dispositif de traction élastique stérile

DESCRIPTION DU PRODUIT

[NUMERO DE MODELE]

ETDO01006/ ETD01007/ ETD01008/ ETD01009/ ETD0101A/ ETD0101B

[SPECIFICATIONS]
Unité : mm
) ) L'entraxe entre la
Qu'il s'agisse
i Largeur Canal Longueur bague d'assemblage
REF o d'une pince )
d'ouverture L1 opcratoire opératoire L et la derniére bague
dentée )
opératoire
ETDO01006 11+1 >3,2 1650450 Avec dents 12,3£0,5
ETD01007 11+1 >32 1950+50 Avec dents 12,3+0,5
ETD01008 11+1 >32 2350450 Avec dents 12,3+0,5
ETD01009 11+1 >3,2 1650450 Sans dents 12,3+0,5
ETDO101A 11+1 >3,2 1950+50 Sans dents 12,340,5
ETDO0101B 11+1 >32 2350450 Sans dents 12,3+0,5
[STRUCTURE]

Le produit contient une prince de traction et un anneau élastique. Reportez-vous a la Fig. 1. (La Fig. 2 est

PN
()~
0 ZF:_[ i<

L O @)

L - Longueur opératoire D - Diamétre extérieur maximum de la piéce d'insertion L1 - Largeur d'ouverture

une vue agrandie de l'anneau élastique)

Fig. 1 Schéma du dispositif de traction élastique stérile
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Bague opératoire

Bague d'assemblage \

OO OO

Fig. 2 Anneau ¢élastique
[INFORMATIONS SUR LES UTILISATEURS/FORMATION/QUALIFICATIONS]

Cet appareil est destiné a étre utilisé uniquement par un professionnel de santé qualifie. En tant
qu'accessoire de l'endoscopie digestive, le produit doit étre utilisé par des professionnels maitrisant la

technique opératoire de 1'endoscopie digestive.

UTILISATION PREVUE

Le dispositif de traction élastique stérile est indiqué pour un traitement endoscopique visant a tirer les tissus

et a exposer la vue chirurgicale.

INDICATIONS

Le dispositif de traction élastique stérile est indiqué pour une utilisation en endoscopie flexible afin de
permettre la rétraction afin de faciliter la résection des tissus, l'exposition et le retrait des tissus dans le

tractus gastro-intestinal.

GROUPE CIBLE DE PATIENTS

Cet appareil est destiné a étre utilisé chez des adultes.

CONTRE-INDICATIONS

1. Un patient en mauvais état général ne doit pas subir d'endoscopie.

2. Les patients ayant un tube digestif supérieur étroit ou I'endoscope ne peut pas passer.

3. Les patients présentant des troubles graves de la coagulation et des maladies hémorragiques.
4. Les patients allergiques a l'instrument et aux médicaments administrés pendant I'opération.

5. Un patient qui n'est pas compatible avec l'utilisation le produit selon le diagnostic.
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EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables potentiels associés au dispositif de traction élastique stérile peuvent inclure :
Saignement

Perforation

Douleur

Infection

Septicémie

Inflammation des tissus

Lésions des muqueuses

ATTENTION

1. Une compréhension approfondie des principes techniques, des applications cliniques et des risques
associés est attendue avant l'utilisation.

2. Le patient doit étre informé et exprimer son acceptation des détails de 'opération ainsi que de tous les
risques et complications potentiels pouvant présenter un risque de blessure, de maladie ou de décés.

3. Veuillez lire les consignes d'utilisation entiérement avant I'utilisation.

REMARQUES

1. L'instrument est destiné a étre utilisé uniquement sous la supervision directe d'un médecin diment formé.
Une compréhension avancée des principes techniques, des applications cliniques et des risques associés est
requise avant toute utilisation.

2. Veuillez vérifier la durée de conservation avant 'utilisation. N'utilisez pas un instrument dont la durée de
conservation a expiré.

3. Le produit est destiné a un usage unique et a un seul patient. Ne réutilisez pas l'instrument, et ne l'utilisez
pas sur deux ou plusieurs patients.

4. Mettez l'instrument et I'emballage au rebut conformément a la politique de I'hdpital, de I'administration
et/ou des autorités locales.

5. N'appliquez pas de force excessive sur le tube spiralé et la pince au risque d'endommager l'instrument.

6. Observez toujours l'image endoscopique pendant l'opération. Si la pince se déploie prématurément,
retirez-la avec une pince a corps étranger ;

7. Pour une utilisation dans un endoscope a vision latérale : avant d'actionner I'élévateur en position

compléte, assurez-vous que le corps de la pince dépasse correctement l'extrémité distale de 1'endoscope, afin
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d'éviter tout détachement accidentel de la pince ou tout dommage de l'instrument. Abaissez complétement
I'élévateur avant de retirer l'instrument apres le déploiement du la pince.

8. Une notification destinée I'utilisateur et/ou au patient indiquant que tout incident grave survenu en
relation avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et & l'autorité compétente de 1'Etat membre dans

lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

CONDITIONNEMENT DE L'APPAREIL

Le produit est fourni en version stérile et destiné a un usage unique.

STOCKAGE

Le produit doit étre conservé dans un environnement gazeux frais, sec, propre, bien ventilé et non corrosif.

COMPATIBILITE

Le dispositif est destiné a étre utilisé en chirurgie endoscopique du tube digestif et en association avec une
autre pince endoscopique qui devra pouvoir traverser le canal endoscopique normalement et atteindre la
position cible. Les spécifications des endoscopes du tube digestif doivent étre conformes aux exigences
suivantes :

1) Diamétre du canal > 3,2 mm.

2) Longueur opérationnelle < la longueur opérationnelle de l'instrument proposé.

MODE D'EMPLOI

[CONTROLE PREPARATOIRE ET PREPARATION]

Lisez le mode d'emploi et 1'étiquette du produit, vérifiez les spécifications et la date de péremption de la
stérilisation. Si I'emballage est endommagé ou ouvert involontairement avant 'utilisation, remplacez-le par

un nouvel appareil.

[MODE D'EMPLOI]

1. Ouvrez la pochette et retirez le blister de la partie distale de la pince pour exposer la pince avec l'anneau
¢lastique préchargé. Insérez soigneusement l'instrument dans le canal endoscopique, en vous assurant que la

pince est en position fermée (Fig.3).
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Fig. 3

Remarque : Mouillez le canal et la partie distale de l'instrument avec une solution saline normale avant

d'insérer l'instrument dans le canal.

2. Faites avancer la pince clip par petits mouvements incrémentiels vers le site cible. Une fois dans le canal

de l'instrument, il n'est pas nécessaire d'appliquer une pression de fermeture sur la poignée.

Remarque : ne rétractez pas l'instrument pendant le processus d'insertion.

Remarque : L'application d'une pression de fermeture excessive sur la poignée pendant l'insertion peut

entrainer le détachement de la pince.

Remarque : L'endoscope doit rester aussi droit que possible lors de I'insertion de l'instrument.

Remarque : lors de l'introduction de l'instrument dans un endoscope dans une position tortueuse, le
redressement de 1'endoscope peut améliorer le passage et 1'exposition de la pince. Avec la pince dans la vue

endoscopique, repositionnez soigneusement I'endoscope pour le traitement.

3. Vérifiez par endoscopie que l'instrument est sorti de l'endoscope avec l'anneau élastique préchargé
toujours attaché. Si, pour une raison quelconque, l'instrument sort de l'endoscope sans I'anneau élastique

attaché, retirez l'instrument et récupérez la boucle s'il y a lieu. Sélectionnez un autre instrument.

4. La pince peut pivoter dans le sens horaire ou antihoraire en tournant lentement la poignée jusqu'a ce que

la position souhaitée soit atteinte. Pendant la rotation, la poignée et I'anneau doivent pouvoir tourner.

5. Positionnez l'extrémité distale de l'instrument vers le site cible.

6. Ouvrez la pince, avec un anneau élastique préchargé attaché et faites avancer l'instrument en contact avec le

site cible pour bien ancrer la pince au tissu.

7. Lorsque vous étes satisfait du positionnement de la pince, fermez-la sur le tissu en tirant les anneaux vers

l'arriére jusqu'a ce qu'une résistance tactile soit ressentie dans la poignée. La position de la pince peut désormais
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étre évaluée avant le déploiement (Fig.4). Si la pince n'est pas dans la position souhaitée, rouvrez doucement les

anneaux et repositionnez l'instrument.

Anneau ¢élastique

Endoscope

Pince principale

Fig. 4

Remarque : Ne continuez pas a tirer 'anneau au-dela de la résistance tactile tant que vous n'étes pas prét a
déployer la pince, sinon vous ne pourrez peut-étre pas la rouvrir. Si vous entendez ou sentez un clic, la
pince ne peut pas étre rouverte. Pour déployer la pince, continuez a tirer les anneaux au-dela du point de

résistance tactile. Vous entendrez un cliquetis lorsque la pince se détache.

Remarque : Si la séparation de la pince n'est pas immédiate, déplacez doucement le cathéter d'avant en

arriére ou utilisez d'autres mouvements endoscopiques nécessaires pour retirer le cathéter de la pince.

8. A ce stade, la pince principale doit étre ancrée a l'endroit souhaité. L'anneau élastique en boucle préchargé est

fixé a I'un des bras/des machoires/des saillies de la pince ancrée.

9. Ouvrez la pochette d'une autre pince endoscopique. La pince étant fermée, faites avancer l'instrument par petits
incréments dans le canal accessoire de I'endoscope. La pince endoscopique est utilisée pour engager I'anneau

¢lastique de la pince précédemment ancrée.

Remarque : veuillez vous référer aux instructions pour le mode de fonctionnement de la pince

endoscopique.

10. Une fois que le bras, la machoire ou la partie saillante de la pince endoscopique est entré(e) en contact avec la
boucle distale de 1'anneau élastique ou I'a traversée, il ou elle peut étre correctement positionné(e) pour entrer en
contact avec le tissu afin de fournir la traction/contre-traction/triangulation souhaitée. Une fois que la pince
endoscopique est en prise avec le tissu cible et connectée a l'anneau élastique de la pince principale, elle est

déployée a partir du cathéter conformément a 1'étape 7 ci-dessus (Fig. 5 et Fig. 6). Lorsque le tissu cible est coupé
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et libéré de sa position, la tension exercée par la boucle reliant les deux pinces souléve les lambeaux de tissu pour

exposer le tissu sous-jacent et assure des angles de coupe appropriés pour faciliter le processus de résection.

Fig. 5 Fig. 6
11y a deux modele de traction a titre de référence :
Modele 1 : I'anneau élastique a été utilisé pour la traction automatique pathologique (Fig. 7).
Modele 2 : l'anneau élastique a été utilisé pour la traction du site 1ésé au site normal (Fig. 8).

Paroi du tube digestif Pince d'hémostase

Fig. 7 Fig. 8

Remarque : ne déployez pas trop la boucle. Une extension excessive de la boucle peut provoquer sa rupture

et entrainer des lésions tissulaires ou des blessures.

11. Apres l'opération, le tissu pathologique du modele 1 peut étre retiré selon la méthode opératoire ESD
conventionnelle. Le tissu pathologique du modéle 2 peut étre retiré de la paroi du tube digestif a 1'aide de pinces
ou de piéges a corps étrangers (en cas de saignement pendant l'opération, électrocoagulation ou pince

d'hémostase), puis le tissu pathologique et les pinces peuvent étre retirés ensemble.

Remarque : Retirez les pinces avec précaution pour ne pas endommager les échantillons avant le

prétraitement.
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MISE AU REBUT DU PRODUIT

Aprés utilisation, ce produit peut présenter un danger biologique potentiel. Manipulez et éliminez

conformément aux pratiques médicales reconnues et aux lois et réglementations locales applicables.

PROCEDURE POST OPERATOIRE

Tout incident grave lié a cet instrument doit étre signalé au fabricant et a l'autorité de régulation locale

compétente.
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INDICATIONS DES SYMBOLES

Ne pas réutiliser

Ne pas restériliser

Date de fabrication

Fabricant

A utiliser avant le

E ®

Ne contient pas de latex de caoutchouc

naturel.

Sommaire

—
o
—]

Code de lot

Numéro de catalogue STERILE|EO| | Stérilisation a 'oxyde d'éthyléne
) T Ne directement d
S ) ® pas exposer directement aux rayons du
Dispositif médical //|t )
“a soleil

Représentant  autoris¢  dans la

IS A=

Communauté Européenne

Ne pas utiliser si le colis est endommagé

‘T Maintenir au sec Canal opératoire compatible
Consultez le mode d'emploi ou

Dﬂ consultez le mode  d'emploi Systeme de barriére stérile
¢lectronique

@ Diamétre A Attention

% Importateur U D I Identifiant unique de l'appareil

[Emballage]Pochette détachable souple

[Date de production] Voir emballage

[Stérilisation]Stérilisé au gaz OE (oxyde d'éthyléne)

[Période de validité] 3 ans




GARANTIE

Micro-Tech Nanjing (MT) garantit que des précautions raisonnables ont été prises dans la conception et la
fabrication de cet instrument. Cette garantie remplace et exclut toutes les autres garanties non expressément
énoncées dans les présentes, qu'elles soient explicites ou implicites par I'application de la loi ou autrement, y
compris, mais sans s'y limiter, toute garantie implicite de qualit¢é marchande ou d'adéquation. La
manipulation, le stockage, le nettoyage et la stérilisation de cet instrument ainsi que les facteurs liés au
patient, au diagnostic, au traitement, aux interventions chirurgicales et a d'autres aspects indépendants de la
volonté de MT affectent directement l'instrument et les résultats obtenus de son utilisation. L'obligation de
MT en vertu de cette garantie se limite a la réparation ou au remplacement de cet instrument et MT ne sera
pas responsable des pertes, dommages ou dépenses accessoires ou consécutifs découlant directement ou
indirectement de l'utilisation de cet instrument. MT n'assume ni n'autorise aucune autre personne a assumer
pour elle toute autre responsabilité ou garantie supplémentaire liée a cet instrument. MT n'assume aucune
responsabilité en ce qui concerne les instruments réutilisés, retraités ou restérilisés et n'offre aucune garantie,
expresse ou implicite, y compris, mais sans s'y limiter, de qualité marchande ou d'adéquation a l'utilisation

prévue, a I'égard de cet instrument.
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ITPOEIAOIIOIHXEIX

1. ZOppwvo pPe TOLG VOUOLG KOl TOVG KOVOVIGHOUS, TO Tpoidv mpoopiletanr yw yprion HOVo amod

EKTOLOEVEVO ETOYYELLOTIO 1OTPO.

2. To mpoidv mpoopileton yuwo pion povo ypnom! AIIATOPEYETAI n ek véov ypnom, emeepyacia 1
amootelpwon g cvokevns. H ex véov yprion, S1apdpemon 1 amocTElP®OT EVOEXETAL VO, LELDGEL T1) SOMIKT
AKEPOIOTNTA TNG GVGKELNG 1)/KOL VO TPOKAAEGEL 0IGTOYI0 TNG CLGKEVNG, TPAYIO TO OTTOI0 HE TN GEPE TOL
pmopel vo. odnynoet og tpavpatiopd, achévela 1 Bdvato tov acbevovg. H ex véov ypfon, dapopemon M
amooTelp®on UTopel emiong vo SNUIOVPYNCEL KiVOUVO UOADVONG TNG GLOKELNG M/KOL VO TPOKOAECEL
poéivven 1 adAnAopodivven Tov achevoig, cupmeptiapfovopusvng Heta&h GAA®V TG Hetddoong AOUdA0VS
Voonpatog 1 voonuatov petaé&d tov acbevaov. H polvven g ovuokevng pmopel vo odnynost og

TPOLHOTIOHO, acBévela 1 BGvato Tov acBevoug.

3. Mn ¥pnOOTOLEITE VTV TI GLOKELT] Y10, OTOOVONTOTE GALO GKOTTO EKTOG TMV OVAPEPOUEVOV EVOEIEEDV

4. H Aertovpyio Tov &v AOY® 10TpoTEXVOLOYIKOD TTpoidvtog Paciletar otnv mopadoyn OTL [0 OVOIKTH
YEWPOLPYIKY EXEUPaoN glvar SuvATH OC HETPO EKTAKTNG AVAYKNG, OV 1] GLOKEDT| €V UTOPEL Vo 0mocuvoeDel

0o TO WTPOTEYVOAOYIKO TPOTOV 1 AV TPOKVYEL OTOL0OMTOTE AALO ATPoGdOKNTO YEYOVAG.

5. EmPePoarmote 611 T0 ontikd medio tng gvdookdnnong etvor kabopd wpv amnd ™ xpnon. Mnv sioaydyete
1 GLOKELT] GTO EVOOOKOTIO, EKTOG OV £xeTe KoBopd gvdookomikd ontikd nedio. H sloaymyn ympig kabapd
€VOOOKOTIKO OTTIKO TEdi0 Umopel Vo TPOKAAEGEL TPOVHOTIOHO GTOV acbevn, OTmg ddTpnon, aoppayio 1

BAGPN Tov Brevvoydvov. Mmopel emiong va mpokAndei (Npid 610 EvE0GKOTIO 1)/KAL OTI] GUGKELT.

6. E&etdote mpooektikd T povada yuo vo Peformbeite 6tL 00TE TO TEPLEYOUEVO OVTE 1| GLOKELOGIA EYOVV
vrootel MG katé TV omooTtoAn. Av 1 ovokevn mapovoldlel omowdnmote onuadie PAdPng MHN

YPNOYOTOMGETE OVTO TO TPOIOV KOl EXKOWVOVAGTE LE TOV TOTIKO avTimpdosmmo ¢ Micro-Tech.
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INEPIT'PA®H XYXKEYHX

[KOINH ONOMAZXIA]

Anootepopévn Ehaotikn Zvokeun EAéng

HNEPII'PA®H XYXKEYHX

[APIOMOX MONTEAOY]

ETDO01006/ ETD01007/ ETD01008/ ETD01009/ ETD0101A/ ETD0101B

[TPOAIATPA®EY]
Movada: .
H xevtpucn
amodoTooT HETAED
ANAD TTAdrog Kowd')u Qeéhpo Eite 10 kn TOL SAKTVAIOL
avoiypatog L1 €pyaciag ukog L ue 6vtia GUVAPHOAOYNOTG
KOl TOV TEAEVTO{OV
daktudiov epyaciog
ETDO01006 11+1 >32 1650+£50 Me dovtio 12,3+0,5
ETD01007 111 >3,2 1950450 Me d6vria 12,3+0,5
ETD01008 11+1 >32 2350+50 Me d6vtia 12,3+0,5
ETDO01009 11+1 >3,2 1650+50 Xwpig s6vtia 12,3+0,5
ETDO101A 111 >3,2 1950+50 | Xopig dovia 12,3+0,5
ETDO0101B 1141 >32 2350+50 | Xopic dovtio 12,340,5
[AOMH]

To wpoidv mepiéyel kKMm EAENG Ko eAaoTIKO dokTOAL0. Avatpééte otnv Ewc.1. (H Ewc. 2 givon pa dievpopévn

/_\
)~
2 ’ji{ ;<

L O @)

L-Qoéhipo pfikoc  D-Méyiom e&mtepikn S1GpueTpog Tov TuNpatog eicoywyng  L1-TTAdtog avoiypotog

amoyn Tov EAACTIKOD daKTLUAIOV)

— e NI

Ewuc.1 Zympatiko Sdypappa Arootepopévn Elaotikn Zvokevn 'EAENG
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AaxTOMOG gpyOoiog
AaxTOAI0G GUVOPHOAOYNONG

OO OO

Ew.2 EAootikdg dokTOA0G
[IAHPO®OPIEX/EKITAIAEYXH/AEEIOTHTEX XPHXTH]

AVt 1 cvokeLT| TPoopileTal o xpHoN UOVO amd EKTOOEVUEVO ETAYYEALOTIO VYELOG. QG CUUTANP®LLOL TNG
TEMTIKNG EVOOOKOMNONG, TO TPOIOV TPEMEL VaL YpNoLoToteiTal and emayyelpotieg eEoketmpuévong e v

TEYVIKN AEITOVPYIOG TNG TEMTIKNG EVOOCKOTNGONG.

ITPOBAEIIOMENH XPHXH

H Anooteipopévn Ehaotikn Zvokeon EAENG evdeikvotal yio xpiomn o€ evdockomiky Oepameia yia tnv EAEN

TOV 1GTOV KOl TNV ATOKAAVWYT TOV XEPOVPYIKOD OTTIKOV TEGIOV.

ENAEIZEIX

H Anoocteipopévn Ehaotikn Zvokevn EAENg evdeikvutal yio xpior Katd v e0KapmTn evoooKOnon yio
v Topoyn EAENG e okomd TV LIToPoNONoN TN EKTOUNG 1GTOV, TNG ATOKAAVYNG KOl TNG 0PAipESTG 1GTOD

€VTOG TOV YOOTPEVIEPIKOD COAVA.

OMAAA-ETOXOX AXOENQN

Av1 1 cvokevn TpoopileTatl yia xpoN & EVAMKEG.

ANTENAEIZEIX

1. AcBeveig pe KoK YEVIKN KATAGTOGT IOV dEV UTOPOvV Vo, avexBodv evdookdOTnon.

2. AcBevelg e 0TEVO OVADTEPO YOOTPEVTEPIKO GUGTILLOL ATTO TO OTO10 OEV UTOPEL VO TEPAGEL EVOOGKOTIO.
3. Acbeveig pe Bopiéc dwatapoayésg TENG TOV CULOTOG KOl LOPPOAYIKES VOGOUG,.

4. AcBeveig adlepyikol TN GLOKELT Kol TO PAPLOKO TOV ¥PNGLOTOLOVVTAL OTNV EXEUPAON.

5. AcBeveic 6ToVg 0TOiI0VG TO TPOTOV dEV Eival KATAAANLO Vo, ¥pNCIOTON Ol GOUPOVA LE TN S1AyVOGCT).
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ANEIIIOYMHTA XYMBANTA

21 mBavég avemBounteg evépyeleg mov oyetifovrar pe v Anootelpopévn Edaotik) Zvokeun EAEng
umopei vo meptappdvovtor ot e€ng:

Awoppayio

Audtpnon

Ahyog

Aolpwén

Inyoipio

dAeypovi Tov 16ToY

BAGPN tov Brevvoyovov

IMPOXOXH

1. ITpwv amod ™ ¥pNon avapEVETOL TANPNG KOTAVOTOT TOV TEYVIKAV ApYDOV, TOV KAVIKOV EQOPLOYDOV KOl
TOV GLVAPOV KIVOOVOV.

2. O acbevig Bo TPEmEL VO EVILEPDVETOL KO VO EKPPALEL TNV 0T0d0YN TOL Y10 TIG AETTOUEPELEG TNG
emépPoong kot yio. GAovg Tovg VoS Kivdvoug Kot Tig THoVES ETMAOKEG TTOL EVOEYETAL VOL OONYHGOLV
o€ Tpavpatiopd, actévela 1 Bévarto tov achevoig.

3. Awpdote T1g TANPELG 00MYiEG XPNONG TPV OO T XPNON.

XHMEIQXEIX

1. To mpoidv mpoopiletar yio ypnon vd v aueon exifreyn katdAnio ekToudevpévon witpov. Ipwv and
TN (PNON AVOUEVETOL TANPNG KATAVONOT] TOV TEYVIKAOV 0PYDV, TOV KAVIKOV EQAPLOYDV KOl TMV GUVIO®V
KIvoHvVoV.

2. EAéyEre t dubpkero Long Tpv amd T xpnor. Mr (pnoYLOTOMCETE OTOONTOTE GLOKELT], OV 1] d1bpKELLL
Comg e €xel et

3. To mpoidv mpoopiletor yio pio povo ypnon Kot poévo Evav achevi). Mnv emovayprclLOTOCETE T
GLGKEDT] KO UMV T1] HO1pacTELTE e 600 | TEPLoaOTEPOVG AGHEVELS.

4. Amoppiyte 10 TPOIOGV KoL TN GVGKEVOGIO TOV COUP®VO. LLE TNV TOATIKY] TOV VOGOKOUEIOV, TNG O10IKNTIKNG
TEPLPEPELNG 1/KAL TNG TOTIKNG QLTOSI0IKNONG.

5. Mn ypnoonoteite vrepforikn dHVapT KaTd T ¥PNoT TOV EANTNPLOTOV COANVO Kol TOV KA, TPOGC
amoPLYN omocoNTote {NULEG GTH GLGKELT.

6. [Mapanpeite dopkmg TNV EVOOCKOTIKN €KOVA KaTd TNV eTEUPact. Av to KA torofetnOel Tpowpa,
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apalpéote To pe AaPida avaxtmong EEvov coUATmY.

7. o ypfion o€ EVO0OKOTIO TAEVLPIKNG TPOPOANG: TPV OO TNV EVEPYOTOINGT) TOV OVEAKTI PO GTNV TANPN
0éom, PePormbeite 6TL TO GOMO TOV KMT EYEl EEADEL ETOPKDC OO TO OTOUAKPVOUEVO AKPO TOV TEDIOV
EQAPUOYNG, Y10 Vo, amopevyfel 1 akobo1a amokOAANGT TOV KM 1 1| TPOKANGN {nuiog 6T cLeKELN.
Katepdote mANpmg TOV AVEAKTNPO TPV OPOIPEGETE T1 GVOKELY UETA TNV TOTOBETNON TOL KA.

8. Ewdomoinon mpog tov ypnot f/kat tov achevi: Kabe coPapd mepiotaticd mov oyetileton e T cuoKELN
0o TpémeEL V. aVOPEPETOL GTOV KOTOOKEVAGTI Kol GTNV appuddio. apyn TOV KPATOLG LEAOVE TOV Eival

EYKATESTNEVOG O XPNOTNG /KoL 0 acBevic.

TPOIIOX TIPOMHOEIAX

To npoidv diatifetarl amooTelp®UEVO Kat TpoopileTarl LOvo yia pia xpnon.

AIIOOHKEYXH

To npoidv mpénet va puAGGoETAL G€ dpocepd, Enpod, kabapd kot kaAd aeprlopevo Tepiariov, diymg tnv

TaPoVGia SPPOTIKGV aepimv.

XYMBATOTHTA

H ovokevn mpoopiletat yio xprion oTnv EVOOCKOTIKN YEPOVPYIKT TOV YOUGTPEVTIEPIKOD COANVA KAl GE
oLVOLAGHO pE EVo GALO EVEOOKOTIKO KA, TO 0TToi0 Bal Tpémet va. umopel var SEPYETOL OLOAN OO TO KOVEAAL
TOV £VE00KOTIOV Kot va. OTaveL 6T BE01-010%0. O1 TPOSLOYPOPES TOV EVEOCKOTIMV TOV YOOTPEVTEPIKOD
GLGTHHOTOG TPEMEL VO GULLLOPPADOVOVTAL [E TIG AKOAOVOES OMONTHCELG:

1) Atdpetpog Kovaiiov >3,2 yil.

2) QeéMPo pNKog < UNKOG £PYAGIOG TNG TPOTEVOUEVNG GUGKELTG.

OAHI'IEX XPHXHX

[ITPOIMAPAXKEYAXTIKOX EAEI'XOX KAI ITPOETOIMAXIA]
Awfdote to PifAlo odNydV KoL TV ETIKETA TOV TPOIOVTOG, EXPEPULDGTE TIC TPOIAYPAPESG KOL TV
nuepounvia AEng g arooteipwong. Av 1 cuckevacia £xel vrootel (nud 1 ovoi&el akovolo TPV 0o T

¥PNOT|, OVIIKOTAGTI|OTE TNV UE 0L VEO GUCKEDLT].

[OAHI'IEX XPHXHX]

1. Avoi&te tn OMKk” Kou apailpéote T ONKN 0o TO ATOUAKPVGUEVO TUNLO TOV KALT Y10, VO OTOKOAVWYETE TO
KMT e TOV TPOEYKOTESTNUEVO EAAGTIKG dakTOA0. E1c0ydyete TPOGEKTIKA T1 GUGKELT EVIOS TOL KOVOALOD

10V gvdookomiov, dacparilovtag 6Tl To KAMm givor oty kielot Béon (Ew. 3).
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Ew. 3

Inpeioon: Bpéfte To KavaM KOl TO OTOPNOKPUGREVO TUNRE TS GUGKELNG HE QUGLOAOYIKO opd mpiv
ELOAYAYETE T1] GVGKELT] GTO KOVAAL

2. [Ipowbnote 10 KMT pe KPEG OTOSIKEG KIVIOELS TPOG TN OTOYXEVOUEVN TTEPLoYT]. MOAS e10éA0EL GTO
KavaAtl Tov opydvov, dev ypetdletor va aoknOel micon KAewsipatog atn Aapm.

Inpeioon: Mnv amocVPETE T GVOKEVT KATA T1) d10d1K0cia E160YOYNG.

Inpeioon: H aoxnon vrepPoirkiig misong khewsiparog otn Lopr] Katd v si6aymyi] propei va 0dnyRoeL

0€ 0TOKOAAN G TOV KA.

Inpeioon: To gvoookomo Tpémel vo. Topopeivel 660 To dVVOTOV 7O £VOVYPUNNO KATE TNV ELCAYOYY] TNG

GUGKELIG.

Inpueioon: Katd v sieayoy] TS ovoKev)g 6€ £voookomo mov Ppioketor oe ehkoedn 0fon, n
guBvypappion Tov gvoookomiov pmopel va fedtidoel T diEreven Kol TV £kBgon Tov K. Mg T0o KMT o€

£VOOGKOTIKY] TPOPOrY], ETOVATOTOOETIOTE TPOGEKTIKG TO EVOOOKOTIO Y10 T1) Ogpoameia.

3. EmPepardote gvdookomikd 0Tt 1 cvokevn £yl e£EADEL 0O TO EVOOGKOTIO LE TOV TPOEYKATEGTNLEVO
€MIOTIKO SOKTVUALO akOUN ToTofetnuévo. Av Yo kdmolo Adyo, 1 cuokevn &0l amd 10 EvOOOKOTIO YWPig

TOV EAOOTIKO OOKTUALO, QLPUPESTE TN GLOKELN KOl AVOKTAGTE TOV Ppdyo. EmiéEte dAAN cuokevn.

4. To KMm umopel va Teplotpo@el 0e&£10GTPOQa 1] APLETEPOGTPOPN TEPIGTPEPOVTAG APy TO EEAPTNLLO TNG
MoPg péxpt va emrevyBel n embopunt 8€on. Katd v meprotpony, To e&dptnpa g Aapng Kot o daKTOAL0g

oV SaKTVAOV Ba TPETEL VoL LTOPOVV VO TEPLTTPEPOVTOL.

5. TomoBeTHOTE TO AMOUUKPVOUEVO GKPO TNG CLOKEVTG TPOG T1 GTOYEVOLEVT TEPLOYT].

6. Avoilte 10 KM, | TOV TPOEYKOTESTNUEVO EMUOTIKO SOKTOAMO KOl TPOMONGTE TN GUGKELY OE EMOPN HE TN

GTOYXEVOLEV TTEPLOYN Y10 VO GTEPEDCETE GMOGTA TO KAMT GTOV 10TO.

7. Otav 1 TomoB£TNOT TOL KMT £lval IKOVOTOMTIKT, KAEIGTE TO KAUT TAV®D GTOV 16TO TPaDVTOS TOVG SOAKTVAIOVG
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7Pog T0. ow péypt va aicbavbeite antikn avtiotaon ot Aafn. H 0éon tov kKum pmopel tdpa vo a&roroyndei
mpwv amod v tonobétnon (Ewc. 4). Av to kur dev Bpioketar oty enBount 6£om, avoi&re Eova TPOCEKTIKA TOVG

S0KTVMOVG TV SUKTOAMY Kol EXOVATOTODETNOTE T1 GUGKELT.

Elooticog doxtoriog

Evdookomio

Kvpro ki

Ew. 4

Inpeioon: Mn cvveyioete va TpoPdte 10 SOKTOA0 TPOS T MIG® TEPA 0T TNV UTTIKI] AVTICTAGT PEYPL VA
glote éropol vo avoilere 10 KA, SL0QOPETIKG pmopel va unv propécete va avoitete Eavda to kar. Eav
okovoere 1| owoBavleite éva KK, T0 KM dgv pmopei va avoiel Eava. N vo TomoBeTiioeTe TO Kham,
ovveyiote vo Tpafdre mpog To mMiocw TOVG dOKTVAIOVG TEPO améd TO onpeio anTikig avrictaons. Oa

OKOVGETE VO NYNTIKO YTUANNA OTAV TO GTOLYEIO TOV KMTT ATOGTUCTEL.

Inpeioon: Av 0 S OPLEROS TOV KA 08V £ival GUEGOS, NETUKIVI|OTE ATAA( TOV KAOETPU prpoc-ticm 1
APNOLUOTTOMGTE (GALOVG EVOOGKOMIKOVS EMYHOVS 7OV EivOl OmOPOiTNTOlL Y0 TNV OT0OECUEVOY] TOV

KofeTipa amd To Khm.

8. Ze awtd 10 onueio, To KOpro KT tpémel va otepembel 6to emBuuntod onpeio. O TPOEYKATESTNHEVOS ELACTIKOG

dakTOAMOG pe Bpdyo TpocapTdtal o€ Evav amd Tovg Ppoyioves/claydve/TpoeEoyEs TOV OTEPEMUEVOD KALT.

9. Avoi&te ) B9Kn evoc GAAov evdookomikoh kKA. Me 10 KMm kAelGTo, Tpodncte T GLOKEVT GTAdIOKA LEGT
o010 PonONTKd KavAA Tov gvdookomiov. To €vdOCKOTIO YPNOUYLOTOLEITOL YioL TNV EPAPLOYN TOV EAACTIKOD

S0KTVUAMOV TOV TTPONYOVUEVAOG CTEPEMUEVOD KALT.

Inpeioon: AvotpéCte oTig 001Yieg Y10 TN PEB0O0 AErTOVPYING TOV EVOOCKOTIKOD KA.

10. MoMg o Ppayiovag/n oclaydvo/n mpogfoyn TovL gvdookomkoL KMm £pbel oe emoen/damepdoel Tov
ATOLOKPLGHEVO PBpdyo Tov gAaoTKOD dakTVAiov, pmopel va TomobetnBel KATAAANAO OGTE VO ELGYOPNOEL GTOV

1070 Y10 Vo, Topaoyel Ty emifountn EAEN/avtifetn EAEN/Tpryoviopd. MOMG to evoookomikd KA £pBet og emopn
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HE ToV 16TO-0T0%0 Kol GuVOEDEL e ToV EAAGTIKO SOKTOALO TOV KVPLOL KT, amtelevBepdveTal amd To cLYKPOTILLOL
Tov kafempa cvpemva pe To Prua 7 avotépo (Ewk. 5 kat Ewk. 6). Kabdg o  10106-0t630¢  KkOPetonr ko
amelevbepdvetal amd ) 0éon Tov, M Thon Tov PpPdYov TOV GLVIEEL ToL GVO KM OVACNKAOVEL TOL TTEPVYLO, TOV

10700 MOTE VO amoKoALPOEL 0 VIToKEIEVOG 16TOG KO 01 KATAAAAEG Ywvieg Komng va fondncovv oty dadikacio

EKTOUNG.

Fw. 5 Ew. 6
Yrdpyovv dvo oynpata EAENG Yo avopopd:
ynua 1: 0 ehaotikdg daktdilog yxpnoiporodnke yio «waboroyiky avtopotn EAEN (Ewc.7).
Mo 2: 0 eAaoTikdg SakTHAOG Xpnoioromnke yia «€AEN and ) BEon PAAPNS ot Kavovikh 6ony (Ew. 8).

Toiymua Tov YaoTPEVTEPIKOD GOANVOL AWOGTATIKG KM

Ew. 7 Ew. 8

Inpeioon: Mnv enekteivete vrepforikd tov Ppoyo. H vrepPoikn) eméktacn tov Ppoéyov pmopei va

npokorécel Opavon Tov Bpoyov Kor va 00y ceL 6 BAGSN 1] TPOVNATIONO LOTOV.

11. Metd v enépPacn, o maboroyikds 1610 Tov oyfuotog 1 umopel vo apoapedel cOupova pe ) coppatikn
pébodo eméppaong ESD. O maBoloyikdg 16166 Tov oynpotog 2 pmopei vo apopebei and 1o toiymopo Tov
YOoTPEVTEPIKOV cANVa pe AaBida EEvov codpatog 1 pe Bpoyo (av epeovicTel alpoppayio Kot T SidpKelo TG
eméuPaonc, niextpomnéio 1 AUOCTATIKO KAT) KOl 0T GLVEKELD 0 TAHOAOYIKOG 10TOG KAl TAL KAUT UTOPOLV VoL

apatipebovv padi.

Inpeioon: AQuIpEéoTe TPOGEKTIKA TU KA Y10 VO OTOPVYETE TV KATAGTPOPT] TOV SEIYRATOV TPV 00 TNV
npoeneiepyacia.

60



ATIOPPI¥YH ITPOIONTOX

Metd ™) xpnon, avtd 1o Tpoidv umopel vo amoterel mOovo Brodoyikd kivouvo. O ¥EPIGHOG Kot 1) amdppiymn
TPETEL VO TPOYLOTOTOLOVVTOL GOUPOVO [E TIG AMOOEKTEG 1OTPIKES TPAKTIKEG KOl TOVG 10YVOVTES TOTKOVG,

VOLOLG KOl KAVOVIGLOVG.

METEI'XEIPHTIKEX OAHI'IEX

Onotodnnote coPapd TEPIOTATIKO TOL EUPAVIETOL GE GYEOT LLE QLTI Tr] GLOKELT Oa TPETEL VO AVOPEPETOL

GTOV KOTOOKELOOTN KOl OTIV OPHOSI0 TOTIKY pLOHGTIKY apyT.
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ENAEIZEIX XYMBOAQN

Amayopedetor 1 €k VEOL ypnon ATayopedeTon 1 €K VEOL AOGTEIPWOT)

Hpepopnvio kotackevm|g Korookevaotg

HE®

Ol ®

Hpepopmvia Aqéng Agv Topackevdletat e GUOKO AUTEE.
[epeydpeva L 0 T Kwdiog naptidag
R E F Ap1Opoc KoToddyov STERILE|[EO| | Anocteipwon pe arfvievoleidio

I . i .
o< No mpoguAdocetal omd TS OKTivEG TOL
Tatpoteyvoroyikd Tpoiov

NnAov

E&ovciodotnpévog OVTITPOCMTOG No pun xpnowonoeitor, av 1 GuoKevOGio

ERIE=
AlE

otV Evponaik) Kowotnta &xer vmootel Ot

No dtotnpeiton 6teyvo SopPatd kovdi epyaciog

Yvppovievteite tig 0dnyieg ypnong N
XHomua oteipov ppayprod
TIG NAEKTPOVIKES 00N YiES ¥pNoNs

IIpocoyn

Movodikog OVOLYVOPIOTIKOG KOOKOG
Ewaymyéag

SIEOINC]

TPOIOVTOG

@ AlGpeTpOg

[Xvokevaoia] Evkapntn avtokdAAntm 0Mxn
[Hpepounvia rapaymyng] Biéne cvokevasia
[ATooTeip®on] Anostelpddnke pe advrevoleidio

[IIepiodog woyvog] 3 ém




EITYHXH

H Micro-Tech Nanjing (MT) eyyvdrai 61t £xe1 AneBel edAoyn puépiuvo 6Tov oYU Kol TNV KATAGKELN
OVTAG TNG CLGKEVNG. AVT 1 €yyONoT VITOKAOIGTA Kot amoKAgiel OAEC TIg GALEG £YYVNGELG TOV dgV opilovTan
pNTa 670 TOPOV, £ite EKEPALOVTOL £iTE VTTOVOOVVTOL OO TOV VOO 1 LE AAAO TPOTO, CLUUTEPIAAUPAVOLEVOY,
EVOEIKTIKA, OTOIOVONTOTE CLOTNPDOV EYYUNOCEOV EUTOPELGIUOTNTAG 1 KoToAANAdTTOS. O yepopds, 1
amofnkevon, o kabapilopudg Kol 1 OTOCTEIP®ON OVTAG TNG CLOKELNG KOOMG KOl Ol TOPAYOVTEG TOV
oyetiCovtal pe Tov aobevn, ) d1dyveon, tn Oepomeia, Tig YEPOLPYIKEG emeUPAcelg kol GAAa Bépata TEpQ
and tov éreyyo g MT, ennpedlovv GUEGO TN GLOKELY| KOl TO, OTOTEAECUATO TOV TPOKVTTOLV OO TN
ypnon t™g. H vmoyxpéwon g MT Bdost g mapodoog eyydmong mepopiletal otnv emiokevn 1
OVTIKOTAGTAOT] 0VTHG TG cLokeLng kol MT dev gvBivetan yro Tuxdv Tuyaio 1| TapemodpeVn ondAEW, Cnpio
N SOTAVY TOL TPOKVITEL AUEGO 1) EPUESH OO TN YpNoT avTNG TS cvokevunc. H MT dev avarappavet, ovte
€€ov61000TEl 0010NTOTE GALO TPOGMTO VO AVOAAPEL VT EKEIVIC, OTTO10ONTTOTE AAAN 1 TPOGOETN £VOVVN
o€ oyéon pe owtnv 1 ovokev). H MT dev avoropfavel kapio ev0dvn 660V a@opd TG GUOKEVLES TOV
YPNOOTO0VVTOL, EMEEEPYALOVTIOL 1) OMOGTEPOVOVTIOL €K VEOL Kol gV TapEyel kapio gyyvmon, pnn 1M
CLOTNPN, OCLUTEPIAUUPOVOUEVNG EVOEIKTIKO TNG EUTOPELCIUOTNTOG 1]  KATOAANAOTNTOG Yoo TNV

TPpoPAETOUEVT XPNOT), OGOV APOPA TNV €V AOY® GUGKELN.
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AVVERTENZE

1. In conformita con le leggi e i regolamenti, il prodotto ¢ destinato all'uso esclusivamente da parte di

medici professionisti qualificati.

2. 11 prodotto ¢ esclusivamente monouso! NON riutilizzare, riprocessare o risterilizzare il dispositivo. Il
riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione possono compromettere l'integrita strutturale del dispositivo
e/o causarne un guasto che, a sua volta, puod provocare al paziente lesioni, malattiec o morte. Il riutilizzo, il
ritrattamento o la risterilizzazione possono anche creare un rischio di contaminazione del dispositivo e/o
causare infezioni o infezioni crociate nel paziente, inclusa, a titolo esemplificativo ma non esaustivo, la
trasmissione di malattie infettive da un paziente all'altro. La contaminazione del dispositivo puo portare a

lesioni, malattie o morte del paziente.

3. Non utilizzare questo dispositivo per scopi diversi dalle indicazioni fornite

4. 11 funzionamento di questo strumento si basa sul presupposto che la chirurgia a cielo aperto sia possibile
come misura di emergenza qualora il dispositivo non possa essere staccato dallo strumento o se si verificano

altre circostanze impreviste.

5. Verificare che la vista endoscopica sia chiara prima dell'uso. Non inserire lo strumento nell'endoscopio a
meno che non si disponga di un campo visivo endoscopico chiaro. L'inserimento senza un campo visivo
endoscopico chiaro potrebbe causare lesioni al paziente, come perforazione, emorragia o danni alle mucose.

Possono verificarsi anche danni all'endoscopio e/o allo strumento.

6. Esaminare attentamente 1'unita per verificare che né il contenuto né la confezione siano stati danneggiati
durante la spedizione. Se il dispositivo mostra segni di danneggiamento, NON utilizzare questo prodotto e

contattare il rappresentante Micro-Tech locale.
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DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

[NOME COMUNE]

Dispositivo di trazione elastica sterile

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

[NUMERO MODELLO]

ETDO01006/ETD01007/ETD01008/ETD01009/ETD0101A/ETD0101B

[SPECIFICAZIONE]
Unita: mm
Nel caso in La distanza centrale
RIF Larghezza Canale di Lunghezza | cui il morsetto tra l'anello di
aperta L1 lavoro operativa L abbia montaggio e l'ultimo
dentatura o no anello funzionante
ETD01006 11+1 >3,2 1650+50 Con dentatura 12,340,5
ETD01007 11+1 >32 1950+50 Con dentatura 12,3+0,5
ETDO01008 11+1 >3,2 2350+50 Con dentatura 12,3+0,5
ETD01009 Senza
11+1 >32 1650+50 12,3£0,5
dentatura
ETDOI101A Senza
11+1 >32 1950+50 12,3£0,5
dentatura
ETDO0101B Senza
11+1 >32 2350+50 12,3+0,5
dentatura
[STRUTTURA]

Il prodotto contiene un morsetto di trazione e un anello elastico. Fare riferimento alla fig.1. (La fig. 2 ¢ una

vista ingrandita dell'anello elastico)

= e N T ) TZ’IE

L: Lunghezza operativa D: Diametro esterno massimo della parte di inserimento L1: Larghezza aperta

Fig.1 Diagramma schematico del dispositivo di trazione elastica sterile
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Anello funzionante
Anello di montaggio

OO OO

Fig.2 Anello elastico

[INFORMAZIONI/FORMAZIONE/QUALIFICHE PER L'UTENTE]

Questo dispositivo ¢ destinato all'uso esclusivamente da parte di operatori sanitari qualificati. Come
accessorio dell'endoscopia digestiva, il prodotto deve essere utilizzato da professionisti che abbiano

familiarita con la tecnica operativa dell'endoscopia digestiva.

USO PREVISTO

11 dispositivo di trazione elastica sterile ¢ indicato per 1'uso nel trattamento endoscopico per la trazione del

tessuto ed esporre la vista chirurgica.

INDICAZIONI

11 dispositivo di trazione elastica sterile ¢ indicato per 1'uso nell'endoscopia flessibile per fornire una
retrazione al fine di facilitare la resezione dei tessuti, I'esposizione e la rimozione del tessuto all'interno del

tratto gastrointestinale.

GRUPPO TARGET DI PAZIENTI

Questo dispositivo ¢ destinato all'uso per una popolazione adulta.

CONTROINDICAZIONI

1. Un paziente in condizioni generali insoddisfacenti non puo tollerare 1'endoscopia.

2. Il paziente ha un tratto digerente superiore ristretto dove 1'endoscopio non puo passare.

3. Il paziente presenta gravi disturbi della coagulazione e malattie emorragiche.4. Il paziente ¢ allergico al
dispositivo e ai farmaci utilizzati nell'operazione.

5. Il paziente non ¢ idoneo all'impiego del prodotto in base alla diagnosi.
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EVENTI AVVERSI

I potenziali effetti avversi associati al dispositivo di trazione elastica sterile possono includere:
Sanguinamento

Perforazione

Dolore

Infezione

Setticemia

Infiammazione dei tessuti

Danni alla mucosa

ATTENZIONE

1. Prima dell'uso, € previsto uno studio approfondito dei principi tecnici, delle applicazioni cliniche e dei
rischi associati.

2. Il paziente deve essere informato ed esprimere la propria accettazione dei dettagli dell'operazione e di
tutti 1 potenziali rischi e complicazioni che possono portare a lesioni, malattie o morte.

3. Si prega di leggere attentamente le istruzioni per l'uso prima dell'impiego.

NOTE

1. Il prodotto ¢ destinato all'uso esclusivamente sotto la diretta supervisione di un medico adeguatamente
formato. Prima dell'utilizzo ¢ richiesto uno studio accurato dei principi tecnici, delle applicazioni cliniche e
dei rischi associati.

2. Si prega di verificare la durata utile prima dell'uso. Non utilizzare alcun dispositivo se il periodo di
validita ¢ scaduto.

3. Il prodotto ¢ esclusivamente monouso e per un solo paziente. Non riutilizzare il dispositivo né
condividerlo con due o piu pazienti.

4. Smaltire il prodotto e I'imballaggio in conformita con le politiche ospedaliere, amministrative e/o
governative locali.

5. Non azionare il tubicino elastico e il morsetto con una forza eccessiva in caso di danni al dispositivo.

6. Osservare sempre 1'immagine endoscopica durante I'operazione. Se il morsetto si apre prima del dovuto,
rimuoverlo con una pinza per il recupero di corpi estranei.

7. Per I'utilizzo in un endoscopio con visione laterale: prima di azionare I'elevatore fino alla posizione

completa, assicurarsi che il corpo del morsetto sia proiettato adeguatamente oltre 1'estremita distale
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dell'oscilloscopio, per evitare il distacco involontario del morsetto o danni al dispositivo. Abbassare
completamente I'elevatore prima di rimuovere il dispositivo dopo l'installazione del morsetto.

8. Un avviso all'utente e/0 al paziente inerente a qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al
dispositivo deve essere segnalato al produttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui l'utente

e/o il paziente sia stabilito.

COME VIENE FORNITO?

I1 prodotto ¢ fornito sterile e destinato esclusivamente all'uso singolo.

CONSERVAZIONE

Il prodotto deve essere conservato in un ambiente fresco, asciutto, pulito, ben ventilato e senza gas

COITOSIVI.

COMPATIBILITA

11 dispositivo ¢ destinato all'uso nella chirurgia endoscopica del tratto digestivo e in combinazione con un
altro morsetto endoscopico che dovrebbe essere in grado di passare attraverso il canale dell'endoscopio senza
intoppi e raggiungere la posizione desiderata. Le specifiche degli endoscopi del tratto digestivo devono
soddisfare i seguenti requisiti:

1) Diametro del canale >3,2 mm.

2) Lunghezza operativa < la lunghezza operativa del dispositivo proposto.

ISTRUZIONI PER L'USO

[CONTROLLO E PREPARAZIONE PRELIMINARI]

Leggere il libretto di istruzioni e I'etichetta del prodotto, confermare le specifiche e la data di scadenza della
sterilizzazione. Se la confezione ¢ danneggiata o aperta involontariamente prima dell'uso, sostituirla con un

nuovo dispositivo.

[ISTRUZIONI PER L'USO]

1. Aprire la custodia e rimuovere il blister dalla parte distale del morsetto per esporre quest'ultimo con
l'anello elastico precaricato. Inserire con cautela il dispositivo nel canale dell'endoscopio, assicurandosi che

il morsetto sia in posizione serrata (fig.3).
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Fig. 3

Nota: irrorare il canale e la parte distale del dispositivo con soluzione salina normale prima di inserire il

dispositivo nel canale stesso.

2. Far avanzare il morsetto con piccoli movimenti incrementali verso il sito di destinazione. Una volta

entrati nel canale dello strumento, non € necessario applicare una pressione di chiusura sull'impugnatura.

Nota: non ritrarre il dispositivo durante il processo di inserimento.

Nota: l'applicazione di una pressione di chiusura eccessiva sull'impugnatura durante l'inserimento puo

provocare il distacco del morsetto.

Nota: I'endoscopio deve rimanere il piu dritto possibile quando si inserisce il dispositivo.

Nota: quando si introduce il dispositivo in un endoscopio in una posizione tortuosa, il raddrizzamento
dell'endoscopio pud migliorare il passaggio e l'esposizione del morsetto. Con il morsetto in vista

endoscopica, riposizionare con cura I'endoscopio per il trattamento.

3. Verificare endoscopicamente che il dispositivo sia uscito dall'endoscopio con l'anello elastico precaricato
ancora attaccato. Se, per qualche motivo, il dispositivo esce dall'endoscopio senza l'anello elastico attaccato,

rimuovere il dispositivo e recuperare l'anello. Selezionare un altro dispositivo.

4. Il morsetto puo essere ruotato in senso orario o antiorario ruotando lentamente il componente
dell'impugnatura fino a raggiungere la posizione desiderata. Durante la rotazione, il componente

dell'impugnatura e I'anello devono essere lasciati ruotare.

5. Posizionare la punta distale del dispositivo verso il sito di riferimento.

6. Aprire il morsetto con l'anello elastico precaricato attaccato e far entrare il dispositivo in contatto con il sito

interessato per ancorare correttamente il morsetto al tessuto.

7. Una volta soddisfatti del posizionamento del morsetto, richiudere quest'ultimo sul tessuto tirando indietro gli
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anelli per le dita fino a sentire una resistenza tattile nell'impugnatura. La posizione del morsetto puod ora essere
valutata prima dell'installazione (fig.4). Se la clip non ¢ nella posizione desiderata, riaprire delicatamente gli

anelli e riposizionare il dispositivo.

Anello elastico

Endoscopio

Morsetto principale

Fig. 4

Nota: non continuare a tirare indietro 'anello oltre la resistenza tattile finché non si sia pronti ad utilizzare
il morsetto, altrimenti si potrebbe non essere in grado di riaprire il morsetto. Se si ode o si sente uno scatto,
il morsetto non puo essere riaperto. Per aprire il morsetto, continuare a tirare indietro gli anelli oltre il

punto di resistenza tattile. Si sente uno schiocco udibile quando il componente del morsetto si stacca.

Nota: se la separazione del morsetto non ¢ immediata, spostare delicatamente il catetere avanti e indietro o

utilizzare altre manovre endoscopiche necessarie per rimuovere il catetere dal morsetto.

8. A questo punto, il morsetto principale deve essere ancorato al punto desiderato. L'anello elastico ad ansa

precaricato ¢ fissato a uno dei/delle bracci/ganasce/sporgenze del morsetto ancorato.

9. Aprire la busta contenente un altro morsetto endoscopica. Con il morsetto chiuso, far avanzare il dispositivo
con piccoli incrementi nel canale accessorio dell'endoscopio. L'endoscopio viene utilizzato per agganciare 1'anello

elastico del morsetto precedentemente ancorato.

Nota: fare riferimento alle istruzioni per il metodo di funzionamento del morsetto endoscopico.

10. Una volta che il/la braccio/arcata/proiezione del morsetto endoscopico si sia agganciato/a o ha attraversato
l'ansa distale dell'anello elastico, puo essere posizionato/a correttamente per essere inserito/a nel tessuto al fine di
fornire la trazione/controtrazione/triangolazione desiderata. Una volta che il morsetto endoscopico sia inserito nel
tessuto di riferimento e collegato all'anello elastico del morsetto primario, viene staccato dal gruppo del catetere

come indicato nella fase 7 precedente (Fig.5 e Fig.6). Quando il tessuto di riferimento viene tagliato e liberato
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dalla sua posizione, la tensione dell'anello che collega i due morsetti solleva i lembi di tessuto per esporre il

tessuto sottostante e gli angoli di taglio adeguati per facilitare il processo di resezione.

Fig. 5 Fig. 6
Esistono due schemi di trazione come riferimento:
Schema 1: l'anello elastico ¢ stato utilizzato per la «trazione automatica patologica" (Fig.7).
Schema 2: l'anello elastico ¢ stato utilizzato per la «trazione dal sito della lesione al sito normale» (Fig.8).

Parete del tratto digerente .
Morsetto per emostasi

Tessuto patologico

Fig. 7 Fig. 8

Nota: non estendere eccessivamente 1'ansa. L'eccessiva estensione dell'ansa puo causare la rottura della

stessa e provocare danni o lesioni ai tessuti.

11. Dopo l'operazione, il tessuto patologico dello schema 1 pud essere rimosso secondo il metodo operativo
convenzionale ESD. Il tessuto patologico dello schema 2 puo essere rimosso dalla parete del tubo digerente
mediante pinze o lacci da corpo estraneo (in caso di sanguinamento durante l'operazione, elettrocoagulazione o

morsetto emostatico), quindi il tessuto patologico e i morsetti possono essere rimossi insieme.

Nota: rimuovere con cura le clip per evitare di danneggiare i campioni prima del pretrattamento.

SMALTIMENTO DEL PRODOTTO

Dopo 1'uso, questo prodotto pud rappresentare un potenziale rischio biologico. Maneggiare e smaltire in

conformita con la pratica medica accettata e le leggi e i regolamenti locali applicabili.
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POST-PROCEDURA

Qualsiasi incidente grave che si verifichi in relazione a questo dispositivo deve essere segnalato al

produttore e all'autorita di regolamentazione locale competente.

SIGNIFICATO DEI SIMBOLI

Non riutilizzare Non risterilizzare

Data di fabbricazione Produttore

Non realizzato con lattice di gomma
Usare entro
naturale.

HE®

-
o
—]

Contenuti Codice lotto

O ol ®

ﬂ
m
T

Numero di catalogo STERILE|EO Sterilizzazione con ossido di etilene

A/
[)

Dispositivo medico Tenere lontano dalla luce solare

=
O
N/
oK

Rappresentante  autorizzato  nella

) Non usare se la confezione ¢ danneggiata
Comunita europea

<

Mantenere asciutto Canale operativo compatibile

Consultare le istruzioni per l'uso in ] ) ) )
) Sistema di barriera sterile
formato cartaceo o elettronico

Diametro Attenzione

> () @ ®

Importatore U

=

Identificatore univoco del dispositivo

& Q=

[Confezione] Custodia flessibile con pellicola
[Data di produzione] Vedi confezione
[Sterilizzazione] Sterilizzato con gas EO (ossido di etilene)

[Periodo di validita] 3 anni




GARANZIA

Micro-Tech Nanjing (MT) garantisce che ¢ stata utilizzata una ragionevole cura nella progettazione e
produzione di questo strumento. Questa garanzia sostituisce ed esclude tutte le altre garanzie non
espressamente stabilite nel presente documento, siano esse esplicite o implicite per legge o altro, incluse, a
titolo esemplificativo, eventuali garanzie implicite di commerciabilitd o idoneitd. La manipolazione, la
conservazione, la pulizia e la sterilizzazione di questo strumento, nonché i fattori relativi al paziente, alla
diagnosi, al trattamento, alle procedure chirurgiche e ad altre questioni al di fuori del controllo di
Micro-Tech influiscono direttamente sullo strumento e sui risultati ottenuti dal suo utilizzo. L'obbligo di
Micro-Tech ai sensi della presente garanzia ¢ limitato alla riparazione o alla sostituzione di questo strumento
e Micro-Tech non sara responsabile per eventuali perdite, danni o spese incidentali o consequenziali
derivanti direttamente o indirettamente dall'uso di questo strumento. Micro-Tech non si assume, né autorizza
nessun'altra persona ad assumersi per essa, alcuna altra o ulteriore responsabilitd in relazione a questo
strumento. Micro-Tech non si assume alcuna responsabilita per quanto riguarda gli strumenti riutilizzati,
riclaborati o risterilizzati ¢ non fornisce alcuna garanzia, espressa o implicita, inclusa, a titolo
esemplificativo ma non esaustivo, la commerciabilita o l'idoneita all'uso previsto, in relazione a tale

strumento.
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HOIATUSED

1. Seaduste ja méadruste kohaselt on toode ette ndhtud kasutamiseks ainult koolitatud professionaalsetele

arstidele.

2. Toode on mdeldud ainult iihekordseks kasutamiseks! ARGE kasutage seadet uuesti, toodelge seda uuesti
voi steriliseerige seda uuesti. Korduvkasutamine, iimbertodtlemine vOi uuesti steriliseerimine voib
kahjustada seadme struktuurilist terviklikkust ja/véi pohjustada seadme rikke, mis omakorda vdoib
pohjustada patsiendi vigastusi, haigusi vO0i surma. Taaskasutamine vO0i {imbertdotlemine voi
resteriliseerimine voib samuti pdhjustada seadme saastumise ja/vdi patsiendi nakatumise voi ristnakkuse
ohtu, sealhulgas, kuid mitte ainult, nakkushaiguse(te) iilekandumist iihelt patsiendilt teisele. Seadme

saastumine v3ib pohjustada patsiendi vigastusi, haigestumist v3i surma.
3. Arge kasutage seda seadet muul otstarbel kui mirgitud niidustustel

4. Selle instrumendi kasutamine pohineb eeldusel, et avatud operatsioon on vdimalik erakorralise abinduna,

kui seadet ei saa instrumendi kiiljest lahti votta v3i kui juhtub mdni muu ootamatu asjaolu.

5. Enne kasutamist veenduge, et endoskoopia vaade oleks selge. Arge sisestage instrumenti endoskoopi,
vilja arvatud juhul, kui teil on selge endoskoopiline vaatevili. Sisestamine ilma selge endoskoopilise
vaateviljaga vOib pohjustada patsiendi vigastusi, nditeks perforatsiooni, verejooksu voi limaskesta

kahjustusi. Samuti voivad tekkida endoskoobi ja/vdi instrumendi kahjustused.

6. Kontrollige seadet hoolikalt, et veenduda, et sisu ega pakend pole saatmisel kahjustatud. Kui seadmel on

kahjustusi, ARGE kasutage seda toodet ja vdtke iihendust kohaliku Micro-Tech esindajaga.
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SEADME KIRJELDUS

[ULDINE NIMI]

Steriilne elastne tdombeseade

SEADME KIRJELDUS

[MUDELI NUMBER]

ETDO01006/ ETD01007/ ETD01008/ ETD01009/ ETD0101A/ ETD0101B

[SPETSIFIKATSIOON]
Uhik: mm
Kas Koostamisrdnga ja
Avatud laius, Todtay Toopikkus,
REF hammastega viimase t66ronga
L1 kanal L
klamber vaheline keskkaugus
ETD01006 11+1 >3,2 1650+50 Hammastega 12,3+0,5
ETD01007 11+1 >3,2 1950+50 | Hammastega 12,3+0,5
ETD01008 11+1 >32 235050 Hammastega 12,3£0,5
ETD01009 Ilma
11+1 >3,2 1650450 12,3+0,5
hammasteta
ETDO101A Ilma
11+1 >3.2 1950450 12,3+0,5
hammasteta
ETDO0101B Ilma
11+1 >32 2350+50 12,3£0,5
hammasteta
[STRUKTUUR]

Toode sisaldab tdmbeklambrit ja elastset rongast. Vt joonist 1. (Joonis 2 on elastse rdnga suurendatud

O~

- ,, (= = )
| o~

L-To6pikkus D-Maksimaalne sisestusosa vilislabimoot L1-Avatud laius

vaade)

= ) B

Joonis 1 Steriilne elastne tdmbeseade skemaatiline diagramm
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Tootav rongas
Koostamisrdngas

OO OO

Joonis 2 Elastne rdngas

[KASUTAJA TEAVE/KOOLITUS/KVALIFIKATSIOONID]

See seade on ette ndhtud kasutamiseks ainult koolitatud tervishoiutdotajatele. Seedetrakti endoskoopia
lisaseadmena peavad toodet kasutama spetsialistid, kes on kursis seedetrakti endoskoopia

operatsioonitehnikaga.

KAVANDATUD KASUTAMINE

Steriilne elastne tdmbeseade on néidustatud kasutamiseks endoskoopilisel ravil kudede tdmbamiseks ja

kirurgilise vaate néhtavaks tegemiseks.

NAIDUSTUSED

Steriilne elastne tdombeseade on ette néhtud kasutamiseks paindlikus endoskoopias, et aidata koe

resektsioonil, eksponeerimisel ja eemaldamisel seedetraktis.

PATSIENDI SIHTGRUPP

See seade on moeldud kasutamiseks tdiskasvanutele.

VASTUNAIDUSTUSED

1. Halva iildseisundiga patsient ei talu endoskoopiat.

2. Patsiendil on kitsas iilemine seedetrakt, millest endoskoop 14bi ei paise.
3. Patsiendil on tdsised hiilibimishdired ja verejooksuhaigused.

4. Patsient on seadme ja operatsioonis kasutatud ravimite suhtes allergiline.

5. Patsient, kes ei sobi vastavalt diagnoosile toodet kasutama.
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VOIMALIKUD SUNDMUSED

Steriilne elastne tdmbeseade seotud vdimalikud kahjulikud mojud vdivad hdolmata jargmist:
Verejooks

Perforatsioon

Valu

Infektsioon

Sepsis

Kudede pdletik

Limaskesta kahjustus

ETTEVAATUS

1. Enne kasutamist eeldatakse pdhjalikku arusaamist tehnilistest pShimdtetest, kliinilistest rakendustest ja
nendega seotud riskidest.

2. Patsienti tuleb teavitada ja ta peab olema ndus operatsiooni iiksikasjadega ning kdigi vdimalike riskide ja
tiisistustega, mis voivad pohjustada patsiendi vigastusi, haigestumist voi surma.

3. Enne kasutamist lugege kasutusjuhendit tédielikult 1abi.

MARKUSED

1. Toode on ette ndhtud kasutamiseks ainult vastava viljadppega arsti otsese jarelevalve all. Enne kasutamist
eeldatakse tehniliste pdhimotete, kliiniliste rakenduste ja nendega seotud riskide pohjalikku mdistmist.

2. Enne kasutamist kontrollige sdilivusaega. Arge kasutage iihtegi seadet, kui kdlblikkusaeg on moodas.

3. Toode on mdeldud ainult iihekordseks kasutamiseks ja ainult iihele patsiendile. Arge kasutage seadet
uuesti ega jagage seda kahe v3i enama patsiendiga.

4. Korvaldage toode ja pakend haigla, haldus- ja/vai kohaliku omavalitsuse poliitika kohaselt.

5. Arge kasutage vedrutoru ja klambrit liigse jouga, et seade ei saaks kahjustada.

6. Tootamise ajal jélgige alati endoskoopilist pilti. Kui klamber rakendub enneaegselt, eemaldage see
voorkehade eemaldamise tangidega.

7. Kasutamisel kiilgvaatega endoskoobis: enne lifti tdies asendis kdivitamist veenduge, et klambrikorpus on
piisaval mééral ulatunud distaalsest otsast kaugemale, et viltida klambri tahtmatut eemaldumist voi seadme
kahjustamist. Laske lift tiielikult alla enne seadme eemaldamist pérast klambri avamist.

8. Teade kasutajale ja/voi patsiendile, et igast seadmega seotud tdsisest vahejuhtumist tuleb teatada tootjale

ja selle liikkmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/vdi patsient on registreeritud.
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KUIDAS TARNITAKSE

Toode tarnitakse steriilsena ja on ette nidhtud ainult ithekordseks kasutamiseks.

LADUSTAMINE

Toodet tuleb hoida jahedas, kuivas, puhtas, hésti ventileeritavas, mittesddvitavas gaasikeskkonnas.

UHILDUVUS

Seade on ette ndhtud kasutamiseks seedetrakti endoskoopilistes operatsioonides ja koos teise endoskoopilise
klambriga, mis peaks olema vdimeline sujuvalt 1ibima endoskoobi kanalit ja jdudma sihtkohani. Seedetrakti
endoskoopide spetsifikatsioonid peaksid vastama jargmistele nduetele:

1) Kanali 1abimo66t >3,2mm.

2) Toopikkus < kavandatava seadme to6pikkus.

JUHISED KASUTAMISEKS

[ETVALMISTAMISE KONTROLL JA ETTEVALMISTUS]

Lugege 14dbi toote kasutusjuhend ja etikett, kinnitage spetsifikatsioon ja steriliseerimise aegumiskuupiev.

Kui pakend on enne kasutamist kahjustatud vdi kogemata avatud, asendage see uue seadmega.

[KASUTUSJUHEND]

1. Avage kott ja eemaldage kaitsepakend distaalsest osast, et paljastada klamber koos eelpaigaldatud elastse
rongaga. Sisestage seade ettevaatlikult endoskoobi kanalisse, veendudes, et klamber on suletud asendis

(joonis 3).

Joonis 3

Mirkus: Enne seadme kanalisse sisestamist niisutage kanal ja seadme distaalne osa tavalise soolalahusega.

2. Liigutage klambrit vdikeste jarkjarguliste liigutustega sihtpunkti suunas. Kui seade on sisestatud kanalisse,

ei ole vaja kdepideme sulgemisele survet avaldada.

Miirkus: Arge tommake seadet sisestamise ajal tagasi.
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Mirkus: Liigne sulgemissurve rakendamine kiepidemele sisestamise ajal voib péhjustada klambri

eraldumist.

M:irkus: Endoskoop peaks seadme sisestamisel jéiima voimalikult sirgeks.

Miirkus: Kui seade viiakse endoskoopi kidnulises asendis, voib endoskoobi sirgendamine parandada
klambri lidbipédésu ja eksponeerimist. Kui klamber on endoskoopilises vaates, asetage endoskoop ravi jaoks

ettevaatlikult iimber.

3. Kontrollige endoskoopiliselt, et seade on viljunud endoskoobist koos eelpingutatud elastse rdngaga, mis
on endiselt kinnitatud. Kui mingil pohjusel véljub seade endoskoobist ilma elastse rongata, eemaldage seade

ja votke silmus tagasi. Valige teine seade.

4. Klambrit saab podrata péri- voi vastupdeva, keerates kdepideme komponenti aeglaselt, kuni saavutatakse

soovitud asend. Poorlemise ajal peaks kdepidemekomponent ja sdrmerdngas saama podrelda.

5. Asetage seadme distaalne ots sihtkoha poole.

6. Avage klamber koos eellaaditud elastse rdngaga ja viige seade sihtkohaga kontakti, et kinnitada klamber

korralikult koe kiilge.

7. Kui olete klambri paigutusega rahul, sulgege klamber koe kiilge, tdommates sdrmerdngaid tagasi, kuni
kdepidemes on tunda puutetakistust. Klambri asendit saab niiiid enne kasutuselevSttu hinnata (joonis 4). Kui

klamber ei ole soovitud asendis, avage sormerdngad Ornalt uuesti ja seadke seade iimber.

Elastne rongas

Endoskoop

Esmane klamber

Joonis 4

Mirkus: Arge jitkake sérmerénga tagasitombamist iile tuntava takistuse, kuni olete valmis klambrit
avama, sest vastasel juhul ei pruugi klamber uuesti avaneda. Kui kuulete voi tunnete klopsatust, ei saa

klambrit uuesti avada. Klambri Kkasutuselevotmiseks jitkake sdrmerdngaste tdmbamist
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puutetakistuspunktist kaugemale. Kui klambrikomponent eraldub, kuulete kuuldavat ploksu.

Miirkus: Kui klambri eraldumine ei ole kohene, liigutage kateetrit ettevaatlikult edasi-tagasi voi kasutage

muid endoskoopilisi mandovreid, mis on vajalikud kateetri eemaldamiseks klambrist.

8. Sel hetkel tuleks esmane klamber soovitu kiilge kinnitada. Eelpingestatud elastne rdngas kinnitatakse iihe

kinnitatava klambri kée/ldugade/projektsioonide kiilge.

9. Avage teise endoskoopilise klambri kott. Kui klamber on suletud, liigutage seadet vdikeste sammudega

endoskoobi lisakanalisse. Endoskoopi kasutatakse eelnevalt ankurdatud klambri elastse ronga kinnitamiseks.

Miirkus: vaadake Endoskoopilise klambri toomeetodi juhiseid.

10. Kui endoskoopilise klambri kisi/loug/projektsioon on haakunud/ 1dbinud elastse rdnga distaalse silmuse, voib
selle Gigesti paigutada, et see saaks soovitud tdmbe/vastutdmbe/triangulatsiooni saavutamiseks kudedesse
haakuda. Kui endoskoopiline klamber on seotud sihtkoega ja iihendatud esmase klambri elastse rongaga,
eemaldatakse see kateetrist, nagu on kirjeldatud eespool punktis 7 (joonis 5 ja joonis 6). Kui sihitud kude
16igatakse ja vabastatakse oma asukohast, tostab kahe klambri tihendava silmuse pinge koeklappe, et paljastada

aluskude ja sobivad 16ikamisnurgad, mis aitavad resektsiooniprotsessis kaasa.

Joonis 5 Joonis 6

Vordluseks on kaks veojouskeemi :
Skeem 1: elastset rdngast kasutati "patoloogiliseks automaatseks veojouks" (joonis 7).

Skeem 2: elastset rdngast kasutati "tdmbamiseks kahjustuskohast normaalsesse kohta" (joonis 8).
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Seedetrakti sein

Hemostaasi klamber

Joonis 7 Joonis 8

Mirkus: Arge pikendage silmust iile. Silmuse liigne pikendamine véib péhjustada silmuse purunemise ja

pohjustada koekahjustusi voi vigastusi.

11. Parast operatsiooni vOib skeemi 1 patoloogilise koe eemaldada vastavalt tavapdrasele ESD
operatsioonimeetodile. Skeemi 2 patoloogilise koe vdib eemaldada seedetrakti seinast vdorkeha klambrite voi
klambrite abil (kui operatsiooni ajal tekib verejooks, siis elektrokoagulatsiooni v3i hemostaasiklambrite abil) ning

seejérel saab patoloogilise koe ja klambrid koos vilja votta.

Miirkus: Eemaldage klambrid ettevaatlikult, et viltida proovide kahjustamist enne eeltootlust.

TOOTE KORVALDAMINE

Pérast kasutamist voib see toode kujutada endast potentsiaalset bioloogilist ohtu. Késitsege ja kdrvaldage

vastavalt aktsepteeritud meditsiinipraktikale ning kehtivatele kohalikele seadustele ja médrustele.

JARELPROTSEDUUR

Igast selle seadmega seotud tdsisest vahejuhtumist tuleb teavitada tootjat ja asjaomast kohalikku

reguleerivat asutust.
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SUMBOLITE TAHISED

Mitte taaskasutada Mitte uuesti steriliseerida

Tootmise kuupédev Tootja

) Ei ole valmistatud looduslikust kummi
Kasutusaja 1opptihtaeg

HE®

lateksist.
L 0 T Partii kood
Kataloogi number STERILE|EO| | Steriliseerimine etiileenoksiidiga
\\:’/
Meditsiiniline seade A \ Hoida eemal piikesevalgusest

Volitatud esindaja Euroopa

@

]

=
<O e
REF
MD

. Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud
Uhenduses

‘
‘
AR

Hoida kuivana Uhilduv té6kanal

Vaadake kasutusjuhendit voi B o
» ) ) Steriilne barjdérisiisteem
elektroonilist kasutusjuhendit

Ettevaatus

Maaletooja Unikaalne seadme identifikaator

OIS

T
1]
®

[Pakend] Paindlik kooritav kott
[Tootmiskuupiev]| Vaata pakendit
[Steriliseerimine] Steriliseeritud EO (etiileenoksiidi) gaasiga

[Kehtivusaeg] 3 aastat




GARANTII

Micro-Tech Nanjing (MT) garanteerib, et selle instrumendi kavandamisel ja valmistamisel on kasutatud
moistlikku hoolt. See garantii asendab ja vilistab koik muud garantiid, mida siin ei ole sdnaselgelt
sdtestatud, olenemata sellest, kas need on véljendatud vdi kaudsed seadusest tulenevalt voi muul viisil,
sealhulgas, kuid mitte ainult, mis tahes kaudsed miiiigikdIblikkuse v&i sobivuse garantiid. Selle instrumendi
kasitsemine, sdilitamine, puhastamine ja steriliseerimine, samuti patsiendi, diagnoosi, ravi, kirurgiliste
protseduuride ja muude MT-st sGltumatute asjaoludega seotud tegurid mojutavad otseselt instrumenti ja
selle kasutamisel saadavaid tulemusi. MT kohustus kéesoleva garantii alusel piirdub selle seadme
parandamise voi asendamisega ning MT ei vastuta juhusliku voi kaudse kahju eest, mis tuleneb otseselt voi
kaudselt selle seadme kasutamisest. MT ei vGta ega luba {ihelgi teisel isikul votta enda eest mingeid muid
voi tdiendavaid kohustusi vOi vastutust seoses kdesoleva instrumendiga. MT ei vastuta taaskasutatavate,
iimbertoddeldud voi resteriliseeritud instrumentide eest ning ei anna selliste instrumentide suhtes mingeid
selgesOnalisi ega kaudseid garantiisid, sealhulgas, kuid mitte ainult, miiligikdlblikkuse voi ettendhtud
kasutuskdlblikkuse kohta.
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ADVARSLER

1. I samsvar med lover og forskrifter er produktet kun beregnet for bruk av utdannet profesjonell lege.

2. Produktet er kun beregnet for engangsbruk! IKKE gjenbruk, bearbeid eller steriliser enheten pd nytt.
Gjenbruk, reprosessering eller re-sterilisering kan kompromittere enhetens strukturelle integritet og/eller
fore til svikt i enheten, noe som i sin tur kan fere til pasientskade, sykdom eller ded. Gjenbruk,
reprosessering eller resterilisering kan ogsa medfere risiko for kontaminering av utstyret og/eller forarsake
pasientinfeksjon  eller kryssinfeksjon, inkludert, men ikke Dbegrenset til, overfering av
infeksjonssykdom(mer) fra en pasient til en annen. Kontaminering av enheten kan fore til skade, sykdom

eller dod for pasienten.

3. Ikke bruk denne enheten til andre formal enn de angitte indikasjonene

4. Operasjonen av dette instrumentet er basert pa antagelsen om at apen kirurgi er mulig som et nedtiltak

hvis enheten ikke kan losnes fra instrumentet eller hvis andre uventede omstendigheter inntreffer.

5. Bekreft at endoskopivisningen er klar for bruk. Ikke sett instrumentet inn i endoskopet med mindre du har
et klart endoskopisk synsfelt. Innsetting uten klart endoskopisk synsfelt kan forarsake pasientskade, for
eksempel perforering, bladning eller slimhinneskader. Skader pa endoskopet og/eller instrumentet kan ogsa

forekomme.

6. Undersgk enheten neye for a bekrefte at verken innholdet eller pakken har blitt skadet under forsendelsen.
Hvis enheten viser tegn péd skade, IKKE bruk dette produktet og kontakt din lokale

Micro-Tech-representant.
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ENHETSBESKRIVELSE

[VANLIG NAVN]

Steril elastisk trekkinnretning

ENHETSBESKRIVELSE

[MODELLNUMMER]

ETDO01006/ETD01007/ETD01008/ETD01009/ETD0101A/ETD0101B

[SPESIFIKASJON]
Enhet: mm
Senteravstanden
mellom
Apen bredde . Arbeidsleng Om klippet
REF Arbeidskana 1 monteringsringen og
Ll deL med tenner )
den siste
arbeidsringen
ETD01006 11+1 >32 1650+50 Med tenner 12,3+0,5
ETDO01007 11+1 >32 1950+50 Med tenner 12,340,5
ETD01008 111 >3,2 235050 Med tenner 12,3£0,5
ETDO01009 11+1 >32 1650+50 Uten tenner 12,340,5
ETDO101A 11+1 >32 1950+50 Uten tenner 12,3+0,5
ETD0101B 11+1 >3,2 235050 Uten tenner 12,3+0,5
[STRUKTUR]

Produktet inneholder en trekklips og en elastisk ring. Se Fig. 1. (Fig. 2 er et forsterret riss av den elastiske

O,

I 2 T:[ ; i )

L : @) o

L-Arbeidslengde D-Maksimal ytre diameter pa innsettingsdel L1 - Apen bredde

ringen)

,)/

= ) B

ﬁ
N—

Fig.1 Skjematisk diagram av steril elastisk trekkinnretning
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Arbeidsring
Monteringsring

OO OO

Fig.2 Elastisk ring
[BRUKERINFORMASJON/OPPLARING/KVALIFIKASJONER]

Denne enheten er kun beregnet for bruk av utdannet helsepersonell. Som et tilbeher til
fordeyelsesendoskopi skal produktet brukes av fagfolk som er kjent med operasjonsteknikken for

fordeyelsesendoskopi.

TILTENKT BRUK

Den Steril elastisk trekkinnretning er indikert for bruk i endoskopisk behandling for a trekke vevet og

avslare det kirurgiske synet.

INDIKASJONER

Den Steril elastisk trekkinnretning er indikert for bruk i fleksibel endoskopi for & gi tilbaketrekning for &

hjelpe til med vevsreseksjon, eksponering, og fjerning av vev i mage-tarmkanalen.

PASIENTMALGRUPPE

Denne enheten er ment 4 brukes til voksne.

KONTRAINDIKASJONER

1. Pasienten med darlig generell tilstand téler ikke endoskopi.

2. Pasienten har smal gvre fordeyelseskanal der endoskop ikke kan passere gjennom.
3. Pasienten har alvorlige koagulasjonsforstyrrelser og hemorragiske sykdommer.

4. Pasienten er allergisk mot enheten og stoffene som brukes i operasjonen.

5. Pasienten som ikke er egnet til & bruke produktet i henhold til diagnosen.

UONSKEDE HENDELSER

De potensielle bivirkningene forbundet med Steril elastisk trekkinnretning kan inkludere:
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Bledning
Perforering
Smerte
Infeksjon
Septikemi
Betennelse i vev

Slimhinneskade

ADVARSEL

1. Det forventes en grundig forstaelse av de tekniske prinsippene, kliniske bruksomradene og tilherende
risiko fer bruk.

2. Pasienten skal informeres og uttrykke sin aksept for detaljene i operasjonen og alle potensielle risikoer og
komplikasjoner, som kan fore til skade, sykdom eller ded.

3. Les bruksanvisningen helt for bruk.

NOTATER

1. Produktet er kun ment for bruk under direkte tilsyn av en egnet utdannet lege. Det forventes en grundig
forstielse av de tekniske prinsippene, kliniske anvendelsene og tilherende risiko for bruk.

2. Vennligst sjekk holdbarheten for bruk. Ikke bruk noen enhet hvis holdbarheten er utlopt.

3. Produktet er kun beregnet til engangsbruk og kun én pasient. Ikke bruk enheten pa nytt, og del den heller
ikke med to eller flere pasienter.

4. Kast produktet og emballasjen i samsvar med sykehus-, administrativ og/eller lokal myndighetspolitikk.
5. Ikke bruk fijerreret og klemmen med overdreven kraft i tilfelle skade pé enheten.

6. Folg alltid det endoskopiske bildet under drift. Hvis klippet distribueres for tidlig, fjerner du det med en
pinsett for fremmedlegeme.

7. For bruk i et sidevisningsendoskop: Fer du aktiverer heisen til full posisjon, mé du forsikre deg om at
klemmekroppen har projisert tilstrekkelig forbi den distale enden av skopet, for & forhindre utilsiktet
losrivelse av klemmen eller skade pa enheten. Senk heisen helt for du fjerner enheten etter klippens
utplassering.

8. Et varsel til brukeren og/eller pasienten om at enhver alvorlig hendelse som har inntruffet i forbindelse
med utstyret, skal rapporteres til produsenten og vedkommende myndighet i den medlemsstaten der

brukeren og/eller pasienten er etablert.
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HVORDAN LEVERT

Produktet leveres sterilt og kun beregnet til engangsbruk.

LAGRING

Produktet ber oppbevares i et kjolig, tort, rent, godt ventilert, ikke korroderende gass miljo.

KOMPATIBILITET

Enheten er ment & brukes i endoskopisk kirurgi i fordeyelseskanalen og i forbindelse med en annen
endoskopisk klips som skal kunne passere gjennom endoskopkanalen jevnt og nd malposisjonen.
Spesifikasjonene for fordeyelseskanalens endoskop ber oppfylle folgende krav:

1) Kanaldiameter >3,2mm.

2) Arbeidslengde < arbeidslengden til foreslatt enhet.

INSTRUKSJONER FOR BRUK

[FORBEREDELSESKONTROLL OG FORBEREDELSE]

Les produktinstruksjonsboken og etiketten, bekreft spesifikasjonen og utlepsdatoen for sterilisering. Hvis

pakken er skadet eller dpnet utilsiktet for bruk, bytt den ut med en ny enhet.

[BRUKSANVISNING]

1. Apne posen og fjern glideblisteren fra den distale delen av klemmen for 4 avslore klemmen med den
forhdndsbelastede elastiske ringen. Sett enheten forsiktig inn i endoskopkanalen, og serg for at klipset er i

lukket posisjon (fig. 3).

Fig.3

Merk: Fukt kanalen og den distale delen av enheten med vanlig saltvann for du setter enheten inn i

kanalen.

2. Fremfor klippet i smé inkrementelle bevegelser mot mélstedet. En gang i instrumentkanalen er det ikke

nedvendig & bruke lukketrykk pa handtaket.
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Merk: Ikke trekk enheten tilbake i innsettingsprosessen.

Merk: Hvis du bruker for heyt lukketrykk pa handtaket under innsetting, kan det fore til at klemmen

losner.
Merk: Endoskopet skal forbli si rett som mulig nir du setter inn enheten.

Merk: Nar du introduserer enheten i et endoskop i en kronglete stilling, kan retting av endoskopet
forbedre passasjen og eksponeringen av klippet. Med klippet i endoskopisk visning, plasser endoskopet

forsiktig for behandling.

3. Bekreft endoskopisk at enheten har forlatt endoskopet med den forhédndsinnlastede elastiske ringen
fortsatt festet. Hvis enheten av en eller annen grunn gar ut av endoskopet uten at den elastiske ringen er

festet, fjern enheten og hent lokken som er hensiktsmessig. Velg en annen enhet.

4. Klipset kan roteres med eller mot urviseren ved & dreie hdndtakskomponenten sakte til ensket posisjon er

oppnadd. Under rotasjon skal handtakskomponenten og fingerringen fa lov til & rotere.
5. Plasser den distale spissen av enheten mot det mélrettede stedet.

6. Apne klipset med den forhdndsladede elastiske ringen festet, og for enheten i kontakt med malomradet for &

forankre klipset ordentlig i vevet.

7. Nar du er forngyd med klipsens plassering, lukker du klipset pa vevet ved & trekke fingerringene tilbake til du
kjenner en taktil motstand i handtaket. Klipsets posisjon kan nd vurderes for utplassering (fig. 4). Hvis klipset

ikke er i ensket posisjon, dpner du fingerringene forsiktig igjen og plasserer enheten pa nytt.

Elastisk ring

Endoskop

Primeer klipp

Fig.4

Merk: Ikke fortsett & trekke fingerringen tilbake forbi den taktile motstanden for du er klar til 4 utlese

klipset, ellers kan det hende at du ikke klarer & apne klipset igjen. Hvis du herer eller kjenner et klikk, kan
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ikke klippet dpnes igjen. For a utlese klipset fortsetter du a trekke fingerringene tilbake forbi det taktile

motstandspunktet. Du vil here et horbart knipsing nar klippkomponenten losner.

Merk: Hvis klipset ikke lesner umiddelbart, beveg kateteret forsiktig frem og tilbake eller bruk andre

nedvendige endoskopiske mangvrer for a losne kateteret fra klipset.

8. Pa dette tidspunktet skal primerklippet forankres til ensket. Den forhandsspente, sloyfede elastiske ringen er

festet til en av armene/kjevene/utstikkene pa den forankrede klemmen.

9. Apne posen til en annen endoskopisk klips. Med klemmen lukket, skyv enheten i sma trinn inn i endoskopets

tilbeherskanal. Det endoskopiske brukes til & engasjere den elastiske ringen til den tidligere forankrede klemmen.
Merk: Vennligst se instruksjonene for operasjonsmetoden for endoskopisk klips.

10. Nar armen/kjeven/utstikket til den endoskopiske klemmen har gatt i inngrep med/gjennom den distale sloyfen
pd den elastiske ringen, kan den plasseres riktig for & g& 1 inngrep i vevet for & gi onsket
trekkraft/mottrekkraft/triangulering. Nar den endoskopiske klemmen er i inngrep med méalvevet og koblet til den
elastiske ringen pa den primere klemmen, settes den ut fra kateterenheten i henhold til trinn 7 ovenfor (fig. 5 og
fig. 6).  Etter hvert som vevet kuttes og frigjeres fra sin posisjon, vil spenningen fra lokken som forbinder de to
klipsene, heve vevslappene slik at det underliggende vevet blir eksponert, og de riktige skjaerevinklene kan bidra

til reseksjonsprosessen.

Fig. 5 Fig.6

Det finnes to trekkraftordninger som referanse:
Skjema 1: Den elastiske ringen ble brukt til "patologisk automatisk trekkraft" (fig.7).

Skjema 2: Den elastiske ringen ble brukt for "trekkraft fra lesjonssted til normalt sted" (figur 8).

90



Veggen i fordeyelseskanalen

Hemostaseklemme

Fig. 7 Fig.8

Merk: Ikke forleng lokken for mye. Overforlengelse av sloyfen kan fere til at sloyfen gér i stykker og fore

til vevsskade eller skade.

11. Etter operasjonen kan det patologiske vevet i skjema 1 fjernes i henhold til den konvensjonelle
ESD-operasjonsmetoden. Det patologiske vevet i skjema 2 kan fjernes fra veggen i fordeyelseskanalen med
fremmedlegeme tang eller snarer (hvis bledning oppstar under operasjonen, elektrokoagulasjon eller

hemostaseklips), og deretter kan det patologiske vevet og klippene tas ut sammen.

Merk: Fjern klipsene forsiktig for 4 unnga a skade prevene for forbehandling.

FJERNING AV PRODUKT

Etter bruk kan dette produktet vaere en potensiell biologisk fare. Handtere og avhende i samsvar med

akseptert medisinsk praksis og gjeldende lokale lover og forskrifter.

ETTERBEHANDLING

Enhver alvorlig hendelse som oppstér i forbindelse med denne enheten, skal rapporteres til produsenten og

den relevante lokale tilsynsmyndigheten.
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GARANTI

Micro-Tech Nanjing (MT) garanterer at det er utvist rimelig omhu ved konstruksjon og produksjon av dette
instrumentet. Denne garantien gjelder i stedet for og utelukker alle andre garantier som ikke er uttrykkelig
angitt her, enten de er uttrykt eller underforstétt ved lov eller pa annen maéte, inkludert, men ikke begrenset
til, eventuelle underforstatte garantier for salgbarhet eller egnethet. Handtering, oppbevaring, rengjering og
sterilisering av dette instrumentet, samt faktorer knyttet til pasienten, diagnose, behandling, kirurgiske
prosedyrer og andre forhold utenfor MT kontroll, har direkte innvirkning pa instrumentet og de resultatene
som oppnés ved bruk av det. MT forpliktelse i henhold til denne garantien er begrenset til reparasjon eller
utskifting av dette instrumentet, og MT skal ikke vare ansvarlig for eventuelle tilfeldige tap eller
folgeskader, skader eller utgifter som direkte eller indirekte oppstir som felge av bruken av dette
instrumentet. MT pétar seg ikke, og gir heller ikke noen annen person fullmakt til & pata seg noe annet eller
ytterligere ansvar eller forpliktelser i forbindelse med dette instrumentet. MT patar seg intet ansvar med
hensyn til instrumenter som gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres, og gir ingen garantier, verken
uttrykkelige eller underforstatte, inkludert, men ikke begrenset til salgbarhet eller egnethet for tiltenkt bruk,

med hensyn til slike instrumenter.
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AVISOS

1. De acordo com as leis e regulamentos, o produto destina-se a ser utilizado apenas por médicos

profissionais com formacao.

2. O produto destina-se apenas a uma utilizacdo tnica! NAO reutilize, reprocesse ou reesterilize o
dispositivo. A reutilizagdo, o reprocessamento ou a reesterilizacdo podem comprometer a integridade
estrutural do dispositivo e/ou levar a falha do dispositivo, o que por sua vez pode resultar em ferimentos,
doengas ou morte do paciente. A reutilizacdo, o reprocessamento ou a reesterilizagdo também podem
provocar risco de contamina¢do do instrumento e/ou causar infe¢do ou infe¢do cruzada no paciente,
inclusive, entre outras, a transmissao de doenca(s) infeciosa(s) de um paciente para outro. A contaminagio

do dispositivo pode provocar lesdes, doencas ou a morte do paciente.
3. Nio utilizar este dispositivo para outro fim que ndo o declarado nas indicagdes.

4. A operacdo deste instrumento é baseada na suposi¢do de que a cirurgia aberta é possivel como uma
medida de emergéncia, se o dispositivo ndo puder ser separado do instrumento ou se qualquer outra

circunstancia inesperada ocorrer.

5. Confirme que a vista endoscopica esta desimpedida antes da utilizagdo. Niao insira o instrumento no
endoscopio se ndo tiver um campo de visdo endoscopica desimpedido. A inser¢do sem um campo de visdo
endoscopico desimpedido pode causar lesdes no paciente, como perfuragdo, hemorragia ou danos na

membrana mucosa. Também podem ocorrer danos no endoscdpio e/ou no instrumento .

6. Examine cuidadosamente a unidade para se assegurar de que nem o conteido nem a embalagem foram
danificados no transporte. Se o dispositivo apresentar qualquer sinal de dano, NAO UTILIZE o produto e

entre em contacto com o representante local da Micro-Tech.
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DESCRICAO DO DISPOSITIVO

[NOME COMUM]

Dispositivo de tragdo elastico estéril

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

[NUMERO DO MODELO)]

ETDO01006/ ETD01007/ ETD01008/ ETD01009/ ETD0101A/ ETD0101B

[ESPECIFICACAO]
Unidade: mm
A distancia central
Compriment entre o anel de
Largura aberta Canal de Se o grampo
REF Ih ode montagem € o
L1 trabalho com dentes
trabalho L ultimo anel de
trabalho
ETDO01006 11+1 >3,2 1650+50 Com dentes 12,340,5
ETDO01007 11+1 >3,2 1950+50 Com dentes 12,3+0,5
ETD01008 111 >3,2 235050 Com dentes 12,3£0,5
ETD01009 11+1 >3,2 1650450 Sem dentes 12,3+0,5
ETDO101A 11+1 >32 1950+50 Sem dentes 12,3+0,5
ETD0101B 11+1 >3,2 235050 Sem dentes 12,3+0,5
[ESTRUTURA]

O produto contém um grampo de tragdo ¢ um anel elastico. Consulte a Fig.1. (A Fig. 2 é uma vista ampliada

do anel elastico)

O~
~ = @ )
L O

L - Comprimento de trabalho D - Diametro externo maximo da peca de inser¢do L1 - Largura aberto

(/

.

Fig.1 Diagrama esquematico do dispositivo de tragdo elastico estéril
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Anel de trabalho
Anel de montagem

OO OO

Fig.2 Anel elastico
[INFORMACOES DO UTILIZADOR/FORMACAO/QUALIFICACOES]

Este dispositivo apenas deve ser usado por profissionais de satide formados. Como acessorio de endoscopia
digestiva, o produto deve ser utilizado por profissionais familiarizados com a técnica de operagdo da

endoscopia digestiva.

UTILIZACAO PREVISTA

O Dispositivo de Tragdo Elastico Estéril é indicado para utilizac¢do no tratamento endoscopico para tracionar

o tecido e expor a vista cirargica.

INDICACOES

O Dispositivo de Tragdo Elastico Estéril é indicado para proporcionar retragdo na endoscopia flexivel, de

forma a ajudar na ressecgdo, exposi¢ao e remogao de tecido no trato gastrointestinal.

GRUPO-ALVO DE PACIENTES

Este dispositivo destina-se a ser usado por adultos.

CONTRA-INDICACOES

1. Um paciente com um mau estado geral ndo tolerara a endoscopia.

2. O paciente tem um trato digestivo superior estreito pelo qual o endoscopio ndo consegue passar.
3. O paciente tem graves distirbios de coagulacdo e doengas hemorragicas.

4. O paciente ¢ alérgico ao dispositivo e aos medicamentos utilizados na operacao.

5. Um paciente que ndo esta apto a usar o produto de acordo com o diagndstico.

EVENTOS ADVERSOS

Os potenciais efeitos adversos associados ao dispositivo de tragdo elastico estéril podem incluir:
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Sangramento
Perfuragio

Dor

Infecdo

Septicemia
Inflamacéo do tecido

Danos nas mucosas

ATENCAO

1. Espera-se uma compreensdo completa dos principios técnicos, das aplicagdes clinicas e dos riscos
associados antes da utilizacao.

2. O paciente deve ser informado e expressar a sua aceitagdo dos detalhes da operacdo e de todos os riscos ¢
complicagdes potenciais, que podem levar a lesdes, a doengas ou a morte dos pacientes.

3. Leia atentamente as instrugdes de utilizagdo antes da utilizagao.

NOTAS

1. O produto destina-se a ser utilizado apenas sob a supervisao direta de um médico com formagao
adequada. Espera-se uma compreensdo completa dos principios técnicos, das aplicagdes clinicas e dos riscos
associados antes da utilizacdo.

2. Verifique o prazo de validade antes da utilizagdo. Néo utilize qualquer dispositivo com o prazo de
validade expirado.

3. O produto destina-se a uma Unica utilizagdo num tnico doente. Nao reutilize o dispositivo nem
compartilhe entre dois ou mais pacientes.

4. Descarte o produto e a embalagem de acordo com a politica do hospital, da administragdo e/ou do
governo local.

5. Néo aplique forga excessiva no tubo espiral e no grampo em caso de danos no dispositivo.

6. Observe constantemente a imagem endoscopica durante a operacdo. Se o grampo se soltar
prematuramente, remova-o com uma pinga de recuperagdo de corpo estranho.

7. Para utilizacdo num endoscdpio de visualizagdo lateral: antes de atuar o elevador para a posi¢cdo completa,
certifique-se de que o corpo do grampo se projetou adequadamente para além da extremidade distal do
videoscdpio, para evitar o desprendimento inadvertido do grampo ou danos no dispositivo. Baixe totalmente

o elevador antes de remover o dispositivo apds a colocagdo do grampo.
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8. Um aviso ao utilizador e/ou paciente de que qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao
dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que o

utilizador e/ou paciente esta estabelecido.

COMO E FORNECIDO

O produto ¢ fornecido esterilizado e destina-se a apenas uma tnica utilizagao.

ARMAZENAMENTO

O produto deve ser armazenado num ambiente fresco, seco, limpo, bem ventilado e sem gases corrosivos.

COMPATIBILIDADE

O dispositivo destina-se a ser utilizado em cirurgia endoscopica do trato digestivo e em conjunto com outro
grampo endoscopico, que deve ser capaz de passar suavemente pelo canal do endoscopio e atingir a posi¢ao
alvo. As especificagdes dos endoscopios do trato digestivo devem atender aos seguintes requisitos:

1) Diametro do canal >3,2 mm.

2) Comprimento de trabalho < o comprimento de trabalho do dispositivo proposto.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

[PRE-VERIFICACAO E PREPARACAO]

Leia o manual de instrugdes e o rotulo do produto, confirme a especificagdo e a data de validade da
esterilizag@o. Se a embalagem estiver danificada ou for aberta involuntariamente antes da utilizagéo,

substitua-o por um novo dispositivo.

[INSTRUCOES DE UTILIZACAO]

1. Abra o saco e remova o involucro deslizante da parte distal do grampo para expor o grampo com o anel
elastico pré-carregado. Insira cuidadosamente o dispositivo no canal do endoscépio, assegurando-se de que

0 grampo esta na posi¢ao fechada (Fig.3).
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Nota: Molhe o canal e a porcio distal do dispositivo com solucio salina normal antes de inserir o

dispositivo no canal.
2. Avance o grampo em pequenos movimentos incrementais em dire¢do ao local de destino. Uma vez no
canal do instrumento, ndo hé necessidade de aplicar pressao na pega.

Nota: Nio retraia o dispositivo durante o processo de insercio.

Nota: A aplicacio de uma pressdo de fecho excessiva na pega durante a insercio pode provocar o

desprendimento do grampo.

Nota: O endoscopio deve permanecer o mais reto possivel durante a insercao do dispositivo.

Nota: Quando introduzir o dispositivo num endoscépio numa posicio tortuosa, endireitar o endoscopio
pode melhorar a passagem e a exposicdo do grampo. Com o grampo em visdo endosclopica, reposicione

cuidadosamente o endoscopio para o tratamento.

3. Confirme endoscopicamente que o dispositivo saiu do endoscopio com o anel elastico pré-carregado
ainda preso. Se, por algum motivo, o dispositivo sair do endoscdpio sem o anel elastico acoplado, remova o

dispositivo e recupere o laco, se apropriado. Selecione outro dispositivo.

4. O grampo pode ser rodado no sentido dos ponteiros do reldgio ou no sentido contrario, rodando
lentamente o componente da pega até obter a posi¢do desejada. Durante a rotacdo, o componente da pega e

o anel de dedo devem poder girar.

5. Direcione a ponta distal do dispositivo para a localizag¢do-alvo.

6. Abra o grampo com o anel elastico pré-carregado inserido e faga o dispositivo avangar para o por em contacto

com o local alvo, de forma a fixar adequadamente o grampo no tecido.

7. Quando estiver satisfeito com o posicionamento do grampo, feche o grampo sobre o tecido puxando os anéis
de dedo para tras até sentir resisténcia tatil na pega. A posi¢do do grampo pode agora ser avaliada antes do
posicionamento (Fig.4). Se o grampo ndo estiver na posi¢cdo desejada, reabra cuidadosamente os anéis de dedo e

reposicione o dispositivo.
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Anel elastico

Endoscépio

Grampo primario

Fig.4

Nota: Nio continue a puxar o anel de dedo para tras para além do ponto resisténcia tatil até estar pronto
para posicionar o grampo, caso contrario podera nao conseguir voltar a abrir o grampo. Se ouvir ou sentir
um clique, o grapo nao podera ser reaberto. Para posicionar o grampo, continue a puxar os anéis de dedo
para tras para além do ponto de resisténcia tatil. Ouvira um estalido audivel quando o componente do

grampo se soltar.

Nota: Se a separacio do grampo nao for imediata, mova suavemente o cateter para a frente e para tras ou

utilize outras manobras endoscopicas necessarias para soltar o cateter do grampo.

8. Nesse ponto, o grampo primario deve ser preso na posi¢do desejada. O anel elastico pré-carregado e enrolado é

fixo a um dos bragos/mandibulas/proje¢des do grampo preso.

9. Abra a bolsa de outro grampo endoscopico. Com o grampo fechado, faca avangar o dispositivo em pequenos
incrementos para o canal acessorio do endoscopio. O endoscopico ¢ utilizado para prender o anel elastico do

grampo preso anteriormente.
Nota: Consulte as instrucées para o método de operacio do grampo endoscépico.

10. Uma vez que o brago/mandibula/proje¢ao do grampo endoscopico tenha atravessado ou ficado preso no lago
distal do anel elastico, pode ser posicionado corretamente para ficar preso no tecido de modo a fornecer a
tracao/contra-tracao/triangulacdo desejada. Assim que o grampo endoscopico ficar preso no tecido-alvo e ligado
ao anel elastico do grampo primario, ¢ retirado do conjunto do cateter, de acordo com o passo 7 acima (Fig. 5 e
Fig. 6). A medida que o tecido alvo é cortado e libertado da sua posicdo, a tensdo do lago que liga os dois
grampos levanta as abas de tecido para expor o tecido subjacente ¢ os angulos de corte adequados de modo a

facilitar o processo de ressecao.
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Fig. 5 Fig. 6
Existem dois esquemas de tragdo para referéncia:
Esquema 1: o anel elastico foi utilizado para “autotracdo patologica" (Fig.7).
Esquema 2: o anel elastico foi utilizado para “tragdo do local da lesdo para o local normal" (Fig.8).

Parede do trato digestivo .
g Grampo de hemostasia

Tecido patologico

Fig. 7 Fig. 8

Nota: Nao estique excessivamente o laco. Uma extensiio excessiva do laco pode provocar a sua rutura e

resultar em danos ou lesoes nos tecidos.

11. Apds a operagdo, o tecido patologico do esquema 1 pode ser removido de acordo com o método convencional
de operagdo ESD. O tecido patologico do esquema 2 pode ser removido da parede do trato digestivo por meio de
forceps ou lagos de corpo estranho (se ocorrer sangramento durante a operagdo, eletrocoagulagdo ou grampo de

hemostasia), e de seguida o tecido patologico e os grampos podem ser retirados juntos.

Nota: Remova os grampos com cuidado para evitar danificar as amostras antes do pré-tratamento.

ELIMINACAO DO PRODUTO

Ap6s a utilizagdo, este produto pode constituir um risco bioldgico potencial. Manuseie e elimine de acordo

com as praticas médicas aceites e com as leis e regulamentos locais aplicaveis.

POS-PROCEDIMENTO

Qualquer incidente grave que ocorra em relagdo a este dispositivo deve ser relatado ao fabricante e a

autoridade reguladora local relevante.
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INDICACOES DOS SiMBOLOS

Nao reutilizar

Nao resterilizar

Data de fabrico

Fabricante

Prazo de validade

HE®

Nao ¢é feito com latex de borracha natural.

Ol ®

Conteudo

-
o
—]

Codigo do lote

-
m
m

Numero de catalogo

STERILE|EO

Esterilizagdo com 6xido de etileno

Dispositivo Médico

Manter longe da luz solar

Z |2
AE

Representante autorizado na

Comunidade Europeia

Nao utilizar se o pacote estiver danificado

Manter seco

Canal de trabalho compativel

Consulte as instru¢des de utilizagdo
ou consulte as instrugdes eletronicas

de utilizacdo

Sistema de barreira estéril

Diametro

Atengado

.
g
%)
®

Importador

5> (5 ®e >

Identificador exclusivo de dispositivo

[Embalagem] Saco autoadesivo

[Data de produ¢ao] Consultar a embalagem

|Esterilizacao] Esterilizado por gas EO (6xido de etileno)

[Periodo de validade] 3 anos
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GARANTIA

A Micro-Tech Nanjing (MT) garante que foram tomados cuidados razoaveis na concecdo e fabrico deste
instrumento. Esta garantia substitui e exclui todas as outras garantias ndo expressamente estabelecidas neste
documento, sejam expressas ou implicitas por for¢a da lei ou de outra forma, incluindo, mas ndo se
limitando a, quaisquer garantias implicitas de comercializagdo ou adequacdo. O manuseio, o
armazenamento, a limpeza ¢ a esterilizacdo deste instrumento, bem como fatores relacionados com o
paciente, o diagnoéstico, o tratamento, procedimentos cirrgicos e outras questdes fora do controle da MT,
afetam diretamente o instrumento e os resultados obtidos com a sua utilizagdo. A obrigacdo da MT, ao
abrigo desta garantia, limita-se a reparag@o ou substitui¢do deste instrumento ¢ a MT ndo sera responsavel
por quaisquer perdas, danos ou despesas incidentais ou consequentes, direta ou indiretamente decorrentes da
utilizacdo deste instrumento. A MT ndo assume, nem autoriza que qualquer outra pessoa assuma qualquer
outra responsabilidade adicional relacionada com este instrumento. A MT ndo assume qualquer
responsabilidade em relagdo a instrumentos reutilizados, reprocessados ou resterilizados, ¢ ndo oferece
garantias, expressas ou implicitas, incluindo, mas ndo se limitando a comercializagdo ou adequacgdo ao uso

pretendido, em relagdo a esse instrumento.
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ADVERTENCIAS

1. De acuerdo con las leyes y reglamentos, el producto debe ser utilizado unicamente por médicos

profesionales capacitados.

2. iEl producto esta disefiado para un solo uso! NO reutilice, recicle o reesterilice el instrumento. La
reutilizacion, el reciclaje o la reesterilizacion pueden afectar la integridad estructural del instrumento o
provocar una falla en él que, a su vez, produzca lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. La
reutilizacion, el reciclaje o la reesterilizacion también pueden dar origen a un riesgo de contaminacion del
instrumento o producir una infeccion en el paciente o una infeccion cruzada, por ejemplo, la transmision de
una o mas enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion del instrumento puede causar

lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

3. No utilice este instrumento para ningln otro fin que no sea el indicado.

4. El funcionamiento de este instrumento se basa en la suposicion de que es posible realizar una cirugia
abierta como medida de emergencia si el clip no puede desprenderse del instrumento o si se produce

cualquier otra circunstancia imprevista.

5. Confirme que la vista de la endoscopia sea nitida antes de usarla. No inserte el instrumento en el
endoscopio a menos que tenga un campo de vision endoscopico claro. La insercion sin un campo de vision
endoscopico claro podria provocar lesiones en el paciente, como perforaciones, hemorragias o dafios en la

membrana mucosa. También pueden producirse dafios en el endoscopio y/o en el instrumento.

6. Examine cuidadosamente la unidad para comprobar que ni el contenido ni el paquete se hayan dafiado
durante el envio. Si el instrumento muestra algin signo de dafio, NO utilice este producto y péngase en

contacto con su representante local de Micro-Tech.
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DESCRIPCION DEL PRODUCTO

[NOMBRE TiPICO]

Dispositivo de traccion eléstica estéril

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

[NUMERO DE MODELO)]

ETDO01006/ ETD01007/ ETD01008/ ETD01009/ ETD0101A/ ETD0101B

[ESPECIFICACION]
Unidad: mm
La distancia central
REF Ancho de Canal _de Longitudde | Yasea el clip entre el anillo de
apertura L1 trabajo trabajo L con dientes montaje y el Gltimo
anillo de trabajo
ETD01006 11+1 >32 1650+50 Con dientes 12,3£0,5
ETD01007 11+1 >3,2 1950450 Con dientes 12,340,5
ETD01008 11+1 >32 2350+50 Con dientes 12,3+0,5
ETD01009 11+1 >32 1650450 Sin dientes 12,3+0,5
ETDO101A 11+1 >3,2 1950450 Sin dientes 12,3+0,5
ETD0101B 111 >3,2 2350450 Sin dientes 12,3£0,5
[ESTRUCTURA]

El producto contiene un clip de traccion y un anillo elastico. Consulte la figura 1. (La figura 2 es una vista

.
)~
2 |

L oV

L-Longitud de trabajo D-Didmetro exterior maximo de la pieza de insercion L1-Ancho de apertura

ampliada del anillo eléstico)

Fig. 1 Diagrama esquematico del dispositivo de traccion elastica estéril
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Anillo de trabajo
Anillo de montaje

OO OO

Fig.2 Anillo eléstico
[IN FORMACION/FORMACION/CUALIFICACIONES DEL USUARIO]

Este instrumento esta disefiado para ser utilizado unicamente por profesionales sanitarios capacitados. Como
accesorio de la endoscopia digestiva, el producto debe ser utilizado por profesionales familiarizados con la

técnica de operacion de la endoscopia digestiva.

USO PREVISTO

El dispositivo de traccion elastica estéril esta indicado para su uso en el tratamiento endoscopico para

traccionar el tejido y exponer la vista quirtirgica.

INDICACIONES

El dispositivo de traccion eléstica estéril estd indicado para su uso en Endoscopia flexible con el fin de
proporcionar retraccion para ayudar en la reseccion, exposicion y extraccion de tejido dentro del tracto

gastrointestinal.

GRUPO DE PACIENTES OBJETIVO

Este dispositivo esta disefiado para su uso con adultos.

CONTRAINDICACIONES

1. Pacientes con mal estado general que no pueden tolerar la endoscopia.

2. Pacientes con tubo digestivo superior estrecho por el que no puede pasar el endoscopio.
3. Pacientes con problemas graves de coagulacion y enfermedades hemorragicas.

4. Pacientes alérgicos al instrumento y a los farmacos utilizados en la operacion.

5. Pacientes no aptos para utilizar el producto segun el diagnostico.

REACCIONES ADVERSAS

Los posibles efectos adversos asociados al dispositivo de traccion elastica estéril pueden ser:
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Hemorragia
Perforacion

Dolor

Infeccion

Septicemia
Inflamacion de tejidos

Lesiones en las mucosas

AVISO

1. Antes de su uso, se debe tener un conocimiento profundo de los principios técnicos, las aplicaciones
clinicas y los riesgos asociados.

2. El paciente debe ser informado de los detalles de la intervencion y de todos los posibles riesgos y
complicaciones que pueden resultar en lesiones en el paciente, enfermedad o muerte, y expresar su
consentimiento.

3. Lea las instrucciones de uso en su totalidad antes de usarlo.

NOTAS

1. El instrumento esta disefiado para su uso bajo la supervision directa de un médico debidamente entrenado
unicamente. Antes de su uso, se debe tener un conocimiento profundo de los principios técnicos, las
aplicaciones clinicas y los riesgos asociados.

2. Antes de su uso, compruebe la fecha de caducidad. No utilice ningtn instrumento si ha caducado.

3. El producto esta destinado a un solo uso y a un solo paciente. No reutilice el instrumento ni lo comparta
entre dos 0 mas pacientes.

4. Deseche el producto y el envase de acuerdo con las normas del hospital, la administracion o el Gobierno
local.

5. No accione el tubo en espiral ni el clip con fuerza excesiva porque el instrumento podria dafiarse.

6. Observe siempre la imagen endoscopica durante la operacion. Si el clip se despliega prematuramente,
retirelo con unas pinzas de extraccion de cuerpos extrafios.

7. Para usarlo con un endoscopio de vision lateral: antes de accionar el elevador hasta su posiciéon maxima,
asegurese de que el cuerpo del clip sobresalga adecuadamente mas alla del extremo distal del endoscopio
para evitar que el clip se desprenda accidentalmente o se dafie el instrumento. Baje completamente el

elevador antes de retirar el dispositivo una vez desplegado el clip.
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8. Todo problema grave que haya surgido en relacion con el producto debe comunicarsele al fabricante y a

la autoridad competente del Estado Miembro en el que esté establecido el usuario o el paciente.

COMO SE SUMINISTRA

El producto se suministra esterilizado y esta destinado a un solo uso.

ALMACENAMIENTO

El producto debe almacenarse en un lugar fresco, seco, limpio, bien ventilado y sin la presencia de gases

COITOSIVOS.

COMPATIBILIDAD

El dispositivo esta disefiado para usarse en la cirugia endoscopica del tracto digestivo, y junto con otro clip
endoscopico que debe poder atravesar el canal del endoscopio suavemente y alcanzar la posicion objetivo.
Las especificaciones de los endoscopios del tubo digestivo deben cumplir con los siguientes requisitos:

1) Diametro del canal >3,2 mm.

2) Longitud de trabajo menor que la longitud de trabajo del instrumento propuesto.

INSTRUCCIONES DE USO

[REVISION PRELIMINAR Y PREPARACION]

Lea el libro de instrucciones y la etiqueta del producto, confirme las especificaciones y la fecha de
caducidad de la esterilizacion. Si el paquete se dafia o se abre accidentamente antes de usarlo, sustitiiyalo

por un instrumento nuevo.

[INSTRUCCIONES DE USO]

1. Abra la bolsa y retire el blister deslizante de la parte distal del clip para dejar al descubierto el clip con el
anillo elastico precargado. Inserte el instrumento con cuidado en el canal del endoscopio y, al hacerlo,

asegurese de que el clip esté en posicion cerrada. (Fig. 3).
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Nota: Humedezca el canal y la parte distal del instrumento con solucién salina normal antes de insertar el
dispositivo en el canal.

2. Avance el clip con pequefios movimientos graduales hacia el sitio objetivo. Una vez en el canal del
instrumento, no es necesario aplicar presion de cierre sobre la empufiadura.

Nota: No retraigas el instrumento durante el proceso de insercion.

Nota: Aplicar una presion de cierre excesiva en la empufiadura durante la insercion podria hacer que el

clip se desprendiera.

Nota: El endoscopio debera permanecer lo mas recto posible cuando introduzca el instrumento.

Nota: Al introducir el instrumento en un endoscopio en una posicion tortuosa, enderezar el endoscopio
puede mejorar el paso y la exposicion del clip. Con el clip a la vista endoscépica, vuelva a colocar

cuidadosamente el endoscopio para el tratamiento.

3. Confirme endoscopicamente que el instrumento ha salido del endoscopio con el anillo elastico precargado
aun colocado. Si por alguna razon, el instrumento sale del endoscopio sin el anillo eléstico colocado,

extraiga el instrumento y extraiga el lazo, segiin corresponda. Seleccione otro instrumento.

4. El clip se puede girar en sentido horario o antihorario girando lentamente el componente de la
empufiadura hasta alcanzar la posicion deseada. Durante la rotacion, se debe permitir que giren el

componente de la empuiiadura y el anillo para el dedo.

5. Coloque la punta distal del instrumento hacia el sitio objetivo.

6. Abra el clip, con el anillo elastico precargado colocado, y haga que el instrumento entre en contacto con el sitio

objetivo para fijar correctamente el clip al tejido.

7. Cuando esté satisfecho con la posicion del clip, cierre el clip sobre el pafiuelo tirando de los anillos de los
dedos hacia atras hasta que sienta la resistencia tactil en la empufiadura. La posicion del clip ahora puede
evaluarse antes del despliegue (Fig. 4). Si el clip no esta en la posicion deseada, vuelva a abrir suavemente los

anillos para los dedos y vuelva a colocar el instrumento.
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Anillo eléstico

Endoscopio

Clip principal

Fig. 4

Nota: No siga tirando del anillo hacia atras mas alla del punto de resistencia tactil hasta que esté listo para
colocar el clip, de lo contrario quiza no pueda volver a abrir el clip. Si escucha o siente un clic, el clip no se
puede volver a abrir. Para colocar el clip, contintie tirando hacia atras los anillos mas alla del punto de

resistencia tactil. Escuchara un chasquido cuando el componente del clip se desprenda.

Nota: Si la separacion del clip no es inmediata, mueva suavemente el catéter hacia adelante y hacia atras o

utilice otras maniobras endoscopicas necesarias para separar el catéter del clip.

8. En este punto, el clip principal debe estar anclado a la posicion deseada. El anillo elastico precargado y

enrollado se fija a uno de los brazos, mordazas o proyecciones del clip anclado.

9. Abra la bolsa de otro clip endoscopico. Con el clip cerrado, avance el dispositivo en pequefios incrementos
hacia el canal accesorio del endoscopio. El endoscopio se utiliza para fijar el anillo elastico del clip previamente

anclado.

Nota: Consulte las instrucciones para conocer el método de funcionamiento del clip endoscépico.

10. Una vez que el brazo/mandibula/proyector de la pinza endoscépica se ha enganchado/atravesado el bucle
distal del anillo elastico, puede colocarse adecuadamente para que se enganche en el tejido y proporcione la
traccion/contratraccion/triangulacion deseada. Una vez que la pinza endoscdpica se acopla al tejido objetivo y se
conecta al anillo elastico de la pinza primaria, se despliega desde el conjunto del catéter seglin la etapa 7 anterior
(Fig. 5 y Fig. 6). A medida que el tejido objetivo se corta y se libera de su posicion, la tension del lazo que
conecta los dos clips eleva los colgajos de tejido para exponer el tejido subyacente y los angulos de corte

adecuados para ayudar en el proceso de reseccion.
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Fig. 5 Fig. 6
Hay dos esquemas de traccion como referencia:
Esquema 1: el anillo elastico se uso para la «autotraccion patologica (figura 7).
Esquema 2: el anillo elastico se usoé para la «traccion desde el sitio de la lesion al sitio normal» (figura 8).

Pared del tracto digestivo . .
& Pinza de hemostasia

Tejido patolégico

Fig. 7 Fig. 8

Nota: No sobreextienda el lazo. Extender demasiado el 1azo podria romperse y provocar dafios o lesiones

en los tejidos.

11. Después de la operacion, el tejido patologico del esquema 1 se puede extraer de acuerdo con el método de
operacion de ESD convencional. El tejido patologico del esquema 2 se puede extraer de la pared del tracto
digestivo mediante forceps o trampas para cuerpos extrafios. Si se produce una hemorragia durante la operacion,

se puede extraer el tejido patoldgico y los clips de hemostasia, y luego se pueden extraer juntos.

Nota: Retire los clips con cuidado para evitar dafiar las muestras antes del pretratamiento.

ELIMINACION DEL PRODUCTO

Después de su uso, este producto puede ser un peligro bioldgico. Manipule y elimine de conformidad con la

praxis médica aceptada y la legislacion local vigente.

DESPUES DE LA INTERVENCION

Todo accidente grave que se produzca en relacion con este instrumento debe notificarse al fabricante y a la

autoridad reguladora local pertinente.
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INDICACIONES DE LOS SIMBOLOS

No reutilizar

No volver a esterilizar

Fecha de fabricacion

Fabricante

Fecha de caducidad

HE®

No esta fabricado con latex de caucho

natural.

O ol ®

Contenidos

-
o
—]

Cddigo de lote

R E F Numero de catdlogo STERILE|EO| | Esterilizado con 6xido de etileno
\\:’/

M D Instrumento médico //|t Mantener alejado de la luz del sol
@

Representante  autorizado en la

Comunidad Europea

No utilizar si el envase esta danado

«

<

Mantener seco

Canal de trabajo compatible

Consulte las instrucciones de uso o las

&0 = >

5> () e ®

instrucciones de wuso en formato Sistema de barrera estéril
digital

Diametro Aviso

Importador Identificador de producto unico

[Envase] Bolsa extraible flexible

[Fecha de produccion] Ver envase

[Esterilizacion] Esterilizado con gas EO (6xido de etileno)

[Periodo de validez] 3 afios

112




GARANTIA

Micro-Tech Nanjing (MT) garantiza que se ha utilizado un cuidado razonable en el disefio y fabricacion de
este instrumento. Esta garantia sustituye y excluye todas las deméas garantias no establecidas expresamente
en el presente documento, ya sean expresas o implicitas por efecto de la ley o de otro modo, incluidas, entre
otras, las garantias implicitas de comerciabilidad o idoneidad. La manipulacion, el almacenamiento, la
limpieza y la esterilizacion de este instrumento, asi como los factores relacionados con el paciente, el
diagnostico, el tratamiento, los procedimientos quirirgicos y otros asuntos que escapan al control de MT,
afectan directamente al instrumento y a los resultados obtenidos con su uso. La obligacion de MT en virtud
de esta garantia se limita a la reparacion o sustitucion de este instrumento. MT no sera responsable de
ninguna pérdida, dafio o gasto accidental o consecuente que se produzca directa o indirectamente por el uso
de este instrumento. MT no asume ni autoriza a ninguna otra persona a asumir por ello ninguna otra
responsabilidad o responsabilidad adicional en relacion con este instrumento. MT no asume responsabilidad
alguna con respecto a los instrumentos reutilizados, reprocesados o reesterilizados y no ofrece ninguna
garantia, expresa o implicita, incluidas (entre otras) la de comerciabilidad o de la idoneidad para el uso

previsto, con respecto a dicho instrumento.
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VARNINGAR

1. In accordance with the laws and regulations, the product is intended for use by trained professional doctor

only.

2. Produkten #r endast avsedd for engdngsbruk! Ateranvind-, bearbeta- eller omsterilisera inte enheten.
Ateranvindning, upparbetning eller omsterilisering kan &ventyra enhetens strukturella integritet och/eller
leda till fel pa enheten som i sin tur kan resultera i patientskada, sjukdom eller dodsfall. Ateranvindning
eller upparbetning eller omsterilisering kan ocksa skapa en risk for kontaminering av enheten och/eller
orsaka patientinfektion eller Kkorsinfektion, inklusive, men inte begridnsat till, Overforing av
infektionssjukdom(ar) fran en patient till en annan. Kontaminering av enheten kan leda till skada, sjukdom

eller dodsfall for patienten.
3. Anvind inte denna enhet for ndgot annat &ndamal 4n de angivna indikationerna

4. Anvéandningen av detta instrument baseras pa antagandet att 6ppen kirurgi 4r mojlig som en nédétgiard om

enheten inte kan lossas frén instrumentet eller om ndgon annan ovéntad omsténdighet intréffar.

5. Bekrifta att endoskopivyn dr klar fore anviandning. Sitt inte in instrumentet i endoskopet om du inte har
ett tydligt endoskopiskt synfalt. Inséttning utan tydligt endoskopiskt synfélt kan orsaka patientskador, sésom

perforering, blddning eller slemhinneskada. Skador pa endoskopet och/eller instrumentet kan ocksé uppsta.

6. Undersok enheten noggrant for att kontrollera att varken innehéllet eller forpackningen har skadats under
transporten. Om enheten visar nigra tecken pa skada ANVAND INTE denna produkt och kontakta din

lokala Micro-Tech-representant.
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BESKRIVNING AV ENHETEN

[VANLIGT NAMN]

Steril elastisk traktionsanordning

BESKRIVNING AV ENHETEN

[MODELLNUMMER]

ETDO01006/ ETD01007/ ETD01008/ ETD01009/ ETD0101A/ ETD0101B

[SPECIFIKATION]
Enhet: mm
Mittavstandet
. mellan
Oppen bredd Arbetslingd | Om kldmman
REF Arbetskanal monteringsringen
L1 L har tdnder )
och den sista
arbetsringen
ETD01006 11+1 >32 1650+50 Med tinder 12,340,5
ETD01007 111 >3,2 195050 Med tinder 12,3£0,5
ETD01008 111 >3,2 235050 Med tinder 12,3£0,5
ETDO01009 11+1 >32 1650+50 Utan tdnder 12,340,5
ETDO101A 11+1 >3,2 195050 Utan tinder 12,3£0,5
ETD0101B 11+1 >3,2 235050 Utan tinder 12,3+0,5
[STRUKTUR]

Produkten innehéller en dragklaimma och en elastisk ring. Se bild 1. (bild 2 4r en forstorad vy av den

@)

-

elastiska ringen)

\)/

\
\__,?,

)]

Iyl —_ji[ ;c

L i @> =

L-Arbetslingd D-Maximal ytterdiameter pa insittningsdelen L1 - Oppen bredd

@

Bild 1 Schematiskt diagram ver steril elastisk traktionsanordning
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Arbetsring
Monteringsring

OO OO

Bild 2 Elastisk ring
[ANVAN DARINFORMATION/UTBILDNING/KVALIFIKATIONER]

Denna enhet dr endast avsedd att anvéndas av utbildad sjukvérdspersonal. Som ett tillbehor till
matsméltningsendoskopi ska produkten anvéndas av yrkesverksamma som &r bekanta med

operationstekniken for matsmaltningsendoskopi.

AVSEDD ANVANDNING

Den steril elastisk traktionsanordning ar indicerad for anvandning vid endoskopisk behandling for att dra

vévnaden och exponera den kirurgiska vyn.

INDIKATIONER

Den steril elastisk traktionsanordning ar indicerad for anvandning i flexibel endoskopi for tillbakadragande

for att underlétta vivnadsresektion, exponering, och avldgsnande av vdvnad i mag-tarmkanalen.

PATIENTMALGRUPP

Denna enhet dr avsedd att anvindas for vuxna.

KONTRAINDIKATIONER

1. Patienter med daligt allméntillstand tal inte endoskopi.

2. Patienten har trang 6vre matsmaltningskanal ddr endoskop inte kan passera igenom.

3. Patienten har allvarliga koagulationsstorningar och blodningssjukdomar.

4. Patienten ar allergisk mot anordningen och de likemedel som anvénds vid operationen.

5. Patienter som inte &r ldmpliga att anvénda produkten enligt diagnosen.

BIVERKNINGAR

De potentiella negativa effekterna forknippade med Steril elastisk traktionsanordning kan inkludera:
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Blodning

Perforering

Smirta

Infektion

Sepsis

Inflammation i vdvnad

Mukosalskada

VARNING

1. En grundlig forstaelse av tekniska principer, kliniska tillimpningar och tillhérande risker forvéntas fore
anvéindning.

2. Patienten ska informeras och uttrycka sin acceptans for detaljerna i operationen och alla potentiella risker
och komplikationer som kan leda till skador, sjukdom eller dodsfall hos patienter.

3. Las bruksanvisningen helt fére anvindning.

ANMARKNINGAR

1. Produkten dr endast avsedd att anvéndas under direkt dvervakning av en lampligt utbildad lékare. En
grundlig forstaelse av tekniska principer, kliniska tillampningar och tillhérande risker férvintas fore
anvandning.

2. Kontrollera hallbarheten fore anvdndning. Anvénd inte ndgon enhet om hallbarheten har gatt ut.

3. Produkten #r endast avsedd for engangsbruk och endast pa en patient. Ateranvind inte enheten och dela
den inte med tva eller flera patienter.

4. Kassera produkten och forpackningen i enlighet med sjukhusets-, administrativ- och/eller lokala
myndigheters policy.

5. Anvind inte dverdriven kraft nir du anvénder spiralroret och klamman, eftersom det kan skada enheten.
6. Observera alltid den endoskopiska bilden under drift. Om klamman 16sgors i fortid ska den avldgsnas
med en pincett for avldgsnande av frimmande kropp.

7. For anvindning i ett endoskop med sidovy: innan du aktiverar hissen till fullt ldge, forsdkra dig om att
kldmmans kropp har projicerat tillrackligt forbi den distala &nden av endoskopet, for att forhindra att
klamman lossar eller att skada uppstér pa enheten. Sénk hissen helt innan du tar bort enheten efter
utplacering av klamman.

8. Ett meddelande till anvéndaren och/eller patienten om att alla allvarliga tillbud som intridffat i samband
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med produkten ska rapporteras till tillverkaren och den behériga myndigheten i den medlemsstat dér

anvindaren och/eller patienten ar etablerad.

HUR DEN LEVERERAS

Produkten levereras steril och ér endast avsedd for engangsbruk.

FORVARING

Produkten ska forvaras i en sval, torr, ren, vélventilerad, icke-fratande gas-miljo.

KOMPATIBILITET

Enheten &r avsedd att anvéndas vid endoskopisk kirurgi i matsméltningskanalen och i samband med en
annan endoskopisk klimma som ska kunna passera genom endoskopkanalen smidigt och nd malpositionen.
Specifikationerna for endoskop for matsméltningskanal bor uppfylla foljande krav:

1) Kanaldiameter >3,2 mm.

2) Arbetslingd < arbetslédngden for den foreslagna enheten.

BRUKSANVISNING

[FORBEREDANDE KONTROLL OCH FORBEREDELSE]

Lis instruktionsboken for produkten och etiketten, bekréfta specifikationen och utgangsdatumet for

sterilisering. Om forpackningen skadas eller Oppnas oavsiktligt fére anvandning, byt ut den mot en ny enhet.

[BRUKSANVISNING]

1. Oppna pésen och ta bort reglageskyddet fran den distala delen av klimman for att exponera klimman
med den forinstallerade elastiska ringen. Sétt forsiktigt in enheten 1 endoskopkanalen och se till att klimman

ar 1 stingt lage (bild 3).

Bild 3

Obs: Fukta kanalen och den distala delen av enheten med normal koksaltlosning innan du for in enheten i
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kanalen.

2. Flytta kldmman i smé inkrementella rorelser mot mélplatsen. Nér den vél &r i instrumentkanalen behdver
man inte trycka pa handtaget for att stinga den.

Obs! Dra inte tillbaka enheten under inséittningsprocessen.

Obs! Om du trycker for hart pa handtaget under inséittningen kan det leda till att klimman lossnar.

Obs! Endoskopet méste vara sa rakt som maojligt nir enheten sétts in.

Obs! Nir du for in enheten i ett endoskop i ett bojt liige kan uppréitning av endoskopet forbiittra passagen
och exponeringen av klimman. Med klimman i endoskopisk vy, omplacera forsiktigt endoskopet for

behandling.

3. Bekrifta endoskopiskt att enheten har lamnat endoskopet med den forladdade elastiska ringen fortfarande
fastsatt. Om enheten av nagon anledning kommer ut ur endoskopet utan att den elastiska ringen &r fést, ska

enheten tas bort och dglan aterstéllas pa lampligt sétt. Vilj en annan enhet.

4. Klamman kan roteras medurs eller moturs genom att langsamt vrida handtagskomponenten tills 6nskat

lage uppnas. Under rotation bor handtagskomponenten och fingerringen tillatas rotera.
5. Placera enhetens distala spets mot den riktade platsen.

6. Oppna klimman med den forspinda elastiska ringen monterad och for enheten tills den kommer i kontakt med

det avsedda omradet for att forankra klimman ordentligt i vdvnaden.

7. Nédr du dr ndjd med positionen av klamman sa stdnger du kldmman pé vdvnaden genom att dra tillbaka
fingerringarna tills du kénner ett motstand i handtaget. Klammans position kan nu bedémas fore utplacering (bild

4). Om kldmman inte ar i 6nskat lage 6ppnar du forsiktigt fingerringarna igen och placerar om enheten.

Elastisk ring

Endoskop

Primérklamma

Bild 4
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Obs! Fortsitt inte att dra tillbaka fingerringen bortom det taktila motstandet forrin du ér redo att sétta in
klimman, annars kanske du inte kan 6ppna klimman igen. Om du hor eller kiinner ett klick kan kliimman
inte oppnas igen. For att fista klimman, fortsitt att dra tillbaka fingerringarna bortom den taktila

motstindspunkten. Du hor ett snipp nir klimmans komponent frigors.

Obs! Om klimman inte frigors omedelbart, for katetern forsiktigt fram och tillbaka eller anvind andra

nodvindiga endoskopiska manovrar for att lossa katetern fran klimman.

8. Vid denna tidpunkt bér den primédra klamman vara fést korrekt. Den forspéanda elastiska ringen med 6gla ar fast

vid en av armarna/kdftarna/utsprangen pa den forankrade klamman.

9. Oppna pasen for en annan endoskopisk klimma. Med klimman stingd, forflytta enheten i smé steg in i
endoskopets tillbehorskanal. Det endoskopiska instrumentet anvinds for att koppla in den elastiska ringen pa den

tidigare forankrade klimman.
Obs! Se instruktionerna for arbetsmetod med endoskopisk klimma.

10. Nér den endoskopiska klammans arm/kéft/utsprang har kommit i kontakt med/traverserat genom den elastiska
ringens distala 6gla kan den positioneras korrekt for att komma i kontakt med vdvnaden och ge Onskad
dragkraft/kontradragkraft/triangulering. Nar den endoskopiska klamman ar i kontakt med malvédvnaden och har
anslutits till den elastiska ringen pa den priméra kldmman, dras den ut fran kateterenheten enligt steg 7 ovan (bild
5 och bild 6). Nér malvivnaden skdrs av och frigdrs fran sin position, lyfter spdnningen fran o6glan som
forbinder de tvad klammorna vévnadsflikarna s& att den underliggande vdvnaden och korrekta skéarvinklar

exponeras, vilket underléttar resektionsprocessen.

Bild 5 Bild 6

Det finns tvéa traktionssystem for referens:
System 1: Den elastiska ringen anvindes for ’patologisk automatisk traktion" (bild 7).

System 2: Den elastiska ringen anvandes for “traktion fran lesionsstélle till normalt stélle" (bild 8).
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Vigg i matsmaltningskanalen

Hemostasklamma

Bild 7 Bild 8

Obs! Forling inte dglan for mycket. Overforlingning av 6glan kan orsaka att den bryts och resultera i

vivnadsskada eller skada.

11. Efter operationen kan den patologiska vdvnaden i system 1 avldgsnas enligt den konventionella
ESD-arbetsmetoden. Den patologiska vévnaden i system 2 kan avldgsnas frdn matsmaéltningskanalens vigg med
en tang eller snara for frimmande kroppar (om blddning uppstar under operationen, elektrokoagulation eller

hemostaskldmma), och sedan kan den patologiska vivnaden och klimmorna tas ut tillsammans.

Obs! Ta bort kléimmorna forsiktigt for att undvika att skada proverna fore forbehandling.

AVYTTRANDE AV PRODUKT

Efter anvéndning kan denna produkt vara en potentiell biologisk fara. Hantera och kassera i enlighet med

accepterad medicinsk praxis och tillimpliga lokala lagar och forordningar.

EFTER INGREPPET

Alla allvarliga incidenter som intrdffar i samband med denna enhet bor rapporteras till tillverkaren och

relevant lokal tillsynsmyndighet.
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TECKEN

Europeiska gemenskapen

@ Ateranvind inte Omsterilisera inte
M Tillverkningsdatum M Tillverkare
g Sista forbrukningsdag @ Inte gjord av naturgummilatex.
@ Innehall LOT/| | Batchkod
R E F Katalognummer STERILE|EO| | Sterilisering med anviindning av etylenoxid
[
M D Medicinsk utrustning Halls borta frén solljus
Auktoriserad representant ) )
Anvénd inte om forpackningen &r skadad

‘
)

i

Hall torr

Kompatibel arbetskanal

Se  bruksanvisningen eller

elektroniska bruksanvisningen

Sterilt barridrsystem

Diameter

Varning

Importor

+
CIi]
%
®

SIEOINC]

Unik enhetsidentifierare

[Forpackning] Flexibel skalpase

[Produktionsdatum] Se forpackning

[Sterilisering] Steriliserad med EO (etylenoxid) gas

[Giltighetstid] 3 ar
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GARANTI

Micro-Tech Nanjing (MT) garanterar att skilig omsorg har anvénts vid konstruktion och tillverkning av
detta instrument. Garantin géller i stillet for och utesluter alla andra garantier som inte uttryckligen anges
héri, vare sig de uttrycks eller dr underforstadda genom tillimpning av lag eller pa annat sétt, inklusive, men
inte begransat till, underforstadda garantier for siljbarhet eller lamplighet. Hantering, lagring, rengdring och
sterilisering av detta instrument samt faktorer relaterade till patienten, diagnos, behandling, kirurgiska
ingrepp och andra fragor som ligger utanfor MT:s kontroll paverkar direkt instrumentet och resultaten fran
dess anvindning. MT:s skyldighet enligt denna garanti &r begrdnsad till reparation eller utbyte av detta
instrument och MT ansvarar inte for eventuella oférutsedda eller foljdforluster, skador eller kostnader som
direkt eller indirekt uppstér till f6ljd av anvdandningen av detta instrument. MT varken patar sig eller
bemyndigar ndgon annan person att ta pa sig ndgot annat eller ytterligare ansvar eller ansvar i samband med
detta instrument. MT patar sig inget ansvar for instrument som ateranviands, omarbetas eller omeriliseras
och lamnar inga garantier, uttryckliga eller underforstadda, inklusive men inte begrénsat till siljbarhet eller

lamplighet for avsedd anviandning, med avseende pé sddana instrument.
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BRIDINAJUMI

1. Saskana ar normativajiem aktiem produkts ir paredzets lietoSanai tikai apmacitam profesionalam arstam.

2. Produkts ir paredzgts tikai vienreizgjai lietoSanai! NELIETOJIET ierici atkartoti, atkartoti apstradajiet vai
atkartoti sterilizgjiet. Atkartota izmantoSana, parstrade vai atkartota sterilizacija var apdraudét ierices
strukturalo integritati un/vai izraisit ierices klimi, kas savukart var izraisit pacienta ievainojumus, slimibu
vai navi. Atkartota izmantosSana vai parstrade vai sterilizacija var radit ari ierices piesarnojuma risku un/vai
izraisit pacienta infekciju vai krustenisku infekciju, tostarp, bet ne tikai, infekcijas slimibu (-u) parnesanu no

viena pacienta uz otru. lerices piesarnojums var izraisit pacienta ievainojumus, slimibas vai navi.
3. Nelietojiet So ierici citiem merkiem, iznemot noraditas indikacijas

4. 1 instrumenta darbiba ir balstita uz pienémumu, ka atklata operacija ir iesp&jama ka arkartas pasakums,

ja ierici nevar atdalit no instrumenta vai ja notiek kads cits negaidits apstaklis.

5. Pirms lietoSanas apstipriniet, ka endoskopijas skats ir skaidrs. Neievietojiet instrumentu endoskopa, ja
vien jums nav skaidrs endoskopiskais redzes lauks. IevietoSana bez skaidra endoskopiska redzes lauka var
izraisit pacienta ievainojumus, pieméram, perforaciju, asinoSanu vai glotadas bojajumus. Var rasties ari

endoskopa un/vai instrumenta bojajumi.

6. Ripigi parbaudiet ierici, lai parliecinatos, ka siitijuma nav bojats ne saturs, ne iepakojums. Ja iericei

paradas bojajuma pazimes NELIETOJIET $o produktu un sazinieties ar viet€jo Micro-Tech parstavi.

124



IERICES APRAKSTS

[PARASTAIS NOSAUKUMS]

Sterila elastiga vilces ierice

IERICES APRAKSTS

[MODELA NUMURS]

ETDO01006/ ETD01007/ ETD01008/ ETD01009/ ETD0101A/ ETD0101B

[SPECIFIKACIJA]
Vieniba: mm
Centra attalums
REF Atvertais DarPa Darba Vai skava ar starp montazas
platums L1 kanals garums L zobiem gredzenu un pedgjo
darba gredzenu
ETD01006 11+1 >32 1650£50 Ar zobiem 12,3+0,5
ETD01007 11+1 >3,2 1950450 Ar zobiem 12,3+0,5
ETD01008 11+1 >3,2 2350+50 Ar zobiem 12,3+0,5
ETDO01009 111 >3,2 165050 Bez zobiem 12,3£0,5
ETDO101A 11#1 >3,2 1950+50 Bez zobiem 12,3£0,5
ETD0101B 11+1 >32 2350+50 Bez zobiem 12,340,5
[STRUKTURA]

Produktam ir vilces skava un elastigs gredzens. Skatit 1. att. (2. att€ls ir palielinats elastiga gredzena skats)

L-darba garums D-Maksimalais ievietoSanas dalas argjais diametrs L1 -Atverts platums

1. att. Sterila elastiga vilces ierice shematiska diagramma
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Darba gredzens

Montazas gredzens \

OO OO

2. att. Elastigais gredzens
[LIETOTAJA INFORMACIJA/APMACIBA/KVALIFIKACIJA]

St ierice ir paredzéta lietosanai tikai apmacitam veselibas apriipes specialistam. Ka gremos§anas

endoskopijas paliglidzekli izmanto specialisti, kuri parzina gremoSanas endoskopijas darbibas panémienus.

PAREDZETAIS PIELIETOJUMS

Sterila elastiga vilces ierice ir paredzeta lietoSanai endoskopiska arsteésana, lai vilktu audus un atklatu

kirurgisko skatu.

INDIKACIJAS

Sterila elastiga vilces ierice ir paredzéta lietoSanai elastiga endoskopija, lai nodroSinatu ievilkSanu, lai

palidzétu audu rezekcijai, iedarbibai un audu iznemsanai kunga-zarnu trakta.

PACIENTU MERKA GRUPA

St ierice ir paredzéta lietosanai picaugusajiem.

KONTRINDIKACIJAS

1. Pacients ar sliktu vispargjo stavokli nevar panest endoskopiju.

2. Pacientam ir Saurs augs¢jais gremosanas trakts, kuram endoskops nevar iziet cauri.
3. Pacientam ir nopietni koagulacijas trauc€jumi un hemoragiskas slimibas.

4. Pacientam ir alergija pret ierici un operacija izmantotajam zalém.

5. Pacients, kur§ nav piemérots produkta lietoSanai saskana ar diagnozi.

BLAKUSPARADIBAS

Iespgjamas blakusparadibas, kas saistitas ar Sterila elastiga vilces ierice, var bit:
AsinoSana

Perforacija
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Sapes

Infekcija
Septicémija
Audu iekaisums

Glotadas bojajumi

UZMANIBU

1. Pirms lietoSanas ir sagaidama ripiga izpratne par tehniskajiem principiem, kliniskajiem pielietojumiem
un saistitajiem riskiem.

2. Pacients ir jainforme un japauz piekriSana operacijas detalam un visiem iesp&jamiem riskiem un
komplikacijam, kas var izraistt pacienta ievainojumus, slimibas vai navi.

3. Pirms lietoSanas, ltidzu, pilniba izlasiet lietoSanas instrukciju.

PIEZIMES

1. Produkts ir paredzets lietoSanai tikai atbilstoSi apmacita arsta tie$a uzraudziba. Pirms lieto$anas
nepiecieSama pilniga izpratne par tehniskajiem principiem, klinisko pielietojumu un ar to saistitajiem
riskiem.

2. Ludzu, parbaudiet glabasanas laiku pirms lietoSanas. Nelietojiet nevienu ierici, ja deriguma termins ir
beidzies.

3. Produkts ir paredzéts tikai vienreizgjai lietoSanai un tikai vienam pacientam. Neizmantojiet ierici atkartoti
un nelietojiet to diviem vai vairakiem pacientiem.

4. Izmetiet produktu un iepakojumu saskana ar slimnicu, administrativo un/vai pasvaldibu politiku.

5. Neizmantojiet atsperes cauruli un skavu ar parmérigu spéku, ja ierice ir bojata.

6. Darbibas laika vienmer ieverojiet endoskopisko attelu. Ja skava tiek izvietota priekslaicigi, nonemiet to ar
sveskermena izgiiSanas knaiblém.

7. LietoSanai sanu skata endoskopa: pirms pac€laja iedarbinasanas pilna pozicija parliecinieties, ka skavas
korpuss ir pietickami izvirzits arpus endoskopa distala gala, lai noverstu nejausu skavas atvienosanos vai
ierices bojajumus. Pirms ierices nonemsanas pec skavu izvietosanas pilniba nolaidiet pacglaju.

8. Pazinojums lietotajam un/ vai pacientam par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierici,

jazino razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/ vai pacients ir registréts.
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KA PIEGADATS

Produkts tiek piegadats sterila veida un paredzets tikai vienreizgjai lietoSanai.

GLABASANA

Izstradajums jauzglaba vesa, sausa, tira, labi védinama, nekodigas gazes vide.

SAVIETOJAMIBA

Terice paredz&ta lietoSanai gremoSanas trakta endoskopiskaja kirurgija un kopa ar citu endoskopisko skavu,
kam vajadzetu bt iesp&jai vienméerigi iziet cauri endoskopa kanalam un sasniegt mérka stavokli.
Gremosanas trakta endoskopu specifikacijam jaatbilst $adam prasibam:

1) Kanala diametrs >3,2 mm.

2) Darba garums < piedavatas ierices darba garums.

LIETOSANAS NORADIJUMI

[SAGATAVOSANAS PARBAUDE UN SAGATAVOSANA]

Izlasiet produkta instrukciju gramatu un etiketi, apstipriniet specifikaciju un sterilizacijas deriguma terminu.

Ja iepakojums pirms lietosanas ir bojats vai nejausi atverts, nomainiet to ar jaunu ierici.

[LIETOSANAS INSTRUKCIJA]

1. Atveriet maisinu un nonemiet slidna blisteri no skavas distalas dalas, lai skavu atklatu ar ieprieks
ievietoto elastigo gredzenu. Uzmanigi ievietojiet ierici endoskopa kanala, parliecinoties, ka skava atrodas

slegta stavoklt (3. att.).

3. att.

Piezime: pirms ierices ievietosanas kanala samitriniet ierices kanalu un distalo dalu ar parasto fiziologisko
Skidumu.

2. Virziet skavu ar nelielam pakapeniskam kustibam merka vietas virziena. Iekliistot instrumenta kanala,

rokturim nav japieliek aizverSanas spiediens.
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Piezime: ievietoSanas procesa neatvelciet ierici.

Piezime: ievietoSanas laika rokturim piemérojot parmérigu aizvérSanas spiedienu, skava var atvienoties.
Piezime: ievietojot ierici, endoskopam japaliek péc iesp€jas taisnakam.

Piezime: ievietojot ierici endoskopa likumaina stavokli, endoskopa iztaisno$ana var uzlabot skavas pareju

un iedarbibu. Ar skavu endoskopiska skata uzmanigi parvietojiet endoskopu procedirai.

3. Endoskopiski parliecinieties, ka ierice ir izgajusi no endoskopa ar joprojam piestiprinatu elastigo
gredzenu. Ja kada iemesla d€l ierice iziet no endoskopa bez pievienota elastiga gredzena, nonemiet ierici un

nonemiet cilpu. Izvelieties citu ierici.

4. skavu var pagriezt pulkstenraditdja virziena vai pretgji pulkstenraditaja virzienam, Iénam pagriezot
roktura sastavdalu, 11dz tiek sasniegta v€lama pozicija. Rotacijas laika roktura sastavdalai un pirkstu

gredzenam jalauj griezties.

5. Novietojiet ierices distalo galu mérka vietas virziena.

6. Atveriet klipu ar pievienotu ieprieks uzstaditu elastigu gredzenu un virziet ierici uz mérka vietu, lai klips

pienacigi piestiprinatos pie audiem.

7. Kad esat apmierinats ar skavas novietoSanu, aizveriet skavu uz audiem, velkot pirkstu gredzenus atpakal, Iidz
rokturT ir jitama taustes pretestiba. Skavas poziciju tagad var noveértét pirms izvérSanas (4. att.). Ja skava nav

velamaja stavokli, uzmanigi atveriet pirkstu gredzenus un parvietojiet ierici.

Elastigs gredzens

Endoskops

Primara skava

4. att.

Piezime: neturpiniet atvilkt pirksta gredzenu talak par taustes pretestibu, kameér neesat gatavs izverst
skavu, pretéja gadijuma jus, iespéjams, nevaréesiet atkartoti atvert skavu. Ja dzirdat vai jutat klikski,

skavu nevar atkartoti atvert. Lai izverstu skavu, turpiniet vilkt atpakal pirkstu gredzenus aiz taustes
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pretestibas punkta. Kad skavas komponents atvienojas, atskan klikskis.

Piezime: ja skavas atvienoSanas nav tiilitéja, uzmanigi parvietojiet katetru uz priekSu un atpakal vai

izmantojiet citus endoskopiskus manevrus, kas nepiecieSami, lai katetru novietotu no skavas.

8. Saja bridi primara skava janostiprina pie vélama. Ieprieks uzstaditais elastigais gredzens ar cilpu ir piestiprinats

pie viena no stiprindjuma skavas posmiem/spailém/izstiepumiem.

9. Atveriet citas endoskopiskas skavas maisinu. Ar aizveértu klipu maziem posmiem virziet ierici endoskopa

piederumu kanala. Endoskopisko lidzekli izmanto, lai piesaistttu ieprieks noenkurotas skavas elastigo gredzenu.
Piezime: ludzu, skatiet instrukcijas par endoskopiskas skavas darbibas metodi.

10. Kad endoskopiskas skavas svira/ietverspaile/projekcija nonak elastiga gredzena distalaja cilpa/caur to, to var
pareizi novietot, lai saskartos ar audiem un nodroSinatu vélamo vilk§anu/kontrakciju/triangulaciju. Kad
endoskopiska skava ir savienota ar mérka audiem un savienota ar primaras skavas elastigo gredzenu, ta tiek
izversta no katetra komplekta, ka noradits ieprieks 7. posma (5. att. un 6. att.). Kad mérka audi tiek griezti un
atbrivoti no to stavokla, cilpas, kas savieno abas skavas, spriegojums pace] audu pléves, lai atklatu pamata esoSos

audus un pareizus grieSanas lenkus, kas palidz rezekcijas procesa.

Atsaucei ir divas vilces shémas:
1. shéma: elastigais gredzens tika izmantots “patologiskai automatiskai vilcei" (7. att.).

2. shéma: elastigais gredzens tika izmantots “vilcei no bojajuma vietas uz normalu vietu” (8. att.).
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Gremosanas trakta siena

Hemostazes skava

Patologiskie audi

7. att. 8. att.

Piezime: neparstiepiet cilpu. Parlieku pagarinot cilpu, ta var partrikt un radit audu bojajumus vai

traumas.

11. P&c operacijas 1. sheémas patologiskos audus var nonemt saskana ar parasto ESD darbibas metodi. 2. shémas
patologiskos audus no gremosanas trakta sienas var nonemt ar sveSkermena knaiblém vai cilpam (ja operacijas
laika notiek asinosana, elektrokoagulacija vai hemostazes skava), un péc tam patologiskos audus un skavas var

iznemt kopa.
Piezime: pirms pirmapstrades uzmanigi nonemiet skavas, lai nesabojatu paraugus.

PRODUKTA IZNICINASANA

P&c lietosanas §is produkts var radit potencialu biologisku bistamibu. Rikojieties un izmetiet saskana ar

pienemto medicinas praksi un piemérojamiem vietgjiem likumiem un noteikumiem.

PEC PROCEDURAS

Par visiem nopietniem incidentiem, kas rodas saistiba ar $So ierici, jazino razotajam un attiecigajai viet&jai

regulativajai iestadei.
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SIMBOLA NORADES

Nedrikst atkartoti izmantot

Nedrikst atkartoti sterilizet

Izgatavosanas datums

Razotajs

Izmantot lidz

HE®

Nav izgatavots no dabiga gumijas lateksa.

Saturs

Ol ®

-
o
—]

Partijas kods

Kataloga numurs

-
m
m

STERILE|EO

Sterilizacija, izmantojot etilénoksidu

Mediciniska ierice

Sargat no saules gaismas

Pilnvarotais parstavis Eiropas

ENE=
MlE

Kopiena

Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats

Glabat sausa vieta

Saderigs darba kanals

Izlasiet LietoSanas instrukcija vai

elektroniskos LietoSanas instrukcija

Sterila barjeras sistéma

Uzmanibu

Importetajs

@ Diametrs

SIEOINC]

Unikalais ierices identifikators

[Iepakojums]Elastigs atdalams maisin§
[IzgatavoSanas datums] Skatit iepakojumu
[Sterilizacija]Sterilizets ar EO (etilenoksida) gazi

[Deriguma termins]3 gadi
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GARANTUJA

Micro-Tech Nanjing (MT) garantg, ka S§1 instrumenta projekt€Sana un raZoS$ana ir izmantota sapratiga
piesardziba. ST garantija aizstaj un izsledz visas citas garantijas, kas nav skaidri noteiktas 3eit, neatkarigi no
ta, vai tas ir tieSas vai netie$as saskana ar likumu vai citadi, tostarp, bet ne tikai, jebkadas netiesas garantijas
par piemérotibu pardo3anai vai derigumu. ST instrumenta apstrade, uzglabasana, tiridana un sterilizacija, ka
ari faktori, kas saistiti ar pacientu, diagnozi, arsté$anu, kirurgiskam procediiram un citiem jautajumiem, kas
nav MT kontroléti, tiesi ietekm€ instrumentu un ta lietoSanas rezultatus. MT pienakums saskana ar So
garantiju aprobezojas ar §1 instrumenta remontu vai nomainu, un MT nav atbildigs par jebkadiem nejausiem
vai izrieto§iem zaud€umiem, bojajumiem vai izdevumiem, kas tie$i vai netieSi izriet no $1 instrumenta
lietoSanas. MT ne uznemas, ne pilnvaro nevienu citu personu uznpemties par to jebkadu citu vai papildu
atbildibu vai atbildibu saistiba ar So instrumentu. MT neuznemas atbildibu par atkartoti izmantotiem,
atkartoti apstradatiem vai restaurétiem instrumentiem un nesniedz skaidras vai netieSas garantijas, tostarp,

bet ne tikai, piem&rotibu pardosanai vai derigumu paredzgtai lietoSanai, attieciba uz $adu instrumentu.
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ISPEJIMAI

1. Vadovaujantis jstatymais ir kitais teisés aktais, gaminj gali naudoti tik kvalifikuotas profesionalus

gydytojas.

2. Produktas skirtas tik vienkartiniam naudojimui! NEGALIMA pakartotinai naudoti, apdoroti ar sterilizuoti
prietaiso. Pakartotinai naudojant, apdorojant arba sterilizuojant gali buti pazeistas prietaiso konstrukcinis
vientisumas ir (arba) prietaisas gali sugesti ir dél to kyla paciento suzeidimo, ligos ar net mirties pavojus.
Pakartotinis naudojimas, apdorojimas ar sterilizacija taip pat gali sukelti prietaiso uztersimo rizikg ir (arba)
sukelti paciento infekcija ar kryzmine infekcija, jskaitant, bet neapsiribojant, infekcinés (-iy) ligos (-y)

perdavimg i§ vieno paciento kitam. Prietaiso uzterSimas gali lemti paciento susirgima, suzalojima ar mirtj.

3. Nenaudokite Sio prietaiso jokiais kitais tikslais, iSskyrus nurodytas indikacijas

4. Naudojant §j prietaisg daroma prielaida, kad atvirg operacija galima atlikti skubos tvarka, jei nepavyksta

atjungti prietaiso nuo instrumento arba susiklosto kitos nenumatytos aplinkybés.

5. Prie§ naudodami jsitikinkite, kad endoskopijos vaizdas yra aiskus. Nejveskite instrumento j endoskopa,
nebent turite aiSky endoskopinj regéjimo lauka. Jvedimas be aiSkaus endoskopinio regéjimo lauko gali
sukelti paciento suzalojima, pavyzdziui, perforacijg, kraujavimus ar gleivinés pazeidimus. Taip pat gali biiti

pazeistas endoskopas ir (arba) instrumentas.

6. Atidziai apzilirékite prietaisg ir jsitikinkite, kad nei turinys, nei pakuoté nebuvo paZzeisti transportuojant.
Jei prietaisas turi kokiy nors pazeidimo pozymiy, NENAUDOKITE §io gaminio ir kreipkités j vietinj

,Micro-Tech* atstova.
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JRENGINIO APRASYMAS

[BENDRAS PAVADINIMAS]

Sterilus elastinis traukos prietaisas

JIRENGINIO APRASYMAS

[MODELIO NUMERIS]

ETDO01006/ ETD01007/ ETD01008/ ETD01009/ ETD0101A/ ETD0101B

[SPECIFIKACIJA]
Vienetas: mm
Centro atstumas tarp
Atviras plotis Darbinis Darbinis Ar spaustukas surinkimo ziedo ir
Nuoroda Kanal o ) o o
L1 analas ilgis L su dantukais | paskutinio darbinio
ziedo
ETDO01006 11+1 >3,2 1650+50 Su dantukais 12,3£0,5
ETD01007 11+1 >3,2 195050 Su dantukais 12,3£0,5
ETD01008 111 >3,2 235050 Su dantukais 12,3£0,5
ETD01009 11+1 >32 1650+50 Be dantuky 12,3+0,5
ETDO101A 11+1 >3,2 195050 Be dantuky 12,3%0,5
ETDO101B 111 >3,2 2350450 Be dantuky 12,3+0,5
STRUKTURA

Gaminj sudaro traukos segtukas ir elastinis Ziedas. Zr. 1 pav. (2 pav. pateikiamas padidintas elastinio Ziedo

~ TQE()E’O

L (@)

L - darbinis ilgis D - maksimalus iSorinis jterpiamosios dalies skersmuo L1 - atviras plotis

vaizdas)

1 pav. Sterilus elastinis traukos prietaisas schema
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Darbinis ziedas

Surinkimo ziedas

OO OO

2 pav. Elastinis Ziedas
[VARTOTOJO INFORMACIJA / MOKYMAI / KVALIFIKACIJOS]

Sis prietaisas skirtas naudoti tik apmokytam sveikatos prieziiiros specialistui. Kaip vir§kinimo trakto
endoskopo priedas, gaminys turi biiti naudojamas specialisty, susipazinusiy su vir§kinimo trakto

endoskopinés operacijos technika.

PASKIRTIS

Sterilus elastinis traukos prietaisas skirtas naudoti endoskopiniam gydymui, kad biity galima iStraukti

audinius ir atverti chirurginj vaizda.

INDIKACIJOS

Sterilus elastinis traukos prietaisas skirtas naudoti lanksc¢iosios endoskopijos metu, kad biity galima atlikti

audiniy rezekcija, atskleidimg ir pasalinima virSkinimo trakte.

TIKSLINE PACIENTU GRUPE

Sis prietaisas skirtas naudoti suaugusiesiems.

KONTRAINDIKACIJOS

1. Prastos bendros biiklés pacientas netoleruoja endoskopijos.

2. Pacientas turi siaurg virSuting vir§kinamojo trakto dalj, pro kurig nepraeina endoskopas.
3. Pacientas turi rimty kre$éjimo sutrikimy ir hemoraginiy ligy.

4. Pacientas yra alergiSkas prietaisui ir operacijos metu naudojamiems vaistams.

5. Pacientas, kuriam gaminio naudojimas netinka pagal diagnozg.

NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

Galimas nepageidaujamas poveikis, susijes su sterilus elastinis traukos prietaisas, gali biiti toks:

136



Kraujavimas
Perforacija
Skausmas

Infekcija
Septicemija
Audiniy uzdegimas

Gleivinés pazeidimas

ATSARGIAI

1. Pries naudojimg iSsiaiSkinkite techninius principus, klinikinius pritaikymus ir su jais susijusig rizika.
2. Pacientas turi biiti informuotas ir sutikti su operacijos detalémis bei visomis galimomis rizikomis ir
komplikacijomis, kurios gali sukelti pacienty suzalojima, ligg ar mirtj.

3. Pries naudojimg atidZiai perskaitykite naudojimo instrukcijas.

PASTABOS

e —

i§siaiskinkite techninius principus, klinikinius pritaikymus ir su jais susijusia rizika.

2. Prie§ naudodami patikrinkite galiojimo laikg. Nenaudokite jokio prietaiso, jei jo galiojimo laikas
pasibaiges.

3. Produktas skirtas tik vienkartiniam naudojimui ir tik vienam pacientui. Nenaudokite prietaiso pakartotinai
ir dviem ar daugiau pacienty.

4. Ismeskite gaminj ir pakuote vadovaudamiesi ligoninés, administracijos ir (arba) vietos valdzios politika.
5. Nenaudokite pernelyg didelés jégos spyruokliniam vamzdeliui ir spaustukui, kad nesugadintuméte
prietaiso.

6. Operacijos metu visada stebékite endoskopinj vaizda. Jei spaustukas issiskleidZia per anksti, paSalinkite ji
svetimkiinio iStraukimo znyplémis.

7. Naudojimas Soninio ziiiréjimo endoskope: pries jjungdami keltuvg iki pilnos padéties, jsitikinkite, kad
spaustuko korpusas yra pakankamai issikises uz distalinio optinio taikiklio galo, kad spaustukas netycia
neatsiskirty ir prietaisas neblity pazeistas. Prie§ iSimdami prietaisa, visiSkai nuleiskite keltuva, pries
atidarydami spaustuka.

8. Pranesimas naudotojui / pacientui, kad apie bet kokj rimtg incidenta, jvykusj, susijusj su prietaisu, reikia

pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje naudotojas / pacientas yra jsisteige, kompetentingai
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institucijai.

KAIP TIEKTIAMAS

Produktas tiekiamas sterilus ir skirtas tik vienkartiniam naudojimui.

LAIKYMAS

Produktas turi buti laikomas vésioje, sausoje, Svarioje, gerai védinamoje, nerudijan¢iy dujy aplinkoje.

SUDERINAMUMAS

Prietaisas skirtas naudoti vir§kinamojo trakto endoskopinése operacijose ir kartu su kitu endoskopiniu
spaustuku, kuris turi sklandziai prasiskverbti pro endoskopo kanalg ir pasiekti tiksling vietg. VirSkinimo
trakto endoskopy specifikacijos turi atitikti Sivos reikalavimus:

1) kanalo skersmuo > 3,2 mm.

2) darbinis ilgis < sitilomo prietaiso darbinis ilgis.

NAUDOJIMO NURODYMAI

[ParuoSiamasis patikrinimas ir paruosimas]
Perskaitykite gaminio instrukcijy knygelg ir etikete, pasitikslinkite specifikacijg ir sterilizacijos pabaigos

datg. Jei pakuoté pazeista arba netycia atidaryta prie§ naudojimg, pakeiskite nauju prietaisu.

[NAUDOJIMO INSTRUKCIJA]

1. Atidarykite pakuote ir nuimkite lizding plokstele nuo distalinés spaustuko dalies, kad atsidaryty
spaustukas su i§ anksto jdétu elastiniu ziedu. Atsargiai jstatykite prietaisg j endoskopo kanalg ir jsitikinkite,

kad spaustukas yra uzdarytoje padétyje (3 pav.).

3 pav.

Pastaba: pries jvesdami prietaisg i kanala, sudrékinkite kanala ir distaling prietaiso dalj fiziologiniu

tirpalu.
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2. Mazais judesiais stumkite spaustuka link tikslinés vietos. Patekus j instrumento kanalg, rankenos nereikia

spausti uzdarant.

Pastaba: jvesdami prietaisa nejtraukite jo atgal.

Pastaba: pernelyg didelis rankenélés spaudimas jdéjimo metu gali sukelti spaustuko atsiskyrima.

Pastaba: jvedant prietaisa endoskopas turi biiti kuo tiesesnis.

Pastaba: jvedant prietaisa | endoskopa, esantj kreivoje padétyje, endoskopo iStiesinimas gali pagerinti
spaustuko pralaidumg ir atskleidimg. Kai spaustukas yra endoskopiniame vaizde, atsargiai perkelkite

endoskopa gydymui.

3. Endoskopiskai jsitikinkite, kad prietaisas i$¢jo i§ endoskopo su i§ anksto pritvirtintu elastiniu ziedu. Jei
dél kokiy nors priezasciy prietaisas iSeina i§ endoskopo be pritvirtinto elastinio ziedo, i§imkite prietaisg ir

iStraukite kilpa. Pasirinkite kitg prietaisg.

4. Spaustuka galima pasukti pagal laikrodzio rodykle arba prie§ laikrodZio rodykle, 1étai sukant rankenos

komponentg, kol pasieckiama norima padétis. Sukimo metu rankenos sudedamoji dalis ir Ziedas turéty suktis.

5. Nustatykite distalinj prietaiso galg i tiksling vieta.

6. Atidarykite spaustuka su i§ anksto pritvirtintu elastiniu ziedu ir pristumkite prietaisg prie tikslinés vietos, kad

spaustukas biity tinkamai pritvirtintas prie audinio.

7. Kai jsitikinsite, kad spaustuko padétis yra tinkama, uzdarykite spaustukg ant audinio, traukdami ziedus atgal,
kol rankenéléje pajusite pasipriesinimg. Dabar, prie§ pradedant naudoti, galima jvertinti spaustuko padétj (4 pav.).

Jei spaustukas néra pageidaujamoje padétyje, atsargiai atidarykite Ziedus ir pakeiskite prietaiso padét;.

Elastinis ziedas

Endoskopas

Pirminis spaustukas

4 pav.

Pastaba: netraukite Ziedo atgal toliau uZ lytéjimo pasiprieSinimo riby, kol nesate pasiruose
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iSskleistispaustuka, kitaip gali nepavykti jo vél atidaryti. Jei iSgirsite ar pajusite spragteléjima, spaustukas
negalima i§ naujo atidaryti. Norédami iSskleisti spaustuka, toliau traukite Ziedus uz lytéjimo

pasipriesinimo tasko. ISgirsite garsy spragteléjima, kai spaustuko komponentas atsiskirs.

Pastaba: jei spaustukas atsiskiria ne i$ karto, Svelniai judinkite kateterj pirmyn ir atgal arba atlikite kitus

endoskopinius manevrus, kad kateteris atsiskirty nuo spaustuko.

8. Siuo metu pirminis spaustukas turi biiti pritvirtintas prie norimo. I anksto jtemptas elastinis Ziedas su kilpa

pritvirtinamas prie vienos i$ jtvirtinto spaustuko rankeny / znypliy / i$siki§imy.

9. Atidarykite pakuote su kitu endoskopiniu spaustuku. Uzdéje spaustuka, nedideliais Zingsniais stumkite
prietaisg i endoskopo priedy kanalg. Endoskopas naudojamas anksciau pritvirtinto spaustuko elastingam Zziedui

uzfiksuoti.
Pastaba: Zr. endoskopinio spaustuko naudojimo biido instrukcijas.

10. Kai endoskopinio segtuko rankena /znyplés / i§sikiSimai susijungia su / praeina per distaling elastinio Ziedo
kilpa, ji galima tinkamai nustatyti, kad jis jsitraukty i audinius ir uZztikrinty norimg trauka / kontratrakcija /
trianguliacija. Kai endoskopinis spaustukas jsitvirtina tiksliniame audinyje ir yra sujungtas su pirminio spaustuko
elastiniu ziedu, jis iStraukiamas i$ kateterio sarankos, kaip nurodyta 7 zingsnyje (5 ir 6 pav.). Kai tikslinis
audinys perpjaunamas ir i§laisvinamas i$ jo padéties, du spaustukus jungiancios kilpos jtempimas pakelia audiniy

klostes, kad atsiskleisty po jais esantis audinys ir tinkami pjovimo kampai, padedantys atlikti rezekcija.

5 pav. 6 pav.

Pateikiamos dvi traukos schemos:
1 schema: elastinis Ziedas buvo naudojamas ,,patologiniam automatiniam traukimui* (7 pav.).

2 schema: elastinis ziedas buvo naudojamas ,,traukimui i§ pazeidimo vietos j normalig vieta“ (8 pav.).
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Vir§kinamojo trakto sienelé

Hemostazés spaustukas

7 pav. 8 pav.

Pastaba: per daug neprailginkite kilpos. Pernelyg prailginus kilpa, ji gali nutriikti ir paZeisti ar suzaloti

audinius.

11. Atlikus operacija, patologinj 1 schemos audinj galima pasalinti pagal jprasta ESD operacijos metodg. 2
schemos patologinj audinj nuo virSkinamojo trakto sienelés galima pasSalinti svetimkiinio Znyplémis arba
spaustukais (jei operacijos metu atsiranda kraujavimas, elektrokoaguliacijos arba hemostazés spaustuku), tada

patologinj audinj ir spaustukus galima iSimti kartu.

Pastaba: atsargiai nuimkite spaustukus, kad nepaZeistuméte méginiy prie§ pirmini apdorojima.

GAMINIO UTILIZAVIMAS

Po naudojimo Sis gaminys gali sukelti biologinj pavojy. Tvarkykite ir utilizuokite pagal priimtg medicinos

praktika ir galiojanc¢ius vietinius jstatymus ir reglamentus.

PO PROCEDUROS

Apie bet kokj rimta incidents, susijusj su Siuo prietaisu, praneskite gamintojui ir atitinkamai vietos

reguliavimo institucijai.
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SIMBOLIAI

Nenaudokite pakartotinai

Nesterilizuokite pakartotinai

Pagaminimo data

Gamintojas

Tinka naudoti iki

HE®

Pagaminta ne i§ natlralaus kauciuko

latekso.

Turinys

Ol ®

-
o
—]

Partijos kodas

Katalogo numeris

-
m
m

STERILE|EO

Sterilizacija naudojant etileno oksida

s
O

Medicinos prietaisas

Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy

Igaliotasis atstovas

Bendrijoje

Europos

Nenaudokite, jei pakuoté yra pazeista

«

<

Laikyti sausai

Suderinamas darbo kanalas

Vadovaukités Naudojimo instrukcija

&0 =

5> (5 ®e >

arba  elektroninémis ~ Naudojimo Sterili barjeriné sistema
instrukcija

Skersmuo Atsargiai

Importuotojas Unikalus prietaiso identifikatorius

[Pakuoté] Lankstus nupléSomas maiSelis

[Pagaminimo data] Zr. pakuote

[Sterilizavimas] Sterilizuotas EO (etileno oksido) dujomis

[Galiojimo laikotarpis] 3 metai

142




GARANTUJA

»Micro-Tech Nanjing® (MT) uztikrina, kad kuriant ir gaminant §j jrankj buvo imtasi pagrjsty atsargumo
priemoniy. Si garantija pakeiia ir nejtraukia visy kity &ia ai$kiai nenurodyty garantijy, nei isreiksty, nei
numanomy jstatymu ar Kitaip, jskaitant, bet neapsiribojant, bet kokias garantijas dél tinkamumo prekiauti ir
tinkamumo numatytam naudojimui. Sio jrankio tvarkymas, laikymas, valymas ir sterilizavimas, taip pat
veiksniai, susije su pacientu, diagnoze, gydymu, chirurginémis procediiromis ir ir kiti klausimai, tiesiogiai
nepriklausantys nuo MT, tiesiogiai veikia jrankj ir jo naudojimo rezultatus. MT jsipareigojimas pagal Sig
garantija apsiriboja $io instrumento taisymu ar pakeitimu, ir MT neatsako uz jokius atsitiktinius ar
netiesioginius nuostolius, Zzalg ar iSlaidas, tiesiogiai ar netiesiogiai atsirandancéias dél Sio instrumento
naudojimo. MT neprisiima ir nejgalioja jokio kito asmens prisiimti kitokios ar papildomos atsakomybés ar
atsakomybés, susijusios su §iuo instrumentu. MT neprisiima jokios atsakomybés uz pakartotinai panaudotus,
perdirbtus ar pakartotinai sterilizuotus instrumentus ir nesuteikia jokiy tiesioginiy ar numanomy garantijy,

jskaitant, bet neapsiribojant, tokio instrumento tinkamumu prekiauti ar tinkamumu numatytam naudojimui.
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UPOZORENJA

1. U skladu sa zakonima i propisima, proizvod je namijenjen da ga koristi samo obucen, profesionalni
lije¢nik.

2. Proizvod je namijenjen samo za jednokratnu uporabu! NEMOJTE ponovno koristiti, ponovno obradivati
ili ponovno sterilizirati uredaj. Ponovna uporaba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija mogu ugroziti
strukturni integritet uredaja i/ili dovesti do kvara uredaja, §to, zauzvrat, moze rezultirati ozljedom, bolesc¢u
ili smréu pacijenta. Ponovna uporaba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija takoder mogu stvoriti rizik
od kontaminacije uredaja i/ili uzrokovati infekciju pacijenta ili kriznu infekciju, ukljucujuéi, ali ne
ogranicavajudi se na, prijenos zaraznih bolesti s jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija uredaja moze

dovesti do ozljeda, bolesti ili smrti pacijenta.

3. Nemojte Koristiti ovaj uredaj ni za koju drugu svrhu osim za navedene indikacije

4. Rad ovog instrumenta temelji se na pretpostavci da je kao hitna mjera moguca otvorena operacija ako se

uredaj ne moze odvojiti od instrumenta ili ako se dogodi bilo koja druga neocekivana okolnost.

5. Prije uporabe provjerite je li endoskopski prikaz jasan. Nemojte umetati instrument u endoskop osim ako
nemate jasno endoskopsko vidno polje. Umetanje bez jasnog endoskopskog vidnog polja moZe uzrokovati
ozljede pacijenta, poput perforacije, krvarenja ili oste¢enja sluznice. Takoder moze do¢i do oStecenja

endoskopa 1/ili instrumenta.

6. Pazljivo pregledajte uredaj kako biste potvrdili da niti sadrzaj niti pakiranje nisu osteéeni prilikom
transporta. Ako uredaj pokazuje bilo kakve znakove oSte¢enja, NEMOIJTE koristiti ovaj proizvod i

kontaktirajte svog lokalnog predstavnika Micro-Tech.
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OPIS UREDAJA

[UOBICAJENI NAZIV]

Sterilni elastic¢ni trakcijski uredaj

OPIS UREDAJA

[BROJ MODELA]

ETDO01006/ ETD01007/ ETD01008/ ETD01009/ ETD0101A/ ETD0101B

[SPECIFIKACIJA]
Jedinica: mm
Sredi$nji razmak
REF Otvorena Radni kanal Radna Ima li kopca izmedu montaznog
Sirina L1 duljina L zube prstena i zadnjeg
radnog prstena
ETD01006 11+1 >3,2 1650+50 Sa zubima 12,340,5
ETD01007 11+1 >3,2 1950+50 Sa zubima 12,3+0,5
ETD01008 11+1 >32 2350+50 Sa zubima 12,3+£0,5
ETDO01009 11+1 >32 1650+£50 Bez zuba 12,3+0,5
ETDOI101A 111 >3,2 1950+50 Bez zuba 12,3+0,5
ETD0101B 11+1 >3,2 2350+50 Bez zuba 12,340,5
[STRUKTURA]

Proizvod sadrzi trakcijsku kopcu i elasti¢ni prsten. Pogledajte sl.1. (SI. 2 je uveéani prikaz elasti¢nog

@)

-

prstena)

]

\_é,

: = =
L @)

L-Radna duljina D-Maksimalni vanjski promjer dijela za umetanje L1 -Otvorena Sirina

@

S1.1. Shematski dijagram sterilni elasti¢ni trakcijski uredaj
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Radni prsten
Montazni prsten

OO OO

S1.2 Elasti¢ni prsten
[KORISN ICKE INFORMACIJE/OBUKA/KVALIFIKACIJ E]

Ovaj uredaj namijenjen je da ga Koristi samo obuceno zdravstveno osoblje. Kao dodatak endoskopiji
probavnog sustava, proizvod trebaju koristiti stru¢njaci upoznati s operativnom tehnikom endoskopije

probavnog sustava.

NAMJENA

Sterilni elasti¢ni trakcijski uredaj indiciran je za uporabu u endoskopskom lijeenju, za povlacenje tkiva i

otkrivanje kirurskog pogleda.

INDIKACIJE

Sterilni elasti¢ni trakcijski uredaj indiciran je za upotrebu u fleksibilnoj endoskopiji, kako bi omogucio

retrakciju pomogao u resekeiji tkiva te izlaganju i uklanjanju tkiva unutar gastrointestinalnog trakta.

CILJNA SKUPINA PACIJENATA

Ovaj je uredaj namijenjen odraslim osobama.

KONTRAINDIKACIJE

1. Pacijent loSeg opceg stanja ne podnosi endoskopiju.

2. Pacijent ima uski gornji dio probavnog susstav kroz koji endoskop ne moze proci.
3. Pacijent ima ozbiljne poremecaje koagulacije i hemoragijske bolesti.

4. Pacijent je alergi¢an na uredaj i lijekove koji se koriste u operaciji.

5. Pacijent koji prema dijagnozi nije prikladan za koristenje proizvoda.

NEZELJENI DOGADAJI

Potencijalni $tetni uéinci povezani sa sterilni elasti¢ni trakcijski uredaj mogu ukljucivati:
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Krvarenje
Perforacija
Bol
Infekceiju
Septikemiju
Upalu tkiva

Ostecenje sluznice

OPREZ

1. Prije uporabe ocekuje se temeljito razumijevanje tehnickih nacela, klini¢kih primjena i povezanih rizika.
2. Pacijenta treba informirati i on mora izraziti svoje prihvacanje pojedinosti operacije i svih potencijalnih
rizika i komplikacija koje mogu dovesti do ozljeda, bolesti ili smrti pacijenata.

3. Prije uporabe u cijelosti procitajte upute za uporabu.

NAPOMENE

1. Proizvod je namijenjen samo za uporabu pod izravnim nadzorom odgovarajuée obucenog lije¢nika. Prije
uporabe ocekuje se temeljito razumijevanje tehnickih nacela, klinicke primjene i povezanih rizika.

2. Prije uporabe provjerite rok trajanja. Nemojte koristiti nijedan uredaj ako je rok trajanja istekao.

3. Proizvod je namijenjen samo za jednokratnu uporabu i samo za jednog pacijenta. Nemojte ponovno
koristiti uredaj ili ga dijeliti na dva ili viSe pacijenata.

4. Odlozite proizvod i ambalazu u skladu s pravilima bolnice, uprave i/ili lokalne uprave.

5. Nemojte upravljati opruznom cijevi i kopCom pretjeranom silom u slucaju bilo kakvog oste¢enja uredaja.
6. Tijekom rada uvijek promatrajte endoskopsku sliku. Ako se kopca prerano otvori, uklonite je pincetom za
vadenje stranog tijela.

7. Za uporabu u endoskopu za bo¢no gledanje: prije pokretanja elevatora u puni polozaj, uvjerite se da tijelo
kopce strsi dovoljno preko distalnog kraja opsega, kako biste sprijecili nenamjerno odvajanje kopce ili
ostecenje uredaja. Potpuno spustite elevator prije uklanjanja uredaja nakon postavljanja kopce.

8. Obavijest korisniku i/ili pacijentu da svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s uredajem treba

prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj korisnik 1/ili pacijent Zivi.

KAKO SE ISPORUCUJE

Proizvod se isporucuje sterilan i namijenjen je samo za jednokratnu upotrebu.
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SKLADISTENJE

Proizvod treba skladistiti u hladnom, suhom, ¢istom, dobro prozracenom prostoru, bez korozivnog plina.

KOMPATIBILNOST

Uredaj je namijenjen za koriStenje u endoskopskoj kirurgiji probavnog sustava i u kombinaciji s drugom
endoskopskom kopom koja bi trebala mo¢i glatko pro¢i kroz kanal endoskopa i do¢i do ciljne pozicije.
Specifikacije endoskopa probavnog trakta trebaju biti u skladu sa sljede¢im zahtjevima:

1) Promjer kanala >3,2 mm.

2) Radna duljina < radna duljina predloZenog uredaja.

UPUTE ZA KORISTENJE

[PRIPREMNA PROVJERA I PRIPREMA]

Procitajte knjigu s uputama proizvod i naljepnicu, potvrdite specifikaciju i datum isteka sterilizacije. Ako je

paket ostecen ili nenamjerno otvoren prije uporabe, zamijenite ga novim uredajem.

[UPUTE ZA UPORABU]
1. Otvorite vrecicu i uklonite klizni blister s distalnog dijela kopc¢e kako biste otkrili kopc¢u s unaprijed
postavljenim elasti¢nim prstenom. Pazljivo umetnite uredaj u kanal endoskopa, pazec¢i da je kopca u

zatvorenom polozaju (SI. 3).

S1.3

Napomena: Navlazite kanal i distalni dio uredaja fizioloSkom otopinom prije umetanja uredaja u kanal.

2. Pomic¢ite kop¢u malim postupnim pokretima prema ciljanom mjestu. Kada je u kanalu za instrumente,

nema potrebe za primjenom pritiska zatvaranja na rucku.

Napomena: nemojte uvlaciti uredaj tijekom procesa umetanja.

Napomena: Primjena pretjeranog pritiska zatvaranja na rucku tijekom umetanja moZe rezultirati
odvajanjem kopce.
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Napomena: Endoskop treba ostati $to ravniji prilikom umetanja uredaja.

Napomena: Prilikom uvodenja uredaja u endoskop u zakrivljenom poloZaju, ispravljanje endoskopa moZe
poboljsati prolaz i izloZenost kopce. S kopcom u endoskopskom prikazu, pazZljivo namjestite endoskop za

postupak.

3. Endoskopski potvrdite da je uredaj izaSao iz endoskopa s prethodno napunjenim elasticnim prstenom koji
je jos uvijek pricvrséen. Ako iz nekog razloga uredaj izade iz endoskopa bez pricvrséenog elasti¢nog prstena,

uklonite uredaj i dohvatite petlju. Odaberite drugi ureda;j.

4. Stezaljka se moze okretati u smjeru kazaljke na satu ili suprotno od njega polaganim okretanjem
komponente ruc¢ke dok se ne postigne zeljeni polozaj. Tijekom okretanja, rucka i prsten na prstu trebaju se

okretati.

5. Postavite distalni vrh uredaja prema ciljanom mjestu.

6. Otvorite kopcu s prethodno napunjenim elasticnim prstenom i pomaknite uredaj u kontakt s ciljanim mjestom

kako biste ispravno pri¢vrstili kop¢u za tkivo.

7. Kada ste zadovoljni s pozicioniranjem kopce, zatvorite kopcu na tkivu povlaéenjem prstena unatrag dok se u
rucki ne osjeti taktilni otpor. Polozaj kopce sada se mozZe procijeniti prije postavljanja (S1.4). Ako kopca nije u

zeljenom polozaju, lagano ponovno otvorite prstenje i namjestite uredaj.

Elasti¢ni prsten

Endoskop

Primarna kopca

S1.4

Napomena: Nemojte nastaviti povlaciti prsten preko prsta iznad taktilnog otpora sve dok niste spremni
postaviti kop¢u jer inace moZda necete moc¢i ponovno otvoriti kopcéu. Ako Cujete ili osjetite klik, kopca se
ne moZe ponovno otvoriti. Za aktiviranje kopce nastavite povlaciti prstenove na prstima izvan tocke

taktilnog otpora. Cut ¢ete zvuéno $kljocanje kada se komponenta kop&e odvoji.

Napomena: Ako odvajanje kopce nije trenutno, njeZzno pomicite kateter naprijed-natrag ili upotrijebite
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druge endoskopske manevre potrebne za odvajanje katetera od kopce.

8. U ovom trenutku, primarni isjeCak treba biti usidren na Zeljeno mjesto. Prethodno napeti, petljasti elasti¢ni

prsten pricvrscen je na jedan od krakova/Celjusti/izbocina usidrene kopce.

9. Otvorite vreéicu druge endoskopske kopce. Sa zatvorenom kopom, pomaknite uredaj u malim koracima u

dodatni kanal endoskopa. Endoskop se koristi za aktiviranje elastiénog prstena prethodno pri¢vrséene kopce.

Napomena: Pogledajte upute za nacin rada endoskopske kopce.

10. Nakon Sto ruka/Celjust/izbocina endoskopske kopce zahvati/prode kroz distalnu petlju elasticnog prstena,
moze se ispravno postaviti da se zahvati u tkivo kako bi se osigurala Zeljena trakcija/protutrakcija/triangulacija.
Nakon $to se endoskopska kopéa zakaéi za ciljano tkivo i poveze s elasti¢nim prstenom primarne kopce, ona se
izvlaci iz sklopa katetera prema koraku 7 iznad (Sl. 5 i Sl. 6). Kako se ciljano tkivo reze i oslobada iz svog
polozaja, napetost iz petlje koja povezuje dvije kopce podize reznjeve tkiva kako bi se otkrio prostor ispod tkiva i

pravilni kutovi rezanja za pomocu u procesu resekcije.

SI. 5 SI. 6
Postoje dvije sheme trakcije za referencu :
Shema 1: elasti¢ni prsten koriSten je za ,,patolosku automatsku trakciju® (SL. 7).
Shema 2: elasti¢ni prsten koriSten je za ,.trakciju od mjesta lezije do normalnog mjesta“ (Sl. 8).

Zid probavnog sustava
p VRog sustav Kopca za hemostazu

S1. 7 S1. 8

Napomena: nemojte previse produljiti petlju. Pretjerano produljenje petlje moZe uzrokovati pucanje petlje
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i rezultirati oste¢enjem tkiva ili ozljedom.

11. Nakon operacije, patolosko tkivo sheme 1 moZe se ukloniti prema konvencionalnoj operativnoj metodi ESD.
Patolosko tkivo sheme 2 moZe se odstraniti sa stijenke probavnog sustavom pincetom ili om¢om za strano tijelo
(ako tijekom operacije dode do krvarenja, elektrokoagulacijom ili hemostaznom kop¢om), a zatim se patolosko

tkivo i kopée mogu zajedno izvaditi.

Napomena: PaZljivo uklonite kopce kako biste izbjegli oSte¢enje uzoraka prije prethodne obrade.

ODLAGANJE PROIZVODA

Ovaj proizvod nakon uporabe moze biti potencijalno bioloski opasan. Rukujte i odlazite u skladu s

prihva¢enom medicinskom praksom i primjenjivim lokalnim zakonima i propisima.

NAKON PROCEDURA

Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s ovim uredajem treba prijaviti proizvodacu i relevantnom

lokalnom regulatornom tijelu.
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OZNAKE SIMBOLA

® Ne koristiti ponovno Nemojte ponovno sterilizirati
&I Datum proizvodnje M Proizvodag
Nije izradeno od prirodnog gumenog
Rok uporabe
lateksa.
@ Sadrzaj L 0 T Sifra serije
R E F Kataloski broj STERILE|EO| | Sterilizacija etilen oksidom
ez )
Medicinski uredaj A \ Cuvati podalje od sunceve svjetlosti

H
AlE

OvlaSteni predstavnik u Europskoj ) o ) o
o Nemojte koristiti ako je pakiranje oste¢eno
zajednici
T Drzite suho Kompatibilan radni kanal
Pogledajte upute za uporabu ili
EE pogledajte elektronicke upute za Sustav sterilne barijere
uporabu
@ Promjer A Oprez
@ Uvoznik U D I Jedinstveni identifikator uredaja

[Pakiranje] Fleksibilna vredica za skidanje
[Datum proizvodnje] Pogledajte pakiranje
[Sterilizacija] Sterilizirano plinom EO (etilen oksid).

[Razdoblje valjanosti] 3 godine

152



JAMSTVO

Micro-Tech Nanjing (MT) jamc¢i da je u dizajnu i proizvodnji ovog instrumenta koriStena razumna paznja.
Ovo jamstvo zamjenjuje i iskljucuje sva druga jamstva koja nisu ovdje izri¢ito navedena, bila izrazena ili
implicirana na temelju zakona ili na neki drugi nacéin, ukljucuju¢i, ali ne ograni¢avaju¢i se na, sva
implicirana jamstva o utrzivosti ili prikladnosti. Rukovanje, skladiStenje, ¢iS¢enje i sterilizacija ovog
instrumenta, kao i ¢imbenici koji se odnose na pacijenta, dijagnozu, lijeCenje, kirurSke postupke i druge
stvari izvan kontrole MT-a izravno utjecu na instrument i rezultate dobivene njegovom uporabom. Obveza
MT-a prema ovom jamstvu ograni¢ena je na popravak ili zamjenu ovog instrumenta i MT neée biti
odgovoran ni za kakav slucajni ili posljedi¢ni gubitak, Stetu ili troSak koji izravno ili neizravno proizlazi iz
uporabe ovog instrumenta. MT niti preuzima, niti ovlaséuje bilo koju drugu osobu za preuzimanje bilo koje
druge ili dodatne odgovornosti ili odgovornosti u vezi s ovim instrumentom. MT ne preuzima nikakvu
odgovornost u pogledu instrumenata koji se ponovno koriste, ponovno obraduju ili ponovno steriliziraju i ne
daje nikakva jamstva, izriita ili podrazumijevana, ukljucujuci, ali ne ograni¢avajuéi se na moguénost

prodaje ili prikladnost za namjeravanu uporabu, u vezi s takvim instrumentom.
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UPOZORNENIA

1. Tento vyrobok je v sulade so zdkonmi a predpismi urceny len na pouzivanie vyskolenym odbornym

lekarom.

2. Toto zariadenie je uréené len na jednorazové pouzitie! Zariadenie opitovne NEPOUZIVAJTE,
neopravujte ani ho znova nesterilizujte. Opéatovné pouzitie, opdtovné spracovanie alebo opédtovna sterilizacia
mozu narusit’ Strukturdlnu integritu pomodcky a/alebo viest k jej zlyhaniu, ¢o moze mat za nasledok
zranenie, ochorenie alebo smrt’ pacienta. Opétovné pouzitie alebo opitovné spracovanie alebo resterilizacia
moze tieZ sposobit’ riziko kontaminacie zariadenia a/alebo sposobit’ infekciu pacienta alebo krizovi infekceiu,
okrem iného vratane prenosu infekénej choroby (chordb) z jedného pacienta na druhého. Kontaminacia

zariadenia moze viest’ k zraneniu, chorobe alebo smrti pacienta.
3. Toto zariadenie nepouZzivajte na iné ucely, ako st uvedené v navode.

4. Obsluha tohto zariadenia vychadza z predpokladu, ze je mozné vykonat otvorenu operaciu ako nidzové

opatrenie, ak sa zariadenie ned4 odpojit’ od nastroja alebo ak nastane ind neo¢akavana okolnost.

5. Pred pouzitim sa uistite, ze endoskopicky obraz je zretelny. Nezavadzajte zariadenie do endoskopu,
pokial’ nemate jasné endoskopické zorné pole. Zavedenie bez jasného endoskopického zorného pola by
mohlo spdsobit’ poranenie pacienta, napriklad perforaciu, krvacanie alebo poSkodenie sliznice. Okrem toho

moéze dojst’ k poskodeniu endoskopu a/alebo zariadenia.

6. Starostlivo skontrolujte prislusenstvo a overte, ¢i sa pri preprave neposkodil obsah ani obal. V pripade, Ze
zariadenie vykazuje akékol'vek znimky poskodenia, NEPOUZIVAITE tento produkt a kontaktujte

miestneho zastupcu spoloc¢nosti Micro-Tech.
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POPIS ZARIADENIA

[BEZNY NAZOV]

Sterilné elastické iichopné zariadenie

POPIS ZARIADENIA

[CISLO MODELU]

ETDO01006/ ETD01007/ ETD01008/ ETD01009/ ETD0101A/ ETD0101B

[SPECIFIKACIA]
Jednotka: mm
Stredova
vzdialenost’ medzi
REF Otvorena sirka Pracovny Pracovna Ci je svorka montaznym
L1 kanal dizka L so zibkami kriozkom a
poslednym
koncovym krizkom
ETD01006 11+1 >32 1650+50 So ziibkami 12,340,5
ETDO01007 11+1 >3,2 1950+50 So ziibkami 12,320,5
ETD01008 11+1 >3,2 2350+50 So zibkami 12,3+0,5
ETDO01009 1141 >3,2 1650+50 Bez zibkov 12,3%0,5
ETDO101A 11+1 >3,2 1950+50 Bez zabkov 12,3£0,5
ETD0101B 11+1 >3,2 2350+50 Bez zibkov 12,340,5
[ZLOZENIE]

Stucastou vyrobku je trakéna svorka a elasticky krazok. Pozri obr. 1. (Na obr. 2 je zvdc¢Seny pohlad na

elasticky krazok)
O~
: @EQ@U
L (O

L - Pracovna dizka D - Maximalny vonkaj§i priemer zastuvacieho dielu L1 - Otvorena §irka

Obr.1 Schematicky diagram Sterilné elastické ichopné zariadenie
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Pracovny kruzok
Montazny krizok

OO OO

Obr.2 Elasticky krtizok
[INFORMACIE PRE POUZIVATELA/SKOLENIE/KVALIFIKACIE]

Toto zariadenie je urcené len na pouzitie vySkolenym zdravotnickym pracovnikom. Toto zariadenie ako
prisluSenstvo pre digestivnu endoskopiu musia pouzivat’ odbornici, ktori st obozndmeni s technikou prace

pri digestivnej endoskopii.

UCEL POUZITIA

Sterilné elastické uchopné zariadenie je urcené na pouzitie pri endoskopickej lieCbe na trakciu tkaniva a

spristupnenie chirurgického pohladu.

INDIKACIE

Sterilné elastické tichopné zariadenie je urcené na pouzitie pri flexibilnej endoskopii na zabezpecenie

retrakcie na pomoc pri resekcii, expozicii a odstraiovani tkaniva v gastrointestindlnom trakte.

CIELOVA SKUPINA PACIENTOV

Toto zariadenie je urcené pre dospelych.

KONTRAINDIKACIE

1. Pacient so zlym celkovym stavom nemoéze tolerovat’ endoskopiu.

2. Pacient ma izky horny traviaci trakt, cez ktory nemoze prejst’ endoskop.
3. Pacient mé zavazné poruchy zrazania krvi a hemoragické ochorenia.

4. Pacient je alergicky na zariadenie a lieky pouzité pri operacii.

5. Pacient, ktory podl'a diagn6zy nie je vhodny na uzivanie pripravku.

NEZIADUCE UDALOSTI

Medzi potencidlne neziaduce ucinky spojené so sterilné elastické uchopné zariadenie moézu byt zahrnuté:
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Krvéacanie
Perforacia
Bolest’
Infekcia
Septikémia
Zapal tkaniva

Poskodenie sliznice

UPOZORNENIE

1. Pred pouzitim sa o¢akava dokladné pochopenie technickych principov, klinickych aplikacii a suvisiacich
rizik.

2. Pacient by mal byt’ informovany a vyjadrit’ svoj sthlas s podrobnostami o operacii a v§etkych moznych
rizikach a komplikacidch, ktoré moézu mat’ za nasledok zranenie, chorobu alebo umrtie pacientov.

3. Pred pouzitim si prosim precitajte navod na pouZitie.

POZNAMKY

1. Tento vyrobok je uréeny na pouzitie len pod priamym dohl'adom vhodne vySkoleného lekara. Pred
pouzitim sa ocakava dokladné pochopenie technickych principov, klinickych aplikacii a stvisiacich rizik.
2. Pred pouzitim skontrolujte dobu pouzitel'nosti. Nepouzivajte ziadne zariadenie, ak uplynula doba
pouziteI'nosti.

3. Vyrobok je urceny len na jednorazové pouzitie a len pre jedného pacienta. Zariadenie nepouZzivajte
opakovane, ani ho nepouzivajte spolocne s dvoma alebo viacerymi pacientmi.

4. Po pouziti likvidujte vyrobok a balenie v stilade s nemocni¢nou, administrativnou a/alebo miestnou
samospravnou legislativou.

5. S pruzinovou trubicou a svorkou nemanipulujte nadmernou silou, aby nedoslo k poskodeniu zariadenia.
6. Pocas prevadzky vzdy sledujte endoskopicky obraz. Ak sa svorka pred¢asne vysunie, odstraite ju
pomocou kliesti na vyberanie cudzich telies.

7. Pre pouzitie v endoskope s bo¢nym pohl'adom: pred spustenim elevatora do uplnej polohy sa uistite, Ze
telo svorky dostato¢ne presahuje distalny koniec lunety, aby ste zabranili neumyselnému odpojeniu svorky
alebo poskodeniu zariadenia. Pred odstranenim zariadenia po nasadeni svorky uplne spustite elevator.

8. Upozornenie pre pouzivatela a/alebo pacienta, aby akykol'vek zavazny incident, ku ktorému doslo v

suvislosti so zariadenim, nahlasil vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského statu, v ktorom je pouzivatel
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a/alebo pacient zaregistrovany.

AKO SA DODAVA

Vyrobok sa dodéava sterilny a je urceny len na jednorazové pouzitie.

SKLADOVANIE

Vyrobok by mal byt’ skladovany v chladnom, suchom, ¢istom, dobre vetranom, nekorozivnom plynovom
prostredi.

KOMPATIBILITA

Zariadenie je uréené na pouzitie v endoskopickej chirurgii traviaceho traktu a v spojeni s d’alsou
endoskopickou sponou, ktora by mala byt’ schopna hladko prejst’ kanalom endoskopu a dosiahnut’ ciel'ovi
polohu. Parametre endoskopov traviaceho traktu by mali spiiiat’ tieto poZiadavky:

1) Priemer kanala >3,2 mm.

2) Pracovna dlzka < pracovna dlzka navrhovaného zariadenia.

NAVOD NA POUZITIE

[PRIPRAVNA KONTROLA A PRIPRAVA]

Precitajte si ndvod na pouzitie a Stitok vyrobku, overte si Specifikaciu a datum ukoncenia sterilizacie. V

pripade poSkodenia alebo netmyselného otvorenia balenia pred pouzitim ho vymerite za nové zariadenie.

[NAVOD NA POUZITIE]

1. Otvorte balenie a odstraiite posuvny blister z distalnej Casti svorky, aby sa odkryla svorka s
predinstalovanym elastickym kriizkom. Opatrne vlozte zariadenie do kanala endoskopu a uistite sa, ze

svorka je v zatvorenej pozicii (obr. 3).

Obr.3

Poznamka: Pred vloZenim zariadenia do kanala navlhéite kanal a distalnu cast’ zariadenia fyziologickym

roztokom.
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2. Svorku postivajte malymi postupnymi pohybmi smerom k cielovému miestu. Po nasadeni do kandla v

zariadeni nie je potrebné vyvijat tlak na rukovét’.

Poznamka: Pocas zastvania zariadenie nezat’ahujte.

Poznamka: Nadmerny tlak na rukovit’ pocas zasiivania mézZe sposobit’ odpojenie svorky.

Poznamka: Pri zavadzani zariadenia by mal endoskop zostat’ ¢o najrovnejsi.

Poznamka: Pri zavidzani zariadenia do endoskopu v kl’'ukatej polohe méZe narovnanie endoskopu zlepSit’
priechod a zobrazenie svorky. Ked’ je svorka v endoskopickom zibere, opatrne nastavte endoskop na

oSetrenie.

3. Endoskopicky skontrolujte, ¢i zariadenie vyslo z endoskopu s este pripojenym elastickym krazkom. Ak
zariadenie z nejakého dovodu vyjde z endoskopu bez pripojeného elastického krizku, zariadenie odstrante a

stiahnite slucku. Vyberte iné zariadenie.

4. Svorku mozno otacat’ v smere alebo proti smeru hodinovych ru¢i¢iek pomalym ota¢anim st¢asti rukovite,
kym sa nenastavi pozadovana poloha. Pocas otaCania by sa mal komponent rukovite a prstovy krizok

otacat’.

5. Umiestnite distalny hrot zariadenia smerom k cielovému miestu.

6. Otvorte svorku s pripojenym elastickym krizkom a posuiite zariadenie do kontaktu s cielovym miestom, aby

sa svorka spravne ukotvila v tkanive.

7. Akonahle ste presvedéeni o polohe svorky, zatvorte svorku na tkanive zatiahnutim prstovych kruzkov dozadu,
az kym v rukoviti nepocitite hmatovy odpor. Polohu svorky je teraz mozné odhadnut’ pred nasadenim (obr. 4).

Ak svorka nie je v pozadovanej polohe, jemne znovu otvorte prstové kruzky a zariadenie premiestnite.

Elasticky krazok

Endoskop

Primarna svorka

Obr.4
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Poznamka: Pokial’ nie ste pripraveni svorku nasadit’, netahajte prstovy kruzZok spit’ za hmatovy odpor,
inak sa vaim nemusi podarit’ svorku znovu otvorit’. Ak pocujete alebo citite cvaknutie, svorku nemozZno
znovu otvorit’. Pokial’ chcete svorku nasadit’, pokracujte v ahani prstovych krizkov spit’ aZ za bod

hmatového odporu. Po odpojeni svorky budete pocut’ zretel’'né cvaknutie.

Poznamka: V pripade, Ze nedéjde k okamzZitému oddeleniu svorky, jemne pohybujte katétrom dopredu a

dozadu alebo pouzite iné endoskopické pohyby potrebné na oddelenie katétra od svorky.

8. V tomto okamihu by mala byt primarna svorka upevnena na pozadovanom mieste. Vopred napnuty pruzny

krazok so sluckou je pripevneny k jednému z ramien/¢lankov/vystupkov ukotvenej svorky.

9. Otvorte vrecko d’alSej endoskopickej svorky. So zatvorenou svorkou postuvajte zariadenie v malych krokoch do
kanala pre prislusenstvo endoskopu. Endoskop sa pouziva na zachytenie elastického kriizku predtym upevnenej

svorky.

Poznamka: V navode na obsluhu endoskopickej svorky si precitajte, ako sa ma postupovat’.

10. Po zasunuti ramena/Cel'uste/vyénelku endoskopickej svorky do distalnej slucky elastického krazku méze byt
spravne umiestnena tak, aby sa zasunula do tkaniva a zabezpeéila poZzadovant trakciu/kontrakciu/triangulaciu. Po
uchyteni endoskopickej svorky v cielovom tkanive a jej pripojeni k elastickému krizku primarnej svorky sa
svorka vysunie zo supravy katétra podl'a vyssie uvedeného kroku 7 (obr. 5 a obr. 6).V  priebehu  rezania a
uvolnovania cielového tkaniva z jeho polohy sa tahom z putka spajajiceho dve svorky dvihaju chlopne tkaniva,

¢im sa odkryva podkladové tkanivo a spravne uhly rezu, ktoré pomahaju pri resekeii.

Obr. 5 Obr.6

Na porovnanie existuju dva trakéné systémy:
Schéma 1: elasticky krazok bol pouzity na ,,patologickt autotrakciu® (obr. 7).

Schéma 2: elasticky kruzok sa pouzil na ,.trakciu z miesta 1ézie do normalneho miesta® (obr. 8).
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Stena traviaceho traktu

Svorka na hemostazu

Obr. 7 Obr.8

Poznimka: NepredlZujte slu¢ku. Prili$né prediZenie slu¢ky méze sposobit’ jej pretrhnutie a poskodenie

alebo poranenie tkaniva.

11. Po operacii je mozné patologické tkanivo schémy 1 odstranit’ podla beZznej metddy operacie ESD.
Patologické tkanivo schémy 2 mozno odstranit’ zo steny traviaceho traktu kliestami na cudzie telesa alebo
pomocou svoriek (ak pocas operacie dojde ku krvacaniu, elektrokoagulaciou alebo pouzitim klipu na hemostazu)

a potom mozno patologické tkanivo a svorky vybrat’ sucasne.

Poznamka: Pred predbeZnym oSetrenim opatrne odstraiite svorky, aby nedoslo k poskodeniu vzoriek.

LIKVIDACIA PRODUKTU

Po pouziti moéze tento vyrobok predstavovat potencidlne biologické nebezpecenstvo. Manipulujte a
likvidujte v stilade s uznavanou lekarskou praxou a platnymi miestnymi, Statnymi a federalnymi zakonmi a

predpismi.

PO PROCEDURE

Kazdy zavazny incident, ktory sa vyskytne v stvislosti s tymto zariadenim, by sa mal nahlésit’ vyrobcovi a

prislusnému miestnemu regulacnému organu.
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OZNACENIE SYMBOLOV

@ Nepouzivajte opatovne Neresterilizovat’
&I Datum vyroby M Vyrobca
Nie je vyrobeny z prirodného kauc¢ukového
Datum spotreby
latexu.
@ Obsah LOT/| | Savovyked

R E F Katal6gové ¢islo STERILE|EO| | Sterilizacia pomocou etylénoxidu
\\:’/
Zdravotnicka pomocka //|t Chrante pred slne¢nym ziarenim
@

Opravneny zastupca v Eurdpskom

BRI
AE

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

spolocenstve @

T Udrzujte suché Kompatibilny pracovny kanal
Precitajte si ndvod na pouzitie alebo si

EE precitajte  elektronicky navod na Sterilny bariérovy systém
pouzitie

@ Priemer A Upozornenie

@ Dovozca U D I Jedine¢ny identifikator zariadenia

[Balenie] Flexibilné odlepovacie vrecko

[Datum vyroby] Pozri obal

[Sterilizacia] Sterilizované plynom EO (etylénoxid)

[Doba platnosti] 3 roky
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ZARUKA

Micro-Tech Nanjing (MT) zarucuje, Ze pri navrhovani a vyrobe tohto zariadenia bola pouzitd primerana
starostlivost’. Tato zaruka nahradza a vylucuje vSetky ostatné zaruky, ktoré nie su vyslovne uvedené v tomto
dokumente, ¢i uz su vyjadrené alebo predpokladané pravnymi predpismi alebo inak, vratane, ale nie vyluéne,
akychkol'vek implicitnych zaruk predajnosti alebo vhodnosti. Manipulacia, skladovanie, Cistenie a
sterilizacia tohto zariadenia, ako aj faktory suvisiace s pacientom, diagnostika, lie¢ba, chirurgické zakroky a
iné zalezitosti, ktoré si mimo kontroly MT, priamo ovplyviiuji zariadenie a vysledky ziskané jeho pouzitim.
Povinnost’ spolo¢nosti MT vyplyvajica z tejto zaruky je obmedzend na opravu alebo vymenu tohto
zariadenia a spolo¢nost MT neprebera zodpovednost’ za Ziadnu nahodnu alebo naslednu stratu, poskodenie
alebo naklady priamo alebo nepriamo vyplyvajuce z pouzivania tohto zariadenia. Spolo¢nost MT neprebera
ani neopraviuje ziadnu ini osobu, aby za fiu prevzala ziadnu inu alebo dodatoénti zodpovednost' alebo
zodpovednost’ v suvislosti s tymto zariadenim. Spolo¢nost’ MT neprebera Ziadnu zodpovednost’ v suvislosti
s nastrojmi, ktoré boli opédtovne pouzité, opotrebované alebo resterilizované a neposkytuje ziadne zaruky,
vyslovné ani implicitné, vratane obchodovatel'nosti alebo vhodnosti na zamysl'ané pouzitie vo vztahu k

takymto nastrojom.

163



OPOZORILA

1. V skladu z zakoni in predpisi je izdelek namenjen uporabi le za usposobljenega poklicnega zdravnika.

2. Izdelek je namenjen samo za enkratno uporabo! Naprave NE smete ponovno uporabiti, ponovno obdelati
ali ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba, ponovna obdelava ali ponovna sterilizacija lahko ogrozijo
strukturno celovitost pripomocka in/ali privedejo do okvare pripomocka, kar posledi¢no lahko povzroci
poskodbe bolnika, bolezen ali smrt. Ponovna uporaba ali ponovna obdelava ali ponovna sterilizacija lahko
povzroci tudi tveganje kontaminacije pripomocka in/ali povzro¢i okuzbo bolnika ali navzkrizno okuzbo,
vkljuéno s prenosom nalezljivih bolezni z enega bolnika na drugega, vendar ne omejeno nanje.

Kontaminacija naprave lahko povzroc¢i poSkodbe, bolezen ali smrt bolnika.
3. Te naprave ne uporabljajte za noben drug namen razen za navedene indikacije

4. Delovanje tega instrumenta temelji na predpostavki, da je odprta operacija mozna kot nujni ukrep, ce

naprave ni mogoce lociti od instrumenta ali ¢e pride do katere koli druge nepric¢akovane okolis¢ine.

5. Pred uporabo se prepricajte, da je endoskopski pogled jasen. Instrumenta ne vstavljajte v endoskop, ¢e
nimate Cistega endoskopskega vidnega polja. Vstavitev brez jasnega endoskopskega vidnega polja lahko
povzro¢i poskodbo pacienta, kot je perforacija, krvavitev ali poSkodba sluznice. Lahko pride tudi do

poskodbe endoskopa in/ali instrumenta.

6. Natancno preglejte enoto in se prepricajte, da niti vsebina niti embalaza med poSiljanjem nista bila
poskodovana. Ce naprava kaZe znake poskodb, NE uporabljajte tega izdelka in se obrnite na lokalnega

predstavnika Micro-Tech.
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OPIS NAPRAVE

[SPLOSNO IME]

Sterilna elasti¢na vlecna naprava

OPIS NAPRAVE

[STEVILKA MODELA]

ETDO01006/ ETD01007/ ETD01008/ ETD01009/ ETD0101A/ ETD0101B

[SPECIFIKACIJA]
Enota: mm
Sredinska razdalja
REF Odprta Sirina Delovni Delovna Ali sponka z med montaznim
LI kanal dolzina L zobmi obroéem in zadnjim
delovnim obrocem
ETDO01006 11+1 >32 1650+50 Z zobmi 12,340,5
ETD01007 11+1 >3,2 1950+50 Z zobmi 12,3+0,5
ETD01008 11+1 >3,2 2350450 Z zobmi 12,3+£0,5
ETD01009 1141 >32 1650450 Brez zob 12,3+0,5
ETDO101A 11+1 >3,2 1950+50 Brez zob 12,3+0,5
ETD0101B 11+1 >32 2350+50 Brez zob 12,340,5
[STRUKTURA]

Izdelek vsebuje vle¢no sponko in elasti¢ni obro¢. Glejte sliko 1. (Slika 2 je povecan pogled na elasti¢ni

@)

obroc¢)

VI

]

)

[

D

4
|
[
|

O

L-Delovna dolzina D-Najve¢ji zunanji premer vstavljenega dela L1-Odprta Sirina

Slika 1 Shematski diagram Sterilna elasti¢na vle¢na naprava
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Delovni obro¢
Montazni obro¢

OO OO

Slika 2 Elasti¢ni obro¢
[INFORMACIJE UPORABNIKA/USPOSABLJANJE/KVALIFIKACIJE]

Ta naprava je namenjena samo za uporabo s strani usposobljenega zdravstvenega delavca. Kot pripomocek
pri endoskopiji prebavil naj izdelek uporabljajo strokovnjaki, ki so seznanjeni s tehniko delovanja prebavne

endoskopije.

PREDVIDENA UPORABA

Sterilna elasti¢na vle¢na naprava je indicirana za uporabo pri endoskopskem zdravljenju za vleko tkiva in

izpostavljanje kirurskega pogleda.

INDIKACIJE

Sterilna elasti¢na vlecna naprava je indicirana za uporabo pri fleksibilni endoskopiji za zagotavljanje

retrakcije za pomoc¢ pri resekciji tkiva, izpostavitvi in odstranitvi tkiva v prebavnem traktu.

CILJNA SKUPINA BOLNIKOV

Ta naprava je namenjena za uporabo pri odraslih.

KONTRAINDIKACIJE

1. Bolnik s slabim splo$nim stanjem ne prenasa endoskopije.

2. Pacient ima ozek zgornji prebavni trakt, skozi katerega endoskop ne more preiti.
3. Bolnik ima resne motnje strjevanja krvi in hemoragic¢ne bolezni.

4. Pacient je alergi¢en na aparat in zdravila, ki se uporabljajo pri operaciji.

5. Bolnik, ki glede na diagnozo ni primeren za uporabo izdelka.

NEZELENI DOGODKI

Morebitni §kodljivi uéinki, povezani s Sterilna elasti¢na vle¢na naprava pripomoc¢kom, lahko vkljucujejo:
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Krvavitev
Perforacija
Bolecina
Okuzba
Septikemija
Vnetje tkiva

Poskodbe sluznice

PREVIDNOST

1. Pred uporabo se pri¢akuje temeljito razumevanje tehni¢nih nacel, klini¢nih aplikacij in povezanih
tveganj.

2. Pacient mora biti obvescen in izraziti svoje strinjanje s podrobnostmi operacije ter vsemi moznimi
tveganji in zapleti, ki lahko privedejo do poskodb, bolezni ali smrti pacientov.

3. Pred uporabo v celoti preberite navodila za uporabo.

OPOMBE

1. Izdelek je namenjen samo uporabi pod neposrednim nadzorom ustrezno usposobljenega zdravnika. Pred
uporabo se pric¢akuje temeljito razumevanje tehni¢nih nacel, klini¢nih aplikacij in povezanih tvegan;.

2. Pred uporabo preverite rok uporabnosti. Ne uporabljajte nobene naprave, ¢e je rok uporabnosti potekel.
3. Izdelek je namenjen samo za enkratno uporabo in samo za enega bolnika. Naprave ne uporabljajte
ponovno in je ne delite z dvema ali ve¢ bolniki.

4. Izdelek in embalazo zavrzite v skladu z bolnisni¢no, upravno in/ali lokalno vladno politiko.

5.V primeru kakr$ne koli poskodbe naprave ne pritiskajte na vzmetno cev in zaponko s pretirano silo.

6. Med delovanjem vedno opazujte endoskopsko sliko. Ce se sponka prezgodaj sprosti, jo odstranite s
klescami za pridobivanje tujka.

7. Za uporabo v endoskopu za gledanje s strani: preden sprozite dvigalo v polni polozaj, se prepricajte, da je
telo sponke primerno Strlelo ¢ez distalni konec daljnogleda, da preprecite nenamerno loCitev sponke ali
poskodbe naprave. Preden odstranite napravo po namestitvi sponke, popolnoma spustite dvigalo.

8. Obvestilo uporabniku in/ali bolniku, da je treba vsak resen incident, ki se je zgodil v zvezi z napravo,

prijaviti proizvajalcu in pristojnemu organu drzave ¢lanice, v kateri ima uporabnik in/ali bolnik sedez.

NACIN DOBAVE

Izdelek je dobavljen v sterilnem stanju in je namenjen samo za enkratno uporabo.

167



SHRANJEVANJE

Izdelek je treba hraniti v hladnem, suhem, ¢istem, dobro prezracevanem okolju brez korozivnega plina.

ZDRUZLJIVOST

Naprava je namenjena uporabi pri endoskopski kirurgiji prebavnega trakta in v povezavi z drugo
endoskopsko sponko, ki naj bi nemoteno presla skozi kanal endoskopa in dosegla ciljni polozaj. Specifikacije
endoskopov za prebavni trakt morajo izpolnjevati naslednje zahteve:

1) Premer kanala >3,2 mm.

2) Delovna dolZina < delovna dolzina predlagane naprave.

NAVODILA ZA UPORABO

[PRIPRAVLJALNI PREGLED IN PRIPRAVA]

Preberite knjigo z navodili za izdelek in etiketo, potrdite specifikacijo in datum poteka sterilizacije. Ce je

embalaza pred uporabo poskodovana ali nenamerno odprta, jo zamenjajte z novo napravo.

INAVODILA ZA UPORABO]
1. Odprite vrecko in odstranite drsni pretisni omot z distalnega dela sponke, da izpostavite sponko z vnaprej
nalozenim elasticnim obro¢em. Napravo previdno vstavite v kanal endoskopa in se prepricajte, da je sponka

v zaprtem poloZaju (slika 3).

Slika .3

Opomba: kanal in distalni del naprave navlaZite z navadno fiziolosko raztopino, preden napravo vstavite v

kanal.

2. Sponko pomaknite naprej v majhnih inkrementalnih gibih proti ciljnemu mestu. Ko je enkrat v

instrumentnem kanalu, ni ve¢ potrebe po zapiranju rocaja.

Opomba: Naprave ne vracajte med postopkom vstavljanja.

Opomba: uporaba premoc¢nega pritiska na roc¢aj med vstavljanjem lahko povzrodi lo¢itev sponke.
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Opomba: Endoskop mora pri vstavljanju naprave ostati ¢im bolj raven.

Opomba: Pri uvajanju naprave v endoskop v zavitem poloZaju lahko izravnava endoskopa izboljsa prehod

in osvetlitev sponke. S sponko v endoskopskem pogledu previdno prestavite endoskop za zdravljenje.

3. Endoskopsko potrdite, da je naprava zapustila endoskop s prednapetim elasti¢énim obro¢em, ki je Se
vedno pritrjen. Ce naprava iz kakr$nega koli razloga izstopi iz endoskopa brez pritrjenega elasti¢nega

obroca, odstranite napravo in izvlecite zanko. Izberite drugo napravo.

4. Sponko lahko vrtite v smeri urinega kazalca ali nasprotni smeri urinega kazalca s po¢asnim obracanjem
komponente roc¢aja, dokler ne dosezete Zelenega polozaja. Med vrtenjem naj se komponenta ro¢aja in prstan

vrtita.
5. Postavite distalno konico naprave proti ciljnemu mestu.

6. Odprite sponko s pritrjenim vnaprej napetim elastiénim obroem in potisnite napravo v stik s ciljnim mestom,

da sponko pravilno pritrdite na tkivo.

7. Ko ste zadovoljni s pozicioniranjem sponke, zaprite sponko na robcek tako, da prstne obrocke povlecete nazaj,
dokler v ro¢aju ne zadutite taktilnega upora. Polozaj sponke je zdaj mogo&e oceniti pred namestitvijo (slika 4). Ce

sponka ni v Zelenem polozaju, nezno ponovno odprite obroc¢ke in ponovno namestite napravo.

Elasti¢ni obro¢

Endoskop

Primarni posnetek

Slika .4

Opomba: Prstana ne vlecite nazaj ¢ez mejo otipnega upora, dokler niste pripravljeni na sprostitev sponke,
sicer sponke morda ne boste mogli znova odpreti. Ce sliSite ali zatutite klik, posnetka ni mogoée znova
odpreti. Ce Zelite namestiti sponko, nadaljujte z vle¢enjem prstnih obro¢kov ez tocko otipnega upora. Ko

se komponenta sponke odklopi, boste slisali zvo¢ni posnetek.

Opomba: ¢e locitev sponke ni takojSnja, neZzno premikajte kateter naprej in nazaj ali uporabite druge
endoskopske manevre, potrebne za odstranitev katetra iz sponke.
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8. Na tej tocki mora biti primarna sponka zasidrana na zeleno. Prednapet elasti¢ni obro¢ z zanko je pritrjen na eno

od rocic/Celjusti/izboklin zasidrane sponke.

9. Odprite vrecko druge endoskopske sponke. Z zaprto sponko potisnite napravo v majhnih korakih v dodatni

kanal endoskopa. Endoskop se uporablja za vpetje elasti¢nega obroca predhodno pritrjene sponke.

Opomba: Glejte navodila za nacin delovanja endoskopske sponke.

10. Ko se roka/Celjust/izboklina endoskopske sponke ujamejo z distalno zanko elastiénega obroca ali preckajo
distalno zanko, jo je mogoce pravilno namestiti, da se zaskocCi v tkivo, da se zagotovi Zeleni oprijem/nasprotni
oprijem/triangulacija. Ko se endoskopska sponka ujame s ciljnim tkivom in poveZe z elasti¢nim obrocem
primarne sponke, se sprosti iz sklopa katetra, kot je navedeno v koraku 7 zgoraj (sliki 5 in sliki 6). Ko se ciljno
tkivo razreze in osvobodi njegovega polozaja, napetost iz zanke, ki povezuje obe sponki, dvigne zavihke tkiva, da

izpostavi spodnje tkivo in pravilne kote rezanja, ki pomagajo pri procesu resekcije.

Slika 5 Slika 6
Za referenco obstajata dve vleéni shemi:
Shema 1: elasti¢ni obro¢ je bil uporabljen za "patolosko avtotrakcijo" (slika 7).
Shema 2: elasti¢ni obro¢ je bil uporabljen za "vlek od mesta lezije do normalnega mesta" (slika 8).

St b trakt
ena prebavnega frakia Sponka za hemostazo

Patologko tkivo Nydal Primarni posnetek

Slika 7 Slika 8

Opomba: Zanke ne podaljSajte preve¢. Prekomerno podaljSanje zanke lahko povzro¢i zlom zanke in

poskodbo tkiva.
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11. Po posegu se lahko patolosko tkivo sheme 1 odstrani v skladu z obicajno operacijo ESD. Patolosko tkivo
sheme 2 lahko odstranimo iz stene prebavnega trakta s kleS¢ami ali zankami za tujke (¢e med operacijo pride do

krvavitve, z elektrokoagulacijo ali hemostatsko sponko), nato pa patolosko tkivo in sponko odvzamemo skupaj.

Opomba: Pred predobdelavo previdno odstranite sponke, da ne poskodujete vzorcev.

ODSTRANJEVANJE IZDELKA

Po uporabi je lahko ta izdelek potencialno biolosko nevaren. Z njim ravnajte in ga odstranite v skladu s

sprejeto medicinsko prakso ter veljavnimi lokalnimi zakoni in predpisi.

PO POSTOPKU

Vsak resen incident, ki se zgodi v zvezi s to napravo, je treba prijaviti proizvajalcu in ustreznemu lokalnemu

regulativnemu organu.
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OZNAKE SIMBOLOV

Ne uporabljajte ponovno

Ne sterilizirajte ponovno

Datum izdelave

Proizvajalec

Rok uporabnosti

HE®

Ni izdelano iz naravnega kavcukovega

lateksa.

Ol ®

Vsebina

-
o
—]

Koda serije

-
m
m

Kataloska stevilka

STERILE|EO

Sterilizacija z uporabo etilen oksida

Medicinski pripomocek

Hraniti loceno od son¢ne svetlobe

H
AE

Pooblasceni zastopnik v Evropski

skupnosti

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza

poskodovana

Hraniti na suhem

Zdruzljiv delovni kanal

Preberite navodila za uporabo ali

elektronska navodila za uporabo

Sterilni pregradni sistem

Premer

Previdnost

-
B
%)
®

Uvoznik

SIEOINC]

Edinstven identifikator naprave

[Pakiranje] Prilagodljiva peel vrecka

[Datum proizvodnje] Glej embalazo

[Sterilizacija] Sterilizirano s plinom EO (etilen oksid).

[Obdobje veljavnosti] 3 leta
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GARANCIJA

Micro-Tech Nanjing (MT) jamdéi, da je bila pri nacrtovanju in izdelavi tega instrumenta uporabljena
razumna skrb. Ta garancija nadomesca in izkljucuje vsa druga jamstva, ki niso izrecno navedena v tem
dokumentu, ne glede na to, ali so izraZena ali implicitna po zakonu ali kako drugace, vklju¢no z, a ne
omejeno na, morebitnimi implicitnimi jamstvi glede primernosti za prodajo ali primernosti. Ravnanje,
shranjevanje, ¢iS€enje in sterilizacija tega instrumenta ter dejavniki v zvezi s pacientom, diagnozo,
zdravljenjem, kirurS$kimi posegi in drugimi zadevami, na katere MT nima vpliva, neposredno vplivajo na
instrument in rezultate, pridobljene z njegovo uporabo. Obveznost druzbe MT po tej garanciji je omejena na
popravilo ali zamenjavo tega instrumenta in druzba MT ne odgovarja za nobeno naklju¢no ali posledi¢no
izgubo, Skodo ali stroske, ki neposredno ali posredno izhajajo iz uporabe tega instrumenta. MT niti ne
prevzema niti ne pooblas¢a nobene druge osebe, da zanj prevzame kakr$no koli drugo ali dodatno
odgovornost ali odgovornost v zvezi s tem instrumentom. MT ne prevzema nobene odgovornosti v zvezi z
instrumenti, ki so ponovno uporabljeni, predelani ali ponovno sterilizirani, in ne daje nobenih jamstev,
izrecnih ali implicitnih, vkljuéno z, a ne omejeno na, primernostjo za prodajo ali predvideno uporabo, v

zvezi s takim instrumentom.
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VAROVANI

1. V souladu se zakony a piedpisy je vyrobek uréen pouze pro pouziti vyskolenym odbornym 1ékatem.

2. Vyrobek je uren pouze k jednorazovému pouziti! Prostiedek opakované NEPOUZIVEJTE, neupravuijte
ani op&tovné nesterilizujte. Opakované pouziti, prava ¢i opétovna sterilizace mohou poskodit strukturalni
integritu nastroje nebo vést k jeho selhani a naslednému poranéni pacienta, jeho onemocnéni nebo smrti. V
dasledku opakovaného pouziti, upravy nebo opétovné sterilizace muze také dojit ke vzniku rizika
kontaminace nastroje nebo infikovani ¢i kiizovému infikovani pacienta, vcetné, ale ne vyhradné, ptenosu
infekénich nemoci z jednoho pacienta na jiného. Kontaminace prostfedku miize vést ke zranéni,

onemocnéni nebo smrti pacienta.
3. Nepouzivejte tento nastroj k zddnému jinému ucelu, nez k jakému je uréen

4. Pouziti tohoto nastroje je zaloZeno na ptedpokladu, Ze v ptipade, Ze prosttedek nelze od nastroje odpojit,

nebo dojde-li k jiné neofekavané udalosti, miize byt proveden nouzovy chirurgicky zakrok.

5. Pfed pouzitim se ujistéte, zda je endoskopicky pohled Cisty. Nezavadéjte nastroj do endoskopu, pokud
nemate jasné endoskopické zorné pole. VloZeni bez jasného endoskopického zorného pole by mohlo
zpusobit zranéni pacienta, jako je perforace, krvaceni nebo poskozeni sliznice. Miize také dojit k poskozeni

endoskopu nebo nastroje.

6. Peclivé zkontrolujte jednotku a ovéite, zda nebyl pii prepravé poSkozen ani obsah ani obal. Pokud
prostfedek vykazuje jakékoli znamky poskozeni, NEPOUZIVEITE tento vyrobek a obratte se na mistniho

zastupce spolecnosti Micro-Tech.
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POPIS ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

[OBECNY NAZOV]

Sterilni elasticky trakéni prostfedek

POPIS ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

[CISLO MODELU]

ETDO01006/ ETD01007/ ETD01008/ ETD01009/ ETD0101A/ ETD0101B

[SPECIFIKACE]
Jednotka: mm
Stfedova vzdalenost
o ) , mezi krouzkem
REF. ¢ OtevrfI:jlla Sitka Prlil:r?;lni I:lrf'acovm At uz svorka sestavy a poslednim
élka L se zuby
pracovnim
krouzkem
ETDO01006 11+1 >32 1650450 Se zuby 12,3+0,5
ETD01007 11+1 >3,2 195050 Se zuby 12,3£0,5
ETD01008 11£1 >3 2350450 Se zuby 12,3+0,5
ETD01009 111 >3,2 165050 Bez zubii 12,3£0,5
ETDO101A 11+1 >3,2 1950450 Bez zubii 12,340,5
ETD0101B 11+1 >32 2350+50 Bez zubti 12,340,5
[STRUKTURA]

Vyrobek obsahuje trakéni svorku a elasticky krouzek. Viz obr. 1. (obr. 2 je zvétSeny pohled na elasticky

krouzek)
P
(O) A~
2 ::[ i<

L oY

L — pracovni délka D — maximalni vn&j$i pramé&r vkladaci ¢asti L1 — Sifka pfi otevieni

= Y

Obr. 1 Schematicky diagram sterilni elasticky trakéni prostiedek
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Pracovni krouzek
Krouzek sestavy

OO OO

Obr. 2 Elasticky krouzek
[INFORMACE/SKOLENI/KVALIFIKACE UZIVATELE]

Tento prosttedek je uren k pouziti pouze vyskolenym zdravotnickym pracovnikem. Jako ptislusenstvi pro
endoskopicka vysetieni traviciho traktu musi byt vyrobek pouzivan odborniky, kteti jsou obeznameni s

operacni technikou endoskopickych vysetieni traviciho traktu.

ZAMYSLENE POUZITI

Sterilni elasticky trakéni prostiedek je indikovan pro pouziti pii endoskopické 16¢bé k trakei tkané a

odhaleni chirurgického pohledu.

INDIKACE

Sterilni elasticky trakéni prostedek je urcen k pouziti pti flexibilni endoskopii k zajisténi retrakce, ktera

pomaha pii resekci, obnazeni a odstranéni tkané v gastrointestinalnim traktu.

CILOVA SKUPINA PACIENTU

Toto zafizeni je urceno k pouziti pro dospélé.

KONTRAINDIKACE

1. Pacient se Spatnym celkovym stavem netoleruje endoskopii.

2. Pacient s tak tizkou horni ¢asti traviciho traktu, Ze ji endoskop nemize projit.
3. Pacient se zdvaznou koagulacni poruchou a hemoragickym onemocnénim.

4. Pacient alergicky na nastroj a 1éky pouzivané pfi operaci.

5. Pacient, ktery neni podle diagnézy vhodny k uzivani ptipravku.

NEZADOUCI UCINKY

Potencialni nezadouci ucinky spojené se sterilni elasticky trakéni prostfedek mohou zahrnovat:
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Krvaceni
Perforace
Bolest
Infekce
Septikémie
Zangt tkané

Poskozeni sliznice

UPOZORNENI

1. Pfed pouzitim se o¢ekava dikladné porozuméni technickym zasadam, klinickym aplikacim a
souvisejicim rizikim.

2. Pacient by mél byt informovan a mél by vyjadfit sviij souhlas s podrobnostmi zakroku a veskerymi
moznymi riziky a komplikacemi, které mohou vést ke zranéni, onemocnéni nebo timrti pacienta.

3. Pfed pouzitim si prosim piectéte navod k pouziti.

POZNAMKY

1. Vyrobek je urcen k pouziti pouze pod pfimym dohledem zkuSeného lékate. Pfed pouzitim se ocekava
dikladné porozuméni technickym zasadam, klinickym aplikacim a souvisejicim riziktim.

2. Pted pouzitim prosim zkontrolujte dobu pouzitelnosti. Pokud doba pouzitelnosti jiz vyprsela, nastroj
nepouzivejte.

3. Vyrobek je urcen k jednorazovému pouziti a pouze u jednoho pacienta. NepouZzivejte jej opétovné, ani jej
nepouzivejte pro vice nez jednoho pacienta.

4. Likvidaci vyrobku a obalu proved’te v souladu s fddem nemocnice, pfedpisy nebo mistnimi nafizenimi.
5. Na pruzinovou hadic¢ku a svorku nevyvijejte nadmérnou silu, mohlo by dojit k poskozeni prostiedku.

6. V prubéhu zakroku neustale sledujte endoskopické zabery. Pokud se svorka pted¢asné nasadi, odstrarite ji
pomoci klesti na vytahovani cizich téles.

7. Pro pouziti v endoskopu s bo¢nim pohledem: pied uvedenim elevatoru do plné polohy se ujistéte, ze télo
svorky dostateéné piesahuje distalni konec lunety, aby nedoslo k neimyslnému odpojeni svorky nebo
poskozeni prostiedku. Pfed vyjmutim prostfedku po nasazeni svorky zcela spust'te elevator.

8. Upozornéni pro uzivatele nebo pacienta, ze jakakoli zavazna nezadouci udalost, ke které doslo v
souvislosti s prostiedkem, by méla byt nahlasena vyrobci a ptislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém

je uzivatel nebo pacient usazen.
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JAK JE PROSTREDEK DODAVAN

Vyrobek se dodava sterilni a je urcen pouze k jednorazovému pouziti.

SKLADOVANI

Vyrobek by mél byt skladovan v chladném, suchém, Cistém, dobfe vétraném, nekorozivnim plynném

prostiedi.

KOMPATIBILITA

Prostfedek je urc¢en k pouziti pii endoskopické chirurgii traviciho traktu a ve spojeni s dalsi endoskopickou
svorkou, ktera by méla byt schopna hladce prochazet endoskopickym kanalem a dosahnout cilové polohy.
Specifikace endoskopi slouzicich k vySetieni traviciho traktu by mély spliovat nésledujici pozadavky:

1) Pramér kanalu > 3,2 mm.

2) Pracovni délka < pracovni délka navrhovaného zdravotnického prostiedku.

POKYNY K POUZITI

[PRIPRAVNA KONTROLA A PRIPRAVA]

Prectéte si navod k pouziti a etiketu vyrobku, ovéite si specifikaci a datum vyprSeni platnosti sterilizace.

Pokud je obal pfed pouzitim poSkozen nebo netimyslné otevien, vymeéiite prostfedek za novy.

[NAVOD K POUZITI]

1. Oteviete sacek a odstrafite posuvny blistr z distalni ¢asti svorky pro odkryti svorky s piedem vlozenym

elastickym krouzkem. Néstroj se zavienou svorkou nasad’te do endoskopického kanélu (viz obr. 3).

Obr. 3

Poznamka: Pied vloZenim zdravotnického prostiedku do kanalu navlhcete kanal a distalni ¢ast prostiredku

fyziologickym roztokem.

2. Posouvejte svorku po malych ¢astech smérem k cilovému mistu. Jakmile jste v nastrojovém kanalu, neni

tieba na rukojet’ vyvijet uzaviraci tlak.
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Poznamka: V procesu vkladani zdravotnicky prostiedek nezatahujte.

Poznamka: Nadmérny tlak na rukojet’ pii zavadéni miiZe vést k odpojeni svorky.

Poznamka: P¥i nasazovani nastroje by mél byt endoskop v co nejpiiméjsi poloze.

Poznamka: P#i zavadéni prostiedku do endoskopu v zakfivené poloze muZe narovnani endoskopu zlepsit
prichod a expozici svorky. KdyzZ je svorka v endoskopickém pohledu, opatrné zméiite polohu endoskopu
pro osetfeni.

3. Endoskopicky zkontrolujte, zda zdravotnicky prostiedek opustil endoskop s pfedem zavedenym a stale
nasazenym elastickym krouzkem. Pokud z néjakého divodu zatizeni opusti endoskop bez ptipojeného
elastického krouzku, je vhodné prostfedek vyjmout a smycku znovu nasadit. Vyberte jiny zdravotnicky

prostiedek.

4. Svorkou lze otacet ve sméru nebo proti sméru hodinovych ru¢i¢ek pomalym ota¢enim soucasti rukojeti,

dokud neni dosazeno pozadované polohy. Béhem otaceni by se méla rukojet’ a prstovy krouzek otacet.

5. Umistéte distalni hrot zafizeni smérem k cilovému mistu.

6. Oteviete svorku s pfipojenym pifedem zavedenym elastickym krouzkem a posuiite nastroj do kontaktu s

cilovym mistem, abyste spravné ukotvili svorku ke tkéni.

7. Jakmile jste spokojeni s umisténim svorky, seviete tkan svorkou tak, ze prstové krouzky posunete zpét, dokud
v rukojeti neucitite lehky odpor. Pfed aplikaci svorky mitizete nyni zkontrolovat jeji pozici (obr. 4). Pokud svorka

neni v poZzadované poloze, jemné znovu oteviete prstové krouzky a pfemistéte nastroj.

Elasticky krouzek

Endoskop

Primarni svorka

Obr. 4

Poznamka: Nepokracujte v zatahovani prstového krouzku dile za hmatovy odpor, dokud nebudete

pripraveni svorku nasadit, jinak se miiZe stat, Ze nebudete moci svorku znovu otevrit. Pokud uslysite nebo
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ucitite cvaknuti, svorku nelze znovu oteviit. Chcete-li svorku nasadit, pokracujte v taZeni prstovych

krouzkii za bod hmatového odporu. Jakmile se svorka odpoji, ozve se slysitelni cvaknuti.

Poznamka: Pokud nedojde k okamzZitému oddéleni svorky, jemné pohybujte katétrem dopiedu a dozadu

nebo pouZijte jiné endoskopické manévry potirebné k oddéleni katétru od svorky.

8. V tomto okamziku by méla byt primarni svorka ukotvena dle pozadavku. Piedem zavedeny smyckovy

elasticky krouzek je ptfipevnén k jednomu z ramen/¢elisti/vystupki ukotvené svorky.

9. Oteviete sacek s jinou endoskopickou svorkou. Se zavienou sponou postupujte po malych ¢astech do kanalu

pro prislusenstvi endoskopu. Endoskop se pouziva k zachyceni elastického krouzku dfive ukotvené svorky.

Poznamka: Zpusob pouZiti endoskopické svorky naleznete v navodu k pouZiti.

10. Jakmile se rameno/Celist/vystup endoskopické svorky spoji s distalni smyckou elastického krouzku nebo ji
projde, muze byt spravné umisténo tak, aby se mohlo zachytit do tkané¢ a zajistit pozadovanou
trakci/kontratrakci/triangulaci. Jakmile je endoskopicka svorka spojena s cilovou tkani a pfipojena k elastickému
krouzku primarni svorky, je zavedena ze sestavy katétru podle vySe uvedeného kroku 7 (obr. 5 a obr. 6). Jak  je
cilena tkan odfezavana a vyprosténa ze své polohy, tah smyc¢ky spojujici obé svorky zveda chlopné tkané, aby se

odkryla pod ni lezici tkan a spravné thly fezu, coz napomaha procesu resekce.

Obr. 5 Obr. 6

K porovnani lze pouzit dvé trakéni schémata:
Schéma 1: elasticky krouzek byl pouzit pro ,,patologickou autotrakci" (obr.7).

Schéma 2: elasticky krouzek byl pouzit pro ,,trakci z mista 1éze do normalniho mista" (obr. 8).
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Sténa traviciho traktu

Svorka pro hemostazu

Obr. 7 Obr. 8
Poznamka: Neprodluzujte smycku pfiliS§ dlouho. Nadmérné prodlouzeni smycky mize vést k jejimu
pretrZeni a poSkozeni nebo poranéni tkané.

11. Po zakroku lze patologickou tkan schématu 1 odstranit podle konvenéni opera¢ni metody ESD. Patologickou
tkan podle schématu 2 1ze ze stény traviciho traktu odstranit pomoci klesti na cizi télesa nebo zachytnych klesti
(pokud béhem operace dojde ke krvaceni, elektrokoagulaci nebo svorkou pro hemostazu) a poté lze patologickou

tkan a svorky vyjmout spolecné.

Poznamka: Pted pi‘edbéZnou tpravou opatrné odstraiite svorky, aby nedoslo k poskozeni vzorkii.

LIKVIDACE VYROBKU

Po pouziti miize byt tento vyrobek predstavovat potencidlni biologické riziko. Nakladejte s nim a zlikvidujte

jej v souladu se vSeobecnou zdravotni praxi a ptislusnymi mistnimi zakony a ptedpisy.

PO ZAKROKU

Jakykoli zavazny incident, k némuz dojde v souvislosti s timto prostfedkem, by mél byt oznamen vyrobci a

prislusnému mistnimu regula¢nimu organu.
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H

VYZNAM SYMBOLU

Nepouzivejte znovu

Opétovné nesterilizujte

HE®

O ol ®

Datum vyroby Vyrobce

Neni vyrobeno z ptirodniho kaucukového
Datum spotieby .

atexu.
Obsah LOT Kod Sarze

R E F Katalogové ¢islo STERILE|EO Sterilizovano za pouziti etylenoxidu
\\:’/
Zdravotnicky prostiedek //|t Chraiite pied slune¢nim zafenim
@

Zplnomocnény zéstupce v Evropském

H
A

spolecenstvi

Nepouzivejte, pokud je baleni poskozeno

Udrzujte v suchu

Kompatibilni pracovni kanal

Podivejte do navodu k pouziti nebo

elektronického navodu k pouziti

Sterilni bariérovy systém

Upozornéni

Dovozce

@ Prumér

OIS

Jedine¢ny identifikator prostiedku

[Obal] Flexibilni odlupovaci obal

[Datum vyroby] Viz obal

[Sterilizace] Sterilizovano plynem EO (etylenoxid)

[Doba trvanlivosti] 3 roky
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ZARUKA

Spole¢nost Micro-Tech Nanjing (MT) zaruduje, ze pii navrhu a vyrobé tohoto nastroje byla pouzita
piiméfena péce. Tato zaruka nahrazuje a vyluCuje vSechny ostatni zaruky, které zde nejsou vyslovné
uvedeny, at’ uz vyjadiené nebo piedpokladané pravem nebo jinak, véetné€, ale nikoli vyhradné, jakychkoli
predpokladanych zaruk vztahujicich se k obchodovatelnosti nebo vhodnosti. Manipulace s timto nastrojem,
jeho skladovani, ¢isténi a sterilizace, jakoz i faktory vztahujici se k pacientovi, diagnoza, 1é¢ba, chirurgické
zakroky a dalsi zaleZitosti mimo kontrolu spole¢nosti MT, pfimo ovliviiuji néstroj a vysledky ziskané jeho
pouzitim. Povinnost spole¢nosti MT vyplyvajici z této zaruky je omezena na opravu nebo vymeénu tohoto
nastroje a spole¢nost MT nenese odpovédnost za piipadné vedlejsi nebo nasledné ztraty, poSkozeni nebo
vydaje, ptimo ¢i nepfimo vyplyvajici z pouzivani tohoto nastroje. Spole¢nost MT nepiebira ani neopraviiuje
zadnou jinou osobu, aby za ni pfevzala jakoukoli jinou nebo dodate¢nou odpovédnost v souvislosti s timto
nastrojem. Spole¢nost MT nenese zadnou odpovédnost za opakované pouzité, opétovné sterilizované nebo
prepracované nastroje a neposkytuje zadné zaruky, vyslovné ani ptredpokladané, véetné téch zaruk

vztahujicich se k obchodovatelnosti nebo vhodnosti pro zamys$lené pouziti, s ohledem na tento nastroj.

183



FIGYELMEZTETESEK

1. A torvények és a rendeletek értelmében a terméket kizardlag képzett szakorvos hasznalhatja.

2. A termék csak egyszeri hasznalatra késziilt! NE hasznalja {ijra, ne hasznositsa 0ljra és ne sterilizalja Gijra az
eszkozt. Az ujrafelhasznalas, az Ujrahasznositds vagy az WUjrasterilizalas veszélyeztetheti az eszkoz
szerkezetének sértetlenségét, és/vagy az eszkdz olyan tipusu meghibasodasat okozhatja, amely a beteg
sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy haldlahoz vezethet. Az Gjrafelhasznalas, az Ujrahasznositds vagy az
ujrasterilizalas az eszkdz beszennyezddésének kockazataval jar, és/vagy a paciens megfertézodését vagy
keresztfertdzés kialakulasat okozhatja, beleértve, de nem kizarolag a fert6z6 betegség(ek) egyik paciensrél a
masikra torténd atvitelét. Az eszkdz beszennyezddése a beteg sériiléséhez, betegségéhez vagy halaldhoz

vezethet.
3. Ne hasznalja az eszkozt a feltlintetett céltoé eltérd célra

4. Az eszk6z miikodése azon a feltételezésen alapul, hogy amennyiben a kapcsot nem lehet levalasztani a
miszerrdl, vagy barmilyen mas varatlan esemény kovetkezik be, vészhelyzeti intézkedésként lehetséges a

nyitott miitét elvégzése.

5. Hasznalat eldtt gy6z6djon meg arrdl, hogy az endoszkopos latdomezd tiszta. Az eszkozt csak akkor
helyezze be az endoszképba, ha az endoszkopos latomezd tiszta. A tiszta endoszkopos latomezd nélkiili
behelyezés a beteg sériilését okozhatja, példaul perforaciohoz, vérzéshez vagy a nyalkahartya

karosodasahoz vezethet. Az endoszkop és/vagy a miiszer is karosodhat.

6. Alaposan vizsgalja meg az eszkozt, és gy6z0djon meg arrol, hogy a szallitas sordn sem a tartalom, sem a
csomagolas nem sériilt meg. Amennyiben az ESZKOZON barmilyen sériilést 1at, NE hasznélja azt, és vegye

fel a kapcsolatot a helyi Micro-Tech képviseldjével.
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AZ ESZKOZ LEIRASA

[KOZHASZNALATU NEV]

Steril rugalmas huzoéeszkoz

AZ ESZKOZ LEIRASA

[TIPUSSZAM]

ETDO01006/ ETD01007/ ETD01008/ ETD01009/ ETD0101A/ ETD0101B

[SPECIFIKACIOK]
Meértékegység: mm
Az Osszeszereld
REF Nyitasi Munkacsato Munkahossz Fogakkal gylrd és az utolsod
szélesség L1 ma L ellatott kapocs | munkagylir(i kozotti
kozépponti tavolsag
ETD01006 111 >3,2 1650+50 Fogakkal 12,3+0,5
ETD01007 11+1 >3,2 1950+50 Fogakkal 12,3£0,5
ETD01008 111 >3,2 235050 Fogakkal 12,3+0,5
ETDO01009 11+1 >3,2 1650+50 Fogak nélkiil 12,3£0,5
ETDO101A 11+1 >3,2 1950+50 Fogak nelkiil 12,30,5
ETD0101B 111 >3,2 235050 Fogak nélkiil 12,3£0,5
[SZERKEZET]

A termék egy huzokapcsot és egy rugalmas gyliriit tartalmaz. Ahogy az 1. abran lathatdo (A 2. abra a

rugalmas gylri kinagyitott nézetben)

L-munkahossz D-A behelyezendé rész maximalis kiils6 atméréje L1 -Nyitasi szélesség

1. abra A steril rugalmas huzéeszko6z vazlatos dbraja
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Munkagytirti

Osszeszereld gyfirii

2. dbra Rugalmas gytri

[A FELHASZNALOK TAJEKOZTATASA/KEPZES/KEPESITES]

Ez az eszkoz kizarolag képzett egészségiigyi szakember altali felhasznalasra késziilt. Az emésztérendszeri
endoszkopia kiegészitdjeként a terméket olyan szakemberek hasznalhatjak, akik ismerik az

emésztorendszeri endoszkopiara vonatkozd miitéti eljarast.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A steril rugalmas huzéeszk6z az endoszkdpos kezelés soran a szovetek hizasara és a miitéti nézet feltarasara

szolgal.

JAVALLATOK

A steril rugalmas huzéeszkoz rugalmas endoszkopidban vald alkalmazasra javasolt, és lehetdvé teszi a

gasztrointesztinalis traktuson beliili szovetek visszahlizasat, feltarasat és eltavolitasat segitd visszahtizast.

CELZOTT PACIENSCSOPORT

Ez az eszkoz felnétt pacienseken vald hasznélatra késziilt.

ELLENJAVALLATOK

1. A rossz altalanos allapotban 1év6 paciens nem toleralja az endoszkopiat.

2. A paciens tapcsatornajanak felsd része olyan sziik, hogy az endoszk6p nem tud rajta athaladni.
3. A paciensnek sulyos véralvadasi zavarai és vérzéses betegségei vannak.

4. A paciens allergias az eszkdz anyagara vagy a miitét soran hasznalt gyogyszerekre.

5. Olyan paciens, aki a diagndzis szerint nem alkalmas az eszkdz hasznalatara.
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KAROS MELLEKHATASOK

A steril rugalmas htizéeszkoz hasznalatanak lehetséges karos mellékhatasai a kovetkezdk lehetnek:
Vérzés

Perforacio6

Fajdalom

Fertdzés

Vérmérgezes

A szovetek gyulladasa

Nyélkahartya-karosodas

VIGYAZAT

1. Hasznalat el6tt alaposan tajékozodjon az eszkdzre vonatkoz6 technikai elvekr6l, a klinikai alkalmazasrol
és a kapcsolodo kockazatokrol.

2. A paciensnek a megfeleld tajékoztatas utan ki kell nyilvanitania, hogy beleegyezik a beavatkozasba, és el
kell fogadnia a lehetséges kockazatokat és szovodményeket, amelyek a paciens sériilését, megbetegedését
vagy halalat okozhatjak.

3. Hasznalat el6tt olvassa el a hasznalati itmutatot.

MEGJEGYZESEK

1. Az eszkoz kizardlag megfelelden képzett orvos kozvetlen feliigyelete mellett hasznalhat6. Hasznalat eldtt
alaposan tajékozdodjon az eszkozre vonatkozo technikai elvekrol, a klinikai alkalmazasrol és a kapcsolodo
kockazatokrol.

2. Hasznalat el6tt ellendrizze az eltarthatosagi idot. Ne hasznaljon olyan eszkozt, amelynek lejart az
eltarthatosagi ideje.

3. A termék csak egy alkalommal és csak egy paciensnél hasznalhat6. Ne hasznalja Gjra az eszkozt, és ne
alkalmazza két vagy tobb paciensnél.

4. A terméket és a csomagolast a korhaz, a kormanyzat és/vagy az 6nkormanyzat eldirasainak megfeleléen
kell megsemmisiteni.

5. Ne fejtsen ki tal nagy erdt a rugdcso és a kapocs hasznalata soran, mert az eszk6z megsériilhet.

6. A hasznalat soran mindig figyelje az endoszkopos képet. Ha a kapocs id6 eldtt kinyilik, tavolitsa el azt az
idegen testek eltavolitasara szolgald csipesszel.

7. Oldalnézetli endoszkopban torténd hasznalat esetén: az emeld teljes allasba valo allitasa el6tt gy6zodjon
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meg arr6l, hogy a kapocs tulnyulik a szkop disztalis végén; ez megakadalyozza a kapocs véletlen levalasat
vagy az eszk0z sériilését. A kapocs kihuzasat kovetden az eszkoz eltdvolitasa el6tt engedje le teljesen az
emeldt.

8. Figyelmeztetés a felhasznalonak és/vagy a betegnek: az eszkoz hasznalata soran bekdvetkezett minden
sulyos eseményt jelenteni kell a gyartonak, €s jelezni kell a felhasznalo és/vagy a paciens lakdhelye szerinti

tagallam illetékes hatosaganak.

SZALLITAS

A terméket steril allapotban szallitjak, és csak egyszeri hasznélatra késziilt.

TAROLAS

A terméket hlivos, szaraz, tiszta, jol szell6z6 és nem korroziv kdrnyezetben kell tarolni.

KOMPATIBILITAS

Az eszkozt emésztérendszeri endoszkdpos miitétek soran és egy masik endoszkdpos kapoccsal egyiitt kell
hasznalni, amelynek képesnek kell lennie arra, hogy zavartalunul athaladjon az endoszkdpcsatornan, és
elérje a célhelyzetet. Az emésztérendszeri endoszkopokra vonatkozé specifikacioknak az alabbi
kovetelményeknek kell megfelelniiik:

1) A csatorna atmérdje > 3,2 mm.

2) Munkahossz < a javasolt eszkdz munkahossza.

HASZNALATI UTMUTATO

[PREPARATIV ELLENORZES ES ELOKESZITES]

Olvassa el a termékhez tartoz6 haszndlati utmutatot, tekintse meg a cimkét, €s ellendrizze a specifikaciokat
és a sterilizalas lejarati idejét. Ha a csomagolas megsériilt vagy kinyilott, hasznaljon egy masik eszkozt.
[HASZNALATI UTMUTATO]

1. Nyissa ki a tasakot, és tavolitsa el a buborékfoliat a klip disztalis részébol, hogy lathatéva valjon a kapocs
és az az elére feltoltott rugalmas gytirii. Ovatosan helyezze be az eszkozt az endoszkop csatornajaba,

iigyelve arra, hogy a kapocs zart pozicioban legyen (3. abra).
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3. abra

Megjegyzés: Az eszkoznek a csatornaba valé behelyezése el6tt nedvesitse meg a csatornat és az eszkoz

disztalis részét normal séoldattal.

2. A kapcsot apro6, fokozatos mozdulatokkal tolja elére a célpont felé. Az eszkdzcsatornaban vald belépés

utan nem kell zaronyomast gyakorolni a fogantyura.

Megjegyzés: A bevezetés soran ne hiizza vissza az eszkozt.

Megjegyzés: Ha a behelyezés soran tulzott zarényomast gyakorol a fogantyira, az a kapocs levalasahoz

vezethet.

Megjegyzés: Az eszkoz behelyezésekor az endoszkopnak a lehetd legegyenesebb helyzetben kell lennie.

Megjegyzés: Ha az eszkozt egy nem egyenes helyzetben 1évé endoszképba vezeti be, az endoszkép
kiegyenesitése javithatja a kapocs athaladasat és expozicidjat. Ha a kapocs az endoszkopos latémezében

van, a kezelés megkezdéséhez dvatosan helyezze at az endoszkopot.

3. Ellendrizze az endoszkoéppal, hogy az eszkoz ugy Iépett ki az endoszkdpbol, hogy az eldfeszitett rugalmas
gylrii még mindig rogzitve van. Ha az eszkdz valamilyen oknal fogva a rugalmas gytirii nélkiil 1ép ki az

endoszkopbol, tavolitsa el az eszkozt, és hlizza vissza a hurkot. Hasznaljon masik eszkozt.

4. A kapocs a kivant pozicio eléréséig az 6ramutato jarasdval megegyezd vagy ellentétes iranyba forgathatd

a fogantyu lassu elforgatasaval. A forgatds soran a fogantyut és az ujjgyiriit hagyni kell forogni.

5. Pozicionalja az eszkdz disztalis cstcsat a célzhely felé.

6. Nyissa ki az el6feszitett rugalmas gyirit tartalmazo kapcsot, és vigye az eszkozt a célhelyre, hogy a kapocs

megfelelden rogziiljon a szovethez.

7. Ha a kapocs elhelyezkedése megfeleld, zarja a kapcsot a szovetre az ujjgytiriik hatrahtuzasaval, és ddig huzza,

amig a fogantytiban nem érzi az ellenallast. A kapocs helyzete a rogzités eltt felmérhet6 (4. abra). Ha a kapocs
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nem a kivant pozicidban van, évatosan nyissa ki Gijra az ujjgyiriiket, és helyezze vissza az eszkozt.

Rugalmas gyiirii

Endoszkop

Elsédleges kapocs

4. abra

Megjegyzés: Ha érzi az ellenallast, a csiiszkat csak abban az esetben hiizza tovabb, ha készen all a kapocs
kioldasara. Ellenkezo esetben eléfordulhat, hogy nem fogja tudni kinyitni a kapcsot. Ha kattanast hall
vagy érez, a kapocs ismételt kinyitidsa nem lehetséges. A kapocs kioldasahoz hiizza a csiszkat a tapintasi

ellenallasi ponton tuli helyzetbe. A kapocs levalasakor egy kattanast fog hallani.

Megjegyzés: Ha a kapocs nem valaszthaté le azonnal, mozgassa elére és hatra a katétert, vagy hasznaljon

mas endoszkopos mandvereket, amelyekkel leoldhat6 a katéter a kapocsrol.

8. Ezen a ponton az els6dleges kapcsot a kivant kapocshoz kell rdgziteni. Az eldre betdltott, hurkos rugalmas

gyliri rogzitve van a rogzitett kapocs egyik karjahoz/pofajahoz/nyulvanyahoz.

9. Nyissa ki egy masik endoszkdpos tasakjat. Ha a kapocs zarva van, az eszkozt kis 1épésekben haladva helyezze
be az endoszkoép segédcsatornajaba. Az endoszkopos eszkoz a kordbban rogzitett kapocs rugalmas gytirtijének

rogzitésére szolgal.

Megjegyzés: Kérjiik, olvassa el az endoszkopos kapocs miikodésére vonatkozé utasitasokat.

10. Amint az endoszkopos kapocs karja/pofaja/nytlvanya a rugalmas gytr(i disztalis hurokjan keresztiilhaladt, az
eszkdz megfelelden pozicionalhatd, igy az a kivant huzas/ellenhuzas/triangulacio biztositdsa érdekében a
szovetekbe illeszkedik. Amint az endoszkopos kapocs a célszovetbe illeszkedik és csatlakozik az elsddleges
kapocs rugalmas gytirtijéhez, a fenti 7. 1épés szerint kioldddik a katéterbdl (5. abra és 6. abra). A célszoveg
levagasa és eltavolitasa utan a két kapcsot Osszekotd hurok fesziiltsége felemeli a szovetlebenyeket, és a

reszekcios folyamat segitése érdekében feltarja az alatta 1évo szdvetet €s a megfeleld vagasi szogeket.
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5. dbra 6. abra
Referenciaként két huzasi lehetdség all rendelkezésre :
1. séma: a rugalmas gy(ir(it hasznalata ,,automatikus patologias hizasra” (7. abra).
2. séma: a rugalmas gytirti hasznalata az ,,elvaltozas helyérdl a normal helyre valé htizasra” (8. abra).

Az emésztérendszer fala .
Hemosztazis kapocs

7. abra 8. abra

Megjegyzés: Ne nyujtsa tul a hurkot. A hurok tilhiizasa a hurok elszakadasat, a szovetek karosodast vagy

sériilést okozhat.

11. A beavatkozas utan az 1. séma koros szovetét a hagyomanyos ESD-miiveleti mddszerrel lehet eltavolitani. A
2. séma koros szovetét az emésztorendszer falardl idegen test eltdvolitasara szolgald csipesszel vagy hurokkal
lehet eltavolitani (ha a miitét soran vérzés 1ép fel, elektrokoagulacid vagy vérzéscsillapitd kapoccal), majd a koros

szdvetet és a kapcsot egyiitt lehet kivenni.

Megjegyzés: A mintak sériilésének elkeriilése érdekében az elékezelés elott évatosan tavolitsa el a

kapcsokat.

ARTALMATLANITAS

Hasznalat utan az eszkdz potencialis biologiai veszélyt jelent. Az elfogadott orvosi gyakorlatnak és a

vonatkozo helyi torvényeknek és eldirasoknak megfelelden kezelje és semmisitse meg.

A BEAVATKOZAS UTAN

Az eszkdz hasznalataval kapcsolatos sulyos eseményeket jelenteni kell a gyartonak és az illetékes helyi

szabalyoz6 hatosagnak.
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SZIMBOLUMOK
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Ne hasznalja ujra

Ne sterilizalja Gjra
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A gyartas idépontja

Gyartd

A felhasznalhatosag  lejaratanak

HE®

Nem természetes gumilatexbol késziilt.
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Ne hasznalja az eszkozt, ha a csomagolas
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[Sterilizalas] EO (etilén-oxid) gazzal sterilizalva

[Ervényességi id6] 3 év
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GARANCIA

A Micro-Tech Nanjing (MT) garantalja, hogy az eszkoz tervezésekor és gyartasakor észszerii gondossaggal
jart el. Ez a garancia az 6sszes, itt meg nem hatarozott garanciat helyettesiti és kizarja, legyen az torvényben
vagy mas modon meghatarozott garancia, beleértve, de nem kizardlag a kereskedelmi megfeleléségre vagy
az alkalmassagra vonatkozo esetleges garanciakat is. Az eszk6z kezelése, tarolasa, tisztitasa és sterilizalasa,
valamint a pacienssel, a diagnozissal, a kezeléssel, a mitéti eljarasokkal és az MT-t61 fiiggetlen, egyéb
kérdésekkel kapcsolatos tényezok kozvetleniil befolyasoljak az eszkozt és az annak hasznalataval elért
eredményeket. Az MT jelen garancia szerinti kotelezettsége az eszkoz javitasara vagy cseréjére korlatozodik,
az MT az eszk6z kozvetlen vagy kozvetett hasznalatabol eredd véletlenszeri vagy kovetkezményes
veszteségekért, karokért vagy koltségekért nem tartozik felelésséggel. Az MT az eszkdzzel kapcsolatban
semmilyen tovabbi felel6sséget nem vallal, és mas személyeket sem hatalmaz fel az ilyen tipusu
felelosségvallalasra. Az MT az ujrafelhasznalt, az Ujrahasznositott vagy az Ujrasterilizalt eszkdzokkel
kapcsolatban semmilyen kifejezett vagy hallgatolagos garanciat nem vallal, beleértve, de nem kizarélag az
ilyen eszkozokre vonatkozd kereskedelmi megfeleléséget vagy a rendeltetésszerii hasznalatra valo

alkalmassagot is.
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UYARILAR

1. Yasa ve yoOnetmeliklere uygun olarak, iiriin sadece egitimli profesyonel hekim tarafindan kullanilmak

iizere tasarlanmistir.

2. Uriiniin yalnizca tek kullanimlik olmasi amaglanmustir! Cihazi tekrar kullanmayin, yeniden islemeyin
veya yeniden sterilize etmeyin.. Tekrar kullanim, yeniden isleme veya yeniden sterilizasyon yapilmasi,
cihazin yapisal biitliinligiini tehlikeye atabilir ve/veya cihazin arizalanmasina neden olabilir. Bu da
hastalarda yaralanmalara, hastaliklara veya Oliimlere yol agabilir. Tekrar kullanim, yeniden isleme veya
yeniden sterilizasyon, ayni zamanda cihaz i¢in kontaminasyon riski olusturabilir ve/veya hastada
enfeksiyona veya capraz enfeksiyona neden olabilir. Ayrica bulasict hastaliklarin bir hastadan digerine
bulagmasi gibi durumlara da neden olabilir. Cihazin kirlenmesi hastanin yaralanmasina, hastalanmasina

veya Oliimiine neden olabilir.
3. Bu cihazi belirtilen gostergeler disinda bagka herhangi bir amag i¢in kullanmayin.

4. Bu aletin caligmasi, cihaz aletten ¢ikarilamazsa veya baska herhangi bir beklenmedik durum meydana

gelirse acil bir 6nlem olarak agik cerrahinin miimkiin oldugu varsayimina dayanmaktadir.

5. Kullanmadan 6nce endoskopi goriintiisiiniin net oldugundan emin olun. Net bir endoskopik goriis alaniniz
olmadik¢a aleti endoskop igine yerlestirmeyin. Net endoskopik goriis alani olmadan yapilacak bir
yerlestirme islemi, perforasyon, hemoraj veya mukoza zar1 hasari gibi bir hasta yaralanmasina neden olabilir.

Endoskopta ve/veya cihazda hasar da meydana gelebilir.

6. Sevkiyat sirasinda ne igerigin ne de paketin hasar goérmedigini dogrulamak icin initeyi dikkatlice
inceleyin. Cihazda herhangi bir hasar belirtisi varsa bu iirini KULLANMAYIN ve yerel Micro-Tech

temsilcinizle iletisime gegin.
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CIHAZ ACIKLAMASI

[ORTAK AD]

Steril Elastik Traksiyon Cihazi

CIHAZ ACIKLAMASI

[MODEL NUMARASI]

ETD01006/ ETD01007/ ETD01008/ ETD01009/ ETD0101A/ ETD0101B

[OZELLIKLER]
Birim: mm
Montaj halkasi ile
Atk senislik Cal Digsli Klipsin | nalk
1 enisli alisma Son c¢alisma halkasi
REF C1K genig Cahsnlla § Olup callg ‘
L1 Kanali Uzunlugu L arasindaki merkez
Olmadig1 )
mesafesi
ETD01006 11+1 >3,2 1650+50 Disli 12,3+0,5
ETD01007 11+1 >32 1950+50 Disli 12,3£0,5
ETD01008 11+1 >3,2 235050 Disli 12,3+0,5
ETD01009 111 >3,2 1650+50 Dissiz 12,30,5
ETDOI101A 11#1 >3,2 1950450 Dissiz 12,3+0,5
ETD0101B 11+1 >3.2 2350450 Dissiz 12,3405
[YAPI]

Uriin bir traksiyon klipsi ve bir elastik halka icerir. Sekil 1'e bakimiz. (Sekil 2 elastik halkanin biiyiitiilmiis

O A~
: Saai= ODE’\U\
L O -

L-Calisma Uzunlugu D-Ekleme Pargasinin Maksimum Dis Cap1 L1 -Agik Genislik

bir goriiniimiidiir)

Sekil 1 Steril Elastik Traksiyon Cihazinin sematik diyagrami
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Caligsma halkas1
Montaj halkas1

OO OO

Sekil 2 Elastik Halka
[KULLANICI BILGILERI/EGITIM/NITELIiKLER]

Bu cihaz sadece egitimli saglik uzmanlar1 tarafindan kullanilmak iizere tasarlanmistir. Uriin, sindirim
endoskopisinin bir aksesuar1 olarak, sindirim endoskopisinin operasyon teknigine asina olan uzmanlar

tarafindan kullanilmalidur.

KULLANIM AMACI

Steril Elastik Traksiyon Cihazi, endoskopik tedavide dokuyu traksiyona almak ve cerrahi goriiniimii ortaya

c¢ikarmak i¢in kullanilmak tizere endikedir.

ENDIKASYONLAR

Steril Elastik Traksiyon Cihazi, gastrointestinal sistemdeki dokularin rezeksiyonu, acgiga ¢ikarilmasi ve

¢ikarilmasina yardimci olmak iizere retraksiyon saglamak icin esnek Endoskopide kullanim i¢in endikedir.

HEDEF HASTA GRUBU

Bu cihaz yetigkinler i¢in kullanilmak iizere tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR

1. Genel durumu zay1f olan hasta endoskopiyi tolere edemez.

2. Hastanin st sindirim kanali endoskopun gecemeyecegi kadar dardir.

3. Hastanin ciddi pihtilasma bozukluklar1 ve hemorajik hastaliklar1 vardir.
4. Hasta cihaza ve operasyonda kullanilan ilaglara alerjiktir.

5. Taniya gore iiriiniin kullanimi i¢in uygun olmayan hasta.

ADVERS OLAYLAR

Steril Elastik Traksiyon Cihazi ile iligkili potansiyel yan etkiler sunlar1 i¢erebilir:
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Kanama
Perforasyon
Agn
Enfeksiyon
Septisemi
Doku iltihab1

Mukozal hasar

DIKKAT

1. Kullanmadan 6nce teknik prensiplerin, klinik uygulamalarin ve iligkili risklerin kapsamli bir sekilde
anlasiliyor olmasi beklenmektedir.

2. Hasta, operasyonun detaylar1 ve yaralanmasina, hastalanmasina veya 6liimiine yol agabilecek tiim olas1
risk ve komplikasyonlar konusunda bilgilendirilmeli ve bunlar1 kabul ettigini ifade etmelidir.

3. Kullanimdan 6nce Kullanim Talimatinin tamamini okuyun.

NOTLAR

1. Bu iiriin, yalnizca uygun sekilde egitilmis bir hekimin dogrudan gozetimi altinda kullanilmak {izere
tasarlanmistir. Kullanmadan 6nce teknik prensiplerin, klinik uygulamalarin ve iligkili risklerin kapsamli bir
sekilde anlagiliyor olmas1 beklenmektedir.

2. Kullanimdan 6nce liitfen raf 6mriinii kontrol edin. Raf 6mrii dolmus hi¢bir cihazi kullanmayin.

3. Uriin sadece tek kullanimlik olarak ve tek bir hasta i¢in tasarlanmistir. Cihazi tekrar kullanmayn, iki veya
daha fazla hasta lizerinde de kullanmayin.

4. Uriin ve ambalaji, hastane politikasina, idari politikaya ve/veya yerel yonetim politikasina uygun olarak
imha edin.

5. Cihazda herhangi bir hasar olmasi durumunda yayli boruyu ve klipi agir1 kuvvetle ¢alistirmayin.

6. Operasyon sirasinda daima endoskopik goriintiiyli gézlemleyin. Klips zamanindan 6nce agilirsa, yabanci
cisim alma forsepsi kullanarak ¢ikarin.

7. Yandan goriislii bir endoskopta kullanim i¢in: Asansorii tam konuma getirmeden 6nce, klipsin yanlislikla
ayrilmasini veya cihazin hasar gérmesini 6nlemek i¢in klips govdesinin skopun distal ucunu yeterince
gectiginden emin olun. Klipsi yerlestirdikten sonra cihazi ¢ikarmadan 6nce asansorii tamamen indirin.

8. Kullanic1 ve/veya hastaya, cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olayin imalatciya ve

kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu Uye Devletin yetkili makamina bildirilmesi gerektigine dair
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bir bildirim.

TEDARIK SEKLI

Uriin steril olarak tedarik edilir ve sadece tek kullanimliktir.

DEPOLAMA

Uriin serin, kuru, temiz, iyi havalandirilmis, korozif olmayan bir gaz ortaminda saklanmalidir.

UYUMLULUK

Cihaz, sindirim sisteminin endoskopik cerrahisinde ve endoskop kanalindan sorunsuz bir sekilde gecip
hedef pozisyona ulasabilen bagka bir Endoskopik Klips ile birlikte kullanilmak tizere tasarlanmistir. Sindirim
kanal1 endoskoplarinin 6zellikleri asagidaki gereksinimlere uygun olmalidir:

1) Kanal ¢ap1 >3,2mm.

2) Calisma uzunlugu < 6nerilen cihazin ¢aligma uzunlugu.

KULLANIM TALIMATLARI

[HAZIRLIK AMACLI KONTROL VE HAZIRLAMA]

Uriin kullanim kilavuzunu ve etiketini okuyun, spesifikasyonlar ve sterilizasyon son kullanma tarihini

onaylayin. Paket hasar gérmiisse veya kullanimdan 6nce istemeden agilmigsa, yeni bir cihazla degistirin.

[KULLANIM TALIMATLARI]

1. Torbay1 agm ve dnceden yiiklenmis elastik halkali klipsi ortaya ¢ikarmak i¢in klipsin distal kismindaki
kaydirici blisteri ¢ikarm. Klipsin kapali konumda oldugundan emin olarak cihazi endoskop kanalina

dikkatlice yerlestirin (Sekil 3).

Sekil 3

Not: Cihazi kanala yerlestirmeden 6nce kanah ve cihazin distal kismini normal salin ile 1slatin.

2. Klipsi hedef bolgeye dogru kii¢iik adimlarla ilerletin. Alet kanalina girdikten sonra, sapa kapatma basinci

uygulamaya gerek yoktur.
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Not: Yerlestirme islemi sirasinda cihazi geri ¢ekmeyin.

Not: Yerlestirme sirasinda sapa asir1 kapatma basinci uygulanmasi klipsin ayrilmasina neden olabilir.

Not: Cihaz1 yerlestirirken endoskop miimkiin oldugunca diiz durmahdir.

Not: Cihaz1 kivriml bir pozisyonda bir endoskopa sokarken, endoskopun diizlestirilmesi klipsin gecisini ve
ekspozisyonunu iyilestirebilir. Klips endoskopik goriiniimdeyken, endoskopu tedavi icin dikkatlice yeniden

konumlandirin.

3. Endoskopik olarak cihazin dnceden yiiklenmis elastik halka hala takiliyken endoskoptan ¢iktigin
dogrulaym. Herhangi bir nedenle cihaz endoskoptan elastik halka takili olmadan ¢ikarsa, cihazi ¢ikarin ve

halkay1 uygun sekilde geri alin. Bagka bir cihaz se¢in.

4. Klips, istenilen pozisyon elde edilene kadar tutamak bilesenini yavasca ¢evirerek saat yoniinde veya saat
yOniiniin tersine dondiiriilebilir. Dondiirme sirasinda, tutamak bileseninin ve parmak halkasinin dénmesine

izin verilmelidir.

5. Cihazin distal ucunu hedeflenen bolgeye dogru konumlandirin.

6. Klipsi, 6nceden yiiklenmis elastik halka takili olarak a¢in ve klipsi dokuya diizgiin bir sekilde sabitlemek i¢in

cihazi hedeflenen bolgeye temas edecek sekilde ilerletin.

7. Klips konumundan memnun oldugunuzda, sapta dokunma direnci hissedilene kadar parmak halkalarint geri
¢ekerek klipsi doku tizerine kapatin. Klips pozisyonu artik yerlestirmeden dnce degerlendirilebilir (Sekil 4). Klips

istenen konumda degilse, parmak halkalarini yavasca yeniden agin ve cihazi yeniden konumlandirin.

Elastik halka

Endoskop

Birincil klips

Sekil 4

Not: Klipi yerlestirmeye hazir olana kadar parmak halkasini, dokunsal direnci asacak sekilde geri

cekmeye devam etmeyin, aksi takdirde Kklipi yeniden acamayabilirsiniz. Bir tik sesi duyar veya
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hissederseniz klip yeniden agilamaz. Klipi agmak icin parmak halkasin1 dokunsal diren¢ noktasinin 6tesine

dogru geri cekmeye devam edin. Klips bileseni ayrildiginda bir ¢it sesi duyacaksiniz.

Not: Klipsin ayrilmas1 hemen olmazsa kateteri hafifce ileri geri hareket ettirin veya kateteri klipsten

ayirmak icin gerekli diger endoskopik manevralari kullanin.

8. Bu noktada, birincil klips istenilen yere sabitlenmelidir. Onceden yiiklenmis, ilmekli elastik halka, sabitlenmis

klipsin kollarindan/¢enelerinden/projeksiyonlarindan birine takilir.

9. Bagka bir Endoskopik Klipsin kesesini acin. Klips kapaliyken, cihaz1 kiigiik adimlarla endoskopun aksesuar

kanalina ilerletin. Endoskopik, 6nceden sabitlenmis klipsin elastik halkasini gegirmek i¢in kullanilir.
Not: Endoskopik klipsin calisma yontemi i¢in liitfen talimatlara bakin.

10. Endoskopik klipsin kolu/¢enesi/projeksiyonu elastik halkanin distal halkasiyla birlestikten/gectikten sonra,
istenen traksiyonu/karsi traksiyonu/liggenlesmeyi saglamak i¢in dokuya girecek sekilde uygun sekilde
konumlandirilabilir. Endoskopik klips hedeflenen dokuyla birlestiginde ve birincil klipsin elastik halkasina
baglandiginda, yukaridaki 7. adima gore kateter diizeneginden ¢ikarilir (Sekil 5 ve Sekil 6).  Hedeflenen doku
kesilip konumundan kurtarilirken, iki klipsi birbirine baglayan halkadan gelen gerilim, alttaki dokuyu ve

rezeksiyon iglemine yardimc1 olacak uygun kesme agilarini ortaya ¢ikarmak icin doku fleplerini kaldirir.

Sekil 5 Sekil 6

Referans igin iki traksiyon semasi vardir:
Sema 1: Elastik halka "patolojik oto traksiyon" i¢in kullanilmistir (Sekil 7).

Sema 2: Elastik halka "lezyon bdlgesinden normal bdlgeye traksiyon" i¢in kullanilmigtir (Sekil 8).
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Sindirim sistemi duvari

Hemostaz klipsi

Patolojik doku

Sekil 7 Sekil 8

Not: Déngiiyii fazla uzatmaymn. ilmegin fazla uzatilmasi ilmegin kirllmasma ve doku hasarmna veya

yaralanmaya neden olabilir.

11. Operasyondan sonra, sema 1'in patolojik dokusu geleneksel ESD operasyon yontemine gore g¢ikarilabilir.
Sema 2'nin patolojik dokusu sindirim sistemi duvarindan yabanci cisim forsepsleri veya kiskaglar1 (operasyon
sirasinda kanama meydana gelirse, elektrokoagiilasyon veya hemostaz klipsi) ile ¢ikarilabilir ve daha sonra

patolojik doku ve klipsler birlikte ¢ikarilabilir.

Not: On islemden 6nce numunelere zarar vermemek icin klipsleri ¢ok dikkatli bir sekilde ¢ikarim.

URUN IMHASI

Bu iiriin, kullanimdan sonra bir biyolojik tehlike arz edebilir. Kabul edilen tibbi uygulamalara ve

yiirlirliikteki yerel yasa ve yonetmeliklere uygun olarak islem uygulaym ve imha edin.

ISLEM SONRASI

Bu cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay iireticiye ve ilgili yerel diizenleyici kuruma

bildirilmelidir.
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SEMBOL GOSTERGELERI

@

Tekrar kullanmayin

Tekrar sterilize etmeyin

-l

Uretim tarihi

Uretici

Son kullanma tarihi

Dogal kauguk lateksten yapilmamstir.

HE®

Igindekiler

-
o
—]

Parti kodu

Katalog numarasi

STERILE|EO| | Etilen oksit kullanilarak sterilizasyon

Tibbi Cihaz

[
Gilines 15181ndan uzak tutun

-
>
REF
MD

Avrupa  Toplulugu'ndaki

temsilci

yetkili

Paket hasarlrysa kullanmayin

‘
)

i

Kuru tutun

Uyumlu ¢aligma kanali

Kullamim Talimatina veya elektronik

Kullanim Talimatina bagvurun

Steril bariyer sistemi

Cap

Dikkat

+
CIi]
%
®

ithalatg1

Benzersiz cihaz tanimlayicisi

SIEOINC]

[Ambalaj] Esnek soyma kesesi

[Uretim Tarihi] Bkz. Ambalaj

[Sterilizasyon] EO (etilen oksit) gazi ile sterilize edilmistir

[Gegerlilik Siiresi] 3 yil
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GARANTI

Micro-Tech Nanjing (MT), bu aletin tasariminda ve iretiminde makul 6l¢iide 6zen gosterildigini garanti
eder. Bu garanti, ticari elveriglilik veya uygunluga iliskin zimni garantiler de dahil olmak iizere ancak
bunlarla sinirli olmaksizin hukukun isleyisiyle veya baska bir sekilde ifade veya ima edilmis olsun veya
olmasin, burada agikga belirtilmeyen diger tiim garantilerin yerine geger ve bunlari kapsam dis1 birakir. Bu
aletin kullanim1, depolanmasi, temizlenmesi ve sterilizasyonu ile hasta, tani, tedavi, cerrahi prosediirler ve
MT'in kontrolii disindaki diger konular, cihazi ve kullanimindan elde edilen sonuglari dogrudan etkiler.
MT'nin bu garanti kapsamindaki yiikiimliiliigli, bu aletin onarimi veya degistirilmesi ile smirli olup MT,
dogrudan veya dolayli olarak bu aletin kullanimindan kaynaklanan herhangi bir arizi veya sonugsal zarar,
hasar veya masraftan sorumlu tutulamaz. MT, bu aletle baglantili olarak herhangi bir baska veya ilave
sorumluluk veya yiikiimliiliik iistlenmedigi gibi baska bir kisiye de bu konuda yetki vermez. MT, yeniden
kullanilan, yeniden islenen veya yeniden sterilize edilen aletlerle ilgili olarak higbir sorumluluk iistlenmez
ve s6z konusu alete iliskin ticari elverislilik veya amacglanan kullanima uygunluk da dahil olmak iizere

ancak bunlarla sinirli olmaksizin a¢ik veya zimni higbir garanti vermez.
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AVERTISMENTE

1. In conformitate cu legile si reglementarile, produsul este destinat utilizarii numai de catre un medic

profesionist instruit.

2. Produsul este destinat numai unei singure utilizari! NU reutilizati, reprocesati sau resterilizati dispozitivul.
Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea pot compromite integritatea structurald a dispozitivului si/sau
pot duce la defectarea dispozitivului care, la randul sau, poate duce la ranirea, imbolnavirea sau decesul
pacientului. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea pot crea, de asemenea, un risc de contaminare a
dispozitivului si/sau pot provoca infectii sau infectii Incrucisate ale pacientului, inclusiv, dar fara a se limita
la, transmiterea bolilor infectioase de la un pacient la altul. Contaminarea dispozitivului poate duce la

ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului.
3. Nu utilizati acest dispozitiv in alte scopuri decat cele mentionate

4. Operarea acestui instrument se bazeaza pe presupunerea ca interventia chirurgicala deschisa este posibila
ca masura de urgentd, in cazul in care dispozitivul nu poate fi detasat de instrument sau daca are loc un alt

eveniment neasteptat.

5. Inainte de utilizare, confirmati ca imaginea oferitd de camera de endoscopie este clard. Nu introduceti
instrumentul in endoscop decat daca aveti un camp vizual endoscopic clar. Introducerea fara un camp vizual
endoscopic clar ar putea provoca leziuni ale pacientului, cum ar fi perforarea, hemoragia sau deteriorarea

membranei mucoase. De asemenea, se poate produce deteriorarea endoscopului si/sau a instrumentului.

6. Examinati cu atentie unitatea pentru a verifica ca nici continutul, nici ambalajul nu au fost deteriorate in
timpul transportului. Dacé dispozitivul prezintd semne de deteriorare NU utilizati acest produs si contactati

reprezentantul local Micro-Tech.
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DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

[NUME COMUN]

Dispozitiv steril elastic de tractiune

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

[NUMAR MODEL]

ETDO01006/ ETD01007/ ETD01008/ ETD01009/ ETD0101A/ ETD0101B

[SPECIFICATIE]
Unitate: mm
Distanta centrald
REF Latime Canal de Lungimea Daca clema dintre ansamblul
deschisa L1 lucru de lucru L are dinti inelelor si ultimul
inel de lucru
ETD01006 11£1 >32 165050 Cu dinti 12,3+0,5
ETDO01007 11+1 >3,2 1950+50 Cu dinti 12,320,5
ETD01008 1141 >3,2 2350450 Cu dinti 12,3+0,5
ETD01009 11+1 >32 1650+50 Fara dinti 12,340,5
ETDO101A 11+1 >3,2 1950450 Fara dinti 12,30,5
ETD0101B 111 >3,2 235050 Fara dinti 12,3£0,5
[STRUCTURA]

Produsul contine o clema de tractiune si un inel elastic. Consultati Fig.1. (Fig. 2 este o vedere maritd a

inelului elastic)

L - Lungimea de lucru D - Diametrul exterior maxim al piesei de insertie L1 - Latime deschisa

Fig.1 Diagrama schematica a Dispozitiv steril elastic de tractiune
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Inel de lucru
Ansamblul inelelor

OO OO

Fig.2 Inel elastic
[INFORMATII PENTRU UTILIZATORI/ INSTRUIRE/ CALIFICARI]

Acest dispozitiv este destinat utilizarii numai de citre un profesionist instruit din domeniul sanatatii. Ca
accesoriu al endoscopiei digestive, produsul va fi utilizat de profesionisti familiarizati cu tehnica de operare

endoscopica a tractului digestiv.

UTILIZARE PREVAZUTA

Dispozitiv steril elastic de tractiune este indicat pentru utilizarea 1n tratamentul endoscopic pentru a trage

tesutul si a expune vizual zona de interventie chirurgicala.

INDICATII

Dispozitiv steril elastic de tractiune este indicat pentru utilizare in endoscopia flexibild pentru a asigura
retragerea pentru a ajuta la rezectia tesuturilor, expunerea si indepartarea tesutului din tractul

gastro-intestinal.

GRUPUL TINTA AL PACIENTILOR

Acest dispozitiv este destinat utilizarii pentru adulti.

CONTRAINDICATII

1. Pacientul cu stare generald proasta nu poate tolera endoscopia.

2. Pacientul are tractul digestiv superior ingust iar endoscopul nu poate trece.
3. Pacientul are tulburari grave de coagulare si boli hemoragice.

4. Pacientul este alergic la dispozitiv si la medicamentele utilizate n operatie.
5. Pacientul care nu poate utiliza produsul conform diagnosticului.

EVENIMENTE ADVERSE

Efectele adverse potentiale asociate Dispozitiv steril elastic de tractiune pot include:
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Sangerari

Perforare

Durere

Infectie

Septicemie
Inflamatia tesutului

Leziuni ale mucoasei

ATENTIE

1. Inainte de utilizare se doreste ca principiile tehnice, aplicatiile clinice si riscurile asociate sa fie complet
intelese.

2. Pacientul trebuie informat si trebuie sa isi exprime acceptul pentru detaliile operatiei si toate riscurile si
complicatiile potentiale, care pot duce la ranire, imbolnavire sau deces.

3. Va rugam si cititi instructiunile de utilizare in intregime inainte de utilizare.

NOTE

1. Produsul este destinat utilizrii sub supravegherea directd a unui medic instruit corespunzitor. inainte de
utilizare se doreste ca principiile tehnice, aplicatiile clinice si riscurile asociate sa fie complet intelese.

2. Varugam sa verificati termenul de valabilitate Tnainte de utilizare. Nu utilizati niciun dispozitiv daca
termenul de valabilitate este depasit.

3. Produsul este destinat pentru o singura utilizare si un singur pacient. Nu reutilizati dispozitivul si nici nu
il utilizati pentru doi sau mai multi pacienti.

4. Produsele si ambalajele trebuie eliminate in conformitate cu politica spitaliceasca, administrativa si/sau a
administratiei locale.

5. Nu operati tubul elastic si clema cu forta excesiva deoarece acest lucru poate duce la deteriorarea
dispozitivului.

6. Verificati intotdeauna imaginea endoscopica in timpul operatiei. Daca clema se desfagoara prematur,
indepartati-o cu forcepsul de recuperare a corpurilor striine.

7. Pentru utilizare intr-un endoscop de vizualizare laterald: Tnainte de a actiona elementul de ridicare in
pozitia maxima, asigurati-va ca corpul clemei a iesit iIn mod corespunzator peste capatul distal al
endoscopului, pentru a preveni detagarea accidentald a clemei sau deteriorarea dispozitivului. Coborati

complet elementul de ridicare inainte de a scoate dispozitivul dupa instalarea clemei.
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8. O notificare adresata utilizatorului si/sau pacientului cu privire la orice incident grav care a avut loc in
legétura cu dispozitivul trebuie raportat producatorului si autoritatii competente din statul membru in care

utilizatorul si/sau pacientul este stabilit.

MODUL iN CARE ESTE FURNIZAT

Produsul este furnizat in forma sterila si este destinat numai unei singure utilizari.

DEPOZITARE

Produsul trebuie depozitat Intr-un mediu racoros, uscat, curat, bine ventilat, fard gaze corozive.

COMPATIBILITATE

Dispozitivul este destinat utilizarii in chirurgia endoscopica a tractului digestiv, impreuna cu o altd clema
endoscopica care ar trebui sd poata trece fara probleme prin canalul endoscopului si sd ajunga in pozitia tinta.
Specificatiile endoscoapelor pentru tractul digestiv trebuie sa respecte urmatoarele cerinte:

1) Diametrul canalului >3,2mm.

2) Lungimea de lucru < lungimea de lucru a dispozitivului propus.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

[VERIFICAREA SI PREGATIREA]

Cititi manualul de instructiuni si eticheta produsului, confirmati specificatiile si data de expirare a sterilizarii.

Daca pachetul este deteriorat sau deschis neintentionat inainte de utilizare, inlocuiti-1 cu un dispozitiv nou.

[INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE]

1. Deschideti punga si scoateti elementul glisant de pe partea distala a clemei pentru a expune clema cu
inelul elastic preincarcat. Introduceti cu atentie dispozitivul in canalul endoscopului, asigurdndu-va ca clema

este 1n pozitia inchisa (Fig.3).

Fig .3
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Notia: Udati canalul si portiunea distala a dispozitivului cu solutie salind normala inainte de a introduce
dispozitivul in canal.

2. Avansati clema in miscari treptate de mica amplitudine cétre locatia tintd. Odata ajuns in canalul
instrumentului, nu este nevoie sa aplicati presiune de inchidere pe méaner.

Noti: Nu retrageti dispozitivul in procesul de introducere.

Nota: Aplicarea unei presiuni excesive de inchidere pe méaner in timpul introducerii poate duce la

detasarea clemei.
Nota: Endoscopul trebuie sa riméané cit mai drept posibil in timpul introducerii dispozitivului.

Nota: Cand introduceti dispozitivul intr-un endoscop intr-o pozitie oblici, indreptarea endoscopului poate
imbunatiti trecerea si expunerea clemei. Cu clema vizibila endoscopic, repozitionati cu atentie endoscopul

pentru tratament.

3. Confirmati endoscopic ca dispozitivul a iesit din endoscop cu inelul elastic preincarcat inca atasat. Daca,
dintr-un anumit motiv, dispozitivul iese din endoscop fara inelul elastic atasat, scoateti dispozitivul si

recuperati inelul. Luati un alt dispozitiv.

4. Clema poate fi rotita in sensul acelor de ceasornic sau in sens invers acelor de ceasornic prin rotirea lenta
a componentei manerului pana cand se atinge pozitia dorita. In timpul rotatiei, componenta manerului si

inelul trebuie lasate sa se roteasca.
5. Pozitionati varful distal al dispozitivului spre locul vizat.

6. Deschideti clema, cu inelul elastic preincércat atasat si avansati dispozitivul in contact cu locul vizat pentru a

ancora corect clema la tesut.

7. Céand sunteti multumit de pozitionarea clemei, inchideti clema pe tesut tragand inelele cu degetele inapoi pana
cand se simte rezistentd in maner. Pozitia clemei poate fi acum evaluatd inainte de fixare (Fig.4). Dacé clema nu

este 1n pozitia dorita, eliberati usor inelele degetelor si repozitionati dispozitivul.
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Inel elastic

Endoscop

Clema principala

Fig 4

Nota: Nu continuati sa trageti inelul degetului dincolo de punctul in care simtiti o rezistenti pana cind nu
sunteti gata sa fixati clema, altfel este posibil s nu puteti redeschide clema. Daca auziti sau simtiti un clic,
clema nu poate fi redeschisa. Pentru a fixa clema, continuati sa trageti inelele degetelor dincolo de punctul

in care simtiti rezistent. Veti auzi un clic atunci cind componenta clemei se detaseaza.

Noti: Daca separarea clemei nu este imediati, deplasati usor cateterul inainte si inapoi sau utilizati alte

manevre endoscopice necesare pentru a scoate cateterul din clema.

8. In acest moment, clema principala trebuie ancoratd la locatia dorita. Inelul elastic preincarcat, cu bucld, este

atasat la unul dintre brate/falcile/protuberantele clemei ancorate.

9. Deschideti punga unei alte cleme endoscopice. Cu clema inchisd, avansati dispozitivul in pasi mici in canalul

accesoriu al endoscopului. Endoscopul este utilizat pentru a cupla inelul elastic al clemei ancorate anterior.
Notid: Vi rugam si consultati instructiunile pentru metoda de functionare a clemei endoscopice.

10. Odata ce bratul/falca/protuberanta clemei endoscopice s-a cuplat cu/a traversat bucla distala a inelului elastic,
acesta poate fi pozitionat corespunzator pentru a fi adus 1n contact cu tesutul pentru a asigura
tractiunea/contra-tractiunea/triangularea doritd. Odata ce clema endoscopica este in contact cu tesutul vizat si
conectata la inelul elastic al clemei principale, aceasta este desfasuratd din ansamblul cateterului conform pasului
7 de mai sus (Fig.5 si Fig.6). Pe masura ce tesutul vizat este taiat si eliberat din pozitia sa, tensiunea din bucla
care leagd cele doua cleme ridicd tesutul taiat pentru a expune tesutul subiacent si oferind astfel unghiurile de

taiere adecvate pentru a ajuta la procesul de rezectie.
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Fig. 5 Fig.6
Exista doud scheme de tractiune pentru referinta:
Schema 1: inelul elastic a fost utilizat pentru ,.tractiune patologica automata" (Fig.7).

Schema 2: inelul elastic a fost utilizat pentru ,.tractiunea de la locul leziunii la locul normal” (Fig.8).

Peretele tractului digestiv

Clip de hemostaza

Tesut patologic

Fig. 7 Fig.8

Nota: Nu extindeti exagerat bucla. Extinderea excesiva a buclei poate provoca ruperea buclei si poate duce

la deteriorarea sau ranirea tesuturilor.

11. Dupa operatie, tesutul patologic al schemei 1 poate fi indepartat conform metodei conventionale de operare
ESD. Tesutul patologic din schema 2 poate fi indepartat din peretele tractului digestiv cu forcepsuri sau elemente
de extragere a corpului strdin (daca apare sangerare in timpul operatiei, electrocoagulare sau clema de hemostaza),

iar apoi tesutul patologic si clemele pot fi scoase impreuna.

Nota: Scoateti clemele cu atentie pentru a evita deteriorarea specimenelor inainte de tratarea prealabila.

ELIMINAREA PRODUSULUI

Dupa utilizare, acest produs poate reprezenta un potential pericol biologic. Manipulati si eliminati in

conformitate cu practica medicald acceptatd si cu legile si reglementarile locale aplicabile.

POST-PROCEDURA

Orice incident grav care are loc in legatura cu acest dispozitiv trebuie raportat producatorului si autoritatii

locale de reglementare relevante.
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INDICATIILE SIMBOLURILOR

A nu se reutiliza

A nu se resteriliza

Data fabricarii

Producitor

Data de valabilitate

HE®

Nu este fabricat cu latex din cauciuc

natural.

Ol ®

Continut

-
o
—]

Codul lotului

-
m
m

Numar catalog

STERILE|EO

Sterilizare cu oxid de etilena

s
O

Dispozitiv medical

A se pastra departe de lumina soarelui

Reprezentant autorizat in Comunitatea

Europeana

A nu se utiliza daca pachetul este deteriorat

«

<

Pastrati uscat

Canal de lucru compatibil

Consultati Instructiuni de utilizare sau

Instructiuni de utilizare in format

Sistem de bariera steril

&0 >

5> ® e

electronic
Diametru Atentie
Importator Identificator unic al dispozitivului

E [Ambalare] Punga flexibild detasabila

[Data productiei] Vezi ambalajul
[Sterilizare] Sterilizat cu gaz EO (oxid de etilena)

[Perioada de valabilitate] 3 ani
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GARANTIE

Micro-Tech Nanjing (MT) garanteaza cd proiectarea si fabricarea acestui instrument s-a efectuat cu o
considerabild grija si atentie. Aceasta garantie inlocuieste si exclude toate celelalte garantii care nu sunt
prevazute in mod expres aici, indiferent daca sunt exprimate sau implicite prin aplicarea legii sau 1n alt mod,
inclusiv, dar fara a se limita la, orice garantie implicita privind vandabilitatea sau ca produsul este adecvat.
Manipularea, depozitarea, curdtarea si sterilizarea acestui instrument, precum si factorii legati de pacient,
diagnostic, tratament, proceduri chirurgicale si alte aspecte dincolo de controlul MT afecteazd in mod direct
instrumentul si rezultatele obtinute in urma utilizarii acestuia. Obligatia MT in temeiul acestei garantii este
limitata la repararea sau inlocuirea acestui instrument, iar MT nu va fi raspunzitor pentru nicio pierdere sau
deteriorare incidentald sau ca o consecintd directd, respectiv pentru nicio cheltuiald rezultatd direct sau
indirect din utilizarea acestui instrument. MT nici nu isi asuma si nici nu autorizeaza nicio alta persoana sa
isi asume in numele sdu nicio altd raspundere sau responsabilitate suplimentara in legaturd cu acest
instrument. In ceea ce priveste acest instrument, MT nu isi asumi nicio rispundere legati de instrumentele
reutilizate, reprocesate sau resterilizate si nu oferd garantii, exprese sau implicite, inclusiv, dar fard a se

limita la, vandabilitatea sau caracterului adecvat pentru utilizarea preconizata.

213



NPEAYIIPEXJIEHUA

1. B chOTBETCTBHE ChC 3aKOHHTE M pa3NopeaduTe, MPOAYKTHT € MpeJHa3HAuCH 3a yIoTpeda caMo OT 00y4eH

npodecuoHaseH Jexap.

2. TlpooyKThT € HpelHasHa4deH caMo 3a chHokpartHa ymorpeba! HE wu3nonssaiite MmOBTOpPHO, He
npepaboTBaiiTe WIN CTEPUIN3UpPANTE YCTPOHCTBOTO OTHOBO. [loBTOpHATA yroTpeba, moBTOpHaTa 00padboTka
WM IOBTOPHATA CTCPHIIN3ALIMS MOTaT 1a KOMIIPOMETHPAT CTPYKTypHATa LSUIOCT Ha YCTPOMCTBOTO /MM 1
J0BEZIaT 10 MOBpeJa Ha YCTPOUCTBOTO, KOETO OT CBOSI CTpaHa MOXE Jia JIOBEE A0 HapaHsIBaHe, 3a00IsIBaHEe
WIM CMBPT Ha nanueHra. [oBropHaTa ynorpeda WM MOBTOpHATa 00OpabOTKa MM PECTEPHIIN3ALUS CHLIO
MOJXe Ja Ch3/1aJic PUCK OT 3aMbpCSBaHE Ha YCTPOWCTBOTO W/WIIM J1a MPUYMHU HH(MEKIUS HA TalMeHTa WIH
KpbcTOcaHa MHGEKIMs, BKIIOYUTEIHO, HO HE caMo, IpeaaBaHe Ha MH(EKIHMO3HO 3a0oisiBaHe (M) OT eIuH
HalUeHT Ha JPYr. 3aMbpCSABAHETO Ha YCTPOMCTBOTO MOXE Ja AOBEJIE 10 HapaHsBaHe, 3a00JABaHE WU

CMBPT HA MAalUCHTA.

3. He u3non3BaiiTe TOBa YCTpOI\/'ICTBO 3a LCJIM, Pa3JIMYHU OT MOCOYCHUTEC YKa3aHU.

4. Paborara ¢ TO3H HHCTPYMEHT C€ OCHOBABA Ha MPCAIIOJIOKCHUETO, Y€ OTBOPEHATA OI€palvs € Bb3MOKHA
KaTo CICIIHa MspKa, ako YCTpOﬁCTBOTO HE MOXE Ja C€ OTACIN OT MHCTPYMCHTA WJIN aKO Bb3HUKHE JAPYTO

HEOYaKBaHO 00CTOSATENCTBO.

5. HOTB'pr[eTe, Y€ MU3MJICABT Ha CHAOCKOIHATA € ACCH IPCAu yHOTpe6a. He mnocrassiite HHCTPYMCHTA B
€HIOCKOIIa, OCBE€H aKO HAMATEC sICHO C€HIOCKOIICKO 3PUTCIIHO IIOJIC. BmbkBaneTo 0e3 sICHO CHJIOCKOIICKO
3PUTCIIHO II0JIE MOXE Oa IPUYXMHU HapaHsABAaHC Ha IIallUCHTa, KaTo nep(bopaunﬁ, KPBbBOU3JIMB WA

YBpPCIKAAHE HaA JIMIaBUlIaTa. Bb3moxkHO € ChIIO Ja Bb3HUKHC YBPEIKAAHE Ha CHAOCKOIIa 1500700 HHCTPYMCHTA.

6. BHumarenHo npeniefaite yCTpoiCTBOTO, 3a Ja CE yBEPUTE, Y€ HUTO ChIbPAKAHUETO, HUTO OIIaKOBKAaTa ca
OwIM TOBpeAeHH IpH TPaHCIOPTHPAHETO. AKO YyCTpOWCTBOTO IOKa3zBa mpu3Hamu Ha mnospexna HE

U3I0I3BalTe TO3M IMPOAYKT U C€ CBBPXKETE ¢ MECTHHS IpeacTaBuTen Ha Micro-Tech.
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OIIMCAHHUE HA YCTPOMCTBOTO

[OBIIIO HAUMEHOBAHUE]

CTepuiiHO eacTUYHO TPAKIIMOHHO YCTPOHCTBO

OIIMCAHUE HA YCTPOMCTBOTO

[HOMEP HA MOJIEJIA]

ETDO01006/ ETD01007/ ETD01008/ ETD01009/ ETD0101A/ ETD0101B

[CIELIU®UKALMSA]
Enununa: Mmm
IenTpanHoro
Pa3CTOSIHUE MEX LY
B 3aBucumoct
OTtBOpeHa PaGoren Pa6oTHa MOHTa>KHUS
Ped. Ne JlaJy KJIUTIca
mupuna L1 KaHaJ neiokuHa L MPBCTEH U
€ ChbC 3601
nocieiHust paboTeH
MPBCTCH
ETDO01006 1141 >3,2 165050 Cne 3601 12,3+0,5
ETD01007 111 >3,2 1950+£50 Cne 3601 12,3405
ETDO01008 11+1 >32 2350450 Cne 3601 12,3+0,5
ETD01009 11+1 >32 1650+50 bes3 3501 12,3+0,5
ETDO101A 11+1 >32 1950450 be3 360u 12,3£0,5
ETD0101B 111 >3,2 235050 Bes 366u 12,3+0,5
[CTPYKTYPA]

[IpoayKThT chAbpXKa IMIKA 32 3aXBalllaHEe U €JIaCTH4YeH NpbcTeH. Bukre Our. 1. (Pur. 2 e yBenuueH

O ~
: su= =g
: ()

L-PabotHa mbikuHa D-MakcuManieH BBHIICH JUaMEThp Ha BMbKBalata yact L1 -OTBopeHa mupuHa

U3ITIe] Ha aCTUYHUS TIPHCTEH)

®ur.1 Cxematnuna auarpama Ha CTEpUIIHO €TaCTUYHO TPAKIIMOHHO YCTPOUCTBO
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Paboren npecTeH

MoHnTaxeH IPBCTCH

OO OO

®ur.2 EnactuueH npbCcTeH

[MHO®OPMAIUA 3A IOTPEBUTEJISA/OBYYEHUE/KBAJIM®UKALIUA]

Toma YCTpOI\/'ICTBO € MPpEAHAa3HA4YCHO 3a U3IIOJI3BAHE CAMO OT 06yqu MCIHUIMHCKH CIICTUAINUCT. Karo
aKcecoap 3a XpaHoCMHUJIaTCJIHa CHAOCKOIIUA, MPOAYKTHT TpH6Ba Ja CC M3I10JI3Ba OT CIICIHUAJIMCTH, 3aI1I03HATHU

C TCXHHKAaTa Ha pa60Ta Ha XpaHOCMHJIATCIIHA CHAOCKOIIUA.

INPEJHA3ZHAYEHUE

CTepI/IJ'IHO €JIaCTUYHO TPAKOMOHHO YCTPOﬁCTBO IPpU TCTJICHE € ITOKA3aHO 3a U3I0JI3BAHC IMPU €HAOCKOIICKO

JICYCHUC 3a TCIJICHC HAa TbKaHTa U Pa3KpUBAHE HAa XUPYPTUIHU U3ITIC.

ITIOKA3AHMUA

CTepI/IJ'IHO €JIACTUYIHO TPAKIIMOHHO yCTpOﬁCTBO 3a TETJICHE € IMMOKa3aHO 3a U3MOJ3BAHE IIPU I'bBKaBa
CHAOOCKOITUSA 3a OCUTYPABAHC HaA TCIVICHE, 3a Ja CC MOAINOMOTHE PE3CKUUATA, PA3SKPHUBAHECTO U

OTCTPaHABAaHETO Ha TbKaHU B CTOMAIIIHO-YPEBHUA TPAKT.

HEJIEBA I'PYIIA TAHMEHTH

Toma YCTpOﬁCTBO € MPpEAHA3HA4YCHO Aa CC€ U3II0JI3Ba 3a Bb3PACTHH.

IMPOTUBOIIOKA3AHMUSA

1. ITanueHTsT ¢ 7010 00O CHCTOSHUE HE MOXKE J1a TIOHECE EHIO0CKONUATA.

2. IJanyeHTbT UMa TECEH TOPEH XPaHOCMUIIATENIEH TPAKT, IIPe3 KOUTO €HAOCKONBT HE MOXKE /1a IIPEMUHE.
3. ITanueHThT UMa CEpHO3HU HAapYIIEHHs Ha KOAryJalusaTa U XeMOparuuHu 3a00IsBaHUs.

4. ITanueHTsT € alepruyeH KbM YCTPOICTBOTO U JeKapCcTBaTa, U3I0JI3BAHU IIPU ONlEpaLiusiTa.

5. INanmeHT, KOWTO HE € MOAXOIII 3a yIoTpeda Ha MPOAYKTa CIIOPE]] AUarHo3aTa.
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HEXEJAHU CbBUTUA

[ToreHnmamHuTe HEXETaHU e(EeKTH, CBbp3aHU ¢bc CTEPUITHO eTAaCTHYHO TPAKIIMOHHO YCTPOMCTBO 3a
TeTJIeHe, MOTaT Ja BKIIOYBAT:

KvpBene

Iepdopanus

bonaka

WNudexnus

CenrunemMust

Bru3mnaneHnue Ha ThKaHUTE

YBpemI[aHe Ha JJuraBuunara

BHUMAHUE

1. IIpenu ynotpebda ce oyakBa 3abJI00UEHO pa3dupaHe Ha TEXHUYECKUTE MPUHLUIH, KITMHUYHUTE
MPUIIOKEHUS M CBBP3aHUTE C TSAX PUCKOBE.

2. [NanueHnTsT TpsiOBa na 6bae HHPOPMUPAH U A2 U3pa3H ChINIACHETO CU C MOAPOOHOCTHUTE 3a OllepaLusiTa 1
BCHYKH ITOTCHIIUATHN PUCKOBE M YCIOKHEHUS, KOUTO MOTAT JIa I0OBENaT /IO HapaHsiBaHe, 3a00JIIBaHe WITN
CMBPT Ha NallUEHTUTE.

3. Mo, mpouyeTeTe HHCTPYKIUUTE 32 yoTpeda U3LsIo Ipean yrnoTpeoa.

BEJIEKKH

1. IIponyKThT € mpegHa3HayeH 3a yrnoTpeda camo 1o MPSIKOTO HaOJII0AeHUE Ha OAXOAALI0 O0yUEeH JIeKap.
[Ipenu na npucTenuTe KbM ynorpeba, ciienBa aa 100ueTe 3a1bI00YCHN TO3HAHUS 32 TEXHUUECKUTE
MPUHLIMIY, KITMHUYHUTE IPUIIOKEHHUS U CBBP3aHUTE C TSAX PUCKOBE.

2. Mo, mpoBepeTe cpoka Ha TOAHOCT Mpeau ynorpeda. He m3non3Baiite HUKAaKBO yCTPOWCTBO, aKO CPOKBT
Ha FOJHOCT € U3TEKbIL.

3. IlpomyKThT € IpeHa3HAa4YCH caMo 3a €AHOKpaTHA yrmoTpeda u camo 3a eauH nanueHT. He n3nomnssaiite
MIOBTOPHO YCTPONUCTBOTO, HUTO I'O CIIOJENIANTE C JBaMa WM IIOBeYE MallMeHTH.

4. V3xBbpIeTe NpoAyKTa 1 OMAKOBKaTa B ChOTBETCTBUE C OOJHUYHATA, aIMUHUCTPATUBHATA W/UIIN
MeCTHaTa MOJUTHKA.

5. He paboreTte ¢ npyxuHHaTa Tph0a U KIKHIICA C IPEKOMEPHA CHUJIA B CIIy4ail Ha MOBpe/a Ha
YCTPOMCTBOTO.

6. Bunaru HaOmoiaBaiiTe €HIOCKOIICKOTO H300paXKeHHe Mo BpeMe Ha paboTa. AKO KIUIICHT €€ pa3rbpHE

217



MPEXKAEBPEMEHHO, OTCTPAHETE IO ¢ (POPIIETIC 33 U3BIMYAHE HA YYXKIO TSIIO.

7. 3a U3no03BaHE B €HJOCKOII ChC CTPAHUYHO IJIEJaHe: TIPEIH J1a 3aJiciCTBATE MOBAUraya A0 MIbJIHO
MOJIOXKEHHUE, YBEPETE Ce, Ue TSUIOTO Ha KIIUIICA € U3JIS3JI0 JOCTAThYHO M3BBH JUCTAIHUA Kpaid Ha 00XBara, 3a
Jla IPeIOTBPATUTE HEBOITHO OTJEIISTHE Ha KIIMIICA WK TIOBpena Ha ycTpoicTBOTO. CIyCHETe HaIlbJIHO
acaHChOpa, MPEAN Ja MPEeMaxHeTe YCTPONCTBOTO Clell OCTaBAHE Ha KIIHIICA.

8. M3BecTre 10 MOTPEeOUTENS H/UITH MAllMeHTa, Y€ BCEKU CEPUO3CH UHIIMJICHT, Bb3HUKHAII BbB BPB3Ka C
YCTPOMCTBOTO, TPAOBa J1a ObJie AOKIAIBaH HA TPOU3BOIUTENS M KOMIICTCHTHUS OpraH Ha

AbprKaBaTa-4JICHKA, B KOATO € YCTaHOBCH HOTpeGI/ITeJIHT u/nnu NanmuCHTDBT.

KAK CE JOCTABAA

HpO,Z[YKT”bT CC JOCTaBs CTCPUIHO U € NIPCAHA3HAYCH CaMO 3a €AHOKpATHa yHOTpe6a.

CbXPAHEHHE

[IpoaykTsT TpAOBa 1a ce chXpaHsBa Ha XJIaJHO, CyX0, YUCTO, 100pe MPOBETPEHO MACTO 6€3 KOPO3UBHU

Ta3o0B€.

CbBMECTUMOCT

YerpoiicTBOTO € MpeaHa3HauYeHo 3a M3II0NI3BaHe MIPU CHIOCKOIICKA XUPYPI U Ha XpaHOCMUIIATEITHUS TPAKT U
3a€/IHO C JPyT CHAOCKOIICKH KIIHIIC, KOMTO TpAOBa Aa MOXKe Jla IPEeMUHABA IIJIABHO MIPEe3 €HIOCKONCKUS KaHa
U J1a TOCTHUTHE LeseBara mo3unus. Crenudukanuute Ha €HA0CKOIHTE 38 XPAHOCMIIATSITHHS TPAKT TPIOBa
Jla OTTOBAPST HA CIIEAHUTE U3UCKBAHUSA:

1) AunameTsp Ha KaHawa > 3,2 MM.

2) PaGoTtHa apmxuHa < paboOTHATA IBJIKMHA Ha MPEIJI0KEHOTO YCTPOUCTRBO.

YKA3AHUA 3A YIIOTPEBA

[(IIOAT'OTBUTEJIHA ITPOBEPKA U IIOATI'OTOBKA]

HpoqueTe HWHCTPYKIUATA 3a IPOAYKTA U €TUKETA, IOTBBPACTE CHCLII/I(bI/IKa]_II/If{Ta " CpOKa Ha rOAHOCT Ha
CTepuin3anusAaTa. AKo omakoBKaTa € IMOBpEACHA WM OTBOPEHA HEBOJIHO MTPEIU yHOTpe6a, 3aMCHETE 51 C HOBO

YCTPOICTBO.

[MHCTPYKIHMU 3A YIIOTPEBA]

1. OTBOpeTe TOpOMUKaTa U M3BaJAeTE ILTB3TaIis OJFCTEp OT JUCTANIHATA YacT Ha KIIHIICa, 3a 1a IO
pasKpueTe ¢ MPEeABAPUTEITHO 3apeICHHS eIaCTHUEH NPBCTeH. BHUMAaTETHO TOCTaBeTe yCTpoiicTBOTO B

KaHajla Ha €HJ0CKOIIA, KaTo CE€ YBEPUTE, Ue KIUICHT € B 3aTBOPEHO MoJ0KeHUE ((ur.3).
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Qur. .3

3a0esexka: Hamokpere kaHa/1a U ANCTAJIHATA YACT HA YCTPOHCTBOTO C HOpMaJieH (pM3M0JIOTHYEeH Pa3TBOP,
Npeay 1a NMOCTABUTE YCTPOHCTBOTO B KaHAaIa.

2. IlpuaBuxkeTe KIUIICA C MAJIKHU MOCTENEHHHU ABMXKEHUSI KbM LIEJIEBOTO MSICTO. BeHbk nomnagHanu B
KaHajla Ha HTHCTPYMEHTA, HsMa HyX/1a []a IIpujiaraTte HaTUCK 3a 3aTBAapsHE BbPXY APBKKaTa.

3alesnexka: He uzrernsiiTe ycTpoiicTBOTO B poleca HAa BMbKBaHe.

3abenexka: I[lpuiaaranero Ha mnpeKoMepeH HATHCK Ha 3aTBapsiie BbPXY ApbKKaTa 10 BpeMe Ha

MOCTABAHETO MOZKE 1a J0BEAC 10 OTACJIAHC HA KJIHUIICA.

3abenexka: EHIockonbT TpAOBa 1a 0ocTaHe B3MOKHO Hali-MpaB NMPHU MOCTAaBsIHE HA YCTPOICTBOTO.

3abenexka: Korato yCTpOﬁCTBOTO Ce¢ BbBEXK/IA C €HAO0CKOII B KPUBOJIUYCIIO IMOJIOKEHUEC, U3NIPABAHECTO HaA
C€HAO0CKOIIa MOKe aa HO}JOGPH NPEMHWHABAHETO U CKCIIOHUPAHETO Ha KJIMIICA. Koraro kauncsT € B

CHIOCKOIICKH U3IJI¢/l, BHUMATE/HO IIPEeHACo4YeTe CHAOCKOIIA 3a JICUCHUE.

3. EH0CKOIICKH OTBBP/AETE, Y€ YCTPOMCTBOTO € U3MIA3JI0 OT €HAOCKOIA C BCE OIIE IMPUKPEICH
IIPEeJBApUTEIHO HATOBAPEH €JIaCTUYEH NPBCTeH. AKO 10 HAKaKBa MPUYHMHA YCTPOHCTBOTO U3Jie3€ OT

CHAOCKOIIa 0e3 MPUKPCIICH €JIACTUYCH IMPBCTCH, OTCTPAHETE YCTpOI‘/JICTBOTO 1 U3BAZICTC IIPpUMKATa. H36epeTe

JPYyro yCTPOUCTBO.

4. KnumcsT MOXKe Jja ce 3aBBPTH MO IIOCOKA Ha YaCOBHUKOBATA CTPEJIKA MIIM 0OpaTHO HA Hes 4pe3 0aBHO
3aBbpTaHE Ha KOMIIOHEHTA Ha APBXKKATa, J0KATO c€ MOCTUTHE XKeJlaHaTta no3uuus. [1o Bpeme Ha BBPTEHETO

TpH6Ba Jla CC IMMO3BOJIM HAa KOMIIOHCHTA Ha APBbXKKATa U IPBCTCHA J1a CE BbPTAT.

5. IlocraBeTe JUCTANIHUSA BPBX HA YCTPOKUCTBOTO KbM LIEIEBOTO MSCTO.

6. OtBopeTe KIMIICA, KaTO MPHUKPENHUTE MPEIBAPUTEITHO 3apEelCHUs €JIaCTUYEeH NpPbCTEH, U TNPUIBUKETE

YCTPOﬁCTBOTO B KOHTAKT C LECJICBOTO MACTO, 3d 1d 3aKPCHUTC IMPABUITHO KJIMIICA KbM ThKAHTA.
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7. Korato cTe MOBOJIHM OT MHO3MIMOHMPAHETO HAa KIHUIICA, 3aTBOpETe IO BBPXY THKAHTA, KAaTo H3IbpIare
NPBCTCHAUTE Ha3all, JOKATO C€ YCETH TAaKTHIHO CHIIPOTHBICHHE B ApbXKKaTa. [lo3unmATa Ha KIIMIICa BeYe MOXE Ja
ObJe olieHeHa Ipear nocTaBsiHeTo My (Pur.4). Axo munkara He € B JKeJlaHaTa IO3UIIHsI, BHUMATEIHO OTBOPETE

OTHOBO IIPBCTCHUTEC HA MIPBCTUTC U IPEMECTETEC YCTpOﬁCTBOTO.

Enactuuen npscTen

Enpockon

OCHOBEH KIIHIIC

Our. 4

3abenexka: He mpoabikaBaiiTe 1a Abpnare NpbCTeHA HA MPBCTA OTBb] TAKTHIHOTO ChIPOTHBJEHHE,
JAO0KATO He CTe FOTOBH A2 pa3rbpHeTe KJIUICA, B MPOTHBEH CIy4ail MoXe Aa He ycreeTe Ja 0TBOPUTE OTHOBO
KJIHIICA. AKO YyeTe WJIH YCeTHTe IIPaKBaHe, KJIUICHT He MOKe 1a Ob/ie OTBOPEH OTHOBO. 3a 1a pa3rbpHeTe
KJIUINca, NPoIbJLKeTe [1a IbpHaTe NPbCTEHATE HA NPBCTHTE HA3aJ OTBBA TOYKATA HA TAKTHIIHO

CbBIIPOTUBJICHHUE. I_l_[e 4yeTe 3BYKOBO HIPaAaKBaHE, KOI'aTO0 KOMIIOHEHTHT HA KJIHUIICA C€ OTAC/IN.

3alenelxkka: AKO OTAeJSIHETO HA KJIHWICA He e He3a0aBHO, BHHMMATEJHO IIpeMecTeTe KaTeTbpa
Hamnpea-Ha3a/l WM U3M0/I3BalTe TPy eHJI0CKONCKH MaHeBPH, He00X0IMMH 32 OTCTPAHsIBAHe HA KaTeTbpa

OT KJIMIICA.

8. B TO3u MOMEHT OCHOBHHMAT KIHIIC TpsAOBa 1a ObIe 3aKperneH KbM jkenaHus. IIpeaBapHTenHO HAaTOBApEHUAT
€JIaCTUYEH MPBCTEH C MIPUMKA € IPUKPEIeH KbM €IHO OT PaMEeHAaTa/4eqI0CTUTE/U3ITbKHAIIOCTUTE Ha 3aKOTBCHUS

KIIAIIC.

9. OtBopere TOpOMUKaTa Ha JPYr €HAOCKONCKU Kiumc. IIpu 3aTBOpeH KiuIc, IpeMecTeTe yCTpPOHCTBOTO Ha
MaJIKH CTBIIKM B aKCECOAPHUS KaHal HA eHAOCKoma. EHJOCKOIMBT ce M3MOoJ3Ba 3a 3axXBalllaHE Ha EINACTUYHUS

MPBCTEH Ha MPeIBapUTEIIHO 3aKOTBEHUS KIIMIIC.

3atenexka: MOJ'Iﬂ, BMIKTE€ HHCTPYKIIUUTE 32 METO1Aa HA paGOTa Ha ¢CHAOCKOIICKMUSA KJIMUIIC.

10. Crnen kaTo paMOTO/4ENIOCTTa/IPOSKLUITAa Ha SHIOCKOICKHS KIIMIIC C€ CBbpXKE C/MPEeMHHE Ipe3 AMCTaIHaTa
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NPUMKa Ha eJIaCTUYHUS NPBCTEH, TOW MOXKe Jia Ob/ie MPABHIIHO MMO3ULUOHKUPAH, 33 J]a Ce BIMIIC B ThKAaHTA U Jia
OCHTYPH JKEJIAHOTO CLETICHNE/KOHTpaceIuIeHne/Tpuanryaanust. Cieq KaTo eHIOCKOIICKHST KIIUIIC CE 3aXBaHE C
IieJieBaTa ThKaH U Ce CBBPIKE C €IACTUYHUSA NPBCTEH Ha MbPBUYHMS KIIUIIC, TOH C€ M3BaXIa OT KaTeThpa, KaKkTo €
OMMcaHo B cThIKa 7 mo-rope (¢ur.5 n ¢ur.6). Ilpm orps3BaHeTO Ha IEeneBaTa THKAaH U OCBOOOXKIABaHETO M OT
HEHHOTO IMOJIOXKEHHE HAIpEeKEHHEeTO OT IMPUMKaTa, CBhp3Ballla JBaTa KJIMICa, MOBJWUra IJIacTOBETE ThKaH, 3a J1a

pa3kpuc nojiekamnara Tbkal U IPaBUJIHUTC BIJIM Ha PA3AHE, 3a 1a IMIOATIOMOTHE IIPOIeca Ha pE3CKI M.

®ur. 5 dur.6
Nma nBe cxemu 3a ClETUICHHE 3a CIIPaBKa:
Cxema 1: enmacTHYHHAT NPBHCTEH € U3ION3BaH 3a ,,[TaTOJIOTHYHO aBTOMATHYHO crieruieHne" (dur.7).
Cxema 2: eNacTUYHMAT NPBCTEH € H3MON3BaH 3a ,,CIEMJIEHHE OT MSCTOTO Ha JIe3UiTa J0 HOPMAJIHOTO
msicTo (Pwur.8).

CreHa Ha XpaHOCMUJIATEIHUS TPAKT
Kuurc 3a xemocrasa

[TaTonornyna TeKaH OCHOBEH KJIUIIC

®ur. 7 dur.8

3a0enexka: He ynbikaBaiiTe nmpexajieHo nmpumkara. IlpekasneHoro pastsaraHe Ha NPUMKATAa MoOe JAa

A0BEAE 10 CKbCBAHE HA IPUMKaATa M /10 YBPEK/IaHe WM HaApaHsIBAaHE HA TbKAHUTE.

11. CHGI[ orcpanuATa naTojlorniHaTa TbKaH OT CXEMa 1 moxe Ja 6’I)I[e OTCTpaHCHA IO KOHBCHIIMOHAJIHUA METO
ma ESD ornepanus. IlaTomormynara THKaH OT cxXeMa 2 MOXKE Ja 6’5,[[6 OTCTpaHCHA OT CTCHAaTa Ha
XpaHOCMMWJIATCIIHUA TPAKT C MMOMOIITAa Ha MUKW 3a YYy>XIWU TCJIa UIW MPUMKHU (aKO 0 BpEMEC Ha oIicpanudaTa ce
NOsABA KbPBCHE, CJICKTPOKOAryJanusa 1Ujin KJIWIC 3a XCMOCTa3a), CJIC KOCTO IMaTOJIOrnM4HaTa ThKaH M KIMUIICOBETC

Morar ga 6’LI[aT HU3BaJICHU 3aCIHO.
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3atenexka: OTCTpaHeTe KIHMIICOBETC BHHUMATEC/IHO, 3a Ja u30ernere moBpeaa Ha 06pa3unTe npeau

npeaBapuTeaHaTa oo0padorka.

MN3XBBPIAHE HA ITPOAYKTA

Cren ymorpeba TO3M NMPOAYKT MOXKE Ja IPEACTABIsIBA IMOTEHIMATHA OMONOTHYHA omacHOCT. Paborere u
U3XBBPIIATE B CHOTBETCTBHUE C IpHETaTa MEIUIMHCKA NpakTHKa M HPUIOKUMHUTE MECTHH 3aKOHH U

pasnopenou.

CJEJ NPOLIEAYPATA

Bceku CCPHUO3C€H MHUUACHT, Bb3HHKHAJI BBB BpPBH3Ka C TOBA YCTpOI\/'ICTBO, cJI€aBa Ja 6’BZ[e JOKJIaABaH Ha

MPOU3BOAUTCIIA U CbOTBECTHUA MECTCH PEr'yJIaTOPCH OpTaH.
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CUMBOJIHU OBO3HAYEHMUSA

He pecrepunuzupaiite

@ Jla He ce u3noa3Ba NOBTOPHO

[IpousBoauten

&I JlaTta Ha NPOM3BOJCTBO

He e HalnpaBeH C JATEKC OT €CTCCTBCH

HE®

g )Ia HE CC€ M3II0JI3Ba CJICA U3THUYaHC Ha

CpOKa Ha rogHOCT Kay4yK.

-
o
—]

[TapTunen kon

@ Crabpxanue

Crepunmzamys C MOMOIITA HA ETHICHOB
R E F Katanosxen HoMep STERILE|EO
OKCHT

I{a HE C€ H3I0JI3Ba, AKO OIlaKOBKara €

YH'bJIHOMOIJ.IeH NpEACTaBUTEI B

EBpomneiickara 00mHOCT MOBpEZIeHA

\\:’/
~ — -
M D MenunuHCKO YCTPOUCTBO / |\ Jla ce masu OT cTbHYEBA CBETIIMHA
[ ]
g ‘
S

Jla He ce Mokpu CpBMecTUM paboTeH KaHaI

Koncynrupaiite ce ¢ HMHCTpyKLMHTE
3a yrmorpeda WM ce KOHCYITHpalTe ¢
CrepuitHa GapuepHa cucrema

€IIEeKTPOHHUTE UHCTPYKIUN 3a

ynotpeba

Juamersp Buumanue

VYHukanexn HAeHTU(UKATOP Ha

g (5 @@

@ Brocuren

YCTPOICTBOTO

[OnmakoBKa] I'sBkaBa TopOMUKa 3a 0GeIBaHE

[AaTa Ha MPOU3BOACTBO| Bukre onakoBkara

[Crepnam3aumsi] Crepunusupana or EO (eTuieHoB OKCHjT) ra3

[Cpok Ha BaauaHoOCT]| 3 rogunn

223



I'APAHIIUA

Micro-Tech Nanjing (MT) rapantupa, 4e npu IpOEKTHPAHETO M MPOM3BOACTBOTO HA TO3M WHCTPYMEHT ca
M3I0JI3BAaHU Pa3yMHU IpKH. Ta3u rapaHuus 3aMecTBa U U3KJIIOYBA BCUUKHU JPYTH rapaHUM, KOUTO HE ca
HM3PUYHO MOCOYEHHU TYK, HE3aBUCHUMO JajJM ca M3pa3eHH WIM HoApa30Hpalliyd ce MO 3aKOHA WJIM MO APYT
HAuuH, BKJIIOUUTENIHO, HO HE caMO, BCHUYKHU MOApa3OUpally ce rapaHiyy 3a MpoJaBaeMOCT WM TOAHOCT.
Paborara, cpXxpaHEHHETO, MMOYUCTBAHETO M CTEPHJIM3ALMATa HAa TO3M HMHCTPYMEHT, KaKTO M (aKTOpHuTe,
CBbpP3aHU C MALMEHTa, JAMArHo3aTa, JICUEHUETO, XUPYPrMYHUTE MNpPOLENypd U JPYrd BBIPOCH H3BBH
KOHTpos1a Ha MT, BIMAAT MPSKO BbPXY MHCTPYMEHTA M pE3yITaTUTE, NOIYYEHU OT HErOBOTO M3IOJI3BaHE.
3agbmxenneTo Ha MT cbIlacHO Ta3u rapaHuus € OrpaHMYEeHO 10 PEMOHTa WJIM IOAMSHAaTa Ha TO3H
MHCTpYMEeHT 1 MT He HOCH OTTOBOPHOCT 3a CIIy4ailHU WM MOCIEABAIIM 3ary0u, IEeTH UIIH Pa3XOoaHu, IPsKO
WIA KOCBEHO, IPOU3THYAIIM OT U3IIOJI3BAHETO HAa TO3M MHCTpYMEeHT. MT HUTO moema, HUTO yI'bJIHOMOLIaBa
Jpyro JHIIE Ja MOeMe 3a Hero KakBaTo U Jia € Apyra Wid AON'bJIHUTEIHA OTTOBOPHOCT WM 33bJDKEHUE BbB
BpB3Ka C TO3M MHCTpYMEHT. MT He moema OTTOBOPHOCT IO OTHOLIEHHE Ha MHCTPYMEHTHUTE, M3IOJI3BaHU
MIOBTOPHO, MpepabOTeHH WIM PECTePUIM3UPAaHU U HE JaBa rapaHLM{, U3PUYHH WM THoApaszdupaiu ce,
BKJIIOYHUTENHO, HO HE CaMO, TOAHOCT 3a ThPrOBUS WM TOJHOCT 32 IpeAHa3HaYeHHUE, [10 OTHOILIEHUE Ha TaKbB

HHCTPYMEHT.
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WAARSCHUWINGEN

1. In overeenstemming met de wet- en regelgeving is het product uitsluitend bedoeld voor gebruik door

getrainde professionele artsen.

2. Het product is bedoeld voor eenmalig gebruik! Het apparaat NIET opnieuw gebruiken, verwerken of
steriliseren. Hergebruik, herverwerking of opnieuw steriliseren kan de structurele integriteit van het
apparaat aantasten en/of leiden tot uitval van het apparaat wat kan resulteren in letsel, ziekte of dood.
Hergebruik, herverwerking of opnieuw steriliseren kan ook een risico vormen of verontreiniging van het
apparaat veroorzaken en/of infectie of kruisbesmetting, inclusief, maar niet beperkt tot, het overbrengen van
besmettelijke ziekte(n) van de ene patiént op de andere. Verontreiniging van het apparaat kan leiden tot

letsel, ziekte of dood van de patiént.

3. Gebruik dit apparaat niet voor andere doeleinden dan de aangegeven indicaties.

4. De werking van dit instrument is gebaseerd op de aanname dat open chirurgie mogelijk is als
noodmaatregel als het instrument niet van het apparaat kan worden losgemaakt of als er een andere

onverwachte omstandigheid plaatsvindt.

5. Controleer voor gebruik of het endoscopisch zicht vrij is. Plaats het instrument alleen in de endoscoop als
je een duidelijk endoscopisch gezichtsveld hebt. Inbrengen zonder duidelijk endoscopisch gezichtsveld kan
letsel bij de pati€nt veroorzaken, zoals perforatie, bloeding of beschadiging van slijmvliezen. Ook kan de

endoscoop en/of het instrument beschadigd raken.

6. Onderzoek het apparaat zorgvuldig om te controleren of de inhoud en de verpakking tijdens het transport
niet beschadigd zijn. Als het apparaat tekenen van schade vertoont, gebruik het dan NIET en neem contact

op met uw plaatselijke Micro-Tech-vertegenwoordiger.
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BESCHRIJVING VAN HET APPARAAT

[GEWONE NAAM]

Steriel elastisch tractie-apparaat

BESCHRIJVING VAN HET APPARAAT

[MODELNUMMER]

ETDO01006/ ETD01007/ ETD01008/ ETD01009/ ETD0101A/ ETD0101B

[SPECIFICATIE]
Eenheid: mm
De hartafstand
Open breedte Werklengte Of de Clip tussen de
REF Werkkanaal )
L1 L met Tanden montagering en de
laatste werkring
ETD01006 11+1 >32 1650+50 Met tanden 12,340,5
ETD01007 11+1 >32 1950+50 Met tanden 12,3+0,5
ETDO01008 11+1 >32 2350+50 Met tanden 12,3+0,5
ETD01009 11+1 >3,2 1650+50 Zonder tanden 12,3+0,5
ETDO101A 11+1 >32 1950+50 Zonder tanden 12,3+0,5
ETDO0O101B 11+1 >32 2350+50 Zonder tanden 12,3+0,5
[STRUCTUUR]

Het product bevat een tractieclip en een elastische ring. Zie Afb. 1. (Afb. 2 is een vergrote weergave van de

O~

o T:[N\ : 24 )\
L O -

L-werklengte D-maximale buitendiameter van het invoegstuk L1 -Open Breedte

elastische ring)

= 1 T

Afb.1 Schematisch diagram van steriel elastisch tractie-apparaat
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Werkring
Montage-ring

OO OO

Afb.2 Elastische ring
[GEBRUIKERSINFORMATIE/OPLEIDING/KWALIFICATIES]

Dit apparaat is alleen bedoeld voor gebruik door hiervoor opgeleide zorgverleners. Als een hulpmiddel van
digestieve endoscopie moet het product gebruikt worden door professionele personen die bekend zijn met

de operatietechniek van digestieve endoscopie.

BEOOGD GEBRUIK

Het steriel elastisch tractie-apparaat is geindiceerd voor gebruik bij endoscopische behandeling om het

weefsel te traceren en het chirurgisch zicht bloot te leggen.

INDICATIES

Het steriel elastisch tractie-apparaat is geindiceerd voor gebruik bij flexibele endoscopie om te zorgen voor

retractie als hulp bij weefselresectie, blootlegging en verwijdering van weefsel in het maagdarmkanaal.

PATIENTEN DOELGROEP

Dit apparaat is bedoeld voor volwassenen.

CONTRA-INDICATIES

1. De patiént met een slechte algemene conditie kan endoscopie niet verdragen.

2. De patiént heeft een nauw bovenste spijsverteringskanaal waar de endoscoop niet doorheen kan.
3. De patiént heeft ernstige stollingsstoornissen en hemorragische aandoeningen.

4. De patiént is allergisch voor het apparaat en de medicijnen die bij de operatie worden gebruikt.

5. De patiént die volgens de diagnose niet geschikt is om het product te gebruiken.
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NEGATIEVE GEVOLGEN

De mogelijke bijwerkingen van het steriel elastisch tractie-apparaat kunnen zijn:
Bloeding

Perforatie

Pijn

Infectie

Septikemie

Ontsteking van weefsel

Slijmvliesbeschadiging

WAARSCHUWING

1. V6or gebruik wordt een grondig begrip van de technische principes, klinische toepassingen en
bijbehorende risico's verwacht.

2. De patiént moet worden geinformeerd over en akkoord gaan met de details van de operatie en alle
mogelijke risico's en complicaties die kunnen leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

3. Lees voor gebruik de gebruiksaanwijzing volledig door.

OPMERKINGEN

1. Het product is uitsluitend bedoeld voor gebruik onder rechtstreeks toezicht van een daartoe opgeleide arts.
Een grondig begrip van de technische principes, klinische toepassingen en samenhangende risico's wordt
verondersteld voor het gebruik.

2. Controleer de houdbaarheid voor gebruik. Gebruik geen apparaten waarvan de houdbaarheidsdatum is
verstreken.

3. Het product is bedoeld voor eenmalig gebruik en slechts één patiént. Gebruik het apparaat niet opnieuw
en deel het niet met twee of meer patiénten.

4. Gooi het product en de verpakking weg in overeenstemming met het beleid van het ziekenhuis, de
overheid en/of de lokale autoriteiten.

5. Bedien de veerbuis en clip niet met overmatige kracht om schade aan het apparaat te voorkomen.

6. Let tijdens de operatie altijd op het endoscopische beeld. Als de clip voortijdig uitklapt, verwijder deze
dan met een tang om vreemde voorwerpen te verwijderen.

7. Voor gebruik in een endoscoop met zijzicht: voordat u de lift in de volledige stand zet, moet u ervoor

zorgen dat het klemlichaam voldoende voorbij het distale uiteinde van de scoop is gebracht om te
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voorkomen dat de clip per ongeluk loskomt of het apparaat beschadigd raakt. Laat de lift volledig zakken
voordat u het apparaat verwijdert nadat de clip is geplaatst.

8. Een mededeling aan de gebruiker en/of patiént dat elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan in
verband met het hulpmiddel moet worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat

waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

WIJZE VAN AANLEVERING

Het product wordt steriel geleverd en is bedoeld voor eenmalig gebruik.

OPSLAG

Het product moet worden opgeslagen in een koele, droge, schone, goed geventileerde, niet-corrosieve

gasomgeving.

COMPATIBILITEIT

Het apparaat is bedoeld voor gebruik bij endoscopische chirurgie van het spijsverteringskanaal en in
combinatie met een andere endoscopische clip die soepel door het endoscoopkanaal moet kunnen glijden en
de doelpositie moet kunnen bereiken. De specificaties van endoscopen voor het spijsverteringskanaal
moeten aan de volgende eisen voldoen:

1) Kanaaldiameter >3,2 mm.

2) Werklengte < de werklengte van het voorgestelde apparaat.

RICHTLIJNEN VOOR GEBRUIK

[VOORBEREIDENDE CONTROLE EN VOORBEREIDING]

Lees de gebruiksaanwijzing en het etiket van het product, bevestig de specificatie en de vervaldatum van de
sterilisatie. Als de verpakking beschadigd of per ongeluk geopend is voor gebruik, vervang deze dan door

een nieuw apparaat.

[GEBRUIKSAANWIJZING]

1. Open het zakje en verwijder de blister van de schuif uit het distale gedeelte van de clip om de clip met de
voorgevormde elastische ring bloot te leggen. Plaats het apparaat voorzichtig in het endoscoopkanaal en

zorg ervoor dat de clip zich in de gesloten positie bevindt (Afb.3).
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Afb.3

Opmerking: Maak het kanaal en het distale deel van het apparaat nat met normale zoutoplossing voordat

u het apparaat in het kanaal plaatst.
2. Schuif de clip met kleine, stapsgewijze bewegingen in de richting van het doel. Eenmaal in het
instrumentkanaal is het niet nodig om sluitingsdruk op het handvat uit te oefenen.

Opmerking: Trek het apparaat niet terug tijdens het inbrengen.

Opmerking: Als er tijdens het plaatsen te veel druk op de handgreep wordt uitgeoefend, kan de clip

losraken.

Opmerking: De edoscoop moet zo recht mogelijk blijven bij het inbrengen van het apparaat.

Opmerking: Bij het inbrengen van het apparaat in een endoscoop in een kronkelige positie, kan het
rechtzetten van de endoscoop de doorgang en blootlegging van de clip verbeteren. Met de clip in

endoscopisch zicht wordt de endoscoop voorzichtig opnieuw gepositioneerd voor behandeling.

3. Bevestig endoscopisch dat het apparaat de endoscoop heeft verlaten met de voorgespannen elastische ring
er nog aan. Als het apparaat om de een of andere reden de endoscoop verlaat zonder dat de elastische ring
eraan vastzit, moet het apparaat worden verwijderd en moet de Ius worden teruggehaald. Selecteer een ander

apparaat.

4. De clip kan met de klok mee of tegen de klok in worden gedraaid door het handvatonderdeel langzaam te
draaien totdat de gewenste positie is bereikt. Tijdens het draaien moeten het handvatonderdeel en de

vingerring kunnen draaien.

5. Positioneer de distale tip van het apparaat in de richting van de beoogde plek.

6. Open de clip met de voorgespannen elastische ring en breng het apparaat in contact met de beoogde plek om de

clip goed aan het weefsel te verankeren.
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7. Als u tevreden bent met de positie van de clip, sluit u de clip op het weefsel door de vingerringen naar achteren
te trekken totdat u voelbare weerstand in de handgreep voelt. De positie van de clip kan nu voor het inzetten
worden beoordeeld (Afb.4). Als de clip niet in de gewenste positie zit, open dan voorzichtig de vingerringen en

positioneer het apparaat opnieuw.

Elastische ring

Endoscoop

Primaire clip

Afb.4

Opmerking: Trek de vingerring niet verder terug dan de voelbare weerstand totdat u klaar bent om de clip
uit te klappen, anders is het mogelijk dat u de clip niet meer kunt openen. Als u een klik hoort of voelt, kan
de clip niet opnieuw worden geopend. Om de clip uit te klappen, trekt u de vingerringen verder terug tot

voorbij het voelbare weerstandspunt. U hoort een klikgeluid wanneer de clip loskomt.

Opmerking: Als de clip niet onmiddellijk loskomt, beweeg de katheter dan voorzichtig heen en weer of

gebruik andere endoscopische manoeuvres die nodig zijn om de katheter los te maken van de clip.

8. Op dit punt moet de primaire clip naar wens worden verankerd. De voorgespannen, geluste elastische ring

wordt bevestigd aan een van de armen/bekken/uitsteeksels van de verankerde clip.

9. Open het zakje van een andere endoscopische clip. Breng het apparaat met gesloten clip in kleine stapjes in het
accessoirekanaal van de endoscoop. De endoscopische wordt gebruikt om de elastische ring van de eerder

verankerde clip vast te klikken.

Opmerking: Raadpleeg de instructies voor de bedieningsmethode van de endoscopische clip.

10. Als de arm/bek/projectie van de endoscopische klem zich heeft vastgezet aan de distale lus van de elastische
ring en er doorheen is gegaan, kan deze op de juiste manier worden gepositioneerd om in het weefsel te grijpen
voor de gewenste trekkracht/contra-tractie/drichoeksbeweging. Zodra de endoscopische clip is vastgeklikt aan het

beoogde weefsel en is verbonden met de elastische ring van de primaire clip, wordt deze uit de katheter geplaatst
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volgens stap 7 hierboven (Afb. 5 en Afb. 6) Terwijl het beoogde weefsel wordt doorgesneden en losgemaakt van
zijn positie, brengt de spanning van de lus die de twee clips verbindt de losse flappen weefsel omhoog om het

onderliggende weefsel en de juiste snijhoeken bloot te leggen om te helpen bij het resectieproces.

Afb. 5 Afb.6
Er zijn twee tractieschema's ter referentie:
Schema 1: de elastische ring werd gebruikt voor "pathologische autotractie" (Afb. 7).
Schema 2: de elastische ring werd gebruikt voor "tractie van de plaats van de laesie naar de normale plaats"
(Afb.8).

Wand van spijsverteringskanaal

Hemostase klem

Elastische ring

Pathologisch weefsel Primaire clip
V/

Afb. 7 Afb. 8

Opmerking: Maak de lus niet te lang. Als de lus te ver wordt verlengd, kan de lus breken en

weefselbeschadiging of -letsel veroorzaken.

11. Na de operatie kan het pathologisch weefsel van schema 1 worden verwijderd volgens de conventionele
ESD-operatiemethode. Het pathologische weefsel van schema 2 kan uit de wand van het spijsverteringskanaal
worden verwijderd met een tang voor vreemde voorwerpen of met een klem (als er tijdens de operatie een
bloeding optreedt, elektrocoagulatie of hemostaseclip), en dan kunnen het pathologisch weefsel en de clips samen

worden verwijderd.

Opmerking: Verwijder de clips voorzichtig om beschadiging van de preparaten voor de voorbehandeling te

voorkomen.
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PRODUCT AFVAL

Na gebruik kan dit product een potenticel biologisch gevaar zijn. Verwerken en afvoeren volgens

geaccepteerd medisch gebruik en toepasselijke lokale wet- en regelgeving.

POST-PROCEDURE

Elk ernstig incident dat zich voordoet in verband met dit apparaat moet worden gemeld aan de fabrikant en

de relevante lokale regelgevende instantie.

233



SYMBOOL AANDUIDINGEN

Niet hergebruiken

Niet opnieuw steriliseren

Productiedatum

Fabrikant

Uiterste gebruiksdatum

E ®

Niet gemaakt met natuurlijk rubber latex.

Inhoud L 0 T Batchcode
R E F Catalogusnummer STERILE|EO| | Sterilisatie met ethyleenoxide
\\:’/
M D Medisch apparaat //|t Uit de buurt van zonlicht houden
@

De gemachtigde vertegenwoordiger in

de Europese Gemeenschap

Niet gebruiken
beschadigd is

indien de verpakking

Droog bewaren

Compatibel werkkanaal

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of

de elektronische gebruiksaanwijzing

Steriel barri¢resysteem

Diameter

Waarschuwing

Aol

Importeur

SEOISIE

Unieke identificatie van apparaat

[Verpakking] Flexibel afpelbaar zakje

[Productiedatum] Zie verpakking

[Geldigheidsduur] 3 jaar

[Sterilisatie] Gesteriliseerd door EO-gas (ethyleenoxide)
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GARANTIE

Micro-Tech Nanjing (MT) garandeert dat passende zorg is besteed aan het ontwerp en de fabricage van dit
instrument. Deze garantie vervangt en sluit alle andere garanties uit die hierin niet uitdrukkelijk worden
uiteengezet, ongeacht of deze expliciet of impliciet van rechtswege of anderszins zijn, met inbegrip van,
maar niet beperkt tot, alle impliciete garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid. Hantering, opslag,
reiniging en sterilisatie van dit instrument, evenals factoren met betrekking tot de patiént, diagnose,
behandeling, chirurgische procedures en andere zaken waarop MT geen invloed heeft, hebben een directe
invloed op het instrument en de resultaten van het gebruik ervan. De verplichting van MT onder deze
garantie is beperkt tot de reparatie of vervanging van dit instrument en MT is niet aansprakelijk voor
incidentele of gevolgschade, verlies of kosten die direct of indirect voortvloeien uit het gebruik van dit
instrument. MT aanvaardt geen enkele andere of aanvullende aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid in
verband met dit instrument en geeft geen enkele andere persoon toestemming deze voor MT op zich te
nemen. MT aanvaardt geen aansprakelijkheid met betrekking tot hergebruikte, opgewerkte of opnieuw
gesteriliseerde instrumenten en geeft geen garanties, expliciet of impliciet, met inbegrip van maar niet
beperkt tot verkoopbaarheid of geschiktheid voor bedoeld gebruik, met betrekking tot dergelijke

instrumenten.
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OSTRZEZENIA

1. Zgodnie z prawem i przepisami, produkt jest przeznaczony wytacznie do uzytku przez przeszkolonego

profesjonalnego lekarza.

2. Produkt jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku! Nie uzywaé ponownie, nie przetwarzac
ani nie sterylizowaé ponownie urzadzenia. Ponowne uzycie, przetworzenie lub sterylizacja moga naruszy¢
integralno$¢ strukturalng urzadzenia i/lub doprowadzi¢ do awarii urzadzenia, co z kolei moze skutkowac
obrazeniami ciata, pogorszeniem si¢ stanu lub $miercig pacjenta. Ponowne uzycie, przetworzenie lub
sterylizacja moga rowniez stwarzaé ryzyko skazenia urzadzenia i/lub spowodowaé infekcje lub zakazenie
krzyzowe u pacjenta, w tym miedzy innymi przeniesienie chorob zakaznych z jednego pacjenta na drugiego.
Zanieczyszczenie urzadzenia moze prowadzi¢ do obrazen, pogorszenia si¢ stanu zdrowia lub $mierci

pacjenta.

3. Nie nalezy uzywac¢ urzadzenia do celow innych niz podane wskazania.

4. Dzialanie instrumentu opiera si¢ na zatozeniu, ze jako srodek awaryjny mozliwa jest otwarta operacja,
jesli urzadzenie nie bedzie moglo zosta¢ odigczone od instrumentu lub jesli wystapig inne nieoczekiwane

okoliczno$ci.

5. Przed uzyciem nalezy upewni¢ si¢, ze widok podczas endoskopii jest wyrazny. Nie wolno wktada¢
instrumentu do endoskopu, chyba ze wystepuje wyrazne pole widzenia endoskopowego. Wprowadzenie
urzadzenia bez wyraznego pola widzenia endoskopowego moze spowodowacé obrazenia pacjenta, takie jak
perforacja, krwotok lub uszkodzenie btony §luzowej. Moze réwniez wystgpi¢ uszkodzenie endoskopu i/lub

instrumentu.

6. Nalezy doktadnie sprawdzi¢ urzadzenie w celu upewnienia si¢, ze ani zawarto$¢, ani opakowanie nie
zostaly uszkodzone podczas wysytki. Jesli urzadzenie wykazuje jakiekolwiek oznaki uszkodzenia, nie

nalezy uzywac produktu i nalezy skontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem firmy Micro-Tech.
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OPIS URZADZENIA

[NAZWA]

Sterylne elastyczne urzadzenie trakcyjne

OPIS URZADZENIA

[NUMER MODELU]

ETDO01006/ ETD01007/ ETD01008/ ETD01009/ ETD0101A/ ETD0101B

[Specyfikacja]
Jednostka: mm
Odlegtos¢ srodka
miedzy pierScieniem
ODN Szerokosé Kanat Dlugos¢ Czy klip z montazowym a
otwarta L1 Roboczy Robocza L zebami ostatnim
pierscieniem
roboczym
ETD01006 111 >3,2 165050 Z zgbami 12,3£0,5
ETD01007 1141 >3,2 1950+50 Z zgbami 12,320,5
ETD01008 11+1 >3,2 2350450 Z zgbami 12,3+0,5
ETD01009 11+1 >32 1650+50 Bez zgbow 12,3+0,5
ETDO101A 11+1 >3,2 1950+50 Bez zgbow 12,30,5
ETDO101B 11+1 >3,2 2350+50 Bez zgbow 12,3+0,5
[Struktura]

Produkt zawiera klips trakcyjny i elastyczny pierscien. Patrz Rys.1. (Rys. 2 to powigkszony widok

L O -

L - Dhugos$¢ robocza D-Maksymalna srednica zewnetrzna czesci wkitadanej L1-Szerokos¢ otwarta

elastycznego pierscienia)

Rys.1 Schemat Sterylne elastyczne urzadzenie trakcyjne
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Pierécien roboczy
Pier§cien montazowy

OO OO

Rys.2 Elastyczny Pierscien
[INFORMACJE O UZYTKOWNIKU / SZKOLENIA / KWALIF IKACJE]

To urzadzenie jest przeznaczone wylgcznie do uzytku przez przeszkolonego pracownika shuzby zdrowia.
Jako dodatek do endoskopii przewodu pokarmowego produkt powinien by¢ stosowany przez specjalistow

zaznajomionych z technikg operacyjng endoskopii przewodu pokarmowego.

PRZEZNACZENIE

Sterylne elastyczne urzadzenie trakcyjne jest wskazane do stosowania w leczeniu endoskopowym w celu

rozciggnigcia tkanki i odstoniecia widoku chirurgicznego.

WSKAZANIA

Sterylne elastyczne urzadzenie trakcyjne jest wskazane do stosowania w elastycznej endoskopii w celu
zapewnienia wycofania, aby pomdc w resekeji tkanki, ekspozycji i usuni¢ciu tkanki w przewodzie

pokarmowym.

GRUPA DOCELOWA PACJENTOW

To urzadzenie jest przeznaczone dla 0sob dorostych.

PRZECIWWSKAZANIA

1. Pacjent ze ztym stanem ogdlnym nie toleruje endoskopii.

2. Pacjent ma waski gorny przewod pokarmowy, przez ktory nie moze przej$¢ endoskop.
3. Pacjent ma powazne zaburzenia krzepnigcia i choroby krwotoczne.

4. Pacjent jest uczulony na urzadzenie i leki stosowane w operacji.

5. Pacjent, zgodnie z diagnozg, nie nadaje si¢ do zastosowania produktu.
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ZDARZENIA NIEPOZADANE

Potencjalne dziatania niepozadane zwigzane ze sterylne elastyczne urzadzenie trakcyjne moga obejmowac:
Krwawienie

Perforacja

Bol

Zakazenie

Posocznica

Zapalenie tkanki

Uszkodzenie btony §luzowej

OSTRZEZENIE

1. Przed uzyciem nalezy zapoznac¢ si¢ z zasadami technicznymi, zastosowaniami klinicznymi i zwigzanymi
Z nimi zagrozeniami.

2. Pacjent powinien zosta¢ szczegdtowo poinformowany na temat operacji oraz wszystkich potencjalnych
zagrozen 1 powiklan, ktore moga prowadzi¢ do obrazen, choroby Iub $mierci.

3. Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ catg Instrukcje obshugi.

UWAGI

1. Produkt jest przeznaczony do stosowania wytacznie pod bezposrednim nadzorem odpowiednio
przeszkolonego lekarza. Przed uzyciem wymagane jest doktadne zrozumienie zasad technicznych,
zastosowan klinicznych i zwigzanych z nimi zagrozen.

2. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ okres przydatnosci do uzytkowania. Nie wolno uzywaé zadnego
urzadzenia, jesli uptynat termin jego przydatnos$ci do uzycia.

3. Produkt jest przeznaczony wylgcznie do jednorazowego uzytku i tylko dla jednego pacjenta. Nie nalezy
ponownie uzywac urzadzenia ani udostepnia¢ go dwom lub wigcej pacjentom.

4. Produkt i opakowanie nalezy utylizowa¢ zgodnie z przepisami obowigzujacymi w szpitalu, wiadz
administracyjnych i/lub organéw lokalnych.

5. Nie wolno uzywac rurki spre¢zynowe;j i klipsa z nadmierng sitg, aby nie uszkodzi¢ urzadzenia.

6. Nalezy zawsze obserowac obraz endoskopowy podczas pracy. Jesli klips otworzy si¢ zbyt wczesnie,
nalezy usung¢ go za pomocg kleszczykow do usuwania ciat obcych.

7. W przypadku stosowania w endoskopie z bocznym podgladem: przed uruchomieniem elementu

podnoszacego do pelnej pozycji nalezy upewni¢ sie, ze klips wystaje odpowiednio poza dystalny koniec
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urzadzenia, aby zapobiec przypadkowemu odtgczeniu klipsa lub uszkodzeniu urzadzenia. Przed usunigciem
urzadzenia po zatozeniu klipsa nalezy catkowicie opusci¢ urzadzenie podnoszace.
8. Wszelkie powazne incydenty zwigzane z urzadzeniem nalezy zgltasza¢ producentowi i odpowiedniemu

organowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym znajduje si¢ siedziba uzytkownika i/lub pacjenta.

METODA DOSTAWY

Produkt jest dostarczany w postaci sterylnej i przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzytku.

PRZECHOWYWANIE

Produkt nalezy przechowywa¢ w chtodnym, suchym, czystym, dobrze wentylowanym, niekorozyjnym

srodowisku gazowym.

KOMPATYBILNOSC

Urzadzenie przeznaczone jest do stosowania w chirurgii endoskopowej przewodu pokarmowego oraz w
potaczeniu z kolejnym klipsem endoskopowym ktory powinien byé w stanie ptynnie przej$é przez kanat
endoskopu i osiagnaé pozycje docelowa. Specyfikacje endoskopow przewodu pokarmowego powinny
spelnia¢ nastgpujagce wymagania:

1) $rednica kanatu >3,2 mm.

2) Dlugo$¢ robocza < dtugo$¢ robocza planowanego urzadzenia.

INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

[SPRAWDZENIE WSTEPNE I PRZYGOTOWANIE]
Nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcjg obshugi i etykietg produktu, potwierdzi¢ specyfikacje i datg waznoS$ci
sterylizacji. Jesli opakowanie jest uszkodzone lub urzgdzenie zostanie nieumyslnie otwarte przed uzyciem,

nalezy je wymieni¢ na nowe.

[INSTRUKCJE OBSLUGI]

1. Otworzy¢ saszetke i usungé blister z suwakiem z dystalnej czesci klipsa, aby odstonié klips ze wstepnie
zatozonym elastycznym pierscieniem. Ostroznie wlozy¢ urzadzenie do kanatu endoskopu, upewniajac sig,

ze klips znajduje si¢ w pozycji zamknigtej (Rys. 3).

240



Rys.3

Uwaga: Przed wprowadzeniem urzadzenia do kanalu nalezy zwilzy¢ kanal i dystalng cze$¢ urzadzenia

roztworem soli fizjologicznej.
2. Nalezy przesuwac klips matymi, stopniowymi ruchami w kierunku miejsca docelowego. Po umieszczeniu
w kanale instrumentu nie ma potrzeby wywierania nacisku na uchwyt.

Uwaga: Podczas wsuwania urzadzenia nie nalezy go cofa¢.

Uwaga: Stosowanie nadmiernego nacisku na uchwyt podczas wsuwania moze spowodowa¢é odlaczenie

klipsa.

Uwaga: Podczas wprowadzania urzadzenia endoskop powinien pozostawaé mozliwie jak najbardziej

wyprostowany.

Uwaga: Podczas wprowadzania urzadzenia do endoskopu w polozeniu zakrzywionym, wyprostowanie
endoskopu moze poprawi¢ przejscie i uwidocznienie klipsa. Gdy klips znajduje si¢ w polu widzenia
endoskopu, ostroznie zmienié¢ polozenie endoskopu w celu przeprowadzenia zabiegu.

3. Za pomocg endoskopu potwierdzié, ze urzadzenie zostato usuni¢te przez endoskop z zatozonym wstepnie
elastycznym pier$cieniem. Jesli z jakiego$ powodu urzadzenie zostanie usunigte z endoskopu bez
zatozonego elastycznego pierscienia, nalezy usung¢ urzadzenie i ponownie zatozy¢ petle. Nalezy wybraé

inne urzadzenie.

4. Klips mozna obraca¢ zgodnie z ruchem wskazowek zegara lub przeciwnie do ruchu wskazoéwek zegara,
powoli obracajgc uchwyt, az do uzyskania zadanej pozycji. Podczas obracania, uchwyt i pier§cien powinny

si¢ obracac.

5. Nalezy ustawi¢ dystalng czg¢$¢ urzadzenia w kierunku miejsca docelowego.

6. Otworzy¢ klips z zatozonym elastycznym pier§cieniem i przesunaé urzadzenie do miejsca docelowego, aby

prawidtowo zakotwiczy¢ klips w tkance.
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7. Po upewnieniu si¢, ze potozenie klipsa jest prawidtowe, nalezy zamkna¢ klips na tkance, pociggajac pierscienie
do tylu, az do wyczuwalnego oporu w uchwycie. Potozenie klipsa mozna teraz oceni¢ przed rozmieszczeniem
(rys. 4). Jesli klips nie znajduje si¢ w zadanym potozeniu, nalezy delikatnie otworzy¢ piericienie i zmieni¢

polozenie urzadzenia.

Elastyczny pierscien

Endoskop

Podstawowy klip

Rys.4

Uwaga: Nie wolno odciagaé pierscienia poza wyczuwalny opér, dopoki nie bedzie mozna odblokowaé
klipsa, w przeciwnym razie moze nie by¢ mozliwe ponowne otwarcie klipsa. Jezeli stychaé¢ lub czué
klikniecie, nie mozna ponownie otworzy¢ klisa. W celu otwarcia klipsa nalezy kontynuowaé odcigganie
pierscieni poza wyczuwalny punkt oporu. Po odczepieniu elementu zatrzaskowego stycha¢ bedzie wyrazny

trzask.

Uwaga: JeSli oddzielenie klipsa nie nastapi natychmiast, nalezy delikatnie porusza¢ rurka w przod i w tyl

lub zastosowaé inne manewry endoskopowe niezbedne do odlaczenia rurki od klipsa.

8. W tym momencie podstawowy klips powinien by¢ zakotwiczony do miejsca docelowego. Wstepnie zalozony,

zapetlony elastyczny pierscien jest przymocowany do jednego z ramion/szczgk/rzutow zakotwiczonego klipsa.

9. Nalezy otworzy¢ saszetke z kolejnym klipsem endoskopowym. Przy zamknigtym klipsie przesuwac urzadzenie
matymi ruchami do kanatu osprzetu endoskopu. Jest on uzywany do zaczepienia elastycznego pierScienia

uprzednio zakotwiczonego klipsa.

Uwaga: nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcjami dotyczgacymi metody obstugi klipsa endoskopowego.

10. Gdy ramig¢/szczeka/rzut endoskopowego klipsa zazgbia si¢ z/przechodzi przez dystalng czgsé¢ elastycznego
pierScienia, moze by¢ odpowiednio ustawiony, aby zaczepi¢ si¢ o tkanke, aby zapewni¢ pozadana

trakcje/kontrtraktacje / triangulacje. Gdy klips endoskopowy zostanie polaczony z docelows tkanka i potaczony z
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elastycznym pierscieniem klipsa pierwotnego, jest on uruchamiany z zespotu cewnika zgodnie z krokiem 7
powyzej (Rys.5 1 Rys.6). Gdy docelowa tkanka jest cigta i uwalniana ze swojej pozycji, napiecie z petli taczacej
dwa klipsy podnosi klapy tkanki, aby odstoni¢ lezaca pod nig tkanke i odpowiednie katy cigcia, aby pomboec w

procesie resekc;ji.

Rys. 5 Rys. 6
Istniejg dwa schematy trakcji w celach informacyjnych:
Schemat 1: elastyczny pierscien zostat uzyty do "patologicznej automatycznej trakcji" (rys.7).
Schemat 2: elastyczny pier§cien zostat uzyty do "trakcji z miejsca uszkodzenia do normalnego miejsca”(rys.8).

Sciana przewodu pokarmowego Klip hemostazy

Rys. 7 Rys. 8

Uwaga: nie wolno przedluzaé¢ petli. Nadmierne wydluzenie petli moze spowodowaé peknigcie petli i

uszkodzenie tkanki lub obrazenia.

11. Po operacji patologiczng tkanke schematu 1 mozna usuna¢ zgodnie z konwencjonalng metoda dziatania ESD.
Patologiczng tkanke schematu 2 mozna usung¢ ze $Sciany przewodu pokarmowego za pomocg kleszczy lub sidet
ciata obcego (jesli krwawienie wystapi podczas operacji, elektrokoagulacji lub klipsa hemostazy), a nastepnie

patologiczng tkanke i klipsy mozna wyjac razem.

Uwaga: ostroznie usuna¢ klipsy, aby unikna¢ uszkodzenia probek przed obrébka wstepna.
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UTYLIZACJA PRODUKTU

Po uzyciu produkt moze stanowié potencjalne zagrozenie biologiczne. Postgpowanie i utylizacja zgodnie z

przyjeta praktyka lekarskg oraz obowigzujgcymi lokalnymi przepisami i regulacjami.

PO ZABIEGU

Wszelkie powazne zdarzenia zwigzane z urzgdzeniem nalezy zglasza¢ producentowi i wlasciwemu

lokalnemu organowi regulacyjnemu.
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ZNACZENIE SYMBOLI

Produkt nie moze by¢ ponownie uzyty

Nie sterylizowa¢ ponownie

Data produkcji

Producent

Data waznosci

Nie jest wykonane z lateksu naturalnego.

Spis tresci

Kod partii

Numer katalogowy STERILE|EO| | Sterylizowane przy uzyciu tlenku etylenu
e

Urzadzenie medyczne A t Trzymac¢ z dala od $wiatla stonecznego
a

{EEOxE®

Autoryzowany  przedstawiciel na

terenie Wspolnoty Europejskiej

Nie stosowac, jesli opakowanie jest

uszkodzone

Przechowuj na sucho

Kompatybilny kanat roboczy

Zapoznaj si¢ z Instrukcje obstugi lub
elektroniczng Instrukcje obstugi

System barier sterylnych

Srednica

Ostrzezenie

.
B
%)
®

Importer

Unikalny Identyfikator Urzadzenia

[Opakowanie] Elastyczne Skorki Etui

[Data Produkcji] Zobacz opakowanie

[Sterylizacja] Sterylizowane gazem EO (tlenek etylenu)

[Okres waznoSci] 3 lata
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GWARANCJA

Micro-Tech Nanjing (MT) gwarantuje, ze przy projektowaniu i produkcji tego instrumentu zastosowano
rozsadng ostrozno$¢. Niniejsza gwarancja zastepuje i wyklucza wszelkie inne gwarancje, ktore nie zostaty
wyraznie okre$lone w niniejszym dokumencie, wyrazone lub dorozumiane z mocy prawa lub w inny sposob,
w tym migdzy innymi wszelkie dorozumiane gwarancje przydatno$ci handlowej lub przydatnosci. Obstuga,
przechowywanie, czyszczenie i sterylizacja instrumentu, a takze czynniki zwigzane z pacjentem, diagnoza,
leczeniem, zabiegami chirurgicznymi i innymi sprawami pozostajacymi poza kontrola MT bezposrednio
wplywaja na instrument i wyniki uzyskane z jego uzycia. Zobowigzanie MT wynikajace z niniejszej
gwarancji ogranicza si¢ do naprawy lub wymiany instrumentu, a MT nie ponosi odpowiedzialnosci za
jakiekolwiek przypadkowe Iub wtorne straty, szkody lub wydatki bezposrednio lub posrednio wynikajace z
uzytkowania tego instrumentu. MT nie przyjmuje, ani nie upowaznia zadnej innej osoby do przyjecia za nig
jakiejkolwiek innej lub dodatkowej odpowiedzialno$ci lub odpowiedzialnosci w zwigzku z tym
instrumentem. MT nie ponosi zadnej odpowiedzialno$ci w odniesieniu do instrumentdéw ponownie
wykorzystanych, przetworzonych lub odnowionych i nie udziela Zzadnych gwarancji, wyraznych ani
dorozumianych, w tym miedzy innymi PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ lub przydatnosci do

zamierzonego uzytku, w odniesieniu do takiego instrumentu.
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Instruction page for Electronic instructions for use website

To access the instructions for use, please go to
https://eifu.micro-tech.com.cn by entering the
product-specific IFU code ETDO02.

For a paper copy, provided in 7 days at no cost, please
call +49(0)211 73 27 626-0

Um die Gebrauchsanweisung aufzurufen, gehen Sie
bitte auf https://eifu.micro-tech.com.cn, wobei Sie den
produktspezifischen IFU-Code ETD02 eingeben.

Eine gedruckte Kopie kdnnen Sie telefonisch unter
+49(0)211 73 27 626-0 anfordern. Sie wird Thnen

kostenlos innerhalb von 7 Tagen zugesandt.

For at f4 adgang til brugsanvisningen, g til
https://eifu.micro-tech.com.cn ved at indtaste den
produktspecifikke IFU-kode ETDO02.

Ring pa +49(0)211 73 27 626-0 for at fa leveret et

gratis papireksemplar inden for 7 dage.

Néhdéksesi kdyttoohjeet siirry osoitteeseen
https://eifu.micro-tech.com.cn antamalla
tuotekohtaisen IFU-koodin ETDO02.

Voit tilata ilmaisen, viikon kuluessa toimitettavan
paperikopion soittamalla numeroon

+49(0)211 73 27 626-0.

Pour accéder au mode d'emploi, rendez-vous sur
https://eifu.micro-tech.com.cn en saisissant le code
IFU ETDO2 spécifique au produit.

Pour obtenir une copie papier,fournie gratuitement
dans un délai de 7 jours, veuillez composer le
+49(0)211 73 27 626-0.

Mo va amoktoeTe Tpoofaon oTIg odnyieg xpn
ong, Jetafeite o dlevbuvon
https://eifu.micro-tech.com.cn eloaydyovtog TovV K
wodkd IFU ETDO02 yio TO CUYKEKPLUEVO TIPOIOV.
Mo va AdBete avtiypoa@o oe EVIUTIN Hop@N, €
VTOG 7 NUEPWV XWwpIC KOOTOC, KAAESTE OTO
+49(0)211 73 27 626-0.

Per accedere alle Istruzioni per I'uso, visitare il sito
https://eifu.micro-tech.com.cn inserendo il codice IFU
ETDO02 specifico del prodotto.
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Per una copia cartacea, fornita gratuitamente entro 7
giorni, chiamare il numero + 49(0)211 73 27 626-0.

Kasutusjuhenditele tutvumiseks minge veebilehele
https://eifu.micro-tech.com.cn, sisestades
tootespetsiifilise IFU koodi ETDO02.

Paberkoopia saamiseks, mis saadetakse 7 pdeva
jooksul tasuta, helistage palun numbril +49(0)211 73
27 626-0.

For & fa tilgang til instruksjon for bruk, vennligst ga til
https://eifu.micro-tech.com.cn ved & angi den
produktspesifikke IFU-koden ETDO02.

For & bestille papirutgaven, som du vil motta
kostnadsfritt innen 7 dager, kan du ringe til
+49(0)211 73 27 626-0.

Para aceder as Instrugdes de utilizacdo, por favor
visite

https://eifu.micro-tech.com.cn inserindo o cédigo IFU
ETDO02 especifico do produto.

Para obter uma copia impressa,fornecida
gratuitamente em até 7 dias, ligue para

+49(0)211 73 27 626-0.

Para acceder a las instrucciones de uso, entre en
https://eifu.micro-tech.com.cn e introduzca el codigo
IFU ETDO02 especifico del producto.

Si desea recibir una copia impresa, llame al
+49(0)211 73 27 626-0 y se la enviaremos en un

plazo de 7 dias sin coste alguno.

For att komma &t bruksanvisning, ga till
https://eifu.micro-tech.com.cn genom att ange den
produktspecifika IFU-koden ETDO02.

Vill du hellre ha ett pappersexemplar, som

skickas inom 7 dagar utan kostnad, ring
+49(0)211 73 27 626-0.

Lai pieklGtu lietoSanas pamaciba, l0dzu, apmekléjiet
vietni
https://eifu.micro-tech.com.cn , ievadot izstrada

jumam atbilstoSo IFU kodu ETDO02.
Lai sanemtu papira kopiju 7 dienu laikd bez maksas, |



Gdzu, zvaniet pa talruni +49(0)211 73 27 626-0.

Norédami susipazinti su naudojimo instrukcija, eikite j
https://eifu.micro-tech.com.cn ir jveskite konkretaus
gaminio IFU koda ETDO02.

Jei norite gauti popierine kopija, kuri nemokamai
pateikiama per 7 dienas, skambinkite telefonu
+49(0)211 73 27 626-0.

Za pristup Upute za uporabu, idite na
https://eifu.micro-tech.com.cn unosom IFU koda
ETDO02 specifi¢nog za proizvod.

Za papirnati primjerak, koji se isporucuje u roku od 7
dana bez ikakvih troskova, nazovite + 49 (0) 211 73
27 626-0.

Ak chcete ziskat’ pristup k navod na pouzitie, prejdite
na stranku https://eifu.micro-tech.com.cn zadanim
kodu IFU, ktory je Specificky pre produkt ETDO02.
Pre poskytnutie bezplatnej papierovej kopie dodane;j
do 7 dni volajte na ¢islo + 49(0)211 73 27 626-0.

Za dostop do navodila za uporabo obiscite
https://eifu.micro-tech.com.cn in vnesite kodo IFU
ETDO02, ki je specifi¢na za izdelek.

Za brezplacen izvod v tiskani obliki, ki bo dobavljen v
7 dneh, poklic¢ite na telefonsko Stevilko

+49(0)211 73 27 626-0.

Chcete-li ziskat ptistup k ndvodem k pouziti, prejdéte
na

https://eifu.micro-tech.com.cn tim, ze zadate kod IFU
ETDO02 specificky pro produkt.

Tisténou kopii dokumentu si miizete vyzadat na
telefonnim ¢isle + 49(0)211 73 27 626-0. Bude vam
bezplatné dorucena do 7 dna.

A Hasznalati utmutat6 az IFU-k6d ETD02 megadasa
utdn a

https://eifu.micro-tech.com.cn weboldalon érhet? el.
Nyomtatott példanyt 7 napon beliil,ingyenesen
szallitunk Onnek — ennek igényléséhez kérjiik,
hivja a kovetkezo telefonszamot:

+49(0)211 73 27 626-0.
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Kullanim talimatlarma erismek icin liitfen tiriine 6zel
IFU kodu ETDO02'i girerek
https://eifu.micro-tech.com.cn adresine gidin.
Ucretsiz olarak 7 giin igerisinde temin edilen basili
kopya igin liitfen + 49(0)211 73 27 626-0 numaralt

telefonu arayin.

Pentru instructiunile de utilizare, accesati
https://eifu.micro-tech.com.cn introducand codul IFU
ETDO02 specific produsului.

Pentru un exemplar tipdrit, livrat gratuit in termen de
7 zile, va rugam sa apelati numarul de telefon
+49(0)211 73 27 626-0.

3a gocTbn A0 ykaszaHugta 3a ynotpeba, mond,
otuaeTte Ha https://eifu.micro-tech.com.cn, kato
BbBeaete IFU kopa Ha npopgykta ETDO2.

3a xapTreHo Konwe, KoeTo e O6bae npegocTas
eHo GesnnaTHO B pamkuTe Ha 7 gHW, obageTe
ce Ha

+49(0)211 73 27 626-0.

Om toegang te krijgen tot de gebruiksaanwijzing, gaat
u naar https://eifu.micro-tech.com.cn door de
productspecificke I[FU-code ETDO2 in te voeren.
Voor een papieren exemplaar, gratis geleverd binnen 7
dagen, kunt u bellen naar + 49(0)211 73 27 626-0

Aby uzyskaé dostep do Instrukcje obstugi, przejdz do
https://eifu.micro-tech.com.cn, wprowadzajac
specyficzny dla produktu kod IFU ETDO02.

W celu uzyskania bezptatnej kopii papierowej w ciggu
7 dni zadzwony pod numer +49(0)211 73 27 626-0



CONTACTS

Micro-Tech (Nanjing) Co., Ltd.

No.10 Gaoke Third Road, Nanjing National Hi-Tech Industrial Development Zone,
Nanjing 210032, Jiangsu Province, PRC

TEL:+ 86 25 58609879, 58646393

FAX:+ 86 25 58744269

Email: info@mtmed.com

www.micro-tech-medical.com

Micro-Tech Europe GmbH

Miindelheimer weg 36 40472 Diisseldorf, Germany
Tel: +49 (0)211 73 27 626-0

Fax: +49 (0)211 73 27 626-99

E-mail: contact@micro-tech-europe.com

www.micro-tech-europe.com

Shanghai internatinal Holding Corp.GmbH(Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
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