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WARNINGS

10.

11.

12.

13.

14.

The product is intended for single use only! DO NOT re-use, re-sterilize, and/or reprocess. Re-use,
re-sterilization, or reprocessing 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. Re-use, re-sterilization, or
reprocessing may also create a risk of contamination of the device and/or cause patient infectious
disease(s). Contamination of the device may lead to injury, illness or death of the patient. Micro-Tech

assumes no liability with respect to instruments reused, re-sterilized, or reprocessed.
Do not use this instrument for any purpose other than its intended use.

Do not use this device on a patient with an implanted pacemaker, as it may cause malfunction or
failure of the pacemaker, resulting in serious harm to the patient. Before proceeding, confirm with a
cardiologist or the manufacturer of the pacemaker that it is safe to use this device in the presence of a
pacemaker.

When using the instrument in the vicinity of the heart, be sure to use it with the minimum necessary
output.

When using an electrocardiograph or other physiological monitoring equipment simultaneously with
the instrument, monitoring electrodes should be placed as far away as possible from the electrodes
used with the electrode unit. Needle monitoring electrodes should not be used. Physiological
monitoring equipment incorporating high-frequency current limiting devices is recommended.

When endoscopes are used with the device, the patient leakage currents may be additive.
Prepare monitoring and rescue equipment to control unpredictable risks.

Ensure that there are no sharp edges on the device before inserting to the patients.

Do not modify this equipment.

Avoid use of highly explosive gases near the high frequency endoscopic accessories area, as it is an
explosion hazard.

When using this device with electricity, do not touch the chute of handle (Figure A.).

When using this device with electricity, do not allow external conductive objects to contact the handle
(Figure B.).

Figure A Figure B

The patient leads should be positioned in such a way that contact with the patient or other leads is
avoided.

Temporarily unused active electrodes should be stored in a location that is isolated from the patient.

Patients may feel a neuromuscular stimulus when there is a spark discharge to the metallic object. To



prevent this, minimize the discharge by selecting a lower output setting or by activating output when
the forceps are in contact with the tissue to be cauterized or coagulated, or when obtaining hemostasis.

DEVICE NAME
[COMMON NAME]

Single-Use Coagulation Forceps

[ TRADE NAME]

Ensure™ Single-Use Coagulation Forceps

DEVICE DESCRIPTION
[MODEL NUMBER/SPECIFICATION]

Unit: mm
Applicable channel
REF Working length(L) Jaws type Maximum diameter(D)
diameter
CF165-A 1650 Type A 2.7 >2.8
CF165-B 1650 Type B 2.7 >2.8
CF165-C 1650 Type C <27 >2.8
CF230-A 2300 Type A 2.7 >2.8
CF230-B 2300 Type B 2.7 >2.8
CF230-C 2300 Type C <27 >2.8
[STRUCTURE]
4
1 2
i =
Js
3

Structural drawing of Ensure™ Single-Use Coagulation Forceps
1.Jaws 2. Spring Sheath 3. HF Plug 4. Handle




Type A Jaws

Type B Jaws

Type C Jaws

[ 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

Figure 1

These instruments have been designed to be used with endoscopes to cauterize and coagulate or to perform
hemostasis using high-frequency current within the digestive tract.

INDICATIONS

Bleeding during digestive endoscopic surgery.

CONTRAINDICATIONS

Contraindications include, but are not limited to:

1. Severe cardiopulmonary insufficiency.

2. The patient's inability to withstand endoscopy procedures.

3. Severe coagulopathy.

ADVERSE EVENTS

Potential complications include, but are not limited to, rebleeding, perforation, transmural burns, thermal

injury to the patient, and explosion.

CAUTIONS

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

expected before use.

2. Inform the patient of the details of the operation and all the potential risks and complications, which

may lead to injury, illness, or death, and ensure that the patient has expressed his/her acceptance.




3. Please read the instructions for use in their entirety before use.

4. The product is intended for adult populations.

HOW SUPPLIED

The Ensure™ Single-Use Coagulation Forceps is supplied STERILE.

STORAGE

The product should be stored in a clean, well-ventilated, and non-corrosive gas environment.
Do not expose the package to organic solvent, ionizing radiation, or ultraviolet radiation.

The product's shelf life is 2 years.

COMPATIBILITY

[ Applicable Electrosurgical Unit]

High-frequency electrosurgical unit which is CE Marked in EUROPE is recommended, such as Erbe VIO®
200 D and its matched output line 20192-117, ConMed Electrosurgery 60-8200-230.

[Rated High-Frequency Voltage] COAG: 2300 Vp (4600 Vp-p)
DO NOT use higher repeated peak voltage than the Coag -2300 Vp (4600 Vp-p)

[ Applicable Endoscopes] Endoscope which is CE Marked in EUROPE is recommended, such as an

endoscope from Olympus.

OPERATION ENVIRONMENT

Operation environment Environment temperature 10-40 °C (50-104 °F)
Relative humidity 30%-85%
Barometric pressure 700-1060hPa

(0.7-1.1Kgf/cm?)
(10.2-15.4psia)

TRANSPORTATION AND STORAGE ENVIRONMENT

Transportation and storage

. Temperature limitation -40-+70 °C (-40-+158 °F)
environment

Humidity 10%-95%

Atmospheric pressure

L 700-1060hPa
limitation

(0.7-1.1K gf/cm?)
(10.2-15.4psia)




DIRECTIONS FOR USE

[PREPARATIVE CHECK AND PREPARTION]

1. Choose the appropriate specification by referring to the compatible working channel in the package
label.

2. Contents supplied STERILE.

3. Inspect the package for damage before use. Do not use if package is damaged. Open the package
carefully after verifying the period of validity.

4. Ensure that there are no sharp edges before inserting the device into the patient.

5. If this device shows any signs of damage, do not use. Do not attempt to repair a nonfunctional or
damaged device.

6. Before using this device, follow recommendations provided by the electrosurgical unit manufacturer to
ensure patient safety through proper placement and utilization of the patient return electrode. Ensure a
proper path from the patient return electrode to electrosurgical unit is maintained throughout the
procedure.

[INSTRUCTIONS FOR USE]

1. Attach the neutral electrode to the patient.

2. Endoscopically visualize the area to be cauterized or coagulated or to perform hemostasis.

3. With jaws closed, insert forceps into the accessory channel of the endoscope.

4. Advance forceps in 1cm-2 cm increments until it is visualized exiting the endoscope.

Note: Keep the end of the forceps that is extending from the accessory channel straight at all times.
Allowing forceps to hang from the accessory channel may cause damage to the device.

5. Advance forceps to desired hemostasis site, then open the jaws.

6.  Turn the handle to orient the jaws in the optimum direction (see Figure 2).

7. Plug the active cord plug into the plug until it clicks.

8. Following electrosurgical unit manufacturer’s instructions for settings, verify desired settings and
activate electrosurgical unit.

9. Using slight pressure on handle, close jaws around the tissue. After closing the jaws into the tissue
and coagulating it, open the jaws again to ensure the effectiveness of coagulation, and retract the jaws
from the tissue.

Caution: When applying current, ensure metal tip of jaws does not come in contact with endoscope.
Contact of forceps tip with endoscope may result in grounding or injury to patient and/or operator, as
well as damage to endoscope and/or forceps.

10. Advance into tissue to cauterize and coagulate or to perform hemostasis.



11. Upon completion of the procedure, turn the electrosurgical unit off and disconnect the active cord

from the handle.

12. Continue to apply slight pressure on the handle and withdraw the forceps from the channel. While

withdrawing the forceps from the endoscope, wipe excess secretions from the Spring Sheath.

[NOTES]

Figure 2

1. If the forceps cannot be rotated smoothly, push and pull the insertion portion little by little while

turning the control section. This will make it possible to rotate the forceps smoothly.

2. If the forceps cannot be rotated smoothly, set the insertion portion protruding from the biopsy valve as

straight as possible and turn the control section to retry.

EMC CONDITIONAL

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions - for all ME EQUIPMENT and ME

SYSTEM.

Table 1 - Emission

Phenomenon

Compliance

Electromagnetic environment

RF emissions

CISPR 11
Group 1, Class A

Harmonic distortion

IEC 61000-3-2

Professional healthcare facility environment

Class A
Voltage fluctuations and IEC 61000-3-3
flicker Complies

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity —
for all ME EQUIPMENT and ME SYSTEM.

Table 2 - Enclosure Port

Immunity test levels

Phenomenon Basic EMC standard . — .
Professional healthcare facility environment
Electrostatic +8 kV contact
. IEC 61000-4-2 .
Discharge +2kV, +4kV, £8kV, £15kV air
3V/m
Radiated RF EM field IEC 61000-4-3 80MHz-2.7GHz
80% AM at 1kHz
Proximity fields from RF 1IEC 61000-4-3 Refer to Table 3




wireless communications
equipment

Electrical fast
) IEC 61000-4-4
transients/bursts

+2kV, 100kHz (AC power port)
+1kV, 100kHz (signal input/output parts port)

Surges IEC 61000-4-5

+0.5kV, £1kV (line to line);
+0.5kV, £1kV, £2kV(line to ground)

Conducted disturbances IEC 61000-4-6

3V, 0.15MHz-80MHz;

induced by RF fields 6V in ISM band between 0.15MHz and 80MHz
Rated power frequency 30A/m

: IEC 61000-4-8
magnetic fields 50Hz or 60Hz

Voltage dips 1IEC 61000-4-11

0% Ur; 0.5cycle at 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° and 315°;

0% Ur; lcycle at 0°
70% Ur; 25/30 cycles at 0°

Voltage interruptions IEC 61000-4-11

0% Ur; 250/300 cycles

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity —
for ME EQUIPMENT and ME SYSTEM that are not LIFE-SUPPORTING

Table 3 — Proximity fields from RF wireless communications equipment

Test frequency Band Immunity test levels
(MHz) (MHz) Professional healthcare facility environment
385 380-390 Pulse modulation 18Hz, 27V/m
450 430-470 FM, +£5kHz deviation, 1kHz sine, 28V/m
710
745 704-787 Pulse modulation 217Hz, 9V/m
780
810
870 800-960 Pulse modulation 18Hz, 28V/m
930
1720
1845 1700-1990 Pulse modulation 217Hz, 28V/m
1970
2450 2400-2570 Pulse modulation 217Hz, 28V/m
5240
5500 5100-5800 Pulse modulation 217Hz, 9V/m
5785
PRODUCT DISPOSAL

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

hospital, local and administrative 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

Diameter

Working length

Compatible working channel

LOT

Batch code

Authorised representative in the

L:EFONO

Catalogue Number EC |REP European Community/European
Union
Date of Manufacture Do not re-use
Manufacturer Caution
N
STERILE|EO Sterilization using ethylene oxide / | \ Keep away from sunlight
o S
e
f
‘o’ 1‘4
Use-by date Keep dry
. J
Do not resterilize R Type BF applied part

Do not use if package is damaged
and consult instruction for use

2797

CE sign with the number of the
notified body

Consult instructions for use or
consult electronic instructions for
use

MD

Medical device

This device does not made with
natural rubber latex.

Sterile barrier system/sterile
packaging

3w @ B KC

Open here

70

-A0C

Temperature limitation




95% 1060hPa
Humidity limitation
W 700hPa

Atmospheric pressure
limitation

@ Importer

UDI

Unique device identifier

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

[ Period of Validity] Two years

Warranty

Limited Warranty to Buyer. Micro-Tech warrants to Buyer that, for the earlier of one (1) year from the date
of purchase, or until the product is used by Buyer, the products will be free from defects in materials and
workmanship when stored and used in accordance with the instructions for storage and use provided by
Micro-Tech and in accordance with applicable regulatory requirements. Descriptions or specifications
appearing in Micro-Tech's literature are meant to generally describe the products and do not constitute any
express warranties. Any technical advice with respect to the product and guarantee of specific properties of
or in the products shall only be effective if and to the extent specifically confirmed by Micro-Tech in
writing. These warranties shall not apply for product failure or deficiency due to improper storage,
alteration, or the consequences of uses for which the products were not designed or that adversely affect the

products' integrity, reliability, or performance.




WARNHINWEISE

10.

I1.

12.

Das Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt! NICHT wiederverwenden, erneut
sterilisieren und/oder wiederaufbereiten. Eine Wiederverwendung, erneute Sterilisation oder
Wiederaufbereitung kann die strukturelle Integritdt des Instruments beeintrachtigen und/oder zu einem
Instrumentsversagen fiihren, was wiederum zu Verletzungen, Erkrankungen oder zum Tod des
Patienten fiihren kann. Bei Wiederverwendung, erneuter Sterilisation oder Wiederaufbereitung besteht
aullerdem die Gefahr einer Kontamination des Instruments und/oder einer Infektionskrankheit des
Patienten. Eine Kontamination des Instruments kann zu Verletzungen, Erkrankungen oder Tod des
Patienten fithren. Micro-Tech tibernimmt keine Haftung fiir wiederverwendete, erneut sterilisierte oder

wiederaufbereitete Instrumente.

Verwenden Sie dieses Instrument nicht fiir andere als die vorgesehenen Zwecke.

Verwenden Sie dieses Geridt nicht bei Patienten mit implantiertem Herzschrittmacher, da dies zu
Fehlfunktionen oder Ausfillen des Herzschrittmachers und damit zu schweren Schaden beim Patienten
fiihren kann. Bevor Sie fortfahren, lassen Sie sich von einem Kardiologen oder dem Hersteller des
Herzschrittmachers bestétigen, dass die Verwendung dieses Gerdts in Gegenwart eines
Herzschrittmachers sicher ist.

Achten Sie bei der Anwendung des Gerits im Herzbereich darauf, nur die geringstmogliche Leistung
zu verwenden.

Wenn Sie gleichzeitig mit dem Gerit einen Elektrokardiographen oder ein anderes physiologisches
Uberwachungsgerit verwenden, sollten die Uberwachungselektroden moglichst weit von den mit der
Elektrodeneinheit verwendeten Elektroden entfernt platziert werden. Es dirfen keine
Nadeliiberwachungselektroden verwendet werden. Es werden physiologische Uberwachungsgerite mit
Hochfrequenz-Strombegrenzungsvorrichtungen empfohlen.

Bei der Verwendung von Endoskopen mit dem Gerit konnen sich die Patientenableitstrome addieren.

Bereiten Sie Uberwachungs- und Rettungsausriistung vor, um unvorhersehbare Risiken zu
kontrollieren.

Stellen Sie sicher, dass das Gerdt keine scharfen Kanten aufweist, bevor Sie es beim Patienten
einfiihren.

Nehmen Sie an diesem Gerit keine Anderungen vor.

Vermeiden  Sie  die  Verwendung  hochexplosiver  Gase in  der Ndhe  des
Hochfrequenz-Endoskopiezubehors, da Explosionsgefahr besteht.

Beriihren Sie bei Verwendung dieses Geréts mit Strom nicht den Griffbereich (Abbildung A). .

Achten Sie bei der Verwendung dieses Geréts mit Strom darauf, dass keine externen leitfahigen
Gegenstiande mit dem Griff in Berithrung kommen (Abbildung B).

10



Abbildung A Abbildung B

13. Die Patientenleitungen sollten so positioniert werden, dass ein Kontakt mit dem Patienten oder
anderen Leitungen vermieden wird.

Voriibergehend nicht verwendete aktive Elektroden sollten an einem vom Patienten isolierten Ort
aufbewahrt werden.

14. Patienten spiiren mdglicherweise einen neuromuskuléren Reiz, wenn es zu einer Funkenentladung auf
dem metallischen Gegenstand kommt. Um dies zu verhindern, minimieren Sie die Entladung, indem
Sie eine niedrigere Ausgabeeinstellung wéhlen oder die Ausgabe aktivieren, wenn die Zange in
Kontakt mit dem zu kauterisierenden oder koagulierenden Gewebe ist oder wenn eine Blutstillung
erreicht wird.

GERATENAME
[ GEBRAUCHLICHER NAMEN ]

Einweg-Koagulationspinzette

[ HANDELSNAME ]

Ensure™ Einweg-Koagulationspinzette

INSTRUMENTEN-BESCHREIBUNG
[ MODELLNUMMER/SPEZIFIKATION ]

Einheit: mm

Anwendbarer
REF. Arbeitslange (L) Backentyp Maximaler Durchmesser (D)
Kanaldurchmesser
CF165-A 1650 Typ A <27 >2,8
CF165-B 1650 Typ B <27 >2,8
CF165-C 1650 Typ C <2,7 >2,8
CF230-A 2300 Typ A <27 >2,8
CF230-B 2300 Typ B <27 >2,8
CF230-C 2300 Typ C <2,7 >2,8
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[ STRUKTUR ]

3

Strukturzeichnung von Ensure™ Einweg-Koagulationspinzette
1. Backen 2. Federhiille 3. HF-Stecker 4. Griff

3°r
~

Backen Typ A Backen Typ B Backen Typ C

Abbildung 1

[ BENUTZERINFORMATIONEN/SCHULUNG/QUALIFIKATIONEN 1]

Dieses Gerit ist nur fiir die Verwendung durch ausgebildetes medizinisches Fachpersonal vorgesehen. Als
Zubehor fiir die Verdauungsendoskopie darf das Produkt nur von Fachkréften verwendet werden, die mit
der Operationstechnik der Verdauungsendoskopie vertraut sind.

VERWENDUNGSZWECK

Diese Instrumente sind fiir die Verwendung mit Endoskopen zum Kauterisieren und Koagulieren oder zur
Blutstillung mittels Hochfrequenzstrom im Verdauungstrakt konzipiert.

INDIKATIONEN

Blutungen wéhrend einer endoskopischen Verdauungsoperation.

GEGENANZEIGEN

Zu den Kontraindikationen zéhlen unter anderem:

1. Schwere kardiopulmonale Insuffizienz.

2. Die Unfihigkeit des Patienten, endoskopische Eingriffe zu {iberstehen.
3. Schwere Koagulopathie.

12



UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Zu den moglichen Komplikationen z&hlen unter anderem erneute Blutungen, Perforationen, transmurale
Verbrennungen, thermische Verletzungen des Patienten und Explosionen.

VORSICHT

1. Vor der Verwendung wird ein griindliches Verstindnis der technischen Prinzipien, der klinischen
Anwendungen und der damit verbundenen Risiken vorausgesetzt.

2. Informieren Sie den Patienten iiber die Einzelheiten der Operation und alle mdglichen Risiken und
Komplikationen, die zu Verletzungen, Erkrankungen oder zum Tod fithren kdnnen, und stellen Sie

sicher, dass der Patient sein Einverstdndnis erklért hat.
3. Bitte lesen Sie vor der Anwendung die gesamte Gebrauchsanweisung durch.

4. Das Produkt ist fiir Erwachsene bestimmt.

LIEFERUNG

Die Ensure™ Einweg-Koagulationspinzette wird STERIL geliefert.

LAGERUNG

Das Produkt sollte in einer sauberen, gut beliifteten Umgebung ohne korrosive Gase gelagert werden.

Setzen Sie die Verpackung keinen organischen Losungsmitteln, ionisierender Strahlung oder ultravioletter
Strahlung aus.

Die Haltbarkeit des Produktes betréigt 2 Jahre.

KOMPATIBILITAT

[ Anwendbares Elektrochirurgiegerit 1

Empfohlen wird ein Hochfrequenz-Elektrochirurgiegerat mit CE-Kennzeichnung in EUROPA, wie etwa
Erbe VIO® 200 D und die dazu passende Ausgangsleitung 20192-117, ConMed Electrosurgery
60-8200-230.

[ Nenn-Hochfrequenzspannung 1 COAG: 2300 Vp (4600 Vp-p)
Verwenden Sie KEINE hohere wiederholte Spitzenspannung als die Coag -2300 Vp (4600 Vp-p)

[ Anwendbare Endoskope ] Es werden Endoskope mit CE-Kennzeichnung in EUROPA

empfohlen, beispielsweise ein Endoskop von Olympus.
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EINSATZUMGEBUNG

Einsatzumgebung Umgebungstemperatur 1040 °C (50-104 °F)
Relative Luftfeuchtigkeit 30 %-85 %
Luftdruck 700-1060 hPa

(0,7-1,1K gf/cm?)
(10,2-15,4 psia)

TRANSPORT- UND LAGERUMGEBUNG

Transport- und Lagerumgebung Temperaturbegrenzung -40 —+70 °C (-40 — +158 °F)
Feuchtigkeit 10 %-95 %
Luftdruck
) . 700-1060 hPa
Einschrankung

(0,7-1,1K gf/ecm?)
(10,2-15,4 psia)

GEBRAUCHSANWEISUNG

1.

2.

[ VORBEREITENDE PRUFUNG UND VORBEREITUNG ]

Wiéhlen Sie die entsprechende Spezifikation anhand des kompatiblen Arbeitskanals auf dem
Verpackungsetikett aus.

Inhalt wird STERIL geliefert.

Uberpriifen Sie die Verpackung vor Gebrauch auf Beschidigungen. Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschidigt ist. Offnen Sie die Verpackung vorsichtig, nachdem Sie die Giiltigkeitsdauer
iberpriift haben.

Stellen Sie sicher, dass keine scharfen Kanten vorhanden sind, bevor Sie das Gerit in den Patienten

einfiihren.

Wenn das Gerét Anzeichen einer Beschddigung aufweist, verwenden Sie es nicht. Versuchen Sie nicht,

ein nicht funktionierendes oder beschidigtes Instrument zu reparieren.

Befolgen Sie vor der Verwendung dieses Instruments die Empfehlungen des Herstellers des
Elektrochirurgiegerdts, um die Patientensicherheit durch ordnungsgemifle Platzierung und
Verwendung der Patienten-Gegenelektrode zu gewéhrleisten. Stellen Sie sicher, dass wéhrend des
gesamten Verfahrens ein ordnungsgeméfler Pfad von der Patienten-Gegenelektrode zum
Elektrochirurgiegerit aufrechterhalten wird.

[ GEBRAUCHSANWEISUNG ]

Befestigen Sie die Neutralelektrode am Patienten.

Visualisieren Sie den Bereich, der kauterisiert oder koaguliert werden soll oder fiir den eine
Blutstillung durchgefiihrt werden soll, endoskopisch.
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10.

I1.

12.

Fiihren Sie die Zange bei geschlossenen Backen in den Zubehdrkanal des Endoskops ein.
Schieben Sie die Zange in Schritten von 1-2 c¢cm vor, bis der Austritt aus dem Endoskop sichtbar ist.

Hinweis: Halten Sie das aus dem Zubehdrkanal herausragende Ende der Pinzette stets gerade. Wenn
die Zange aus dem Zubehorkanal hiangt, kann das Instrument beschidigt werden.

Fiihren Sie die Zange zur gewlinschten Hédmostasestelle vor und 6ffnen Sie dann die Backen.
Drehen Sie den Griff, um die Backen in die optimale Richtung auszurichten (siche Abbildung 2).
Stecken Sie den Stecker des aktiven Kabels in die Steckdose, bis es einrastet.

Befolgen Sie die Einstellungsanweisungen des Herstellers des Elektrochirurgiegerits, liberpriifen Sie
die gewiinschten Einstellungen und aktivieren Sie das Elektrochirurgiegerit.

Durch leichten Druck auf den Griff schlieBen Sie die Backen um das Gewebe. Nachdem Sie die
Backen in das Gewebe geschlossen und dieses koaguliert haben, 6ffnen Sie die Backen erneut, um die
Wirksamkeit der Koagulation sicherzustellen, und ziehen Sie die Backen aus dem Gewebe zuriick.

Vorsicht: Achten Sie beim Einsetzten von Strom darauf, dass die Metallspitze der Backen nicht mit
dem Endoskop in Beriihrung kommt. Der Kontakt der Pinzettenspitze mit dem Endoskop kann zu
einer Erdung oder Verletzung des Patienten und/oder des Bedieners sowie zu einer Beschéddigung des
Endoskops und/oder der Pinzette fiihren.

Dringen Sie in das Gewebe ein, um zu kauterisieren und zu koagulieren oder um eine Blutstillung
durchzufiihren.

Schalten Sie das Elektrochirurgiegerit nach Abschluss des Verfahrens aus und trennen Sie das aktive
Kabel vom Griff.

Uben Sie weiterhin leichten Druck auf den Griff aus und ziehen Sie die Zange aus dem Kanal.
Wischen Sie beim Herausziehen der Zange aus dem Endoskop {iberschiissige Sekrete von der
Federhiille ab.

1
L
Oe
N/
2
—
==

//¢ i 7 "“I’Pf ‘.‘]
Abbildung 2

[ ANMERKUNGEN ]

Wenn sich die Zange nicht reibungslos drehen lésst, driicken und ziehen Sie den Einfiihrteil nach und
nach, wihrend Sie den Steuerabschnitt drehen. Dadurch wird eine gleichméfige Drehung der Zange
moglich.

Wenn sich die Zange nicht reibungslos drehen lésst, richten Sie den aus dem Biopsieventil
herausragenden Einfiithrabschnitt so gerade wie moglich aus und drehen Sie den Steuerabschnitt, um

15



es erneut zu versuchen.

EMV-BEDINGT
Anleitung und Hersteller- Erkldrung - elektromagnetische Emissionen - fiir alle ME AUSRUSTUNG und
ME-SYSTEM.
Tabelle 1 - Emissionen
Erscheinung Konformitét Elektromagnetische Umgebung
CISPR 11

HF-Emissionen

Gruppe 1, Klasse A

Harmonische Verzerrung

Klasse A

Norm IEC 61000-3-2

Professionelle Umgebung in einer
Gesundheitseinrichtung

Flimmern

Spannungsschwankungen und

Entspricht

Norm IEC 61000-3-3

Anleitung und Herstellererkldrung — Elektromagnetische Storfestigkeit — fiir alle ME-GERATE und

ME-SYSTEME.

Tabelle 2 - Gehduseanschluss

. ) Immunititsteststufen
Erscheinung EMYV-Basisnorm - — —
Professionelle Umgebung in einer Gesundheitseinrichtung
. +8 kV Kontakt
Elektrostatische Entladung | Norm IEC 61000-4-2
+2kV, +4kV, £8kV, £15kV Luft
3V/
Abgestrahltes o
Norm IEC 61000-4-3 80 MHz-2,7 GHz
HF-EM-Feld

80 % AM bei 1 kHz

Naherungsfelder von

HF-Funkkommunikations | Norm IEC 61000-4-3 Siehe Tabelle 3

geriten

Schnelle elektrische +2 kV, 100 kHz (AC-Stromanschluss)

. . Norm IEC 61000-4-4 . . .
Uberspannungen/Sto3e +1 kV, 100 kHz (Signaleingangs-/-ausgangsteilanschluss)
.. +0,5 kV, 1 kV (Leitung zu Leitung);

Uberspannungen Norm IEC 61000-4-5

+0,5 kV, 1 kV, +2 kV (Leitung zu Erde)

Durch HF-Felder
verursachte
leitungsgebundene
Storungen

Norm IEC 61000-4-6

3V,0,15 MHz - 80 MHz;
6 V im ISM-Band zwischen 0,15 MHz und 80 MHz

Nennleistungsfrequenz 30A/m
Norm IEC 61000-4-8
Magnetfelder 50 Hz oder 60 Hz
0 % Ur ; 0,5 Zyklen bei 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° und 315°
Spannungseinbriiche Norm I[EC 61000-4-11 0% Ur ; 1 Zyklus bei 0°

70 % Ur ; 25/30 Zyklen bei 0°

Spannungsunterbrechunge

n

Norm IEC 61000-4-11

0 % Ur ; 250/300 Zyklen

Anleitung und Herstellererklirung — Elektromagnetische Storfestigkeit — fiir ME-GERATE und

ME-SYSTEME, die nicht LEBENSERHALTEND sind

Tabelle 3 — Naherungsfelder von drahtlosen HF-Kommunikationsgeréten

Testhaufigkeit

Band |

Immunitatsteststufen
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(MHz) (MHz) Professionelle Umgebung in einer Gesundheitseinrichtung
385 380-390 Pulsmodulation 18Hz, 27V/m
450 430-470 FM, £5kHz Abweichung, 1kHz Sinus, 28V/m
710
745 704-787 Pulsmodulation 217Hz, 9V/m
780
810
870 800-960 Pulsmodulation 18Hz, 28V/m
930
1720
1845 1700-1990 Pulsmodulation 217Hz, 28V/m
1970
2450 2400-2570 Pulsmodulation 217Hz, 28V/m
5240
5500 5100-5800 Pulsmodulation 217Hz, 9V/m
5785
PRODUKTENTSORGUNG

Nach der Verwendung kann dieses Produkt eine potenzielle biologische Gefahr darstellen. Behandeln und
entsorgen Sie das Instrument geméal den krankenhausweiten, ortlichen und behérdlichen Gesetzen und

Vorschriften.

NACH DEM EINGRIFF

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit diesem Instrument sollte dem Hersteller und der
zustindigen Ortlichen Aufsichtsbehdrde gemeldet werden.

SYMBOLANZEIGEN

Durchmesser

Arbeitslange

Kompatibler Arbeitskanal

LOT

Batch-Code

Bevollméchtigter Vertreter in der
Européischen

IO

Katalognummer EC |REP Gemeinschaft/Europdischen
Union
Herstellungsdatum Nicht wiederverwenden
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Hersteller Vorsicht

~\
STERILE[EO Sterilisation mit Ethylenoxid '//- | -‘i" Vor Sonnenlicht schiitzen

Haltbarkeitsdatum Trocken halten

Nicht erneut sterilisieren R Anwendungsteil vom Typ BF

2797
Gebrauchsanweisung oder

elektronische M D Medizinisches Instrument
Gebrauchsanweisung beachten

Dieses Instrument besteht nicht Sterilbarrieresystem/Sterilverpac
aus Naturkautschuklatex. kung

B.el beschadigter Verpackung c € CE-Zeichen mit der Nummer der
nicht verwenden und benannten Stelle
Gebrauchsanweisung beachten.

T0°C
Hier 6ffnen Temperaturbegrenzung
-40°C

95% 1060hPa
Feuchtigkeitsbegrenzung I]éﬁf;glerikun
= 700hPa &

@ Importeur U D I Eindeutige Gerétekennung

[ Verpackung ] Fiexibler Peclingbeutel
[ Produktionsdatum ] Siche Verpackung
[ Sterilisation ] Sterilisiert mit EO (Ethylenoxid)-Gas

[ Giiltigkeitsdauer ] Zwei Jahre
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Garantie

Eingeschrénkte Garantie fiir den Kéufer. Micro-Tech garantiert dem Kéufer, dass die Produkte fiir die Dauer
von einem (1) Jahr ab Kaufdatum oder bis zur Verwendung des Produkts durch den Kiufer, frei von
Material- und Verarbeitungsfehlern sind, wenn sie gemiBl den von Micro-Tech zur Verfiigung gestellten
Lagerungs- und Gebrauchsanweisungen und in Ubereinstimmung mit den geltenden gesetzlichen
Bestimmungen gelagert und verwendet werden. Beschreibungen oder Spezifikationen in den Unterlagen
von Micro-Tech dienen der allgemeinen Beschreibung der Produkte und stellen keine ausdriicklichen
Garantien dar. Jede technische Beratung in Bezug auf das Produkt und die Garantie bestimmter
Eigenschaften von oder in den Produkten sind nur wirksam, wenn und soweit sie von Micro-Tech
ausdriicklich schriftlich bestétigt wurden. Diese Garantien gelten nicht fiir Produktfehler oder -mangel
aufgrund unsachgemiBer Lagerung, Anderung oder der Folgen von Verwendungen, fiir die die Produkte
nicht entwickelt wurden oder die die Integritit, Zuverldssigkeit oder Leistung der Produkte beeintrichtigen.
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1.

8.

9.

ADVARSLER

Produktet er kun beregnet til engangsbrug! MA IKKE genbruges, gensteriliseres og/eller
genbehandles. Genbrug, gensterilisering eller genbehandling kan kompromittere enhedens strukturelle
integritet og/eller fore til fejl i enheden, som igen kan resultere i patientskade, sygdom eller ded.
Genbrug, gensterilisering eller genbehandling kan ogsa skabe en risiko for kontaminering af enheden
og/eller forarsage infektion hos patienten. Kontaminering af enheden kan fore til skade, sygdom eller
patientens ded. Micro-Tech patager sig intet ansvar med hensyn til instrumenter, der genbruges,

gensteriliseres eller genbehandles.
Brug ikke dette instrument til andre formal end dets tilsigtede brug.

Brug ikke denne enhed pé en patient med en implanteret pacemaker, da det kan forarsage fejlfunktion
eller svigt af pacemakeren, hvilket kan resultere i alvorlig skade pa patienten. For der fortseattes,
bekraeft med en kardiolog eller producenten af pacemakeren, at det er sikkert at bruge denne enhed ved
tilstedeverelse af en pacemaker.

Nér instrumentet anvendes i naerheden af hjertet, serg for at anvende det med det mindst nedvendige
output.

Nér der bruges en elektrokardiograf eller andet fysiologisk overvigningsudstyr samtidig med
instrumentet, skal overvagningselektroderne placeres s langt veek som muligt fra de elektroder, der
bruges sammen med elektrodeenheden. Néleovervagningselektroder ber ikke anvendes. Fysiologisk
overvagningsudstyr med hejfrekvente strambegraensende enheder anbefales.

Nér endoskoper bruges sammen med enheden, kan patientlekagestremmene vere additive.
Forbered overvagnings- og redningsudstyr for at kontrollere uforudsigelige risici.
Serg for, at der ikke er skarpe kanter pa enheden, for den indsettes i patienterne.

Modificer ikke dette udstyr.

10. Undgé brug af hgjeksplosive gasser i naerheden af omrddet med hejfrekvent endoskopisk tilbeher, da

dette er en eksplosionsfare.

11. Nar denne enhed anvendes med elektricitet, ma du ikke rare ved handtagets slisk (Figur A.).

12. Nar denne enhed anvendes med elektricitet, ma du ikke lade eksterne ledende genstande komme i

kontakt med handtaget (Figur B.).

Figur A Figur B

13. Patientledningerne skal placeres pd en sadan made, at kontakt med patienten eller andre ledninger

undgas.

Midlertidigt ubrugte aktive elektroder skal opbevares pé et sted, der er isoleret fra patienten.
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14. Patienter kan fole en neuromuskuler stimulus, nar der er en gnistudladning til den metalliske genstand.
For at forhindre dette skal udledningen minimeres ved at velge en lavere outputindstilling eller ved at
aktivere output, nér pincetten er i kontakt med vavet, der skal kauteriseres eller koaguleres, eller nér
der opnas hemostase.

ENHEDENS NAVN
[ALMINDELIGT NAVN]

Koagulationstang til engangsbrug

[HANDELSNAVN]

Ensure™ Koagulationstang til engangsbrug

BESKRIVELSE AF ENHEDEN
[ MODELNUMMER/SPECIFIKATION]

Enhed: mm

REF Arbejdslengde (L) Kabetype Maximal diameter (D) Geldende kanaldiameter
CF165-A 1650 Type A <27 >2,8
CF165-B 1650 Type B <27 >2,8
CF165-C 1650 Type C <27 >2,8
CF230-A 2300 Type A <27 >2,8
CF230-B 2300 Type B <27 >2,8
CF230-C 2300 Type C <27 >2,8

[STRUKTUR]
4
1 2
i TS
I

3

Strukturel tegning af Ensure™ Koagulationstang til engangsbrug
1. Keeber 2. Fjederskede 3. HF-stik 4. Héndtag
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S°r
]

Type A-keaeber Type B-keber Type C-keeber

Figur 1

[ BRUGERINFORMATION/UDDANNELSE/KVALIFIKATIONER]

Denne enhed er kun beregnet til brug af uddannet sundhedspersonale. Som tilbeher til fordgjelsesendoskop
i skal produktet anvendes af fagfolk, der er fortrolige ned operationsteknikerne i fordejelsesendoskopi.

ANVENDELSESFORMAL

Disse instrumenter er designet til at blive brugt sammen med endoskoper til at kauterisere og koagulere
eller til at udfere haemostase ved hjelp af hejfrekvent strom i fordgjelseskanalen.

INDIKATIONER

Bledning under fordgjelsesendoskopisk kirurgi.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer omfatter, men er ikke begrenset til:
1. Alvorlig kardiopulmonal insufficiens.
2. Patientens manglende evne til at modsta endoskopiprocedurer.

3. Alvorlig koagulopati.

ALVORLIGE BIVIRKNINGER

Potentielle komplikationer omfatter, men er ikke begraenset til, genbledning, perforering, transmurale
forbraeendinger, termisk skade pé patienten og eksplosion.

FORSIGTIG

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

2. Informer patienten om detaljerne i operationen og alle potentielle risici og komplikationer, som kan

fore til skade, sygdom eller dad, og serg for, at patienten har givet udtryk for sin accept.
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3. Les venligst brugsanvisningen i sin helhed inden brug.

4. Produktet er beregnet til voksne befolkninger.

HVORDAN DET LEVERES

Ensure™ Koagulationstang til engangsbrug leveres STERIL.

OPBEVARING

Produktet skal opbevares i et rent, godt ventileret og ikke-etsende gasmiljo.

Udset ikke pakken for organisk oplesningsmiddel, ioniserende straling eller ultraviolet straling.

Produktets holdbarhed er 2 ar.

KOMPATIBILITET

[ Gxldende elektrokirurgisk enhed ]

Hejfrekvent elektrokirurgisk enhed, som er CE-merket i EUROPA, anbefales, sdisom Erbe VIO® 200 D og
dens matchede udgangslinje 20192-117, ConMed Electrosurgery 60-8200-230.

[ Nomiel hejfrekvent spsending] COAG: 2300 Vp (4600 Vp-p)

Brug IKKE hgjere gentagne topspandinger end Coag -2300 Vp (4600 Vp-p)

[ Gzldende endoskoper ] Endoskop, som er CE-market i EUROPA, anbefales, sisom et

endoskop fra Olympus.

DRIFTSMILJO

Driftsmiljo Omgivelsestemperatur 10-40 °C (50-104 °F)
Relativ luftfugtighed 30%-85%
Barometertryk 700-1060hPa

(0,7-1,1 kgf/em?)
(10,2-15,4psia)

TRANSPORT- OG OPBEVARINGSMILJO

Transport- og opbevaringsmilje Temperaturbegransning -40-+70 °C (-40-+158 °F)
Fugtighed 10%-95%
Atmosfarisk tryk
oS aer.1s Y 700-1060hPa
begraensning

(0,7-1,1 kgf/em®)
(10,2-15,4psia)
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BRUGSANVISNING

[FORBEREDENDE KONTROL OG FORBEREDELSE]

1. Vealg den relevante specifikation ved at se den kompatible arbejdskanal pa pakkeetiketten.

2. Indhold leveret STERILT.

3. Undersog pakken for skader for brug. Ma ikke bruges, hvis pakken er beskadiget. Abn pakken
omhyggeligt efter kontrol af gyldighedsperioden.

4. Serg for, at der ikke er skarpe kanter, for enheden indsattes i patienten.

5. Hvis denne enhed viser tegn pa beskadigelse, m& den ikke bruges. Forseg ikke at reparere en
ikke-funktionel eller beskadiget enhed.

6. For denne enhed anvendes, skal du felge anbefalingerne fra producenten af den elektrokirurgiske
enhed for at sikre patientsikkerhed gennem korrekt placering og anvendelse af patientreturelektroden.
Serg for, at der opretholdes en korrekt vej fra patientens returelektrode til den elektrokirurgiske enhed
under hele proceduren.

[BRUGSANVISNING]

1. Fastger den neutrale elektrode til patienten.

2. Visualiser endoskopisk det omrade, der skal kauteriseres eller koaguleres, eller for at udfere
hamostase.

3. Indset pincetten i endoskopets tilbeharskanal med keeberne tillukkede.

4.  For pincetten frem i intervaller pd 1-2 cm, indtil den visualiseres, nar den gér ud af endoskopet.
Bemark: Hold den ende af pincetten, der streekker sig fra tilbeherskanalen, lige hele tiden. At lade
pincet heenge fra tilbehorskanalen kan fordrsage skade pa enheden.

5. Fer pincet frem til det enskede heemostasested, og a4bn derefter keberne.

6. Drej handtaget for at orientere kaeberne i den optimale retning (se Figur 2).

7.  Set det aktive ledningsstik 1 stikket, indtil det klikker.

8. Folg instruktionerne fra producenten af den elektrokirurgiske enhed for indstillinger, bekraeft de
onskede indstillinger og aktivér den elektrokirurgiske enhed.

9. Anvend et let tryk pa handtaget, luk keeberne omkring vavet. Efter keeberne er lukket ind i vavet og
det er koaguleret, abn kaeberne igen for at sikre koagulationens effektivitet og traekke keeberne tilbage
fra vaevet.

Advarsel: Nér der tilfojes strom, skal du sikre dig, at keebernes metalspids ikke kommer i kontakt
med endoskopet. Kontakt mellem pincetspids og endoskop kan resultere i jordforbindelse eller skade
pa patienten og/eller operateren samt beskadigelse af endoskop og/eller pincet.

10. Fortsat ind i vaevet for at kauterisere og koagulere eller for at udfere hemostase.
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11. Nér proceduren er afsluttet, sluk for den elektrokirurgiske enhed og frakobl den aktive ledning fra

handtaget.

12. Fortsaet med at trykke let pa handtaget og traek pincetten ud af kanalen. Mens tangen treekkes ud af

endoskopet, tor overskydende sekret fra fjederskeden af.

[NOTER]

Figur 2

1. Hvis pincetten ikke kan roteres javnt, skub og trek indferingsdelen lidt efter lidt, mens

kontrolsektionen drejes. Dette vil gere det muligt at rotere pincetten jevnt.

2. Huvis pincetten ikke kan roteres jevnt, indstil indferingsdelen, der stikker ud fra biopsiventilen, sé lige

som muligt og drej kontrolsektionen for at preve igen.

EMC-BETINGET

Vejledning og fabrikantens erklering - elektromagnetiske emissioner - for al ME-UDSTYR OG

RF-emissioner

Gruppe 1, Klasse A

Harmonisk forvreengning

1IEC 61000-3-2
Klasse A

Spandingsudsving og flimmer

IEC 61000-3-3
Overholdes

ME-SYSTEM.
Tabel 1 - Emission
Fenomen Overholdelse Elektromagnetisk miljo
CISPR 11

Milje for faglige sundhedsfaciliteter

Vejledning og producentens erklering — elektromagnetisk immunitet — for al ME-UDSTYR og

ME-SYSTEM.
Tabel 2 - Indkapslingsport
Grundleggende Immunitetstestniveauer
Fenomen pp - oy
EMC-standard Milje for faglige sundhedsfaciliteter
. . +8 kV-kontakt
Elektrostatisk udladning IEC 61000-4-2
+2kV, £4kV, £8kV, £15kV luft
3V/m

Udstralet RF EM-felt

IEC 61000-4-3

80MHz-2,7GHz
80% AM ved 1 kHz

Nearhedsfelter fra RF

IEC 61000-4-3

Se Tabel 3
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tradlost

kommunikationsudstyr
Elektriske hurtige +2kV, 100kHz (vekselstromsport)
, IEC 61000-4-4 o .
transienter/udbrud +1kV, 100kHz (port til signalindgangs-/signaludgangsdele)
+0,5kV, £1kV (linje til linje);
Overspendinger IEC 61000-4-5 (linje til linje)

+0,5kV, £1kV, £2kV (linje til jord)

Ledede forstyrrelser
induceret af RF-felter

IEC 61000-4-6

3V, 0,15MHz-80MHz;
6V i ISM-band mellem 0,15MHz og 80MHz

Magnetiske felter med
nominel effektfrekvens

IEC 61000-4-8

30A/m
50Hz eller 60Hz

0% Ur; 0,5cyklus ved 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° og 315°;

Spandingsfald IEC 61000-4-11 0% Ur; lcyklus ved 0°
70% Ur; 25/30 cyklusser ved 0°
Spandingsafbrydelser IEC 61000-4-11 0% Ur; 250/300 cyklusser

Vejledning og producentens erklering — elektromagnetisk immunitet — for ME-UDSTYR og
ME-SYSTEM, der ikke er LIVSSTOTTENDE

Tabel 3 — Neerhedsfelter fra RF tradlest kommunikationsudstyr

Testfrekvens Bénd Immunitetstestniveauer
(MHz) (MHz) Milje for faglige sundhedsfaciliteter
385 380-390 Pulsmodulation 18Hz, 27V/m
450 430-470 FM, £5kHz afvigelse, 1kHz sinus, 28V/m
710
745 704-787 Pulsmodulation 217Hz, 9V/m
780
810
870 800-960 Pulsmodulation 18Hz, 28V/m
930
1720
1845 1700-1990 Pulsmodulation 217Hz, 28V/m
1970
2450 2400-2570 Pulsmodulation 217Hz, 28V/m
5240
5500 5100-5800 Pulsmodulation 217Hz, 9V/m
5785

BORTSKAFFELSE AF PRODUKT

Efter brug kan dette produkt udgere en potentiel biologisk fare. Handter og bortskaf enheden i

overensstemmelse med hospitalets, lokale og administrative love og regler.

EFTERPROCEDURE

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

den relevante lokale tilsynsmyndighed.
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SYMBOLINDIKATIONER

Diameter

Arbejdslengde

Kompatibel arbejdskanal

LOT

Batch-kode

Bemyndiget reprasentant i Det

LiFOO

Katalognummer EC |REP Europeaiske Fallesskab/Den
Europiske Union
Fremstillingsdato Ma ikke genanvendes
Fabrikant Advarsel
N
STERILE|EO Sterilisering med ethylenoxid /1 \ Holdes vak fra sollys
o S
e
f
‘o’ 1‘4
Sidste anvendelsesdato Opbevares tort

Ma ikke gensteriliseres

Type BF-anvendt del

Anvend ikke, hvis pakken er
beskadiget, og se
brugsanvisningen

2797

CE-tegn med nummeret pa det
bemyndigede organ

Se brugsanvisning eller se
elektronisk brugsanvisning

MD

Medicinsk udstyr

Denne enhed er ikke lavet af
naturgummilatex.

Sterilt barrieresystem/steril
emballage

3w @ B KC

Abnes her

70

-A0C

Temperaturbegrensning

27




95% 1060hPa
Fugtighedsbegransning
T 700hPa

Atmosferisk tryk
begransning

@ Importer

UDI

Unik enhedsidentifikator

[ Emballage] Fieksibel selviukkende pose
[Produktionsdato] Se emballage
[ Sterilisering] Steriliseret med EO-gas (ethylenoxid)

[ Gyldighedsperiode] To ar

Garanti

Begraenset garanti til keber. Micro-Tech garanterer Kaber, at produkter, der er mindre end et (1) &r gammelt
fra kebsdatoen eller indtil produktet anvendes af Keber, vil vere fri for materiale- og handvaerksmassige
defekter, nér de opbevares og anvendes i overensstemmelse med de instruktioner til opbevaring og brug,
som Micro-Tech og i overensstemmelse med geldende lovkrav. Beskrivelser eller specifikationer, der vises
i Micro-Tech litteratur, er beregnet til generelt at beskrive produkterne og udger ikke nogen udtrykkelige
garantier. Enhver teknisk radgivning vedrerende produktet og garanti for specifikke egenskaber ved eller i
produkterne er kun effektive, hvis og i det omfang, Micro-Tech bekrefter det udtrykkeligt pa skrift. Disse
garantier gelder ikke for produktfejl eller mangel pd grund af forkert opbevaring, @ndring eller
konsekvenserne af anvendelser, som produkterne ikke er designet til, eller som pavirker produkternes

integritet, palidelighed eller ydeevne negativt.
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VAROITUKSET

10.

11.

12.

13.

14.

Tuote on tarkoitettu vain kertakiyttoon! ALA kiyti uudelleen, steriloi ja/tai kisittele uudelleen.
Uudelleenkayttd, uudelleensterilointi tai uudelleenkésittely voi vaarantaa laitteen rakenteellisen
eheyden ja/tai johtaa laitteen vioittumiseen, mikd puolestaan voi johtaa potilaan loukkaantumiseen,
sairastumiseen tai kuolemaan. Uudelleenkéyttd, uudelleensterilointi tai uudelleenkésittely voi myds
aiheuttaa laitteen kontaminaatioriskin ja/tai aiheuttaa potilaalle tartuntataudin. Laitteen saastuminen
voi johtaa potilaan loukkaantumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan. Micro-Tech ei ota vastuuta

uudelleenkéytetyisté, uudelleen steriloiduista tai uudelleenkasitellyistd instrumenteista.
Al3 kiyti titd vilinettd mihink&in muuhun tarkoitukseen kuin sen tarkoitettuun kiyttoon.

Alid kdytd titi laitetta potilaalle, jolle on asennettu sydimentahdistin, koska se voi aiheuttaa
syddmentahdistimen toimintahdirion tai vikaantumisen, joka voi aiheuttaa vakavaa vahinkoa potilaalle.
Ennen kuin jatkat, varmista kardiologilta tai syddmentahdistimen valmistajalta, ettd tdmén laitteen
kaytto syddmentahdistimen kanssa on turvallista.

Kun kéytdt instrumenttia syddmen ldheisyydessd, varmista, ettd kéytét sitd mahdollisimman pienelld
teholla.

Kun kéytetddn elektrokardiografia tai muita fysiologisia valvontalaitteita samanaikaisesti laitteen
kanssa, valvontaelektrodit on sijoitettava mahdollisimman kauas elektrodiyksikon kanssa kéytettavista
elektrodeista. Neulan valvontaelektrodeja ei tule kéyttdd. Fysiologisia valvontalaitteita, joissa on
korkeataajuusvirtaa rajoittavia laitteita, suositellaan.

Kun laitteen kanssa kéytetddn endoskooppeja, potilaan vuotovirrat voivat olla additiivisia.
Valmistele valvonta- ja pelastuslaitteet ennalta-arvaamattomien riskien hallitsemiseksi.
Varmista, ettd laitteessa ei ole terdvid reunoja, ennen kuin asetat sen potilaille.

Ali muokkaa titi laitetta.

Viltd rajahdysherkkien kaasujen kayttod korkeataajuisten endoskooppisten lisdvarusteiden
laheisyydessd, silld ne aiheuttavat rdjdhdysvaaran.

Kun kéytét tatd laitetta sdhkolld, 414 koske kahvan kouruun (kuva A.) .

Kun kéytét tatd laitetta sdhkolld, 414 anna ulkoisten johtavien esineiden koskettaa kahvaa (kuva B.).

Kuva A Kuva B
Potilasjohdot tulee sijoittaa siten, ettd viltetddn kosketus potilaaseen tai muihin johtoihin.
Tilapdisesti kdyttaméattomat aktiiviset elektrodit tulee séilyttdd paikassa, joka on eristetty potilaasta.

Potilaat voivat tuntea hermo-lihasdrsykkeen, kun metalliesineeseen tulee kipindpurkaus. Tédméin
estdmiseksi minimoi purkautuminen valitsemalla matalampi ulostuloasetus tai aktivoimalla ulostulo,
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kun pihdit ovat kosketuksissa kauterisoitavan tai koaguloitavan kudoksen kanssa tai kun saavutetaan
hemostaasi.

LAITTEEN NIMI
[ YLEINEN NIMI]

Kertakdyttoiset koagulaatiopihdit

[ KAUPPANIMI]
Ensure™ Kertakdyttoiset koagulaatiopihdit

LAITTEEN KUVAUS
[MALLINUMERO/TEKNISET TIEDOT]

Yksikko: mm
Sovellettava kanavan
VIITE Tyopituus (L) Leuantyyppi Suurin halkaisija (D)
halkaisija
CF165-A 1650 Tyyppi A <27 >2,8
CF165-B 1650 Tyyppi B <27 >2,8
CF165-C 1650 Tyyppi C <27 >2,8
CF230-A 2300 Tyyppi A <27 >2,8
CF230-B 2300 Tyyppi B <27 >2,8
CF230-C 2300 Tyyppi C <27 >2.8
[RAKENNE]
4
1 2
i TS
I
3

Ensure™ Kertakéyttdiset koagulaatiopihdit rakennepiirrustus
1. Leuat 2. Jousivaippa 3. HF-liitin 4. Kahva
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Tyypin A leuat Tyypin B leuat Tyypin C leuat

Kuvio 1

[ KAYTTAJATIEDOT /KOULUTUS /PATEVYYDET]

Tama laite on tarkoitettu vain koulutetun terveydenhuollon ammattilaisen kaytt66n. Ruoansulatuskanavan
endoskopian lisdvarusteena tuotetta saavat kayttdd ruoansulatuskanavan endoskopian toimintatekniikkaan
perehtyneet ammattilaiset.

KAYTTOTARKOITUS

Néamai instrumentit on suunniteltu kdytettdvaksi endoskooppien kanssa kauterisointiin ja koagulaatioon tai
hemostaasiin korkeataajuusvirran avulla ruoansulatuskanavassa.

INDIKAATIOT

Verenvuoto ruoansulatuskanavan endoskooppisen leikkauksen aikana.

VASTA-AIHEET

Vasta-aiheisiin kuuluvat, mutta niihin rajoittumatta:

1. Vakava kardiopulmonaalinen vajaatoiminta.

2. Potilaan kyvyttomyys kestdd endoskopiatoimenpiteité.
3. Vaikea koagulopatia.

HAITTAVAIKUTUKSET

Mahdollisia komplikaatioita ovat, mutta niihin rajoittumatta, verenvuodon uusiutuminen, perforaatio,
transmuraaliset palovammat, potilaan limpovammat ja rdjahdys.

VAROITUKSET

1. Teknisten periaatteiden, kliinisten sovellusten ja niihin liittyvien riskien perusteellista ymmaértamista
edellytetdéin ennen kayttoa.

2. Kerro potilaalle leikkauksen yksityiskohdista ja kaikista mahdollisista riskeistd ja komplikaatioista,

jotka voivat johtaa loukkaantumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan, ja varmista, ettd potilas on
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ilmaissut hyviksynténsa.
3. Lue kédyttoohjeet kokonaisuudessaan ennen kayttoa.

4. Tuote on tarkoitettu aikuisille.

MITEN TOIMITETAAN

Ensure™ Kertakiyttdiset koagulaatiopihdit toimitetaan STERIILINA.

SAILYTYS

Tuote on sdilytettdvé puhtaassa, hyvin ilmastoidussa ja syovyttiméttoméassi kaasuympéristossa.
Al altista pakkausta orgaaniselle liuottimelle, ionisoivalle siteilylle tai ultraviolettisiteilylle.

Tuotteen sdilyvyysaika on 2 vuotta.

YHTEENSOPIVUUS

[ Sovellettava sihkokirurginen yksikko ]

Suosittelemme korkeataajuista sahkokirurgista yksikkod, joka on CE-merkitty EUROOPASSA, kuten Erbe
VIO® 200 D ja sen sovitettu syottolinja 20192-117, ConMed ~ Electrosurgery 60-8200-230.

[ Nimellinen suurtaajuusjinnite] COAG: 2300 Vp (4600 Vp-p)
ALA kiyti korkeampaa toistuvaa huippujinnitetti kuin Coag -2300 Vp (4600 Vp-p)

[ Kiytettivit endoskoopit] Suosittelemme EUROOPASSA CE-merkittyi endoskooppia, kuten
Olympuksen endoskooppia.

TOIMINTAYMPARISTO

Toimintaymparistd Ympériston ldmpotila 10-40 °C (50-104 °F)
Suhteellinen kosteus 30%-85%
Barometrinen paine 700-1060hPa

(0,7-1,1 kgf/em®)
(10,2-15,4 psia)

KULJETUS- JA VARASTOINTIYMPARISTO

Kuljetus- ja varastointiympéristo Lampdtilarajoitus -40-+70 °C (-40-+158 °F)
Kosteus 10%-95%
Ilmakehén paine

. 700-1060hPa
rajoitus

(0,7-1,1 kgf/cm?)
(10,2-15,4 psia)
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KAYTTOOHJEET

[ VALMISTELEVA TARKASTUS JA VALMISTELU]

1. Valitse sopiva spesifikaatio pakkauksen etiketissd olevan yhteensopivan tydkanavan perusteella.

2. Toimitettu sisdltdé on STERIILI.

3. Tarkista pakkaus vaurioiden varalta ennen kiyttod. Ald kiytd, jos pakkaus on vaurioitunut. Avaa
pakkaus huolellisesti sen jalkeen, kun olet tarkistanut sen voimassaoloajan.

4. Varmista, ettei siin ole terdvid reunoja, ennen kuin asetat laitteen potilaaseen.

5. Jos tissd laitteessa nikyy vaurioita, dld kiytd sitd. Al yritd korjata toimimatonta tai vaurioitunutta
laitetta.

6. Ennen tdmin laitteen kdytt6d noudata sdhkokirurgisen yksikon valmistajan antamia suosituksia
potilasturvallisuuden varmistamiseksi potilaan palautuselektrodin asianmukaisen sijoittamisen ja
kéyton avulla. Varmista, ettd oikea reitti potilaan paluuelektrodista sdhkokirurgiseen yksikkdon sdilyy
koko toimenpiteen ajan.

[KAYTTOOHJEET]

1. Kiinnitd neutraali elektrodi potilaaseen.

2. Visualisoi endoskooppisesti kauterisoitava tai koaguloitava alue tai alue, jolle suoritetaan hemostaasi.

3. Kun leuat on suljettu, aseta pihdit endoskoopin lisdvarustekanavaan.

4. Tyonnd pihtejd eteenpéin 1 cm-2 cm askelin, kunnes havaitset niiden poistuvan endoskoopista.
Huomautus: Pida lisdvarustekanavasta ulos tyontyvien pihtien pdi aina suorana. Pihtien roikkuminen
lisdvarustekanavasta voi vahingoittaa laitetta.

5. Siirré pihdit haluttuun hemostaasikohtaan ja avaa sitten leuat.

6. Kaiinni kahvaa suunnataksesi leuat optimaaliseen suuntaan (katso kuva 2).

7. Kytke aktiivisen johdon pistoke pistokkeeseen, kunnes se naksahtaa.

8.  Tarkista halutut asetukset ja aktivoi sdhkokirurginen yksikkd sdhkokirurgisen yksikon valmistajan
ohjeiden mukaisesti.

9. Paina kevyesti kahvaa ja sulje leuat kudoksen ympérille. Kun olet sulkenut kudoksen leuoilla ja
koaguloinut sen, avaa leuat uudelleen varmistaaksesi koagulaation tehokkuuden ja vedi leuat pois
kudoksesta.

Varoitus: Varmista virtaa kéytettdessd, ettd leukojen metallikarki ei padse kosketuksiin endoskoopin
kanssa. Pihtien kérjen kosketus endoskooppiin voi johtaa potilaan ja/tai kdyttdjan maadoittumiseen tai
loukkaantumiseen sekd endoskoopin ja/tai pihtien vaurioitumiseen.

10. Tyonnd kudokseen kauterisoimiseksi ja koaguloimiseksi tai hemostaasin suorittamiseksi.
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11. Kun toimenpide on suoritettu, sammuta sdhkokirurginen yksikko ja irrota aktiivinen johto kahvasta.

12. Paina edelleen hieman kahvaa ja vedd pihdit ulos kanavasta. Kun vedit pihdit ulos endoskoopista,
pyyhi yliméaérdiset eritteet jousivaipasta.

Kuva 2

[HUOMAUTUKSIA]

1. Jos pihtejd ei voida pyorittdéd tasaisesti, tyonnd ja vedd tyontdosaa vihidn kerrallaan samalla kun
kddnnét ohjausosaa. Tamé mahdollistaa pihtien sujuvan pydrittdmisen.

2. Jos pihteji ei voida pyorittdé tasaisesti, aseta biopsiaventtiilistd ulkoneva tyontosa mahdollisimman
suoraksi ja yritd uudelleen kdantdmalla ohjausosaa.

EMC EHDOLLINEN

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - sahkdmagneettiset padstot - kaikille ME- LAITTEILLE ja
ME-JARJESTELMALLE.

Taulukko 1 - Pddstot

Ilmi6 Vaatimustenmukaisuus Sahkomagneettinen ymparistd
RF-oidstit CISPR 11
paasto Ryhmi 1, luokka A

. s IEC 61000-3-2 s . I

Harmoninen vaéristymé Ammatillinen terveydenhuoltolaitoksen ympéristd
Luokka A

Jénnitteen vaihtelut ja IEC 61000-3-3
vilkkyminen Tayttaa

Ohjeet ja valmistajan vakuutus — séhkdmagneettinen hédirionsieto — kaikille ME-LAITTEILLE ja
ME-JARJESTELMALLE.

Taulukko 2 - Kotelon portti

) Immuniteettitestin tasot
[Imié EMC-perusstandardi

Ammatillinen terveydenhuoltolaitoksen ympéristo

+8 kV -kosketin

Sihkostaatti K IEC 61000-4-2
ahikostaatiinen purkaus +2KV, £4KV, £8KV, £15kV ilma

3V/m
Sateilevd RF EM -kenttd IEC 61000-4-3 80MHz-2,7GHz
80 % AM taajuudella 1 kHz

- :
angattomien IEC 61000-4-3 Katso taulukko 3

RF-viestintilaitteiden

34




laheisyyskentét

Nopeat
séhkohdiriot/purskeet

IEC 61000-4-4

+2kV, 100kHz (AC-virtaportti)
+1kV, 100kHz (signaalin tulo/ldht6osien portti)

Huiput

IEC 61000-4-5

+0,5kV, £1kV (linjasta linjaan);
+0,5kV, £1kV, £2kV (johto maahan)

RF-kenttien aiheuttamat
johtuneet hdiriot

IEC 61000-4-6

3V,0,15 MHz - 80 MHz;
6V ISM-taajuusalueella vililld 0,15 MHz ja 80 MHz.

Nimellistehotaajuuden
magneettikentét

IEC 61000-4-8

30A/m
50 Hz tai 60 Hz

Jannitteen laskut

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 0,5 syklid 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° ja 315°;
0 % Ur; 1 sykli 0°
70 % Ur; 25/30 syklia 0°

Jannitehdiriot

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 250/300 syklid

Ohjeet ja valmistajan vakuutus — sdhkdmagneettinen héirionsieto — ME-LAITTEILLE ja
ME-JARJESTELMALLE, jotka eiviit ole ELAMAA YLLAPITAVIA

Taulukko 3 — Langattomien RF-viestintélaitteiden 1dheisyyskentét

Testitaajuus Taajuus Immuniteettitestin tasot
(MHz) (MHz) Ammatillinen terveydenhuoltolaitoksen ympéristo
385 380-390 Pulssimodulaatio 18Hz, 27V/m
450 430-470 FM, £5kHz poikkeama, 1kHz sini, 28V/m
710
745 704-787 Pulssimodulaatio 217Hz, 9V/m
780
810
870 800-960 Pulssimodulaatio 18Hz, 28V/m
930
1720
1845 1700-1990 Pulssimodulaatio 217Hz, 28V/m
1970
2450 2400-2570 Pulssimodulaatio 217Hz, 28V/m
5240
5500 5100-5800 Pulssimodulaatio 217Hz, 9V/m
5785

TUOTTEEN HAVITTAMINEN

Kayton jélkeen tdima tuote voi aiheuttaa potentiaalisen biovaaran. Késittele ja hédvité laite sairaalan,

paikallisten ja hallinnollisten lakien ja médrdysten mukaisesti.

MENETTELYN JALKEEN

Kaikista tédhén laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteesta on ilmoitettava valmistajalle ja

asianomaiselle paikalliselle sddntelyviranomaiselle.
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SYMBOLIEN MERKITYKSET

Halkaisija

Ty0pituus

Yhteensopiva tyokanava

LOT

Eridkoodi

L:iFOO

Luettelonumero EC (REP Valt].’u.l.tet.t.u cdustaja Euroopan
yhteisdsséd/Euroopan unionissa
Valmistuspdivi Al kiyti undelleen
Valmistaja Varoitus
N
STERILE|EO Sterilointi etyleenioksidilla / | \ Pid4 poissa auringonvalosta
o~
e
f
‘o’ 1‘4

Kaytettdvd ennen -pdivamaara

Pid4 kuivana

Ali steriloi uudelleen

Tyypin BF kiinnitetty osa

Al kiytd, jos pakkaus on
vaurioitunut ja katso kiyttdohjeet

2797

CE-merkki, jossa on ilmoitetun
laitoksen numero

Katso kayttoohjeet tai katso
sdhkoiset kayttoohjeet

MD

Ladkinnéllinen laite

Taté laitetta ei ole valmistettu
luonnonkumilateksista.

Steriili estojarjestelma/steriili
pakkaus

3w @ B C

Avaa tésti

70

-A0C

Lampétilarajoitus
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95% 1060hPa
' .. Ilmakehén paine
Kosteuden rajoitus rajoitus p
L 700hPa

10%

Maahantuoja U D I Yksilollinen laitetunniste

[ Pakkaus] Joustava kuoripussi
[ Valmistuspiivd ] Katso pakkaus
[ Sterilointi] Steriloitu EO (etyleenioksidi) kaasulla

[ Voimassaoloaika ] Kaksi vuotta

Takuu

Rajoitettu takuu ostajalle. Micro-Tech takaa ostajalle, ettd yhden (1) vuoden ajan ostopédivésta tai sithen asti,
kun ostaja on kayttinyt tuotetta, tuotteissa ei ole materiaali- ja valmistusvirheitd, kun niitd varastoidaan ja
kdytetddn Micro-Tech antamien sdilytys- ja kéyttoohjeiden sekd sovellettavien sddnndsten mukaisesti.
Micro-Tech kirjallisuudessa esiintyvét kuvaukset tai tekniset tiedot on tarkoitettu yleisesti kuvaamaan
tuotteita, eivdtkd ne muodosta mitddn nimenomaisia takuita. Kaikki tuotetta koskevat tekniset neuvot ja
tuotteiden tai tuotteiden tiettyjen ominaisuuksien takuu ovat voimassa vain, jos ja siind méiirin kuin
Micro-Tech on erityisesti vahvistanut kirjallisesti. Naméa takuut eivét koske tuotteen vikoja tai puutteita,
jotka johtuvat vadréstd varastoinnista, muutoksista tai sellaisista kayttotarkoituksista, joihin tuotteita ei ole
suunniteltu tai jotka vaikuttavat haitallisesti tuotteiden eheyteen, luotettavuuteen tai suorituskykyyn.
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AVERTISSEMENTS

10.

11.

12.

Le produit est destiné a un usage unique ! NE PAS réutiliser, stériliser a nouveau et/ou retraiter. La
réutilisation ou le retraitement peut compromettre l'intégrité structurelle de l'instrument et/ou entrainer
une défaillance de l'instrument qui, a son tour, peut entrainer un risque de blessures, de maladies ou de
mort du patient. La réutilisation, la réstérilisation ou le retraitement peuvent également créer un risque
de contamination de l'instrument et/ou causer des maladies infecticuses chez le patient. La
contamination de 'appareil peut entrainer un risque de blessures, de maladies ou de mort du patient.
Micro-Tech n'assume aucune responsabilité en ce qui concerne les instruments réutilisés, restérilisés

ou retraités.
N'utilisez pas cet instrument a d'autres fins que celles pour lesquelles il est prévu.

N'utilisez pas cet instrument sur un patient porteur d'un stimulateur cardiaque implanté, car cela
pourrait entrainer un dysfonctionnement ou une défaillance du stimulateur cardiaque, avec des
conséquences graves pour le patient. Avant de continuer, vérifiez auprés d'un cardiologue ou du
fabricant du stimulateur cardiaque qu'il est possible d'utiliser ce dispositif en toute sécurité en présence
d'un stimulateur cardiaque.

Lorsque vous utilisez 'instrument a proximité du ceeur, veillez a l'utiliser avec la puissance minimale

nécessaire.

En cas d'utilisation simultanée d'un électrocardiogramme ou d'un autre appareil de surveillance
physiologique et de I'instrument sur un patient, les électrodes de surveillance doivent étre placées aussi
loin que possible des électrodes utilisées avec l'instrument. Les électrodes de surveillance a aiguille ne
doivent pas étre utilisées. Il est recommandé d'utiliser un équipement de surveillance physiologique
équipé de dispositifs de limitation du courant a haute fréquence.

Lorsque des endoscopes sont utilisés avec l'instrument, les courants de fuite du patient peuvent
s'additionner.

Préparez des équipements de surveillance et d'urgence pour contrdler les risques imprévisibles.
Vérifiez qu'il n'y a pas d'arétes vives sur le dispositif avant de I'insérer dans le patient.
Ne modifiez pas cet équipement.

Evitez d'utiliser des gaz hautement explosifs a proximité de la zone des équipements endoscopiques a
haute fréquence, car cela présente un risque d'explosion.

Lorsque vous mettez cet instrument sous tension, ne touchez pas la goulotte de la poignée (Fig. A).

Lorsque vous mettez cet instrument sous tension, ne laissez pas d'objets conducteurs externes entrer en
contact avec la poignée (Fig. B).

Figure A Figure B
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13. Les fils du patient doivent étre positionnés de manicre a éviter tout contact avec le patient ou d'autres
fils.

Les électrodes actives temporairement inutilisées doivent étre placées loin du patient.

14. Les patients peuvent ressentir un stimulus neuromusculaire lorsqu'il y a une décharge d'étincelles sur
I'objet métallique. Pour éviter cela, minimisez la décharge en sélectionnant un réglage de puissance
plus faible ou en activant la puissance lorsque la pince est en contact avec le tissu a cautériser ou a
coaguler, ou lors de I'obtention de 'hémostase.

NOM DU DISPOSITIF
[NOM COMMUN]

Pince de coagulation a usage unique

[NOM COMMERCIAL]

Ensure™ Pince de coagulation & usage unique

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
[NUMERO DE MODELE/SPECIFICATIONS]

Unité : mm
Longueur opératoire Type de Diameétre du canal
REF Diametre maximal (D)
L) machoires opératoire
CF165-A 1650 Type A <27 >2.8
CF165-B 1650 Type B <27 >2,8
CF165-C 1650 Type C <27 >2,8
CF230-A 2300 Type A 2,7 >2.8
CF230-B 2300 Type B <27 >2,8
CF230-C 2300 Type C <27 >2,8

[ STRUCTURE ]

1 2

L =

3

Schéma structurel de la Ensure™ Pince de coagulation a usage unique
1. Méachoires 2. Gaine a ressort 3. Prise HF 4. Poignée
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Machoires de type A Machoires de type B Machoires de type C

Figure 1

[INFORMATIONS/FORMATION/QUALIFICATIONS DE L’UTILISATEUR]

En tant qu'accessoire de l'endoscopie digestive, le produit doit étre utilisé par des professionnels maitrisant
les techniques d'opération de 1'endoscopie digestive.

UTILISATION PREVUE

Cet instrument a été congu pour étre utilisé avec des endoscopes afin de cautériser et de coaguler ou
d'effectuer une hémostase a I'aide d'un courant a haute fréquence dans le tube digestif.

INDICATIONS

Saignement lors d'une chirurgie endoscopique digestive.

CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications incluent, mais ne sont pas limitées a :
1. Insuffisance cardio-pulmonaire sévére.
2. L'incapacité du patient a supporter les procédures d'endoscopie.

3. Coagulopathie sévére.

EFFETS INDESIRABLES

Les complications potentielles comprennent, sans s'y limiter, une nouvelle hémorragie, une perforation, des
brilures des parois, des 1ésions thermiques pour le patient et une explosion.

PRECAUTIONS

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

2. Informez le patient des détails de l'opération et de tous les risques et complications potentiels pouvant

entrainer une Iésion, une maladie ou la mort, et assurez-vous que le patient a exprimé son accord.

40



3. Veuillez lire le mode d'emploi dans son intégralité avant de ['utiliser.

4. Le produit est destiné aux populations adultes.

CONDITIONS DE LIVRAISON

La Ensure™ Pince de coagulation & usage unique est fournie STERILE.

STOCKAGE

Le produit doit étre stocké dans un environnement propre, bien ventilé et sans gaz corrosif.
Ne pas exposer I'emballage a un solvant organique, a des radiations ionisantes ou a des rayons ultraviolets.

La durée de conservation du produit est de 2 ans.

COMPATIBILITE

[ Unité électrochirurgicale applicable )

II est recommandé d'utiliser une unité électrochirurgicale a haute fréquence portant le marquage CE en
EUROPE, tel que Erbe VIO® 200 D et sa ligne de sortie respective 20192-117, ConMed Electrosurgery
60-8200-230.

[ Tension de haute fréquence nominale] COAG : 2300 Vp (4600 Vp-p)
NE PAS utiliser une tension maximale répétée supérieure a la Coag -2300 Vp (4600 Vp-p).

[ Endoscopes applicables 1 Un endoscope marqué CE en EUROPE est recommandé, comme un
endoscope Olympus.

ENVIRONNEMENT OPERATOIRE

Environnement opératoire Température ambiante 10 - 40° C (50-104 °F)
Humidité relative 30%-85%
Pression barométrique 700 - 1060hPa

(0,7 - 1,1 Kgf/em?)
(10,2 - 15,4 psia)

ENVIRONNEMENT DE TRANSPORT ET DE STOCKAGE

Environnement de transport et de )
Plage de température -40 - +70° C (-40-+158 °F)

stockage

Humidité 10%-95%

Limite de pression

- 700 - 1060hPa
atmosphérique

(0,7 - 1,1 Kgf/em?)
(10,2 - 15,4 psia)
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MODE D'EMPLOI

[ CONTROLES PREPARATOIRES ET PREPARATION]

1. Choisissez les spécifications appropriées en vous reportant au canal opératoire compatible sur
I'étiquette d'emballage.

2. Contenu fourni STERILE.

3. Inspecter I'emballage pour vérifier qu'il n'est pas endommagé avant de l'utiliser. Ne pas utiliser si

I'emballage est endommagé. Ouvrez la boite avec précaution aprés avoir vérifié la date d'expiration.

4. Assurez-vous qu'il n'y a pas d'arétes vives avant d'insérer le dispositif dans le patient.

5. Si cet instrument présente des signes de dommages, ne l'utilisez pas. N'essayez pas de réparer un
instrument qui ne fonctionne pas ou qui est endommagg.

6. Avant d'utiliser cet instrument, suivez les recommandations du fabricant de 1'unité électrochirurgicale
afin de garantir la sécurité du patient en plagant et en utilisant correctement I'électrode de retour patient.
Veiller a ce que le chemin entre 1'électrode de retour du patient et 'unité électrochirurgicale soit correct
pendant toute la durée de l'intervention.

[ MODE D'EMPLOI)

1. Fixez I'électrode neutre au patient.

2. Visualisez par endoscopie la zone a cautériser ou a coaguler ou effectuer I'némostase.

3. Les méachoires étant fermées, insérer la pince dans le canal auxiliaire de I'endoscope.

4. Avancez la pince par incréments de 1 a 2 cm jusqu'a ce qu'elle soit visualisée sortant de I'endoscope.

Remarque : l'extrémité de la pince qui sort du canal auxiliaire doit toujours étre droite. Laisser la pince
pendre dans le canal auxiliaire peut endommager 1'appareil.

5. Avancez la pince jusqu'au site d'hémostase souhaité, puis ouvrir les machoires.
6. Tournez la poignée pour orienter les machoires dans la direction optimale (voir Fig. 2).
7. Branchez la fiche du cordon d'alimentation dans la prise jusqu'a ce qu'elle s'enclenche.

8. En suivant les instructions de réglage du fabricant de l'unité électrochirurgicale, vérifiez les réglages
souhaités et activer I'unité électrochirurgicale.

9. En exergant une légeére pression sur la poignée, fermez les machoires autour du tissu. Aprés avoir
refermé les machoires dans le tissu et l'avoir coagulé, ouvrez a nouveau les machoires pour s'assurer
de l'efficacité de la coagulation, et rétractez les machoires du tissu.

Attention : Lorsque le courant est appliqué, vérifiez que la pointe métallique des machoires n'entre
pas en contact avec I'endoscope. Le contact de I'extrémité de la pince avec I'endoscope peut entrainer
une mise a la terre ou des blessures pour le patient et/ou l'opérateur, ainsi que des dommages a
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I'endoscope et/ou a la pince.
10. Avancez dans les tissus pour cautériser et coaguler ou pour réaliser une hémostase.

11. Une fois l'intervention terminée, éteindre I'unité électrochirurgicale et débranchez le cordon
d'alimentation de la poignée.

12. Continuez a exercer une légére pression sur la poignée et retirez la pince du canal. Tout en retirant la

pince de I'endoscope, essuyez les sécrétions excédentaires de la gaine a ressort.

Figure 2

[ REMARQUES ]

1. Si la pince ne peut pas étre tournée normalement, poussez et tirez la partie d'insertion petit a petit tout
en tournant la section de contréle. Cela permettra de faire tourner la pince délicatement.

2. Si la pince ne peut pas étre tournée normalement, placez la partie d'insertion dépassant de la valve de
biopsie aussi droite que possible et tournez la section de contrdle pour réessayer.

NORME CEM
Guide et déclaration du fabricant - Emissions électromagnétiques - pour tous les EQUIPEMENTS ME et
SYSTEMES ME.
Tableau 1 - Emissions
Phénomeéne Conformité Environnement électromagnétique
CISPR 11

Emissions RF
Groupe 1, classe A

IEC 61000-3-2

Distorsion harmonique Environnement d'un établissement de soins de santé
Classe A

Fluctuations de tension et 1IEC 61000-3-3

scintillement Conforme

Guide et déclaration du fabricant - Immunité électromagnétique - pour tous les EQUIPEMENTS ME et
SYSTEMES ME.

Tableau 2 - Port du boitier

. . Niveaux des tests d'immunité
Phénomene Norme CEM de base

Environnement d'un établissement de soins de santé

Contact = 8 kV

Décharge électrostati IEC 61000-4-2
ceharge clectrostatique + 2KV, + 4kV, £ 8kV, = 15kV air

43



3V/m
Champs EM RF rayonnés IEC 61000-4-3 80MHz - 2,7GHz
80 % AM a 1kHz

Champs de proximité des

équipements de IEC 61000-4-3 Voir tableau 3
communication sans fil RF
Transitoires électri + 2kV, 100kH: ‘ali ion A
ra-ns1t01res é e-ctrlques [EC 61000-4-4 V, 100kHz (port d'a 1me.ntat10n, C) - .
rapides/surtensions + 1kV, 100kHz (Port de parties entrée/sortie de signal)
+0,5kV, + 1kV (li a li ;
Surtensions IEC 61000-4-5 Y (ligne a ligne) ;
+0,5kV, + 1kV, + 2kV (ligne a la terre)
Perturbations conduites 3V, 0,15MHz - 80MHz ;
. IEC 61000-4-6
induites par les champs RF 6V dans les bandes ISM entre 0,15MHz et 80MHz
Ch; St d
’ amps magn? iques de 30 A/m
fréquence de réseau IEC 61000-4-8
. 50 Hz ou 60 Hz
nominale
0%Ur; 0,5 cycle a 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° et 315°;
Chutes de tension IEC 61000-4-11 0% Ur; 1 cycle a 0°
70 % Ur; 25/30 cycles a 0°.
Interruptions de tension IEC 61000-4-11 0 % Ur; 250/300 cycles

Guide et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique pour les EQUIPEMENTS ME et
SYSTEMES ME qui ne sont pas DES APPAREILS DE MAINTIEN EN VIE.

Tableau 3 - Champs de proximité des équipements de communication sans fil RF

Fréquence des tests Bande Niveaux des tests d'immunité
(MHz) (MHz) Environnement d'un établissement de soins de santé
385 380-390 Modulation d'impulsion 18Hz, 27V/m
450 430-470 FM, + 5kHz de déviation, 1kHz sinusoidal, 28V/m
710
745 704-787 Modulation d'impulsion 217Hz, 9V/m
780
810
870 800-960 Modulation d'impulsion 18Hz, 28V/m
930
1720
1845 1700-1990 Modulation d'impulsion 217Hz, 28V/m
1970
2450 2400-2570 Modulation d'impulsion 217Hz, 28V/m
5240
5500 5100-5800 Modulation d'impulsion 217Hz, 9V/m
5785

MISE AU REBUT DU PRODUIT

Apreés utilisation, ce produit peut présenter un risque biologique. Manipulez et éliminez l'instrument
conformément aux lois et réglementations hospitalicres, locales et administratives.
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PROCEDURE POST OPERATOIRE

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

compétente.

INDICATIONS DES SYMBOLES

Diamétre

Longueur opératoire

Canal opératoire compatible

LOT

Code de lot

LEFON

Ne pas restériliser

Représentant autorisé¢ dans la
Numéro de catalogue EC |REP Communauté européenne/I'Union
européenne
Date de fabrication Ne pas réutiliser
Fabricant Attention
\‘\:// N direct: t
STERILE[EO Stérilisation a l'oxyde d'éthyléne /7| e © pas exposer directement aux
A~ rayons du soleil
o
i
il 1‘4
A utiliser avant le Maintenir au sec
[ ]

Type BF partie appliquée

Ne pas utiliser si 'emballage est
endommaggé et consulter le mode
d'emploi.

2797

Signe CE avec le numéro de
'organisme notifié

Consultez le mode d'emploi ou
consultez le mode d'emploi
électronique

MD

Dispositif médical

4 = @ @ 1a

Ce produit ne contient pas de
latex de caoutchouc naturel.

Systeme de barriére
stérile/emballage stérile
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i Ouvrir ici

70°C

-A0°C

Plage de température

95%
Plage d'humidité
10%~

i— 1060hPa
700hPa

Limite de pression
atmosphérique

Importateur

UDI

Identifiant unique de l'instrument

[ Emballage] Pochette détachable souple

[Date de production] Voir I'emballage

[ Stérilisation] Stérilis¢ au gaz EO (oxyde d'¢thyléne)

[ Période de validité] Deux ans

Garantie

Garantie limitée de 1'acheteur. Micro-Tech garantit a l'acheteur que, pendant un (1) an a compter de la date

d'achat, ou jusqu'a ce que le produit soit utilisé par l'acheteur, le produit sera exempt de défauts de

matériaux et de fabrication lorsqu'il est stocké et utilisé conformément aux instructions de stockage et

d'utilisation fournies par Micro-Tech et conformément aux exigences réglementaires applicables. Les

descriptions ou spécifications figurant dans la documentation de Micro-Tech sont destinées a décrire le

produit de maniére générale et ne constituent aucune garantie expresse. Tout conseil technique concernant le

produit et toute garantie de propriétés spécifiques du produit ou contenus dans ce dernier ne seront efficaces

que si et dans la mesure spécifiquement confirmés par écrit par Micro-Tech. Ces garanties ne s'appliquent

pas en cas de panne ou de défaillance du produit consécutive a un stockage non conforme, une altération ou

des utilisations pour lesquelles les produits n'ont pas été congus ou qui affectent négativement 1'intégrité, la

fiabilité ou la performance des produits.
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INPOEIAONOIHYXEIY

10.

11.

12.

To mpoiov mpoopileTan Yo pia pévo ypion! AITATOPEYETAI 1 ex véov ypnon, omooteipmon 1/kat
enekepyasio. H ek véov ypnon, amooteipoon N enelepyacio evdéyetar vo BEcel o€ Kivouvo TN SopIKn
AKEPAULOTNTO TNG CVOKELNG 1)/KOL VO TPOKUAEGEL AGTOYI0 TG GLOKEVTG, TPAYLLO TO OTOI0 LE TN GEPE TOV
pmopel v 0dNyNoEL 6€ TPOVUOTICUO, acBévela 1} Bdvato Tov acBevovg. H ek véou ypnom, amooteipmon 1
eneepyacio Umopel emiong va dSNUOVPYNOEL KIvOLVO HOADVONG TG GLGKEVTG /KOl VO TPOKAAEGEL TN
LETAO00T AOIUDSOVES VOCTLOTOG 7| VOST|LAT®V HETaED Tmv aobevadv. H poAvvon g cuckevng umopei va
00MYNOEL GE TPOVUOTIOHO, acBéveln N Bdvato Tov acBevovg. H Micro-Tech dev avarappdver kopio

€v0HVN OGOV CLPOPA TIG GVCKEVEG TOL YPNCLLOTOLOVVTOL, ATOGTEPOVOVTUL ) Ene&epydlovtal K VEOU.
Mn| ypnoyLonoteite avTd T0 TPOIOV Y10 AALOVS GKOTOVG EKTOG O TNV TPOPAETOUEVT YP1ION TOV.

Mnv ypnoylomoleite avTV T cuokevy og acbevelg Le epELTEVCIHO PaTodOTY], KOODG EVOEYETOL VO
wpokAndei duehertovpyia | PAAPN Tov Pnuatoddtn, pe amotérecpo coPapn PAAPN otov acBevn. TIpv
ovveyioete, emPePordote e Evav KOpSOAOYO 1 TOV KATAGKELAOT TOV PNUHaTodoTN OTL Elval 0oQOUANG M
YPNON OVTNG TNG GLOKEVTG TOPOLGiD fNUATOSOTY.

Otav ypnoyomoleite T GLOKELN KOVTE GTNV KOPOLL, PPOVTIGTE VO TN YPNOLUOTOIEITE [E TNV EAGYLOTN
amopaitnn 10yL.

Otav  ypnowomnoteite miektpokapdoypdpo 1N Ao eomMopd QUGIOAOYIKAG  TOPAKOAOVONGNG
TOVTOYPOVO. LE TI] GLOKEVT], TO NAEKTPOSIO TAPAKOAOVONGNG TPENEL Vo TooHETOVVTAL OGO TO FVVOTOV
MO HOKPLE omd TO. MAEKTPOSIOL TOV YPNOYLOTOLOVVTOL LE TN HOVAdH MAEKTPOdiwv. Agv mpémel va.
APNOWOTOI0VVTOL MAEKTPOSIO. TapakoAovOnong tomov Peldvac. Tvvietdtor mn ypnon e€omhopon
(QUCLOAOYIKNG TAPAKOAOVONGNG OV EVOMUATOVEL GLOKEVEC TEPLOPICUOL TOV PEVLHOTOS VYNANG
oLYVOTNTOC.

Otav ypnoilonotohvior EVO0oKOTIN LE TN GUGKELT, TO. PEVLOTA SL0PPONS TOL 0oBevong pmopet va givan
TPOGOETIKA.

[Ipoetopdote e&omhiopd TopakoroHOnong Kot SIGcmng yio Tov EAEYY0 ompOPAETTOV KIVOOVOV.
BePawmbeite 611 dev vdipyovv aryunpég AKpeg 6T GLOKELT TPV TV ToMoBETNoETE 6TOVG OlebEeVEIS.
Mnyv tpomomoteite avTdV ToV EEOTMGO.

Amo@hyeTe TN YPpNON WHTEPO EKPIKTIKAOV 0EPIOV KOVIH GTNV TEPLOYT TV EVOOCKOTIKMV £EQPTNUATOV
VYNNG GLYVOTNTOC, KOOMG LITApYEL Kivouvog £kpnénc.

Otav xpnoHOTOLELTE LTIV TI GLOKELN LE NAEKTPIGHO, PNV ayyilete Tov oAlcOnTipa g Aapnig (Ewova
A).

Otav xpnOILOTOLEITE QLTI TN GLOKELT UE NAEKTPIGUO, PNV APNVETE EEMTEPIKA OYDYLLO OVTIKEILEVA VOl
épBouv og emaen pe ™ Aopn (Ewdva B.).

Ewova A Ewova B

47



13. Ta koAdd Tov acbevoig Tpémetl vo TomofeTovvTon pe T€T010 TPOTO MOTE VO ATOPEVYETOL 1| EXOQPN LE
Tov acBevi 1 A0 KOA®OLL.

To evepyd miextpddia mov dev xpnolpoTolovvTal Tpocwpvd Ba Tpémel vo amobnkevoviol 6e YOO
ave&hpmTo amd Tov achevi.

14. O1 aobeveic umopel va ooBavBodv éva vevpopvikd epébiopa Katd v ekkévoon omvinpa oto
HETOAAIKO avTikeipevo. [0 vo T0 amo@OyeTe 0vTO, EANYIGTOTOMGTE TNV EKKEVOOT EMALYOVTOG LLd
yopnAotepn puduion €£600v N evepyomoudvtag v €000 Otav N Aafida Epyetal o MUY LE TOV 10TO
OV TPOKELTOL VO, KAVTNPLOOTEL 1] VoL TNEEL 1] 0TV EMTLYYAVETOL AUOGTACT.

ONOMA XYXKEYHX
[ KOINH ONOMAZXIA]

AoPida [THEng Miag Xpnong

[EMIIOPIKH ONOMAZXIA]

Ensure™ Aapido [THENg Miag Xprong

IEPIT'PAOH XYXKEYHY
[ APIOGMOX MONTEAOY/ITPOAIATPA®EY ]

Movada: yiA.
Katdiinin didpetpog
ANAOD QoeéMpo pikog (M) Tomog cloydovav Méyiotn dudpetpog (A)
KOVOALOD
CF165-A 1650 Tomog A <27 >2.8
CF165-B 1650 Tomog B <27 >2.8
CF165-C 1650 Tomog I <27 >2.8
CF230-A 2300 Tomog A <27 >2.8
CF230-B 2300 Tomog B <27 >2.8
CF230-C 2300 Tomog I’ <27 >2.8
[AOMH]

L =

3

Aopik6 oyédio g Ensure™ Aafido ITHENg Miog Xpnong
1. Zwyoveg 2. MepipAnpa ehatnpiov 3. dig HF 4. Aapn
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Z1oydveg tHmov A Z1aydveg tomov B Z1oydveg tomov I'

Ewova 1

[ IAHPO®OPIEL/EKITAIAEYZH/AEEIOTHTEX XPHXTH ]

Avti 1 ovokevn Tpoopiletar yio xpnon HOVO amd EKTUSELUEVOVG ETAYYEMLATIEG VYELOVOUIKNG TTEPiBaiyTC.
Qc £Gptnpo TG EVOOGKOTNGONG TOV TEXTIKOD GLUGTNHUATOG, TO TPOIOV TPETEL VAL YPNCUYLOTOLEITOL ATTO
EMOYYEALOTIEG TTOV EfvOl EEOIKELMUEVOL LE TNV TEYVIKN AEITOVPYIOG TNG EVOOCKOTNGNG TOV TEXTIKOV
GUGTNUOTOC.

INPOBAEIIOMENH XPHXH

AVTEG 01 GUOKEVEC £X0VV OXEOLOGTEL VIO VAL YPT|CILOTOLOVVTOL LLE EVOOGKOTLO Y10 KAVTNPLOoUO Kot THEN 1 Yo
QLLOOTOOT] [E TN YPNON PEOLATOG VYNANG GLYVOTNTOS EVIOS TOV YUGTPEVIEPIKOD COANV.

ENAEIZEEIX

Ayloppayio Kot TV EVOOCKOTIKY YEPOVPYIKY| EXEUPOCT] GTO TEXTIKO GUGTN LA,

ANTENAEIZEIX

Y116 avrevoei&elg mephapPavovial, EVOEIKTIKE, ot €ENG:
1. ZoPopn KopSOTVELLOVIKT OVETAPKELQL.

2. Advvopio tov aoBevoig va avtéEet Tig dlodtkacieg EvOooKOTNONG.

3. ZoPopn datapoyn g THENG.

ANEIIIOYMHTA YYMBANTA

21ig mbovég emmlokéc mepthappdvovtol, peta&h dAlwyv, N enavooppoyio, 1 SATPNON, TO SUTOLYMUOTIKE
gykavpata, To Oepuikd tpadpe otov acbevn kot 1 Ekpnén.

IHHPOXOXH

1. Tpwv amd ™ ypron avopévetal TANPNG KATOVONGOT TOV TEYVIKAOV apY®V, TOV KAVIKOV EQOPUOYDV Kol
TOV GLVAPOV KIVOOVOV.

2. Evnuepmote tov acbevi yio Tig AeTTOpEPEIEG TG emEUPAONS KAl Yo OAOVE TOVE THAVOVG KIvEHVOLS Kol
TIG EMITAOKEG, OV PTOPEL vo 00NyNoovVY 6€ Tpavuatiopd, achévelo 1 Bavaro, kol Pefarmbeite 6T 0

ac0evnc £xet eKEPAEGEL TNV 0T0d0Y1| TOV.
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3. Awpdore Tig 0dnyieg xpnong 6to GHVOAO TOVG TPV OTd T XPTON.

4. To mpoidv mpoopileTar yio EVIHAKOUG.

TPOIIOX TIPOMHOEIAY

Bepaiwbsite 6ti ) Ensure™ AaBido ITHENS Miag Xpiong nopéyetor ATIOZTEIPQMENH.

AINOOHKEYXH

To mpoidv mpémel vo. purhdccetol o€ kabapd Kot kaAd oaepilopevo mepiPdilov, diywg v Tapovcio

SPpOTIKOV aepimv.
Mnv exbétete T cvokevasio 6g opyavikovs S1oAvTES, 1oviovoa akTivoBoAia 1 VTEPLDON aKTIVOPBOALaL.

H didpkero {ong Tov mpoidvtog givar 2 ypovia.

XYMBATOTHTA

[Egappootéa nhektpoysipovpykn povéadal

ZUVIOTATOL NAEKTPOYELPOVPYIKT povada vynAng cvyvottog pe onuaven CE oty EYPQIIH, 6nwg n Erbe
VIO® 200 D kot i avtiotoyn ypouun e£6dov 20192-117, ConMed Electrosurgery 60-8200-230.

[ Ovopostiki Taon vyninig cuyvétnTeg] COAG: 2300 Vp (4600 Vp-p)
MHN ypnoyomoieite vyniotepn enavoropfovopevn téon ayyung amd Coag -2300 Vp (4600 Vp-p)

[ Kotédrinha evdookéma] Zvvictdron eviookomo pe onuaven CE oty EYPQITH, 6mmg éva

gvoookomo g Olympus.

IHEPIBAAAON AEITOYPI'TAY

Tleparrov Aettovpylog Beppokpacio nepPaAioviog 10-40 °C (50-104 °F)
ZyeTikn vypacio 30%-85%
Bopopetpkn migon 700-1060hPa

(0,7-1,1 Kgf/em *)
(10,2-15,4psia)

IHEPIBAAAON META®OPAY KAI ATTIOOHKEYYXHY
TlepBarrov LETAPOPEG Ko

, Op1o Beppokpaciog -40-+70 °C (-40-+158 °F)
amoffKevong

Yypaocia 10%-95%

Atpooceaipikn wicon

A 700-1060hPa
TEPLOPLOUOG

(0,7-1,1 Kgf/em *)
(10,2-15,4psia)
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OAHT'IEY XPHYHY

[[MPOIMAPAXKEYAXTIKOX EAETXOX KAI IPOETOIMAXIA]

1. Emé€te v KatdAANAn mpodioypoapn avatpéyoviag 6to GUUPATd Kavail epyaciog oty ETIKETA NG
GLGKELOGLOGC.

2. Tanepeyopeva napéyoviar AIIOXTEIPQOMENA.

3. Embewpnote T ovokevacio yio (nuég mpv amd ™ ypnorn. No un yproylomolEital, av 1 GLGKELAGia

&xervmootel Npud. Avoi&te TPoGEKTIKA T GVoKELATIN 0PoD emaAnBedoete TV TEPI0dO 1GYHOG.

4. BePowwbeite 611 dgv LITAPYOLY ALYUNPES AKPES TPV EICAYAYETE T GUOKELT] GTOV 0GOEVY].

5. Mn ypnoUOTTOLEITE AVTNAY TN GVOKELN AV EYEL oNuadia Oopdc. Mnv eryelpoete va emdlopfdoeTe pio
LN AEITOVPYIKN 1] KOTEGTPOUUEVT] GUCKELT].

6. Tlpwv amd 1N ypNoN AVLTNG TNG OCLOKELNG, GKOAOLONGTE TIG GUOTAGCELS TOL TOPEYOVIOL OO TOV
KOTOAGKEVAGTT TNG NAEKTPOYELPOVPYIKTG LOVADSAG Y10l VO SIUCPAMGETE TNV AGPAAELD TOV a60eVODC HEC®
MG 6MOTHG TOTOBETNONG Kot ¥PNoNG TOL NAEKTPOdioL eMGTPOPNS Tov acbevovg. BePfoiwbeite 611 N
o®woTN oldpouny amd 10 MAEKTPOSIO EMGTPOPNG TOV 0O0OEVOVG GTNV NMAEKTPOYEPOVPYIKT HOVASA
dwtnpeiton kod' OAN ™ didpkelo g exépPacnc.

[OAHT'IEX XPHXHX]

1.  Xvvdéote 10 0V3ETEPO NAEKTPOSIO GTOV 0lGOEVT.

2. Kdévte &v00ooKOTIKY AmEWOVION NG TEPLOYNG TOV TPOKETOL Vo VRTOOTEL Kovtplacpd N mén 1
opdoTAoT).

3.  Me kheotég ouaydveg, sloaydyete tn AoPida 6to PondnTikd Kavail TOL EVOOGKOTIOV.
4. Tlpowbnote ™ AoPida oe Pripota 1 ek. e 2 ek. Emg 6TOL amelkoviotel 1 ££080G amd TO EVOOOKOTIO.

Inueioon: Aotnpeite mévta gubeio v dxpn g AaPidag mov mpoeéyel and 10 fondnticd Kavait. Av
apnoete ™ Aafido va kpépetarl amd to fondnTikd KovdAl, propel va tpokAndei {nud ot cuokev .

5. Ipowbnote ™ AaPida oto emBopntd onpeio opdoTOoNG Kot LETE 0vVOIETE TIC GLYOVEGS.
6. lleprotpéyte T Aafn yio va katevbivete TG oloydveg Tpog T PéATio Kotevbuvon (PA. Ewkova 2).
7. XZUvOEOTE TO QIC TOL EVEPYOV KaAMIIOV oty mtpila LEYPL VO AKOVGTEL EVOL «KAKY.

8. AxolovBmvtog T odnylec pubuicewv TOL KOATAGKELOOTH TNG MAEKTPOYEPOLPYIKNG HOVASOC,
enoAnBedote TIg emBLUNTEG PLOUIGELG KOl EVEPYOTOMGTE TNV NAEKTPOXEPOVPYIKT] LOVASOL.

9. Eopoappolovtag ehappd mieon otn Aapn, kheiote Tig cloydveg YOpw amd tov 10Td. Aoy Kheioete Tig
olayoveg péca atov 10td Kol mpokarécete mén, ovoi&te Euvd TIC GloyOVES Yo Vo Sl0GPAAIGETE TNV
OTOTELEGLOTIKOTNTO TNG THENG Kol ATOGVPETE TIC GLYOVEG Amd TOV 16TO.

Hpoooyn: Katd v mapoyn pedpartog, Pefarwbeite 0Tt 10 HETOAMKO GKPO TV GLOYOVOV OEV £PYETOL OE
emaen pHe To evdookomo. H emapr tov dxpov g Aafidoc pe to voookOmo Umopel vo. 0dnyNnoeL og
veloon M TpPaVHOTIGHO ToV 0.60gvoDg ))/KotL TOV XEpLoTr, Kabdg Kot o PAGPN Tov evdockomiov /Kot TG
Aapidac.
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10. Kévte mpodOnon otov 1616 Yo Kautnpracpd Kot tnén 1 yio aipdotoot).

11. Metd v olokApmon ¢ emEUPOONG, OMEVEPYOTOOTE TNV MAEKTPOYEPOLPYIKT HOVASL Kot
ATOCLVOEDTE TO EVEPYO KOAMOL0 amd TN Aafn.

12. Xvveyiote vo aokeite ehappd mieon otn AoPn Kor amocVpete ™ Aafida amd to wavai. Katd tnv
amocvpon g AaPidag amd 10 EVO0oKOTIO, GKOVTIOTE TNV TEPIGOGELN EKKPICEMV 0O TO TEPIPANUA TOV
ghatnpiov.

Ewova 2

[THMEIQXEIX]

1.  Avn Aafida dev pmopel va meptoTpagel opoAd, onpd&te Kot TpoPhéte To TN EI00YOYNG GTAOLOKA
EVO TEPIOTPEPETE TO TUNHO EAEYYOV. AVTO Bo KATAGTIGEL SLVATH TNV OUAAN TEPIGTPOPN TNG Ao fidag.

2. Av n AoPida dev pmopel vo mePIOTPAPEL OUOAG, pLOUICTE TO TUNUA EIGOYOYNG TOL TPoe&Ey el amd
BoaABida Broyiog 660 To duvatdv mo gvbein Kot yupiote To TR EAEYYOV Y10 va EavanpoomadnoeTe.

HAEKTPOMAI'NHTIKH YXYMBATOTHTA YIIO OPOYX

KaBodnynon kot SNA®GT KATOOKELOOTN - NAEKTPOUOYVNTIKES EKTOUTES - Yio OAa to. ME EQUIPMENT «ot

ME SYSTEM.
Iivaxag 1 - Exmopmn
Doawvopevo Zoppopemon Hlextpopoyvntikd nepidiiov
CISPR 11

Exnounéc padrocvyvotftov
Hes p ot Ouada 1, Katmyopio A

i . 1IEC 61000-3-2 TlepPaAlov emayyEALOTIKOV EYKATAGTAGEDY
ApHOVIKT] TOPAUOPOOOT . , .
Kamyopia A VYELOVOUIKNG TepiBoiymg
AwKvpdveels tdong Ko IEC 61000-3-3
TPEUOTOLY LD ZUUHOPQOVETOL

KaBodnynon kot 6nA®on KaTaoKeLaoTh - NAEKTPOLOYVITIKY atpmaia - yio 6ho oo ME EQUIPMENT ot

ME SYSTEM.
[Mivakag 2 - ®Vpa neptPAnpatog
Boowa TPOTLTTOL Emnineda Soxiung avoosiog
Doavopevo NAEKTPOLLAYVITIKNG [ep1dAlov emayyeALOTIKOV EYKOTAGTAGEDY VYELOVOUIKNG
ovppototnTog nepiBaiyng
HA ] +8kV |
a}ctpocmmcn IEC 61000-4-2 S dotony| ’
EKKEVQOT) +2kV, +4kV, £8kV, +15kV aépag
AxtivoPorodpeva kot 3V/m
i IEC 61000-4-3
Oy @Y LLLOL 80MHz-2,7GHz
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NAEKTPOUOYVNTIKA TTESTOL 80% AM o¢ 1kHz
POSIOGLYVOTHT®V

[edia eyydmrog amd
g€omlopd acHpproT®V

, 1IEC 61000-4-3 AvorpéEte oTov Tivoka 3
EMKOWVOVIDV
POSLOGLYVOTHTMV
H\extpucd ypriyopa
petafotucd IEC 61000-4-4 +2kV, 100kHz (6Vpa 16x00¢ eVOALAGGOLLEVOV PEVLLATOC)
QOLVOLEVO/OTOTOLES +1kV, 100kHz (6vpa eEoptnpdtmv £166600/€£000V GTLATOC)
EKQOPTIOELS
Yrepréoeic IEC 61000-4-5 +0,5kV, 21KV (v og ypopyh)

+0,5kV, £1kV, £2kV (ypopun mpog yn)

AwTopoyéc Tov
3V, 0,15MHz-80MHz,

200 smedia | IEC 61000-4-6
TIPOKAAODVEXL G0 eola 6V ot (o ISM petah 0,15MHz kar SOMHz

POSIOGLYVOTHT®V
OvopooTiki cvyxvotnTa 30A/m
10x1’)2g uay:/]n‘mzc:’)v :SSimv IEC 61000-4-8 50Hz 1) 60Hz
0% Ur; 0,5 xvkhot og 0°,45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° ko 315°
Bvbioeig thong IEC 61000-4-11 0% Ur; 1 xOkAog og 0°
70% Urt; 25/30 kdKAot og 0°
Awokomég Thong IEC 61000-4-11 0% Ur, 250/300 xdxAot

KaBodnynon kot 0nAmon KatackevnaoTh - NAeKTpopayvntikn atpmaoio - yio ME EQUIPMENT ka1t ME
SYSTEM mov dev eivar LIFE-SUPPORTING

[Mivakag 3 — [edia eyydmrog amd eE0mTMOUO AGVPUATOV ETIKOIVOVIDV POdIOGUYVOTHTOV
ZoyvoTnTo. SOKIUNG Zévn Eninedo dokung ovosiog
(MHz) (MHz) [ep1dAlov EmayYEALOTIKOV EYKOTOOTAGEDY VYELOVOLIKNG
mepifadymg
385 380-390 TToApun Swpdpemon 18Hz, 27V/m
450 430-470 FM, arorchon £5kHz, nuitovo 1kHz, 28V/m
710
745 704-787 TToApu dwpdpemon 217Hz, 9V/m
780
810
870 800-960 TToApun dwpdpewon 18Hz, 28V/m
930
1720
1845 1700-1990 TToApikn Swpdpemon 217Hz, 28V/m
1970
2450 2400-2570 TToApikn Swpdpemon 217Hz, 28V/m
5240
5500 5100-5800 ToApum dwpdpemon 217Hz, 9V/m
5785
ATIOPPIYH ITPOIONTOX

Metd ) ypfion, avtd To TPoidV pmopei va amotedel mBovo Proroyikod kivovuvo. H dwayeipion kot n omdppiyn
0o TpémEL VoL TPOY UATOTOLOHVTOL GOLPMVOL LLE TOVG VOGOKOUELLKOVG, TOTIKOVG KOl S101KNTIKOVG VOLOVE KOl
KOLVOVIGLOVG.
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METEI'XEIPHTIKEY OAHI'IEX

Onotodnmote coPapd TEPIGTATIKO TOV EUPAVILETAL GE GYEOT] LLE QLTI T1 GLOKEVT] Ool TPETMEL VoL AvOLPEPETAL

OTOV KATOOKELOOTN KOl GTNV 0PLOSIH TOTIKTY pLOMGTIKT apyT.

ENAEIZELY YYMBOAQN

AdpeTpog

QeéMpo pnkog

SopPatd kaval epyaciog

LOT

Kwdwkdc moptidog

AmayopeveTal 1 €K VEOL
omooTEipmoN

E&ovoiodompévog avtimpdcsmmog
Ap1Opdg Katoddyov EC |REP omv Evponaixm
Kowoémnta/Evponaixn Evoon
Hpepopnvio katackeumg AmayopeveTon 1 €K VEOL ypnon
Koraokevaotrg IIpocoyn
~y- o S
STERILEIEO Am00TEp®ON e BUAEVOEEISIO .’-7| _— o TlEPO(PU O0GETOL OO TIG OKTIVEG
~ TOV A0V
@
o«
‘o’ 1‘4
Hpepopnvia Anéng Noa dotnpeiton oteyvo
. ]

Eopappoopévo eEgptua tomov BF

Mn ypnoipomoteite To TPOIdV av 1
GLOKELOCIO EIVOL KATEGTPALLLLEVT)
kot cupfovlevteite Tig 0dMyieg

xXPNONG

2797

Xfuavon CE kot apBpodg
TOVTOTOINGTG TOV KOWOTOUEVOD
0pYOVIGHOV

ZvpPovievteite Tic 0dMyieg
XPNONG M TIG NAEKTPOVIKES 00N Yieg
xpfiong

MD

latpoteyvoroykd mpoidv

= @ B

Avti 1 cuokevn dev etvat
KOTOGKEVOGUEVT] HE PVOIKO AdTeE
oo KOOVTGOUK.

XHomnpa oteipov
QPUYLOV/OTOCTEPOUEVT
cvokevacia
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70°C

Avoite €0 ‘Opro Beprokpaciog

‘i 40°C
95% 1060hPa
i . Atpocpapikn migon
Iepropiopds vypaciog TEPLOPIOROE
10% T00hPa
. Movadikog avoyvmpioTikos
@ Ewooyoyéog U DI KOIKOG TPOIOVTOG

[ Xvokevacia]l Ebdkapmtn ovtokdAAntn 09in
[Hupepopunvio mapaywyncgl] Biére svokevasia
[ATtOGTSip(DGT]] Amnootelpmdnke pe aBvievoleidio

[TIcpiodog 1oyvog] Avo ém

Eyyinon

[epropiopévn eyydnon otov ayopoaot. H Micro-Tech gyyvdrtar otov Ayopoaoth OTL, Y10 TO VOPITEPO TOV EVOG
(1) étovg amd TV Muepounvia ayopac, 1 £0¢ 6tov to TPoidv ypnoonombetl and tov Ayopactn, T TPOiovTo
B0 eivar omoAAaypévo omd EAATTOUOTO VAIKGOV Kol KATUGKEVTG OTAV amofNKevOVTOL Kot YPNOIHOTO00vVToL
CULQOVO e TIG 0dNYieg amobnkevong kot yprong mov mapgyoviar and ™ Micro-Tech kot odppova pe Tig
1o HOVOEG KAVOVIOTIKES OmOTNoelg. Ot TePLYpaPES 1 01 TPOSLAYPUPES TOV EUPAVILOVTOL GTO £VTVTO VAIKO TG
Micro-Tech éyovv ®¢ GKOTO TN YEVIKN TEPLYPOPN TOV TPOIOVI®V Kol OgV amOTEAOLV pnTn €yydnom.
OnodNmoTE TEYVIKT GUUPBOVAN GE GYECN WE TO TPOIOV KoLl EYYONGT GUYKEKPIUEVAOV 10THTOV TOV TPOIOVTOV
wybvel povo av kot otov Padud mov emPePfordvetar pntd kou gyypdens ond ™ Micro-Tech. Ot eyyvnioelg
auTéG Ogv 1oYHOVY Y10 TEPMTMOGCELS 00TOYIOG M OVETGPKEWNG TPOIOVTOG AOY® OKOUTOAANANG amobnkevong,
TPOTOMOINGCTG 1) CULVETMEIDV YPHOEWV YO TIG OTOleg To TPOiOVTO OV OYedIAoTNKOV 1| TOv ennpediovv
SVGUEVAOG TNV aKEPUOTNTA, TNV a&LOTIGTIO 1] TNV ardOO00T| TOV TPOIOVIMV.
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AVVERTENZE

10.

11.

12.

13.

Il prodotto & destinato ad un impiego monouso! NON riutilizzare, risterilizzare e/o ritrattare. Il
riutilizzo, la risterilizzazione o il ritrattamento possono compromettere l'integrita strutturale del
dispositivo e/o causarne il malfunzionamento che, a sua volta, puo provocare lesioni, malattie o morte del
paziente. Il riutilizzo, la risterilizzazione o il ritrattamento possono inoltre creare un rischio di
contaminazione del dispositivo e/o causare malattie infettive del paziente. La contaminazione del
dispositivo pud causare lesioni, malattic o morte del paziente. Micro-Tech non si assume alcuna

responsabilita in merito agli strumenti riutilizzati, risterilizzati o ritrattati.
Non utilizzare questo strumento per scopi diversi da quelli previsti.

Non utilizzare questo dispositivo su un paziente con un pacemaker impiantato, poiché potrebbe causare
un malfunzionamento o un guasto dello stesso, con conseguenti gravi danni per il paziente. Prima di
procedere, verificare con un cardiologo o con il produttore del pacemaker che l'uso di questo dispositivo
in presenza di un pacemaker sia sicuro.

Quando si utilizza lo strumento in prossimita del cuore, assicurarsi di utilizzarlo con la potenza minima

necessaria.

Quando si utilizza un elettrocardiografo o un'altra apparecchiatura di monitoraggio fisiologico
contemporaneamente allo strumento, gli elettrodi di monitoraggio devono essere posizionati il piu
lontano possibile dagli elettrodi utilizzati con l'unita corrispondente. Non si devono utilizzare elettrodi di
monitoraggio ad ago. Si raccomanda I'uso di apparecchiature di monitoraggio fisiologico che incorporino
dispositivi di limitazione della corrente ad alta frequenza.

Quando si utilizzano endoscopi insieme al dispositivo, le correnti di dispersione del paziente possono
essere aggiuntive.

Preparare le attrezzature di monitoraggio e soccorso per tener sotto controllo rischi imprevedibili.
Assicurarsi che il dispositivo non presenti bordi taglienti prima di inserirlo nei pazienti.
Non modificare la presente apparecchiatura.

Evitare l'uso di gas altamente esplosivi in prossimitd dell'area degli accessori endoscopici ad alta
frequenza, in quanto costituiscono un rischio di esplosione.

Quando si utilizza questo apparecchio con I'elettricita, non toccare il canale dell'impugnatura (Figura A.).

Quando si utilizza questo dispositivo con I'elettricita, evitare che oggetti conduttori esterni entrino in
contatto con I'impugnatura (Figura B.).

Figura A Figura B

I contatti connessi al paziente devono essere posizionati in modo da evitare l'aderenza con il paziente
stesso o con altri contatti.

Gli elettrodi attivi temporaneamente inutilizzati devono essere conservati in un luogo isolato lontano dal

56



paziente.

14. 1 pazienti possono avvertire uno stimolo neuromuscolare quando viene scaricata una scintilla sull'oggetto
metallico. Per evitare che cio accada, ridurre al minimo la scarica selezionando un'impostazione di uscita
piu bassa o attivando l'uscita quando le pinze sono a contatto con il tessuto da cauterizzare o coagulare, o
quando si ottiene 1'emostasi.

NOME DEL DISPOSITIVO
[NOME COMUNE]

Pinze di Coagulazione Monouso

[NOME COMMERCIALE]

Pinze di Coagulazione Monouso Ensure™

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
[NUMERODI MODELLO/SPECIFICA]

Unita: mm
Lunghezza operativa Diametro del canale
REF Tipo di morsetti Diametro massimo (D)
@) applicabile
CF165-A 1650 Tipo A <27 >2.8
CF165-B 1650 Tipo B <27 >2.8
CF165-C 1650 Tipo C <27 >2.8
CF230-A 2300 Tipo A <27 >2.8
CF230-B 2300 Tipo B <27 >2.8
CF230-C 2300 Tipo C <27 >2.8

[ STRUTTURA ]

1 2

L =

3

Disegno strutturale delle Pinze di Coagulazione Monouso Ensure

™

1. Morsetti 2. Guaina a molla 3. Presa AF 4. Impugnatura
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Morsetti di tipo A Morsetti di tipo B Morsetti di tipo C

Figura 1

[ INFORMAZIONI/FORMAZIONE/QUALIFICHE PER L'UTENTE ]

Questo dispositivo ¢ destinato all'uso esclusivamente da parte di operatori sanitari qualificati. In quanto
accessorio dell'endoscopia digestiva, il prodotto deve essere utilizzato da professionisti che conoscano la
tecnica operativa di tale disciplina.

USO PREVISTO

Questi strumenti sono stati progettati per essere utilizzati con gli endoscopi al fine di cauterizzare e coagulare
o per eseguire I'emostasi utilizzando corrente ad alta frequenza all'interno del tratto digestivo.

INDICAZIONI

Sanguinamento durante la chirurgia endoscopica digestiva.

CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni includono, ma non sono limitate a:
1. Grave insufficienza cardiopolmonare.
2. Incapacita del paziente di sopportare le procedure endoscopiche.

3. Grave coagulopatia.

EVENTI AVVERSI

Le potenziali complicazioni includono, a titolo esemplificativo, risanguinamento, perforazione, ustioni
transmurali, lesioni termiche al paziente ed esplosione.

PRECAUZIONI

1. Prima dell'uso ¢ richiesta una comprensione approfondita dei principi tecnici, delle applicazioni cliniche
e dei rischi associati.

2. Informare il paziente sui dettagli dell'intervento e su tutti i potenziali rischi e complicazioni che possono

portare a lesioni, malattie o morte, e assicurarsi che il paziente abbia espresso il proprio consenso.

3. Prima dell'impiego, leggere attentamente le istruzioni per l'uso.
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4. Il prodotto ¢ destinato alla popolazione adulta.

COME IL PRODOTTO VIENE FORNITO

Le Pinze di Coagulazione Monouso Ensure™ vengono fornite STERILI.

STOCCAGGIO

11 prodotto deve essere conservato in un ambiente pulito, ben ventilato e privo di gas corrosivi.
Non esporre la confezione a solventi organici, radiazioni ionizzanti o raggi ultravioletti.

La durata di conservazione del prodotto ¢ di 2 anni.

COMPATIBILITA

[ Unita elettrochirurgica applicabile)

Si raccomanda un'unita elettrochirurgica ad alta frequenza con marchio CE in EUROPA, come la Erbe
VIO® 200 D e la sua linea di uscita abbinata 20192-117, ConMed Electrosurgery 60-8200-230.

[ Tensione nominale ad alta frequenza] COAG: 2300 Vp (4600 Vp-p)
NON utilizzare una tensione di picco ripetuta superiore a quella di Coag -2300 Vp (4600 Vp-p)

[ Endoscopi applicabili 1 Si consiglia I'uso di un endoscopio con marchio CE in EUROPA, ad

esempio un endoscopio Olympus.

AMBIENTE OPERATIVO
Ambiente operativo Temperatura ambiente 10-40 °C (50-104 °F)
Umidita relativa 30%-85%
Pressione barometrica 700-1060hPa

(0,7-1,1K gf/cm?)
(10,2-15,4psia)

AMBIENTE DI TRASPORTO E STOCCAGGIO

Ambiente di trasporto e stoccaggio  Limitazione della temperatura -40-+70 °C (-40-+158 °F)
Umidita 10%-95%

Pressione atmosferica

s 700-1060hPa
limitazione

(0,7-1,1K gf/cm?)
(10,2-15,4psia)
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ISTRUZIONI PER L'USO

[CONTROLLO PRELIMINARE E PREPARAZIONE]

1. Scegliere la specifica appropriata facendo riferimento al canale di lavoro compatibile riportato
sull'etichetta della confezione.

2. Contenuto fornito STERILE.

3. Prima dell'uso, verificare che la confezione non sia danneggiata. Non utilizzare se la confezione ¢
danneggiata. Aprire con attenzione la confezione dopo aver verificato il periodo di validita.

4. Assicurarsi che non vi siano bordi taglienti prima di inserire il dispositivo nel paziente.

5. Se il dispositivo presenta segni di danneggiamento, non utilizzarlo. Non tentare di riparare un dispositivo
non funzionante o danneggiato.

6. Prima di utilizzare questo dispositivo, seguire le raccomandazioni fornite dal produttore dell'unita
elettrochirurgica per garantire la sicurezza del paziente attraverso il corretto posizionamento e utilizzo
dell'elettrodo di ritorno del paziente. Assicurarsi che venga mantenuto un percorso corretto dall'elettrodo
di ritorno del paziente all'unita elettrochirurgica per tutta la durata della procedura.

[ISTRUZIONI PER L'USO]

1. Collegare l'elettrodo neutro al paziente.

2. Visualizzare endoscopicamente 1'area da cauterizzare o coagulare o eseguire l'emostasi.

3. Con i morsetti chiusi, inserire le pinze nel canale accessorio dell'endoscopio.

4. Far avanzare le pinze con brevi spostamenti di 1 cm-2 cm fino a visualizzare 1'uscita dall'endoscopio.
Nota: mantenere sempre dritta l'estremita delle pinze che fuoriescono dal canale accessorio. Se le pinze
vengono lasciate pendere dal canale accessorio, il dispositivo pud subire danni.

5. Avvicinare le pinze al sito di emostasi desiderato, quindi aprire i morsetti.

6. Ruotare I'impugnatura per orientare i morsetti nella direzione ottimale (vedere Figura 2).

7. Inserire la spina del cavo attivo nella presa finché non scatta.

8. Seguendo le istruzioni del produttore dell'unita elettrochirurgica per le impostazioni, verificare le
impostazioni desiderate e attivare I'unita elettrochirurgica.

9. Facendo una leggera pressione sull'impugnatura, chiudere i morsetti intorno al tessuto. Dopo aver chiuso
i morsetti nel tessuto e averlo fatto coagulare, aprire nuovamente i morsetti per garantire 'efficacia della
coagulazione e ritrarli dal tessuto.
Attenzione: Quando si applica la corrente, assicurarsi che la punta metallica dei morsetti non entri in
contatto con l'endoscopio. Il contatto dell'estremita delle pinze con I'endoscopio puod provocare la messa
a terra o lesioni al paziente e/o all'operatore, nonché danni all'endoscopio e/o alle pinze.

10. Avanzare nel tessuto per cauterizzare e coagulare o per eseguire I'emostasi.

11. Al termine della procedura, spegnere I'unita elettrochirurgica e scollegare il cavo attivo

dall'impugnatura.
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12.

Continuare a esercitare una leggera pressione sull'impugnatura e ritirare le pinze dal canale. Mentre si

estrae il forcipe dall'endoscopio, pulire le secrezioni in eccesso dalla guaina a molla.

[ NOTE )

Figura 2

Se non ¢ possibile ruotare agevolmente le pinze, spingere e tirare poco a poco la parte di inserimento

mentre si ruota la sezione di controllo. In questo modo sara possibile ruotare le pinze in modo uniforme.

Se non ¢ possibile ruotare agevolmente le pinze, impostare la parte di inserimento che sporge dalla

valvola per la biopsia nel modo piu diritto possibile e ruotare la sezione di controllo al fine di riprovare.

CONDIZIONE PER LA COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA

Guida e dichiarazione del fabbricante : emissioni elettromagnetiche per tutte le APPARECCHIATURE e i

Emissioni RF

Gruppo 1, Classe A

SISTEMI MEDICI.
Tabella 1: Emissioni
Fenomeno Conformita Ambiente elettromagnetico
CISPR 11

Distorsione armonica

Classe A

IEC 61000-3-2

Ambiente professionale della struttura sanitaria

Fluttuazioni di tensione e

intermittenze

Conforme

IEC 61000-3-3

Guida e dichiarazione del produttore: immunita elettromagnetica per tutte le APPARECCHIATURE e i
SISTEMI MEDICI.

Tabella 2: Porta dell'involucro

Fenomeno

Standard di base della

Livelli del test di immunita

compatibilita
elettromagnetica (EMC)

Ambiente professionale della struttura sanitaria

Scariche elettrostatiche

IEC 61000-4-2

Contatto £8 kV
+2kV, £4kV, +8kV, £15kV aria

Campo elettromagnetico
RF irradiato

1IEC 61000-4-3

3V/m
80MHz-2,7GHz
80% AM a 1kHz

Campi di prossimita
presso apparecchiature di
comunicazione wireless
RF

IEC 61000-4-3

Fare riferimento alla Tabella 3

Transitori elettrici

1IEC 61000-4-4

+2kV, 100kHz (porta di alimentazione CA)
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veloci/picchi

+1kV, 100kHz (porta di ingresso/uscita del segnale)

Sovraccarichi

IEC 61000-4-5

+0,5kV, £1kV (da linea a linea);
+0,5kV, £1kV, £2kV (da linea a terra)

Disturbi condotti indotti da
campi RF

IEC 61000-4-6

3V, 0,15MHz-80MHz;
6V in banda ISM tra 0,15MHz ¢ 80MHz

Campi magnetici a
frequenza di potenza
nominale

IEC 61000-4-8

30A/m
50Hz o 60Hz

Cali di tensione

IEC 61000-4-11

0% Ur; 0,5 ciclo a 0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° ¢ 315°;
0% Ur; 1 cicloa 0°
70% Ur; 25/30 cicli a 0°

Interruzioni di tensione

IEC 61000-4-11

0% Ur; 250/300 cicli

Guida e dichiarazione del fabbricante: immunita elettromagnetica per le APPARECCHIATURE e i SISTEMI
MEDICI che non siano di SUPPORTO VITALE

Tabella 3: campi di prossimita presso apparecchiature di comunicazione wireless RF

Frequenza dei test Banda Livelli del test di immunita
(MHz) (MHz) Ambiente professionale della struttura sanitaria
385 380-390 Modulazione di impulsi 18Hz, 27V/m
450 430-470 FM, deviazione +5kHz, sinusoide 1kHz, 28V/m
710
745 704-787 Modulazione di impulso 217Hz, 9V/m
780
810
870 800-960 Modulazione di impulso 18Hz, 28V/m
930
1720
1845 1700-1990 Modulazione di impulso 217Hz, 28V/m
1970
2450 2400-2570 Modulazione di impulso 217Hz, 28V/m
5240
5500 5100-5800 Modulazione di impulso 217Hz, 9V/m
5785

SMALTIMENTO DEL PRODOTTO

Dopo l'uso, questo prodotto puo costituire un potenziale rischio biologico. Maneggiare e smaltire il
dispositivo in conformita alle leggi e alle normative ospedaliere, locali e amministrative.

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.
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INDICAZIONI DEI SIMBOLI

g Diametro Id—.' Lunghezza operativa
Canale operativo compatibile L 0 T Codice lotto
Rappresentante autorizzato nella
R E F Numero di catalogo EC |REP Comunita Europea/Unione
Europea
i\_/!il Data di produzione Non riutilizzare
“ Produttore Attenzione
Sterili i ido di .-\\://
STERILEEO crilizzazione con ossido ¢t e | N Tenere lontano dalla luce del sole
etilene A~
@
L
‘o’ l‘l
Data di scadenza Mantenere 1'asciutto
L ]
% Non risterilizzare k Parte applicata di tipo BF
Non utlll.zzare se la confezione & c € Marchio CE con il numero
danneggiata e consultare le \ . .
istruzioni per l'uso dell'ente riconosciuto
’ 2797
Consultare le istruzioni per l'uso in . o .
. Dispositivo medico
formato cartaceo o elettronico
Questo dispositivo non ¢ realizzato Sistema di barriera
con lattice di gomma naturale. sterile/imballaggio sterile
70°C
Aprire qui Limitazione della temperatura
-A0°C
95% 1060hPa
S s Pressi tmosferi
Limitazione dell'umidita ressione atmosierica
Arn, limitazione
10% T00hPa
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U DI Identificatore univoco del

Importatore . i
P dispositivo

[Imballaggio] Sacchetto rimovibile flessibile
[ Data di produzione] Vedi imballaggio
[ Sterilizzazione) Sterilizzato con gas EO (ossido di etilene).

[ Periodo di validita] Due anni

Garanzia

Garanzia limitata all'acquirente. Micro-Tech garantisce all'Acquirente che, per un anno dalla data di acquisto o
fino a quando il prodotto non venga utilizzato dall'Acquirente, i prodotti sono privi di difetti nei materiali e
nella lavorazione se conservati e utilizzati in conformita alle istruzioni per la conservazione e l'uso fornite da
Micro-Tech e in conformita ai requisiti normativi applicabili. Le descrizioni o le specifiche che appaiono nella
letteratura Micro-Tech hanno lo scopo di descrivere in generale i prodotti € non costituiscono alcuna garanzia
esplicita. Qualsiasi consiglio tecnico relativo al prodotto e la garanzia delle proprieta specifiche dei prodotti
saranno efficaci solo se e nella misura in cui saranno specificamente confermati da Micro-Tech per iscritto.
Queste garanzie non si applicano a guasti o difetti del prodotto dovuti a stoccaggio improprio, alterazione o
conseguenze di usi per i quali 1 prodotti non sono stati progettati o che influiscono negativamente sull'integrita,
l'affidabilita o le prestazioni degli stessi.
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HOIATUSED

10.

11.

12.

13.

14.

Toode on maeldud ainult iihekordseks kasutamiseks! ARGE taaskasutage, steriliseerige ja/voi
toodelge uuesti. Korduvkasutamine, uuesti steriliseerimine voi timbertddtlemine vaib kahjustada seadme
struktuurilist terviklikkust ja/vdi pdhjustada seadme rikke, mis omakorda voib pdhjustada patsiendi
vigastusi, haigusi voi surma. Korduvkasutamine, uuesti steriliseerimine vdi timbertdotlemine voib samuti
tekitada seadme saastumise ohu ja/vOi pdOhjustada patsiendi nakkushaigusi. Seadme saastumine voib
poOhjustada patsiendi vigastusi, haigestumist vO0i surma. Micro-Tech ei voOta endale vastutust

korduvkasutatud, uuesti steriliseeritud voi imbertéddeldud instrumentide eest.
Arge kasutage seda instrumenti muul otstarbel kui ettenéhtud otstarbel.

Arge kasutage seda seadet patsientidel, kellel on implanteeritud siidamestimulaator, kuna see vdib
pohjustada siidamestimulaatori talitlushdireid voi rikkeid, mille tagajédrjeks on patsiendile tdsine kahju.
Enne jitkamist kinnitage kardioloogiga voi siidamestimulaatori tootjaga, et selle seadme kasutamine
stidamestimulaatori korral on ohutu.

Kui kasutate instrumenti siidame 1dheduses, kasutage seda kindlasti minimaalse vajaliku véljundiga.

Elektrokardiograafi voi muu fiisioloogilise seireseadme kasutamisel instrumendiga samaaegselt tuleb
jélgimiselektroodid asetada elektroodiplokiga kasutatavatest elektroodidest vdimalikult kaugele. Noela
jélgimise elektroode ei tohi kasutada. Soovitatav on kasutada korgsagedusvoolu piiravaid seadmeid
sisaldavaid fiisioloogilisi jalgimisseadmeid.

Kui seadmega kasutatakse endoskoope, voivad patsiendi lekkevoolud olla aditiivsed.
Valmistage ette seire- ja padstevarustus ettendgematute riskide ohjamiseks.

Enne patsienti sisestamist veenduge, et seadmel ei oleks teravaid servi.

Arge modifitseerige seda seadet.

Viltige védga plahvatusohtlike gaaside kasutamist korgsageduslike endoskoopiliste tarvikute 1dheduses,
kuna see kujutab endast plahvatusohtu.

Kui kasutate seda seadet elektriga, drge puudutage kdepideme renni (joonis A.).

Kui kasutate seda seadet elektriga, drge laske vilistel juhtivatel objektidel kdepidemega kokku puutuda
(joonis B.).

Joonis A Joonis B
Patsiendi juhtmed tuleb paigutada nii, et oleks vélditud kokkupuude patsiendi voi teiste juhtmetega.
Ajutiselt kasutamata aktiivseid elektroode tuleb hoida kohas, mis on patsiendist isoleeritud.

Patsiendid voivad tunda neuromuskulaarset stiimulit, kui metallobjektile tekib sdde. Selle véltimiseks
vidhendage tiihjenemist, valides madalama viljundi seadistuse voi aktiveerides viljundi, kui tangid
puutuvad kokku kauteriseeritava voi koaguleeritava koega voi kui saavutate hemostaasi.
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SEADME NIMI

[ ULINE NIMI ]

Uhekordse kasutusega koagulatsioonitangid

[ ARINIMI )

Ensure™ iihekordse kasutusega koagulatsioonitangid

SEADME KIRJELDUS

[ MUDELI NUMBER/SPETIFIKATSIOON ]

Kohaldatava kanali
REF T66 pikkus(L) Lougade tiilip Maksimaalne 14bimost(D)
1dbimdot
CF165-A 1650 Tiilip A <2,7 >2,8
CF165-B 1650 Tiitp B <27 >2.8
CF165-C 1650 Tiitp C <2,7 >2,8
CF230-A 2300 Tiitip A <2,7 >2,8
CF230-B 2300 Tiitip B <27 >2.8
CF230-C 2300 Tiiip C 2,7 >2.8
[ STRUKTUUR ]
1 2
:L I
L

Ensure™ iihekordse kasutusega koagulatsioonitangid struktuurijoonis

1. Louad 2. Vedrukate 3. HF pistik 4. Kéepide

A-tiitipi 16uad

B-tiiiipi 16uad

C-tiitipi 16uad

Joonis 1
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[ KASUTAJA TEAVE/KOOLITUS/KVALIFIKATSIOON ]

See seade on ette ndhtud kasutamiseks ainult koolitatud tervishoiutdotajatele. Seedetrakti endoskoopia
lisaseadmena peavad toodet kasutama seedetrakti endoskoopia to6tehnikat tundvad spetsialistid.

KAVANDATUD KASUTAMINE

Need instrumendid on mdeldud kasutamiseks koos endoskoopidega kauteriseerimiseks ja koagulatsiooniks
vOi hemostaasi teostamiseks kdrgsagedusliku voolu abil seedetraktis.

NAIDUSTUSED

Verejooks seedetrakti endoskoopilise operatsiooni ajal.

VASTUNAIDUSTUSED

Vastundidustused hdlmavad, kuid mitte ainult:
1. Raske kardiopulmonaalne puudulikkus.
2. Patsiendi voimetus taluda endoskoopiaprotseduure.

3. Raske koagulopaatia.

KORVALSUNDMUSED

Voimalikud tiisistused on muu hulgas verejooks, perforatsioon, transmuraalsed poletused, patsiendi termiline
vigastus ja plahvatus.

ETTEVAATUST

1. Enne kasutamist eeldatakse tehniliste pohimdtete, kliiniliste rakenduste ja nendega seotud riskide
pohjalikku mdistmist.

2. Informeerige patsienti operatsiooni iiksikasjadest ja koigist voimalikest riskidest ja tiisistustest, mis
vdivad pohjustada vigastusi, haigusi voi surma, ning veenduge, et patsient on véljendanud oma

ndusolekut.
3. Palun lugege kasutusjuhend enne kasutamist tdielikult 1dbi.

4. Toode on moeldud tdiskasvanud elanikkonnale.

KUIDAS TARNITAKSE

Ensure™ Uhekordse kasutusega koagulatsioonitangid tarnitakse STERITLSELT.
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HOIUSTAMINE

Toodet tuleb hoida puhtas, hésti ventileeritavas ja mittes6dvitavas gaasikeskkonnas.
Arge jitke pakendit orgaanilise lahusti, ioniseeriva kiirguse ega ultraviolettkiirguse kitte.

Toote sdilivusaeg on 2 aastat.

Uhilduvus

[ Kohaldatav elektrokirurgiline iiksus ]

Soovitatav on kasutada Euroopas CE-mirgistusega kdrgsageduslikku elektrokirurgilist seadet, nagu Erbe
VIO® 200 D ja selle sobitatud véljundliin 20192-117, ConMed Electrosurgery 60-8200-230.

[ Korgsageduslik nimipinge 1 COAG: 2300 Vp (4600 Vp-p)
ARGE kasutage kdrgemat korduvat tipppinget kui Coag -2300 Vp (4600 Vp-p)

[ Rakendatavad endoskoobid ] Soovitatav on EUROOPAS CE-mirgisega endoskoop, niiteks

Olympuse endoskoop.
TOOKESKKOND
Tookeskkond Keskkonna temperatuur 10-40 °C (50-104 °F)
Suhteline niiskus 30%-85%
Baromeetriline rohk 700-1060hPa

(0,7-1,1Kgf/em? )
(10,2—-15,4psia)

TRANSPORDI- JA LADUSTAMISKESKKOND
Transpordi- ja ladustamiskeskkond  Temperatuuri piirang —40—+70 °C (-40—+158 °F)
Niiskus 10%-95%
Atmosfaéri rohk
piirang

700-1060hPa

(0,7-1,1Kgf/em?)
(10,2-15,4psia)

JUHISED KASUTAMISEKS

[ ETTEVALMISTAV KONTROLL JA ETTEVALMISTAMINE ]

1. Valige sobiv spetsifikatsioon, viidates pakendi etiketil olevale iihilduvale to6kanalile.

2. Sisu tarnitakse STERIILSELT.

3. Enne kasutamist kontrollige pakendit kahjustuste suhtes. Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud.

Avage pakend hoolikalt parast kehtivusaja kontrollimist.

4. Enne seadme sisestamist patsienti veenduge, et sellel ei oleks teravaid servi.
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10.

11.

12.

Kui sellel seadmel on mirke kahjustustest, drge kasutage seda. Arge piilidke mittetoimivat voi

kahjustatud seadet parandada.

Enne selle seadme kasutamist jargige elektrokirurgilise iiksuse tootja antud soovitusi, et tagada patsiendi
ohutus patsiendi tagastuselektroodi dige paigutamise ja kasutamise kaudu. Tagage, et kogu protseduuri
viltel séiliks nduetekohane tee patsiendi tagastuselektroodilt elektrokirurgilisele seadmele.

KASUTUSJUHEND ]

Kinnitage neutraalne elektrood patsiendi kiilge.

Visualiseerige endoskoopiliselt kauteriseeritav voi koaguleeritav piirkond voi hemostaas.
Kui 16uad on suletud, sisestage tangid endoskoobi lisakanalisse.

Viige tangid 1cm—2cm sammuga edasi, kuni on néha, kuidas see endoskoobist viljub.

Mairkus. Hoidke tangide ots, mis ulatub vélja tarvikukanalist, kogu aeg otse. Kui lasta tangidel
tarvikukanalist rippuda, vdib see kahjustada seadet.

Viige tangid soovitud hemostaasi kohale, seejirel avage 1uad.
Poorake kéepidet, et suunata 1ouad optimaalses suunas (vt joonis 2).
Uhendage aktiivne juhtme pistik pistikupessa, kuni kostab kldpsatus.

Jérgides elektrokirurgilise seadme tootja juhiseid seadistuste kohta, kontrollige soovitud sitteid ja
aktiveerige elektrokirurgiline seade.

Kasutades kerget survet kdepidemele, sulgege 16uad timber koe. Pérast 1ugade sulgemist koe sisse ja
koaguleerimist avage lduad uuesti, et tagada koagulatsiooni tohusus, ja tdmmake 16uad koest tagasi.

Ettevaatust: Voolu rakendamisel veenduge, et 1dugade metallist ots ei puutuks kokku endoskoobiga.
Tangide otsa kokkupuude endoskoobiga voib pohjustada patsiendi ja/vdi operaatori maandamist voi
vigastamist, samuti endoskoobi ja/vdi tangide kahjustamist.

Edenege kudedesse, et kauteriseerida ja koaguleerida voi hemostaasi teha.

Pérast protseduuri 10petamist liilitage elektrokirurgiline seade vilja ja eemaldage aktiivne juhe
kdepidemest.

Jatkake kéepidemele kerge surve avaldamist ja tdmmake tangid kanalist vélja. Tange endoskoobist vilja
tommates piihkige liigne eritis vedrustushiilsist vélja.

Joonis 2
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[ MARKUSED ]

1. Kui tange ei saa sujuvalt poorata, liikkake ja tdommake juhtsektsiooni keerates vihehaaval sisestusosa. See
voimaldab tange sujuvalt poorata.

2. Kui tange ei saa sujuvalt poorata, seadke biopsiaklapist véljaulatuv sisestusosa voimalikult sirgeks ja
keerake uuesti proovimiseks juhtsektsiooni.

EMC TINGIMUSLIK
Juhised ja tootja deklaratsioon - elektromagnetiline kiirgus - kdigi ME-SEADMETE ja ME-SUSTEEMIDE
kohta.
Tabel 1 — Emissioon
Fenomen Vastavus Elektromagnetiline keskkond

CISPR 11
1. rithm, A klass
o IEC 61000-3-2 . L.
Harmooniline moonutus Akl Professionaalne tervishoiuasutuse keskkond
ass
IEC 61000-3-3

Vastavuses

RF-emissioonid

Pinge kdikumine ja virelus

Juhised ja tootja deklaratsioon — elektromagnetiline hdirekindlus — koigi ME SEADMETE ja ME
SUSTEEMI kohta.

Tabel 2 — Korpuse port

Immuunsuse testi tasemed

Fenomen EMC pdhistandard - —
Professionaalne tervishoiuasutuse keskkond
Elektrostaatiline tithjendus | IEC 61000-4-2 *8 kV kontakt
42KV, £4kV, £8kV, £15kV Shk
3V/m
Kiiritatud RF EM-vali IEC 61000-4-3 80MHz-2,7GHz

80% AM sagedusel 1kHz

RF traadita

raadiosideseadmete IEC 61000-4-3 Vaadake tabelit 3
ldhedusvéljad
Elektrilised kiired +2kV, 100kHz (vahelduvvoolu toiteport)
.. IEC 61000-4-4 ) . .
siirded/pursked +1kV, 100kHz (signaali sisend/vdljundosade port)
L +0,5kV, £1kV (liinilt liinile);
Ulepinged IEC 61000-4-5 .
+0,5kV, £1kV, £2kV (liin maandusega)
RF-viljadest pohjustatud 3V, 0,15MHz-80MHz;
. IEC 61000-4-6 ) .
juhitud héired 6 V ISM-sagedusalas vahemikus 0,15 MHz kuni 80 MHz
Nimivdimsuse sagedusega 30A/m
- IEC 61000-4-8 .
magnetviljad 50 Hz voi 60 Hz
0% Ur ; 0.5 tstiklit 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° ja 315° juures;
Pingelangused IEC 61000-4-11 0% Ur ; 1 tsiikkkel 0° juures
70% Ut ; 25/30 tsiiklit 0° juures
Pingekatkestused IEC 61000-4-11 0% Ur; 250/300 tsiiklit

Juhised ja tootja deklaratsioon - elektromagnetiline immuunsus - ME-SEADMETE ja ME-SUSTEEMIDE
puhul, mis ei ole ELUTAHTSAD

Tabel 3 - Traadita raadiosideseadmete ldhedusvéljad

Testimise sagedus Bénd | Immuunsuse testi tasemed
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(MHz) (MHz) Professionaalne tervishoiuasutuse keskkond
385 380-390 Impulssmodulatsioon 18Hz, 27V/m
450 430-470 FM, korvalekalle £5kHz, siinus 1kHz, 28V/m
710
745 704-787 Impulssmodulatsioon 217Hz, 9V/m
780
810
870 800-960 Impulssmodulatsioon 18Hz, 28V/m
930
1720
1845 1700-1990 Impulssmodulatsioon 217Hz, 28V/m
1970
2450 2400-2570 Impulssmodulatsioon 217Hz, 28V/m
5240
5500 5100-5800 Impulssmodulatsioon 217Hz, 9V/m
5785
TOOTE UTILISEERIMINE

Pérast kasutamist v3ib see toode olla potentsiaalselt bioohtlik. Késitsege ja korvaldage seadet haigla,

kohalike ja haldusseaduste ja madruste kohaselt.

JARELPROTSEDUUR

Koigist selle seadmega seotud tosistest juhtumitest tuleb teatada tootjale ja asjaomasele kohalikule

reguleerivale asutusele.

SUMBOLITE TAHISED

Labimot le—| | 66 pikkus

Uhilduv to6kanal LOT Partii kood

. Volitatud esindaja Euroopa
Kataloogi number EC |REP Uhenduses/Euroopa Liidus
Tootmiskuupéev Mitte taaskasutada
Tootja Ettevaatust

LLFON
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[ )
STERILE EOI Steriliseerimine etiileenoksiidiga ’7 | i" Hoida eemal piikesevalgusest
o~
el
a
il 1‘4
g Kolblikkusaeg Hoida kuivas
. ]

=~

Mitte uuesti steriliseerida

Tiitip BF rakendatud osa

Arge kasutage kui pakend on
kahjustatud ja tutvuge
kasutusjuhendiga

ce

2797

CE-mirk koos teavitatud asutuse
numbriga

®)
gH

Vaadake kasutusjuhendit voi
elektroonilist kasutusjuhendit

MD

Meditsiiniline seade

See seade ei ole valmistatud
looduslikust kummilateksist.

Steriilne tokkesiisteem/steriilne
pakend

ot
!

Ava siin

70°C

Temperatuuri piirang

95%

()
10%

Niiskuse piirang

i— 1060hPa
700hPa

Atmosfadri rohk
piirang

®

Maaletooja

UDI

Seadme kordumatu identifikaator

[ Pakend ] Paindlik kooritav kott

[ Tootmiskuupiev 1 Vt pakendilt

[ Steriliseerimine ] Steriliseeritud EO (etiileenoksiidi) gaasiga

[ Kehtivusaeg 1 Kaks aastat
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Garantii

Piiratud garantii ostjale. Micro-Tech garanteerib ostjale, et ihe (1) aasta jooksul alates ostukuupéievast voi seni,
kuni Ostja toodet kasutab, ei esine toodetel materjali- ja tootmisdefekte, kui neid hoitakse ja kasutatakse
vastavalt Micro-Tech poolt antud ja kehtivatele regulatiivsetele nduetele vastavad ladustamis- ja
kasutusjuhised. Micro-Tech kirjanduses olevad kirjeldused voi spetsifikatsioonid on mdeldud toodete iildiseks
kirjeldamiseks ega kujuta endast mingeid otseseid garantiisid. Kdik tootega seotud tehnilised nouanded ja
toodete voi toodete spetsiifiliste omaduste garantiid on téhusad ainult siis, kui Micro-Tech on konkreetselt
kirjalikult kinnitanud. Need garantiid ei kehti toote rikete voi puuduste korral, mis on tingitud ebadigest
ladustamisest, muutmisest vdi selliste kasutusviiside tagajargedest, milleks tooted ei ole moeldud vdi mis
kahjustavad toodete terviklikkust, tdokindlust voi toimivust.
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ADVARSLER

10.

I1.

12.

13.

14.

Produktet er kun beregnet for engangsbruk! IKKE gjenbruk, re-steriliser og/eller bearbeid. Gjenbruk,
re-sterilisering eller reprosessering kan kompromittere enhetens strukturelle integritet og/eller fore til
svikt i enheten, noe som i sin tur kan resultere i pasientskade, sykdom eller ded. Gjenbruk,
re-sterilisering eller reprosessering kan ogsd medfore en risiko for kontaminering av utstyret og/eller
forarsake infeksjonssykdom(mer) hos pasienten. Kontaminering av enheten kan fore til skade, sykdom
eller ded hos pasienten. Micro-Tech patar seg intet ansvar med hensyn til instrumenter gjenbrukt,

re-sterilisert eller reprosessert.
Ikke bruk dette instrumentet til andre formal enn tiltenkt bruk.

Ikke bruk dette apparatet pa en pasient med implantert pacemaker, da det kan fore til funksjonsfeil eller
svikt 1 pacemakeren, noe som kan fore til alvorlig skade pa pasienten. For du fortsetter, ma du bekrefte
med en kardiolog eller produsenten av pacemakeren at det er trygt & bruke denne enheten i narver av en
pacemaker.

Naér du bruker instrumentet i nerheten av hjertet, ma du serge for & bruke det med den minste nedvendige
effekten.

Nér du bruker en elektrokardiograf eller annet fysiologisk overvakingsutstyr samtidig med instrumentet,
bar overvdkingselektrodene plasseres s langt unna elektrodene som mulig fra elektrodene som brukes
med elektrodeenheten. Néleovervakingselektroder skal ikke brukes. Fysiologisk overvakingsutstyr med
hayfrekvente strombegrensere anbefales.

Nér endoskoper brukes med enheten, kan pasientlekkasjestremmene vare additive.
Forbered overvékings- og redningsutstyr for & kontrollere uforutsigbare risikoer.
Serg for at det ikke er skarpe kanter pa enheten for den settes inn til pasientene.
Ikke modifiser dette utstyret.

Unnga bruk av eksplosjonsfarlige gasser i nerheten av omradet for hayfrekvent endoskopisk tilbehor, da
det utgjor en eksplosjonsfare.

Nar du bruker denne enheten med elektrisitet, ikke berer skaftet pa handtaket (Figur A.) .

Nar du bruker denne enheten med strom, mé du ikke la eksterne ledende gjenstander komme i kontakt
med héndtaket (Figur B.).

Figur A Figur B

Pasientledningene ber plasseres pé en slik mate at kontakt med pasienten eller andre ledninger unngas.
Midlertidig ubrukte aktive elektroder ber oppbevares pa et sted som er isolert fra pasienten.

Pasienter kan fole en nevromuskuler stimulus nar det er en gnistutladning til den metalliske gjenstanden.
For & unngé dette kan du minimere utslippet ved & velge en lavere utgangsinnstilling eller ved & aktivere
utgangseffekten nér tangen er i kontakt med vevet som skal kauteriseres eller koaguleres, eller nar du
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oppnar hemostase.

ENHETSNAVN

[ VANLIG NAVN ]

Engangs koagulasjonstang

[ HANDELSNAVN ]

Ensure™ engangs koagulasjonstang

ENHETSBESKRIVELSE

[ MODELLNUMMER/SPESIFIKASJON ]

Enhet: mm
REF Arbeidslengde (L) Kjevetype Maksimal diameter (D) Gjeldende kanaldiameter
CF165-A 1650 Type A <27 >2,8
CF165-B 1650 Type B <27 >2.8
CF165-C 1650 Type C <27 >2,8
CF230-A 2300 Type A <27 >2,8
CF230-B 2300 Type B 2,7 >2,8
CF230-C 2300 Type C <27 >2,8

[ STRUKTUR ]

3

Strukturtegning av Ensure™ Engangs koagulasjonstang

1. Kjever 2. Fjerkappe 3. HF-plugg 4. Handtak

Type A-kjever

Type B-kjever

Type C-kjever

Figur 1
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[ BRUKERINFORMASJON/TRENING/KVALIFIKASJONER ]

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

TILTENKT BRUK

Disse instrumentene er utviklet for & brukes sammen med endoskop for & kauterisere og koagulere eller for &
utfore hemostase ved hjelp av heyfrekvent strom i fordeyelseskanalen.

INDIKASJONER

Bledning under fordayelsesendoskopisk kirurgi.

KONTRAINDIKASJONER

Kontraindikasjoner inkluderer, men er ikke begrenset til:
1. Alvorlig kardiopulmonal insuffisiens.
2. Pasientens manglende evne til 4 tile endoskopi.

3. Alvorlig koagulopati.

Ugunstige hendelser

Potensielle komplikasjoner inkluderer, men er ikke begrenset til, rebledning, perforasjon, transmurale
forbrenninger, termisk skade pa pasienten og eksplosjon.

FORSIKTIG

1. En grundig forstaelse av de tekniske prinsippene, kliniske anvendelser og tilherende risikoer forventes
for bruk.

2. Informer pasienten om operasjonen og alle potensielle risikoer og komplikasjoner som kan fore til skade,

sykdom eller ded, og forsikre deg om at pasienten har gitt uttrykk for at han/hun godtar dette.
3. Vennligst les bruksanvisningen i sin helhet for bruk.

4. Produktet er beregnet pa voksne populasjoner.

HVORDAN LEVERES

Ensure™ engangs koagulasjonstang leveres STERIL.
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OPPBEVARING

Produktet ber lagres i et rent, godt ventilert og ikke-korrosivt gassmilje.
Ikke utsett pakken for organiske lasemidler, ioniserende stréling eller ultrafiolett straling.

Produktets holdbarhet er 2 ar.

KOMPATIBILITET

[ Gjeldende elektrokirurgisk enhet ]

Hoyfrekvent elektrokirurgisk enhet som er CE-merket i EUROPA anbefales, slik som Erbe VIO® 200 D og
dens matchede utgangslinje 20192-117, ConMed Electrosurgery 60-8200-230.

[ Nominell hoyfrekvent spenning 1 COAG: 2300 Vp (4600 Vp-p)
IKKE bruk heyere gjentatt toppspenning enn Coag -2300 Vp (4600 Vp-p)

[ Gjeldende endoskoper 1 Endoskop som er CE-merket i EUROPA anbefales, for eksempel et
endoskop fra Olympus.

DRIFTSMILJO
Driftsmiljo Omgivelsestemperatur 1040 °C (50-104 °F)
Relativ fuktighet 30%-85%
Barometrisk trykk 700-1060 hPa

(0,7-1,1 kgf/cm )
(10,2—-15,4psia)

TRANSPORT- OG LAGRINGSMILJO

Transport og lagringsmiljo Temperaturbegrensning -40-+70 °C (-40-+158 °F)
Luftfuktighet 10%-95%
Atmosfeerisk trykk

. 700-1060 hPa
begrensning

(0,7-1,1 kgf/em 3)
(10,2-15,4psia)

BRUKSANVISNING

[ FORBEREDENDE KONTROLL OG FORBEREDELSE ]
1. Velg riktig spesifikasjon ved & referere til den kompatible arbeidskanalen pa pakkeetiketten.

2. Innhold levert STERILT.

3. [Inspiser pakken for skade for bruk. M4 ikke brukes hvis pakken er skadet. Apne pakken forsiktig etter 4
ha bekreftet gyldighetsperioden.

4. Serg for at det ikke er skarpe kanter for du setter enheten inn i pasienten.
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Hvis denne enheten viser tegn pé skade, ma den ikke brukes. Ikke forsgk a reparere en ikke-funksjonell

eller skadet enhet.

For du bruker denne enheten, md du folge anbefalingene fra produsenten av den elektrokirurgiske
enheten for & sikre pasientsikkerheten gjennom riktig plassering og bruk av pasientreturelektroden. Serg
for at det opprettholdes en korrekt bane fra pasientens returelektrode til den elektrokirurgiske enheten
under hele prosedyren.

[ BRUKSANVISNING ]

10.

11.

12.

Fest den neytrale elektroden til pasienten.

Visualiser omradet endoskopisk som skal kauteriseres eller koaguleres eller for & utfere hemostase.
Med kjevene lukket, sett inn pinsett inn i tilbeherskanalen til endoskopet.

For pinsett frem i trinn pd 1 cm-2 cm til den visualiseres ndr den gar ut av endoskopet.

Merk: Hold enden av tangen som strekker seg fra tilbehorskanalen rett til enhver tid. A la pinsett henge
fra tilbeherskanalen kan forarsake skade pa enheten.

For pinsett frem til ensket hemostasested, og apne deretter kjevene.
Vri handtaket for & orientere kjevene i optimal retning (se figur 2).
Plugg den aktive ledningen inn i stepselet til det klikker.

Folg instruksjonene fra produsenten av den elektrokirurgiske enheten for innstillinger, verifiser enskede
innstillinger og aktiver den elektrokirurgiske enheten.

Bruk lett trykk pa hindtaket og lukk kjevene rundt vevet. Etter at kjevene er lukket inn i vevet og har
koagulert det, apner du kjevene igjen for a sikre at koaguleringen er effektiv, og trekker kjevene ut av
vevet.

Forsiktighet: Nar du péferer strom, serg for at metalltuppen pa kjevene ikke kommer i kontakt med
endoskopet. Kontakt mellom tangspissen og endoskopet kan fore til grunnsteting eller skade pa pasient
og/eller operator, samt skade pa endoskopet og/eller tangen.

G4 inn i vevet for & kauterisere og koagulere eller for & utfere hemostase.

Nér prosedyren er fullfort, sld av den elektrokirurgiske enheten og koble den aktive ledningen fra
handtaket.

Fortsett & trykke lett pa handtaket og trekk tangen ut av kanalen. Mens du trekker tangen ut av
endoskopet, tork overfladig sekret fra fjaerkappen.

, = ‘,i"ﬁ—j:ry” : o
L) O WE Ar W

o . .
/ i e
V4 \ ,” |

Figur 2
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[ MERKNADER ]

1. Hvis tangen ikke kan roteres jevnt, skyv og dra innsettingsdelen litt etter litt mens du dreier
kontrollseksjonen. Dette vil gjore det mulig & rotere tangen jevnt.

2. Hvis tangen ikke kan roteres jevnt, ma du stille inn den delen som stikker ut fra biopsiventilen sé rett
som mulig og vri pé kontrollseksjonen for & prove pé nytt.

EMC BETINGELSER

Veiledning og produsentens erklaering - elektromagnetiske utslipp - for alle ME UTSTYR og ME SYSTEM.
Tabell 1 - Emisjon

Fenomen Samsvar Elektromagnetisk miljo
CISPR 11
Gruppe 1, klasse A
IEC 61000-3-2

RF-utslipp

Harmonisk forvrengning Profesjonelt helseinstitusjonsmilje

Klasse A
Spenningssvingninger og 1IEC 61000-3-3
flimmer Overholder

Veiledning og produsenterkleering - elektromagnetisk immunitet - for alt ME-UTSTYR og ME-SYSTEM.

Tabell 2 - Kapslingsport

Grunnleggende Immunitetstestnivaer
Fenomen - — o
EMC-standard Profesjonelt helseinstitusjonsmiljo
Stot fia statisk elektrisitet | IEC 61000-4-2 8 kV kontakt
ot Ira statisk clektnisite - +0KV, +4kV, £8kV, £15kV luft
3V/m
Utstrélt RF EM-felt IEC 61000-4-3 80MHz-2,7GHz
80 % AM ved 1kHz
Nerhetsfelt fra RF tradlest
o IEC 61000-4-3 Se tabell 3
kommunikasjonsutstyr
Elektriske raske +2kV, 100kHz (vekselstremport)
. IEC 61000-4-4 . .
transienter/utbrudd +1kV, 100kHz (signalinn-/utgangsdelerport)
. +0,5kV, £1kV (linje til linje);
Overspenninger IEC 61000-4-5 L
+0,5kV, £1kV, £2kV (linje til jord)
Ledede forstyrrelser 3V, 0,15MHz-80MHz;
; IEC 61000-4-6 :
indusert av RF-felt 6V i1 ISM-bénd mellom 0,15MHz og 80MHz
Magnetiske felt med 30A/m
. 1IEC 61000-4-8
nominell stremfrekvens 50Hz eller 60Hz
0 % Ur; 0,5 syklus ved 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° og 315%;
Spenningsfall IEC 61000-4-11 0% Ur; 1 syklus pé 0°
70 % Ur ; 25/30 sykluser ved 0°
Spenningsavbrudd IEC 61000-4-11 0 % Ur ; 250/300 sykluser

Veiledning og produsenterklering - elektromagnetisk immunitet - for ME-UTSTYR og ME-SYSTEMER
som ikke er LIVSBEHJELPENDE

Tabell 3 — Nearhetsfelt fra RF tradlest kommunikasjonsutstyr
Test frekvens Bénd Immunitetstestnivaer
(MHz) (MHz) Profesjonelt helseinstitusjonsmilje
385 380-390 Pulsmodulasjon 18Hz, 27V/m
450 430-470 FM, +£5kHz avvik, 1kHz sinus, 28V/m
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710
745 704-787 Pulsmodulasjon 217Hz, 9V/m

780

810
870 800-960 Pulsmodulasjon 18Hz, 28V/m

930

1720
1845 1700-1990 Pulsmodulasjon 217Hz, 28V/m

1970

2450 2400-2570 Pulsmodulasjon 217Hz, 28V/m

5240
5500 5100-5800 Pulsmodulasjon 217Hz, 9V/m

5785

E AVHENDING AV PRODUKTET

Etter bruk kan dette produktet utgjere en potensiell biologisk fare. Handter og avhend enheten i samsvar med

sykehusets, lokale og administrative lover og forskrifter.

ETTERPROSEDYRE

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

den relevante lokale tilsynsmyndigheten.

SYMBOLINDIKASJONER

Diameter |<—>| Arbeidslengde

Kompatibel arbeidskanal L 0 T Batchkode
Autorisert representant i Det
Katalognummer EC |REP europeiske fellesskap/EU

Produsent Forsiktighet

Produksjonsdato ® Ikke gjenbruk

M
STERILE|EO Sterilisering ved bruk av /7| e Holdes unna sollys
etylenoksid P
o
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Best for dato

Hold tert

Ma ikke resteriliseres

Type BF pafort del

&
®

Ikke bruk hvis pakken er skadet og

se bruksanvisningen

2797

CE-skilt med nummeret til det
meldte organet

(1]

Se Bruksanvisning eller se
elektroniske Bruksanvisning

MD

Medisinsk enhet

Denne enheten er ikke laget av

Sterilt barrieresystem/steril

naturgummilateks. emballasje
70°C
Apne her Temperaturbegrensnin;
p 400 p g g
05% 1060hPa )
a Fuktighetsbegrensning bAtmosfae_rlsk trykk
A egrensning
700hPa

10%

UDI

Importer Unik enhetsidentifikator

o
Q
%
L)
"
®

[ Emballasje ] Fleksibel peelpose
[ Produksjonsdato ] Se pakningen
[ Sterilisering ] Sterilisert med EO (etylenoksid) gass

[ Gyldighetstid 1 Toar

Garanti

Begrenset garanti til kjoper. Micro-Tech garanterer overfor kjgperen at produktene, i ett (1) &r fra kjopsdatoen,
eller til produktet tas i bruk av kjeperen, vil vare fri for defekter i materialer og utferelse nar de oppbevares og
brukes i samsvar med instruksjonene for oppbevaring og bruk som er gitt av Micro-Tech og i samsvar med
gjeldende lovkrav. Beskrivelser eller spesifikasjoner i Micro-Tech litteratur er ment som en generell
beskrivelse av produktene og utgjer ingen uttrykkelig garanti. Enhver teknisk radgivning med hensyn til
produktet og garanti for spesifikke egenskaper ved eller i produktene skal bare vaere gyldig hvis og i den
utstrekning det er spesifikt bekreftet skriftlig av Micro-Tech. Disse garantiene gjelder ikke for produktfeil eller
-mangler som skyldes feil lagring, endring eller konsekvensene av bruk som produktene ikke er konstruert for,
eller som pévirker produktenes integritet, palitelighet eller ytelse pa en negativ mate.
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ADVERTENCIAS

10.

11.

12.

13.

O produto destina-se a uma utilizacdo unica! NAO reutilizar, reesterilizar e/ou reprocessar. A
reutilizagdo, a reesterilizagdo ou o reprocessamento podem comprometer a integridade estrutural do
dispositivo e/ou conduzir a uma falha do dispositivo, o que por sua vez pode resultar em lesdes, doengas
ou a morte do doente. A reutilizagdo, a reesterilizagdo ou o reprocessamento também podem criar um
risco de contaminagdo do dispositivo e/ou causar doengas infeciosas no doente. A contamina¢do do
dispositivo pode provocar ferimentos, doengas ou a morte do doente. A Micro-Tech ndo assume qualquer

responsabilidade relativamente a instrumentos reutilizados, reesterilizados ou reprocessados.
Nao utilizar este instrumento para qualquer outro fim que ndo seja a sua utilizagdo prevista.

Nao utilize este dispositivo num doente com um pacemaker implantado, uma vez que pode provocar o
mau funcionamento ou falha do pacemaker, resultando em lesdes graves para o doente. Antes de
prosseguir, confirme com um cardiologista ou com o fabricante do pacemaker que é seguro utilizar este
dispositivo na presenga de um pacemaker.

Ao utilizar o instrumento nas proximidades do coragdo, certifique-se de que o utiliza com a poténcia
minima necessaria.

Quando se utiliza um eletrocardiégrafo ou outro equipamento de monitorizagdo fisioldgica em
simultaneo com o instrumento, os elétrodos de monitorizagcdo devem ser colocados o mais afastados
possivel dos elétrodos utilizados com a unidade de elétrodos. Nao devem ser utilizados elétrodos de
monitoriza¢do com agulhas. Recomenda-se a utilizacdo de equipamento de monitorizagao fisioldgica que
incorpore dispositivos de limitagdo da corrente de alta frequéncia.

Quando sdo utilizados endoscopios com o dispositivo, as correntes de fuga dos doentes podem ser
aditivas.

Prepare equipamento de monitorizagdo e socorro para controlar riscos imprevisiveis.
Certifique-se de que ndo existem arestas afiadas no dispositivo antes de realizar a inser¢cao nos pacientes.
Nao modifique este equipamento.

Evite a utilizacdo de gases altamente explosivos perto da area dos acessorios endoscopicos de alta
frequéncia, uma vez que existe o risco de explosao.

Quando utilizar este aparelho com eletricidade, ndo toque na calha da pega (Figura A.).

Ao utilizar este dispositivo com eletricidade, ndo permita que objetos condutores externos entrem em
contacto com a pega (Figura B.).

Figura A Figura B

Os fios condutores do paciente devem ser posicionados de forma a evitar o contacto com o doente ou
com outros fios.

Os elétrodos ativos devem ser armazenados num local isolado do doente quando temporariamente ndo
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estdo a ser utilizados.

14. Os doentes podem sentir um estimulo neuromuscular quando ocorrer uma descarga de faisca no objeto
metalico. Para evitar isto, minimize a descarga selecionando uma defini¢do de saida mais baixa ou
ativando a saida quando o forceps estd em contacto com o tecido a ser cauterizado ou coagulado, ou
quando se obtém hemostase.

NOME DO DISPOSITIVO
[NOME COMUM]

Forceps de coagulacdo descartavel

[NOME DE MARCA ]

Ensure™ Forceps de coagulagdo descartavel

DESCRICAO DO DISPOSITIVO
[ NUMERO/ESPECIFICACAO DO MODELO ]

Unidade: mm

REF Comprimento util (L) Tipo de Diametro maximo (D) Diametro do canal aplicavel
mandibulas
CF165-A 1650 Tipo A <27 >2,8
CF165-B 1650 Tipo B <27 >2,8
CF165-C 1650 Tipo C <27 >2,8
CF230-A 2300 Tipo A <27 >2,8
CF230-B 2300 Tipo B <27 >2,8
CF230-C 2300 Tipo C <27 >2,8

[ESTRUTURA]

L =

3

Desenho estrutural do Ensure™ forceps de coagulagdo descartavel
1. Mandibulas 2. Bainha de mola 3. Encaixe HF 4. Pega
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Mandibulas Tipo A Mandibulas Tipo B Mandibulas Tipo C

Figura 1

[INFORMACAO/FORMACAO/QUALIFICACOES DO UTILIZADOR]

Este dispositivo destina-se a ser utilizado apenas por profissionais de satide com formagdo adequada. Como
um acessorio de endoscopia digestiva, o produto deve ser utilizado por profissionais familiarizados com a
técnica de operagdo da endoscopia digestiva.

UTILIZACAO PREVISTA

Estes instrumentos foram concebidos para serem utilizados com endoscOpios para cauterizar e coagular ou
para efetuar hemostasia utilizando corrente de alta frequéncia no trato digestivo.

INDICACOES

Hemorragia durante a cirurgia endoscopica digestiva.

CONTRA-INDICACOES

As contra-indicag¢des incluem, mas ndo se limitam a:
1. Insuficiéncia cardiopulmonar grave.
2. Aincapacidade do doente para suportar os procedimentos de endoscopia.

3. Coagulopatia grave.

EVENTOS ADVERSOS

As potenciais complicagdes incluem, mas ndo se limitam a, ressangramento, perfura¢do, queimaduras
transmurais, lesdo térmica do doente e explosdo.

PRECAUCOES

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

2. Informe o doente acerca dos pormenores da operagéo e de todos os riscos e complicagdes potenciais, que
podem provocar ferimentos, doencas ou a morte, e certifique-se de que o doente aceitou a realizacdo da

operacao.
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3. Leia as instrugdes de utilizagdo na integra antes de utilizar.

4. O produto destina-se a populagdo adulta.

COMO E FORNECIDO

O Ensure™ forceps de coagulagdo descartavel é fornecido ESTERIL.

ARMAZENAMENTO

O produto deve ser armazenado num ambiente limpo, bem ventilado e sem gases corrosivos.
Nao exponha a embalagem a solventes organicos, radiacdo ionizante ou radiagdo ultravioleta.

O prazo de validade do produto ¢é de 2 anos.

COMPATIBILIDADE

[ Unidade eletrocirurgica aplicavel ]

Recomenda-se a utilizagdo de uma unidade eletrocirargica de alta frequéncia com a marcacdo CE na
EUROPA, como a Erbe VIO® 200 D e a sua linha de saida correspondente 20192-117, ConMed
Electrosurgery 60-8200-230.

[ Tensdo nominal de alta frequéncia] COAG: 2300 Vp (4600 Vp-p)
NAO utilize uma tensdo de pico repetida superior a Coag -2300 Vp (4600 Vp-p)

[ Endoscopios aplicaveis 1 Recomenda-se um endoscopio com marcagio CE na EUROPA, como um

endoscopio da Olympus.

AMBIENTE OPERACIONAL
Ambiente de funcionamento Temperatura ambiente 10-40 °C
Humidade relativa 30%-85%
Pressao barométrica 700-1060hPa

(0,7-1,1 Kgf/em?)
(10,2-15,4 psia)

AMBIENTE DE TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO

Ambiente de  transporte e

Limite de temperatura -40-+70 °C (-40-+158 °F)
armazenamento

Humidade 10%-95%

Pressdo atmosférica

- 700-1060hPa
limite
(0,7-1,1 Kgf/em?)
(10,2-15,4 psia)
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INSTRUCOES DE UTILIZACAQO

[PREPARACAO E VERIFICACAO PREPARATORIA )

Escolha a especificacdo adequada consultando o canal de trabalho compativel na etiqueta da embalagem.

Conteudo fornecido ESTERIL.

Verificar se a embalagem estd danificada antes de a utilizar. Nao utilizar se a embalagem estiver

danificada. Abrir a embalagem cuidadosamente depois de verificar o periodo de validade.
Certifique-se de que ndo existem arestas afiadas antes de inserir o dispositivo no doente.

Se este aparelho apresentar quaisquer sinais de danos, ndo o utilize. Nao tente reparar um dispositivo nao

funcional ou danificado.

Antes de utilizar este dispositivo, siga as recomendacdes fornecidas pelo fabricante da unidade
eletrocirurgica para garantir a seguranga do doente através da colocagdo e utilizagdo adequadas do
elétrodo de retorno do doente. Assegure a existéncia de um percurso adequado entre o elétrodo de retorno
do doente e a unidade eletrocirurgica durante todo o procedimento.

[INSTRUCOES DE UTILIZACAO]

10.

11.

Ligue o elétrodo neutro ao paciente.

Visualize endoscopicamente a area a ser cauterizada ou coagulada, ou onde a hemostasia sera realizada.
Com as mandibulas fechadas, insira o forceps no canal acessorio do endoscopio.

Faga avancgar o forceps em incrementos de 1 a 2 cm até a ver a sair do endoscopio.

Nota: Mantenha sempre direita a extremidade do forceps que sai do canal de acessorios. Deixar o forceps
pendurado no canal de acessorios pode causar danos no dispositivo.

Faga avangar o forceps até ao local de hemostase pretendido e abra as mandibulas.
Rode o manipulo para orientar as mandibulas na dire¢o ideal (ver Figura 2).
Insira a interface do cabo ativo no encaixe até ouvir um clique.

Seguindo as instru¢cdes do fabricante da unidade eletrocirurgica para as definigdes, verifique as
defini¢des pretendidas e ative a unidade eletrocirtirgica.

Com uma ligeira pressdo na pega, feche as mandibulas em torno do tecido. Depois de fechar as
mandibulas no tecido e de o coagular, abra novamente as mandibulas para assegurar a eficacia da
coagulacdo e retirar as mandibulas do tecido.

Atencao: Ao aplicar corrente, assegure-se de que a ponta metalica das maxilas ndo entra em contacto
com o endoscopio. O contacto da ponta do forceps com o endoscdpio pode provocar a ligagdo a terra ou
ferimentos no doente e/ou no operador, bem como danos no endoscopio e/ou no forceps.

Faga avangar para dentro do tecido para cauterizar e coagular ou para realizar a hemostase.
Apos a conclusdo do procedimento, desligue a unidade eletrocirirgica e desconecte o cabo ativo da

pega.
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12. Continuando a exercer uma ligeira pressdo sobre a pega, retire o forceps do canal. Enquanto retira o

forceps do endoscopio, limpe o excesso de secregdes da bainha de mola.

[ NOTAS ]

Figura 2

3. Se o forceps ndo puder ser rodado suavemente, empurre e puxe a parte de inser¢do pouco a pouco

enquanto roda a sec¢do de controlo. Deste modo, sera possivel rodar o forceps sem problemas.

4. Se o forceps ndo puder ser rodado suavemente, ponha a parte de insercdo que sobressai da valvula de

biopsia o mais direita possivel e rode a sec¢do de controlo para tentar novamente.

CONDICIONANTES DE CEM
Orientacdes e declaragdo do fabricante - emissdes eletromagnéticas - para todos os EQUIPAMENTOS ME
E SISTEMAS ME
Tabela 1 - Emissoes
Fenémeno Conformidade Ambiente eletromagnético
CISPR 11

Emissoes RF

Grupo 1, Classe A

Distor¢do harmoénica

IEC 61000-3-2
Classe A

Ambiente profissional de um estabelecimento de saude

Flutuagdes de tensdo e

cintilagdo

IEC 61000-3-3
Em conformidade

Orientacdo e declaragdo do fabricante - imunidade eletromagnética - para todos os EQUIPAMENTOS ME e

SISTEMAS ME.

Tabela 2 - Porta da caixa

Fendémeno

Norma basica de CEM

Niveis dos testes de imunidade

Ambiente profissional de um estabelecimento de satide

Descarga eletrostatica

IEC 61000-4-2

Contacto de £8 kV
42KV, £4kV, £8kV, £15kV ar

Campo EM de RF
irradiada

IEC 61000-4-3

3V/m
80MHz-2,7GHz
80% AM a 1kHz

Campos de proximidade
de equipamentos de
comunicagdo sem fio por
RF

IEC 61000-4-3

Consulte a tabela 3

Transientes/descargas
elétricas rapidas

1IEC 61000-4-4

+2kV, 100kHz (porta de alimentagdo CA)
+1kV, 100kHz (porta de componentes de entrada/saida de sinal)
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Sobretensdes

IEC 61000-4-5

+0,5kV, £1kV (linha a linha);
+0,5kV, £1kV, +2kV (linha para terra)

Disturbios conduzidos
induzidos por campos de
RF

IEC 61000-4-6

3V, 0,15MHz-80MHz;
6V na banda ISM entre 0,15MHz e 80MHz

Campos magnéticos de
frequéncia de poténcia
nominal

IEC 61000-4-8

30A/m
50 Hz ou 60 Hz

Quedas de tensdo

IEC 61000-4-11

0% Ur; ciclo 0,5 a 0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° ¢ 315°;
0%Ur; 1 ciclo a 0°
70%Ur; 25/30 ciclos a 0°

Interrupgdes de tensdo

IEC 61000-4-11

0%Ur; 250/300 ciclos

Guia e declaragdo do fabricante - imunidade eletromagnética - para EQUIPAMENTOS ME e SISTEMAS
ME que ndo sejam de SUPORTE A VIDA

Tabela 3 - Campos de proximidade de equipamentos de comunicag@o sem fios por RF

Frequéncia de teste Banda Niveis dos testes de imunidade
(MHz) (MHz) Ambiente profissional de um estabelecimento de satide
385 380-390 Modulagéo de pulso 18Hz, 27V/m
450 430-470 FM, desvio de £5kHz, seno de 1kHz, 28V/m
710
745 704-787 Modulagdo de pulso 217Hz, 9V/m
780
810
870 800-960 Modulagdo de pulso 18Hz, 28V/m
930
1720
1845 1700-1990 Modulagao de pulso 217Hz, 28V/m
1970
2450 2400-2570 Modulagao de pulso 217Hz, 28V/m
5240
5500 5100-5800 Modulagdo de pulso 217Hz, 9V/m
5785

ELIMINACAO DO PRODUTO

Ap6s a utilizagdo, este produto pode constituir um risco biologico potencial. Manuseie e elimine o dispositivo
de acordo com as leis e regulamentos hospitalares, locais e administrativos.

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

Diametro

Comprimento util

Canal de trabalho compativel

LOT

Codigo do lote

L:iFON

Representante autorizado na
Numero de catdlogo EC |REP Comunidade Europeia/Unido
Europeia
Data de fabrico Nao reutilizar
Fabricante Cuidado
DM
[ ;. . — ."‘--
STERILE|EO Esterilizado com 6xido de etileno /1 \ Manter afastado da luz solar
)
@
L
‘o’ l‘l
Prazo de validade Manter seco
L ]

Nao reesterilizar

Parte aplicada do tipo BF

2797

Sinal CE com o numero do
organismo notificado

utilizagdo ou consulte as
instrugdes eletronicas de utilizagdo

MD

Dispositivo médico

Este dispositivo nao ¢ fabricado
com latex de borracha natural.

Sistema de barreira
esterilizada/embalagem
esterilizada

Abra aqui

Nao utilizar se a embalagem

estiver danificada e consultar as

instrugdes de utilizagdo
E:IE Consulte as instrugdes de

70°C

-AFC

Limite de temperatura

95%
Limite de humidade
St

i_ 1060hPa
T00hPa

Pressao atmosférica
limite
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Importador U D I

Identificador tnico do dispositivo

[ Embalagem ] Bolsa flexivel
[ Data de fabrico ] Ver embalagem
[ Esterilizacdo ] Esterilizado por gas EO (6xido de etileno)

[ Periodode validade] Dois anos

Garantia

Garantia limitada ao comprador. A Micro-Tech garante ao Comprador que, durante o periodo de um (1) ano a

partir da data de compra, ou até o produto ser utilizado pelo comprador, os produtos estardo isentos de defeitos

de materiais e de fabrico quando armazenados e utilizados de acordo com as instrugdes de armazenamento e

utilizagdo fornecidas pela Micro-Tech ¢ de acordo com os requisitos regulamentares aplicaveis. As descri¢des

ou especificagdes que aparecem na literatura da Micro-Tech tém como objetivo geral descrever os produtos, e

ndo constituem qualquer garantia expressa. Qualquer aconselhamento técnico com relagdo ao produto e

garantia de propriedades especificas dos ou nos produtos s6 sera efetivo se ¢ na medida em que tal for

especificamente confirmado pela Micro-Tech por escrito. Essas garantias ndo se aplicam a falhas ou

deficiéncias do produto devido a armazenamento inadequado, a alteracdo, ou como consequéncias de

utilizagdes para as quais os produtos ndo foram projetados ou que afetem adversamente a integridade,

fiabilidade ou desempenho dos produtos.
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ADVERTENCIAS

10.

11.

12.

13.

14.

iEl producto esta disefiado para un solo uso! NO reutilizar, volver a esterilizar ni reprocesar. La
reutilizacion, la reesterilizacion o el reprocesamiento pueden comprometer la integridad estructural del
producto y/o provocar un fallo que, a su vez, puede ocasionar lesiones, enfermedades o muerte del
paciente. La reutilizacion, la reesterilizacion o el reprocesamiento también pueden crear un riesgo de
contaminacion del producto y/o causar enfermedades infecciosas en el paciente. La contaminacion del
producto puede provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. Micro-Tech no asume

responsabilidad alguna por instrumentos reutilizados, reesterilizados o reprocesados.
No utilice este instrumento para ningun otro fin que no sea el indicado.

No utilice este dispositivo en pacientes que tengan un marcapasos, ya que puede provocar un
funcionamiento incorrecto o el fallo del marcapasos, con el consiguiente dafio grave para el paciente.
Antes de proceder, confirme con un cardidlogo o con el fabricante del marcapasos que es seguro utilizar
este producto en presencia de un marcapasos.

Cuando use el instrumento cerca del corazon, utilicelo con la salida minima necesaria.

Cuando use el electrocardidégrafo u otro equipo de monitorizacion fisiologica al mismo tiempo que el
instrumento, coloque todos los electrodos de monitorizacion tan lejos de los electrodos que se usan en la
unidad de electrodos. No deben utilizarse electrodos de monitorizacién con aguja. Se recomienda el uso
de equipos de monitorizacion fisiologica que incorporen dispositivos limitadores de corriente de alta
frecuencia.

Cuando se usen endoscopios con el dispositivo, pueden acumularse corrientes de fuga del paciente.
Prepare el equipo de monitorizacion y el equipo de rescate para controlar riesgos impredecibles.
Asegurese de que no haya bordes afilados en el dispositivo antes de introducirlo en los pacientes.
No haga modificaciones a este equipo.

Evite el uso de gases altamente explosivos cerca de la zona de accesorios endoscopicos de alta frecuencia,
ya que supone un riesgo de explosion.

Cuando utilice este aparato con electricidad, no toque el conducto de la empufiadura (Figura A.).

Cuando utilice este aparato con electricidad, no permita que objetos conductores externos entren en
contacto con la empufiadura (Figura B.).

Figura A Figura B

Los cables del paciente deben colocarse de forma que se evite el contacto con el paciente o con otros
cables.

Los instrumentos que temporalmente no se utilicen deben guardarse en un lugar que esté aislado del
PACIENTE.

Los pacientes pueden sentir un estimulo neuromuscular cuando se produce una descarga de chispas en el

91



objeto metalico. Para evitarlo, minimice la descarga seleccionando un ajuste de salida inferior o
activando la salida cuando las pinzas estén en contacto con el tejido que se va a cauterizar o coagular, o
al obtener la hemostasia.

NOMBRE DEL PRODUCTO
[NOMBRE COMUN]

Pinzas de coagulacion de un solo uso

[NOMBRE COMERCIAL]

Pinzas de Coagulacion de un Solo Uso Ensure™

DESCRIPCION DEL INSTRUMENTO
[NUMERODE MODELO/ESPECIFICACION]

Unidad: mm
Longitud de trabajo Tipo de Didmetro del canal
REF Diametro maximo (D)
(L) mordaza aplicable
CF165-A 1650 Tipo A <2,7 >2,8
CF165-B 1650 Tipo B <27 >2.8
CF165-C 1650 Tipo C <2,7 >2,8
CF230-A 2300 Tipo A <2,7 >2,8
CF230-B 2300 Tipo B <27 >2.8
CF230-C 2300 Tipo C <2,7 >2,8

[ ESTRUCTURA ]

1 2

L =

3

Dibujo estructural de Pinzas de coagulacion de un solo uso Ensure

™

1. Mordaza 2. Vaina de muelle 3. Enchufe HF 4. Empuiiadura
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Mordazas tipo A Mordazas tipo B Mordazas tipo C

Figura 1

[ INFORMACION/FORMACION/CUALIFICACIONES DEL USUARIO ]

Como accesorio de endoscopia digestiva, el producto debe ser utilizado por profesionales familiarizados con
la técnica de operacion de la endoscopia digestiva.

USO PREVISTO

Estos instrumentos han sido disefiados para ser utilizados con endoscopios para cauterizar y coagular o para
realizar hemostasia utilizando corriente de alta frecuencia dentro del tracto digestivo.

INDICACIONES

Hemorragias durante la cirugia endoscopica digestiva.

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones incluyen, pero no se limitan a:
1. Insuficiencia cardiopulmonar grave.
2. Laincapacidad del paciente para soportar los procedimientos endoscdpicos.

3. Coagulopatia grave.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

Las complicaciones potenciales incluyen, entre otras, resangrado, perforacion, quemaduras transmurales,
lesion térmica del paciente y explosion.

PRECAUCIONES

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

2. Informar al paciente de los detalles de la operacion y de todos los riesgos y complicaciones potenciales,
que pueden provocar lesiones, enfermedad o muerte, y asegurarse de que el paciente ha expresado su

aceptacion.

3. Lea integramente las instrucciones de uso antes de utilizar el producto.
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4. El producto esta destinado a la poblacion adulta.

COMO SE SUMINISTRA

La Pinzas de Coagulacién de un Solo Uso Ensure™ se suministra ESTERIL.

ALMACENAMIENTO

El producto debe almacenarse en un ambiente limpio, bien ventilado y sin gases corrosivos.
No exponga el envase a disolventes organicos, radiaciones ionizantes o ultravioletas.

La vida 1til del producto es de 2 afios.

COMPATIBILIDAD

[ Unidad electroquirargica aplicable }

Se recomienda una unidad electroquirtrgica de alta frecuencia con marcado CE en EUROPA, como Erbe
VIO® 200 D y su linea de salida adaptada 20192-117, ConMed Electrosurgery 60-8200-230.

[ Tensionnominal de alta frecuencia]l COAG: 2300 Vp (4600 Vp-p)
NO utilice una tensién de pico repetida superior a la Coag -2300 Vp (4600 Vp-p)

[ Endoscopios aplicables ] Se recomienda un endoscopio con la marca CE en EUROPA, como un

endoscopio de Olympus.

ENTORNO OPERATIVO

Entorno operativo Temperatura ambiente 10-40 °C (50-104 °F)
Humedad relativa 30%-85%
Presion barométrica 700-1060 hPa

(0,7-1,1 kgf/cm?)
(10,2 - 15 4psia)

ENTORNO DE TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO

Entorno  de  transporte y

. Limitacion de temperatura -40-+70 °C (-40-+158 °F)
almacenamiento

Humedad 10%-95%

Presion atmosférica

o 700-1060 hPa
limitacion
(0,7-1,1 kgf/cm?)
(10,2 - 15,4psia)
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INSTRUCCIONES DE USO

[ COMPROBACIONY PREPARACION]

1. Seleccione la configuracion adecuada, consulte el canal de trabajo compatible en la etiqueta del paquete.

2. El contenido se suministra ESTERIL.

3. Antes de utilizarlo, compruebe que el envase no esté dafiado. No utilizar si el envase estd dafiado. Abra el
paquete con cuidado después de comprobar el periodo de validez.

4. Asegurese de que no haya bordes afilados antes de insertar el dispositivo en el paciente.

5. Si este aparato presenta algun signo de deterioro, no lo utilice. No intente reparar un dispositivo que no
funcione o esté dafiado.

6. Antes de utilizar este dispositivo, siga las recomendaciones proporcionadas por el fabricante de la unidad
electroquirurgica para garantizar la seguridad del paciente mediante la colocacion y utilizacién adecuadas
del electrodo de retorno del paciente. Asegurese de que se mantiene una ruta adecuada desde el electrodo
de retorno del paciente hasta la unidad electroquirargica durante todo el procedimiento.

[INSTRUCCIONES DE USO]

1.  Coloque el electrodo neutro al paciente.

2. Visualice endoscOpicamente la zona a cauterizar, coagular o realizar la hemostasia.

3. Con las mordazas cerradas, introduzca las pinzas en el canal de accesorios del endoscopio.

4. Avanzar las pinzas en incrementos de 1cm-2 cm hasta que se visualice saliendo del endoscopio.

Nota: Mantenga siempre recto el extremo de la pinza que sale del canal de accesorios. Dejar que las
pinzas cuelguen del canal de accesorios puede dafiar el aparato.

5. Avance las pinzas hasta el lugar deseado para la hemostasia y, a continuacion, abra las mordazas.

6. Gire la empuifiadura para orientar las mordazas en la direccion dptima (véase la figura 2).

7.  Enchufe la clavija del cable activo hasta que haga clic.

8. Siguiendo las instrucciones del fabricante de la unidad electroquirargica para los ajustes, verifique los
ajustes deseados y active la unidad electroquirurgica.

9.  Ejerciendo una ligera presion sobre el Empufiadura, cierre las mordazas alrededor del tejido. Después de
cerrar las mordaza en el tejido y coagularlo, abra de nuevo las mordaza para garantizar la eficacia de la
coagulacion, y retire las mordaza del tejido.

Precaucion: Al aplicar corriente, asegirese de que la punta metalica de las mordazas no entre en
contacto con el endoscopio. El contacto de la punta del forceps con el endoscopio puede provocar la
puesta a tierra o lesiones al paciente y/o al operador, asi como dafios al endoscopio y/o al forceps.

10. Avance en el tejido para cauterizar y coagular o para realizar hemostasia.

11. Al finalizar el procedimiento, apague la unidad electroquirurgica y desconecte el cable activo del

Empunadura.
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12. Siga ejerciendo una ligera presion sobre el Empuifiadura y retire las pinzas del canal. Mientras retira las

pinzas del endoscopio, limpie el exceso de secreciones de la vaina de resorte.

[ NOTAS ]

Figura 2

1. Si la pinza no puede girar suavemente, empuje y tire de la parte de insercion poco a poco mientras gira

la seccion de control. Esto permitira girar las pinzas con suavidad.

2. Si la pinza no puede girar suavemente, coloque la parte de insercion que sobresale de la valvula de

biopsia lo mas recta posible y gire la seccion de control para volver a intentarlo.

EMC CONDICIONAL

Guia y declaracion del fabricante

- emisiones electromagnéticas - para todos los EQUIPOS ME y

SISTEMAS ME.
Tabla 1 - Emisiones
Fenomeno Conformidad Entorno electromagnético
CISPR 11

Emisiones RF

Grupo 1, Clase A

Distorsion armoénica

IEC 61000-3-2

Entorno sanitario profesional

Clase A
Fluctuaciones de tension y 1IEC 61000-3-3
flicker Conforme

Orientacion y declaracion del fabricante - inmunidad electromagnética - para todos los EQUIPOS y

SISTEMAS ME.

Tabla 2 - Puerto del armario

Fendémeno

Norma basica CEM

Niveles de las pruebas de inmunidad

Entorno sanitario profesional

Descarga electrostatica

IEC 61000-4-2

+8 kV contacto
+2kV, +4kV, £8kV, £15kV aire

Campo electromagnético
de RF radiado

IEC 61000-4-3

3V/m
80MHz-2,7GHz
80% AM a 1 kHz

Campos de proximidad de
equipos de
comunicaciones
inaldambricas por
radiofrecuencia

IEC 61000-4-3

Consulte el Tabla 3

Transitorios eléctricos

IEC 61000-4-4

+2 kV, 100 kHz (puerto de alimentacion de CA)
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rapidos/rafagas +1kV, 100kHz (puerto de piezas de entrada/salida de senial)

+0,5kV, £1kV (linea a linea);

Sobretensi IEC 61000-4-5
obretensiones +0,5kV, £1kV, £2kV(linea a tierra)

Perturbaciones conducidas

3V, 0,15MHz-80MHz;
inducidas por campos de 1IEC 61000-4-6 z z

6V en banda ISM entre 0,15MHz y SOMHz

RF
Campos magnéticos de
. . 30 A/m
frecuencia de potencia IEC 61000-4-8
. 50 Hz 0 60 Hz
nominal
0%Ur; 0,5 ciclos a 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° y 315°
Caidas de tension IEC 61000-4-11 0%Ur; 1 ciclo a 0°
70%U-T; 25/30 ciclos a 0°
Interrupciones de tensién IEC 61000-4-11 0%Urt; 250/300 ciclos

Orientacion y declaracion del fabricante - inmunidad electromagnética - para los EQUIPOS y SISTEMAS
ME que no son DE APOYO A LA VIDA

Tabla 3 - Campos de proximidad de los equipos de comunicaciones inalambricas por RF
Frecuencia de prueba Banda Niveles de las pruebas de inmunidad
(MHz) (MHz) Entorno sanitario profesional

385 380-390 Modulacion de impulsos 18 Hz, 27 V/m
450 430-470 FM, +5 kHz de desviacién, 1 kHz sinusoidal, 28 V/m
710
745 704-787 Modulacién de impulsos 217 Hz, 9 V/m
780
810
870 800-960 Modulacién de impulsos 18 Hz, 28 V/m
930
1720
1845 1700-1990 Modulacién de impulsos 217 Hz, 28 V/m
1970
2450 2400-2570 Modulacién de impulsos 217 Hz, 28 V/m
5240
5500 5100-5800 Modulacién de impulsos 217 Hz, 9 V/m
5785

ELIMINACION DEL PRODUCTO

Después de su uso, este producto puede suponer un riesgo biologico potencial. Tratar y desechar el
dispositivo de acuerdo con las leyes y reglamentos hospitalarios, locales y administrativos.

DESPUES DEL PROCEDIMIENTO

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

autoridad reguladora local pertinente.
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INDICACIONES DE SIMBOLOS

Diametro

Longitud de trabajo

Canal de trabajo compatible

LOT

Codigo de lote

L:iFON

Representante autorizado en la
Numero de catdlogo EC |REP Comunidad Europea/Union
Europea
Fecha de fabricacion No reutilizar
Fabricante Precaucion
DM
STERILE|EO Esterilizacion con 6xido de etileno /1 \ Mantener alejado de la luz solar
)
@
L
‘o’ l‘l
Fecha de caducidad Mantener seco
L ]

No reesterilizar

Tipo BF parte aplicada

No utilizar si el envase esta
dafiado y consultar las
instrucciones de uso

2797

Signo CE con el nimero del
organismo notificado

Consulte las instrucciones de uso o
las instrucciones de uso en formato
digital

MD

Productos sanitarios

Este dispositivo no esta fabricado
con latex de caucho natural.

Sistema de barrera
estéril/envasado estéril

Abrir aqui

70°C

-AFC

Limitacion de temperatura

Limitacién de la humedad

i_ 1060hPa
T00hPa

Presion atmosférica
limitaciéon
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Importador U D I

Identificador unico del dispositivo

[ Envase] Bolsa despegable flexible
[Fecha de produccion] Ver embalaje.
[ Esterilizacién)] Esterilizado con gas EO (6xido de etileno)

[ Periodo de validez] Dos afios

Garantia

Garantia limitada al comprador. Micro-Tech garantiza al Comprador que, durante un (1) afio a partir de la

fecha de compra, o hasta que el producto sea utilizado por el Comprador, los productos no presentaran

defectos en los materiales y la fabricacion cuando se almacenen y utilicen de acuerdo con las instrucciones de

almacenamiento y uso proporcionadas por Micro-Tech, y de acuerdo con los requisitos normativos aplicables.

Las descripciones o especificaciones que aparecen en la documentacion de Micro-Tech estan destinadas a

describir de forma general los productos y no constituyen ninguna garantia expresa. Cualquier asesoramiento

técnico con respecto al producto y la garantia de las propiedades especificas de los productos o contenidos en

ellos solo seran efectivos si Micro-Tech los confirma especificamente por escrito y en la medida en que lo

confirme especificamente. Estas garantias no se aplicaran a los fallos o deficiencias del producto debidos a un

almacenamiento inadecuado, a alteraciones o a las consecuencias de usos para los que los productos no fueron

disefiados o que afecten negativamente a la integridad, la fiabilidad o el rendimiento de los productos.
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VARNINGAR

10.

11.

12.

13.

14.

Produkten ir endast avsedd for engingsbruk! Ateranviind, omsterilisera och/eller upparbeta INTE.
Ateranviindning, omsterilisering eller upparbetning kan #ventyra produktens strukturella integritet
och/eller leda till funktionsfel, vilket i sin tur kan leda till patientskada, sjukdom eller dodsfall.
Ateranvindning, omsterilisering eller upparbetning kan ocksd medféra risk for kontaminering av
produkten och/eller orsaka smittsamma sjukdomar hos patienten. Féroreningar av enheten kan leda till
skada, sjukdom eller dodsfall hos patienten. Micro-Tech tar inget ansvar for instrument som ateranvénds,

omsteriliseras eller upparbetas.

Anvind inte detta instrument for ndgot annat &ndamal dn det avsedda.

Anvdnd inte denna enhet pa en patient med en implanterad pacemaker, eftersom det kan orsaka
funktionsfel eller fel pad pacemakern, vilket kan leda till allvarlig skada pa patienten. Innan du fortsitter,
bekrifta med en kardiolog eller tillverkaren av pacemakern att det dr sékert att anvéinda denna enhet i
nérvaro av en pacemaker.

Nér du anvénder instrumentet i ndrheten av hjértat, se till att anvéinda det med minsta mojliga effekt.

Niér en elektrokardiograf eller annan fysiologisk Overvakningsutrustning anvinds samtidigt med
instrumentet, ska dvervakningselektroderna placeras sa ldngt bort som mojligt fran elektroderna som
anvinds med elektrodenheten. Elektroder for nalovervakning ska inte anvéndas. Fysiologisk
Overvakningsutrustning som innehéller hogfrekventa strombegriansande enheter rekommenderas.

Nér endoskop anvdnds med enheten kan patientens lackstrommar vara additiva.
Forbered 6vervaknings- och rdddningsutrustning for att kontrollera oférutségbara risker.
Se till att det inte finns négra vassa kanter pa enheten innan den sitts in i patienten.
Modifiera inte denna utrustning.

Undvik anvéndning av hogexplosiva gaser ndra omradet for hogfrekventa endoskopiska tillbehor,
eftersom det utgdr en explosionsrisk.

Nér du anvédnder den hir enheten med elektricitet, ror inte vid handtagets rdnna (Figur A.).

Niér du anvander den hir enheten med elektricitet, 14t inte externa ledande foremal komma 1 kontakt med
handtaget (Figur B.).

Figur A Figur B
Patientledningarna bor placeras pé ett sddant sétt att kontakt med patienten eller andra ledningar undviks.
Tillfalligt oanvinda aktiva elektroder ska forvaras pa en plats som dr isolerad fran patienten.

Patienter kan kdnna en neuromuskuldr stimulans nér det finns en gnisturladdning till metallféremalet. For
att forhindra detta kan du minimera utsléppet genom att vélja en ldgre utgangsinstillning eller genom att
aktivera utsldppet nér tdngen &r i kontakt med vdvnaden som ska kauteriseras eller koaguleras, eller nér
hemostas uppnas.
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ENHETSNAMN
[ VANLIGT NAMN ]

Koagulationstang for engédngsbruk

[ HANDELSNAMN ]

Ensure™ Koagulationsting for engangsbruk

ENHETSBESKRIVNING
[ MODELLNUMMER/SPECIFIKATION ]

Enhet: mm
REF Arbetslangd (L) Typ av kéftar Maximal diameter (D) Tillamplig kanaldiameter
CF165-A 1650 Typ A <2,7 >2,8
CF165-B 1650 Typ B <2,7 >2,8
CF165-C 1650 Typ C <2,7 >2,8
CF230-A 2300 Typ A <2,7 >2,8
CF230-B 2300 TypB <27 >2,8
CF230-C 2300 Typ C <2,7 >2,8

[ STRUKTUR ]

3

Strukturritning av Ensure™ Koagulationstdng for engéngsbruk
1. Kéftar 2. Fjddermantel 3. HF-kontakt 4. Hantag

Typ A-kéftar Typ B-kéftar Typ C-kéftar

Figur 1
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[ ANVANDARINFORMATION/UTBILDNING/KVALIFIKATIONER ]

Denna enhet dr endast avsedd att anvéndas av utbildad sjukvérdspersonal. Som ett tillbehdr till
matsmaéltningsendoskopi ska produkten anvindas av yrkesverksamma som é&r bekanta med
operationstekniken for matsméltningsendoskopi.

AVSEDD ANVANDNING

Dessa instrument har utformats for att anvindas med endoskop for att kauterisera och koagulera eller for att
utfora hemostas med hjilp av hogfrekvent strom i mag-tarmkanalen.

INDIKATIONER

Bl6dning under matsmaéltningsendoskopisk kirurgi.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer inkluderar, men &r inte begrénsade till:
1. Allvarlig kardiopulmonell svikt.
2. Patientens oforméga att tala endoskopiprocedurer.

3. Svér koagulopati.

BIVERKNINGAR

Potentiella komplikationer inkluderar, men &r inte begrdnsade till, aterblodning, perforering, transmurala
briannskador, termisk skada pa patienten och explosion.

VARNINGAR

1. En grundlig forstdelse av de tekniska principerna, kliniska tillimpningar och tillhdrande risker férvéntas
fore anviandning.

2. Informera patienten om detaljerna i operationen och alla potentiella risker och komplikationer som kan

leda till skada, sjukdom eller dodsfall, och se till att patienten har uttryckt medgivande.
3. Lés bruksanvisningen i sin helhet fore anvdndning.

4. Produkten dr avsedd for vuxna.

HUR DEN LEVERERAS

Ensure™ Koagulationstdng for engéngsbruk levereras STERIL.
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FORVARING

Produkten ska forvaras i en ren, vélventilerad och icke-fritande gasmiljo.
Utsitt inte forpackningen for organiska 16sningsmedel, joniserande strilning eller ultraviolett strlning.

Produktens héallbarhet ar 2 ar.

KOMPATIBILITET

[ Tillimplig elektrokirurgisk enhet ]

Hogfrekvent elektrokirurgisk enhet som dr CE-mirkt i EUROPA rekommenderas, sisom Erbe VIO® 200 D
och dess matchade utgangslinje 20192-117, ConMed Electrosurgery 60-8200-230.

[ Nominell hogfrekvent spinning 1 COAG: 2300 Vp (4600 Vp-p)
ANVAND INTE hégre repeterande toppspinning dn Coag -2300 Vp (4600 Vp-p)

[ Tillimpliga endoskop ] Endoskop som ar CE-mirkt i EUROPA rekommenderas, sasom ett endoskop

frén Olympus.
DRIFTSMILJO
Driftsmiljo Omgivningstemperatur 10-40 °C (50-104 °F)
Relativ luftfuktighet 30-85%
Barometriskt tryck 700-1060 hPa

(0,7-1,1 kgf/cm 3)
(10,2—-15,4 psia)

TRANSPORT- OCH FORVARINGSMILJO

Transport- och forvaringsmiljo Temperaturbegrinsning —40 till +70 °C (40 till +158 °F)
Fuktighet 10-95 %
Atmosfarstryck

o 700-1060 hPa
begriansning

(0,7-1,1 kgf/em 3)
(10,2-15,4 psia)

BRUKSANVISNING

[ FORBEREDANDE KONTROLL OCH FORBEREDELSE ]

1. Vilj lamplig specifikation genom att referera till den kompatibla arbetskanalen péa forpackningsetiketten.

2. Innehallet levereras STERILT.

3. Inspektera forpackningen for skada fore anvindning. Anvind inte om forpackningen #r skadad. Oppna

paketet forsiktigt efter att ha verifierat giltighetstiden.

4. Se till att det inte finns ndgra vassa kanter innan du for in enheten i patienten.
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5. Om den hédr enheten visar nagra tecken pa skada ska den inte anvdndas. Forsok inte reparera en
icke-fungerande eller skadad enhet.

6. Innan du anvinder denna enhet, f6lj rekommendationerna fran tillverkaren av den elektrokirurgiska
enheten for att sdkerstdlla patientsdkerheten genom korrekt placering och anvidndning av patientens
returelektrod. Sdkerstéll att en korrekt vig frdn patientens returelektrod till den elektrokirurgiska enheten
upprétthalls under hela proceduren.

[BRUKSANVISNING]

1. Fést den neutrala elektroden pa patienten.

2. Visualisera endoskopiskt det omrade som ska kauteriseras eller koaguleras eller for att utfora hemostas.

3. Med kéftarna stdngda, for in tangen i endoskopets tillbehdrskanal.

4. For fram tdngen i steg om 1-2 cm tills den syns komma ut ur endoskopet.

Obs! Hall den dnde av tdngen som striacker sig ut fran tillbehorskanalen rak hela tiden. Att l14ta tingen
hinga frén tillbehdrskanalen kan skada enheten.

5. For tangen till 6nskat hemostasstille och 6ppna sedan kéftarna.

6. Vrid handtaget for att orientera kéftarna i optimal riktning (se figur 2).

7. Koppla in den aktiva sladdens kontakt i kontakten tills den klickar.

8. Folj tillverkarens instruktioner for den elektrokirurgiska enheten for instéllningar, verifiera 6nskade
instdllningar och aktivera den elektrokirurgiska enheten.

9. Anvind ett ldtt tryck pd handtaget och sting kiftarna runt vévnaden. Efter att ha stingt kéiftarna i
viavnaden och koagulerat den, 6ppna kiftarna igen for att sdkerstélla effektiviteten av koagulationen och
dra tillbaka kéftarna fran vévnaden.

Varning: Se till att metallspetsen pa kéftarna inte kommer i kontakt med endoskopet nér strommen
ansluts. Kontakt mellan tdngspetsen och endoskopet kan resultera i jordning eller skada pa patienten
och/eller operatdren, samt skada pa endoskop och/eller tang.

10. For in i vdvnaden for att kauterisera och koagulera eller for att utféra hemostas.

11. Nar proceduren &r klar, sting av den elektrokirurgiska enheten och koppla bort den aktiva sladden fran
handtaget.

12. Fortsitt att trycka ldtt pa handtaget och dra bort tingen fran kanalen. Medan du drar ut tingen fran

endoskopet, torka av dverflodigt sekret fran fjidermanteln.

Figur 2
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[ ANMARKNINGAR ]

1. Om tangen inte kan roteras mjukt, tryck och dra inséttningsdelen lite i taget samtidigt som du vrider pé

kontrolldelen. Detta kommer att gora det mojligt att rotera tangen smidigt.

2. Om tangen inte kan roteras mjukt, still in insdttningsdelen som sticker ut fran biopsiventilen sa rak som

mojligt och vrid kontrolldelen for att forsoka igen.

UPPFYLLER EMC-KRAV

Vigledning och tillverkarens forsdkran - elektromagnetisk stralning - f6r all ME-UTRUSTNING och alla

RF-emissioner

Grupp 1, klass A

Harmonisk distorsion

IEC 61000-3-2

Klass A
Spéanningsfluktuationer och 1IEC 61000-3-3
flimmer Foljer

ME-SYSTEM.
Tabell 1 - Emission
Fenomen Efterlevnad Elektromagnetisk miljo
CISPR 11

Professionell hélso- och sjukvardsmiljo

Vigledning och tillverkarens forsdkran - elektromagnetisk immunitet - for all ME-UTRUSTNING och alla

ME-SYSTEM.

Tabell 2 - Kapslingsport

Fenomen

Grundldggande
EMC-standard

Immunitetstestnivaer

Professionell hélso- och sjukvardsmiljo

Elektrostatisk urladdning

IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt
42KV, £4kV, £8kV, £15kV luft

Utstralat RF EM-filt

IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHZz-2,7G Hz
80 % AM vid 1 kHz

Narhetsfalt fran tradlos

RF-kommunikationsutrust | IEC 61000-4-3 Se tabell 3
ning
Elektriska snabba +2kV, 100kHz (véxelstromsport)

i IEC 61000-4-4 . o
transienter/utbrott +1kV, 100kHz (ingéngs-/utgédngsdelar for signalport)
. o +0,5kV, £1kV (ledning till ledning);

Overspéanningar IEC 61000-4-5 L
+0,5kV, £1kV, £2kV (ledning till jord)
Ledningsbundna

storningar orsakade av
RF-filt

IEC 61000-4-6

3V, 0,15 MHz-80 MHz;
6V i ISM-band mellan 0,15 MHz och 80 MHz

Nominell effektfrekvens
magnetiska falt

IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz eller 60 Hz

0% Ur; 0,5 cykel vid 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° och 315%

Spénningsdippar IEC 61000-4-11 0 % Ur; 1 cykel vid 0°
70 % Ur; 25/30 cykler vid 0°
Spénningsavbrott IEC 61000-4-11 0 % Ur; 250/300 cykler
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Vigledning och tillverkarens forsdkran — elektromagnetisk immunitet — for ME-UTRUSTNING och
ME-SYSTEM som inte ir LIVSUPPEHALLANDE

Tabell 3 — Nérhetsfélt fran trddlds RF-kommunikationsutrustning
Testfrekvens Band Immunitetstestnivaer
(MHz) (MHz) Professionell hélso- och sjukvardsmiljo
385 380-390 Pulsmodulering 18 Hz, 27V/m
450 430-470 FM, +5kHz avvikelse, 1kHz sinus, 28V/m
710
745 704-787 Pulsmodulering 217Hz, 9V/m
780
810
870 800-960 Pulsmodulering 18Hz, 28V/m
930
1720
1845 1700-1990 Pulsmodulering 217Hz, 28V/m
1970
2450 2400-2570 Pulsmodulering 217Hz, 28V/m
5240
5500 5100-5800 Pulsmodulering 217Hz, 9V/m
5785
(7¢]
AVYTTRANDE AV PRODUKT

Efter anvandning kan denna produkt utgdra en potentiell biologisk fara. Hantera och kassera i enlighet med

sjukhus-, lokala- och administrativa lagar och forordningar.

EFTER FORFARANDET

Alla allvarliga incidenter som intréffar i samband med denna enhet bor rapporteras till tillverkaren och

relevant lokal tillsynsmyndighet.

TECKEN

Diameter

Id—b' Arbetslangd

Kompatibel arbetskanal

LOT Batchkod

Auktoriserad representant i

R E F Katalognummer EC |[REP Europeiska
gemenskapen/Europeiska unionen
Produktionsdatum Ateranvind inte
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Tillverkare

Varning

DM
[ =y
STERILE EOI Sterilisering med etylenoxid ’7 | \ Halls borta frén solljus
N
@
‘ "1‘4
g Sista forbrukningsdag Hall torr
o
% Omsterilisera inte k Typ BF tillimpad del

Anvind inte om forpackningen ar
skadad och se bruksanvisningen

ce

2797

CE-mirke med numret pé det

anmélda organet

Se bruksanvisningen eller den
elektroniska bruksanvisningen

MD

Medicinsk utrustning

Denna enhet dr inte gjord med
naturligt gummilatex.

Sterilt barridrsystem/steril
forpackning

70°C
-AFC

Oppna hir Temperaturbegransning
95% 1060hPa
Begrénsning av fuktighet Atmg)sfar_stryck
JAN begrénsning
10% 700hPa

Importdr

UDI

Unik enhetsidentifierare

[ Forpackning] Flexibel skalpise

[ Tillverkningsdatum] Se forpackningen

[ Sterilisering] Steriliserad med EO (etylenoxid) gas

[ Giltighetstid] Tva ar
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Garanti

Begrinsad garanti till koparen. Micro-Tech garanterar koparen att produkterna under ett (1) ar fran
inkopsdatumet, eller fram till dess att produkten anvinds av Koparen, kommer att vara fria fran defekter i
material och utférande nér de lagras och anvinds i enlighet med de anvisningar for lagring och anvéndning
som tillhandahélls av Micro-Tech och i enlighet med tillimpliga lagstadgade krav. Beskrivningar eller
specifikationer som forekommer i Micro-Tech litteratur &r avsedda att beskriva produkterna generellt och
utgor inga uttryckliga garantier. All teknisk radgivning med avseende pé produkten och garanti for specifika
egenskaper hos eller i produkterna giller endast om och i den utstrickning Micro-Tech skriftligen bekraftat
detta. Dessa garantier giéller inte produktfel eller brister pa grund av felaktig lagring, andring eller f6ljderna av
anviandningar for vilka produkterna inte utformats eller som negativt paverkar produkternas integritet,
tillforlitlighet eller prestanda.
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BRIDINAJUMI

10.

11.

12.

13.

14.

Izstradajums paredzéts tikai vienreizéjai lietoSanai! NEDRIKST atkartoti izmantot, sterilizeét un/vai
apstradat. Atkartota izmantoSana, sterilizacija vai apstrade var apdraud@t ierices strukturalo integritati
un/vai izraisit ierices atteici, kas savukart var izraisit pacienta ievainojumus, slimibas vai navi.
Atkartota izmantosana, sterilizacija vai apstrade var arT radit ierices piesarnojuma risku un/vai izraisit
pacienta infekcijas slimibu(-as). lerices piesarnojums var izraisit pacienta ievainojumus, slimibas vai
navi. Micro-Tech neuznemas nekadu atbildibu par atkartoti izmantotiem, sterilizetiem vai apstradatiem

instrumentiem.
Neizmantojiet So instrumentu citiem mérkiem, iznemot paredz&to lietojumu.

Neizmantojiet $o ierici pacientam ar implantétu elektrokardiostimulatoru, jo tas var izraisit
elektrokardiostimulatora darbibas trauc&umus vai atteici, radot nopietnu kait§jumu pacientam. Pirms
turpinat, konsultgjieties ar kardiologu vai elektrokardiostimulatora razotaju, ka §is ierices lietoSana
elektrokardiostimulatora klatbiitng ir drosa.

Lietojot instrumentu sirds tuvuma, noteikti izmantojiet to ar minimalo nepieciesamo jaudu.

Izmantojot elektrokardiografu vai citu fiziologiskas uzraudzibas iekartu vienlaikus ar instrumentu,
uzraudzibas elektrodi janovieto péc iesp&jas talak no elektrodiem, ko izmanto kopa ar elektrodu bloku.
Adatu uzraudzibas elektrodus nedrikst izmantot. Ieteicams izmantot fiziologiskas uzraudzibas iekartas,
kas ietver augstfrekvences stravas ierobeZosanas ierices.

Ja kopa ar ierici izmanto endoskopus, pacienta nopliides stravas var bt aditivas.
Sagatavojiet uzraudzibas un glabsanas aprikojumu, lai kontrol&tu neparedzamus riskus.
Pirms ierices ievietoSanas pacientiem parliecinieties, ka uz tas nav asu malu.
Neparveidojiet So aprikojumu.

Izvairieties no loti spradzienbistamu gazu lietoSanas augstfrekvences endoskopisko piederumu tuvuma,
jo tas rada spradzienbistamibu.

Lietojot So ierici ar elektribu, nepieskarieties roktura teknei (A attgls) .

Lietojot So ierici ar elektribu, nelaujiet argjiem vadoSiem priekSmetiem saskarties ar rokturi (B attels).

A attels B attéls
Pacienta vadi janovieto ta, lai izvairtos no kontakta ar pacientu vai citiem vadiem.
Islaicigi neizmantotie aktivie elektrodi jauzglaba vieta, kas ir izoléta no pacienta.

Pacienti var sajust neiromuskularu stimulu, ja metala priekSmeta ir dzirksteles izlade. Lai to noverstu,
lidz minimumam samaziniet izladi, izvéloties zemaku izvades iestatijumu vai aktivizgjot izvadi, kad
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knaibles saskaras ar piededzinatiem vai sarecinatiem audiem vai iegtistot hemostazi.

IERICES NOSAUKUMS

[ VISPARPIENEMTS NOSAUKUMS 1

Vienreizgjas lietoSanas koagulacijas knaibles

[ TIRDZNIECIBAS NOSAUKUMS 1

Ensure™ vienreizgjas licto$anas koagulacijas knaibles

IERICES APRAKSTS

[ MODELA NUMURS/SPECIFIKACIJA ]

Meérvieniba: mm

5 Piemérojamais kanala
ATS Darba garums (L) Zokla tips Maksimalais diametrs (D)
diametrs
CF165-A 1650 A tips <27 >2,8
CF165-B 1650 B tips <27 >2,8
CF165-C 1650 C tips <27 >2,8
CF230-A 2300 A tips <27 >2,8
CF230-B 2300 B tips <27 >2.8
CF230-C 2300 C tips <2,7 >2,8
[STRUKTURA ]
1 2
i =
Js
3

Konstrukciju rasgjums no Ensure™ Vienreizgjas lietoSanas koagulacijas knaibles
1. Zokli 2. Atsperu apvalks 3. HF spraudnis 4. Rokturis
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A tipa zokli B tipa zokli C tipa zokli

1. attéls

[LIETOTAJA INFORMACIJA/APMACIBA/KVALIFIKACIJA ]

So ierici ir paredzéts lietot tikai apmacits veselibas apriipes specialists. Izstradajumu, ka gremosanas
endoskopijas piederumu, drikst lietot profesionali, kuri parzina gremosanas endoskopijas operacijas
tehniku.

PAREDZETAIS PIELIETOJUMS

Sie instrumenti ir paredzéti lietoSanai kopa ar endoskopiem, lai piededzinatu un sarecinatu vai veiktu
hemostazi, izmantojot augstfrekvences stravu gremosanas trakta.

INDIKACIJAS

Asinosana gremosanas endoskopiskas operacijas laika.

KONTRINDIKACIJAS

Kontrindikacijas ietver, bet ne tikai:
1. Smaga kardiopulmonara nepietickamiba.
2. Pacienta nespgja izturét endoskopijas procediiras.

3. Smaga koagulopatija.

BLAKUSPARADIBAS

Iespgjamas komplikacijas ietver, bet ne tikai, atkartotu asinoSanu, perforaciju, transmuralus apdegumus,
pacienta termiskus ievainojumus un spradzienu.

UZMANIBU

1. Pirms lietoSanas ir nepiecieSama riipiga izpratne par tehniskajiem principiem, klinisko pielietojumu un
saistitajiem riskiem.

2. Informgjiet pacientu par operacijas detalam un visiem iesp&jamiem riskiem un komplikacijam, kas var

izraisit traumas, slimibas vai navi, un parliecinieties, ka pacients ir izteicis savu piekriSanu.
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3. Pirms lietoSanas, lidzu, pilniba izlasiet lietoSanas instrukciju.

4. Izstradajums ir paredzets pieaugusajiem.

KA PIEGADATS

Ensure™ vienreiz&jas lieto$anas koagulacijas knaibles tiek piegadatas STERILAS.

GLABASANA

Izstradajums jauzglaba tira, labi védinama, riisu neizraisosa gazes vide.
Nepaklaujiet iepakojumu organisko $kidinataju, joniz&josa starojuma vai ultravioleta starojuma iedarbibai.

Izstradajuma glabasanas laiks ir 2 gadi.

SADERIBA

[ Piemérojama elektrokirurgiska vieniba ]

leteicama augstfrekvences elektrokirurgiska iekarta, kurai ir CE mark&ums EIROPA, pieméram, Erbe
VIO® 200 D un tai atbilsto3a izvades Iinija 20192-117, ConMed Electrosurgery 60-8200-230.

[ Nominalais augstfrekvences spriegums ] COAG: 2300 Vp (4600 Vp-p)
NELIETOJIET augstaku atkartotu maksimalo spriegumu neka Coag -2300 Vp (4600 Vp-p)

[ Piemérojamie endoskopi ] Ieteicams endoskops ar CE markgjumu EIROPA, piemgram,

Olympus endoskops.
DARBIBAS VIDE
Darbibas vide Vides temperatiira 1040 °C (50-104 °F)
Relativais mitrums 30 %-85 %
Barometriskais spiediens 700-1060 hPa

(0,7-1,1 kgf/ cm?)
(10,2—-15,4 psia)

TRANSPORTESANAS UN UZGLABASANAS VIDE

TransportéSanas un uzglabasanas

id Temperatiiras ierobezojumi -40-+70 °C (-40-+158 °F)
vide

Mitrums 10 %-95 %

Atmosféras spiediens

) .. 700-1060 hPa
ierobezojums

(0,7-1,1 kgf/ em3)
(10,2-15,4 psia)
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

[SAGATAVOSANAS PARBAUDE UN SAGATAVOSANA]

1.

2.

Izvelieties atbilstoso specifikaciju, atsaucoties uz saderigu darba kanalu iepakojuma etikete.
Saturs piegadats STERILS.

Pirms lietoSanas parbaudiet, vai iepakojums nav bojats. Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats. Ripigi

atveriet iepakojumu pec deriguma termina parbaudes.
Pirms ierices ievietoSanas pacientam parbaudiet, vai taja nav asu malu.

Ja Sai iericei ir bojajuma pazimes, nelietojiet to. Nem&giniet labot nefunkcionalu vai bojatu ierici.

Pirms §Ts ierices lietoSanas ieverojiet elektrokirurgiskas ierices razotaja sniegtos ieteikumus, lai
nodro§inatu pacienta droSibu, pareizi novietojot un izmantojot pacienta atgrieSanas elektrodu.
Nodrosiniet, lai visas procediiras laika tiktu uztur€ts pareizs cel§ no pacienta atgrieSanas elektroda uz
elektrokirurgisko vienibu.

[ LIETOSANAS INSTRUKCIJA ]

10.

11.

12.

Pievienojiet pacientam neitralo elektrodu.

Endoskopiski vizualizgjiet zonu, kas tiek piededzinata vai sarecinata vai javeic hemostaze.
Kad zokli ir aizverti, ievietojiet knaibles endoskopa piederumu kanala.

Virziet knaibles ar 1-2 cm soli, 1idz tiek vizualiz&ta, ka ta iziet no endoskopa.

Piezime: knaibles galu, kas stiepjas no piederumu kanala, vienmér turiet taisni. Laujot knaiblém
nokaraties no piederumu kanala, var tikt bojata ierice.

Virziet knaibles lidz vajadzigajai hemostazes vietai, pec tam atveriet Zoklus.
Pagrieziet rokturi, lai orientétu spiles optimala virziena (skatiet 2. att€lu).
Pievienojiet aktiva vada spraudni spraudnim, [1dz nokliksk.

Ievérojot elektrokirurgiskas vienibas razotaja noradijumus par iestatijumiem, parbaudiet vélamos
iestatljumus un aktivizgjiet elektrokirurgisko bloku.

Izmantojot nelielu spiedienu uz roktura, aizveriet Zoklus ap audu. P&c zoklu aizvérSanas audos un to
koagulacijas atkal atveriet zoklus, lai nodroSinatu koagulacijas efektivitati, un izvelciet zoklus no
audiem.

Uzmanibu: Pieliekot stravu, parliecinieties, ka zoklu metala gals nesaskaras ar endoskopu. Knaibles
gala saskare ar endoskopu var izraisit iezem&jumu vai pacienta un/vai operatora savainojumu, ka ari
endoskopa un/vai knaibles bojajumus.

Ievadiet audos, lai piededzinatu un sarecinatu vai veiktu hemostazi.
P&c procediiras pabeigSanas izslédziet elektrokirurgisko bloku un atvienojiet aktivo vadu no roktura.

Turpiniet nedaudz piespiest rokturi un iznemiet knaibles no kanala. Izvelkot knaibles no endoskopa,
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noslaukiet lieko sekréciju no atsperu apvalka.

[ PIEZIMES ]

2. attéls

1. Ja knaibles nevar vienmérigi pagriezt, pamazam spiediet un velciet ievietoSanas dalu, vienlaikus
griezot vadibas dalu. Tas laus vienmerigi pagriezt knaibles.

2. Ja knaibles nevar vienm&rigi pagriezt, novietojiet ievietoSanas dalu, kas izvirzita no biopsijas varsta,

cik vien iesp&jams taisni, un pagrieziet vadibas sekciju, lai méginatu vélreiz.

EMC NOSACIJUMI

Noradijumi un razotaja deklaracija - elektromagnétiskas emisijas - visiem ME APRIKOJUMS un ME
SISTEMA.

1. tabula — Emisija

Paradiba

Atbilstiba

Elektromagnétiska vide

RF emisijas

CISPR 11
1. grupa, A klase

Harmonisks kroplojums

IEC 61000-3-2

A klase
Sprieguma svarstibas un IEC 61000-3-3
mirgo$ana Atbilst

Profesionala veselibas apriipes iestades vide

Noradijumi un razotaja deklaracija — elektromagn@étiska imunitate — visam ME IEKARTAM un ME
SISTEMAL

2. tabula. Korpusa ports

Imunitates testa ITmeni

Paradiba Pamata EMC standarts - - -
Profesionala veselibas apriipes iestades vide
Elektrostatiska izlade IEC 61000-4-2 “8 kV kontakis
+2 kV, +4 kV, +8 kV, +15 kV gaiss
3V/m

Izstarotais RF EM lauks

1IEC 61000-4-3

80 MHz-2,7 GHz
80 % AM pie 1 kHz

Tuvuma lauki no RF
bezvadu sakaru
aprikojuma

IEC 61000-4-3

Skatiet 3. tabulu

Elektriskas atras

1IEC 61000-4-4

+2 kV, 100 kHz (mainstravas pieslégvieta)
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parejas/parravumi +1 kV, 100 kHz (signala ievades/izvades dalu ports)
Parsori . IEC 61000-4-5 +0,5 kV, +1 kV (linija lidz linijai);
rspriegumi -4-
arspricgh +0,5 kV, +1 kV, =2 kV (Iiija [idz zemei)
Vaditie trauc&jumi, ko 3V,0,15 MHz-80 MHz;
L . IEC 61000-4-6 Lo -
izraisa RF lauki 6 V ISM josla no 0,15 MHz lidz 80 MHz
Nominalas jaud
ominalas jau as_ o 30 A/m
frekvences magnétiskie 1IEC 61000-4-8 )
) 50 Hz vai 60 Hz
lauki
0% Ur ; 0,5 cikls pie 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° un 315°%
Sprieguma kritumi IEC 61000-4-11 0% Ur; 1 cikls pie 0°
70 % Ur ; 25/30 cikli pie 0°
Sprieguma partraukumi IEC 61000-4-11 0 % Ur ; 250/300 cikli

Noradijumi un razotaja deklaracija — elektromagnétiska imunitate — ME IEKARTAM un ME SISTEMAL,
kas nav DZIVIBAS ATBALSTA

3. tabula — RF bezvadu sakaru iekartu tuvuma lauki
Parbaudes biezums Grupa Imunitates testa ITmeni
(MHz) (MHz) Profesionala veselibas apriipes iestades vide
385 380-390 Impulsu modulacija 18 Hz, 27 V/m
450 430-470 FM, £5 kHz novirze, 1 kHz sinusa, 28 V/m
710
745 704-787 Impulsu modulacija 217 Hz, 9 V/m
780
810
870 800-960 Impulsu modulacija 18 Hz, 28 V/m
930
1720
1845 1700-1990 Impulsu modulacija 217 Hz, 28 V/m
1970
2450 2400-2570 Impulsu modulacija 217 Hz, 28 V/m
5240
5500 5100-5800 Impulsu modulacija 217 Hz, 9 V/m
5785

IZSTRADAJUMA IZNICINASANA

P&c lietoSanas §is izstradajums var bit biologiski bistams. Rikojieties un izniciniet ierici saskana ar
slimnicas, viet€jiem un administrativiem normativajiem aktiem.

PEC PROCEDURAS

Par visiem nopietniem incidentiem, kas rodas saistiba ar So ierici, jazino razotajam un attiecigajai vietgjai
regulativajai iestadei.
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SIMBOLA NORADES

Diametrs

Darba garums

Saderigs darba kanals

LOT

Partijas kods

L:EFONR

Pilnvarotais parstavis Eiropas
Kataloga numurs EC |REP Kopiena/Eiropas Savieniba
Izgatavosanas datums Nedrikst atkartoti izmantot
Razotajs Uzmanibu
Sterilizacija, izmantojot et
STERILE|EO crizacha, 1zmantojo '//‘| s Sargat no saules gaismas

etilénoksidu o~

e

f
‘o’ 1‘4

Izmantot Iidz

Uzglabat sausu

Nedrikst atkartoti sterilizét

Piem@rojamas dalas tips BF

Nelietot, ja iepakojums ir bojats,
un skatiet lietoSanas instrukciju

2797

CE Zime ar pazinotas institlicijas
numuru

Izlasiet Lietosanas
instrukcija vai elektroniskos
LietoSanas instrukcija

MD

Mediciniska ierice

Siierice nav izgatavota no
dabiska kaucuka lateksa.

Sterila barjeras sistéma/sterils
iepakojums

g @B

Atvert Seit

70

-A0C

Temperatiiras ierobezojumi
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05% 1060hPa
. . . . Atmosferas spiediens
Mitruma ierobezojumi . Y
: ierobezojums
0 700hPa

10%

Importetajs U DI Unikals ierices identifikators

[ Iepakojums ] Elastigs nolobams maising
[ IzgatavoSanas datums ] Skatit iepakojumu
[ Sterilizacija 1 Sterilizéts ar EO (etilenoksida) gazi

[ Deriguma termin§ 1 Divi gadi

Garantija

IerobezZota garantija pirc€jam. Micro-Tech garanté Pirc€jam, ka vienu (1) gadu no iegades datuma vai lidz
bridim, kad Pircgjs izmantos izstradajumu, izstradajumiem nebiis materialu un razoSanas defektu, ja tie tiks
uzglabati un lietoti saskana ar Micro-Tech sniegtas uzglabasanas un lietoSanas instrukcijas un saskana ar
speka esoSajam normativajam prasibam. Micro-Tech literatira sniegtie apraksti vai specifikacijas ir
paredz&tas visparigam izstradajumu aprakstam un nav uzskatamas par skaidru garantiju. Jebkur$ tehnisks
padoms attieciba uz izstradajumu un izstradajumu Ipaso ipasibu garantija ir speka tikai tad, ja un tiktal,
ciktal to rakstveida apstiprina Micro-Tech. Sis garantijas neattiecas uz izstradajumu bojajumiem vai
trikumiem, kas raduSies nepareizas uzglabasanas, parveidoSanas vai lietoSanas, kam izstradajumi nav
paredz&ti vai kas nelabvéligi ietekmé€ izstradajumu integritati, uzticamibu vai veiktsp&ju, rezultata.
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ISPEJIMAI

10.

I1.

12.

13.

14.

Sis produktas skirtas tik vienkartiniam naudojimuil NENAUDOKITE pakartotinai,
nesterilizuokite ar neapdorokite. Pakartotinai naudojant, sterilizuojant arba apdorojant gali biiti
pazeistas prietaiso konstrukcinis vientisumas ir (arba) prietaisas gali sugesti ir dél to kyla paciento
suzeidimo, ligos ar net mirties pavojus. Pakartotinai naudojant, sterilizuojant ar apdorojant §j prietaisg
kyla jo uzterStumo ir (arba) paciento infekcinés (-iy) ligos (-y) sukélimo pavojus. Prietaiso uzterSimas
gali lemti paciento susirgima, suzalojima ar mirtj. ,,Micro-Tech® neprisiima jokios atsakomybés uz
pakartotinai panaudotus, sterilizuotus ar apdorotus jrankius.

Nenaudokite jrankio jokiems kitiems tikslams, i§skyrus numatytaja paskirt;.

Nenaudokite $io prietaiso pacientui su implantuotu Sirdies stimuliatoriumi, nes gali sutrikti Sirdies
stimuliatoriaus veikimas arba jis gali sugesti, o tai gali rimtai pakenkti pacientui. Prie§ pradédami
naudoti §j prietaisg, pasitarkite su kardiologu arba Sirdies stimuliatoriaus gamintoju, ar saugu jj naudoti
esant Sirdies stimuliatoriui.

Naudodami instrumenta $alia Sirdies, biitinai naudokite jj maZziausiu biitinu galingumu.

Naudojant elektrokardiografg ar kitg fiziologinés stebésenos jranga kartu su instrumentu, visi
stebésenos elektrodai turi biti kuo toliau nuo elektrody, naudojamy su elektrodo bloku. Negalima
naudoti adatiniy stebéjimo elektrody. Rekomenduojama naudoti fiziologing stebésenos jranga su
auksto daznio srovés ribotuvais.

Kai su prietaisu naudojami endoskopai, paciento nuotékio srovés gali sumuotis.
Paruoskite stebésenos ir gelbéjimo jrangg nenuspéjamai rizikai kontroliuoti.

Pries jvesdami prietaisg j pacientus, jsitikinkite, kad ant prietaiso néra astriy briauny.
Nemodifikuokite Sios jrangos.

Venkite naudoti sprogstamasias dujas netoli auksto daznio endoskopiniy priedy, nes tai gali sukelti
sprogima.

Naudodami §j prietaisg su elektra, nelieskite rankenos latako (A pav.). .

Naudodami §j prietaisg su elektra, neleiskite iSoriniams laidziams daiktams liesti rankenos (B pav.).

A pav. B pav.
Paciento laidai turi buiti iSdéstyti taip, kad biity iSvengta salycio su pacientu ar kitais laidais.
Laikinai nenaudojamus aktyvius elektrodus reikia laikyti nuo paciento izoliuotoje vietoje.

Pacientai gali jausti neuromuskulinj stimula, kai j metalinj objektg patenka kibirkstiné iSkrova. Kad to
iSvengtuméte, sumazinkite i§lydj pasirinkdami maZesnj i$éjimo nustatymg arba jjungdami i$¢jima, kai
znyplés lieciasi su kauterizuojamu ar koaguliuojamu audiniu arba kai sickiama hemostazés.
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PRIETAISO PAVADINIMAS
[ BENDRASIS PAVADINIMAS ]

Vienkartinés koaguliacijos znyplés

[ PREKYBINIS PAVADINIMAS]

Ensure™ vienkartinés koaguliacijos Znyplés

PRIETAISO APRASYMAS
[ MODELIO NUMERIS / SPECIFIKACIJA ]

Vienetas: mm

Nuoroda Darbinis ilgis (L) Dantuky tipas Didziausias skersmuo (D) Taikomo kanalo skersmuo
CF165-A 1650 Atipas <2,7 >2,8
CF165-B 1650 B tipas <27 >2,8
CF165-C 1650 C tipas <2,7 >2,8
CF230-A 2300 Atipas <2,7 >2,8
CF230-B 2300 B tipas <2,7 >2,8
CF230-C 2300 C tipas <2,7 >2,8

[ STRUKTURA ]

3

Konstrukeinis brézinys Ensure™ Vienkartinés koaguliacijos znyplés
1. Dantukai 2. Spyruoklinis apvalkalas 3. Auksto daznio kistukas 4. Rankena

A tipo dantukai B tipo dantukai C tipo dantukai

1 pav.
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[ VARTOTOJO INFORMACIJA / MOKYMAI / KVALIFIKACLJOS 1]

Si prietaisa gali naudoti tik apmokytas sveikatos priezitiros specialistas. Gaminj, kaip vir§kinimo
endoskopijos prieda, turi naudoti specialistai, iSmanantys virskinimo endoskopijos operacijy technika.

PASKIRTIS

Sie instrumentai buvo sukurti taip, kad juos bty galima naudoti kartu su endoskopais, kad vir§kinamajame
trakte biity galima atlikti kauterizacija ir koaguliacijg arba hemostaz¢ naudojant auksto daznio srove.

INDIKACIJOS

Kraujavimas virskinimo endoskopinés operacijos metu.

KONTRAINDIKACIJOS

Kontraindikacijos apima, bet neapsiriboja:
1. Sunkus Sirdies ir plau¢iy nepakankamumas.
2. Paciento nesugebégjimas istverti endoskopijos procediiry.

3. Sunki koagulopatija.

NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

Galimos komplikacijos: pakartotinis kraujavimas, perforacija, transmuriniai nudegimai, terminis paciento
suzalojimas ir sprogimas.

ISPEJIMAI

1. Pries$ naudojimga iSsiaiskinkite techninius principus, klinikinius pritaikymus ir su jais susijusia rizika.

2. Informuokite pacientg apie operacijos detales ir visa galimg rizikg bei komplikacijas, galincias sukelti

suzalojima, liga ar mirtj, ir jsitikinkite, kad pacientas isreiské savo sutikima.
3. Pries§ naudodami perskaitykite visas naudojimo instrukcijas.

4. Produktas skirtas suaugusiems.

KAIP TIEKTAMAS

Ensure™ vienkartinés koaguliacijos znyplés tiekiamos STERILIOS.
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LAIKYMAS

Produktas turi biiti laikomas Svarioje, gerai védinamoje, nertidijanéiy dujy aplinkoje.
Pakuoté negali biti paveikta organiniy tirpikliy, jonizuojanciosiy ir ultravioletiniy spinduliy.

Gaminio galiojimo laikas yra 2 metai.

SUDERINAMUMAS

[ Taikomas elektrochirurginis jrenginys]

Rekomenduojamas auksto daznio elektrochirurginis aparatas, pazymétas CE Zenklu Europoje, pavyzdziui,
,.Erbe VIO® 200 D* ir jo suderinta iSvesties linija 20192-117, ,,ConMed Electrosurgery 60-8200-230%.

[ Vardiné auksto daznio jtampa 1 COAG: 2300 Vp (4600 Vp-p)
NENAUDOKITE didesnés pasikartojancios didziausios jtampos nei COAG - 2300 Vp (4600 Vp-p)

[ Taikomi endoskopail Rekomenduojama naudoti Europoje CE Zenklu pazyméta endoskopa, pvz.,
,»Olympus* endoskopa.

VEIKIMO APLINKOS REIKALAVIMAI

Veikimo aplinkos reikalavimai Aplinkos temperatiira 10 °C-40 °C (50 °F-104 °F)
Santykiné drégmé 30 %-85 %
Oro slégis 700-1060 hPa

(0,7-1,1 kgf/em?)
(10,2-15,4 psia)

GABENIMO IR LAIKYMO APLINKOS SALYGOS

Gabenimo ir laikymo aplinkos

Temperatiiros ribojimas —40-+70 °C (40— +158 °F)
salygos
Drégmeé 10 %-95 %
Atmosferos slégis
. 700-1060 hPa
apribojimas
(0,7-1,1 kgf/em? )
(10,2-15,4 psia)
NAUDOJIMO NURODYMAI

[ PARUOSAMASIS PATIKRINIMAS IR PARUOSIMAS ]

1. Tinkama specifikacija pasirinkite pagal pakuotés etiketéje nurodyta suderinama darbo kanala.

2. Turinys YRA STERILUS.

3. Prie§ naudodami patikrinkite, ar pakuoté nepazeista. Nenaudokite, jei pakuoté yra pazeista. Patikrine

galiojimo datg, atsargiai atidarykite pakuote.

121



4. Pries jvesdami prietaisa | pacientus, jsitikinkite, kad ant prietaiso néra astriy briauny.

5. Jei Siame jrenginyje yra kokiy nors pazeidimy pozymiy, nenaudokite jo. Nebandykite taisyti

neveikiancio ar sugadinto prietaiso.

6. Prie§ naudodami §j prietaisg, laikykités elektrochirurginio aparato gamintojo pateikty rekomendacijy,

kad uztikrintuméte paciento sauga, tinkamai jdédami ir naudodami paciento griztamajj elektroda.
Uztikrinkite, kad visos procediiros metu nuo paciento grjztamojo elektrodo iki elektrochirurginio
jrenginio biity islaikytas tinkamas kelias.

[NAUDOJIMO INSTRUKCIJA]

10.

11.

12.

Pritvirtinkite neutraly elektrodg prie paciento.

Endoskopiskai vizualizuokite sritj, kuri turi biiti kauterizuojama arba koaguliuojama arba atlickama
hemostazé.

Uzdarytais dantukais jveskite znyples j endoskopo priedy kanalg.
Ivedinékite Znyples 1 cm-2 cm Zingsniais, kol pamatysite, kad jos iSeina i§ endoskopo.

Pastaba: IS priedy kanalo iSsikiSusj znypliy galg visada laikykite tiesiai. Jei Znyplés kabo ant priedy
kanalo, prietaisas gali biiti sugadintas.

Pristumkite Znyples prie norimos hemostazés vietos, tada atidarykite dantukus.
Pasukite rankeng, kad dantukai biity nukreipti optimalia kryptimi (Zr. 2 pav.).
Idékite aktyviojo laido kistukg j kistuka, kol jis spragtelés.

Vadovaudamiesi elektrochirurginio jrenginio gamintojo nurodymais dél nustatymy, patikrinkite
norimus nustatymus ir suaktyvinkite elektrochirurginj jrenginj.

Siek tiek spausdami rankena uzverzkite dantukus aplink audinj. Uzdéje dantukus j audinj ir jj
koaguliuodami, vél atidarykite dantukus, kad uztikrintuméte koaguliacijos veiksminguma, ir iStraukite
dantukus i§ audinio.

Atsargiai: Tiekdami srove jsitikinkite, kad metalinis dantuky galas nesiliecia su endoskopu. Dél
znypliy galo salycio su endoskopu pacientas ir (arba) operatorius gali biiti nuZemintas arba suZzalotas,
taip pat gali bliti paZeistas endoskopas ir (arba) Znyplés.

Iveskite j audinius, kad juos kauterizuotuméte ir koaguliuotuméte arba atliktuméte hemostaze.
Baigg procediirg, iSjunkite elektrochirurginj jrenginj ir atjunkite aktyvyjj laidg nuo rankenos.

Toliau Siek tiek spauskite rankeng ir iStraukite znyples i§ kanalo. IStraukdami znyples i§ endoskopo,
nuvalykite sekreto pertekliy nuo spyruoklinio apvalkalo.

122



2 pav.
[ PASTABOS ]

1. Jei Znypliy nepavyksta sklandziai pasukti, po truputj stumkite ir traukite jterpiamaja dalj sukdami
valdymo sekcija. Tai leis sklandZiai pasukti Znyples.

2. Jei znypliy nepavyksta sklandziai pasukti, nustatykite i§ biopsijos voztuvo kySancig jterpiamaja dalj
kuo tiesiau ir pasukite valdymo sekcija, kad pabandytuméte dar kartg.

SALYGINIS EMS
Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija — elektromagnetiné emisija — visoms ME EQUIPMENT ir ME
SYSTEM.

1 lentelé. ISmetimas

Reiskinys Atitiktis Elektromagnetiné aplinka
CISPR 11
1 grupé, A klasé

RF spinduliuoté

Harmoniniy sroviy spinduliuoj IEC 61000-3-2 . ) ) oL )
. . Profesionalios sveikatos priezitiros jstaigos aplinka
ama energija A klasé
Jtampos svyravimai ir IEC 61000-3-3
mirgesiai Atitiktis

Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija — elektromagnetinis atsparumas — visiems ME JRENGINIAMS ir
ME SISTEMOMS.

2 lentelé. Korpuso prievadas

ot Pagrindinis EMS Atitikties lygis
Reiskinys - - - - — -
standartas Profesionalios sveikatos priezitiros jstaigos aplinka
e + 8 kV kontaktas

Elektrostatinis i$lydis IEC 61000-4-2 .
+2 kV, +4 kV, £8 kV ir £15 kV oro
3 Vrms

RD bangy spinduliuoté IEC 61000-4-3 nuo 80 MHz iki 2,7 GHz

80 % AM esant 1kHz

RD belaidzio rysio jrangos .
) 1IEC 61000-4-3 Zr. 3 lentelg
artumo laukai

Elektrinis spartusis . . . o .
+2 kV, 100 kHz (kintamosios srovés maitinimo prievadas)

ereinamasis vyksmas / IEC 61000-4-4
P vy +1 kV, 100 kHz (signalo jvesties / iSvesties daliy prievadas)

impulsy voros

Vir$jtampis IEC 61000-4-5 +0,5 kV, 1 kV (linija i linija);
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+0,5 kV, 1 kV, £2 kV (linija  Zemg)
RD lauky indukuoti 3V, nuo 0,15 MHz iki 80 MHz;

o IEC 61000-4-6 S . . .
trikdziai 6 V ISM ir mégéjy radijo bangy juostose nuo 0,15 MHz iki 80 MHz
Maitinimo daznio 30 A/m

.. IEC 61000-4-8
magnetinis laukas 50 Hz ar 60 Hz
0 % Ur; 0,5 ciklo esant 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° ir 315°
Itampos pertrukiai IEC 61000-4-11 0 % Ur; 1 ciklas esant 0°
70 % Ut 25/30 cikly esant 0°
Itampos pertrikiai TIEC 61000-4-11 0 % Ur ; 250/300 cikly

Gairés ir gamintojo deklaracija — elektromagnetinis atsparumas ME JRANGALI ir ME SISTEMALI, kurie

néra GYVYBES PAGRINDAS
3 lentelé — Atsparumas artumo laukams nuo RD belaidzio ry$io jrangos
Bandymy daznis Juosta Atitikties lygis
(MHz) (MHz) Profesionalios sveikatos prieZitiros jstaigos aplinka
385 380-390 Impulsy moduliacija 18 Hz, 27 V/m
450 430-470 FM, £5 kHz nuokrypis, 1 kHz sinusas, 28 V/m
710
745 704-787 Impulsy moduliacija 217 Hz, 9 V/m
780
810
870 800-960 Impulsy moduliacija 18 Hz, 28 V/m
930
1720
1845 1700-1990 Impulsy moduliacija 217 Hz, 28 V/m
1970
2450 2400-2570 Impulsy moduliacija 217 Hz, 28 V/m
5240
5500 5100-5800 Impulsy moduliacija 217 Hz, 9 V/m
5785
GAMINIO UTILIZAVIMAS

Po naudojimo $is gaminys gali sukelti biologinj pavojy. Tvarkykite ir utilizuokite prietaisg pagal ligoninés,
vietos ir administracinius jstatymus ir kitus teisés aktus.

PO PROCEDUROS

Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su $iuo prietaisu, praneskite gamintojui ir atitinkamai vietos

reguliavimo institucijai.
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SIMBOLIAI

Skersmuo

Darbinis ilgis

Suderinamas darbo kanalas

LOT

Partijos kodas

L:iFOO

Katalogo numeris EC |REP Igaliotas atstovas Europos
Bendrijoje / Europos Sgjungoje
Pagaminimo data Nenaudokite pakartotinai
Gamintojas Atsargiai
N
Sterilizavimas naudojant etileno — Saugoti nuo tiesioginiy saulés
STERILE|EO . /| B0

oksida A spinduliy

[

f

‘o’ 1‘4

Tinka naudoti iki Laikyti sausai
[ ]

Nesterilizuokite pakartotinai

BF tipo taikomoji dalis

Nenaudokite, jei pakuoté paZeista
ir vadovaukités Naudojimo
instrukcija

2797

CE Zenklas ir notifikuotosios
istaigos identifikaciniu numeriu

Vadovaukités Naudojimo
instrukcija arba elektroninémis
Naudojimo instrukcija

MD

Medicinos prictaisas

Sis prietaisas néra pagamintas i$§
natiiralaus kauciuko latekso.

Sterili barjeriné sistema / sterili
pakuoté

g @B

Atidarykite ¢ia

70

-A0C

Temperatiiros ribojimas
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95%
Drégmeés ribojimas
10%~

‘o

i_ 1060hPa
T00hPa

Atmosferos slégis
apribojimas

Importuotojas

UDI

Unikalus prietaiso
identifikatorius

[ Pakuoté ] Lankstus nupléSomas maiselis

[ Pagaminimo data ] Zr pakuote

[ Sterilizavimas ] Sterilizuotas EO (etileno oksido) dujomis

[ Galiojimo laikas 1  Du metai

Garantija

Ribota garantija Pirkéjui. ,,Micro-Tech® garantuoja Pirkéjui, kad praéjus vieneriems (1) metams nuo
pirkimo dienos arba tol, kol Pirkéjas nepanaudos gaminio, gaminiai neturés medziagy ir gamybos defekty,
kai jie bus laikomi ir naudojami laikantis ,,Micro-Tech* pateikty laikymo ir naudojimo instrukcijy, laikantis
galiojanciy norminiy reikalavimy. ApraSymai ar specifikacijos, pateikti ,,Micro-Tech literattiroje, yra skirti
apibtidinti gaminius ir tai néra jokia aiSki garantija. Bet koks techninis patarimas dél gaminio ir konkreciy
gaminio ar jo savybiy garantija galioja tik tuo atveju, jei ,,Micro-Tech* tai patvirtina rastu. Sios garantijos
netaikomos gaminio gedimams ar trikumams, atsirandantiems dél netinkamo laikymo, pakeitimo ar
naudojimo, kuriam produktai nebuvo sukurti, padariniy arba kurie neigiamai veikia gaminiy vientisuma,

patikimuma ar veikima.
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UPOZORENJA

10.

11.

12.

13.

Proizvod je namijenjen samo za jednokratnu uporabu! NEMOJTE ponovno koristiti, ponovno
sterilizirati i/ili ponovno obradivati. Ponovna uporaba, ponovna sterilizacija ili ponovna obrada mogu
ugroziti strukturni integritet uredaja i/ili dovesti do kvara uredaja Sto zauzvrat moze rezultirati
ozljedom, boles¢u ili smréu pacijenta. Ponovna uporaba, ponovna sterilizacija ili ponovna obrada
mogu 1 stvoriti opasnost od kontaminacije uredaja i/ili uzrokovati zarazne bolesti u pacijenta.
Kontaminacija uredaja moze dovesti do ozljeda, bolesti ili smrti pacijenta. Micro-Tech ne preuzima
nikakvu odgovornost u pogledu instrumenata koji se ponovno koriste, ponovno steriliziraju ili

ponovno obraduju.
Ovaj instrument nemojte koristiti u bilo koju drugu svrhu, osim namjenske uporabe.

Nemojte koristiti ovaj uredaj u pacijenta s implantiranim sré¢anim stimulatorom jer moZze uzrokovati
kvar ili kvar sr€anog stimulatora, $to moze ozbiljno ozlijediti pacijenta. Prije nastavka, provjerite s
kardiologom ili proizvodadem srcanog stimulatora je li sigurno Koristiti ovaj uredaj u prisutnosti
sréanog stimulatora.

Kada instrument koristite u blizini srca, pazite da ga koristite s minimalnom potrebnom snagom.

Kada istovremeno s uredajem koristite elektrokardiograf ili drugu opremu za fiziolosko pracenje,
elektrode za pracenje treba postaviti $to dalje od elektroda koje se koriste uz jedinicu s elektrodama.
Ne smiju se koristiti elektrode za prac¢enje u obliku igle. Preporucuje se oprema za fiziolosko pracenje
koja ukljucuje uredaje za ograni¢avanje struje visoke frekvencije.

Kada se s uredajem koriste endoskopi, struje koje ulaze u pacijenta mogu se medusobno zbrajati.
Pripremite opremu za nadzor i spasavanje kako biste upravljali nepredvidenim opasnostima.
Prije umetanja u pacijenta, uvjerite se da na uredaju nema ostrih rubova.

Nemojte modificirati ovu opremu.

Izbjegavajte uporabu visoko eksplozivnih plinova u blizini visokofrekventnog endoskopskog pribora,
jer postoji opasnost od eksplozije.

Kada ovaj uredaj koristite uz elektri¢nu energiju, ne dirajte Zlijeb rucke (Slika A.) .

Kada ovaj uredaj koristite uz elektri¢énu energiju, nemojte dopustiti da vanjski vodljivi predmeti dodu u
dodir s ru¢kom (Slika B.).

Slika A Slika B

Vodilice PACIJENTA treba postaviti na takav nacin da se izbjegne kontakt s pacijentom ili drugim
vodilicama.

Privremeno neiskoriStene aktivne elektrode treba pohraniti na mjesto koje je izolirano od pacijenta.
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14. Pacijenti mogu osjetiti neuromuskularni podrazaj kada dode do praznjenja iskre na metalnom

predmetu. Kako biste to sprijecili, smanjite praznjenje odabirom nize postavke izlaza ili aktiviranjem

izlaza kada je hvatalica u kontaktu s tkivom koje treba kauterizirati ili koagulirati ili kada se postize

hemostaza.

NAZIV UREDAJA

[ UOBICAJENI NAZIV )

Hvatalica za koagulaciju za jednokratnu upotrebu

[ TRGOVACKI NAZIV ]

Ensure™ Hvatalica za koagulaciju za jednokratnu upotrebu

OPIS UREDAJA

[ BROJ MODELA/SPECIFIKACIJA ]

Jedinica: mm

REF Radna duljina (L) Tip kraka Maksimalni promjer (D) Primjenjivi promjer kanala
CF165-A 1650 Tip A <2,7 >2,8
CF165-B 1650 Tip B <27 >2,8
CF165-C 1650 Tip C <27 >2,8
CF230-A 2300 TipA <2,7 >2,8
CF230-B 2300 Tip B <27 >2,8
CF230-C 2300 Tip C <2,7 >2,8

[ STRUKTURA ]

1 2

L =

3

Strukturni crtez Ensure™ Hvatalica za koagulaciju za jednokratnu upotrebu

1. Krakovi 2. Opruzni omotac 3. HF utikac¢ 4. Rucka
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Krakovi tipa A

Krakovi tipa B

Krakovi tipa C

Slika 1

[ KORISNICKE INFORMACIJE/OBUKA/KVALIFIKACIJE ]

Ovaj uredaj namijenjen je samo za koriStenje od strane obucenog zdravstvenog osoblja. Kao dodatak
probavnoj endoskopiji, proizvod trebaju koristiti strué¢njaci upoznati s operativnom tehnikom probavne

endoskopije.

NAMJENA

Ovi su instrumenti dizajnirani za uporabu s endoskopima za kauterizaciju i koagulaciju ili za izvodenje
hemostaze koriStenjem visokofrekventne struje unutar probavnog sustava.

INDIKACIJE

Krvarenje tijekom endoskopske operacije probavnog sustava.

KONTRAINDIKACIJE

Kontraindikacije ukljucuju, ali nisu ograni¢ene na:

1. Teska kardiopulmonalna insuficijencija.

2. Nesposobnost pacijenta da izdrzi endoskopske postupke.

3. Teska koagulopatija.

NEZELJENI DOGADAJI

Potencijalne komplikacije ukljucuju, ali nisu ograni¢ene na, ponovno krvarenje, perforaciju, transmuralne

opekline, termiCku ozljedu pacijenta i eksploziju.

OPREZ

1. Prije uporabe ocekuje se temeljito razumijevanje tehni¢kih nacela, klinicke primjene i povezanih

rizika.

2. Obavijestite pacijentima o pojedinostima operativnog zahvata i svim potencijalnim rizicima i

komplikacijama koji mogu dovesti do ozljede, bolesti ili smrti i pobrinite se da pacijent izrazi svoje
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prihvacanje.
3. Prije uporabe u cijelosti procitajte upute za uporabu.

4. Proizvod je namijenjen odrasloj populaciji.

KAKO SE DOSTAVLJA

Ensure™ hvatalica za koagulaciju za jednokratnu upotrebu isporucuje se STERILNA.

SKLADISTENJE

Proizvod treba skladistiti u ¢istom, dobro prozra¢enom prostoru bez korozivnog plina.
Ne izlazite paket organskom otapalu, ioniziraju¢em ili ultraljubiCastom zracenju.

Rok trajanja proizvoda je 2 godine.

KOMPATIBILNOST

[ Primjenjiva elektrokirurika jedinica ]

Preporucuje se visokofrekventna elektrokirurska jedinica koja ima oznaku CE u EUROPI, kao §to je Erbe
VIO ® 200 D i njegova uskladena izlazna linija 20192-117, ConMed Electrosurgery 60-8200-230.

[ Nazivni visokofrekventni napon 1 COAG: 2300 Vp (4600 Vp-p)
NEMOJTE koristiti vi$i ponovljeni vr$ni napon od Coag -2300 Vp (4600 Vp-p)

[ Primjenjivi endoskopi 1 Preporucuje se endoskop koji ima oznaku CE u EUROPI, kao §to je
endoskop tvrtke Olympus.

RADNO OKRUZENJE

Radno okruzenje Temperatura okoline 10-40 °C (50-104 °F)
Relativna vlaznost 30 %-85 %
Tlak zraka 700-1060 hPa

(0,7-1,1 kgf/em )
(10,2-15,4 psia)

PRIJEVOZ I UVJETI SKLADISTENJA

Prijevoz i uvjeti skladiStenja Ogranicenje temperature -40-+70 °C (-40-+158 °F)
Vlaznost 10 %-95 %
Atmosferski tlak

. 700-1060 hPa
ogranicenje

(0,7-1,1 kgf/em )
(10,2-15,4 psia)
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UPUTE ZA UPORABU

[

PRIPREMNA PROVJERA I PRIPREMA ]

. Odaberite odgovarajucu specifikaciju koja se odnosi na kompatibilni radni kanal na oznaci paketa.

. Sadrzaj se isporuc¢uje STERILAN.

. Prije uporabe provjerite je li pakiranje oSteceno. Nemojte koristiti ako je pakiranje osteéeno. Pakiranje

pazljivo otvorite nakon provjere roka valjanosti.
Uvjerite se da nema ostrih rubova prije umetanja uredaja u pacijenta.

Ako ovaj uredaj pokazuje bilo kakve znakove oStecenja, nemojte ga koristiti. Nemojte pokusavati
popraviti oStecen uredaj ili uredaj koji ne radi.
Prije uporabe ovog uredaja slijedite preporuke proizvodaca elektrokirurske jedinice kako biste osigurali

sigurnost pacijenta pravilnim postavljanjem i koriStenjem povratne elektrode na pacijentu. Osigurajte
pravilan put od pacijentove povratne elektrode do elektrokirurske jedinice tijekom cijelog postupka.

[ UPUTE ZA UPORABU]

10.

11.

Pricvrstite neutralnu elektrodu na pacijenta.

Endoskopski vizualizirajte podrucje koje treba kauterizirati ili koagulirati ili izvrSiti hemostazu.
Sa zatvorenim krakovima, umetnite hvatalicu u kanal za dodatke endoskopa.

Pomicite hvatalicu u koracima od 1 cm-2 cm dok se ne vidi kako izlazi iz endoskopa.

Napomena: Cijelo vrijeme kraj hvatalice koji izlazi iz kanala za dodatke drzite ravno. Dopustanje
hvatalice da visi s kanala za pribor moze ostetiti ureda;.

Pomaknite hvatalicu na Zeljeno mjesto hemostaze, zatim otvorite krakove.
Okrenite rucku kako biste usmjerili krakove u optimalnom smjeru (vidi sliku 2).
Ukljucite utika¢ aktivnog kabela u utika¢ dok ne klikne.

Slijede¢i upute proizvodaca elektrokirurske jedinice za postavke, provjerite Zzeljene postavke i
aktivirajte elektrokirurSku jedinicu.

Laganim pritiskom na dr8ku zatvorite krakove oko tkiva. Nakon zatvaranja krakova u tkivu i
koagulacije, ponovno otvorite krakove kako bi se osigurala uéinkovitost koagulacije i povucite
krakove iz tkiva.

Oprez: Prilikom primjene struje pazite da metalni vrh krakova ne dode u dodir s endoskopom.
Kontakt vrha hvatalice s endoskopom moZze rezultirati uzemljenjem ili ozljedom pacijenta i/ili
operatera, kao i oSte¢enjem endoskopa i/ili hvatalice.

Napredujte u tkivu za kauterizaciju i koagulaciju ili za izvodenje hemostaze.

Nakon zavrSetka postupka, iskljucite elektrokirur§ku jedinicu i odvojite aktivni kabel od rucke.
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12. Nastavite lagano pritiskati rucku i povucite hvatalicu iz kanala. Dok hvatalicu izvladite iz endoskopa,
obrisite viSak sekreta s opruzne ovojnice.

Slika 2

[ NAPOMENE ]

1. Ako se hvatalica ne moze glatko okretati, malo po malo gurajte i povlacite dio za umetanje dok
okrecéete kontrolni dio. To ¢e omoguciti glatko okretanje hvatalice.

2. Ako se hvatalica ne moze glatko okretati, namjestite dio za umetanje koji strsi iz biopsijskog ventila
§to je ravnije moguce i okrenite kontrolni dio za ponovni pokusaj.

EMC UVJETNO

Smjernice i deklaracija proizvodaca - elektromagnetske emisije - za svu ME OPREMU i ME SUSTAV.

Tablica 1 - Emisija

Fenomen Uskladenost Elektromagnetska sredina

CISPR 11
Grupa 1, klasa A
IEC 61000-3-2

RF emisije

Harmonijska distorzija Okruzenje profesionalne zdravstvene ustanove

Klasa A
Fluktuacije i treperenje IEC 61000-3-3
napona Sukladno

Smjernice i izjava proizvodaca — elektromagnetska otpornost — za svu ME OPREMU i ME SUSTAV.

Tablica 2 - Prikljucak kuéista

Razine ispitivanja imuniteta

Fenomen Osnovni EMC standard - -
Okruzenje profesionalne zdravstvene ustanove
.y . kontakt + 8 kV

Elektrostaticko praznjenje | IEC 61000-4-2

+2kV, +4kV, +8kV, +15kV zrak

3 V/m
Zralena RF

IEC 61000-4-3 80 MHz-2,7 GHz

lekt tska polj
elektromagnetska polja 80 % AM na 1 kiiz

Polja blizine iz RF bezi¢ne

o IEC 61000-4-3 Pogledajte tablicu 3
komunikacijske opreme
Elektriéni brzi +2 kV, 100 kHz (priklju¢ak za izmjeni¢nu struju)
. . IEC 61000-4-4 o . )
tranzijenti/rafali +1 kV, 100 kHz (prikljucak za ulaz/izlaz signala)

+0,5 kV, 1 kV (od linije do linije);

Izboj IEC 61000-4-5
Zbojt £0,5 kV, £1 kV, 22 kV (vod do zemlje)
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Provedeni poremecaji 3V,0,15 MHz-80 MHz;
. i . IEC 61000-4-6 .. )
izazvani RF poljima 6 V u ISM pojasu izmedu 0,15 MHz i 80 MHz
Magnetska polja nazivne 30 A/m
. IEC 61000-4-8 o
frekvencije snage 50 Hz ili 60 Hz
0% Ur ; 0,5 ciklusa na 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270°1 315°%
Padovi napona IEC 61000-4-11 0% Ur; 1 ciklus na 0°
70 % Ur ; 25/30 ciklusa na 0°
Prekidi napona IEC 61000-4-11 0 % Ur ; 250/300 ciklusa

Smjernice i izjava proizvodaca — elektromagnetska otpornost — za ME OPREMU i ME SUSTAVE koji
nisu ZA ODRZAVANJE ZIVOTA

Tablica 3 — Polja blizine iz RF bezi¢ne komunikacijske opreme
Testna frekvencija Pojas Razine ispitivanja imuniteta
(MHz) (MHz) Okruzenje profesionalne zdravstvene ustanove
385 380-390 Pulsna modulacija 18 Hz, 27 V/m
450 430-470 FM, £5 kHz devijacija, 1 kHz sinus, 28 V/m
710
745 704-787 Pulsna modulacija 217 Hz, 9 V/m
780
810
870 800-960 Pulsna modulacija 18 Hz, 28 V/m
930
1720
1845 1700-1990 Pulsna modulacija 217 Hz, 28 V/m
1970
2450 2400-2570 Pulsna modulacija 217 Hz, 28 V/m
5240
5500 5100-5800 Pulsna modulacija 217 Hz, 9 V/m
5785
ODLAGANJE PROIZVODA

Ovaj proizvod nakon uporabe moze biti potencijalno bioloski opasan. Rukujte uredajem i odlazite ga u
skladu s bolnic¢kim, lokalnim i upravnim zakonima i propisima.

NAKON POSTUPKA

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

Promjer

Radna duljina

Kompatibilan radni kanal

LOT

Sifra serije

L:iFOO

Ovlasteni predstavnik u
Katalogki broj EC |REP Europskoj zajednici/Europskoj
uniji
Datum proizvodnje Ne koristiti ponovno
Proizvodac Oprez
N
STERILE|EO Sterilizacija etilen oksidom / | \ Zastite od suncevog svjetla
o S
e
f
‘o’ 1‘4

Rok uporabe

Cuvajte na suhom mjestu

Nemojte ponovno sterilizirati

Primijenjeni dio tipa BF

Nemojte koristiti ako je pakiranje
oSteceno i pogledajte upute za
uporabu

2797

CE oznaka s brojem prijavljenog
tijela

Pogledajte upute za uporabu ili
pogledajte elektronicke upute za
uporabu

MD

Medicinski uredaj

Ovaj uredaj nije izraden od
lateksa od prirodne gume

Sterilni sustav barijere/sterilno
pakiranje

3w @ B C

Otvori ovdje

70

-A0C

Ogranicenje temperature
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95%
a Ogranicenje vlaznosti
o e

i_ 1060hPa
T00hPa

Atmosferski tlak
ogranicenje

@ Uvoznik

UDI

Jedinstveni identifikator uredaja

[ Pakiranje ] Fleksibilna vrecica za skidanje

[ Datum proizvodnje ] Pogledajte pakiranje

[ Sterilizacija 1 Sterilizirano plinom EO (etilen oksid).

[ Rok valjanosti ] Dvije godine

Jamstvo

Ograniceno jamstvo za kupca. Micro-Tech jam¢i Kupcu da ¢e, tijekom jedne (1) godine od datuma kupnje
ili sve dok Kupac ne bude koristio proizvod, proizvodi biti bez nedostataka u materijalu i izradi ako se
skladiste i koriste u skladu s uputama za skladiStenje i koriStenje koje je dao Micro-Tech i u skladu s
primjenjivim regulatornim zahtjevima. Opisi ili specifikacije koji se pojavljuju u Micro-Tech literaturi
namijenjeni su opéenitom opisu proizvoda i ne predstavljaju nikakva izricita jamstva. Svi tehnicki savjeti u
vezi s proizvodom i jamstvo specifi¢nih svojstava proizvoda ili u njima bit ¢e u€inkoviti samo ako i u mjeri
u kojoj je Micro-Tech posebno potvrdio u pisanom obliku. Ova se jamstva ne primjenjuju na kvarove ili
nedostatke proizvoda zbog nepravilnog skladistenja, izmjena ili posljedica koristenja za koje proizvodi nisu

dizajnirani ili koji nepovoljno utjecu na cjelovitost, pouzdanost ili izvedbu proizvoda.
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UPOZORNENIA

10.

11.

12.

13.

Vyrobok je uréeny len na jednorazové pouzitie! NEPOUZIVAIJTE opakovane, nesterilizujte a/alebo
neupravujte. Opétovné pouzitie, opakovana sterilizdcia alebo opétovné spracovanie moéze narusit
Strukturdlnu integritu vyrobku a/alebo viest' k zlyhaniu vyrobku, ¢o m6ze mat’ za nasledok zranenie,
ochorenie alebo smrt’ pacienta. Opdtovné pouzitie, opdtovna sterilizacia alebo opédtovné spracovanie
modze tiez vytvorit’ riziko kontaminacie zariadenia a/alebo spdsobit’ infekéné ochorenie (ochorenia)
pacienta. Kontaminacia zariadenia méze viest’ k zraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta. Spolo¢nost’
Micro-Tech neprebera ziadnu zodpovednost za néstroje opdtovne pouzité, opdtovne sterilizované

alebo opétovne spracované
Nepouzivajte toto zariadenie na iné ticely, nez na ktoré je urcené.

Toto zariadenie nepouzivajte u pacienta s implantovanym kardiostimuldtorom, pretoze moze sposobit’
poruchu alebo zlyhanie kardiostimulatora, co méze mat’ za nasledok vézne zranenie pacienta. Predtym,
ako budete pokracovat, overte si u kardiologa alebo vyrobcu kardiostimulatora, ¢i je bezpecné
pouzivat’ toto zariadenie v pritomnosti kardiostimulatora.

Pri pouzivani zariadenia v blizkosti srdca dbajte na to, aby ste ho pouzivali s minimalnym potrebnym
vykonom.

Pri pouziti elektrokardiografu alebo iné¢ho fyziologického monitorovacieho zariadenia sucasne s tymto
zariadenim by mali byt monitorovacie elektrody umiestnené ¢o najd’alej od elektrod pouZzivanych s
elektrodovou jednotkou. Thlové monitorovacie elektrody by sa nemali pouzivat. V ramci
fyziologického monitorovania sa odporucaji pouzivat’ zariadenia na obmedzenie vysokofrekvenéného
pradu.

V pripade, Ze sa so zariadenim pouzivajui endoskopy, mézu byt zvodové prudy pacienta pridané.
Pripravte monitorovacie a zachranné zariadenia na kontrolu nepredvidatel'nych rizik.

Pred zavedenim zariadenia do tela pacienta sa uistite, ze na iom nie su ziadne ostré hrany.

Toto zariadenie neupravujte.

Nepouzivajte vysoko vybusné plyny v blizkosti oblasti vysokofrekvencného endoskopického
prisluSenstva, pretoze hrozi nebezpecenstvo vybuchu.

Pri pouzivani tohto zariadenia s elektrickym pradom sa nedotykajte ndsady rukovéte (obrazok A.) .

Pri pouzivani tohto zariadenia s elektrickym pridom nedovol'te, aby sa rukovit dotykala vonkaj$ich
vodivych predmetov (obrazok B.).

Obrazok A Obrazok B

Privodné kable k pacientovi by mali byt umiestnené tak, aby nedoslo ku kontaktu s pacientom alebo
inymi privodnymi kablami.
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Dlhodobo nepouzivané aktivne elektrody by sa mali skladovat na mieste, ktoré je izolované od
pacienta.

14. Pri vyboji iskry do kovového predmetu mdzu pacienti pocitovat’ nervovosvalovy stimul. Aby ste tomu
zabranili, minimalizujte vyboj vyberom nastavenia nizSieho vykonu alebo aktivaciou vykonu, ked’ st
klieste v kontakte s tkanivom, ktoré sa ma kauterizovat’ alebo koagulovat’, alebo ked’ sa dosiahne
hemostaza.

NAZOV ZARIADENIA
[ BEZNY NAZOV ]

Koagulacné klieste na jedno pouzitie

[ OBCHODNY NAZOV ]

Ensure™ Koagula¢né klieste na jedno pouzitie

POPIS ZARIADENIA
[ CISLO MODELU / SPECIFIKACIA ]

Jednotka: mm

REF Pracovna dizka (L) Typ Cel'usti Maximalny priemer (D) Pouzitel'ny priemer kanala
CF165-A 1650 Typ A <2,7 >2,8
CF165-B 1650 Typ B <2,7 >2,8
CF165-C 1650 TypC <27 >2,8
CF230-A 2300 Typ A <2,7 >2,8
CF230-B 2300 Typ B <2,7 >2,8
CF230-C 2300 Typ C <27 >2,8

[ STRUKTURA ]

1 2

L =

3

Konstrukény vykres Ensure™ Koagulaéné klieste na jedno pouzitie
1. Celuste 2. Puzdro pruziny 3. Zastréka VF 4. Rukovit
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Celuste typu A Celuste typu B Celuste typu C

Obrazok 1

[ INFORMACIE PRE POUZIVATELA / SKOLENIE / KVALIFIKACIA ]

Toto zariadenie je urcené len na pouzivanie vySkolenym zdravotnickym pracovnikom. Tento vyrobok, ako
prislusenstvo digestivnej endoskopie, musia pouzivat’ odbornici oboznameni s operacnou technikou
digestivnej endoskopie.

ZAMYSEANE POUZITIE

Tieto zariadenia boli navrhnuté na pouzitie s endoskopmi na kauterizaciu a koagulaciu alebo na vykonanie
hemostazy pomocou vysokofrekvenéného pridu v traviacom trakte.

INDIKACIE

Krvécanie pocas endoskopickej operacie traviaceho traktu.

KONTRAINDIKACIE

Kontraindikacie zahiaju, ale nie si obmedzené na:
1. Zavazna kardiopulmonalna nedostato¢nost’.
2. Neschopnost pacienta znaSat’ endoskopické postupy.

3. Zavazna koagulopatia.

NEZIADUCE UDALOSTI

Medzi mozné komplikacie patri okrem iného opdtovné krvacanie, perfordcia, transmuralne popaleniny,
tepelné poranenie pacienta a vybuch.

UPOZORNENIA

1. Pred pouzitim sa vyzaduje dokladné pochopenie technickych principov, klinickych aplikacii a
stvisiacich rizik.

2. Informujte pacienta o podrobnostiach operacie a o vSetkych moznych rizikach a komplikaciach, ktoré

mozu viest’ k poraneniu, chorobe alebo smrti, a uistite sa, ze pacient vyjadril svoj stihlas.
9 b 9
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3. Pred pouzitim si dokladne precitajte ndvod na pouzitie.

4. Tento vyrobok je uréeny pre dospelych.

AKO SA DODAVA

Ensure™ Koagulaéné klieste na jedno pouzitie sa dodavajii STERILNE.

SKILLADOVANIE

Vyrobok by mal byt skladovany v chladnom, suchom, ¢istom, dobre vetranom, nekorozivnom plynovom
prostredi.

Balenie nevystavujte posobeniu organickych rozpustadiel, ionizujliceho ziarenia ani ultrafialového

Ziarenia.

Trvanlivost’ vyrobku je 2 roky.

KOMPATIBILITA

[ Prislusna elektrochirurgicka jednotka ]

Odporu¢a sa vysokofrekventna elektrochirurgicka jednotka, ktora je v EUROPE oznatena CE, ako
napriklad Erbe VIO® 200 D a jej zodpovedajuca vystupna linka 20192-117, ConMed Electrosurgery
60-8200-230.

[ Menovité vysokofrekvenéné napitie 1 COAG: 2300 Vp (4600 Vp-p)
NEPOUZIVAJTE vyssie opakované $pi¢kové napitie ako Coag -2300 Vp (4600 Vp-p)

[ Pouzitené endoskopy 1 Odporica sa endoskop s oznatenim CE v EUROPE, ako napriklad
endoskop od znac¢ky Olympus.

PREVADZKOVE PROSTREDIE

Prevadzkové prostredie Teplota prostredia 10-40 °C (50-104 °F)
Relativna vlhkost’ 30%-85%
Barometricky tlak 700-1060 hPa

(0,7-1,1 kgf/em 3)
(10,2-15,4 psia)

PROSTREDIE NA PREPRAVU A SKLLADOVANIE

Prostredie na  prepravu

) Teplotné obmedzenia -40-+70 °C (-40-+158 °F)
skladovanie
Vlhkost 10%-95%
Atmosfericky tlak 700-1060 hPa
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obmedzenie
(0,7-1,1 kgf/em 3)
(10,2-15,4 psia)

NAVOD NA POUZITIE

[ PRIPRAVNA KONTROLA A PRIPRAVA ]
1. Zvorl'te vhodnu Specifikaciu podl'a kompatibilného pracovného kanala na §titku balenia.
2. Dodéavany obsah STERILNY.

3. Pred pouzitim skontrolujte, ¢i balenie nie je poskodené. NepouZzivajte, ak je balenie posSkodené. Po

overeni daitumu vyprsania platnosti opatrne otvorte balenie.

4.  Pred vlozenim zariadenia do tela pacienta sa uistite, Ze nema Ziadne ostré hrany.

5. Ak toto zariadenie vykazuje akékol'vek znamky poskodenia, nepouzivajte ho. Nepokusajte sa opravit
nefunkéné alebo poskodené zariadenie.

6. Pred pouzitim tohto zariadenia dodrZiavajte odporucania vyrobcu elektrochirurgickej jednotky, aby
ste zaistili bezpecnost’ pacienta spravnym umiestnenim a pouzitim elektrody pre ndvrat pacienta.
Pocas celého postupu dbajte na to, aby bola zachovana spravna priechodnost’ od spétnej elektrody
pacienta k elektrochirurgickej jednotke.

[NAVOD NA POUZITIE]

1. Neutralnu elektrodu pripojte k pacientovi.

2. Endoskopicky vizualizujte oblast, ktora sa ma kauterizovat’ alebo koagulovat,, alebo sa ma vykonat’
hemostaza.

3. So zatvorenymi ¢el'ustami vlozte klieste do kanala pre prislusenstvo endoskopu.
4. Klieste posuvajte po 1 cm az 2 cm, kym sa nezobrazi vystup z endoskopu.

Poznamka: Koniec kliesti, ktory vystupuje z kanala na prislusenstvo, drzte vzdy rovno. Ak ponechate
klieste visiet’ z kandla pre prislusenstvo, méze ddjst’ k poskodeniu zariadenia.

5. Posunte klieSte na pozadované miesto hemostazy a otvorte ¢el'uste.
6. Otacanim rukovite nastavte ¢el'uste do optimalneho smeru (pozri obrazok 2).
7.  Zasunte zastrCku aktivneho kabla do zastréky, kym nezacvakne.

8. Podl'a pokynov vyrobcu elektrochirurgickej jednotky skontrolujte pozadované nastavenia a aktivujte
elektrochirurgicku jednotku.

9. Miernym tlakom na rukovédt’ zatvorte Cel'uste okolo tkaniva. Po zatvoreni ¢el'usti do tkaniva a jeho
koagulacii Celuste opét’ otvorte, aby ste zabezpecili U€innost koagulacie, a vytiahnite Celuste z
tkaniva.
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Upozornenie: Pri aplikacii prudu dbajte na to, aby sa kovovy hrot Cel'usti nedostal do kontaktu s
endoskopom. Kontakt hrotu kliesti s endoskopom moze mat’ za nasledok uzemnenie alebo poranenie
pacienta a/alebo obsluhy, ako aj poskodenie endoskopu a/alebo kliesti.

10. Postupujte do tkaniva na kauterizaciu a koagulaciu
11. Po ukonéeni zakroku vypnite elektrochirurgickl jednotku a odpojte aktivny kabel od rukovite.

12. Pokracujte v miernom tlaku na rukovit a vytiahnite klieSte z kanala. Pocas vyberania kliesti z
endoskopu zotrite prebytoény sekrét z pruzinového puzdra.

Obrazok 2

[ POZNAMKY ]

1. 'V pripade, Ze sa klieSte nedaju plynulo otacat,, zatlacte a potiahnite zavadzaci diel postupne, pricom
otacajte ovladacou ¢ast'ou. Tym sa umozni plynulé otacanie kliesti.

2. Ak sa kliestami neda plynulo otacat’, nastavte zastivaciu ¢ast’ vy¢nievajicu z bioptického ventilu ¢o
najrovnejsie a otocte ovladacou ¢astou, ¢im sa pokus zopakuje.

PODMIENENE EMC
Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagnetické emisie - pre vSetky ME ZARIADENIA a ME
SYSTEMY.
Tabulka 1 - Emisie
Fenomén Dodrziavanie pravidiel Elektromagnetické prostredie
.. CISPR 11
RF emisie . .
Skupina 1, trieda A
IEC 61000-3-2
Harmonické skreslenie i Prostredie profesionalneho zdravotnickeho zariadenia
Trieda A
o s - IEC 61000-3-3
Kolisanie napitia a blikanie .
Vyhovuje

Usmernenie a vyhldsenie vyrobcu - elektromagneticka odolnost’ - pre vSetky ME ZARTADENIA a ME
SYSTEMY.

Tabul’ka 2 - Port krytu

Urovne testu odolnosti

Fenomén Zakladna norma EMC . — - . .
Prostredie profesionalneho zdravotnickeho zariadenia

Elektrostaticky vyboj 1IEC 61000-4-2 +8 kV kontakt
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+2kV, +4kV, £8kV, £15kV vzduch

3V/m

Vyzarované RF EM pole IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM pri 1 kHz

Polia blizkosti z

bezdrotovych

komunikaénych zariadeni
RF

1IEC 61000-4-3

Pozri tabulku 3

Rychle elektrické IEC 61000-4-4 +2kV, 100kHz (napéjaci port AC)

prechodné javy/prudy +1kV, 100kHz (vstupny/vystupny port signalu)
» +0,5kV, £1kV (linka-linka);

Prepitia IEC 61000-4-5

+0,5kV, £1kV, £2kV (linka-zem)

Prevodové poruchy
vyvolané
radiofrekvenénymi pol'ami

IEC 61000-4-6

3V, 0,15MHz-80MHz;
6V v pasme ISM medzi 0,15 MHz a 80 MHz

Menovity vykon
frekvenénych IEC 61000-4-8 30A/m
ekvenényc 4-
e 50 Hz alebo 60 Hz
magnetickych poli
0% Ur; 0,5 cyklu pri 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° a 315°%
Poklesy napétia IEC 61000-4-11 0% Ur; 1 cyklus pri 0°

70 % Ur ; 25/30 cyklov pri 0°

Prerusenia napétia

IEC 61000-4-11

0 % Ur ; 250/300 cyklov

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka odolnost’ - pre ZARIADENIE a SYSTEM ME,
ktoré nie st URCENE NA PODPORU ZIVOTA

Tabul’ka 3 — Polia blizkosti z bezdrotovych komunikaénych zariadeni RF

Testovacia frekvencia Pasmo Urovne testu odolnosti
(MHz) (MHz) Prostredie profesionalneho zdravotnickeho zariadenia
385 380-390 Impulzna modulacia 18 Hz, 27 V/m
450 430-470 FM, odchylka +5kHz, sinus 1kHz, 28V/m
710
745 704-787 Impulzna modulacia 217 Hz, 9 V/m
780
810
870 800-960 Impulzna modulacia 18 Hz, 28 V/m
930
1720
1845 1700-1990 Impulzna modulacia 217 Hz, 28 V/m
1970
2450 2400-2570 Impulzna modulacia 217 Hz, 28 V/m
5240
5500 5100-5800 Impulzna modulacia 217 Hz, 9 V/m
5785
LIKVIDACIA PRODUKTU

Po pouziti moze tento vyrobok predstavovat’ potencialne biologické nebezpecenstvo. So zariadenim

manipulujte a likvidujte ho v stlade s nemocni¢nymi, miestnymi a administrativnymi zakonmi a

predpismi.
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PO ZAKROKU

Akykol'vek zavazny incident, ktory sa vyskytne v stuvislosti s tymto zariadenim, by sa mal nahlasit’

vyrobcovi a prislusnému miestnemu regulaénému organu.

OZNACENIE SYMBOLOV

Priemer

Pracovna dizka

Kompatibilny pracovny kanal

LOT

Sarzovy kéd

Splnomocneny zastupca v
Katalogové &islo EC |REP Eur6épskom
spolo¢enstve/Eurdpskej unii
Datum vyroby Nepouzivajte opatovne
Vyrobca Upozornenie
M
TR . . -— b .-~ ry VT ;
STERILE|EO Sterilizacia pomocou etylénoxidu / | \ Chrante pred slne¢nym ziarenim
 ~
el
i
il 1‘4
Datum spotreby Udrzujte suché
. ]
Neresterilizujte R Pouzity diel typu BF

Nepouzivajte, ak je balenie
poskodené, a precitajte si navod
na pouzitie

2797

Oznacenie CE s ¢islom
notifikovaného organu

Precitajte si navod na pouzitie
alebo si preditajte elektronicky
navod na pouzitie

MD

Zdravotnicka pomocka

= ® B

Toto zariadenie nie je vyrobené z
prirodného kauc¢ukového latexu.

Sterilny bariérovy systém/sterilné
balenie
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Otvorit’ tu

70°C

-A0°C

Teplotné obmedzenia

10%

Obmedzenie vlhkosti

i— 1060hPa
700hPa

Atmosfericky tlak
obmedzenie

3
®

Dovozca

UDI

Jedine¢ny identifikator zariadenia

[ Balenie ] Flexibilné odlepovacie vrecko

[ Datum vyroby 1 Pozri balenic

[ Sterilizacia ] Sterilizované plynom EO (etylénoxid).

[ Doba platnosti ] Dvaroky

Zaruka

Obmedzend zaruka pre kupujuceho. Spolo¢nost’ Micro-Tech zarucuje kupujiicemu, Ze po dobu jedného (1)

roka od datumu nakupu alebo kym kupujuici vyrobok nepouzije, podla toho, o nastane skor, budi vyrobky

bez vad materidlu a spracovania, ak budi skladované a pouzivané v sulade s pokynmi na skladovanie a

pouzivanie poskytnutymi spolo¢nostou Micro-Tech a v sulade s platnymi regulaénymi poziadavkami.

Popisy alebo Specifikacie uvedené v literatiire Micro-Tech su urcené na vSeobecny popis produktov a

nepredstavuju Ziadne vyslovné zaruky. Akékol'vek technické poradenstvo tykajuce sa vyrobku a zaruka

$pecifickych vlastnosti vyrobku alebo vyrobkov st platné len vtedy, ak ich spolo¢nost’ Micro-Tech vyslovne

pisomne schvali a v takom rozsahu, v akom ich potvrdi. Tieto zaruky sa nevztahuju na zlyhanie alebo

nedostatok produktu v dosledku nespravneho skladovania, zmeny alebo dosledkov pouzitia, pre ktoré

vyrobky neboli navrhnuté alebo ktoré nepriaznivo ovplyviuju integritu, spolahlivost alebo vykon

vyrobkov.
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1.

~

8.

9.

OPOZORILA

Izdelek je namenjen izklju¢no za enkratno uporabo! NE uporabite ponovno, sterilizirajte ponovno
in/ali pripravite na ponovno uporabo. Ponovna uporaba, ponovna sterilizacija ali priprava na ponovno
uporabo lahko ogrozi strukturno celovitost pripomocka in/ali vodi do okvare pripomocka, kar lahko
posledi¢no povzroci poskodbo, bolezen ali smrt pacienta. Ponovna uporaba, ponovna sterilizacija ali
ponovna priprava na uporabo lahko povzrocijo tudi tveganje kontaminacije pripomocka in/ali
povzroc¢ijo nalezljive bolezni pri pacientu. Kontaminacija pripomocka lahko povzro¢i poskodbe,
bolezen ali smrt pacienta. Podjetje Micro-Tech ne prevzema nobene odgovornosti v zvezi z

instrumenti, ki so ponovno uporabljeni, ponovno sterilizirani ali so pripravljeni na ponovno uporabo.
Tega instrumenta ne uporabljajte za noben drug namen kot za predvideno uporabo.

Tega pripomocka ne uporabljajte na pacientu z vsajenim srénim spodbujevalnikom, saj lahko povzroci
okvaro ali odpoved srénega spodbujevalnika, kar povzroci resno Skodo pacientu. Preden nadaljujete,
se pri kardiologu ali proizvajalcu srénega spodbujevalnika prepricajte, da je uporaba tega pripomocka
varna ob prisotnosti sr¢nega spodbujevalnika.

Pri uporabi instrumenta v bliZini srca se prepricajte, da ga uporabljate z minimalno potrebno mocjo.

Pri uporabi elektrokardiografa ali druge opreme za fiziolo§ko spremljanje socasno z instrumentom, je
treba elektrode za spremljanje namestiti ¢im dlje od elektrod, ki se uporabljajo z enoto elektrod. Ne
uporabljajte elektrod za nadzor igel. Priporocljiva je oprema za fiziolosko spremljanje, ki vkljucuje
visokofrekvencne pripomocke za omejevanje toka.

Ko se s pripomockom uporabljajo endoskopi, so tokovi uhajanja pacienta lahko aditivni.
Pripravite opremo za spremljanje in reSevanje za nadzor nepredvidljivih tvegan;.
Prepricajte se, da na pripomocku ni ostrih robov, preden ga vstavite pacientu.

Ne spreminjajte te opreme.

10. Izogibajte se uporabi zelo eksplozivnih plinov v blizini obmocja visokofrekvencnega endoskopskega

pribora, saj obstaja nevarnost eksplozije.

11. Ko uporabljate ta pripomocek z elektriko, se ne dotikajte zleba rocaja (slika A.).

12. Pri uporabi tega pripomocka z elektriko ne dovolite, da bi zunanji prevodni predmeti prisli v stik z

ro¢ajem (slika B.).

Slika A Slika B

13. Vodniki za pacienta morajo biti namesceni tako, da se izognete stiku s pacientom ali drugimi kabli.

Zacasno neuporabljene aktivne elektrode je treba shraniti na mestu, ki je izolirano od pacienta.
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14. Pacienti lahko zacutijo nevromuskularni drazljaj, ko pride do iskre na kovinskem predmetu. Da bi to

preprecili, zmanj$ajte praznjenje tako, da izberete nizjo nastavitev izhoda ali z aktiviranjem izhoda, ko

so klesce v stiku s tkivom, ki ga zelite kavterizirati ali koagulirati, ali ko dosezete hemostazo.

IME PRIPOMOCKA

[SPLOSNO IME]

Koagulacijske kleS¢e za enkratno uporabo

[TRGOVSKO IME]

Koagulacijske kle$¢e za enkratno uporabo Ensure™

OPIS PRIPOMOCKA

[STEVILKA MODELA/SPECIFIKACIJA]

Enota: mm

REF Delovna dolzina (L) Vrsta Celjusti Najvedji premer (D) Premer ustreznega kanala
CF165-A 1650 TipA 2,7 >2.8
CF165-B 1650 Tip B <27 >2,8
CF165-C 1650 Tip C <27 >2,8
CF230-A 2300 TipA <2,7 >2.8
CF230-B 2300 Tip B <27 >2,8
CF230-C 2300 Tip C <27 >2.8

[STRUKTURA]

L =

3

Strukturna risba koagulacijske kle3¢e za enkratno uporabo Ensure™
1. Celjusti 2. Vzmetni plas¢ 3. Vti& HF 4. Ro¢aj
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Celjusti tipa A Celjusti tipa B Celjusti tipa C

Slika 1

[PODATKI O UPORABNIKU/USPOSABLJANJE/KVALIFIKACIJE]

Ta pripomocek je namenjen samo za uporabo s strani usposobljenega zdravstvenega delavca. Kot
pripomocek pri endoskopiji prebavil naj izdelek uporabljajo strokovnjaki, ki so seznanjeni s tehniko
endoskopije prebavil.

PREDVIDENA UPORABA

Ti instrumenti so bili zasnovani za uporabo z endoskopi za kavterizacijo in koagulacijo ali za izvajanje
hemostaze z uporabo visokofrekvencnega toka v prebavnem traktu.

INDIKACIJE

Krvavitev med endoskopsko operacijo prebavil.

KONTRAINDIKACIJE

Kontraindikacije vkljucujejo, vendar niso omejene na:
1. Huda kardiopulmonalna insuficienca.
2. Pacientova nezmoznost vzdrzati endoskopske postopke.

3. Huda koagulopatija.

NEZELENI DOGODKI

Morebitni zapleti vkljucujejo, vendar niso omejeni na, ponovno krvavitev, perforacijo, transmuralne
opekline, toplotno poskodbo pacienta in eksplozijo.

OPOZORILA

1. Pred uporabo se pricakuje temeljito razumevanje tehni¢nih nacel, klini¢nih aplikacij in povezanih
tveganj.

2. Pacienta seznanite s podrobnostmi operacije in vsemi moznimi tveganji in zapleti, ki lahko vodijo do

poskodbe, bolezni ali smrti, in zagotovite, da je pacient izrazil svoje strinjanje.
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3. Pred uporabo v celoti preberite navodila za uporabo.

4. lIzdelek je namenjen odraslim.

NACIN DOBAVE

Koagulacijske kle$¢e za enkratno uporabo Ensure™ so dobavljene STERILNE.

SHRANJEVANJE

Izdelek shranjujte v Cistem, dobro prezracevanem okolju brez korozivnega plina.
Embalaze ne izpostavljajte organskim topilom, ionizirajo¢emu sevanju ali ultravijolicnemu sevanju.

Rok uporabnosti izdelka je 2 leti.

ZDRUZLJIVOST

[ Uporabna elektrokirurika enota]

Priporo¢ljiva je visokofrekvenéna elektrokirurSka enota z oznako CE v EVROPI, kot je Erbe VIO® 200 D
in njena ujemajoca se izhodna linija 20192-117, ConMed Electrosurgery 60-8200-230.

[ Nazivna visokofrekvenéna napetost ] COAG: 2300 Vp (4600 Vp-p)
NE uporabljajte vi§je ponavljajoce se najvisje napetosti od Coag -2300 Vp (4600 Vp-p)

[ Uporabni endoskopil] Priporogljiv je endoskop z oznako CE v EVROPI, na primer endoskop

podjetja Olympus.
DELOVNO OKOLJE
Delovno okolje Temperatura okolja 1040 °C (50-104 °F)
Relativna vlaznost 30 %85 %
Barometri¢ni tlak 700-1060 hPa

(0,7-1,1 kgf/em *)
(10,2—-15,4 psia)

TRANSPORTNO IN SKLADISCNO OKOLJE

Transportno in skladi§¢no okolje Omegjitev temperature -40—+70 °C (-40—+158 °F)
Vlaznost 10 %95 %
Zraéni tlak

.. 700-1060 hPa
omejitev

(0,7-1,1 kgf/em 3)
(10,2-15,4 psia)
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NAVODILA ZA UPORABO

[PRIPRAVLJALNI PREGLED IN PRIPRAVA]

. Za izbiro ustrezne specifikacije, glejte zdruzljiv delovni kanal na nalepki embalaze.

. Vsebina je ob dobavi STERILNA.

. Pred uporabo preverite, ali je embalaza poskodovana. Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana.

Pazljivo odprite paket, potem ko preverite obdobje veljavnosti.

Preden pripomocek vstavite v pacienta, se prepricajte, da ni ostrih robov.

Ce ta pripomoc¢ek kaze kakrine koli znake poskodb, ga ne uporabljajte. Ne poskusajte popraviti

nedelujocega ali poskodovanega pripomocka.

Pred uporabo tega pripomocka upostevajte priporocila proizvajalca elektrokirurske enote, da zagotovite

varnost pacienta s pravilno namestitvijo in uporabo povratne elektrode za pacienta. Zagotovite, da bo
med postopkom ohranjena ustrezna pot od povratne elektrode pacienta do elektrokirurske enote.

[NAVODILA ZA UPORABO]

1. Nevtralno elektrodo pritrdite na pacienta.

2. Endoskopsko vizualizirajte obmocje, ki ga Zelite kavterizirati ali koagulirati ali izvesti hemostazo.

3. Z zaprtimi ¢eljustmi vstavite kles¢e v kanal za pribor endoskopa.

4. Potiskajte klesce v korakih po 1-2 cm, dokler ne vidite, kako izstopa iz endoskopa.

Opomba: Konec kles¢, ki sega iz kanala za pribor, naj bo ves ¢as raven. Ce dovolite, da kleiée visijo s
kanala za pribor, lahko poskodujete pripomocek.

5. Potisnite kles¢e na zeleno mesto hemostaze, nato odprite celjusti.

6.  Obrnite ro¢aj, da usmerite ¢eljusti v optimalno smer (glejte sliko 2).

7.  Vtaknite aktivni kabelski vti¢ v vti¢, dokler sliSno ne zaskoci.

8. Po navodilih proizvajalca elektrokirurSke enote za nastavitve, preverite Zelene nastavitve in aktivirajte
elektrokirursko enoto.

9.  Z rahlim pritiskom na roc¢aj zaprite Celjusti okoli tkiva. Po zapiranju Eeljusti v tkivo in koagulaciji
le-tega, ponovno odprite Celjusti, da zagotovite uc¢inkovitost koagulacije, in umaknite ¢eljusti iz tkiva.
Pozor: Pri dovajanju toka zagotovite, da kovinska konica ¢eljusti ne pride v stik z endoskopom. Stik
konice kles¢ z endoskopom lahko povzro¢i ozemljitev ali poskodbo pacienta in/ali upravljavca ter
poskodbe endoskopa in/ali klesc¢.

10. Potiskajte v tkivo za kavterizacijo in koagulacijo ali za izvedbo hemostaze.

11. Po koncanem posegu izklopite elektrokirurs§ko enoto in odklopite aktivni kabel iz rocaja.

12. Nadaljujte z rahlim pritiskom na roc¢aj in izvlecite kleSCe iz kanala. Medtem ko umikate kles¢e iz

149



endoskopa, obrisite odvecne izloCke z vzmetnega tulca.

Slika 2

[OPOMBE])

1. Ce kle&¢ ni mogoce gladko vrteti, postopoma potiskajte in povlecite del za vstavljanje, medtem ko
obracate kontrolni del. To bo omogoc¢ilo gladko vrtenje klesc.

2. Ce kles¢ ni mogode vrteti gladko, postavite del za vstavljanje, ki §trli iz biopsijskega ventila, &im bolj
naravnost in obrnite kontrolni del, da poskusite znova.

EMC POGOJNO

Smernice in izjava proizvajalca - elektromagnetne emisije - za vso ME OPREMO in ME SISTEM.

Tabela 1 - Emisije

Fenomen

Skladnost

Elektromagnetno okolje

RF emisije

CISPR 11

Skupina 1, razred A

Harmoni¢no popacenje

Razred A

IEC 61000-3-2

Okolje profesionalne zdravstvene ustanove

Nihanje napetosti in utripanje

Skladno

IEC 61000-3-3

Smernice in izjava proizvajalca - elektromagnetna odpornost - za vso ME OPREMO in ME SISTEM.

Tabela 2 - Vrata ohigja

Stopnje testa imunosti

Fenomen Osnovni EMC standard - -
Okolje profesionalne zdravstvene ustanove
Elektrostati¢na +8 kV kontakt
. IEC 61000-4-2
razelektritev +2 kV, £4 kV, £8 kV, £15 kV zrak
3V/m
Sevano RF EM polje 1IEC 61000-4-3 80 MHz-2,7 GHz
80 % AM pri 1 kHz
Polja blizine iz RF
brezzi¢ne komunikacijske | IEC 61000-4-3 Glejte tabelo 3
opreme
Hitri elektri¢ni IEC 61000-4-4 +2 kV, 100 kHz (izmeni¢ni napajalni prikljucek)
prehodi/izbruhi +1 kV, 100 kHz (prikljuc¢ek vhodnih/izhodnih delov signala)
. +0,5 kV, 1 kV (od voda do voda);
Prenapetosti IEC 61000-4-5

+0,5 kV, 1 kV, £2 kV (vod do zemlje)
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Izvedene motnje, ki jih 3V, 0,15 MHz-80 MHz;
.. . IEC 61000-4-6 )
povzrocajo RF polja 6 V v pasu ISM med 0,15 MHz in 80 MHz
Nazivna magnetna polja 30 A/m
} IEC 61000-4-8 )
mocne frekvence 50 Hz ali 60 Hz
0% Ur; 0,5 cikla pri 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° in 315°%
Padci napetosti IEC 61000-4-11 0% Ur; 1 cikel pri 0°
70 % Ur ; 25/30 ciklov pri 0°
Prekinitve napetosti IEC 61000-4-11 0 % Ur ; 250/300 ciklov

Smernice in izjava proizvajalca — elektromagnetna odpornost — za ME OPREMO in ME SISTEME, ki niso
ZA OHRANJANJE ZIVLJENJA

Tabela 3 — Polja blizine iz RF brezzi¢ne komunikacijske opreme
Frekvenca testiranja Pas Stopnje testa imunosti
(MHz) (MHz) Okolje profesionalne zdravstvene ustanove
385 380-390 Pulzna modulacija 18 Hz, 27 V/m
450 430-470 FM, £5 kHz odstopanje, 1 kHz sinus, 28 V/m
710
745 704-787 Pulzna modulacija 217 Hz, 9 V/m
780
810
870 800-960 Pulzna modulacija 18 Hz, 28 V/m
930
1720
1845 1700-1990 Pulzna modulacija 217 Hz, 28 V/m
1970
2450 2400-2570 Pulzna modulacija 217 Hz, 28 V/m
5240
5500 5100-5800 Pulzna modulacija 217 Hz, 9 V/m
5785

ODSTRANJEVANJE IZDELKA

Po uporabi je lahko ta izdelek potencialno bioloSko nevaren. S pripomoc¢kom ravnajte in jo zavrzite v
skladu z bolni$ni¢nimi, lokalnimi in upravnimi zakoni in predpisi.

PO POSEGU

Vsak resen incident, ki se pojavi v zvezi s tem pripomockom, je treba prijaviti proizvajalcu in ustreznemu
lokalnemu regulativhemu organu.
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OZNAKE SIMBOLOV

Premer

Delovna dolzina

Zdruzljiv delovni kanal

LOT

Koda serije

Pooblasceni zastopnik v Evropski

L:iFOO

Kataloska $tevilka EC |REP skupnosti/Evropski uniji
Datum izdelave Ne uporabljajte ponovno
Proizvajalec Previdno
Sterilizacij bo etil -\\:/‘/
STERILE|EO errizacya z uporabo etrien '//-| e Zascitite pred soncno svetlobo

oksida A

e

f
‘o’ 1‘4

Rok uporabnosti

Hraniti na suhem

Ne sterilizirajte ponovno

Uporabljeni del tipa BF

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza
poskodovana in preberite
navodila za uporabo

2797

Znak CE s stevilko priglaSenega
organa

Preberite navodila za uporabo ali
elektronska navodila za uporabo

MD

Medicinski pripomocek

Ta pripomocek ni izdelan iz
naravnega kavcukovega lateksa.

Sterilni pregradni sistem/sterilna
embalaza

3w @ B C

Odprite tukaj

70

-A0C

Omejitev temperature
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95% 1060hPa
.. . . Zraéni tlak
Omegjitev vlaznosti omejitev
T s 700hPa

. Edinstveni identifikator
@ Uvoznik U D I pripomocka

[Embalaza] Prilagodljiva lepilna vrecka
[Datum proizvodnje] Giejte embalazo
[Sterilizacija] Sterilizirano s plinom EO (etilen oksid)

[Obdobje veljavnosti] Dve leti

Garancija

Omejena garancija za kupca. Podjetje Micro-Tech kupcu jam¢i, da bodo izdelki v obdobju enega (1) leta od
datuma nakupa ali dokler kupec izdelka ne bo uporabil, brez napak v materialu in izdelavi, ¢e so shranjeni
in uporabljeni v skladu z navodili za shranjevanje in uporabo, ki jih je priskrbelo podjetje Micro-Tech in so
v skladu z veljavnimi zakonskimi zahtevami. Opisi ali specifikacije v literaturi podjetja Micro-Tech so
namenjeni splosnemu opisu izdelkov in ne predstavljajo nobenih izrecnih garancij. Vsi tehni¢ni nasveti v
zvezi z izdelkom in jamstvo za posebne lastnosti izdelkov ali v izdelkih veljajo le, ¢e in v obsegu, ki ga
posebej pisno potrdi podjetje Micro-Tech. Te garancije ne veljajo za okvaro ali pomanjkljivost izdelka
zaradi nepravilnega shranjevanja, spreminjanja ali posledic uporabe, za katero izdelki niso bili zasnovani ali
ki negativno vplivajo na celovitost, zanesljivost ali delovanje izdelkov.
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VAROVANI

10.

I1.

12.

13.

14.

Vyrobek je uréen pouze k jednorazovému pouziti! NEPOUZIVEITE opakovang, nesterilizujte a/nebo
nerepasujte. Opétovné pouziti, opakovana sterilizace nebo repasovani mize narusit strukturalni integritu
zafizeni a/nebo vést k selhani zafizeni, které mize mit za nasledek zranéni, onemocnéni nebo smrt
pacienta. Opakované pouziti, opakovana sterilizace nebo repasovani mize také zpusobit riziko
kontaminace zafizeni a/nebo zpusobit infekéni onemocnéni pacienta. Kontaminace zafizeni mize vést ke
zranéni, onemocnéni nebo smrti pacienta. Micro-Tech nepiebira Zadnou odpovédnost s ohledem na

nastroje znovu pouzité, resterilizované nebo repasované.
Nepouzivejte tento nastroj k jinému tcelu, nez ke kterému je urcen.

Nepouzivejte toto zafizeni u pacienta s implantovanym kardiostimulatorem, protoze miize zpisobit
poruchu nebo selhani kardiostimulatoru a vazné poskodit pacienta. Nez budete pokracovat, ovéite si u
kardiologa nebo vyrobce kardiostimulatoru, ze je bezpecné pouzivat toto zafizeni v pritomnosti
kardiostimulatoru.

Pti pouziti néstroje v blizkosti srdce se ujistéte, Ze jej pouzivate s minimalnim potiebnym vykonem.

Pii souCasném pouziti elektrokardiografu nebo jiného fyziologického monitorovaciho zatfizeni
s pristrojem by mély byt monitorovaci elektrody umistény co nejdale od elektrod pouzivanych s
elektrodovou jednotkou. Jehlové monitorovaci elektrody by se nemély pouzivat. Doporucuje se
fyziologické monitorovaci zafizeni obsahujici zafizeni omezujici vysokofrekven¢ni proud.

Pii pouziti endoskopt se zatizenim mohou byt aditivni svodové proudy pacienta.
Ptipravte monitorovaci a zachranné vybaveni pro kontrolu neptedvidatelnych rizik.
Pred vloZenim na pacienty se ujistéte, ze na zafizeni nejsou zadné ostré hrany.

Toto zafizeni neupravujte.

Vyhnéte se pouziti vysoce vybusnych plynd v blizkosti oblasti vysokofrekvenéniho endoskopického
prislusenstvi, protoze hrozi nebezpeci vybuchu.

Pfi pouzivani tohoto zafizeni na elektfinu se nedotykejte skluzu rukojeti (obrazek A.) .

Pfi pouzivani tohoto zafizeni s elektfinou zabraite vnéjSim vodivym piredmétim, aby se dotykaly
rukojeti (obrazek B.).

Obrazek A Obrazek B

Pacientské elektrody by mély byt umistény tak, aby se zabranilo kontaktu s pacientem nebo jinymi
elektrodami.

Docasné nepouzivané aktivni elektrody by mély byt uloZzeny na miste, které je izolovano od pacienta.

Pacienti mohou citit neuromuskularni stimul, kdyz dojde k jiskrovému vyboji do kovového predmétu.
Abyste tomu zabranili, minimalizujte vyboj vybérem niz§iho nastaveni vykonu nebo aktivaci vykonu,
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kdyz budou klesté v kontaktu s tkani, kterd ma byt kauterizovana nebo koagulovana, nebo pfi dosazeni
hemostazy.

NAZEV ZARIZENI
[ OBECNY NAZEV ]

Jednorazové koagulaéni klesté

[ OBCHODNI NAZEV ]

Jednorazové koagula¢ni kle§t€ Ensure™

POPIS ZARIZENI
[ CiSLO MODELU / SPECIFIKACE ]

Jednotka: mm

REF Pracovni délka (L) Typ Celisti Maximalni pramér(D) Pouzitelny pramér kanalu
CF165-A 1650 Typ A <27 >2,8
CF165-B 1650 Typ B <27 >2,8
CF165-C 1650 Typ C <27 >2,8
CF230-A 2300 Typ A <27 >2,8
CF230-B 2300 Typ B <27 >2,8
CF230-C 2300 Typ C <27 >2,8

[STRUKTURA]
4
1 2
i TS
I
3

Konstrukéni vykres Jednorazové koagulaéni klesté Ensure™
1. Celisti 2. Pouzdro pruziny 3. HF zastréka 4. Rukojet

Celisti typu A Celisti typu B Celisti typu C

Obrazek 1
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[ INFORMACE PRO UZIVATELE/SKOLENI/KVALIFIKACE )

Toto zafizeni je ur€eno pouze pro pouziti vyskolenym zdravotnickym persondlem. Jako dopln€k digestivni
endoskopie by mél byt vyrobek pouzivan odborniky obezndmenymi s operac¢ni technikou digestivni
endoskopie.

ZAMYSLENE POUZITI

Tyto nastroje byly navrzeny pro pouziti s endoskopy ke kauterizaci a koagulaci nebo k provedeni hemostazy
pomoci vysokofrekvenéniho proudu v travicim traktu.

INDIKACE

Krvaceni béhem travici endoskopické operace.

KONTRAINDIKACE

Kontraindikace zahrnuji, ale nejsou omezeny na:
1. Tézka kardiopulmonalni insuficience.
2. Neschopnost pacienta vydrzet endoskopické procedury.

3. Tézka koagulopatie.

NEZADOUCI UDALOSTI

Potencialni komplikace zahrnuji, mimo jiné, opétovné krvaceni, perforaci, transmuralni popaleniny, tepelné
poranéni pacienta a vybuch.

UPOZORNENI

1. Pfed pouzitim se ocekava dikladné pochopeni technickych principii, klinickych aplikaci a souvisejicich
rizik.

2. Informujte pacienta o podrobnostech operace a vSech potencidlnich rizicich a komplikacich, které mohou

vést ke zranéni, onemocnéni nebo smrti, a ujistéte se, Ze pacient vyjadiil svlj souhlas.
3. Pfed pouzitim si prosim piectéte cely navod k pouZiti.

4. Vyrobek je ur¢en pro dospélou populaci.

JAK JE PROSTREDEK DODAVAN

Jednorazové koagulaéni klesté Ensure™ se dodavaji STERILNI.
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SKLADOVANI

Vyrobek by mél byt skladovan v ¢istém, dobfe vétraném a nekorozivnim plynovém prostiedi.
Nevystavujte obal organickym rozpoustédliim, ionizujicimu zafeni nebo ultrafialovému zateni.

Trvanlivost vyrobku je 2 roky.

KOMPATIBILITA

[ Pouzitelna elektrochirurgicka jednotka]

Doporuéuje se vysokofrekvenéni elektrochirurgicka jednotka s ozna¢enim CE v EVROPE, jako je Erbe VIO®
200 D a odpovidajici vystupni fada 20192-117, ConMed Electrosurgery 60-8200-230.

[ Jmenovité vysokofrekvenéni napéti 1 COAG: 2300 Vp (4600 Vp-p)
NEPOUZIVEJTE vysi opakované $pi¢kové napéti nez Coag -2300 Vp (4600 Vp-p)

[ PouZitelné endoskopy 1 Doporucuje se endoskop s oznagenim CE v EVROPE, jako je endoskop od

Olympus.
PROVOZNi PROSTREDI
Provozni prostiedi Teplota prostiedi 10-40 °C (50-104 °F)
Relativni vlhkost 30%-85%
Barometricky tlak 700-1060 hPa

(0,7-1,1 kgf/cm )
(10,2—-15,4 psia)

PROSTREDI PRO PREPRAVU A SKLADOVANI

Prosttedi  pro  piepravu a

o Omezeni teploty -40-+70 °C (-40-+158 °F)
skladovani
Vlhkost vzduchu 10%-95%
Atmosféricky tlak
. 700-1060 hPa

omezeni
(0,7-1,1 kgf/cm 3)
(10,2-15,4 psia)

NAVOD K POUZITI

[ PRIPRAVNA KONTROLA A PRIPRAVA ]
1. Vyberte vhodnou specifikaci podle kompatibilniho pracovniho kanalu na stitku baleni.

2. Obsah je dodavan STERILNI.

3. Pted pouzitim zkontrolujte obal, zda neni poskozeny. Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny. Po ovéteni

doby platnosti obal opatrné oteviete.

4. Pred vloZenim zafizeni do pacienta se ujistéte, ze neobsahuje zadné ostré hrany.
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5. Pokud toto zafizeni vykazuje znadmky poskozeni, nepouzivejte jej. Nepokousejte se opravit nefunkcni

nebo poskozené zatizeni.

6. @Pted pouzitim tohoto zafizeni dodrzujte doporuceni vyrobee elektrochirurgické jednotky, abyste zajistili
bezpecnost pacienta spravnym umisténim a pouzitim zpétné elektrody pacienta. Zajistéte, aby byla
béhem procedury zachovana spravna cesta od zpétné elektrody pacienta k elektrochirurgické jednotce.

[ NAVOD K POUZITI ]

1. Pfipojte neutralni elektrodu k pacientovi.

2. Endoskopicky vizualizujte oblast, ktera ma byt kauterizovana nebo koagulovana, nebo provedte
hemostazu.

3. Se zavienymi Celistmi vlozte klesté do doplikového kandlu endoskopu.
4. Posouvejte kleste v krocich po 1 cm az 2 cm, dokud nejsou vizualizovany a opoustéjte endoskop.

Poznamka: Konec klesti, ktery vy¢niva z kanalu pro piislusenstvi, drzte vzdy rovné. Pokud nechate klesté
viset z kanalu pro pfisluSenstvi, mize dojit k poskozeni zatizeni.

5. Posunte klest€ na pozadované misto hemostazy a poté oteviete Celisti.
6.  Otacenim rukojeti orientujte Celisti optimalnim smérem (viz obrazek 2).
7. Zasunte zastr¢ku aktivniho kabelu do zastr¢ky, dokud nezaklapne.

8. Podle pokynl vyrobce elektrochirurgické jednotky pro nastaveni ovéite pozadovana nastaveni a
aktivujte elektrochirurgickou jednotku.

9. Mirnym tlakem na rukojet’ seviete Celisti kolem tkan¢€. Po uzavieni Celisti do tkané a jeji koagulaci
Celisti znovu oteviete, aby byla zajisténa ucinnost koagulace, a stdhnéte Celisti z tkané.

Pozor: Pii ptivadéni proudu zajistéte, aby se kovové $picky celisti nedostaly do kontaktu s endoskopem.
Kontakt hrotu klesti s endoskopem muze zpiisobit uzemnéni nebo zranéni pacienta a/nebo operatora a
také poskozeni endoskopu a/nebo klesti.

10. Postoupit do tkan¢ ke kauterizaci a koagulaci nebo k provedeni hemostazy.
11. Po dokonceni procedury vypnéte elektrochirurgickou jednotku a odpojte aktivni kabel od rukojeti.

12. Pokracujte v mirném tlaku na rukojet’ a vytahnéte klesté z kanalu. Pfi vytahovani klesti z endoskopu
otfete prebyte¢né sekrety z pruzinového pouzdra.

Obrazek 2
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[POZNAMKY]

1. Pokud nelze klestémi hladce otacet, zatlacujte a vytahujte zavadéci Cast postupné a soucasné otacejte
ovladaci ¢asti. Diky tomu bude mozné klestémi plynule otacet.

2. Pokud nelze klestémi hladce otacet, nastavte zavadéci ¢ast vycnivajici z bioptického ventilu co
nejrovnéji a pro opakovani otocte ovladaci casti.

EMC PODMINENE

Névod a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise - pro viechny ME VYBAVEN]{ a ME SYSTEM.
Tabulka 1 - Emise
Jev Shoda s ptedpisy
CISPR 11
Skupina 1, tfida A
IEC 61000-3-2
tiida A
1IEC 61000-3-3
Vyhovuje

Elektromagnetické prostiedi

RF emise

Harmonické zkresleni Prostfedi profesionalniho zdravotnického zafizeni

Kolisani napéti a blikani

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost — pro viechna ME VYBAVENI a ME

SYSTEMY.

Tabulka 2 — Port krytu

Urovné testu imunity

Jev Zakladni EMC standard - -
Prostiedi profesionalniho zdravotnického zafizeni

Elektrostaticky vyboj IEC 61000-4-2 +8 kV kontakt

+2kV, £4kV, £8kV, £15kV vzduch

3V/m
Vyzatované RF EM pole IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz

80 % AM pii 1 kHz
Bezdotykova pole z RF
bezdratového IEC 61000-4-3 Viz tabulka 3

komunikac¢niho zafizeni

Elektrické rychlé IEC 61000-4-4 +2 kV, 100 kHz (port stiidavého napajeni)
pfechodové jevy/vyboje +1kV, 100kHz (port ¢asti pro vstup/vystup signalu)
o +0,5kV, £1kV (linka-linka);
Prepéti 1IEC 61000-4-5 .
+0,5kV, £1kV, £2kV (linka-zem)
Vedené poruchy 3V, 0,15MHz-80MHz;
. , . 1IEC 61000-4-6 ; ’
indukované RF poli 6V v pasmu ISM mezi 0,15MHz a 80MHz

Jmenovita vykonova
magneticka pole

IEC 61000-4-8

30A/m
50 Hz nebo 60 Hz

Poklesy napéti

IEC 61000-4-11

0% Ur; 0,5 cyklu pfi 0° 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° a 315°;
0% Ur; 1 cyklus pii 0°
70 % Ur ; 25/30 cykla pti 0°

Preruseni napéti

IEC 61000-4-11

0 % Ur ; 250/300 cykla

Pokyny a prohlaeni vyrobce — elektromagneticka odolnost — pro VYBAVENI ME a SYSTEM ME, které
NEPODPORUIJI ZIVOT

Tabulka 3 — Pole blizkosti z bezdratového komunikac¢niho zatizeni RF

Testovaci frekvence
(MHz)

Pasmo
(MHz)

Urovné testu imunity

Prostiedi profesionalniho zdravotnického zafizeni
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H

385 380-390 Pulzni modulace 18Hz, 27V/m
450 430-470 FM, odchylka +5kHz, 1kHz sinus, 28V/m
710
745 704-787 Pulzni modulace 217Hz, 9V/m
780
810
870 800-960 Pulzni modulace 18Hz, 28V/m
930
1720
1845 1700-1990 Pulzni modulace 217Hz, 28V/m
1970
2450 2400-2570 Pulzni modulace 217Hz, 28V/m
5240
5500 5100-5800 Pulzni modulace 217Hz, 9V/m
5785

LIKVIDACE PRODUKTU

Po pouziti miize tento produkt pfedstavovat potencialni biologické nebezpeci. Se zatizenim zachazejte a
likvidujte jej v souladu s nemocni¢nimi, mistnimi a spravnimi zakony a ptedpisy.

PO ZAKROKU

Jakykoli vazny incident, ke kterému dojde v souvislosti s timto zafizenim, by mél byt oznamen vyrobci a

prislusnému mistnimu regula¢nimu tradu.

INDIKACE SYMBOLU

Pramér

le——| | Pracovni déika

Kompatibilni pracovni kanal

LOT Kod sarze

Katalogové ¢islo

Autorizovany zastupce v
EC |[REP Evropském spolecenstvi/Evropské
unii

Datum vyroby

Nepouzivejte znovu

ELEO

Vyrobce

Pozor
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Nesterilizujte znovu

—
[ )
STERILE EOI Sterilizace pomoci ethylenoxidu ’7 | i" Chrarite pfed slunecnim zatenim
 ~
@
a
il 1‘4
Datum spotieby Udrzujte v suchu
[ ]

Pouzity dil typu BF

2797

Znacka CE s ¢islem oznameného
subjektu

Podivejte do navodu k pouziti
nebo elektronického navodu k
pouziti

MD

Zdravotnicky prostiedek

Toto zafizeni neni vyrobeno
z pfirodniho kaucukového latexu.

Pokud je obal poskozen,
nepouzivejte jej a prectéte si navod
k pouziti

Systém sterilni bariéry / sterilni
baleni

Otevtit zde

70°C

-40°C

Omezeni teploty

95%
Omezeni vlhkosti
St

i— 1060hPa
700hPa

Atmosféricky tlak
omezeni

Dovozce

UDI

Jedine¢ny identifikator zatizeni

[Baleni] Flexibilni odlupovaci sadek
[Datum vyroby] Viz baleni
[ Sterilizace] Sterilizovano plynem EO (ethylenoxid).

[Doba platnosti] Dva roky
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Zaruka

Omezena zaruka pro kupujiciho. Micro-Tech zarucuje kupujicimu, ze po dobu jednoho (1) roku od data
zakoupeni nebo do doby, kdy bude vyrobek kupujicim pouzivan, podle toho, co nastane diive, budou vyrobky
bez vad materialu a zpracovani, pokud budou skladovany a pouzivany v souladu s pokyny pro skladovani a
pouziti poskytnuté spoleénosti Micro-Tech a v souladu s platnymi regula¢nimi pozadavky. Popisy nebo
specifikace uvedené v literatuie Micro-Tech jsou ur€eny k obecnému popisu produktl a nepfedstavuji zadné
vyslovné zaruky. Jakékoli technické rady tykajici se produktu a zaruky specifickych vlastnosti produktti nebo
v produktech budou u¢inné pouze tehdy a v rozsahu vyslovné pisemné potvrzeném spole¢nosti Micro-Tech.
Tyto zaruky se nevztahuji na selhani nebo nedostatek produktu v disledku nespravného skladovani, zmén
nebo nasledkll pouziti, pro které produkty nebyly navrzeny, nebo které nepfiznivé ovliviluji integritu,
spolehlivost nebo vykon produkti.
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FIGYELMEZTETESEK

10.

I1.

12.

A termék egyszeri hasznalatra késziilt! NE hasznalja (jra, ne sterilizalja (ijra és/vagy ne hasznositsa
ujra. Az ujrafelhasznalas, az Ujrasterilizalds vagy az Wjrahasznositas veszélyeztetheti az eszkoz
szerkezetének sértetlenségét, és/vagy az eszkoz olyan tipusu meghibasodasat okozhatja, amely a beteg
sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy haldlahoz vezethet. Az Ujrafelhasznalas, az Gjrasterilizalas vagy
az  Ujrahasznositdas az  eszkdz  beszennyezddését  eredményezheti, és/vagy  fert6zo
betegséget/betegségeket okozhat. Az eszk6z beszennyezddése a beteg sériilését, megbetegedését vagy
halalat okozhatja. A Micro-Tech nem vallal felelésséget az ujrafelhasznalt, az ujrasterilizalt vagy az

Ujrahasznositott eszkdzokért.
Az eszkozt csak a rendeltetési céljanak megfeleléen hasznalja.

Az eszkézt ne hasznalja beiiltetett szivritmus-szabalyzoval rendelkezé betegen, mert az a
szivritmus-szabalyz6 meghibasodasat eredményezheti, ami stlyos karokat okozhat a beteg
szervezetében. A folytatds eldtt konzultdljon egy kardiologussal, vagy vegye fel a kapcsolatot a
szivritmus-szabalyozo gyartojaval, és gy6z6djon meg rola, hogy az eszkdz szivritmus-szabalyozdval
biztonsadgosan hasznalhato.

Ha az eszkozt a sziv kozelében alkalmazza, iligyeljen arra, hogy azt a sziikséges minimalis
teljesitményen hasznalja.

Ha az eszkdzzel egyidejlileg elektrokardiografot vagy mas fizioldgiai monitorozast végzd berendezést
haszndl, a monitorozast végzd berendezés elektrodait az elektrodaegységgel hasznalt elektrodaktol a
lehetd legtavolabb kell elhelyezni. Tuvel elldtott monitorozd berendezés hasznalata tilos.
Nagyfrekvencids aramkorlatozd eszkodzoket tartalmazo fizioldgiai monitorozast végzd berendezések
hasznalata javasolt.

Az eszk0z és az endoszkopok egyiittes hasznalatakor megnovekedhet a szivargd dram.

Az eldrejelezhetetlen kockazatok kezelése érdekében készitsen eld megfigyeloberendezést ¢€s
mentOfelszerelést.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy nincsenek éles szélei az eszkdzon, mieldtt behelyezné a betegekbe.
Ne végezzen modositasokat az eszkozon.

A robbanasveszély elkeriilése érdekében a nagyfrekvencias endoszkopos tartozékok kozelében ne
hasznaljon er6sen robbanasveszélyes gazokat.

Amikor az eszkdz aram alatt van, ne érjen hozza a fogantyu csuszkajahoz (A. abra).

Amikor az eszkdz aram alatt van, gondoskodjon réla, hogy kiilsé vezetd targyak érintkezzenek a
fogantyuval (B. abra).

A. abra B. abra
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13. A betegvezetékeket ugy kell elhelyezni, hogy elkeriilhetd legyen a beteggel vagy a tobbi vezetékkel

valo érintkezés.

Az 4tmenetileg nem hasznalt aktiv elektrédakat nem szabad a beteg kdzelében tarolni.

14. Ha egy fémtargy hatasara elektromos kisiilés keletkezik, a betegek neuromuszkularis ingert érezhetnek.

Ennek megelézése érdekében minimalizalja a kisiilés lehet6ségét egy alacsonyabb kimeneti beallitas

kivalasztasaval vagy a kimenet aktivalasaval, amikor a csipesz érintkezik a kiégetend6 vagy

koagulaland6 szovetekkel, vagy amikor eléri a hemosztazist.

AZ ESZKOZ NEVE

[KOZHASZNALATU NEV]

Egyszer hasznalatos koagulacios csipesz

[ KERESKEDELMI NEV]

Ensure™ Egyszer hasznalatos koagulacids csipesz

AZ ESZKOZ LEIRASA

[ TiPUSSZAM/SPECIFIKACIOK]

Meértékegység: mm

Alkalmazhato

REF Munkahossz (L) Pofak tipusa Maximalis atmér6 (D) o

csatornaatmero
CF165-A 1650 A tipus <27 >2,8
CF165-B 1650 B tipus <27 >2,8
CF165-C 1650 C tipus <27 >2,8
CF230-A 2300 A tipus <27 >2,8
CF230-B 2300 B tipus <27 >2,8
CF230-C 2300 C tipus <27 >2,8
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[SZERKEZET]

3

Az Ensure™ Egyszer hasznalatos koagulacios csipesz szerkezeti abraja
1. Pofak 2. Rugos hiively 3. HF-csatlakoz6 4. Fogantya

3°r
~

A tipus pofak B tipus pofak C tipus pofak

1. abra

[A FELHASZNALOK TAJEKOZTATASA/KEPZES/KEPESITES )

Ezt a késziiléket csak képzett egészségiigyi szakember hasznalhatja. Az emésztési endoszkopia
kiegészitdjeként a terméket az emésztési endoszkopia miiveleti technikajat ismerd szakembereknek kell
hasznalniuk.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Ezeket a miiszereket ugy tervezték, hogy endoszkdpokkal egyiitt kauterizalasra és koagulacidra, valamint
az emésztérendszeren beliill nagyfrekvencias arammal torténd vérzéscsillapitasra is hasznalhatok.

JAVALLATOK

Vérzés az emésztorendszeri endoszkopos miitét soran.

ELLENJAVALLATOK

Az ellenjavallatok kozé tartoznak tobbek kozott a kovetkezok:
1. Sulyos kardiopulmonalis elégtelenség.
2. Abeteg nem toleralja az endoszkopos eljarast.

3. Sdlyos véralvadasi zavar.
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KAROS MELLEKHATASOK

A lehetséges szovédmények kozé tartozik tobbek kozott az Ojravérzés, a perforacio, a transzmuralis
gyulladas, a beteg égési sériilése és a robbanas.

FIGYELMEZTETESEK

1. Hasznalat eldtt alaposan tajékozodjon az eszkozre vonatkozd technikai elvekrdl, a klinikai
alkalmazasrol és a kapcsolodo kockazatokrol.

2. Téjékoztassa a pacienst a miitét részleteirdl, az esetleges kockazatokrol és az olyan lehetséges
szovodményekrol, amelyek a paciens sériilését, megbetegedését vagy halalat okozhatjak, és gy6z6djon

meg arr6l, hogy a paciens kifejezte a hozzajarulasat.
3. Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el a hasznalati utmutatot.

4. Az eszkoz feln6tt paciensek vizsgélata esetén hasznalhato.

SZALLITAS

Az Ensure™ egyszer hasznalatos koagulacios csipesz STERIL allapotban szallitjuk.

TAROLAS

A terméket tiszta és jol szell6z6 helyen, korroziv gazoktdl tavol kell tarolni.
Ovja a csomagot a szerves oldoszerektdl, valamint az ionizalé és az ultraibolya sugarzastol.

A termék eltarthatosaga 2 év.

KOMPATIBILITAS

[ Alkalmazhaté elektrosebészeti egység]

Az EUROPABAN CE-jeloléssel ellatott nagyfrekvencias elektrosebészeti eszkozok, példaul az Erbe VIO®
200 D és a hozza illeszkedé 20192-117 kimeneti vezeték, a ConMed Electrosurgery 60-8200-230
hasznalatat javasoljuk.

[ Névleges nagyfrekvencias fesziiltség] COAG: 2300 Vp (4600 Vp-p)
NE hasznaljon a Coag -2300 Vp (4600 Vp-p) értéknél nagyobb ismétlédd csucsfesziiltséget

[ Alkalmazhat6 endoszképok] Az EUROPABAN CE-jeloléssel ellitott endoszkop, példaul az

Olympus endoszkdpjanak hasznalatat javasoljuk.

166



MUKODESI KORNYEZET

Miikodési kornyezet Kornyezeti homérséklet 10-40 °C (50-104 °F)
Relativ paratartalom 30%-85%
Légnyomas 700-1060 hPa

(0,7-1,1 Kgf/em?)
(10,2-15,4 psia)

SZALLITASI ES TAROLASI KORNYEZET

Szallitasi és tarolasi kdrnyezet Hoémérséklet-hatarérték -40-+70 °C (-40-+158 °F)
Paratartalom 10%-95%
L o
cenyomas 700-1060 hPa
hatarérték

(0,7-1,1 Kgf/em?)
(10,2-15,4 psia)

HASZNALATI UTMUTATO

[PREPARATIV ELLENORZES ES ELOKESZITES)

Valassza ki a csomag cimkéjén feltlintetett kompatibilis munkacsatornara vonatkozo megfeleld
specifikaciot.

A csomag tartalma STERIL.
Hasznalat eldtt gy6z6djon meg arrdl, hogy a csomagolason nem talalhatok sériilések. Ne hasznalja az

eszkozt, ha a csomagolas megsériilt. Az érvényességi id6 ellenérzése utdn Ovatosan nyissa ki a

csomagot.

A beteg testébe torténd behelyezés eldtt gy6z6djon meg arrol, hogy az eszkdzon nincsenek éles szélek.
Amennyiben ugy latja, hogy az eszkdz megsériilt, ne hasznalja azt. A nem mikodo vagy sériilt eszkozt
ne probalja meg megjavitani.

Az eszkoz hasznalata el6tt kovesse az elektrosebészeti egység gyartdjanak ajanlasait, hogy biztositsa a
beteg biztonsdgat a beteg visszatérd elektroda megfeleld elhelyezésével és hasznalataval.
Gondoskodjon arrdl, hogy a betegtdl visszavezetd elektroda és az elektrosebészeti egység kozotti
utvonal az eljaras soran végig fennmaradjon.

[HASZNALATI UTMUTATO]

Csatlakoztassa a semleges elektrodat a beteghez.

Endoszképos vizualizacidé mellett vizsgalja meg a kauterizalandd vagy koagulaland6 teriiletet, vagy
végezze el a vérzéscsillapitast.

Zart pofakkal helyezze be a csipeszt az endoszkop segédcsatornajaba.

Huzza elére a csipeszt 1-2 cm-es 1épésekben, amig lathatova nem valik, hogy kilép az endoszkopbol.
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Megjegyzés: A csipesznek a segédcsatornabol kinyuld végét mindig tartsa egyenesen. Ugyeljen arra,
hogy a csipesz ne l6gjon ki a segédcsatornabol, mert az karosithatja az eszkozt.

5. Vigye a csipeszt a vérzéscsillapitas helyére, majd nyissa ki a pofakat.
6. A fogantyu elforgatasaval allitsa megfeleld irdnyba a pofakat (2. abra).
7. Csatlakoztassa az aktiv vezeték csatlakozojat; a megfeleld csatlakoztatast egy kattands jelzi.

8. Az eclektrosebészeti egység gyartdjanak bedllitdsra vonatkozd utasitasait kovetve ellendrizze a
sziikséges beallitasokat, €s kapcsolja be az elektrosebészeti egységet.

9. A fogantytira gyakorolt enyhe nyomassal zarja 0ssze a pofakat a szovet koriil. A szovetnek a pofakba
torténd bezarasa és a koagulacio utan nyissa ki a pofakat, ami biztositja a koagulacié hatékonysagat,
majd huzza vissza a pofakat a szovettdl.

Vigyazat: Ha az eszkéz aram alatt van, ligyeljen arra, hogy a pofak fémhegye ne érintkezzen az
endoszképpal. A csipesz hegyének érintkezése az endoszkoppal foldelést vagy a beteg és/vagy a
kezeld sériilését okozhatja, valamint az endoszkdp és/vagy a csipesz karosodasat okozhatja.

10. A kauterizalas és a koagulalas, vagy a vérzéscsillapitas elvégzése érdekében hatoljon be a szovetbe.

11. Az eljaras befejezése utdn kapcsolja ki az elektrosebészeti eszkozt, és huzza ki az aktiv kéabelt a
fogantyubol.

12. Gyakoroljon enyhe nyomast a fogantyura, és hlizza ki a csipeszt a csatornabol. Mikozben huzza ki a

csipeszt az endoszkopbol, tordlje le a felesleges valadékot a rugos hiivelyrdl.

, ¥ "l‘ﬁi;:ﬂi ol
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A
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2. 4bra
[MEGJEGYZESEK]

1. Ha a csipesz nem forgathaté el konnyen, nyomja meg és huzza a behelyezett részt kis 1épésekben, és
forgassa el a szabalyozo részt. Ez lehetvé teszi a csipesz akadalytalan forgatasat.

2. Ha a csipesz nem forgathat6 el konnyen, egyenesitse ki a biopszias szelepbdl kiallé behelyezett részt,
és forditsa el Gjra a szabalyozo részt.
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EMC-FELTETELEK
Utmutat6 és a gyarto nyilatkozata - elektromagneses kibocsatas - minden ME-BERENDEZES és
ME-RENDSZER esetében.

1. tablazat — Kibocsatas
Jelenség Megfelel6ségi szint Elektromagneses kdrnyezet
CISPR 11
1. csoport, A osztaly
IEC 61000-3-2

Radiodfrekvencias kibocsatas

Harmonikus torzitas i Professzionalis egészségligyi 1étesitmény
A osztaly

Fesziiltségingadozasok és IEC 61000-3-3

villogas (flicker) Megfelel

Utmutat6 és a gyarto nyilatkozata - elektromagneses kibocsatas - minden ME-BERENDEZES és
ME-RENDSZER esetében.

2. tablazat — Zar6 port

) Alapvet6 Zavartiirési vizsgalati szint
Jelenség

EMC-szabvany Professzionalis egészségiigyi 1étesitmény

+8 kV érintéskor

Elektrosztatikus kisiilés IEC 61000-4-2 .
+2 kV, +4 kV, £8 kV, £15 kV levegén

3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz-2,7 GHz
80% AM 1kHz-en

Sugarzott radiofrekvencias
elektromagneses tér

A radiofrekvencias vezeték
nélkiili kommunikacios

] . .- | IEC 61000-4-3 3. tiblazat
berendezések kozelségébdl

ered6 mezok

Gyors elektromos IEC 61000-4-4 +2 kV, 100 kHz (AC tapcsatlakozd)
tranziens/burst +1 kV, 100 kHz (jelbemeneti/jelkimeneti alkatrész portja)

+0,5 kV, 1 kV (vezeték-vezeték);

Tlfesziltségek IEC 61000-4-5
HHesziliscge +0,5 kV, £1 kV, 22 kV (vezeték-fold)

A radiofrekvencias mezok
3V, 0,15 MHz-80 MHz;

altal kivaltott vezetési IEC 61000-4-6 i . .
6 V az ISM-savban 0,15 MHz és 80 MHz kozott
zavarok
Névleges
e y 30 A/m
teljesitményfrekvencias IEC 61000-4-8
50 Hz vagy 60 Hz

magneses mezok

0% Ur; 0,5 ciklus 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° és 315°-on;

Tépfesziiltségesések IEC 61000-4-11 0% Ur; 1 ciklus 0°-on
70% Ur; 25/30 ciklus 0°-on
Fesziiltségkimaradasok IEC 61000-4-11 0% Ur; 250/300 ciklus

Utmutat6 és a gyart6 nyilatkozata — elektromagneses zavartiirés — olyan ME-BERENDEZES és
ME-RENDSZER esetében, amely nem az ELET FENNTARTASARA szolgal

3. tablazat — A radidfrekvencias vezeték nélkiili kommunikécios berendezések kozelségébdl eredd mezdk
Vizsgalati frekvencia Sav Zavartlirési vizsgalati szint
(MHz) (MHz) Professzionalis egészségiigyi létesitmény

385 380-390 Impulzusmodulacié 18 Hz, 27 V/m

450 430-470 FM, +5 kHz eltérés, 1 kHz szinusz, 28 V/m

710

745 704-787 Impulzusmodulacié 217 Hz, 9 V/m

780
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810

870 800-960 Impulzusmodulacié 18 Hz, 28 V/m

930

1720

1845 1700-1990 Impulzusmodulaci6 217 Hz, 28 V/im

1970

2450 2400-2570 Impulzusmodulaci6 217 Hz, 28 V/m

5240

5500 5100-5800 Impulzusmodulacié 217 Hz, 9 V/m

5785

A TERMEK ARTALMATLANITASA

Hasznalat utan ez a termék potencialis biologiai veszElyt jelent. A kezelést és a megsemmisitést a korhazi,
a helyi és a kozigazgatasi torvényeknek és eldirasoknak megfelelden kell elvégezni.

A BEAVATKOZAS UTAN

Az eszkoz hasznalataval kapcsolatos stilyos eseményeket jelenteni kell a gyartonak és az illetékes helyi

szabalyoz6 hatosagnak.

SZIMBOLUMOK

Atméré Id—.' Munkahossz

Kompatibilis munkacsatorna L 0 T Gyartasi tételszam
Az Eur6pai
A . Ko6zosségben/Eurdpai Unidban
R E F Katalogusszim EC |REP miikodd meghatalmazott
képviseld
(\N\IV A gyartas idopontja ® Ne hasznalja Gjra
“ Gyartd A Vigyazat
-
STERILE[EO( | Etilén-oxiddal sterilizalva A i‘* Napfényt6l tavol tartando
a
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A felhasznalhatdsag lejaratanak

détuma Szaraz helyen tartando

e e Alkalmazott BF-tipusu
Ne sterilizalja Gjra R alkatrészek

csomagolas megsériilt, és o
o . szamaval
olvassa el a hasznalati itmutatot

2797

Olvassa el a hasznalati utasitast,
vagy tekintse meg az M D Orvostechnikai eszkoz
elektronikus hasznalati itmutatot

Ez az eszkdz nem természetes Steril zarorendszer/steril
gumilatexbdl késziilt. csomagolas

70

Itt nyilik Hémérséklet-hatarérték
-A0°C

@ Ne haszndlja az eszkbz, haa C € CE-jeldlés a bejelentett szervezet

95% 1060hPa
. s Lé 4s-
a Paratartalom-hatarérték @ egnyo@as
—— hatarérték
700hPa

% Import6r U D I Egyedi eszkdzazonositd

[ Csomagolas] Hajlckony Iélegzd tasak
[ Gyartasi datum] A csomagolason
[ Sterilizalas] EO (etilén-oxid) gazzal sterilizalva

[Ervényességiid6] Ketev

Jotallas

A Vasarlora vonatkozd korlatozott garancia. A Micro-Tech garantalja, hogy az eszkdéz a hasznalati
utasitasnak és a szabalyozasi kovetelményeknek megfelelé tarolas és hasznalat mellett a vasarlas
idépontjatol szamitott egy (1) éven beliil, vagy ameddig a Vasarld azt hasznalja, anyag- és gyartasi hibaktol
mentes lesz. A Micro-Tech szakirodalmaban szerepld leirasok vagy specifikaciok altalaban a termékek
leirasara szolgéalnak, és nem jelentenek kifejezett garanciat. A termékkel kapcsolatos barmilyen miiszaki
tanacsadas és a termék bizonyos specifikacidira vonatkozd garancia csak abban az esetben és olyan
mértékben érvényes, ha és amilyen mértékben azt a Micro-Tech irasban kifejezetten kijelenti. A garancia a
helytelen tarolasbdl, az atalakitasbol, a nem rendeltetésszerii vagy a termék szerkezetét, megbizhatosagat
vagy teljesitményét veszélyeztetd hasznalatbol eredd karok bekovetkezése esetén nem érvényesithetd.
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UYARI

10.

11.

12.

13.

14.

Uriin sadece tek kullanimhktir! Yeniden KULLANMAYIN, yeniden sterilize ETMEYIN ve/veya
yeniden ISLEMEYIN. Bunu yapmak cihazin yapisal biitiinliigiinii tehlikeye atarak cihaz arizasina ve
potansiyel hasta yaralanmasina, hastaligina veya oliimiine yol acabilir. Yeniden kullanim, yeniden
sterilizasyon veya yeniden isleme de cihazda kontaminasyon riski yaratabilir ve/veya hastada bulasici
hastaliklara neden olabilir. Kontaminasyon hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya 6liimiine yol
acabilir. Micro-Tech yeniden kullanilan, yeniden sterilize edilen veya yeniden islenen aletler igin

hicbir sorumluluk kabul etmez.
Bu cihazi sadece amacina uygun olarak kullanin.

Bu cihazi kalp pili implante edilmis hastalarda kullanmayin, ¢iinkii kalp pilinin arizalanmasina veya
bozulmasina neden olarak ciddi zararlara yol agabilir. Kullanmadan 6nce bir kardiyolog veya kalp pili
tireticisi ile kalp pili varken bu cihazi kullanmanin giivenli oldugunu teyit edin.

Cihazi kalbin yakininda kullanirken, miimkiin olan minimum ¢ikigla kullandiginizdan emin olun.

Es zamanli olarak bir elektrokardiyograf veya diger fizyolojik izleme ekipmani kullanirken, izleme
elektrotlarini cihazin elektrotlarindan miimkiin oldugunca uzaga yerlestirin. igne izleme elektrotlar:
kullanmayin. Yiiksek frekansli akim smirlama cihazlar igeren fizyolojik izleme ekipmani tavsiye
edilir.

Bu cihazla birlikte endoskoplar kullanildiginda hasta kagak akimlari olusabilir.
Ongoriilemeyen riskleri yonetmek igin izleme ve kurtarma ekipmanlar1 hazirlayin.
Hastaya takmadan once cihaz lizerinde keskin kenarlar olmadigindan emin olun.
Bu ekipman iizerinde degisiklik yapmayin.

Patlama tehlikesi olusturdugundan yiiksek frekansli endoskopik aksesuar alaninin yakininda yiiksek
oranda patlayict gazlar kullanmaktan kaginin.

Bu cihaz elektrikle kullanirken aletin uzun kismina dokunmayin (Sekil A.).

Bu cihaz elektrikle kullanirken harici iletken nesnelerin alete temas etmesine izin vermeyin ($ekil B.).

Sekil A Sekil B
Hasta kablolari, hasta veya diger kablolarla temastan kagiacak sekilde konumlandirilmalidir.
Gegici olarak kullanilmayan aktif elektrotlar hastadan izole edilmis bir yerde saklanmalidir.

Metalik nesneye bir kivilcim bosalmasi oldugunda hastalar ndromiiskiiler bir uyaran hissedebilir. Bunu
onlemek icin daha diigiik bir ¢ikis ayari secerek veya forseps koterize edilecek ya da koagiile edilecek
dokuyla temas halindeyken veya hemostaz elde ederken ¢ikisi etkinlestirerek bosalmay1 en aza indirin.
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CiHAZ ADI
[ORTAK AD]

Tek Kullanimlik Pihtilagsma Forsepsi

[ TICARi UNVANI]

Ensure™ Tek Kullanimlik Pihtilasma Forsepsi

CiHAZ ACIKLAMASI
[ MODEL NUMARASI/OZELLIKLERI]

Birim: mm
REF Calisma uzunlugu (L) Cene tipi Maksimum ¢ap (D) Uygulanabilir kanal ¢ap1
CF165-A 1650 A tipi <27 >2,8
CF165-B 1650 B tipi <27 >2,8
CF165-C 1650 C tipi <27 >2,8
CF230-A 2300 A tipi <27 >2,8
CF230-B 2300 B tipi <27 >2,8
CF230-C 2300 C tipi <27 >2,8
[YAPI]
4
1 2
i TS
I

3

Ensure™ Tek Kullanimlik Pihtilasma Forsepsinin Yapisal Cizimi
1. Ceneler 2. Yayli Kaplama 3. HF Fisi 4. Kulp

A Tipi Ceneler B Tipi Ceneler C Tipi Ceneler

Sekil 1
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[ KULLANICI BIiLGILERI/EGITIM/NITELIKLER]

Bu cihaz yalnizca egitimli saglik uzmanlar1 tarafindan kullanilmak {izere tasarlanmistir. Sindirim
endoskopisinin bir aksesuari olarak iiriin, sindirim endoskopisinin ¢aligma teknigine agina olan
profesyoneller tarafindan kullanilmalidir.

KULLANIM AMACI

Bu aletler, sindirim sistemi i¢inde yiiksek frekansli akim kullanarak koterize etmek ve pihtilastirmak veya
hemostaz yapmak i¢in endoskoplarla birlikte kullanilmak {izere tasarlanmistir.

ENDIKASYONLARI

Sindirim endoskopik cerrahisi sirasinda kanama.

KONTRENDIKASYON

Kontrendikasyonlar asagidakileri i¢erir ancak bunlarla sinirh degildir:
1. Siddetli kardiyopulmoner yetmezlik.
2. Hastanin endoskopi islemlerine dayanamamasi.

3. Siddetli koagiilopati.

YAN ETKILER

Potansiyel komplikasyonlar arasinda, bunlarla smirli olmamak {izere, yeniden kanama, perforasyon,
transmural yaniklar, hastada termal yaralanma ve eksplozyon yer almaktadir.

UYARILAR

1. Kullanmadan o6nce teknik ilkelerin, klinik uygulamalarin ve ilgili risklerin kapsamli bir sekilde
anlasilmasi beklenir.

2. Hastay1 yaralanma, hastalik veya oliime yol agabilecek tiim potansiyel riskler ve komplikasyonlar da
dahil olmak {iizere operasyonun ayrintilar1 hakkinda bilgilendirin. Hastanin kabul ettigini ifade

ettiginden emin olun.
3. Liitfen kullanmadan 6nce Kullanim Talimatinin tamamini okuyunuz.

4. Uriin yetiskin niifusa yoneliktir.
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TEDARIK YONTEMI

Ensure™ Tek Kullanimlik Pihtilasma Forsepsinin STERIL olarak tedarik edildiginden emin olun.

SAKLAMA

Uriin temiz, iyi havalandirilan ve asindiric1 olmayan bir gaz ortaminda saklanmalidir.
Ambealaji1 organik ¢oziiciiye, iyonlastirici radyasyona veya ultraviyole radyasyona maruz birakmayin.

Uriiniin raf 6mrii 2 yildir.

UYUMLULUK

[ Uygulanabilir Elektrocerrahi Unitesi]

Erbe VIO® 200 D ve uyumlu ¢ikis hattt 20192-117, ConMed Electrosurgery 60-8200-230 gibi AVRUPA'da
CE Isaretli yiiksek frekansli elektrocerrahi {initesi tavsiye edilir.

[ Nominal Yiiksek Frekans Voltaji] COAG: 2300 Vp (4600 Vp-p)
Coag -2300 Vp (4600 Vp-p) degerinden daha yiiksek tekrarlanan tepe gerilimi KULLANMAYIN

[ Uygulanabilir Endoskoplar] Olympus endoskop gibi AVRUPA'da CE Isaretli endoskop onerilir.

CALISMA ORTAMI

Calisma ortami1 Ortam sicakligi 10-40 °C (50-104 °F)
Bagil nem %30-%85
Barometrik basing 700-1060 hPa

(0,7-1,1 Kgf/em?)
(10,2-15,4 psia)

TASIMA VE SAKLLAMA ORTAMI

Tasima ve saklama ortami Sicaklik siirlamasi -40-+70 °C (-40-+158 °F)
Nem %10-%95
Atmosferik basing
700-1060 hPa
Siirlama

(0,7-1,1 Kgf/em?)
(10,2-15,4 psia)

KULLANIM TALIMATI

[HAZIRLIK KONTROLU VE HAZIRLIK]

1. Paket etiketindeki uyumlu ¢alisma kanalina bakarak uygun spesifikasyonu segin.

2. Igindekiler STERIL olarak saglanir.
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3. Kullanmadan once pakette hasar olup olmadigin1 kontrol edin. Paket hasarliysa kullanmayin.
Gegerlilik siiresini dogruladiktan sonra paketi dikkatlice agin.

4. Cihaz1 hastaya yerlestirmeden dnce keskin kenarlar olmadigindan emin olun.

5. Cihazda herhangi bir hasar belirtisi varsa cihazi kullanmayin. Caligmayan veya hasar gérmiis bir cihazi
onarmaya c¢aligmayin.

6. Bu cihazi kullanmadan once, hasta geri doniis elektrodunun dogru yerlestirilmesi ve kullanilmasi
yoluyla hasta giivenligini saglamak i¢in elektrocerrahi {initesi iireticisi tarafindan saglanan tavsiyelere
uyun. Prosediir boyunca hasta doniis elektrodundan elektrocerrahi {initesine dogru bir yolun

korundugundan emin olun.
[ KULLANIM TALIMATI]

1. Notr elektrodu hastaya takin.

2. Koterize edilecek, koagiile edilecek veya hemostaz icin tedavi edilecek alan1 endoskopik olarak
goriintiileyin.

3. Ceneler kapaliyken forsepsi endoskopun aksesuar kanalina yerlestirin.

4. Forsepsi endoskoptan ¢ikarken goriintiilenene kadar 1 cm-2 cm'lik artiglarla ilerletin.

Not: Forsepsin aksesuar kanalindan uzanan ucunu her zaman diiz tutun. Forsepsin aksesuar kanalindan
sarkmasina izin vermek cihazin hasar gérmesine neden olabilir.

5. Forsepsleri istenen hemostaz bdlgesine ilerletin, ardindan geneleri agin.

6.  Ceneleri optimum yonde yonlendirmek i¢in kolu ¢evirin (bkz. Sekil 2).

7. Aktif kablo fisini tik sesi gelene kadar fise takin.

8. Elektrocerrahi {initesi treticisinin talimatlarini izleyerek istenen ayarlar1 dogrulayin ve elektrocerrahi
linitesini etkinlestirin.

9. Kulba hafifce bastirarak ¢geneleri dokunun etrafina kapatin. Ceneleri doku {izerinde kapatip koagiile
ettikten sonra, koagiilasyonun etkinliginden emin olmak igin ¢eneleri tekrar agin, ardindan ¢eneleri
dokudan geri ¢ekin.

Dikkat: Akim uygularken, ¢enelerin metal ucunun endoskopla temas etmediginden emin olun.
Forseps ucu ile endoskop arasindaki temas, hastanin ve/veya operatoriin topraklanmasina veya
yaralanmasina, ayrica endoskopun ve/veya forsepsin hasar gérmesine neden olabilir.

10. Koterize etmek, koagiile etmek veya hemostaz uygulamak i¢in forsepsi dokunun i¢ine dogru ilerletin.

11. Prosediir tamamlandiginda, elektrocerrahi iinitesini kapatin ve aktif kabloyu tutma kolundan ayirin.

12. Kulba hafif bir basing uygulamaya devam edin ve forsepsi kanaldan ¢ekin. Forsepsleri endoskoptan

¢ekerken, Yayli Kaplama tizerindeki fazla salgilari silin.
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Sekil 2
[NOTLAR]

1. Forseps diizglin bir sekilde dondiirilemiyorsa kontrol boliimiinii g¢evirirken yerlestirme kismim
hafifce itin ve ¢ekin. Boylece forseps diizgiin bir sekilde donebilecektir.

2. Forseps hala diizglin bir sekilde dondiiriilemiyorsa biyopsi valfinden c¢ikan yerlestirme kisminin
miimkiin oldugunca diiz oldugundan emin olun ve ardindan yeniden denemek i¢in kontrol bdliimiinii

cevirin.

EMC KOSULLU
Tiim ME EKIPMANLARI ve ME SISTEMLERI i¢in kilavuz ve iireticibeyan: elektromanyetik emisyonlar.

Tablo 1 - Emisyon
Olay

Uyumluluk Elektromanyetik ¢evre
CISPR 11 (Ingilizce)
Grup 1, Simif A

IEC 61000-3-2

RF emisyonlari

Harmonik bozunum

Simif A

Profesyonel saglik tesisi ortami

Voltaj dalgalanmalar1 ve

titreme

Uyumludur

IEC 61000-3-3

Tiim ME EKIPMANLARI ve ME SISTEMI i¢in kilavuz ve iiretici beyani, elektromanyetik bagisiklik.

Tablo 2 - Muhafaza Baglanti Noktasi

Bagisiklik testi seviyeleri

Olay Temel EMC standardi — —
Profesyonel saglik tesisi ortami
. +8 kV kontak
Elektrostatik Bosaltim 1IEC 61000-4-2
+2kV, +4kV, +8kV, +15kV hava
3V/dk
Yayilan RF EM alan1 IEC 61000-4-3 80MHz-2,7GHz
80kHz'de %1
RF kablosuz iletigim
ki larind
clapmanarica IEC 61000-4-3 Tablo 3'e bakin
kaynaklanan yakinlik
alanlar1

Elektriksel hizli gegici
akimlar/patlamalar

IEC 61000-4-4

+2kV, 100kHz (AC gii¢ baglanti noktas)
+1kV, 100kHz (sinyal giris/¢ikis parcalar1 baglanti noktast)

Dalgalanmalar

IEC 61000-4-5

+0,5kV, £1kV (hattan hata);
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+0,5kV, £1kV, £2kV (hattan topraga)

RF alanlan tarafindan
indiiklenen iletilen

bozulmalar

IEC 61000-4-6

3V, 0,15 MHz-80 MHz;
0,15 MHz ile 80 MHz arasinda ISM bandinda 6 V

Nominal gii¢ frekansi
manyetik alanlar

IEC 61000-4-8

30A/m
50 Hz veya 60 Hz

Voltaj diisiisleri

IEC 61000-4-11

%0 Ur; 0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° ve 315°de 0,5 dongii;
%0 Ur; 0°de 1 dongii
%70 Ur; 0°de 25/30 dongii

Gerilim kesintileri

IEC 61000-4-11

%0 Ur; 250/300 dongii

Kilavuz ve Uretici Beyan1 - Elektromanyetik Bagisiklik - Yasam Destekleyici Olmayan ME Ekipmani ve

ME Sistemleri igin

Tablo 3 - RF kablosuz iletisim ekipmanindan kaynaklanan yakinlik alanlar

Test siklig1 Serit Bagisiklik testi seviyeleri
(MHz) (MHz) Profesyonel saglik tesisi ortami1
385 380-390 Darbe modiilasyonu 18 Hz, 27 V/m
450 430-470 FM, £5 kHz sapma, 1 kHz siniis, 28 V/m
710
745 704-787 Darbe modiilasyonu 217 Hz, 9 V/m
780
810
870 800-960 Darbe modiilasyonu 18 Hz, 28 V/m
930
1720
1845 1700-1990 Darbe modiilasyonu 217 Hz, 28 V/m
1970
2450 2400-2570 Darbe modiilasyonu 217 Hz, 28 V/m
5240
5500 5100-5800 Darbe modiilasyonu 217 Hz, 9 V/m
5785

URUNUN iMHA EDILMESI

Kullanimdan sonra bu iiriin potansiyel bir biyolojik tehlike olusturabilir. Hastane protokollerine, yerel

yonetmeliklere ve idari yonergelere uygun olarak ele alinmali ve imha edilmelidir.

PROSEDUR SONRASI

Bu cihazla ilgili herhangi bir ciddi olay flireticiye ve ilgili yerel diizenleyici kuruma bildirilmelidir.
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SEMBOL GOSTERGELERI

g Cap Iﬂ—b' Calisma uzunlugu
Uyumlu ¢alisma kanalt L 0 T Parti kodu
Avrupa Toplulugu/Avrupa
REF Katalog Numarasi EC |REP| | Birliginde yerkili temsilci
r\/\AI_ Uretim tarihi Tekrar kullanmayin
d Uretici Dikkat
Etilen oksit kullanarak >
STERILE[EO Hien OKsIt Kullanara '//-| g Giines 15181ndan uzak tutun
sterilizasyon A
[
'
‘o’ 1‘4

Son kullanma tarihi

Kuru tutun

Yeniden sterilize etmeyin

BF tipi uygulanan parca

Paket hasarliysa kullanmayin ve
Kullanim Talimatina bakin.

2797

Onaylanmis kurulusun numarast
ile CE isareti

Kullanim Talimatina veya
elektronik Kullanim Talimatina
bagvurun

MD

Tibbi cihaz

Bu cihaz dogal kauguk lateksten
yapilmamustir.

Steril bariyer sistemi/steril
paketleme

3w @ B C

Buradan agin

70

-A0C

Sicaklik siirlamasi
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95%
Nem sinirlamasi
10%~

i_ 1060hPa
T00hPa

Atmosferik basing
Sinirlama

@ Ithalatg1

UDI

Benzersiz cihaz tanimlayicisi

[ Paketleme] Esnek soyulabilir poset

[ Uretim Tarihi] Ambalaja bakin

[Sterilizasyon] EO (etilen oksit) gazi ile sterilize edilmistir

[ Gegerlilik Siiresi] iki yil

Garanti

Alictya Sinirh Garanti.  Micro-Tech, Aliciya triinlerin satin alma tarihinden itibaren bir yil boyunca veya
iiriin Alict tarafindan kullanilana kadar (hangisi dnce gerceklesirse) malzeme ve is¢ilik agisindan kusursuz
olacagini garanti eder. Bu garanti, tiriinler Micro-Tech sagladig: talimatlara ve gecerli yasal gerekliliklere
gore saklandiginda ve kullanildiginda gegerlidir. Micro-Tech literatiiriindeki agiklamalar veya sartnameler,
iiriinler hakkinda genel bir fikir vermek igindir ve agik garanti olarak hizmet etmez. Uriinle ilgili herhangi
bir teknik tavsiye ve belirli 6zelliklerin garantileri, yalnizca Micro-Tech tarafindan yazili olarak agikca
onaylandig1 takdirde gecerli olacaktir. Bu garantiler, uygunsuz depolama, degisiklikler veya iiriinlerin
tasarlanmadigr veya {irlinlerin biitiinliigiinii, giivenilirligini ya da performansimni olumsuz etkileyen

kullanimlardan kaynaklanan iiriin arizalarini veya eksikliklerini kapsamaz.
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AVERTISMENTE

10.

11.

12.

13.

Produsul este destinat unei singure utiliziri! NU reutilizati, resterilizati si/sau reprocesati.
Reutilizarea, resterilizarea sau reprocesarea pot compromite integritatea structuralda a dispozitivului
si/sau pot duce la defectarea dispozitivului care, la rAndul sau, poate duce la ranirea, imbolnavirea sau
decesul pacientului. Reutilizarea, resterilizarea sau reprocesarea pot crea, de asemenea, un risc de
contaminare a dispozitivului si/sau poate provoca boli infectioase ale pacientului. Contaminarea
dispozitivului poate duce la ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului. Micro-Tech nu isi asuma

nicio raspundere cu privire la instrumentele reutilizate, resterilizate sau reprocesate.
Nu utilizati acest instrument in alte scopuri decat cele previzute.

Nu utilizati acest dispozitiv pe un pacient cu stimulator cardiac implantat, deoarece poate provoca
functionarea defectuoasa sau defectarea stimulatorului cardiac, ducand la ranirea grava a pacientului.
Inainte de a continua, confirmati cu un cardiolog sau cu producitorul stimulatorului cardiac ca este
sigur sa utilizati acest dispozitiv In prezenta unui stimulator cardiac.

Cand utilizati instrumentul in vecinatatea inimii, asigurati-va ca il utilizati cu puterea minima necesara.

Atunci cand se utilizeaza un electrocardiograf sau alt echipament de monitorizare fiziologica simultan
cu instrumentul, electrozii de monitorizare trebuie plasati cat mai departe posibil de electrozii utilizati
cu unitatea. Nu trebuie utilizati electrozi tip ac de monitorizare. Se recomanda echipamente de
monitorizare fiziologica care incorporeaza dispozitive de limitare a curentului de inalta frecventa.

Atunci cand impreuna cu dispozitivul se utilizeaza endoscoape, exista riscul de Insumare a curentilor
care trec prin pacient.

Pregatiti echipamente de monitorizare si salvare pentru a controla riscurile imprevizibile.

Asigurati-va ca dispozitivul nu prezintd margini ascutite pe dispozitiv inainte de a-l introduce in corpul
pacientului.

Nu modificati acest echipament.

Evitati utilizarea gazelor puternic explozive in apropierea zonei accesoriilor endoscopice de nalta
frecventa, deoarece reprezinta un pericol de explozie.

Cand utilizati acest dispozitiv alimentat cu curent electric, nu atingeti teaca manerului (Figura A.).

Cand utilizati acest dispozitiv alimentat cu curent electric, nu permiteti obiectelor conductoare externe
sd intre in contact cu manerul (Figura B.).

Figura A Figura B

Cablurile electrozilor plasati pe pacient trebuie pozitionate astfel incat sd se evite contactul cu
pacientul sau cu alte elemente conductoare.
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Electrozii activi temporar neutilizati trebuie depozitati intr-o locatie izolata de pacient.

14. Pacientii pot simti un stimul neuromuscular atunci cénd existd o descarcare electricad in obiectul
metalic. Pentru a preveni acest lucru, reduceti curentul de descércare prin selectarea unei valori mai
mici de iesire sau prin activarea semnalului de iesire atunci cand forcepsul este in contact cu tesutul
care urmeaza sa fie cauterizat sau coagulat sau cand se doreste obtinerea hemostazei.

NUMELE DISPOZITIVULUI
[DENUMIREA COMUNA]

Forceps de coagulare de unica folosinta

[DENUMIREA COMERCIALA)

Forceps de coagulare de unica folosintd Ensure™

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
[ NUMARUL/SPECIFICATIA MODELULUI]

Unitate: mm
Diametrul aplicabil al
REF Lungime de lucru (L) Tipul falcilor Diametrul maxim (D)
canalului
CF165-A 1650 Tipul A <27 >2.8
CF165-B 1650 Tipul B 2,7 >2.8
CF165-C 1650 Tipul C <2,7 >2,8
CF230-A 2300 Tipul A <27 >2.8
CF230-B 2300 Tipul B <2,7 >2.8
CF230-C 2300 Tipul C <2,7 >2,8
[STRUCTURA]

L =

3

Desen structural al Forceps de coagulare de unica folosintd Ensure
1. Falci 2. Teaca elastica 3. Mufa HF 4. Maner

™
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Falci de tip A Faélcide tip B Falci de tip C

Figura 1

[ INFORMATII PENTRU UTILIZATORI/ INSTRUIRE/ CALIFICARI]

Acest dispozitiv este destinat utilizarii numai de cétre profesionisti instruiti din domeniul sanatatii. Ca
accesoriu al endoscopiei digestive, produsul va fi utilizat de profesionisti familiarizati cu tehnica de
operare a endoscopiei digestive.

UTILIZARE PREVAZUTA

Aceste instrumente au fost concepute pentru a fi utilizate cu endoscoape pentru cauterizare si coagulare sau
pentru a obtine hemostaza in tractul digestiv folosind curenti de Tnalta frecventa.

INDICATII

Sangerare in timpul chirurgiei endoscopice digestive.

CONTRAINDICATII

Contraindicatiile includ, dar nu se limiteaza la:
1. Insuficientd cardio-pulmonara severa.
2. Incapacitatea pacientului de a rezista procedurilor de endoscopie.

3. Coagulopatie severa.

EVENIMENTE ADVERSE

Complicatiile potentiale includ, dar nu se limiteaza la, reaparitia singerarii, perforare, arsuri ale tesuturilor,
leziuni termice ale pacientului si explozie.

AVERTIZARI

1. Inainte de utilizare se doreste ca principiile tehnice, aplicatiile clinice si riscurile asociate sa fie
complet intelese.

2. Informati pacientul cu privire la detaliile operatiei si toate riscurile si complicatiile potentiale, care pot

duce la ranire, boala sau deces si asigurati-va ca pacientul si-a exprimat acceptul.
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3. Varugam sa cititi In Intregime Instructiuni de utilizare inainte de utilizare.

4. Produsul este destinat persoanelor adulte.

MODUL iN CARE ESTE FURNIZAT

Forceps de coagulare de unica folosintd Ensure™ este furnizat STERIL.

DEPOZITARE

Produsul trebuie depozitat intr-un mediu curat, bine ventilat, lipsit de gaze corozive.
Nu expuneti ambalajul la solventi organici, radiatii ionizante sau radiatii ultraviolete.

Termenul de valabilitate al produsului este de 2 ani.

COMPATIBILITATE

[ Unitatea electro-chirurgicali aplicabili ]

Se recomanda o unitate de electro-chirurgie de inaltd frecventa, care este marcatd CE in EUROPA, cum ar
fi Erbe VIO® 200 D si linia de iesire corespunzatoare 20192-117, ConMed Electrosurgery 60-8200-230.

[ Tensiune nominali de inalta frecventd] COAG: 2300 Vp (4600 Vp-p)
NU utilizati in mod repetat o tensiune de varf mai mare decat Coag -2300 Vp (4600 Vp-p)

[Endoscoape aplicabile] Se recomandi un endoscop care este marcat CE in EUROPA, cum ar fi un

endoscop furnizat de Olympus.

MEDIU DE OPERARE

Mediul de operare Temperatura mediului 10-40 °C (50-104 °F)
Umiditate relativa 30%-85%
Presiunea barometrica 700-1060 hPa

(0,7-1,1 Kgf/em?)
(10,2-15,4 psia)

TRANSPORT SI MEDIUL DE DEPOZITARE

Transport si mediul de depozitare Limitari privind temperatura -40-+70 °C (-40-+158 °F)
Umiditate 10%-95%

Limitari privind presiunea

. 700-1060 hPa
atmosferica

(0,7-1,1 Kgf/em?)
(10,2-15,4 psia)
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

[ VERIFICAREA SI PREGATIREA]
1. Alegeti specificatia corespunzatoare consultdnd canalul de lucru compatibil de pe eticheta pachetului.
2. Continut furnizat STERIL.

3. Inainte de utilizare, inspectati ambalajul pentru deteriordri. A nu se utiliza daci ambalajul este

deteriorat. Deschideti ambalajul cu atentie dupa verificarea perioadei de valabilitate.

4. Asigurati-va ca nu existd margini ascutite inainte de a introduce dispozitivul in corpul pacientului.

5. Dacd acest dispozitiv prezintd semne de deteriorare, nu il utilizati. Nu iIncercati sa reparati un
dispozitiv nefunctional sau deteriorat.

6. Inainte de a utiliza acest dispozitiv, urmati recomandarile furnizate de producitorul unitatii
electro-chirurgicale pentru a asigura siguranta pacientului prin plasarea si utilizarea corectd pe pacient
a electrodului pentru curentul de retur. Asigurati-va cd, pe intreg parcursul procedurii, este mentinutd o
conexiune corespunzatoare intre electrodul de pentru curentul retur de la pacient la unitatea
electro-chirurgicala.

[INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE]

1. Atagati electrodul neutru la pacient.

2. Vizualizati endoscopic zona care urmeaza sa fie cauterizatd sau coagulatd sau in care sa se realizeze
hemostaza.

3. Cu falcile inchise, introduceti forcepsul in canalul pentru accesorii al endoscopului.
4.  Avansati forcepsul in pasi de 1 - 2 cm pana cand este vizualizat iesind din endoscop.

Nota: Pastrati in permanentd drept capatul forcepsului care iese din canalul pentru accesorii. Daca
permiteti forcepsului sd atarne la capatul canalului pentru accesorii poate cauza deteriorarea
dispozitivului.

5. Avansati forcepsul in pozitia dorita pentru hemostaza, apoi deschideti falcile.
6. Rotiti manerul pentru a orienta falcile in directia optima (consultati figura 2).
7.  Conectati stecherul cablului activ la prizd pana cand se aude un clic.

8. Urmand instructiunile producatorului unitatii electro-chirurgicale in ceea ce priveste setarile, verificati
setarile si activati unitatea electro-chirurgicala.

9. Aplicand o ugoara presiune asupra manerului, inchideti félcile in jurul tesutului. Dupa inchiderea
falcilor In tesut si coagularea acestuia, deschideti din nou falcile pentru a asigura eficacitatea
coagularii si retrageti falcile din tesut.

Atentie: Cand aplicati curent, asigurati-va cd varful metalic al félcilor nu intrd in contact cu
endoscopul. Contactul varfului forcepsului cu endoscopul poate duce la aparitia unui curent de
scurt-circuit in corpul pacientului sau ranirea acestuia si/sau a operatorului, precum si la deteriorarea
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endoscopului gi/sau a forcepsului.
10. Introduceti in tesut pentru cauterizare si coagulare sau pentru a efectua hemostaza.

11. Dupa finalizarea procedurii, opriti unitatea electro-chirurgicala si deconectati cablul de alimentare de

la maner.

12. Continuati sa aplicati o usoara presiune pe maner si retrageti forcepsul din canal. In timp ce scoateti
forcepsul din endoscop, stergeti secretiile excesive din teaca elastica.

Figura 2

[NOTE]

1. Daca forcepsul nu poate fi rotit cu usurintd, Impingeti si trageti partea introdusa putin cate putin in
timp ce rotiti sectiunea de control. Acest lucru va face posibila rotirea fara probleme a forcepsului.

2. Daca forcepsul nu poate fi rotit cu usurintd, pozitionati partea introdusad care iese din supapa de
biopsie cat mai dreaptd posibil si rotiti sectiunea de control pentru a incerca din nou.

EMC CONDITIONAL
Recomandare si declaratia producatorului - emisii electromagnetice - pentru toate ECHIPAMENTELE ME
si SISTEMUL ME.

Tabelul 1 — Emisii

Fenomen Conformitate Mediu electromagnetic

CISPR 11
Grupa 1, Clasa A
IEC 61000-3-2

Emisii RF

Distorsiune armonica Clasa A Mediul dintr-o unitate profesionala de Ingrijiri medicale
asa

Fluctuatii de tensiune si IEC 61000-3-3

palpaire Conform

Recomandare si declaratia producatorului - imunitate electromagnetica - pentru toate ECHIPAMENTELE
ME si SISTEMUL ME.

Tabelul 2 — Portul carcasei

Nivelurile testului de imunitate

Fenomen Standard EMC de baza — - - — -
Mediul dintr-o unitate profesionald de Ingrijiri medicale

Contact 8 kV

Descarcare electrostatica IEC 61000-4-2
£2KV, £4kV, £8kV, £15kV aer
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Camp RF EM radiat

IEC 61000-4-3

3V/m
80MHz-2,7GHz
80% AM la 1kHz

Campuri de proximitate de
la echipamentele de
comunicatii RF fara fir

IEC 61000-4-3

A se vedea tabelul 3

Curenti electrici
tranzitorii/curenti
turbionari rapizi

IEC 61000-4-4

+2kV, 100kHz (port alimentare c.a.)
+1kV, 100kHz (port intrare/iesire semnal accesorii)

Supratensiuni

IEC 61000-4-5

+0,5kV, £1kV (linie la linie);
+0,5kV, £1kV, £2kV (linie la impamantare)

Perturbatii conduse induse
de campurile RF

1IEC 61000-4-6

3V, 0,15 MHz-80MHz;
6V in banda ISM intre 0,15MHz si SOMHz

Campuri magnetice la
frecventa si putere

nominala

IEC 61000-4-8

30A/m
50Hz sau 60Hz

Céderi de tensiune

IEC 61000-4-11

0% Ur; 0,5 ciclu la 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° i 315°;
0% Ur; 1 ciclu la 0°
70% Ur; 25/30 cicluri la 0°

Intreruperi de tensiune

IEC 61000-4-11

0% Ur; 250/300 cicluri

Recomandare si declaratia producatorului - imunitate electromagnetica - pentru ECHIPAMENTELE ME si
SISTEMUL ME care nu sustin viata

Tabelul 3 — Campuri de proximitate provenite de la echipamentele de comunicatii RF fara fir

Frecventa de test Banda Nivelurile testului de imunitate
(MHz) (MHz) Mediul dintr-o unitate profesionald de ingrijiri medicale
385 380-390 Modulatie puls 18Hz, 27V/m
450 430-470 FM, +5kHz, 1kHz sinusoidal, 28V/m
710
745 704-787 Modulatie puls 217Hz, 9V / m
780
810
870 800-960 Modulatie puls 18Hz, 28V/m
930
1720
1845 1700-1990 Modulatie puls 217Hz, 28V / m
1970
2450 2400-2570 Modulatie puls 217Hz, 28V / m
5240
5500 5100-5800 Modulatie puls 217Hz, 9V / m
5785
ELIMINAREA PRODUSULUI

Dupa utilizare, acest produs poate reprezenta un potential pericol biologic. Manipulati si eliminati

dispozitivul in conformitate cu legile si reglementarile spitalicesti, locale si administrative.

187




POST-PROCEDURA

Orice incident grav care are loc in legatura cu acest dispozitiv trebuie raportat producatorului si autoritatii

locale de reglementare relevante.

INDICATHLE SIMBOLURILOR

Diametru

Lungimea de lucru

Canal de lucru compatibil

LOT

Codul lotului

L:iFOO

Data de valabilitate

Reprezentant autorizat in
Numir catalog EC |REP Comunitatea Europeani/Uniunea
Europeana
Data fabricatiei A nu se reutiliza
Producator Atentie
Sterilizare folosind oxid d o<
STERILEEO critizate 1ofosing oxid de ’7| e A se feri de razele solare
etilena ~
@
i
il 1‘4

A se pastra uscat

A nu se resteriliza

Piesd aplicatd de tip BF

A nu se utiliza daca ambalajul
este deteriorat si consultati
Instructiuni de utilizare

2797

Marcaj CE cu numarul
organismului notificat

Consultati Instructiuni de
utilizare sau Instructiuni de
utilizare in format electronic

MD

Dispozitiv medical

= ® B

Acest dispozitiv nu este fabricat
cu latex din cauciuc natural.

Sistem de bariera sterild/ambalaj
steril
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i Deschideti aici

70°C

-A0°C

Limitari privind temperatura

95%
a Limitari privind umiditatea
o e

i— 1060hPa
700hPa

Limitari privind presiunea
atmosferica

Importator

UDI

Identificator unic al dispozitivului

[ Ambalaj] Punga flexibila detasabila

[Data productieil Vezi ambalajul

[ Sterilizare) Sterilizat cu gaz EO (oxid de etilend)

[ Perioada de valabilitate] Doi ani

Garantie

Garantie limitata pentru cumparator. Micro-Tech garanteaza Cumparatorului cd, in termen de un (1) an de la

data achizitiondrii sau pana cand produsul este utilizat de Cumparator, produsele nu vor avea defecte de

materiale si manopera atunci cand sunt depozitate si utilizate in conformitate cu instructiunile de depozitare

si utilizare furnizate de Micro-Tech si in conformitate cu cerintele reglementarilor aplicabile. Descrierile sau

specificatiile care apar in literatura Micro-Tech sunt menite sa descrie in general produsele si nu constituie

garantii exprese. Orice recomandare tehnica privind produsul si garantie a proprietatilor specifice ale

produselor sau ale componentelor acestora intra in vigoare conform si in masura confirmarii in scris oferite

de Micro-Tech. Aceste garantii nu se aplica in cazul defectarii sau deficientei produselor datorate depozitarii

necorespunzatoare, modificarii lor, sau in cazul celor ce decurg din utilizarea produselor in alte scopuri

decdt cele pentru care au fost proiectate, sau care afecteazd in mod negativ integritatea, fiabilitatea sau

performanta produselor.
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HPEAYIPEXJIEHUA

10.

11.

12.

IMponykTsT € mpeaHa3HayeH caMo 3a eaHokpatHa ymorpeda! HE wusmomsmaiite mosTopHO,
CTePHIJIM3HPANTE IOBTOPHO W/miam o0paboTBaiiTe MOBTOpHO. [loBTOopHaTa ymoTpeba, MMOBTOpHATA
CTepUIIM3aLUs UM TIOBTOpHATa 00paboTKa MOXKe J1a HapyllaT CTPYKTypHaTa LsJIOCT Ha YCTPOMCTBOTO
W/YUTH J]a TOBEJIe I0 IOBpea Ha yCTPOMCTBOTO, KOETO OT CBOSI CTpaHa MOXeE JIa TOBEZE A0 HapaHsIBaHe,
3a0oJsiBaHE WJIM CMBPT Ha nanueHTta. [loBropHara ymorpeba, MOBTOpHATa CTEPHIIM3ALUS WU
MOBTOpHATa 00pabOTKa CHIO MOTaT Ja Ch3AaJaT PUCK OT 3aMBbpCSIBAHE Ha yCTPOMCTBOTO W/WIU Ia
NPUYMHAT WHQEKIMO3HH 3a00JsIBaHHS Ha ITAllUCHTA. 3aMBPCABAHETO HAa YCTPOHCTBOTO MOXKE Ia
JOBe/ie 0 HapaHsBaHe, 3a00JsABaHEe WM CMBPT Ha manueHTta. Micro-Tech He moeMa OTTOBOpHOCT 1O

OTHOIICHUEC HAa MOBTOPHO HM3MOJI3BAHH, TIOBTOPHO CTECPHUIIN3UPAHN WA npepa60TeHI/I HHCTPYMCHTHU.
He uznonzBaiite T031 HHCTPYMCHT 3a LCJIU, PA3JIMYHU OT MMPEAHAZHAYCHUCTO MY.

He u3non3spaiite ToBa yCTpOMCTBO IIpU NALMEHT ¢ UMILIAHTUPaH NEHCMENKBD, ThI KaTO TOBA MOXE Ja
HNPUYMHY HEU3IPAaBHOCT UM MOBpEJa Ha NeiicMeiikbpa, KOeTo Ja I0BeJe 10 CEPUO3HO yBPEKAAHE HA
nanuenra. Ilpeau na npogbkuTe, MOTBBPIETE ¢ KapAUOJIOr UIIU IIPOU3BOAUTENS HA IEHCMENKbpa, ue
e 0e30MacHO Jja U3MOI3BATE TOBA YCTPOUCTBO MIPU HAIMUYUE Ha NeicMelKbp.

Koraro u3nons3Bare nHCTpyMeHTa B OJIM30CT J0 CHPLETO, YBEPETE CE, Ue TO U3IMO0I3BATE C MUHUMAIHO
Heo0XoIMMaTa MOIIHOCT.

Koraro wmamomnsBare enekTpokapauorpad wim pyro oOopyaBaHe 3a (DH3HOIOTHYCH MOHHTOPHHT
€IHOBPEMEHHO C ypenia, eICKTPOANTE 32 MOHUTOPHUHT TPsIOBa 1a ce MOCTABAT Bb3MOXKHO Hail-majed oT
CJICKTPOJUTE, W3MOJA3BAaHM C EJNEKTpOogHMA MoAyl. He TpsOBa na ce H3MON3BAT CJICKTPOOH 3a
HaOmomeHne Ha urara. IlpemopruBa ce obopyaBaHe 3a (HU3HMOIOTHYEH MOHUTOPHHI, BKIIFOYBAIIO
BHCOKOUYECTOTHH YCTPONCTBA 32 OTPaHUYaBaHE Ha TOKA.

Korato ¢ ycTpolcTBOTO ce M3ION3BaT CHIOCKONH, TOKOBETE Ha YTeuka Ha MalMeHTa MOXe Ja Obaar
aIUTUBHM.

INonroTeere 00opyaBaHe 3a HaOIIOACHUE U CIIACABAHE, 34 Jla KOHTPOJIUPATE HENIPEABHIUMH PHCKOBE.
VBepere ce, 4e HAMA OCTpU PHOOBE 10 YCTPOHCTBOTO, IPEIH Jla IO IIOCTABUTE Ha IAI[UEHTHTE.
He mogudurmpaiite ToBa 060pynBaHe.

W30srBaiiTe M3MOI3BAHETO HA CHUJIHO E€KCIJIO3UBHHM ra30Be B OJM30CT 0 30HATa C BUCOKOYECTOTHU
€HIOCKOIICKH aKCeCcoapu, THH KaTO UMa OMACHOCT OT €KCILIO3HSI.

Koraro u3nosisBare ToBa YCTPOICTBO € €JIEKTPUYECTBO, HE JOKOCBAlTe yies Ha Jpwmikkara (Durypa
A).

Koraro wu3mon3Bare TOBa YCTPOWCTBO C €IEKTPUYECCTBO, HE IO3BOJISIBAMTE BBHINHH IPOBOAUMHU
IpeaMeTH Aa ce Jonupar ao apbxkkara (Purypa b).
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Qurypa A ®durypa b

13. TlpoBoAHMIIMTE Ha TAlMEHTa TPsOBa Ja ObJAT pa3MoOJOKEHH MO TaKbhbB HAYWH, Y€ Ja ce H30sArBa
KOHTAKT C TalMeHTa WIH JPYTHU U3BOJIH.

BpeMCHHO HEHUBMOJI3BAHUTEC AKTUBHU CJICKTPOAU Tpf{6Ba Ja C€ CbXpaHABAT Ha MIACTO, KOCTO €
H30JIMPAaHO OT IMalfuCHTA.

14. TlamueHTHTE MOTaT Ja YCETSIT HEPBHO-MYCKYJIEH CTHMYJ IPH H3XBBPISHE HAa HCKpPAa B METAJHUS
npeaMeT. 3a Ja HpefoTBpPAaTHTE TOBAa, MUHHMHU3UpPAHTE OTAENSHETO, KaTo wu30epere IIO-HUCKA
HACTpOIiKa Ha U3X0Ja WJIM KaTo aKTHBHpaTe U3X0Aa, Koraro (opLenchT € B KOHTAKT C ThKaHTa, KOSTO
me ObJIe KayTepu3upaHa WK KoaryJaupaHa, Wi KOraTo ce IMoJIydaBa XeMoCTasa.

MUME HA YCTPOUCTBOTO
[ YECTO CPELIAHO UME ]

Koarynanmonau mumniiy 3a eHOKpaTHa yrnoTtpeba

[ TBPTOBCKO HAUMEHOBAHUE ]

KoarynanuoHHH UM 3a eJHOKpaTHa ynorpeda Ensure™

OIIMCAHHWE HA YCTPOMCTBOTO
[ HOMEP HA MOJEJIA/CHIEIIU®UKALIUA ]

Enunanna: Mmm

[Mpunoxum guaMeTsp Ha
PED Paborna npmxuHa (L) Tun gentoct Makcumanen muamersp (1)
KaHala
CF165-A 1650 Tun A <27 >2,8
CF165-B 1650 Tun b <2,7 22,8
CF165-C 1650 Tun B <27 >2,8
CF230-A 2300 Tun A <27 >2,8
CF230-B 2300 Tun b <2,7 >2,8
CF230-C 2300 Tun B <27 >2,8
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[ CTPYKTYPA ]

3

KonctpykTrBeH ueprex Ha KoarynanioHHH UMM 32 eqHOKpaTHa ynoTpeda Ensure™

1. Yemtoctu 2. [Mpyxunen kane¢d 3. HF mencen 4. Ippxka

YemrocTu THIT A Yemroctu tun b Yemroctu Tui B

®urypa 1

[ HIOTPEBUTEJCKA HH®OPMALIUA/OBYYEHUE/KBAJIM®UKALIUA ]

ToBa ycTpoiicTBo € peqHa3HaueHo 3a ynoTpeda caMo 0T 00y4eH MeIUIMHCKU crenuanict. Karo akcecoap
KBbM XpaHOCMUJIATEIHATA SHIOCKOMHMS, IPOIYKTHT TPsIOBA 1a C€ U3I0J3Ba OT CIICLHANUCTH, 3aII03HATH C
olepalMoHHaTa TEXHUKA Ha XPaHOCMUJIATEIHATA SHI0CKOITHSL.

HNPEJHASHAYEHUE

Te3n HWHCTPYMCHTHU Ca IMPOCKTHUPAHU Oa CC MU3IO0JI3BAT C CHAOCKOINH 3a KayTe€pusalud U Koaryjlanus Win 3a
H3BBPIIBAHC HA XEMOCTAa3a € MOMOIITa Ha BUCOKOYCCTOTCH TOK B XpaAHOCMHJIIATCIITHUS TPAKT.

HOKA3AHUA

K”preHe 10 BPpEMC€ Ha XpaHOCMMJIATCIIHA CHAOCKOIICKA OICpanus.

NPOTUBOINOKA3ZAHUA

[IpoTuBonOKa3aHusTa BKIOYBAT, HO HE CE OTpaHUYaBar J10:
1. Texxka KapAUONYIMOHAIHA HEOCTaTHYHOCT.
2. HecnocoOHOCTTa Ha MaNMEHTA 1A U3IbP>KU CHIOCKOIICKHUTE MPOLETYPH.

3. Texxa koarynonarus.
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HEXEJAHU CbBUTHUA

IloTrennuanaure YCIOXHCHHA BKIIFOUBAT, HO HE€ C€ OrpaHMYaBaT OO0 IOBTOPHO KBPBECHE, r[ep(bopaum{,
TpaHCMYpaJIH! U3rapsHusd, TCPMUIHO HapAHABAHC HA MAIUCHTA U €KCILJIO3Us.

HPEAYIPEXJIEHUA

1. Ilpemu ymoTpeba ce odakBa 3aIbJIOOUCHO pa30MpaHe HA TEXHUYECKUTE MPHUHIUIH, KINHUYHHUTE
HPUIIOKEHUS U CBBP3aHUTE C TAX PHUCKOBE.

2. HWubopmupaiiTe mamueHta 3a MOoJpOOHOCTHTE Ha ONEPAIMsITa W BCUYKH IOTCHIMAIHU PHCKOBE U
YCIOKHEHHs, KOUTO MOTaT Ja JOBelaT 0 HapaHsBaHe, 3a00JsgBaHEe MM CMBpPT, U CE yBepeTe, ue

MAalMeHTHT € U3Pa3HI CBOETO PUEMaHe.
3. Mous, mpoueTeTe W3IS0 HHCTPYKIMY 32 YIIoTpeda mpeau ymorpeoda.

4. IIpomyKThT € IpeJHa3HAYEH 3a Bb3PAaCTHU XOpa.

KAK CE JTJOCTABSI

KoarynanpoHsy IMIIM 3a eggokpaTHa yrnorpeda Ensure™ ce nocrassr CTEPUJIHN.

CbXPAHEHUE

HpO,ZlYKT”bT TpH6Ba Ja C€ CbXpaHsBa B YUCTA, ;{06pe BCHTUJIMPpaHa U HCKOPO3UBHA Ira30Ba Cpeaa.

He w3maraiite omakoBkaTa Ha OpTraHHUYC€H pPas3TBOPUTEII, I\/'IOHI/ISI/IpaH.IO JBYCHUC HIIU YJITPABUOJICTOBO
JIBbYCHHUC.

CpoOKbT Ha FOAHOCT Ha NPOJYKTA € 2 TOJUHH.

CbBMECTUMOCT

[ Opunoxuma enekrpoxupypruyna eqununa J

IIpenoppuBa ce BUCOKOYECTOTEH EIEKTpOXUpyprudeH ypen, korro nma CE mapkuposka B EBPOITA, karo
Erbe VIO® 200 D wu cworBercTBamara My wusxoana jmuus 20192-117, ConMed Electrosurgery
60-8200-230.

[ Homunanno BucoxodecToTno Hampe:KeHue 1 COAG: 2300 Vp (4600 Vp-p)
HE u3non3saiiTe mo-BUCOKO OBTApSIIO ce MHKOoBO HanpexeHue ot Coag -2300 Vp (4600 Vp-p)

[ IpuiaoxuMH eHI0CKOIH ] IIpenoprwuBa ce ennockorn cbe CE mapkupoBka B EBPOIIA, karo

HarpuMep esgockor oT Olympus.
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PABOTHA CPEJIA

Pa6oTHa cpena Temmneparypa Ha OKOJNHaTa cpena 10-40 °C (50-104 °F)
OTHOCHTENIHA BIKHOCT 30%-85%
Bapomerpudno HamsTane 700-1060hPa

(0,7-1,1 Kgf/em 3)
(10,2-15,4 psia)

TPAHCIIOPTUPAHE U CbXPAHEHUE

TpancnoptupaHe U cbXpaHeHUE OrpaHuyeHye Ha TeMIepaTypara -40-+70 °C (-40-+158 °F)
Braxnoct 10%-95%

ATMOC(epHO HasITaHe

700-1060hPa
OrpaHNYCHUE

(0,7-1,1 Kgf/em 3)
(10,2-15,4 psia)

YKA3AHUSA 3A YIIOTPEBA

[ IPEABAPUTEJIHA ITIPOBEPKA M ITOJAIOTOBKA ]

1. H3bepere momxonsmara crnenupuKanms, Kato ce oObpHETe KbM ChBMECTHMHUsI pabOTEH KaHaJl B
eTHKEeTa Ha ITaKeTa.

2. Cosawspxanuero ce goctass CTEPHUIIHO.

3. TIlpoBepete omakoBKara 3a MoBpeau npeau ynorpeda. He usnonssaiite, ako omakoBkara € IOBpe/ieHa.

OtBOpeTe onakoBKaTa BHUMATEHO, CI€] KaTo IPOBEPUTE CPOKA HA TOTHOCT.

4. VBepere ce, ue HiIMa OCTPH pBHOOBE, IPEIH 1a TOCTABUTE YCTPONUCTBOTO B MALIUEHTA.

5. Axo ToBa YCTpOICTBO IOKa3Ba NpU3HALM Ha IOBpeAa, He ro usmnonssaiite. He ce omurBaiite na
peMOHTHpaTe HEPaOOTEIIO WU TOBPEAEHO YCTPOUCTBO.

6. Ilpeau na u3nosi3BaTe TOBAa yCTPOWCTBO, Cl€ABAWTE MPENOPBHKUTE, MPEJOCTABEHH OT MPOU3BOAUTEI
Ha CJICKTPOXUPYPTUYHUS MOAYJ, 33 Ja OCHUTypHTE O€30IacHOCTTa Ha MAIMEHTa 4Ype3 MPaBHIHOTO
[IOCTaBsIHE M H3IOJI3BaHE Ha €JEeKTPOoJa 3a BPbLIAHE Ha MAalMeHTa. YBepeTe ce, 4e Ipe3 Lsiara
mpouexypa ce€ NOLAbpKa MpaBWJIEH NObT OT BPBIIALIMS €JNEeKTPOA Ha [alueHTa 0
CJIEKTPOXUPYPTHUHUS MOMYIL.

[ HHCTPYKIIMU 3A YIIOTPEBA ]

1. IIpuxpenere HEYTpaIHUs €IEKTPOJ KbM MAI[EHTA.

2. Enpockoricku BU3yanu3upaiTe 30HaTa, KOSATO TpsiOBa J1a Oble KayTepu3HpaHa WM KoaryJlupaHa UiH
3a U3BBPIIBAHE HA XEMOCTa3a.

3. HpI/I 3aTBOPCHU YCIIOCTH BKapaI\/'ITe (bopuenc B JOII'BJIHUTCIIHWUA KaHAJI Ha CHAOCKOIIA.

4. TlpunBmxBaiiTe Hampes Qopiiernca Ha CTBIKH OT 1 ¢M 10 2 CM, JOKaTo Ce BUAM HM3JIM3aHETO MY OT
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10.

11.

12.

CHIO0CKOIIA.

3abenexka: Jpexkre Kpas Ha (opierca, KOWTO W3IH3a OT KaHalla 3a aKCecoapH, BHHATH U3IPaBCH.
OcraBsHeTo Ha (hoprenca Ja BHCH OT KaHaJla 3a aKCecoapu MOXE Ja IMPUYMHU IOBpela Ha
YCTPOMCTBOTO.

[punsmxere oprernc KbM )KeITaHOTO MICTO 32 XEMOCTa3a, CJIeA KOSTO OTBOPETE YETIOCTHTE.
3aBbpTeTE IPBHKKATA, 32 J1a OPHEHTUPATE YEIIOCTUTE B ONITUMAIHATA MTOCcoKa (BrokTe Durypa 2).
Bxirrouete miencena Ha akTUBHUS Ka0el B IIEICeNa, JOKATO IPAKHE.

CnenBaliku MHCTPYKLMMTE Ha IIPOU3BOAUTENL HA €IEKTPOXUPYPIMUHHUS MOJYN 3a HAcCTPOMKH,
MIPOBEPETE JKEIaHNUTE HACTPOUKHN U aKTUBUPANTE €ICKTPOXUPYPTUUHHS MOILYII.

Karo u3mnomn3Bare jek HATHCK BBPXY APBKKATa, 3aTBOPETEC YCIIOCTUTE OKOJIO ThbKaHTa. CJ'ICI[ Karo
3aTBOPUTC YCIIIOCTUTE B ThbKAHTA U A KOAryjaupare, OTBOPETEC YCITHOCTUTE OTHOBO, 3a Aa C€ YBCPUTEC, UC
KoaryianusTa € CQ)GKTI/IBHa, nu 1/13m)pnaix‘1Te YCJIIOCTUTC OT ThbKaHTa.

Bunmanme: Koraro mpuiarate TOK, yBepeTe ce, 4€ METAJHUAT BPHX Ha YEIIOCTUTE HE BIM3a B
KOHTAaKT ¢ eHjpockoma. KoHTakThT Ha Bbpxa Ha (opIernca ¢ eHIOCKolla MOXe Ja IOBEAe [0
3a3eMsABaHe WIIM HapaHsBaHe Ha IMallMeHTa W/WIM OIleparopa, KaKTo W JO IOBpEeaa Ha €HIOCKOIa
u/wnm ¢opierca.

Hanpez[BaHe B ThbKaH 3a KayTCpu3allus U Koaryjamnus WJin 3a U3BbPIIBAHC Ha XEMOCTAas3a.

Creq 3aBbpIIBaHE HA MPOICAypaTa U3KIIOUYETE CICKTPOXUPYPIUIHUS MOMYI U Pa3KavueTe aKTUBHHUS
Kabel OT IpbhXKKaTa.

IIponsikeTe na mpunaraTe JeK HaTHCK BbPXY APBAKKaTa M U3TerieTe ¢opienca oT kaHana. JlokaTo
n3Bakare hopuernca oT eHI0CKoNa, H30bpIIeTe UIMUIIHATE CEKPETH OT NPYKHUHEH Kalub(Q.

Qdurypa 2

[ BEJEXKHU ]

Axo (oprencsT He MOXe Ja Ce 3aBbpPTU ILUIABHO, HATHCHETE W HM3AbPHANTe YacTTa 3a MOCTaBsIHE
MajKO MO MAaJIKO, JIOKaTo 3aBbpTare KOHTpOIHAaTa 4acT. ToBa Ie HArpaBH BB3MOXXHO ILUIABHOTO
3aBbpTaHe Ha ¢opiiernca.

Axo (bOpHeHC’bT HC MOXC Oa CC 3aBbpTH IJIaBHO, IMOCTABETC YaCTTa 3a BKapBaHC, CTbpyalla OT
KJ1ariara 3a 6I/IOHCI/I$[, BB3MOXKHO Haﬁ-npaBa H 3aBBbPTETC KOHTPOJIHATAa CECKIUA, 3a Ia OIIMUTATEC OTHOBO.
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EMC YCJOBHO

PnkoBoACTBO M MPOU3BOAUTCIIA ACKIapalus - CJICKTPOMAariuTHA U3JIbYBAHUA - 3a BCUYKH ME

OBOPVYIIBAHE u ME CUCTEMA.

Tabmuna 1 - Emucun

denomen

CBOTBETCTBHUE

RF m3npuBanus

CISPR 11
I'pyma 1, xkmac A

XapMOHUYHO U3KPUBSIBaHE

1IEC 61000-3-2
Knac A

KoneGanus Ha HanpexeHUETO

U TpelnTeHe

IEC 61000-3-3

CpOTBETCTBA HA

EnextpomarsnutHa cpena

ITpodecronanHa cpelia Ha 3APABHO 3aBe/ICHHE

PpKoBOIICTBO M JeKknapanys Ha IPOU3BOJUTENS — €JIEKTPOMAarHUTHA YCTOMYUBOCT — 3a 1su10T0 ME
OBOPYJIBAHE u ME CUCTEMA.

Tabmumna 2 - [Topt Ha KyTHsTa

deHOMEH

OcHOBeH

CTaHZApPT

EMC

Huga Ha Tect 3a HUMYHUTET

HpO(l)CCI/IOHaJ'IHa Cp€aa Ha 3ApaBHO 3aBE€ACHUC

EJ'ICKTpOCTaTI/I‘-IeH paspsana

IEC 61000-4-2

+8 kV KOHTaKT
+2kV, £4kV, £8kV, £15kV BB3ayX

Wznpueno RF EM mone

IEC 61000-4-3

3V/m
80MHz-2,7GHz
80% AM npu 1kHz

Tlonera 3a 6mu3oct ot RF
OE3KUIHO
KOMYHHKAIHOHHO

obopynBane

IEC 61000-4-3

Buxre Tabauna 3

bbp3u enexrpuuecku

+2kV, 100kHz (mpoMeHINBOTOKOB 3aXpaHBall IIOPT)

TIPEXOHU IEC 61000-4-4

+1kV, 100kHz (mopt 3a 4acTu Ha BX0Ja/M3X0/1a Ha CUTHAJIA)
TIpoLecr/n30yXBaHUs

+0,5kV, £1kV (auHUS 10 MMHAA);
IIpenanpexenus IEC 61000-4-5

+0,5kV, £1kV, £2kV (auHHS KBM 3eMs1)

KoHIyKTHBHY CMyIIEHUS,
TIpeU3BUKAHU OT

Paaro4Y€CTOTHH IOJIETA

IEC 61000-4-6

3V, 0,15MHz-80MHz;
6V B ISM band mexny 0,15MHz u 80MHz

HoMuHamaun MarHuTHH

IoJjieTa ¢ MOIIIHOCT

IEC 61000-4-8

30A/™M
50Hz nau 60Hz

IIponanane Ha

HaIpeKEHUETO

IEC 61000-4-11

0% Ur ; 0,5 nuksna npu 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° u 315°%
0% Ut ; 1 nuxsa npu 0°
70% Ur ; 25/30 muxbaa mpu 0°

IIpexbcBanus Ha

HaIPeKEHUETO

IEC 61000-4-11

0% Ur ; 250/300 nukbia

PBpKOBOIICTBO M JeKnapalys Ha IPOU3BOAUTENS — €JIEKTPOMarHuTHa ycTonunBocT — 3a ME
OBOPYJIBAHE u ME CUCTEMA, xouto He ca JKUBOTOIIOJIbPXXAIIN

Tabnuna 3 — [Toneta 3a 6iu3oct oT RF 6e3)KHYHO KOMYHUKAIIMOHHO 000pYIBaHE

UYecroTa Ha TeCTBaHE Band Huga Ha TecT 3a UMyHUTET
(MHz) (MHz) Ipodecronanna cpena Ha 3ApaBHO 3aBECHUE
385 380-390 Nmnyncuaa moxynanus 18Hz, 27V/m
450 430-470 FM, £5kHz otknonenue, 1kHz cunyc, 28V/m
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710

745

780

704-787

Wmmyncna monynanus 217Hz, 9V/m

810

870

930

800-960

Wmmyncaa monynanus 18Hz, 28V/m

1720

1845

1970

1700-1990

Wmmyncna monynanus 217Hz, 28V/m

2450

2400-2570

Wmmyncna monynarnus 217Hz, 28V/m

5240

5500

5785

5100-5800

Wmmyncna monynanus 217Hz, 9V/m

N3XBBPIAHE HA TPOAYKTA

Cren ynoTtpeba TO3H IPOLYKT MOXE Ja IMPEACTaBIsIBa MOTCHIMAHA OHOJIOTHYHA OnacHOCT. PaboTere u

H3XBLpJ’I$II>iT€ YCTpoﬁCTBOTO B CbOTBCTCTBHC C 60J'IHI/I‘IHI/IT6, MCECTHUTC U aIMUHUCTPATUBHUTC 3aKOHU U

pasnopendu.

CJAEAITPOLEIYPA

Bceku cepro3eH HHIMACHT, BB3HUKHAI BBB BPB3Ka C TOBAa YCTPOUCTBO, TpsiOBa 1a Obae HOKIAABAH HA

MMPOU3BOAUTECIIA U CbOTBECTHHUA MECTCH PETYJIAaTOPCH OPraH.

CUMBOJIHH OBO3HAYEHUA

Juamersp

PaborHa gpnkuHa

CpBMecTUM padoTen] KaHal

LOT

[Maptunen kox

Karanoxen Homep

EC (REP

VYII'BITHOMOIIEH NPEACTaBUTEN B
EBponelickara
obmuocT/EBporneiickus chio3

)IaTa Ha IPOU3BOJICTBO

He u3non3paiite moBTOpHO

L:iFOO

[IpousBoguren

Buumanue
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~-
STERILE|EO Crepuiinzanusi C €TUIEHOB OKCUJL ’7 | R"’

[TazeTe OT ciTbHYEBA CBETIMHA

[Ta3u Ha cyxo

He crepunusupaiite noBTOpHO

Cpok Ha TOTHOCT T
R

[Ipunoxna vacr Tun BF

CE 3Hak ¢ HoMepa Ha
HOTU(HUIUPAHUS OpraH

Koncynrupaiire ce ¢
MHCTPYKIMHTE 32 yrnoTpeda nim M D
BIDKTE €JICKTPOHHUTE

WncrpykiuuTe 3a yrorpeda

MeauIuHCKO U3IeNne

He m3nomn3Baiite, ako OMaKOBKaTa c €
€ TOBpeJIeHa 1 BHKTE
WHCTPYKIHH 32 yHOTpeda 2797

ToBa ycTpOHCTBO HE € HAaIIPaBEHO
C €CTECTBEH KayJyKOB JIaTeKC.

Crepunna GapuepHa
CHCTEMa/CTepUIIHa OTIaKOBKa

foc

OTtBOpeTe TyK
-A0°C

OrpaHuyeHue Ha TemIeparypara

95% 1060hPa
OrpaHu4eHue Ha BIaKHOCTTa
700hPa

ATMochepHO HaTaHe
OrpaHnYeHHE

@ Brociren uDI

VYHukaneH uaeHTupUKaTop Ha
yCTpOICTBOTO

( OnaxkoBka ] I'eBkaBa TOpOMUKa 32 OTCTpaHIBaHE
[ Jdara na mpoussoacrBo ] Buxre onaxoskara
[ Crepuwinsanus ) | Crepunusupas c raz EO (eTunen okcun).

[ Mepuon na Bammanocr 1 Jise romunn
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T'apaunus

OrpanndeHa rapaHuus 3a KymyBada. Micro-Tech rapantupa Ha Kymysada, ye mo-paro ot enna (1) roguna
OT JlaTaTa Ha 3aKylyBaHe WIHM JI0KaTo HPOJAYKTHT He ObJe M3noi3BaH oT KymyBaua, IpoayKTUTE HsIMa 1a
uMaT nedeKTH B MaTepHaluTe W M3paboTKara, KOraTo Ce CHhXpaHSABAaT M HM3IOI3BAaT B CHOTBETCTBHE C
MHCTPYKIMUTE 3a CBhXpaHeHHWe W ymorpeda, mnpenocraBeHn oT Micro-Tech U B CHOTBEeTCTBHE C
NPWIOKHIMHUTE HOPMATHBHH H3MCKBaHWA. ONMCaHHMATa WIM CHEeHU(UKAMUTE, KOUTO Cce MOSABSIBAT B
nureparypara Ha Micro-Tech, ca npeqHasHaueHH Ja ONMIIAT HA-00IIO MPOIYKTHTE M HE MPEICTaBISABAT
W3PUYHM TapaHOUH. BCHYKHM TEXHUYECKH CHBETH MO OTHOLICHHE Ha MPOIYKTa U TapaHIHsA 33 CIeHHDUIHN
CBOMCTBA Ha WJIM B NPOJYKTUTE 1€ ObJaT €(PEeKTUBHH CaMO aKO U JI0 CTENEHTA, U3PUYHO MOTBBPIACHU OT
Micro-Tech B mucmeH Bun. Te3u rapaHIuM He ce MpUIIAarar 3a IMoBpeaa Win JedeKT Ha MPOLyKTa Iopan
HEMpaBUIIHO ChXpaHEHHE, MPOMSHA WM MOCJIEACTBHATA OT YNOTpeOW, 32 KOMTO NPOAYKTUTE HE ca
NpeIHa3HaYeHW WM KOWTO BIHSSAT HEONAronpHATHO Ha IIENIOCTTa, HAaAeKIHOCTTa WIM paboTaTa Ha
MPOJIYKTHTE.
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WAARSCHUWINGEN

10.

11.

12.

Het product is bedoeld voor eenmalig gebruik! NIET opnieuw gebruiken, steriliseren en/of
verwerken. Hergebruik, opnieuw steriliseren of herverwerking kan de structurele integriteit van het
hulpmiddel aantasten en/of leiden tot defecten aan het hulpmiddel die op hun beurt kunnen resulteren
in letsel, ziekte of overlijden van de patiént. Hergebruik, opnieuw steriliseren of herverwerking kan
ook een risico op besmetting van het hulpmiddel met zich meebrengen en/of infectieziekten bij de
patiént veroorzaken. Verontreiniging van het apparaat kan leiden tot letsel, ziekte of dood van de
patiént. Micro-Tech aanvaardt geen aansprakelijkheid voor instrumenten die hergebruikt, opnicuw

gesteriliseerd of herverwerkt zijn.
Gebruik dit instrument niet voor andere doeleinden dan waarvoor het bedoeld is.

Gebruik dit apparaat niet bij een patiént met een geimplanteerde pacemaker, omdat het storing of falen
van de pacemaker kan veroorzaken, wat kan leiden tot ernstig letsel bij de patiént. Voordat u verder
gaat, moet u bij een cardioloog of de fabrikant van de pacemaker navragen of het veilig is om dit
apparaat te gebruiken als een pacemaker aanwezig is.

Wanneer u het instrument in de buurt van het hart gebruikt, zorg er dan voor dat u het met het
minimaal benodigde vermogen gebruikt.

Als een elektrocardiograaf of andere fysiologische bewakingsapparatuur gelijktijdig met het
instrument wordt gebruikt, moeten de bewakingselektroden zo ver mogelijk verwijderd worden van de
elektroden die met het elektrodesysteem worden gebruikt. Er mogen geen naaldbewakingselektroden
worden gebruikt. Fysiologische bewakingsapparatuur met hoogfrequente stroombegrenzers wordt
aanbevolen.

Wanneer endoscopen met het apparaat worden gebruikt, kunnen de lekstromen van de patiént additief
zijn.

Bereid bewakings- en reddingsapparatuur voor om onvoorspelbare risico's te beheersen.
Controleer of er geen scherpe randen aan het apparaat zitten voordat u het bij de patiént aanbrengt.
Breng geen wijzigingen aan in deze apparatuur.

Vermijd het gebruik van zeer explosieve gassen in de buurt van de hoogfrequente endoscopische
accessoires, aangezien dit explosiegevaar oplevert.

Raak bij gebruik van dit apparaat met elektriciteit de goot van de handgreep niet aan (Afbeelding A.).

Als u dit apparaat met elektriciteit gebruikt, zorg er dan voor dat geleidende voorwerpen van buitenaf
niet in contact komen met de handgreep (Afbeelding B.).

Afbeelding A Afbeelding B
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13. De afleidingen van de patiént moeten zodanig worden geplaatst dat contact met de patiént of andere
afleidingen wordt vermeden.

Tijdelijk ongebruikte actieve elektroden moeten worden bewaard op een plaats die geisoleerd is van de
patiént.

14. Patiénten kunnen een neuromusculaire prikkel voelen wanneer er een vonkoverslag is naar het metalen
voorwerp. Om dit te voorkomen, minimaliseert u de uitstroom door een lagere uitgangsinstelling te
kiezen of door de uitstroom te activeren wanneer de pincet in contact is met het te cauteriseren of
coaguleren weefsel of bij het verkrijgen van hemostase.

NAAM APPARAAT
[GEWONENAAM]

Eenmalig gebruik Coagulatie Tang

[ HANDELSNAAM ]

Ensure™ Eenmalig gebruik Coagulatie Tang

APPARAATBESCHRIJVING
[ MODELNUMMER/SPECIFICATIE ]

Eenheid: mm

Diameter toepasselijk
REF Werklengte (L) Type kaken Maximale diameter (D)
kanaal
CF165-A 1650 Type A <2,7 >2,8
CF165-B 1650 Type B <27 >2,8
CF165-C 1650 Type C <2,7 >2,8
CF230-A 2300 Type A <2,7 >2,8
CF230-B 2300 Type B <27 >2,8
CF230-C 2300 Type C <2,7 >2,8
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[ STRUCTUUR ]

3

Structuurtekening van de Ensure™ Eenmalig gebruik Coagulatie Tang
1. Kaken 2. Veermantel 3. HF-stekker 4. Handgreep

3°r
~

Kaken type A

Kaken type B

Kaken type C

Afbeelding 1

[ GEBRUIKERSINFORMATIE/TRAINING/KWALIFICATIES ]

Dit apparaat is uitsluitend bedoeld voor gebruik door getrainde professionals in de gezondheidszorg. Als
accessoire voor digestieve endoscopie moet het product worden gebruikt door professionals die bekend

zijn met de bedieningstechniek van digestieve endoscopie.

BEOOGD GEBRUIK

Deze instrumenten zijn ontworpen voor gebruik met endoscopen om te cauteriseren en coaguleren of om

hemostase uit te voeren met behulp van hoogfrequente stroom in het spijsverteringskanaal.

INDICATIES

Bloedingen tijdens endoscopische chirurgie van het spijsverteringskanaal.

CONTRA-INDICATIES

Contra-indicaties omvatten, maar zijn niet beperkt tot:

1. Ernstige cardiopulmonale insufficiéntie.

2. De patiént is niet bestand tegen endoscopische procedures.

3. Ernstige coagulopathie.
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GEVAREN

Mogelijke complicaties zijn onder andere nieuwe bloeding, perforatie, transmurale brandwonden,
thermisch letsel bij de patiént en explosie.

WAARSCHUWINGEN

1. Voéor gebruik wordt een grondig begrip van de technische principes, klinische toepassingen en
bijbehorende risico's verwacht.

2. Informeer de patiént over de details van de operatie en alle mogelijke risico's en complicaties, die
kunnen leiden tot letsel, ziekte of overlijden, en verzeker u ervan dat de patiént heeft aangegeven

hiermee akkoord te gaan.
3. Lees voor gebruik eerst de volledige gebruiksaanwijzing.

4. Het product is bedoeld voor volwassen populaties.

HOE GELEVERD

De Ensure™ Eenmalig gebruik Coagulatie Tang wordt steriel geleverd.

OPSLAG

Het product moet worden opgeslagen in een schone, goed geventileerde en niet-corrosieve gasomgeving.
Stel de verpakking niet bloot aan organische oplosmiddelen, ioniserende straling of ultraviolette straling.

Het product is 2 jaar houdbaar.

COMPATIBILITEIT

[ Toepasselijkeelektrochirurgische eenheid ]

Hoogfrequent elektrochirurgisch apparaat met CE-markering in Europa wordt aanbevolen, zoals Erbe
VIO® 200 D en de bijbehorende uitgangslijn 20192-117, ConMed Electrosurgery 60-8200-230.

[ NominaleHoogfrequentie Spanning] COAG: 2300 Vp (4600 Vp-p)
Gebruik GEEN hogere herhaalde piekspanning dan de Coag -2300 Vp (4600 Vp-p)

[ Toepasbare endoscopen] Een endoscoop met CE-markering in Europa wordt aanbevolen, zoals

een endoscoop van Olympus.

203



GEBRUIKSOMGEVING

Bedrijfsomgeving Omgevingstemperatuur 10-40 °C (50-104 °F)
Relatieve vochtigheid 30%-85%
Barometerdruk 700-1060hPa

(0,7-1,1K gf/cm?)
(10,2-15,4psia)

TRANSPORT EN OPSLAG OMGEVING

Transport- en opslagomgeving Temperatuurbegrenzing -40-+70 °C (-40-+158 °F)
Vochtigheid 10%-95%
Atmosferische druk
) 700-1060hPa
beperking

(0,7-1,1K gf/cm?)
(10,2-15,4psia)

GEBRUIKSAANWIJZINGEN

[VOORBEREIDENDECONTROLE EN VOORBEREIDING]

Kies de juiste specificatie aan de hand van het compatibele werkkanaal op het etiket van de
verpakking.

Inhoud STERIEL geleverd.

Inspecteer de verpakking voor gebruik op beschadigingen. Niet gebruiken als de verpakking

beschadigd is. Open de verpakking voorzichtig nadat u de vervaldatum heeft gecontroleerd.

Controleer of er geen scherpe randen zijn voordat u het apparaat in de patiént plaatst.

Gebruik het apparaat niet als het tekenen van schade vertoont. Probeer niet om een apparaat dat niet
functioneert of beschadigd is te repareren.

Volg voor gebruik van dit apparaat de aanbevelingen van de fabrikant van het elektrochirurgische
apparaat om de veiligheid van de patiént te waarborgen door juiste plaatsing en gebruik van de
retour-elektrode. Zorg ervoor dat er tijdens de gehele procedure een goed pad is van de
retour-elektrode van de patiént naar het elektrochirurgische apparaat.

[ GEBRUIKSAANWIJZING ]

Bevestig de neutrale elektrode aan de patiént.

Breng het gebied endoscopisch in beeld dat moet worden dichtgeschroeid of gecoaguleerd of waar
een hemostase uitgevoerd moet worden.

Steek de tang met gesloten bek in het accessoirekanaal van de endoscoop.

Voer de tang in stappen van 1 cm-2 cm in totdat zichtbaar is dat de tang de endoscoop verlaat.
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10.

11.

12.

Opmerking: houd het uiteinde van de tang dat uit het accessoirekanaal steekt altijd recht. Als een tang
aan het accessoirekanaal hangt, kan het apparaat beschadigd raken.

Breng de tang naar de gewenste plaats voor hemostase en open dan de kaken.
Draai de hendel om de bekken in de optimale richting te plaatsen (zie Afbeelding 2).
Steek de stekker van het actieve snoer in de stekker totdat deze vastklikt.

Volg de instructies voor instellingen van de fabrikant van het elektrochirurgisch apparaat, controleer
de gewenste instellingen en activeer het elektrochirurgisch apparaat.

Druk lichtjes op het handvat en sluit de kaken rond het weefsel. Na het sluiten van de kaken in het
weefsel en het coaguleren, opent u de kaken opnieuw om ervoor te zorgen dat de coagulatie effectief
is en trekt u de kaken terug uit het weefsel.

Let op: Zorg dat de metalen punt van de bekken niet in contact komt met de endoscoop wanneer u
stroom toepast. Contact van de punt van de forceps met de endoscoop kan resulteren in aarding of
letsel van de patiént en/of de operator, evenals schade aan de endoscoop en/of forceps.

Ga dieper in het weefsel om te cauteriseren en coaguleren of om hemostase uit te voeren.

Na voltooiing van de procedure schakelt u het elektrochirurgisch apparaat uit en koppelt u het actieve
snoer los van het handvat.

Blijf lichte druk uitoefenen op het handvat en trek de tang uit het kanaal. Veeg overtollige afscheiding
van de veerhuls af terwijl u de tang uit de endoscoop trekt.

Afbeelding 2

[ OPMERKINGEN ]

Als de tang niet soepel kan worden gedraaid, duw en trek dan beetje bij beetje aan het
inbrenggedeelte terwijl u aan het bedieningsgedeelte draait. Dit maakt het mogelijk om de tang soepel
te draaien.

Als de pincet niet soepel gedraaid kan worden, zet dan het inbrenggedeelte dat uit de biopsieklep
steekt zo recht mogelijk en draai aan het bedieningsgedeelte om het opnieuw te proberen.
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EMC VOORWAARDEN

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant

- elektromagnetische emissies - voor alle ME UITRUSTING

en ME SYSTEEM.

Tabel 1 - Emissie

Fenomeen

Naleving

Elektromagnetische omgeving

RF-emissies

CISPR 11

Groep 1, Klasse A

Harmonische vervorming

Klasse A

IEC 61000-3-2

Omgeving van professionele gezondheidszorg

flikkering

Spanningsschommelingen en

IEC 61000-3-3
In overeenstemming met

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische immuniteit - voor alle ME UITRUSTING
en ME SYSTEEM.

Tabel 2 - Behuizingspoort

Fenomeen

EMC-basisnorm

Immuniteitstest niveaus

Omgeving van professionele gezondheidszorg

Elektrostatische ontlading

IEC 61000-4-2

+8 kV contact
+2kV, +4kV, £8kV, +£15kV lucht

Gestraald RF EM-veld

1IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz-2,7 GHz
80% AM bij 1 kHz

Nabijheidsvelden van
draadloze
RF-communicatieapparatu

IEC 61000-4-3

Zie tabel 3

ur
Snelle elektrische +2kV, 100kHz (AC-voedingspoort)
IEC 61000-4-4 . . .
stroomstoten +1kV, 100kHz (signaalingang/uitgang delenpoort)
. +0,5kV, £1kV (lijn naar lijn);
Schommelingen IEC 61000-4-5 .
+0,5kV, £1kV, £2kV (lijn naar aarde)
Geleidingsstoringen

veroorzaakt door
RF-velden

IEC 61000-4-6

3V, 0,15MHz-80MHz;
6V in ISM-band tussen 0,15 MHz en 80 MHz

Nominaal vermogen

. . 30A/m
frequentie magnetische IEC 61000-4-8
50Hz of 60Hz
velden
0%Urt; 0,5 cyclus bij 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° en 315°%
Spanningsdalingen IEC 61000-4-11 0%Ur; 1 cyclus bij 0°

70%Ut; 25/30 cycli bij 0°

Spanningsonderbrekingen

IEC 61000-4-11

0%Ut; 250/300 cycli

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische immuniteit - voor ME UITRUSTING en
ME SYSTEEM die niet levensondersteunend zijn

Tabel 3 - Nabijheidsvelden van draadloze RF-communicatieapparatuur

Testfrequentie Band Immuniteitstest niveaus
(MHz) (MHz) Omgeving van professionele gezondheidszorg
385 380-390 Pulsmodulatie 18Hz, 27V/m
450 430-470 FM, £5kHz afwijking, 1kHz sinus, 28V/m
710 704-787 Pulsmodulatie 217Hz, 9V/m
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745

780

810

870 800-960 Pulsmodulatie 18Hz, 28V/m

930

1720

1845 1700-1990 Pulsmodulatie 217Hz, 28V/m

1970

2450 2400-2570 Pulsmodulatie 217Hz, 28V/m

5240

5500 5100-5800 Pulsmodulatie 217Hz, 9V/m

5785

PRODUCT AFVAL

Na gebruik kan dit product een potentieel biologisch gevaar zijn. Behandel en gooi het apparaat weg in
overeenstemming met de ziekenhuis-, lokale en administratieve wetten en voorschriften.

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.

SYMBOOLAANDUIDINGEN

Diameter I‘—" Werklengte

Compatibel werkkanaal L 0 T Batchcode

Gemachtigd vertegenwoordiger
Catalogusnummer EC |REP in de Europese
Gemeenschap/Europese Unie

Productiedatum ® Niet hergebruiken

Fabrikant Let op

STERILEEO Sterilisatie met ethyleenoxide ’7 | i" Uit de buurt van zonlicht houden
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Houdbaarheidsdatum

Droog houden

Niet opnieuw steriliseren

Type BF toegepast onderdeel

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is en raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

ce

2797

CE-teken met het nummer van de
aangemelde instantie

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
of de elektronische
gebruiksaanwijzing

MD

Medisch apparaat

Dit apparaat is niet gemaakt met
natuurlijk rubber latex.

Steriel barri¢resysteem/steriele
verpakking

Hier openen

foc
40°C

Temperatuurbegrenzing

Vochtigheidsbeperking

i_ 1060hPa
T00hPa

Atmosferische druk
beperking

Importeur

UDI

Unieke identificatie van apparaat

[ Verpakking ] Flexibel afpelbaar zakje
[ Productiedatum ] Zie verpakking
[ Sterilisatie ] Gesteriliscerd met EO-gas (cthyleenoxide).

[ Geldigheidsduur ] Twee jaar
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Garantie

Beperkte garantie voor de koper. Micro-Tech garandeert de Koper dat, voor tenminste een (1) jaar na de
datum van aanschaf, of totdat het product wordt gebruikt door de Koper, de producten vrij zijn van defecten
in materiaal en vakmanschap wanneer ze opgeslagen en gebruikt worden in overeenstemming met de
instructies voor opslag en gebruik die door Micro-Tech zijn gegeven en in overeenstemming met
toepasselijke wettelijke vereisten. Beschrijvingen of specificaties die verschijnen in Micro-Tech publicaties
zijn bedoeld voor algemene beschrijving van de producten en vormen geen uitdrukkelijke garanties.
Technische adviezen met betrekking tot het product en garantie van specificke eigenschappen van of in de
producten zijn slechts van kracht indien en voor zover deze door Micro-Tech uitdrukkelijk schriftelijk zijn
bevestigd. Deze garanties gelden niet bij storing of tekortkoming van het product als gevolg van
ondeugdelijke opslag, aanpassing, of als gevolg van gebruik waarvoor de producten niet ontworpen zijn of
die de gaafheid, betrouwbaarheid of prestatie van de producten negatief beinvloeden.

209



WARNINGS

10.

I1.

12.

13.

Produkt przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzytku! NIE WOLNO ponownie uzywac,
sterylizowac¢ i/lub przetwarzaé. Ponowne uzycie, ponowna sterylizacja lub ponowne przetwarzanie moze
pogorszy¢ integralno$¢ konstrukcyjng urzadzenia i/lub doprowadzi¢ do awarii urzadzenia, co z kolei
moze skutkowac obrazeniami, chorobg lub $miercig pacjenta. Ponowne uzycie, ponowna sterylizacja lub
ponowne przetwarzanie moze rowniez stwarzaé¢ ryzyko zanieczyszczenia wyrobu i/lub powodowaé
choroby zakazne pacjenta. Zanieczyszczenie urzadzenia moze prowadzi¢ do obrazen, choroby lub
$mierci pacjenta. Firma Micro-Tech nie ponosi odpowiedzialno$ci za narzedzia ponownie uzyte,

wysterylizowane lub przetworzone.
Nie nalezy uzywac przyrzadu do celow innych niz jego przeznaczenie.

Nie nalezy uzywac¢ tego produktu u pacjentdéw z wszczepionym rozrusznikiem serca, poniewaz moze to
spowodowaé nieprawidtowe dziatanie lub awari¢ rozrusznika, a w konsekwencji powazne obrazenia
pacjenta. Przed przystgpieniem do dalszych czynnosci nalezy potwierdzi¢ z lekarzem kardiologiem lub
producentem rozrusznika serca, ze korzystanie z tego urzadzenia w przypadku obecno$ci rozrusznika
serca jest bezpieczne.

Podczas korzystania z urzadzenia w poblizu serca nalezy uzywac go z minimalng wymagang moca.

W przypadku korzystania z elektrokardiografu lub innego urzadzenia do monitorowania fizjologicznego
jednoczes$nie z tym przyrzadem, elektrody monitorujagce powinny byé umieszczone jak najdalej od
elektrod uzywanych z zespotem elektrod. Nie nalezy uzywac¢ igtowych elektrod monitorujgcych. Zaleca
si¢ zastosowanie sprzetu do monitorowania stanu fizjologicznego wyposazonego w urzadzenia
ograniczajace prad o wysokiej czestotliwosci.

Gdy z urzadzeniem uzywane sg endoskopy, prady uptywowe pacjenta moga si¢ sumowac.

Nalezy przygotowaé sprz¢t monitorujacy i1 ratunkowy, aby moéc zapobiegaé nieprzewidywalnym
zagrozeniom.

Przed wlozeniem urzadzenia do ciata pacjenta nalezy upewnic¢ si¢, ze nie ma ono ostrych krawedzi.
Nie nalezy modyfikowac tego urzadzenia.

Nalezy unika¢ stosowania gazow wybuchowych w poblizu obszaru osprzetu endoskopowego wysokiej
czestotliwosci, poniewaz stwarza to zagrozenie wybuchem.

Podczas korzystania z urzadzenia pod napigciem elektrycznym nie nalezy dotykaé¢ wylotu ani uchwytu
(rysunek A).

Podczas korzystania z tego urzadzenia przy podigczeniu do pradu elektrycznego nie nalezy dopuszczac
do kontaktu zewnetrznych przedmiotéw przewodzacych z uchwytem (rysunek B.).

Rysunek A Rysunek B
Przewody pacjenta nalezy umiesci¢ w taki sposob, aby unikng¢ ich bezposredniego kontaktu z pacjentem
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lub innymi przewodami.
Czasowo nieuzywane aktywne elektrody powinny by¢ trzymane w miejscu oddalonym od pacjenta.

14. Pacjenci moga odczuwac¢ bodziec nerwowo-migsniowy podczas wytadowania iskrowego na metalowym
obiekcie. Aby temu zapobiec, nalezy zminimalizowa¢ wyladowanie, wybierajgc nizsze ustawienie mocy
wyjséciowej lub aktywujac moc wyjsciows, gdy kleszcze sg w kontakcie z tkanka, ktora ma by¢ poddana
kauteryzacji lub koagulacji, lub podczas uzyskiwania hemostazy.

NAZWA URZADZENIA
[ NAZWA ZWYCZAJOWA ]

Jednorazowe kleszcze koagulacyjne

[ NAZWA HANDLOWA ]

Jednorazowe kleszcze koagulacyjne Ensure™

OPIS URZADZENIA
[ NUMER MODELU/SPECYFIKACJA ]

Jednostka: mm

Odpowiednia $rednica
REF Dhugo$é robocza (L) Typ szczek Maksymalna $rednica (D)
kanatu
CF165-A 1650 Typ A <2,7 >2,8
CF165-B 1650 Typ B <27 >2,8
CF165-C 1650 Typ C <2,7 >2,8
CF230-A 2300 Typ A <2,7 >2,8
CF230-B 2300 Typ B <27 >2,8
CF230-C 2300 Typ C <2,7 22,8

[ KONSTRUKCJA ]

1 2

L =

3

Rysunek konstrukcyjny Jednorazowe kleszcze koagulacyjne Ensure
1. Szczeki 2. Ostona sprezynki 3. Wtyczka HF 4. Uchwyt

™
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Szczeki typu A Szczeki typu B Szczeki typu C

Rysunek 1

[ INFORMACJE DLA UZYTKOWNIKA/SZKOLENIA/KWALIFIKACJE ]

To urzadzenie jest przeznaczone do uzytku wylacznie przez przeszkolonych pracownikoéw opieki zdrowotne;j.
Jako element wyposazenia endoskopii przewodu pokarmowego produkt powinien by¢ uzywany przez
specjalistow posiadajacych wiedze na temat technik operacyjnych endoskopii przewodu pokarmowego.

PRZEZNACZENIE

Instrumenty te zostaly zaprojektowane do stosowania z endoskopami w celu wykonywania kauteryzacji i
koagulacji lub hemostazy przy uzyciu pradu o wysokiej czestotliwosci w przewodzie pokarmowym.

WSKAZANIA

Krwawienie podczas zabiegu endoskopii przewodu pokarmowego.

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania do stosowania to m.in.:
1. Cigzka niewydolnos¢ krazeniowo-oddechowa.
2. Niezdolno$¢ pacjenta do wytrzymania zabiegdw endoskopowych.

3. Cigzka koagulopatia.

ZDARZENIA NIEPOZADANE

Potencjalne powiktania obejmujg migdzy innymi ponowne krwawienie, perforacje, obrazenia przezscienne,
obrazenia termiczne pacjenta i eksplozje.

OSTRZEZENIA

1. Przed uzyciem nalezy doktadnie zrozumie¢ zasady dzialania urzadzenia, jego zastosowania kliniczne i
Zwigzane z nim zagrozenia.

2. Nalezy poinformowa¢ pacjenta o szczegodtach zabiegu oraz wszystkich potencjalnych zagrozeniach i
powiktaniach, ktéore moga prowadzi¢ do obrazen, choroby lub $mierci, a takze upewnié si¢, ze pacjent

wyrazit na nie zgode.
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3. Przed uzyciem nalezy przeczytaé calg Instrukcja uzytkowania.

4. Produkt jest przeznaczony dla os6b dorostych.

DOSTAWA

Jednorazowe kleszcze koagulacyjne Ensure™ sg dostarczane w stanie STERYLNYM.

PRZECHOWYWANIE

Produkt powinien by¢ przechowywany w czystym, dobrze wentylowanym i wolnym od gazow korozyjnych
srodowisku.

Nie nalezy wystawiaé opakowania na dzialanie rozpuszczalnikéw organicznych, promieniowania
jonizujacego lub ultrafioletowego.

Okres trwatosci produktu wynosi 2 lata.

ZGODNOSC

[ Odpowiednia jednostka elektrochirurgiczna ]

Zaleca si¢ stosowanie urzadzenia elektrochirurgicznego o wysokiej czgstotliwosci, ktore posiada oznaczenie
europejskie CE, takiego jak Erbe VIO® 200 D oraz dopasowanego do niego przewodu wyjSciowego
20192-117, ConMed Electrosurgery 60-8200-230.

[ Napiecie znamionowe wysokiej czestotliwosci ] COAG: 2300 Vp (4600 Vp-p)
NIE WOLNO uzywaé wyzszego powtarzanego napiecia szczytowego niz Coag -2300 Vp (4600 Vp-p).

[ Odpowiednie endoskopy 1 Zaleca sie stosowanie endoskopoéw z europejskim oznaczeniem CE, np.

endoskopow firmy Olympus.

SRODOWISKO OPERACYJNE

Srodowisko operacyjne Temperatura otoczenia 10-40°C (50-104°F)
Wilgotnos¢ wzgledna 30%-85%
Ci$nienie barometryczne 700-1060 hPa

(0,7-1,1 kgf/cm 3)
(10,2-15,4 psia)

SRODOWISKO TRANSPORTU I PRZECHOWYWANIA

Srodowisko transportu i

przecho ania Ograniczenie dot. temperatury -40-+70°C (-40-+158°F)
rzechowywan

Wilgotnosé 10%-95%

Ci$nienie atmosferyczne -

. . 700-1060 hPa
ograniczenie

(0,7-1,1 kgf/cm 3)
(10,2-15,4 psia)
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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

SPRAWDZENIE PROBNE I PRZYGOTOWANIE ]

Nalezy wybra¢ odpowiednig specyfikacje, odnoszac si¢ do kompatybilnego kanatu roboczego
znajdujacego si¢ na etykiecie opakowania.

Zawartosc jest dostarczana w stanie STERYLNYM.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ opakowanie pod katem uszkodzen. Nie uzywac, jesli opakowanie jest

uszkodzone. Nalezy ostroznie otworzy¢ opakowanie po sprawdzeniu okresu waznoSci.
Przed wprowadzeniem urzadzenia do ciala pacjenta nalezy upewni¢ sie¢, ze nie ma ostrych krawedzi.

Jezeli na tym urzadzeniu widoczne sg jakiekolwiek oznaki uszkodzen, nie uzywaj go. Nie nalezy

podejmowacé prob naprawy niedziatajagcego lub uszkodzonego urzadzenia.

Przed uzyciem tego urzadzenia nalezy postepowaé zgodnie z zaleceniami producenta urzadzenia
elektrochirurgicznego, aby zapewni¢ bezpieczenstwo pacjenta poprzez prawidlowe umieszczenie i
wykorzystanie elektrody powrotnej pacjenta. Nalezy upewni¢ si¢, ze przez caly czas trwania zabiegu
zachowana jest wlasciwa droga od elektrody powrotnej pacjenta do urzadzenia elektrochirurgicznego.

[INSTRUKCJA UZYTKOWANIA]

10.

11.

Podtaczy¢ elektrode neutralng do pacjenta.

Endoskopowo uwidoczni¢ obszar, ktéory ma zostaé poddany kauteryzacji Iub koagulacji lub obszar
wykonania hemostazy.

Przy zamknigtych szczekach wprowadzi¢ kleszcze do kanatu na przyrzady w endoskopie.
Kleszcze nalezy wsuwac w odstepach co 1 cm-2 c¢m, az do uwidocznienia wyjscia z endoskopu.

Uwaga: Koniec szczypiec wystajacy z kanalu na przyrzady powinien by¢ zawsze prosty. Pozostawienie
kleszczy zwisajagcych z kanatu na przyrzady moze spowodowac uszkodzenie urzadzenia.

Przesung¢ kleszcze do zadanego miejsca hemostazy, a nastepnie otworzy¢ szczeki.
Obroci¢ uchwyt, aby ustawi¢ szczeki w optymalnym kierunku (patrz Rysunek 2).
Podtaczy¢ wtyczke przewodu aktywnego do gniazda, do momentu az ustyszymy kliknigcie.

Postepujac zgodnie z instrukcjami producenta urzadzenia elektrochirurgicznego dotyczacymi ustawien,
sprawdzi¢ zadane ustawienia i aktywowac urzadzenie elektrochirurgiczne.

Lekko naciskajgc na uchwyt, zamknij szczeki wokot tkanki. Po zamknigciu szczek w tkance 1 jej
koagulacji nalezy ponownie otworzy¢ szczeki, aby zapewnié¢ skuteczno$¢ koagulacji, a nastgpnie
wycofaé¢ szczeki z tkanki.

Ostrzezenie: Podczas zasilania pradem nalezy upewni¢ si¢, ze metalowa koncoéwka szczek nie styka sie
z endoskopem. Kontakt konicowki kleszczy z endoskopem moze spowodowaé uziemienie lub obrazenia
ciata pacjenta i/lub operatora, a takze uszkodzenie endoskopu i/lub kleszczy.

Wprowadzi¢ do tkanki w celu kauteryzacji i koagulacji lub wykonania hemostazy.

Po zakonczeniu zabiegu nalezy wytaczy¢ urzadzenie elektrochirurgiczne i odtaczy¢ aktywny przewod
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od uchwytu.

12. Lekko naciskajagc na uchwyt, wycofa¢ kleszcze z kanatu. Podczas wyjmowania kleszczykow z
endoskopu nalezy wytrze¢ nadmiar wydzieliny z ostony sprezyny.

Rysunek 2

[ UWAGI ]

1. W przypadku braku mozliwosci ptynnego obracania kleszczy, nalezy stopniowo popycha¢ i ciagnaé
czg$¢ wprowadzajaca, obracajac jednoczesnie cze$¢ sterujagcg. Umozliwi to ptynne obracanie kleszczy.

2. W przypadku niemozno$ci swobodnego obrécenia kleszczy, nalezy ustawi¢ cze$¢ wprowadzajaca
wystajaca z zaworu biopsyjnego tak prosto, jak to mozliwe i obroci¢ sekcj¢ sterowania, aby ponowié

probe.
WARUNKOWA EMC
Wytyczne i deklaracja producenta - emisje elektromagnetyczne - dla wszystkich URZADZEN i
SYSTEMOW ME.
Tabela 1 — Emisja
Zjawisko Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne
.. CISPR 11
Emisje RF
Grupa 1, klasa A
] . . IEC 61000-3-2 . . . . e .
Znieksztalcenia harmoniczne Klasa A Srodowisko profesjonalnej placowki stuzby zdrowia
. T . IEC 61000-3-3
Wahania napigcia i migotanie .,
Zgodnos¢

Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna — dla wszystkich URZADZEN ME i

SYSTEMU ME.
Tabela 2 — Port obudowy
L Podstawowa norma Poziomy testow odpornosci

Zjawisko . - - - — -

EMC Srodowisko profesjonalnej placowki stuzby zdrowia
Wytadowania Styk +8 kV

IEC 61000-4-2 .
elektrostatyczne +2kV, £4kV, £8kV, £15kV powietrze

. 3V/m
Promieniowane pole RF
EM IEC 61000-4-3 80 MHz-2,7 GHz
80% AM przy 1 kHz

Pola zblizeniowe ze
sprzetu komunikacji IEC 61000-4-3 Patrz tabela 3
bezprzewodowej RF
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Szybkozmienne IEC 61000-4-4 +2 kV, 100 kHz (port zasilania pradem przemiennym)
zaktocenia przejSciowe +1 kV, 100 kHz (port cz¢s$ci wejscia/wyjscia sygnatu)

+0,5kV, £1kV (mi¢dzyfazowe);

Przepieci IEC 61000-4-5
rzepiecia +0,5kV, £1kV, £2kV (linia-ziemia)
Zaktocenia przewodzone 3V,0,15 MHz-80 MHz;
) IEC 61000-4-6 )
indukowane przez pola RF 6 V w pasmie ISM od 0,15 MHz do 80 MHz
Pola magnetyczne o
N 30 A/m
czestotliwoscei IEC 61000-4-8
] . 50 Hz lub 60 Hz
znamionowe;j
0% Ut ; 0,5 cyklu przy 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° i 315°;
Spadki napigcia IEC 61000-4-11 0% Ur ; 1 cykl w temperaturze 0°
70% Ut ; 25/30 cykli przy 0°
Przerwy w napigciu IEC 61000-4-11 0% Ur ; 250/300 cykli

Wytyczne i deklaracja producenta — odporno$¢ elektromagnetyczna — dla SPRZETU ME i SYSTEMU ME,
ktore nie shuzg do PODTRZYMYWANIA ZYCIA

Tabela 3 — Pola zblizeniowe pochodzace ze sprzgtu komunikacji bezprzewodowej RF

Czgstotliwo$¢ testowania Zespot Poziomy testow odpornosci
(MHz) (MHz) Srodowisko profesjonalnej placowki stuzby zdrowia
385 380-390 Modulacja impulsowa 18 Hz, 27 V/m
450 430-470 FM, odchylenie £5 kHz, sinus 1 kHz, 28 V/m
710
745 704-787 Modulacja impulsowa 217 Hz, 9 V/m
780
810
870 800-960 Modulacja impulsowa 18 Hz, 28 V/m
930
1720
1845 1700-1990 Modulacja impulsowa 217 Hz, 28 V/m
1970
2450 2400-2570 Modulacja impulsowa 217 Hz, 28 V/m
5240
5500 5100-5800 Modulacja impulsowa 217 Hz, 9 V/m
5785
USUWANIE PRODUKTU

Po uzyciu produkt moze stanowi¢ potencjalne zagrozenie biologiczne. Z urzadzeniem nalezy obchodzi¢ si¢ i
utylizowaé zgodnie ze szpitalnymi, lokalnymi i administracyjnymi przepisami i regulacjami.

PO WYKONANIU PROCEDURY

Wszelkie powazne zdarzenia zwigzane z niniejszym urzadzeniem nalezy zgtasza¢ producentowi oraz

odpowiedniemu lokalnemu organowi regulacyjnemu.
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OZNACZENIA SYMBOLI

Srednica

Dhugo$¢ robocza

Kompatybilny kanat roboczy

LOT

Kod partii

L:iFON

Autoryzowany przedstawiciel na
Numer katalogowy EC |REP terenie Wspdlnoty
Europejskiej/Unii Europejskiej
Data produkcji Nie uzywac¢ ponownie
Producent Ostrzezenie
o< Nalezy trzyma¢ z dala od éwiatk
STERILE|EO Sterylizacja tlenkiem etylenu ’7 | i" alezy trzymac z dala o€ swiatia
A~ stonecznego
@
L
‘o’ l‘l
Data przydatnosci do uzytku Przechowywa¢ w suchym miejscu
L ]

Nie sterylizowaé

Zastosowana cz¢$¢ typu BF

2797

Znak CE z numerem jednostki
notyfikowanej

lub elektroniczng Instrukcje
obstugi

MD

Urzadzenie medyczne

Urzadzenie nie zawiera lateksu
kauczuku naturalnego.

System bariery
sterylnej/opakowanie sterylne

Tu otwieraé

Nie stosowac, jesli opakowanie

jest uszkodzone i zapoznac si¢ z

Instrukcja uzytkowania
E:IE Zapoznaj si¢ z Instrukcje obshugi

70°C

-AFC

Ograniczenie dot. temperatury

95%
a Ograniczenie dot. wilgotnoS$ci
e

i_ 1060hPa
T00hPa

Cisnienie atmosferyczne -
ograniczenie
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@ importer U DI Unikalny identyfikator urzadzenia

[ Opakowanie ] Elastyczny woreczek
[ Data produkeji 1 Patrz opakowanie
[ Sterylizacja ] Sterylizacja gazem EO (tlenkiem etylenu).

[ Okres waznosci ] Dwa lata

Gwarancja

Ograniczona gwarancja dla kupujacego. Flexible Micro-Tech gwarantuje Nabywcy, ze przez okres majacy
miejsce jako wczesniejszy z nastgpujacych okreséw: jeden (1) rok od daty zakupu lub do momentu uzycia
produktu przez Nabywce, produkty beda wolne od wad materialowych i wykonawczych, jesli beda
przechowywane 1 uzywane zgodnie z instrukcjami dotyczacymi przechowywania i uzytkowania
dostarczonymi przez Micro-Tech oraz zgodnie z obowigzujacymi wymogami prawnymi. Opisy lub
specyfikacje pojawiajace si¢ w materiatach firmy Micro-Tech maja na celu ogélny opis produktow i nie
stanowig zadnych wyraznych gwarancji. Wszelkie porady techniczne dotyczace produktu i gwarancja
okreslonych wlasciwosci produktow Iub czgséci produktach bedg skuteczne tylko wtedy, gdy i w zakresie w
jakim zostang w sposob wyrazny potwierdzone przez Micro-Tech na piSmie. Niniejsze gwarancje nie majg
zastosowania w przypadku awarii lub wad produktu spowodowanych niewlasciwym przechowywaniem,
modyfikacjami lub nastepstwami zastosowan, do ktorych produkty nie zostaly zaprojektowane lub majacych
negatywny wplyw na integralno$¢, niezawodnos¢ lub wydajnos¢ produktow.

218




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 CF02.

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 CF02 eingeben.

Eine gedruckte Kopie kdnnen Sie telefonisch unter

CF02 specifico del prodotto.
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 CF02.

Paberkoopia saamiseks, mis saadetakse 7 pdeva
jooksul tasuta, helistage palun numbril

+49(0)211 73 27 626-0.

+49(0)211 73 27 626-0 anfordern. Sie wird Thnen
kostenlos innerhalb von 7 Tagen zugesandt. For & fa tilgang til instruksjon for bruk, vennligst ga til
https://eifu.micro-tech.com.cn ved & angi den
produktspesifikke IFU-koden CF02.

For & bestille papirutgaven, som du vil motta

For at f4 adgang til brugsanvisningen, g til
https://eifu.micro-tech.com.cn ved at indtaste den
produktspecifikke IFU-kode CF02.

Ring pa +49(0)211 73 27 626-0 for at fa leveret et

gratis papireksemplar inden for 7 dage.

kostnadsfritt innen 7 dager, kan du ringe til
+49(0)211 73 27 626-0.

Para aceder as Instrugdes de utilizagdo, por favor
Néhdéksesi kdyttdohjeet siirry osoitteeseen visite https://eifu.micro-tech.com.cn inserindo o
https://eifu.micro-tech.com.cn antamalla codigo IFU CF02 especifico do produto.
tuotekohtaisen IFU-koodin CF02.

Voit tilata ilmaisen, viikon kuluessa toimitettavan

Para obter uma copia impressa,fornecida
gratuitamente em até 7 dias, ligue para
paperikopion soittamalla numeroon +49(0)211 73 27 626-0.

+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 CFO02 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.

Pour accéder au mode d'emploi, rendez-vous sur
https://eifu.micro-tech.com.cn en saisissant le code
IFU CFO02 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.

For att komma &t bruksanvisning, ga till
https://eifu.micro-tech.com.cn genom att ange den
produktspecifika IFU-koden CF02.

Vill du hellre ha ett pappersexemplar, som

[N va amoktiogte mpdsPacm otic 0dNyieg xprone,
petafeite ot devbuvon
https://eifu.micro-tech.com.cn gicaydyovtog tov
skickas inom 7 dagar utan kostnad, ring
+49(0)211 73 27 626-0.

kodko IFU CFO02 yia 10 cuyKekpluévo mpoiov.

Mo va AaPete avtiypogo o€ évtonn popen, eviog 7
NUEPDV YWPig KOGTOG, KAAESTE GTO

+49(0)211 73 27 626-0. Lai pieklaitu lietoSanas pamaciba, liidzu, apmeklgjiet
vietni https://eifu.micro-tech.com.cn , ievadot
izstradajumam atbilsto$o IFU kodu CF02.

Lai sanemtu papira kopiju 7 dienu laika bez maksas,

ladzu, zvaniet pa talruni + 49(0)211 73 27 626-0.

Per accedere alle Istruzioni per 1’uso, visitare il sito

https://eifu.micro-tech.com.cn inserendo il codice IFU
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Norédami susipazinti su naudojimo instrukcija, eikite j
https://eifu.micro-tech.com.cn ir jveskite konkretaus
gaminio IFU kodg CF02.

Jei norite gauti popiering 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
CFO02 specifi¢nog za proizvod.

Za papirnati primjerak, koji se isporuc¢uje 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 CF02.

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
CF02, 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 pfistup k navodem k pouZiti, prejdéte
na https://eifu.micro-tech.com.cn tim, Ze zadate kod
IFU CF02 specificky pro produkt.

Tisténou kopii dokumentu si mizete vyzadat na
telefonnim ¢isle + 49(0)211 73 27 626-0. Bude vam

bezplatné dorucena do 7 dnt.

A Hasznalati utmutat6 az IFU-kod CF02 megadasa
utan a https://eifu.micro-tech.com.cn weboldalon
érhetd el.

Nyomtatott példanyt 7 napon beliil,ingyenesen
szallitunk Onnek — ennek igényléséhez kérjiik,
hivja a kovetkezo telefonszamot:

+49(0)211 73 27 626-0.

Kullanim talimatlarma erigsmek icin litfen tiriine 6zel
IFU kodu CF02'i girerek

https://eifu.micro-tech.com.cn adresine gidin.
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Ucretsiz olarak 7 giin igerisinde temin edilen basili
kopya i¢in liitfen + 49(0)211 73 27 626-0 numaral

telefonu arayin.

Pentru instructiunile de utilizare, accesati
https://eifu.micro-tech.com.cn introducand codul IFU
CF02 specific produsului.

Pentru un exemplar tiparit, livrat gratuit in termen de
7 zile, va rugam sa apelati numarul de telefon
+49(0)211 73 27 626-0.

3a J0CTBII 10 yKa3aHMTA 33 YIOoTpeda, MOJIs, OTHAETE
Ha https://eifu.micro-tech.com.cn, kato

BeBezere [FU kona na nmpoaykra CF02.

3a XapTHEHO KOIHue, KOeTo Iie ObJie MPeT0CTaBeHO
0e3MIaTHO B paMKHUTE Ha 7 JIHHU, 00azieTe 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 CF02 in te voeren.

Voor een papieren exemplaar, gratis geleverd binnen 7
dagen, kunt u bellen naar + 49(0)211 73 27 626-0

Aby uzyskac dostep do Instrukcje obstugi, przejdz do
https://eifu.micro-tech.com.cn, wprowadzajac
specyficzny dla produktu kod IFU CF02.

W celu uzyskania bezptatnej kopii papierowej w ciggu
7 dni zadzwon pod numer +49(0)211 73 27 626-0



CONTACTS

REP

UK

Responsible

Person

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@micro-tech.com.cn
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 international Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hanburg, Germany

Lotus Global Co., Ltd.
23 Maine Street, Reading, RG2 6AG, England
United Kingdom

C€2797

P-100007623 Rev. 0
2024-08-13



