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WARNING

1. For single use only. Do not reuse, reprocess or re-sterilize. Reuse, reprocessing or re-sterilization may
compromise the structural integrity of the device and/or lead to device failure which in turn may result in patient
injury, illness or death. Reuse, reprocessing or re-sterilization may also create a risk of contamination of the
device and/or cause patient infection or cross-infection, including, but not limited to, the transmission of
infectious disease(s) from one patient to another. Contamination of the device may lead to injury, illness or death
of the patient. Micro-Tech assumes no liability with respect to devices reused, reprocessed or re-sterilized.

2. The device, when applied to a patient with a pacemaker implanted, may cause malfunction or failure of the
pacemaker, seriously affecting the patient. Consulting cardiologist or the manufacturer of the pacemaker is
recommended before device application.

3. When using the device in the vicinity of the heart, be sure to use it with the minimum necessary output. Spark
discharge during operation may affect the heart.

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

5. When the endoscopes are used with the device, the leakage currents may be relatively increased. Ensure a
proper path from patient return electrode to electrosurgical unit is connected and maintained throughout the
procedure.

6. Monitoring equipment and rescue equipment are recommended for any unpredictable risks.

7. Before use, please check the insertion patients body parts, ensure that no sharp edge.

8. No modification of this equipment is allowed.

9. This device in the process of the electricity, hands cannot touch the chute of handle, like picture a.

10. This device in the process of the electricity, Shall not make external conductive objects in contact with the
handle, like picture b.

picture a picture b

11. Do not insert the device into the endoscope unless a clear endoscopic field of view. If you cannot see the
distal end of the insertion portion in the endoscopic field of view, do not use it. Insertion without clear endoscopic
field of view could cause patient injury, such as perforation, hemorrhage or mucous membrane damage. It may
also damage the endoscope and/or device.

12. Since supporting the use of Olympus endoscopic system, Olympus endoscopic system’ s light source may
affect Sterile Hot Snare’ s temperature to exceed 41°C, to minimize the risk of injury, please ensure the correct
use of it according to Olympus endoscopic system and the manufacturer’ s instructions.



DEVICE NAME

Sterile Hot Snare

DEVICE DESCRIPTION

[CONTENTS]

Each snare is made of a specially stranded wire, with en-during radial force, high dimensional stability and
precise cutting properties. The 3-ring handle offers a secure hold and transmits every movement reliably to the

snare
[MODEL NUMBER]

HSXX - X XX XX XXX
@) @ B @ (®)
(1) Loop wire rope structure
01: Snare loop applies 1*7 rope
02: Snare loop applies 3*3 rope
(2) The shape of loop

0: Oval 1: Hexagonal 2: Crescent 3: Combinational 5: Diamond

(3) The width of loop
10:10mm 15:15mm 20:20mm 24:24mm
25:25mm 30:30mm 36:36mm

(4) The diameter of outer tube
23:2.3mm

(5) Working length of Sterile Hot Snare
160: 1600mm 180: 1800mm
230: 2300mm 250: 2500mm

For example, HS01-02423230 Snare loop applies 1*7 rope, oval snare, width of loop is 24mm, outer tube
diameter 2.3mm, working length 2300mm device.

[ SPECIFICATION]

The specifications of the device are represented by loop width, diameter of outer tube and working length, as
indicated in Table 1 .



Table 1 Specification and parameter

Diameter of outer tube
NO. Snare Loop Shape Loop width (mm) (oom) Working length (mm)
mm
10, 15, 20 1600, 1800
1 Oval $2.3
24, 30, 36 2300, 2500
10, 15
2 Diamond $2.3 1800, 2300
20, 25
3 Hexagonal 15, 20, 24 $2.3 1800, 2300
4 Combinational 30 $2.3 1800, 2300
5 Crescent 24 623 1800, 2300
[STRUCTURE]

Sterile Hot Snare mainly includes a loop assembly, outer tube assembly, HF conductive plug, handle assembly .
(Figure.1)

1. Loop assembly 2. Outer tube assembly 3. HF Conductive plug 4. Handle assembly

Figure 1 Schematic diagram of a Sterile Hot Snare

Note: This is the sketch map of one kind of loop, the other loop shapes are not shown here

[USER INFORMATION/TRAINING/QUALIFICATIONS]

This device is intended for use by physicians or medical personnel who have received appropriate training, in
accordance with the applicable laws. As an accessory of digestive endoscopy, the device shall be used by
professionals familiar with the operation technique of digestive endoscopy.



INTENDED USE/ INDICATIONS

This device is used in the endoscope to remove polyps or tissues in the gastrointestinal tract through high-
frequency current.

CONTRAINDICATIONS

Contraindications for these devices are those specific to endoscopic polypectomy and tissue resection, which
may include:

1. Inability to pass the endoscope or tolerate the endoscopy;
2. Severe cardiopulmonary disease;

3. Severe coagulopathy;

4. Polyp cancer, who has infiltrated and worsened.

5. Patients with implanted pacemaker or implanted with a metal valve / values if cauterization is used (It is
classified as relative contraindication);

6. Any other conditions the physician judges unsuitable for use.

POSSIBLE COMPLICATIONS

Possible complications include:
1.Immediate or delayed hemorrhage;
2.Perforation;

3.Infection;

4.Thermal injury;

5.Arrhythmia;

6.Complications which are not currently known or observed may be present.

CAUTIONS

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

before use.

2. The patient should be informed and express acceptance of potential risks and complications of the procedure,

which may lead to injury, illness, or death of the patients.

3. Please read this instruction for use in their entirety before use.
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4. Serious incident relation to the device should be reported to the manufacturer and the competent authority of

the Member State.

5. The device is intended for adult and adolescent populations.

NOTE

1. The device is intended for single use only. Do not re-use, or cross use it.
2. If polyps cannot be removed, and don’t force operation, please change snare or use other methods.

3. For multiple polyps patients, after repeated procedures, please observe whether loop is distorted or not, if
distortion, please use another one.

4. A single copy of the instructions for use is provided in a case box (10 devices). If further copies are requested,
please contact Micro-Tech, we will provide free of charge.

HOW SUPPLIED

This device is for one-time use, and the device is supplied sterile.

ENVIRONMENT

Operation environment

Temperature limitation:10 °C ~40 °C

Humidity limitation: 30%~85%

Atmospheric pressure limitation:700hpa ~1060hpa
Transportation and storage environment
Temperature limitation: -40 °C ~60 °C

Humidity limitation: 30%~85%

Atmospheric pressure limitation:700hpa ~1060hpa

STORAGE

1. Do not expose to organic solvents, ionizing radiation, or ultraviolet light.
2. Rotate inventory so that devices are used prior to the sterilization expiration date on the package label.

3. Store the device in a cool, dark and dry place. The sterilization is valid for 5 years.



COMPATIBILITY

[ Applicable Electrosurgical Unit]

High-frequency electrosurgical units that are legal listed in EUROPE is recommended, such as CONMED
Electrosurgery 60-8200-230 and its matched 474-L active cord.

[ Rated High-Frequency Voltage]

CUT:1200Vp (2400Vp-p)

DO NOT use higher repeated peak voltage than the Cut- 1200Vp (2400Vp-p) .
[ Applicable Endoscopes]

Endoscope that are legal listed in EUROPE are recommended such as Olympus.

[ Compatible Working Channel] >®2.8mm

DIRECTIONS FOR USE

[PREPARATIVE CHECK AND PREPARATION ]
1. Inspect the package before use. The device cannot be used if the package is damaged.

2. After opening the package, operate the slider back and forth to observe whether the Sterile Hot Snare loop
extends and retracts smoothly, whether there are distortion and deformation, unraveled wires, disconnections,
sharp protrusions in the Sterile Hot Snare loop, and whether there are scratches or broken areas, etc. on the
surface of the tube; do not use the device if any above is found.

3. Before using the device, inspect the endoscope and its accessories to be inserted into human body, to ensure
there are no rough surfaces, sharp edges or protrusions which may cause safety hazard.

4. Before operation, make sure there is no inflammable gas in human body; otherwise, there is a risk of explosion.
Inflammable gas must be removed before operation and / or use CO; to blow and spray the affected body cavity
for the removal of the in flammable gas. During operation, make sure that the anesthetic, skin detergent and
disinfectant are non-flammable.

5. Attach the negative plate of the high-frequency electrosurgical unit on the patient’s vascular / muscle-rich part
(as shown in the following figures).

-
)

.



[INSTRUCTIONS FOR USE]

1. The Sterile Hot Snare is capable to an endoscope with a channel of a minimum channel diameter of 2.8 mm

2. Operate the snare handle to pull the loop back into the outer tube (as shown in figure 2). The snare enters the
digestive tract through the endoscopic channel hole. Under the endoscopic monitoring, the outer tube should be
guaranteed to leak out of the distal end of the endoscopic channel (as shown in figure 3) :

P

Snare Loop Snare Loop

Working Channel Working Channel

of Endoscope of Endoscope

Incorrect Correct

Figure. 2

Working Channel of Endoscope
(Distal End)

2/

Y

/ / \Snare Loop

Outer Tube

Figure. 3

3. Connect the plug of Sterile Hot Snare to the socket of high-frequency electrosurgical unit. Pay attention to the

correct connection (as shown in the following figure 4).



Socket of device for
occurrence high-
frequency current PAE N

Plug of
snare

Before Connection After Connection

Figure. 4

4. Operating handle component extends the loop and gently wraps the target tissue or polys to be resection. Do
not overexert the trap tissue or polys. This can lead to injury, such as puncture wounds, bleeding, or injuries
caused by mechanical removal. (as shown in the figure below)

Tissue+
Working Channel of Endoscope+

(Distal End )J Snare Loop+

1

. o

Outer Tube+ \

Figure. 5

5. Confirm the output parameters of the high-frequency electrogenerator. If normal, the high-frequency
electrogenerator can be started to remove the polyps or tissues.

6. After the resection, close the high-frequency electrogenerator and disconnect the electrode plug of the snare
and the electrode socket of the high-frequency electrogenerator.

7. Put the loop into the outer tube and draw out the snare.

EMC CONDITIONAL

The Sterile Hot Snare meets emission standards of Class A and Groupl.

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions —

for all ME EQUIPMENT and ME SYSTEM.
Table 1 — Emission limits per environment
Phenomenon Compliance Electromagnetic environment
Conducted and Radiated RF CISPR 11 Professional healthcare facility environment




EMISSIONS

Group 1, Class A

Harmonic distortion

IEC 61000-3-2

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 — Electromagnetic immunity

Phenomenon Basic EMC Immunity test levels
enomeno standard Professional healthcare facility environment
Electrostatic +8 kV contact
Discharge IEC61000-4-2 1 o1y 24V, £8KV, £15kV air
3V/m
Radiated RF EM fields IEC 61000-4-3 80MHz-2.7GHz

80% AM at 1kHz

Proximity fields from RF
wireless communications
equipment

IEC 61000-4-3 Refer to table 3

Rated power frequency
magnetic fields

30A/m

IEC 61000-4-8 50Hz or 60Hz

Electrical fast
transients/bursts

+2kV, 100kHz (AC power port)

[EC 61000-4-4 +1kV, 100kHz (Signal input/output parts port)

Surges

+0.5kV, £1kV (line to line);

[EC61000-4-5 | | v/ +1kV, £2kV(line to ground)

Conducted disturbances
induced by RF fields

3V, 0.15MHz-80MHz;
IEC 61000-4-6 6V in ISM bands between 0.15MHz and 80MHz
80% AM at 1kHz

Voltage interruptions

IEC 61000-4-11 0% Ur; 250/300 cycle

Conducted disturbances
induced by RF fields

3V, 0.15MHz-80MHz;
IEC 61000-4-6 6V in ISM bands between 0.15MHz and 80MHz
80% AM at 1kHz

Voltage dips

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

IEC 61000-4-11 0% Ur; lcycle and

70% Ur; 25/30 cycles

Single phase: at 0°

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

Table 3 — Test specifications for ENCLOSURE PORT IMMUNITY to

RF wireless communications equipment

Test . . IMMUNITY
frequency Band? Service? Modulation® Maximum | Distance TEST
(MHz) power (W) (m) LEVEL
(MHz)
(V/m)
Pulse
385 380-390 TETRA 400 modulation® 1,8 0,3 27
18Hz
FM9+5kHz
450 430470 | ONRS 200 devition itz 2 03 28
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Table 3 — Test specifications for ENCLOSURE PORT IMMUNITY to
RF wireless communications equipment

Test IMMUNITY
fre e:nc Band? Serviced Modulation® Maximum | Distance TEST
(13/1qu) Y| (MHz) u power (W) (m) LEVEL
(V/m)
710 1
Pulse
745 704-787 LTE ?e;nd modulation® 0,2 0,3 9
: 217Hz

780
210 GSM800/900,

TETRA 800, Pulse
870 800-960 iDEN 820, modulatio® 2 0,3 28

CDMA 850, 18Hz
930 LTE Band 5

GSM 1800;
1720 CDMA 1900; Pulse
1845 | 1700-1990 G%\gé%@; modulation® 2 0,3 28
1970 LTE Band 1,3, 217Hz

4,25;UMTS
Bluetooth,
WLAN, Pulse

2450 2400-2570 | 802.11 b/g/n, modulation” 2 0,3 28

RFID 2450, 217Hz

LTE Band 7
5240 Pulse
5500 5100-5800 WLAI:/fOZ'” modulation® 0,2 0,3 9
5785 217Hz

NOTE If necessary to achieve the IMMUNITY TEST LEVEL, the distance between the transmitting
antenna and the ME EQUIPMENT of ME SYSTEM may be reduced to 1 m. The 1 m test distance is
permitted by IEC 61000-4-3.

a) For some services, only the uplink frequencies are included.
b) The carrier shall be modulated using a 50% duty cycle square wave signal.
¢) As an alternative to FM modulation, 50% pulse modulation at 18Hz may be used because while it does

not represent actual modulation, it would be worst case.

PRODUCT DISPOSAL

After use, this device may be a potential biohazard. Handle and dispose of 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.

10




SYMBOL INDICATIONS
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Keep dry
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Medical Device
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packaging
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consult electronic instructions % Importer

for use

Type BF applied part

=
=

Unique device identifier

Temperature limitation

Humidity limitation

Atmospheric pressure

limitation

D &

Follow instructions for use
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[Packagingl Packed in Pouch

[Production Date] See packaging
[ Sterilization] Sterilized by EO (ethylene oxide) gas

[ Period of Validity] See packaging

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 device is used by Buyer, the devices 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 devices and do not constitute any express warranties. Any technical
advice with respect to the device and guarantee of specific properties of or in the devices shall only be effective
if and to the extent specifically confirmed by Micro-Tech in writing. These warranties shall not apply for device
failure or deficiency due to improper storage, alteration, or the consequences of uses for which the devices were

not designed or that adversely affect the devices' integrity, reliability, or performance.

12



WARNUNG

1. Nur zum einmaligen Gebrauch. Nicht wiederverwenden, erneut verarbeiten oder erneut sterilisieren. Die
Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder erneute Sterilisation kann die strukturelle Integritit des
Instruments beeintrachtigen und/oder zum Ausfall des Instruments fiihren, was wiederum zu Verletzungen,
Krankheiten oder zum Tod des Patienten fiihren kann. Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder erneute
Sterilisation kann auch das Risiko einer Kontamination des Gerits und/oder einer Infektion des Patienten oder
einer Kreuzinfektion mit sich bringen, einschlieBlich, aber nicht beschrinkt auf die Ubertragung von
Infektionskrankheiten von einem Patienten zum anderen. Eine Kontamination des Instruments kann zu
Verletzungen, Krankheiten oder zum Tod des Patienten fiihren. Micro-Tech iibernimmt keine Haftung fiir
wiederverwendete, wiederaufbereitete oder erneut sterilisierte Instrumente.

2. Wenn das Instrument bei einem Patienten mit implantiertem Herzschrittmacher angewendet wird, kann es zu
Fehlfunktionen oder Ausfillen des Herzschrittmachers kommen, wodurch der Patient ernsthaft beeintrachtigt
wird. Es wird empfohlen, vor der Anwendung des Instruments einen Kardiologen oder den Hersteller des
Herzschrittmachers zu konsultieren.

3. Achten Sie bei der Anwendung im Herzbereich darauf, dass Sie das Instrument nur mit der geringstmdglichen
Leistung verwenden. Funkenentladungen wéhrend der Operation kénnen das Herz beeintriachtigen.

4. Bei gleichzeitiger Verwendung eines Elektrokardiographen oder anderer physiologischer
Uberwachungsgerite mit dem Instrument sollten alle Uberwachungselektroden so weit wie moglich von den mit
dem Elektrodengerdt verwendeten Elektroden entfernt platziert werden. Es diirfen keine
Nadeliiberwachungselektroden verwendet werden. Es werden physiologische Uberwachungsgerite mit
Hochfrequenz-Strombegrenzungsvorrichtungen empfohlen.

5. Wenn Endoskope mit dem Instrument verwendet werden, konnen die Leckstrome relativ erhoht sein. Stellen
Sie sicher, dass ein ordnungsgeméBer Pfad von der Patienten-Gegenelektrode zum FElektrochirurgiegerét
angeschlossen ist und wihrend des gesamten Eingriffs beibehalten wird.

6. Fiir alle unvorhersehbaren Risiken werden Monitoring-Gerate und Rettungsgerite empfohlen.

7. Priifen Sie vor dem Gebrauch bitte die Korperteile des zu behandelnden Patienten und stellen Sie sicher, dass
keine scharfe Kante vorhanden ist.

8. Dieses Instrument darf nicht modifiziert werden.

9. Bei diesem Instrument diirfen die Hande wiahrend der Stromzufuhr nicht den Schacht des Griffs beriihren, wie
z.B. Bild a.

10. Bei diesem Instrument diirfen wiahrend der Stromzufuhr keine externen leitenden Gegenstinde mit dem Griff
in Berithrung kommen, wie z.B. Bild b.

Bild a Bild b

11. Fiihren Sie das Instrument nur dann in das Endoskop ein, wenn Sie ein freies endoskopisches Sichtfeld haben.

Wenn Sie das distale Ende des Einfiihrabschnitts im endoskopischen Sichtfeld nicht sehen konnen, verwenden
13



Sie es nicht. Das Einfiihren ohne klares endoskopisches Sichtfeld konnte zu Verletzungen des Patienten wie
Perforationen, Blutungen oder Schleimhautschidden fiihren. Dadurch kann auch das Endoskop und/oder
Instrument beschédigt werden.

12. Da die Verwendung des endoskopischen Systems von Olympus unterstiitzt wird, kann die Lichtquelle des
endoskopischen Systems von Olympus die Temperatur der sterile heille Schlinge auf iiber 41 °C erhdhen. Um
das Verletzungsrisiko zu minimieren, stellen Sie bitte die korrekte Verwendung geméfl den Anweisungen des
endoskopischen Systems von Olympus und des Herstellers sicher.

INSTRUMENTEN-NAME

Sterile heifle Schlinge

INSTRUMENTEN-BESCHREIBUNG

[INHALT])

Jede Schlinge ist aus einem speziellen Litzendraht gefertigt, der eine dauerhafte Radialkraft, hohe
Formstabilitit und prazise Schneideigenschaften aufweist. Der 3-Ring-Griff bietet einen sicheren Halt und

iibertragt jede Bewegung zuverléssig auf die Schlinge

[MODELLNUMMER]

HSXX - X XX XX XXX

“m @ @& 6
(1) Schleifen-Drahtseilstruktur
01: Schlingenschleife verwendet 1*7 Seil
02: Schlingenschleife verwendet 3*3 Seil
(2) Die Form der Schlinge
0: Oval 1: Sechseckig 2: Sichelformig 3: Kombiniert 5: Rautenform
(3) Die Breite der Schlinge
10:10 mm 15:15 mm 20:20 mm 24:24 mm
25:25 mm 30:30 mm 36:36 mm
(4) Der Durchmesser des Aulenrohrs
23:2,3 mm
(5) Die Arbeitslidnge der sterile heile Schlinge
160: 1600 mm 180: 1800 mm

14



230: 2300 mm 250: 2500 mm

Zum Beispiel, HS01-02423230 Schlingenschlaufe verwendet 1*7 Seil, ovale Schlinge, Breite der Schlaufe ist
24 mm, Aullenrohrdurchmesser 2,3 mm, Instrument-Arbeitsldnge 2300 mm.

[ SPEZIFIKATION]

Daten des Instruments werden durch die Breite der Schleife, den Durchmesser des Auflenrohrs und die
Arbeitslidnge dargestellt, wie in Tabelle 1 angegeben.

Tabelle 1 Spezifikation und Parameter

Durchmesser des
NR. | Schlingenschlaufen-Form Schleifenbreite (mm) Arbeitslange (mm)
AuBenrohrs (mm)
10, 15, 20 .3 1600, 1800
1 Oval
24, 30, 36 2300, 2500
10, 15 2.3
2 Rautenform 1800, 2300
20, 25
3 Sechseckig 15, 20, 24 2.3 1800, 2300
4 Kombiniert 30 2.3 1800, 2300
5 Sichelformig 24 2.3 1800, 2300
[STRUKTUR]

Die sterile heile Schlinge besteht hauptsédchlich aus einer Schlaufe, einem AuBlenrohr, einem leitenden HF-
Stecker und einer Griffeinheit. (Abbildung.1)

1. Schleifeneinheit 2. Auf®nrohr-Baugruppe 3. HF-Stecker 4. Griffeinheit

Abbildung 1 Schematische Darstellung einer sterile heif® Schlinge

Hinweis: Dies ist die Skizze einer Art von Schlinge, die anderen Schlaufenformen sind hier nicht dargestellt
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[BENUTZERINFORMATIONEN/SCHULUNGEN/QUALIFIKATIONEN]

Dieses Gerit ist fiir die Verwendung durch Arzte oder medizinisches Personal bestimmt, das gemiB den
geltenden Gesetzen entsprechend geschult wurde. Als Zubehor fiir die Endoskopie des Verdauungssystems sollte
das Instrument von Fachleuten verwendet werden, die mit der Operationstechnik der Verdauungsendoskopie
vertraut sind.

VERWENDUNGSZWECKE/INDIKATIONEN

Dieses Gerdt wird im Endoskop verwendet, um Polypen oder Gewebe im Magen-Darm-Trakt durch
Hochfrequenzstrom zu entfernen.

GEGENANZEIGEN

Gegenanzeigen fiir diese Instrumente sind solche, die fiir endoskopische Polypektomie und Geweberesektion
spezifisch sind. Dazu kénnen gehdren:

1. Unfdhigkeit, das Endoskop zu bestehen oder die Endoskopie zu tolerieren;
2. Schwere kardiopulmonale Erkrankung;

3. Schwere Koagulopathie;

4. Polypenkrebs, der infiltriert und sich verschlimmert hat.

5. Patienten mit einem implantierten Herzschrittmacher oder implantierter(n) Metallklappe(n), wenn eine
Kauterisation durchgefiihrt wird (dies wird als relative Kontraindikation eingestuft);

6. Alle anderen Erkrankungen, die der Arzt flir die Anwendung als ungeeignet erachtet.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Zu den moglichen Komplikationen gehoren:
1. Unmittelbare oder verzdgerte Blutung;

2. Perforation;

3. Infektion;

4. Thermische Verletzungen;

5. Arrhythmie;

6. Es konnen Komplikationen auftreten, die derzeit nicht bekannt sind oder beobachtet wurden.
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VORSICHT

1. Vor der Verwendung wird ein griindliches Verstindnis der technischen Prinzipien, der klinischen

Anwendungen und der damit verbundenen Risiken erwartet.

2. Der Patient sollte iiber mogliche Risiken und Komplikationen des Verfahrens informiert werden und sein
Einverstindnis damit erkldren, da diese zu Verletzungen, Erkrankungen oder zum Tod des Patienten fiihren

konnen.
3. Bitte lesen Sie diese Gebrauchsanweisung vor der Verwendung vollstindig durch.

4. Schwerwiegende Zwischenfille im Zusammenhang mit dem Instrument sollten dem Hersteller und der

zustindigen Behorde des Mitgliedstaats gemeldet werden.

5. Das Instrument ist fiir Erwachsene und Jugendliche bestimmt.

HINWEIS

1. Das Instrument ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht wiederverwenden oder mehrfach
verwenden.

2. Wenn Polypen nicht entfernt werden konnen und Sie die Operation nicht erzwingen wollen, wechseln Sie bitte
die Schlinge oder wenden Sie andere Methoden an.

3. Bei Patienten mit mehreren Polypen beobachten Sie bitte nach wiederholten Eingriffen, ob die Schlaufe
verzerrt ist oder nicht. Wenn sie verzerrt ist, verwenden Sie bitte eine andere Schlaufe.

4. Eine einzige Kopie der Gebrauchsanweisung befindet sich in einer Aufbewahrungsbox (10 Instrumente). Falls
weitere Exemplare erforderlich sind, wenden Sie sich bitte an Micro-Tech, wir stellen IThnen diese kostenlos zur
Verfiigung.

LIEFERUNG

Dieses Instrument ist fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt und wird steril geliefert.

UMFELD

Einsatzumgebung
Temperaturbegrenzung: 10 °C ~40 °C
Feuchtigkeitsbegrenzung: 30 % ~ 85 %
Luftdruckbegrenzung: 700hPa ~1060hPa

Transport- und Lagerumgebung
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Temperaturbegrenzung: -40 °C ~ 60 °C
Feuchtigkeitsbegrenzung: 30 % ~ 85 %

Luftdruckbegrenzung: 700hPa ~1060hPa

LAGERUNG

1. Nicht mit organischen Ldsungsmitteln, ionisierender Strahlung oder ultraviolettem Licht in Beriihrung
bringen.

2. Wechseln Sie den Lagerbestand so, dass die Instrumente vor dem auf dem Verpackungsetikett angegebenen
Haltbarkeitsdatum fiir die Sterilisation verwendet werden.

3. Lagern Sie das Instrument an einem kiihlen, dunklen und trockenen Ort. Die Sterilisation ist 5 Jahre giiltig.

KOMPATIBILITAT

[ Anwendbares Elektrochirurgiegeriit ]

Wir empfehlen Hochfrequenz-Elektrochirurgiegerite, die in Europa zugelassen sind, wie z.B. CONMED
Electrosurgery 60-8200-230 und das dazugehorige aktive Kabel 474-L.

[ Nenn-Hochfrequenzspannung ]
CUT: 1200Vp (2400Vp-p)

Verwenden Sie KEINE hohere wiederholte Spitzenspannung als die Cut-1200 Vp (2400 Vp-p).

[ Anwendbare Endoskope ]

Es werden Endoskope empfohlen, die in EUROPA zugelassen sind, wie Olympus.

[ Kompatibler Arbeitskanal] >®2.8 mm

GEBRAUCHSANWEISUNG

[ VORPRUFUNG UND VORBEREITUNG]

1. Uberpriifen Sie die Verpackung vor dem Gebrauch. Das Instrument kann nicht verwendet werden, wenn die
Verpackung beschédigt ist.

2. Nachdem Sie die Verpackung gedffnet haben, bewegen Sie den Schieber hin und her, um zu priifen, ob sich
die sterile heile Schlinge reibungslos aus- und einfahren ldsst, ob es Verzerrungen und Verformungen,
aufgerissene Drihte, Unterbrechungen, scharfe Vorspriinge in der sterile heile Schlinge und ob es Kratzer oder
zerbrochene Stellen usw. auf der Oberfldache des Rohrs gibt; verwenden Sie das Instrument nicht, wenn dies der
Fall ist.

3. Bevor Sie das Instrument verwenden, liberpriifen Sie das Endoskop und sein Zubehor, das in den
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menschlichen Kérper eingefiihrt werden soll, um sicherzustellen, dass keine rauen Oberflachen, scharfen Kanten
oder hervorstehenden Teile vorhanden sind, die ein Sicherheitsrisiko darstellen konnten.

4. Vergewissern Sie sich vor dem Einsatz, dass sich kein brennbares Gas im menschlichen Kdrper befindet;
andernfalls besteht Explosionsgefahr. Entflammbares Gas muss vor der Operation entfernt werden und/oder
verwenden Sie CO,, um die betroffene Korperhdhle auszublasen und zu bespriithen, um das entflammbare Gas
zu entfernen. Achten Sie wihrend der Operation darauf, dass das Anédsthetikum, das Hautreinigungsmittel und
das Desinfektionsmittel nicht entflammbar sind.

5. Bringen Sie die negative Platte des Hochfrequenz-Elektrochirurgiegerétes an der gefa3-/muskelreichen Stelle
des Patienten an (wie in den folgenden Abbildungen gezeigt).

-
%

.

[ GEBRAUCHSANWEISUNG ]

1. Die sterile heie Schlinge ist geeignet fiir ein Endoskop mit einem Kanal mit einem Mindestdurchmesser von
2,8 mm

2. Betitigen Sie den Schlingenhebel, um die Schlinge in das AuBlenrohr zuriickzuziehen (siche Abbildung 2). Die
Schlinge gelangt durch das Loch des endoskopischen Kanals in den Verdauungstrakt. Unter endoskopischer
Uberwachung sollte sichergestellt werden, dass das AuBenrohr aus dem distalen Ende des endoskopischen Kanals
austritt (siche Abbildung 3):

P

Schlingenschlaufe Schlingenschlaufe
Arbeitskanal des Arbeitskanal des
Endoskops Endoskops
Falsch Richtig
Abbildung 2
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Arbeitskanal des Endoskops
(Distales Ende)

>/

14

/ /‘ \Schlingenschlaufe

AuBenrohr

Abbildung 3

3. SchlieBen Sie den Stecker der sterile heifle Schlinge an die Buchse des Hochfrequenz-Elektrochirurgiegerits
an. Achten Sie auf den korrekten Anschluss (siche folgende Abbildung 4).

Buchse des Instruments fiir

Hochfrequenzstrom

Schlingen-Stecker

Vor dem Anschluss Nach dem Anschluss

Abbildung 4

4. Das Bedienelement des Griffs verldngert die Schlinge und umschliet sanft das zu resezierende Zielgewebe
oder den Polypen. Uberdehnen Sie das Fanggewebe oder die Polypen nicht. Dies kann zu Verletzungen wie
Stichwunden, Blutungen oder Verletzungen durch mechanische Entfernung fiihren (siche Abbildung unten).

Arbeitskanal des Endoskops Gewebe

(Distales Ende)
Schlingenschlaufe

s

AulBenrohr \
£

Abbildung 5

5. Bestitigen Sie die Ausgangsparameter des Hochfrequenz-Elektrogenerators. Wenn diese normal sind, kann
der Hochfrequenz-Elektrogenerator gestartet werden, um die Polypen oder Gewebe zu entfernen.
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6. SchlieBen Sie nach der Resektion den Hochfrequenz-Elektrogenerator und trennen Sie den Elektrodenstecker

der Schlinge und die Elektrodenbuchse des Hochfrequenz-Elektrogenerators.

7. Schieben Sie die Schlaufe in das AuBBenrohr und ziehen Sie die Schlinge heraus.

EMV-BEDINGT

Die sterile heie Schlinge erfiillt die Standards der Emissionsklasse A und der Gruppe 1.

Anleitung und Herstellererklirung - Elektromagnetische Emissionen - fiir alle ME-GERATE und ME-
SYSTEME.

Tabelle 1 — Emissionsgrenzwerte je Umgebung

Erscheinung

Konformitét

Elektromagnetische Umgebung

Geleitete und abgestrahlte
HF-EMISSIONEN

CISPR 11

Gruppe 1, Klasse A

Oberschwingungsverzerrung

Norm IEC 61000-3-2

Klasse A

Professionelle Umgebung in einer
Gesundheitseinrichtung

Spannungsschwankungen und
Flimmern

Norm IEC 61000-3-3

Entspricht

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

SYSTEME.
Tabelle 2 — Elektromagnetische Storfestigkeit
Immunititsteststufen
Erscheinung EMV-Basisnorm Professionelle Umgebung in einer
Gesundheitseinrichtung
. Norm IEC 61000- | £8 kV Kontakt
Elektrostatische Entladung 40 12KV, +4KV, £8KV, £15kV Luft
3V/m
Abgestrahlte HF-EM-Felder | o™ IEC?) 61000- | o0 MHZ-2,7 GHz
- 80 % AM bei 1 kHz
Néaherungsfelder von HF- Norm IEC 61000- .
Funkkommunikationsgerdten 4-3 Siche Tabelle 3
Nennleistungsfrequenz Norm IEC 61000- | 30 A/m
Magnetfelder 4-8 50 Hz oder 60 Hz
Schnelle elektrische Norm IEC 61000- | =2 KV» 100 kHz (AC-Stromanschluss)
- R +1 kV, 100 kHz (Signaleingangs-/-
Uberspannungen/Stof3e 4-4 .
ausgangsteilanschluss)
Uberspannuneen Norm IEC 61000- | £0,5 kV, £1 kV (Leitung zu Leitung);
p & 4-5 +0,5 kV, £1 kV, £2 kV (Leitung zu Erde)
3V, 0,15 MHz — 80 MHz;
Leitende Stérungen, die durch | Norm IEC 61000- | 6 V in ISM-Béndern zwischen 0,15 MHz und 80
HF-Felder induziert werden 4-6 MHz
80 % AM bei 1 kHz
Spannungsunterbrechungen | "™ LS 019997 0 04 1712501300 Zyklen

Leitende Stérungen, die durch

Norm IEC 61000-

3V, 0,15 MHz — 80 MHz;
6 V in ISM-Béndern zwischen 0,15 MHz und 80

HEF-Felder induziert werden 4-6 MHz
80 % AM bei 1 kHz
Spannungseinbriiche Norm IEC 61000- | 0 % Ut ; 0,5 Zyklen bei 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°

b
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Tabelle 2 — Elektromagnetische Storfestigkeit

4-11

270° und 315°

0% Ut ; 1 Zyklus und
70 % Ut ; 25/30 Zyklen
Einphasig: bei 0°

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

die nicht LEBENSERHALTEND sind.

Tabelle 3 — Priifspezifikationen fiir die STORFESTIGKEIT VON GEHAUSEANSCHLUSSEN
gegeniiber drahtlosen HF-Kommunikationsgeriiten

Testhiufiek Welle Maxima
it 8 Y | Leistune® | Modulation le Entfernu | STORFESTIGKEITSPRUFP
(MHz) (MH & b) Leistun | ng (m) EGEL (V/m)
z) g(W)
380- TETRA Pulsmodulati
385 390 400 onP18Hz | 0.3 27
FM 9 +5kHz
430- | GMRS 460, )
450 470 FRS 460 Abwelchung 2 0,3 28
1 kHz Sinus
710 lsmodul
Pulsmodulati
704- LTE Band
745 b)
787 13.17 on?® 217 0,2 0,3 9
Hz
780
810 GSM800/9
00, TETRA
870 800- | 800,iDEN .
960 | o0, | Pulmoduati] 03 28
cDMA | ° z
930 850, LTE
Band 5
GSM 1800;
1720 CDMA
1845 1900; ,
1700- | GSM 1900; | Pulsmodulati ) 0.3 28
1990 DECT; on 217 Hz i
1970 Ilng Band
4,25:UMTS
Bluetooth,
WLAN,
2400- 802.11 Pulsmodulati
2430 2570 b/g/n, on®217 Hz 2 0.3 28
RFID 2450,
LTE Band 7
5240
WLAN .
5100- Pulsmodulati
5500 5200 802/.11 on 217 Hz 0,2 0,3 9
5785 am

HINWEIS: Falls zum Erreichen des IMMUNITATSTESTPEGELS erforderlich, kann der Abstand
zwischen der Sendeantenne und der ME-GERATE des ME-SYSTEMS auf 1 m reduziert werden. Der
Priifabstand von 1 m ist nach IEC 61000-4-3 zuléssig.
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Tabelle 3 — Priifspezifikationen fiir die STORFESTIGKEIT VON GEHAUSEANSCHLUSSEN
gegeniiber drahtlosen HF-Kommunikationsgeriiten

Testhaufigk Welle . Maxima N ..
cit 2) Leistung ® Modulation .le Entfernu | STORFESTIGKEITSPRUFP
(MHz) (MH b) Leistun | ng (m) EGEL (V/m)
z) g (W)

a) Bei manchen Diensten sind nur die Uplink-Frequenzen inbegriffen.

b) Der Triger muss mit einem Rechtecksignal mit einem Arbeitszyklus von 50 % moduliert werden.

c) Als Alternative zur FM-Modulation kann eine 50-prozentige Pulsmodulation bei 18 Hz verwendet
werden, da dies zwar keine tatsdchliche Modulation darstellt, aber der schlimmste Fall wére.

PRODUKTENTSORGUNG

Nach der Verwendung kann dieses Instrument eine potenzielle biologische Gefahr darstellen. Handhaben und
entsorgen Sie das Gerit in Ubereinstimmung mit den krankenhausinternen, lokalen und behdrdlichen Gesetzen
und Vorschriften.

NACH DEM VERFAHREN

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

SYMBOL-ANGABEN

Herstellungsdatum Hersteller

Haltbarkeitsdatum Vorsicht

Nicht wiederverwenden Nicht erneut sterilisieren

elEN(R

)
m
-

Katalognummer L 0 T Chargencode

Das Gerit ist nicht aus Naturlatex

STERILE|EO|| Mit Ethylenoxid sterilisiert

hergestellt.

Durchmesser Arbeitslange

Bevollméchtigter Vertreter in der

Kompatibler Arbeitskanal Européischen Gemeinschaft/Europdischen

©O A

Union
- g
//|§ Vor Sonnenlicht schiitzen Trocken halten
a




Nicht verwenden, wenn die

Verpackung beschédigt ist und die M D Medizinisches Instrument

Gebrauchsanweisung konsultieren

. Sterilbarrieresystem/Sterilverpackung
Gebrauchsanweisung oder
D}] elektronische

Gebrauchsanweisung beachten

Hier 6ffnen

0

Importeur

G |cm

Anwendungsteil Typ BF Eindeutige Geritekennung

=
=

Feuchtigkeitsbegrenzung

Gebrauchsanweisung beachten

/ﬂ/ Temperaturbegrenzung

@ Luftdruck
Einschrankung

@ Inhalt

[ Verpackung] Im Beutel verpackt

O &

[ Produktionsdatum] Siehe Verpackung
[ Sterilisation] Mit EO-Gas (Ethylenoxid) sterilisiert

[ Gdtigkeitsdauer] Siehe Verpackung

GARANTIE

Eingeschriankte Garantie fiir Kéufer. Micro-Tech garantiert dem Kéufer, dass die Instrumente fiir die Dauer von
einem (1) Jahr ab Kaufdatum oder bis zur Verwendung des Instruments durch den Kéufer, frei von Material- und
Verarbeitungsfehlern sind, wenn sie gemdf 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 Instrumente und stellen keine ausdriicklichen Garantien dar. Jede technische
Beratung in Bezug auf das Instrument und die Garantie bestimmter Eigenschaften von oder in den Instrumenten
sind nur wirksam, wenn und soweit sie von Micro-Tech ausdriicklich schriftlich bestétigt wurden. Diese
Garantien gelten nicht fiir Instrumentenfehler oder -mangel aufgrund unsachgeméBer Lagerung, Anderung oder
der Folgen von Verwendungen, fiir die die Instrumente nicht entwickelt wurden oder die die Integritit,

Zuverlassigkeit oder Leistung der Instrumente beeintrachtigen.
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ADVARSEL

1. Kun til engangsbrug. Ma ikke genanvendes, genbehandles eller gensteriliseres. Genanvendelse,
genbehandling eller gensterilisering kan kompromittere enhedens strukturelle integritet og/eller fore til fejl pa
enheden som da kan resultere i patientskade, sygdom eller dod. Genanvendelse eller genbehandling eller
gensterilisering kan ogsa skabe risiko for kontaminering af enheden og/eller forarsage patientinfektion eller
krydsinfektion, herunder, men ikke begrenset til, overforsel af smitsom(me) sygdom(me) fra én patient til en
anden. Kontaminering af enheden kan fore til skade, sygdom eller patientens ded. Micro-Tech patager sig intet
ansvar med hensyn til enheder, der genbruges, genbehandles eller gensteriliseres.

2. Enheden kan, nér den péferes en patient med en pacemaker implanteret, forarsage fejlfunktion eller svigt af
pacemakeren, hvilket pavirker patienten alvorligt. Det anbefales at radgive sig med en kardiolog eller
producenten af pacemakeren for anvendelse af enheden.

3. Nér enheden anvendes i narheden af hjertet, sorg for at bruge den med det mindst nedvendige udgang.
Gnistafladning under operationen kan pavirke hjertet.

4. Nar der anvendes en elektrokardiograf eller andet fysiologisk overvdgningsudstyr samtidigt med enheden,
skal eventuelle overvagningselektroder placeres sé langt vak som muligt fra de elektroder der bruges sammen
med elektrodeenheden. Néleovervigningselektroder ber ikke anvendes. Fysiologisk overvigningsudstyr med
hejfrekvente strombegraensende enheder anbefales.

5. Nér endoskoperne bruges sammen med enheden, kan laekstrommene vere relativt egede. Serg for at en korrekt
vej fra patientens returelektrode til den elektrokirurgiske enhed er tilsluttet og vedligeholdes under hele
proceduren.

6. Overvéagning af udstyr og redningsudstyr anbefales til uforudsigelige risici.

7. For brug, kontroller venligst indsattelsen patientens kropsdele, serg for, der ikke er nogen skarp kant.
8. Ingen modificering af denne enhed er tilladt.

9. For denne enhed i processen med elektricitet, ma haender ikke rore skaftet pd hdndtaget, som billede a.

10. For denne enhed i processen med elektricitet, ma ikke gore eksterne ledende genstande i kontakt med
handtaget, som billede b.

Billede a Billede b

11. Indset ikke enheden i endoskopet med mindre der er et klart endoskopisk synsfelt. Hvis du ikke kan se den
distale ende af indsattelsesdelen i det endoskopiske synsfelt, skal du ikke bruge den. Indsattelse uden klart
endoskopisk synsfelt kan fordrsage patientskade, sdsom perforering, bledning eller slimhindebeskadigelse. Det
kan ogsa beskadige endoskopet og/eller enheden.

12. Da brugen af Olympus endoskopisystem understattes, kan lyskilden fra Olympus endoskopisystem pavirke
temperaturen pa steril varm slynge, sa den overstiger 41°C. For at minimere risikoen for skade skal du sikre
korrekt brug i henhold til Olympus endoskopisystem og producentens anvisninger.
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ENHEDENS NAVN

Steril varm slynge

BESKRIVELSE AF ENHEDEN

[ INDHOLD]

Hver slynge er lavet af en specielt snoet wire med vedvarende radial kraft, hej dimensionsstabilitet og pracise
skereegenskaber. Det 3-ringede héndtag giver et sikkert hold og overforer enhver bevagelse palideligt til

slyngen
[MODELNUMMER]

HSXX - X XX XX XXX

“@ @ 6 @& 6
(1) Lekkewirerebstruktur
01: Slyngelokke anvender 1*7 reb
02: Slyngelokke anvender 3*3 reb
(2) Lekkens form
0: Oval 1: Sekskantet 2: Halvmane 3: Kombination 5: Diamant
(3) Lekkens bredde
10:10mm 15:15mm 20:20mm 24:24mm
25:25mm 30:30mm 36:36mm
(4) Yderrorets diameter
23:2,3mm
(5) Steril varm slynges arbejdslaengde
160: 1600mm 180: 1800mm
230: 2300mm 250: 2500mm

For eksempel, HS01-02423230 slyngelokke anvender 1*7 reb, oval slynge, lokkens bredde er 24 mm, yderrarets
diameter 2,3 mm, arbejdslaengde 2300 mm enhed.

[ SPECIFIKATION]

Enhedens specifikationer er reprasenteret ved lokkens bredde, yderrerets diameter og arbejdslengde, som
angivet i Tabel 1.
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Tabel 1 Specifikation og parameter

Yderrorets diameter
NR. Slyngelokkeform Lokkens bredde (mm) (cam) Arbejdslaengde (mm)

mm

10, 15, 20 ?,3 1600, 1800
1 Oval

24,30, 36 2300, 2500

. 10, 15 2,3
2 Diamant 1800, 2300

20,25
3 Sekskantet 15, 20, 24 2.3 1800, 2300
4 Kombination 30 2.3 1800, 2300
5 Halvméne 24 2.3 1800, 2300
[STRUKTUR]

Steril varm slynge omfatter hovedsageligt en lokkesamling, yderrersamling, HF-ledende stik, handtagssamling.
(Figur.1)

1. Lekkesamling 2. Yderrgsamling 3. HF-ledende stik 4. Handtagssamling

Figur 1 Skematisk diagram over en steril varm slynge

Bemeerk: Dette er skitsekortet over en slags lokke, de andre lokkeformer er ikke vist her

[BRUGERINFORMATION/UDDANNELSE/KVALIFIKATIONER]

Denne enhed er beregnet til brug af leger eller medicinsk personale, der har modtaget passende uddannelse i
overensstemmelse med gaeldende lovgivning. Som tilbeher til fordejelsesendoskopi skal apparatet bruges af
fagfolk der er fortrolige med operationsteknikken for fordejelsesendoskopi.
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ANVENDELSESFORMAL/ INDIKATIONER

Denne enhed bruges i endoskopet til at fjerne polypper eller vav i mave-tarmkanalen gennem hejfrekvent strom.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer for disse enheder er dem, der er specifikke for endoskopisk polypektomi og vavsresektion,
som kan omfatte:

1. Manglende evne til at passere endoskopet eller tolerere endoskopi;
2. Alvorlig kardiopulmonal sygdom;

3. Alvorlig koagulopati;

4. Polypkreeft, som er infiltreret og forvarret.

5. Patienter med implanteret pacemaker eller implanteret med en metalventil/-ventiler hvis kauterisering
anvendes (Det er klassificeret som relativ kontraindikation);

6. Eventuelle andre forhold, leegen vurderer uegnet til brug.

MULIGE KOMPLIKATIONER

Mulige komplikationer omfatter:

1. Qjeblikkelig eller forsinket bledning;
2. Perforering;

3. Infektion;

4. Termisk skade;

5. Arytmi;

6. Komplikationer, der i gjeblikket ikke er kendt eller observeret, kan forekomme.

ADVARSLER

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

for brug.

2. Patienten skal informeres og udtrykke sin accept af potentielle risici og komplikationer ved proceduren, som

kan fore til skade, sygdom eller ded hos patienterne.
3. Lees venligst brugsanvisningen i sin helhed inden brug.

4. Alvorlige haendelser i forbindelse med udstyret skal rapporteres til producenten og den kompetente myndighed
i medlemsstaten.
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5. Produktet er beregnet til voksne og unge populationer.

BEM/ARK

1. Enheden er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke genbruges eller krydsbruges.
2. Hvis polypper ikke kan fjernes og ikke fremtvinger operation, skift venligst slynge eller anvend andre metoder.

3. For patienter med flere polypper, observer, efter gentagne procedurer, om lokken er forvraenget eller ej, hvis
der observeres forvrangning, brug venligst en anden.

4. En enkelt kopi af brugsanvisningen findes i en kasseboks (10 enheder). Hvis der enskes yderligere kopier,
kontakt venligst Micro-Tech, vi leverer gratis.

SADAN LEVERES DET

Denne enhed er til engangsbrug og enheden leveres steril.

MILJO

Driftsmiljo

Temperaturbegransning: 10 °C ~40 °C
Luftfugtighedsbegransning: 30%~85%
Atmosferisk trykbegransning: 700hPa ~1060hPa
Transport- og opbevaringsmiljo
Temperaturbegransning: -40 °C ~60 °C
Luftfugtighedsbegraensning: 30%~85%

Atmosfzrisk trykbegransning: 700hPa ~1060hPa

OPBEVARING

1. Udset ikke for organiske oplesningsmidler, ioniserende stréling eller ultraviolet lys.
2. Rotér lagerbeholdningen, s& enheder bruges inden steriliseringsudlebsdatoen pa pakkeetiketten.

3. Opbevar enheden pé et keligt, morkt og tert sted. Steriliseringen er gyldig i 5 ar.

29



KOMPATIBILITET

[ Gxldende elektrokirurgisk enhed ]

Hejfrekvente elektrokirurgiske enheder, der er lovligt noteret i EUROPA, anbefales, séisom CONMED
Electrosurgery 60-8200-230 og dens matchede 474-L aktive ledning.

[ Nominel hejfrekvent spaending ]

KLIP: 1200Vp (2400Vp-p)

Brug IKKE hgjere gentagne topspandinger end Klip-1200Vp (2400Vp-p).
[ Anvendelige endoskoper]

Endoskoper, der er lovligt opfert i EUROPA, anbefales, sisom Olympus.

[ Kompatibel arbejdskanal] >®2,8mm

BRUGSANVISNING

[ FORBEREDENDE KONTROL OG FORBEREDELSE]
1. Inspicer pakken for brug. Enheden mé ikke anvendes hvis pakken er beskadiget.

2. Efter abning af pakken, betjen skyderen frem og tilbage for at observere, om den steril varm slynge forleenges
og traekkes jevnt tilbage, om der er forvrengning og deformation, optrevlede ledninger, afbrydelser, skarpe
fremspring i den steril varm slynge, og om der er ridser eller knakkede omrader osv. pa overfladen af reret; brug
ikke enheden, hvis der findes noget ovenfor.

3. Inden anvendelse af enheden, kontroller endoskopet og dets tilbeher, der skal indsattes i menneskekroppen,
for at sikre at der ikke er ru overflader, skarpe kanter eller fremspring, der kan forarsage sikkerhedsfare.

4. For operation, serg for, at der ikke er nogen braendbar gas i menneskekroppen; ellers er der risiko for
eksplosion. Brandbar gas skal fjernes for drift og/eller bruge CO til at blaese og sprajte det berarte kropshulrum
for at fjerne den brendbare gas. For operation, serg for at bedevelsesmidlet, hudvaskemidlet og
desinfektionsmidlet ikke er breendbart.

5. Fastger den negative plade pé den hgjfrekvente elektrokirurgiske enhed pa patientens vaskulere/muskelrige
del (som vist i felgende figurer).

\ N
%

.
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[BRUGSANVISNING]

1. Den steril varm slynge er kvalificeret et endoskop med en kanal med en minimum kanaldiameter pa 2,8 mm

2. Betjen slyngehéndtaget for at treekke lokken tilbage i yderreret (som vist i figur 2). Slyngen géar ind i
fordejelseskanalen gennem det endoskopiske kanalhul. Under den endoskopiske overvégning skal yderroret
garanteres at laekke ud af den distale ende af den endoskopiske kanal (som vist i figur 3):

P

Slyngelokke Slyngelokke
Endoskopets Endoskopets
arbejdskanal arbejdskanal

Ukorrekt Korrekt

Figur 2
Endoskopets arbejdskanal
(Distal ende)

2/

/ / \Slyngelﬂkke

Yderror

Figur 3

3. Tilslut stikket pad den steril varm slynge til stikket pad den hejfrekvente elektrokirurgiske enhed. Veaer
opmarksom pé den korrekte tilslutning (som vist i folgende figur 4).
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Stik pé enhed til forekomst

hejfrekvent strom

Slyngestik

For forbindelse Efter forbindelse

Figur 4

4. Betjeningshidndtagskomponent forlenger lokken og omslutter forsigtigt mélvaevet eller polypperne til
resektion. Overanstreng ikke feeldevevet eller polypperne. Dette kan fore til skade, sdsom stiksar, bladning eller
skader forarsaget af mekanisk fjernelse (som vist i figuren nedenfor).

Endoskopets arbejdskanal Vav

(Distal ende)
Slyngelokke

o

Yderror \
-

Figur 5

5. Bekreft  udgangsparametrene  for  hgjfrekvenselektrogeneratoren.  Hvis  normal,  kan
hgjfrekvenselektrogeneratoren startes for at fjerne polypperne eller vav.

6. Efter resektionen, luk hgjfrekvenselektrogeneratoren og frakobl elektrodestikket pa slyngen og
elektrodestikket pé hgjfrekvenselektrogeneratoren.

7. Put lgkken ind 1 yderraret og traek slyngen ud.

EMC-BETINGET

Steril varm slynge opfylder emissionsstandarderne for Klasse A og Gruppel.

Vejledning og producentens erklering - elektromagnetiske emissioner - for alt ME-UDSTYR og ME-

SYSTEM.
Tabel 1 — Emissionsgranser pr. miljo
Fenomen Overholdelse Elektromagnetisk miljo
Ledede og udstralede RF- CISPR 11 Milje for faglige sundhedsfaciliteter
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EMISSIONER

Gruppe 1, Klasse A

Harmonisk forvraengning

IEC 61000-3-2

Klasse A
Spendingsudsving og IEC 61000-3-3
flimmer Overholder

Vejledning og producentens erklering - elektromagnetisk immunitet - for alt ME-UDSTYR og ME-SYSTEM.

Tabel 2 — Elektromagnetisk immunitet

Faenomen

Grundleggende
EMC-standard

Immunitetstestniveauer

Milje for faglige sundhedsfaciliteter

Elektrostatisk udladning

IEC 61000-4-2

+8 kV-kontakt
+2kV, +4kV, £8kV, £15kV luft

Udstralede RF EM-felter

IEC 61000-4-3

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

Nearhedsfelter fra RF tradlest

o IEC 61000-4-3 Se tabel 3
kommunikationsudstyr
Magnetiske felter med 30A/m
nominel effektfrekvens [EC 61000-4-8 50Hz eller 60Hz
Elektriske hurtige IEC 61000-4-4 +2kV, 100kHz (vekselstremsport)
transienter/udbrud +1kV, 100kHz (port til signalindgangs-/udgangsdele)
Overspandinger IEC 61000-4-5 £0,5kV, £1kV (linje til linje);

+0,5kV, £1kV, £2kV (linje til jord)

Gennemforte forstyrrelser
induceret af RF-felter

IEC 61000-4-6

3V, 0,15MHz-80MHz;
6V i ISM-bénd mellem 0,15MHz og 80MHz
80% AM ved 1 kHz

Spandingsafbrydelser

IEC 61000-4-11

0% Ur; 250/300 cyklus

Gennemforte forstyrrelser
induceret af RF-felter

IEC 61000-4-6

3V, 0,15MHz-80MHz;
6V i ISM-bénd mellem 0,15MHz og 80MHz
80% AM ved 1 kHz

Spendingsfald

IEC 61000-4-11

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

0% Ur; 1 cyklus og

70% Ur; 25/30 cyklusser

Enkeltfase: ved 0°

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

ikke er LIVSSTOTTENDE.
Tabel 3 — Testspecifikationer for INDKAPSLINGSPORTSIMMUNITET til RF tradlest
kommunikationsudstyr
Band .
Testireloven | ) . o, | Maksima | pen | IMMUNITETSTESTNIVEA
s (MHz Service ¥ Modulation ® | 1 effekt d (m) U (V/m)
(MHz) ) (W)
380- Pulsmodulatio
385 390 TETRA 400 0® 18Hz 1,8 0,3 27
)
450 430- GMRS 460, Flzl/{“viiesllzgz 2 0,3 28
470 | FRS460 £ ’
1kHz sinus
710 704- | LTE-bind | Pulsmodulatio | - 03 0
745 787 13,17 n® 217Hz ’ ’
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Tabel 3 — Testspecifikationer for INDKAPSLINGSPORTSIMMUNITET til RF tradlest
kommunikationsudstyr
Bénd ;
Testfreloven | - | Maksima | pan | IMMUNITETSTESTNIVEA
s (MHz Service Modulation 1 effekt d (m) U (V/im)
(MHz) ) (W)
780
810 GSM800/90
R00- 0, TETRA
870 960 800, iDEN | Pulsmodulatio ) 0.3 28
820, CDMA n® 18Hz ’
930 850, LTE-
band 5
GSM 1800;
1720 CDMA
1845 1900, ,
1700- | GSM 1900; | Pulsmodulatio ) 03 3
1990 DECT; n® 217Hz ’
1970 LTE-band
1,3,
4,25;UMTS
Bluetooth,
WLAN, .
2450 22‘;(;%' 802.11 b/g/n, Pfll,f)mgclh;ﬁ“o 2 0,3 28
RFID 2450, g
LTE-bénd 7
5240
WLAN .
5100- Pulsmodulatio
5500 5300 802/.11 a® 217Hz 0,2 0,3 9
5785 an
BEMZRK Hyvis det er nadvendigt for at opna IMMUNITETSTESTNIVEAUET, kan afstanden mellem
sendeantennen og ME-UDSTYRET pd ME-SYSTEM reduceres til 1 m. Testafstanden pé 1 m er tilladt i
henhold til IEC 61000-4-3.
a) For nogle tjenester er kun uplink-frekvenserne inkluderet.
b) Berebelgen skal moduleres ved hjelp af et 50% duty cycle firkantbelgesignal.
c) Som et alternativ til FM-modulation kan 50% pulsmodulation ved 18Hz anvendes, fordi selvom det
ikke repraesenterer faktisk modulering, ville det vaere worst case.

BORTSKAFFELSE AF PRODUKT

Efter brug kan denne enhed udgere en potentiel biologisk fare. Handteres og bortskaffes i overensstemmelse
med hospitals-, lokale og administrative love og forskrifter.

EFTERPROCEDURE

Enhver alvorlig handelse, der opstar i forbindelse med denne enhed, skal rapporteres til producenten og den
relevante lokale tilsynsmyndighed.
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SYMBOLANGIVELSER

Maikke genanvendes

Ma ikke gensteriliseres

SelEN(R

> E®

Fremstillingsdato Producent
Sidste anvendelsesdato Forsigtig
R E F Katalognummer L 0 T Batch-kode

Denne enhed er ikke lavet med

naturgummilatex

STERILEEO

Steriliseret med anvendelse af ethylenoxid

Diameter

Arbejdslengde

IS

Kompatibel arbejdskanal

Bemyndiget repraesentant i Det
Europziske Faellesskab/Den Europaiske

Union

N
)// )

Opbevares vk fra sollys

EI

N
N

Opbevares tert

Ma ikke bruges, hvis pakken er

) o M D Medicinsk udstyr
beskadiget, og se brugsanvisningen
Sterilt barrieresystem/steril emballage ! Abnes her
Se brugsanvisningen eller se %
Importer

elektronisk brugsanvisning

Type BF anvendt del

=
=

Unik enhedsidentifikator

Temperaturbegransning

Fugtighedsbegransning

Atmosferisk tryk

begraensning

D &

Fdg brugsanvisningen

Ola~mPeE®:

Indhold




[Emballage] Pakket i pose

[Produktionsdato] Se emballage
[ Sterilisering] Steriliseret med EO-gas (ethylenoxid)

[ Gyldighedsperiode] Se emballage

GARANTI

Begrenset garanti til keber. Micro-Tech garanterer over for Keber, at enheder, der er mindre end et (1) &r
gammelt fra kebsdatoen eller indtil enheden anvendes af Kaber, vil vere fri for materiale- og handverksmeessige
defekter, ndr de opbevares og anvendes i overensstemmelse med de instruktioner til opbevaring og brug, som
Micro-Tech og i overensstemmelse med geeldende lovkrav. Beskrivelser eller specifikationer, der vises i Micro-
Tech litteratur, er beregnet til generelt at beskrive enhederne og udger ikke nogen udtrykkelige garantier. Enhver
teknisk radgivning vedrerende enheden og garanti for specifikke egenskaber ved eller i enhederne er kun
effektive, hvis og i det omfang, Micro-Tech bekraefter det udtrykkeligt p skrift. Disse garantier geelder ikke for
fejl pad enheden eller -mangler pd grund af forkert opbevaring, @ndring eller konsekvenserne ved anvendelse,
som enhederne ikke er designet til, eller som pavirker enhedernes integritet,  palidelighed eller ydeevne

negativt.
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VAROITUS

1. Vain Kertakiyttoon. Ali kiytd uudelleen, kisittele uudelleen tai steriloi uudelleen. Uudelleenkiyttd,
uudelleenkdsittely tai uudelleensterilointi voi vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa laitteen
vikaantumiseen, mikd puolestaan voi johtaa potilaan loukkaantumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan.
Uudelleenkayttd, uudelleenkasittely tai uudelleensterilointi voi my0s aiheuttaa laitteen kontaminaatioriskin ja/tai
aiheuttaa potilaan infektion tai risti-infektion, mukaan lukien, mutta ei rajoittuen, tartuntataudin (-tautien)
siirtyminen potilaasta toiseen. Laitteen kontaminaatio voi johtaa potilaan loukkaantumiseen, sairastumiseen tai
kuolemaan. Micro-Tech ei ota vastuuta uudelleenkiytetyistd, uudelleen késitellyistd tai uudelleen steriloiduista
laitteista.

2. Kun laitetta kéytetdén potilaalla, jolla on istutettu syddmentahdistin, se voi aiheuttaa syddmentahdistimen
toimintahdirion tai vian, joka vaikuttaa vakavasti potilaaseen. On suositeltavaa konsultoida kardiologia tai
syddmentahdistimen valmistajaa ennen laitteen kéyttoa.

3. Kun kéytit laitetta syddmen ldheisyydessd, varmista, ettd kaytét sitd pienimmdlld tarvittavalla teholla.
Kipindpurkaus kdyton aikana voi vaikuttaa syddmeen.

4. Kun kiytetdén elektrokardiografia tai muita fysiologisia valvontalaitteita samanaikaisesti laitteen kanssa,
mahdolliset valvontaelektrodit on sijoitettava mahdollisimman kauas elektrodilaitteen kanssa kaytettdvistd
elektrodeista. Neulavalvontaelektrodeja ei tule kéyttdd. Fysiologisia valvontalaitteita, joissa on
korkeataajuusvirtaa rajoittavia laitteita, suositellaan.

5. Kun endoskooppeja kéytetddn laitteen kanssa, vuotovirrat voivat olla suhteellisesti suurempia. Varmista, ettd
potilaan paluuelektrodista sahkokirurgiseen yksikkoon on kytketty asianmukainen reitti ja etté sitd ylldpidetdéan
koko toimenpiteen ajan.

6. Suositellaan kdytettdviksi valvontalaitteita ja pelastuslaitteita mahdollisten ennalta arvaamattomien riskien
varalta.

7. Ennen kéytto4, tarkista insertiopotilaiden ruumiinosat, varmista, ettei ole terdvia reunoja.
8. Tahén laitteeseen ei saa tehdd muutoksia.
9. Laitteen ollessa sdhkoprosessissa, kéddet eivit saa koskettaa kahvan kourua, kuten kuvassa a.

10. Laitteen ollessa sdhkdprosessissa, ei tule saattaa ulkoisia johtavia esineitd kosketuksiin kahvan kanssa, kuten
kuvassa b.

Kuvaa Kuvab

11. Al aseta laitetta endoskooppiin, ellei sinulla ole selke#s endoskooppista nikdkenttdd. Jos et nie asennusosan
distaalista pddtd endoskooppisessa ndkokentdssd, dld kaytd sitd. Asettaminen ilman selkedd endoskooppista
nikokenttda voi aiheuttaa potilasvamman, kuten perforaation, verenvuodon tai limakalvovaurioita. Se voi myos
vahingoittaa endoskooppia ja/tai laitetta.

12. Koska tuetaan Olympus-endoskooppisen jarjestelmén kéyttod, Olympus-endoskooppisen jérjestelméin

valonldhde voi vaikuttaa Steriili kuumaslinga ldmpdtilan nousemiseen yli 41 °C, joten varmista
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loukkaantumisriskin minimoimiseksi sen oikea kayttd Olympus-endoskooppisen jarjestelmén ja valmistajan
ohjeiden mukaisesti.

LAITTEEN NIMI

Steriili kuumaslinga

LAITTEEN KUVAUS

[SISALTO)

Kukin slinga on valmistettu erikoisséikeistetystd langasta, jolla on kestdvé sédteisvoima, suuri mittapysyvyys ja
tarkat leikkausominaisuudet. Kolmirenkainen kahva tarjoaa turvallisen otteen ja vilittda jokaisen liikkeen

luotettavasti slingaan
[MALLINUMERO]

HSXX - X XX XX XXX

“m @ 6 @ (®)
(1) Silmukkavaijerirakenne
01: Slingasilmukka kayttaa 1*7 koyttd
02: Slingasilmukka kayttda 3*3 koyttd
(2) Silmukan muoto
0: Ovaali 1: Kuusikulmainen 2: Puolikuu 3: Yhdistelma 5: Timantti
(3) Silmukan leveys
10:10mm 15:15mm 20:20mm 24:24mm
25:25mm 30:30mm 36:36mm
(4) Ulkoputken halkaisija
23:2,3 mm
(5) Steriili kuumaslinga tyopituus
160: 1600mm 180: 1800mm
230: 2300mm 250: 2500mm

Esimerkiksi HS01-02423230 slingasilmukka kayttdd 1*7-koyttd, ovaali slinga, silmukan leveys on 24 mm,
ulkoputken halkaisija 2,3 mm, tydpituus 2300 mm laite.
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[ TEKNISET TIEDOT]

Laitteen tekniset tiedot esitetddn silmukan leveydelld, ulkoputken halkaisijalla ja tydpituudella taulukon 1
mukaisesti.

Taulukko 1 Ominaisuudet ja parametrit

Ulkoputken halkaisija
NRO. Slingasilmukan muoto Silmukan leveys (mm) (onm) Ty6pituus (mm)
mm
10, 15, 20 ®,3 1600, 1800
1 Ovaali
24, 30, 36 2300, 2500
10, 15 2,3
2 Timantti 1800, 2300
20, 25
3 Kuusikulmainen 15, 20, 24 2.3 1800, 2300
4 Yhdistelmé 30 2.3 1800, 2300
5 Puolikuu 24 2.3 1800, 2300
[RAKENNE]

Steriili kuumaslinga siséltidd padasiassa silmukkakokoonpanon, ulkoputkikokoonpanon, HF-johtavan pistokkeen
ja kahvakokoonpanon. (Kuva.1)

1. Silmukan kokoonpano 2. Ulkoputken kokoonpano 3. HF johtava pistoke 4. Kahvan kokoonpano

Kuva 1 Steriili kuumaslinga kaaviokuva

Huomautus: Tdmi on yhdenlaisen silmukan luonnoskartta, muut silmukkamuodot eivét ndy tdssi
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[KAYTTAJATIEDOT/KOULUTUS/PATEVYYDET]

Téma laite on tarkoitettu asianmukaisen koulutuksen saaneiden ldékéreiden tai hoitohenkilokunnan kéytt6on
sovellettavien lakien mukaisesti. Ruoansulatuskanavan endoskopian apuvélineend laitetta saavat kayttda
ruoansulatuskanavan endoskopian toimintatekniikkaan perehtyneet ammattilaiset.

KAYTTOTARKOITUS/KAYTTOKOHTEET

Tatd laitetta kéytetddn endoskoopissa polyyppien tai kudosten poistamiseen ruoansulatuskanavasta
suurtaajuusvirran avulla.

VASTA-AIHEET

Niiden laitteiden vasta-aiheet ovat endoskooppisen polypektomian ja kudosresektion erityiset vasta-aiheet, joita
voivat olla:

1. Kyvyttomyys paistdd endoskooppia ldpi tai sietdd endoskopiaa;
2. Vakava kardiopulmonaalinen sairaus;

3. Vakava koagulopatia;

4. Polyyppisydpai, joka on tunkeutunut ja pahentunut.

5. Potilailla, joilla on implantoitu syddmentahdistin tai implantoitu metalliventtiili / venttiilit, mikédli kiytetdin
kauterisaatiota (se luokitellaan suhteelliseksi vasta-aiheeksi);

6. Kaikki muut tilanteet, jotka ladkéri arvio kdytonvastaisiksi.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

Mahdollisia komplikaatioita ovat:

1. Viliton tai viivastynyt verenvuoto;
2. Perforaatio;

3. Infektio;

4. Lampdvamma;

5. Rytmihéirid;

6. Komplikaatioita, joita ei tdlld hetkelld tunneta tai ole havaittu, voi esiintya.

VAROITUKSET

1. Tekniset periaatteet, kliiniset sovellukset ja niihin liittyvét riskit tulee ymmartda perusteellisesti ennen kayttoa.
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2. Potilaalle on tiedotettava ja hinen on ilmaistava hyviksyvinsid toimenpiteen mahdolliset riskit ja

komplikaatiot, jotka voivat johtaa potilaan loukkaantumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan.
3. Lue ndma kayttoohjeet kokonaisuudessaan ennen kayttoa.

4. Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja jdsenvaltion

toimivaltaiselle viranomaiselle.

5. Laite on tarkoitettu aikuisille ja nuorille.

HUOMAUTUS

1. Laite on tarkoitettu vain kertakiyttoon. Ald kiytd uudelleen, tai kiyti ristiin.
2. Jos polyyppeja ei voida poistaa, 414 edistd operaatiota vékisin, vaan vaihda slinga tai kiytd muita menetelmia.

3. Jos potilaalla on useita polyyppeja, tarkkaile toistuvien toimenpiteiden jélkeen, onko silmukka vééristynyt vai
ei. Jos siind on vadristymid, kéyti toista silmukkaa.

4. Yksi kopio kdyttoohjeista toimitetaan kotelossa (10 laitetta). Jos tarvitaan lisdkopioita, ota yhteyttd Micro-
Tech, tarjoamme niitd maksutta.

MITEN TOIMITETAAN

Tama laite on tarkoitettu kertakdyttdon, ja laite toimitetaan steriilind.

YMPARISTO

Toimintaympéristd

Lampétilarajoitus: 10 °C ~ 40 °C
Kosteusrajoitus: 30% ~ 85%
Ilmanpainerajoitus: 700hPa ~ 1060hPa
Kuljetus- ja varastointiymparisto
Lampétilarajoitus: -40 °C ~ 60 °C
Kosteusrajoitus: 30% ~ 85%

Ilmanpainerajoitus: 700hPa ~ 1060hPa

VARASTOINTI

1. Al4 altista orgaanisille liuottimille, ionisoivalle siteilylle tai ultraviolettivalolle.
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2. Kierrdtd varastoa niin, ettd laitteet kdytetddn ennen pakkauksen etiketissd olevaa steriloinnin viimeistd
voimassaolopiivaa.

3. Varastoi laite viiledssi, pime#ssé ja kuivassa paikassa. Sterilointi on voimassa 5 vuotta.

YHTEENSOPIVUUS

[ Sovellettava sihkokirurginen yksikko )

Suositellaan korkeataajuisia séhkokirurgisia laitteita, jotka on laillisesti listattu EUROOPASSA, kuten
CONMED Electrosurgery 60-8200-230 ja siihen sopiva 474-L-aktiivinen johto.

[ Nimellinen korkeataajuusjéinnite ]

CUT: 1200Vp (2400Vp-p)

ALA kiyti korkeampaa toistuvaa huippujinnitetti kuin Cut- 1200Vp (2400Vp-p).
[ Kiytettiviit endoskoopit ]

Suosittelemme laillisesti EUROOPASSA listattuja endoskooppeja, kuten Olympus.

[ Yhteensopiva tyoskentelykanava] >®2,8mm

KAYTTOOHJEET

[ VALMISTELEVA TARKASTUS JA VALMISTELU]
1. Tarkasta pakkaus ennen kéyttod. Laitetta ei voi kiyttdd, jos pakkaus on vahingoittunut.

2. Kun olet avannut pakkauksen, kdytd liukusdddintd edestakaisin tarkkaillaksesi, laajeneeko ja vetdytyyko
Steriili kuumaslinga silmukka tasaisesti, onko siind vairistymid ja muodonmuutoksia, purkautuneita johtoja,
irtoamisia, terdvid ulokkeita ja onko putken pinnalla naarmuja tai rikkindisid alueita jne; dla kdyta laitetta, jos
edelld mainittuja havaitaan.

3. Ennen laitteen kéytto4 tarkasta endoskooppi ja sen lisélaitteet, jotka asetetaan ihmiskehoon, jotta varmistetaan,
ettei niissé ole karkeita pintoja, terdvid reunoja tai ulkonemia, jotka voivat aiheuttaa vaaraa.

4. Varmista ennen kéyttod, ettd ihmiskehossa ei ole syttyvad kaasua; muutoin on olemassa réjahdysvaara. Syttyva
kaasu on poistettava ennen kayttdd ja/tai kdytettdva hiilidioksidia (CO;) puhaltamalla ja suihkuttamalla kehon
onteloon syttyvin kaasun poistamiseksi. Varmista leikkauksen aikana, ettd nukutusaine, ihonpesuaine ja
desinfiointiaine ovat palamattomia.

5. Kiinnitd korkeataajuisen sdhkokirurgisen yksikon negatiivinen levy potilaalle kohtaan, jossa on runsaasti
verisuonia/lihaksia (kuten seuraavissa kuvissa on esitetty).
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[KAYTTOOHJEET)

1. Steriili kuumaslinga sopii endoskooppiin, jonka kanavan halkaisija on vihintdén 2,8 mm.

2. Vedd silmukka takaisin ulompaan putkeen slingakahvan avulla (kuten kuvassa 2 nikyy). Slinga etenee
ruoansulatuskanavaan endoskooppisen kanavareidn kautta. Endoskooppisen seurannan aikana on varmistettava, ettd

ulkoputki vuotaa ulos endoskooppisen kanavan distaalisesta péaéstd (kuten kuvassa 3 on esitetty):

Slingasilmukka 1‘”1”’ Slingasilmukka
Endoskoopin Endoskoopin
tydskentelykanava “ tydskentelykanava

Viirin Oikein

Kuva 2

Endoskoopin tydskentelykanava

(Distaalinen pad)

2

i

’ / \Slingasilmukka

Ulkoputki

Kuva 3

3. Kytke Steriili kuumaslinga pistoke korkeataajuuksisen sdhkdkirurgisen yksikdn pistorasiaan. Kiinnitd

huomiota oikeaan liitdnt4én (kuten seuraavassa kuvassa 4 on esitetty).

43



Laitteen pistoke

korkeataajuusvirtaa varten

Slingan tulppa

Ennen yhdistimisti Yhdistdmisen jalkeen

Kuva 4

4. Kahvan osan kéyttdminen laajentaa silmukkaa ja kietoo varovasti resekoitavan kohdekudoksen tai polyypit.
Al rasita kaapattavaa kudosta tai polyyppeji liikaa. Tdmd voi aiheuttaa vammoja, kuten pistohaavoja,
verenvuotoa tai mekaanisen irrottamisen aiheuttamia vammoja (kuten alla olevassa kuvassa).

Endoskoopin tydskentelykanava Kudos

(Distaalinen pad)
Slingasilmukka

o

Ulkoputki \
-

Kuva 5

5. Vahvista korkeataajuuksisen sidhkdgeneraattorin ldhtdparametrit. Jos se on normaali, korkeataajuuksinen
sdahkogeneraattori voidaan kdynnistdd polyyppien tai kudosten poistamiseksi.

6. Sulje korkeataajuuksinen sihkogeneraattori resektion jdlkeen ja irrota slingan elektrodipistoke ja
sdahkdgeneraattorin elektrodipistoke.

7. Laita silmukka ulompaan putkeen ja veda slinga ulos.

EMC EHDOLLINEN

Steriili kuumaslinga tayttad luokan A ja ryhmén 1 paéstostandardit.

Ohjeet ja valmistajan vakuutus - séhkomagneettiset paéstot - kaikille ME-LAITTEILLE ja ME-

JARJESTELMALLE.
Taulukko 1 — Paiistorajat ympéristod kohden
[Imid | Vaatimustenmukaisuus | Sahkomagneettinen ymparistd
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Johtuvat ja siteilevét RF-
PAASTOT

CISPR 11

Ryhmai 1, Luokka A

Harmoninen védristyma

IEC 61000-3-2
Luokka A

Ammatillinen terveydenhuoltolaitoksen
ympéristd

Jénnitteen vaihtelut ja
vilkkyminen

IEC 61000-3-3

Téyttaa

Ohjeet ja valmistajan vakuutus - sihkdmagneettinen immuniteetti - kaikille ME-LAITTEILLE ja ME-
JARJESTELMALLE.

Taulukko 2 - Siéihkomagneettinen immuniteetti

IImid

EMC-
perusstandardi

Immuniteettitestin tasot

Ammatillinen terveydenhuoltolaitoksen ymparistd

Sdhkostaattinen purkaus

IEC 61000-4-2

+8 kV -kosketin
+2kV, +4kV, £8kV, £15kV ilma

Sateileviat RF EM-kentét

IEC 61000-4-3

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

Langattomien RF-
viestintélaitteiden IEC 61000-4-3 Katso taulukko 3
laheisyyskentét
Nimellistehotaajuuden 30A/m
magneettikentét IEC 61000-4-8 50 Hz tai 60 Hz

Nopeat sahkohairiot/purskeet

IEC 61000-4-4

+2kV, 100kHz (A C-virtaportti)
+1kV, 100kHz (signaalin tulo/1dhtdosien portti)

Huiput

IEC 61000-4-5

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

RF-kenttien aiheuttamat
johtuneet héiriot

IEC 61000-4-6

3V, 0,15 MHz - 80 MHz;
6 V ISM-kaistoilla 0,15-80 MHz
80 % AM taajuudella 1 kHz

Jannitehairiot

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 250/300 sykli

RF-kenttien aiheuttamat
johtuneet héiriot

IEC 61000-4-6

3V, 0,15 MHz - 80 MHz;
6 V ISM-kaistoilla 0,15-80 MHz
80 % AM taajuudella 1 kHz

Jannitteen laskut

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 0,5 syklia 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270°
ja 3155

0 % Ur; 1 sykli ja

70 % Ur; 25/30 syklia

Yksivaiheinen: 0°

Ohjeet ja valmistajan vakuutus — sahkdmagneettinen hdirionsieto ME-LAITTEILLE ja ME-
JARJESTELMALLE, jotka eivit ole ELAMAA YLLAPITAVIA.

Taulukko 3 — RF-viestintilaitteiden KOTELOPORTIN IMMUNITEETIN testausspesifikaatioille

o Kaista Suurin
Tes(tll\?g;)us 3 Kenttd @ Modulaatio teho Et?;rsl})/ys IMMU?Z;I(E)E(’I\"}’I/’:;ESTIN
(MHz) W)
380- Pulssimodulaatio
385 390 TETRA 400 b 18 Hy 1,8 0,3 27
FM © +5kHz
430- GMRS 460, .
450 470 FRS 460 pmkke;iirrrllia 1kHz 2 0,3 28
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Taulukko 3 — RF-viestintillaitteiden KOTELOPORTIN IMMUNITEETIN testausspesifikaatioille

Testitaajuus K*tf)sm . . Suurin | p i ovvs | IMMUNITEETTITESTIN
(MHz) Kenttd Modulaatio teho (m) TASO (V/m)
(MHz) (W)
710
704- LTE-taajuus | Pulssimodulaatio
745
787 13,17 b  217Hz 0,2 0.3 ?
780
210 GSMS00/900,
800- 1 TETRA 800, | p 1 imodulaatio
870 960 iDEN 820, b 18 Hz 2 0,3 28
CDMA 850,
930 LTE Band 5
GSM 1800;
1720 CDMA 1900;
1845 1700- GSM 1990; Pulssimodulaatio
1990 DECT; b 217 Hz 2 0.3 28
LTE Band
1970 13,
4,25;UMTS
Bluetooth,
WLAN, . .
2450 22‘;%%' 802.11 b/g/n, Pulﬁfm;f;lﬂia“o 2 0,3 28
RFID 2450,
LTE-taajuus 7
5240
WLAN . .
5100- Pulssimodulaatio
5500 5300 802/.11 b 17 Hy 0,2 0,3 9
5785 am

HUOMAA: Jos on tarpeen IMMUNITEETTITESTITASON saavuttamiseksi, ldhetysantennin ja ME-
JARJESTELMAN ME-LAITTEISTON vilinen etiisyys voidaan pienentid 1 metriin. IEC 61000-4-3 sallii
1 metrin testietdisyyden.

a) Joissakin palveluissa vain uplink-taajuudet siséltyvit.
b) Kantoaalto on moduloitava 50 % syklilld toimivalla nelidsignaalilla.
c) Vaihtoehtona FM-modulaatiolle voidaan kayttda 50 % pulssimodulaatiota 18 Hz:n taajuudella, silld

vaikka se ei edusta todellista modulaatiota, se olisi vakavin tapaus.

TUOTTEEN HAVITTAMINEN

Kéyton jélkeen tdmé laite voi aiheuttaa potentiaalisen biovaaran. Kisittele ja hdvitd sairaalan, paikallisten ja

hallinnollisten lakien ja midrdysten mukaisesti.

MENETTELYN JALKEEN

Kaikista tdhdn laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteesta on ilmoitettava valmistajalle ja asianomaiselle

paikalliselle sdéntelyviranomaiselle.
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SYMBOLIEN MERKITYKSET

Alakzytauudelleen

Al steriloi uudelleen

SelEN(R

>E®

Valmistuspava Valmistaja
K&ytetteva&ennen -pdvanéaa Varoitus
R E F Luettelonumero L 0 T Erén koodi

Téama laite ei ole valmistettu

luonnonkumilateksilla

STERILE|EO

Steriloitu kéyttden etyleenioksidia

Halkaisija

Ty0opituus

IS

Yhteensopiva tyokanava

Valtuutettu edustaja Euroopan

yhteisdssd/Euroopan unionissa

/,
—
\

N
Z

Pidé poissa auringonvalosta

EI

N
N

Pid&kuivana

Al kiyti, jos pakkaus on

vaurioitunut ja katso kayttoohjeet

=
O

Ladkinnéllinen laite

Steriili estojarjestelmé/steriili pakkaus

Avaa téstd

Katso kdyttoohjeet tai katso
sdhkoiset kdyttdohjeet

G | m

Maahantuoja

Tyypin BF asetettu osa

=
=

Yksilollinen laitetunniste

Lampétilarajoitus

Kosteuden rajoitus

[Imakehédn paineen

rajoitus

D &

Noudata k&yttéohjeita

Ola~mPeE®:

Sisélto




[ Pakkaus] Pakattu pussiin

[VValmistusp&val Katso pakkaus
[ Sterilointi] Steriloitu EO (eteenioksidi) kaasulla

[Voimassaoloaikal Katso pakkaus

TAKUU

Rajoitettu takuu ostajalle. Micro-Tech takaa ostajalle, ettd yhden (1) vuoden ajan ostopdivésta tai siihen asti,
kun ostaja on kdyttinyt laitetta, tuotteissa ei ole materiaali- ja valmistusvirheitd, kun niitd varastoidaan ja
kaytetddn Micro-Tech antamien séilytys- ja kdyttdohjeiden sekd sovellettavien sdénnosten mukaisesti. Micro-
Tech kirjallisuudessa esiintyvét kuvaukset tai tekniset tiedot on tarkoitettu yleisesti kuvaamaan laitteita,
eivitkd ne muodosta mitddn nimenomaisia takuita. Kaikki laitetta koskevat tekniset neuvot ja laitteiden tai
laitteiden tiettyjen ominaisuuksien takuu ovat voimassa vain, jos ja siind méarin kuin Micro-Tech on erityisesti
vahvistanut kirjallisesti. Ndma takuut eivit koske laitteiden vikoja tai puutteita, jotka johtuvat vadrasta
sdilytyksestd, muutoksista tai sellaisesta kdytostd, jota varten laitteita ei ole suunniteltu tai joka vaikuttaa

haitallisesti laitteiden eheyteen, luotettavuuteen, tai suorituskykyyn.
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AVERTISSEMENT

1. A usage unique strictement. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation, le retraitement ou la
restérilisation peuvent compromettre 1'intégrité structurelle du dispositif et/ou provoquer une défaillance du
dispositif qui, & son tour, peut entrainer des risques de blessure, de maladie ou de déces des patients. La
réutilisation ou le retraitement ou la restérilisation peuvent également créer un risque de contamination du
dispositif et/ou causer une infection du patient ou une contamination croisée, y compris, mais sans s'y limiter, la
transmission de maladie(s) infecticuse(s) d'un patient a un autre. La contamination de 'appareil peut entrainer
un risque de blessures, de maladies ou de mort du patient. Micro-Tech décline toute responsabilité en ce qui
concerne les instruments réutilisés, retraités ou restérilisés.

2. Le dispositif, lorsqu'il est appliqué a un patient avec un stimulateur cardiaque implanté, peut provoquer un
dysfonctionnement ou une défaillance du stimulateur cardiaque, affectant gravement I'état du patient. Il est
recommandé de consulter un cardiologue ou le fabricant du stimulateur cardiaque avant d'utiliser I'instrument.

3. Lorsque vous utilisez l'instrument a proximité du cceur, veillez a l'utiliser avec la puissance minimale
nécessaire. Une décharge d'étincelles pendant le fonctionnement peut affecter le cceur.

4. En cas d'utilisation simultanée d'un électrocardiogramme ou d'un autre appareil de surveillance physiologique
et de l'instrument sur un patient, les électrodes de surveillance doivent étre placées aussi loin que possible des
¢lectrodes utilisées avec l'unité d'électrodes. 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.

5. Lorsque les endoscopes sont utilisés avec l'instrument, les courants de fuite peuvent étre relativement
supérieurs. Veiller a ce que le chemin entre 1'électrode de retour du patient et 1'unité électrochirurgicale soit
correct pendant toute la durée de I'intervention.

6. Les équipements de monitoring et les équipements d'urgence sont recommandés en cas de risque
imprévisible.

7. Avant d'utiliser, vérifiez les piéces d'insertion dans le corps du patient, en veillant a ce qu'il n'y a pas de bord
tranchant.

8. Aucune modification de cet appareil n'est autorisée.

9. Cet instrument étant sous tension, les mains ne doivent pas toucher la goulotte de la poignée, comme illustré
dans l'image a.

10. Ce dispositif étant sous tension, ne doit pas des objets conducteurs externes ne doivent pas entrer en contact
avec la poignée, comme illustré a l'image b.

Image a Image b

11. N'insérez pas l'instrument dans l'endoscope & moins d'avoir un champ de vision endoscopique clair. Si vous
ne pouvez pas voir l'extrémité distale de la partie d'insertion dans le champ de vision endoscopique, ne l'utilisez
pas. L'insertion sans champ de vision endoscopique clair pourrait causer des blessures au patient, telles qu'une
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perforation, une hémorragie ou des 1ésions aux muqueuses. Cela peut également endommager 1'endoscope et/ou
l'instrument.

12. Prenant en charge de l'utilisation du systéme endoscopique Olympus, la source de lumiére du systéme
endoscopique Olympus peut affecter la température de boucle de capture a chaud stérile qui peut dépasser 41°C ;
afin de minimiser le risque de blessure, veuillez vous assurer de son utilisation correcte conformément
instructions du fabricant du systéme endoscopique Olympus.

NOM DE L'APPAREIL

Boucle de capture a chaud stérile

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

[CONTENU])

Chaque extracteur est constitué d'un fil spécial multibrin, avec une force radiale durable, une stabilité
dimensionnelle élevée et des propriétés de coupe précises. La poignée a 3 anneaux offre une prise slre et

transmet chaque mouvement de maniére fiable a I'extracteur.
[NUMERO DE MODELE]

HSXX - X XX XX XXX

“m @ @& 6
(1) Structure de cable métallique de boucle
01 : La boucle d'extracteur applique un cable 1 * 7
02 : La boucle d'extracteur applique un cable 3 * 3
(2) La forme de boucle
0 : Ovale 1 : Hexagonale 2 : Croissant 3 : Combinée 5 : Losange
(3) La largeur de la boucle
10 : 10 mm 15 :15 mm 20 : 20 mm 24 : 24 mm
25:25 mm 30 : 30 mm 36 :36 mm
(4) Le diamétre du tube externe
23:2,3 mm
(5) Longueur opératoire de la boucle de capture a chaud stérile
160 : 1600 mm 180 : 1800 mm

230 : 2300 mm 250 : 2500 mm
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Par exemple, la boucle d'extracteur HS01-02423230 applique un cable 1*7, une forme ovale, une largeur de la
boucle de 24 mm, un diamétre du tube extérieur de 2,3 mm, une longueur opératoire de 2300 mm.

[ SPECIFICATIONS]

Les spécifications du produit sont représentées par la largeur de boucle, le diamétre extérieur et la longueur
opératoire, comme indiqué dans le Tableau 1.

Tableau 1. Caractéristiques et parametres

Forme de la boucle Diamétre du tube Longueur opérationnelle
Ne Largeur de boucle (mm)
d'extracteur extérieur (mm) (mm)
10, 15, 20 .3 1600, 1800
1 Ovale
24,30, 36 2300, 2500
10, 15 2.3
2 Losange 1800, 2300
20, 25
3 Hexagonale 15, 20, 24 2.3 1800, 2300
4 Combinée 30 2.3 1800, 2300
5 Croissant 24 2.3 1800, 2300
[STRUCTURE]

Boucle de capture a chaud stérile comprend principalement une boucle, un tube extérieur, une fiche conductrice
HF, une poignée. (Figure.1)

1. Boucle 2. Tube extéieur 3. Prise conductrice HF 4. Poignée

Figure 1 Schéma d'une boucle de capture achaud sté&ile

Remarque : Ceci est un schéma d'extracteur avec un type de boucle, les autres formes de boucle ne sont pas

affichées ici
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[INFORMATIONS DE L'UTILISATEUR/FORMATION/QUALIFICATIONS]

Ce dispositif est destiné a étre utilisé par des médecins ou du personnel médical ayant regu une formation
appropriée, conformément a la 1égislation en vigueur. En tant qu'accessoire de 1'endoscopie digestive, le produit
doit étre utilisé par des professionnels maitrisant la technique opératoire de I'endoscopie digestive.

UTILISATION PREVUE/INDICATIONS

Cet instrument est utilisé en endoscopie pour retirer les polypes ou tissus dans la voie gastro-intestinale par
application d'un courant a haute fréquence.

CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications a cet instrument sont celles spécifiques aux procédures endoscopiques de section des
tissus, qui peuvent inclure :

1. Incapacité a passer I'endoscope ou intolérance a l'endoscopie ;
2. Maladie cardiopulmonaire sévére ;

3. Coagulopathie sévere ;

4. Polype cancéreux, qui s'est infiltré et s'est aggravé.

5. Les patients porteurs d'un stimulateur cardiaque implanté ou implanté avec une valve métallique. Si la
cautérisation est utilisée (cela est classé comme contre-indication relative) ;

6. Toute autre affection que le médecin juge impropre a I'utilisation.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Les complications possibles incluent :
1. Hémorragie immédiate ou retardée ;
2. Perforation ;

3. Infection ;

4. Lésion thermique ;

5. Arythmie ;

6. Des complications qui ne sont pas actuellement connues ou observées peuvent se présenter.

MISES EN GARDE

1. Une compréhension approfondie des principes techniques, des applications cliniques et des risques associés

est attendue avant 1'utilisation.
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2. Le patient doit étre informé et accepter expressément les risques potentiels et les complications de la procédure,

qui peuvent entrainer des blessures, des maladies ou la mort.
3. Veuillez lire le mode d'emploi dans son intégralité avant de 1'utiliser.

4. Tout incident grave lié a l'instrument doit étre signalé au fabricant et & l'autorité compétente de I'Etat membre.

5. L'instrument est destiné aux populations adultes et adolescentes.

REMARQUE

1. Le produit est destiné a un usage unique. Ne pas le réutiliser ou les 'utiliser avec d'autres accessoires.

2. Si les polypes ne peuvent pas €tre enlevés ne forcez pas l'opération, changez d'extracteur ou utiliser d'autres
méthodes.

3. Pour des patients avec de multiples polypes, aprés plusieurs procédures vérifiez si la boucle est déformée ou
pas ; si elle est déformée, utilisez une autre boucle.

4. Un seul exemplaire du mode d'emploi est fourni dans une boite (10 instruments). Si d'autres copies sont
nécessaires, veuillez contacter Micro-Tech, qui vous en fournira gratuitement

MODE D’APPROVISIONNEMENT

Cet instrument est a usage unique et il est fourni stérile.

ENVIRONNEMENT

Environnement opératoire

Plage de température : 10° C ~40°C

Plage d'humidité : 30 % ~ 85 %

Limites de la pression atmosphérique : 700 hPa ~ 1060 hPa
Environnement de transport et de stockage

Plage de température : -40° C ~ 60° C

Plage d'humidité : 30 % ~ 85 %

Limites de la pression atmosphérique : 700 hPa ~ 1060 hPa

STOCKAGE

1. Ne pas exposer a des solvants organiques, aux radiations ionisantes ou aux rayons ultraviolets.

2. Faites usage du stock afin que les produits soient utilisés avant la date de péremption de stérilisation indiquée
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sur I'étiquette de I'emballage.

3. Rangez l'appareil dans un endroit frais, sombre et sec. La stérilisation est valable 5 ans.

COMPATIBILITE

[ Unité électrochirurgicale applicable ]

Des unités électro-chirurgicales a haute fréquence répertoriées légalement en EUROPE sont recommandées,
telles que CONMED Electrosurgery 60-8200-230 et son cordon actif de 474 L correspondant.

[ Tension nominale 2 haute fréquence]
INCISION : 1200 Vp (2400 Vp-p)

NE PAS utiliser une tension maximum répétée supérieure a l'incision - 1200 Vp (2400 Vp-p)

[ Endoscopes applicables ]

Les endoscopes homologués en Europe sont recommandés tels que Olympus.

[ Canal opératoire compatible] > ® 2,8 mm

MODE D'EMPLOI

[ CONTROLES PREPARATOIRES ET PREPARATION]
1. Inspectez I'emballage avant de I'utiliser. L'instrument ne doit pas étre utilisé si 'emballage est endommagg.

2. Aprés l'ouverture de I'emballage, actionnez le curseur d'avant en arriére pour vérifier si la boucle de capture a
chaud stérile se déploie et se rétracte normalement, s'il y a des déformations et des distorsions, des fils dénudés,
des déconnexions, des protrusions tranchantes dans la boucle de capture a chaud stérile, et s'il y a des rayures ou
des zones endommagées, etc. a la surface du tube extérieur ; ne pas utiliser l'instrument s'il n'est pas intact.

3. Avant d'utiliser I'instrument, inspectez I'endoscope et ses accessoires a insérer dans le corps humain afin de
vous assurer qu'ils ne présentent pas de surfaces rugueuses, d'arétes vives ou de protubérances susceptibles de
présenter un danger pour la sécurité.

4. Avant I'opération, assurez-vous qu'il n'y a pas de gaz inflammable dans le corps humain ; sinon, il y a un risque
d'explosion. Les gaz inflammables doivent étre éliminés avant I'utilisation et / ou utilisez du CO pour souffler
et pulvériser la cavité corporelle affectée pour éliminer le du gaz inflammable. Pendant I'opération, assurez-vous
que l'anesthésique, le détergent cutané et le désinfectant sont ininflammables.

5. Fixez la plaque négative de l'unité électrochirurgicale a haute fréquence sur la partie vasculaire / musculaire
du patient (comme illustré dans les figures suivantes).
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[ MODE D'EMPLOI ]

1. Boucle de capture a chaud stérile est compatible avec un endoscope d'un canal d'un diamétre minimum de 2,8
mm

2. Actionnez la poignée de l'extracteur pour ramener la boucle dans le tube extérieur (comme illustré a la figure 2).
L'extracteur pénétre dans le tube digestif par le trou du canal endoscopique. Sous surveillance endoscopique, il faut
s'assurer que le tube externe sorte hors de l'extrémité distale du canal endoscopique (comme illustré a la figure 3):

e

Boucle d'extracteur Boucle d'extracteur

Canal opératoire de Canal opératoire de

'endoscope l'endoscope

Incorrect Correct

Figure 2

Canal opératoire de I'endoscope

(Extrémité distale)

2/

i

) T
/ \\Boucle d'extracteur

Tube extérieur

Figure 3

3. Connectez la fiche de boucle de capture a chaud stérile a la prise de l'unité électro-chirurgicale a haute
fréquence. Assurez-vous que la connexion est correcte (comme illustré a la figure 4 suivante).
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Prise de dispositif pour le
courant a haute fréquence

d'occurrence

Fiche de l'extracteur

Avant la connexion Aprés la connexion

Figure 4

4. La poignée de commande déploie la boucle et enveloppe délicatement le tissu cible ou les polypes a inciser.
Ne pas appliquer trop de force sur le tissu ou les polypes a extraire. Cela peut provoquer des 1ésions, des blessures
par perforation, des saignements ou des blessures causées par le retrait mécanique (comme illustré dans la figure
ci-dessous)

Canal opératoire de l'endoscope Tissu

]
(Extrémité distale)

Boucle d'extracteur

Ok

Tube extérieur \
-

Figure 5

5. Vérifiez les parameétres de sortie de I'électro-générateur haute fréquence. S'ils sont normaux, 1'électro-
générateur haute fréquence peut étre activé pour retirer les polypes ou les tissus.

6. Apres l'incision, désactivez I'€lectro-générateur a haute fréquence et déconnectez la fiche d'électrode de
l'extracteur et la prise d'électrode de I'électro-générateur a haute fréquence.

7. Mettez la boucle dans le tube extérieur et retirez 1'extracteur.

NORME CEM

Boucle de capture a chaud stérile répond aux normes d'émission de la classe A et du groupe 1.

Guide et déclaration du fabricant - Emissions électromagnétiques - pour tous les EQUIPEMENTS ME et

SYSTEMES ME.
Tableau 1 - Limites d'émission par environnement
Phénomeéne | Conformité Environnement électromagnétique
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Emissions RF conduites et
rayonnées

CISPR 11

Groupe 1, Classe A

Distorsion harmonique

IEC 61000-3-2

Environnement d'un établissement de soins
de santé

Classe A
Fluctuations de tension et IEC 61000-3-3
scintillement Conforme

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

SYSTEMES ME.
Tableau 2 - Immunité électromagnétique
Phénomene Norme CEM de Niveaux des tests d'immunité
base Environnement d'un établissement de soins de santé
, , . Contact + 8 kV
Décharge électrostatique IEC 61000-4-2 1 2KV, + 4KV, + 8KV, + 15KV air
3V/m

Champs EM RF rayonnés

IEC 61000-4-3

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

Champs de proximité des

équipements de IEC 61000-4-3 Voir Tableau 3
communication sans fil RF
Champs magnétiques de 30 A/m
fréquence de réseau nominale IEC 61000-4-8 50 Hz ou 60 Hz

Transitoires électriques
rapides/surtensions

IEC 61000-4-4

+ 2kV, 100kHz (port d'alimentation AC)
+ 1kV, 100kHz (Port de parties entrée/sortie de
signal)

Surtensions

IEC 61000-4-5

+ 0,5kV, + 1kV (ligne a ligne) ;
+ 0,5kV, + 1kV, = 2kV (ligne a la terre)

Perturbations conduites
induites par les champs RF

IEC 61000-4-6

3V, 0,15MHz - 80MHz ;
6V dans les bandes ISM entre 0,15MHz et S0MHz
80 % AM a 1kHz

Interruptions de tension

IEC 61000-4-11

0% Ur; cycle 250/300

Perturbations conduites
induites par les champs RF

IEC 61000-4-6

3V, 0,15MHz - 80MHz ;
6V dans les bandes ISM entre 0,15MHz et S0MHz
80 % AM a 1kHz

Chutes de tension

IEC 61000-4-11

0% Ur; 0,5 cycle a 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270° et 315°;

0% Ur; 1 cycle et

70% Ur; 25/30 cycles

Monophasé : a 0°

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 - Spécifications d'essai pour 'IMMUNITE DES PORTS D'ENCEINTE par rapport aux

équipements de communication sans fil RF

Fréquence Puissance . NIVEAU DU
des tests Bande Service @) Modulation » maximale | DSt0Ce TEST
(ME) (MHz) w) (m) | DIMMUNITE
(V/m)
Modulation
385 380-390 TETRA 400 d'impulsion » 1,8 0,3 27
18Hz

57




équipements de communication sans fil RF

Tableau 3 - Spécifications d'essai pour I'IMMUNITE DES PORTS D'ENCEINTE par rapport aux

Fréauen Puissan NIVEAU DU
dz(sll‘::stze Bande © Service ) Modulation ® n;s?;aclz Distance TEST
(M) (MHz) U E(W) (m) | D'IMMUNITE
(V/m)
FM© +5kHz
GMRS 460, de déviation
450 430-470 FRS 460 I KHz 2 0,3 28
sinusoidale
710 Modulati
odulation
745 704-787 Barllgel%TE d'impulsion ® 0,2 0,3 9
: 217Hz
780
210 GSMS00/900,
TETRA 800, Modulation
870 800-960 iDEN 820, d'impulsion ® 2 0,3 28
CDMA 850, 18Hz
930 Bande LTE 5
GSM 1800 ;
1720 CDMA 1900 ;
1845 GSM 1900 ; Modulation
1700-1990 DECT ; d'impulsion ® 2 0,3 28
Bandes LTE 1, 217Hz
1970 3, 4, 25 ;
UMTS
Bluetooth,
WLAN, Modulation
2450 2400-2570 802.11 b/g/n, d'impulsion » 2 0,3 28
RFID 2450, 217Hz
Bande LTE 7
5240 .
Modulation
5500 5100-5800 WLAN 802.11 d'impulsion ® 0,2 0,3 9
a/n 217Hz
5785

REMARQUE: Si cela est nécessaire pour atteindre le NIVEAU DE TEST D'IMMUNITE, la distance entre
l'antenne émettrice et 'TEQUIPEMENT ME du SYSTEME ME peut étre réduite a 1 m. La distance d'essai
de 1 m est autorisée par la norme IEC 61000-4-3.

a) Pour certains services, seules les fréquences de liaison montante sont incluses.

b) Le porteur doit étre modulé a l'aide d'un signal d'onde carrée par cycle de 50 %.

¢) Au lieu de la modulation FM, on peut utiliser une modulation par impulsions de 50 % a 18 Hz car, bien
qu'elle ne représente pas la modulation réelle, elle correspondrait au cas le plus défavorable.

MISE AU REBUT DU PRODUIT

Aprés utilisation, cet instrument peut présenter un risque biologique. Manipulez et éliminez conformément aux

lois et réglements hospitaliers, locaux et administratifs.
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PROCEDURE POST OPERATOIRE

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

compétente.

INDICATIONS DES SYMBOLES

Ne pas réuitiliser

Ne pas restériliser

elENIR

wl
AN

Date de fabrication Fabricant
A utiliser avant le Attention
R E F Numero de catalogue LOT Code de lot

Ce produit ne contient pas de latex de

caoutchouc naturel.

STERILE[EO

Stérilisé a l'oxyde d'éthyléne

Diamétre

- -

Longueur opératoire

Canal opératoire compatible

Représentant autorisé dans la
Communauté européenne/l'Union

européenne

Ne pas exposer directement aux

rayons du soleil

Maintenir au sec

Ne pas utiliser si I'emballage est

.
‘
4,’44

endommagg et consulter les Mode M D Dispositif médical
d’emploi
Systéme de barriére stérile/emballage
. Ouvrir ici
stérile
Consulter les Mode d’emploi ou
consulter les Mode d’emploi @ Importateur

électroniques

Piéce appliquée de type BF

=
=

Identifiant unique de l'appareil

~B = 6 @ %0 A

Plage de température

&)

Plage d'humidité




Contenu

Limite de pression .
@ Suivez les Mode d’emploi
atmosphérique

[Emballage] Emballé dans une pochette
[ Date de production] Voir emballage
[ St&ilisation] Stérilisé au gaz EO (oxyde d'éthyléne)

[Pé&iode de validit&él Voir emballage

GARANTIE

Garantie limitée a I'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, les produits seront exempts de défauts de matériaux et de
fabrication lorsqu'ils sont stockés et utilisés 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 la garantie des propriétés
spécifiques des produits ne seront efficaces que si et dans la mesure ou Micro-Tech les confirme spécifiquement
par écrit. 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 l'intégrité, la fiabilité ou la performance des produits.
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ITPOEIAOIIOIHXH

1. Movo yw. pia xpion. Anayopgbetor n €k véov ypnon, enelepyocia 1 anooteipwon. H ek véov ypnon,
SLUOPP®ON 1| OTOCTEIPMGT EVOEYETOL VO, LELOGEL T SOUIKT] aKEPULOTNTA TG GUGKELNG 1/KOL VO TPOKOAETEL
0oTOYI0l TNG CLGKEVT|G, TPAYLLO TO OTTOLO LLE T GEPA TOL UTOPEL VoL 01y OEL GE TPAVLATIGHO, acBévela 1| Bdvarto
Tov acbevoic. H ek véov ypnon, S1opdp@mon 1 0mocTeEIpmoN HITopel Xiong va dNUIOVPYHGEL KIVOUVO LOADVOTG
NG GLOKELNC N/KOL VO TPOKAAEGEL LOAVVOT 1 CAANAOLOAVVGT TOV 0GBEVOVG, GuUTEPIAOUPOVOIEVIG LETAED
AV NG HETAd00MNS AOL®MO0VG voonLatog 1 voonudtov peta&d tov aclevov. H polvuvon g cvokeung
UTopEl Vo 0dNYNOEL O€ TPOVHOTIGHO, acBéveila 1 Bdvato Tov acbevoic. H Micro-Tech dev avolopfaver kopio
€vB0VN 000V 0POoPAd TIG GLOKEVEG TTOL YPNGLULOTOLOVVTAL, £XEEEPYALOVTAL ] ATOGTEPDOVOVTOL EK VEOV.

2. H ovokevn, 6tav epapudletar o achevn e eLQLTELUEVO PMLLOTOdOT, UTOPEL VO TPOKOAESEL SUGAEITOVPYIN
N PAGPN Tov PrpaToddTr, e coPapéc emmTMGES 6ToV achevi. Zuviotdton 11 GLLPBOLAY KAPSIOAGYOL 1| TOL
KOTOGKEVAGTI TOV BNUOTOSOTH TPV OO TNV EQOPLOYT TNG GUGKEVTG.

3. Otav ypnowonoleite T GLOKELY] KOVIQ OTNV KOPId, POVIIGTE v TN YPNOLUOTOEITE HE TNV EAAYIOTN
amopaitntn wyv. H ekkévoon omvOnpa katd tn Aettovpyio pmopel va ennpedoet v Kopoid.

4. Otov 1pNoYomToLEiTe NAEKTPOKOPOIOYPAPO 1| A0 EEOTMGLO PVGIOAOYIKNG TAPOKOAOVONOTG TOAVTOYPOVE. LIE
TN CLOKELY], TA NAEKTPOSIO TapaKoloVONoNg Tpémel va TonobeTovviar 660 10 duvatdv Mo Hokpld ond To
NAEKTPOSIO. TTOV YPNCLOTOOVVTOL LE TN LOVASA NAEKTPOSI®mV. Agv TPEMEL VO YPTCULOTOOVVTOL NAEKTPOIIL
mapaKoAovOnong TOToL Peldvag. Zvviotdtar 1 xpnon €EOTMGHOD QPULOIOAOYIKNG TOPOKOAOVONONG OV
EVOOUATOVEL GUOKEVEG TEPLOPIGLLOV TOV PEVUATOS VYNANG GUYVOTNTOG.

5. Otav ypnoonoleital evO0oKOTIO LLE T1 GLOKELN, TO PEVLA SlOPPONG UITOPEL Vo Etvar oYeTIKd avENUEVO.
BeParwbeite 611 1 cwot) Swdpopn) amd T0 NAEKTPOSIO EMOTPOPNG TOL AGHEVOVG GTNV NAEKTPOYELPOVPYIKTY|
povada ival cuvoedepévn ko dtatnpeitor kab' 6An ™ didpkeo g exépPacnc.

6. Zvviotdtor eEomAondc TapakoAovinong Kot Siomong yio TVYOV arpOBAETTONS KIvOHVOUG.

7. lpwv omd ) xpnon, erEyETe Ta PPN E1G0YWYNG TOV CAOUATOG TOL acbevolg, Pefarmbeite 6TL dev vrdpyovV
aL(HNpPEG GKPES.

8. Agv emTpémETOL KOO TPOTOTOINGT| QVTHG TNG CLGKELTC.
9. Mnv ayyilete tov oMcOntipa g Aafnc, 660 1 cuokeLN dtappéeTor amd pevpa, 6nwg otnv Ewdva A.

10. Mn @épvete o emoen e T AaPr| TG cLOKELNE EEMTEPIKA OyDYLUO OVTIKEIUEVA, OGO aVTN dlappEETAL amd
peopa, 6mmg otnv Ewdva B.

Ewédva A Ewédvo B

11. Mnv elo0ydyete T CLOKELT] GTO EVOOOKOTIO, EKTOC av £xeTe Kabapd £vE0oKOTIKO OmTIKd Tedio. Av dev
pmopeite vo O€iTe TO OMOUOKPLGHEVO GKPO TOL TUNUOTOS EIG0YWYNG OTO €VOOOKOMIKO OTTIKO medio, un
YPNOLOTOMGETE TN cvokevn. H eoaywyr yopic kabopd evoookomikd ontikd medio pmopel vo TpoKaAEEL
TPAVUATIGHO GTOV 060EVT, O d1aTpNoN, cpoppayio 1 BAARN Tov BAevvoydvov. Mropel eniong va PAGyEL TO
€VOOGKOTIO 1)/KaL TI GLGKELT].
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12. Agdopévov 611 vootnpiloviag tn xpron tov gvdookomkoh cvothinotog Olympus, 1 wnyn ewtdg Tov
€VO0GKOTIKOV cLGTHHOTOG Olympus pmopel va, £xel oG omoTEAES LA 1) BEPLOKPAGIN TOL OTOGTEPMUEVOG OepdC
Bpoyog va vrepPei tovg 41 °C, yio vo ehaytotonombel o kivduvog Tpavpatiopov, Pefoimbeite ya ) cwot
YPNON TOL CUUP®VA LE TO EVOOOKOTIKO cuoTna Olympus kot Tig 0dnYies TOL KOTACKEVAOTH.

ONOMA XYXKEYHX

Amooctelpouévog Beppog Bpoxog

INEPIT'PA®H XYXKEYHX

[[IEPIEXOMENA]

KdBe Bpodyog eivor KOTOOKELOGUEVOS OTtO £Va. EIOIKA TAEYUEVO GUPUATOGYOVO, LE OVOEKTIKT OKTIVIKT dOVOLN,
VYNAN SlooToTikn otabepdmTa Ko 110t Teg Komng akpiPeioc. H Aapn 3 daxtuliov Tpoc@épel aoparég

KpaTnua kot petadidetl kébe kivnon a&omoto otov Ppoyo.
[APIGMOX MONTEAOY]

HSXX - X XX XX XXX

“» @ @ @& 6
(1) Aopn cvppotdécYOVOL PPOYOL GLAAOYNG
01: O Bpdyoc cvAloync ypnoonotel oyowvi 1*7
02: O Bpdyoc cvAloyng ypnotponolel oyowi 3*3
(2) Zynpa Bpoxov

0: OBéA 1: E&bywvo 2: Huioéhnvog 3: Zuvdvaouds 5: Popfog

(3) ITAdtog Bpdyov
10:10 1. 15:15 . 20:20 . 24:24 .
25:25 p\. 30:30 . 36:36 .

(4) AMdpetpog e€mtepikod oAV
23:2,3 yih.

(5) Qeéhpo unkoc amootelpmuévog Beproc Ppoyog
160: 1600 y1A. 180: 1800 y1A.
230: 2300 y. 250: 2500 yi.

INo mopadetypa, o Bpoyog HS01-02423230 ypnoonotel oyowi 1*7, ofdAd Bpdyo, mhdtoc Ppodyxov 24 yiA.,
e&mTepikn COANVA SLAUETPOL 2,3 YA, KOl @QEMUO UKOog cuakeung 2300 yil.
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[TIPOAIATPA®EX ]

O1 TpodLOyPOPES TNG GVGKEVNG OVTITPOCOTEVOVTOL OO TO TAGTOG TOV Ppdyov, TN SAPETPO TOL EEDTEPIKOD

COMVOL KOL TO ®QPEMUO UNKOG, OTMG avaypapovTol oTov Tivaka 1.

[Tivaxog 1 Ipodioypagég Ko TopapeTpot

AtbipeTpog eEmTEPKOD
APIO. | Zynqua Bpdyov GLALOYTG [TAdrog Bpodyov (r.) QoéMpo pnrog (i)
cova (k.)
10, 15, 20 {7 2] 1600, 1800
1 OBax
24, 30, 36 2300, 2500
10, 15 2.3
2 PopPog 1800, 2300
20, 25
3 E&dymvo 15, 20, 24 2.3 1800, 2300
4 SOVOLOGHOS 30 2,3 1800, 2300
5 Huuséhmvog 24 2.3 1800, 2300
[AOMH]

O amootelpopévog Beppog Ppoyog mepthapPavel koping Eva cuykpoTnUa Bpoyov, Eva cuYKPOTNO EEOTEPIKOD

ocwivoa, &va ayaypo ¢ig HF ko éva ovykpotpa Aofnc. (Ewdva 1)

1. Zvykpétua Bpdyov 2. Zuykpotnpa eEntepikov coinva 3. Aydyio i HF - 4. Zvykpdtmpo Aafng

Inpeioon: Avto givar to okapipnuo evog gidovg Ppodyov, ta dAla oynpata fpdywv dev eppaviloviorl e6m

Ewova 1 Zynuotikd didypoppa Atooteipmpévog Oepuoc Ppoyoc

[ MAHPO®OPIEYL/EKITAIAEYXH/AEEIOTHTEXZ XPHXTH 1]

Avt M ovokevn mpoopileTal yio xpron and 1Tpovg 1 WTPIKO TPOCHOTIKO TOV £X0VV AGPBEL TNV KOTUAANAN
EKTLOIOEVOT], COUEOVO LE TO EPOPHOCTED dikalo. G GLUTANPOUC TNG TETTIKNG EVOOGKOTNONG, 1| GUGKELN
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TPENEL VO, XPNOLUOTOlEiTAL omd EMOyYEALOTIEG EEOIKEIMUEVOVG HE TNV TEXVIKN AETOLPYIOG TNG MEMTIKNG
£VOOGKOTNGOMG.

ITPOBAEINIOMENH XPHXH/ENAEIZEIX

H ovokevn aut ypnoilponoieitol 6 €vO0oKOTIO Yo TV OPAIPEST TOAVTOdWV 1 10TAOV GTO YOUOTPEVIEPIKO
GUOTILO LEG® PEVUATOC VYNANG GLYVOTITOG.

ANTENAEIZEIX

Ot avtevdei&elg Y10 VTG TIC GUOKEVEG EIVOL CUYKEKPULEVES Y10, TNV EVOOCKOTIKN TOAVTEKTOLY KOl TNV EKTOUN
10T®V, Kot TEPAapPavovTor ot eEng:

1. Advvapio d1€Aevomng Tov EvO0oKOTIOV 1 AVOYNG TG EVOOCKOTNOTG.
2. YoPap1 KopSOTVEVLOVIKT VOGOC.

3. XoPapn dwtapayn g TENG.

4. Kapkivoc mdvem o€ moAdmoda, o onoiog £xel dnOnbel kon emdevabel.

5. AoBeveic pe gpoutevpévo Pnpotoddtn N pe epeuTevéVN HEToAMKN BaAfida av yproytomoteiton kavtnpioon
(ta&vopeital oG oeTIKN avTEVOEIED).

6. Onoecdnmote GAAeC TAONGELS YO TIG OTO1ES O 10TPOG KPIvEL aKATAAANAN TN P ION.

IMNOGANEX EIIIITAOKEX

211 mOavég emmAokég mepthapavovtal ot €E1G:
1. Apeon M kaBootepnpévn aoppayic.

2. Atdtpnon.

3. Aoluwén.

4. Ogpukr PAGPN.

5. AppuBuia.

6. Evdéyeton va vmdpyovy emmlokEG ToL gV Eival ETL TOL TAPOVTOC YVOGTEC 1) 0V EXOVV TTapatnpnOet.

IHPOEIAOIIOIHXEIX

1. TIpw omd TN xpNomn aVOUEVETOL TATPNG KOTOVONGT TOV TEYVIKOV OpYDV, TOV KAVIKOV EQAPUOYDOV KoL TV

GLUVOPDOV KIVSOV®V.

2. O acBevic Bo mpémer va evnuepwbei kol va amodeyfel tovg mBovovg KivdHvoug Kol TIG EMTAOKEG TNG

emépPoong, ol onoieg pmopel voL 0dnyncovy o€ TpovpHoTIopd, acéveia 1| Bévato Tov acBevoic.
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3. AwBdote T1g TapoHoeg 0dnyieg xPNONG 6T0 GOVOAD TOVG TPV ATtd T YPNON.

4. Tuydv coPapd mepioTaTikd Tov oyetilovial Le T0 TPOIdV, TPENEL VO AVAPEPOVTOL OTOV KATAGKEVAOTH KoL

oTNV ApUOdLN APYH TOV KPATOLG HEAOVC.

5. H svoxevn mpoopiletar yia evijAikoug kot £p1ipoug.

YHMEIQXH

1. H ovokevn mpoopiletar yio pio pdvo yprion. Amoyopevetot 1 €K VEOL 1 SIOIGTOVPOVLEVT YPTON.

2. Av dgv glvar dvvotn N oeaipeon TV TOATOdwV, v eéavaykdoete o emépPacn. AAAGETE Ppoyo 1
ypMoLoToote GALEG LeBdSoLC.

3. o aoBeveig pe mMOALOTAOVG TOAVTTOOEG, HETA OO EMUVEIANUUEVES ENEPPACELS, TAPOTNPNOTE AV O PPdYOGC
£xel TopapopPmBel Kot av €1 VIOGTEL TAPAUIPPWOOT], YPNCLLOTOU|OTE AAAOV.

4. Xg x0Be cvokevaocio mapéyeTor £va pOvo avtiypago tmv odnyieg xpnomg (10 cvokevég). Av ypeldleote
TEPALTEP® AVTIYPOPQ, ETIKOWVOVIAGTE e TN Micro-Tech kot Oa cog ta Tapdoyovpe dmpedv.

TPOIIOX TIPOMHOEIAX

H ovokevn avt mpoopiletal yio pio ypNon Kot TopEYETOL AmTOSTEPOUEV.

ITEPIBAAAON

ITeppdilov Aettovpylog

ITepropropog Oeprokpaciog: 10 °C ~40 °C
[epropropds vypaoiog: 30%~85%

[epropropde atpocparpikng mieong: 700hpa ~1060hpa
[ep1BaArov petagopdg Kol amobnkevong
[epropioude Beppokpaciac: -40 °C ~60 °C
ITeplopiopds vypaoiog: 30%~85%

[Mepropropéde atpooparpikng mieong: 700hpa ~1060hpa

AITIOOHKEYXH

1. Mnyv ekbétete T CLOKELN G& OPYAVIKOVG SHAVTES, 10VILOVG0, OKTIVOPOAIN 1) VITEPLDOES POC.

2. Na evoalddooete To amdbepo £T61 OOTE 01 GUGKEVES VO, YPNOUYLOTOOVVTOL TPV OO TNV MUEPOUNVIN ANENG
OTOCTEIPMONG TOL OVAYPAPETAL GTIV ETIKETA TNG CLOKEVAGLOC.
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3. AmofnkedoTe TN GLOKELT GE OpocePd, oKoTEWO Kat ENpo pépoc. H anooteipmon woyvet ya 5 xpovia.

SYMBATOTHTA

[ E@appostio nlextpoysipovpykn povédal

ZUVIGTATOL 1] ¥PTOT) NAEKTPOYEIPOVPYIKDV HOVAS®OV DYNANG GLYVOTITOG TOV EIVOL VOO KATOXMOPNUEVEG GTIV
EYPQIIH, 6nwg CONMED Electrosurgery 60-8200-230 ko To avtiototyo evepyo kaimdto 474-L.

[ Ovopaotuciy Taon vyniig cuyvétyTag)

CUT: 1200Vp (2400Vp-p)

MH ypnoiponoteite exovarapfovopevn taon kopveng vynidtepn ard Cut- 1200Vp (2400Vp-p).
[ Karéarinro evdookoma

ZUVIGTATOL 1) YPTON EVOOCKOTIWV TToL givar vopupe katayopnuéve otnv EYPQITH, 6nmwg Olympus.

[Zvppato kavair epyaciag) >02.8 x.

OAHI'IEX XPHXHX

[[MPOIMMAPAXKEYAXTIKOX EAET'XOX KAI TIPOETOIMAZXIA]

1. EAéyEte 1 cvokevaocia Tpv and ) ypron. H ocvokevn dev pmopet va ypnotpomombet ov 1 cuckevacio £yt
vrootel {nud.

2. Apov oavoifete T ovokevaocio, Tpoafnéte Tov oMoOnTNpa UTPOC-TIoW® YO VO TOPUTNPNCETE OV O
OTOOTEPOUEVOS Oeplog PpoOYoc emEKTEIVETAL KOL OTOGVPETAL OUOAL, OV VITAPYOVV TOPAUOPPADOELS KOl
oTpePrmGELC, EETVAYUEVO GUPUOTO, OTOCVVOECELS, ALYUNPEG TTPOEEOYEC OTOV OTOGTEP®UEVOS OpOG Bpdyog
Kol ov VIapyovv YPotlovviEG ) OMOCWUEVEG TEPLOYEG KA. OTNV EMPAVELN TOL £EMTEPIKOV GOANVO. Mn
YPTCULOTOLEITE T CLOKELN AV SLOMIGTOOEL OTOIOONTOTE ATTO T TAPUTAVED EAATTMDLLOTA.

3. IIpwv pNOYLOTONGETE TI] GLOKEVT, EMOE®PNOTE TO EVOOCKOMIO Kot To EEUPTLOTA TOV TOV TPOKELTOL VOl
gloaybodv 610 avOpdTIVO Godpa, Yio va Befarmbeite OTL dev VIGAPYOVV TPOYLES EMPAVELES, OLYUNPES AKPES
TPoeLoy£C TOL UTOPEL VO TPOKAAEGOLV KIVOLVO Y10 TV OCPAAELXL.

4. Tlpwv amd 1 Aertovpyia, PePoarmbeite 6TL dev vIdpyel EDPAEKTO AEPLO OTO AVOPOTIVO GO, SLOPOPETIKA
vIapyel Kivovvog ékpnéng. To ed@Aekto 0plo mPEMEL Va. amopoKpLvOel Tpv amd T Agitovpyion H/Kol va
ypnoworonbei COz yio vo QUONEETE KO VO, YEKAGETE TNV TANYEIGO KOWLOTNTA TOL OCOUOTOS Yo TNV
amopdkpovvorn tov evpAektov aepiov. Katd tn ddpkeia g emépPaong, Beforwbeite 6t1 10 avoichntiko, to
KaOAPIOTIKO Y10 TO OEPIO KO TO ATOADUOVTIKO Elval Un 0QAEKTA.

5. TomoBetnoTE TNV OPVNTIKT TAGKE TNG NAEKTPOYELPOVPYIKTG LOVASOS VYNANG GUYVOTNTOC OTO Oy YELOKO/LViKd
TUALO ToL acBevoic (dnmc eaivetal oTig akdAovbeg EIKOVEC).
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[OAHI'IEX XPHXHX]

1. O amootelpwpévog Bepog Ppdyos elvar KATAAANAOG Yo vO0OKOMIO e EAAYIOTI SIAUETPO KOVAALOD 2,8 YIA.

2. Xeproteite ) xeporafn| yio va tpapréete to Ppodyo micw otov eEmtepikd coANva (OTmMg PaiveTol 6TV 1KoV 2).
O Ppdyog €1G€PYETAL GTOV YUOTPEVIEPIKO COANVA HECH TNG EVOOCKOTIKNG OTNG TOL KAVOALOD. YO €VOOCKOTMIKN
mapakorovOnomn, Ba mpénetl va Staceariletar 1 ££060G Tov e&MTEPUKOD COANVO OO TO OTOUUKPLCUEVO GKPO TOL

€VOOGKOTIKOD KOvaAL0V (0Ttmg paiveTol otny gwkova. 3):

P

Bpdyog cuihoyng Bpdyog cuihoyng
Kavéit epyaociog Kavéi epyaciog
gvdookomiov evdookomniov
AdBog 2mo16
Ewova 2

Kavéir epyaciog evéookomiov

(AmopoxpuGpEVO GKPO)

E&otepikdg colvag

Eucova 3

3. Zuvd£0TE TO I TOV ATOCTEPWUEVOS BEpLOC BPOYOC OTIV VTTOAOYN TNG NAEKTPOYELPOVPYIKNG LOVASAG VYNANG
oLYVOTNTOC. ADGTE TPOGOYN OTN CMOGTH GUVIESN (OTWS PaiveTal GTNV akdlovdn gudva 4).
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Y7odoyn TG GLGKELNG Yo
™V ELPAVION PEVUOTOG

VYNANG SLYVOTNTOG

D1 oV Bpodyov

Tpw amd ) chvdeon Metd amd m cvvdeon

Ewoéva 4

4. To g&dpnpa yewporafng Asttovpyiog eKTEivEL TO BPpdyo Kot ToydeVEL NI TOV 16TO-GTHYO 1) TOVG TOAVTOOES
TPOG eKTOpN. M1V aokeite vepPoAlkn TiEST) GTOV 16TO 1 TOVG TOAVTOSEG TOV EYOVV TTOYIOEVTEL. AVTO UTOPEL
Vo O0MYNOEL GE TPOLUOTIGHOVS, OMMOC TANYEC OMO TOPOKEVINGT, OCUOPPOYid T TPOVUATICHOVS 7OV
TPOKOAOVVTOL OO UNYOVIKY] 0poipeST) (OTWS POIVETOL GTIV TAPAKAT® EKOVAL).

Kavah epyaciog evdockomion Iotog

]
(AmopokpLGUEVO GKPO)
Bpoyog cuihoyng

Ok

4

E&mtepkodg cwinvag \
-

Ewova 5

5. EmPePormote T1¢ mapapétpoug €660V TS NAEKTPOYEVVIATPLOG VYNANG cuyvOTNTAS. AV Elval pUGIOLOYIKES, 1)
NAEKTPOYEVVITPLO VYNANG GUYVOTNTOG UTOPEL VO eveEpYOomom el yio TV apaipeoT) TOV TOATOS®MV 1 TOV 10TOV.

6. Metd Vv ektour], KAEIOTE TNV MAEKTPOYEVVATPIOL DYNANG GLYVOTNTOG KOl OIOGVVOESTE TO (I TOL
nAektpodiov Tov Ppdyov Kot TV VILOSOYN TOL NAEKTPOSIOV TG NAEKTPOYEVVITPLAG VYNANG GUYVOTNTOG.

7. TomoBetnote TOV Bpdy0 oTOV E€TEPIKO COANVA Kot TpafnéETe To €EAPTNLA GLAAOYNG.

HAEKTPOMAI'NHTIKH XYMBATOTHTA YIIO OPOYX

O amootelpopévog Beppog fpdyog TANPol Ta TPOTLTA EKTOUTDOV Kot yopiag A Kot opddag 1.

KaBodnynon kot dAwon kataokevaot - nAektpopayvntikég ekmopunés yio Oha 1o ME EQUIPMENT kow ME

SYSTEM
Mivakag 1 - Opwo ekmount®v avd tepifpairov
Davépevo | Zoppdpemon | Hlektpopayvntkd mepifdiiov
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Enayc'?u eves Kot . CISPR 11
amwoBokouusvsgFmrounsg Ouéda 1, Kornpyopia A
POSLOGLYVOTHTOV , , ,
’ ’ IEC 6100032 [Teppdarov sn(xyyakp’mrmm’v EYKOTOOTACEDV
APpPLOVIKT TOPOLOPPOCN Komnyopia A VYEOVOUIKN G TepiBaiymng
Aloxopdvoelg téong Kot [EC 61000-3-3
TPEUOTOLYLLO, ZUULOPPDVETOL

KaBodnynon ko dfiwon kataokevooth - niexktpopayvntikny atpocio yo 6o oo ME EQUIPMENT ko1 ME

SYSTEM
Hivakag 2 - Hiexktpopayvntiki) atpocic
Boowd npotuma Emnineda doxiung ovosiog
Dovopevo NAEKTPOLLOYVITIKAG [Tep1PdArov ETOYYEALOTIKOV EYKOTAGTAGEDV
cuppatotnTog VYELOVOUIKNG TEPTOaAYNG
HAektpootatikn ekkévoon IEC 61000-4-2 izil\(/?/ jj;g\(/[j 181(\/, 15KV aépoc
Axtvoolovpeva Kot 3V/m
AYDYLLO NAEKTPOLLOYVITIKA IEC 61000-4-3 80MHz-2,7GHz
nedio padlocuYVOTHTOV 80% AM o¢ 1kHz
ITedia eyydmrog and
§50mhONS aovpRaTOY [EC 61000-4-3 | Avorpétre otov mivaxa 3
EMKOVOVIOV
Pad10GVYVOTHT®V
OVOpOGTIKY GLYVOTNTO 30A/m
1oYVOG LAYV TIKGV TSIV IEC 61000-4-8 50Hz 11 60Hz
Hiextpucd ypriyopa +2kV, 100kHz (8Vpa 1oy00¢ evorhaccdpevoy
petafotikd PEVLLLOLTOG)
QUIVOLLEVQ/ATTOTOLEG IEC 61000-4-4 +1kV, 100kHz (0pa e€aptudtmv £166500/€E0000
EKPOPTIOELG ONOTOG)
. +0,5kV, 1KV (ypapuf o€ ypoppn)
Yrneptaoelg IEC 61000-4-5 +£0,5kV, £1KV, £2kV (ypoyuud Tpoc yn)
Awtapoayég Tov 3V, 0,15MHz-80MHz,
TpokaAoLVTOL amd TESiN IEC 61000-4-6 6V og {dveg ISM peta&d 0,15MHz ko 80OMHz
PUSOGLYVOTHTAOV 80% AM o¢ 1kHz
Araxomés Taong IEC 61000-4-11 | 0% Ur: 250/300 kdrckot
Awotapoyég mov 3V, 0,15MHz-80MHz,
TpoKoAoHVTOL Ao TEdin IEC 61000-4-6 6V og {wvec ISM peta&d 0,15MHz kow SOMHz
POSLOGLYVOTHTOV 80% AM o¢ 1kHz
0% Ur, 0,5 korhot og 0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°,
270° ko 315°
Bobioceic tdomg IEC 61000-4-11 | 0% Ur, xorhog 1 ko
70% Ur, kAot 25/30
Movogaoikd: otovg 0°

KaBodnynon kot diwon koataokevaot - niektpopoayvntiky atpocio yioo ME EQUIPMENT ka1t ME
SYSTEM mov dev eivar LIFE-SUPPORTING.
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00VPUOTOV ETIKOLVAOVIAV POOLOGUYVOTITOV

MMivaxag 3 - Ipodwaypaeés doxipns yio ATPQEIA OYPAYX NIEPIBAHMATOZX o¢ e€onhopnéd

, EIIIEAO
Zoyvotta — . .
quugg Zaovn ¥ Yrnpeoia @ Atopspeaon P Méyot | Amdotaon | AOKIMHXE
MH (MHz) w6x0¢ (W) (1) ATPQSIAS
(V/m)
385 380-390 | TETRA400 | AleHopewon 1.8 0,3 27
naAuob P 18Hz
FM, ) amdxhon
450 430-470 GlFVI[{RSS 42600’ +5kHz, quitovo 2 0.3 28
1kHz
710
Zovn LTE Awpdpopwon
745 ]
704-787 13,17 nodwot P 217Hz | 02 0,3 9
780
210 GSM800/900,
TETRA 800, ,
870 800960 1 ippNgo0, | _Almopemon 2 0.3 28
CDMA 850, maApov P 18Hz
930 LTE Zéwn 5
GSM 1800
1720 CDMA 1900
GSM 1900 AOROPYOG
1845 , Hoppwon
1700-1990 DECT naApod P 217Hz 2 0,3 28
Zéwn LTE 1,3,
1970 4,25, UMTS
Bluetooth,
WLAN, A
2450 | 2400-2570 | 802.11b/gh, | THOEENC 2 0.3 28
RFID 2450, moApob P 217Hz
Zown LTE 7
5240
WLAN 802.11 Alopopemon
5500 5100-5800 o ratt D 217k 0,2 0,3 9
5785

YHMEIQXH: Av givon amapaitnt 1 ernitevén tov EIIIITEAOY AOKIMHEIHE ATPQXIAE, n ardotacn
peta&v g kepaiag ekmopmng kot tov EZEOINAIEMOY ME tov ZYXTHMATOZ ME pmopei vo pewmBet o
pétpo. H amdotaon doxiung 1 pétpov emrpéneton amd to IEC 61000-4-3.

1

o) o opiopéveg vinpeoies, Teptrapfavovtal Lovo ot cuyvoTnTEG avepyouevng Levénge.

B) To pépov SLOUOPPDVETAL [LE YPNOT TETPOUYOVIKOD KUHOTOEDOVG GTLOTOG e KOKAO Agttovpyiag 50%.

v) Qg evariaxTikn Avor ot dopdpewon FM, uropel va ypnotponombet n modpukn dapdpewon 50% ota
18Hz, 61071 av Kot SEV OVTITPOCOTEVEL TNV TPAYUOTIKY Stoudppmaon, Ha givor 1 yE1podTEPT TEPITTOOT.

AIIOPPIVH ITPOIONTOX

Metd ™ gpfion, avt 1 cvokevn propel va amotedel mbavo Proloyikd kivduvo. H dayeipion kou n amdppiym
Oo mpémel vo TPAYLOTOTOIOVVTOL GOUPMOVA LE TOVG VOGOKOUEINKOVS, TOTIKOVG Kol S10IKNTIKOVG VOLOVG Kot

KOVOVIGUOVG.
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METEI'XEIPHTIKEX OAHT'IEX

Onoodnmote cofapd TEPIGTATIKO TOV EUPAVILETOL GE GYEOT LE OVTIV TN CLOKELT Dol TPEMEL Vo avaPEPETAL

GTOV KOTOOKELOGTN KOl 0TV appddia Tomikn pulictikn apyn.

ENAEIZEIX XYMBOAQN

AmaryopedeTan 1) €k vEOL ypnon

AmayopebeTat 1) €K VEOL

@ E amootelpmon
&I Huepounvia katackeung M Kataokgvootng
g Hpepopmvia Anéng A Hpoocoyn

R E F Ap1Ou6¢ kataddyov L O T Kwdkog maptidog

AVt 1 cvuoKeLT] deVv gival
KOTOGKEVACUEVT] [LE PUOIKO

AGTe Ao KAOLTOOVK

STERILE[EO

Amooteipoon pe abBvievoéeidio

ot
%)

Aldpetpog

[e—

QeéMpo unKog

Zoppoatd Kavai epyaciog

E&ovcrodotnpévog avTimpoomnog
otV Evponaiknm
Kowémra/Evponaixn Evoon

Noa TpopuAdcoeTal omd TIC
axtiveg Tov AoV

‘
‘
R

Noa dwonpeitor oteyvo

Mn ypnowonoieite 1o mTpoidv av
M ovokevacio gival
KOTEGTPOUUEVT KO
ovppovievteite TIC 00MYiEG

XPNONG

MD

latpoteyvoroyikd mpoidv

YHonpa otelpov
QPAYLOV/OTOGTEPMUEVT

GLOKEVOGIO

4

Avoi&te edm

YvuPovAevteite Tig 00nyieg

YPNONG N TIG NAEKTPOVIKES
odnyieg xpriong

B

Ewcaymyéog

Epappoopévo eEdptnpa tomov
BF

UDI

Movadikdg avoyvopitoTikosg
KOJIKOS TPOIOVTOG




/ﬂ/ Opro Beppokpaociog [Tepropropdg vypaoiog
Atpoc@oipikt| mieon @
i Trnpeite 116 0dMyieg xpnong
TEPLOPIOUOG
@ [Tepreyopeva
[Xvokevaciol ZVoKELAGHEVO OE ONKN

[ Hpgpopnvia rapaymyncl] Biéne cvokevosio

[Anmocteipoon]  Anootepdbnke pe aibvievoleidio

[Iepiodog oyvog] Bréme cuokevasio

EITYHXH

ITepropropévn eyybnon otov ayopaoti. H Micro-Tech gyyvdtot otov Ayopaot| 011, Yo 10 vopitepo Tov VOGS
(1) érovg amd v Nuepounvia oyopds, 1 £ GTOL 11 GLGKELT] YPNoLOTOMOEl OO TOV AYOPAOTY], Ol GLGKEVEG
Oa elvor amoAAayHEVEG AmO EANTTONOTO DVAKAOV KOl KOATUOKEVNG OTAV 0moONKeELOVTOL KOl YPNGLULOTO00VTOL
GULPOVA U TIG 00N Yieg amobfKevong Kot ¥prong mov mapéyovral amd v Micro-Tech kot coppva pe T1g pe
TG 1OYVOVGEG KAVOVIOTIKES amantoelc. Ot meptypaég 1 01 TPpodaypapég Tov gpeovifovtor 6To EVTLTTo VAIKO
g Micro-Tech éyovv g OKOTO TN YEVIKN TEPLYPAPY] TOV GLOKELMV KOl OV OMOTELOVV pnri| €yyvmon.
OnowdnToTe TEYVIKY CLUPOVAN GE GYEON HE TN GLOKELT KOl TNV €yYUNGCT GLYKEKPIUEVOV 1O10THTOV TOV
GLOKEVAOV 1oYVEL LOVO av kot 6Tov Padud mov emPePordveTon pntd kot eyypdewg amd t Micro-Tech. Ot ev
AOY® gyyonoelg dev 1oxboOLV YO TEPUITMOOEIS OOTOYIOG T OVETOAPKEWNS CLOKELNG AOY® OKATOAANANG

OmoONKELONG, TPOTOMOINONG 1| CUVENELWDV YXPNOEMV Y10 TIS OTMOIEC Ol CLCKELEC deV GYESACTNKAY 1 7OV

emnpedlovv SLGUEVMG TNV OKEPOLITNTA, TNV AEOTIOTIO 1] TNV ATOO0GT] TV CUCKEVMV.
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AVVERTENZA

1. Esclusivamente monouso. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Il riutilizzo, il ritrattamento o la
risterilizzazione possono compromettere l'integrita strutturale del dispositivo e/o causarne un guasto che, a sua
volta, pud provocare al paziente lesioni, patologie o morte. Il riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione
possono anche creare un rischio di contaminazione del dispositivo e/o causare infezioni o infezioni incrociate al
paziente, inclusa, ma non solo, la trasmissione di una patologia (patologie) infettiva (-¢) da un paziente all'altro.
La contaminazione del dispositivo puo portare a lesioni, malattie o morte del paziente. Micro-Tech non si assume
responsabilita rispetto a dispositivi riutilizzati, ritrattati o risterilizzati.

2. Il dispositivo, quando applicato a un paziente con un pacemaker impiantato, puo causare il malfunzionamento
o il guasto del pacemaker, compromettendo seriamente le condizioni del paziente. Si consiglia di consultare un
cardiologo o il produttore del pacemaker prima di applicare il dispositivo.

3. Quando si utilizza il dispositivo in prossimita del cuore, assicurarsi di utilizzarlo con la potenza minima
necessaria. Le scariche delle scintille durante il funzionamento possono influire negativamente sul cuore.

4. Quando si utilizzano contemporaneamente sia un elettrocardiografo o altre apparecchiature di monitoraggio
fisiologico che il dispositivo, gli elettrodi di monitoraggio devono essere posizionati il pit lontano possibile dagli
elettrodi utilizzati con l'unita apposita. Non si devono utilizzare elettrodi di monitoraggio ad ago. Si raccomanda
l'uso di apparecchiature di monitoraggio fisiologico che incorporino dispositivi di limitazione della corrente ad
alta frequenza.

5. Quando gli endoscopi vengono utilizzati con il dispositivo, le correnti di dispersione possono aumentare
relativamente. Assicurarsi che un percorso adeguato dall'elettrodo di ritorno del paziente all'unita elettro-
chirurgica sia collegato e mantenuto durante l'intera procedura.

6. Si raccomandano apparecchiature di monitoraggio e di soccorso per qualsiasi rischio imprevisto.

7. Prima dell'uso, controllare le parti che verranno introdotte nel corpo del paziente, assicurarsi che non vi siano
spigoli taglienti.

8. Non ¢ consentita alcuna modifica di questo dispositivo.

9. Durante il processo di elettrificazione di questo dispositivo, non toccare I’impugnatura con le mani, come
mostrato nella Figura a.

10. Durante il processo di elettrificazione di questo dispositivo, evitare il contatto tra oggetti conduttori esterni
e 'impugnatura, come mostrato nella Figura b.

Figura a Figura b

11. Non inserire il dispositivo nell'endoscopio a meno che non si disponga di un campo visivo endoscopico
chiaro. Se non ¢ possibile vedere I'estremita distale della porzione di inserimento nel campo visivo endoscopico,
non utilizzarla. L'inserimento senza un campo visivo endoscopico chiaro potrebbe causare lesioni al paziente,
come perforazione, emorragia o danni alle mucose. Pu¢ inoltre danneggiare 1'endoscopio e/o il dispositivo.

12. Poiché supporta I'uso del sistema endoscopico Olympus, la sorgente luminosa del sistema endoscopico
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Olympus potrebbe influenzare la temperatura della trappola sterile a caldo superando i 41°C. Per ridurre al
minimo il rischio di lesioni, assicurarsi di utilizzarla correttamente secondo le istruzioni del sistema endoscopico
Olympus e del produttore.

NOME DEL DISPOSITIVO

Trappola sterile a caldo

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

[CONTENUTO]

Ogni trappola ¢ realizzata con un filo intrecciato speciale, dotato di una forza radiale duratura, un'elevata
stabilita dimensionale e proprieta di taglio precise. L'impugnatura a 3 anelli offre una presa salda e trasmette

fedelmente ogni movimento alla trappola.
[NUMERO DI MODELLO]

) @ G @ O

(1) Struttura della corda del filo a cappio

HSXX - X XX XX XXX

01: 1I cappio della trappola applica una corda 1*7
02: 1I cappio della trappola applica una corda 3*3
(2) La forma del cappio
0: Ovale 1: Esagonale 2: Crescente 3: Combinata 5: Romboidale
(3) La larghezza del cappio
10:10mm 15:15mm 20:20mm 24:24mm
25:25mm 30:30mm 36:36mm
(4) 11 diametro del tubicino esterno
23:2,3mm
(5) Lunghezza operativa della trappola sterile a caldo
160: 1600mm 180: 1800mm
230: 2300mm 250: 2500mm

Ad esempio, nel dispositivo HS01-02423230 il cappio della trappola applica una corda 1*7, una trappola ovale,
la larghezza del cappio € di 24 mm., il diametro del tubicino esterno ¢ di 2,3 mm., la lunghezza operativa ¢ di
2300 mm.
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[ SPECIFICHE]

Le specifiche del dispositivo sono rappresentate dalla larghezza del cappio, dal diametro del tubicino esterno e
dalla lunghezza operativa, come indicato nella Tabella 1.

Tabella 1 Specifiche e parametri

N Forma del cappio della Larghezza del cappio Diametro del tubicino Lunghezza operativa (in
um.
trappola (in mm.) esterno (in mm.) mm.)
10, 15, 20 .3 1600, 1800
1 Ovale
24, 30, 36 2300, 2500
) 10, 15 2,3
2 Romboidale 1800, 2300
20, 25
3 Esagonale 15, 20, 24 2.3 1800, 2300
4 Combinata 30 2.3 1800, 2300
5 Crescente 24 2.3 1800, 2300
[STRUTTURA]

La trappola sterile a caldo include principalmente il gruppo del cappio, il gruppo del tubicino esterno, una spina
conduttiva HF, il gruppo dell'impugnatura. (Figura 1)

1. Gruppo del cappio 2. Gruppo del tubicino esterno 3. Spina conduttiva HF. 4. Gruppo impugnatura

Figura 1 Diagramma schematico di una trappola sterile a caldo

Nota: Il presente ¢ lo schema di un solo tipo di cappio, le altre forme non sono mostrate in questo materiale
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[ INFORMAZIONI/FORMAZIONE/QUALIFICHE PER L'UTENTE 1]

Questo dispositivo ¢ destinato all'uso da parte di medici o personale medico che abbia ricevuto una formazione
adeguata, in conformita con le leggi applicabili. In quanto accessorio per endoscopia digestiva, il dispositivo
deve essere utilizzato da professionisti esperti nella tecnica operativa dell'endoscopia digestiva.

USO PREVISTO/ INDICAZIONI

Questo dispositivo viene utilizzato nell'endoscopio per rimuovere polipi o tessuti nel tratto gastrointestinale
attraverso corrente ad alta frequenza.

CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni per questi dispositivi sono specifiche per la polipectomia endoscopica e 1'asportazione di
tessuti, € possono includere:

1. Incapacita di superare 1'endoscopio o tollerare I'endoscopia;
2. Malattia cardiopolmonare grave;

3. Coagulopatia grave;

4. Cancro polipoide che si ¢ infiltrato e aggravato

5. Pazienti con pacemaker impiantato o dotati di valvola metallica/valvole metalliche qualora venga utilizzata la
cauterizzazione (¢ classificata come controindicazione relativa);

6. Qualsiasi altra patologia che il medico giudichi non idonea all'uso.

COMPLICAZIONI POSSIBILI

Le complicazioni possibili includono:
1. Emorragia immediata o ritardata;
2. Perforazione;

3. Infezione;

4. Lesione termica;

5. Aritmia;

6. Possono essere presenti complicazioni attualmente sconosciute o non osservate.

PRECAUZIONI

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

rischi associati.

2. Il paziente deve essere informato ed esprimere accettazione dei potenziali rischi e complicanze della procedura,
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che possono portare a lesioni, malattie o morte.
3. Leggere attentamente le presenti istruzioni per I'uso prima dell'utilizzo.

4. Incidenti gravi relativi al dispositivo devono essere segnalati al fabbricante e all'autorita competente dello

Stato membro.

5. 1l dispositivo ¢ destinato alle popolazioni adulte e adolescenti.

NOTA

1. Il dispositivo ¢ destinato esclusivamente ad un uso singolo. Non riutilizzarlo né farne uso incrociato.
2. Se i polipi non possono essere rimossi, non forzare 1'operazione, cambiare il cappio o utilizzare altri metodi.

3. Per i pazienti con polipi multipli, dopo procedure ripetute, si prega di osservare se il cappio sia deformato o
meno; in caso di deformazione, si prega di utilizzarne un altro.

4. Una singola copia delle istruzioni per I'uso ¢ fornita in una confezione (10 dispositivi). Se sono richieste
ulteriori copie, si prega di contattare Micro-Tech, ve le forniremo gratuitamente.

COME VIENE FORNITO IL PRODOTTO?

Questo dispositivo ¢ monouso e viene fornito sterile.

AMBIENTE

Ambiente operativo

Limitazione della temperatura: 10 °C ~ 40 °C

Limitazione dell'umidita: 30%~85%

Limitazione di pressione atmosferica: 700 hPa ~ 1060 hPa
Ambiente di trasporto e conservazione

Limitazione di temperatura: -40 °C ~ 60 °C

Limitazione dell'umidita: 30%~85%

Limitazione di pressione atmosferica: 700 hPa ~ 1060 hPa

CONSERVAZIONE

1. Non esporre a solventi organici, radiazioni ionizzanti o luce ultravioletta.

2. Gestire le scorte in modo che i dispositivi siano utilizzati prima della data di scadenza della sterilizzazione

sull'etichetta della confezione.
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3. Conservare il dispositivo in un luogo fresco, buio e asciutto. La sterilizzazione ¢ valida per 5 anni.

COMPATIBILITA

[ Unita elettrochirurgica applicabile ]

Consigliati elettrobisturi ad alta frequenza legalmente certificati in EUROPA come il CONMED Electrosurgery
60-8200-230 e il relativo cavo attivo 474-L.

[ Tensione nominale ad alta frequenza]
CUT: 1200 Vp (2400 Vp-p)
NON utilizzare una tensione di picco ripetuta superiore a Cut-1200Vp (2400Vp-p).
[ Endoscopi Applicabili]
Sono raccomandati endoscopi che siano registrati legalmente in EUROPA come Olympus.

[ Canale operativo compatibilel] : >® 2,8 mm

INDICAZIONI PER L'USO

[ CONTROLLO E PREPARAZIONE PRELIMINARI ]

1. Ispezionare la confezione prima dell'uso. Il dispositivo non puo essere utilizzato se la confezione ¢ danneggiata.

2. Dopo aver aperto la confezione, azionare il cursore avanti e indietro per osservare se il cappio della trappola
sterile a caldo si estende e si ritrae in modo uniforme, se ci sono distorsioni ¢ deformazioni, fili sfilacciati,
disconnessioni, sporgenze affilate nel cappio e se ci sono graffi o aree rotte ecc. sulla superficie del tubicino;
non utilizzare il dispositivo se si riscontra una delle caratteristiche di cui sopra.

3. Prima di utilizzare il dispositivo, ispezionare I'endoscopio ¢ i suoi accessori da inserire nel corpo umano, per
assicurarsi che non ci siano superfici ruvide, bordi affilati o sporgenze che possano causare pericoli per la
sicurezza.

4. Prima dell'operazione, assicurarsi che non ci siano gas infiammabili nel corpo umano; in caso contrario,
sussiste il rischio di esplosione. I gas inflammabili devono essere rimossi prima dell'operazione e/o utilizzare
CO, per soffiare e spruzzare la cavita corporea interessata per la rimozione del gas inflammabile. Durante
'operazione, assicurarsi che l'anestetico, il detergente cutaneo e il disinfettante non siano infiammabili.

5. Attaccare la piastra negativa dell'unita elettro-chirurgica ad alta frequenza sulla parte vascolare/ricca di
muscoli del paziente (come mostrato nelle figure seguenti).
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[ISTRUZIONI PER L'USO]

1. La trappola sterile a caldo ¢ in grado di adattarsi a un endoscopio con un canale di diametro minimo di 2,8
mm.
2. Azionare l'impugnatura della trappola per immettere il cappio all'interno del tubicino esterno (come mostrato nella

figura 2). La trappola entra nel tratto digerente attraverso il foro del canale endoscopico. Sotto monitoraggio
endoscopico, il tubicino esterno deve avere la possibilita certa di fuoriuscire dall'estremita distale del canale

endoscopico (come mostrato nella figura 3).

P

Cappio della trappola Cappio della trappola

Canale operativo Canale operativo

dell'endoscopio dell'endoscopio

Scorretto Corretto

Figura 2

Canale operativo dell'endoscopio

(Estremita distale)

0

Y

/ / \Cappio della trappola

Tubicino esterno

Figura 3

3. Collegare la spina della trappola sterile a caldo alla presa dell'unita elettrochirurgica ad alta frequenza. Prestare
attenzione al corretto collegamento (come mostrato nella seguente figura 4).
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Presa del dispositivo per
eventuale corrente ad alta

frequenza

Spina della trappola

. . Dopo la connessione
Prima della connessione

Figura 4

4. 11 componente dell'impugnatura operativa estende il cappio e avvolge delicatamente il tessuto di riferimento
o0 i polipi da resecare. Non forzare eccessivamente il tessuto o i polipi intrappolati. Questo puo portare a lesioni,
come ferite da puntura, sanguinamento o lesioni causate da rimozione meccanica (come mostrato nella figura
sottostante).

Canale operativo dell'endoscopio Tessuto

(Estremita distale)
Cappio della trappola

Ok

Tubicino esterno \

Figura 5

5. Confermare i parametri di uscita dell' elettrogeneratore ad alta frequenza. Se sono normali, I'elettrogeneratore
ad alta frequenza puo essere avviato per rimuovere i polipi o 1 tessuti.

6. Dopo la resezione, chiudere l'elettrogeneratore ad alta frequenza e scollegare la spina dell'elettrodo della
trappola e la presa dell'elettrodo dell'elettrogeneratore ad alta frequenza.

7. Inserire il cappio nel tubicino esterno e ritirare la trappola.

CONDIZIONE PER LA COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA

La trappola sterile a caldo ¢ conforme agli standard di emissione di Classe A e Gruppo 1.

Guida e dichiarazione del fabbricante: emissioni elettromagnetiche (per tutte le APPARECCHIATURE e i
SISTEMI ELETTRICI MEDICI).

Tabella 1 - Limiti di emissione per ambiente
Fenomeno Conformita Ambiente elettromagnetico
EMISSIONI RF condotte e CISPR 11 Ambiente professionale della struttura
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irradiate

Gruppo 1, Classe A

Distorsione armonica

IEC 61000-3-2

Classe A
Fluttuazioni di tensione e IEC 61000-3-3
intermittenze Conforme

sanitaria

Guida e dichiarazione del fabbricante: immunita elettromagnetica (per tutte le APPARECCHIATURE e i
SISTEMI ELETTRICI MEDICI).

Tabella 2 - Immunita elettromagnetica

Standard di base Livelli del test di immunita
Fenomeno della compatibilita
elettromagnetica Ambiente professionale della struttura sanitaria
(EMC)

Scariche elettrostatiche

IEC 61000-4-2

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

Campi elettromagnetici RF
irradiati

IEC 61000-4-3

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

Campi di prossimita presso
apparecchiature di
comunicazione wireless RF

IEC 61000-4-3

Fare riferimento alla Tabella 3

Campi magnetici a frequenza
di potenza nominale

IEC 61000-4-8

30 A/m
50Hz o 60Hz

Transitori elettrici
veloci/picchi

IEC 61000-4-4

+2kV, 100kHz (porta di alimentazione CA)
+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 dai
campi RF

IEC 61000-4-6

3V, 0,15MHz-80MHz;
6V nelle bande ISM tra 0,15MHz e S0OMHz
80% AM a 1kHz

Interruzioni di tensione

IEC 61000-4-11

0%Ur; ciclo 250/300

Disturbi condotti indotti dai
campi RF

IEC 61000-4-6

3V, 0,15MHz-80MHz;
6V nelle bande ISM tra 0,15MHz ¢ 80MHz
80% AM a 1kHz

Cadute di tensione

IEC 61000-4-11

0% Ur; 0,5 ciclo a 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270°
e 3159

0% Ur; 1 ciclo e

70%Ur; 25/30 cicli

Monofase: a 0°

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

Tabella 3 - Specifiche di prova per 'MMUNITA' DELLA PORTA DI INVOLUCRO nei confronti
delle apparecchiature di comunicazione wireless RF

LIVELLO

F requenza Banda ® - ' ) Potepza Distanza DEL TEST

dei test (MHz) Servizio ? Modulazione massima (m) DI i

(MHz) W) IMMUNITA
(V/m)
Modulazione a
385 380-390 TETRA 400 . . 1,8 0,3 27

impulsi ? 18Hz
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Tabella 3 - Specifiche di prova per 'IMMUNITA' DELLA PORTA DI INVOLUCRO nei confronti
delle apparecchiature di comunicazione wireless RF
LIVELLO
Frequenza Potenza . DEL TEST
. Banda @ ) b ) Distanza
dei test (MHz) Servizio Modulazione massima (m) DI
(MHz) W) IMMUNITA
(V/m)
FM © +5kHz
450 430-470 GMRS 460, deviazione 1kHz 2 0,3 28
FRS 460 . .
sinusoidale
710
Banda LTE Modulazione a
745 -
704-787 13,17 impulsi ¥ 217Hz 0,2 0.3 ?
780
310 GSM800/900,
TETRA 800, .
870 S00-960 | ipENgpp, | Modulamone 2 03 28
CDMA 850, P
930 LTE Banda 5
GSM 1800;
1720 CDMA 1900;
GSM 1900; Modulazione a
1845 - ’
1700-1990 DECT; impulsi ® 217Hz 2 0.3 28
LTE Banda 1,3,
1970 4,25;UMTS
Bluetooth,
WLAN, Modulazione a
2450 2400-2570 | 802.11 b/g/n, im ullgi %17Hz 2 0,3 28
RFID 2450, P
Banda LTE 7
5240
WLAN 802.11 | Modulazione a
5500 5100-5800 aln impulsi ®217Hz 0,2 0,3 9
5785
NOTA: Se necessario per raggiungere il LIVELLO PER IL TEST DI IMMUNITA, la distanza tra I'antenna
di trasmissione ¢ ' APPARECCHIO ELETTRICO MEDICO del SISTEMA ELETTRICO MEDICO puo
essere ridotta a 1 metro. La distanza di test di 1 m ¢ consentita dalla norma IEC 61000-4-3.
a) Per alcuni servizi, sono incluse solo le frequenze di uplink.
b) La portante sara modulata con un segnale a onda quadra con un ciclo operativo del 50%.
¢) In alternativa alla modulazione FM, si puo utilizzare una modulazione a impulsi del 50% a 18 Hz, perché,
pur non rappresentando la modulazione reale, sarebbe il caso peggiore.

SMALTIMENTO DEL PRODOTTO

Dopo 1'uso, questo prodotto puo costituire un potenziale rischio biologico. Gestire e smaltire in conformita alle
leggi e ai regolamenti ospedalieri, locali e amministrativi.

POST-PROCEDURA

Qualsiasi incidente grave che si verifichi in relazione a questo dispositivo deve essere segnalato al produttore e
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all'autorita di regolamentazione locale competente.

SIGNIFICATO DEI SIMBOLI

Non riutilizzare

Non risterilizzare

Data di produzione

Produttore

elEN(R

Usare entro

> E®

Attenzione

)
m
-

Numero di catalogo

—
o
'

Codice lotto

Questo dispositivo non ¢ realizzato

con lattice di gomma naturale

STERILE[EO

Sterilizzato con ossido di etilene

Diametro

Lunghezza operativa

IS

Canale operativo compatibile

Rappresentante autorizzato nella

Comunita Europea/Unione Europea

\\_

N
Z

Tenere lontano dalla luce solare

EI

<_)

Mantenere asciutto

Non utilizzare se la confezione ¢
danneggiata e consultare le istruzioni

per l'uso

=
O

Dispositivo medico

Sistema di barriera sterile/imballaggio

sterile

Aprire qui

Consultare le istruzioni per 1'uso in

formato cartaceo o elettronico

G | cm

Importatore

Parte applicata tipo BF

=
=

Identificatore univoco del dispositivo

Limitazione della temperatura

Limitazione dell'umidita

Pressione atmosferica

limitazione

D &

Seguire le istruzioni per l'uso

Ola~<=pe @ ® -

Contenuto




[ Confezione] Confezionato in sacchetto

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

[ Periodo di validital Vedi confezione

GARANZIA

Garanzia limitata all'acquirente. Micro-Tech garantisce all'Acquirente che, entro un (1) anno dalla data di
acquisto, o fino all'utilizzo del prodotto da parte dell' Acquirente, i dispositivi saranno esenti da difetti di materiali
e di fabbricazione se conservati e utilizzati in osservanza delle istruzioni per la conservazione e 1'uso fornite da
Micro-Tech, nonché secondo i requisiti normativi vigenti. Le descrizioni o le specifiche che appaiono nella
letteratura Micro-Tech hanno lo scopo di descrivere in generale i dispositivi € non costituiscono alcuna garanzia
esplicita. Qualsiasi consulenza tecnica relativa al dispositivo e alla garanzia di proprieta specifiche dei o nei
dispositivi sara efficace solo se e nella misura specificamente confermata per iscritto da Micro-Tech. Tali
garanzie non si applicano in caso di guasto o difetto del prodotto che siano stati causati da una conservazione
impropria, da alterazione o in conseguenza di usi per i quali i dispositivi non siano stati progettati o che

influiscano negativamente sulla loro integrita, 1'affidabilita o le prestazioni.
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HOIATUS

1. Ainult iihekordseks kasutamiseks. Arge korduvkasutage, todtlege ega steriliseerige uuesti. Korduvkasutus,
imbertdotlemine voi uuesti steriliseerimine voib kahjustada seadme struktuurilist terviklikkust ja/voi pShjustada
seadme rikkeid, mis omakorda vdivad pohjustada patsiendi vigastusi, haigestumist voi surma. Korduvkasutus,
iimbertdotlemine voi uuesti steriliseerimine voib samuti tekitada seadme saastumise riski ja/voi pdhjustada
patsiendi nakatumist vOi ristnakkust, sealhulgas, kuid mitte ainult, nakkushaiguse(te) iilekandumist {ihelt
patsiendilt teisele. Seadme saastumine voib pdhjustada patsiendi vigastusi, haigestumist voi surma. Micro-Tech
ei vastuta korduvkasutatud, imbert6ddeldud vG6i uuesti steriliseeritud seadmete eest.

2. Kui seadet rakendatakse patsiendile, kellele on implanteeritud siidamestimulaator, voib see pdhjustada
stidamestimulaatori talitlushéireid voi rikkeid, mis voivad patsienti tosiselt kahjustada. Enne seadme kasutamist
on soovitatav konsulteerida kardioloogi voi siidamestimulaatori tootjaga.

3. Kasutades seadet siidame ldheduses, kasutage seda kindlasti minimaalse vajaliku voimsusega. T606 ajal toimuv
sddemete viljalaskmine v4ib mdjutada siidant.

4. Elektrokardiograafi vdi muude fiisioloogiliste jélgimisseadmete samaaegsel kasutamisel seadmega tuleb kdik
jélgimiselektroodid paigutada vdimalikult kaugele elektroodide iliksusega kasutatavatest elektroodidest. Noela
jélgimise elektroode ei tohi kasutada. Soovitatav on kasutada kdrgsagedusvoolu piiravaid seadmeid sisaldavaid
fiisioloogilisi jélgimisseadmeid.

5. Kasutades endoskoope koos seadmega, vdivad lekkevoolud olla suhteliselt suurenenud. Kindlustage, et
patsiendi tagasivoolu elektroodi ja elektrokirurgilise seadme vaheline tee on kogu protseduuri véltel {ihendatud
ja séilitatud.

6. Soovitatav on kasutada jalgimisseadmeid ja padstevahendeid ettearvamatute riskide véltimiseks.

7. Enne kasutamist kontrollige palun patsientide kehaosadesse sisestamist, veenduge, et ei ole teravaid servasid.
8. Selle seadme modifitseerimine ei ole lubatud.

9. Selle seadme elektrilise protsessi kéigus ei saa kied puudutada kidepideme renni, nagu naidatud pildil a.

10. Selle seadme elektrilise protsessi kdigus ei tohi vilised elektrit juhtivaid esemed kéepidemega kokku puutuda,
nagu néidatud pildil b.

Pilta Piltb

11. Arge sisestage seadet endoskoopi, kui endoskoopiline vaatevili ei ole selge. Kui sisestusosa distaalset otsa
ei ole endoskoopilises vaateviljas nédha, drge kasutage seda. Sisestamine ilma selge endoskoopilise vaateviljaga
voib pdhjustada patsiendi vigastusi, nditeks perforatsiooni, verejooksu vdi limaskesta kahjustusi. Samuti vdib
see kahjustada endoskoopi ja/vai seadet.

12. Kuna Olympuse endoskoopilise siisteemi kasutamise toetamine vdib Olympuse endoskoopilise siisteemi
valgusallikas mojutada Steriilne kuum ling temperatuuri tdusma {iile 41 °C, et minimeerida vigastuste ohtu, siis
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palun veenduge selle diges kasutamises vastavalt Olympuse endoskoopilisele siisteemile ja tootja juhistele.

SEADME NIMI

Steriilne kuum ling

SEADME KIRJELDUS

[ SISUKORD]

Iga ling on valmistatud spetsiaalselt keermestatud traadist, millel on piisiv radiaaljdud, suur mdotmete
stabiilsus ja tdpsed 16ikamisomadused. 3-rongaline kdepide pakub kindlat pidamist ja edastab iga liigutuse

usaldusvairselt lingule

[MUDELI NUMBER]

HSXX - X XX XX XXX

“m @ @& 6
(1) Silmus-traadi koisstruktuur
01: Lingu silmus rakendab 1*7 koit
02: Lingu silmus rakendab 3*3 koit
(2) Silmuse kuju
0: ovaalne 1: kuusnurkne 2: poolkuu 3: kombineeritud 5: rombikujuline
(3) Silmuse laius
10:10mm 15:15mm 20:20mm 24:24mm
25:25mm 30:30mm 36:36mm
(4) Vilise toru 1abimdoot
23:2,3mm
(5) Steriilne kuum ling t66pikkus
160: 1600mm 180: 1800mm
230: 2300mm 250: 2500mm

Naiteks HS01-02423230 lingu silmus kasutab 1*7 koit, ovaalne ling, silmuse laius on 24mm, toru vilisdiameeter
2,3mm, t6opikkus 2300mm seade.

[ SPETSIFIKATSIOON ]

Seadme spetsifikatsioonid on esitatud silmuse laiuse, vilistoru 1&bimdddu ja tddpikkuse jargi, nagu on ndidatud
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tabelis 1.

Tabel 1 Spetsifikatsioon ja parameeter

Viilise toru 1abimdot
NR. Lingu silmuse kuju Silmuse laius (mm) (cam) Tootamise pikkus (mm)

mm

10, 15, 20 .3 1600, 1800
1 Ovaalne

24, 30, 36 2300, 2500

o 10, 15 2,3
2 Rombikujuline 1800, 2300

20, 25
3 Kuusnurkne 15, 20, 24 2.3 1800, 2300
4 Kombineeritud 30 2.3 1800, 2300
5 Poolkuu 24 2.3 1800, 2300
[STRUKTUUR]

Steriilne kuum ling koosneb peamiselt silmusekomplektist, vilise toru komplektist, HF-juhtivast pistikust ja
kdepideme komplektist.(Joonis 1)

1. Silmuse kokkupanek 2. Vélise toru kokkupanek 3. HF juhtiv pistik 4. Kdepideme kokkupanek
Joonis 1 Steriilne kuum ling skemaatiline joonis

Miirkus: See on iihe silmusetiilibi visandi kaart, teisi silmusekujusid ei ole siin ndidatud

[KASUTAJA TEAVE/KOOLITUS/KVALIFIKATSIOON]

See seade on mdeldud kasutamiseks arstidele voi meditsiinipersonalile, kes on saanud asjakohase véljadppe
vastavalt kehtivatele seadustele. Seedetrakti endoskoopia lisaseadmena peavad seadet kasutama spetsialistid, kes
on kursis seedetrakti endoskoopia operatsioonitehnikaga.
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KASUTUSOTSTARVE/ NAIDUSTUSED

Seda seadet kasutatakse endoskoobis poliiiipide voi kudede eemaldamiseks seedetraktis kdrgsagedusliku voolu
abil.

VASTUNAIDUSTUSED

Nende seadmete vastundidustused on endoskoopilise poliipektoomia ja kudede resektsiooni spetsiifilised, mille
hulka voéivad kuuluda:

1. Suutmatus ldbida endoskoopiat vdi taluda endoskoopiat;
2. Raske kardiopulmonaalne haigus;

3. Raske koagulopaatia;

4. Poliiiipne vahk, mis on infiltreerunud ja halvenenud.

5. Patsiendid, kellel on implanteeritud siidamestimulaator voi metallist klapp/klapid, kui kasutatakse
kauteriseerimist (see on klassifitseeritud suhteliseks vastundidustuseks);

6. Mis tahes muud seisundid, mida arst peab kasutamiseks sobimatuks.

VOIMALIKUD TUSISTUSED

Voimalikud tiisistused on jargmised:
1. Kohene voi hilinenud verejooks;
2. Perforatsioon;

3. Infektsioon;

4. Termiline vigastus;

5. Ariitmia;

6. Voib esineda komplikatsioone, mis ei ole hetkel teada v3i mida ei ole tdheldatud.

ETTEVAATUST

1. Enne kasutamist eeldatakse pdhjalikku arusaamist tehnilistest pdhimdtetest, kliinilistest rakendustest ja

nendega seotud riskidest.

2. Patsienti tuleb teavitada ja ta peab viljendama ndusolekut protseduuriga seotud voimalike riskide ja tiisistuste

suhtes, mis voivad pohjustada patsiendi vigastusi, haigestumist voi surma.
3. Enne kasutamist lugege kéesolev kasutusjuhend tervikuna lédbi.

4. Seadmega seotud tdsistest vahejuhtumitest tuleb teavitada tootjat ja liikmesriigi padevat asutust.

5. Seade on moeldud tdiskasvanutele ja noorukitele.
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MARKUS

1. Seade on mdeldud ainult iihekordseks kasutamiseks. Arge kasutage seda uuesti vdi ristkasutage seda.
2. Kui poliilipe ei saa eemaldada ja drge sundige operatsiooni, palun vahetage ling voi kasutage muid meetodeid.

3. Paljude poliiiipide puhul jilgige parast korduvaid protseduure, kas silmus on moonutatud voi mitte, kui see
on moonutatud, siis kasutage teist silmust.

4. Kasutusjuhendi {liks eksemplar on karbis (10 seadet). Kui soovite tdiendavaid koopiaid, votke palun ithendust
Micro-Tech, me pakume neid tasuta.

KUIDAS TARNITAKSE

See seade on ithekordseks kasutamiseks ja seade tarnitakse steriilselt.

KESKKOND

Tookeskkond

Temperatuuripiirang: 10 °C ~ 40 °C
Niiskuse piirang: 30% ~ 85%
Atmosfédrirohu piirang: 700hpa ~1060hpa
Transpordi ja ladustamise keskkond
Temperatuuripiirang: -40 °C ~60 °C
Niiskuse piirang: 30% ~ 85%

Atmosfédrirohu piirang: 700hpa ~1060hpa

LADUSTAMINE

1. Mitte kokku puutuda orgaaniliste lahustite, ioniseeriva kiirguse v3i ultraviolettvalgusega.
2. Asetage varud imber nii, et seadmeid kasutataks enne pakendi etiketil méargitud steriliseerimise 1opptahtacga.

3. Siilitage seadet jahedas, pimedas ja kuivas kohas. Sterilisatsioon kehtib 5 aastat.

UHILDUVUS

[ Kasutatav elektrokirurgiline seade]

Soovitatav on kasutada kdrge sagedusega elektrokirurgilisi seadmeid, mis on seaduslikult loetletud Euroopas,
nditeks CONMED Electrosurgery 60-8200-230 ja sellele vastav aktiivne kaabel 474-L.
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[ K6rgsageduslik nimipinge ]
CUT: 1200V (2400Vp-p)

ARGE kasutage korgemat korduvat tipppinget kui CUT -1200Vp (2400Vp-p).

[ Kohaldatavad endoskoobid )

Soovitatav on endoskoop, mis on seaduslikult loetletud EUROOPAS, niiteks Olympus.

[ Sobiv tookanal] >®2,8mm

JUHISED KASUTAMISEKS

[ETTEVALMISTAV KONTROLL JA ETTEVALMISTAMINE ]
1. Kontrollige pakendit enne kasutamist. Seadet ei tohi kasutada, kui pakend on kahjustatud.

2. Pérast pakendi avamist kasutage liugurit edasi-tagasi, et jilgida, kas Steriilne kuum ling silmus laieneb ja
tombub sujuvalt, kas Steriilne kuum ling silmuses on moonutusi ja deformatsioone, lahtihargnevaid traate,
lahtiiihendusi, teravaid viljaulatuvaid kohti ning kas toru pinnal on kriimustusi voi katkisi kohti jne; kui leiate
midagi iilaltoodud, drge kasutage seadet.

3. Enne seadme kasutamist kontrollige inimkehasse sisestatavat endoskoopi ja selle tarvikuid, et tagada, et neil
ei oleks karedaid pindu, teravaid servi ega viljaulatuvaid osasid, mis voivad pdhjustada ohutusriski.

4. Enne kasutamist veenduge, et inimkehas ei ole siittivat gaasi; vastasel juhul esineb plahvatusoht.
Siittimisohtlik gaas tuleb enne kasutamist eemaldada ja/vdi kasutada CO»-te, et puhuda ja pihustada mojutatud
kehaddnsust, et eemaldada siittimisohtlik gaas. Operatsiooni ajal veenduge, et anesteetikum,
nahapuhastusvahend ja desinfitseerimisvahend on mittesiittivad.

5. Kinnitage korgsagedusliku elektrokirurgilise seadme negatiivne plaat patsiendi veresoonte/lihaskonnaga
kaetud osale (nagu on néidatud jérgmistel joonistel).

-
%

.

[ KASUTUSJUHEND ]
1. Steriilne kuum ling on sobiv endoskoopile, mille kanali minimaalne 14bimddt on 2,8 mm.

2. Tommake silmus tagasi valisesse torusse (nagu on nédidatud joonisel 2). Ling siseneb seedetrakti endoskoopilise
kanaliava kaudu. Endoskoopilise jilgimise ajal tuleb tagada, et vdlimine toru valgub endoskoopilise kanali distaalsest
otsast vdlja (nagu on niidatud joonisel 3):
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Lingu silmus

Lingu silmus

Endoskoobi tookanal Endoskoobi téokanal

Vale Oige

Joonis 2

Endoskoobi téokanal

(Distaalne ots)

2/

’ / \\Lingu silmus

Viline toru

Joonis 3

3. Uhendage Steriilne kuum ling pistik kdrgsagedusliku elektrokirurgilise seadme pistikupessa. Podrake
tdhelepanu digele ihendusele (nagu on ndidatud jargmisel joonisel 4).

Seadme pistikupesa
korgsagedusliku voolu

esinemiseks

Lingu pistik

. . Pérast ithendamist
Enne ithendamist

Joonis 4

4. Kiepideme komponent pikendab silmust ja mihib drnalt resekteeritava sihtkoe vdi poliiiibid. Arge pingutage
liigselt 16ksukoes voi poliiiipides. See vdib pohjustada vigastusi, nditeks punktsioonhaavu, verejooksu voi
mehaanilisest eemaldamisest pohjustatud vigastusi (nagu on ndidatud allpool oleval joonisel).
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Endoskoobi tookanal Kude

(Distaalne ots)
Lingu silmus

Y

Viiline toru \
-

Joonis 5

5. Kinnitage kdrgsagedusliku elektrigeneraatori valjundparameetrid. Kui see on normaalne, voib poliitipide voi
kudede eemaldamiseks kiivitada kdrgsagedusliku elektrigeneraatori.

6. Parast resektsiooni sulgege korgsageduslik elektrigeneraator ja ithendage lahti lingu elektroodipistik ja
korgsagedusliku elektrigeneraatori elektroodipesa.

7. Pange silmus vilisesse torusse ja tdommake lingu.

EMC TINGIMUSLIK

Steriilne kuum ling vastab A-klassi ja 1. grupi heitenormidele.

Juhised ja tootja deklaratsioon - elektromagnetiline kiirgus - kdigi ME-SEADMETE ja ME-SUSTEEMIDE

kohta.
Tabel 1 — Heite piirméirad keskkonna kohta

Fenomen Vastavus Elektromagnetiline keskkond
Juhtivad ja kiirgavad RF- CISPR 11

KIRED 1. rithm, A klass
Harmooniline moonutus IEC A6 L(l);)sos_}z Professionaalne tervishoiuasutuse keskkond

Pinge kdikumine ja vérelus IEC 61000-3-3
Vastavuses

Juhised ja tootja deklaratsioon - elektromagnetiline immuunsus - kdigi ME-SEADMETE ja ME-
SUSTEEMIDE kohta.

Tabel 2 - Elektromagnetiline immuunsus

Immuunsuse testi tasemed

Fenomen EMC pohistandard Professionaalne tervishoiuasutuse keskkond
e +8 kV kontakt
Elektrostaatiline tiihjendus IEC 61000-4-2 +2kV, +4kV, £8kV, +£15kV dhk
3V/m
Kiiritatud RF EM-viljad IEC 61000-4-3 80MHz-2,7GHz

80% AM sagedusel 1kHz
IEC 61000-4-3 Vaadake tabelit 3

Traadita raadiosideseadmete

lahedusvéljad
Nimivoimsuse sagedusega 30A/m
magnetviljad IEC61000-4-8 | 5 11/ & 60 Hz
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Tabel 2 - Elektromagnetiline immuunsus

Elektrilised kiired IEC 61000-4-4 +2kV, 100kHz (vahelduvvoolu toiteport)
siirded/pursked +1kV, 100kHz (signaali sisend/véljundosade port)
Ulepinged [EC 61000-4-5 +0,5kV, £1kV (liin liinile) ;

+0,5kV, £1kV, £2kV (liin maandusega)

3V, 0,15MHz-80MHz;

RF-viljadest pdhjustatud 6V ISM sagedusalades vahemikus 0,15MHz kuni

IEC 61000-4-6

juhitud héired 80MHz
80% AM sagedusel 1kHz
Pingekatkestused IEC 61000-4-11 0% Ur; tstikkel 250/300

3V, 0,15MHz-80MHz;

RF-viljadest pdhjustatud 6V ISM sagedusalades vahemikus 0,15MHz kuni
juhitud hiired IEC 61000-4-6 | gy

80% AM sagedusel 1kHz

0% Ur; 0,5 tsiiklit 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270°
ja 315° juures;

Pingelangused IEC 61000-4-11 | 0% Ur; 1 tsiikkel ja

70% Ut ; 25/30 tsiiklit

Uhefaasiline: 0° juures

Juhised ja tootja deklaratsioon — elektromagnetiline hiirekindlus ME-SEADMETE ja ME-SUSTEEMI jaoks,

mis ei ole ELU TOETAVAD.
Tabel 3 - Katsespetsifikatsioonid traadita RF-sideseadmete suhtes, mis kisitlevad UMBRITSEVATE
PORTIDE IMMUUNSUST.
Testimise . IMMUNITEEDI
sagedus S;‘%ﬁlu{s;)la Teenus ¥ Modulatsioon » %ﬁﬁ;&?&; Ka(lﬁlg,;us TESTI TASE
(MHz) (V/m)
Impulsi
385 380-390 TETRA 400 | modulatsioon ® 1,8 0,3 27
18Hz
FM 9+5kHz
GMRS 460, .
450 430-470 FRS 460 hal;?ntl:Hz 2 0,3 28
710 |
Impulsi
745 704787 | FTE S80S i ulatsioon 02 03 9
’ 217Hz
780
810 GSM800/900,
TETRA 800, fmpulsi
870 800-960 iDEN 820, )
CDMA 850, modullgt}sllzoon 2 0,3 28
930 LTE 5.
sagedusala
GSM 1800;
1720 CDMA 1900;
1845 G%\g Cl?l"(')o; Impulsi
1700-1990 ’ modulatsioon ® 2 0,3 28
LTE
217Hz
1970 sagedusala
1,3,
4,25;UMTS
2450 2400-2570 Bluetooth, Impulsi 2 0,3 28
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Tabel 3 - Katsespetsifikatsioonid traadita RF-sideseadmete suhtes, mis kisitlevad UMBRITSEVATE

PORTIDE IMMUUNSUST.
Testimise . IMMUNITEEDI
sagedus Sg{,?la\j[iﬁsa)la Teenus ¥ Modulatsioon » h%?ﬁ;“??&; K?Lll‘(’;us TESTI TASE
(MHz) ? vormst (V/m)
WLAN, modulatsioon V)

802.11 blg/n, 217Hz

RFID 2450,

LTE sagedus

7

5240 WLAN Impulsi
5500 5100-5800 802.11 modulatsioon ® 0,2 0,3 9
5785 a/n 217Hz

MARKUS: Kui see on vajalik IMMUNITEEDI TESTI TASEME saavutamiseks, vdib kaugust saateantenni

ja ME-SUSTEEMI SEADME vahel vihendada 1 meetrini. 1 m katsekaugus on lubatud standardiga IEC

61000-4-3.

a) Mone teenuse puhul on hdlmatud ainult iilesliilitussagedused.

b) Kandja moduleeritakse 50% to6tsiikliga ruutlaine signaaliga.

c) Alternatiivina FM-modulatsioonile vdib kasutada 50 % impulsi modulatsiooni 18 Hz juures, sest kuigi
see ei esinda tegelikku modulatsiooni, oleks see halvim juhtum.

TOOTE UTILISEERIMINE

Pérast kasutamist vOib see seade kujutada endast potentsiaalset bioloogilist ohtu. Késitleda ja hivitada vastavalt
haigla, kohalikele ja administratiivsetele seadustele ja eeskirjadele.

JARELPROTSEDUUR

Igast selle seadmega seotud tosisest vahejuhtumist tuleb teavitada tootjat ja asjaomast kohalikku reguleerivat
asutust.

SUMBOLITE TAHISED

Tootmise kuup&v Tootja

Kasutusaja |&ppténtaeg Ettevaatus

Mitte taaskasutada Mitte uuesti steriliseerida

SlENLR

0
m
T

Kataloogi number L 0 T Partii kood
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See seade ei ole valmistatud i ) o
STERILE|EO| | Steriliseeritakse etiileenoksiidi abil

looduslikust kummi lateksist

Lzbimésd la——] | Tostamise pikkus

. Volitatud esindaja Euroopa
Uhilduv t6kanal

Uhenduses/Euroopa Liidus

O A

<

Hoida eemal piikesevalgusest T Hoida kuivana

NV
5

Arge kasutage kui pakend on

kahjustatud ja tutvuge M Meditsiiniline seade

O

kasutusjuhendiga

Steriilne tokkesiisteem/steriilne

Ava siin
pakend
Vaadake kasutusjuhendit voi .
. . . Maaletooja
elektroonilist kasutusjuhendit

=
=

Tiitip BF rakendatav osa Unikaalne seadme identifikaator

Temperatuuri piirang Niiskuse piirang

Atmosféddri rohk ) )
. Jagige kasutusjuhend
purang

D &

Sisu

Ola~<~plgl @

[Pakendamine]  Pakendatud kotti

[ Tootmise kuup&ev] Vaata pakendil
[ Steriliseerimine] Steriliseeritakse EO (etiileenoksiid) gaasiga.

[ Kehtivusperiood] Vaata pakendit

GARANTII

Piiratud garantii ostjale. Micro-Tech garanteerib ostjale, et iihe (1) aasta jooksul alates ostukuupéevast voi kuni

seadme kasutamiseni ostja poolt, olenevalt sellest, kumb on varasem, ei esine seadmetel materjali- ega
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valmistamisvigu, kui neid hoitakse ja kasutatakse vastavalt Micro-Tech poolt antud hoiu- ja kasutusjuhendile
ning kooskodlas kehtivate regulatiivsete nduetega. Micro-Tech kirjanduses esinevad kirjeldused voi
spetsifikatsioonid on mdeldud seadmete tildiseks kirjeldamiseks ja ei kujuta endast mingeid otseseid garantiisid.
Igasugune tehniline ndustamine seoses seadmega ja garantii seadmete spetsiifiliste omaduste kohta kehtib ainult
siis ja niivdrd, kui Micro-Tech on seda konkreetselt kirjalikult kinnitanud. Need garantiid ei kehti seadme rikete
vOi puuduste korral, mis tulenevad ebadigest hoiustamisest, muudatustest voi selliste kasutusviiside
tagajargedest, milleks seadmed ei ole ette ndhtud voi mis kahjustavad seadme terviklikkust, usaldusvaérsust voi

toimivust.
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ADVARSEL

1. Kun for engangsbruk. Ikke gjenbruk, bearbeid eller re-steriliser. Gjenbruk, reprosessering eller re-
sterilisering kan kompromittere den strukturelle integriteten til enheten og/eller fore til feil pd enheten som igjen
kan fere til pasientskade, sykdom eller ded. Gjenbruk, reprosessering eller re-sterilisering kan ogsé skape en
risiko for kontaminering av enheten og/eller forarsake pasientinfeksjon eller kryssinfeksjon, inkludert, men ikke
begrenset til, overfering av smittsomme sykdommer fra én pasient til en annen. Kontaminering av enheten kan
fore til skade, sykdom eller ded for pasienten. Micro-Tech patar seg intet ansvar med hensyn til enheter som
gjenbrukes, reprosesseres eller re-steriliseres.

2. Enheten, nar den brukes pé en pasient med en pacemaker implantert, kan forarsake funksjonsfeil eller feil pa
pacemakeren, noe som kan péavirke pasienten alvorlig. Radgivende kardiolog eller produsenten av pacemakeren
anbefales for paforing av enheten.

3. Nar du bruker enheten i nerheten av hjertet, serg for 4 bruke den med minimum nedvendig effekt. Gnistutslipp
under operasjon kan pdvirke hjertet.

4. Nér du bruker en elektrokardiograf eller annet fysiologisk overvakingsutstyr samtidig med enheten, ber
eventuelle overvakingselektroder plasseres sa langt unna som mulig fra elektrodene som brukes med
elektrodeenheten. Naleovervakingselektroder skal ikke brukes. Fysiologisk overvakingsutstyr som inneholder
hayfrekvente strembegrensende enheter anbefales.

5. Nér endoskopene brukes med enheten, kan lekkasjestrommene veare relativt okte. Serg for at en riktig vei fra
pasientreturelektrode til elektrokirurgisk enhet er tilkoblet og vedlikeholdt gjennom hele prosedyren.

6. Overvéking utstyr og redningsutstyr anbefales for enhver uforutsigbar risiko.

7. For bruk, vennligst sjekk innsetting pasientens kroppsdeler, sorg for at ingen skarp kant.

8. Ingen modifikasjon av denne enheten er tillatt.

9. Denne enheten i prosessen med elektrisitet, hender kan ikke berere sjakten pa handtaket, som bilde a.

10. Denne enheten i prosessen med elektrisitet, Skal ikke gjore eksterne ledende gjenstander i kontakt med
héandtaket, som bilde b.

Bilde a Bilde b

11. Ikke sett enheten inn i endoskopet med mindre et klart endoskopisk synsfelt. Hvis du ikke kan se den distale
enden av innferingsdelen i det endoskopiske synsfeltet, ma du ikke bruke den. Innsetting uten klart endoskopisk
synsfelt kan forarsake pasientskade, for eksempel perforering, bladning eller slimhinneskader. Det kan ogsé
skade endoskopet og/eller enheten.

12. Siden den stetter bruken av Olympus endoskopiske system, kan Olympus endoskopiske systems lyskilde
pavirke engangstemperaturen til Snare til & overstige 41 °C, for & minimere risikoen for skade, vennligst serg for
riktig bruk av den i henhold til Olympus endoskopiske system og produsenten instruksjonener.
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ENHETENS NAVN

Steril varm snare

ENHETSBESKRIVELSE

[INNHOLD]

Hver snare er laget av en spesialtrddet wire, med varig radiell kraft, hoy dimensjonsstabilitet og presise
skjeereegenskaper. Det 3-ringede handtaket gir et sikkert grep og overforer alle bevegelser til snaren pa en

palitelig méate
[MODELLNUMMER]

HSXX - X XX XX XXX

“m @ @& 6
(1) Struktur for staltau med lokke
01: Snarelokke paforer 1*7 tau
02: Snarelokke paforer 3*3 tau
(2) Formen pé lokken

0: Oval 1: Sekskantet 2: Halvmane 3: Kombinasjon5: Diamant

(3) Bredden pa slayfen
10:10mm 15:15mm 20:20mm 24:24mm
25:25mm 30:30mm 36:36mm

(4) Diameteren pa det ytre roret
23:2,3mm

(5) Arbeidslengde for steril varm snare
160: 1600mm 180: 1800mm
230: 2300mm 250: 2500mm

For eksempel gjelder HS01-02423230 Snare loop 1 * 7 tau, oval snare, bredden pa lgkken er 24 mm, ytre
rerdiameter 2,3 mm, arbeidslengde 2300 mm enhet.

[ SPESIFIKASJON]

Spesifikasjonene for enheten er representert ved sloyfebredde, diameter pa det ytre roret og arbeidslengde, som
angitt i tabell 1.
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Tabell 1 Spesifikasjon og parameter

Diameter pa ytre ror
No. Snare-lokkeform Slgyfebredde (mm) (cam) Arbeidslengde (mm)

mm

10, 15, 20 ?,3 1600, 1800
1 Oval

24, 30, 36 2300, 2500

) 10, 15 2,3
2 Diamant 1800, 2300

20, 25
3 Sekskantet 15, 20, 24 2.3 1800, 2300
4 Kombinasjon 30 2.3 1800, 2300
5 Halvméne 24 2.3 1800, 2300
[STRUKTUR]

Steril varm snare bestdr hovedsakelig av en sloyfeenhet, en ytre slangenhet, en HF-ledende plugg og en
handtaksenhet. (Figur 1)

1. Lekkemontering 2. Ytre rermontering 3. HF-ledende plugg 4. Handtaksmontering

Figur 1 Skjematisk diagram av en steril varm snare

Note: Dette er skissekartet av en type lokke, de andre lekkeformene vises ikke her

[BRUKERINFORMASJON/TRENING/KVALIFIKASIJONER]

Denne enheten er beregnet for bruk av leger eller medisinsk personell som har fitt tilstrekkelig oppleering, i
samsvar med gjeldende lover. Som tilbeher til fordayelsesendoskopi skal enheten brukes av fagfolk som er kjent
med operasjonsteknikken for fordeyelsesendoskopi.

TILTENKT BRUK/INDIKASJONER

Denne enheten brukes i endoskopet for & fjerne polypper eller vev i mage-tarmkanalen ved hjelp av hoyfrekvent
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strom.

KONTRAINDIKASJONER

Kontraindikasjoner for disse enhetene er de som er spesifikke for endoskopisk polypektomi og vevsreseksjon,
som kan omfatte:

1. Manglende evne til & passere endoskopet eller tolerere endoskopien;
2. Alvorlig kardiopulmonal sykdom;

3. Alvorlig koagulopati;

4. Polyppkreft, som har infiltrert og forverret seg.

5. Pasienter med implantert pacemaker eller implantert med metallklaff/klaffer hvis kauterisering brukes
(klassifiseres som relativ kontraindikasjon);

6. Eventuelle andre tilstander som legen vurderer som uegnet for bruk.

MULIG KOMPLIKASJON

Mulige komplikasjoner inkluderer:

1. Umiddelbar eller forsinket bladning;
2. Perforering;

3. Infeksjon;

4. Termisk skade;

5. Arytmi;

6. Komplikasjoner som ikke er kjent eller observert i dag, kan veere til stede.

ADVARSLER

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

bruk.

2. Pasienten ber informeres og uttrykke aksept for potensielle risikoer og komplikasjoner ved prosedyren, som

kan fore til skade, sykdom eller ded hos pasientene.
3. Vennligst les hele denne bruksanvisningen feor bruk.

4. Alvorlige hendelser knyttet til enheten ber rapporteres til produsenten og vedkommende myndighet i

medlemsstaten.

5. Enheten er beregnet pa voksne og ungdom.
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MERK

1. Enheten er kun beregnet til engangsbruk. Ikke gjenbruk eller kryssbruk den.
2. Hvis polypper ikke kan fjernes, og ikke tvinger operasjon, vennligst bytt snare eller bruk andre metoder.

3. For pasienter med flere polypper, etter gjentatte prosedyrer, vennligst observer om lakken er forvrengt eller
ikke, hvis forvrengning, bruk en annen.

4. En enkelt kopi av bruksanvisningen leveres i en boks (10 enheter). Hvis du ber om flere eksemplarer, vennligst
kontakt Micro-Tech, vi gir dem gratis.

HVORDAN LEVERT

Denne enheten er for engangsbruk, og enheten leveres steril.

MILJO

Driftsmiljo

Temperaturbegrensning: 10 °C ~40 °C
Fuktighetsbegrensning: 30%~85%

Begrensning av atmosfzrisk trykk: 700hpa ~1060hpa
Transport og lagringsmilje

Temperaturbegrensning: -40 °C ~60 °C
Fuktighetsbegrensning: 30%~85%

Begrensning av atmosfzrisk trykk: 700hpa ~1060hpa

LAGRING

1. Ikke utsett for organiske lgsemidler, ioniserende straling eller ultrafiolett lys.
2. Roter inventaret slik at utstyret brukes for steriliseringens utlepsdato pa pakningsetiketten.

3. Oppbevar enheten pé et kjolig, merkt og tert sted. Steriliseringen er gyldig i 5 ar.

KOMPATIBILITET

[ Gjeldende elektrokirurgisk enhet]

Vi anbefaler hoyfrekvente elektrokirurgiske enheter som er lovlig oppfert i Europa, for eksempel CONMED
Electrosurgery 60-8200-230 og den tilherende aktive ledningen 474-L.
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[ Nominell hoyfrekvent spenning]

KUTT: 1200Vp (2400VP-P)

IKKE bruk hayere gjentatt toppspenning enn Kutt-1200Vp (2400Vp-p).
[ Passende endoskoper]

Endoskoper som er lovlig oppfert i EUROPA anbefales som Olympus.

[ Kompatibel arbeidskanal] >®2,8mm

BRUKSANVISNING

[ FORBEREDENDE SJEKK OG FORBEREDELSE ]
1. Inspiser pakken for bruk. Enheten kan ikke brukes hvis pakken er skadet.

2. Etter at du har apnet pakken, bruker du glidebryteren frem og tilbake for & observere om Steril varm snare-
lokken strekker seg ut og trekkes inn jevnt, om det er forvrengning og deformasjon, lese ledninger, frakoblinger,
skarpe fremspring i Steril varm snare-lakken, og om det er riper eller edelagte omréder osv. pa overflaten av
roret; ikke bruk enheten hvis noe av det ovennevnte oppdages.

3. For du bruker enheten, inspiser endoskopet og dets tilbeher som skal settes inn i menneskekroppen, for & sikre
at det ikke er ru overflater, skarpe kanter eller fremspring som kan fordrsake sikkerhetsrisiko.

4. For bruk, serg for at det ikke er brennbar gass i menneskekroppen; ellers er det fare for eksplosjon. Brennbar
gass ma fjernes for bruk og/eller bruk CO> & blase og spraye det berarte kroppshulen for fjerning av brennbar
gass. Under drift mé du forsikre deg om at bedevelsesmiddel, hudvaskemiddel og desinfeksjonsmiddel er ikke
brennbare.

5. Fest den negative platen til den hayfrekvente elektrokirurgiske enheten péd pasientens vaskulere/muskelrike
del (som vist i folgende figurer).

-
%

.

[ BRUKSANVISNING ]

1. Den Steril varm snare er egnet til et endoskop med en kanal med en minimum kanaldiameter pa 2,8 mm

2. Bruk snarehandtaket for & trekke lokken tilbake inn i det ytre reret (som vist i figur 2). Snaren kommer inn i
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fordeyelseskanalen gjennom det endoskopiske kanalhullet. Under endoskopisk overvaking ber det ytre roret
garanteres & lekke ut av den distale enden av den endoskopiske kanalen (som vist i figur 3):

e

Snarelokke Snarelokke

Arbeidskanal Arbeidskanal til

endoskop endoskop
Uriktig Korrekt

Figur 2

Arbeidskanal til endoskop
(Distal ende)

2

[ Y

’ / \ Snarelokke

Ytre ror

Figur 3

3. Koble pluggen pa Steril varm snare til kontakten pd den heyfrekvente elektrokirurgiske enheten. Vaer
oppmerksom pa riktig tilkobling (som vist i felgende figur 4).

Stikkontakt pa enheten for
forekomst av hayfrekvent

strom

Plugg av snare

Fer tilkobling Etter tilkobling

Figur 4
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4. Betjeningshandtakskomponenten strekker ut lekken og omslutter forsiktig mélvevet eller polysene som skal
reseceres. Ikke overanstreng fellevevet eller polys. Dette kan fore til skader, for eksempel stikkskader, bladninger
eller skader forarsaket av mekanisk fjerning (som vist i figuren nedenfor).

Arbeidskanal til endoskop Vev

(Distal ende)
Snarelokke

o

Ytre ror \
-

Figur 5

5. Bekreft utgangsparametrene til hoyfrekventeelektrogenerator. elektrogeneratorHvis det er normalt, kan
hayfrekvent elektrogenerator startes for a fjerne polypper eller vev.

6. Etter reseksjonen lukkes heyfrekvenselektrogeneratoren, og elektrodepluggen til snaren og
elektrodekontakten til hoyfrekvenselektrogeneratoren kobles fra.

7. Sett lokken inn i det ytre raret og trekk ut snaren.

EMC BETINGELSER

Steril varm snare oppfyller utslippsstandardene i klasse A og gruppe 1.

Veiledning og produsentens erkleering - elektromagnetiske utslipp - for alt ME-UTSTYR og ME-SYSTEM.
Tabell 1 — Utslippsgrenser per miljo

Fenomen Samsvar Elektromagnetisk miljo
Ledet og utstralt RF- CISPR 11
EMISSJONER Gruppe 1, klasse A
Harmonisk forvrengning IE(%(?;S(;(;(I)&}Z Profesjonelt helseinstitusjonsmilje
Spenningssvingninger og IEC 61000-3-3
flimmer Overholder

Veiledning og produsentens erkleering - elektromagnetisk immunitet - for alt ME-UTSTYR og ME-SYSTEM.

Tabell 2 — Elektromagnetisk immunitet
Fenomen Grunnleggende Immunitetstestnivier
EMC-standard Profesjonelt helseinstitusjonsmiljg
. . +8 kV kontakt
Stet fra statisk elektrisitet IEC 61000-4-2 2KV, £4KV, +8KkV, £15kV luft
3V/m
Utstralte RF EM-felt IEC 61000-4-3 80MHz-2,7 GHz
80 % AM ved 1kHz
Nerhetsfelt fra RE tradlost | 156 6100043 | Se tabell 3
kommunikasjonsutstyr
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Tabell 2 — Elektromagnetisk immunitet

Magnetiske felt med nominell 30A/m
stremfrekvens IEC 61000-4-8 50Hz eller 60Hz
Elektriske raske IEC 61000-4-4 +2kV, 100kHz (vekselstromport)
transienter/utbrudd +1kV, 100kHz (signalinn-/utgangsdelerport)
Overspenninger IEC 61000-4-5 £0,5kV, £1kV (linje til linje);

+0,5kV, £1kV, £2kV (linje til jord)

Gjennomforte forstyrrelser
indusert av RF-felt

IEC 61000-4-6

3V, 0,15MHz-80MHz;
6V i ISM-bénd mellom 0,15MHz og 80MHz
80 % AM ved 1kHz

Spenningsavbrudd

IEC 61000-4-11

0 % Ur ; 250/300 syklus

Gjennomforte forstyrrelser
indusert av RF-felt

IEC 61000-4-6

3V, 0,15 MHz-80MHz;
6V 1 ISM-band mellom 0,15MHz og SOMHz
80 % AM ved 1kHz

Spenning dips

IEC 61000-4-11

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

0% Ur; 1 sykkel og

70 % Ut ; 25/30 sykluser

Enkeltfase: ved 0°

Veiledning og produsentens erklaring - elektromagnetisk immunitet for ME-UTSTYR og ME-SYSTEMER
som ikke er LIVSBEHJELPENDE.

Tabell 3 - Testspesifikasjoner for BESKYTTELSE AV PORTS IMMUNITET mot tradlest RF-

kommunikasjonsutstyr
Test Maksim
frekven Band? Tieneste ¥ Modulerine ¥ al offekt Avstan | IMMUNITETSTESTNIV
s (MHz) J & Wy | dm A (V/m)
(MHz)
—5
385 | 380390 | TETRA400 | Fulsmodulering? | ) o 0,3 27
18Hz
GMRS 460, FM 9 +5kHz
4501 430470 | kR 460 | avvik IkHzsinus | 0.3 28
710
LTE-bdnd | Pulsmodulering ®
745 -
704-787 13,17 217Hz, 0,2 0,3 9
780
910 GSM3800/900
. TETRA
870 800-960 800, iDEN | Pulsmodulering ® ) 03 73
820, CDMA 18Hz ’
930 850, LTE
Band 5
GSM 1800;
1720 CDMA 1900;
1845 1700- GSM 1990; Pulsmodulering ®
1990 DECT,; 217H 2 0,3 28
LTE-band z
1970 1,3,
4,25;UMTS
2450 2400- Blatann, Pulsmodulering » 2 0,3 28
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Tabell 3 - Testspesifikasjoner for BESKYTTELSE AV PORTS IMMUNITET mot tradlest RF-

kommunikasjonsutstyr
Test Maksim
frekven | Béand? Tieneste @ Modulerine b 1 offekt Avstan | IMMUNITETSTESTNIV
s (MHz) J ulering a ewe d (m) A (V/m)
(MHz) (W)
2570 WLAN, 217Hz
802.11 b/g/n,
RFID 2450,
LTE-band 7
5240
WLAN .
5100- Pulsmodulering »
5500 5200 802.11 i 0,2 0.3 9
5785 a/n

MERK: Hvis det er nedvendig for 4 oppnd IMMUNITETSTESTNIVAET, kan avstanden mellom

senderantennen og ME-UTSTYRET i ME-SYSTEMET reduseres til 1 m. 1 m testavstand er tillatt i henhold

til IEC 61000-4-3.

a) For noen tjenester er bare opplinkfrekvensene inkludert.

b) Beerebolgen skal moduleres ved hjelp av et firkantbelgesignal med 50 % duty cycle.

¢) Som et alternativ til FM-modulering kan 50 % pulsmodulering ved 18 Hz brukes, for selv om det ikke
representerer faktisk modulering, vil det vere det verste tilfellet.

AVHENDING AV PRODUKTET

Etter bruk kan denne enheten utgjore en potensiell biologisk fare. Handter og avhend i samsvar med sykehus,
lokale og administrative lover og forskrifter.

ETTERPROSEDYRE

Enhver alvorlig hendelse som oppstér i forbindelse med denne enheten, skal rapporteres til produsenten og den
relevante lokale tilsynsmyndigheten.

SYMBOLINDIKASJONER

Produksjonsdato Manufacturer

Best fer dato Advarsel

SlENLR

Ikke bruk den panytt Ikke resteriliser

0
m
T

Katalognummer L 0 T Batchkode
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Denne innretning er ikke laget med i )
STERILE|EO|| Sterilisert ved bruk av etylenoksid

naturlig gummilateks

Diameter Arbeidslengde

Autorisert representant i Det europeiske

|

Kompatibel arbeidskanal

O A

fellesskap/EU
I Y
/\/\T/< Holdes borte fra sollys N Hold deg tarr
/\\
Ikke bruk hvis pakken er skadet og se M D Medisinsk enh
edisinsk enhet
bruksanvisningen
Sterilt barrieresystem/steril Aone h
. pne her
emballasje ‘i
Se bruksanvisningen eller se ot
. L mporter
elektronisk bruksanvisning

Type BF péfort del UDI Unik enhetsidentifikator
Temperaturbegrensning Fuktighetsbegrensning
s
Atmosferisk trykk o
) Fdg bruksanvisningen
begrensning
Innhold

Ola~mPEE®:

[Emballasje] Pakketipose

[Produksjonsdato] Se emballasje
[ Sterilisering] Steril isert med EO (etylenoksid) gass

[ Gyldighetsperiode] Se emballasje

GARANTI

Begrenset garanti til kjoper. Micro-Tech garanterer overfor kjoperen at enhetene i lapet av ett (1) &r fra
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kjepsdatoen, eller til enheten brukes av kjeperen, vil vare fri for defekter i materialer og utforelse nar de lagres
og brukes iht. instruksjonene for oppbevaring og bruk gitt av Micro-Tech og i samsvar med gjeldende
forskriftskrav. Beskrivelser eller spesifikasjoner som vises i Micro-Tech litteratur er ment & generelt beskrive
enhetene og utgjer ingen uttrykkelige garantier. Eventuelle tekniske rdd med hensyn til enheten og garanti for
spesifikke egenskaper til eller i enhetene skal bare veere effektive hvis og i den grad det er spesifikt bekreftet av
Micro-Tech skriftlig. Disse garantiene skal ikke gjelde for enhetsfeil eller -mangler pa grunn av feil lagring,
endring eller konsekvensene av bruk som enhetene ikke er designet for eller som pavirker enhetens integritet

negativt, palitelighet eller ytelse.
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ADVERTENCIA

1. Apenas para uso unico. NAO reutilize, reprocesse ou reesterilize. A reutilizagio, o reprocessamento ou a
reesterilizagdo podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou levar a falha do dispositivo, o
que por sua vez pode resultar em ferimentos, doengas ou morte do paciente. A reutilizagdo, o reprocessamento
ou a reesterilizagdo também podem criar um risco de contaminagéo do dispositivo e/ou causar infe¢ao ou infecao
cruzada no paciente, incluindo, mas néo se limitando a transmissdo de doencas infecciosas de um paciente para
outro. A contaminag¢do do dispositivo pode provocar lesdes, doengas ou a morte do paciente. A Micro-Tech néo
assume nenhuma responsabilidade com relagdo a instrumentos reutilizados, reprocessados ou reesterilizados.

2. O dispositivo, quando aplicado a um doente com um pacemaker implantado, pode provocar um mau
funcionamento ou falha do pacemaker, afetando gravemente o doente. Recomenda-se que consulte um
cardiologista ou o fabricante do pacemaker antes da aplicacao do dispositivo.

3. Ao utilizar o aparelho nas proximidades do coragdo, certifique-se de que o utiliza com a poténcia minima
necessaria. A descarga de faiscas durante o funcionamento pode afetar o coracao.

4. Ao utilizar um eletrocardidgrafo ou outro equipamento de monitorizagdo fisiolégica em simultdneo com o
instrumento, os elétrodos de monitorizagdo devem ser colocados o mais afastados possivel dos elétrodos
utilizados com a unidade de elétrodos. Nao devem ser utilizados elétrodos de monitorizagdo com agulhas.
Recomenda-se a utilizacdo de equipamento de monitorizagao fisiologica que incorpore dispositivos de limitagdo
da corrente de alta frequéncia.

5. Quando os endoscopios sdo utilizados com o dispositivo, as correntes de fuga podem ser relativamente
maiores. Certifique-se de que é conectado e mantido um percurso adequado do elétrodo de retorno do doente a
unidade electrocirtirgica durante todo o procedimento.

6. Recomenda-se a utilizag@o de equipamentos de monitorizacao e de socorro para quaisquer riscos imprevisiveis.

7. Antes de usar, verifique as partes de inser¢do no corpo do paciente, certifique-se de que ndo existem arestas
afiadas.

8. Nao ¢ permitida qualquer modificagdo deste dispositivo.

9. Quando este dispositivo se encontra no processo de eletricidade, as maos ndo podem tocar na calha da pega,
como na figura A.

10. Quando este dispositivo se encontra no processo de eletricidade, objetos condutores externos ndo deverao
entrarem contacto com o cabo, como na figura B.

Figura A Figura B

11. Néo insira o dispositivo no endoscopio, a menos que tenha um campo de visdo endoscopico claro. Se ndo
conseguir ver a extremidade distal da sec¢do de inser¢ao no campo de visdo endoscopico, ndo a use. A inser¢ao
sem um campo de visdo endoscopico desimpedido pode causar lesdes no paciente, como perfuragcdo, hemorragia
ou danos na membrana mucosa. Também pode danificar o endoscopio e/ou o dispositivo.
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12. Uma vez que suporta a utilizagdo do sistema endoscopico Olympus, a fonte de luz do sistema endoscopico
Olympus pode fazer com que a temperatura do lago quente estéril ultrapasse os 41°C. Para minimizar o risco de
lesdes, assegure a utilizagdo correta do mesmo de acordo com as instrugdes do fabricante e do sistema
endoscopico Olympus.

NOME DO DISPOSITIVO

Laco quente estéril

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

[CONTEUDO]

Cada lago ¢ fabricado com um fio especialmente entrangado, com forca radial duradoura, elevada estabilidade
dimensional e propriedades de corte precisas. A pega de 3 anéis oferece uma fixagao segura e transmite todos

os movimentos de forma fidvel para o laco
[NUMERO DO MODELO]

HSXX - X XX XX XXX

@) @ & @& 6
(1) Estrutura do cabo do lago
01: O lago aplica um cabo 1*7
02: O lago aplica um cabo 3*3
(2) A forma do lago

0: Oval 1: Hexagonal 2: Crescente 3: Combinacional 5: Diamante

(3) A largura do lago
10:10mm 15:15mm 20:20mm 24:24mm
25:25mm 30:30mm 36:36mm

(4) O diametro do tubo exterior
23:2,3mm

(5) Comprimento de trabalho do lago quente estéril
160: 1600mm 180: 1800mm
230: 2300mm 250: 2500mm

Por exemplo, o lago HS01-02423230 aplica um cabo 1*7, lago oval, a largura do lago é de 24 mm, o didmetro
do tubo exterior ¢ de 2,3 mm, o comprimento de trabalho do dispositivo ¢ de 2300 mm.
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[ESPECIFICACAO]

As especifica¢des do dispositivo sdo representadas pela largura do lago, pelo diametro do tubo exterior e pelo
comprimento de trabalho, conforme indicado na tabela 1.

Tabela 1 Especifica¢des e pardmetros

Diametro do tubo Comprimento de trabalho
N.° Forma do Lago Largura do lago (mm)
exterior (mm) (mm)
10, 15, 20 .3 1600, 1800
1 Oval
24, 30, 36 2300, 2500
, 10, 15 ®3
2 Diamante 1800, 2300
20, 25
3 Hexagonal 15, 20, 24 23 1800, 2300
4 Combinacional 30 2.3 1800, 2300
5 Crescente 24 2.3 1800, 2300
[ESTRUTURA]

O lago quente estéril inclui principalmente um conjunto de lago, um conjunto de tubo exterior, uma ficha
condutora de alta frequéncia e um conjunto de pega. (Figura 1)

1. Conjunto de lag 2. Conjunto de tubo externo 3. Ficha condutora de alta frequéncia 4. Conjunto da pega

Figura 1 Diagrama esquemdico de um lag quente esté&il

Nota: Este esquema representa um tipo de lago, as outras formas de lago ndo sdo mostradas aqui
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[ INFORMACAO/FORMACAO/QUALIFICACOES DO UTILIZADOR]

Este instrumento destina-se a ser utilizado por médicos ou pessoal médico que tenham recebido formagao
adequada, de acordo com as leis aplicaveis. Como acessorio de endoscopia digestiva, o produto deve ser utilizado
por profissionais familiarizados com a técnica de operagdo da endoscopia digestiva.

UTILIZACAO PREVISTA/INDICACOES

Este dispositivo ¢é utilizado no endoscopio para remover polipos ou tecidos no trato gastrointestinal através de
corrente de alta frequéncia.

CONTRA-INDICACOES

As contra-indicacgdes para estes dispositivos sdo as contra-indicagdes especificas da polipectomia endoscdpica e
da ressecgdo de tecidos, que podem incluir:

1. Incapacidade de passar pelo endoscdpio ou tolerar a endoscopia;
2. Doenca cardiopulmonar grave;

3. Coagulopatia grave;

4. Cancro de polipo, que se infiltrou e se agravou.

5. Pacientes com pacemaker implantado, ou implantado com valvula(s) metalica(s) se a cauterizagdo for utilizada
(€ classificada como uma contraindicagao relativa);

6. Quaisquer outras condi¢des que o médico considere inadequadas para o uso.

POSSIVEIS COMPLICACOES

As possiveis complicagdes incluem:
1. Hemorragia imediata ou posterior;
2. Perfuracio;

3. Infecgdo;

4. Lesao térmica;

5. Arritmia;

6. Complicacdes que atualmente ndo sao conhecidas ou observadas podem estar presentes.

ADVERTENCIAS

1. Para o uso ¢é esperada uma compreensao completa dos principios técnicos, das aplicagdes clinicas e dos riscos
associados.
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2. O doente deve ser informado e manifestar a sua aceitacdo dos riscos e das potenciais complicagdes do

procedimento, que podem conduzir a lesdes, doengas ou a morte do doente.
3. Leia as instrugdes de utilizacdo na integra antes de utilizar.

4. A ocorréncia de incidentes graves com o dispositivo deve ser comunicada ao fabricante e a autoridade

competente do Estado-Membro.

5. O dispositivo ¢ destinado as populagdes de adultos e adolescentes.

NOTA

1. O dispositivo destina-se apenas a uso Unico. Nao o reutilizar ou utilizar para fins diferentes dos destinados.
2. Se os poélipos ndo puderem ser removidos e ndo forgar a operagdo, mude de lago ou utilize outros métodos.

3. Para pacientes com poélipos multiplos, apds procedimentos repetidos, observe se o laco esta distorcido ou nao;
se estiver distorcido, utilize outro.

4. Uma caixa de 10 dispositivos € fornecida com uma Unica copia das instrugdes de utilizagdo. Se outras copias
forem necessarias, entre em contacto com a Micro-Tech, forneceremos gratuitamente.

COMO E FORNECIDO

Este dispositivo destina-se a uma utilizagdo unica e ¢ fornecido esterilizado.

AMBIENTE

Ambiente de funcionamento

Limite de temperatura: 10 °C ~40 °C

Limite de humidade: 30%~85%

Limite de pressdo atmosférica: 700 hPa ~1060 hPa
Ambiente de transporte e armazenamento

Limite de temperatura: -40 °C ~60°C

Limite de humidade: 30%~85%

Limite de pressdo atmosférica: 700 hPa ~1060 hPa

ARMAZENAMENTO

1. Nao exponha a solventes organicos, radiacdo ionizante ou raios ultravioleta.
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2. Alterne o stock para que os produtos sejam usados antes da data de validade da esterilizagdo indicada na
etiqueta da embalagem.

3. Mantenha o dispositivo num local fresco, escuro e seco. A esterilizagdo é valida por 5 anos.

COMPATIBILIDADE

[ Unidade eletrocirtrgica aplicavel ]

Recomenda-se a utilizagdo de unidades electrocirirgicas de alta frequéncia que estejam legalmente listadas na
EUROPA, como a CONMED Electrosurgery 60-8200-230 e o respetivo cabo ativo 474-L.

[ Tensdo nominal de alta frequéncia ]
CORTE: 1200Vp (2400Vp-p)
NAO utilizar uma tensdo de pico repetida superior ao Corte - 1200Vp (2400Vp-p).
[ Endoscépios aplicaveis ]
Recomenda-se a utilizagdo de endoscdpios que estejam legalmente listados na Europa, como Olympus.

[ Canal de trabalho compativel] >®2,8mm

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

[ PRE-PREPARACAO E VERIFICACAO]

1. Inspecione a embalagem antes da utilizagdo. O intrumento ndo pode ser utilizado se a embalagem estiver
danificada.

2. Apos abrir a embalagem, mova o controlo deslizante para a frente e para trds para verificar se o lago quente
estéril se estende e retrai suavemente, se existem distor¢cdes ¢ deformagoes, fios desenrolados, desconexdes,
saliéncias acentuadas no laco quente estéril, ou riscos ou areas partidas, etc. na superficie do tubo; ndo utilize o
dispositivo se detetar alguma das situagdes acima referidas.

3. Antes de usar o dispositivo, inspecione o endoscopio e os acessorios destinados a ser inseridos no corpo
humano, para garantir que ndo existem superficies asperas, bordas afiadas ou protrusdes que possam causar
riscos a seguranga.

4. Antes da utilizac?o, certifique-se de que ndo existe gés inflamavel no corpo humano; caso contrario, existe o
risco de explosdo. O gas inflamavel deve ser removido antes da operagdo, e/ou CO> deve ser utilizado para soprar
e pulverizar a cavidade corporal afetada para a remogdo do gas inflamavel. Durante a operacao, certifique-se de
que o anestésico, o detergente para a pele e o desinfetante nao sdo inflamaveis.

5. Fixe a placa negativa da unidade electrocirurgica de alta frequéncia na parte vascular e com mais musculos
do paciente (conforme indicado nas figuras seguintes).
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[INSTRUCOES DE UTILIZACAO]
1. O laco quente estéril estd apto para um endoscopio que tenha um canal com um didmetro minimo de 2,8 mm

2. Manipule a pega do lago de forma a puxar o lago para dentro do tubo exterior (conforme indicado na figura 2). O
lago entra no trato digestivo através do orificio do canal endoscopico. Sob monitorizagdo endoscopica, deve garantir-
se que o tubo exterior sai pela extremidade distal do canal endoscopico (conforme indicado na figura 3):

s

Lago Lago

Canal de trabalho do Canal de trabalho do

endoscopio endoscopio

Incorreto Correto

Figura 2

Canal de trabalho do endoscopio

(Extremidade distal)

2/

i

/ / \ Laco

Tubo exterior

Figura 3

3. Ligue a ficha do lago quente estéril a tomada da unidade electrocirirgica de alta frequéncia. Preste atengéo a
ligagdo correta (conforme indicado na figura 4).
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Tomada do dispositivo para
a ocorréncia de corrente de

alta frequéncia

Ficha do lago

Antes da conex@o ApoOs a conexdo

Figura 4

4. Manusear o componente da pega de operacao estende o lago e envolve suavemente o tecido alvo ou os pélipos
a serem ressecados. Nao sobre-esforce o tecido da armadilha ou os pélipos. Isto pode provocar lesdes, tais como
feridas de pungdo, hemorragias ou lesdes causadas pela remog¢ao mecéanica (conforme mostrado na figura abaixo).

Canal de trabalho do endoscopio Tecido

(Extremidade distal)
Laco

o

Tubo exterior \
-

Figura 5

5. Confirme os parametros de saida do eletrogerador de alta frequéncia. Se estiverem normais, o eletrogerador
de alta frequéncia pode ser ligado para remover os polipos ou os tecidos.

6. Feche o electrogerador de alta frequéncia apds a ressecgdo e desligue a ficha do elétrodo do lago, e a tomada
do elétrodo do electrogenerador de alta frequéncia.

7. Ponha o lago no tubo exterior ¢ puxe o lago para fora.

CONDICIONANTES DE CEM

O Lago quente estéril cumpre as normas de emissdo da Classe A e do Grupo 1.

Guia e declaracdo do fabricante - emissdes eletromagnéticas - para todos os EQUIPAMENTOS e SISTEMAS

ELETRICOS MEDICOS
Tabela 1 - Limites de emissio por ambiente
Fenomeno | Conformidade | Ambiente eletromagnético
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EMISSOES DE RF
conduzidas e irradiadas

CISPR 11
Grupo 1, Classe A

Distor¢ao harmoénica

IEC 61000-3-2
Classe A

Flutuagdes de tensdo e
cintilagdo

IEC 61000-3-3
Em conformidade

Ambiente profissional de um estabelecimento
de satide

Guia e declaragdo do fabricante - imunidade eletromagnética - para todos os EQUIPAMENTOS e SISTEMAS

ELETRICOS MEDICOS.

Tabela 2 - Imunidade eletromagnética

Norma bésica de

Niveis dos testes de imunidade

Fenémeno Ambiente profissional de um estabelecimento de
CEM ,
satude
-, Contacto de +8 kV
Descarga eletrostatica IEC 61000-4-2 12kV, +4kV, 8KV, £15kV ar
3V/m

Campos EM de RF irradiada

IEC 61000-4-3

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

Campos de proximidade de
equipamentos de
comunica¢do sem fio por RF

IEC 61000-4-3

Consulte a tabela 3

Campos magnéticos de
frequéncia de poténcia
nominal

IEC 61000-4-8

30A/m
50 Hz ou 60 Hz

Transientes/descargas
elétricas rapidas

IEC 61000-4-4

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

Sobretensoes

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 em bandas ISM entre 0,15MHz e S0MHz
80% AM a 1kHz

Interrupgdes de tensao

IEC 61000-4-11

Ut 0%; ciclo 250/300

Disturbios conduzidos
induzidos por campos de RF

IEC 61000-4-6

3V, 0,15MHz-80MHz;
6V em bandas ISM entre 0,15MHz ¢ 80MHz
80% AM a 1kHz

Quedas de tensdo

IEC 61000-4-11

0% Ur; ciclo 0,5 a 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270°
e 315°%

0% Ur; 1 ciclo e

70% Ur; 25/30 ciclos

Monofasico: a 0°

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

Tabela 3 - Especificacoes de teste para a IMUNIDADE A RF DA PORTA DA CAIXA em relacio a
equipamentos de comunicac¢des sem fios de RF

Frequéncia Banda Poténcia Distanci I%Ig% DD(lg
de teste anca Servigo Modulagdo maxima 1stancia
(MHz) (MHz) W) (m) | IMUNIDADE
(V/m)
385 380390 | TETRA400 | Modulagdode 1,8 0,3 27
pulso ® 18Hz
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Tabela 3 - Especificacoes de teste para a IMUNIDADE A RF DA PORTA DA CAIXA em relacio a
equipamentos de comunicacdes sem fios de RF

Frequéncia Banda ® Poténcia Distancia I"l\"I]IE\é]"I:"]]g DD%
0 @ ) Axi
d(e 1\}[61?26) (MHz) Servigo Modulagéo me(li;}r)na (m) IMUNIDADE
(V/m)
FM 9 Desvio de
450 430-470 GP/II{RSS;;%O’ +5kHz Seno de 2 0,3 28
1kHz
710
Banda LTE Modulagio de
745 )
704-787 13,17 pulso ¥ 217Hz 0.2 0.3 ?
780
210 GSM800/900,
TETRA 800, i
870 S00-960 | ipENgop, | Modulaclo de 2 0.3 28
CDMAS50, | P
930 LTE Banda 5
GSM 1800;
1720 CDMA 1900;
GSM 1900;
1845 ; 3
1700-1990 |  DECT; Modulaglo Ce 2 03 28
LTE Bandas | P
1970 1,3, 4,25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN, i
2450 2400-2570 | 802.11 blg/n, | Modulagdode 2 0,3 28
pulso » 217Hz
RFID 2450,
Banda LTE 7
5240
WLAN 802.11 Modulagao de
5500 5100-5800 o pulso 9317H 0,2 0,3 9
5785

NOTA: Se for necessario para atingir o NIVEL DE TESTE DE IMUNIDADE, a distancia entre a antena de
transmissdao e 0 EQUIPAMENTO ME do SISTEMA ME pode ser reduzida para 1 m. A distancia de teste de
1 m é permitida pela norma IEC 61000-4-3.

a) Para alguns servigos, apenas estdo incluidas as frequéncias de ligagdo ascendente.

b) O portador deve ser modulado com um sinal de onda quadrada com um ciclo de funcionamento de 50%.

c¢) Como alternativa 8 modulagdo FM, pode ser utilizada a modulag@o de pulso a 50% a 18 Hz, uma vez que
embora ndo represente a modulagdo real, seria o pior caso.

ELIMINACAO DO PRODUTO

Apds a utilizagdo, este produto pode constituir um risco biologico potencial. Manuseie e descarte de acordo com

as leis e os regulamentos hospitalares, locais e administrativos.

POS-PROCEDIMENTO

Qualquer incidente grave que ocorra em relaco a este dispositivo deve ser relatado ao fabricante e a autoridade
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reguladora local relevante.

INDICACOES DOS SIMBOLOS

N&o reutilizar

Naio resterilizar

@
]
=

> E®

Data de fabrico Fabricante
Prazo de validade Cuidado
R E F N(mero de catdogo L o T Cédigo do lote

Este dispositivo ndo ¢ feito de latex

de borracha natural

STERILE[EO

Esterilizado com 6xido de etileno

Dianetro

Comprimento util

Canal de trabalho compativel

3|

Representante autorizado na Comunidade

Europeia/Unido Europeia

Manter longe da luz solar

«

IS

Manter seco

Nao use se a embalagem estiver
danificada e consulte as Instrugdes de

utilizagdo

=
O

Dispositivo Médico

Sistema de barreira

o o Abra aqui
esterilizada/embalagem esterilizada
Consulte as Instrugdes de utilizagao
ou consulte as instrugdes de utilizagdo % Importador

eletronicas

Pega aplicada do tipo BF

=
=

Identificador exclusivo do dispositivo

Limite de temperatura

Limite de humidade

=BB 6 ® %K

Pressdo atmosférica

limitagdo

D &

Siga as Instrugg®s de utilizacgg
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@ Conteudo

[Embalagem] Embalado em Bolsa

[Data de produg&o] Ver a embalagem
[ Esterilizag®] Esterilizado por gas EO (6xido de etileno)

[ Per pdo de validade] Ver embalagem

GARANTIA

Garantia Limitada ao Comprador. A Micro-Tech garante a0 Comprador que, durante o periodo de um (1) ano a
partir da data de compra, ou até que o produto seja usado pelo Comprador, os produtos estardo livres de defeitos
de materiais e mao de obra quando armazenados e usados de acordo com as instru¢cdes de armazenamento € uso
fornecidas pela Micro-Tech, ¢ de acordo com os requisitos regulamentares aplicaveis. As descrigdes ou
especificacdes 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 so6 sera efetivo se ¢ na medida em que tal for especificamente
confirmado pela Micro-Tech por escrito. Estas garantias ndo se aplicam a falhas ou deficiéncias do produto
devido a armazenamento indevido, a alteragdo, ou a consequéncias de utilizagdes para as quais os produtos nédo

foram concebidos ou que afetem negativamente a integridade, a fiabilidade ou o desempenho dos produtos.
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ADVERTENCIA

1. De un solo uso. No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar. La reutilizacion, el reciclaje o la reesterilizacion
pueden afectar la integridad estructural del instrumento o provocar una falla en él que, a su vez, produzca lesiones,
enfermedades o la muerte del paciente. La reutilizacion, el reciclaje o la reesterilizaciéon también pueden dar
origen a un riesgo de contaminacion del instrumento o producir una infeccion en el paciente o una infeccion
cruzada, por ejemplo, la transmision de una o mas enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La
contaminacion del dispositivo puede provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. Micro-Tech no
asume ninguna responsabilidad con respecto a los productos reutilizados o reciclados.

2. El producto, cuando se aplica a pacientes con un marcapasos implantado, puede provocar un mal
funcionamiento o un fallo del marcapasos, lo que puede afectar gravemente al paciente. Antes de colocar el
producto, se recomienda consultar al cardidlogo o al fabricante del marcapasos.

3. Cuando use el producto cerca del corazén, debe usarlo con la salida minima necesaria. Una descarga de
corriente durante la intervencion podria afectar al corazon.

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

5. Cuando se emplean endoscopios con el producto, las corrientes de fuga pueden aumentar relativamente.
Aseglirese de que se mantiene y esta conectada una ruta adecuada desde el electrodo de retorno del paciente
hasta la unidad electroquirtrgica durante todo el procedimiento.

6. Se recomiendan equipos de vigilancia y de rescate para cualquier riesgo imprevisible.

7. Antes de usar, compruebe la insercion de las partes del cuerpo del paciente, asegurese de que no haya bordes
afilados .

8. No estd permitido hacer modificaciones a este producto.

9. Cuando el dispositivo se esté conectando a la electricidad, las manos no debe entrar en contacto con la canaleta
de la empuiadura, como se muestra en la Imagen a.

10. Este dispositivo, durante el proceso de conexion a la electricidad, no debe entrar en contacto con objetos
conductores externos en la empufiadura, como se muestra en la Imagen b.

Imagen a Imagen b

11. No inserte el instrumento en el endoscopio a menos que tenga un campo de vision endoscopico claro. Si no
puede ver el extremo distal de la parte de insercion en el campo de vision endoscopico, no lo use. La insercion
sin un campo de vision endoscopico claro podria provocar lesiones en el paciente, como perforaciones,
hemorragias o dafios en la membrana mucosa. También puede dafiar el endoscopio y/o el dispositivo.

12. Dado que el uso del sistema endoscopico de Olympus puede aumentar la temperatura del asa caliente estéril
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por encima de los 41 °C, para minimizar el riesgo de lesiones, asegurese de usarlo correctamente de acuerdo con
el sistema endoscopico Olympus y las instrucciones del fabricante.

NOMBRE DEL PRODUCTO

Asa caliente estéril

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

[CONTENIDO]

Cada asa esta hecho de un hilo trenzado de manera especial, con fuerza radial duradera, alta estabilidad
dimensional y propiedades de corte precisas. La empufadura de 3 anillos ofrece un agarre seguro y transmite

cada movimiento de manera confiable al asa.
[NUMERO DE MODELO]

HSXX - X XX XX XXX

“m @ @& 6
(1) Estructura del hilo del lazo
01: El lazo del asa usa cuerda 1*7
02: El lazo del asa usa cuerda 3*3
(2) Forma del lazo

0: Ovalado 1: Hexagonal 2: Creciente 3: Combinado 5: Diamante

(3) Ancho del lazo
10:10mm 15:15mm 20:20mm 24:24mm
25:25mm 30:30mm 36:36mm

(4) Diametro del tubo exterior
23:2,3 mm

(5) Longitud de trabajo del asa caliente estéril
160: 1600 mm 180: 1800 mm
230: 2300 mm 250: 2500 mm

Por ejemplo, el lazo del asa HS01-02423230 usa cuerda 1*7, asa ovalada, con un ancho de 24 mm, diametro del
tubo exterior de 2,3 mm y una longitud de trabajo de 2300 mm.
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[ESPECIFICACIONES]

Las especificaciones del dispositivo estan representadas por el ancho del lazo, el didmetro del tubo exterior y la
longitud de trabajo, como se indica en la Tabla 1.

Tabla 1 Especificacion y parametro

Diametro del tubo
N.° Forma del lazo del asa Ancho del lazo (mm) Longitud de trabajo (mm)
exterior (mm)

10, 15, 20 ?,3 1600, 1800
1 Ovalado

24,30, 36 2300, 2500

, 10, 15 ®3
2 Diamante 1800, 2300
20, 25
3 Hexagonal 15, 20, 24 2.3 1800, 2300
4 Combinado 30 2.3 1800, 2300
5 Creciente 24 2.3 1800, 2300
[ESTRUCTURA]

El asa caliente estéril estd compuesto principalmente un lazo, un tubo exterior, un tapén conductor de alta
frecuencia y una empuifiadura. (Figura. 1)

1. Conjunto del lazo 2. Conjunto del tubo exterior 3. Conector HF 4. Empufadura

Figura 1 Esquema de un asa caliente esté&il

Nota: Este es el croquis de un tipo de lazo, las otras formas de lazo no se muestran aqui.

[ INFORMACION/FORMACION/CUALIFICACIONES DEL USUARIO ]

Este instrumento ha sido disefiado para que lo utilicen médicos o personal médico que haya recibido la formacion
adecuada, de acuerdo con las leyes vigentes. Como accesorio de la endoscopia digestiva, el producto debe ser
123



utilizado por profesionales familiarizados con la técnica de operacion de la endoscopia digestiva.

USO PREVISTO/INDICACIONES

Este dispositivo se utiliza en el endoscopio para extirpar polipos o tejidos en el tracto gastrointestinal mediante
corriente de alta frecuencia.

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones de estos dispositivos son las especificas de las intervenciones de polipectomia
endoscopica y la reseccion tisular, que pueden incluir:

1. Incapacidad para pasar el endoscopio o tolerar la endoscopia;
2. Enfermedad cardiopulmonar grave;

3. Coagulopatia grave;

4. Cancer de pdlipo, que se ha infiltrado y empeorado.

5. Pacientes con marcapasos implantado o implantado con una valvula(s) metalica(s) si se utiliza la cauterizacion
(se clasifica como contraindicacion relativa);

6. Cualquier otra afeccién que el médico considere inadecuada para su uso.

POSIBLES COMPLICACIONES

Entre las posibles complicaciones se incluyen las siguientes:
1. Hemorragia inmediata o retardada;

2. Perforacion;

3. Infeccion;

4. Lesion térmica;

5. Arritmia;

6. Pueden presentarse complicaciones que actualmente no se conocen o no se han observado.

PRECAUCIONES

1. Se espera la comprensién completa de los principios técnicos, aplicaciones clinicas y riesgos asociados antes

de su uso.

2. Se debe informar al paciente, y éste debe expresar la aceptacion de los posibles riesgos y complicaciones

relacionados con la intervencion, que pueden provocar lesiones, enfermedades o la muerte del propio paciente.
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3. Lea integramente las instrucciones de uso antes de utilizar el producto.

4. Los incidentes graves relacionados con el producto deben notificarse al fabricante y a las autoridades

competentes del Estado miembro.

5. El producto esta destinado a su uso con poblaciones adultas y adolescentes.

NOTA

1. El producto esta disefiado para un solo uso. No reutilizar ni usar en otros pacientes.
2. Si no puede extraer los polipos y no fuerza la operacion, cambie de asa o utilice otros métodos.

3. Para pacientes con varios polipos, y después de haberse realizado varias intervenciones, examine el asa por si
se ha distorsionado, si esta distorsionado, utilice otro.

4. Se suministra un unico ejemplar de las instrucciones de uso en cada caja (10 dispositivos). Péngase en contacto
con Micro-Tech si necesita mas copias, le proporcionaremos mas gratuitamente

COMO SE SUMINISTRA

Este dispositivo es de un solo uso y se suministra estéril.

ENTORNO

Condiciones de funcionamiento

Rango de temperatura: 10 °C ~ 40 °C

Rango de humedad: 30 % ~ 85 %

Rango de presion atmosférica: 700h Pa ~ 1060 hPa
Entorno de transporte y almacenamiento

Rango de temperatura: -40 °C ~ 60°C

Rango de humedad: 30 % ~ 85 %

Rango de presion atmosférica: 700h Pa ~ 1060 hPa

ALMACENAMIENTO

1. No exponer a disolventes organicos, radiaciones ionizantes o luz ultravioleta.

2. Rotar el inventario para que los instrumentos se usen antes de la fecha de caducidad de la esterilizacion que
figura en la etiqueta del paquete.

3. Guardar el dispositivo en un lugar fresco, oscuro y seco. La esterilizacion tiene una validez de 5 afios.
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COMPATIBILIDAD

[ Unidad electroquirurgica aplicable ]

Se recomienda el uso de unidades electroquirurgicas de alta frecuencia que estén legalmente registradas en
EUROPA, como CONMED Electrosurgery 60-8200-230 y su cable activo 474-L correspondiente.

[ Tension nominal de alta frecuencia )
CORTE: 1200 Vp (2400 Vp-p)

NO utilice una tension pico repetida superior a la de corte: 1200 Vp (2400Vp-p)

[ Endoscopios aplicables ]

Se recomiendan los endoscopios que han sido admitidos legalmente en EUROPA, como Olympus.

[ Canal de trabajo compatible] >®2,8 mm

INSTRUCCIONES DE USO

[ REVISION PRELIMINAR Y PREPARACION ]
1. Inspeccione el envase antes de su uso. El instrumento no puede utilizarse si el envase esta dafiado.

2. Después de abrir el envase, accione el deslizador hacia delante y hacia atras para observar si el lazo del asa
caliente estéril se extiende y se retrae con suavidad, no utilice el producto si encuentra alguno de los siguientes
defectos: si hay distorsiones y deformaciones, hilos desenredados, desconexiones, protuberancias afiladas en el
lazo del asa caliente estéril, y si hay arafazos o zonas rotas, etc. en la superficie del tubo exterior.

3. Antes de utilizar el dispositivo, inspeccione el endoscopio y sus accesorios que se van a insertar en el cuerpo
humano para asegurarse de que no haya superficies rugosas, bordes afilados o protuberancias que puedan
suponer un peligro para la seguridad.

4. Antes de su uso, asegurese de que no hay gases inflamables en el cuerpo humano; de lo contrario, existe riesgo
de explosion. Los gases inflamables deben eliminarse antes del uso del instrumento, y se debe aplicar de CO »
para soplar y rociar la cavidad del cuerpo afectado para eliminar el gas inflamable. Durante su uso, asegtrese de
que el anestésico, el detergente para la piel y el desinfectante no sean inflamables.

5. Fije la placa negativa de la unidad electroquirurgica de alta frecuencia en la parte vascular/muscular del
paciente (como se muestra en las siguientes figuras).

\ N
)

.
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[INSTRUCCIONES DE USO]

1. El asa caliente estéril uso se puede usar en endoscopios con un canal de un didmetro minimo de 2,8 mm.

2. Accione la empufiadura del asa para volver a introducirlo en el tubo exterior (como se muestra en la figura 2). El
asa entra en el tubo digestivo a través del orificio del canal endoscopico. Bajo el control endoscopico, debe garantizarse
que el tubo exterior se salga por el extremo distal del canal endoscopico (como se muestra en la figura 3):

P

Lazo del asa Lazo del asa

Canal de trabajo del Canal de trabajo del

endoscopio endoscopio

Incorrecto Correcto

Figura 2

Canal de trabajo del endoscopio

(Extremo distal)

2

14

’ / \}4310 del asa

Tubo exterior

Figura 3

3. Conecte el conector del asa caliente estéril a la toma de la unidad electroquirurgica de alta frecuencia.

Asegurese de que la conexion es correcta (como se muestra en la siguiente figura 4).
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Toma del dispositivo para la
generacion de corriente de

alta frecuencia.

Conector del asa

Antes de la conexion Después de la conexion

Figura 4

4. El elemento de la empufiadura de operacion extiende el lazo y envuelve suavemente el tejido objetivo o los
polipos para su reseccion. No haga demasiada fuerza sobre el tejido atrapado o los polipos. Esto puede provocar
lesiones, como heridas punzantes, hemorragias o lesiones causadas por la extraccion mecanica (como se muestra
en la figura siguiente).

Canal de trabajo del endoscopio Tejido

]
(Extremo distal)

Lazo del asa

Ok

Tubo exterior \
-

Figura 5

5. Confirme los parametros de salida del electrogenerador de alta frecuencia. Si es normal, puede ponerse en
marcha el electrogenerador de alta frecuencia para extirpar los polipos o los tejidos.

6. Tras la reseccion, cierre el electrogenerador de alta frecuencia y desenchufe el conector del electrodo del asa
y la toma del electrodo del electrogenerador de alta frecuencia.

7. Introduzca el lazo en el tubo exterior y retira el asa.

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA BAJO CIERTAS CONDICIONES

El asa caliente estéril cumple con las normas sobre emisiones de Clase A y Grupo 1.

Guia y declaracion del fabricante —emisiones electromagnéticas— de todo EQUIPO Y SISTEMA

ELECTROMEDICO.
Tabla 1. Limites de emisiones segin el entorno
Fendémeno Conformidad Entorno electromagnético
Emisiones de RF conducidas CISPR 11 Entorno sanitario profesional
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e irradiadas

Grupo 1, Clase A

Distorsion armonica

IEC 61000-3-2

Clase A

Fluctuaciones de tension y
flicker

IEC 61000-3-3

Conforme

Guia y declaracion del fabricante —inmunidad electromagnética— de todo EQUIPO y SISTEMA
ELECTROMEDICO.

Tabla 2. Inmunidad electromagnética

Fendémeno

Estandar basico de
EMC

Niveles de las pruebas de inmunidad

Entorno sanitario profesional

Descarga electrostatica

IEC 61000-4-2

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

Campos electromagnéticos
RF radiados

IEC 61000-4-3

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

Campos de proximidad de
equipos de comunicaciones
inalambricas por
radiofrecuencia

IEC 61000-4-3

Consulte la tabla 3

Campos magnéticos de
frecuencia de potencia
nominal

IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz 0 60 Hz

Transitorios eléctricos
rapidos/rafagas

IEC 61000-4-4

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

Sobretensiones

IEC 61000-4-5

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

Perturbaciones conducidas
inducidas por campos de RF

IEC 61000-4-6

3V,0,15 MHz-80 MHz;
6 V en banda ISM entre 0,15 MHz y 80 MHz
80% AM a 1 kHz

Interrupciones de tension

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 250/300 ciclos

Perturbaciones conducidas
inducidas por campos de RF

IEC 61000-4-6

3V, 0,15 MHz-80 MHz;
6 V en banda ISM entre 0,15 MHz y 80 MHz
80% AM a 1 kHz

Caidas de tension

IEC 61000-4-11

0 %UrT; 0,5 ciclos a 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270°y 315°;

0% Ur; 1 ciclo; y

70 % Ur; 25/30 ciclos

Monofasico: a 0°

Guia y declaracion del fabricante —inmunidad electromagnética para EQUIPOS y SISTEMAS
ELECTROMEDICOS que no sean de AUXILIO VITAL.

Tabla 3. Especificaciones de pruebas de INMUNIDAD DE PUERTO DE CARCASA a equipo de
comunicaciones inalambricas por radiofrecuencia

Frecuencia Potencia . . NIVEL DE
de prucba Banda ? Servicio ¥ Modulacién ® maxima Distancia | PRUEBA DE
MHz) | MA2 W) (m) | INMUNIDAD
(V/m)
Modulacion de
385 380-390 TETRA 400 impulsos » 1,8 0,3 27
18 Hz
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Tabla 3. Especificaciones de pruebas de INMUNIDAD DE PUERTO DE CARCASA a equipo de
comunicaciones inalambricas por radiofrecuencia
Frecuencia Potencia . . NIVEL DE
de prueba Banda * Servicio ¥ Modulacion » méxima | Distancia PRUEBA DE
(MHz) (MHz) W) (m) INMUNIDAD
(V/m)
FM 945 kHz
450 430-470 GIIE/II(RSS 42%0’ desviacion 2 0,3 28
1 kHz sinusoidal
710 Modulaciéon d
odulacion de
745 704-787 Ba‘;gal%TE impulsos ¥ 0.2 0,3 9
’ 217 Hz
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, .,
870 800-960 | iDENgo, | Modulacione ) 0 25
CDMA 850, Sty :
930 Banda 5 de z
LTE
GSM 1800;
1720 CDMA 1900; .,
GSM 1900 Mpdulamon de
1845 1700-1990 ’ impulsos 2 0,3 28
DECT, 217 Hz
1970 Banda LTE 1,3,
4,25, UMTS
Bluetooth,
WLAN, Modulacion de
2450 2400-2570 | 802.11 b/g/n, impulsos ® 2 0,3 28
RFID 2450, 217 Hz
Banda LTE 7
5240 .
Modulacién de
5500 | 5100-5800 | WEANBOZIL G isos b 0.2 0,3 9
a/n 217 Hz
5785
NOTA: Si es necesario alcanzar el NIVEL DE PRUEBA DE INMUNIDAD, la distancia entre la antena de
transmision y el EQUIPO o SISTEMA ELECTROMEDICO puede reducirse a 1 metro. La norma IEC
61000-4-3 permite la distancia de 1 m para la prueba.
a) Para algunos servicios, solo se incluyen las frecuencias de enlace ascendente.
b) La onda portadora debe modularse con una sefial de onda cuadrada con ciclo de trabajo de 50 %.
c¢) Como alternativa a la modulaciéon FM, puede usarse modulacion de impulsos de 50 % a 18 Hz porque, si
bien no representa una modulacién real, seria el peor caso posible.

ELIMINACION DEL PRODUCTO

Después de su uso, este instrumento puede suponer un riesgo bioldgico potencial. Tratar y desechar de acuerdo
con las leyes y reglamentos hospitalarios, locales y administrativos.

DESPUES DE LA INTERVENCION

Todo accidente grave que se produzca en relacion con este instrumento debe notificarse al fabricante y a la
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autoridad reguladora local pertinente.

INDICACIONES DE LOS SiMBOLOS

No reutilizar

No volver a esterilizar

elEN(R

> E®

Fecha de fabricacicn Fabricante
Fecha de caducidad Aviso
REF | | Numero de catdogo LOT| | codigo delote

Este producto no estéa fabricado con

latex de caucho natural.

STERILE[EO

Esterilizado con 6xido de etileno

Dianetro

Longitud de trabajo

IS

Canal de trabajo compatible

Representante autorizado en la

Comunidad Europea/Union Europea

\\_

™ >\./
Z

Mantener alejado de la luz del sol

EI

N
S

Mantener seco

No utilizar si el envase estd dafiado y

consultar las instrucciones de uso

=
O

Dispositivo médico

Sistema de barrera estéril/envasado

) Abrir aqui
estéril
Consulte las instrucciones de
uso o las instrucciones de uso en @ Importador

formato digital

Parte aplicada de tipo BF

=
=

Identificador de producto unico

Rango de temperatura

Rango de humedad

Rango de

presion atmosférica

D &

Siga las instrucciones de uso

Ola~mpE @ ®

Contenidos
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[Envase] Envasado en bolsa

[ Fechade produccién] Ver envase
[ Esterilizacicn] Esterilizado con gas EO (6xido de etileno)

[ Periodo de validez] Ver envase

GARANTIA

Garantia limitada para el comprador. Micro-Tech garantiza al Comprador que, durante un (1) afio a partir de la
fecha de compra, o hasta que el instrumento sea utilizado por el Comprador, los instrumentos 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 documentaciéon de Micro-Tech estan destinadas a
describir de forma general los instrumentos y no constituyen ninguna garantia expresa. Cualquier asesoramiento
técnico con respecto al instrumento y la garantia de las propiedades especificas de los instrumentos o contenidos
en ellos solo serdn efectivos si Micro-Tech los confirma especificamente por escrito y en la medida en que lo
confirme especificamente. Estas garantias no se aplicaran en caso de fallo o deficiencia del instrumento debido
a un almacenamiento inadecuado, a una alteracion o a las consecuencias de usos para los que los instrumentos

no fueron disefiados o que afectan negativamente a su integridad, fiabilidad o rendimiento.
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VARNING

1. Endast for engangsbruk. Ateranviind-, bearbeta- eller omsterilisera inte. Ateranvindning, upparbetning eller
omsterilisering kan &ventyra enhetens strukturella integritet och/eller leda till fel pa enheten som i sin tur kan
resultera i patientskada, sjukdom eller dodsfall. Ateranviindning, upparbetning eller omsterilisering kan ocksa
skapa en risk for kontaminering av produkten och/eller orsaka patientinfektion eller korsinfektion, inklusive,
men inte begrénsat till, Gverforing av infektionssjukdom(ar) fran en patient till en annan. Féroreningar av enheten
kan leda till skada, sjukdom eller dodsfall hos patienten. Micro-Tech péatar sig inget ansvar for enheter som
ateranvénds, reprocessas eller atersteriliseras.

2. Om enheten anvénds pa en patient som har en pacemaker inopererad kan den orsaka funktionsfel eller fel pa
pacemakern, vilket allvarligt kan péaverka patienten. Konsultation med kardiolog eller tillverkaren av
pacemakern rekommenderas fére anvindning av enheten.

3. Nir du anvénder enheten i ndrheten av hjértat, se till att anvéinda den med minsta mojliga effekt.
Gnisturladdning under operationen kan péverka hjirtat.

4. Nér en elektrokardiograf eller annan fysiologisk dvervakningsutrustning anvénds samtidigt med anordningen,
ska Overvakningselektroderna placeras sa langt bort som mdjligt fran elektroderna som anviands med
elektrodenheten. Elektroder for ndlovervakning ska inte anvindas. Fysiologisk dvervakningsutrustning som
innehaller hogfrekventa strombegrinsande enheter rekommenderas.

5. Nér endoskopen anvinds med enheten kan ldckstrommarna vara relativt 6kade. Se till att en korrekt vég fran
patientens returelektrod till den elektrokirurgiska enheten dr ansluten och upprétthalls under hela proceduren.

6. Overvakningsutrustning och riddningsutrustning rekommenderas for alla ofSrutsigbara risker.

7. Fore anvindning, kontrollera inséttningspatienternas kroppsdelar, se till att ingen vass kant finns.
8. Ingen modifiering av denna enhet r tilldten.

9. Nér denna enhet processar el bor man inte rora handtagets rdnna, som pé Bild a.

10. Denna anordning far under elprocessen inte lata nigra yttre ledande foremal komma i kontakt med handtaget,
sasom Bild b.

Bild a Bild b

11. Sitt inte in enheten i endoskopet om du inte har ett tydligt endoskopiskt synfilt. Om du inte kan se den distala
dnden av insattningspartiet i det endoskopiska synfiltet, anvénd det inte. Inséttning utan tydligt endoskopiskt
synfilt kan orsaka patientskador, sdsom perforering, blodning eller slemhinneskada. Det kan ocksa skada
endoskopet och/eller enheten.

12. Eftersom det stoder anvindningen av Olympus endoskopiska system kan Olympus endoskopiska systems
ljuskilla paverka temperaturen av Steril het slynga att verstiga 41 °C. For att minimera risken for skada, se till
att den anvénds korrekt enligt Olympus endoskopiska system och tillverkarens instruktioner.
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ENHETENS NAMN

Steril het slynga

BESKRIVNING AV ENHETEN

[INNEHALL])

Varje slynga ar tillverkad av en specialslipad trdd med uthallig radiell kraft, hog dimensionsstabilitet och
exakta skdregenskaper. Handtaget med 3 ringar ger ett sikert grepp och dverfor varje rorelse pa ett tillforlitligt

satt till slyngan
[MODELLNUMMER]

HSXX - X XX XX XXX

@) @ @ @ 6
(1) Struktur for tradogla
01: Slynga med 6gla géller 1*7-vajer
02: Slynga med 6gla géller 3*3-vajer
(2) Oglans form

0: Oval 1: Sexkantig 2: Halvmane 3: Kombination 5: Diamant

(3) Oglans bredd
10:10 mm 15:15 mm 20:20 mm 24:24 mm
25:25 mm 30:30 mm 36:36 mm

(4) Ytterrorets diameter
23:2,3 mm

(5) Arbetslangd for steril het slynga
160: 1600 mm 180: 1800 mm
230: 2300 mm 250: 2500 mm

Till exempel, HS01-02423230 Slynga med o6gla géller 1*7 vajer, oval slynga, bredd pé dglan &r 24 mm, yttre
rordiameter 2,3 mm, arbetsldngd enhet 2300 mm.

[ SPECIFICATION]

Anordningens specifikationer representeras av slyngans bredd, ytterrérets diameter och arbetsldngden, enligt
tabell 1.
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Tabell 1 Specifikation och parameter

. Ytterrorets diameter
Nr. Slinga med 6gleform Oglans bredd (mm) (cam) Arbetslingd (mm)

mm

10, 15, 20 2,3 1600, 1800
1 Oval

24, 30, 36 2300, 2500

) 10, 15 .3
2 Diamant 1800, 2300

20, 25

3 Sexkantig 15, 20, 24 23 1800, 2300
4 Kombination 30 2.3 1800, 2300
5 Halvmane 24 2.3 1800, 2300

[ STRUKTUR 1

Steril het slynga for engangsbruk bestar huvudsakligen av en slynga, ett yttre ror, en HF-ledande plugg och ett
handtag. (Bild 1)

1. Ogla f& montering 2. Yttre rérmontering 3. HF Ledande plugg 4. Handtagsmontering

Figur 1 Schematiskt diagram &ver en Steril het slynga

Obs! Det hér &r skisskartan for en sorts slinga, de andra slyngformerna visas inte hir

[ ANVANDARINFORMATION/UTBILDNING/KVALIFIKATIONER ]

Denna enhet dr avsedd att anvéndas av lékare eller medicinsk personal som har fatt lamplig utbildning, i enlighet
med géllande lagar. Som ett tillbehdr till matsmiltningsendoskopi ska anordningen anvéindas av
yrkesverksamma som &r bekanta med operationstekniken f6r matsméltningsendoskopi.
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AVSEDD ANVANDNING/ INDIKATIONER

Denna enhet anvénds i endoskopet for att avlagsna polyper eller vivnader i mag-tarmkanalen genom hogfrekvent
strom.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer for dessa enheter dr de som r specifika for endoskopisk polypektomi och vavnadsresektion,
vilket kan inkludera:

1. Oférmaga att 1ata endoskopet passera eller tolerera endoskopin;
2. Allvarlig hjért- och lungsjukdom;

3. Allvarlig koagulopati;

4. Polypcancer, som har infiltrerat och forsdmrats.

5. Patienter med implanterad pacemaker eller implanterad metallventil-/ventiler om kauterisering anvinds (det
klassificeras som relativ kontraindikation);

6. Eventuella andra villkor som lékaren beddmer oldmpliga for anvéndning.

MOJLIGA KOMPLIKATIONER

Mojliga komplikationer inkluderar:
1. Direkt eller fordrojd blodning;

2. Perforering;

3. Infektion;

4. Termisk skada;

5. Arytmi;

6. Komplikationer som for nérvarande inte dr kéinda eller observerade kan férekomma.

VARNINGAR

1. En grundlig forstielse av tekniska principer, kliniska tillimpningar och tillhérande risker forvintas fore

anvandning.

2. Patienten ska informeras och uttrycka sitt godkédnnande av potentiella risker och komplikationer i samband

med ingreppet, som kan leda till skada, sjukdom eller risk for patientens liv.

3. Léas bruksanvisningen i sin helhet fére anvindning.
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4. Allvarliga incidenter i samband med anvindning av enheten bor rapporteras till tillverkaren och den behdriga

myndigheten i medlemslandet.

5. Anordningen dr avsedd for vuxna och ungdomar.

OBS!

1. Enheten ir endast avsedd for engéngsbruk. Ateranviind- eller korsanvind den inte.
2. Om polyperna inte kan tas bort och inte tvingar fram en operation, byt slynga eller anvind andra metoder.

3. For flera polyper-patienter, efter upprepade procedurer, kontrollera om slingan &r vriden eller inte. Om den ar
vriden, anviand en annan.

4. En enda kopia av bruksanvisningen finns i en 1&da (10 enheter). Om ytterligare kopior behdvs, kontakta Micro-
Tech, vi tillhandahéller kostnadsfritt.

HUR DEN LEVERERAS

Denna anordning dr avsedd for engéngsbruk och levereras steril.

MILJO

Driftsmiljo

Temperaturbegrinsning: 10-40 °C
Fuktighetsbegransning: 30-85 %
Atmosfirisk tryckbegrinsning: 700-1060 hPa
Transport- och forvaringsmiljo
Temperaturbegransning: -40-60 °C
Fuktighetsbegriansning: 30-85 %

Atmosfirisk tryckbegrinsning: 700-1060 hPa

FORVARING

1. Utsitt inte forpackningen for organiska 16sningsmedel, joniserande stralning eller ultraviolett strdlning.
2. Rotera lagret sé att anordningar anvénds fore steriliseringens utgangsdatum pa férpackningsetiketten.

3. Forvara enheten pé en sval, mork och torr plats. Steriliseringen géller i 5 &r.
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KOMPATIBILITET

[ Tilliimplig elektrokirurgisk enhet J

Hogfrekventa elektrokirurgiska enheter som é&r lagligt listade i Europa rekommenderas, t.ex. CONMED
Electrosurgery 60-8200-230 och dess matchande 474-L aktiva sladd.

[ Nominell hogfrekvent spinning ]

CUT: 1200 Vp (2400 Vp-p)

ANVAND INTE hégre upprepad toppspinning in Cut-1200Vp (2400Vp-p).
[ Tillimpliga endoskop ]

Endoskop som ér lagligt listade i Europa rekommenderas, t.ex. Olympus.

[ Kompatibel arbetskanal] >®2,8 mm

BRUKSANVISNING

[ FORBEREDANDE KONTROLL OCH FORBEREDELSE]

1. Inspektera forpackningen fore anvéndning. Enheten kan inte anvéndas om forpackningen ér skadad.

2. Efter att ha 6ppnat forpackningen, for skjutreglaget fram och tillbaka for att observera om Steril het slynga
stracker ut och dras tillbaka smidigt, om det finns snedvridning och deformation, oavvecklade ledningar,
frankopplingar, skarpa utsprang i Steril het slynga, och om det finns repor eller trasiga omraden etc. pa rorets
yta; anvind inte enheten om ndgot av ovanstaende upptéicks.

3. Innan du anvénder anordningen, inspektera endoskopet och dess tillbehdr som ska sittas in i ménniskokroppen
for att sékerstélla att det inte finns nagra grova ytor, vassa kanter eller utskjutande delar som kan orsaka
sakerhetsrisk.

4. Fore anvéndning, se till att det inte finns nagon brandfarlig gas i mianniskokroppen; annars finns det risk for
explosion. Brandfarlig gas méste avldgsnas fore drift och/eller anviind CO; for att bldsa och spraya den drabbade
kroppshalan for avlagsnande av den brandfarliga gasen. Se till att bedovningsmedel, hudrengdringsmedel och
desinfektionsmedel inte dr brandfarliga under operationen.

5. Sétt fast den negativa plattan pa den hogfrekventa elektrokirurgiska enheten pé patientens kérl-/muskelrika
del (enligt f6ljande bilder).

\ N
)

.
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[ BRUKSANVISNING ]
1. Steril het slynga ar kompatibel med ett endoskop med en kanal med en minsta kanaldiameter pa 2,8 mm

2. Anvind handtaget till slyngan for att dra tillbaka 6glan i det yttre roret (se figur 2). Slyngan fors in i mag-
tarmkanalen genom det endoskopiska kanalhélet. Under endoskopisk 6vervakning ska den yttre slangen garanteras att
komma ut fran den distala &nden av den endoskopiska kanalen (se figur 3):

P

Slyngans 6gla Slyngans 6gla
Arbetskanal Arbetskanal for
endoskop endoskop

Felaktigt Korrekt

Figur 2

Arbetskanal for endoskop
(Distal dnde)

2y

[ i

’ / \Slyngans ogla

Yttre ror

Figur 3

3. Anslut kontakten pé Steril het slynga till uttaget p4 den hogfrekventa elektrokirurgiska enheten. Var
uppmirksam sd att anslutningen ar korrekt (se figur 4).
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Uttag for enhet for
forekomst av hogfrekvent

strom

Plugg for slynga

Innan anslutning Efter anslutning

Figur 4

4. Komponenten for mandverspaken forlinger dglan och omsluter forsiktigt malvivnaden eller polyperna som
ska reseceras. Overanstriing inte trap-vivnaden eller polyperna. Detta kan leda till skador, t.ex. punkteringssar,
blodning eller skador som orsakas av mekanisk borttagning (som visas i figuren nedan).

Arbetskanal for endoskop Vivnad

(Distal dnde)
Slyngans 6gla

o

4
Yitre ror \

Figur 5

5. Bekrifta utgangsparametrarna for den hogfrekventa elektrogeneratorn. Om det dr normalt kan den
hogfrekventa elektrogeneratorn startas for att avlagsna polyperna eller vdvnaderna.

6. Efter resektionen stinger du elektrogeneratorn for hog frekvens och kopplar bort slyngans elektrodplugg och
elektroduttaget for elektrogeneratorn for hog frekvens.

7. For in 6glan i det yttre roret och dra ut slyngan.

UPPFYLLER EMC-KRAV

Steril het slynga uppfyller utslédppskraven i klass A och grupp 1.

Vigledning och tillverkarens forsdkran - elektromagnetisk emission - for all ME-UTRUSTNING och alla ME-

SYSTEM
Tabell 1 — Utsliippsgrinser per miljo
Fenomen | Efterlevnad | Elektromagnetisk miljé
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Ledda och utstradlade RF-
EMISSIONER

CISPR 11
Grupp 1, Klass A

Harmonisk distorsion

IEC 61000-3-2

Klass A

Professionell hilso- och sjukvardsmiljo

Spéanningsfluktuationer och
flimmer

IEC 61000-3-3

Foljer

Vigledning och tillverkarens forsékran - elektromagnetisk immunitet - for all ME-UTRUSTNING och alla
ME-SYSTEM

Tabell 2 — Elektromagnetisk immunitet

Fenomen

Grundldggande
EMC-standard

Immunitetstestnivaer

Professionell hilso- och sjukvardsmiljo

Elektrostatisk urladdning

IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt
+2kV, +4kV, £8kV, £15kV luft

Utstralade RF EM-falt

IEC 61000-4-3

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

Nirhetsfalt fran tradlos RF-

kommunikationsutrustning IEC 61000-4-3 Se tabell 3
Nominell effektfrekvens 30 A/m
magnetiska filt IEC61000-4-8 | 5 1, efler 60 Hz

+2kV, 100kHz (vixelstromsport)

Elek‘;rlska snabba IEC 61000-4-4 +1 kV, 100 kHz (ingangs-/utgdngsdelar for
transienter/utbrott .

signalport)
Overspinningar IEC 61000-4-5 +0,5kV, £1kV (ledning till ledning);

+0,5kV, £1kV, £2kV (ledning till jord)

Ledningsbundna stdrningar
orsakade av RF-falt

IEC 61000-4-6

3V, 0,15 MHz-80 MHz;
6V 1 ISM-band mellan 0,15 MHz och 80 MHz
80 % AM vid 1 kHz

Spénningsavbrott

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 250/300 cykel

Ledningsbundna stérningar
orsakade av RF-falt

IEC 61000-4-6

3V, 0,15 MHz-80 MHz;
6V 1 ISM-band mellan 0,15 MHz och 80 MHz
80 % AM vid 1 kHz

Spanningsdippar

IEC 61000-4-11

0% Ur; 0,5 cykel vid 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270° och 315°;

0 % Ur; 1 cykel och

70 % Ur; 25/30 cykler

Enkelfas: vid 0°

Vigledning och tillverkarens forsdkran — elektromagnetisk immunitet — for ME-UTRUSTNING och ME-

SYSTEM som inte 4 LIVSUPPEHALLANDE

Tabell 3 — Testspecifikationer for IMMUNITET AV KAPSLINGSPORTEN mot tradlos RF-
kommunikationsutrustning

Testfrekven Band Maxim
estirekve ) . - N4 | Avstan | IMMUNITETSTESTNIV
S (MHz Service ¥ Modulering ® | 1 effekt d (m) A (V/m)
(MHz) ) (W)
380- Pulsmodulerin
385 200 | TETRA400 25 18 Hy 1,8 0,3 27
) 4
450 430- | GMRs 460, | CH 2 | 2 0,3 28
470 FRS 460 o ’
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Tabell 3 — Testspecifikationer for IMMUNITET AV KAPSLINGSPORTEN mot tradlés RF-
kommunikationsutrustning
Band ;
Testirekven |7 - | Maxima oy an | IMMUNITETSTESTNIV
S (MHz Service Modulering 1 effekt d (m) A (V/m)
(MHz) ) (W)
710
704- LTE-band Pulsmodulerin
745
787 13,17 g®217 Hz 0,2 0.3 ?
780
810 GSM800/900
200- . TETRA
870 960 800, iDEN Pulsmodulerin ) 03 28
820, CDMA g® 18 Hz ’
930 850, LTE
Band 5
GSM 1800;
1720 CDMA 1900;
1845 1700- GSM 1900, Pulsmodulerin
1990 | DECT: b217 Hz 2 0.3 28
LTE-band &
1970 1,3, 4,25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN, .
2450 | 20| 80211 big, | PUgmOdutenn |y 0.3 28
RFID 2450, | &
LTE-band 7
5240
WLAN .
5100- Pulsmodulerin
5500 5300 802/.11 9217 Hz 0,2 0,3 9
5785 an
OBS! Om det #r nddvindigt for att uppnd IMMUNITETSTESTNIVAN kan avstandet mellan
sdndningsantennen och ME-UTRUSTNINGEN p& ME SYSTEM minskas till 1 m. Testavstandet pa 1 m dr
tilldtet enligt IEC 61000-4-3.
a) For vissa tjanster ingar endast upplénksfrekvenserna.
b) Barvagen ska moduleras med en fyrkantvégssignal med 50 % intermittens.
¢) Som ett alternativ till FM-modulering kan 50 % pulsmodulering vid 18 Hz anvéndas, eftersom det
visserligen inte representerar faktisk modulering, men det skulle vara det vérsta fallet.

AVYTTRANDE AV PRODUKT

Efter anvindning kan denna anording utgora 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.

142



TECKEN

Ateranvénd inte

Omsterilisera inte

SelEN(R

> E®

Produktionsdatum Tillverkare
Sista f&brukningsdag Varning
R E F Katalognummer LOT Batch-kod

Denna enhet dr inte gjord med

naturligt gummilatex

STERILE[EO

Steriliseras med etylenoxid

Diameter

Arbetslangd

IS

Kompatibel arbetskanal

Auktoriserad representant i Europeiska

gemenskapen/Europeiska unionen

N
)// )

Halls borta frén solljus

EI

N
N

Hal torr

Anvind inte om forpackningen ar

skadad och se bruksanvisningen

=
O

Medicinsk utrustning

Sterilt barridrsystem/steril

forpackning

Oppna hir

Se bruksanvisningen eller den
elektroniska bruksanvisningen

G | m

Importor

Typ BF tillimpad del

=
=

Unik enhetsidentifierare

Temperaturbegrinsning

Begrinsning av fuktighet

Atmosfarstryck

begrinsning

D &

Fdj bruksanvisningen

Ola~mPeE®:

Innehall
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[Fdrpackning] Forpackad i pase
[ Produktionsdatum] Se forpackning
[ Sterilisering] Steriliserad med EO (etylenoxid) gas

[ Giltighetstid] Se forpackning

GARANTI

Begriansad garanti till koparen. Micro-Tech garanterar kdparen att anordningen under ett (1) ar frén
inkOpsdatumet, eller fram till dess att anordningen anvinds av Koparen, kommer att vara fri frdn defekter i
material och utfoérande nir den lagras och anvénds i enlighet med de anvisningar for lagring och anvéndning
som tillhandahdlls av Micro-Tech och i enlighet med tillimpliga lagstadgade krav. Beskrivningar eller
specifikationer som foérekommer i Micro-Tech litteratur &r avsedda att beskriva anordningarna generellt och
utgdr inga uttryckliga garantier. All teknisk rddgivning med avseende pd anordningen och garanti for specifika
egenskaper hos eller i anordningarna géller endast om och i den utstrackning Micro-Tech skriftligen bekriftat
detta. Dessa garantier géller inte for fel eller brister i enheten pd grund av felaktig forvaring, dndring eller
konsekvenserna av anvindning som enheterna inte &r avsedda for eller som negativt paverkar enheternas

integritet, tillforlitlighet eller prestanda.
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BRIDINAJUMS

1. Tikai vienreizéjai lietosanai. lerici nedrikst atkartoti lietot, apstradat vai sterilizet. Atkartota izmantoSana,
apstrade vai sterilizacija var apdraud@t ierices strukturalo integritati un/vai izraisit ierices klimi, kas savukart
var izraisTt pacienta ievainojumus, slimibu vai navi. Atkartota izmantoSana vai apstrade vai sterilizacija var radit
ari ierices piesarnojuma risku un/vai izraisit pacienta infekciju vai savstarp&ju infekciju, tostarp, bet ne tikai,
infekcijas slimibas (-u) parneSanu no viena pacienta uz otru. lerices piesarnojums var izraisit pacienta
ievainojumus, slimibas vai navi. Micro-Tech neuznemas nekadu atbildibu par atkartoti izmantotam, apstradatam
vai sterilize€tam iericem.

2. lerice, ko pielieto pacientam ar implantétu elektrokardiostimulatoru, var izraistt elektrokardiostimulatora
darbibas trauc&jumus vai atteici, nopietni ietekm&jot pacientu. Pirms ierices lietoSanas ieteicams konsultgties ar
kardiologu vai elektrokardiostimulatora raZotaju.

3. Lietojot ierici sirds tuvuma, parliecinieties, ka ta tiek izmantota ar minimalo nepiecieSamo jaudu.
Dzirkstelizlade darbibas laika var ietekmét sirdi.

4. Izmantojot elektrokardiografu vai citu fiziologiskas uzraudzibas iekartu vienlaikus ar ierici, uzraudzibas
elektrodi janovieto péc iespgjas 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.

5. Ja ar ierici tiek izmantoti endoskopi, nopliides stravas var biit relativi palielinatas. NodroSiniet, lai no pacienta
atgriezeniska elektroda lidz elektrokirurgiskajam blokam tiktu savienots un uzturts pareizs cel§ visas
procediiras laika.

6. Jebkura neparedzama riska gadijuma ieteicams izmantot monitoringa un glabsanas aprikojumu.

7. Pirms lietosanas, [idzu, parbaudiet, vai pacienta kermena dalas ir ievietotas, parliecinieties, ka nav asu malu.
8. Sis ierices modifikacija nav atlauta.

9. ST ierice elektribas padeves procesa, rokas nevar pieskarties roktura izpletnim, pieméram, a attgls.

10. ST ierice elektribas padeves procesa nelauj argjiem vadosiem objektiem saskarties ar rokturi, ka b attgla.

p,
(. 4
\
Y
\

Attéls a Attéls b

11. Neievietojiet ierici endoskopa, ja nav skaidra endoskopiska redzes lauka. Ja endoskopiskaja redzes lauka
neredzat ievietoSanas dalas distalo uzgali, nelietojiet to. IevietoSana bez skaidra endoskopiska redzes lauka var
izraisit pacienta ievainojumus, piem&ram, perforaciju, asinosanu vai glotadas bojajumus. Tas var arT sabojat
endoskopu un/vai ierici.

12. Ta ka, atbalstot Olympus endoskopiskas sist€mas lietosSanu, Olympus endoskopiskas sist€mas gaismas avots
var ietekmét Sterila karsta cilpa temperatiru, kas var parsniegt 41 °C, lai samazinatu traumu risku, ladzu,
nodroSiniet pareizu tas lietoSanu saskana ar Olympus endoskopiskas sist€mas un razotaja noradijumiem.
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IERICES NOSAUKUMS

Sterila karsta cilpa

IERICES APRAKSTS

[SATURS])

Katra polipu iznemsanas cilpa ir izgatavota no Ipasi savitas stieples, kam piemit izturigs radialais speks, liela

izmeru stabilitate un precizas grieSanas pasibas. 3 gredzenu rokturis nodrosina drosu satvérienu un drosi

nodod katru kustibu uz cilpu
[MODELA NUMURS]

HSXX - X XX XX XXX

“m @ @& 6
(1) Kontiira stieplu trosu struktiira
01: Cilpai piem&ro 1*7 virvi
02: Cilpai piem&ro 3*3 virvi
(2) Kontiira forma
0: ovals 1: seSstlirains 2: pusméness 3: kombinéts 5: rombveida
(3) Kontiira platums
10:10 mm 15:15 mm 20:20 mm 24:24 mm
25:25 mm 30:30 mm 36:36 mm
(4) Argjas caurules diametrs
23:2,3 mm
(5) Sterila karsta cilpa darba garums
160: 1600 mm 180: 1800 mm

230: 2300 mm 250: 2500 mm

Piem&ram, HS01-02423230 cilpas kontiiram pieméro 1*7 virvi, ovala cilpa, cilpas platums ir 24 mm, argjas

caurules diametrs 2,3 mm, ierice ar darba garumu 2300 mm.

[ SPECIFIKACIJA]

Ierices specifikacijas raksturo kontiira platums, argjas caurules diametrs un darba garums, ka noradits 1. tabula.
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1. tabula Specifikacija un parametrs

Kauterizacijas cilpas Argjas caurules diametrs
Nr. Kontira platums (mm) Darba garums (mm)

forma (mm)

10, 15, 20 @3 1600, 1800
1 Ovals

24, 30, 36 2300, 2500

, 10, 15 2.3
2 Rombveida 1800, 2300

20, 25

3 Sestiirains 15, 20, 24 2.3 1800, 2300
4 Kombingts 30 2.3 1800, 2300
5 Pusméeness 24 2.3 1800, 2300

[STRUKTURA ]

Sterila karsta cilpa galvenokart ietver cilpas komplektu, argjas caurules komplektu, HF vadoSo spraudni, roktura
komplektu. (1. attels)

1. Kontiira savienojums 2. Argjas caurules savienojums 3. HF vadoss spraudnis 4. Roktura montaza

1. att€ls Sterila karsta cilpa principiala shéma

Piezime: ST ir viena veida kontiira skices karte, citas kontiira formas $eit nav paraditas

[LIETOTAJA INFORMACIJA/APMACIBA/KVALIFIKACIJA ]

St ierice ir paredzeta lietoSanai arstiem vai medicinas personalam, kuri ir sanemusi atbilstoSu apmacibu saskana
ar piemé&rojamiem tiesibu aktiem. lerici, ka gremoSanas endoskopijas paliglidzekli, izmanto specialisti, kuri
parzina gremosanas endoskopijas darbibas panémienus.
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PAREDZETA LIETOSANA/INDIKACIJAS

So ierici izmanto endoskopa, lai, izmantojot augstfrekvences stravu, iznemtu polipus vai audus kunga un zarnu
trakta.

KONTRINDIKACIJAS

Kontrindikacijas §Im iericEém ir tas, kas raksturigas endoskopiskai polipektomijai un audu rezekcijai, kas var
ietvert:

1. Nespgja iziet endoskopa izmekl&jumu vai panest endoskopiju;
2. Smaga sirds un plausu slimiba;

3. Smaga koagulopatija;

4. Polipu vezis, kas ir infiltr&jies un pasliktinajies.

5. Pacientiem ar implantétu elektrokardiostimulatoru vai implantétu metala varsts / varsti, ja tiek izmantota
kauterizacija (ta tiek klasificeta ka relativa kontrindikacija);

6. Jebkurs cits stavoklis, ko arsts uzskata par nepiemérotu lietoSanai.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

Iesp&jamas komplikacijas ir:
1.Tulit&ja vai aizkaveta asinoSana;
2. Perforacija;

3. Infekcija;

4. Termisks kaitgjums;

5. Aritmija;

6. Var biit komplikacijas, kas paslaik nav zinamas vai noveérotas.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

1. Pirms lieto$anas ir sagaidama riipiga izpratne par tehniskajiem principiem, kliniskajiem pielietojumiem un

saistitajiem riskiem.

2. Pacientam jabit inform&tam un japiekrit iesp&jamajiem procediras riskiem un komplikacijam, kas var izraisit

traumas, slimibas vai navi.
3. Pirms lietoSanas izlasiet So LietoSanas instrukcija.

4. Par nopietniem incidentiem saistiba ar ierici jazino razotajam un dalibvalsts kompetentajai iestadei.
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5. Terice ir paredz&ta pieaugusajiem un pusaudziem.

PIEZIME

1. S ierice paredzéta tikai vienreiz&jai lieto$anai. Neizmantojiet to atkartoti vai savstarpéji.

2. Ja polipus nav iesp&jams iznemt, neveiciet operaciju piespiedu karta, nomainiet cilpu vai izmantojiet citas
metodes.

3. Vairaku polipu pacientiem péc atkartotam procediiram, lidzu, noverojiet, vai cilpa ir deforméta vai ne, ja
deformacija ir, lidzu, izmantojiet citu.

4. LietoSanas instrukcija viens eksemplars ir ieklauts korpusa kasteé (10 ierices). Ja tiks pieprasitas papildu
kopijas, liidzu, sazinieties ar uzn€mumu Micro-Tech, m&s nodrosinasim tas bez maksas.

KA PIEGADATS

St ierice ir paredzeta vienreizgjai lietoSanai, un ierice tiek piegadata sterila.

VIDE

Darbibas vide

Temperatiiras ierobezojums: 10 °C ~ 40 °C

Mitruma ierobezojums: 30 % ~ 85 %

Atmosféras spiediena ierobezojums: 700 hPa ~1060 hPa
Transporté$anas un uzglabasanas vide

Temperatiiras ierobezojums: -40 °C ~ 60 °C

Mitruma ierobezojums: 30 % ~ 85 %

Atmosferas spiediena ierobezojums: 700 hPa ~1060 hPa

GLABASANA

1. Nepaklaujiet organisko $kidinataju, jonizgjosa starojuma vai ultravioletas gaismas iedarbibai.

2. Veiciet krajumu rotaciju ta, lai ierices tiktu izmantotas, pirms beidzas uz iepakojuma etiketes noraditais
sterilizacijas termins.

3. lerici uzglabajiet vésa, tumsa un sausa vieta. Sterilizacija ir deriga 5 gadus.
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SAVIETOJAMIBA

[ Piemérojama elektrokirurgiska vieniba ]

Ieteicams izmantot augstas frekvences elektrokirurgijas iekartas, kas ir likumigi registrétas Eiropa, pieméram,
CONMED Electrosurgery 60-8200-230 un tam pieskanoto 474-L aktivo vadu.

[ Nominalais augstfrekvences spriegums ]

CUT: 1200Vp (2400Vp-P)

NELIETOJIET augstaku atkartotu maksimalo spriegumu neka Cut-1200 Vp (2400 Vp-p).
[ Piemérojamie endoskopi 1

Ieteicami endoskopi, kas ir likumigi uzskaititi EIROPA, piem&ram, Olympus.

[ Saderigs darba kanalsl] >®2.8 mm

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

[ SAGATAVOSANAS PARBAUDE UN SAGATAVOSANA ]
1. Pirms lietoSanas parbaudiet iepakojumu. Ierici nevar izmantot, ja iepakojums ir bojats.

2. P&c iepakojuma atverSanas parvietojiet slidni uz priekSu un atpakal, lai noverotu, vai Sterila karsta cilpa
vienmerigi izstiepjas un savelkas, vai Sterila karsta cilpa nav deformaciju un izkroplojumu, nesavienotu vadu,
atvienojumu, asu izvirzijumu, vai uz ar¢jas caurules virsmas nav skrap&jumu, bojajumu utt.; ierici nedrikst lietot,
ja ir konstatéts kads no minétajiem truikumiem.

3. Pirms ierices lietoSanas parbaudiet endoskopu un ta piederumus, kas jaievieto cilvéka kermeni, lai
parliecinatos, ka nav raupju virsmu, asu malu vai izvirzijumu, kas varétu radit droSibu.

4. Pirms operacijas parliecinieties, ka cilvéka organisma nav uzliesmojosas gazes; pret€ja gadijuma pastav
spradziena risks. Uzliesmojosa gaze ir jaizvada pirms darbibas un/vai jaizmanto CO,, lai izpiistu un izsmidzinatu
skarto kermena dobumu uzliesmojos$as gazes aizvakSanai. Operacijas laika parliecinieties, ka anest€zijas
lidzeklis, adas mazgasanas lidzeklis un dezinfekcijas lidzeklis nav viegli uzliesmojoss.

5. Piestipriniet augstfrekvences elektrokirurgiska aparata negativo plaksni pie pacienta asinsvadu / muskulu
bagatas dalas (ka paradits turpmakajos attelos).

\ N
%

.
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[ LIETOSANAS INSTRUKCIJAS ]
1. Sterila karsta cilpa ir savienojama ar endoskopu, kura kanala minimalais diametrs ir 2,8 mm.

2. Lai ievilktu kontiru atpakal aréja caurul€ (ka paradits 2. attéla), pagrieziet cilpas rokturi. Cilpa nonak gremosanas
trakta caur endoskopiska kanala atveri Veicot endoskopisko uzraudzibu, jagaranté argjas caurules nopliide no
endoskopiska kanala distala gala (ka paradits 3. attgla):

Polipu iznemsanas cilpa
Endoskopa darba kanals

Nepareizs Pareizs

Polipu iznemsanas cilpa

Endoskopa darba
“ kanals

2. attéls

Endoskopa darba kanals
(Distalais gals)

2

[ 14

’ / \Polipu iznemsanas cilpa

Argja caurule

3. att€ls

3. Pievienojiet Sterila karsta cilpa augstfrekvences elektrokirurgiska aparata kontaktligzdai. Pieveérsiet uzmanibu
pareizam savienojumam (ka paradits 4. attela).
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Augstfrekvences stravas

rasanas ierices ligzda

Kauterizacijas cilpas spraudnis

Pirms savieno$anas P&c savienoSanas

4. attels

4. Roktura sastavdala izstiepj cilpu un maigi aptver rezekcijai paredz€tos meérka audus vai polipus.
Neparslogojiet lamatas audus vai polipus. Tas var izraist ievainojumus, pieméram, punkcijas briices, asinosanu
vai mehaniskas iznemsanas izraisitas traumas (ka paradits attela talak).

Endoskopa darba kanals Audi

(Distalais gals)
Polipu iznemsanas cilpa

o

Argja caurule \
-

5. attéls

5. Apstipriniet augstfrekvences elektrogeneratora izejas parametrus. Ja ta ir normala, var iedarbinat
augstfrekvences elektrogeneratoru, lai iznemtu polipus vai audus.

6. Péc rezekcijas aizveriet augstfrekvences elektrogeneratoru un atvienojiet polipu iznemsanas cilpas elektrodu
spraudni un augstfrekvences elektrogeneratora elektrodu ligzdu.

7. levietojiet konttiru argja caurule un izvelciet cilpu.

EMC NOSACIJUMI

Sterila karsta cilpa atbilst A klases un 1. grupas emisiju standartiem.

Noradijumi un raZotaja deklaracija — elektromagnétiska emisija — visam ME IEKARTAM un ME SISTEMAL.

1. tabula. Emisiju ierobeZojumi katra vidé
Paradiba Atbilstiba Elektromagnétiska vide
Vaditas un izstarotas RF CISPR 11
EMISIJAS 1. grupa, A klase Profesionala veselibas apriipes iestades vide
Harmonisks kroplojums IEC 61000-3-2
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A klase

Sprieguma svarstibas un
mirgos$ana

IEC 61000-3-3

Atbilst

Noradijumi un raZotaja deklaracija — elektromagnétiska imunitate — visam ME IEKARTAM un ME
SISTEMAL.

2. tabula — Elektromagneétiska imunitate

Paradiba

Pamata EMC
standarts

Imunitates testa Itmeni

Profesionala veselibas apriipes iestades vide

Elektrostatiska izlade

IEC 61000-4-2

+8 kV kontakts
+2 kV, 4 kV, £8 kV, £15 kV gaiss

Izstarotie RF EM lauki

IEC 61000-4-3

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

Tuvuma lauki no RF bezvadu
sakaru aprikojuma

IEC 61000-4-3

Skatiet 3. tabulu

Nominalas jaudas frekvences
magnétiskie lauki

IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz vai 60 Hz

Atrie elektriskas parejas
procesi/parravumi

IEC 61000-4-4

+2 kV, 100 kHz (mainstravas pieslégvieta)
+1 kV, 100 kHz (signala ievades/izvades dalu ports)

Parspriegumi

IEC 61000-4-5

+0,5 kV, 1 kV (linija [idz Iinijai) ;
+0,5 kV, +1 kV, £2 kV (linija lidz zemei)

Novaditie traucgjumi, ko
izraisa RF lauki

IEC 61000-4-6

3V, 0,15 MHz-80 MHz;
6 V ISM joslas no 0,15 MHz lidz 80 MHz
80 % AM pie 1 kHz

Sprieguma partraukumi

IEC 61000-4-11

0% Ur ; 250/300 cikls

Novaditie traucgjumi, ko
izraisa RF lauki

IEC 61000-4-6

3V,0,15 MHz-80 MHz;
6 V ISM joslas no 0,15 MHz lidz 80 MHz
80 % AM pie 1 kHz

Sprieguma kritumi

IEC 61000-4-11

0% Ur; 0,5 cikls pie 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270° un 315°%

0% Ut ; 1 cikls un

70 % Ur ; 25/30 cikli

Vienfaze: pie 0°

Noradijumi un raZotaja deklaracija — elektromagnétiska imunitate ME IEKARTAM un ME SISTEMAL, kas
nav DZIVIBAS ATBALSTAM.

3. tabula. Testésanas specifikacijas RF bezvadu sakaru aprikojumam

Parbaud IMUNITATES
o S Josla® | b ol Modulcig | Maksimdld | At@Elums | TESTA
(MHz) PoJ ! jauda (W) (m) LIMENIS
(MHz)
(V/m)
Impulsu
385 380-390 | TETRA400 | modulacija® 18 1,8 0,3 27
Hz
FM 9+5 kHz
GMRS 460, .
450 430-470 FRS 460 novirze 1 kHz 2 0,3 28
simusa
710 704-787 LTE Band Impulsu 0,2 0,3 9
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3. tabula. TesteéSanas specifikacijas RF bezvadu sakaru aprikojumam

Parbaud IMUNITATES
l?ie;?m:s Josla ® Pakalpoiums @ | Modulaciia® | Maksimala | Attalums TESTA
(MHz) POl ! jauda (W) (m) LIMENIS
(MHz)
(V/m)
745 13,17 modulacija ®
217 Hz
780
210 GSMS00/900,
TETRA 800, Impulsu
870 800-960 iDEN 820, | modulacija® 18 2 0,3 28
CDMA 850, Hz
930 LTE Band 5
GSM 1800;
1720 CDMA 1900; Impulsu
1845 | 1700-1990 | GSM 1001 poquracija v 2 03 28
DECT, 217 Hz
1970 LTE Band 1,3,
4,25;UMTS
Bluetooth,
WLAN, Impulsu
2450 2400-2570 | 802.11 b/g/, | modulacija® 2 0,3 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE Band 7
5240 Impulsu
5500 5100-5800 | WEANS0ZIL | dulacija v 0,2 0,3 9
an 217 Hz
5785

PIEZIME: Ja nepiecie$ams, lai sasniegtu IMUNITATES TESTA LIMENI, attalumu starp raidiSanas antenu
un ME SISTEMAS ME IEKARTU var samazinat Iidz 1 m. 1 m testa attalums ir atlauts saskana ar IEC

61000-4-3.

a) Daziem pakalpojumiem ir icklautas tikai augSupsaites frekvences.
b) Nesgjs jamodul€, izmantojot 50 % darbibas cikla kvadratvilnu signalu.
¢) Ka alternativu FM modulacijai var izmantot 50 % impulsa modulaciju pie 18 Hz, jo, lai gan ta

neatspogulo faktisko modulaciju, tas biitu sliktakais gadijums.

IZSTRADAJUMA IZNICINASANA

P&c lietoSanas §7 ierice var bit biologiski bistama. Rikojieties un izniciniet saskana ar slimnicu, vietgjiem un

administrativajiem 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

Nedrikst atkartoti izmantot

Nedrikst atkartoti sterilizet

SelEN(R

> E®

Izgatavosanas datums Razotajs
Izmantot lidz Uzmanibu
R E F Kataloga numurs L 0 T Partijas kods

ST ierice nav izgatavota no dabiska

kaucuka lateksa

STERILE[EO

SterilizEts, izmantojot etiléna oksidu

Diametrs

Darba garums

IS

Saderigs darba kanals

|

Pilnvarotais parstavis Eiropas

Kopiena/Eiropas Savieniba

/’_
\\

Sargat no saules gaismas

.
R

N

Uzglabat sausu

Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats, un
iepazistieties ar lietoSanas

instrukcijam

=
O

Medicinas ierice

Sterila barjeras sisteéma/sterils

iepakojums

Atvert Seit

Iepazistieties ar lietoSanas
instrukcijam vai iepazistieties ar

elektroniskajam lietoSanas

G | cm

Importetajs

BF tipa lietojama dala

=
=

Unikals ierices identifikators

Temperatiiras ierobezojumi

Mitruma ierobezojumi

Atmosferas spiediens

ierobezojums

D &

Skatiet lietosanas instrukcijas

O~ @l @

Saturs
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[ lepakojums 1 Iepakots maisina
[ RaZoSanas datums ] Skatit iepakojumu
[ Sterilizacijal Sterilizéts ar EO (etilénoksida) gazi

[Deriguma termins)] Skatit iepakojumu

GARANTIJA

IerobeZota garantija pirc€jam. Micro-Tech garant€ Pirc&jam, ka viena (1) gada laika no iegades datuma vai lidz
bridim, kad Pircgjs izmantos ierici, uzglabajot un lietojot saskana ar Micro-Tech sniegtajam uzglabasanas un
lietoSanas instrukcijam un saskana ar piemérojamam normativajam prasibam, ieric€s nebilis materialu un
apstrades defektu. Micro-Tech literatiira sniegtie apraksti vai specifikacijas ir paredzetas visparigam iericu
aprakstam un nav uzskatamas par skaidru garantiju. Jebkurs tehnisks padoms attieciba uz ierici un iericu vai to
ipaso Tpasibu garantija ir speka tikai tad, ja un tiktal, ciktal Micro-Tech to ir Tpasi rakstiski apstiprinajusi. Sis
garantijas nepieméro ierices kliimei vai triikumam, kas radies nepareizas uzglabasanas, parveidosanas dél vai
izmantojot ierices neparedz&tam lietojumam, kas nelabveligi ietekmé iericu integritati, uzticamibu vai

veiktsp&ju.
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ISPEJIMAS

1. Tik vienkartiniam naudojimui. Negalima pakartotinai naudoti, apdoroti ir sterilizuoti. Pakartotinai
naudojant, apdorojant arba sterilizuojant gali biiti paZeistas prietaiso konstrukcinis vientisumas ir (arba)
prietaisas gali sugesti ir dél to kyla paciento suzeidimo, ligos ar net mirties pavojus. Pakartotinis naudojimas,
apdorojimas ar sterilizacija taip pat gali sukelti prietaiso uZterSimo rizikg ir (arba) sukelti paciento infekcijg ar
kryzming infekcija, jskaitant, bet neapsiribojant, infekcinés (-iy) ligos (-y) perdavima i§ vieno paciento kitam.
Prietaiso uzterSimas gali lemti paciento susirgima, suzalojima ar mirtj. ,,Micro-Tech* neprisiima jokios
atsakomybés dél pakartotinai panaudoty, apdoroty ar sterilizuoty prietaisy.

2. Prietaiso naudojimas pacientui su implantuotu Sirdies stimuliatoriumi, gali sukelti Sirdies stimuliatoriaus
veikimo sutrikimg ar gedimag, o tai gali rimtai pakenkti pacientui. Prie§ naudojant prietaisg rekomenduojama
pasitarti su kardiologu arba Sirdies stimuliatoriaus gamintoju.

3. Naudodami prietaisg $alia Sirdies, biitinai naudokite jj maziausiu buitinu galingumu. Veikimo metu kibirksties
iSkrova gali paveikti Sirdj.

4. Naudojant elektrokardiografa ar kita fiziologinés stebésenos jranga kartu su prietaisu, visi stebésenos
elektrodai turi biiti kuo toliau nuo elektrody, naudojamy su elektrody bloku. Negalima naudoti adatiniy stebé&jimo
elektrody. Rekomenduojama naudoti fiziologing stebésenos jranga su auksto daznio srovés ribotuvais.

5. Kai su prietaisu naudojami endoskopai, nuotékio srovés gali buiti santykinai didesnés. Uztikrinkite, kad
tinkamas kelias nuo paciento grjztamojo elektrodo iki elektrochirurginio jrenginio yra prijungtas ir palaikomas
visos procediiros metu.

6. Bet kokios nenuspéjamos rizikos atveju rekomenduojama naudoti stebéjimo ir gelb&jimo jranga.
7. Prie§ naudojima patikrinkite jvedamas j paciento kiing dalis ir jsitikinkite, kad néra aStriy briauny.
8. Draudziama bet kokia $io prietaiso modifikacija.

9. Siam prietaisui teikiant elektros srove, rankomis negalima liesti rankenélés latako, kaip parodyta A
paveikslélyje.

10. Elektros srovés tiekimo metu su prietaiso rankenéle neturi liestis jokie iSoriniai laidiis objektai, kaip parodyta
B paveikslélyje.

A pav. B pav.

11. Nejveskite prietaiso j endoskopa, jei néra aiSkaus endoskopinio matymo lauko. Jei endoskopiniame regéjimo
lauke nematote jterpimo dalies distalinio galo, nenaudokite jo. Ivedimas be aiskaus endoskopinio regé¢jimo lauko
gali sukelti paciento suzalojima, pavyzdziui, perforacija, kraujavimus ar gleivinés pazeidimus. Tai taip pat gali
pakenkti endoskopui ir (arba) prietaisui.

12. Kadangi naudojant ,,Olympus* endoskoping sistema ,,Olympus* endoskopinés sistemos $viesos Saltinis gali
turéti jtakos sterili karSta kilpa temperatiirai, kuri gali virSyti 41 °C, siekdami sumazinti suzalojimo rizika,
uztikrinkite tinkama jo naudojimg pagal ,,Olympus® endoskopinés sistemos ir gamintojo instrukcijas.
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PRIETAISO PAVADINIMAS

Sterili karsta kilpa

JRENGINIO APRASYMAS

[ TURINYS ]

Kiekviena kilpa pagaminta i§ specialiai susuktos vielos, pasizymincios iStverminga radialine jéga, dideliu
matmeny stabilumu ir tiksliomis pjovimo savybémis. Trijy ziedy rankenélé uztikrina saugy laikymg ir

patikimai perduoda kiekvieng judesj j kilpa.
[MODELIO NUMERIS]

HSXX - X XX XX XXX

“m @ @& 6
(1) Kilpos virvés struktiira
01: Salinimo kilpa naudojama su 1*7 virve
02: Salinimo kilpa naudojama su 3*3 virve
(2) Kilpos forma

0: Ovalas 1: Sesiakampis 2: Pusménulis 3: Kombinuotas 5: Deimantas

(3) Kilpos plotis
10:10mm 15:15mm 20:20mm 24:24mm
25:25 mm 30:30 mm 36:36 mm

(4) ISorinio vamzdelio skersmuo
23:2,3 mm

(5) Sterili karsta kilpa darbinis ilgis
160: 1600 mm 180: 1800 mm
230: 2300 mm 250: 2500 mm

Pavyzdziui, HS01-02423230 Salinimo kilpa naudojama su 1*7 virve, ovali kilpa, kilpos plotis 24 mm, iSorinis
vamzdelio skersmuo 2,3 mm, darbinis ilgis 2300 mm.

[ SPECIFIKACIJA ]

Prietaiso specifikacijas sudaro kilpos plotis, iSorinio vamzdelio skersmuo ir darbinis ilgis, kaip nurodyta 1
lenteléje.
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1 lentelé. Specifikacija ir parametras

“ ISorinio vamzdelio
Nr. Salinimo kilpos forma Kilpos plotis (mm) Darbinis ilgis (mm)
skersmuo (mm)
10, 15, 20 ?,3 1600, 1800
1 Ovalas
24,30, 36 2300, 2500
. 10, 15 2,3
2 Deimantas 1800, 2300
20,25
3 Sesiakampis 15, 20, 24 2.3 1800, 2300
4 Kombinuotas 30 2.3 1800, 2300
5 Pusménulis 24 2.3 1800, 2300
[STRUKTURA]

Sterili karsta kilpasudaro kilpos mazgas, surinktas iSorinis vamzdelis, auksto daznio laidusis kiStukas, surinkta
rankenélé (1 pav.)

1. Surinkta kilpa 2. Surinktas iSorinis vamzdelis 3. AukSto daznio laidusis kiStukas 4. Surinkta rankenélé

1 pav. Sterili karsta kilpa schema

Pastaba: Tai vienos riiSies kilpos eskizas, kitos kilpy formos ¢ia nerodomos.

[ VARTOTOJO INFORMACIJA / MOKYMAI / KVALIFIKACIJOS ]

Sis prietaisas skirtas naudoti gydytojams ar medicinos personalui, kurie yra tinkamai apmokyti pagal
galiojancius jstatymus. Kaip virSkinimo trakto endoskopo priedas, prietaisas turi biiti naudojamas specialisty,
susipazinusiy su virSkinimo trakto endoskopinés operacijos technika.

NUMATYTAS NAUDOJIMAS/ INDIKACIJOS

Sis prietaisas naudojamas endoskope virSkinimo trakto polipams ar audiniams Salinti naudojant auksto daznio
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srove.

KONTRAINDIKACIJOS

Kontraindikacijos Siems prietaisams yra biidingos endoskopinei polipektomijai ir audiniy rezekcijai, kurios gali
biiti §ios:

1. Nesugebéjimas jvesti endoskopo arba endoskopijos netoleravimas;
2. Sunki $irdies ir plauciy liga;

3. Sunki koagulopatija;

4. Infiltruotas ir paiiméjes polipo vézys.

5. Pacientai su implantuotu Sirdies stimuliatoriumi arba implantuotu metaliniu voztuvu / voztuvais, jei taikoma
kauterizacija (priskiriama santykinéms kontraindikacijoms);

6. Bet kokios kitos biiklés, kurios, gydytojo nuomone, yra netinkamos naudoti.

GALIMOS KOMPLIKACIJOS

Galimos Sios komplikacijos:

1. Tiesioginis arba uzdelstas kraujavimas;
2. Perforacija;

3. Infekcija;

4. Terminis suzalojimas;

5. Aritmija;

6. Gali atsirasti komplikacijy, kurios §iuo metu néra zinomos ar nepastebétos

ISPEJIMAI

1. Pries naudojima iSsiaisSkinkite techninius principus, klinikinius pritaikymus ir su jais susijusig rizika.

2. Pacientas turi biiti informuotas ir iSreiksti sutikima dél galimos procediiros rizikos ir komplikacijy, galinciy

sukelti suzalojima, liga ar mirtj.
3. Prie$ naudodami perskaitykite visg $ia naudojimo instrukcija.

4. Apie pavojingg incidentg, susijusj su prietaisu, turéty buti praneSta gamintojui ir valstybés narés

kompetentingai institucijai.

5. Prietaisas skirtas suaugusiesiems ir paaugliams.
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PASTABA

1. Prietaisas skirtas tik vienkartiniam naudojimui. Nenaudokite jo pakartotinai arba kryzminiu biidu.

2. Jei polipy negalima pasalinti, ir nesiimkite priverstinés operacijos, pakeiskite kilpg arba naudokite kitus
metodus.

3. Pacientams, sergantiems daugybiniais polipais, po pakartotiniy procediiry patikrinkite, ar kilpa néra
deformuota. Jei yra deformacija, naudokite kita.

4. Vienas naudojimo instrukcija egzempliorius pateikiamas dézutéje (10 prietaisy). Jei reikia papildomy kopijy,
susisiekite su ,,Micro-Tech, mes jas pateiksime nemokamai.

KAIP TIEKIAMAS

Sis prietaisas skirtas vienkartiniam naudojimui, jis tiekiamas sterilus.

APLINKA

Veikimo aplinkos reikalavimai

Temperatiiros apribojimas: 10 °C ~ 40 °C

Drégmés apribojimas: 30 % ~ 85 %

Atmosferos slégio apribojimas: 700 hpa ~ 1060 hpa
Gabenimo ir laikymo aplinkos salygos
Temperatiiros apribojimas: -40 °C ~ 60 °C
Drégmés apribojimas: 30 % ~ 85 %

Atmosferos slégio apribojimas: 700 hpa ~ 1060 hpa

LAIKYMAS

1. Negali biiti paveiktas organiniy tirpikliy, jonizuojanciosios spinduliuotés ar ultravioletiniy spinduliy.

2. Keiskite atsargas taip, kad prietaisas biity sunaudoti iki pakuotés etiketéje nurodytos sterilizacijos pabaigos
datos.

3. Laikykite prietaisg vésioje, tamsioje ir sausoje vietoje. Sterilizacija galioja 5 metus.

SUDERINAMUMAS

[ Taikomas elektrochirurginis jrenginys ]
Rekomenduojami auksto daznio elektrochirurginiai jrenginiai, jteisinti EUROPOJE, pavyzdziui, ,,CONMED
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Electrosurgery* 60-8200-230 ir su juo suderintas 474-L aktyvusis laidas.

[ Nominali auksto daznio jtampa]

CUT: 1200Vp (2400Vp-p)

NENAUDOKITE didesnés pasikartojancios didZiausios jtampos nei CUT - 1200 Vp (2400 Vp-p).
[ Tinkami naudoti endoskopail

Rekomenduojama naudoti Europoje jteisintus endoskopus, tokius kaip ,,Olympus®.

[ Suderinamas darbo kanalas)] >®2.8 mm

NAUDOJIMO NURODYMAI

[ PARUOSAMASIS PATIKRINIMAS IR PARUOSIMAS ]

1. Prie§ naudodami patikrinkite pakuote. Nenaudokite prietaiso, jei pakuoté yra pazeista.

2. Atidare pakuote, pajudinkite slankiklj pirmyn ir atgal, kad patikrintuméte, ar Sterili kar$ta kilpa i§sitraukia ir
isitraukia sklandZiai, ar néra iSkraipymy ir deformacijy, iSsivyniojusiy laidy, atsijungimy, astriy iSkysy Sterilioje
karstoje kilpoje, jbrézimy ar pazeisty viety ir pan. ant vamzdelio pavirSiaus; nenaudokite prietaiso, jei randate
bet kurj i§ auksciau iSvardyty defekty.

3. Prie§ naudodami prietaisg, apzitirékite endoskopg ir jo priedus, kurie bus jvedami j zmogaus kiing, kad
jsitikintumeéte, jog néra nelygiy pavirsiy, astriy briauny ar iSsikiSimy, galin¢iy kelti pavojy saugai.

4. Prie§ operacijg jsitikinkite, kad Zzmogaus organizme néra degiyjy dujy; kitu atveju kyla sprogimo pavojus.
Degiosios dujos turi biiti pasalintos prie§ operacijg ir (arba) naudojant CO> i$piisti ir iSpurksti paveiktg kiino
ertme, kad biity paSalintos degiosios dujos. Operacijos metu jsitikinkite, kad anestetikas, odos ploviklis ir
dezinfekavimo priemoné yra nedegs.

5. Pritvirtinkite auksSto daZnio -elektrochirurginio aparato neigiamg plokstele prie paciento kiino
kraujagyslinés/raumeninés dalies (kaip parodyta tolesniuose paveiksléliuose).

-
%

.

1. Sterili karsta kilpa gali buti tvirtinama prie endoskopo, kurio kanalo skersmuo ne mazesnis kaip 2,8 mm.

[NAUDOJIMO INSTRUKCIJA]

2. Kilpos rankenélés pagalba jtraukite kilpa atgal j iSorinj vamzdelj (kaip parodyta 2 pav.). Kilpa j virskinamajj trakta
patenka per endoskopinio kanalo anga. Stebint endoskopu, turi bati uztikrinta, kad iSorinis vamzdelis iSeis i$ distalinio
endoskopinio kanalo galo (kaip parodyta 3 pav.):
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Salinimo kilpa Salinimo kilpa

Endoskopo darbinis Endoskopo darbinis

kanalas kanalas

Neteisinga Teisinga

2 pav.

Endoskopo darbinis kanalas

(Distalinis galas)

Y4

’ / \ﬁalinimo kilpa

ISorinis vamzdelis

3 pav.

3. Prijunkite Sterili karSta kilpaprie auksto daznio elektrochirurginio jrenginio lizdo. Atkreipkite démesj j
teisingg sujungimg (kaip parodyta 4 pav.).

Irenginio lizdas auksto

daznio srovés generavimui

Kilpos kistukas

Pries prijungima Po prijungimo
4 pav.

4. Valdymo rankenélés komponentas iSplecia kilpg ir §velniai apvynioja tikslinj audinj ar polius, kuriuos reikia
rezekuoti. Neperkraukite gaudyklés audinio ar poliy. Tai gali sukelti suzalojimus, pavyzdziui, durtines zaizdas,
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kraujavimg arba mechaninio pasalinimo sukeltus suzalojimus (kaip parodyta toliau pateiktame paveikslélyje).
Endoskopo darbinis kanalas Audinys

(Distalinis galas) B
Salinimo kilpa

N

ISorinis vamzdelis \
-

5 pav.

5. Patvirtinkite auksto daznio elektrogeneratoriaus i$¢jimo parametrus. Jei jis normalus, galima jjungti auksto
daznio elektrogeneratoriy ir paSalinti polipus ar audinius.

6. Po rezekcijos uzdarykite auksto daznio elektrogeneratoriy ir atjunkite verztuvo elektrody kistukg ir auksto
daznio elektrogeneratoriaus elektrody lizdg.

7. Iveskite Salinimo kilpa j iSorinj vamzdelj ir iStraukite kilpa.

SALYGINIS EMS

Sterili karsta kilpa atitinka A klasés ir 1 grupés emisijos standartus.

Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija — elektromagnetinis spinduliavimas — visiems ME JRENGINIAMS ir

ME SISTEMOMS.
1 lentelé. ISmetamy j aplinkos ora terSaly ribinés vertés
Reiskinys Atitiktis Elektromagnetiné aplinka
RD spinduliuoté 1 nguISel?i Lllasé
Harmoniniy sroviy spinduliuojama IEC 61000-3-2 Profesionalios sveikatos priezZitiros jstaigos
energija A klasé aplinka
Jtampos svyravimai ir mirgesiai IEC 61000-3-3
Atitiktis

Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija — elektromagnetinis atsparumas — visiems ME JRENGINIAMS ir

ME SISTEMOMS.

2 lentelé. Elektromagnetinis atsparumas

Reitkinys Pagrindinis EMS Atitikties lygis
Y standartas Profesionalios sveikatos prieziliros jstaigos aplinka
g + 8 kV kontaktas
Elektrostatinis iSlydis IEC 61000-4-2 12 KV, 44 kV, 48 KV ir £15 kV oro
3 Vrms
RD bangy spinduliuoté IEC 61000-4-3 80MHz - 2,7 GHz
80 % AM esant 1kHz
RD belaidzio rysio irangos | 5 61000-4-3 | Zr. 3 lentele
artumo laukai
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2 lentelé. Elektromagnetinis atsparumas

Maitinimo daznio magnetinis
laukas

IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz ar 60 Hz

Elektrinis spartusis
pereinamasis vyksmas /
impulsy voros

IEC 61000-4-4

+2 kV, 100 kHz (kintamosios srovés maitinimo
prievadas)

+1 kV, 100 kHz (signalo jvesties / iSvesties daliy
prievadas)

Vir§jtampis

IEC 61000-4-5

+0,5 kV, £1 kV (linija | linija);
+0,5 kV, £1 kV, £2 kV (linija j Zemg)

RD lauky indukuoti trikdziai

IEC 61000-4-6

3V, nuo 0,15 MHz iki 80 MHz;

6 V ISM ir mégéjy radijo bangy juostose nuo 0,15
MHz iki 80 MHz

80 % AM esant 1kHz

Itampos pertrikiai

IEC 61000-4-11

0 % Ur: 250/300 cikly

RD lauky indukuoti trikdziai

IEC 61000-4-6

3V, nuo 0,15 MHz iki 80 MHz;

6 V ISM ir mégéjy radijo bangy juostose nuo 0,15
MHz iki 80 MHz

80 % AM esant 1kHz

Itampos trukiai

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 0,5 ciklo esant 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270°ir 315°%

0% Ur; 1 ciklas ir

70 % Ur; 25/30 cikly

Vienfazé: esant 0°

Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija — elektromagnetinis atsparumas ME JRANGALI ir ME SISTEMAL,
kurie néra GYVYBES PAGRINDAS.

3 lentelé. Korpuso prievady atsparumo belaidZio radijo daZnio jrangai bandymo specifikacijos

Ban(viqu Juosta ¥ Techniné ) Maksimali | Atstumas ATSPARUMO
daznis (MHz) cieitira @ Moduliacija galia (W) (m) BANDYMO
(MHz) P LYGIS (V/m)

Impulso
385 380-390 TETRA 400 | moduliacija ® 18 1,8 0,3 27
Hz
FM ©+5 kHz
GMRS 460, .
450 430-470 FRS 460 nuoktypm 1kHz 2 0,3 28
sinusas
710 |
Y Impulso
745 704787 | “IE dal‘é“i‘; moduliacija ® 0,2 0,3 9
juosta 22, 217 Hz,
780
310 GSMS800/900,
TETRA 800, Impulso
870 800-960 iDEN 820, moduliacija ® 18 2 0,3 28
CDMA 850, Hz
930 LTE 5 juosta
GSM 1800;
1720 CDMA 1900; Impulso
1845 1700-1990 GSM 1990; moduliacija 2 0,3 28
DECT, 217 Hz
1970 LTE 1, 3, 4, 25
juosta; UMTS
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3 lentelé. Korpuso prievady atsparumo belaidZio radijo daZnio jrangai bandymo specifikacijos

Ban(viy.mq Juosta @ Technine . Maksimali | Atstumas ATSPARUMO
daznis (MHz) riezitira 9 Moduliacija ® alia (W) (m) BANDYMO
(MHz) P & LYGIS (V/m)

,,Bluetooth®,
WLAN, Impulso
2450 2400-2570 | BOZILD/E/m, 1 o duliaciia ® 2 0,3 28
RFID 2450, 517 1
LTE dazniy
juosta 7
5240 Impulso
5500 | 5100-5800 | WEANBO2IL o acija ® 0,2 0,3 9
a/n
5785 217 Hz

PASTABA: Jei reikia, kad biity pasiektas ATSPARUMO LYGIS, atstumas tarp siystuvo antenos ir ME

SISTEMOS ME JRENGINIO gali biiti sumazintas iki 1 m. IEC 61000-4-3 leidZiamas 1 m bandymo

atstumas.

a) Kai kuriy paslaugy atveju jtraukiami tik aukstynkrypcio rySio dazniai.

b) Nesiklis turi biiti moduliuojamas naudojant 50 % darbo ciklo kvadratinés bangos signalg.

¢) Kaip alternatyva FM moduliacijai, gali biiti naudojama 50 % impulsy moduliacija esant 18 Hz, nes, nors
tai ir neatspindi tikrosios moduliacijos, bet kaip iSeitis nesant pasirinkimo.

GAMINIO UTILIZAVIMAS

Po naudojimo S§is prietaisas gali sukelti biologinj pavojy. Tvarkykite ir utilizuokite pagal ligoninés, vietos ir
administracinius jstatymus ir Kitus teisés aktus.

PO PROCEDUROS

Apie bet kokj rimtg incidentg, susijusj su $iuo prietaisu, praneskite gamintojui ir atitinkamai vietos reguliavimo
institucijai.

SIMBOLIAI

Pagaminimo data Gamintojas

Tinka naudoti iki Ispéjimas

SelEN(R

Nenaudokite pakartotinai Nesterilizuokite pakartotinai

)
m
-

Katalogo numeris L 0 T Partijos kodas
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Sis prietaisas néra pagamintas i§

STERILE[EO

natiiralaus kauciuko latekso

Sterilizuotas naudojant etileno oksida

Skersmuo

Darbinis ilgis

O A

Suderinamas darbo kanalas

Igaliotas atstovas Europos Bendrijoje /

Europos Sajungoje

/’_
\\

Saugoti nuo tiesioginiy saulés g
spinduliy l

Laikyti sausali

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista ir

vadovaukités naudojimo instrukcija

Medicinos prietaisas

Sterili barjeriné sistema / sterili

Naudojimo instrukcija

Atidarykite ¢ia
pakuoté
Vadovaukités Naudojimo
instrukcija arba elektroninémis @ Importuotojas

BF tipo taikomoji dalis

=
=

Unikalus prietaiso identifikatorius

Temperatiros ribojimas

Drégmés ribojimas

Atmosferos slégis

apribojimas

D &

Vadovaukités naudojimo instrukcijomis

Turinys

Oa~plkE ®

[Pakuoté] Supakuota j maiselj
[Pagaminimo datal Zr. pakuote
[ Sterilizavimas] Sterilizuotas EO (etileno oksido) dujomis

[ Galiojimo laikotarpis] Zr. pakuote
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GARANTIJA

Ribota garantija Pirkéjui. ,,Micro-Tech* garantuoja Pirkéjui, kad praéjus vieneriems (1) metams nuo pirkimo
dienos arba tol, kol Pirkéjas nepanaudos prietaiso, prietaisai 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® literatiiroje, yra skirti apibidinti
prietaisus ir tai néra jokia aiski garantija. Bet koks techninis patarimas dél prietaiso ir konkreciy prietaisy ar jy
savybiy garantija galioja tik tuo atveju, jei ,,Micro-Tech® tai patvirtina rastu. Sios garantijos netaikomos prietaiso
gedimams ar trikumams, atsirandantiems dél netinkamo laikymo, pakeitimo ar naudojimo, kuriam prietaisai

nebuvo sukurti, padariniy arba kurie neigiamai veikia prietaisy vientisuma, patikimumga ar veikima.
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UPOZORENJE

1. Samo za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno Koristiti, ponovno obradivati ili ponovno sterilizirati.
Ponovna uporaba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija mogu ugroziti strukturni integritet uredaja i/ili
dovesti do kvara uredaja, $to, zauzvrat, moze rezultirati ozljedom, boles¢u ili smréu pacijenta. Ponovna uporaba,
ponovna obrada ili ponovna sterilizacija takoder mogu stvoriti rizik od kontaminacije uredaja i/ili uzrokovati
infekciju pacijenta ili kriznu infekciju, uklju¢ujuéi, ali ne i ograni¢eno na, prijenos zaraznih bolesti s jednog
pacijenta na drugog. Kontaminacija uredaja moze dovesti do ozljeda, bolesti ili smrti pacijenta. Micro-Tech ne
preuzima nikakvu odgovornost u pogledu uredaja koji se ponovno koriste, ponovno obraduju ili ponovno
steriliziraju.

2. Kada se primjenjuje u pacijenta s ugradenim elektrostimulatorom srca, uredaj moze uzrokovati kvar ili
nepravilan rad elektrostimulatora srca te ozbiljno utjecati na pacijenta. Prije primjene uredaja preporucuje se
traZenje savjeta kardiologa ili proizvodaca elektrostimulatora srca.

3. Kada uredaj koristite u blizini srca, pazite da ga koristite s minimalnom potrebnom snagom. PraZnjenje iskre
tijekom rada moze utjecati na srce.

4. Kada istovremeno s uredajem koristite elektrokardiograf ili drugu opremu za fiziolosko pracenje, elektrode
za pracenje treba postaviti Sto dalje od elektroda koje se koriste uz jedinicu s elektrodama. Ne smiju se koristiti
elektrode za pracenje u obliku igle. Preporucuje se oprema za fiziolosko pracenje koja ukljucuje uredaje za
ogranicavanje struje visoke frekvencije.

5. Kada se uz uredaj koriste endoskopi, curenje struje moze se relativno povecati. Osigurajte da je pravilan put
od pacijentove povratne elektrode do elektrokirurske jedinice povezan i odrzavan tijekom cijelog postupka.

6. Preporucuju se oprema za pracenje i oprema za spasavanje radi svih nepredvidenih rizika.
7. Prije uporabe provijerite dijelove koji se umecu u pacijenta i osigurajte da nema oStrih rubova.
8. Nije dozvoljena nikakva promjena ovog uredaja.

9. Dok ovaj uredaj koristi elektricnu energiju tijekom postupka, ruke ne smiju dodirivati zlijeb rucke, kao na
Slici a.

10. Dok ovaj uredaj koristi elektricnu energiju tijekom postupka, u kontaktu s ruckom ne smije biti vanjskih
predmeta koji provode elektri¢nu energiju, kao na Slici b.

Slika a Slika b

11. Nemojte umetati uredaj u endoskop, osim ako imate jasno endoskopsko vidno polje. Ako ne mozete vidjeti
distalni kraj dijela za umetanje endoskopskog vidnog polja, nemojte ga koristiti. Umetanje bez jasnog
endoskopskog vidnog polja moze uzrokovati ozljede pacijenta, poput perforacije, krvarenja ili oSte¢enja sluznice.
To isto tako moze ostetiti endoskop i/ili ureda;.

12. Budué¢i da podrzava upotrebu Olympusovog endoskopskog sustava, izvor svjetla Olympusovog
endoskopskog sustava moze utjecati da temperatura sterilna vru¢a omca premasi 41 °C, kako bi se smanjio rizik

169



od ozljeda, osigurajte ispravnu uporabu u skladu s Olympusovim endoskopskim sustavom i uputama
proizvodaca.

NAZIV UREDAJA

Sterilna vru¢a om¢a

OPIS UREDAJA

[SADRZAJ)

Svaka je omca nacinjena od posebno upletene Zice, s izdrzljivom radijalnom silom, visokom dimenzionalnom
stabilno$¢u i preciznim svojstvima rezanja. Rucka s tri prstena nudi sigurno drZanje i pouzdano prenosi svaki

pokret u omcu
[BROJ MODELA]

HSXX - X XX XX XXX

“m @ @& 06
(1) Struktura zi¢ane uzadi s petljom
01: Petlja za om¢u koristi uze 1*7
02: Petlja za omcu koristi uze 3*3
(2) Oblik petlje
0: Ovalna 1: Sesterokutna 2: Polumjesecasta 3: Kombinacijska 5: Dijamant
(3) Sirina petlje
10:10 mm 15:15 mm 20:20 mm 24:24 mm
25:25 mm 30:30 mm 36:36 mm
(4) Promjer vanjske cijevi
23:2,3 mm
(5) Radna duljina sterilna vru¢a omca
160: 1600 mm 180: 1800 mm
230: 2300 mm 250: 2500 mm

Na primjer, HS01-02423230 petlja omce koristi uze 1*7, ovalna je om¢a, Sirina petlje je 24 mm, promjer vanjske
cijevi 2,3 mm, radna duljina uredaja 2300 mm.
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[ SPECIFIKACIJE]

Specifikacije uredaja predstavljene su Sirinom petlje, promjerom vanjske cijevi i radnom duljinom, kako je
navedeno u Tablici 1.

Tablica 1 Specifikacija i parametar

. Promjer vanjske cijevi
BR. Oblik omce petlje Sirina om¢e (mm) (am) Radna duljina (mm)

mm

10, 15, 20 ®,3 1600, 1800
1 Ovalna

24,30, 36 2300, 2500

. 10, 15 ®3
2 Dijamant 1800, 2300

20, 25
3 Sesterokutna 15, 20, 24 2.3 1800, 2300
4 Kombinacijska 30 2,3 1800, 2300
5 Polumjesecasta 24 2.3 1800, 2300
[STRUKTURA]

Sterilna vru¢a omca ukljucuje sklop petlje, sklop vanjske cijevi, HF vodljivi utika¢, sklop rucke. (Slika 1)

1. Sklop om¢e 2. Sklop vanjske cijevi 3. HF vodljivi utika¢ 4. Sklop rucke

Slika 1 Shematski dijagram sterilna vru¢a oméa

Napomena: Ovo je skica jedne vrste petlje, ostali oblici petlje nisu ovdje prikazani

[ KORISNICKE INFORMACIJE/ OBUKA/ KVALIFIKACIJE]
Ovaj je uredaj namijenjen da ga koriste lijecnici ili medicinsko osoblje koje je proslo odgovaraju¢u obuku, u
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skladu s vaze¢im zakonima. Kao dodatak endoskopiji probavnog sustava, uredaj trebaju koristiti stru¢njaci
upoznati s operativnom tehnikom endoskopije probavnog sustava.

NAMJENSKA UPORABA/ INDIKACIJE

Ovaj se uredaj koristi u endoskopu za uklanjanje polipa ili tkiva u gastrointestinalnom sustavu pomocu
visokofrekventne struje.

KONTRAINDIKACIJE

Kontraindikacije za ove uredaje specificne su za endoskopsku polipektomiju i resekciju tkiva, koje mogu
ukljucivati:

1. Nemogucnost prolaska kroz endoskop ili toleriranja endoskopije;
2. Teska kardiopulmonalna bolest;

3. Teska koagulopatija;

4. Polipozni karcinom koji se infiltrirao i pogorsao.

5. Pacijenti s ugradenim elektrostimulatorom srca ili im je ugraden metalni zalistak / zalisci ako se koristi
kauterizacija (klasificira se kao relativna kontraindikacija);

6. Sva druga stanja koja lijecnik ocijeni neprikladnima za uporabu.

MOGUCE KOMPLIKACIJE

Moguce komplikacije ukljucuju:

1. Trenutno ili odgodeno krvarenje;
2. Perforaciju;

3. Infekciju;

4. Toplinsku ozljedu;

5. Aritmiju;

6. Mogu biti prisutne komplikacije koje trenutno nisu poznate ili uocene.

OPREZ

1. Prije uporabe se ocekuje temeljito razumijevanje tehnickih nacela, klini¢kih primjena i povezanih rizika.

2. Pacijenta treba informirati i on mora izraziti prihvacanje potencijalnih rizika i komplikacija postupka, koji

mogu dovesti do ozljede, bolesti ili smrti pacijenata.

172



3. Prije uporabe u cijelosti procitajte upute za uporabu.

4. Ozbiljne incidente povezane s uredajem treba prijaviti proizvodacu i kompetentnom tijelu zemlje ¢lanice.

5. Uredaj je namijenjen odrasloj i adolescentskoj populaciji.

NAPOMENA

2. Ako polipe nije moguce ukloniti, nemojte forsirati zahvat, promijenite omcu ili koristite druge nacine.

3. U pacijenata s visestrukim polipima, nakon ponovljenog postupka provjerite je li se omca iskrivila, ako se
iskrivila, koristite drugu.

4. Jedan primjerak uputa za uporabu nalazi se u kutiji (10 uredaja). Ako su potrebne dodatne kopije, obratite se
Micro-Tech, mi ¢emo vam ih dati besplatno.

KAKO SE DOSTAVLJA

Uredaj je namijenjen za jednokratnu uporabu i uredaj se dostavlja sterilan.

OKOLIS

Radno okruZenje

Ogranicenje temperature: 10 °C ~40 °C

Ogranicenje vlaznosti: 30 %~85 %

Ogranicenje atmosferskog tlaka: 700 hPa ~1060 hPa
Prijevoz i uvjeti skladistenja

Ogranicenje temperature: -40 °C ~ 60 °C
Ogranicenje vlaznosti: 30 %~85 %

Ogranicenje atmosferskog tlaka: 700 hPa ~1060 hPa

SKLADISTENJE

1. Ne izlazite organskim otapalima, ioniziraju¢em zracenju ili ultraljubicastom zracenju.
2. Rotirajte zalihe tako da se uredaji iskoriste prije isteka roka trajanja sterilizacije navedenog na oznaci pakiranja.

3. Uredaj drzite na hladnom, tamnom i suhom mjestu. Sterilizacija vrijedi 5 godine.
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KOMPATIBILNOST

[ Primjenjiva elektrokirurika jedinical

Preporucuju se elektrokirur§ke jedinice visoke frekvencije koje su legalne u EUROPI, kao §to je CONMED
Electrosurgery 60-8200-230 i njegov odgovarajuci aktivni kabel 474-L.

[ Nazivni visokofrekventni napon ]
CUT: 1200 Vp (2400 Vp-p)
NEMOJTE Kkoristiti vi§i ponovljeni vr$ni napon od Cut- 1200 Vp (2400 Vp-p).
[ Primjenjivi endoskopi
Preporucuju se endoskopi koji se legalno koriste u EUROPI, kao $to je Olympus.

[ Kompatibilan radni kanal] >®2.8 mm

UPUTE ZA UPORABU

[ PRIPREMNA PROVJERA I PRIPREMA]

1. Provjerite pakiranje prije uporabe. Uredaj se ne mozZe koristiti ako je pakiranje osteceno.

2. Nakon otvaranja pakiranja, pomicite kliza¢ naprijed-natrag kako biste vidjeli izvlaci li se i uvlaci sterilna
vru¢a omca glatko, ima li izobli¢enja i deformacija, raspletenih Zica, prekida, oStrih izbocina u sterilna vruca
omca i ima li ogrebotina ili slomljenih podrucja itd. na povrsini cijevi; nemojte koristiti uredaj ako pronadete
bilo koji od gore navedenih nedostataka.

3. Prije uporabe uredaja, pregledajte endoskop i njegove dodatke koji ¢e se umetati u ljudsko tijelo, kako biste
osigurali da ne postoje grube povrsine, ostri rubovi ili protruzije koje bi mogle predstavljati sigurnosnu opasnost.

4. Prije zahvata se pobrinite da u ljudskom tijelu nema zapaljivih plinova; u suprotnom postoji opasnost od
eksplozije. Prije zahvata mora se ukloniti zapaljivi plin i/ili koristiti CO; za otpuhivanje i prskanje zahvacene
tjelesne Supljine kako bi se uklonio zapaljivi plin. Pobrinite se da anestetik, deterdzent za kozu i dezinficijens
koji se koriste tijekom zahvata nisu zapaljivi.

5. Pricvrstite negativnu plocu visokofrekventne elektrokirurske jedinice na pacijentov vaskularni/misiéni dio
(kao §to je prikazano na sljede¢im slikama).

\ N
%

.
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[ UPUTE ZA UPORABU]

1. Sterilna vru¢a omca moze se koristiti uz endoskop s kanalom minimalnog promjera od 2,8 mm

2. Upravljajte ruckom omce kako biste uvukli petlju u vanjsku cijev (kako je prikazano na slici 2). Petlja ulazi u
probavni sustav kroz rupu kanala endoskopa. Pod endoskopskim pra¢enjem, vanjska cijev mora izacdi iz distalnog

kraja kanala endoskopa (kako je prikazano na slici 3):

P

Oblik omce Oblik omce
Radni kanal endoskopa Radni kanal
endoskopa

Nepravilno Pravilno

Slika 2

Radni kanal endoskopa

(Distalni kraj)

2/

' / \Oblik omce

Vanjska cijev

Slika 3

3. Ukljucite utikac sterilna vruéa omca u uti¢nicu visokofrekventne elektrokirurske jedinice. Pazite na to¢no

ukljucivanje (kako je prikazano na sljedecoj slici 4).
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Uti¢nica uredaja za
dobivanje visokofrekventne

elektri¢ne energije

Utika¢ omcée

Prije ukljutivanja Nakon ukljuc¢ivanja

Slika 4

4. Upravljanjem odjeljka rucke produljuje se petlja i njezno obuhvaca ciljno tkivo ili polipe koje treba izrezati.
Nemojte previSe naprezati uhvaéeno tkivo ili polipe. To moze uzrokovati ozljedu, poput ubodnih rana, krvarenja
ili ozljeda uzrokovanih mehanickim uklanjanjem (kao Sto je prikazano na slici ispod).

Radni kanal endoskopa Tkivo

(Distalni kraj)
Oblik omce

o

Vanjska cijev \
L

Slika 5

5. Potvrdite izlazne parametre visokofrekventnog elektrogeneratora. Ako su normalni, moZze se pokrenuti
visokofrekventni elektrogenerator za uklanjanje polipa ili tkiva.

6. Nakon resekcije iskljucite visokofrekventni elektrogenerator i odspojite elektrodni utika¢ omce i elektrodnu
uti¢nicu visokofrekventnog elektrogeneratora.

7. Stavite petlju u vanjsku cijev i izvucite omcu.

EMC UVJETNO

Sterilna vru¢a omca zadovoljava standarde emisije Klase A 1 Grupe 1.

Smjernice i izjava proizvodaca - elektromagnetske emisije - za svu ME OPREMU i ME SUSTAV.

Tablica 1 — Ogranicenja emisije u okoli$
Fenomen Uskladenost Elektromagnetska sredina
Provedene i zraéene RF CISPR 11 OkruzZenje profesionalne zdravstvene
EMISIJE Grupa 1, Klasa A ustanove
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Harmonijska distorzija

IEC 61000-3-2

Klasa A

Fluktuacije i treperenje
napona

IEC 61000-3-3
Sukladno

Smjernice i izjava proizvodaca - elektromagnetska otpornost - za svu ME OPREMU i ME SUSTAV.

Tablica 2 — Elektromagnetska otpornost

Fenomen

Osnovni EMC
standard

Razine ispitivanja imuniteta

OkruZenje profesionalne zdravstvene ustanove

Elektrostaticko praznjenje

IEC 61000-4-2

kontakt + 8 kV
+2kV, +4kV, £8kV, £15kV zrak

Zracena RF EM polja

IEC 61000-4-3

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

Polja blizine iz RF bezi¢ne

o IEC 61000-4-3 Pogledajte tablicu 3
komunikacijske opreme
Magnetska polja nazivne 30 A/m
frekvencije snage IEC61000-4-8 | 50 11, i 60 H

Elektri¢ni brzi
tranzijenti/rafali

IEC 61000-4-4

+2 kV, 100 kHz (prikljucak za izmjeni¢nu struju)
+1 kV, 100 kHz (prikljucak za ulaz/izlaz signala)

Izboji

IEC 61000-4-5

+0,5 kV, 1 kV (od linije do linije);
+0,5 kV, 1 kV, £2 kV (vod do zemlje)

Provedeni poremecaji
izazvani RF poljima

IEC 61000-4-6

3V, 0,15 MHz-80 MHz;
6 V u ISM opsezima izmedu 0,15 MHz i 80 MHz
80 % AM na 1 kHz

Prekidi napona

IEC 61000-4-11

0% Ur ; 250/300 ciklusa

Provedeni poremecaji

IEC 61000-4-6

3V, 0,15 MHz-80 MHz;
6 V u ISM opsezima izmedu 0,15 MHz i 80 MHz

izazvani RF poljima 80 % AM na 1 kHz

0% Ur ; 0,5 ciklusa na 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270°1315°

0% Ur; 1 ciklus i

70 % Ur ; 25/30 ciklusa

Jednofazni: na 0°

Padovi napona IEC 61000-4-11

Smijernice i izjava proizvodaca — elektromagnetska otpornost za ME OPREMU i ME SUSTAVE koji nisu ZA
ODRZAVANIE ZIVOTA.

Tablica 3 — Specifikacije ispitivanja za IMUNITET PRIKLJUCKA KUCISTA na RF beZi¢nu
komunikacijsku opremu

Testna RAZINA
frekvenciia | PJas 2) Usluga ® Modulaciia® | Maksimalna | Udaljenost | ISPITIVANJA
J (MHz) & J snaga (W) (m) IMUNOSTI
(MHz)
(V/m)
Impulsna
385 380-390 TETRA 400 modulacija ® 18 1,8 0,3 27
Hz
FM © +5 kHz
450 430-470 GMRS 460, odstupanje 1 2 0,3 28
FRS 460
kHz bez
710 Impulsna
704787 | MU OPSEY T modulacija 0.2 0,3 9
745 17 217 Hz
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Tablica 3 — Specifikacije ispitivanja za IMUNITET PRIKLJUCKA KUCISTA na RF beZi¢nu
komunikacijsku opremu

Testn RAZINA
frekisénzi'a Pojas ¥ Usluea @ Modulaciia® | Maksimalna | Udaljenost | ISPITIVANJA
J (MHz) & ! snaga (W) (m) IMUNOSTI
(MHz)
(V/m)
780
210 GSM800/900,
TETRA 800, Impulsna
870 800-960 iDEN 820, modulacija ® 2 0,3 28
CDMA 850, 18 Hz
930 LTE pojas 5
GSM 1800;
1720 CDMA 1900; Impulsna
1845 | 1700-1990 | GSM 1300 | o dulacija 2 03 28
DECT:
. 217 Hz
1970 LTE pojas 1,3,
4,25;UMTS
Bluetooth,
WLAN, Impulsna
2450 2400-2570 | 802.11 b/g/n, modulacija ® 2 0,3 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE opsega 7
5240 Impulsna
5500 5100-5800 WLAN 802.11 modulacija ® 0,2 0,3 9
a/n 217 Hz
5785

NAPOMENA: Ako je potrebno da se postigne RAZINA ISPITIVANJA IMUNOSTI, udaljenost izmedu
odasiljacke antene i ME OPREME ME SUSTAVA moZe se smanjiti na 1 m. IEC 61000-4-3 dopusta ispitnu

udaljenost od 1 m.

a) Zaneke usluge ukljucene su samo uzlazne frekvencije.

b) Nositelj mora biti moduliran koriStenjem pravokutnog valnog signala od 50 % radnog ciklusa.

¢) Kao alternativa FM modulaciji, moze se koristiti 50 % impulsna modulacija na 18 Hz jer, iako ista ne
predstavlja stvarnu modulaciju, to bi bio najgori slucaj.

ODLAGANJE PROIZVODA

Ovaj uredaj nakon uporabe moze biti potencijalno bioloski opasan. Rukujte i odlazite ga u skladu s bolnickim,

lokalnim i1 upravnim zakonima i propisima.

NAKON PROCEDURA

Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s ovim uredajem treba prijaviti proizvodacu i relevantnom lokalnom

regulatornom tijelu.
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OZNAKE SIMBOLA

Ne Koristiti ponovno

Nemojte ponovno sterilizirati

SelEN(R

> E®

Datum proizvodnje Proizvodac
Rok uporabe Oprez
REF | | xataloski broj LOT/| | Kodserije

Uredaj nije izraden od lateksa

prirodne gume

STERILE[EO

Sterilizirano etilen oksidom

Promjer

Radna duljina

IS

Kompatibilan radni kanal

Ovlasteni predstavnik u Europskoj

zajednici/Europskoj uniji

N
)// )

Zastite od suncevog svjetla

EI

N
N

Drzite suho

Nemojte koristiti ako je pakiranje

oSteceno 1 pogledajte upute za uporabu

=
O

Medicinski uredaj

Sterilni sustav barijere/sterilno

pakiranje

Otvoriti ovdje

Pogledajte upute za uporabu ili
pogledajte elektronicke upute za

uporabu

G | m

Uvoznik

Primijenjeni dio tipa BF

=
=

Jedinstveni identifikator uredaja

OgraniCenje temperature

Ogranienje vlaznosti

Atmosferski tlak

ogranicenje

D &

Pratite upute za uporabu

Ola~mPeE®:

Sadrzaj
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[Pakiranje]l Pakirano u vreéici
[Datum proizvodnje] Pogledajte pakiranje
[ Sterilizacijal Sterilizirano plinom EO (etilen oksid)

[Razdoblje valjanosti]l Pogledajte pakiranje

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, uredaji biti bez nedostataka u materijalu i izradi ako se skladiste 1
koriste u skladu s uputama za skladiStenje 1 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
opcenitom opisu uredaja i ne predstavljaju nikakva izri¢ita jamstva. Svi tehnicki savjeti u vezi s uredajem i
jamstvo specificnih svojstava uredaja ili u njima bit ¢e ucinkoviti samo ako i u mjeri u kojoj je Micro-Tech
posebno potvrdio u pisanom obliku. Ova se jamstva ne primjenjuju na kvarove ili nedostatke uredaja zbog
nepravilnog skladiStenja, izmjena ili posljedica koristenja za koje uredaji nisu dizajnirani ili koji nepovoljno

utjecu na cjelovitost, pouzdanost ili izvedbu proizvoda.
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UPOZORNENIE

1. Iba na jednorazové pouZzitie!. Opakovane nepouzivajte, nespractivajte ani nesterilizujte. Opétovné pouzitie,
opatovné spracovanie alebo opétovna sterilizdcia mozu narusit’ Strukturdlnu integritu zariadenia a/alebo viest’ k
zlyhaniu zariadenia, ¢o méze mat’ za nasledok zranenie, ochorenie alebo smrt’ pacienta. Opatovné pouzitie,
opitovné spracovanie alebo opédtovna sterilizacia mozu tiez spdsobit’ riziko kontaminacie pomocky a/alebo
spdsobit’ infekciu pacienta alebo krizovu infekciu, okrem iného vratane prenosu infekénej choroby (chordb) z
jedného pacienta na druhého. Kontaminacia zariadenia moéze viest’ k zraneniu, chorobe alebo smrti pacienta.
Spolo¢nost’ Micro-Tech nenesie Ziadnu zodpovednost’ za opétovne pouzité, spracované alebo sterilizované
zariadenia.

2. Zariadenie moZe pri pouziti u pacienta s implantovanym kardiostimulatorom spdsobit’ poruchu alebo zlyhanie
kardiostimulatora, ¢o mdze vaZzne ohrozit’ pacienta. Pred pouzitim zariadenia je potrebné konzultovat s
kardiologom alebo vyrobcom kardiostimulatora.

3. Pri pouZivani zariadenia v blizkosti srdca dbajte na to, aby ste ho pouzivali s miniméalnym potrebnym vykonom.
Iskrovy vyboj pocas prevadzky moze mat’ vplyv na srdce.

4. Pri pouzivani elektrokardiografu alebo iného fyziologického monitorovacieho zariadenia sucasne so
zariadenim by mali byt vSetky monitorovacie elektrody umiestnené ¢o najd’alej od elektréd pouzivanych s
elektrodovou jednotkou. IThlové monitorovacie elektrddy by sa nemali pouzivat. V ramci fyziologického
monitorovania sa odporucaju pouzivat’ zariadenia na obmedzenie vysokofrekvenéného prudu.

5. Pri pouziti endoskopov so zariadenim sa mézu unikajuce prudy relativne zvysit. Pocas celého zakroku
zabezpecte spravne pripojenie a udrziavanie cesty od spitnej elektrody pacienta k elektrochirurgickej jednotke.

6. Monitorovacie zariadenia a zachranné zariadenia sa odporucaju v pripade akychkol'vek nepredvidatenych
rizik.

7. Pred pouzitim skontrolujte vstupné Casti tela pacientov, zabezpecte, aby neboli pritomné ziadne ostré hrany.
8. Na tomto zariadeni nie s povolené Ziadne upravy.

9. Toto zariadenie sa v priebehu elektrického pradu nesmie dotykat’ nasady rukovéte, podobne ako na obrazku
a.

10. Toto zariadenie sa v priebehu elektrického pridu nesmie dostat’ do kontaktu s rukovétou s vonkajSimi
vodivymi predmetmi, ako je znazornené na obrazku b.

i
N %
\
Y
\

Obrazok a Obrazok b

11. Nezasuvajte zariadenie do endoskopu, pokial’ nie je jasné endoskopické zormné pole. Ak v endoskopickom
zornom poli nevidite distalny koniec zavadzacej Casti, nepouzivajte ho. Zavedenie bez jasného endoskopického
zorného pol'a by mohlo sposobit’ zranenie pacienta, ako je perforacia, krvacanie alebo poskodenie sliznice. M6Ze
to tiez poskodit’ endoskop a/alebo zariadenie.

12. Vzhladom na to, Ze pri pouzivani endoskopického systému Olympus mdze zdroj svetla endoskopického
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systétmu Olympus ovplyvnit' teplotu sterilnd horuca slucka, ktord méze prevysit teplotu 41 °C, aby ste
minimalizovali riziko poranenia, zabezpecte jej spravne pouzivanie podl'a pokynov endoskopického systému
Olympus a pokynov vyrobcu.

NAZOV ZARIADENIA

Sterilna hortca slucka

POPIS ZARIADENIA

[OBSAH]

Kazda sl'ucka je vyrobena zo Specialne spletené¢ho drotu, ktory ma trvala radidlnu silu, vysoku rozmerovu
stabilitu a presné rezné vlastnosti. Rukovat’ s tromi krazkami umoznuje bezpecné uchopenie a spolahlivo

prenasa kazdy pohyb na sl'ucku.
[CISLO MODELU]

HSXX - X XX XX XXX

@) @ @ @ 6
(1) Struktira lankovej slu¢ky
01: Slucka Snare obsahuje lanko 1*7
02: Slucka Snare obsahuje lanko 3*3
(2) Tvar slucky
0: Oval 1: Sestuholnik 2: Polmesiac 3: Kombinovana 5: Kosostvorec
(3) Sirka slu¢ky
10:10mm 15:15mm 20:20mm 24:24mm
25:25mm 30:30mm 36:36mm
(4) Priemer vonkajSej trubice
23:2,3mm
(5) Pracovna dizka sterilna hortica slucka
160: 1600mm 180: 1800mm
230: 2300mm 250: 2500mm
Napriklad, sl'u¢ka HS01-02423230 pouziva 1*7 lanko, ovalna sl'ucka, $irka slucky je 24 mm, priemer vonkajsej

trubice 2,3 mm, pracovna dizka zariadenia 2300 mm.
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[SPECIFIKACIA])

Specifikacie zariadenia predstavuju $irka slucky, priemer vonkajsej trubice a pracovna dizka, ako je uvedené v
tabulke 1.

Tabulka 1 Specifikacia a parametre

5 . Priemer vonkajsej trubice ,
C. Tvar slucky Sirka slu¢ky (mm) Pracovna dlzka (mm)
(mm)
10, 15, 20 2,3 1600, 1800
1 Oval
24, 30, 36 2300, 2500
10, 15 ®,3
2 Kosostvorec 1800, 2300
20, 25
3 Sestuholnik 15, 20, 24 23 1800, 2300
4 Kombinovana 30 2,3 1800, 2300
5 Polmesiac 24 2.3 1800, 2300
[STRUKTURA]

Sterilna hortca slucka je zlozena zo slucky, zostavy vonkajsej trubice, vodivej zastrcky VF, zostavy rukovite.
(Obrazok 1)

1. Zostava slucky 2. Zostava vonkajSej trubice 3. VF vodiva zastrcka 4. Zostava rukovéte

Obr&ok 1 Schematickyné&kres sterilna horuca slucka

Poznamka: Toto je nacrt jedného druhu slucky, ostatné tvary slucky tu nie st zobrazené
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[ INFORMACIE PRE POUZIVATELA / SKOLENIE / KVALIFIKACIA ]

Toto zariadenie je urené na pouzivanie lekarmi alebo zdravotnickym personalom, ktori absolvovali prislusné
Skolenie v sulade s platnymi zakonmi. Toto zariadenie ako prislusenstvo digestivnej endoskopie musia pouzivat’
odbornici, ktori st oboznameni s prevadzkovou metodou digestivnej endoskopie.

ZAMYSEANE POUZITIE/ INDIKACIE

Toto zariadenie sa pouziva s endoskopom na odstranenie polypov alebo tkaniv v trdviacom trakte
prostrednictvom vysokofrekven¢ného pradu.

KONTRAINDIKACIE

Kontraindikécie pre tieto zariadenia su Specifické pre endoskopickl polypektdmiu a resekciu tkaniva, ktoré
mozu zahfiat’:

1. Neschopnost’ prenikniit’ endoskopom alebo tolerovat’ endoskopiu;
2. Zavazna kardiopulmonalna choroba;

3. Zavazna koagulopatia;

4. Rakovina polypu, ktora sa infiltrovala a zhorsila.

5. Pacienti s implantovanym kardiostimulatorom alebo implantovanou kovovou chlopiiou/chlopiiami, ak sa
pouziva kauterizéacia (klasifikuje sa ako relativna kontraindikacia);

6. Akékol'vek iné podmienky, ktoré lekar povazuje za nevhodné na pouzitie.

PRIPADNE KOMPLIKACIE

Medzi pripadné komplikacie patria:

1. Bezprostredné alebo oneskorené krvacanie;
2. Perforacia;

3. Infekcia;

4. Poranenie sposobené teplom;

5. Arytmia;

6. Mo6zu sa vyskytnit’ komplikécie, ktoré nie st v sii¢asnosti zname alebo pozorované.

UPOZORNENIA

1. Pred pouzitim sa vyzaduje dokladné pochopenie technickych principov, klinickych aplikacii a stvisiacich
rizik.
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2. Pacient by mal byt’ informovany a mal by vyjadrit’ stihlas s moznymi rizikami a komplikaciami zakroku, ktoré

mozu viest’ k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacientov.
3. Pred pouzitim si prosim dokladne precitajte navod na pouzitie.

4. Zavazna udalost tykajuca sa zariadenia by sa mala nahlasit’ vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského Statu.

5. Toto zariadenie je uréené pre dospelych a dospievajucich.

POZNAMKA

1. Zariadenie je urcené len na jednorazové pouzitie. Nepouzivajte ho opédtovne alebo opakovane.
2. Ak sa polypy nedaju odstranit’ a operaciu nevykonavajte nasilim, vymeiite slucku alebo pouzite iné metddy.

3. Po opakovanych zdkrokoch u pacientov s viacndsobnymi polypmi sledujte, ¢i je slucka naruSend alebo nie,
ak je narusena, pouzite inu.

4. Jedna kopia navod na pouzitie je pribalend v krabici (10 zariadeni). Ak si budete Zelat’ d’alSie kopie, kontaktujte
spolo¢nost’ Micro-Tech, poskytneme vam ich bezplatne.

AKO SA DODAVA

Toto zariadenie je ur¢ené na jednorazové pouzitie a dodéva sa sterilné.

ZIVOTNE PROSTREDIE

Prevadzkové prostredie

Teplotné obmedzenie: 10 °C ~ 40 °C

Obmedzenie vlhkosti: 30%~85%

Obmedzenie atmosférického tlaku: 700hpa ~ 1060hpa
Prostredie prepravy a skladovania

Teplotné obmedzenie: -40 °C ~ 60 °C

Obmedzenie vlhkosti: 30%~85%

Obmedzenie atmosférického tlaku: 700hpa ~ 1060hpa

SKLADOVANIE

1. Nevystavujte organickym rozpustadlam, ionizujucemu ziareniu ani ultrafialovému ziareniu.
2. Striedajte zasoby tak, aby sa vyrobky spotrebovali pred uplynutim doby sterilizacie uvedenej na Stitku balenia.
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3. Zariadenie uchovavajte na chladnom, tmavom a suchom mieste. Platnost’ sterilizacie je 5 rokov.

KOMPATIBILITA

[ Prislusna elektrochirurgicka jednotka ]

Odporucaju sa vysokofrekvenéné elektrochirurgické jednotky, ktoré su legalne uvedené v EUROPE, ako
napriklad CONMED Electrosurgery 60-8200-230 a k nemu zodpovedajuci aktivny kabel 474-L.

[ Menovité vysokofrekvenéné napitie ]
CUT: 1200Vp (2400Vp-p)
NEPOUZIVAJTE vyssie opakované $pi¢kové napitie ako Cut-1200Vp (2400Vp-p).
[ Prisluiné endoskopy]
Odporucaju sa endoskopy, ktoré su legalne registrované v EUROPE, napriklad Olympus.

[ Kompatibilny pracovny kanal] >®2,8mm

NAVOD NA POUZITIE

[ PRIPRAVNA KONTROLA A PRIPRAVA ]

1. Pred pouzitim skontrolujte balenie. Zariadenie nie je mozné pouzivat, ak je balenie poskodené.

2. Po otvoreni balenia pohybujte jazdcom dopredu a dozadu a sledujte, ¢i sa sterilna horuca sluc¢ka plynule
vysUva a zasuva, Ci sa v slucke nevyskytuju Ziadne deformacie a skreslenia, rozpletené droty, rozpojenia, ostré
vycénelky a ¢i sa na povrchu trubice nenachadzaju Skrabance alebo poskodené miesta atd’.; ak sa zistia niektoré
z uvedenych nedostatkov, zariadenie nepouzivajte.

3. Pred pouzitim zariadenia skontrolujte endoskop a jeho prislusenstvo, ktoré sa ma zaviest' do 'udského tela,
aby ste sa uistili, Ze na iom nie su ziadne drsné povrchy, ostré hrany alebo vystupky, ktoré by mohli spdsobit’
bezpecnostné riziko.

4. Pred pouzitim sa uistite, Ze sa v 'udskom tele nenachadza Zziadny horl’avy plyn, inak hrozi riziko vybuchu.
Horlavy plyn je nutné pred pouzitim odstranit’ a/alebo pouzit’ CO; na vyfuknutie a postriekanie postihnutej
telesnej dutiny na odstranenie horlavého plynu. Pocas zakroku sa uistite, ze anestetikum, Cistiaci a dezinfekcny
prostriedok na kozu su nehorl'avé.

5. Pripojte negativnu Cast’ vysokofrekvencénej elektrochirurgickej jednotky na cievnu/svalovi cast’ pacienta (ako
je znazornené na nasledujucich obrazkoch).
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[NAVOD NA POUZITIE])

1. Sterilné horuca slucka je mozné pripojit’ k endoskopu s kandlom s minimalnym priemerom 2,8 mm.

2. Pomocou rukovite sluc¢ky zatiahnite slu¢ku spat’ do vonkajsej trubice (ako je znazornené na obrazku 2). Slucka
prenikne do traviaceho traktu cez endoskopicky kanalovy otvor. Pri endoskopickom monitorovani by malo byt
zarucené, aby vonkajsia trubica vychadzala z distdlneho konca endoskopického kanala (ako je znazornené na obrazku

3):
/ -
Slucka

Pracovny

endoskopu

Nespravne

STucka

Pracovny kanal

endoskopu

Spravne

Obrazok 2

Pracovny kanal endoskopu

(Distalny koniec)

2/

/ \ Slucka

Vonkajsia trubica

Obrazok 3

3. Pripojte zastrcku sterilna hortca slucka do zasuvky vysokofrekvenénej elektrochirurgickej jednotky. Venujte
pozornost’ spravnemu zapojeniu (ako je znazornené na nasledujiicom obrazku 4).
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Zasuvka zariadenia
urceného na prenos

vysokofrekvenéného prudu

Zastrcka slucky

Pred zapojenim Po zapojeni

Obrazok 4

4. Komponent rukovéte vystva slucku a opatrne obopina ciel'ové tkanivo alebo polypy, ktoré sa maji resekovat’.
Tkanivo v zachytnom bode alebo polypy prili§ nepret'azujte. Mohlo by ddjst’ k poraneniu, napriklad k bodnym
ranam, krvacaniu alebo poraneniam spésobenym mechanickym odstranenim (ako je znazornené na obrazku
nizsie).

Pracovny kanal endoskopu Tkanivo

(Distalny koniec)
Slucka

Ok

Vonkajsia \
-

Obrazok 5

5. Overte si vystupné parametre elektrocentraly s vysokou frekvenciou. V pripade normalneho stavu sa moze
spustit’ elektrocentrala s vysokou frekvenciou, aby sa odstranili polypy alebo tkaniva.

6. Po resekcii zatvorte elektrocentralu a odpojte elektrodovi zastréku slucky a elektrodovi zasuvku
elektrocentraly.

7. Vlozte slucku do vonkajsej trubice a vytiahnite ju.

PODMIENENE EMC

Sterilna hortca slucka spifia emisné normy triedy A a skupiny 1.

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagnetické emisie - pre vSetky ME ZARIADENIA a ME

SYSTEMY
Tabul’ka 1 - Emisné limity pre jednotlivé prostredia
Fenomén Dodrziavanie pravidiel Elektromagnetické prostredie
Vedené a vyzarované CISPR 11 Prostredie profesionalneho zdravotnickeho
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radiofrekvenéné emisie

Skupina 1, Trieda A

zariadenia

Harmonické skreslenie

IEC 61000-3-2

Trieda A

Kolisanie napétia a blikanie

IEC 61000-3-3
Vyhovuje

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka odolnost’ - pre vSetky ME ZARIADENIA a ME
SYSTEMY

Tabul’ka 2 — Elektromagneticka odolnost’

Zakladna norma

Urovne testu odolnosti

Fenomén Prostredie profesionalneho zdravotnickeho
EMC . .
zariadenia
. +8 kV kontakt
Elektrostaticky vyboj IEC 61000-4-2 12KV, +4kV, 48KV, +£15kV vzduch
3V/m

Vyzarované radiofrekvencné
EM polia

IEC 61000-4-3

80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM pri | kHz

Polia blizkosti z
bezdrotovych komunikaénych
zariadeni RF

IEC 61000-4-3

Pozri tabul’ku 3

Menovity Vykor} 30 A/m
frekvenén}'/ci)lorl?agnetlck)'wh IEC 61000-4-8 50 Hz alebo 60 Hz
Rychle e!ektrické prechodné IEC 61000-4-4 +2kV, 100kHz (napajaci port AC) .
javy/prudy +1kV, 100kHz (vstupny/vystupny port signalu)
Prepitia IEC 61000-4-5 +0,5kV, £1kV (linka-linka) ;

+0,5kV, £1kV, £2kV (linka-zem)

Prevodové poruchy vyvolané
radiofrekvenénymi polami

IEC 61000-4-6

3V, 0,15MHz-80MHz;
6V v ISM pasmach medzi 0,15MHz a 80MHz
80 % AM pri 1 kHz

PreruSenia napitia

IEC 61000-4-11

0% Ur ; 250/300 cyklus

Prevodové poruchy vyvolané
radiofrekvenénymi polami

IEC 61000-4-6

3V, 0,15MHz-80MHz;
6V v ISM pasmach medzi 0,15 MHz a 80MHz
80 % AM pri 1 kHz

Poklesy napétia

IEC 61000-4-11

0 % Ut ; 0,5 cyklu pri 0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°,
270°a 315%

0% Ur; 1 cyklus a

70 % Ut ; 25/30 cyklov

Jedna faza: pri 0°

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka odolnost’ - pre ZARIADENIE a SYSTEM ME, ktoré

nie st URCENE NA PODPORU ZIVOTA

Tabul’ka 3 Skusobné $pecifikacie pre ODOLNOST VNUTORNEHO PORTU voti RF

Testovacia UROVEN
frZSk$Zn§ia Pasmo ¥ Servis 9 Moduldcia ® Maximalny | Vzdialenost’ TESTU
(MHz) vykon (W) (m) ODOLNOSTI
(MHz)
(V/m)
Impulzna
385 380-390 TETRA 400 | modulacia® 18 1,8 0,3 27
Hz
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Tabulka 3 SkiiSobné Specifikacie pre ODOLNOST VNUTORNEHO PORTU voti RF
Testovaci UROVEN
friquggg Pasmo @ Servis @ Modulacia ® Maximalny | Vzdialenost’ TESTU

(MHz) vykon (W) (m) ODOLNOSTI
(MHz)
(V/m)
FM 9 +5kHz
GMRS 460, ,
450 430-470 FRS 460 odchy!ka 1kHz 2 0,3 28
sinus
710 |
, Impulzna
745 704787 | FTEPASMO | ogulacia D217 | 0.2 03 9
13,17
Hz
780
810 GSM800/900,
TETRA 800, Impulzna
870 800-960 iDEN 820, modulécia ® 18 2 0,3 28
CDMA 850, Hz
930 LTE Pasmo 5
GSM 1800;
1720 CDMA 1900;
1845 GSM 1900; Impulzna
1700-1990 DECT; modulécia ¥ 2 0,3 28
LTE  péasmo 217 Hz
1970 1,3,
4,25;UMTS
Bluetooth,
WLAN, Impulzna
2450 2400-2570 | 802,11 b/g/n, modulécia ¥ 2 0,3 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE pasmo 7
20 WLAN 802,11 | mpulznd
5500 5100-5800 ' modulécia ¥ 0,2 0,3 9
a/n 217 Hz
5785
POZNAMKA: V pripade potreby dosiahnutia urovne TESTU ODOLNOSTI sa mé6Ze vzdialenost’ medzi
vysielacou anténou a ME ZARTADENIM ME SYSTEMU znizit na 1 m. SkuSobnu vzdialenost’ 1 m
povoluje norma IEC 61000-4-3.
a) Priniektorych prevadzkach st zahrnuté len vzostupné frekvencie.
b) Modulacia nosnej frekvencie sa vykonava pomocou Stvorcového signalu s 50 % pracovnym cyklom.
c) Ako alternativa k modulacii FM sa mdze pouzit’ 50 % pulznd modulacia pri frekvencii 18 Hz, pretoze
sice nepredstavuje skutoénit moduléciu, ale bola by najhor§im moznym pripadom.

LIKVIDACIA PRODUKTU

Po pouziti moze tento vyrobok predstavovat’ potencialne biologické nebezpecenstvo. So zariadenim manipulujte
a likvidujte ho v stilade s nemocni¢nymi, miestnymi a administrativnymi zakonmi a predpismi.

PO ZAKROKU

Akykol'vek zavazny incident, ktory sa vyskytne v suvislosti s tymto zariadenim, by sa mal nahlésit’ vyrobcovi a
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prislusnému miestnemu regula¢nému orgénu.

OZNACENIE SYMBOLOV

® Nepouzivajte opatovne Neresterilizujte
&I D&um vyroby M Vyrobca

g D&um spotreby A Upozornenie
R E F Katalogové ¢islo L 0 T Sarzovy kod

Toto zariadenie nie je vyrobené z

latexu z prirodného kaucuku

STERILE[EO

Sterilizované pomocou etylénoxidu

Priemer

Pracovna dizka

IS

Kompatibilny pracovny kanal

Splnomocneny zastupca v Eurépskom

spolocenstve/Europskej tinii

\\_

™ >\./
Z

Chrante pred slne¢nym ziarenim

EI

N
S

Udrzujte suché

Nepouzivajte, ak je balenie

poskodené a preditajte si navod na M D Zdravotnicka pomocka
pouzitie
Sterilny bariérovy systém/sterilné )
) Tu otvorit’
balenie
Precitajte si navod na pouzitie
alebo elektronicky navod na @ Dovozca

pouzitie

Pouzité Casti typu BF

=
=

Jedine¢ny identifikator zariadenia

Teplotné obmedzenia

Obmedzenie vlhkosti

Atmosfericky tlak

obmedzenie

D &

Postupujte podl'a n&vod na pouZitie

Ola~mpE @ ®

Obsah




[Balenie] Balené v puzdre
[D&um vyroby] Pozri balenie
[ Steriliz&ia] Sterilizované plynom EO (etylénoxid)

[Doba platnosti] Pozri balenie

ZARUKA

Obmedzena zaruka pre kupujiiceho. Spolo¢nost’ Micro-Tech zaru¢uje kupujlicemu, Ze po dobu jedného (1) roka
od datumu nékupu alebo kym kupujici vyrobok nepouzije, podl'a toho, ¢o nastane skor, buda vyrobky bez vad
materidlu a spracovania, ak budi skladované a pouzivané v sulade s pokynmi na skladovanie a pouZzivanie
poskytnutymi spolocnostou Micro-Tech a v sulade s platnymi regulacnymi poziadavkami. Popisy alebo
Specifikacie uvedené v literatire Micro-Tech s urcené na vSeobecny popis produktov a nepredstavuji Ziadne
vyslovné zaruky. Akékol'vek technické poradenstvo tykajice sa vyrobku a zaruka Specifickych vlastnosti
vyrobku alebo vyrobkov su platné len vtedy, ak ich spolocnost’ Micro-Tech vyslovne pisomne schvali a v takom
rozsahu, v akom ich potvrdi. Tieto zaruky sa nevztahuji na poruchu alebo nedostatok vyrobku v ddsledku
nespravneho skladovania, zmeny alebo doésledkov pouzitia, pre ktoré vyrobky neboli navrhnuté alebo ktoré

nepriaznivo ovplyviluju integritu, spolahlivost’ alebo vykonnost’ vyrobkov.
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OPOZORILO

1. Samo za enkratno uporabo. Ne uporabljajte ponovno, predelujte ali ponovno sterilizirajte. Ponovna uporaba,
ponovna obdelava ali ponovna sterilizacija lahko ogrozijo strukturno celovitost naprave in/ali povzrocijo okvaro
naprave, kar lahko povzro¢i poskodbe, bolezni ali smrt pacienta. Ponovna uporaba, ponovna obdelava ali
ponovna sterilizacija lahko povzro€ijo tudi tveganje kontaminacije pripomocka in/ali povzrocijo okuzbo bolnika
ali navzkrizno okuzbo, vkljuéno s prenosom nalezljivih bolezni z enega bolnika na drugega, vendar ne omejeno
nanje. Kontaminacija pripomocka lahko povzro¢i poskodbo, bolezen ali smrt bolnika. Micro-Tech ne prevzema
nobene odgovornosti v zvezi z napravami, ki so ponovno uporabljene, predelane ali ponovno sterilizirane.

2. Ko se naprava uporablja pri bolniku z vsajenim srénim spodbujevalnikom, lahko povzro¢i okvaro ali odpoved
srénega spodbujevalnika, kar resno prizadene bolnika. Pred uporabo naprave je priporocljiv posvet s
kardiologom ali proizvajalcem srénega spodbujevalnika.

3. Ko napravo uporabljate v blizini srca, se prepricajte, da jo uporabljate z minimalno potrebno mocjo. Iskre
med delovanjem lahko vplivajo na srce.

4. Pri uporabi elektrokardiografa ali druge opreme za fiziolosko spremljanje hkrati z napravo je treba vse
elektrode za spremljanje postaviti ¢im dlje od elektrod, ki se uporabljajo z enoto elektrod. Ne uporabljajte
elektrod za spremljanje igel. Priporocljiva je oprema za fizioloSko spremljanje, ki vkljucuje naprave za
omejevanje visokofrekvencnega toka.

5. Ko se z napravo uporabljajo endoskopi, se lahko tokovi uhajanja relativno povecajo. Zagotovite, da je pravilna
pot od bolnikove povratne elektrode do elektrokirurske enote prikljucena in vzdrZzevana med samim postopkom.

6. Za vsa nepredvidljiva tveganja se priporoc¢a oprema za spremljanje in reSevalna oprema.

7. Pred uporabo preverite dele telesa bolnika, kjer je vstavljen, in se prepricajte, da ni ostrih robov.
8. Te naprave ni dovoljeno spreminjati.

9. Ta naprava v procesu elektri¢ne energije se z rokami ne more dotakniti Zleba rocaja, kot je slika a.

10. Ta naprava v procesu elektri¢nega toka ne sme povzrocati zunanjih prevodnih predmetov v stiku z roc¢ajem,
kot je slika b.

Slika a Slika b

11. Naprave ne vstavljajte v endoskop, razen &e je jasno endoskopsko vidno polje. Ce v endoskopskem vidnem
polju ne vidite distalnega konca vstavitvenega dela, ga ne uporabljajte. Vstavitev brez jasnega endoskopskega
vidnega polja lahko povzroci poskodbo pacienta, kot je perforacija, krvavitev ali poskodba sluznice. Prav tako
lahko poskoduje endoskop in/ali napravo.

12. Ker podpira uporabo endoskopskega sistema Olympus, lahko vir svetlobe endoskopskega sistema Olympus
vpliva na temperaturo sterilne vro¢a zanke, da preseze 41 °C, da ¢im bolj zmanjSate tveganje za poskodbe,
poskrbite za pravilno uporabo v skladu z endoskopskim sistemom Olympus in navodili proizvajalca.
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IME NAPRAVE

Sterilne vroc¢a zanke

OPIS NAPRAVE

[VSEBINA)

Vsaka zanka je narejena iz posebej vpletene Zice s trajno radialno silo, visoko dimenzijsko stabilnostjo in
natan¢nimi rezalnimi lastnostmi. Rocaj s 3 obrocki nudi varen oprijem in zanesljivo prenasa vsako gibanje na

zanko
[STEVILKA MODELA]

HSXX - X XX XX XXX

@) @ @ @ 6
(1) Zankasta struktura zi¢ne vrvi
01: Zanka zanke uporablja vrv 1*7
02: Zanka zanke uporablja vrv 3*3
(2) Oblika zanke
0: Ovalno 1: Sesterokotno 2: Polmesec 3: Kombinirano 5: Diamant
(3) Sirina zanke
10:10 mm 15:15 mm 20:20 mm 24:24 mm
25:25 mm 30:30 mm 36:36 mm
(4) Premer zunanje cevi
23:2,3 mm
(5) Delovna dolzina sterilne vroca zanke
160: 1600mm 180: 1800mm
230: 2300mm 250: 2500mm

Na primer, zanka zanke HS01-02423230 uporablja vrv 1*7, ovalna zanka, Sirina zanke je 24 mm, premer zunanje
cevi 2,3 mm, delovna dolzina naprave 2300 mm.

[ SPECIFIKACIJA]

Specifikacije naprave so predstavljene s Sirino zanke, premerom zunanje cevi in delovno dolzino, kot je
navedeno v tabeli 1.
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Tabela 1 Specifikacija in parameter

. . Premer zunanje cevi
ST. Oblika zanke Sirina zanke (mm) Delovna dolzina (mm)
(mm)
10, 15, 20 2,3 1600, 1800
1 Ovalna
24, 30, 36 2300, 2500
) 10, 15 .3
2 Diamant 1800, 2300
20, 25
3 Sesterokotna 15, 20, 24 2.3 1800, 2300
4 Kombinirana 30 23 1800, 2300
5 Polmesec 24 23 1800, 2300
[STRUKTURAI

Sterilne vroc¢a zanke vkljucuje predvsem sklop zanke, sklop zunanje cevi, HF prevodni ¢ep, sklop rocaja. (Slika

1)

1. Sestav zanke 2. Sestav zunanje cevi 3. HF prikljucek-vti¢ 4. MontaZza ro¢aja

Slika 1 Shematski diagram sterilne vro¢a zanke

Opomba: To je zemljevid skice ene vrste zank, druge oblike zank tukaj niso prikazane

[PODATKI O UPORABNIKU/USPOSABLJANJE/KVALIFIKACIJE]

Ta naprava je namenjena uporabi s strani zdravnikov ali medicinskega osebja, ki je bilo ustrezno usposobljeno
v skladu z veljavno zakonodajo. Kot pripomocek pri digestivni endoskopiji naj napravo uporabljajo strokovnjaki,
ki so seznanjeni s tehniko delovanja digestivne endoskopije.
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NAMERAVANA UPORABA/INDIKACIJE

Ta naprava se uporablja v endoskopu za odstranjevanje polipov ali tkiv v prebavnem traktu z visokofrekven¢nim
tokom.

KONTRAINDIKACIJE

Kontraindikacije za te pripomocke so specificne za endoskopsko polipektomijo in resekcijo tkiva, ki lahko
vkljucujejo:

1. Nezmoznost prenosa endoskopa ali prenasSanja endoskopije;
2. Huda kardiopulmonalna bolezen;

3. Huda koagulopatija;

4. Rak polipa, ki se je infiltriral in poslabsal.

5. Bolniki z implantiranim srénim spodbujevalnikom ali implantirano kovinsko zaklopko/zaklopkami, ¢e se
uporablja kauterizacija (Razvrsceno je kot relativna kontraindikacija);

6. Vsa druga stanja, za katera zdravnik presodi, da niso primerna za uporabo.

MOREBITNI ZAPLETI

Mozni zapleti vkljucujejo:

1. Takoj$nja ali zapoznela krvavitev;
2. Perforacija;

3. Okuzba;

4. Toplotna poskodba;

5. Aritmija;

6. Lahko so prisotni zapleti, ki trenutno niso znani ali opazeni.

PREVIDNOST

1. Pred uporabo se pri¢akuje temeljito razumevanje tehni¢nih nacel, klini¢nih aplikacij in povezanih tveganj.

2. Bolnik mora biti obvescen in izraziti sprejemanje morebitnih tveganj in zapletov posega, ki lahko povzrocijo

poskodbe, bolezni ali smrt pacientov.
3. Pred uporabo v celoti preberite ta navodila za uporabo.

4. Resne incidente, povezane z napravo, je treba prijaviti proizvajalcu in pristojnemu organu drzave ¢lanice.

5. Naprava je namenjena odrasli in mladostniski populaciji.
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OPOMBA

1. Naprava je namenjena samo za enkratno uporabo. Ne uporabljajte ga ponovno ali navzkrizno.
2. Ce polipov ni mogoce odstraniti in ne izvajajte na silo, zamenjajte zanko ali uporabite druge metode.

3. Pri bolnikih z ve¢ polipi po ponavljajocih se postopkih opazujte, ali je zanka popacena ali ne, ¢e je popacena,
uporabite drugo.

4. En izvod navodil za uporabo je v katli (10 naprav). Ce potrebujete dodatne kopije, se obrnite na Micro-Tech,
zagotovili vam jih bomo brezplac¢no.

NACIN DOBAVE

Ta pripomocek je za enkratno uporabo in je dobavljen sterilen.

OKOLJE

Delovno okolje

Omejitev temperature: 10 °C ~40 °C

Omejitev vlaznosti: 30 % ~ 85 %

Omejitev atmosferskega tlaka: 700hpa ~1060hpa
Transportno in skladis¢no okolje

Temperaturna omejitev: -40 °C ~60 °C

Omejitev vlaznosti: 30 % ~ 85 %

Omejitev atmosferskega tlaka: 700hpa ~1060hpa

SHRANJEVANJE

1. Ne izpostavljajte organskim topilom, ionizirajoCemu sevanju ali ultravijoli¢ni svetlobi.
2. Rotirajte inventar, tako da se naprave uporabljajo pred datumom poteka sterilizacije, ki je naveden na embalazi.

3. Napravo hranite na hladnem, temnem in suhem mestu. Sterilizacija velja 5 let.

ZDRUZLJIVOST

[ Uporabna elektrokirurika enota]

Priporocljive so visokofrekvencne elektrokirurske enote, ki so zakonito navedene v  EVROPI, na primer

CONMED Electrosurgery 60-8200-230 in njen ustrezni aktivni kabel 474-L.
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[ Nazivna visokofrekvenéna napetost]
REZ: 1200Vp (2400Vp-p)

NE uporabljajte visje ponavljajoce se koni¢ne napetosti od reza- 1200 Vp (2400 Vp-p).

[ Uporabni endoskopil

Priporocljivi so endoskopi, ki so zakoniti na seznamu v EVROPI, kot je Olympus.

[ Zdruzljiv delovni kanal] >®2,8mm

NAVODILA ZA UPORABO

[ PREVERJANJE IN PRIPRAVA ]
1. Pred uporabo preglejte embalazo. Naprave ni mogoce uporabljati, e je embalaza poskodovana.

2. Ko odprete embalazo, premikajte drsnik naprej in nazaj, da opazujete, ali se sterilne vroca zanke gladko razsiri
in umakne, ali so v sterilni vroCi zanki popacenja in deformacije, razpletene Zice, odklopi, ostri izbokline in ali
obstajajo so na povrsini cevi praske ali zlomljena obmocja itd.; naprave ne uporabljajte, ¢e najdete karkoli od
zgoraj navedenega.

3. Pred uporabo naprave preglejte endoskop in njegove dodatke, ki jih nameravate vstaviti v ¢lovesko telo, da
se prepricate, da ni grobih povrSin, ostrih robov ali izboklin, ki bi lahko ogrozile varnost.

4. Pred delovanjem se prepricajte, da v cloveskem telesu ni vnetljivega plina; sicer obstaja nevarnost eksplozije.
Pred delovanjem je treba odstraniti vnetljivi plin in/ali uporabiti CO; za pihanje in razprSenje prizadete telesne
votline za odstranitev vnetljivega plina. Med delovanjem se prepricajte, da so anestetik, detergent za kozo in
razkuZilo negorljivi.

5. Pritrdite negativno plosco visokofrekvencne elektrokirurSke enote na pacientov vaskularni/misi¢ni del (kot je
prikazano na naslednjih slikah).

-
%

.

1. Sterilne vroca zanke je primerna za endoskop s kanalom najmanjSega premera kanala 2,8 mm

[NAVODILA ZA UPORABO]

2. Z ro¢ajem zanke potegnite zanko nazaj v zunanjo cev (kot je prikazano na sliki 2). Zanka vstopi v prebavni trakt
skozi endoskopsko odprtino kanala. Pri endoskopskem nadzoru je treba zagotoviti, da zunanja cevka pusca iz
distalnega konca endoskopskega kanala (kot je prikazano na sliki 3):
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\Zanka
\Delovni kanal

endoskopa

P

Zanka

Delovni kanal endoskopa

Pravilno

Nepravilno
Slika 2

Delovni kanal endoskopa

(Distalni konec)
2/

| Zanka

/

Zunanja cev

Slika 3

3. Prikljucite vti¢ sterilne vroca zanke v vti¢nico visokofrekvencne elektrokirur§ke enote. Pazite na pravilno

povezavo (kot je prikazano na naslednji sliki 4).

Vti¢nica naprave za pojav

visokofrekvenénega toka

S 4 ]
— [}
\y ——
- i
. -
Vti¢ zanke
Pred povezavo Po povezavi

Slika 4

4. Komponenta upravljalnega roCaja razsiri zanko in nezno ovije ciljno tkivo ali polis za resekcijo. Ne
preobremenjujte trapnega tkiva ali polisa. To lahko privede do poskodb, kot so vbodne rane, krvavitve ali
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poskodbe zaradi mehanske odstranitve (kot je prikazano na spodnji sliki).

Delovni kanal endoskopa Tkivo

(Distalni konec)
Zanka

N

Zunanja cev \

Slika 5

5. Potrdite izhodne parametre visokofrekvenénega elektrogeneratorja. Ce je normalno, lahko zaZenete
visokofrekvencni elektrogenerator, da odstranite polipe ali tkiva.

6. Po resekciji zaprite visokofrekvencni elektrogenerator in odklopite elektrodni vti¢ zanke in elektrodno
vticnico visokofrekvencnega elektrogeneratorja.

7. Postavite zanko v zunanjo cev in izvlecite zanko.

EMC POGOJNO

Sterilne vro€a zanke izpolnjujejo emisijske standarde razreda A in skupine 1.

Smernice in izjava proizvajalca — elektromagnetne emisije — za vso ME OPREMO in ME SISTEM.
Tabela 1 — Omejitve emisij glede na okolje

Fenomen Skladnost Elektromagnetno okolje
Izvedene in sevane RF CISPR 11
EMISIJE Skupina 1, Razred A
. . IEC 61000-3-2 . .
Harmoni¢no popacenje Razred A Okolje profesionalne zdravstvene ustanove
— . L IEC 61000-3-3
Nihanje napetosti in utripanje Skladno

Smernice in izjava proizvajalca - elektromagnetna odpornost - za vso ME OPREMO in ME SISTEM.

Tabela 2 — Elektromagnetna odpornost

Fenomen Osnovni EMC Stopnje testa imunosti
enome standard Okolje profesionalne zdravstvene ustanove
. . +8 kV kontakt
Elektrostati¢na razelektritev IEC 61000-4-2 12 KV, 44 kV, 48 KV, +15 kV zrak
3V/m
Sevana RF EM polja IEC 61000-4-3 80MHz-2,7 GHz

80 % AM pri 1 kHz
Polja blizine iz RF brezZicne | 10 61000.4.3 | Glejte tabelo 3
komunikacijske opreme

Nazivna magnetna polja IEC 61000-4-8 30 A/m
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Tabela 2 — Elektromagnetna odpornost

mocne frekvence

50 Hz ali 60 Hz

Hitri elektri¢ni
prehodi/izbruhi

IEC 61000-4-4

+2 kV, 100 kHz (izmeni¢ni napajalni prikljucek)
+1 kV, 100 kHz (priklju¢ek vhodnih/izhodnih delov
signala)

Prenapetosti

IEC 61000-4-5

+0,5 kV, 1 kV (od voda do voda);
+0,5 kV, 1 kV, £2 kV (od voda do zemlje)

Izvedene motnje, ki jih
povzrocajo RF polja

IEC 61000-4-6

3V, 0,15 MHz-80 MHz;
6 V v pasovih ISM med 0,15 MHz in 80 MHz
80 % AM pri 1 kHz

Prekinitve napetosti

IEC 61000-4-11

0% Ur ; 250/300 cikel

Izvedene motnje, ki jih
povzrocajo RF polja

IEC 61000-4-6

3V, 0,15 MHz-80 MHz;
6 V v pasovih ISM med 0,15 MHz in 80 MHz
80 % AM pri | kHz

Padci napetosti

IEC 61000-4-11

0 % Ut ; 0,5 cikla pri 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270° in 315°;

0% Ur; 1 cikel in

70 % Ur ; 25/30 ciklov

Ena faza: pri 0°

Smernice in izjava proizvajalca — elektromagnetna odpornost za ME OPREMO in ME SISTEME, ki niso ZA
OHRANJANIJE ZIVLJENJA.

Tabela 3 — Specifikacije preskusa za ODPORNOST VRAT OHISJA na RF brezzZi¢éni komunikacijski

opremi
Frekvenca C . STOPNJA
testiranja Pas & Storitev ¥ Modulacija » Najvetja | Razdalja | PRESKUSA
MH ZJ) (MHz) ! mo¢ (W) (m) | ODPORNOSTI
(V/m)
Pulzna
385 380-390 TETRA 400 modulacija ® 18 1,8 0,3 27
Hz
FM 945 kHz
450 430-470 GMRS 460, odstopanje 1 2 0,3 28
FRS 460 .
kHz sinus
710
Pulzna
745 704-787 | LTE pas 13,17 modulacija ® 0,2 0,3 9
217 Hz
780
310 GSM800/900,
TETRA 800, Pulzna
870 800-960 iDEN 820, modulacija® 18 2 0,3 28
CDMA 850, Hz
930 LTE pas 5
GSM 1800;
1720 CDMA 1900; Pulzna
1845 1700-1990 G%\g Cl?r(_)O; modulacija ® 2 0,3 28
’ 217 Hz
1970 LTE pas 1,3,
4,25; UMTS
2450 2400-2570 Bluetooth, Pulzna 2 0,3 28
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Tabela 3 — Specifikacije preskusa za ODPORNOST VRAT OHISJA na RF brezZi¢ni komunikacijski
opremi
Frekvenca oy . STOPNJA
testiranja Pas Storitev @ Modulacija » Najvecja | Razdalja | PRESKUSA
(MHz) moc¢ (W) (m) ODPORNOSTI
(MHz)
(V/m)
WLAN, modulacija ®
802.11 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450,
LTE pas 7
g WLAN 802.11 Pulzna
5500 5100-5800 ' modulacija ® 0,2 0,3 9
a/n 217 Hz
5785
OPOMBA: Ce je potrebno dose¢i NIVO PREIZKUSA ODPORNOSTI, se lahko razdalja med oddajno
anteno in ME OPREMO ME SISTEMA zmanjs$a na 1 m. IEC 61000-4-3 dovoljuje preskusno razdaljo 1 m.
a) Za nekatere storitve so vkljucene samo frekvence za povezavo navzgor.
b) Nosilec se modulira z uporabo pravokotnega signala s 50-odstotnim delovnim ciklom.
c¢) Kot alternativo FM modulaciji se lahko uporabi 50 % impulzna modulacija pri 18 Hz, ker ¢eprav ne
predstavlja dejanske modulacije, bi bila to najslabsi primer.

RAVNANJE Z ODPADKI

Po uporabi je lahko ta naprava potencialno bioloska nevarnost. Ravnajte in odstranite v skladu z bolni$ni¢nimi,
lokalnimi in upravnimi zakoni in predpisi.

PO POSEGU

Vsak resen incident, ki se zgodi v zvezi s to napravo, je treba prijaviti proizvajalcu in ustreznemu lokalnemu
regulativnemu organu.

OZNAKE SIMBOLOV

Ne uporabljajte ponovno

&I Datum izdelave

Ne sterilizirajte ponovno

Proizvajalec

Rok uporabnosti Previdno

> E®
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e
m
m

Kataloska stevilka L 0 T

Koda serije

Ta naprava ni izdelana iz lateksa iz

STERILEEO

naravnega kavcuka

Sterilizirano z uporabo etilen oksida

Premer

Delovna dolzina

1

ZdruZljiv delovni kanal

NS

Pooblascéeni zastopnik v Evropski

skupnosti/Evropski uniji

N
N

‘

/’_
\\

Hraniti lo¢eno od sonc¢ne svetlobe

Hraniti na suhem

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza
poskodovana in preberite navodila za

=
O

uporabo

Medicinski pripomocek

Sterilni pregradni sistem/sterilna

uporabo

Odprite tukaj
embalaza
Preberite navodila za uporabo
ali elektronska navodila za % Uvoznik

=
=

Uporabljeni del tipa BF

Edinstveni identifikator naprave

Omegjitev temperature

Omejitev vlaznosti

Zracni tlak

omejitev

D &

Glejte navodila za uporabo

Vsebina

O a=pEb>

[Embalaza)] Pakirano v vrecki

[ Datum proizvodnje] Glej embalazo
[ Sterilizacijal Steriliziran s plinom EO (etilen oksid)

[ Obdobje veljavnosti]l Glej embalazo
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GARANCIJA

Omejena garancija za kupca. Micro-Tech jam¢i kupcu, da bodo naprave brez napak v materialu in izdelavi eno
(1) leto od datuma nakupa ali dokler naprava ne bo uporabljena s strani kupca, ¢e bodo shranjene in uporabljene
v skladu z navodilih za shranjevanje in uporabo, ki jih zagotavlja Micro-Tech, in v skladu z veljavnimi
zakonskimi zahtevami. Opisi ali specifikacije v literaturi podjetja Micro-Tech so namenjeni sploSnemu opisu
naprav in ne predstavljajo izrecnih garancij. Vsi tehni¢ni nasveti v zvezi z napravo in jamstvo za posebne
lastnosti naprav ali v napravah veljajo samo, ¢e in v obsegu, ki jih Micro-Tech posebej pisno potrdi. Te garancije
ne veljajo za okvaro ali pomanjkljivost naprave zaradi nepravilnega shranjevanja, spreminjanja ali posledic
uporab, za katere naprave niso bile zasnovane ali ki negativno vplivajo na celovitost, zanesljivost ali

delovanje naprav.
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VAROVANI

1. Pouze k jednorazovému pouZiti. NepouZzivejte znovu, nezpracovavejte ani nesterilizujte. Opakované pouZziti,
uprava ¢i opé€tovna sterilizace mohou poskodit strukturdlni integritu nastroje nebo vést k jeho selhdni a
naslednému poranéni pacienta, jeho onemocnéni nebo smrti. V disledku opakovaného pouziti, ipravy nebo
opétovné sterilizace muze také dojit ke vzniku rizika kontaminace nastroje nebo infikovani ¢i kiizovému
infikovani pacienta, véetné, ale ne vyhradné, pfenosu infekénich nemoci z jednoho pacienta na jiného.
Kontaminace prostiedku mtize vést ke zranéni, onemocnéni nebo timrti pacienta. Spoleénost Micro-Tech
nepiebira zadnou odpovédnost s ohledem na znovu pouzité, prepracované nebo znovu sterilizované prostredky.

2. Pokud je nastroj pouzit na pacienta s implantovanym kardiostimulatorem, mize zptisobit poruchu nebo selhani
kardiostimulatoru a vazné tak ohrozit pacienta. Pfed pouzitim nastroje se doporucuje konzultovat kardiologa
nebo vyrobce kardiostimulatoru.

3. Pfi pouZzivani prostfedku v blizkosti srdce dbejte na to, abyste jej pouzivali s minimalnim pottebnym vystupem.
Jiskrovy vyboj béhem operace mlize ovlivnit srdce.

4. Pti pouziti elektrokardiografu nebo jiného fyziologického monitorovaciho zafizeni soucasné s prostfedkem
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 vysokofrekvencni proud.

5. Pti pouziti endoskopt s prosttedkem mohou byt svodové proudy relativn€ zvySené. Zajistéte, aby byla béhem
procedury pfipojena a udrZzovana spravna cesta od zpétné elektrody pacienta k elektrochirurgické jednotce.

6. Pro neptfedvidatelna rizika se doporucuje monitorovaci zafizeni a zachranné vybaveni.

7o~

7. Pted pouzitim prosim zkontrolujte ¢asti vkladané do t€l pacientl a ujistéte se, Ze nemaji Zadné ostré hrany.
8. Zadné tipravy tohoto prostiedku nejsou povoleny.

9. Tento prostredek se nachazi pod elektrickym proudem, ruce se nesmi dotykat skluzu rukojeti, jako na obrazku
a.

10. Tento prostiedek se nachazi pod elektrickym proudem, vnéjsi vodivé pfredmeéty se u n¢j nesmi dostat do
kontaktu s rukojeti, jako na obrazku b.

Obrazek a Obrazek b

11. Nevkladejte zatizeni do endoskopu, pokud neni jasné endoskopické zorné pole. Pokud nevidite distalni konec
vlozené ¢asti v endoskopickém zorném poli, nepouzivejte ho. VloZeni bez jasného endoskopického zorného pole
by mohlo zptisobit zranéni pacienta, jako je perforace, krvaceni nebo poskozeni sliznice. Mohlo by také dojit k
poskozeni endoskopu nebo zdravotnického prostiedku.

12. Vzhledem k tomu, Ze podporuje pouziti endoskopického systému Olympus, svételny zdroj endoskopického
systému Olympus mtize ovlivnit teplotu Sterilni horka polypektomicka kli¢ka tak, ze mize ptekrocit 41 °C,
zajistéte k minimalizaci rizika poranéni spravné pouziti v souladu s endoskopickym systémem Olympus a
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pokyny vyrobce.

NAZEV PROSTREDKU

Sterilni horka polypektomicka klicka

POPIS ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

[OBSAH]

Kazda klicka je vyrobena ze specialné splétaného dratu s trvalou radialni silou, vysokou rozmérovou stabilitou
a presnymi feznymi vlastnostmi. Rukojet’ se 3 krouzky nabizi bezpe¢né drzeni a spolehlive pienasi kazdy

pohyb na snare.
[CiSLO MODELU]

HSXX - X XX XX XXX

@) @ 6 @& 06
(1) Struktura smyckového draténého lanka
01: Zachytna smycka zabira 1*7 lanka
02: Zachytna smycka zabira 3*3 lanka
(2) Tvar smycky
0: Ovélny 1: Sestihranny 2: Piilmésic 3: Kombinovany 5: Diamantovy
(3) Sitka smyeky
10:10mm 15:15mm 20:20mm 24:24mm
25:25mm 30:30mm 36:36mm
(4) Pramér vnéjsi trubicky
23:2,3 mm
(5) Pracovni délka Sterilni horka polypektomicka klicka
160: 1600mm 180: 1800mm
230: 2300mm 250: 2500mm

Naptiklad zachytnda smycka HS01-02423230 pouziva lanko 1*7, ovalna zachytna smycka, Sitka zachytné
smycky je 24 mm, pramér vnéjsi trubicky je 2,3 mm, pracovni délka zafizeni 2300 mm.
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[ SPECIFIKACE]

Specifikace zafizeni jsou reprezentovany Sitkou smycky, prumérem vnéjsi trubicky a pracovni délkou, jak je
uvedeno v tabulce 1.

Tabulka 1 Specifikace a parametry

o, . Primér vngjsi trubicky
CIS. Tvar zachytné smycky Sitka smycky (mm) (onm) Pracovni délka (mm)
mm
10, 15, 20 ®,3 1600, 1800
1 Ovalny
24, 30, 36 2300, 2500
, 10, 15 ®3
2 Diamantovy 1800, 2300
20, 25
3 Sestihranny 15, 20, 24 23 1800, 2300
4 Kombinovany 30 2.3 1800, 2300
5 Plmésic 24 2.3 1800, 2300
[STRUKTURAI

Sterilni horkd polypektomicka klicka obsahuje hlavné sestavu smycky, sestavu vnéjsi trubicky,
vysokofrekvenéni vodivou zastrcku, sestavu rukojeti. (Obrazek 1)

1. Sestava smycky 2. Sestava vngjsi trubicky 3. HF Vodiva zastrcka 4. Sestava rukojeti

Obrazek 1 Schématicky diagram Sterilni horka polypektomicka klicka

Poznamka: Toto je nacrt mapy jednoho druhu smycek, ostatni tvary smycek zde nejsou zobrazeny

[INFORMACE/SKOLENI/KVALIFIKACE UZIVATELE]

Tento prostfedek je urcen pro pouziti 1ékati nebo zdravotnickymi pracovniky, ktefi absolvovali odpovidajici
odbornou pfipravu v souladu s platnymi pravnimi predpisy. Jako prislusenstvi pro endoskopicka vysetfeni
traviciho traktu musi byt prostiedek pouzivan odborniky, ktefi jsou obeznameni s operacni technikou
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endoskopickych vySetieni traviciho traktu.

UCEL POUZITI / INDIKACE

Toto zafizeni se pouziva v endoskopu k odstranéni polypl nebo tkani v gastrointestinalnim traktu pomoci
vysokofrekvenéniho proudu.

KONTRAINDIKACE

Kontraindikace pro tato zafizeni jsou specifické pro endoskopickou polypektomii a resekci tkang, coz miize
zahrnovat:

1. Nemoznost prichodu endoskopu nebo neschopnost tolerance endoskopie;
2. Zavazné kardiopulmonalni onemocnéni;

3. Tézka koagulopatie;

4. Rakovina polypu, ktera se infiltrovala a zhorsila.

5. Pacienti s implantovanym kardiostimulatorem nebo s implantovanym kovovym ventilem / ventily, pokud je
pouZzita kauterizace (je klasifikovana jako relativni kontraindikace);

6. Jakékoli dalsi stavy, které 1€kat vyhodnoti jako nevhodné pro pouziti.

MOZNE KOMPLIKACE

Mezi mozné komplikace patfi:

1. Okamzité nebo opozdéné krvaceni;
2. Perforace;

3. Infekce;

4. Teplotni zranéni;

5. Arytmie;

6. Mohou byt ptitomny komplikace, které nejsou v soucasné dobé zndmy nebo pozorovany.

UPOZORNENI

1. Pfed pouzitim se oCekéava dikladné porozuméni technickym zasadam, klinickym aplikacim a souvisejicim

rizikm.

2. Pacient by mél byt informovan a vyjadrit souhlas s moznymi riziky a komplikacemi vykonu, které mohou

vést ke zranéni, onemocnéni nebo smrti pacientd.
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3. Pfed pouzitim si prosim ptectéte cely tento navod k pouziti.

4. Zavazna nezadouci udalost tykajici se prostfedku by meéla byt oznamena vyrobcei a prisluSnému organu

¢lenského statu.

5. Prostiedek je uréen pro populaci dospélych a dospivajicich.

POZNAMKA

1. Prostiedek je uréen pouze k jednorazovému pouziti. Nepouzivejte je opakované ani prekiizen¢.

2. Pokud polypy nelze odstranit a operace se neda vynutit, zménte polypektomickou klicku nebo pouzijte jiné
metody.

3. U pacientt s vice polypy, po opakovanych procedurach, prosim sledujte, zda neni smycka zdeformovana a
pokud je zdeformovana, pouzijte jinou.

4.V kazdé krabici (10 prostredkit) je pfilozen jeden navod k pouziti. V ptipadé potieby dalSich kopii se prosim
obrat’te na spole¢nost Micro-Tech a vyzadejte si bezplatné kopie.

JAK JE PROSTREDEK DODAVAN

Tento prostiedek je uréen k jednorazovému pouziti a je dodavan sterilni.

PROSTREDI

Provozni prostiedi

Omezeni teploty: 10 °C ~ 40 °C

Omezeni vlhkosti: 30%~85%

Omezeni atmosférického tlaku: 700 hpa ~ 1060 hpa
Prostfedi pro pfepravu a skladovani

Omezeni teploty: -40 °C ~60 °C

Omezeni vlhkosti: 30%~85%

Omezeni atmosférického tlaku: 700 hpa ~ 1060 hpa

SKLADOVANI

1. Nevystavujte organickym rozpoustédliim, ionizujicimu zafeni nebo ultrafialovému svétlu.
2. Rotujte zasoby tak, aby byly prostifedky spotiebovany pied datem vyprseni platnosti sterilizace na Stitku obalu.

3. Prostfedek skladujte na chladném, tmavém a suchém misté. Sterilizace je platnd po dobu 5 let.
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KOMPATIBILITA

[ PouZitelna elektrochirurgicka jednotka]

Doporucuji se vysokofrekvencni elektrochirurgické jednotky, které jsou legalné uvedeny na seznamu
v EVROPE, jako je CONMED Electrosurgery 60-8200-230 a odpovidajici aktivni kabel 474-L.

[ Jmenovité vysokofrekvenéni napéti]
REZ: 1200 Vp (2400 Vp-p)
NEPOUZIVEJTE vys§i opakované $pickové napéti nez Rez -1200Vp (2400Vp-p).
[ Pouzitelni endoskopy]
Doporu¢ujeme endoskopy, které jsou legalng uvedeny v EVROPE, jako naptiklad Olympus.

[ Kompatibilni pracovni kanal] >® 2,8 mm

POKYNY K POUZITI

[ PRIPRAVNA KONTROLA A PRiPRAVA]
1. Pted pouzitim zkontrolujte obal. Prostiedek nelze pouzit, pokud je obal poSkozen.

2. Po otevieni obalu pohnéte posuvnikem tam a zpét, abyste zjistili, zda se zachytna smycka Sterilni horka
polypektomicka kli¢ka plynule vysouvé a zasouva, zda nedochézi ke zkresleni nebo deformaci, rozpleteni dratu
(vodice), odpojeni, zda nema zachytnd smycka Sterilni horké polypektomicka klicka ostré vycnélky a zda na
povrchu trubicky nejsou Skrabance nebo poskozené oblasti atd. V piipadé zjisténi ne€které z vyse uvedenych
zavad prosttedek nepouzivejte.

3. Pied pouzitim prostiedku zkontrolujte endoskop a jeho ptisluSenstvi, které ma byt zavedeno do lidského téla,
abyste se ujistili, ze na ném neni Zadny drsny povrch, ostré hrany nebo vystupky, které by mohly zpisobit
bezpecnostni riziko.

4. Pted operaci se ujistéte, ze se v lidském téle nenachazi zadny hotlavy plyn; jinak hrozi nebezpeci vybuchu.
Pted provozem je nutné odstranit hotlavy plyn a/nebo pouzit CO, k profouknuti a postiikani postizené télesné
dutiny, aby se odstranil hotlavy plyn. Béhem operace se ujistéte, Ze anestetikum, Cistici a dezinfekéni prostiedek
na kizi jsou nehotlavé.

5. Pripevnéte desticku se zapornym polem vysokofrekvencni elektrochirurgické jednotky na cast pacienta
bohatou na cévy/svaly (jak je znazornéno na nasledujicich obrazcich).
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[ NAVOD K POUZIT] ]
1. Sterilni horka polypektomicka klicka je vhodna pro endoskop s kandlem o minimalnim priméru kanalu 2,8
mm

2. Pomoci rukojeti polypektomické klicky vytahnéte smycku zpét do vné&jsi trubicky (jak je znazornéno na obrazku
2). Polypektomicka klicka vstoupi do traviciho traktu pfes otvor endoskopického kanalu. Pfi endoskopickém
monitorovani by mélo byt zaru¢eno, Ze vngjsi trubicka bude ustit z distalniho konce endoskopického kanalu (jak je

znazornéno na obrazku 3):
J )

Zachytna smycka

Zachytna smycka
Pracovni Pracovni kanal
endoskopu endoskopu

Nespravné Spravné

Obrazek 2

Pracovni kanal endoskopu

(distalni konec)

2

14

' / \Zéchytné smycka

Vnéjsi trubicka

Obrazek 3

3. Pfipojte zastrcku Sterilni horka polypektomicka klicka do zasuvky vysokofrekvencni elektrochirurgické
jednotky. Dbejte na spravné ptipojeni (jak je zndzornéno na nasledujicim obrazku 4).
211



Zasuvka zatizeni pro vyskyt

vysokofrekvenéniho proudu

Zastrcka polypektomicke klicky

Pted pfipojenim Po piipojeni

Obrazek 4

4. Komponenta ovladaci rukojeti prodluzuje smycku a jemné obaluje cilovou tkan nebo polypy, které maji byt
resekovany. Nepfedimenzujte mnozstvi zachycené tkan€ nebo polypti. To miize vést ke zranéni, jako jsou bodné
rany, krvaceni nebo zranéni zptisobena mechanickym odstranénim (jak je znazornéno na obrazku nize).

Pracovni kanal endoskopu Tkan

(distalni konec)
Zachytna smycka

o

Vnéjsi trubicka \
-

Obrazek 5

5. Potvrd’te vystupni parametry vysokofrekvencniho elektrogeneratoru. Pokud je to normalni, I1ze spustit
vysokofrekvenéni elektrogenerator k odstranéni polypti nebo tkani.

6. Po resekci uzaviete vysokofrekvencni elektrogenerator a odpojte elektrodovou zastréku polypektomické
klicky a elektrodovou zasuvku vysokofrekvencniho elektrogeneratoru.

7. Vlozte smy¢ku do vngjsi trubicky a vytahnéte smycku.

EMC PODMINENE

Sterilni horka polypektomicka klicka splituje emisni normy Ttidy A a Skupinyl.

Pokyny a prohlageni vyrobce — elektromagnetické emise — pro viechna ZARIZENI ME a SYSTEM ME

Tabulka 1 — Emisni limity pro prostredi
Jev Shoda s ptedpisy Elektromagnetické prostedi
Vedené a vyzatované RF CISPR 11 Prostiedi profesionalniho zdravotnického
EMISE Skupina 1, Ttida A zafizeni
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Harmonické zkresleni

IEC 61000-3-2

Ttida A

Kolisani napéti a blikani

IEC 61000-3-3
Vyhovuje

Pokyny a prohlaeni vyrobce — elektromagneticka odolnost — pro viechna ZARIZENI ME a SYSTEM ME.

Tabulka 2 — Elektromagneticka odolnost

Jev Zakladni EMC Urovné testu imunity
standard Prostfedi profesionalniho zdravotnického zafizeni
C +8 kV kontakt
Elektrostaticky vyboj IEC 61000-4-2 12KV, +4KV, +8kV, +15kV vzduch
3V/m
Vyzatovand RF EM pole IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM pfi 1 kHz
Bezdotykova pole z RF
bezdratového komunikacniho IEC 61000-4-3 Viz tabulka 3
zafizeni
Jmenovitd vykonova 30A/m
magneticka pole [EC61000-4-8 1 5 11/ nebo 60 Hz

Elektrické rychlé prechodové
jevy/vyboje

IEC 61000-4-4

+2 kV, 100 kHz (port stiidavého napajeni)
+1kV, 100kHz (Port ¢asti pro vstup/vystup signalu)

Prepéti

IEC 61000-4-5

+0,5kV, £1kV (linka-linka) ;
+0,5kV, £1kV, £2kV (linka-zem)

Vedena ruseni vyvoland RF
poli

IEC 61000-4-6

3V, 0,15MHz-80MHz;
6V v ISM pasmech mezi 0,15MHz a 80MHz
80 % AM pfi 1 kHz

Preruseni napéti

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 250/300 cyklus

Vedena ruseni vyvolana RF

IEC 61000-4-6

3V, 0,15MHz-80MHz;
6V v ISM pasmech mezi 0,15MHz a 80MHz

poli 80 % AM pfi | kHz
0 % Ut ; 0,5 cyklu pti 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270°a 315%
Poklesy napéti IEC 61000-4-11 0% Ur; 1 cyklusa

70 % Ur ; 25/30 cykla
Jedna faze: pti 0°

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost pro ZARIZENT ME a SYSTEMY ME, které
NEPODPORUJI ZIVOT.

Tabulka 3 — Specifikace testu pro IMUNITU PORTU UZAVRENI viiéi RF bezdratovému
komunika¢nimu zarizeni

Testovaci UROVEN
frZi\(f)encce Pasmo ¥ Sluzba @ Modulace Maximélni | Vzdalenost | ZKOUSKY
(MHz) vykon (W) (m) | ODOLNOSTI
(MHz)
(V/m)
385 380390 | TETRA400 | PulZni ng‘zﬂa"e 1.8 03 27
FM © +5kHz
GMRS 460,
450 430-470 FRS 460 Odchy.lka 1kHz 2 0,3 28
sinus
710 704-787 LTE pasmo Pulzni modulace 0.2 0.3 9
245 13,17 b 217Hz : :
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Tabulka 3 — Specifikace testu pro IMUNITU PORTU UZAVRENI vidi RF bezdratovému
komunika¢nimu zatizeni
Testovaci UROVEN
fr:i Oer?((::e Pasmo @ Stuzba @ Modulace Maximalni | Vzdalenost | ZKOUSKY
v (MHz) 1 . vykon (W) (m) | ODOLNOSTI
(MHz)
(V/m)
780
310 GSM800/900,
TETRA 800, .
870 S00-960 1 ipENgog, | Pulgni modulace 2 0.3 28
CDMA 850,
930 LTE Band 5
GSM 1800;
1720 CDMA 1900;
GSM 1900; Pulzni modulace
1845 - ’
1700-1990 DECT: b 217Hz 2 0,3 28
LTE pasmo 1,3,
1970 4,25;UMTS
Bluetooth,
WLAN, Pulzni modulace
2450 2400-2570 | 802,11 b/g/n, b 217Hz 2 0,3 28
RFID 2450,
LTE pésmo 7
5240
WLAN 802.11 | Pulzni modulace
5500 5100-5800 aln b 217Hz 0,2 0,3 9
5785
POZNAMKA Pokud je to nutné pro dosazeni UROVNE TESTU IMUNITY, miiZe byt vzdalenost mezi
vysilaci anténou a ME ZARIZENIM ME SYSTEMU sniZena na 1 m. ZkuSebni vzdéalenost 1 m je povolena
normou [EC 61000-4-3.
a) U nékterych sluzeb jsou zahrnuty pouze uplinkové frekvence.
b) Nosna vlna musi byt modulovana pomoci obdéInikového signalu s 50% pracovnim cyklem.
c) Jako alternativu k FM modulaci lze pouzit 50% pulzni modulaci pii 18 Hz, protoze i kdyz
nepiedstavuje skutecnou modulaci, byl by to nejhorsi pfipad.

LIKVIDACE PRODUKTU

Po pouziti miiZe tento prosttedek predstavovat potencialni biologické nebezpeci. Nalozte s nim a zlikvidujte ho

v souladu s pfislusnymi nemocni¢nimi, mistnimi a spravnimi zakony a piedpisy.

PO ZAKROKU

Jakykoli vazny incident, ke kterému dojde v souvislosti s timto zafizenim, by mél byt oznamen vyrobci a

piislu§nému mistnimu regulacnimu utadu.
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VYZNAM SYMBOLU

@

Nepouzivejte opakované

Opétovné nesterilizujte

-l

Datum vyroby

Vyrobce

=

Datum spotieby

Upozornéni

Katalogové ¢islo

Kod Sarze

Tento prostfedek neni vyroben z
latexu ptirodniho kaucuku

Sterilizovano za pouziti

ethylenoxidu

Prumér

Pracovni délka

O A5

Kompatibilni pracovni kanal

Autorizovany zastupce v
Evropském spolecenstvi/Evropské
unii

—

>\ /
)//\

Chranite pred slunecnim zarenim

Udrzujte v suchu

Pokud je obal poskozen,
prosttedek nepouzivejte a
podivejte se do navodu k pouziti

Zdravotnicky prostfedek

Systém sterilni bariéry / sterilni
baleni

Zde oteviit

Podivejte do ndvodu k pouziti

Ola~<=pe @ ® -

nebo elektronického navodu k Dovozce
pouziti
Aplikovany dil typu BF U DI Jedine¢ny identifikator prostfedku
Omezeni teploty Omezeni vlhkosti
Atmosféricky tlak
Viz navod k pouziti
omezeni
Obsah
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[Balendll Baleno v sacku
[ Datum vyroby] Viz obal
[ Sterilizace] Sterilizovano plynem EO (etylenoxid)

[ Obdob iplatnosti] Viz obal

ZARUKA

Omezena zéaruka pro kupujiciho. Spolecnost Micro-Tech zarucuje kupujicimu, Ze po dobu jednoho (1) roku od
data nédkupu nebo do doby, kdy bude vyrobek kupujicim pouZit, je tento vyrobek bez vad materilt a zpracovani,
pokud je skladovéan a pouzit v souladu s pokyny spolecnosti Micro-Tech pro skladovani a pouziti a v souladu
s pfislu$nymi regulatornimi poZadavky. Popisy nebo specifikace uvedené v literatufe Micro-Tech jsou urceny
k obecnému popisu prostiedkil a nepredstavuji zadné vyslovné zaruky. Jakékoli technické poradenstvi tykajici
se prostfedku a zaruka na specifické vlastnosti prosttedkd je uc¢inna pouze tehdy, pokud je vyslovné pisemné
potvrzena spolecnosti Micro-Tech, a pouze v rozsahu takového potvrzeni. Tyto zaruky se nevztahuji na selhani
nebo vadnost vyrobku kviili nespravnému skladovéni, Gipravé nebo nasledkiim pouZiti, pro které nebyl vyrobek

navrZen nebo které nepiiznivé ovliviiuji integritu, spolehlivost nebo vykonnost vyrobku.
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FIGYELMEZTETES

1. Egyszeri hasznalatra késziilt. Ne hasznalja ujra, ne hasznositsa Uijra és ne sterilizalja Gjra. Az ujrafelhasznalas,
az Ujrahasznositas vagy az ujrasterilizalas veszélyeztetheti az eszkoz szerkezetének sértetlenségét, és/vagy az
eszkoz olyan tipusi meghibasodasat okozhatja, amely a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy halalahoz
vezethet. Az Ujrafelhaszndlds, az tUjrahasznositas vagy az Ujrasterilizalas az eszkdz beszennyezddésének
kockazataval jar, és/vagy a paciens megfertozodését vagy keresztfertdzés kialakulasat okozhatja, beleértve, de
nem kizarolag a fert6z6 betegség(ek) egyik paciensrdl a masikra torténd atvitelét. Az eszkoz beszennyezodése a
beteg sériiléséhez, betegségéhez vagy haldlahoz vezethet. A Micro-Tech nem vallal felel6sséget az

ujrafelhasznalt, az ujrahasznositott vagy az Ujrasterilizalt eszk6zok hasznalataért.

2. Az eszkoz beliltetett szivritmus-szabalyozoval rendelkezd betegen torténd alkalmazasa a szivritmus-
szabalyoz6 meghibasodasat okozhatja, ami negativan befolyasolhatja a beteg allapotat. Az eszkoz alkalmazésa
elétt konzultaljon a kardiologussal vagy a szivritmus-szabalyozo gyartojaval.

3. Ha az eszkozt a sziv kozelében alkalmazza, iigyeljen arra, hogy azt a sziikséges minimalis teljesitményen
hasznalja. A hasznalat kozben bekdvetkezé elektromos kisiilés hatassal lehet a szivmiikodésre.

4. Ha az eszkozzel egyidejiileg elektrokardiografot vagy vagy mas fizioldgiai monitorozast végzo berendezést
hasznal, a monitorozast végzd berendezés elektrodait az elektrodaegységgel hasznalt elektrodaktol a lehetd
legtavolabb kell elhelyezni. Tiivel ellatott monitorozé berendezés hasznalata tilos. Nagyfrekvencids
aramkorlatozo eszkozoket tartalmazo fizioldgiai monitorozast végzo berendezések hasznalata javasolt.

5. Az eszkdz €s a késziilékek egyiittes hasznalatakor a szivargd aram megndvekedhet. Gondoskodjon arrdl, hogy
a pacienstdl visszavezetd elektroda és az elektrosebészeti egység kozotti utvonal csatlakoztatdsa megfeleld
legyen, és ligyeljen arra, hogy ez az eljaras soran végig fennmaradjon.

6. A kiszdmithatatlan kockdzatok miatt monitorozast végzd berendezés hasznalata és mentdeszkozok
elokészitése javasolt.

7. Kérjiik, hogy hasznalat el6tt ellendrizze a paciens testébe behelyezendd részeket, és gy6z6djon meg arrol,
hogy az eszk6z6n nem talalhatok éles szélek.

8. Az eszk6z modositasa nem megengedett.
9. Amikor az eszk6z aram alatt van, kézzel ne érjen hozza a fogantyu csuszkajahoz, ahogy az a. képen is lathato.

10. Amikor az eszkdz aram alatt van, ligyeljen arra, hogy a fogantytival ne érintkezzenek kiils6 vezetéképes
targyak, ahogy a b. képen is lathato.

a. kép b. kép

11. Az eszkdzt csak akkor helyezze be az endoszkopba, ha az endoszkopos 1atomezd tiszta. Ha az endoszkopos
latomezében nem latja a behelyezend6 rész végét, ne hasznalja az eszkozt. A tiszta endoszkopos latomezd nélkiili
behelyezés a beteg sériilését okozhatja, példaul perforacidhoz, vérzéshez vagy a nyalkahartya karosodasahoz
vezethet. Ez az endoszkopot és/vagy az eszkozt is karosithatja.
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12. Mivel az Olympus endoszkopos rendszer hasznalatanak tdmogatasa miatt az Olympus endoszkdpos rendszer
fényforrasa befolyasolhatja a steril meleg hurok hémérsékletét, amely meghaladhatja a 41 °C-ot, a sériilés
kockazatanak minimalizalasa érdekében kérjiik, hogy az Olympus endoszkdpos rendszer €s a gyartd utasitasait
figyelembe véve biztositsa a helyes haszndlatot.

AZ ESZKOZ NEVE

Steril meleg hurok

AZ ESZKOZ LEIRASA

[TARTALOM]

Minden egyes hurok specialisan sodrott huzalbol késziil, amely tartos sugariranyu erdkifejtésre képes, valamint
nagy méretstabilitassal és pontos vagasi tulajdonsagokkal rendelkezik. A 3 gyliriis fogantyt biztonsagos tartast

biztosit, és minden mozdulatot megbizhatéan tovabbit a hurokhoz
[TIPUSSZAM]

HSXX - X XX XX XXX

“ @ 6 @& 6
(1) Hurokdrét szerkezete
01: Fog6hurok 1*7 zsindrral
02: Fogohurok 3*3 zsindrral
(2) A hurok alakja

0: Ovalis 1: Hatszogleti 2: Félhold 3: Kombinalt 5: Gyémant

(3) A hurok szélessége
10:10 mm 15:15 mm 20:20 mm 24:24 mm
25:25 mm 30:30 mm 36:36 mm

(4) A kiils6 cs6 atmérdje
23:2,3 mm

(5) A steril meleg hurok munkahossza
160: 1600 mm 180: 1800 mm
230: 2300 mm 250: 2500 mm

Példaul a HS01-02423230 hurok 1*7-es drottal rendelkezik, a hurok alakja ovalis, a hurok szélessége 24 mm, a
kiils6 cs6 atmérdje 2,3 mm, az eszkdz munkahossza 2300 mm.
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[ SPECIFIKACIOK]

Az eszkdz miiszaki adatai a hurok szélességére, a kiilso cs6 atmér6jére €s a munkahosszra vonatkoznak, amelyek
az 1. tablazatban talalhatok.

1. tdblazat Specifikaciok és paraméterek

i Kiils6 cs6 atmérdje
SZAM Fogohurok alakja Hurok szélessége (mm) (onm) Munkahossz (mm)
mm
10, 15, 20 ®,3 1600, 1800
1 Ovalis
24, 30, 36 2300, 2500
10, 15 2,3
2 Gyémant 1800, 2300
20, 25
3 Hatszogletii 15, 20, 24 2.3 1800, 2300
4 Kombinalt 30 2.3 1800, 2300
5 Félhold 24 2.3 1800, 2300
[SZERKEZET]

A steril meleg hurok egy hurokbdl, egy kiilsé csébdl, egy HF-vezetd csatlakozobol és egy fogantytbol all (1.
abra).

1. Hurok 2. Kiilsd cs6 3. HF-vezetd csatlakozé 4. Fogantyu

1. dora A steril meleg hurok valatos dorga

Megjegyzés: Ez az egyik huroktipus sematikus &braja, a tobbi hurokforma itt nem lathaté

[ A FELHASZNALOK TAJEKOZTATASA/KEPZES/KEPESITES])

Ez az eszkdz olyan orvosok és egészségiigyi dolgozok szamara késziilt, akik az alkalmazandé jogszabalyoknak
megfeleld képzésben részesiiltek. Az emésztérendszeri endoszkopia kiegészitdjeként az eszkdzt olyan
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szakemberek hasznalhatjak, akik ismerik az emésztérendszeri endoszkopiara vonatkozo miitéti eljarast.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT/JAVALLATOK

Ez az eszk6z a gyomor-bélrendszerben talalhato polipok és szovetek endoszkoppal és nagyfrekvencias arammal
val6 eltavolitasara szolgal.

ELLENJAVALLATOK

Ezeknek az eszk6zoknek az ellenjavallatai megegyeznek az endoszkopos polipeltavolitasra és szovetrezekciora
vonatkoz¢ ellenjavallatokkal, amelyek tobbek kozott a kovetkezok:

1. Olyan betegek, akiknél az endoszkop athaladasa nem biztosithato, vagy akik nem toleraljak az endoszkdpiat;
2. Sulyos sziv- és tiidobetegség,

3. Sulyos véralvadasi zavar;

4. Infiltralé vagy sulyosbodo polip vagy rak.

5. Kauterizacioé alkalmazasa esetén beiiltetett szivritmus-szabalyozoval vagy fémszeleppel rendelkez6 betegek
(relativ ellenjavallatnak mindsiil);

6. Minden olyan koriilmény, amelybdl az orvos arra a megallapitasra jut, hogy az eszkdz az adott paciensen nem
alkalmazhato.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK

A lehetséges szovédmények tobbek kozott a kovetkezok:
1. Azonnali vagy kés6bbi vérzés;

2. Perforacio;

3. Fert6zés;

4. Egési sériilés;

5. Szivritmuszavar;

6. Olyan szovédmények, amelyek jelenleg nem ismertek, vagy eddig nem fordultak eld.

FIGYELMEZTETESEK

1. Hasznalat el6tt alaposan tdjékozodjon az eszkozre vonatkozo technikai elvekrdl, a klinikai alkalmazasrol és a

kapcsolodo kockazatokrol.

2. A Dbeteget tajékoztatni kell az eljards lehetséges kockazatairdl és szovodményeirdl, amelyek a beteg

sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy haldlahoz vezethetnek, és a betegnek kifejezésre kell juttatnia, hogy
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elfogadja a kockazatokat.
3. Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el a hasznalati utmutatot.

4. Az eszkoz hasznalataval kapcsolatos stlyos eseményeket jelenteni kell a gyartonak és az adott tagallam

illetékes hatdsaganak.

5. Az eszkoz feln6tt és serdiilékoru és paciensek vizsgalata soran hasznalhato.

MEGJEGYZES

1. Az eszk0z egyszeri hasznélatra késziilt. Ne haszndlja fel Gjra, és ne hasznalja tobb paciensen.

2. Ha a polipokat nem lehet eltavolitani, ne erdltesse a beavatkozast, hanem cserélje ki a hurkot, vagy
alkalmazzon mas modszereket.

3. Ha az eszkozt tobb polip jelenléte esetén hasznalja, az eljarasok megismétlése utan gy6z6djon meg arrol, hogy
a hurok nem torzult el. Torzulas esetén hasznaljon masik hurkot.

4. A doboz (10 eszkoz) a hasznalati itmutato egy példanyat tartalmazza. Ha tovabbi példanyokra van sziiksége,
kérjiik, vegye fel a kapcsolatot a Micro-Tech munkatarsaival.

SZALLITAS

Ez az eszkdz egyszeri hasznalatra késziilt. Az eszkozt steril allapotban szallitjuk.

KORNYEZET

Miikodési kornyezet
Homérséklet-hatarérték: 10 °C~40 °C
Paratartalom-hatarérték: 30%~85%
Légnyomas-hatarérték: 700 hPa~1060 hPa
Szallitasi és tarolasi kornyezet
Hoémérséklet-hatarérték: -40 °C~60 °C
Pératartalom-hatarérték: 30%~85%

Légnyomas-hatarérték: 700 hPa~1060 hPa

TAROLAS

1. Ne tegye ki szerves oldoszernek, ionizald sugarzasnak vagy ultraibolya sugarzasnak.
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2. A készletet ugy kell forgatni, hogy az eszk6zok a csomagolas cimkéjén feltiintetett sterilizalasi lejarati datum
elott felhasznalasra kertiljenek.

3. Az eszkdz hiivos, sotét és szaraz helyen tartando. A sterilizalas 5 évig érvényes.

KOMPATIBILITAS

[ Alkalmazhato elektrosebészeti egység]

Az EUROPABAN engedélyezett nagyfrekvencias elektrosebészeti egységek, mint példaul a CONMED
Electrosurgery 60-8200-230 és a hozza tartoz6 474-L aktiv vezeték hasznalata javasolt.

[ Névleges nagyfrekvencias fesziiltség ]
VAGAS: 1200 Vp (2400 Vp-p)

NE alkalmazzon a Vagas -1200 Vp (2400 Vp-p) értéknél magasabb ismétlédo csticsfesziiltséget.

[ Alkalmazhat6 endoszkopok]

Az EUROPABAN engedélyezett endoszkopok, példaul az Olympus endoszkodpjainak hasznalatat javasoljuk.

[ Kompatibilis munkacsatorna] >®2,8 mm

HASZNALATI UTMUTATO

[PREPARATIV ELLENORZES ES ELOKESZITES]
1. Hasznalat el6tt ellendrizze a csomagolast. Ha a csomagolas sériilt, az eszkdz nem hasznalhato.

2. A csomagolas felnyitdsa utan a cstiszka eldre és hatra torténd mozgatdsa soran figyelje meg, hogy steril meleg
fogbhurok konnyen kiengedhetd és visszahuzhato-e, gy6z0djon meg arrdl, hogy az eszkdzon nincsenek
torzulasok vagy deformaciok, a vezeték nem bomlott ki, nincsen rajta szakadas, a steril meleg fogohurkon
nincsenek éles kiallo részek, és a csé felilletén nem talalhatok karcolasok vagy torések; a fenti hibak
barmelyikének észlelése esetén ne hasznalja az eszkozt.

3. Az eszkoz hasznalata el6tt ellendrizze az emberi testbe behelyezendd endoszkdpot és annak tartozékait, és
gy6z6djon meg arrol, hogy az eszk6zon nem talalhatok a biztonsadgos hasznalatot veszélyeztetd érdes feliiletek,
¢les szélek vagy kiemelkedések.

4. Hasznalat el6tt gy6z6djon meg arr6l, hogy az emberi test nem tartalmaz gytlékony gézt; ellenkezd esetben
fennall a robbanas veszélye. Hasznalat eldtt a gyulékony gazt el kell tavolitani, és/vagy a gyulékony gaz
eltavolitdsihoz az érintett testiiregbe COa-t kell permetezni. Ugyeljen arra, hogy az alkalmazas soran ne
hasznaljon gytlékony érzéstelenitdt, bortisztitd szert vagy fertotlenitot.

5. Csatlakoztassa a nagyfrekvencias elektrosebészeti késziilék negativ lemezét a beteg érrendszeréhez vagy egy
izomban gazdag testrészéhez (az alabbi abrdkon lathaté modon).
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[HASZNALATI UTMUTATO]
1. A steril meleg hurok legalabb 2,8 mm-es csatornadtmérdjii endoszkdppal hasznalhato.

2. A hurok fogantytjanak hasznalataval huzza vissza a hurkot a kiilsé cs6be (a 2. abran lathatd6 modon). A hurok az
endoszkopos csatorna nyilasan keresztiil jut be az emésztérendszerbe. Endoszkopos megfigyeléssel meg kell gy6zdni
arrol, hogy a kiilso csé képes kilépni az endoszkopos csatorna disztalis végébdl (a 3. dbran lathaté modon):

e

Fogo6hurok Fogo6hurok
Endoszkop Endoszkop
munkacsatorna munkacsatorna

Helytelen Helyes

2. abra

Endoszkop munkacsatorna

(Disztalis vég)

Y4

’ / \ Fogohurok

Kiils6 cs6

3. abra

3. Csatlakoztassa a steril meleg hurok csatlakozojat a nagyfrekvencias elektrosebészeti egység aljzatahoz.

Ugyeljen a megfelelé csatlakoztatasra (a 4. dbran lathaté modon).
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Nagyfesziiltség esetén

hasznalhato késziilékaljzat

A hurok csatlakozdja

Csatlakoztatés elott Csatlakoztatas utan

4. abra

4. A fogantyt miikodtetése kinytjtja a hurkot, €s 6vatosan korbetekeri a rezekciora keriild célszdvetet vagy
polipokat. Ne terhelje til a szovetet vagy a polipokat. Ez sériilésekhez vezethet, példaul szurt sebeket, vérzést
vagy mechanikus eltavolitas okozta sériiléseket eredményezhet.

Endoszkop munkacsatorna Szovet

(Disztalis vég)
Fogohurok

o

Kiils6 cs6 \
-

5. abra

5. Ellendrizze a nagyfrekvencids generdtor kimeneti paramétereit. Normdl értékek esetén aktivalja a
nagyfrekvencias generatort, és tavolitsa el a polipokat vagy a szoveteket.

6. A rezekcei6 utan kapcsolja le a nagyfrekvencids generatort, hiizza ki a hurok elektrodacsatlakozéjat, és valassza
le a nagyfrekvencias generator aljzatat.

7. Helyezze a hurkot a kiils6 csébe, és huizza ki az eszkozt.

EMC-FELTETELEK

A steril meleg hurok megfelel az A osztalyra €s az 1. csoportra vonatkozo kibocsatasi szabvanyoknak.

Utmutat6 és a gyart6 nyilatkozata - elektromagneses kibocsatas — minden ME-BERENDEZES és ME-

RENDSZER esetében.
1. tablazat — Kibocsatasi hatarértékek kornyezetenként
Jelenség | Megfeleléségi szint | Elektromagneses kornyezet

224



Vezetett és sugarzott
radiofrekvencids kibocsatas

CISPR 11

1. csoport, A osztaly

Harmonikus torzitas

IEC 61000-3-2

Professzionalis egészségiigyi 1étesitmény

A osztaly
Fesziiltségingadozasok és IEC 61000-3-3
villogas (flicker) Megfelel

Utmutat6 és a gyart6 nyilatkozata - elektroméagneses zavartiirés - minden ME-BERENDEZES és ME-
RENDSZER esetében.

2. tablazat — Elektromagneses zavartiirés

Jelenség

Alapvetd EMC-

Zavartiirési vizsgalati szint

szabvany

Professzionalis egészségiigyi 1étesitmény

Elektrosztatikus kisiilés

IEC 61000-4-2

+8 kV érintéskor
+2 kV, £4 kV, £8 kV, £15 kV levegoén

Sugarzott radidfrekvencias
elektromagneses tér

IEC 61000-4-3

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

A radidfrekvencias vezeték
nélkiili kommunikacios
berendezések kozelségébodl
ered6 mezok

IEC 61000-4-3

A 3. tablazatban

Névleges
teljesitményfrekvencids
magneses mezok

IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz vagy 60 Hz

Gyors elektromos
tranziens/burst

IEC 61000-4-4

+2 kV, 100 kHz (AC tapcsatlakozo)
+1 kV, 100 kHz (jelbemeneti/jelkimeneti alkatrész
portja)

Tulfesziiltségek

IEC 61000-4-5

+0,5 kV, £1 kV (vezeték-vezeték);,
+0,5 kV, £1 kV, £2 kV (vezeték-fold)

A radiofrekvencias mezoék
altal kivaltott vezetési
zavarok

IEC 61000-4-6

3V, 0,15 MHz-80 MHz;
6 V az ISM-savban 0,15 MHz és 80 MHz kozott
80% AM 1kHz-en

Fesziiltségkimaradasok

IEC 61000-4-11

0% Ur; 250/300 ciklus

A radiofrekvencias mezok
altal kivaltott vezetési

IEC 61000-4-6

3V, 0,15 MHz-80 MHz;
6 V az ISM-savban 0,15 MHz és 80 MHz kozott

zavarok 80% AM 1kHz-en
0% Ur; 0,5 ciklus 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270°
és 315%on;
Tapfesziiltségesések IEC 61000-4-11 0% Ur; 1 ciklus és

70% Ur; 25/30 ciklus
Egytazisi: 0°-on

Utmutat6 és a gyart6 nyilatkozata — elektromagneses zavartiirés — olyan ME-BERENDEZES és ME-
RENDSZER esetében, amely nem az ELET FENNTARTASARA szolgal.

3. tablazat — A HAZ-PORT ZAVARTURESI Tesztelési Specifikacioi az RF Vezeték NélKiili
Kommunikaciés Késziilékekkel Szemben

Vizsgdlati | . o Maximalis | .. . | ZAVARTURESI
frekvencia (MHz) Szolgéltatas @ Modulacié » teljesitmény (m) €| VIZSGALAT
(MHz) (W) SZINT (V/m)
385 380-390 | TETRA 400 Impulf)“lsgnfl‘;“lac‘o 1,8 03 27
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Kommunikacios Késziilékekkel Szemben

3. tablazat — A HAZ-PORT ZAVARTURESI Tesztelési Specifikacioi az RF Vezeték NélKiili

Vizsgalati | o o Maximalis | ., . | ZAVARTURESI
frekvencia (I\ZIYIZ) Szolgaltatas Moduléci6 » teljesitmény | (:I)l)sag VIZSGALAT
(MHz) (W) SZINT (V/m)
FM 945 kHz
GMRS 460, o
450 430-470 FRS 460 eltere.s 1 kHz 2 0,3 28
szinusz
710
LTE-sav Impulzusmodulacio
745 -
704-787 13.17 217 Lz 0,2 0,3 9
780
810 GSM800/900,
TETRA 800, Ly
270 800-960 iDEN 820, Impulf)ulsénﬁczlulacm ) 0.3 28
CDMA 850,
930 LTE-SAV 5
GSM 1800;
1720 CDMA 1900;
1700- GSM 1900; | Impulzusmodulacié
1845 ’
1990 DECT; b217 Hz 2 0.3 28
LTE-sav 1,3,
1970 4,25;UMTS
Bluetooth,
WLAN, . .,
2450 224507%' 802,11 b/g/n, Imp“g‘zlslr;“ﬁml“‘o 2 03 28
RFID 2450, z
LTE-sav 7
5240
WLAN .
5100- Impulzusmodulécié
5500 5300 802/.11 %217 Hy 0,2 0,3 9
5785 an

MEGIJEGYZES: Ha a ZAVARTURESI VIZSGALATI SZINT eléréséhez sziikséges, az adoantenna és az
ME-rendszer ME-berendezése kdzotti tavolsag 1 m-re csdkkenthetd. Az 1 m-es vizsgalati tavolsagot az IEC
61000-4-3 engedélyezi.

a) Egyes szolgaltatasok esetében csak a felmend iranyu frekvenciak keriiltek feltiintetésre.

b) A vivéjelet 50%-os kitoltési tényezdji négyszoghullamu jellel kell modulalni.

¢) Az FM-modulacié alternativajaként a 18 Hz-es 50%-o0s impulzusmodulaci6 is hasznalhato, mert bar ez
nem a tényleges modulaciot mutatja, a legrosszabb esetet tiikrozi.

A TERMEK ARTALMATLANITASA

Hasznalat utan ez a termék potencidlis biologiai veszélyt jelent. A kezelést és a megsemmisitést a korhazi, a

helyi és a kozigazgatasi torvényeknek és eldirasoknak megfelelden kell elvégezni.

A BEAVATKOZAS UTAN

Az eszkdz hasznalataval kapcsolatos sulyos eseményeket jelenteni kell a gyartonak és az illetékes helyi

szabalyozo hatosagnak.
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SZIMBOLUMOK

Ne haszndja (jra

Ne sterilizalja Gjra

A gyartas idépontja

Gyarto

SelEN(R

A felhasznalhat6sag id6pontja

>E®

Vigyézat

e
m
m

Katal&gusszan

Gyartasi tételszdm

Ez az eszk6z nem természetes

gumilatexbdl késziilt

STERILE|EO

Etilén-oxiddal sterilizalva

Atmérd

Munkahossz

IS

Kompatibilis munkacsatorna

i |

Az Eurépai K6zosségben/EuropaiUnidban

miik6dé meghatalmazott képviseld

/,
—
\

() 5\
>

Napfénytdl tavol tartando

.
R

N

Sz&az helyen tartand®

Ne hasznalja az eszkozt, ha a
csomagolas megsériilt, és olvassa el a

hasznalati utmutatot

=
o

Orvostechnikai eszkoz

Steril zaroérendszer/steril csomagolas ! Itt nyilik
Olvassa el a hasznalati utasitast,
vagy tekintse meg az @ Importdr

elektronikus hasznalati

Alkalmazott BF-tipusu alkatrészek

=
=

Egyedi eszkdzazonosito

Hoémérséklet-hatarérték

Paratartalom-hatarérték

D &

Ola~plgE ®

Légnyomas- Tartsa be a haszndati (tmutatdan
hatarérték foglaltakat
Tartalom
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[Csomagol&] Tasakba csomagolva
[Gyatsi d&dum] A csomagoldson
[SterilizA&] EO (etilén-oxid) gazzal sterilizalva

[Ervényességi id6] A csomagolason

GARANCIA

A Vasarlora vonatkozé korlatozott garancia. A Micro-Tech garantalja, hogy az eszkdz a hasznalati utasitasnak
¢s a szabalyozasi kdvetelményeknek megfeleld tarolas és hasznalat mellett a vasarlas id6pontjatdl szamitott egy
legfeljebb (1) éven beliil, vagy ameddig a Vasarld azt hasznalja, anyag- és gyartdsi hibaktdl mentes lesz. A
Micro-Tech szakirodalmaban szerepld leirdsok vagy specifikaciok altalaban a termékek leirasara szolgalnak, és
nem jelentenek kifejezett garancidt. Az eszkozzel kapcsolatos barmilyen technikai tandcsadéds, valamint az
eszk6zok sajatos tulajdonsdgainak biztositasa csak akkor érvényes, ha és amennyiben a Micro-Tech irasban
kifejezetten megerdsiti. A garancia a helytelen tarolasbol, az 4talakitidsbol, a nem rendeltetésszerii vagy az eszkdz
szerkezetét, megbizhatdsagat vagy teljesitményét veszélyeztetd hasznalatbol eredd karok bekovetkezése esetén

nem érvényesitheto.
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UYARI

1. Sadece tek kullanimhiktir. Yeniden kullanmayin, yeniden islemeyin veya yeniden sterilize etmeyin. Yeniden
kullanim, yeniden sterilizasyon veya yeniden igleme, cihazin yapisal biitiinligiinii tehlikeye atabilir ve/veya
cihaz arizasina yol acabilir; bu da hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya 6liimiiyle sonuglanabilir. Tekrar
kullanim, yeniden isleme veya yeniden sterilizasyon, ayn1 zamanda cihaz i¢in kontaminasyon riski olusturabilir
ve/veya hastada enfeksiyona veya capraz enfeksiyona neden olabilir. Ayrica bulasici hastaliklarin bir hastadan
digerine bulagmasi gibi durumlara da neden olabilir. Cihazin kirlenmesi hastanin yaralanmasina, hastalanmasina
veya Oliimiine neden olabilir. Micro-Tech yeniden kullanilan, yeniden islenen veya yeniden sterilize edilen
cihazlarla ilgili olarak hicbir sorumluluk kabul etmez.

2. Cihaz kalp pili implante edilmis bir hastaya uygulandiginda, kalp pilinin arizalanmasima veya yanlig
caligmasina neden olabilir ve bu da hastayi ciddi sekilde etkiler. Cihaz uygulamasindan 6nce kardiyologa veya
kalp pili tireticisine danigilmasi tavsiye edilir.

3. Cihaz1 kalbin yakininda kullanirken, gerekli olan en diisiik ¢ikis1 kullanin. Calisma sirasinda kivilcimlar kalbi
etkileyebilir.

4. Cihazla ayni1 anda bir elektrokardiyografi veya bagka bir fizyolojik izleme ekipmani kullanildiginda, izleme
elektrotlari, elektrot {initesi ile kullanilan elektrotlardan miimkiin oldugunca uzaga yerlestirilmelidir. [gne izleme
elektrotlar1 kullanmayin. Yiiksek frekansli akim sinirlama cihazlarina sahip fizyolojik izleme ekipmani kullanin.

5. Endoskoplar cihazla birlikte kullanildiginda, kagak akimlar nispeten artabilir. Prosediir boyunca hasta doniis
elektrodundan elektro cerrahi tiniteye kadar uygun bir yolun baglandigindan ve korundugundan emin olun.

6. Ongoriilemeyen riskler i¢in izleme ekipmani ve kurtarma ekipmani dnerilmektedir.

7. Kullanmadan 6nce yerlestirme islemi yapilacak olan hastanin viicut pargalarini kontrol edin, keskin bir kenar
olmadigindan emin olun.

8. Bu ekipmanda herhangi bir degisiklik yapilmasina izin verilmez.
9. Cihaz elektrik aldig: sirada eller (Resim A'daki gibi) tutamak oluguna dokunmamalidir.

10. Bu cihaz elektrik aldig1 sirada harici iletken nesneler tutamakla (Resim B'de gosterildigi gibi) temas
ettirilmemelidir.

Resim A Resim B

11. Net bir endoskopik goriis alaniniz olmadikca cihazi endoskop i¢ine yerlestirmeyin. Endoskopik goriis
alaninda yerlestirme kisminin distal ucunu géremiyorsaniz kullanmayin. Net endoskopik goriis alani olmadan
yapilacak bir yerlestirme islemi, perforasyon, hemoraj veya mukoza zar1 hasar1 gibi bir hasta yaralanmasina
neden olabilir. Endoskopa ve/veya cihaza da zarar verebilir.

12. Olympus endoskopi sistemi kullanilirken, 151k kaynaginin Steril Sicak Kiskag sicakliginin 41°C'yi agmasina
neden olabilecegini unutmayin. Yaralanma riskini en aza indirmek i¢in Olympus endoskopi sisteminin ve
iireticinin talimatlarini izleyerek cihazi dogru sekilde kullandiginizdan emin olun.
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CiHAZ ADI

Steril Sicak Kiskag

CiHAZ ACIKLAMASI

[iCINDEKILER]

Her kiska¢ dayanikli radyal kuvvete, yiiksek boyutsal kararliliga ve hassas kesme 6zelliklerine sahip 6zel

olarak biikiilmiis bir telden yapilmistir. Ug halkali tutamak, giivenli bir tutus saglar ve her hareketi giivenilir bir

sekilde kiskaca iletir.
[MODEL NUMARASI]
HSXX - X X X XXX

@) @ & @ 6
(1) Tlmek tel halat yapisi
01: Kiskag ilmegi 1*7 halat kullanir
02: Kiskag ilmegi 3*3 halat kullanir
(2) Timek sekli

0: Oval 1: Altigen 2: Hilal 3: Kombinasyonel 5: Elmas

(3) Ilmek genisligi
10:10 mm 15:15 mm 20:20 mm 24:24 mm
25:25 mm 30:30 mm 36:36 mm

(4) D1s borunun ¢ap1
23:2,3 mm

(5) Steril Sicak Kiskag¢ ¢alisma uzunlugu
160: 1600 mm 180: 1800 mm
230: 2300 mm 250: 2500 mm

Ornegin, HS01-02423230 Kiskag ilmegi 1*7 halati, oval kiskac1 kullanir, ilmegin genisligi 24 mm, dis boru gap1
2.3 mm, ¢alisma uzunlugu 2300 mm olan bir cihazdir.

[OZELLIKLER]

Cihazin 6zellikleri, Tablo 1'de belirtildigi gibi ilmek genisligi, dis tiip boru ve ¢alisma uzunlugu ile temsil edilir.
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Tablo 1 Ozellik ve parametre

NO. Kiskag Tlmegi Sekli [lmek genisligi (mm) Dis boru ¢ap1 (mm) Calisma uzunlugu (mm)
10, 15, 20 {7 2] 1600, 1800
1 Oval
24, 30, 36 2300, 2500
10, 15 (7 2K]
2 Elmas 1800, 2300
20, 25
3 Altigen 15, 20, 24 2.3 1800, 2300
4 Kombinasyonel 30 2,3 1800, 2300
5 Hilal 24 2.3 1800, 2300
[YAPI]

Steril Sicak Kiskag, temelde bir ilmek montaji, dis boru montaji, HF iletken fisi ve sap montajindan olusur.
(Sekil 1)

1. Ilmek tertibat: 2. Dis boru tertibati 3. HF Konektor fisi 4. Tutamak tertibati

Sekil 1 Steril Sicak Kiskag sematik diyagrami

Not: Bu, tek bir tiir ilmek taslak haritasidir, diger ilmek sekilleri burada gosterilmemistir.

[ KULLANICI BILGILERI/EGITIMIi/NITELIKLERI ]

Bu cihaz, yiiriirlikkteki yasalara uygun olarak gereken egitimi almis hekimler veya saglik personeli tarafindan
kullanilmak {izere tasarlanmigtir. Cihaz, sindirim endoskopisinin bir aksesuari olarak sindirim endoskopisinin
operasyon teknigine agina olan uzmanlar tarafindan kullanilmalidir.

KULLANIM AMACI/ENDIKASYONLARI

Bu cihaz, endoskopta yiiksek frekansli akim kullanarak gastrointestinal kanaldaki polipleri veya dokular

¢ikarmak i¢in kullanilir.
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KONTRENDIKASYONLAR

Bu cihazlar i¢in kontrendikasyonlar endoskopik polipektomi ve doku rezeksiyonuna 6zgiidiir ve asagidakileri
icerebilir:

1. Endoskopu gegememe veya endoskopiyi tolere edememe;
2. Agir kardiyopulmoner hastalik;

3. Siddetli koagiilopati;

4. Tlerlemis ve kétiilesmis polip kanseri.

5. Koterizasyon kullaniliyorsa kalp pili takili olan veya metal kapakgik/kapakg¢iklar implante edilmis hastalar
(Bu, goreceli kontrendikasyon olarak siiflandirilir)

6. Hekimin kullanim i¢in uygun olmadigina karar verdigi diger durumlar s6z konusudur.

OLASI KOMPLIKASYONLAR

Olas1 komplikasyonlar sunlardir:
1. Ani ya da gecikmis kanama;
2. Perforasyon;

3. Enfeksiyon;

4. Termal yaralanma;

5. Aritmi;

6. Su anda bilinmeyen veya gézlemlenmeyen komplikasyonlar olabilir.

UYARILAR

1. Kullanmadan 6nce teknik prensiplerin, klinik uygulamalarin ve iliskili risklerin kapsamli bir sekilde

anlasiliyor olmasi beklenmektedir.

2. Hasta, prosediiriin olasi riskleri ve komplikasyonlar1 hakkinda bilgilendirilmeli ve bunlarin yaralanmaya,

hastaliga veya hastanin §liimiine yol agabilecegini kabul etmelidir.
3. Liitfen kullanmadan 6nce kullanim talimatlarinin tamamini okuyun.

4. Cihazla ilgili ciddi bir olay yasanmas1 durumunda konu, iireticiye ve Uye Devletin yetkili makamina

bildirilmelidir.

5. Cihaz, yetiskin ve ergen popiilasyonlari i¢in tasarlanmustir.
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NOT

1. Cihazin yalnizca tek kullanimlik olmasi1 amaglanmigtir. Bu cihazi tekrar veya ¢apraz kullanmayin.
2. Polipler ¢ikarilamiyorsa iglemi zorlamayin, liitfen kiskaci degistirin veya bagka yontemler kullanin.

3. Birden fazla polipi olan hastalar icin tekrarlanan prosediirlerden sonra, kiska¢ ilmeginin bozulup
bozulmadigimi dikkatlice gbzlemleyin. Bozulma tespit edilirse liitfen yeni bir kiskag¢ kullanim.

4. Kullanim talimatlarinin tek bir kopyasi bir kutuda (10 cihaz) saglanmistir. Daha fazla kopya istenirse liitfen
Micro-Tech ile iletisime gegin; bunlari size ticretsiz olarak tedarik edecegiz.

TEDARIK SEKLI

Bu cihaz tek kullanimliktir ve steril olarak temin edilir.

ORTAM

Calisma ortami

Sicaklik siirlamasi: 10 °C ~ 40 °C

Nem smirlamasi: %30 ~ %85

Atmosferik basing simirlamasi: 700 hpa ~1060 hpa
Tagima ve saklama ortami

Sicaklik sinirlamasi: -40 °C ~ 60 °C

Nem sinirlamasi: %30 ~ %85

Atmosferik basing simirlamasi: 700 hpa ~1060 hpa

SAKLAMA

1. Organik ¢oziiciiye, iyonlastirici radyasyona veya ultraviyole 1s1a maruz birakmayin.

2. Envanteri, cihazlarin paket etiketindeki sterilizasyon son kullanma tarihinden 6nce kullanilacak sekilde
rotasyona tabi tutun.

3. Cihaz serin, karanlik ve kuru bir yerde saklaym. Sterilizasyon 5 yil igin gegerlidir.

UYUMLULUK

[ Uygulanabilir Elektrocerrahi Unitesi]

Avrupa'da yasal olarak listelenen yiiksek frekansl elektrocerrrahi iiniteleri 6nerilmektedir, 6rnegin CONMED
Electrosurgery 60-8200-230 ve buna uyumlu 474-L aktif kablo.
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[ Nominal Yiiksek Frekans Voltaji]

KESIM: 1200Vp (2400Vp-p)

Kesim - 1200 Vp (2400 Vp-p) degerinden daha yiiksek tekrarlanan tepe gerilimi KULLANMAYIN.
[ Uygulanabilir Endoskoplar ]

Olympus gibi Avrupa'da yasal olarak listelenen endoskoplarin kullanilmasi 6nerilir.

[ Uyumlu Calisma Kanall)] >®2.8 mm

KULLANIM TALIMATLARI

[HAZIRLIK AMACLI KONTROL VE HAZIRLAMA]

1. Kullanmadan 6nce paketi inceleyin. Paket hasarliysa cihaz kullanilamaz.

2. Paketi actiktan sonra, Steril Sicak Kiskag¢ ilmeginin diizgiin bir sekilde uzayip geri ¢ekilip ¢ekilmedigini,
ilmekte biikiilme ve deformasyon, ¢oziilmiis teller, baglant1 kopukluklari, keskin ¢ikintilar olup olmadigini ve
boru ylizeyinde ¢izikler veya kirik alan gibi kusurlar bulunup bulunmadigini gézlemlemek i¢in kaydiriciy ileri
geri ¢alistirin; yukarida belirtilenlerden herhangi biri tespit edilirse cihazi kullanmayin.

3. Cihazi kullanmadan 6nce, insan viicuduna yerlestirilecek endoskopu ve aksesuarlarini, giivenlik tehlikesine
neden olabilecek piiriizlii yiizeyler, keskin kenarlar veya ¢ikintilara sahip olmadiklarindan emin olmak igin
inceleyin.

4. Operasyondan 6nce insan viicudunda yanici gaz bulunmadigindan emin olun; aksi takdirde patlama riski
vardir. Yanici gaz operasyondan once ¢ikarilmali ve/veya yanici gazin ¢ikarilmasi i¢in etkilenen viicut bosluguna
COy iiflenip piskiirtiilmelidir. Operasyon sirasinda anestezik, cilt temizleyici ve dezenfektanin yanici
olmadigindan emin olun.

5. Yiiksek frekansl elektrocerrrahi iinitesinin negatif plakasini, hastanin damar veya kas agisindan zengin bir
bolgesine takin (agagidaki sekillerde gosterildigi gibi).

\ N
)

.

[ KULLANIM TALIMATLARI ]

1. Steril Sicak Kiskag, minimum kanal ¢ap1 2,8 mm olan bir endoskop ile uyumludur.

2. Kiskag tutamagini kullanarak ilmegi dis borunun igine geri ¢ekin (Sekil 2'de gosterildigi gibi). Kiskag, endoskopik
kanal deliginden sindirim sistemine girer. Endoskopik izleme altinda, dig borunun endoskopik kanalin distal ucunu
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gectiginden emin olun (Sekil 3'te gosterildigi gibi).

Kiskac Tlmegi % ’ Kiskag Tlmegi
Endoskopun Calisma Endoskopun Calisma
Kanali Kanali

Hatali Dogru

Sekil 2

Endoskopun Caligma Kanali
(Distal Ug)

2/

/ /‘ \Klskag [Imegi

D1s Boru

Sekil 3

3. Steril Sicak Kiskag fisini yiiksek frekansli elektrocerrrahi linitesinin prizine baglayin. Baglantinin dogru
yapilmasina dikkat edin (agsagidaki Sekil 4'te gosterildigi gibi).

Cihazda yiiksek frekansli

akim iiretmek igin soket

Kiskag fisi

Baglantidan Once Baglantidan Sonra

Sekil 4

4. Operasyon tutamagi ilmegi uzatir ve rezeksiyon igin hedef dokunun veya poliplerin etrafini yavasca sarar.
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Sikismis doku veya polipler iizerine asirt giic uygulamaym. Bu durum delici yaralar, kanama veya mekanik
¢ikarma nedeniyle olusabilecek yaralanmalar gibi hasarlara yol agabilir (agagidaki sekilde gosterildigi gibi).

Endoskopun Caligma Kanali Doku

(Distal Ug)

Kiskag Tlmegi

o

Dis Boru

N

Sekil 5

5. Yiiksek frekansli elektrojeneratoriin ¢ikis parametrelerini dogrulaym. Normalse polipleri veya dokulari
cikarmak i¢in yiiksek frekansh elektrojeneratdr baslatilabilir.

6. Rezeksiyondan sonra yiiksek frekansl elektrojeneratorii kapatin ve kiskacin elektrot fisini yiiksek frekansh
elektrojeneratoriin elektrot soketinden ¢ikarin.

7.1lmegi dis borunun igine yerlestirin ve kiskaci disar1 gekin.

EMC KOSULLU

Steril Sicak Kiskag, Sinif A ve Grupl emisyon standartlarini karsilar.

Tiim ME EKIPMANLARI ve ME SISTEMI i¢in kilavuz ve iiretici beyani (elektromanyetik emisyonlar).

Tablo 1 — Ortam basina emisyon simirlari

Olay Uyumluluk Elektromanyetik ¢evre
fletilen ve Yayilan RF CISPR 11
EMISYONLARI Grup 1, A Siifi
Harmonik bozunum IEC 61000-3-2 Profesyonel saglik tesisi ortami
A Smifi
Voltaj dalgalanmalar1 ve IEC 61000-3-3
titreme Uyumludur

Tiim ME EKIPMANLARI ve ME SISTEMI i¢in kilavuz ve iiretici beyan, elektromanyetik bagisiklik.

Tablo 2 - Elektromanyetik bagisikhik

Ola Temel EMC Bagisiklik testi seviyeleri
Y standard1 Profesyonel saglik tesisi ortami
. +8 kV kontak
Elektrostatik Bosaltim IEC 61000-4-2 +2kV, +4kV, £8kV, £15kV hava
3V/m

Yayilan RF EM alanlari

IEC 61000-4-3

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

RF kablosuz iletigim
ekipmanlarmdan kaynaklanan
yakinlik alanlari

IEC 61000-4-3

Tablo 3'e bakin
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Tablo 2 - Elektromanyetik bagisikhik

Nominal gii¢ frekansi
manyetik alanlari

IEC 61000-4-8

30A/dk
50 Hz veya 60 Hz

Elektriksel hizl1 gecici
akimlar/patlamalar

IEC 61000-4-4

+2kV, 100kHz (AC gii¢ baglant1 noktasi)
+1kV, 100kHz (Sinyal giris/cikis parcalar baglanti
noktasi)

Dalgalanmalar

IEC 61000-4-5

+0,5 kV, 1 kV (hattan hata);
+0,5 kV, 1 kV, £2 kV (hattan topraga)

RF alanlarmin neden oldugu
iletilen bozukluklar

IEC 61000-4-6

3V, 0,15 MHz-80 MHz;

0,15 MHz ile 80 MHz arasindaki ISM bantlarinda 6
A%

%80 AM de 1kHz

Voltaj kesintileri

IEC 61000-4-11

%0 Ur; 250/300 dongii

RF alanlarmin neden oldugu
iletilen bozukluklar

IEC 61000-4-6

3V, 0,15 MHz-80 MHz;

0,15 MHz ile 80 MHz arasindaki ISM bantlarinda 6
A%

%80 AM de 1kHz

Voltaj diisiisleri

IEC 61000-4-11

%0 Ur; 0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° ve 315%de
0,5 dongii;

%0 Ur; 1 dongii ve

%70 Ur; 25/30 dongii

Tek faz: 0 *'de

Kilavuz ve Uretici Beyani - Elektromanyetik Bagisiklik - Yasam Destekleyici Olmayan ME Ekipmani ve ME

Sistemleri igin.

Tablo 3 - RF kablosuz iletisim ekipmanina karsi KAPALI PORT BAGIMSIZLIGI igin test

sartnamesi
BAGISIKLIK
Test siklig Bant @ Servis 9 Modiilasvon ® | Maksimum | Uzaklik TEST
(MHz) (MHz) ™ wasy giic (W) (m) SEVIYESI
(V/m)
Darbe
385 380-390 TETRA 400 modiilasyonu ®) 1,8 0,3 27
18 Hz
FM 945 kHz
GMRS 460,
450 430-470 FRS 460 sapm.a.l. kHz 2 0,3 28
siniis
710 b
Darbe
745 704-787 LTiE381a7nd1 modiilasyonu ®) 0,2 0,3 9
’ 217 Hz
780
210 GSMB800/900,
TETRA 800, Darbe
870 800-960 iDEN 820, modiilasyonu ® 2 0,3 28
CDMA 850, 18 Hz
930 LTE Band: 5
GSM 1800;
1720 CDMA 1900;
GSM 1900; Darbe
1845 1700-1990 o modiilasyonu ? 2 0,3 28
DECT; 217 Hz
1970 LTE Bandi 1,3,
4,25, UMTS
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Tablo 3 - RF kablosuz iletisim ekipmanina karsi KAPALI PORT BAGIMSIZLIGI icin test
sartnamesi
BAGISIKLIK
Test siklig Bant @ Servig @ Modiilasvon ? Maksimum | Uzakhk TEST
(MHz) (MHz) Y giic (W) (m) SEVIYESI
(V/m)
Bluetooth,
WLAN, Darbe
2450 2400-2570 | 802.11 b/g/n, modiilasyonu 2 0,3 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE Band1 7
5240
Darbe
5500 | 5100-5800 | WEANSBOZIL 1 fiilasyonu b 0.2 0,3 9
a/n 217 Hz
5785
NOT: BAGISIKLIK TEST SEVIYESINE ulasmak igin gerekirse verici anten ile ME SISTEMININ ME
EKIPMANI arasindaki mesafe 1 m'ye diisiiriilebilir. 1 m'lik test mesafesine IEC 61000-4-3 tarafindan izin
verilir.
a) Bazi hizmetler i¢in sadece yukar1 baglanti frekanslari dahil edilir.
b) Tastyici, %50 gorev dongiilii kare dalga sinyali kullanilarak modiile edilecektir.
¢) FM modiilasyonuna alternatif olarak, gercek modiilasyonu yansitmasa da en kotli durumu temsil ettigi
icin 18 Hz'de %50 darbe modiilasyonu kullanilabilir.

URUNUN iMHA EDILMESI

Kullanimdan sonra bu cihaz potansiyel bir biyolojik tehlike olusturabilir. Hastane yonetmelikleri ile yerel ve
idari yasa ve yonetmeliklere uygun olarak muamele edip imha edin.

ISLEM SONRASI

Bu cihazla ilgili herhangi bir ciddi olay tireticiye ve ilgili yerel diizenleyici kuruma bildirilmelidir.

SEMBOL GOSTERGELERI

Uretim Tarihi Uretici

Son kullanma tarihi Dikkat

SlENIR

Tekrar kullanmayin Tekrar sterilize etmeyin

0
m
T

Katalog numarasi L O T Parti kodu
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Bu cihaz dogal kauguk lateks ile Etilen oksit kullanilarak sterilize
STERILEEO||

yapilmamustir edilmistir

Cap Calisma uzunlugu

Avrupa Toplulugu/Avrupa Birligi'nde

1

Uyumlu ¢aligma kanali

O A

yetkili temsilci

N

Az Gty
/>T< Giines 15181ndan uzak tutun Kuru tutun
/\\
Paket hasarlrysa kullanmayin ve
Tibbi Cihaz
kullanim talimatlarina bakin. M D

Steril bariyer sistemi/steril paketleme Buradan agin

Kullanim talimatlarina veya

elektronik kullanim Ithalatgi

G |cm

talimatlaria basvurun

BF tipi uygulanan parca Benzersiz cihaz tanimlayicist

=
=

Sicaklik sinirlamast Nem sinirlamasi

Atmosferik basing ) o
Kullanim talimatlarini takip edin
Sinirlama

O &

Igindekiler

Ola<=plE @l ®:

[ Ambalaj] Kese icinde Paketlenmistir

[ Uretim Tarihi] Bkz. Ambalaj
[ Sterilizasyon] EO (etilen oksit) gaz ile sterilize edilmistir

[Geerlilik SUresi] Ambalaja bakin

GARANTI

Alictya Sinirli Garanti. Micro-Tech, Alictya, satin alma tarihinden itibaren bir (1) y1l sonraki tarih veya cihazin
Alict tarafindan kullanilmaya baglandigi tarihten hangisi daha onceyse o tarihe kadar cihazlarin, Micro-Tech

tarafindan saglanan depolama ve kullanim talimatlara ve yiiriirliikkteki diizenleyici gerekliliklere uygun olarak
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saklanmasi ve kullanilmasi halinde malzeme ve is¢ilik kusurlarindan ari olacagini garanti eder. Micro-Tech'in
literatiirlindeki agiklamalar veya sartnameler, cihazlar hakkinda genel bir fikir vermek i¢indir ve agik garanti
olarak hizmet etmez. Cihazla ilgili her tiirlii teknik tavsiye ve belirli zelliklere veya cihazlara dair tiim garantiler,
yalnizca Micro-Tech tarafindan yazili olarak onaylanmasi halinde ve onaylandig: olgiide gegerli olacaktir. Bu
garantiler, yanlis depolama, degistirme veya cihazlarin tasarlanma amacina uygun olmayan ya da cihazlarin
biitiinliigiinii, gilivenilirligini veya performansini olumsuz yonde etkileyen kullanimlarin sonuglari nedeniyle

olusan cihaz bozulmas: ya da kusuru icin gegerli degildir.
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AVERTISMENT

1. De unica folosinta. Nu reutilizati, reprocesati sau resterilizati. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea
pot compromite integritatea structurala a dispozitivului si/sau pot duce la defectarea dispozitivului care, la randul
sau, poate duce la ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea pot
crea, de asemenea, un risc de contaminare a dispozitivului si/sau pot provoca infectii sau infectii Incrucisate ale
pacientului, inclusiv, dar fara a se limita la, transmiterea bolilor infectioase de la un pacient la altul. Contaminarea
dispozitivului poate duce la ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului. Micro-Tech nu isi asuma nicio
responsabilitate cu privire la dispozitivele reutilizate, reprocesate sau resterilizate.

2. Dispozitivul, atunci cand este aplicat unui pacient care are un implant stimulator cardiac, poate cauza
functionarea defectuoasa sau defectarea stimulatorului cardiac, afectand grav pacientul. Inainte de aplicarea
dispozitivului se recomanda consultarea unui cardiolog sau a producatorului stimulatorului cardiac.

3. Cand utilizati dispozitivul in vecinatatea inimii, asigurati-va ca 1l utilizati cu puterea minima necesara. Aparitia
unor scantei in timpul functionarii poate afecta inima.

4. Atunci cand utilizati un electrocardiograf sau alt echipament de monitorizare fiziologicd simultan cu
dispozitivul, orice electrozi de monitorizare trebuie plasati cat mai departe posibil de electrozii unitatii specifice
a instrumentului. Nu trebuie utilizati electrozi tip ac de monitorizare. Se recomanda echipamente de monitorizare
fiziologica care incorporeaza dispozitive de limitare a curentului de inalta frecventa.

5. Atunci cand utilizati endoscoape Impreuna cu dispozitivul, curentii de scurgere pot fi relativ mari. Asigurati-
va ca pe Intreaga duratd a procedurii, este conectatd si mentinutd o legatura electricad corespunzatoare intre
electrodul de retur aplicat pe pacient si unitatea de electrochirurgie.

6. Pentru eliminarea oricaror riscuri neprevazute, se recomanda utilizarea unor echipamente de monitorizare si
de resuscitare.

7. Inainte de utilizare, va rugam sa verificati componentele care vor fi introduse in corpul pacientului si sa va
asigurati ca nu existd muchii ascutite.

8. Nu este permisa nicio modificare a acestui dispozitiv.

9. In perioada in care acest dispozitiv se afld sub tensiune, este interzisa atingerea tecii de ghidare a manerului
cu méana, conform indicatiilor din imaginea a.

10. In perioada in care acest dispozitiv se afld sub tensiune, este interzisa atingerea méanerului cu elemente
externe conducatoare de curent electric, conform indicatiilor din imaginea b.

Imaginea a Imaginea b

11. Nu introduceti dispozitivul in endoscop decat daca aveti un caAmp vizual endoscopic clar. Dacd nu puteti
vedea capatul distal al portiunii de insertie in cAmpul vizual endoscopic, nu il utilizati. Introducerea fara un camp
vizual endoscopic clar ar putea provoca leziuni ale pacientului, cum ar fi perforarea, hemoragia sau deteriorarea
membranei mucoase. De asemenea, acest lucru poate deteriora endoscopul si/sau dispozitivul.
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12. Datoritd recomandarii utilizarii unui sistem endoscopic Olympus, trebuie tinut cont de faptul ca sursa de
lumina a sistemului endoscopic Olympus poate face ca temperatura forceps fierbinte steril s depadseasca
valoarea de 41°C, pentru a reduce riscul de ranire, va rugdm sa asigurati utilizarea corectd a acesteia, in
conformitate cu instructiunile producatorului si cele ale sistemului endoscopic Olympus.

NUMELE DISPOZITIVULUI

Forceps fierbinte steril

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

[COMPONENTE]

Fiecare forceps este fabricat dintr-un fir special torsadat, cu rezistenta la forte radiale, stabilitate dimensionala
ridicata si proprietdti de taiere precisd. Manerul cu 3 inele oferd o prindere sigura si transmite in mod fiabil

fiecare miscare cétre forceps
[NUMARUL MODELULUI]

HSXX - X XX XX XXX

@) @ @ @& 6
(1) Structura firului torsadat al buclei
01: Bucla forcepsului utilizeaza un fir 1*7
02: Bucla forcepsului utilizeaza un fir 3*3
(2) Forma buclei
0: Ovala 1: Hexagonala 2: Semiluna 3: Combinatd 5: Romb
(3) Latimea buclei
10:10mm 15:15mm 20:20mm 24:24mm
25:25mm 30:30mm 36:36mm
(4) Diametrul tubului exterior
23:2,3 mm
(5) Lungimea de lucru a forceps fierbinte steril
160: 1600mm 180: 1800mm
230: 2300mm 250: 2500mm

De exemplu, forcepsul HS01-02423230 utilizeaza un fir 1*7, are forma ovala, latimea buclei este de 24mm,
diametrul tubului exterior este de 2,3mm, lungimea de lucru a dispozitivului este de 2300mm.
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[SPECIFICATII]

Specificatiile dispozitivului sunt reprezentate de latimea buclei, diametrul tubului exterior si lungimea de Iucru,
conform informatiilor din Tabelul 1.

Tabelul 1 Specificatii si parametri

Diametrul tubului
NR. | Forma buclei forcepsului Latimea buclei (mm) Lungimea de lucru (mm)
exterior (mm)
10, 15, 20 .3 1600, 1800
1 Ovala
24, 30, 36 2300, 2500
10, 15 2.3
2 Romb 1800, 2300
20, 25
3 Hexagonala 15, 20, 24 23 1800, 2300
4 Combinati 30 2.3 1800, 2300
5 Semiluna 24 2.3 1800, 2300
[STRUCTURA]

Componentele principale ale forceps fierbinte steril sunt ansamblul buclei, ansamblul tubului exterior, stecherul
conductiv de inaltd frecventa, ansamblul manerului. (Figura 1)

1. Ansamblul buclei 2. Ansamblul tubului exterior 3. Stecherul conductiv de inalta frecventd 4. Ansamblul
mé&erului

Figura 1 Diagrama schematica a forceps fierbinte steril

Nota: Aceasta schita prezintd un tip de bucla, celelalte forme de bucld nu sunt prezentate aici.
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[ INFORMATII PENTRU UTILIZATORI/ INSTRUIRE/ CALIFICARI]

Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre medici sau personalul medical care a beneficiat de o pregatire
adecvata, in conformitate cu legile aplicabile. Ca accesoriu al endoscopiei digestive, dispozitivul va fi utilizat de
profesionisti familiarizati cu tehnica de operare endoscopica a tractului digestiv.

UTILIZARE PRECONIZATA / INDICATII

Aceste dispozitiv este utilizat in procedurile endoscopice in scopul indepartarii polipilor sau a tesutului din
tractul gastrointestinal prin intermediul curentilor de Tnalta frecventa.

CONTRAINDICATII

Contraindicatiile pentru aceste dispozitive sunt cele specifice procedurilor de polipectomie si rezectie a tesutului,
care pot include:

1. Incapacitatea de a trece endoscopul sau de a tolera endoscopia;
2. Boala cardio-pulmonara severa;

3. Coagulopatie severa;

4. Cancerul polipilor, care s-a infiltrat si s-a agravat.

5. Pacientii cu stimulator cardiac implantat sau cu o valva metalicd implantatd / valori dacd se utilizeaza
cauterizarea (este clasificatd ca contraindicatie relativa);

6. Orice alte conditii pe care medicul le considera improprii pentru utilizare.

COMPLICATII POSIBILE

Complicatiile posibile includ:

1. Hemoragie imediata sau intarziata,
2. Perforare;

3. Infectie;

4. Vatamare termica;

5. Aritmie;

6. Pot fi prezente complicatii care nu sunt cunoscute sau observate in prezent.

AVERTISMENTE

1. Inainte de utilizare se doreste ca principiile tehnice, aplicatiile clinice si riscurile asociate sa fie complet
intelese.
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2. Pacientul trebuie sa fie informat si sd-si exprime in mod expres acceptul in ceea ce priveste riscurile si

complicatiile potentiale ale procedurii, care pot duce la ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientilor.
3. Va rugadm sa cititi In Intregime aceste instructiuni de utilizare inainte de utilizare.

4. Relatia incidentului grav cu dispozitivul ar trebui raportatd producatorului si autoritatii competente a statului

membru.

5. Dispozitivul este destinat persoanelor adulte si adolescente.

NOTA

1. Dispozitivul este destinat unei singure utilizari. Nu-I reutilizati si nu 1l utilizati pe pacienti diferiti.

2. Daca polipii nu pot fi indepartati, nu fortati operarea dispozitivului, va rugam sa schimbati forcepsului sau sa
utilizati alte metode

3. In cazul pacientilor cu polipi multipli, dupa proceduri repetate, verificati daca bucla este distorsionat; daca
apare o distorsiune, utilizati un alt dispozitiv.

4. Intr-o cutie cu dispozitive (10 dispozitive) este furnizati o singuri copie a Instructiuni de utilizare. In cazul in
care sunt solicitate alte copii, va rugdm sa contactati Micro-Tech, iar acestea vor fi oferite cu titlu gratuit.

MODUL iN CARE ESTE FURNIZAT

Acest dispozitiv se utilizeaza o singura data, iar dispozitivul este furnizat steril.

MEDIU

Mediul de operare

Limitari privind temperatura: 10 °C ~ 40 °C

Limitari privind umiditatea: 30% ~ 85%

Limitari privind presiunea atmosferica: 700hPa ~1060hPa
Transport si mediul de depozitare

Limitari privind temperatura: -40 °C ~ 60 °C

Limitari privind umiditatea: 30% ~ 85%

Limitari privind presiunea atmosferica: 700hPa ~1060hPa

DEPOZITARE

1. Nu expuneti la solventi organici, radiatii ionizante sau radiatii ultraviolete.
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2. Rotiti inventarul astfel incat dispozitivele sa fie utilizate inainte de data de expirare a sterilizarii, indicata pe
eticheta ambalajului.

3. Depozitati dispozitivul intr-un loc racoros, intunecat si uscat. Sterilizarea este valabila timp de 5 ani.

COMPATIBILITATE

[ Unitatea electro-chirurgicali aplicabili]

Se recomanda utilizarea unor unitati de electrochirurgie de naltd frecventa care sunt listate in mod legal in
EUROPA, cum ar fi CONMED Electrosurgery 60-8200-230 si cablul de alimentare asociat 474-L.

[ Tensiune nominali de inalti frecventi]
DE TAIERE: 1200Vp (2400Vp-p)

NU utilizati In mod repetat tensiunea de varf mai mare decit cea de taiere - 1200Vp (2400Vp-p).

[ Endoscoape aplicabile]

Se recomanda utilizarea endoscoapelor care sunt listate legal in Europa, cum ar fi Olympus.

[ Canal de lucru compatibil] >®2,8mm

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

[ VERIFICAREA SI PREGATIREA]
1. Inspectati ambalajul inainte de utilizare. Dispozitivul nu poate fi folosit dacd ambalajul este deteriorat.

2. Dupa deschiderea pachetului, actionati cursorul inainte si Tnapoi pentru a observa daca forceps fierbinte steril
se extinde si se retrage fara probleme, daca exista distorsiuni si deformari, fire desfacute, elemente desprinse,
proeminente ascutite in bucla forceps fierbinte steril si dacd existd zgarieturi, sau zone deteriorate, etc., pe
suprafata tubului; nu utilizati dispozitivul daca vreunul dintre defectele mentionate mai sus este prezent.

3. Inainte de a utiliza dispozitivul, verificati endoscopul si accesoriile sale care urmeaza sa fie introduse in corpul
uman, pentru a va asigura ca nu exista suprafete aspre, muchii ascutite sau proeminente care genera riscuri pentru
siguranta pacientului.

4. Inainte de operatie, asigurati-v ca in corpul pacientului nu existd gaz inflamabil; in caz contrar, exista riscul
de explozie. Gazul inflamabil trebuie Indepartat inainte de operatie si/sau este necesar sa utilizati CO , pentru a
ventila cavitatea corpului afectatd in vederea indepartarii gazului inflamabil. In timpul functionarii, asigurati-va
ca anestezicul, solutia de curatare a pielii si dezinfectantul nu sunt inflamabile.

5. Atasati placa cu polul negativ a unitatii electrochirurgicale de inalta frecventa intr-o zond vascularizatd/ bogata
in muschi a pacientului (conform indicatiilor din figurile urmatoare).
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[INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE]

1. Forceps fierbinte steril este destinat utilizarii In conjunctie cu un endoscop avand un canal de lucru cu

diametrul de minim 2,8 mm

2. Actionati manerul forcepsului pentru a trage bucla in interiorul tubului exterior (asa cum se prezinta in figura 2).
Forcepsul este introdus in tractul digestiv prin intermediul gaurii canalului endoscopic Asigurati-va sub monitorizare
endoscopica cd tubul exterior iese din capatul distal al canalului endoscopic (asa cum se prezinta in figura 3):

e

Bucla forcepsului Bucla forcepsului

Canalul de lucru al

Canalul de lucru al

endoscopului endoscopului

Incorect Corect

Figura 2

Canalul de lucru al endoscopului

(Capatul distal)

2/

[ i

’ / \\Bucla forcepsului

Tub exterior

Figura 3

3. Conectati stecherul forceps fierbinte steril la priza unitatii de electrochirurgie de Tnalta frecventa. Aveti grija

ca conexiunea sa se realizeze In mod corespunzitor (asa cum se aratd in figura 4).
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Priza dispozitivului de
generare a curentului de

inalta frecventa

Stecherul forcepsului

Inainte de conectare Dupa conectare

Figura 4

4. Actionand componentele manerului, extindeti bucla si Inconjurati cu atentie tesutul tintd sau polipii in vedere
rezectiei. Nu suprasolicitati tesutul tinta sau polipii. Acest lucru poate duce la leziuni, cum ar fi rani prin intepare,
sangerari sau leziuni cauzate de indepartarea mecanica (dupa cum se arata in figura de mai jos).

Canalul de lucru al endoscopului Tesut

(Capatul distal)
Bucla forcepsului

o

Tub exterior \
-

Figura 5

5. Confirmati parametrii de iesire ai electrogeneratorului de inaltd frecventa. Daca parametrii sunt conformi,
electrogeneratorul de Tnaltd frecventa poate fi activat pentru a indeparta polipii sau tesuturile.

6. Dupa rezectie opriti generatorul electric de inaltd frecventd si deconectati stecherul electrodului forcepsului

de la priza generatorului electric de inalta frecventa.

7.Retrageti bucla in tubul exterior si extrageti forcepsul.

EMC CONDITIONAL

Forceps fierbinte steril indeplineste standardele de emisie din clasa A si grupal.

Recomandare si declaratia producatorului - emisii electromagnetice - pentru toate ECHIPAMENTELE ME si

SISTEMUL ME.
Tabelul 1 — Limite de emisie per mediu
Fenomen | Conformitate | Mediu electromagnetic
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. CISPR 11
EMISII RF conduse si radiate Grupa 1, Clasa A
. . . IEC 61000-3-2 Mediul dintr-o unitate profesionala de
Distorsiune armonica e i
Clasa A ingrijiri medicale
Fluctuatii de tensiune si IEC 61000-3-3
palpdire Conform

Recomandare si declaratia producatorului - imunitate electromagnetica - pentru toate ECHIPAMENTELE ME
si SISTEMUL ME.

Tabelul 2 — Imunitatea electromagnetica

Nivelurile testului de imunitate

Fenomen Standa{)(;zleC de Mediul dintr-o unitate profesionala de ingrijiri
medicale
< . Contact £8 kV
Descércare electrostatica IEC 61000-4-2 12KV, +4KkV, £8KkV, +15kV aer
3V/m
Campuri RF EM radiate IEC 61000-4-3 80MHz-2,7GHz

80% AM la 1kHz

Campuri de proximitate de la
echipamentele de comunicatii IEC 61000-4-3 Consultati tabelul 3

RF fara fir
Campuri magnetice la 30A/m
frecventd si putere nominali [EC61000-4-8 | 50117 sau 60Hz

Curenti electrici
tranzitorii/curenti turbionari IEC 61000-4-4
rapizi

+2kV, 100kHz (port alimentare c.a.)
+1kV, 100kHz (port intrare/iesire semnal accesorii)

+0,5kV, £1kV (linie la linie);

Supratensiuni IEC61000-4-5 | | 'S1v/ +1kV, £2kV (linie la impamantare)

3V, 0,15MHz-80MHz;
IEC 61000-4-6 6V in benzile ISM intre 0,15MHz si 80MHz
80% AM la 1kHz

Perturbatii efectuate induse
de campurile RF

Intreruperi de tensiune IEC 61000-4-11 0% Urt; 250/300 cicluri

3V, 0,15MHz-80MHz;
IEC 61000-4-6 6V 1n benzile ISM intre 0,15MHz si 80MHz
80% AM la 1kHz

Perturbatii efectuate induse
de campurile RF

0% Ur; 0,5 ciclu la 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270° si 315°%

Caderi de tensiune IEC 61000-4-11 | 0% Ur; 1 ciclu si

70% Ur; 25/30 cicluri

Monofazat: la 0°

Recomandare si declaratia producatorului - imunitate electromagnetica pentru ECHIPAMENTELE ME si
SISTEMUL ME care nu sustin viata.

Tabelul 3 — Specificatii de incercare pentru IMUNITATEA PORTULUI CARCASEI la echipamentele
de comunicatii RF

NIVELUL
Frecventa ) Putere . < TESTULUI
Banda® PP . b) L Distanta

de test (MHz) Serviciu Modulatie maxima (m) DE
(MHz) (W) IMUNITATE

(V/m)

- 5)
385 380-390 | TETRA 400 M"d“iagfgzpuls 1,8 0.3 27
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de comunicatii RF

Tabelul 3 — Specificatii de incercare pentru IMUNITATEA PORTULUI CARCASEI la echipamentele

NIVELUL
Frecventa Putere . . TESTULUI
: Banda ¥ PR b s Distanta
de test (MHz) Serviciu Modulatie maxima (m) ’ DE
(MHz) (W) IMUNITATE
(V/m)
FM 9 +5kHz
450 430-470 | OMRS 60, 1) tere 1kHz 2 0,3 28
FRS 460 . R
sinusoidala
710
Banda LTE | Modulatie puls
745 _ !
704-787 13,17 217tz 0,2 0,3 9
780
210 GSM300/900,
TETRA 800, . b
870 800-960 | :pEN 820, M"d“ﬁfg puls 2 0,3 28
CDMA 850, z
930 banda LTE 5
GSM 1800;
1720 CDMA 1900;
GSM 1900; | Modulatie puls ®
1845 - 4 ;
1700-1990 DECT: 217Hz 2 0,3 28
Banda LTE 1,3,
1970 4,25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, N,
2450 2400-2570 | 802.11 b/g/n, M"duzli‘%ipms 2 0,3 28
RFID 2450, z
Banda LTE 7
5240
) b
5500 5100-5800 WLAN 802.11 | Modulatie puls 0.2 0.3 9
a/n 217Hz
5785

NOTA: Daci este necesar pentru a atinge NIVELUL TESTULUI DE IMUNITATE, distanta dintre antena
de emisie si ECHIPAMENTUL ME al SISTEMULUI ME poate fi redusa la 1 m. Distanta de Incercare de 1
m este permisd de IEC 61000-4-3.

a) Pentru unele servicii, sunt incluse numai frecventele de legatura de transmisie.

b) Semnalul de transport este modulat utilizand un semnal de unda patrata de 50 % din ciclul de functionare.

c¢) Ca alternativa la modulatia FM, se poate utiliza modulatia pulsului cu 50% la 18Hz deoarece, desi nu
reprezintd modulatia reald, ar fi cel mai rau caz.

ELIMINAREA PRODUSULUI

Dupa utilizare, acest dispozitiv poate reprezenta un potential pericol biologic. Manipulati si eliminati in

conformitate cu legile si reglementarile spitalicesti, locale si administrative.

POST-PROCEDURA

Orice incident grav care are loc in legétura cu acest dispozitiv trebuie raportat producatorului si autoritatii locale
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de reglementare relevante.

INDICATIILE SIMBOLURILOR

A nu se reutiliza

A nu se resteriliza

Data fabricarii

Producator

elEN(R

Data de valabilitate

Atentie

)
m
-

Numar catalog

Codul lotului

Acest dispozitiv nu este fabricat cu

latex din cauciuc natural

Sterilizat folosind oxid de etilena

Diametru

Lungimea de lucru

IS

Canal de lucru compatibil

Reprezentant autorizat in Comunitatea

Europeand/Uniunea Europeana

/’_
\\

A se pastra departe de lumina soarelui

Pastrati uscat

A nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat si consultati Instructiuni de

utilizare

Dispozitiv medical

Sistem de bariera sterild/ambalaj steril

Deschideti aici

Consultati Instructiuni de utilizare sau
Instructiuni de utilizare in format

electronic

Importator

Tip BF piese aplicate

Identificator unic al dispozitivului

Limitari privind temperatura

Limitari privind umiditatea

@ =B = 6 ®

Limitari privind presiunea

atmosferica

Urmati Instructiuni de utilizare

251




@ Cuprins

[Ambalare] Ambalatin husa

[Data de fabricatie] A se vedea ambalajul
[ Sterilizare] Sterilizat cu gaz EO (oxid de etileni)

[ Perioada de valabilitate] A se vedea ambalajul

GARANTIE

Garantie limitatd pentru cumparator. Micro-Tech garanteaza Cumparatorului ca, in termen de un (1) an de la data
achizitiondrii sau pana cand dispozitivul este utilizat de Cumparator, dispozitivele 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 sd descrie in general dispozitivele si nu constituie
garantii exprese. Orice recomandare tehnicd privind dispozitivul si garantie a proprietatilor specifice ale
dispozitivelor sau ale componentelor acestora intrd in vigoare conform si in masura confirmarii in scris oferite
de Micro-Tech. Aceste garantii nu se aplica in cazul defectarii sau deficientei dispozitivelor datorate depozitarii
necorespunzatoare, modificarii lor, sau in cazul celor ce decurg din utilizarea dispozitivelor in alte scopuri decat
cele pentru care au fost proiectate, sau care afecteaza in mod negativ integritatea, fiabilitatea sau performanta

dispozitivelor.
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HPEAYIIPEXIEHUE

1. Camo 3a enHokpaTHa ynotpe0a. He usmomnsBaiiTe NMOBTOpHO, HEe 00pabOTBaliTe WM CTEpUIM3HpaiiTe
noBropHo. [loBTOpHaTa ymorpeba, MOBTOpHara oOpa0OTKa WM TOBTOPHATA CTEPHIIU3AIUS MOXE Ja
KOMITpPOMETHpA CTPYKTYpHATa IJIOCT Ha YCTPOMCTBOTO W/MIIH Jja IOBeJle JI0 MOBpe/ia Ha yCTPOHCTBOTO, KOETO
Ha CBOHM pel MOXe Jla JOBe[e N0 HapaHsBaHe, 3a00JsBaHE WM CMBPT Ha manueHTa. lloBropHara ymorpeba,
MOBTOpHAaTa 00pabOTKa MM TOBTOPHATA CTEPHIIM3ALI MOXKE CBIIO Taka Jla Ch3/aJle PUCK OT 3aMbpCSABAaHE HA
YCTPOWCTBOTO W/WJIM J]a IPMYMHYU MH(EKIHs Ha MalMeHTa WiIM KpbCcTocaHa MH(QEKIMs, BKIIOYUTETHO, HO He
camo, IIpeiaBaHe Ha HH(EKINO3HN 3a00JIIBaHUS OT €WH MAlUEeHT Ha JPYT. 3aMbPCABAHETO HA H3AEINETO MOXKE
Jla JI0BeJe 10 HapaHsBaHe, 3a00JsiBaHE WJIM CMBPT Ha manueHrta. Micro-Tech He moema OTTOBOPHOCT IO
OTHOUIEHHUE Ha yCTPOICTBA, U3MON3BAHU IOBTOPHO, IPEPAOOTEHH UK TIOBTOPHO CTEPMIIN3UPAHH.

2. YcTpoicTBOTO, KOTaro ce Ipuiara BbpXYy HalMEHT ¢ HMIUIAHTHpaH HeHcMEeHKbp, MOXe Aa HNPUYHUHH
HEWM3NPAaBHOCT WM TOBpela Ha IeHcMelKbpa, KOSTO CepHO3HO Ja 3acerne mamueHTa. [IpemoprpuBa ce
KOHCYATaNHs ¢ KapAHOJIOT WIIN IIPON3BOANTEIS Ha TIEHCMEUKbpa IpeIu Mpiiarane Ha yCTPOUCTBOTO.

3. Koraro wu3non3Bare ycTpOWCTBOTO B OJM30CT IO CBHPILETO, yBEPETE Ce, Ye IO HM3IMOJ3BAaTe C MHHHMAIIHO
HeoOxorMara MOIHOCT. VICKpoBUST pa3psiz 1o BpeMe Ha paboTa MOXKe J1a 3aCerHe ChPILETO.

4. Koraro wu3mom3Bare eneKTpokapauorpad wWid Jpyro o0opyaBaHe 3a (PH3HOJOTHYCH MOHHTOPHHT
€IHOBPEMEHHO C YCTPONCTBOTO, BCHUKHU CIICKTPOAX 32 HaOIIONCHHE TPsAOBA Ja Ce MOCTAaBAT BH3MOXKHO Haii-
Jared OT eJEKTPOAWTE, W3MON3BAHU C eJIeKTpomHUs Momyn. He TpsOBa ma ce HM3MON3BAT €IEKTPONH 3a
HaOmroneHre Ha wuriara. [IpemopbuBa ce oOopynBaHe 3a (HU3MOJOTMYCH MOHHUTOPHUHI, BKJIIOYBAIIO
BHUCOKOYECTOTHH YCTPOUCTBA 32 OTPaHNIABAHE HA TOKA.

5. Koraro eHmockomuTe ce M3MOJI3BAT C YCTPOMCTBOTO, TOKOBETE Ha yTeuka MoraT Ja ObaT OTHOCHTEIHO
YBEJIMYEHU. YBEpeTe ce, Y€ NPaBUWIHUAT BT OT BPBLIALIMS €JIEKTPO Ha MALUEHTa KbM €JIeKTPOXUPYPIUUHHS
MOZYJI € CBBP3aH U MOATbPKaH 110 BpeMe Ha IpolieTypara.

6. ObopynBaHeTO 32 HAOMIOACHNE U CIIACUTEITHOTO 000pyABaHE c€ MPENOPBYUBAT MIPU BCSIKAKBH HEIPEIBUANMHU
pHCKOBE.

7. Ilpenn ymorpeba, MoIsl, IPOBEPETE YaCTHTE, KOMTO Ce BbBEXKIAT B TSUIOTO HA MALMEHTa, M CE yBepeTe, ue
HsAMAT OCTPH pHOOBE.

8. HukaxBu MomuduKaiy Ha TOBa YCTPOHCTBO HE ca pa3peIieHH.

9. Koraro ToBa yCTpOHCTBO € B Tpoleca Ha eINeKTPUIECTBO, PBIIETE HE MOTAT Aa JOKOCBAT yies Ha IpBhXKKaTa,
KaKTO Ha CHUMKA a.

10. ToBa ycTpoWCTBO B Ipolleca Ha CIEKTPUICCTBO, HE TPsIOBa Ja MpaBW BBHHIIHU HPOBOISINU HPEIMETH B
KOHTAKT C JIphXKKaTa, KaTo CHUMKa 0.

P

CHUMKa a CHuMKa 0

11. He mocrassiite YCTpOﬁCTBOTO B €HAOCKOIIA, OCBEH aKO HsAMa SICHO CHAOCKOIICKO 3pUTCIIHO ITOJIC. Axo He

MOXKECTC 1a BUIUTC JUCTAJTHHUA Kpaﬁ Ha 9acCTTa 3a IOCTaBAHEC B CHAOCKOIICKOTO 3PpUTEIIHO I10JIC, HE H3II0I3BaiTe
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nponykTa. BMbkBaHETO 6€3 SICHO €HAOCKOIICKO 3PUTEHO MOJIe MOXKe Ja MPUYMHM HapaHsBaHe Ha MalueHTa,
KaTo nepgopariis, KPbBOM3INB WX YBPEKIaHEe Ha INTaBUIIaTa. Mo)ke CHI0 Taka Ja MOBPEIU SHAOCKOIIA H/FIIH
YCTPONCTBOTO.

12. Tt karo MomIbpkKa HW3MOI3BAHETO HAa EHAOCKoIicKka cuctema Olympus, M3TOYHHKBT Ha CBETIWHA Ha
eHjockorckara cucremMa Olympus Moxe Ja MOBIUsie HA TeMmIleparypara Ha CTepHIIHATa ropela npuMka jaa
Hagxeepiu 41 °C, 3a 7a MUHUMH3UpPATE PUCKa OT HApaHsIBaHE, MOJISI, YBEPETE Ce€, Ue 5 M3I0I3BATE MPABUITHO B
CHOTBETCTBHE C €HIOCKOIICKaTa cucteMa Olympus 1 HHCTPYKIIMHATE Ha TPOM3BOAUTEIIS

HUME HA YCTPOUCTBOTO

CrepuiHa ropema nmpuMka

OIIUCAHUE HA YCTPOMCTBOTO

[CBABPKAHUE]

Bceska mprMKa e HarpaBeHa OT CIIeIIHaTHO YCyKaHa JKAIA, C U3IPHKINBA paaraiHa Cria, BUCOKa CTaOMITHOCT
Ha pa3MepUTe U MPELU3HU Pexely cBoiicTBa. J[pbxkkara ¢ 3 npbCTeHa Ipeaiara CUTypHo 3aJbp)kaHe 1

TIpe/IaBa BCSKO JIBIKCHUE HA/ICKTHO HA TIPUMKATa
[HOMEP HA MOI[EJIA]

HSXX - X XX XX XXX

“m @ @& 6
(1) CrpykTypa Ha cTOMaHEHH BBXKETa
01: IIpumka 3a ynaBsHe mpunara 1*7 Bexe
02: Tlpumka 3a ynaBsHe npuiara 3*3 Beke
(2) ®opmara Ha mpuMKara
0: OBaxn 1: llectobruiex 2: [Tonymecen 3: KomOunauus 5: luamant
(3) IlImpwna Ha mpuMKaTa
10:10 MM 15:15 mm 20:20 mm 24:24 MM
25:25 mm 30:30 mm 36:36 MM
(4) AuameThpbT Ha BBHHIIHATA TPHOA
23:2,3 MM
(5) PaGotHara nb/KMHA Ha CTEpUIIHATA ropela NpuMKa
160: 1600 MM 180: 1800 mm
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230: 2300 MM 250: 2500 mMm

Hanpumep HS01-02423230 IIpumka 3a ynaBsHe npuiara Bbxe 1*7, oBanHa NpUMKa, IMPUHATA HA IPHUMKATa €
24 MM, BBHIIIEH TMaMeThp Ha TpbOara 2,3 MM, paboTHa IBIDKHHA Ha ycTpOoHCcTBOTO 2300 MM.

[CHEIU®UKALINSA ]

CrieruuKanMuTe Ha YCTPOHCTBOTO Ca MPEACTABEHH Ype3 IIHPUHA Ha KOHTYpa, THaMEeThp Ha BhHIIHATA TPHOa
1 paboTHA IBJDKHHA, KAKTO € TIOCOYeHO B Tabimma 1.

Tabmuna 1 Crnerudukanuy u napaMmeTpu

[Iupuna Ha mpuMKara Jlnamersp Ha BbHIIHATA
Peo. ®dopma Ha puMKara PabotHa nbiokuHa (MM)
(vm) TpB6a  (MM)
10, 15, 20 @3 1600, 1800
1 Ogai
24,30, 36 2300, 2500
10, 15 2,3
2 JuamaHT 1800, 2300
20, 25
3 IlecTobrbien 15, 20, 24 2.3 1800, 2300
4 Kom6uHas 30 23 1800, 2300
5 Tonymecer 24 2,3 1800, 2300
[CTPYKTYPA]

CrepuiHara ropelna mpruMKa BKII0YBa INIAaBHO KOMIUIEKT ¢ TPUMKA, MOHTa)X Ha BBHIITHA TPBh0a, BHCOKOUECTOTEH
MIPOBOJISAII IIEIICETI, MOHTaX Ha ApbxKa. (Purypa.l)

1. Criob6siBane Ha nmpuMKa 2. MexaHn3bsM Ha BhHIIHATA TphOa 3. HF npoBosr miencen 4. MoHTax Ha
JIpBKKaTa

®urypa 1 CxemaTnuHa guarpama Ha CTEpHIIHA TOpeEIIa MPUMKa
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3atenexka: Topa € cxeMaTHUYHA KapTa Ha €AWH BUJ HUKDBJ, APYTUTC (bOpMI/I Ha KOHTYPH HC Ca IMOKAa3aHU TYK

[HOTPEBUTEJCKA UH®OPMALUA/OBYYEHUE/KBAJIU®UKALIUNA ]

ToBa ycTpONCTBO € IpeHa3HauEHO 32 U3II0JI3BAHE OT JIEKapH WIM MEJULIMHCKU IIEPCOHAI, KOUTO Ca IPEMHUHAIIH
MOAXOIAIM0 O0ydeHHe B CHOTBETCTBHE C MPHIOKUMHTE 3aKoHH. KaTo akcecoap KbM XpaHOCMHIIATEITHATA
€HI0CKOIIUS, YCTPOICTBOTO TPsAOBa J]a ce U3I03Ba OT MPOPEeCHOHANNCTH, 3al103HATH C ONlepaTUBHATA TEXHHUKA
Ha XpaHOCMMWJIATEIHATa €HJOCKOIIMSL.

INPEJHA3ZHAYEHUE/TTOKA3ZAHUSA

Tora yCTpOﬁCTBO CC€ MU3II0JI3Ba B €CHAOCKOIIA 3a OTCTPAaHABAHEC HA IIOJIMIIKM WM TbKaHU B CTOMAIIHO-YPCBHUA
TPAKT 4pE€3 BUCOKOUCCTOTCH TOK.

ITPOTUBOIIOKA3AHUSA

[TpoTuBoOIIOKa3aHUATA 32 TE3U yCTPOICTBA ca CIEHIU(PUIHN 332 €HIO0CKOIICKA ITOJUITEKTOMIS U ThKaHHA PE3EKITHS,
KOWUTO MOTaT Jja BKJIFOYBAT:

1. HecnocoOHOCT 3a mpeMHHAaBaHe MPe3 €HI0CKOIa UM ITOHACAHE Ha €HAO0CKOIIUATA;
2. Texko cbpaeuHO-0e10poOHO 3a00sBaHE;

3. Texka Koarysaonarus;

4. Pak Ha monuIl, KOUTO ce € HHPUITPUPAI U C€ € BIIOIIHIL.

5. IlanueHTy ¢ UMIUIAHTUpPAH NEHCMEHKbp WM ¢ MMIDIAHTHpaHa MeTajHa Kiama/Kiamd, ako ce H3ION3Ba
kayTepusanus (To ce kmacuduImpa KaTo OTHOCHTEITHO IIPOTHBOIIOKA3aHHE);

6. Bcuuku Ipyru ChbCTOSHUS, KOUTO JIEKApAT MPEIEHH, Y€ ca HeMTOIXOSIIH 3a yrnoTpeoda.

Bb3MOXHMU YCIOXHEHUA

BB3MOXKHUTE YCIIO)KHEHHUS BKIIFOYBAT:

1. He3abaBeH winu 3a0aBeH KPbBOU3INB;
2. Iepdopanus;

3. Uuadexus;

4. Tepmaiina paHa;

5. Aputmus;

6. Bp3MOXKHO € Ja Cca HaJIiIEC YCIIOKHCHU A, KOUTO B MOMEHTA HE Ca U3BECTHU WU Ha6J'IIO,Z[aBaHI/I.
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HPEAYIIPEXJIEHUE

1. IIpenu ymorpeba ce ouakBa 3aabI0049€HO pa3drupaHe Ha TEXHUIESCKUTE TPHHIUIN, KITMHHIHATE TIPHIOKESHIS

U CBBP3aHUTE PHCKOBE.

2. IlaueHTHT TpSI6Ba Ja 6’1)2[6 I/IH(l)OpMI/IpaH 1 U3PAa3€HO a NpHUEMEC IMMOTCHIHUAJTHUTE PUCKOBE U YCJIOKHCHUSA OT

mpolenypara, KOWTO MOrar Jia I0BeAaT /10 HapaHsABaHe, 3a00JIsIBaHe WM CMBPT Ha MallUEeHTHTE.
3. Mo, mpodeTeTe Is1aTa Ta3u HHCTPYKIMH 32 yoTpeda mpenu yrnorpeoda.

4. Bcekn CEPHUO3CH MHIUJACHT, CBbP3aH C U3ACIIUECTO, TpHGBa Ja 6’I)I[e AOKJIaABaH Npea NpOU3BOAUTEIA U IIPEI

KOMIIETCHTHHS OpTraH Ha AbpiKaBaTa YJICHKA.

5. VerpoiicTBoTO € npeaHa3HaueHo 3a Bb3PACTHH M FOHOIIIH.

3ABEJIE/KKA

1. YcTpoHMCTBOTO € mNpenHa3Ha4yeHO caMo 3a eJHOKparHa ymorpeba. He ro u3monsBaiite NMOBTOPHO WM
KPBCTOCAHO.

2. Axo monmunuTe He MOTaT na ObIaT OTCTPaHEHH U He MPUHYKJaBaliTe omepanusITa, MOJIsI, CMEHEeTe IIPIMKaTa

WJIM U3MO0JI3BalTe JPYyTH METOIH.

3. I1pu maruieHTH ¢ MHOTOOPOMHY TIOJTUIIH, CJIe]] TOBTOPHH MPOLEIYPH, MOJIs, HaOMonaBaiTe Jamy IpuMKara e
W3KpUBEHA WJIN HE, aKO € U3KPUBEHA, MOJIs, N3IION3BalTe apyTa.

4. EquH ex3eMIUIsip OT HHCTPYKITUH 3a ynoTpeda ce npenocTass B KyTus (10 ycrpoiicTa). Ako ca HEOOXOTUMHU
JOITBITHUTEITHH KOITHS, MOJIS CBBpxkeTe ce ¢ Micro-Tech, 3a na ru ocurypum Oe3ruiaTHo.

KAK CE 1OCTABA

ToBa yCTpOHCTBO € 32 €THOKpaTHA YIOTpeda 1 ce TOCTaBs CTEPHITHO.

3AOBUKAJIAIIIA CPEJIA

PabotHa cpena

Temnepatypuo orpanuuenue: 10 °C ~40 °C

Orpannuenue Ha BinaxHocTTa: 30%~85%

Orpannuenue Ha atMmocdeproro Hamsrane: 700hpa ~1060hpa
TpaHCTIOpTHpaHE U ChXpaHCHUE

TemneparypHo orpanuuenue: -40 °C ~60 °C

Orpanunuenue Ha BiaxHocrTa: 30%~85%

257



Orpanuudenue Ha atMocdepHoto Hansirane: 700hpa ~1060hpa

CBbXPAHEHHME

1. He uznaraiite Ha OpraH”uvHU Pa3TBOPHUTEIIN, ﬁOHHSPIpaHIO JIPUCHUC UJIN YITPABHUOJIECTOBA CBCTJIIMHA.

2. PGI[YBafITe HWHBCHTApa, Taka 4e yCTpOﬁCTBaTa Ja C€ U3MO0JI3BAT MPEAN AaTaTa Ha U3TUYaHE Ha CTCpUIIN3alusATa
Ha CTHKETA Ha OIIaKOBKara.

3. CpxpansiBaiiTe yCTPOUCTBOTO Ha XJIaJHO, ThMHO H CyX0 MAcTO. CTepuiIn3anusiTa € BaJluHa 5 TONWHU.

CBbBMECTUMOCT

[ Opunoxuma enekrpoxupypruyna exununa J

[IpemopbYBaT ce BUCOKOUSCTOTHH EIIEKTPOXUPYPIHYHH arlapaT, KOUTO ca 3akoHHO u3dpoenu B EBPOIIA, kato
CONMED Electrosurgery 60-8200-230 1 chOTBETCTBAIHMS My aKTUBEH Kabeir 474-L.

[ Homunaano BucokodecToTHO Hanpexenue J
CUT: 1200Vp (2400Vp-p)

HE u3nomsBaiite no-BUCOKO MOBTAPSILO ce NUKOBO HanpexeHue ot Cut- 1200Vp (2400Vp-p).

[ Mpunoxumu engockonn J

IIpenopbUBat ce eHAOCKOIHN, KOUTO ca 3aKOHHO perucTpupanu B EBpomna, karo Olympus.

[ CuemecTum padoren kanan)] >02.8 mm

YKA3AHUSA 3A YIIOTPEBA

[TTOJITOTBUTEJHA MTPOBEPKA Y TOATOTOBKA ]

1. IlpoBepere omakoBKaTra mpead yrnorpeda. YCTpOWCTBOTO HE MOXKE Jla C€ M3IIO3Ba, aKO OMAKOBKAaTa ¢
HOBpE/ICHA.

2. Cnieqy oTBapsiHE Ha OIIAKOBKAaTa, paboTeTe ¢ IuIb3rada Halpe-Ha3a[, 3a Ja HaOJrofaBaTe Jaiu CTepHiIHATa
ropenia NMpUMKa ce yObDKaBa M NPHOMpa IUIABHO, Al MMa W3KpUBsSBaHEe M AedopManus, pasIuleTeHH
IMPOBOAHUIIN, TPEKBCBAHUA, OCTPU HU3JATUHU B CTCPUJIHATA ropflla NpHMKa U JaJiu UMa JAPACKOTUHU WIH
CUYNEHH y4JacThIH U T.H. 10 IIOBBPXHOCTTA HA Tph0ara; He N3I0JI3BalTe YCTPOHCTBOTO, aKO OTKPHETE HEIIO OT
HN30pOEHUTE TO-TOPE.

3. Hpezu/l Jda HM3I0JI3Bare YCTpOﬁCTBOTO, OPOBEPETEC CHAOCKOIIA WM HETOBUTC AKCCCOApPHU, KOUTO IIC 6’BZ[aT
IMOCTAaBCHHU B YOBCIIKOTO TAJIO, 3a Jia CC YBECPHUTE, UC HAMA I'paliaBy IMMOBbPXHOCTH, OCTPU p’bGOBe WJIN U3JaTuHU,
KOWTO MOrar aa 3acTpamar 0€e30MmacHOCTTA.

4, Hpe[m pa60Ta CC YBEPETEC, 4U€ B HOBCUIKOTO TsIO HAMA 3alldJIMM ra3; B IPOTUBEH cnyqap“l CbIIECTBYBAa PUCK
OT €KCIUIO3H. 3alaJIuMHUIT ra3 Tpr6Ba Ja C€ OTCTpaHUu Npe€au pa60Ta H/Uan Ja CC U3110J13Ba COz3a IpoaAyXBaHC
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1 HallpbCKBAHC Ha 3aCC€rHarara TCJICCHAa KyXHHa 34 OTCTpaHABAHC Ha 3allaJIMMUsA I'a3. Ilo BpEMEC Ha pa60Ta ce
YBEPETEC, Y€ aHCCTCTUKDBT, IOYUCTBALIUAT IIperIapar 3a KoxKara u ,E[C3I/IH(beKTaHT’bT ca HE3araJIuMHu.

5. Ipukpenere oTpuUIaTeNTHATA IUIOYA HA BHCOKOYCCTOTHHUS €JICKTPOXHUPYPTHYCH MOAYA KbM Oorarara Ha
KPHBOHOCHH CHJIOBE / MYCKYJIH YacT Ha MalneHTa (KaKTo € MOKa3aHo Ha CIIeBAIINTE PUTYPH).

-
%

[ MHCTPYKIIMM 3A YIIOTPEBA ]
1. CrepuriHara ropeiia npuMKa € Croco0Ha Ha €HJOCKOII ¢ KaHal ¢ MUHUMAJICH JWaMeThp Ha KaHala oT 2,8 MM

2. BajeiicTBaiiTe ApBKKaTa Ha NMPUMKATa, 32 [a WU3IbpIATe MPUMKaTa OOpaTHO BHB BHHINHATA TPHOa (KakTo ¢
nokazaHo Ha ¢urypa 2). [Ipumkara HaBIM3a B XpaHOCMIJIATEIIHUS TPAKT MPe3 OTBOpA Ha €HAOCKOINCKHUS KaHal. [Ipu
EHJIOCKOTICKO HaOIofieHne TpsaOBa fJa ce rapaHTHpa, ye BBHIIHATA TphOa Ile M3Teye OT JAWCTAIHUS Kpail Ha

SHIOCKOIICKHS KaHaJ (KaKTo € IoKa3aHo Ha ¢urypa 3):
/ )

[Ipumka 3a ynaBsiHe TIpumka 3a ynaBsHe

PaGoren  kanan PaGoren kamanm Ha

CHIOCKOIIa C€H0CKOIIa

HenpasunHo [IpaBunHO

Odurypa 2

PaboTeH KaHaJl Ha €HJ0CKOIa

(mucraneH kpaif)

>/

[ i

’ / \\HPI/IMKa 3a yJlIaBsgHE

BpHmHa TpBOA

Qdurypa 3
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3. CBbpiKeTe MIeTcelia Ha CTepUITHATA TOpellla MPUMKa KbM FHE3I0TO Ha BUCOKOYECTOTHHUS €IeKTPOXUPYPTUICH
anapar. O0bpHETe BHUMaHWE Ha TIPaBUITHATA Bph3Ka (KaKTO € TIOKa3aHo Ha ciieapamara ¢purypa 4).

I'me3no Ha ycTpoHCTBO 32

1osiBa Ha BUCOKOYECCTOTCH TOK

[Ilercen Ha mpuMKara 3a yiaBsHe

Crnen cBbp3BaHE
IIpemn cBbp3BaHE

Qurypa 4

4. KOMIIOHEeHTHT Ha paboTHATa APHXKKA yIbIDKaBa MPUMKATa U HE)KHO OOBHBA I[eJIeBaTa ThKAH WM MOJIUMED 32
pesekuust. He Hanpsiraiite mpeKoMepHO ThKaHTa HJIH TIOJCA Ha KanaHa. ToBa Moxe Ja JI0BeZIe 10 HapaHsIBaHe,
KaTo MpoOOIHM paHU, KbPBEHE WUIIM HAPAHABAHUS, IPUYMHEHH OT MEXaHHYHO OTCTPAHsABaHE (KAKTO ¢ MMOKAa3aHO
Ha Qurypara mo-ioiy).

PaboreH KaHaJI Ha €HIOCKOIIA Trkan

P

L

. o

BpHuna Tppda \
-

®Qurypa 5

(mucTaneH kpaif)
Ipyumka 3a ynaBsHe

5. HOTB”pr[eTC HU3XOAHUTC IapaME€Tpu Ha BHCOKOYCCTOTHUA CICKTPOTCHEPATOP. Axo e HOpMAJIHO,
BUCOKOYCCTOTHHUAT CIICKTPOrCHEPATOP MOKE 1a C€ CTapTHpa 3a OTCTpaHABAaHE Ha MMOJIUIIUTE UJIU TbKAaHUTE.

6. Cnen PE3CKIMA 3aTBOPETEC BUCOKOYCCTOTHHUA CICKTPOICHEPATOP W pa3Kad4€Te CJICKTPOAHMUA MICIICCT Ha
IIpUMKara v CJICKTpOoJHaTa 6yKCEl Ha BUCOKOYCCTOTHHS CIICKTPOrCHEPATOP.

7. IlocTaBere MpUMKara BbB BRHIIHATA TPH0a M M3AbPIAiTe IPUMKATA.

EMC YCJIOBHO

CrepuHara ropelia NpruMKa OTroBaps Ha CTaHAAPTHUTE 3a EeMHUCHHU OT Kiiac A u rpyna 1.

PBKOBOACTBO U JACKJIapanys Ha IPOU3BOAUTEIIA - CIICKTPOMAariuTHU U3JIbYBAaHUs - 3a IAJI0TO ME
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OBOPVYJIBAHE un

ME CUCTEMA.

Ta6smuna 1 - 'paHUYHM CTOIHOCTH HA eMHCHUTE MO OKOJTHA cpena

denomen

CBOTBETCTBHE

Enexrpomarauraa cpena

[IpoBenenu n n3npUEeHU
paauoYEeCTOTHU U3TbUBAHUS

CISPR 11
Ipyna 1, Kmac A

XapMOHHYHO U3KPUBSIBAHE

IEC 61000-3-2

Ipodecronanna cpena Ha 3APaBHO
3aBe/ICHUE

Knac A
KonebaHus Ha HanpexeHUETO IEC 61000-3-3
U TPENTEHE CrpoTBeTcTBa

PvKOBOACTBO M Aeknapalvs Ha TPOU3BOAUTES - €JIEKTPOMArHUTHA yCTOMYHMBOCT - 32 Isu10T0O ME

OBOPVY/IBAHE n

ME CUCTEMA.

Tadmuua 2 — EjleKTpOMarHuTHa ycTOH4YMBOCT

denomen

Ocuosed EMC

Hupa Ha Tect 3a HUMYHUTCT

CTaHIApPT

[Ipodecronanana cpena Ha 3MPABHO 3aBElICHHE

EJ'IGKTpOCTaTI/I‘{eH pa3psan

IEC 61000-4-2

+8 kV KoHTaKT
+2kV, +4kV, £8kV, £15KV Bb3ayX

M3apuBann RF EM nonera

IEC 61000-4-3

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

ITonera 3a 6mmsoct ot RF
0€3)KMYHO KOMYHHUKAI[HIOHHO
obopynBaHe

IEC 61000-4-3

Buxre Tadnuma 3

Homunanan MarauTHI
I10JIETA C MOIIIHOCT

IEC 61000-4-8

30A/m
50Hz niu 60Hz

bbp3u enexrpuyecku

+2kV, 100kHz (mpoMeHINBOTOKOB 3aXpaHBall] IOPT)

MIPEXOTHU IEC 61000-4-4 +1kV, 100kHz (ITopr 3a gacTu 32 BXOI/H3X0 Ha
MIPOIIECH/U30yXBaHUS CUTHAJ)
[Ipenanpexenus IEC 61000-4-5 £0,5kV, £1KV (ot Jimi 10 mmns);

+0,5kV, £1kV, £2kV (0T JTUHHS KM 3eMs1)

KonaykruBau cMmytieHws,
MpeInu3BUKaHU OT
paauoYeCcTOTHHU TOJIeTa

IEC 61000-4-6

3V, 0,15MHz-80MHz;
6V B ISM nentu mexxay 0,15MHz u SOMHz
80% AM mpu 1kHz

IIpexbcBanus Ha
HaIpeKeHUEeTo

IEC 61000-4-11

0% Ur ; 250/300 nuksiaa

KonaykruBau cMmytieHws,
MPEAN3BUKAHA OT
PaJAMOYECTOTHH TOJIETA

IEC 61000-4-6

3V, 0,15MHz-80MHz;
6V B ISM nentu mexay 0,15MHz u SOMHz
80% AM mpu 1kHz

IIponanane Ha
HalpeKEHUETO

IEC 61000-4-11

0% Ur ; 0,5 muxsaa mpu 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270°u 315%

0% Ur ; 1 uksea u

70% Ur ; 25/30 1uxsia

Ennodazen: mpu 0°

PBpKOBOZACTBO U AEKIapalus Ha IPOU3BOAUTENS — eyleKTpoMarHuTHa ycroiunsoct 32 ME OBOPY/IBAHE u
ME CUCTEMA, xouro e ca JKUBOTOIIOAJBPKAIIN.
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Paauo4ecTOTHO 0e3:KMYHO KOMYHUKAIIOHHO 000py1BaHe

Ta6anua 3 - TectoBu cnenndukanuu Ha YCTOMYUBOCTTA HA BHTPEIIHUS [IOPT crnpsaMo

YectoTa HIBO HA
a Band @ Makcumaina PascrosHie TECTBAHE
Tec;IBaHe (MHzZ) Venyra @ Monynauus © MOIITHOCT () HA
g (W) UMYHUTET
(V/m)
Nmmyncha
385 380-390 TETRA 400 Motynanus 1,8 0,3 27
18Hz
FM » +5kHz
450 | 430-470 | OMRS 460, o omenme 2 03 28
FRS 460
1kHz cunyc
710
WmnyncHa
745 704-787 LT]133J116 ;{ Ta Momynanus 0,2 0,3 9
’ 217Hz
780
210 GSM800/900,
TETRA 800, NmmnyncHa
870 800-960 iDEN 820, Moysanus » 2 0,3 28
CDMA 850, 18Hz
930 LTE Band 5
GSM 1800;
1720 CDMA 1900; Vimmysica
1845 | 1700-1990 G%\é % soymanus ¥ 2 0,3 28
1970 LTE Band 1,3, 217Hz
4.25,UMTS
Bluetooth,
WLAN, NmmnyncHa
2450 2400-2570 | 802.11 b/g/n, Momyanus 2 0,3 28
RFID 2450, 217Hz
LTE nenta 7
5240 WLAN Nmnyncua
5500 5100-5800 802.11 Momynamus 0,2 0,3 9
5785 a/n 217Hz

3ABEJIEXKA: Axo e HeoGxoammo, 3a aa ce nocturae HUBOTO HA TECT 3A YCTOMUYUBOCT,
pascrosiHueTo Mexay npenasarennara anreHa ©¥ ME OBOPYIBAHETO na ME CUCTEMATA moxe na ce
Hamanu 10 1 M. Pascrognueto 3a rectBane ot 1 M. e pazpemero ot IEC 61000-4-3.

a) 3a HAKOM yCIIYTH Ca BKIIFOYEHH CaMO YECTOTHUTE 32 BPbh3Ka HArope.

0) Hocemara ce momynupa ¢ momomira Ha 50% paOboTeH MUKBJI HA MPABOBI'BICH CUTHAI.

B) Karo antepnaruBa na FM monynauusara moxe aa ce usnonssa 50% ummnyncHa moxyinauus npu 18Hz, it
KaTO Makap J1a He IPEJICTABIsIBA ACHCTBUTEIIHA MOTYIALIHS, TOBA O OMII0 HAH-JIOMIMAT CIyJaid.

MN3XBBPIAHE HA ITPOAYKTA

Cne):[ yrIOTpe6a TOBaA YCTpOﬁCTBO MOXE Oa MpCACTaBIsIBa MMOTCHIMAIHA OHOJIOrMYHA OIACHOCT. BopaBeTe u

I/ISXB’BpHﬂI\/’ITC B CHbOTBCTCTBUC C 60.]'IHI/I‘{HI/ITG, MCCTHHUTEC U aAMUHUCTPATUBHUTEC 3aKOHH U pa3n0pe):[6H.
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CJIEJ] IPOLIEJTYPA

Bcekn ceproseH WHIMICHT, BH3HHMKHAI BHB BpPB3Ka C TOBa YCTPOWCTBO, TpsAOBa Ja Oble MOKIaaBaH

MMPOU3BOAUTEIIA U CHOTBETHUA MCCTCH PETYJIIATOPECH OPTaH.

CHUMBOJIHA OBO3HAYEHUA

Ha

I[a HE C€ M3I10JI3Ba ITOBTOPHO

He pecrepunusupaiite

Z[aTa Ha IpoOu3BOACTBO

IIpousBoauren

elENIR

Z[a HE CC M3I10JI3Ba CJIC] U3TUYAHEC HA

CpOKa Ha TOAHOCT

wl
AN

Buumanue

X
m
T

Karanoxen Homep

LOT

ITapTunen xon

Tosa uznenve He € MPOU3BEIACHO OT

€CTECTBEH KayuyK

CTememea C€ C noMo1ITa Ha €THJICHOB

OKCHJT

Junamersp

PaboTtHa gpmKuHA

CpBMecTUM paboTen] KaHa

YIbIHOMOIIIEH MPEICTABUTEN B
Esponetickara odninoct/EBponeiickust

ChIO3

O H

/,
\\

Z[a C€ IMa3u OT CIIbHYCBATa CBECTIIMHA

[la He ce MOKpH

He usnomn3saiite, ako onakoBKara €
MOBPEICHA, M BIXKTE HHCTPYKIUH 32

ynorpeda

MeauumHCKO YCTpOHCTBO

CrepuiHa 6apuepHa

OtBoOpere TyK
CHCTEeMa/CTepIIIHA ONIaKOBKa
KoHcynTupaiiTe ce ¢ HHCTpYKIHH 32
ynoTpeda WM BIXKTE eIeKTPOHHHUTE Buocwuren

MHCTPYKIMH 32 ynoTpeda

[Ipunoxna yact tun BF

YHUKAJICH HACHTH()HUKATOP Ha

YCTPOICTBOTO

<Pl = 6 ® %

OrpaHudeHne Ha TeMIeparypara

OI‘paHI/I‘{eHI/Ie Ha BJIQXKHOCTTa




AtmocdepHO HasraHe
CriezBaiiTe HHCTpYKIHHTE 32 yHoTpeba
OrpaHHYCHUE
@ CpabpxaHue
[ OnakoBka ] OnakoBaHo B TOpOUHIKA

[ JaTa Ha npousBoacTBo)] Buskre onakoskara
[Crepunu3zammsi] Crepwmsupan c ra3 EO (etunen okcun).

[ Cpox na Banmanoct] Buxkre onakokara

TAPAHIIMS

OrpanunueHa rapaHius 3a KymyBada. Micro-Tech rapantupa nHa Kymysaua, 9e mo-pano ot eqHa (1) romuHa ot
Jlarara Ha 3aKyIlyBaHe WM JIOKATO yCTPOWCTBOTO Ob/e n3non3Bano ot KymyBaua, ycTpoiicTBara HAMa 1a UMaT
nedexTy B MaTepuannTe U u3paboTKara, KOraTo ce ChXpaHsBar U U3I0JI3BaT B ChOTBETCTBUE C HHCTPYKIIMHUTE 32
CbXpaHeHue W ymnorpeba, mpemocraBeHd oT Micro-Tech U B CHOTBETCTBHE C MPUIOKUMHTE HOPMATUBHU
m3uckBanus. OnmcaHWsITa WIM CHCOU(UKAUATE, MOSABSBAIlM ce B nuTeparypara Ha Micro-Tech, ca
npenHa3HaYeHH [la ONMIIAT Haif-00lI0 yCTpoWcTBara M HE MPEACTABISABAT U3PUYHM TrapaHIud. Bcuuku
TEXHUYECKH CHBETH MO OTHOLICHHE Ha YCTPONCTBOTO M TapaHUus 3a crelmpHYHA CBOWCTBA HA WIH B
ycTpoiicTBara e Obaar eeKTHBHU CaMo aKo M JI0 CTEeMeHTa, M3PUYHO MOTBhpAeHH oT Micro-Tech B mucmen
BuI. Te3u rapaHiuy He ce MpHUIIarar 3a moBpeaa Win 1e(eKT Ha yCTPOHCTBOTO MOpaIi HEMPABHUITHO ChXPaHEHHE,
MPOMSIHA WIIM MOCJIEACTBUATA OT YHOTPEOH, 32 KOMTO yCTPOWCTBATa He ca MpeJHa3HAYEHH MM KOUTO BIHSSIT

HEeONaronpusaTHO BHPXY LEIO0CTTA, HAIESKIHOCTTA WIIH MIPOM3BOAUTEITHOCTTA Ha YCTPOMCTBATA.
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WAARSCHUWING

1. Enkel voor eenmalig gebruik. Niet opnicuw gebruiken, verwerken of steriliseren. Hergebruik,
herverwerking of opnieuw steriliseren kan de structurele integriteit van het apparaat aantasten en/of leiden tot
uitval van het apparaat wat kan resulteren in letsel, ziekte of dood van de patiént. Hergebruik, herverwerking of
opnieuw steriliseren kan ook een risico vormen van verontreiniging van het apparaat en/of infectie of
kruisbesmetting van de patiént, inclusief, maar niet beperkt tot, het overbrengen van besmettelijke ziekte(n) van
de ene patiént op de andere. Verontreiniging van het apparaat kan leiden tot letsel, ziekte of dood van de patiént.
Micro-Tech aanvaardt geen aansprakelijkheid voor apparaten die hergebruikt, herverwerkt of opnieuw
gesteriliseerd zijn.

2. Als het apparaat wordt gebruikt op een patiént met een geimplementeerde pacemaker, dan kan dit een storing
of defect van de pacemaker veroorzaken, met ernstig gevolg voor de patiént. Het is raadzaam voor het gebruik
van het apparaat advies te vragen bij de cardioloog of de fabrikant van de pacemaker.

3. Als u het apparaat in de buurt van het hart gebruikt, zorg er dan voor dat u het met het minimaal benodigde
vermogen gebruikt. Vonkoverslag tijdens het gebruik kan het hart aantasten.

4. Als een elektrocardiograaf of andere fysiologische bewakingsapparatuur gelijktijdig met het apparaat wordt
gebruikt, moeten de bewakingselektroden zo ver mogelijk van de elektroden vandaan geplaatst worden die met
het elektrodesysteem worden gebruikt. Er mogen geen naaldbewakingselektroden worden gebruikt.
Fysiologische bewakingsapparatuur met hoogfrequente stroombegrenzers wordt aanbevolen.

5. Wanneer de endoscopen worden gebruikt met het apparaat, mogen de lekstromen relatief verhoogd worden.
Zorg ervoor dat er tijdens de gehele procedure een goed pad is aangesloten en onderhouden van de retour-
elektrode van de patiént naar het elektro-chirurgische apparaat.

6. Bewakingsapparatuur en reddingsapparatuur zijn aanbevolen vanwege onvoorspelbare risico's.
7. Controleer voor gebruik de onderdelen die bij de patiént worden ingebracht op scherpe randen.
8. Aanpassingen van het apparaat zijn niet toegestaan.

9. Als er stroom op het apparaat staat kunt u de stroomgoot van de handgreep niet met de handen aanraken, zie
afbeelding a.

10. Als er stroom op het apparaat staat mogen externe geleidende voorwerpen niet in contact komen met de
handgreep, zie afbeelding b.

Afbeelding a Afbeelding b

11. Schuif het apparaat niet in de endoscoop tenzij u een duidelijk endoscopisch beeld heeft. Als u niet het distale
eind van het inschuifgedeelte kunt zien in het endoscopische beeld, gebruikt u het niet. Inbrengen zonder
duidelijk endoscopisch gezichtsveld kan letsel bij de pati€nt veroorzaken, zoals perforatie, bloeding of
beschadiging van slijmvliezen. Het kan ook de endoscoop en/of het apparaat beschadigen.

12. Terwijl wij het gebruik van het Olympus endoscopisch systeem ondersteunen, kan de lichtbron van het
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Olympus endoscopisch systeem de temperatuur van de steriele hete snaar voor eenmalig gebruik boven 41 °C
laten komen, om de kans op letsel te minimaliseren moet u op het juiste gebruik letten van het Olympus
endoscopisch systeem volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

NAAM VAN HET APPARAAT

Steriele hete snaar

BESCHRIJVING VAN HET APPARAAT

[INHOUD]

Elke snaar is gemaakt van speciaal gevlochten draad, met duurzame radiale kracht, hoog dimensionale
stabiliteit en nauwkeurige snij-eigenschappen. De handgreep met drie ringen biedt een veilig houvast en geeft

elke beweging betrouwbaar door aan de snaar
[MODEL NUMMER]

HSXX - X XX XX XXX

“m @ @& 6
(1) Koordstructuur snoer van lus
01: Snaar lus gebruikt 1*7 koord
02: Snaar lus gebruikt 3*3 koord
(2) De vorm van lus
0: Ovaal 1: Hexagonaal 2: Halve cirkel 3: Gecombineerd 5: Ruit
(3) De breedte van de lus
10:10mm 15:15mm 20:20mm 24:24mm
25:25mm 30:30mm 36:36mm
(4) De diameter van de buitenste buis
23:2,3mm
(5) Werklengte van steriele hete snaar
160: 1600mm 180: 1800mm
230: 2300mm 250: 2500mm
Bijvoorbeeld voor de HS01-02423230 snaarlus geldt 1*7 koord, ovaal snaar, breedte van lus is 24 mm, diameter

van buitenste buis is 2,3 mm, werklengte apparaat 2300 mm.
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[ SPECIFICATIE ]

De specificaties van het product worden weergegeven door de breedte van de lus, de diameter van de buitenste
buis en de werklengte, zoals aangegeven in tabel 1.

Tabel 1 Specificatie en parameter

Vorm van de lus van de Breedte van de lus Diameter van buitenste
Nr. Werklengte (mm)
snaar (mm) buis (mm)
10, 15, 20 3 1600, 1800
1 Ovaal
24,30, 36 2300, 2500
10, 15 2,3
2 Ruit 1800, 2300
20, 25
3 Hexagonaal 15, 20, 24 23 1800, 2300
4 Gecombineerd 30 2.3 1800, 2300
5 Halve cirkel 24 23 1800, 2300
[STRUCTUUR]

De steriele hete snaar omvat voornamelijk een lus constructie, een buis constructie, een hoogfrequentie
geleidende stekker, een handgreep constructie. (Afbeelding 1)

1. Lus constructie 2. Buitenste buis constructie 3. Hoogfrequentie geleidende stekker 4. Handgreep
constructie

Afbeelding 1 Schematisch diagram van een steriele hete snaar

Opmerking: Dit is een tekening van een soort lus, de andere lusvormen worden hier niet weergegeven
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[ GEBRUIKERSINFORMATIE/TRAINING/KWALIFICATIES 1]

Dit apparaat is bedoeld voor gebruik door artsen of medisch personeel die de juiste training hebben ontvangen,
in overeenstemming met de geldende wetgeving. Als een hulpmiddel van digestieve endoscopie moet het
apparaat gebruikt worden door professionele personen die bekend zijn met de operatietechniek van digestieve
endoscopie.

BEDOELD GEBRUIK/ INDICATIES

Dit apparaat wordt gebruikt in de endoscoop om poliepen of weefsels te verwijderen in het spijsverteringskanaal
door middel van hoogfrequentie stroom.

CONTRA-INDICATIES

Contra-indicaties voor deze apparaten zijn die specifiek zijn voor endoscopische polypectomie en
weefselresectie, die kunnen omvatten:

1. Onvermogen de endoscoop door te voeren of de endoscopie te verdragen;
2. Ernstige cardiopulmonaire aandoening;

3. Ernstige coagulopathie;

4. Poliepkanker die geinfiltreerd en verergerd is.

5. Patiénten met een geimplanteerde pacemaker of geimplementeerd met een metalen klep / metalen kleppen
indien cauterisatie wordt gebruikt (dit is geclassificeerd als relatieve contra-indicatie);

6. Elke andere aandoening waardoor de arts het gebruik ongeschikt acht.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties omvatten:

1. Onmiddellijke of vertraagde bloeding;
2. Perforatie;

3. Infectie;

4. Thermische verwonding;

5. Hartritmestoornis;

6. Er kunnen complicaties aanwezig zijn die momenteel niet bekend of waargenomen zijn.

WAARSCHUWINGEN

1. Een grondig begrip van de technische principes, klinische toepassingen en samenhangende risico's wordt
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verondersteld voor het gebruik.

2. De patiént moet op de hoogte gesteld worden en uitdrukkelijk de mogelijke risico's en complicaties van de

procedure aanvaarden, die kunnen leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiénten.
3. Lees voor gebruik eerst deze volledige gebruiksaanwijzing.

4. Ernstige incidenten gerelateerd aan het apparaat moeten worden meegedeeld aan de fabrikant en aan de

bevoegde landelijke autoriteit.

5. Het apparaat is bedoeld voor volwassenen en adolescenten.

OPMERKING

1. Het apparaat is bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken of voor andere doeleinden gebruiken.

2. Forceer de operatie niet als poliepen niet verwijderd kunnen worden, wissel van snaar of gebruik andere
methoden.

3. Bij patiénten met meerdere poliepen controleert u na herhaalde procedures of de lus vervormd is en bij
vervorming gebruikt u een andere.

4. Een exemplaar van de gebruiksaanwijzing wordt meegeleverd in een doos (10 apparaten). Indien u meerdere
exemplaren wilt neemt u contact op met Micro-Tech, u kunt deze gratis krijgen.

WIJZE VAN AANLEVERING

Het instrument is voor eenmalig gebruik, en het instrument wordt steriel geleverd.

OMGEVING

Bedrijfsomgeving

Temperatuurbegrenzing: 10 °C ~40 °C
Vochtigheidsbeperking: 30%~85%
Atmosferische drukbeperking: 700hPa ~1060hPa
Transport en opslag omgeving
Temperatuurbegrenzing: -40 °C ~60 °C
Vochtigheidsbeperking: 30%~85%

Atmosferische drukbeperking: 700hPa ~1060hPa

269



OPSLAG

1. Stel de verpakking niet bloot aan organische oplosmiddelen, ioniserende straling of ultraviolet licht.

2. Rouleer de voorraad zodat producten gebruikt worden voordat de houdbaarheidsdatum van de sterilisatie op
het verpakkingslabel verstreken is.

3. Bewaar het instrument in een koele, donkere en droge plaats. De sterilisatie is 5 jaar geldig.

COMPATIBILITEIT

[ Passende Elektro-chirurgische Eenheid ]

Elektro-chirurgische eenheden met een hoge frequentie die wettelijk geregistreerd zijn in EUROPA worden
aanbevolen, zoals CONMED Elektrochirurgie 60-8200-230 en het bijpassende 474-L actieve koord.

[ Nominale Hoogfrequentie Spanning ]

VERLAGING: 1200 Vp (2400 Vp-p)

Gebruik GEEN hogere herhaalde piekspanning dan de verlaagde 1200Vp (2400Vp-p).
[ Bruikbare endoscopen]

Endoscopen die legaal zijn in EUROPA worden aanbevolen, zoals Olympus.

[ Compatibel werkkanaal] >®2,8 mm

GEBRUIKSAANWIJZING

[ VOORBEREIDENDE CONTROLE EN VOORBEREIDING]

1. Inspecteer voor gebruik de verpakking. Het instrument kan niet gebruikt worden als de verpakking beschadigd
is.

2. Na opening van de verpakking beweegt u de glijder heen en weer om te controleren of de lus van de steriele
hete snaar soepel uitschuift en intrekt, of er kromtrekking of vervorming is, of losgeraakte draden, verbrekingen,
scherpe uitstulpingen in de lus van de steriele hete snaar, en of er krassen of kapotte plekken zijn enz. op het
oppervlak van de buis; gebruik het apparaat niet indien een van bovenstaande gebreken wordt ontdekt.

3. Voordat u het apparaat gebruikt, controleert u de endoscoop en de accessoires ervan die in het menselijk
lichaam ingebracht worden, om er zeker van te zijn dat er geen ruwe oppervlakken, scherpe randen of
uitstulpingen zijn die de veiligheid in gevaar kunnen brengen.

4. Voor de operatie controleert u of zich geen brandbaar gas in het menselijk lichaam bevindt; anders bestaat het
risico op explosie. Brandbaar gas moet verwijderd worden voor de operatie en/of CO, gebruikt om de betreffende
lichaamsholte uit te blazen en te sprayen voor de verwijdering van het brandbare gas. Zorg ervoor dat tijdens de
operatie de verdoving en huid reinigende en desinfecterende middelen niet brandbaar zijn.

5. Verbind de negatieve plaat van de hoogfrequentie elektro-chirurgische eenheid op een plaats op de patiént rijk
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aan bloedvaten en spieren (zoals getoond op de volgende afbeeldingen).

-
%

[ GEBRUIKSAANWILJZING ]
1. De steriele hete snaar is compatibel met een endoscoop met minimale doorvoergrootte van 2,8 mm

2. Bedien de handgreep van de snaar om de lus terug in de buitenste buis te trekken (zoals te zien is op afb. 2). De
snaar gaat het spijsverteringskanaal in door het gat in het endoscopisch kanaal. Onder de endoscopische bewaking zou
de buitenste buis zeker moeten lekken uit het distale eind van het endoscopisch kanaal (zoals getoond in afbeelding

3):
Lus van de snaar

Lus van de snaar

Doorvoergrootte van

Doorvoergrootte
endoscoop endoscoop
Onjuist Juist
Afbeelding 2
Doorvoergrootte van endoscoop
(Distaal einde)
\
/ / \ Lus van de snaar
Buitenste buis
Afbeelding 3

3. Verbind de stekker van de steriele hete snaar met het stopcontact van de hoogfrequentie elektro-chirurgische
eenheid. Let op de juiste verbinding (zoals getoond in de volgende afbeelding 4).
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Fitting van apparaat voor
voorziening hoogfrequentie

stroom

Stekker van snaar

o Na aansluitin
Voor aansluiting &

Afbeelding 4

4. De handgreep component verlengt de lus en omvat voorzichtig het beoogde weefsel of de poliep voor resectie.
Belast de vanger van weefsel of poliepen niet te veel. Dit kan letsel veroorzaken, zoals wonden door perforatie,
bloedingen, of letsel veroorzaakt door mechanische verwijdering (zoals getoond in onderstaande afbeelding).

Doorvoergrootte van endoscoop Weefsel

il
(Distaal einde)
Lus van de snaar

o

Buitenste buis \
-

Afbeelding 5

5. Controleer de uitgangsparameters van de hoogfrequentie elektrogenerator. Indien deze normaal is kan de
hoogfrequentie elektrogenerator gestart worden om de poliepen of weefsels te verwijderen.

6. Na resectie sluit u de hoogfrequentie elektrogenerator en koppel de elektrode-stekker van de snaar los van het
elektrode stopcontact van de hoogfrequentie elektrogenerator.

7. Doe de lus in de buitenste buis en trek de snaar eruit.

EMC VOORWAARDEN

De steriele hete snaar voldoet aan de emissienormen van Klasse A en Groep 1.

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - elektro-magnetische emissies - voor alle ME APPARATUUR en

ME SYSTEEM
Tabel 1 - Emissiegrenswaarden per omgeving
Fenomeen | Naleving | Elektromagnetische omgeving
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Geleide en uitgestraalde RF-
EMISSIES

CISPR 11

Groep 1, Klasse A

Harmonische vervorming

IEC 61000-3-2

Klasse A

Omgeving van professionele
gezondheidszorg

Spanningsschommelingen en
flikkering

IEC 61000-3-3
In overeenstemming met

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische immuniteit - voor alle ME UITRUSTING en
het ME SYSTEEM

Tabel 2 - Elektromagnetische immuniteit

Fenomeen

EMC-basisnorm

Immuniteitstest niveaus

Omgeving van professionele gezondheidszorg

Elektrostatische ontlading

IEC 61000-4-2

+8 kV contact
+2kV, +4kV, £8kV, £15kV lucht

Gestraalde RF EM velden

IEC 61000-4-3

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

Nabijheidsvelden van

draadloze RF- IEC 61000-4-3 Zie tabel 3
communicatieapparatuur
Nominaal vermogen
. ; 30A/m
frequentie magnetische IEC 61000-4-8 S0Hz of 60Hz
velden
Snelle elektrische IEC 61000-4-4 +2kV, 100kHz (AC-voedingspoort)
stroomstoten +1kV, 100kHz (signaalingang/uitgang delenpoort)
Schommelingen IEC 61000-4-5 | 0> KV> & 1 kV (lijn naar lijn) ;

+ 0,5 kV, £ 1 kV, £ 2 kV (lijn naar aarde)

Geleide storingen veroorzaakt
door RF velden

IEC 61000-4-6

3V, 0,15MHz-80MHz;
6V in ISM-banden tussen 0,15 MHz en 80 MHz
80% AM bij 1 kHz

Spanningsonderbrekingen

IEC 61000-4-11

0%Ur; 250/300 cyclus

Geleide storingen veroorzaakt

IEC 61000-4-6

3V, 0,15MHz-80MHz;
6V in ISM-banden tussen 0,15 MHz en 80 MHz

door RF velden 80% AM bij 1 KHz
0%Ur; 0,5 cyclus bij 0°,45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270° en 315°;
Spanningsdalingen IEC 61000-4-11 0%Ur; 1 cyclus en

70%UrT; 25/30 cycli
Enkele fase: bij 0°

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische immuniteit voor ME UITRUSTING en ME
SYSTEEM die niet LEVENSONDERSTEUNEND zijn.

Tabel 3 - Testspecificaties voor SLUITING POORT IMMUNITEIT tegen RF draadloze
communicatieapparatuur

Testfi " Band Maximaa
estirequentt | . - 1 Afstan | IMMUNITEITSTESTNIVEA
e Service ¥ | Modulatie
(MHz) (MHz vermoge | d(m) U (V/m)
) n (W)
380- TETRA | Pulsmodulati
385 390 | 400 e " 18Hz 18 03 27
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Tabel 3 - Testspecificaties voor SLUITING POORT IMMUNITEIT tegen RF draadloze
communicatieapparatuur

Testfr i Band Maximaa
S D | germvice® | Modulati ® 1 Afstan | IMMUNITEITSTESTNIVEA
(MHz) (MHz vermoge | d(m) U (V/m)
) ) n (W)
FM ¢
GMRS
450 430- 460, FRS iS.IFH.Z 2 0,3 28
470 460 afwijking
1kHz sinus
710
704- | LTE-band | Pulsmodulati
745
787 | 1317 | e® 217Hz | P 0.3 ?
780
810 GSM
800/900,
870 TETRA
800
800- RN )
iDEN Pulsmodulati
960 820, e 18Hz 2 0,3 28
930 CDMA
850,
LTE-band
5
GSM
1720 1800;
1845 CDMA
1900;
1700- GSM Pulsmodulati
1990 | 1900; | e"217Hz 2 0.3 28
DECT;
1970 LTE-band
1,3, 4,25;
UMTS
Bluetooth
WLAN,
802.11 )
2400- Pulsmodulati
2450 b/g/n, b) 2 0,3 28
2570 REID e®217Hz
2450,
LTE-band
7
5240
WLAN .
5100- Pulsmodulati
5500 5200 802/.11 e 9217Hz 0,2 0,3 9
5785 am

OPMERKING: Indien het nodig is om het IMMUNITEITSTESTNIVEAU te bereiken, mag de afstand
tussen de zendantenne en de ME-APPARATUUR van het ME-SYSTEEM worden beperkt tot 1 m. De
testafstand van 1 m is toegestaan volgens IEC 61000-4-3.

a) Voor sommige diensten zijn alleen de opgaande frequenties opgenomen.

b) De draaggolf wordt gemoduleerd met een blokgolfsignaal met een werkcyclus van 50%.

c) Als alternatief voor FM-modulatie kan 50% pulsmodulatie bij 18 Hz worden gebruikt, omdat dit
weliswaar niet de werkelijke modulatie weergeeft, maar wel de modulatie in het slechtste geval.
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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.

SYMBOOL AANDUIDINGEN

Niet hergebruiken

Niet opnieuw steriliseren

B3 (569

wl
AN

Productiedatum Fabrikant
Uiterste gebruiksdatum Waarschuwing
R E F Catalogusnummer LOT Batchcode

Dit apparaat is niet gemaakt met

natuurlijk rubber latex

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Diameter

Werklengte

Compatibel werkkanaal

O A

De gemachtigde vertegenwoordiger in de

Europese Gemeenschap/Europese Unie

/’_
\\

Uit de buurt van zonlicht houden

Droog bewaren

Niet gebruiken als de verpakking

— 0
ZK
a

@ beschadigd is en raadpleeg de M D Medisch apparaat
gebruiksaanwijzing
Steriel barriéresysteem/steriele )

Hier openen
verpakking
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of
D}] raadpleeg de elektronische @ Importeur

gebruiksaanwijzing




Type BF toegepast onderdeel

Unieke identificatie van apparaat

Temperatuurbegrenzing

Vochtigheidsbeperking

€

A
2
=

Atmosferische druk

beperking

o

Volg de gebruiksaanwijzing

&S

Inhoud

[Verpakking] Verpakt in zakje

[Productiedatum] Zie verpakking

[ Sterilisatie] Gesteriliseerd met EO (ethyleen oxide) gas

[ Geldigheidsduur] Zie verpakking

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 instrument 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 instrumenten en vormen geen uitdrukkelijke garanties. Technisch advies met betrekking tot
het product en garantie van specifieke eigenschappen van of in de instrumenten is alleen effectief indien en in
de mate van specifiecke schriftelijke bevestiging door Micro-Tech. 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 gaatheid, betrouwbaarheid of prestatie van de producten

negatief beinvloeden.
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OSTRZEZENIE

1. Wylacznie do jednorazowego uzytku. Nie nalezy ponownie uzywaé, regenerowaé ani ponownie
sterylizowaé. Ponowne uzycie, regeneracja lub ponowna sterylizacja mogg naruszy¢ integralno$¢ strukturalng
wyrobu i/lub doprowadzi¢ do awarii wyrobu, co z kolei moze skutkowaé urazem, choroba lub $miercia pacjenta.
Ponowne uzycie, regeneracja lub ponowna sterylizacja moga réwniez stwarzac ryzyko zanieczyszczenia wyrobu
i/lub spowodowaé zakazenie pacjenta lub zakazenie krzyzowe, w tym miedzy innymi przeniesienie choroby
zakaznej (chorob zakaznych) z jednego pacjenta na drugiego. Zanieczyszczenie wyrobu moze prowadzi¢ do
urazu, choroby Iub $mierci pacjenta. Micro-Tech nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci w odniesieniu do
wyroboéw ponownie uzytych, poddanych regeneracji lub poddanych ponownej sterylizacji.

2. Wyréb, przy zastosowaniu u pacjenta z wszczepionym rozrusznikiem serca, moze spowodowaé
nieprawidtowe dzialanie lub awarie rozrusznika serca, powaznie wptywajac na pacjenta. Zaleca si¢ konsultacje
kardiologa lub producenta rozrusznika serca przed zastosowaniem urzadzenia.

3. Uzywajac urzadzenia w okolicach serca, nalezy stosowa¢ minimalne mozliwe ustawienia mocy. Wyladowanie
iskrowe podczas pracy moze wplyng¢ na serce.

4. Podczas korzystania z elektrokardiografu Iub innego fizjologicznego sprzetu monitorujgcego jednoczesnie z
urzadzeniem, wszelkie elektrody monitorujace powinny by¢ umieszczone jak najdalej od elektrod uzywanych z
jednostkg elektrod. Nie nalezy uzywac¢ elektrod monitorujacych igly. Zaleca si¢ stosowanie urzadzen do
monitorowania fizjologicznego zawierajgcych urzadzenia ograniczajgce prad wysokiej czestotliwosci.

5. Gdy endoskopy sa uzywane z urzadzeniem, prady uplywu moga by¢ stosunkowo zwigkszone. Upewnij sie,
7ze wiasciwa $ciezka od elektrody powrotnej pacjenta do jednostki elektrochirurgicznej jest podtaczona i
utrzymywana przez caly czas trwania zabiegu.

6. Sprzet monitorujacy i sprzgt ratowniczy sg zalecane w ochronie przed nieprzewidywalnym ryzykiem.

7. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ cze$ci wktadane do ciata pacjentow, upewnic sig, ze nie ma ostrych krawedzi.
8. Zadna modyfikacja tego urzadzenia nie jest dozwolona.

9. To urzadzenie dziala w procesie elektrycznym, dtonie nie mogg dotykaé rynny uchwytu, tak jak na zdjeciu a.

10. To urzadzenie dziata w procesie elektrycznym, Uchwyt nie powinien wchodzi¢ w kontakt z obiektami
przewodzacymi, jak na zdjeciu b.

Zdjecie a Zdjecie b

11. Nie wktadaj urzadzenia do endoskopu, chyba ze masz wyrazne endoskopowe pole widzenia. Jesli nie widzisz
dystalnego konca czgsci wstawianej w endoskopowym polu widzenia, nie uzywaj go. Wlozenie bez wyraznego
endoskopowego pola widzenia moze spowodowac uraz pacjenta, taki jak perforacja, krwotok lub uszkodzenie
btony $luzowej. Moze rdwniez uszkodzi¢ endoskop i/ lub urzadzenie.

12. Ze wzgledu na to, ze zrodlo $wiatta systemu endoskopowego Olympus moze wpltywac na temperature
Sterylna Goraca Petla przekraczajacg 41 °C, aby zminimalizowaé ryzyko obrazen, nalezy zapewni¢ prawidtowe
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korzystanie z niej zgodnie z systemem endoskopowym Olympus i instrukcjami producenta.

NAZWA URZADZENIA

Sterylna Goraca Petla

OPIS URZADZENIA

[ZAWARTOSC]

Kazda petla jest wykonana ze specjalnie skreconego drutu, o trwatej sile promieniowej, wysokiej stabilno$ci
wymiarowej 1 precyzyjnych wiasciwosciach ciecia. Trzypierscieniowy uchwyt zapewnia bezpieczne trzymanie

1 niezawodnie przekazuje kazdy ruch do petli.

[NUMER MODELU]

HSXX - X XX XX XXX

“ @ @& 6
(1) Struktura petli z linki drucianej
01: petla werbla dotyczy linki 1 * 7
02: petla werbla dotyczy linki 3 * 3
(2) Ksztalt petli
0: Owalne 1: Szesciokatny 2: Potksigzyc 3: Kombinowany 5: Diament
(3) Szerokos¢ petli
10:10mm 15:15mm 20:20mm 24:24mm
25:25mm 30:30mm 36:36mm
(4) Srednica rury zewnetrznej
23:2,3mm
(5) Dtlugosé robocza Sterylna Goraca Petla
160: 1600mm 180: 1800mm
230: 2300mm 250: 2500mm

Na przyktad HS01-02423230 P¢tla dotyczy linki 1 * 7, owalnego werbla, szeroko$¢ petli wynosi 24 mm,
zewngtrzna Srednica rury 2,3 mm, dtugo$¢ robocza urzadzenia 2300 mm.
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[SPECYFIKACJE]

Specyfikacje urzadzenia sg reprezentowane przez szerokos¢ petli, Srednice rury zewnetrznej i dlugos$¢ robocza,
jak wskazano w tabeli 1.

Tabela 1 Specyfikacja i parametr

Srednica rury
NR. Ksztatt petli werbla Szerokos$¢ petli (mm) Dlugos¢ robocza (mm)
zewngtrznej (mm)

10, 15, 20 ®,3 1600, 1800
1 Owalne

24,30, 36 2300, 2500

, 10, 15 ®.3
2 Diament 1800, 2300
20, 25
3 Szesciokatny 15, 20, 24 23 1800, 2300
4 Kombinowany 30 2.3 1800, 2300
5 Potksiezyc 24 2.3 1800, 2300
[STRUKTURAI

Sterylna Gorgca Petla obejmuje gtoéwnie zespot petli, zespdt rury zewnetrznej, wtyczke przewodzaca HF, zespot
uchwytu. (Rysunek.1)

1. Zespot petli 2. Zesp6l rury zewnetrznej 3. Przewodzaca wtyczka HF 4. Zesp6t uchwytu

Rysunek 1 Schematyczny diagram Sterylna Goraca Petla

Uwaga: Jest to szkicowa schemat jednego rodzaju petli, pozostate ksztalty petli nie sg tutaj pokazane

[ INFORMACJE DLA UZYTKOWNIKA/SZKOLENIA/KWALIFIKACJE]

To urzadzenie jest przeznaczone do uzytku przez lekarzy lub personel medyczny, ktory przeszedt odpowiednie
przeszkolenie zgodnie z obowigzujacymi przepisami. Jako akcesorium do endoskopii przewodu pokarmowego
wyréb powinien by¢ stosowany przez specjalistow znajacych technike operacyjng endoskopii przewodu
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pokarmowego.

PRZEZNACZENIE/WSKAZANIA

Urzadzenie to jest uzywane w endoskopie do usuwania polipéw lub tkanek w przewodzie pokarmowym za
pomocg pradu o wysokiej czestotliwosci.

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazaniami dla tych wyrobdw sg te specyficzne dla endoskopowej polipektomii i resekcji tkanek, ktore
mogg obejmowac:

1. Niezdolno$¢ do przejscia przez endoskop lub tolerowania endoskopii;
2. Cigzka choroba uktadu kragzeniowo-oddechowego;

3. Cigzka koagulopatia;

4. Rak polipowy, ktory przeniknat i ulegt pogorszeniu.

5. Pacjenci z wszczepionym rozrusznikiem serca lub wszczepionym metalowym zaworem / zaworami, jesli
stosuje si¢ kauteryzacje (jest to klasyfikowane jako wzgledne przeciwwskazanie);

6. Wszelkie inne stany, ktore lekarz uzna za przeciwwskazania.

EWENTUALNE KOMPLIKACJE

Mozliwe komplikacje obejmuja:

1. Natychmiastowy lub opdzniony krwotok;
2. Perforacje;

3. Zakazenie;

4. Urazy termiczne;

5. Zaburzenia rytmu serca;

6. Moga wystapi¢ powiktania, ktore nie sa obecnie znane lub obserwowane.

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Przed uzyciem nalezy dokladnie zrozumie¢ zasady techniczne, zastosowania kliniczne i zwigzane z nimi

zagrozenia.

2.Pacjent powinien zosta¢ poinformowany i wyrazi¢ zgodg na potencjalne ryzyko i powiktania zabiegu, ktore

moga prowadzi¢ do obrazen, choroby lub §mierci pacjenta.
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3. Przed uzyciem nalezy zapozna¢ si¢ z niniejszg instrukcja uzytkowania w calosci.

4. Powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zglasza¢ producentowi i wlasciwemu organowi panstwa

cztonkowskiego.

5. Wyrob przeznaczony jest dla 0sob dorostych i mtodziezy.

UWAGA

1. Wyrob jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywaj go ponownie ani nie uzywaj
miedzy pacjentami.

2. Jesli polipéw nie mozna usung¢ i nie wymuszajg dziatania, nalezy zmieni¢ pgtle lub uzy¢ innych metod.

3. W przypadku pacjentéw z wieloma polipami, po powtarzanych procedurach, nalezy obserwowac, czy petla
jest znieksztatcona, jesli wystgpuje znieksztatcenie, uzyj innej.

4. Pojedyncza kopia instrukcja uzytkowania znajduje si¢ w pudetku (10 urzadzen). Jesli wymagane sg dalsze
kopie, skontaktuj si¢ z Micro-Tech, a my dostarczymy je bezptatnie.

JAK DOSTARCZANE

Wyrob ten jest przeznaczony do jednorazowego uzytku, i jest dostarczany w stanie sterylnym.

SRODOWISKO

Srodowisko operacyjne

Ograniczenie temperatury: 10°C ~40°C

Ograniczenie wilgotnosci: 30% ~ 85%

Ograniczenie ci$nienia atmosferycznego: 700hpa ~ 1060hpa
Srodowisko transportu i magazynowania

Ograniczenie temperatury: -40 °C ~ 60 °C

Ograniczenie wilgotnos$ci: 30% ~ 85%

Ograniczenie ci$nienia atmosferycznego: 700hpa ~ 1060hpa

PRZECHOWYWANIE

1. Nie wystawiaj na dzialanie rozpuszczalnikow organicznych, promieniowania jonizujacego ani $wiatla
ultrafioletowego.

2. Stosuj taki obrot zapasoéw, aby urzadzenia byly uzywane przed data wygasniecia sterylizacji na etykiecie
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opakowania.

3. Przechowywac¢ urzadzenie w chtodnym, ciemnym i suchym miejscu. Sterylizacja jest wazna przez 5 lat.

ZGODNOSC

[ Odpowiednia jednostka elektrochirurgiczna ]

Zalecane s3 urzadzenia elektrochirurgiczne o wysokiej czestotliwosci, ktore sa legalne w Europie, takie jak
CONMED Electrosurgery 60-8200-230 i dopasowany aktywny przewod 474-L.

[ Napiecie znamionowe wysokiej czestotliwosci ]

CIECIE: 1200Vp (2400Vp-p)

NIE uzywaj wyzszego powtarzanego napiecia szczytowego niz Cigcie- 1200Vp (2400Vp-p).
[ Odpowiednie endoskopy ]

Endoskop, ktore sa wymienione jako legalne w Europie sg zalecane, na przyktad Olympus.

[ Kompatybilny kanal roboczy] >®2.8 mm

DYREKCJE DOTYCZACE STOSOWANIA

[ KONTROLA PRZYGOTOWAWCZA I PRZYGOTOWANIE ]
1. Sprawdz opakowanie przed uzyciem. Urzadzenie nie moze by¢ uzywane, jesli opakowanie jest uszkodzone.

2. Po otwarciu opakowania nalezy obstugiwaé¢ suwak w przod iw tyl, aby obserwowaé, czy Sterylna Goraca
Petla rozciaga si¢ i cofa plynnie, czy wystgpuja znieksztalcenia i deformacje, rozwiklane przewody, roztaczenia,
ostre wystepy w Sterylna Goraca Petla oraz czy na powierzchni rury znajdujg si¢ zadrapania lub uszkodzone
obszary itp.; nie nalezy uzywac urzadzenia, jesli znaleziono jakiekolwiek powyze;j.

3. Przed uzyciem urzadzenia sprawdz endoskop i jego akcesoria, ktore majg by¢ wtozone do ciata ludzkiego,
aby upewni¢ si¢, ze nie ma szorstkich powierzchni, ostrych krawedzi lub wystepéw, ktore moga powodowaé
zagrozenie bezpieczenstwa.

4. Przed operacja upewnij si¢, ze w ludzkim ciele nie ma fatwopalnego gazu; w przeciwnym razie istnieje ryzyko
wybuchu. Gaz latwopalny nalezy usunaé przed operacja i / lub uzy¢ CO, do wydmuchiwania i rozpylania
uszkodzonej jamy ciata w celu usunigcia gazu tatwopalnego. Podczas pracy upewnij sie, ze srodek znieczulajacy,
detergent do skdry i $rodek dezynfekujacy sa niepalne.

5. Przymocuj ujemng plytke jednostki elektrochirurgicznej o wysokiej czestotliwosci do czgéci naczyniowej /
bogatej w miesnie pacjenta (jak pokazano na ponizszych rysunkach).
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[INSTRUKCJA UZYTKOWANIA]
1. Sterylna Goraca Pe¢tla jest zdolna do endoskopii z kanatem o minimalnej $rednicy kanatu 2,8 mm

2. Uruchom uchwyt petli, aby wyciagnac petle z powrotem do zewnetrznej rury (jak pokazano na rysunku 2). Petla
wchodzi do przewodu pokarmowego przez endoskopowy otwor kanatowy. W ramach monitorowania endoskopowego
nalezy zagwarantowac, ze zewnetrzna rurka wyjdzie z dystalnego konca kanatu endoskopowego (jak pokazano na

rysunku 3):

P

Petla Petla

Kanat roboczy Kanat roboczy
endoskopu endoskopu

Niepoprawne Poprawne
Rysunek 2
Kanat roboczy endoskopu
(Koniec dystalny)
\

/ / \ Petla

Zewnetrzna rura

Rysunek 3

3. Podtacz wtyczke Sterylna Goraca Petla do gniazda jednostki elektrochirurgicznej wysokiej czestotliwosci.

Zwro¢ uwage na prawidlowe polaczenie (jak pokazano na ponizszym rysunku 4).
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Gniazdo urzadzenia do
wystepowania pradu o
wysokiej czestotliwosci

Wtyczka petli

Przed potaczeniem Po pofgezeniu

Rysunek 4

4. Komponent uchwytu operacyjnego rozszerza p¢tle i delikatnie owija docelowa tkanke lub polipy do resekcji.
Nie przecigzaj tkanki putapki ani polipéw. Moze to prowadzi¢ do obrazen, takich jak rany ktute, krwawienie lub
obrazenia spowodowane mechanicznym usuni¢ciem (jak pokazano na ponizszym rysunku).

Kanat roboczy endoskopu Tkanka

(Koniec dystalny)
Petla

o

Zewngtrzna rura \
-

Rysunek 5

5. Potwierdzenie parametrow wyjsciowych elektrogeneratora wysokiej czgstotliwosci Jesli wynik jest
prawidtowy, mozna uruchomi¢ elektrogenerator wysokiej czgstotliwosci w celu usunigcia polipow lub tkanek.

6. Po resekcji wyltacz elektrogenerator o wysokiej czgstotliwosci i odlagcz wtyczke elektrody petli i gniazdo
elektrody elektrogeneratora o wysokiej czgstotliwosci.

7. W16z petle do zewngtrznej rury i wyciagnij petle.

WARUNKOWE EMC

Sterylna Goraca Petla spelnia normy emisji klasy A i grupy 1.

Wytyczne i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne — dla wszystkich URZADZEN ME i

SYSTEMU ME.
Tabela 1 — Warto$ci graniczne emisji dla kazdego srodowiska
Zjawisko | Zgodnosé | Srodowisko elektromagnetyczne
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Przewodzona i
promieniowana emisja fal
radiowych

CISPR 11

Grupa 1, Klasa A

Znieksztatcenia harmoniczne

IEC 61000-3-2

Klasa A

Profesjonalne srodowisko zaktadu opieki
zdrowotnej

Wahania napigcia i migotanie

IEC 61000-3-3

Zgodny

Wytyczne i deklaracja producenta — odporno$é elektromagnetyczna — dla wszystkich URZADZEN ME i

SYSTEMU ME.
Tabela 2 — Odpornos$¢ elektromagnetyczna
Ziawisko Podstawowy Poziomy badania odpornosci
J standard EMC Profesjonalne Srodowisko zaktadu opieki zdrowotnej
Wyltadowania +8 kV kontakt
elektrostatyczne IEC 61000-4-2 +2kV, £4kV, £8kV, +£15kV powietrze

Promieniowane pola RF EM

IEC 61000-4-3

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

Pola zblizeniowe z urzadzen
tacznosci bezprzewodowe;j
RF

IEC 61000-4-3

Zob. tabela 3.

Pola magnetyczne o
znamionowej czgstotliwosci
mocy

IEC 61000-4-8

30A/m
50Hz lub 60Hz

Elektryczne szybkie stany
przejsciowe/wybuchy

IEC 61000-4-4

+ 2kV, 100kHz (port zasilania AC)
+ 1kV, 100kHz (port czesci wejsciowych /
wyj$ciowych sygnatu)

Przepigcia

IEC 61000-4-5

+0,5 kV, 1 kV (linia do linii);
+0,5 kV, +1 kV, £2 kV (linia do uziemienia)

Zaburzenia przewodzone
indukowane przez pola RF

IEC 61000-4-6

3V, 0,15 MHz-80 MHz;
6V w pasmach ISM od 0,15MHz do 80MHz
80% AM przy 1 kHz

Zaklocenia w napigciu

IEC 61000-4-11

0% Ur ; Cykl 250/300

Zaburzenia przewodzone
indukowane przez pola RF

IEC 61000-4-6

3V, 0,15 MHz-80 MHz;
6V w pasmach ISM od 0,15MHz do 80MHz
80% AM przy 1 kHz

Spadki napigcia

IEC 61000-4-11

0% Ur ; 0,5 cyklu przy 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270°1315°

0% Ur; 1 cykli

70% Ut ; 25/30 cykli

Jedna faza: przy 0°

Wytyczne i deklaracja producenta — odporno$¢ elektromagnetyczna dla SPRZETU ME i SYSTEMU ME,
ktore nie shuza do PODTRZYMY WANIA ZYCIA.

Tabela 3 — Specyfikacje testowe ODPORNOSCI PORTU OBUDOWY na sprzet komunikacji
bezprzewodowej RF

Czestotliwos | P35O Modulacia | Moc Odleslos | POZIOM BADANIA
¢ testowania (MHz Ustuga @ b) ) maksymaln ¢ (1%1) IMMUNITYCZNEG
(MHz) ) a (W) O (V/m)
385 380- 1 rETRA400 | Modulacja 1,8 03 27
390 impulsu
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Tabela 3 — Specyfikacje testowe ODPORNOSCI PORTU OBUDOWY na sprzet komunikacji
bezprzewodowej RF
Czestotliwos Paj)mo Modulacia Moc Odleslos | POZIOM BADANIA
¢ testowania (MHz Ushluga ® b) L maksymaln ¢ ( ri) IMMUNITYCZNEG
(MHz) ) a (W) O (V/m)
18Hz
FM ©
430- GMRS 460, Odchyleni
430 470 FRS460 | e+5kHz 1 2 03 28
kHz sinus
710 dul
, Modulacja
745 Tk | ZepOlLTE | mpulsu® | 02 03 9
’ 217Hz
780
810 GSM800/900,
800- TETRA 800, Modulacja
870 960 iDEN 820, impulsu 2 0,3 28
CDMA 850, 18Hz
930 pasmo LTE 5
GSM 1800;
2 CDMA 1900; Modulacja
1700- GSM 1900; .
1845 ’ b)
1990 DECT: impulsu 2 0,3 28
217Hz
1970 Pasmo LTE 1,3,
4,25; UMTS
Bluetooth,
Bezprzewodow .
. Modulacja
2400- a sie¢ LAN, . b)
2430 2570 | 802.11 blg/n, m;‘i‘;ﬁ“ 2 0.3 28
RFID2450, z
Zespot LTE 7
5240 Bezprzewodow .
., Modulacja
5500 S100-| asieC LAN ) 4 16 o 0,2 0,3 9
5800 802.11 217H
5785 a/n ?
UWAGA: Jezeli jest to konieczne do BADANIA POZIOMU ODPORNOSCI, odlegto$é¢ miedzy anteng
nadawcza a URZADZENIAMI ME SYSTEMU ME moze zosta¢ zmniejszona do 1 m. Odleglo$¢ testowa
wynoszaca 1 m jest dozwolona przez norm¢ IEC 61000-4-3.
a) W przypadku niektorych ustug uwzglednia sie tylko czestotliwos$ci tacza w gore.
b) Nosnik powinien by¢ modulowany sygnalem prostokatnym o 50% cyklu pracy.
c) Jako alternatywe dla modulacji FM mozna zastosowa¢ 50% modulacje impulsowa przy czgstotliwosci
18 Hz - chociaz nie reprezentuje ona rzeczywistej modulacji, reprezentuje najgorszy mozliwy przypadek.

UTYLIZACJA PRODUKTU

Po uzyciu urzadzenie to moze stanowi¢ potencjalne zagrozenie biologiczne. Urzadzenie nalezy obshugiwac i
utylizowa¢ zgodnie z prawem i przepisami szpitalnymi, lokalnymi i administracyjnymi.
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PO PROCEDURZE

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z tym wyrobem nalezy zglaszaé producentowi i wlasciwemu lokalnemu
organowi regulacyjnemu.

OZNACZENIA SYMBOLI

Data produkcji Producent

Data przydatnos$ci do uzytku Uwaga

Nie uzywac¢ ponownie Nie sterylizowa¢ ponownie

elENIR

X
m
T

Numer katalogowy L O T Kod partii

To urzadzenie nie jest wykonane z ] )
STERILE|EOQ| | Sterylizowane przy uzyciu tlenku etylenu

lateksu kauczuku naturalnego

Srednica Dhugos$¢ robocza

Upowazniony przedstawiciel we
Kompatybilny kanat roboczy Wspolnocie Europejskiej/Unii

Europejskiej

Trzyma¢ z dala od $wiatta e ..
Przechowywaé¢ w suchym miejscu
stonecznego

Nie stosowac, jesli opakowanie jest

uszkodzone i zapoznac si¢ z M D Wyréb medyczny

instrukcja uzytkowania

Sterylny system barierowy / sterylne )
] Otworz tutaj
opakowanie

Zapoznaj si¢ z instrukcja uzytkowania
lub elektroniczng instrukcja % Importer

uzytkowania

Zastosowana cze$¢ typu BF Niepowtarzalny identyfikator wyrobu

=
=

Ograniczenie temperatury Ograniczenie dot. wilgotnosci

~BlE B ®@ %K

&)




@ Ci$nienie atmosferyczne Postepuj zgodnie z Instrukcja
ograniczenie uzytkowania

Spis tresci

[ Opakowanial Zapakowane w etui
[Data produkcjil Zobacz opakowanie
[ Sterylizacjal Sterylizacja gazem EO (tlenkiem etylenu).

[ Okres wazno$cil Zobacz opakowanie

GWARANCJA

Ograniczona gwarancja dla Kupujgcego. Micro-Tech gwarantuje Kupujacemu, ze przez okres jednego (1) roku
od daty zakupu lub do momentu uzycia urzadzenia przez Kupujacego, w zaleznosci od tego, co nastapi wezesniej,
urzadzenia beda wolne od wad materialowych i wykonawczych, jesli beda przechowywane i 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
majg na celu ogolny opis urzadzen i nie stanowig zadnych wyraznych gwarancji. Wszelkie porady techniczne
dotyczace urzadzenia i gwarancja okreslonych wlasciwosci urzadzenia lub jego czeéci beda skuteczne tylko w
takim czasie i w takim zakresie, w jakim zostang w sposob wyrazny potwierdzone przez Micro-Tech na pismie.
Niniejsze gwarancje nie majg zastosowania w przypadku awarii lub usterek urzadzen spowodowanych
niewlasciwym przechowywaniem, zmianami lub stosowaniem do celéw, do ktérych urzadzenia nie zostaty

zaprojektowane Iub ktore negatywnie wptywaja na integralnosé¢, niezawodnos¢ lub wydajnos¢ urzadzen.
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Instruction page for electronic Instructions for Use (eIFU) website

To view / access IFUs, please go to
https://eifu.micro-tech.com.cn by entering the
product-specific IFU code HSOI.

The hardware and software requirements to view /
access [FUs are as follows:

»  Both the computer or mobile devices (mobile
phones, pad, notebooks and computer) can be used,
with current operating system (computer: Apple's
macOS system, Microsoft's Windows system; Mobile:
Apple i0S system, Google Android system,
HarmonyOS system).

e The browser must be the latest generation of
Google Chrome, Firefox, Safari or Microsoft Edge.
For a paper copy, provided in 7 days at no cost, please
call +49(0)211 73 27 626-0.

Um IFUs einzusehen / auf sie zuzugreifen, gehen Sie
bitte auf https://eifu.micro-tech.com.cn und geben Sie
den produktspezifischen IFU-Code HSO1 ein.

Die Hardware- und Softwareanforderungen fiir die
Anzeige von / den Zugriff auf IFUs sind wie folgt:

e Es konnen sowohl Computer als auch mobile
Gerite (Handys, Pads, Notebooks und Computer) mit
aktuellem Betriebssystem verwendet werden
(Computer: Apple-System macOS, Microsoft-System
Windows; Mobil: Apple-System i0S, Google-System
Android, HarmonyOS-System).

e Der Browser muss die neueste Generation von
Google Chrome, Firefox, Safari oder Microsoft Edge
haben.

Fiir eine Papierkopie, die innerhalb von 7 Tagen
kostenlos zur Verfiigung gestellt wird, rufen Sie bitte
an unter +49 (0) 211 73 27 626-0.

For at se / fa adgang til brugsanvisninger (IFU), ga
venligst til https://eifu.micro-tech.com.cn ved at
indtaste den produktspecifikke IFU-kode HSO1.
Hardware- og softwarekravene for at se / fa adgang til
brugsanvisnger (IFU'er) er som folger:

e Bade computeren eller mobile enheder
(mobiltelefoner, tablets, notebooks og computer) kan
bruges med det aktuelle operativsystem (computer:
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Apples macOS-system, Microsofts Windows-system;
Mobil: Apple i0S-system, Google Android-system,
HarmonyOS-system).

e Browseren skal vare nyeste generation af Google
Chrome, Firefox, Safari eller Microsoft Edge.

For en papirkopi, der leveres inden for 7 dage uden
omkostninger, ring venligst pa +49 (0) 211 73 27
626-0.

Jos haluat tarkastella / kayttad IFU:ita, siirry
osoitteeseen https://eifu.micro-tech.com.cn
syottamaélla tuotekohtainen IFU-koodi HSO1.
Laitteisto- ja ohjelmistovaatimukset IFU:iden
tarkastelemiseksi / kiyttamiseksi ovat seuraavat:

»  Sekad tietokonetta ettd mobiililaitteita
(matkapuhelimet, padit, kannettavat tietokoneet ja
tietokone) voidaan kéyttda, nykyaikaisella
kayttojarjestelmailla (tietokone: Apple
macOS-jérjestelmé, Microsoftin Windows-jérjestelma;
mobiili: Apple i0S-jérjestelmé, Googlen
Android-jarjestelmi, HarmonyOS-jarjestelma).

*  Selaimen on oltava uusimman sukupolven
Google Chrome, Firefox, Safari tai Microsoft Edge.
Jos haluat paperikopion, joka toimitetaan 7 paivassi
maksutta, soita +49 (0) 211 73 27 626-0.

Pour afficher ou accéder au mode d'emploi,
rendez-vous sur https://eifu.micro-tech.com.cn en
saisissant le code IFU HSO01 spécifique au produit.
Les exigences logicielles et matérielles pour afficher
ou accéder au mode d'emploi sont les suivantes :

e Les ordinateurs et appareils mobiles (téléphones
mobiles, tablettes, notebooks et ordinateurs) peuvent
&tre utilisés avec les systeme d'exploitation actuel
(ordinateur : Apple systéme macOS, Microsoft
systeme Windows ; Mobile : Apple systeme iOS,
Google systéme Android, systétme HarmonyOS).

e Le navigateur doit étre Google Chrome, Firefox,
Safari ou Microsoft Edge de la derniére génération.
Pour un exemplaire papier, fourni dans un délai de 7
jour sans frais, veuillez appeler le + 49(0)211 73 27
626-0.



Mo va deite/anoktioete TPOGROOT OTIC NAEKTPOVIKES
odmyieg ypnons, petaPeite otn devhuvon
https://eifu.micro-tech.com.cn, TANKTPOAOYDVTAG TOV
KOOKO 00NYLOV YPNONG Y10 TO CLUYKEKPILEVO TPOTOV
HSO1.

Ol amotTHOES VAKOD KOl AOYIGHLKOD Y10, THV
npofory/TpdcPact oTig 0dNyies xpMong £XOVV G
edne:
e Mmopovv va xpnotponotnfodv TG0 VTOAOYIGTES
0G0 Kol KV TEG GLOKELEG (KvynTd TNAEQ®Va, tablet,
POopNTOL VTOAOYIOTEG), LLE TO TPEYOV AEITOLPYIKO
ovotnpa (vroroyiotés: macOS, Microsoft Windows -
Kivntég ovokevég: Apple 10S, Google Android,
HarmonyOS).

e To mpdypappo mepuynons npémet vo
ypnowonotet v televtaia £kdoon twv Google
Chrome, Firefox, Safari 1 Microsoft Edge.

Mo va AMaPete éva avtiypago ce Evromn popen, oe 7
NUEPES Ywpic K66TOG, KaAESTE GTOV aplOuod +
49(0)211 73 27 626-0.

Per visionare / accedere all'IFU, andare all'indirizzo
https://eifu.micro-tech.com.cn inserendo il codice IFU
specifico del prodotto HSO1.

I requisiti hardware e software per visionare / accedere
all'TFU sono i seguenti:

»  Possono essere utilizzati computer o dispositivi
mobili (telefoni cellulari, tablet, notebook e computer),
con sistemi operativi attuali (computer: sistema
macOS di Apple, sistema Windows di Microsoft;
mobile: sistema iOS di Apple, sistema Android di
Google, sistema HarmonyOS).

e Il browser deve essere dell'ultima in assoluto
generazione di Google Chrome, Firefox, Safari o
Microsoft Edge.

Per una copia cartacea, fornita in 7 giorni
gratuitamente, chiamare il numero + 49 (0) 211 73 27

626-0.

[FUde vaatamiseks / juurdepéddsuks minge aadressile
https://eifu.micro-tech.com.cn, sisestades
tootespetsiifilise IFU koodi HSO1.

Riistvara- ja tarkvaranduded IFUde vaatamiseks /
juurdepiisuks on jargmised:
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e  Kasutada saab nii arvutit kui ka mobiilseadmeid
(mobiiltelefonid, tahvelarvutid, siilearvutid ja arvuti),
praeguse operatsioonisiisteemiga (arvuti: Apple'i
macOS siisteem, Microsofti Windows siisteem;
mobiilne: Apple iOS siisteem, Google Android
stisteem, HarmonyOS siisteem).

e Brauser peab olema viimase pdlvkonna Google
Chrome, Firefox, Safari vdi Microsoft Edge.
Paberkoopia saamiseks, mis saadetakse 7 pdeva
jooksul tasuta, helistage palun numbril + 49(0)211 73

27 626-0.

For 4 se/ fa tilgang til IFUs, vennligst ga til
https://eifu.micro-tech.com.cn ved & skrive inn den
produktspesifikke [FU-koden HSOI.
Maskinvare- og programvarekravene for visning
av/tilgang til IFUs er som folger:

»  Béade datamaskinen eller mobile enheter
(mobiltelefoner, pad, baerbare datamaskiner og
datamaskiner) kan brukes, med gjeldende
operativsystem (datamaskin: Apples macOS-system,
Microsofts Windows-system; Mobil: Apple
10S-system, Google Android-system,
HarmonyOS-system).

*  Nettleseren ma vaere den nyeste generasjonen av
Google Chrome, Firefox, Safari eller Microsoft Edge.
For en papirkopi, levert om 7 dager uten kostnad,

vennligst ring + 49 (0) 211 73 27 626-0.

Para aceder as instrucdes de utilizagdo, va a
https://eifu.micro-tech.com.cn inserindo o cédigo IFU
especifico do produto HSO1.

Os requisitos de hardware e software para
visualizar/aceder as IFUs sdo os seguintes:

e Podem ser utilizados tanto o computador como
dispositivos méveis (telemoveis, tablet, portateis e
computador), com o sistema operativo atual
(computador: Sistema macOS da Apple, sistema
Windows da Microsoft; Telemovel: Sistema i0S da
Apple, sistema Android da Google, sistema
HarmonyOS).

e O navegador deve ser a ultima geracao do

Google Chrome, Firefox, Safari ou Microsoft Edge.
Para obter uma copia em papel, fornecida em 7 dias



sem nenhum custo, ligue para + 49 (0) 211 73 27
626-0.

Para ver/acceder a las instrucciones de uso, entre en
https://eifu.micro-tech.com.cn introduciendo el codigo
IFU especifico del producto HSO1.

Los requisitos de hardware y software para
ver/acceder a las IFU son los siguientes:

*  Se puede utilizar tanto el ordenador como los
dispositivos moviles (teléfonos moviles, pad,
portatiles y ordenador), con el sistema operativo
actual (ordenador: sistema macOS de Apple, sistema
Windows de Microsoft; mévil: sistema iOS de Apple,
sistema Android de Google, sistema HarmonyOS).

«  Elnavegador debe ser la ultima generacion de
Google Chrome, Firefox, Safari o Microsoft Edge.
Para obtener una copia en papel, llame al +49 (0) 211
73 27 626-0 y la recibird en 7 dias sin coste.

For att visa/komma &t bruksanvisningen, ga till
https://eifu.micro-tech.com.cn genom att ange den
produktspecifika IFU-koden HSO1.

Kraven pa maskin- och programvara for att
visa/komma &t IFU:er ar foljande:

e Bade dator och mobila enheter (mobiltelefon,
padda, bérbara datorer och dator) kan anvidndas, med
aktuellt operativsystem (dator: Apples macOS-system,
Microsofts Windows-system; Mobil: Apple
10S-system, Google Android-system,
HarmonyOS-system).

e Webbldsaren méaste vara den senaste
generationen av Google Chrome, Firefox, Safari eller
Microsoft Edge.

For en papperskopia tillhandahéllen efter 7 dagar utan
kostnad, ring +49 (0) 211 73 27 626-0.

Lai apskatitu / piekldtu IFU, lidzu, dodieties uz sadu
vietni https://eifu.micro-tech.com.cn, ievadot
produktam specifisko IFU kodu HSO1.

Aparatiiras un programmatiiras prasibas [FU
skatiSanai / piekluvei ir §adas:

e Var izmantot gan datoru, gan mobilas ierices
(mobilos talrunus, plansetdatorus, piezimjdatorus un
datoru) ar pasreizgjo operetajsistemu (dators: Apple
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macOS sistemu, Microsoft Windows sistému;
mobilais: Apple iOS sistema, Google Android sistema,
HarmonyOS sistéma).

e  Parlikprogrammai jabut jaunakas paaudzes
Google Chrome, Firefox, Safari vai Microsoft Edge.
Lai sanemtu kopiju papira formata, kas bez maksas
tiek izsniegta 7 dienu laika, lidzu, zvaniet pa talruni +
49(0)211 73 27 626-0.

Norédami perzitiréti / pasiekti naudojimo instrukcijg
(IFU), eikite i https://eifu.micro-tech.com.cn,
jvesdami konkretaus gaminio IFU kodg HSO1.
Reikalavimai aparatinei ir programinei jrangai,
reikalingi IFU perZiiirai ir (arba) prieigai prie jy, yra
Sie:

e Galima naudoti tiek kompiuterj, tiek
mobiliuosius jrenginius (mobiliuosius telefonus,
planSetinius kompiuterius, neSiojamuosius
kompiuterius ir kompiuterj) su dabartine operacine
sistema (kompiuteris: ,,Apple macOS* sistema,
,Microsoft Windows* sistema; mobilusis telefonas:
»Apple 10S* sistema, ,,Google Android* sistema,
,HarmonyOS* sistema).

e NarSyklé turi biiti naujausios kartos ,,Google
Chrome*, ,,Firefox*, ,,Safari arba ,,Microsoft Edge*.
Jei norite gauti popiering kopija, kuri nemokamai
pateikiama per 7 dienas, skambinkite telefonu +
49(0)211 73 27 626-0.

Za pregled / pristup uputama za uporabu, idite na
https://eifu.micro-tech.com.cn unosom koda uputa za
uporabu specificnog za proizvod HSO1.

Hardverski i softverski zahtjevi za pregled / pristup
uputama za uporabu su, kako slijedi:

»  Racunalo ili mobilni uredaji (mobilni telefoni,
dlanovnici, prijenosna racunala i racunalo) mogu se
koristiti uz trenutni operativni sustav (racunalo: sustav
Apple macOS, sustav Microsoft Windows; Mobilni
uredaji: sustav Apple i0S, sustav Google Android,
sustav HarmonyOS).

e Preglednik mora biti najnovija generacija Google
Chrome, Firefox, Safari ili Microsoft Edge.

Za papirnati primjerak, koji se isporucuje u roku od
sedam dana bez ikakvih troSkova, nazovite + 49(0)211



73 27 626-0.

Ak chcete zobrazit/pristup k IFU, prejdite na stranku
https://eifu.micro-tech.com.cn zadanim kédu IFU
konkrétneho vyrobku HSO1.

Hardvérové a softvérové poziadavky na
zobrazenie/pristup k IFU st nasledovné:

eV pocitaci alebo mobilnych zariadeniach
(mobilné telefony, podlozky, notebooky a pocitac)
mozno pouzivat’ aktualny operaény systém (pocitac:
Systém MacOS od spolo¢nosti Apple, systém
Windows od spolo¢nosti Microsoft; mobilny telefon:
Systém Apple i10S, systém Google Android, systém
HarmonyOS).

e Prehladavac musi byt najnovsia verzia
prehliadac¢a Google Chrome, Firefox, Safari alebo
Microsoft Edge.

Papierovu kopiu, ktora sa poskytuje bezplatne do 7
dni, ziskate na telefonnom cisle + 49(0)211 73 27
626-0.

Za ogled/dostop do IFU-jev pojdite na
https://eifu.micro-tech.com.cn tako, da vnesete kodo
IFU HSO01, specifi¢no za izdelek.

Zahteve za strojno in programsko opremo za
ogled/dostop do IFU-jev so naslednje:

e Uporablja se lahko tako racunalnik kot mobilne
naprave (mobilni telefoni, tablice, prenosniki in
racunalnik) z aktualnim operacijskim sistemom
(racunalnik: Applov sistem macOS, Microsoftov
sistem Windows; mobilni: sistem Apple i0S, sistem
Google Android, sistem HarmonyOS).

e Brskalnik mora biti najnovejse generacije Google
Chrome, Firefox, Safari ali Microsoft Edge.

Za brezplacno tiskano kopijo v 7 dneh poklicite +
49(0)211 73 27 626-0.

Chcete-li si prohlédnout / nahlédnout do navodu k
pouziti (IFU), prejdéte na
https://eifu.micro-tech.com.cn zadanim kédu IFU
specifického pro produkt HSO1.

Hardwarové a softwarové pozadavky pro
zobrazeni/ptistup k IFU jsou nésledujici:

e Lze pouzit pocitac i mobilni zatizeni (mobilni

telefony, podlozka, notebooky a pocitac) s aktualnim
operacnim systémem (pocitac: systém Apple macOS,
systém Microsoft Windows; Mobil: systém Apple iOS,
systém Google Android, systém HarmonyOS).

e Prohlize¢ musi byt nejnovéjsi generace Google
Chrome, Firefox, Safari nebo Microsoft Edge.

Pro papirovou kopii, ktera bude poskytnuta bezplatné
do 7 dnii, volejte +49 (0) 211 73 27 626-0.

A hasznalati utmutatok megtekintéséhez/eléréséhez
kérjiik, keresse fel a https://eifu.micro-tech.com.cn
weboldalt. Az Gtmutat6 a termékspecifikus HSO1
IFU-k6d megadasaval nyithato meg.

A hasznalati itmutatok megtekintésé¢hez/eléréséhez
szilikséges hardver- és szoftverkdvetelmények a
kovetkezok:

e A dokumentumok jelenleg tAmogatott operacios
rendszert (szamitogép: Apple macOS, Microsoft
Windows; mobil: Apple i0S, Google Android,
HarmonyOS) futtat6 szamitdgépen és mobileszkdzon
is megtekinthetdk (mobiltelefon, pad, notebook,
SZamitogeép).

e A Google Chrome, a Firefox, a Safari vagy a
Microsoft Edge leglijabb verzidja hasznalhato.
Amennyiben papiralapu példanyra van sziiksége,
kérjiik, hivja a +49(0)211 73 27 626-0 telefonszamot.
Az tmutatdt 7 napon beliil, ingyenesen biztositjuk.

IFU'lan goriintillemek/erigsmek igin litfen {irline 6zel
IFU kodunu HSO1 girerek
https://eifu.micro-tech.com.cn adresine gidin.
[FU'lan goriintiilemek/erismek igin ihtiyaciniz olan
donanim ve yazilim gereksinimleri asagida
belirtilmistir:

»  Hem bilgisayarlar hem de mobil cihazlar (cep
telefonlari, tabletler, diziistii bilgisayarlar ve
bilgisayarlar dahil), giincel bir isletim sistemi ¢alis
tirdiklari siirece kullanilabilir. Bilgisayarlar i¢in buna
Apple'm macOS ve Microsoft'un Windows sistemleri
dahildir. Mobil cihazlar i¢in Apple i0OS, Google
Android ve HarmonyOS sistemlerini igerir.

e Tarayici en yeni nesil Google Chrome, Firefox,
Safari veya Microsoft Edge olmalidir.

Basili bir kopyasini 7 giin i¢inde iicretsiz olarak temin



etmek i¢in litfen + 49 (0) 211 73 27 626-0 numarali
telefonu araym.

Pentru a vizualiza/ accesa Instructiunile de utilizare,
va rugam sa navigati la https://eifu.micro-tech.com.cn
si sa introduceti codul produsului pentru instructiunile
sale specifice de utilizare HSO1.

Cerintele hardware si software pentru a vizualiza/
accesa Instructiunile de utilizare sunt urmatoarele:

«  Pot fi utilizate atat calculatoare sau dispozitive
mobile (telefoane mobile, tablete, notebookuri si
calculatoare), cu sisteme de operare actuale
(calculatoare: macOS in cazul calculatoarelor Apple,
Microsoft Windows; dispozitive mobile: Apple i0S,
Google Android, HarmonyOS).

e Browser-ul trebuie sa fie cea mai noud generatie
a Google Chrome, Firefox, Safari sau Microsoft Edge.
Pentru o copie tiparita, furnizata in 7 zile fara costuri,
va rugam sa sunati la + 49 (0) 211 73 27 626-0.

3a na Buaute / momyuute nocthn no IFU, mons,
otujete Ha https://eifu.micro-tech.com.cn, kato
BbBeneTe crenuduanus 3a npoaykra [FU kog HSO1.
XapayepHuTe U copTyepHHUTE N3MCKBAHUS 3a
npernexaane/noctsn 1o IFU ca kakro ciensa:

e Morar aa ce u3Moi3BaT KakTO KOMITIOTHD, Taka U
MOOHMITHH yCTpoiicTBa (MOOMIHHU Tenae(oHH, TadIeT,
MPEHOCHUMH KOMITFOTPH U KOMIIOTBP) € TeKyIara
orepaloHHa cucTeMa (KOMIIOTHp: cuctema macOS
Ha Apple, cucrema Windows Ha Microsoft; MoOmiIHO
ycrpoiictBo: cuctema Apple i0S, cucrema Google
Android, cuctema HarmonyOS).

*  bpay3spbT TpsaOBa 1a € MOCICIHO MTOKOJICHHE Ha
Google Chrome, Firefox, Safari unm Microsoft Edge.
3a XapTUEeHO KOMue, MPEI0CTaBeHO B pAMKHUTE Ha 7
JTHY Oe3ruraTHo, MoJis, obanete ce Ha +49(0)211 73
27 626-0.

Voor inkijken van / toegang tot de IFU's gaat u naar
https://eifu.micro-tech.com.cn door de
productspecifieke IFU-code HSO1 in te voeren.

De hardware en software vereisten voor inkijken van /
toegang tot de IFU's zijn als volgt:

e Zowel de computer als mobiele apparaten

293

(mobiele telefoons, pad, notebooks en computer)
kunnen worden gebruikt, met het huidige
besturingssysteem (computer: Apple macOS systeem,
Microsoft Windows systeem; mobiel: Apple iOS
systeem, Google Android systeem, HarmonyOS
systeem).

e De browser moet van de laatste generatie Google
Chrome, Firefox, Safari of Microsoft Edge zijn.

Voor een papieren exemplaar, gratis geleverd binnen 7
dagen, kunt u bellen naar + 49(0)211 73 27 626-0.

Aby wyswietli¢ / uzyska¢ dostep do IFU, nalezy
przejs¢ na strong https://eifu.micro-tech.com.cn,
wprowadzajac kod IFU HSO1 dla danego produktu.
Wymagania sprzgtowe i programowe do

przegladania / uzyskiwania dostepu do instrukcji
uzytkowania (IFU) sg nastepujace:

e Zaréwno komputer, jak i urzagdzenia mobilne
(telefony komorkowe, tablety, notebooki i komputery)
moga by¢ uzywane z aktualnym systemem
operacyjnym (komputer: system macOS firmy Apple,
system Windows firmy Microsoft; urzgdzenia mobilne:
Apple i10S, Google Android, HarmonyOS).

e Przegladarka powinna by¢ najnowsza wersja
Google Chrome, Firefox, Safari lub Microsoft Edge.
Aby otrzymac kopi¢ papierows, ktora zostanie
dostarczona bezplatnie w ciaggu 7 dni, nalezy
zadzwoni¢ pod numer + 49(0)211 73 27 626-0.
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