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WARNING

1. The product is intended for single use only! DO NOT re-use, re-sterilize, and/or reprocess. Re-use,
re-sterilization or reprocessing may compromise the structural integrity of the device and/or lead to device
failure which, in turn, may result in patient injury, illness or death. Re-use, re-sterilization or reprocessing
may also create a risk of contamination of the device and/or cause patient infectious disease(s).
Contamination of the device may lead to injury, illness or death of the patient. Micro-Tech assumes no
liability with respect to instruments reused, resterilized or reprocessed.

2. Do not use this instrument for any purpose other than its intended use.

3. Do not insert the instrument into the endoscope unless there is a clear endoscopic field of view. If the
distal end of the insertion portion in the endoscopic field of view cannot be seen, do not use the device.
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 instrument.

4. The product is intended to be used in the adult and adolescent populations.

5. This device is available in two types: one is not made with natural rubber latex, the other is made with
natural rubber latex. Please read the labeling carefully before use to determine the appropriate device for
use.

6. Use of latex ligation bands may be contraindicated in patients with known hypersensitivity to latex.

DEVICE NAME
[ COMMON NAME]
Multiple Band Ligator Set

DEVICE DESCRIPTION
[ CATALOGUE NUMBER]

L Set type: blank: Set, T: Non-Set

Band type: blank: latex band, NL: Non-latex band
Market Code: blank: China, F: Countries except China
Bands Quantity

OD of Endoscope: Blank (9.4-13.0)mm

XL-Extra Large (11.0-14.0)mm

Product Code: MBLS-Multiple Band Ligator Set

[ SPECIFICATION]
The specifications of the product are represented by Endoscope OD, Band Quantity, Band Type and Set type, as
indicated in Table 1.

Table 1 Specification and parameter

Endoscope OD ¢ (mm) Band Quantity (pcs) Band Type Set type
9.4~14 3,4,6,7 Non-Latex, Latex Set, Non-Set
[STRUCTURE]

The Multiple band Ligator Set is mainly composed of set and non-set. The set is composed of Ligator Cartridge
with preloaded bands, Handle Unit, Pull Catheter Set and Irrigation Needle, while the non-set is composed of
Ligator Cartridge with preloaded bands and Pull Catheter Set.

1. The Ligator Cartridge with preloaded bands ---- This is a transparent cylinder with an elastic Soft Cap that
allows it to be fixed on the distal end of the endoscope. The bands are mounted on Barrel in a stretched
condition, each band is blue (yellow) in color with the second from last band being neutral in color. A Trigger
Thread with Trigger Beads is placed under the bands. This Trigger Thread also has a knot at the proximal end to
attach to the Pull Thread. The Pull Thread is passed through the working channel of the endoscope and attaches



to the Handle Unit. The bands are fashioned to be released by pulling the Pull Thread using the handle.
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1. Trigger Thread; 2. Soft Cap; 3. Band; 4. Barrel; 5. Trigger Bead; 6. Pull Thread
Pic 1. The Ligator Cartridge with preloaded bands

2. The Handle Unit ---- When assembled, rotating the Knob of the Handle Unit, in a clockwise direction, pulls
the Pull Thread and wraps it around the Winding Drum. Pulling the Pull Thread results in band deployment. To
assist in set up, pulling the Knob away from the Handle Unit, permits free clockwise or anti-clockwise rotation.
Pushing the Knob towards the Handle Unit, locks the rotation for use.

TieHole 9
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7. Knob; 8. Handle Base; 9. Winding Drum; 10. Mounting Base;
Pic 2. The Handle Unit

3. Pull Catheter Set ---- This Pull Catheter has a Hook on either end. It is used to pull the Pull Thread of the
Ligator Cartridge through the working channel of the endoscope for attachment to the Handle Unit.
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11. Hook; 12. Pull Catheter
Pic 3. Pull Catheter Set

4. Irrigation Needle ---- This may be attached to an irrigation syringe. The needle can be inserted through the
Valve Opening in the handle to provide irrigation as required.

i

Pic 4. Irrigation Needle

[ USER INFORMATION/TRAINING/QUALIFICATIONS )
This device is intended for use by healthcare professional who received appropriate training in digestive
endoscopy or with her/his supervision. As an accessory of digestive endoscopy, the product shall be used by
professionals familiar with the operation technique of digestive endoscopy.



INTENDED USE/ INDICATIONS

The Multiple Band Ligator Set is used to endoscopically ligate esophageal varices at or above the

gastroesophageal junction or to ligate internal hemorrhoids.

CLINICAL BENEFIT STATEMENT

The device can achieve prevention of bleeding and effective hemostasis, while effectively eliminating

esophageal varices and the symptoms of internal hemorrhoids.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Multiple Band Ligator Set is suitable for endoscopes of 9.4 to 14.0 mm in diameter.

Multiple Band Ligator Set has a ligation-design with or without latex.

CONTRAINDICATIONS

For esophageal varices:

1.Contraindications to upper gastrointestinal endoscopy, 2.Severe cardiopulmonary disease, 3.Severe
coagulopathy, 4.Severe liver and kidney disease, massive ascites, 5.Severe hepatic encephalopathy,
6.Uncorrected hemorrhagic shock, 7.Use of latex ligation bands may be contraindicated in patients with known
hypersensitivity to latex, 8. Any other conditions the physician judges unsuitable for use.

For internal hemorrhoids:

1.Severe cardiopulmonary disease, 2.Severe liver and kidney disease, 3.Severe coagulopathy, 4.Severe
inflammatory bowel disease, 5.Rectal malignant tumor, 6.Anal fissure, perianal abscess, 7.Pregnancy or
menstrual period, 8.Use of latex ligation bands may be contraindicated in patients with known hypersensitivity
to latex, 9.Any other conditions the physician judges unsuitable for use.

POTENTIAL COMPLICATIONS

For esophageal varices:

1.Retrosternal pain, 2.Stricture, 3.Ulceration, 4.Dysphagia, 5.Hemorrhage, 6.Infection, 7.Perforation,8.Bands
slipping off. Complications which are not currently known or observed may be present.

For internal hemorrhoids:

1.Pain, 2.Hemorrhage, 3.Urinary symptoms, 4.Edema, 5.Bulge, 6.Ulceration, 7.Infection, 8.Bands slipping off,
9.Anal incontinence. 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 usage.

2. Inform the patient of the details of the operation and all of the potential risks and complications, which may
lead to injury, illness, or death, and ensure that the patient has expressed his/her acceptance.

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

STORAGE
1. Storage conditions: in a room with a temperature range of 10-25°C and a humidity range of <80%.

2. Do not expose the package to organic solvent, ionizing radiation or ultraviolet radiation.

DIRECTIONS FOR USE
[ PREPARATIVE CHECK AND PREPARATION]

1. Read the product label and select the appropriate device for the procedure and endoscope in use.

2. The contents are supplied STERILE. Inspect the pouch for damage, do not use if the package is damaged.
3. Open the package carefully after verifying the expiration date.

4. Carefully remove the device from its packaging and uncoil it.

Note: Do not use excessive force as this may damage the device and affect performance.

5. Visually inspect the device with particular attention to bends or breaks. If it appears damaged, do not use



6.

10.

I1.

12.

13.

the device.
Feed one of the hooked ends of the Pull Catheter through the Mounting Base of the Handle Unit. Push the
catheter until it emerges through the Valve Opening.

Assemble the endoscope and open the endoscopes biopsy valve cover. Insert the other end of the Pull
Catheter into the biopsy channel of the endoscope until it emerges out of the distal end.

Insert the Mounting Base of the Handle Unit directly through the biopsy valve into the instrument channel.
Ensure that the handle is firmly seated and pull the Knob away from the Handle Unit into the free rotation
position.

Attach the free end of the Pull Thread from the Ligator Cartridge to the hook at distal end of the Pull
Catheter. Ensure that the knot at the end of the Pull Thread is securely ensnared in the hook.

Gently withdraw the Pull Catheter from the handle end and draw the Trigger Thread through the Valve
Opening.

Slip the proximal end of the Pull Thread into the groove on the Winding Drum of the Handle. Pull gently
on the Pull Thread so that the knot disappears into the Tie Hole and the Pull Thread is firmly anchored to
the Winding Drum.

Push the knob in towards the Handle Unit to engage the rotation lock. Start rotating the Knob in a
clockwise direction to take up the slack in the thread while placing the Ligator Cartridge close to the distal
end of the scope. Stop rotating when the cartridge touches the scope.

Secure the cartridge onto the distal end of the endoscope by pushing the Soft Cap over the tip of the

endoscope.

Note: Ensure the cartridge is securely attached to the endoscope prior to proceeding.

14. Rotate the Knob to take up the rest of the slack, until the distal tip of the endoscope begins to move slightly.
This indicates that all the slack has been taken up and the device is now ready for use.
15. Attach a water-filled syringe to the Irrigation Needle, to be used as required.
[INSTRUCTIONS FOR USE]

For esophageal varices:

1.

2.
3.
4

Introduce the endoscope, with Ligator Cartridge attached, into the alimentary canal.

Visualize the target esophageal varices.

Press the distal tip of the Ligator Cartridge against the esophageal varices.

Once complete contact is made around the esophageal varices, activate the suction of the endoscope and
draw the tissue into the barrel of the Ligator Cartridge. When the tissue is completely sucked into the barrel,
a “red out” will be observed.

Slowly rotate the Knob on the Handle Unit clockwise until a band is released. The tension on the Pull
Thread / Knob of the Handle Unit will reduce immediately after the band has been released and deployed.

Note: Usually a band will deploy by turning the Knob a little more than half a turn. If a band does not deploy

even after a full turn, pull the Knob away from the Handle Unit to release the rotation lock. Ease the tension on
the Pull Thread and then push the Knob towards the Handle Unit to the locked position. Repeat step 5

6.
7.

Release suction and confirm band placement in the endoscopic view.
Rotate the Knob of the Handle Unit clockwise to take up any residual slack in the Pull Thread. To ligate

4



another esophageal varices, visualize a new target and repeat steps 3, 4, 5, 6 and 7.
Note: A neutral color band indicates that one more ligation band is available for use.

For internal hemorrhoids:
Introduce the endoscope, with Ligator Cartridge attached, into the rectum.

L.

2. Visualize the target internal hemorrhoid.

3. Press the distal tip of the Ligator Cartridge against the internal hemorrhoid.

4. Once complete contact is made around the internal hemorrhoid, activate the suction of the endoscope and
draw the tissue into the barrel of the Ligator Cartridge. When the tissue is completely sucked into the barrel,
a “red out” will be observed.

5. Slowly rotate the Knob on the Handle Unit clockwise until a band is released. The tension on the Pull
Thread / Knob of the Handle Unit will reduce immediately after the band has been released and deployed.

Note: Usually a band will deploy by turning the Knob a little more than half a turn. If a band does not deploy

even after a full turn, pull the Knob away from the Handle Unit to release the rotation lock. Ease the tension on

the Pull Thread and then push the Knob towards the Handle Unit to the locked position. Repeat step 5

6. Release suction and confirm band placement in the endoscopic view.

7. Rotate the Knob of the Handle Unit clockwise to take up any residual slack in the Pull Thread. To ligate
another hemorrhoid, visualize a new target and repeat steps 3, 4, 5, 6 and 7.

Note: A neutral color band indicates that one more ligation band is available for use.

PRODUCT DISPOSAL

After use, dispose of product and packaging in accordance with hospital, administrative, and/or local

government policy.

POST-PROCEDURE

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

local regulatory authority.




SYMBOL INDICATIONS

Do not re-use Do not resterilize

Use-by date Caution

Not made with natural rubber

@ Date of Manufacture d Manufacturer

Contains or presence of natural
rubber latex

&

latex.

X
m
M

Catalogue Number STEHlLE|E0 Sterilized using ethylene oxide

Authorized representative in the

g
European Community/ European -7 i" Keep away from sunlight

Union

.
Fl
4
L]

Ti Keep dry

Do not use if package is damaged

and consult instructions for use

Consult instructions for use or ) )
o ) Compatible working channel
consult electronic instructions for use

Working length

@ Diameter

—
o]
-

Batch code @ Contents

Sterile barrier system/sterile ] )
. Medical Device
packaging

. é Open here i Open here

Importer Unique device identifier

Ambient Temperature a Relative humidity
St

Packaging 1 Preformed rigid tray with a die-cut lid or flexible peel pouch.
Production Date ] See packaging

Sterilization ] Sterilized by EO (ethylene oxide) gas

Period of Validity ] 1 year

Compatible Working Channel ] >¢2.8 mm

Endoscope Diameter ] 9.4 ~ 14.0 mm

PN PN PN PN PN PN PN

Applicable Endoscopes ] The device is to be used with CE Marked endoscopes.
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WARRANTY

1.

Limited Warranty to Buyer. Micro-Tech warrants to Buyer that, for the earlier of one (1) year from the date
of purchase, or until the product is used by Buyer, the products will be free from defects in materials and
workmanship when stored and used in accordance with the instructions for storage and use provided by
Micro-Tech and in accordance with applicable regulatory requirements. Descriptions or specifications
appearing in Micro-Tech’s literature are meant to generally describe the products and do not constitute any
express warranties. In the event that Micro-Tech gives technical advice with respect to the product, it is
agreed that such advice is given without any liability on Micro-Tech’s part. Any guarantee of specific
properties of or in the products shall only be effective if and to the extent specifically confirmed by
Micro-Tech in writing. These warranties shall not apply for product failure or deficiency due to improper
storage, alteration, or the consequences of uses for which the products were not designed or that adversely
affect the products’ integrity, reliability, or performance.

Disclaimer and Release. THE WARRANTIES, OBLIGATIONS, AND LIABILITIES OF Micro-Tech
AS SET FORTH HEREIN ARE EXCLUSIVE. BUYER HEREBY WAIVES ALL OTHER
WARRANTIES, EXPRESS OR IMPLIED, ARISING BY LAW OR OTHERWISE, WITH
RESPECT TO THE PRODUCTS AND ANY OTHER GOODS OR SERVICES DELIVERED BY
BUYER, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO: (1) ALL OTHER EXPRESS AND IMPLIED
WARRANTIES, INCLUDING ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR
FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE, AND (2) ANY IMPLIED WARRANTY ARISING
FROM COURSE OF PERFORMANCE, COURSE OF DEALING, OR USAGE OF TRADE.
Implied Warranties. The purchase of products may be subject to laws in the territories applicable to the sale
of the products by Micro-Tech to Buyer that impose implied warranties, conditions, or obligations that
cannot be excluded, restricted, or modified, or can only be excluded, restricted, or modified to a limited
extent. The provisions of Paragraphs 2 and 4 shall apply to the greatest extent allowed by such laws.
Limitation of Liability. EXCEPT TO THE EXTENT PROHIBITED BY APPLICABLE LAW,
Micro-Tech’S LIABILITY UNDER THIS WARRANTY IS LIMITED TO: (a) THE
REPLACEMENT OF THE PRODUCTS OR THE RE-SUPPLY OF EQUIVALENT PRODUCTS;
(b) THE REPAIR OF THE PRODUCTS OR PAYMENT OF THE COST OF REPAIRING THE
PRODUCTS; or (¢) PAYMENT OF THE COST OF REPLACING THE PRODUCTS OR
ACQUIRING EQUIVALENT PRODUCTS. Micro-Tech SHALL HAVE NO OBLIGATION OR
LIABILITY, WHETHER ARISING IN CONTRACT (INCLUDING WARRANTY), TORT
(INCLUDING ACTIVE, PASSIVE, OR IMPUTED NEGLIGENCE, STRICT LIABILITY, OR
PRODUCT LIABILITY) OR OTHERWISE, FOR ANY SPECIAL, CONSEQUENTIAL,
PUNITIVE, INCIDENTAL, OR INDIRECT DAMAGES, OR FOR LOSS OF USE, LOSS OF
REVENUE, LOSS OF BUSINESS, LOST PROFIT, OR OTHER FINANCIAL LOSS ARISING
OUT OF OR IN CONNECTION WITH ANY PRODUCT OR OTHER GOODS OR SERVICES
FURNISHED BY Micro-Tech, EVEN IF Micro-Tech WAS AWARE OF THE POSSIBILITY OF
SUCH DAMAGES OR LOSS.



WARNUNG

1.

Das Produkt ist nur zur einmaligen Verwendung bestimmt! NICHT wiederverwenden und/oder
wiederaufbereiten. Die Wiederverwendung, -sterilisierung oder -aufbereitung kann die strukturelle
Integritdt des Instruments beeintrdchtigen und/oder zu einem Ausfall des Instruments fithren, was
wiederum zu Verletzungen, Erkrankungen oder zum Tod des Patienten flihren kann. Die
Wiederverwendung, -sterilisierung oder -aufbereitung kann auch ein Kontaminationsrisiko fiir das
Instrument darstellen und/oder Infektionskrankheiten beim Patienten verursachen. Eine Kontamination des
Instruments kann zu Verletzungen, Krankheiten oder zum Tod des Patienten fiihren. Micro-Tech
iibernimmt keine Haftung in Bezug auf wiederverwendete, -sterilisierte oder -aufbereitete Instrumente.
Verwenden Sie dieses Instrument nicht fiir einen anderen als den vorgesehenen Zweck.

Fithren Sie das Instrument nicht in das Endoskop ein, es sei denn, es gibt ein freies endoskopisches
Sichtfeld. Wenn das distale Ende des Einfiihrabschnitts im endoskopischen Sichtfeld nicht sichtbar ist,
verwenden Sie das Gerdt nicht. Das Einfilhren ohne klares endoskopisches Sichtfeld konnte zu
Verletzungen des Patienten wie Perforationen, Blutungen oder Schleimhautschdden fiihren. Dadurch kann
auch das Endoskop und/oder Instrument beschidigt werden.

Das Produkt ist fiir die Anwendung bei Erwachsenen und Jugendlichen bestimmt.

Dieses Geridt gibt es in zwei Ausfithrungen: Eine ist ohne Naturkautschuklatex, die andere ist mit
Naturkautschuklatex hergestellt. Bitte lesen Sie die Kennzeichnung vor dem Gebrauch sorgfiltig durch, um
zu bestimmen, welches Gerét fiir den Gebrauch geeignet ist.

Die Verwendung von Latex-Ligaturbindern kann bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen
Latex kontraindiziert sein.

GERATE-NAME

[ALLGEMEINER NAME ]

Mehrband-Ligator-Set

BESCHREIBUNG DES GERATS

[ KATALOGNUMMER]

S Set-Typ: leer: Set, T: Nicht-Set
Bandtyp: leer: Latexband, NL: Nicht-Latexband
Markt-Code: blank: China, F: Lander auller China
Anzahl der Biander
AD des Endoskops: Leer (9,4-13,0) mm
XL-Extra grof3 (11,0-14,0) mm

Produkt-Code: MBLS-Mehrband-Ligator-Set

[SPEZIFIKATION]

Die technischen Daten des Produkts werden nach Endoskop-AD, Bandmenge, Bandtyp und Set-Typ dargestellt,

wie in Tabelle 1 angegeben.

Tabelle 1 Spezifikation und Parameter

Endoskop AD ¢ (mm) Anzahl der Bénder (St.) Art des Bandes Art des Sets
9,4~14 3,4,6,7 Latexfrei, Latex Set, Nicht-Set
[STRUKTUR]

Das Mehrband-Ligator-Set besteht hauptsdchlich aus Set und Nicht-Set. Das Set besteht aus einer

Ligatorpatrone mit vorgespannten Béndern, einer Griffeinheit, einem Zugkatheter-Set und einer Spiilungsnadel,

wihrend das Nicht-Set aus einer Ligatorpatrone mit vorgespannten Béndern und einem Zugkatheter-Set besteht.

1. Die Ligatorpatrone mit vorgespannten Bandern ---- Dies ist ein transparenter Zylinder mit einer elastischen

Soft-Kappe, mit der sie am distalen Ende des Endoskops befestigt werden kann. Die Bénder sind in gestrecktem

Zustand auf dem Zylinder montiert. Jedes Band hat eine blaue (gelbe) Farbe, wobei das vorletzte Band eine
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neutrale Farbe hat. Ein Auslosefaden mit Ausldseperlen wird unter die Bander gelegt. Dieser Auslosefaden hat
am proximalen Ende auch einen Knoten zur Befestigung am Zugfaden. Der Zugfaden wird durch den
Arbeitskanal des Endoskops gefiihrt und an der Griffeinheit befestigt. Die Bénder sind so gestaltet, dass sie
gelost werden konnen, indem Sie mit dem Griff am Zugfaden zichen.

2 3 5 4
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1. Auslosefaden; 2. Soft-Kappe; 3. Band; 4. Zylinder; 5. Ausloseperle; 6. Zugfaden

Abbildung 1 Ligatorpatrone mit vorgespannten Béndern

2. Die Griffeinheit ---- Im zusammengebauten Zustand wird durch Drehen des Knopfes der Griffeinheit im
Uhrzeigersinn der Zugfaden gezogen und um die Wickeltrommel gewickelt. Das Ziehen des Zugfadens fiihrt zur
Bandbereitstellung. Um die Einrichtung zu erleichtern, zichen Sie den Knopf von der Griffeinheit weg und Sie
konnen ihn frei im oder gegen den Uhrzeigersinn drehen. Wenn Sie den Knopf in Richtung der Griffeinheit
driicken, wird die Drehung fiir die Verwendung gesperrt.

TieHole 9

Offhung des Ventils

7. Knopf; 8. Griftbasis; 9. Wickeltrommel; 10. Montagesockel;
Abbildung 2 Die Griffeinheit

3. Zugkatheter-Set ---- Dieser Zugkatheter hat an beiden Enden einen Haken. Dieser wird verwendet, um den
Zugfaden der Ligatorpatrone durch den Arbeitskanal des Endoskops zu ziehen, um ihn an der Griffeinheit zu
befestigen.

T \ -_-l T oD.
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11. Haken; 12. Zugkatheter
Abbildung 3: Zugkatheter-Set

4. Spiilungsnadel ---- Diese kann an einer Spiilspritze befestigt werden. Die Nadel kann durch die Ventil6ffnung
im Griff eingefiihrt werden, um bei Bedarf fiir die Bewésserung zu sorgen.

i

Abbildung 4 Spiilungsnadel




[BENUTZERINFORMATIONEN/SCHULUNGEN/QUALIFIKATIONEN]
Dieses Gerdt ist flir die Verwendung durch medizinisches Fachpersonal bestimmt, das eine entsprechende
Ausbildung in der Endoskopie des Verdauungssystems erhalten hat, oder unter seiner Aufsicht. Das Produkt ist
ein Zubehor fiir die Verdauungsendoskopie und darf nur von Fachleuten verwendet werden, die mit der
Operationstechnik der Verdauungsendoskopie vertraut sind.

VYERWENDUNGSZWECK/ANGABEN

Das Mehrband-Ligator-Set wird zur endoskopischen Ligatur von Osophagusvarizen am oder oberhalb des

gastrodsophagealen Ubergangs oder zur Ligatur von inneren Himorrhoiden verwendet.

KLINISCHE NUTZENERKLARUNG

Das Geridt kann zur Vorbeugung von Blutungen und einer effektiven Blutstillung beitragen und gleichzeitig

Osophagusvarizen und die Symptome innerer Himorrhoiden wirksam beseitigen.

LEISTUNGSMERKMALE

Das Mehrband-Ligator-Set ist fiir Endoskope mit einem Durchmesser von 9,4 bis 14,0 mm geeignet.

Das Mehrband-Ligator-Set hat ein Ligatur-Design mit oder ohne Latex.

GEGENANZEIGEN

Bei Osophagusvarizen:

1. Gegenanzeigen zur Endoskopie des oberen Gastrointestinaltrakts, 2. Schwere kardiopulmonale Erkrankung, 3.
Schwere Koagulopathie, 4. Schwere Leber- und Nierenerkrankung, massiver Aszites, 5. Schwere hepatische
Enzephalopathie, 6. Unkorrigierter hdmorrhagischer Schock, 7. Die Verwendung von Latex-Ligaturbédndern
kann bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Latex kontraindiziert sein; 8. Alle anderen
Erkrankungen, die der Arzt fiir ungeeignet hélt.

Bei inneren Himorrhoiden:

1. Schwere kardiopulmonale Erkrankung, 2. Schwere Leber- und Nierenerkrankung, 3. Schwere Koagulopathie,
4. Schwere entziindliche Darmerkrankung, 5. Rektaler bosartiger Tumor, 6. Analfissur, perianaler Abszess, 7.
Schwangerschaft oder Regelblutung, 8. Die Verwendung von Latex-Ligaturbédndern kann bei Patienten mit
bekannter Uberempfindlichkeit gegen Latex kontraindiziert sein; 9. Alle anderen Erkrankungen, die der Arzt fiir
ungeeignet halt.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Bei Osophagusvarizen:

1. Retrosternaler Schmerz, 2. Striktur, 3. Ulzeration, 4. Dysphagie, 5. Blutung, 6. Infektion, 7. Perforation, 8.
Die Bénder rutschen ab. Es konnen Komplikationen auftreten, die derzeit nicht bekannt sind oder beobachtet
wurden.

Bei inneren Himorrhoiden:

1. Schmerz, 2. Blutung, 3. Harnwegssymptome, 4. Odem, 5. Wélbung, 6. Ulzeration, 7. Infektion, 8. Binder
rutschen ab; 9. Anale Inkontinenz. Es konnen Komplikationen auftreten, die derzeit nicht bekannt sind oder
beobachtet wurden.

WARNUNGEN

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

2. Informieren Sie den Patienten iiber die Einzelheiten der Operation und alle moglichen Risiken und
Komplikationen, die zu Verletzungen, Krankheiten oder zum Tod fithren konnen, und stellen Sie sicher,
dass der Patient sein Einverstdndnis gegeben hat.

3. Bitte lesen Sie die Gebrauchsanweisung vor dem Gebrauch vollstdndig durch.
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LAGERUNG

1.

2.

Lagerbedingungen: In einem Raum mit einem Temperaturbereich von 10-25 °C und einer Luftfeuchtigkeit

von <80 %.
Setzen Sie die Verpackung keinen organischen Losungsmitteln, ionisierender Strahlung oder ultravioletter
Strahlung aus.

HINWEISE ZUR VERWENDUNG

[ VORBEREITUNGSPRUFUNG UND VORBEREITUNG]

1.

3.
4.

Lesen Sie das Produktetikett und wihlen Sie das geeignete Gerét fiir das Verfahren und das verwendete
Endoskop.

Der Inhalt wird STERIL geliefert. Untersuchen Sie den Beutel auf Beschiddigungen. Verwenden Sie ihn
nicht, wenn die Verpackung beschidigt ist.

Offnen Sie die Verpackung sorgfiltig, nachdem Sie das Haltbarkeitsdatum {iberpriift haben.

Nehmen Sie das Gerit vorsichtig aus der Verpackung und wickeln Sie es ab.

Hinweis: Wenden Sie keine iiberméBige Kraft an, da dies das Gerét beschddigen und die Leistung

10.

11.

12.

13.

beeintrachtigen kann.

Untersuchen Sie das Gerit visuell und achten Sie dabei besonders auf Biegungen oder Briiche. Wenn es
beschédigt erscheint, verwenden Sie das Gerit nicht.

Fiihren Sie eines der Hakenenden des Zugkatheters durch den Montagesockel der Grifteinheit. Driicken Sie
den Katheter, bis er durch die Ventiloffnung austritt.

Zugkatheter

Montagesockel

Montieren Sie das Endoskop und 6ffnen Sie den Deckel des Biopsieventils des Endoskops. Fiihren Sie das
andere Ende des Zugkatheters in den Biopsiekanal des Endoskops ein, bis es aus dem distalen Ende

austritt.

Fiihren Sie den Montagesockel der Griffeinheit direkt durch das Biopsieventil in den Instrumentenkanal ein.
Stellen Sie sicher, dass der Griff fest sitzt, und ziehen Sie den Knopf von der Griffeinheit weg in die freie
Drehposition.

Befestigen Sie das freie Ende des Zugfadens der Ligatorpatrone am Haken am distalen Ende des
Zugkatheters. Stellen Sie sicher, dass der Knoten am Ende des Zugfadens fest im Haken verankert ist.
Zichen Sie den Zugkatheter vorsichtig vom Griffende ab und ziehen Sie den Ausldsefaden durch die
Ventiloffnung.

Schieben Sie das proximale Ende des Zugfadens in die Rille an der Wickeltrommel des Griffs. Ziehen Sie
vorsichtig am Zugfaden, sodass der Knoten im Zugloch verschwindet und der Zugfaden fest an der
Wickeltrommel verankert ist.

Driicken Sie den Knopf in Richtung der Griffeinheit, um die Drehsperre zu aktivieren. Beginnen Sie, den
Knopf im Uhrzeigersinn zu drehen, um das Spiel im Gewinde auszugleichen, wihrend Sie die
Ligatorpatrone nahe am distalen Ende des Endoskops platzieren. Horen Sie auf zu drehen, wenn die
Patrone das Endoskop beriihrt.

Befestigen Sie die Patrone am distalen Ende des Endoskops, indem Sie die Soft-Kappe iiber die Spitze des
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Endoskops driicken.

Hinweis: Stellen Sie sicher, dass die Patrone sicher am Endoskop befestigt ist, bevor Sie fortfahren.

14. Drehen Sie den Knopf, um den Rest des Spielraums auszugleichen, bis sich die distale Spitze des
Endoskops leicht zu bewegen beginnt. Dies bedeutet, dass der gesamte Spielraum aufgebraucht wurde und
das Gerit jetzt einsatzbereit ist.

15. Stecken Sie eine mit Wasser gefiillte Spritze an die Spiilungsnadel, um sie nach Bedarf zu verwenden.

[ GEBRAUCHSANWEISUNG ]

Bei Osophagusvarizen:

1. Fihren Sie das Endoskop mit der angeschlossenen Ligatorpatrone in den Verdauungskanal ein.

2. Visualisieren Sie die Ziel-Osophagusvarizen.

3. Driicken Sie die distale Spitze der Ligatorpatrone gegen die Osophagusvarizen.

4. Sobald der vollstindige Kontakt mit den Osophagusvarizen hergestellt ist, aktivieren Sie die Absaugung
des Endoskops und ziehen Sie das Gewebe in den Zylinder der Ligatorpatrone. Wenn das Gewebe
vollstidndig in den Zylinder gesaugt ist, wird ein ,,rotes Auslaufen* beobachtet.

5. Drehen Sie den Knopf an der Griffeinheit langsam im Uhrzeigersinn, bis ein Band geldst wird. Die
Spannung am Zugfaden bzw. am Knopf der Griffeinheit nimmt sofort ab, nachdem das Band gel6st und
ausgefahren wurde.

Hinweis: Normalerweise wird ein Band gel6st, wenn der Knopf etwas mehr als eine halbe Umdrehung gedreht

wird. Wenn sich ein Band auch nach einer vollen Umdrehung nicht 16st, ziehen Sie den Knopf von der

Griffeinheit weg, um die Drehsperre zu 16sen. Lassen Sie die Spannung am Zugfaden nach und driicken Sie

dann den Knopf in Richtung der Griffeinheit in die verriegelte Position. Wiederhole Schritt 5

6. Lassen Sie die Absaugung los und bestitigen Sie die Platzierung des Bandes in der endoskopischen
Ansicht.

7. Drehen Sie den Knopf der Griffeinheit im Uhrzeigersinn, um den verbleibenden Spielraum im Zugfaden
auszugleichen. Um weitere Osophagusvarizen zu binden, visualisieren Sie ein neues Ziel und wiederholen
Sie die Schritte 3,4, 5, 6 und 7.

Hinweis: Ein neutrales Farbband zeigt an, dass ein weiteres Ligaturband zur Verwendung verfiigbar ist.

i

Bei inneren Himorrhoiden:

1. Fiihren Sie das Endoskop mit der angeschlossenen Ligatorpatrone in das Rektum ein.

2. Visualisieren Sie die interne Ziel-Hamorrhoide.

3. Driicken Sie die distale Spitze der Ligatorpatrone gegen die innere Himorrhoide.

4. Sobald der gesamte Kontakt mit der inneren Hamorrhoide hergestellt ist, aktivieren Sie die Absaugung des
Endoskops und ziehen Sie das Gewebe in den Zylinder der Ligatorpatrone. Wenn das Gewebe vollstindig
in den Zylinder gesaugt ist, wird ein ,,rotes Auslaufen beobachtet.

5. Drehen Sie den Knopf an der Griffeinheit langsam im Uhrzeigersinn, bis ein Band geldst wird. Die

Spannung am Zugfaden bzw. am Knopf der Griffeinheit nimmt sofort ab, nachdem das Band gel6st und
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ausgefahren wurde.
Hinweis: Normalerweise wird ein Band geldst, wenn der Knopf etwas mehr als eine halbe Umdrehung gedreht
wird. Wenn sich ein Band auch nach einer vollen Umdrehung nicht 16st, ziehen Sie den Knopf von der
Griffeinheit weg, um die Drehsperre zu l0sen. Lassen Sie die Spannung am Zugfaden nach und driicken Sie
dann den Knopf in Richtung der Griffeinheit in die verriegelte Position. Wiederhole Schritt 5
6. Lassen Sie die Absaugung los und bestétigen Sie die Platzierung des Bandes in der endoskopischen Ansicht.
7. Drehen Sie den Knopf der Griffeinheit im Uhrzeigersinn, um den verbleibenden Spielraum im Zugfaden
auszugleichen. Um eine weitere Himorrhoide zu binden, visualisieren Sie ein neues Ziel und wiederholen
Sie die Schritte 3, 4, 5, 6 und 7.
Hinweis: Ein neutrales Farbband zeigt an, dass ein weiteres Ligaturband zur Verwendung verfiigbar ist.

ENTSORGUNG DES PRODUKTS
Entsorgen Sie das Produkt und die Verpackung nach Gebrauch gemaf3 den Richtlinien des Krankenhauses, der

Verwaltung und/oder der lokalen Behorden.

NACH DEM EINGRIFF

Jeder schwerwiegende Vorfall, der in Bezug mit diesem Gerét auftritt, sollte dem Hersteller und der zustdndigen

ortlichen Aufsichtsbehdrde gemeldet werden.
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SYMBOL-ANGABEN

® Nicht wiederverwenden @ Nicht erneut sterilisieren
ﬂ Herstellungsdatum M Hersteller
g Haltbarkeitsdatum A Vorsicht!
Naturkautschuklatex enthaltend oder Nicht mit Naturkautschuklatex
vorhanden hergestellt.
R E F Katalog-Nummer STERILE|EO| | Sterilisiert mit Ethylenoxid

Bevollméchtigter Vertreter in der

o
Europdischen - ‘\"" Vor Sonnenlicht schiitzen
n

Gemeinschaft/Européischen Union

Nicht verwenden, wenn die
Trocken halten Verpackung beschidigt ist und die

Gebrauchsanweisung konsultieren

Gebrauchsanweisung oder

E:IE elektronische Gebrauchsanweisung
beachten
@ Durchmesser

Sterilbarrieresystem/sterile o
Medizinprodukt
Verpackung

Kompatibler Arbeitskanal

Arbeitslange

Inhalt

—]

Chargencode

0| © e

ﬁ Hier 6ffhen ,i Hier 6ffnen
Importeur Eindeutige Geritekennung
Umgebungstemperatur Relative Luftfeuchtigkeit

[ Verpackung ] Vorgeformte, starre Schale mit gestanztem Deckel oder flexiblem Peelbeutel.

[ Produktionsdatum ] Siche Verpackung

[ Sterilisation ] Mit EO-Gas (Ethylenoxid) sterilisiert

[ Giiltigkeitsdauer ] 1 Jahr

[ Kompatibler Arbeitskanal ] >¢2,8 mm

[ Endoskop-Durchmesser ] 9,4 ~ 14,0 mm

[ Anwendbare Endoskope ] Das Geriit ist fiir die Verwendung mit Endoskopen mit CE-Kennzeichnung

vorgesehen.



GARANTIE
1.

Eingeschriankte Garantie fiir Kéufer. Micro-Tech garantiert dem Kéaufer, dass die Produkte fiir die Dauer
von einem (1) Jahr ab Kaufdatum oder bis zur Verwendung des Produkts durch den Kéufer, frei von
Material- und Verarbeitungsfehlern sind, wenn sie gemél den von Micro-Tech zur Verfiigung gestellten
Lagerungs- und Gebrauchsanweisungen und in Ubereinstimmung mit den geltenden gesetzlichen
Bestimmungen gelagert und verwendet werden. Beschreibungen oder Spezifikationen in den Unterlagen
von Micro-Tech dienen der allgemeinen Beschreibung der Produkte und stellen keine ausdriicklichen
Garantien dar. Fiir den Fall, dass Micro-Tech technische Beratung in Bezug auf das Produkt gibt, wird
vereinbart, dass diese Beratung ohne Haftung von Micro-Tech gegeben wird. Jegliche Garantie fiir
bestimmte Eigenschaften von oder in den Produkten ist nur wirksam, wenn und soweit sie von Micro-Tech
ausdriicklich schriftlich bestétigt wurde. Diese Garantien gelten nicht fiir Produktfehler oder -mangel
aufgrund unsachgemiBer Lagerung, Anderung oder der Folgen von Verwendungen, fiir die die Produkte
nicht entwickelt wurden oder die die Integritét, Zuverlassigkeit oder Leistung der Produkte beeintrichtigen.
Haftungsausschluss und Freigabe. DIE HIERIN DARGELEGTEN GARANTIEN,
VERPFLICHTUNGEN UND VERBINDLICHKEITEN VON Micro-Tech SIND
AUSSCHLIESSLICH. DER KAUFER VERZICHTET HIERMIT AUF ALLE ANDEREN
AUSDRUCKLICHEN ODER STILLSCHWEIGENDEN GARANTIEN, DIE SICH GESETZLICH
ODER ANDERWEITIG IN BEZUG AUF DIE VOM KAUFER GELIEFERTEN PRODUKTE UND
SONSTIGEN WAREN ODER DIENSTLEISTUNGEN, EINSCHLIESSLICH, ABER NICHT
BESCHRANKT AUF: (1) ALLE ANDEREN AUSDRUCKLICHEN UND
STILLSCHWEIGENDEN GARANTIEN, EINSCHLIESSLICH EINER IMPLIZITEN GARANTIE
DER MARKTGANGIGKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK UND (2)
EINE IMPLIZITE GARANTIE, DIE SICH AUS DEM VERLAUF DER LEISTUNG, DES
HANDELSVERLAUFS ODER DER NUTZUNG DES HANDELS ERGIBT.

Stillschweigende Garantien. Der Kauf von Produkten kann in den Gebieten, die fiir den Verkauf der
Produkte durch Micro-Tech an den Kéufer gelten, Gesetzen unterliegen, die stillschweigende Garantien,
Bedingungen oder Verpflichtungen auferlegen, die nicht oder nur in begrenztem Umfang ausgeschlossen,
eingeschriankt oder modifiziert werden kdnnen. Die Bestimmungen der Absétze 2 und 4 gelten in dem nach
diesen Gesetzen zuldssigen Umfang.

Haftungseinschrankung. SOFERN NICHT NACH GELTENDEM RECHT VERBOTEN, IST DIE
HAFTUNG VON Micro-Tech IM RAHMEN DIESER GARANTIE BESCHRANKT AUF: a) DEN
ERSATZ DER PRODUKTE ODER DIE WIEDERLIEFERUNG GLEICHWERTIGER
PRODUKTE; b) DIE REPARATUR DER PRODUKTE ODER DIE ZAHLUNG DER KOSTEN
FUR DIE REPARATUR DER PRODUKTE; oder ¢) ZAHLUNG DER KOSTEN FUR DEN
ERSATZ DER PRODUKTE ODER ERWERB GLEICHWERTIGER PRODUKTE. Micro-Tech
HAT KEINE VERPFLICHTUNG ODER HAFTUNG, SEI ES IM VERTRAG
(EINSCHLIESSLICH GARANTIE), UNERLAUBTES HANDELN (EINSCHLIESSLICH
AKTIVER, PASSIVER ODER UNTERLEGTER FAHRLASSIGKEIT,
VERSCHULDENSUNABHANGIGE HAFTUNG ODER PRODUKTHAFTUNG) ODER AUF
ANDERE WEISE, FUR BESONDERE, FOLGE-, STRAF-, ZUFALLIGE ODER INDIREKTE
SCHADEN ODER FUR DEN VERLUST VON UMSATZ, GESCHAFTSVERLUST,
ENTGANGENER GEWINN ODER ANDERE FINANZIELLE VERLUSTE, DIE AUS ODER IN
VERBINDUNG MIT EINEM PRODUKT ODER ANDEREN WAREN ODER
DIENSTLEISTUNGEN VON Micro-Tech ENTSTEHEN, SELBST WENN Micro-Tech VON DER
MOGLICHKEIT SOLCHER SCHADEN ODER VERLUSTE WUSSTE.
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AVERTISSEMENT

1.

Le produit est destiné a un usage unique! NE PAS réutiliser, et/ou retraiter. La réutilisation ou le
retraitement peut compromettre l'intégrité structurelle de l'appareil et/ou entrainer une défaillance de
'appareil qui, & son tour, peut entrainer un risque de blessures, de maladies ou de mort du patient. La
réutilisation, la réstérilisation ou le retraitement peuvent également créer un risque de contamination de
l'appareil et/ou causer des maladies infecticuses du patient. La contamination de l'appareil peut entrainer un
risque de blessures, de maladies ou de mort du patient. Micro-Tech décline toute responsabilité en ce qui

concerne les appareils réutilisés ou retraités.

Ne pas utiliser cet instrument a d'autres fins que celles prévues.

N'insérez pas 1'instrument dans I'endoscope si le champ de vision endoscopique n'est pas clairement dégagé.
Si l'extrémité distale de la partie d'insertion dans le champ de vision endoscopique n'est pas visible,
n'utilisez pas l'instrument. L'insertion sans champ de vision endoscopique clair peut présenter des risques
de blessure par perforation, d'hémorragie ou de 1ésions des muqueuses pour le patient. Cela peut également
endommager 1'endoscope et/ou l'instrument.

Le produit est destiné a étre utilisé chez les adultes et les adolescents.

Cet appareil est disponible en deux types : I'un n'est pas fabriqué avec du latex de caoutchouc naturel,
l'autre est fabriqué avec du latex de caoutchouc naturel. Veuillez lire attentivement I'étiquette avant
l'utilisation afin de déterminer I'appareil approprié a utiliser.

L'utilisation de bandes de ligature en latex peut étre contre-indiquée chez les patients présentant une
hypersensibilité connue au latex.

NOM DE L'APPAREIL

[NOM COMMUN]

Ensemble de ligateur multibandes

DESCRIPTION DE L'APPAREIL

[NUMERO DE CATALOGUE]

Type de trousse : vide : Kit, T : Sans Kit

Type de bande : vide : bande latex, NL : bande sans latex

Code de marché : vide : Chine, F : Pays sauf la Chine
Quantité de bandes

Diameétre extérieur de I'endoscope : vide (9,4 - 13,0) mm
XL - Extra Large (11,0 - 14,0) mm

Code du produit : MBLS-Ensemble de ligateur multibandes

[ SPECIFICATIONS]

Les spécifications du produit sont spécifiées par le diamétre extérieur de I'endoscope, la quantité de bandes, le

type de bande et le type de trousse, comme indiqué dans le Tableau 1.

Tableau 1 Spécifications et paramétres

Quantité de bandes Type de trousse
DE Endoscope ¢ (mm) ) Type de bande
(pieces)
9,4~ 14 3,4,6,7 Sans latex, latex Kit, sans Kit

[STRUCTURE]

La Ensemble de ligateur multibandes est principalement composée de kit et sans kit. Le kit est composé d'une

cartouche a ligature avec bandes préchargées, d'une poignée, d'un jeu de cathéters a tirer et d'une aiguille

d'irrigation, tandis que le sans kit est composé d'une cartouche a ligature avec bandes préchargées et d'un jeu de
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cathéters a tirer.

1. La cartouche de ligature avec bandes préchargées — C'est un cylindre transparent équipé d'un capuchon
souple élastique qui permet de le fixer a l'extrémité distale de I'endoscope. Les bandes sont montées sur tambour
a I'état étiré. Chaque bande est de couleur bleue (jaune), I'avant-derniére bande étant de couleur neutre. Un fil de
déclenchement avec des perles de déclenchement est placé sous les bandes. Ce fil de déclenchement posséde
également un nceud a l'extrémité proximale pour le fixer au fil de traction. Le fil de traction passe dans le canal
opératoire de I'endoscope et se fixe au manche. Les bandes sont congues pour étre reldchées en tirant sur le fil de

traction a l'aide de la poignée.

2 3 5 4

- NN

1. Fil de déclenchement ; 2. Capuchon souple ; 3. Bande ; 4. Tambour ; 5. Perle de déclenchement ; 6. Fil de traction

Figure 1 Cartouche de ligature avec bandes préchargées

2. Lapoignée ---- Une fois assemblée, tournez le bouton de la poignée dans le sens horaire, tirez le fil de
traction et enroulez-le autour du tambour d'enroulement. Le fait de tirer sur le fil de traction entraine le
déploiement de la bande. Pour faciliter l'installation, tirer le bouton de la poignée, vous permet de le faire
tourner librement dans le sens horaire ou antihoraire. En poussant le bouton de la poignée, vous bloquerez la

rotation avant de 1'utiliser.

TieHole 9

Ouverture de la valve

7. Bouton ; 8. Base de la poignée ; 9. Tambour d'enroulement ; 10. Base de montage ;

Figure 2 La poignée

3. Cathéter de traction ---- Ce cathéter de traction est doté d'un crochet a chaque extrémité. Il sert a faire passer
le fil de traction de la cartouche de ligature a travers le canal opératoire de I'endoscope afin de le fixer a la

poignée.

T \ . - OD.

11 12

11. Crochet ; 12. Cathéter de traction

Figure 3 Unité de cathéter de traction
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4. Aiguille d'irrigation ---- Elle peut étre fixée a une seringue d'irrigation. L'aiguille peut étre insérée par

I'ouverture de la valve située dans la poignée pour permettre l'irrigation selon les besoins.

i

Figure 4 Aiguille d'irrigation

[INFORMATIONS UTILISATEURS/FORMATION/QUALIFICATIONS]
Ce dispositif est destiné a étre utilisé par un professionnel de santé ayant recu une formation appropriée en
endoscopie digestive ou sous sa supervision. En tant qu'accessoire de l'endoscopie digestive, le produit doit &tre
utilisé par des professionnels expérimentés en technique opératoire de I'endoscopie digestive.

UTILISATION PREVUE/ INDICATIONS

La Ensemble de ligateur multibandes sert a ligaturer par endoscopie les varices cesophagiennes au niveau ou

au-dessus de la jonction gastro-cesophagienne ou pour ligaturer les hémorroides internes.

DECLARATION DES AVANTAGES CLINIQUES

Le dispositif permet de prévenir les saignements et d'assurer une hémostase efficace, tout en éliminant

efficacement les varices acesophagiennes et les symptomes des hémorroides internes.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCES

La Ensemble de ligateur multibandes convient aux endoscopes de 9,4 a 14,0 mm de diamétre.

La Ensemble de ligateur multibandes est congue pour ligaturer avec ou sans latex.

CONTRE-INDICATIONS

Pour les varices eesophagiennes :

1. Contre-indications a l'endoscopie gastro-intestinale supérieure, 2. Maladie cardiopulmonaire sévére, 3.
Coagulopathie sévére, 4. Maladie grave du foie et des reins, ascite massive, 5. Encéphalopathie hépatique sévere,
6. Choc hémorragique non corrigé, 7. L'utilisation de bandes de ligature en latex peut étre contre-indiquée chez
les patients présentant une hypersensibilité connue au latex ; 8 Toute autre affection que le médecin juge
impropre a l'utilisation.

Pour les hémorroides internes :

1. Maladie cardiopulmonaire sévére, 2. Maladie grave du foie et des reins, 3. Coagulopathie sévére, 4. Maladie
inflammatoire grave de l'intestin, 5. Tumeur maligne du rectum, 6. Fissure anale, abcés périanal, 7. Grossesse ou
période menstruelle, 8. L'utilisation de bandes de ligature en latex peut étre contre-indiquée chez les patients
présentant une hypersensibilité connue au latex ; 9 Toute autre affection que le médecin juge impropre a
l'utilisation.

COMPLICATIONS POTENTIELLES

Pour les varices eesophagiennes :

1. Douleur rétrosternale, 2. Stricture, 3. Ulcération, 4. Dysphagie, 5. Hémorragie, 6. Infection, 7. Perforation, 8.
Les bandes se détachent. Des complications qui ne sont pas actuellement connues ou observées peuvent
apparaitre.

Pour les hémorroides internes :

1. Douleur, 2. Hémorragie, 3. Symptomes urinaires, 4. (Edéme, 5. Renflement, 6. Ulcération, 7. Infection, 8. Les
bandes se détachent ; 9. Incontinence anale. Des complications qui ne sont pas actuellement connues ou
observées peuvent apparaitre.
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MISES EN GARDE

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

2. Informez le patient des détails de l'opération et de tous les risques et complications potentiels pouvant
entrainer une Iésion, une maladie ou la mort, et assurez-vous que le patient a exprimé son accord.

3. Veuillez lire les mode d’emploi entiérement avant l'utilisation.

STOCKAGE

1. Conditions de stockage : dans une piéce a une température comprise entre 10 et 25 °C et une plage
d'humidité de < 80 %.

2. N'exposez pas l'emballage a un solvant organique, a des rayonnements ionisants ou a des rayons

ultraviolets.

MODE D'EMPLOI
[ VERIFICATION PREPARATOIRE ET PREPARATIONS ]

Lisez I'étiquette du produit et sélectionnez 'appareil approprié pour la procédure et I'endoscope utilisés.

2. Le contenu est fourni STERILE. Vérifiez que la pochette n'est pas endommagée, ne l'utilisez pas si
I'emballage est endommagé.

3. Ouvrez soigneusement l'emballage aprés avoir vérifié la date d'expiration.

4. Retirez délicatement le produit de son emballage et dépliez-le.

Remarque : N'utilisez pas de force excessive, car cela pourrait endommager 'appareil et affecter ses
performances.

5. Inspectez visuellement le dispositif en prétant une attention particuliére aux courbures ou aux fractures. Si
elle semble endommagée, n'utilisez pas le dispositif.

6. Introduisez l'une des extrémités crochues du cathéter a traction dans la base de montage de la poignée.

Poussez le cathéter jusqu'a ce qu'il sorte par I'ouverture de la valve.

Cathéter de traction

Base de montage

7. Assemblez l'endoscope et ouvrez le capuchon de la valve de biopsie de 1'endoscope. Insérez 1'autre
extrémité du cathéter de traction dans le canal de biopsie de I'endoscope jusqu'a ce qu'il sorte de l'extrémité
distale.

8. Insérez la base de montage de la poignée directement a travers la valve de biopsie dans le canal de
l'instrument. Assurez-vous que la poignée est bien en place et tirez le bouton de la poignée pour le mettre
en position de rotation libre.

9. Fixez l'extrémité libre du fil de traction de la cartouche de ligature au crochet situé a I'extrémité distale du
cathéter de traction. Assurez-vous que le nceud situé a l'extrémité du fil de traction est bien coincé dans le
crochet.

10. Tirez délicatement le cathéter de I'extrémité de la poignée et faites passer le fil de déclenchement a travers
l'ouverture de la valve.

11. Faites glisser l'extrémité proximale du fil de traction dans la rainure du tambour d'enroulement de la

poignée. Tirez doucement sur le fil de traction de maniére a ce que le nceud disparaisse dans le trou de
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fixation et que le fil de traction soit solidement ancré au tambour d'enroulement.

12. Enfoncez le bouton dans la poignée pour enclencher le verrou de rotation. Commencez a faire tourner le
bouton dans le sens horaire pour éliminer le mou du fil tout en plagant la cartouche de ligature prés de
I'extrémité distale de I'endoscope. Arrétez de tourner lorsque la cartouche touche l'endoscope.

13. Fixez la cartouche a I'extrémité distale de 'endoscope en poussant le capuchon souple sur I'extrémité de
I'endoscope.

Remarque : Assurez-vous que la cartouche est bien fixée a I'endoscope avant de poursuivre.

14. Faites pivoter le bouton pour éliminer le reste du mou, jusqu'a ce que l'extrémité distale de I'endoscope
commence a bouger légérement. Cela indique que toute le mou a été utilisé et que l'appareil est maintenant
prét a étre utilisé.

15. Fixez une seringue remplie d'eau a l'aiguille d'irrigation, a utiliser selon les besoins.

[MODE D'EMPLOI]
Pour les varices eesophagiennes :
1. Introduisez l'endoscope, avec la cartouche de ligature attachée, dans le tube digestif.

2. Visualisez les varices cesophagiennes cibles.

3. Poussez l'extrémité distale de la cartouche de ligature contre les varices cesophagiennes.

4. Une fois le contact complétement établi autour des varices aesophagiennes, activez l'aspiration de
I'endoscope et aspirez le tissu dans le tambour de la cartouche de ligature. Lorsque le tissu est
complétement aspiré dans le tambour, une « sortie rouge » sera observée.

5. Faites tourner lentement le bouton de la poignée dans le sens horaire jusqu'a ce qu'une bande soit libérée.
La tension exercée sur le fil de traction ou le bouton de la poignée diminuera immédiatement aprés que la
bande aura été libérée et déployée.

Remarque : En général, une bande se déploie en tournant le bouton d'un peu plus d'un demi-tour. Si une bande

ne se déploie pas méme apres un tour complet, tirez le bouton de la poignée pour libérer le verrou de rotation.

Réduisez la tension sur le fil de traction, puis poussez le bouton pour le mettre en position verrouillée. Répétez

1'étape 5

6. Relachez la ventouse et confirmez le placement de la bande dans la vision endoscopique.

7.  Faites pivoter le bouton de la poignée dans le sens horaire pour éliminer le mou résiduel du fil de traction.
Pour ligaturer une autre varice cesophagienne, visualisez une nouvelle cible et répétez les étapes 3, 4, 5, 6
et7.

Remarque : Une bande de couleur neutre indique qu'une autre bande de ligature est disponible.

Pour les hémorroides internes :
1. Introduisez I'endoscope, avec la cartouche de ligature attachée, dans le rectum.

2. Visualisez I'némorroide interne cible.
3. Poussez l'extrémité distale de la cartouche de ligature contre contre 'hémorroide interne.
4

Une fois le contact complet établi autour de I'hémorroide interne, activez l'aspiration de 1'endoscope et
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aspirez le tissu dans le tambour de la cartouche de ligature. Lorsque le tissu est complétement aspiré dans
le tambour, une « sortie rouge » sera observée.

5. Faites tourner lentement le bouton de la poignée dans le sens horaire jusqu'a ce qu'une bande soit libérée. La
tension exercée sur le fil de traction ou le bouton de la poignée diminuera immédiatement aprés que la
bande aura été libérée et déployée.

Remarque : En général, une bande se déploie en tournant le bouton d'un peu plus d'un demi-tour. Si une bande

ne se déploie pas méme apres un tour complet, tirez le bouton de la poignée pour libérer le verrou de rotation.

Réduisez la tension sur le fil de traction, puis poussez le bouton pour le mettre en position verrouillée. Répétez

I'étape 5

6. Relachez la ventouse et confirmez le placement de la bande dans la vision endoscopique.

7. Faites pivoter le bouton de la poignée dans le sens horaire pour éliminer le mou résiduel du fil de traction.
Pour ligaturer une autre hémorroide, visualisez une nouvelle cible et répétez les étapes 3,4, 5, 6 et 7.

Remarque : Une bande de couleur neutre indique qu'une autre bande de ligature est disponible.

MISE AU REBUT DU PRODUIT

Aprés utilisation, éliminez le produit et I'emballage conformément a la politique hospitaliére, administrative

et/ou locale.

PROCEDURE POST OPERATOIRE

Tout incident grave qui se produit en relation avec cet appareil doit étre signalé au fabricant et a l'autorité de

réglementation locale compétente.
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INDICATIONS DES SYMBOLES

Ne pas réutiliser

Ne pas restériliser

Date de fabrication

Fabricant

@
]
=

A utiliser avant le

Attention

Contient ou présence de latex de

caoutchouc naturel

% B> E®

Fabriqué sans latex de caoutchouc

naturel

européenne

R E F Numéro de catalogue STERILE|EO| | Stérilisation & I'oxyde d'éthyléne
Représentant autorisé dans la Ay )
) e Ne pas exposer aux rayons directs
Communauté européenne/l'Union / \ )
) du soleil

il
Lty

Maintenir au sec

Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagg et consulter les mode

d’emploi

Consultez le mode d’emploi ou mode

d’emploi électronique

Canal opératoire compatible

Q|| ¥

0] ®®

Diamétre Longueur opératoire
L 0 T Code de lot Contenu
Systéme de barriere stérile/emballage ] o ]
) Dispositif médical
stérile
ﬁ Ouvrez ici i Ouvrez ici
Importateur Identifiant unique de l'appareil

Température ambiante

Humidité relative

[ Emballage] Plateau rigide préformé avec couvercle prédécoupé ou pochette souple a décoller.

[ Date de production] Voir emballage

[ Stérilisation] Stérilisé au gaz OE (oxyde d'éthyléne)
[ Période de validité] 1 an
[ Canal opératoire compatible] > ¢ 2,8 mm

[ Diamétre de I'endoscope] 9,4 ~ 14,0 mm

[ Endoscopes applicables] L'appareil doit étre utilisé avec des endoscopes marqués CE.
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GARANTIE
1.

Garantie limitée a I'acheteur. Micro-Tech garantit a I'Acheteur que, pendant un (1) an a compter de la date
d'achat, ou jusqu'a ce que le produit soit utilisé par 1'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 littérature de Micro-Tech visent généralement a décrire les
produits et ne constituent aucune garantie expresse. Dans le cas ou Micro-Tech donne des conseils
techniques concernant le produit, il est convenu que ces conseils sont donnés sans aucune responsabilité de
la part de Micro-Tech. Toute garantie de propriétés spécifiques des ou dans ces produits n'est effective que
si et dans la mesure expressément confirmée par Micro-Tech 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.

Clause de non-responsabilité. LES GARANTIES, OBLIGATIONS ET RESPONSABILITES DE
MICRO-TECH ENONCEES DANS LES PRESENTES SONT EXCLUSIVES. L'ACHETEUR
RENONCE PAR LES PRESENTES A TOUTE AUTRE GARANTIE, EXPRESSE OU IMPLICITE,
DECOULANT DE LA LOI OU AUTREMENT, CONCERNANT LES PRODUITS ET TOUS LES
AUTRES BIENS OU SERVICES FOURNIS PAR L'ACHETEUR, Y COMPRIS, MAIS SANS S'Y
LIMITER : (1) TOUTES LES AUTRES GARANTIES EXPLICITES ET IMPLICITES, Y
COMPRIS TOUTE GARANTIE IMPLICITE DE QUALITE MARCHANDE OU
D'ADEQUATION (2), TOUTE GARANTIE IMPLICITE DECOULANT DE L'EXECUTION, DU
FONCTIONNEMENT OU DE L'UTILISATION COMMERCIALE.

Garanties implicites. L'achat de produits peut étre soumis aux lois sur les territoires applicables a la vente
des produits par Micro-Tech a I'Acheteur qui imposent des garanties, conditions ou obligations implicites
qui ne peuvent &tre exclues, restreintes ou modifiées, ou qui ne peuvent étre exclues, restreintes ou
modifiées que dans une mesure limitée. Les dispositions des paragraphes 2 et 4 s'appliquent dans toute la
mesure permise par ces lois.

Limitation de responsabilité. SAUF DANS LA MESURE INTERDITE PAR LA LOI APPLICABLE,
LA RESPONSABILITE DE Micro-Tech EN VERTU DE CETTE GARANTIE EST LIMITEE A :
(a) LE REMPLACEMENT DES PRODUITS OU LE REAPPROVISIONNEMENT DE PRODUITS
EQUIVALENTS ; (b) LA REPARATION DES PRODUITS OU LE PAIEMENT DU COUT DE
REPARATION DES PRODUITS ; ou (¢c) LE PAIEMENT DU COUT DU REMPLACEMENT DU
DES PRODUITS OU DE L'ACQUISITION DE PRODUITS EQUIVALENTS. MICRO-TECH
N'AURA AUCUNE OBLIGATION NI RESPONSABILITE, QU'ELLE DECOULE D'UN
CONTRAT (Y COMPRIS LA GARANTIE), D'UN DELIT (Y COMPRIS LA NEGLIGENCE
ACTIVE, PASSIVE OU IMPUTEE, LA RESPONSABILITE STRICTE OU LA
RESPONSABILITE DU PRODUIT) OU AUTREMENT, POUR TOUT DOMMAGE SPECIAL,
CONSECUTIF, PUNITIF, ACCESSOIRE OU INDIRECT, OU POUR LA PERTE
D'UTILISATION, PERTE DE CHIFFRE D'AFFAIRES, PERTE D'ACTIVITE, PERTE DE
PROFITS OU AUTRES PERTES FINANCIERES DECOULANT DE OU LIEES A UN PRODUIT
OU A D'AUTRES BIENS OU SERVICES FOURNIS PAR MICRO-TECH, MEME SI
MICRO-TECH AVAIT CONNAISSANCE DE LA POSSIBILITE DE TELS DOMMAGES OU
PERTES.
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ADVERTENCIA

1.

i Producto estia disefiado para un solo uso! NO reutilizarlo y/o reprocesarlo. La reutilizacion, la
reesterilizacion o el reprocesamiento pueden poner en riesgo la integridad estructural del instrumento y/o
provocar un mal funcionamiento del mismo lo que, a su vez, puede resultar en lesiones en el paciente,
enfermedades o incluso la muerte. La reutilizacion, la reesterilizacion o el reprocesamiento también pueden
crear un riesgo de contaminacion del instrumento y/o causar enfermedade(s) infecciosa(s) en el paciente.
La contaminacion del instrumento puede provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.
Micro-Tech no asume ninguna responsabilidad con respecto a los instrumentos reutilizados, reesterilizados

o reprocesados.

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

No inserte el instrumento en el endoscopio a menos que exista un campo de vision endoscopico claro. Si no
se puede ver el extremo distal de la porcion de insercion en el campo de vision endoscopico, no utilice el
producto. La insercion sin un campo de vision endoscopico claro podria causar lesiones al paciente, como
perforaciones, hemorragias o dafios en las mucosas. También puede dafiar el endoscopio y/o el
instrumento.

El producto esta disefiado para su uso en poblacion adulta y adolescente.

Este producto esta disponible en dos formatos: no fabricado con latex de caucho natural y fabricado con
latex de caucho natural. Lea atentamente la etiqueta antes de usarlo para determinar el dispositivo
adecuado para su uso.

El uso de bandas de ligadura de latex puede estar contraindicado en pacientes con hipersensibilidad
conocida al latex.

NOMBRE DEL PRODUCTO

[NOMBRE COMUN]

Conjunto de ligadores de multibanda

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

[NUMERO DE CATALOGO]

~ Tipo de conjunto: en blanco: Conjunto, T: no conjunto

Tipo de banda: en blanco: banda de latex, NL: banda sin latex

Codigo de mercado: en blanco: China, F: paises excepto China

Numero de bandas

Diametro exterior del endoscopio: en blanco (9,4-13,0) mm
XL-Extra Grande (11,0-14,0) mm

Codigo de producto: MBLS-Conjunto de ligadores de multibanda

[ ESPECIFICACION]

Las especificaciones del producto se representan mediante el didmetro exterior del endoscopio, el numero de

bandas, el tipo de banda y el tipo de conjunto, como se indica en la Tabla 1.

Tabla 1 Especificacion y parametro

) Numero de bandas ) Tipo de conjunto
Endoscopio OD ¢ ( mm) ] Tipo de banda
(unidades)
9,4~14 3,4,6,7 Sin latex, latex Conjunto, sin  conjunto
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[ESTRUCTURA]

El conjunto de ligadores de multibanda se compone principalmente de conjuntos y no conjuntos. El conjunto
estd compuesto por un cartucho de ligadura con bandas precargadas, una unidad de mango, un juego de catéter y
una aguja de irrigacion, mientras que el no conjunto se compone de un cartucho de ligadura con bandas
precargadas y un juego de catéter de extraccion.

1. Cartucho de ligadura con bandas precargadas: se trata de un cilindro transparente con una tapa blanda elastica
que permite fijarlo en el extremo distal del endoscopio. Las bandas estan montadas sobre el cilindro estirandolas,
cada banda es de color azul (amarillo) siendo la pentiltima de color neutro. Debajo de las bandas se coloca un
hilo activador con perlas activadoras. Este hilo de activacion también tiene un nudo en el extremo proximal para
unirlo al hilo de extraccion. El hilo de extraccion pasa a través del canal de trabajo del endoscopio y se conecta
a la unidad de mango. Las bandas estan disefiadas para soltarse cuando se tira del hilo de extracciéon usando el

mango.

5

o AN

1. Hilo de activacion; 2. Tapa blanda; 3. Banda; 4. Cilindro; 5. Perlas de activacion; 6. Hilo de extraccion

Figura 1 Cartucho de ligadura con bandas precargadas

2. La unidad de mango: cuando se monta, al girar la perilla de la unidad de mango en sentido horario, se tira del hilo
de extraccion y lo envuelve alrededor del tambor de bobinado. Al tirar del hilo de extraccion se despliega la cinta.
Para facilitar la configuracion, al tirar de la perilla para separarla del mango se permite una rotacion libre en sentido

horario o antihorario. Al empujar la perilla hacia la unidad de mango, se bloquea la rotacioén para su uso.

7

TieHole 9

Orificio de la valvula

7. Perilla; 8. Base de mango; 9. Tambor de bobinado; 10. Base de montaje;

Figura 2 Unidad de mango

3. Juego de catéteres de extraccion: este catéter de extraccion tiene un gancho en cada extremo. Se utiliza para
tirar del hilo de extraccion del cartucho de ligadura a través del canal de trabajo del endoscopio para acoplarlo a
la unidad de mango.

11. Gancho; 12. Cateter de extraccion

Figura 3 Juego de catéteres de extraccion
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4. Aguja de irrigacion ---- Puede estar conectada a una jeringa de irrigacion. La aguja se puede introducir a

través del orificio de la valvula en el mango para irrigar segun sea necesario.

i

Figura 4 Aguja de irrigacion

[INFORMACION DE USUARIO/FORMACION/CUALIFICACIONES ]
Este producto ha sido disefiado para su uso por profesionales sanitarios que hayan recibido la formacion
adecuada en endoscopia digestiva o bajo su supervision. Como accesorio de la endoscopia digestiva, el producto
sera utilizado por profesionales familiarizados con la técnica de operacion de la endoscopia digestiva.

USO PREVISTO E INDICACIONES

El conjunto de ligadores de multibanda se utiliza para ligar endoscopicamente las varices esofagicas en la union

gastroesofagica o por encima de ella o para ligar las hemorroides internas.

DECLARACION DE BENEFICIOS CLINICOS

El producto puede lograr la prevencion del sangrado y la hemostasia efectiva, a la vez que elimina eficazmente

las varices esofagicas y los sintomas de las hemorroides internas.

CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO

El conjunto de ligadores de multibanda es adecuado para endoscopios de 9,4 a 14,0 mm de didmetro.

El conjunto de ligadores de multibandatiene un disefio de ligadura con o sin latex.

CONTRAINDICACIONES

Para las varices esofagicas:

1. Contraindicaciones para la endoscopia del tracto gastrointestinal superior, 2. Enfermedad cardiopulmonar
grave, 3. Coagulopatia grave, 4. Enfermedad hepatica y renal grave, ascitis masiva, 5. Encefalopatia hepatica
grave, 6. Choque hemorragico no corregido, 7. El uso de bandas de ligadura de latex puede estar contraindicado
en pacientes con hipersensibilidad conocida al latex; 8. Cualquier otra afeccion que el médico considere
inadecuada para su uso.

Para las hemorroides internas:

1. Enfermedad cardiopulmonar grave, 2. Enfermedad hepatica y renal grave, 3. Coagulopatia grave, 4.
Enfermedad inflamatoria intestinal grave, 5. Tumor maligno rectal, 6. Fisura anal, absceso perianal, 7.
Embarazo o periodo menstrual, 8. El uso de bandas de ligadura de latex puede estar contraindicado en pacientes
con hipersensibilidad conocida al latex; 9. Cualquier otra afeccion que el médico considere inadecuada para su
uso.

POSIBLES COMPLICACIONES

Para las varices esofagicas:

1. Dolor retroesternal, 2. Estenosis, 3. Ulceracion, 4. Disfagia, 5. Hemorragia, 6. Infeccion, 7. Perforacion, 8.
Las bandas se desprenden. Es posible que se presenten complicaciones que actualmente no se conocen ni se
observan.

Para las hemorroides internas:

1. Dolor, 2. Hemorragia, 3. Sintomas urinarios, 4. Edema, 5. Protuberancia, 6. Ulceracion, 7. Infeccion, 8. Las
bandas se desprenden; 9. Incontinencia anal. Es posible que se presenten complicaciones que actualmente no se
conocen ni se observan.

ADVERTENCIAS

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

2. Informe al paciente de los detalles de la operacion y de todos los posibles riesgos y complicaciones que
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pueden provocar lesiones, enfermedades o la muerte, y asegurese de que el paciente haya expresado su
aceptacion.
3. Lealas instrucciones de uso en su totalidad antes de su uso.

ALMACENAMIENTO

1. Condiciones de almacenamiento: dentro de una sala en el que exista un rango de temperatura de 10 a25 C

y un rango de humedad de < 80%.

2. No exponga el envase a disolvente organico, radiacion ionizante ni radiacion ultravioleta.

INSTRUCCIONES DE USO
[ REVISION PRELIMINAR Y PREPARACION]

1. Lea la etiqueta del producto y seleccione el producto mas adecuado para el procedimiento y el endoscopio

que vaya a usar.

2. El contenido viene ESTERILIZADO. Inspeccione la bolsa transparente para ver si esta dafiado, no lo use si
el envase esta dafiado.

3. Abra el envase cuidadosamente después de verificar la fecha de caducidad.

4. Retire con cuidado el producto de su embalaje y desenrdllelo.

Nota: No ejerza demasiada fuerza, ya que eso puede dafiar el producto y afectar su funcionamiento.

5. Inspeccione visualmente el producto y fijese en especial si estd doblado o roto. Si observa algun tipo de
dafio, no utilice el producto.

6. Introduzca uno de los extremos en forma de gancho del catéter de extraccion a través de la base de montaje
de la unidad de mango. Empuje el catéter hasta que salga por el orificio de la valvula.

Cateter de extraccion

Base de montaje

7. Prepare el endoscopio y abra la tapa de la valvula de biopsia del endoscopio. Introduzca el otro extremo del
catéter de extraccion en el canal de biopsia del endoscopio hasta que salga por el extremo distal.

8. Introduzca la base de montaje de la unidad de mango directamente a través de la valvula de biopsia en el
canal del instrumento. Asegurese de que el mango esté colocado firmemente y separe la perilla de la unidad
de mango para colocarla en la posicion de rotacion libre.

9. Fije el extremo libre del hilo de extraccion del cartucho de ligadura al gancho del extremo distal del catéter
de extraccion. Asegurese de que el nudo del extremo del hilo de extraccion quede firmemente colocado en
el gancho.

10. Retire suavemente el catéter de extraccion del extremo del mango y pase el hilo del activacion a través del
orificio de la valvula.

11. Introduzca el extremo proximal del hilo de extraccion en la ranura del tambor de bobinado del mango. Tire
suavemente del hilo de extraccion para que el nudo desaparezca en el orificio de amarre y el hilo de
extraccion quede firmemente colocado al tambor de bobinado.

12. Empuje la perilla hacia el mango para activar el bloqueo de rotacion. Comience a girar la perilla en el
sentido horario para compensar la holgura del hilo mientras coloca el cartucho de ligadura cerca del

extremo distal del endoscopio. Pare la rotacion en el momento en el que el cartucho toque el endoscopio.

27



13. Fije el cartucho en el extremo distal del endoscopio empujando la tapa blanda sobre la punta del
endoscopio.

Nota: Aseglrese de que el cartucho esté bien instalado en el endoscopio antes de continuar.

14. Gire la perilla para cubrir el resto de la holgura, hasta que la punta distal del endoscopio comience a
moverse ligeramente. Esto indica que se ha ocupado toda la holgura y que el producto ya esta listo para su
uso.

15. Coloque una jeringa llena de agua en la aguja de irrigacion para usarla si lo necesita.

[INSTRUCCIONES DE USO]
Para las varices esofagicas:
Introduzca el endoscopio con el cartucho de ligadura conectado en el tubo digestivo.

Visualice las varices esofagicas objetivo.

Presione la punta distal del cartucho de ligadura contra las varices esofagicas.

b=

Una vez que se haya establecido un contacto completo alrededor de las varices esofagicas, active la succion

del endoscopio y extraiga el tejido hacia el interior del cartucho de ligadura. Cuando el tejido esté

completamente absorbido por el cilindro, se observara un «derrame.

5. Gire lentamente la perilla del mango en sentido horario hasta que se libere una banda. La tension en el hilo
de extraccion o la perilla del mango se reducira inmediatamente después de que la banda haya sido liberada
y desplegada.

Nota: Por lo general, una banda se despliega girando la perilla un poco mas de media vuelta. Si una banda no se

despliega incluso después de dar una vuelta completa, separe la perilla de la unidad de mango para liberar el

bloqueo de rotacion. Alivie la tension del hilo de extraccion y, a continuacion, empuje la perilla hacia la unidad

de mango hasta llegar a la posicion bloqueada. Repite el paso 5

6. Libere la succion y confirme la colocacion de la banda en la vista endoscopica.

7.  Gire la perilla del mango en sentido horario para cubrir cualquier holgura residual que pueda existir en el

hilo de extraccion. Para ligar otras varices esofagicas, visualice un nuevo objetivo y repita los pasos 3, 4, 5,

6y7.

Nota: Una banda de color neutro indica que existe una banda de ligadura mas disponible para su uso.

Para las hemorroides internas:
1. Introduzca el endoscopio, con el cartucho de ligadura conectado, en el recto.

2. Visualice la hemorroide interna que busca.

3. Presione la punta distal del cartucho de de ligadura contra la hemorroide interna.

4. Una vez que se haya establecido un contacto completo alrededor de la hemorroide interna, active la succion
del endoscopio y extraiga el tejido hacia el interior del cartucho de ligadura. Cuando el tejido esté
completamente absorbido por el cilindro, se observara un «derramey.

5. Gire lentamente la perilla del mango en sentido horario hasta que se libere una banda. La tension en el hilo

de extraccion o la perilla del mango se reducira inmediatamente después de que la banda haya sido liberada
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y desplegada.
Nota: Por lo general, una banda se despliega girando la perilla un poco mas de media vuelta. Si una banda no se
despliega incluso después de dar una vuelta completa, separe la perilla de la unidad de mango para liberar el
bloqueo de rotacion. Alivie la tension del hilo de extraccion y, a continuacion, empuje la perilla hacia la unidad E
de mango hasta llegar a la posicion bloqueada. Repite el paso 5
6. Libere la succion y confirme la colocacion de la banda en la vista endoscépica.
7. Gire la perilla del mango en sentido horario para cubrir cualquier holgura residual en el hilo de extraccion.
Para realizar la ligadura de otra hemorroide, visualice un nuevo objetivo y repita los pasos 3,4, 5,6y 7.
Nota: Una banda de color neutro indica que existe una banda de ligadura mas disponible para su uso.

ELIMINACION DEL PRODUCTO

Después de su uso, deseche el producto y el envase segin las normas del hospital, la administraciéon o el

gobierno local.

DESPUE DEL PROCEDIMIENTO

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

autoridad reguladora local pertinente.
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INDICACIONES DE LOS SIMBOLOS

No reutilizar

No resterilizar

Fecha de fabricacion

Fabricante

@
]
=

Fecha de caducidad

iPrecaucion! Destruirla después de

usar

Contiene o existe presencia de latex de

caucho natural

&> E®

No fabricado con latex de caucho

natural.

R E F Nimero de catalogo STERILE|EO| | Esterilizacion con éxido de etileno
Representante autorizado en la o
. . - i" Mantener alejado de la luz solar
Comunidad Europea/Union Europea )

il
Lty

Mantener seco

No utilizar si el envase esta dafiado

y consultar las instrucciones de uso

Consulta las instrucciones de uso o las

instrucciones de uso en formato digital

Canal de trabajo compatible

Qe |,

Diametro

Longitud de trabajo

—
o
—]

Codigo de lote

Contenidos

Sistema de barrera estéril/embalaje

Dispositivo médico

= 0] oe

estéril
ﬁ’ Abra aqui Abra aqui
Importador Identificador de producto unico

Temperatura ambiente

Humedad relativa

lalallall ol ol B

Embalaje ]

Bandeja rigida preformada con tapa troquelada o bolsa flexible para despegar.

Fecha de produccién ] Ver embalaje

Esterilizaciéon ] Esterilizado con gas EO (6xido de etileno)

Periodo de validez ] 1 afio

Canal de trabajo compatible ] >¢2.8 mm

Diametro del endoscopio ] 9,4 ~ 14,0 mm

Endoscopios aplicables ] El producto debe usarse con endoscopios que tengan la marca CE.




GARANTIA
1.

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 producto sea utilizado por el Comprador, los productos no
presentaran defectos en los materiales y la fabricacion cuando se almacenen y utilicen de acuerdo con las
instrucciones de almacenamiento y uso proporcionadas por Micro-Tech, y de acuerdo con los requisitos
normativos aplicables. Las descripciones o especificaciones que aparecen en la documentacion de
Micro-Tech estan destinadas a describir de forma general los productos y no constituyen ninguna garantia
expresa. En el caso de que Micro-Tech proporcione asesoramiento técnico con respecto al producto, se
acuerda que dicho asesoramiento se ofrece sin que Transmed asuma ninguna responsabilidad por su parte.
Cualquier garantia de propiedades especificas de los productos o en ellos solo sera efectiva en la medida en
que Micro-Tech lo confirme especificamente por escrito. Estas garantias no se aplicaran en caso de fallo o
deficiencia del producto debido a un almacenamiento inadecuado, a una alteracion o a las consecuencias de
usos para los que los productos no fueron disefiados o que afectan negativamente a su integridad, fiabilidad
o rendimiento.

Descargo de responsabilidad y divulgacion. LAS GARANTIAS, OBLIGACIONES Y
RESPONSABILIDADES DE MICRO-TECH, SEGUN LO ESTABLECIDO EN ESTE
DOCUMENTO, SON EXCLUSIVAS. EL COMPRADOR RENUNCIA POR EL PRESENTE A
TODAS LAS DEMAS GARANTIAS, EXPRESAS O IMPLICITAS, DERIVADAS DE LA LEY O
DE OTRO MODO, CON RESPECTO A LOS PRODUCTOS Y A CUALQUIER OTRO BIEN O
SERVICIO SUMINISTRADO POR EL COMPRADOR, INCLUYENDO, ENTRE OTROS: (1) EL
RESTO DE GARANTIAS EXPRESAS E IMPLICITAS, INCLUIDA CUALQUIER GARANTIA
IMPLiCITA DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UN FIN DETERMINADO, Y (2)
CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DERIVADA DEL TRANSCURSO DE LA EJECUCION,
EL CURSO DE LA NEGOCIACION O EL USO DEL COMERCIO.

Garantias implicitas. La compra de productos puede estar sujeta a las leyes de los territorios aplicables a la
venta de los productos por parte de Micro-Tech al Comprador que imponen garantias, condiciones u
obligaciones implicitas que no pueden ser excluidas, limitadas o modificadas, o que s6lo pueden ser
excluidas, limitadas o modificadas de forma limitada. Las disposiciones de los apartados 2 y 4 se aplicaran
en la proporcién que permita dicha legislacion.

Limitacion de responsabilidad. EXCEPTO EN LA MEDIDA EN QUE LO PROHIBE LA LEY
APLICABLE, LA RESPONSABILIDAD DE Micro-Tech EN VIRTUD DE ESTA GARANTIA SE
LIMITA A: (a) LA SUSTITUCION DE LOS PRODUCTOS O SUMINISTRO DE PRODUCTOS
EQUIVALENTES; (b) LA REPARACION DE LOS PRODUCTOS O EL PAGO DEL COSTE DE
LA REPARACION DE LOS PRODUCTOS; o (¢) EL PAGO DEL COSTE DE LA SUSTITUCION
DE LOS PRODUCTOS O LA ADQUISICION DE PRODUCTOS EQUIVALENTES. Micro-Tech
NO TENDRA NINGUNA OBLIGACION O RESPONSABILIDAD, YA SEA POR CONTRATO
(INCLUIDA LA GARANTIA), AGRAVIO (INCLUIDA LA NEGLIGENCIA ACTIVA, PASIVA, O
IMPUTADA, RESPONSABILIDAD ESTRICTA, O RESPONSABILIDAD DEL PRODUCTO) O
DE OTRO MODO, POR CUALQUIER DANO ESPECIAL, CONSECUENTE, PUNITIVO,
INCIDENTAL O INDIRECTO, O POR LA PERDIDA DE USO, LA PERDIDA DE INGRESOS,
LA PERDIDA DE NEGOCIO, LA PERDIDA DE BENEFICIOS O CUALQUIER OTRO TIPO DE
PERDIDA FINANCIERA QUE SURJA DE O EN RELACION CON CUALQUIER PRODUCTO U
OTROS BIENES O SERVICIOS SUMINISTRADOS POR TRANSMED, INCLUSO SI
TRANSMED FUERA CONSCIENTE DE LA POSIBILIDAD DE DICHOS DANOS O PERDIDAS.
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AVVISO

1.

Il prodotto ¢ esclusivamente monouso! NON riutilizzare e/o sottoporre a trattamento. Il riutilizzo o il
ritrattamento possono compromettere l'integrita strutturale del dispositivo e/o causarne guasti che, a loro
volta, possono provocare lesioni, malattic o morte del paziente. Il riutilizzo, la ri-sterilizzazione o il
ritrattamento possono anche creare un rischio di contaminazione del dispositivo e/o causare malattie
infettive ai pazienti. La contaminazione del dispositivo pud portare a lesioni, malattie o morte del paziente.
Micro-Tech non si assume alcuna responsabilita per quanto riguarda gli strumenti riutilizzati,
ri-sterilizzati i o ritrattati.

Non utilizzare questo strumento per scopi diversi dall'uso previsto.

Non inserire lo strumento nell'endoscopio a meno che quest'ultimo non presenti un chiaro campo visivo. Se
l'estremita distale della porzione di inserimento nel campo visivo endoscopico non ¢ visibile, non utilizzare
il dispositivo. L'inserimento senza un chiaro campo visivo endoscopico potrebbe causare lesioni al paziente,
come perforazioni, emorragie o danni alla mucosa. Puo anche danneggiare 1'endoscopio e/o lo strumento.

11 prodotto ¢ destinato all'uso nella popolazione adulta e adolescenziale.

Questo dispositivo ¢ disponibile in due tipi: uno non ¢ realizzato con lattice di gomma naturale, mentre
l'altro lo ¢. Si prega di leggere attentamente l'etichetta prima dell'uso per determinare il dispositivo
appropriato da utilizzare.

L'uso di fascette di legatura in lattice puod essere controindicato nei pazienti con nota ipersensibilita al
lattice.

NOME DEL DISPOSITIVO

[NOME COMUNE)]

Set di Legatura multibanda

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

[NUMERO DI CATALOGO]

L Tipo di set: vuoto: set, T: non impostato

Tipo di fascetta: vuoto: fascetta in lattice, NL: fascetta non in lattice

Codice di mercato: vuoto: Cina, F: Paesi tranne la Cina
Quantita di fascette

Diametro esterno dell'endoscopio: vuoto (9,4-13,0) mm
XL-Extra Grande (11,0-14,0) mm

Codice prodotto: MBLS-Set di Legatura multibanda

[SPECIFICA]

Le specifiche del prodotto sono rappresentate dal diametro esterno dell'endoscopio, dalla quantita delle fasce,

dal tipo di fascia e dal tipo di serie, come indicato nella Tabella 1.

Tabella 1 Specifiche e parametri

Diametro esterno endoscopio ¢ o ) ) ) ) Tipo di serie
Quantita di fasce (pezzi) Tipo di fascia
(mm)
9,4~14 3,4,6,7 Senza lattice, lattice Impostata, non impostata
[STRUTTURA]

Il Set di Legatura multibanda ¢ composto principalmente da set regolato e set non regolato. Il set regolato ¢

composto da una cartuccia di legatori con fascette precaricate, una unita per l'impugnatura, un set di catetere a

trazione e un ago per irrigazione, mentre il set non regolato ¢ composto da una cartuccia di legatori con fascette

precaricate e un set di catetere a trazione.

1. Cartuccia di legatori con fascette precaricate: si tratta di un cilindro trasparente con un morbido cappuccio
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elastico che ne consente il fissaggio all'estremita distale dell'endoscopio. Le fascette sono posizionate su un
cilindro in stato di tensione, ogni fascetta ¢ di colore blu (giallo), mentre la penultima ¢ di colore neutro. Un filo
d'innesco con microsfere a scatto ¢ posizionato sotto le fascette. Questo filo d'innesco ha anche un nodo
all'estremita prossimale da attaccare al filo a trazione. Il filo a trazione viene fatto passare attraverso il canale di
lavoro dell'endoscopio e si attacca all'unita dell'impugnatura. Le fascette sono progettate per essere rilasciate

tirando il filo a trazione tramite I'impugnatura.

2 3 5 4

- NN

1. Filo di innesco; 2. Cappuccio morbido; 3. Fascetta; 4. Cilindro; 5. Microsfera a scatto; 6. Filo a trazione

Figura 1 Cartuccia di legatori con fascette precaricate

2. L'unita d'impugnatura. Una volta assemblata, con una rotazione della manopola in senso orario, tira il filo e lo
avvolge attorno al tamburo di avvolgimento. Tirando il filo a trazione si ottiene 'applicazione della fascetta. Per
facilitare la regolazione, estrarre la manopola dall'unita di impugnatura permette di farla ruotare liberamente in

senso orario o antiorario. Spingendo la manopola verso I'unita della maniglia, si blocca la rotazione per l'uso.

7

TieHole 9

Apertura della valvola

7. Manopola; 8. Base dell'impugnatura; 9. Tamburo di avvolgimento; 10. Base di montaggio;

Figura 2 L'unita di impugnatura

3. Set del catetere a trazione. Questo catetere a trazione ha un gancio su entrambe le estremita. Viene utilizzato
per far passare il filo a trazione della cartuccia attraverso il canale di lavoro dell'endoscopio per il fissaggio

all'unita di impugnatura.

=\- \ nn + 0D.

11 12

11. Gancio; 12. Catetere a trazione

Figura 3 Set del catetere a trazione
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4. Ago per irrigazione. Quest'ultimo puo essere collegato a una siringa per irrigazione. L'ago puo essere inserito

attraverso l'apertura della valvola nell'impugnatura per fornire l'irrigazione necessaria.

i

Figura 4 Ago per irrigazione

[INFORMAZIONI UTENTI/FORMAZIONE/QUALIFICHE ]
Questo dispositivo ¢ destinato all'uso da parte di operatori sanitari che abbiano ricevuto una formazione
adeguata in endoscopia digestiva o sotto la loro supervisione. Come accessorio dell'endoscopia digestiva, il
prodotto deve essere utilizzato da professionisti che abbiano familiarita con la tecnica operativa dell'endoscopia

digestiva.

USO PREVISTO/INDICAZIONI

Il Set di Legatura multibanda viene utilizzato per legare endoscopicamente le varici esofagee in corrispondenza

o sopra la giunzione gastroesofagea o per legare le emorroidi interne.

DICHIARAZIONE DI BENEFICIO CLINICO

Il dispositivo pud prevenire il sanguinamento e fornisce un'emostasi efficace, eliminando in maniera

soddisfacente le varici esofagee e i sintomi delle emorroidi interne.

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

Il Set di Legatura multibanda ¢ adatto per endoscopi da 9,4 a 14,0 mm di diametro.

Il Set di Legatura multibanda ha un design a legatura con o senza lattice.

CONTROINDICAZIONI

Per varici esofagee:

1. Controindicazioni all'endoscopia del tratto gastrointestinale superiore, 2. Malattia cardiopolmonare grave, 3.
Coagulopatia grave, 4. Grave malattia epatica e renale, ascite massiccia, 5. Encefalopatia epatica grave, 6.
Shock emorragico non corretto, 7. L'uso di fasce di legatura in lattice puo essere controindicato nei pazienti con
nota ipersensibilita al lattice; 8. Qualsiasi altra patologia che il medico ritenga non idonea all'uso.

Per le emorroidi interne:

1. Malattia cardiopolmonare grave, 2. Malattie epatiche e renali gravi, 3. Coagulopatia grave, 4. Malattia
inflammatoria intestinale grave, 5. Tumore maligno rettale, 6. Ragade anale, ascesso perianale, 7. Gravidanza o
periodo mestruale, 8. L'uso di fascette di legatura in lattice pud essere controindicato nei pazienti con nota
ipersensibilita al lattice; 9. Qualsiasi altra patologia che il medico ritenga non idonea all'uso.

POTENZIALI COMPLICAZIONI

Per varici esofagee:

1. Dolore retrosternale, 2. Stenosi, 3. Ulcerazione, 4. Disfagia, 5. Emorragia, 6. Infezione, 7. Perforazione,8. Le
fascette scivolano via. Possono essere presenti complicazioni attualmente sconosciute o non osservate.

Per le emorroidi interne:

1. Dolore, 2. Emorragia, 3. Sintomi urinari, 4. Edema, 5. Rigonfiamento, 6. Ulcerazione, 7. Infezione, 8.
Fascette che scivolano via; 9. Incontinenza anale. Possono essere presenti complicazioni attualmente
sconosciute o non osservate.

AVVERTENZE

1. Prima dell'utilizzo ¢ richiesto uno studio accurato dei principi tecnici, delle applicazioni cliniche e dei
rischi associati.

2. Informare il paziente dei dettagli dell'operazione e di tutti i potenziali rischi e complicazioni, che possono
portare a lesioni, malattie o morte, e assicurarsi che il paziente abbia espresso la sua accettazione.
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3. Siprega di leggere integralmente le istruzioni per I'uso prima dell'uso.
CONSERVAZIONE
1. Condizioni di conservazione: in una stanza con uno spettro di temperatura che vada dai 10 ai 25°C ed una

soglia di umidita di < 80%.

2. Non esporre la confezione a solventi organici, radiazioni ionizzanti o ultraviolette.

ISTRUZIONI PER L'USO

[ CONTROLLO PRELIMINARE E PREPARAZIONE]

3.
4.

Leggi I'etichetta del prodotto e seleziona il dispositivo appropriato per la procedura e I'endoscopio in uso.

11 contenuto viene fornito STERILE. Ispeziona la custodia per eventuali danni, non usare se la confezione &
danneggiata.

Aprire la confezione con attenzione dopo aver verificato la data di scadenza.

Estrarre con cura il dispositivo dalla confezione e srotolarlo.

Nota: non usare una forza eccessiva in quanto cio potrebbe danneggiare il dispositivo e influire sulle

10.

11.

12.

13.

prestazioni.

Ispezionare visivamente il dispositivo con particolare attenzione a piegature o rotture. Se appare
danneggiato, non utilizzare il dispositivo.

Inserire una delle estremita uncinate del catetere a trazione attraverso la base di montaggio dell'unita di

impugnatura. Spingere il catetere finché non fuoriesce dall'apertura della valvola.

Catetere a trazione

Base di montaggio

Assemblare 1'endoscopio e aprire il coperchio della valvola per biopsia dell'endoscopio. Inserire 'altra
estremita del catetere a trazione nel canale bioptico dell'endoscopio fino a farla uscire dall'estremita distale.
Inserire la base di montaggio dell'unita di impugnatura direttamente attraverso la valvola per biopsia nel
canale dello strumento. Assicurarsi che l'impugnatura sia ben posizionata e tirare la manopola dall'unita
dell'impugnatura nella posizione di rotazione libera.

Collegare l'estremita libera del filo a trazione dalla cartuccia del legatore al gancio all'estremita distale del

catetere a trazione. Assicurati che il nodo all'estremita del filo a trazione sia saldamente intrappolato nel
gancio.

Estrarre delicatamente il catetere a trazione dall'estremita dell'impugnatura e far passare il filo a trazione
attraverso l'apertura della valvola.

Infilare 'estremita prossimale del filo di trazione nella scanalatura del tamburo di avvolgimento
dell'impugnatura. Tira delicatamente il filo a trazione in modo che il nodo scompaia nel foro della cravatta
e il filo a trazione sia saldamente ancorato al tamburo di avvolgimento.

Spingi la manopola verso l'unita dell'impugnatura per attivare il blocco rotativo. Inizia a ruotare la
manopola in senso orario per assorbire 'allentamento del filo mentre posizioni la cartuccia dei legatori
vicino all'estremita distale dell'endoscopio. Interrompere la rotazione quando la cartuccia tocca
I'endoscopio.

Fissare la cartuccia all'estremita distale dell'endoscopio spingendo il cappuccio morbido sulla punta
dell'endoscopio.
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Nota: Assicurarsi che la cartuccia sia fissata saldamente all'endoscopio prima di procedere.

14. Ruota la manopola per assorbire il resto dell'allentamento, finché la punta distale dell'endoscopio non inizi
a muoversi leggermente. Cio indica che tutto il margine di flessibilita ¢ stato sfruttato e il dispositivo ¢ ora
pronto per l'uso.

15. Collegare una siringa piena d'acqua all'ago per irrigazione, da utilizzare secondo necessita.

[ISTRUZIONI PER L'USO]

Per varici esofagee:

1. Introdurre I'endoscopio, con la cartuccia dei legatori assicurata, nel canale alimentare.

2. Visualizza le varici esofagee di nostro interesse.

3. Premi la punta distale della cartuccia dei legatori contro le varici esofagee.

4. Una volta stabilito il contatto completo attorno alle varici esofagee, attivare l'aspirazione dell'endoscopio e
aspirare il tessuto nella canna della cartuccia dei legatori. Quando il tessuto viene completamente aspirato
nella canna, si osservera una "eritropsia".

5. Ruota lentamente la manopola sull'unita dell'impugnatura in senso orario fino a rilasciare una fascetta. La
tensione sul filetto/manopola dell'unita dell'impugnatura si ridurra immediatamente dopo il rilascio e I'uso
della fascetta.

Nota: di solito una fascetta si attiva ruotando la manopola di poco piu di mezzo giro. Se una banda non si attiva

nemmeno dopo un giro completo, estrai la manopola dall'unita dell'impugnatura per rilasciare il blocco della

rotazione. Allenta la tensione sul filo a trazione, quindi spingi la manopola verso I'unita dell'impugnatura fino

alla posizione di blocco. Ripetere il passaggio 5

6. Rilasciare 'aspirazione e confermare il posizionamento della banda nella vista endoscopica.

7. Ruota la manopola dell'impugnatura in senso orario per assorbire eventuali allentamenti residui nel filo di
trazione. Per legare un'altra varice esofagea, visualizza un nuovo bersaglio e ripeti i passaggi 3,4, 5,6 ¢ 7.

Nota: una fascetta di colore neutro indica che & disponibile un'altra banda di legatura per l'uso.

Per le emorroidi interne:

1. Introdurre nel retto I'endoscopio, con la cartuccia dei legatori attaccata.

2. Visualizza le emorroidi interne di nostro interesse.

3. Premi la punta distale della cartuccia dei legatori contro le emorroidi interne.

4. Una volta stabilito il contatto completo attorno alle emorroidi interne, attivare 1'aspirazione dell'endoscopio
e aspirare il tessuto nella canna della cartuccia dei legatori. Quando il tessuto viene completamente aspirato
nella canna, si osservera una "eritropsia".

5. Ruota lentamente la manopola sull'unita dell'impugnatura in senso orario fino a rilasciare una fascetta. La
tensione sul filetto/manopola dell'unita dell'impugnatura si ridurra immediatamente dopo il rilascio e I'uso
della fascetta.

Nota: di solito una fascetta si attiva ruotando la manopola di poco piu di mezzo giro. Se una banda non si attiva

nemmeno dopo un giro completo, estrai la manopola dall'unita dell'impugnatura per rilasciare il blocco della

rotazione. Allenta la tensione sul filo a trazione, quindi spingi la manopola verso l'unita dell'impugnatura fino

alla posizione di blocco. Ripetere il passaggio 5
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6. Rilasciare l'aspirazione e confermare il posizionamento della fascetta nella vista endoscopica.

7. Ruota la manopola dell'impugnatura in senso orario per assorbire eventuali allentamenti residui nel filo di
trazione. Per legare un'altra emorroide, visualizza un nuovo bersaglio e ripeti i passaggi 3,4, 5,6 ¢ 7.

Nota: una fascetta di colore neutro indica che ¢ disponibile un'altra banda di legatura per l'uso.

SMALTIMENTO DEL PRODOTTO

Dopo I'uso, smaltire il prodotto ¢ I'imballaggio in conformita con le politiche ospedaliere, amministrative e/o

locali.

DOPO LA PROCEDURA

Qualsiasi incidente grave che si verifica in relazione a questo dispositivo deve essere segnalato al produttore e

all'autorita di regolamentazione locale competente.
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SIGNIFICATO DEI SIMBOLI

® Non riutilizzare Non risterilizzare
ﬂ Data di produzione Produttore
g Usare entro Attenzione

Contiene o ¢ presente lattice di gomma

&> E®

Non realizzato con lattice di

naturale gomma naturale.
Sterilizzazione con ossido di
R E F Numero catalogo STERILE|EO _
etilene
Rappresentante autorizzato nella o=
) ) 7 ‘\"" Tenere lontano dalla luce solare
Comunita Europea/Unione Europea ™

Mantenere asciutto

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata e consultare le

istruzioni per l'uso

Consultare le istruzioni per I’uso
oppure ricorrere a materiale analogo in

formato elettronico

Canale operativo compatibile

Diametro

Lunghezza operativa

Codice lotto

0] ® e

Contenuti

Sistema di barriera sterile/imballaggi

Dispositivo medico

sterili
ﬁ’ Apri qui i Apri qui
Identificatore univoco del
Importatore

dispositivo

Temperatura ambiente

Umidita relativa

[ Confezione] Vassoio rigido preformato con coperchio fustellato o custodia flessibile rimovibile.

[ Data di produzione] Vedi confezione

[ Sterilizzazione] Sterilizzato con gas EO (ossido di etilene)

[ Periodo di validita] 1 anno

[ Canale operativo compatibile] >¢ 2,8 mm

[ Diametro dell'endoscopio] 9,4 ~ 14,0 mm

[ Endoscopi applicabili] 11 dispositivo deve essere utilizzato con endoscopi marcati CE.




GARANZIA
1.

Garanzia limitata per I'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 prodotti saranno esenti da difetti di
materiali e di fabbricazione se conservati e utilizzati in osservanza delle istruzioni per la conservazione e
l'uso fornite da Micro-Tech, nonché secondo i requisiti normativi vigenti. Le descrizioni o le specifiche che
figurano nella letteratura di Micro-Tech hanno lo scopo di descrivere generalmente i prodotti e non
costituiscono alcuna garanzia espressa. Nel caso in cui Micro-Tech fornisca consulenza tecnica in relazione
al prodotto, si concorda che tale consulenza viene fornita senza alcuna responsabilita da parte di
Micro-Tech. Qualsiasi garanzia riguardante proprieta specifiche dei o nei prodotti sara efficace solo se e
nella misura espressamente confermata da Micro-Tech per iscritto. Tali garanzie non si applicano in caso
di guasti o difetti del prodotto che siano stati causati da una conservazione impropria, da alterazione o in
conseguenza di usi per cui i prodotti non siano stati progettati o che influiscano negativamente sull'integrita,
l'affidabilita o le prestazioni dei prodotti stessi.

Disclaimer e Comunicato. LE GARANZIE, GLI OBBLIGHI E LE RESPONSABILITA DI
Micro-Tech COME STABILITO NEL PRESENTE DOCUMENTO SONO ESCLUSIVE.
L'ACQUIRENTE RINUNCIA A QUALSIASI ALTRA GARANZIA, ESPRESSA O IMPLICITA,
DERIVANTE DALLA LEGGE O IN ALTRO MODO, PER QUANTO RIGUARDA I PRODOTTI
E QUALSIASI ALTRO BENE O SERVIZIO FORNITO ALL'ACQUIRENTE ED ACCETTATO
DA QUEST'ULTIMO, INCLUSE, A TITOLO ESEMPLIFICATIVO MA NON ESAUSTIVO: (1)
TUTTE LE ALTRE GARANZIE ESPLICITE E IMPLICITE, INCLUSA QUALSIASI GARANZIA
IMPLICITA DI COMMERCIABILITA O IDONEITA PER UNO SCOPO PARTICOLARE, E (2)
QUALSIASI GARANZIA IMPLICITA DERIVANTE DAL CORSO DELLE PRESTAZIONI, DAL
CORSO DELLE NEGOZIAZIONI O DALL'USO COMMERCIALE.

Garanzie implicite. L'acquisto dei prodotti puo essere soggetto a leggi nei territori applicabili alla vendita
dei prodotti da parte di Micro-Tech all'Acquirente che impongano garanzie, condizioni o obblighi impliciti
che non possono essere esclusi, limitati o modificati, o possono essere esclusi, limitati o modificati solo in
misura limitata. Le disposizioni dei paragrafi 2 e 4 si applicano nella misura massima consentita da tali
leggi.

Limitazione di responsabilita. SALVO NELLA MISURA PROIBITA DALLA LEGGE VIGENTE,
LA RESPONSABILITA DI Micro-Tech AI SENSI DELLA PRESENTE GARANZIA E LIMITATA
A: (a) LA SOSTITUZIONE DEI PRODOTTI O LA RIFORNITURA DI PRODOTTI
EQUIVALENTI; (b) LA RIPARAZIONE DEI PRODOTTI O IL PAGAMENTO DEL COSTO DI
RIPARAZIONE DEI PRODOTTI; o (¢) IL PAGAMENTO DEL COSTO DI SOSTITUZIONE DEL
PRODOTTO PRODOTTI O ACQUISTO DI PRODOTTI EQUIVALENTI. Micro-Tech NON
AVRA ALCUN OBBLIGO O RESPONSABILITA, SIA DERIVANTE DA CONTRATTO
(INCLUSA LA GARANZIA), RESPONSABILITA CIVILE (INCLUSE NEGLIGENZA ATTIVA,
PASSIVA O IMPUTATA, RESPONSABILITA RIGOROSA O RESPONSABILITA DEL
PRODOTTO) O ALTRO, PER QUALSIASI DANNO SPECIALE, CONSEQUENZIALE,
PUNITIVO, INCIDENTALE O INDIRETTO, O PER PERDITA DI UTILIZZO, PERDITA DI
ENTRATE, PERDITA DI AFFARIL PERDITA DI PROFITTO O ALTRE PERDITE
FINANZIARIE DERIVANTI DA O IN CONNESSIONE CON QUALSIASI PRODOTTO O ALTRI
BENI O SERVIZI FORNITI DA Micro-Tech, ANCHE NEL CASO IN CUI Micro-Tech FOSSE
CONSAPEVOLE DELLA POSSIBILITA DI TALI DANNI O PERDITE.
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INPOEIAOIIOIHYXH

l.

To wpoiov wpoopiletor yro pio pévo yprion! NA MHN vrofdrretor o€ €k vEOV YP1O1), ATOCTEIPMOT
/ko ene€epyacio. H ek véov ypnon, amooteipwon 1 enefepyacio evdéyetal va Béoel oe kivduvo
SOUIKT OKEPOIOTNTA TNG CLOKEVLNG 1)/KOL VO TPOKAAEGEL 0OTOYIO TG GLOKEVNG, TPAYLO TO OTOio e TN
GElPG TOV pPmopel va. 00N YNoEL 6 TPOvUATIoUO, acBévela 1 Bdvoto tov acOevr. H ek véov ypnon,
amootelpwon N enelepyacio pmopel emiong va dnpovpyncel kivduvo pOALVONG TG GLGKELNG N/KoL Vo
TPOKOAEGEL TN UETASOCN AOUMOOVG VOONHOTOC 7 voonuatov petaéd tov acbevov. H pdivven g
GLOKEVNG UTOPEl VoL 00MYNOEL GE TPOLUOTIGHO, ooBéveln 1 BGvoto tov acBevii. H Micro-Tech dev
avorappdaver kapio gvBOv Gcov agopd GcLOoKELEG mov ypnolomomdnkay, omooteElP®OnKav M
emeepydoTnKaV €K VEOV.

2. Mn gpnowonoteite avtd T0 TPOIOV Y10 AAALOVG 6KOTOVE EKTOC OO TNV TPOPAETOUEVT YPNION TOV.

3. Mnv ewoaydyete T GLOKELN GTO €VOOOKOTO AV dev VIAPYEL KaBapd evOOoKOTIKO OTIKd TEdio. Av TO
OTOULOKPUGHUEVO GKPO TOL TUNUOTOG EIG0YWYNG OTO €VOOOKOMIKO OTTKO medio dgv givar opatd, pn
ypnowonoteite ) cvokevn. H gioaymyn yopic kabapd evoookomikd onTikd medio Pmopel va mPOKOAEGEL
TPOVHOTIGHO oToV 0oBevr], OTmg ddtpnomn, awoppayic 1 PAAPN tov PAevvoydvov. Mmopei emiong va
PAGyeL TO €VOOKOTIO 1/KAL TV GLOKELT).

4. To mpoidov mpoopileTal yio xpnomn 6€ EVAMKES Kot QNBoVC.

5.  Avtq n ovokevn datifetal oe 600 TOHMOVG: 0 €vag gV EIVOL KATAOKEVAGUEVOS ME QUOIKO AaTEE amd
KOOVTGOVK, 0 GAAOG £ival KATAGKEVAGUEVOG Pe PLUOIKO AOTEE amd KAoLTGoUK. AlfAcTE TPOGEKTIKA TV
EMONUOVGT TPV 0T TN XPNOoN Yo Vo KoBopioeTe TNV KATAAANAT GUOKELY Yo (pNOoT).

6. H ypnon daxtoAiov omoiivoong omd AotéE pmopsi vo avievdeikvutolr oe acBeveig pe yvoot
vrepgvotodnocio 6to AT,

ONOMA YYYXKEYHX

[ KOINH ONOMAZXIA ]

Xet AmoAivwong [ToAlamAdv AaktoAimv

HEPIT'PA®H XYXKEYHY

[ APIOMOX KATAAOI'OY]

Tomog oet: kevo: Xet, T: Mn cet

Tomog daxturiov: kevod: Aatés, NL: Aaktoiog yopic Aatés

Kwdkog ayopac: kevo: Kiva, F: Xapeg extog Kivog

[Mocotnto dokTLAi®V

E&mtepkn duapetpog evéookomiov: Kevo (9,4-13,0) .
XL-moAb peydio (11,0-14,0) .
Kwdkog mpoiovrog: MBLS-Xet AnoAivoong IToAhamAdv Aoktoiiov

[IIPOAIATPA®EX ]

O1 TTpodLoypOpEG TOL TPOIOVTOG AVTITPOCOTEVOVTOL OO TV EEDTEPIKT] SIAUETPO TOV EVOOCKOTIOV, TNV

TOGOTNTO, SAKTVAI®V, TOV TOTO SAKTLAIOV KOl TOV TOTTO GLVOAOV, OTTMG AVOPEPETOL GTOV TTivaka 1.

ITivaxog 1 Tpodioypopég Kot TopapUeTpot

E&mtepuc duapetpog evéookomniov TTocotta doxtvriov Tomog et
Tonog doktvAiov
¢ (ph.) (tep.)
9,4~14 3,4,6,7 Xwpic AatéE, Aatés YeT, Un o€t
[AOMH]

To Xet Amolivioong [Moramdodv Aaktodiov aroteleital kupiog amd o€t kot un o€t. To oet anoteheiton amd v

Kaocéto Anodivoong pe mpogykatestnévoug daktuAiiovg, tn Movada Aapng, to Xet Kabempa EEaywyng ot

M Belova Kartaoviopov, eved 1o pn oet anotekeiton ond v Koacéta AToAMveoNg [e TpogyKaTESTNULEVOLGS
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daxtuiovg kot to Xet Kabetpa EEaywyng.

1. Koaoéta Amolivoong pe mpogykoteoTnpévoug daxtuiiovg ---- TIpdkerton yuo €vav dapavny kOAMVOpo pe
ghaotikd Moaiakd Kdhvppo mov empénetl ) otEPEMON TOV GTO AMOUAKPUGUEVO AKPO TOL gvdookomiov. Ot
daktoMol givan tomoBetuéveg otov KoAvdpo oe teviopévn katdotaor, kébe daktoilog Exel umhe (Kitpvo)
YPOLO EVD O TPOTELELTOIOG SAKTVALOG £xEl 0VOETEPO Ypdua. Eva Nfpo Zxavoding pe Xavtpes ZKoavodAng
tonofeteiton KAt amd Tovg SakTVAIOVG. AvTd To Npa ZKOVOAANG £xEl emiong Evav KOUTO 6To £yyHS GKpo Yio
va ovvdebel pe to Nipa ‘EAEng. To Nipa ‘EAEnc diépyetan péca and to KovaAl pyaciag Tov EvOOGKOTIOL Kot
ouvdéetan pe ) Movada Aafng. Ot SakTtoAlol gival oYeSIOCUEVOL £T0L MOTE VO ATEAELOEPOVOVTUL TPAPDVTOGC

1o Nfjpo 'EAENG ypnoyomoldvtoag ™ Aafn.

2 3 5 4

- NN

1. Nfjpa Zxavddins. 2. Moiakd Kaloppa. 3. Aaktoiog. 4. Koawvdpog. 5. Xavtpa Zxavdding. 6. Nqua EAEng

Ewova 1 Kaoéta Amohivaong te TpoeyKatesTUéVOLs SaKTUAIOVG

2. Movada Aafng ---- Apov cuvappoAroyndet, n mepiotpoen Tov Awokomtn s Movadog Aaprig de&lootpora,
tpafdet to Nfpo EAENg kot to Tudiyel yopw and 1o Topmavo Iepiééng. To tpafnypa tov Nnpatog EAENG éxet
¢ amotéAeopa TV TotoBétnon Tov daktuAiov. ['a va Bondrcete ot pHbuon, to Tpdfnypa Tov Alokontn omd
™ Movada Aafng emrpénel tnv eledBepn de&lootpoen 1 apiotepdotpon nepiotpoen. [Tiélovtag tov
Awomn pog T Movado AaPnc, 1 TeEPLoTPoEn KAEWMVEL Yo ¥p1on).

TieHole 9

Avorypa BaABidag

7. Awxdntng. 8. Bdon Aapric. 9. Touravo Mepiéiéng. 10. Bdon Ztipiéng.
Ewodva 2 Movada Aapig

3. Xet KaBetpa EEaywyng ---- Avtog o Kabetmpog EEaywyng éxel Aykiotpo o€ kdbe dxpo. Xpnoponoteitol
v o Tpafnypae tov Niypartog EAEng g Kacétag AmoAivoong Hécw Tov Kavailon £pyaciag Tov EvO0oKOTion

v T ovvdeon pe ™ Movada Aafnc.

=\- \ ma + OD.

11 12

11. Aykiotpo. 12. Kabempag EEaymyng
Eucova 3 Zet Kabempa EEaymyng
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4. Behova Kartaloviopov ----- Mmnopei va cuvdebei pe oOpryya katooviopov. H Beddva propel va sioaydet
péom tov Avoiypatog BaAfidog otn Aafn yio va mopéyxel Katoloviopd Onmg amotteitol.

i

Ewoéva 4 Behova Katarovicpon

[MAHPO®OPIEX/EKITAIAEYXH/AEEIOTHTEX XPHXTH]
AVt 1 ovokev| TPoopileTal Yo xpnomn amd exayyeApaties vyeiog Tov Exovv AdPel KaTdAANAN eknaidevon otV
€VOOOKOTNOT TOV TENTIKOV GLOTNLOTOC 1 VIO TNV emiPAeyn Tovg. Qg e&dpna EVOOGKOTNOTG TOV TETTIKOV
GUGTNHLOTOG, TO TPOIOV TPEMEL Vo YPMOoToleitol amd emayyepatieg mov eivor €EOKEWWUEVOL HE TN
YEPOLPYIKT TEYVIKN TNG EVOOOKONNONG TOV TEXTIKOV GLGTNLOTOG.

IHPOBAEINTOMENH XPHYXH/ENAEIZEIX

To Zet Amolivwong TToAhamidv AoKTUM®V ¥PNOLOTOIEITAL Yot TNV EVOOCKOMIKN OMOAMV®OON KIPG®V TOL

01G0(PAYOV GTN YOGTPOOIGOPAYIKT GUUPBOAN 1| TAV® A0 CVTIV 1| Y0l TV OTOAIVOOT ECOTEPIKAOV ALOPPOTODV.

AHAQYH KAINIKOY OPEAOYX

H ovokevn] pmopel va emroyel TpOANYN TG OHOPPAyiog KOl OTOTEAECUOTIKY OIUOGTOCN, evd eEoAgipet

OTOTELEGHLOTIKG TOVG KIPGOVG TOV O160(PAYOV KOl TO, CUUTTOUOTO TOV ECOTEPIKDOV ALLOPPOTOMV.

XAPAKTHPIXTIKA AITIOAOXHX

To Xet AmoAivwong [ToAamldv AakToAiov gival KaTIAANAO Yo vE0oKOTLO, SIApUETPOL 9,4 Emg 14,0 Y.

To Xet AmoAivwong ITodamdldv AaktoAdiov éxel oyediaon pe N xopic Aaté.

ANTENAEIZEIX

I'e Tovg Kipeovs Tov 0160Payov:

1. Avtevdei&elg yio evO0GKOTNON TOL OVATEPOL YOOTPEVIEPIKOD CLOTHUATOG, 2. Zofopn KopSOTVEDUOVIKN
vooog, 3. ZoPapn dwtapayn s TéNs, 4. ZoPapn nratorddeia kot veppomddera, coPfapog aokitg, 5. ZoPapn
Nrotiky eykeeoronadeia, 6. Mn dopbwpévo apoppaykd cok, 7. H ypnon daktuAiov anoiivoong and Aatés
umopel va avtevdgikvuton og aobeveic pe yvootn vrepevarcnoio oto Aatéé. 8. Omolecdnmote ahdeg Tabnoelg
Yo TIG 0T01eG 0 10TPOG KPIVEL AKATAAANAN TN XPNON.

INo ec0TEPIKEG ALPLOPPOTDdES:

1. ZoBap1| kapdtomvevpovikn vOcog, 2. Zofopn nratonddeio kot vepporddeia, 3. ToPapn datapayn e Téne,
4. ZoPopn eAeypoveddng vocog tov eviépov, 5. Kakondng oykog opbov, 6. Payddo mpokton, Tepiedpikd
arootnpa, 7. Eykopooivn i epunvoppoixn mepiodoc, 8. H ypnon daktudmv amoiivoong ond Aatéé pumopet va
avtevdeikvuton og acbeveig pe yvooth vrepevarctnoio oto AatéE. 9. Omolesdnmote GAAeg TAONGELS Yol TIG
omoleg 0 WTPOG KPIVEL AKOTAAANAN TN P ION.

IHNIOANEY ETITIAOKEX

INe Tovg Kipeovs Tov 0160Payov:

1. Omebootepvikd dAyog, 2. Ztévoon, 3. EEéhkwon, 4. Avogayia, 5. Ayoppoayia, 6. Aoipwén, 7. Atdtpnon, 8.
O1 daxtoMor Yiotpave. Evoéyetar va vtapyovv mmAOKES TOV OeV £ivol €T TOV TAPOVTOG YVMOTEG 1] OEV EYOVV
napatnpnOel.

INo eo0TepIKég dpopPOivEG:

1. A)kyog, 2. Aoppayia, 3. Ovporoyikd courtopara, 4. Oidnua, 5. EEoykopa, 6. EEEAkmon, 7. Aoiuwén, 8.
O1 daxtolol yMotphve. 9.Akpdteln Konpdvov. Evééyetol va vmdpyovv emmhokég mov dev etvar emi Tov
TapOVTOG YVWOTEG 1] eV £xovV apatnpnOel.
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IHPOEIAONIOIHXETY

I.

[pw and ™ gpon avapévetor TANPNG KATAVOTON TOV TEYVIKOV 0pYDV, TOV KAVIKOV EQOPLOYDY KOl TV
GUVOPAOV KIVOUV®V.

2. Evnuepoorte tov acbevi yio Tic AeTTOUEPELEG TNG EMEUPAOTS KOL Y10, OAOVE TOVG TOOVOVG KIvODVOVG KO TIG
EMTAOKEG, Ol OTOIEC UITOPEL VO, 0dNYNOOLY GE TPOVUOTIGHO, acBévela 1 Bdvato, kot Peforwbeite oL 0
ac0evnc £xel EKEPAGEL TV 0TOd0YN TOV.

3. Awfdote Tig TANpELS 0dNYieg ypriong TPV amd T XPNo.

AINIOOHKEYXH

1.

YouvOnkeg amoBnrevong: Xe dopdtio pe gvpog Beppokpaciog 10-25 °C kot vpog vypaciog <80%.

2. Mnv ekbétete T cvokevacio og 0pyaviKovg dtaAvTES, Wvilovoa aktvofoiia 1 VTEPL®ON aKTIVOPOALaL.

OAHTIEY XPHYHX

[TPOIMMAPAZKEYAXTIKOX EAEI'XOX KAI ITIPOETOIMAZXIA]

1.

3,
4.

AwPaote TNV eTKéTA TOV TPOTOVTOG Kot EMAEETE TV KATAAANAT GLOKELY Yol TNV EXEUPAON KOt TO
€VOOOKOTLO OV YPTCUYLOTOLEITE.

Ta mepreyopeva tapéyovior AIIOEZTEIPOMENA. EAéyEte t OMkn yio toydv Inpuéc, un xpnoyLonoleite to
TPo1oV av 1 cvokevacio Eyel vrootel {nués.

Avoi&te TPOGEKTIKA T GLOKELOGIA 0PV emainBedoete TV Nuepopnvia AENG.

AQUIPECTE TPOGEKTIKG T1 GVGKELT OO TN CLOKEVAGTN TNG Kot EESMAMOTE .

Inpeimon: Mn ypnoponoteite vrepPorikn dvvaun, kabmg avtd propel va PAAYEL T GLoKELN KO VO

10.

I1.

emnpedoet v anddoomn g,

Embewpnote omtikd tn cuokevn divovtog wdiaitepn Tpocoyn o€ TuXOV KAUWELS 1] oTacipoTo. Av eaiveton
KOTEGTPOLLLLEVT, LT XPTOUYLOTOLEITE T1 GLOKELT).

[epdote to éva amd ta ayKiotpopéva axkpa tov Kabetypa EEaymync péoa amd ) Bdon Zmpiéng g
Movadog Aapng. [Tiéote tov kKabetpa péypt va e£€ABet amd o Avorypo Baifidac.

KoBempag E&ayoyng

~

H

u]

S—

Baon Zmipiéng

SVVaPUOAOYNOTE TO EVOOGKOTLO Kal 0voi&Te To kbAvppo g foAPidag Proyiog Tov vE0GKOTIOV.
Ewaydyete 1o dAlo dxpo tov Kabetpa EEaywyng oto kavait Bloyiag tov gvdookomiov péyxpt va eEEADeL
ol TO ATOUAKPVGUEVO GKPO.

Ewcaydyete  Baon Zmpiéng tg Movadag Aafng ansvbeiag pécm e ParPidoc froyiog oto Kavaitl TG
ovokevng. Befarwbeite 6t1 n Aafn ivan kadd tomobenuévn ko tpapréte Tov AlokoOmTn Lokpld oo
Movada Aafng ot Béomn eledBepnc TeproTpoPnc.

Yvvdéote o eAeBepo akpo tov NNpatog EAENg amd v Kaoéta Anodivoong 61o dykioTpo 6To
amopoakpucpévo akpo tov Kabetnpa E&aywyng. Befaimbeite 6t1 0 kKOUTOG 6T0 dKpo Tov Npatog EAENG
elval koAl oTEPEMUEVOC GTO AYKIGTPO.

Amnocvpete anard tov Kabetnpo E&ayoync amd 1o dkpo g Aapng kot tpafréte to Nfpo Zkavoding
péoa amd to Avorypo BadBidas.

Y0pete 10 £yy0¢ dkpo Tov Nfpatoc EAENG pésa ato avidkt tov Topmdvou IMeptééng g Aafnc.
Tpoapré&re amord to Nqua EAENG, dote o koumog va eapaviotel péoa otnv O LHvdeong kot to Nipo
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"EAENg va otepewbet kodd oto Toumavo [Mepréiénc.

12. IMéote Tov daxdmTn Tpog T Movada AaPng yio va evepYOTOmoETE TO KAEIDMLO TEPIGTPOPTS. ApyioTe va
TEPIOTPEPETE TOV ALKOTTN SEELOGTPOPA Y10l VO TEVTIDGETE TO VUL, VD ToTtoBeTeite v Kacéta
ATOMV®ONG KOVTA GTO OTOUAKPVOUEVO AKPO TOV EVOOCKOTION. LTAUUTNOTE TV TEPLOTPOPN OTAV M
KaGETO ayyiEel To vO0OKOTLO.

13. Ztepedote TNV KOOGETA GTO ATOUAKPVUGHUEVO GKPO TOL £vO0oKOTiov Télovtag to Maarkd KdAivppo névem
oo TO AKPO TOL EVOOGKOTIOV.

Inpeimon: Befarwbeite 611 1 kacéta etvor KOAL GTEPEMUEVT GTO EVOOCKOTIO TTPLV TPOYWMPTOETE.

14. Tlepiotpéyte TOV AlOKOTTI OGTE VO UMV VITEPYEL YOAAP®OT, HEXPL TO OTOUUKPVCUEVO GKPO TOV
€vO00KOTIOV Vo 0pyicel vo Kiveital ehappd. AvTo deiyvel OTL dev VIAPYEL YOAAPMON KOl 1] GLOKELT] Eivarl
groun yw ypron.

15. TomobBetote pio ocvpryya yepdn pe vepd ot Beldva Kartaioviopov, yia va xpnoiporonet 0mmg

omaLTElTOL.

[OAHT'IEX XPHZHX]
I'e Tovg Kipeovs Tov 0160Payov:
1. Ewaydyete 1o gvdookomio, pe v Koacéta Amorivoong tomobetmpuévn, 6Tov TERTIKO GOANVA.

2. AToKTOTE OMTIKY EMOAPT] LE TOVG EMBVUNTOVS KIPGOVG TOL 01G0PAYOL.

3. IItéote 10 amopokpucpévo dipo tng Kacétag ATorvaoong 6toug Kipsohs o1copayov.

4. Mol gmrevybel mApng enoEn YOP® ATd TOVG KIPGOVG O1GOPAYOV, EVEPYOTOINGTE TNV AVOPPOPTGT) TOV
gvdookomiov kai tpapn&te Tov 1010 péca otov KhAvopo g Kaoétag Amorivioong. Otav 0 1610g
amoppoenOel TANP®G amd ToV KOAVIPO, Ho TapaTPNGETE KOKKIVO YPDLLO. GTI GUGKELT.

5. Tlepiotpéyre apyd tov Awkomtn otn Movada Aafng de&idotpopa péypt va amerevdepwbel évag dakTOAOG.
H tdom oto Nfjpoa / Araxdmtn 'EAEnc g Movadac Aaprg Oa peiwbel apéomg petd my anelevdépmon Kot
TNV Tom00£TNO™ TOV SOKTLAIOV.

Inpeioon: Zuvibag évag daktdAlog avoiyet yopilovtag tov Alakomtn Alyo TeEPIGGOTEPO Ao UIGT| GTPOON. AV

€vaG SOKTOA0G deV aVOIEEL KON KoL PETA OO Lidt TANPT TEPLOTPOON, TPAPNETE TOV S1oKOTTN HOKPLA Ao T

Movada Aafng ya vo arelevbepmoete T0 Kb TeEPoTpoenc. Xarapdote TV tdor oto Niuo EAEng kat,

oTN cLVEXEL, oTTp®ETE TOV Alakdmtn tpog T Movada Aafng ot 0éon kAewdmpotoc. Eravaidapete to Prpa 5

6. Amelevbepmdote TV avappoenon kot emPefaidote TV TomobETNOTN TOV SaKTVAIOV 6TO EVOOCKOTIKO
omTIKO TEedio.

7.  Tleprotpéyrte tov Aroxkomrn g Movadag Aapng deEidotpooa Yo va teviwoete o Niua 'EAEng. T v
ATOAIVOOT) AAAMDV 01G0QAYIKOV KIPGDV, UTOKTHOTE OTTIKY EXAPN LE TOV GTOYO KOl EXAVOAAPETE TO
Pruata 3, 4, 5, 6 ko 7.

Inpeioon: Evag daxtOlog ovdETeEpon YpOUATOS DTOSEIKVVEL OTL £ivar S100£6110¢ TPOG XPNoM Evag aKkOUN

SOKTOMOC ATOAIVOGTG.
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INo ec0TepIKég dLpHOPPOTdES:

1. Ewaydyete 10 evdookomio, pe v Kacséta Amolivoong tomobetnuévr, 1o 0pho.

2. AmOKTNOTE ONTIKN EXOQPN KE TNV EXOVUNTN ECOTEPIKN ALLOPPOTdAL.

3. INiéote 10 amopakpucpévo dkpo e Kacétoc AToAMvmong 6Ty E6MTEPIKN ULLOPPOIda.

4. MoMg emtevyBel TANPNG ETOPT YOP® OO TNV ECMOTEPIKT ALLOPPOTON, EVEPYOTOIMGTE TIV AVAPPOPTGT) TOL
gvdookomiov kal tpapnéte Tov 1010 pésa otov KOAvopo g Kaoétag Amorivoong. Otav 0 1610¢
amoppoenOel TANPOG amd ToV KOAVIPO, Ha TopaTPNGETE KOKKIVO YPDLLO. GTI GUGKELT.

5. Tepotpéyte apyd tov Awakomtn otn Movdada Aaprg de&lootpopa puéypt va anedevfepwbei évag daktOAOG.
H tdom oto Nfjpo / Awaxodmtn 'EAEnc g Movadag Aaprg Oa peiwbel apéomg petd v anelevbiépmon Kot
TNV TomoB£TNGT TOL SaKTVAIOL.

Inpeioon: Zuvibwg évag daktdilog avoiyet yopilovtag tov Alakomtn Alyo TEPIGGOTEPO Ao UIGT| GTPOPN. AV

£€vaG SOKTOA0G dEV aVOIEEL KON KoL LETA OO pidt TANPT TEPLOTPOPN], TPAPNETe TOV S10KOTTN HAKPLE Ao T

Movada Aafnc ya vo anelevbepmoete T0 KAedwUa TeEPoTpoenc. Xaiapdote TV tdor oto Niuo EAEng kat,

0T SLVEXEL, 6TTp®ETE TOV Alakdmtn mtpog T Movada Aafng ot 0éon khewdmpotoc. Eravaidapete to Prpa 5

6. AmerevBepmdote TNV avoppoOPnon Kot eTPEPatdOTE TNV TOTOHETNON TOL SUKTVAIOL GTO EVOOGKOTIKO
omtkd medio.

7. Tleprotpéyte Tov Alokontn e Movadag Aapng de&toctpoa yia va tevimoete to Nruo 'EAENG. T v
ATOAIVOOT AAANG OUOPPOTOAG, ATOKTNOTE OTTIKY ETAPT LE TOV 6TOYXO Ko emavardpete ta Prpota 3, 4, 5,
6 ko 7.

Inpeioon: Evag daxtOilog ovdETepon YpOUATOS VTOSEIKVVEL OTL Eivar S100£6110¢ TPOG XpNoN Evag aKkOUN

SOKTOMOC ATOAIVOGTNG.

AIIOPPI¥H ITPOIONTOX

Metd ) xpnon, amoppiyte TO0 TPOIGV KOl T CUGKELOGIO TOV CUUPMVA [LE TNV TOALTIKT] TOV VOGOKOUEIOV, TNg

SIOIKNTIKNG TEPLPEPELNG 1)/KOL TNG TOTIKNG CLTOSOTKNOTG.

METEIXEIPHTIKEY OAHT'TEX

Onolodnmote coPfapd TEPLGTATIKO OV EUPAVI(ETAL GE GYEON LE QVTAV TN CLOKELN o TPEMEL VoL AVOQEPETOL

OTOV KOTOOKELOOTN KOl GTNV 0pprodio. Tomikn puOpietikn apyn.
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ENAEIZEIY YYMBOAQN

AmaryopeveTal 1 €K VEOL
AmayopedeTon 1 €K VEOL pnon

ﬂ Hupepounvia kotackevig M
g Hpepopnvia Méng A Hposoxn

omooteipmon

Koaraokevootg

Tlepiéyel N vdpyetl Topovoio Aatéé AevrapackevaleTol Pe PLOLKO

oo PLGIKO KOOVTGOVK AaTEE.

Ap1Opd¢ kaTaddyov STERILE|[EO| | Anocteipwon pe arfvievoleidio

E&ovciodompévoc avtimpocmmog

--..\. _~
otmv Evponoikm - i"
™ TOL A0V

Noa Tpo@uAdcceTol and Tig aKTiveg

E - o)
AL

Kowomnta/Evpondixr 'Evoon

Mn xpnoponoteite To Tpoidv av n

g GLOKEVAGTN EIVOL KATESTPAUUEVT
Noa datnpeitot oteyvo
kot ovpfovievteite Tig 00Myieg
xPiong
ZvpPovievteite Tic 00Myieg ypnons M
SopPatd kovdi epyaciog
TIG NAEKTPOVIKES 00N Yies ¥pons
@ Algpetpog |ﬂ—’| QeéMpo PiKog
L 0 T Kodwog naptidag @ Tepeyxopeva

XHomnpa oteipov
latpoteyvoroykd mpoiov
QPUYLLOV/OTOCTEPOUEVT] CLOKELACTN

Avoi&te edm i Avoi&te edm

Movoduds avayvopioTikos

RS

EL00YOYENG
KOOGS TPOIOVTOG

Bgppokpacio tepPaiiovtog ZxeTikn vypaocio

[Xvokevacia] TIpooynuatiopévog drkountog dickog pe aToKOANTO KAADUUA 1] EDKAUTTH GVTOKOAAN T
onKm.

[ Hpgpopnvia Mopoyoyic] Biéne cvokevacia

[Anooteipoon] Anocteipddnke pe abvievoleidio

[epiodog oyvoc] 1 étog

[ Zvppaté kavéi epyaciag] > 2,8 yi.

[ Avapetpog evdookomiov] 9.4 ~ 14,0 yih.

[ Katarinha evéookomal H cvokevn npénet va ypnoiponoteitar pe evdookoma pe ofuovon CE.
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EITYHXH
1.

[epropiopévn eyyomon otov ayopaoth. H Micro-Tech eyyvdrtat otov Ayopastn Oti, yio T0 VOPITEPO TOV
&vog (1) étovg amd v nuepopnvia ayopds, 1 £ 6Tov T0 TPoidv ypnotponomndel omd Tov Ayopaoti, Ta
mpoidvta Bo etvor amaAloyLéve amd ELATTOUATO VAIK®V Kol KOTAoKELVNG OTav amodnikevovral Kot
YPNOYLOTOLOVVTOL GUUPMOVA LE TIG 00NYieg amobKeVOoT g Kl XpHoNG Tov mapéyovTot amd v Micro-Tech
KOl COLPOVO LE TG LLE TIG IOYVOVOES KOAVOVIOTIKEG OMOITNOEL. Ol TEPLYPAPES 1 OL TPOSLOYPAPES TOV
eppavifovrat 1o évtumo VAKO g Micro-Tech £yovv ®g GKOTO TN YEVIKN TEPTYPUPT TOV TPOIOVIWV Ko
dev amoteAOVV pNTY| £YYOMoN. Ze mepintwon mov 1 Micro-Tech mapdoyet texvikég GuUPOVALS GYETIKA LE
T0 TPOIOV, GUUPMVEITAL OTL 01 GUUPBOVAES OVTEG TTaPEYOVTAL YWPIG Kapio EvBVVN amd TV TAELPA TNG
Micro-Tech. Ké&Oe eyyimon yio cuykekpluéveg 1010TTeS TV TPOIdVIOV 1 EVIOS QVTMV 1oYVEL LOVOV EQV
Kot 6Tov Babud mov emPefordverarl pntd and T Micro-Tech gyypdemg. Ot eyyvoelg avtég dev 1GYLOVV
Y0 TEPMMTMOCELG AGTOYIOG 1) OVETAPKELONS TPOIOVTOG AOY® aKATAAANANG amodnkevong, Tpotoroinone M
GUVETELDV YPNCEMV Y10, TIG OTOIEC T TPOIOVTA dEV GYESAGTNKAV 1) TTOV EXNPEALOVY SLVOUEVMG TV
axepordTTa, TV alomotio 1) TNV anddoon TV TPOIdVIMV.

Amonoinon evbuvov kot Anedevfépwon. Ol EFTTYHXZEIZ, YIIOXPEQXEIX KAI EYOYNEX THX
Micro-Tech, OITQX OPIZONTAI XTO ITAPON EINAI ATTIOKAEIZTIKEYX. O ATOPAXTHX
AIIOITOIEITAI OAQN TQN AAAQN EI'TYHZEQN, PHTQN 'H XIQITHPOQN, IIOY
MPOKYITOYN AIIO TON NOMO 'H ME AAAON TPOIIO, XE XXEXH ME TA ITIPOIONTA
KAI OIIOIAAHITIOTE AAAA ATAGA 'H YITHPEXIEY [TIOY MAPEXONTAI AITO TON
ATOPAXTH, ZYMIIEPIAAMBANOMENQN ENAEIKTIKA: (1) OAQN TQN AAAQN PHTQN
KAI ZIQITHPON EITTYHZEQN, EZYMIIEPIAAMBANOMENHX OIIOIAXAHIIOTE ZIQITHPHX
EITYHXHX EMIIOPEYZIMOTHTAX 'H KATAAAHAOTHTAZX I'lA ENAN XYTKEKPIMENO
YKOIIO KAI (2) OITIOIAXAHIIOTE XIQITHPHY EI'TYHXZHY IIOY IMNPOKYITEI AIIO TO
MMAAIXIO EKTEAEXHY, TO ITAAIZIO EEETAXHX 'H TIX EMITIOPIKEX ITPAKTIKEX.
Xionnpég eyyonoets. H ayopd mpoidvimv pmopel va voKertal 6 VOUOLG GTIG TEPLOYES TOV LGXVOLV Y10l TNV
OO TOV TPoidvTv and T Micro-Tech og Ayopactés, o1 omoiot emPAAAOVY GLOTNPEG EYYUNGELS,
OPOVG 1 VITOYPEDCELS TOV JEV UTOPOVV VO ATOKAEIGTOVV, VO, TEPLOPLGTOVV 1] VoL TpOToTonHovv 1 Hropohv
VO ATOKAEIGTOVV, VO TEPLOPLOTOVV N Va. TpomomomBovv Lovo o meproptopévo Padpd. Ot datdéelg Tmv
Hoapoaypaemv 2 kot 4 epappolovtal otov péyioto Pabud mov emtpéneton omd Tic eV Adyw vopobeoied.
[epropiopdc Evdovng. EKTOX ATIO TON BAOGMO IIOY AITAT'OPEYETAI AIIO TO
E®APMOZXTEO AIKAIO, H EY®OYNH THX Micro-Tech LYM®QNA ME THN [TIAPOYXZA
EITYHXIH HEPIOPIZETAI XTHN: A) ANTIKATAXTAXZH TQN IIPOIONTQN ‘H THN EK
NEOY IPOMHOEIA IZOAYNAMON MPOIONTQN, B) ENIZKEYH TQN ITPOIONTQN ‘H
THN HAHPQMH TOY KOXTOYX ENNIZKEYHE TQN ITPOIONTOQN 'H (I') KATABOAH TOY
KOXTOYX THE ANTIKATAXTAXHE TQN IIPOIONTQN 'H THN AIIOKTHZH
IZOAYNAMON ITPOIONTON. H Micro-Tech AEN @A EXEI KAMIA YIIOXPEQXH H
EYOYNH, EITE IIPOKYIITEI AIIO XYMBAXH (XYMIIEPIAAMBANOMENHX THX
EITYHXHY), AAIKOITIPAZEIA (EYMIIEPIAAMBANOMENHX THX ENEPIT'HTIKHY,
MAGHTIKHX 'H ATIOAIAOMENHXEZ AMEAEIAY, AYEXTHPHX EYOYNHX 'H EYOYNHX
MPOIONTOX) H ME AAAON TPOIIO, I'TA TYXON EIAIKEY, EMAKOAOYOEX, KYPQTIKEL,
TYXAIEX 'H EMMEXEX ZHMIEY, 'H I'TA AIIQAEIA XPHXHY, AIIQAEIA EXOAQN,
AIMMQAEIA ENIXEIPHMATIKHE APAXTHPIOTHTAX, ATIQAEIA KEPAQN 'H AAAEX
OIKONOMIKEYX ZHMIEZX [TIOY MPOKYIITOYN AIIO 'H XE XXEXH ME OIIOIOAHIIOTE
IPOION 'H AAAA ATAGA 'H YITHPEXIEX IIOY ITAPEXONTAI ATIO TH Micro-Tech,
AKOMH KAI AN H Micro-Tech TNQPIZE THN IIOGANOTHTA TETOIQN ZHMIQN 'H
AIIQAEIQN.
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ADVARSEL

1.  Produktet er kun beregnet til engangsbrug! Ma IKKE genanvendes og/eller genbehandles.
Genanvendelse eller genbehandling kan kompromittere udstyrets strukturelle integritet og/eller fore til fejl
pa udstyret, hvilket igen kan medfere personskade, sygdom eller patientens ded. Genbrug, gensterilisering
eller genbehandling kan ogsa skabe risiko for kontaminering af udstyret og/eller forarsage
infektionssygdom(me) hos patienten. Kontaminering af enheden kan fore til skade, sygdom eller patientens
dad. Micro-Tech patager sig intet ansvar med hensyn til instrumenter, der genanvendes, gensteriliseres eller
genbehandles.

2. Brug ikke instrumentet til andet end dets anvendelsesformal.

3. Indsat ikke instrumentet i endoskopet, medmindre der er et klart endoskopisk synsfelt. Hvis den distale
ende af indsettelsesdelen i det endoskopiske synsfelt ikke kan ses, skal du ikke bruge enheden. Indsattelse
uden klart endoskopisk synsfelt kan forarsage patientskade, sdsom perforering, bledning eller
slimhindebeskadigelse. Det kan ogsa beskadige endoskopet og/eller instrumentet.

4. Produktet er beregnet til at blive anvendst til voksne og unge populationer.

5. Denne enhed fés i to typer: den ene er ikke lavet med naturgummilatex, den anden er lavet med
naturgummilatex. Les indleegssedlen omhyggeligt inden brug for at bestemme den passende enhed til
anvendelse.

6. Brug af latexligationsband kan vere kontraindiceret hos patienter med kendt overfelsomhed over for latex.

ENHEDENS NAVN
[ALMINDELIGT NAVN]

Flerbénds ligatorsaet

ENHEDSBESKRIVELSE
[ KATALOGNUMMER]
MBLS-X-YZ-NL-T
L Set-type: blank: Sat, T: Ikke-sat
Bandtype: blank: latexband, NL: Ikke-latex-band
Markedskode: blank: Kina, F: Lande undtagen Kina
Béndkvantitet
OD af Endoskop: Blank (9,4-13,0) mm
XL-Ekstra Large (11,0-14,0) mm
Produktkode: MBLS-Flerbands ligatorsat

[ SPECIFIKATION]
Specifikationerne for produktet er repraesenteret af Endoskop OD, Bandkvantitet, Bandtype og Sat-type, som

angivet i tabel 1.

Tabel 1 Specifikation og parameter

Endoskop OD ¢ (mm) Bandkvantitet (stk) Béndtype Seaet-type
9,4~14 3,4,6,7 Ikke-latex, Latex Seet, Ikke-seet
[STRUKTUR]

Flerbénds ligatorsaet bestar hovedsageligt af saet og ikke-sat. Settet bestar af ligatorpatron med forudindlaeste
band, handtagsenhed, trackkateter-seet og vandingsnél, mens ikke-saet er sammensat af ligatorpatron med
forudindlaeste band og treekkateter-sat.

1. Ligatorpatronen med forudindleste band ---- Dette er en gennemsigtig cylinder med en elastisk bled hette,
der gor det muligt at fastgere den pa den distale ende af endoskopet. Bandene er monteret pa tende i en strakt
tilstand, hvert band er blat (gult), hvor det naestsidste band er neutralt i farven. En udlesertrdd med udleserkugler

er placeret under bandene. Denne udlesertrad har ogsé en knude i den proksimale ende, der skal fastgeres til
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treektrdden. Treektrdden fores gennem endoskopets arbejdskanal og fastgeres til hdndtagsenheden. Bandene er
formet til at blive frigivede, nér treektraden traeekkes ved hjelp af handtaget.

2 3 5 4

- NN

1. Udlesertrad; 2. Bled hatte; 3. Band; 4. Tende; 5. Udleserkugle; 6. Treektrad
Figur 1 Ligatorpatron med forudindleste band

2. Handtagsenheden ---- Nar den er samlet, drejes knappen pa handtagsenheden med urets retning, som treekker
traektrdden og vikler den rundt om viklingstromlen. At treekke 1 traektraden, resulterer 1 implementering af band.
For at hjeelpe med opsetningen tillades fri rotation med eller mod urets retning ved at traekke knappen vak fra
handtagsenheden. Ved at trykke p& knappen mod héndtagsenheden léses rotationen til brug.

7

TieHole 9

Ventildbning

7. Knap; 8. Handtagsbase; 9. Viklingstromle; 10. Monteringsbase;
Figur 2 Handtagsenhed

3. Traekkateter-sat ---- Dette traekkateter har en krog i begge ender. Det bruges til at traekke ligatorpatronens
treektrdd gennem endoskopets arbejdskanal til fastgerelse til handtagsenheden.

11. Krog; 12. Traekkateter
Figur3 Trekkateter-sat

4. Vandingsnale ---- Denne kan fastgeres til en vandingssprgjte. Nélen kan indsettes gennem ventilabningen i
handtaget for at give vanding efter behov.

=

Figur 4 Vandingsnal
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[BRUGEROPLYSNINGER/UDDANNELSE/KVALIFIKATIONER]
Denne enhed er beregnet til brug af sundhedspersonale, som har modtaget passende trening i
fordegjelsesendoskopi eller med hans/hendes opsyn. Som tilbeher til fordejelsesendoskopi skal produktet bruges
af fagfolk, der er bekendt med driftsteknikken til fordejelsesendoskopi.

TILSIGTET ANVENDELSE/ INDIKATIONER

Flerbénds ligatorsat bruges til endoskopisk ligering af gsofagusvaricer ved eller over det gastrogsofageale kryds

eller til at ligere indre haeemorider.

ERKLARING OM KLINISKE FORDELE

Enheden kan opnd forebyggelse af bladning og effektiv hemostase, samtidig med at man effektivt eliminerer

gsofagusvaricerne og symptomerne pa indre heemorider.

PRASTATIONSKARAKTERISTIKA

Flerbands ligatorset er velegnet til endoskoper af 9,4 til 14,0 mm i diameter.

Flerbénds ligatorsaet har et ligationsdesign med eller uden latex.

KONTRAINDIKATIONER

For esofagusvaricer:

1. Kontraindikationer til evre gastrointestinal endoskopi, 2. Alvorlig kardiopulmonal sygdom, 3. Alvorlig
koagulopati, 4. Alvorlig lever- og nyresygdom, massiv ascites, 5. Alvorlig hepatisk encefalopati, 6. Ukorrigeret
haemoragisk chok, 7. Brug af latexligationsbdnd kan veare kontraindiceret hos patienter med kendt
overfolsomhed over for latex; 8. Eventuelle andre forhold, som leegen vurderer uegnet til brug.

Til indre heemorider:

1. Alvorlig kardiopulmonal sygdom, 2. Alvorlig lever- og nyresygdom, 3. Alvorlig koagulopati, 4. Alvorlig
inflammatorisk tarmsygdom, 5. Rektal malign tumor, 6. Anal fissur, perianal absces, 7. Graviditet eller
menstruation, 8. Brug af latexligationsband kan vere kontraindiceret hos patienter med kendt overfelsomhed
over for latex; 9. Eventuelle andre forhold, som leegen vurderer uegnet til brug.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

For esofagusvaricer:

1. Retrosternal smerte, 2. Striktur, 3. Sardannelse, 4. Dysfagi, 5. Bladning, 6. Infektion, 7. Perforering,8. Band
glider af. Komplikationer, som i gjeblikket ikke er kendte eller observerede, kan vere til stede.

Til indre hzemorider:

1. Smerte, 2. Bladning, 3. Urinvejssymptomer, 4. @dem, 5. Bule, 6. Sardannelse, 7. Infektion, 8. Band glider af;
9.Anal inkontinens. Komplikationer, som i gjeblikket ikke er kendte eller observerede, kan vere til stede.

ADVARSLER

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

2. Informer patienten om operationens detaljer og alle de potentielle risici og komplikationer, der kan fore til
personskade, sygdom eller ded, og serg for, at patienten har udtrykt sin accept.

3. Leas Brugsanvisning i sin helhed for brug.

OPBEVARING

1. Opbevaringsbetingelser: i et rum med et temperaturinterval pa 10-25 °C og et fugtighedsinterval pa < 80%.

2. Udsat ikke pakken for organisk oplesningsmiddel, ioniserende straling eller ultraviolet stréling.
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BRUGSANVISNING

[FORBEREDENDE KONTROL OG FORBEREDELSE]

1
2.
3.
4

Laes produktets indleegsseddel og vaelg den passende enhed til proceduren og til det endoskop, der er i brug.
Indholdet leveres STERILT. Undersgg posen for skader, mé ikke bruges, hvis pakken er beskadiget.

Abn pakken omhyggeligt efter at have kontrolleret udlgbsdatoen.

Fjern forsigtigt enheden fra emballagen og rul den ud.

Bemeerk: Brug ikke overdreven kraft, da dette kan beskadige enheden og pévirke ydeevnen.

5.

10.
11.

12.

13.

Inspicer visuelt enheden med sarlig opmarksomhed pa begjninger eller brud. Hvis den ser ud til at vere
beskadiget, mé enheden ikke anvendes.
For en af de krogede ender pa treekkateteret gennem monteringsbasen pa handtagsenheden. Skub kateteret,

indtil det kommer frem gennem ventildbningen.

Trekkateter
1}
'—H ﬁ—‘

0

Monteringsbase

Saml endoskopet og dbn endoskopets biopsiventildaeksel. Indsat den anden ende af traekkateteret i
endoskopets biopsikanal, indtil det kommer ud af den distale ende.

Inds@t monteringsbasen pa hdndtagsenheden direkte gennem biopsiventilen ind i instrumentkanalen. Serg
for, at handtaget sidder godt fast, og track knappen vaek fra hdndtagsenheden i fri rotationsposition.

Fastger den frie ende af trektraden fra ligatorpatronen til krogen pé traekkateterets distale ende. Serg for, at
knuden i treektradens ende er sikkert fastgjort i krogen.

Traek forsigtigt treekkateteret ud af hdndtagets ende, og traek udlesertrdden gennem ventildbningen.

Skub den proksimale ende af treektrdden ind i rillen pa hindtagets viklingstromle. Treek forsigtigt i
traektraden, s& knuden forsvinder ind i bindehullet, og treektrdden er fast forankret til viklingstromlen.

Skub knappen ind mod handtagsenheden for at aktivere rotationslasen. Begynd at dreje knappen med urets
retning for at optage slekket i gevindet, mens du placerer ligatorpatronen teet pa skopiets distale ende. Stop
med at rotere, nar patronen rerer ved skopiet.

Fastger patronen pé den distale ende af endoskopet ved at skubbe den blade hette over spidsen af
endoskopet.

Bemzerk: Sorg for, at patronen er sikkert fastgjort til endoskopet, inden du fortszatter.

14. Drej knappen for at optage resten af sleekket, indtil den distale spids af endoskopet begynder at bevege sig
en smule. Dette indikerer, at al sleek er optaget, og enheden er nu klar til brug.
15. Set en vandfyldt sprejte pa vandingsnélen, der skal bruges efter behov.
[BRUGSANVISNING]

For esofagusvaricer:

1.

2.
3.
4

Indfer endoskopet med ligatorpatron fastgjort i fordejelseskanalen.

Visualiser de malrettede gsofagusvaricer.

Tryk ligatorpatronens distale spids mod gsofagusvaricerne.

Nar der er skabt fuldsteendig kontakt omkring @sofagusvaricerne, aktiver endoskopets sugning og traek
vaevet ind i ligatorpatronens tende. Nar vavet suges helt ind i tenden, observeres "red out".

Drej langsomt knappen pa handtagsenheden med urets retning, indtil et band bliver sluppet. Spandingen pa
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treektrdden / knappen pa handtagsenheden reduceres umiddelbart efter, at bandet er frigivet og
implementeret.
Bemeerk: Normalt implementeres et band ved at dreje knappen lidt mere end en halv omgang. Hvis et band
ikke implementeres, selv efter en fuld drejning, skal du traekke knappen vaek fra handtagsenheden for at frigere
rotationsldsen. Let spendingen pa trektraden, og skub derefter knappen mod héndtagsenheden til last position.
Gentag trin 5
6. Slip sugning og bekraeft placering af bandet i endoskopisk visning.
7.  Drej hidndtagsenhedens knap med urets retning for at optage eventuelle resterende slek i treektraden. For at
ligere en anden gsofagusvaricer, visualiser et nyt mal og gentag trin 3, 4, 5, 6 og 7.
Bemeerk: Et neutralt farveband indikerer, at der er endnu et ligationsbéand til rddighed til brug.

Til indre heemorider:
Indfer endoskopet med ligatorpatron fastgjort i endetarmen.
Visualiser den malrettede indre haemoride.

Tryk ligatorpatronens distale spids mod den indre hamoride.

Db

Naér der er skabt fuldstendig kontakt omkring den indre haemoride, aktiver endoskopets sugning og track

vaevet ind i ligatorpatronens tende. Nar vavet suges helt ind i tenden, observeres "red out".

5. Drej langsomt knappen pa handtagsenheden med urets retning, indtil et bund bliver sluppet. Spaendingen pa
treektraden / knappen pa handtagsenheden reduceres umiddelbart efter, at bandet er frigivet og
implementeret.

Bemaerk: Normalt implementeres et band ved at dreje knappen lidt mere end en halv omgang. Hvis et band

ikke implementeres, selv efter en fuld drejning, skal du traekke knappen veek fra hdndtagsenheden for at frigore

rotationslasen. Let spaendingen pé tracktraden, og skub derefter knappen mod handtagsenheden til last position.

Gentag trin 5

6. Slip sugning og bekreft placering af band i endoskopisk visning.

7. Drej handtagsenhedens knap med urets retning for at optage eventuel resterende slaek i tracktrdden. For at

ligere en anden haeemoride, visualiser et nyt mal og gentag trin 3,4, 5, 6 og 7.

Bemeaerk: Et neutralt farveband indikerer, at der er endnu et ligationsbénd til rddighed til brug.




BORTSKAFFELSE AF PRODUKTET

Efter brug skal produkt og emballage bortskaffes i overensstemmelse med hospitalets, administrative og/eller

lokale myndigheders politik.

EFTERPROCEDURE

Enhver alvorlig haendelse, der opstir i forbindelse med dette udstyr, skal rapporteres til producenten og den

relevante lokale tilsynsmyndighed.
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SYMBOLANGIVELSER

Ma ikke genanvendes Ma ikke resteriliseres

Producent

Sidste anvendelsesdato Forsigtig

ﬂ Fremstillingsdato

Indeholder eller tilstedeverelse af Ikke lavet med

& > E®

naturgummilatex naturgummilatex.
Sterilisering ved hjzelp af
R E F Katalognummer STERILE|EO _
ethylenoxid
Bemyndiget repraesentant i Det Europaiske o=
Opbevares vk fra sollys

Feellesskab/Den Europaiske Union

Ma ikke anvendes, hvis
Opbevares tort pakken er beskadiget, og se

brugsanvisning

Kompatibel arbejdskanal

Se brugsanvisning eller laes den
elektroniske brugsanvisning

Arbejdslengde

@ Diameter

L 0 T Batch-kode

Indhold

@I@@-/\)

Sterilt barrieresystem/ steril emballage Medicinsk udstyr

ﬁ Abn her i Abn her

Importer Unik enhedsidentifikator

Omgivelsestemperatur Relativ luftfugtighed

[ Emballage] Forformet stiv bakke med udstanset 1ag eller fleksibel klebepose.

[ Produktionsdato] Se emballage

[ Sterilisering] Steriliseret med EO-gas (ethylenoxidgas).

[ Gyldighedsperiode] 1 ar

[ Kombatibel arbejdskanal] >¢2,8 mm

[ Endoskopdiameter] 9.4 ~ 14,0 mm

[ Gxldende endoskoper] Enheden skal bruges sammen med CE-mearkede endoskoper.
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GARANTI
1.

Begranset garanti til keber. Micro-Tech garanterer Kaber, at produkter, der er mindre end et (1) &r
gammelt fra kebsdatoen eller indtil produktet anvendes af Keber, vil vere fri for materielle- og
handverksmeessige defekter, nar de opbevares og anvendes i overensstemmelse med de instruktioner til
opbevaring og brug, som anvist af Micro-Tech og i overensstemmelse med geldende lovkrav. Beskrivelser
eller specifikationer, der findes i Micro-Techs litteratur, er beregnet til generelt at beskrive produkterne, og
udger ikke nogen udtrykkelige garantier. I tilfeelde af, at Micro-Tech yder teknisk radgivning vedrerende
produktet, er det accepteret, at en sddan radgivning gives uden ansvar fra MicroTechs side. Enhver garanti
for specifikke egenskaber ved eller i produkterne skal kun vaere effektiv, hvis og i det omfang det
udtrykkeligt bekraeftes skriftligt af Micro-Tech. Disse garantier geelder ikke produktfejl eller -mangler pa
grund af forkert opbevaring, &ndringer eller konsekvenser ved anvendelse, som produkterne ikke er
designet til, eller som pévirker produkternes integritet, palidelighed eller ydeevne negativt.
Ansvarsfraskrivelse og frigivelse. Micro-Techs GARANTIER, FORPLIGTELSER OG ANSVAR
SOM ANGIVET HERI ER EKSKLUSIVE. KOBER GIVER HERMED AFKALD PA ALLE
ANDRE GARANTIER, UDTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTAEDE, DER OPSTAR VED
LOV ELLER PA ANDEN MADE, MED HENSYN TIL PRODUKTER OG ANDRE VARER
ELLER TJENESTEYDELSER LEVERET AF KOBER, HERUNDER, MEN IKKE BEGRZANSET
TIL: (1) ALLE ANDRE UDTRYKKELIGE OG UNDERFORSTAEDE GARANTIER,
HERUNDER ENHVER UNDERFORSTAET GARANTI FOR SALGBARHED ELLER
EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL, OG (2) ENHVER STILTIENDE GARANTI, DER
OPSTAR UNDER ANVENDELSE, UNDER HANDEL ELLER BRUG AF HANDEL.
Underforstaede garantier. Keb af produkter kan vare underlagt love i de omréader, der geelder for salg af
produkter fra Micro-Tech til Keber, og som pélegger underforstaede garantier, betingelser eller
forpligtelser, der ikke kan udelukkes, begrenses eller @ndres eller kun kan udelukkes, begranses eller
@ndres 1 begreenset omfang. Bestemmelserne i paragraf 2 og 4 finder anvendelse i det omfang, det er tilladt
i henhold til denne lovgivning.

Begraensning af ansvar. BORTSET FRA DET OMFANG, DET ER FORBUDT I HENHOLD TIL
GZALDENDE LOVGIVNING, ER Micro-Techs ANSVAR UNDER DENNE GARANTI
BEGRZAENSET TIL: (a) ERSTATNING AF PRODUKTERNE ELLER GENLEVERING AF
TILSVARENDE PRODUKTER; (b) REPARATION ELLER BETALING AF OMKOSTNINGER
VED REPARATION AF PRODUKTERNE:; eller (¢c) BETALING AF OMKOSTNINGERNE VED
UDSKIFTNING AF PRODUKTERNE ELLER ERHVERVELSE AF TILSVARENDE
PRODUKTER. Micro-Tech HAR INGEN FORPLIGTELSER ELLER ANSVAR, UANSET OM DE
OPSTAR I KONTRAKT (HERUNDER GARANTI), ERSTATNING (HERUNDER AKTIV,
PASSIV ELLER TILREGNET UAGTSOMHED, ERSTATNINGSANSVAR ELLER
PRODUKTANSVAR) ELLER PA ANDEN MADE, FOR ENHVER SARLIG SKADE,
FOLGESKADE, STRAFSKADE, UTILSIGTET SKADE ELLER INDIREKTE SKADE, ELLER
FOR TAB VED BRUG, TAB AF INDTAGTER, TAB AF FORRETNING, TABT PROFIT ELLER
ETHVERT ANDET OKONOMISK TAB, DER ER OPSTAET UD AF ELLER I FORBINDELSE
MED ETHVERT PRODUKT ELLER ANDRE VARER ELLER SERVICES LEVERET AF
Micro-Tech, OGSA HVIS Micro-Tech VAR KLAR OVER RISIKOEN FOR SADANNE SKADER
ELLER TAB.
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ADVERTENCIA

1.

O produto destina-se apenas a um uso unico! NAO reutilize, re-esterilize e/ou reprocesse. A reutilizagdo,
a re-esterilizagdo ou o reprocessamento podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou
levar a uma falha do dispositivo, que por sua vez pode resultar em lesdo, doenga ou morte do paciente. A
reutilizagdo, a reesterilizacdo ou o reprocessamento também podem criar um risco de contaminagdo do
dispositivo e/ou causar doenca(s) infecciosa(s) ao paciente. A contamina¢do do dispositivo pode provocar
lesdes, doengas ou a morte do paciente. A Micro-Tech ndo assume qualquer responsabilidade em relagdo a
instrumentos reutilizados ou reprocessados.

Nao utilize este instrumento para qualquer finalidade que ndo seja a sua utilizagdo pretendida.

Nio insira o instrumento no endoscopio, a menos que haja um campo de visdo endoscopico claro. Se a
extremidade distal da por¢do de inser¢cdo no campo de visdo endoscopico ndo puder ser vista, ndo use o
dispositivo. A inser¢do sem um campo de visdo endoscopico claro pode causar lesdes no paciente, como
perfuracdo, hemorragia ou danos na membrana mucosa. Também pode danificar o endoscdpio e/ou o
instrumento.

O produto deve ser usado em populagdes de adultos e adolescentes.

Este dispositivo esta disponivel em dois tipos: um ndo ¢ feito com latex de borracha natural, o outro ¢ feito
com latex de borracha natural. Leia atentamente o rotulo antes de utilizar para determinar o dispositivo
apropriado para uso.

O uso de bandas de ligadura de latex pode ser contra-indicado em pacientes com hipersensibilidade
conhecida ao latex.

NOME DO DISPOSITIVO

[NOME COMUM]

Conjunto de Ligador Multibanda

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

[NUMERO DE CATALOGO]

| . . o . s .
~ Tipo de conjunto: vazio: Definido, T: Nao definido

Tipo de ligadura: vazio: ligadura de latex, NL: ligadura sem latex

Cddigo de mercado: vazio: China, F: Paises exceto a China

Quantidade de ligaduras

OD do endoscépio: vazio (9,4 - 13,0) mm
XL-Extra Grande (11,0-14,0) mm

Codigo do produto: MBLS-Conjunto de Ligador Multibanda

[ ESPECIFICACAO]

As especificagdes do produto sdo representadas pelo endoscopio OD, quantidade de bandas, tipo de banda e tipo

de conjunto, conforme indicado na Tabela 1.

Tabela 1 Especificagdo e parametro

) Quantidade de bandas ] Tipo de conjunto
Endoscopio OD ¢ (mm) ) Tipo de banda
(unidades)
9,4~14 3,4,6,7 Sem latex, latex Conjunto, ndo conjunto

[ESTRUTURA]

O Conjunto de Ligador Multibanda é composto principalmente por conjunto e ndo conjunto. O conjunto é

composto por um cartucho de ligadura com bandas pré-carregadas, a unidade do manipulo, o conjunto de cateter

de tracdo e agulha de irrigacdo, enquanto que o ndo conjunto é composto pelo cartucho de ligadura com bandas

pré-carregadas e um conjunto de cateteres de tracéo.

1. O cartucho de ligadura com bandas pré-carregadas ---- E um cilindro transparente com uma tampa elastica
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que permite a sua fixacdo na extremidade distal do endoscopio. As bandas sdo montadas no tambor em uma
condigdo esticada, cada banda ¢ azul (amarela), e a pentltima banda ¢ de cor neutra. Um fio de acionamento
com corddes de acionamento € colocado sob as bandas. Este fio de acionamento também tem um no na
extremidade proximal para prender ao fio de tragdo. O fio de tragdo ¢ passado através do canal de trabalho do
endoscopio e conectado a unidade do manipulo. As bandas foram concebidas para serem soltas puxando a rosca
de tragdo usando o manipulo.

2 3 5 4

- NN

1. Fio de acionamento; 2. Tampa elastica; 3. Banda; 4. Tambor; 5. Corddo de acionamento; 6. Fio de tragdo

Figura 1 Cartucho de Ligadura com bandas pré-carregadas

2. A unidade do manipulo ---- Quando montada, girar o botdo da unidade do manipulo no sentido dos ponteiros
do relégio puxa o fio de tragdo e enrola-o em torno do tambor de enrolamento. Puxar o fio de tragdo resulta no
posicionamento da banda. Para auxiliar o ajuste, puxar o botdo na dire¢do oposta a unidade do manipulo permite
a rotacdo livre no sentido horario ou anti-horario. Empurrar o botdo na dire¢do da unidade do manipulo bloqueia
a rotacdo para a utilizagdo.

TieHole 9

Abertura da valvula

7. Botdo; 8. Base do manipulo; 9. Tambor de enrolamento; 10. Base de montagem,;

Figura 2 A unidade do manipulo

3. Conjunto do cateter de tragdo ---- Este cateter de tragdo tem um gancho em cada extremidade. E usado para
puxar o fio de tracdo do Cartucho de Ligadura através do canal de trabalho do endoscopio para fixagdo a

unidade do manipulo.

T \ -_-n T oD.

11 12

11. Gancho; 12. Cateter de tragao

Figura 3 Conjunto de cateteres de tragdo
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4. Agulha de irrigag@o ---- Pode ser acoplada a uma seringa de irrigagdo. A agulha pode ser inserida através da

abertura da valvula no manipulo para fornecer irrigacdo conforme necessario.

i

Figura 4 Agulha de irrigacdo

[INFORMACOES DO UTILIZADOR/FORMACAO/QUALIFICACOES]
Este dispositivo deve ser usado por profissionais de satide que receberam treinamento adequado em endoscopia
digestiva ou sob a sua supervisdo. Como acessorio da endoscopia digestiva, o produto deve ser utilizado por
profissionais familiarizados com a técnica de operagdo da endoscopia digestiva.

INDICACOES/ USO PRETENDIDO

O Conjunto de Ligador Multibanda ¢ usado para ligar endoscopicamente varizes esofagicas na jungdo

gastroesofagica ou acima dela, ou para ligar hemorrdidas internas.

DECLARACAO DE BENEFICIOS CLINICOS

O dispositivo pode prevenir o sangramento e a hemostasia efetiva, ao mesmo tempo em que elimina

efetivamente as varizes esofagicas e os sintomas das hemorrdidas internas.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

O Conjunto de Ligador Multibanda ¢ adequado para endoscopios de 9,4 a 14,0 mm de diametro.

O Conjunto de Ligador Multibanda tem um design de ligagdo com ou sem latex.

CONTRA-INDICACOES

Para varizes esofagicas:

1. Contra-indicagdes a endoscopia gastrointestinal superior, 2. Doenga cardiopulmonar grave, 3. Coagulopatia
grave, 4. Doenca hepatica e renal grave, ascites massivas, 5. Encefalopatia hepatica grave, 6. Choque
hemorragico ndo corrigido, 7. O uso de bandas de ligadura em latex pode ser contra-indicado em pacientes com
hipersensibilidade conhecida ao latex; 8. Quaisquer outras condigdes que o médico considere inadequadas para
uso.

Para hemorroéidas internas:

1. Doenga cardiopulmonar grave, 2. Doenga hepatica e renal grave, 3. Coagulopatia grave, 4. Doenga
inflamatoria intestinal grave, 5. Tumor maligno retal, 6. Fissura anal, abscesso perianal, 7. Gravidez ou periodo
menstrual, 8. O uso de bandas de ligadura em latex pode ser contra-indicado em pacientes com
hipersensibilidade conhecida ao latex; 9. Quaisquer outras condigdes que o médico considere inadequadas para
uso.

POSSIVEIS COMPLICACOES

Para varizes esofagicas:

1. Dor retroesternal, 2. Estenose, 3. Ulceragdo, 4. Disfagia, 5. Hemorragia, 6. Infe¢do, 7. Perfuragéo, 8. Bandas a
cair. Complicac¢des que atualmente ndo s@o conhecidas ou observadas podem estar presentes.

Para hemorrdidas internas:

1. Dor, 2. Hemorragia, 3. Sintomas urindrios, 4. Edema, 5. Protuberancia, 6. Ulceracdo, 7. Infecdo, 8. Bandas a
escorregar; 9. Incontinéncia anal. Complica¢des que atualmente ndo sdo conhecidas ou observadas podem estar
presentes.

PRECAUCOES
1. Antes do uso, espera-se uma compreensdo completa dos principios técnicos, aplicacdes clinicas e riscos
associados.

2. Informe o paciente sobre os detalhes da operacdo e todos os riscos e possiveis complicagdes, que podem
levar a lesdes, doencas ou morte, e assegure-se de que o paciente expressou a sua aceitacao.
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3. Leia as instrucdes de utilizag@o na integra antes de usar.
ARMAZENAMENTO
1. Condigdes de armazenamento: numa sala com uma faixa de temperatura de 10-25 °C e uma faixa de

humidade de < 80%.

2. Naio exponha a embalagem a solventes orgénicos, radia¢ao ionizante ou radiacdo ultravioleta.

INSTRUCOES DE UTILIZACAQO

[ VERIFICACAO PRELIMINAR E PREPARACAO]

1.

3,
4,

Leia o rotulo do produto e selecione o dispositivo apropriado para o procedimento e o endoscopio a ser
utilizado.

O contetido ¢é fornecido ESTERIL. Inspecione a bolsa em busca de danos, nio use se a embalagem estiver
danificada.

Abra a embalagem cuidadosamente depois de verificar o prazo de validade.

Remova cuidadosamente o dispositivo da embalagem e desenrole-o.

Nota: Nao use forga excessiva, pois isso pode danificar o dispositivo e afetar o desempenho.

5.

10.

11.

12.

13.

Inspecione visualmente o dispositivo prestando especial ateng@o a dobras ou quebras. Se parecer
danificado, ndo use o dispositivo.
Passe uma das extremidades em forma de gancho do cateter de tragdo pela base de montagem da unidade

do manipulo. Empurre o cateter até que este saia pela abertura da valvula.

Cateter de tragdo

Base de montagem

Monte o endoscopio e abra a tampa da valvula de biopsia do endoscopio. Insira a outra extremidade do
cateter de tracdo no canal de bidpsia do endoscopio até que esta saia da extremidade distal.

Insira a base de montagem da unidade do manipulo diretamente através da valvula de biopsia no canal do
instrumento. Certifique-se de que o manipulo esta firmemente encaixado e puxe o botdo na dire¢do oposta
a unidade do manipulo, para a posic¢do de rotacdo livre.

Conecte a extremidade livre do fio de tracdo do Cartucho de Ligadura ao gancho na extremidade distal do
cateter de tracdo. Certifique-se de que o nd na extremidade do fio de tragdo esta preso firmemente no
gancho.

Retire suavemente o cateter de tracdo da extremidade do manipulo, e puxe o fio de acionamento através da
abertura da valvula.

Introduza a extremidade proximal do fio de tragdo na ranhura do tambor de enrolamento do manipulo.
Puxe suavemente o fio de tragdo para que o né desapareca no orificio de ancoragem e o fio de tragao fique
firmemente ancorado ao tambor de enrolamento.

Empurre o botdo na dire¢do da unidade do manipulo para engatar o bloqueio de rotagdo. Comece a girar o
botdo no sentido horario para compensar a folga do fio enquanto coloca o Cartucho de Ligadura proximo
da extremidade distal do osciloscopio. Pare de girar quando o cartucho tocar no endoscopio.

Fixe o cartucho a extremidade distal do endoscopio empurrando a tampa elastica sobre a ponta do
endoscopio.
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Nota: Certifique-se de que o cartucho estd bem conectado ao endoscopio antes de continuar.
14. Gire o botdo para eliminar o resto da folga, até que a ponta distal do endoscdpio se comece a mover
levemente. Isso indica que toda a folga foi eliminada, e o dispositivo estd pronto para ser utilizado.

15. Coloque uma seringa cheia de agua na agulha de irrigacao, para ser usada conforme necessario.

[INSTRUCOES DE UTILIZACAO]

Para varizes esofagicas:

1. Introduza o endoscopio, com o Cartucho de Ligadura conectado, no canal alimentar.

2. Visualize as varizes esofagicas alvo.

3. Pressione a ponta distal do Cartucho de Ligadura contra as varizes esofagicas.

4. Uma vez estabelecido um contato completo ao redor das varizes esofagicas, ative a suc¢do do endoscopio e
puxe o tecido para dentro do tambor do Cartucho de Ligadura. Quando o tecido é completamente sugado
para dentro do tambor, uma “saida vermelha” sera observada.

5. Gire lentamente o botdo da unidade do manipulo no sentido horario até que uma banda seja libertada. A
tensdo no fio/botdo de tragdo da unidade do manipulo diminuira imediatamente apos a banda ser libertada e
posicionada.

Nota: Normalmente, a banda ¢é posicionada girando o botdo um pouco mais de meia volta. Se a banda néo ficar
posicionada mesmo ap6s uma volta completa, puxe o botdo na dire¢do oposta a unidade do manipulo para
libertar o bloqueio de rotacdo. Alivie a tensdo no fio de tragdo, e de seguida empurre o botdo em diregdo a
unidade do manipulo até alcangar a posi¢do de bloqueio. Repita a etapa 5
Liberte a suc¢do e confirme o posicionamento da banda na vista endoscopica.

7.  Gire o botdo da unidade do manipulo no sentido horario para eliminar qualquer folga residual no fio de
tragdo. Para fazer a ligadura de outras varizes esofagicas, visualize um novo alvo e repita as etapas 3, 4, 5,
6e7.

Nota: Uma banda de cor neutra indica que apenas mais uma banda de ligadura esta disponivel para utilizacao.

Para hemorroéidas internas:
1. Introduza o endoscopio, com o Cartucho de Ligadura conectado, no reto.

2. Visualize a hemorrdida interna alvo.

3. Pressione a ponta distal do Cartucho de Ligadura contra a hemorroéida interna.

4. Uma vez estabelecido um contato completo ao redor da hemorréida interna, ative a suc¢do do endoscopio e
puxe o tecido para dentro do tambor do Cartucho de Ligadura. Quando o tecido é completamente sugado
para dentro do tambor, uma “saida vermelha” sera observada.

5. Gire lentamente o botdo na unidade do manipulo no sentido horario até que uma banda seja libertada. A
tensdo no fio/botdo de tragdo da unidade do manipulo diminuira imediatamente apos a banda ser libertada e
posicionada.

Nota: Normalmente, a banda é posicionada girando o botdo um pouco mais de meia volta. Se a banda néo ficar

posicionada mesmo ap6s uma volta completa, puxe o botdo na dire¢do oposta a unidade do manipulo para
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libertar o bloqueio de rotacdo. Alivie a tens@o no fio de tragdo, e de seguida empurre o botdo em diregdo a

unidade do manipulo até alcangar a posicao de bloqueio. Repita a etapa 5

6. Liberte a succdo e confirme o posicionamento da banda na vista endoscopica.

7. Gire o botdo do manipulo no sentido horario para eliminar qualquer folga residual no fio de tragdo. Para
fazer a ligadura de outra hemorrdida, visualize um novo alvo e repita as etapas 3,4, 5,6 ¢ 7.

Nota: Uma banda de cor neutra indica que apenas mais uma banda de ligadura esta disponivel para utilizagao.

ELIMINACAO DO PRODUTO

Ap6s a utilizagdo, descarte o produto e a embalagem de acordo com a politica hospitalar, administrativa e/ou

estatal.

POS-PROCEDIMENTO

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

reguladora local relevante.
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INDICACOES DOS SIMBOLOS

Nao reutilizar

Nao resterilizar

®
]

Data de Fabrico

Fabricante

Prazo de validade

Cuidado

Contém ou presenga de latex de

borracha natural

K> E®

Nao ¢ feito com latex de borracha

natural.

R E F Nimero de catalogo STERILE|EO| | Esterilizagdo com 6xido de etileno
Representante autorizado na o=
. . ) . " i" Manter longe da luz solar
Comunidade Europeia/Unido Europeia a

Manter seco

Nao use se a embalagem estiver
danificada e consulte as instru¢des

de utilizagdo

1]

Consultar as instrugdes de utilizagdo

ou Instrugdes eletronicas de utilizagdo

Canal de trabalho compativel

Diametro

Comprimento util

"f‘
%
0

L

—]

Codigo do lote

0] oe

Conteudo

©

Sistema de barreira estéril/ embalagem

Dispositivo médico

estéril
ﬁ’ Abra aqui ,ﬂ Abra aqui
Identificador exclusivo do
Importadora

dispositivo

Temperatura ambiente

Humidade relativa

[ Embalagem ]

Bandeja rigida pré-formada com tampa cortada ou bolsa flexivel.

[ Data de produgiio] Veja a embalagem

[ Esterilizagiio] Esterilizado por gas EO (0xido de etileno)
[ Periodo de validade] 1 ano

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

[ DiAmetro do endoscopio] 9,4 ~ 14,0 mm

[ Endoscépios aplicaveis] O dispositivo deve ser usado com endoscopios com marcagio CE.
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GARANTIA
1.

Garantia Limitada ao Comprador. A Micro-Tech garante ao Comprador que, durante o periodo de um (1)
ano a partir da data de compra, ou até que o produto seja usado pelo Comprador, os produtos estardo livres
de defeitos de materiais € mao de obra quando armazenados e usados de acordo com as instrugdes de
armazenamento e uso fornecidas pela Micro-Tech, e de acordo com os requisitos regulamentares aplicaveis.
Descricdes ou especificagdes que aparecam na literatura da Micro-Tech destinam-se a descrever
geralmente os produtos e ndo constituem garantias expressas. No caso da Micro-Tech prestar
aconselhamento técnico em relagdo ao produto, é acordado que tal conselho ¢ dado sem qualquer
responsabilidade por parte da Micro-Tech. Qualquer garantia de propriedades especificas dos ou nos
produtos s6 sera eficaz se e na medida especificamente confirmada 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 ndo foram concebidos ou que afetem
negativamente a integridade, a fiabilidade ou o desempenho dos produtos.

Isencio de Responsabilidade. AS GARANTIAS, OBRIGACOES E RESPONSABILIDADES DA
Micro-Tech, CONFORME ESTABELECIDO NESTE DOCUMENTO, SAO EXCLUSIVAS. O
COMPRADOR RENUNCIA A TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS OU
IMPLICITAS, DECORRENTES OU NAO DECORRENTES DA LEI, EM RELACAO AOS
PRODUTOS E A QUAISQUER OUTROS BENS OU SERVICOS ENTREGUES AO
COMPRADOR E ACEITES PELO MESMO, INCLUINDO, MAS NAO LIMITADO A: (1) TODAS
AS OUTRAS GARANTIAS EXPRESSAS E IMPLICITAS, INCLUINDO QUALQUER
GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZACAO OU ADEQUACAO A UM PROPOSITO
ESPECIFICO, E (2) QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DECORRENTE DO DECURSO DO
DESEMPENHO, DECURSO DA NEGOCIACAO OU USO DE COMERCIO.

Garantias implicitas. A compra de produtos pode estar sujeita a leis nos territorios aplicaveis a venda dos
produtos pela Micro-Tech ao Comprador que impdem garantias, condi¢cdes ou obrigacdes implicitas que
nao podem ser excluidas, restritas ou modificadas, ou s6 podem ser excluidas, restritas ou modificadas de
forma limitada. As disposi¢des dos Paragrafos 2 e 4 destinam-se a ser aplicadas na maior medida permitida
por essas leis.

Limitagdo de Responsabilidade. EXCETO NA MEDIDA PROIBIDA PELA LEI APLICAVEL, A
RESPONSABILIDADE DA Micro-Tech NOS TERMOS DESTA GARANTIA E LIMITADA A: (a)
A SUBSTITUICAO DOS PRODUTOS OU O REFORNECIMENTO DE PRODUTOS
EQUIVALENTES; (b) A REPARACAO DOS PRODUTOS OU PAGAMENTO DO CUSTO DE
REPARACAO DOS PRODUTOS; ou (¢) PAGAMENTO DO CUSTO DE SUBSTITUICAO DOS
PRODUTOS OU AQUISICAO DE PRODUTOS EQUIVALENTES. A Micro-Tech NAO TERA
NENHUMA OBRIGACAO OU RESPONSABILIDADE, SEJA DECORRENTE DE CONTRATO
(INCLUINDO GARANTIA), DE ATO ILiCITO (INCLUINDO NEGLIGENCIA ATIVA, PASSIVA
OU IMPUTADA, RESPONSABILIDADE ESTRITA OU PRODUTO) OU DE OUTRA FORMA,
POR QUAISQUER DANOS ESPECIAIS, CONSEQUENCIAIS, PUNITIVOS, INCIDENTAIS OU
INDIRETOS, OU POR PERDA DE USO, PERDA DE RECEITA, PERDA DE NEGOCIOS,
PERDA DE LUCROS OU OUTRAS PERDAS FINANCEIRAS DECORRENTES DE OU EM
CONEXAO COM QUALQUER PRODUTO OU OUTROS BENS OU SERVICOS FORNECIDOS
PELA Micro-Tech, MESMO QUE A Micro-Tech ESTIVESSE CIENTE DA POSSIBILIDADE DE
TAIS DANOS OU PERDAS.
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UYARI

1.

Uriiniin yalmizca tek kullammmhk olmasi amaglanmistir! Yeniden KULLANMAYIN, yeniden
sterilize etmeyin ve/veya yeniden islemeyin. Yeniden kullanim, yeniden sterilizasyon veya yeniden isleme,
cihazin yapisal biitinliglinii tehlikeye atabilir ve/veya cihaz arizasina yol agabilir; bu da hastanin
yaralanmasi, hastalanmasi veya oliimiiyle sonuglanabilir. Yeniden kullanim, yeniden sterilizasyon veya
yeniden igleme, cihazin kirlenmesi riskini de dogurabilir ve/veya hastanin bulagici bir hastaliga/hastaliklara
yakalanmasina da neden olabilir. Cihazin kirlenmesi hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya 6liimiine
neden olabilir. Micro-Tech, yeniden kullanilan, yeniden sterilize edilen veya yeniden islenen aletlerle ilgili
olarak hicbir sorumluluk kabul etmez.

Bu aleti kullanim amaci haricinde herhangi baska bir amagla kullanmay1n.

Net bir endoskopik goriis alaniniz olmadikca aleti endoskop igine yerlestirmeyin. Endoskopik goriis
alanindaki yerlestirme kisminin distal ucu goriilemiyorsa cihazi 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 alete de zarar verebilir.

Uriiniin yetiskin ve ergen popiilasyonlarinda kullanilmas1 amaglanmustir.

Bu cihaz iki tipte mevcuttur: biri dogal kauguk lateksten lretilmemisken digeri dogal kauguk lateksten
dretilmistir. Kullanima uygun cihazi belirlemek i¢in kullanmadan 6nce lLitfen iriin etiketini dikkatlice
okuyun.

Lateks ligasyon bantlarinin kullanimi, latekse karst asir1 duyarliligi oldugu bilinen hastalarda kontrendike
olabilir.

CiHAZ ADI

[ YAYGIN AD)

Coklu Bantli Ligator Seti

CiHAZ ACIKLLAMASI

[ KATALOG NUMARASI]

l L Set tipi: bosluk: Set, T: Set Olmayan

Bant tipi: bosluk: lateks bant, NL: Lateks olmayan bant
Pazar Kodu: bosluk: Cin, F: Cin harici tilkeler

Bant Miktari

Endoskop OD (Di1s Cap): Bosluk (9,4-13,0) mm
XL-Ekstra Biiytik (11,0-14,0) mm

Uriin Kodu: MBLS-Multiple Band Ligator Set (Coklu Bantl Ligator Seti)

[OZELLIKLER]
Uriiniin 6zellikleri, Tablo 1'de belirtildigi gibi Endoskop OD, Bant Miktar1, Bant Tipi ve Set tipi ile temsil
edilmektedir.
Tablo 1 Ozellik ve parametreler
Endoskop OD ¢ (mm) Bant Miktar1 (adet) Bant Tipi Set tipi
9,4~14 3,4,6,7 Lateks Olmayan, Lateks Set, Set Olmayan
[YAPI]

Coklu bantli Ligator Seti temel olarak set ve set olmayan kisimlardan olusur. Set, 6nceden yiiklenmis bantlara

sahip Ligator Kartusu, Tutamak Unitesi, Cekme Kateteri Seti ve Irigasyon Ignesinden olusurken set olmayan

kisim 6nceden yiiklenmis bantlara sahip Ligator Kartusu ile Cekme Kateteri Setinden olusur.

1. Onceden yiiklenmis bantlara sahip Ligator Kartusu: Endoskopun distal ucuna sabitlenmesini saglayan elastik,

Yumusak Kapakli seffaf bir silindirdir. Bantlar Hazne {izerine gerilmis bir durumda monte edilmis olup her bant
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mavi (sar1) renkte, sondan ikinci bant ise nétr renktedir. Tetikleme Boncuklu Tetikleme Ipligi bantlarin altina
yerlestirilmistir. Bu Tetikleme Ipligi, Cekme Ipligine baglanabilmesi igin proksimal ucunda bir diigiime de
sahiptir. Cekme Ipligi, endoskopun calisma kanalindan gegirilir ve Tutamak Unitesine baglanir. Bantlar,
tutamak kullanilarak Cekme Ipliginin ¢ekilmesiyle serbest kalacak sekilde tasarlanmistir.

2 3 5 4

- NN

1. Tetikleme Ipligi; 2. Yumusak Kapak; 3. Bant; 4. Hazne; 5. Tetikleme Boncugu; 6. Cekme Ipligi
Sekil 1 Onceden yiiklenmis bantlara sahip Ligator Kartusu

2. Tutamak Unitesi: Bu monte edildiginde, Tutamak Unitesi Topuzunun saat yoniinde dondiiriilmesi Cekme

Ipligini geker ve Sarim Tamburunun etrafina sarar. Cekme Ipliginin ¢ekilmesi bantin yerlestirilmesini saglar.
Kuruluma yardimci olmak agisindan, Topuzun cekilerek Tutamak Unitesinden uzaklastiriimasi, saat yoniinde
veya saat yoniiniin tersinde serbest déniise imkan tanir. Topuzun Tutamak Unitesine dogru itilmesi, kullanim

icin doniisii kilitler.

TieHole 9

Valf A¢ikligt

7. Topuz; 8. Tutamak Tabani; 9. Sarim Tamburu; 10. Montaj Tabani;
Sekil 2 Tutamak Unitesi

3. Cekme Kateteri Seti: Bu Cekme Kateterinin her iki ucunda da birer Kanca vardir. Ligator Kartusunun Cekme
Ipligini, endoskopun ¢alisma kanalindan ¢ekerek Tutamak Unitesine baglamak i¢in kullanilir.

11. Kanca; 12. Cekme Kateteri
Sekil 3 Cekme Kateteri Seti

4. Irigasyon Ignesi: Bu igne, bir irigasyon siringasina takilabilir. i§ne, gerektigi gibi irigasyon saglamas igin
tutamaktaki Valf Acikligina yerlestirilebilir.

—f———

Sekil 4 Irigasyon ignesi
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[ KULLANICI BILGILERI/EGITIM/NITELIKLER]
Bu cihaz, sindirim endoskopisi konusunda uygun egitimi almis olan saglik alaninda uzman bir kisi tarafindan
veya onun gozetiminde kullanilmak iizere tasarlanmistir. Sindirim endoskopisinin yardimei bir gereci olan {iriin,

sindirim endoskopisinin operasyon teknigine asina profesyonel kisiler tarafindan kullanilmalidir.

KULLANIM AMACI / ENDIKASYONLARI

Coklu Bantli Ligator Seti, gastrodzofageal baglanti noktasinda veya bunun iizerindeki 6zofagus varislerini

endoskopik olarak baglamak veya i¢ hemoroidleri baglamak i¢in kullanilir.

KLINIK FAYDA BEYANI

Cihaz, 6zofagus varislerini ve i¢ hemoroid semptomlarini etkili bir sekilde ortadan kaldirirken kanama ve etkin

hemostazin 6nlenmesini de saglayabilir.

PERFORMANS OZELLIiKLERI
Coklu Bantli Ligator Seti, 9,4 ila 14,0 mm ¢apinda endoskoplar i¢in uygundur.

Coklu Bantli Ligator Seti, lateksli veya lateksiz bir ligasyon tasarimina sahiptir.

KONTRENDIKASYONLAR

Ozofagus varisleri igin:

1. Ust gastrointestinal endoskopi kontrendikasyonlari, 2. Agir kardiyopulmoner hastalik, 3. Agir koagiilopati, 4.
Agir karaciger ve bobrek hastaligi, onemli olgiide assit, 5. Agir hepatik ensefalopati, 6. Diizeltilmemis
hemorajik sok, 7. Lateks ligasyon bantlarinin kullanimi, latekse karsi asir1 duyarliligi oldugu bilinen hastalarda
kontrendike olabilir; 8. Hekimin degerlendirmesine gore kullanim i¢in uygun olmayan diger tiim rahatsizliklar.
¢ hemoroidler igin:

1. Agir kardiyopulmoner hastalik, 2. Agir karaciger ve bobrek hastaligi, 3. Agir koagiilopati, 4. Agir inflamatuar
bagirsak hastaligi, 5. Rektal malign timor, 6. Anal fissiir, perianal apse, 7. Hamilelik veya adet donemi, 8.
Lateks ligasyon bantlarmin kullanimi, latekse karsi asiri duyarliligi oldugu bilinen hastalarda kontrendike
olabilir; 9. Hekimin degerlendirmesine gore kullanim i¢in uygun olmayan diger tiim rahatsizliklar.

POTANSIYEL KOMPLIKASYONLAR

Ozofagus varisleri i¢in:

1. Retrosternal agr1, 2. Darlik, 3. Ulserasyon, 4. Disfaji, 5. Hemoraj, 6. Enfeksiyon, 7. Perforasyon, 8. Bantlarin
¢ikmasi. Su anda bilinmeyen veya gozlemlenmemis komplikasyonlar mevcut olabilir.

¢ hemoroidler igin:

1. Agr1, 2. Hemoraj, 3. Uriner semptomlar, 4. Odem, 5. Siskinlik, 6. Ulserasyon, 7. Enfeksiyon, 8. Bantlarin
¢itkmast; 9.Anal inkontinans. Su anda bilinmeyen veya gézlemlenmemis komplikasyonlar mevcut olabilir.

UYARILAR

1. Kullanmadan once teknik prensiplerin, klinik uygulamalarin ve iligkili risklerin kapsamli bir sekilde
anlasiliyor olmasi1 beklenmektedir.

2. Hastay1 operasyonun detaylar1 ile yaralanma, hastalik veya oOliime yol acabilecek tiim olasi risk ve
komplikasyonlar hakkinda bilgilendirin ve hastanin operasyonu kabul ettigini ifade ettiginden emin olun.

3. Kullanimdan 6nce kullanim talimatlarinin tamamini okuyunuz.

SAKLAMA
1. Saklama kosullari: 10-25°C sicaklik araliginda ve <%80 nem araliginda bir odada.

2. Paketi organik ¢6ziicliye, iyonlastirici radyasyona veya ultraviyole radyasyona maruz birakmayin.
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KULLANIM TALIMATLARI

[HAZIRLIK AMACLI KONTROL VE HAZIRLAMA]

10.
11.

12.

13.

Not:

14.

15.

Uriin etiketini okuyun ve kullanilan prosediir ve endoskop i¢in uygun cihazi segin.

Icerikler STERIL olarak saglanir. Torbay1 hasar agisindan inceleyin, paket hasar gérmiisse aleti
kullanmayin.

Son kullanma tarihini dogruladiktan sonra paketi dikkatlice agin.

Cihazi1 ambalajindan dikkatlice ¢ikarin ve agin.

: Cihaza zarar verebileceginden ve performansi etkileyebileceginden asir1 gii¢ kullanmayn.

Biikiilmelere veya kirilmalara 6zellikle dikkat ederek cihazi gorsel olarak inceleyin. Hasarli goriiniiyorsa
cihazi kullanmayin.

Cekme Kateterinin kancali uglarindan birini Tutamak Unitesinin Montaj Tabanindan igeri dogru yerlestirin.
Kateter Valf Agikligindan disar ¢ikana kadar kateteri itin.

Cekme Kateteri
ﬁt ﬁ—‘

Montaj Taban1 -

Endoskopu takin ve endoskopun biyopsi valf kapagini a¢in. Cekme Kateterinin diger ucunu, distal ugtan
¢ikana kadar endoskopun biyopsi kanalina yerlestirin.

Tutamak Unitesinin Montaj Tabanin1 dogrudan biyopsi valfi iizerinden aletin kanalma yerlestirin.
Tutamagin sikica yerine oturdugundan emin olun ve Topuzu Tutamak Unitesinden ¢ekerek serbest doniis
konumuna getirin.

Cekme Ipliginin serbest ucunu Ligator Kartusundan Cekme Kateterinin uzak ucundaki kancaya takin.
Cekme Ipliginin ucundaki diigiimiin kancaya sikica tutturuldugundan emin olun.

Cekme Kateterini tutamak ucundan yavasca geri cekin ve Tetikleme Ipligini Valf A¢ikligindan cekin.
Cekme Ipliginin proksimal ucunu Tutamagin Sarim Tamburundaki yuvaya kaydirm. Cekme Ipligini
yavasca cekerek diigiimiin Baglama Deligi i¢inde kaybolmasini ve Cekme Ipliginin Sarim Tamburuna
sikica sabitlenmesini saglayin.

Déniisiin kilitlenmesini saglamak igin topuzu Tutamak Unitesine dogru itin. Iplikteki gevsekligi yok etmek
icin Topuzu saat yoniinde dondiirmeye baslayin; ayn1 zamanda da Ligator Kartusunu skopun distal ucuna
yakin bir yere yerlestirin. Kartus skopa dokundugunda dondiirmeyi birakin.

Yumusak Kapagi endoskopun ucunun iizerine iterek kartusu endoskopun distal ucuna sabitleyin.

Devam etmeden 6nce kartusun endoskopa giivenli bir sekilde baglandigindan emin olun.

Endoskopun distal ucu hafifce hareket etmeye baslayana kadar, gevsekligin geri kalanini yok etmek i¢in
Topuzu dondiiriin. Endoskopun distal ucunun hafif¢e hareket etmesi, tim gevsekligin yok edildigini ve
cihazin artik kullanima hazir oldugunu gosterir.

Irigasyon Ignesine, gerektiginde kullanilacak olan su dolu bir siringa takin.
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[ KULLANIM TALIMATLARI]

Ozofagus varisleri i¢in:

1. Endoskopu, Ligator Kartusu takili olarak sindirim borusuna yerlestirin.

2. Hedeflenen 6zofagus varislerini gordiigiiniizii teyit edin.

3. Ligator Kartusunun distal ucunu 6zofagus varislerine bastirin.

4. Ozofagus varisleri etrafinda tam temas yapildiktan sonra endoskopun emis fonksiyonunu etkinlestirin ve
dokuyu Ligator Kartusunun haznesine ¢ekin. Doku tamamen emilerek hazneye girdiginde, bir “kizillik”
gozlenecektir.

5. Bir bant serbest kalincaya kadar Tutamak Unitesindeki Topuzu saat yoniinde yavas¢a dondiiriin. Tutamak
Unitesinin Cekme Ipi / Topuzu iizerindeki gerginlik, bant serbest kaldiktan ve yerlestirildikten hemen sonra
azalacaktir.

Not: Genellikle bir bant, Topuzun yarim turdan biraz daha fazla ¢evrilmesiyle yerlestirilecektir. Bir bant tam tur
bir doniisten sonra dahi yerine yerlesmezse déniis kilidini agmak i¢in Topuzu Tutamak Unitesinden uzaga
dogru ¢ekin. Cekme Ipligi iizerindeki gerginligi azaltin, ardindan Topuzu Tutamak Unitesine dogru kilitli
konuma gelecek sekilde itin. 5. adimi tekrarlayin
Emmeyi serbest birakin ve endoskopik goriiniimde bant yerlesimini teyit edin.

Varsa Cekme Ipliginde kalan gevsekligi yok etmek i¢in Tutamak Unitesinin Topuzunu saat yoniinde
dondiiriin. Bagka bir 6zofagus varisini baglamak i¢in gorsel olarak yeni bir hedefi se¢in ve 3., 4., 5., 6. ve 7.
adimlar tekrarlayin.

Not

: N6tr renkli bir bant, bir ligasyon bandinin daha kullanim i¢in mevcut oldugunu gosterir.

¢ hemoroidler igin:

Db

Endoskopu, Ligator Kartusu takili olarak rektuma yerlestirin.

Hedeflenen i¢ hemoroidi gordiigiiniizii teyit edin.

Ligator Kartusunun distal ucunu i¢ hemoroide bastirin.

I¢ hemoroid etrafinda tam temas yapildiktan sonra endoskopun emis fonksiyonunu etkinlestirin ve dokuyu
Ligator Kartusunun haznesine ¢ekin. Doku tamamen emilerek hazneye girdiginde, bir “kizillik”
gozlenecektir.

Bir bant serbest kalincaya kadar Tutamak Unitesindeki Topuzu saat yoniinde yavas¢a dondiiriin. Tutamak
Unitesinin Cekme Ipi / Topuzu iizerindeki gerginlik, bant serbest kaldiktan ve yerlestirildikten hemen sonra

azalacaktir.

Not: Genellikle bir bant, Topuzun yarim turdan biraz daha fazla ¢evrilmesiyle yerlestirilecektir. Bir bant tam tur

bir doniisten sonra dahi yerine yerlesmezse déniis kilidini agmak i¢in Topuzu Tutamak Unitesinden uzaga dogru

cekin. Cekme Ipligi iizerindeki gerginligi azaltin, ardindan Topuzu Tutamak Unitesine dogru kilitli konuma

gelecek sekilde itin. 5. adimu tekrarlayin

6.

Emmeyi serbest birakin ve endoskopik goriiniimde bant yerlesimini teyit edin.

7. Varsa Cekme Ipliginde kalan gevsekligi yok etmek i¢in Tutamak Unitesinin Topuzunu saat yoniinde
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dondiiriin. Bagka bir hemoroidi baglamak i¢in gorsel olarak yeni bir hedefi se¢in ve 3.,4., 5., 6. ve 7.
adimlar tekrarlayin.
Not: Notr renkli bir bant, bir ligasyon bandinin daha kullanim i¢in mevcut oldugunu gosterir.

URUN iIMHASI

Kullanimdan sonra iiriin ve ambalaji, hastane politikasina, idari politikaya ve/veya yerel yonetim politikasina

uygun olarak imha edin.

ISLEM SONRASI

Bu cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay iireticiye ve ilgili yerel diizenleyici kuruma
bildirilmelidir.
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SEMBOL GOSTERGELERI

® Yeniden kullanmayin @ Yeniden sterilize etmeyin
ﬂ Uretim Tarihi M Uretici
g Son kullanma tarihi A Dikkat
Dogal kauguk lateks igerir veya Dogal kauguk lateksten
mevceuttur tretilmemistir.
Etilen oksit kullanilarak
R E F Katalog Numaras1 STERILE|JEO .
sterilizasyon
Avrupa Toplulugu'ndaki/ Avrupa o=
- i" Giines 1s1g1ndan uzak tutun
Birligi'ndeki yetkili temsilci Union )

Paket hasar gérmiisse aleti

Kuru tutun kullanmayin ve kullanim
talimatlarina bagvurun
Kullanim talimatlarina veya elektronik
Uyumlu ¢alisma kanali
kullanim talimatlarina bagvurun

Calisma uzunlugu

/@ Cap

LO

—]

Parti kodu Icindekiler

0| o®

Steril bariyer sistemi/ steril ambalaj Tibbi cihaz

ﬁ’ Buradan agin ‘i Buradan agin

Ithalatc1 Benzersiz cihaz tanimlayicist

Ortam Sicaklig1 Bagil nem

[ Ambalaj] Bigak izi kapakli 6nceden sekillendirilmis sert tepsi veya esnek ayirma poseti.
[ Uretim Tarihi] Bkz. ambalaj

[ Sterilizasyon] EO (etilen oksit) gazi ile sterilize edilmistir

[ Gegerlilik Siiresi] 1 yil

[ Uyumlu Cahsma Kanah] >¢2,8 mm

[ Endoskop Cap1] 9.4 ~ 14,0 mm

[ Gegerli Endoskoplar] Cihaz CE fsaretli endoskoplarla kullaniimalidar.



GARANTI
1.

Aliciya Sinirli Garanti. Micro-Tech, Aliciya, satin alma tarihinden itibaren bir (1) yil sonraki tarih veya
iriiniin Alic1 tarafindan kullanilmaya baslandig: tarihten hangisi daha 6nceyse o tarihe kadar {irlinlerin,
Micro-Tech tarafindan saglanan depolama ve kullanim talimatlarina ve yiiriirliikteki diizenleyici
gerekliliklere uygun olarak saklanmasi ve kullanilmasi halinde malzeme ve isgilik kusurlarindan ari
olacagini garanti eder. Micro-Tech literatiiriinde yer alan tanimlamalar veya Ozelliklerin, {iriinleri genel
olarak tanimlamasi amaglanmis olup bunlar, herhangi bir agik garanti teskil etmemektedir. Micro-Tech'in
tirtinle ilgili teknik tavsiye vermesi durumunda, s6z konusu tavsiyenin Micro-Tech tarafinda herhangi bir
sorumluluk olmaksizin verildigi kabul edilir. Uriinlerin belirli &zelliklerine veya iiriinlerdeki belirli
Ozelliklere dair tiim garantiler, yalnizca Micro-Tech tarafindan yazili olarak onaylanmasi halinde ve
onaylandig1 6l¢iide gecerli olacaktir. Bu garantiler, yanlis depolama, degistirme veya iiriinlerin tasarlanma
amacina uygun olmayan veya triinlerin biitiinliiglini, glivenilirligini veya performansini olumsuz yonde
etkileyen kullanimlarin sonuglari nedeniyle olusan {iriin bozulmasi1 veya kusuru i¢in gecerli degildir.
Sorumluluk Reddi ve Feragat. Micro-Tech'in iSBU BELGEDE BELIRTILEN GARANTILERI,
YUKUMLULUKLERI VE SORUMLULUKLARI MUNHASIRDIR. ALICI iSBU VESILE iLE,
ALICI TARAFINDAN TESLiM EDILEN URUNLER VE DiGER TUM MAL VEYA
HiZMETLERE iLiSKiN OLARAK YASALARIN GEREKTIiRDiGi VEYA BASKA BiR
SEKILDE OLUSAN, ASAGIDAKILERIN DE DAHIL OLDUGU ANCAK BUNLARLA SINIRLI
OLMAYAN DiGER TUM ACIK VEYA ZIMNi GARANTILERDEN FERAGAT EDER: (1)
HERHANGI BiR ZIMNI SATILABILIRLIK VEYA BELLI BIR AMACA UYGUNLUK
GARANTISi DE DAHIL OLMAK UZERE DiGER TUM ACIK VE ZIMNi GARANTILER VE (2)
PERFORMANS SEYRI, iSLEM SEYRI VEYA TICARET KULLANIMINDAN KAYNAKLANAN
HERHANGI BiR ZIMNI GARANTI.

Zimni Garantiler. Uriinlerin satin alinmasi, Micro-Tech'in Alici'ya iiriinleri satis1 i¢in gegerli olan
bolgelerde, kapsam dis1 birakilamayacak, kisitlanamayacak veya degistirilemeyecek ya da ancak sinirl bir
ol¢tide kapsam dig1 birakilabilecek, kisitlanabilecek veya degistirilebilecek zimni garanti zorunluluklari,
kosullar veya yiikiimliiliikler 6ngdren yasalara tabi olabilir. 2. ve 4. fikralarin hiikiimleri, bu tiir yasalarin
izin verdigi en genis ol¢lide gegerli olacaktur.

Sorumlulugun Sinirlandiriimasi. GECERLI HUKUKUN YASAKLADIGI OLCU KAPSAMI
DISINDA, Micro-Tech'in BU GARANTI CERCEVESINDEKiI SORUMLULUGU SUNLARLA
SINIRLIDIR: (a) URUNLERIN DEGIiSTiRILMESi VEYA ES DEGER URUNLERIN TEDARIKI;
(b) URUNLERIN ONARIMI VEYA ONARIM MALIYETININ ODENMESI veya (¢) URUNLERIN
DEGISTIRILMESINE YA DA ES DEGER URUNLER ALINMASINA iLiSKiN MALiYETLERIN
ODENMESI. Micro-Tech'in, ISTER SOZLESMEDEN (GARANTI DAHIL), iSTER HAKSIZ
FIILDEN (KASITLI, KASITSIZ VEYA FARAZi IHMAL, KESIN SORUMLULUK VEYA URUN
SORUMLULUGU DAHIL) VEYA BASKA BiR SEBEPTEN KAYNAKLANMIS OLSUN,
Micro-Tech'in TEDARIK ETTiGi HERHANGI BiR URUN VEYA DiGER MAL VEYA
HIZMETLERDEN KAYNAKLANAN VEYA BUNLARLA BAGLANTILI HERHANGI BiR OZEL,
SONUCSAL, CEZAI, ARIZi VEYA DOLAYLI ZARARDAN VEYA KULLANIM KAYBINDAN,
GELIR KAYBINDAN, iS KAYBINDAN, KAR KAYBINDAN VEYA DiGER FiNANSAL
KAYIPTAN OTURU HiCBiR YUKUMLULUK YA DA SORUMLULUGU BULUNMAZ.
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HNPEAYIPEXKJIEHUE

1.

IIpoaykThT e NpegHa3HAYeH caMoO 3a eJHOKpaTHa ynorpeda! HE usnomsgaiite, ctepunusupaiite n/mmm
obpabotBaiite moBTOpHO. [loBTOpHATa ymorpeba, cTepwiM3anus Wi OO0pabOTKa MOXe Ja HapyIIH
CTPYKTYpHATa I[UIOCT Ha M3ACIMETO W/WIM Ja IOBEAE A0 MOBPEIa Ha M3JCIUETO, KOCTO, OT CBOSI CTpaHa,
MOXE Ja IpPUYMHHU HapaHsBaHe, 3a00JiiBaHE WIM CMBPT Ha marueHTta. IloBropHara ymorpeba,
CTepHIIM3aLUs WK 00paboTKaTa MOTaT ChHIIO Taka Ja Ch3JajJaT PUCK OT 3aMbPCIBAHE HA M3/CIHETO W/WIIN
Ja TpUYUHIT NHQPEKIro3Ho(1) 3a0osiBaHe(Ms) Ha MallMeHTa. 3aMb P C 4 B 2 H € T O Ha U3/ICIHUETO
MOXe Ja JIOBEJIE 0 HapaHsABaHe, 3a00JsIBaHE WM CMBPT Ha nanueHTta. Micro-Tech He moema OTrOBOpHOCT

3a TIOBTOPHO H3IIOJI3BAHH, CTEPUIN3UPAHU WM 00paboTeHH HHCTPYMEHTH.

2. He u3nomn3BaiiTe TO3M MHCTPYMEHT 32 LEJIH, Pa3IMYHU OT MIPEIHA3HAYCHUETO MY.

3.  He nocrasiiTe MHCTpyMEHTa B €HJOCKONA, OCBEH aKO HAMAa SCHO E€HJIOCKOIICKO 3pUTENHO Ioie. AKO
JUCTAJHUAT Kpall Ha 4acTTa 3a BMbBKBAaHE B €HIOCKOIICKOTO 3pUTENHO II0JIe HE MOXE Jia Ce BHIH, HE
u3non3BaiTe ycTpoiictBoro. IlocraBsHeTo 0e3 SICHO €HIOCKOICKO 3PUTEJIHO I0JIe MOXE Ja MPUYUHU
HapaHsIBaHE HA MAIMEHTA, KaTo MepQopariisi, KpbBOM3INB MM YBPEXKAaHEe HA JUraBuIaTa. To MOXe CHII0
TaKa J1a MOBPEIU €HI0CKOIA ¥}/ HIH HHCTPYMEHTA.

4. TIpoaykThT e mpegHa3HaueH 3a ynoTpeda npu Bb3paCcTHU U IOHOIIH.

5.  Tosa ycTpoiicTBO ce mpeiara B Ba BUJa: €IUHUAT € HAIIPaBEH OT €CTECTBEH Kay4yKOB JIATEKC, a JPYTUAT
He e. Mo, mpodereTe BHHMATEIHO C€THKETa INpend ymorpeda, 3a Ja OIpeAeiuTe IOAXOASIIOTO
YCTPOMCTBO 3a ynoTpeoda.

6. H3mom3BaHeTO Ha JATEKCOBHU JIMTHPAIIN JICHTH MOXeE /1a OBb/ie MPOTHBOIOKA3aHO IPH MAIIMEHTH C U3BECTHA
CBPBXYYBCTBUTEIHOCT KbM JIATEKC.

UME HA YCTPOHCTBOTO

[ OBILIONTPUETO HAMMEHOBAHME ]

KommrexT ¢ MHOTOJICHTOBH JiaraTopu

OINUCAHUE HA YCTPOUCTBOTO

[ KATAJIOT HOMEP]

| o
THI KOMIUIEKT: Ipa3eH: KOMIUIEKT, T: eAnHu4YHa Opolika

Tun nenTa: npasHa: naTekcHa jeHTa, NL: He-natekcHa nenTa

[Tazapen kon: npaszno: Kuraii, F: IbpxaBu ¢ uskimodenue Ha Kurai

KomnnuectBo neHtn

BrHuIeH auaMeTsp Ha eHaockona: npaseH (9,4-13,0) mm

XL - UsknrountenHo rousm (11,0-14,0) mm

Kon na nponykra: MBLS-KommiiekT ¢ MHOTOJIEHTOBH JINTATOPH

[COEU®OUKALINN ]

CHGHI/I(I)I/IKEIHI/II/ITC Ha MMpoAYyKTa Ca MpeACTaBEHU YPE3 BbHIICH AUAaMETBhP Ha €HJOCKOIIa, KOJIMYCCTBO JICHTA, TUIL

JICHTA U TUII KOMILICKT, KaKTO € ITIOCOYCHO B Ta6n1/1ua 1.

Tabmuna 1 Crnerudukarm u napameTpu

BrHIEH UamMeThp Ha €HIOCKOMA @ Twurm KOMIUIEKT
KommuectBo nentu (6p) Tun nenra
(M)
9,4~14 3,4,6,7 Be3 marekc, che 1aTeKkc KommtekTt, equHnyHa
Opolika
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[CTPYKTYPA]

KOMHJ‘ICKT C MHOI'OJICHTOBH JII/IFaTopI/I C€ CBCTOHU IJIaBHO OT KOMIUIIEKT U €AWHUYHU 6pOI>'IKPI. KOMHJ‘ICKT”IJT ce
CbCTOHU OT J'II/IFaTOpeH Han0H C Hpe,I[BapI/ITeJ'IHO Sape,I[eHI/I JICHTH, z[pmm(a, KOMILJICKT KaTeT’Bp 3a U3TCIIAHC U
I/IpI/IFa]_II/IOHHa urija, A0KaTo €¢AMHH4YHaTa 6p01711<a CC CBCTOU OT J'II/IFaTopeH l'Ian0H C Hpe,I[BapI/ITeJ'IHO SapCZlCHI/I
JICHTHU U KOMIIJICKT KaTCT’Bp 34 U3TCIJISAHC.

1. .HI/IFaTopHI/IﬂT l'IanOH C HpeI[BapI/ITCJ'IHO 3apeneHH JICHTHU -- TOBa c npospaqu L[I/IJ'H/IHJI[’Bp C €J1aCTHU4YHa MCKa
Kammayka, KOsATO IIO3BOJIsIBA Ja 61:,!:[6 (bHKCI/IpaH KbM OUCTAJIHUA Kpaﬁ Ha €HAOCKOIIA. .HCHTI/ITe ca MOHTI/IpaHI/I B
6apen B OIIbHATO CBCTOSAHHC, BCIKa JICHTA € CHHA ()K”leTa) Ha IBAT, KaTO BTOpaTa OT IIocJiegHaTra JICHTa €
Hey’[‘paJ'IHa Ha LBAT. HOZ[ JICHTUTEC CC IIOCTaBi SalleﬁCTBaHla HHUIIIKA C TpI/IFepHI/I MBHUCTA. TaSI/I BaHCﬁCTBama
HHUIIIKAa CBHIIO HMMa BB3CI B HpOKCI/IMaJ'IHI/ISI Kpaﬁ 3a 3aernBaHe KBbM I/ISZ[”prBaH_IaTa HHUIIIKA. I/ISZ[T;pHBaLLIaTa
HHUIIKA CC npeKapBa HpCS pa6OTHI/I$[ KaHaJl Ha €EHJO0CKOIIa U CE HpI/Ierl'IS[ KBbM I[p’b)KKaTa. .HCHTI/ITC ca HaHpaBCHI/I

Taka, 4€ 1a c€ OCBO60)KZ[aBaT Upe3 U3ABPIBAHC HA U3AbpIIBalllaTa HUIIIKA C IIOMOIITA Ha APbIKKATaA.

2 3 5 4

- NN

1. Tpurepna aumika; 2. Meka kanauka; 3. JIenra; 4. Bapen; 5. Tpurepan mpHuCTa; 6. V3apbIBamma HUAIIKa

Ourypa 1 JIuraTopeH naTpoH ¢ MpeIBapUTETHO 3apEICHHU JICHTH

2. ﬂp’B)KKa - Koraro e crn06eHa, 3aBbPTAHCTO HA KOIMUCTO HA APBXKKATa 110 ITIOCOKAa Ha YaCOBHHUKOBATA CTPECJIKa
HU3ABbPIIBAa U3ObpIBalllaTa HUIIKA U 1 YBHUBAa OKOJIO HaBUBAIllHUA 6apa6aH. I/ISZU)pHBaHeTO Ha u3gbprBaliaTa
HUIIIKa BOAW OO0 pa3rpbllaHe Ha JICHTATa. 3a Ja IIOMOTHETE IIPpU HaCTpOﬁKaTa, HU3OBPIIBAHETO HA KOIMYCTO OT
APBIKKATa Mo3BOJIIBa CBO6OI[HO BBPTCHE 110 ITOCOKA HAa YaCOBHUKOBATAa CTPEJIKA NI O6paTHO Ha 4aCOBHHKOBAaTa

CTpEJIKa. HarnckaneTo Ha KOTYETO KbM ApBXKKaTa 3aKIr04YBa BbPTECHETO IO BPEME Ha yHOTpe6a.

7

TieHole 9

OrBapsiHe Ha KJIanaHa

7. Komue; 8. OcHoBa Ha apbxkkara; 9. HaBusany 6apaban; 10. MoHTa)XHa OCHOBA;

Ourypa 2 Ippxka

3. Komriexr KaT€Thp 3a U3AbPIIBAHC - To3u KaTeThp 3a U3AbPIBAHC NMa KyKa OT JBaTa Kpasd. W3non3ea ce 3a
HU3ABPIIBAHC HAa U3ABPIIBAllaTa HUIIKA HA JTATAaTOPHUS TAaTPOH IIPE3 pa60THI/I${ KaHaJl Ha CHAO0CKOIIa 3a

IMPUKPCIIBAHEC KbM MOAYJIa HAa APBIKKaATa.

=\- \ =7 . # o.D.

11 12

11. Kyka; 12. U3appmaiite KateThpa

Ourypa 3 KoMmiekT kaTeTsp 3a H3AbpIBaHEe
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4. Urna 3a HanosiBaHe ---- Ts1 MOXKe Ja 61>;[e IMPUKPCIICHA KbM HAIIOUTEJIHA CIIPUHIIOBKA. Wrnara moxe na ce

BKapa Mpe3 OTBOPaAa Ha KJlallaHa B APbKKaTa, 3a Ia OCUT'YPHU HAIIOsIBAHE CIIOPEA HYKIUTE.

- P —

iq 1

[

Ourypa 4 WUrna 3a upuranus

[MH®OPMALUSA 3A IOTPEBUTEJSI/OBYYEHUE/KBAJIMOGUKAIIUUA ]
ToBa yCTpOWCTBO € TpeAHa3HaYeHO 32 M3MON3BAHE OT 3APABHU CIIEIUATUCTH, KOMTO Ca PEMHUHAIH TOIXO/ISIIO0
o0ydeHne TO XpaHOCMUIIATENHA EHIOCKONUS WM TI0J HeliHo/HeroBo Habmogenne. Karo akcecoap KbM
XpaHOCMUJIATENHATA EHIOCKONHUS, TPOAYKTHT TPAOBA Ja Ce H3ION3Ba OT MPO(PECHOHATMCTH, 3aMO3HATH C

OI€paliMOHHAaTa TCXHUKA Ha XpaHOCMHUJIATEIIHAaTa €CHAOCKOIIH.

HNPEJHASHAYEHUE 3A YVIIOTPEBA /TTIOKA3AHUA

KoMIuiekT ¢ MHOrOJIGHTOBH JIMTaTOpH CC€ MU3M0JI3Ba 3a CHAOCKOIICKO JIMTHPAHE HAa BAPUIIHM HA XpAaHOIIPpOBOAa IIPpHU

WK Haxq raCTpoe30(1)areanHaTa BPb3Ka WA 3a JIMTUPAHEC HAa BbTPCUIHU XEMOPOUIH.

JEKJIAPAIINA 3A KIIMHUYHA MTOJI3A

YCTpOﬁCTBOTO MOXKE a IMMOCTUTHE NPEAOTBpaTsABAHC HAa KbPBCHE U e(beKTI/IBHa XeMocCTa3a, KaTo CbIICBPEMEHHO

e(i)eKTI/IBHO CJIMMHHYUpa BapUIUTE Ha XPAHOIIPOBOJa 1 CUMIITOMUTE HAa BBTPCIIHUTE XEMOPOUIH.

XAPAKTEPUCTUKU HA U3ITBJIHEHUE

KomrmiekT ¢ MHOTOJICHTOBY JIUTATOPH € MOAXOASAI] 33 €HA0CKONH ¢ JuameTsp ot 9,4 1o 14,0 Mm.

KommiekT ¢ MHOTOJICHTOBH JIMraTopu uma I[PI3aI>iH 3a JIMTUpaHe CbC UIIN 0e3 JaTekxc.

INPOTUBOIIOKA3AHUA

3a Bapuuu Ha XpaHONpoBojaA:

1. TlporuBomokazaHUsi 3a TOpHA TacCTPOMHTECTHHANHA eHaockomus, 2. Texko chpledHo-0enoapoOHo
3abomsBane, 3. Texxka koarynomarusi, 4. Texxko 4epHOIPOOHO M OBOpPEeYHO 3a00JsBaHE, MACHUBEH AacIHT, 5.
Texka yepHOApoOHa eHuedanonatus, 6. Hekopurupan xemoparudeH ok, 7. M3mom3BaHeTo Ha JIaTEKCOBU
JMrupamuy JICHTH MOXE aa 6’[))16 IIPOTHUBOIIOKAa3aHO MNPH MAIUEHTH C HU3BECTHA CBPBXUYBCTBUTCIHOCT KbM
narekc; 8. BesikakBu APYTU CHCTOSHUS, KOUTO JICKAPAT CUUTA 32 HEMOAXOISINY 32 yrmoTpeoda.

3a BbTpelHu XeMOPOMIHU:

1. Texko cbpaeuHO-OenoapoOHO 3abomsBane, 2. Texko uepHOAPOOHO M OBOpeuHo 3adomsBane, 3. Texka
koarysonarusi, 4. TeXKo BB3NAIMTENHO 3a00JsABaHE Ha uyepBara, 5. 3JI0KA4eCTBEH TyMOp Ha pekTyma, 6.
Amnanmna ¢ucypa, nepuanaieH aodcuec, 7. bpemeHHocT miam MeHcTpyanus, 8. V3moi3BaHETO Ha JIATEKCOBH
JMrupamuy JCHTU MOXKE Ja 6’LI[G IMPOTHUBOIIOKA3aHO MPHU MAlUEHTH C HU3BECTHA CBPBXYYBCTBHUTCIIHOCT KbM
narekc; 9. BeskakBu Ipyru ChCTOSHUS, KOUTO JIEKApAT CYMTA 32 HETIOAXOIAIIN 32 yroTpeoda.

HOTEHIHUAJIHU YCJIIOKHEHUA

3a Bapuuu Ha XpaHoNpoBojaAa:

1. Perpoctepnanna 6onka, 2. Ctpukrtypa, 3. fA3Bu, 4. luctarus, 5. KppBousnus, 6. Madexuus, 7. [lepdoparus,
8. Jleatute ce m3MTp3BaT. BE3MOXKHO € Ja ca HauIle YCI0KHEHHS], KOUTO B MOMEHTA HE Ca U3BECTHH UITU
HaOJIFOaBaHU.

3a BbTpelIHU XeMOPOH/IHU:

1. bonka, 2. KpbBousnus, 3. YpuHnapHau cumiromu, 4. OTok, 5. U3nytuna, 6. fA38u, 7. Undekuus, 8. Jlenture

ce U3IUTB3BaT; 9. AHalTHA THKOHTHHEHIIUS. BB3MOXKHO € J]a ca HauIle YCIOKHEHUs, KOUTO B MOMEHTA He ca
W3BECTHHU WJIM HAOIIOIaBaHH.
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HNPEAYIPEXKJIEHUE

1.

IIpenn ymotpeba ce ovakBa 3aAbIOOYEHO pa3dupaHe HA TEXHHUYCCKUTE IPHUHINIHN, KIMHUYHUTE
MIPUIIOKEHUS M CBBP3aHUTE C TSAX PUCKOBE.

2. MHWuadopmupailte naunueHTa 3a MNOAPOOHOCTUTE Ha OlepaluiTa M BCHUYKM INOTEHLUHATHU PUCKOBE H
YCIIO)KHEHMsI, KOUTO MOIaT Ja JoBeJaT 10 HapaHsABaHe, 3a00jsiBaHe WJIM CMBPT, U C€ YBepere, ye
MAIMEHTHT € U3Pa3WI CBOCTO ChIVIaCHe.

3. Mous, npouerere U3LUII0 HHCTPYKIMHU 32 yIIOTpeda mpeau ynorpeoda.

CbXPAHEHUE

1.

VYcaoBust Ha chXpaHeHUe: B IOMeIleHue ¢ TeMrepaTypeH auamnaszon 10-25 °C u BraxxnocT <80%.

2. He nznaraiite omakoBKaTa Ha OPraHUYCH PAa3TBOPHUTEI, HOHU3NPAIIO TbUCHUE WIH YITPABUOJIETOBO

JIbYCHUC.

YKA3AHUSA 3A YIIOTPEBA

(HO}II‘OTBHTCJ’IH& IMpoBEPKa 1 HO[{FOTOBKa’

1.

3.
4.

IIpouereTe eTuKeTa Ha MPOLYKTA M U30EpeTe MOAXOMAIIOTO YCTPOUCTBO 3a MPOIeAypaTa U U3MOI3BaHUs
CHJIOCKOTI.

Coabpxanuero ce goctaBsi CTEPMJIHO. [Iposepere TopOrukaTa 3a MOBpeIH, HE U3MOJI3BANTE, aKO
OIIaKOBKAaTa € ITOBPEJICHA.

Cnen xaTo IpoBEpHUTE CPOKA HA TOJHOCT, OTBOPETE OMAKOBKAaTa BHUMATEITHO.

BuuMaTenHo u3BajeTe yCTpOHCTBOTO OT OIIAKOBKATA U IO pa3BUilTe.

3a0enexka: He uznonspaiite npekoMepHa cuila, Thil KaTO TOBAa MOXE Ja IOBPEAU YCTPOMUCTBOTO U J1a IIOBIHAE

10.

I1.

Ha paborara.

BuzyanHo mpoBepere ycTpoHCTBOTO, KaTo 00bpHETE CIICIMaIHO BHUMAHNE Ha OThBAHUS WM CUYTIBAHUSI.
AKo ce oKaxke TIOBpPEICHO, HE U3MOI3BaNTE YCTPOMCTBOTO.

IIpekapaiiTe equH OT 3aKa4eHUTE KPauIla HA KaTeThpa 3a U3ABPIIBAHE IPE3 MOHTAXHATA OCHOBA Ha

ApbiKKarTa. Hatucuere KaTeTbhbpa, JOKATO U3JIE3€ MPE3 OTBOPA Ha KJlallaHa.

W3pbpnaiite karerbpa

MoHTaxHa OCHOBa

Crnobete CHAOCKOIIa 1 OTBOPETE KallaKa Ha KyIallaHa 3a OouorcHs Ha CHIOCKOIIA. BKapaﬁTe Apyrus Kpaﬁ Ha
KaTeTbhbpa 3a U3AbPIIBAHC B KaHaJIa 3a ouorcus Ha CHIOCKOIIa, JOKaTO U3JIC3€ OT AUCTAJITHHUA Kpaﬁ
IlocTaBeTe MOHTa)KHAaTa OCHOBA Ha PBbKOXBaTKaTa JUPEKTHO MPE3 OHOICHYHHS KIIallaH B
HWHCTPYMCHTAJIHUA KaHaJI. YBepeTe CC, 4€ ApbXKKaTa € 31paBO MMOCTaBE€HA U H3z[1>pnaﬁTe KOIMYE€TO HACTPAHU
OT MOJYyJIa Ha APBIKKATa B IIO3UIUA 3a CBO6OI[HO BBPTCHE.

HpHerneTe CBO60,E[HI/I}I Kpaﬁ Ha nu3gbprBallaTa HUIIKA OT [IaTPpOHA Ha JIMraTopa KbM KyKaTa B JUCTAJIHUA
Kpaﬁ Ha KaTeTbpa. VBepeTe CC, 4€ BB3CIIBT B Kpast Ha U3AbpIBAllaTa HAUIIIKA € 3JpaBO 3aXBaHAT B KyKaTa.
BaumarenHo H3z[1>pnaﬁTe KaT€Tbhbpa 3a U3ABPIBAHE OT Kpas Ha APBXKKaTa U U3TCIVICTE CITYCHbKaA MMPE3 OTBOPpa
Ha KJiariaHa.

Ilnb3HETE MIPOKCHUMAJTHUA Kpaﬁ Ha U3AbpIiBalllaTa HAUIIKAa B OTBOpPA Ha HaBHUBAIllUA 6apa6aH Ha JpbiKKarTa.
I/I3z[1>pnaﬁTe BHUMATCIHO U3AbpIIBalllaTa HUIIKA, TaKa Y€ Bb3CIIBT Ja U3YE3HE B OTBOPA 3a 3aBbP3BAHC U

u3abprBanlaTa HUIIKAa Ja € 3ApaBO 3aKOTBEHA KbM HaBUBAlllHA 6apa6aH.
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12. HaTucHeTe KOm4IeTo HABBTPE KbM JIPBHKKATa, 32 a BKIIOUNTE OIIOKHMPOBKATA 32 BEPTCHE. 3allOYHETe Ja
BBPTUTE KOITYETO IO MOCOKA HAa YAaCOBHUKOBATa CTPEJIKa, 32 Jia moeMeTe XjJabuHara Ha HUIIKATa, KaTo
CBIIEBPECMCHHO MMOCTABATE JIMTATOPHUS MMATPOH 6J'H/I3O J0 JUCTAJITHUA Kpaﬁ Ha OINITUYHUSA YPEU. CnpeTe Ja
BBPTHUTE, KOTaTO NATPOHBT JJOKOCHE €HIO0CKOTIA.

13. 3akpenere nmarpoHa BbpXY AMCTAJIHUS Kpal Ha €HIOCKOIA, KaTO HATHCHETE MEKara Kanadka HaJ BbpXa Ha
€H/IOCKOTIA.

3abesie:kka: YBepere ce, ue IaTpOHbBT € 37JpaBo 3aKPENeH KbM €H0CKOIa IPeau 1a MPOIbIDKUTE.

14. 3aBwbpTeTe KOMYETO, 32 Ja MOEMEeTe OCTaHaIaTa 4yacT OT XJabuHaTa, JJOKaTo TUCTAITHUAT BPBX Ha
€HJI0CKOIIa 3aTI0YHE JISKO Jla e JBIKH. ToBa MoKa3Ba, 4e IsjIaTa X1abruHa € 3aeTa U yCTPOHCTBOTO BeYe €
TOTOBO 32 ymnoTpeda.

15. Tlpukpenere HATBJIHEHA C BOAA CIPUHIIOBKA KbM UTJIaTa 3a UPUTAIUs, KOSTO JIa H3MOI3BATE CIIOPE]

HYKIUTE.

[MHCTPYKLIMHU 3A YIIOTPEBA]
3a BapuIu Ha XpaHONIPOBOJA:
1. B’I:Be,Z[eTe CHAOOCKOIIA, C IPUKPCIICH JIMTAaTOPCH IMATPOH, B XPaHOCMUJIATCIIHUA KaHaJI.

2. Bwusyanusupaiite 1eJIeBUTE BapHIIA Ha XPaHOIIPOBOJIA.

3. HarucHeTe AMCTANHUS BPBX HA JIUTATOPHUS MMATPOH CPELLy BAPUIIMTE HA XPAHOIIPOBO/A.

4. Cnen kaTo ObJie OCHINECTBEH ITBJICH KOHTAKT OKOJIO BAPUIIUTE HA XPAHOMPOBOIA, aKTHBHPAKNTE
3aCMYyKBaHETO Ha €HIOCKOIA U U3TENIETe ThKaHTa B IWIMHABPA HA TUTaTOPHUS aTpoH. Korato ThkaHTa €
HAIBbJIHO 3aCMYKaHa B IIEBTA, IIe ce HAOJI0aBa ,,3a4epBsIBaHe .

5. baBHO 3aBBpTETE KOMYETO HA APHIKKATA IO MOCOKA HA YACOBHUKOBATA CTPEJIKA, TOKATO JICHTATa Ce
ocBoOou. HanpeskeHueTo BrpXy M3IbpIIBalllaTa HAIIKA/KOMYIETo 3a AbPIaHe Ha PhKOXBATKATA IIe
Hamaliee BelHara cjieJi OCBOOO0X/IaBaHETO M Pa3rPhIIAHETO Ha JICHTATA.

3adenexka: OGMKHOBEHO JICHTATA 1€ CE Pa3TbHE Upe3 3aBbPTaHe Ha KOMYETO MAJIKO IMOBEYE OT MOJIOBHH

000pOT. AKO JIeHTaTa He ce PasrbHE JOPH CJIE] IBJIHO 3aBbpPTaHE, H3IbpIAiTe KOMYETO HACTPAHU OT

pPBKOXBaTKaTa, 3a Jja 0CBOOOIUTE OJIOKHPOBKATa 3a BbpTeHe. HamalieTe HanpeXeHUETO Ha U3bpIIBaIllaTa HUIIKA

U CJIEJI TOBAa HATHCHETE KOIMYETO KbM JAPHIKKATA JI0 3aKII0UYEHO MoJioxkeHue. [ToBTopere cThika 5

6. OcBobojeTe 3aCMYKBaHETO U MOTBBPJICTE MOCTABSIHETO HA JICHTATa B €HIOCKOIICKHS H3TIIEI.

7. 3aBbpTeTe KOMYETO HA JAPHIKKATA IO MMOCOKA HAa YACOBHUKOBATA CTPEJIKA, 3a J]a TOeMETe OCTaThuHAaTa
XJIaOMHA B M3IbPIIBAIaTa HUIIKA. 3a JIa JUTUpaTe APYTH BapHUIM HA XPAHOIPOBO/Ia, BU3yaIM3UpaiTe HOBA
1IeJI ¥ TIOBTOpeTe CThIKK 3,4, 5,6 u 7.

3a0enexkka: Jlenra ¢ HEYTpaJICH LBAT IMOKa3Ba, Y€ OLIC €Ha JICHTA 3a JINTUPAHE € HAJIMYHA 3a U3IIOJI3BAHEC.
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3a BbTpelIHU XeMOPOU/IHU:

1. BwbBegere ennockona, ¢ MPUKPENEH NaTPOH HA JIUraTop, B peKTyMa.

2. Busyanumzupaiite 1ieneBusl BbTPELIECH XEMOPOUI.

3. HatucHere nuctamHus BpbX Ha JUTATOPHUS MAaTPOH CPEIly BHTPELIHUI XEMOPOU/I.

4. Crnen kato 6b/1€ OCHLIECTBEH IIBJIEH KOHTAKT OKOJIO BBTPEIIHUS XEMOPOU]I, aKTUBUPANTE 3aCMyKBAaHETO Ha
€H/IOCKOIIA U U3TeINeTe ThKaHTa B LWIMHIbpa Ha JIUraTopHUs naTpoH. Korato ThbkaHTa € Hall'bJIHO
3acMyKaHa B IIeBTa, Ille ce HaOonasa ,,3auepBsBaHe’.

5. baBHO 3aBbpTeTE KOMUYETO Ha PbKOXBAaTKaTa IO IOCOKA HAa YACOBHUKOBATa CTPEJIKA, JOKATO JIEHTAaTa ce
ocBobomu. HampexxeHneTo BbpXy H3IbPIBAIIaTa HUIIKA/KOITIETO 33 JbpIIaHe Ha PHKOXBATKATA IIIe
Hamajee BeJHara ciel 0CBOOOXKIAaBAaHETO U PasrPBITAHETO Ha JICHTATA.

3abenexka: OGMKHOBEHO JIEHTATA L€ CE Pa3T'bHE Ype3 3aBbpPTaHE Ha KOMMYETO MAJIKO I10BEYE OT MOJIOBHH

000poT. AKO JIeHTaTa He ce pa3rbHe JOPU CJIe] IBJIHO 3aBbpTaHe, U3IbpIaiiTe KOMYETO HACTPaHU OT

PBKOXBATKATA, 3a Aa OCBO6OZ[I/IT6 6J'IOKI/IpOBKaTa 3a BbpPTCHE. Hamanere HAIpEeXKCHUETO HA U3AbPIIBAIlaTa HUIIKA

W CIIeJT TOBA HATUCHETE KOMYETO KbM JPBXKKATA J0 3aKIH0UeHO nojoxenue. [ToropeTe cThika 5

6. OcBoOoJieTe 3aCMYKBaHETO U TIOTBBP/ICTE TOCTABSIHETO HA JICHTATa B €HIOCKOIICKHS H3TJIEI.

7. 3aBBpTETE KOMUETO Ha JPHKKATA IO TIOCOKA Ha YaCOBHUKOBATA CTPEJIKA, 3a JIa TI0EMETe OCTaThuHaTa
XJIJaOMHA B U3IbpIIBAIaTa HUIIKA. 3a Jla TUTUpaTe APYT XEMOPOU/I, BU3yaIU3HpaiTe HOBA IIe]l U MOBTOPETE
cTelKU 3,4, 5,6 7.

3abenexkka: Jlenra ¢ HEYTpaJICH LBAT IMOKa3Ba, Y€ OLIC €Ha JICHTA 3a JINTUPAHC € HAJIMYHA 3a U3IIOJI3BAHEC.

N3XBbHPJIAHE HA TPOAYKTA

CJ'ICI[ yrIOTpe6a HU3XBBPJIICTC MPOAYKTA U OITAKOBKAaTa B CbOTBETCTBUEC C 6OJ'IHI/I‘IHaTa, aJIMUHUCTpAaTUBHATA /Wi

MECTHAaTa MpaBUTCIICTBEHA ITOJIMTHKA.

CJEA NPOHEAYPA

Bceku CCPUO3CH HMHUUACHT, BB3HHUKHAJI BBB BPH3Ka C TOBa YCTpOﬁCTBO, Tp}I6B8. Ja 6’]3,[[6 JOKJIaZBaH Ha

MMPOU3BOAUTECIIA U CbOTBECTHHA MECTCH PCTYJIATOPCH OPraH.
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CUMBOJIHU OBO3HAYEHUWUA

Jla He ce u3noa3Ba NOBTOPHO

ﬂ Jlara Ha IPOM3BOJICTBO

CpoOK Ha TOIHOCT

Jla He ce cTepuIIU3Kpa IOBTOPHO

[IpousBoauren

Buumanue

Chpprka WM UMa HATMIUE Ha He e HampaBeH OT ecTecTBeH

Z>E®

€CTECTBEH KayIyKOB JIaTEKC Kay4JyKOB JIATEKC.

KaranoxeH HoMe STERILE|EO| | Crepmmmsamus c eTHIEHOB OKCHT
P p

e
m
M

OTopu3upaH NpeacTaBUTelNl B

1
~e = Jla ce masu oT CIbHUYEBATA
v v -_— - —
Esponetickara o6mmHocT/ EBpomneiicku /L \
a CBETJIMHA

CBIO3

He usnon3saiite, ako onakoBKara €

Ly

Ja He ce MOKpHU MOBpE/ICHA U ce KOHCYITHpaiiTe ¢

HHCTPYKIMY 32 YHOTpeOa

Koncynrupaiite ce ¢ ykazaHusTa 3a
ynotpeda Win elNeKTPOHHUTE ChpBMecTUM pabOTEeH KaHal

yKa3aHus 3a ynorpeda

Juamersp PaGorHa nuipKHHA

Q| D

—
o
—]

Taptunen kox Crabpxanue

0] o ®

CrepuniHa 6apuepHa cuctema/
MenunuHcko usnenue
CTEpUIIHA OMTAKOBKA

OTBOpeTEe TYK OTtBoOpeTe TyK

30

YHHKAJICH HICHTU(PHUKATOP Ha
Baocuren
YCTPOHCTBOTO

Temneparypa Ha OKOJIHATa cpesa OTHOCHTEIIHA BI2XXHOCT

[ Onakoska] Ipensapurento opopmMeHa TBBP/ MOJHOC C U3PS3aH KANaK MM I'bBKaBa TOPOMYKA 33 OTIIEISHE.
[ Aara na npoussoacrso] Buxkre onakoskara

[ Crepuinuzanusn] Crepunusupanu c raz EO (etunen okcun)

[ Mepuon na Banmanocr] 1 roguna

[ CuBmecTum paGoren kanan] >¢2,8 mm

[ Iuamersp na enpockonal 9,4 ~ 14,0 mm

[ Mpuaoxumu ennockonu] YerpoiictBoro TpsbBa na ce usnonssa ¢ engockonu, Mapkupanu cbe CE.
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FAPAHIINA

1.

OrpannyeHa rapaHnus 3a KymmyBada. Micro-Tech rapantupa Ha KymyBada, 4e 3a Cpok oT (1) ronmnHa oT narata
Ha 3aKyITyBaHE WK OT MOMEHTA Ha 3all0YBaHe Ha yrmoTpebda Ha MPOIyKTa OT KyIlyBada, KOETO OT JBETE
BB3HUKHE II0-PaHO, MPOAYKTUTE IIIe OCTaHAT 0e3 Ie(eKTH B MATepHATUTE U H3pab0TKaTa, aKo Ce ChXPaHABAT U
M3I0JI3BaT B CHOTBETCTBHE C HHCTPYKIIMHTE 32 ChXpaHeHue u yrnotpeda Ha Micro-Tech i B choTBeTCTBHE C
MPWIOKUMHUTE PETYIATOPHA U3UCKBaHMA. ONHCaHUATA WK CIeNU(UKAIIIHTE, BKIIFOYCHN B TOKYMEHTAIIUATA Ha
Micro-Tech, mMaT 3a e Ja mMpeacTaBAT oOIIO ONMCAaHUE HA MPOAYKTUTE U HE MPEICTABIABAT H3pUYHA
rapaHnus. B cmydait we Micro-Tech mane TexHU4eckd CHBET 10 OTHOIICHHE HA TIPOIYKTa, CE MpHUeMa, 9e TO3H
CBBET ce MaBa 0e3 HUKaKBa OTTOBOPHOCT OT cTpaHa Ha Micro-Tech. Benuku rapaHnny 3a KOHKPETHH CBOHCTBA
Ha WJIHM B MMPOAYKTHUTE Ca BAJIMIHU CaMO aKO H JOKOJIKOTO Ca U3PHYHO MICMEHO MOTBBpAeHH 0T Micro-Tech.
Te3u rapanIy He ce IpUiIaraT 3a HeM3MPABHOCTH WK Ae(PEeKTH Ha TIPOTYKTa, BE3HUKHAIH [TOPAJAN HETIPABIITHO
ChXpaHCHHE, TIPOMSHA HIIU B PE3YyJTaT OT yHOTpeda He 10 MpeTHA3HAYCHUE WIH [0 HA4WH, KOHTO HapyIIaBa
[ENIOCTTa, HA/ICKTHOCTTA I EKCIUIOATAITHOHHITE XapaKTePHCTUKU Ha IPOTYKTHTE.

Otkas u ocBoboxnaBane ot otroopaocT. IOCOYEHUTE B HACTOSIIOTO 'APAHIINN,
S3AABJKEHUS U OTTOBOPHOCTHU HA Micro-Tech CA U3KJIIOUUTEJHU. C HACTOAIIOTO
KYIIYBAUDBT CE OTKA3BA OT BCUYKHU JPYI'U TAPAHIIUU, NU3PUYHU NI
MNOAPA3ZBUPALIMN CE, MPOU3TUYALIN ITO CUJIATA HA 3AKOHA WJIN IO APYT HAYMH, 1O
OTHOILIEHUE HA ITPOAYKTUTE U BCUYKHU APYTU CTOKHU NWJIN YCIYTU,
OPEJOCTABSHU OT KYITYBAYA, BKUIIOYUTEJHO, HO HE CAMO: (1) BCUYKHU IPYT'U
HN3PUYHU U TIOAPA3SBUPAILIA CE TAPAHIIUU, BKIIOYUTEJHO ITOJAPA3SBUPAIIIN CE
TF'APAHIIUU 3A TPOJABAEMOCT NWJIN I'OJHOCT 3A KOHKPETHA IIEJI U (2) BCSIKAKBH
MNOAPA3ZBUPALIN CE TAPAHIIUU, TPOU3TUYAIIIA OT NPOLECA HA U3ITBbJIHEHUE,
TBPITOBCKUTE B3AUMOOTHOMEHUSA U OBINOIPUETUTE THbPTOBCKHA NPAKTUKH.
[MonpazOupamum ce rapaHIy. 3aKyIIyBaHETO Ha POXYKTHTE MOXKE Ja MOUICKH HA 3aKOHOATEIICTBOTO Ha
Tepuropunte, B konuto Micro-Tech ocrmiecTBsBa mponax0aTa Ha MPOAYKTUTE B T0JI3a HA KyITyBaya, ChITIACHO
KOETO Ce HaJlaraT HoApa30upaIiy ce TapaHlii, YCIOBHS WM 3abDKSHIS, KOUTO HE MOTaT 1a ObaatT
W3KITIOYCHHU, OTPAaHIMYCHN WIIH M3MEHEHH TN MOTAT Jla ObIaT H3KITFOUCHH, OTPaHNYCHH WIH U3MEHEHU CaMo 10
orpereneHa crerneH. Pasmopenoure Ha T. 2 U T. 4 ce IpUilarat B Hali-rojiiMara CTeTieH, MO3BOJICHA 0
CHOTBETHOTO 3aKOHOJIATEIICTRO.

Orpannyenue Ha otroBopHocTTa. OCBEH JJIOKOJIKOTO E 3ABPAHEHO 110 ITIPUJIOKUMOTO
3AKOHOJATEJICTBO, OTTOBOPHOCTTA HA Micro-Tech 10 TA3U TAPAHIIUSA E
OT'PAHHUYEHA J10: (a) MIOAMSAHA HA IPOAYKTUTE WJIN ITIOBTOPHO JOCTABSIHE HA
EKBUBAJIEHTHU MPOAYKTMH; (6) PEMOHT HA TPOAYKTUTE NJIN IOEMAHE HA
PA3XOJUTE 3A PEMOHTA UM unian (8) IOEMAHE HA PASXOJUTE 3A IOAMSIHA HA
MNPOAYKTHUTE NN HABABSIHE HA EKBUBAJIEHTHU MPOJAYKTMH. Micro-Tech HE IOEMA
HUKAKBU 3ABJIKEHHUSA NJIX OTTOBOPHOCTH, HE3ABUCHUMO JAJIA Bb3HUKHAJIA 1O
CHJIATA HA JOI'OBOP (BKJIFOUUTEJIHO I'APAHIINSI), HEITIO3BOJIEHO YBPEX/JIAHE
(BKJIIOYUTEJHO AKTUBHO, TIACUBHO NWJIN I'PYBA HEBPEXKHOCT, HEBUHOBHA
OTTOBOPHOCT NWJIN OTTOBOPHOCT HA MPOAYKTA) UJIN IO JPYTI HAUUH, 3A KAKBUTO
M JIA BAJIO CIIENUAJIHH, TOCJIEJBAIIN, HAKA3ZATEJIHUA, CIYYAMHU NI KOCBEHA
METHU UJIN 3A HEBB3MOXKHOCT 3A ITOJI3BAHE, 3ATYBA HA ITIPUXO/IN, 3AT'YBA HA
TBPIOBCKA JEMHOCT, TPOITYCHATH OJI3A WIH IPYT'A ®UHAHCOBA 3ATYBA,
MNPOU3TUYAILIN OT WU BbB BPB3KA C BCUUYKU ITPOAYKTHU WU JPYT'U CTOKH NN
YCJIYI'H, HIPEJOCTABEHMU OT Micro-Tech, JOPU AKO Micro-Tech E 3AIIO3HATO C
BB3MOKHOCTTA 3A Bb3HUKBAHE HA ITOJOBHU HIETU WU 3AT'YBH.
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VAROVANI

1.

Vyrobek je uréen pouze k jednorizovému pouziti! NEPOUZIVEITE opakovang, opétovné
NESTERILIZUJTE ani jinak NEPREPRACOVAVEJTE. Opakované pouziti, resterilizace nebo
prepracovani mize ohrozit strukturalni integritu prostfedku nebo vést k jeho selhani, coz miize mit za
nasledek zranéni, chorobu nebo umrti pacienta. Opakované pouziti, resterilizace nebo pfepracovani muiize
rovnéz predstavovat riziko kontaminace prostfedku nebo zplsobit infekéni onemocnéni pacienta.
Kontaminace prostiedku muize vést ke zranéni, chorobé nebo umrti pacienta. Spole¢nost Micro-Tech
nepiebira Zadnou odpovédnost, pokud jde o opakované pouzité, opétovné sterilizované nebo piepracované
nastroje.

Nepouzivejte tento nastroj k zddnému jinému tcelu nez je jeho zamyslené pouziti.

Nezavadéjte nastroj do endoskopu, pokud nemate volné endoskopické zorné pole. Pokud neni distalni
konec zavadéci €asti v endoskopickém zorném poli vidét, prostfedek nepouzivejte. VlozZeni bez jasného
endoskopického zorného pole by mohlo zplsobit zranéni pacienta, jako je perforace, krvaceni nebo
poskozeni sliznice. Mohlo by také dojit k poskozeni endoskopu nebo nastroje.

Vyrobek je urcen k pouziti u dospé€lé a dospivajici populace.

Tento prostiedek je k dispozici ve dvou typech: jeden typ neni vyroben z latexu piirodniho kaucuku, druhy
typ je vyroben z latexu ptirodniho kaucuku. Pfed pouzitim si prosim peclivé prectéte etiketu, abyste urcili
vhodny prostfedek pro pouziti.

Pouziti latexovych krouzkovych ligatorti miize byt kontraindikovano u pacientll se zndmou piecitlivélosti
na latex.

NAZEV ZARIZENI

[OBECNY NAZEV]

Set vicekrouzkovych ligatort

POPIS ZARIZENI

[ KATALOGOVE CiSLO)

L A . “
Typ setu: prazdné: set, T: odlehceny set

Typ krouzku: prazdné: latexovy krouzek, NL: nelatexovy krouzek

Kod trhu: prazdné: Cina, F: zem& kromé& Ciny

Mnozstvi krouzka

Vnéjsi pramér endoskopu: prazdné (9,4-13,0) mm
XL- extra velky (11,0-14,0) mm

Kod vyrobku: MBLS — Set vicekrouzkovych ligatort

[ SPECIFIKACE]

Specifikace produktu piedstavuji vnéjsi pramér endoskopu, mnozstvi krouzki, typ krouzku a typ sady, jak je

uvedeno v tabulce 1.

Tabulka 1 Specifikace a parametry

Vngjsi prameér endoskopu ¢ (mm) Mnozstvi krouzkt (ks) Typ krouzku Typ sady
9,4 az 14 3,4,6,7 Nelatexovy, latexovy Set, odlehceny set
[STRUKTURA]

Set vicekrouzkovych ligatort se sklada hlavné ze setu a z odlehceného setu. Set se sklada z kazety prednaplnéné

krouzkovymi ligatory, jednotky rukojeti, setu vytahovaciho katétru a irigacni jehly, zatimco odlehéeny set se

sklada z kazety prednaplnéné krouzkovymi ligatory a setu vytahovaciho katétru.

1. Kazeta pfednaplnénd krouzkovymi ligatory ---- Jednd se o prihledny vélec s pruznym mekkym uzavérem,

ktery umoziuje jeho upevnéni k distadlnimu konci endoskopu. Krouzky jsou na valci pfipevnény v natazeném

80



stavu, kazdy krouzek ma modrou (zlutou) barvu, pticemz predposledni krouzek je neutralni barvy. Pod krouzky
je umistén spoustéci provazek se spoustécimi koralky. Tento spoustéci provazek ma na proximalnim konci také
uzel pro piipojeni k vytahovacimu provazku. Vytahovaci provazek prochazi pracovnim kanalem endoskopu a
ptfipojuje se k jednotce rukojeti. Krouzky jsou vyrobeny tak, aby se daly uvolnit zatazenim za vytahovaci
provazek pomoci rukojeti.

2 3 5 4

- NN

1. Spoustéci provazek; 2. Mékky uzavér; 3. Krouzek; 4. Valec; 5. Spoustéci koralek; 6. Vytahovaci provazek

Obrazek 1 Kazeta pfednaplnéna krouzkovymi ligatory

2. Jednotka rukojeti ---- Po sestaveni se ota¢enim knofliku jednotky rukojeti ve sméru hodinovych rucic¢ek
vytahne vytahovaci provazek a obtoci se kolem navijeciho bubnu. Zatazenim za vytahovaci provazek dojde ke
spusténi krouzku. Pro usnadnéni nastaveni umoziuje odtazeni knofliku smérem od jednotky rukojeti volnou
rotaci ve sméru nebo proti sméru hodinovych rucicek. Zatlacenim knofliku smérem k jednotce rukojeti se rotace
zablokuje.

TieHole 9

Otvor ventilu

7. Knoflik; 8. Zakladna rukojeti; 9. Navijeci buben; 10. Upeviiovaci zakladna
Obrazek 2 Jednotka rukojeti

3. Set vytahovaciho katétru ---- Tento vytahovaci katétr ma na obou koncich hacek. Pouziva se k zatazeni
vytahovaciho provéazku Kazeta pfednaplnénd krouzkovymi ligatory skrze pracovni kanal endoskopu pro
pfipojeni k jednotce rukojeti.

T \ -_-n T oD.

11 12

11. Hacek; 12. Vytahovaci katétr
Obrazek 3 Set vytahovaciho katétru
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4. Iriga¢ni jehla ---- MtiZze byt pfipojena k irigacni stiikacce. Jehlu Ize podle potfeby zasunout do otvoru ventilu
v rukojeti a zajistit tak vyplach.

i

Obrazek 4 Irigacni jehla

[INFORMACE/SKOLENI{/KVALIFIKACE UZIVATELE]
Tento pfistroj je urcen pro pouziti zdravotnickym pracovnikem, ktery absolvoval pfislusné Skoleni v oblasti
endoskopie traviciho traktu, nebo pod jeho dohledem. Jako prislusenstvi pro endoskopicka vysetfeni traviciho
traktu musi byt vyrobek pouzivan odborniky, ktefi jsou obezndmeni s operacni technikou
endoskopickych vySetfeni traviciho traktu.

UCEL POUZITI / INDIKACE

Set vicekrouzkovych ligatori se pouziva k endoskopickému podvazani jicnovych varixii na/nad

gastroezofagealni junkci nebo k podvazani vnitinich hemoroidi.

PROHLASENI O KLINICKEM PROSPECHU

Zdravotnickym prostfedkem lze dosahnout prevence krvaceni a ¢inné hemostazy a zaroven odstranit jicnové

varixy a priznaky vnitfnich hemoroida.

FUNKCNI CHARAKTERISTIKY

Set vicekrouzkovych ligatorti je vhodny pro endoskopy o priméru 9,4 az 14,0 mm.

Set vicekrouzkovych ligatortt ma podvazovaci design s latexem nebo bez ng;.

KONTRAINDIKACE

U jicnovych varixi:

1. Kontraindikace k endoskopii horni ¢asti zazivaciho traktu, 2. Zavazné kardiopulmonalni onemocnéni; 3.
Tézka koagulopatie; 4. Zavazné onemocnéni jater a ledvin, masivni ascites, 5. Té€zka jaterni encefalopatie, 6.
Nekorigovany hemoragicky Sok, 7. Pouziti latexovych krouzkovych ligatorh muze byt kontraindikovano u
pacientll se znamou piecitlivélosti na latex; 8. Jakékoli dalsi stavy, které 1ékat vyhodnoti jako nevhodné pro
pouziti.

U vnitinich hemeroidi:

1. Zavazné kardiopulmonalni onemocnéni, 2. Zavazné onemocnéni jater a ledvin, 3. Tézka koagulopatie; 4.
Zavazné zanétlivé onemocnéni stiev, 5. Maligni nador rekta, 6. Analni trhlina, perianalni absces, 7. T€hotenstvi
nebo menstruace, 8. Pouziti latexovych krouzkovych ligatortit miize byt kontraindikovano u pacientli se zndmou
precitlivélosti na latex; 9. Jakékoli dalsi stavy, které 1ékat vyhodnoti jako nevhodné pro pouziti.

MOZNE KOMPLIKACE

U jicnovych varixiu:

1. Retrosternalni bolest, 2. Striktura, 3. Ulcerace, 4. Dysfagie, 5. Krvaceni, 6. Infekce, 7. Perforace, 8.
Sklouznuti krouzkti. Mohou se objevit komplikace, které nejsou v soucasné dobé znamy nebo pozorovany.

U vnitinich hemeroidi:

1. Bolest, 2. Krvaceni, 3. Urinalni ptiznaky, 4. Edém, 5. Vydut, 6. Ulcerace, 7. Infekce, 8. Sklouznuti krouzk;
9. Analni inkontinence. Mohou se objevit komplikace, které nejsou v souc¢asné dobé znamy nebo pozorovany.

UPOZORNEN{
1. Pted pouzitim se ocekava dikladné porozumeéni technickym zasadam, klinickym aplikacim a souvisejicim
rizikGim.

2. Informujte pacienta o podrobnostech operace a o vSech moznych rizicich a komplikacich, které mohou vést
k poranéni, nemoci nebo umrti, a ujistéte se, Ze pacient vyjadiil svlij souhlas.
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3. Pted pouzitim si prosim piectéte cely navod k pouziti.

SKLADOVANI

1. Podminky skladovani: mistnosti s teplotou v rozmezi 10-25 °C a vlhkosti <80 %.

2. Nevystavujte obal organickému rozpoustédlu, ionizujicimu zafeni nebo ultrafialovému zareni.

POKYNY K POUZIT{
[ PRIPRAVNA KONTROLA A PRIPRAVA ]
Prectéte si Stitek vyrobku a vyberte vhodny zdravotnicky prostiedek pro dany postup a pouzity endoskop.

2. Obsah je dodavan ve STERILNI verzi. Zkontrolujte, zda neni sa¢ek poskozen. Nepouzivejte, pokud je obal
poskozen.

3. Po ovéfeni data pouzitelnosti opatrné oteviete obal.

4. Prostfedek vyjméte opatrné z obalu a rozlozte ho.

Poznamka: NepouZivejte nadmérnou silu, protoze by to mohlo poskodit prosttedek a ovlivnit vykon.

5. Vizualné€ zkontrolujte prostiedek a zvlastni pozornost vénujte ohyblim nebo zlomiim. Pokud se zda, ze je
prostiedek porusen, nepouzivejte ho.

6. Protahnéte jeden z hackl vytahovaciho katétru upevinovaci zakladnou jednotky rukojeti. Tlacte katétr tak

dlouho, dokud nevystoupi z otvoru ventilu.

Vytahovaci katétr

=zl

Upeviiovaci zikladna H
v

— —

7.  Sestavte endoskop a oteviete kryt bioptického ventilu endoskopu. Zasuiite druhy konec vytahovaciho
katétru do bioptického kanalu endoskopu, dokud nevyjde z distalniho konce.

8.  Zasunte upeviovaci zakladnu jednotky rukojeti pfimo ptes biopticky ventil do kanalu nastroje. Ujistéte se,
ze je rukojet’ pevné usazena, a odtahnéte knoflik od jednotky rukojeti do pozice pro volnou rotaci.

9. Pripojte volny konec vytahovaciho provazku z kazety s ligatory na distalni konec vytahovaciho katétru.
Ujistéte se, Ze je uzel na konci vytahovaciho provazku pevné uchycen v hacku.

10. Opatrné vytahnéte katétr z konce rukojeti a protdhnéte spoustéci provazek otvorem ventilu.

11. Proximalni konec vytahovaciho provazku zasunte do drazky na navijecim bubnu rukojeti. Jemné za
vytahovaci provazek zatahnéte, aby uzel zmizel v ptipojujicim otvoru a vytahovaci provazek tak byl pevné
ukotven v navijecim bubnu.

12. Zatlaéte knoflik smérem k jednotce rukojeti, aby doslo k zablokovani rotace. Za¢néte otacet knoflikem ve
sméru hodinovych rucicek, abyste odstranili viili provazku, a zaroven umistéte kazetu s ligatory do
blizkosti distalniho konce lunety. Rotaci zastavte, jakmile se kazeta dotkne lunety.

13. Zajistéte kazetu na distalnim konci endoskopu nasazenim mékkého uzavéru na spicku endoskopu.

Poznamka: Pied pokradovanim se ujistéte, Ze je kazeta bezpecné ptipevnéna k endoskopu.

14. Otacejte knoflikem pro odstranéni zbytku viile, dokud se distalni hrot endoskopu neza¢ne mirné pohybovat.
To znamena, Ze vSechny vile byly odstranény a prostfedek je nyni pfipraven k pouZiti.

15. K irigaéni jehle pripojte stiikacku naplnénou vodou a pouzijte dle potieby.

83



!

[NAVOD K POUZIT]]

U jicnovych varixiu:

1. Zavedte endoskop s ptipojenou kazetou s ligatory do travici trubice.

2. Vizualizujte cilové jicnové varixy.

3. Pritlacte distalni hrot kazety s ligatory k jicnovym varixtm.

4. Jakmile dojde k uplnému kontaktu s jicnovymi varixy, aktivujte sani endoskopu a vtahnéte tkan do valce
kazety s ligatory. Po Gplném nasati tkané do valce se objevi ,,zCervenani®.

5. Pomalu otaéejte knoflikem na rukojeti ve sméru hodinovych rucic¢ek, dokud se neuvolni krouzek. Napéti na
vytahovacim provazku / knofliku rukojeti se snizi ihned po uvolnéni a spusténi krouzku.

Poznamka: Krouzek se obvykle spusti oto¢enim knofliku o vice neZ polovinu otacky. Pokud se krouzek ani po
uplném otoceni nespusti, odtahnéte knoflik od jednotky rukojeti, abyste uvolnili zamek rotace. Uvolnéte
napéti na vytahovacim provazku a poté zatlacte knoflik smérem k jednotce rukojeti do zajistujici pozice.
Opakujte krok 5
Uvolnéte sani a potvrd’te umisténi krouzku v endoskopickém vyhledu.

7. Otacejte knoflikem rukojeti ve sméru hodinovych ru¢i¢ek pro odstranéni zbytkové viile vytahovaciho
provazku. Chcete-li podvazat dalsi jicnové varixy, vizualizujte novy cil a opakujte kroky 3, 4, 5,6 a 7.

Poznamka: Neutralni barva krouzku znamena, Ze je k dispozici jesté jeden krouzek ligatoru.

U vnitinich hemeroidi:
1. Zavedte endoskop s pfipojenou kazetou s ligatory do konecniku.

2. Vizualizujte cilovy vnitini hemoroid.

3. Ptitlacte distalni hrot kazety s ligatory k vnitinimu hemoroidu.

4. Jakmile dojde k uplnému kontaktu s vnitinim hemeroidem, aktivujte sani endoskopu a vtahnéte tkan do
valce kazety s ligatory. Po uplném nasati tkan¢€ do valce se objevi ,,z¢ervenani®.

5. Pomalu otacejte knoflikem na rukojeti ve sméru hodinovych ru¢i¢ek, dokud se neuvolni krouzek. Napéti na
vytahovacim provazku / knofliku rukojeti se snizi ihned po uvolnéni a spusténi krouzku.

Poznamka: Krouzek se obvykle spusti oto¢enim knofliku o vice neZ polovinu otacky. Pokud se krouzek ani po

uplném otoceni nespusti, odtahnéte knoflik od jednotky rukojeti, abyste uvolnili zamek rotace. Uvolnéte napéti

na vytahovacim provazku a poté zatlacte knoflik smérem k jednotce rukojeti do zajist'ujici pozice. Opakujte

krok 5

6. Uvolnéte sani a potvrd’te umisténi krouzku v endoskopickém vyhledu.

7. Otacejte knoflikem rukojeti ve sméru hodinovych ruci¢ek pro odstranéni zbytkové viile vytahovaciho
provazku. Chceete-li podvazat dalsi hemeroid, vizualizujte novy cil a opakujte kroky 3,4, 5,6 a 7.

Poznamka: Neutralni barva krouzku znamena, Ze je k dispozici jesté jeden krouzek ligatoru.
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LIKVIDACE PRODUKTU

Po pouziti zlikvidujte vyrobek a obal v souladu s pfislusnymi nemocni¢nimi, spravnimi nebo komunalnimi

zasadami.
n

PO ZAKROKU

Jakykoli zavazny incident, k némuz dojde v souvislosti s timto prostfedkem, by mél byt oznamen vyrobci a

prislusnému mistnimu regula¢nimu organu.

85



H

VYZNAM SYMBOLU

Nepouzivejte znovu Opétovné nesterilizujte

Vyrobce

Datum spotieby Pozor

ﬂ Datum vyroby

Obsahuje nebo je ptitomen latex ptirodniho Neni vyrobeno z latexu

X >E®

kaucuku ptirodniho kaucuku.
Sterilizovano za pouziti
R E F Katalogové &islo STERILE|EO ,
ethylenoxidu

f’_
\'\

Zplnomocnény zastupce v Evropském Chrante pied slune¢nim

- spolecenstvi / Evropské unii zafenim

Pokud je obal poskozen,

) prostiedek nepouzivejte a
Udrzujte v suchu ]
podivejte se do navod k

pouziti

Kompatibilni pracovni kanal

Konzultujte navod k pouziti nebo
elektronicky navod k pouziti

Pracovni délka

Kod Sarze Obsah

@I@@ 2

@ Primeér
0

L

—]

Systém sterilni bariéry / sterilni obal Zdravotnicky prostiedek

.
ﬁ Oteviit zde i Oteviit zde

Jedine¢ny identifikator
dovozce
prostiedku

Okolni teplota Relativni vlhkost

Baleni ] Piedem tvarovany pevny podnos s vysekanym vikem nebo flexibilni plastovy obal.
Datum vyroby 1 Viz obal

Sterilizace ] Sterilizovano plynem ethylenoxidu

Doba trvanlivosti] 1 rok

Kompatibilni pracovni kanal 1 >¢ 2,8 mm

Primér endoskopu ] 9,4 az 14,0 mm

PN PN PN PN PPN PN

Pouzitelné endoskopy ] Prostiedek je uréen k pouziti s endoskopy s oznacenim CE.
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ZARUKA

1.

Omezena zaruka pro kupujiciho. Spole¢nost Micro-Tech zaru¢uje kupujicimu, Ze po dobu jednoho (1) roku
od data nadkupu nebo do doby, kdy bude vyrobek kupujicim pouzit, je tento vyrobek bez vad materiali a
zpracovani, pokud je skladovan a pouzit v souladu s pokyny spolecnosti Micro-Tech pro skladovani a
pouziti a v souladu s pfislusnymi regulatornimi pozadavky. Popisy nebo specifikace uvedené v literatuie
spolecnosti Micro-Tech jsou urcené k obecnému popisu vyrobkil a nepredstavuji zadné vyslovné zaruky. V
ptipadé, Ze spolec¢nost Micro-Tech poskytne technické poradenstvi ohledné vyrobku, je dohodnuto, Ze
takové poradenstvi je poskytnuto bez jakékoli odpovédnosti ze strany spole¢nosti Micro-Tech. Jakakoli
zaruka na specifické vlastnosti vyrobki je u¢inna pouze tehdy, pokud je vyslovné pisemné potvrzena
spolecnosti Micro-Tech, a pouze v rozsahu takového potvrzeni. Tyto zaruky se nevztahuji na selhdni nebo
vadnost vyrobku kvili nespravnému skladovani, ipravé nebo nasledktim pouziti, pro které nebyl vyrobek
navrzen nebo které nepiiznive ovliviiuji integritu, spolehlivost nebo vykonnost vyrobku.

Vylougeni ze zaruky a uvolnéni. ZARUKY, POVINNOSTI A ZAVAZKY spoleénosti Micro-Tech
ZDE UVEDENE, JSOU VYLUCNE. KUPUJICI SE TIMTO VZDAVA VSECH OSTATNICH
VYSLOVNYCH NEBO PREDPOKLADANYCH ZARUK VYPLYVAJICICH ZE ZAKONA NEBO
JINAK, V SOUVISLOSTI S VYROBKY A JAKYMKOLI JINYM ZBOZiM NEBO SLUZBAMI
POSKYTOVANYMI KUPUJICIiM, MIMO JINE: (1) VSECH OSTATNICH VYSLOVNYCH A
PREDPOKLADANYCH ZARUK, VCETNE PREDPOKLADANE ZARUKY PRODEJNOSTI
NEBO VHODNOSTI PRO DANY UCEL A (2) JAKEKOLI PREDPOKLADANE ZARUKY
VYPLYVAJICI Z PRUBEHU PLNENI, PRUBEHU JEDNANi NEBO OBCHODNICH
ZVYKLOSTI.

Implicitni zaruky. Nakup vyrobkli mize podléhat pravnim pfedpisim na piislusnych tzemich platnych pro
prodej produktt spolec¢nosti Micro-Tech kupujicimu a ukladajicich implicitni zaruky, podminky nebo
povinnosti, které nelze vyloucit, omezit nebo upravit, nebo je Ize vyloucit, omezit nebo upravit pouze v
omezeném rozsahu. Ustanoveni odstavce 2 a 4 se pouziji v nejvys$im mozném rozsahu téchto pravnich
predpist.

Omezeni odpovédnosti. S VYJIMKOU ROZSAHU ZAKAZANEHO PLATNYMI ZPRAVIMI
PREDPISY JE ODPOVEDNOST SPOLECNOSTI Micro-Tech V RAMCI TETO ZARUKY
OMEZENA NA: a) VYMENU VYROBKU NEBO OPETOVNE DODANI ROVNOCENNYCH
VYROBKU; b) OPRAVU VYROBKU NEBO PROPLACENI NAKLADU NA OPRAVU
VYROBKU; nebo ¢) PROPLACENI NAKLADU NA VYMENU VYROBKU NEBO NA ZiSKANI
ROVNOCENNYCH VYROBKU. Spole¢nost Micro-Tech NEMA ZADNOU POVINNOST ANI
ODPOVEDNOST VYPLYVAJICi ZE SMLOUVY (VCETNE ZARUKY), CIVILNiHO DELIKTU
(VCETNE AKTIVNI, PASIVNI NEBO PRISUZOVANE NEDBALOSTI, PRIME
ODPOVEDNOSTI NEBO ODPOVEDNOSTI ZA VYROBEK) NEBO JINAK, ZA JAKEKOLI
ZVLASTNI, NASLEDNE, REPRESIVNi, NAHODNE NEBO NEPRIME SKODY, NEBO ZA
ZTRATU MOZNOSTI POUZIVAT, ZTRATU PRiJMU, OBCHODNI ZTRATU, ZTRATU ZISKU
NEBO JINOU FINANCNI ZTRATU V SOUVISLOSTI S JAKYMKOLI JINYM VYROBKEM,
ZBOZiM NEBO SLUZBAMI POSKYTNUTYMI spole¢nosti Micro-Tech, I KDYBY SI spole¢nosti
Micro-Tech BYLA VEDOMA MOZNOSTI TAKOVYCH SKOD NEBO ZTRAT.
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VAROITUS

1. Tuote on tarkoitettu vain kertakiyttoon! ALA kiytd uudelleen, steriloi uudelleen ja/tai prosessoi
uudelleen. Uudelleenkiyttd, uudelleensterilointi tai uudelleenkésittely voivat vaarantaa laitteen
rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa laitteen vikaantumiseen, miké puolestaan voi johtaa potilaan
loukkaantumiseen, sairauteen tai kuolemaan. Uudelleenkéytto, uudelleensterilointi tai uudelleenkasittely
voivat my0s aiheuttaa laitteen kontaminaatioriskin ja/tai aiheuttaa potilaalle tartuntataudin/-tauteja.

Laitteen kontaminaatio voi johtaa potilaan loukkaantumiseen, sairauteen tai kuolemaan. Micro-Tech ei ota
vastuuta uudelleen kéytettyjen, uudelleen steriloitujen tai uudelleenkasiteltyjen vilineiden osalta.

2. Ald kiyti titd vilinettd mihink4in muuhun tarkoitukseen kuin sen tarkoitettuun kiyttdon.

3. Ali tydnni instrumenttia endoskooppiin, ellei endoskooppinen niikdkentti ole selked. Al kiyti laitetta, jos
endoskooppisessa nédkokentdssd olevaa sisddnasetusosan distaalipddtd ei voida ndhdéd. Insertio ilman
selkedd endoskooppista nékokenttdd voi aiheuttaa potilasvammoja, kuten perforaatiota, verenvuotoa tai
limakalvovaurioita. Se voi myds vahingoittaa endoskooppia ja/tai instrumenttia.

4. Tuote on tarkoitettu aikuisille ja nuorille.

5. Tétd laitetta on saatavana kahta tyyppié: toista ei ole valmistettu luonnonkumilateksista, toinen on
valmistettu luonnonkumilateksista. Lue merkinnét huolellisesti ennen kdyttod maidrittddksesi sopivan
laitteen kéyttod varten.

6. Lateksisten ligaationauhojen kdytto saattaa olla vasta-aiheista potilailla, joiden tiedetdén olevan yliherkkia
lateksille.

LAITTEEN NIMI
[ YLEINEN NIMI]

Moninauhainen ligaattorisarja

LAITTEEN KUVAUS
[LUETTELONUMERO]

Sarjan tyyppi: tyhjé: sarja, T: ei-sarja

Sarjan tyyppi: tyhjé: lateksinauha, NL: ei-lateksinauha
Markkinakoodi: tyhjé: Kiina, F: Maat paitsi Kiina

Nauhojen méara

Endoskoopin OD: Tyhji (9,4-13,0) mm

XL-Extra Large (11,0-14,0) mm

Tuotekoodi: MBLS-Moninauhainen ligaattorisarja

[ TEKNISET TIEDOT]
Tuotteen tekniset tiedot esitetddn endoskoopin ulkohalkaisijalla, nauhan méaarélld, nauhatyypilld ja sarjatyypilld

taulukon 1 mukaisesti.

Taulukko 1 Tekniset tiedot ja parametri

Endoskooppi OD ¢ (mm) Nauhan méaard (kpl) Nauhan tyyppi Sarjan tyyppi
9,4~14 3,4,6,7 Ei-lateksi, Lateksi Sarja, ei-sarja
[RAKENNE]

Moninauhainen ligaattorisarja koostuu pidasiassa sarjasta ja ei-sarjasta. Sarja koostuu ligaattoripatruunasta
esiasennetuilla nauhoilla, kahvayksikosts, vetokatetrisarjasta ja huuhteluneulasta, kun taas ei-sarja koostuu
ligaattoripatruunasta esiasennetuilla nauhoilla ja vetokatetrisarjasta.

1. Ligaattoripatruuna, jossa on esiasennetut nauhat ---- Tdma on lépindkyvé sylinteri, jossa on joustava pehmeé
korkki, jonka avulla se voidaan kiinnittdd endoskoopin distaaliseen paddhdn. Nauhat on asennettu tynnyriin

venytetyssé tilassa, kukin nauha on vériltdin sininen (keltainen), ja toinen viimeisestd nauhasta on vériltddn
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neutraali. Trigger-helmilld varustettu laukaisulanka asetetaan nauhojen alle. Tdmén laukaisulangan
proksimaalisessa péddssd on myds solmu vetolankaan kiinnittdmistd varten. Vetolanka johdetaan endoskoopin
tyokanavan ldpi ja se kiinnittyy kahvayksikkdon. Nauhat on muotoiltu irrotettaviksi vetdmélld vetolankaa
kahvasta.

2 3 5 4

- NN

1. Liipaisislanka; 2. Pehmed korkki; 3. Nauha; 4. Tynnyri; 5. Trigger-helmi; 6. Vetolanka

Kuva 1 Ligaattoripatruuna, jossa on esiasennetut nauhat

2. Kahvayksikkd ---- Kun koottu, kddntamélld kahvayksikon nuppia myotépaivadn, vetdd vetokierteen ja kietoo
sen kelausrummun ympérille. Vetolangan vetdminen johtaa nauhan kaytt6on. Asettamisen helpottamiseksi,
nupin vetdminen irti kahvayksikdstd mahdollistaa vapaan pydrimisen myota- tai vastapdivadn. Nupin
tyontdminen kahvayksikk64 kohti Iukitsee pyorimisen kéyttod varten.

TieHole 9

Venttiilin aukko

7. Nuppi; 8. Kahvan pohja; 9. Kelausrumpu; 10. Asennusalusta;
Kuvio 2 Kahvayksikko

3. Vetokatetrisarja ---- Tdmén vetokatetrin kummassakin paéssa on koukku. Sitd kiytetddn vetdméén
ligaattoripatruunan vetolanka endoskoopin tydkanavan lépi kahvayksikkdon kiinnittdmistd varten.

11. Koukku; 12. Vedi katetria

Kuva 3 Vetokatetrisarja

4. Huuhteluneula ---- Tdma voidaan kiinnittdd huuhteluruiskuun. Neula voidaan tyontéd kahvan venttiilin aukon

lapi huuhtelun aikaansaamiseksi tarpeen mukaan.

i

Kuva 4 Huuhteluneula
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[KAYTTAJATIEDOT/KOULUTUS/PATEVYYS]

Tama laite on tarkoitettu ruoansulatuskanavan endoskopiaan asianmukaisen koulutuksen saaneen
terveydenhuollon ammattilaisen kéyttd6n tai hinen valvonnassaan. Ruoansulatuskanavan endoskopian
lisdvarusteena tuotetta saavat kayttdd ruoansulatuskanavan endoskopian toimintatekniikan tuntevat

ammattilaiset.

KAYTTOTARKOITUS/ KAYTTOKOHTEET

Moninauhaista ligaattorisarjaa kéaytetddn ruokatorven laskimolaajentumien endoskooppiseen ligatointiin

gastroesofageaalisen liitoskohdan tai sen yldpuolella tai sisdisten perdpukamien ligatointiin.

KLIININEN HYOTY

Laitteella voidaan estdd verenvuotoa ja tehokas hemostaasi, samalla kun se poistaa tehokkaasti ruokatorven

suonikohjuja ja sisdisten perdpukamien oireita.

SUORITUSKYVYN OMINAISUUDET

Moninauhainen ligaattorisarja sopii halkaisijaltaan 9,4 - 14,0 mm: n endoskooppeihin.

Moninauhainen ligaattorisarja on suunniteltu ligaatio lateksin kanssa tai ilman.

VASTA-AIHEET

Ruokatorven laskimolaajentumat:

1. Vasta-aiheet ylempédin maha-suolikanavan endoskopiaan, 2. Vaikea sydidn- ja keuhkosairaus, 3. Vaikea
koagulopatia, 4. Vaikea maksa- ja munuaissairaus, massiivinen askites, 5. Vaikea maksan enkefalopatia, 6.
Korjaamaton verenvuotosokki, 7. Lateksisten ligaationauhojen kiytto saattaa olla vasta-aiheista potilailla, joiden
tiedetdédn olevan yliherkkid lateksille; 8. Kaikki muut tilanteet, jotka ladkari arvio kdytonvastaisiksi.

Sisiiset perapukamat:

1. Vaikea kardiopulmonaalinen sairaus, 2. Vaikea maksa- ja munuaissairaus, 3. Vaikea koagulopatia, 4. Vaikea
tulehduksellinen suolistosairaus, 5. Perdsuolen pahanlaatuinen kasvain, 6. Anaalifissuura, perianaalinen paise, 7.
Raskaus tai kuukautiset, 8. Lateksisten ligaationauhojen kayttd saattaa olla vasta-aiheista potilailla, joiden
tiedetdéin olevan yliherkkié lateksille; 9. Kaikki muut tilanteet, jotka ladkéri arvio kdytonvastaisiksi.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

Ruokatorven laskimolaajentumat:

1. Retrosternaalinen kipu, 2. Kurouma, 3. Haavaumat, 4. Dysfagia, 5. Verenvuoto, 6. Infektio, 7. Rei'itys,8.
Nauhat liukuvat pois. Komplikaatioita, joita ei tilld hetkelld tunneta tai havaita, voi esiinty4.

Sisiiset perdpukamat:

1. Kipu, 2. Verenvuoto, 3. Virtsatieoireet, 4. Turvotus, 5. Pullistuma, 6. Haavaumat, 7. Infektio, 8. Nauhat
liuuvat; 9.Anal inkontinenssi. Komplikaatioita, joita ei télld hetkelld tunneta tai havaita, voi esiintya.

VAROITUKSET

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

2. Ilmoita potilaalle toimenpiteen yksityiskohdat ja kaikki mahdolliset riskit ja komplikaatiot, jotka voivat
johtaa loukkaantumiseen, sairauteen tai kuolemaan, ja varmista, etti potilas on ilmaissut hyviksyntansa.

3. Lue kéyttdohjeet kokonaan ennen kayttoa.

VARASTOINTI

1. Varastointiolosuhteet: huoneessa, jonka lampétila-alue on 10-25 °C ja kosteusalue < 80%.

2. Al altista pakkausta orgaaniselle liuottimelle, ionisoivalle siteilylle tai ultraviolettisiteilylle.

90



KAYTTOOHJEET
[ VALMISTELEVA TARKASTUS JA VALMISTELU]

1. Lue tuoteseloste ja valitse toimenpiteeseen ja kdytettdvdin endoskooppiin sopiva laite.

2. Sisltd toimitetaan STERIILINA. Tarkista pussi vaurioiden varalta, ili kiiyti, jos pakkaus on vaurioitunut.

3. Avaa paketti varovasti viimeisen kiyttOpdivamaéran tarkistamisen jélkeen.

4. Poista laite varovasti pakkauksestaan ja kelaa se auki.

Huomautus: Al kiiyti liikaa voimaa, koska se voi vahingoittaa laitetta ja vaikuttaa suorituskykyyn.

5. Tarkasta laite silmdmadréisesti kiinnittden erityistd huomiota mutkiin ja murtumiin. Jos se néyttia
vahingoittuneelta, 414 kéyt4 laitetta.

6. Syota toinen vetokatetrin koukkupid kahvayksikon kiinnitysalustan 1dpi. Tyonné katetria, kunnes se

ilmestyy venttiilin aukon lapi.

Veda katetria
'—\t ﬁ—‘

Asennusalusta !

7. Kokoa endoskooppi ja avaa endoskoopin biopsiaventtiilin kansi. Tyonné vetokatetrin toinen péa
endoskoopin biopsiakanavaan, kunnes se tulee ulos distaalisesta paésta.

8.  Aseta kahvayksikon kiinnitysalusta suoraan biopsiaventtiilin kautta instrumenttikanavaan. Varmista, ettd
kahva on tukevasti paikallaan, ja vedd nuppi pois kahvayksikdstd vapaaseen kiertoasentoon.

9. Kiinnitd ligaattoripatruunan vetolangan vapaa pai vetokatetrin distaalisessa paédssi olevaan koukkuun.
Varmista, ettd vetolangan pééssi oleva solmu on kiinnitetty kunnolla koukkuun.

10. Veda vetokatetri varovasti kahvan paisti ja vedd laukaisulanka venttiilin aukon lapi.

11. Liu'uta vetolangan proksimaalinen piéd kahvan kelausrummun uraan. Veda vetolankaa varovasti niin, etti
solmu katoaa sidontareikéén ja vetolanka kiinnittyy tiukasti kelausrumpuun.

12. Tydnni nuppia kohti kahvayksikkod kytkedksesi pyorimislukon. Aloita kddntdmélla nuppia myotédpaivain
langan 10ysyyden poistamiseksi, samalla kun asetat ligaattoripatruunan ldhelle skoopin distaalipaata.
Lopeta pyorittdminen, kun patruuna koskettaa skooppia.

13. Kiinnitd patruuna endoskoopin distaaliseen pddhén tyontimélld pehmed suojus endoskoopin kérjen péélle.

Huomautus: Varmista, ettd patruuna on kiinnitetty kunnolla endoskooppiin ennen jatkamista.

14. Pyoritd nuppia saadaksesi jiljelld olevan 16ysyyden pois, kunnes endoskoopin distaalinen kérki alkaa
litkkua hieman. Tdma osoittaa, etti kaikki 10ysyys on otettu pois ja laite on nyt kdyttovalmis.

15. Kiinnitd vedelld taytetty ruisku huuhteluneulaan, jota kiytetddn tarpeen mukaan.

[KAYTTOOHJEET]
Ruokatorven laskimolaajentumat:
1. Vie endoskooppi, johon on kiinnitetty ligaattoripatruuna, ruoansulatuskanavaan.

2. Visualisoi kohteena oleva ruokatorven laskimolaajentuma.

3. Paina ligaattoripatruunan distaalista kirked ruokatorven laskimolaajentumia vasten.

4. Kun tiydellinen kosketus on tehty ruokatorven laskimolaajentumien ympérille, aktivoi endoskoopin imu ja
vedd kudos ligaattoripatruunan tynnyriin. Kun kudos imetdin kokonaan séilioon, havaitaan “punainen

ulos”.
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5. Kierrd kahvayksikon nuppia hitaasti myotépédivain, kunnes nauha vapautuu. Kahvayksikon
vetolangan/nupin jannitys vihenee heti, kun nauha on vapautettu ja otettu kayttoon.

Huomautus: Yleensd nauha aukeaa kdantdmalla nuppia hieman yli puoli kierrosta. Jos nauha ei avaudu edes

tdyden kierroksen jélkeen, vapauta pyorimislukko vetdmélld nuppi pois kahvayksikostd. Kevenné vetolangan

kireyttd ja tydnnd sitten nuppia kohti kahvayksikkdd lukittuun asentoon. Toista vaihe 5

6. Vapauta imu ja vahvista nauhan sijainti endoskooppisessa nikymass.

7. Kierra kahvayksikon nuppia myd&tapédivain poistaaksesi vetolangan jiljelld olevan 16ysyyden. Jos haluat
ligatoida toisen ruokatorven laskimolaajentuman, visualisoi uusi kohde ja toista vaiheet 3, 4, 5, 6 ja 7.

Huomautus: Neutraali virinauha osoittaa, ettd vield yksi ligaationauha on kéytettévissa.

Sisiiset perdpukamat:
1. Vie endoskooppi, johon on kiinnitetty ligaattoripatruuna, perdsuoleen.

2. Visualisoi kohteena oleva sisdinen perdpukama.

3. Paina ligaattoripatruunan distaalinen kéarki sisdistd perdpukamaa vasten.

4. Kun sisdisen perdpukaman ymparilld on tdydellinen kosketus, aktivoi endoskoopin imu ja vedd kudos
ligaattoripatruunan séilioon. Kun kudos imetddn kokonaan séilioon, havaitaan “punainen ulos”.

5. Kierrd kahvayksikon nuppia hitaasti my6tépdivaan, kunnes nauha vapautuu. Kahvayksikon
vetolangan/nupin jannitys vihenee heti, kun nauha on vapautettu ja otettu kayttoon.

Huomautus: Yleensd nauha aukeaa kéantdmalla nuppia hieman yli puoli kierrosta. Jos nauha ei avaudu edes

tdyden kierroksen jilkeen, vapauta pyorimislukko vetdmaélld nuppi pois kahvayksikostd. Kevenné vetolangan

kireyttd ja tyonnd sitten nuppia kohti kahvayksikko6a lukittuun asentoon. Toista vaihe 5

6. Vapauta imu ja vahvista nauhan sijainti endoskooppisessa ndkymassa.

7. Pyoritd kahvayksikon nuppia myd6tapéivadn poistaaksesi vetolangan jiljelld olevan 16ysyyden. Ligoidaksesi
toisen perdpukaman, visualisoi uusi kohde ja toista vaiheet 3,4, 5, 6 ja 7.

Huomautus: Neutraali virinauha osoittaa, ettd vield yksi ligaationauha on kéytettdvissa.
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TUOTTEEN HAVITTAMINEN

Kéyton jélkeen hévitd tuote ja pakkaus sairaala-, hallinto- ja/tai paikallishallinnon ohjeiden mukaisesti.

TOIMENPITEEN JALKEEN

Kaikista vakavista tapauksista, jotka liittyvét tdhén laitteeseen, on ilmoitettava valmistajalle ja asianomaiselle

paikalliselle sdéintelyviranomaiselle.
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SYMBOLIEN MERKITYKSET

Al kiytd uudelleen

Ali sterilisoi uudelleen

Valmistaja

Kaéytettdvd ennen -paivamaara

ﬂ Valmistuspdivi

Varoitus

Sisdltaa tai on ldsnd luonnonkumilateksia

& B> E®

Ei valmistettu

luonnonkumilateksista.

Luettelon numero

-
m
m

STERILE[EO

Steriloitu etyleenioksidilla

Valtuutettu edustaja Euroopan

yhteisossd/Euroopan unionissa

f’_
\'\

Pidé poissa auringonvalosta

Ly

Pid4 kuivana

Al kiytd, jos pakkaus on
vaurioitunut ja tutustu

Kayttdoohjeet

Tutustu kéyttdohjeisiin tai sdhkdisiin

Yhteensopiva tyokanava

SIS

@I@@v}

kayttdohjeisiin
Halkaisija Tyoskentelypituus
L 0 T Erén koodi Sisdltd

Steriili estojarjestelmé/steriili pakkaus

Lidketieteellinen laite

Avaa tastd

NE

Avaa téstd

Maahantuoja

Yksilollinen laitetunniste

Ympériston lampotila

Suhteellinen kosteus

[ Pakkaus] Esimuotoiltu jiykka lokero, jossa on leikattu kansi tai joustava kuoripussi.

[ Valmistuspiivi] Katso pakkaus

[ Sterilointi] Steriloitu EO (etyleenioksidi) kaasulla

[ Voimassaoloaika] 1 vuosi
[ Yhteensopiva tyokanava)] >¢2,8 mm
[ Endoskoopin halkaisija] 9,4 ~ 14,0 mm

[ Soveltuvat endoskoopit] Laitetta kiiytetdin CE-merkittyjen endoskooppien kanssa.
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TAKUU

1.

Rajoitettu takuu ostajalle. Micro-Tech takaa ostajalle, ettd ennen kuin on kulunut yksi (1) vuosi
ostapdivésti tai ennen kuin ostaja kdyttdd tuotetta, tuotteissa ei ole materiaali- tai valmistuspuutteita, kun
ne varastoidaan ja kdytetddn Micro-Techin toimittamien varastointi- ja kdyttdohjeiden ja sovellettavien
sdantelyvaatimusten mukaisesti. Micro-Techin kirjallisuudessa esiintyvien kuvausten tai ominaisuuksien
luonnehdintojen on tarkoitus kuvata tuotteita yleisesti, eivitkd ne muodosta mitdéin nimenomaisia takuita.
Siiné tapauksessa, ettd Micro-Tech antaa teknistd neuvontaa tuotteen osalta, on sovittu, etti téllaiset neuvot
annetaan ilman minkaénlaista vastuuta Micro-Techin taholta. Takeet tuotteiden tai tuotteissa olevista
erityisominaisuuksista ovat voimassa vain jos ja siind méérin kuin Micro-Tech on nimenomaisesti
kirjallisesti vahvistanut. Néité takuita ei sovelleta tuotteen vikaantumiseen tai puutteeseen, joka johtuu
virheellisestd varastoinnista, muutoksista tai sellaisten kayttdjen seurauksista, joita varten tuotteita ei ole
suunniteltu tai jotka vaikuttavat haitallisesti tuotteiden eheyteen, luotettavuuteen tai suorituskykyyn.
Vastuuvapauslauseke ja julkaisu. TASSA ESITETYT Micro-Techin TAKUUT, VELVOLLISUUDET
JA VASTUUT OVAT YKSINOMAISIA. OSTAJA LUOPUU TATEN KAIKISTA MUISTA,
LAISTA TAI MUULLA TAVOIN SYNTYVISTA NIMENOMAISISTA TAI EPASUORISTA
TAKUISTA, JOTKA KOSKEVAT OSTAJAN TOIMITTAMIA TUOTTEITA JA MUITA
TAVAROITA TAI PALVELUJA, MUKAAN LUKIEN, MUTTA EI RAJOITTUEN: (1) KAIKKI
MUUT NIMENOMAISET JA EPASUORAT TAKUUT, MUKAAN LUKIEN KAIKKI
EPASUORAT TAKUUT KAUPPAKELPOISUUDESTA TAI SOVELTUVUUDESTA TIETTYYN
TARKOITUKSEEN JA (2) MIKA TAHANSA EPASUORA TAKUU, JOKA JOHTUU
SUORITUSKYVYSTA, KAUPANKAYNNISTA TAI KAUPAN KAYTOSTA.

Epésuorat takuut. Tuotteiden ostamiseen voidaan soveltaa sellaisten alueiden lakeja, joita Micro-Tech
soveltaa tuotteiden myyntiin Ostajalle ja jotka asettavat epdsuorat takuut, ehdot tai velvoitteet, joita ei
voida sulkea pois, rajoittaa tai muuttaa tai joita voidaan sulkea pois, rajoittaa tai muuttaa vain rajoitetusti.
Kohtien 2 ja 4 sddnnoksid sovelletaan suurimmassa méarin, mité tillaiset lait sallivat.

Vastuun rajoittaminen. JOLLEI SOVELLETTAVASSA LAINSAADANNOSSA KIELLETA,
Micro-Techin VASTUULLA TAMAN TAKUUN MUKAINEN VASTUU RAJOITTUU: (a)
TUOTTEIDEN VAIHTAMISEEN TAI VASTAAVIEN TUOTTEIDEN
JALLEENTOIMITTAMISEEN, (b) TUOTTEIDEN KORJAAMISEEN TAI TUOTTEIDEN
KORJAUSKUSTANNUSTEN MAKSAMISEEN tai (¢) TUOTTEIDEN KORVAAMISESTA
AIHEUTUVIEN KUSTANNUSTEN MAKSAMISEEN TAI VASTAAVIEN TUOTTEIDEN
HANKKIMISEEN. Micro-Techilli EI OLE VELVOLLISUUTTA TAI VASTUUTA, JOKA
JOHTUU SOPIMUKSESTA (MUKAAN LUKIEN TAKUU), VAHINGONKORVAUKSESTA
(MUKAAN LUKIEN AKTIIVISESTA, PASSIIVISESTA TAI LASKENNALLISESTA
HUOLIMATTOMUUDESTA, TIUKASTA VASTUUSTA TAI TUOTEVASTUUSTA) TAI
MUUSTA ERITYISESTA, VALILLISESTA, RANKAISEVASTA, SATUNNAISESTA TAI
EPASUORASTA VAHINGOSTA TAI KAYTON MENETYKSESTA, TULOJEN
MENETYKSESTA, LIKETOIMINNAN MENETYKSISTA, VOITTOJEN MENTYKSESTA TAI
MUISTA TALOUDELLISISTA MENETYKSISTA, JOTKA AIHEUTUVAT TAI LIITTYVAT
TUOTTEISIIN TAI MUIHIN TAVAROIHIN TAI PALVELUIHIN, JOITA Micro-Tech TARJOAA,
VAIKKA Micro-Tech OLISI TIETOINEN TALLAISTEN VAHINKOJEN TAI TAPPIOIDEN
MAHDOLLISUUDESTA.
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FIGYELMEZTETES

1.

A termék egyszeri hasznalatra késziilt! NE haszndlja Gjra, ne sterilizalja Gijra és/vagy ne hasznositsa Ujra.
Az tujrafelhaszndlas, az Ujrasterilizalds vagy az ujrahasznositds veszélyeztetheti az eszkdz szerkezetének
sértetlenségét, és/vagy az eszkéz olyan tipusi meghibasodasat okozhatja, amely a beteg sériiléséhez,
megbetegedéséhez vagy haldlahoz vezethet. Az Gjrafelhasznalés, az Gjrasterilizalas vagy az Gjrahasznositas
az eszkdz beszennyezOdését eredményezheti, és/vagy fert6z6 betegség(ek)t okozhat. Az eszkodz
beszennyezddése a beteg sériiléséhez, betegségéhez vagy halalahoz vezethet. A Micro-Tech nem vallal
felelosséget az Gjrafelhasznalt, az Gjrasterilizalt vagy az (ijrahasznositott eszkozokért.

Az eszkozt csak a rendeltetési céljanak megfelelden hasznalja.

Az eszkozt csak akkor helyezze be az endoszkdpba, ha az endoszkopos 1latomezo tiszta. Ha az endoszkdpos
latbmezében nem lathatd a behelyezendd rész vége, ne hasznalja az eszkozt. A tiszta endoszkopos
latomez6 nélkilli behelyezés a beteg sériilését okozhatja, példaul perforacidhoz, vérzéshez vagy a
nyalkahartya karosodasadhoz vezethet. Ez az endoszkopot és/vagy az eszkozt is karosithatja.

Az eszkoz feln6tt és serdiilokoru paciensek vizsgalata soran hasznalhato.

Az eszkoz kétféle valtozatban kaphatd: az egyik valtozat nem természetes gumilatexbdl, a masik valtozat
természetes gumilatexbdl késziil. A megfeleld eszk6z meghatarozasa érdekében kérjiik, hogy a hasznalat
megkezdése eldtt figyelmesen olvassa el a cimkén talalhato informaciokat.

A latex ligatorok hasznalata ellenjavalt lehet azoknal a pacineseknél, akiknél ismert tulérzékenység all fenn
a latexre.

AZ ESZKOZ NEVE

[ KOZHASZNALATU NEV]

Tobbcesatornas ligatorszett

AZ ESZKOZ LEIRASA

[ KATALOGUSSZAM]

Szett tipusa: iires: Szett, T: Nem szett

Csatorna tipusa: iires: latex csatorna, NL: Nem latex csatorna

Piackdd: tires: Kina, F: Az orszagok, kivéve Kina

Csatornak szama

Az endoszkop kiilsé atmérdje: iires (9,4-13,0) mm
XL-Extra nagy (11,0-14,0) mm

Termékkod: MBLS-T6bbcesatornas ligatorszett

[ SPECIFIKACIOK]

A termékspecifikaciok kozé az endoszkop kiilsé atmérdje, a csatornak szama, a csatornak tipusa és a készlet

tipusa tartozik; ezeket az 1. tablazat tartalmazza.

1. tablazat Specifikaciok és paraméterek

Az endoszkdp kiils6 atmérdje ¢ Szett tipusa
Csatornak szama (db) Csatornak tipusa
(mm)
9,4~14 3,4,6,7 Nem latex, latex Készlet, nem készlet
[SZERKEZET]

A tobbcsatornas ligatorszett egy szettbdl €s a szettbe nem tartozo részekbdl all. A szett egy eldre feltoltott

csatornakkal ellatott ligatorbetétet, egy fogantyut, egy visszahuzhato katéterszettet és egy irrigacids tiit tartalmaz;

a szett tobb eldre feltoltott csatornakkal ellatott ligatorbetétet és visszahuzhato katéterszettet nem tartalmaz.

1. Elére feltoltott csatornakkal ellatott ligatorbetét: Ez egy attetszO henger rugalmas lagy kupakkal, amely

lehetdvé teszi az endoszkop disztalis végére torténd rogzitést. A csatornak feszitéssel a testre vannak rogzitve,
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mindegyik csatorna kék (sarga) szinii, az utolsd eldtti csatorna pedig semleges szinli. A csatornak alatt egy
kioldogyongyokkel ellatott kioldoszal talalhato. Ennek a kiolddszalnak a proximalis végén van egy csomo,
amely a huzdszalhoz csatlakoztathatd. A huzoszal athalad az endoszk6ép munkacsatorndjan, és a fogantytihoz
csatlakozik. Amikor a felhasznalé a fogantyu segitségével meghuzza a huzdszalat, a csatornak kioldodnak.

2 3 5 4

- NN

1. Kioldoszal; 2. Lagy kupak; 3. Csatorna; 4. Test; 5. Kioldogyongy; 6. Hiizoszal
1. abra Az eldre feltoltott csatornakkal ellatott ligatorbetét

2. Fogantyu: Osszeszereléskor a fogantyt gombjanak az 6ramutaté jarasaval megegyez6 irdnyba torténd
elforgatdsa meghuzza a huzdszalat, és a tekercselédob koré tekeri. A huizoszal meghuzasaval mitkodésbe 1épnek
a csatornak. A beallitas megkonnyitése érdekében a gombot a fogantytitdl eltavolitva, az éramutatd jarasaval
megegyez6 vagy ellentétes iranyba torténd szabad elforgatast tesz lehetdvé. A gombot a fogantyuegység felé
nyomva a forgas leall.

TieHole 9

Szelepnyilas

7. Gomb; 8. Fogantyualap; 9. Tekercselodob; 10. Szereldalap;
2. dbra A fogantyu

3. Visszahtzhato katéterszett: A visszahtizhatd katéter mindkét végén egy horog talalhatd. Ez a ligatorbetét
huzoszalat athuzza az endoszkdép munkacsatornajan, és rogziti a fogantyihoz.

L

=\- \ na + 0D.

11 12

11. Horog; 12. Visszahuzhato katéter

3. abra Visszahuzhat6 katéterszett

4. Irrigaciods tli: Ez az irrigaciods fecskend6hoz csatlakoztathato. A tii az irrigdlashoz a fogantyt szelepnyildsan

i

4. dbra Irrigacios ti

keresztiil helyezhetd be.
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[HASZNALATI INFORMACIOK/KEPZES/SZAKKEPESITES ]
Ezt az eszkozt csak olyan egészségligyi szakemberek hasznélhatjak, akik részesiiltek az emésztérendszeri
endoszkopia elvégzéséhez sziikséges megfeleld képzésben, vagy olyan személyek kezelhetik, akik az
emésztorendszeri endoszkopia elvégzéséhez sziikséges megfeleld képzésben részesiilt egészségiigyi szakember
feliigyelete alatt allnak. Az emésztérendszeri endoszképia kiegészitdjeként a terméket olyan szakemberek
hasznalhatjak, akik ismerik az emésztorendszeri endoszkopiara vonatkozd miitéti eljarast.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT/JAVALLATOK

A tobbcsatornds ligatorszett a nyeldcsd visszértagulatainak a gastroesophagealis atmenetnél vagy az atmenet

folotti, valamint a belsé aranyér endoszkopos lekotésére szolgal.

A KLINIKAI ALKALMAZASROL SZOLO NYILATKOZAT

Az eszkoz képes a vérzés megeldzésére, hatékonyan csillapitja a vérzést, és segit a nyeldcsd visszértagulatanak

és a belso aranyér tiineteinek megsziintetésében.

TELJESITMENYJELLEMZOK

A tobbcsatornas ligatorszett 9,4-14 mm atmérdji endoszkdppal hasznalhato.

A tobbcsatornas ligatorszett ligacios kialakitasu, és latexet vagy latexet nem tartalmazo valtozatban kaphato.

ELLENJAVALLATOK

A nyel6cso visszértagulata esetén:

1. A fels6 gastrointestinalis endoszkopiara vonatkozo ellenjavallatok, 2. Sulyos érrendszeri betegség, 3. Sulyos
véralvadasi zavar, 4. Stulyos mdj- és vesebetegség, massziv ascites, 5. Sulyos hepatikus encephalopatia, 6.
Kezeletlen vérzéses sokk, 7. A latex ligatorok hasznalata ellenjavalt lehet azoknal a pacineseknél, akiknél ismert
tulérzékenység all fenn a latexre; 8. Minden olyan koriilmény, amelybdl az orvos arra a megallapitasra jut, hogy
az eszk0z az adott paciensen nem alkalmazhato.

Bels6 aranyér esetén:

1. Stlyos sziv- és tiidGbetegség, 2. Stlyos maj- és vesebetegség, 3. Stlyos véralvadasi zavar, 4. Sulyos
gyulladasos bélbetegség, 5. Rosszindulata végbéldaganat, 6. Analis repedés, periandlis tilyog, 7. Terhesség
vagy menstrudcid, 8. A latex ligatorok haszndlata ellenjavalt lehet azoknal a pacineseknél, akiknél ismert
tulérzékenység all fenn a latexre; 9. Minden olyan koriilmény, amelybdl az orvos arra a megéallapitasra jut, hogy
az eszko6z az adott paciensen nem alkalmazhato.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK

A nyel6ceso visszértagulata esetén:

1. Retrosternalis fajdalom, 2. Sziikiilet, 3. Fekély, 4. Nyelési zavar, 5. Vérzés, 6. Fert6zés, 7. Perforacio, 8. A
csatornak kicsuszasa. Olyan szovédmények, amelyek jelenleg nem ismertek, vagy eddig nem fordultak eld.
Bels6 aranyér esetén:

1. Fajdalom, 2. Vérzés, 3. Hagyti tiinetek, 4. Odéma, 5. Duzzanat, 6. Fekély, 7. Fert6zés, 8. A csatorndk
kicstiszasa; 9. Analis inkontinencia. Olyan sz6védmények, amelyek jelenleg nem ismertek, vagy eddig nem
fordultak el6.

FIGYELMEZTETESEK

1. Hasznalat el6tt alaposan t4jékozddjon az eszkdzre vonatkozo technikai elvekrdl, a klinikai alkalmazasrol és
a kapcsolodo kockazatokrol.

2. Tajékoztassa a pacienst a mitét részleteirdl, az esetleges kockazatokrol és az olyan lehetséges
szovodményekrdl, amelyek a paciens sériilését, megbetegedését vagy halalat okozhatjak, és gy6zodjon
meg arr6l, hogy a paciens kifejezte a hozzajarulasat.

3. Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el a hasznalati Gitmutatot.
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TAROLAS

1.

Tarolas: 10-25 °C homérsékletii és < 80% paratartalmu helyiségben.

2. Ne tegye ki a csomagolast szerves oldoszernek, ionizal6 sugarzasnak vagy ultraibolya sugarzasnak.

HASZNALATI UTMUTATO

[ PREPARATIV ELLENORZES ES ELOKESZITES )

1.

3.
4.

Tekintse meg a termék cimkéjét, és valassza ki az eljarasnak és a hasznalt endoszkoépnak megfeleld
eszkozt.

A csomag tartalma STERIL. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a tasakon nincsenek sériilések; ha a csomagolas
megsériilt, ne hasznalja az eszkozt.

A lejarati datum ellendrzése utan dvatosan nyissa ki a csomagot.

Ovatosan vegye ki az eszkzt a csomagolasbol, és bontsa ki.

Megjegyzés: Ne fejtsen ki til nagy erdt, mert az karosithatja az eszkozt, és befolyasolhatja annak teljesitményét.

5.

6.

10.
11.

12.

13.

Végezze el az eszk6z vizudlis ellendrzését, kiillonds figyelmet forditva az esetleges elhajlasokra vagy
torésekre. Ha az eszkoz sériiltnek tlinik, ne hasznélja azt.

Vezesse at a visszahtizhat6 katéter egyik horgos végét a fogantyu szereldalapjan. Addig tolja a katétert,
amig at nem halad a szelepnyilason.

Visszahuzhat6 katéter
1L
FH ﬁ—‘

%

SzerelGalap

Szerelje 6ssze az endoszkopot, és nyissa ki az endoszkdp biopszids szelepének fedelét. A visszahuzhato
katéter masik végét helyezze be az endoszkop biopszids csatorndjaba, ¢s addig tolja, amig ki nem 1ép az
eszkoz disztalis végébol.

Helyezze a fogantyu szerelGalapjat a biopszias szelepen keresztiil kozvetleniil az eszk6zcsatornaba.
Gy6z6djon meg arrol, hogy a fogantyt stabil helyzetben van, €s a szabad forgas biztositdsahoz hlizza el a
gombot a fogantyutol indulva.

Csatlakoztassa a huzdszal szabad végét a ligatorbetétbdl a visszahtizhatd katéter disztalis végén 1évo
horoghoz. Gy6z6djon meg arrdl, hogy huzoszal végén 1évé csomd megfelelden van rogzitve a horogba.
Ovatosan hiizza ki a visszahuzhat6 katétert a fogantyt végébol, és htizza at a kiolddszalat a szelepnyilason.
Csusztassa a hiizoszal proximalis végét a fogantyt tekercselédobjan talalhato mélyedésbe. Ovatosan huzza
meg a huzodszalat gy, hogy a csomo eltiinjén a csomolyukban, és a huzdszal stabilan csatlakozzon a
tekercselédobhoz.

A forgaszar aktivalasahoz tolja a gombot a fogantyu felé. A szal megfeszitéséhez kezdje el forgatni a
gombot az éramutatd jarasaval megegyez6 iranyba, és helyezze a ligatorbetétet a szkop disztalis végének
kozelébe. Amikor a betét a szkophoz ér, allitsa le a forgatast.

A lagy kupakot az endoszkop hegyére nyomva rogzitse a betétet az endoszkop disztalis végére.

Megjegyzés: A folytatas eldtt gy6z6djon meg arrol, hogy a betét megfelelden van rogzitve az endoszkophoz.

14.

15.

A szal tovabbi feszitéséhez addig forgassa a gombot, amig az endoszkdp disztalis csticsa finoman mozogni
nem kezd. Ez azt jelzi, hogy a szal teljesen feszes, és az eszkoz készen all a hasznalatra.

Csatlakoztasson egy vizzel toltott fecskenddt az irrigacios tithoz; ezt a fecskendot sziikség esetén
hasznalhatja.
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[HASZNALATI UTMUTATO]
A nyel6cso visszértagulata esetén:
1. Vezesse be az endoszkopot a ligatorbetéttel egyiitt a tapcsatornaba.

2. Jelenitse meg a megcélzott nyeldcséi visszértagulatot.

3. Nyomja a ligatorbetét disztalis hegyét a nyel6csoéi visszértagulathoz.

4. Miutan az eszkoz érintkezésbe keriilt a nyelGcs6i visszértagulattal, aktivalja az endoszkop szivas funkciojat,
és huzza be a szovetet a ligatorbetét testébe. Ha a teljes szovet a testbe keriilt, egy voros folt lesz lathato.

5. Lassan forgassa a fogantyn 1évé gombot az dramutatd jarasaval megegyez6 iranyba addig, amig az egyik
csatorna ki nem oldodik. A csatorna kioldasaval és kihtizasaval a fogantyun 1évo hiizoszal/gomb
feszességének mértéke azonnal csokken.

Megjegyzés: A csatorna altalaban a gomb kicsit t6bb mint fél fordulattal torténd elforditasaval oldodik ki. Ha a
csatorna a teljes elforgatas utan sem oldodik ki, a forgaszar feloldasahoz hiizza a gombot a fogantytval
ellentétes iranyba. Lazitsa meg a huzdszalat, és a rogzitéshez nyomja a gombot a fogantytival megegyez6
iranyba. Ismételje meg az 5. 1épést
Kapcsolja ki a szivas funkciot, és ellendrizze a csatorna elhelyezkedését az endoszkdpos latomezdében.

A htzoszal megfeszitéséhez forgassa el a fogantyu gombjat az dramutato jarasaval megegyez6 iranyba.
Egy tjabb nyeldcsoi visszértagulat lekotéséhez jelenitsen meg egy masik célpontot, és ismételje mega 3., a
4.,az5.,a6.ésa7.lépést.

Megjegyzés: A semleges szinli csatorna azt jelzi, hogy még egy ligacios csatorna all rendelkezésre.

Bels6 aranyér esetén:

1. Vezesse be az endoszkdpot a ligatorbetéttel egyiitt a a végbélbe.

2. Jelenitse meg a megcélzott bels6 aranyeret.

3. Nyomja a ligatorbetét disztalis hegyét a bels6 aranyérhez.

4. Miutan az eszkoz érintkezésbe keriilt a bels6 aranyérrel, aktivalja az endoszkop szivas funkcidjat, és huzza
be a szovetet a ligatorbetét testébe. Ha a teljes szovet a testbe kertilt, egy voros folt lesz lathato.

5. Lassan forgassa a fogantyun 1év6é gombot az 6ramutato jarasaval megegyez6 iranyba addig, amig az egyik
csatorna ki nem oldodik. A csatorna kioldasaval és kihtizasaval a fogantyun 1év6 hizoszal/gomb
feszességének mértéke azonnal csokken.

Megjegyzés: A csatorna altalaban a gomb kicsit t6bb mint fél fordulattal torténd elforditasaval oldodik ki. Ha a

csatorna a teljes elforgatas utan sem oldodik ki, a forgaszar feloldasahoz hlizza a gombot a fogantyuval

ellentétes iranyba. Lazitsa meg a huzoszalat, és a rogzitéshez nyomja a gombot a fogantytival megegyez6
iranyba. Ismételje meg az 5. 1épést

6. Kapcsolja ki a szivas funkciot, és ellendrizze a csatorna elhelyezkedését az endoszkdopos latomezdében.

7. A huzdszal megfeszitéséhez forgassa el a fogantyl gombjat az 6ramutato jarasaval megegyez6 iranyba. Egy
Ujabb aranyér lekotéséhez jelenitsen meg egy masik célpontot, és ismételje mega 3.,a4.,az5.,a6.ésa7.
1épést.

Megjegyzés: A semleges szinli csatorna azt jelzi, hogy még egy ligacios csatorna all rendelkezésre.
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ARTALMATLANITAS

Hasznalat utan a terméket és a csomagolast a korhaz, a kormanyzat és/vagy az onkormanyzat eldirasainak

megfelelden kell artalmatlanitani.

A BEAVATKOZAS UTAN

Az eszk6z hasznalataval kapcsolatos sulyos eseményeket jelenteni kell a gyartonak és az illetékes helyi

szabalyoz6 hatosagnak.
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SZIMBOLUMOK

Ne hasznalja ujra

Ne sterilizalja ujra

A gyartas id6pontja

Gyartd

@
]
“

A felhasznalhatosag idépontja

Vigyazat

Természetes gumi latexet tartalmaz

F > E®

Nem természetes gumi

latexb6l késziilt.

-
m
m

Katalogusszam

STERILE

EO

Etilén-oxid hasznalataval

sterilizalva

Az Eur6pai K6zosségben/Eurdpai Unidban

mikddd meghatalmazott képviseld

/,
\'\

Napfénytdl tavol tartando

Szaraz helyen tartand6

Ne hasznalja az eszkozt, ha a
csomagolas megsériilt, és
olvassa el a hasznalati

Gtmutatot

1]

Olvassa el a papir alapt vagy az

elektronikus formatumu hasznalati

Kompatibilis munkacsatorna

P
%)

<©I®@'>>

utmutatot
Atméré Munkahossz
L 0 T Gyartasi tételszam Tartalom

©

Steril zarérendszer/steril csomagolas

Orvosi eszkdz

S

Itt nyilik

Itt nyilik

Import6r

Egyedi eszk6zazonositd

Kornyezeti hdmérséklet

Relativ paratartalom

[ Csomagolas ]

El6éformazott merev talca és vagott fedél vagy hajlékony 1élegzé tasak

[ Gyartasi ditum] A csomagolason

[ Sterilizalas] EO (etilén-oxid) gazzal sterilizalva

[ Ervényességiidé] 1 év

[ Kompatibilis munkacsatorna] >®2,8 mm

[ Endoszkép atméréje] 9.4 ~ 14,0 mm

[ Alkalmazhaté endoszkopok] Az eszkoz CE-jeldléssel ellatott endoszkdpokkal hasznalhato.
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JOTALLAS

1.

A Vasérlora vonatkozo korlatozott garancia. A Micro-Tech garantalja, hogy az eszk6z a hasznalati
utasitasnak €s a szabalyozasi kovetelményeknek megfeleld tarolds és hasznalat mellett a vasarlas
idépontjatol szamitott egy (1) éven beliil, vagy ameddig a Vasarl6 azt hasznalja, anyag- és gyartasi
hibaktél mentes lesz. A Micro-Tech szakirodalmaban szerepld leirdsok vagy specifikaciok altalaban a
termékek leirasara szolgalnak, €s nem jelentenek kifejezett garanciat. Abban az esetben, ha a Micro-Tech
az eszkdz hasznalataval kapcsolatban szakmai tanacsot ad, a Micro-Tech a tandcsért nem tartozik
feleldsséggel. A termékek bizonyos specifikacidira vonatkozé garancia csak abban az esetben érvényes, ha
ezt a Micro-Tech irasban kifejezetten megerdsiti. A garancia a helytelen tarolasbol, az atalakitasbol, a nem
rendeltetésszerii vagy a termék szerkezetét, megbizhatosagat vagy teljesitményét veszélyeztetd
hasznalatbdl eredd karok bekovetkezése esetén nem érvényesithetd.

Jogi nyilatkozat és Kozzététel. A Micro-Tech garanciavallalasa, kotelezettségei és felelssége az itt
meghatarozottak szerint kizarélagos. A VASARLO EZENNEL LEMOND MINDEN MAS, A
VASARLO RESZERE SZALLITOTT TERMEKEKRE ES EGYEB ARUKRA VAGY
SZOLGALTATASOKRA VONATKOZO KIFEJEZETT VAGY KOZVETETT GARANCIAROL,
BELEERTVE, DE NEM KIZAROLAGOSAN A KOVETKEZOKET: (1) MINDEN EGYEB
KIFEJEZETT VAGY KOZVETETT GARANCIA, BELEERTVE AZ ERTEKESITHETOSEGRE
VAGY EGY ADOTT CELRA VALO ALKALMASSAGRA VONATKOZO ESETLEGES
GARANCIAKAT, ES (2) A TELJESITESBOL, AZ UZLETKOTESBOL VAGY A
KERESKEDELMI GYAKORLATBOL EREDO KOZVETETT GARANCIA.

Kozvetett garancidk. A Micro-Tech termékeinek megvasarlasaval a Vasarlora a termékértékesités helyén
érvényes torvények vonatkozhatnak, amelyek olyan kozvetett garancidkat, feltételeket és kotelezettségeket
irnak eld, amelyeket egyaltalan nem, vagy csak bizonyos mértékig lehet kizarni, korlatozni vagy
modositani. A (2) és a (4) bekezdés rendelkezéseit az emlitett torvények altal megengedett legnagyobb
mértékben kell alkalmazni.

A felel6sség korlatozasa. AZ ALKALMAZANDO JOGSZABALYOK ALTAL TILTOTT
MERTEKIG A GARANCIA ALAPJAN A Micro-Tech FELELOSSEGE A KOVETKEZOKRE
KORLATOZODIK: (a) A TERMEKEK CSEREJE VAGY HELYETTESITO TERMEKEK
BIZTOSITASA; (b) A TERMEKEK JAVITASA VAGY A JAVITASI KOLTSEGEK
MEGTERITESE; vagy (¢) A TERMEKEK CSEREJENEK VAGY A HELYETTESITO
TERMEKEKNEK A BESZERZESE. A Micro-Tech VALLALATOT A SZERZODESBOL (A
GARANCIAT IS BELEERTVE), KAROKOZASBOL (BELEERTVE AZ AKTIiV, A PASSZIV
VAGY A FELTETELEZETT GONDATLANSAGOT, AZ OBJEKTiV FELELOSSEGET ES A
TERMEKFELELOSSEGET), VAGY MAS MODON, BARMILYEN KULONLEGES,
SZUKSEGES, BUNTETO, VELETLEN VAGY KOZVETETT KARESETBOL, HELYTELEN
HASZNALATBOL, BEVETELKIESESBOL, ELMARADT UZLETBOL, KIESETT HASZONBOL
VAGY EGYEB, A Micro-Tech BARMELY TERMEKEVEL VAGY SZOLGALTATASAVAL
KAPCSOLATOS PENZUGYI VESZTESEGBOL EREDO KOTELEZETTSEG VAGY
FELELOSSEG MEG ABBAN AZ ESETBEN SEM TERHELI, HA A Micro-Tech TISZTABAN
VOLT AZ ILYEN KARESETEK VAGY VESZTESEGEK BEKOVETKEZESENEK
LEHETOSEGEVEL.
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ISPEJIMAS

1. Sis produktas skirtas tik vienkartiniam naudojimui! NENAUDOKITE pakartotinai, nesterilizuokite ar
neapdorokite. Pakartotinai naudojant, sterilizuojant arba apdorojant gali biiti paZeistas prietaiso
konstrukcinis vientisumas ir (arba) prietaisas gali sugesti ir dél to kyla paciento suzeidimo, ligos ar net
mirties pavojus. Pakartotinai naudojant, sterilizuojant ar apdorojant §j prietaisg kyla jo uzterStumo ir (arba)
paciento infekcinés (-iy) ligos (-y) sukélimo pavojus Prietaiso uzterSimas gali lemti paciento susirgima,
suzalojimg ar mirtj. ,,Micro-Tech* neprisiima jokios atsakomybés uz pakartotinai panaudotus, sterilizuotus
ar apdorotus jrankius.

2. Nenaudokite jrankio jokiems kitiems tikslams, iSskyrus numatytaja paskirtj.

3. Neikiskite instrumento j endoskopa, jei néra laisvo endoskopinio matymo lauko. Jei endoskopiniame
regéjimo lauke nematomas distalinis jvedamosios dalies galas, prietaiso nenaudokite. Jvedimas be aiskaus
endoskopinio regé¢jimo lauko gali sukelti paciento suzalojima, pavyzdziui, perforacija, kraujavimus ar
gleivinés pazeidimus. Tai taip pat gali pakenkti endoskopui ir (arba) instrumentui.

4. Gaminys skirtas naudoti suaugusiesiems ir paaugliams.

5. Sis prietaisas yra dviejy tipy: vienas néra pagamintas i§ natiiralaus kau¢iuko latekso, kitas pagamintas i§
natiiralaus kauciuko latekso. Prie§ naudodami atidziai perskaitykite etikete, kad nustatytuméte, koks
prietaisas tinkamas naudoti.

6. Pacientams, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas lateksui, latekso ligatoriy juosty naudojimas gali buti
draudziamas.

PRIETAISO PAVADINIMAS
[ BENDRASIS PAVADINIMAS]
Keliy juosty ligatoriy rinkinys

PRIETAISO APRASYMAS
[ KATALOGO NUMERIS]
MBLS-X-YZ-NL-T
L——— Rinkinio tipas: tuséia: rinkinys, T: ne rinkinys

Juostos tipas: tuséia: latekso juosta, NL: ne latekso juosta

Rinkos kodas: tuscia: Kinija, F: salys, iSskyrus Kinija

Juosty kiekis

ISorinis endoskopo skersmuo: tuséia (9,4-13,0) mm
XL-ypac didelis (11,0-14,0) mm
Produkto kodas: MBLS - keliy juosty ligatoriy rinkinys

[SPECIFIKACIJA]
Gaminio specifikacijas sudaro endoskopo iSorinis skersmuo, juostos kiekis, juostos tipas ir rinkinio tipas, kaip

nurodyta 1 lenteléje.

1 lentelé. Specifikacija ir parametras

Endoskopo iSorinis skersmuo ¢ o ) Rinkinio tipas
Juostos kiekis (vnt) Juostos tipas
(mm)
9,4~ 14 3,4,6,7 Ne lateksas, lateksas Rinkinys, ne rinkinys
[STRUKTURA]

Keliy juosty ligatoriy rinkinys daugiausia sudaro rinkiniai ir ne rinkiniai. Rinkinj sudaro ligatoriaus kartridzas su
i§ anksto jdétomis juostomis, rankenos blokas, traukimo kateterio rinkinys ir irigaciné adata, o ne rinkinj sudaro
ligatoriaus kaseté su i§ anksto jdétomis juostomis ir iStraukiamojo kateterio rinkinys.

1. Ligatoriaus kartridzas su i§ anksto jdétomis juostomis ---- tai skaidrus cilindras su elastingu minks§tu dangteliu,
kurj galima pritvirtinti prie distalinio endoskopo galo. Juostos tvirtinamos ant iStempto cilindro, kiekviena juosta
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yra mélynos (geltonos) spalvos, o prieSpaskutiné juosta yra neutralios spalvos. Po juostomis dedamas trigerinis
sitilas su trigeriniais karoliukais. Sis trigerinis siiilas proksimaliniame gale taip pat turi mazga, skirtg pritvirtinti
prie traukimo sitilo. Traukimo sitilas jvedamas per endoskopo darbinj kanalg ir pritvirtinamas prie rankenos

bloko. Juostos pagamintos taip, kad jas biity galima atlaisvinti traukiant traukimo sitilg rankenéle.

2 3 5 4

- NN

1. Trigerinis sitlas; 2. Minkstas dangtelis; 3. Juosta; 4. Cilindras; 5. Trigerinis karoliukas; 6. Traukimo sitilas

1 pav. Ligatoriaus kartridZas su i§ anksto jdétomis juostomis

2. Rankenos blokas ---- Surinkus rankenos bloko rankena, sukant ja pagal laikrodzio rodykle, traukiamas
traukimo siiilas ir apvyniojamas aplink vyniojimo biigna. Traukiant traukimo sitila, juosta i8siskleidZia.
Norédami palengvinti nustatyma, patraukite rankenéle nuo rankenos bloko, kad galétumeéte laisvai sukti pagal
laikrodzio rodyklg arba pries§ laikrodzio rodykle. Pastimus rankené¢lg link rankenos bloko, sukimasis

uzfiksuojamas.

TieHole 9

Voztuvo atidarymas

7. Rankenélé; 8. Rankenos pagrindas; 9. Vyniojimo biignas; 10. Montavimo pagrindas;

2 pav. Rankenos blokas

3. Traukimo kateterio rinkinys ---- §io traukimo kateterio abiejuose galuose yra kabliukas. Juo per endoskopo
darbinj kanalg iStraukiamas ligatoriaus kartridzo traukos siiilas, kad jis buity pritvirtintas prie rankenos bloko.

L

=\. \ wa ;1 OD.

11 12

11. kabliukas; 12. Traukimo kateteris

3 pav. Traukimo kateterio rinkinys

4. Irigaciné adata ---- Tai gali buti pritvirtinta prie irigacinio Svirksto. Adatg galima jvesti per rankenoje esancig

voztuvo angg ir taip uztikrinti reikiamg drékinima.

i

4 pav. Irigaciné adata
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VARTOTOJO INFORMACIJA / MOKYMAI / KVALIFIKACIJOS
Sj prietaisa gali naudoti sveikatos priezitiros specialistas, baiges atitinkamus vir§kinimo endoskopijos mokymus,
arba jam prizitrint. Kaip virSkinimo trakto endoskopo priedas, gaminys turi biiti naudojamas specialisty,

susipazinusiy su vir§kinimo trakto endoskopinés operacijos technika.

NUMATYTAS NAUDOJIMAS / INDIKACIJOS

Keliy juosty ligatoriy rinkinys naudojamas stemplés varikozei endoskopiskai perristi skrandzio ir stemplés

jungtyje arba auksc¢iau jos arba vidiniams hemorojams perristi.

KLINIKINES NAUDOS ATASKAITA

Prietaisu galima iSvengti kraujavimo ir uztikrinti veiksmingg hemostaze, taip pat veiksmingai pasalinti stemplés

varikozg ir vidinio hemorojaus simptomus.

EKSPLOATACINES CHARAKTERISTIKOS

Keliy juosty ligatoriy rinkinys tinka 9,4-14,0 mm skersmens endoskopams.

Keliy juosty ligatoriy rinkinys ligatoriy dizainas yra su lateksu arba be latekso.

KONTRAINDIKACIJOS

Stemplés veny varikozés atveju:

1. VirSutinés vir§kinimo trakto dalies endoskopijos kontraindikacijos, 2. Sunki Sirdies ir plauciy liga, 3. Sunki
koagulopatija, 4. Sunkios kepeny ir inksty ligos, masyvus ascitas, 5. Sunki kepeny encefalopatija, 6.
Nekoreguotas hemoraginis Sokas, 7. Pacientams, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas lateksui, latekso
ligatoriy juosty naudojimas gali biiti draudziamas; 8. Bet kokios kitos biiklés, kurios, gydytojo nuomone, yra
netinkamos naudoti.

Vidinio hemorojaus atveju:

1. Sunki Sirdies ir plauéiy liga, 2. Sunki kepeny ir inksty liga, 3. Sunki koagulopatija, 4. Sunki uzdegiminé
zarnyno liga, 5. Tiesiosios zarnos piktybinis navikas, 6. Analinis jtriikimas, perianalinis abscesas, 7. NéStumas
ar ménesinés, 8. Pacientams, kuriems nustatytas padidéjgs jautrumas lateksui, latekso ligatoriy juosty
naudojimas gali buti draudziamas; 9. Bet kokios kitos biiklés, kurios, gydytojo nuomone, yra netinkamos
naudoti.

GALIMOS KOMPLIKACIJOS

Stemplés veny varikozés atveju:

1. Retrosterninis skausmas, 2. Striktiira, 3. ISopéjimas, 4. Disfagija, 5. Kraujavimas, 6. Infekcija, 7. Perforacija,
8. Juostos nuslysta. Gali atsirasti komplikacijy, kurios §iuo metu néra Zinomos ar nepastebétos.

Vidinio hemorojaus atveju:

1. Skausmas, 2. Kraujavimas, 3. Slapimo taky simptomai, 4. Edema, 5. I§sipatimas, 6. ISopéjimas, 7. Infekcija,
8. Juostos nuslysta; 9. ISangés nelaikymas. Gali atsirasti komplikacijy, kurios §iuo metu néra Zinomos ar
nepastebétos.

ISPEJIMAI

1. Prie$ naudojimg iSsiaiSkinkite techninius principus, klinikinius pritaikymus ir su jais susijusia rizika.
Informuokite pacientg apie operacijos detales ir visa galima rizikg bei komplikacijas, galinCias sukelti
suzalojima, ligg ar mirtj, ir jsitikinkite, kad pacientas iSreiské savo sutikimg.

3. Pries naudojimg atidziai perskaitykite naudojimo instrukcija.

LAIKYMAS
1. Laikymo salygos: patalpoje, kurios temperatiira yra 10-25 °C, o drégmé <80 %.

2. Pakuoté negali biiti paveikta organiniy tirpikliy, jonizuojanciosios spinduliuotés ar ultravioletiniy spinduliy.
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NAUDOJIMO NURODYMAI

[ Paruosiamasis patikrinimas ir paruoSimas]

1

2.
3.
4

Perskaitykite gaminio etiketg ir pasirinkite tinkama prietaisa procediirai ir naudojamam endoskopui.
Turinys tiekiamas STERILUS. Apzitrékite, ar maiselis nepazeistas, nenaudokite, jei pakuoté pazeista.
Patikring galiojimo data, atsargiai atidarykite pakuote.

Atsargiai i§imkite prietaisg i$ jo pakuotés ir iSvyniokite.

Pastaba: Nenaudokite pernelyg didelés jégos, nes tai gali sugadinti prietaisa ir pakenkti jo veikimui.

5.

10.
11.

12.

13.

Vizualiai apzitrékite prietaisa, ypatingg démesj skirdami lenkimams ar jtrikimams. Jei jis yra paZeistas,
prietaiso nenaudokite.

Vieng i§ traukimo kateterio galy su kabliuku prakiskite pro rankenos bloko tvirtinimo pagrinda. Stumkite
kateterj, kol jis isljs pro voztuvo anga.

Traukimo kateteris

=)

"

Montavimo pagrindas

Surinkite endoskopg ir atidarykite endoskopo biopsijos voztuvo dangtelj. Kita traukimo kateterio gala
jveskite | endoskopo biopsijos kanala, kol jis iSeis i§ distalinio galo.

Iveskite rankenos bloko tvirtinimo pagrindg tiesiai per biopsijos voztuva j prietaiso kanalg. [sitikinkite, kad
rankena tvirtai pritvirtinta, ir patraukite rankenéle nuo rankenos bloko j laisvaja sukimosi padét;.

Laisvajj traukimo siiilo galg i$ ligatoriaus kartridzo pritvirtinkite prie traukimo kateterio distaliniame gale
esancio kabliuko. [sitikinkite, kad traukiamojo sitilo gale esantis mazgas yra tvirtai uzverztas ant kabliuko.
Svelniai istraukite traukimo kateterj nuo rankenos galo ir istraukite trigerinj sifila per voztuvo anga.
Jkigkite artimiausig traukimo sitilo gala j griovelj rankenos vyniojimo biigne. Svelniai traukite traukimo
sitila, kad mazgas iSnykty suri§imo angoje ir traukimo sitilas bty tvirtai pritvirtintas prie vyniojimo biigno.
Pastumkite rankenéle link rankenos bloko, kad uzsifiksuoty sukimosi uzraktas. Pradékite sukti rankenéle
pagal laikrodZio rodykle, kad siiilo laisvuma, o ligatoriaus kartridzg priartinkite prie distalinio teleskopo
galo. Nustokite sukti, kai kartridzas paliecia teleskopa.

Pritvirtinkite kartridzg prie distalinio endoskopo galo, stumdami minkstg dangtelj ant endoskopo galo.

Pastaba: Pries pradédami darbg jsitikinkite, kad kartridzas patikimai pritvirtinta prie endoskopo.

14.

15.

Sukite rankenéle, kad pasalintuméte likusj laisvuma, kol distalinis endoskopo galas pradés Siek tiek judéti.
Tai reiskia, kad visas laisvumas yra iSnaudotas ir prietaisas paruostas naudoti.
Prie irigacinés adatos pritvirtinkite §virksta, pripildyta vandens, kad galétuméte naudoti pagal poreikj.

[NAUDOJIMO INSTRUKCIJA ]

Stemplés veny varikozés atveju:

1.

2.
3.
4

Iveskite endoskopg su pritvirtintu ligatoriaus kartridzu j vir§skinamajj kanalg.

Vizualizuokite tiksling stemplés varikoze.

Prispauskite distalinj ligatoriaus kartridZzo galiukg prie stemplés varikozés.

Uzmezgg visiska kontaktg aplink stemplés varikozg, jjunkite endoskopo siurbimg ir jtraukite audinj j
ligatoriaus kartridzZo cilindra. Kai audinys bus visikai jsiurbtas j cilindrg, bus pastebétas ,,raudonas

i$¢jimas*.
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5. Leétai sukite rankenos bloko rankenéle pagal laikrodzio rodykle, kol juosta atsilaisvins. Rankenos bloko
traukimo sitilo / rankenélés jtempimas sumazg€s i§ karto po to, kai juosta bus atleista ir iSskleista.

Pastaba: Paprastai juosta iSsiskleidzia pasukus rankenéle Siek tiek daugiau nei pus¢ apsisukimo. Jei juosta

neissiskleidzia net ir visiSkai pasukus, patraukite rankenél¢ nuo rankenos bloko, kad atlaisvintuméte sukimosi

uzraktg. Atlaisvinkite traukimo sitilo jtempima, tada stumkite rankenéle rankenos bloko link iki uzfiksuotos

padéties. Pakartokite 5 veiksma

6. Atleiskite siurbima ir patvirtinkite juostos vietag endoskopiniame vaizde.

7.  Pasukite rankenos bloko rankenéle pagal laikrodzio rodykle, kad paSalintuméte likusj traukimo siiilo
laisvuma. Norédami perristi kitg stemplés varikoze, vizualizuokite naujg taikinj ir pakartokite 3, 4, 5, 6 ir 7
veiksmus.

Pastaba: Neutrali spalvy juosta rodo, kad galima naudoti dar vieng ligatoriaus juosta.

Vidinio hemorojaus atveju:
1. Iveskite endoskopa su pritvirtintu ligatoriaus kartridZu j tiesiajg Zarng.

2. Vizualizuokite tikslinj vidinj hemorojy.

3. Prispauskite distalinj ligatoriaus kartridZzo galiukg prie vidinio hemorojaus.

4. Uzmezgg visiska kontaktg aplink vidinj hemorojy, jjunkite endoskopo siurbimg ir jtraukite audinj j
ligatoriaus kartridzo cilindra. Kai audinys bus visi$kai jsiurbtas j cilindrg, bus pastebétas ,,raudonas
i$¢jimas*.

5. Létai sukite rankenos bloko rankenéle pagal laikrodzio rodykle, kol juosta atsilaisvins. Rankenos bloko
traukimo sifilo / rankenélés jtempimas sumazés i§ karto po to, kai juosta bus atleista ir iSskleista.

Pastaba: Paprastai juosta i$siskleidzia pasukus rankenéle Siek tiek daugiau nei pus¢ apsisukimo. Jei juosta

neissiskleidzia net ir visiS$kai pasukus, patraukite rankenéle nuo rankenos bloko, kad atlaisvintuméte sukimosi

uzraktg. Atlaisvinkite traukimo siiilo jtempima, tada stumkite rankenéle rankenos bloko link iki uzfiksuotos
padéties. Pakartokite 5 veiksmg

6. Atleiskite siurbimg ir patvirtinkite juostos vieta endoskopiniame vaizde.

7. Pasukite rankenos bloko rankenéle pagal laikrodzio rodykle, kad uzfiksuotuméte likusj traukimo sitilo
laisvuma. Norédami perristi kitg hemorojy, vizualizuokite naujg taikinj ir pakartokite 3, 4, 5, 6 ir 7
veiksmus.

Pastaba: Neutrali spalvy juosta rodo, kad galima naudoti dar vieng ligatoriaus juostg.
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GAMINIO UTILIZAVIMAS

Panaudoj¢ iSmeskite gaminj ir pakuote vadovaudamiesi ligoninés, administracijos ir (arba) vietos valdzios

politika.

PO PROCEDUROS

Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su $iuo prietaisu, praneskite gamintojui ir atitinkamai vietos reguliavimo

institucijai.
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SIMBOLIAI

Nenaudokite pakartotinai

Nesterilizuokite pakartotinai

Pagaminimo data

Gamintojas

®
]
“

Tinka naudoti iki

Atsargiai

Sudétyje yra arba yra nattiralaus kauciuko

latekso

X P>E®

Pagaminta ne i§ nattralaus

kauciuko latekso.

REF

Katalogo numeris

STERILE(EO

Sterilizacija naudojant etileno

oksida

Igaliotas atstovas Europos Bendrijoje /

Europos Sajungoje

/,
\'\

Saugoti nuo tiesioginiy saulés

spinduliy

Laikyti sausai

Nenaudokite, jei pakuoté
pazeista ir vadovaukités

Naudojimo instrukcija

1]

Vadovaukités naudojimo instrukcija arba

vadovaukités elektronine naudojimo

Suderinamas darbo kanalas

-
%

@19@-/\)

instrukcija
Skersmuo Darbinis ilgis
L 0 T Partijos kodas Turinys

Sterili barjeriné sistema / sterili pakuoté

Medicinos prictaisas

S

Atidaryti ¢ia

Atidaryti ¢ia

Importuotojas

Unikalus prietaiso

identifikatorius

Aplinkos temperattira

Santykiné drégmé

PN PN PN PN PN PN PN

Galiojimo laikas ]

Pagaminimo data ] Zr. pakuote

1 metai

Suderinamas darbo kanalas ] >¢2,8 mm
Endoskopo skersmuo ] 9.4 ~ 14,0 mm

110

Sterilizavimas ] Sterilizuotas EO (etileno oksido) dujomis

Pakuoté ] I5 anksto suformuotas standus déklas su iSpjautu dangteliu arba lanks¢iu nupléSiamu maiSeliu.

Tinkami naudoti endoskopai ] Prietaisas turi biiti naudojamas su CE Zenklu pazymétais endoskopais.




GARANTIJA
1.

Ribota garantija Pirkéjui. ,,Micro-Tech* garantuoja Pirkéjui, kad pra¢jus vieneriems (1) metams nuo
pirkimo dienos arba tol, kol Pirkéjas nepanaudos gaminio, gaminiai neturés medziagy ir gamybos defekty,
kai jie bus laikomi ir naudojami laikantis ,,Micro-Tech* pateikty laikymo ir naudojimo instrukcijy,
laikantis galiojan¢iy norminiy reikalavimy. ApraSymai ar specifikacijos, pateikti ,,Micro-Tech® literatiiroje,
yra skirti apibiidinti gaminius ir tai néra jokia aiSki garantija. Tuo atveju, jei ,,Micro-Tech* teikia technines
konsultacijas dél produkto, susitariama, kad tokie patarimai teikiami be jokios ,,Micro-Tech* atsakomybés.
Bet kuri garantija, taikoma tam tikroms gaminio savybéms ar gaminiams, galioja tik tuo atveju ir tiek, kiek
,Micro-Tech* tai patvirtino rastu. Sios garantijos netaikomos gaminio gedimams ar trikumams,
atsirandantiems dél netinkamo laikymo, pakeitimo ar naudojimo, kuriam produktai nebuvo sukurti,
padariniy arba kurie neigiamai veikia gaminiy vientisuma, patikimuma ar veikima.

Atsakomybés apribojimas ir i§imtis. CIA NURODYTOS ,,Micro-Tech GARANTIJOS IR
ISIPAREIGOJIMAI YRA ISSKIRTINIAL PIRKEJAS ATSISAKO VISU KITU AISKIU AR
NUMANOMU GARANTIJU, KYLANCIU PAGAL JSTATYMUS AR KITAIP, SUSIJUSIU SU
PIRKEJO PRISTATYTAIS PRODUKTAIS IR KITOMIS PREKEMIS AR PASLAUGOMIS,
ISKAITANT, BET NEAPSIRIBOJANT: (1) VISAS KITAS AISKIAS IR NUMANOMAS
GARANTIJAS, ISKAITANT BET KOKIA NUMANOMA TINKAMUMO PREKYBAI AR
KONKRECIAM TIKSLUI GARANTIJA IR 2) BET KOKIA NUMANOMA GARANTIJA,
ATSIRANDANTI DEL VEIKLOS KURSO, SANDORIO EIGOS AR PREKYBOS.

Numanomos garantijos. Produkty pirkimui gali biiti taikomi jstatymai teritorijose, taikomose
»Micro-Tech® parduodant prekes Pirkéjui, kurie nustato numanomas garantijas, salygas ar jsipareigojimus,
kuriy negalima atmesti, apriboti ar keisti, arba kurie gali biiti pasalinti, apriboti ar ribotai pakeisti. 2 ir 4
daliy nuostatos taikomos maksimaliai tokiais jstatymais leidziama apimtimi.

Atsakomybeés apribojimas. ISSKYRUS ATVEJUS, KAI JSTATYMAIS NUMATYTA KITAIP,
,»Micro-Tech“ ATSAKOMYBE PAGAL SIA GARANTIJA APSIRIBOJA: (a) GAMINIU
KEITIMU AR LYGIAVERCIU GAMINIU PRISTATYMU; b) GAMINIU REMONTU ARBA
GAMINIU REMONTO ISLAIDU APMOKEJIMU; arba ¢) GAMINIU PAKEITIMO AR
LYGIAVERCIU GAMINIU ISIGIJIMO ISLAIDU APMOKEJIMU. ,,Micro-Tech“ NETURI
JOKIU ISIPAREIGOJIMU ARBA ATSAKOMYBES, ISSKIRTU SUTARTYJE (ISKAITANT
GARANTI1JA), DELIKTINIU TEISIU (JSKAITANT AKTYVU, PASYVU ARBA TARIAMA
APLAIDUMA, GRIEZTA ATSAKOMYBE ARBA ATSAKOMYBE UZ GAMIN]) ARBA KITAIP,
UZ BET KOKIA SPECIALA, NETESIOGINE, BAUDZIAMA, ATSITIKTINE ARBA
NETIESIOGINE ZALA, ARBA UZ VARTOJIMO, PAJAMU AR VERSLO NUOSTOLIUS,
PELNO NETEKIMA, ARBA KITUS FINANSINIUS NUOSTOLIUS, SUSIJUSIUS SU BET
KOKIAIS GAMINIAIS AR KITOMIS PREKEMIS AR PASLAUGOMIS, KURIAS JRENGE
,»Micro-Tech*, JEI NET,,Micro-Tech“ ZINOJO APIE TOKIU ZALU AR NUOSTOLIU
GALIMYBE.
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BRIDINAJUMS

1.

Izstradajums paredzéts tikai vienreizejai lietoSanai! NEIZMANTOJIET, NESTERILIZEJIET un/vai
NEAPSTRADAIJIET atkartoti. Atkartota izmantoSana, sterilizacija vai apstrade var apdraudgt ierices
strukturalo integritati un/vai izraistt ierices kliimi, kas savukart var izraisit pacienta ievainojumu, slimibu
vai navi. Atkartota izmantoSana, atkartota sterilizacija vai apstrade var radit arT ierices piesarnojuma risku
un/vai izraisit pacienta infekcijas slimibu/slimibas. lerices piesarnojums var izraisit pacienta ievainojumus,
slimibas vai navi. Micro-Tech neuznemas nekadu atbildibu par instrumentiem, kas atkartoti izmantoti,
atkartoti sterilizeti vai parstradati.

Nelietojiet $o instrumentu citiem mérkiem, ka vien paredz&tajam lietojumam.

Neievietojiet instrumentu endoskopa, ja vien nav skaidrs endoskopisks redzes lauks. Nelietojiet ierici, ja
ievietoSanas dalas distalais gals endoskopiskaja redzes lauka nav redzams. IevietoSana bez skaidra
endoskopiska redzes lauka var izraisit pacienta ievainojumus, piem&ram, perforaciju, asinoSanu vai
glotadas bojajumus. Tas var arT sabojat endoskopu un/vai instrumentu.

Izstradajums paredzgts lietosanai picaugusajiem un pusaudziem.

ST ierice ir pieejama divos veidos: viena nav izgatavota no dabiska kau¢uka lateksa, otra ir izgatavota no
dabiska kaucuka lateksa. Riipigi izlasiet mark&jumu pirms lietoSanas, lai noteiktu piemérotu ierici
lietoSanai.

Lateksa ligacijas gredzenu lietosana var biit kontrindic€ta pacientiem ar pastiprinatu jutibu pret lateksu.

IERICES NOSAUKUMS

[ KOPEJAIS NOSAUKUMS]

Vairaku joslu ligatoru komplekts

IERICES APRAKSTS

[ KATALOGA NUMURS]

\ L e e .
Komplekta veids: tukss: Komplekts, T: Bez komplekta

Gredzena veids: tukss: lateksa gredzens, NL: Bezlateksa gredzens

Tirgus kods: tukss: Kina, F: Valstis, iznemot Kinu

Gredzenu daudzums
Endoskopa OD: tukss (9,4-13,0) mm
XL-1pasi liels (11,0-14,0) mm

Preces kods: MBLS-Vairaku joslu ligatoru komplekts

[ SPECIFIKACIJA]

Produkta specifikacijas attélo endoskopa OD, gredzenu daudzums, gredzenu veids un iestatijuma veids, ka

noradits 1. tabula.

1. tabula Specifikacija un parametrs

Gredzenu daudzums ) Komplekta veids
Endoskops OD ¢ (mm) Gredzenu veids
(gab.)
9,4~14 3,4,6,7 Bezlateksa, lateksa Komplekts, bez
komplekta

[STRUKTURA]

Vairaku joslu ligatoru komplekts galvenokart sastav no komplekta un bez komplekta. Komplekta ietilpst ligatora

kartridzs ar ieprieks ieladétiem gredzeniem, roktura bloks, izvelkama katetra komplekts un irigacijas adata, bet

bezkomplekta varianta ietilpst ligatora kartridzs ar ieprieks ieladétiem gredzeniem un izvelkama katetra

komplektu.

1. Ligatora kartridzs ar ieprieks ieladétiem gredzeniem -— Tas ir caurspidigs cilindrs ar elastigu mikstu vacinu,
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kas lauj to piestiprinat endoskopa distalaja gala. Sie gredzeni ir uzstaditi uz cilindra izstiepta stavokli, katrs
gredzens ir zila (dzeltend) krasa ar otro no p&dgjiem gredzeniem ir neitrala krasa. Sprida diegs ar sprida
loditem tiek novietots zem gredzeniem. Sim spriida pavedienam ir ari mezgls proksimalaja gala, lai piestiprinatu
pie izvelkama pavediena. Izvelkamais pavediens tiek izvilkts caur endoskopa darba kanalu un piestiprinats pie
roktura bloka. Gredzeni ir darinati ta, lai tos atbrivotu, velkot izvelkamo pavedienu, izmantojot rokturi.

2 3 5 4

- NN

1. Sprida diegs; 2. Mikstais vacins; 3. Gredzens; 4. Cilindrs; 5. Spriida lodite; 6. Izvelkamais pavediens

1. att€ls Ligatora kartridzs ar ieprieks ieladétiem gredzeniem

2. Roktura bloks -— pagriezot p&c salikSanas roktura bloka kloki pulkstenraditaja virziena, izvelkamais
pavediens tiek izvilkts un aptits ap tinumu cilindru. Velkot izvelkamo pavedienu, tiek izversts gredzens. Lai
atvieglotu regulé$anu, atvelciet roktura kloki no roktura bloka, lai var&tu brivi griezties pulkstenraditaja virziena
vai pretgji pulkstenraditaja virzienam. Bidot kloki roktura bloka virziena, tick blok&ta rotacija lietoSanai.

7

TieHole 9

Varsta atvere

7. Poga; 8. Roktura pamatne; 9. Tinumu cilindrs; 10. Montazas pamatne;

2. attéls Roktura bloks

3. Izvelkamo katetru komplekts ---- Sim izvelkamajam katetram abos galos ir akis. To izmanto, lai vilktu
ligatora kartridza izvelkamo pavedienu caur endoskopa darba kanalu, lai to piestiprinatu pie roktura bloka.

L

=\. \ wa ;1 OD.

11 12

11. Akis; 12. Izvelkamais katetrs

3. att€ls Izvelkama katetra komplekts

4. Apudenosanas adata ---- To var pievienot apiidenoSanas §lircei. Adatu var ievietot caur varsta atveri rokturd,
lai p&c nepiecieSamibas nodroSinatu apiidenosanu.

i

4. attéls Aptidenosanas adata
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[ USER INFORMATION/TRAINING/QUALIFICATIONS )
Si ierice ir paredzéta lietosanai veselibas apriipes specidlistam, kurs ir sanémis atbilsto§u apmacibu gremoganas
endoskopija vai vinas/vina uzraudziba. Ka gremosanas endoskopijas piederumu izstradajumu lieto profesionali,

kas parzina gremosanas endoskopijas darbibas tehniku.

PAREDZETA LIETOSANA/ INDIKACIJAS

Vairaku joslu ligatoru komplekts izmanto, lai endoskopiski parsietu v&l vienu varikozo baribas vada veénu

gastroezofagealaja krustojuma vai virs ta vai lai parsietu iek$€jos hemoroidus.

KLINISKA IEGUVUMA DEKLARACIJA

Ierice var sasniegt asinosanas novérSanu un efektivu hemostazi, vienlaikus efektivi noveérSot baribas vada

varikozes un ieksgjo hemoroidu simptomus.

VEIKTSPEJAS RAKSTURLIELUMI

Vairaku joslu ligatoru komplekts ir piemeérots endoskopiem ar diametru no 9,4 Iidz 14,0 mm.

Vairaku joslu ligatoru komplekts ir ligacijas izstrade ar lateksu vai bez lateksa.

KONTRINDIKACIJAS

Baribas vada varikozas vénas:

1. Kontrindikacijas kunga un zarnu trakta endoskopijai, 2. Smaga sirds un plau$u slimiba, 3. Smaga
koagulopatija, 4. Smaga aknu un nieru slimiba, masivs ascits, 5. Smaga aknu encefalopatija, 6. Nekoriggts
hemoragisks Soks, 7. Lateksa ligacijas gredzenu lietosana var but kontrindicéta pacientiem ar pastiprinatu jutibu
pret lateksu; 8. Jebkuri citi apstakli, kurus arsts uzskata par nepiemerotu lictosanai.

IekSejiem hemoroidi:

1. Smaga sirds un plausu slimiba, 2. Smaga aknu un nieru slimiba, 3. Smaga koagulopatija, 4. Smaga ickaisuma
zarnu slimiba, 5. Taisnas zarnas laundabigais audzgjs, 6. Analas plaisas, perianals abscess, 7. Grutnieciba vai
menstruacijas periods, 8. Lateksa ligacijas gredzenu lietoSana var biit kontrindic€ta pacientiem ar pastiprinatu
jutibu pret lateksu; 9. Jebkuri citi apstakli, kurus arsts uzskata par nepieméerotu lietoSanai.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

Baribas vada varikozas vénas:

1. Sapes kriitfs, 2. Striktira, 3. Cilas, 4. Disfagija, 5. Asinosana, 6. Infekcija, 7. Perforacija, 8. Gredzena
noslidéSana. Var bt komplikacijas, kas paslaik nav zinamas vai noverotas.

Iekséjiem hemoroidi:

1. Sapes, 2. Asinogana, 3. Urincelu simptomi, 4. Tiiska, 5. Pietikums, 6. Ciilas, 7. Infekcija, 8. Gredzenu
noslidésana; 9. Anala nesaturé$ana. Var biit komplikacijas, kas paslaik nav zinamas vai novérotas.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

1. Pirms lietoSanas nepiecieSama pilniga izpratne par tehniskajiem principiem, klinisko pielietojumu un ar to
saistTtajiem riskiem.

2. Informét pacientu par operacijas detalam un visiem iesp&jamiem riskiem un komplikacijam, kas var izraisit
ievainojumus, saslimsanu vai navi, ka ar1 nodrosinat, ka pacients ir paudis savu piekriSanu.

3. Ludzu, izlasiet lietoSanas instrukcija pilniba pirms lietosanas.

GLABASANA

1. Uzglabasanas apstakli: telpa ar temperatiiras diapazonu no 10-25 °C un mitruma diapazonu < 80 %.

2. Nepaklaujiet iepakojumu organiskajam Skidinatajam, jonizjoSajam starojumam vai ultravioletajam

starojumam.

114



LIETOSANAS PAMACIBA

[ SAGATAVOSANAS PARBAUDE UN SAGATAVOSANA ]

1

2.
3.
4

Izlasiet izstradajuma etiketi un izvelieties piem&rotu ierici procediirai un izmantotajam endoskopam.
Saturs tiek piegadats STERILS. Parbaudiet, vai maisin$ nav bojats, nelietojiet to, ja iepakojums ir bojats.
Riipigi atveriet iepakojumu p&c tam, kad esat parliecinajusies par deriguma terminu.

Uzmanigi iznemiet ierici no iepakojuma un iztiniet to.

Piezime: nedrikst lietot parmeérigu speku, jo tas var sabojat ierici un ietekmét veiktsp&ju.

5.

10.
11.

12.

13.

Vizuali parbaudiet ierici, Ipasu uzmanibu pieversot saliekumiem vai lizumiem. Ja tas ir bojats, ierici
nelietojiet.jats, nelietojiet ierici.
Izvelciet vienu no izvelkama katetra aka galiem caur roktura bloka montazas pamatni. Bidiet katetru, lidz

tas iziet caur varsta atveri.

Izvelkamais katetrs

=)

0

Uzstadisanas pamatne

Salieciet endoskopu un atveriet endoskopa biopsijas varsta vacinu. Izvelkama katetra otru galu ievietojiet
endoskopa biopsijas kanala, 11dz tas izkluist no distala gala.

Ievietojiet roktura bloka uzstadiSanas pamatni tieSi caur biopsijas varstu instrumenta kanala. Parliecinieties,
ka rokturis ir stingri nostiprinats, un velciet roktura kloki prom no roktura bloka briva rotacijas stavokli.

Piestipriniet izvelkama pavediena brivo galu no ligatora kartridza pie aka izvelkama katetra distalaja gala.
Parliecinieties, ka izvelkama pavediena gala esoSais mezgls ir drosi icausts aki.

Uzmanigi izvelciet izvelkamo katetru no roktura gala un velciet spriida pavedienu caur varsta atveri.
Pavelciet izvelkama pavediena proksimalo galu roktura tinuma cilindra rieva. Viegli pavelciet izvelkamo
pavedienu ta, lai mezgls paziid piesaistes cauruma, un izvelkamais pavediens ir stingri piestiprinats pie
tinumu cilindra.

Bidiet kloki roktura bloka virziena, lai iesl€gtu rotacijas slédzeni. Saciet griezt kloki pulkstenraditaja
virziena, lai kompens&tu visus nokarenos pavedienus, vienlaikus novietojot ligatora kartridzu tuvu
endoskopa distalajam galam. Partrauciet rotaciju, kad kartridzs pieskaras endoskopam.

Nostipriniet kartridzu endoskopa distalaja gala, nospiezot miksto vacinu virs endoskopa gala.

Piezime: pirms turpinat parliecinieties, ka kartridzs ir dros$i piestiprinats pie endoskopa.

14.

15.

Pagrieziet roktura kloki, lai parpemtu atlikuSo nokari, Iidz endoskopa distalais gals nedaudz izkustas. Tas
norada, ka nokare pilniba noversta, un ierice tagad ir gatava lietoSanai.
Pievienojiet ar ideni piepildttu $lirci aptidenoSanas adatai, lai to lietotu p&c nepiecieSamibas.

[ LIETOSANAS INSTRUKCIJA]

Baribas vada varikozas venas:

1.

2.
3.
4

Ievadiet endoskopu ar piestiprinatu ligatora kartridzu baribas kanala.

Vizualizgjiet mérka varikozas baribas vada vénas.

Piespiediet ligatora kartridza distalo galu pie varikozas baribas vada vénas.

Kad ir izveidots pilnigs kontakts ap varikozas baribas vada vénam, aktivizgjiet endoskopa iestikSanu un

ievelciet audus ligatora kartridza cilindra. Kad audi pilniba iesiicas cilindra, tiks novérota “sarkana izeja”.
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5. Leénam pagrieziet roktura bloka kloki pulkstenraditaja virziena, l1dz tiek atbrivots gredzens. Roktura bloka
izvelkama pavediena / kloka spriegums samazinasies tiilit péc gredzena atbrivoSanas un izvietoSanas.

Piezime: parasti gredzena ievietoSana notiek, pagriezot roktura kloki nedaudz vairak par pusi pagrieziena. Ja ar1

péc pilnigas pagriesanas gredzens netiek izvietots, atvelciet roktura kloki no roktura bloka, lai atbrivotu rotacijas

blok&sanu. Nonemiet izvelkama pavediena spriegumu un p&c tam spiediet kloki virziena uz roktura bloku

bloketa stavokli. Atkartojiet 5. darbibu

6. Atlaidiet iesukSanu un apstipriniet gredzena izvietojumu endoskopiskaja skata.

7. Pagrieziet roktura bloka kloki pulkstenraditaja kustibas virziena, lai parnemtu atlikuso izvelkama
pavediena nokari. Lai parsietu vél vienu varikozas baribas vada vénu, vizualizgjiet jaunu merki un
atkartojiet 3., 4., 5., 6. un 7. darbibu.

Piezime:neitrala krasa gredzenam norada, ka lietoSanai ir pieejams V&l viens ligacijas gredzens.

Ieksejiem hemoroidi:

1. Ievietojiet endoskopu ar ligatora kartridzu taisnaja zarna.

2. Vizualizgjiet iek§€jo merka hemoroidu.

3. Nospiediet ligatora kartridza distalo galu pret ieks€jo hemoroidu.

4. Kad izveidots pilns kontakts ap ieks€jo hemoroidu, aktivizgjiet endoskopa iestik§anu un ievelciet audus
ligatora kartridza cilindra. Kad audi pilniba iesiicas cilindra, tiks novérota “sarkana izeja”.

5. Lenam pagrieziet roktura bloka kloki pulkstenraditaja virziena, Iidz tiek atbrivots gredzens. Roktura bloka
izvelkama pavediena / kloka spriegums samazinasies talit péc gredzena atbrivosanas un izvietoSanas.

Piezime: parasti gredzena ievietoSana notiek, pagriezot roktura kloki nedaudz vairak par pusi pagrieziena. Ja art

pec pilnigas pagrieSanas gredzens netiek izvietots, atvelciet roktura kloki no roktura bloka, lai atbrivotu rotacijas

blokesanu. Nonemiet izvelkama pavediena spriegumu un p&c tam spiediet kloki virziena uz roktura bloku

bloketa stavokli. Atkartojiet 5. darbibu

6. Atlaidiet iestikSanu un apstipriniet gredzenu izvietojumu endoskopiskaja skata.

7. Pagrieziet roktura bloka kloki pulkstenraditaja kustibas virziena, lai parnemtu atlikuSo izvelkama pavediena
nokari. Lai parsietu citu hemoroidu, vizualizgjiet jaunu mérki un atkartojiet 3., 4., 5., 6. un 7. darbibu.

Piezime:neitrala krasa gredzenam norada, ka lieto$anai ir pieejams vl viens ligacijas gredzens.
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IZSTRADAJUMA IZNICINASANA

P&c lietoSanas izmetiet izstradajumu un iepakojumu atbilstosi slimnicas, administrativajai un/vai pasvaldibas

politikai.

PECPROCEDURA

Par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar So ierici, jazino razotajam un attiecigajai vietgjai

parvaldes iestadei.
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ISHSIE

SIMBOLA NORADES

®

Neizmantojiet atkartoti

Nesterilizgjiet atkartoti

RazosSanas datums

Razotajs

Izmantot lidz

Uzmanibu

Satur dabiska kaucuka lateksu vai ta

klatbatni

& > E®

Nav izgatavots no dabiska

kaucuka lateksa.

e
m
M

Kataloga numurs

STERILE(EO

Sterilizacija, izmantojot

etilénoksidu

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena/

Eiropas Savieniba

/,
\'\

Sargdjiet no saules gaismas

il
Lty

Uzglabajiet sausu

Nelietojiet, ja iepakojums ir
bojats, un iepazistieties ar

LietoSanas instrukcija

Apskatiet lietosanas instrukcijas vai

elektroniskas lietosanas instrukcijas

Saderigs darba kanals

Diametrs

Darba garums

—
o
—]

Partijas kods

Saturs

Sterila barjeras sistéma/ sterils iepakojums

Mediciniska ierice

RU

Atveriet Seit

i @I@@v‘\)

Atveriet Seit

Importétajs

Unikals ierices identifikators

Apkartgjas vides temperatiira

Relativais mitrums

[ Iepako$ana ]

PN PN PN PN PPN

Deriguma termins ]

maisinu.

RaZoSanas datums ] Skatit iepakojumu
Sterilizacija ] Sterilizéts ar EO (etilenoksida) gazi

1 gads

Saderigs darba kanals ] >¢2,8 mm
Endoskopa diametrs ] 9.4 ~ 14,0 mm

Ieprieks izveidota cieta paplate ar Stanc€tu vaku vai elastigu termiski aizzimogojamu

Izmantojamie endoskopi ] Ierice izmantojama ar CE markétajiem endoskopiem.




GARANTIJA
1.

lerobezota garantija Pirc&jam. "Micro-Tech" garanté Pirc€jam, ka viena (1) gada laika no iegades datuma
vai lidz bridim, kad Pircgjs izmantos izstradajumu, uzglabajot un lietojot saskana ar "Micro-Tech"
sniegtajam uzglabasanas un lietoSanas instrukcijam un saskana ar piem&rojamam normativajam prasibam,
izstradajumos nebiis materialu un apstrades defektu. Apraksti vai specifikacijas, kas ietvertas "Micro-Tech"
literatiira, ir domatas, lai visparigi aprakstitu izstradajumus un nerada nekadas skaidras garantijas.
Gadijuma, ja "Micro-Tech" sniedz tehniskas konsultacijas attieciba uz razojumu, tiek panakta vienoSanas,
ka $adas konsultacijas sniedz bez atbildibas no "Micro-Tech" puses. Jebkura izstradajumu Tpasibu garantija
ir efektiva tikai tiktal, ciktal to Tpasi apstiprina "Micro-Tech" rakstiski. Sis garantijas nepieméro
izstradajuma kliimei vai trikumam, kas radies nepareizas uzglabaSanas, parveidoSanas d€] vai izmantojot
izstradajumus neparedzetam lietojumam, kas nelabveligi ietekm@ izstradajumu integritati, uzticamibu vai
veiktsp&ju.

Saistibu atruna un atbrivojums no tim. SEIT IZKLASTITAS "Micro-Tech" GARANTIJAS,
PIENAKUMI UN SAISTIBAS IR EKSKLUZIVAS. PIRCEJS AR SO ATSAKAS NO VISAM
PAREJAM TIESAJAM VAI NETIESAJAM GARANTIJAS PRASIBAM, KAS IZRIET NO
TIESIBU AKTIEM VAI CITADI, ATTIECIBA UZ IZSTRADAJUMIEM UN CITAM PRECEM
VAI PAKALPOJUMIEM, KO PIEGADAJIS PIRCEJS, TOSTARP, BET NE TIKAI: (1) VISAS
PAREJAS TIESAS UN NETIESAS GARANTIJAS, TOSTARP JEBKADAS NETIESAS
GARANTIJAS PAR PIEMEROTIBU PARDOSANAI VAI PIEMEROTIBU KONKRETAM
MERKIM UN (2) JEBKURAI NETIESAI GARANTIJAL KAS IZRIET NO IZPILDES GAITAS,
DARIJUMA GAITAS VAI TIRDZNIECIBAS IZMANTOSANAS.

Netiesas garantijas. Uz izstradajumu iegadi var attiekties tiesibu akti teritorijas, kas piem&rojamas
"Micro-Tech" precu pardoSanai pirc€jam, kuri uzliek netieSas garantijas, nosacijumus vai saistibas, kuras
nevar izslégt, ierobeZot vai grozit, vai kuras var tikai izslégt, ierobezot vai mainit ierobezota apjoma. Sa
panta 2. un 4. punkta noteikumus piemero, ciktal to atlauj $adi tiesibu akti.

Atbildibas ierobezosana. IZNEMOT CIKTAL TO AIZLIEDZ PIEMEROJAMIE TIESIBU AKTI,
"Micro-Tech" ATBILDIBA SASKANA AR SO GARANTIJU APROBEZOJAS AR: (a)
IZSTRADAJUMU AIZSTASANU VAI LIDZVERTIGU IZSTRADAJUMU ATKARTOTU
PIEGADI; (b) IZSTRADAJUMU LABOSANU VAI IZSTRADAJUMU REMONTA IZMAKSU
SAMAKSU; vai (¢) IZSTRADAJUMU AIZSTASANAS VAI LIDZVERTIGU IESTRADAJUMU
IEGUSANAS IZMAKSU SAMAKSU. "Micro-Tech" NAV PIENAKUMA VAI ATBILDIBAS
NEATKARIGI NO TA, VAI TAS IZRIET NO LIGUMA (TOSTARP GARANTIJAS),
CIVILTIESISKAS AIZSARDZIBAS (TOSTARP AKTIVAS, PASIVAS VAI NOSACITAS
NOLAIDIBAS, STINGRAS ATBILDIBAS VAI IZSTRADAJUMU ATBILDIBAS) VAI CITADI
PAR IPASIEM, IZRIETOSIEM, SODA, NEJAUSIEM VAI NETIESIEM BOJAJUMIEM VAI PAR
LIETOSANAS ZAUDESANU, ZAUDESANU IENEMUMI, UZNEMEJDARBIBAS ZAUDEJUMI,
ZAUDETA PELNA VAI CITI FINANSIALI ZAUDEJUMI, KAS RADUSIES NO JEBKURA
"MICRO-TECH" PIEDAVATA IZSTRADAJUMA VAI CITU PRECU VAI PAKALPOJUMU
DEL VAI SAISTIBA AR TIEM, PAT JA "MICRO-TECH" APZINAJAS SADU ZAUDEJUMU
VAI ZAUDEJUMU IESPEJAMIBU.
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ADVARSEL

1.

Produktet er beregnet for engangsbruk! IKKE gjenbruk, sterilisere og / eller behandle det pa nytt.
Gjenbruk, omsterilisering eller ombehandling kan kompromittere den strukturelle integriteten til enheten
og / eller fore til enhetsfeil, som igjen kan fere til pasientskade, sykdom eller ded. Gjenbruk,
omsterilisering eller ombehandling kan ogsd skape en risiko for forurensning av enheten og / eller
forarsake pasientens smittsomme sykdom (er). Forurensning av enheten kan fere til pasientskade, sykdom
eller ded. Micro-Tech patar seg intet ansvar for instrumenter som gjenbrukes, steriliseres eller behandles pa
nytt.

Ikke bruk dette instrumentet til noe annet formal enn det tiltenkt bruk.

Ikke sett instrumentet inn i endoskopet med mindre det er et klart endoskopisk synsfelt. Hvis den distale
enden av innferingsdelen i det endoskopiske synsfeltet ikke kan sees, ma du ikke bruke anordningen.
Innsetting uten klart endoskopisk synsfelt kan forarsake pasientskade, slik som perforering, bledning eller
slimhinneskade. Det kan ogsa skade endoskopet og/eller instrumentet.

Produktet er ment & brukes i voksne og ungdomspopulasjoner.

Denne enheten er tilgjengelig i to typer: den ene er ikke laget med naturgummilateks, den andre er laget
med naturgummilateks. Les merkingen neye for bruk for & finne riktig enhet for bruk.

Bruk av latexligeringsband kan vere kontraindisert hos pasienter med kjent overfalsomhet overfor lateks.

ENHETENS NAVN

[ VANLIG NAVN]

Flerbénds ligator sett

BESKRIVELSE AV ENHETEN

[ KATALOGNUMMER]

MBLS-X-YZ-NL-T

L Sett type: blank: Sett, T: Non-Set

Béndtype: blank: latexbind, NL: Ikke-latexband
Markedskode: blank: Kina, F: Land unntatt Kina
Bands Mengde

OD av endoskop: Blank (9,4-13,0) mm
XL-Extra Large (11,0-14,0) mm

Produkt kode: MBLS-Flerbands ligator sett

[SPESIFIKASJON]
Spesifikasjonene til produktet er representert av endoskop OD, bandmengde, bandtype og setttype, som angitt i
tabell 1.
Tabell 1 Spesifikasjon og parameter
Endoskop OD ¢ (mm) Band Antall (stk) Band Type Sett type
9,4~14 3,4,6,7 Ikke-lateks, Lateks Sett, ikke-sett
[STRUKTUR]

Flerbénds ligator sett bestar hovedsakelig av sett og ikke-sett. Settet bestar av ligatorpatron med forhandslastede

band, handtaksenhet, trekkkatetersett og vanningsnil, mens ikke-settet bestdr av ligatorpatron med
forhéndslastede band og trekkkatetersett.

1. Ligatorpatronen med forhandslastede band ---- Dette er en gjennomsiktig sylinder med en elastisk myk hette

som gjor at den kan festes pa den distale enden av endoskopet. Bdndene er montert pa Barrel i strukket tilstand,

hvert band er blatt (gult) i fargen med det andre fra siste bdnd som er neytralt i fargen. En Trigger Thread med

Trigger Perler er plassert under bdndene. Denne utlesertrdden har ogsd en knute i den proksimale enden for &

feste til trekktrdden. Trekktrdden feres gjennom endoskopets arbeidskanal og festes til handtaksenheten.
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Bandene er utformet for & bli utgitt ved a trekke i trekktraden ved hjelp av héndtaket.

2 3 5 4

- NN

1. Trigger trad; 2. Myk hette; 3. Bénd; 4. Tenne; 5. Trigger perle; 6. Trekk traden
Figur 1 Ligatorkassett med forhandslastede band

2. Handtaksenheten ---- Nér den er montert, roterer du knotten pa hdndtaksenheten, i retning med urviseren,
trekker trekktrdden og vikler den rundt svingete trommelen. A trekke trekktriden resulterer i banddistribusjon.
For a hjelpe til med & sette opp, a trekke knotten bort fra handtaksenheten, tillater fri rotasjon med eller mot
urviseren. Skyv knotten mot handtaket, 14ser rotasjonen for bruk.

TieHole 9

,
',
g Y

Valve Apning

7. Knott; 8. Handtak Base; 9. Svingete trommel; 10. Montering Base;
Figur 2 Handtaket

3. Trekk katetersett ---- Dette trekkateteret har en krok i hver ende. Den brukes til & trekke traden pa
ligatorpatronen gjennom endoskopets arbeidskanal for feste til handtaksenheten.

L

=\- \ na ; OD.

11 12

11. Krok; 12. Trekk kateter
Figur 3 Trekk katetersett

4. Vanningsnal ---- Dette kan festes til en vanningssproyte. Nélen kan settes inn gjennom ventildpningen i
handtaket for & gi vanning etter behov.

i

Figur 4 Vanning Needle

[ BRUKERINFORMASJON/OPPLARING/KVALIFIKASJONER]
Denne enheten er beregnet for bruk av helsepersonell som har fatt passende opplaring i fordeyelsesendoskopi
eller med henne/hans tilsyn. Som tilbeher til fordeyelsesendoskopi, skal produktet brukes av fagfolk som er
kjent med operasjonsteknikken til fordeyelsesendoskopi.
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TILTENKT BRUK/INDIKASJONER

Flerbénds ligator sett brukes til endoskopisk ligering av esophageal varices ved eller over gastrogsofageal

krysset eller for a ligere indre hemorroider.

KLINISK NYTTE UTTALELSE

Enheten kan oppna forebygging av bledning og effektiv hemostase, samtidig som den effektivt eliminerer

esophageal varices og symptomene pa indre hemorroider.

YTELSE KJENNETEGN

Flerbédnds ligator sett er egnet for endoskoper pa 9,4 til 14,0 mm i diameter.

Flerbéands ligator sett har en ligeringsdesign med eller uten latex.

KONTRAINDIKASJONER

For esophageal varices:

1. Kontraindikasjoner til gvre gastrointestinal endoskopi, 2. Alvorlig kardiopulmonal sykdom, 3. Alvorlig
koagulopati, 4. Alvorlig lever- og nyresykdom, massive ascites, 5. Alvorlig hepatisk encefalopati, 6. Ukorrigert
hemorragisk sjokk, 7. Bruk av latexligeringsband kan vaere kontraindisert hos pasienter med kjent
overfelsomhet overfor latex; 8. Eventuelle andre forhold legen demmer uegnet til bruk.

For indre hemorroider:

1. Alvorlig kardiopulmonal sykdom, 2. Alvorlig lever- og nyresykdom, 3. Alvorlig koagulopati, 4. Alvorlig
inflammatorisk tarmsykdom, 5. Rektal ondartet svulst, 6. Anal fissur, perianal abscess, 7. Graviditet eller
menstruasjon, 8. Bruk av latexligeringsband kan veare kontraindisert hos pasienter med kjent overfelsomhet
overfor lateks; 9. Eventuelle andre forhold legen demmer uegnet til bruk.

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER

For esophageal varices:

1. Retrosternal smerte, 2. Striktur, 3. Sardannelse, 4. Dysfagi, 5. Bladning, 6. Infeksjon, 7. Perforering, 8. Band
glir av. Komplikasjoner som for tiden ikke er kjent eller observert, kan veere tilstede.

For indre hemorroider:

1.Smerte, 2. Bladning, 3. Urin symptomer, 4. @dem, 5. Bule, 6. Sdrdannelse, 7. Infeksjon, 8. Band glir av;
9.Anal inkontinens. Komplikasjoner som for tiden ikke er kjent eller observert, kan vere tilstede.

ADVARSLER

1. Det forventes en grundig forstéelse av de tekniske prinsippene, kliniske anvendelsene og tilherende risiko
for bruk.

2. Informer pasienten om detaljene i operasjonen og alle potensielle risikoer og komplikasjoner, som kan fore
til skade, sykdom eller ded, og serg for at pasienten har uttrykt sin aksept.

3. Vennligst les bruksanvisningen helt for bruk.

LAGRING
1. Lagringsforhold: i et rom med et temperaturomrade pa 10-25 °C og et fuktighetsomrade pa < 80%.
2. Ikke utsett pakken for organisk lgsningsmiddel, ioniserende straling eller ultrafiolett stréling.

INSTRUKSJONER FOR BRUK
[FORBEREDENDE KONTROLL OG FORBEREDELSE]

1. Les produktetiketten og velg riktig enhet for prosedyren og endoskopet som er i bruk.

2. Innholdet leveres STERILT. Kontroller posen for skade, ikke bruk hvis pakken er skadet.

3. Apne pakken forsiktig etter 4 ha bekreftet utlopsdatoen.

4. Fjern forsiktig enheten fra emballasjen og fjern den.

Merk: Ikke bruk for mye kraft, da dette kan skade enheten og pavirke ytelsen.

5. Kontroller enheten visuelt med sarlig vekt pa beyninger eller pauser. Hvis det ser ut til & veere skadet, ma
du ikke bruke enheten.
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6. For en av de hektede endene av trekkateteret gjennom monteringsbunnen pd handtaksenheten. Skyv
kateteret til det kommer ut gjennom ventildpningen.

Trekk kateter

=)

"

Montering Base

7.  Monter endoskopet og apne endoskopene biopsi ventildekselet. Sett den andre enden av Pull Catheter inn i
biopsi-kanalen til endoskopet til det kommer ut av den distale enden.

8. Sett monteringsbunnen pa handtaksenheten direkte gjennom biopsiventilen inn i instrumentkanalen.
Forsikre deg om at handtaket sitter godt og trekk knotten bort fra hdndtaksenheten til fri rotasjonsposisjon.

9. Fest den frie enden av trekktrdden fra ligatorpatronen til kroken i den distale enden av trekkateteret.
Forsikre deg om at knuten pé enden av trekktraden er sikkert festet i kroken.

10. Trekk forsiktig trekkateteret ut av hndtakets ende og trekk avtrekkertraden gjennom ventilapningen.

11. Skyv den proksimale enden av trekktraden inn i sporet pa handtakets svingete trommel. Trekk forsiktig i
trekktrdden slik at knuten forsvinner inn i slipshullet og trekktrdden er godt forankret til svingetrommelen.

12. Skyv bryteren inn mot hindtaksenheten for a koble til rotasjonslasen. Begynn 4 rotere knotten med
urviseren for & ta opp slakken i traden mens du plasserer ligatorpatronen naer den distale enden av omfanget.
Slutt & rotere nér patronen bergrer omfanget.

13. Fest patronen pé den distale enden av endoskopet ved & skyve Soft Cap over spissen av endoskopet.

Merk: Forsikre deg om at kassetten er ordentlig festet til endoskopet for du fortsetter.

14. Drei knotten for & ta opp resten av slakken, til den distale spissen av endoskopet begynner & bevege seg litt.
Dette indikerer at all slakk er tatt opp og at enheten na er klar til bruk.

15. Fest en vannfylt sprayte til vannnalen, som skal brukes etter behov.

[ BRUKSANVISNING]
For esophageal varices:
1. Introduser endoskopet, med ligatorpatron festet, i fordeyelseskanalen.

2. Visualiser malet esophageal varicer.

3. Trykk den distale spissen av ligatorpatronen mot esophageal varices.

4. Nar fullstendig kontakt er gjort rundt esophageal varices, aktiver suget av endoskopet og trekk vevet inn i
fatet pa ligatorpatronen. Nar vevet er helt sugd inn i fatet, vil en «red ut» bli observert.

5. Drei knotten pa handtaksenheten sakte med urviseren til et band slippes ut. Spenningen pa
trekktrdden/knotten pa handtaksenheten reduseres umiddelbart etter at bandet er sluppet ut og distribuert.

Merk: Vanligvis vil et band distribuere ved & vri pa knotten litt mer enn en halv sving. Hvis et band ikke

distribueres selv etter en full sving, trekk knotten bort fra handtaksenheten for & frigjere rotasjonslasen. Lett

spenningen pa trekktraden, og skyv deretter knotten mot handtaksenheten til 1ast stilling. Gjenta trinn 5

6. Slipp sug og bekreft bandplassering i endoskopisk visning.

7. Drei knotten pa handtaksenheten med klokken for & ta opp eventuell gjenvarende slakk i trekktraden. For &
ligere en annen esophageal varices, visualiser et nytt mal og gjenta trinn 3, 4, 5, 6 og 7.

Merk: Et noytralt fargebénd indikerer at enda et ligeringsband er tilgjengelig for bruk.
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For indre hemorroider:

1. Innfer endoskopet, med ligatorpatron festet, i endetarmen.

2. Visualiser mélet indre hemorroide.

3. Trykk den distale spissen av ligatorpatronen mot den indre hemorroiden.

4. Naér fullstendig kontakt er gjort rundt det indre hemorroide, aktiver suget av endoskopet og trekk vevet inn i
fatet pa ligatorpatronen. Nar vevet er helt sugd inn i fatet, vil en «red ut» bli observert.

5. Drei knotten péa handtaksenheten sakte med urviseren til et band slippes ut. Spenningen pa
trekktraden/knotten pé hédndtaksenheten reduseres umiddelbart etter at bandet er sluppet ut og distribuert.

Merk: Vanligvis vil et band distribuere ved a vri pa knotten litt mer enn en halv sving. Hvis et band ikke

distribueres selv etter en full sving, trekk knotten bort fra handtaksenheten for & frigjore rotasjonslasen. Lett

spenningen pa trekktraden, og skyv deretter knotten mot handtaksenheten til 1ast stilling. Gjenta trinn 5

6. Slipp sug og bekreft bandplassering i endoskopisk visning.

7. Drei knotten pa hdndtaksenheten med klokken for & ta opp eventuell gjenveerende slakk i trekktrdden. For &
ligere en annen hemorroide, visualiser et nytt mal og gjenta trinn 3,4, 5, 6 og 7.

Merk: Et noytralt fargebénd indikerer at enda et ligeringsbénd er tilgjengelig for bruk.

FJERNING AV PRODUKT
Etter bruk skal produktet og emballasjen kastes 1 henhold til sykehus-, administrasjons- og/eller

kommunepolitikk.

POST-PROSEDYRE

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

relevant lokal myndighet.
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SYMBOLINDIKASJONER

Ly

Hold deg torr

® Ikke bruk den pa nytt @ Do not resterilize
ﬂ Produksjonsdato M Manufacturer
g Best for dato A Advarsel
Inneholder eller tilstedeverelse av Ikke laget med
naturgummilateks naturgummilatex.
Sterilisering ved bruk av
R E F Katalognummer STERILE|EO )
etylenoksid
Autorisert representant i Det europeiske o=
Holdes borte fra sollys
fellesskap/EU
‘. Ikke bruk hvis pakken er

skadet og se

bruksanvisningen

Se instruksjon for bruk eller se elektronisk

Kompatibel arbeidskanal

ISITIE

_— —
A
A\
instruksjon for bruk
Diameter |d—.| Arbeidslengde
L 0 T Batchkode @ Innhold
Sterilt barrieresystem / steril emballasje Medisinsk enhet
ﬁ Apne her i Apne her
Importer Unik enhetsidentifikator
Omgivelsestemperatur Relativ luftfuktighet

[ Emballasje] Forformet stivt brett med et utstanset lokk eller fleksibel peelpose.

[ Produksjonsdato] Se emballasje

[ Sterilisering] Sterilisert av EO (etylenoksid) gass
[ Gyldighetsperiode] 1 ar

[ Kompatibel arbeidskanal] >¢2.8 mm

[ Endoskop Diameter] 9,4 ~ 14,0 mm

[ Gjeldende endoskoper] Enheten skal brukes med CE-merkede endoskoper.




GARANTI
1.

Begrenset garanti til kjoper. Micro-Tech garanterer overfor kjoperen at for den tidligere ett (1) ar fra
kjopsdato, eller inntil produktet brukes av kjoperen, produktene vil vere fri for defekter i materialer og
utforelse nér lagres og brukes i samsvar med instruksjonene for lagring 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 produktene og utgjer ikke noen uttrykkelige garantier. I tilfelle at Micro-Tech
gir tekniske rdd med hensyn til produktet, er det enighet om at slike rad gis uten ansvar pa Micro-Tech del.
Noen garanti for spesifikke egenskaper ved eller i produktene skal kun vaere effektiv hvis og i den grad
spesifikt bekreftet av Micro-Tech skriftlig. Disse garantiene gjelder ikke for produktfeil eller mangel pa
grunn av feil lagring, endring, eller konsekvensene av bruk som produktene ikke var konstruert eller som
negativt pavirker produktenes integritet, palitelighet eller ytelse.

Ansvarsfraskrivelse og frigjoring. GARANTIER, FORPLIKTELSER OG FORPLIKTELSER FOR
Micro-Tech SOM DET ER NEDGJORT HER ER EKSKLUSIVE. KJOPER HERVED
FRASKRIVER ALLE ANDRE GARANTIER, DIREKTE ELLER INDIREKTE, SOM FOLGE
LOVEN ELLER ANNET, MED HENSYN TIL OG ENHVER ANNEN VARE ELLER TJENESTE
LEVERT AV o KJOPER, INKLUDERT, MEN IKKE BEGREBSET TIL : (1) ALLE ANDRE
UTTRYKTE OG UNDERFORSTATTE GARANTIER, INKLUDERT GARANTIER
VEDRORENDE SALGBARHET FOR ET BESTEMT FORMAL, OG (2) UNDERFORSTATT
GARANTI PA GRUNNLAG RESULTATER MED HANDEL, ELLER BRUK I HANDEL.
Implisitte garantier. 307 / 50000versettelsesresultaterKjop av produkter kan vaere underlagt lover i
territoriene som gjelder for salg av produktene av Micro-Tech til kjoper som palegger underforstatte
garantier, vilkéar eller forpliktelser som ikke kan utelukkes, begrenses eller modifiseres, eller som bare kan
ekskluderes, begrenset, eller modifisert i begrenset omfang. Bestemmelsene i punktene 2 og 4 gjelder i
starst grad det tillates av slike lover.

Ansvarsbegrensning. Unntatt i den utstrekning FORBUDT AV GJELDENDE LOV, Micro-Tech
ANSVAR UNDER DENNE GARANTIEN ER BEGRENSET TIL: (a) UTSKIFTING AV
produktene eller omlevering av tilsvarende produkter; (B) REPARASJON AV PRODUKTENE eller
betaling av kostnadene for i reparere produktene; eller (c) BETALING AV kostnadene ved a
erstatte de produktene eller anskaffe tilsvarende produkter. Micro-Tech SKAL INGEN
FORPLIKTELSE ELLER ANSVAR, INNEN AKTIVT, PASSIVT, ELLER IMPERTT
UTLOSLIGHET, STRIKT ANSVAR, ELLER PRODUKTANSVAR, ELLER GJELDIG, GJELDIG,
GJELDIG, FOR GJELDIG, GJELDIG, GJELDIG, GJELDIG ELLER INDIREKTE SKADER
ELLER FOR TAP AV BRUK, TAP AV INNTEKT, TAP AV FORRETNINGS, TAP AV
FORTJENESTE ELLER ANDRE OKONOMISKE TAP SOM FOLGE AV ELLER 1
FORBINDELSE med produkter eller andre varer eller tjenester levert av Micro-Tech, SELV OM
Micro-Tech VAR Kklar over muligheten for slike skader eller tap.
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AVERTIZARE

1.

Produsul este destinat unei singure utiliziri! NU reutilizati, nu resterilizati si/sau nu reprocesati.
Reutilizarea, resterilizarea, sau reprocesarea pot compromite integritatea structurald a dispozitivului si/sau
pot duce la defectarea dispozitivului, ceea ce, la rindul sau, poate duce la ranirea imbolnavirea sau decesul
pacientului. Reutilizarea, resterilizarea sau reprocesarea pot crea, de asemenea, un risc de contaminare a
dispozitivului si/sau poate cauza boli infectioase ale pacientului. Contaminarea dispozitivului poate duce la
ranirea, imbolndvirea sau decesul pacientului. Micro-Tech nu isi asuméd nicio raspundere cu privire la
instrumentele reutilizate, resterilizate sau reprocesate.

Nu utilizati acest instrument in alte scopuri decat cele pentru care a fost conceput.

Nu introduceti instrumentul in endoscop decat dacd existd un cAmp vizual endoscopic clar. Daca capatul
distal al portiunii de insertie In campul vizual endoscopic nu poate fi vazut, nu utilizati dispozitivul.
Introducerea fara 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 instrumentul.

Produsul este destinat utilizarii la populatiile adulte si adolescente.

Acest dispozitiv este disponibil in doud tipuri: unul nu este fabricat cu latex din cauciuc natural, celalalt
este realizat cu latex din cauciuc natural. Va rugam sa cititi cu atentie eticheta inainte de utilizare pentru a
determina dispozitivul adecvat pentru utilizare.

Utilizarea benzilor de legare din latex poate fi contraindicata la pacientii cu hipersensibilitate cunoscuta la
latex.

NUMELE DISPOZITIVULUI

[NUME COMUN]

Set ligator cu banda multipla

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

[NUMAR CATALOG])

l L T T .
Tipul setului: lipsa: Set, T: Non-Set

Tip banda: lipsa: banda din latex, NL: banda non-latex

Codul pietei: lipsa: China, F: tari cu exceptia Chinei

Cantitate Benzi

DO al endoscopului: lipsa (9,4-13,0) mm
XL-Extra Mare (11,0-14,0) mm

Cod produs: MBLS-Set ligator cu banda multipla

[ Specificatiil

Specificatiile produsului sunt reprezentate de diametrul exterior al endoscopul, cantitatea de banda, tipul benzii

si tipul setului, asa cum este indicat in tabelul 1.

Tabelul 1 Specificatii si parametri

DO Endoscop ¢ (mm) Cantitate banda (buc) Tip banda Tipul setului
9,4~14 3,4,6,7 Non-Latex, Latex Set, Non-Set
[STRUCTURA]

Set ligator cu banda multipla este compus in principal din set si non-set. Setul este compus din cartus ligator

cu benzi preincarcate, unitatea cu maner, set de cateter de tragere si ac de irigare, in timp ce non-setul este

compus din cartus ligator cu benzi preincarcate si set de cateter de tragere.

1. Cartusul ligator cu benzi preincarcate ---- Acesta este un cilindru transparent cu un capac moale elastic care i

permite sa fie fixat pe capatul distal al endoscopului. Benzile sunt montate pe un tambur, In stare intinsa, fiecare
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banda este de culoare albastrd (galbend), iar penultima banda este de culoare neutrd. Un fir de declansare cu
margele de declansare este plasat sub benzi. Acest fir de declansare are, de asemenea, un nod la capatul proxim
pentru a fi prins la firul de tragere. Firul de tragere este trecut prin canalul de lucru al endoscopului si se
ataseazd la unitatea cu maner. Benzile sunt modelate pentru a fi eliberate tragand firul de tragere prin
intermediul manerului.

2 3 5 4

- NN

1. Fir de declansare; 2. Capac moale; 3. Banda; 4. Tambur; 5. Margele de declansare; 6. Fir de tragere

Figura 1 Cartus ligator cu benzi preincarcate

2. Unitatea cu maner -—- In stare asamblata, rotirea butonului unitatii cu maner, in sensul acelor de ceasornic,
trage firul de tragere si 1l infagoard in jurul tamburului de infasurare. Tragerea firului de tragere are ca rezultat
eliberarea benzii. Pentru a ajuta la configurare, tragerea butonului departe de unitatea de maner, permite rotirea
liberd in sensul acelor de ceasornic sau in sens invers acelor de ceasornic. Impingerea butonului spre unitatea cu

maner, blocheaza rotatia acestuia In vederea utilizarii.

TieHole 9

Deschiderea supapei

7. Buton; 8. Baza manerului; 9. Tambur de infasurare; 10. Baza de montare;

Figura 2 Unitatea cu maner

3. Set cateter de tragere ---- Acest cateter de tragere are un carlig la fiecare capat. Este folosit pentru a trage firul
de tragere al cartusului ligator prin canalul de lucru al endoscopului pentru a fi atasat la unitatea cu maner.

L

T \ -_-l T oD.

11 12

11. Carlig; 12. Cateter de tragere

Figura 3 Set cateter de tragere

4. Ac de irigare --- Acesta poate fi atasat la o seringa de irigare. Acul poate fi introdus prin deschiderea supapei

in maner pentru a asigura irigarea in functie de necesitati.

i

Figura 4 Ac de irigare
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[INFORMATII PENTRU UTILIZATOR/ INSTRUIRE/ CALIFICARI]
Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre personalul medical care a beneficiat de o pregdtire adecvata in
endoscopie digestiva sau cu supravegherea sa. Ca accesoriu pentru operatiile de endoscopie digestiva, produsul
trebuie utilizat de cétre profesionisti familiarizati cu tehnica de operare specifice endoscopiei digestive.

UTILIZARE PRECONIZATA / INDICATII

Setul ligatori cu banda multipla este utilizat pentru ligarea endoscopicé a varicelor esofagiene la sau deasupra

jonctiunii gastro-esofagiene sau pentru legarea hemoroizilor interni.

DECLARATIE PENTRU BENEFICIUL CLINIC

Dispozitivul poate ajuta la prevenirea sangerarii si la obtinerea hemostazei eficiente, eliminand in mod eficient

varicele esofagiene si simptomele hemoroizilor interni.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Set ligator cu bandd multipla este potrivit pentru endoscoape cu diametrul de 9,4 pana la 14,0 mm.

Set ligator cu bandd multipla are un design de ligare cu sau fara latex.

CONTRAINDICATII

Pentru varicele esofagiene:

1. Contraindicatii la endoscopia gastrointestinala superioara, 2. Boald cardiopulmonara severa, 3. Coagulopatie
severd, 4. Bolile hepatice si renale severe, ascitd masiva, 5. Encefalopatie hepatica severa, 6. Soc hemoragic
necorectat, 7. Utilizarea benzilor de legare din latex poate fi contraindicatd la pacientii cu hipersensibilitate
cunoscuta la latex; 8. Orice alte conditii pe care medicul le considera improprii pentru utilizare.

Pentru hemoroizii interni:

1. Boald cardiopulmonara severa, 2. Boald hepaticd si renalda severd, 3. Coagulopatie severd, 4. Boala
inflamatorie intestinald severd, 5. Tumord maligna rectala, 6. Fisurd anald, abcesul perianal, 7. Sarcinid sau
perioadd menstruala, 8. Utilizarea benzilor de legare din latexul poate fi contraindicatd la pacientii cu
hipersensibilitate cunoscutd la latex; 9. Orice alte conditii pe care medicul le considerd improprii pentru
utilizare.

COMPLICATII POTENTIALE

Pentru varicele esofagiene:

1. Durere retrosternald, 2. Strictura, 3. Ulceratii, 4. Disfagie, 5. Hemoragie, 6. Infectie, 7. Perforare, 8.
Alunecarea benzilor. Pot fi prezente complicatii care nu sunt cunoscute sau observate in prezent.

Pentru hemoroizii interni:

1. Durere, 2. Hemoragie, 3. Simptome urinare, 4. Edem, 5. Umflare, 6. Ulceratii, 7. Infectie, 8. Alunecarea
benzilor; 9.Incontinenta anala. Pot fi prezente complicatii care nu sunt cunoscute sau observate in prezent.

AVERTIZARI
1. Inainte de utilizare se doreste ca principiile tehnice, aplicatiile clinice si riscurile asociate si fie complet
intelese.

2. Informati pacientul cu privire la detaliile operatiei si toate riscurile si complicatiile potentiale, care pot duce
la ranire, boald sau deces si asigurati-va ca pacientul si-a exprimat acceptul.
3. Varugam sa cititi instructiuni de utilizare n intregime Inainte de utilizare.

DEPOZITARE
1. Conditii de depozitare: Intr-o camera cu un interval de temperatura de 10-25 °C si un interval de umiditate
de < 80%.

2. Nu expuneti ambalajul la solventi organici, radiatii ionizante sau radiatii ultraviolete.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

[ VERIFICARE PREALABILA SI PREGATIRE]

3.
4.

Cititi eticheta produsului si selectati dispozitivul potrivit pentru procedura si endoscopul utilizat.
Continutul este furnizat STERIL. Inspectati punga pentru deteriorari, nu utilizati dacd ambalajul este
deteriorat.

Deschideti cu atentie ambalajul dupa verificarea datei de expirare.

Scoateti cu grija dispozitivul din ambala;j si desfaceti-1.

Nota: Nu folositi forta excesiva, deoarece aceasta poate deteriora dispozitivul si poate afecta performanta.

5.

10.

11.

12.

13.

Inspectati vizual dispozitivul, acordand o atentie deosebitd indoiturilor sau deteriorarilor. Daca pare
deteriorat, nu utilizati dispozitivul.
Introduceti unul dintre capetele cu carsig ale cateterului de tragere prin baza de montare a unitatii cu maner.

Impingeti cateterul pana cand acesta iese prin deschiderea supapei.

Cateter de tragere
’_\t ﬁ—‘

Bazd de montare

Asamblati endoscopul si deschideti capacul supapei de biopsie a endoscopului. Introduceti celilalt capat al
cateterului de tragere in canalul de biopsie al endoscopului pana cand acesta iese din capatul distal.
Introduceti baza de montare a unitatii cu maner direct prin supapa de biopsie in canalul instrumentului.
Asigurati-va cd manerul este asezat ferm si trageti butonul departe de unitatea cu maner in pozitia de rotatie
libera.

Atasati capatul liber al firului de tragere al cartusului ligator la carligul de la capétul distal al cateterului de
tragere. Asigurati-va cd nodul de la capatul firului de tragere este prins in mod sigur in carlig.

Scoateti usor cateterul de tragere de la capatul manerului si trageti firul de declansare prin deschiderea
supapei.

Culisati capatul proximal al firului de tragere in canelura de pe tamburul de infasurare al manerului. Trageti
usor firul de tragere, astfel incat nodul sa dispara in orificiul de legare si firul de tragere sa fie ferm ancorat
la tamburul de infasurare.

Impingeti butonul spre unitatea cu méaner pentru a activa miscarea de rotatie. incepeti rotirea butonului in
sensul acelor de ceasornic pentru a intinde firul in timp ce asezati cartusul ligator aproape de capétul distal
al videoscopului. Opriti rotirea cand cartusul atinge videoscopul.

Fixati cartusul pe capatul distal al endoscopului prin impingerea capacului moale peste varful

endoscopului.

Nota: Asigurati-va ca cartusul este bine atasat la endoscop inainte de a continua.

14.

15.

Rotiti butonul pentru a intinde complet firul, pana cand varful distal al endoscopului incepe sa se miste usor.
Acest lucru indica faptul ca firul a fost complet intins si dispozitivul este acum gata de utilizare.

Atasati o seringa umpluta cu apa la acul de irigare, pentru a fi utilizata daca acest lucru este necesar.
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[ Instructiuni de utilizare]
Pentru varicele esofagiene:
1. Introduceti endoscopul, cu cartusul ligator atasat, in canalul de alimentare.

2. Vizualizati varicele esofagiene tinta.

3. Apasati varful distal al cartusului ligator pe varicelor esofagiene.

4. Odata ce este realizat contactul complet in jurul varicelor esofagiene, activati functia de aspiratie a
endoscopului si trageti tesutul in cilindrul cartusului ligator. Cand tesutul este complet aspirat in cilindru, se
va observa o ,,iesire rosie”.

5. Rotiti incet butonul de pe unitatea cu maner in sensul acelor de ceasornic pana cand se elibereaza o banda.
Tensiunea de pe firul de tragere/butonul unitatii cu maner se va reduce imediat dupa ce banda a fost
eliberata si aplicata.

Noti: De obiceli, prin rotirea butonului putin mai mult de jumatate de rotatie, se va elibera o banda. Daca o
banda nu este eliberatd nici dupa o rotatie completa, trageti butonul departe de unitatea cu maner pentru a
elibera sistemul de blocare a rotatiei. Reduceti tensiunea pe firul de tragere si apoi impingeti butonul spre
unitatea cu méner in pozitia blocatd. Repetati pasul 5

6.  Opriti aspiratia si confirmati plasarea benzii in imaginea endoscopica.

Rotiti butonul unitatii cu maner in sensul acelor de ceasornic pentru a intinde complet firul de tragere.
Pentru a lega alte varice esofagiene, vizualizati o noua tintd si repetati pasii 3,4, 5, 6 51 7.

Nota: O banda de culoare neutra indica faptul cd mai este disponibild doar o banda de ligare.

Pentru hemoroizii interni:
1. Introduceti endoscopul, cu cartusul ligator atasat, in rect.

2. Vizualizati hemoroidul intern tinta.

3. Apasati varful distal al cartusului ligator pe hemoroidului intern.

4. Odata ce este realizat contactul complet in jurul hemoroidului intern, activati functia de aspiratic a
endoscopului si trageti tesutul in cilindrul cartusului ligator. Cand tesutul este complet aspirat in cilindru, se
va observa o ,,iesire rosie”.

5. Rotiti Incet butonul de pe unitatea cu maner in sensul acelor de ceasornic pana cand se elibereaza o banda.
Tensiunea de pe firul de tragere/butonul unitatii cu maner se va reduce imediat dupa ce banda a fost
eliberata si aplicata.

Noti: De obiceli, prin rotirea butonului putin mai mult de jumatate de rotatie, se va elibera o banda. Daca o

banda nu este eliberata nici dupa o rotatie completa, trageti butonul departe de unitatea cu méner pentru a

elibera sistemul de blocare a rotatiei. Reduceti tensiunea pe firul de tragere si apoi impingeti butonul spre

unitatea cu maner in pozitia blocata. Repetati pasul 5

6. Opriti aspiratia si confirmati plasarea benzii In imaginea endoscopica.

7. Rotiti butonul unitatii cu maner in sensul acelor de ceasornic pentru a intinde complet firul de tragere.
Pentru a lega un alt hemoroid, vizualizati o noua tinta si repetati pasii 3,4, 5, 6 51 7.

Nota: O banda de culoare neutra indica faptul ca mai este disponibild doar o banda de ligare.
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ELIMINAREA PRODUSULUI

Dupa utilizare, aruncati produsul si ambalajul in conformitate cu politica spitaliceasca, administrativa si/sau cea

locala.

POST-PROCEDURA

Orice incident grav care are loc in legdtura cu acest dispozitiv trebuie raportat producatorului si autoritatii locale

de reglementare relevante.
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INDICATHLE SIMBOLURILOR

A nu se reutiliza

A nu se resteriliza

Data fabricatiei

Producitor

®
]
=

Data de valabilitate

Atentie

Continutul sau prezenta latexului din

cauciuc natural

FP>E®

Nu este fabricat cu latex din

cauciuc natural.

Europeand/ Uniunea Europeana

R E F Numir catalog STERILE|EO| | Sterilizare cu oxid de etileni
Reprezentant autorizat in Comunitatea o= A se pastra departe de lumina

soarelui

Pastrati uscat

Nu utilizati dacd ambalajul
este deteriorat si consultati

instructiuni de utilizare

1]

Consultati instructiunile de utilizare sau

instructiunile de utilizare in format

Canal de lucru compatibil

%)
o

@19@-/\)

electronic
Diametru Lungimea de lucru
LOT| | Codul lotului Cuprins

Sistem de bariera sterila/ambalaj steril

Dispozitiv medical

F

Deschideti aici

Deschideti aici

Importator

Identificator unic al

dispozitivului

Temperatura ambientala

Umiditatea relativa

[ Ambalare] Tava rigida preformata, cu capac decupat sau folie flexibild de care poate fi desprinsa.

[Data productiei] Vezi ambalaj

[ Sterilizare] Sterilizat cu gaz EO (oxid de etileni)
[ Perioada de valabilitate] 1 an

[ Canal de lucru compatibil] >¢2,8 mm

[ Diametrul endoscopului] 9,4 ~ 14,0 mm

[ Endoscoape aplicabile] Dispozitivul trebuie utilizat cu endoscoape marcate CE.
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GARANTIE
1.

Garantie limitata pentru cumparaitor. Micro-Tech garanteazd Cumparatorului cd, in termen de un (1) an
de la data achizitionarii sau pana cand produsul este utilizat de Cumparator, produsele nu vor avea defecte
de materiale si manopera atunci cand sunt depozitate si utilizate in conformitate cu instructiunile de
depozitare si utilizare furnizate de Micro-Tech si in conformitate cu cerintele reglementarilor aplicabile.
Descrierile sau specificatiile care apar in literatura Micro-Tech sunt menite sa descrie in general produsele
si nu constituie garantii exprese. In cazul in care Micro-Tech oferd consultanti tehnici cu privire la produs,
se convine ca aceste recomandari s fie oferite fard nicio raspundere din partea Micro-Tech. Orice garantie
a proprietétilor specifice ale produselor sau ale componentelor acestora intrd in vigoare conform si in
masura confirmarii 1n scris oferite de Micro-Tech. Aceste garantii nu se aplica in cazul defectarii sau
deficientei produselor datorate depozitarii necorespunzatoare, modificarii lor, sau In cazul celor ce decurg
din utilizarea produselor in alte scopuri decat cele pentru care au fost proiectate, sau care afecteaza in mod
negativ integritatea, fiabilitatea sau performanta produselor.

Exonerare de rispundere si eliberare. GARANTIILE, OBLIGATIILE SI RESPONSABILITATILE
Micro-Tech, ASA CUM SUNT PREZENTATE AICI, SUNT EXCLUSIVE. CUMPARATORUL
RENUNTA LA TOATE CELELALTE GARANTII, EXPRESE SAU IMPLICITE, CARE DECURG
DIN LEGE SAU iN ALT MOD, CU PRIVIRE LA PRODUSELE SI ORICE ALTE BUNURI SAU
SERVICII LIVRATE DE CUMPARATOR, INCLUSIV, DAR FARA A SE LIMITA LA: (1)
TOATE CELELALTE GARANTII EXPRESE SI IMPLICITE, INCLUSIV ORICE GARANTIE
IMPLICITA DE VANDABILITATE SAU ADECVARE PENTRU UN ANUMIT SCOP, SI (2)
ORICE GARANTIE IMPLICITA CARE REZULTA DIN EXECUTARE, NEGOCIERE SAU
OPERATIUNI COMERCIALE.

Garantii implicite. Achizitionarea de produse poate fi supusa legilor din teritoriile In care se desfasoara
activitatea de vanzare a produselor de catre Micro-Tech catre Cumparator care impun garantii, conditii sau
obligatii implicite care nu pot fi excluse, restrictionate sau modificate sau pot fi excluse, restrictionate sau
modificate doar intr-o masura limitatd. Dispozitiile alineatelor 2 si 4 se aplicd in cea mai mare masura
permisa de aceste legi.

Limitarea raspunderii. CU EXCEPTIA CAZULUI iIN CARE ESTE INTERZISA DE LEGEA
APLICABILA, RASPUNDEREA MICRO-TECH iN TEMEIUL ACESTEI GARANTII ESTE
LIMITATA LA: (a) INLOCUIREA PRODUSELOR SAU REALIMENTAREA PRODUSELOR
ECHIVALENTE; (b) REPARAREA PRODUSELOR SAU PLATA COSTULUI REPARARII
PRODUSELOR; SAU (¢) PLATA COSTULUI iNLOCUIRII PRODUSE SAU ACHIZITIONAREA
DE PRODUSE ECHIVALENTE. Micro-Tech NU ARE NICI O OBLIGATIE SAU
RESPONSABILITATE, INDIFERENT DACA ESTE MENTIONATA IN CONTRACT (INCLUSIV
GARANTIE), PENTRU DAUNELE (INCLUSIV NEGLIJENTA ACTIVA, PASIVA SAU
IMPUTATA, RASPUNDERE STRICTA SAU RASPUNDERE PENTRU PRODUS) SAU ALTELE,
PENTRU ORICE DAUNE SPECIALE, DERIVATE, PUNITIVE, INCIDENTALE SAU
INDIRECTE, SAU PENTRU PIERDEREA CAPACITATII DE UTILIZARE, PIERDEREA
VENITURI, PIERDERI DE AFACERI, PIERDERI DE PROFIT SAU ALTE PIERDERI
FINANCIARE REZULTATE DIN CAUZA, SAU iN LEGATURA CU ORICE PRODUS SAU
ALTE BUNURI SAU SERVICII FURNIZATE DE Micro-Tech, CHIAR DACA Micro-Tech A
FOST CONSTIENT DE POSIBILITATEA UNOR ASTFEL DE DAUNE SAU PIERDERI.
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VYSTRAHA

1. Vyrobok je uréeny len na jednorazové pouZitie! NEPOUZIVAJTE znovu, opitovne nesterilizujte
a/alebo opidtovne nespracovavajte. Opitovné pouzitie, opitovné sterilizcia alebo prepracovanie moze
ohrozit’ Strukturalnu integritu zariadenia a/alebo viest’ k zlyhaniu zariadenia, ktoré moéze nasledne viest’ k
zraneniu, chorobe alebo smrti pacienta. Opidtovné pouzitie, opidtovné sterilizacia alebo opétovné
spracovanie moze tiez sposobit’ riziko kontamindcie pomodcky a/alebo sposobit’ infekéné ochorenie (-ia)
pacienta. Kontaminacia zariadenia moéze viest k zraneniu, chorobe alebo smrti pacienta. Spolo¢nost’
Micro-Tech neprebera Zziadnu zodpovednost, pokial ide o nastroje opdtovne pouzité, opétovne
sterilizované alebo prepracované.

2. Nepouzivajte tento pristroj na iné ucely, ako je urené pouzitie.

3. Nevkladajte zariadenie do endoskopu, pokial’ nemate jasné endoskopické zorné pole. Ak distalny koniec
zavadzacej Casti v endoskopickom zornom poli nie je vidiet, zariadenie nepouzivajte. Zavedenie bez
jasného endoskopického zorného pol'a by mohlo sposobit’ zranenie pacienta, ako je perforacia, krvacanie
alebo poskodenie sliznice. Mdze tiez poskodit’ endoskop a/alebo zariadenie.

4. Pripravok je ur€eny na pouzitie v populécii dospelych a dospievajucich.

5.  Toto zariadenie je k dispozicii v dvoch typoch: jeden nie je vyrobeny z prirodného kaucukového latexu,
druhy je vyrobeny z prirodného kaucukového latexu. Pred pouzitim si pozorne precitajte Stitok, aby ste
vybrali vhodné zariadenie na pouzitie.

6. Pouzitie latexovych ligaénych krizkov moéze byt kontraindikované u pacientov so zndmou
precitlivenost'ou na latex.

NAZOV ZARIADENIA
[BEZNY NAZOV]

Viacpasmova ligatorova suprava

POPIS ZARIADENIA
[ KATALOGOVE CiISLO)

Typ sady: prazdny: Set, T: Nenastaveny

Typ krazku: prazdny: latexovy kruzok, NL: nelatexovy kriizok

K6d trhu: prazdny: Cina, F: Krajiny okrem Ciny

Pocet krazkov

Vonkajsi priemer endoskopu: prazdne (9,4-13,0) mm
XL-extra velké (11,0-14,0) mm

Kod produktu: Sada MBLS-Viacpasmova ligatorova suprava

[SPECIFIKACIA]
Specifikacie produktu predstavuju endoskop OD, poéet krazkov, typ krazkov a typ sady, ako je uvedené v

tabulke 1.

Tabul’ka 1 Specifikacia a parametre

Endoskop vonkajsi priemer ¢ (mm) Pocet kruzkov (ks) Typ krazkov Typ sady
9,4~14 3,4,6,7 Nelatexové, latexové Sada, bez sady
[STRUKTURA]

Viacpasmova ligatorova siprava sa skladd hlavne zo setovej a nesetovej Casti. Setova Cast’ obsahuje ligacnt
kazetu s vopred nasadenymi kriizkami, rukovéte, sipravy vyberate'ného katétra a zavlazovace;j ihly, zatial’ ¢o
nesetova Cast’ sa sklada z liga¢nej kazety s vopred nasadenymi krazkami a supravy vyberatelného katétra.

1. Ligacna kazeta s nasadenymi krazkami ----- Ide o priehl'adnt1 cievku s elastickym mikkym uzaverom, ktory
umoziuje jeho upevnenie na distalny koniec endoskopu. Krizky st namontované na cievke v natiahnutom stave,

kazdy krazok je modrej (zltej) farby pricom predposledny kruzok je neutralnej farby. Spustacia $ndra so
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spustacimi gul'6ckami je umiestnend pod krazkami. Téato spustacia Snira ma na proximalnom konci uzol na
pripojenie k vyberatenej $nire. Vyberatelna $ntira prechadza cez pracovny kanal endoskopu a pripdja sa k
rukoviti. Krazky su navrhnuté tak, aby sa dali uvolnit’ zatiahnutim za vyberateI'nu $nuru pomocou rukoviéte.

2 3 5 4

- NN

1. Spustacia $nura; 2. Makky uzaver; 3. Krizok; 4. Cievka; 5. Spustacia gul'd¢ka; 6. Vyberatel'na $Snira

Obrazok 1 Ligacna kazeta s natiahnutymi krazkami

2. Jednotka rukovite ---- Ked’ je zostavena, otaCanim gombika jednotky rukovéte v smere hodinovych ruciciek
vytiahne vyberatel'nu $nuru a obali ju okolo navijacej cievky. Vytiahnutim vyberatel'nej $Snury dojde k nasadeniu
krazka. Pre ul'ahcenie nastavenia vytiahnutie gombika z jednotky rukovite umozni vol'né otaCanie v smere

alebo proti smeru hodinovych ruciciek. Zatlacenim gombika smerom k jednotke rukovéte zablokujete otacanie.

7

TieHole 9

Otvorenie ventilu

7. Tlac¢idlo; 8. Zakladina rukovite; 9. Navijaci bubon; 10. Montazna zakladna;

Obrazok 2 Jednotka rukovite

3. Sada vyberateI'ného katétra ---- Tento vyberate'ny katéter ma hacik na oboch koncoch. PouZziva sa na
vytiahnutie vyberatelnej Snury ligacnej kazety cez pracovny kanal endoskopu na pripevnenie k jednotke

rukovite.
L
=\. : =3 ‘oo
\
11 12
11. Hacik; 12. Vyberatel'ny katéter

Obrazok 3. Sada vyberateI'ného katétra

4. Zavlazovacia ihla ----- Modze byt pripojena k zavlazovace;j strickacke. IThlu mozno podl'a potreby zasunut’ cez

otvor ventilu v rukoviti a zabezpecit tak zavlazovanie.

i

Obrazok 4 Zavlazovacia ihla
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[INFORMACIE PRE UZiVATELOV/SKOLENIE/KVALIFIKACIE]
Tento pristroj je uréeny na pouZzivanie zdravotnickym pracovnikom, ktory absolvoval prislusné Skolenie v
oblasti digestivnej endoskopie, alebo pod jeho dohladom. Ako doplnok k endoskopii traviaceho traktu,

zariadenie musia pouzivat’ odbornici oboznameni s prevadzkovou technikou endoskopie traviaceho traktu.

ZAMYSDPANE POUZITIE/INDIKACIE

Viacpasmova ligatorova suprava sa pouziva na endoskopicki ligiciu pazerdkovych varixov na

gastroezofagealnom spojeni alebo nad nim alebo na ligaciu vntitornych hemoroidov.

VYHLASENIE O KLINICKYCH PRINOSOCH

Zariadenim mozno dosiahnut’ prevenciu krvacania a ¢inni hemostazu, priCom ucinne odstranuje pazerakové

varixy a priznaky vnatornych hemoroidov.

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

Viacpasmova ligatorova suprava je vhodna pre endoskopy s priemerom 9,4 az 14,0 mm.

Viacpasmova ligatorova suprava ma ligaény dizajn s latexom alebo bez latexu.

KONTRAINDIKACIE

Pre varixy paZeriaka:

1. Kontraindikacie endoskopie hornej ¢asti gastrointestinalneho traktu, 2. Zavazné kardiopulmonarne ochorenie,
3. Zavazna koagulopatia, 4. Zavazné ochorenie peCene a obliCiek, masivny ascites, 5. Zavaznd hepatdlna
encefalopatia, 6. Nekorigovany hemoragicky Sok, 7. Pouzitie latexovych ligatnych krazkov mdze byt
kontraindikované u pacientov so znamou precitlivenost'ou na latex; 8. Akékol'vek iné podmienky, ktoré lekar
povazuje za nevhodné na pouzitie.

Na vnutorné hemoroidy:

1. Zavazné kardiopulmonalne ochorenie, 2. Zavazné ochorenie pecene a obliciek, 3. Zavazna koagulopatia, 4.
Zavazné zapalové ochorenie ¢riev, 5. Rektalny maligny nador, 6. Analna fisura, periandlny absces, 7.
Tehotenstvo alebo menstruaéné obdobie, 8. Pouzitie latexovych ligaénych krizkov moze byt kontraindikované
u pacientov so znamou precitlivenostou na latex; 9. Akékol'vek iné podmienky, ktoré lekar povazuje za
nevhodné na pouzitie.

POTENCIALNE KOMPLIKACIE

Pre varixy paZeriaka:

1. Retrosternalna bolest’, 2. Striktlra, 3. Vredy, 4. Dysfagia, 5. Krvacanie, 6. Infekcia, 7. Perforacia,8. Skiznutie
kruzkov. Mozu sa vyskytnat’ komplikacie, ktoré v sii¢asnosti nie st zname alebo pozorované.

Na vnutorné hemoroidy:

1. Bolest’, 2. Krvacanie, 3. Moc¢ové priznaky, 4. Opuch, 5. Vydutie, 6. Vredy, 7. Infekcia, 8. Skiznutie krazkov;
9.Analna inkontinencia. M6Zu sa vyskytnut’ komplikacie, ktoré v su¢asnosti nie su zname alebo pozorované.

UPOZORNENIA
1. Pred pouzitim je o¢akavané dokladné pochopenie technickych principov, klinickych aplikacii a stvisiacich
rizik.

2. Informujte pacienta o podrobnostiach operacie a vSetkych moznych rizikach a komplikaciach, ktoré moézu
viest’ k zraneniu, chorobe alebo smrti, a uistite sa, Ze pacient vyjadril svoj suhlas.
3. Pred pouzitim si prosim dokladne precitajte ndvod na pouzitie.

SKILLADOVANIE

1. Podmienky skladovania: v miestnosti s teplotnym rozsahom 10-25 °C a rozsahom vlhkosti < 80%.

2. Nevystavujte obal organickému rozpustadlu, ionizujicemu Ziareniu alebo ultrafialovému ziareniu.
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NAVOD NA POUZITIE

[PRIPRAVNA KONTROLA A PRIPRAVA ]

3.
4.

Precitajte si oznacenie vyrobku a vyberte vhodné zariadenie pre dany postup a pouzivany endoskop.
Obsah je dodavany ako STERILNY. Skontrolujte, &i nie je vrecko poskodené, ak je obal poskodeny,
nepouzivajte ho.

Po overeni datumu vyprsania platnosti opatrne otvorte balik.

Opatrne vyberte zariadenie z obalu a rozvinte ho.

Poznamka: NepouZzivajte nadmernt silu, pretoze by to mohlo poskodit’ zariadenie a ovplyvnit’ vykon.

5.

10.
11.

12.

13.

Vizualne skontrolujte zariadenie s osobitnou pozornost'ou na ohnutie alebo zlomenie. Ak sa zda byt
poskodené, zariadenie nepouZzivajte.
Zaved'te jeden zo zahnutych koncov vyberate'ného katétra cez montaznu zakladiiu jednotky rukoviéte.

Zatlacte katéter, kym nevyjde cez otvor ventilu.

Vyberatel'ny katéter
’_\t ﬁ—‘

Montazna podstava

Zlozte endoskop a otvorte kryt bioptického ventilu endoskopu. Druhy koniec vyberateI'ného katétra vlozte
do bioptického kanala endoskopu, az kym nevyjde z distalneho konca.

Montaznu zéakladiu jednotky rukovéte vlozte priamo cez biopticky ventil do kanéla zariadenia. Uistite sa,
ze je rukovit’ pevne nasadend, a potiahnite gombik od jednotky rukovite do polohy voI'ného otacania.

Pripevnite vol'ny koniec vyberateI'nej $nury z ligacnej kazety k hdku na distdlnom konci vyberateI'ného
katétra. Uistite sa, ze uzol na konci vyberatel'nej Snury je bezpecne zachyteny v haku.

Jemne vytiahnite vyberatel'ny katéter z konca rukovite a pretiahnite spustaciu $nuru cez otvor ventilu.
Zasutite proximalny koniec vyberatel'nej $nury do drazky na navijacom bubne rukovite. Jemne potiahnite
za vyberateI'nt $nuru tak, aby uzol zmizol v otvore na viazanie a vyberateI'na Snura bolo pevne ukotvend v
navijacom bubne.

Zatlacte gombik smerom k jednotke rukovéte, aby sa zablokovalo otacanie. Zac¢nite ota¢at’ gombikom v
smere hodinovych ruciciek, aby ste odstranili vol'u v $nire a zaroven umiestnili liga¢na kazetu do blizkosti
distalneho konca endoskopu. Ked’ sa kazeta dotkne endoskopu, zastavte otacanie.

Pripevnite kazetu na distalny koniec endoskopu zatla¢enim mékkého uzaveru na $picku endoskopu.

Poznamka: Pred pokra¢ovanim sa uistite, Ze je kazeta bezpec¢ne pripojena k endoskopu.

14.

15.

Otacanim gombika preberte zvySok vole, kym sa distalny hrot endoskopu nezacne mierne pohybovat’. To
znamena, ze vSetka vol'a bola odstranena a zariadenie je teraz pripravené na pouzitie.

Pripojte injeként striekacku naplnenu vodou na zavlazovaciu ihlu, aby ste ju mohli pouzit’ podl'a potreby.

[NAVOD NA POUZITIE]

Pre varixy paZeriaka:

1.

2.
3.
4

Zaved'te endoskop s pripojenou liga¢nou kazetou do traviaceho traktu.
Zviditelnite cielové pazerakové varixy.
Pritlacte distalny hrot liga¢nej kazety na pazerakové varixy.

Po uplnom kontakte okolo pazerakovych varixov aktivujte odsavanie endoskopu a vtiahnite tkanivo do
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cievky ligacnej kazety. Po Uplnom nasati tkaniva do cievky sa objavi ,,Cerveny vystup®.

5. Pomaly otacajte gombikom na rukoviéti jednotky v smere hodinovych ruciciek, kym sa krazok neuvolni.
Napitie na vyberatelnej Snure / gombiku jednotky rukovite sa znizi okamzite po uvolneni a nasadeni
krazka.

Poznamka: Krizok sa zvycajne nasadi oto¢enim gombika o nieco viac ako pol otacky. Ak sa kruzok nenasadi ani po

uplnom otoceni, potiahnite gombik od jednotky rukovite, aby sa uvolnila poistka otaania. Uvolnite napnutie

vyberatel'nej $nlry a potom zatlacte gombik smerom k rukoviti do uzamknutej polohy. Zopakujte krok 5

6. Uvolnite odsavanie a potvrd’te umiestnenie kruzka v endoskopickom zobrazeni.

7. Otacajte gombikom rukovite v smere hodinovych ruciciek, aby ste odstranili zvy$nu vol'u vo vyberatel'nej
$nure. Ak chcete ligovat’ d’alSie pazerdkové varixy, vizualizujte novy ciel’ a zopakujte kroky 3,4, 5,6 a 7.

Poznamka: Neutralna farba krizka znamen4, Ze na pouzitie je k dispozicii este jeden ligacny krazok.

Na vnutorné hemoroidy:
1. Vlozte endoskop s pripojenou liga¢nou kazetou do koneénika.

2. Vizualizujte cielovy vnitorny hemoroid.

3. Pritlacte distalny hrot liga¢nej kazety na vnttorny hemoroid.

4. Po Gplnom kontakte v okoli vnitorného hemoroidu aktivujte odsavanie endoskopu a vtiahnite tkanivo do
cievky liga¢nej kazety. Po Giplnom nasati tkaniva do cievky sa objavi ,,Cerveny vystup®.

5. Pomaly otacajte gombikom na rukoviti jednotky v smere hodinovych ruciciek, kym sa kruzok neuvol'ni.
Napitie na vyberatelnej Snure / gombiku jednotky rukovéte sa znizi okamzite po uvol'neni a nasadeni
krazka.

Poznamka: Kruzok sa zvycajne nasadi oto¢enim gombika o niec¢o viac ako pol otacky. Ak sa krizok nenasadi

ani po Uplnom otoceni, potiahnite gombik od jednotky rukovite, aby sa uvolnila poistka otacania. Uvolnite

napnutie vyberatel'nej Snlry a potom zatlacte gombik smerom k rukovéti do uzamknutej polohy. Zopakujte krok

6. Uvolnite odsavanie a potvrd’te umiestnenie kriizka v endoskopickom zobrazeni.

7. Otacajte gombikom rukovite v smere hodinovych ruciciek, aby ste odstranili zvy$ni vol'u vo vyberatel'nej
$nure. Ak chcete ligovat’ d’alsi hemoroid, vizualizujte novy ciel’ a zopakujte kroky 3,4,5,6a 7.

Poznamka: Neutralna farba kriizka znamena, Ze na pouzitie je k dispozicii eSte jeden liga¢ny kruzok.
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LIKVIDACIA PRODUKTU

Po pouziti likvidujte vyrobok a balenie v sulade s nemocni¢nou, administrativnou a/alebo miestnou

samospravnou legislativou.

PO ZAKROKU

Kazdy zé&vazny incident, ktory sa vyskytne v suvislosti s tymto zariadenim, by sa mal nahlésit’ vyrobcovi a

prislusnému miestnemu regulacnému orgéanu.
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0OZNACENIE SYMBOLOV

Obsahuje alebo je pritomny prirodny Nie je vyrobeny z prirodného

kaucukového latexu.

® Nepouzivajte opdtovne @ Neresterilizujte
ﬂ Datum vyroby M Vyrobca
Datum spotreby A Vystraha

kaucukovy latex

Sterilizacia pomocou
R E F Katalégové &islo STERILE|EO

etylénoxidu

f’_
\'\

Cm @19@9}

Autorizovany zastupca v Europskom Chrante pred slne¢nym

spolo¢enstve/Eurdpskej unii Ziarenim

Nepouzivajte, ak je obal

T Udrujte suché
Pozrite si ndvod na pouzitie alebo si
precitajteelektronicky ndvod na pouzitie
@ Priemer

Sterilny bariérovy systém/sterilné balenie
ﬁ’ Tu otvorit’

dovozca

poskodeny a precitajte si

navod na pouzitie

Kompatibilné pracovné

kanaly

Pracovna dizka

Sarzovy kod Obsah

—]

Zdravotnicka pomocka

Tu otvorit’

Jedine¢ny identifikator

zariadenia

Teplota prostredia Relativna vlhkost’

[ Balenie] Predtvarovany pevny podnos s vysekdvanym vekom alebo flexibilnym odlupovacim vreckom.
[ Datum vyroby] Pozri balenie

[ Sterilizacia] Sterilizované plynom EO (etylénoxid)

[ Doba platnosti] 1 rok

[ Kompatibilny pracovny kanal] >¢2.8 mm

[ Priemer endoskopul 9,4 ~ 14,0 mm

[ PouZitené endoskopy] Zariadenie sa ma pouzivat s endoskopmi ozna¢enymi CE.
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ZARUKA

1.

Obmedzena zaruka pre kupujiceho. Spolo¢nost’ Micro-Tech zarucuje kupujiicemu, Zze pocas
predchadzajuceho jedného (1) roka odo dia zaktipenia alebo do pouzivania vyrobku kupujicim nebuda
produkty pri skladovani a pouzivani v stulade s pokynmi na uskladnenie a pouzitie poskytnutymi
spolo¢nost'ou Micro-Tech a v v sulade s uplatnitelnymi regulacnymi poziadavkami. Popisy alebo
$pecifikacie uvedené v literatire spolo¢nosti Micro-Tech maju vSeobecne opisat’ vyrobky a nepredstavuju
ziadne vyslovné zaruky. V pripade, Ze spolocnost’ Micro-Tech poskytuje technické poradenstvo v
suvislosti s vyrobkom, je dohodnuté, Ze takéto poradenstvo sa poskytuje bez akejkol'vek zodpovednosti zo
strany spolo¢nosti Micro-Tech. Kazda zaruka Specifickych vlastnosti vyrobkov alebo v nich je ucinna len
vtedy, ak a v rozsahu vyslovne potvrdena spolo¢nostou Micro-Tech pisomne. Tieto zaruky sa nevztahuju
na poruchu alebo nedostatok vyrobku v dosledku nespravneho skladovania, zmeny alebo désledkov
pouZitia, pre ktoré vyrobky neboli navrhnuté alebo ktoré nepriaznivo ovplyviiuju integritu, spolahlivost’
alebo vykonnost’ vyrobkov.

Zrieknutie sa zodpovednosti a uvolnenie. ZARUKY, Povinnosti a zavizky spolo¢nosti Micro-Tech, ako
st uvedené v tomto dokumente, st vylué¢né. KUPUJUCI TYMTO ODSTUPUJE OD VSETKYCH
OSTATNYCH VYSLOVNYCH ALEBO IMPLICITNYCH ZARUK VYPLYVAJUCICH ZO
ZAKONA ALEBO INAK, POKIAL IDE O VYROBKY A AKEKOLVEK INE TOVARY ALEBO
SLUZBY DODANE KUPUJUCIM, VRATANE, ALE NIE VYLUCNE: (1) VSETKYCH
OSTATNYCH VYSLOVNYCH A IMPLICITNYCH ZARUK VRATANE AKEJKOLVEK
IMPLICITNEJ ZARUKY OBCHODOVATEINOSTI ALEBO VHODNOSTI NA KONKRETNY
UCEL A (2) AKUKOLVEK IMPLICITNU ZARUKU VYPLYVAJUCU Z PRIEBEHU PLNENIA,
PRIEBEHU OBCHODOVANIA ALEBO POUZIVANIA OBCHODU.

Predpokladané zaruky. Nakup produktov moze podlichat’ legislativam na tizemiach, ktoré sa vztahuji na
predaj produktov spolo¢nostou Micro-Tech kupujucemu, ktoré ukladaju implicitné zaruky, podmienky
alebo povinnosti, ktoré nemozno vylucit’, obmedzit’ alebo upravit, alebo mozu byt’ vylucené, obmedzené
alebo upravené len v obmedzenom rozsahu. Ustanovenia odsekov 2 a 4 sa uplatituju v najvaéSom rozsahu
povolenom tymito pravnymi predpismi.

Obmedzenie zodpovednosti. S vynimkou rozsahu zakiazaného platnymi pravnymi predpismi je
zodpovednost’ spolocnosti Micro-Tech podlPa tejto zaruky obmedzena na: a) vymenu vyrobkov alebo
opitovné dodanie ekvivalentnych vyrobkov; b) opravu vyrobkov alebo zaplatenie niakladov na
opravu vyrobkov alebo ¢) ZAPLATENIE NAKLADOV NA VYMENU VYROBKOV ALEBO
ZISKANIE EKVIVALENTNYCH VYROBKOV. Spoloénost’ Micro-Tech nema Ziadnu povinnost’
alebo zodpovednost’, ¢i uz vzniknu v zmluve (vratane zaruky), deliktu (vratane aktivnej, pasivnej
alebo imputovanej nedbanlivosti, prisnej zodpovednosti alebo zodpovednosti za vyrobok) alebo inak,
za akékol'vek zvlastne, nasledné, trestné, nahodné alebo nepriame Skody, alebo za stratu pouZitia,
stratu Prijmy, strata podnikania, strateny zisk alebo iné finan¢né straty vyplyvajuce z alebo v
stvislosti s akymkol’vek vyrobkom alebo inym tovarom alebo sluZbami poskytnutymi spolo¢nost'ou
Micro-Tech, aj ked’ spolo¢nost’ Micro-Tech bola vedoma moZnosti takychto $kéd alebo strat.
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OPOZORILO

1.

Izdelek je namenjen izklju¢no enkratni uporabi! NE uporabite ponovno, sterilizirajte ponovno in/ali
pripravite na ponovno uporabo. Ponovna uporaba, ponovna sterilizacija ali priprava na ponovno uporabo
lahko ogrozi strukturno celovitost pripomocka in/ali povzro¢i okvaro pripomocka, kar lahko povzroci
poskodbo, bolezen ali smrt bolnika. Ponovna uporaba, ponovna sterilizacija ali priprava na ponovno
uporabo lahko povzroc¢i tudi tveganje za kontaminacijo pripomocka in/ali nalezljive bolezni pri bolniku.
Kontaminacija pripomocka lahko povzroci poskodbo, bolezen ali smrt bolnika. Podjetje Micro-Tech ne
prevzema nobene odgovornosti v zvezi z instrumenti, ki so ponovno uporabljeni, ponovno sterilizirani ali
pripravljeni na ponovno uporabo.

Tega instrumenta ne uporabljajte za noben drug namen kot za predvideno uporabo.

Instrumenta ne vstavljajte v endoskop, razen &e je endoskopsko vidno polje jasno. Ce distalnega konca
vstavnega dela v endoskopskem vidnem polju ni mogoce videti, naprave 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 instrument.

Izdelek je namenjen uporabi pri odrasli populaciji in mladostnikih.

Ta naprava je na voljo v dveh vrstah: ena ni izdelana iz naravnega kavcukovega lateksa, druga je izdelana
iz naravnega kavCukovega lateksa. Prosimo, da pred uporabo natan¢no preberete oznako, da dolocite
ustrezno napravo za uporabo.

Uporaba povezovalnih trakov iz lateksa je lahko kontraindicirana pri bolnikih z znano preobcutljivostjo na
lateks.

IME NAPRAVE

[ SKUPNO IME]

Komplet ligatorja z ve¢ trakovi

OPIS NAPRAVE

[ KATALOSKA STEVILKA]

MBLS -X-YZ-NL-T

\ L——— Vista nabora: prazno: Nastavljeno, T: Ni nastavljeno

Vrsta traku: prazno: trak iz lateksa, NL: trak brez lateksa

Trzna koda: prazno: Kitajska, F: Drzave, razen Kitajske

Koli¢ina trakov

OD endoskopa: prazno (9,4-13,0) mm
XL-zelo velik (11,0-14,0) mm

Sifra izdelka: MBLS-Komplet ligatorja z ve¢ trakovi

[ SPECIFIKACIJA]

Specifikacije izdelka so predstavljene z OD endoskopa, koli¢ino traku, vrsto traku in vrsto kompleta, kot je

navedeno v tabeli 1.

Tabela 1 Specifikacija in parameter

Endoskop OD ¢ (mm) Koli¢ina traku (kos) Vrsta pasu Vrsta nabora
9,4~14 3,4,6,7 Brez lateksa, iz lateksa Nastavljeno,
nenastavljeno

[STRUKTURA]

Komplet ligatorja z ve¢ trakovi je v glavnem sestavljen iz nastavljenih in nenastavljenih. Komplet sestavljajo

ligatorski vlozek s prednapetimi trakovi, enota rocaja, komplet vlecnih katetrov in irigalna igla, medtem ko je

neset sestavljen iz ligatorskega vlozka s prednapetimi trakovi in komplet vle¢nih katetrov.

1. Kartusa za ligator s prednapetimi trakovi ---- To je prozoren valj z elasti¢cnim mehkim pokrovckom, ki

omogoca pritrditev na distalni konec endoskopa. Trakovi so names¢eni v sodu v raztegnjenem stanju, vsak trak
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je modre (rumene) barve, drugi od zadnjega pa je nevtralne barve. Pod pasove je nameScena sprozilna nit s
sprozilnimi kroglicami. Ta sprozilna nit ima tudi vozel na proksimalnem koncu za pritrditev na vlecno nit.
Vlecna nit se napelje skozi delovni kanal endoskopa in se pritrdi na enoto ro¢aja. Trakovi so narejeni tako, da
jih sprostite tako, da povlecete nit za vleCenje z rocajem.

2 3 5 4

- NN

1. Sprozilna nit; 2. Mehka kapca; 3. Trak; 4. Sod; 5. Sprozilna noga; 6. Potegnite nit

Slika 1 Ligatorski vlozek z vnaprej nalozenimi trakovi

2. Enota rocaja ---- Ko je sestavljena, vrtenje gumba enote roc¢aja v smeri urinega kazalca potegne vlecno nit in
jo ovije okoli bobna za navijanje. Ce vlecete vlecno nit, pride do razmestitve pasu. Za pomoc pri nastavitvi
potegnite gumb stran od enote rocaja in omogocite prosto vrtenje v smeri urinega kazalca ali nasprotni smeri

urinega kazalca. Potiskanje gumba proti enoti rocaja zaklene vrtenje za uporabo.

TieHole 9

Odpiranje ventila

7. Gumb; 8. Osnova rocaja; 9. Navijanje bobna; 10. Montazna podlaga;

Slika 2 Enota ro¢aja

3. Komplet vlec¢nega katetra ---- Ta vle¢ni kateter ima kavelj na obeh koncih. Uporablja se za vlecenje vlecne
niti ligatorske kartuSe skozi delovni kanal endoskopa za pritrditev na enoto roc¢aja.

L

T \ -_-n T oD.

11 12

11. Kavelj; 12. Potegnite kateter
Slika 3 Potegnite komplet katetra

4. Namakalna igla ---- To je lahko pritrjeno na namakalno brizgo. Iglo lahko vstavite skozi odprtino ventila v
rocaju, da zagotovite potrebno namakanje.

i

Slika 4 Namakalna igla
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[PODATKI ZA UPORABNIKA/USPOSABLJANJE/KVALIFIKACIJE]
Ta naprava je namenjena za uporabo s strani zdravstvenih delavcev, ki so bili ustrezno usposobljeni za
endoskopijo prebavil, ali pod njenim/njegovim nadzorom. Kot pripomocek pri endoskopiji prebavil naj izdelek

uporabljajo strokovnjaki, ki so seznanjeni s tehniko delovanja prebavne endoskopije.

PREDVIDENA UPORABA/ INDIKACIJE

Komplet ligatorja z ve¢ trakovi se uporablja za endoskopsko ligiranje varic poziralnika na gastroezofagealnem

prehodu ali nad njim ali za ligiranje notranjih hemoroidov.

IZJAVA O KLINICNI KORISTI

Z napravo lahko dosezemo preprecevanje krvavitev in u¢inkovito hemostazo, hkrati pa uc¢inkovito odpravljamo

varice poziralnika in simptome notranjih hemoroidov.

ZNACILNOSTI DELOVANJA

Komplet ligatorja z ve¢ trakovi je primeren za endoskope s premerom od 9,4 do 14,0 mm.

Komplet ligatorja z ve¢ trakovi ima ligacijsko zasnovo z ali brez lateksa.

KONTRAINDIKACIJE

Za varice poZiralnika:

1. Kontraindikacije za endoskopijo zgornjih prebavil, 2. Huda kardiopulmonalna bolezen, 3. Huda koagulopatija,
4. Huda bolezen jeter in ledvic, obsezen ascites, 5. Huda jetrna encefalopatija, 6. Nekorigiran hemoragi¢ni Sok,
7. Uporaba povezovalnih trakov iz lateksa je lahko kontraindicirana pri bolnikih z znano preobcutljivostjo na
lateks; 8. Vsa druga stanja, za katera zdravnik presodi, da niso primerna za uporabo.

Za notranje hemoroide:

1. Huda kardiopulmonalna bolezen, 2. Huda bolezen jeter in ledvic, 3. Huda koagulopatija, 4. Huda vnetna
¢revesna bolezen, 5. Maligni tumor danke, 6. Analna razpoka, perianalni absces, 7. Nose¢nost ali menstruacija,
8. Uporaba povezovalnih trakov iz lateksa je lahko kontraindicirana pri bolnikih z znano preobcutljivostjo na
lateks; 9. Vsa druga stanja, za katera zdravnik presodi, da niso primerna za uporabo.

MOREBITNI ZAPLETI

Za varice poZiralnika:

1. Retrosternalna bolecina, 2. Striktura, 3. Razjede, 4. Disfagija, 5. Krvavitev, 6. Okuzba, 7. Perforacija, 8. Zdrs
trakov. Prisotni so lahko zapleti, ki trenutno niso znani ali opazeni.

Za notranje hemoroide:

1. Bolecina, 2. Krvavitev, 3. Urinski simptomi, 4. Edem, 5. Izboklina, 6. Razjede, 7. Okuzba, 8. Zdrs trakov;
9.Analna inkontinenca. Prisotni so lahko zapleti, ki trenutno niso znani ali opaZeni.

OPOZORILA

1. Pred uporabo se pri¢akuje temeljito razumevanje tehni¢nih nacel, klini¢nih aplikacij in povezanih tveganj.

2. Pacienta seznanite s podrobnostmi operacije in vsemi moznimi tveganji in zapleti, ki lahko privedejo do
poskodb, bolezni ali smrti, in zagotovite, da je pacient izrazil svoje strinjanje.

3. Pred uporabo v celoti preberite navodila za uporabo.

SHRANJEVANJE

1. Pogoji shranjevanja: v prostoru s temperaturnim razponom 10-25 °C in razponom vlaznosti <80%.

2. Embalaze ne izpostavljajte organskim topilom, ionizirajo¢emu ali ultravijolicnemu sevanju.

NAVODILA ZA UPORABO
[PREVERJANJE IN PRIPRAVA]

1. Preberite oznako izdelka in izberite ustrezno napravo za postopek in endoskop, ki ga uporabljate.

2. Vsebina je dobavljena STERILNA. Preverite, ali je vrecka poskodovana, ne uporabljajte, ¢e je embalaza

poskodovana.
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3.
4.

Previdno odprite embalazo, potem ko preverite rok uporabnosti.

Napravo previdno vzemite iz embalaze in jo odvijte.

Opomba: Ne uporabljajte prekomerne sile, saj lahko poskodujete napravo in vplivate na delovanje.

5.

10.
11.

12.

13.

Vizualno preglejte napravo, pri éemer bodite e posebej pozorni na upogibe ali zlome. Ce je videti
poskodovana, naprave ne uporabljajte.

Enega od kavljastih koncev vlecnega katetra napeljite skozi namestitveno osnovo roc¢aja. Potisnite kateter,
dokler se ne pojavi skozi odprtino ventila.

Potegnite kateter

)

0

Montazna osnova

Sestavite endoskop in odprite pokrov ventila za biopsijo endoskopa. Drugi konec vlecnega katetra vstavite
v biopsijski kanal endoskopa, dokler ne izstopi iz distalnega konca.

Montazno osnovo enote rocaja vstavite neposredno skozi biopsijski ventil v kanal instrumenta. Prepricajte
se, da je ro¢aj trdno namescen in povlecite gumb stran od roc¢aja v polozaj za prosto vrtenje.

Prosti konec vle¢ne niti iz vlozka ligatorja pritrdite na kavelj na distalnem koncu vle¢nega katetra.
Prepricajte se, da je vozel na koncu vle¢ne niti varno zajet v kavelj.

Nezno izvlecite vlecni kateter s konca rocaja in povlecite sprozilni navoj skozi odprtino ventila.

Potisnite proksimalni konec vlecne niti v utor na navijalnem bobnu rocaja. Nezno povlecite vlecno nit, tako
da vozel izgine v luknjo za vez in je vle¢na nit trdno zasidrana na navijalni boben.

Potisnite gumb navznoter proti enoti ro¢aja, da aktivirate zaporo vrtenja. Zac¢nite vrteti gumb v smeri
urinega kazalca, da zmanjSate ohlapnost navoja, medtem ko ligatorski vlozek postavite blizu distalnega
konca daljnogleda. Nehajte vrteti, ko se kartuSa dotakne daljnogleda.

Kartuso pritrdite na distalni konec endoskopa tako, da potisnete mehko kapico cez konico endoskopa.

Opomba: Preden nadaljujete, se prepricajte, da je kartuSa varno pritrjena na endoskop.

14.

15.

Zavrtite gumb, da prevzamete preostanek ohlapnosti, dokler se distalna konica endoskopa ne zacne rahlo
premikati. To pomeni, da je bila vsa ohlapnost sprejeta in je naprava zdaj pripravljena za uporabo.
Na irigalno iglo pritrdite z vodo napolnjeno brizgo, ki jo boste uporabili po potrebi.

[NAVODILA ZA UPORABO]

Za varice poZiralnika:

1.

2.
3.
4

Uvedite endoskop s pritrjenim ligatorskim vlozkom v prebavni kanal.

Vizualizirajte ciljne varice poziralnika.

Pritisnite distalno konico ligatorskega vlozka ob varice poziralnika.

Ko je vzpostavljen popoln stik okoli varic poziralnika, aktivirajte sesanje endoskopa in povlecite tkivo v
tulec ligatorske kartuse. Ko je tkivo popolnoma posesano v sod, bo opazna "rdeca".

Pocasi obracajte gumb na enoti ro¢aja v smeri urinega kazalca, dokler se trak ne sprosti. Napetost vle¢ne

niti/gumba enote ro¢aja se bo zmanjsala takoj, ko bo trak izpusc¢en in razvit.

Opomba: Obicajno se pas razprostre tako, da gumb obrnete za malo veé kot pol obrata. Ce se trak ne sprosti

niti po polnem obratu, povlecite gumb pro¢ od enote rocaja, da sprostite zaporo vrtenja. Zmanjsajte

napetost vle¢ne niti in nato potisnite gumb proti enoti ro¢aja v zaklenjen poloZaj. Ponovite korak 5
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6.  Sprostite sesanje in potrdite namestitev traku v endoskopskem pogledu.

7.  Zavrtite gumb rocaja v smeri urinega kazalca, da odstranite preostalo ohlapnost vlecne niti. Za
podvezovanje drugih varic poziralnika si predstavljajte novo tar¢o in ponovite korake 3, 4, 5, 6 in 7.

Opomba: Trak nevtralne barve pomeni, da je za uporabo na voljo Se en ligacijski trak.

Za notranje hemoroide:

1. Uvedite endoskop s pritrjenim ligatorskim vlozkom v rektum.

2. Vizualizirajte ciljni notranji hemoroid.

3. Pritisnite distalno konico ligatorskega vlozka ob notranji hemoroid.

4. Ko je vzpostavljen popoln stik okoli notranjega hemoroida, aktivirajte sesanje endoskopa in povlecite tkivo
v tulec ligatorske kartuse. Ko je tkivo popolnoma posesano v sod, bo opazna "rdeca".

5. Pocasi obracajte gumb na enoti ro¢aja v smeri urinega kazalca, dokler se trak ne sprosti. Napetost vlecne
niti/gumba enote roc¢aja se bo zmanjsala takoj, ko bo trak izpusc¢en in razvit.

Opomba: Obi¢ajno se pas razprostre tako, da gumb obrnete za malo veé kot pol obrata. Ce se trak ne sprosti

niti po polnem obratu, povlecite gumb pro¢ od enote ro¢aja, da sprostite zaporo vrtenja. Zmanj$ajte napetost

vle¢ne niti in nato potisnite gumb proti enoti ro¢aja v zaklenjen poloZzaj. Ponovite korak 5

6. Sprostite sesanje in potrdite namestitev traku v endoskopskem pogledu.

7. Zavrtite gumb ro¢aja v smeri urinega kazalca, da odstranite preostalo ohlapnost vle¢ne niti. Za ligacijo
drugega hemoroida vizualizirajte nov cilj in ponovite korake 3,4, 5, 6 in 7.

Opomba: Trak nevtralne barve pomeni, da je za uporabo na voljo $e en ligacijski trak.

ODSTRANJEVANJE IZDELKA

Po uporabi zavrzite izdelek in embalazo v skladu z bolni$ni¢no, upravno in/ali lokalno politiko vlade.

POSTOPEK PO POSEGU

Vsak resen incident, ki se zgodi v zvezi s to napravo, je treba prijaviti proizvajalcu in ustreznemu lokalnemu

regulativnemu organu.
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OZNAKE SIMBOLOV

Ne uporabljajte ponovno

Ne sterilizirajte ponovno

Datum izdelave

Proizvajalec

@
]
=

Rok uporabnosti

Opozorilo

Vsebuje ali je prisoten naravni kavéukov

F>E®

Ni izdelano iz naravnega

Pooblascéeni zastopnik v Evropski

skupnosti/Evropski uniji

lateks kav¢ukovega lateksa.
) Sterilizacija z uporabo etilen
R E F Katalogka §tevilka STERILE|EO )
oksida
) et Hraniti lo¢eno od sonéne

svetlobe

Hranite na suhem

Ne uporabljajte, Ce je
embalaza poskodovana in

preberite navodila za uporabo

1]

Poglejte navodila za uporabo ali

elektronska navodila za uporabo

Zdruzljiv delovni kanal

Premer

Delovna dolzina

p
%
0

LOT

Koda serije

Vsebina

©

Sterilni pregradni sistem/sterilna embalaza

Medicinski pripomocek

r

Odprite tukaj

Cm @IGW@%

Odprite tukaj

Uvoznik

Edinstveni identifikator

naprave

Temperatura okolice

Relativna vlaznost

[ Embalaza] Vnaprej oblikovan togi pladenj z izsekanim pokrovom ali upogljivo vrecko za lupljenje.

[ Datum proizvodnje] Glej embalazo

[ Sterilizacija] Sterilizirana s plinom EO (etilen oksid)
[ Obdobje veljavnosti] 1 leto
[ ZdruZljiv delovni kanal] >¢2.8 mm

[ Premer endoskopal 9,4 ~ 14,0 mm

[ Veljavni endoskopi] Naprava se uporablja z endoskopi z oznako CE.
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GARANCIJA

1.

Omejena garancija za kupca. Micro-Tech kupcu jam¢i, da bodo v roku enega (1) leta od datuma nakupa ali
dokler kupec izdelka ne bo uporabil, izdelki brez napak v materialih in izdelavi, ¢e bodo shranjeni in
uporabljeni v skladu z navodila za shranjevanje in uporabo, ki jih ponuja Micro-Tech in v skladu z
veljavnimi zakonskimi zahtevami. Opisi ali specifikacije, ki so navedeni v literaturi Micro-Techa, so
namenjeni sploSnemu opisu izdelkov in ne predstavljajo nobenih izrecnih jamstev. V primeru, da
Micro-Tech daje tehni¢ne nasvete v zvezi z izdelkom, je dogovorjeno, da taksno svetovanje daje
Microsoftu brez kakr$ne koli odgovornosti. Kakr$no koli jamstvo za posebne lastnosti izdelkov ali v njih
velja le, ¢e in v obsegu, ki ga podjetje Micro-Tech izrecno potrdi v pisni obliki. Ta jamstva ne veljajo za
okvare ali pomanjkljivosti izdelka zaradi neustreznega skladiS¢enja, spreminjanja ali posledic uporabe, za
katero izdelki niso bili zasnovani ali negativno vplivajo na njihovo celovitost, zanesljivost ali delovanje.
Izjava o omejitvi odgovornosti in objava. JAMSTVA, OBVEZNOSTI IN ODGOVORNOSTI
PODJETJA Micro-Tech, KOT SO DOLOCENE V TEM DOKUMENTU, SO EKSKLUZIVNE.
KUPEC S TEM ODSTOPI OD VSEH DRUGIH IZRECNIH ALI IMPLICITNIH JAMSTEV, KI
IZHAJAJO IZ ZAKONA ALI DRUGACE, V ZVEZI Z IZDELKI IN DRUGIM BLAGOM ALI
STORITVAMI, KI JTH DOBAVI KUPEC, VKLJUCNO Z, VENDAR NE OMEJENO NA: (1) VSA
DRUGA IZRECNA IN IMPLICITNA JAMSTVA, VKLJUCNO Z VSAKIM IMPLICITNIM
JAMSTVOM O PRIMERNOSTI ZA PRODAJO ALI PRIMERNOSTI ZA POSEBEN NAMEN IN
(2) KAKRSNO KOLI IMPLICITNO JAMSTVO, KI IZHAJA 1Z POTEKA 1ZVAJANJA,
POTEKA POSLOVANJA ALI POSLOVNE PRAKSE.

Implicitna jamstva. Za nakup izdelkov lahko velja zakonodaja na ozemljih, kjer podjetje Micro-Tech
kupcu prodaja izdelke, ki nalagajo implicitna jamstva, pogoje ali obveznosti, ki jih ni mogoce izkljuditi,
omejiti ali spremeniti ali jih je mogoce izkljuciti, omejiti ali spremeniti le v omejenem obsegu. Dolocbe 2.
in 4. odstavka se uporabljajo v najvecji meri, ki jo dovoljuje taksna zakonodaja.

Omejitev odgovornosti. RAZEN V OBSEGU, KI GA PREPOVEDUJE VELJAVNA ZAKONODAJA,
JE ODGOVORNOST PODJETJA Micro-Tech NA PODLAGI TE GARANCIJE OMEJENA NA: (a)
ZAMENJAVO IZDELKOV ALI PONOVNO DOBAVO ENAKOVREDNIH IZDELKOV; (b)
POPRAVILO IZDELKOV ALI PLACILO STROSKOV POPRAVILA IZDELKOV; ali (¢)
PLACILO STROSKOV ZAMENJAVE IZDELKOV ALI PRIDOBIVANJA ENAKOVREDNIH
IZDELKOYV. PODJETJE Micro-Tech NE PREVZEMA NOBENE OBVEZNOSTI ALI
ODGOVORNOSTI, NE GLEDE NA TO, ALI IZHAJA IZ POGODBE (VKLJUCNO Z
GARANCIJO), ODSKODNINSKE ODGOVORNOSTI (VKLJUCNO Z AKTIVNO, PASIVNO ALI
PRIPISANO MALOMARNOSTJO, STROGO ODGOVORNOSTJO ALI ODGOVORNOSTJO ZA
IZDELEK) ALI KAKO DRUGACE, ZA KAKRSNO KOLI POSEBNO, POSLEDICNO,
KAZNOVALNO, NAKLJUCNO ALI POSREDNO SKODO ALI ZA IZGUBO UPORABE,
IZGUBO PRIHODKA, IZGUBO POSLOVANJA, IZGUBO DOBICKA ALI DRUGO FINANCNO
IZGUBO, KI IZHAJA 1Z AL1 JE V POVEZAVI S KATERIM KOLI IZDELKOM ALI DRUGIM
BLAGOM ALI STORITVAMI, KI JIH ZAGOTAVLJA PODJETJE Micro-Tech, TUDI CE SE JE
PODJETJE Micro-Tech ZAVEDALO MOZNOSTI TAKE SKODE ALI IZGUBE.
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VARNING

1.

6.

Produkten ir endast avsedd for engingsbruk! Ateranvind INTE, sterilisera eller ombearbeta.
Ateranviindning, omsterilisering eller upparbetning kan dventyra produktens strukturella integritet och/eller
leda till funktionsfel, vilket i sin tur kan leda till patientskada, sjukdom eller dodsfall. Ateranviindning,
omsterilisering eller upparbetning kan ocksa medfora risk for kontaminering av produkten och/eller orsaka
smittsamma sjukdomar hos patienten. Fororeningar av enheten kan leda till skada, sjukdom eller dod hos
patienten. Micro-Tech tar inget ansvar for instrument som dteranvéinds, omsteriliserats eller upparbetats.
Anvind inte detta instrument for ndgot annat &ndamal &n det avsedda.

Satt inte in instrumentet i endoskopet om det inte finns ett tydligt endoskopiskt synfélt. Om den distala
anden av infogningsdelen i det endoskopiska synfiltet inte kan ses, anvidnd inte enheten. Inséttning utan
tydligt endoskopiskt synfélt kan orsaka patientskada, saisom perforering, blodning eller slemhinnskada. Det
kan ocksa skada endoskopet och/eller instrumentet.

Produkten dr avsedd att anvindas i vuxna och ungdomar.

Denna enhet finns i tvd typer: en dr inte gjord med naturgummilatex, den andra &r gjord med
naturgummilatex. Lds mérkningen noggrant fore anvindning for att bestimma ldmplig enhet for
anvéindning.

Anviéndning av latexligeringsband kan kontraindiceras hos patienter med kind 6verkénslighet mot latex.

ENHETSNAMN

[ VANLIGT NAMN]

Uppsittning av bandligering

BESKRIVNING AV ENHETEN

[ KATALOGNUMMER]

MBLS-X-Y Z-NL-T

L Set-typ: blank: Set T: Non-Set

Bandtyp: blank: latexband, NL: Icke-latexband
Marknadskod: blank: Kina, F: linder utom Kina
Antal band

YD av endoskop: blank (9,4-13,0) mm
XL-Extra large (11,0-14,0) mm

Produktkod: MBLS Uppsittning av bandligering

[ SPECIFICATION]

Specifikationerna for produkten representeras av endoskop YD, bandantal, bandtyp och uppséttningstyp, som

anges i tabell 1.

Tabell 1 Specifikation och parameter

Endoskop YD ¢ (mm) Bandantal (st) Bandtyp Uppsittningstyp

9,4-14 3,4,6,7 Icke-latex, latex Uppsittning,

icke-uppsittning

[STRUKTUR]

Uppsittning av bandligering bestar huvudsakligen av set och non-set. Setet bestar av Ligatorpatron med

forinstallerade band, handtagsenhet, dragkateterset och spolkanyl, medan non-set bestar av ligatorpatron med

forinstallerade band och dragkateterset.

1. Ligatorpatronen med forinstallerade band ---- Detta dr en transparent cylinder med ett elastiskt mjukt lock

som gor att den kan fixeras pa endoskopets distala ande. Banden dr monterade i pipan i strickt skick, varje band

ar blatt (gult) 1 farg med det nést sista bandet i neutral farg. En utlosartrad med utlosarpérlor placeras under

banden. Denna utlosartrad har ocksa ett vrede i den proximala dnden for att fasta pa dragtraden. Dragtraden

passerar genom endoskopets arbetskanal och fésts pa handtagsenheten. Banden &r utformade for att slippas
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genom att dra i dragtrdden med handtaget.

1. Utlosartrad; 2. Mjukt lock; 3. Band; 4. Pipa; 5. Utlosartrad; 6. Dragtrad

Figur 1 Ligatorpatron med forinstallerade band

2. Handtagsenheten ---- Nér den monteras, rotera handtagsenhetens vrede medurs, drag i dragtrdden och svep
den runt lindningstrumman. Att dra i dragtrdden resulterar i distribution av band. For att hjélpa till med att stélla
in, dra vredet bort frdn handtagsenheten, det tillater fri medurs eller moturs rotation. Genom att trycka vredet

mot handtagsenheten lases rotationen for anvéndning.

TieHole 9

Ventiloppning

7. Vrede; 8. Handtagsbas; 9. Lindningstrumma; 10. Monteringsbas;
Figur 2 Handtagsenheten

3. Set med dragkateter ---- Denna dragkateter har en krok i vardera dnden. Det anvénds for att dra dragtrdden pa
ligatorpatronen genom endoskopets arbetskanal for fastséttning pa handtagsenheten.

11. Krok; 12. Dragkateter
Figur 3 Set med dragkateter

4. Spolkanyl ---- Denna kan féstas pé en spolkanyl. Nélen kan sittas in genom ventiloppningen i handtaget for
att kunna spola vid behov.

i

Figur 4 Spolkanyl

[ANVANDARINFORMATION/UTBILDNING/KVALIFIKATIONER]
Denna produkt dr avsedd att anvéndas av hélso- och sjukvérdspersonal som fatt ldmplig utbildning i
matsméltningsendoskopi eller under handledning. Som ett tillbehor till matsméltningsendoskopi ska produkten

anvéindas av yrkesverksamma som ar bekanta med operationstekniken for matsmaéltningsendoskopi.
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AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER

Uppsittning av bandligering anvénds for endoskopisk ligering av esofagusvaricer vid eller over den

gastroesofageala 6vergingen eller for ligering av inre hemorrojder.

UTTALANDE OM KLINISK NYTTA

Anordningen kan forebygga blodning och ge effektiv hemostas, samtidigt som den effektivt eliminerar

esofagusvaricer och symtomen pa inre hemorrojder.

PRESTANDAEGENSKAPER
Uppsittning av bandligering ar lamplig for endoskop av 9,4 till 14,0 mm i diameter.

Uppsittning av bandligering har en ligeringsdesign med eller utan latex.

KONTRAINDIKATIONER

For esofagusvaricer:

1. Kontraindikationer for Ovre gastrointestinal endoskopi, 2. Allvarlig hjart-lungsjukdom, 3. Allvarlig
koagulopati, 4. Allvarlig lever- och njursjukdom, allvarlig ascites, 5. Allvarlig hepatisk encefalopati, 6.
Okorrigerad hemorragisk chock, 7. Anvéndning av latexligeringsband kan kontraindiceras hos patienter med
kind 6verkénslighet mot latex; 8. Eventuella andra villkor som ldkaren bedémer oldmpliga for anvéndning.

For inre hemorrojder:

1. Allvarlig hjirt-lungsjukdom, 2. Allvarlig lever- och njursjukdom, 3. Allvarlig koagulopati, 4. Allvarlig
inflammatorisk tarmsjukdom, 5. Rektal malign tumoér, 6. Analfissur, perianal abscess, 7. Graviditet eller
menstruation, 8. Anvindning av latexligeringsband kan vara kontraindicerat hos patienter med kénd
overkénslighet mot latex; 9. Eventuella andra villkor som ldkaren bedémer oldmpliga for anvindning.

2

MOJLIGA KOMPLIKATIONER

For esofagusvaricer:

1. Retrosternal smirta, 2. Fortringning, 3. Sér, 4. Dysfagi, 5. Blodning, 6. Infektion, 7. Perforering,8. Band
glider av. Komplikationer som for nérvarande inte dr kénda eller observerade kan forekomma.

For inre hemorrojder:

1. Smiirta, 2. Blédning, 3. Urinsymptom, 4. Odem, 5. Utbuktning, 6. Sér, 7. Infektion, 8. Band glider av; 9.
Analinkontinens. Komplikationer som for ndrvarande inte &r kdnda eller observerade kan forekomma.

VARNINGAR
1. En grundlig forstelse av tekniska principer, kliniska tillimpningar och tillhdrande risker forvéntas fore
anvéindning.

2. Informera patienten om detaljerna i operationen och alla potentiella risker och komplikationer som kan
leda till skada, sjukdom eller dodsfall, och se till att patienten har uttryckt sitt godkdnnande.
3. Lis bruksanvisningen i sin helhet fére anvéindning.

LAGRING
1. Lagringsforhéllanden: i ett rum med ett temperaturomrade pa 10-25 °C och ett fuktighetsintervall pa < 80%.

2. Utsitt inte forpackningen for organiskt I0sningsmedel, joniserande stralning eller ultraviolett stralning.

BRUKSANVISNING
[ FORBEREDANDE KONTROLL OCH FORBEREDELSE ]

1. Las produktetiketten och vilj 1dmplig enhet for proceduren och endoskopet som anvénds.

2. Innehallet levereras STERILT. Kontrollera pasen for skador, anvénd inte om férpackningen &r skadad.
3. Oppna paketet noggrant efter att ha verifierat utgdngsdatumet.

4. Ta forsiktigt bort enheten fran forpackningen och lossa den.

Obs! Anvind inte overdriven kraft eftersom det kan skada enheten och paverka prestandan.

5. Inspektera enheten visuellt med sérskild uppmirksamhet pa bojar eller brott. Om enheten verkar skadad,

anvind inte.
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6. Mata en av dndarna pa dragkatetern med krok pa genom monteringsbasen pé handtagsenheten. Tryck
katetern tills den kommer ut genom ventiloppningen.
Dragkateter -
i
==}
0
Monteringsbas
i
7. Montera endoskopet och 6ppna endoskopets ventilképa for biopsi. Sétt in den andra dnden av dragkatetern
i endoskopets biopsikanal tills den kommer ut ur den distala dnden.
8. Sitt in monteringsbasen pa handtagsenheten direkt genom biopsiventilen i instrumentkanalen. Se till att
handtaget sitter ordentligt och dra vredet bort fran handtagsenheten till det fria rotationslédget.
9. Fast den fria dnden av dragtrdden fran ligatorpatronen pé kroken i den distala &nden av dragkatetern. Se till
att knuten 1 slutet av dragtraden sitter ordentligt fast i kroken.
10. Dra forsiktigt ut dragkatetern frén handtagsénden och dra utldsartrdden genom ventiléppningen.
11. Skjut in den proximala dnden av dragtraden i sparet pd handtagets lindningstrumma. Dra forsiktigt i
dragtriden sd att knuten forsvinner i knuthalet och dragtrdden &r ordentligt forankrad i lindningstrumman.
12. Tryck in vredet mot handtagsenheten for att koppla in rotationsléset. Borja rotera knuten medurs for att ta
upp slacket i trdden medan du placerar Ligatorpatronen néra den distala &nden av endoskopet. Sluta rotera
nér patronen ror vid endoskopet.
13. Fést patronen pa endoskopets distala dande genom att trycka det mjuka locket 6ver endoskopets spets.

Obs! Se till att patronen &r ordentligt fastsatt i endoskopet innan du fortsétter.

14. Vrid knuten for att ta upp resten av slacket tills endoskopets distala spets borjar rora sig ndgot. Detta
indikerar att allt slack har tagits upp och enheten &r nu klar for anvéndning.
15. Fést en vattenfylld spruta pa spolkanylen, som kan anvéndas vid behov.
[ BRUKSANVISNING]

For esofagusvaricer:

1. Introducera endoskopet, med Ligatorpatronen fast, i matsméltningskanalen .

2. Visualisera malet - esofagusvaricer.

3. Tryck den distala spetsen av Ligatorpatronen mot esofagusvaricer.

4. Nar fullstdndig kontakt gors runt esofagusvaricer, aktivera sugningen av endoskopet och dra vdvnaden in i
pipan av Ligatorpatronen. Nér vdvnaden sugs helt in i pipan kommer en “redout” att observeras.

5. Vrid langsamt vredet pa handtagsenheten medurs tills ett band sldpps. Spanningen pé dragtraden/vredet pa

handtagsenheten minskar omedelbart efter att bandet har sldppts och distribuerats.

Obs! Vanligtvis kommer ett band att distribueras genom att vrida pa vredet lite mer &n en halv varv. Om ett

band inte distribueras ens efter ett fullt varv, dra vredet bort fran handtagsenheten for att lossa rotationsléset.

Latta spanningen pé dragtraden och tryck sedan pé vredet mot handtagsenheten till last ldge. Upprepa steg 5

6. Slapp suget och bekréfta bandplacering i endoskopisk vy.

7. Vrid vredet pa handtagsenheten medurs for att ta upp eventuell kvarvarande slack i dragtrdden. For att
ligera en annan esofageal varicer, visualisera ett nytt mal och upprepa steg 3, 4, 5, 6 och 7.

Obs! Ett neutralt fargband indikerar att ytterligare ett ligeringsband &r tillgdngligt for anvéndning.
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For inre hemorrojder:

1. Introducera endoskopet, med Ligatorpatron fast, i &ndtarmen.

2. Visualisera malet - inre hemorrojder.

3. Tryck pa Ligatorpatronens distala spets mot den inre hemorrojden.

4. Nar fullstindig kontakt gors runt den inre hemorrojden, aktivera sugningen av endoskopet och dra in
vdvnaden i pipan i1 Ligatorpatronen. Nér vdvnaden sugs helt in i pipan kommer en “redout” att observeras.

5. Vrid langsamt vredet pa handtagsenheten medurs tills ett band sldpps. Spanningen pé dragtraden/vredet pé
handtagsenheten minskar omedelbart efter att bandet har sldappts och distribuerats.

Obs! Vanligtvis kommer ett band att distribueras genom att vrida pé vredet lite mer &n en halv varv. Om ett

band inte distribueras ens efter ett fullt varv, dra vredet bort fran handtagsenheten for att lossa rotationsléset.

Latta spanningen pé dragtraden och tryck sedan pé vredet mot handtagsenheten till 1ast ldge. Upprepa steg 5

6. Sléapp suget och bekréfta bandplacering i endoskopisk vy.

7. Vrid vredet pa handtagsenheten medurs for att ta upp eventuell kvarvarande slack i dragtraden. For att ligera
en annan hemorrojder, visualisera ett nytt mal och upprepa steg 3, 4, 5, 6 och 7.

Obs! Ett neutralt fargband indikerar att ytterligare ett ligeringsband &r tillgdngligt for anvéndning.

AVYTTRANDE AV PRODUKT

Kassera produkten och forpackningen efter anvindning i enlighet med sjukhus-, administrativ- och/eller

kommunal politik.

EFTERPROCEDUR

Alla allvarliga incidenter som intréffar i samband med denna enhet bor rapporteras till tillverkaren och relevant

lokal tillsynsmyndighet.
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TECKEN

Ateranvind inte

Omerilisera inte

Tillverkningsdatum M Tillverkare
g Anvénds innan A Varning
) Inte gjord med
Innehll eller ndrvaro av naturgummilatex )
naturgummilatex.

e
m
M

Katalognummer

STERILE(EO

Sterilisering med anvéndning

av etylenoxid

Auktoriserad representant i Europeiska

gemenskapen/Europeiska unionen

f’_
\'\

Halls borta fran solljus

il
Lty

Hall torr

Anvind inte om
forpackningen dr skadad och

se bruksanvisningen

Se bruksanvisning eller den elektroniska

Kompatibel arbetskanal

Q| )

£
®
bruksanvisningen
Diameter |ﬂ—’| Arbetslangd
L 0 T Batch-nummer @ Innehall
Sterilt barridrsystem/steril forpackning Medicinsk utrustning
ﬁ Oppna hir i Oppna hér
Importdr Unik enhetsidentifierare
Omgivningstemperatur Relativ fuktighet

[ Forpackning] Forformad styv bricka med ett stansat lock eller flexibel skalpase.

[ Produktionsdatum] Se forpackning

[ Sterilisering] Steriliserad av EO (etylenoxid) gas
[ Giltighetstid] 1 ar

[ Kompatibel arbetskanal] >¢ 2,8 mm

[ Endoskopdiameter] 9,4-14,0 mm

[ Tillimpliga endoskop] Enheten ska anvindas med CE-mirkta endoskop.




GARANTI
1.

Begréinsad garanti till koparen. Micro-Tech garanterar kdparen att produkterna under ett (1) ar fran
inkOpsdatumet, eller fram till dess att produkten anvéinds av Koparen, kommer att vara fria fran defekter i
material och utférande nér de lagras och anvinds i enlighet med de anvisningar for lagring och anvéndning
som tillhandahélls av Micro-Tech och i enlighet med tillimpliga lagstadgade krav. Beskrivningar eller
specifikationer i Micro-Techs litteratur dr avsedda att generellt beskriva produkterna och utgdr inga
uttryckliga garantier. I hindelse av att Micro-Tech ger teknisk rddgivning avseende produkten, &r det
overens om att sddan rddgivning ges utan ansvar fran Micro-Tech. Garantier for specifika egenskaper hos
eller i produkterna ska endast vara effektiva om och i den utstrickning som uttryckligen bekréftas av
Micro-Tech skriftligen. Dessa garantier géller inte for produktfel eller brist pa grund av felaktig lagring,
andring eller konsekvenserna av anviandning for vilka produkterna inte konstruerats eller som negativt
paverkar produkternas integritet, tillforlitlighet eller prestanda.

Ansvarsfriskrivning och utgiva. GARANTIER, SKYLDIGHETER OCH FORPLIKTELSER MOT
Micro-Tech ENLIGT VAD SOM ANGES HARI AR EXKLUSIVA. KOPAREN AVSTAR
HARMED FRAN ALLA ANDRA GARANTIER, UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA,
SOM FOLJER AV LAG ELLER PA ANNAT SATT, MED AVSEENDE PA PRODUKTER OCH
ANDRA VAROR ELLER TJANSTER SOM LEVERERATS AV KOPAREN, INKLUSIVE, MEN
INTE BEGRANSAT TILL: (1) ALLA ANDRA UTTRYCKLIGA OCH UNDERFORSTADDA
GARANTIER, INKLUSIVE UNDERFORSTADDA GARANTIER OM SALJBARHET ELLER
LAMPLIGHET FOR ETT SARSKILT SYFTE, OCH (2) VARJE UNDERFORSTADD GARANTI
SOM HARROR FRAN UTFORANDE, HANDEL ELLER ANVANDNING AV HANDEL.
Underforstddda garantier. Inkdp av produkter kan vara foremal for lagar i de omrédden som géller for
Micro-Tech forsdljning av produkterna till koparen och som stéller underforstddda garantier, villkor eller
skyldigheter som inte kan uteslutas, begrinsas eller dndras, eller endast kan uteslutas, begrinsas eller
andras i begrinsad utstrickning. Bestimmelserna i punkterna 2 och 4 skall tillimpas i den utstrackning
som dessa lagar tillater.

Begréinsning av ansvar. FORUTOM I DEN UTSTRACKNING SOM AR FORBJUDEN ENLIGT
TILLAMPLIG LAG AR Micro-Techs ANSVAR ENLIGT DENNA GARANTI BEGRANSAD TILL:
(a) ERSATTNINGEN AV PRODUKTERNA ELLER ATERLEVERANSEN AV LIKVARDIGA
PRODUKTER, (b) REPARATION AV PRODUKTERNA ELLER BETALNING AV KOSTNADEN
FOR ATT REPARERA PRODUKTERNA; ELLER (¢c) BETALNING AV KOSTNADEN FOR ATT
ERSATTA PRODUKTER ELLER FORVARV AV LIKVARDIGA PRODUKTER. Micro-Tech
SKA INTE HA NAGON SKYLDIGHET ELLER ANSVAR, OAVSETT OM DET UPPSTAR I
AVTAL (INKLUSIVE GARANTI), SKADESTAND (INKLUSIVE AKTIV, PASSIV ELLER
TILLSKRIVEN VARDSLOSHET, STRIKT ANSVAR ELLER PRODUKTANSVAR) ELLER PA
ANNAT SATT, FOR SARSKILDA, FOLIDSKADOR, BESTRAFFANDE, OFORUTSEDDA
ELLER INDIREKTA SKADOR, ELLER FOR FORLUST FOR AFFARSVERKSAMHET,
FORLORAD VINST ELLER ANNAN EKONOMISK FORLUST TILL FOLJD AV ELLER I
SAMBAND MED NAGON PRODUKT ELLER ANDRA VAROR ELLER TJANSTER SOM
TILLHANDAHALLS AV Micro-Tech, AVEN OM Micro-Tech VAR MEDVETEN OM RISKEN
FOR SADANA SKADOR ELLER FORLUSTER.
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OSTRZEZENIE

1.

Produkt jest jednorazowy! NIE WOLNO uzywa¢ ponownie, sterylizowac i/lub przetwarza¢ ponownie.
Ponowne uzycie, sterylizacja lub przetworzenie moga naruszy¢ integralnos$¢ strukturalng urzadzenia i/lub
doprowadzi¢ do awarii urzadzenia, co z kolei moze skutkowa¢ obrazeniami ciata, chorobg Iub $miercig
pacjenta. Ponowne uzycie, sterylizacja lub przetworzenie moga rowniez stwarza¢ ryzyko skazenia
urzadzenia i/lub powodowa¢ choroby zakazne pacjenta. Zanieczyszczenie urzadzenia moze prowadzi¢ do
obrazen, choroby Iub $mierci pacjenta. Micro-Tech nie ponosi zadnej odpowiedzialno$ci za ponownie
uzyte, wysterylizowane lub przetworzone urzadzenia.

Nie uzywaj tego urzadzenia do celow innych niz jego przeznaczenie.

Nie wktadaj urzadzenia do endoskopu, chyba ze istnieje wyrazne pole widzenia endoskopowego. Jesli
dystalny koniec cze¢Sci wprowadzajacej nie znajduje si¢ w polu widzenia endoskopu, nie nalezy uzywaé
urzadzenia. Wprowadzenie bez wyraznego pola widzenia endoskopowego moze spowodowac obrazenia
pacjenta, takie jak perforacja, krwotok lub uszkodzenie btony sluzowej. Moze réwniez uszkodzi¢ endoskop
i/ lub urzadzenie.

Produkt jest przeznaczony do stosowania w populacjach dorostych i mtodziezy.

Urzadzenie to jest dostepne w dwoch rodzajach: jeden nie jest wykonany z lateksu kauczuku naturalnego, a
drugi jest z niego wykonany. Prosz¢ uwaznie przeczytaé etykiete przed uzyciem, aby okresli¢ odpowiednie
urzadzenie do uzycia.

Stosowanie lateksowych opasek uciskowych moze by¢ przeciwwskazane u pacjentdéw z nadwrazliwos$cig
na lateks.

NAZWA URZADZENIA

[NAZWA ZWYCZAJOWA ]

Zestaw ligatoréw wielopasmowych

OPIS URZADZENIA

[NUMER KATALOGOWY ]

Typ zestawu: puste: Zestaw, T: Brak zestawu

Typ opaski: puste: opaska lateksowa, NL: opaska nielateksowa

Kod rynku: puste: Chiny, F: Kraje z wyjatkiem Chin

Ilo$¢ opasek

Srednica zewnetrzna endoskopu: puste (9,4-13,0) mm
XL-Extra Large (11,0-14,0) mm

Kod produktu: MBLS-Zestaw ligatorow wielopasmowych

[SPECYFIKACJA]

Specyfikacje produktu sg reprezentowane przez srednice zewngtrzna endoskopu, liczbe opasek, typ opaski i typ

zestawu, jak wskazano w tabeli 1.

Tabela 1 Specyfikacje i parametry

Srednice zewnetrzna endoskopu @ ] Typ zestawu
Ilo$¢ opasek (szt.) Typ opaski
(mm)
9,4~14 3,4,6,7 Bez Lateksu, Lateks Zestaw, bez zestawu
[STRUKTURA]

Zestaw ligatorow wielopasmowych jest dostepny w zestawie i bez zestawu. Zestaw sktada si¢ z wkladu ligatora

z wstepnie zaladowanymi opaskami, rekojesci, cewnika i igly irygacyjnej, natomiast produkt bez zestawu

sktada si¢ z wkladu ligatora z wstgpnie zatadowanymi opaskami i cewnika.

1. Wkiad ligatora z wstgpnie zatadowanymi opaskami - - - - jest to przezroczysty cylinder z elastyczng migkka

nasadka, ktéra umozliwia zamocowanie go na dystalnym koncu endoskopu. Opaski sg zamontowane na
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cylindrze w stanie rozciagnigtym, kazda opaska jest niebieska (zo6tta), przy czym przedostatnia opaska ma
neutralny kolor. Ni¢ wyzwalajaca jest umieszczona pod opaskami. Ta ni¢ wyzwalajaca ma rowniez wezet na
blizszym koncu, aby przymocowac ja do nici ciagnacej. Nici ciagnacej jest przeprowadzana przez kanat
roboczy endoskopu i mocowana do reckojesci. Opaski sg zaprojektowane tak, aby mozna je bylo zwolni¢

poprzez pociagnigcie nici za uchwyt.

2 3 5 4

- NN

1. Ni¢ wyzwalajaca; 2. Migkka nasadka; 3. Opaska; 4. Cylinder; 5. Koralik wyzwalajacy; 6. Nici ciaggnacej

Rys. 1. Wkiad ligatora z wstepnie zatadowanymi opaskami

2. Modut uchwytu ---- Po zmontowaniu obracanie pokretta modutu uchwytu w kierunku zgodnym z ruchem
wskazdwek zegara powoduje pociagnigcie nici i owinigcie jej wokot bebna nawijajacego. Pociagniecie nici
ciagnacej powoduje rozwinigcie opaski. Aby utatwi¢ konfiguracje, odciggnigcie pokretta od modutu uchwytu
umozliwia swobodny obrét w prawo lub w lewo. Pchnigcie pokretta w kierunku uchwytu blokuje obrot w celu

uzycia.
Otwor na opaskg 4 d
4
b Y r
(- 0
/ 8 \\\
8
10 7 Otwarcie Zaworu
7. Pokretto; 8. Podstawa Uchwytu; 9. Beben nawijajacy; 10. Podstawa Montazowa;
Rys. 2. Modut uchwytu
3. Cewnik - - - - ten cewnik ma haczyk na obu koncach. Stuzy do przeciggania nici ciaggnacej wkladu ligatora

przez kanal roboczy endoskopu w celu przymocowania do rekojesci.

=\- \ ma + 0D.

11 12

11. Haczyk; 12. Cewnik

Rys. 3. Zestaw cewnika

4. Igta irygacyjna - - - - moze by¢ przymocowana do strzykawki irygacyjnej. Igt¢ mozna wprowadzi¢ przez

otwor zaworu w uchwycie, aby w razie potrzeby zapewnic irygacje.

i

Rys. 4. Igha irygacyjna
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[INFORMACJE / SZKOLENIA / KWALIFIKACJE]
To urzadzenie jest przeznaczone do uzytku przez pracownika stuzby zdrowia, ktéry przeszedt odpowiednie
szkolenie w zakresie endoskopii przewodu pokarmowego, lub pod jego nadzorem. Jako akcesorium do
endoskopii przewodu pokarmowego produkt powinien by¢ uzywany przez specjalistow zaznajomionych z
technikg dziatania endoskopii przewodu pokarmowego.

PRZEZNACZENIE / WSKAZANIA

Zestaw ligatorow wielopasmowych jest uzywany do endoskopowego podwigzywania zylakow przetyku na lub

powyzej potaczenia zotadkowo-przetykowego lub do podwiazywania guzkéw krwawniczych.

OSWIADCZENIE O KORZYSCIACH KLINICZNYCH

Urzadzenie moze skutecznej zapobiega¢ krwawieniom i hemostazie, jednocze$nie skutecznie eliminujac

zylaki przelyku i objawy guzkow krwawniczych.

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

Zestaw ligatorow wielopasmowych nadaje si¢ do endoskopow o $rednicy od 9,4 do 14,0 mm.

Zestaw ligatorow wielopasmowych posiada konstrukcje do ligacji z lateksem lub bez.

PRZECIWWSKAZANIA

Dla zylakow przelyku:

1. Przeciwwskazania do endoskopii gornego odcinka przewodu pokarmowego, 2. Ciezka choroba
krazeniowo-oddechowa, 3. Ci¢zka koagulopatia, 4. Cigzka choroba watroby i nerek, ciezkie wodobrzusze, 5.
Ciezka encefalopatia watrobowa, 6. Nieskorygowany wstrzas hipowolemiczny, 7. Stosowanie lateksowych
opasek uciskowych moze by¢ przeciwwskazane u pacjentdow z nadwrazliwoscig na lateks, 8. Wszelkie inne
schorzenia, ktére lekarz uzna za przeciwwskazania.

Dla guzkéw krwawniczych:

1. Cigzka choroba uktadu krazenia i oddechowego, 2. Ci¢zka choroba watroby i nerek, 3. Cigzka koagulopatia,
4. Cigzka choroba zapalna jelit, 5. Nowotwor zto§liwy odbytnicy, 6. Szczelina odbytu, ropien okotoodbytniczy,
7. Ciaza lub okres menstruacyjny, 8. Stosowanie lateksowych opasek uciskowych moze by¢ przeciwwskazane u
pacjentow z nadwrazliwoS$cig na lateks, 9. Wszelkie inne schorzenia, ktére lekarz uzna za przeciwwskazania.

POTENCJALNE KOMPLIKACJE

Dla zylakow przelyku:

1. Bol zamostkowy, 2. Zwezenie, 3. Owrzodzenie, 4. Dysfagia, 5. Krwotok, 6. Zakazenie, 7. Perforacja, 8.
Zsuwajace si¢ opaski. Moga wystapi¢ powiktania, ktore nie sg obecnie znane lub obserwowane.

Dla guzkéw krwawniczych:

1. Bol, 2. Krwotok, 3. Objawy ze strony uktadu moczowego, 4. Obrzgk, 5. Wybrzuszenie, 6. Owrzodzenie, 7.
Zakazenie, 8. Zsuwajace si¢ opaski, 9. Nietrzymanie stolca. Moga wystapi¢ powiklania, ktore nie sg obecnie
znane lub obserwowane.

OSTRZEZENIE
1.  Przed uzyciem nalezy doktadnie zrozumie¢ zasady techniczne, zastosowania kliniczne i zwigzane z nimi
zagrozenia.

2. Nalezy poinformowaé pacjenta o szczegdtach operacji oraz wszystkich potencjalnych zagrozeniach i
powiktaniach, ktore moga prowadzi¢ do obrazen, choroby lub $mierci, a takze upewnié si¢, ze pacjent
wyrazil na nie zgodg.

3. Prosze przeczyta¢ Instrukcje obstugi w catosci przed uzyciem.

PRZECHOWYWANIE

1. Warunki przechowywania: pomieszczenia o zakresie temperatur 10-25°C i o wilgotnos$ci <80%.

2. Nie wystawia¢ opakowania na dziatanie rozpuszczalnika organicznego, promieniowania jonizujacego lub

promieniowania ultrafioletowego.
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WSKAZOWKI DOT. UZYTKOWANIA
[ KONTROLA PRZYGOTOWAWCZA I PRZYGOTOWANIE]

Przeczytaj etykiete produktu i wybierz odpowiednie urzadzenie do zabiegu i uzywanego endoskopu.

2. Zawartos¢ jest dostarczana w stanie STERYLNYM. Sprawdz opakowanie pod katem uszkodzen. Nie
uzywaj, jesli opakowanie jest uszkodzone.

3. Ostroznie otworzy¢ opakowanie po sprawdzeniu daty waznosci.

4. Ostroznie wyjmij urzadzenie z opakowania i rozwin je.

Uwaga: Nie uzywaj nadmiernej sity, poniewaz moze to uszkodzi¢ urzadzenie i wptyna¢ na wydajnos¢.

5. Wizualnie sprawdz urzadzenie, zwracajac szczegdlng uwage na zgigcia lub pekniecia. Jesli wydaje si¢
uszkodzone, nie uzywaj urzadzenia.

6. Przeprowadz jeden z haczykowatych koncéw cewnika przez podstawe montazowa modutu uchwytu.

Popchnij cewnik, az wyjdzie przez otwor zaworu.

Cewnik

)

g

Podstawa Montazowa -

7. Zmontowa¢ endoskop i otworzy¢ pokrywe zaworu biopsyjnego endoskopu. Wprowadzi¢ drugi koniec
cewnika do kanatu biopsyjnego endoskopu, az wyjdzie z dystalnego konca.

8.  WIoz podstawe montazowa modutu uchwytu bezposrednio przez zawor biopsyjny do kanatu urzgdzenia.
Upewnij si¢, ze uchwyt jest dobrze osadzony i odciagnij pokretlo od zespotu modutu do pozycji
swobodnego obrotu.

9. Przymocowac wolny koniec nici ciggnacej z wktadu ligatora do haczyka na dystalnym koncu cewnika.
Upewnij sig¢, ze wezel na koncu nici jest bezpiecznie zaczepiony na haczyku.

10. Delikatnie wyciagnij cewnik z konca uchwytu i przeciggnij ni¢ wyzwalajacg przez otwor zaworu.

11. Wsun blizszy koniec nici ciggnacej w rowek na bebnie nawijajagcym uchwytu. Delikatnie pociggnij ni¢, aby
wezet zniknal w otworze wigzania, a ni¢ zostata mocno przymocowana do bebna nawijajacego.

12. Wecisénij pokretto w kierunku modutu uchwytu, aby wiaczy¢ blokade obrotu. Zacznij obraca¢ pokretto w
kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara, aby zlikwidowac¢ luz gwintu, jednocze$nie umieszczajac
wktad ligatora blisko dystalnego konca endoskopu. Przestan obracaé, gdy wktad dotknie endoskopu.

13. Zamocowa¢ wkktad na dystalnym koncu endoskopu, wciskajgc migkka nasadke na koncéwke endoskopu.

Uwaga: Upewnij si¢, ze wktad jest bezpiecznie przymocowany do endoskopu przed przystapieniem do

dalszych czynnosci.

14. Obroéci¢ pokretlo, aby usunac reszte luzu, az dystalna koncéwka endoskopu zacznie si¢ lekko poruszac.
Oznacza to, ze caty luz zostal usunigty 1 urzadzenie jest gotowe do uzycia.

15. Podtacz strzykawke wypetniong woda do igly irygacyjnej, aby uzywacé jej w razie potrzeby.

[INSTRUKCJE OBSLUGI]
Dla zylakow przelyku:
1. Wprowadzi¢ endoskop z przymocowanym wktadem ligatora do przewodu pokarmowego.
2. Namierzy¢ docelowe zylaki przetyku.
3. Docisna¢ dystalng koncowke wktadu ligatora do zylakow przetyku.
4. Po uzyskaniu pelnego kontaktu wokoét zylakéw przetyku nalezy aktywowac ssanie endoskopu i weiagnaé
tkanke do cylindra wktadu ligatora. Gdy tkanka zostanie catkowicie zassana do cylindra, zaobserwowane

zostanie "zaczerwienienie".
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5. Powoli obracaj pokretlo na uchwycie zgodnie z ruchem wskazowek zegara, az do zwolnienia opaski.
Napiecie na nitce ciagnacej / pokretle modutu uchwytu zmniejszy si¢ natychmiast po zwolnieniu i
rozwinieciu opaski.

Uwaga: Zwykle opaska rozwija si¢, obracajgc pokretto o nieco ponad pét obrotu. Jesli opaska nie zostanie

wyzwolona nawet po wykonaniu petnego obrotu, nalezy odciggna¢ pokretto od modutu uchwytu, aby zwolnié

blokade obrotu. Poluzuj naprezenie nici ciggnacej, a nastepnie popchnij pokretto w kierunku modutu uchwytu

do pozycji zablokowanej. Powtorz krok 5

6. Zwolnij ssanie i potwierdz umieszczenie opaski w podgladzie endoskopowym.

7. Obro¢ pokretto zespotu uchwytu zgodnie z ruchem wskazowek zegara, aby zlikwidowaé pozostaty luz nici
ciagnacej. Aby podwigzaé kolejne zylaki przetyku, nalezy namierzy¢ nowy cel i powtdrzy¢ kroki 3, 4, 5, 6
i7.

Uwaga: Neutralny kolor opaski wskazuje, ze dostepne jest jeszcze jedno opaska do ligacji.

k4] i

Dla guzkéw krwawniczych:

1. Wprowadzi¢ endoskop z dotgczonym wktadem ligatora do odbytnicy.

2. Namierzy¢ docelowe guzek krwawniczy.

3. Docisnij dystalng koncowke wktadu ligatora do guzka krwawniczego.

4. Po uzyskaniu pelnego kontaktu wokot guzkoéw krwawicznych nalezy aktywowac ssanie endoskopu i
wciagnac¢ tkanke do cylindra wktadu ligatora. Gdy tkanka zostanie catkowicie zassana do cylindra,
zaobserwowane zostanie "zaczerwienienie".

5. Powoli obracaj pokretto na uchwycie zgodnie z ruchem wskazéwek zegara, az do zwolnienia opaski.
Napiecie na nitce ciagnacej / pokregtle modutu uchwytu zmniejszy si¢ natychmiast po zwolnieniu i
rozwini¢ciu opaski.

Uwaga: Zwykle opaska rozwija si¢, obracajac pokretto o nieco ponad pét obrotu. Jesli opaska nie zostanie

wyzwolona nawet po wykonaniu petnego obrotu, nalezy odciggnaé pokretto od modutu uchwytu, aby zwolnié

blokadg¢ obrotu. Poluzuj naprezenie nici ciggnacej, a nastgpnie popchnij pokretto w kierunku modutu uchwytu

do pozycji zablokowanej. Powtorz krok 5

6. Zwolnij ssanie i potwierdz umieszczenie opaski w podgladzie endoskopowym.

7. Obrd¢ pokretto zespotu uchwytu zgodnie z ruchem wskazéwek zegara, aby zlikwidowac¢ pozostaty luz nici
ciagnacej. Aby podwigzaé kolejny guzek krwawniczy, namierz nowy cel i powtorz kroki 3,4, 5,61 7.

Uwaga: Neutralny kolor opaski wskazuje, ze dostepne jest jeszcze jedno opaska do ligacji.
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POZBYWANIE SIE PRODUKTU
Po uzyciu nalezy pozby¢ si¢ produktu i opakowania zgodnie z polityka szpitala, wtadz administracyjnych i/lub

lokalnych.

PO ZABIEGU

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z tym urzadzeniem nalezy zgtasza¢ producentowi i wilasciwemu

lokalnemu organowi regulacyjnemu.
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OZNACZENIA SYMBOLI

Nie uzywac¢ ponownie

Nie sterylizowaé ponownie

Data produkcji

Producent

Data przydatnosci do uzycia

Ostrzezenie

I [L)&3

Zawiera lateks kauczuku naturalnego

E > E®

Nie zawiera lateksu kauczuku

naturalnego.

Europejskiej

R E F Numer Katalogowy STEHlLE|E0 Sterylizowane tlenkiem etylenu
Autoryzowany przedstawiciel na
i yP /"‘:‘*’:___ Chroni¢ przed $wiatlem
terenie Wspolnoty Europejskiej/Unii Z \
) stonecznym

Przechowywaé w suchym miejscu

Nie stosowac, jesli opakowanie
jest uszkodzone i zapoznac si¢ z

Instrukcje obstugi

Zapoznaj si¢ z Instrukcje obshugi lub
elektroniczng Instrukcje obstugi

Kompatybilny kanat roboczy

SRS

sterylne opakowanie

Srednica Dhugos$¢ robocza
L 0 T Kod partii Zawarto$¢
Sterylny system barierowy /
Wyréb medyczny

RIC

Otworzy¢ tutaj

Otworzy¢ tutaj

Importer

Unikalny identyfikator urzadzenia

A

Temperatura Otoczenia

® = 0]|0e

Wilgotno$¢ wzgledna

PN PN PN PN PN PN PN

Okres waznosci ]

Data Produkeji 1 Zobacz opakowanie

1 rok

Kompatybilny Kanal Roboczy 1 >¢2,8mm
Srednica Endoskopu 1 9.4 ~ 14,0 mm
Stosowane Endoskopy 1 Urzadzenie ma by¢ uzywane z endoskopami z oznaczeniem CE.
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Opakowanie ] Wstepnie uformowana sztywna taca z wykrojong pokrywka lub elastyczna torebka.

Sterylizacja ] Sterylizowane przez EO (tlenek etylenu) w stanie lotnym




GWARANCJA

1.

Ograniczona gwarancja na rzecz Kupujacego. Micro-Tech gwarantuje Nabywcy, ze przez okres jednego (1)
roku od daty zakupu lub do momentu uzycia produktu przez Nabywce, w zaleznosci od tego, co nastapi
wczesniej, produkty beda wolne od wad materiatowych i wykonawczych, jezeli 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 literaturze
Micro-Tech maja na celu og6lny opis produktéw i nie stanowia zadnych wyraznych gwarancji. W przypadku,
gdy Micro-Tech udziela porady technicznej w odniesieniu do produktu, przyjmuje si¢, ze taka porada jest
udzielana bez jakiejkolwiek odpowiedzialnosci ze strony firmy Micro-Tech. Wszelkie gwarancje dotyczace
okreslonych wlasciwosci produktow beda skuteczne wylacznie w przypadku i w zakresie wyraznie
potwierdzonym przez firm¢ Micro-Tech na pismie. Niniejsze gwarancje nie maja zastosowania w przypadku
awarii lub wad produktu spowodowanych niewlasciwym przechowywaniem, zmianami lub konsekwencjami
zastosowan, do ktorych produkty nie zostaly zaprojektowane lub ktére negatywnie wptywaja na integralnosc,
niezawodnos$¢ lub wydajnos¢ produktow.

Zrzeczenie si¢ i wylaczenie z odpowiedzialnosci. GWARANCJE, OBOWIAZKI I ODPOWIEDZIALNOSC
FIRMY Micro-Tech OKRESLONE PONIZEJ SA WYLACZNE. KUPUJACY NINIEJSZYM ZRZEKA
SIE WSZELKICH INNYCH GWARANCIJI, WYRAZNYCH LUB DOROZUMIANYCH,
WYNIKAJACYCH Z PRAWA LUB W INNY SPOSOB, W ODNIESIENIU DO PRODUKTOW I
WSZELKICH INNYCH TOWAROW LUB USLUG DOSTARCZONYCH PRZEZ KUPUJACEGO, W
TYM MIEDZY INNYMI: (1) WSZELKICH INNYCH WYRAZNYCH I DOROZUMIANYCH
GWARANCJI, W TYM WSZELKICH DOROZUMIANYCH GWARANCJI PRZYDATNOSCI
HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU ORAZ (2) WSZELKICH
DOROZUMIANYCH GWARANCJI WYNIKAJACYCH Z PRZEBIEGU WYKONANIA, PRZEBIEGU
TRANSAKCJI LUB ZWYCZAJU HANDLOWEGO.

Dorozumiane Gwarancje. Zakup produktow moze podlega¢ przepisom obowigzujacym na terytoriach majacych
zastosowanie do sprzedazy produktow przez Micro-Tech na rzecz Kupujacego, ktore naktadaja dorozumiane
gwarancje, warunki lub zobowigzania, ktérych nie mozna wylaczy¢, ograniczy¢ lub zmodyfikowac, lub ktore
mozna wylaczy¢, ograniczy¢ lub zmodyfikowaé tylko w ograniczonym zakresie. Postanowienia ustepow 2 i 4
maja zastosowanie w najszerszym zakresie dozwolonym przez takie przepisy prawa.

Ograniczenie odpowiedzialnosci. Z WYJATKIEM ZAKRESU ZAKAZANEGO PRZEZ WEASCIWE
PRAWO, ODPOWIEDZIALNOSC FIRMY Micro-Tech Z TYTULU NINIEJSZEJ GWARANCJI JEST
OGRANICZONA DO: (A) WYMIANY PRODUKTOW LUB LUB PONOWNEGO DOSTARCZENIA
ROWNOWAZNYCH PRODUKTOW; (B) NAPRAWY PRODUKTOW LUB ZAPLATY KOSZTOW
NAPRAWY PRODUKTOW; LUB (C) ZAPLATY KOSZTOW WYMIANY PRODUKTOW LUB
NABYCIA PRODUKTOW ROWNOWAZNYCH. FIRMA Micro-Tech NIE PONOSI ZADNYCH
ZOBOWIAZAN ANI ODPOWIEDZIALNOSCI, NIEZALEZNIE OD TEGO, CZY WYNIKAJA Z
UMOWY (W TYM GWARANCIJI), CZYNU NIEDOZWOLONEGO (W TYM CZYNNEGO,
PASYWNEGO LUB PRZYPISANEGO ZANIEDBANIA, ODPOWIEDZIALNOSCI CYWILNEJ LUB
ODPOWIEDZIALNOSCI ZA PRODUKT) ANI W INNY SPOSOB, ZA JAKIEKOLWIEK SZKODY
SPECJALNE, WYNIKOWE, KARNE, PRZYPADKOWE LUB POSREDNIE, ANI ZA UTRATE
UZYTKOWANIA, UTRATE PRZYCHODOW, UTRATE DZIALALNOSCI, UTRATE ZYSKOW LUB
INNE STRATY FINANSOWE WYNIKAJACE Z LUB W ZWIAZKU Z JAKIMKOLWIEK
PRODUKTEM, INNYMI TOWARAMI LUB USLUGAMI DOSTARCZONYMI PRZEZ FIRME
Micro-Tech, NAWET JESLI FIRMA Micro-Tech BYEA SWIADOMA MOZLIWOSCI WYSTAPIENIA
TAKICH SZKOD LUB STRAT.
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WAARSCHUWING

1.

Het product is enkel bedoeld voor eenmalig gebruik! NIET hergebruiken, opnieuw steriliseren en/of
herverwerken. Hergebruik, herverwerking of opnieuw steriliseren kan de structurele integriteit van het
apparaat aantasten en/of leiden tot falen van het apparaat wat, op zijn beurt, kan resulteren in letsel, ziekte
of dood van de patiént. Hergebruik, herverwerking of opnieuw steriliseren kan ook een risico vormen van
besmetting van het apparaat en/of leiden tot besmettelijke ziekte(n) van de patiént. Verontreiniging van het
apparaat kan leiden tot letsel, ziekte of dood van de patiént. Micro-Tech aanvaardt geen aansprakelijkheid
voor instrumenten die hergebruikt, opnieuw gesteriliseerd of herverwerkt zijn.

Gebruik dit instrument niet voor andere doeleinden dan waarvoor het bedoeld is.

Steek het instrument alleen in de endoscoop als er een duidelijk endoscopisch gezichtsveld is. Als het
distale uiteinde van het inbrenggedeelte in het endoscopische gezichtsveld niet te zien is, gebruik het
hulpmiddel dan niet. Inbrengen zonder duidelijk endoscopisch gezichtsveld kan letsel bij de patiént
veroorzaken, zoals perforatie, bloeding of beschadiging van slijmvliezen. Het kan ook de endoscoop en/of
het instrument beschadigen.

Het product is bedoeld voor gebruik bij volwassenen en adolescenten.

Dit apparaat is verkrijgbaar in twee soorten: de ene is niet gemaakt met natuurrubber latex en de andere is
gemaakt met natuurrubber latex. Lees voor gebruik aandachtig het etiket om te bepalen welk apparaat
geschikt is voor gebruik.

Het gebruik van latex ligatiebanden kan afgeraden worden bij patiénten met bekende overgevoeligheid
voor latex.

APPARAAT NAAM

[ GEWONE NAAM ]

Ligator set met meerdere banden

BESCHRIJVING VAN HET APPARAAT

[ CATALOGUS NUMMER]

Type instelling: blanco: Instelling, T: niet-ingesteld

Bandtype: blanco: latex band, NL: non-latex band

Marktcode: blanco: China, F: Landen uitgezonderd China

Hoeveelheid banden

Buitendiameter van de endoscoop: Blanco (9,4-13,0) mm
XL-Extra groot (11,0-14,0) mm

Productcode: MBLS-Ligator set met meerdere banden

[ SPECIFICATIE]

De specificaties van het product worden weergegeven door buitendiameter van de endoscoop, hoeveelheid

banden, type band en type instelling, zoals aangegeven in tabel 1.

Tabel 1 Specificatie en parameter

Buitendiameter van de endoscoop ¢ ) Type instelling
Band Hoeveelheid (stuks) Type band
(1mm)
9,4~14 3,4,6,7 Non-Latex, Latex Ingesteld, niet-ingesteld
[STRUCTUUR]

De Ligator set met meerdere banden bestaat voornamelijk uit complete set en losse onderdelen niet als set. De

complete set bestaat uit een ligator cartridge met vooraf geladen banden, een handvatunit, een trekkatheter set

en een irrigatienaald, terwijl de losse onderdelen set bestaat uit een ligator cartridge met vooraf geladen banden

en een trekkatheterset.

1. De Ligator-cartridge met vooraf geladen banden ---- Dit is een transparante cilinder met een elastische Soft
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Cap waarmee hij op het distale uiteinde van de endoscoop kan worden bevestigd. De banden zijn in gestrekte
toestand op de loop gemonteerd, elke band is blauw (geel) van kleur met de voorlaatste band neutraal van kleur.
Een trekkerdraad met activeringskralen wordt onder de banden geplaatst. Deze trekkerdraad heeft ook een
knoop aan het proximale uiteinde voor bevestiging aan de trekdraad. De trekdraad wordt door het werkkanaal
van de endoscoop geleid en aan de handgreepunit bevestigd. De banden kunnen worden losgemaakt door met
het handvat aan de trekdraad te trekken.

2 3 5 4

- NN

1. Trekkerdraad; 2. Soft Cap; 3. Band; 4. Loop; 5. Activeringskraal; 6. Trekdraad
Afb. 1 De Ligator Cartridge met voorgeladen banden

2. De handgreepunit ---- Na assemblage, als de knop van de handgreepunit rechtsom wordt gedraaid, wordt de
trekdraad aangetrokken en om de opwindtrommel gewikkeld. Door aan de trekdraad te trekken wordt de band
geactiveerd. Om het instellen te vergemakkelijken, kan de knop van de handgreepunit worden weggetrokken,
zodat deze vrij rechtsom of linksom kan worden gedraaid. Door de knop naar de handgreepunit te duwen, wordt

de rotatie voor gebruik vergrendeld.

Pengat e

AN

Ventiel opening

7. Knop; 8. Handvat Basis; 9. Opwindtrommel; 10. Montagevoet;
Afb. 2 Het handvat

3. Trekkatheter Set ---- Deze trekkatheter heeft een haak aan beide uiteinden. Deze wordt gebruikt om de
trekdraad van de ligator cartridge door het werkkanaal van de endoscoop te trekken voor bevestiging aan de

handgreepunit.

11. Haak; 12. Trekkatheter
Afb. 3 Trekkatheterset
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4. Irrigatienaald ---- Deze kan worden bevestigd aan een irrigatiespuit. De naald kan door de ventielopening in
het handvat worden gestoken om naar behoefte te irrigeren.

i

Afb. 4 Trrigatienaald

[ GEBRUIKERSINFORMATIE/TRAINING/KWALIFICATIES ]
Dit apparaat is bedoeld voor gebruik door of onder de supervisie van professionele zorgverleners die de juiste
training hebben gehad in digestieve endoscopie. Als hulpmiddel voor digestieve endoscopie moet het product
worden gebruikt door professionals die bekend zijn met de operatietechniek van digestieve endoscopie.

BEDOELD GEBRUIK/ INDICATIES

De Ligator set met meerdere banden wordt gebruikt om endoscopisch slokdarmvarices af te binden op of boven

de gastro-oesofageale overgang of om inwendige aambeien af te binden.

VERKLARING KLINISCH VOORDEEL

Het apparaat kan bloedingen voorkomen en effectieve hemostase bewerkstelligen, terwijl het slokdarmvarices

en de symptomen van interne aambeien effectief elimineert.

EIGENSCHAPPEN VAN HET FUNCTIONEREN

Ligator set met meerdere banden is geschikt voor endoscopen met een diameter van 9,4 tot 14,0 mm.

Ligator Set met meerdere banden heeft een ligatie-ontwerp met of zonder latex.

CONTRA-INDICATIES

Voor slokdarmvarices:

1. Contra-indicaties voor endoscopie van het bovenste deel van het maag-darmkanaal, 2. Ernstige
cardiopulmonale aandoening, 3. Ernstige coagulopathie, 4. Ernstige lever- en nieraandoeningen, massale ascites,
5. Emstige hepatische encefalopathie, 6. Niet-gecorrigeerde hemorragische shock, 7. Het gebruik van latex
ligatiebanden kan afgeraden worden bij patiénten met bekende overgevoeligheid voor latex, 8. Elke andere
aandoening waardoor de arts het gebruik ongeschikt acht.

Voor inwendige aambeien:

1. Ernstige cardiopulmonale aandoening, 2. Ernstige lever- en nieraandoeningen, 3. Ernstige coagulopathie, 4.
Ernstige inflammatoire darmziekte, 5. Rectale kwaadaardige tumor, 6. Anale fissuur, perianaal abces, 7.
Zwangerschap of menstruatie, 8. Het gebruik van latex ligatiebanden kan afgeraden worden bij patiénten met
bekende overgevoeligheid voor latex, 9. Elke andere aandoening waardoor de arts het gebruik ongeschikt acht.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Voor slokdarmvarices:

1. Retrosternale pijn, 2. Strictuur, 3. Zweren, 4. Dysfagie, 5. Bloeding, 6. Infectie, 7. Perforatie, 8. Bandjes die
eraf glijden. Er kunnen zich complicaties voordoen die momenteel niet bekend of waargenomen zijn.

Voor inwendige aambeien:

1. Pijn, 2. Bloeding, 3. Urineweg symptomen, 4. Oedeem, 5. Uitstulping, 6. Zweren, 7. Infectie, 8. Bandjes die
eraf glijden, 9. Anale incontinentie. Er kunnen zich complicaties voordoen die momenteel niet bekend of
waargenomen zijn.

WAARSCHUWINGEN

1. Een grondig begrip van de technische principes, klinische toepassingen en samenhangende risico's wordt
verondersteld voor het gebruik.

2. Informeer de patiént over de details van de operatie en alle mogelijke risico's en complicaties, die kunnen
leiden tot letsel, ziekte of overlijden, en zorg ervoor dat de patiént heeft aangegeven hiermee akkoord te
gaan.
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3. Lees voor gebruik de volledige gebruiksaanwijzing.

OPSLAG
1. Opslagvoorwaarden: in een ruimte met een temperatuur tussen 10-25°C en een vochtigheid van <80%.

2. Stel de verpakking niet bloot aan organische oplosmiddelen, ioniserende straling of ultraviolette straling.

RICHTLIJNEN VOOR GEBRUIK
[ VOORBEREIDENDE CONTROLE EN VOORBEREIDING]

Lees het productlabel en selecteer het juiste apparaat voor de procedure en de gebruikte endoscoop.

2. De inhoud wordt STERIEL geleverd. Inspecteer het zakje op beschadigingen, niet gebruiken als de
verpakking beschadigd is.

3. Open de verpakking voorzichtig nadat je de vervaldatum hebt gecontroleerd.

4. Haal het apparaat voorzichtig uit de verpakking en rol het af.

Opmerking: Gebruik niet te veel kracht, want dit kan het apparaat beschadigen en de prestaties beinvloeden.

5. Inspecteer het apparaat visueel en let vooral op bochten of breuken. Gebruik het apparaat niet als het
beschadigd lijkt.

6. Steek een van de gehaakte uiteinden van de trekkatheter door de montagevoet van de handgreepunit. Duw

de katheter totdat deze door de ventielopening naar buiten komt.

Trekkatheter

x|

g

Montagevoet

7. Zet de endoscoop in elkaar en open het deksel van de biopsieklep. Steek het andere uiteinde van de
trekkatheter in het biopsiekanaal van de endoscoop totdat deze uit het distale uiteinde komt.

8.  Steek de montagevoet van de handgreepeenheid rechtstreeks door de biopsieklep in het instrumentkanaal.
Zorg ervoor dat de handgreep stevig vastzit en trek de knop weg van de handgreepunit in de vrije
draaistand.

9. Bevestig het vrije uiteinde van de trekdraad van de ligatorcartridge aan de haak aan het distale uiteinde van
de trekkatheter. Zorg ervoor dat de knoop aan het einde van de trekdraad goed in de haak zit.

10. Trek de trekkatheter voorzichtig uit het handgreepuiteinde en trek de trekkerdraad door de ventielopening.

11. Schuif het proximale uiteinde van de trekdraad in de groef op de opwindtrommel van het handvat. Trek
voorzichtig aan de trekdraad zodat de knoop in het pengat verdwijnt en de trekdraad stevig aan de
opwindtrommel vastzit.

12. Duw de knop in de richting van de handgreepeenheid om de rotatievergrendeling in te schakelen. Draai de
knop rechtsom om de speling in de schroefdraad op te nemen terwijl u de Ligator-cartridge dicht bij het
distale uiteinde van de scoop plaatst. Stop met draaien wanneer de cartridge de scoop raakt.

13. Bevestig de cartridge op het distale uiteinde van de endoscoop door de Soft Cap over de tip van de
endoscoop te duwen.

Opmerking: Zorg ervoor dat de cartridge goed is bevestigd aan de endoscoop voordat u verder gaat.

14. Draai de knop om de rest van de speling op te nemen, totdat de distale tip van de endoscoop licht begint te
bewegen. Dit geeft aan dat alle speling is opgenomen en dat het apparaat nu klaar is voor gebruik.

15. Bevestig een met water gevulde spuit aan de irrigatienaald, om zoals vereist te gebruiken.
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[ GEBRUIKSAANWIJZING]

Voor slokdarmvarices:

1. Introduceer de endoscoop, met Ligator cartridge bevestigd, in het spijsverteringskanaal.

2. Visualiseer de beoogde slokdarmvarices.

3.  Druk het distale uiteinde van de Ligator-cartridge tegen de slokdarmvarices.

4. Zodra er volledig contact is gemaakt rondom de slokdarmvarices, activeert u de zuigkracht van de
endoscoop en trekt u het weefsel in de loop van de Ligator-cartridge. Wanneer het weefsel volledig in de
loop is gezogen, wordt een "red out" waargenomen.

5. Draai de knop op de handgreepunit langzaam rechtsom totdat er een band vrijkomt. De spanning op de
trekdraad / knop van de handgreepeenheid neemt onmiddellijk af nadat de band is losgelaten en uitgezet.

Opmerking: Meestal wordt een band uitgeklapt door de knop iets meer dan een halve slag te draaien. Als een

band zelfs na een volledige draai niet wordt uitgevouwen, trek dan de knop weg van de handgreepeenheid om

de rotatievergrendeling op te heffen. Haal de spanning van de trekdraad en duw de knop naar de handgreepunit

in de vergrendelde stand. Herhaal stap 5

6. Laat de afzuiging los en bevestig de plaatsing van de band in endoscopisch zicht.

7. Draai de knop van de handgreepunit rechtsom om eventuele resterende speling in de trekdraad op te
vangen. Om nog meer slokdarmvarices te ligeren, visualiseert u een nieuw doel en herhaalt u stap 3,4, 5, 6
en7.

Opmerking: Een band met een neutrale kleur geeft aan dat er nog één ligatieband beschikbaar is voor gebruik.

Voor inwendige aambeien:

1. Breng de endoscoop, met Ligator cartridge bevestigd, in het rectum.

2. Breng de beoogde interne aambei in beeld.

3. Druk het distale uiteinde van de Ligator-cartridge tegen het inwendige aambei.

4. Zodra er volledig contact is gemaakt rond de inwendige aambei, activeert u de zuigkracht van de endoscoop
en trekt u het weefsel in het vat van de Ligator-cartridge. Wanneer het weefsel volledig in de loop is
gezogen, wordt een "red out" waargenomen.

5. Draai de knop op de handgreepunit langzaam rechtsom totdat er een band vrijkomt. De spanning op de
trekdraad / knop van de handgreepeenheid neemt onmiddellijk af nadat de band is losgelaten en uitgezet.

Opmerking: Meestal wordt een band uitgeklapt door de knop iets meer dan een halve slag te draaien. Als een

band zelfs na een volledige draai niet wordt uitgevouwen, trek dan de knop weg van de handgreepeenheid om

de rotatievergrendeling op te heffen. Haal de spanning van de trekdraad en duw de knop naar de handgreepunit

in de vergrendelde stand. Herhaal stap 5

6. Laat de afzuiging los en bevestig de plaatsing van de band in endoscopisch zicht.

7. Draai de knop van de handgreepunit rechtsom om eventuele resterende speling in de trekdraad op te vangen.
Om nog een aambei te ligeren, brengt u een nieuw doel in beeld en herhaalt u stap 3,4, 5, 6 en 7.

Opmerking: Een band met een neutrale kleur geeft aan dat er nog één ligatieband beschikbaar is voor gebruik.
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PRODUCT AFVAL

Na gebruik gooit u het product en de verpakking bij het afval in overeenstemming met het beleid van het

ziekenhuis en het beleid van het administratieve en/of lokale bestuur.

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.
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SYMBOOL AANDUIDINGEN

® Niet hergebruiken Niet opnieuw steriliseren
Productiedatum Fabrikant
Uiterste gebruiksdatum Waarschuwing

Bevat of is nabij natuurlijk rubber

K> E®

Niet gemaakt met natuurlijk rubber

latex latex.
R E F Catalogusnummer STERILE|EO| | Gesteriliseerd met ethyleenoxide
De gemachtigde vertegenwoordiger in s
' [ -
de Europese Gemeenschap/Europese - i" Uit de buurt van zonlicht houden
[]

Unie

il
Lty

Droog bewaren

Niet gebruiken indien de
verpakking beschadigd is en

raadpleeg de Gebruiksaanwijzing

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of

de elektronische gebruiksaanwijzing

Compatibel werkkanaal

Q| *

verpakking

Diameter Werklengte
L 0 T Batchcode Inhoud
Steriel barriéresysteenm/steriele )
Medisch apparaat

R

Hier openen

= 0|0 e

Hier openen

Importeur

Unieke identificatie van apparaat

Omgevingstemperatuur

Relatieve vochtigheid

PN PN PN PN PN PN PN

Verpakking 1 Voorgevormde harde bak met gestanst deksel of flexibel zelfklevend zakje.

Productiedatum ]
Sterilisatie ]
Geldigheidsduur ]
Compatibel werkkanaal

Zie verpakking

Gesteriliseerd met EO (ethyleenoxide) gas

1 jaar
1 >¢2,8 mm

Diameter endoscoop ] 9,4~ 14,0 mm

Toepasbare endoscopen ] Het apparaat moet worden gebruikt met CE-gemarkeerde endoscopen.
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GARANTIE
1.

Beperkte garantie voor de koper. Micro-Tech garandeert de koper dat, voor tenminste een (1) jaar na de
datum van aanschaf, of totdat het product wordt gebruikt door de Koper, de producten vrij zijn van
defecten in materiaal en vakmanschap wanneer ze opgeslagen en gebruikt worden in overeenstemming met
de instructies voor opslag en gebruik die door Micro-Tech zijn gegeven en in overeenstemming met
toepasselijke wettelijke vereisten. Beschrijvingen of specificaties in de literatuur van Micro-Tech zijn
bedoeld om de producten in het algemeen te beschrijven en vormen geen uitdrukkelijke garantie. In het
geval dat Micro-Tech technisch advies geeft met betrekking tot het product, wordt overeengekomen dat
dergelijk advies wordt gegeven zonder enige aansprakelijkheid van Micro-Tech. Enige garantie voor
specifieke eigenschappen van of in de producten geldt slechts indien en voor zover deze door Micro-Tech
uitdrukkelijk schriftelijk is bevestigd. Deze garanties zijn niet van toepassing op defecten of gebreken aan
het product als gevolg van onjuiste opslag, wijziging of de gevolgen van gebruik waarvoor de producten
niet zijn ontworpen of die de integriteit, betrouwbaarheid of prestaties van de producten negatief
beinvloeden.

Disclaimer en ontheffing. DE GARANTIES, VERPLICHTINGEN EN AANSPRAKELIJKHEDEN
VAN Micro-Tech DIE HIER ZIJN UITEENGEZET ZIJN EXCLUSIEF. DE KOPER ZIET
HIERBIJ AF VAN ALLE ANDERE GARANTIES, UITDRUKKELIJK OF IMPLICIET,
VOORTKOMEND UIT DE WET OF ANDERSZINS, MET BETREKKING TOT DE
PRODUCTEN EN ANDERE GOEDEREN OF DIENSTEN GELEVERD DOOR DE KOPER,
INCLUSIEF, MAAR NIET BEPERKT TOT: (1) ALLE ANDERE UITDRUKKELIJKE EN
IMPLICIETE GARANTIES, INCLUSIEF EEN [IMPLICIETE GARANTIE VAN
VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL, EN (2) EEN
IMPLICIETE GARANTIE VOORTKOMEND UIT EEN MANIER VAN WERKEN, HANDELEN,
OF GEBRUIK IN DE HANDEL.

Impliciete garanties. De aankoop van producten kan onderhevig zijn aan wetten, op die plaatsen, die van
toepassing zijn op de verkoop van de producten door Micro-Tech aan de Koper die impliciete garanties,
voorwaarden of verplichtingen opleggen die niet uitgesloten, beperkt of aangepast kunnen worden tot een
beperkte mate. De bepalingen van Paragraaf 2 en 4 zijn van toepassing voor zover deze wetten dit
toestaan.

Beperking van aansprakelijkheid. BEHALVE IN DE MATE DIE VERBODEN IS BIJ DE
TOEPASSELIJKE WET, IS DE AANSPRAKELIJKHEID VAN Micro-Tech ONDER DEZE
GARANTIE BEPERKT TOT: (a) DE VERVANGING VAN DE PRODUCTEN OF HET
OPNIEUW LEVEREN VAN GELIJKWAARDIGE PRODUCTEN; (b) DE REPARATIE VAN DE
PRODUCTEN OF BETALING VAN DE KOSTEN VAN REPARATIE VAN DE PRODUCTEN; of
(¢) BETALING VAN DE KOSTEN VAN VERVANGING VAN DE PRODUCTEN OF
VERWERVEN VAN GELIJKWAARDIGE PRODUCTEN. Micro-Tech HEEFT GEEN
VERPLICHTING OF AANSPRAKELIJKHEID, OFWEL VOORTKOMEND UIT HET
CONTRACT (INCLUSIEF GARANTIE), ONRECHTMATIGHEID (INCLUSIEF ACTIEVE,
PASSIEVE OF TOEGEREKENDE NALATIGHEID, STRIKTE AANSPRAKELIJKHEID OF
PRODUCT AANSPRAKELIJKHEID) OF ANDERSZINS, VOOR SPECIALE SCHADE,
GEVOLGSCHADE, STRAFSCHADE, OF INCIDENTELE OF INDIRECTE SCHADE, OF VOOR
VERLIES VAN GEBRUIK, VERLIES VAN INKOMSTEN, VERLIES VAN BEDRIJF,
VERLOREN WINST, OF ANDER FINANCIEEL VERLIES VOORTKOMEND UIT OF IN
VERBAND MET EEN PRODUCT OF ANDERE GOEDEREN OF DIENSTEN GELEVERD
DOOR Micro-Tech, ZELFS ALS Micro-Tech OP DE HOOGTE WAS VAN DE MOGELIJKHEID
VAN ZULKE SCHADE OF VERLIES.
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HOIATUS

1.

Toode on mdeldud ainult iihekordseks kasutamiseks! ARGE kasutage uuesti, steriliseerige ja/vdi toddelge
uuesti. Taaskasutamine, uuesti steriliseerimine vdi iimbertdotlemine voib kahjustada seadme struktuurilist
terviklikkust ja/voi pOhjustada seadme rikkeid, mis omakorda voivad pdhjustada patsiendi vigastusi,
haigestumist voi surma. Taaskasutamine, uuesti steriliseerimine voi timbertdotlemine voib samuti tekitada
seadme saastumise riski ja/vdi pohjustada patsiendi nakkushaigust (-haigusi). Seadme saastumine vodib
poOhjustada patsiendi vigastusi, haigestumist voi surma. Micro-Tech ei vastuta taaskasutatud, uuesti
steriliseeritud voi imbertdddeldud instrumentide eest.

Arge kasutage seda seadet muuks kui ettenéihtud otstarbeks.

Arge sisestage instrumenti endoskoopi, kui endoskoopiline vaatevili ei ole vaba. Kui sisestusosa distaalne ots
ei ole endoskoopilises vaateviljas ndhtav, drge kasutage seadet. Sisestamine ilma selge endoskoopilise
vaateviljaga v3ib pdhjustada patsiendi vigastusi, néiteks perforatsiooni, verejooksu voi limaskesta kahjustusi.
Samuti voib see kahjustada endoskoopi ja/vai instrumenti.

Toode on mdeldud kasutamiseks tdiskasvanutele ja noorukitele.

Seda seadet on saadaval kahte tiitipi: iiks ei ole valmistatud naturaalsest kummi lateksist ja teine on
valmistatud naturaalsest kummi lateksist. Enne kasutamist lugege hoolikalt mérgistust, et méérata kindlaks
sobiv seade kasutamiseks.

Lateksist sidemete kasutamine voib olla vastundidustatud patsientidel, kellel on teadaolev iilitundlikkus
lateksi suhtes.
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SEADME NIMI
[ ULDINE NIMETUS]
Multiple Band Ligator komplekt

SEADME KIRJELDUS
[ KATALOOGI NUMBER ]

Sideme tiilip: tiihi: lateksist side, NL: mitte-lateksist side.
Turu kood: tiihi: Hiina, F: riigid, vélja arvatud Hiina

Sidemete Kogus

Endoskoobi OD (vilislabimdot): tithi (9,4-13,0) mm
XL- Ekstra suur (11,0-14,0) mm

Tootekood: MBLS-Multiple Band Ligator komplekt

[ SPETSIFIKATSIOON]
Toote spetsifikatsioonid on ndidatud tabelis 1 esitatud endoskoobi OD (vilislabimdddu), sidemete arvu, sidemete
tiilibi ja komplekti tiiiibi jérgi.
Tabel 1 Spetsifikatsioon ja parameeter

Endoskoobi vélismdot ¢ (mm) Sidemete Kogus (tk) Sideme tiilip Komplekti tiitip
9,4~14 3,4,6,7 Mitte-lateks, lateks Komplekt, mitte-komplekt
[STRUKTUUR]

Multiple Band Ligator komplekt koosneb peamiselt komplektist ja mittekomplektist. Komplekt koosneb eellaectud
sidemetega Ligator-kassetist, kdepidemest, tombekateetri komplektist ja loputusndelast, samas kui mittekomplekt
koosneb eellaetud sidemetega Ligator-kassetist ja tdmbekateetri komplektist.

1. Ligator-kassett koos eellactud sidemetega ---- See on ldbipaistev silinder, millel on elastne pehme kork, mis
voimaldab seda kinnitada endoskoobi distaalsele otsale. Sidemed on paigaldatud torule venitatud kujul, iga side
on sinise (kollase) vérvusega, kusjuures viimasest teiseks jddnud side on neutraalse vérvusega. Sidemete alla
asetatakse padstikniit koos padstikhelmestega. Ka sellel pééstikniidil on proksimaalses otsas solm, mis kinnitub
tombeniidi kiilge. TOmbeniit juhitakse l1dbi endoskoobi tookanali ja kinnitatakse kdepidemetiksuse kiilge. Sidemed

on kujundatud nii, et neid saab vabastada tdommates tombeniiti kdepideme abil.

2 3 5 4

- NN

1. Paistikniit; 2. Pehme kork; 3. Side; 4. Toru; 5. Padstikhelmes; 6. ToOmbeniit
Joonis 1. Ligator-kassett koos eellactud sidemetega
2. Kéepideme iiksus ---- Kui see on kokku pandud, keeratakse kdepidemeiiksuse nuppu péripdeva, tdmbab
tombeniit ja mahib selle iimber kerimistrumli. TGmbeniidi tdmbamine toob kaasa sideme avanemise. Seadistamise
holbustamiseks voimaldab nupu kdepidemest eemale tombamine vaba pdorlemist paripdeva voi vastupdeva. Nupu

liikkamine kdepideme poole lukustab podrlemise kasutamiseks.
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Sidumisava 8

=N

Ventiili ava

7. Nupp; 8. Kdepideme alus; 9. Kerimistrummel; 10. Paigaldusalus;
Joonis 2. Kdepideme iiksus
3. Tdmbekateetri komplekt ---- Sellel tdmbe-kateetril on mdlemas otsas konks. Seda kasutatakse selleks, et
tommata Ligator-kasseti tdmbeniidi ldbi endoskoobi todkanali, et see saaks kinnitada kidepidemeplokki.

=\' \ . 1 OD.

11 12

11. Konks; 12. Tombekateeter

Joonis 3. Tombekateetri komplekt
4. Loputusndel ---- See voib olla kinnitatud loputussiistla kiilge. Vajaduse korral saab noela sisestada 14bi

kéepideme ventiiliava, et tagada niisutamine.

===

Joonis 4. Loputusndel

[ KASUTAJA TEAVE/KOOLITUS/KVALIFIKATSIOON]

See seade on moeldud kasutamiseks tervishoiutdotajatele, kes on saanud asjakohase viljadppe seedetrakti

endoskoopia alal vdi tema jérelevalve all. Seedetrakti endoskoopia lisaseadmena peavad toodet kasutama

spetsialistid, kes on kursis seedetrakti endoskoopia operatsioonitehnikaga.

KASUTUSOTSTARVE/ NAIDUSTUSED

Multiple Band Ligator komplekti kasutatakse soogitoru veenilaiendite endoskoopilisel sidumisel sddgitoru

tihenduskohas vai selle kohal voi sisemiste hemorroidide sidumiseks.

KLIINILISE KASU AVALDUS

Seade voimaldab viltida verejooksu ja tohusat hemostaasi, korvaldades samal ajal tShusalt sdogitoru

veenilaiendid ja sisemiste hemorroidide siimptomid.

JOUDLUSOMADUSED
Multiple Band Ligator komplekt sobib 9,4-14,0 mm labimddduga endoskoopidele.

Multiple Band Ligator komplektil on sidumise disain lateksiga voi ilma.

VASTUNAIDUSTUSED

Soogitoru veenilaiendite puhul:

1. Vastundidustused seedetrakti {ilaosa endoskoopiale, 2. Raske kardiopulmonaalne haigus, 3. Raske
koagulopaatia, 4. Raske maksa- ja neeruhaigus, massiivne astsiit, 5. Raske hepaatiline entsefalopaatia, 6.
Korrigeerimata hemorraagiline Sokk, 7. Lateksist sidumise sidemete kasutamine voib olla vastundidustatud
patsientidel, kellel on teadaolev iilitundlikkus lateksi suhtes, 8. Mis tahes muud seisundid, mida arst peab
kasutamiseks sobimatuks.
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Sisemiste hemorroidide puhul:

1. Raske kardiopulmonaalne haigus, 2. Raske maksa- ja neeruhaigus, 3. Raske koagulopaatia, 4. Raske
poletikuline soolehaigus, 5. Pahaloomuline rektaalne kasvaja, 6. Analfissuur, perianaalne abstsess, 7. Rasedus
vOi menstruatsiooniperiood, 8. Lateksist sidumise ribade kasutamine vdib olla vastundidustatud patsientidel,
kellel on teadaolev iilitundlikkus lateksi suhtes, 9. Mis tahes muud seisundid, mida arst peab kasutamiseks
sobimatuks.

VOIMALIKUD TUSISTUSED

Soogitoru veenilaiendite puhul:

1. Retrosternaalne valu, 2. Striktuur, 3. Haavand, 4. Diisfaagia, 5. Hemorraagia, 6. Infektsioon, 7. Perforatsioon,
8. Sidemed libisevad maha. Voib esineda komplikatsioone, mis ei ole praegu teada vdi mida ei ole tdheldatud.
Sisemiste hemorroidide puhul:

1. Valu, 2. Hemorraagia, 3. Uriinisiisteemi siimptomid, 4. Odeem, 5. Turse, 6. Haavand, 7. Infektsioon, 8.
Sidemed libisevad maha, 9. Anaal-Inkontinentsus. Voib esineda komplikatsioone, mis ei ole praegu teada voi
mida ei ole tdheldatud.

ETTEVAATUST

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

2. Teavitage patsienti operatsiooni iiksikasjadest ja kdigist vOimalikest riskidest ja tiisistustest, mis vdivad
pohjustada vigastusi, haigusi voi surma, ning veenduge, et patsient on sellega ndustunud.

3. Palun lugege enne kasutamist tdielikult 14bi nende kasutusjuhend.

LADUSTAMINE

1. Ladustamistingimused: ruumis, mille temperatuurivahemik on 10-25 °C ja Shuniiskus <80%.

2. Arge pange pakendit kokku orgaanilise lahusti, ioniseeriva kiirguse voi ultraviolettkiirgusega.

JUHISED KASUTAMISEKS
[ETTEVALMISTAV KONTROLL JA ETTEVALMISTAMINE ]
1. Lugege toote etiketti ja valige kasutatava protseduuri ja endoskoobi jaoks sobiv seade.
2. Sisu tarnitakse STERIILSELT. Kontrollige kotti kahjustuste suhtes, drge kasutage seda, kui pakend on
kahjustatud.

3. Avage pakend ettevaatlikult parast acgumiskuupéeva kontrollimist.

4. Votke seade ettevaatlikult pakendist vélja ja kerige see lahti.
Mirkus: Arge kasutage liigset joudu, sest see vdib kahjustada seadet ja mdjutada selle jdudlust.

5. Kontrollige seadet visuaalselt, podrates erilist tdhelepanu paindumistele voi purunemistele. Kui see ndib
olevat kahjustatud, drge kasutage seadet.

6. Sisestage liks tombekateetri konksuga otsadest 14bi kdepidemeploki kinnitusaluse. Liikake kateetrit, kuni

see véljub 14bi ventiiliava.

Tdmbekateete

(B

1}

—

Paigaldusalus

7. Monteerige endoskoop ja avage endoskoopiaklapi kate. Sisestage tdmbekateetri teine ots endoskoobi
kanalisse, kuni see véljub distaalsest otsast.

8. Sisestage kdepidemeploki kinnitusalus otse 1ébi biopsiaklapi instrumendi kanalisse. Veenduge, et kiepide
oleks kindlalt paigas, ja tommake nupp kdepidemeiiksusest eemale vabalt poorlevasse asendisse.
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10.
11.

12.

13.

14.

15.

Kinnitage Ligator-kasseti tdmbeniidi vaba ots tdombekateetri distaalse otsa konksu kiilge. Veenduge, et
tombeniidi 1dpus olev sdlm oleks kindlalt konksu kiilge kinnitatud.

Tommake tombekateeter ettevaatlikult kéepideme otsast vilja ja tdommake paistikniit 14bi ventiiliava.
Liikake tdmbeniidi proksimaalne ots kdepideme kerimistrumli soonde. Tdmmake ornalt tdmbniidist, nii et
s0lm kaob sidumisavasse ja tdmbelniit kinnitub kindlalt kerimistrumli kiilge.

Liikake nuppu kéepideme poole, et liilitada sisse pdorlemislukustus. Alustage nupu podramist péripdeva,
et votta niidi 16tk tiles, asetades samal ajal Ligator-kasseti distaalse otsa ldhedale. Lopetage podrlemine,
kui kassett puudutab endoskoopi.

Kinnitage padrun endoskoobi distaalsele otsale, liikates pehmet korki iile endoskoobi otsa.

Mirkus: Enne jatkamist veenduge, et kassett on kindlalt endoskoobi kiilge kinnitatud.

Keerake nuppu, et votta iilejddnud 16tk dra, kuni endoskoobi distaalne ots hakkab kergelt lilkuma. See
nditab, et kogu 16tk on iiles voetud ja seade on niiiid kasutusvalmis.

Kinnitage niisutusndela kiilge veega tdidetud siistal, mida kasutatakse vastavalt vajadusele.

[JUHISED KASUTAMISEKS]

Soogitoru veenilaiendite puhul:

1.

2.
3.
4

6.
7.

Viige endoskoop koos Ligator-kassetiga seedekanalisse

Visualiseerige sihtmérgiks olevad sdogitoru veenilaiendid.

Vajutage Ligator-kasseti distaalset otsa vastu sodgitoru veenilaiendit.

Kui sdogitoru veenilaiendite iimber on saavutatud tédielik kontakt, aktiveerige endoskoobi imemine ja
tommake kude Ligator-kasseti toru sisse. Kui kude on téielikult toru sisse imetud, on tdheldatav "punane
vilja".

Keerake aeglaselt kdepideme nuppu péripédeva, kuni side vabaneb. Kdepidemeploki tdombeniidi / nupu
pinge vdheneb kohe pérast sideme vabastamist ja avamist.

Miirkus: Tavaliselt avaneb side, kui keerata nuppu veidi rohkem kui pool pdoret. Kui side ei avane isegi
pérast tdielikku poodret, tdommake nuppu kdepidemeiiksusest eemale, et vabastada podrlemislukustus.
Leevendage tdmbeniidi pinget ja liikake seejarel nupp kdepideme suunas lukustusasendisse. Korrake
sammu 5

Vabastage imemine ja kinnitage endoskoopilises vaates sideme paigutus.

Keerake kdepidemeliksuse nuppu paripdeva, et tombeniidi jarelejadnud 15tk dra votta.

Teise soogitoru veenilaiendite sidumiseks visualiseerige uus sihtmaérk ja korrake samme 3,4, 5, 6 ja 7.

Miirkus: neutraalse virvusega side nditab, et kasutatav on veel iiks side.
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Sisemiste hemorroidide puhul:
1. Viige endoskoop koos kinnitatud Ligator-kassetiga parasoolde.

2. Visualiseerige sihtmérgiks olev sisemine hemorroid.

3. Suruge Ligator-kasseti distaalset otsa vastu sisemist hemorroidi.

4. Kui sisemise hemorroidi timber on saavutatud tiielik kontakt, aktiveerige endoskoobi imemine ja
tdommake kude Ligator-kasseti toru sisse. Kui kude on téielikult toru sisse imetud, on tdheldatav "punane
vélja".

5. Keerake aeglaselt kiepideme nuppu paripaeva, kuni side vabaneb. Kédepidemeploki tdmbeniidi / nupu
pinge viheneb kohe pédrast sideme vabastamist ja avamist.

Miirkus: Tavaliselt avaneb side, kui keerata nuppu veidi rohkem kui pool pooret. Kui side ei avane
isegi pédrast tiielikku podret, tommake nuppu kdepidemeiiksusest eemale, et vabastada podrlemislukustus.
Leevendage tdombeniidi pinget ja liikake seejéarel nupp kidepideme suunas lukustusasendisse. Korrake
sammu 5

6. Vabastage imemine ja kinnitage endoskoopilises vaates sideme paigutus.

7. Keerake kdepideme nuppu paripdeva, et tombeniidi jarelejddnud 15tk dra votta.

Teise hemorroidi sidumiseks visualiseerige uus sihtmaérk ja korrake samme 3, 4, 5, 6 ja 7.

Mirkus: neutraalse virvusega side nditab, et kasutatav on veel iiks side.

TOOTE KORVALDAMINE

Pérast kasutamist hivitage toode ja pakend vastavalt haigla-, haldus- ja/vdi kohaliku omavalitsuse eeskirjadele.

JARELPROTSEDUUR

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

asutust.
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Pakendamine ] Eelvormitud jiik kandik koos stantsitud kaanega vdi paindlik kooritav kott.

Steriliseerimine ] Steriliseeritud EO (etiileenoksiid) gaasiga

Kohaldatavad endoskoobid ] Seade on mdeldud kasutamiseks CE-mirgistatud endoskoopidega.




GARANTII
1.

Piiratud garantii ostjale. Micro-Tech garanteerib ostjale, et ithe (1) aasta jooksul alates ostukuupievast voi
kuni toote kasutamiseni ostja poolt, olenevalt sellest, kumb on varasem, on tooted vabad materjali- ja
valmistamisvigadest, kui neid hoitakse ja kasutatakse vastavalt Micro-Tech poolt antud hoiu- ja
kasutusjuhendile ning vastavalt kehtivatele regulatiivsetele nduetele. Micro-Tech kirjanduses esinevad
kirjeldused voi spetsifikatsioonid on moeldud toodete iildiseks kirjeldamiseks ja ei kujuta endast mingit
selgesdnalist garantiid. Juhul kui Micro-Tech annab tehnilist ndu seoses tootega, ndustutakse, et selline ndu
antakse ilma Micro-Tech vastutuseta. Igasugune garantii toodete spetsiifiliste omaduste kohta kehtib ainult
siis ja selles ulatuses, kui Micro-Tech on seda kirjalikult kinnitanud. Need garantiid ei kehti toodete rikete
voi puuduste korral, mis tulenevad ebadigest ladustamisest, muutmisest vOi selliste kasutusviiside
tagajdrgedest, mille jaoks tooted ei ole ette ndhtud v3i mis kahjustavad toodete terviklikkust, usaldusvaérsust
vOi toimivust.

Vastutusest loobumine ja vabastamine. SIIN ESITATUD Micro-Tech GARANTIID, KOHUSTUSED JA
VASTUTUSED ON EKSKLUSIIVSED OSTJA LOOBUB KAESOLEVAGA KOIGIST MUUDEST
SEADUSEST VOI MUUL VIISIL TULENEVATEST OTSESTEST VOI KAUDSETEST
GARANTIIDEST SEOSES TOODETE JA MIS TAHES MUUDE OSTJA TARNITUD KAUPADE
VOI TEENUSTEGA, SEALHULGAS, KUID MITTE AINULT: (1) KOIKIDEST MUUDEST
OTSESTEST JA KAUDSETEST GARANTIIDEST, SEALHULGAS KOIKIDEST KAUDSETEST
GARANTIIDEST KAUBAKOLBLIKKUSE VOI SOBIVUSE KOHTA TEATUD OTSTARBEKS, JA
(2) KOIGIST KAUDSETEST GARANTIIDEST, MIS TULENEVAD TAITMISE KAIGUS,
TAVAPARASEST KAITUMISEST VOI KAUBANDUSTAVADEST.

Kaudsed garantiid. Toodete ostmise suhtes voivad kehtida Micro-Tech poolt Ostjale toodete miiligi suhtes
kohaldatavad seadused, mis kehtestavad kaudseid garantiisid, tingimusi vdi kohustusi, mida ei saa vilistada,
piirata vOi muuta vdi mida saab vilistada, piirata vdi muuta ainult piiratud ulatuses. Ldigete 2 ja 4 sitteid
kohaldatakse voimalikult suures ulatuses, mida sellised seadused lubavad.

Vastutuse piirang. VALJA ARVATUD KOHALDATAVA SEADUSEGA KEELATUD ULATUSES,
PIIRDUB Micro-Tech VASTUTUS KAESOLEVA GARANTII ALUSEL: (a) TOODETE
ASENDAMISEGA VOI SAMAVAARSETE TOODETE ASENDAMISEGA; (b) TOODETE
PARANDAMISEGA VOI TOODETE PARANDAMISE KULUDE TASUMISEGA; véi (c)
TOODETE ASENDAMISE VOI SAMAVAARSETE TOODETE HANKIMISE KULUDE
TASUMISEGA. Micro-Tech EI OLE MINGIT KOHUSTUST EGA VASTUTUST, OLGU SEE SIIS
LEPINGUST (KAASA ARVATUD GARANTII), LEPINGUVALISEST OIGUSRIKKUMISEST
(KAASA ARVATUD AKTIIVNE, PASSIIVNE, VOI TOENDATUD VALJAKUTSE, KINNITUSLIK
VASTUTUS VOI TOOTE VASTUTUS) VOI MUU, KAHJUDE POHJENDUSTE,
KONSEKTSIOONILISE, PUNKTIIVSETE, ONNETUSTE VOI KAUDSETE KAHJUDE
KORRALISE VOI TOENDUSLIKULT, VOI KASUTAMISE KAHJU, TULU KAOTUSE, ARI
KAOTUSE, KASUMI KAOTUSE VOI MUU FINANTSKAHJU KORRAL, MIS TULENEVAD
Micro-Tech POOLT TARNITAVATEST TOODETEST VOI MUUDEST KAUPADEST VOI
TEENUSTEST VOI ON NENDEGA SEOTUD, ISEGI KUI Micro-Tech OLI TEADLIK SELLISTE
KAHJUDE VOI KAHJUDE VOIMALIKKUSEST.
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UPOZORENJE

1.

Proizvod je namijenjen samo za jednokratnu uporabu! NEMOIJTE ponovno Kkoristiti, ponovno
sterilizirati i/ili ponovno obradivati. Ponovna uporaba, ponovna sterilizacija ili ponovna obrada mogu
ugroziti strukturni integritet uredaja i/ili dovesti do kvara uredaja §to, zauzvrat, moze rezultirati ozljedama,
boles¢u ili smréu pacijenta. Ponovna uporaba, ponovna sterilizacija ili ponovna obrada mogu isto tako
stvoriti opasnost od kontaminacije uredaja i/ili uzrokovati zaraznu bolest (bolesti) pacijenta. Kontaminacija
uredaja moze dovesti do ozljeda, bolesti ili smrti pacijenta. Micro-Tech ne preuzima nikakvu odgovornost u
pogledu instrumenata koji se ponovno koriste, ponovno steriliziraju ili ponovno obraduju.

Ovaj instrument nemojte koristiti u bilo koju drugu svrhu, osim namjenske uporabe.

Nemojte umetati instrument u endoskop osim ako nemate jasno endoskopsko vidno polje. Ako se distalni
kraj vidnog polja dijela za umetanje endoskopa ne moze vidjeti, nemojte Koristiti uredaj. Umetanje bez
jasnog endoskopskog vidnog polja moze uzrokovati ozljede pacijenta, poput perforacije, krvarenja ili
ostecenja sluznice. To moze i oStetiti endoskop i/ili instrument.

Proizvod je namijenjen za uporabu u odrasloj i adolescentskoj populaciji.

Uredaj je dostupan u dva tipa: onaj koji nije nacinjen od prirodnog kaucukovog lateksa i drugi koji je
nacinjen od prirodnog kaucukovog lateksa. Prije uporabe pazljivo procitajte oznaku kako biste odredili
odgovarajuéi uredaj za uporabu.

Koristenje traka za ligaciju od lateksa moze biti kontraindicirano u pacijenata s poznatom preosjetljivoséu na
lateks.
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NAZIV UREDAJA
[ UOBICAJENI NAZIV]

Komplet visepojasnih ligatora

OPIS UREDAJA
[ KATALOSKI BROJ ]

‘ L Vista kompleta: prazno: postavljen, T: nije postavljen

Vrsta trake: prazno: lateks traka, NL: traka bez lateksa

Trzi$ni kod: prazno: Kina, F: zemlje osim Kine

Koli¢ina traka

OD endoskopa: Prazno (9,4 - 13,00) mm

XL - ekstra veliko (11,0-14,0) mm

Kod proizvoda: MBLS-Komplet viSepojasnih ligatora

[ SPECIFIKACIJE ]

Specifikacije proizvoda predstavljene su u OD endoskopa, koli¢ini traka i vrsti kompleta, kako je navedeno u
tablici 1.
Tablica 1 Specifikacija i parametar

OD endoskopa ¢ (mm) Koli¢ina traka (kom) Vrsta trake Vrsta kompleta
9,4~14 3,4,6,7 Bez lateksa, lateks Postavljen, nepostavljen
[STRUKTURA]

Komplet viSepojasnih ligatora ve¢inom se sastoji od postavljenih i nepostavljenih. Postavljeni se sastoji od uloska
za ligator s unaprijed umetnutim trakama, jedinice rucke, kompleta katetera za povlacenje i igle za irigaciju, dok
se nepostavljeni sastoji od uloska za ligator s unaprijed umetnutim trakama i kompleta katetera za povlacenje.

1. UlozZak za ligator s unaprijed umetnutim trakama ---- Ovo je prozirni cilindar s elasticnom mekom kapicom
koja omogucuje fiksiranje na distalnom kraju endoskopa. Trake su u cijevi postavljene rastegnute, svaka je traka
plave (zute) boje, a predzadnja je traka neutralne boje. Ispod traka je postavljena nit za okidanje s kuglicama za
okidanje. Ova nit za okidanje na proksimalnom kraju ima i ¢vor za pricvr$¢ivanje niti za povlacenje. Nit za
povlacenje provlaci se kroz radni kanal endoskopa i pri¢vrscuje za jedinicu rucke. Trake su oblikovane tako da se

otpustaju povlacenjem niti za povlacenje pomocu rucke.

2 3 5 4

- NN

1. Nit za okidanje; 2. Meki vrh; 3. Traka; 4. Cijev; 5. Kuglica za okidanje; 6. Nit za povlacenje
S1. 1 Ulozak za ligator s unaprijed umetnutim trakama
2. Jedinica rucke ---- Kada je sklopljena, okretanje rucice jedinice ru¢ke u smjeru kazaljke na sat povlaci nit za
povlacenje i omotava je oko bubnja za namatanje. Povlacenje niti za povlacenje rezultira postavljanjem trake. Za
pomo¢ pri postavljanju, povlac¢enjem rucice od jedinice rucke omogucéuje se slobodno okretanje u smjeru kazaljke
na satu ili u smjeru suprotnom od kazaljke na satu. Guranje rucice prema jedinici rucke zakljuc¢ava koristenje

rotacije.
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Rupa za vezanje a

=N

Otvor ventila

7. Rucica; 8. Baza rucke; 9. Bubanj za namatanje; 10. Osnova za postavljanje;
Sl1. 2 Jedinica rucke
3. Komplet katetera za povlacenje ---- Ovaj kateter za povlaCenje ima kuku na oba kraja. Koristi se za povlacenje
niti uloska za ligator kroz radni kanal endoskopa u svrhu  postavljanja na jedinicu rucke.

L

=\' \ 7/ s 1 OD.

11 12

11. Kuka; 12. Kateter za povlacenje
S1. 3 Komplet katetera za povlacenje
4. Igla za irigaciju ---- Ona se mozZe pricvrstiti na Strcaljku za irigaciju. Igla se moze umetnuti kroz otvor ventila

na rucki kako bi se osiguralo ispiranje, kada je potrebno.

i

Sl. 4 Igla za irigaciju
[ KORISNICKE INFORMACIJE/ OBUKA/ KVALIFIKACIJE ]

Ovaj je uredaj namijenjen za uporabu od strane zdravstvenog djelatnika koji je proSao odgovarajucu obuku u

probavnoj endoskopiji ili pod njegovim/njenim nadzorom. Kao dodatak endoskopiji probavnog sustava, proizvod
trebaju koristiti stru¢njaci upoznati s operativnom tehnikom endoskopije probavnog sustava.

NAMJENSKA UPORABA/INDIKACIJE

Komplet viSepojasnih ligatora koristi se za endoskopsko podvezivanje varikoziteta jednjaka na ili iznad

gastroezofagealnog spoja ili za podvezivanje unutarnjih hemoroida.

IZJAVA O KLINICKOJ KORISTI

Uredaj moze postici prevenciju krvarenja i u¢inkovitu hemostazu, dok uc¢inkovito eliminira varikozitete jednjaka i

simptome unutarnjih hemoroida.

KARAKTERISTIKE IZVEDBE

Komplet visepojasnih ligatora pogodan je za endoskope s promjerom od 9,4 do 14,0 mm.

Komplet visepojasnih ligatora ima dizajn podvezivanja s ili bez lateksa.

KONTRAINDIKACIJE

Za varikozitete jednjaka:
1. Kontraindikacije za endoskopiju gornjeg dijela gastrointestinalnog sustava, 2. Teska kardiopulmonalna bolest,
3. TeSka koagulopatija, 4. Teska bolest jetre i bubrega, masivni ascites, 5. TeSka encefalopatija jetre, 6.
Nekorigirani hemoragicki Sok, 7. KoriStenje traka za ligaciju od lateksa moze biti kontraindicirano u pacijenata s
poznatom preosjetljivo$éu na lateks. 8. Sva druga stanja koja lijecnik ocijeni neprikladnima za uporabu.
Za unutarnje hemoroide:
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1. Teska kardiopulmonalna bolest, 2. Teska bolest jetre i bubrega, 3. TeSka koagulopatija, 4. Teska upalna bolest
crijeva, 5. Maligni tumor rektuma, 6. Analna fisura, perianalni apsces, 7. Trudno¢a ili mjesecnica, 8. KoriStenje
traka za ligaciju od lateksa moze biti kontraindicirano u pacijenata s poznatom preosjetljivoséu na lateks. 9. Sva
druga stanja koja lije¢nik ocijeni neprikladnima za uporabu.

POTENCIJALNE KOMPLIKACIJE
Za varikozitete jednjaka:
1. Retrosternalna bol, 2. Striktura, 3. Ulceracija, 4. Disfagija, 5. Krvarenje, 6. Infekcija, 7. Perforacija, 8. Kada
trake skliznu. Mogu biti prisutne komplikacije koje trenutno nisu poznate ili uocene.
Za unutarnje hemoroide:
1. Bol, 2. Krvarenje, 3. Urinarni simptomi, 4. Edem, 5. Izraslina, 6. Ulceracija, 7. Infekcija, 8. Kada trake skliznu,
9. Analna inkontinencija. Mogu biti prisutne komplikacije koje trenutno nisu poznate ili uocene.

OPREZ

1. Prije uporabe oc¢ekuje se temeljito razumijevanje tehnickih nacela, klini¢ke primjene i povezanih rizika.

2. Obavijestite pacijentima o pojedinostima operativnog zahvata i svim potencijalnim rizicima i
komplikacijama koji mogu dovesti do ozljede, bolesti ili smrti i pobrinite se da pacijent izrazi svoje
prihvacanje.

3. Prije uporabe u cijelosti proCitajte upute za uporabu.

SKLADISTENJE

1. Uvjeti skladistenja: u prostoriji s rasponom temperature od 10 do 25°C i rasponom vlage <80 %.

2. Ne izlazite pakiranje organskom otapalu, ionizirajuéem zracenju ili ultraljubi¢astom zracenju.

UPUTE ZA UPORABU
[ PRIPREMNA PROVJERA I PRIPREMA ]

1. Procitajte oznaku proizvoda i odaberite odgovarajuéi uredaj za proceduru i endoskop koji se koristi.

2. Sadrzaj se dostavlja STERILAN. Pregledajte ima li na vrecici oStecenja, nemojte koristiti ako je pakiranje
oSteceno.

3. Nakon provjere roka uporabe, pazljivo otvorite pakiranje.

4. Pazljivo izvadite uredaj iz pakiranja i odmotajte ga.
Napomena: Nemojte Koristiti pretjeranu silu, jer to moze ostetiti uredaj i utjecati na kvalitetu rada.

5. Vizualno pregledajte uredaj, s posebnom paznjom na savijanja ili lomove. Ako se ¢ini osteéen, nemojte
koristiti ureda;.

6. Uvedite jedan od krajeva katetera za povlacenje s kukom kroz osnovu za postavljanje jedinice s ruckom.

Gurnite kateter dok ne izade kroz otvor ventila.

Kateter za povlacenje

-4

TET

1}

-

Osnova za postavljanje

7. Sklopite endoskop i otvorite poklopac ventila za endoskopsku biopsiju. Umetnite drugi kraj katetera za
povlacenje u kanal za biopsiju endoskopa, dok se on ne pojavi na distalnom kraju.

8. Umetnite osnovu za postavljanje jedinice rucice izravno kroz biopsijski otvor u kanal za instrumente.
Pobrinite se da je rucka ¢vrsto postavljena i gurnite ru¢icu dalje od jedinice ruc¢ke u polozaj slobodnog
okretanja.

9. Pricvrstite slobodni kraj vlakna za povlacenje iz uloska za ligator na kuku na distalnom kraju katetera za
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10.
11.

12.

13.

14.

15.

povlacenje. Osigurajte da je kraj vlakna za povlacenje sigurno zapleten o kuku.

Njezno povucite kateter za povlacenje na kraju rucke i povucite vlakno za okidanje kroz otvor ventila.

Gurnite proksimalni kraj niti za povlacenje u utor na bubnju za namatanje rucke. Njezno povucite nit za

povlacenje tako da ¢vor nestane u otvoru za vezivanje i da nit za povlacenje bude ¢vrsto pricvrs¢ena za

bubanj za namatanje.

Gurnite rucicu prema unutra prema jedinici rucke kako biste ukljucili blokadu okretanja. Pocnite okretati

rucicu u smjeru kazaljke na satu kako biste ublazili labavost navoja dok postavljate ulozak za ligator blizu

distalnog kraja endoskopa. Prestanite okretati kada uloZzak dodirne endoskop.

Osigurajte ulozak na distalnom kraju endoskopa guranjem mekog vrha preko vrha endoskopa.
Napomena: Prije nastavka se pobrinite da je ulozak sigurno pri¢vrs¢en za endoskop.

Okrecite rucicu kako biste uklonili ostatak labavosti, dok se distalni vrh endoskopa ne po¢ne lagano

pomicati. Ovo pokazuje da je sva labavost uklonjena i uredaj je spreman za uporabu.

Pricvrstite Strcaljku napunjenu vodom na iglu za irigaciju, kako biste je mogli koristiti ako bude potrebno.

[UPUTE ZA UPORABU]

Za varikozitete jednjaka:

1.

2.
3.
4

Uvedite endoskop s pri¢vrs¢enim uloskom za ligator u probavni kanal.

Vizualizirajte ciljnje varikozitete jednjaka.

Pritisnite distalni vrh uloska za ligator na varikozitet jednjaka.

Nakon §to je oko varikoziteta jednjaka postavljen potpuno kontakt, aktivirajte usisavanje endoskopa i
uvucite tkivo u cijev uloska za ligator. Kada je tkivo potpuno uvuéeno u cijev, vidjet ¢e se ,,crvenilo®.
Lagano u smjeru kazaljke na satu okrecite rucicu dok se ne oslobodi traka. Napetost na niti za
povlacenje / rucici jedinice rucke smanjit ¢e se odmah nakon §to otpustanja i postavljanja trake.
Napomena: Traka ¢e se obi¢no postaviti odmah nakon okretanja rucice za malo vise od pola okreta. Ako
se traka ne postavi ¢ak ni nakon punog okreta, povucite rucicu od jedinice rucke kako biste otkljucali
okretanje. Smanjite napetost niti za povlacenje i gurnite ruc¢icu prema jedinici ru¢ke u zakljucan poloza;.
Ponovite korak 5

Otpustite usisavanje i potvrdite postavljanje trake na endoskopskom prikazu.

Okrecite rudicu jedinice rucke u smjeru kazaljke na satu kako biste uklonili svu labavost niti za

povlacenje.

Za podvezivanje drugih varikoziteta jednjaka, vizualizirajte novu metu i ponovite korake 3,4, 5,61 7.

Napomena: Traka neutralne boje ukazuje da je ostala samo jos jedna traka za podvezivanje.

Za unutarnje hemoroide:

1.
2.
3.

Uvedite endoskop s postavljenim uloskom za ligator u rektum.
Vizualizirajte ciljani unutarnji hemoroid.
Pritisnite distalni kraj uloska za ligator uz unutarnji hemoroid.
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4. Nakon $to je oko unutarnjeg hemoroida postavljen potpuno kontakt, aktivirajte usisavanje endoskopa i
uvucite tkivo u cijev uloska za ligator. Kada je tkivo potpuno uvuceno u cijev, vidjet ¢e se ,,crvenilo®.

5. Lagano u smjeru kazaljke na satu okrecite rucicu dok se ne oslobodi traka. Napetost na niti za
povlacenje / rucici jedinice rucke smanjit ¢e se odmah nakon S$to otpustanja i postavljanja trake.
Napomena: Traka ¢e se obicno postaviti odmah nakon okretanja ru¢ice za malo vise od pola okreta.
Ako se traka ne postavi ¢ak ni nakon punog okreta, povucite rucicu od jedinice rucke kako biste
otkljucali okretanje. Smanjite napetost niti za povlacenje i gurnite rucicu prema jedinici rucke u
zaklju€an polozaj. Ponovite korak 5
Otpustite usisavanje i potvrdite postavljanje trake na endoskopskom prikazu.

7. Okrecite rucicu jedinice rucke u smjeru kazaljke na satu kako biste uklonili svu labavost niti za
povlacenje.

Za podvezivanje drugih hemoroida, vizualizirajte novu metu i ponovite korake 3,4, 5,61 7.

Napomena: Traka neutralne boje ukazuje da je ostala samo jos jedna traka za podvezivanje.

ODLAGANJE PROIZVODA

Nakon koristenja, proizvod i pakiranje odlozite u skladu s bolni¢kim, administrativnim i/ili propisima lokalnih

vlasti.

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

Proizvoda¢

Rok uporabe

@ Datum proizvodnje

Oprez

Sadrzi ili postoji prisutnost
prirodnog kaucukovog lateksa.

&

Nije izradeno od prirodnog

kaucukovog lateksa.

Kataloski broj

e
m
Ll

Sterilizirano etilen oksidom

Ovlasteni predstavnik u Europskoj

zajednici/Europskoj uniji

Cuvati podalje od sunéeve

svjetlosti

« ¢

<
N

Drzite suho

Nemojte koristiti ako je

pakiranje oste¢eno i pogledajte
upute za uporabu

Pogledajte upute za uporabu ili

pogledajte elekt ronicke upute za

Kompatibilan radni kanal

S =

uporabu
Promjer Radna duljina
L o T Sifra serije Sadrzaj

Sustav sterilne barijere/sterilno

pakiranje

50 | @e

Medicinski uredaj

Otvoriti ovdje

Otvoriti ovdje

Uvoznik

=
=

Jedinstveni identifikator uredaja

Temperatura okoline

~& (3

&)

Relativna vlaZznost

Datum proizvodnje ] Pogledajte pakiranje

Razdoblje valjanosti] 1 godina
Kompatibilan radni kanal ] >¢2.8 mm
Promjer endoskopa ] 9,4 ~ 14,0 mm

alalalalalalle

Sterilizacija ] Sterilizirano plinom EO (etilen oksid)
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Pakiranje ] Unaprijed oblikovana ¢vrsta posuda s izrezanim poklopcem ili fleksibilnom vrec¢icom.

Primjenjivi endoskopi 1 Uredaj se treba koristiti s endoskopima s oznakom CE.



JAMSTVO
1.

Ograni¢eno jamstvo za kupca. Micro-Tech jam¢i Kupcu da ¢e, prije jedne (1) godine od datuma kupnje ili
uporabe proizvoda od strane Kupca, proizvodi biti bez nedostataka u materijalu i izradi, kada se skladiste i
koriste u skladu s uputama za skladistenje 1 uporabu koje je dao Micro-Tech i u skladu s primjenjivim
regulatornim zahtjevima. Opisi ili specifikacije koji se pojavljuju u literaturi tvrtke Micro-Tech namijenjeni
su opéenitom opisivanju proizvoda i ne predstavljaju nikakva izricita jamstva. U slucaju da Micro-Tech daje
tehnicke savjete u vezi s proizvodom, dogovoreno je da se takav savjet daje bez ikakve odgovornosti
Micro-Tech. Svako jamstvo o specifi¢nim svojstvima proizvoda ili u njima vrijedi samo ako i u mjeri u kojoj
Micro-Tech izri¢ito potvrdi u pisanom obliku. Ova se jamstva ne primjenjuju na kvar ili nedostatak
proizvoda zbog nepravilnog skladistenja, izmjene ili posljedica uporabe za koje proizvodi nisu dizajnirani ili
koji negativno utjecu na cjelovitost, pouzdanost ili performanse proizvoda.

Izjava o odricanju odgovornosti i oslobadanje. OVDJE NAVEDENA JAMSTVA, OBVEZE 1
ODGOVORNOSTI Micro-Tech SU ISKLJUCIVA. KUPAC SE OVIME ODRICE SVIH OSTALIH
JAMSTAVA, IZRICITIH ILI IMPLICIRANIH, KOJA PROIZLAZE IZ ZAKONA ILI NA DRUGI
NACIN, U VEZI S PROIZVODIMA I BILO KOJOM DRUGOM ROBOM ILI USLUGAMA KOJE
PRUZA KUPAC, UKLJUCUJUCI, ALI NE OGRANICAVAJUCI SE NA: (1) SVA OSTALA
IZRICITA I IMPLICIRANA JAMSTVA, UKLJUCUJUCI SVA IMPLICIRANA JAMSTVA ZA
PRODAJNOST ILI PRIKLADNOST ZA ODREDENU UPOTREBU. SVRHA, I (2) SVAKO
PODRAZUMIJEVANO JAMSTVO KOJE PROIZLAZI 1Z NAPRETKA IZVRSENJA, TIJEKA
POSLOVANJA ILI KORISTENJA TRGOVINSKOG SUSTAVA.

Podrazumijevaju¢a jamstva Kupnja proizvoda moze biti podloZzna zakonima na teritorijima u kojima se
proizvodi tvrtke Micro-Tech prodaju kupcu, a isti nalazu podrazumijevajuca jamstva, uvjete ili obaveze koji
se ne mogu iskljuciti, ograniciti ili promijeniti ili se mogu iskljuciti, ograniciti ili promijeniti samo do
odredenog opsega. Odredbe Stavaka 2 i 4 ¢e se primjenjivati do najveceg opsega koji takvi zakoni
dozvoljavaju.

OgraniCenje odgovornosti. OSIM U MJERI ZABRANJENOJ PRIMJENJIVIM ZAKONOM,
ODGOVORNOST Micro-Tech PREMA OVOM JAMSTVU OGRANICENA JE NA: (a) ZAMJENU
PROIZVODA ILI PONOVNU ISPORUKU EKVIVALENTNIH PROIZVODA; (b) POPRAVAK
PROIZVODA ILI PLACANJE TROSKOVA POPRAVKA PROIZVODA; ili (¢) PLACANJE
TROSKOVA ZAMJENE PROIZVODA ILI NABAVKE EKVIVALENTNIH PROIZVODA.
MICRO-TECH NECE IMATI NIKAKVU OBVEZU ILI ODGOVORNOST, BILO DA PROIZLAZI
IZ UGOVORA (UKLJUCUJUCI JAMSTVO), DELIKT (UKLJUCUJUCI AKTIVAN, PASIVAN ILI
PRIDODANI NEMAR, STROGU ODGOVORNOST ILI ODGOVORNOST ZA PROIZVOD) ILI NA
DRUGI NACIN, ZA BILO KOJU POSEBNU, POSLJEDICNU, KAZNENU, SLUCAJNU ILI
NEIZRAVNU STETU ILI ZA GUBITAK KORISTENJA, GUBITAK PRIHODA, IZGUBLJENU
DOBIT ILI DRUGI FINANCIJSKI GUBITAK KOJI PROIZLAZI 1Z IL1I U VEZI S BILO KOJIM
PROIZVODOM ILI DRUGOM ROBOM ILI USLUGAMA Micro-Tech, CAK I AKO JE Micro-Tech
BIO SVJESTAN MOGUCNOSTI TAKVIH OSTECENJA ILI GUBITKA.
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Instruction page for Electronic instructions
for use website

To access the instructions for use, please go to
https://eifu.micro-tech.com.cn by entering the
product-specific IFU code MBLS03.

For a paper copy, provided in 7 days at no cost, please
call +49(0)211 73 27 626-0

Um die Gebrauchsanweisung aufzurufen, gehen Sie
bitte auf https://eifu.micro-tech.com.cn, wobei Sie den
produktspezifischen IFU-Code MBLS03 eingeben.
Eine gedruckte Kopie kdnnen Sie telefonisch unter
+49(0)211 73 27 626-0 anfordern. Sie wird Thnen

kostenlos innerhalb von 7 Tagen zugesandt.

For at f4 adgang til brugsanvisningen, g til
https://eifu.micro-tech.com.cn ved at indtaste den
produktspecifikke IFU-kode MBLSO03.

Ring pa +49(0)211 73 27 626-0 for at fa leveret et

gratis papireksemplar inden for 7 dage.

Néhdéksesi kdyttoohjeet siirry osoitteeseen
https://eifu.micro-tech.com.cn antamalla
tuotekohtaisen IFU-koodin MBLSO03.

Voit tilata ilmaisen, viikon kuluessa toimitettavan
paperikopion soittamalla numeroon

+49(0)211 73 27 626-0.

Pour accéder au mode d'emploi, rendez-vous sur
https://eifu.micro-tech.com.cn en saisissant le code
IFU MBLSO03 spécifique au produit.

Pour obtenir une copie papier,fournie gratuitement
dans un délai de 7 jours, veuillez composer le
+49(0)211 73 27 626-0.

[N va amoxtioete TpdsPact oTig 0dNYieg XpNons,
petaPeite ot devbuvon
https://eifu.micro-tech.com.cn gicaydyovtog tov
xkwdko IFU MBLS03 yiwo o cuykekptptévo tpoiov.
[No va AaPete avtiypogo o€ évtonn popen, eviog 7
NUEPDV YWPIg KOGTOG, KAAESTE GTO

+49(0)211 73 27 626-0.

Per accedere alle Istruzioni per 1’uso, visitare il sito
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https://eifu.micro-tech.com.cn inserendo il codice IFU
MBLSO03 specifico del prodotto.

Per una copia cartacea, fornita gratuitamente entro 7
giorni, chiamare il numero + 49(0)211 73 27 626-0.

Fir op d'Uweisunge fir d’Benotzung zouzegriifen, gitt
wgl. op https://eifu.micro-tech.com.cn, andeems Dir
de produktspezifeschen IFU-Code MBLS03 agitt.

Fir eng Pabeierkopie innerhalb vu 7 Deeg gratis
geschéckt ze kréien, rufft wgl.

+49(0)211 73 27 626-0 un.

For & fa tilgang til instruksjon for bruk, vennligst ga til
https://eifu.micro-tech.com.cn ved & angi den
produktspesifikke IFU-koden MBLSO03.

For & bestille papirutgaven, som du vil motta
kostnadsfritt innen 7 dager, kan du ringe til
+49(0)211 73 27 626-0.

Para aceder as Instrugdes de utilizagdo, por favor
visite https://eifu.micro-tech.com.cn inserindo o
codigo IFU MBLSO03 especifico do produto.
Para obter uma copia impressa,fornecida
gratuitamente em até 7 dias, ligue para
+49(0)211 73 27 626-0.

Para acceder a las instrucciones de uso, entre en
https://eifu.micro-tech.com.cn e introduzca el codigo
IFU MBLSO03 especifico del producto.

Si desea recibir una copia impresa, llame al
+49(0)211 73 27 626-0 y se la enviaremos en un

plazo de 7 dias sin coste alguno.

For att komma &t bruksanvisning, ga till
https://eifu.micro-tech.com.cn genom att ange den
produktspecifika IFU-koden MBLSO03.

Vill du hellre ha ett pappersexemplar, som

skickas inom 7 dagar utan kostnad, ring
+49(0)211 73 27 626-0.

Lai pieklaitu lietoSanas pamaciba, lidzu, apmeklgjiet
vietni https://eifu.micro-tech.com.cn , ievadot
izstradajumam atbilsto$o IFU kodu MBLS03.

Lai sanemtu papira kopiju 7 dienu laika bez maksas,
ladzu, zvaniet pa talruni + 49(0)211 73 27 626-0.



Norédami susipazinti su naudojimo instrukcija, eikite j
https://eifu.micro-tech.com.cn ir jveskite konkretaus
gaminio IFU kodg MBLS03.

Jei norite gauti popierine kopija, kuri nemokamai
pateikiama per 7 dienas, skambinkite telefonu
+49(0)211 73 27 626-0.

Biex ta¢cessa l-istruzzjonijiet ghall-uzu, jekk
joghgbok zur https://eifu.micro-tech.com.cn billi
ddahhal il-kodic¢i IFU specifiku ghall-prodott
MBLS03.Ghal kopja stampata, pprovduta f'7 ijiem
minghajr hlas, jekk joghgbok ¢empel + 49(0)211 73
27 626-0.

Ak chcete ziskat’ pristup k navod na pouzitie, prejdite
na stranku https://eifu.micro-tech.com.cn zadanim
koédu IFU, ktory je Specificky pre produkt MBLSO03.
Pre poskytnutie bezplatnej papierovej kopie dodane;j
do 7 dni volajte na ¢islo + 49(0)211 73 27 626-0.

Za dostop do navodila za uporabo obiscite
https://eifu.micro-tech.com.cn in vnesite kodo IFU
MBLSO03, ki je specifi¢na za izdelek.

Za brezplacen izvod v tiskani obliki, ki bo dobavljen v
7 dneh, poklicite na telefonsko stevilko

+49(0)211 73 27 626-0.

Chcete-li ziskat pfistup k navodem k pouziti, prejdéte
na https://eifu.micro-tech.com.cn tim, ze zadate kod
IFU MBLSO03 specificky pro produkt.

Tisténou kopii dokumentu si miiZzete vyzadat na
telefonnim ¢isle + 49(0)211 73 27 626-0. Bude vam

bezplatné doru¢ena do 7 dnt.

A Hasznalati itmutaté az IFU-kod MBLS03
megadasa utan a https://eifu.micro-tech.com.cn
weboldalon érhetd el.

Nyomtatott példanyt 7 napon beliil,ingyenesen
szallitunk Onnek — ennek igényléséhez kérjiik,
hivja a kovetkezo telefonszamot:

+49(0)211 73 27 626-0.

Kullanim talimatlarina erismek icin liitfen tiriine 6zel
IFU kodu MBLS03'i girerek

190

https://eifu.micro-tech.com.cn adresine gidin.
Ucretsiz olarak 7 giin icerisinde temin edilen basili
kopya i¢in liitfen + 49(0)211 73 27 626-0 numaral

telefonu arayin.

Pentru instructiunile de utilizare, accesati
https://eifu.micro-tech.com.cn introducand codul IFU
MBLSO03 specific produsului.

Pentru un exemplar tiparit, livrat gratuit in termen de
7 zile, va rugam sa apelati numarul de telefon
+49(0)211 73 27 626-0.

3a J0CTBII 10 yKa3aHMATA 33 YIOTpeda, MOJIs, OTHAETE
Ha https://eifu.micro-tech.com.cn, kato

BeBezere [IFU kona na mpoaykraMBLSO03.

3a XapTHEeHO KOIHUe, KOeTo Iie ObJie MPeT0CTaBeHO
0e3MIaTHO B paMKHUTE Ha 7 JHHU, 00aeTe ce Ha
+49(0)211 73 27 626-0.

Voor toegang tot de gebruiksaanwijzing gaat u naar
https://eifu.micro-tech.com.cn door de
productspecifieke IFU-code MBLSO03 in te voeren.
Voor een schriftelijke kopie, welke binnen 7 dagen
gratis wordt geleverd, kunt u bellen naar

+49(0)211 73 27 626-0.

Aby uzyskac¢ dostep do instrukcja uzywania, przejdz
na strong https://eifu.micro-tech.com.cn,
wprowadzajac kod IFU MBLS03 dotyczacy
konkretnego produktu.

Aby otrzymac wersj¢ papierows,

dostarczang bezptatnie w ciagu 7 dni, nalezy
zadzwoni¢ pod numer + 49(0)211 73 27 626-0.



CONTACTS

Micro-Tech (Nanjing) Co., Ltd.

No.10 Gaoke Third Road, Nanjing National Hi-Tech Industrial Development
Zone, Nanjing 210032, Jiangsu Province, PRC

TEL: + 86 25 58609879, 58646393

FAX: + 86 25 58744269

Email: info@mtmed.com

www. micro-tech-medical.com

MICRO-TECH Europe GmbH

Miindelheimer Weg 36, 40472 Diisseldorf, Germany
Tel: +49 (0)211 73 27 626-0

Fax: +49 (0)211 73 27 626-99

E-mail: contact@micro-tech-europe.com

www.micro-tech-europe.com

Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
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