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WARNINGS

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
devices reused, resterilized or reprocessed.

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

3. Do not insert the device into the endoscope unless you have a clear endoscopic field of view. Insertion
without a clear endoscopic field of view could cause patient injury, such as perforation, hemorrhage or mucous
membrane damage. It may also damage the endoscope and/or device.

4. Care should be exercised when grasping tissue to avoid inadvertently grasping tissue not intended for
retrieval.

DEVICE NAME

LesionHunter™ Rotatable Nitinol Cold Snare

DEVICE DESCRIPTION

[ SPECIFICATION]

The specifications of the product are represented by Snare Loop Diameter (D), Maximum outer diameter of the

part inserted into endoscope channel (@) and Working Length (L), as indicated in table 1

Table 1 Specification and parameter

Maximum outer diameter of )
Snare Loop Snare Loop ) ) Working Length
NO REF the part inserted into
shape Diameter D(mm) L(mm)
endoscope channel @ (mm)

1 CS2-21023231 Oval 10 <25 2300
2 CS2-21523231 Oval 15 <25 2300
3 CS2-22023231 Oval 20 <25 2300




[STRUCTURE]
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1. Snare Loop 2.Outer tube 3. Handle assembly

Fig.1 Schematic diagram of LesionHunter™ Rotatable Nitinol Cold Snare
[ USER INFORMATION/TRAINING/QUALIFICATIONS ]

This device is intended to be used by physicians, nurses and technicians trained in endoscopic tissue resection
procedures.

INTENDED USE / INDICATIONS FOR USE

LesionHunter™ Rotatable Nitinol Cold Snare is indicated for use endoscopically for the removal of diminutive
polyps, sessile polyps, pedunculated polyps and tissue from within the gastrointestinal tract.

PATIENT TARGET GROUP

The product is intended for adult and adolescent populations.

CLINICAL BENEFITS

LesionHunter™ Rotatable Nitinol Cold Snare is a dedicated device to grasp and cut sessile polyps,
pedunculated polyps and tissue from within the gastrointestinal tract mechanically without the use of cautery.
This technique has short procedure times, and low complication rates.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

LesionHunter™ Rotatable Nitinol Cold Snare provides users with a three ring comfortable grip.
LesionHunter™ Rotatable Nitinol Cold Snare offers users a choice of snare loop in three diameters.

The snare loop can be rotated by rotating the handle assembly.

CONTRAINDICATIONS

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



1) People who have poor physical fitness, and a serious heart or/and lung disease, and cannot tolerate to
endoscopy and endoscopic treatment.

2) People who have a bleeding tendency, an extended bleeding and coagulation time, or thrombocytopenia or
prolonged prothrombin, which cannot be corrected by treatment.

3) People who have a polypoid cancer which has infiltrated a tissue or organ and has deteriorated.

4) Any other conditions the physician judges unsuitable for use.

POTENTIAL COMPLICATIONS

Potential complications include:
Perforation;

Immediate or delayed hemorrhage;
Infection;

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

3. Please read this instruction manual entirely before use.

4. Serious incident relation to the device should be reported to the manufacturer and the competent authority of
the Member State.

NOTES

1. The LesionHunter™ Rotatable Nitinol Cold Snare is a single use device only. Do not re-use or cross use it.
DO NOT REUSE, REPROCESS OR RESTERILIZE.

2. If polyps cannot be removed, and don’t force operation. Please change cold snare or use other methods.

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

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

HOW SUPPLIED

The device is supplied sterile.



STORAGE

Rotate inventory so that products are used prior to the sterilization expiration date on the package label.

Store the device in a cool, dark and dry place, and do not expose the package to organic solvents, ionizing
radiation or ultraviolet light. The sterilization is valid for 5 years.

COMPATIBILITY

[ Applicable Endoscopes ]

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

[ Compatible Working Channel ]

>02.8mm

DIRECTIONS FOR USE

[ PREPARATIVE CHECK AND PREPARATION ]

1. Before using, inspect the pouch for any breach of the package. Do not use if package is damaged.
2. After verifying the sterilization expiry date, open the package carefully, take out the product.

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

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

[INSTRUCTIONS FOR USE]

1. Retract the handle of the LesionHunter™ Rotatable Nitinol Cold Snare and confirm that the Snare loop is
fully retracted into the outer tube prior to inserting the outer tube into the endoscope.

2. Slowly advance the outer tube through the endoscope channel until the tip appears in the endoscopic view
and the lesion is clearly identified and targeted.

3. Operate the handle to extend the Snare loop and gently snare the target tissue.

Note: The Snare loop can be rotated if desired by rotating the handle.

4. Confirm appropriate tissue is captured and proceed to resect by gently pulling the slider.
5. Repeat steps 3 & 4 as required.

6. Retract Snare loop prior to removing the device from the endoscope



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
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[Packaging] Packed in Tyvek pouch
[ Production Date] See packaging
[ Sterilization] Sterilized by EO (ethylene oxide) gas

[ Period of Validity] 5 years

WARRANTY

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

reliability, or performance.



WARNUNGEN

1. Das Produkt ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt! NICHT wiederverwenden, erneut
sterilisieren und/oder wiederaufbereiten. Wiederverwendung, erneute Sterilisierung oder Wiederaufbereitung
konnen die strukturelle Integritit des Produkts beeintréachtigen und/oder zu einem Ausfall des Instruments
fiihren, was wiederum zu Verletzungen, Krankheiten oder zum Tod des Patienten fiihren kann. Die
Wiederverwendung, erneute Sterilisierung oder Wiederaufbereitung kann auch das Risiko einer Kontamination
des Instruments mit sich bringen und/oder zu Infektionskrankheiten beim Patienten fiihren. Eine Kontamination
des Instruments kann zu Verletzungen, Krankheiten oder zum Tod des Patienten fithren. Micro-Tech tibernimmt
keine Haftung fiir wiederverwendete, erneut sterilisierte oder wiederaufbereitete Instrumente.

2. Verwenden Sie dieses Instrument nicht fiir einen anderen als den vorgesehenen Zweck.

3. Fithren Sie das Instrument nicht in das Endoskop ein, es sei denn, Sie haben ein klares endoskopisches
Sichtfeld. Das Einfiihren ohne ein klares endoskopisches Sichtfeld konnte zu Verletzungen des Patienten wie
Perforationen, Blutungen oder Schleimhautschidden fithren. Dadurch kann auch das Endoskop und/oder
Instrument beschédigt werden.

4. Beim Greifen von Gewebe ist Vorsicht geboten, damit Sie nicht versehentlich Gewebe greifen, das nicht fiir
die Entnahme vorgesehen ist.

GERATENAME

LesionHunter™ Drehbare Nitinol-Kaltschlinge

GERATEBESCHREIBUNG

[ SPEZIFIKATION]

Die Spezifikationen des Produkts werden durch den Durchmesser der Schlingenschlaufe (D), den maximalen
AuBendurchmesser des in den Endoskopkanal eingefiihrten Teils () und die Arbeitslédnge (L) dargestellt, wie in
Tabelle 1 angegeben

Tabelle 1 Spezifikation und Parameter

Maximaler
Schlingenschlaufen- | AuBendurchmesser des in
Schlingenschlaufen- Arbeitslange L

NR. REF Durchmesser D den Endoskopkanal
Form (mm)

(mm) eingefiihrten Teils @

(mm)

1 CS2-21023231 Oval 10 <25 2300
2 CS2-21523231 Oval 15 <25 2300
3 CS2-22023231 Oval 20 <25 2300
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1. Schlingenschlaufe 2. Auflenrohr 3. Griffeinheit
Abb.1 Schematische Darstellung der LesionHunter™ Drehbare Nitinol-Kaltschlinge

[ BENUTZERINFORMATIONEN/SCHULUNGEN/QUALIFIKATIONEN]

Dieses Instrument ist fiir Arzte, Krankenschwestern und Techniker bestimmt, die in endoskopischen Verfahren
zur Geweberesektion geschult sind.

VERWENDUNGSZWECK/ANGABEN ZUR VERWENDUNG

Die LesionHunter™ Drehbare Nitinol-Kaltschlinge ist fiir die endoskopische Entfernung von kleinen Polypen,
sessilen Polypen, gestielten Polypen und Gewebe aus dem Magen-Darm-Trakt indiziert.

PATIENTENZIELGRUPPE

Das Produkt ist fiir Erwachsene und Jugendliche bestimmt.

KLINISCHER NUTZEN

Die LesionHunter™ Drehbare Nitinol-Kaltschlinge ist ein spezielles Instrument zum mechanischen Erfassen
und Schneiden von sessilen Polypen, gestielten Polypen und Gewebe aus dem Magen-Darm-Trakt ohne
Verwendung von Kauter. Diese Technik zeichnet sich durch kurze Behandlungszeiten und niedrige
Komplikationsraten aus.

LEISTUNGSMERKMALE

Die LesionHunter™ Drehbare Nitinol-Kaltschlinge bietet dem Anwender einen komfortablen Griff mit drei
Ringen.

Die LesionHunter™ Drehbare Nitinol-Kaltschlinge bietet dem Anwender eine Auswahl an Schlingenschlaufen
in drei Durchmessern.

Die Schlingenschlaufe kann durch Drehen der Griffeinheit gedreht werden.



GEGENANZEIGEN

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

1) Personen mit schlechter korperlicher Fitness und schwerer Herz- oder/und Lungenerkrankung, die eine
Endoskopie und endoskopische Behandlung nicht tolerieren kénnen.

2) Personen mit Blutungsneigung, verlidngerter Blutungs- und Gerinnungszeit, Thrombozytopenie oder
verldngertem Prothrombinwert, die nicht durch eine Behandlung behoben werden konnen.

3) Personen, die einen polypdsen Krebs haben, der ein Gewebe oder Organ infiltriert hat und dessen Zustand
sich verschlechtert hat.

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

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Zu den moglichen Komplikationen gehoéren:
Perforation;

Unmittelbare oder verzogerte Blutung;
Infektion;

Komplikationen, die derzeit nicht bekannt oder beobachtet sind, konnen auftreten.

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

2. Der Patient sollte informiert werden und sein Einverstindnis fiir die Details der Operation und alle
potentiellen Risiken und Komplikationen, die zu Verletzungen, Krankheit oder zum Tod des Patienten fiihren
konnen, ausdriicken.

3. Bitte lesen Sie diese Bedienungsanleitung vor Gebrauch vollstindig durch.

4. Schwerwiegende Zwischenfille im Zusammenhang mit dem Instrument sollten dem Hersteller und der
zustdndigen Behorde des Mitgliedstaats gemeldet werden.

ANMERKUNGEN

1. Die LesionHunter™ Drehbare Nitinol-Kaltschlinge ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht
wiederverwenden oder mehrfach verwenden. NICHT WIEDERVERWENDEN, ERNEUT VERARBEITEN
ODER ERNEUT STERILISIEREN.

2. Wenn Polypen nicht entfernt werden kdnnen, und erzwingen Sie keine Operation. Bitte wechseln Sie die
Kaltschlinge oder verwenden Sie andere Methoden.

3. Bei Patienten mit mehreren Polypen beobachten Sie bitte nach wiederholten Eingriffen, ob die Schlaufe
verzerrt ist oder nicht. Wenn sie verzerrt ist, verwenden Sie bitte eine andere Schlaufe.
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4. Eine einzige Kopie der Gebrauchsanweisung befindet sich in einer Aufbewahrungsbox (10 Instrumente). Falls
weitere Exemplare erforderlich sind, wenden Sie sich bitte an Micro-Tech, wir stellen Ihnen diese kostenlos zur
Verfligung.

LIEFERUNG

Das Instrument wird steril geliefert.

LAGERUNG

Rotieren Sie den Lagerbestand so, dass die Produkte vor dem auf dem Verpackungsetikett angegebenen
Verfallsdatum der Sterilisation verwendet werden.

Bewahren Sie das Gerit an einem kiihlen, dunklen und trockenen Ort auf und setzen Sie die Verpackung keinem
organischen Losungsmitteln, ionisierender Strahlung oder ultravioletter Strahlung aus, Die Sterilisation ist 5
Jahre giiltig.

KOMPATIBILITAT

[ Anwendbare Endoskope]

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

[ Kompatibler Arbeitskanal ]

>®2,8 mm

HINWEISE ZUR VERWENDUNG

[ VORPRUFUNG UND VORBEREITUNG ]

1. Uberpriifen Sie den Beutel vor dem Gebrauch auf Beschidigungen der Verpackung. Nicht verwenden, wenn
die Verpackung beschadigt ist.

2. Nachdem Sie das Verfallsdatum der Sterilisation iiberpriift haben, 6ffnen Sie die Verpackung vorsichtig und
nehmen Sie das Produkt heraus.

3. Bewegen Sie den Schieber vor- und riickwirts, um zu sehen, ob sich die Schlingenschlaufe reibungslos aus-
und einfahren lésst, ob es Verzerrungen und Verformungen, aufgerissene Drihte, Unterbrechungen, scharfe
Vorspriinge in der Schlingenschleife und Kratzer oder gebrochene Stellen usw. auf der Oberflache des
AuBlenrohrs gibt; verwenden Sie das Instrument nicht, wenn Sie einen der oben genannten Mingel feststellen.

4. Bevor Sie das Instrument verwenden, iiberpriifen Sie das Endoskop und sein Zubehor, das in den
menschlichen Korper eingefiihrt werden soll, um sicherzustellen, dass keine rauen Oberflachen, scharfen Kanten
oder hervorstehenden Teile vorhanden sind, die ein Sicherheitsrisiko darstellen konnten.
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[ GEBRAUCHSANWEISUNG ]

1. Ziehen Sie den Griff der LesionHunter™ Drehbare Nitinol-Kaltschlinge zuriick und vergewissern Sie sich,
dass die Schlingenschlaufe vollstindig in das Aulenrohr eingezogen ist, bevor Sie das AuBlenrohr in das
Endoskop einfiihren.

2. Schieben Sie das AuBBenrohr langsam durch den Endoskopkanal, bis die Spitze in der endoskopischen Ansicht
erscheint und die Lision eindeutig identifiziert und erfasst wird.

3. Betitigen Sie den Griff, um die Schlingenschlaufe auszufahren und das Zielgewebe vorsichtig zu
umschlieBen.

Hinweis: Die Schlingenschlaufe kann bei Bedarf durch Drehen des Griffs gedreht werden.

4. Vergewissern Sie sich, dass das entsprechende Gewebe erfasst wurde, und fahren Sie mit der Resektion fort,
indem Sie vorsichtig am Schieber ziehen.

5. Wiederholen Sie die Schritte 3 und 4 nach Bedarf.

6. Ziehen Sie die Schlingenschlaufe zuriick, bevor Sie das Instrument aus dem Endoskop entfernen.

PRODUKTENTSORGUNG

Entsorgen Sie das Produkt und die Verpackung nach Gebrauch in Ubereinstimmung mit den Richtlinien des
Krankenhauses, der Verwaltung und/oder der ortlichen Behorden.

NACH DEM EINGRIFF

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit diesem Instrument sollte dem Hersteller und der
zustandigen ortlichen Aufsichtsbehorde gemeldet werden.
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SYMBOLANZEIGEN

Nicht erneut sterilisieren

@

Nicht wiederverwenden

Herstellungsdatum M Hersteller
g Haltbarkeitsdatum A Vorsicht
R E F Katalognummer L 0 T Chargencode

Konsultieren Sie die Gebrauchsanweisung
oder konsultieren Sie die elektronische
Gebrauchsanweisung

STERILElEO

Mit Ethylenoxid sterilisiert

a

05\.
oK

Vor Sonnenlicht schiitzen

Autorisierte EU-Vertretung

Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschédigt ist und die Gebrauchsanweisung
beachten

Trocken halten

Dieses Instrument ist nicht aus
Naturkautschuklatex hergestellt

P
.
4|‘.4

Hier 6ffnen

MD

Medizinisches Instrument

Steriles Barrieresystem/sterile

Verpackung
@ Durchmesser |‘_-| Arbeitslange
Kompatibler Arbeitskanal @ Importeur

UDI

Eindeutige Geritekennung

[ Verpackung]

In Tyvek-Beutel verpackt

[ Produktionsdatum] Siehe Verpackung

[ Sterilisation] Mit EO-Gas (Ethylenoxid) sterilisiert

[ Giiltigkeitsdauer ] 5 Jahre
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GARANTIE

Eingeschriankte Garantie fiir Kéufer. Micro-Tech garantiert dem Kaufer, 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 gemif3 den von Micro-Tech zur Verfiigung gestellten Lagerungs- und
Gebrauchsanweisungen und in Ubereinstimmung mit den geltenden gesetzlichen Bestimmungen gelagert und
verwendet werden. Beschreibungen oder Spezifikationen in den Unterlagen von Micro-Tech dienen der
allgemeinen Beschreibung der Produkte und stellen keine ausdriicklichen Garantien dar. Jede technische
Beratung in Bezug auf das Produkt und die Garantie bestimmter Eigenschaften von oder in den Produkten sind
nur wirksam, wenn und soweit sie von Micro-Tech ausdriicklich schriftlich bestitigt wurden. Diese Garantien
gelten nicht fiir Produktausfille oder Mingel, die auf unsachgemiBe Lagerung, Anderung oder die Folgen von
Verwendungen zuriickzufiihren sind, fiir die die Produkte nicht entwickelt wurden oder die die Integritit,
Zuverldssigkeit oder Leistung der Produkte beeintrichtigen.
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ADVARSLER

1. Produktet er kun beregnet til engangsbrug! MA IKKE genanvendes, resteriliseres og/eller
genbehandles. Genbrug, resterilisering eller genbehandling kan kompromittere udstyrets strukturelle integritet
og/eller fore til udstyrssvigt, hvilket igen kan resultere i patientskade, sygdom eller ded. Genbrug,
resterilisering eller genbehandling kan ogsé skabe risiko for kontaminering af udstyret og/eller forarsage
infektionssygdom(me) hos patienten. Kontaminering af enheden kan fore til skade, sygdom eller patientens
ded. Micro-Tech patager sig intet ansvar med hensyn til enheder, der genbruges, resteriliseres eller
genbehandles.

2. Brug ikke denne enhed til andre formal end dens tilsigtede anvendelse.

3. Indsat ikke enheden i endoskopet, medmindre du har et klart endoskopisk synsfelt. Indsattelse uden et klart
endoskopisk synsfelt kan forarsage patientskade, sdsom perforering, bledning eller slimhindebeskadigelse. Det
kan ogsa beskadige endoskopet og/eller enheden.

4. Omhu ber udvises, nir man griber vaev for at undgé utilsigtet greb om veev, der ikke er beregnet til
udtagning.

ENHEDENS NAVN

LesionHunter™ Roterbar nitinol kold slynge

BESKRIVELSE AF ENHEDEN

[ SPECIFIKATION]

Produktets specifikationer er reprasenteret ved slyngelokkens diameter (D), maksimal ydre diameter af den del,

der er indsat i endoskopkanalen (@) og arbejdsleengden (L), som indikeret i tabel 1

Tabel 1 Specifikation og parameter

Maksimal ydre diameter af .
Slyngelokke Slyngelokke ] ] Arbejdslengde L
NR REF delen, der er indsat i
form diameter D (mm) (mm)
endoskopkanalen ¢ (mm)

1 CS2-21023231 Oval 10 <25 2300
2 CS2-21523231 Oval 15 <25 2300
3 CS2-22023231 Oval 20 <2,5 2300
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1. Slyngelokke 2.Ydrerer 3.Héndtagssamling

Fig.1 Skematisk diagram over LesionHunter™ Roterbar nitinol kold slynge
[ BRUGERINFORMATION/UDDANNELSE/KVALIFIKATIONER]

Denne enhed er beregnet til at blive brugt af leeger, sygeplejersker og teknikere, der er uddannet i endoskopiske
vaevsresektionsprocedurer.

TILSIGTET ANVENDELSE / INDIKATIONER FOR BRUG

LesionHunter™ Roterbar nitinol kold slynge er beregnet til endoskopisk anvendelse til fjernelse af diminutive
polypper, siddende polypper, pedunkulerede polypper og vaev fra mave-tarmkanalen.

PATIENTMALGRUPPE

Produktet er beregnet til voksne og unge populationer.

KLINISKE FORDELE

LesionHunter™ Roterbar nitinol kold slynge er en dedikeret enhed der anvendes til at gribe og skere
fastsiddende polypper, pedunkulerede polypper og vev inde fra mave-tarmkanalen mekanisk uden brug af
kauterisering. Denne teknik har korte proceduretider og lave komplikationsrater.

PRASTATIONSKARAKTERISTIKA

LesionHunter™ Roterbar nitinol kold slynge giver brugerne et behageligt tre-ringsgreb.
LesionHunter™ Roterbar nitinol kold slynge giver brugerne et valg af slyngelakke i tre diametre.

Slyngeleokken kan roteres ved at rotere handtagssamlingen.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer for disse enheder er dem, der er specifikke for endoskopisk polypektomi og vaevsresektion,
som kan omfatte:
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1) Personer, der har dérlig fysisk kondition og en alvorlig hjerte- og/eller lungesygdom og ikke kan tale
endoskopi og endoskopisk behandling;

2) Personer med bladningstendens, forleenget bladnings- og koagulationstid eller trombocytopeni eller
forlaenget protrombin, som ikke kan korrigeres ved behandling.

3) Mennesker, der har en polypoid kreftsygdom, som har infiltreret et vaev eller organ og som er blevet
forvearret.

4) Eventuelle andre forhold, leegen vurderer uegnet til brug.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer omfatter:
Perforering;

Ojeblikkelig eller forsinket bladning;
Infektion;

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

3. Lees venligst denne brugsanvisning helt igennem for brug.

4. Alvorlige haendelser i forbindelse med udstyret skal rapporteres til producenten og den kompetente
myndighed i medlemsstaten.

NOTER

1. LesionHunter™ Roterbar nitinol kold slynge er kun til engangsbrug. M4 ikke genbruges eller krydsbruges.
MA IKKE GENBRUGES, GENBEHANDLES ELLER GENSTERILISERES.

2. Hvis polypper ikke kan fjernes, og fremtving ikke operation. Skift kold slynge eller anvend andre metoder.

3. For patienter med flere polypper, observer, efter gentagne procedurer, om lekken er forvrenget eller ej, hvis
der observeres forvrengning, brug venligst en anden.

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

SADAN LEVERES DET

Enheden leveres steril.
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OPBEVARING

Rotér lagerbeholdningen, s& produkter bruges inden steriliseringsudlebsdatoen pé pakkeetiketten.

Opbevar enheden pé et koeligt, merkt og tert sted, og udsat ikke emballagen for organiske oplesningsmidler,
ioniserende straling eller ultraviolet lys. Steriliseringen er gyldig i 5 ar.

KOMPATIBILITET

[ Anvendelige endoskoper]

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

[ Kompatibel arbejdskanal

>02,8mm

BRUGSANVISNING

[ FORBEREDENDE KONTROL OG FORBEREDELSE ]

1. For brug, inspicer posen for brud pa emballagen. Mé ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.
2. Nar du har verificeret udlgbsdatoen for steriliseringen, abn pakken forsigtigt og tag produktet ud.

3. Betjen skyderen frem og tilbage for at observere, om slyngelgkken forleenges og treekkes jevnt tilbage, om
der er forvraengning og deformation, optrevlede ledninger, afbrydelser, skarpe fremspring i slyngelokken, og
om der er ridser eller knekkede omréder osv. overfladen af det ydre ror; brug ikke enheden, hvis der er findes
nogen af ovenstéende fejl.

4. Inden du bruger enheden, skal du kontrollere endoskopet og dets tilbehar, der skal indseettes i
menneskekroppen, for at sikre, at der ikke er ru overflader, skarpe kanter eller fremspring, der kan forérsage
sikkerhedsfare.

[ BRUGSANVISNING]

1. Treek héndtaget pa LesionHunter™ Roterbar nitinol kold slynge tilbage og bekreft, at slyngelekken er helt
trukket tilbage i1 det ydre ror, for det ydre ror indsettes i endoskopet.

2. For langsomt det ydre ror gennem endoskopkanalen, indtil spidsen vises i den endoskopiske visning, og
laesionen er tydeligt identificeret og mélrettet.

3. Betjen handtaget for at udvide slyngelokken og grib forsigtigt fat i det mélrettede vaev.
Bemezrk: Slyngelokken kan roteres, hvis ensket, ved at rotere handtaget.

4. Bekreaft at det korrekte vaev er fanget og fortseet fjernelse ved forsigtigt at treekke i skyderen.
5. Gentag trin 3 & 4 efter behov.

6. Treek slyngelekken tilbage, for enheden fjernes fra endoskopet
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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 opstar i forbindelse med denne enhed, skal rapporteres til producenten og den
relevante lokale tilsynsmyndighed.

SYMBOLANGIVELSER

Ma ikke resteriliseres ® Ma ikke genbruges
&, Fremstillingsdato “ Producent

Sidste anvendelsesdato A Forsigtig

R E F Katalognummer L 0 T Batch-kode

Seb isningen eller se elektronisk
I::I—_i] € DUgSAnVISIUNgEt! CTier S¢ CIeRtoms STERILE[EO| | Steriliseret med ethylenoxid

brugsanvisning

Bemyndiget repraesentant i Det
Europziske Faellesskab

N,

A
H
B

Opbevares vk fra sollys

Ma ikke bruges, hvis pakken er beskadiget, og o

o Opbevares tort
se brugsanvisningen

Denne enhed er ikke lavet med

. Abnes her
naturgummilatex

Sterilt barrieresystem /steril

Medicinsk udst
edicinsk udstyr emballage
Arbejdslengde
Kompatibel arbejdskanal Importer

@I@&%

®
X
MD
@ Diameter

U DI Unik enhedsidentifikator
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[Emballage] Pakket i Tyvek-pose
[ Fremstillingsdato] Se emballage
[ Sterilisering] Steriliseret med EO-gas (ethylenoxid)

[ Gyldighedsperiode] 5 ar

GARANTI

Begranset garanti til keber. Micro-Tech garanterer Keber, at produkter, der er mindre end et (1) &r gammelt fra
kabsdatoen eller indtil produktet anvendes af Keber, vil vere fri for materiale- og handverksmassige defekter,
nar de opbevares og anvendes i overensstemmelse med den brugsanvisning og instruktioner til opbevaring,
leveret af Micro-Tech og i overensstemmelse med geldende lovkrav. Beskrivelser eller specifikationer, der
vises 1 Micro-Tech litteratur, er beregnet til generelt at beskrive produkterne og udger ikke nogen udtrykkelige
garantier. Enhver teknisk rddgivning vedrerende produktet og garanti for specifikke egenskaber ved eller i
produkterne er kun effektive, hvis og i det omfang, Micro-Tech bekrafter det udtrykkeligt pa skrift. Disse
garantier geelder ikke for produktfejl eller mangler pa grund af forkert opbevaring, endring eller
konsekvenserne af anvendelser, som produkterne ikke er designet til, eller som pavirker produkternes integritet,
palidelighed eller ydeevne negativt.
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VAROITUKSET

1. Tuote on tarkoitettu vain kertakiiyttoon! ALA kiyti uudelleen, steriloi uudelleen ja/tai prosessoi
uudelleen. Uudelleenkdyttd, uudelleen sterilointi tai uudelleenkdsittely voi vaarantaa laitteen rakenteellisen
eheyden ja/tai johtaa laitteen vikaantumiseen, miké puolestaan voi johtaa potilaan vammaan, sairastumiseen tai
kuolemaan. Uudelleenkéyttd, uudelleen sterilointi tai uudelleenkésittely voi myds aiheuttaa laitteen
kontaminaatioriskin ja/tai aiheuttaa potilaalle tartuntataudin/-tauteja. Laitteen kontaminaatio voi johtaa potilaan
loukkaantumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan. Micro-Tech ei ota vastuuta uudelleenkiytettyjen,
resteriloitujen tai uudelleenkésiteltyjen laitteiden osalta.

2. Ald kiyti titi laitetta mihinkdin muuhun tarkoitukseen kuin sen aiottuun kiyttoon.

3. Al aseta laitetta endoskooppiin, ellei sinulla ole selke#i endoskooppista nikokenttiid. Asettaminen ilman
selkedd endoskooppista ndkdkenttdd voi aiheuttaa potilasvamman, kuten perforaation, verenvuodon tai
limakalvovaurioita. Se voi myds vahingoittaa endoskooppia ja/tai laitetta.

4. Kudokseen tarttuessa on noudatettava varovaisuutta, jotta véltetddn tarttuminen vahingossa kudokseen, jota
ei ole tarkoitettu poistettavaksi.

LAITTEEN NIMI

LesionHunter™ Pyéritettivi nitinol-kylméslinga

LAITTEEN KUVAUS

[ TEKNISET TIEDOT]

Tuotteen tekniset tiedot esitetdéin slingasilmukan halkaisijalla (D), endoskooppiin asetettavan osan

enimmadishalkaisijalla (9) ja tyopituudella (L), kuten taulukossa 1 on esitetty

Taulukko 1 Ominaisuudet ja parametrit

Endoskooppikanavaan
Slingasilmukan Slingasilmukan Ty6pituus L
NRO VIITE L asetettavan osan suurin
muoto halkaisija D (mm) o (mm)
ulkohalkaisija @ (mm)

1 CS2-21023231 Ovaali 10 <2,5 2300
2 CS2-21523231 Ovaali 15 <2,5 2300
3 CS2-22023231 Ovaali 20 <2,5 2300
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[ RAKENNE]
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1. Slingasilmukka 2. Ulompi putki 3. Kahvan kokoonpano

Kuva 1 LesionHunter™ Pyéritettédvin nitinol-kylmislingan kaaviokuva
[ KAYTTAJATIEDOT/KOULUTUS/PATEVYYDET]

Tama laite on tarkoitettu endoskooppisiin kudosresektiotoimenpiteisiin koulutettujen ladkéreiden,
sairaanhoitajien ja teknikkojen kdyttdon.

KAYTTOTARKOITUS / KAYTTOAIHEET

LesionHunter™ Pyéritettiva nitinol-kylméslinga on tarkoitettu kiytettdviksi endoskooppisesti pienten
polyyppien, kiinnittyneiden polyyppien, kannallisten polyyppien ja kudosten poistamiseen
ruoansulatuskanavasta.

POTILASKOHDERYHMA

Tuote on tarkoitettu aikuisille ja nuorille.

KLIINISET HYODYT

LesionHunter™ Pyéritettiva nitinol-kylméslinga on erityinen laite, jolla voidaan tarttua ja leikata mekaanisesti
ja ilman kauteria kiinnittyneitd polyyppeja, kannallisia polyyppeja ja kudosta ruoansulatuskanavan sislti. Téll4
tekniikalla toimenpideajat ovat lyhyitd ja komplikaatioiden méérd on alhainen.

SUORITUSKYKYOMINAISUUDET

LesionHunter™ Pyéritettiva nitinol-kylmaslinga tarjoaa kdyttijille miellyttdvan kolmen renkaan otteen.

LesionHunter™ Pyoritettdva nitinol-kylmaéslinga tarjoaa kiyttijille valikoiman slingasilmukoita kolmella
halkaisijalla.

Slingasilmukkaa voidaan pyorittdd kddntdméalla kahvakokoonpanoa.
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VASTA-AIHEET

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

1) Henkil®t, joilla on huono fyysinen kunto ja vakava sydén tai/ja keuhkosairaus, eivétka voi sietdd endoskopiaa
ja endoskooppista hoitoa;

2) Henkil6t, joilla on verenvuototaipumus, pidentynyt verenvuoto- ja hyytymisaika tai trombosytopenia tai
pitkittynyt protrombiini, jota ei voida korjata hoidolla.

3) Henkil6t, joilla on polypoidinen syopi, joka on tunkeutunut johonkin kudokseen tai elimeen ja jonka tila on
huonontunut.

4) Kaikki muut tilanteet, jotka ladkéri arvio kdytonvastaisiksi.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

Mahdollisia komplikaatioita ovat:
Perforaatio;

Viliton tai viivistynyt verenvuoto;
Infektio;

Komplikaatioita, joita ei tilla hetkelld tunneta tai havaita, voi esiintyé.

VAROITUKSET

1. Tekniset periaatteet, kliiniset sovellukset ja niihin liittyvét riskit tulee ymmartaa perusteellisesti ennen
kéyttoa.

2. Potilaalle tulee ilmoittaa ja ilmaista hyvéksyntinsé toimenpiteen yksityiskohdista ja kaikista mahdollisista
riskeistd ja komplikaatioista, jotka voivat johtaa potilaan loukkaantumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan.

3. Lue kéyttdohjeet kokonaan ennen kéyttoa.

4. Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle.

HUOMAUTUKSIA

1. LesionHunter™ Py®ritettivi nitinol-kylmislinga on vain kertakiyttdinen laite. Ald kiyti uudelleen tai kiyti
ristiin. ALA KAYTA UUDELLEEN, KASITTELE UUDELLEEN TAI STERILOI UUDELLEEN.

2. Jos polyyppeja ei voida poistaa, dld tee toimenpidettd vékisin. Vaihda kylmaislinga tai kiytd muita
menetelmid.

3. Jos potilaalla on useita polyyppeja, tarkkaile toistuvien toimenpiteiden jilkeen, onko silmukka véaristynyt
vai ei. Jos siiné on védristymii, kdyta toista silmukkaa.

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

Toimitettu laite on steriili.

VARASTOINTI

Kierratd varastoa siten, etté tuotteet kdytetddn ennen pakkauksen etiketissd esitettyd steriloinnin viimeistad
voimassaolopéivaa.

Séilyti laitetta viiledssd, pime#ssi ja kuivassa paikassa. Ali altista pakkausta orgaanisille liuottimille,
ionisoivalle siteilylle tai ultraviolettisiteilylle. Sterilointi on voimassa 5 vuotta.

YHTEENSOPIVUUS

[ Soveltuvat endoskoopit ]
Suosittelemme laillisesti EUROOPASSA listattuja endoskooppeja, kuten Olympus.
[ Yhteensopiva tyokanaval

>®2,8mm

KAYTTOOHJEET

[ VALMISTELEVA TARKASTUS JA VALMISTELU]

1. Ennen kiyttod, tarkista pussi pakkauksen rikkoutumisen varalta. Al4 kiiyti, jos pakkaus on vaurioitunut.
2. Kun olet tarkistanut steriloinnin viimeisen voimassaolopdivin, avaa pakkaus huolellisesti, ota tuote pois.

3. Kéytd liukusdéddintd edestakaisin ja tarkkaile, laajeneeko ja vetdytyyko slingasilmukka tasaisesti, onko siiné
védristymié ja muodonmuutoksia, purkautuneita johtoja, katkeamisia, terévid ulkonemia slingasilmukassa ja
onko pinnalla naarmuja tai katkenneita kohtia jne. ulomman putken ulkopinnassa; dl kéyta laitetta, jos siitd
16ytyy joitakin edelld mainittuja vikoja.

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

[KAYTTOOHJEET)

1. Veda LesionHunter™ Pyéritettdvi nitinol-kylméslinga kahva sisddn ja varmista, ettd slingasilmukka on
vetdytynyt kokonaan ulompaan putkeen ennen ulomman putken asettamista endoskooppiin.

2. Ty6nnd ulompaa putkea hitaasti endoskooppikanavan lépi, kunnes kérki nidkyy endoskooppisessa ndkyméssa
ja vaurio on selvésti tunnistettu ja kohdistettu.

3. Kéyté kahvaa pidentiéksesi slingasilmukkaa ja nappaa kohdekudos varovasti silmukkaan.
Huomio: Slingasilmukkaa voidaan haluttaessa pyorittié kiertaimélld kahvaa.

4. Varmista, ettd oikea kudos on saatu vangittua, ja jatka resektiota vetimalla varovasti liukuséatimesta.
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5. Toista vaiheet 3 ja 4 tarpeen mukaan.

6. Veda slingasilmukka sisdén ennen laitteen poistamista endoskoopista

TUOTTEEN HAVITTAMINEN

Kéayton jalkeen havité tuote ja pakkaus sairaala-, hallinto- ja/tai paikallishallinnon ohjeiden mukaisesti.

MENETTELYN JALKEEN

Kaikista tdhin laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteesta on ilmoitettava valmistajalle ja asianomaiselle
paikalliselle sddntelyviranomaiselle.

SYMBOLIEN MERKITYKSET

Al steriloi uudelleen ® Al kiyti uudelleen
Valmistuspéivé u Valmistaja
Kaytettdva ennen -paivadmadra A Varoitus

Luettelonumero L 0 T Erdkoodi

L ®

m| L

“

Tutustu kdyttoohjeisiin tai sdhkoisiin

e STERlLE|E0 Steriloitu etyleenioksidilla
kayttdohjeisiin

Ve
A

. . . Valtuutettu edustaja Euroopan
Pidd poissa auringonvalosta ) P

>

yhteisossd
Al4 kiyti, jos pakkaus on vaurioitunut ja katso % . .
e Y . JosP . Pidé kuivana
kéyttoohjeet
Téama laite ei ole valmistettu .
. . Avaa tastd
luonnonkumilateksilla

ot et . Steriili suojajérjestelma/steriili
Laakinnéllinen laite
pakkaus

Halkaisija Iﬂ_—l Ty6pituus

Yhteensopiva tyokanava @ Maahantuoja

Yksilollinen laitetunniste

SASIEPAEl

=
O

24



[Pakkaus ] Pakattu Tyvek-pussiin
[ Valmistuspiivil Katso pakkaus
[ Sterilointi] Steriloitu EO (eteenioksidi) -kaasulla

[ Voimassaoloaika] 5 vuotta

TAKUU

Rajoitettu takuu ostajalle. Micro-Tech takaa ostajalle, ettd yhden (1) vuoden ajan ostopdivésti tai siihen asti,
kun ostaja on kéyttinyt tuotetta, tuotteissa ei ole materiaali- ja valmistusvirheitd, kun niitd varastoidaan ja
kaytetddn Micro-Tech antamien sdilytys- ja kdyttoohjeiden sekd sovellettavien sddnnosten mukaisesti. Micro-
Tech kirjallisuudessa esiintyvét kuvaukset tai tekniset tiedot on tarkoitettu yleisesti kuvaamaan tuotteita, eivitka
ne muodosta mitddn nimenomaisia takuita. Kaikki tuotetta koskevat tekniset neuvot ja tuotteiden tai tuotteiden
tiettyjen ominaisuuksien takuu ovat voimassa vain, jos ja siind méérin kuin Micro-Tech on erityisesti
vahvistanut kirjallisesti. Ndmai takuut eivit koske tuotteen vikoja tai puutteita, jotka johtuvat virheellisestéd
varastoinnista, muutoksista tai sellaisten kayttotarkoitusten seurauksista, joihin tuotteita ei ole suunniteltu tai
jotka vaikuttavat haitallisesti tuotteiden eheyteen, luotettavuuteen tai suorituskykyyn.
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AVERTISSEMENTS

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

2. N'utilisez pas cet instrument a d'autres fins que celles pour lesquelles il est destiné.

3. N'insérez pas l'instrument dans I'endoscope a moins d'avoir un champ de vision endoscopique clair.
L'insertion sans un champ de vision endoscopique clair pourrait causer des blessures au patient, comme une
perforation, une hémorragie ou des dommages aux muqueuses. Cela peut également endommager I'endoscope
et/ou l'instrument.

4. 11 faut agir avec prudence lors du retrait des tissus pour éviter de retirer accidentellement des tissus qui ne
sont pas prévus.

NOM DE L'APPAREIL

Boucle de capture a froid nitinol pivotante LesionHunter™

DESCRIPTION DU PRODUIT

[ SPECIFICATIONS]

Les spécifications sont les suivantes : diamétre de boucle de capture (D), diamétre maximum extérieur de la

partie d'insertion dans le canal endoscopique () et la longueur opératoire (L), comme indiqué dans le Tableau 1

Tableau 1 Spécifications et paramétres

Forme de la Diametre de la Diametre maximum extérieur Longueur
Ne REF boucle de boucle de capture | de la partie d'insertion dans le opératoire L
capture D (mm) canal endoscopique @ (mm) (mm)
1 CS2-21023231 Ovale 10 <25 2300
2 CS2-21523231 Ovale 15 <25 2300
3 CS2-22023231 Ovale 20 <25 2300
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[STRUCTURE]
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2. Boucle de capture 2. Tube extérieur 3. Montage de la poignée

Fig. 1 Schéma de la boucle de capture a froid nitinol pivotante LesionHunter™
[INFORMATIONS DE L'UTILISATEUR/FORMATION/QUALIFICATIONS ]

L'instrument ne doit étre utilisé que par des médecins, des infirmiéres ou des techniciens formés au procédures
de section de tissus sous endoscopie.

UTILISATION PREVUE/INDICATIONS D'UTILISATION

La boucle de capture a froid nitinol pivotante LesionHunter™ est indiquée pour le retrait sous endoscopie de
polypes diminutifs, de polypes sessiles, de polypes pédiculés et de tissus a l'intérieur des voies gastro-
intestinales.

GROUPE CIBLE DE PATIENTS

Le produit est destiné aux adultes et aux adolescents.

AVANTAGES CLINIQUES

La boucle de capture a froid nitinol pivotante LesionHunter™ est un instrument indiqué pour saisir et couper
les polypes sessiles, polypes pédiculés des voies gastro-intestinales de fagon mécanique sans cautérisation.
Cette technique a l'avantage d'étre rapide et de présenter des taux de complications inférieurs.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCES

La boucle de capture a froid nitinol pivotante LesionHunter™ fournit aux utilisateurs un confort d'utilisation
avec une poignée a trois anneaux.

La boucle de capture a froid nitinol pivotante LesionHunter™ offre aux utilisateurs une sélection de boucle de
capture en trois diametres

La boucle de capture peut pivoter en tournant la poignée
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CONTRE-INDICATIONS

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

1) Les personnes présentant une mauvaise condition physique et souffrant de maladie cardiaque et/ou
pulmonaire grave, et qui ne peuvent pas tolérer I'endoscopie et le traitement endoscopique ;

2) Les patients ayant tendance a saigner, présentant un temps de saignement et de coagulation prolongé, ou une
thrombocytopénie ou une prothrombine prolongée, qui ne peuvent étre corrigées par traitement.

3) Les patients ayant un cancer polypoide qui a infiltré un tissu ou un organe et s'est détérior¢.

4) Toute autre affection que le médecin juge impropre a l'utilisation.

COMPLICATIONS POTENTIELLES

Les complications possibles incluent :
Perforation ;

Hémorragie immédiate ou retardée ;
Infection ;

Des complications qui ne sont pas actuellement connues ou observées peuvent apparaitre.

MISES EN GARDE

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

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

3. Veuillez lire entiérement ce mode d'emploi avant utilisation.

4. Tout incident grave lié a l'instrument doit étre signalé au fabricant et a l'autorité compétente de 1'Etat membre.

REMARQUES

1. La boucle de capture a froid nitinol pivotante LesionHunter™ est un instrument a usage unique. Ne pas le
réutiliser ou les l'utiliser avec d'autres accessoires. NE PAS REUTILISER, RETRAITER OU
RESTERILISER.

2. Si les polypes ne peuvent pas étre retiré€s, ne pas faire usage de force. Changez la boucle de capture a froid ou
utilisez d'autres méthodes.

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

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

L'instrument est fourni STERILE.

STOCKAGE

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

Stockez 1'appareil dans un endroit frais, sec et sombre, et ne pas exposer l'emballage a des solvants organiques,
aux rayonnements ionisants ou aux rayons ultraviolets. La stérilisation est valable 5 ans.

COMPATIBILITE

[ Endoscopes applicables]

Les endoscopes homologués en Europe sont recommandés tels que Olympus.

[ Canal opératoire compatible ]

>® 2,8 mm

MODE D'EMPLOI

[ CONTROLES PREPARATOIRES ET PREPARATION ]

1. Avant utilisation, inspectez le sachet pour détecter toute rupture de I'emballage. Ne pas utiliser si I'emballage
est endommagg.

2. Aprés avoir vérifié la date de péremption de la stérilisation, ouvrez soigneusement I'emballage, sortez le
produit.

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

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

[MODE D'EMPLOI]

1. Rétractez la poignée de boucle de capture a froid nitinol pivotante LesionHunter™ et vérifiez que la boucle
de capture est complétement rétractée dans le tube extérieur avant d'insérer le tube extérieur dans 1'endoscope.

2. Avancez lentement le tube extérieur dans le canal endoscopique jusqu'a ce que la pointe apparaisse dans le
champ de vision endoscopique et que la Iésion soit clairement identifiée et ciblée.

3. Actionnez la poignée pour déployer la boucle de capture et capturez délicatement le tissu cible.
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Remarque : La boucle de capture peut pivoter en tournant la poignée
4. Vérifiez que le tissu approprié est capturé commencez a sectionner en tirant délicatement le curseur.
5. Répétez les étapes 3 & 4 au besoin..

6. Rétractez la boucle de capture avec de retirer l'instrument de 1'endoscope.

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 li¢ a cet instrument doit étre signalé au fabricant et a I'autorité de régulation locale
compétente.

INDICATIONS DES SYMBOLES

Ne pas restériliser ® Ne pas réutiliser

Date de fabrication “ Fabricant

A utiliser avant le & Attention

Numéro de catalogue L 0 T Code de lot

Consultez le mode d'emploi ou consultez le

STERILE|EO| | Stérilisé a 'oxyde d'éthyléne

mode d'emploi électronique

Ne pas exposer directement aux rayons du Représentant autorisé dans la

soleil Communauté européenne

‘S

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé . .
) . Maintenir au sec
et consulter les Mode d'emploi

Ce produit ne contient pas de latex de .
Ouvrir ici
caoutchouc naturel.

I@cﬂ-%

A 1 medical Systéme de barricre
areil médica

PP stérile/emballage stérile

Diameétre Longueur opératoire

N B @ 2 o Bea [ @
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Canal opératoire compatible

®

Importateur

UDI

Identifiant unique de l'appareil

[ Emballage] Emballé dans un sac Tyvek
[ Date de production ] Voir emballage

[ Stérilisation ] Stérilisé par gaz EO (oxyde d'éthyléne)

[ Période de validité] 5 ans

GARANTIE

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 documentation de Micro-Tech sont destinées a décrire le produit
de maniére générale et ne constituent aucune garantie expresse. Tout conseil technique concernant le produit et
la garantie des propriétés spécifiques des produits ou de ceux-ci ne seront efficaces que si et dans la mesure ou
Micro-Tech les confirme spécifiquement par écrit. Ces garanties ne s'appliquent pas en cas de panne ou de
défaillance du produit consécutive a un stockage non conforme, une altération ou des utilisations pour
lesquelles les produits n'ont pas été congus ou qui affectent négativement l'intégrité, la fiabilité ou la

performance des produits.
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ITPOEIAOIIOIHXEIX

1. To mpoidv npoopiletar o pio povo yxpion! AITATOPEYETAI 1 ek véov ypiion, amooteipmon 1)/kat
emegepyooia. H ex véov ypnon, amooteipwon 1 enelepyocio pnopel va Bcet o kivouvo T dopkn
OKEPUOTNTO TOV TPOIOVTOG T/Ka v 0dNYNoEL o€ BAAPTM TG GVOKELNG, 1 OTTol, LIE TN GEPA TG, UTOPEL VL
001 YNGEL G TPAVLATIGHO, acBéverla 1 Bdvarto tov acBevovg. H ek véou ypriomn, amooteipmon 1| eneéepyacio
umopel emiong vo onpovpynoetl Kivduvo HOAVGNG TNG GLOKEVNG 1/KaL VO TPOKOAEGEL T LETAO0OT AOULMDIOVG
VOO LOTOG 1} voonudtov peto&d aobevav. H néiuveon g cuekeung Liropet vo 09y oEL GE TPAVLATICUO,
acBévelo 1 Bdvato tov acbevovg. H Micro-Tech dev avolapfdavet kapio ev6ovn 660V apopd TG GUGKEVES TOV
YPTOLOTO0VVTAL, aTocTEPOVOVTAL 1] enelepydlovtal K VEOL.

2. Mn) ypMOYLOTOLEITE VTNV T1 GLOKELT Y10 GALOVG GKOTOVG EKTOS 0 TNV TPOPAETOLEVT YPTION TNG.

3. Mnyv €100yQyeTe TN CLGKELN GTO EVOOCKOTIO, EKTOG av £XETE KOBOpd evoooKomiKo ontikd nedio. H eicaywyn
Y®pig Kabupd vO0CKOTIKO OTTIKG TTESIO UTOPEL VAL TPOKOAECEL TPAVUATIOUO GTOV 0GOEVT], OTIWE S1dTpTON,
ooppayio 1 BAAPT tov PAevvoydvov. Mmopet eniong va PAGYEL TO EVOOCKOTIO 1)/KAL T GLGKELN.

4. Oo mpémel Vo, 10T TPOGOYT KOTE T GCLAANYN 10TOV Y10l VO, ATOPEVYETOL 1] KOVGL0. GOAANYN 1GTOV TOL dEV
mpoopileTon yio avakTnon.

ONOMA XYXKEYHX

LesionHunter™ ITepiotpepoduevoc Poypdg Bpoyog Nittvoing

INEPIT'PA®H XYXKEYHX

[TIPOAIATPA®EX ]

O1 mpodlaypaeég TOL TPOIOVTOG AVTUTPOSMTEVOVTOL OO TN SIAUETPO TOV Ppdyov cuAloyNg (D), T péytom
eEOTEPIKT SLAUETPO TOV TUNLLOTOG TTOL EICAYETOL GTO KOVAAL TOV gvdockomiov () kot o m@éAlpo punkog (L),

OIS ovaPEPOVTOL 6TOV TTivoKa 1.

[Mivaxog 1 [Tpodioypopéc Kot TapaueTpot

. Méyiotn eEmTepin SIAUETPOG
2 Adpetpog Bpoyov TOV TUAUOTOG OV EGGyeTol | Qeéhpo ufikog L
API®. ANAO Bpdyov ! x HoH
cviroyng D (xh.) GTO KOVUAL TOL €VOOCKOTIOV ()
GUAAOYNG
@ ()

1 CS2-21023231 OBar 10 <25 2300

2 CS2-21523231 Opar 15 <25 2300

3 CS2-22023231 Opar 20 <25 2300
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3. Bpdyog cviroyrg 2. EEmtepikodg cornvag 3. Zuykpdtnpa Aapng

Ew. 1 Zynuotikd Sidypappa tov tpoidvtog LesionHunter™ Ilepiotpepouevog Poypdc Bpoyoc Nittvoing
[ IAHPO®OPIEL/EKITAIAEYXH/AEEIOTHTEX XPHXTH ]

H ovokevn ot mpoopiletal yuo xpnor amd 1otpovs, VOSAEVTES KOl TEXVIKOVG TTOV £XOVV EKTOIOEVTEL OE
Slodkacieg EVOOOKOMIKNAG EKTOUNG 10TMV.

ITPOBAEITIOMENH XPHXH/ENAEIZEIX XPHXHX

To npoidv LesionHunter™ TIlepiotpepopevoc Poypdg Bpoyog Nittvoing evdeikvotal yia ev80oKomik xpron yia
TNV 0QOIPEST] KPOGKOTIKMV TOATOO®V, EMITES®V TOAVTOIWYV, EUUITYMOV TOADTOIWY KOl 1GTOV ad TOV
YOOTPEVTEPIKO GOANVOL.

OMAAA-XTOXOX AXOENQN

To mwpoidv mpoopiletar yio eviatikes Kot e@rfovg TAnOvcpove.

KAINIKA O®PEAH

To npoidv LesionHunter™ Tlepiotpepopevog Poypoc Bpdyog Nitivoing sivar pia €181k cuekevn yia
UNYOVIKY GOAANYT KOl KOTIY| EMITES®V TOAVTOIWV, EUUITYKDY TOADTOIMV KOl 1IGTOV OO TOV YOGTPEVTEPIKO
ocwlva ympic T xpnomn kavtnplocpov. H ev Adym texvikn £xel cHVTOHOVG ¥pOvoLg ERERPOoNS Kot YoUnAd
TOGOGTH EMTAOKOV.

XAPAKTHPIXTIKA AITOAOXHX

To npoidv LesionHunter™ Tlepiotpepopevog Poypdc Bpdyog Nitivorng mapéyst 6Tov ypfotn o avetn Aapn
LLE TPELG OOKTVAIOVG.

To npoidv LesionHunter™ Ilepiotpepopevog Poypoc Bpdyog Nitvorng diodétel Bpoyo curlhoyric Tpicdv
Stopétpmv.

O Bpdyog GVALOYNG UTOPEL VO, TEPIOTPAPEL TEPIGTPEPOVTAG TO GLYKPOTN O, TNG AdPNC.
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ANTENAEIZEIX

Ot avtevdel&elg yio anTéG TIG GUOKEVEG EIVOIL GUYKEKPLLLEVEG Y10 TNV EVOOGKOTIKT] TOAVTEKTOWT KoL TV EKTOUN
10TOV, Kot TEPAapPdvovTatl ot eENg:

1) Atopo IOV £YOVV KOKT QUGIKT KOTAGTAON Kol GoPap1| Kapdtakh 17/Kot TVEVHOVIKT VOGO Kol OEV LITOPOvV Vol
OVEYTOVV TV EVOOCKOTNGT Kol TNV £VO0oKOTIKT Oepameia.

2) Atopo. IOV £YOVV TAON CLLOPPAYING, TOPATETAUEVO ¥POVO apoppayiog kot TEng 1 Opopfomevia
mapoteTopuévn Tpobpopfivn, n omoia dev pmopel vo avtipetomiotel pe Oeponeio.

3) Atopo oV £Yovv TOALTOEWY| KapKivo 0 omoiog £xel TPoSPaAet Evay 10T 1 £va Opyavo Kot Exel EmOevmBEet.

4) Onoleoonmote GAAeC TAONGELG Y10 TIG OTTOIEG O 10TPOG KPIvEL aOTOAANAN TN XPNON.

INIGANEX EIIIIIAOKEX

21 mOavég emmAokég mepthapavovtal ot €ENG:
Avdtpnon.

Apeon 1M kaBootepnuévn apopporyioL.

Aolpwén.

Evdéyeton va vrapyovy emmlokéc Tov degv gival £ TOL TAPOVTOC YVOGTEC 1| OV £XOVLV TTopatnpnOEL.

ITPOEIAOIIOIHXEIX

1. Ilpwv amd ™ ¥pMon avapEVETOL TANPNG KOTOVONGT TOV TEXVIKOV POV, TOV KAVIKOV EQUPLOYDV Kol TOV
GLUVOPOV KIVOOV®V.

2. O acBevig Ba Ttpémet va. evpepdVETAL Kot V. EKPPALEL TNV aod0)T| TOL Yia TIG AEMTOUEPELES TG EXEUPACTG
KoL Y10 OA0VE TOVG TOVOVG KvdOvoug Kot TIC TOOVES ETUTAOKEG TTOV EVOEYETAL VO OONYTIGOVV GE TPOVHOTICUO,
acBévewn 1 BGvaro Tov acbevouc.

3. AwoBdote owtd 10 £YXEPidIo 0dNyLdV €€ 0AoKANPOL TPV amd TN XPTOoN.

4. Tuyov coPapd meptotatikd mov cyeTilovTol Pe T0 TPOIOV, TPEMEL VO, AVOPEPOVTUL GTOV KATAGKEVAOTI] KOl
oTNV ApUOSIOL aPYR TOV KPATOLG HEAOVG.

YHMEIQXEIX

1. To mpoidv LesionHunter™ Ilgpiotpepopevoc Poypoc Bpoyog Nitivoing amotehel cuokent| piag ypiiong.
Amayopevetor 1 €k véou 1 dactavpovpevn ypron. AITATOPEYETAI H EK NEOY XPHXH,
EINIEEEPTAXIA'H AIIOXTEIPQXH.

2. Av 01 ToAOTT0dEG dev Pmopovv va. apapebodv, unv eéavaykdoete oe eméppaot. AAGETE Yyoypd Ppdyo 7
ypNoLoroote dAleg pebddovc.

3. I'o acbeveig pe ToALomTAOVG TOMOTOOEC, LETE 0O EMAVEIAUUEVEG EMEUPACELC, TOPATPAOTE OV O BPOYOG
£xel TopopopPmBel Kot av €Y1 VTOOTEL TAPAUOPPWOOT], YPNCLLOTOUOTE AAAOV.
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4. Xe kaBe cvokevacio mapéyetor Eva LOVo avtiypago tv odnyiav xpnongs (10 cuokevéq). Av yperaleote
TEPALTEP® avVTypaQa, ETKOVOVIOTE e TN Micro-Tech kot Oa cog ta mapdoyovie dmpedv.

TPOIIOX IPOMHGOEIAX

H cvokevn mopéyeton amootelp@pévn.

AIIOOHKEYXH

No evaildocete 10 andbepa £T61 MOTE TO TPOIOVTA VO, YPTGLLOTOIOVVTNL TPV OO TNV NUEpOoUNVia ANENG
OTOCTEIPMONG TOL OVAYPAPETAL TNV ETIKETA TNG CLOKEVAGLOC.

AmobnkedoTe T GLGKEVT G€ OpocEPD, GKOTEWVO Kat ENPO HEPOG, KoL NV eKBETETE TN CLOKEVAGIN O
opyavikovg dtardteg, 1ovifovoa aktivofoiia 1§ vrepiddn aktvoPforia. H arnooteipmon toydetl yia 5 xpovia.

YXYMBATOTHTA

[ KatéAinha evdookomial

ZUVIeTATOL 1) APTON EVOOCKOTI®V TToL givar vopupe katayopnpéve otnv EYPQITH, 6nmwg Olympus.

[ ZvpBatéd kava epyaciog]

>0 2,8 yiA.

OAHI'IEX XPHXHX

[MPOIMAPAXKEYAXTIKOX EAET'XOX KAI TIPOETOIMAZXIA]

1. Ilpw amd ™ xpnon, embempnote tn Ok yo Toydv Tapaficon g cvokevaciog. Na un ypnolponoteital, av
N ovokevacio el vrootel nud.

2. Apov eléyEete TNV nuepounvio ARENG NG mOGTEIPOONG, 0VOIETE TPOGEKTIKG TN GVOKELOGIN Kot ByAAte TO
TPOTOV.

3. TpoPné&te Tov oMoONTPO UIPOC-TIGM Y10 VO TOPOTNPHGETE AV O BPOYOC GLAALOYNG EMEKTEIVETOL KO
OTOGVPETAL OPLOAD, OV VIAPYOVV TAPULOPPDGELS KOl OTPEPANDCELS, EETLALYHEVO GUPLOTHL, TOCLVOECELS,
oyunpég mpoekoyéc otov Bpdxo CLAAOYNG KO oV VIAPYOVV YPATLOVVIEG 1] OTOGUEVES TEPLOYEG KATT. GTNV
EMPAVELL TOV EEDMTEPIKOD GOANVA. M1 ¥p1GILOTOLEITE T GLOKELN AV dlamIeTO®OEL OO0 TOTE OO TOL
TAPOTAVED EAATTOLOTO.

4. TIpwv ypMCYLOTOMGETE T1 GLGKELT], EMOE®PNOTE TO EVOOOKOMIO Kol TO EEAPTIOTA TOV TOL TPOKELTOL VO,
gloayBovv 610 avBpdTIVO cdua, Yo va. BePorwbeite GTL deV VITAPYOLVY TPAYIEG ETPAVELES, ALYUNPES GKPES N
TPoeLoy£EG TOL UTOPEL VO TPOKAAEGOLV KIVOLVO Y10, TV OCPAAELXL.
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[OAHI'IEX XPHXHX]

1. Tpapn&re t Aafn Tov Tpoidvrog LesionHunter™ Ilepiotpe@opevog Poypdc Bpdyoc Nitivoing kat
emPePardore 011 0 PpodY0G CLAAOYNG €Yl amocvPBel TANP®G GTOV EEMTEPIKO COANVA TPV ATO TNV EIGAYWYN
TOV €EMTEPIKOV COAVO GTO EVOOGKOTIO.

2. [lpowbnote apyd tov eEmTepikd GCOAVA LEGO GTO KAVAAL TOL EVOOCKOTIOV UEYPL VA ELPOVIOTEL TO GKPO GTO
€VO00KOTIKO ONTIKG Tedio Kot 1) PAAPN va evTomiotel Ko va oToyevlel e copnvela.

3. Asrtovpynote T Aofn yio va enekteivete Tov fpoyo GLAAOYNG KO VO TaY1O£DGETE TPOCEKTIKA TOV 16TO-
610Y0.

Xnpeioon: O Bpdyog cuiloyng pmopel va mepiotpagel av BEAeTE, mEPIOTPEPOVTOS TN Ao

4. EmBefordote 6T1 €11 GUAANEOEL 0 KATAAANAOG 10TOG KAl TPOYMPTOTE GTIV EKTOUN TPOPOVTUG ATOAN TOV
oMoOnmpa.

5. EmavaAdBete ta frpota 3 ko 4 60mmg amotteitat.

6. TpaPné&te Tov Ppodyo GLALOYNG TPV APULPECETE TN CLGKELT| OO TO EVOOCKOTIO

ATIOPPI¥H ITPOIONTOX

Metd ) xpnon, amoppiyte T0 TPOIOV KOl T GUOKELOGIN TOV GUUPOVA LLE TV TOATIKY TOV VOGOKOUEIOV, TNG
SLOTKNTIKNG TEPLPEPELNG 1)/KOL TNG TOTIKNG OV TOOOTKN O,

METEI'XEIPHTIKEX OAHT'IEX

Onolodnmote coPapd mEPLOTATIKO OV ELPAVILETOL GE GYEON LLE ALTIV T GLOKELN B TPEMEL VO AVOPEPETOL
GTOV KOTOOKELOOTN KOl 0TV appodia Tomikn pudpictikn apyn.

ENAEIZEIX XYMBOAQN

ATaryopeveTOL 1) €K VEOV OOGTEIPOON ® AmaryopeveTat 1) €K VEOL Yprion
& Hpepopnvia kataokevng M Koartaockevaotg
g Hpepopnvia éng A Hposoxn

R E F ApOpods katahdyou L 0 T Kmdikde maptidag

Yvppovievteite T 0dnyies ypnong N Tig
NAEKTPOVIKES 00N YiES ¥pPNONG

STERlLElEO Amooteipmon pe o1bvievoteidio
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E&ovciodotnpévog avtimpdcmmog

No tpopuAdcoetar amd TG 0KTiveG TOL A0V

>

omv Evporaixn Kowomra

Mn xpnoyonoteite to Tpoidv av n

.
-

GLOKELOGTO EIVOL KATEGTPOLLILEVT KO Noa dwotnpeiton oteyvo
cuppovlevteite TIg 0dMYieg yprong

AvTt 1 cuoKeL OV £Vl KOTOOKEVAGUEVT e

Avoi&te €00
PLOIKO AT amd KOOVTGOVK

200TN L0 OTOGTEPOUEVOD
latpoteyvoroyud mpoidv QPOYLLOV/OTOGTEIPMOUEVY

GLGKEVAGTOL

AGpeTpOg Qeélpo PiKog

Soupatd Kovdi epyaciog Ewcayoyéag

QRIS &% ® -
@ | (@ -

U D I Movadiedg avayvopioTiKOg KmSKOG
TPOTOVTOG

[Xvokevacia] Zvokevacpévo oe OMkn Tyvek
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AVVERTENZE

1. Il prodotto ¢ esclusivamente monouso! NON riutilizzare, sterilizzare e/o rielaborare. Il riutilizzo, la
risterilizzazione o la rielaborazione possono compromettere l'integrita strutturale del dispositivo e/o portare a un
guasto dello stesso che, a sua volta, puo provocare lesioni, malattie o morte del paziente. Il riutilizzo, la
risterilizzazione o la rielaborazione possono anche creare un rischio di contaminazione del dispositivo e/o
causare malattie infettive al paziente. La contaminazione del dispositivo puo portare a lesioni, malattie o morte
del paziente. Micro-Tech non si assume alcuna responsabilita per quanto riguarda gli strumenti riutilizzati,
risterilizzati o rielaborati.

2. Non utilizzare questo dispositivo per scopi diversi dall'uso previsto.

3. Non inserire il dispositivo nell'endoscopio a meno che non si disponga di un campo visivo endoscopico
chiaro. L'inserimento senza un campo visivo endoscopico chiaro potrebbe causare lesioni al paziente, come
perforazione, emorragia o danni alle mucose. Puo inoltre danneggiare 1'endoscopio e/o il dispositivo.

4. Bisogna mostrare cautela nell'afferrare i tessuti: potrebbero essere inavvertitamente coinvolti tessuti non
destinati ad essere prelevati.

NOME DEL DISPOSITIVO

LesionHunter™ Trappola orientabile a freddo in nitinolo

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

[ SPECIFICHE]

Le specifiche del prodotto sono rappresentate dal diametro del cappio della trappola (D), dal diametro esterno
massimo della parte inserita nel canale dell'endoscopio (9) e dalla lunghezza operativa (L), come indicato nella
tabella 1.

Tabella 1 Specifiche e parametri

Forma del Diametro del Diametro esterno massimo
o Lunghezza
Num. RIF. cappio della cappio della della parte inserita nel canale )
) operativa L (mm)
trappola trappola D (mm) endoscopico @ (mm)
1 CS2-21023231 Ovale 10 <25 2300
2 CS2-21523231 Ovale 15 <25 2300
3 CS2-22023231 Ovale 20 <25 2300
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4. Cappio della trappola 2. Tubicino esterno 3. Gruppo impugnatura

Fig. 1 Figura schematica di LesionHunter™ trappola orientabile a freddo in nitinolo
[ INFORMAZIONI/FORMAZIONE/QUALIFICHE PER L'UTENTE ]

Questo dispositivo ¢ destinato ad essere utilizzato da medici, infermieri e tecnici formati in procedure di
resezione tessutale endoscopica.

USO PREVISTO/INDICAZIONI PER L'USO

LesionHunter™ trappola orientabile a freddo in nitinolo ¢ indicato per un uso endoscopico mirato alla
rimozione di polipi diminutivi, polipi sessili, polipi peduncolati e tessuti all'interno del tratto gastrointestinale.

GRUPPO TARGET DI PAZIENTI

Il prodotto ¢ destinato a popolazioni adulte e adolescenti.

BENEFICIO CLINICO

LesionHunter™ trappola orientabile a freddo in nitinolo € un dispositivo dedicato per afferrare e recidere
meccanicamente polipi sessili, polipi peduncolati e tessuti all'interno del tratto gastrointestinale senza 1'uso della
cauterizzazione. Questa tecnica ha tempi di procedura ridotti e un basso tasso di complicazioni.

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

LesionHunter™ trappola orientabile a freddo in nitinolo offre agli utenti una comoda presa a tre anelli.

LesionHunter™ trappola orientabile a freddo in nitinolo permette agli utenti di scegliere il cappio della trappola
in tre diametri.

Il cappio della trappola puo essere fatto ruotare orientando il gruppo dell'impugnatura.

CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni per questi dispositivi sono specifiche per la polipectomia endoscopica e l'asportazione di
tessuti, € possono includere:
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1) Persone in condizioni fisiche insoddisfacenti e una grave malattia cardiaca e/o polmonare, che non tollerano
l'endoscopia e il trattamento endoscopico.

2) Persone con tendenza al sanguinamento, con tempo di coagulazione prolungato, trombocitopenia o
prolungamento del tempo di protrombina non correggibile con cure.

3) Persone con un cancro polipoide che ha infiltrato un tessuto o un organo ed ¢ peggiorato.

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

COMPLICAZIONI POTENZIALI

Le complicazioni potenziali includono:
Perforazione;

Emorragia immediata o ritardata;
Infezione;

Possono essere presenti complicazioni attualmente sconosciute o non osservate.

AVVERTENZE

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

2. Il paziente deve essere informato sui dettagli dell'operazione e su tutti i potenziali rischi e complicazioni che
possono portare a lesioni, malattie o morte, ed esprimere il suo assenso.

3. Leggere a fondo questo manuale di istruzioni prima dell'uso.

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

NOTE

1. LesionHunter™ trappola orientabile a freddo in nitinolo € un dispositivo esclusivamente monouso. Non
riutilizzarlo né farne uso trasversale. NON RIUTILIZZARE, RIELABORARE O RISTERILIZZARE.

2. Se i polipi non possono essere rimossi, non forzare 1'operazione. Sostituisci la trappola a freddo oppure
applica altri metodi.

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

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

COME VIENE FORNITO IL PRODOTTO?

11 dispositivo viene fornito sterile.
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CONSERVAZIONE

Alternare 'inventario in modo che i prodotti vengano utilizzati prima della data di scadenza della sterilizzazione
sull'etichetta della confezione.

Conservare il dispositivo in un luogo fresco, buio e asciutto e non esporre la confezione a solventi organici,
radiazioni ionizzanti o luce ultravioletta. La sterilizzazione ¢ valida per 5 anni.

COMPATIBILITA

[ Endoscopi applicabili ]
Sono raccomandati endoscopi che siano registrati legalmente in EUROPA come Olympus.
[ Canale operativo compatibile ]

>®2,8mm

INDICAZIONI PER L'USO

[ CONTROLLO E PREPARAZIONE PRELIMINARI ]

1. Prima dell'uso, ispezionare la custodia per eventuali anomalie della confezione. Non utilizzare se la
confezione ¢ danneggiata.

2. Dopo aver verificato la data di scadenza della sterilizzazione, aprire con cura la confezione, estrarre il
prodotto.

3. Far scorrere avanti e indietro il cursore per osservare se il cappio della trappola si estende e si ritrae in modo
uniforme, se ci sono distorsioni e deformazioni, fili sfilacciati, disconnessioni, sporgenze taglienti nel cappio
della trappola e se ci sono graffi o aree rotte sulla superficie del tubo esterno; non utilizzare il dispositivo se si
riscontra uno dei suddetti difetti.

4. Prima di utilizzare il dispositivo, ispezionare 1'endoscopio e i suoi accessori da inserire nel corpo umano, per
assicurarsi che non vi siano superfici ruvide, spigoli vivi o sporgenze che potrebbero causare rischi per la
sicurezza.

[ISTRUZIONI PER L'USO]

1. Retrarre I’'impugnatura di LesionHunter™ trappola orientabile a freddo in nitinolo e accertarsi che il cappio
sia completamente retratto nel tubo esterno prima di inserire quest’ultimo nell'endoscopio.

2. Far avanzare lentamente il tubo esterno attraverso il canale dell'endoscopio fino a quando la punta non appaia
nella visione endoscopica e la lesione non venga chiaramente identificata e presa di mira.

3. Azionare I’impugnatura per estendere il cappio e delicatamente agganciare il tessuto target.

Nota: il cappio puo essere orientato, se lo si desidera, ruotando la maniglia.

4. Confermare che il tessuto target sia catturato e procedere al prelievo tirando delicatamente il cursore.
5. Ripetere i passaggi 3 e 4 secondo necessita.

6. Retrarre il cappio prima di rimuovere il dispositivo dall'endoscopio.
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SMALTIMENTO DEL PRODOTTO

Dopo l'uso, smaltire il prodotto e I'imballaggio in conformita con la politica ospedaliera, amministrativa e/o del
governo locale.

POST-PROCEDURA

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

SIGNIFICATO DEI SIMBOLI

Non risterilizzare ® Non riutilizzare
Data di fabbricazione M Produttore
Usare entro & Attenzione

Numero catalogo L 0 T Codice lotto

£ ®

=i e

“

Consultare le istruzioni per 1'uso in formato

. STERlLElEO Sterilizzato con ossido di etilene
cartaceo o elettronico

=

QDM .
= Rappresentante autorizzato nella
Tenere lontano dalla luce solare - .
//;L\ mm Comunita europea
Non utilizzare se la confezione ¢ danneggiata o .
. .. , Mantenere asciutto
e consultare le istruzioni per l'uso
Questo dispositivo non ¢ realizzato con lattice . .
. Aprire qui
di gomma naturale.

=
=)

. " . Sistema di barriera
Dispositivo medico o . .
sterile/imballaggio sterile

Diametro |<—.| Lunghezza operativa

Canale operativo compatibile @ Importatore

Identificatore univoco del dispositivo

©Q

=
O

42



[ Confezione] Confezionato in sacchetto Tyvek
[ Data di produzione] Vedi confezione
[ Sterilizzazione] Sterilizzato con gas EO (ossido di etilene)

[ Periodo di validita)] 5 anni

GARANZIA

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

1. Toode on méeldud ainult iihekordseks kasutamiseks! ARGE kasutage uuesti, steriliseerige ja/véi tootle
uuesti. Uuesti kasutamine, uuesti steriliseerimine v4i imbert66tlemine voib kahjustada seadme struktuurilist
terviklikkust ja/voi pdhjustada seadme rikkeid, mis omakorda vivad pohjustada patsiendi vigastusi,
haigestumist voi surma. Uuesti kasutamine, uuesti steriliseerimine voi timbertdotlemine voib samuti tekitada
seadme saastumise riski ja/voi pohjustada patsiendi nakkushaigust (-haigusi). Seadme saastumine vdib
pohjustada patsiendi vigastusi, haigestumist vdi surma. Micro-Tech ei vastuta uuesti kasutatud, resteriliseeritud
voi imbertoddeldud seadmete eest.

2. Arge kasutage seda seadet muuks kui ettenihtud otstarbeks.

3. Arge sisestage seadet endoskoopi, kui teil ei ole vaba endoskoopiline vaatevili. Sisestamine ilma selge
endoskoopilise vaatevéljata voib pohjustada patsiendi vigastusi, nditeks perforatsiooni, verejooksu voi
limaskesta kahjustusi. Samuti voib see kahjustada endoskoopi ja/voi seadet.

4. Kudede haaramisel tuleb olla ettevaatlik, et viltida kogemata koe haaramist, mis ei ole mdeldud
viljavotmiseks.

SEADME NIMI

LesionHunter™ Roteeritav Nitinol kiilm ling

SEADME KIRJELDUS

[ SPETSIFIKATSIOON ]

Toote spetsifikatsioonid on esitatud lingu silmuse 1dbimdddu (D), endoskoopi kanalisse sisestatud osa

maksimaalse vélislabimoddu () ja toopikkuse (L) jérgi, nagu on ndidatud tabelis 1

Tabel 1 Spetsifikatsioon ja parameeter

Endoskoobi kanalisse
Lingu Lingu silmuse Tootamise
NR. REF sisestatud osa maksimaalne
silmuse kuju | 14bimdot D (mm) pikkus L (mm)
vilislabimdot @(mm)

1 CS2-21023231 Ovaalne 10 <25 2300
2 CS2-21523231 Ovaalne 15 <2,5 2300
3 CS2-22023231 Ovaalne 20 <25 2300
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5. Lingusilmus 2. Viline toru 3. Kéepideme kokkupanek

Joonis 1 Skemaatiline skeem LesionHunter™ Roteeritav Nitinol kiilm ling
[ KASUTAJA TEAVE/KOOLITUS/KVALIFIKATSIOON ]

See seade on mdeldud kasutamiseks arstidele, meditsiiniddedele ja tehnikutele, kes on koolitatud
endoskoopiliste kudede resektsiooniprotseduuride ldbiviimiseks.

KASUTUSOTSTARVE / KASUTUSNAIDUSTUSED

LesionHunter™ Roteeritav Nitinol kiilm ling on ndidustatud kasutamiseks endoskoopiliselt diminutiivsete
poliilipide, sessiilsete poliilipide, stenokulaarsete poliilipide ja koe eemaldamiseks seedetraktist.

PATSIENDI SIHTGRUPP

Toode on mdeldud tdiskasvanutele ja noorukitele.

KLIINILINE KASU

LesionHunter™ Roteeritav Nitinol kiilm ling on spetsiaalne seade, mis vdimaldab haarata ja 16igata
mehaaniliselt, ilma kauteriseerimiseta gastrointestinaaltrakti sees olevaid sessiilseid poliiiipe, poliiiipe ja
kudesid. Selle tehnika puhul on protseduuriaeg lithike ja tiisistuste médar madal.

JOUDLUSOMADUSED

LesionHunter™ Roteeritav Nitinol kiilm ling pakub kasutajatele kolme rdngaga mugavat haaret.
LesionHunter™ Roteeritav Nitinol kiilm ling pakub kasutajatele kolme 1dbimddduga lingu silmuse valikut.

Silmust saab roteerida, kui keerata kdepideme koostu.

VASTUNAIDUSTUSED

Nende seadmete vastundidustused on endoskoopilise poliipektoomia ja kudede resektsiooni spetsiifilised, mille
hulka véivad kuuluda:
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1) Inimesed, kellel on halb fiiiisiline vorm ja raske siidame- ja/vdi kopsuhaigus ning kes ei talu endoskoopiat ja
endoskoopilist ravi.

2) Inimesed, kellel on veritsuskalduvus, pikenenud verejooksu- ja hiilibimisaeg voi trombotsiitopeenia voi
pikenenud protrombiini aeg, mida ei saa raviga korrigeerida.

3) Inimesed, kellel on poliipoidne vihkkasvaja, mis on infiltreerunud kudedesse voi organitesse ja mille seisund
on halvenenud.

4) Mis tahes muud seisundid, mida arst peab kasutamiseks sobimatuks.

VOIMALIKUD TUSISTUSED

Voimalikud tiisistused on jargmised:

Perforatsioon;

Kohene voi hilinenud verejooks;

Infektsioon;

Voib esineda komplikatsioone, mis ei ole praegu teada vdi mida ei ole tdheldatud.

ETTEVAATUST

1. Enne kasutamist eeldatakse pShjalikku arusaamist tehnilistest pohimotetest, kliinilistest rakendustest ja
nendega seotud riskidest.

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

3. Enne kasutamist lugege kéesolev kasutusjuhend téielikult 14bi.

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

MARKUSED

1. The LesionHunter™ Roteeritav Nitinol kiilm ling on ainult iihekordselt kasutatav seade Arge kasutage seda
uuesti voi ristkasutage. ARGE KASUTAGE UUESTI, ARGE TOOTLEGE EGA STERILISEERIGE
UUESTI.

2. Kui poliilipe ei saa eemaldada ja drge sundige operatsiooni. Palun vahetage kiilm ling v6i kasutage muid
meetodeid.

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

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

KUIDAS TARNITAKSE

Seade tarnitakse steriilselt.
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HOIUSTAMINE

Vahetage varusid nii, et tooted kasutataks enne pakendi etiketil mérgitud sterilisatsiooni 15pptahtaega.

Siilitage seadet jahedas, pimedas ja kuivas kohas ning drge pange pakendit kokku orgaaniliste lahustite,
ioniseeriva kiirguse voi ultraviolettvalgusega. Sterilisatsioon kehtib 5 aastat.

UHILDUVUS

[ Kohaldatavad endoskoobid]

Soovitatav on endoskoop, mis on seaduslikult loetletud Euroopas, néditeks Olympus.

[ Uhilduv té6kanal ]

>®2,8mm

JUHISED KASUTAMISEKS

[ETTEVALMISTAV KONTROLL JA ETTEVALMISTAMINE ]

1. Enne kasutamist kontrollige kotti pakendi kahjustuste suhtes. Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud.
2. Pérast steriliseerimise aegumiskuupieva kontrollimist avage pakend ettevaatlikult, votke toode vélja.

3. Kasutage liugurit edasi-tagasi, et jilgida, kas Lingu silmus laieneb ja tdombub sujuvalt, kas Lingu silmuses on
moonutusi ja deformatsioone, lahtihargnevaid traate, lahtiithendusi, teravaid viljaulatuvaid osasid ning kas
vilistoru pinnal on kriimustusi v&i katkiseid kohti jne; drge kasutage seadet, kui leiate mis tahes iilaltoodud vea.

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

[ KASUTUSJUHEND ]

1. Tdmmake LesionHunter™ Roteeritav Nitinol kiilm ling kdepide tagasi ja veenduge, et lingu silmus on
taielikult sisse tommatud vilisesse torusse, enne kui sisestate vélimise toru endoskoopi.

2. Viige vilimine toru aeglaselt 1dbi endoskoopiakanali, kuni ots ilmub endoskoopilises vaates ning kahjustus on
selgelt tuvastatud ja sihitud.

3. Kasutage kéepidet, et pikendada lingu silmust ja haarata ettevaatlikult sihtkude.

Mirkus: Lingu silmust saab soovi korral kdepideme pddramisega roteerida.

4. Kinnitage, et sobiv kude on kinni piilitud, ja jitkake resektsiooniga, tdmmates ettevaatlikult liugurit.
5. Korrake vastavalt vajadusele samme 3 ja 4.

6. Enne seadme eemaldamist endoskoobist tdmmake lingu silmus tagasi.

TOOTE KORVALDAMINE

Pérast kasutamist hdvitage toode ja pakend vastavalt haigla-, haldus- ja/vdi kohaliku omavalitsuse eeskirjadele.
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JARELPROTSEDUUR

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

asutust.

SUMBOLITE TAHISED

Mitte uuesti steriliseerida

@

Mitte taaskasutada

il

& Tootmise kuupédev Tootja
g Kasutusaja 15pptéhtaeg & Ettevaatus
R E F Kataloogi number L 0 T Partii kood

Vaadake kasutusjuhendit vdi elektroonilist
kasutusjuhendit

STERILElEO

Steriliseeritakse etiileenoksiidi abil

Hoida eemal péikesevalgusest

Volitatud esindaja Euroopa
Uhenduses

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud, ja
tutvuge kasutusjuhendiga

Hoida kuivana

See seade ei ole valmistatud looduslikust
kummi lateksist

.
‘
'I‘.4

Ava siin

Meditsiiniline seade

Steriilne barjédrisiisteem / steriilne
pakend

L&bimdot

e

Too6tamise pikkus

Uhilduv tookanal

®

Maaletooja

UDI

Unikaalne seadme identifikaator

[ Pakendamine] Pakitud Tyvek kotti

[ Tootmise kuupiiev] Vaata pakendit

[ Steriliseerimine] Steriliseeritud EO (etiilleenoksiid) gaasiga

[ Kehtivusaeg] 5 aastat
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GARANTII

Piiratud garantii ostjale. Micro-Tech garanteerib ostjale, et iihe (1) aasta jooksul alates ostukuupdevast 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 mdeldud toodete iildiseks kirjeldamiseks ja ei kujuta endast mingeid
otseseid garantiisid. Igasugune tehniline ndustamine toote kohta ja garantii toodete konkreetsete omaduste kohta
kehtib ainult siis ja selles ulatuses, kui Micro-Tech on seda konkreetselt kirjalikult kinnitanud. Need garantiid ei
kehti toodete rikete voi puuduste korral, mis tulenevad ebadigest hoiustamisest, muutmisest voi selliste
kasutusviiside tagajirgedest, mille jaoks tooted ei ole ette ndhtud voi mis kahjustavad toodete terviklikkust,
usaldusvéirsust voi toimivust.
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ADVARSLER

1. Produktet er kun beregnet for engangsbruk! IKKE gjenbruk, sterilisering og/eller reprosessering.
Sterilisering for gjenbruk eller reprosessering ved gjenbruk kan kompromittere enhetens strukturelle integritet
og/eller fore til svikt i enheten, noe som i sin tur kan fore til pasientskade, sykdom eller ded. Sterilisering for
gjenbruk eller reprosessering kan ogsé skape en risiko for forurensning av enheten og/eller forarsake
pasientinfeksjonssykdom (er). Kontaminering av enheten kan fore til skade, sykdom eller ded for pasienten.
Micro-Tech patar seg intet ansvar med hensyn til enheter som gjenbrukes, resteriliseres eller reprosesseres.

2. Ikke bruk denne enheten til andre forméal enn det den er beregnet for.

3. Ikke sett enheten inn i endoskopet med mindre du har et klart endoskopisk synsfelt. Innfering uten et klart
endoskopisk synsfelt kan fere til pasientskade, for eksempel perforasjon, bledning eller skade pé slimhinnene.
Det kan ogsa skade endoskopet og/eller enheten.

4. Veer forsiktig nar du tar tak i vev, slik at du ikke utilsiktet griper tak i vev som ikke er beregnet for uthenting.

ENHETENS NAVN

LesionHunter™ Roterbar Nitinol-kaldsnare

ENHETSBESKRIVELSE

[ SPESIFIKASJON]

Produktspesifikasjonene er representert ved Snarelokkediameter (D), maksimal ytre diameter pa delen som

settes inn 1 endoskopkanalen (9) og arbeidslengde (L), som angitt i tabell 1

Tabell 1 Spesifikasjon og parameter

) Maksimal ytre diameter pa .
Snaresloyfe- | Snarelokkediameter o Arbeidslengde L
NO. REF delen satt inn i
form D (mm) (mm)
endoskopkanalen @ (mm)

1 CS2-21023231 Oval 10 <2,5 2300
2 CS2-21523231 Oval 15 <25 2300
3 CS2-22023231 Oval 20 <2,5 2300
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[STRUKTUR]
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6. Snareslayfe 2. Ytterror 3. Handtaksmontering

Fig.1 Skjematisk diagram av LesionHunter™ Roterbar Nitinol-kaldsnare
[ BRUKERINFORMASJON/OPPLARING/KVALIFIKASJONER]

Denne enheten er ment & brukes av leger, sykepleiere og teknikere som er opplert i endoskopiske
vevsreseksjonsprosedyrer.

TILTENKT BRUK / INDIKASJONER FOR BRUK

LesionHunter™ Roterbar Nitinol-kaldsnare er indisert for bruk endoskopisk for fjerning av diminutive
polypper, fastsittende polypper, pedunkulerte polypper og vev fra mage-tarmkanalen.

PASIENTMALGRUPPE

Produktet er beregnet pa voksne og unge populasjoner.

KLINISKE FORDELER

LesionHunter™ Roterbar Nitinol-kaldsnareer en dedikert enhet for 4 gripe og kutte fastsittende polypper,
pedunkulerte polypper og vev fra mage-tarmkanalen mekanisk uten bruk av kauterisering. Denne teknikken har
korte prosedyretider og lav komplikasjonsfrekvens.

YTELSE KJENNETEGN

LesionHunter™ Roterbar Nitinol-kaldsnare gir brukerne et komfortabelt grep med tre ringer.
LesionHunter™ Roterbar Nitinol-kaldsnare gir brukerne et utvalg av snarelokker i tre diametre.

Snerelokken kan roteres ved a rotere handtaksenheten.

KONTRAINDIKASJONER

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

51



1) Personer som har dérlig fysisk form, og en alvorlig hjerte- eller/og lungesykdom, og som ikke taler endoskopi
og endoskopisk behandling.

2) Personer som har bledningstendens, forlenget bledning og koagulasjonstid, eller trombocytopeni eller
forlenget protrombin, som ikke kan korrigeres ved behandling.

3) Personer som har en polypoid kreft som har infiltrert et vev eller organ og er blitt darligere.

4) Eventuelle andre forhold legen vurderer som uegnet for bruk.

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER

Potensielle komplikasjoner inkluderer:
Perforering;

Umiddelbar eller forsinket bledning;
Infeksjon;

Komplikasjoner som for tiden ikke er kjent eller observert, kan vere tilstede.

ADVARSLER

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

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

3. Vennligst les denne bruksanvisningen fullstendig for bruk.

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

NOTATER

1. De LesionHunter™ Roterbar Nitinol-kaldsnare er kun en engangsenhet. Ikke gjenbruk eller kryssbruk den.
IKKE GJENBRUK, OMBEHANDLE ELLER STERILISERE PA NYTT.

2. Hvis polypper ikke kan fjernes, og ikke tvinge operasjonen. Vennligst bytt kald snare eller bruk andre
metoder.

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

4. Et enkelt eksemplar av dennee Bruksanvisning leveres i en eske (10 enheter). Hvis du ber om flere
eksemplarer, vennligst kontakt Micro-Tech, vi gir dem gratis.

HVORDAN LEVERT

Enheten leveres sterilt.
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LAGRING

Roter lagerbeholdningen slik at produktene brukes for steriliseringens utlgpsdato pa pakningsetiketten.

Oppbevar enheten pé et kjolig, merkt og tert sted, og ikke utsett pakken for organiske losemidler, ioniserende
straling eller ultrafiolett lys. Steriliseringen er gyldig i 5 ar.

KOMPATIBILITET

[ Gjeldende endoskoper]

Endoskoper som er lovlig oppfert i EUROPA anbefales som Olympus.

[ Kompatibel arbeidskanal

>®2,8mm

BRUKSANVISNING

[ FORBEREDENDE SJEKK OG FORBEREDELSE ]

1. For bruk, inspiser posen for eventuelle brudd pa pakken. Mé ikke brukes hvis pakken er skadet.
2. Etter a ha verifisert utlapsdatoen for sterilisering, apne pakken forsiktig, ta ut produktet.

3. Betjen glidebryteren frem og tilbake for & se om Snare-sloyfen strekker seg og trekkes jevnt tilbake, om det er
forvrengning og deformasjon, loste ledninger, frakoblinger, skarpe fremspring i Snare-slgyfen, og om det er
riper eller adelagte omréder osv. overflaten av det ytre roret; ikke bruk enheten hvis det er oppdaget feil
ovenfor.

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

[ BRUKSANVISNING ]

1. Trekk inn hdndtaket p& LesionHunter™ Roterbar Nitinol-kaldsnare og bekreft at Snare-lokken er trukket helt
inn i det ytre roret for det ytre reret settes inn i endoskopet.

2. For det ytre roret sakte gjennom endoskopkanalen til spissen vises i endoskopisk visning og lesjonen er
tydelig identifisert og malrettet.

3. Bruk héndtaket for & utvide snarelekken og fange forsiktig mélvevet.

Merk: Snarelokken kan roteres om enskelig ved a rotere handtaket.

4. Bekreft at riktig vev er fanget, og fortsett a resektere ved & dra forsiktig i glideren.
5. Gjenta trinn 3 og 4 etter behov.

6. Trekk tilbake snarelokken for du fjerner enheten fra endoskopet
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AVHENDING AV PRODUKTET

Etter bruk, kast produktet og emballasjen i samsvar med sykehusets, administrasjonens og/eller lokale
myndigheters politikk.

ETTERPROSEDYRE

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

SYMBOLINDIKASJONER

Ma ikke resteriliseres ® Ikke gjenbruk
Produksjonsdato M Produsent
Best for dato & Forsiktighet

Katalognummer L 0 T Batchkode

£ ®

m| b0

“

Se bruksanvisning eller se elektroniske

=

.. STERlLElEO Sterilisert ved bruk av etylenoksid
bruksanvisning

\\_

= . .

= Autorisert representant i det
Holdes borte fra sollys .

//;L\ y europeiske fellesskap

Denne enheten er ikke laget av

Ikke bruk hvis pakken er skadet og se -
o Hold tert
bruksanvisning
ﬂ Apne her

o @

naturgummilateks

Medisinsk utstyr Sterilt ba.rrieresystem/steril
emballasje

Diameter |<—.| Arbeidslengde

Kompatibel arbeidskanal % Importer

Unik enhetsidentifikator

=
=)

©Q

=
O
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[ Emballasje] Pakket i Tyvek-pose
[Produksjonsdato] Se emballasje
[ Sterilisering] Sterilisert av EO (etylenoksid) gass

[ Gyldighetsperiode] 5 ar

GARANTI

Begrenset garanti til kjoper. Micro-Tech garanterer overfor kjoperen at det forste (ett) aret fra kjopsdatoen, eller
til produktet blir brukt av kjeperen, vil produktene vere fri for material- og produksjonsfeil nar de lagres og
brukes i samsvar med instruksjonene for lagring og bruk gitt av Micro-Tech og i samsvar med gjeldende
forskriftskrav. Beskrivelser eller spesifikasjoner i Micro-Tech litteratur er ment som en generell beskrivelse av
produktene og utgjer ingen uttrykkelig garanti. Eventuelle tekniske rdd med hensyn til produktet og garanti for
spesifikke egenskaper ved eller i produktene skal bare vare effektive hvis og i den grad det er spesifikt bekreftet
av Micro-Tech skriftlig. Disse garantiene skal ikke gjelde for produktfeil eller -mangler pa grunn av feil
oppbevaring, endring eller konsekvensene av bruk som produktene ikke er designet for eller som har negativ
innvirkning pd produktenes integritet, palitelighet eller ytelse.
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AVISOS

1. O produto destina-se apenas a uso tinico! NAO reutilize, re-esterilize e/ou reprocesse. A reutilizacio, a
reesterilizagdo ou o reprocessamento podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou levar a
falha do dispositivo, o que por sua vez, pode resultar em ferimentos, doengas ou a morte do paciente. A
reutilizag@o, a reesterilizagdo ou o reprocessamento também podem criar um risco de contaminagéo do
dispositivo e/ou causar doengas infecciosas ao paciente. A contaminagdo do dispositivo pode provocar lesdes,
doengas ou a morte do paciente. A Micro-Tech ndo assume nenhuma responsabilidade com relagdo a
instrumentos reutilizados, reesterilizados ou reprocessados.

2. Nao use este dispositivo para nenhuma outra finalidade além do uso pretendido.

3. Nao insira o dispositivo no endoscopio, a menos que tenha um campo de visdao endoscopico claro. A insergao
sem um campo de visao endoscopico desimpedido pode causar lesdes no paciente, como perfuragdo, hemorragia
ou danos na membrana mucosa. Também pode danificar o endoscopio e/ou o dispositivo.

4. Deve-se ter cuidado ao agarrar o tecido para evitar agarrar inadvertidamente tecido ndo destinado a ser
retirado.

NOME DO DISPOSITIVO

Lago frio rodavel de nitinol LesionHunter™

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

[ESPECIFICACAO]

As especificagdes do produto sdo representadas pelo didmetro do lago (D), pelo didmetro exterior maximo da

peca inserida no canal do endoscopio (9) e pelo comprimento de trabalho (L), conforme indicado na tabela 1

Tabela 1 Especificacdes e pardmetros

Diametro exterior maximo da
Forma do Diametro do Lago o Comprimento de
N.° REF peca inserida no canal do
lago D (mm) trabalho L (mm)
endoscopio @ (mm)

1 CS2-21023231 Oval 10 <2,5 2300
2 CS2-21523231 Oval 15 <2,5 2300
3 CS2-22023231 Oval 20 <2,5 2300
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[ESTRUTURA]
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7. Lago 2. Tubo exterior 3. Conjunto da pega

Fig.1 Diagrama esquematico do Lago frio rodavel de nitinol LesionHunter™
[ INFORMACAO/FORMACAO/QUALIFICACOES DO UTILIZADOR ]

Este dispositivo destina-se a ser utilizado por médicos, enfermeiros e técnicos com formagao em procedimentos
de ressecc¢ao endoscopica de tecidos.

USO PRETENDIDO / INDICACOES DE USO

O Lago frio rodavel de nitinol LesionHunter™ ¢ indicado para utilizagdo endoscopica na remogdo de polipos
diminutos, polipos sésseis, polipos pedunculados e tecido do trato gastrointestinal.

GRUPO-ALVO DE PACIENTES

O produto ¢ destinado as populagdes de adultos e adolescentes.

BENEFICIOS CLINICOS

O Lago frio rodavel de nitinol LesionHunter™ ¢é um dispositivo especifico para agarrar e cortar polipos sésseis,
polipos pedunculados e tecido do interior do trato gastrointestinal por meios mecanicos e sem a utilizagao de
cautério. Esta técnica tem tempos de procedimento curtos e baixas taxas de complicagdes.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

O Lago frio rodavel de Nitinol LesionHunter™ proporciona aos utilizadores uma pega confortvel com trés
anéis.
O Lago frio rodavel de Nitinol LesionHunter™ oferece aos utilizadores uma escolha de lago de lago em trés

didmetros.

O lago pode ser rodado rodando o conjunto da pega.

57



CONTRA-INDICACOES

As contra-indicagdes para estes dispositivos sdo as contra-indica¢des especificas da polipectomia endoscopica e
da ressecgdo de tecidos, que podem incluir:

1) Pessoas com condicionamento fisico fraco e uma doenga grave no coragido e/ou pulmio, que ndo conseguem
suportar endoscopia e tratamento endoscopico;

2) Pessoas com tendéncia para hemorragias, tempo de hemorragia e coagulagao prolongado, trombocitopenia ou
protrombina prolongada, que nao podem ser corrigidas por tratamento.

3) Pessoas com um cancro polipoide que se infiltrou num tecido ou 6rgéo e se deteriorou.

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

COMPLICACOES POTENCIAIS

As possiveis complicagdes incluem:

Perfuragdo;

Hemorragia imediata ou posterior;

Infegdo;

Complicag¢des que atualmente ndo sdo conhecidas ou observadas podem estar presentes.

ADVERTENCIAS

1. Para o uso ¢ esperada uma compreensao completa dos principios técnicos, das aplicacdes clinicas e dos riscos
associados.

2. O paciente deve ser informado e expressar a sua aceitagcdo dos detalhes da operacédo e de todos os possiveis
riscos e complicagdes, que podem provocar a lesdo, doenca ou morte dos pacientes.

3. Leia este manual de instru¢des completamente antes de usar.

4. A ocorréncia de incidentes graves com o dispositivo deve ser comunicada ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro.

NOTAS

1. O Lago frio rodavel de Nitinol LesionHunter™ é um dispositivo de utiliza¢do tnica. Néo o reutilizar ou
utilizar para fins diferentes dos destinados. NAO REUTILIZAR, REPROCESSAR OU REESTERILIZAR.

2. Se os poélipos ndo puderem ser removidos, ndo force a operagdo. Mude o lago frio ou utilize outros métodos.

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

4. Uma caixa de 10 dispositivos ¢ fornecida com uma tnica copia das instru¢des de utilizagdo. Se outras copias
forem necessarias, entre em contacto com a Micro-Tech, forneceremos gratuitamente.
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COMO E FORNECIDO

O dispositivo € fornecido estéril.

ARMAZENAMENTO

Gire o inventario para que os produtos sejam utilizados antes da data de validade da esterilizagdo na etiqueta da
embalagem.

Guarde o dispositivo em local fresco, escuro e seco e ndo exponha a embalagem a solventes organicos, radiacdo
ionizante ou luz ultravioleta. A esterilizagdo ¢ valida por 5 anos.

COMPATIBILIDADE

[ Endoscopios aplicaveis]

Recomenda-se a utilizagdo de endoscopios que estejam legalmente listados na Europa, como Olympus.

[ Canal de trabalho compativel ]

>®2,8mm

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

[ PRE-PREPARACAO E VERIFICACAO]

1. Antes de usar, inspecione a bolsa em busca de qualquer violagdo da embalagem. Nao use se a embalagem
estiver danificada.

2. Depois de verificar o prazo de validade da esterilizagdo, abra a embalagem com cuidado e retire o produto.

3. Desloque o controlo deslizante para a frente e para tras para verificar se o lago se estende e retrai suavemente,
se existem distor¢oes ¢ deformacdes, fios desenrolados, desconexdes ou sali€ncias acentuadas no lago, ou riscos
ou areas quebradas, etc., na superficie do tubo exterior; ndo utilize o aparelho se for detetada alguma das falhas
acima referidas.

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

[ Instrucées de utilizacio ]

1. Retraia a pega do Lago frio rodavel de Nitinol LesionHunter™ e confirme que o lago esta totalmente retraido
para dentro do tubo exterior antes de inserir o tubo exterior no endoscopio.

2. Faga avangar lentamente o tubo exterior através do canal do endoscdpio até que a ponta apareca na vista
endoscopica e a lesdo seja claramente identificada.

3. Utilize a pega para estender o lago e prender cuidadosamente o tecido-alvo.
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Nota: Se desejado, o lago pode ser rodado rodando a pega.

4. Confirme se o tecido adequado foi capturado e proceda a ressecgdo puxando cuidadosamente o controlo
deslizante.

5. Repita os passos 3 e 4 conforme necessario.

6. Retraia o laco antes de retirar o dispositivo do endoscopio

ELIMINACAO DO PRODUTO

Apds 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 relagdo a este dispositivo deve ser relatado ao fabricante e a autoridade
reguladora local relevante.

INDICACOES DOS SIMBOLOS

Nao reesterilizar ® Nao reutilizar
&I Data de fabrico “ Fabricante

Prazo de validade & Cuidado

R E F Numero de catdlogo L 0 T Codigo do lote

Consulte as Instrucdes de utilizagdo ou
[j—i] consulte as instru¢des de utilizagdo STERlLElEO Esterilizado com 6xido de etileno
eletronicas.
e Representante autorizado na
—_— e~
Manter longe da luz solar - . .
//;L\ & mm Comunidade Europeia
Nao use se a embalagem estiver danificada e -
- e Manter seco
consulte as Instrugdes de utilizagdo
Este dispositivo ndo ¢ feito de latex de . .
Abrir aqui
borracha natural

. . L Sistema de barreira
M D Dispositivo médico L. L.
estéril/embalagem estéril
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g Diametro |‘—-| Comprimento 1til

Canal de trabalho compativel Importador

U DI Identificador tinico do dispositivo

[Embalagem] Embalado em bolsa Tyvek
[Data de producio] Veja a embalagem
[ Esteriliza¢do] Esterilizado por gas EO (6xido de etileno)

[ Periodo de validade] 5 anos

GARANTIA

Garantia Limitada ao Comprador. A Micro-Tech garante ao Comprador que, durante o periodo de um (1) ano a
partir da data de compra, ou até o produto ser utilizado pelo comprador, os produtos estardo isentos de defeitos
de materiais e de fabrico quando armazenados e utilizados de acordo com as instrugdes de armazenamento e
utilizacdo fornecidas pela Micro-Tech e de acordo com os requisitos regulamentares aplicaveis. As descri¢cdes ou
especificacdes que aparecem na literatura da Micro-Tech t€ém como objetivo geral descrever os produtos, e ndo
constituem qualquer garantia expressa. Qualquer aconselhamento técnico com relagdo ao produto e garantia de
propriedades especificas dos ou nos produtos so serd efetivo se e na medida em que tal for especificamente
confirmado pela Micro-Tech por escrito. Estas garantias ndo se aplicam a falhas ou deficiéncias do produto
devido a armazenamento indevido, a alteracdo, 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.
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ADVERTENCIAS

1. El producto esta disefiado para un solo uso. NO reutilizar ni reesterilizar ni reprocesar. La reutilizacion,
la reesterilizacion o el reprocesamiento pueden comprometer la integridad estructural del dispositivo y/o
provocar un fallo que, a su vez, puede ocasionar lesiones, enfermedades o muerte del paciente. La reutilizacion,
la reesterilizacion o el reprocesamiento también pueden crear un riesgo de contaminacion del dispositivo y/o
causar enfermedades infecciosas en el paciente. La contaminacion del dispositivo puede provocar lesiones,
enfermedades o la muerte del paciente. Micro-Tech no asume ninguna responsabilidad con respecto a los
productos reutilizados, reesterilizados o reprocesados.

2. No utilice este dispositivo para ningtin otro fin que no sea el indicado.

3. No inserte el instrumento en el endoscopio a menos que tenga un campo de vision endoscopico claro. La
insercion sin un campo de vision endoscopico claro podria provocar lesiones en el paciente, como perforaciones,
hemorragias o dafios en la membrana mucosa. También puede dafiar el endoscopio y/o el dispositivo.

4. Debe tenerse cuidado al agarrar el tejido para evitar hacerlo accidentalmente en tejido que no esta destinado a
la recuperacion.

NOMBRE DEL PRODUCTO

LesionHunter™ Asa fria giratoria de nitinol

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

[ ESPECIFICACION]

Las especificaciones del producto estan representadas por el diametro del lazo del asa (D), el diametro exterior
maximo de la pieza insertada en el canal del endoscopio (@) y la longitud de trabajo (L), como se indica en la
tabla 1

Tabla 1 Especificacion y parametro

Diametro exterior maximo de
Forma del Diametro del lazo o ) Longitud de
N.° REF la pieza introducida en el
lazo del asa del asa D (mm) trabajo L (mm)
canal del endoscopio @ (mm)

1 CS2-21023231 Ovalado 10 <25 2300
2 CS2-21523231 Ovalado 15 <25 2300
3 CS2-22023231 Ovalado 20 <25 2300
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[ESTRUCTURA]
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8. Lazo del asa. 2.Tubo exterior 3. Empufiadura

Fig. 1 Diagrama esquematico del LesionHunter™ Asa fria giratoria de nitinol
[ INFORMACION/FORMACION/CUALIFICACIONES DEL USUARIO ]

El uso de este producto estd destinado a médicos, enfermeras y técnicos formados en procedimientos de
reseccion endoscopica de tejidos.

USO PREVIO/INDICACIONES DE USO

El LesionHunter™ Asa fria giratoria de nitinol est4 indicada para su uso endoscopico en la extirpacion de
polipos diminutos, polipos sésiles, polipos pediculados y tejido del interior del tracto gastrointestinal.

GRUPO OBJETIVO DE PACIENTES

El producto esta destinado a su uso con poblaciones adultas y adolescentes.

BENEFICIOS CLINICOS

El LesionHunter™ Asa fria giratoria de nitinol es un dispositivo especifico para agarrar y cortar polipos sésiles,
polipos pediculados y tejido del interior del tracto gastrointestinal de forma mecanica sin necesidad de
cauterizar. Esta técnica tiene tiempos de intervencion cortos y bajas tasas de complicaciones.

CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO

El LesionHunter™ Asa fria giratoria de nitinol proporciona a los usuarios un comodo agarre de tres anillos.

LesionHunter™ Asa fria giratoria de nitinol ofrece a los usuarios una seleccion de lazos de asa en tres diametros
diferentes.

El lazo del asa puede girarse girando el asa en su conjunto.

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones de estos dispositivos son las especificas de las intervenciones de polipectomia
endoscopica y la reseccion tisular, que pueden incluir:
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1) Personas que tienen una baja forma fisica y sufren de una enfermedad cardiaca y/o pulmonar grave, y que no
pueden tolerar la endoscopia y el tratamiento endoscopico.

2) Personas que tengan tendencia a las hemorragias, un tiempo de hemorragia y coagulacion prolongado, o
trombocitopenia o protrombina prolongada, que no puedan corregirse mediante tratamiento.

3) Personas que padecen un cancer polipoide que se ha infiltrado en un tejido u 6rgano y se ha deteriorado.

4) Cualquier otra afeccion que el médico considere inadecuada para su uso.

POSIBLES COMPLICACIONES

Entre las posibles complicaciones que pueden sufrirse se incluyen las siguientes:
Perforacion;

Hemorragia inmediata o retardada;

Infeccion;

Puede haber complicaciones que actualmente no se conocen ni se observan.

PRECAUCIONES

1. Se espera la comprension completa de los principios técnicos, aplicaciones clinicas y riesgos asociados antes
de su uso.

2. Debe informarse al paciente y éste debe expresar su aceptacion sobre los detalles de la intervencion,
incluyendo todos los riesgos y posibles complicaciones que pueden llevar a lesiones, enfermedades o la muerte
del paciente.

3. Lea este manual de instrucciones por completo antes de usar el producto.

4. Los incidentes graves relacionados con el producto deben notificarse al fabricante y a las autoridades
competentes del Estado miembro.

NOTAS

1. El LesionHunter™ Asa fria giratoria de nitinol es un producto de un solo uso. No reutilizar ni usar en otros
pacientes. NO REUTILIZAR, REPROCESAR NI REESTERILIZAR.

2. Sino se pueden extirpar los polipos, no debe forzar la operacion. Cambie el asa fria o utilice otros métodos.

3. Para pacientes con varios polipos, y después de haberse realizado varias intervenciones, examine el asa por si
se ha distorsionado, si esta distorsionado, utilice otro.

4. Se suministra un unico ejemplar de las instrucciones de uso en cada caja (10 dispositivos). Pongase en
contacto con Micro-Tech si necesita mas copias, le proporcionaremos mas gratuitamente

COMO SE SUMINISTRA

El producto se suministra estéril.
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ALMACENAMIENTO

Rote el inventario para que los productos se usen antes de la fecha de vencimiento de la esterilizacion que figura
en la etiqueta del paquete.

Almacenar el producto en lugar fresco, seco y oscuro, y no exponer el envase a disolventes organicos, radiacion
ionizante o luz ultravioleta. La esterilizacion tiene una validez de 5 afios.

COMPATIBILIDAD

[ Endoscopios aplicables]

Se recomiendan los endoscopios que han sido admitidos legalmente en EUROPA, como Olympus.

[ Canal de trabajo compatible ]

>®2,8 mm

INSTRUCCIONES DE USO

[ REVISION PRELIMINAR Y PREPARACION ]

1. Antes de su uso, inspeccione el paquete en busca de dafios en el envase. No utilizar si el envase esta dafiado.

2. Después de verificar la fecha de caducidad de la esterilizacion, abra el paquete con cuidado y saque el
producto.

3. Accione el deslizador hacia delante y hacia atras para observar si el lazo del asa se extiende y se retrae con
suavidad, no utilice el producto si encuentra alguno de los siguientes defectos: si hay distorsiones y
deformaciones, hilos desenredados, desconexiones, protuberancias afiladas en el asa, y si hay arafiazos o zonas
rotas, etc. en la superficie del tubo exterior.

4. Antes de utilizar el dispositivo, inspeccione el endoscopio y sus accesorios que se van a insertar en el cuerpo
humano para asegurarse de que no haya superficies rugosas, bordes afilados o protuberancias que puedan
suponer un peligro para la seguridad.

[INSTRUCCIONES DE USO]

1. Retraiga el LesionHunter™ Asa fria giratoria de nitinol y confirme que el lazo del asa esta totalmente retraido
en el tubo exterior antes de insertar el tubo exterior en el endoscopio.

2. Haga avanzar lentamente el tubo exterior a través del canal del endoscopio hasta que la punta aparezca en la
vista endoscopica y la lesion esté claramente identificada y localizada.

3. Accione la empufiadura para extender el lazo del asa y atrapar suavemente el tejido objetivo.

Nota: El lazo del asa puede girarse girando la empufiadura.

4. Confirme que se ha recogido el tejido adecuado y proceda a la reseccion tirando suavemente del deslizador.
5. Repita los pasos 3 y 4 seglin sea necesario.

6. Retraiga el lazo del asa antes de retirar el dispositivo del endoscopio.
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ELIMINACION DEL PRODUCTO

Después de su uso, deseche el producto y el embalaje de acuerdo con la politica del hospital, la administracién o

el gobierno local.

DESPUES DE LA INTERVENCION

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

autoridad reguladora local pertinente.

INDICACIONES DE LOS SiMBOLOS

No volver a esterilizar

@

No reutilizar

£ ®

Fecha de fabricacion M Fabricante
g Fecha de caducidad & Precaucion
R E F Numero de catdlogo L 0 T Codigo de lote

Consulte las instrucciones de uso o las

=

instrucciones de uso en formato digital

STERILE[EO

Esterilizado mediante 6xido de
etileno

l
o
\

Mantener alejado de la luz del sol

N
Z

Representante autorizado en la
Comunidad Europea

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

Mantener seco

Este producto no esta fabricado con latex de
caucho natural.

g ® -

.
‘
'I‘.4

Abrir aqui

Dispositivo médico

=
=)

Sistema de barrera estéril/embalaje

estéril
@ Diametro |‘—-| Longitud de trabajo
Canal de trabajo compatible @ Importador

=
O

Identificador unico del dispositivo
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[ Envase ] Envasado en bolsa Tyvek
[ Fecha de produccion] Ver envase
[ Esterilizacion ] Esterilizado mediante gas 6xido de etileno

[ Periodo de validez] 5 afios

GARANTIA

Garantia limitada para el comprador. Micro-Tech garantiza al Comprador que, durante un (1) afio a partir de la
fecha de compra, o hasta que el producto sea utilizado por el Comprador, los productos no presentaran defectos
en los materiales y la fabricacion cuando se almacenen y utilicen de acuerdo con las instrucciones de
almacenamiento y uso proporcionadas por Micro-Tech, y de acuerdo con los requisitos normativos aplicables.
Las descripciones o especificaciones que aparecen en la documentacion de Micro-Tech estan destinadas a
describir de forma general los productos y no constituyen ninguna garantia expresa. Cualquier asesoramiento
técnico con respecto al producto y la garantia de las propiedades especificas de los productos o contenidos en
ellos solo seran efectivos si Micro-Tech los confirma especificamente por escrito y en la medida en que lo
confirme especificamente. Estas garantias no se aplicaran a los fallos o deficiencias del producto debidos a un
almacenamiento inadecuado, a alteraciones o a las consecuencias de usos para los que los productos no fueron
disefiados o que afecten negativamente a la integridad, la fiabilidad o el rendimiento de los productos.
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VARNINGAR

1. Produkten ir endast avsedd for engingsbruk! Ateranviind, omsterilisera och/eller upparbeta INTE.
Ateranvindning, omsterilisering eller upparbetning kan dventyra produktens strukturella integritet och/eller leda
till funktionsfel, vilket i sin tur kan leda till patientskada, sjukdom eller dodsfall. Ateranvindning,
omsterilisering eller upparbetning kan ocksa medfora risk for kontaminering av produkten och/eller orsaka
smittsamma sjukdomar hos patienten. Féroreningar av enheten kan leda till skada, sjukdom eller dodsfall hos
patienten. Micro-Tech tar inget ansvar for instrument som har ateranvénts, omeriliserats eller upparbetats.

2. Anvind inte den hér enheten for ndgot annat &ndamal 4n dess avsedda anvéndning.

3. Sétt inte in enheten i endoskopet om du inte har ett tydligt endoskopiskt synfilt. Inséttning utan tydligt
endoskopiskt synfilt kan orsaka patientskador, sdsom perforering, blodning eller slemhinneskada. Det kan ocksa
skada endoskopet och/eller enheten.

4. Var forsiktig nér du tar tag i vidvnad for att undvika att oavsiktligt ta tag i vdvnad som inte ar avsedd att
himtas.

ENHETENS NAMN

LesionHunter™ Roterbar kall slynga i nitinol

BESKRIVNING AV ENHETEN

[ SPECIFIKATION]

Produktens specifikationer representeras av Diameter (D) pé slyngans 6gla, maximal ytterdiameter pa den del

som fors in i endoskopkanalen (<) och Arbetsldngd (L), enligt tabell 1

Tabell 1 Specifikation och parameter

Form pa Diameter pa Maximal ytterdiameter pa den
o Arbetslingd L
Nr. REF slyngans slyngans 6gla D del som fors in i (tam)
mm
ogla (mm) endoskopkanalen @ (mm)
1 CS2-21023231 Oval 10 <25 2300
2 CS2-21523231 Oval 15 <2,5 2300
3 (CS2-22023231 Oval 20 <25 2300
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[ STRUKTUR ]

] O
— W —
T ~

9. Slyngans 6gla 2. Yttre ror 3. Handtagsmontering

Fig.1 Schematiskt diagram av LesionHunter™ Roterbar kall slynga i nitinol
[ ANVANDARINFORMATION/UTBILDNING/KVALIFIKATIONER ]

Denna enhet ar avsedd att anvindas av ldkare, sjukskoterskor och tekniker som utbildats i endoskopiska
procedurer for vdvnadsresektion.

AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER FOR ANVANDNING

LesionHunter™ Roterbar kall slynga i nitinol dr avsedd att anvindas endoskopiskt for avldgsnande av mindre
polyper, sessila polyper, stjdlkade polyper och vivnad fran mag-tarmkanalen.

PATIENTMALGRUPP

Produkten dr avsedd for vuxna och ungdomar.

KLINISK NYTTA

LesionHunter™ Roterbar kall slynga i nitinol ér en dedikerad anordning for att mekaniskt greppa och skéra bort
sessila polyper, stjdlkade polyper och vivnad frin mag-tarmkanalen, utan anvdndning av kauterisering. Denna
teknik har korta procedurtider och lag komplikationsfrekvens.

PRESTANDAEGENSKAPER

LesionHunter™ Roterbar kall slynga i nitinol ger anvindaren ett bekvamt grepp med tre ringar.

LesionHunter™ Roterbar kall slynga i nitinol erbjuder anvindarna ett urval av slynga med 6gla i tre olika
diametrar.

Slyngan med 6gla kan roteras genom att rotera handtaget.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer for dessa enheter 4r de som é&r specifika for endoskopisk polypektomi och vavnadsresektion,
vilket kan inkludera:
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1) Personer som har délig fysisk kondition och en allvarlig hjért- och/eller lungsjukdom, och inte kan tolerera
endoskopi och endoskopisk behandling;

2) Personer som har blodningstendens, forlingd blodnings- och koagulationstid, trombocytopeni eller forlangd
protrombin, som inte kan korrigeras genom behandling.

3) Personer som har polypoid cancer som har infiltrerat en vdvnad eller ett organ och har forsdmrats.

4) Eventuella andra tillstand som ldkaren beddmer oldmpliga for anvindning.

MOJLIGA KOMPLIKATIONER

Potentiella komplikationer inkluderar:
Perforering;

Direkt eller fordrdjd blodning;
Infektion;

Komplikationer som for ndrvarande inte 4r kénda eller observerade kan férekomma.

VARNINGAR

1. En grundlig forstaelse av tekniska principer, kliniska tillimpningar och tillhérande risker férvintas fore
anvindning.

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

3. Las denna bruksanvisning helt fore anvéndning.

4. Allvarliga incidenter i samband med anvdndning av enheten bor rapporteras till tillverkaren och den behoriga
myndigheten i medlemslandet.

ANMARKNINGAR

1. LesionHunter™ Roterbar kall slynga i nitinol #r avsedd for engdngsbruk. Ateranvind- eller korsanvind den
inte. ATERANVAND-, OMBEARBETA- ELLER ATERERILISERA INTE.

2. Om polyper inte kan tas bort, tvinga inte fram atgérden. Byt kall slynga eller anvénd andra metoder.

3. For flera polyper-patienter, efter upprepade procedurer, kontrollera om slingan ar vriden eller inte. Om den ar
vriden, anvind en annan.

4. En enda kopia av bruksanvisningen finns i en 1adda (10 enheter). Om ytterligare kopior behovs, kontakta
Micro-Tech, vi tillhandahaller kostnadsfritt.

HUR DEN LEVERERAS

Enheten levereras steril.
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FORVARING

Rotera lagret sé att produkter anvénds fore steriliseringens utgangsdatum pa forpackningsetiketten.

Forvara enheten pa en sval, mork och torr plats och utsitt inte forpackningen for organiska 16sningsmedel,
joniserande stralning eller ultraviolett ljus. Steriliseringen géller i 5 ar.

KOMPATIBILITET

[ Tillampliga endoskop ]

Endoskop som ér lagligt listade i Europa rekommenderas, t.ex. Olympus.

[ Kompatibel arbetskanal ]

>®2,8 mm

BRUKSANVISNING

[FORBEREDANDE KONTROLL OCH FORBEREDELSE]

1. Innan du anvéinder, inspektera pdsen for eventuella brott pa forpackningen. Anvénd inte om férpackningen &r
skadad.

2. Efter att ha verifierat steriliseringens utgdngsdatum, 6ppna forpackningen forsiktigt, ta ut produkten.

3. Anviénd skjutreglaget fram och tillbaka for att kontrollera om slyngans 6gla stracker ut och dras in smidigt,
oavsett om det finns vridningar och deformation, rivna tradar, frankopplingar, skarpa utsprang i slyngans 6gla
och om det finns repor eller trasiga omraden etc. pa ytterrorets yta; anvand inte enheten om nagot av
ovanstdende fel noterats.

4. Innan du anvénder anordningen, inspektera endoskopet och dess tillbehor som ska séttas in i
minniskokroppen for att sdkerstilla att det inte finns nigra grova ytor, vassa kanter eller utskjutande delar som
kan orsaka sékerhetsrisk.

[ BRUKSANVISNING]

1. Dra tillbaka handtaget p& LesionHunter™ Roterbar kall slynga i nitinol och kontrollera att slyngan med dgla
ar helt indragen i ytterroret innan du for in ytterroret i endoskopet.

2. For langsamt fram det yttre roret genom endoskopkanalen tills spetsen syns i den endoskopiska vyn och
lesionen é&r tydligt identifierad och inriktad.

3. Anvénd handtaget for att forlinga slyngan med 6glan och forsiktigt ta tag i malvévnaden.

Obs: Slyngan med 6gla kan roteras genom att rotera handtaget.

4. Bekrifta att lamplig vdvnad har fingats upp och fortsétt att resektera genom att forsiktigt dra i skjutreglaget.
5. Upprepa steg 3 och 4 efter behov.

6. Dra tillbaka slyngan med 6glan innan du tar bort enheten fran endoskopet
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AVYTTRANDE AV PRODUKT

Kassera produkten och forpackningen efter anvéndning i enlighet med sjukhus-, administrativ- och/eller
kommunal politik.

EFTER PROCEDUREN

Alla allvarliga incidenter som intréffar i samband med denna enhet bor rapporteras till tillverkaren och relevant
lokal tillsynsmyndighet.

TECKEN

Omsterilisera inte ® Ateranvind inte
Tillverkningsdatum “ Tillverkare
Sista forbrukningsdag & Varning

Katalognummer L 0 T Batch-kod

£ ®

m| b

“

Se bruksanvisningen eller se elektronisk

STERlLElEO Steriliserad med etylenoxid

bruksanvisning

. Auktoriserad representant i
Haélls borta fran solljus P

Europeiska gemenskapen

Anvind inte om forpackningen &r skadad och - .
- Hall torr
se bruksanvisningen

Denna enhet ér inte tillverkad med . .
Oppna hir

X ® % =

naturgummilatex

. . Sterilt barridrsystem/steril
Medicinsk utrustning . erl ka.rrlarsys em/steri
Orpackning

Diameter |<—.| Arbetslangd

Kompatibel arbetskanal % Importor

Unik enhetsidentifierare

s
=)

©Q

=
O
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[ Forpackning] Forpackad i Tyvek-pase
[ Tillverkningsdatum] Se forpackningen
[ Sterilisering ] Steriliserad med EO (etylenoxid)-gas

[ Giltighetstid] 5 ar

GARANTI

Begrinsad garanti till koparen. Micro-Tech garanterar kdparen att produkterna under ett (1) ar fran
inkOpsdatumet, eller fram till dess att produkten anviands av Koparen, kommer att vara fria fran defekter i
material och utférande nér de lagras och anvénds i enlighet med de anvisningar for lagring och anvéindning som
tillhandahélls av Micro-Tech och i enlighet med tillimpliga lagstadgade krav. Beskrivningar eller specifikationer
som forekommer 1 Micro-Tech litteratur dr avsedda att beskriva produkterna generellt och utgor inga uttryckliga
garantier. All teknisk radgivning med avseende pé produkten och garanti for specifika egenskaper hos eller i
produkterna géller endast om och i den utstrackning Micro-Tech skriftligen bekriftat detta. Dessa garantier
géller inte for produktfel eller brister som beror pa felaktig lagring, &ndring eller konsekvenserna av anvindning
for vilken produkterna inte var avsedda eller som negativt paverkar produkternas integritet, tillforlitlighet eller
prestanda.
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BRIDINAJUMI

1. Sis izstradajums ir paredzéts tikai vienreizéjai lietoSanai! NEDRIKST atkartoti izmantot, sterilizét
un/vai apstradat. Atkartota sterilizacija vai apstrade var apdraudét ierices strukturalo integritati un/vai izraisit
ierices bojajumus, kas savukart var izraistt pacienta ievainojumus, slimibu vai navi. Atkartota sterilizacija vai
apstrade var radit ar 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
iericém, kas atkartoti izmantotas, steriliz€tas vai apstradatas.

2. Neizmantojiet $o ierici citiem mérkiem ka vien paredz&tajam lietojumam.

3. Neievietojiet ierici endoskopa, ja vien jums nav skaidrs endoskopiskais redzes lauks. IevietoSana bez skaidra
endoskopiska redzes lauka var izraisit pacienta ievainojumus, piemeram, perforaciju, asino$anu vai glotadas
bojajumus. Tas var ari sabojat endoskopu un/vai ierici.

4. Satverot audus, jaievero piesardziba, lai neti$am nesatvertu audus, kas nav paredz&ti iznemsanai.

IERICES NOSAUKUMS

LesionHunter™ Rot&jama nitinola auksta cilpa

IERICES APRAKSTS

[ SPECIFIKACIJA]

Ka noradits 1. tabula, izstradajuma specifikacijas ir $adas: aizdares cilpas diametrs (D), endoskopa kanala

ievietotas dalas maksimalais argjais diametrs (2) un darba garums (L)

1. tabula Specifikacija un parametrs

Endoskopa kanala ievietotas
Aizdares Aizdares cilpas ) ) o Darba garums L
Nr. ATS dalas maksimalais ar&jais
cilpas forma | diametrs D (mm) (mm)
diametrs@ (mm)

1 CS2-21023231 Ovals 10 <2,5 2300
2 CS2-21523231 Ovals 15 <25 2300
3 CS2-22023231 Ovals 20 <2,5 2300
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10. Aizdares cilpa 2. Argja caurule 3. Roktura komplekts

1. att. LesionHunter™ Rot€&jama nitinola auksta cilpa Shematiska diagramma
[LIETOTAJA INFORMACIJA/APMACIBA/KVALIFIKACIJA]

St ierice ir paredz€ta arstiem, medicinas masam un tehnikiem, kas apmaciti endoskopiskajas audu rezekcijas
procediiras.

PAREDZETAIS LIETOJUMS/ LIETOSANAS NORADIJUMI

LesionHunter™ Rotgjama nitinola auksta cilpa ir indicéts lietoSanai endoskopiski, lai iznemtu deminutivus
polipus, plagas pamatnes polipus, polipus ar kajinam un audus no kunga-zarnu trakta.

PACIENTU MERKA GRUPA

Izstradajums ir paredz€ts pieauguso un pusaudzu populacijam.

KLINISKIE IEGUVUMI

LesionHunter™ Rot&jama nitinola auksta cilpa ir ierice, kas paredzéta plaias pamatnes polipu, polipu ar
kajinam un kunga-zarnu trakta audu mehaniskai satver$anai un izgrie$anai, neizmantojot piededzinasanu. Sim
pan€mienam ir 1ss proceduras laiks un neliels komplikaciju skaits.

VEIKTSPEJAS RAKSTURLIELUMI

LesionHunter™ Rot&jama nitinola auksta cilpa nodro$ina lietotdjiem &rtu satvérienu ar trim gredzeniem.
LesionHunter™ Rot&jama nitinola auksta cilpa piedava lietotajiem izvéleties tris diametru aizdares cilpas.

Aizdares cilpu var pagriezt, pagriezot roktura komplektu.

KONTRINDIKACIJAS

Kontrindikacijas §Tm iericem ir tas, kas raksturigas endoskopiskai polipektomijai un audu rezekcijai, kas var
ietvert:
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1) Personas, kuram ir slikta fiziska sagatavotiba un nopietnas sirds un/vai plausu slimibas un kuras nevar panest
endoskopiju un endoskopisko arstésanu.

2) Personas, kuram ir tendence asinot, pagarinats asinosanas un koagulacijas laiks vai trombocitop&nija vai
pagarinats protrombina laiks, ko nevar koriget ar arstéSanu.

3) Cilvekiem, kuriem ir polipoids vézis, kas ir iefiltrjies audos vai organa un ir pasliktinajies.

4) Jebkurs cits stavoklis, ko arsts uzskata par nepiemérotu lietoSanai.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

Iespgjamas komplikacijas ietver:
Perforaciju;

Tiliteja vai aizkaveta asinoSana;
Infekciju;

Var rasties komplikacijas, kas paslaik nav zinamas vai noveérotas.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

1. Pirms lietoSanas ir sagaidama riipiga izpratne par tehniskajiem principiem, kltniskajiem pielietojumiem un
saistitajiem riskiem.

2. Pacientam jabiit inform&tam un japauz sava piekriSana operacijas un visiem iesp&jamiem riskiem un
komplikacijam, kas var izraisit pacienta ievainojumus, slimibas vai navi.

3. Pirms lietoSanas izlasiet So LietoSanas instrukcija.

4. Par nopietniem incidentiem saistiba ar ierici jazino razotajam un dalibvalsts kompetentajai iestadei.

PIEZIMES

1. LesionHunter™ Rot&jama nitinola auksta cilpa ir tikai vienreiz&jas lieto$anas ierice. Neizmantojiet to
atkartoti vai savstarpgji. NEIZMANTOJIET, NEAPSTRADAJIET VAI NESTERILIZEJIET
ATKARTOTIL

2. Ja polipus nav iespg&jams iznemt, neveiciet operaciju piespiedu karta. Lidzu, nomainiet auksto aizdari vai
izmantojiet citas metodes.

3. Vairaku polipu pacientiem pec atkartotam procediiram, lidzu, noverojiet, vai cilpa ir deform&ta vai ne, ja
deformacija ir, ltidzu, izmantojiet citu.

4. Lietosanas instrukcija viens eksemplars ir icklauts korpusa kastg (10 ierices). Ja tiks pieprasitas papildu
kopijas, lidzu, sazinieties ar uzn€mumu Micro-Tech, més nodrosinasim tas bez maksas.

KA PIEGADATS

Ierice tiek piegadata sterilizeta.
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GLABASANA

Pagrieziet inventaru ta, lai produkti tiktu izmantoti pirms sterilizacijas deriguma termina beigam uz iepakojuma
etiketes.

Uzglabajiet ierici vesa, tumsa un sausa vieta un nepaklaujiet iepakojumu organiskiem $kidinatajiem,
joniz€joSajam starojumam vai ultravioletajai gaismai. Sterilizacija ir deriga 5 gadus.

SADERIBA

[ Piemérojamie endoskopi]

Ieteicami endoskopi, kas ir likumigi uzskaititi EIROPA, piem&ram, Olympus.

[ Saderigs darba kanals]

>®2,8 mm

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

[ SAGATAVOSANAS PARBAUDE UN SAGATAVOSANA]

1. Pirms lietoSanas parbaudiet, vai maisina nav konstatéti iepakojuma bojajumi. Nelietojiet, ja iepakojums ir
bojats.

2. Pec sterilizacijas deriguma termina parbaudes uzmanigi atveriet iepakojumu, iznemiet produktu.

3. Parvietojiet slidni uz priekSu un atpakal, lai novérotu, vai aizdares cilpa vienmerigi izstiepjas un savelkas, vai
aizdares cilpa nav deformaciju un izkroplojumu, nesavienotu vadu, atvienojumu, asu izvirzjjumu, vai uz ar€jas
caurules virsmas nav skrapgjumu, bojajumu utt.; ierici nelietojiet, ja ir konstatéts kads no min&tajiem
trakumiem.

4. Pirms ierices lietoSanas parbaudiet endoskopu un ta piederumus, kas jaievieto cilveka kerment, lai
parliecinatos, ka nav raupju virsmu, asu malu vai izvirzijumu, kas varétu radit droSibu.

[ LIETOSANAS INSTRUKCIJA ]

1. Pirms argjas caurulites ievieto$anas endoskopa ievelciet LesionHunter™ Rotg&jama nitinola auksta cilpa
rokturi un parliecinieties, ka aizdares cilpa ir pilniba ievilkta argja caurulé.

2. Lenam virziet argjo cauruliti cauri endoskopa kanalam, 11dz gals paradas endoskopiskaja att€la un bojajums ir
skaidri identific€ts un méerkets.

3. Pagariniet rokturi, lai izstieptu aizdares cilpu, un maigi satveriet mérka audus.
Piezime: Ja nepiecieSams, aizdares cilpu var pagriezt, pagrieZot rokturi.

4. Parliecinieties, ka ir uztverti atbilstosi audi, un turpiniet rezekciju, viegli velkot slidni.
5. Atkartojiet 3. un 4. darbibu p&c vajadzibas.

6. Pirms ierices iznemsSanas no endoskopa savelciet aizdares cilpu.
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IZSTRADAJUMA IZNICINASANA

P&c lietosanas izmetiet izstradajumu un iepakojumu saskana ar slimnicas, administrativo un/vai pasvaldibu
politiku.

PEC PROCEDURAS

Par visiem nopietniem incidentiem, kas rodas saistiba ar $o ierici, jazino razotajam un attiecigajai vietgjai
regulativajai iestadei.

SIMBOLA NORADES

Nesterilizet atkartoti ® Neizmantot atkartoti

£ ®

Razo$anas datums “ Razotajs

Izmantot lidz & Uzmanibu

m| b

“

Kataloga numurs L 0 T Partijas kods

Iepazistieties ar lietoSanas instrukcijam vai
iepazistieties ar elektroniskajam lietoSanas STERlLElEO Sterilizets, izmantojot etilénoksidu
instrukcijam

. Pilnvarotais parstavis Eiropas
Sargat no saules gaismas Kopiena
opiena

X ® % =

Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats, un o _

. L C . . Uzglabat sausu

iepazistieties ar lietoSanas instrukcijam

ST ierice nav izgatavota no dabiga gumijas L.
Atvert Seit

lateksa

s
=)

S Sterila barjeru sisteéma/sterils
Medicinas ierice . .
iepakojums

Diametrs |<—.| Darba garums

©Q

Saderigs darba kanals @ Importétajs

=
=

Unikals ierices identifikators
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[ Iepakojums ] Iepakots Tyvek maisina
[ RaZo$anas datums ] Skatit iepakojumu
[ Sterilizacija ] Sterilizéta ar EO (etiléna oksida) gazi

[ Deriguma termin§] 5 gadi

GARANTIJA

IerobezZota garantija pirc€jam. Micro-Tech garantg 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 piemérojamam normativajam prasibam, izstradajumos
nebiis materialu un apstrades defektu. Micro-Tech literatiira sniegtie apraksti vai specifikacijas ir paredz€tas
visparigam izstradajumu aprakstam un nav uzskatamas par skaidru garantiju. Jebkurs$ tehniskais ieteikums
attieciba uz razojumu un produktu Tpaso 1pasibu garant€Sana ir efektiva tikai tad, ja un tada apmera, ko
uznémums Micro-Tech Tpasi apstiprina rakstiski. Sis garantijas neattiecas uz produkta bojajumiem vai
trikumiem nepareizas uzglabasanas, parveidosanas vai tadu lietojumu seku del, kuriem produkti nav izstradati,
vai kas nelabvéligi ietekmé produktu integritati, uzticamibu vai veiktsp&ju.
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ISPEJIMAI

1. Produktas skirtas tik vienkartiniam naudojimui! NENAUDOKITE pakartotinai, nesterilizuokite ar
neapdorokite. Pakartotinis naudojimas, sterilizavimas ar perdirbimas gali pakenkti prietaiso struktiiriniam
vientisumui ir (arba) sukelti prietaiso gedima, kuris, savo ruoztu, gali sukelti paciento suzalojima, liga ar mirt;.
Pakartotinis naudojimas, sterilizavimas ar perdirbimas taip pat gali sukelti prietaiso uzterSimo rizika ir (arba)
sukelti infekcine (-as) ligonio ligg (-as). Prietaiso uzterSimas gali lemti paciento susirgima, suzalojima ar mirtj.
,»Micro-Tech neprisiima jokios atsakomybés uz pakartotinai panaudotus, sterilizuotus ar apdorotus prietaisus.

2. Nenaudokite prietaiso jokiems kitiems tikslams, i§skyrus numatytajg paskirtj.

3. Nejveskite prietaiso j endoskopa, nebent turite aiSky endoskopinj regéjimo lauka. Jvedimas be aiskaus
endoskopinio regéjimo lauko gali sukelti paciento suzalojima, pavyzdziui, perforacija, kraujavimus ar gleivinés
pazeidimus. Tai taip pat gali pakenkti endoskopui ir (arba) prietaisui.

4. Suimant audinius reikia biiti atsargiems, kad nety¢ia nebiity suimtas audinys, kuris néra skirtas paimti.

PRIETAISO PAVADINIMAS

,.LesionHunter*™ besisukanti nitinolio $alta kilpa

PRIETAISO APRASYMAS

[ SPECIFIKACIJA ]

Gaminio specifikacijos sudaro Salinimo kilpos skersmuo (D), maksimalus j endoskopo kanalg jdedamos dalies

iSorinis skersmuo (2) ir darbinis ilgis (L), kaip parodyta 1 lenteléje.

1 lentelé Specifikacija ir parametras

. . Didziausias j endoskopo
Salinimo Salinimo kilpos ) o Darbinis ilgis L
Nr. NUORODA kanalg jdétos detalés iSorinis
kilpos forma | skersmuo D (mm) (mm)
skersmuo @ (mm)

1 CS2-21023231 Ovalas 10 <2,5 2300
2 CS2-21523231 Ovalas 15 <25 2300
3 CS2-22023231 Ovalas 20 <2,5 2300
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[STRUKTURA]

L )

= T = Iy

] =5
| .

11. Salinimo kilpa 2. ISorinis vamzdelis 3. Surinkta rankenélé

1 pav. ,,LesionHunter*“™ besisukanti nitinolio $alta kilpa schema
[ VARTOTOJO INFORMACIJA / MOKYMAI / KVALIFIKACIJOS ]

Sis prietaisas skirtas naudoti gydytojams, slaugytojams ir technikams, apmokytiems atlikti endoskopinés audiniy
rezekcijos procediiras.

NUMATOMA PASKIRTIS / NAUDOJIMO INDIKACIJOS

,.LesionHunter*™ besisukanti nitinolio Salta kilpa skirta endoskopiskai $alinti nedidelius polipus, sédimuosius
polipus, stiebinius polipus ir audinius i$ vir§kinamojo trakto.

TIKSLINE PACIENTU GRUPE

Gaminys skirtas suaugusiesiems ir paaugliams.

KLINIKINES NAUDOS

,,LesionHunter*“™ besisukanti nitinolio Salta kilpa yra specialus prietaisas, skirtas mechaniskai, nenaudojant
pjautinés medziagos, sugriebti ir nupjauti sédimuosius polipus, stiebinius polipus ir audinius i$ virSkinamojo
trakto. Sis metodas pasizymi trumpa procediiros trukme ir mazu komplikacijy skai¢iumi.

EKSPLOATACINES CHARAKTERISTIKOS

,,LesionHunter*“™ besisukanti nitinolio 3alta kilpa turi naudotojams patogig rankeng su trimis ziedais.
,,LesionHunter*™ besisukanti nitinolio Salta kilpa suteikia naudotojams galimybe rinktis trijy skersmeny kilpa.

Gaudyklés kilpa galima pasukti sukant rankenéle.

KONTRAINDIKACIJOS

Kontraindikacijos Siems prietaisams yra buidingos endoskopinei polipektomijai ir audiniy rezekcijai, kurios gali
biiti Sios:
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1) Zmonés, kuriy fizinis pasirengimas prastas, serga rimtomis $irdies ir (arba) plau¢iy ligomis ir negali toleruoti
endoskopijos ir endoskopinio gydymo.

2) Zmonés, kurie turi polinkj j kraujavima, pailgéjusj kraujavimo ir kreséjimo laika, trombocitopenija arba
pailgéjusj protrombino laika, kuriy negalima koreguoti gydant.

3) Zmongs, sergantys polipoidiniu véZiu, jsiskverbusiu j audinj ar organa ir pablogéjusiu.

4) Bet kokios kitos biiklés, kurios, gydytojo nuomone, yra netinkamos naudoti.

GALIMOS KOMPLIKACIJOS

Galimos Sios komplikacijos:
Perforacija;

Tiesioginis arba uzdelstas kraujavimas;
Infekcija;

Gali atsirasti komplikacijy, kurios §iuo metu néra Zinomos ar nepastebétos.

ISPEJIMAI

1. Prie§ naudojimg iSsiaiSkinkite techninius principus, klinikinius pritaikymus ir su jais susijusig rizika.

2. Pacientas turi biiti informuotas ir sutikti su operacijos detalémis bei visomis galimomis rizikomis ir
komplikacijomis, kurios gali sukelti pacienty suzalojima, ligg ar mirtj.

3. Pries naudodami perskaitykite visg Sig instrukcija.

4. Apie pavojingg incidenta, susijusj su prietaisu, turéty biti pranesta gamintojui ir valstybés narés
kompetentingai institucijai.

PASTABOS

1. ,,LesionHunter*“™ besisukanti nitinolio $alta kilpa yra tik vienkartinio naudojimo prietaisas. Nenaudokite jo
pakartotinai arba kryzminiu biidu. PAKARTOTINAI NENAUDOTI, NEAPDOROTI IR
NESTERILIZUOTI.

2. Jei polipy negalima paSalinti, nesiimkite priverstinés operacijos. Pakeiskite $altg kilpa arba naudokite kitus
metodus.

3. Pacientams, sergantiems daugybiniais polipais, po pakartotiniy procediiry patikrinkite, ar kilpa néra
deformuota. Jei yra deformacija, naudokite kita.

4. Vienas Naudojimo instrukcija egzempliorius pateikiamas dézutéje (10 prietaisy). Jei reikia papildomy kopijy,
susisiekite su ,,Micro-Tech®, mes jas pateiksime nemokamai.

KAIP TIEKIAMAS

Prietaisas tiekiamas sterilus.
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LAIKYMAS

Keiskite atsargas taip, kad produktai biity sunaudoti iki pakuotés etiketéje nurodytos sterilizacijos pabaigos
datos.

Laikykite prietaisg vésioje, tamsioje ir sausoje vietoje, nelaikykite pakuotés organiniy tirpikliy,
jonizuojanciosios spinduliuotés ar ultravioletiniy spinduliy poveikyje. Sterilizacija galioja 5 metus.

SUDERINAMUMAS

[ Tinkami naudoti endoskopail

Rekomenduojama naudoti Europoje jteisintus endoskopus, tokius kaip ,,Olympus®.

[ Suderinamas darbo kanalas])

>®2,8 mm

NAUDOJIMO NURODYMAI

[ PARUOSAMASIS PATIKRINIMAS IR PARUOSIMAS ]

1. Prie§ naudodami apziiirékite maiSelj, ar nepazeista pakuoté. Nenaudokite, jei pakuoté yra pazeista.
2. Patikring sterilizacijos galiojimo data, atidziai atidarykite pakuotg ir iSimkite gaminj.

3. Judindami slankiklj pirmyn ir atgal, ar gaudyklés kilpa iSsitraukia ir jsitraukia sklandziai, ar néra iskraipymy
ir deformacijy, iSsivyniojusiy laidy, atsijungimy, astriy i$sikiSimy gaudyklés kilpoje, jbrézimy, nutrikusiy daliy
ir pan.; jei aptinkama minéty defekty, prietaiso nenaudokite.

4. Prie$ naudodami prietaisg, apzitrékite endoskopa ir jo priedus, kurie bus jvedami j Zmogaus kiing, kad
jsitikintumeéte, jog néra nelygiy pavirsiy, astriy briauny ar iSsikiSimy, galin¢iy kelti pavojy saugai.

[NAUDOJIMO INSTRUKCIJA]

1. Pries jvesdami iSorinj vamzdelj j endoskopa, patraukite ,,LesionHunter*™ besisukanti nitinolio $alta kilpa
ranken¢le ir jsitikinkite, kad Salinimo kilpa visiSkai jdéta j iSorinj vamzdelj.

2. Létai stumkite iSorinj vamzdelj per endoskopo kanala, kol jo galiukas pasirodys endoskopo regos lauke ir bus
aiSkiai identifikuotas bei apibréziamas pazeidimas.

3. Naudodami rankenéle istraukite gaudyklés kilpa ir Svelniai uzspauskite tikslinj audinj.
Pastaba: Jei reikia, gaudyklés kilpa galima pasukti sukant rankenélg.

4. Patikrinkite, ar uzfiksuotas reikiamas audinys, ir $velniai traukdami slankiklj atlikite rezekcija.
5. Jei reikia, pakartokite 3 ir 4 veiksmus.

6. Pries iSimdami prietaisg i§ endoskopo, itraukite gaudyklés kilpa
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GAMINIO UTILIZAVIMAS

Panaudoje iSmeskite gaminj ir pakuote vadovaudamiesi ligoninés, administracijos ir (arba) vietos valdzios

politika.

PO PROCEDUROS

Apie bet koki rimtg incidents, susijusj su §iuo prietaisu, praneskite gamintojui ir atitinkamai vietos reguliavimo

institucijai.

SIMBOLIAI

Nesterilizuokite pakartotinai

@

Nenaudokite pakartotinai

£ ®

Pagaminimo data

il

Gamintojas

Tinka naudoti iki

ZAN

Atsargiai

m| b0

“

Katalogo numeris

LOT

Partijos kodas

=

Vadovaukités naudojimo instrukcija arba
vadovaukités elektronine naudojimo
instrukcija

STERILElEO

Sterilizuotas naudojant etileno
oksida

. 5\.4_
R

Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy

Jgaliotasis atstovas Europos
Bendrijoje

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista ir
vadovaukités naudojimo instrukcija

Laikyti sausai

o @

Sis prietaisas néra pagamintas i§ natiiralaus
kauciuko latekso

.
‘
'I‘.4

Atidarykite ¢ia

=
=)

Medicinos prietaisas

Sterili barjeriné sistema / sterili
pakuoté

Skersmuo

e

Darbinis ilgis

©Q

Suderinamas darbo kanalas

®

Importuotojas

=
O

Unikalus prietaiso identifikatorius
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[ Pakuoté 1 Supakuota j ,, Tyvek“ maiselj
[ Pagaminimo data)] Zr. pakuote
[ Sterilizavimas ] Sterilizuotas EO (etileno oksido) dujomis

[ Galiojimo laikotarpis] 5 metai

GARANTIJA

Ribota garantija Pirkéjui. ,,Micro-Tech* garantuoja Pirkéjui, kad praéjus vieneriems (1) metams nuo pirkimo
dienos arba tol, kol Pirkéjas nepanaudos gaminio, gaminiai neturés medziagy ir gamybos defekty, kai jie bus
laikomi ir naudojami laikantis ,,Micro-Tech* pateikty laikymo ir naudojimo instrukcijy, laikantis galiojan¢iy
norminiy reikalavimy. ApraSymai ar specifikacijos, pateikti ,,Micro-Tech* literatiiroje, yra skirti apibiidinti
gaminius ir tai néra jokia aiSki garantija. Bet koks techninis patarimas dél gaminio ir konkrec¢iy gaminio ar jo
savybiy garantija galioja tik tuo atveju, jei ,,Micro-Tech* tai patvirtina rastu. Sios garantijos netaikomos gaminio
gedimams ar trikumams, atsirandantiems dél netinkamo laikymo, pakeitimo ar naudojimo, kuriam produktai
nebuvo sukurti, padariniy arba kurie neigiamai veikia gaminiy vientisumg, patikimuma ar veikima.
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UPOZORENJA

1. Proizvod je namijenjen samo za jednokratnu uporabu! NEMOJTE ponovno Koristiti, ponovno
sterilizirati i/ili ponovno obradivati.. Ponovna uporaba, ponovna sterilizacija ili ponovna obrada mogu ugroziti
strukturni integritet uredaja i/ili dovesti do kvara uredaja $to, zauzvrat, moze rezultirati ozljedama, bolescu ili
smréu pacijenta. Ponovna uporaba, ponovna sterilizacija ili ponovna obrada mogu i stvoriti opasnost od
kontaminacije uredaja i/ili uzrokovati zarazne bolesti u pacijenta. Kontaminacija uredaja moze dovesti do
ozljeda, bolesti ili smrti pacijenta. Micro-Tech ne preuzima nikakvu odgovornost u pogledu uredaja koji se
ponovno koriste, ponovno steriliziraju ili ponovno obraduju.

2. Nemojte koristiti ovaj uredaj u bilo koju drugu svrhu, osim namjenske uporabe.

3. Nemojte umetati uredaj u endoskop, osim ako imate jasno endoskopsko vidno polje. Umetanje bez jasnog
endoskopskog vidnog polja moze uzrokovati ozljede pacijenta, poput perforacije, krvarenja ili oste¢enja
sluznice. To isto tako moze ostetiti endoskop i/ili ureda;.

4. Potrebno je paziti kod hvatanja tkiva kako biste izbjegli nenamjerno hvatanje tkiva koje nije namijenjeno za
vadenje.

NAZIV UREDAJA

LesionHunter™ okretna hladna nitinolska omda

OPIS UREDAJA

[ SPECIFIKACIJE]

Specifikacije proizvoda predstavljene su promjerom omce (D), maksimalnim vanjskim promjerom dijela

umetnutog u kanal endoskopa(9) i radnom duljinom (L), kako je navedeno u tablici 1

Tablica 1 Specifikacija i parametar

Maksimalan vanjski promjer
Promjer omce D B Radna duljina L
BR REF Oblik omce dijela umetnutog u kanal
(mm) (mm)
endoskopa @ (mm)
1 CS2-21023231 Ovalna 10 <25 2300
2 CS2-21523231 Ovalna 15 <25 2300
3 CS2-22023231 Ovalna 20 <25 2300
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[STRUKTURA]
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12. Oblik omée 2. Vanjska cijev 3. Sklop rucke

SI.1 Shematski dijagram LesionHunter™ okretna hladna nitinolska om¢a
[ KORISNICKE INFORMACIJE/ OBUKA/ KVALIFIKACIJE ]

Namijenjeno je da uredaj koriste lije¢nici, medicinske sestre i tehnicari obuceni za postupke u endoskopskoj
resekeiji tkiva.

NAMJENSKA UPORABA / INDIKACIJE ZA UPORABU

LesionHunter™ okretna hladna nitinolska om¢a indicirana je za endoskopsku uporabu u uklanjanju minijaturnih
polipa, sesilnih polipa, polipa na peteljkama i tkiva iz gastrointestinalnog sustava.

CILJNA SKUPINA PACIJENATA

Proizvod je namijenjen odrasloj i adolescentskoj populaciji.

KLINICKE KORISTI

LesionHunter™ okretna hladna nitinolska omé&a namjenski je uredaj za mehani¢ko hvatanje i rezanje sesilnih
polipa, polipa na peteljci i tkiva iz gastrointestinalnog sustava, bez uporabe kautera. Ova tehnika zahtijeva malo
vremena i ima mali broj komplikacija.

KARAKTERISTIKE IZVEDBE

LesionHunter™ okretna hladna nitinolska oméa korisnicima omogucuje &vrsto hvatanje pomocu tri prstena.
LesionHunter™ okretna hladna nitinolska om¢a korisniku daje moguc¢nost odabira omée u tri promjera.

Otvor om¢e mozZe se okretati okretanjem sklopa rucke.

KONTRAINDIKACIJE

Kontraindikacije za ove uredaje specifi¢ne su za endoskopsku polipektomiju i resekciju tkiva, koje mogu
ukljucivati:
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1) Ljude slabije tjelesne kondicije, s ozbiljnim bolestima srca i/ili plu¢a, koje ne podnose endoskopiju i
endoskopsko lijecenje.

2) Ljude koji imaju sklonost krvarenju, s produljenim vremenom krvarenja i koagulacije, trombocitopenijom ili
produljenim protrombinskim vremenom $to se ne moze ispraviti lijecenjem.

3) Ljudi koji imaju polipozni karcinom koji je infiltrirao tkivo ili organ i pogorsao se.

4) Sva druga stanja koja lijecnik ocijeni neprikladnima za uporabu.

POTENCIJALNE KOMPLIKACIJE

Potencijalne komplikacije ukljucuju:
Perforaciju;

Trenutno ili odgodeno krvarenje;
Infekciju;

Mogu biti prisutne komplikacije koje trenutno nisu poznate ili uocene.

OPREZ

1. Prije uporabe ocekuje se temeljito razumijevanje tehnickih nacela, klini¢kih primjena i povezanih rizika.

2. Pacijenta treba informirati i on mora izraziti svoje prihvacanje pojedinosti operacije i svih potencijalnih rizika
1 komplikacija koje mogu dovesti do ozljeda, bolesti ili smrti pacijenata.

3. Prije uporabe u cijelosti procitajte ove upute za uporabu.

4. Ozbiljne incidente povezane s uredajem treba prijaviti proizvodacu i kompetentnom tijelu zemlje ¢lanice.

NAPOMENE

1. LesionHunter™ okretna hladna nitinolska om¢a uredaj je koji se moze koristiti samo za jednokratnu uporabu
Nemojte ga ponovno koristiti ili koristiti viSe puta. NEMOJTE PONOVNO KORISTITI, PONOVNO
OBRADIVATI ILI PONOVNO STERILIZIRATI.

2. Ako polipe nije moguce ukloniti, nemojte forsirati zahvat. Promijenite hladnu omcu ili koristite drugu
metodu.

3. U pacijenata s visestrukim polipima, nakon ponovljenog postupka provjerite je li se omca iskrivila, ako se
iskrivila, koristite drugu.

4. Jedan primjerak upute za uporabu nalazi se u kutiji (10 uredaja). Ako su potrebne dodatne kopije, obratite se
Micro-Tech, mi ¢emo vam ih dati besplatno.

KAKO SE DOSTAVLJA

Uredaj se dostavlja sterilan.
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SKLADISTENJE

Rotirajte zalihe tako da se proizvodi koriste prije isteka roka trajanja sterilizacije navedenog na oznaci pakiranja.

Uredaj skladistite na hladnom, tamnom mjestu i nemojte izlagati pakiranje organskim otapalima, ioniziraju¢em
zracenju ili ultraljubicastom svjetlu. Sterilizacija vrijedi 5 godine.

KOMPATIBILNOST

[ Primjenjivi endoskopi]

Preporucuju se endoskopi koji se legalno koriste u EUROPI, kao §to je Olympus.

[ Kompatibilan radni kanal ]

>® 2,8 mm

UPUTE ZA UPORABU

[ PRIPREMNA PROVJERA I PRIPREMA]

1. Prije uporabe provijerite je li vre¢ica oSte¢ena. Nemojte koristiti ako je pakiranje oSteceno.
2. Nakon potvrde datuma isteka sterilizacije, pazljivo otvorite pakiranje i izvadite proizvod.

3. Pomicite kliza¢ naprijed-natrag kako biste vidjeli izvlaci li se i uvlaci petlja glatko, ima li izobli¢enja i
deformacija, raspletenih Zica, prekida, ostrih izboc¢ina u petlji i ima li ogrebotina ili slomljenih podruéja itd. na
povrsini vanjske cijevi; nemojte koristiti uredaj ako se pronade bilo koji od gore navedenih nedostataka.

4. Prije uporabe uredaja, pregledajte endoskop i njegove dodatke koji ¢e se umetati u ljudsko tijelo, kako biste
osigurali da ne postoje grube povrsine, ostri rubovi ili protruzije koje bi mogle predstavljati sigurnosnu
opasnost.

[ UPUTE ZA UPORABU]

1. Uvucite ru¢ku LesionHunter™ okretna hladna nitinolska om¢a i potvrdite da je oméa potpuno uvudena u
vanjsku cijev prije umetanja vanjske cijevi u endoskop.

2. Polako pomicite vanjsku cijev kroz kanal endoskopa sve dok se vrh ne pojavi u endoskopskom prikazu i
lezija bude jasno identificirana i naciljana.

3. Upravljajte ru¢kom kako biste produzili petlju i njezno uhvatite ciljano tkivo.

Napomena :Otvor om¢e moze se okretati okretanjem sklopa rucke.

4. Potvrdite da je odgovarajuce tkivo uhvaceno i nastavite s resekcijom laganim povlacenjem klizaca.
5. Ako je potrebno, ponovite korake 3 i 4.

6. Uvucite omcu prije vadenja uredaja iz endoskopa
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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.

OZNAKE SIMBOLA

Nemojte ponovno sterilizirati ® Ne koristiti ponovno
Datum proizvodnje “ Proizvodac
Rok uporabe & Oprez

Kataloski broj L 0 T Sifra serije

£ ®

m| b

“

Pogledajte upute za uporabu ili pogledajte
elektroni¢ke upute za uporabu

STERlLElEO Sterilizirano etilen oksidom

<

il s . . .
e . ) . . . . Ovlasteni predstavnik u Europskoj
’/;L \ Cuvati podalje od sunceve svjetlosti zajednici
Nemojte koristiti ako je pakiranje oste¢eno i - ..
. Drzite suho
pogledajte upute za uporabu
@ Uredaj nije izraden od lateksa prirodne gume i Otvoriti ovdje

s
=)

Medicinski uredaj Suli‘Fav s.terilne barijere/sterilno
pakiranje

Promjer |<—.| Radna duljina

Kompatibilan radni kanal @ Uvoznik

Jedinstveni identifikator uredaja

©Q

=
O
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[ Pakiranje] Pakirano u Tyvek vre¢icu
[ Datum proizvodnje] Pogledajte pakiranje
[ Sterilizacija] Sterilizirano plinom EO (etilen oksid)

[ Razdoblje valjanosti] 5 godina

JAMSTVO

Ograniceno jamstvo za kupca. Micro-Tech jam¢i Kupcu da ée, 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 i uporabu koje je dao Micro-Tech i u skladu s primjenjivim
regulatornim zahtjevima. Opisi ili specifikacije koji se pojavljuju u Micro-Tech literaturi namijenjeni su
opcenitom opisu proizvoda i ne predstavljaju nikakva izricita jamstva. Svi tehnicki savjeti u vezi s proizvodom i
jamstvo specificnih svojstava proizvoda ili u njima bit ¢e ucinkoviti samo ako i u mjeri u kojoj je Micro-Tech
posebno potvrdio u pisanom obliku. Ova se jamstva ne primjenjuju na kvarove ili nedostatke proizvoda zbog
nepravilnog skladiStenja, izmjena ili posljedica koristenja za koje proizvodi nisu dizajnirani ili koji nepovoljno
utjecu na cjelovitost, pouzdanost ili izvedbu proizvoda.
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UPOZORNENIA

1. Vyrobok je uréeny len na jednorazové pouzitie! NEPOUZIVAJTE opakovane, nesterilizujte a/alebo
neupravujte. Opakovana sterilizacia alebo opdtovné spracovanie méze narusit’ Strukturalnu integritu zariadenia
a/alebo viest k zlyhaniu zariadenia, ¢o moZe mat’ za nasledok zranenie, ochorenie alebo smrt’ pacienta.
Opétovné pouzitie sterilizacia alebo opédtovné spracovanie moze tiez sposobit’ riziko kontaminacie zariadenia
a/alebo sposobit’ infekéné ochorenie (a) pacienta. Kontamindcia zariadenia méze viest’ k zraneniu, chorobe
alebo smrti pacienta. Spolo¢nost’ Micro-Tech neprebera Ziadnu zodpovednost, pokial’ ide o nastroje opatovne
pouzité, resterilizované alebo opatovne spracovang.

2. Nepouzivajte toto zariadenie na iné ucely, nez na ktoré je urcené.

3. Nezasuvajte zariadenie do endoskopu, pokial’ nemate vol'né endoskopické zorné pole. Zavedenie bez jasného
endoskopického zorného pol'a by mohlo sposobit’ poranenie pacienta, napriklad perforaciu, krvacanie alebo
poskodenie sliznice. Mdze to tieZ poskodit’ endoskop a/alebo zariadenie.

4. Pocas uchopovania tkaniva je potrebné postupovat’ opatrne, aby nedoslo k neumyselnému uchopeniu tkaniva,
ktoré nie je uréené na odber.

NAZOV ZARIADENIA

LesionHunter™ Nitinolova rota¢na chladova slucka

POPIS ZARIADENIA

[SPECIFIKACIA]

Specifikacie vyrobku sii uvedené v tabulke 1 a predstavujii priemer slucky (D), maximalny vonkajsi priemer

Zasti vlozenej do kanéla endoskopu (2) a pracovnu dizku (L).

Tabul’ka 1 Specifikacia a parametre

Maximalny vonkajsi priemer
5 Priemer sluc¢ky D vloZenej Casti do Pracovna dizka L
C. REF Tvar slucky )
(mm) endoskopického kanala @ (mm)
(mm)
1 CS2-21023231 Oval 10 <25 2300
2 CS2-21523231 Oval 15 <25 2300
3 CS2-22023231 Oval 20 <25 2300
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13. Slucka 2. Vonkajsia trubica 3. Zostava rukovite

Obr.1 Schematicky diagram LesionHunter™ Nitinolova rota¢na chladova slucka
[ INFORMACIE PRE POUZIVATEI’A / SKOLENIE / KVALIFIKACIA ]

Toto zariadenie je urCené na pouzivanie lekdrmi, zdravotnymi sestrami a technikmi vySkolenymi na
endoskopické zékroky resekcie tkaniva.

ZAMYSEANE POUZITIE / INDIKACIE NA POUZITIE

LesionHunter™ Nitinolova rota¢na chladova slucka je uréena na endoskopické pouZitie na odstranenie
zmen§enych polypov, sesilnych polypov, stopkatych polypov a tkaniva z gastrointestinalneho traktu.

CIELCOVA SKUPINA PACIENTOV

Vyrobok je urceny pre dospelé a dospievajice populacie.

KLINICKY PRINOS

LesionHunter™ Nitinolova rota¢na chladova slucka je Specializované zariadenie na mechanické uchopenie a
vyrezanie sesilnych polypov, stopkatych polypov a tkaniva z gastrointestinalneho traktu bez pouzitia
kauterizacie. Vd'aka tejto technike je ¢as zakroku kratky a miera komplikacii nizka.

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

LesionHunter™ Nitinolova rota¢na chladova slu¢ka umoZiuje pouzivatel'om pohodlné uchopenie pomocou
troch prstencov.

LesionHunter™ Nitinolova rota¢na chladova slu¢ka umoZziuje pouzivatelom vyber slu¢ky v troch priemeroch.

Otacanim zostavy rukovite je mozné slucku otacat’.

KONTRAINDIKACIE

Kontraindikacie pre tieto zariadenia su Specifické pre endoskopickt polypektomiu a resekciu tkaniva, ktoré
mozu zahfiat’:
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1) Osoby, ktoré trpia nedostato¢nou fyzickou kondiciou a zdvaznym ochorenim srdca a/alebo pl'tic a netolerujt
endoskopiu a endoskopicku liecbu.

2) Osoby, ktoré maja sklon ku krvacaniu, predizeny &as krvacania a koagulacie alebo trombocytopéniu alebo
predizeny protrombinovy &as, ktoré nemozno upravit’ lie€bou.

3) Osoby, u ktorych polypoidny karciném prenikol do tkaniva alebo organu a zhorsil sa.

4) Akékol'vek iné podmienky, ktoré lekar vyhodnoti ako nevhodné na pouzitie.

POTENCIALNE KOMPLIKACIE

Medzi potencidlne komplikacie patria:
Perforacia;

Bezprostredné alebo oneskorené krvacanie;
Infekcia;

Mobzu sa vyskytnat’ komplikacie, ktoré v sicasnosti nie stt zndme alebo pozorované.

UPOZORNENIA

1. Pred pouzitim sa ocakava dokladné pochopenie technickych principov, klinickych aplikacii a suvisiacich
rizik.

2. Pacient by mal byt’ informovany a vyjadrit’ svoj sthlas s podrobnost’ami o operacii a vSetkych moznych
rizikach a komplikaciach, ktoré mézu mat’ za nasledok zranenie, chorobu alebo umrtie pacientov.

3. Pred pouzitim si prosim dokladne precitajte tento navod na pouzitie.

4. Zavazna nehoda tykajuca sa zariadenia by sa mala nahlasit’ vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského statu.

POZNAMKY

1. The LesionHunter™ Nitinolova rotaéna chladova slu¢ka je zariadenie iba na jedno pouzitie. NepouZivajte ho
opitovne alebo opakovane. OPATOVNE NEPOUZiVAJTE, NESPRACUVAJTE ANI
NERESTERILIZUJTE.

2. Ak sa polypy nedaju odstranit’, operaciu nevykondvajte nasilim. Vymetite prosim chladovt slucku alebo
pouzite iné¢ metddy.

3. U pacientov s viacnasobnymi polypmi po opakovanych procedurach dbajte na to, ¢i je slucka narusena alebo
nie, ak je narusena, pouzite inu.

4. Jedna kdpia navodu na pouzitie je pribalena v krabici (10 zariadeni). Pre vyziadanie d’alSich kopii, kontaktujte
prosim Micro-Tech, poskytneme vam ich bezplatne.

AKO SA DODAVA

Zariadenie je dodavané sterilné.
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SKLADOVANIE

Striedajte zasoby tak, aby sa vyrobky spotrebovali pred uplynutim doby sterilizacie uvedenej na Stitku obalu.

Zariadenie skladujte na chladnom, tmavom a suchom mieste a balenie nevystavujte organickému rozptstadlu,
ionizujucemu ziareniu ani ultrafialovému Ziareniu. Platnost’ sterilizacie je 5 rokov.

KOMPATIBILITA

[ Pouzitelné endoskopy]

Odporucaju sa endoskopy, ktoré su legalne registrované v EUROPE, napriklad Olympus.

[ Kompatibilny pracovny kanal]

>®2,8mm

NAVOD NA POUZITIE

[ PRIPRAVNA KONTROLA A PRIPRAVA ]

1. Pred pouzitim skontrolujte vrecko, ¢i nedoslo k poruseniu obalu. Nepouzivajte, ak je obal poskodeny.
2. Po overeni datumu ukoncenia sterilizacie opatrne otvorte balenie a vyberte zariadenie.

3. Pohybom posuvnika smerom dopredu a dozadu sledujte, ¢i sa slucka plynule vysuva a zasuva, ¢i sa v slucke

nevyskytuju deforméacie a poSkodenia, rozpletené dréty, rozpojenia, ostré vy¢nelky a ¢i sa na povrchu vonkajsej
trubice nenachddzaju Skrabance alebo poSkodené miesta atd’.; ak sa zisti niektord z uvedenych chyb, zariadenie
nepouzivajte.

4. Pred pouzitim zariadenia skontrolujte endoskop a jeho prislusenstvo, ktoré sa ma zaviest’ do 'udského tela,
aby ste sa uistili, Ze na fiom nie st ziadne drsné povrchy, ostré hrany alebo vystupky, ktoré¢ by mohli sposobit’
bezpecnostné riziko.

[NAVOD NA POUZITIE]

1. Pred zasunutim vonkajsej trubice do endoskopu zatiahnite rukovét’ LesionHunter™ Nitinolova rota¢na
chladova slucka a skontrolujte, ¢i je slu¢ka uplne zasunuta do vonkajsej trubice.

2. Pomaly zasuvajte vonkajsiu trubicu cez kanal endoskopu, kym sa v endoskopickom zobrazeni neobjavi hrot a
1ézia nebude jasne identifikovand a zamerana.

3. Ovladanim rukovite vysuiite slucku a opatrne zachyt'te ciel'ové tkanivo.

Poznamka: Otacanim rukovite mozno v pripade potreby slucku otacat’.

4. Overte si, ¢i je prislusné tkanivo zachytené, a pokracujte v resekcii opatrnym t'ahom za posuvnik.
5. Podrl'a potreby zopakujte kroky 3 a 4.

6. Pred vybratim zariadenia z endoskopu zatiahnite slucku.
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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

Akykol'vek zavazny incident, ktory sa vyskytne v stvislosti s tymto zariadenim, by sa mal nahlasit’ vyrobcovi a

prislusnému miestnemu regula¢nému orgénu.

OZNACENIE SYMBOLOV

Neresterilizujte ® Nepouzivajte opatovne
& Détum vyroby M Vyrobca

g Datum spotreby & Upozornenie
R E F Katalogové ¢islo L 0 T Sarzovy kod

Precitajte si navod na pouzitie alebo si

=

precitajte elektronicky navod na pouzitie

STERILElEO

Sterilizované pomocou etylénoxidu

\\_

\\/
#

Chrarte pred slne¢nym ziarenim

N

Opravneny zastupca v Eurdpskom
spolodenstve

Nepouzivajte, ak je balenie poSkodené a
precitajte si navod na pouzitie

Udrzujte suché

Toto zariadenie nie je vyrobené z latexu z

o @

prirodného kaucuku

.
‘
'I‘.4

Tu otvorit’

=
=)

Zdravotnicka pombcka

Sterilny bariérovy systém/sterilné
balenie

Priemer

e

Pracovna dizka

Kompatibilny pracovny kanal

©Q

®

Dovozca

=
O

Jedine¢ny identifikator zariadenia
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[Balenie] Balené vo vrecku Tyvek
[Datum vyroby] Pozri balenie
[ Sterilizacial Sterilizované plynom EO (etylénoxid)

[ Doba platnosti] 5 rokov

ZARUKA

Obmedzena zaruka pre kupujiceho. Spolo¢nost’ Micro-Tech zaruéuje kupujucemu, ze po dobu jedného (1) roka
od datumu nakupu alebo kym kupujtici vyrobok nepouzije, podl'a toho, ¢o nastane skor, budu vyrobky bez vad
materidlu a spracovania, ak budu skladované a pouzivané v sulade s pokynmi na skladovanie a pouzivanie
poskytnutymi spolo¢nostou Micro-Tech a v stlade s platnymi regulaénymi poziadavkami. Popisy alebo
Specifikacie uvedené v literatire Micro-Tech st uréené na vSeobecny popis produktov a nepredstavuju Ziadne
vyslovné zaruky. Akékol'vek technické poradenstvo tykajuce sa vyrobku a zaruka Specifickych vlastnosti
vyrobku alebo vyrobkov st platné len vtedy, ak ich spolo¢nost’ Micro-Tech vyslovne pisomne schvali a v takom
rozsahu, v akom ich potvrdi. Tieto zaruky sa nevzt'ahuju na poruchy alebo nedostatky vyrobku sposobené
nespravnym skladovanim, Gpravami alebo dosledkami pouZitia, na ktoré vyrobky neboli navrhnuté alebo ktoré
nepriaznivo ovplyviuju integritu, spol’ahlivost’ alebo vykonnost’ vyrobkov.
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OPOZORILA

1. Izdelek je namenjen le enkratni uporabi! NE uporabljajte, sterilizirajte in/ali pripravljajte na ponovno
uporabo. Ponovna sterilizacija ali predelava pri ponovni uporabi lahko ogrozi strukturno celovitost pripomocka
in/ali povzroci okvaro pripomocka, kar lahko posledi¢no povzroc¢i poskodbo, bolezen ali smrt pacienta. Ponovna
sterilizacija ali ponovna obdelava lahko prav tako povzrocita tveganje za kontaminacijo pripomocka in/ali
povzrocita nalezljivo(-e) bolezen(-¢) bolnika. Kontaminacija pripomocka lahko povzro¢i poskodbo, bolezen ali
smrt bolnika. Micro-Tech ne prevzema nobene odgovornosti v zvezi z napravami, ki so ponovno uporabljene,
ponovno sterilizirane ali predelane.

2. Te naprave ne uporabljajte za noben drug namen kot za predvideno uporabo.

3. Naprave ne vstavljajte v endoskop, razen ¢e imate jasno endoskopsko vidno polje. Vstavitev brez jasnega
endoskopskega vidnega polja lahko povzroci poskodbo pacienta, kot je perforacija, krvavitev ali poskodba
sluznice. Prav tako lahko poskoduje endoskop in/ali napravo.

4. Pri prijemanju tkiva morate biti previdni, da se izognete nenamernemu prijemanju tkiva, ki ni namenjeno
pridobivanju.

IME NAPRAVE

LesionHunter™ vrtljiva nitinolna hladna zanka

OPIS NAPRAVE

[ SPECIFIKACIJA]

Specifikacije izdelka so predstavljene s premerom zanke (D), najvecjim zunanjim premerom dela, vstavljenega

v kanal endoskopa () in delovno dolzino (L), kot je navedeno v tabeli 1.

Tabela 1 Specifikacija in parameter

Najvecji zunanji premer dela,
Oblika Premer zanke D Delovna dolzina
St. REF vstavljenega v kanal
zanke (mm) L (mm)
endoskopa @ (mm)

1 CS2-21023231 Ovalna 10 <25 2300
2 CS2-21523231 Ovalna 15 <2,5 2300
3 CS2-22023231 Ovalna 20 <25 2300
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14. Zanka 2.Zunanjacev 3. Sklop rocaja

Slika 1 Shematski diagram LesionHunter™ vrtljiva nitinolna hladna zanka
[INFORMACIJE ZA UPORABNIKA/USPOSABLJANJE/KVALIFIKACIJE]

Ta naprava je namenjena uporabi s strani zdravnikov, medicinskih sester in tehnikov, ki so usposobljeni za
endoskopske postopke resekcije tkiva.

PREDVIDENA UPORABA/INDIKACIJE ZA UPORABO

LesionHunter™ vrtljiva nitinolna hladna zanka je indicirana za endoskopsko uporabo za odstranjevanje manjsih
polipov, sesilnih polipov, pedunculatih polipov in tkiva iz gastrointestinalnega trakta.

CILJNA SKUPINA BOLNIKOV

Izdelek je namenjen odraslim in mladostnikom.

KLINICNA KORIST

LesionHunter™ vrtljiva nitinolna hladna zanka je namenska naprava za mehansko prijemanje in rezanje sesilnih
polipov, polipov s peclji in tkiva znotraj prebavil brez uporabe kauterizacije. Ta tehnika ima kratek ¢as postopka
in nizko stopnjo zapletov.

ZNACILNOSTI DELOVANJA

LesionHunter™ vrtljiva nitinolna hladna zanka uporabnikom omogoc¢a udoben oprijem s tremi obro¢i.
LesionHunter™ vrtljiva nitinolna hladna zanka ponuja uporabnikom izbiro zanke v treh premerih.

Zanke lahko zavrtite z vrtenjem sklopa rocaja.

KONTRAINDIKACIJE

Kontraindikacije za te pripomocke so specifi¢ne za endoskopsko polipektomijo in resekcijo tkiva, ki lahko
vkljucujejo:
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1) Osebe s slabo telesno pripravljenostjo in resno boleznijo srca in/ali plju¢ in ki ne prenesejo endoskopije in
endoskopskega zdravljenja.

2) Ljudje, ki so nagnjeni h krvavitvam, podaljSani ¢as krvavitve in koagulacije ali trombocitopenija ali podaljsan
protrombin, ki ga ni mogoce popraviti z zdravljenjem.

3) Ljudje, ki imajo polipozni rak, ki se je infiltriral v tkivo ali organ in se poslabsal.

4) Vsa druga stanja, za katera zdravnik presodi, da niso primerna za uporabo.

MOZNI ZAPLETI

Mozni zapleti vkljucujejo:
perforacija;

Takojs$nja ali zapoznela krvavitev;
okuzba;

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 tvegan;.

2. Bolnika je treba obvestiti o podrobnostih operacije in vseh moZznih tveganjih in zapletih, ki lahko povzrocijo
poskodbo, bolezen ali smrt bolnikov.

3. Pred uporabo preberite ta navodila za uporabo.

4. Resne incidente, povezane z napravo, je treba prijaviti proizvajalcu in pristojnemu organu drzave ¢lanice.

OPOMBE

1. LesionHunter™ vrtljiva nitinolna hladna zanka je naprava samo za enkratno uporabo. Ne uporabljajte ga
ponovno ali navzkrizno. NE UPORABLJAJTE PONOVNO, NE OBDELUJTE ALI PONOVNO
STERILIZIRAJTE.

2. Ce polipov ni mogoé&e odstraniti, ne silite z operacijo. Zamenjajte hladno zanko ali uporabite druge metode.

3. Pri bolnikih z vec polipi po ponavljajocih se postopkih opazujte, ali je zanka popacena ali ne, Ce je popacena,
uporabite drugo.

4. En izvod navodil za uporabo je v $katli (10 naprav). Ce potrebujete dodatne kopije, se obrnite na Micro-Tech,
zagotovili vam jih bomo brezpla¢no.

NACIN DOBAVE

Naprava je dobavljena sterilna.
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SHRANJEVANJE

Rotirajte inventar, tako da bodo izdelki uporabljeni pred datumom poteka sterilizacije na etiketi embalaze.

Napravo shranjujte v hladnem, temnem in suhem prostoru, embalaZe pa ne izpostavljajte organskim topilom,
ionizirajo¢emu sevanju ali ultravijoli¢ni svetlobi. Sterilizacija velja 5 leta.

ZDRUZLJIVOST

[ Uporabni endoskopi

Priporocljivi so endoskopi, ki so zakoniti na seznamu v EVROPI, kot je Olympus.

[ Zdruzljiv delovni kanal]

>®2,8mm

NAVODILA ZA UPORABO

[ PREVERJANJE IN PRIPRAVA]

1. Pred uporabo preglejte vrecko za morebitne poskodbe embalaZe. Ne uporabljajte, e je embalaza
poskodovana.

2. Po preverjanju datuma izteka sterilizacije previdno odprite embalazo in vzemite izdelek.

3. Pomikajte drsnik naprej in nazaj, da opazujete, ali se zanka gladko razteza in umika, ali obstajajo popacenja
in deformacije, razpletene Zice, odklopi, ostre Strline v zanki in ali so na njej praske ali zlomljena obmocja itd.
povrsina zunanje cevi; naprave ne uporabljajte, ¢e se odkrije katera od zgornjih napak.

4. Pred uporabo naprave preglejte endoskop in njegove dodatke, ki jih nameravate vstaviti v ¢lovesko telo, da se
prepricate, da ni grobih povrSin, ostrih robov ali izboklin, ki bi lahko ogrozile varnost.

[NAVODILA ZA UPORABO]

1. LesionHunter™ vrtljiva nitinolna hladna zanka in se prepri¢ajte, da je zanka popolnoma umaknjena v zunanjo
cev, preden zunanjo cev vstavite v endoskop.

2. Pocasi pomaknite zunanjo cev skozi kanal endoskopa, dokler se konica ne prikaze v endoskopskem pogledu
in lezija ni jasno prepoznana in ciljana.

3. Z rocajem razsirite zanko in nezno zaprite ciljno tkivo.

Opomba: Zanko lahko po Zelji zavrtite z vrtenjem rocaja.

4. Potrdite, da je ustrezno tkivo zajeto, in nadaljujte z resekcijo, tako da nezno povlecete drsnik.
5. Po potrebi ponovite koraka 3 in 4.

6. Preden napravo odstranite iz endoskopa, povlecite zanko
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RAVNANJE Z ODPADKI

Po uporabi zavrzite izdelek in embalazo v skladu z bolni$ni¢no, upravno in/ali lokalno politiko.

PO POSEGU

Vsak resen incident, ki se pojavi v zvezi s tem pripomockom, je treba prijaviti proizvajalcu in ustreznemu

lokalnemu regulativnemu organu.

OZNAKE SIMBOLOV

Ne sterilizirajte ponovno

@

Ne uporabljajte ponovno

Datum izdelave

£ ®

il

Proizvajalec

Rok uporabnosti

ZAN

Previdno

=ie

;|

Kataloska stevilka

LOT

Koda serije

Oglejte si navodila za uporabo ali si oglejte

=

elektronska navodila za uporabo

STERILE[EO

Steriliziran z uporabo etilen oksida

\\_

>\/
#

Zascitite pred soncno svetlobo

LN

Pooblasceni zastopnik v Evropski
skupnosti

Ne uporabljajte, ¢e je paket poskodovan in si
oglejte navodila za uporabo

Hraniti na suhem

Ta pripomocek ni izdelan iz naravnega

| @

kavcukovega lateksa

.
‘
4|‘¢4

Odprite tukaj

=
=)

Medicinski pripomocek

Sterilni pregradni sistem/sterilna
embalaza

Premer

D

Delovna dolzina

Zdruzljiv delovni kanal

©Q

B

Uvoznik

Edinstven identifikator naprave

=
=
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[ Pakiranje ] Pakirano v vrecki
[ Datum proizvodnje] Glej embalazo
[ Sterilizacija] Sterilizirano s plinom EO (etilen oksid)

[ Obdobje veljavnosti] 5 let

GARANCIJA

Omejena garancija za kupca. Micro-Tech jam¢i kupcu, da bodo izdelki brez napak v materialu in izdelavi eno
(1) leto od datuma nakupa ali dokler kupec ne bo uporabljal izdelka, ¢e bodo shranjeni in uporabljeni v skladu z
navodilih za shranjevanje in uporabo, ki jih zagotavlja Micro-Tech, in v skladu z veljavnimi zakonskimi
zahtevami. Opisi ali specifikacije v literaturi podjetja Micro-Tech so namenjeni sploSnemu opisu izdelkov in ne
predstavljajo nobenih izrecnih garancij. Vsi tehni¢ni nasveti v zvezi z izdelkom in jamstvo za posebne lastnosti
izdelkov ali v izdelkih veljajo samo, ¢e in v obsegu, ki ga Micro-Tech posebej pisno potrdi. Te garancije ne
veljajo za okvaro ali pomanjkljivost izdelka zaradi nepravilnega shranjevanja, spreminjanja ali posledic
uporabe, za katero izdelki niso bili zasnovani ali ki negativno vplivajo na celovitost, zanesljivost ali delovanje
izdelkov.
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VAROVANI

1. Vyrobek je uréen pouze k jednorizovému pouziti! NEPOUZIVEJTE opakované, opétovné
nesterilizujte ani jinak nepi'epracovavejte. Opakované pouziti, resterilizace nebo pfepracovani mize ohrozit
strukturalni integritu prostfedku nebo vést k jeho selhani, coz mize mit za nasledek zranéni, onemocnéni nebo
umrti pacienta. Opakované pouZiti, resterilizace nebo piepracovani miize rovnez predstavovat riziko
kontaminace prostiedku nebo zptsobit infekéni onemocnéni pacienta. Kontaminace prostfedku muiize vést ke
zranéni, onemocnéni nebo umrti pacienta. Spole¢nost Micro-Tech nepiebira zadnou odpovédnost, pokud jde o
opakované pouzité, opetovné sterilizované nebo piepracované prostiedky.

2. Nepouzivejte tento prostredek k zddnému jinému ucelu nez je jeho zamyslené pouziti.

3. Nevkladejte prostfedek do endoskopu, pokud nemate jasné endoskopické zorné pole. VloZeni bez jasného
endoskopického zorného pole by mohlo zpiisobit zranéni pacienta, jako je perforace, krvaceni nebo poskozeni
sliznice. Mohlo by také dojit k poskozeni endoskopu nebo zdravotnického prostiedku.

4. Pti uchopovani tkdné¢ je tfeba postupovat opatrnég, aby nedoslo k nechténému uchopeni tkang, ktera neni
urcena k odebrani.

NAZEV PROSTREDKU

LesionHunter™ Otoc¢na Nitinolova studena klicka

POPIS PROSTREDKU

[ SPECIFIKACE]

Specifikace produktu jsou reprezentovany prumeérem zachytné smycky (D), maximalnim vnéj$im primérem

¢asti vlozené do kanalu endoskopu (9) a pracovni délkou (L) tak, jak je indikovano v tabulce 1

Tabulka 1 Specifikace a parametry

Maximalni vné&jsi pramér
Tvar )
L, . Pramér zachytné Casti vlozené do Pracovni délka L
CIS. REF. C. zachytné )
smy¢ky D (mm) endoskopického kanalu @ (mm)
smycky
(mm)
1 CS2-21023231 Oval 10 <2,5 2300
2 CS2-21523231 Oval 15 <25 2300
3 CS2-22023231 Oval 20 <25 2300
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15. Zachytna smycka 2. Vnéjsi trubi€ka 3. Rukojet’

Obr.1 Schématicky diagram LesionHunter™ Oto¢na Nitinolova studena klicka
[ INFORMACE/SKOLENI/KVALIFIKACE UZIVATELE]

Toto zafizeni je urceno pro pouziti 1ékafi, zdravotnimi sestrami a techniky vyskolenymi v endoskopickych
resekcich tkani.

ZAMYSLENE POUZITI / INDIKACE K POUZITI

LesionHunter™ Oto¢na nitinolové studena kli¢ka je indikovana pro endoskopické pouzZiti k odstranéni malych
polypt, prisedlych polypi, stopkatych polypt a tkané z gastrointestinalniho traktu.

CILOVA SKUPINA PACIENTU

Vyrobek je urcen pro populaci dospélych a dospivajicich.

KLINICKE VYHODY

LesionHunter™ Oto¢n4 nitinolova studena klicka je zaiizeni uréené k uchopeni a vyfiznuti pfisedlych polypt,
stopkatych polypt a tkani z gastrointestinalniho traktu mechanicky bez pouziti kauteru. Tato technika ma kratké
doby procedury a nizkou miru komplikaci.

FUNKCNIi CHARAKTERISTIKY

LesionHunter™ Oto¢n4 nitinolova studena kli¢ka poskytuje uZivateltim pohodlny ichop pomoci tiech krouzku.

LesionHunter™ Oto¢na nitinolova studena kli¢ka nabizi uzivatelim volbu zachytné smycky ve tiech
pramérech.

Zachytnou smyckou Ize otacet otdCenim sestavy rukojeti.

KONTRAINDIKACE

Kontraindikace pro tato zafizeni jsou specifické pro endoskopickou polypektomii a resekci tkané, coz mtze
zahrnovat:
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1) Osoby se $patnou fyzickou zdatnosti, zivaznym onemocnénim srdce nebo plic a osoby, které nesnesou
endoskopii a endoskopickou 1écbu.

2) Lidé, ktefi maji sklon ke krvaceni, prodlouzenou dobu krvaceni a koagulace nebo trombocytopenii nebo
prodlouzeny protrombin, ktery nelze upravit lécbou.

3) Lidé, ktefi maji polypoidni rakovinu, ktera infiltrovala tkan nebo organ a zhorsila se.

4) Jakékoli dalsi stavy, které 1ékat vyhodnoti jako nevhodné pro pouziti.

MOZNE KOMPLIKACE

Mezi potencialni komplikace patfi:
Perforace;

OkamZzité nebo opozdéné krvaceni;
Infekce;

Komplikace, které nejsou v soucasné dob€ znamy nebo pozorovany.

UPOZORNENI]

1. Pied pouzitim se ocekava ditkladné porozuméni technickym zasadam, klinickym aplikacim a souvisejicim
riziklim.

2. Pacient by mél byt informovan a mél by vyjadiit sviyj souhlas s podrobnostmi zakroku a veskerymi moznymi
riziky a komplikacemi, které mohou vést ke zranéni, onemocnéni nebo umrti pacienta.

3. Pted pouzitim si prosim peclivé prectete cely tento navod k pouziti.

4. Zavazna nezadouci udalost tykajici se prostfedku by méla byt oznamena vyrobci a pfislusnému organu
¢lenského statu.

POZNAMKY

1. LesionHunter™ Oto¢na nitinolova studena klic¢ka je prostfedek pouze na jedno pouziti. NepouZivejte je
opakované ani piekiizené. NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE, NEPREPRACOVAVEJTE ANI
NESTERILIZUJTE.

2. Pokud polypy nelze odstranit, neprovadéjte zakrok silou. Vymeéite studenou klicku nebo pouzijte jiné metody.

3. U pacientt s vice polypy, po opakovanych procedurach, prosim sledujte, zda neni smycka zdeformovana a
pokud je zdeformovana, pouzijte jinou.

4.V kazdé krabici (10 prostiedki)e pfilozen jeden nadvod k pouziti. V piipadé potieby dalSich kopii se prosim
obrat’te na spole¢nost Micro-Tech a vyzadejte si bezplatné kopie.

JAK JE PROSTREDEK DODAVAN

Prostiedek je dodavan sterilni.
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SKLADOVANI

Rotujte zasoby tak, aby byly vyrobky spotfebovany pied datem vyprsSeni platnosti sterilizace na stitku obalu.

Prostfedek skladujte na chladném, tmavém a suchém misté a nevystavujte jeho obal plisobeni organickych
rozpoustédel, ionizujicimu zareni nebo ultrafialovému svétlu. Sterilizace je platna po dobu 5 let.

KOMPATIBILITA

[ Pouzitelné endoskopy ]

Doporuc¢ujeme endoskopy, které jsou legalng uvedeny v EVROPE, jako napiiklad Olympus.

[ Kompatibilni pracovni kanal ]

>D2,8mm

POKYNY K POUZITI

[ PRIPRAVNA KONTROLA A PRIPRAVA ]

1. Pied pouzitim zkontrolujte, zda neni obal sac¢ku porusen. Nepouzivejte, pokud je obal poskozen.
2. Po ovéteni doby trvanlivosti sterilizace opatrné oteviete obal a vyjméte vyrobek.

3. Pohnéte posuvnikem tam a zpét, abyste zjistili, zda se smycka plynule vysouva a zasouva, zda nedochazi ke
zkresleni nebo deformaci, rozpleteni dratu (vodice), odpojeni, zda nema smycka ostré vy¢nélky a zda na
povrchu trubicky nejsou skrabance nebo poskozené oblasti atd. V piipad¢ zjisténi nékteré z vyse uvedenych
zavad prosttedek nepouzivejte.

4. Pred pouzitim prostfedku zkontrolujte endoskop a jeho piislusenstvi, které ma byt zavedeno do lidského téla,
abyste se yjistili, Ze na ném neni Zadny drsny povrch, ostré hrany nebo vystupky, které by mohly zptisobit
bezpecnostni riziko.

[ NAVOD K POUZITI ]

1. Zatahnéte rukojet’ LesionHunter™ Oto¢na Nitinolova studend klicka a pied vlozenim vné&jsi trubi¢ky do
endoskopu se ujistéte, zda je zachytna smycka zcela zatazena do vnéjsi trubicky.

2. Pomalu posouvejte vnéjsi trubicku kanalem endoskopu, dokud se hrot neobjevi v endoskopickém pohledu a
1éze nebude jasné identifikovana a zacilena.

3. Pomoci rukojeti protahnéte zachytnou smycku a jemné zachyt'te cilovou tkan.

Poznamka: Zachytnou smyckou lze otacet podle potieby otacenim rukojeti.

4. Ujistéte se, ze je zachycena vhodna tkan, a pokracujte v resekci jemnym zatazenim za posuvnik.
5. Opakujte kroky 3 a 4 podle potieby.

6. Pfed vyjmutim zafizeni z endoskopu zatdhnéte zachytnou smycku
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LIKVIDACE PRODUKTU

Po pouziti zlikvidujte vyrobek a obal v souladu s pfislusnymi nemocni¢nimi, spravnimi nebo komunalnimi

zasadami.

PO ZAKROKU

Jakykoli vazny incident, ke kterému dojde v souvislosti s timto zafizenim, by mél byt ozndmen vyrobci a

pfislusnému mistnimu regula¢nimu tGfadu.

INDIKACE SYMBOLU

Opétovné nesterilizujte

@

Nepouzivejte opakované

£ ®

Datum vyroby “ Vyrobce
g Spotiebujte do data & Pozor
R E F Katalogové ¢islo L 0 T Kod sarze

Podivejte se do Navod k pouziti nebo do
elektronického Néavod k pouziti

STERILElEO

Sterilizovano za pouziti
ethylenoxidu

Ve
N

Chrante pfed slune¢nim zafenim

>

Zplnomocnény zastupce v
Evropském spolecenstvi

Pokud je obal poskozen, prostiedek
nepouzivejte a podivejte se do Navod k pouziti

Udrzujte v suchu

Toto zafizeni neni vyrobeno z pifirodniho

g ®

latexu

.
‘
'I‘.4

Zde oteviit

s
=)

Zdravotnicky prostiedek

Sterilni bariérovy systém/ sterilni
baleni

Pramér

e

Pracovni délka

Kompatibilni pracovni kanal

©Q

®

Dovozce

=
O

Jedine¢ny identifikator prostiedku
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[Baleni] Baleno v sacku Tyvek
[ Datum vyroby] Viz obal
[ Sterilizace] Sterilizovano plynem EO (etylenoxid)

[ Doba platnosti] 5 let

ZARUKA

Omezena zaruka pro kupujiciho. Spole¢nost Micro-Tech zarucuje kupujicimu, Ze po dobu jednoho (1) roku od
data nakupu nebo do doby, kdy bude vyrobek kupujicim pouzit, je tento vyrobek bez vad materialt a
zpracovani, pokud je skladovan a pouzit v souladu s pokyny spolecnosti Micro-Tech pro skladovani a pouziti a v
souladu s ptislusSnymi regulatornimi pozadavky. Popisy nebo specifikace uvedené v literatute Micro-Tech jsou
uréeny k obecnému popisu produktl a neptedstavuji zadné vyslovné zaruky. Jakékoli technické poradenstvi
tykajici se vyrobku a zaruka na specifické vlastnosti vyrobkil je uc¢inna pouze tehdy, pokud je vyslovné pisemné
potvrzena spolecnosti Micro-Tech, a pouze v rozsahu takového potvrzeni. Tyto zaruky se nevztahuji na selhani
nebo vadnost vyrobku kviili nespravnému skladovani, apravé nebo nasledkiim pouZziti, pro které nebyl vyrobek
navrZzen nebo které neptiznivé ovliviiuji integritu, spolehlivost nebo vykonnost vyrobku.
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FIGYELMEZTETESEK

1. A termék egyszeri hasznalatra késziilt! NE hasznilja ujra, ne sterilizalja jra és/vagy ne hasznositsa
ujra. Az Gjrafelhasznalas, az Ujrasterilizalas vagy az Gijrahasznositas veszélyeztetheti az eszkoz szerkezetének
sértetlenségét, és/vagy az eszkdz olyan tipusu meghibasodasat okozhatja, amely a beteg sériiléséhez,
megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet. Az ujrafelhasznalas, az Gjrasterilizalas vagy az Gjrahasznositas az
eszkdz beszennyezO0dését eredményezheti, és/vagy fert6z6 betegséget/betegségeket okozhat. Az eszkoz
beszennyezddése a beteg sériiléséhez, betegségéhez vagy halalahoz vezethet. A Micro-Tech nem vallal
felelosséget az ujrafelhasznalt, az Ujrasterilizalt vagy az ujrahasznositott eszkozokeért.

2. Az eszkozt csak a rendeltetési céljanak megfelel6en hasznalja.

3. Az eszkdzt csak akkor helyezze be az endoszkopba, ha az endoszkopos latomezd tiszta. A tiszta endoszkopos
latomez6 nélkiili behelyezés a beteg sériilését okozhatja, példaul perforacidohoz, vérzéshez vagy a nyalkahartya
karosodasahoz vezethet. Ez az endoszkopot és/vagy az eszkozt is karosithatja.

4. Annak érdekében, hogy olyan szdveteket ne fogjon meg, amelyeket nem kivan eltdvolitani, a szovetek
megfogasakor 6vatosan jarjon el.

AZ ESZKOZ NEVE

LesionHunter™ Forgathato nitinol hideg hurok

AZ ESZKOZ LEIRASA

[ SPECIFIKACIOK]

A termék specifikacioi koze tartozik a hurok atmérdje (D), az endoszkdpcesatornaba behelyezett alkatrész

maximalis kiils6 atmérdje (2) és a munkahossz (L). Ezek a specifikacidk az 1. tablazatban lathatok.

1. tablazat Specifik4ciok és paraméterek

Az endoszkdpcsatornaba
) Fogohurok Fogohurok behelyezett alkatrész Munkahossz L
SZAM REF o .
alakja atmér6je D (mm) maximalis kiilsé atméréje @ (mm)
(mm)
1 CS2-21023231 Ovalis 10 <25 2300
2 CS2-21523231 Ovalis 15 <2,5 2300
3 CS2-22023231 Ovalis 20 <25 2300
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16. Fogohurok 2. Kiils6 cs6 3. Fogantyu

1. dbra A LesionHunter™ Forgathato nitinol hideg hurok véazlatos abraja
[ A FELHASZNALOK TAJEKOZTATASA/KEPZES/KEPESITES]

Ezt az eszkdzt az endoszkopos szovetrezekcids eljarasokban jartas orvosok, apolok €s technikusok
hasznalhatjak.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT/JAVALLATOK

A LesionHunter™ Forgathaté nitinol hideg hurok endoszkopos alkalmazassal a gasztrointesztinalis traktuson
beliil talalhato kis méretii polipok, szesszilis polipok, nyulvanyos polipok és szdvetek eltavolitasara hasznalhato.

CELZOTT PACIENSCSOPORT

Az eszkoz felndtt és serdiildkoru és paciensek vizsgalata esetén hasznalhato.

KLINIKAI ELONYOK

A LesionHunter™ Forgathato6 nitinol hideg hurok egy olyan specialis eszkoz, amellyel a gasztrointesztinalis
traktuson beliili szesszilis polipok, nytlvanyos polipok és szovetek mechanikusan, kauterizalas nélkiil
megfoghatok és eltavolithatok. A technika alkalmazasa nem idéigényes, és alacsony a szévédmények
kialakulasanak kockazata.

TELJESITMENYJELLEMZOK

A LesionHunter™ Forgathato nitinol hideg hurok harom gyfiriivel rendelkezik, amelyek kényelmes fogast
biztositanak a felhasznalonak.

A LesionHunter™ Forgathat6 nitinol hideg hurok harom kiilonb6z6 atmér6jii fogéhurok hasznalatat teszi
lehetdve.

A fogohurok a fogantyu elforgatasaval forgathato.
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ELLENJAVALLATOK

Ezeknek az eszkozoknek az ellenjavallatai megegyeznek az endoszkopos polipeltavolitasra és szovetrezekciora
vonatkozo6 ellenjavallatokkal, amelyek tobbek kozott a kovetkezok:

1) Rossz fizikai allapotu, valamint sulyos szivbetegségben és/vagy tiidobetegségben szenvedd paciensek, akik
nem toleraljak az endoszkopiat €s az endoszkopos kezelést;

2) Olyan paciensek, akiknél vérzésre vald hajlam all fenn, a vérzés és a véralvadas idétartama hosszabb, a
vérlemezkék szama alacsony (trombocitopénia), vagy a protrombin ideje elhuzodik, amely kezeléssel nem
korrigalhato.

3) Polipoid rakban szenved6 paciensek, akiknél a polipoid rak beszivargott egy szdvetbe vagy egy szervbe, €s
elterjedt.

4) Minden olyan kdoriilmény, amelybdl az orvos arra a megéllapitasra jut, hogy az eszkdz az adott paciensen nem
alkalmazhato.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK

A lehetséges szovoédmények tobbek kozott a kovetkezok:
Perforéacio;

Azonnali vagy kés6bbi vérzés;

Fertozés;

Olyan sz6védmények, amelyek jelenleg nem ismertek, vagy eddig nem fordultak eld.

FIGYELMEZTETESEK

1. Hasznalat el6tt alaposan tajékozodjon az eszkozre vonatkozo technikai elvekrdl, a klinikai alkalmazasrol és a
kapcsolodo kockazatokrol.

2. A paciensnek a megfelel6 tajékoztatas utan ki kell nyilvanitania, hogy beleegyezik a beavatkozasba, és el kell
fogadnia a lehetséges kockazatokat és szovodményeket, amelyek a paciens sériilését, megbetegedését vagy
halalat okozhatjak.

3. Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el ezt a hasznalati utmutatot.

4. Az eszkoz hasznalataval kapcsolatos sulyos eseményeket jelenteni kell a gyartonak és az adott tagallam
illetékes hatdsaganak.

MEGJEGYZESEK

1. A LesionHunter™ Forgathato nitinol hideg hurok kizarolag egyszeri hasznalatra késziilt. Ne hasznalja fel
Gijra, és ne hasznélja tobb paciensen. NE HASZNALJA FEL UJRA, NE HASZNOSITSA UJRA ES NE
STERILIZALJA UJRA.

2. Amennyiben a polipok eltavolitdsa nem lehetséges, ne erdltesse a beavatkozast. Cserélje ki a hideg hurkot,
vagy alkalmazzon mas maddszereket.
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3. Ha az eszkozt tobb polip jelenléte esetén hasznalja, az eljarasok megismétlése utan gy6z6djon meg arrol,
hogy a hurok nem torzult el. Torzulas esetén hasznaljon masik hurkot.

4. A doboz (10 eszkoz) a hasznalati itmutato egy példanyat tartalmazza. Ha tovabbi példanyokra van sziiksége,
kérjiik, vegye fel a kapcsolatot a Micro-Tech munkatarsaival.

SZALLITAS

Az eszkozt steril allapotban szallitjuk.

TAROLAS

A készletet ugy kell forgatni, hogy a termék a csomagolas cimkéjén feltiintetett sterilizalasi lejarati datum elétt
felhasznalasra keriiljon.

Az eszkozt hiivos, sotét és szaraz helyen tarolja. A csomagolast ne tegye ki szerves olddszernek, ionizald vagy
ultraibolya fénynek. A sterilizalas 5 évig érvényes.

KOMPATIBILITAS

[ Alkalmazhaté endoszképok ]

Az EUROPABAN engedélyezett endoszkopok, példaul az Olympus endoszkodpjainak hasznalatat javasoljuk.

[ Kompatibilis munkacsatorna

>P2,8 mm

HASZNALATI UTMUTATO

[ PREPARATIV ELLENORZES ES ELOKESZITES )

1. Hasznalat el6tt ellendrizze a tasakot, és gy6z0djon meg arrdl, hogy a csomagolas nem sériilt meg. Ne
hasznalja az eszkozt, ha a csomagolas megsériilt.

2. A sterilizalas lejarati idejének ellendrzése utan dvatosan nyissa ki a csomagot, vegye ki a terméket.

3. A csuszka eldre €s hatra torténé mozgatasa soran figyelje meg, hogy hurok konnyen kiengedhet6 és
visszahtizhato-e, gy6z6djon meg arrodl, hogy az eszkdzon nincsenek torzuldsok vagy deformacidk, a vezeték
nem bomlott ki, nincsen rajta szakadas, a fogdohurkon nincsenek éles kialld részek, és a kiils6 cso feliiletén nem
talalhatok karcolasok vagy torések; a fenti hibak barmelyikének észlelése esetén ne hasznalja az eszkozt.

4. Az eszkoz hasznalata el6tt ellendrizze az emberi testbe behelyezendd endoszkdpot és annak tartozékait, és
gy6z6djon meg arrol, hogy az eszk6zon nem talalhatok a biztonsadgos hasznalatot veszélyeztetd érdes feliiletek,
¢les szélek vagy kiemelkedések.
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[HASZNALATI UTMUTATO]

1. Hizza vissza a LesionHunter™ Forgathato nitinol hideg hurok fogantyujat, és miel6tt a kiils6 csovet az
endoszkopba helyezi, gy6z6djon meg rola, hogy a fogdhurok teljesen visszahuzodott a kiilsé csébe.

2. Addig tolja lassan eldre a kiils6é csovet az endoszkopcsatornan keresztiil, amig a hegye meg nem jelenik az
endoszkopos latomezdben, és amig lehetdvé nem valik az elvaltozas egyértelmil azonositasa és célbavétele.

3. A fogantyt mikodtetésével tolja ki a fogdhurkot, és 6vatosan fogja meg a célszovetet.
Megjegyzés: A fogohurok a fogantyu elforgatasaval forgathato.

4. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a megfeleld szovetet fogta meg, és a csuszka dvatos hiizasaval hajtsa végre a
rezekciot.

5. Sziikség esetén ismételje meg a 3. és a 4. 1épést.

6. Az eszk6z endoszkopbdl valo eltavolitdsa elétt huzza vissza a fogohurkot.

A TERMEK ARTALMATLANITASA

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 stlyos eseményeket jelenteni kell a gyartonak és az illetékes helyi
szabalyozo hatosagnak.

SZIMBOLUMOK

Ne sterilizalja ujra ® Ne hasznalja Gjra

& A gyéartas idépontja M Gyartd

g A felhasznalhatosag lejaratanak datuma & Vigyazat

REF| | xetaogusszam LOT/! | Gyarasi tetelszam

Olvassa el a papir alapu vagy az elektronikus

STERILEEO| | Etilén-oxiddal sterilizilva

formatumu hasznalati utmutatot

A/
\./

Az Europai K6zosségben miikodo
— . 4 " 4 7
/. |\ Napfénytdl tavol tartandod

meghatalmazott képviseld

Ne hasznalja az eszkozt, ha a csomagolas L , .
T A T , Szaraz helyen tartandé
megsériilt, €s olvassa el a hasznalati itmutatot
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Ez az eszk6z nem természetes gumilatexbol
késziilt

Ttt nyilik

Orvostechnikai eszkoz

3

Steril zarorendszer/steril

csomagolas
@ Atméré |<—.| Munkahossz
Kompatibilis munkacsatorna @ Importdr

UDI

Egyedi eszkdzazonositd

[ Csomagolas] Tyvek tasakba csomagolva

[ Gyartasi datum] A csomagolason

[ Sterilizalas] EO (etilén-oxid) gazzal sterilizélva

[ Ervényességiid6é] 5év

GARANCIA

A Vasarlora vonatkozé korlatozott garancia. A Micro-Tech garantalja, hogy az eszk6z a hasznalati utasitasnak és
a szabalyozasi kovetelményeknek megfeleld tarolas és hasznalat mellett a vasarlas id6pontjatol szamitott egy
legfeljebb (1) éven beliil, vagy ameddig a Vasarl6 azt hasznalja, anyag- és gyartasi hibaktol mentes lesz. A
Micro-Tech szakirodalmaban szerepld leirasok vagy specifikaciok altalaban a termékek leirasara szolgalnak, és
nem jelentenek kifejezett garanciat. A termékkel kapcsolatos barmilyen technikai tandcsadas, valamint a
termékek sajatos tulajdonsagainak biztositasa csak akkor érvényes, ha és amennyiben a Micro-Tech irdsban
kifejezetten megerdsiti. A garancia a helytelen tarolasbol, az atalakitasbol, a nem rendeltetésszerii vagy a termék
szerkezetét, megbizhatdsagat vagy teljesitményét veszélyeztetd hasznalatbol eredd karok bekdvetkezése esetén

nem érvényesitheto.
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UYARILAR

1. Uriiniin yalmizca tek kullammmlik olmasi amac¢lanmistir! Yeniden KULLANMAYIN, yeniden sterilize
etmeyin ve/veya yeniden islemeyin. Yeniden kullanim, yeniden sterilizasyon veya yeniden igleme, cihazin
yapisal biitiinliigiinii tehlikeye atabilir ve/veya cihaz arizasina yol agabilir; bu da hastanin yaralanmasi,
hastalanmasi veya oliimiiyle sonuglanabilir. Yeniden kullanim, yeniden sterilizasyon veya yeniden isleme,
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 islenen veya yeniden sterilize edilen cihazlarla ilgili olarak higbir sorumluluk
kabul etmez.

2. Bu cihazi kullanim amac1 haricinde herhangi baska bir amagla kullanmayin.

3. Net bir endoskopik goriis alaniniz olmadik¢a cihazi endoskop i¢ine yerlestirmeyin. Net endoskopik goriis
alan1 olmadan yapilacak bir yerlestirme iglemi, perforasyon, hemoraj veya mukoza zar1 hasari gibi bir hasta
yaralanmasina neden olabilir. Endoskopa ve/veya cihaza da zarar verebilir.

4. Alinmas1 amaglanmayan dokunun yanlislikla yakalanmasini 6nlemek i¢in dokuyu kavrarken dikkatli
olunmalidir.

CiHAZ ADI

LesionHunter™ Ddnebilen Nitinol Soguk Kiskag

CIHAZ ACIKLAMASI

[OZELLIKLER)

Uriin 6zellikleri, Tablo 1'de gosterildigi gibi Kiskag [lmegi Capi (C), endoskop kanalma (2) yerlestirilen

parcanin Maksimum Dis Cap1 ve Calisma Uzunlugu (U) ile tanimlanir.

Tablo 1 Ozellik ve parametre

. Endoskop kanalina Calisma
Kiskag Kiskag [Imegi Capi o
NO REF . yerlestirilen parcanin Uzunlugu U
Ilmegi sekli C (mm) )

maksimum dis ¢ap1 @ (mm) (mm)
1 CS2-21023231 Oval 10 <25 2300
2 CS2-21523231 Oval 15 <25 2300
3 CS2-22023231 Oval 20 <25 2300
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[ YAPI])

| O
— W —
T ~

17. Kiskag flmegi 2. Dis boru 3. Tutamak tertibati

Sekil 1 LesionHunter™ Doénebilen Nitinol Soguk Kiskag sematik diyagrami
[ KULLANICI BILGILERI/EGITIMI/NITELIKLERI ]

Bu cihaz, endoskopik doku rezeksiyonu prosediirleri konusunda egitim almis doktorlar, hemsireler ve
teknisyenler tarafindan kullanilmak iizere tasarlanmistir.

KULLANIM AMACI/KULLANIM ENDIKASYONLARI

LesionHunter™ Dénebilen Nitinol Soguk Kiskag kiigiiltiilmiis poliplerin, sapsiz poliplerin, pedinkiillii
poliplerin ve gastrointestinal sistem i¢indeki dokularin ¢ikarilmasinda endoskopik kullanim i¢in endikedir.

HEDEF HASTA GRUBU

Uriin, yetiskin ve ergen popiilasyonlar i¢in tasarlanmustr.

KLINIiK FAYDA

LesionHunter™ Donebilen Nitinol Soguk Kiskag sapsiz polipleri, pedinkiillii polipleri ve gastrointestinal sistem
i¢indeki dokular1 koter kullanmadan mekanik olarak kavramak ve kesmek i¢in tasarlanmig 6zel bir cihazdir. Bu
teknik kisa iglem siireleri ve diisiik komplikasyon oranlari sunar.

PERFORMANS OZELLIKLERI

LesionHunter™ Donebilen Nitinol Soguk Kiskag kullanicilara ti¢ halkali rahat bir tutus saglar.
LesionHunter™ Donebilen Nitinol Soguk Kiskag kullanicilara ii¢ farkli ¢apta kiskag ilmegi segenegi sunar.

Kiskag ilmegi, tutamak tertibat1 dondiiriilerek dondiiriilebilir.

KONTRENDIKASYONLAR

Bu cihazlar i¢in kontrendikasyonlar endoskopik polipektomi ve doku rezeksiyonuna 6zgiidiir ve asagidakileri
icerebilir:
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1) Fiziksel kondisyonu diisiik, ciddi kalp ve/veya akciger hastaligi olan, endoskopi ve endoskopik tedaviyi tolere
edemeyen bireyler.

2. Kanama egilimi, uzamis kanama ve pihtilagma zamani veya trombositopeni ya da uzamis protrombin zamani
gibi tedavi ile diizeltilemeyen durumlar1 olan bireyler.

3) Cevre dokular1 veya organlari infiltre etmis ve kotiilesmis polipoid kanseri olan bireyler.

4) Hekimin kullanim i¢in uygun olmadigina karar verdigi diger durumlar s6z konusudur.

POTANSIYEL KOMPLIKASYONLAR

Potansiyel komplikasyonlar sunlardir:
Perforasyon,;

Ani ya da gecikmis kanama;
Enfeksiyon;

Halihazirda bilinmeyen veya gézlemlenmeyen komplikasyonlar mevcut olabilir.

UYARILAR

1. Kullanmadan 6nce teknik prensiplerin, klinik uygulamalarin ve iligkili risklerin kapsamli bir sekilde
anlasiliyor olmasi beklenmektedir.

2. Hasta, operasyonun detaylar1 ve yaralanmasina, hastalanmasina veya 6liimiine yol agabilecek tiim olas1 risk
ve komplikasyonlar konusunda bilgilendirilmeli ve bunlari kabul ettigini ifade etmelidir.

3. Kullanmadan 6nce bu kullanim kilavuzunun tamamini okuyunuz.

4. Cihazla ilgili ciddi bir olay yasanmas1 durumunda konu, iireticiye ve Uye Devletin yetkili makamina
bildirilmelidir.

NOTLAR

1. LesionHunter™ Dénebilen Nitinol Soguk Kiskag yalnizca tek kullanimlik bir cihazdir. Bu cihaz tekrar veya
capraz kullanmayin. TEKRAR KULLANMAYIN, YENIDEN ISLEMEYIN VEYA YENIDEN STERILIZE
ETMEYIN.

2. Polipler ¢ikarilamiyorsa prosediirii zorlamayin. Bunun yerine, soguk kiskaci degistirin veya diger uygun
yontemleri kullanin.

3. Birden fazla polipi olan hastalar i¢in tekrarlanan prosediirlerden sonra, kiska¢ ilmeginin bozulup
bozulmadigimi dikkatlice gézlemleyin. Bozulma tespit edilirse liitfen yeni bir kiska¢ kullanin.

4. Kullanim talimatlarmin tek bir kopyasi bir kutuda (10 cihaz) saglanmstir. Daha fazla kopya istenirse liitfen
Micro-Tech ile iletisime gegin; bunlari size ticretsiz olarak tedarik edecegiz.
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TEDARIK SEKLI

Cihaz steril olarak tedarik edilir.

SAKLAMA

Envanteri, tiriinlerin paket etiketindeki sterilizasyon son kullanma tarihinden 6nce kullanilacak sekilde
rotasyona tabi tutun.

Cihaz1 serin, karanlik ve kuru bir yerde saklayin ve paketi organik ¢oziiciilere, iyonlastirict radyasyona veya
ultraviyole 1518a maruz birakmayin. Sterilizasyon 5 y1l i¢in gegerlidir.

UYUMLULUK

[ Uygulanabilir Endoskoplar]

Olympus gibi Avrupa'da yasal olarak listelenen endoskoplarin kullanilmasi 6nerilir.

[ Uyumlu Calisma Kanali1]

>® 2,8 mm

KULLANIM TALIMATLARI

[HAZIRLIK AMACLI KONTROL VE HAZIRLAMA]

1. Kullanmadan 6nce posette herhangi bir ambalaj yirtig1 delinmesi vb. olup olmadigini kontrol edin. Paket
hasarliysa kullanmayn.

2. Sterilizasyon son kullanma tarihini dogruladiktan sonra, paketi dikkatlice a¢in, iiriinii ¢ikarin.

3. Siirgliyti ileri geri hareket ettirerek kiskac ilmeginin diizgiin bir sekilde uzayip uzamadigin kontrol edin.
Ayrica, kiskag ilmeginde herhangi bir bozulma, deformasyon, ¢oziilmiis teller, baglanti1 kopukluklari, keskin
¢ikintilar ve dig borunun yiizeyinde herhangi bir ¢izik veya kirik alan olup olmadigini kontrol edin. Bu
sorunlardan herhangi biri bulunursa cihazi kullanmayin.

4. Cihazi kullanmadan &nce, insan viicuduna yerlestirilecek endoskopu ve aksesuarlarini, giivenlik tehlikesine
neden olabilecek piiriizlii yiizeyler, keskin kenarlar veya ¢ikintilara sahip olmadiklarindan emin olmak igin
inceleyin.

[ KULLANIM TALIMATLARI]

1. LesionHunter™ Dénebilen Nitinol Soguk Kiskag tutamagini geri ¢ekin ve dis tiipii endoskopa yerlestirmeden
once kiskag ilmeginin dis tiipiin i¢ine tamamen geri ¢ekildiginden emin olun.

2. Ug endoskopik goriiniimde goriinene ve lezyon agik¢a tanimlanip hedeflenene kadar dis tiipli endoskop kanali
boyunca yavasga ilerletin.

3. Kiskag ilmegini uzatmak ve hedef dokuyu nazikce yakalamak i¢in tutamagi kullanin.
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Not: Kiskag ilmegi istenirse tutamak dondiiriilerek dondiiriilebilir.

4. Uygun dokunun yakalandigini onaylayin, ardindan siirgiiyli hafif¢ce ¢ekerek dokuyu rezeke etmeye devam

edin.

5. Gerektiginde 3. ve 4. adimlan tekrarlaymn.

6. Cihaz1 endoskoptan ¢ikarmadan 6nce kiskag ilmegini geri ¢ekin.

URUNUN iMHA EDILMESI

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

uygun olarak imha edin.

ISLEM SONRASI

Bu cihazla ilgili herhangi bir ciddi olay iireticiye ve ilgili yerel diizenleyici kuruma bildirilmelidir.

SEMBOL GOSTERGELERI

Yeniden sterilize etmeyin

@

Tekrar kullanmaym

Uretim tarihi “ Uretici
Son kullanma tarihi & Dikkat
R E F Katalog numarasi L 0 T Parti kodu

Kullanim talimatlarina veya elektronik
kullanim talimatlarina bagvurun

STERILElEO

Etilen oksit kullanilarak sterilize
edilmistir

A

talimatlarina bagvurun

.~ < . .
= . B Avrupa Toplulugu'ndaki yetkili
Glines 15181ndan uzak tutun
’/;L\ $ 1512 temsilci
Paket hasarliysa kullanmayin ve kullanim
Kuru tutun

Bu cihaz dogal kauguk lateks ile yapilmamistir

Buradan agin

Tibbi cihaz

=
3

Steril bariyer sistemi/steril ambalaj

Qg|E @

Cap

e

Calisma uzunlugu
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Uyumlu ¢aligma kanali @ ithalatg

U DI Benzersiz cihaz tanimlayicist

[ Ambalaj] Tyvek poset icinde paketlenmistir
[ Uretim Tarihi]l Ambalaja bakin
[ Sterilizasyon] EO (etilen oksit) gaziyla sterilize edilmistir

[ Gegerlilik Siiresi] 5 yil

GARANTI

Alictya Sinirh Garanti. Micro-Tech, Aliciya, satin alma tarihinden itibaren bir (1) y1l sonraki tarih veya {iriiniin
Alict tarafindan kullanilmaya baglandig: tarihten hangisi daha dnceyse o tarihe kadar iiriinlerin, Micro-Tech
tarafindan saglanan depolama ve kullanim talimatlarina ve yuriirliikkteki diizenleyici gerekliliklere uygun olarak
saklanmasi ve kullanilmasi halinde malzeme ve iscilik kusurlarindan ari olacagini garanti eder. Micro-Tech
literatiiriindeki agiklamalar veya sartnameler, iiriinler hakkinda genel bir fikir vermek i¢indir ve agik garanti
olarak hizmet etmez. Uriinle ilgili her tiirlii teknik tavsiye ve belirli 6zelliklere veya iiriinlere dair tiim garantiler,
yalnizca Micro-Tech tarafindan yazili olarak onaylanmasi halinde ve onaylandig: 6l¢lide gegerli olacaktir. Bu
garantiler, yanlis depolama, degistirme veya iiriinlerin tasarlanma amacina uygun olmayan veya iiriinlerin
biitiinliigiinii, giivenilirligini veya performansini olumsuz yonde etkileyen kullanimlarin sonuglar1 nedeniyle
olusan iiriin bozulmasi veya kusuru i¢in gegerli degildir.

121



AVERTISMENTE

1. Produsul este destinat unei singure utiliziri! NU reutilizati, resterilizati si/sau reprocesati. Reutilizarea,
resterilizarea sau reprocesarea poate compromite integritatea structurala a dispozitivului si/sau poate duce la
defectarea dispozitivului, ceea ce poate duce la ranirea, imbolnavirea, sau decesul pacientului. De asemenea,
reutilizarea, resterilizarea sau reprocesarea pot genera un risc de contaminare a dispozitivului si/sau pot cauza
boli infectioase ale pacientului. Contaminarea dispozitivului poate duce la ranirea, imbolnavirea sau decesul
pacientului. Micro-Tech nu 1si asuma nicio raspundere cu privire la dispozitivele reutilizate, resterilizate sau
reprelucrate.

2. Nu utilizati acest dispozitiv in alte scopuri decat cele pentru care a fost conceput.

3. Nu introduceti dispozitivul in endoscop decat daca aveti un camp vizual endoscopic clar. Introducerea fara un
camp vizual endoscopic clar ar putea provoca leziuni ale pacientului, cum ar fi perforarea, hemoragia sau
deteriorarea membranei mucoase. De asemenea, acest lucru poate deteriora endoscopul si/sau dispozitivul.

4. Trebuie avuta grija Tn momentul prinderii tesutului pentru a se evita prinderea nedorita a tesutului care nu se
doreste a fi extras.

NUMELE DISPOZITIVULUI

Ansi rece rotativa din nitinol LesionHunter™

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

[SPECIFICATII]

Specificatiile produsului sunt reprezentate de catre diametrul ansei (D), diametrul exterior maxim al partii

introduse 1n canalul endoscopic (9) si lungimea de lucru (L), asa cum este prezentat in tabelul 1

Tabelul 1 Specificatii si parametri

Diametrul exterior maxim al
Diametrul buclei Lungimea de
NR REF Forma ansei partii introduse 1n canalul
ansei D (mm) lucru L (mm)
endoscopic @ (mm)

1 CS2-21023231 Oval 10 <25 2300
2 CS2-21523231 Oval 15 <2,5 2300
3 CS2-22023231 Oval 20 <25 2300
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[STRUCTURA]
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18. Ansd 2. Tub exterior 3. Ansamblul manerului

Fig. 1 Diagrama schematica a ansei rece rotativa din nitinol LesionHunter™
[ INFORMATII PENTRU UTILIZATORI/ INSTRUIRE/ CALIF ICARI]

Acest dispozitiv este destinat utilizdrii de catre medici, asistente si tehnicieni calificati in proceduri de rezectie
endoscopica a tesutului.

UTILIZARE INTENTIONATA / INDICATII DE UTILIZARE

Ansa rece rotativéd din nitinol LesionHunter™ este indicata pentru utilizarea endoscopica in scopul eliminarii
polipilor minusculi, a polipilor sesili, a polipilor penduculati si a tesutului din interiorului tractului
gastrointestinal.

GRUPUL TINTA AL PACIENTILOR

Produsul este destinat persoanelor adulte si adolescente.

BENEFICII CLINICE

Ansa rece rotativa din nitinol LesionHunter™ este un dispozitiv dedicat prinderii si tdierii mecanice, fard a
utiliza un electro-cauter, a polipilor sesili, a polipilor penduculati si a tesutului din interiorului tractului
gastrointestinal. Aceastd procedura ofera durate mici ale interventiei, respectiv un numar mic de complicatii.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Ansa rece rotativa din nitinol LesionHunter™ ofera utilizatorilor, prin intermediul celor trei inele ale sale, o
prindere confortabila.

Ansa rece rotativa din nitinol LesionHunter™ ofera utilizatorilor o gama de bucle de rezectie in trei diametre.

Ansa poate fi rotita prin rotirea ansamblului manerului.
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CONTRAINDICATII

Contraindicatiile pentru aceste dispozitive sunt cele specifice procedurilor de polipectomie si rezectie a
tesutului, care pot include:

1) Persoanele care au o conditie fizica slaba si o boala grava a inimii sau/si plamanilor si nu tolereaza
endoscopia si tratament endoscopic.

2) Persoanele care au tendinta de sangerare, sangerare prelungita si timp de coagulare extins, trombocitopenie
sau lipsa de protrombind, care nu pot fi corectate prin tratament.

3) Persoanele care au un cancer polipoid care s-a infiltrat intr-un tesut sau organ si I-a deteriorat.

4) Orice alte conditii pe care medicul le considera improprii pentru utilizare.

COMPLICATII POTENTIALE

Complicatiile potentiale includ:
Perforare;

Hemoragie imediata sau intarziata;
Infectie;

Pot fi prezente complicatii care nu sunt cunoscute sau observate in prezent.

AVERTISMENTE

1. Inainte de utilizare se doreste ca principiile tehnice, aplicatiile clinice si riscurile asociate sa fie complet
intelese.

2. Pacientul trebuie informat si trebuie sa isi exprime acceptul pentru detaliile operatiei si toate riscurile si
complicatiile potentiale, care pot duce la ranire, imbolnavire sau deces.

3. Va rugam ca nainte de utilizare sa citifi in intregime acest manual de instructiuni.

4. Relatia incidentului grav cu dispozitivul ar trebui raportatd producatorului si autoritatii competente a statului
membru.

NOTE

1. Ansa rece rotativa din nitinol LesionHunter™ este un dispozitiv de unica folosinta. Nu o reutilizati si nu o
utilizati pe pacienti diferiti. NU REUTILIZATI, REPROCESATI SAU RESTERILIZATI.

2. In cazul 1n care polipii nu pot fi eliminati, nu fortati ansa in utilizare. Va rugam sa Inlocuiti ansa rece sau sa
utilizati alte metode.

3. In cazul pacientilor cu polipi multipli, dupa proceduri repetate, va rugdm sa analizati dacd ansa este deformata
sau nu, iar in cazul in care este deformata sa utilizati o ansa diferita.

4. Intr-o cutie cu dispozitive (10 dispozitive) este furnizati o singura copie a Instructiuni de utilizare. In cazul in
care sunt solicitate alte copii, va rugdm sa contactati Micro-Tech, iar acestea vor fi oferite cu titlu gratuit.
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MODUL iN CARE ESTE FURNIZAT

Dispozitivul este furnizat steril.

DEPOZITARE

Rotiti inventarul astfel incat produsele sa fie utilizate Inainte de data de expirare a sterilizarii indicata pe eticheta
ambalajului.

Depozitati dispozitivul intr-un loc racoros, Intunecat si uscat si nu expuneti ambalajul la solventi organici,
radiatii ionizante sau lumina ultravioleta. Sterilizarea este valabila timp de 5 ani.

COMPATIBILITATE

[ Endoscoape aplicabile]

Se recomanda utilizarea endoscoapelor care sunt listate legal in Europa, cum ar fi Olympus.

[ Canal de lucru compatibil ]

>®2,8 mm

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

[ VERIFICAREA SI PREGATIREA]

1. Inainte de utilizare, inspectati ambalajul pentru a vedea daci acesta este intact. Nu utilizati daca ambalajul
este deteriorat.

2. Dupa verificarea datei de expirare a sterilizarii, deschideti cu atentie ambalajul, scoateti produsul.

3. Actionati cursorul Tnainte si Inapoi pentru a observa daca ansa se extinde si se retrage fara probleme, daca
exista distorsiuni si deformari, fire desfacute, elemente desprinse, proeminente ascutite in ansa si daca exista
zgéarieturi, sau zone deteriorate, etc., pe suprafata tubului exterior; nu utilizati dispozitivul daca vreunul dintre
defectele mentionate mai sus este prezent.

4. Inainte de a utiliza dispozitivul, verificati endoscopul si accesoriile sale care urmeaza sa fie introduse in
corpul uman, pentru a va asigura ca nu exista suprafete aspre, muchii ascutite sau proeminente care genera
riscuri pentru siguranta pacientului.

[INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE]

1. Retrageti ménerul ansei rece rotative din nitinol LesionHunter™ si confirmati ca ansa este complet retrasa in
tubul exterior inainte de a introduce tubul exterior in endoscop.

2. Avansati incet tubul exterior prin canalul endoscopic pana cand varful acestuia apare in imaginea
endoscopica, iar leziunea este identificata si vizatd in mod clar.

3. Actionati manerul pentru a extinde ansa si prindeti cu grija tesutul vizat.
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Nota: Ansa poate fi rotita, daca se doreste acest lucru, rotind méanerul.

4. Confirmati prinderea tesutului corespunzitor si continuati operatia de rezectie tragand cu grijd de cursor.

5. Repetati pasii 3 si 4 daca este necesar.

6. Retrageti ansa inainte de a scoate dispozitivul din endoscop

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 1n legatura cu acest dispozitiv trebuie raportat producatorului si autoritatii locale

de reglementare relevante.

INDICATIILE SIMBOLURILOR

A nu se resteriliza

@

A nu se reutiliza

@ Data fabricarii

il

Producator

Data de valabilitate

AN

Atentie

R E F Numar catalog

LOT

Codul lotului

Consultati instructiunile de utilizare sau
consultati instructiunile electronice de utilizare

STERILE[EO

Sterilizat cu oxid de etilena

A se feri de razele solare

=)

Y
2

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeana

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat si
consultati instructiunile de utilizare

A se pastra uscat

Acest dispozitiv nu este fabricat cu latex de
cauciuc natural

)

.
‘
4|‘¢4

Deschide aici

M D Dispozitiv medical

Sistem de bariera sterilda/ ambalaj
steril

126




g Diametru |‘—-| Lungimea de lucru

Canal de lucru compatibil Importator

U D I Identificator unic al dispozitivului

[ Ambalare] Ambalat in husi Tyvek
[Data de fabricatie] Vezi ambalaj
[ Sterilizare] Sterilizat cu gaz EO (oxid de etilena)

[ Perioada de valabilitate] 5 ani

GARANTIE

Garantie limitata pentru cumparator. Micro-Tech garanteazd Cumpdaratorului ca, 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. Orice recomandare tehnica privind produsul si garantie a proprietatilor specifice ale produselor
sau ale componentelor acestora intra in vigoare conform gi in masura confirmarii in scris oferite de Micro-Tech.
Aceste garantii nu se aplica in cazul defectarii sau deficientei produselor datorate depozitarii necorespunzatoare,
modificarii lor, sau in cazul celor ce decurg din utilizarea produselor in alte scopuri decat cele pentru care au
fost proiectate, sau care afecteaza in mod negativ integritatea, fiabilitatea sau performanta produselor.
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INPEAYIPEXJIEHUA

1. IIpoayKTHT € NpeJHA3HAYEH caMO 32 eJHOKpaTHa ynorpeda! HE uznonssaiite noBTopHo,
cTepuIHM3NpaiiTe MOBTOPHO W/HJIH 006padoTBaiiTe moBTOpHO. [loBTOpHATA YyHIOTpEOa, CTEPHIN3ALMS WK
00paboTKa MOXKE J1a HapyIIN CTPYKTYpHATA ISUTOCT Ha W3ICIHETO W/WIIK 1a TOBEAE A0 MOBpena Ha H3AEIHETO,
KOETO, OT CBOSI CTpaHa, MOXKe J1a IPUYMHH HapaHsIBaHe, 3a00JIsIBaHe WIIM CMBPT Ha nanueHTa. [lopropHara
yrnorpeba, CTeprIn3anys wix 00paboTKa MOJKE CBIIO Taka A3 Ch3ae PHCK OT 3aMbPCSIBAHE HA U3/IEINETO
W/WITH Ja TpAYUHA HHPEKITMO3HO (1) 3a00ssiBaHe(¥sl) Ha MallMeHTa. 3aMbpPCIBAHETO HA U3ICTHETO MOXKE Jla
JIOBeJie 10 HapaHsBaHe, 3a00sIBaHe WM CMBPT Ha maruenTa. Micro-Tech He moema OTTOBOPHOCT O
OTHOIIEHUE Ha ITOBTOPHO W3IOI3BAHH, TOBTOPHO CTEPIIIM3HPAHH FIIH MIPEPadOTEHH YCTPOHCTBA.

2. He usnon3spaiite TOBa YCTpoﬁCTBO 3a [eJiu, pa3jindHu OT MMPEAHA3ZHAYCHUCTO MY.

3. He nocrassiite ycTpoHCTBOTO B €HJJOCKOIIA, OCBEH aKO HSMATe SICHO €HAO0CKOIICKO 3pUTEIIHO IOJIE.
[locraBsHETO 6€3 SICHO CHIOCKOIICKO 3PUTEIHO TOJIE MOXKE J]a IPUIMHHI HapaHsIBaHE Ha MMAIHEHTAa, KaTo
nepdopaius, KpbBOU3IUB WK YBPEXKIaHe Ha IMraBuLiaTa. Moke ChIIO Taka Jia MOBPEIH eHAO0CKOa U/1in
YCTPONCTBOTO.

4. TpsibBa ;1a ce BHUMaBa, KOraTo ce XBallla ThKaH, 3a Jia ce H30erHe HeBOJIHO XBalllaHe Ha ThKaH, KOSATO HE €
MpeaHa3HaYeHa 3a U3BAXKIaHe.

HUME HA YCTPOUCTBOTO

LesionHunter™ PorarvBHa HUTMHOIOBA CTy/I€HA IPHMKA 34 YIABIHE

OIIMCAHUE HA YCTPOUCTBOTO

[COHELIM®UKALINA ]

Crenundukanuure Ha MPOAYKTa ca MpeACTaBeHU OT JUaMeThp Ha MpUMKara 3a ynassHe (D), MakcumaneH
BBHIIIEH TMaMEThP Ha YacTTa, IOCTaBeHa B KaHaja Ha eHjockona (9), u pabotHa apikuHa (L), kakTo e

II0COYEHO B TabymIa 1.

Tabnuna 1 Crnenuduxaruy u napameTpu

MakcuMaleH BBHIIEH
dopma Ha Junamersp Ha
JMaMeThp Ha yacTTa, PaboTHa 1BpDKIHA
HOMEp Peo. MpUMKaTa 3a MpUMKaTa 3a
[OCTaBeHa B KaHaJsla Ha L (mm)
yIaBsiHE ynaBsiHe D (MM)
ergockorna @ (Mm)
1 CS2-21023231 OBax 10 <2,5 2300
2 CS2-21523231 Ogan 15 <25 2300
3 CS2-22023231 OBax 20 <2,5 2300
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[CTPYKTYPA]

3
L. @
— g

1. TIpuMKa 3a ynaBsiHe 2. BeHiHa Tpb6a 3. MOHTaX Ha ApbXKKaTa

@ur. 1 Cxemarnuna cxema Ha LesionHunter™ PoraTuBHA HUTHHOIIOBA CTY[€HA IIPHMKA 34 YIaBIHE

[ MIOTPEBUTEJCKA HH®OPMAILMSI/OBYYEHUE/KBAJIM®UKAIIAA ]

ToBa ycTpoOICTBO € TIpeIHa3HAuEHO 3a U3IO3BaHe OT JIEKapH, MEIUIIMHCKN CECTPU U TEXHUIU, O0YUSHH B
€HI0CKOIICKU NPOLeypH 3a ThKaHHA PE3EKIIUS.

INPEJHA3BHAYEHUE / YKA3AHUA 3A YIIOTPEBA

LesionHunter™ PorariBHa HUTMHOJIOBA CTyIEHA PUMKA € TOCOYEHA 32 EHIOCKOIICKA yroTpeda 3a
OTCTpaHsBaHE HA MAJIKH MOJIKITH, CECHJIHU MOJUIIH, eIYHKYIUPAHH HOJUIK U ThKaHH OT CTOMAIITHO-YPEBHUS
TPaKT.

HEJIEBA I'PYIIA TAIHMEHTH

[IponyKThT € npeHa3HaueH 3a Bb3PACTHU U FOHOLLIH.

KJIMHUYHU 11OJI3N

LesionHunter™ PoraTtvBHa HUTUHOIOBA CTy/IEHA IPUMKA 34 YJIABSHE € CIIELUAIHO YCTPOMCTBO 38 MEXAHUIHO
3axBalllaHe U U3psA3BaHE Ha CECUJIHU MOJIMIU, NEAYHKYIUPAHH MTOJUIHN U ThKaHU OT CTOMAIIIHO-YPEBHUS TPAKT
0e3 U3noN3BaHe Ha KayTepH. Ta3u TeXHUKa UMa KPaTKo BpeMe 3a MpoIleypa U HUICKH HUBA HA YCIOXHEHUSI.

XAPAKTEPUCTUKH HA U3ITBJIHEHUE

LesionHunter™ PorarvBHa HUTHHOJIOBA CTY/IEHA IPUMKA 32 YJIABIHE OCHI'YPsiBa HA OTPEOUTENUTE YI00€EH
3axBaT ¢ TPU NPHCTEHA.

LesionHunter™ PorarvBHa HUTHHOJIOBA CTYIEHA IPUMKA 3a YIIaBSHE TPEyIara Ha OTPeOUTeMTe H300p Ha
MIPUMKA 32 yJIaBsHE C TPH JUAMEThpa.

HpI/IMKaTa MOXKE€ Jia CC 3aBbPTU YPE3 3aBbpTaHC HA JAPBHIKKATa.
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ITPOTUBOIIOKA3AHUSA

HpOTI/IBOHOKaBaHI/I?ITa 3a TC3U yCTpOI\/'ICTBa ca CHeHI/I(l)I/I'-IHI/I 3a CHAOCKOIICKA ITOJIMIICKTOMUA U ThbKaHHA
PE3CKLNA, KOUTO MOTAT Aa BKJIFOYBAT:

1) Xopa, kouTo uMaT Jomia pusrdecka GopMa U CEpHO3HO ChPICUHO W/WK Oe10aApoOHO 3a00IsIBaHe U HE MOTar
JIa TTIOHACST SHIIOCKOITUS U €HJJOCKOIICKO JICUCHHE.

2) Xopa, KOUTO UMAaT CKJIOHHOCT KbM KBPBEHE, YABIDKEHO BpeMe Ha KbPBEHE U KOATyJIaIlusl, WIN
TPOMOOLIMTOIIEHHUS WX YIBIDKEH IIPOTPOMOMH, KOUTO HE MOTar 1a ObJaT KOPUTHPAHH Upe3 JICUCHHE.

3) Xopa, KOUTO UMAT MOJIUTIONICH paK, KOMTO € MNPOHUKHAJI B ThbKaH WJIKM OpPraH U CC € BIIOIINIIL.

4) BesikakBU JpyTH CHCTOSTHHUS, KOUTO JIEKApAT MIPELCHsBa KaTO HETTOAXOIAIIHN 32 yIIoTpeda.

INOTEHHUAJIHA YCJIOXKHEHUSA

[oTeHnMaNHUTE YCIOKHEHHS BKIIIOYBAT:
ITepdoparus;

HezabaBeH uiu 3a6aBeH KPHBOU3IIUB,;
Wnpexmus;

Moxe ga nma YCIOXHECHHA, KOUTO ITOHACTOAIIEM HE Ca U3BECTHU HUJIU Ha6JIIO,ZlaBaHI/I.

HPEAYIIPEXIEHUE

1. Ilpenm ynorpeda ce o4akBa 3aIbIO0UCHO pa3dupaHe Ha TEXHHUSCKUTE IPUHITUIH, KIMHIYHATE TTPIOKCHUS
U CBbP3aHUTE C TAX PUCKOBE.

2. [NanmenTsT TpsiOBa 12 ObAe MHGOPMHpPAH U Ja Jalie ChITIACUETO CH 3a JeTalINTe MO ONepaluaTa 1 BCHUKH
MOTEHITHATHU PUCKOBE M YCIOXKHEHHUS, KOUTO OMXa MOIVIM Jia IOBEJAT 10 HapaHsIBaHe, 3a00JIIBaHe WM CMBPT

Ha MalUeHTH.
3. Mo, mpouyeTeTe ToBa PbKOBOACTBO H3IIAIIO, IPEIH Ja MPUCTHIUTE KbM yroTpeoa.

4. Bceku cepro3eH MHIMICHT, CBbP3aH C H3/ICIINETO, TPSAOBA Ja ObJie TOKIIAABAH MPe] MPOU3BOIUTEIIS U MPeN
KOMIIETCHTHUS OpPraH Ha AbpKaBara 4JieHKa.

BEJIE’KKH

1. LesionHunter™ PorariBHa HUTHHOJIOBA CTY/IEHA IPUMKA 32 YJIABAHE € YCTPOUCTBO CaMo 3a €IHOKPATHA
ynotpeba. He ro nznon3paiite moBTopHO Wiu kpbcrocaHo. HE W3MOJI3BAVITE, IPEPABOTBAMTE WJIN
CTEPWJIM3UPAUTE IIOBTOPHO.

2. AKo TIOJMMHUTE HE MOTAT J1a ObJaT OTCTPAaHEHHU, He HacuUJIBaliTe onepanusaTa. Mosi, CMeHeTe CTy/IeHaTa
MIPUMKa WJIH U3MOI3BANUTE APYTH METOMH.

3. HpI/I MMagyueHTH C MHOFO6pOﬁHH MOJIUIIH, CJICA IMOBTOPHU MPOUCAYpPHU, MOJIA, HaG.]'IIOZ[aBafITe JaJIA IIpUMKara
3a yJ1aBAHE € U3KPUBCHA UJIU HE, aKO € U3KPUBCHA, MOJIA, H3II0J3BaANTE apyra.
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4. Equn exzeMIutsip oT MHcTpykuuu 3a ynorpeba ce npenoctass B KyTus (10 ycrpoiicTa). Ako ca HEOOXOIUMHU
JOITBITHUTEITHU KOITUSI, MOJIS CBBpxkeTe ce ¢ Micro-Tech, 3a 1a ru ocurypum Oe3riaTHo.

KAK CE J1OCTABA

YCTpoHCTBOTO CE€ TOCTaBs CTEPHUITHO.

CBbXPAHEHHE

Penygaiite nHBEeHTapa, Taka ye MPOMYKTUTE /1a C€ U3IOJI3BAT MIPEIN JaTaTa Ha M3THYaHe HA CTePUIIN3alusiTa Ha
€THUKETA Ha OIaKOBKAra.

CpxpaHsBaiiTe u31eIMeTo Ha XJIalHO, TBMHO U CyXO MACTO U HE M3jaraiite ornakoBKara Ha OpraHu4HU
pa3TBOPUTENH, HOHU3UPAILO JTbUEHUE WIK YITPaBUOIEeTOBa CBETINHA. CTepunn3auysara € BajJuiHa 5 ToOOUHU.

CBbBMECTUMOCT

[ Ipunoxumu enmockonm ]

IpenopbuBaT ce €HI0CKOIH, KOUTO ca 3aKOHHO peructpupanu B EBpona, kato Olympus.

[ CxemecTum paGoren kanan]

>D2,8MM

YKA3AHMUA 3A YIIOTPEBA

[TTIOJITOTBUTEJIHA MTPOBEPKA Y TOJATOTOBKA ]

1. Ilpenn ynorpeda mpoBepeTe TOpOMUKaTa 3a €BEHTyaTHO HapyIICHHE Ha OnakoBKaTa. He m3nomssaiite, ako
OTIaKOBKaTa € ITOBpE/ICHA.

2. Cnen KaTo MpOBEPUTE CPOKA HA TOAHOCT HA CTEPUIM3ALUATA, OTBOPETE BHUMATEIIHO OIIAKOBKATA U U3BAJETE
MPOIYKTA.

3. 3ageiicTBaiiTe IUTb3raua Hampea-Ha3aj, 3a Ja HabmoaBare Jaau NpUMKara 3a yiaaBsHe ce pasTsra 1 npudupa
IUIaBHO, AJIM NMa M3KPUBABaHE U AehopManys, pa3IeTeHN TPOBOJHUIIN, Pa3eANHEHHS, OCTPH U3IaTHHU B
IIpUMKara 3a yJIaBAHEC, KaKTO U aJik 110 NMOBbPXHOCTTAa Ha BbHIIHATA Tp'b6a nMa JpaCKOTUHU UJIU CUYTICHU

y4acThlU U T.H.; HE H3I0I3BalTe YCTpOﬁCTBOTO, aKO € OTKPHUT HSIKOH OT TOpPCIIOCOYCHUTEC HEAOCTATBIIH.

4, Hpe,I[I/I Ja U3I10J13BaTe YCTpOﬁCTBOTO, orefanTe eHA0CKoINa U AKCCCOapUTE MYy, KOUTO IIC 6LI[aT IIOCTAaBCHU B
YOBCUIKOTO TAJIO, 3a JIa CC YBECPUTEC, Y€ HAMAT rparaBy MOBbPXHOCTHU, OCTPU p’b60Be WM U31aTHHU, KOUTO MOrat
Ja 3acTpauiar 0e30IMacHOCTTA.
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[ MTHCTPYKLUU 3A YIIOTPEBA ]

1. Usternere npwbxkara Ha LesionHunter™ PorarMBHa HUTHHOIOBA CTy[€HA IIPUMKA U ITOTBBPIETE, Ye
MPUMKaTa 3a YIaBsHe ¢ HAITbJIHO NMPHOpaHa BB BBHIIHATA TPH0a, IPE/IU J1a IOCTaBUTE BBHHIIIHATA TPHOA B
€HIOCKOTIA.

2. baBHO HpHI[BH}KBaI;'ITG BbHIIIHATa Tp1)6a IIpEe3 KaHalia Ha €HA0CKOIIa, 1OKATO BbPXbT CC IIOSIBU B
CHIOCKOIICKHA U3IJIC U JIC3UATA 6’1)2[6 SICHO I/II[GHTI/ICI)I/IHI/IpaHa 1 HAaCO4YCHa.

3. 3ageiicTBaiiTe qpBKKaATA, 38 1a Pa3TErHETE MPUMKATa 3a yJIaBIHE U BHUMATEIHO /1a 3aXBaHETE IIeJieBaTa
TBHKaH.

3atenexka: I1o xenanue IIpUMKaTa 3a YJIaBsAHC MOXC a C€ 3aBbpPTH YPE3 3aBbPTAHC HA APBIKKATaA.

4. IloTBBpIETE, Ye € YIOBEHA MOAXOSIIATA ThKaH, W MPOABIDKETE Ja pe3enupare, KaTo BHUMATEITHO U3IbpIIaTe
IUTb3rava.

5. IloBrapsiiTe cTHIKH 3 ¥ 4, aKO € HEOOXOTUMO.

6. IlpubepeTe mpuMKaTa 3a ynaBsHE IPEAH 1a H3BaIUTE YCTPOHCTBOTO OT CHIOCKOIA

N3XBBPISAHE HA ITPOAYKTA

Cnen ynorpeba H3XBBpIIETe MIPOIYKTa M OIIAKOBKATa B CHOTBETCTBUE ¢ OOTHUYHATA, aIMHHUCTPATHBHATA W/IITH
MeCTHara NpaBUTENICTBEHA MOJIUTHKA.

CJIEJ] IPOLIEJTYPA

Bceku cepro3eH MHIMICHT, Bb3HUKHAI BBB BPh3Ka C TOBAa YCTPOUCTBO, TPsOBA Jla ObJie TOKIaBaH Ha
MIPOU3BOJUTEIS U CHOTBETHHUSI MECTEH PETYIaTOPEH OpraH.

CHUMBOJIHA OBO3HAYEHUA

,Ha HE C€ U3I10JI3Ba MIOBTOPHO

@ Jla He ce CTEPUIM3HpPA TIOBTOPHO
ﬂ JlaTa Ha NPOU3BOICTBO

IIa HE C€ M3II0JI3Ba CJICA U3THYAaHE HAa CPOKA Ha

[IpousBoguren

Bunmanue
TOTHOCT

> B ®

R E F KaranosxeH Homep

—
@)
—]

[TapTunen kon

Koncynrupaiite ce ¢ MHcTpyKImu 3a ynorpeda
WIN Ce KOHCYJITUPAITE C eeKTPOHHUTE STERILE|EO

CTepI/IHI/ISI/IpaHI/I C rmoMomITa Ha

CTUJIICHOB OKCH]JT

MHCTPYKIIMH 32 ynoTpeda
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a

YIBIHOMOILICH MIPEACTABUTEN B
Jla ce masu OT Ci'lbHUEBATa CBETIIMHA

]
B

EBponetickara 001IHOCT

He u3nomn3paiite, ako ornakoBKaTa € MOBpeIeHa
U ce KoHcyaTupaite ¢ MHcTpykumu 3a Jla He ce Mmokpu

yrnorpeba

ToBa ycTpOHCTBO HE € HAlPaBEHO C €CTECTBEH

OTtBoOpere Tyk
Kay4yKOB JIATEKC

. Crepunna GapuepHa
MeauunHCKO yCTpONCTBO

cUcTeMa/CTepuiiHa OTTaKOBKa

Junamersp PaborHa apmxuHa

CpBMecTUM padoTell KaHal BHaocuten

@B X ®
@I@&-%

=
=

YHuKaneH HaeHTU(PHUKATOP HA YCTPOHCTBOTO

[ OnakoBka) Onaxosamu B Top6muxa Tyvek
[ Jara na npoussoacrBo] Bumxre omakoskara
[ Crepunusanusi] Crepummsupanu c raz EO (eTuneHos okcu)

[ Mepuon na Bamuanocr) 5 roguuu

TAPAHIIMS

OrpanunueHa rapaHius 3a kynyBada. Micro-Tech rapantupa Ha KymyBaua, ye nmo-pano ot eqa (1) roguna ot
Jarara Ha 3aKyIyBaHE WM JOKAaTO IPOAYKTHT He ObJe n3non3Ban oT KymyBada, IpogyKTHTE HAMA Ja ©MaT
nedeKTu B MaTepruannuTe U u3paboTkara, Koraro ce ChbXpaHsIBaT U U3IOJI3BAT B CHOTBETCTBUE C HHCTPYKIIUUTE 32
CBhXpaHEeHHUe U ynoTpebda, npenocraBenu oT Micro-Tech u B chOTBETCTBHE C MIPIIIOKUMHUTE HOPMATHBHU
u3nckBanus. ONMcaHusTa WK crienn(HUKAIMUTe, KOUTO Ce MOsABABAT B IUTeparypara Ha Micro-Tech, ca
IpeAHA3HAYCHH J1a ONUIIAT Ha-00II0 MPOAYKTHTE U HE MPEACTABIABAT H3PHUYHH rapaHiui. Beuakn
TEXHUYECKH CHBETH 110 OTHOIIEHNE Ha MPOIYKTa U TapaHIys 3a CIeU()UIHA CBOMCTBA HA MM B IPOAYKTUTE
mie Obp1aT e(eKTUBHH CaMO aKo U JI0 CTENCHTA, N3PUYHO NMOTBbpAeHH oT Micro-Tech B mucmen Bua. Tes3n
rapaHIiy He ce MpHJIarar 3a IoBpesa Win Ae(eKT Ha MPOIyKTa IOpaan HETIPABUIIHO ChXPAaHECHUE, IPOMSIHA I
TIOCJIE/ICTBUS OT YHOTPEOH, 32 KOUTO MPOLYKTHTE HE ca MpeIHa3HaYeHH WM KOUTO BIHUSAT HEOIAronpusaTHO
BBPXY IIETI0CTTA, HATECKIHOCTTA WM IIPOU3BOJUTEIIHOCTTA Ha MIPOTYKTHUTE.
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WAARSCHUWINGEN

1. Het product is enkel bedoeld voor eenmalig gebruik! NIET opnieuw gebruiken, steriliseren en/of
verwerken. 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 apparaten die
hergebruikt, opnieuw gesteriliseerd of herverwerkt zijn.

2. Gebruik dit apparaat niet voor andere doeleinden dan het bedoelde gebruik.

3. Schuif het apparaat niet in de endoscoop tenzij u een duidelijk endoscopisch beeld heeft. 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 apparaat beschadigen.

4. Het grijpen van weefsel moet voorzichtig gebeuren om te voorkomen dat per ongeluk weefsel wordt gegrepen
dat niet voor ophalen bedoeld is.

NAAM VAN HET APPARAAT

LesionHunter™ Draaibare Nitinol koude snaar

BESCHRIJVING VAN HET APPARAAT

[ SPECIFICATIE]

De specificaties van het product worden bepaald door de diameter (D) van de Ius van de snaar, de maximale
buitenste diameter van het gedeelte dat geschoven is in het endoscoop kanaal (2) en de werklengte (L), zoals

aangegeven in tabel 1

Tabel 1 Specificatie en parameter

Maximale buitendiameter van
Vorm van de Diameter van de
het gedeelte dat geschoven Werklengte L
Nr. REF lus van de lus van de snaar )
wordt in het endoscoop (mm)
snaar D(mm)
kanaal @ (mm)
1 CS2-21023231 Ovaal 10 <25 2300
2 CS2-21523231 Ovaal 15 <25 2300
3 CS2-22023231 Ovaal 20 <2,5 2300
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[STRUCTUUR]

] O
— W —
T ~

19. Lus van de snaar 2. Buitenste buis 3. Handgreep

Fig. 1 Schematisch diagram van de LesionHunter™ draaibare Nitinol koude snaar
[ GEBRUIKERSINFORMATIE/TRAINING/KWALIFICATIES 1]

Dit apparaat is bedoeld voor gebruik door artsen, verpleegkundigen en technici met een opleiding in
endoscopische weefselresectie procedures.

BEDOELD GEBRUIK/AANWIJZINGEN VOOR GEBRUIK

De LesionHunter™ draaibare Nitinol koude snaar is bedoeld voor endoscopisch gebruik voor de verwijdering
van kleine poliepen, ongesteelde poliepen, gesteelde poliepen en weefsel van binnen het spijsverteringskanaal.

PATIENT DOELGROEP

Het apparaat is bedoeld voor volwassenen en adolescenten.

KLINISCHE VOORDELEN

De LesionHunter™ draaibare Nitinol koude snaar is een speciaal apparaat om ongesteelde poliepen, gesteelde
poliepen en weefsel van binnen het spijsverteringskanaal mechanisch te grijpen en te snijden zonder gebruik van
cauterisatie. Deze techniek heeft een korte procedure tijd en een laag gehalte aan complicaties.

EIGENSCHAPPEN VAN HET FUNCTIONEREN

De LesionHunter™ draaibare Nitinol koude snaar biedt gebruikers een comfortabele grip met drie ringen.

De LesionHunter™ draaibare Nitinol koude snaar biedt gebruikers de keuze uit drie diameters lussen voor de
snaar.

De lus van de snaar kan gedraaid worden door de handgreep te draaien.

CONTRA-INDICATIES

Contra-indicaties voor deze apparaten zijn die specifiek zijn voor endoscopische polypectomie en
weefselresectie, die kunnen omvatten:
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1) Mensen met een zwakke fysieke conditie en een ernstige hart- en/of longaandoening, die geen endoscopie en
endoscopische behandeling kunnen verdragen.

2) Mensen die een neiging tot bloeding hebben, een langere bloedings- en coagulatie tijd, of trombocytopenie of
verlengde protrombine die niet verbeterd kan worden door behandeling.

3) Mensen met een poliep gerelateerde kanker die een weefsel of orgaan is geinfiltreerd en verslechterd is.

4) Elke andere aandoening waardoor de arts het gebruik ongeschikt acht.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Potentiéle complicaties omvatten:
Perforatie;

Onmiddellijke of vertraagde bloeding;
Infectie;

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. De patiént moet worden geinformeerd over en akkoord gaan met de details van de operatie en alle mogelijke
risico's en complicaties die kunnen leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

3. Lees dit instructichandboek geheel alvorens het gebruik.

4. Ernstige incidenten gerelateerd aan het apparaat moeten worden meegedeeld aan de fabrikant en aan de
bevoegde landelijke autoriteit.

OPMERKINGEN

1. De LesionHunter™ draaibare Nitinol koude snaar is een apparaat enkel voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw
gebruiken of voor andere doeleinden gebruiken. NIET OPNIEUW GEBRUIKEN, VERWERKEN OF
STERILISEREN.

2. Forceer geen operatie indien poliepen niet verwijderd kunnen worden. Vervang de koude snaar of gebruik
andere methodes.

3. Bij meerdere poliep patiénten controleert u na herhaalde procedures of de lus vervormd is en bij vervorming
gebruikt u een andere.

4. Een exemplaar van de gebruiksaanwijzing wordt meegeleverd in een doos (10 apparaten). Indien u meerdere
exemplaren wilt neemt u contact op met Micro-Tech, u kunt deze gratis krijgen.

WIJZE VAN AANLEVERING

Het apparaat wordt steriel aangeleverd.
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OPSLAG

Rouleer de voorraad zodat producten gebruikt worden voordat de houdbaarheidsdatum van de sterilisatie op het
verpakkingslabel verstreken is.

Sla het apparaat op een koele, donkere en droge plaats op en stel de verpakking niet bloot aan organische
oplosmiddelen, ioniserende straling of ultraviolet licht. De sterilisatie is 5 jaar geldig.

COMPATIBILITEIT

[ Bruikbare endoscopen ]

Endoscopen die legaal zijn in EUROPA worden aanbevolen, zoals Olympus.

[ Compatibel werkkanaal ]

> ®2,8mm

GEBRUIKSAANWIJZING

[ VOORBEREIDENDE CONTROLE EN VOORBEREIDING]

1. Voor gebruik inspecteert u de zak op beschadiging van de verpakking. Niet gebruiken indien de verpakking
beschadigd is.

2. Nadat u de vervaldatum van de sterilisatie heeft gecontroleerd opent u voorzichtig de verpakking en neemt
het product er uit.

3. Beweeg de glijder naar achter en naar voren om te controleren of de lus van de snaar soepel uitschuift en
intrekt, of er kromtrekking of vervorming is, of losgeraakte draden, verbrekingen, scherpe uitstulpingen in de lus
van de snaar, en of er krassen of kapotte plekken zijn enz. op het oppervlak van de buitenste buis; gebruik het
apparaat niet indien een van bovenstaande gebreken wordt ontdekt.

4. Voordat u het apparaat gebruikt, controleert u de endoscoop en de accessoires ervan die in het menselijk
lichaam ingebracht worden, om er zeker van te zijn dat er geen ruwe oppervlakken, scherpe randen of
uitstulpingen zijn die de veiligheid in gevaar kunnen brengen.

[ GEBRUIKSAANWIJZING ]

1. Trek het handvat van de LesionHunter™ draaibare Nitinol koude snaar terug en controleer of de lus van de
snaar volledig teruggetrokken is in de buitenste buis alvorens de buitenste buis in de endoscoop te schuiven.

2. Beweeg voorzichtig de buitenste buis voorwaarts door het endoscoop kanaal totdat het topje verschijnt in het
endoscopisch beeld en het letsel duidelijk geidentificeerd en getroffen wordt.

3. Bedien het handvat om de lus van de snaar te vergroten en het beoogde weefsel voorzichtig te grijpen.

Opmerking: De lus van de snaar kan gedraaid worden door de handgreep te draaien.
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4. Controleer of het geschikte weefsel gepakt is en snij het vervolgens af door voorzichtig aan de glijder te
trekken.

5. Herhaal de stappen 3 & 4 zoals gewenst.

6. Trek de lus van de snaar terug voordat u het apparaat uit de endoscoop haalt.

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.

SYMBOOLAANDUIDINGEN

Niet opnieuw steriliseren ® Niet hergebruiken
Productiedatum “ Fabrikant
Houdbaarheidsdatum & Let op

Catalogusnummer L 0 T Batchcode

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of raadpleeg

STEFHLElEO Gesteriliseerd met ethyleenoxide

de elektronische gebruiksaanwijzing

D htigde vert di
Uit de buurt van zonlicht houden © gemaciligte verlegenwoorciger

in de Europese Gemeenschap

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd
. . - Droog bewaren
is en raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Dit apparaat is niet gemaakt met natuurlijk .
Hier openen
rubber latex

. . Steriel barriéresysteem / steriele
Medisch instrument .
verpakking
Diameter |‘—-| Werklengte
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Compatibel werkkanaal @ Importeur

U DI Unieke identificatie van apparaat

[ Verpakking] Verpakt in Tyvek buidel
[ Productiedatum] Zie verpakking
[ Sterilisatie] Gesteriliseerd met EO (ethyleen oxide) gas

[ Geldigheidsduur] 5 jaar

GARANTIE

Beperkte garantie voor de koper. Micro-Tech garandeert de koper dat, voor tenminste een (1) jaar na de datum
van aanschaf, of totdat het product wordt gebruikt door de Koper, de producten vrij zijn van defecten in
materiaal en vakmanschap wanneer ze opgeslagen en gebruikt worden in overeenstemming met de instructies
voor opslag en gebruik die door Micro-Tech zijn gegeven en in overeenstemming met toepasselijke wettelijke
vereisten. Beschrijvingen of specificaties die verschijnen in Micro-Tech publicaties zijn bedoeld voor algemene
beschrijving van de producten en vormen geen uitdrukkelijke garanties. Technisch advies met betrekking tot het
product en garantie van specifieke eigenschappen van of in de producten is alleen effectief indien en in de mate
van specifieke schriftelijke bevestiging door Micro-Tech. Deze garanties gelden niet bij storing of tekortkoming
van het product als gevolg van ondeugdelijke opslag, aanpassing, of als gevolg van gebruik waarvoor de
producten niet ontworpen zijn of die de gaatheid, betrouwbaarheid of prestatie van de producten negatief
beinvloeden.
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OSTRZEZENIA

1.Produkt przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzytku! NIE WOLNO ponownie uzywag,
sterylizowa¢ i/lub przetwarza¢. Ponowne uzycie, ponowna sterylizacja lub ponowne przetwarzanie moze
pogorszy¢ integralnos¢ konstrukcyjng urzadzenia i/lub doprowadzi¢ do awarii urzadzenia, co z kolei moze
skutkowac¢ obrazeniami, chorobg Iub $miercig pacjenta. Ponowne uzycie, ponowna sterylizacja lub ponowne
przetwarzanie moze réwniez stwarzac ryzyko zanieczyszczenia wyrobu i/lub powodowac choroby zakazne
pacjenta. Zanieczyszczenie urzgdzenia moze prowadzi¢ do obrazen, choroby lub $mierci pacjenta. Firma
Micro-Tech nie ponosi odpowiedzialnos$ci za narzedzia ponownie uzyte, wysterylizowane lub przetworzone.

2. Nie nalezy uzywac przyrzadu do celow innych niz jego przeznaczenie.

3. Nie nalezy wktada¢ przyrzadu do endoskopu, jesli nie jest dostepne odpowiednie pole widzenia
endoskopu. Wprowadzanie bez wyraznego pola widzenia w endoskopie moze spowodowac obrazenia
pacjenta, takie jak perforacja, krwotok lub uszkodzenie blony sluzowej. Moze to réwniez spowodowaé
uszkodzenie endoskopu i/lub urzadzenia.

4. Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas chwytania tkanki, aby unikna¢ przypadkowego uchwycenia tkanki
nieprzeznaczonej do pobrania.

NAZWA URZADZENIA

LesionHunter™ Obrotowa zimna petla nitynilowa

OPIS URZADZENIA

[SPECYFIKACJE]

Specyfikacje produktu sg reprezentowane przez srednicg petli roboczej (D), maksymalng Srednice

zewnetrzng czesci wprowadzanej do kanatu endoskopu (9) i1 dlugo$é robocza (L), jak wskazano w tabeli 1.

Tabela 1 Specyfikacja i parametry

Maksymalna $rednica
Ksztatt petli Srednica petli zewngtrzna czgsci Dhugo$¢ robocza
NR ODN. pQ. ] be ) £
roboczej roboczej D (mm) wprowadzonej do kanalu L (mm)
endoskopu® (mm)
1 CS2-21023231 Owal 10 <2,5 2300
2 (CS2-21523231 Owal 15 <25 2300
3 (CS2-22023231 Owal 20 <25 2300
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[STRUKTURA]
| 2 3

— T E[&ﬁ?g

20. Petla 2 Petla zewngtrzna 3 Montaz uchwytu

Rys.1 Schematyczny diagram LesionHunter™ Obrotowa zimna petla nitynilowa

[ INFORMACIJE DLA UZYTKOWNIKA/SZKOLENIA/KWALIFIKACJE]

Urzadzenie to jest przeznaczone do uzytku przez lekarzy, pielegniarki i technikow przeszkolonych w
zakresie procedur endoskopowej resekcji tkanek.

[ZAMIERZONE ZASTOSOWANIE / WSKAZANIA]

LesionHunter™ Obrotowa zimna petla nitynilowa jest wskazana do stosowania w endoskopowym usuwaniu
polipéw drobnych, polipéw siedzacych, polipéw uszyputowanych i tkanki z przewodu pokarmowego.

GRUPA DOCELOWA PACJENTOW

Produkt jest przeznaczony dla 0os6b dorostych i mtodziezy.

[ KORZYSCI KLINICZNE]

LesionHunter™ Obrotowa zimna petla nitynilowa to dedykowane urzadzenie do mechanicznego chwytania
1 wycinania siedzacych polipéw, polipéw uszyputowanych i tkanek z przewodu pokarmowego bez uzycia
kauteryzacji. Technika ta charakteryzuje si¢ krotkim czasem zabiegu i niskim wskaznikiem powiktan.

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

LesionHunter™ Obrotowa zimna petla nitynilowa zapewnia uzytkownikom wygodny uchwyt z trzema
pierscieniami.
LesionHunter™ Obrotowa zimna petla nitynilowa oferuje uzytkownikom trzy $rednice petli roboczej do

wyboru.

Petle werbla mozna obracaé, obracajac zespot uchwytu.

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania dla tych urzadzen sa specyficzne dla endoskopowej polipektomii i resekcji tkanek, ktore
moga obejmowac:
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1) Osoby ze stabg sprawnoscig fizyczng i powazng chorobg serca lub ptuc, ktére nie tolerujg endoskopii i
leczenia endoskopowego.

2) Osoby ze sktonnoscig do krwawien, wydluzonym czasem krwawienia i krzepniecia, trombocytopenig lub
wydluzonym czasem protrombinowym, ktoérych nie mozna skorygowac za pomocg leczenia.

3) Osoby z rakiem polipowatym, ktory naciekt tkanke lub narzad i ulegt pogorszeniu.

4) Wszelkie inne stany, ktore lekarz uzna za przeciwwskazania.

POTENCJALNE POWIKLANIA

Potencjalne powiktania obejmuja:
Perforacja;

Natychmiastowy lub opdzniony krwotok;
Infekcja;

Moga wystapi¢ powiktania, ktére nie sg obecnie znane lub obserwowane.

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Przed uzyciem nalezy doktadnie zrozumie¢ zasady techniczne, zastosowania kliniczne i zwigzane z nimi
zagrozenia.

2. Pacjent powinien zosta¢ poinformowany i wyrazi¢ akceptacje wzgledem szczegotéw operacji oraz
wszystkich potencjalnych zagrozen i powiktan, ktére mogg prowadzi¢ do obrazen, choroby lub $mierci
pacjenta.

3. Przed rozpoczeciem uzytkowania nalezy w calosci przeczyta¢ niniejszg instrukcje obstugi.

4. Powazne incydenty zwigzane z wyrobem nalezy zgtasza¢ producentowi i wlasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego.

UWAGI

1. LesionHunter™ Obrotowa zimna petla nitynilowa to urzadzenie jednorazowe Nie uzywa¢ ponownie ani
wielokrotnie. NIE UZYWAC PONOWNIE, NIE PRZETWARZAC ANI NIE STERYLIZOWAC.

2. Jesli nie mozna usung¢ polipéw, nie nalezy wymuszac operacji. Zmien zimng petle lub uzyj innych
metod.

3. W przypadku pacjentow z wieloma polipami, po wielokrotnych zabiegach nalezy obserwowac, czy petla
jest znieksztatcona, czy nie, jesli jest znieksztatcona, nalezy uzy¢ innej.

4. Pojedynczy egzemplarz instrukcji uzytkowania jest dostarczany w opakowaniu (10 urzadzen). Jesli
potrzebne sg dodatkowe kopie, prosimy o kontakt z Micro-Tech, dostarczymy je bezptatnie.

JAK DOSTARCZANE

urzadzenie jest dostarczane w stanie sterylnym.
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PRZECHOWYWANIE

Dokonuj rotacji produktow w taki sposob, aby produkty byty uzywane przed uptywem daty waznosci
sterylnosci podanej na etykiecie opakowania.

Urzadzenie nalezy przechowywac¢ w chtodnym, ciemnym i suchym miejscu, nie narazajac opakowania na
dziatanie rozpuszczalnikow organicznych, promieniowania jonizujacego lub ultrafioletowego. Sterylizacja
jest wazna przez 5 lat.

KOMPATYBILNOSC

[ Odpowiednie endoskopy 1

Zalecane sg endoskopy, ktore sa legalne w Europie, takie jak Olympus.

[ Kompatybilny kanat roboczy ]

>®2,8mm

INSTRUKCJE STOSOWANIA

[ KONTROLA PRZYGOTOWAWCZA I PRZYGOTOWANIE]

1. Przed uzyciem nalezy przeprowadzi¢ kontrole opakowania pod katem jego ewentualnego uszkodzenia.
Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

2. Po sprawdzeniu daty waznoSci sterylizacji ostroznie otworzy¢ opakowanie i wyjac¢ produkt.

3. Przesuwaj suwak do przodu i do tytu, aby sprawdzié, czy pe¢tla robocza wysuwa sie i chowa ptynnie, czy
nie wystepuja znieksztatcenia i deformacje, splatane przewody, roztaczenia, ostre wystepy w petli roboczej
oraz czy na powierzchni zewnetrznej rurki nie ma zadrapan, pgknigé itp. Nie uzywac urzadzenia jesli
zauwazono ktorekolwiek z powyzszych.

4. Przed uzyciem urzadzenia nalezy sprawdzi¢ endoskop i jego akcesoria, ktore majg by¢ wprowadzone do
ciata ludzkiego, aby upewnic sie, Ze nie ma szorstkich powierzchni, ostrych krawedzi lub wystepow, ktore
moga stanowi¢ zagrozenie dla bezpieczenstwa.

[INSTRUKCJA UZYTKOWANIA ]

1. Cofnij uchwyt LesionHunter™ Obrotowa zimna petla nitynilowai upewni¢ sie, ze petla jest catkowicie
wsuni¢ta w rurke zewnetrzng przed wlozeniem rurki zewnetrznej do endoskopu.

2. Powoli wprowadzaj zewnetrzng rurke przez kanat endoskopu, az koncowka pojawi si¢ w widoku
endoskopowym, a zmiana zostanie wyraznie zidentyfikowana i namierzona.

3. Uzyj uchwytu, aby wysung¢ petle roboczg i delikatnie ztapa¢ tkanke docelows.
Zapamietaj: W razie potrzeby petle robocza mozna obrocic¢, obracajac uchwyt.

4. Upewnic sig, ze uchwycona zostata odpowiednia tkanka i przystapi do resekcji, delikatnie pociggajac
suwak.

5. Powtorz kroki 3 1 4 jesli to konieczne.

6. Zwin petle robocza przed wyjeciem urzadzenia z endoskopu.
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UTYLIZACJA PRODUKTU

Po uzyciu nalezy pozby¢ si¢ produktu i opakowania zgodnie z polityka szpitala, administracji i/lub wtadz

lokalnych.

PO ZAKONCZENIU PROCEDURY

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z tym urzadzeniem nalezy zglasza¢ producentowi i odpowiedniemu

lokalnemu organowi regulacyjnemu.

OZNACZENIA SYMBOLI

Nie resterylizowac

@

Nie uzywac¢ ponownie

£ ®

Data produkcji “ Producent
g Data przydatnosci do uzycia A Uwaga
R E F Numer katalogowy L 0 T Kod partii

=

Zapoznaj si¢ z instrukcja uzytkowania lub
elektroniczng instrukcja uzytkowania

STERILE|EO

Sterylizowane przy uzyciu tlenku
etylenu

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym

Autoryzowany przedstawiciel we
Wspolnocie Europejskiej

Nie stosowac, jesli opakowanie jest
uszkodzone i zapozna¢ si¢ z instrukcja
uzytkowania

‘S

Przechowywaé¢ w suchym miejscu

H @

To urzadzenie nie jest wykonane z lateksu
naturalnego

Otworz tutaj

=
=)

Urzadzenie medyczne

System bariery
sterylnej/opakowanie sterylne

Srednica

Dhugo$¢ robocza

© Q

Kompatybilny kanat roboczy

@I@&q

Importer

=
=

Unikalny identyfikator urzadzenia
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[ Pakowane] Pakowane w torebke Tyvek
[ Data produkejil Zobacz opakowanie
[ Sterylizacja] Sterylizacja gazem EO (tlenek etylenu)

[ Okres waznosci ] 5 lat

GWARANCJA

Ograniczona gwarancja dla kupujacego. Micro-Tech gwarantuje Kupujacemu, ze przez okres jednego (1)
roku od daty zakupu lub do momentu uzycia produktu przez Kupujacego, w zaleznosci od tego, co nastapi
wcezesniej, produkty bedg wolne od wad materiatowych 1 wykonawczych, jezeli bedg przechowywane i
uzywane zgodnie z instrukcjami dotyczacymi przechowywania i uzytkowania dostarczonymi przez Micro-
Tech oraz zgodnie z obowigzujgcymi wymogami prawnymi. Opisy lub specyfikacje pojawiajace si¢ w
materiatach firmy Micro-Tech maja na celu ogo6lny opis produktow i nie stanowig zadnych wyraznych
gwarancji. Wszelkie porady techniczne dotyczace produktu i gwarancja okre§lonych wtasciwosci
produktéw lub czesci produktach beda skuteczne tylko wtedy, gdy i w zakresie w jakim zostang w sposob
wyrazny potwierdzone przez Micro-Tech na pi§mie. Niniejsze gwarancje nie majg zastosowania w
przypadku awarii lub wad produktu spowodowanych niewtasciwym przechowywaniem, modyfikacjami lub
nastgpstwami zastosowan, do ktérych produkty nie zostaty zaprojektowane lub majacych negatywny wptyw
na integralnos$¢, niezawodno$¢ lub wydajnos¢ produktow.
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Instruction page for electronic Instructions for Use (eIFU) website

To view / access IFUs, please go to
https://eifu.micro-tech.com.cn by entering the
product-specific IFU code CS04.

The hardware and software requirements to view /

access IFUs are as follows:

* Both the computer or mobile devices (mobile
phones, pad, notebooks and computer) can be used,
with current operating system (computer: Apple's
macOS system, Microsoft's Windows system;
Mobile: Apple iOS system, Google Android system,
HarmonyOS system).

» The browser must be the latest generation of

Google Chrome, Firefox, Safari or Microsoft Edge.

For a paper copy, provided in 7 days at no cost,
please call +49(0)211 73 27 626-0.

Um IFUs einzusehen / auf sie zuzugreifen, gehen
Sie bitte auf https://eifu.micro-tech.com.cn und
geben Sie den produktspezifischen IFU-Code CS04

cin.

Die Hardware- und Softwareanforderungen fiir die

Anzeige von / den Zugriff auf IFUs sind wie folgt:

* Es konnen sowohl Computer als auch mobile
Gerite (Handys, Pads, Notebooks und Computer)
mit aktuellem Betriebssystem verwendet werden
(Computer: Apple-System macOS, Microsoft-
System Windows; Mobil: Apple-System i0S,
Google-System Android, HarmonyOS-System).

e Der Browser muss die neueste Generation von
Google Chrome, Firefox, Safari oder Microsoft
Edge haben.

Fiir eine Papierkopie, die innerhalb von 7 Tagen
kostenlos zur Verfligung gestellt wird, rufen Sie
bitte an unter +49 (0) 211 73 27 626-0.
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For at se / fa adgang til brugsanvisninger (IFU), g
venligst til https://eifu.micro-tech.com.cn ved at
indtaste den produktspecifikke IFU-kode CS04.

Hardware- og softwarekravene for at se / fa adgang

til brugsanvisnger (IFU'er) er som folger:

+ Bade computeren eller mobile enheder
(mobiltelefoner, tablets, notebooks og computer)
kan bruges med det aktuelle operativsystem
(computer: Apples macOS-system, Microsofts
Windows-system; Mobil: Apple i0S-system,
Google Android-system, HarmonyOS-system).

» Browseren skal vaere nyeste generation af Google

Chrome, Firefox, Safari eller Microsoft Edge.

For en papirkopi, der leveres inden for 7 dage uden
omkostninger, ring venligst pa +49 (0) 211 73 27
626-0.

Jos haluat tarkastella / kéyttda IFU:ita, siirry
osoitteeseen https://eifu.micro-tech.com.cn

syottdmailla tuotekohtainen IFU-koodi CS04.

Laitteisto- ja ohjelmistovaatimukset IFU:iden

tarkastelemiseksi / kiyttaimiseksi ovat seuraavat:

» Seka tietokonetta ettd mobiililaitteita
(matkapuhelimet, padit, kannettavat tietokoneet ja
tietokone) voidaan kéyttdd, nykyaikaisella
kayttojarjestelmailli (tietokone: Apple macOS-
jarjestelmé, Microsoftin Windows-jérjestelma;
mobiili: Apple i0S-jérjestelmi, Googlen Android-

jarjestelmé, HarmonyOS-jirjestelma).

 Selaimen on oltava uusimman sukupolven

Google Chrome, Firefox, Safari tai Microsoft Edge.

Jos haluat paperikopion, joka toimitetaan 7 padivéssi
maksutta, soita +49 (0) 211 73 27 626-0.



Pour afficher ou accéder au mode d'emploi, rendez-
vous sur https://eifu.micro-tech.com.cn en

saisissant le code IFU CS04 spécifique au produit.

Les exigences logicielles et matérielles pour
afficher ou accéder au mode d'emploi sont les

suivantes :

* Les ordinateurs et appareils mobiles (téléphones
mobiles, tablettes, notebooks et ordinateurs)
peuvent étre utilisés avec les systéme d'exploitation
actuel (ordinateur : Apple systéme macOS,
Microsoft systéme Windows ; Mobile : Apple
systéme 10S, Google systeme Android, systeme

HarmonyOS).

* Le navigateur doit étre Google Chrome, Firefox,

Safari ou Microsoft Edge de la derniére génération.

Pour un exemplaire papier, fourni dans un délai de
7 jour sans frais, veuillez appeler le + 49(0)211 73
27 626-0.

T va deite/amoktioete TPOGPACT OTIG
NAEKTPOVIKEG 00TYiEG XPNOMG, LETOPEITE OTN
devBvvon https://eifu.micro-tech.com.cn,
TANKTPOAOYMVTOG TOV KOJIKO 0O YLDV YP1oNG Y10

TO GUYKEKPIEVO TPoiov CS04.

Ot amontoglg VAKOU Kot AOYIGHIKOD Yo TNV
TpoPol/tpdoPacn oTic 0dMyieg ¥pNong Exovv mg
egiic:

* Mmopolv va ypnoipomomBodv 1060 VTOAOYIGTEG
0G0 Kol KV TéG oLOKELES (KvnTd TNAEPwva, tablet,
(OPNTOl VITOAOYIGTEG), LE TO TPEYOV AEITOVPYIKO
ovotnuo (vToloylotéc: macOS, Microsoft
Windows - kivntéc cvokevéc: Apple 10S, Google
Android, HarmonyOS).

* To mpoypappLa TEPUYNONG TPETEL VO,
ypnoyomotel TNy terevtaia £kdoon twv Google

Chrome, Firefox, Safari  Microsoft Edge.
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INo va AaPete éva avtiypao og Evrunn popen, o€
7 nuépeg xmpic K60T0G, KaAéote oTov apliud +
49(0)211 73 27 626-0.

Per visionare / accedere all'lFU, andare all'indirizzo
https://eifu.micro-tech.com.cn inserendo il codice
IFU specifico del prodotto CS04.

I requisiti hardware e software per visionare /

accedere all'[FU sono i seguenti:

* Possono essere utilizzati computer o dispositivi
mobili (telefoni cellulari, tablet, notebook e
computer), con sistemi operativi attuali (computer:
sistema macOS di Apple, sistema Windows di
Microsoft; mobile: sistema iOS di Apple, sistema

Android di Google, sistema HarmonyOS).

» Il browser deve essere dell'ultima in assoluto
generazione di Google Chrome, Firefox, Safari o
Microsoft Edge.

Per una copia cartacea, fornita in 7 giorni
gratuitamente, chiamare il numero + 49 (0) 211 73
27 626-0.

IFUde vaatamiseks / juurdepadsuks minge
aadressile https://eifu.micro-tech.com.cn, sisestades
tootespetsiifilise IFU koodi CS04.

Riistvara- ja tarkvaranduded IFUde vaatamiseks /

juurdepddsuks on jargmised:

» Kasutada saab nii arvutit kui ka mobiilseadmeid
(mobiiltelefonid, tahvelarvutid, siilearvutid ja
arvuti), praeguse operatsioonisiisteemiga (arvuti:
Apple'i macOS siisteem, Microsofti Windows
siisteem; mobiilne: Apple iOS siisteem, Google

Android siisteem, HarmonyOS siisteem).

 Brauser peab olema viimase pdlvkonna Google

Chrome, Firefox, Safari voi Microsoft Edge.



Paberkoopia saamiseks, mis saadetakse 7 paeva
jooksul tasuta, helistage palun numbril + 49(0)211
73 27 626-0.

For a se/ fa tilgang til IFUs, vennligst ga til
https://eifu.micro-tech.com.cn ved & skrive inn den
produktspesifikke IFU-koden CS04.

Maskinvare- og programvarekravene for visning

av/tilgang til IFUs er som folger:

+ Bade datamaskinen eller mobile enheter
(mobiltelefoner, pad, baerbare datamaskiner og
datamaskiner) kan brukes, med gjeldende
operativsystem (datamaskin: Apples macOS-
system, Microsofts Windows-system; Mobil: Apple
10S-system, Google Android-system, HarmonyOS-

system).

» Nettleseren mé veere den nyeste generasjonen av
Google Chrome, Firefox, Safari eller Microsoft
Edge.

For en papirkopi, levert om 7 dager uten kostnad,
vennligst ring + 49 (0) 211 73 27 626-0.

Para aceder as instru¢des de utilizagdo, va a
https://eifu.micro-tech.com.cn inserindo o cédigo
IFU especifico do produto CS04.

Os requisitos de hardware e software para

visualizar/aceder as IFUs sdo os seguintes:

» Podem ser utilizados tanto o computador como
dispositivos moveis (telemoveis, tablet, portateis e
computador), com o sistema operativo atual
(computador: Sistema macOS da Apple, sistema
Windows da Microsoft; Telemovel: Sistema i0OS da
Apple, sistema Android da Google, sistema
HarmonyOS).

* O navegador deve ser a tlltima geragdo do

Google Chrome, Firefox, Safari ou Microsoft Edge.
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Para obter uma copia em papel, fornecida em 7 dias
sem nenhum custo, ligue para + 49 (0) 211 73 27
626-0.

Para ver/acceder a las instrucciones de uso, entre en
https://eifu.micro-tech.com.cn introduciendo el

codigo IFU especifico del producto CS04.

Los requisitos de hardware y software para

ver/acceder a las IFU son los siguientes:

* Se puede utilizar tanto el ordenador como los
dispositivos méviles (teléfonos moviles, pad,
portatiles y ordenador), con el sistema operativo
actual (ordenador: sistema macOS de Apple,
sistema Windows de Microsoft; movil: sistema iOS
de Apple, sistema Android de Google, sistema
HarmonyOS).

* El navegador debe ser la tltima generacion de

Google Chrome, Firefox, Safari o Microsoft Edge.

Para obtener una copia en papel, llame al +49 (0)
211 73 27 626-0 y la recibira en 7 dias sin coste.

For att visa/komma &t bruksanvisningen, ga till
https://eifu.micro-tech.com.cn genom att ange den
produktspecifika IFU-koden CS04.

Kraven pa maskin- och programvara for att

visa/komma at IFU:er ér foljande:

» Bade dator och mobila enheter (mobiltelefon,
padda, barbara datorer och dator) kan anvindas,
med aktuellt operativsystem (dator: Apples macOS-
system, Microsofts Windows-system; Mobil: Apple
i0S-system, Google Android-system, HarmonyOS-

system).

* Webbldsaren maste vara den senaste
generationen av Google Chrome, Firefox, Safari

eller Microsoft Edge.



For en papperskopia tillhandahallen efter 7 dagar
utan kostnad, ring +49 (0) 211 73 27 626-0.

Lai apskatitu / pieklutu IFU, ludzu, dodieties uz
$adu vietni https://eifu.micro-tech.com.cn, ievadot
produktam specifisko IFU kodu CS04.

Aparatiiras un programmatiiras prasibas [FU

skatiSanai / piekluvei ir $adas:

* Var izmantot gan datoru, gan mobilas ierices
(mobilos talrunus, plansetdatorus, piezimjdatorus
un datoru) ar pasreiz&jo operétajsistemu (dators:
Apple macOS sistemu, Microsoft Windows
sistému; mobilais: Apple 10S sist€éma, Google

Android sistéma, HarmonyOS sisteéma).

 Parlikprogrammai jabut jaunakas paaudzes
Google Chrome, Firefox, Safari vai Microsoft
Edge.

Lai sanemtu kopiju papira formata, kas bez maksas
tiek izsniegta 7 dienu laika, 1iidzu, zvaniet pa talruni
+49(0)211 73 27 626-0.

Norédami perzitiréti / pasiekti naudojimo
instrukcija (IFU), eikite i https://eifu.micro-
tech.com.cn, jvesdami konkretaus gaminio IFU
koda CS04.

Reikalavimai aparatinei ir programinei jrangai,
reikalingi [FU perziiirai ir (arba) prieigai prie jy, yra
Sie:

» Galima naudoti tiek kompiuterj, tiek
mobiliuosius jrenginius (mobilivosius telefonus,
plansetinius kompiuterius, neSiojamuosius
kompiuterius ir kompiuterj) su dabartine operacine
sistema (kompiuteris: ,,Apple macOS* sistema,
,,Microsoft Windows* sistema; mobilusis telefonas:
»Apple 10S* sistema, ,,Google Android* sistema,

»HarmonyOS* sistema).
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» Narsyklé turi biiti naujausios kartos ,,Google
Chrome*, ,,Firefox*, ,,Safari* arba ,,Microsoft
Edge*.

Jei norite gauti popierine kopijg, kuri nemokamai
pateikiama per 7 dienas, skambinkite telefonu +
49(0)211 73 27 626-0.

Za pregled / pristup uputama za uporabu, idite na
https://eifu.micro-tech.com.cn unosom koda uputa

za uporabu specifi¢énog za proizvod CS04.

Hardverski i softverski zahtjevi za pregled / pristup

uputama za uporabu su, kako slijedi:

+ Racunalo ili mobilni uredaji (mobilni telefoni,
dlanovnici, prijenosna racunala i racunalo) mogu se
koristiti uz trenutni operativni sustav (ra¢unalo:
sustav Apple macOS, sustav Microsoft Windows;
Mobilni uredaji: sustav Apple i0S, sustav Google
Android, sustav HarmonyOS).

» Preglednik mora biti najnovija generacija Google

Chrome, Firefox, Safari ili Microsoft Edge.

Za papirnati primjerak, koji se isporucuje u roku od
sedam dana bez ikakvih troSkova, nazovite +
49(0)211 73 27 626-0.

Ak chcete zobrazit/pristup k IFU, prejdite na
stranku https://eifu.micro-tech.com.cn zadanim
kédu IFU konkrétneho vyrobku CS04.

Hardvérové a softvérové poziadavky na

zobrazenie/pristup k IFU st nasledovné:

* V pocitaci alebo mobilnych zariadeniach
(mobilné telefony, podlozky, notebooky a pocitac)
mozno pouzivat’ aktudlny operacny systém
(pocitac: Systém MacOS od spolo¢nosti Apple,
systém Windows od spolo¢nosti Microsoft;
mobilny telefon: Systém Apple 10S, systém Google
Android, systém HarmonyOS).



* Prehladavac musi byt najnovsia verzia
prehliadac¢a Google Chrome, Firefox, Safari alebo

Microsoft Edge.

Papierovu kopiu, ktora sa poskytuje bezplatne do 7
dni, ziskate na telefonnom ¢&isle + 49(0)211 73 27
626-0.

Za ogled/dostop do IFU-jev pojdite na
https://eifu.micro-tech.com.cn tako, da vnesete
kodo IFU CS04, specifi¢no za izdelek.

Zahteve za strojno in programsko opremo za

ogled/dostop do IFU-jev so naslednje:

» Uporablja se lahko tako racunalnik kot mobilne
naprave (mobilni telefoni, tablice, prenosniki in
racunalnik) z aktualnim operacijskim sistemom
(racunalnik: Applov sistem macOS, Microsoftov
sistem Windows; mobilni: sistem Apple iOS, sistem

Google Android, sistem HarmonyOS).

» Brskalnik mora biti najnovejse generacije Google

Chrome, Firefox, Safari ali Microsoft Edge.

Za brezplacno tiskano kopijo v 7 dneh poklicite +
49(0)211 73 27 626-0.

Chcete-li si prohlédnout / nahlédnout do navodt k
pouziti (IFU), piejdéte na https://eifu.micro-
tech.com.cn zadanim koédu IFU specifického pro
produkt CS04.

Hardwarové a softwarové pozadavky pro

zobrazeni/ptistup k IFU jsou nésledujici:

* Lze pouzit pocitac i mobilni zatizeni (mobilni
telefony, podlozka, notebooky a pocitac) s
aktudlnim operacnim systémem (pocitac: systém
Apple macOS, systém Microsoft Windows; Mobil:
systém Apple i0S, systém Google Android, systém
HarmonyOS).
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* Prohlize¢ musi byt nejnovéjsi generace Google

Chrome, Firefox, Safari nebo Microsoft Edge.

Pro papirovou kopii, ktera bude poskytnuta
bezplatné do 7 dnti, volejte +49 (0) 211 73 27 626-
0.

A hasznalati itmutatok megtekintéséhez/eléréséhez
kérjiik, keresse fel a https://eifu.micro-tech.com.cn
weboldalt. Az Gtmutaté a termékspecifikus CS04
IFU-k6d megadasaval nyithato meg.

A hasznalati utmutatok megtekintéséhez/eléréséhez
sziikséges hardver- és szoftverkdvetelmények a

kovetkezok:

* A dokumentumok jelenleg tamogatott operacios
rendszert (szamitogép: Apple macOS, Microsoft
Windows; mobil: Apple i0S, Google Android,
HarmonyOS) futtat6 szamitégépen és
mobileszkdzon is megtekinthetdk (mobiltelefon,

pad, notebook, szamitogép).

* A Google Chrome, a Firefox, a Safari vagy a

Microsoft Edge legujabb verzidja hasznalhato.

Amennyiben papiralapu példanyra van sziiksége,
kérjik, hivja a +49(0)211 73 27 626-0
telefonszdmot. Az utmutat6t 7 napon beliil,

ingyenesen biztositjuk.

IFU'lar1 goriintiilemek/erismek i¢in liitfen {irline
0zel IFU kodunu CS04 girerek https://eifu.micro-

tech.com.cn adresine gidin.

[FU'lan goriintiilemek/erigsmek igin ihtiyaciniz olan
donanim ve yazilim gereksinimleri asagida

belirtilmistir:

* Hem bilgisayarlar hem de mobil cihazlar (cep
telefonlari, tabletler, diziistii bilgisayarlar ve
bilgisayarlar dahil), giincel bir isletim sistemi
calistirdiklar1 stirece kullanilabilir. Bilgisayarlar

icin buna Apple'mn macOS ve Microsoft'un



Windows sistemleri dahildir. Mobil cihazlar igin
Apple i0S, Google Android ve HarmonyOS

sistemlerini igerir.

 Tarayici en yeni nesil Google Chrome, Firefox,

Safari veya Microsoft Edge olmalidir.

Basili bir kopyasini 7 giin i¢inde iicretsiz olarak
temin etmek igin litfen +49 (0) 211 73 27 626-0

numarali telefonu arayin.

Pentru a vizualiza/ accesa Instructiunile de utilizare,
va rugadm sa navigati la https://eifu.micro-
tech.com.cn si sa introduceti codul produsului
pentru instructiunile sale specifice de utilizare
CS04.

Cerintele hardware si software pentru a vizualiza/

accesa Instructiunile de utilizare sunt urmatoarele:

 Pot fi utilizate atat calculatoare sau dispozitive
mobile (telefoane mobile, tablete, notebookuri si
calculatoare), cu sisteme de operare actuale
(calculatoare: macOS in cazul calculatoarelor
Apple, Microsoft Windows; dispozitive mobile:
Apple 108, Google Android, HarmonyOS).

» Browser-ul trebuie sa fie cea mai noud generatie
a Google Chrome, Firefox, Safari sau Microsoft
Edge.

Pentru o copie tiparita, furnizata in 7 zile fara
costuri, va rugdm sa sunati la + 49 (0) 211 73 27
626-0.

3a na Bugute / momyuurte gocthn no IFU, mos,
otuzere Ha https:/eifu.micro-tech.com.cn, karo
BbBezeTe crienuduanns 3a npoaykra IFU ko

CS04.

XapayepHuTe U COPTYCPHHUTE U3UCKBAHMUS 32

npernexaane/noctwn 1o IFU ca kakro ciensa:
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* Morar f1a ce 3Mmona3BaT KakTo KOMIIOTBP, Taka 1
MOOWIIHY ycTpoiicTBa (MOOWITHM Tene(oHH, TabeT,
MPEHOCHMH KOMITIOTPH ¥ KOMITIOTBP) C TeKyIara
OTIepaLlHOHHA CHCTEMa (KOMITIOTBP: CHCTEMA
macOS Ha Apple, cucrema Windows Ha Microsoft;
MOOWITHO yCTpoiicTBO: cuctema Apple i0S,

cuctema Google Android, cuctema HarmonyOS).

* Bpay3bpbT TpsOBa Jia € MOCIeAHO TTOKOJICHUE Ha
Google Chrome, Firefox, Safari mnu Microsoft
Edge.

3a XapTHEeHO KOoIre, IPEeJOCTaBeHO B paMKUTE Ha 7
JHU Oe3rutatHo, MoJis, obajeTe ce Ha + 49(0)211 73
27 626-0.

Voor inkijken van / toegang tot de IFU's gaat u naar
https://eifu.micro-tech.com.cn door de

productspecificke IFU-code CS04 in te voeren.

De hardware en software vereisten voor inkijken

van / toegang tot de IFU's zijn als volgt:

» Zowel de computer als mobiele apparaten
(mobiele telefoons, pad, notebooks en computer)
kunnen worden gebruikt, met het huidige
besturingssysteem (computer: Apple macOS
systeem, Microsoft Windows systeem; mobiel:
Apple i0S systeem, Google Android systeem,
HarmonyOS systeem).

* De browser moet van de laatste generatie Google

Chrome, Firefox, Safari of Microsoft Edge zijn.

Voor een papieren exemplaar, gratis geleverd
binnen 7 dagen, kunt u bellen naar + 49(0)211 73
27 626-0.

Aby wyswietli¢ / uzyskac dostep do IFU, nalezy
przejs$¢ na strong https://eifu.micro-tech.com.cn,

wprowadzajac kod IFU CS04 dla danego produktu.

Wymagania sprzgtowe i programowe do



przegladania / uzyskiwania dostepu do instrukcji

uzytkowania (IFU) sg nastepujace:

» Zarowno komputer, jak i urzadzenia mobilne
(telefony komoérkowe, tablety, notebooki 1
komputery) moga by¢ uzywane z aktualnym
systemem operacyjnym (komputer: system macOS
firmy Apple, system Windows firmy Microsoft;
urzadzenia mobilne: Apple i0S, Google Android,
HarmonyOS).

* Przegladarka powinna by¢ najnowsza wersjg
Google Chrome, Firefox, Safari lub Microsoft
Edge.

Aby otrzymac kopi¢ papierows, ktora zostanie
dostarczona bezptatnie w ciggu 7 dni, nalezy
zadzwoni¢ pod numer +49(0)211 73 27 626-0.
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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
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