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WARNING:

1. The product is intended for single use only! DO NOT re-use, re-sterilize, and/or reprocess. Re-
use, re-sterilization, or reprocessing may compromise the structural integrity of the device and/or
lead to device failure which, in turn, may result in patient injury, illness, or death. Re-use, re-
sterilization, or reprocessing may also create a risk of contamination of the device and/or cause
patient infectious disease(s). Contamination of the device may lead to injury, illness, or death of
the patient. Micro-Tech assumes no liability with respect to devices reused, re-sterilized, 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 there is a clear endoscopic field of view. If
the distal end of the insertion portion in the endoscopic field of view cannot be seen, do not use
the device. Insertion without clear endoscopic field of view could cause patient injury, such as
perforation, bleeding, or mucous membrane damage. It may also damage the endoscope
and/or device.

4. This device is not intended to be used in the presence of flammable liquids, in an oxygen enriched
atmosphere, or in the presence of explosive gases. Any electrosurgical device constitutes a
potential electrical hazard to the patient and/or operator.

5. Avoid High Frequency (HF) output settings where the maximum output voltage exceeds
rated accessory voltage.

6. Use this device in an environment equipped to accommodate open surgery and have a
hospitalization plan prepared in case a problem occurs that cannot be resolved endoscopically.

7. This device does not contain any user-serviceable parts. Do not disassemble, modify, or attempt to
repair the device; patient or user injury and/orequipment damage may occur.

8. Do not force the cutting knife against tissue with excessive force while activating output. Otherwise,
unintended resection, perforation, bleeding, and cracking of the device may occur. When
resecting tissue, always confirm the direction of resection and use the device without excessive
force.

9. If the instrument is used on a patient with an implanted pacemaker, serious harm to the patient may
occur. This instrument may cause an implanted pacemaker to malfunction. Before proceeding, always
confirm with a cardiologist or the manufacturer of the pacemaker that is safe.

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

11.When using an electrocardiograph or other physiological monitoring equipment simultaneously with
the device on a patient, any monitoring electrodes should be placed as far away as possible from the
electrodes used with the electrosurgical unit. Needle monitoring electrodes should not be used, as they
may cause patient burns. Physiological monitoring equipment incorporating high-frequency current

limiting devices is recommended.

DEVICE NAME:

Single Use Electrosurgical Knife



DEVICE DESCRIPTION

[SPECIFICATIONS]
Table 1 Specification and parameter
Unit: mm
Specification Cutting Knife Cutting Knife Effective Working | Injection capable The maximum diameter
Shape Length L1 Length L or NOT of the insertion portion D
MK-I-1-165 I 1.5 1650 Yes <2.7
MK-I-1-195 I 1.5 1950 Yes <2.7
MK-I-1-235 I 1.5 2350 Yes <2.7
MK-I-2-165 I 2 1650 Yes <2.7
MK-I-2-195 I 2 1950 Yes <2.7
MK-I-2-235 I 2 2350 Yes <2.7
MK-I-4-165 I 4 1650 Yes <2.7
MK-I-4-195 I 4 1950 Yes <2.7
MK-I-4-235 I 4 2350 Yes <2.7
MK-T-1-165 T 1.5 1650 Yes <2.7
MK-T-1-195 T 1.5 1950 Yes <2.7
MK-T-1-235 T 1.5 2350 Yes <2.7
MK-T-2-165 T 2 1650 Yes <2.7
MK-T-2-195 T 2 1950 Yes <2.7
MK-T-2-235 T 2 2350 Yes <2.7
MK-T-4-165 T 4 1650 Yes <2.7
MK-T-4-195 T 4 1950 Yes <2.7
MK-T-4-235 T 4 2350 Yes <2.7
MK-O-1-165 (0] 1.5 1650 Yes <2.7
MK-O-1-195 (0] 1.5 1950 Yes <2.7
MK-O-1-235 (0] 1.5 2350 Yes <2.7
MK-0O-2-165 (0] 2 1650 Yes <2.7
MK-0-2-195 (0] 2 1950 Yes <2.7
MK-0-2-235 0 2 2350 Yes 2.7
MK-0-4-165 (0] 4 1650 Yes <2.7
MK-0-4-195 (0] 4 1950 Yes <2.7
MK-0-4-235 (0] 4 2350 Yes <2.7
MK-IT-1-165 IT 1.5 1650 Yes <2.7
MK-IT-1-195 IT 1.5 1950 Yes <2.7
MK-IT-1-235 IT 1.5 2350 Yes <2.7




Specification Cutting Knife Cutting Knife Effective Working | Injection capable The maximum diameter
Shape Length L1 Length L or NOT of the insertion portion D
MK-IT-2-165 IT 2 1650 Yes <2.7
MK-IT-2-195 IT 2 1950 Yes <2.7
MK-IT-2-235 IT 2 2350 Yes <2.7
MK-IT-4-165 IT 4 1650 Yes <2.7
MK-IT-4-195 IT 4 1950 Yes <2.7
MK-IT-4-235 IT 4 2350 Yes <2.7
MK-I-1-165-N 1 1.5 1650 No <2.7
MK-I-1-195-N 1 1.5 1950 No <2.7
MK-I-1-235-N 1 1.5 2350 No <2.7
MK-I-2-165-N 1 2 1650 No <2.7
MK-I-2-195-N 1 2 1950 No <2.7
MK-I-2-235-N 1 2 2350 No <2.7
MK-1-4-165-N 1 4 1650 No <2.7
MK-1-4-195-N 1 4 1950 No <2.7
MK-I-4-235-N 1 4 2350 No <2.7
MK-T-1-165-N T 1.5 1650 No <2.7
MK-T-1-195-N T 1.5 1950 No <2.7
MK-T-1-235-N T 1.5 2350 No <2.7
MK-T-2-165-N T 2 1650 No <2.7
MK-T-2-195-N T 2 1950 No <2.7
MK-T-2-235-N T 2 2350 No <2.7
MK-T-4-165-N T 4 1650 No <2.7
MK-T-4-195-N T 4 1950 No <2.7
MK-T-4-235-N T 4 2350 No <2.7
MK-O-1-165-N (0] 1.5 1650 No <2.7
MK-0O-1-195-N (0] 1.5 1950 No <2.7
MK-0-1-235-N (0] 1.5 2350 No <2.7
MK-0-2-165-N o 2 1650 No <2.7
MK-0O-2-195-N (0] 2 1950 No <2.7
MK-0-2-235-N (0] 2 2350 No <2.7
MK-0-4-165-N (¢ 4 1650 No <2.7
MK-0-4-195-N (0] 4 1950 No <2.7
MK-0-4-235-N (0] 4 2350 No <2.7
MK-IT-1-165-N IT 1.5 1650 No <2.7
MK-IT-1-195-N IT 1.5 1950 No <2.7




Specification Cutting Knife Cutting Knife Effective Working | Injection capable The maximum diameter
Shape Length L1 Length L or NOT of the insertion portion D
MK-IT-1-235-N IT 1.5 2350 No <2.7
MK-IT-2-165-N IT 2 1650 No <2.7
MK-IT-2-195-N IT 2 1950 No <2.7
MK-IT-2-235-N IT 2 2350 No <2.7
MK-IT-4-165-N IT 4 1650 No <2.7
MK-IT-4-195-N IT 4 1950 No <2.7
MK-IT-4-235-N IT 4 2350 No <2.7
[STRUCTURE]

The Single Use Electrosurgical Knife includes a cutting knife assembly, an outer tube assembly, and a
handle assembly (Fig.1and Fig. 2).
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Fig.1 Schematic diagram of Single Use Electrosurgical Knife (with injection function)

1. Cutting knife assembly 2. Outer tube assembly 3. Handle assembly

w

Fig.2 Schematic diagram of Single Use Electrosurgical Knife (without injection function)

1. Cutting knife assembly 2. Outer tube assembly 3. Handle assembly
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Fig.3 Schematic diagram of cutting knife assembly

[USER INFORMATION/TRAINING/QUALIFICATIONS]

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

INTENDED USE

These devices have been designed to be used with endoscopes and electrosurgical units for marking, dissection,
elevation, irrigation and preparation of tissue layers in combination with monopolar cutting and coagulation

within the digestive tract.

INDICATIONS

The device is indicated to be used for the endoscopic submucosal dissection (ESD) and endoscopic mucosal
resection (EMR) within the digestive tract.

PATIENT TARGET GROUP

The device is intended to be use for adults.

CONTRAINDICATIONS

Contraindications for these devices are the same as the endoscopic submucosal dissection (ESD) and endoscopic
mucosal resection (EMR).

1) Severe coagulopathy

2) Severe cardiopulmonary disease

3) Those who cannot tolerate endoscopic examination

4) Any other factors that the doctor considers unsuitable for operation

COMPLICATIONS

Infection, perforation, stricture, bleeding, mucosal damage, pain.



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 the instructions for use entirely before use.

HOW SUPPLIED

The Single Use Electrosurgical Knife is supplied STERILE.

STORAGE

The product should be stored in a clean, well-ventilated, non-corrosive gas environment. Do not store them in direct
sunlight.

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

The product is valid for 3 years.

ENVIRONMENT

Operation environment

Temperature limitation: 10 °C ~40 °C

Humidity limitation: 30%~85%

Atmospheric pressure limitation: 800hPa ~1060hPa

Transportation and storage environment
Temperature limitation: -40 °C ~60 °C

Humidity limitation: 30%~85%

Atmospheric pressure limitation: 800hPa ~1060hPa

COMPATIBILITY

[ Applicable Electrosurgical Unit]

Compatible with Erbe VIO® 200 D Electrosurgical Units and its matched monopolar cable 20192-117.
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Fig.4 Schematic diagram of compatibility size with the monopolar cable
[Rated High-Frequency Voltage]

CUT: maximum 1200Vp (2400Vp-p)

DO NOT use higher repeated peak voltage than the Cut- 1200Vp (2400Vp-p) .
Power: maximum 80 watts

COAG: maximum 1200Vp (2400Vp-p)

DO NOT use higher repeated peak voltage than the Coag- 1200Vp (2400Vp-p) .
Power: maximum 80 watts

[ Applicable Endoscopes]

Endoscope that are legal listed in EUROPE are recommended such as Olympus, Fujifilm and Pentax.
Compatible Endoscopes Working Channel inner diameter :>®2.8mm
Compatible Endoscopes Working Length : <the effective working length of the device

[Syringe]

If the device is used to inject saline, a syringe (with 6% luer connector) <20mL (20cc) will be used to
inject the saline.
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DIRECTIONS FOR USE

[ PREPARATIVE CHECK AND PREPARATION]

1.

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

. Contents supplied STERILE.

. Inspect the package for damage before use. Do not use if package is damaged. Open the

package carefully after verifying the period of validity.

. Before use, remove the distal protection tube and ensure that there are no loose or

disconnected parts. Ensure that there are no sharp edges on the device before inserting into
the patient.

. Do not use the device if there are any signs of damage. Do not attempt to repair a nonfunctional or

damaged device.

. Hold the device and form a loop in the insertion portion of approximately 20cm in diameter.

Operate the slider and confirm that the cutting knife extends and retracts smoothly. If the cutting

knife does not operate smoothly and as intended, do not use the device and replace with a new device.

. When injecting a solution, such as saline, into the injection lumen, attach a syringe (<20 ml/20

cc) to the Luer. Inject the solution to check the injection lumen and remove any air within the lumen.

[INSTRUCTIONS FOR USE]

1.
2.

Attach the patient plate.

Pull the slider to retract the cutting knife into the outer sheath. With the cutting knife retracted,
carefully insert the device into the biopsy value of the endoscope. Advance the device until the
distal end of the insertion portionappears within the endoscopic field of view.



Warning:

1) Do not insert the device into the endoscope if the cutting knife is not completely retracted
into the outer sheath. The distal end of the insertion portion may extend from the distal end
of the endoscope abruptly. This could cause patient injury, such as perforations, bleeding,
or mucous membrane damage. It may also damage the endoscope and/or device.

2) Do not abruptly angulate the endoscope's bending section while the distal end of the insertion
portion of the device is extended from the distal end of the endoscope. This could cause patient
injury, such as perforations, bleeding, or mucous membrane damage. It may also damagethe
endoscope and/or device.

Caution:

When inserting the device into the endoscope, hold it close to the biopsyvalve and keep it as

straight as possible relative to the biopsy valve. Otherwise, the device could be damaged.

. Insert the plug of the knife into the electrosurgical unit's plug until it clicks.

. Push the slider to extend the cutting knife.

. Set the power switch of the electrosurgical unit to ON and set an appropriate power.

Warning:

1) Be sure to check the output power of the electrosurgical unit before use. If the unit is used
without the proper output setting, perforation, bleeding, or mucous membrane damage may
occur.

2) Do not set the output value of the electrosurgical unit too high or too low. Also, do not allow
the activation time to be too long or too short. Set the high-frequency output mode of the
electrosurgical unit optimally accordingto the conditions of the tissue to be cut. An excessive
or insufficient output value may result in perforation, bleeding, mucous membrane damage,
or thermal injuries to the non-target tissue.

3) Do not bundle the cord with cables from other medical equipment (electrocardiograph,
endoscopic video system, electrosurgical unit, etc.) High-frequency signals and spark
discharge noise during cauterization may cause malfunctions in other medical equipment that
could have an adverse effect on the patient. This could also cause an abnormality in the output
from the electrosurgical unit and could cause patient injury, such as perforation, bleeding,
or mucous membrane damage.

4) When an irregularity is detected during the use of this device, do not continue to use the
electrosurgical knife as perforation, bleeding or mucous membrane damage may occur.

5) Ensure that the electrosurgical unit is supplying energy to the device when making an
incision. Incision without electricity may result in patient injury, such as perforation,

bleeding, or mucous membrane damage.

Precautions:

1) To avoid burning healthy tissue, do not activate output if the cutting knife is in contact with
non-target tissue.

2) Do not activate output when the distal end of the endoscope is too close to or in contact with
body cavity tissue. This could burn the tissue and/or damage the endoscope.

3) Do not activate output if any of the patient's skin surfaces are touching each other (a bare
arm and the side of the chest, for example). This couldburn the patient.

4) Do not activate output when patient is in contact with metal parts of operating table or



other units. This could burn the patient, operator, or assistant.
5) Avoid using excessive force when removing tissue attached to the cutting knife. Applying
excessive force, such as vigorously scraping the cutting knife with tweezers or abruptly and
repeatedly extending and retracting the cutting knife, may cause the cutting knife to break
or crack the distal end.
6) Cutting and coagulation for long periods of time will increase the likelihood of charred tissue build
up on the cutting knife. If injection capability is lost ensure the cutting knife is retracted and remove
the device from the endoscope. Remove charred tissue from cutting knife.
. Hold the cutting knife against the tissue and activate the high-frequency current to mark, dissect,
and prepare the tissue layers.

If utilizing an injection model, perform the following:
If elevation is needed, insert the cutting knife into the desired position and inject the appropriate
solution such as saline to elevate the mucous membrane, thereby helping to precisely cut.

If irrigation is needed, locate the device near the actual or the potential bleeding site and inject
an appropriate solution such as saline to clear the endoscope field of view.

NOTE:

1)  Reference current output levels in combination with ERBE electrosurgical unit.

Operative
technique Applied organ Mode Effect Output level
method
Esophagus,
SOFT COAG Effect 5 20-50W
Marking Stomach
Colon SOFT COAG Effect 5 20W
Esophagus, ENDO CUT Q
phes ) ) ) Effect 3 -
Incision/ Stomach Cutting Duration 2 Cutting Interval 2
Dissection ENDO CUT Q
Colon ) ) ) Effect 2 -
Cutting Duration 3 Cutting Interval 3
Esophagus,
FORCED COAG Effect 2 40-60 W
Coagulation Stomach
Colon FORCED COAG Effect 2 40 W

2)

The recommended settings provided in the table are standard current output levels, which are used in the

most common case to the best knowledge of Micro-Tech. When you operate the electrosurgical unit, always

set an appropriate out level according to the following conditions:
- The condition of tissue to be cut or coagulation
- The type/configuration/rated high-frequency voltage of the device that you use
- The contact area (length) between the cutting knife and the tissue
- Operational conditions like use of injection solution, and so on

- Your therapeutic strategy (whether you put a priority on the prevention of bleeding or on limiting thermal

injury to surrounding tissue).

Using of dredging needle:

= If injection becomes difficult or the injection capability is lost, ensure the cutting knife is fully retracted

and remove the product from the endoscope.
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= Remove any charred tissue from the cutting knife and the distal end of the product surface. Then, with the
cutting knife in its retracted state, insert it into the dredging needle hole. Move it back and forth several
times to dredge the clogs.

= After dredging, inject saline with a syringe (<20 ml/20 cc) to flush the injection lumen until the injection
function is restored.

Caution:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)
8)

9)

Prolonged cutting increases the likelihood of charred tissue buildup on the cutting knife tip. To
minimize this, intermittently inject saline into the injection lumen during the activation process to
reduce charred tissue accumulation at the knife tip.

Rough insertion or failure to properly align the distal end with the dredging needle before inserting
the device may damage the needle stylet. Always ensure proper alignment and proceed slowly when
inserting the distal end into the dredging needle.

Keep the cutting knife clean, as charred tissue buildup can reduce the device's effectiveness. Do not
activate the device during cleaning to avoid injury to operating personnel.

If using this device to perform endoscopic submucosal dissection (ESD), inject an appropriate
solution such as saline into the submucosal layer to elevate the mucous membrane prior to
initiating cutting. If necessary, add injection of an appropriate solution such as saline during
dissection. If dissection is performed while there is not enough space between the mucous
membrane and muscle layer, perforations may occur.

Aspirate fluids, such as mucus, that adhere to the cutting knife, outer sheath, and body cavity
tissues. Patient injury such as perforations, bleeding, mucous membrane damage, and thermal
injury of tissue could result if output is activated when in contact with these adhering fluids.
If current is discharged while the cutting knife is being separated from the mucosa under wet
conditions, it may break the cutting knife or crack the distal end.

Always confirm that the knife and tissue to be cut are in the endoscopic field of view. Otherwise,
perforations, bleeding, or mucous membrane damage may occur.

Only cauterize tissue after confirming that the cutting knife is in contact with the tissue.

Do not resect tissue too deeply. Deep resection of tissue may cause bleeding, perforation,
pneumomediastinum, and/or acrodermectasia during or after procedure. When resecting tissue,
confirm that there is no irregularity in the resecting area and monitor the patient's condition at all
times.

Store unused active cutting knife in a location isolated from patient.

Warning:

1) Ensure that the position of the cutting knife is correct. If injection is in an inappropriate position or
injection is performed too deep, patient injury may occur.

2) Take appropriate measures if any fluids from the electrosurgical knife come in contact with the

eye or skin of the operator, as patient fluids could pose an infection control risk and/or cause skin

irritation.

. Switch the electrosurgical unit to the OFF position. Pull the slider to retract the cutting knife into

the outer sheath. With the cutting knife retracted, carefully withdraw the device from the

endoscope.

Caution:

If the cutting knife is not retracted, it could damage the device.

NOTE

1.

Do not coil the insertion portion with a diameter of less than 15 cm. This could damage the insertion portion.

11



2. When using simultaneously with accessories compatible with high-frequency currents, do not activate the
output while the accessory is in contact with body cavity tissue or with this device. This may cause bleeding
or thermal injury to the non-target tissue.

3. Do not forcibly push the slider when the cutting knife is extended from the outer sheath. It may damage
the device.

EMC CONDITIONAL

The Single Use Electrosurgical Knife meets emission standards of Class A and Groupl.
Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions —
for all ME EQUIPMENT and ME SYSTEM.

Table 1 — Emission limits per environment
Phenomenon Compliance Electromagnetic environment
Conducted and Radiated RF CISPR 11
EMISSIONS Group 1, Class A
L . IEC 61000-3-2 . . .
Harmonic distortion Professional healthcare facility environment
Class A
. . IEC 61000-3-3
Voltage fluctuations and flicker .
Complies

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

Table 2 — Electromagnetic immunity

Basic EMC Immunity test levels
Phenomenon - — -
standard Professional healthcare facility environment
Electrostatic +8 kV contact
. IEC 61000-4-2 .
Discharge +2kV, +4kV, £8kV, £15kV air
3V/m
Radiated RF EM fields IEC 61000-4-3 80MHz-2.7GHz
80% AM at 1kHz
Proximity fields from RF
wireless communications IEC 61000-4-3 Refer to table 3
equipment
Rated power frequency 30A/m
. IEC 61000-4-8
magnetic fields 50Hz or 60Hz

+2kV, 100kHz (AC power port)

+1kV, 100kHz (Signal input/output parts port)
+0.5kV, £1kV (line to line);

+0.5kV, +1kV, £2kV(line to ground)

3V, 0.15MHz-80MHz;

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

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

3V, 0.15MHz-80MHz;

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

Electrical fast transients/bursts IEC 61000-4-4

Surges IEC 61000-4-5

Conducted disturbances
induced by RF fields

Conducted disturbances
induced by RF fields

12



Table 2 — Electromagnetic immunity

Basic EMC Immunity test levels
Phenomenon - — -
standard Professional healthcare facility environment
0% Ur; 0.5cycle at 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270°
and 315°%
Voltage dips IEC 61000-4-11 0% Ur; 1cycle and

70% Ur; 25/30 cycles
Single phase: at 0°

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

Table 3 — Test specifications for ENCLOSURE PORT IMMUNITY to

RF wireless communications equipment

Test IMMUNITY
Band® Maximum Distance
frequency Service? Modulation® TEST LEVEL
(MHz) power (W) (m)
(MHz) (V/m)
Pulse modulation®
385 380-390 TETRA 400 1,8 0,3 27
18Hz
GMRS 460, FRS FM9+5kHz
450 430-470 2 0,3 28
460 deviation 1kHz sine
710
Pulse modulation®
745 704-787 LTE Band 13,17 0,2 0,3 9
217Hz
780
210 GSM800/900,
TETRA 800, .
870 800-960 Pulse modulatio® 2 0,3 28
iDEN 820,
18Hz
930 CDMA 850, LTE
Band 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900;
1845 GSM 1900; Pulse modulation®
1700-1990 2 0,3 28
DECT; 217Hz
1970 LTE Band 1,3,
425:UMTS
Bluetooth,
WLAN,
Pulse modulation®
2450 2400-2570 802.11 b/g/n, 2 0,3 28
217Hz
RFID 2450,
LTE Band 7
5240
WLAN 802.11 Pulse modulation®
5500 5100-5800 0,2 0,3 9
a/n 217Hz
5785

NOTE If necessary to achieve the IMMUNITY TEST LEVEL, the distance between the transmitting antenna and the ME

EQUIPMENT of ME SYSTEM may be reduced to 1 m. The 1 m test distance is permitted by IEC 61000-4-3.
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Table 3 — Test specifications for ENCLOSURE PORT IMMUNITY to

RF wireless communications equipment

Test IMMUNITY
Band? Maximum Distance
frequency Service? Modulation® TEST LEVEL
(MHz) power (W) (m)
(MHz) (V/m)

a) For some services, only the uplink frequencies are included.
b) The carrier shall be modulated using a 50% duty cycle square wave signal.

¢) As an alternative to FM modulation, 50% pulse modulation at 18Hz may be used because while it does not represent actual

modulation, it would be worst case.

PRODUCT DISPOSAL

After use, 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.
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SYMBOL INDICATIONS

Do not re-use

Do not resterilize

Date of Manufacture

Manufacturer

®
o]
=

Use-by date

HE®

This device is not made with

natural rubber latex

X

EF

Catalogue Number

—
o
'

Batch code

Authorized representative in the

STERILE|EO| | Sterilization using ethylene oxide European Community/ Europen
Union
c € CE sign with the number of the &
o Keep away from sunlight
2797 notified body
Py Do not use if package is
T Keep dry damaged and consult instruction

for use

Type BF applied part

Compatible working channel

Consult instructions for use or consult

electronic instructions for use

Working length

Caution

Contents

Temperature limitation

Humidity limitation

/A
e

Atmospheric pressure

limitation

Unique device identifier

Sterile barrier system/

sterile packaging

Medical Device

B

Open here

®EE=n0 | ©®>

Importer

[ Packaging] Flexible peel pouch

[Production Date] See packaging
[ Sterilization] Sterilized by EO (ethylene oxide) gas
[ Period of Validity] 3 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.

16



WARNUNG:

1.

Das Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt! NICHT wiederverwenden, erneut
sterilisieren und/oder wiederaufbereiten. Eine Wiederverwendung, erneute Sterilisierung oder
Wiederaufbereitung kénnen die strukturelle Integrit& des Instruments beeintr&htigen und/oder zu
einem Ausfall des Instruments fthren, was wiederum zu Verletzungen, Krankheiten oder zum Tod
des Patienten fthren kann. Bei Wiederverwendung, erneuter Sterilisation oder Wiederaufbereitung
bestent auf®rdem die Gefahr einer Kontamination des Instruments und/oder einer
Infektionskrankheit des Patienten. Eine Kontamination des Instruments kann zu Verletzungen,
Erkrankungen oder Tod des Patienten fihren. Micro-Tech (bernimmt keine Haftung  fUr
wiederverwendete, erneut sterilisierte oder wiederaufbereitete Instrumente.

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

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

Sichtfeld vorhanden ist. Wenn das distale Ende des Einfiihrteils im endoskopischen Sichtfeld
nicht sichtbar ist, verwenden Sie das Instrument nicht. Das FEinfithren ohne klares
endoskopisches Sichtfeld kénnte zu Verletzungen des Patienten, wie Perforation , Blutungen
oder Schleimhautschdden fiihren. Dadurch kann auch das Endoskop und/oder Instrument
beschidigt werden.

. Dieses Instrument ist nicht fiir die Verwendung in Gegenwart brennbarer Fliissigkeiten, in einer mit

Sauerstoff angereicherten Atmosphédre oder in Gegenwart explosiver Gase bestimmt. Jedes
elektrochirurgische Instrument stellt eine potentielle elektrischer Gefahr fiir den Patienten
und/oder des Bedieners dar.

Vermeiden Sie Hochfrequenz (HF) Ausgangseinstellung, bei denen die maximale
Ausgangsspannung die Nennspannung des Zubehors iibersteigt.

. Verwenden Sie dieses Instrument in einer Umgebung, die fiir Operationen geeignet ist, und

bereiten Sie einen Krankenhausaufenthalt-Plan fiir den Fall vor, dass ein Problem auftritt, das
nicht endoskopisch geldst werden kann.

. Dieses Instrument enthélt keine vom Benutzer zu wartende Teile . Nicht zerlegen, modifizieren oder

versuchen, das Instrument zu reparieren; dies kann zu Verletzungen des Patienten oder des Benutzers

und/oder zu Geréateschiaden fiihren.

. Driicken Sie das Schneidemesser beim Aktivieren der Ausgabe nicht mit iiberméBiger Kraft gegen das

Gewebe. Andernfalls kann es zu einer unbeabsichtigten Resektion, Perforation, Blutung und
Rissbildung im Instrument kommen. Uberpriifen Sie beim Resezieren von Gewebe immer die

Resektionsrichtung und verwenden Sie das Instrument ohne iiberméBige Kraft.

. Wenn das Instrument bei einem Patienten mit implantiertem Herzschrittmacher verwendet wird, kann

es zu schweren Verletzungen des Patienten kommen. Dieses Instrument kann eine Fehlfunktion eines
implantierten Herzschrittmachers verursachen. Bevor Sie fortfahren, lassen Sie sich immer von einem

Kardiologen oder dem Hersteller des Herzschrittmachers bestétigen, dass es sicher ist.

10.Achten Sie bei der Anwendung im Herzbereich darauf, dass Sie das Instrument nur mit der

geringstmoglichen Leistung verwenden. Funkenentladungen wihrend der Operation konnen das Herz
beeintrachtigen.

11.Wenn Sie gleichzeitig mit dem Instrument einen Elektrokardiographen oder ein anderes

physiologisches ~ Uberwachungsgerit an einem Patienten verwenden, sollten alle
Uberwachungselektroden so weit wie moglich von den mit dem Elektrochirurgiegerit verwendeten
Elektroden entfernt platziert werden. Es diirfen keine Nadeliiberwachungselektroden verwendet
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werden, da diese beim Patienten Verbrennungen verursachen konnen. Es werden physiologische

Uberwachungsgerite mit Hochfrequenz-Strombegrenzungsvorrichtungen empfohlen.

INSTRUMENTEN-NAME:

Einweg-Elektrochirurgiemesser

INSTRUMENTEN-BESCHREIBUNG

[ SPEZIFIKATIONEN ]

Tabelle 1 Spezifikation und Parameter

Einheit: mm
Der maximale
Spezifikation Schneidmesserform Schneidmesserlange Eiffektive Injektionsfzhig Durchmesser des
L1 Arbeitslange L oder NICHT
Einsteckteils D
MK-I-1-165 I L5 1650 Ja <2,7
MK-I-1-195 I 1,5 1950 Ja <2,7
MK-I-1-235 I L5 2350 Ja <2,7
MK-I-2-165 I 2 1650 Ja <2,7
MK-I-2-195 I 2 1950 Ja <2,7
MK-I-2-235 I 2 2350 Ja <2,7
MK-I-4-165 I 4 1650 Ja <2,7
MK-1-4-195 I 4 1950 Ja <2,7
MK-1-4-235 I 4 2350 Ja <2,7
MK-T-1-165 T 1,5 1650 Ja <2,7
MK-T-1-195 T 1,5 1950 Ja <2,7
MK-T-1-235 T 1,5 2350 Ja <2,7
MK-T-2-165 T 2 1650 Ja <2,7
MK-T-2-195 T 2 1950 Ja <2,7
MK-T-2-235 T 2 2350 Ja <2,7
MK-T-4-165 T 4 1650 Ja <2,7
MK-T-4-195 T 4 1950 Ja <2,7
MK-T-4-235 T 4 2350 Ja <2,7
MK-O-1-165 o 1,5 1650 Ja <2,7
MK-O-1-195 (0] 1,5 1950 Ja <2,7
MK-0O-1-235 o 1,5 2350 Ja <2,7
MK-0-2-165 (0] 2 1650 Ja <2,7
MK-0-2-195 o 2 1950 Ja <2,7
MK-0-2-235 (0] 2 2350 Ja <2,7
MK-0-4-165 (0] 4 1650 Ja <2,7
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Der maximale
Spezifikation Schneidmesserform Schneidmesserlinge Fifektive Injektionsfzhig Durchmesser des
L1 Arbeitsldnge L oder NICHT
Einsteckteils D
MK-0-4-195 4 1950 Ja <27
MK-0-4-235 4 2350 Ja <2,7
MK-IT-1-165 IT 1,5 1650 Ja <2,7
MK-IT-1-195 IT 1,5 1950 Ja <2,7
MK-IT-1-235 IT 1,5 2350 Ja <2,7
MK-IT-2-165 IT 2 1650 Ja <2,7
MK-IT-2-195 IT 2 1950 Ja <2,7
MK-IT-2-235 IT 2 2350 Ja <2,7
MK-IT-4-165 IT 4 1650 Ja <2,7
MK-IT-4-195 IT 4 1950 Ja <2,7
MK-1T-4-235 IT 4 2350 Ja <2,7
MK-I-1-165-N I 1,5 1650 NEIN <2,7
MK-I-1-195-N I 1,5 1950 NEIN <7
MK-I-1-235-N I 1,5 2350 NEIN <2,7
MK-I-2-165-N I 2 1650 NEIN <2,7
MK-I-2-195-N I 2 1950 NEIN <2,7
MK-I-2-235-N I 2 2350 NEIN <2,7
MK-I-4-165-N I 4 1650 NEIN <2,7
MK-1-4-195-N I 4 1950 NEIN <2,7
MK-I-4-235-N I 4 2350 NEIN <2,7
MK-T-1-165-N T 1,5 1650 NEIN <7
MK-T-1-195-N T 1,5 1950 NEIN <7
MK-T-1-235-N T 1,5 2350 NEIN <2,7
MK-T-2-165-N T 2 1650 NEIN <2,7
MK-T-2-195-N T 2 1950 NEIN <2,7
MK-T-2-235-N T 2 2350 NEIN <2,7
MK-T-4-165-N T 4 1650 NEIN <2,7
MK-T-4-195-N T 4 1950 NEIN <2,7
MK-T-4-235-N T 4 2350 NEIN <2,7
MK-0O-1-165-N 0 1,5 1650 NEIN <7
MK-O-1-195-N 0 1,5 1950 NEIN <7
MK-0-1-235-N o 1,5 2350 NEIN <2,7
MK-O-2-165-N o 2 1650 NEIN <2,7
MK-O-2-195-N o 2 1950 NEIN <2,7
MK-0-2-235-N (¢ 2 2350 NEIN <2,7
MK-0O-4-165-N o 4 1650 NEIN <2,7
MK-0-4-195-N o 4 1950 NEIN <2,7
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Der maximale
) ) ) Schneidmesserlénge Effektive Injektionsfahig
Spezifikation Schneidmesserform Durchmesser des
L1 Arbeitsldnge L oder NICHT

Einsteckteils D
MK-0-4-235-N (¢ 4 2350 NEIN <2,7
MK-IT-1-165-N IT 1,5 1650 NEIN <2,7
MK-IT-1-195-N IT 1,5 1950 NEIN <2,7
MK-IT-1-235-N IT 1,5 2350 NEIN <2,7
MK-IT-2-165-N IT 2 1650 NEIN <2,7
MK-IT-2-195-N IT 2 1950 NEIN <2,7
MK-IT-2-235-N IT 2 2350 NEIN <2,7
MK-IT-4-165-N IT 4 1650 NEIN <2,7
MK-IT-4-195-N IT 4 1950 NEIN <2,7
MK-IT-4-235-N IT 4 2350 NEIN <2,7

[ STRUKTUR ]

Das Einweg-Elektrochirurgiemesser besteht aus einer Schneidmessereinheit, einer Au3enrohreinheit und
einer Griffeinheit (Abb. 1 und Abb. 2).
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Abb. 1: Schematische Darstellung des Einweg-Elektrochirurgiemessers (mit Injektionsfunktion)
1. Schneidmessereinheit 2. Auf®nrohr einheit 3. Griffeinheit
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Abb. 2: Schematische Darstellung des Einweg-Elektrochirurgiemessers (ohne Injektionsfunktion)
1. Schneidmessereinheit 2. Auf®nrohr einheit 3. Griffeinheit

]

Typ | Typ T Typ O Typ IT

Abb.3 Schematische Darstellung der Schneidmessereinheit

[ BENUTZERINFORMATIONEN/SCHULUNG/QUALIFIKATIONEN ]

Dieses Instrument ist fiir die Verwendung durch medizinisches Fachpersonal vorgesehen, das eine entsprechende
Ausbildung in der Verdauungsendoskopie erhalten hat oder unter seiner/ihrer Aufsicht steht. Als Zubehor zur
Verdauungsendoskopie muss das Produkt von Fachkréften verwendet werden, die mit der Operationstechnik der
Verdauungsendoskopie vertraut sind.

VERWENDUNGSZWECK

Diese Instrumente sind fiir die Verwendung mit Endoskopen und Elektrochirurgiegeriten zum Markieren,
Dissektion, Anheben, Spiilen und Vorbereiten von Gewebeschichten in Kombination mit monopolarem
Schneiden und Koagulieren im Verdauungstrakt konzipiert.

INDIKATIONEN

Das Instrument ist fiir die endoskopische Submukosadissektion (ESD) und die endoskopische Mukosaresektion
(EMR) im Verdauungstrakt vorgesehen.
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PATIENTENZIELGRUPPE

Das Instrument ist fiir Erwachsene bestimmt.

GEGENANZEIGEN

Gegenanzeigen fiir diese Instrumente sind die gleichen wie bei der endoskopischen Submukosadissektion (ESD)
und der endoskopischen Mukosaresektion (EMR).

1) Schwere Koagulopathie

2) Schwere kardiopulmonale Erkrankung

3) Diejenigen, die eine endoskopische Untersuchung nicht vertragen

4) Alle anderen Faktoren, die der Arzt fCr eine Operation als ungeeignet erachtet

KOMPLIKATIONEN

Infektion, Perforation, Striktur, Blutung, Schleimhautschiddigung, Schmerzen.
Es konnen Komplikationen auftreten, die derzeit nicht bekannt sind oder nicht beobachtet werden.

VORSICHT:

1. Vor der Anwendung wird ein griindliches Versténdnis der technischen Prinzipien, 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 Tod des Patienten fiihren
koénnen, ausdriicken

3. Bitte lesen Sie vor der Anwendung die Gebrauchsanweisung vollstindig durch.

LIEFERUNG

Das Einweg-Elektrochirurgiemesser wird STERIL geliefert.

LAGERUNG

Das Produkt sollte in einer sauberen, gut bel Gfteten Umgebung mit nicht korrosiven Gasen gelagert werden. Lagern
Sie diese nicht in direktem Sonnenlicht.

Setzen Sie die Verpackung keinen organischen L&ungsmitteln, ionisierender Strahlung oder ultravioletter Strahlung
aus.

Die GUtigkeit des Produktes betr&gt 3 Jahre.

UMFELD

Einsatzumgebung
Temperaturbegrenzung: 10 € ~40 €
Feuchtigkeitsbegrenzung: 30 % ~ 85 %
Luftdruckbegrenzung: 800hPa ~1060hPa

Transport- und lagerumgebung
Temperaturbegrenzung: -40 € ~ 60 €
Feuchtigkeitsbegrenzung: 30 % ~ 85 %
Luftdruckbegrenzung: 800hPa ~1060hPa
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KOMPATIBILITAT

[ Anwendbares Elektrochirurgiegeriit 1

Kompatibel mit ERBE VIO® 200 D Elektrochirurgieger&en und dem passenden monopolaren Kabel

20192-117 .
FC} ~\
L) —
A N
I T |
- o . j,J
AT T ™ A AN _ /
/N L ) o
\ ) N\
> L —
B /
=~ U Monopolares Kabel

Stecker

Monopolares Kabel

Abb.4 Schematische Darstellung der Kompatibilit&sgrd® mit dem monopolaren Kabel

[ Nenn-Hochfrequenzspannung ]

CUT: maximal 1200 Vp (2400 Vp-p)

Verwenden Sie KEINE hdhere wiederholte Spitzenspannung als die Cut-1200 Vp (2400 Vp-p).
Leistung: maximal 80 Watt

COAG: maximal 1200 Vp (2400 Vp-p)

Verwenden Sie KEINE h&here wiederholte Spitzenspannung als die Coag-1200 Vp (2400 Vp-p).
Leistung: maximal 80 Watt

[ Anwendbare Endoskope ]

Es werden Endoskope empfohlen, die in EUROPA zugelassen sind, wie Olympus, Fujifilm und Pentax.
Innendurchmesser des Arbeitskanals kompatibler Endoskope: >®2,8 mm
Kompatible Endoskope Arbeitslange: << die effektive Arbeitslénge des Instruments

[ Spritze ]

Wenn das Instrument zum Injizieren von Kochsalzl&ung verwendet wird, wird zum Injizieren der
Kochsalzl&ung eine Spritze (mit 6 % Luer-Anschluss) <20 ml (20 cc) verwendet.
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Spritze

il

=

Abb.5

GEBRAUCHSANWEISUNG

[ VORBEREITENDE PRUFUNG UND VORBEREITUNG ]

1.

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

. Inhalt wird STERIL geliefert.

. Uberpriifen Sie die Verpackung vor Gebrauch auf Beschidigungen. Nicht verwenden, wenn

die Verpackung beschidigt ist. Offnen Sie die Verpackung vorsichtig, nachdem Sie die
Giiltigkeitsdauer iiberpriift haben.

. Entfernen Sie vor dem Gebrauch das distale Schutzrohr und vergewissern Sie sich, dass keine

losen oder abgetrennten Teile vorhanden sind. Stellen Sie sicher, dass das Instrument keine
scharfen Kanten aufweist, bevor Sie es in den Patienten einfiihren.

. Verwenden Sie das Instrument nicht, wenn es Anzeichen von Schiden aufweist. Versuchen Sie nicht,

ein nicht funktionierendes oder beschédigtes Instrument zu reparieren.

. Halten Sie das Instrument und bilden Sie im Einfiihrteil eine Schlaufe mit einem Durchmesser von

etwa 20 cm. Betétigen Sie den Schieber und vergewissern Sie sich, dass das Schneidemesser
reibungslos aus- und einfidhrt. Wenn das Schneidemesser nicht reibungslos und wie vorgesehen

funktioniert, verwenden Sie das Instrument nicht und ersetzen Sie es durch ein neues Instrument.

. Wenn Sie eine Losung, beispielsweise Kochsalzlosung, in das Injektionslumen injizieren, befestigen

Sie eine Spritze (< 20 ml/20 cm®) am Luer-Anschluss. Injizieren Sie die Ldosung, um das
Injektionslumen zu priifen und jegliche Luft im Lumen zu entfernen.

[ GEBRAUCHSANWEISUNG ]

1.
2.

Befestigen Sie die Neutralelektrode.

Ziehen Sie den Schieber, um das Schneidemesser in die AuB3enhiille zuriickzuziehen. Mit dem

24



eingezogenen Schneidemesser, vorsichtig das Instrument in den Biopsiewert des Endoskops
einfiihren. Das Instrument vorschieben, bis das distale Ende des Einfiihrteils innerhalb des

endoskopischen Sichtfelds erscheint.
Warnung :

1) Fiihren Sie das Instrument nicht in das Endoskop ein, wenn das Schneidemesser nicht
vollstdndig in die AuBenhiille zuriickgezogen ist. Das distale Ende des Einfiihrteils kann
abrupt vom distalen Ende des Endoskops abstehen. Dies konnte zu Verletzungen des
Patienten fiihren, wie beispielsweise Perforationen, Blutungen oder Schleimhautschéiden .

AuBlerdem kann es zu Schiden am Endoskop und/oder Instrument kommen.

2) Winkeln Sie das Endoskop nicht abrupt ab, wihrend das distale Ende des Einfiihrteils des
Instruments aus dem distalen Ende des Endoskops herausragt. Dies konnte beim Patienten
zu Verletzungen wie Perforationen, Blutungen oder Schleimhautschidden fithren. Au3erdem

kann es zu Schiden am Endoskop und/oder Instrument kommen.
Vorsicht:

Halten Sie das Instrument beim Einfthren in das Endoskop nahe am Biopsieventil und halten Sie
es relativ zum Biopsieventil so gerade wie mdglich. Andernfalls k&inte das Instrument
besch&aligt werden.

. Stecken Sie den Stecker des Messer in den Stecker des Elektrochirurgiegerits, bis es einrastet.
. Schieben Sie den Schieber, um das Schneidemesser auszufahren.

. Stellen Sie den Netzschalter des Elektrochirurgiegerdtes auf EIN und stellen Sie eine

entsprechende Leistung ein.
Warnung :

1) Uberpriifen Sie vor der Verwendung unbedingt die Ausgangsleistung des
Elektrochirurgiegeriats. Bei Verwendung des Instruments ohne die richtige
Leistungseinstellung kann es zu Perforationen, Blutungen oder Schleimhautschiden

kommen.

2) Stellen Sie den Ausgangswert des Elektrochirurgiegerites nicht zu hoch oder zu niedrig ein.
Achten Sie aullerdem darauf, dass die Aktivierungszeit nicht zu lang oder zu kurz ist. Stellen
Sie den Hochfrequenz-Ausgabemodus des Elektrochirurgiegerits optimal entsprechend den
Bedingungen des zu schneidenden Gewebes ein. Ein zu hoher oder zu niedriger
Ausgangswert kann zu Perforation, Blutung, Schleimhautschédigung oder thermischen
Verletzungen des Nicht-Zielgewebes fiihren.

3) Wickeln Sie das Kabel nicht mit Kabeln anderer medizinischer Gerite (Elektrokardiograph,
endoskopisches  Videosystem,  elektrochirurgisches  Gerdt usw.) zusammen.
Hochfrequenzsignale und Funkenentladungsgerdusche wihrend der Kauterisation konnen
zu Fehlfunktionen anderer medizinischer Gerite fithren, die sich nachteilig auf den Patienten
auswirken konnten. Dies konnte aullerdem zu einer Anomalie bei der Leistung des
Elektrochirurgiegerits fithren und zu Verletzungen des Patienten, wie beispielsweise
Perforation, Blutung oder Schleimhautschiadigung, fiihren.

4) Wenn bei der Verwendung dieses Instruments eine UnregelmiBigkeit festgestellt wird,
verwenden Sie das Elektrochirurgiemesser nicht weiter, da es zu Perforationen, Blutungen oder
Schleimhautschidden kommen kann.

5) Stellen Sie sicher, dass das Elektrochirurgiegeridt das Instrument beim Vornehmen eines
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Einschnitts mit Energie versorgt ist. Eine Inzision ohne Elektrizitdt kann zu Verletzungen
des Patienten fiihren, wie etwa Perforation, Blutung oder Schleimhautschiadigung.

Vorsichtsmaf3ahmen:

1) Um ein Verbrennen von gesundem Gewebe zu vermeiden, aktivieren Sie die Ausgabe nicht,
wenn das Schneidemesser mit Nicht-Zielgewebe in Kontakt kommt

2) Aktivieren Sie die Leistung des HF- Generators nicht, wenn sich das distale Ende des
Endoskops zu nahe am Korperhdhlengewebe befindet oder mit diesem in Kontakt steht. Dies
konnte zu Verbrennungen des Gewebes und/oder einer Beschidigung des Endoskops fithren.

3) Aktivieren Sie die Leistung des HF- Generators nicht, wenn sich die Hautoberfldchen des
Patienten beriihren (z. B. ein nackter Arm und die Seite der Brust). Dies koénnte zu
Verbrennungen beim Patienten fiihren.

4) Aktivieren Sie die Leistung des HF- Generators nicht, wenn der Patient mit
Metallteilen des Operationstisches oder anderen Einheiten in Kontakt ist. Dies konnte
beim Patienten, Bediener oder Assistenten zu Verbrennungen fiihren.

5) Vermeiden Sie tbermiBige Kraftanwendung beim Entfernen von am Schneidemesser
haftendem Gewebe. Wenn Sie iiberméflige Kraft anwenden, z. B. das Schneidmesser mit
einer Pinzette kréftig schaben oder das Schneidmesser ruckartig und wiederholt aus- und
einfahren, kann das Schneidmesser brechen oder das distale Ende kann reif3en..

6) Durch Schneiden und Koagulieren iiber einen ldngeren Zeitraum steigt die Wahrscheinlichkeit, dass
sich verkohltes Gewebe am Schneidemesser bildet. Wenn die Injektionsfahigkeit verloren geht,
stellen Sie sicher, dass das Schneidemesser zuriickgezogen ist, und entfernen Sie das Instrument vom
Endoskop. Entfernen Sie verkohltes Gewebe vom Schneidemesser.

6. Halten Sie das Schneidemesser gegen das Gewebe und aktivieren Sie den Hochfrequenzstrom,

um die Gewebeschichten zu markieren, zu sezieren und vorzubereiten.
Wenn Sie ein Injektionsmodell verwenden, fUhren Sie die folgenden Schritte aus :

Wenn eine Anhebung erforderlich ist, fUgen Sie die Schneidemesser in die gewinschte Position
und injizieren Sie die geeignete L&ung wie Kochsalzl&ung um die Schleimhaut anzuheben ,
was zu einem pré&isen Schnitt beitr&gt.
Wenn eine SpUung erforderlich ist, positionieren Sie das Instrument in der Né&ue der
tats&hlichen oder der potenziellen Blutungsstelle und injizieren Sie eine geeignete L&ung, z.
B. Kochsalzl&ung, um das Sichtfeld des Endoskops zu reinigen.

ANMERKUNGEN:

1) Referenzstromausgangsleistung in Kombination mit dem ERBE-Elektrochirurgiegera.

Operative
. Angewandtes Ausgangsp
Technik- Modus Effekt
Organ egel
Methode
Speiserdhre,
SOFT COAG Effekt 5 20-50 W

Markierung | Magen

Dickdarm SOFT COAG Effekt 5 20 W
Speiserdhre, ENDO CUT Q
. . Effekt 3 -
Einschnitt/ | Magen Schnittdauer 2 Schnittintervall 2
Dissektion ) ENDO CUT Q
Dickdarm . . Effekt 2 -
Schnittdauer 3 Schnittintervall 3
Koagulation | Speiser6hre, FORCIERTE KOAG Effekt 2 40-60 W
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Magen
Dickdarm FORCIERTE KOAG Effekt 2 40 W

2)

Bei den in der Tabelle empfohlenen Einstellungen handelt es sich um standardm&3ge Stromausgangswerte,
die nach bestem Wissen von Micro-Tech in den meisten F&len verwendet werden. Stellen Sie beim Betrieb
des Elektrochirurgiegerds stets einen geeigneten Stromausgangswerte entsprechend den folgenden
Bedingungen ein:

Den Zustand des zu schneidenden oder zu koagulierenden Gewebes

Den Typ/die Konfiguration/die Nenn-Hochfrequenzspannung des von Ihnen verwendeten Instruments

Die Kontaktfl&he (L&nge) zwischen dem Schneidmesser und dem Gewebe

Operationsbedingungen wie Verwendung einer Injektionsl&Gung usw.

Ihre therapeutische Strategie (ob Sie die Priorit&l auf die Verhinderung von Blutungen oder auf die

Begrenzung der thermischen Sch&ligung des umliegenden Gewebes legen).

Verwendung der Baggernadel:

= Wenn die Injektion schwierig wird oder die Injektionsfahigkeit verloren geht, stellen Sie sicher, dass das

Schneidmesser vollstéindig zuriickgezogen ist, und entfernen Sie das Produkt aus dem Endoskop.

= Entfernen Sie samtliches verkohltes Gewebe vom Schneidemesser und dem distalen Ende der

Produktoberfliche. Fiihren Sie dann das Schneidmesser in eingefahrenem Zustand in das Loch der

Baggernadel ein. Bewegen Sie ihn mehrere Male hin und her, um die Verstopfungen zu l6sen.

= Nach dem Ausbaggern injizieren Sie mit einer Spritze Kochsalzlosung (< 20 ml/20 cc), um das

Injektionslumen zu spiilen, bis die Injektionsfunktion wiederhergestellt ist.
Vorsicht:

1

2)

3)

4)

5)

6)

Durch lédngeres Schneiden erhoht sich die Wahrscheinlichkeit einer Bildung von verkohltem Gewebe
an der Spitze des Schneidmessers. Um dies zu minimieren, injizieren Sie wéhrend des
Aktivierungsvorgangs zeitweise Kochsalzlosung in das Injektionslumen, um die Ansammlung von
verkohltem Gewebe an der Messerspitze zu verringern.

Ein zu ruckartiges Einflihren oder eine falsche Ausrichtung des distalen Endes mit der Baggernadel vor
dem Einfiihren des Gerits kann zu einer Beschddigung des Nadelmandrins fithren. Achten Sie stets auf
die richtige Ausrichtung und gehen Sie beim Einfiihren des distalen Endes in die Baggernadel langsam
VOT.

Halten Sie das Schneidemesser sauber, da verkohlte Gewebeablagerungen die Wirksamkeit des Gerits
beeintrachtigen konnen. Um Verletzungen des Bedienpersonals zu vermeiden, darf das Gerit wéhrend
der Reinigung nicht aktiviert werden.

Wenn Sie dieses Instrument zur Durchfiihrung einer endoskopischen Submukosadissektion (ESD)
verwenden, injizieren Sie vor Beginn des Schneidens eine geeignete Losung, beispielsweise
Kochsalzlosung, in die Submukosaschicht, um die Schleimhaut anzuheben. Falls erforderlich, injizieren
Sie wihrend der Dissektion eine geeignete Losung, beispielsweise eine Kochsalzlosung. Wenn bei einer
Dissektion nicht geniigend Platz zwischen der Schleimhaut und der Muskelschicht vorhanden ist, kann
es zu Perforationen kommen.

Saugen Sie Fliissigkeiten wie Schleim vom Schneidemesser, der dufleren Hiille und dem
Korperhohlengewebe ab. Wird die Ausgabe bei Kontakt mit diesen anhaftenden Fliissigkeiten
aktiviert, kann es zu Verletzungen des Patienten, wie beispielsweise Perforationen, Blutungen,
Schleimhautschdden und thermischen Gewebeschidden, kommen. Kommt es beim Trennen des
Schneidemessers von der Schleimhaut unter feuchten Bedingungen zu einer Stromentladung, kann dies
zum Bruch des Schneidemessers oder zu einem Riss am distalen Ende fiihren.

Stellen Sie immer sicher, dass sich das Messer und das zu schneidende Gewebe im endoskopischen
Sichtfeld befinden. Andernfalls kann es zu Perforationen, Blutungen oder Schleimhautschiden kommen.
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7) Kauterisieren Sie Gewebe erst, nachdem Sie sichergestellt haben, dass das Schneidemesser Kontakt mit
dem Gewebe hat..

8) Das Gewebe nicht zu tief resezieren. Eine tiefe Geweberesektion kann wihrend oder nach dem Eingriff
zu Blutungen, Perforationen, einem Pneumomediastinum und/oder einer Aerodermektasie fithren .
Stellen Sie bei der Resektion von Gewebe sicher, dass der Resektionsbereich keine UnregelméBigkeiten
aufweist, und iiberwachen Sie den Zustand des Patienten stets.

9) Bewahren Sie unbenutzte aktive Schneidemesser an einem vom Patienten isolierten Ort auf.

Warnung:

1) Achten Sie auf die richtige Position des Schneidemessers. Wenn die Injektion an einer ungeeigneten
Stelle oder zu tief durchgefiihrt wird, kann es zu Verletzungen des Patienten kommen.

2) Treffen Sie entsprechende Maflnahmen, wenn Fliissigkeiten aus dem Elektrochirurgiemesser mit
den Augen oder der Haut des Bedieners in Kontakt kommen, da Patientenfliissigkeiten ein
Infektionsrisiko darstellen und/oder Hautreizungen verursachen konnen.

. Schalten Sie das Elektrochirurgiegerit in die Position ,,AUS*. Ziehen Sie den Schieber, um das

Schneidemesser in die AuBlenhiille zuriickzuziehen. Mit dem eingezogenen Schneidemesser

ziehen Sie das Instrument vorsichtig aus dem Endoskop.

Vorsicht:

Wenn das Schneidemesser nicht zuriickgezogen wird, kann das Instrument beschédigt werden.
ANMERKUNG
1. Das Einfihrteil nicht mit einem Durchmesser kleiner als 15 cm aufwickeln. Dadurch kénnte das Einfthrteil

beschaligt werden.

2. Bei gleichzeitiger Verwendung mit Zubehd&r, das mit HochfrequenzstrGmen kompatibel ist, aktivieren Sie
den Ausgang nicht, wéaarend das Zubeh& mit K&perhéhlengewebe oder mit diesem Instrument in Kontakt
ist. Dies kann zu Blutungen oder thermischen Verletzungen des Nicht-Zielgewebes fthren.

3. Drixken Sie den Schieber nicht gewaltsam, wenn das Schneidmesser aus der Auf®nhdle ausgefahren ist.
Dies kénnte zu einer Beschaligung des Instruments fhren.

EMV-BEDINGT

Das Einweg-Elektrochirurgiemesser erfiillt die Emissionsstandards der Klasse A und Gruppe 1.
Anleitung und Herstellererklirung — Elektromagnetische Emissionen — fiir alle ME-GERATE und ME-SYSTEME.

Tabelle 1 — Emissionsgrenzwerte je Umgebung

Erscheinung Konformitét Elektromagnetische Umgebung

Geleitete und abgestrahlte HF- CISPR 11
EMISSIONEN Gruppe 1, Klasse A
Harmonische Verzerrung Norm IEC 61000-3-2 Professionelle [’Jmfgel?ung in einer
Klasse A Gesundheitseinrichtung
Spannungsschwankungen und Norm IEC 61000-3-3
Flimmern Entspricht
Anleitung und Herstellererklirung — Elektromagnetische Storfestigkeit — fiir alle ME-GERATE und ME-
SYSTEME.
Tabelle 2 — Elektromagnetische Storfestigkeit
Immunititsteststufen
Erscheinung EMV-Basisnorm Professionelle Umgebung in einer

Gesundheitseinrichtung

Elektrostatische Entladung Norm IEC 61000-4- | +£8 kV Kontakt
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Tabelle 2 — Elektromagnetische Storfestigkeit

Immunitétsteststufen
Erscheinung EMV-Basisnorm Professionelle Umgebung in einer
Gesundheitseinrichtung
2 +2kV, +4kV, £8kV, £15kV Luft

Abgestrahlte HF-EM-Felder

Norm IEC 61000-4-
3

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

Naherungsfelder von HF- Norm IEC 61000-4- |
o Siehe Tabelle 3
Funkkommunikationsgeréten 3
Nennleistungsfrequenz Norm IEC 61000-4- | 30A/m
Magnetfelder 8 50 Hz oder 60 Hz

Schnelle elektrische

Uberspannungen/StoBe

Norm IEC 61000-4-
4

+2 kV, 100 kHz (AC-Stromanschluss)
+1 kV, 100 kHz (Signaleingangs-/-

ausgangsteilanschluss)

Uberspannungen

Norm IEC 61000-4-
5

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

Durch HF-Felder verursachte

leitungsgebundene Stérungen

Norm IEC 61000-4-
6

3V, 0,15 MHz — 80 MHz;
6 V in ISM-Béindern zwischen 0,15 MHz und 80 MHz
80 % AM bei 1 kHz

Spannungsunterbrechungen

Norm IEC 61000-4-
11

0 % Ur ; 250/300 Zyklen

Durch HF-Felder verursachte

leitungsgebundene Stérungen

Norm IEC 61000-4-
6

3V, 0,15 MHz — 80 MHz;
6 V in ISM-Béindern zwischen 0,15 MHz und 80 MHz
80 % AM bei 1 kHz

Spannungseinbriiche

Norm IEC 61000-4-
11

0 % Ur; 0,5 Zyklen bei 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270° und 315°;

0% Ut ; 1 Zyklus und

70 % Ut ; 25/30 Zyklen

Einphasig: bei 0°

Anleitung und Herstellererklirung — Elektromagnetische Storfestigkeit fiir ME-GERATE und ME-SYSTEME, die
nicht LEBENSERHALTEND sind.

Tabelle 3 — Priifspezifikationen fiir die Storfestigkeit des Gehduseanschlusses gegeniiber drahtlosen HF-

Kommunikationsgeriten

Maximale .
Testfrequenz | Band ? Entfernung | IMMUNITATSTESTSSTUFEN
Leistung @ Modulation Leistung
(MHz) (MHz) (m) (V/m)
(W)
Pulsmodulation
385 380-390 TETRA 400 1,8 0,3 27
18 Hz
FM 9 +5kHz
GMRS 460,
450 430-470 Abweichung 1 2 0,3 28
FRS 460
kHz Sinus
710 LTE Band Pulsmodulation
704-787 0,2 0,3 9
745 13,17 %217 Hz
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Tabelle 3 — Priifspezifikationen fiir die Storfestigkeit des Gehduseanschlusses gegeniiber drahtlosen HF-
Kommunikationsgeriiten
Maximale .
Testfrequenz | Band Entfernung | IMMUNITATSTESTSSTUFEN
Leistung @ Modulation Leistung
(MHz) (MHz) (m) (V/m)
(W)
780
810 GSMS800/900,
TETRA 800, )
870 800-960 Pulsmodulation 2 0,3 28
iDEN 820,
18 Hz
930 CDMA 850,
LTE Band 5
CDMA 1900;
1845 1700- | GSM1900; | Pulsmodulation
2 0,3 28
1990 DECT; ®217 Hz
1970 LTE Band 1,3,
4,25;UMTS
Bluetooth,
WLAN,
2400- Pulsmodulation
2450 802.11 b/g/n, 2 0,3 28
2570 217 Hz
RFID 2450,
LTE Band 7
5240
5100- WLAN 802.11 | Pulsmodulation
5500 0,2 0,3 9
5800 a/n 217 Hz
5785
HINWEIS: Falls zum Erreichen des IMMUNITATSTESTPEGELS erforderlich, kann der Abstand zwischen der
Sendeantenne und der ME-GERATE des ME-SYSTEMS auf 1 m reduziert werden. Der Priifabstand von 1 m ist nach IEC
61000-4-3 zuléssig.
a) Bei manchen Diensten sind nur die Uplink-Frequenzen inbegriffen.
b) Der Trager muss mit einem Rechtecksignal mit einem Arbeitszyklus von 50 % moduliert werden.
c) Als Alternative zur FM-Modulation kann eine 50-prozentige Pulsmodulation bei 18 Hz verwendet werden, da dies zwar
keine tatsdchliche Modulation darstellt, aber der schlimmste Fall wére.

PRODUKTENTSORGUNG

Entsorgen Sie Produkt und Verpackung nach Gebrauch gem&3den Richtlinien des Krankenhauses, der
Verwaltung und/oder der Gtlichen Beh&den.

NACH DEM EINGRIFF

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit diesem Instrument sollte dem Hersteller und der
zusténdigen &ilichen Aufsichtsbeh&de gemeldet werden.
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SYMBOLANZEIGEN

Nicht wiederverwenden

Nicht erneut sterilisieren

Herstellungsdatum

Hersteller

®
o]
=

Haltbarkeitsdatum

HE®

Dieses Instrument ist nicht aus

Naturkautschuklatex hergestellt

X

EF

Katalognummer

—
o
'

Batch-Code

Bevollm&htigter Vertreter in

Anwendungsteil vom Typ BF

STERILE|EO| | Sterilisation mit Ethylenoxid der Europé&schen Gemeinschaft/
Europé&schen Union
c € CE-Zeichen mit der Nummer der &
Vor Sonnenlicht schiitzen
2797 benannten Stelle
Py Bei beschadigter Verpackung
T Trocken halten nicht verwenden und
Gebrauchsanweisung beachten.
[ ]

Kompatibler Arbeitskanal

Gebrauchsanweisung konsultieren

69

Einschrankung

Eindeutige Ger&ekennung

E[ﬂ oder elektronische Arbeitslinge
Gebrauchsanweisung konsultieren
& Vorsicht Inhalt
_/ﬂ/ Temperaturbegrenzung Feuchtigkeitsbegrenzung
-" Luftdruck

Sterilbarrieresystem/

Sterile Verpackung

Medizinisches Instrument

B

Hier 6ffnen

®EE=n0 | ©®>

Importeur

[ Verpackung 1 Flexibler Peelingbeutel

[ Produktionsdatum 1 Siehe Verpackung

[ Sterilisation 1 Sterilisiert mit EO (Ethylenoxid)-Gas
[ Gatigkeitsdauer 1 3 Jahre




GARANTIE:

Eingeschréankte Garantie fUr den K&ufer. Micro-Tech garantiert dem K&ufer, dass die Produkte fir die Dauer
von einem (1) Jahr ab Kaufdatum oder bis zur Verwendung des Produkts durch den Ké&ufer, frei von Material-
und Verarbeitungsfehlern sind, wenn sie gem&3den von Micro-Tech zur Verflgung 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 ausdritklichen 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 ausdricklich schriftlich best&igt wurden. Diese Garantien
gelten nicht fir Produktfenler oder -mangel aufgrund unsachgem&Rr Lagerung, Anderung oder der Folgen
von Verwendungen, fUr die die Produkte nicht entwickelt wurden oder die die Integrit&, Zuverl&sigkeit oder
Leistung der Produkte beeintr&htigen.
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ADVARSEL:

1.

Produktet er kun beregnet til engangsbrug! MA IKKE genbruges, gensteriliseres og/eller
genbehandles. Genanvendelse, gensterilisering eller genbehandling kan kompromittere udstyrets
strukturelle integritet og/eller fore til svigt af udstyret, hvilket igen kan medfore personskade, sygdom
eller dad. Genbrug, gensterilisering eller genbehandling kan ogsa skabe risiko for kontaminering af
enheden og/eller forarsage smitsom(me) sygdom(me) hos patienten, Kontaminering af enheden kan
fore til skade, sygdom eller patientens ded. Micro-Tech pétager sig intet ansvar med hensyn til enheder,
der genbruges, gensteriliseres eller genbehandles.

. Brug ikke denne enhed til andre forméal end dens tilsigtede brug.

. Indseet ikke enheden i endoskopet, medmindre der er et klart endoskopisk synsfelt. Hvis den distale

ende af indferingsdelen i det endoskopiske synsfeltet ikke kan ses, ma enheden ikke anvendes.
Indseettelse uden klart endoskopisk synsfelt kan forarsage patientskade, sdsom perforering, bledning
eller slimhindeskade. Det kan ogsa beskadige endoskopet og/eller enheden.

. Denne enhed er ikke beregnet til at blive brugt i nerheden af brendbare vaesker, i en iltberiget

atmosfere, eller i nervaerelse af eksplosive gasser. Enhver elektrokirurgisk enhed udger en potentiel
elektrisk fare for patienten og/eller operatoren.

. Undgéd hejfrekvens (HF) udgangsindstillinger, hvor den maksimale udgangsspending overstiger

nominel tilbehersspaending.

. Brug denne enhed i et milje udstyret til at rumme &ben kirurgi og hav en indleggelsesplan forberedt i

tilfeelde af, at et problem opstér, der ikke kan leses endoskopisk.

. Denne enhed indeholder ikke nogen dele, der kan serviceres af brugeren. Skil, modificer eller forseg

ikke pa at reparere enheden; patient eller brugerskade og/eller skade pé udstyr kan opsta.

. Tving ikke skerekniven mod vev med overdreven kraft mens udgangen aktiveres. Ellers, kan

utilsigtet resektion, perforering, bledning og revner i enheden opsta. Ved resektion af vaevm bekraeft
altid resektionsretningen og brug enheden uden overdreven kraft.

. Hvis instrumentet anvendes pa en patient med en implanteret pacemaker, kan der opsté alvorlig skade

pa patienten. Dette instrument kan forarsage fejl pa en implanteret pacemaker. For du fortsatter, skal
du altid bekrafte med en kardiolog eller producenten af pacemakeren, at det er sikkert.

10.Néar enheden anvendes i nerheden af hjertet, sorg for at bruge den med det mindst nedvendige udgang.

Gnistafladning under operationen kan pavirke hjertet.

11.Nér en elektrokardiograf eller andet fysiologisk overvagningsudstyr bruges samtidigt med enheden

pa en patient, skal overvigningselektroder placeres s& langt vek som muligt fra elektroderne, der
bruges sammen med den elektrokirurgiske enhed. Naleovervagningselektroder ber ikke anvendes, da
de kan forarsage forbreendinger pd patienten. Fysiologisk overvagningsudstyr med hgjfrekvente
strombegransende enheder anbefales.

ENHEDENS NAVN:

Elektrokirurgisk kniv til engangsbrug
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BESKRIVELSE AF ENHEDEN

[ SPECIFIKATIONER ]
Tabel 1 Specifikation og parameter
Enhed: mm
Specifikation Skaerekniv Skaerekniv Effektiv Injektionsdygtig | Den maksimale diameter af
form Lengde L1 arbejdslengde L eller IKKE indferingsdelen D
MK-I-1-165 I L5 1650 Ja <2,7
MK-I-1-195 I 1,5 1950 Ja <2,7
MK-I-1-235 I L5 2350 Ja <2,7
MK-I-2-165 I 2 1650 Ja <2,7
MK-I-2-195 I 2 1950 Ja <2,7
MK-I-2-235 I 2 2350 Ja <2,7
MK-I-4-165 I 4 1650 Ja <2,7
MK-I-4-195 I 4 1950 Ja <2,7
MK-I-4-235 I 4 2350 Ja <2,7
MK-T-1-165 T 1,5 1650 Ja <2,7
MK-T-1-195 T 1,5 1950 Ja <2,7
MK-T-1-235 T 1,5 2350 Ja <2,7
MK-T-2-165 T 2 1650 Ja <2,7
MK-T-2-195 T 2 1950 Ja <2,7
MK-T-2-235 T 2 2350 Ja <2,7
MK-T-4-165 T 4 1650 Ja <2,7
MK-T-4-195 T 4 1950 Ja <2,7
MK-T-4-235 T 4 2350 Ja <2,7
MK-O-1-165 (0] 1,5 1650 Ja <2,7
MK-O-1-195 (0] 1,5 1950 Ja <2,7
MK-0O-1-235 (0] 1,5 2350 Ja <2,7
MK-0-2-165 (0] 2 1650 Ja <2,7
MK-0-2-195 (0] 2 1950 Ja <2,7
MK-0-2-235 (0] 2 2350 Ja <2,7
MK-0-4-165 (0] 4 1650 Ja <2,7
MK-0-4-195 (0] 4 1950 Ja <2,7
MK-0-4-235 (0] 4 2350 Ja <2,7
MK-IT-1-165 IT 1,5 1650 Ja <2,7
MK-IT-1-195 IT 1,5 1950 Ja <27
MK-IT-1-235 IT 1,5 2350 Ja <2,7
MK-IT-2-165 IT 2 1650 Ja <27
MK-IT-2-195 IT 2 1950 Ja <2,7
MK-IT-2-235 IT 2 2350 Ja <27
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Specifikation Skaerekniv Skaerekniv Effektiv Injektionsdygtig | Den maksimale diameter af
form Laengde L1 arbejdsleengde L eller IKKE indferingsdelen D
MK-IT-4-165 IT 4 1650 Ja <2,7
MK-IT-4-195 IT 4 1950 Ja <2,7
MK-IT-4-235 IT 4 2350 Ja <2,7
MK-I-1-165-N I 1,5 1650 Nej <2,7
MK-I-1-195-N I 1,5 1950 Nej <2,7
MK-I-1-235-N I 1,5 2350 Nej <2,7
MK-I-2-165-N I 2 1650 Nej <2,7
MK-I-2-195-N I 2 1950 Nej <2,7
MK-I-2-235-N I 2 2350 Nej <2,7
MK-1-4-165-N I 4 1650 Nej <2,7
MK-I-4-195-N I 4 1950 Nej <2,7
MK-1-4-235-N I 4 2350 Nej <2,7
MK-T-1-165-N T 1,5 1650 Nej <2,7
MK-T-1-195-N T 1,5 1950 Nej <2,7
MK-T-1-235-N T 1,5 2350 Nej <2,7
MK-T-2-165-N T 2 1650 Nej <2,7
MK-T-2-195-N T 2 1950 Nej <2,7
MK-T-2-235-N T 2 2350 Nej <2,7
MK-T-4-165-N T 4 1650 Nej <2,7
MK-T-4-195-N T 4 1950 Nej <2,7
MK-T-4-235-N T 4 2350 Nej <2,7
MK-0-1-165-N 0 1,5 1650 Nej <2,7
MK-O-1-195-N 0 1,5 1950 Nej <2,7
MK-0-1-235-N 0 1,5 2350 Nej <2,7
MK-0-2-165-N 0 2 1650 Nej <2,7
MK-0-2-195-N 0 2 1950 Nej <2,7
MK-0-2-235-N 0 2 2350 Nej <2,7
MK-0-4-165-N 0 4 1650 Nej <2,7
MK-0-4-195-N 0 4 1950 Nej <2,7
MK-0-4-235-N 0 4 2350 Nej <2,7
MK-IT-1-165-N IT 1,5 1650 Nej <2,7
MK-IT-1-195-N IT 1,5 1950 Nej <27
MK-IT-1-235-N IT 1,5 2350 Nej <2,7
MK-IT-2-165-N IT 2 1650 Nej <2,7
MK-IT-2-195-N IT 2 1950 Nej <27
MK-IT-2-235-N IT 2 2350 Nej <2,7
MK-IT-4-165-N IT 4 1650 Nej <2,7
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Skaerekniv Skaerekniv Effektiv Injektionsdygtig | Den maksimale diameter af
Specifikation ) ) ]
form Laengde L1 arbejdsleengde L eller IKKE indferingsdelen D
MK-IT-4-195-N IT 4 1950 Nej <27
MK-IT-4-235-N IT 4 2350 Nej <2,7
[STRUKTUR]

Den elektrokirurgiske engangskniv inkluderer en skerende knivsamling, en ydre rersamling og en

héndtagssamling (fig. 1 og fig. 2).
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Fig.1 Skematisk diagram over elektrokirurgisk kniv til engangsbrug (med injektionsfunktion)
1. Skeerekniv samling 2. Ydre rersamling 3. H&adtagssamling

1 2
A
1
L )

1
A

Fig.2 Skematisk diagram over elektrokirurgisk kniv til engangsbrug (uden injektionsfunktion)

1. Skeerekniv samling 2. Ydre rersamling 3. Handtagssamling
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Fig.3 Skematisk diagram over skaereknivenhed

[BRUGERINFORMATION/UDDANNELSE/KVALIFIKATIONER]

Denne enhed er beregnet til brug af en sundhedsfaglig person, som har modtaget passende trening i
fordgjelsesendoskopi eller under dennes opsyn. Som tilbeher til fordejelsesendoskopi skal produktet anvendes
af fagfolk, der er bekendt med operationsteknikken ved fordgjelsesendoskopi.

ANVENDELSESFORMAL

Disse enheder er designet til at blive brugt sammen med endoskoper og elektrokirurgiske enheder til markering,
dissektion, elevation, skylning og klargering af veevslag i kombination med monopoler skaering og koagulation
i fordgjelseskanalen.

INDIKATIONER

Enheden er indiceret til at blive brugt til endoskopisk submucosal dissektion (ESD) og endoskopisk mucosal
resektion (EMR) i1 fordgjelseskanalen.

PATIENTMALGRUPPE

Enheden er beregnet til at blive brugt til voksne.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer for denne/disse enheder er de samme som endoskopisk submucosal dissektion (ESD) og
endoskopisk mucosal resektion (EMR),

1) Alvorlig koagulopati

2) Alvorlig kardiopulmonal sygdom

3) Personer, der ikke kan t8e endoskopisk undersagelse

4) Eventuelle andre faktorer, som laegen anser for uegnede til operation

KOMPLIKATIONER

Infektion, perforation, forsnevring, bledning, slimhindeskader, smerter.
Komplikationer, som i gjeblikket ikke er kendt eller observeret, kan forekomme.
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FORSIGTIG:

1. Engrundig forstéelse af de tekniske principper, kliniske anvendelser og dermed forbundne risici er forventet
for brug.

2. Patienten skal informeres og udtrykke sin accept af detaljerne i operationen og alle de potentielle risici og
komplikationer, som kan fore til skade, sygdom eller ded hos patienterne.

3. Les venligst brugsanvisningen helt igennem for brug.

HVORDAN DET LEVERES

Elektrokirurgisk kniv til engangsbrug leveres STERIL.

OPBEVARING

Produktet skal opbevares i et rent, godt ventileret, ikke-aetsende gasmilja Opbevar dem ikke i direkte sollys.
Udseet ikke pakken for organisk oplesningsmiddel, ioniserende strding eller ultraviolet strding.
Produktet er gyldigti 3 &.

MILJO

Driftsmiljg

Temperaturbegraensning: 10 € ~40 €
Luftfugtighedsbegraensning: 30%~85%
Atmosferisk trykbegrensning: 800hPa ~1060hPa

Transport- og opbevaringsmiljg
Temperaturbegraensning: -40 € ~ 60 €
Luftfugtighedsbegraensning: 30 %~85%
Atmosferisk trykbegrensning: 800hPa ~1060hPa

KOMPATIBILITET

[ Gzldende elektrokirurgisk enhed]

Kompatibel med ERBE VIO® 200 D Elektrokirurgiske enheder og dets matchede monopolaere kabel

Monopoleert kabel
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Fig.4 Skematisk diagram af kompatibilitetssterrelse med det monopolaere kabel
[ Nominel hejfrekvent spzending ]

CUT: maksimalt 1200Vp (2400Vp-p)

Brug IKKE hgere gentagne topspandinger end Cut-1200Vp (2400Vp-p).
Effekt: maksimalt 80 watt

COAG: maksimalt 1200Vp (2400Vp-p)

Brug IKKE hgere gentagne spidsspaendinger end Coag-1200Vp (2400Vp-p).
Effekt: maksimalt 80 watt

[ Anvendelige endoskoper]

Endoskoper, der er lovligt opfart i EUROPA, anbefales, s&om Olympus, Fujifilm og Pentax.
Indre diameter af kompatible endoskopers arbejdskanal: >®2,8mm
Kompatible endoskopers arbejdslaengde: << enhedens effektive arbejdslaengde

[ Sprejte]

Hvis enheden bruges til at injicere saltvand, vil en sprgte (med 6% luer-stik) <20mL (20cc) blive brugt til
at injicere saltvandet.

Sprajte

il

Fig.5
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BRUGSANVISNING

[ FORBEREDENDE KONTROL OG FORBEREDELSE ]

1

. Velg den relevante specifikation, se den kompatible arbejdskanal i pakkeetiketten.
2.
3.

Indhold leveres STERILT.

Undersog pakken for skader for brug. M4 ikke bruges, hvis pakken er beskadiget. Abn pakken forsigtigt
efter at have verificeret gyldighedsperioden.

. Fjern det distale beskyttelsesror for brug, og serg for, at der ingen lgse eller atbrudte dele er. Serg for,

at der ikke er skarpe kanter p& enheden for den indsettes i patienten.

. Brug ikke enheden, hvis der er tegn pé beskadigelse. Forsog ikke at reparere en ikke-funktionel eller

beskadiget enhed.

. Hold enheden og form en lgkke i indferingsdelen pé ca. 20 cm i diameter. Betjen skyderen og bekreft

at skaerekniven treekkes frem og tilbage jeevnt. Hvis skarekniven ikke opererer jeevnt og efter hensigten,
ma enhedenikke bruges, og skal udskiftes med en ny enhed.

7. Nér du injicerer en oplesning, sdsom saltvand, i injektionslumenet, skal du vedhefte en sprojte (<20

ml/20 cc) til Luer. Injicer oplesningen for at kontrollere injektionslumen og fjerne al luft i lumen.

[BRUGSANVISNING]

1. Fastger patientpladen.

2. Treek skyderen for at traekke skaerekniven tilbage til den ydre skede. Med skeerekniven trukket
tilbage, indseet forsigtigt enheden i biopsiveerdien af endoskopet. For enheden frem, indtil den
distale ende af indferingsdelen vises i det endoskopiske synsfelt.

Advarsel:

1) Indset ikke enheden i endoskopet, hvis skeerekniven ikke er trukket helt tilbage i den ydre
skede. Den distale ende af indferingsdelen kan streekke sig fra den distale ende af
endoskopet brat. Dette kan forarsage patientskade, sdsom perforationer, bladninger eller
slimhindeskader. Det kan ogsa beskadige endoskopet og/eller enheden.

2) Undga at vinkle endoskopets bgjningssektion brat, mens den distale ende af indferingsdelen
af enheden er forleenget fra den distale ende af endoskopet. Dette kan fordrsage patientskade,
sasom perforeringer, bladning eller slimhindeskade. Det kan ogsi beskadige endoskopet
og/eller enheden.

Advarsel:

N& du indsaetter enheden i endoskopet, hold den teet p&biopsiventilen og hold den s&lige som

muligt i forhold til biopsiventilen. Ellers kan enheden blive beskadiget.

3. Seet stikket fra kniven ind i den elektrokirurgiske enheds stik, indtil det klikker.

4.  Skub skyderen for at forlenge skarekniven.

5. Indstil afbryderen af den elektrokirurgiske enhed til ON og indstil en passende effekt.

Advarsel:

1) Serg for at kontrollere udgangseffekten for den elektrokirurgiske enhed for brug. Hvis enheden
bruges uden den korrekte udgangsindstilling, kan der opsté perforering, bledning eller
slimhindeskade.

2) Indstil ikke udgangsveerdien for den elektrokirurgiske enhed for hgj eller for lav. Lad heller
ikke aktiveringstiden vere for lang eller for kort. Indstil hgjfrekvens udgangstilstanden
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for den elektrokirurgiske enhed optimalt i henhold til forholdene i det veav, der skal
skares i. En for hgj eller for lav udgangsverdi kan resultere i perforering, bledning,
slimhindeskade eller termiske skader pé det ikke-malrettede vav.

3)Saml ikke ledningen med kabler fra andet medicinsk udstyr (elektrokardiograf,
endoskopisk videosystem, elektrokirurgisk enhed osv.) Hgjfrekvente signaler og
gnistudladningsstej under kauterisering kan forarsage funktionsfejl i andet medicinsk
udstyr, der kan have en negativ indvirkning pa patienten. Dette kan ogsa forarsage en
abnormitet i udgangen fra den elektrokirurgiske enhed og kan forarsage patientskade,
sdsom perforering, bladning eller slimhindeskade.

4) Nar der opdages en uregelmassighed under brugen af denne enhed, mé du ikke fortseette
med at bruge den elektrokirurgiske kniv, da der kan opsté perforering, bledning eller
slimhindeskade.

5) Serg for, at den elektrokirurgiske enhed leverer energi til enheden, nar du laver et snit.
Indsnit uden elektricitet kan resultere i patientskade, sdsom perforering, bladning eller
slimhindeskade.

Forholdsregler:

1) For at undgé at breende sundt veev, ma udgangen ikke aktiveres, hvis skeerekniven er i kontakt
med ikke-maélrettet veev.

2) Aktiver ikke udgang, nar den distale ende af endoskopet er for tet pa eller i kontakt med
kropshulevav. Dette kan brende vaevet og/eller beskadige endoskopet.

3) Aktiver ikke udgang, hvis nogen af patientens hudoverflader rerer hinanden (f.eks. en bar
arm og siden af brystet). Dette kan forbrande patienten.

4) Udgang mé ikke aktiveres, nar patienten er i kontakt med metaldele pa
operationsbordet eller andre enheder. Dette kan forbraende patienten, kirurgen eller
assistenten.

5) Undga at bruge overdreven kraft, nar der fjernes vaev, der er fastgjort til skaerekniven.
Anvendelse af overdreven kraft, sdisom kraftig skrabning af skaerekniven med en pincet eller
brat opstopning og forlaengelse og tilbagetraekning af skaerekniven gentagne gange, kan fa
skeerekniven til at knaekke eller revne i den distale ende.

6) Skeering og koagulering i lange perioder vil gge sandsynligheden for, at forkullet vaev opbygges pa
skaerekniven. Hvis injektionsevnen gér tabt, serg for, at skeerekniven traekkes tilbage og fjern enheden
fra endoskopet. Fjern forkullet vaev fra skeerekniven.

6. Hold skarekniven mod vavet og aktiver hgjfrekvensstrommen for at markere, dissekere og
forberede vavslagene.

Hvis du bruger en injektionsmodel, udfer fdgende:
Hvis elevation er nalvendig, indseet skeerekniven i den enskede position og injicer den passende
opl@ning s&om saltvand for at haeve slimhinden, og derved hjaelpe med at skaere preecist.
Hvis der er behov for skylning, lokaliser enheden i nzerheden af faktisk eller potentielt
bledningssted og injicer en passende oplesning sd&om saltvand for at fjerne endoskopets synsfel .
BEMARK:
1) Referencestremudgangsniveauer i kombination med ERBE elektrokirurgisk enhed.

Operativ . Udgangsni
. Anvendt organ Tilstand Effekt
teknikmetode veau
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. Spiserer, Mave | BLOD COAG Effekt 5 20-50W
Mzarkning
Tyktarm BL@D COAG Effekt 5 20W
. ENDO CUT Q
) Spiserer, Mave . . o Effekt 3 -
Indsnit/ Skeringsvarighed 2 Skaringsinterval 2
Dissektion ENDO CUT Q
Tyktarm ) ) L Effekt 2 -
Skeringsvarighed 3 Skearingsinterval 3
) Spiserer, Mave | TVUNGET COAG Effekt 2 40-60 W
Koagulering
Tyktarm TVUNGET COAG Effekt 2 40 W

2) De anbefalede indstillinger i tabellen er standard stremudgangsniveauer, som bruges i de mest almindelige
tilfeelde efter Micro-Tech bedste kendskab. N& den elektrokirurgiske enhed netjens, skal der altid indstilles
et passende niveau i henhold til fdgende forhold:

- Tilstanden af vaev, der skal skaeres i eller koagulering
- Typel/konfiguration/nominel hgfrekvent spaending for den enhed, du bruger
- Kontaktomr&det (leengden) mellem skaerekniven og veevet
- Driftsforhold som brug af injektionsoplesning og sdvidere
- Din terapeutiske strategi (uanset om du prioriterer forebyggelse af blalning eller begraensning af termisk
skade p&omgivende vav).
Brug af uddybningsnalen:
= Huvis injektionen bliver vanskelig, eller hvis injektionsevnen gér tabt, skal du sikre dig, at skaerekniven
er trukket helt tilbage og fjerne produktet fra endoskopet.
= Fjern eventuelt forkullet veev fra skeerekniven og den distale ende af produktoverfladen. Indseet
derefter skarekniven i sin tilbagetrukne tilstand i uddybningsnélens hul. Bevag den frem og tilbage flere
gange for at fjerne tilstopningerne.
= Efter fjernelse injiceres saltvand med en sprgjte (<20 ml/20 cc) for at skylle injektionslumenet, indtil
injektionsfunktionen er genoprettet.
Advarsel:

1) Langvarig skering eger sandsynligheden for opbygning af forkullet veev pa skeereknivens spids. For at
minimere dette skal du periodisk injicere saltvand i injektionslumenet under aktiveringsprocessen for at reducere
ophobning af forkullet vaev ved knivspidsen.

2) Grov indfering eller manglende korrekt justering af den distale ende med uddybningsnélen for
anordningen indsettes kan beskadige nalestiletten. Serg altid for korrekt justering, og fortsaet langsomt, nér du
indsetter den distale ende i uddybningsnélen.

3) Hold skeerekniven ren, da ophobning af forkullet vaev kan reducere enhedens effektivitet. Aktiver ikke
enheden under rengering for at undga skader pa betjeningspersonalet.

4) Hvis denne enhed bruges til at udfere endoskopisk submucosal dissektion (ESD), injiceres en
passende oplesning, sdsom saltvand, i det submucosale lag for at have slimhinden, for skaeringen
pabegyndes. Hvis det er nedvendigt, tilset injektion af en passende oplesning sdsom saltvand under
dissektion. Hvis dissektion udferes, mens der ikke er nok plads mellem slimhinden og muskellaget, kan
der opsta perforationer.

5) Aspirer vasker, sasom slim, fra skaerekniven, den ydre skede og kropshulevav. Patientskade
sdsom perforeringer, bladning, slimhindeskade og termisk skade p& vav kan opstd, hvis udgang
aktiveres ved kontakt med disse vedhaftende veaesker. Hvis der aflades strem, mens skarekniven
adskilles fra slimhinden under vade forhold, kan det knakke skaerekniven eller den distale ende.

6) Bekreeft altid, at kniven og vavet, der skal skares i, er i det endoskopiske synsfelt. Ellers kan der
opsta perforationer, blgdninger eller slimhindeskader.

7) Kauter kun vaev efter bekraeftelse af, at skaerekniven er i kontakt med vaevet.
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8) Resekter ikke vav for dybt. Dyb resektion af vaev kan forirsage bledning, perforation,
pneumomediastinum og/eller aecrodermectasi under eller efter proceduren. Ved resektion af vev, bekreft,
at der ikke er nogen uregelmassigheder i resektionsomradet, og overvag hele tiden patientens tilstand.

9) Opbevar ubrugt aktiv skerekniv pa et sted, der er isoleret fra patienten.
Advarsel:

1) Serg for, at skeereknivens position er korrekt. Hvis injektionen er i en uhensigtsmaessig position,
eller hvis injektionen udferes for dybt, kan der opsta patientskade.

2) Tag passende forholdsregler, hvis vasker fra den elektrokirurgiske kniv kommer i kontakt med
kirurgens gje eller hud, da patientvaesker kan udgere en risiko for infektionskontrol og/eller

forarsage hudirritation.

7. Skift den elektrokirurgiske enhed til OFF-positionen. Treek i skyderen for at treekke skaerekniven
tilbage i den ydre skede. Med skarekniven tilbagetrukket, traek forsigtigt enheden tilbage fra
endoskopet.

Advarsel:

Hyvis skarekniven ikke treekkes tilbage, kan det beskadige enheden.
BEMARK
1. Rul ikke indferingsdelen med en diameter p&mindre end 15 cm. Dette kan beskadige indferingsdelen.

2. N& du bruger det samtidigt med tilbeher, der er kompatibelt med hgfrekvente stremme, maudgang ikke
aktiveres, mens tilbeheret er i kontakt med kropshulevaev eller med denne enhed . Dette kan for&sage
blaining eller termisk skade p&det ikke-mdrettede vaev.

3. Skub ikke skyderen med magt, n& skeerekniven er trukket ud fra den ydre skede. Det kan beskadige

enheden.

EMC-BETINGET

Den elektrokirurgisk kniv til engangsbrug opfylder emissionsstandarderne for Klasse A og Gruppel.
Vejledning og producentens erklering - elektromagnetiske emissioner - for alt ME-UDSTYR og ME-SYSTEM.

Tabel 1 — Emissionsgrznser pr. miljo

Faenomen Overholdelse Elektromagnetisk miljo

Ledede og udstralede RF- CISPR 11
EMISSIONER Gruppe 1, Klasse A

. . IEC 61000-3-2 . . .

Harmonisk forvrangning Milje for faglige sundhedsfaciliteter
Klasse A
. . . IEC 61000-3-3
Speendingsudsving og flimmer
Overholdes

Vejledning og producentens erklaering — elektromagnetisk immunitet —for al ME-UDSTYR og ME-SYSTEM.

Tabel 2 — Elektromagnetisk immunitet
Grundleggende Immunitetstestniveauer
Fanomen
EMC-standard Milje for faglige sundhedsfaciliteter
) ) +8 kV-kontakt
Elektrostatisk udladning IEC 61000-4-2
+2kV, £4kV, £8kV, £15kV luft
3V/m
Udstralede RF EM-felter IEC 61000-4-3 80MHz-2,7GHz
80% AM ved 1 kHz
Nearhedsfelter fra RF tradlost IEC 61000-4-3 Se tabel 3
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Tabel 2 — Elektromagnetisk immunitet

Fanomen

Grundlaeggende
EMC-standard

Immunitetstestniveauer

Milje for faglige sundhedsfaciliteter

kommunikationsudstyr

Magnetiske felter med nominel 30A/m
IEC 61000-4-8
effektfrekvens 50Hz eller 60Hz
) ) +2kV, 100kHz (vekselstromsport)
Elektriske hurtige L )
. IEC 61000-4-4 +1kV, 100kHz (port til signalindgangs-
transienter/udbrud )
/signaludgangsdele)

) +0,5kV, £1kV (linje til linje);

Overspandinger IEC 61000-4-5

+0,5kV, £1kV, £2kV (linje til jord)

Ledede forstyrrelser induceret
af RF-felter

IEC 61000-4-6

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

Speendingsafbrydelser

IEC 61000-4-11

0% Ur; 250/300 cyklus

Ledede forstyrrelser induceret

IEC 61000-4-6

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

af RF-felter
80% AM ved 1 kHz
0% Ur; 0,5cyklus ved 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270° og 315°%
Spandingsfald IEC 61000-4-11 0% Ur; 1cyklus og

70% Ur; 25/30 cyklusser
Enkeltfase: ved 0°

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

Tabel 3 — Testspecifikationer for INDKAPSLINGSPORTSIMMUNITET til RF tradlest kommunikationsudstyr

Testfrekvens Band¥ ) ) Maksimal | Afstand | IMMUNITETSTESTNIVEAU
Service ¥ Modulation »
(MHz) (MHz) effekt (W) (m) (V/m)
Pulsmodulation
385 380-390 TETRA 400 1,8 0,3 27
18 Hz
FM 9 +5kHz
GMRS 460, ]
450 430-470 afvigelse 1kHz 2 0,3 28
FRS 460 )
sinus
710
LTE-bénd Pulsmodulation
745 704-787 0,2 0,3 9
13,17 217Hz
780
810 GSM800/900,
TETRA 800,
870 800-960 Pulsmodulation 2 0,3 28
iDEN 820,
18 Hz
930 CDMA 850,
LTE-band 5
1720 1700- GSM 1800; Pulsmodulation ® 2 0,3 28
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Tabel 3 — Testspecifikationer for INDKAPSLINGSPORTSIMMUNITET til RF triadlest kommunikationsudstyr

Testfrekvens Band? Maksimal Afstand | IMMUNITETSTESTNIVEAU
Service ¥ Modulation »
(MHz) (MHz) effekt (W) | (m) (V/m)
1845 1990 | CDMA 1900; 217Hz
GSM 1900;
DECT;
1970 LTE-band 1,3,
4.25;UMTS
Bluetooth,
WLAN,
2400- Pulsmodulation
2450 802.11 b/g/n, 2 0,3 28
2570 217Hz
RFID 2450,
LTE-béand 7
5240
5100- WLAN 802.11 | Pulsmodulation
5500 0,2 0,3 9
5800 a/n 217Hz
5785

BEMAZRK Hyvis det er nadvendigt for at opnd IMMUNITETSTESTNIVEAUET, kan afstanden mellem sendeantennen og
ME-UDSTYRET pa ME-SYSTEM reduceres til 1 m. Testafstanden pa 1 m er tilladt i henhold til IEC 61000-4-3.

a) For nogle tjenester er kun uplink-frekvenserne inkluderet.
b) Barebelgen skal moduleres ved hjzlp af et 50% duty cycle firkantbelgesignal.

¢) Som et alternativ til FM-modulation kan 50% pulsmodulation ved 18Hz anvendes, fordi selvom det ikke reprasenterer

faktisk modulering, ville det vare worst case.

BORTSKAFFELSE AF PRODUKT

Efter brug skal produktet og emballagen bortskaffes i overensstemmelse med hospitalets, administrative
og/eller lokale myndigheders politik.

EFTERPROCEDURE

Enhver alvorlig haendelse, der opsta i forbindelse med denne enhed, skal rapporteres til producenten og
den relevante lokale tilsynsmyndighed.
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SYMBOLINDIKATIONER

Maikke genanvendes

Ma ikke gensteriliseres

Fremstillingsdato

Fabrikant

®
o]
=

Sidste anvendelsesdato

Denne enhed er ikke lavet med

naturgummilatex

X

EF

Katalognummer

Batch-kode

Bemyndiget reprassentant i Det

STERILE|EO| | Sterilisering med ethylenoxid Europeeiske Feellesskab/Den
Europaeiske Union
CE-tegn med nummeret p&det e
c € g . P //TY Holdes vak fra sollys
2797 bemyndigede organ “a

‘
)

&

Opbevares tert

Anvend ikke, hvis pakken er
beskadiget, og se

brugsanvisningen

R

Type BF-anvendt del

Kompatibel arbejdskanal

[1i]

Se brugsanvisningen eller se

elektronisk brugsanvisning

Arbejdslengde

Advarsel

Indhold

Temperaturbegraensning

Fugtighedsbegraensning

/A
e

Atmosfeerisk tryk

begraensning

Unik enhedsidentifikator

Sterilt barrieresystem/

steril emballage

Medicinsk udstyr

B

Abnes her

Importer

[Emballage] Fleksibel selvlukkende pose

[ Produktionsdato] Se emballage
[ Sterilisering] Steriliseret med EO-gas (ethylenoxid)
[ Gyldighedsperiode] 3 &




GARANTI:

Begraenset garanti til keber. Micro-Tech garanterer Keber, at produkter, der er mindre end et (1) & gammelt
fra kebsdatoen eller indtil produktet anvendes af Keber, vil vaere fri for materiale- og h&ndvaerksmasssige
defekter, n& de opbevares og anvendes i overensstemmelse med de instruktioner til opbevaring og brug, som
Micro-Tech og i overensstemmelse med geeldende lovkrav. Beskrivelser eller specifikationer, der vises i
Micro-Tech litteratur, er beregnet til generelt at beskrive produkterne og udger ikke nogen udtrykkelige
garantier. Enhver teknisk r&igivning vedrerende produktet og garanti for specifikke egenskaber ved eller i
produkterne er kun effektive, hvis og i det omfang, Micro-Tech bekraefter det udtrykkeligt p&skrift. Disse
garantier gaelder ikke for produktfejl eller mangel p&grund af forkert opbevaring, endring eller
konsekvenserne af anvendelser, som produkterne ikke er designet til, eller som p&virker produkternes
integritet, pdidelighed eller ydeevne negativt.
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VAROITUS:

1.

Tuote on tarkoitettu vain Kkertakiyttoon! ALA kiyti uudelleen, steriloi ja/tai kisittele
uudelleen. Uudelleenkaytto, uudelleen sterilointi tai uudelleenkisittely voi vaarantaa laitteen
rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa laitteen vikaantumiseen , joka voi puolestaan johtaa
potilaan vahingoittumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan. Uudelleenkdyttd, uudelleen
sterilointi tai uudelleenkdsittely voivat myos aiheuttaa kontaminaatioriskin laitteesta ja/tai
aiheuttaa potilaalle tartuntataudin/tauteja. Laitteen kontaminaatio voi johtaa potilaan
loukkaantumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan. Micro-Tech ei ota vastuuta

koskienuudelleen kiytettyjd, uudelleen steriloituja tai uudelleenkisiteltyja laitteita.
Ali kéyti laitetta mihink#dsin muuhun tarkoitukseen kuin sen aiottuun kiyttoon.

Ald tyonnid laitetta endoskooppiin, ellei ole selkedd endoskooppista nikymii. Jos
sisddnasetusosan distaalista pédétd ei voida ndhdd endoskooppisessa nikokentdssé, dla kayta
laitetta. Sisddnasettaminen ilman selkedd endoskooppista nédkokenttdd wvoi aiheuttaa
potilasvammoja, kuten perforaation, verenvuotoa tai limakalvovaurioita. Se voi myo6s
vahingoittaa endoskooppia ja/tai laitetta.

. Tata laitetta ei ole tarkoitettu kaytettdviksi syttyvien nesteiden lédheisyydessd, hapella rikastetussa

ilmassa tai réjéhtdvien kaasujen ldsndollessa. Mikd tahansa sdhkokirurginen laite muodostaa
potentiaalisen sdhko vaaran potilaalle ja/tai kayttéjille.

Viltd korkeataajuutta (HF) syoton asetuksissa, joissa suurin syOttdjdnnite ylittda
lisdvarusteiden nimellisjénnitteen.

Kayta téatéd laitetta ympéristossd, joka on varustettu soveltumaan avoimeen leikkaukseen ja jolla
on sairaalahoitosuunnitelma valmiina siind tapauksessa, jos ongelmia ilmenee joita ei voida
ratkaistaan endoskooppisesti.

Tam4 laite ei sisdlld yhtisn kiyttdjin huollettavaa osaa . Ald pura, muokkaa tai yritd korjata laitetta;
muuten saattaa aiheutua potilaan tai kayttdjan loukkaantuminen ja/tai laitevaurio

Ali tydnni leikkausveisti kudosta vasten liiallisella voimalla , kun syéttd aktivoidaan. Muutoin voi
aiheutua tahaton resektio, perforaatio, verenvuotoa ja laitteen halkeilua. Kun tehdddn kudoksen
resektiota, varmista aina resektion suunta ja kdyta laitetta ilman liiallista voimaa.

. Jos instrumenttia kdytetddn potilaalle, jolle on asennettu syddmentahdistin, potilaalle voi aiheutua

vakavaa haittaa. Tdma laite voi aiheuttaa implantoidun syddmentahdistimen toimintah&irion. Ennen
kuin jatkat, varmista aina kardiologilta tai syddmentahdistimen valmistajalta, ettd se on turvallinen.

10.Kun kéaytdt laitetta syddmen ldheisyydessd, muista kdyttdd sitd mahdollisimman pienelld teholla.

Kipindpurkaus kdyton aikana voi vaikuttaa syddmeen.

11.Kun potilaalla kdytetddn elektrokardiografia tai muita fysiologisia valvontalaitteita samanaikaisesti

laitteen kanssa, mahdolliset valvontaelektrodit tulee sijoittaa mahdollisimman kauas sdhkokirurgisen
yksikon kanssa kéytettivisté elektrodeista. Neulan valvontaelektrodeja ei tule kédyttda, koska ne voivat
aiheuttaa potilaalle palovammoja. Fysiologisia valvontalaitteita, joissa on korkeataajuusvirtaa
rajoittavia laitteita, suositellaan.

LAITTEEN NIMI:

Kertakdyttoinen sdhkokirurginen veitsi
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LAITTEEN KUVAUS

[ TEKNISET TIEDOT]
Taulukko 1 Tekniset tiedot ja parametrit
Yksikk& mm
Mirittely Leikkausveitsen | Leikkausveitsen Tehollinen Ruiskutuskelpoinen Asetusosan D suurin
muoto pituus L1 tyopituus L tai EI halkaisija
MK-I-1-165 I 1,5 1650 Kylla <2,7
MK-I-1-195 I 1,5 1950 Kylld 2.7
MK-I-1-235 I 1,5 2350 Kylla <2,7
MK-I-2-165 I 2 1650 Kylla <2,7
MK-I-2-195 I 2 1950 Kylla <27
MK-I1-2-235 I 2 2350 Kylla <2,7
MK-1-4-165 I 4 1650 Kylla <2,7
MK-1-4-195 I 4 1950 Kylla <2,7
MK-I-4-235 I 4 2350 Kylla <27
MK-T-1-165 T 1,5 1650 Kylla <2,7
MK-T-1-195 T 1,5 1950 Kylla <2,7
MK-T-1-235 T 1,5 2350 Kylla <2,7
MK-T-2-165 T 2 1650 Kylla <27
MK-T-2-195 T 2 1950 Kylla <2,7
MK-T-2-235 T 2 2350 Kylla <27
MK-T-4-165 T 4 1650 Kylla <27
MK-T-4-195 T 4 1950 Kylla <2,7
MK-T-4-235 T 4 2350 Kylla <27
MK-O-1-165 o 1,5 1650 Kylla <2,7
MK-O-1-195 o) 1,5 1950 Kylld <27
MK-0O-1-235 o 1,5 2350 Kylla <2,7
MK-0-2-165 (0] 2 1650 Kylla <27
MK-0-2-195 (0] 2 1950 Kylla <2,7
MK-0-2-235 (0] 2 2350 Kylla <27
MK-0-4-165 (0] 4 1650 Kylla <2,7
MK-0-4-195 (0] 4 1950 Kylla <27
MK-0-4-235 (0] 4 2350 Kylla <2,7
MK-IT-1-165 IT 1,5 1650 Kylla <2,7
MK-IT-1-195 IT 1,5 1950 Kylla <2,7
MK-IT-1-235 IT 1,5 2350 Kylla <2,7
MK-IT-2-165 IT 2 1650 Kylla <2,7
MK-IT-2-195 IT 2 1950 Kylla <2,7
MK-IT-2-235 IT 2 2350 Kylla <2,7
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Miiittely Leikkausveitsen | Leikkausveitsen Tehollinen Ruiskutuskelpoinen Asetusosan D suurin
muoto pituus L1 tyOpituus L tai EI halkaisija
MK-IT-4-165 IT 4 1650 Kylla <2,7
MK-IT-4-195 IT 4 1950 Kylla <2,7
MK-IT-4-235 IT 4 2350 Kylla <2,7
MK-I-1-165-N I 1,5 1650 Ei <27
MK-I-1-195-N I 1,5 1950 Ei <2,7
MK-I-1-235-N I 1,5 2350 Ei <27
MK-I-2-165-N I 2 1650 Ei <2,7
MK-I-2-195-N I 2 1950 Ei <2,7
MK-I-2-235-N I 2 2350 Ei <2,7
MK-I-4-165-N I 4 1650 Ei <2,7
MK-1-4-195-N I 4 1950 Ei <2,7
MK-I-4-235-N I 4 2350 Ei <2,7
MK-T-1-165-N T 1,5 1650 Ei <27
MK-T-1-195-N T 1,5 1950 Ei <2,7
MK-T-1-235-N T 1,5 2350 Ei <27
MK-T-2-165-N T 2 1650 Ei <2,7
MK-T-2-195-N T 2 1950 Ei <2,7
MK-T-2-235-N T 2 2350 Ei <2,7
MK-T-4-165-N T 4 1650 Ei <2,7
MK-T-4-195-N T 4 1950 Ei <2,7
MK-T-4-235-N T 4 2350 Ei <2,7
MK-O-1-165-N 0 1,5 1650 Ei .7
MK-0O-1-195-N (0] 1,5 1950 Ei <2,7
MK-0-1-235-N 0 1,5 2350 Ei .7
MK-0-2-165-N (0] 2 1650 Ei <2,7
MK-0-2-195-N (0] 2 1950 Ei <2,7
MK-0-2-235-N (0] 2 2350 Ei <2,7
MK-0-4-165-N (0] 4 1650 Ei <2,7
MK-0-4-195-N (0] 4 1950 Ei <2,7
MK-0-4-235-N (0] 4 2350 Ei <2,7
MK-IT-1-165-N IT 1,5 1650 Ei <2,7
MK-IT-1-195-N IT 1,5 1950 Ei <2,7
MK-IT-1-235-N IT 1,5 2350 Ei <7
MK-IT-2-165-N IT 2 1650 Ei <2,7
MK-IT-2-195-N IT 2 1950 Ei <2,7
MK-I1T-2-235-N IT 2 2350 Ei <2,7
MK-IT-4-165-N IT 4 1650 Ei <2,7
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Miirittel Leikkausveitsen | Leikkausveitsen Tehollinen Ruiskutuskelpoinen Asetusosan D suurin
aarittely

muoto pituus L1 tyOpituus L tai EI halkaisija
MK-IT-4-195-N IT 4 1950 Ei <2,7
MK-IT-4-235-N IT 4 2350 Ei <2,7
[RAKENNE]

Kertakdyttdinen sdhkokirurginen veitsi sisdltdd leikkausterdkokoonpanon, ulkoputkikokoonpanon ja

kahvakokoonpanon (kuva 1 ja kuva 2).

Luer

Pistoke

-

Dreenausneula

/
0

Kuva 1 Kaavio kertakéyttoisestd sdhkokirurgisesta veitsesté (injektiotoiminnolla)

1. Leikkausveitsikokoonpano 2. Ulkoputken kokoonpano 3. Kahvan kokoonpano

A
1T
L
0L
L1
A

1

A

Pistoke

Nie
O

Kuva 2 Kaavio kertakdyttoisestd sahkokirurgisesta veitsesté (ilman injektiotoimintoa)

1. Leikkausveitsikokoonpano 2. Ulkoputken kokoonpano 3. Kahvan kokoonpano
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I-tyyppi T-tyyppi O-tyyppi IT-tyyppi

Kuva 3 Leikkausveitsikokoonpanon kaavio

[ KAYTTAJATIEDOT /KOULUTUS /PATEVYYDET]

Taméd laite on tarkoitettu ruoansulatuskanavan endoskopiaan asianmukaisen koulutuksen saaneen
terveydenhuollon ammattilaisen kéyttoon tai hinen valvonnassaan. Ruoansulatustdhystyksen lisdlaitteena tuote
on tarkoitettu ammattilaisten kdyttoon, jotka tuntevat ruoansulatuskanavan tahystysleikkauksen tekniikan.

KAYTTOTARKOITUS

Néma laitteet on suunniteltu kédytettdviksi endoskooppien ja sdhkokirurgisten yksikdiden kanssa kudoskerrosten
merkitsemiseen, leikkaamiseen, kohottamiseen, huuhteluun ja valmisteluun yhdessd monopolaarisen

leikkaamisen ja koagulaation kanssa ruoansulatuskanavassa.

INDIKAATIOT

Laite on tarkoitettu kaytettdviksi ruoansulatuskanavan endoskooppiseen submucosaaliseen dissektioon (ESD)

ja endoskooppiseen limakalvoresektioon (EMR).

POTILASKOHDERYHMA

Laite on tarkoitettu kdytettavéksi aikuisille.

VASTA-AIHEET

Néiden laitteiden vasta-aiheet ovat samat kuin endoskooppinen submukosaalinen dissektion (ESD) ja
endoskooppisen limakalvon resektion (EMR),

1) Vakava koagulopatia

2) Vakava kardiopulmonaalinen sairaus

3) Ne, jotka eiva sied&endoskooppista tutkimusta

4) Muut tekij&, joita |&&&i pit&aleikkaukseen sopimattomina

KOMPLIKAATIOT

Infektio, perforaatio, ahtauma, verenvuoto, limakalvovaurio, kipu.

Komplikaatioita, joita ei tilld hetkelld tunneta tai havaita, voi esiintya.
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VAROITUKSET:

1. Teknisten periaatteiden, kliinisten sovellusten ja niihin liittyvien riskien perusteellista ymmartdmisté
edellytetdén ennen kayttoa.

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

3. Lue kéyttdohjeet kokonaan ennen kéyttod.

MITEN TOIMITETAAN

Kertakiyttdinen sidhkokirurginen veitsi toimitetaan STERIILINA.

SAILYTYS

Tuote on s&lytettéva puhtaassa, hyvin ilmastoidussa, syévyttématémassa kaasuympaistcssa Ala sélyta niita
suorassa auringonvalossa.

Al&altista pakkausta orgaanisille liuottimille, ionisoivalle s&eilylle tai ultraviolettis&eillylle.

Tuote on voimassa 3 vuotta.

YMPARISTO

Toimintaymparistd

Lanpdilarajoitus: 10 € ~40 €
Kosteusrajoitus: 30% ~ 85%
Ilmanpainerajoitus: 800hPa ~1060hPa

Kuljetus- ja varastointiympéaristd
Lampdilarajoitus: -40 € ~ 60 €
Kosteusrajoitus: 30 %~ 85 %
Ilmanpainerajoitus: 800hPa ~1060hPa

YHTEENSOPIVUUS

[ Sovellettava sihkokirurginen yksikko ]

Yhteensopiva ERBE VIO® 200 D -sé&nkdkirurgisten yksik&den ja siihen sovitetun yksinapaisen kaapelin

20192-117 kanssa.
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Kuva 4 Kaaviokuva yhteensopivuuskoosta yksinapaisen kaapelin kanssa

[ Nimellinen korkeataajuusjinnite]

CUT: maksimi 1200Vp (2400Vp-p)

ALA k&ytakorkeampaa toistuvaa huippuj&nnitettakuin Cut- 1200Vp (2400Vp-p).
Teho: enint&n 80 wattia

COAG: maksimi 1200Vp (2400Vp-p)

ALA k&takorkeampaa toistuvaa huippuj&nnitettakuin Coag- 1200Vp (2400Vp-p).
Teho: enint&n 80 wattia

[ Kiytettivit endoskoopit ]

Suosittelemme EUROOPASSA listattuja endoskooppeja, kuten Olympus, Fujifilm ja Pentax.
Yhteensopivat endoskoopit Tytkanavan sisdhalkaisija: >®2,8mm
Y hteensopivien endoskooppien ty&Gkentelypituus: << laitteen tehollinen ty&pituus

[ Ruisku]

Jos laitetta k&ytet&en suolaliuoksen ruiskuttamiseen, ruiskua (6 % luer-liittimelld) < 20 ml (20 cc)
k&ytet&an suolaliuoksen ruiskuttamiseen.

Ruisku 4

[j—ﬂ ﬁ] 225 i i T
u

Lol

Kuva 5
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KAYTTOOHJEET

[ VALMISTELEVA TARKASTUS JA VALMISTELU ]

1. Valitse sopiva spesifikaatio pakkauksen etiketissd olevan yhteensopivan tyokanavan mukaan.

2. Sisiltd toimitetaan STERIILINA.

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

4. Irrota distaalinen suojaputki ennen kiyttdd ja varmista, ettd siind ei ole irtonaisia tai irronneita
osia. Varmista, etté laitteessa ei ole terdvid reunoja ennen sen asettamista potilaaseen.

5. Al kiyti laitetta, jos siind on merkkeji vaurioista. Ald yritd korjata toimimatonta tai vaurioitunutta
laitetta.

6. Pitele laitetta ja muodosta silmukka asetusosaan, jonka halkaisija on noin 20 cm. Kéyti liukusééadinta
ja varmista, ettd leikkaus veitsi ojentuu ulos ja vetiytyy sisdén tasaisesti . Jos leikkausveitsi ei toimi
tasaisesti ja tarkoituksenmukaisesti, 414 kéyta laitetta vaan vaihda uuteen laitteeseen.

7.  Kun ruiskutat liuosta, kuten suolaliuosta, injektio-onteloon, kiinnitd ruisku (<20 ml/20 cc) lueriin.
Ruiskuta liuos tarkistaaksesi injektio-ontelon ja poista ilma ontelosta.

[ KAYTTOOHJEET])

1.  Kiinnit&potilaslevy.

2. Vedi liukusédidtimestd vetdédksesi leikkausveitsen sisddn ulkovaippaan . Kun leikkausveitsi on
sisddn vedettyné, aseta laite varovasti endoskoopin biopsiakanavaan. Siirrd laitetta eteenpéin,
kunnes asetusosan distaalinen péé tulee niakyviin endoskooppiseen nikokenttdén.

Varoitus:

1) Ald tyonnd laitetta endoskooppiin, jos leikkausveitsi ei ole tdysin vedetty sisdin
ulkovaippaan. Asetusosan distaalinen pdi voi tulla #killisesti esiin endoskoopin distaalisesta
padstd. Tamid voi aiheuttaa potilaalle vammoja, kuten perforaation, verenvuotoa tai
limakalvovaurioita. Se voi myds vahingoittaa endoskooppia ja/tai laitetta.

2) Al ki#inni #killisesti endoskoopin taivutusosaa, kun laitteen asetusosan distaalinen pdi on
tyonnetty ulos endoskoopin distaalisesta padstd. Tami voi aiheuttaa potilaalle vammoja,
kuten perforaation, verenvuotoa tai limakalvovaurioita. Se voi my0s vahingoittaa
endoskooppia ja/tai laitetta.

Varoitus:

Kun asetat laitetteen endoskooppiin, pidasital&nellabiopsiaventtiiligja pidase mahdollisimman
suorassa suhteessa biopsiaventtiiliin. Muuten laite voi vaurioitua.

3. Aseta veitsen pistoke sdhkokirurgisen yksikon pistokkeeseen, kunnes se naksahtaa.
4. Paina liukusdddinta tyontiadksesi leikkausveitsen ulos.

5. Aseta virtakytkin sdhkokirurgisen yksikon asentoon ON ja aseta sopiva teho.
Varoitus:
1) Muista tarkistaa sdhkokirurgisen yksikon ldht6teho ennen kdyttod. Jos laitetta kdytetddn

ilman oikeaa ulostuloasetusta, voi tapahtua perforaatiota, verenvuotoa tai limakalvovaurioita.

2) Ald aseta sihkokirurgisen yksikon syottdarvoa liian korkeaksi tai liian pieneksi. Ald
my0Oskédin anna aktivointiajan olla liian pitka tai liian lyhyt. Aseta sdhkokirurgisen yksikon
korkeataajuinen l&htotila optimaalisesti leikattavan kudoksen olosuhteiden mukaan.
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Liiallinen tai riittdimitdén syo6ttdarvo voi aiheuttaa perforaatiota, verenvuotoa,
limakalvovaurioita tai lampdvaurioita muuhun kuin kohdekudokseen.

3) Ali niputa johtoa muiden lddketieteellisten laitteiden kaapeleihin (sdhkokardiografi,
endoskooppinen videojirjestelmé, sdhkokirurginen yksikko jne. ) Korkeataajuiset signaalit
ja kipindpurkausdédni kauterisoinnin aikana voivat aiheuttaa toimintah&iri¢itd muissa
ladketieteellisissa laitteissa, joilla voi olla haitallisia vaikutuksia potilaaseen. Tdma voi myo0s
aiheuttaa poikkeavuuksia sahkokirurgisen yksikon ulostulossa ja aiheuttaa potilasvahingon,
kuten perforaation, verenvuodon tai limakalvovaurion.

4) Jos tamin laitteen kdyton aikana havaitaan epdsddnnollisyys, dld jatka sdhkokirurgisen

veitsen kayttod, koska se voi aiheuttaa perforaation, verenvuotoa tai limakalvovaurioita.

5) Varmista, ettd sdhkokirurginen yksikko toimittaa energiaa laitteeseen, kun teet viillon. Viilto
ilman s&hkoéd voi aiheuttaa potilasvahingon, kuten perforaation, verenvuotoa tai

limakalvovaurion.
Varotoimenpiteet:

1) Vilttadksesi terveen kudoksen palamisen, #l4 aktivoi ulostuloa, jos leikkausveitsi on
kosketuksissa ei-kohdekudoksen kanssa.

2) Ali aktivoi sy6ttdd, kun endoskoopin distaalinen pii on liian ldhelld kehon ontelokudosta
tai koskettaa sitd. Tdmé voi polttaa kudosta ja/tai vahingoittaa endoskooppia.

3) Al4 aktivoi ulostuloa, jos jokin potilaan ihopinnoista koskettaa toisiaan (esimerkiksi paljas
késivarsi ja rintakehén sivu). Tdmaé voi polttaa potilasta.

4) Ald aktivoi ulostuloa, kun potilas on kosketuksissa leikkauspdydin tai muiden
yksikoiden metalliosiin. Tdmai voi polttaa potilasta, kdyttdjida tai avustajaa.

5) Vilta liiallisen voiman kaytt64 poistaessasi leikkausveitseen kiinnitettyd kudosta. Liiallisen
voiman kayttdminen, kuten leikkausveitsen voimakas raapiminen pinseteilld tai
leikkausveitsen dkillinen ja toistuva ulos- ja sisddnveto, voi aiheuttaa leikkausveitsen
distaalipdédn katkeamisen tai halkeilun.

6) Pitkdaikainen leikkaaminen ja koagulointi lisdd hiiltyneen kudoksen kertymisen todennédkoisyytta
leikkausveitsen péélle. Jos injektiokyky katoaa, varmista, ettd leikkausveitsi on vedetty sisédén ja
poista laite endoskoopista. Poista hiiltynyt kudos leikkausveitsesta.

6. Pidid leikkausveistd kudosta vasten ja aktivoi suurtaajuusvirta kudoskerrosten merkitsemiseksi,

leikkaamiseksi ja valmistelemiseksi.
Jos k&ytét ruiskutusmallia, toimi seuraavasti:

Jos kohottaminen on tarpeen, aseta leikkausveitsi sis&&n haluttuun asentoon ja ruiskuta sopivaa
liuosta, kuten keittosuolaliuosta nostaaksesi limakalvoa , ja siten auttamaan leikkauksen
tarkkuutta.
Jos kosteutusta tarvitaan, aseta laite |&belle todellista tai mahdollista verenvuotokohtaa ja
ruiskuta sopivaa liuosta, kuten keittosuolaliuosta, puhdistamaan endoskooppinen n&&kentta
HUOMAUTUS:
1) Vertailuvirran I&htdasot yhdessGERBE-elektrokirurgisen yksikén kanssa.

Operatiivinen | Kohteena oleva | . Ulostulon
] Tila Vaikutus
menetelma elin taso
) Ruokatorvi, )
Merkinta . SOFT COAG Vaikutus 5 | 20-50W
vatsa
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Paksusuoli SOFT COAG Vaikutus 5 | 20W
Ruokatorvi, ENDO CUT Q .
.. . . . Vaikutus 3 | -
Viilto/ vatsa Leikkauksen kesto 2 Leikkausvili 2
Leikkaus . ENDO CUT Q .
Paksusuoli ) ) . Vaikutus 2 | -
Leikkauksen kesto 3 Leikkausvali 3
Ruokatorvi,
) FORCED COAG Vaikutus 2 | 40-60 W
Koagulaatio | vatsa
Paksusuoli FORCED COAG Vaikutus2 | 40 W

2) Taulukossa esitetyt suositellut asetukset ovat vakiovirran l&bht&asoja, joita Micro-Tech parhaan tietémyksen
mukaan k&ytet&n yleisimmissatapauksissa. Kun k&yt& sénkdkirurgista yksikk &8 aseta aina sopiva tehotaso
seuraavien olosuhteiden mukaisesti:

- Leikattavan kudoksen tai hyytyman tila

- K@ttanai laitteen tyyppi/kokoonpano/nimellinen korkeataajuusj&nnite

- Leikkausveitsen ja kudoksen v&8inen kosketusalue (pituus).

- K&tttolosuhteet, kuten injektioliuoksen k&yttdja niin edelleen

- Terapeuttinen strategiasi (asetatko etusijalle verenvuodon estémisen vai ympadva kudoksen

I&npdvaurion rajoittamisen).

Dreenausneulan kaytto:

= Jos ruiskutus vaikeutuu tai injektiokyky katoaa, varmista, etté leikkausveitsi on vedetty kokonaan sisdén ja
poista tuote endoskoopista.

= Poista kaikki hiiltynyt kudos leikkausveitsesti ja tuotteen pinnan distaalisesta paéstd. Kun leikkausveitsi on
vedetty sisdén, tyonnd se dreenausneulan reikdén. Liikuta sitd edestakaisin useita kertoja tyhjentddksesi
tukkeumat.

= Dreenauksen jdlkeen ruiskuta suolaliuosta ruiskulla (<20 ml/20 cc) injektioaukon huuhtelemiseksi, kunnes
injektiotoiminto palautuu.

Varoitus:

1) Pitkdaikainen leikkaaminen lisdd hiiltyneen kudoksen kertymisen todennikdisyyttd leikkausveitsen
kédrkeen. Tdmidn minimoimiseksi ruiskuta ajoittain suolaliuosta injektio-onteloon aktivointiprosessin
aikana vahentééksesi hiiltyneen kudoksen kertymisté veitsen kirkeen.

2) Kovakourainen tyontdminen tai distaalipddn virheellinen kohdistaminen dreaanausneulan kanssa
ennen laitteen asettamista voi vahingoittaa neulamandriidia. Varmista aina oikea kohdistus ja jatka hitaasti,
kun tyonnét distaalipdétd dreenausneulaan.

3) Pidi leikkausveitsi puhtaana, silld hiiltynyt kudos voi heikentii laitteen tehoa. Ald aktivoi laitetta
puhdistuksen aikana, jotta kéyttdja ei loukkaantuisi.

4) Jos kéytdt taté laitetta endoskooppisen submukosaalisen dissektion (ESD) suorittamiseen, ruiskuta
sopivaa liuosta, kuten keittosuolaliuosta, limakalvon alle ennen leikkauksen aloittamista limakalvon
kohottamiseksi. Liséé tarvittacssa sopivaa liuosta, kuten keittosuolaliuosta, injektiona leikkauksen aikana.
Jos dissektio suoritetaan, kun limakalvon ja lihaskerroksen viélilld ei ole tarpeeksi tilaa, voi esiintya
perforaatioita.

5) Ime nesteet, kuten lima, leikkausveitsestd, ulkovaipasta ja ruumiinontelon kudoksista.
Potilasvahinkoja, kuten perforaatiota, verenvuotoa, limakalvovaurioita ja kudoksen ldmpd&vaurioita, voi
aiheutua, jos ulostulo aktivoituu, kun se on kosketuksissa ndiden kiinnittyvien nesteiden kanssa. Jos virtaa
purkautuu, kun leikkausveitsi irrotetaan limakalvosta méarissé olosuhteissa, se voi rikkoa leikkausveitsen
tai halkaista sen distaalisen péén.

6) Varmista aina, ettd leikattava veitsi ja kudos ovat endoskooppisessa ndkokentdssd. Muuten voi

ilmetd perforaatioita, verenvuotoa tai limakalvovaurioita.
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7) Kauteroi kudosta vasta sen jilkeen, kun olet varmistanut, ettd leikkausveitsi on kosketuksissa kudoksen

kanssa.

8) Ali leikkaa kudosta liian syvilti. Kudosten syvi resektio voi aiheuttaa verenvuotoa, perforaatiota,

pneumomediastinumia ja/tai aerodermektasiaa toimenpiteen aikana tai sen jdlkeen. Kun resektioidaan

kudosta, varmista, ettd resektioalueella ei ole epdsddnndllisyyttd ja tarkkaile potilaan tilaa koko ajan.

9) Siilytd kayttamiton aktiivinen leikkausveitsi erilldén potilaasta.

Varoitus:

1) Varmista, ettd leikkausveitsen sijainti on oikea. Jos injektio tehddén sopimattomassa sijainnissa tai
liian syville, potilaalle voi aiheutua vammoja.

2) Ryhdy asianmukaisiin toimenpiteisiin, jos sdhkokirurgisesta veitsestd perdisin olevat nesteet
joutuvat kosketuksiin kayttdjan silmien tai ihon kanssa, silli potilasnesteet voivat aiheuttaa
infektioriskin ja/tai ihodrsytysta.

7. Aseta sdhkokirurginen yksikko OFF-asentoon. Vedd liukusdddintd leikkausveitsen sisdén
vetdmiseksi ulkovaippaan. Kunleikkausveitsi on sisddn vedettynd, vedd laite varovasti pois
endoskoopista.

Varoitus:
Jos leikkausveistd ei vedetd sisddn, se voi vahingoittaa laitetta .

HUOMAUTUS

1. Al&kelaa asetusosaa, jonka halkaisija on alle 15 cm. Tan&voi vahingoittaa asetusosaa.

2. Kun k&yta samanaikaisesti korkeataajuusvirtojen kanssa yhteensopivia lisévarusteita, &&aaktivoi syGtég
kun lisévaruste on kosketuksissa kehon ontelokudoksen tai téné&n laitteen kanssa. Ta@mé&voi aiheuttaa
verenvuotoa tai lanp&vaurioita muuhun kuin kohdekudokseen.

3. Alatyénnaliukusaadintavikisin, kun leikkausveitsi on vedettyn&ulos ulkovaipasta. Se voi vahingoittaa

laitetta.

EMC EHDOLLINEN

Kertakdyttoinen sédhkokirurginen veitsi tiyttdd luokan A ja ryhmén 1 paistdstandardit.

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

Taulukko 1 — Piéstorajat ympéristod kohden

[Imi6 Vaatimustenmukaisuus Sahkdmagneettinen ympéristo
Johtuvat ja siteilevit RF- CISPR 11
PAASTOT Ryhmé 1, luokka A
. . . IEC 61000-3-2 Ammatillinen terveydenhuoltolaitoksen
Harmoninen vaéristyma .
Luokka A ymparistod
Jénnitteen vaihtelut ja IEC 61000-3-3
vilkkyminen Tayttaa

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

Taulukko 2 - Sihkomagneettinen immuniteetti
. EMC- Immuniteettitestin tasot
[Imio . — - -
perusstandardi Ammatillinen terveydenhuoltolaitoksen ympéristd
. +8 kV -kosketin
Séhkostaattinen purkaus IEC 61000-4-2 .
+2kV, +4kV, £8kV, £15kV ilma
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Taulukko 2 - Sihkomagneettinen immuniteetti

IImid

EMC-

perusstandardi

Immuniteettitestin tasot

Ammatillinen terveydenhuoltolaitoksen ympéristd

Sateilevdat RF EM-kentét

IEC 61000-4-3

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

Langattomien RF-
viestintalaitteiden

laheisyyskentat

IEC 61000-4-3

Katso taulukko 3

Nimellistehotaajuuden

magneettikentit

IEC 61000-4-8

30A/m
50 Hz tai 60 Hz

Nopeat sdhkohairiot/purskeet

IEC 61000-4-4

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

Huiput

IEC 61000-4-5

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

RF-kenttien aiheuttamat

johtuneet héiriot

IEC 61000-4-6

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

Jannitehairiot

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 250/300 sykli

RF-kenttien aitheuttamat

IEC 61000-4-6

3V,0,15 MHz - 80 MHz;
6 V ISM-kaistoilla 0,15-80 MHz

johtuneet hdiriot ]
80 % AM taajuudella 1 kHz

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

0% Ur; 1 syklija

70 % Un; 25/30 syklia

Yksivaiheinen: 0°

Jannitteen laskut IEC 61000-4-11

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

Taulukko 3 — RF-viestintilaitteiden KOTELOPORTIN IMMUNITEETIN testausspesifikaatioille

Testitaajuus Taajuus? ) Suurin teho | Etdisyys | IMMUNITEETTITESTIN
Kentti @ Modulaatio ®
(MHz) (MHz) (W) (m) TASO (V/m)
Pulssimodulaatio
385 380-390 TETRA 400 1,8 0,3 27
Y18 Hz
FM 9 +5kHz
GMRS 460, ]
450 430-470 poikkeama 1kHz 2 0,3 28
FRS 460
sini
710
LTE-taajuus Pulssimodulaatio
745 704-787 0,2 0,3 9
13,17 Y217 Hz
780
810 800-960 GSM800/900, | Pulssimodulaatio 2 0,3 28
370 TETRA 800, b 18 Hz
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Taulukko 3 — RF-viestintilaitteiden KOTELOPORTIN IMMUNITEETIN testausspesifikaatioille

Testitaajuus Taajuus? Suurin teho | Etdisyys | IMMUNITEETTITESTIN
Kentti @ Modulaatio ®
(MHz) (MHz) (W) (m) TASO (V/m)
iDEN 820,
930 CDMA 850,
LTE Band 5
CDMA 1900;
1845 ) . .
GSM 1900; Pulssimodulaatio
1700-1990 2 0,3 28
DECT; ®217 Hz
1970 LTE Band 1,3,
4,25;UMTS
Bluetooth,
WLAN,
Pulssimodulaatio
2450 2400-2570 802.11 b/g/n, 2 0,3 28
%217 Hz
RFID 2450,
LTE Band 7
5240
WLAN 802.11 Pulssimodulaatio
5500 5100-5800 0,2 0,3 9
a/n %217 Hz
5785

HUOMAA Jos on tarpeen IMMUNITEETTITESTITASON saavuttamiseksi, lihetysantennin ja ME-JARJESTELMAN ME-
LAITTEISTON vilinen etdisyys voidaan pienentdd 1 metriin. IEC 61000-4-3 sallii 1 metrin testietdisyyden.

todellista modulaatiota, se olisi pahin tapaus.

a) Joissakin palveluissa vain uplink-taajuudet sisdltyvét.

b) Kantoaalto on moduloitava 50 % syklilld toimivalla nelidsignaalilla.

¢) Vaihtoehtona FM-modulaatiolle voidaan kéyttad 50 % pulssimodulaatiota 18 Hz:n taajuudella, silld vaikka se ei edusta

TUOTTEEN HAVITTAMINEN

K&ytan jdkeen h&vitatuote ja pakkaus sairaala-, hallinto- ja/tai paikallishallinnon k&yté&ntgen mukaisesti.

MENETTELYN JALKEEN

Kaikista t&néan

laitteeseen

asianomaiselle paikalliselle s&&ntelyviranomaiselle.
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SYMBOLIEN MERKITYKSET

Alakzytauudelleen

Al4 steriloi uudelleen

Valmistuspdva

Valmistaja

®
o]
=

K&ytett&v&ennen -pavanaaa

HE®

Téama laite ei ole valmistettu

luonnonkumilateksilla

X

EF

Luettelonumero

—
'

0

Er&oodi

R

Tyypin BF kiinnitetty osa

Valtuutettu edustaja Euroopan
STERILE|EO| | Sterilointi etyleenioksidilla -
m@ yhteisGss&@Euroopan unionissa
c € CE-merkki, jossa on ilmoitetun e
] Pid4 poissa auringonvalosta
2797 laitoksen numero
Alak&yta jos pakkaus on
»T Pid&kuivana vaurioitunut ja katso
k&yttéohjeet
[ ]

Yhteensopiva tydkanava

[1i]

Katso k&yttéohjeet tai katso séhkdiset
k&yttcohjeet

Ty0pituus

Varoitus

Siséllys

Lampdilarajoitus

Kosteuden rajoitus

/A
e

limakeh&n paine

rajoitus

Yksildlinen laitetunniste

Steriili estejérjestelma/

steriili pakkaus

Lidkinnéllinen laite

B

Avaa tasta

®EE=n0 | ©®>

Maahantuoja

[ Pakkaus] Joustava kuoripussi
[VValmistusp&val Katso pakkaus

[ Sterilointi] Steriloitu EO (etyleenioksidi) kaasulla
[ Voimassaoloaika] 3 vuotta
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TAKUU:

Rajoitettu takuu ostajalle. Micro-Tech takaa ostajalle, ettéyhden (1) vuoden ajan ostop&vé&tatai siihen asti,
kun ostaja on k&yttanyt tuotetta, tuotteissa ei ole materiaali- ja valmistusvirheit& kun niit&varastoidaan ja
k&ytetéen Micro-Tech antamien s&lytys- ja k&yttohjeiden sek&sovellettavien s&&nnésten mukaisesti. Micro-
Tech kirjallisuudessa esiintyv& kuvaukset tai tekniset tiedot on tarkoitettu yleisesti kuvaamaan tuotteita,
eivakane muodosta mit&n nimenomaisia takuita. Kaikki tuotetta koskevat tekniset neuvot ja tuotteiden tai
tuotteiden tiettyjen ominaisuuksien takuu ovat voimassa vain, jos ja siinamé&éin kuin Micro-Tech on
erityisesti vahvistanut Kirjallisesti. N&matakuut eiv& koske tuotteen vikoja tai puutteita, jotka johtuvat
vaaatavarastoinnista, muutoksista tai sellaisista k&yttGarkoituksista, joihin tuotteita ei ole suunniteltu tai
jotka vaikuttavat haitallisesti tuotteiden eheyteen, luotettavuuteen tai suorituskykyyn.
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AVERTISSEMENT :

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

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

3. Ne pas insérer le dispositif dans 1'endoscope si le champ de vision endoscopique n'est pas clair. Si
I'extrémité distale de la partie d'insertion n'est pas visible dans le champ de vision endoscopique, ne
pas utiliser le dispositif. L'insertion sans champ de vision endoscopique clair peut provoquer des
Iésions chez le patient, telles qu'une perforation, une hémorragie ou une lésion de la muqueuse.
L'endoscope et/ou le dispositif risquent aussi d'étre endommagés.

4. Cet instrument n'est pas prévu pour une utilisation en présence de liquides inflammables, dans une
atmosphére enrichie en oxygéne ou en présence de gaz explosifs. Tout dispositif électrochirurgical
constitue un danger électrique potentiel pour le patient et/ou I'opérateur.

5. Evitez les réglages de sortie a haute fréquence (HF) ou la tension de sortie maximale
dépasse la tension nominale de l'accessoire.

6. Utilisez ce dispositif dans un environnement équipé pour la chirurgie ouverte et préparez un plan
d' hospitalisation au cas ou un probléme surviendrait qui ne pourrait étre résolu par endoscopie.

7. Cet équipement ne contient aucune picce réparable par l'utilisateur. Ne pas démonter, modifier ou
tenter de réparer 1'équipement, car il y a un risque de blesser le patient ou l'utilisateur et/ou
d'endommager 1'équipement .

8. N'exercez pas une force excessive sur la lame de coupe contre le tissu lorsque vous activez la sortie.
Dans le cas contraire, une résection involontaire, une perforation, une hémorragie et une fissuration
du dispositif peuvent se produire. Lors de la résection de tissus, vérifiez toujours le sens de la

résection et utilisez l'instrument sans force excessive.

9. Si l'instrument est utilisé sur un patient porteur d'un stimulateur cardiaque implanté, le patient risque
un accident grave. Cet instrument peut entrainer le dysfonctionnement d'un stimulateur cardiaque
implanté. Avant de continuer, vérifiez toujours aupres d'un cardiologue ou du fabricant du stimulateur
cardiaque que l'opération est sans risque.

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

nécessaire. Une décharge d'étincelles pendant le fonctionnement peut affecter le cceur.

11.En cas d'utilisation simultanée d'un électrocardiogramme ou d'un autre appareil de surveillance
physiologique et de I'instrument sur un patient, les électrodes de surveillance doivent étre placées aussi
loin que possible des électrodes utilisées avec l'instrument électrochirurgical. Les électrodes de
surveillance a aiguille ne doivent pas étre utilisées, car elles peuvent provoquer des briilures chez le
patient. Il est recommandé d'utiliser un équipement de surveillance physiologique équipé de
dispositifs de limitation du courant a haute fréquence.
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NOM DU DISPOSITIF :

Bistouri ¢lectrochirurgical a usage unique

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

[ CARACTERISTIQUES ]

Tableau 1 Spécifications et paramétres

Unité&: mm
Longueur de la Longueur Possibilité ) )
Spécifications Forme dela lame de coupe | opératoire effective | d'injection Le diamétre maximal de la
lame de coupe partie d'insertion D
L1 L ou NON
MK-I-1-165 I 1,5 1650 Oui <2,7
MK-I-1-195 I 1,5 1950 Oui <7
MK-I-1-235 I 1,5 2350 Oui <2,7
MK-I-2-165 1 2 1650 Oui <2,7
MK-I-2-195 I 2 1950 Oui <2,7
MK-I-2-235 1 2 2350 Oui <2,7
MK-I-4-165 I 4 1650 Oui <2,7
MK-I-4-195 1 4 1950 Oui <2,7
MK-I-4-235 I 4 2350 Oui <2,7
MK-T-1-165 T 1,5 1650 Oui <2,7
MK-T-1-195 T 1,5 1950 Oui <7
MK-T-1-235 T 1,5 2350 Oui <7
MK-T-2-165 T 2 1650 Oui <2,7
MK-T-2-195 T 2 1950 Oui <2,7
MK-T-2-235 T 2 2350 Oui <2,7
MK-T-4-165 T 4 1650 Oui <2,7
MK-T-4-195 T 4 1950 Oui <2,7
MK-T-4-235 T 4 2350 Oui <2,7
MK-O-1-165 (0] 1,5 1650 Oui <27
MK-0O-1-195 (0] 1,5 1950 Oui <2,7
MK-0O-1-235 (0] 1,5 2350 Oui <27
MK-0-2-165 (0] 2 1650 Oui <2,7
MK-0-2-195 (0] 2 1950 Oui <2,7
MK-0-2-235 (0] 2 2350 Oui <2,7
MK-0-4-165 (0] 4 1650 Oui <2,7
MK-0-4-195 (0] 4 1950 Oui <2,7
MK-0-4-235 (0] 4 2350 Oui <2,7
MK-IT-1-165 IT 1,5 1650 Oui <2,7
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Longueur de la Longueur Possibilité
Spécifications Forme defa lame de coupe | opératoire effective | d'injection Le diamétre maximal de la
lame de coupe partie d'insertion D
L1 L ou NON

MK-IT-1-195 IT 1,5 1950 Oui <2,7

MK-IT-1-235 IT 1,5 2350 Oui <2,7

MK-IT-2-165 IT 2 1650 Oui <2,7

MK-IT-2-195 IT 2 1950 Oui <2,7

MK-IT-2-235 IT 2 2350 Oui <2,7

MK-IT-4-165 IT 4 1650 Oui <2,7

MK-IT-4-195 IT 4 1950 Oui <2,7

MK-IT-4-235 IT 4 2350 Oui <2,7
MK-I-1-165-N 1 1,5 1650 Non <2,7
MK-I-1-195-N I 1,5 1950 Non <2,7
MK-I-1-235-N I 1,5 2350 Non <7
MK-I-2-165-N 1 2 1650 Non <2,7
MK-I-2-195-N I 2 1950 Non <2,7
MK-I-2-235-N 1 2 2350 Non <2,7
MK-I-4-165-N I 4 1650 Non <2,7
MK-I-4-195-N 1 4 1950 Non <2,7
MK-I-4-235-N I 4 2350 Non <2,7
MK-T-1-165-N T 1,5 1650 Non <2,7
MK-T-1-195-N T 1,5 1950 Non <7
MK-T-1-235-N T 1,5 2350 Non <2,7
MK-T-2-165-N T 2 1650 Non <2,7
MK-T-2-195-N T 2 1950 Non <2,7
MK-T-2-235-N T 2 2350 Non <2,7
MK-T-4-165-N T 4 1650 Non <2,7
MK-T-4-195-N T 4 1950 Non <2,7
MK-T-4-235-N T 4 2350 Non <2,7
MK-O-1-165-N 0 1,5 1650 Non <7
MK-0O-1-195-N 0 1,5 1950 Non <7
MK-0-1-235-N 0 1,5 2350 Non <7
MK-0-2-165-N (0] 2 1650 Non <2,7
MK-0O-2-195-N (0] 2 1950 Non <2,7
MK-0-2-235-N (0] 2 2350 Non <2,7
MK-0-4-165-N (0] 4 1650 Non <2,7
MK-0-4-195-N (0] 4 1950 Non <2,7
MK-0-4-235-N (0] 4 2350 Non <2,7
MK-IT-1-165-N IT 1,5 1650 Non <27
MK-IT-1-195-N IT 1,5 1950 Non <2,7
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Longueur de la Longueur Possibilité
) Forme de la ) o Le diameétre maximal de la
Spécifications lame de coupe | opératoire effective | d'injection o )
lame de coupe partie d'insertion D

L1 L ou NON
MK-IT-1-235-N IT 1,5 2350 Non <2,7
MK-IT-2-165-N IT 2 1650 Non <2,7
MK-IT-2-195-N IT 2 1950 Non <2,7
MK-IT-2-235-N IT 2 2350 Non <2,7
MK-IT-4-165-N IT 4 1650 Non <2,7
MK-IT-4-195-N IT 4 1950 Non <2,7
MK-IT-4-235-N IT 4 2350 Non <2,7

[ STRUCTURE ]

Le bistouri électrochirurgical a usage unique comprend une lame de coupe, un tube extérieur et une

poignée (Fig.

1 et Fig. 2).

._
LD
A

Fig.1 Schéma de principe du bistouri dectrochirurgical ausage unique (avec fonction d'injection)
1. Unitéde la lame de coupe 2. Unitédu tube exté&ieur 3. Unitéde la poigné&

o

Luer

Prise

Luer

-/

r
O

Aiguille de drainage

Prise

@)

Fig.2 Schéma de principe du bistouri &ectrochirurgical ausage unique (sans fonction d'injection)
1. Unitéde la lame de coupe 2. Unitédu tube exté&ieur 3. Unité&de la poigné&
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Type | Type T Type O Type IT

Fig. 3 Schéma de principe de la lame de coupe

[INFORMATIONS/FORMATION/QUALIFICATIONS DE L’UTILISATEUR]

Ce dispositif est destiné a étre utilisé par un professionnel de la santé ayant recu une formation appropriée en
endoscopie digestive ou sous sa supervision. En tant qu'accessoire de l'endoscopie digestive, le produit doit étre
utilisé par des professionnels maitrisant la technique opératoire de I'endoscopie digestive.

UTILISATION PREVUE

Ce dispositif a été congu pour étre utilisé avec des endoscopes et des unités électrochirurgicales pour le marquage,
la dissection, 1'élévation, l'irrigation et la préparation des couches tissulaires en combinaison avec la coupe

monopolaire et la coagulation dans le tube digestif.

INDICATIONS

Le dispositif est indiqué pour la dissection sous-muqueuse endoscopique (DSE) et la résection muqueuse
endoscopique (RME) dans le tube digestif.

GROUPE CIBLE DE PATIENTS

Cet instrument est destiné a étre utilisé chez des adultes.

CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications pour ces dispositifs sont les mémes que pour la dissection sous-muqueuse endoscopique
(DSE) et la résection muqueuse endoscopique (RME),

1) Coagulopathie sévére

2) Maladie cardio-pulmonaire grave

3) Les personnes intolé&ant al'examen endoscopique

4) Tout autre facteur que le mé&lecin considée comme incompatible avec I'opé&ation.

COMPLICATIONS

Infection, perforation, sténose, saignement, 1ésions des muqueuses, douleur.

Des complications qui ne sont pas actuellement connues ou observées peuvent se présenter.
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MISES EN GARDE :

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

2. Le patient doit étre informé et exprimer son acceptation des détails de 'opération ainsi que de tous les
risques et complications potentiels pouvant entrainer une blessure, une maladie ou la mort du patient.

3. Veuillez lire entiérement le mode d'emploi avant toute utilisation.

CONDITIONS DE LIVRAISON

Le bistouri électrochirurgical a usage unique est livré STERILE.

STOCKAGE

Le produit doit &re stock€édans un environnement propre, bien ventil€et sans gaz corrosif. Ne pas stocker ala lumiée
directe du soleil.

Ne pas exposer I'emballage ades solvants organiques, des radiations ionisantes ou des rayons ultraviolets.

La duré de vie du produit est de 3 ans.

ENVIRONNEMENT

Environnement opératoire

Plage de tempé&ature : 109C ~ 40C

Plage d’humidité: 30 % ~ 85 %

Limites de la pression atmosphérique : 800 hPa ~ 1060 hPa

Environnement de transport et de stockage

Plage de tempé&ature : -40C ~ 60°C

Plage d'’humidité: 30 % ~ 85 %

Limites de la pression atmosphérique : 800 hPa ~ 1060 hPa

COMPATIBILITE

[ Unité électrochirurgicale applicable ]

Compatible avec les unité& &ectrochirurgicales ERBE VIO® 200 D et son c&ble monopolaire 20192-117.
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Fig. 4 Schéna de principe de compatibilitéde taille avec le c&le monopolaire

[ Tension nominale a haute fréquence ]

INCISION : 1200 Vp max (2400 Vp-p)

NE PAS utiliser une tension maximum réééee sup€&ieure al'incision - 1200 Vp (2400 Vp-p)
Puissance : 80 watts maximum

COAG : 1200Vp max (2400Vp-p)

NE PAS utiliser une tension maximum rééee sup€&ieure acelle ala Coag- 1200Vp (2400Vp-p).
Puissance : 80 watts maximum

[ Endoscopes applicables]

Les endoscopes homologués en Europe sont recommandés tels que Olympus, Fujifilm et Pentax.
Diamétre intérieur du canal opératoire d'endoscopes compatibles : > @ 2,8 mm
Longueur opé&atoire d'endoscopes compatibles : <<longueur op€&atoire effective de l'instrument

[ Seringue ]

Si le dispositif est utilisépour injecter du s&um physiologique, une seringue (avec un raccord Luer de
6 %) <20 ml (20cc) sera utilisé pour injecter le sérum physiologique.

-

Seringue L

gl

Fig. 5
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MODE D'EMPLOI

[ CONTROLES PREOPERATOIRES ET PREPARATION]

1. Choisissez les spécifications appropriées, et reportez-vous au canal opératoire compatible sur
l'étiquette d'emballage.

2. Contenu fourni STERILE.

3. Inspecter I'emballage pour vérifier qu'il n'est pas endommagé avant de 1'utiliser. Ne pas utiliser
si I'emballage est endommagé. Ouvrez la boite avec précaution aprés avoir vérifié la date
d'expiration.

4. Avant l'utilisation, retirez le tube de protection distale et vérifiez qu'il n'y a pas de piéces
détachées ou déconnectées. Vérifiez qu'il n'y a pas d'arétes vives sur le dispositif avant de
l'insérer dans le patient.

5. N'utilisez pas l'instrument s'il présente des signes de détérioration. N'essayez pas de réparer un
instrument qui ne fonctionne pas ou qui est endommagé.

6. Tenez le dispositif et formez une boucle d'environ 20 cm de diamétre dans la partie d'insertion.
Actionnez le curseur et vérifiez que la lame de coupe s'étend et se rétracte normalement.. Si la lame
ne fonctionne pas correctement et comme prévu, n'utilisez pas I' instrument et remplacez-le par un
instrument neuf .

7. Pour l'injection d'une solution, telle qu'une solution saline, dans la lumiére d'injection, fixer une

seringue (< 20 ml/20 cc) au Luer. Injectez la solution pour vérifier la lumiére d'injection et éliminer
toute trace d'air a l'intérieur de la lumiére.

[ MODE D'EMPLOI ]

1.  Fixer la plaque du patient.

2. Tirez le curseur pour rétracter la lame de coupe dans la gaine extérieure. Avec la lame de coupe
rétractée, insérez délicatement le dispositif dans la valeur de biopsie de I'endoscope. Avancez
le dispositif jusqu'a ce que I'extrémité distale de la partie d'insertion apparaisse dans le champ
de vision endoscopique .

Avertissement:

1) Ne pas insérer le dispositif dans 1'endoscope si la lame de coupe n'est pas complétement
rétractée dans la gaine extérieure. L'extrémité distale de la partie d'insertion peut s'étendre
brusquement de I'extrémité distale de 1'endoscope. Cela peut entrainer des blessures chez le
patient, telles qu'une perforation, des saignements ou une Iésion des muqueuses. L'endoscope
et/ou le dispositif risquent aussi d'étre endommagés.

2) Ne pas incliner brusquement la section souple de 1'endoscope lorsque 1'extrémité distale de
la partie d'insertion du dispositif est sortie de I'extrémité distale de 1'endoscope. Cela peut
entrainer des blessures chez le patient, telles qu'une perforation, des saignements ou une
Iésion des muqueuses. L'endoscope et/ou le dispositif risquent aussi d'étre endommaggés.

Attention :

Lorsque le dispositif est ins&é& dans I'endoscope, tenez-le pré&s de la valve de biopsie et
maintenez-le aussi droit que possible par rapport ala valve de biopsie. Dans le cas contraire,
I'instrument pourrait &e endommageé

3. Insérez la prise de la lame dans la prise de l'instrument électrochirurgical jusqu'a ce qu'elle s'enclenche.

4. Poussez le curseur pour déployer la lame de coupe .
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5. Mettez l'interrupteur d'alimentation de l'instrument électrochirurgical sur ON et réglez a une
puissance appropriée.

Avertissement;

1) Vérifiez la puissance de sortie de l'instrument électrochirurgical avant de l'utiliser. Si
lI'instrument est utilisé avec un mauvais réglage de puissance, une perforation, un saignement

ou des Iésions des muqueuses peuvent se produire.

2) Ne réglez pas la puissance de sortie de 1'unité électrochirurgicale a un niveau trop élevé ou
trop bas. Il ne faut pas non plus que le temps d'activation soit trop long ou trop court. Réglez
le mode de puissance haute fréquence de l'instrument électrochirurgical de maniére optimale
en fonction des conditions du tissu a inciser. Une valeur de puissance excessive ou
insuffisante peut entrainer une perforation, un saignement, des 1ésions des muqueuses ou des

1ésions thermiques sur les tissus non ciblés.

3) Ne regroupez pas le cordon avec des cables provenant d'autres équipements médicaux
(électrocardiogramme, systéme vidéo endoscopique, unité électrochirurgicale, etc . ). Les
signaux haute fréquence et le bruit de décharge d'étincelles pendant la cautérisation peuvent
provoquer des dysfonctionnements dans d'autres équipements médicaux qui pourraient avoir
un effet néfaste sur le patient. Cela pourrait également entrainer une anomalie dans la
puissance de I'unité électrochirurgicale et causer des blessures au patient, telles qu'une

perforation, une hémorragie ou une Iésion de la muqueuse.

4) Si une irrégularité est détectée lors de l'utilisation de ce dispositif, ne continuez pas a utiliser
le bistouri électrochirurgical, car il y a un risque de perforation, de saignement ou de 1ésion

de la muqueuse.

5) Vérifiez que 1'unité électrochirurgicale fournit de 1'énergie au dispositif lors de l'incision.
L'incision sans électricité peut entrainer des blessures chez le patient, telles qu'une

perforation, une hémorragie ou une lésion des muqueuses.
Pré&autions :

1) Pour éviter de briiler des tissus sains, n'activez pas l'alimentation si le bistouri est en contact
avec des tissus non ciblés.

2) Ne pas activer la puissance lorsque 1'extrémité distale de I'endoscope est trop proche ou en
contact avec les tissus de la cavité corporelle. Cela pourrait briiler le tissu et/ou endommager
I'endoscope.

3) N'activez pas la puissance si l'une des surfaces de la peau du patient est en contact (un bras
nu et le coté de la poitrine, par exemple). Cela pourrait briiler le patient.

4) Ne pas activer la puissance lorsque le patient est en contact avec les parties métalliques
de la table d'opération ou d'autres appareils. Cela pourrait briler le patient, l'opérateur
ou l'assistant.

5) Evitez d'appliquer une force excessive lorsque vous retirez les tissus attachés au bistouri.
L'application d'une force excessive, par exemple en grattant vigoureusement le bistouri avec
une pince ou en déployant et en rétractant brusquement et de maniére répétée le bistouri,
peut entrainer la rupture ou la fissuration de I'extrémité distale de la lame.

6) L'incision et la coagulation pendant de longues périodes augmentent la probabilité d'une accumulation
de tissus carbonisés sur le couteau. Si I'injection n'est plus possible, s'assurer que la lame de coupe est

rétractée et retirez le dispositif de I'endoscope. Retirez les tissus carbonisés du bistouri.

6. Maintenez le bistouri contre le tissu et activez le courant a haute fréquence pour marquer,
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sectionner et préparer les couches de tissu.
Si vous utilisez un modée d'injection, procé&lez comme suit:

Si une dé&vation est né&essaire, inséez le bistouri dans la position souhaité et injectez le solution
appropriée telle qu'une solution saline pour dever la membrane muqueuse , et permettre ainsi
une incision de pré&eision .
Si une irrigation est né&essaire, placez l'instrument aproximitédu site réel ou  potentiel du
saignement et injectez une solution appropriée telle qu'une solution saline pour €élaircir le
champ de vision endoscopique .

REMARQUE :

1) Niveaux de puissance de courant de réf&ence en combinaison avec l'unitédectrochirurgicale ERBE.

M¢thode de .
) ) Niveau de
la technique | Organe appliqué | Mode Effet .
o puissance
operatoire
(Esophage, .
COAG LEGERE Effet 5 20-50W
Marquage estomac
Colon COAG LEGERE Effet 5 20W
(Esophage, INCISION ENDO Q Effet 3
e -
Incision/ estomac Durée de l'incision 2 Intervalle d'incision 2
Dissection INCISION ENDO Q
Colon L o Effet 2 -
Durée de l'incision 3 Intervalle d'incision 3
(Esophage, ,
) COAG FORCEE Effet 2 40-60 W
Coagulation | estomac
Colon COAG FORCEE Effet 2 40 W

2) Lesrélages recommandés dans le tableau sont des niveaux de puissance de courant standard, qui sont utilisés
dans les cas les plus courants ala connaissance de Micro-Tech. Lorsque vous utilisez I'instrument
dectrochirurgical, rélez toujours un niveau de puissance appropri€en fonction des conditions suivantes :

- Etat du tissu ainciser ou coagulation
- Le type/la configuration/la tension haute fréjuence nominale de I'instrument que vous utilisez
- La zone de contact (longueur) entre la lame et le tissu
- Les conditions opé&atoires telles que I'utilisation d'une solution d'injection, etc.
- Votre strat&ie thé&apeutique (si vous donnez la prioritéala présention des saignements ou ala limitation
des I&ions thermiques des tissus environnants).
Utilisation de 1'aiguille de drainage :
=  Si l'injection devient difficile ou si la capacité d'injection n'est plus assurée, vérifiez que la lame est
complétement rétractée et retirez le produit de 1'endoscope.
= Eliminez tous les tissus carbonisés du bistouri et de I'extrémité distale de la surface du produit. Ensuite,
avec le bistouri rétracté, insérez-le dans le trou de 'aiguille de drainage. Effectuez plusieurs mouvements de
va-et-vient pour drainer les caillots.
= Aprés le drainage, injectez du sérum physiologique a 1'aide d'une seringue (<20 ml/20 cc) pour rincer
la lumiére d'injection jusqu'a ce que la fonction d'injection soit rétablie.
Attention :
1) Une coupe prolongée augmente la probabilité d'une accumulation de tissus carbonisés sur la pointe de
la lame. Pour minimiser ce phénomeéne, il faut injecter par intermittence du sérum physiologique dans
la lumicre d'injection pendant le processus d'activation afin de réduire l'accumulation de tissus

carbonisés a la pointe de la lame.
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2)

3)

4)

5)

Une insertion approximative ou le fait de ne pas aligner correctement l'extrémité distale avec l'aiguille
de drainage avant d'insérer le dispositif peut endommager le stylet de l'aiguille. Veillez toujours a un
obtenir un alignement correct et procédez lentement lorsque vous insérez I'extrémité distale dans
l'aiguille de drainage.

Le bistouri doit toujours étre propre, car I'accumulation de tissus carbonisés peut réduire l'efficacité de
I'appareil. N'activez pas l'instrument pendant le nettoyage afin d'éviter de blesser le personne.

Si vous utilisez ce dispositif pour effectuer une dissection sous-muqueuse endoscopique (DSE),
injectez une solution appropriée, telle que du sérum physiologique, dans la couche sous-muqueuse afin
de soulever la muqueuse avant d'entamer l'incision. Si nécessaire, ajouter 1'injection d'une solution
appropriée telle que du sérum physiologique pendant la dissection. Si la dissection est effectuée alors
qu'il n'y a pas suffisamment d'espace entre la muqueuse et la couche musculaire, des perforations
peuvent se produire.

Aspirez les liquides, tels que le mucus, de la lame, de la gaine extérieure et des tissus de la
cavité corporelle. Il y a un risque de Iésions telles que des perforations, des saignements, des Iésions
des muqueuses et des lésions thermiques des tissus si la puissance est activée au contact de ces fluides
adhérents. Si le courant est déchargé pendant que la lame d'incision est séparée de la muqueuse dans
des conditions humides, la lame peut se casser ou I'extrémité distale se fissurer.

6) Il faut toujours s'assurer que la lame et le tissu a inciser se trouvent dans le champ de vision
endoscopique. Dans le cas contraire, il y a un risque de perforations, de saignements ou de Iésions des
muqueuses.

7) Ne cautérisez le tissu qu'apres avoir vérifié que la lame est en contact avec le tissu.

8) Ne pas réséquer le tissu trop profondément. La résection profonde des tissus peut provoquer une
hémorragie, une perforation, un pneumomédiastin et/ou une aérodermectasie pendant ou aprés
l'intervention. Pour la résection des tissus, il faut s'assurer qu'il n'y a pas d'irrégularité dans la zone de
résection et surveiller I'état du patient a tout moment.

9) Placez le bistouri activé non utilisé dans un endroit a 1'écart du patient.

Avertissement :

1) Veillez a ce que la lame de coupe soit correctement positionnée. Si l'injection est effectuée dans une
position inappropriée ou si elle est trop profonde, le patient risque de se blesser.

2) Prenez les mesures appropriées si des fluides provenant du couteau électrochirurgical entrent en
contact avec les yeux ou la peau de l'opérateur, car les fluides du patient peuvent présenter un
risque d'infection et/ou provoquer une irritation de la peau.

7.  Mettez l'instrument électrochirurgical hors tension. Tirez le curseur pour rétracter la lame dans la
gaine extérieure. Avec la lame rétractée, retirez avec précaution le dispositif de 1 'endoscope.
Attention :

Si la lame n'est pas rétractée, elle risque d'endommager l'instrument.

REMARQUE

1. Ne pasenrouler la partie d'insertion avec un diamére infé&ieur &15 cm. Cela pourrait endommager la partie
d'insertion.

2. En cas d'utilisation simultanée avec des accessoires compatibles avec les courants de haute fré&uence, ne
pas activer la puissance lorsque I'accessoire est en contact avec les tissus de la cavitécorporelle ou avec cet
instrument. Cela peut provoquer des saignements ou des I&ions thermiques sur les tissus non ciblés.

3. Ne pas pousser avec force le curseur lorsque la lame est déployée hors de la gaine extéieure. Cela pourrait

endommager l'instrument.
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NORME EMC

Le bistouri ¢lectrochirurgical a usage unique répond aux normes d'émission de la classe A et du groupe 1.
Guide et déclaration du fabricant - Emissions électromagnétiques - pour tous les EQUIPEMENTS ME et

SYSTEMES ME.

Tableau 1 - Limites d'émission par environnement

Phénomeéne

Conformité

Environnement électromagnétique

Emissions RF conduites et

rayonnées

CISPR 11

Groupe 1, classe A

Distorsion harmonique

IEC 61000-3-2

Classe A

Environnement d'un établissement de soins de

santé

Fluctuations de tension et

scintillement

IEC 61000-3-3

Conforme

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

SYSTEMES ME.

Tableau 2 - Immunité électromagnétique

Phénomeéne

Norme CEM de

base

Niveaux des tests d'immunité

Environnement d'un établissement de soins de santé

Décharge électrostatique

IEC 61000-4-2

Contact + 8 kV
+ 2KV, £ 4KV, £ 8KV, £ 15kV air

Champs EM RF rayonnés

IEC 61000-4-3

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

Champs de proximité des
équipements de communication
sans fil RF

IEC 61000-4-3

Voir tableau 3

Champs magnétiques de

fréquence de réseau nominale

IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz ou 60 Hz

Transitoires électriques

rapides/surtensions

IEC 61000-4-4

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

Surtensions

IEC 61000-4-5

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

Perturbations conduites

induites par les champs RF

IEC 61000-4-6

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

Interruptions de tension

IEC 61000-4-11

0%ur; cycle 250/300

Perturbations conduites

induites par les champs RF

IEC 61000-4-6

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

Chutes de tension

IEC 61000-4-11

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

0%Ur; 1 cycle et

70%U-T; 25/30 cycles

Monophasé : a 0°
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Guide et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique pour les EQUIPEMENTS ME et SYSTEMES ME
qui ne sont pas DES APPAREILS DE MAINTIEN EN VIE.

Tableau 3 - Spécifications d'essai pour ''MMUNITE DES PORTS D'ENCEINTE par rapport aux équipements de

communication sans fil RF

NIVEAU DU
Puissance
Fréquence Bande ® Distance TEST
Service ?) Modulation » maximale ,
d'essai (MHz) (MHz) W) (m) D'IMMUNITE
(V/m)
Modulation
385 380-390 TETRA 400 1,8 0,3 27
d'impulsion ® 18Hz
FM © + 5kHz de
GMRS 460, FRS
450 430-470 260 déviation 1kHz 2 0,3 28
sinusoidale
710 Modulation
745 704-787 Bande LTE 13,17 d'impulsion 0,2 0,3 9
780 217Hz
810 GSM800/900,
TETRA 800,
870 Modulation
800-960 iDEN 820, 2 0,3 28
d'impulsion ® 18Hz
930 CDMA 850,
Bande LTE 5
1720 GSM 1800 ;
CDMA 1900 ; Modulati
odulation
1845 GSM 1900 ;
1700-1990 d'impulsion ® 2 0,3 28
DECT ;
217Hz
1970 Bandes LTE 1, 3,
4,25 ; UMTS
Bluetooth,
WLAN, Modulation
2450 2400-2570 802.11 b/g/n, d'impulsion » 2 0,3 28
RFID 2450, 217Hz
Bande LTE 7
5240 Modulation
WLAN 802.11
5500 5100-5800 y d'impulsion » 0,2 0,3 9
n
5785 217Hz

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

a) Pour certains services, seules les fréquences de liaison montante sont incluses.
b) Le porteur doit étre modulé a I'aide d'un signal d'onde carrée par cycle de 50 %.
¢) Au lieu de la modulation FM, on peut utiliser une modulation par impulsions de 50 % a 18 Hz car, bien qu'elle ne

représente pas la modulation réelle, elle correspondrait au cas le plus défavorable.
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MISE AU REBUT DU PRODUIT

Aprés utilisation, @iminez le produit et I'emballage conformément ala politique hospitaliée, administrative
et/ou locale.

PROCEDURE POST OPERATOIRE

Tout incident grave liéacet instrument doit &re signal€au fabricant et &l'autoritéde régulation locale
compéente.
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INDICATIONS DES SYMBOLES

Ne pas réautiliser

Ne pas restériliser

Date de fabrication

Fabricant

®
o]
=

A utiliser avant le

HE®

Ce produit ne contient pas de

latex de caoutchouc naturel.

X

EF

Numéo de catalogue

—
'

0

Code de lot

Repré&entant autorisédans la

R

Type BF partie appliquée

STERILE|EO| | Stérilisation a I'oxyde d'éthyléne Communauté
europénne/l'Union européenne
c € Signe CE avec le numéo de e Ne pas exposer directement aux
2797 I'organisme notifié rayons du soleil
» Ne pas utiliser si I'emballage est
T Maintenir au sec endommagé et consulter le mode
d'emploi.
.

Canal opératoire compatible

[1i]

Consulter le mode d'emploi ou
consulter le mode d'emploi

éectronique

Longueur opératoire

Attention

Contenu

Plage de tempé&ature

Plage d'humidité

/A
e

Limite de pression

atmosphé&ique

Identifiant unique de l'instrument

Systéme de barriére stérile/

emballage stérile

Dispositif médical

B

Ouvrir ici

®EE=n0 | ©®>

Importateur

[Emballage] Pochette détachable souple

[ Date de production] Voir I'emballage
[ Sté&ilisation] Sté&ilis€au gaz EO (oxyde d'é&hyléne)
[P&iode de validité] 3 ans




GARANTIE :

Garantie limitée de I'acheteur. Micro-Tech garantit &l'acheteur que, pendant un (1) an acompter de la date
d'achat, ou jusqu'ace que le produit soit utilisépar I'acheteur, le produit sera exempt de défauts de maté&iaux et
de fabrication lorsqu'il est stockéet utiliséconformément aux instructions de stockage et d'utilisation fournies
par Micro-Tech et conformément aux exigences réglementaires applicables. Les descriptions ou speifications
figurant dans la documentation de Micro-Tech sont destinées adé&rire le produit de maniée géné&ale et ne
constituent aucune garantie expresse. Tout conseil technique concernant le produit et toute garantie de
propriéés speeifiques du produit ou contenus dans ce dernier ne seront efficaces que si et dans la mesure
spe&ifiquement confirmés par &rit par Micro-Tech. Ces garanties ne s'appliquent pas en cas de panne ou de
défaillance du produit conséeutive aun stockage non conforme, une altéation ou des utilisations pour
lesquelles les produits n'ont pas é&conais ou qui affectent négativement l'intégrité& la fiabilitéou la
performance des produits.
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ITPOEIAOIIOIHXH:

1.

To wpoidv wpoopileTon yra pia povo ypiion! AITATOPEYETAI ) ex véov ypnion, omocteipmon 1/t
enekepyacio. H ek véov ypnon, amooteipwon 1 ene&epyacio evoéyetar va BEoet og Kivouvo T dopikn
OKEPUOTNTO TG GULOKELNG 1)/KOL VO TPOKOAEGEL 0GTOYIO TG CLGKEVNG, TPAYLLO TO OTO10 LIE TN GEPA
oV pmopel v odnynoel oe Tpavpationd, acéveia 1 Bavato tov acbevodc. H ex véov ypnon,
amooteipmon N ene&epyacio PTopel EXioNG Vo SNUOVPYNoeL Kivouvo HOAIVONG TG GLGKELNG T/KaL
Vo TPOKOAESEL LOAVOUOTIKY VOG0 otov acbevi. H poilvvon g cuokevng pmopet vor odnynoel og
TPOVLOTIGHO, 0cBévela 1) Bdvato Tov acBevovg. H Micro-Tech dev avolapfaver kapio ev6ovn 6cov

APOPA TIC GLOKEVEG TTOV YPTCLLOTOLOVVTAL, UTOoTEP®VOVTOL 1] emegepyalovtal ek vEOL.

2. Mn pNOWOTOIEITE AVTHV TH GLOKELN Y1a. AAAOVG GKOTTOVG EKTOG ATd TNV TPOPAETOUEVN Y PTION THG.

3. Mnyv elc0yayete T GLOKELT 6T0 EVEOCKOTIO, EKTOC av €xete KABUPO EVEOCKOTIKO OmTIKO TTedio. Av

TO QTOLLOKPVUGLEVO (KPO TOL TUAILOTOG EIGOYMYNG OTO EVOOCKOTIKG OTTTIKO EGI0 deV €lvar opatod, un
ypnowonoteite ™ ovokevn. H swoaywyn yopig kabapd evdookomkd omtikd medio pmopel vo
TPOKOAECEL TPOVUOTIGUO GTOV 00Bevn], OT®G didTpnon, oipoppayio 1 PAAPN Tov PAevvoydvov.
Mmropei eniong va PAGYEL TO EVEOGKOTIO 1)/KaL TI] GLGKELT).

. Avt] M ovokevn dev mpoopileTar Yoo ¥pNON TOPOLGIN EDPAEKT®Y VYPAOV, OE OATULOCEOLPO

gumlovTiopévn pe o&uydvo M mopovcio ekpnkTik®dv aepimv. Kdabe nAektpoyelpovpyiki] cuckeun
amotelel SLVNTIKO NAEKTPIKS Kivouvo Yo Tov acBevi 1/Kal TOV XEPLOTY.

. Amogiyete T1g pubuicels €600V VYNNG cuyvoTTag dmov N péylotn tdon €£6dov vrepPaiverl v

ovopaoTikn Bondntikn tdon.

. XPMOUYLOTOOTE OWTHV TN GLOKEVT O€ TEPPAAAOV EEOTAIGUEVO Y10 OVOIKTH YELPOVPYIKT EXEUPooN

Kol Tpoetoldiote Eva oxéd10 voonelag oe mePInTOON EUPAVIONS TPOPALOTOG TTOL deV UTOPEL VoL
emAvbei evdookomikd.

. Avt] M ovokevn dev mePLEyEL PEPN MOV pmopovv va cvvinpnfodv omd Tov ypnotn. Mnv

OTTOCVVOPLLOAOYEITE, TPOTOTOLEITE 1] EMYEIPEITE VO EMOKEVAGETE T CLGKELY. Mmopel va mpoKkAnOel

TPOVLOTIGHOG TOV ac0evolc 1) Tov ypnotn /Kot BAAPN Tov eéomhcpov.

. Mnv mélete 10 poyaipt komig otov 16Td pe vIePPoAKn SVvaun Kotd TV EvEPYOmOINoT TG 1YVOG.

AlopopeTiKa, pmopei vo TpokAndei akovoia ekToun, S1dTpnon, opoppoyic Kot Opador TG GVOKELNG.
Katdé v ektopn 107100, emiPePformdvete Tavto v Katevhuven g EKTOUNG KOl XPTCLOTOIEITE T

GLOKEVN YWPIG va aokeite VITEPPOAIKT dHVaLT.

. Av 1 ovokevn ypnoomombei oe acbev pe eppuTEDOIHO PfUaTtodoTn, uropel va TpokAnbei cofopn

PAGPN otov aocBevii. At 1M GLOKELT UTOPEl VA TPOKAAEGEL SVOAEITOVPYID GE EUPLTELGLO
Brnuatoddt. Ipw npoywproete, emPefordvere mhvto, pe Evov KopdloldyYo 1 TOV KOTOUCKEVAGTI TOV

BnuotoddTn 6Tl givorl aoPaAEC.

10.0tav ypnowonoleite T GLOKELY KOVTIG GTNV KOPSd, QPOVTIOTE Vo TN YPNGUYOTOLEITE HE TNV

gldyotn omapaitntn woyw. H ekkévoon omvOnpa katd tn Asttovpyion umopel vo exnpedost v

KapoLd.

11.0t0v ypnoonoteite niektpokapdloypdeo 1 GAlo gfomMopd @uololoyikng mopoakolohOnong

TOVTOYPOVO. LE TN GLUCKEVN G€ évov acbevi), Tuxdv nMAektpddion TapakorovOnong Tpémel va
tomobeTovvTal 660 TO SVVOTOV 7O UOKPLL OO TO MAEKTPOSIOL OV YPNCLUOTOLOVVTIOL HE TNV
NAEKTPOYEPOVPYIKT UOVAd. Agv TPEMEL Vo ¥PNGIUOTOLOVVTOL NAEKTPOSIO. TopakolovOnong ue
Belova, kOO UTOpEl Vo TPOKOAEGOVY EYKOOUATO 6TOV acbevh. Zuviotdrtal 1 yprion eomouon
(QULOIOAOYIKNG TOPOKOAODONGONG TOV EVOMUATMVEL GUOKEVEG TEPIOPICUOD TOL PEOLUOTOS VYNANG
oLYVOTNTOC.
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ONOMA XYXKEYHX:

HAextpoyepovpykd poyoipt pag xpnong

INEPII'PA®H XYXKEYHX

[TIPOAIATPA®EX]

[Tivaxog 1 Ipodiaypagég Kol TopapueTpot

Movada: Y.
ZiHe Miog ATotelecLOTIKO Avvasé Méyiotn StpeTpos Tov
TIpodiaypapég posxoplod Hoxoplov gyyoong 1
oeépo pnkog L TUqpoTog elsoyoyng D
KOTNG komng L1 OXI
MK-I-1-165 I 1,5 1650 Nou <2,7
MK-I-1-195 I L5 1950 Nou <2,7
MK-I-1-235 I 1,5 2350 Not <2,7
MK-I-2-165 I 2 1650 Nou <2,7
MK-I-2-195 I 2 1950 Non <2,7
MK-I-2-235 I 2 2350 Naou <2,7
MK-I-4-165 I 4 1650 Non <2,7
MK-I-4-195 I 4 1950 Naou <2,7
MK-I-4-235 I 4 2350 Non <2,7
MK-T-1-165 T 1,5 1650 Not <2,7
MK-T-1-195 T L5 1950 Nou <2,7
MK-T-1-235 T 1,5 2350 Not <2,7
MK-T-2-165 T 2 1650 Nou <2,7
MK-T-2-195 T 2 1950 Not <2,7
MK-T-2-235 T 2 2350 Nou <2,7
MK-T-4-165 T 4 1650 Not <2,7
MK-T-4-195 T 4 1950 Nou <2,7
MK-T-4-235 T 4 2350 Non <2,7
MK-0O-1-165 (¢} 1,5 1650 Naou <2,7
MK-O-1-195 (¢} 1,5 1950 Non <2,7
MK-0-1-235 (¢} 1,5 2350 Naou <2,7
MK-0-2-165 (0] 2 1650 Nou <2,7
MK-0-2-195 (0] 2 1950 Nou <27
MK-0-2-235 (0] 2 2350 Nou <2,7
MK-0-4-165 (0] 4 1650 Nou <27
MK-0-4-195 (0] 4 1950 Nou <2,7
MK-0-4-235 (0] 4 2350 Nou <27
MK-IT-1-165 IT 1,5 1650 Now <7
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Ziiue Mo AToTELEGUOTIKO Avvarbrro Méyiom) didpetpog tov
[Mpodiaypapésg Loy oplov Loy aLplov gyyoong M
- comc L1 oeépo pnikog L ox1 TUAROTOC lcaymyng D
MK-IT-1-195 IT 1,5 1950 Not <2,7
MK-IT-1-235 IT 1,5 2350 Not <2,7
MK-IT-2-165 IT 2 1650 Not <2,7
MK-IT-2-195 IT 2 1950 Not <2,7
MK-IT-2-235 IT 2 2350 Nau <2,7
MK-IT-4-165 IT 4 1650 Nou <2,7
MK-IT-4-195 IT 4 1950 Nt <2,7
MK-IT-4-235 IT 4 2350 Nou <2,7
MK-I-1-165-N I 1,5 1650 Oy <2,7
MK-I-1-195-N I 1,5 1950 O <2,7
MK-1-1-235-N I 1,5 2350 Ox <2,7
MK-1-2-165-N I 2 1650 (6)4] <2,7
MK-1-2-195-N I 2 1950 Ox <2,7
MK-1-2-235-N I 2 2350 O <2,7
MK-1-4-165-N I 4 1650 Ox <2,7
MK-1-4-195-N I 4 1950 O <2,7
MK-1-4-235-N I 4 2350 Ox <2,7
MK-T-1-165-N T 1,5 1650 Ox <2,7
MK-T-1-195-N T 1,5 1950 On <2,7
MK-T-1-235-N T 1,5 2350 Ox <2,7
MK-T-2-165-N T 2 1650 (%4} <2,7
MK-T-2-195-N T 2 1950 Ox <2,7
MK-T-2-235-N T 2 2350 (6)4] <2,7
MK-T-4-165-N T 4 1650 Ox <2,7
MK-T-4-195-N T 4 1950 (&)%) <2,7
MK-T-4-235-N T 4 2350 Ox <2,7
MK-O-1-165-N 0 1,5 1650 Ot <2,7
MK-0-1-195-N ) 1,5 1950 Ox <2,7
MK-0-1-235-N 0 1,5 2350 Ot <2,7
MK-0-2-165-N 0 2 1650 (%4} <2,7
MK-0-2-195-N 0 2 1950 Ox <2,7
MK-0-2-235-N 0 2 2350 Ox <2,7
MK-0-4-165-N 0 4 1650 Ox <2,7
MK-0-4-195-N 0 4 1950 Ox <2,7
MK-0-4-235-N 0 4 2350 Ox <2,7
MK-IT-1-165-N IT 1,5 1650 O <2,7
MK-IT-1-195-N IT 1,5 1950 Ox <2,7
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Zymuo Mrjkog Avvatodtnta
AToTELEGUOTIKO Méyiotn StpeETPOG TOV
[Mpodiaypapésg Loy oplov Loy aLplov gyyoong M
oeépo pnikog L TUAROTOC lcaymyng D
KOTNG xomng L1 OXI
MK-IT-1-235-N IT 1,5 2350 On <2,7
MK-IT-2-165-N IT 2 1650 Ox <2,7
MK-IT-2-195-N IT 2 1950 Ot <2,7
MK-IT-2-235-N IT 2 2350 Ox <2,7
MK-IT-4-165-N IT 4 1650 Ox <27
MK-IT-4-195-N IT 4 1950 Ont <2,7
MK-IT-4-235-N IT 4 2350 Ox <2,7
[AOMH]

To nMAekTpoyEPOLPYIKO poxaipt pog xpnomg TePAapUPAveL €vol CLUYKPOTNO LOoLPloy KOTNG, £va
oLYKPOTNUO EEMTEPIKOD cwANVA Kot £va cuykpotnua Aapng (Ek. 1 kot Ew. 2).

1 2 Luera

3
| /
- =6
ppopnong
A

Ew.1 Zympotikd Sidypappio nAEKTPOYELPOVPYIKOD Hoouplov piag xpnong (Le Aettovpyia £yyvong)

1. Zuykpdmmua poyorplod Komng 2. Tuykpdtpa eEmteptkod coiva 3. Xvykpotnuo Aapng

D

Ewc.2 Zymuotikd d1dypoppo nAEKTPOYELPOVPYIKOD payoptod piog ypnong (xopic Asttovpyia £yyvong)
1. Zuykpodmpa poyorplod komng 2. Zuykpotnua e&otepikod coinva 3. Zvykpotnua Aapig
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Tomog 1 Tomog T Tomog O Tomog IT

Ewc.3 Zympoticd S1dypopLio GUYKPOTHLOTOS Loy Oipton KOG
[ TAHPO®OPIEYX/EKITAIAEYXH/AEEIOTHTEX XPHXTH ]
Avti M cuckevn Tpoopiletar yio ypnon amd ewayyeALATIES VYELOG TOL Eyouv AAPEL KATAAANAN eKTaidevon otV
€VOOGKOTNGT) TOV TTENTIKOV GLGTIHLOTOG 1 VO TNV EMIPAEYT] TOVC. L2 GUUTANPWLOL TNG TENXTIKNG EVOOOKOTNONG,

TO TPOIOV TPEMEL VA YPNOYOTOLEITOL OO EMOyyeAOTies €EOIKEIMUEVOVG HE TV TEYVIKN AELTOLPYING NG
TEMTIKNG EVOOOTKOMNON|G.

ITPOBAEIIOMENH XPHXH

O1 GLOKEVEG AVTEG EYOVV GYEOIAOTEL Y10L VAL YPNCUYLOTOLOVVTOL LLE EVOOCTKOTIO Kol AEKTPOYEPOVPYIKEG LOVADES
Yl TN OHUOVOT, TN SITOUN, TNV OVOW®GCT, TOV KATAOVICUO KOl TNV TPOETOUAGIO GTPOUATOV 10100 o€
GLVOLACUO LLE LOVOTOAKT KO Kot THEN VIO TOV YOOTPEVTEPIKOD CMOANVA.

ENAEIZEIX

H ovokevn evdelkvotar yio ypiorn katd TV €vO0oKOTIKY VTOPAEVVOYOVIOL SOTOUN KOl TNV EVOOCKOTIKY|
PAEVVOYOVEKTOUT EVTOG TOV YOOTPEVIEPIKOD COANVOL.

OMAAA-XTOXOX AXOENQN

H ovokevn mpoopiletar yio yprion o€ eVAKEG.

ANTENAEIZEIX

Ot avtevdeilelg Yo avTéG TIG GLOKEVEG glvarl ot 101eg e TNV €VOOCKOTIKT VIOPAEVVOYOVIOL SLTOT KoL TV
€vO0OKOTIKY BAEVVOYOVEKTOUN.

1) ZoPopn dwtapoyfi e nnéng

2) ZoPop1| KOPSIOTVEVLOVIKT VOGOC

3) Atopa oL SeV aVTEXOLY TNV EVOOCKOTIKN e€€TON

4) Kdbe dhhog mapdyoviag mov o 10tpog Bempel akatdAinlo yio exréppaon

EIIIITAOKEX

Aotlpwén, ddtpnon, otévwon, aoppayic, PAARN Tov fAevvoyodvov, diyog.
Evdéyeton va vapyovv emmlokéc Tov dev gival el TOL TaPOVTOC YVOGTES 1) OV £XOVV TTopatnpnOet.
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ITPOXOXH:

1. TIIpw and ™ ypnon avopEVETOL TANPTG KATAVOTON TV TEXVIKMV APYADV, TOV KAVIKOV EQUPLOYDOV KOl TV
CLVOPOV KIVOOV@V.

2. O oaobBevic Bo mpémel va. evnUEPO®VETOL Kot Vo EKPPALEL TNV OOd0YN TOL Y0 TIG AETTOUEPELES TNG
eméUPOoNG KO Yo OAOVG TOVG THOVOVG KIvODVOUG Kot TIG TOOVEG ETTAOKES TOV EVOEXETAL VO OO YHGOLV
o€ TpOVHOTIoHO, acBévela 1 Bdvarto Tov acBevoic.

3. Awdote TiIc TApELS 0dNYiEg ypNONS TPV ATO TN YPN oM.

TPOIIOX IPOMHGOEIAX

To niextpoyepovpyikd poyaipt pog xprong topéxetor AITOEZTEIPQMENO.

AIIOOHKEYXH

To mpoidv mpénetl va puAdcoceTal og Kabapd Kot KaAd aepildouevo mepifdriov, diymg v Toapovsia SafpoTikdv
aepiov. Mnv arofnkedete o€ GAULeSO NAMOKO QOC.

Mnyv exbBétete Tn cLuoKeEVOGIN GE OPYOVIKODS dLoAvTeS, ovilovsa axTivoBoiia 1| VIEPLOON aKTVOBOAid.

To wpoidv oyvet 1o 3 xpdvia.

INEPIBAAAON

[eppdAitov Aettovpyiog

[epropropodg Bepuoxpaciog: 10 °C ~40 °C
Iepropropog vypaciog: 30%~85%

[epropiopodg atpoceapikng mieong: 800hPa ~1060hPa

[epBdAlov petapopds Kot amodnKevong

[Mepropiopodg Beppoxpociog: -40 € ~ 60 €
[epropiopdg vypaciog: 30% ~ 85%

[epropropodg atpoceapikig mieong: 800hPa ~1060hPa

XYMBATOTHTA

[Egoppootéa niektpoysipovpyki povadol

SopPato pe v nhektpoyepovpyikh povade ERBE VIO® 200 D kot to avtiotoyo povomohkd kakddio
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Ew.4 Zynpatiko ddypappo peyébovg copfatodtntog pe HovomolKo KaA®olo

[ Ovopactik) Taon vyniig cuyvotytogl

CUT: péyioto 1200Vp (2400Vp-p)

MH ypnoonoteite emavorapfovopevn téon kopveng vymiotepn amd Cut- 1200Vp (2400Vp-p).
Ioyvg: péyioto 80 Watt

COAG: péytoto 1200Vp (2400Vp-p)

MH ypnoonoteite emavorapfavouevn tédon kopueng vymidtepn and Coag- 1200Vp (2400Vp-p).
Ioyvg: péyioto 80 Watt

[ Katédrinla evéockéma ]

ZuvieTdTon 1 XpHon evdockomimv mov eivar voppa katoywpnuéva otnv EYPQITH, 6nmg Olympus, Fujifilm o
Pentax.
Eocwtepikn d1apetpog kavolot epyaciog cuppatdv evéookomiov: >D2,8mm

QEEMPO PNMKOC GLUPBATOV EVOOGKOTIMOV: << TO TPAYHOTIKO WPEMUO UNKOG TNG GUGKEVNG
[Xopryyal

AV 1 GUGKELN YPNOIUOTOLEITOL VIO TNV EYYVOT] PLGIOAOYIKOD 0POD, Y10 TNV EYYXVOT] TOV GLGIOAOYIKOD
0po? B ypnoiponombei ovpryyo. (Le cvvdecuo Tomov Luer 6%) <20mL (20cc).

Zopyyo <

il

Ew. 5
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OAHI'IEX XPHXHX

[[IPOIMAPAZKEYAXTIKOX EAET'XOX KAI TIPOETOIMAZXIA]

1. EmléEre v KatdAAnAn mpodioypoen, avatpéYovios 6To cuUPatd KavAaAl epyaciag otV
ETIKETO TNG CLOKEVAGTOG.

2. Ta mepeyopeva mapéyovior ATIOLTEIPOMENA.

3. Embsopnote ™ ovokevacia yio nuiég mpwv and ™ xpnomn. No pun xpnoipomroleitol, av n
ocvokevocia £el vtootel Ud. AvolETe TPOGEKTIKA T1 CUCKELAGIA POV ENAANOEVCETE TNV
mEP1000 10 VOG.

4. TIpw amd ™ ¥pNon, APUPESTE TOV ATOUAKPUGUEVO COANVA TPpocTaciog Kol Befarwbeite Ot
dev vtdpyovv xalapd 1 anocvvoedepéva pnépr. Befoarwbeite 61 dev vITdpyOLV AU PA AKPOL
GTN CUGKELY TPV TNV EICOYWYN GTOV 0.cOevn.

5. Mn ypnotponoieite T cuokevn av vILApYovv onudde PAGPNG. Mnyv emyeipnoete va emdopOmoeTe o
U1 AELTOVPYIKT N KOTEGTPAUUEVT) GUGKELT.

6. Kpatfiote ™ cvokevn Kol oynpatiote po Onid 6to TUfHo sloaymyng dtapétpov mepimov 20 ex.
Agitovpynote tov oMcOntipa kail emPefaidote OTL TO Hoyipl KOTNG EKTEIVETOL KOL OVOCVPETOL
OHOAG. AV TO pooipt Komng Oev AEITOVPYEL OHOAG Ko O™ TPOPAETETOL, LN XPTOLOTOUGETE TN
GLGKELY] KOl AVTIKOTOGTIOTE TN UE Lo VEN GUGKEDT).

7. Kotd v €yyoon SlaAdpaToc, OTmG PLGLOAOYIKOC 0pOG, GTOV BVAD TG EVEGTG, CLUVOESTE L0 GLPLYYO
(220 ml/20 cc) oto Luer. Kéavte €yyoon tov Stoivpatog yuo vo eAéyEete Tov awAd €yyvong kot
aQULPECTE TUYOV 0P LEGO GTOV AAD.

[OAHI'IEX XPHXHX]

1. Tomobetnote v TAdko acBevog.

2. TpaPn&re tov oMcONTpa Yo vo ETAVOQEPETE TO LOYOIPL KOTTNG 6TO eEmTEPIKO TTEPIPAN QL.
Me 10 poyaipt KOmNIg avacVpUEVO, EICOYAYETE TPOGEKTIKA T1 CLGKEVT] GTO KOVAAL Bloyiog Tov
gvdookomiov. [IpowbBnote TN ocvokevr] HEXPL VO EUPOVIGTEL TO OTOUOKPVGUEVO GKPO TOL
TUNUOTOG ELCAYWOYNS TO EVOOOKOTIKO OTTIKO TEDIO.

[Ipogidomoinon:

1) Mnyv gloaydyete T cLGKELT] 6TO EVEOCKOTIO OV TO poryaipt komng dev éxetl avaocvpbel eviehdg oto
eEotepkd mepifinpa. To amopakpuGUEVO dKPO TOV TUNLATOG EICAY®YNG LTopel vo EEADEL amodTopa
OO TO OMOUAKPLOUEVO GKPO TOL vOOGKOTIOV. AuTd Ba LTOPoHGE VO TPOKAAEGEL TPOVLATIGUO TOVL
acBevoig, Omwg didtpnor, awpoppayio | PAGPN Tov Prevvoydvov. Mmopel emiong va PAdyel to
€VOOOKOTLO 1/K0L TN GLGKELY].

2) Mn o1pipete OmOTOUN TO TUAKO KOUWNG TOV €VOOOKOTIOL €VM TO OMOUAKPLOUEVO GKPO TOL
TUNHOTOG EI0AYMYNG TNG GVOKEVNG TPOEEEXEL OO TO OMOUAKPVGUEVO (KPO TOV EVOOGKOTIOV. AVTO
B0 pmopovce va TPOKAAEGEL TPULUOTIGUO TOL acbevolc, Onmg didtpnor, apoppayio 1 PAGPN ToL
BAevvoyovov. Mropel emiong vo PAGWEL TO EVE0GKOTIO T/KAL T1) GLOKELT.

Ilpocoyn:

Kotd v elcoywmyn Tng cVoKELNG GTO EVOOGKOMTIO, KPATNOTE TNV Kovid ot PoaABida Broyiog
Ko dtotnprote v 660 To duvaTov o gvbeia e oyéon pe T BarPida Proyiac. Ala@opeTiKd,
T GLOKELN UOPEl v VITOGTEL PAGN.

3. Eiocaydyete 10 01 TOV Hoyoiplov GTIV VITOSOYN TNG NAEKTPOYELPOVPYIKNG LOVASOG HLEXPL VO OKOVOTEL
Eva «KATK».
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4. Ihéote Tov oAoOnmpa Yo vo ETEKTEIVETE TO Poyoipt KOTTNC.

5. ®£ote TOV S1OKOTTN TPOPOSOGING TNG NAEKTPOYEPOVPYIKNG Hovadag otn Béon ON kot emidééte

TV KOTEAANAN 16y0.

[Ipogidonoinon:

1) ®povriote va gELéyyete TV 100 €E660V TG NAEKTPOYEPOVPYIKNG LOVASOG TPV omtd TN ¥pNon. Av 0
povéada ypnowomomBel yopic v KotdAAnAn pOBuion e£6dov, pmopel va mpoxinbei didtpnon,
awpoppoayio 1 PAGPN Tov Prevvoydvov.

2) Mn pvBpuilete v T €060V TNG NAEKTPOYEPOVPYIKNG LOVAdaG TOAD YA 1) ToAD yaunAd. Emiong,
LMV 0pVETE TOV XPOVO gvepyoTmoinomg va givorl ToAd peydiog 1 mold pukpog. EmdéEte ) BéATio
Aertovpyia €£660V VYNANG GLYVOTNTOG TNG NAEKTPOYXEIPOVPYIKNG LOVADOS OVAAOYO UE TIG CLVONKES
TOV 16TOV TTOL TPOKELTOL VO KoTel. Mol vtepfoAticd vYNAN N YAUNAR T €£080V pmopel va 00N yNoeL
og dutpnon, awpoppayia, BAAPN Tov PAevvoydvov 1| Bepuikég PAaPec oTov 16TO TTOL dev amoTeAET
oT0Y0.

3) Mnv tulkiyete 10 KOAMOWO pe KOADOWL omd GAAQ 1oTpikd pnyovipote (MAeKTpoKapdloypdeo,
€VOOGKOTIKO cVoTNO Bivieo, NAEKTPOYEPOVPYIKT Lovada KAT.). Ta orjpate vynAng cuyvotnTog Kot
0o 00puPog amd ekkevdoelg omvOpOV KATO TN OEPKEW TOV KOUTNPLIOUOV EVOEYETOL VO
TPOKOAECOVV dVGAELTOVPYIEG GE AN 1OTPIKA UnyaviLoTo oV B Propohoay vo £X0VV SUGHEVEIS
emntoelg otov acbevi). Avtd Bo pmopolvoe emiong vo mpokaiécel avopoiio oty €£000 NG
NAEKTPOYEPOVPYIKNG HOVASOS KO VO TPOKOAEGEL TPOLHOTIGHO TOL acBevolc, dmwg didTpnon,
aipoppayia 1 BAAPN Tov PAeEVVOYSVOUL.

4) Av kotd TN ypNon oTNG TG CLOKELNG EVTOMOTEL KAmow avouaiio, un GLUVEYICETE TN YPTON TOL
NAEKTPOYEPOVPYIKOD Uayoplod, Kabmg evogyetal va TpokAndel didtpnon, apoppayic 1 PAAPN TOL
BAevvoyovov.

5) BePaiwbeite 6t1 | NAEKTPOYEPOLPYIKN LOVASO TOPEYEL EVEPYELD GTI| GLOKELT KOTG TN SLEVEPYELL
g touns. H toun yopic niextpiopd pmopel vo odNyNoEL GE TPOVHOTIGHO TOL acOEVOVG, OTMG
dudTpnon, apoppayio 1 PAGPN Tov PAevvoydvov.

[Ipogurdéers:

1) T va, aro@OyeTe TO KAWHO VYL0VG 16TOD, UMV EVEPYOTOLEITE TNV ££080 AV TO LOYOiPL KOTTNG
£pYETOL OE ETOPN LE 10TO OV deV glvar GTOYOG.

2) Mnv evepyomoteite tnv ££080 O6TOV TO OMOUOKPVGUEVO GKPO TOL £vE0ooKoTiov PBpioketon
TOAD KOVTA 1 GE ETOPN HE 10TO TNG COUOTIKNG KOWLOTNTOG. AVTO UTopEl vo KAYEL TOV 16T
N/xot vo Tpokarécel BAAPN 6T0 EVOOGKOTIO.

3) Mnv evepyomoteite tnv €£000 av OMOLAONTOTE QMO TIG EMIPAVEIEG TOL OEPUOTOC TOV
acBevoug ayyiler n pio v GAAN (Yo mopddetypa, £va yopuvo ¥£pL Kol 1 TAELPA TOL
Oodpaka). Avtd puropel vo TPoKarEGEL EYKODUATO GTOV acOev.

4) Mnv gvepyomoigite v ££080 0TaV 0 AcHEVAG EPYETAL GE EMOPT L€ LETAAMKA UEPT] TOV
XEPOVPYWKOV Tpamellod 1| AAA®V HOVAd®WV. AVTO UTOPEL VO TPOKOAEGEL EYKOVUATO
otov acBeviy, Tov XEP1LoT 1 ToV fonbo.

5) Amo@lyete ™ ypnon vrepPoMkng dOVOUNG KATA TNV OQOipeESN 10TOV MOV EXOLV
npockoAAnOei oto poayaipt xkomng. H epapupoyn vmepPoiikng dvvaung, 6mmeg n Eviovn
omoEeon Tov poyaplov Komng pe AaBido | 1 amdToun Kol ETOVAAGUPaVOEVT] ETEKTACT] KOl
ETOVOPOPA TOV LOYOPLOV KOTNGC, UTopEl vo TpokaA£cel Opadon 1 pAYIGUO TOV HOYOPLOD
KOTNG GTO OTTOLOKPVUGLEVO AKPO.

6) H xomn ko m wAén v peydhoa ypovikd dwotiuote Bo avénoel v mbavotnto dnuiovpyiog
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amovOpaK®UEVOL 16TOV GTO poyoipt komng. Edv yabel n duvatdtra €yyvong, PePormbeite 6Tt 0
poyaipt Komng €xel omoovphel Kol apapéote TN GLOKELN amd TO €VOOCKOTIO. APUPESTE TOV
AmovVOpaK®UEVO 16TO OO TO HoOipL KOTNG.
6. Kpoarminote to poyoipt Komng tave 6Tov 16T KOl EVEPYOTOINGTE TO PEVILO VYNANGS GLYVOTNTOS Yo
VO, EMONUAVETE, VO KOWYETE KOL VO TPOETOLACETE TA CTPMLLATO 1GTOV.

Av ypnoponoreite povréro pe £yyovon, ekteréote To eENG:

Av amatteitor aviymon, tomofetnote To poayaipt Konng oty embounty 6éon kKau eyydote 10
KOTAAANAO S10AL O OTOG PLGLOAOYIKO 0Pd Y1 VoL avOYBGETE TOV BAevvoydvo , BonBdvtag £tot
TNV aKpPN KOTY|.
Av anouteital EKmAVOT|, TOTOOETNOTE TN GVGKELY] KOVTA GTO TPAYUATIKO 1 TO dSLVNTIKO ompeio
opoppayiog Kot eyy0oTe £vo KATAAANAO dtdAvpa OTmG PLGLOA0YIKO 0pd Yo va Kabapicete 1O
onTiKO medio Tov EvO0cKOTiOV.

XHMEIQXH:

1) Emineda €£660v pedplotog ovapopds o€ cuvdvaoud pe v niektpoyeipovpyikr povado ERBE.

Mé60dog

, Egappoopévo . . Emninedo
XEPOVPYIKNG | Agrtovpyia Enidpoon )
) opyavo €&0600V
TEYVIKNG
Owopdyoc,
) ) MAAAKH ITHEH Enidpaon 5 20-50W
Xfjuoavon Ztopdyt
Koiov MAAAKH ITHEH Enidpaon 5 20W
Owopdyog, ENDO CUT Q .
. . . . . Enidpaon 3 -
Topn/ Zroudyt Awgpxera komng 2 Atdotnpo Komng 2
Awotopn ENDO CUT Q
Koérov ) ) ] ) Emnidpaon 2 -
Awdpxera komng 3 Ardotnpa komng 3
Owopdyog,
) EEANAT'KAXMENH ITHEH Enidpaon 2 40-60 W
IMén Zropdiyt
Koérov EEANATKAXMENH ITHEH Enidpaon 2 40 W

2)  Oiovvictdueveg puuicelg mov mapéyovror otov Tivako, eivot to Tomikd eninedo £6d0v peduatog, Ta onoia
YPNOOTOIOVVTOL GTNV 10 cVVNOIGUEVT TEPITTOOT COUP®VO LE TNV KOADTEPT duvaTh Yvdcn ¢ Micro-
Tech. Otav yepileote v nAektpoyepovpykny povada, opilete mavta éva katdAAnio eninedo €£650v
GOLEOVA IE TIG akOAovBeC cuVONKEC:
- Tnv xaTdotoon Tov Tpog Konn 1§ TN 16100
- Tov oo/t SopdpPOoT/TNY OVOUAGTIKY TAGT VYNANG GUYXVOTNTOG TG CLOKEVTC TOV YPTCILOTOLEITE
- H mepioyn emapnc (uAKog) petald tov payoplon KOmg Kol TOL 16ToV
- T1g cuvOnKeg Aettovpyiag OTmG XPNON EVEGILOL SIHADLOTOG KAT.
- Tn Oepoamevticg cog otpatnyikn (av divete TpoTePALOTNTO GTV TPOAN Y TG aLoppayiag 1 otov
TEPLOPLGUO TOL BEPUIKOD TPAVUATIGHOD TV YOP® 1TAOV).
Xpnon g Perdvag avappopnong:
= Av 1 €yyvon yivel duokoin N 1 ikavotnTa £yxvong xabel, BePfarmbeite 6T TO poayaipt Komng £xel avacvpbel
TN POG KOL APUPESTE TO TPOTOV OO TO EVOOGKOTIO.
= Apapéote TUYOV amavOpoK®UEVO 10TO A0 TO HOOipl KOG KOl TO OOLOKPUOUEVO GKPO TNG EMUPAVELNS
TOV TTPOIOVTOG. T GUVEXELD, LLE TO HOOIPL KOTNG O OVAIGLPLEVT] KOTAGTOOT), EICAYAYETE TO GTIV OTN TNG
Beddvag avappoPnons. METAKIVIIOTE TO UTPOG-TIC® OPKETEG POPEG YO VO KAVETE ovappdeNnon ToV
amoppaEewv.
= Metd v avappdenon, eyxdote puotoroykd opd pe copryya (<20 ml/20 cc) yio va Eemidvete Tov avid g
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éveong £o¢ 6tov amokatactadel ) Aettovpylo ¢ éveonc.

Ipocoyn:

1) H mopatetapévn xon av&dvel v mbavotnta dnuovpyiog amavOpakopuévov 16Tov 6TV AKpn Tov
payoprod komg. [ va ehayiotonomBel avtod, d1oyeTeveTe KATA SUCTNUATA PLGLOAOYIKO OpO GTOV AAD TG
éveong Katd T OldpKeln TG O1001KAGI0G EVEPYOTOINGCNG Y10 VO LEUDGETE T GLGCDPELOT] ATOVOPUKWOLEVOL
1GTOV GTNV GKPN TOL HoOPLoD.

2) H amdétoun ewooywyn N 1 Un oot €uOUYPAUIIOT] TOV OTOUOKPLGUEVOL GKPOL pe TN Pelova
avappOENoNG TPV ald TNV EIGAYOYY| TG GLOKELNG UTopel va Tpokaiésel PAAPT 6Tov GTLAES TG Perdvac.
Awopolilete mhvta T oot €LOLYPAUIIOT] KOl TPOYWPATE apYd KATO TNV E1GAYMOYN TOV Gm® GKPOL OTN|
Beldva avappdenonge.

3) Awtnpeite o payaipt kKomng Kabapd, kabmg 1 cuecOPeLON ATAVOPAKOUEVOL 16TOD PTOPEL VO LELDOEL
TNV OTOTEAEGUATIKOTITO TNG GVOKELNC. MMV €vEPYOTOLEITE TN GLGKELT KOTA TN OLdpKELR TOL KaBaPIGHOD Yia
VO OTOPVYETE TOV TPAVUATIOUO TOV TPOSMIIKOV YEPLGLOD.

4) EQv ypmoyLomoteite ovTr] T GUGKELT] Y10 T1] d1EVEPYELN EVOOCKOTIKNG VTTOPAEVVOYOVIaG dtatoung (ESD),
€YY0oTe €va KOTAAANAO S1dAvpa, OTMG PLGLOAOYIKO 0pd, GTO VTTOPAEVVOYOVIO GTPMOUA Y10 VO OVOYMDGETE TOV
BAevvoydvo mpwv and v Evapén tng Komng. Av glvar amapaitnto, Tpochicte £yyvon KATAAANAOL S1HADLOTOG,
OTMG PVOLOAOYIKOG 0pOS, KOTA TN S1APKELD TNG OLALTOUNG. AV TparypatononBel Statopun evd dgv VITAPYEL OPKETOS
YDOPOG LETAED TOV PAEVVOYOVOD KOl TOV HVTKOV GTPMUATOS, Uopel va TpokAnfovv diatpnoes.

5) Avappoopnote vypd, OTmc PAEVVA, 0O TO poyoipt KOTTNG, TO eE®TEPIKO TTEPIPANUA KOl TOVG
10T00G NG COUOTIKNG KOWOTNTOG. Xe MEPINT®ON €vepyomoinong g €000V G€ emapn HE GVTO TO
TPOCKOAALLEVE VYPA popel Vo TpokAnBel TpavpaTIods Tov achevong, Onmg ddtpnon, ooppayio, PAGPN
TV PAevvoyovov kot Beppukn PAAPT TV 10TdV. Av d10)eTevdel pevpa KOTA TV OTOUEKPVVOT] TOV KOTTIKOV
poyoptod omd tov PAevvoydvo vd cuVONKeES VYPOGING, TO KOTTIKO Loyoipt UTOpPEl Vo OTACEL 1] VO payiGEL TO
Am® AKPO TOV.

6) EmiPePordvere mavta 0T TO poyoaipt Kot 0 Tpog komr| 16Td¢ Ppiokovior 6To EvO0oKOTIKO ONTIKO TETO.
Awpopetikd, pmopel vo tpokAndet didtpnon, apoppayio 1 PAGPN Tov PAevvoyodvov.

7) Kavtnpralete tov 1010 povo agov emPefaidoete 0TL T0 payoipt Komng PpiokeTon o€ enapn L TOV 16T0.

8) Mnv k6Bete Tov 1616 oAy Pabid. H Babid extopn Tov 16100 pnopel vo tpokarécst apoppayia, dStdTpnon,
mvevpovoundio /kot agpodeppatitido katd ™ odpke 1 petd v enéuPoon. Kotd v ektoun 1otov,
emPePfordote OTL dev LIAPYEL AVOUOAMO OTNV TEPLOY EKTOUNG KOl TOPAKOAOVOEITE TV KOTAGTUGT TOL
aofevoug ava Tacao oTyun.

9) AmoBnkevote To £vePYO Hoyoipt KOTNG OTAV OEV XPTGLUOTOLEITAL GE ONLEIO ATOUOVOLEVO OO
Tov acOevn.

ITpogidomoinon:

1) BePaimbeite 611 1 B66M TOL KOTTIKOD pOyOPLOV £ivol o®oTn. Av 1 §yyvon Yivel 6€ aKOTUAANAN

0éon M o oA peydro Pabog, pmopel vo TpokAndel TpavpaTIcUOS TOV 0eOgvoG.

2) Av Tuydv vYpa 0o TO NAEKTPOYELPOVPYIKO poyaipt £pBoVV G€ ETOQN LE TO LATLOL 1] TO OEPUA TOV
YEWPLOTN, AGPeTe Ta KaTdAAN e HETpa, KOBMG Ta VYPE TOLv acBeEVODg HTOPOVV VO, ATOTEAEGOVY
Kivduvo Aoipwéng n/xot va Tpokarécovv epediopd Tov dépUaTog.

7. ©®éote TV miektpoyelpovpykn povada otn 0éon OFF. TpaPréte tov oMcOntipa vy vo

EMAVAQEPETE TO payaipt Komng oto eEmtepkd mepifAnua. Me 1o poyoipt KOmig avacvpuévo,

OTOGVPETE TPOGEKTIKA TO GLGKEVT| OO TO EVOOCGKOTMIO.

[Ipocoyn:

Av 10 payaipt komng dev €xel avacvpbel, pmopet va mpokAnOei {nud ot cvokevn.
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YHMEIQXH

1. Mnv toAiyete TO TUNHO EIGOYOYNG e SLAUETPO HIKpOTEPT amtd 15 ek. Avtd pmopel va mpokarésel PAAPN
OTO TUNUO EIGAYWYNG.

2. Kotd myv tavtdypovn gprion pe eEaptiproto CUUPOTA He pEVLOTO DYNADY GUYVOTHTOV, UMV EVEPYOTOLEITE
v €£000 evd To eEApTNO PpioKeTal 08 ETAPY| LLE 10TO TNG COUOTIKYG KOIAOTNTOGS 1] LLE QT T GUGKELT).
Av16 pmopet va mpokoarécet apoppayia 1 Oeppikd TpavpaTicd 6Tov 16Td ToL dev gival 6TdYOG.

3. Mnv mélete pe dHvaun tov oMcntmpa 6tav to poyaipt Komng npoe&éyetl and 1o eEMTEPIKO TEPIPANLLAL
Mmnopet va Tpokarécel PAGPN ot cuokevy.

HAEKTPOMAI'NHTIKH XYMBATOTHTA YIIO OPOYX

To NAeKTPOYELPOVPYIKO HOyOipL HIOG YPTIONG TANPOL TO TPOTVTO, EKTOUTAOV KaTnyopiog A kot opddag 1.
KaBodnynon kot drmon Katackevaoty - NAeKTpopayvnTikés ekmounés - i OAa 1o ME EQUIPMENT kot ME
SYSTEM.

Hivaxkag 1 - Opro ekmopn®v ava wepifdiiov

Ddavopevo Soupdpemon Hlextpopayvnrikd nepifdiiov

Enaydueveg kot
TOHEVES CISPR 11

OKTIVOPOAOVUEVEC EKTTOUTTE
b HEVES HITES Ouéda 1, Katnyopia A

POSOGUYVOTNT®V
[ep1BaAiiov emayyeAlOTIKOV EYKOTACTACEDY
) ) IEC 61000-3-2 , .
Appovikn mapapdpemon . VYELOVOUIKTG TEPIBoYNG
Katnyopia A
ALKV HAVGELG TAOG Kot IEC 61000-3-3
TPEUOTOLY LLOL ZUUHOPOOVETOL

Kafodnynon kat SMNAmon KaTaoKeLaoTy - NAEKTPOUAYVNTIKT aTpocia - yio 6Ao too ME EQUIPMENT kot ME

SYSTEM.
MMivakag 2 - Hiektpopayvntiky atpocio
Boaowd tpdtuma Enineda doxiung avociog
Ddawvopevo NAEKTPOUOYVITIKNG [ep1BaAiov emayyeAlOTIKOV EYKOTACTACEDY
ocvppatdmrog VYELOVOLKTG TEPIBolymG
+ 8§ kV emaon
Hlektpootatikn ekkévaoon IEC 61000-4-2
+2kV, +4kV, £8kV, £15kV aépag
AKTIvOBOAODUEVO KOl CyDYLOL 3V/m
nAekTpopoyvnTikd media IEC 61000-4-3 80MHz-2,7GHz
pAdIOGLYVOTHTOV 80% AM oe 1kHz

[Tedia eyyvnTog amd

egomlopnd acVPUATOV
IEC 61000-4-3 Avatpé€te otov mivoka 3

EMKOVOVIDV
POSIOGVYVOTNTMV
Ovopaotikn cvyvotTa 16Y00 30A/m
: 1 ovevom ADos IEC 61000-4-8
HAYyVNTIK®OV TESiwV 50Hz n 60Hz
Hlektpd ypryopa +2kV, 100kHz (60pa 16y00G evaAhacoOEVOL
eTofoticd gOLLATO
hezap IEC 61000-4-4 pebpaTos)
POVOUEVA/OTOTOWES +1kV, 100kHz (8vpa e&apmmudtov 160300/e£6800
EKQOPTIOELG OTLOTOG)
+0,5kV, £1kV (ypopuun og ypouum
Yneptaoeig IEC 61000-4-5 (Ypoyth oE yporpjin)

+0,5kV, £1KV, £2kV (ypoppn mpog yn)
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ivaxag 2 - Hiektpopayvntiky atpocio

Dovopevo

Baocwd tpdTuma

NAEKTPOLLOYVITIKNG
oupPaToOTTOC

Eninedo dokiung avociog

VYELOVOUIKTG TEPIBolymg

[ep1BaAAov emayyEAILOTIKOV EYKOTACTACEDY

Awtopoyég Tov TPOKAAOVVTOL

amd medila padloGLYVOTNTOV

IEC 61000-4-6

3V, 0,15MHz-80MHz,
6V oe {dveg ISM peta&d 0,15MHz ko 80MHz
80% AM o¢ 1kHz

Aroomég Téiong

IEC 61000-4-11

0% Ur: 250/300 wdrhot

AwTopoyég Tov TPoKaAOVVTOL

a6 wedio padoGVYVOTNTOV

IEC 61000-4-6

3V, 0,15MHz-80MHz,
6V oe {oveg ISM peta&o 0,15MHz xow 80MHz
80% AM o¢ 1kHz

Bubiceig tdong

IEC 61000-4-11

270° ko 315°
0% Ur, korchog 1 kot
70% Ur, kbdxAot 25/30

Movogaockd: otovg 0°

0% Urt; 0.5 xdrchot og 0°,45°, 90°, 135°, 180°, 225°,

Kafodnynon kot drmon kotookevooty - niektpopayvntikn atpocia yio ME EQUIPMENT kot ME SYSTEM
nov ogv givar LIFE-SUPPORTING.

Mivakag 3 - [Ipodwaypaeég doxipng Yo ATPQXIA OYPAX IIEPIBAHMATOZX o€ £0mMGpU0 AGVPRATOV EMKOIVOVIDV

PAOLOGVYVOTHTOV
EITIITEAO
Zoyvotnta
Zdvn @ Méyotn Amndotaon AOKIMHZ
Soxprg Ymmpeoia © Awpopeoon P
(MHz) woy0¢ (W) (w.) ATPQXIAY
(MHz)
(V/m)
Apopom
385 380-390 TETRA 400 HoPG®aN 1,8 0,3 27
naipov P 18Hz
FM ¥ amdxhion
GMRS 460, FRS
450 430-470 160 +5kHz, nuitovo 2 0,3 28
1kHz
710
Awpdppwon
745 704-787 Z&own LTE 13,17 0,2 0,3 9
nadpov P 217Hz
780
210 GSMS800/900,
870 800-960 TETRA 800, Aopd 2 0,3 28
- OUOPOO ,
iDEN 820, Hoppean
naipov P 18Hz
930 CDMA 850, LTE
Zaovn 5
1720 GSM 1800
CDMA 1900
1845 .
GSM 1900 Awopudpem
1700-1990 HoPpEOt 2 0,3 28
DECT madpov P 217Hz
1970 Zéwn LTE 13,
4,25, UMTS
2450 2400-2570 Bluetooth, Apopemon 2 0,3 28
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IMivakog 3 - Ipodwaypagés dokipng yio ATPQEIA OYPAX [TIEPIBAHMATOZX o¢ €£0TAOPO 0.CVPRATOV ETKOLVOVIDV

PAOLOGVYVOTTOV
EITIITEAO
Zoyvotnta
Zdvn @ Méyiotn Amndotaon AOKIMHZ
Sorprg Ymnpeoia ¥ Awpodpeoon P
(MHz) woy0¢ (W) (w.) ATPQXIAY
(MHz)
(V/m)
WLAN, narpot P 217Hz
802.11 b/g/n,
RFID 2450,
Zaovn LTE 7
5240
WLAN 802.11 Awpdppwon
5500 5100-5800 0,2 0,3 9
a/n mapov P 217Hz
5785

Av givon amapaitnn 1 enitevén tov EINIITEAOY AOKIMHXZHYE ATPQZXIAZ, 1 omdctaon Heta&d TG KEPOing EKTOUTNG Kot
tov EEOITAIEMOY ME 100 LYETHMATOZX ME pmopei va peiwbei o 1 pétpo. H amdotacn dokung 1 pétpov emrpémeton
and to IEC 61000-4-3.

o) [a oplopéveg vanpeoieg, meptrapfdvovtor pdvo ot cuyvoTNTES OvepOuevNs Levéng.
B) To pépov SLaHOPPOVETAL [LE XPTOT| TETPAYOVIKOD KUHOTOEWB0VE OIOTOG e KUKAO Agttovpyiag 50%.

v) Q¢ evairoktikn Avon ot Srapopewon FM, umopet va ypnoiponomOel ) modukn stopdpewon 50% ota 18Hz, 51611 av ko

dev AVTITPOCHOTEVEL TNV TPAYLOTIKN SLodpPmon, Oa etvar 1 xelpdTepn mepintmon.

AITOPPIYH IMPOIONTOX

Metd ) xpnom, amoppiyTe TO TPOIOV KOl T1) CLGKEVAGIO TOL GUUPMOVA LLE TNV TOALTIKT TOV VOGOKOLUEIOV,
NG OLOIKNTIKNG TEPIPEPELNG 1)/KOL TNG TOTIKNG AVTOSIOIKTOTG.

METET'XEIPHTIKEX OAHT'IEX

Omnolodnmote coPapd mepiotatikd mov epeoviletor oe oyéon pe auTiv TN ovokevn Ba mpémel va
OVOQPEPETOAL OTOV KOTAGKEVAOTH KOl GTNV aprodiol TOTKY| puOuotikn apyn.
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ENAEIZEIX XYMBOAQN

AmoyopegveTal 1 €K VEOL xpron

Amaryopevetat 1) €K VEOL

onootEipmON

Hpepopnvio kotaokeumg

Kartaokevootg

®
o]
“

Avtr 1) GuoKkeLn dev givar

Hpepopnvia Anéng KOTOOKEVAGUEVT UE PUOIKO AATES
amd KaOVTGOVK
R E F Ap1Ouog katordyov Kodwdg maptidog

STERILE|EO

Amnootelpoon pe arbvievoleidlo

i EAr®

E&ovciodotnpévog avtimpdcsmnog
otnv Evpomaixn

Kowomro/Evporaixh 'Eveoon

Ce€

2797

2uavon CE xon apBpodg
TOVTOTOINONG TOL KOWVOTOMUEVOD

0pYOVIGLOD

A/

/
\

No. TpoPLAACGETOL 0O TIG OKTIVES

TOV N0V

‘
)

&

No dtotnpeiton oteyvo

Mn yproyLomoteite To TPoOidv av 1
GLGKEVOCIO EIVOL KATESTPOLUEVN

Kot cupPovAevteite Tig 0dNYieg

xPNONG

Eopappoopévo e&apmmua tomov BF

ZopPotd kovd epyaciog

Yvppovievteite Tic 0dnyies ypRonc
TIG NAEKTPOVIKES 00N Yies xpNons

QeéMpo punkog

R
[1i]
/A
4
&

Hpoooxi [epreydpeva

Opro Beppoxpaciog [epropiopds vypaoiog
@ Athoogaipue] mico Movadikdg avoyvopioTikog

TEPLOPLOUOG KkmdkdG TPoidvTog

YHotnpa oTeipov Pporyprov/

OTOCTELPOUEVT] GLOKEVAGTO

latpoteyvoroykod mpoidv

3

Avoilte edd

@EE=0 | © @ »

Ewcoymyéag

[ Zvoksvaoio ] Evkopntn avtokdiintn 09kn

[ Hpepopnvia mapaymyncgl Biéne cvokevosio
[Amocteipoon] AnocteipdOnke pe abvievoteidio
[Mepiodog woyvog] 3 ém
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ETTYHXH:

[epropiopévn eyyomon otov ayopaoti. H Micro-Tech gyyvdrol otov Ayopaoti| 0TL, Y10 To VOPITEPO TOV EVOG
(1) étovg amd TV NEEpOUNVIR AyOpagc, 1 £®G OTOL TO TPOTOV ¥pNoionombel and Tov Ayopaoth, Ta TPoidvIa
O etvor amoAloyévo amd EAATTOUOTA VAIKOV Kol KATAGKELNG OTAV 0T0BNKELOVTOL KOl XPTGLLOTOLOVVTOL
GOLPOVA LE TIG 00NYieg amobfKevoNg Ko Xprong mov mapéyovion amd T Micro-Tech kot coppva pE Tig
1oYVOVGEG KOVOVIGTIKEG ammantoelc. Ot mweptypapEG 1 o1 TPodypapég Tov UPAvIfovTol 6TO EVTUTO VAIKO NG
Micro-Tech &yovv ®¢ oK TN YEVIKN TEPLYPOPT] TOV TPOIOVTIOV Kol dEV AmOTEAODY PNTY| £YYONOT).
Ono1dNTOTE TEYVIKN GUUPOVAT GE GYECT) LLE TO TPOIOV KOl EYYONOT) GUYKEKPIUEVAOV 110THTOV TOV TPOIOVTIMV
1oYVEL LOVO av Kal otov Pabpo mwov emPefordveral pntd kot eyypdeng omd T Micro-Tech. Ot eyyvnoeig
QVTEG OEV 10YDOVV Y10, TEPUTTMOGELG AGTOYING 1) OVETAPKELNS TPOTOVTOG AOY® OKATAAANANG amobievong,
TPOTOTOINONG 1] GUVETELDV YPNOEDV Y10 TIG OTOIEG TAL TPOTOVTA dEV GYESACTNKOV 1 TOL EXNPEALOVV
SVOUEVDS TNV OKEPAOTNTA, TNV AE0TIOTIO 1] TNV AOS00T TOV TPOIOVTIW®V.
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ATTENZIONE:

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

responsabilita in merito ai dispositivi riutilizzati, risterilizzati o ritrattati.
2. Non utilizzare il dispositivo per scopi diversi da quelli previsti.

3. Non inserire il dispositivo nell'endoscopio se non ¢ presente un campo visivo endoscopico
libero . Se non ¢ possibile vedere I'estremita distale della porzione di inserimento nel campo
visivo endoscopico , non utilizzare il dispositivo. L'inserimento senza un chiaro campo
visivo endoscopico potrebbe causare lesioni al paziente, come perforazione, emorragia o danni

alla mucosa. Puo inoltre danneggiare 'endoscopio e/o il dispositivo.

4. Questo dispositivo non deve essere utilizzato in presenza di liquidi infiammabili, in un'atmosfera
satura di ossigeno o in presenza di gas esplosivi. Qualsiasi dispositivo elettrochirurgico
costituisce un potenziale rischio elettrico per il paziente e/o 1'operatore.

5. Evitare impostazioni di uscita ad alta frequenza (HF) in cui la tensione massima di uscita
superi la tensione nominale accessoria.

6. Utilizzare il dispositivo in un ambiente attrezzato per la chirurgia aperta e predisporre un piano
di ospedalizzazione nel caso in cui si verifichi un problema non risolvibile per via endoscopica.

7. Questo dispositivo non contiene parti che I'utente possa riparare . Non smontare, modificare o tentare
di riparare il dispositivo; potrebbero verificarsi lesioni al paziente o all'utente e/o danni alle
apparecchiature .

8. Non forzare eccessivamente la parte affilata del bisturi contro il tessuto mentre si attiva la potenza. In
caso contrario, possono verificarsi resezioni involontarie, perforazioni, emorragie e rotture del
dispositivo . Quando si esegue la resezione del tessuto, confermare sempre la direzione della

resezione e utilizzare il dispositivo senza esercitare una forza eccessiva.

9. Se lo strumento viene utilizzato su un paziente con un pacemaker impiantato, si possono verificare
gravi danni al paziente. Questo strumento puo causare, infatti, il malfunzionamento di un pacemaker
impiantato. Prima di procedere, ¢ sempre necessario verificare con un cardiologo o con il produttore

del pacemaker che esso sia sicuro.

10.Quando si utilizza il dispositivo in prossimita del cuore, assicurarsi di utilizzarlo con la potenza

minima necessaria. Le scariche delle scintille durante il funzionamento possono influire sul cuore.

11.Quando si utilizza su un paziente un elettrocardiografo o un'altra apparecchiatura di monitoraggio
fisiologico contemporaneamente al dispositivo, gli elettrodi di monitoraggio devono essere
posizionati il pit lontano possibile dagli elettrodi utilizzati con I'unita elettrochirurgica. Non si devono
usare elettrodi di monitoraggio ad ago, perché potrebbero causare ustioni al paziente. Si raccomanda
l'uso di apparecchiature di monitoraggio fisiologico che incorporino dispositivi di limitazione della

corrente ad alta frequenza.
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NOME DEL DISPOSITIVO:

Bisturi elettrochirurgico monouso

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

[ SPECIFICHE ]

Tabella 1 Specifiche e parametri

Unita mm
Specifiche Forma del | Lunghezza del Lunghezza di Capacita di 11 diametro massimo della
bisturi bisturi L1 lavoro effettiva L iniezione 0o MENO porzione di inserzione D
MK-I-1-165 I 1,5 1650 Si <27
MK-I-1-195 I 1,5 1950 Si <27
MK-I-1-235 I 1,5 2350 Si <27
MK-I-2-165 I 2 1650 Si <27
MK-I-2-195 I 2 1950 Si <27
MK-I-2-235 I 2 2350 Si <27
MK-I-4-165 I 4 1650 Si <27
MK-I-4-195 I 4 1950 Si <27
MK-I-4-235 I 4 2350 Si <27
MK-T-1-165 T 1,5 1650 Si <27
MK-T-1-195 T 1,5 1950 Si <27
MK-T-1-235 T 1,5 2350 Si <2,7
MK-T-2-165 T 2 1650 Si <27
MK-T-2-195 T 2 1950 Si <27
MK-T-2-235 T 2 2350 Si <27
MK-T-4-165 T 4 1650 Si <2,7
MK-T-4-195 T 4 1950 Si <27
MK-T-4-235 T 4 2350 Si <2,7
MK-O-1-165 (¢} 1,5 1650 Si <27
MK-O-1-195 (0] 1,5 1950 Si <2,7
MK-O-1-235 (¢} 1,5 2350 Si <27
MK-0-2-165 (¢} 2 1650 Si <2,7
MK-0-2-195 (¢} 2 1950 Si <27
MK-0-2-235 (¢} 2 2350 Si <27
MK-0-4-165 (0] 4 1650 Si <2,7
MK-0-4-195 (¢} 4 1950 Si <27
MK-0-4-235 (0] 4 2350 Si <2,7
MK-IT-1-165 IT 1,5 1650 Si <27
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Specifiche Forma del | Lunghezza del Lunghezza di Capacita di 11 diametro massimo della
bisturi bisturi L1 lavoro effettiva L | iniezione 0o MENO porzione di inserzione D

MK-IT-1-195 IT 1,5 1950 Si <27
MK-IT-1-235 IT 1,5 2350 Si <27
MK-IT-2-165 IT 2 1650 Si <27
MK-IT-2-195 IT 2 1950 Si <27
MK-IT-2-235 IT 2 2350 Si <27
MK-IT-4-165 IT 4 1650 Si <27
MK-IT-4-195 IT 4 1950 Si <27
MK-IT-4-235 IT 4 2350 Si <27
MK-I-1-165-N I 1,5 1650 No <27
MK-I-1-195-N I 1,5 1950 No <27
MK-I-1-235-N I 1,5 2350 No <2,7
MK-I-2-165-N I 2 1650 No <27
MK-I-2-195-N I 2 1950 No <27
MK-I-2-235-N I 2 2350 No <27
MK-1-4-165-N I 4 1650 No <2,7
MK-1-4-195-N I 4 1950 No <27
MK-1-4-235-N I 4 2350 No <2,7
MK-T-1-165-N T 1,5 1650 No <27
MK-T-1-195-N T 1,5 1950 No <2,7
MK-T-1-235-N T 1,5 2350 No <27
MK-T-2-165-N T 2 1650 No <27
MK-T-2-195-N T 2 1950 No <27
MK-T-2-235-N T 2 2350 No <27
MK-T-4-165-N T 4 1650 No <27
MK-T-4-195-N T 4 1950 No <27
MK-T-4-235-N T 4 2350 No <27
MK-O-1-165-N (¢} 1,5 1650 No <27
MK-O-1-195-N (¢} 1,5 1950 No <27
MK-O-1-235-N (¢} 1,5 2350 No <27
MK-0-2-165-N (¢} 2 1650 No <27
MK-0-2-195-N (¢} 2 1950 No <27
MK-0-2-235-N (¢} 2 2350 No <27
MK-0-4-165-N (¢} 4 1650 No <27
MK-0-4-195-N (¢} 4 1950 No <27
MK-0-4-235-N (¢} 4 2350 No <2,7
MK-IT-1-165-N IT 1,5 1650 No <27
MK-IT-1-195-N IT 1,5 1950 No <2,7
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) Forma del Lunghezza del Lunghezza di Capacita di 11 diametro massimo della

Specifiche bisturi bisturi L1 lavoro effettiva L iniezione o MENO porzione di inserzione D
MK-IT-1-235-N IT 1,5 2350 No <27
MK-IT-2-165-N IT 2 1650 No <27
MK-IT-2-195-N IT 2 1950 No <27
MK-IT-2-235-N IT 2 2350 No <27
MK-IT-4-165-N IT 4 1650 No <27
MK-IT-4-195-N IT 4 1950 No <27
MK-IT-4-235-N IT 4 2350 No <27

[ STRUTTURA ]

Il bisturi elettrochirurgico monouso comprende una sezione di lama, una sezione di tubicino esterno e

una sezione destinata all'impugnatura (Fig. 1 e Fig. 2).

=
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A

Fig.1 Schema del bisturi elettrochirurgico monouso (con funzione iniettoria)

Luer

Connettore

-

/
=0

Ago di canalatura

1. Gruppo lama da taglio 2. Gruppo tubicino esterno 3. Gruppo impugnatura

Bie
O

Connettore

Fig.2 Schema del bisturi elettrochirurgico monouso (senza funzione iniettoria)

1. Gruppo lama da taglio 2. Gruppo tubicino esterno 3. Gruppo impugnatura
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Tipo I Tipo T Tipo O Tipo IT

Fig.3 Schema del montaggio della lama da taglio

[ INFORMAZIONI/FORMAZIONE/QUALIFICHE PER L'UTENTE 1

Questo dispositivo ¢ destinato all'uso da parte di operatori sanitari che abbiano ricevuto una formazione adeguata
in endoscopia digestiva o con la loro supervisione. Come accessorio per l'endoscopia digestiva, il prodotto deve
essere utilizzato da professionisti che conoscano la tecnica operativa dell'endoscopia digestiva.

USO PREVISTO

Questi dispositivi sono stati progettati per essere utilizzati con endoscopi e unita elettrochirurgiche per la
marcatura, la dissezione, 1'elevazione, l'irrigazione e la preparazione degli strati di tessuto in combinazione con

il taglio e la coagulazione monopolari all'interno del tratto digestivo.

INDICAZIONI

11 dispositivo ¢ indicato per la dissezione endoscopica della sottomucosa (ESD) e la resezione endoscopica della
mucosa (EMR) nel tratto digestivo.

GRUPPO DI RIFERIMENTO DEI PAZIENTI

I1 dispositivo ¢ destinato ad essere usato su adulti.

CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni per questi dispositivisono le stesse della dissezione endoscopica della sottomucosa (ESD)
e della resezione endoscopica della mucosa (EMR),

1) Grave coagulopatia

2) Grave malattia cardiopolmonare

3) Persone che non tollerino I'esame endoscopico

4) Qualsiasi altro fattore che il medico ritenga non idoneo all'intervento.

COMPLICAZIONI

Infezione, perforazione, stenosi, emorragia, danni alla mucosa, dolore.

Possono essere presenti complicazioni attualmente non conosciute o osservate.
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PRECAUZIONI:

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

2. Il paziente deve essere informato e affermare di accettare ii dettagli dell'intervento e tutti i potenziali rischi
e le complicazioni che possono portare a lesioni, malattie o morte.

3. Prima dell'impiego, leggere attentamente le istruzioni per 1'uso.

COME IL PRODOTTO VIENE FORNITO

11 bisturi elettrochirurgico monouso viene fornito STERILE.

STOCCAGGIO

Il prodotto deve essere conservato in un ambiente pulito, ben ventilato e privo di gas corrosivi. Non conservarlo alla
luce diretta del sole.

Non esporre la confezione a solventi organici, radiazioni ionizzanti o raggi ultravioletti.

Il prodotto &valido per 3 anni.

AMBIENTE

Ambiente operativo

Limitazione della temperatura: 10 € ~ 40 €

Limitazione dell'umidité& 30%~85%

Limitazione della pressione atmosferica: 800hPa ~1060hPa

Ambiente di trasporto e stoccaggio

Limitazione di temperatura: -40 €~60 <€

Limitazione dell'umidita 30%~85%

Limitazione della pressione atmosferica: 800hPa ~1060hPa

COMPATIBILITA

[ Unita elettrochirurgica applicabile ]

Compatibile con le unitaelettrochirurgiche ERBE VIO® 200 D e il relativo cavo monopolare 20192-117.
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Fig.4 Schema di compatibilitacon il cavo monopolare
[ Tensione nominale ad alta frequenza]

TAGLIO: massimo 1200Vp (2400Vp-p)

NON utilizzare una tensione di picco ripetuta superiore a 1200Vp (2400Vp-p).
Potenza: massimo 80 watt

COAG: massimo 1200Vp (2400Vp-p)

NON utilizzare una tensione di picco ripetuta superiore a 1200Vp (2400Vp-p).
Potenza: massimo 80 watt

[ Endoscopi applicabili ]

Si consigliano gli endoscopi presenti legalmente in Europa, come Olympus, Fujifilm e Pentax.
Endoscopi compatibili Diametro interno del canale operativo: >®2,8 mm
Endoscopi compatibili Lunghezza operativa: << la lunghezza operativa effettiva del dispositivo

[ Siringa ]

Se il dispositivo viene utilizzato per iniettare soluzioni fisiologiche, a tal finea verrautilizzata una siringa
(con connettore luer 6%) <20mL (20cc).

Siringa

Calll]

Fig.5
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ISTRUZIONI PER L'USO

[ CONTROLLO PRELIMINARE E PREPARAZIONE]

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

2. Contenuto fornito STERILE.

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

4, Prima dell'uso, rimuovere il tubicino di protezione distale everificare che non vi siano parti
allentate o scollegate. Assicurarsi che il dispositivo non presenti bordi taglienti prima di
inserirlo nel paziente.

5. Non utilizzare il dispositivo in presenza di segni di danneggiamento. Non tentare di riparare un
dispositivo non funzionante o danneggiato.

6. Tenere fermo il dispositivo e formare un'ansa nella parte di inserimento di circa 20 cm di diametro.
Azionare il cursore e verificare che la lama si estenda e si ritragga senza problemi. Se la lama non
funziona correttamente e come previsto, non utilizzare il dispositivo e sostituirlo con uno nuovo .

7. Quando si inietta una soluzione, come la soluzione fisiologica, nel lume di iniezione, collegare una
siringa (<20 ml/20 cc) al luer. Iniettare la soluzione per controllare il lume di iniezione e rimuovere

l'aria all'interno del lume.

[ISTRUZIONI PER L'USO])

1. Montare la piastra per il paziente.

2. Tirare il cursore per far rientrare la lama nel fodero esterno . Con la lama retratta, inserire con
cautela il dispositivo nella valvola di biopsia dell'endoscopio. Far avanzare il dispositivo finché
I'estremita distale della porzione di inserimento non compaia nel campo visivo endoscopico .

Attenzione:

1) Non inserire il dispositivo nell'endoscopio se la lama non ¢ completamente rientrata nella guaina
esterna. L'estremita distale della porzione di inserimento puo estendersi bruscamente dall'estremita
distale dell'endoscopio. Cio potrebbe causare lesioni al paziente, come perforazioni, emorragie o
danni alle mucose. Puo anche danneggiare 1'endoscopio /o il dispositivo.

2) Non angolare bruscamente la sezione di curvatura dell'endoscopio mentre 1'estremita distale della
parte di inserimento del dispositivo si estende dall'estremita distale dello stesso. Cid potrebbe
causare lesioni al paziente, come perforazioni, emorragie o danni alla mucosa. Pud anche

danneggiare 1'endoscopio e/o il dispositivo.

Attenzione:

Quando si inserisce il dispositivo nell'endoscopio, tenerlo vicino alla valvola di biopsia e tenerlo
il pitdritto possibile rispetto alla stessa. In caso contrario, il dispositivo potrebbe danneggiarsi.

3. Inserire la spina del bisturi nella presa dell'unita elettrochirurgica finché non scatti.
4.  Premere il cursore per estendere la lama .

5. Posizionare l'interruttore di alimentazione dell'unita elettrochirurgica su ON e impostare una

potenza adeguata.

Attenzione:
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1) Assicurarsi di controllare la potenza di uscita dell'unita elettrochirurgica prima dell'uso. Se I'unita
viene utilizzata senza la corretta impostazione della potenza, possono verificarsi perforazioni,

emorragie o danni alle mucose.

2) Non impostare un valore di potenza dell'unita elettrochirurgica troppo alto o troppo basso. Inoltre,
non lasciare che il tempo di attivazione sia troppo lungo o troppo breve. Impostare la modalita di
potenza ad alta frequenza dell'unita elettrochirurgica in modo ottimale in base alle condizioni del
tessuto da incidere. Un valore di potenza eccessivo o insufficiente puod provocare perforazioni,

emorragie, danni alle mucose o lesioni termiche ai tessuti non interessati.

3) Non collegare il cavo a cavi di altre apparecchiature mediche (elettrocardiografo, sistema video
endoscopico, unita elettrochirurgica ecc.) I segnali ad alta frequenza e la scarica delle scintille
durante la cauterizzazione possono causare malfunzionamenti in altre apparecchiature mediche, il
che potrebbe avere effetti negativi sul paziente. Cido potrebbe anche causare un'anomalia nella
potenza dell'unita elettrochirurgica e provocare lesioni al paziente, come perforazioni, emorragie o

danni alle mucose.

4) Se durante I'uso di questo dispositivo viene rilevata un'irregolarita, non continuare a utilizzare

I'elettrobisturi perché potrebbero verificarsi perforazioni, emorragie o danni alla mucosa.

5) Assicurarsi che l'unitd elettrochirurgica fornisca energia al dispositivo durante l'incisione.
L'incisione senza elettricitd pud provocare lesioni al paziente, come perforazione, emorragia o

danni alla mucosa.
Precauzioni:

1) Per evitare di bruciare i tessuti sani, non attivare l'uscita se la lama di taglio ¢ a contatto con
tessuti non bersaglio.

2) Non attivare la potenza quando l'estremita distale dell'endoscopio € troppo vicina o a
contatto con i tessuti della cavita corporea. Cio potrebbe ustionare il tessuto e/o danneggiare
I'endoscopio.

3) Non attivare la potenza se le superfici cutanee del paziente sono a contatto reciproco (ad
esempio, un braccio nudo e il lato del torace). Questo potrebbe provocare ustioni al paziente.

4) Non attivare 1'uscita quando il paziente ¢ a contatto con parti metalliche del tavolo
operatorio o di altre unita. Questo potrebbe provocare ustioni al paziente, all'operatore
o all'assistente.

5) Evitare di usare una forza eccessiva quando si rimuove il tessuto attaccato alla lama da taglio.
L'applicazione di una forza eccessiva, ad esempio raschiando vigorosamente la lama da
taglio con una pinzetta o estendendo e ritraendo bruscamente e ripetutamente la lama di
taglio, puo causare la rottura o l'incrinatura dell'estremita distale della stessa.

6) 11 taglio ¢ la coagulazione per lunghi periodi di tempo aumentano la probabilita di formazione di
tessuto carbonizzato sulla lama. Se si perde la capacita di iniezione, assicurarsi che la lama sia retratta
e rimuovere il dispositivo dall'endoscopio. Rimuovere il tessuto carbonizzato dalla lama.

6. Tenere la lama da taglio sul tessuto e attivare la corrente ad alta frequenza per marcare, sezionare

e preparare gli strati dello stesso.
Se si utilizza un modello a iniezione, eseguire quanto segue:

Se énecessario un'elevazione, inserire la lama nella posizione desiderata e iniettare un liquido
appropriato (ad esempio, una soluzione fisiologica) per elevare la membrana mucosa,
favorendo cosiun taglio preciso.
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Se enecessaria l'irrigazione, posizionare il dispositivo vicino al sito di sanguinamento effettivo
0 potenziale e iniettare una soluzione appropriata, come la soluzione fisiologica, per rendere pit
netto il campo visivo dell'endoscopio.
NOTA:
1) Livelli di corrente di riferimento in combinazione con l'unitaelettrochirurgica ERBE.

Metodo di tecnica | Organo . Livello di
) . Modalita Effetto
operativa applicato potenza
Esofago,
COAG LIEVE Effetto 5 20-50W
Marcatura stomaco
Colon COAG LIEVE Effetto 5 20W
Esofago, ENDO TAGLIO Q
.. . . . Effetto 3 -
Incisione/ stomaco Durata del taglio 2 Intervallo di taglio 2
Dissezione ENDO TAGLIO Q
Colon ) . . Effetto 2 -
Durata del taglio 3 Intervallo di taglio 3
Esofago,
) COAG FORZATO Effetto 2 40-60 W
Coagulazione stomaco
Colon COAG FORZATO Effetto 2 40 W

2) Le impostazioni consigliate nella tabella sono livelli di potenza di corrente standard, utilizzati nei casi piti
comuni secondo le migliori conoscenze di Micro-Tech. Quando si utilizza I'elettrobisturi, impostare sempre
un livello di potenza adeguato in base alle seguenti condizioni:

- La condizione del tessuto da incidere o la coagulazione
- Tipo/configurazione/tensione nominale ad alta frequenza del dispositivo utilizzato
- L'area di contatto (lunghezza) tra la lama da taglio e il tessuto
- Condizioni operative, come l'uso della soluzione di iniezione ecc.
- La strategia terapeutica (se si daprioritaalla prevenzione del sanguinamento o alla limitazione del danno
termico ai tessuti circostanti).
Utilizzo dell'ago di canalatura:
= Se l'iniezione diventa difficile o si perde la capacita iniettoria, assicurarsi che la lama da taglio sia
completamente retratta e rimuovere il prodotto dall'endoscopio.
= Rimuovere qualsiasi tessuto carbonizzato dalla lama da taglio e dall'estremita distale della superficie del
prodotto. Quindi, con la lama da taglio in posizione retratta, inserirla nel foro dell'ago di canalatura. Muoverla
piu volte avanti e indietro per eliminare le ostruzioni.
= Dopo il dragaggio, iniettare soluzione fisiologica con una siringa (<20 ml/20 cc) per lavare il lume di
iniezione fino al ripristino della funzione iniettoria.
Attenzione:

1) Un taglio prolungato aumenta la probabilita di accumulo di tessuto carbonizzato sulla punta della lama.
Per minimizzare questo fenomeno, iniettare ad intermittenza soluzione fisiologica nel lume di iniezione
durante il processo di attivazione al fine di ridurre 1'accumulo di tessuto carbonizzato sulla punta del
bisturi.

2) Un inserimento approssimativo o il mancato allineamento dell'estremita distale con l'ago di canalatura
prima di inserire il dispositivo puo danneggiare lo stiletto dell'ago. Assicurare sempre un allineamento
corretto e procedere lentamente quando si inserisce I'estremita distale nell'ago di canalatura.

3) Mantenere pulita la lama, poiché l'accumulo di tessuto carbonizzato puo¢ ridurre l'efficacia del
dispositivo. Non attivare il dispositivo durante la pulizia per evitare lesioni al personale operativo.

4) Se si utilizza questo dispositivo per eseguire la dissezione endoscopica della sottomucosa (ESD),
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NOTA
1.

5)

6)

7)
8)

9

iniettare un liquido appropriato (ad esempio, una soluzione fisiologica) nello strato della sottomucosa
per elevare la membrana mucosa prima di iniziare il taglio. Se necessario, aggiungere l'iniezione di un
liquido appropriato (ad esempio, una soluzione fisiologica) durante la dissezione. Se la dissezione viene
eseguita quando non ci sia spazio sufficiente tra la membrana mucosa e lo strato muscolare, possono
verificarsi perforazioni.

Aspirare i liquidi, come il muco, dalla lama, dalla guaina esterna e dai tessuti della cavita
corporea. L'attivazione della potenza a contatto con questi fluidi aderenti puo provocare lesioni al
paziente come perforazioni, emorragie, danni alle mucose e lesioni termiche ai tessuti. Se la corrente
viene scaricata mentre la lama viene separata dalla mucosa in condizioni di umidita, essa puo spezzare
la lama o incrinare 'estremita distale.

Verificare sempre che la lama e il tessuto da incidere si trovino nel campo visivo endoscopico. In caso
contrario, possono verificarsi perforazioni, emorragie o danni alla mucosa.

Cauterizzare il tessuto solo dopo aver verificato che la lama sia a contatto con il tessuto.

Non recidere il tessuto troppo in profondita. La resezione profonda dei tessuti pud causare emorragie,
perforazioni, pneumomediastino e/o aerodermectasie durante o dopo la procedura. Durante la resezione
del tessuto, verificare che non vi siano irregolarita nell'area di resezione e monitorare costantemente le
condizioni del paziente.

Tenere la lama attiva non utilizzata in un luogo isolato dal paziente.

Attenzione:

1) Assicurarsi che la posizione della lama sia corretta. Se l'iniezione viene effettuata in una posizione

inadeguata o troppo profonda, si possono verificare lesioni ai danni del paziente.

2) Adottare misure adeguate se i fluidi provenienti dal bisturi elettrochirurgico entrano in contatto

con gli occhi o la pelle dell'operatore, in quanto i fluidi del paziente potrebbero rappresentare un

rischio di infezione e/0 causare irritazioni cutanee.

Volgere l'unita elettrochirurgica in posizione OFF. Tirare il cursore per far rientrare la lama nel

fodero esterno. Con la lama retratta, estrarre con cautela il dispositivo dall'endoscopio .

Attenzione:

Se la lama non viene fatta retrarre, si rischia di danneggiare ildispositivo.

Non avvolgere la porzione di inserimento con un diametro inferiore a 15 cm. Ciopotrebbe danneggiare la
porzione di inserimento.

Quando si utilizzano contemporaneamente accessori compatibili con correnti ad alta frequenza, non
attivare la potenza mentre l'accessorio €a contatto con i tessuti della cavitacorporea o con questo
dispositivo. CiOpuOcausare emorragie o lesioni termiche ai tessuti non interessati.

Non spingere con forza il cursore quando la lama &estratta dal fodero esterno. Ciopotrebbe danneggiare il

dispositivo.

CONDIZIONE PER LA COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA

11 bisturi elettrochirurgico monouso ¢ conforme agli standard di emissione di Classe A e Gruppo 1.
Guida e dichiarazione del fabbricante: emissioni elettromagnetiche (per tutte le APPARECCHIATURE e i SISTEMI

MEDICI).
Tabella 1 - Limiti di emissione per ambiente
Fenomeno Conformita Ambiente elettromagnetico
EMISSIONI RF condotte e CISPR 11

Ambiente professionale della struttura sanitaria

irradiate Gruppo 1, Classe A
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) ) ) IEC 61000-3-2
Distorsione armonica
Classe A
Fluttuazioni di tensione e IEC 61000-3-3
intermittenze Conforme

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

Tabella 2 - Immunita elettromagnetica

Standard di base Livelli del test di immunita
della compatibilita
Fenomeno . . . .
elettromagnetica Ambiente professionale della struttura sanitaria
(EMC)
) ) Contatto +8 kV
Scariche elettrostatiche IEC 61000-4-2

+2kV, £4kV, £8kV, £15kV aria

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

Campi elettromagnetici RF

irradiati

Campi di prossimita presso

apparecchiature di IEC 61000-4-3 Fare riferimento alla tabella 3
comunicazione wireless RF
Campi magnetici a frequenza 30A/m
. . IEC 61000-4-8
di potenza nominale 50Hz o 60Hz

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

Transitori elettrici veloci/picchi IEC 61000-4-4 o .
+1kV, 100kHz (porta di ingresso/uscita del segnale)

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

Sovraccarichi IEC 61000-4-5

3V, 0,15MHz-80MHz;
IEC 61000-4-6 6V nelle bande ISM tra 0,15MHz e 80MHz
80% AM a 1kHz

Disturbi condotti indotti da

campi RF

Interruzioni di tensione IEC 61000-4-11 0%Ur; ciclo 250/300

3V, 0,15MHz-80MHz;
IEC 61000-4-6 6V nelle bande ISM tra 0,15MHz ¢ 80MHz

Disturbi condotti indotti da

campl RE 80% AM a 1kHz
0% Ur; 0,5 ciclo a 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° ¢
315
Cali di tensione IEC 61000-4-11 0% Ur; 1 ciclo e

70%Ur; 25/30 cicli

Monofase: a 0°
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Guida e dichiarazione del fabbricante: immunita elettromagnetica per APPARECCHIATURE e SISTEMI MEDICI
che non siano di SUPPORTO VITALE.

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

apparecchiature di comunicazione wireless RF

LIVELLO DEL
Frequenza di Banda® Potenza Distanza
Servizio ¥ Modulazione » TEST DI
prova (MHz) (MHz) massima (W) (m) .
IMMUNITA (V/m)
Modulazione a
385 380-390 TETRA 400 1,8 0,3 27
impulsi ® 18Hz
FM 9 +5kHz
GMRS 460, FRS
450 430-470 160 deviazione 1kHz 2 0,3 28
sinusoidale
710
Modulazione a
745 704-787 Banda LTE 13,17 ) ) 0,2 0,3 9
impulsi ¥ 217Hz
780
810 GSM800/900,
TETRA 800,
870 Modulazione a
800-960 iDEN 820, 2 0,3 28
impulsi ¥ 18Hz
930 CDMA 850, LTE
Banda 5
CDMA 1900;
1845 GSM 1900; Modulazione a
1700-1990 2 0,3 28
DECT; impulsi ¥ 217Hz
1970 LTE Banda 1,3,
4,25;UMTS
Bluetooth,
WLAN,
Modulazione a
2450 2400-2570 802.11 b/g/n, 2 0,3 28
impulsi ® 217Hz
RFID 2450,
Banda LTE 7
5240
WLAN 802.11 Modulazione a
5500 5100-5800 0,2 0,3 9
a/m impulsi ® 217Hz
5785

NOTA Se necessario per raggiungere il LIVELLO PER IL TEST DI IMMUNITA, la distanza tra I'antenna di trasmissione e
I'APPARECCHIO MEDICO del SISTEMA MEDICO pu¢ essere ridotta a 1 metro. La distanza di test di 1 m € consentita
dalla norma IEC 61000-4-3.

a) Per alcuni servizi, sono incluse solo le frequenze di uplink.

b) La portante sara modulata con un segnale a onda quadra con un ciclo operativo del 50%.

¢) In alternativa alla modulazione FM, si puo utilizzare una modulazione a impulsi del 50% a 18 Hz, perché, pur non

rappresentando la modulazione reale, sarebbe il caso peggiore.
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SMALTIMENTO DEL PRODOTTO

Dopo l'uso, smaltire il prodotto e I'imballaggio in conformit&alla politica ospedaliera, amministrativa e/o
locale.

POST-PROCEDURA

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

108



INDICAZIONI DEI SIMBOLI

Non riutilizzare

Non risterilizzare

Data di produzione

Produttore

@
o]
“

Data di scadenza

% E®

Questo dispositivo non ¢
realizzato con lattice di gomma

naturale.

REF

Numero di catalogo

—
o
'

Codice lotto

Rappresentante autorizzato nella

STERILE|EO| | Sterilizzazione con ossido di etilene ComunitaEuropea/Unione
Europea
c € Marchio CE con il numero dell'ente /\/\:’< Tenere lontano dalla luce del
i i |
2797 riconosciuto A\ sole
> Non utilizzare se la confezione ¢
? Mantenere l'asciutto danneggiata e consultare le

istruzioni per 1'uso.

R

Parte applicata di tipo BF

Canale operativo compatibile

Consultare le istruzioni per I'uso in

formato cartaceo o elettronico

Lunghezza operativa

Attenzione

Contenuti

Limitazione della temperatura

Limitazione dell'umidita

1]
A
A
&3

69

Pressione atmosferica

limitazione

Identificatore univoco del
dispositivo

Sistema di barriera sterile/

imballaggio sterile

Dispositivo medico

Aprire qui

®EEge0 | 0@

Importatore

[ Imballaggio ] Sacchetto rimovibile flessibile
[ Data di produzione] Vedere I'imballaggio

[ Sterilizzazione ] Sterilizzato con gas EO (ossido di etilene).
[ Periodo di validital 3 anni
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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 conformit&alle istruzioni per la conservazione e l'uso fornite da
Micro-Tech e in conformit&ai requisiti normativi applicabili. Le descrizioni o le specifiche che appaiono nella
letteratura Micro-Tech hanno lo scopo di descrivere in generale i prodotti e non costituiscono alcuna garanzia
esplicita. Qualsiasi consiglio tecnico relativo al prodotto e la garanzia delle proprietaspecifiche dei prodotti
saranno efficaci solo se e nella misura in cui saranno specificamente confermati da Micro-Tech per iscritto.
Queste garanzie non si applicano a guasti o difetti del prodotto dovuti a stoccaggio improprio, alterazione o
conseguenze di usi per i quali i prodotti non sono stati progettati o che influiscono negativamente sull'integrita
I'affidabilitao le prestazioni degli stessi.
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HOIATUS:

1.

Toode on mdeldud ainult iihekordseks kasutamiseks! ARGE taaskasutage, steriliseerige
ja/voi toodelge uuesti. Taaskasutamine, uuesti steriliseerimine voi timberto6tlemine voib
kahjustada seadme struktuurilist terviklikkust ja/voi pdhjustada seadme rikkeid, mis
omakorda vdivad pohjustada patsiendi vigastusi, haigestumist voi surma. Taaskasutamine,
uuesti steriliseerimine voi iimbertdotlemine voib samuti pohjustada seadme saastumise ja/voi
patsiendi nakkushaiguse(te) ohtu, seadme saastumine voib pdohjustada patsiendi vigastusi,
haigestumist vOi surma. Micro-Tech ei vota endale vastutust taaskasutatud, uuesti
steriliseeritud voi timbertéddeldud seadmete suhtes .

. Arge kasutage seda seadet muul otstarbel kui ettenihtud otstarbel.

. Arge sisestage seadet endoskoopi, vilja arvatud juhul, kui on olemas selge endoskoopiline

vaatevili. Kui sisestusosa distaalne ots ei ole endoskoopilises vaateviljas néhtav, drge
kasutage seadet. Sisestamine ilma selge endoskoopilise vaateviljata voib pohjustada patsiendi
vigastusi, nditeks perforatsiooni, verejooksu voi limaskesta kahjustusi. See voib kahjustada ka

endoskoopi ja/vdi seadet.

. See seade ei ole ette ndhtud kasutamiseks tuleohtlike vedelike, hapnikuga rikastatud

atmosfadri voi plahvatusohtlike gaaside juuresolekul. Iga elektrokirurgiline seade kujutab

endast potentsiaalset elektrilist ohtu patsiendile ja/vOi operaatorile.

. Viltige korgsageduslikke (HF) véljundseadistusi, kus maksimaalne véljundpinge iiletab

lisaseadme nimipinge.

. Kasutage seda seadet keskkonnas, mis on varustatud lahtise operatsiooni lédbiviimiseks, ja

koostage haiglaravi plaan juhuks, kui tekib probleem, mida ei saa lahendada endoskoopiliselt.

. See seade ei sisalda iihtegi kasutaja poolt hooldatavat osa. Arge votke seadet lahti, firge

modifitseerige ega lritage seda parandada; see vOib pohjustada patsiendi voi kasutaja
vigastusi ja/voi seadme kahjustusi.

. Arge suruge 1diketera viljundi aktiveerimisel liigse jouga vastu kudesid. Vastasel juhul v&ib

tekkida tahtmatu resektsioon, perforatsioon, verejooks ja seadme pragunemine. Koe
resekteerimisel kinnitage alati resektsiooni suund ja kasutage seadet ilma liigse jouta.

. Kui instrumenti kasutatakse patsiendi puhul, kellele on implanteeritud siidamestimulaator,

vOib patsiendile tekkida tosine kahju. See instrument voib pdhjustada implanteeritud
sidamestimulaatori talitlushdireid. Enne jéatkamist kinnitage alati kardioloogi vdi

siidamestimulaatori tootja juures, et see on ohutu.

10.Kui kasutate seadet siidame ldheduses, kasutage seda kindlasti minimaalse vajaliku

voimsusega. T606 ajal toimuv sddemete véljalaskmine voib mojutada siidant.

11.Kui patsiendil kasutatakse samaaegselt seadmega elektrokardiograafi voi muid fiisioloogilisi

jalgimisseadmeid, tuleb koik jilgimiselektroodid paigutada voimalikult kaugele
elektrokirurgilise seadmega kasutatavatest elektroodidest. Noela jilgimise elektroode ei
tohiks kasutada, kuna need vdivad pdhjustada patsiendi pdletusi. Soovitatav on kasutada
korgsagedusvoolu piiravaid seadmeid sisaldavaid fiisioloogilisi jalgimisseadmeid.
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SEADME NIMI:

Uhekordselt kasutatav elektrokirurgiline nuga

SEADME KIRJELDUS

[ SPETSIFIKATSIOONID ]

Tabel 1 Spetsifikatsioon ja parameeter

Uhik: mm
Spetsifikatsioon Laikenoa Laikenoa Efektiivne Injektsioonivdimeline Sisestusosa maksimaalne
kuju pikkus L1 toopikkus L voi MITTE 1abimdot D
MK-I-1-165 I 1,5 1650 Jah <2,7
MK-I-1-195 I L5 1950 Jah <2,7
MK-I-1-235 I 1,5 2350 Jah <2,7
MK-I-2-165 I 2 1650 Jah <2,7
MK-I-2-195 I 2 1950 Jah <2,7
MK-I-2-235 I 2 2350 Jah <2,7
MK-I-4-165 I 4 1650 Jah <2,7
MK-I1-4-195 I 4 1950 Jah <2,7
MK-I-4-235 I 4 2350 Jah <2,7
MK-T-1-165 T 1,5 1650 Jah <2,7
MK-T-1-195 T 1,5 1950 Jah <2,7
MK-T-1-235 T 1,5 2350 Jah <2,7
MK-T-2-165 T 2 1650 Jah <2,7
MK-T-2-195 T 2 1950 Jah <2,7
MK-T-2-235 T 2 2350 Jah <2,7
MK-T-4-165 T 4 1650 Jah <2,7
MK-T-4-195 T 4 1950 Jah <2,7
MK-T-4-235 T 4 2350 Jah <2,7
MK-0-1-165 (0] 1,5 1650 Jah <2,7
MK-O-1-195 (0] 1,5 1950 Jah <2,7
MK-0-1-235 (0] 1,5 2350 Jah <2,7
MK-0-2-165 o 2 1650 Jah <2,7
MK-0-2-195 (0] 2 1950 Jah <27
MK-0-2-235 o 2 2350 Jah <2,7
MK-0-4-165 (0] 4 1650 Jah <27
MK-0-4-195 o 4 1950 Jah <2,7
MK-0-4-235 (0] 4 2350 Jah <27
MK-IT-1-165 IT 1,5 1650 Jah .7
MK-IT-1-195 IT L5 1950 Jah <27
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Spetsifikatsioon Laikenoa Laikenoa Efektiivne Injektsioonivoimeline | Sisestusosa maksimaalne
kuju pikkus L1 to6pikkus L v3i MITTE 1ibimddt D
MK-IT-1-235 IT 1,5 2350 Jah <2,7
MK-IT-2-165 IT 2 1650 Jah <2,7
MK-IT-2-195 IT 2 1950 Jah <2,7
MK-IT-2-235 IT 2 2350 Jah <2,7
MK-IT-4-165 IT 4 1650 Jah <2,7
MK-IT-4-195 IT 4 1950 Jah <2,7
MK-IT-4-235 IT 4 2350 Jah <27
MK-I-1-165-N 1 1,5 1650 Ei <2,7
MK-I-1-195-N I 1,5 1950 Ei <2,7
MK-I-1-235-N I 1,5 2350 Ei <27
MK-I-2-165-N I 2 1650 Ei <2,7
MK-I-2-195-N 1 2 1950 Ei <2,7
MK-I-2-235-N I 2 2350 Ei <2,7
MK-I-4-165-N 1 4 1650 Ei <2,7
MK-I-4-195-N I 4 1950 Ei <2,7
MK-I-4-235-N 1 4 2350 Ei <2,7
MK-T-1-165-N T 1,5 1650 Ei <7
MK-T-1-195-N T 1,5 1950 Ei <2,7
MK-T-1-235-N T 1,5 2350 Ei <7
MK-T-2-165-N T 2 1650 Ei <2,7
MK-T-2-195-N T 2 1950 Ei <7
MK-T-2-235-N T 2 2350 Ei <2,7
MK-T-4-165-N T 4 1650 Ei <2,7
MK-T-4-195-N T 4 1950 Ei <7
MK-T-4-235-N T 4 2350 Ei <2,7
MK-O-1-165-N 0 1,5 1650 Ei <7
MK-O-1-195-N o 1,5 1950 Ei <2,7
MK-0-1-235-N (0] 1,5 2350 Ei <2,7
MK-0O-2-165-N (0] 2 1650 Ei <2,7
MK-0-2-195-N (0] 2 1950 Ei <2,7
MK-0-2-235-N (0] 2 2350 Ei <2,7
MK-0-4-165-N (¢ 4 1650 Ei <2,7
MK-0O-4-195-N (0] 4 1950 Ei <2,7
MK-0-4-235-N (0] 4 2350 Ei <2,7
MK-IT-1-165-N IT 1,5 1650 Ei <2,7
MK-IT-1-195-N IT 1,5 1950 Ei <27
MK-IT-1-235-N IT 1,5 2350 Ei <2,7
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Spetsifikatsioon Laikenoa Laikenoa Efektiivne Injektsioonivoimeline | Sisestusosa maksimaalne
kuju pikkus L1 to5pikkus L voi MITTE 1ibimd5t D
MK-IT-2-165-N IT 2 1650 Ei <2,7
MK-IT-2-195-N IT 2 1950 Ei <2,7
MK-IT-2-235-N IT 2 2350 Ei <2,7
MK-IT-4-165-N IT 4 1650 Ei <2,7
MK-IT-4-195-N IT 4 1950 Ei <2,7
MK-IT-4-235-N IT 4 2350 Ei <2,7

[ STRUKTUUR ]

Uhekordse kasutusega elektrokirurgiline nuga sisaldab 1dikenoa komplekti, vilimist torukomplekti ja

kéepideme komplekti (joonis 1 ja joonis 2).

1 2 Luer

3
A /
L e
Pistik S"/ )
iivendusndel
A

Joonis 1 Uhekordselt kasutatava elektrokirurgilise noa skemaatiline diagramm (siistimisfunktsiooniga)

1. LGkenoa koost 2. VV&ise toru kokkupanek 3. K&pideme kokkupanek

Pistik

Joonis 2 Uhekordselt kasutatava elektrokirurgilise noa skemaatiline diagramm (ilma siistimisfunktsioonita)
1. LGkenoa koost 2. VV&ise toru kokkupanek 3. K&pideme kokkupanek

114




I tiitip T tiitip O tiilip IT tiitip
Joonis 3 L&kenoa koostu skemaatiline diagramm
[ KASUTAJA TEAVE/KOOLITUS/KVALIFIKATSIOON 1]

See seade on moeldud kasutamiseks tervishoiutootajatele, kes on saanud asjakohase viljadppe seedetrakti
endoskoopia alal vdi tema jarelevalve all. Seedetrakti endoskoopia lisaseadmena peavad toodet kasutama
seedetrakti endoskoopia to6tehnikat tundvad spetsialistid.

KAVANDATUD KASUTAMINE

Need seadmed on mdeldud kasutamiseks endoskoopide ja elektrokirurgiliste tiksustega koekihtide
margistamiseks, dissektsiooniks, tostmiseks, niisutamiseks ja ettevalmistamiseks koos monopolaarse 16ikamise
ja koagulatsiooniga seedetraktis.

NAIDUSTUSED

Seade on nédidustatud kasutamiseks seedetrakti endoskoopilise submukoosse dissektsiooni (ESD) ja
endoskoopilise limaskesta resektsiooni (EMR) jaoks.

PATSIENTIDE SIHTGRUPP

Seade on moeldud kasutamiseks taiskasvanutele.

VASTUNAIDUSTUSED

Nende seadmete vastundidustused on samad, mis endoskoopilisel submukosaalsel dissektsioonil (ESD) ja
endoskoopilisel limaskesta resektsioonil (EMR),

1) Raske koagulopaatia

2) Raske kardiopulmonaalne haigus

3) Need, kes ei talu endoskoopilist uuringut

4) K&k muud tegurid, mida arst peab operatsiooniks sobimatuks

TUSISTUSED

Infektsioon, perforatsioon, striktuur, verejooks, limaskesta kahjustus, valu.
V4ib esineda tiisistusi, mida praegu ei teata ega tiheldata.
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ETTEVAATUST:

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

2. Patsienti tuleb teavitada ja ta peab véljendama oma ndusolekut operatsiooni iiksikasjadega ning koigi
voimalike riskide ja tilisistuste kohta, mis voivad pdhjustada patsiendi vigastusi, haigestumist v4i surma.

3. Palun lugege kasutusjuhend enne kasutamist tdielikult labi.

KUIDAS TARNITAKSE

Uhekordselt kasutatav elektrokirurgiline nuga tarnitakse STERIILSELT.

HOIUSTAMINE

p&kesevalguse k&es.
Arge jake pakendit orgaanilise lahusti, ioniseeriva kiirguse ega ultraviolettkiirguse kte.
Toode kehtib 3 aastat.

KESKKOND

Tookeskkond

Temperatuuripiirang: 10 € ~40 €
Niiskuse piirang: 30% ~ 85%
Atmosfaérirdhu piirang: 800hPa ~1060hPa

Transpordi- ja ladustamiskeskkond
Temperatuuripiirang: -40 € ~ 60 €
Niiskuse piirang: 30% ~ 85%
Atmosfaérirdhu piirang: 800hPa ~1060hPa

Uhilduvus

[ Kohaldatav elektrokirurgiline iiksus ]

Uhildub ERBE VIO® 200 D elektrokirurgiliste seadmetega ja selle sobiva monopolaarse kaabliga 20192-

117.
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Pistik
Y
8

o3

K Monopolaarne kaabel

Joonis 4 Monopolaarse kaabliga sobivuse suuruse skemaatiline diagramm
[ Korgsageduslik nimipinge ]

LOIGE: maksimaalselt 1200Vp (2400Vp-p)

ARGE kasutage k&rgemat korduvat tipppinget kui L&ge-1200Vp (2400Vp-p).
Va@msus: maksimaalselt 80 vatti

Krooniline avatud nurga glaukoom (COAG): maksimaalne 1200 Vp (2400 Vp-p)
ARGE kasutage k&gemat korduvat tipppinget kui Coag-1200Vp (2400Vp-p).
Va@msus: maksimaalselt 80 vatti

[ Rakendatavad endoskoobid ]

Soovitatavad on EUROOPAS seaduslikud endoskoobid, nagu Olympus, Fujifilm ja Pentax.
Uhilduvate endoskoopide todkanali siselibimddt: >®2,8 mm

[ Siistal ]

Kui seadet kasutatakse soolalahuse sUstimiseks, kasutatakse soolalahuse sUstimiseks sUstalt (6% luer-
pistikuga) <20mL (20cc).

Siistal

il

Joonis 5
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JUHISED KASUTAMISEKS

[ ETTEVALMISTAV KONTROLL JA ETTEVALMISTUS 1]

1. Valige sobiv spetsifikatsioon, viidates pakendi etiketil ithilduvale todkanalile.

2. Sisu tarnitakse STERIILSELT.

3. Enne kasutamist kontrollige pakendit kahjustuste suhtes. Arge kasutage, kui pakend on
kahjustatud. Avage pakend péarast kehtivusaja hoolikalt kontrollimist.

4. Enne kasutamist eemaldage distaalne kaitsetoru ja veenduge, et seal ei ole lahtiseid v6i lahti
iihendatud osi. Veenduge, et seadmel ei oleks teravaid servi enne patsienti sisestamist.

5. Arge kasutage seadet, kui sellel on kahjustuse mérke. Arge piiiidke mittetoimivat vdi kahjustatud seadet
parandada.

6. Hoidke seadet ja moodustage sisestusossa umbes 20cm labimddduga aas. Kasutage liugurit ja veenduge,
et I0iketera tduseb ja tdombub sujuvalt vélja. Kui 16ikenuga ei to6ta sujuvalt ja ettendhtud viisil, drge
kasutage seadet ja asendage see uue seadmega.

7. Lahuse (nt soolalahuse) siistimisel siistevalendikku kinnitage siistal (<20 ml/20 cc) Lueri kiilge. Siistige
siistevalendiku kontrollimiseks lahus ja eemaldage luumenist Shk.

[ KASUTUSJUHEND ]

1. Kinnitage patsiendiplaat .

2. Tommake liugurit, et tdmmata 15ikenuga véliskesta sisse. Kui 16ikenuga on tagasi tdommatud,
sisestage seade ettevaatlikult endoskoobi biopsiavéiirtusesse. Viige seadet edasi, kuni
sisestusosa distaalne ots ilmub endoskoopilise vaatevilja sisse.

Hoiatus:

1) Arge sisestage seadet endoskoopi, kui 1dikenuga ei ole tdielikult viliskesta sisse tdmmatud.
Sisestatava osa distaalne ots v3ib endoskoobi distaalsest otsast jarsult vélja ulatuda. See voib
pohjustada patsiendi vigastusi, néditeks perforatsioone, verejooksu voi limaskesta kahjustusi .
See voib kahjustada ka endoskoopi ja/voi seadet.

2) Arge poodrake endoskoobi painutusosa jérsult nurga alla, kui seadme sisestusosa distaalne ots
on endoskoobi distaalsest otsast vélja tdmmatud. See vdib pdhjustada patsiendi vigastusi,
néiteks perforatsioone, verejooksu voOi limaskesta kahjustusi. See voOib kahjustada ka
endoskoopi ja/voi seadet.

Ettevaatust:

Seadet endoskoopi sisestades hoidke seda biopsiaklapi |&hedal ja hoidke seda biopsiaklapi suhtes
v@malikult otse. Vastasel juhul v@b seade kahjustada.

3. Sisestage noa pistik elektrokirurgilise seadme pistikusse, kuni see kldpsatab.
4. Loikenoa pikendamiseks vajutage liugurit.

5. Seadke elektrokirurgilise seadme toiteliiliti asendisse ON ja seadistage sobiv véimsus.

Hoiatus:

1) Enne kasutamist kontrollige kindlasti elektrokirurgilise seadme viljundvdimsust. Kui seadet
kasutatakse ilma oOige viljundseadistuseta, voib tekkida perforatsioon, verejooks voi
limaskesta kahjustus.

2) Arge seadistage elektrokirurgilise seadme viljundviirtust liiga kdrgeks ega liiga madalaks.
Samuti drge laske aktiveerimisajal olla liiga pikk vo6i liiga lithike. Seadistage
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elektrokirurgilise seadme korgsageduslik véljundreziim optimaalselt vastavalt 15igatava koe
tingimustele. Liigne voi ebapiisav véljundviaértus voib pohjustada perforatsiooni, verejooksu,
limaskesta kahjustusi voi mittesihtkoe termilisi vigastusi.

3) Arge iihendage kaablit teiste meditsiiniseadmete kaablitega (elektrokardiograaf,
endoskoopiline videosiisteem, elektrokirurgiline seade jne.) Korgsagedussignaalid ja
sidemeplahvatuse miira pdletamise ajal voivad pohjustada teistes meditsiiniseadmetes
talitlushiireid, mis vdivad patsiendile kahjulikult moéjuda. See voib samuti pShjustada
korvalekaldeid elektrokirurgilise iiksuse véljundis ja pohjustada patsiendi vigastusi, néiteks
perforatsiooni, verejooksu vOi limaskesta kahjustusi.

4) Kui selle seadme kasutamisel tuvastatakse rikkumine, drge jitkake elektrokirurgilise noa

kasutamist, kuna see voib pohjustada perforatsiooni, verejooksu voi limaskesta kahjustusi.

5) Sisseldike tegemisel veenduge, et elektrokirurgiline iiksus varustab seadet energiaga. Ilma
elektrita sisseldige voib pohjustada patsiendi vigastusi, néiteks perforatsiooni, verejooksu voi
limaskesta kahjustusi.

Ettevaatusabinéud:

1) Tervete kudede poletamise véltimiseks drge aktiveerige véljundit, kui 1dikenuga puutub
kokku mittesihtkoega.

2) Arge aktiveerige viljundit, kui endoskoobi distaalne ots on kehaddne koele liiga lihedal vai
sellega kokkupuutes. See voib kudesid pdletada ja/vdi endoskoopi kahjustada.

3) Arge aktiveerige viljundit, kui mdni patsiendi nahapindadest puudutab iiksteist (niiteks
paljas kdsi ja rindkere kiilg). See vdib patsienti poletada.

4) Arge aktiveerige viljundit, kui patsient puutub kokku operatsioonilaua metallosade v&i
muude liksustega. See voib pdletada patsiendi, operaatori voi assistenti.

5) Viltige 10ikenoa kiiljes oleva koe eemaldamisel liigse jOou kasutamist. Liigse jou
rakendamine, nt 16ikenoa jouline pintsettidega kraapimine voi l8ikenoa jéarsk ja korduv
pikendamine ja sissetdmbamine, voib pohjustada 16ikenoa distaalse otsa purunemise voi
moranemise.

6) Pikaajaline 16ikamine ja koagulatsioon suurendab tdendosust, et 1diketerale tekib sdestunud kude. Kui
injektsioonivoime on kadunud, veenduge, et 15ikenuga on tagasi tdommatud ja eemaldage seade
endoskoobist. Eemaldage 16ikenoalt sdestunud kude.

6. Hoidke ldikenuga vastu kude ja aktiveerige korgsagedusvool koekihtide méirgistamiseks,
tilkkeldamiseks ja ettevalmistamiseks.

Kui kasutate sCstemudelit, tehke jargmist:

Kui on vaja t&tmist, sisestage IGkenuga soovitud asendisse ja sistige limaskesta t&tmiseks
sobivat lahust, né&teks soolalahust, mis aitab t&pselt IGgata.

Kui on vaja loputada, asetage seade tegeliku v@ v@maliku verejooksu koha I&hedale ja sUstige
endoskoobi vaatevé&ja puhastamiseks sobivat lahust, n&teks soolalahust.

MARKUS:
1) V@dlusvoolu v&jundtasemed koos ERBE elektrokirurgilise seadmega.

Operatsioonit o
. . Viljundi
ehnika Rakendusorgan | Reziim Efekt .
ase
meetod
Margistus Soéogitoru, kdht | PEHME COAG Efekt 5 20-50W
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Kééarsool PEHME COAG Efekt 5 20W
] ENDO LOIGE Q
) ) Soogitoru, kdht ) . o Efekt 3 -
Sisseloige/ Loikamise kestus 2 Loikeintervall 2
Dissektsioon ENDO LOIGE Q
Kaarsool ) ] o Efekt 2 -
Loikamise kestus 3 Loikeintervall 3
Koagulatsioo | Sodgitoru, koht | SUNNITUD COAG Efekt 2 40-60 W
n Kééarsool SUNNITUD COAG Efekt 2 40 W

2) Tabelis esitatud soovituslikud seadistused on standardsed voolu vé&jundtasemed, mida Micro-Tech
teadaolevalt k&ge sagedamini kasutatakse. Elektrokirurgilise seadme kasutamisel seadke alati sobiv
vdjundtase vastavalt jéigmistele tingimustele:

- Ld&gatava koe v@ koagulatsiooni seisund

- Kasutatava seadme ttip/konfiguratsioon/k&gsageduspinge nimipinge

- L&kenoa ja koe vaheline kontaktpind (pikkus)

- Kasutustingimused, nagu sistelahuse kasutamine ja nii edasi

- Teie ravistrateegia (kas seadsite prioriteediks verejooksu vétimise v@ Umbritsevate kudede termilise
vigastuse piiramise).

Siivendusnoela kasutamine:

= Kui siistimine muutub keeruliseks voi siistimisvdime kaob, veenduge, et 16ikenuga on téielikult sisse
tommatud ja eemaldage toode endoskoobist.

= FEemaldage Idikenoalt ja toote pinna distaalsest otsast kdik sdestunud kude. Seejdrel sisestage
l16ikenuga sissetdommatud asendis siivendusndela auku. Ummistuste eemaldamiseks liigutage seda mitu korda
edasi-tagasi.

= Pirast slivendamist siistige siistlaga soolalahust (<20 ml/20 cc), et loputada siistevalendikku, kuni

siistimisfunktsioon on taastunud.

Ettevaatust:

1) Pikaajaline 1dikamine suurendab sdestunud koe kogunemise tdendosust 13ikenoa otsa. Selle
minimeerimiseks siistige aktiveerimisprotsessi ajal perioodiliselt soolalahust siistevalendikku, et
vihendada soestunud koe kogunemist noa otsa.

2) Jarsk sisestamine voi distaalse otsa ebadige joondamine stivendusndelaga enne seadme sisestamist
voib noela stiletti kahjustada. Tagage alati dige joondus ja jitkake aeglaselt, kui sisestate distaalset

otsa siivendusnoela.

3) Hoidke 15ikenuga puhas, kuna séestunud koe kogunemine voib seadme efektiivsust vahendada.
Arge aktiveerige seadet puhastamise ajal, et viltida toStavate toStajate vigastusi.

4) Kui kasutate seda seadet endoskoopilise submukoosse dissektsiooni (ESD) teostamiseks, siistige
enne l16ikamise alustamist limaskestaalusesse kihti sobiv lahus, nditeks soolalahus. Vajadusel lisage
dissektsiooni ajal sobivat lahust, nditeks soolalahust. Kui dissektsioon tehakse ajal, mil limaskesta
ja lihaskihi vahel ei ole piisavalt ruumi, vdivad tekkida perforatsioonid.

5) Aspireerige 1dikenoast, viliskestast ja kehaddne kudedest vedelikud, niiteks lima. Patsiendi
vigastused, nagu perforatsioonid, verejooksud, limaskesta kahjustused ja kudede termiline vigastus
voivad tekkida, kui véljund aktiveerub kokkupuutel nende kleepuvate vedelikega. Kui vool
tithjeneb, kui 1dikenuga eraldatakse niisketes tingimustes limaskestast, voib see 16hkuda 16ikenoa
voi 1ohkuda selle distaalse otsa.

6) Veenduge alati, et nuga ja 1digatav kude on endoskoopilises vaateviljas. Vastasel juhul voivad
tekkida perforatsioonid, verejooks vdi limaskesta kahjustus.
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7) Kauteriseerige kude alles pérast seda, kui olete veendunud, et 16ikenuga puutub koega kokku.

8) Arge eemaldage kudesid liiga siigavalt. Koe siigav resektsioon vdib protseduuri ajal vdi pérast seda
pohjustada verejooksu, perforatsiooni, pneumomediastiinumi ja/vdi aerodermektaasiat. Kudede
resekteerimisel veenduge, et eemaldatavas piirkonnas pole ebakorrapérasusi , ja jilgige kogu aeg
patsiendi seisundit.

9) Hoidke kasutamata aktiivset 1dikenuga patsiendist eraldatud kohas.
Hoiatus:

1) Veenduge, et 15ikenoa asend oleks dige. Kui siistimine toimub ebasobivas asendis voi liiga siigavale,
vOib tekkida patsiendi vigastus.

2) Votke asjakohased meetmed, kui elektrokirurgilisest noast péarinevad vedelikud puutuvad kokku
operaatori silma voi nahaga, kuna patsiendi vedelikud voivad kujutada endast nakkusohtu ja/voi
pOhjustada nahairritust.

7. Liilitage elektrokirurgiline iiksus asendisse OFF. Tommake liugurit, et tdmmata ldikenuga
viliskesta sisse. Kui 1dikenuga on tagasi tdommatud, tdmmake seade ettevaatlikult endoskoobist
vilja.

Ettevaatust:

Kui 16ikenuga pole sisse tdmmatud, voib see seadet kahjustada.
MARKUS
1. Arge kerige sisestusosa, mille 1&im&d on v&ksem kui 15 cm. See vdb sisestusosa kahjustada.

2. Kui kasutate samaaegselt kGgsagedusvooluga Uhilduvate tarvikutega, &ge aktiveerige vajundit, kui tarvik
on kokkupuutes keha@suste koega v@ selle seadmega. See v@b pchjustada verejooksu v@ termilist
vigastust mitte-sihtkoele.

3. Arge suruge jduga liugurit, kui IGkenuga on v&iskestast v&ja sirutatud. See v@b seadet kahjustada.

EMC TINGIMUSLIK

Uhekordselt kasutatav elektrokirurgiline nuga vastab klassi A ja 1. riithma emissioonistandarditele.
Juhised ja tootja deklaratsioon — elektromagnetkiirgus — kdikide ME SEADMETE ja ME SUSTEEMI kohta.

Tabel 1 — Heite piirméirad keskkonna kohta
Fenomen Vastavus Elektromagnetiline keskkond
Juhtivad ja kiirgavad RF- CISPR 11
KIIRED 1. riihm, A klass
. IEC 61000-3-2 . o
Harmooniline moonutus Professionaalne tervishoiuasutuse keskkond
A Kklass
. . L IEC 61000-3-3
Pinge koikumine ja virelus
Vastavuses
Juhised ja tootja deklaratsioon - elektromagnetiline immuunsus - kdigi ME-SEADMETE ja ME-SUSTEEMIDE
kohta.
Tabel 2 - Elektromagnetiline immuunsus
) Immuunsuse testi tasemed
Fenomen EMC pohistandard - —
Professionaalne tervishoiuasutuse keskkond
. ) +8 kV kontakt
Elektrostaatiline tithjendus IEC 61000-4-2
+2kV, +4kV, £8kV, £15kV Ghk
3V/m
Kiiritatud RF EM-viljad IEC 61000-4-3 80MHz-2,7GHz
80% AM sagedusel 1kHz
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Tabel 2 - Elektromagnetiline immuunsus

Fenomen

EMC pohistandard

Immuunsuse testi tasemed

Professionaalne tervishoiuasutuse keskkond

Traadita raadiosideseadmete

) IEC 61000-4-3 Vaadake tabelit 3
lahedusviljad
Nimivoimsuse sagedusega 30A/m
) IEC 61000-4-8 .
magnetviljad 50 Hz v61 60 Hz
Elektrilised kiired +2kV, 100kHz (vahelduvvoolu toiteport)
- IEC 61000-4-4 . . .
siirded/pursked +1kV, 100kHz (signaali sisend/vdljundosade port)
. +0,5kV, £1kV (liin liinile) ;
Ulepinged IEC 61000-4-5

+0,5kV, £1kV, £2kV (liin maandusega)

RF-véljadest pohjustatud

IEC 61000-4-6

3V, 0,15MHz-80MHz;
6 V ISM sagedusalades vahemikus 0,15 MHz kuni 80

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

RF-viljadest pdhjustatud

IEC 61000-4-6

3V, 0,15MHz-80MHz;
6 V ISM sagedusalades vahemikus 0,15 MHz kuni 80

juhitud héired MHz
80% AM sagedusel 1kHz
0% Ur ; 0,5 tstiklit 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° ja
315° juures;

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

70% Ur ; 25/30 tsiiklit

Uhefaasiline: 0° juures

Juhend ja tootja deklaratsioon — elektromagnetiline hiirekindlus ME-SEADMETE ja ME-SUSTEEMI jaoks, mis ei
ole ELU TOETAVAD.

Tabel 3 - Katsespetsifikaadid raadioside raadiosideseadmete ENKLUSERIPORTIDE IMMUNITEETI jaoks

IMMUNITEEDI
Testimissagedus Biéind ¥ Maksimaalne Kaugus
Teenus ¥ Modulatsioon ® TESTI TASE
(MHz) (MHz) vOimsus (W) (m)
(V/m)

Impulsi

385 380-390 TETRA 400 modulatsioon ® 18 1,8 0,3 27
Hz
GMRS 460, FRS | FM © +5kHz hilve
450 430-470 2 0,3 28
460 1kHz siinus
1
710 Impulsi
LTE sagedus

745 704-787 17 modulatsioon » 0,2 0,3 9
780 217 Hz
810 GSMS00/900,

Impulsi

800-960 TETRA 800, 2 0,3 28
870 modulatsioon ® 18
iDEN 820,
930 Hz
CDMA 850, LTE
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Tabel 3 - Katsespetsifikaadid raadioside raadiosideseadmete ENKLUSERIPORTIDE IMMUNITEETI jaoks
IMMUNITEEDI
Testimissagedus Biéind ¥ Maksimaalne Kaugus
Teenus ¥ Modulatsioon » _ TESTI TASE
(MHz) (MHz) voimsus (W) (m)
(V/m)
Band 5
CDMA 1900; Imuls
mpulsi
1845 GSM 1900; P
1700-1990 modulatsioon 2 0,3 28
DECT;
217 Hz
1970 LTE sagedus 1,3,
4,25;UMTS
Bluetooth,
WLAN, Impulsi
2450 2400-2570 802.11 b/g/n, modulatsioon 2 0,3 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE Band 7
5240 Impulsi
WLAN 802.11
5500 5100-5800 y modulatsioon » 0,2 0,3 9
n
5785 217 Hz
MARKUS Kui see on vajalik IMMUNITEEDI TESTI TASEME saavutamiseks, vdib kaugust saateantenni ja ME-SUSTEEMI
SEADME vahel vihendada 1 meetrini. 1 m katsekaugus on lubatud standardiga IEC 61000-4-3.
a) Mone teenuse puhul on hdlmatud ainult tilesliilitussagedused.
b) Kandjat moduleeritakse, kasutades 50% t66tsiikli ruutlainesignaali.
¢) FM-modulatsiooni alternatiivina vdib kasutada 50% impulssmodulatsiooni sagedusel 18 Hz, sest kuigi see ei esinda
tegelikku modulatsiooni, oleks see halvimal juhul.

TOOTE UTILISEERIMINE

P&ast kasutamist k&valdage toode ja pakend haigla, haldus- ja/vG kohaliku omavalitsuse poliitika
kohaselt.

JARELPROTSEDUUR

Kdgist selle seadmega seotud t&sistest juhtumitest tuleb teatada tootjale ja asjaomasele kohalikule
reguleerivale asutusele.
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SUMBOLITE TAHISED

Mitte taaskasutada

Mitte uuesti steriliseerida

Tootmiskuup&ev

Tootja

®
o]
=

Kdblikkusaeg

HE®

See seade ei ole valmistatud

looduslikust kummilateksist

X

EF

Kataloogi number

—
o
'

Partii kood

Volitatud esindaja Euroopa
STERILE|EO| | Steriliseerimine etiileenoksiidiga - .
mm Uhenduses/Euroopa Liidus
c E CE-mék koos teavitatud asutuse b ) _
. / |\ Hoida eemal piikesevalgusest
2797 numbriga )
. Arge kasutage kui pakend on
T Hoida kuivas kahjustatud ja tutvuge
kasutusjuhendiga
[ ]
R TUip BF rakendatud osa Uhilduv tsokanal
Vaadake kasutusjuhendit voi
T66 pikkus
elektroonilist kasutusjuhendit
Ettevaatust Sisu

Temperatuuri piirang

Niiskuse piirang

[1i]
/A
A
§

69

Atmosf&ai réhk

piirang

Seadme kordumatu
identifikaator

Steriilne tokkesiisteem/

steriilne pakend

Meditsiiniline seade

3

Ava siin

®EEPe0 | 0@

Maaletooja

[ Pakend ] Paindlik kooritav kott
[ Tootmise kuup&ev 1 Vaata pakendit

[ Steriliseerimine 1 Steriliseeritud EO (etUeenoksiidi) gaasiga

[ Kehtivusaeg ] 3 aastat
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GARANTII:

Piiratud garantii ostjale. Micro-Tech garanteerib ostjale, et Uhe (1) aasta jooksul alates ostukuup&vast va
seni, kuni Ostja toodet kasutab, ei esine toodetel materjali- ja tootmisdefekte, kui neid hoitakse ja kasutatakse
vastavalt Micro-Tech poolt antud ja kehtivatele regulatiivsetele n&uetele vastavad ladustamis- ja
kasutusjuhised. Micro-Tech kirjanduses olevad kirjeldused v@ spetsifikatsioonid on m&ldud toodete Udiseks
kirjeldamiseks ega kujuta endast mingeid otseseid garantiisid. K&k tootega seotud tehnilised n&ianded ja
toodete v@ toodete spetsiifiliste omaduste garantiid on t&husad ainult siis, kui Micro-Tech on konkreetselt
kirjalikult Kinnitanud. Need garantiid ei kehti toote rikete v& puuduste korral, mis on tingitud eba&Ggest
ladustamisest, muutmisest v@ selliste kasutusviiside tagaj&gedest, milleks tooted ei ole m&Ildud v&@ mis
kahjustavad toodete terviklikkust, tackindlust v@ toimivust.
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ADVARSEL:

1.

Produktet er kun beregnet for engangsbruk! IKKE gjenbruk, re-steriliser og/eller bearbeid.
Gjenbruk, re-sterilisering eller reprosessering kan kompromittere det strukturelle integritet av enheten
og/eller forer til enhetsfeil som, igjen kan fore til pasientskade, sykdom eller ded. Gjenbruk, re-
sterilisering eller reprosessering kan ogsa skape en risiko for kontaminering av enheten og/eller arsaken
pasient infeksjonssykdom(er), Forurensning av enheten kan fere til skade, sykdom eller ded hos
pasienten. Micro-Tech péatar seg intet ansvar med hensyn til enheter som er gjenbrukt, re-sterilisert eller

behandlet pé nytt.

2. Ikke bruk denne enheten til andre formél enn den tiltenkte bruken.

3. Ikke sett enheten inn i endoskopet med mindre det er det et klart endoskopisk synsfelt. Hvis den distale

enden av innferingsdelen i endoskopisk synsfeltet ikke kan sees, gjor det ikke bruke enheten.
Innsetting uten klart endoskopisk synsfelt kan forarsake pasientskade, f.eks som perforering, bledning
eller slimhinneskade. Det kan ogsa skade endoskopet og/eller enhet.

. Denne enheten er ikke ment & brukes i naerver av brennbare vasker, i et oksygen beriket atmosfzre,

eller i nerver av eksplosive gasser. Enhver elektrokirurgisk enheten utgjer en potensiell elektrisk fare

for pasienten og/eller operateren.

. Unngd heyfrekvente (HF) utgangsinnstillinger hvor maksimum utgangsspenningen overskrider

nominell tilbehersspenning.

. Bruk denne enheten i et miljo utstyrt for & imgtekomme &pen kirurgi og ha en sykehusinnleggelsesplan

forberedt i tilfelle a problemet oppstir som ikke kan lgses endoskopisk.

. Denne enheten gjor det ikke inneholde noen deler som kan repareres av brukeren. Ikke demonter,

modifiser eller forsgk pa & reparere enheten; pasient eller brukerskade og/eller skade pé utstyr kan

forekomme.

. Ikke tving skjeringen kniv mot vev med overdreven kraft mens aktivere utgang. Ellers, utilsiktet

reseksjon, perforering, bledning og sprekker i enheten kan forekomme. Nar reseksjon av vev, bekreft
alltid reseksjonsretningen og bruk enheten uten overdreven kraft.

. Hvis instrumentet brukes pé en pasient med implantert pacemaker, kan det fore til alvorlig skade pé

pasienten. Dette instrumentet kan fore til at en implantert pacemaker ikke fungerer som den skal. For
du gar videre, ma du alltid bekrefte med en kardiolog eller produsenten av pacemakeren at det er trygt.

10.Nar du bruker enheten i naerheten av hjertet, serg for a bruke den med minimum nedvendig effekt.

Gnistutslipp under operasjon kan pavirke hjertet.

11.Ved bruk av en elektrokardiograf eller annet fysiologisk overvéakingsutstyr samtidig med enheten pa

en pasient, skal eventuelle overvakingselektroder plasseres sa langt unna elektrodene som mulig fra
elektrodene som brukes med den elektrokirurgiske enheten. Naleovervakingselektroder ber ikke
brukes, da de kan forarsake brannskader. Fysiologisk overvakingsutstyr med hayfrekvente

strombegrensere anbefales.
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ENHETSNAVN:

Engangsbruk elektrokirurgisk kniv

ENHETSBESKRIVELSE

[ SPESIFIKASJONER ]

Tabell 1 Spesifikasjon og parameter

Enhet: mm
Spesifikasjon Skjerekniv Skjaerekniv Effektiv Injeksjonsdyktig | Den maksimale diameteren
form Lengde L1 arbeidslengde L eller IKKE til innforingsdelen D
MK-I-1-165 I 1,5 1650 Ja <27
MK-I-1-195 I 1,5 1950 Ja <27
MK-I-1-235 I 1,5 2350 Ja <27
MK-I-2-165 I 2 1650 Ja <27
MK-I-2-195 I 2 1950 Ja <27
MK-I-2-235 I 2 2350 Ja <27
MK-I-4-165 I 4 1650 Ja <27
MK-I-4-195 I 4 1950 Ja <27
MK-I-4-235 I 4 2350 Ja <27
MK-T-1-165 T 1,5 1650 Ja <27
MK-T-1-195 T 1,5 1950 Ja <27
MK-T-1-235 T 1,5 2350 Ja <27
MK-T-2-165 T 2 1650 Ja <27
MK-T-2-195 T 2 1950 Ja <27
MK-T-2-235 T 2 2350 Ja <27
MK-T-4-165 T 4 1650 Ja <27
MK-T-4-195 T 4 1950 Ja <27
MK-T-4-235 T 4 2350 Ja <27
MK-O-1-165 (¢} 1,5 1650 Ja <27
MK-O-1-195 o 1,5 1950 Ja <27
MK-0-1-235 (¢} 1,5 2350 Ja <27
MK-0-2-165 (¢} 2 1650 Ja <27
MK-0-2-195 (0] 2 1950 Ja <2,7
MK-0-2-235 (¢} 2 2350 Ja <2,7
MK-0-4-165 (0] 4 1650 Ja <2,7
MK-0-4-195 (¢} 4 1950 Ja <27
MK-0-4-235 (0] 4 2350 Ja <2,7
MK-IT-1-165 IT 1,5 1650 Ja <2,7
MK-IT-1-195 IT 1,5 1950 Ja <2,7
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Spesifikasion Skjeerekniv Skjeerekniv Effektiv Injeksjonsdyktig | Den maksimale diameteren
form Lengde L1 arbeidslengde L eller IKKE til innferingsdelen D
MK-IT-1-235 IT 1,5 2350 Ja <2,7
MK-IT-2-165 IT 2 1650 Ja <2,7
MK-IT-2-195 IT 2 1950 Ja <2,7
MK-IT-2-235 IT 2 2350 Ja <2,7
MK-IT-4-165 IT 4 1650 Ja <2,7
MK-IT-4-195 IT 4 1950 Ja <2,7
MK-IT-4-235 IT 4 2350 Ja <2,7
MK-I-1-165-N I 1,5 1650 Nei <27
MK-I-1-195-N I 1,5 1950 Nei <2,7
MK-I-1-235-N I 1,5 2350 Nei <2,7
MK-I-2-165-N I 2 1650 Nei <27
MK-I-2-195-N I 2 1950 Nei <2,7
MK-I-2-235-N I 2 2350 Nei <2,7
MK-I-4-165-N I 4 1650 Nei <2,7
MK-I1-4-195-N I 4 1950 Nei <27
MK-I-4-235-N I 4 2350 Nei <2,7
MK-T-1-165-N T 1,5 1650 Nei <27
MK-T-1-195-N T 1,5 1950 Nei <2,7
MK-T-1-235-N T 1,5 2350 Nei <27
MK-T-2-165-N T 2 1650 Nei <2,7
MK-T-2-195-N T 2 1950 Nei .7
MK-T-2-235-N T 2 2350 Nei <2,7
MK-T-4-165-N T 4 1650 Nei <2,7
MK-T-4-195-N T 4 1950 Nei .7
MK-T-4-235-N T 4 2350 Nei <2,7
MK-O-1-165-N 0 1,5 1650 Nei .7
MK-0O-1-195-N (0] 1,5 1950 Nei <2,7
MK-0-1-235-N 0 1,5 2350 Nei .7
MK-0-2-165-N (0] 2 1650 Nei <2,7
MK-0-2-195-N (0] 2 1950 Nei <2,7
MK-0-2-235-N (0] 2 2350 Nei <2,7
MK-0-4-165-N (0] 4 1650 Nei <2,7
MK-0-4-195-N (0] 4 1950 Nei <2,7
MK-0-4-235-N (0] 4 2350 Nei <2,7
MK-IT-1-165-N IT 1,5 1650 Nei <2,7
MK-IT-1-195-N IT 1,5 1950 Nei <27
MK-IT-1-235-N IT 1,5 2350 Nei <2,7
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Spesifikasion Skjeerekniv Skjeerekniv Effektiv Injeksjonsdyktig | Den maksimale diameteren
form Lengde L1 arbeidslengde L eller IKKE til innferingsdelen D
MK-IT-2-165-N IT 2 1650 Nei <2,7
MK-IT-2-195-N IT 2 1950 Nei <27
MK-IT-2-235-N IT 2 2350 Nei <2,7
MK-IT-4-165-N IT 4 1650 Nei <27
MK-IT-4-195-N IT 4 1950 Nei <2,7
MK-IT-4-235-N IT 4 2350 Nei <27

[ STRUKTUR ]

Den engangsbruk elektrokirurgisk kniv

héndtaksenhet (fig. 1 og fig. 2).

=
LD
A

Luer

-

Stepsel \
Mudringsnél

omfatter en skjereknivenhet, en ytre slangenhet og en

/
=0

Fig.1 Skjematisk diagram av Engangsbruk elektrokirurgisk kniv (med injeksjonsfunksjon)

1. Kutteknivenhet 2. Ytterrer montering 3. Handtaksmontering

Stepsel

Fig.2 Skjematisk diagram av Engangsbruk elektrokirurgisk kniv (uten injeksjonsfunksjon)

1. Kutteknivenhet 2. Ytterrer montering 3. Handtaksmontering
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I-Type T-Type O-Type IT-type

Fig.3 Skjematisk diagram av skjaerekniven

[ BRUKERINFORMASJON/TRENING/KVALIFIKASJONER 1]

Denne enheten er beregnet for bruk av helsepersonell som har fatt tilstrekkelig opplering i fordeyelsesendoskopi,
eller under hans/hennes tilsyn. Som et tilbeher til fordeyelsesendoskopi skal produktet brukes av fagfolk som er
kjent med operasjonsteknikken for fordeyelsesendoskopi.

TILTENKT BRUK

Disse enhetene er designet for & brukes med endoskoper og elektrokirurgiske enheter for merking, disseksjon,
heving, irrigasjon og klargjering av vevslag i kombinasjon med monopolar kutting og koagulasjon i
fordeyelseskanalen.

INDIKASJONER

Enheten er indisert for bruk ved endoskopisk submukosal disseksjon (ESD) og endoskopisk mukosal reseksjon
(EMR) i fordeyelseskanalen.

PASIENT MALGRUPPE

Enheten er beregnet for bruk for voksne.

KONTRAINDIKASJONER

Kontraindikasjoner for disse enhetene er de samme som endoskopisk submukosal disseksjon (ESD) og
endoskopisk mukosal reseksjon (EMR),

1) Alvorlig koagulopati

2) Alvorlig hjerte- og lungesykdom

3) De som ikke t8er endoskopisk undersekelse

4) Eventuelle andre faktorer som legen anser som uegnet for operasjon

KOMPLIKASJONER

Infeksjon, perforering, striktur, bledning, slimhinneskader, smerte.

Komplikasjoner som for gyeblikket ikke er kjent eller observert kan vere tilstede.
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FORSIKTIG:

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

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

3. Les hele bruksanvisningen for bruk.

HVORDAN LEVERES

Den engangsbruk elektrokirurgisk kniv leveres STERIL.

OPPBEVARING

Produktet skal lagres i et rent, godt ventilert, ikke-korrosivt gassmilja Ikke oppbevar dem i direkte sollys.
Ikke utsett pakken for organiske lesemidler, ioniserende strding eller ultrafiolett strding.
Produktet er gyldig i 3 &.

MILJO

Driftsmiljg

Temperaturbegrensning: 10 € ~40 €
Fuktighetsbegrensning: 30%~85%

Atmosferisk trykkbegrensning: 800hPa ~1060hPa

Transport- og lagringsmiljo
Temperaturbegrensning: -40 € ~ 60 €
Fuktighetsbegrensning: 30 % ~ 85 %
Atmosferisk trykkbegrensning: 800hPa ~1060hPa

KOMPATIBILITET

[ Gjeldende elektrokirurgisk enhet ]

Kompatibel med ERBE VIO® 200 D elektrokirurgiske enheter og dens matchede monopolare kabel

20192-117.
Ff;' ~\
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o A l—{/f—“\\
T T ) r “| :|
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/ \ [ r\ ) B
\ ) )
/\ - i
B~ U Monopolar kabel
o
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& Monopolar kabel

Fig.4 Skjematisk diagram av kompatibilitetssterrelse med den monopolare kabelen

[ Nominell hoyfrekvent spenning 1

CUT: maksimalt 1200Vp (2400Vp-p)

IKKE bruk hgyere gjentatt toppspenning enn Cut-1200Vp (2400Vp-p).
Effekt: maksimalt 80 watt

COAG: maksimalt 1200Vp (2400Vp-p)

IKKE bruk hgyere gjentatt toppspenning enn Coag-1200Vp (2400Vp-p).
Effekt: maksimalt 80 watt

[ Gjeldende endoskoper ]

Endoskoper som er lovlig oppfert i EUROPA anbefales som Olympus, Fujifilm og Pentax.
Kompatible endoskoper Arbeidskanal indre diameter: >®2,8 mm
Kompatible endoskoper Arbeidslengde: << den effektive arbeidslengden til enheten

[ Spreyte ]

Hvis enheten brukes til &injisere saltvann, vil en sprayte (med 6 % luer-kobling) <20mL (20cc) brukes til
ainjisere saltvannet.

Sproyte 4

gl |

Fig.5
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BRUKSANVISNING

[ FORBEREDENDE KONTROLL OG FORBEREDELSE ]

1.
2.

1.
2.

3.

Velg riktig spesifikasjon som refererer til den kompatible arbeidskanalen i pakkeetiketten.
Innhold leveres STERILT.

Inspiser pakken for skade for bruk. M4 ikke brukes hvis pakken er skadet. Apen pakken noye
etter verifisering gyldighetsperioden.

. Fjern det distale beskyttelsesroret for bruk og serg for at det det er ingen lase eller frakoblede

deler. Pass pa at det ikke er skarpe kanter pa enheten for settes inn i pasienten.

. Ikke bruk enheten hvis det er tegn pa skade. Ikke forsek a reparere en ikke-funksjonell eller skadet enhet.

. Hold enheten og lag en lokke i innferingsdelen pé ca. 20 cm i diameter. Operere glidebryteren og

bekrefte at skjeringen kniven trekkes ut og tilbake jevnt. Hvis skjaerekniven ikke fungerer jevnt og

som tiltenkt, ikke bruk enheten og erstatt den med en ny enhet.

. Nar du injiserer en lesning, som saltvann, i injeksjonslumen, fest en sprayte (<20 ml/20 cc) til Luer.

Injiser opplesningen for & kontrollere injeksjonslumen og fjerne all luft i lumen.

[ BRUKSANVISNING ]

Fest pasientplaten.

Trekk i glidebryteren for & trekke skjaeringen tilbake kniv inn i den ytre sliren. Med skjaringen
kniven trukket tilbake, forsiktig sett inn enheten i biopsiverdien av endoskopet. Skyv enheten

frem til den distale enden av innferingsdelen vises innenfor det endoskopiske synsfelt.

Advarsel:

1

2)

Ikke sett enheten inn i endoskopet hvis skjerekniven ikke er helt trukket inn i den ytre sliren. Den distale
enden av innferingsdelen kan strekke seg fra den distale enden av endoskopet bratt. Dette kan forarsake
pasientskade, som perforeringer, bledninger eller slimhinneskade. Det kan ogsé skade endoskopet
og/eller enheten.

Ikke vinkl endoskopets bayeseksjon bratt mens den distale enden av innferingsdelen av anordningen er
trukket ut fra den distale enden av endoskopet. Dette kan fore til pasientskade, for eksempel perforering,

bledning eller skade pé slimhinnene. Det kan ogsé skade endoskopet og/eller enheten.

Forsiktighet:

N& du setter enheten inn i endoskopet, hold den naer biopsiventilen og hold den s&rett som mulig
i forhold til biopsiventilen. Ellers kan enheten bli skadet.

Sett inn pluggen p&kniv inn i den elektrokirurgiske enhetens plugg til den klikker.
Skyv glidebryteren for &forlenge skjeeringen kniv.

Still inn strembryteren av den elektrokirurgiske enheten til PA og sett en passende kraft.

Advarsel:

1) Serg for a sjekke utgangseffekten til den elektrokirurgiske enheten for bruk. Hvis enheten

brukes uten riktig utgangsinnstilling, kan det oppstd perforering, bledning eller skade pa

slimhinnene.

2) Tkke still utgangsverdien til den elektrokirurgiske enheten for hgy eller for lav. La heller ikke

aktiveringstiden vere for lang eller for kort. Still inn heyfrekvent utgangsmodus for den
elektrokirurgiske enheten optimalt i henhold til forholdene i vevet som skal kuttes. En for
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hoy eller for lav utgangsverdi kan fere til perforering, bledning, slimhinneskader eller
termiske skader pa vev som ikke er malvev.

3) Ikke bunt sammen ledningen med kabler fra annet medisinsk utstyr (elektrokardiograf,
endoskopisk videosystem, elektrokirurgisk enhet, etc.) Heyfrekvente signaler og
gnistutladningsstey under kauterisering kan forarsake funksjonsfeil i annet medisinsk utstyr
som kan ha en negativ effekt pé pasienten . Dette kan ogsa fore til unormal utgangseffekt fra
den elektrokirurgiske enheten, noe som kan fore til pasientskade, for eksempel perforering,
bledning eller slimhinneskade.

4) Nar en uregelmessighet oppdages under bruk av denne enheten, ikke fortsett & bruke den

elektrokirurgiske kniven, da perforering, bladning eller slimhinneskade kan oppsté.

5) Serg for at den elektrokirurgiske enheten leverer energi til enheten nar du gjer et snitt. Innsnitt
uten strom kan fere til pasientskade, som perforering, bledning eller slimhinneskade.

Forholdsregler:

1) For 4 unngé & brenne sunt vev, ikke aktiver utgangen hvis skjeerekniven er i kontakt med
ikke-maélvev.

2) Ikke aktiver utgangen nar den distale enden av endoskopet er for nzer eller i kontakt med vev
i kroppshulen. Dette kan brenne vevet og/eller skade endoskopet.

3) Ikke aktiver utdata hvis noen av pasientens hudoverflater berorer hverandre (f.eks. en bar
arm og siden av brystet). Dette kan brenne pasienten.

4) Ikke aktiver utgangen nar pasienten er i kontakt med metalldeler pa operasjonsbordet
eller andre enheter. Dette kan brenne pasienten, operateren eller assistenten.

5) Unnga & bruke overdreven kraft nar du fjerner vev som er festet til skjaerekniven. Bruk av
overdreven kraft, for eksempel kraftig skraping av skjaerekniven med pinsett eller bra og
gjentatte ganger forlengelse og tilbaketrekking av skjaerekniven, kan fore til at skjeerekniven
knekker eller sprekker den distale enden.

6) Skjering og koagulering over lengre tid eker sannsynligheten for at det dannes forkullet vev pa
skjeerekniven. Hvis injeksjonsevnen gar tapt, ma du forsikre deg om at skjerekniven er trukket tilbake
og fjerne enheten fra endoskopet. Fjern forkullet vev fra skjerekniven.

6. Hold skjerekniven mot vevet og aktiver heyfrekvente strommen for & merke, dissekere og klargjore
vevslagene.

Hvis du bruker en injeksjonsmodell, utfer fdgende :
Hvis heving er nadvendig, sett inn skjeere kniv inn i gnsket posisjon og injiser passende Igsning
som saltvann til heve slimhinnen, derved hjelper til med kutte ngyaktig.

Hvis vanning er nalvendig, finn enhet i ngerheten av faktiske eller potensielt blainingssted og
injiser en passende lesning som saltvann for &fjerne endoskopets synsfelt.

MERK:

1) Referansestremnivéer i kombinasjon med ERBE elektrokirurgisk enhet.

Operativ )

. Utgangsni
teknikk Anvendt orgel Modus Effekt .

va
metode
) Spiserer, mage MYK COAG Effekt 5 20-50W
Merking
Kolon MYK COAG Effekt 5 20W
Snitt/ Spiserer, mage ENDOKUT Q Effekt 3 -
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Disseksjon Klippevarighet 2 Kutteintervall 2

ENDOKUT Q

Kolon ) . ) Effekt 2 -
Klippevarighet 3 Kutteintervall 3

) Spiserer, mage TVUNGET COAG Effekt 2 40-60 W
Koagulasjon
Kolon TVUNGET COAG Effekt 2 40 W
2) De anbefalte innstillingene i tabellen er standard stremutgangsnivér, som etter Micro-Tech beste

overbevisning brukes i de vanligste tilfellene. N& du bruker elektrokirurgisk enhet, madu alltid stille inn et
passende ut-nivai henhold til fdgende betingelser:

Tilstanden til vev som skal kuttes eller koagulasjon

Type/konfigurasjon/klassifisert hgyfrekvent spenning til enheten du bruker

Kontaktomr&det (lengden) mellom skjeerekniven og vevet

Driftsforhold som bruk av injeksjonslgsning og s&videre

Behandlingsstrategien din (om du prioriterer forebygging av bladning eller begrensning av termisk skade

p&omkringliggende vev).

Bruk av mudringsnalen:

Hvis injeksjonen blir vanskelig eller injeksjonsevnen gér tapt, serg for at skjerekniven er helt tilbaketrukket

og fjern produktet fra endoskopet.

Fjern eventuelt forkullet vev fra skjerekniven og den distale enden av produktoverflaten. Deretter, med

skjeerekniven i tilbaketrukket tilstand, sett den inn i mudringsnalhullet. Flytt den frem og tilbake flere ganger

for & mudre treskoene.

Etter mudring, injiser saltvann med en spreoyte (<20 ml/20 cc) for & skylle injeksjonslumen til

injeksjonsfunksjonen er gjenopprettet.

Forsiktighet:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)
8)

Langvarig kutting eker sannsynligheten for oppbygging av forkullet vev pa skjareknivspissen. For &
minimere dette, injiser saltvann periodisk inn i injeksjonslumen under aktiveringsprosessen for &
redusere forkullet vevsansamling ved knivspissen.

Grov innfering eller unnlatelse av & justere den distale enden riktig med mudringsnalen for innforing av
enheten kan skade nalestiletten. Serg alltid for riktig innretting og fortsett sakte nar du setter den distale
enden inn i mudringsnélen.

Hold skjaerekniven ren, siden opphopning av forkullet vev kan redusere enhetens effektivitet. Ikke
aktiver enheten under rengjering for & unnga skade pa driftspersonell.

Hvis du bruker denne enheten til & utfere endoskopisk submukosal disseksjon (ESD), injiser en passende
losning som saltvann inn i det submukosale laget for & heve slimhinnen for du starter kutting. Om
nedvendig kan du injisere en passende losning, for eksempel saltvann, under disseksjonen. Hvis
disseksjonen utfores mens det ikke er nok plass mellom slimhinnen og muskellaget, kan det oppsta
perforasjoner.

Aspirer vaesker, som slim, fra skjeerekniven, ytre slire og vev i kroppshulen. Pasientskader som
perforeringer, bledninger, slimhinneskader og termiske skader p&d vev kan oppstd hvis utgangen
aktiveres nir den kommer i kontakt med disse vedheftende vaeskene. Hvis det utleses strom mens
skjeerekniven skilles fra slimhinnen under véte forhold, kan det fore til at skjerekniven brekker eller at
den distale enden sprekker.

Bekreft alltid at kniven og vevet som skal kuttes er 1 det endoskopiske synsfeltet. Ellers kan det oppsta
perforeringer, bledninger eller slimhinneskader.

Kauteriser vevet forst etter & ha bekreftet at skjeerekniven er i kontakt med vevet.

Ikke resekter vev for dypt. Dyp reseksjon av vev kan forarsake bledning, perforasjon,

pneumomediastinum og/eller aerodermectasia under eller etter prosedyren. Ved reseksjonering av vev,
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bekreft at det ikke er uregelmessigheter i reseksjonsomradet og overvak pasientens tilstand til enhver
tid.
9) Oppbevar ubrukt aktiv skjerekniv pa et sted isolert fra pasienten.
Advarsel:
1) Serg for at posisjonen til skjeerekniven er riktig. Hvis injeksjonen settes i feil posisjon eller injiseres
for dypt, kan det fore til pasientskade.

2) Treff egnede tiltak hvis veeske fra den elektrokirurgiske kniven kommer i kontakt med operaterens
oyne eller hud, da pasientveesker kan utgjere en infeksjonsrisiko og/eller forarsake hudirritasjon.

7. Sett den elektrokirurgiske enheten til AV-posisjon. Trekk i glidebryteren for & trekke skjerekniven inn i ytre
slire. Med skjerekniven trukket tilbake, trekk forsiktig tilbake enhet fra endoskop.
Forsiktighet:

Hvis skjerekniven ikke trekkes inn, kan det skade enheten.

MERK

1. Ikke kvei inn innferingsdelen med en diameter pamindre enn 15 cm. Dette kan skade innferingsdelen.

2. N& du bruker samtidig med tilbeher som er kompatibelt med hgyfrekvente stremmer, madu ikke aktivere
utgangen mens tilbeheret er i kontakt med kroppshulevev eller med denne enheten. Dette kan for&sake
blaining eller termisk skade paikke-m3vevet.

3. Ikke skyv glideren med makt n& skjeerekniven er trukket ut fra den ytre sliren. Det kan skade enheten.

EMC BETINGELSER

Den engangsbruk elektrokirurgisk kniv oppfyller utslippsstandarder for klasse A og gruppel.

Veiledning og produsenterklaering - elektromagnetisk straling - for alt ME-UTSTYR og ME-SYSTEM.

Tabell 1 — Utslippsgrenser per miljo
Fenomen Samsvar Elektromagnetisk miljo
Ledet og utstrélt RF- CISPR 11
EMISSJONER Gruppe 1, klasse A
Harmonisk forvrengning IEC 61000-3-2 Profesjonelt helseinstitusjonsmilje
Klasse A
Spenningssvingninger og IEC 61000-3-3
flimmer Overholder

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

Tabell 2 — Elektromagnetisk immunitet

Grunnleggende Immunitetstestnivaer
Fenomen . . -
EMC-standard Profesjonelt helseinstitusjonsmilje
. o +8 kV kontakt
Stet fra statisk elektrisitet IEC 61000-4-2
+2kV, +4kV, £8kV, £15kV luft
3V/m
Utstrélte RF EM-felt IEC 61000-4-3 80MHz-2,7GHz

80 % AM ved 1kHz

Nerhetsfelt fra RF tradlest
IEC 61000-4-3 Se tabell 3

kommunikasjonsutstyr
Magnetiske felt med nominell 30A/m
IEC 61000-4-8
stramfrekvens 50Hz eller 60Hz
Elektriske raske IEC 61000-4-4 +2kV, 100kHz (vekselstromport)
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Tabell 2 — Elektromagnetisk immunitet

Grunnleggende Immunitetstestnivaer
Fenomen - — —
EMC-standard Profesjonelt helseinstitusjonsmilje
transienter/utbrudd +1kV, 100kHz (signalinn-/utgangsdelerport)
. +0,5kV, +1kV (linje til linje);
Overspenninger IEC 61000-4-5

+0,5kV, £1kV, £2kV (linje til jord)

Ledede forstyrrelser indusert

IEC 61000-4-6

3V, 0,15MHz-80MHz;

av RF-felt

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

Spenningsavbrudd

IEC 61000-4-11

0 % Ur ; 250/300 syklus

Ledede forstyrrelser indusert

IEC 61000-4-6

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

70 % Ur ; 25/30 sykluser
Enkeltfase: ved 0°

av RF-felt
80 % AM ved 1kHz
0 % Ur; 0,5 syklus ved 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270° og 315°%
Spenningsfall IEC 61000-4-11 0 % Ur; 1 sykkel og

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

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

Testfrekvens Band ? Maksimal Avstand | IMMUNITETSTESTNIVA
Tjeneste @ Modulering ®
(MHz) (MHz) effekt (W) (m) (V/m)
Pulsmodulasjon
385 380-390 TETRA 400 1,8 0,3 27
18 Hz
GMRS 460, FM 9 +5kHz
450 430-470 2 0,3 28
FRS 460 avvik 1kHz sinus
710
LTE-band Pulsmodulasjon ®
745 704-787 0,2 0,3 9
13,17 217Hz
780
210 GSM800/900,
TETRA 800, .
870 800-960 Pulsmodulasjon ® 2 0,3 28
iDEN 820,
18 Hz
930 CDMA 850,
LTE Band 5
CDMA 1900;
1845 . ian B
GSM 1900; Pulsmodulasjon
1700-1990 2 0,3 28
DECT; 217Hz
1970 LTE-band 1,3,
4,25,UMTS
2450 2400-2570 Blatann, Pulsmodulasjon 2 0,3 28
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Tabell 3 - Testspesifikasjoner for BESKYTTELSE AV PORTS IMMUNITET mot tradlest RF-kommunikasjonsutstyr

Testfrekvens Band ® Maksimal Avstand | IMMUNITETSTESTNIVA
Tjeneste @ Modulering
(MHz) (MHz) effekt (W) (m) (V/m)
WLAN, 217Hz
802.11 b/g/n,
RFID 2450,
LTE-band 7
5240
WLAN 802.11 | Pulsmodulasjon ®
5500 5100-5800 0,2 0,3 9
a/n 217Hz
5785

MERK Hyvis det er nedvendig for 4 oppnd IMMUNITETSTESTNIVAET, kan avstanden mellom senderantennen og ME-
UTSTYRET i ME-SYSTEMET reduseres til 1 m. 1 m testavstand er tillatt i henhold til IEC 61000-4-3.

a) For noen tjenester er bare opplinkfrekvensene inkludert.
b) Barebelgen skal moduleres ved hjelp av et firkantbelgesignal med 50 % duty cycle.
¢) Som et alternativ til FM-modulering kan 50 % pulsmodulering ved 18 Hz brukes, for selv om det ikke representerer faktisk

modulering, vil det vere det verste tilfellet.

AVHENDING AV PRODUKTET

Etter bruk skal produktet og emballasjen kasseres i henhold til sykehusets, administrative og/eller lokale
myndigheters retningslinjer.

ETTERPROSEDYRE

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

Ikke gjenbruk

Ma ikke resteriliseres

Produksjonsdato

Produsent

®
o]
=

Best far dato

HE®

Denne enheten er ikke laget av

naturgummilateks

X

EF

Katalognummer

F

oT

Batchkode

Autorisert representant i Det

&

STERILE|EO| | Sterilisering ved bruk av etylenoksid EU|REP europeiske fellesskap/europeiske
union
c € CE-skilt med nummeret til det meldte &
Holdes unna sollys
2797 organet
3%, Ikke bruk hvis pakken er skadet
Hold tert

og se bruksanvisningen

R

Type BF p&art del

Kompatibel arbeidskanal

[1i]

Se bruksanvisningen eller se

elektronisk bruksanvisning

Arbeidslengde

Forsiktighet

Innhold

Temperaturbegrensning

Fuktighetsbegrensning

/A
e

Atmosfeerisk trykk

begrensning

Unik enhetsidentifikator

Sterilt barrieresystem/

steril emballasje

Medisinsk enhet

B

Apne her

®EE=n0 | ©®>

Importer

[ Emballasje 1 Fleksibel peelpose

[ Produksjonsdato 1 Se emballasje
[ Sterilisering 1 Sterilisert med EO (etylenoksid) gass
[ Gyldighetsperiode 1 3 &
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GARANTI:

Begrenset garanti til kjgper. Micro-Tech garanterer overfor kjgperen at produktene, i ett (1) & fra kjegpsdatoen,
eller til produktet tas i bruk av kjegperen, vil vaere fri for defekter i materialer og utferelse n& de oppbevares og
brukes i samsvar med instruksjonene for oppbevaring og bruk som er gitt av Micro-Tech og i samsvar med
gjeldende lovkrav. Beskrivelser eller spesifikasjoner i Micro-Tech litteratur er ment som en generell
beskrivelse av produktene og utgjer ingen uttrykkelig garanti. Enhver teknisk r&givning med hensyn til
produktet og garanti for spesifikke egenskaper ved eller i produktene skal bare veere gyldig hvis og i den
utstrekning det er spesifikt bekreftet skriftlig av Micro-Tech. Disse garantiene gjelder ikke for produktfeil eller
-mangler som skyldes feil lagring, endring eller konsekvensene av bruk som produktene ikke er konstruert for,
eller som p&virker produktenes integritet, pditelighet eller ytelse p&en negativ mae.
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AVISO:

1. O produto destina-se a uma utilizacio vinica! NAO reutilizar, reesterilizar e/ou reprocessar. A
reutilizagdo, a reesterilizacdo ou o reprocessamento podem comprometer a integridade estrutural do
dispositivo e/ou conduzir a uma falha do dispositivo, o que por sua vez, pode resultar em lesdes, doengas
ou a morte do paciente. A reutilizacdo, a reesterilizacdo ou o reprocessamento também podem criar um
risco de contaminagdo do dispositivo e/ou causar doencgas infeciosas no paciente. A contaminagdo do
dispositivo pode provocar lesdes, doengas ou a morte do paciente. A Micro-Tech ndo assume qualquer
responsabilidade relativamente a dispositivos reutilizados, reesterilizados ou reprocessados.

2. Nao utilize este dispositivo para qualquer outro fim que nfo seja a sua utilizagdo prevista.

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

e/ou o dispositivo.

4. Este aparelho ndo se destina a ser utilizado na presenca de liquidos inflamaveis, numa atmosfera
enriquecida com oxigénio ou na presen¢a de gases explosivos. Qualquer dispositivo eletrocirargico
constitui um risco elétrico potencial para o paciente e/ou o operador.

5. Evite configuragdes de saida de alta frequéncia (HF) em que a tensdo maxima de saida exceda a
tensdo nominal do acessorio.

6. Utilize este dispositivo num ambiente equipado para cirurgia aberta, ¢ tenha um plano de
hospitalizacdo preparado para o caso de ocorrer um problema que nao possa ser resolvido
endoscopicamente.

7. Este dispositivo ndo contém quaisquer pegas que possam ser reparadas pelo utilizador. Ndo desmonte,
modifique ou tente reparar o dispositivo; podem ocorrer lesdes no paciente ou no utilizador e/ou danos
no equipamento .

8. Nio force o bisturi contra o tecido com forga excessiva enquanto ativa a saida. Se o fizer, pode ocorrer
ressec¢do ndo intencional, perfuragdo, hemorragia e fissuragdo do dispositivo . Ao ressecar tecido,
confirme sempre a dire¢do da ressecgdo e utilize o dispositivo sem forca excessiva.

9. Se o instrumento for utilizado num doente com um pacemaker implantado, podem ocorrer lesdes
graves no paciente. Este instrumento pode provocar o mau funcionamento de um pacemaker
implantado. Antes de prosseguir, confirme sempre com um cardiologista ou com o fabricante do
pacemaker que tal é seguro.

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

11.Ao utilizar um eletrocardiégrafo ou outro equipamento de monitorizagao fisioldgica em simultdneo
com o dispositivo num paciente, os elétrodos de monitorizacdo devem ser colocados o mais longe
possivel dos elétrodos utilizados com a unidade eletrocirargica. Nao devem ser utilizados elétrodos
de monitorizacdo com agulhas, pois podem causar queimaduras no paciente. Recomenda-se a
utilizacdo de equipamento de monitorizacdo fisiologica que incorpore dispositivos de limitacdo da

corrente de alta frequéncia.
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NOME DO DISPOSITIVO:

Bisturi Eletrocirargico de Uso Unico

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

[ ESPECIFICACOES ]

Tabela 2 Especifica¢des e pardmetros

Unidade: mm
Especificacio Forma do Comprimento Comprimento Capacitada pajra O didmetro maximo da parte
bisturi do bisturi L1 atil L injecdo ou NAO de inser¢do D
MK-I-1-165 I 1,5 1650 Sim <2,7
MK-I-1-195 I L5 1950 Sim <27
MK-I-1-235 I 1,5 2350 Sim <2,7
MK-I-2-165 I 2 1650 Sim <27
MK-I-2-195 I 2 1950 Sim <2,7
MK-I-2-235 I 2 2350 Sim <27
MK-I-4-165 I 4 1650 Sim <2,7
MK-I-4-195 I 4 1950 Sim <27
MK-I-4-235 I 4 2350 Sim <2,7
MK-T-1-165 T 1,5 1650 Sim <2,7
MK-T-1-195 T 1,5 1950 Sim <27
MK-T-1-235 T 1,5 2350 Sim <2,7
MK-T-2-165 T 2 1650 Sim <27
MK-T-2-195 T 2 1950 Sim <2,7
MK-T-2-235 T 2 2350 Sim <27
MK-T-4-165 T 4 1650 Sim <2,7
MK-T-4-195 T 4 1950 Sim <27
MK-T-4-235 T 4 2350 Sim <2,7
MK-0O-1-165 (¢} 1,5 1650 Sim <27
MK-O-1-195 (¢} 1,5 1950 Sim <2,7
MK-0-1-235 (¢} 1,5 2350 Sim <27
MK-0-2-165 (¢} 2 1650 Sim <27
MK-0-2-195 (0] 2 1950 Sim <2,7
MK-0-2-235 (¢} 2 2350 Sim <27
MK-0-4-165 (0] 4 1650 Sim <2,7
MK-0-4-195 (¢} 4 1950 Sim <27
MK-0-4-235 (0] 4 2350 Sim <2,7
MK-IT-1-165 IT 1,5 1650 Sim <2,7
MK-IT-1-195 IT 1,5 1950 Sim <2,7
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Especificacio Forma do Comprimento Comprimento | Capacitada pejra O didmetro maximo da parte
bisturi do bisturi L1 util L injecao ou NAO de inser¢do D
MK-IT-1-235 IT 1,5 2350 Sim <2,7
MK-IT-2-165 IT 2 1650 Sim <2,7
MK-IT-2-195 IT 2 1950 Sim <2,7
MK-IT-2-235 IT 2 2350 Sim <2,7
MK-IT-4-165 IT 4 1650 Sim <2,7
MK-IT-4-195 IT 4 1950 Sim <2,7
MK-IT-4-235 IT 4 2350 Sim <2,7
MK-I-1-165-N 1 1,5 1650 Nao <2,7
MK-I-1-195-N I 1,5 1950 Nio <27
MK-I-1-235-N I 1,5 2350 Nio <27
MK-I-2-165-N I 2 1650 Nao <2,7
MK-I-2-195-N 1 2 1950 Nao <2,7
MK-I-2-235-N I 2 2350 Nao <2,7
MK-I-4-165-N 1 4 1650 Nao <2,7
MK-I-4-195-N I 4 1950 Nao <2,7
MK-I-4-235-N 1 4 2350 Nao <2,7
MK-T-1-165-N T 1,5 1650 Nio <7
MK-T-1-195-N T 1,5 1950 Nao <2,7
MK-T-1-235-N T 1,5 2350 Nio <7
MK-T-2-165-N T 2 1650 Nao <2,7
MK-T-2-195-N T 2 1950 Néo <2,7
MK-T-2-235-N T 2 2350 Nao <2,7
MK-T-4-165-N T 4 1650 Nao <2,7
MK-T-4-195-N T 4 1950 Nao <2,7
MK-T-4-235-N T 4 2350 Nao <2,7
MK-O-1-165-N 0 1,5 1650 Nio <7
MK-0O-1-195-N (0] 1,5 1950 Nao <27
MK-0-1-235-N 0 1,5 2350 Nio <7
MK-0-2-165-N (0] 2 1650 Nao <2,7
MK-0-2-195-N (0] 2 1950 Nao <2,7
MK-0-2-235-N O 2 2350 Nao <2,7
MK-0-4-165-N (0] 4 1650 Néo <2,7
MK-0-4-195-N (0] 4 1950 Nao <2,7
MK-0-4-235-N (0] 4 2350 Nao <2,7
MK-IT-1-165-N IT 1,5 1650 Néo <2,7
MK-IT-1-195-N IT 1,5 1950 Nao <27
MK-IT-1-235-N IT 1,5 2350 Néo <2,7
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Especificago Forma do Comprimento Comprimento | Capacitada pejra O didmetro maximo da parte

bisturi do bisturi L1 util L injecao ou NAO de inser¢do D
MK-IT-2-165-N IT 2 1650 Néo <2,7
MK-IT-2-195-N IT 2 1950 Naéo <2,7
MK-IT-2-235-N IT 2 2350 Néo <2,7
MK-IT-4-165-N IT 4 1650 Naéo <2,7
MK-IT-4-195-N IT 4 1950 Néo <2,7
MK-1T-4-235-N IT 4 2350 Néo <2,7
[ESTRUTURA]

O Bisturi Eletrocirargico de Uso Unico inclui um conjunto de bisturi, um conjunto de tubo exterior ¢ um

conjunto de pega (Fig. 1 e Fig. 2).

=
LD
A

Luer

Encaixe

-

/
=0

Agulha de desobstrugdo

Fig.1 Diagrama esquemético do Bisturi Eletrocirtrgico de Uso Unico (com fungio de injegdo)

1. Conjunto do bisturi 2. Conjunto do tubo exterior 3. Conjunto da pega

Encaixe

o
O

Fig.2 Diagrama esquematico do Bisturi Eletrocirurgico de Uso Unico (sem fungdo de injegdo)

1. Conjunto do bisturi 2. Conjunto do tubo exterior 3. Conjunto da pega

144




Tipo | Tipo T Tipo O Tipo IT

Fig.3 Diagrama esquemdico do conjunto do bisturi

[ INFORMACAO/FORMACAO/QUALIFICACOES DO UTILIZADOR]

Este dispositivo destina-se a ser utilizado por profissionais de satide que tenham recebido formagdo adequada
em endoscopia digestiva, ou com a sua supervisdo. Como acessorio de endoscopia digestiva, o produto deve ser
utilizado por profissionais familiarizados com a técnica de operagdo da endoscopia digestiva.

UTILIZACAO PREVISTA

Estes dispositivosforam concebidos para serem utilizados com endoscépios e unidades eletrocirirgicas para
marcagdo, dissec¢do, elevagdo, irrigagdo e preparacdo de camadas de tecido em combinagdo com corte

monopolar e coagulagdo no trato digestivo.

INDICACOES

O dispositivo esta indicado para ser utilizado na disseccdo endoscopica da submucosa (ESD) e na ressec¢do

endoscdpica da mucosa (EMR) no trato digestivo.

GRUPO-ALVO DE PACIENTES

O dispositivo destina-se a ser utilizado por adultos.

CONTRA-INDICACOES

As contra-indicagdes para estes dispositivossdo as mesmas que para a dissec¢do endoscopica da submucosa
(ESD) e a resseccdo endoscopica da mucosa (EMR),

1) Coagulopatia grave

2) Doenaa cardiopulmonar grave

3) Pessoas que n&b toleram o exame endoscdpico

4) Quaisquer outros fatores que 0 mé&lico considere inadequados para a operaGo

COMPLICACOES

Infecdo, perfuragdo, estenose, hemorragia, lesdo da mucosa, dor.

Podem estar presentes complicagdes que ndo sdo atualmente conhecidas ou observadas.
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CUIDADOS:

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

2. O paciente deve ser informado e expressar a sua aceitagdo dos detalhes da operagao e de todos os potenciais
riscos e complicagdes, que podem provocar lesdo, doenga, ou a morte dos pacientes.

3. Antes usar, leia todas as instrugdes de utiliza¢do integralmente.

COMO E FORNECIDO

O Bisturi Eletrocirargico de Uso Unico é fornecido ESTERIL.

ARMAZENAMENTO

O produto deve ser armazenado em um ambiente limpo, bem ventilado e livre de gases corrosivos. N& o0s armazenar
expostos aluz direta do sol.

N&b exponha a embalagem a solventes orgénicos, radiagd ionizante ou radiag ultravioleta.

O produto évdido por 3 anos.

AMBIENTE

Ambiente de funcionamento

Limitacgd de temperatura: 10 € ~40 €

Limitagd da humidade: 30%~85%

Limite de pressdo atmosférica: 800 hPa ~1060 hPa

Ambiente de transporte e armazenamento

Limite de temperatura: -40 € ~60€

Limite da humidade: 30%~85%

Limite de pressdo atmosférica: 800 hPa ~1060 hPa

COMPATIBILIDADE

[ Unidade eletrocirurgica aplicavel ]

Compat wel com as unidades eletrocirtrgicas ERBE VIO® 200 D e o respetivo cabo monopolar 20192-

117.
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Fig.4 Diagrama esquema&ico do tamanho compat el com o cabo monopolar

[ Tensdo nominal de alta frequéncia ]

CORTE: m&imo 1200Vp (2400Vp-p)

NAO utilizar uma tens2o de pico repetida superior ao Corte - 1200Vp (2400Vp-p).
Poténcia: m&imo 80 watts

COAG: m&imo 1200 Vp (2400 Vp-p)

NAO utilizar uma tens2p de pico repetida superior a Coag- 1200Vp (2400Vp-p).
Poténcia: m&imo 80 watts

[ Endoscépios aplicaveis]

Recomenda-se a utilizacg de endosccpios que estejam legalmente listados na Europa, como Olympus, Fujifilm
e Pentax.

Diametro interno do canal de trabalho dos endoscépios compativeis: >®2,8 mm

Comprimento Ctil dos endosccpios compat Weis: <<o comprimento il efetivo do dispositivo

[ Seringa ]

Se o dispositivo for utilizado para injetar soro fisioldgico, serautilizada uma seringa (com conector luer
de 6%) <20mL (20cc) para injetar o soro fisiologico.

o

Seringa ,

5@ ﬁl]} &6 §i &g g |

Fig.5
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

[ PRE-VERIFICACAO E PREPARACAOQO]

1.

Selecione a especificagdo adequada, consultando o canal de trabalho compativel na etiqueta
da embalagem.

. Contetudo fornecido ESTERIL.

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

estiver danificada. Abra a embalagem cuidadosamente depois de verificar o periodo de

validade.

. Antes de utilizar, retire o tubo de protegao distal e certifique-sede que ndo existem pegas soltas

ou desligadas. Certifique-se de que ndo existem arestas afiadas no dispositivo antes de o

inserir no paciente.

. Néo utilize o aparelho se houver sinais de danos. Nao tente reparar um dispositivo ndo funcional ou

danificado.

. Segure o dispositivo e forme um lago na parte de inser¢do com cerca de 20 cm de didmetro. Acione a

corredica e confirme que o bisturi se estende e retrai suavemente. Se o bisturi ndo funcionar
corretamente e como previsto, ndo utilize o aparelho e substitua-o por um dispositivo novo.

. Ao injetar uma solug¢do, como soro fisioldgico, no lumen de inje¢do, conecte uma seringa (<20 ml/20

cc) ao Luer. Injete a solugdo para verificar o limen de injecdo e remover qualquer ar do interior do

[imen.

[ INSTRUCOES DE UTILIZACAO ]

1.
2.

Fixe a placa do paciente.

Puxe a corredica para recolher o bisturi para dentro da bainha exterior. Com o bisturi retraido,
insira cuidadosamente o dispositivo no valor de bidopsia do endoscdpio. Faca avangar o
dispositivo até que a extremidade distal da por¢ao de inser¢do apareca no campo de visdo

endoscopico .

Aviso:

1) N3o insira o dispositivo no endoscopio se o bisturi ndo estiver completamente recolhido na
bainha exterior. A extremidade distal da por¢do de inser¢do pode estender-se abruptamente
a partir da extremidade distal do endoscopio. Isto pode causar lesdes no paciente, tais como
perfuragdes, hemorragias ou danos nas membranas mucosas. Também pode danificar o
endoscdpio e/ou o dispositivo.

2) Nao angule abruptamente a sec¢do de flexdo do endoscdpio enquanto a extremidade distal
da parte de inser¢do do dispositivo estiver estendida a partir da extremidade distal do
endoscopio. Isto pode causar lesdes no paciente, tais como perfuragdes, hemorragias ou

danos nas membranas mucosas. Também pode danificar o endoscopio e/ou o dispositivo.
AtenGo:
Ao inserir o dispositivo no endosccpio, segure-o perto da vavula de biopsia e mantenha-o o mais
direito poss vel em relagi avdvula de biopsia. Caso contraio, o aparelho pode ficar danificado.

. Introduza o encaixe do bisturi no encaixe da unidade eletrocirargica até ouvir um clique.
. Empurre a corrediga para estender o bisturi .

. Ponha o interruptor de alimentagdo da unidade eletrocirirgica na posicdo ON e configure uma

poténcia adequada.
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Aviso:

1) Certifique-se de que verifica a poténcia de saida da unidade eletrocirurgica antes de a utilizar.
Se a unidade for utilizada sem a configuracdo de saida correta, podem ocorrer perfuracoes,
hemorragias ou danos nas membranas mucosas.

2) Nao configure um valor de saida da unidade eletrocirurgica demasiado alto ou demasiado
baixo. Além disso, ndo deixe que o tempo de ativacdo seja demasiado longo ou demasiado
curto. Configure o modo de saida de alta frequéncia da unidade eletrocirurgica da forma
ideal, de acordo com as condi¢des do tecido a cortar. Um valor de saida excessivo ou
insuficiente pode resultar em perfuracdo, hemorragia, danos nas membranas mucosas ou
lesdes térmicas nos tecidos nao visados.

3) N3o enrole o cabo com cabos de outros equipamentos médicos (eletrocardiografo, sistema
de video endoscopico, unidade eletrocirurgica, etc.) Os sinais de alta frequéncia e o ruido da
descarga de faiscas durante a cauterizacdo podem causar avarias noutros equipamentos
médicos, que podem ter um efeito adverso no paciente. Isto também pode causar uma
anomalia na saida da unidade eletrocirtirgica e pode provocar lesdes no paciente, como
perfuragao, hemorragia ou danos nas mucosas.

4) Se for detetada uma irregularidade durante a utilizagdo deste dispositivo, ndo continue a
utilizar o bisturi eletrocirurgico, pois pode ocorrer perfuracdo, hemorragia ou danos nas
membranas mucosas.

5) Certifique-se de que a unidade eletrocirurgica esta a fornecer energia ao dispositivo ao fazer
uma incisdo. A incisdo sem eletricidade pode provocar lesdes no paciente, tais como

perfuragdo, hemorragia ou danos nas membranas mucosas.
Precaug®s:

1) Para evitar queimar tecidos saudaveis, ndo ative a saida se o bisturi estiver em contacto com
tecidos nao visados.

2) Nio ative a saida quando a extremidade distal do endoscopio estiver demasiado proéxima ou
em contacto com o tecido da cavidade corporal. Isto pode queimar o tecido e/ou danificar o
endoscopio.

3) Nio ative a saida se algumas das superficies da pele do paciente estiverem em contacto
entre si (um brago nu e a parte lateral do peito, por exemplo). Isto pode queimar o paciente.

4) Nio ative a saida quando o paciente estiver em contacto com pecas metalicas da mesa
de operacdes ou de outras unidades. Isto pode provocar queimaduras no paciente, no
operador ou no assistente.

5) Evite o uso de forga excessiva ao remover tecido preso ao bisturi. Aplicar for¢a excessiva,
tal como raspar vigorosamente o bisturi com uma pinga ou estender e retrair o bisturi de
forma abrupta e repetida, pode fazer com que o bisturi se parta ou partir a extremidade distal.

6) O corte e a coagulagdo durante longos periodos de tempo aumentam a probabilidade de acumulagao
de tecido carbonizado no bisturi. Se a capacidade de injeg@o se perder, certifique-se de que o bisturi
esta retraido e retire o dispositivo do endoscopio. Retire o tecido carbonizado do bisturi.

6. Segure o bisturi contra o tecido e ative a corrente de alta frequéncia para marcar, dissecar e preparar
as camadas de tecido.

Se estiver a utilizar um modelo de injeG, fa@ o0 seguinte:

Se for necessaia elevaG, insira o bisturi na posiGa pretendida e injete a soluGi adequada,
como soro fisiol@ico, para elevar a membrana mucosa, ajudandoassim a cortar com precisép.
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Se for necessaia irrigag®, posicione o dispositivo perto do local da hemorragia real ou
potencial e injete uma soluG® adequada, como soro fisiold&jico, para limpar o campo de vis&o
do endoscpio.
NOTA:
1) Nweis de safla de refer@cia da corrente em combinagg com a unidade eletrocir(rgica ERBE.

Método da
. . . . Nivel de
técnica Orgdo aplicado | Modo Efeito .
. saida
operatoria
Esofago, ~ .
. COAGULACAO SUAVE Efeito 5 20-50W
Marcacao Estdmago
Colon COAGULACAO SUAVE Efeito 5 20W
Esofago, ENDO CORTE Q .
Efeito 3 -
Incisao/ Estomago Duragdo do corte 2 Intervalo de corte 2
Dissecacdo ENDO CORTE Q .
Colon Efeito 2 -
Duragdo do corte 3 Intervalo de corte 3
Esofago, N .
A COAGULACAO FORCADA Efeito 2 40-60 W
Coagulagdo | Estomago
Colon COAGULACAO FORCADA Efeito 2 40 W

2)  As definigi®s recomendadas fornecidas na tabela s& n Veis de safa de corrente padré&, que s& utilizados
no caso mais comum, de acordo com as informag®s dispon Veis aMicro-Tech. Quando utilizar a unidade
eletrocirdrgica, defina sempre um n vel de sa fla adequado de acordo com as seguintes condig®s:

- Oestado do tecido a cortar ou a coagulaG®

- O tipo/configuragd/tens& nominal de alta frequéncia do dispositivo em utilizagg

- A &ea de contacto (comprimento) entre o bisturi e o tecido

- Condig®s operacionais como a utilizacg de solugd de injeG, etc.

- Asua estratégia terap@itica (se daprioridade apreveng@ da hemorragia ou alimitagd da les& t&mica

aos tecidos circundantes).

Utilizar a agulha de desobstrugio:

= Se injetar se tornar dificil ou impossivel, assegure que o bisturi esté totalmente retraido e retire o produto do
endoscopio.

= Remova o tecido carbonizado do bisturi e da extremidade distal da superficie do produto. De seguida, com o
bisturi recolhido, introduza-o no orificio da agulha de desobstru¢do. Mova-o para a frente e para tras varias
vezes para desobstruir.

= Apo6s a desobstrucdo, injete soro fisiologico com uma seringa (<20 ml/20 cc) para escoar o limen de injegao
até que a fungfo de injecdo seja restabelecida.

Cuidado:

1) Cortar durante um longo periodo aumenta a probabilidade de acumulacdo de tecido carbonizado na
ponta do bisturi. Para minimizar este problema, injete intermitentemente solug@o salina no limen de
injecdo durante o processo de ativagdo para reduzir a acumulagdo de tecido carbonizado na ponta do
bisturi.

2) Uma inser¢do incorreta ou um alinhamento incorreto da extremidade distal com a agulha de
desobstrugdo antes da insergdo do dispositivo pode danificar o estilete da agulha. Assegure sempre o
alinhamento correto e atue lentamente ao inserir a extremidade distal na agulha de desobstrugéo.

3) Mantenha o bisturi limpo, uma vez que a acumulagdo de tecido carbonizado pode reduzir a eficacia do
dispositivo. Nao ative o dispositivo durante a limpeza para evitar ferimentos no pessoal de operagao.

4) Se utilizar este dispositivo para realizar uma dissec¢do endoscopica da submucosa (ESD), injete uma
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solu¢do adequada, como solugdo salina, na camada submucosa para elevar a membrana mucosa antes
de iniciar o corte. Se necessario, adicione inje¢do de uma solugdo adequada, como soro fisioldgico,
durante a dissec¢do. Se a dissec¢do for efetuada sem existir espaco suficiente entre a membrana mucosa
e a camada muscular, podem ocorrer perfuragdes.

5) Aspire os fluidos, como o muco, do bisturi, da bainha exterior e dos tecidos da cavidade
corporal. Podem ocorrer lesdes no paciente, tais como perfuragdes, hemorragias, danos nas membranas
mucosas € lesdes térmicas dos tecidos, se a saida for ativada em contacto com estes fluidos aderentes.
Se a corrente for descarregada enquanto o bisturi estiver a ser separado da mucosa em condigdes de
humidade, isso pode partir o bisturi ou rachar a extremidade distal.

6) Confirme sempre que o bisturi e o tecido a cortar estdo no campo de visdo endoscopico. Caso contrario,
podem ocorrer perfuragdes, hemorragias ou danos nas membranas mucosas.

7) So cauterize o tecido depois de confirmar que o bisturi esta em contacto com o tecido.

8) Nao resseque o tecido demasiado profundamente. A ressec¢do profunda de tecido pode causar
hemorragia, perfuracdo, pneumomediastino e/ou aerodermectasia durante ou apds o procedimento. Ao
ressecar o tecido, confirme que ndo existem irregularidades na area de ressec¢@o e monitorize sempre o
estado do paciente.

9) Guarde o bisturi ativo ndo utilizado num local longe do doente.

Aviso:

1) Certifique-se de que a posi¢do do bisturi esta correta. Se a injegdo for efetuada numa posigdo
inadequada ou a uma profundidade excessiva, podem ocorrer lesdes no paciente.

2) Tome medidas adequadas se quaisquer fluidos do bisturi eletrocirrgico entrarem em contacto
com os olhos ou a pele do operador, uma vez que os fluidos do paciente podem constituir um risco

de controlo de infe¢des e/ou causar a irritagao da pele.

7. Ponha a unidade eletrocirurgica na posi¢do OFF. Puxe a corrediga para recolher o bisturi para
dentro da bainha exterior. Com o bisturi retraido, retire cuidadosamente o dispositivo do

endoscopio .
Atencao:

Se o bisturi ndo estiver recolhido, pode danificar o aparelho.
NOTA
1.  N& enrole a parte de insergg® com um di&metro inferior a 15 cm. 1sso pode danificar a parte de inserG.

2. Em caso de utilizacg simult&nea com acess&ios compat ¥eis com correntes de alta frequéncia, n& ative
a sa fla enquanto o acess@io estiver em contacto com o tecido da cavidade corporal ou com este dispositivo.
Isso pode provocar hemorragias ou les@s t&micas nos tecidos n&o visados.

3. N& empurre com for@ a corredi@ quando o bisturi estiver estendido da bainha exterior. Isso pode
danificar o dispositivo.

CONDICIONANTES DE CEM

O Bisturi Eletrocirtrgico de Uso Unico cumpre as normas de emissio da Classe A e do Grupo 1.
Guia e declarag@o do fabricante - emissdes eletromagnéticas - para todos os EQUIPAMENTOS e SISTEMAS ME.

Tabela 1 - Limites de emissio por ambiente

Fenémeno Conformidade Ambiente eletromagnético
EMISSOES DE RF conduzidas CISPR 11
e irradiadas Grupo 1, Classe A Ambiente profissional de um estabelecimento
. . IEC 61000-3-2 de saude
Distor¢ao harmoénica
Classe A
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Flutuagdes de tensdo ¢

cintilago

IEC 61000-3-3

Em conformidade

Orientacdo e declarag@o do fabricante - imunidade eletromagnética - para todos os EQUIPAMENTOS ME e
SISTEMAS ME.

Tabela 2 - Imunidade eletromagnética

Fendémeno

Norma basica de

Niveis dos testes de imunidade

CEM

Ambiente profissional de um estabelecimento de saude

Descarga eletrostatica

IEC 61000-4-2

Contacto de £8 kV
+2kV, £4kV, £8kV, £15kV ar

Campos EM de RF irradiada

IEC 61000-4-3

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

Campos de proximidade de
equipamentos de comunicagdo

sem fio por RF

IEC 61000-4-3

Consulte a tabela 3

Campos magnéticos de

frequéncia de poténcia nominal

IEC 61000-4-8

30A/m
50 Hz ou 60 Hz

Transientes/descargas elétricas

rapidas

IEC 61000-4-4

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

de sinal)

Sobretensdes

IEC 61000-4-5

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

Disturbios conduzidos

induzidos por campos de RF

IEC 61000-4-6

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

Interrupgdes de tensdo

IEC 61000-4-11

0%Ur; ciclo 250/300

Disturbios conduzidos

induzidos por campos de RF

IEC 61000-4-6

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

Quedas de tensao

IEC 61000-4-11

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

0%Ur; 1 ciclo e

70%Ur; 25/30 ciclos

Monofasico: a 0°

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

Tabela 3 - Especificacoes de teste para a IMUNIDADE A RF DA PORTA DA CAIXA em relacio a equipamentos de

comunicagdes sem fios de RF

Frequéncia Poténcia NIVEL DO TESTE
Banda ? . ) Distancia
de teste Servigo ¥ Modulaggo maxima DE IMUNIDADE
(MHz) (m)
(MHz) (W) (V/m)
Modulagdo de pulso »
385 380-390 TETRA 400 1,8 0,3 27
18Hz
GMRS 460, FRS FM © Desvio de
450 430-470 2 0,3 28
460 +5kHz Seno de 1kHz
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Tabela 3 - Especificacoes de teste para a IMUNIDADE A RF DA PORTA DA CAIXA em relagio a equipamentos de

comunicag¢des sem fios de RF

Frequéncia Poténcia NIVEL DO TESTE
Banda ¥ Distancia
de teste Servigo ¥ Modulagdo » maxima DE IMUNIDADE
(MHz) (m)
(MHz) (W) (V/m)
710
Modulagio de pulso
745 704-787 Banda LTE 13,17 0,2 0,3 9
217Hz
780
210 GSM800/900,
TETRA 800,
870 Modulagio de pulso
800-960 iDEN 820, 2 0,3 28
18Hz
930 CDMA 850, LTE
Banda 5
CDMA 1900;
1845 GSM 1900; Modulagio de pulso
1700-1990 2 0,3 28
DECT; 217Hz
1970 LTE Bandas 1,3,
425: UMTS
Bluetooth,
WLAN,
Modulagao de pulso
2450 2400-2570 802.11 b/g/n, 2 0,3 28
217Hz
RFID 2450,
LTE Banda 7
5240
WLAN 802.11 Modulagdo de pulso ®
5500 5100-5800 0,2 0,3 9
a/n 217Hz
5785

NOTA Se for necessario para atingir o NI'VEL DE TESTE DE IMUNIDADE, a distancia entre a antena de transmissio e o
EQUIPAMENTO ME do SISTEMA ME pode ser reduzida para 1 m. A distancia de teste de 1 m ¢ permitida pela norma IEC
61000-4-3.

a) Para alguns servigos, apenas sdo incluidas as frequéncias de ligag@o ascendente.
b) O portador deve ser modulado com um sinal de onda quadrada com um ciclo de funcionamento de 50%.
¢) Como alternativa a modulagdo FM, pode ser utilizada a modulacdo de pulso a 50% a 18 Hz, uma vez que embora ndo

represente a modulag@o real, seria o pior caso.

ELIMINACAO DO PRODUTO

Ap& a utilizag, eliminar o produto e a embalagem de acordo com a pol fica do hospital, da administragi
e/ou do governo local.

POS-PROCEDIMENTO

Qualquer incidente grave que ocorra em relagd a este dispositivo deve ser relatado ao fabricante e &
autoridade reguladora local relevante.
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INDICACOES DOS SiMBOLOS

®

N&o reutilizar

Nao reesterilizar

]

Data de fabrico

Fabricante

=

Prazo de validade

HE®

Este dispositivo ndo ¢ fabricado

com latex de borracha natural

REF

NUmero de catdogo

—
o
'

Cdligo do lote

Representante autorizado na

Parte aplicada do tipo BF

STERILE|EQ| | Esterilizado com 6xido de etileno Comunidade Europeia/Uni&
Europeia
c € Sinal CE com o nimero do organismo e
o Manter afastado da luz solar
2797 notificado
» Nao utilizar se a embalagem
T Manter seco estiver danificada e consultar as
instrugdes de utilizacdo
.

Canal de trabalho compativel

Consultar as instrugges de utilizag®
em papel ou por via eletrénica

Comprimento util

Cuidado

Conteudo

Limite de temperatura

Limite de humidade

/A
e

Press& atmosfé&ica

limite

Identificador Unico do
dispositivo

Sistema de barreira estéril/

embalagem esterilizada

Dispositivo médico

B

Abra aqui

®EE=n0 | ©®>

Importador

[ Embalagem ] Bolsa flexivel

[ Data de produg@ 1 Ver embalagem
[ Esterilizagg 1 Esterilizado por g& EO (&ido de etileno)
[ Perbdo de Validade 1 3anos
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GARANTIA:

Garantia limitada ao comprador. A Micro-Tech garante ao Comprador que, durante o per bdo de um (1) ano a
partir da data de compra, ou atéo produto ser utilizado pelo comprador, os produtos estargo isentos de defeitos
de materiais e de fabrico quando armazenados e utilizados de acordo com as instrug®s de armazenamento e
utilizacg® fornecidas pela Micro-Tech e de acordo com os requisitos regulamentares aplicéveis. As descrig®es
ou especificag®s que aparecem na literatura da Micro-Tech té&n como objetivo geral descrever o0s produtos, e
n&o constituem qualquer garantia expressa. Qualquer aconselhamento té&nico com relagg ao produto e
garantia de propriedades espec ficas dos ou nos produtos sGser&efetivo se e na medida em que tal for
especificamente confirmado pela Micro-Tech por escrito. Essas garantias n& se aplicam a falhas ou
deficiécias do produto devido a armazenamento inadequado, a alterag®, ou como consequéncias de
utilizages para as quais os produtos n& foram projetados ou que afetem adversamente a integridade,
fiabilidade ou desempenho dos produtos.
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ADVERTENCIA:

1. ;{El producto esta diseiiado para un solo uso! NO reutilizar, volver a esterilizar ni reprocesar. La
reutilizacion, la reesterilizacion o el reprocesamiento pueden comprometer la integridad estructural del
producto y/o provocar un fallo del mismo que, a su vez, puede provocar lesiones, enfermedades o la muerte
del paciente. La reutilizacion, la reesterilizacion o el reprocesamiento también pueden crear un riesgo de
contaminacion del producto y/o causar infecciones en el paciente. La contaminacion del producto puede
provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. Micro-Tech no asume responsabilidad alguna
con respecto a los dispositivos reutilizados, reesterilizados o reprocesados.

2. No utilice este producto para ningtn otro fin que no sea el indicado.

3. No introduzca el instrumento en el endoscopio a menos que tenga un campo de vision endoscopico claro.
Si no se puede ver el extremo distal de la parte de insercion en el campo de vision endoscépico, no utilice
el instrumento. La insercién sin un campo de vision endoscopico claro podria causar lesiones al paciente,
como perforaciones, hemorragias o dafios en las mucosas. También puede dafar el endoscopio o el
instrumento.

4. Este dispositivo no ha sido disefiado para usarse en presencia de liquidos inflamables, en una atmosfera
enriquecida con oxigeno o en presencia de gases explosivos. Todo instrumento electroquirtrgico constituye
un peligro eléctrico potencial para el paciente o el usuario.

5. Evite los ajustes de salida de alta frecuencia (HF) en los que la tensioén de salida maxima supere la tension

nominal de los accesorios.

6. Utilice este instrumento en un entorno equipado de manera tal que permita la cirugia abierta y tenga
preparado un plan de hospitalizacion por si surge un problema que no pueda resolverse por medios
endoscopicos.

7. Este instrumento no contiene piezas que el usuario pueda reparar o hacer mantenimiento. No desmonte,
modifique ni intente reparar el aparato; podrian producir lesiones en el paciente o en el usuario y/o dafios
en el equipo .

8. No haga demasiada fuerza con la hoja de corte contra el tejido mientras activa la salida de corriente. De lo
contrario, podrian producirse cortes involuntarios, perforaciones, hemorragias y el agrietamiento del
instrumento. Al cortar un tejido, confirme siempre la direccion de la reseccion y utilice el instrumento sin

aplicar demasiada fuerza.

9. Si se emplea el instrumento en un paciente que tiene implantado un marcapasos, el paciente podria sufrir
lesiones de gravedad. El instrumento puede hacer que funcionen mal marcapasos ya implantados. Antes de
iniciar la intervencion, siempre confirme con un cardiélogo o con el fabricante que el uso del marcapasos
es seguro.

10.Cuando use el instrumento cerca del corazon, utilicelo con la salida minima necesaria. Una descarga de
corriente durante la intervencion podria afectar al corazon.

11.Cuando use el electrocardidgrafo u otro equipo de monitorizacion fisiologica al mismo tiempo que el
instrumento, coloque todos los electrodos de monitorizacion tan lejos de los electrodos que se usan en la
unidad electroquirtirgica. No deben usarse electrodos de monitorizaciéon de aguja, ya que podrian producirle
quemaduras al paciente. Se recomienda el uso de equipos de monitorizacion fisioldégica que incorporen

dispositivos limitadores de corriente de alta frecuencia.
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NOMBRE DEL INSTRUMENTO:

Bisturi electroquirargico de un solo uso

DESCRIPCION DEL INSTRUMENTO

[ ESPECIFICACIONES ]

Tabla 1 Especificaciones y parametros

Unidad: mm
Especificacion Forma de la Longitud de la Longitud efectiva Capacidad de Didmetro méaximo de la
hoja de corte | hoja de corte L1 de trabajo L inyeccion o NO parte de inserciéon D
MK-I-1-165 I 1,5 1650 Si <2,7
MK-I-1-195 I 1,5 1950 Si <27
MK-I-1-235 I 1,5 2350 Si <2,7
MK-I-2-165 I 2 1650 Si <27
MK-I-2-195 I 2 1950 Si <2,7
MK-I-2-235 I 2 2350 Si <27
MK-I-4-165 I 4 1650 Si <2,7
MK-I-4-195 I 4 1950 Si <27
MK-I-4-235 I 4 2350 Si <2,7
MK-T-1-165 T 1,5 1650 Si <2,7
MK-T-1-195 T 1,5 1950 Si <27
MK-T-1-235 T 1,5 2350 Si <2,7
MK-T-2-165 T 2 1650 Si <2,7
MK-T-2-195 T 2 1950 Si <2,7
MK-T-2-235 T 2 2350 Si <2,7
MK-T-4-165 T 4 1650 Si <2,7
MK-T-4-195 T 4 1950 Si <27
MK-T-4-235 T 4 2350 Si <2,7
MK-0O-1-165 (0] 1,5 1650 Si <27
MK-O-1-195 (0] 1,5 1950 Si <2,7
MK-0-1-235 (0] 1,5 2350 Si <27
MK-0-2-165 o 2 1650 Si <2,7
MK-0-2-195 (0] 2 1950 Si <27
MK-0-2-235 o 2 2350 Si <2,7
MK-0-4-165 (0] 4 1650 Si <27
MK-0-4-195 (0] 4 1950 Si <27
MK-0-4-235 (0] 4 2350 Si <27
MK-IT-1-165 IT 1,5 1650 Si <2,7
MK-IT-1-195 IT 1,5 1950 Si <27
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Especificacion Forma de la Longitud de la Longitud efectiva Capacidad de Diametro méaximo de la
hoja de corte | hoja de corte L1 de trabajo L inyeccion o NO parte de insercion D
MK-IT-1-235 IT 1,5 2350 Si <2,7
MK-IT-2-165 IT 2 1650 Si <2,7
MK-IT-2-195 IT 2 1950 Si <2,7
MK-IT-2-235 IT 2 2350 Si <2,7
MK-IT-4-165 IT 4 1650 Si <2,7
MK-IT-4-195 IT 4 1950 Si <2,7
MK-IT-4-235 IT 4 2350 Si <2,7
MK-I-1-165-N I 1,5 1650 No <2,7
MK-I-1-195-N I 1,5 1950 No <27
MK-I-1-235-N I 1,5 2350 No <27
MK-I-2-165-N I 2 1650 No <2,7
MK-I-2-195-N I 2 1950 No <2,7
MK-1-2-235-N I 2 2350 No <2,7
MK-I-4-165-N I 4 1650 No <2,7
MK-1-4-195-N I 4 1950 No <2,7
MK-I-4-235-N I 4 2350 No <2,7
MK-T-1-165-N T 1,5 1650 No <7
MK-T-1-195-N T 1,5 1950 No <7
MK-T-1-235-N T 1,5 2350 No <7
MK-T-2-165-N T 2 1650 No <2,7
MK-T-2-195-N T 2 1950 No <2,7
MK-T-2-235-N T 2 2350 No <2,7
MK-T-4-165-N T 4 1650 No <2,7
MK-T-4-195-N T 4 1950 No <2,7
MK-T-4-235-N T 4 2350 No <2,7
MK-0-1-165-N 0 1,5 1650 No <7
MK-0O-1-195-N (0] 1,5 1950 No <2,7
MK-0-1-235-N (0] 1,5 2350 No <2,7
MK-0-2-165-N (0] 2 1650 No <2,7
MK-0-2-195-N o 2 1950 No <2,7
MK-0-2-235-N (0] 2 2350 No <2,7
MK-0-4-165-N o 4 1650 No <2,7
MK-0-4-195-N (0] 4 1950 No <2,7
MK-0-4-235-N (0] 4 2350 No <2,7
MK-IT-1-165-N IT 1,5 1650 No <2,7
MK-IT-1-195-N IT 1,5 1950 No <27
MK-IT-1-235-N IT 1,5 2350 No <2,7
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Especificacion Forma de la Longitud de la Longitud efectiva Capacidad de Diametro méaximo de la
hoja de corte | hoja de corte L1 de trabajo L inyeccion o NO parte de insercion D
MK-IT-2-165-N IT 2 1650 No <2,7
MK-IT-2-195-N IT 2 1950 No <2,7
MK-IT-2-235-N IT 2 2350 No <2,7
MK-IT-4-165-N IT 4 1650 No <2,7
MK-IT-4-195-N IT 4 1950 No <2,7
MK-IT-4-235-N IT 4 2350 No <2,7

[ ESTRUCTURA ]

El bisturi electroquirurgico de un solo uso consta de un conjunto de cuchilla de corte, un conjunto de

tubo exterior y un conjunto de mango (Fig. 1 y Fig. 2).

1 2 Luer

/ |
A
/
L
l— Enchufe /
lll‘ Aguja de desobstruccion
A

Fig. 1. Diagrama esquematico del bisturi electroquirtirgico de un solo uso (con funcién de inyeccion).

1. Conjunto de hoja de corte 2. Tubo exterior 3. Empufadura

Enchufe

Fig. 2. Diagrama esquematico del bisturi electroquirtirgico de un solo uso (sin funcion de inyeccion).

1. Conjunto de hoja de corte 2. Tubo exterior 3. Empufadura
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Tipo | Tipo T Tipo O Tipo IT

Fig.3 Esquema del conjunto de la hoja de corte

[ INFORMACION/FORMACION/CUALIFICACIONES DEL USUARIO 1]

Este producto ha sido disefiado para su uso por profesionales sanitarios que hayan recibido la formacion
adecuada en endoscopia digestiva o bajo su supervision. Como accesorio en endoscopias digestivas, el producto
debe ser utilizado por profesionales familiarizados con la técnica de operacion de la endoscopia digestiva.

USO PREVISTO

Estos instrumentos se han disefiado para usar con endoscopios y unidades electroquirtrgicas con fines de
diseccion, elevacion, irrigacion y preparacion de capas de tejidos, en combinaciéon con corte monopolar y
coagulacion dentro del tubo digestivo.

INDICACIONES

El instrumento esté indicado para la diseccién endoscopica de la submucosa (ESD) y la reseccion endoscdpica
de la mucosa (EMR) en el tracto digestivo.

GRUPO DE PACIENTES OBJETIVO

El instrumento est4 pensado para su uso en adultos.

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones de estos instrumentos son las mismas que las de la diseccion endoscopica de la
submucosa (ESD) y la reseccion endoscopica de la mucosa (EMR).

1) Coagulopat & grave

2) Enfermedad cardiopulmonar grave

3) Pacientes que no toleran la exploracién endosccépica

4) Cualquier otro factor que el mé&lico considere inadecuado para la operacicn.

COMPLICACIONES

Infeccion, perforacion, estenosis, hemorragia, lesion en las mucosas, dolor.

Es posible que se presenten complicaciones que actualmente no se conocen ni se observan.
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PRECAUCIONES:

1. Antesde suuso, se debe tener un conocimiento profundo de los principios técnicos, las aplicaciones clinicas
y los riesgos asociados.

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

3. Lea atentamente las instrucciones antes de su uso.

COMO SE SUMINISTRA

El bisturi electroquirtrgico de un solo uso se suministra ESTERILIZADO.

ALMACENAMIENTO

El producto debe guardarse en un lugar limpio, bien ventilado y sin gases corrosivos. No lo almacene expuesto a la
luz solar directa.

No exponga el envase a disolventes organicos, radiacicn ionizante ni radiacicn ultravioleta.

El producto tiene una validez de 3 afps.

ENTORNO

Condiciones de funcionamiento

Limitacidn de temperatura: 10 € ~ 40 €

Limitacicn de humedad: 30 % ~ 85 %

Limitacion de la presion atmosférica: 800 hPa ~ 1060 hPa

Entorno de transporte y almacenamiento

Limitacidn de temperatura: -40 € ~ 60€

Limitacicn de humedad: 30 % ~ 85 %

Limitacion de la presion atmosférica: 800h Pa ~ 1060 hPa

COMPATIBILIDAD

[ Unidad electroquirurgica aplicable ]

Compatible con los aparatos de electrocirug @ ERBE VIO® 200 D y su cable monopolar a juego 20192-

117.
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Fig.4 Diagrama esquemd&ico del tamafo compatible con el cable monopolar
[ Tension nominal de alta frecuencia]

CORTE: max. 1200 Vp (2400 Vp-p)

NO utilice una tensi pico repetida superior a la de corte: 1200 Vp (2400Vp-p)
Potencia: 80 W m&ima

COAG: max. 1200 Vp (2400 Vp-p)

NO utilice una tensin pico repetida superior a la de corte: 1200 Vp (2400Vp-p)
Potencia: 80 W m&ima

[ Endoscopios aplicables ]

Se recomiendan los endoscopios que son admitidos legalmente en EUROPA, como Olympus, Fujifilm y Pentax.
Diametro del canal de trabajo de los endoscopios compatibles: : > ®2,8 mm
Longitud de trabajo de endoscopios compatibles: <<longitud de trabajo efectiva del dispositivo

[Jeringal

Si el dispositivo se utiliza para inyectar suero salino, se utilizar&auna jeringa (con conector luer 6 %)
<20 mL (20 cc) para inyectar el suero salino.

Jeringa

il

Fig.5
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INSTRUCCIONES DE USO

[ REVISION PRELIMINAR Y PREPARACION ]

1.

Seleccione la configuracion adecuada, consulte el canal de trabajo compatible en la etiqueta

del envase.

. El contenido se suministra ESTERIL.

. Antes de utilizarlo, compruebe que el envase no esté¢ dafiado. No utilizar si el envase esta

dafiado. Abra el paquete con cuidado después de comprobar el periodo de validez.

. Antes de utilizarlo, retire el tubo de proteccion distal y asegtirese de que no haya piezas sueltas

o desconectadas. Asegurese de que no haya bordes afilados en el instrumento antes de
introducirlo en los pacientes.

. No utilice el aparato si presenta signos de deterioro. No intente reparar un dispositivo que no funcione

o esté dafiado.

. Sostenga el instrumento y, mientras lo sostiene, forme con la parte de insercion un bucle de unos 20 cm

de diametro. Accione la corredera y confirme que la hoja de corte se extiende y retrae con un
movimiento suave y continuo. Si la hoja de corte no se mueve de manera suave y continua como deberia,

no use el instrumento; utilice uno de repuesto.

. Cuando inyecte una solucion, como solucion salina, en el lumen de inyeccidn, conecte una jeringa (<20

ml/20 cc) al Luer. Inyecte la solucion para comprobar el lumen de inyeccion y elimine el aire que pueda

haber dentro del lumen.

[INSTRUCCIONES DE USO]

. Coloque la placa del paciente.

. Tire de la corredera para retraer la hoja de corte en la funda exterior. Con la hoja de corte

retraida, introduzca con cuidado el instrumento en la valvula de biopsia del endoscopio. Haga
avanzar el instrumento hasta que el extremo distal de la parte insertable aparezca dentro del

campo visual del endoscopio.
Advertencia:

1) No introduzca el instrumento en el endoscopio si la hoja de corte no estd completamente
retraida en la vaina exterior. El extremo distal de la parte insertable puede sobresalir
bruscamente del extremo distal del endoscopio. Esto podria causar lesiones al paciente, como
perforaciones, hemorragias o dafios en las mucosas. También puede dafiar el endoscopio o el

instrumento.

2) No modifique bruscamente el angulo de la seccion de flexion del endoscopio mientras el
extremo distal de la parte insertable del instrumento estd extendido desde el extremo distal
del endoscopio. Esto podria causar lesiones al paciente, como perforaciones, hemorragias o
dafios en las mucosas. También puede dafiar el endoscopio o el instrumento.

AViso:

Cuando inserte el instrumento en el endoscopio, manténgalo cerca de la v&vula de biopsia y lo
m&s recto posible con relacién a ella. De lo contrario, el instrumento podr & resultar dafado.

. Inserte el conector del bisturi en el tapon de la unidad electroquirtrgica hasta que haga “clic”.
. Empuje la corredera para extender la hoja de corte.

. Coloque el interruptor de alimentacion de la unidad electroquirurgica en la posicion ON
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(Encendido) y ajuste una potencia adecuada.

Advertencia:

1) Asegurese de comprobar la potencia de salida de la unidad electroquirurgica antes de
utilizarla. Si la unidad se utiliza sin estar ajustada adecuadamente, pueden producirse

perforaciones, hemorragias o dafios en las mucosas.

2) No ajuste el valor de salida de la unidad electroquirtrgica demasiado alto o demasiado bajo.
Tampoco permita que el tiempo de activacion sea demasiado largo o demasiado corto. Ajuste
el modo de salida de alta frecuencia de la unidad electroquirurgica de forma optima segin
las condiciones del tejido a cortar. Un valor de salida excesivo o insuficiente puede provocar
perforaciones, hemorragias, dafios en las mucosas o lesiones de caracter térmico en el tejido

no diana.

3) No agrupe el cable con cables de otros equipos médicos (electrocardidgrafo, sistema de video
endoscopico, unidad electroquirurgica, etc.) Las senales de alta frecuencia y el ruido de las
descargas electrostaticas durante la cauterizacion pueden provocar averias en otros equipos
médicos que podrian tener un efecto adverso en el paciente. Esto también podria causar
anomalias en la potencia de salida de la unidad electroquirurgica y podria causar lesiones al
paciente, como perforaciones, hemorragias o dafios en las mucosas.

4) Cuando se detecte una irregularidad durante el uso de este instrumento, no continte
utilizando el bisturi electroquirargico, ya que podrian producirse perforaciones, hemorragias
o dafos en las mucosas.

5) Asegurese de que la unidad electroquirirgica esté suministrando energia al instrumento
cuando haga una incision. La incisidn sin electricidad puede provocar lesiones en el paciente,
como perforaciones, hemorragias o dafios en las mucosas.

Precauciones:

1) Para evitar quemar tejido sano, no active la salida si la cuchilla de corte esta en contacto con
tejido no objetivo.

2) No active la salida de corriente cuando el extremo distal del endoscopio esté demasiado
cerca o en contacto con tejido de cavidades corporales. Eso podria quemar el tejido o dafiar
el endoscopio.

3) No active la salida de corriente si alguna parte de la superficie de la piel del paciente esta
tocando otra (por ejemplo, un brazo descubierto y el costado del térax). Eso podria
producirle quemaduras al paciente.

4) No active la salida de corriente cuando el paciente esté en contacto con partes metalicas
de la mesa de operaciones u otras unidades. Eso podria producirle quemaduras al
paciente, al operador del instrumento o su asistente.

5) Evite emplear una fuerza excesiva al retirar el tejido adherido a la cuchilla de corte. La
aplicacion de una fuerza excesiva, como raspar enérgicamente la cuchilla de corte con unas
pinzas o extender y retraer la cuchilla de corte de forma brusca y repetida, puede hacer que
la cuchilla de corte se rompa o se agriete el extremo distal.

6) El corte y la coagulacion durante largos periodos de tiempo aumentaran la probabilidad de que se
acumule tejido carbonizado en la hoja de corte. Si se pierde la capacidad de inyeccion, asegurese de
que la hoja de corte esta retraida y retire el dispositivo del endoscopio. Retirar el tejido carbonizado

de la hoja de corte.

6. Mantener la cuchilla de corte en contacto con el tejido y activar la corriente de alta frecuencia para
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marcar, diseccionar y preparar las capas de tejido.
Si utiliza un modelo de inyeccidn, haga lo siguiente:

Si se necesita elevacidn, inserte la cuchilla de corte en el lugar deseado e inyecte la solucicn
adecuada (por ejemplo, salina) para elevar la membrana mucosa, y as fayudar con la precisicn
del corte.

Si es necesaria la irrigacidn, sitCe el instrumento cerca del lugar real o de la posible hemorragia ,
e inyecte una solucién adecuada (por ejemplo, salina) para despejar el campo de visicn del

endoscopio.
NOTA:
1)  Consulte los niveles de salida de corriente en combinacicn con la unidad electroquir(rgica ERBE.
Método de | , .
. Organo al que se Nivel de
técnica i Modo Efecto .
L aplica salida
quirdrgica
Esofago,
] COAG SUAVE Efecto 5 20-50 W
Marcado estomago
Colon COAG SUAVE Efecto 5 20 W
Esofago, ENDO CORTE Q
o . Efecto 3 -
Incision/ estdmago Duracion del corte 2 Intervalo de corte 2
Diseccion ENDO CORTE Q
Colon ) Efecto 2 -
Duracion del corte 3 Intervalo de corte 3
Esofago,
) ] COAG FORZADA Efecto 2 40-60 W
Coagulacion | estobmago
Colon COAG FORZADA Efecto 2 40 W

2)  Los ajustes recomendados en la tabla son niveles esténdar de salida de corriente y, segtn entiende Micro-
Tech, deben usarse en la mayor & de los casos comunes. Cuando use la unidad electroquircrgica, configure
siempre un nivel de salida apropiado en funcién de las siguientes condiciones:

- El estado del tejido que va a cortar o coagular

- El tipo, la configuracidn y la tensién nominal de alta frecuencia del dispositivo que use

- El &ea de contacto (longitud) entre la cuchilla de corte y el tejido.

- Las condiciones de uso, como el uso de solucién de inyeccidn, etc.

- La estrategia terap@utica a seguir (si prioriza la prevencién de hemorragias o la limitacicn de lesiones de

car&ter té&mico en el tejido circundante).

Uso de la aguja de desobstruccion:

=  Silainyeccion se vuelve dificil o se pierde la capacidad de inyeccion, asegurese de que la cuchilla de

corte esta totalmente retraida y retire el producto del endoscopio.

=  Elimine cualquier tejido carbonizado de la cuchilla de corte y del extremo distal de la superficie del

producto. A continuacion, con la cuchilla de corte retraida, introduzcala en el orificio de la aguja de

desobstruccion. Muévalo hacia delante y hacia atras varias veces para eliminar las obstrucciones.

= Después de la eliminacion de las obstrucciones, inyecte suero fisiolégico con una jeringa (<20 ml/20

cc) para irrigar la luz de inyeccion hasta que se restablezca la funcion de inyeccion.

Aviso:

1) El corte prolongado aumenta la probabilidad de acumulaciéon de tejido carbonizado en la punta de la
cuchilla de corte. Para minimizar esto, inyecte suero fisiolégico de forma intermitente en la luz de inyeccién
durante el proceso de activacion para reducir la acumulacién de tejido carbonizado en la punta de la cuchilla.

2) La insercion brusca o la falta de alineacion adecuada del extremo distal con la aguja de desobstruccion
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antes de introducir el dispositivo pueden dafiar el estilete de la aguja. Asegurese siempre de la alineacion correcta
y proceda lentamente al insertar el extremo distal en la aguja de desobstruccion.

3) Mantenga limpia la cuchilla de corte, ya que la acumulacion de tejido carbonizado puede reducir la
eficacia del dispositivo. No active el dispositivo durante la limpieza para evitar lesiones al personal operador.

4) En caso de usar este instrumento para efectuar una diseccion submucosa endoscopica (ESD), inyecte la
solucion adecuada (por ejemplo, salina) en la capa submucosa para elevar el tejido antes de iniciar el corte. Si
es necesario, afiada una inyeccion de una soluciéon adecuada (por ejemplo, salina) durante la diseccion. Si la
diseccion se realiza cuando no hay suficiente espacio entre la mucosa y la capa muscular, pueden producirse
perforaciones.

5) Aspire fluidos, como mucosidad, de la cuchilla de corte, la vaina exterior y los tejidos de la
cavidad corporal. El paciente podria sufrir lesiones, tales como perforaciones, hemorragia, dafio de membranas
mucosas y lesion térmica de tejido, si se activa la salida de corriente con esos fluidos adheridos. Cuando se
descarga corriente mientras se estd separando la hoja de corte de la mucosa en condiciones hiimedas, ello podria
romper la hoja de corte o agrietar el extremo distal.

6) Confirme siempre que la hoja y el tejido a cortar se encuentran en el campo de vision endoscopico. De
lo contrario, podrian producirse perforacion, hemorragia o dafio de la membrana mucosa.

7) Cauterice el tejido uinicamente después de confirmar que la cuchilla de corte esta en contacto con el
mismo.

8) No haga una reseccion demasiado profunda del tejido. La reseccion profunda de tejido puede provocar
hemorragia, perforacién, neumomediastino o aerodermectasia durante la intervencion o después de ella. Al hacer
resecciones de tejido, confirme que no haya ninguna irregularidad en la zona sometida a reseccion y controle la
condicion del paciente en todo momento.

9) Guarde la cuchilla de corte activa no utilizada en un lugar aislado del paciente.

Advertencia:

1) Asegurese de que la posicion de la hoja de corte es correcta. Si la inyeccion se realiza en una
posicion inadecuada o a demasiada profundidad, el paciente puede sufrir lesiones.

2) Tome las medidas adecuadas si algtin fluido del bisturi electroquirurgico entra en contacto con los
ojos o la piel del operario, ya que los fluidos del paciente podrian suponer un riesgo de control de
infecciones o causar irritacion cutanea.

7. Coloque la unidad electroquirtirgica en la posicion OFF (Apagado). Tire de la corredera para
retraer la hoja de corte en la vaina exterior. Con la hoja de corte retraida, quite con cuidado el

instrumento del endoscopio.

Aviso:

Si la hoja de corte no esté retraida, podria dafiar el instrumento.

NOTA
1. Noenrolle la porcicn de insercién con un dianetro inferior a 15 cm. Esto podr & dafar la parte de insercién.

2. Cuando se utilice simultaneamente con accesorios compatibles con corrientes de alta frecuencia, no active
la salida mientras el accesorio estéen contacto con tejido de la cavidad corporal o con este instrumento.
Esto puede provocar hemorragias o lesiones por efectos de car&ter t&mico en el tejido no deseado.

3. No fuerce la corredera cuando la hoja de corte estéextendida desde la vaina exterior. Podr & dafar el

instrumento.
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COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA BAJO CIERTAS CONDICIONES

El bisturi electroquiriirgico de un solo uso cumple con las normas sobre emisiones de Clase A'y Grupo 1.
Guia y declaracion del fabricante —emisiones electromagnéticas— de todo EQUIPO Y SISTEMA
ELECTROMEDICO.

Tabla 1: Limites de emisiones segun el entorno

Fendémeno

Conformidad

Entorno electromagnético

Emisiones de RF conducidas e

irradiadas

CISPR 11
Grupo 1, Clase A

Distorsion armoénica

IEC 61000-3-2

Entorno sanitario profesional

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

Guia y declaracion del fabricante —inmunidad electromagnética— de todo EQUIPO y SISTEMA
ELECTROMEDICO.

Tabla 2: Inmunidad electromagnética

Fendémeno

Norma basica CEM

Niveles de las pruebas de inmunidad

Entorno sanitario profesional

Descarga electrostatica

IEC 61000-4-2

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

Campos electromagnéticos RF

radiados

IEC 61000-4-3

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

Campos de proximidad de

equipos de comunicaciones

. . IEC 61000-4-3 Consulte el Tabla 3
inalambricas por
radiofrecuencia
Campos magnéticos de 30 A/m
) ) i IEC 61000-4-8
frecuencia de potencia nominal 50 Hz 0 60 Hz

Transitorios eléctricos

rapidos/rafagas

IEC 61000-4-4

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

sefal)

Sobretensiones

IEC 61000-4-5

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

Perturbaciones conducidas

inducidas por campos de RF

IEC 61000-4-6

3V, 0,15MHz-80MHz;
6 V en banda ISM entre 0,15 MHz y 80 MHz
80% AM a 1 kHz

Interrupciones de tension

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 250/300 ciclos

Perturbaciones conducidas

inducidas por campos de RF

IEC 61000-4-6

3V, 0,15MHz-80MHz;
6 V en banda ISM entre 0,15 MHz y 80 MHz
80% AM a 1 kHz

Caidas de tension

IEC 61000-4-11

0%Ur; 0,5 ciclos a 0°,45°, 90°, 135°, 180°, 225°,270° y
315%

0 % Ur; 1 ciclo; y

70 % Ur; 25/30 ciclos

Monofasico: a 0°
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Guia y declaracion del fabricante —inmunidad electromagnética para EQUIPOS y SISTEMAS
ELECTROMEDICOS que no sean de AUXILIO VITAL.

Tabla 3: Especificaciones de pruebas de INMUNIDAD DE PUERTO DE CARCASA a equipo de comunicaciones

inalambricas por radiofrecuencia

Frecuencia de NIVEL DE PRUEBA
Banda® Potencia Distancia
prueba Servicio @ Modulacién DE INMUNIDAD
(MHz) maxima (W) (m)
(MHz) (V/m)
Modulacion de
385 380-390 TETRA 400 1,8 0,3 27
impulsos ” 18 Hz
FM © +5kHz
GMRS 460, FRS
450 430-470 260 desviacion 1kHz 2 0,3 28
sinusoidal
710
Modulacioén de
745 704-787 LTE Banda 13,17 0,2 0,3 9
impulsos ¥ 217 Hz
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800,
870 800-960 Modulacién de 2 0,3 28
iDEN 820,
impulsos ¥ 18 Hz
930 CDMA 850,
Banda 5 de LTE
1720 GSM 1800;
CDMA 1900;
1845 . .
GSM 1900; Modulacién de
1700-1990 2 0,3 28
DECT; impulsos ¥ 217 Hz
1970 Banda 1,3, 4,25
de LTE; UMTS
Bluetooth,
WLAN,
Modulacion de
2450 2400-2570 802.11 b/g/n, 2 0,3 28
impulsos ¥ 217 Hz
RFID 2450,
Banda 7 de LTE
5240
WLAN 802.11 Modulacion de
5500 5100-5800 0,2 0,3 9
a/n impulsos ¥ 217 Hz
5785

NOTA: Si es necesario alcanzar el NIVEL DE PRUEBA DE INMUNIDAD, la distancia entre la antena de transmision y el
EQUIPO o SISTEMA ELECTROMEDICO puede reducirse a 1 metro. La norma IEC 61000-4-3 permite la distancia de 1 m para la

prueba.

a) Para algunos servicios, solo se incluyen las frecuencias de enlace ascendente.

b) La onda portadora debe modularse con una sefial de onda cuadrada con ciclo de trabajo de 50 %.

¢) Como alternativa a la modulacion FM, puede usarse modulacion de impulsos de 50 % a 18 Hz porque, si bien no representa una

modulacién real, seria el peor caso posible.
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ELIMINACION DEL PRODUCTO

Después de su uso, deseche el producto y el envase de acuerdo con las pol ficas del hospital, administrativas
y/o del gobierno local.

DESPUES DEL PROCEDIMIENTO

Todo accidente grave que se produzca en relacién con este dispositivo debe notificarse al fabricante y a la
autoridad reguladora local pertinente.
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INDICACIONES DE SiMBOLOS

No reutilizar

No reesterilizar

Fecha de fabricacicn

Fabricante

®
o]
“

Fecha de caducidad

Este dispositivo no esta
fabricado con latex de caucho

natural.

o)

EF

NUmero de catdogo

—
o
'

Cdligo de lote

Representante autorizado en la
STERILE|EO| | Esterilizacion con 6xido de etileno )
Comunidad Europea
Signo CE con el ntmero del -
c € . . //|Y Mantener alejado de la luz solar
2797 organismo notificado “a

‘
Ty

&

Mantener seco

No utilizar si el envase esta
dafiado y consultar las

instrucciones de uso

R

Tipo BF parte aplicada

Canal de trabajo compatible

[1i]

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

Longitud de trabajo

Precaucién

Contenido

Limitacidn de temperatura

Limitacién de la humedad

/A
A

Presicn atmosfé&ica

limitacicn

Identificador Unico del
dispositivo

Sistema de barrera estéril/

envasado estéril

Productos sanitarios

B

Abrir aqui

Importador

[ Envase] Bolsa extraible flexible

[ Fecha de produccién] Ver embalaje
[ Esterilizacidn 1 Esterilizado con gas EO (&ido de etileno)
[ Per ©do de validez] 3 afbs
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GARANT RA:

Garant & limitada al comprador. Micro-Tech garantiza al Comprador que, durante un (1) afo 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 fabricacién 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 documentacién de Micro-Tech estén destinadas a
describir de forma general los productos y no constituyen ninguna garant & expresa. Cualquier asesoramiento
téenico con respecto al producto y la garant & de las propiedades espec ficas de los productos o contenidos en
ellos solo seréan efectivos si Micro-Tech los confirma espec ficamente por escrito y en la medida en que lo
confirme espec ficamente. Estas garant &s 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
disefados 0 que afecten negativamente a la integridad, la fiabilidad o el rendimiento de los productos.
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VARNING:

10.

11.

Produkten & endast avsedd f&r eng&ngsbruk! Ateranvind, omsterilisera och/eller upparbeta INTE.
Ateranvandning, omsterilisering eller upparbetning kan &ventyra den strukturella integriteten av
enheten och/eller leda till enhetsfel som, i sin tur kan leda till patientskada, sjukdom eller dcdsfall.
Ateranvandning, omsterilisering eller upparbetning kan ocks&skapa en risk f&r kontaminering av
enheten och/eller orsaka infektionssjukdom(ar) hos patienten, kontaminering av enheten kan leda
till patientskada, sjukdom eller d&isfall. Micro-Tech tar inget ansvar f& enheter som deranvénds,
omsteriliseras eller omarbetas .

Anvind inte denna enhet for ndgot annat andamal 4n dess avsedda anvéndning .

Sétt inte in enheten i endoskopet om det inte finns det ett tydligt endoskopiskt synfdlt . Om
den distala dnden av inféringsdelen i endoskopets synfilt inte kan ses, anvidnda inte enheten .
Inforing utan tydligt endoskopiskt synfilt kan orsaka patientskada, t.ex som perforering ,
blodning eller skada pa slemhinnor. Det kan ocksa skada endoskopet och/eller enheten .

Denna enhet &r inte avsedd att anvindas i nirvaro av brandfarliga vétskor , i en syrgasberikad
atmosfdr, eller i nirvaro av explosiva gaser. Alla elektrokirurgiska anordningar utgér en potentiell
elektrisk fara for patienten och/eller operatoren.

Undvik hogfrekventa (HF) utgangsinstédllningar didr den maximala utspdnningen
Overstiger nominell tillbehdrsspdnning.

Anvind denna enhet i en milj6 utrustad for att rymma 6ppen kirurgi och ha en sjukhusvardsplan
forberedd om ett problem uppstar som inte kan l6sas endoskopiskt .

Den hér enheten innehéller inte ndgra delar som kan repareras av anvindaren. Ta inte isér, modifiera
eller forsok att reparera enheten, da kan patient- eller anvindarskada och/eller utrustningsskador
intriffa.

Tvinga inte skidrkniven mot vdvnad med 6verdriven kraft medan utmatningen aktiveras. Annars kan
oavsiktlig resektion, perforering, blddning och sprickbildning i enheten intrdffa. Vid resektion av
vivnad, bekrifta alltid resektionens riktning och anvénd enheten utan éverdriven kraft.

Om instrumentet anvénds pa en patient med en implanterad pacemaker kan patienten skadas allvarligt.
Detta instrument kan gora att en implanterad pacemaker inte fungerar. Innan du fortsétter, bekréfta
alltid med en kardiolog eller tillverkaren av pacemakern att det &r sdkert.

Nér du anvinder enheten i ndrheten av hjartat, se till att anvdnda den med minsta mojliga effekt.
Gnisturladdning under operationen kan paverka hjértat.

Nér en elektrokardiograf eller annan fysiologisk Overvakningsutrustning anvénds samtidigt med
enheten pa en patient, ska alla 6vervakningselektroder placeras sd langt bort som mdjligt fran
elektroderna som anviands med den elektrokirurgiska enheten. Nalovervakningselektroder bor inte
anviandas eftersom de kan orsaka brannskador pa patienten. Fysiologisk dvervakningsutrustning som
innehéller hogfrekventa strombegrinsande enheter rekommenderas.

172



ENHETSNAMN:

Elektrokirurgisk kniv for engangsbruk

ENHETSBESKRIVNING

[ SPECIFIKATIONER ]

Tabell 1 Specifikation och parameter

Enhet: mm
Specifikation Form pa Skarkniv Effektiv Injektionsmojlig | Den maximala diametern pa
skarkniv Langd L1 arbetslangd L eller INTE inféringsdelen D
MK-I-1-165 I 1,5 1650 Ja <2,7
MK-I-1-195 I 1,5 1950 Ja <2,7
MK-I-1-235 I 1,5 2350 Ja <2,7
MK-I-2-165 I 2 1650 Ja <2,7
MK-I-2-195 I 2 1950 Ja <2,7
MK-I-2-235 I 2 2350 Ja <2,7
MK-I-4-165 I 4 1650 Ja <2,7
MK-I-4-195 I 4 1950 Ja <2,7
MK-I-4-235 I 4 2350 Ja <2,7
MK-T-1-165 T 1,5 1650 Ja <2,7
MK-T-1-195 T 1,5 1950 Ja <2,7
MK-T-1-235 T 1,5 2350 Ja <2,7
MK-T-2-165 T 2 1650 Ja <2,7
MK-T-2-195 T 2 1950 Ja <2,7
MK-T-2-235 T 2 2350 Ja <2,7
MK-T-4-165 T 4 1650 Ja <2,7
MK-T-4-195 T 4 1950 Ja <2,7
MK-T-4-235 T 4 2350 Ja <2,7
MK-0-1-165 (¢} 1,5 1650 Ja <2,7
MK-O-1-195 (¢} 1,5 1950 Ja <2,7
MK-0-1-235 (¢} 1,5 2350 Ja <2,7
MK-0-2-165 (¢} 2 1650 Ja <2,7
MK-0-2-195 (0] 2 1950 Ja <2,7
MK-0-2-235 (¢} 2 2350 Ja <2,7
MK-0-4-165 (0] 4 1650 Ja <2,7
MK-0-4-195 (¢} 4 1950 Ja <2,7
MK-0-4-235 (0] 4 2350 Ja <2,7
MK-IT-1-165 IT 1,5 1650 Ja <2,7
MK-IT-1-195 IT 1,5 1950 Ja <2,7

173



Specifikation Form pa Skarkniv Effektiv Injektionsméjlig | Den maximala diametern pa
skérkniv Langd L1 arbetslangd L eller INTE inforingsdelen D
MK-IT-1-235 IT 1,5 2350 Ja <2,7
MK-IT-2-165 IT 2 1650 Ja <2,7
MK-IT-2-195 IT 2 1950 Ja <2,7
MK-IT-2-235 IT 2 2350 Ja <2,7
MK-IT-4-165 IT 4 1650 Ja <2,7
MK-IT-4-195 IT 4 1950 Ja <2,7
MK-IT-4-235 IT 4 2350 Ja <2,7
MK-I-1-165-N I 1,5 1650 Nej <2,7
MK-I-1-195-N I 1,5 1950 Nej <2,7
MK-I-1-235-N I 1,5 2350 Nej <2,7
MK-I-2-165-N I 2 1650 Nej <2,7
MK-1-2-195-N I 2 1950 Nej <2,7
MK-I-2-235-N I 2 2350 Nej <2,7
MK-1-4-165-N I 4 1650 Nej <2,7
MK-I-4-195-N I 4 1950 Nej <2,7
MK-1-4-235-N I 4 2350 Nej <2,7
MK-T-1-165-N T 1,5 1650 Nej <2,7
MK-T-1-195-N T 1,5 1950 Nej <2,7
MK-T-1-235-N T 1,5 2350 Nej <2,7
MK-T-2-165-N T 2 1650 Nej <2,7
MK-T-2-195-N T 2 1950 Nej <2,7
MK-T-2-235-N T 2 2350 Nej <2,7
MK-T-4-165-N T 4 1650 Nej <2,7
MK-T-4-195-N T 4 1950 Nej <2,7
MK-T-4-235-N T 4 2350 Nej <2,7
MK-0-1-165-N 0 1,5 1650 Nej <2,7
MK-O-1-195-N 0 1,5 1950 Nej <2,7
MK-0-1-235-N 0 1,5 2350 Nej <2,7
MK-0-2-165-N 0 2 1650 Nej <2,7
MK-0-2-195-N 0 2 1950 Nej <2,7
MK-0-2-235-N 0 2 2350 Nej <2,7
MK-0-4-165-N 0 4 1650 Nej <27
MK-0-4-195-N 0 4 1950 Nej <2,7
MK-0-4-235-N 0 4 2350 Nej <2,7
MK-IT-1-165-N IT 1,5 1650 Nej <27
MK-IT-1-195-N IT 1,5 1950 Nej <2,7
MK-IT-1-235-N IT 1,5 2350 Nej <2,7
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Specifikation Form pa Skarkniv Effektiv Injektionsméjlig | Den maximala diametern pa
skérkniv Langd L1 arbetslangd L eller INTE inforingsdelen D
MK-IT-2-165-N IT 2 1650 Nej <27
MK-IT-2-195-N IT 2 1950 Nej <2,7
MK-IT-2-235-N IT 2 2350 Nej <27
MK-IT-4-165-N IT 4 1650 Nej <2,7
MK-IT-4-195-N IT 4 1950 Nej <27
MK-IT-4-235-N IT 4 2350 Nej <2,7

[ STRUKTUR ]

Den Elektrokirurgisk kniv for engéngsbruk inkluderar en skérknivsenhet, en ytterrérsenhet och en
handtagsenhet (fig. 1 och fig. 2).
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Fig. 1 Schematiskt diagram 6ver Elektrokirurgisk kniv for engdngsbruk (med injektionsfunktion)

1. Sk&knivsenhet 2. Ytterrérsmontering 3. Handtagsmontering

Plugg

Fig. 2 Schematiskt diagram &ver Elektrokirurgisk kniv for engdngsbruk (utan injektionsfunktion)

1. Sk&knivsenhet 2. Ytterr&rsmontering 3. Handtagsmontering
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Typl Typ T Typ O Typ IT

Fig.3 Schematisk bild av sk&knivsmonteringen

[ ANVANDARINFORMATION/UTBILDNING/KVALIFIKATIONER ]

Denna produkt dr avsedd att anvindas av hilso- och sjukvdrdspersonal som fétt ldmplig utbildning i
matsmiltningsendoskopi eller under handledning. Som ett tillbehor till matsméltningsendoskopi ska produkten
anvindas av yrkesverksamma som &r bekanta med operationstekniken for matsméltningsendoskopi.

AVSEDD ANVANDNING

Dessa enheter har designats for att anvindas med endoskop och elektrokirurgiska enheter for markering,
dissektion, hojning, spolning och forberedelse av vdvnadslager i kombination med monopoldr skérning och
koagulering i matsmaéltningskanalen.

INDIKATIONER

Enheten &r indikerad att anvéndas for endoskopisk submukosal dissektion (ESD) och endoskopisk mukosal
resektion (EMR) 1 matsmaéltningskanalen.

PATIENTMALGRUPP

Enheten ar avsedd att anvandas for vuxna.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer for dessa enheter dr desamma som for endoskopisk submukosal dissektion (ESD) och
endoskopisk mukosal resektion (EMR),

1) Allvarlig koagulopati

2) Allvarlig hj&t- och lungsjukdom

3) De som inte t& endoskopisk undersckning

4) Andra eventuella faktorer som g¢& att 1&aren anser vara olanpliga f& operation

KOMPLIKATIONER

Infektion, perforering, striktur, blodning, slemhinneskador, smérta.

Komplikationer som for nérvarande inte dr kdnda eller observerade kan forekomma.
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VARNINGAR:

1. En grundlig forstielse for de tekniska principerna, kliniska tillimpningar och tillhdrande risker forvéntas
fore anvéndning.

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 patienterna.

3. Lés hela bruksanvisningen fore anvindning.

HUR DEN LEVERERAS

Den Elektrokirurgisk kniv for engangsbruk levereras STERIL.

FORVARING

Produkten ska f&rvaras i en ren, vé ventilerad, icke-fréande gasmilj& F&vara dem inte i direkt solljus.
Utsat inte férpackningen f&r organiskt Iésningsmedel, joniserande strdning eller ultraviolett strdning.
Produkten & giltig i 3 &.

MILJO

Driftsmiljo

Temperaturbegréasning: 10 €-40 €
Fuktighetsbegr&asning: 30% — 85 %
Atmosfariskt tryckbegriansning: 800hPa—1060hPa

Transport- och forvaringsmiljo
Temperaturbegréasning: -40 € — 60 €
Fuktighetsbegr&nsning: 30 % — 85 %
Atmosfariskt tryckbegransning: 800hPa—1060hPa

KOMPATIBILITET

[ Tillimplig elektrokirurgisk enhet ]

Kompatibel med ERBE VIO® 200 D elektrokirurgiska enheter och dess matchade monopol&a kabel
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Fig.4 Schematiskt diagram &ver kompatibilitetsstorlek med den monopol&a kabeln
[ Nominell hogfrekvent spinning]

CUT: maximalt 1200Vp (2400Vp-p)

ANVAND INTE hégre upprepad toppsp&nning & Cut-1200Vp (2400Vp-p).
Effekt: max 80 watt

COAG: maximalt 1200Vp (2400Vp-p)

ANVAND INTE hcgre upprepad toppsp&aning & Coag-1200Vp (2400Vp-p).
Effekt: max 80 watt

[ Tilliimpliga endoskop]

Endoskop som & lagligt listade i EUROPA rekommenderas, som Olympus, Fujifilm och Pentax.
Arbetskanalens inre diameter for kompatibla endoskop: >®2,8 mm
Arbetsléngd f&r kompatibla endoskop: <<enhetens effektiva arbetsl&ngd

[Sprutal

Om enheten anvénds for att injicera saltlosning, kommer en spruta (med 6 % luerkoppling) <20mL (20cc)
att anvé&ndas & att injicera saltlGningen.

Spruta  «

il

Fig.5
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BRUKSANVISNING

[ FORBEREDANDE KONTROLL OCH FORBEREDELSE]

1.

Vil lamplig specifikation med hénvisning till den kompatibla arbetskanalen pa
forpackningsetiketten.

. Innehéll levereras STERILT.

. Inspektera forpackningen for skada fore anvindning. Anvéind inte om forpackningen &r

skadad. Oppna paketet forsiktigt efter att ha verifierat giltighetstiden.

. Fore anvéndning, ta bort det distala skyddsrdret och se till att det inte finns 16sa eller

frankopplade delar. Se till att det inte finns ndgra vassa kanter pa enheten innan den fors in i
patienten.

. Anvénd inte enheten om det finns négra tecken pa skada. Forsok inte reparera en icke-fungerande eller

skadad enhet.

. Hall 1 enheten och forma en 6gla i inforingsdelen pa cirka 20 cm i diameter. Mandvrera reglaget och

bekrifta att skdrkniven skjuts ut och tillbaka smidigt. Om skérkniven inte fungerar smidigt och som
avsett, anvand inte enheten och ersétt den med en ny enhet.

. Nér du injicerar en 16sning, sasom koksaltldsning, i injektionslumen, fést en spruta (<20 ml/20 cc) pa

Luer. Injicera 16sningen for att kontrollera injektionslumen och avldgsna all luft i lumen.

[ BRUKSANVISNING ]

. Fast patientplattan .

. Dra i reglaget for att dra tillbaka skéirkniven in i det yttre holjet. Med skérkniven forsiktigt

indragen sitt in enheten i1 biopsikanalen pd endoskopet. For fram enheten tills den distala dnden
av inforingsdelen visas inuti det endoskopiska synfiltet.

Varning:

1) Sitt inte in enheten i endoskopet om skdrkniven inte dr helt indragen i det yttre héljet. Den
distala dnden av inféringsdelen kan hastigt forldngas fran den distala &nden av endoskopet.
Detta kan orsaka patientskador, sasom perforeringar, blodningar eller slemhinneskador. Det
kan ocksa skada endoskopet och/eller enheten.

2) Vinkla inte endoskopets bojningssektion plotsligt medan den distala dnden av enhetens
insdttningsdel dr forldngd fran endoskopets distala dnde. Detta kan orsaka patientskador,
sasom perforeringar, blodningar eller slemhinneskador. Det kan ocksd skada endoskopet
och/eller enheten.

Varning:

N& du s&ter in enheten i endoskopet, h&l den n&a biopsiventilen och hal den s&rak som mgligt
i farhd&lande till biopsiventilen. Annars kan enheten skadas.

. For in knivens kontakt i den elektrokirurgiska enhetens kontakt tills det klickar.
. Skjut reglaget for att forlanga skérkniven.

. Still in strdmbrytaren pa den elektrokirurgiska enheten till ON och stéll in en ldmplig kraft.

Varning:

1) Se till att kontrollera den elektrokirurgiska enhetens uteffekt fore anvindning. Om enheten
anvinds utan ritt utgangsinstéllning kan perforering, blédning eller skador av slemhinnor
uppsta.
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2) Stéll inte in utgédngsvardet for den elektrokirurgiska enheten for hogt eller for lagt. Lat inte
heller aktiveringstiden vara for lang eller for kort. Still in den elektrokirurgiska enhetens
hogfrekventa utgangslage optimalt enligt forhdllandena 1 den vdvnad som ska skéras. Ett for
hogt eller otillrackligt utmatningsvérde kan resultera i perforering, blodning, slemhinneskada
eller termiska skador pa icke-méalvivnaden.

3) Bunta inte ihop sladden med kablar fran annan medicinsk utrustning (elektrokardiograf,
endoskopiskt videosystem, elektrokirurgisk enhet, etc.) Hogfrekventa signaler och
gnisturladdningsljud under kauterisering kan orsaka funktionsfel i annan medicinsk
utrustning som kan ha en negativ effekt pa patienten. Detta kan ocksa orsaka en abnormitet
1 utmatningen fran den elektrokirurgiska enheten och kan orsaka patientskada, sdsom
perforering, blédning eller slemhinneskada.

4) Nér en oregelbundenhet upptiacks under anvidndningen av denna enhet, fortsétt inte att
anvinda den elektrokirurgiska kniven eftersom perforering, blodning eller skador pa
slemhinnor kan uppsta.

5) Se till att den elektrokirurgiska enheten levererar energi till enheten ndr du gor ett snitt. Snitt
utan elektricitet kan resultera i patientskada, sdsom perforering, blédning eller skador pa
slemhinnor.

Farsiktighets&gader:
1) For att undvika att brdnna frisk vdvnad, aktivera inte utgangen om skirkniven &r i kontakt
med icke-malvavnad.

2) Aktivera inte utmatning nidr endoskopets distala dnde &dr for ndra eller i kontakt med
kroppsvévnad. Detta kan brédnna vdvnaden och/eller skada endoskopet.

3) Aktivera inte utmatning om nagon av patientens hudytor vidror varandra (t.ex. en bar arm
och sidan av brostet). Detta kan brénna patienten.

4) Aktivera inte utmatning nér patienten ar i kontakt med metalldelar pa operationsbordet
eller andra enheter. Detta kan brénna patienten, operatdren eller assistenten.

5) Undvik att anvidnda 6verdriven kraft nér du tar bort vivnad som &r fast vid skidrkniven. Att
applicera Overdriven kraft, sdsom att kraftigt skrapa skirkniven med en pincett eller att
plotsligt och upprepade génger drar skidrkniven ut och in kan gora att skarkniven géar sonder
eller spricker den pa distala dnden.

6) Skérning och koagulering under langa tidsperioder okar sannolikheten for att forkolnad vdvnad byggs
upp pé skiarkniven. Om injektionsformagan forsvinner, se till att skérkniven dras in och ta bort enheten
frén endoskopet. Ta bort forkolnad vdvnad fran skirkniven.

6. Hall skarkniven mot vivnaden och aktivera den hogfrekventa strommen for att markera, dissekera
och forbereda vivnadslagren.

Om du anvénder en injektionsmodell, utf&r fdjande :
Om hgning behdvs, sat in skakniven i énskad position och injicera 1&mplig I&ning s&om
koksaltlGsning f&r att hga slemhinnan , och d&igenom hj&pa till att sk&a exakt.

Om spolning behdvs, lokalisera enheten n&a det faktiska eller potentiella blGiningsstéle och
injicera en 1&mplig 1&sning, s&om koksaltlésning, f&r att rensa endoskopets synfat .
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OBS!
1) Referensnivéer f& strémutgdng i kombination med ERBE elektrokirurgisk enhet.

Metod  for
operationstek | Tillimpat organ | Lége Effekt Utgéngsniva
nik
. Matstrupe, mage | MJUK COAG Effekt 5 20-50 W
Mairkning
Kolon MJUK COAG Effekt 5 20W
ENDO CUT Q
) Matstrupe, mage o o Effekt 3 -
Snitt/ Klipptid 2 Klippintervall 2
Dissektion ENDO CUT Q
Kolon o o Effekt 2 -
Klipptid 3 Klippintervall 3
) Matstrupe, mage | TVINGAD COAG Effekt 2 40-60 W
Koagulering
Kolon TVINGAD COAG Effekt 2 40 W

2) Derekommenderade instalningarna i tabellen & standardnivr f&r strémutgdng, som anvénds i de vanligaste
fallen enligt Micro-Tech b&ta k&nedom. N& du anvénder den elektrokirurgiska enheten, stal alltid in en
Ianplig niv&enligt fdjande férhAlanden:

- Tillsténdet f&r vavynad som ska ské&as eller koaguleras

- Typ/konfiguration/klassificerad h&gfrekvensspanning f& den enhet som du anvander

- Kontaktytan (I&ogden) mellan sk&kniven och vévnaden

- Driftsférhdlanden som anvéandning av injektionslésning och sdvidare

- Din terapeutiska strategi (oavsett om du prioriterar férebyggande av blGiningar eller p&att begransa termisk
skada p&omgivande v&vnad).

Anvénda rensningsnalen:

Om injektionen blir svar eller om injektionsformégan gar forlorad, se till att skdrkniven &r helt indragen och
ta bort produkten fran endoskopet.

Ta bort eventuell forkolnad vdvnad fran skédrkniven och den distala dnden av produktytan. Sedan, med
skarkniven 1 sitt indragna tillstand, f6r in den i hélet for rensningsnélen. Flytta den fram och tillbaka flera
ganger for att rensa dér det dr igensatt.

Efter rensning, injicera saltldsning med en spruta (<20 ml/20 cc) for att spola injektionslumen tills
injektionsfunktionen aterstills.

Forsiktighet:

1) Léngvarig skdrning okar sannolikheten for att forkolnad vdvnad ansamlas pa skérknivsspetsen. For att
minimera detta, injicera intermittent saltlosning 1 injektionslumen under aktiveringsprocessen for att
minska ansamling av férkolnad vivnad vid knivspetsen.

2) Grov inforing eller underldtenhet att korrekt rikta in den distala &nden med rensningsndlen innan
anordningen fors in kan skada nalstiletten. Sakerstéll alltid korrekt inriktning och fortsétt 1angsamt nér
du for in den distala dnden i rensningsnalen.

3) Hall skdrkniven ren, eftersom ansamling av forkolnad védvnad kan minska enhetens effektivitet.
Aktivera inte enheten under rengdring for att undvika skador pa driftpersonal.

4) Om du anvénder denna enhet for att utfora endoskopisk submukosal dissektion (ESD), injicera en
lamplig 16sning sdsom saltlosning i det submukosala lagret for att hoja slemhinnan innan skédrningen
paborjas. Vid behov, injicera en lamplig 16sning sdsom koksaltlosning under dissektion. Om dissektion
utfors medan det inte finns tillrickligt med utrymme mellan slemhinnan och muskelskiktet kan
perforering uppsta.

5) Aspirera vitskor, sdsom slem, fran skédrkniven, det yttre holjet och kroppsvédvnaderna..
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Patientskada sdsom perforering, blodning, slemhinneskada och termisk skada pa vdavnad kan uppstd om
utmatningen aktiveras vid kontakt med dessa vidhiftande vétskor. Om strom urladdas medan skidrkniven
separeras fran slemhinnan under véta forhallanden, kan det gora sé att skiarkniven gar sonder eller att
den distala dnden spricker.

6) Kontrollera alltid att kniven och vdvnaden som ska skéras finns i det endoskopiska synfiltet. Annars
kan perforering, blodningar eller slemhinneskador uppsta.

7) Kauterisera endast vdvnad efter att ha bekréftat att skdrkniven &r i kontakt med vévnaden.

8) Resektera inte vdvnad for djupt. Djup resektion av vdvnad kan orsaka blédning, perforering,
pneumomediastinum och/eller acrodermectasia under eller efter proceduren. Néar du resekterar vévnad,
bekrifta att det inte finns nagra oregelbundenheter i det resekterade omradet och 6vervaka patientens
tillstdnd hela tiden.

9) Forvara oanvind aktiv skdrkniv pa en plats isolerad fran patienten.

Varning:

1) Se till att skédrknivens position dr korrekt. Om injektionen gors i en oldmplig position eller om
injektionen gors for djupt kan patienten skadas.

2) Vidta lampliga atgdrder om ndgon vitska fran den elektrokirurgiska kniven kommer i kontakt med
operatdrens dgon eller hud, eftersom patientvétskor kan utgdra en risk for smittspridning och/eller
orsaka hudirritation.

7. Stdll den elektrokirurgiska enheten i ldge OFF. Dra reglaget for att dra in skédrkniven i yttre holje .

Med skérkniven indragen, dra forsiktigt tillbaka enheten fran endoskopet.

Varning:

Om skérkniven inte dras in kan det skada enheten.

OBS!
1. Rulla inte ihop inf&ringsdelen med en diameter pamindre & 15 cm. Detta kan skada ins&tningsdelen.

2.  N& du samtidigt anvénder tillben& som & kompatibla med h&yfrekventa strédnmar, aktivera inte
utmatning medan tillbeh&ret & i kontakt med kroppsvénad eller med denna enhet. Detta kan orsaka
blcdning eller termisk skada p&icke-mdavé&vnaden.

3. Tryck inte pareglaget med vad n& sk&kniven & utdragen ur den yttre slidan. Det kan skada enheten.

UPPFYLLER EMC-KRAV
Den Elektrokirurgisk kniv for engangsbruk uppfyller emissionsnormerna for klass A och gruppl.
Vigledning och tillverkarens forsdkran - elektromagnetisk stralning - for all ME-UTRUSTNING och alla ME-
SYSTEM.

Tabell 1 — Utsldppsgriinser per miljo
Fenomen Efterlevnad Elektromagnetisk miljo
Ledda och utstrdlade RF- CISPR 11
EMISSIONER Grupp 1, klass A
Harmonisk distorsion IEC 61000-3-2 Professionell hilso- och sjukvardsmiljo
Klass A
Spéanningsfluktuationer och IEC 61000-3-3
flimmer Foljer
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Vigledning och tillverkarens forsdkran - elektromagnetisk immunitet - f6r all ME-UTRUSTNING och alla ME-
SYSTEM.

Tabell 2 — Elektromagnetisk immunitet

Fenomen

Grundldggande
EMC-standard

Immunitetstestnivaer

Professionell hilso- och sjukvardsmiljo

Elektrostatisk urladdning

IEC 61000-4-2

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

Utstralade RF EM-falt

IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz-2,7G Hz
80 % AM vid 1 kHz

Narhetsfalt fran tradlos RF-

o . IEC 61000-4-3 Se tabell 3
kommunikationsutrustning
Nominell effektfrekvens 30 A/m
. IEC 61000-4-8
magnetiska falt 50 Hz eller 60 Hz

Elektriska snabba +2kV, 100kHz (véxelstromsport)
. IEC 61000-4-4 . .
transienter/utbrott +1kV, 100kHz (ingangs-/utgéngsdelar for signalport)
.. . +0,5kV, £1kV (ledning till ledning);
Overspéanningar IEC 61000-4-5

+0,5kV, £1kV, £2kV (ledning till jord)

Ledningsbundna stdrningar
orsakade av RF-filt

IEC 61000-4-6

3V, 0,15 MHz-80 MHz;
6V 1 ISM-band mellan 0,15 MHz och 80 MHz
80 % AM vid 1 kHz

Spéanningsavbrott

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 250/300 cykel

Ledningsbundna stdrningar
orsakade av RF-falt

IEC 61000-4-6

3V, 0,15 MHz-80 MHz;
6V i ISM-band mellan 0,15 MHz och 80 MHz
80 % AM vid 1 kHz

Spéanningsdippar

IEC 61000-4-11

0% U ;0,5 cykel vid 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270° och 315%

0 % Ur; 1 cykel och

70 % Ur; 25/30 cykler

Enkelfas: vid 0°

Vigledning och tillverkarens forsdkran — elektromagnetisk immunitet — for ME-UTRUSTNING och ME-SYSTEM
som inte ir LIVSUPPEHALLANDE

Tabell 3 — Testspecifikationer for IMMUNITET AV KAPSLINGSPORTEN mot tradlos RF-

kommunikationsutrustning

Testfrekvens Band Maximal Avstand | IMMUNITETSTESTNIVA
Service ¥ Modulering »
(MHz) (MHz) effekt (W) (m) (V/m)
Pulsmodulering
385 380-390 TETRA 400 1,8 0,3 27
18 Hz
FM © +5kHz
GMRS 460,
450 430-470 avvikelse 1kHz 2 0,3 28
FRS 460 .
sinus
710 LTE-band Pulsmodulering
704-787 0,2 0,3 9
745 13,17 217 Hz
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Tabell 3 — Testspecifikationer for IMMUNITET AV KAPSLINGSPORTEN mot tradlos RF-

kommunikationsutrustning

Testfrekvens Band ¥ ) ) Maximal Avstdnd | IMMUNITETSTESTNIVA
Service ¥ Modulering
(MHz) (MHz) effekt (W) (m) (V/m)
780
310 GSMB800/900,
TETRA 800,
870 800-960 Pulsmodulering 2 0,3 28
iDEN 820,
18 Hz
930 CDMA 850,
LTE Band 5
CDMA 1900;
1845 . 1o D)
GSM 1900; Pulsmodulering
1700-1990 2 0,3 28
DECT; 217 Hz
1970 LTE Band 1,3,
4,25;UMTS
Bluetooth,
WLAN,
Pulsmodulering
2450 2400-2570 802.11 b/g/m, 2 0,3 28
217 Hz
RFID 2450,
LTE-band 7
5240
WLAN 802.11 | Pulsmodulering »
5500 5100-5800 0,2 0,3 9
a/n 217 Hz
5785

OBS! Om det 4r nodvindigt for att uppnd IMMUNITETSTESTNIVAN kan avstandet mellan sindningsantennen och ME-
UTRUSTNINGEN pa ME SYSTEM minskas till 1 m. Testavstandet pa 1 m ar tillatet enligt [IEC 61000-4-3.

a) For vissa tjdnster ingar endast upplanksfrekvenserna.
b) Bérvagen ska moduleras med en fyrkantvagssignal med 50 % intermittens.

¢) Som ett alternativ till FM-modulering kan 50 % pulsmodulering vid 18 Hz anvéndas, eftersom det visserligen inte

representerar faktisk modulering, men det skulle vara det varsta fallet.

AVYTTRANDE AV PRODUKT

Kassera produkten och f&packningen efter anvandning i enlighet med sjukhus-, administrativ- och/eller
lokal myndighets policy.

EFTER FORFARANDET

Alla allvarliga incidenter som intr&far i samband med denna enhet b& rapporteras till tillverkaren och
relevant lokal tillsynsmyndighet.

184



TECKEN

Ateranvénd inte

Omsterilisera inte

Produktionsdatum

Tillverkare

®
o]
=

Sista f&brukningsdag

Denna enhet ar inte tillverkad

med naturgummilatex

X

EF

Katalognummer

Batchkod

STERILE|EO

Sterilisering med etylenoxid

Auktoriserad representant i
Europeiska
gemenskapen/Europeiska

unionen

3

CE-méke med numret p&det anm&da ) i) ]
/ |\ Halls borta frén solljus
2797 organet “a°
» Anvind inte om forpackningen
? Hal torr ir skadad och se

bruksanvisningen

Typ BF till&npad del

Kompatibel arbetskanal

Se bruksanvisningen eller den

elektroniska bruksanvisningen

Arbetslangd

Varning

Innehall

Temperaturbegr&asning

Begrénsning av fuktighet

[1i]
A
o
&

3

Atmosfastryck
@ L | Unik enhetsidentifierare
begrénsning
Sterilt barridrsystem/ M D Medicinsk utrustning
steril forpackning
Oppna hér % Importdr

[Fdrpackning] Flexibel skalpése

[ Tillverkningsdatum ] Se f&packning

[ Sterilisering] Steriliserad med EO (etylenoxid) gas
[ Giltighetstid] 3 &
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GARANTI:

Begrénsad garanti till kcparen. Micro-Tech garanterar képaren att produkterna under ett (1) & fréo
inkcpsdatumet, eller fram till dess att produkten anvénds av K&paren, kommer att vara fria frén defekter i
material och utf&rande n& de lagras och anvands i enlighet med de anvisningar f&r lagring och anvéndning
som tillhandah&ls av Micro-Tech och i enlighet med till&mpliga lagstadgade krav. Beskrivningar eller
specifikationer som f&rekommer i Micro-Tech litteratur & avsedda att beskriva produkterna generellt och
utgd inga uttryckliga garantier. All teknisk r&lgivning med avseende p&produkten och garanti f&r specifika
egenskaper hos eller i produkterna gdler endast om och i den utstré&kning Micro-Tech skriftligen bekr&tat
detta. Dessa garantier gdler inte produktfel eller brister p&grund av felaktig lagring, &ndring eller fdjderna av
anvandningar f& vilka produkterna inte utformats eller som negativt p&verkar produkternas integritet,
tillf&rlitlighet eller prestanda.
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BRIDINAJUMS:

1. Izstradajums paredzeéts tikai vienreizéjai lietoSanai! NEDRIKST atkartoti izmantot, sterilizét
un/vai apstradat. Atkartota izmantoSana, sterilizacija vai apstrade var apdraud&t strukturalo
integritate ierice un/vai izraisit ierices atteici , kas, savukart var izraisit pacienta ievainojumus,
slimibas vai navi. Atkartota izmantoSana, sterilizacija vai apstrade var arf radit piesarnojuma risku
ierici un/vai c€loni pacienta infekcijas slimiba(-S), piesarnojums ierice var izraisit pacienta
ievainojumus, slimibas vai navi. Micro-Tech neuznemas nekadu atbildibu attieciba uz atkartoti
izmantotam, steriliz€tam vai apstradatam ieric€m.

2. Neizmantojiet So ierici citiem merkiem ka vien paredzetajam lietojumam.

3. Neievietojiet ierici endoskopa, ja vien jums nav skaidrs endoskopiskais redzes lauks. Ja
ievietojamas dalas distalo galu endoskopiskaja redzes lauka nevar redz&t, nelietojiet ierici.
IevietoSana bez skaidra endoskopiska redzes lauka var izraisit pacienta ievainojumus, pieméram,

perforaciju, asinos$anu vai glotadas bojajumus. Tas var arT sabojat endoskopu un/vai ierici.

4.  Siierice nav paredzéta lieto$anai uzliesmojosu skidrumu klatbatné , skabeklT bagatinata atmosfera,
vai spradzienbistamu gazu klatbutng. Jebkura elektrokirurgiska ierice veido potenciali elektrisku
apdraud&jumu pacientam un/vai operatoram.

5. Izvairieties no augstas frekvences (HF) izejas iestatijumiem, kur maksimalais izejas
spriegums parsniedz nominalo papildu spriegumu.

6. Izmantojiet So ierici aprikota vide lai pielagotos atklatai operacijai un sagatavojiet
hospitalizacijas planu gadijuma, ja rodas probléma, kuru nevar atrisinat endoskopiski.

7. Sai iericei nav lietotaja apkalpo$anai derigu detalu.. Nedrikst izjaukt, parveidot vai méginat salabot
ierici; tas var izraisit traumas pacientam vai lietotajam un/vai iekartas bojajumus.

8. Izejas aktivizéSanas laika nepiespiediet grieSanas nazi pret audiem ar parmeérigu spéku. Pret&ja
gadijuma var notikt neparedzeta rezekcija, perforacija, asino$ana un ierices plaisaSana. Veicot audu
rezekciju, vienmer apstipriniet rezekcijas virzienu un izmantojiet ierici bez parmeriga speka.

9. Jainstrumentu lieto pacientam ar implant&tu elektrokardiostimulatoru, pacientam var rasties nopietns
kaitgjums. Sis instruments var izraisit implantéta elektrokardiostimulatora darbibas trauc&jumus.
Pirms turpinat, vienmér konsult&jieties ar kardiologu vai elektrokardiostimulatora razotaju, vai tas ir
dross.

10. Lietojot ierici sirds tuvuma, noteikti izmantojiet to ar minimalo nepiecieSamo jaudu. Dzirkstelizlade
darbibas laika var ietekmet sirdi.

11. Lietojot elektrokardiografu vai citu fiziologiskas uzraudzibas iekartu vienlaikus ar ierici pacientam,
visi noveroSanas elektrodi janovieto p&c iesp&jas talak no elektrodiem, ko izmanto kopa ar
elektrokirurgisko bloku. Adatu uzraudzibas elektrodus nedrikst lietot, jo tie var izraisit apdegumus
pacientam. Ieteicams izmantot fiziologiskas uzraudzibas iekartas, kas ietver augstfrekvences stravas

ierobezoSanas ierices.
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IERICES NOSAUKUMS:

Vienreizlietojamais elektrokirurgiskais nazis

IERICES APRAKSTS

[ SPECIFIKACIJAS ]

1. tabula Specifikacija un raksturlielums

Meérvieniba: mm

Specifikacija GrieSanas Griesanas naza Faktiskais darba Injekcijas ) Maksimalais ievietoSanas
naza forma garums L1 garums L iesp&ja vai NE dalas diametrs D
MK-I-1-165 I 1,5 1650 Ja <27
MK-I-1-195 I 1,5 1950 Ja <27
MK-I-1-235 I 1,5 2350 Ja <27
MK-I-2-165 I 2 1650 Ja <27
MK-I-2-195 I 2 1950 Ja <27
MK-I-2-235 I 2 2350 Ja <27
MK-I-4-165 I 4 1650 Ja <27
MK-I1-4-195 I 4 1950 Ja <27
MK-I-4-235 I 4 2350 Ja <27
MK-T-1-165 T 1,5 1650 Ja <27
MK-T-1-195 T 1,5 1950 Ja <27
MK-T-1-235 T 1,5 2350 Ja <27
MK-T-2-165 T 2 1650 Ja <27
MK-T-2-195 T 2 1950 Ja <27
MK-T-2-235 T 2 2350 Ja <27
MK-T-4-165 T 4 1650 Ja <27
MK-T-4-195 T 4 1950 Ja <27
MK-T-4-235 T 4 2350 Ja <27
MK-0O-1-165 (0] 1,5 1650 Ja <27
MK-O-1-195 (0] 1,5 1950 Ja <27
MK-0-1-235 (0] 1,5 2350 Ja <27
MK-0-2-165 (0] 2 1650 Ja <27
MK-0-2-195 o 2 1950 Ja <2,7
MK-0-2-235 (0] 2 2350 Ja <27
MK-0-4-165 o 4 1650 Ja <2,7
MK-0-4-195 (0] 4 1950 Ja <2,7
MK-0-4-235 o 4 2350 Ja <2,7
MK-IT-1-165 IT 1,5 1650 Ja <2,7
MK-IT-1-195 IT 1,5 1950 Ja <2,7
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Specifikicija GrieSanas GrieSanas naza Faktiskais darba Injekcijas ) Maksimalais ievietoSanas
naza forma garums L1 garums L iesp&ja vai NE dalas diametrs D
MK-IT-1-235 IT 1,5 2350 Ja <2,7
MK-IT-2-165 IT 2 1650 Ja <2,7
MK-IT-2-195 IT 2 1950 Ja <2,7
MK-IT-2-235 IT 2 2350 Ja <2,7
MK-IT-4-165 IT 4 1650 Ja <2,7
MK-IT-4-195 IT 4 1950 Ja <2,7
MK-IT-4-235 IT 4 2350 Ja <2,7
MK-I-1-165-N I 1,5 1650 Ne <27
MK-I-1-195-N I 1,5 1950 Ne <27
MK-I-1-235-N I 1,5 2350 Ne <27
MK-I-2-165-N I 2 1650 Ne <2,7
MK-I-2-195-N I 2 1950 Ne <2,7
MK-I-2-235-N I 2 2350 Ne <2,7
MK-I-4-165-N I 4 1650 Ne <2,7
MK-I-4-195-N I 4 1950 Ne <2,7
MK-I-4-235-N I 4 2350 Ne <2,7
MK-T-1-165-N T 1,5 1650 INE <27
MK-T-1-195-N T 1,5 1950 Ne 2,7
MK-T-1-235-N T 1,5 2350 NE <27
MK-T-2-165-N T 2 1650 Ne 2,7
MK-T-2-195-N T 2 1950 Ne <2,7
MK-T-2-235-N T 2 2350 Ne <2,7
MK-T-4-165-N T 4 1650 Ne <2,7
MK-T-4-195-N T 4 1950 Ne <2,7
MK-T-4-235-N T 4 2350 Ne <2,7
MK-0-1-165-N 0 1,5 1650 INE .7
MK-O-1-195-N o 1,5 1950 Ne <2,7
MK-0-1-235-N (0] 1,5 2350 Ne <2,7
MK-0O-2-165-N (0] 2 1650 Ne <2,7
MK-0-2-195-N (0] 2 1950 Ne <2,7
MK-0-2-235-N (0] 2 2350 Ne <2,7
MK-0-4-165-N o 4 1650 Ne <2,7
MK-0O-4-195-N (0] 4 1950 Ne <2,7
MK-0-4-235-N (0] 4 2350 Ne <2,7
MK-IT-1-165-N IT 1,5 1650 Ne <2,7
MK-IT-1-195-N IT 1,5 1950 Né <27
MK-IT-1-235-N IT 1,5 2350 Ne <2,7
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Specifikicija GrieSanas GrieSanas naza Faktiskais darba Injekcijas ) Maksimalais ievietoSanas
naza forma garums L1 garums L iesp&ja vai NE dalas diametrs D
MK-IT-2-165-N IT 2 1650 Ne <2,7
MK-IT-2-195-N IT 2 1950 Ne <2,7
MK-IT-2-235-N IT 2 2350 Ne <2,7
MK-IT-4-165-N IT 4 1650 Ne <2,7
MK-IT-4-195-N IT 4 1950 Ne <2,7
MK-IT-4-235-N IT 4 2350 Ne <2,7

[STRUKTURA ]

Vienreizlietojamais elektrokirurgiskais nazis ietver grieSanas naza komplektu, argjas caurules komplektu

un roktura komplektu (1. un 2. att.).

=
LD
A

Luer

Spraudnis

-

/
=0

Padzilinasanas adata

1. att. Vienreizlietojamais elektrokirurgiskais nazis shematiska diagramma (ar injekcijas funkciju)

1. Griesanas naza komplekts 2. Argjas caurules komplekts 3. Roktura komplekts

Spraudnis

2. att. Vienreizlietojamais elektrokirurgiskais nazis shematiska diagramma (bez injekcijas funkcijas)

1. GrieSanas naza komplekts 2. Argjas caurules komplekts 3. Roktura komplekts
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I tips T tips O tips IT tips

3. att. GrieSanas naza komplekta shematiska diagramma

[LIETOTAJA INFORMACIJA/APMACIBA/KVALIFIKACIJA ]

St ierice ir paredzeta lietoSanai veselibas apriipes specialistam, kurs ir sanémis atbilstoSu apmacibu gremoSanas
trakta endoskopija, vai vina/vina uzraudziba. Ka gremosanas trakta endoskopijas paliglidzekli izmanto
specialisti, kuri parzina gremosanas trakta endoskopijas darbibas pan€mienus.

PAREDZETAIS PIELIETOJUMS

Sis ierices ir paredz&tas lietoSanai kopa ar endoskopiem un elektrokirurgiskam vienibam audu slanu markésanai,
disekcijai, pacel$anai, apidenoSanai un sagatavoSanai kombinacija ar monopolaru grieSanu un koagulaciju

gremosanas trakta.

INDIKACIJAS

Ierice ir indicéta lietoSanai endoskopiskai submukozalai disekcijai (ESD) un endoskopiskai glotadas rezekcijai
(EMR) gremosanas trakta.

PACIENTU MERKA GRUPA

lerice ir paredzeta lietoSanai pieaugusajiem.

KONTRINDIKACIJAS

Kontrindikacijas §Tm iericém ir tadas pasas ka endoskopiskai submukozalai disekcijai (ESD) un endoskopiskai
glotadas rezekcijai (EMR),

1) Smaga koagulopatija

2) Smaga sirds un plausu slimiba

3) Tie, kuri nepanes endoskopisko izmeklesanu

4) Jebkuri citi faktori, kurus arsts uzskata par nepiemerotiem operacijai

KOMPLIKACIJAS

Infekcija, perforacija, sasaurinajums, asino$ana, glotadas bojajums, sapes.

Var rasties komplikacijas, kas paslaik nav zinamas vai noverotas.
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UZMANIBU!

1. Pirms lieto$anas ir nepiecieSama riipiga izpratne par tehniskajiem principiem, kliniskajiem pielietojumiem
un saistitajiem riskiem.

2. Pacients ir jainforme un jaizsaka vina piekriSana operacijas detalam un visiem iesp&jamiem riskiem un
komplikacijam, kas var izraisit pacienta ievainojumus, slimibas vai navi.

3. Pirms lietosanas, lidzu, pilniba izlasiet LietoSanas instrukcija.

KA PIEGADATS

Vienreizlietojamais elektrokirurgiskais nazis tiek piegadats STERILS.

GLABASANA

Izstradajums jauzglaba tira, labi védinama, nekodigas gazes vidé. Neglabajiet tos tieSos saules staros.
Nepaklaujiet iepakojumu organisko $kidinataju, joniz€josa starojuma vai ultravioleta starojuma iedarbibai.
Preces deriguma termins ir 3 gadi.

VIDE

Darbibas vide

Temperatiiras ierobezojums: 10 °C ~ 40 °C

Mitruma ierobezojums: 30 % ~ 85 %

Atmosferas spiediena ierobezojums: 800 hPa ~1060 hPa

TransportéSanas un uzglabasanas vide

Temperatiiras ierobezojums: -40 € ~ 60 €

Mitruma ierobezojums: 30% ~ 85 %

Atmosferas spiediena ierobezojums: 800 hPa ~1060 hPa

SADERIBA

[ Piemérojama elektrokirurgiska vieniba ]

Savietojams ar ERBE VIO® 200 D elektrokirurgijas vienibam un tai atbilstoSo monopolaro kabeli 20192-

117.
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Monopolarais kabelis
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QR
§ I Spraudnis
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o3

J Monopolarais kabelis

4. att. Saderibas izmé&ra shematiska diagramma ar monopolaro kabeli
[ Nominalais augstfrekvences spriegums ]

CUT: maksimali 1200 Vp (2400 Vp-p)

NELIETOIJIET augstaku atkartotu maksimalo spriegumu neka Cut-1200 Vp (2400 Vp-p).
Jauda: maksimala 80 vati

KOAG: maksimums 1200 Vp (2400 Vp-p)

NELIETOIJIET augstaku atkartotu maksimalo spriegumu par Koag-1200 Vp (2400 Vp-p).
Jauda: maksimala 80 vati

[ Piemérojamie endoskopi ]

Ieteicami endoskopi, kas ir likumigi uzskaititi EIROPA, piem&ram, Olympus, Fujifilm un Pentax.
Saderigu endoskopu darba kanala iek$€jais diametrs: >®2,8 mm
Saderigo endoskopu darba garums: << ierices faktiskais darba garums

[ Slirce ]

Ja ierici izmanto fiziologiska $kiduma injic€Sanai, fiziologiska skiduma injic€Sanai tiks izmantota §lirce
(ar 6 % luer savienotaju) <20 mL (20 cc).

Slirce

il

5. att.
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LIETOSANAS NORADIJUMI

[ SAGATAVOSANAS PARBAUDE UN SAGATAVOSANA]

1. Izvelieties atbilstoso specifikaciju, atsaucoties uz saderigo darba kanalu iepakojuma etiketg.

2. Saturs piegadats STERILS.

3. Pirms lietoSanas parbaudiet, vai iepakojums nav bojats. Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats.
Atvert iepakojumu uzmanigi péc parbaudes deriguma termins.

4. Pirms lietoSanas nonemiet distalo aizsargcauruli un parliecinieties par to nav valigu vai
atvienotu dalu. Pirms ievieto$anas pacienta parliecinieties, ka uz ierices nav asu malu.

5. Nelietojiet ierici, ja ir kadas bojajumu pazimes. Nem&giniet labot nefunkcionalu vai bojatu ierici.

6. Turiet ierici un izveidojiet cilpu ievietoSanas dala aptuveni 20 cm diametra. Darbiniet slidni un
apstipriniet, ka grieSanas nazis vienmérigi izvirzas un ievelkas. Ja grieSanas nazis nedarbojas
vienméerigi un ka paredzets, nelietojiet ierici un nomainiet to ar jaunu ierici.

7. Injicgjot $kidumu, pieméram, fiziologisko $kidumu, injekcijas limena, pievienojiet Luer §lirci (<20

[LIETOSANAS INSTRUKCIJA ]

1. Pievienojiet pacienta plaksni.

2. Pavelciet slidni lai ievilktu grieSanas nazi argja apvalka. Kad grieSanas nazis ir ievilkts,
uzmanigi ievietojiet ierici endoskopa biopsijas vertiba. Virziet ierici, lidz taja paradas
ievietoSanas dalas distalais gals endoskopiskais redzes lauku.

Bridingjums :

1) Neievietojiet ierici endoskopa, ja grieSanas nazis nav pilniba ievilkts argja apvalka.
levietoSanas dalas distalais gals var peksni izstiepties no endoskopa distala gala. Tas var
izraisit pacienta ievainojumus, piemeram, perforacijas, asinoSanu vai glotadas bojajumus.
Tas var ar1 sabojat endoskopu un/vai ierici.

2) Nepartrauciet peksnu lenki endoskopa lieces dala, kamér ierices ievietoSanas dalas distalais
gals ir izstiepts no endoskopa distala gala. Tas var izraisit pacienta ievainojumus, pieméram,
perforacijas, asinoSanu vai glotadas bojajumus. Tas var ar1 sabojat endoskopu un/vai ierici.

Uzmanibu:

levietojot ierici endoskopa, turiet to tuvu biopsijas varstam un turiet to péc iesp&jas taisnak

attieciba pret biopsijas varstu. Pretéja gadijuma ierice var tikt bojata.

3. Tevietojiet naza kontaktdaksu elektrokirurgiska bloka kontaktdakSas spraudni, Iidz tas saslédzas.

4. Nospiediet slidni lai pagarinatu grieSanas nazi.

5. Testatiet stravas slédzi no elektrokirurgiskas vienibas uz ON un iestatiet atbilsto$u jaudu.
Bridinajums :
1) Pirms lieto$anas noteikti parbaudiet elektrokirurgiska bloka izejas jaudu. Lietojot ierici bez
pareiza izvades iestatfjuma, var notikt perforacija, asinosana vai glotadas bojajumi.
2) Neiestatiet elektrokirurgiskas vienibas izejas veértibu parak augstu vai parak zemu. Tapat
nelaujiet aktivizéSanas laikam but parak garam vai parak 1sam. Optimali iestatiet
elektrokirurgiska bloka augstfrekvences izvades rezimu atbilstos$i griezama audu apstakliem.

Parmeriga vai nepietickama izvades vertiba var izraisit nemérka audu perforaciju, asinoSanu,

glotadas bojajumus vai termiskus ievainojumus.
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3) Neapvienojiet vadu ar kabeliem no citas mediciniskas iekartas (elektrokardiografs,
endoskopiska video sistéma, elektrokirurgiskais bloks utt.) Augstas frekvences signali un
dzirkstelizlades troksnis piededzinasanas laika var izraistt citu medicinisko iekartu darbibas
traucgjumus, kas var nelabvéligi ietekmet pacientu.. Tas var izraisit arl novirzes
elektrokirurgiskas vienibas izvada un var izraisit pacienta ievainojumus, pieméram,
perforaciju, asinosanu vai glotadas bojajumus.

4) Ja §is ierices lietoSanas laika tiek konstatéti parkapumi, neturpiniet lietot elektrokirurgisko
nazi, jo tas var izraisit perforaciju, asino$anu vai glotadas bojajumus.

5) Veicot iegriezumu, parliecinieties, vai elektrokirurgiska vieniba piegada iericei energiju.
Iegriezums bez elektribas padeves var izraisit pacienta ievainojumus, pieméram, perforaciju,

asinoSanu vai glotadas bojajumus.

Piesardzibas pasakumi:

1) Lai izvairitos no veseligu audu sadedzinasanas, neaktiviz&jiet izvadi, ja grieSanas nazis
saskaras ar nemérka audiem.

2) Neaktivizgjiet izvadi, ja endoskopa distalais gals ir parak tuvu kermena dobuma audiem vai
saskaras ar tiem. Tas var sadedzinat audus un/vai sabojat endoskopu.

3) Neaktivizgjiet izvadi, ja kada no pacienta adas virsmam saskaras viena ar otru (piemé&ram,
kaila roka un kriiskurvja sani). Tas var sadedzinat pacientu.

4) Neaktivizgjiet izvadi, kad pacients saskaras ar operaciju galda vai citu vienibu metala
dalam. Tas var apdedzinat pacientu, operatoru vai paligu.

5) Izvairieties no parmériga spéka izmantoSanas, nonemot audus, kas pievienoti grieSanas
nazim. Parmé@riga spéka pielietoSana, piem&ram, energiska grieSanas naza skrap&Sana ar
pinceti vai p&ksSna un atkartota grieSanas naza pagarinaSana un ievilkSana, var izraisit
grieSanas naza distala gala salGiSanu vai saplaisasanu.

6) Ilgstosa grieSana un koagulacija palielinas iesp&jamibu, ka uz grieSanas naza uzkrajas paroglojusies
audi. Ja tiek zaudg€ta injekcijas iesp&ja, parliecinieties, ka grieSanas nazis ir ievilkts, un nonemiet ierici
no endoskopa. No grieSanas naza nonemiet paroglotos audus.

6. Turiet grieSanas nazi pret audiem un aktivizgjiet augstfrekvences stravu, lai iezZiméetu, izdalitu un
sagatavotu audu slanus.

Ja izmantojat injekcijas modeli, rikojieties $adi :

Ja nepiecieSams paaugstinajums, ievietojiet grieSanas nazis v€lamaja pozicija un injicgjiet
piemérotu $kidumu, pieméram, fiziologisko $kidumu paaugstinat glotadu , tadgjadi palidzot
precizi griezt.

Ja ir nepiecieSama apiidenoSana, atrodiet ierice netalu no faktiskais vai iesp&jama asinosanas
vieta un injicgjiet atbilstosu $kidumu, piem&ram, fiziologisko §kidumu , lai nofiritu endoskopa
redzes lauks.

PIEZIME:

1) Atsauces stravas izvades limeni kombinacija ar ERBE elektrokirurgisko bloku.

Operativas o .
. Pielietojamais Izvades

tehnikas ReZims Tedarbiba )

organs Iimenis
metode

Baribas  vads, - .

. MIKSTA KOAG 5.iedarbiba | 20-50 W
Markesana | kungis
Resna zarna MIKSTA KOAG 5.iedarbiba | 20 W
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Iegriezums/ | kungis 2. grieSanas ilgums 2. grieSanas intervals
Disekcija ENDO CUT Q

Baribas  vads, | ENDO CUT Q 3 iedarbib
. iedarbiba -

Resna zarna . ) . ) _ 2. iedarbiba -
3. grieSanas ilgums. 3. grieSanas intervals

Koagulacija | kungis

Baribas  vads,
PIESPIEDU KOAG 2. iedarbiba 40-60 W

Resna zarna PIESPIEDU KOAG 2. iedarbiba 40 W

2)

Tabula noraditie ieteicamie iestatTjumi ir standarta stravas izvades Iimeni, kas tiek izmantoti visizplatitakaja
gadijuma, nemot véra Micro-Tech zinasanas. Stradajot ar elektrokirurgisko bloku, vienmer iestatiet atbilstosu
izvades ltmeni saskana ar §adiem nosacTjumiem:

Griezamo audu stavoklis vai koagulacija

JUsu izmantotas ierices tips/konfiguracija/nominalais augstfrekvences spriegums

Saskares laukums (garums) starp grieSanas nazi un audiem

Darbibas apstakli, pieméram, injekciju $kiduma lietoSana utt.

Jasu terapeitiska stratégija (neatkarigi no ta, vai jas pieskirat prioritati asino$anas novér$anai vai apkartgjo

audu termisko bojajumu ierobezoSanai).

Izmantojot padzilinaSanas adatu:

Ja injekcija kllist sarezgita vai tiek zaudéta injekcijas spgja, parliecinieties, ka grieSanas nazis ir pilniba

ievilkts, un iznemiet izstradajumu no endoskopa.

Nonemiet visus paroglotos audus no grieSanas naza un izstradajuma virsmas distala gala. Pec tam, kad

grieSanas nazis ir ievilkts, ievietojiet to padzilinaSanas adatas cauruma. Parvietojiet to uz priekSu un atpakal

vairakas reizes, lai padzilinatu aizs€r&jumus.

P&c padzilinasanas ar §lirci injicgjiet fiziologisko $kidumu (<20 ml/20 cc), lai izskalotu injekcijas lamenu,

lidz tiek atjaunota injekcijas funkcija.

Uzmanibu:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

Ilgstosa griesana palielina iesp&jamibu, ka uz grieSanas naza gala veidosies paroglojusies audi. Lai to
samazinatu, aktivizé$anas procesa laika periodiski injicgjiet fiziologisko S§kidumu injekcijas ltimena, lai
samazinatu paroglotu audu uzkrasanos naza gala.

Pirms ierices ievietoSanas neveériga ievietoSana vai nepareiza distala gala izlidzinasana ar padzilinasanas
adatu var izraisit adatas stileta bojajumus. Vienmér nodroSiniet pareizu izlidzinaSanu un, ievietojot
distalo galu padzilinaSanas adata, rikojieties [eénam.

Turiet grieSanas nazi tiru, jo paroglotu audu uzkrasanas var samazinat ierices veiktspeju. TiriSanas laika
neaktivizgjiet ierici, lai nesavainotu apkalpojoSo personalu.

Ja izmantojat So ierici, lai veiktu endoskopisku zemglotadas disekciju (ESD), pirms grieSanas
uzsakS$anas zemglotadas slani injicgjiet atbilstosu $kidumu, pieméram, fiziologisko Skidumu, lai
paaugstinatu glotadu. Ja nepieciesams, disekcijas laika pievienojiet atbilstosu Skidumu, piemé&ram,
fiziologisko $kidumu. Ja sadali$ana tiek veikta, kamér starp glotadu un muskulu slani nav pietiekami
daudz vietas, var notikt perforacijas.

Aspirgjiet skidrumus, piem&ram, glotas, no grieSanas naza, argja apvalka un kermena dobuma
audiem. Pacienta traumas, piem&ram, perforacijas, asinosana, glotadas bojajumi un audu termiski
savainojumi var rasties, ja izvade tiek aktivizeta, saskaroties ar Siem pielipusajiem Skidrumiem. Ja strava
tiek izladeta, kamer grieSanas nazis tiek atdalits no glotadas mitros apstaklos, tas var salauzt grieSanas
nazi vai ieplaisat distalo galu.

Vienmér parliecinieties, ka griezamais nazis un audi atrodas endoskopiska redzes lauka. Pretgja

gadijuma var rasties perforacijas, asinosana vai glotadas bojajumi.
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7) Piededziniet audus tikai p&c tam, kad ir apstiprinats, ka grieSanas nazis ir saskaré ar audiem.

8) Neizdariet audu rezekciju parak dzili. Dzila audu rezekcija procediiras laika vai péc tas var izraisit
asinoSanu, perforaciju, pneimomediastinu un/vai aerodermektaziju. Veicot audu rezekciju, parbaudiet,

vai rezekcijas zona nav nelidzenumu , un visu laiku noverojiet pacienta stavokli.

9) Glabajiet neizmantoto aktivo grieSanas nazi vieta, kas izol&ta no pacienta.

Bridinajums:

1) Parliecinieties, vai grieSanas naZa pozicija ir pareiza. Ja injekcija tiek veikta nepiemérota stavokli

vai injekcija tiek veikta parak dzili, pacients var giit savainojumus.

2) Veiciet atbilstosus pasakumus, ja Skidrumi no elektrokirurgiska naza nonak saskarg ar operatora

acim vai adu, jo pacienta Skidrumi var radit infekcijas kontroles risku un/vai izraisit adas

kairinajumu.

7. Parslédziet elektrokirurgisko bloku pozicija IZSL. Pavelciet slidni, lai ievilktu grie$anas nazi

arejais apvalks. Ar grieSanas nazis ievilkts, uzmanigi iznemiet ierice no endoskops.

Uzmanibu:

Ja grieSanas nazis nav ievilkts, tas var sabojat ierici.

PIEZIME

1. Neuztiniet ievietoSanas dalu, kuras diametrs ir mazaks par 15 cm. Tas var sabojat ievietoSanas dalu.

2.  Lietojot vienlaikus ar piederumiem, kas ir saderigi ar augstfrekvences stravam, neaktivizgjiet izeju, kamer
piederums saskaras ar kermena dobuma audiem vai ar So ierici. Tas var izraisit nemérka audu asinosanu

vai termiskus bojajumus.

3. Nespiediet slidni ar speku, kad grieSanas nazis ir izbidits no argja apvalka. Tas var sabojat ierici.

EMC NOSACIJUMI

Vienreizlietojamais elektrokirurgiskais nazis atbilst A klases un 1. grupas emisijas standartiem.
Noradijumi un raZotaja deklaracija — elektromagn@tiska emisija — visam ME IEKARTAM un ME SISTEMAL.

1. tabula. Emisiju ierobeZojumi katra vide

Paradiba

Atbilstiba

Elektromagnétiska vide

Vaditas un izstarotas RF
EMISIJAS

CISPR 11

1. grupa, A klase

Harmonisks kroplojums

IEC 61000-3-2

AXklase

Profesionala veselibas apriipes iestades vide

Sprieguma svarstibas un

mirgosana

IEC 61000-3-3

Atbilst

Noradijumi un razotaja deklaracija — elektromagnétiska imunitate — visam ME IEKARTAM un ME SISTEMAL

2. tabula — Elektromagnétiska imunitate

Paradiba

Pamata EMC

standarts

Imunitates testa l[imeni

Profesionala veselibas apriipes iestades vide

Elektrostatiska izlade

IEC 61000-4-2

+8 kV kontakts
+2 kV, +4 kV, £8 kV, £15 kV gaiss

Izstarotie RF EM lauki

IEC 61000-4-3

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

Tuvuma lauki no RF bezvadu

sakaru aprikojuma

IEC 61000-4-3

Skatiet 3. tabulu
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2. tabula — Elektromagnéetiska imunitate

Paradiba

Pamata EMC

standarts

Imunitates testa Itmeni

Profesionala veselibas apriipes iestades vide

Nominalas jaudas frekvences

magnétiskie lauki

IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz vai 60 Hz

Elektriskas atras

parejas/parravumi

IEC 61000-4-4

+2 kV, 100 kHz (mainstravas pieslégvieta)
+1 kV, 100 kHz (signala ievades/izvades dalu ports)

Parspriegumi

IEC 61000-4-5

+0,5 kV, £1 kV (lija 11dz [inijai) ;
+0,5 kV, £1 kV, £2 kV (Iinija [idz zemei)

Vaditie trauc&jumi, ko izraisa
RF lauki

IEC 61000-4-6

3V, 0,15 MHz-80 MHz;
6 V ISM joslas no 0,15 MHz Iidz 80 MHz
80 % AM pie 1 kHz

Sprieguma partraukumi

IEC 61000-4-11

0 % Ur ; 250/300 cikls

Vaditie traucgjumi, ko izraisa
RF lauki

IEC 61000-4-6

3V, 0,15 MHz-80 MHz;
6 V ISM joslas no 0,15 MHz lidz 80 MHz
80 % AM pie 1 kHz

Sprieguma kritumi

IEC 61000-4-11

0 % Ur ; 0,5 cikls pie 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270°un 315°;

0% Ur; 1 cikls un

70 % Ut ; 25/30 cikli

Vienfaze: pie 0°

Noradijumi un raZotaja deklaracija — elektromagnétiska imunitate ME IEKARTAM un ME SISTEMAI, kas nav
DZIVIBAS ATBALSTAM.

3. tabula. TestéSanas specifikacijas RF bezvadu sakaru aprikojumam

IMUNITATES
Parbaudes
Josla ® ) . Maksimala Attalums TESTA
frekvence Pakalpojums ¥ Modulacija ) _
(MHz) jauda (W) (m) LIMENIS
(MHz)
(V/m)
Impulsu modulacija

385 380-390 TETRA 400 1,8 0,3 27

Y18 Hz

FM 945 kHz
GMRS 460,
450 430-470 novirze 1 kHz 2 0,3 28
FRS 460 .
sinusa
710
Impulsu modulacija

745 704-787 LTE Band 13,17 0,2 0,3 9

Y217 Hz
780
210 GSM800/900,

TETRA 800,
870 800-960 Impulsu modulacija 2 0,3 28
iDEN 820,

Y18 Hz

930 CDMA 850, LTE
Band 5

1720 1700-1990 GSM 1800; Impulsu modulacija 2 0,3 28
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3. tabula. TestéSanas specifikacijas RF bezvadu sakaru aprikojumam

IMUNITATES
Parbaudes
Josla ® Maksimala Attalums TESTA
frekvence Pakalpojums @ Modulacija _
(MHz) jauda (W) (m) LIMENIS
(MHz)
(V/m)
GSM 1900;
DECT;
1970 LTE josla 1,3,
4,25;UMTS
Bluetooth,
WLAN, B
Impulsu modulacija
2450 2400-2570 802.11 b/g/n, 2 0,3 28
%217 Hz

RFID 2450,

LTE josla 7
5240

WLAN 802.11 Impulsu modulacija
5500 5100-5800 0,2 0,3 9
a/n %217 Hz

5785

PIEZIME Ja nepiecieSams, lai sasniegtu IMUNITATES TESTA LIMENI, attalumu starp raidiSanas antenu un ME
SISTEMAS ME IEKARTU var samazinat 1idz 1 m. 1 m testa attalums ir atlauts saskana ar IEC 61000-4-3.

modulaciju, tas butu sliktakais gadijums.

a) Daziem pakalpojumiem ir ieklautas tikai augSupsaites frekvences.

b) Nesgjs jamodulg, izmantojot 50 % darbibas cikla kvadratvilnu signalu.

¢) Ka alternattvu FM modulacijai var izmantot 50% impulsa modulaciju pie 18 Hz, jo, lai gan ta neatspogulo faktisko

IZSTRADAJUMA IZNICINASANA

P&c lietosanas izmetiet izstradajumu un iepakojumu saskana ar slimnicas, administrativo un/vai vietgjas

pasvaldibas politiku.

PEC PROCEDURAS

Par visiem nopietniem incidentiem, kas rodas saistiba ar $o ierici, jazino raZotajam un attiecigajai viet&jai
regulativajai iestadei.
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SIMBOLA NORADES

Nedrikst atkartoti izmantot

Nedrikst atkartoti sterilizet

IzgatavoSanas datums

Razotajs

®
o]
=

Izmantot lidz

HE®

S1 ierice nav izgatavota no

dabiga gumijas lateksa

X

EF

Kataloga numurs

—
o
'

Partijas kods

R

Piemérojamas dalas tips BF

Pilnvarotais parstavis Eiropas
STERILE|EO| | Sterilizacija, izmantojot etilenoksidu ) ) _
Kopiena/ Eiropas Savieniba
c € CE zime ar pazinotas institiicijas /\\:’/\ ) )
g4 |\ Sargat no saules gaismas
2797 numuru “a
R Ugelab Nelietot, ja iepakojums ir bojats,
zglabat sausu . . . .
I un skatiet Lietosanas instrukcija
.

Saderigs darba kanals

[1i]

Izlasiet LietoSanas instrukcija vai

elektroniskos LietoSanas instrukcija

Darba garums

Uzmanibu

Saturs

Temperatiiras ierobezojumi

Mitruma ierobezojumi

/A
e

Atmosferas spiediens

ierobezojums

Unikals ierices identifikators

Sterila barjeras sistéma/

sterils iepakojums

Mediciniska ierice

Atvert Seit

®EEP=0 | ©®

Importetajs

[ lepakojums ] Elastigs nolobams maisin$
[ RaZoSanas datums ] Skatit iepakojumu
[ Sterilizacija] Sterilizéts ar EO (etilénoksida) gazi
[Deriguma termin$ ] 3 gadi
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GARANTIJA:

IerobeZota garantija pircé&jam. Micro-Tech garant€ Pircgjam, ka vienu (1) gadu no iegades datuma vai lidz
bridim, kad Pircgjs izmantos izstradajumu, izstradajumiem nebiis materialu un razosanas defektu, ja tie tiks
uzglabati un lietoti saskana ar Micro-Tech sniegtas uzglabasanas un lietosanas instrukcijas un saskana ar speka
esoSajam normativajam prasibam. Micro-Tech literatiira sniegtie apraksti vai specifikacijas ir paredzetas
visparigam izstradajumu aprakstam un nav uzskatamas par skaidru garantiju. Jebkur$ tehnisks padoms
attieciba uz izstradajumu un izstradajumu paso Tpasibu garantija ir speka tikai tad, ja un tiktal, ciktal to
rakstveida apstiprina Micro-Tech. Sis garantijas neattiecas uz izstradajumu bojajumiem vai trikumiem, kas
radusies nepareizas uzglabasanas, parveidosanas vai lietoSanas, kam izstradajumi nav paredzgti vai kas

nelabveligi ietekmé izstradajumu integritati, uzticamibu vai veiktsp&ju, rezultata.
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ISPEJIMAS:

1. Sis produktas skirtas tik vienkartiniam naudojimui! NENAUDOKITE pakartotinai,
nesterilizuokite ar neapdorokite. Pakartotinai naudojant, sterilizuojant arba apdorojant gali buti
pazeistas prietaiso konstrukcinis vientisumas ir (arba) prietaisas gali sugesti ir dél to kyla paciento
suzeidimo, ligos ar net mirties pavojus. Pakartotinai naudojant, sterilizuojant ar apdorojant taip pat
gali Kilti prietaiso uzterSimo ir (arba) paciento infekcinés (-iy) ligos (-y) pavojus, dél prietaiso
uzterSimo pacientas gali biti suzalotas, susirgti arba mirti. ,,Micro-Tech® neprisiima jokios
atsakomybés uz pakartotinai naudojamg, pakartotinai sterilizuojamg ar apdorojama prietaisg.

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

3. Nejveskite prietaiso ] endoskopa, nebent turite aiSky endoskopinj regéjimo lauka. Jei
endoskopiniame regéjimo lauke nematomas distalinis jvedamosios dalies galas, prietaiso
nenaudokite. Jvedimas be aiSkaus endoskopinio regéjimo lauko gali sukelti paciento
suzalojimg, pavyzdziui, perforacija, kraujavimus ar gleivinés pazeidimus. Tai taip pat gali

pakenkti endoskopui ir (arba) prietaisui.

4. Sis prietaisas néra skirtas naudoti esant degiems skys¢iams, deguonies prisotintoje atmosferoje arba
esant sprogioms dujoms. Bet koks elektrochirurginis prietaisas kelia potencialy elektros pavojy
pacientui ir (arba) operatoriui.

5. Venkite auk$to daznio i§¢jimo nustatymy, kai didZiausia i§é¢jimo jtampa virSija varding
priedy jtampa.

6. Naudokite §j prietaisg aplinkoje, kurioje galima atlikti atvirg operacijg, ir turékite parengta
hospitalizavimo plana, jei iSkilty problema, kurios nejmanoma is$spresti endoskopiniu budu.

7. Siame prietaise néra jokiy naudotojo aptarnaujamy daliy. Neardykite, nemodifikuokite ir nebandykite
taisyti prietaiso; gali biiti suzeistas pacientas arba naudotojas ir (arba) sugadinta jranga.

8. Jjungdami i§vestj nespauskite pjovimo peilio prie audinio pernelyg didele jéga. PrieSingu atveju gali
jvykti nenumatyta rezekcija, perforacija,kraujavimas ir prietaiso jtrikimas. Rezekuodami audinius,
visada patvirtinkite rezekcijos kryptj ir naudokite prietaisg be pernelyg didelés jégos.

9. Jei instrumentas naudojamas pacientui su implantuotu Sirdies stimuliatoriumi, pacientui gali biti
padaryta rimta zala. D¢l Sio instrumento gali sutrikti implantuoto Sirdies stimuliatoriaus veikimas.
Prie$ imdamiesi veiksmy, visada pasitarkite su kardiologu arba Sirdies stimuliatoriaus gamintoju, ar
tai saugu.

10.Naudodami prietaisg $alia Sirdies, blitinai naudokite jj maZiausiu bitinu galingumu. Veikimo metu
kibirksties iSkrova gali paveikti Sirdj.

11.Pacientui naudojant elektrokardiografy ar kita fiziologinio stebéjimo jrangg kartu su §iuo prietaisu,
visi steb¢jimo elektrodai turi biiti kuo toliau nuo elektrody, naudojamy su elektrochirurginiu prietaisu.
Steb¢jimui neturéty biiti naudojami adatiniai elektrodai, nes jie gali nudeginti pacients.
Rekomenduojama naudoti fiziologing stebésenos jrangg su auksto daznio srovés ribotuvais.
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PRIETAISO PAVADINIMAS

Vienkartinio naudojimo elektrochirurginis peilis

PRIETAISO APRASYMAS

[ SPECIFIKACIJOS ]

1 lentelé. Specifikacija ir parametras

Vienetas: mm

Pjovimo Pjovimo peilio Efektyvus Injekcijos Didziausias jterpiamosios
Specifikacija
peilio forma ilgis L1 darbinis ilgis L galimybé arba NE dalies skersmuo D

MK-I-1-165 I 1,5 1650 Taip <27
MK-I-1-195 I 1,5 1950 Taip <27
MK-I-1-235 I 1,5 2350 Taip <27
MK-I-2-165 I 2 1650 Taip <27
MK-I-2-195 I 2 1950 Taip <27
MK-I-2-235 I 2 2350 Taip <27
MK-I-4-165 I 4 1650 Taip <27
MK-I1-4-195 I 4 1950 Taip <27
MK-I-4-235 I 4 2350 Taip <27
MK-T-1-165 T 1,5 1650 Taip <27
MK-T-1-195 T 1,5 1950 Taip <27
MK-T-1-235 T 1,5 2350 Taip <27
MK-T-2-165 T 2 1650 Taip <2,7
MK-T-2-195 T 2 1950 Taip <27
MK-T-2-235 T 2 2350 Taip <2,7
MK-T-4-165 T 4 1650 Taip <27
MK-T-4-195 T 4 1950 Taip <2,7
MK-T-4-235 T 4 2350 Taip <27
MK-0O-1-165 (0] 1,5 1650 Taip <27
MK-O-1-195 (0] 1,5 1950 Taip <27
MK-0-1-235 (0] 1,5 2350 Taip <27
MK-0-2-165 o 2 1650 Taip <27
MK-0-2-195 o 2 1950 Taip <27
MK-0-2-235 o 2 2350 Taip <27
MK-0-4-165 o 4 1650 Taip <27
MK-0-4-195 o 4 1950 Taip <2,7
MK-0-4-235 o 4 2350 Taip <27
MK-IT-1-165 IT 1,5 1650 Taip <27
MK-IT-1-195 IT 1,5 1950 Taip <27
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Specifikacija Pjovimo Pjovimo peilio Efektyvus Injekcijos Didziausias jterpiamosios
peilio forma ilgis L1 darbinis ilgis L | galimybé arba NE dalies skersmuo D
MK-IT-1-235 IT 1,5 2350 Taip <2,7
MK-IT-2-165 IT 2 1650 Taip <2,7
MK-IT-2-195 IT 2 1950 Taip <2,7
MK-IT-2-235 IT 2 2350 Taip <2,7
MK-IT-4-165 IT 4 1650 Taip <2,7
MK-IT-4-195 IT 4 1950 Taip <2,7
MK-IT-4-235 IT 4 2350 Taip <2,7
MK-I-1-165-N I 1,5 1650 Ne <27
MK-I-1-195-N I 1,5 1950 Ne <27
MK-I-1-235-N I 1,5 2350 Ne <27
MK-I-2-165-N I 2 1650 Ne <2,7
MK-I-2-195-N I 2 1950 Ne <2,7
MK-I-2-235-N I 2 2350 Ne <2,7
MK-I-4-165-N I 4 1650 Ne <2,7
MK-I-4-195-N I 4 1950 Ne <2,7
MK-I-4-235-N I 4 2350 Ne <2,7
MK-T-1-165-N T 1,5 1650 Ne <27
MK-T-1-195-N T 1,5 1950 Ne 2,7
MK-T-1-235-N T 1,5 2350 Ne <27
MK-T-2-165-N T 2 1650 Ne 2,7
MK-T-2-195-N T 2 1950 Ne <2,7
MK-T-2-235-N T 2 2350 Ne <2,7
MK-T-4-165-N T 4 1650 Ne <2,7
MK-T-4-195-N T 4 1950 Ne <2,7
MK-T-4-235-N T 4 2350 Ne <2,7
MK-0-1-165-N 0 1,5 1650 Ne .7
MK-O-1-195-N o 1,5 1950 Ne <2,7
MK-0-1-235-N (0] 1,5 2350 Ne <2,7
MK-0O-2-165-N (0] 2 1650 Ne <2,7
MK-0-2-195-N (0] 2 1950 Ne <2,7
MK-0-2-235-N (0] 2 2350 Ne <2,7
MK-0-4-165-N o 4 1650 Ne <2,7
MK-0O-4-195-N (0] 4 1950 Ne <2,7
MK-0-4-235-N (0] 4 2350 Ne <2,7
MK-IT-1-165-N IT 1,5 1650 Ne <2,7
MK-IT-1-195-N IT 1,5 1950 Ne <27
MK-IT-1-235-N IT 1,5 2350 Ne <2,7

204




Specifikacija Pjovimo Pjovimo peilio Efektyvus Injekcijos Didziausias jterpiamosios
peilio forma ilgis L1 darbinis ilgis L | galimybé arba NE dalies skersmuo D
MK-IT-2-165-N IT 2 1650 Ne <2,7
MK-IT-2-195-N IT 2 1950 Ne <2,7
MK-IT-2-235-N IT 2 2350 Ne <2,7
MK-IT-4-165-N IT 4 1650 Ne <2,7
MK-IT-4-195-N IT 4 1950 Ne <2,7
MK-IT-4-235-N IT 4 2350 Ne <2,7

[ STRUKTURA ]

Vienkartinio naudojimo elektrochirurginis peilis sudaro pjovimo peilio mazgas, iSorinio vamzdzio

mazgas ir rankenos mazgas (1 ir 2 pav.).

=
LD
A

1 pav. Vienkartinio naudojimo elektrochirurginis peilis schema (su injekcijos funkcija)

Luer

Kistukas

-

Valymo adata

/
=0

1. Surinktas pjovimo peilis 2. Surinktas iSorinis vamzdelis 3. Surinkta rankena

Kistukas

2 pav. Vienkartinio naudojimo elektrochirurginis peilis schema (be injekcijos funkcijos)

1. Surinktas pjovimo peilis 2. Surinktas iSorinis vamzdelis 3. Surinkta rankena
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I tipas T tipas O tipas IT tipas

3 pav. Pjovimo peilio surinkimo schema

[ VARTOTOJO INFORMACIJA / MOKYMAI / KVALIFIKACIJOS 1]

Sj prietaisg gali naudoti sveikatos priezitiros specialistas, baiges atitinkamus virskinimo endoskopijos mokymus,

v —

susipazinusiy su virS§kinimo trakto endoskopinés operacijos technika.

PASKIRTIS

Sie prietaisai buvo sukurti naudoti kartu su endoskopais ir elektrochirurginiais jrenginiais Zyméjimui, pjaustymui,
pakeélimui, drékinimui ir audiniy sluoksniy paruoSimui kartu su monopoliniu pjaustymu ir koaguliacija
virskinamajame trakte.

INDIKACIJOS

Prietaisas skirtas naudoti virskinamojo trakto endoskopinei submukozinei disekcijai (ESD) ir endoskopinei
gleivinés rezekcijai (EMR).

TIKSLINE PACIENTU GRUPE

Sis prietaisas skirtas naudoti suaugusiesiems.

KONTRAINDIKACIJOS

Kontraindikacijos Siems prietaisams yra tokios pat, kaip ir endoskopinei submukozinei disekcijai (ESD) ir
endoskopinei gleivinés rezekcijai (EMR),

1) Sunki koagulopatija;

2) Sunki Sirdies ir plauciy liga;

3) Tie, kurie netoleruoja endoskopinio tyrimo

4) Bet kokie kiti veiksniai, kurie, gydytojo nuomone, yra netinkami operacijai

KOMPLIKACIJOS

Infekcija, perforacija, susiauréjimas, kraujavimas, gleivinés pazeidimas, skausmas.

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

1.  Pries naudojimga issiaiskinkite techninius principus, klinikinius pritaikymus ir su jais susijusia rizika.

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

3. Pries naudojimg atidziai perskaitykite naudojimo instrukcijas.

KAIP TIEKIAMAS

Vienkartinio naudojimo elektrochirurginis peilis tiekiamas STERILUS.

LAIKYMAS

Produktas turi buiti laikomas $varioje, gerai védinamoje, neriidijanciy dujy aplinkoje. Nelaikykite tiesioginiuose saulés
spinduliuose.

Pakuoté negali biiti paveikta organiniy tirpikliy, jonizuojanciosiy ir ultravioletiniy spinduliy.

Gaminys galioja 3 metus.

APLINKA

Veikimo aplinkos reikalavimai

Temperatiiros apribojimas: 10 °C ~ 40 °C

Drégmés apribojimas: 30 % ~ 85 %

Atmosferos slégio apribojimas: 800 hPa ~ 1060 hPa

Gabenimo ir laikymo aplinkos salygos
Temperatiiros apribojimas: -40 € ~ 60 €

Drégmeés apribojimas: 30 % ~ 85 %

Atmosferos slégio apribojimas: 800 hPa ~ 1060 hPa

SUDERINAMUMAS

[ Taikomas elektrochirurginis jrenginys ]

Suderinamas su ,,ERBE VIO® 200 D* elektrochirurginiais jrenginiais ir suderintu monopoliniu kabeliu

20192-117.

FC} ~\
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=T L - l‘ /‘l J
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B - Vienpolis kabelis

[
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[ S
§ | 1 Kistukas
il $3
¢8

o3

Vienpolis kabelis

4 pav. Dydzio suderinamumo su vienpoliu kabeliu schema

[ Nominali auksto daznio jtampal

CUT: ne daugiau kaip 1200 Vp (2400 Vp-p)

NENAUDOKITE didesnés pasikartojancios didziausios jtampos nei CUT - 1200 Vp (2400 Vp-p).
Galia: ne daugiau kaip 80 vaty

COAG: ne daugiau kaip 1200 Vp (2400 Vp-p)

NENAUDOKITE didesnés pasikartojancios didziausios jtampos nei COAG - 1200 Vp (2400 Vp-p).
Galia: ne daugiau kaip 80 vaty

[ Tinkami naudoti endoskopai]

Rekomenduojama naudoti Europoje jteisintus endoskopus, tokius kaip ,,Olympus®, ,,Fujifilm* ir ,,Pentax®.
Suderinamy endoskopy darbinio kanalo skersmuo (mm): >®2,8 mm
Suderinamy endoskopy darbinis ilgis: <<efektyvus prietaiso darbinis ilgis

[ Svirkstas ]

Jei prietaisas naudojamas fiziologiniam tirpalui $virksti, fiziologiniam tirpalui $virksti naudojamas
Svirkstas (su 6 % ,,Luer jungtimi) <20 ml (20 cm®).

Svirkstas “

Caalll]

5 pav.
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NAUDOJIMO NURODYMAI

[ PARUOSAMASIS PATIKRINIMAS IR PARUOSIMAS ]

1.
2.

3.

7.

Pasirinkite tinkama specifikacija, zr. suderinama darbo kanala pakuotés etiketéje.
Turinys YRA STERILUS.

Pries naudodami patikrinkite, ar pakuoté nepazeista. Nenaudokite, jei pakuoté yra pazeista.
Patikrine galiojimo datg, atsargiai atidarykite pakuote.

. Prie$ naudodami nuimkite distalinj apsauginj vamzdelj ir jsitikinkite, kad néra atsilaisvinusiy

ar atjungty daliy. Pries jvesdami prietaisg | pacientus, jsitikinkite, kad ant prietaiso néra astriy
briauny.

. Nenaudokite prietaiso, jei yra kokiy nors pazeidimo pozymiy. Nebandykite taisyti neveikian¢io ar

sugadinto prietaiso.

. Laikykite prietaisg ir suformuokite mazdaug 20 cm skersmens kilpg jvedimo dalyje. Paleiskite slankiklj

ir jsitikinkite, kad pjovimo peilis sklandZiai iStraukiamas ir jtraukiamas. Jei pjovimo peilis neveikia
sklandziai ir pagal paskirtj, nenaudokite jrenginio ir pakeiskite jj nauju.

Isvirksdami tirpala, pvz., fiziologinj tirpala, j injekcijos spindj, prie Luer prijunkite Svirksta (<20 ml1/20
cc). Jsvirkskite tirpalg, kad patikrintuméte injekcijos spind;j ir paSalintuméte org i§ spindzio.

[NAUDOJIMO INSTRUKCIJA]

1.
2.

Pritvirtinkite paciento plokstele.

Patraukite slankiklj, kad jtrauktuméte pjovimo peilj i iSorinj apvalkalg. Atsargiai jdekite
prietaisa j endoskopo biopsijos skyrelj, kai pjovimo peilis atitrauktas. Prietaisa stumkite tol, kol

endoskopiniame regos lauke atsiras distalinis jterpiamosios dalies galas.

Ispéjimas:

1) Nedékite prietaiso j endoskopa, jei pjovimo peilis néra visiskai jtrauktas j iSorinj apvalkalg.
Distalinis jterpiamosios dalies galas gali staigiai iSsitraukti i§ distalinio endoskopo galo.
Tai gali sukelti paciento suzalojimg, pvz., perforacija, kraujavimg arba gleivinés
pazeidima. Tai taip pat gali pakenkti endoskopui ir (arba) prietaisui.

2) Nenukreipkite endoskopo lenkiamosios dalies staigiu kampu, kol prietaiso jterpiamosios
dalies distalinis galas yra iStrauktas i§ endoskopo distalinio galo. Tai gali sukelti paciento
suzalojima, pvz., perforacija, kraujavima arba gleivinés pazeidimg. Tai taip pat gali
pakenkti endoskopui ir (arba) prietaisui.

Ispé&jimas:

Idédami prietaisg j endoskopg, laikykite jj netoli biopsijos voztuvo ir laikykite kuo tiesiau

biopsijos voztuvo atzvilgiu.. PrieSingu atveju prietaisas gali biiti sugadintas.

. Jdékite peilio kistuka j elektrochirurginio jrenginio kistuka, kol jis spragtelés.
. Pastumkite slankiklj, kad pailgintuméte pjovimo peilj.

. Nustatykite elektrochirurginio aparato maitinimo jungiklj j padétj ON (jjungta) ir nustatykite

atitinkama galia.

Ispéjimas:

1) Prie$ pradédami naudoti, batinai patikrinkite elektrochirurginio jrenginio i§¢jimo galia. Jei
irenginys naudojamas nenustacius tinkamo iSvesties nustatymo, gali atsirasti perforacija,

kraujavimas arba gleivinés pazeidimas.
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2) Nenustatykite per didelés arba per mazos elektrochirurginio jrenginio i$éjimo vertés. Taip
pat neleiskite, kad aktyvinimo laikas biity per ilgas arba per trumpas. Optimaliai nustatykite
elektrochirurginio jrenginio aukS$to daznio iSvesties rezimg, atsizvelgdami ] pjaunamo
audinio salygas. Dél per didelés arba per mazos iSéjimo vertés gali jvykti perforacija,
kraujavimas, gleivinés pazeidimas arba terminis netiksliniy audiniy suzalojimas.

3) Nesusiekite laido su kitos medicininés jrangos (elektrokardiografo, endoskopinés vaizdo
sistemos, elektrochirurginio aparato ir kt.) kabeliais. AukSto daznio signalai ir kibirkstiniy
iSlydziy triuk§mas kauterizacijos metu gali sukelti kitos medicininés jrangos gedimus, kurie
gali turéti neigiamg poveikj pacientui. D¢l to taip pat gali sutrikti elektrochirurginio jrenginio
iSvestis ir gali buti suzalotas pacientas, pvz., perforacija, kraujavimas arba gleivinés
pazeidimas.

4) Jei naudojant §j prietaisg aptinkamas pazeidimas, toliau nenaudokite elektrochirurginio peilio,
nes gali atsirasti perforacija, kraujavimas arba gleivinés pazeidimas.

5) Isitikinkite, kad atliekant pjavj elektrochirurginis jrenginys tiekia prietaisui energija. Pjivis
be elektros srovés gali sukelti paciento suzalojima, pvz., perforacijg, kraujavimg arba
gleivinés pazeidima.

Atsargumo priemonés:

1) Kad nesudegintuméte sveiky audiniy, neaktyvinkite iSvesties, jei pjovimo peilis lie¢iasi su
netiksliniu audiniu.

2) Neaktyvinkite iSvesties, kai distalinis endoskopo galas yra per arti kiino ertmés audinio arba
lieciasi su juo. Tai gali nudeginti audinius ir (arba) paZzeisti endoskopa.

3) Neaktyvinkite iSvesties, jei paciento odos pavirsiai lie¢iasi vienas su kitu (pvz., nuoga ranka
ir kriitinés Sonas). Tai gali nudeginti pacienta.

4) Neaktyvinkite iSvesties, kai pacientas lieCiasi su metalinémis operacinio stalo ar kity
irenginiy dalimis. Tai gali nudeginti pacienta, operatoriy ar asistentsg.

5) Nuimdami prie pjovimo peilio pritvirtinta audinj nenaudokite per didelés jégos. Taikant per
didele jéga, pvz., energingai grandant pjovimo peil] pincetu arba staigiai ir pakartotinai
iStraukiant ir jtraukus pjovimo peilj, pjovimo peilis gali sulGizti arba jtriikti distalinis galas.

6) Ilgai pjaunant ir koaguliuojant padidéja tikimybé, kad ant pjovimo peilio susikaups apangléjes
audinys. Jei prarandama injekcijos galimybé, jsitikinkite, kad pjovimo peilis yra atitrauktas, ir
iSimkite prietaisg i§ endoskopo. Nuo pjaustymo peilio pasalinkite apangléjusius audinius.

6. Pjovimo peilj laikykite prie audinio ir jjunkite auk$to daZznio srove, kad pazZenklintuméte,
iSpjaustytumeéte ir paruoStumeéte audiniy sluoksnius.

Jei naudojate injekcini modelj, atlikite Siuos veiksmus:

Jei reikia pakelti, jstatykite pjovimo peilj | norimg vietg ir susvirkskite atitinkamo tirpalo, pvz.,
fiziologinio tirpalo, kad pakeltuméte gleiving ir padétuméte tiksliai pjauti.

Jei reikia drékinimo, padékite prietaisg netoli tikrosios arba galimos kraujavimo vietos ir

18virkskite tinkamo tirpalo, pvz., fiziologinio tirpalo, kad iSvalytuméte endoskopo regéjimo

lauka.
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PASTABA:

1) Etaloniniai srovés i§¢jimo lygiai kartu su ERBE elektrochirurginiu jrenginiu.
Operacinés . ) .
) Taikomasis ) o ISvesties
technikos ReZimas Poveikis )
organas lygis
metodas
Stemplé, .
. o . SOFT COAG 5 poveikis | 20-50 W
Zenklinimas | skrandis
Storoji zarna SOFT COAG S poveikis | 20 W
Stemplé, ENDO CUT Q .
. . o e 3 poveikis | -
Pjavis / skrandis 2 pjovimo trukmé 2 pjovimo intervalas
disekcija B ENDO CUT Q L
Storoji zarna o ) o 2 poveikis | -
Pjovimo trukmé 3 pjovimo intervalas 3
Stemplé, o
o . FORCED COAG 2 poveikis | 40-60 W
Koaguliacija | skrandis
Storoji zarna FORCED COAG 2 poveikis | 40 W

2)

Lenteléje pateikti rekomenduojami nustatymai yra standartiniai srovés i$éjimo lygiai, kurie, ,,Micro-
Tech® Ziniomis, naudojami dazniausiai. Kai naudojate elektrochirurginj jrenginj, visada nustatykite tinkama
i$¢jimo lygj pagal toliau nurodytas salygas:

Pjaunamo audinio arba kreséjimo buklé

Naudojamo jrenginio tipas / konfigiiracija / vardiné auksto daznio jtampa

Saly¢io plotas (ilgis) tarp pjovimo peilio ir audinio

Eksploatavimo salygos, pvz., injekcinio tirpalo naudojimas ir pan.

Jusy gydymo strategija (ar pirmenybe teikiate kraujavimo prevencijai, ar aplinkiniy audiniy terminio

suzalojimo mazinimui).

Gilinimo adatos naudojimas:

= Jei injekcija tampa sudétinga arba prarandama jpurSkimo galimybé, jsitikinkite, kad pjovimo peilis yra

visiskai jtrauktas ir iSimkite gaminj i endoskopo.

= Pasalinkite visus sudegusius audinius nuo pjovimo peilio ir distalinio gaminio pavirSiaus galo. Tada, kai

pjovimo peilis yra jtrauktas, jkiskite jj j gilinimo adatos anga. Kelis kartus pajudinkite jj pirmyn ir atgal, kad

pasalintuméte kamscius.

= Po gilinimo $virkstu susvirkskite fiziologinio tirpalo (<20 ml/20 cc), kad praplautuméte injekcijos spindj, kol

bus atkurta injekcijos funkcija.

Ispéjimas:

1)

2)

3)

4)

5)

Ilgalaikis pjovimas padidina tikimybe, kad ant pjovimo peilio galiuko susikaups suangléjes audinys.
Norédami tai sumazinti, aktyvinimo proceso metu su pertraukomis jSvirkskite fiziologinio tirpalo j
injekcijos spindj, kad sumazintuméte suangléjusiy audiniy kaupimasi prie peilio galo.

Grubus jdéjimas arba nesugebéjimas tinkamai sulygiuoti distalinio galo su gilinimo adata prie$ ikiSant
prietaisg gali sugadinti adatos maniezg. Visada uztikrinkite tinkamg iSlygiavimg ir, jkiSdami distalinj
gala i gilinimo adata, teskite 1étai.

Pjovimo peilj laikykite §vary, nes susikaupe audiniai gali sumazinti prietaiso efektyvumga. Neaktyvinkite
irenginio valymo metu, kad nesuZeistuméte dirbancio personalo.

Jei naudojate §j prietaisa endoskopinei submukozinei disekcijai (ESD) atlikti, prie§ pradédami pjuvj i
submukozinj sluoksn;j jSvirkskite tinkamo tirpalo, pvz., fiziologinio tirpalo, kad pakeltuméte gleiving.
Jei reikia, pjuvio metu iSvirkskite tinkamo tirpalo, pvz., fiziologinio tirpalo. Jei pjuvis atlickamas, kai
tarp gleivinés ir raumeny sluoksnio néra pakankamai vietos, gali atsirasti perforacijy.

I$siurbkite skyscius, tokius kaip gleivés, i§ pjovimo peilio, iSorinio apvalkalo ir kiino ertmés
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audiniy. Pacientas gali buti suzalotas, pavyzdziui, perforacijos, kraujavimas, gleivinés pazeidimas ir
terminis audiniy suzalojimas, jei iSvestis suaktyvéja, kai lieCiasi su Siais prilipusiais skysciais. Jei srové
paleidziama tuo metu, kai pjovimo peilis atsiskiria nuo gleivinés esant drégnoms saglygoms, gali ltzti
pjovimo peilis arba jtriikti jo distalinis galas.

6) Visada jsitikinkite, kad peilis ir pjaunamas audinys yra endoskopiniame matymo lauke. PrieSingu atveju
gali jvykti perforacija, kraujavimas arba gleivinés pazeidimas.

7) Kauterizuokite audinj tik jsitiking, kad pjovimo peilis lie¢iasi su audiniu.

8) Nerezekuokite audiniy per giliai. Dél gilios audiniy rezekcijos procediiros metu arba po jos gali atsirasti
kraujavimas, perforacija, pneumomediastinum ir (arba) aerodermektazija. Rezekuodami audinius
isitikinkite, kad rezekuojamoje srityje néra nelygumuy, ir visg laika stebékite paciento biikle.

9) Nenaudojama aktyvyjj pjovimo peilj laikykite nuo paciento izoliuotoje vietoje.

Ispéjimas:

1) Isitikinkite, kad pjovimo peilio padétis yra tinkama. Jei injekcija atlickama netinkamoje padétyje
arba injekcija atlickama per giliai, pacientas gali biiti suzalotas.

2) Imkités atitinkamy priemoniy, jei ant operatoriaus akiy ar odos patekty kokiy nors skyséiy i$
elektrochirurginio peilio, nes paciento skysciai gali kelti infekcijos kontrolés pavojy ir (arba)
sudirginti oda.

7. Perjunkite elektrochirurginj jrenginj j OFF padétj. Patraukite slankiklj, kad jtrauktuméte pjovimo
peilj i iSorinj apvalkalg. Atsargiai iStraukite prietaisg 1§ endoskopo, itrauke pjovimo peilj.

Ispéjimas:

Jei pjovimo peilis nebus jtrauktas, galite sugadinti prietaisg.

PASTABA
1. Nevyniokite jterpiamosios dalies, kurios skersmuo yra maZzesnis nei 15 cm. Dél to gali biiti paZeista

jterpiamoji dalis.

2. Naudojant kartu su priedais, suderinamais su auksto daznio srovémis, neaktyvuokite i§¢jimo, kai priedas
lieciasi su kiino ertmés audiniais arba su Siuo prietaisu. Tai gali sukelti kraujavima arba terminj netikslinio
audinio suzalojima.

3. Nespauskite slankiklio jéga, kai pjovimo peilis yra iStrauktas i§ iSorinio apvalkalo. Tai gali sugadinti

prietaisg.

SALYGINIS EMS

Vienkartinio naudojimo elektrochirurginis peilis atitinka A klasés ir 1 grupés emisijos standartus.
Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija — elektromagnetinis spinduliavimas — visiems ME JRENGINIAMS ir ME
SISTEMOMS.

1 lentelé. ISmetamy i aplinkos org terSaly ribinés vertés

Reiskinys Atitiktis Elektromagnetiné aplinka
CISPR 11
1 grupe, A klasé

RD spinduliuoté

Harmoniniy sroviy spinduliuojama IEC 61000-3-2 Profesionalios sveikatos priezitiros jstaigos
energija Aklasé aplinka
IEC 61000-3-3

Itampos svyravimai ir mirgesiai

Atitiktis

Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija — elektromagnetinis atsparumas — visiems ME JRENGINIAMS ir ME
SISTEMOMS.
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2 lentelé. Elektromagnetinis atsparumas

Reiskinys

Pagrindinis EMS

standartas

Atitikties lygis

Profesionalios sveikatos priezitiros jstaigos aplinka

Elektrostatinis iSlydis

IEC 61000-4-2

+ 8 kV kontaktas
+2 kV, +4 kV, £8 kV ir £15 kV oro

RD bangy spinduliuoté

IEC 61000-4-3

3 Vrms
nuo 80 MHz iki 2,7 GHz
80 % AM esant 1kHz

RD belaidzZio rysio jrangos

artumo laukai

IEC 61000-4-3

7r. 3 lentele

Maitinimo daznio magnetinis

laukas

IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz ar 60 Hz

Elektrinis spartusis
pereinamasis vyksmas /

impulsy voros

IEC 61000-4-4

+2 kV, 100 kHz (kintamosios srovés maitinimo
prievadas)
+1 kV, 100 kHz (signalo jvesties / i§vesties daliy

prievadas)

Vir§jtampis

IEC 61000-4-5

+0,5 kV, £1 kV (linija j linijg);
+0,5 kV, =1 kV, +2 kV (linija j Zemg¢)

RD lauky indukuoti trikdZiai

IEC 61000-4-6

3V, nuo 0,15 MHz iki 80 MHz;

6 V ISM ir mégéjy radijo bangy juostose nuo 0,15 MHz
iki 80 MHz

80 % AM esant 1kHz

Itampos pertriukiai

IEC 61000-4-11

0 % Ur: 250/300 cikly

RD lauky indukuoti trikdziai

IEC 61000-4-6

3V, nuo 0,15 MHz iki 80 MHz;

6 V ISM ir mégéjy radijo bangy juostose nuo 0,15 MHz
iki 80 MHz

80 % AM esant 1kHz

Itampos pertrikiai

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 0,5 ciklo esant 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270° ir 315°;

0 % Ur; 1 ciklas ir

70 % Ur; 25/30 cikly

Vienfazé: esant 0°

Gairés ir gamintojo deklaracija — elektromagnetinis atsparumas ME JRANGAI ir ME SISTEMALI, kurie néra
GYVYBES PAGRINDAS.

3 lentelé. Korpuso prievady atsparumo belaidZio radijo daZnio jrangai bandymo specifikacijos

ATSPARUMO
Bandymo Juosta ¥ Techniné Maksimali Atstumas
Moduliacija » BANDYMO
daznis (MHz) (MHz) prieziiira @ galia (W) (m)
LYGIS (V/m)
Impulso
385 380-390 TETRA 400 1,8 0,3 27
moduliacija ® 18 Hz
FM © +5 kHz
GMRS 460, FRS )
450 430-470 160 nuokrypis 1kHz 2 0,3 28
sinusas
710 704-787 LTE dazniy Impulso 0,2 0,3 9
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3 lentelé. Korpuso prievaduy atsparumo belaidZio radijo daZnio jrangai bandymo specifikacijos

ATSPARUMO
Bandymo Juosta ¥ Techniné Maksimali Atstumas
Moduliacija ® ) BANDYMO
daznis (MHz) (MHz) priezidira ® galia (W) (m)
LYGIS (V/m)
745 juosta 13,17 moduliacija ® 217
Hz
780
810 GSM800/900,
TETRA 800,
870 800-960 Impulso 2 0,3 28
iDEN 820,
moduliacija ® 18 Hz
CDMA 850, LTE
930
5 juosta
CDMA 1900; tmoul
mpulso
1845 GSM 1900; o
1700-1990 moduliacija » 217 2 0,3 28
DECT;
Hz
1970 LTE 1, 3, 4, 25
juosta; UMTS
,,Bluetooth*,
WLAN, Impulso
2450 2400-2570 802.11 b/g/n, moduliacija ® 217 2 0,3 28
RFID 2450, Hz
7 LTE juosta
5240 Impulso
WLAN 802.11
5500 5100-5800 y moduliacija ® 217 0,2 0,3 9
n
5785 Hz

PASTABA: Jei reikia, kad biity pasicktas ATSPARUMO LYGIS, atstumas tarp siystuvo antenos ir ME SISTEMOS ME
JIRENGINIO gali baiti sumazintas iki 1 m. IEC 61000-4-3 leidziamas 1 m bandymo atstumas.

a) Kai kuriy paslaugy atveju jtraukiami tik aukstynkrypcio rySio dazniai.
b) Nesiklis turi biiti moduliuojamas naudojant 50 % darbo ciklo kvadratinés bangos signala.

¢) Kaip alternatyva FM moduliacijai, gali biiti naudojama 50 % impulsy moduliacija esant 18 Hz, nes, nors tai ir neatspindi

tikrosios moduliacijos, bet kaip iSeitis nesant pasirinkimo.

GAMINIO UTILIZAVIMAS

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

PO PROCEDUROS

Apie bet kokj rimta incidents, susijusj su S$iuo prietaisu, praneskite gamintojui ir atitinkamai vietos
reguliavimo institucijai.
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SIMBOLIAI

Nenaudokite pakartotinai Nesterilizuokite pakartotinai

Gamintojas

. . Sis prietaisas néra pagamintas i$
Tinka naudoti iki

& Pagaminimo data

HE®

natiiralaus kauciuko latekso

X
—
o
'

E F Katalogo numeris Partijos kodas

Sterilizavimas naudojant etileno Igaliotas atstovas Europos
STERILE[EO| | - _—
oksida Bendrijoje / Europos Sajungoje
c € CE Zzenklas ir notifikuotosios e Saugoti nuo tiesioginiy saulés
2797 jstaigos identifikaciniu numeriu spinduliy
Py Nenaudokite, jei pakuoté
T Laikyti sausali paZeista ir vadovaukités
Naudojimo instrukcija
.
R BF tipo taikomoji dalis Suderinamas darbo kanalas

Vadovaukités Naudojimo instrukcija
E[ﬂ arba elektroninémis Naudojimo Darbinis ilgis

instrukcija
& Atsargiali Turinys

_/ﬂ/ Temperatiiros ribojimas Dregmés ribojimas

@ Atmosferos slégis Unikalus prietaiso
apribojimas identifikatorius

Sterili barjeriné sistema / Medicinos prietaisas

sterili pakuoté
Atidarykite ¢ia Importuotojas

®EE=n0 | ©®>

[Pakuoté] Lankstus nupléSomas maielis

[ Pagaminimo data] Zr. pakuote

[ Sterilizavimas] Sterilizuotas EO (etileno oksido) dujomis
[ Galiojimo laikotarpis] 3 metai
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GARANTIJA:

Ribota garantija Pirkéjui. ,,Micro-Tech* garantuoja Pirkéjui, kad praéjus vieneriems (1) metams nuo pirkimo
dienos arba tol, kol Pirkéjas nepanaudos gaminio, gaminiai neturés medziagy ir gamybos defekty, kai jie bus
laikomi ir naudojami laikantis ,,Micro-Tech* pateikty laikymo ir naudojimo instrukcijy, laikantis galiojanciy
norminiy reikalavimy. ApraSymai ar specifikacijos, pateikti ,,Micro-Tech® literatliroje, yra skirti apibtdinti
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 trilkumams, 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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UPOZORENJE:

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 strukturalnu cjelovitost uredaja i/ili dovesti do kvara uredaja Koji, zauzvrat, moze
rezultirati ozljedom, boles¢u ili smréu pacijenta. Ponovna uporaba, ponovna sterilizacija ili ponovna
obrada takoder mogu stvoriti rizik od kontaminacije uredaja i/ili uzrokovati zaraznu bolest pacijenta,
kontaminacija uredaja moze dovesti do ozljede, bolesti ili smrti pacijenta. Micro-Tech ne preuzima
nikakvu odgovornost u smislu uredaja koji se ponovno koriste, ponovno steriliziraju ili ponovno

obraduju .

2. Nemojte koristiti ovaj uredaj ni u koju drugu svrhu osim namjenske .

3. Nemojte umetati uredaj u endoskop osim ako postoji jasno endoskopsko vidno polje. Ako se
distalni kraj dijela za umetanje u endoskopskom vidnom polju ne moze vidjeti, nemojte
koristiti uredaj . Umetanje bez jasnog endoskopskog vidno polje moze uzrokovati ozljedu
pacijenta, kao Sto je perforacija , krvarenje ili oSte¢enje sluznice. Takoder moze oStetiti
endoskop i/ili uredaj .

4. Ovaj uredaj nije namijenjen za kori$tenje u prisutnosti zapaljivih tekucina , u kisikom obogaéenoj
atmosferi ili u prisutnosti eksplozivnih plinova. Bilo koji elektrokirurs$ki uredaj predstavlja
potencijalnu elektri¢nu opasnost za pacijenta i/ili operatera.

5. Izbjegavajte visokofrekvencijske (HF) izlazne postavke gdje maksimalan izlazni napon
premasuje nazivni pomoc¢ni napon.

6. Koristite ovaj uredaj u okruzenju opremljenom za provedbuotvorenih kirur§kih zahvata i imaju
plan hospitalizacije pripremljen u slu¢aju pojave problema koji se ne moze rijesiti endoskopski .

7. Ovaj uredaj nema nikakve dijelove koje moze servisirati korisnik . Nemojte rastavljati, modificirati
ili pokuSavati popraviti uredaj; moze do¢i do ozljeda pacijenta ili korisnika i/ili oSte¢enja opreme .

8. Nemojte pritiskati noz za rezanje na tkivo prekomjernom silom tijekom aktiviranja izlaza . U
suprotnom moze do¢i do nenamjerne resekcije , perforacije , krvarenja i pucanja uredaja . Tijekom
resekcije tkiva, uvijek potvrdite smjer resekcije i koristite uredaj bez prekomjerne sile.

9. Ako se instrument koristi na pacijentu s ugradenim sré¢anim stimulatorom, mozZe do¢i do ozbiljne
ozljede pacijenta. Ovaj instrument moze uzrokovati kvar ugradenog srcanog stimulatora. Prije
nastavka uvijek s kardiologom ili proizvodac¢em sréanog stimulatora provjerite je li postupak siguran.

10.Kada uredaj koristite u blizini srca, pazite da ga koristite s minimalnom potrebnom snagom.
Praznjenje iskre tijekom rada moZe utjecati na srce.

11.Kada istovremeno s uredajem na pacijentu koristite elektrokardiograf ili drugu opremu za fiziolosko
pracenje, sve elektrode za pracenje treba postaviti $to je dalje moguce od elektroda koje se koriste uz
elektrokirurSku jedinicu. Ne smiju se koristiti elektrode za pracenje igle jer mogu uzrokovati opekline
pacijenta. Preporucuje se oprema za fizioloSko pracenje koja ukljucuje uredaje za ograni¢avanje struje
visoke frekvencije.
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NAZIV UREDAJA:

Elektrokirurski noz za jednokratnu upotrebu

OPIS UREDAJA

[ SPECIFIKACIJE ]

Tablica 1 Specifikacija i parametar

Jedinica: mm
Oblik noza za | Duljina noza za Efektivna radna Mogucnost Najveéi promjer
Specifikacija
rezanje rezanje L1 duljina L ubrizgavanja ili NE | dijela za umetanje D

MK-I-1-165 I 1,5 1650 Da <2,7
MK-I-1-195 I 1,5 1950 Da <27
MK-I-1-235 I 1,5 2350 Da <2,7
MK-I-2-165 I 2 1650 Da <27
MK-I-2-195 I 2 1950 Da <2,7
MK-I-2-235 I 2 2350 Da <27
MK-I-4-165 I 4 1650 Da <2,7
MK-I1-4-195 I 4 1950 Da <27
MK-I-4-235 I 4 2350 Da <2,7
MK-T-1-165 T 1,5 1650 Da <2,7
MK-T-1-195 T 1,5 1950 Da <27
MK-T-1-235 T 1,5 2350 Da <2,7
MK-T-2-165 T 2 1650 Da <2,7
MK-T-2-195 T 2 1950 Da <2,7
MK-T-2-235 T 2 2350 Da <2,7
MK-T-4-165 T 4 1650 Da <2,7
MK-T-4-195 T 4 1950 Da <27
MK-T-4-235 T 4 2350 Da <2,7
MK-O-1-165 (0] 1,5 1650 Da <27
MK-O-1-195 (0] 1,5 1950 Da <2,7
MK-0-1-235 (0] 1,5 2350 Da <27
MK-0-2-165 o 2 1650 Da <2,7
MK-0-2-195 o 2 1950 Da <27
MK-0-2-235 o 2 2350 Da <2,7
MK-0-4-165 o 4 1650 Da <27
MK-0-4-195 o 4 1950 Da <2,7
MK-0-4-235 o 4 2350 Da <27
MK-IT-1-165 IT 1,5 1650 Da <2,7
MK-IT-1-195 IT 1,5 1950 Da <27
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Specifikaciia Oblik noza za | Duljina noza za Efektivna radna Mogucénost Najveci promjer
rezanje rezanje L1 duljina L ubrizgavanja ili NE | dijela za umetanje D
MK-IT-1-235 IT 1,5 2350 Da <2,7
MK-IT-2-165 IT 2 1650 Da <2,7
MK-IT-2-195 IT 2 1950 Da <2,7
MK-IT-2-235 IT 2 2350 Da <2,7
MK-IT-4-165 IT 4 1650 Da <2,7
MK-IT-4-195 IT 4 1950 Da <2,7
MK-IT-4-235 IT 4 2350 Da <2,7
MK-I-1-165-N I 1,5 1650 Ne <2,7
MK-I-1-195-N I 1,5 1950 Ne <27
MK-I-1-235-N I 1,5 2350 Ne <27
MK-I-2-165-N I 2 1650 Ne <2,7
MK-I-2-195-N I 2 1950 Ne <2,7
MK-I-2-235-N I 2 2350 Ne <2,7
MK-I-4-165-N I 4 1650 Ne <2,7
MK-1-4-195-N I 4 1950 Ne <2,7
MK-I-4-235-N I 4 2350 Ne <2,7
MK-T-1-165-N T 1,5 1650 Ne <7
MK-T-1-195-N T 1,5 1950 Ne <2,7
MK-T-1-235-N T 1,5 2350 Ne <7
MK-T-2-165-N T 2 1650 Ne <2,7
MK-T-2-195-N T 2 1950 Ne <2,7
MK-T-2-235-N T 2 2350 Ne <2,7
MK-T-4-165-N T 4 1650 Ne <2,7
MK-T-4-195-N T 4 1950 Ne <2,7
MK-T-4-235-N T 4 2350 Ne <2,7
MK-0-1-165-N 0 1,5 1650 Ne <7
MK-O-1-195-N o 1,5 1950 Ne <2,7
MK-0-1-235-N (0] 1,5 2350 Ne <2,7
MK-0O-2-165-N (0] 2 1650 Ne <2,7
MK-0-2-195-N (0] 2 1950 Ne <2,7
MK-0-2-235-N (0] 2 2350 Ne <2,7
MK-0-4-165-N (¢ 4 1650 Ne <2,7
MK-0O-4-195-N (0] 4 1950 Ne <2,7
MK-0-4-235-N (0] 4 2350 Ne <2,7
MK-IT-1-165-N IT 1,5 1650 Ne <2,7
MK-IT-1-195-N IT 1,5 1950 Ne <27
MK-IT-1-235-N IT 1,5 2350 Ne <2,7
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Specifikaciia Oblik noza za | Duljina noza za Efektivna radna Mogucénost Najveci promjer
rezanje rezanje L1 duljina L ubrizgavanja ili NE | dijela za umetanje D
MK-IT-2-165-N IT 2 1650 Ne <2,7
MK-IT-2-195-N IT 2 1950 Ne <2,7
MK-IT-2-235-N IT 2 2350 Ne <2,7
MK-IT-4-165-N IT 4 1650 Ne <2,7
MK-IT-4-195-N IT 4 1950 Ne <2,7
MK-IT-4-235-N IT 4 2350 Ne <2,7

[ STRUKTURA ]

Elektrokirurski noz za jednokratnu upotrebu ukljucuje sklop noza za rezanje, sklop vanjske cijevi i sklop
rucke (Slika 1 i Slika 2).

1 2 Luer

3
L
'_llll Utikag /
igla za Cis¢enje
A

Slika 1. Shematski dijagram elektrokirurski noz za jednokratnu upotrebu (s funkcijom ubrizgavanja)

1. Sklop noza za rezanje 2. Sklop vanjske cijevi 3. Sklop rucke

Utikac

Slika 2. Shematski dijagram elektrokirurski noz za jednokratnu upotrebu (bez funkcije ubrizgavanja)
1. Sklop noza za rezanje 2. Sklop vanjske cijevi 3. Sklop rucke
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I vrsta T vrsta O vrsta IT vrsta

Slika 3. Shematski dijagram sklopa noza za rezanje

[ KORISNICKE INFORMACIJE/OBUKA/KVALIFIKACIJE ]

Ovaj je uredaj namijenjen za uporabu od strane zdravstvenog djelatnika koji je prosao odgovarajuc¢u obuku u
probavnoj endoskopiji ili pod njegovim/njenim nadzorom. Kao dodatak endoskopiji probavnog sustava,
proizvod trebaju koristiti stru¢njaci upoznati s operativnom tehnikom endoskopije probavnog sustava.

NAMJENA

Ovi su uredaji dizajnirani za uporabu uz endoskope i elektrokirurS$ke jedinice za oznacavanje, disekciju,
podizanje, irigaciju i pripremu slojeva tkiva u kombinaciji s monopolarnim rezanjem i koagulacijom unutar
probavnog sustava.

INDIKACIJE

Uredaj je indiciran za uporabu u endoskopskoj submukoznoj disekciji (ESD) i endoskopskoj mukoznoj resekciji
(EMR) unutar probavnog sustava.

CILJNA SKUPINA PACIJENATA

Uredaj je namijenjen za uporabu u odraslih osoba.

KONTRAINDIKACIJE

Kontraindikacije za ove uredaje iste su kao i za endoskopsku submukoznu disekciju (ESD) i endoskopsku
mukoznu resekciju (EMR),

1) Teska koagulopatija

2) Teska kardiopulmonalna bolest

3) Oni koji ne podnose endoskopski pregled

4) Svi drugi ¢imbenici koje lijecnik smatra neprikladnima za operaciju

KOMPLIKACIJE

Infekcija, perforacija, striktura, krvarenje, oSte¢enje sluznice, bol.
Mogu biti prisutne komplikacije koje trenutno nisu poznate ili uocene.
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OPREZ:

=

Prije uporabe ocekuje se temeljito razumijevanje tehnickih nacela, klinicke primjene i povezanih rizika.

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

3. Prije uporabe u cijelosti procitajte upute za uporabu.

KAKO SE DOSTAVLJA

Elektrokirurski noz za jednokratnu upotrebu dostavlja se STERILAN.

SKLADISTENJE

Proizvod treba skladistiti u Cistom, dobro prozracenom prostoru bez korozivnog plina. Nemojte ih skladistiti na
izravnoj suncevoj svjetlosti.

Ne izlazite paket organskom otapalu, ionizirajué¢em ili ultraljubicastom zracenju.

Proizvod je valjan 3 godine.

OKOLIS

Radno okruZenje

Ogranicenje temperature: 10 °C ~40 °C

Ogranicenje vlaznosti: 30 %~85 %

Ogranicenje atmosferskog tlaka: 800 hPa ~1060 hPa

Prijevoz i uvjeti skladiStenja

Ogranicenje temperature: -40 € ~ 60 €
Ogranicenje vlaznosti: 30 % ~ 85 %

Ogranicenje atmosferskog tlaka: 800 hPa ~1060 hPa

KOMPATIBILNOST

[ Primjenjiva elektrokirurska jedinica }

Kompatibilan s ERBE VIO® 200 D elektrokirurskim jedinicama i odgovaraju¢im monopolarnim

kabelom 20192-117 .
( ) I
S N4

. N
I / \
(I T - l‘ /‘| J
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— Monopolarni kabel

[

222



QR
§ I Utika¢
Y
8
o3
] Monopolarni kabel
B

Slika 4. Shematski dijagram veli¢ine kompatibilnosti s monopolarnim kabelom

[ Nazivni visokofrekventni napon ]

REZANJE: maksimalno 1200 Vp (2400 Vp-p)

NEMOIJTE koristiti vi$i ponovljeni vr$ni napon od Cut- 1200 Vp (2400 Vp-p).
Snaga: maksimalno 80 vata

COAG: maksimalno 1200 Vp (2400 Vp-p)

NEMOIJTE koristiti vi$i ponovljeni vr$ni napon od Coag-1200 Vp (2400 Vp-p).
Snaga: maksimalno 80 vata

[ Primjenjivi endoskopi ]

Preporucuju se endoskopi koji su legalno navedeni u EUROPI, kao §to su Olympus, Fujifilm i Pentax.
Kompatibilni endoskopi Unutarnji promjer radnog kanala: >®2,8 mm
Radna duljina kompatibilnih endoskopa: << efektivna radna duljina uredaja

[ Strcaljka]

Ako se uredaj koristi za ubrizgavanje fizioloSke otopine, za ubrizgavanje fizioloske otopine koristit ¢e se
Strcaljka (sa 6 % luer prikljuckom) <20 ml (20 cc).

Strcaljka

Slika 5.
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UPUTE ZA UPORABU

[

1.

PRIPREMNA PROVJERA I PRIPREMA ]

Odaberite odgovarajucu specifikaciju koja se odnosi na kompatibilni radni kanal na oznaci
paketa.

. Sadrzaj se isporucuje STERILAN.

. Prije uporabe provjerite je li pakiranje oSte¢eno. Nemojte koristiti ako je pakiranje osteceno.

Otvorite paket pazljivo nakon provjere roka valjanosti .

. Prije uporabe uklonite distalnu zastitnu cijev i provjerite ima li labavih ili odvojenih dijelova.

Uvjerite se da nema ostrih rubova na uredaju prije umetanje u pacijenta.

. Nemojte koristiti uredaj ako postoje bilo kakvi znakovi oSte¢enja. Nemojte pokusSavati popraviti ostec¢en

uredaj ili uredaj koji ne radi.

. Drzite uredaj i oblikujte petlju u dijelu za umetanje promjera priblizno 20 cm. Upravljajte klizacem i

potvrdite da se noz za rezanje glatko izvlaci i uvlaci . Ako noz za rezanje ne funkcionira glatko i kako
je predvideno, nemojte koristiti uredaj i zamijenite ga novim uredajem .

. Kada ubrizgavate otopinu, kao $to je slana otopina, u lumen injekcije, spojite Strealjku (<20 ml/20 cc)

na Luer. Ubrizgajte otopinu kako biste provjerili lumen injekcije i uklonili sav zrak unutar lumena.

[ UPUTE ZA UPORABU)

. Pri¢vrstite plocu pacijenta .

. Povucite kliza€ za uvlacenje noza za rezanje u vanjsku ovojnicu. S uvuc¢enim noZem za rezanje,

pazljivo umetnite uredaj u biopsijski dio endoskopa . Pomiciteuredaj sve dok se distalni kraj
dijela za umetanje ne pojavi unutar endoskopskog vidnog polja .

Upozorenje :

1) Nemojte umetati uredaj u endoskop ako noz za rezanje nije potpuno uvucéen u vanjsku
ovojnicu. Distalni kraj dijela za umetanje moZe se naglo pomaknuti od distalnog kraja
endoskopa. To moze uzrokovati ozljede pacijenta, kao Sto su perforacije, krvarenje ili
ostecenje sluznice . Takoder moze ostetiti endoskop i/ili uredaj .

2) Nemojte naglo kriviti dio endoskopa za savijanje dok je distalni kraj dijela za umetanje
uredaja izvucen iz distalnog kraja endoskopa. To moZe uzrokovati ozljede pacijenta, poput
perforacija, krvarenja ili oSte¢enja sluznice. Takoder moze oStetiti endoskop i/ili ureda; .

Oprez:

Prilikom umetanja uredaja u endoskop, drzite ga blizu ventila za biopsiju i drZite ga §to ravnije
u odnosu na ventil za biopsiju. U protivhom bi se uredaj mogao ostetiti.

. Umetnite utika¢ noZa u utika¢ elektrokirurske jedinice dok ne klikne .
. Gurnite kliza¢ kako biste produzili noz za rezanje .

. Postavite prekida¢ napajanja elektrokirurske jedinice na UKLJUCENO i postavite odgovarajuéu

snagu.
Upozorenje :

1) Prije uporabe obavezno provjerite izlaznu snagu elektrokirur§ke jedinice. Ako se jedinica
koristi bez odgovaraju¢e izlazne snage, moze doc¢i do perforacije, krvarenja ili oStecenja
sluznice.
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2) Ne postavljajte izlaznu vrijednost elektrokirur§ke jedinice previsoko ili prenisko. Takoder,
nemojte dopustiti da vrijeme aktivacije bude predugo ili prekratko. Postavite nacin
visokofrekventnog izlaza elektrokirurske jedinice optimalno prema uvjetima tkiva koje se
reze. Prevelika ili nedovoljna izlazna vrijednost moze rezultirati perforacijom, krvarenjem,
oSte¢enjem sluznice ili toplinskim ozljedama tkiva koje nije ciljano.

3) Nemojte povezivati kabel s kabelima druge medicinske opreme (elektrokardiograf,
endoskopski video sustav, elektrokirurska jedinica, itd . ) Visokofrekventni signali i buka
iskre tijekom kauterizacije mogu uzrokovati kvarove druge medicinske opreme, $to bi moglo
imati negativan ucinak na pacijenta . To takoder moze uzrokovati abnormalnost u izlazu iz
elektrokirurske jedinice i moZe uzrokovati ozljede pacijenta, poput perforacije, krvarenja ili
oStecenja sluznice.

4) Ako se otkrije nepravilnost tijekom uporabe ovog uredaja , nemojte nastaviti koristiti
elektrokirurski noz jer moze do¢i do perforacije, krvarenja ili oStecenja sluznice.

5) Provjerite opskrbljuje 1i elektrokirurska jedinica energijom uredaj kada radite rez. Rez bez
struje moze rezultirati ozljedom pacijenta, poput perforacije, krvarenja ili oStecenja sluznice.

Mjere opreza:

1) Kako biste izbjegli spaljivanje zdravog tkiva, nemojte aktivirati izlaz ako je noZ za rezanje u
kontaktu s tkivom koje nije ciljano.

2) Nemojte aktivirati izlaz kada je distalni kraj endoskopa preblizu ili u kontaktu s tkivom
tjelesne Supljine. To bi moglo spaliti tkivo i/ili ostetiti endoskop.

3) Nemojte aktivirati izlaz ako se dodiruju bilo koje povrSine koze pacijenta (na primjer, gola
ruka i strana prsnog kosa). To bi moglo opeéi pacijenta.

4) Nemojte aktivirati izlaz kada je pacijent u kontaktu s metalnim dijelovima operacijskog
stola ili drugih jedinica. To bi moglo ope¢i pacijenta, operatera ili asistenta.

5) Izbjegavajte koriStenje pretjerane sile prilikom uklanjanja tkiva priévr§éenog za noz za
rezanje. Primjena prekomjerne sile, poput snaznog struganja noza za rezanje pincetom ili
naglog i opetovanog izvlacenja i uvladenja noza za rezanje, moze uzrokovati lomljenje ili
pucanje distalnog kraja noza za rezanje.

6) Rezanje i koagulacija tijekom dugih vremenskih razdoblja povecat ¢e vjerojatnost nakupljanja
pougljenjenog tkiva na nozu za rezanje. Ako se izgubi moguénost ubrizgavanja, osigurajte da je noz
za rezanje uvucen i uklonite uredaj iz endoskopa. Uklonite pougljenjeno tkivo s noZa za rezanje.

6. Drzite noz za rezanje uz tkivo i aktivirajte struju visoke frekvencije za oznacavanje, seciranje i
pripremu slojeva tkiva.

Ako koristite model ubrizgavanja, udinite sljedece :

Ako je potrebno podizanje, umetnite noz za rezanje u zeljeni polozaj i ubrizgajte odgovarajuéu

otopinu kao §to je fizioloska otopinaza podizanje sluznice , time pomozite u preciznom rezanju .

Ako je potrebno ispiranje, postavite uredaj u blizini mjestastvarnog ili potencijalnog krvarenja

i ubrizgajte odgovarajucu otopinu kao §to je fizioloska otopina kako biste odistili vidno polje

endoskopa .

225



NAPOMENA:

1) Referentne izlazne razine struje u kombinaciji s ERBE elektrokirurskom jedinicom.

Metoda o
) Primijenjeni ) ) Izlazna
operativne Nacin rada Ucinak .
. organ razina
tehnike
. | Jednjak, Zeludac | MEKA KOAG Ucinak 5 20-50 W
Obiljezavanje — -
Debelo crijevo MEKA KOAG Ucinak 5 20W
S ENDO REZ Q .
Jednjak, Zeludac o ) ) Ucinak 3 -
Rez/ Trajanje rezanja 2 Interval rezanja 2
Disekcija B ENDO REZ Q ,
Debelo crijevo o ) ) Ucinak 2 -
Trajanje rezanja 3 Interval rezanja 3
] Jednjak, Zeludac | PRISILNA KOAG Ucinak 2 40-60 W
Zgrusavanje » -
Debelo crijevo PRISILNA KOAG U¢inak 2 40 W

2)  Preporucene postavke navedene u tablici standardne su razine izlazne struje, koje se koriste u najées¢em
slu¢aju prema najboljem poznavanju Micro-Tech. Kada upravljate elektrokirurS§kom jedinicom, uvijek
postavite odgovarajuéu izlaznu razinu u skladu sa sljede¢im uvjetima:

- Stanje tkiva koje se reze ili koagulacija

- Tip/konfiguracija/nazivni visokofrekventni napon uredaja koji koristite

- Kontaktna povrSina (duljina) izmedu noza za rezanje i tkiva

- Radni uvjeti poput uporabe injekcijske otopine itd.

- Vasaterapijska strategija (stavljate li prioritet na prevenciju krvarenja ili na ograni¢avanje toplinske ozljede
okolnog tkiva).

Koristenje igle za ¢iséenje:

Ako ubrizgavanje postane otezano ili se izgubi sposobnost ubrizgavanja, provjerite je li noZ za rezanje
potpuno uvucen i uklonite proizvod iz endoskopa.

Uklonite sve pougljenjeno tkivo s noZa za rezanje i distalnog kraja povrsSine proizvoda. Zatim, s noZem za
rezanje u uvucenom stanju, umetnite ga u rupu igle za ¢is¢enje. Pomicite ga naprijed-natrag nekoliko puta da
ostruzete zacCepljenja.

Nakon ¢iséenja, Strcaljkom (<20 ml/20 cc) ubrizgajte fiziolosku otopinu kako biste isprali lumen injekcije
dok se ne uspostavi funkcija injekcije.

Oprez:

1) Dugotrajno rezanje povecava vjerojatnost nakupljanja pougljenjenog tkiva na vrhu noza za rezanje.
Kako biste to smanjili, povremeno ubrizgajte fiziolosku otopinu u lumen injekcije tijekom procesa
aktivacije kako biste smanjili nakupljanje pougljenjenog tkiva na vrhu noza.

2) Grubo umetanje ili neispravno poravnavanje distalnog kraja s iglom za ¢i§éenja prije umetanja uredaja
moze ostetiti stilet igle. Uvijek osigurajte pravilno poravnanje i nastavite polako kada umecete distalni
kraj u iglu za ¢iscenje.

3) Noz za rezanje odrzavajte Cistim jer nakupljanje pougljenjenog tkiva moze smanjiti u¢inkovitost
uredaja. Ne aktivirajte uredaj tijekom ¢iSc¢enja kako biste izbjegli ozljede operativnog osoblja.

4) Ako koristite ovaj uredaj za endoskopsku submukoznu disekciju (ESD), ubrizgajte odgovarajucu
otopinu kao $to je fizioloSka otopina u submukozni sloj kako biste podigli sluznicu prije pocetka
rezanja. Ako je potrebno, tijekom disekcije dodajte injekciju odgovarajuce otopine kao sto je fizioloska
otopina. Ako se disekcija izvodi dok nema dovoljno prostora izmedu sluznice i miSi¢nog sloja, moze
do¢i do perforacija.

5) Aspirirajte tekucine poput sluzi iz noza za rezanje, vanjskog omotaca i tkiva tjelesne Supljine.
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6)

7)
8)

9)

Ozljede pacijenta poput perforacija, krvarenja, oste¢enja sluznice i toplinske ozljede tkiva mogu nastati
ako se izlaz aktivira kada je u kontaktu s ovim prianjaju¢im tekué¢inama. Ako se struja ispusti dok se
noz za rezanje odvaja od sluznice u vlaznim uvjetima, ona moze slomiti noz za rezanje ili moze doéi
do pucanja distalnog kraja.

Uvijek provjerite jesu li noz i tkivo koje rezete u endoskopskom vidnom polju. U protivnom moze do¢i
do perforacija, krvarenja ili oStec¢enja sluznice.

Kauterizirajte tkivo samo nakon §to potvrdite da je noz za rezanje u kontaktu s tkivom.

Ne resecirajte tkivo preduboko. Duboka resekcija tkiva moze uzrokovati krvarenje, perforaciju,
pneumomedijastinum i/ili aerodermektaziju tijekom ili nakon postupka . Prilikom resekcije tkiva
provjerite da nema nepravilnosti u podrucju resekcije i cijelo vrijeme pratite stanje pacijenta.
Nekoristeni aktivni noZ za rezanje pohranite na mjesto izolirano od pacijenta.

Upozorenje:

1) Provjerite je li poloZaj noza za rezanje ispravan. Ako je injekcija u neprikladnom polozaju ili se

injekcija izvodi preduboko, moze do¢i do ozljede pacijenta.

2) Poduzmite odgovarajuce mjere ako bilo koja tekucina iz elektrokirur§kog noza dode u kontakt s

o¢ima ili koZzom operatera, budué¢i da tekuc¢ine pacijenta mogu predstavljati rizik za kontrolu
infekcije 1/ili izazvati iritaciju koze.

. Prebacite elektrokirurku jedinicu u polozaj ISKLJUCENO. Povucite kliza¢ za uvlagenje noza za

rezanje u vanjski omotac¢ . S uvucenim nozem za rezanje pazljivo povucite uredaj iz endoskopa.

Oprez:

Ako noz za rezanje nije uvucen, mogao bi ostetiti ureda; .

NAPOMENA

1. Nemojte namotavati dio za umetanje promjera manjeg od 15 cm. To bi moglo ostetiti dio za umetanje.

2. Kada se koristi istovremeno s priborom kompatibilnim s visokofrekventnim strujama, ne aktivirajte izlaz
dok je dodatak u kontaktu s tkivom tjelesne Supljine ili s ovim uredajem . To moze uzrokovati krvarenje ili
toplinsku ozljedu tkiva koje nije ciljano.

3. Nemojte na silu gurati kliza¢ kada je noz za rezanje izvucen iz vanjskog omotaca. To moze oStetiti ureda; .

EMC UVJETNO

Elektrokirurski noz za jednokratnu upotrebu zadovoljava standarde emisije Klase A i Grupe 1.

Smjernice i izjava proizvodaca - elektromagnetske emisije - za svu ME OPREMU i ME SUSTAVE.

Tablica 1 — Ogranicenja emisije u okoli§

Fenomen Uskladenost Elektromagnetska sredina
Provedene i zracene RF CISPR 11
EMISIJE Grupa 1, klasa A
B . y IEC 61000-3-2 . .
Harmonijska distorzija Okruzenje profesionalne zdravstvene ustanove
Klasa A
IEC 61000-3-3

Fluktuacije i treperenje napona

Sukladno

Smyjernice i izjava proizvodaca - elektromagnetska otpornost - za svu ME OPREMU i ME SUSTAVE.

Tablica 2 — Elektromagnetska otpornost
Osnovni EMC Razine ispitivanja imuniteta
Fenomen . .
standard Okruzenje profesionalne zdravstvene ustanove
Elektrostati¢ko praznjenje IEC 61000-4-2 kontakt + 8 kV
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Tablica 2 — Elektromagnetska otpornost

Osnovni EMC Razine ispitivanja imuniteta
Fenomen - -
standard OkruZenje profesionalne zdravstvene ustanove
+2kV, £4kV, £8kV, £15kV zrak
3V/m
Zracena RF EM polja IEC 61000-4-3 80 MHz-2,7 GHz

80 % AMna 1 kHz

Polja blizine iz RF bezi¢ne

L IEC 61000-4-3 Pogledajte tablicu 3
komunikacijske opreme
Magnetska polja nazivne 30 A/m
5 IEC 61000-4-8 .
frekvencije snage 50 Hz ili 60 Hz

Elektri¢ni brzi tranzijenti/rafali

IEC 61000-4-4

+2 kV, 100 kHz (prikljucak za izmjeni¢nu struju)
+1 kV, 100 kHz (prikljucak za ulaz/izlaz signala)

Izboji

IEC 61000-4-5

+0,5 kV, =1 kV (od linije do linije);
+0,5 kV, £1 kV, £2 kV (vod do zemlje)

Provedeni poremecaji izazvani

RF poljima

IEC 61000-4-6

3V, 0,15 MHz-80 MHz;
6 V u ISM opsezima izmedu 0,15 MHz i 80 MHz
80 % AMna 1 kHz

Prekidi napona

IEC 61000-4-11

0% Ut ; 250/300 ciklusa

Provedeni poremecaji izazvani

RF poljima

IEC 61000-4-6

3V, 0,15 MHz-80 MHz;
6 V u ISM opsezima izmedu 0,15 MHz i 80 MHz
80 % AM na 1 kHz

Padovi napona

IEC 61000-4-11

0% Ut ; 0,5 ciklusa na 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270°1315%

0% Ut ; 1 ciklus i

70 % Ut ; 25/30 ciklusa

Jednofazni: na 0°

Smjernice i izjava proizvodaca — elektromagnetska otpornost za ME OPREMU i ME SUSTAVE koji nisu ZA
ODRZAVANJE ZIVOTA.

Tablica 3 — Specifikacije ispitivanja za IMUNITET PRIKLJUCKA KUCISTA na RF beZi¢nu komunikacijsku opremu

Ispitna RAZINA
. Pojas? . Maksimalna | Udaljenost
frekvencija Usluga ¥ Modulacija » ISPITIVANJA
(MHz) snaga (W) (m)
(MHz) IMUNOSTI (V/m)
Impulsna
385 380-390 TETRA 400 1,8 0,3 27
modulacija ® 18 Hz
FM 9+5 kHz
GMRS 460, FRS )
450 430-470 odstupanje 1 kHz 2 0,3 28
460
bez
710
Impulsna
LTE opsega B
745 704-787 modulacija ® 217 0,2 0,3 9
13,17
780 Hz
810 800-960 GSM800/900, Impulsna 2 0,3 28
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Tablica 3 — Specifikacije ispitivanja za IMUNITET PRIKLJUCKA KUCISTA na RF beZi¢nu komunikacijsku opremu

Ispitna RAZINA
Pojas? Maksimalna | Udaljenost
frekvencija Usluga ¥ Modulacija ISPITIVANJA
(MHz) snaga (W) (m)
(MHz) IMUNOSTI (V/m)
870 TETRA 800, modulacija ® 18 Hz
iDEN 820,
930 CDMA 850, LTE
pojas 5
CDMA 1900; Imoul
mpulsna
1845 GSM 1900; P
1700-1990 modulacija ® 217 2 0,3 28
DECT;
Hz
1970 LTE pojas 1,3,
4,25;UMTS
Bluetooth,
WLAN, Impulsna
2450 2400-2570 802.11 b/g/n, modulacija ® 217 2 0,3 28
RFID 2450, Hz
LTE opseg 7
5240 Impulsna
WLAN 802.11
5500 5100-5800 , modulacija ® 217 0,2 0,3 9
a/n
5785 Hz

NAPOMENA Ako je potrebno da se postigne RAZINA ISPITIVANJA IMUNOST]I, udaljenost izmedu odasiljacke antene i ME
OPREME ME SUSTAVA moze se smanjiti na 1 m. IEC 61000-4-3 dopusta ispitnu udaljenost od 1 m.

a) Za neke usluge uklju¢ene su samo uzlazne frekvencije.

b) Nositelj mora biti moduliran koriStenjem pravokutnog valnog signala od 50 % radnog ciklusa.

c¢) Kao alternativa FM modulaciji, moze se koristiti 50 % impulsna modulacija na 18 Hz jer, iako ista ne predstavlja stvarnu

modulaciju, to bi bio najgori slucaj.

ODLAGANJE PROIZVODA

Nakon uporabe, zbrinite proizvod i ambalazu u skladu s bolnickim, administrativnim i/ili pravilima lokalne

uprave.

NAKON POSTUPKA

Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s ovim uredajem treba prijaviti proizvodacu i relevantnom
lokalnom regulatornom tijelu.
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OZNAKE SIMBOLA

Nemojte ponovno sterilizirati

@ Ne Koristiti ponovno

Proizvoda¢

& Datum proizvodnje

Uredaj nije izraden od lateksa

prirodne gume

HE®

g Rok uporabe

R E F Kataloski broj

—
'

0

Sifra serije

Ovlasteni predstavnik u

STERILE|EO| | Sterilizacija etilen oksidom Europskoj zajednici/Europskoj

uniji

A/

/
\

C€

CE oznaka s brojem prijavljenog tijela Zastite od suncevog svjetla

2797
Py Nemojte koristiti ako je
T Cuvajte na suhom mjestu pakiranje oSteceno i pogledajte
upute za uporabu
.
R Primijenjeni dio tipa BF Kompatibilan radni kanal

Pogledajte upute za uporabu ili

E[ﬂ pogledajte elektronicke upute za Radna duljina
uporabu
& Oprez Sadrzaj
_/ﬂ/ Ogranicenje temperature Ogranicenje vlaznosti
Atmosferski tlak
@ o Jedinstveni identifikator uredaja
ogranicenje

Medicinski uredaj

Sustav sterilne barijere/
sterilno pakiranje

Uvoznik

®EE=n0 | ©®>

i Otvori ovdje

[ Pakiranje ] Fleksibilna vreéica za skidanje

[ Datum proizvodnje 1 Pogledajte pakiranje

[ Sterilizacija ] Sterilizirano plinom EO (etilen oksid).
[ Razdoblje valjanosti 1 3 godine
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JAMSTVO:

Ograniceno jamstvo za kupca. Micro-Tech jam¢i Kupcu da ¢ée, tijekom jedne (1) godine od datuma kupnje ili
sve dok Kupac ne bude koristio proizvod, proizvodi biti bez nedostataka u materijalu i izradi ako se skladiste i
koriste u skladu s uputama za skladistenje i koriStenje koje je dao Micro-Tech i u skladu s primjenjivim
regulatornim zahtjevima. Opisi ili specifikacije koji se pojavljuju u Micro-Tech literaturi namijenjeni su
opcenitom opisu proizvoda i ne predstavljaju nikakva izri¢ita jamstva. Svi tehnicki savjeti u vezi s proizvodom
i jamstvo specifi¢nih svojstava proizvoda ili u njima bit ¢e uc¢inkoviti samo ako i u mjeri u kojoj je Micro-Tech
posebno potvrdio u pisanom obliku. Ova se jamstva ne primjenjuju na kvarove ili nedostatke proizvoda zbog
nepravilnog skladiStenja, izmjena ili posljedica koristenja za koje proizvodi nisu dizajnirani ili koji nepovoljno
utjecu na cjelovitost, pouzdanost ili izvedbu proizvoda.
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UPOZORNENIE:

1. Vyrobok je uréeny len na jednorazové pouzitie! NEPOUZIVAJTE opakovane, nesterilizujte
a/alebo neupravujte. Opdtovné pouzitie, opakovana sterilizacia alebo opédtovné spracovanie moze
narusit’ Strukturalnu integritu zariadenia a/alebo viest' k zlyhaniu zariadenia , o mdze mat’ za
nasledok zranenie, ochorenie alebo smrt’ pacienta. Opitovné pouzitie, opakovana sterilizacia alebo
opétovné spracovanic mdze tieZ predstavovat’ riziko kontamin&ie zariadenia a/alebo sposobit’
infekéné ochorenie (ochorenia) pacienta, Kontamin&tia zariadenia moze viest’ k zraneniu, ochoreniu
alebo smrti pacienta. Spolo¢nost’ Micro-Tech neprebera ziadnu zodpovednost, pokial’ ide 0 n&troje
opitovne pouzité, resterilizované alebo opétovne spracované.

2. Toto zariadenie nepouzivajte na iny ucel, nez na ktory je uréeny. .

3. Nevkladajte zariadenie do endoskopu, pokial’ nemate jasné endoskopické zorné pole. Ak
distalny koniec zavadzacej Casti v endoskopickom zornom poli nie je vidiet, zariadenie
nepouzivajte . Zavedenie bez jasného endoskopického zorného pol'a by mohlo spdsobit
zranenie pacienta, ako je perforacia, krvacanie alebo poSkodenie sliznice. M6Ze tieZ poskodit’

endoskop a/alebo zariadenie .

4. Toto zariadenie nie je urené na pouzivanie v pritomnosti horlavych kvapalin, v atmosfére
obohatenej kyslikom alebo v pritomnosti vybusnych plynov. Kazdé¢ elektrochirurgické zariadenie
predstavuje potencialne riziko elektrického pradu pre pacienta a/alebo obsluhu.

5. Vyhnite sa nastaveniam vysokofrekvenéného(VF) vystupu, pri ktorych maximalne
vystupné napétie presahuje menovité napitie prisluSenstva.

6. Toto zariadenie pouzivajte v prostredi vybavenom na otvoreni operaciu a pripravte si plan
hospitalizacie pre pripad Ze sa vyskytne problém ktory sa nepodari vyriesit’ endoskopicky .

7. Toto zariadenie neobsahuje ziadnediely, ktoré by mohol opravovat pouzivatel. Zariadenie
nerozoberajte, neupravujte ani sa ho nepokusajte opravit’; méze dojst’ k poraneniu pacienta alebo

pouzivatel'a a/alebo k poSkodeniu zariadenia.

8. Pri aktivacii vystupu netlaéte rezaci n6z na tkanivo nadmernou silou. V opa¢nom pripade moze dojst’
k netimyselnej resekcii, perforacii, krvacaniu a prasknutiu zariadenia. Pri resekcii tkaniva si vzdy
overte smer resekcie a zariadenie pouzivajte bez nadmerne; sily.

9. V pripade, Ze sa zariadenie pouZije u pacienta s implantovanym kardiostimulatorom, méze dojst’ k
vaznemu zraneniu pacienta. Toto zariadenie mdze spdsobit’ poruchu implantovaného
kardiostimulatora. Pred vykonanim zakroku sa vzdy porad’te s kardiologom alebo vyrobcom
kardiostimulatora, ¢i je bezpecny.

10.Pri pouzivani zariadenia v blizkosti srdca dbajte na to, aby ste ho pouZzivali s minimalnym potrebnym
vykonom. Iskrovy vyboj pocas prevadzky mdze mat’ vplyv na srdce.

11.Pri sa¢asnom pouzivani elektrokardiografu alebo iného fyziologického monitorovacieho zariadenia
na pacientovi by mali byt vSetky monitorovacie elektrody umiestnené co najdalej od elektrod
pouzivanych s elektrochirurgickou jednotkou. Thlové monitorovacie elektrody by sa nemali pouzivat,
pretoze mozu sposobit’ popaleniny pacienta. V rdmci fyziologického monitorovania sa odporucaju

pouzivat’ zariadenia na obmedzenie vysokofrekvencného prudu.
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NAZOV ZARIADENIA:

Elektrochirurgicky ndz na jedno pouzitie

POPIS ZARIADENIA

[ TECHNICKE UDAJE ]
Tabulka 1 Specifikacia a parameter

Jednotka: mm

Tvar Dizka Vstrekovanie
Specifikacia rezacieho rezacieho noza Efektivfla pracovnd je mozné Maximélny priemer
oza L1 dizka L alebo NIE zasuvacej Casti D
MK-I-1-165 I 1,5 1650 Ano <2,7
MK-I-1-195 I 1,5 1950 Ano <2,7
MK-I-1-235 I 1,5 2350 Ano <2,7
MK-I-2-165 I 2 1650 Ano <2,7
MK-I-2-195 I 2 1950 Ano <2,7
MK-I-2-235 I 2 2350 Ano <2,7
MK-I-4-165 I 4 1650 Ano <2,7
MK-I-4-195 I 4 1950 Ano <2,7
MK-1-4-235 I 4 2350 Ano <2,7
MK-T-1-165 T 1,5 1650 Ano <2,7
MK-T-1-195 T 1,5 1950 Ano <2,7
MK-T-1-235 T 1,5 2350 Ano <2,7
MK-T-2-165 T 2 1650 Ano <2,7
MK-T-2-195 T 2 1950 Ano <2,7
MK-T-2-235 T 2 2350 Ano <2,7
MK-T-4-165 T 4 1650 Ano <2,7
MK-T-4-195 T 4 1950 Ano <2,7
MK-T-4-235 T 4 2350 Ano <2,7
MK-0-1-165 0 1,5 1650 Ano <2,7
MK-0-1-195 0 1,5 1950 Ano <2,7
MK-0-1-235 0 1,5 2350 Ano <2,7
MK-0-2-165 0 2 1650 Ano <2,7
MK-0-2-195 0 2 1950 Ano <27
MK-0-2-235 0 2 2350 Ano <2,7
MK-0-4-165 0 4 1650 Ano <27
MK-0-4-195 0 4 1950 Ano <2,7
MK-0-4-235 o) 4 2350 Ano <2,7
MK-IT-1-165 IT 1,5 1650 Ano <2,7
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Tvar Dizka Vstrekovanie
Specifikacia rezacieho rezacieho noza Efektivfla pracovnd je mozné Maximdlny priemer
osa L1 dizka L alebo NIE zasuvacej Casti D

MK-IT-1-195 IT 1,5 1950 Ano <2,7

MK-IT-1-235 IT L5 2350 Ano <2,7

MK-IT-2-165 IT 2 1650 Ano <2,7

MK-IT-2-195 IT 2 1950 Ano <2,7

MK-IT-2-235 IT 2 2350 Ano <2,7

MK-IT-4-165 IT 4 1650 Ano <2,7

MK-IT-4-195 IT 4 1950 Ano <2,7

MK-IT-4-235 IT 4 2350 Ano <2,7
MK-I-1-165-N I 1,5 1650 Nie <2,7
MK-I-1-195-N I 1,5 1950 Nie <2,7
MK-1-1-235-N I 1,5 2350 Nie <7
MK-I-2-165-N I 2 1650 Nie <2,7
MK-1-2-195-N I 2 1950 Nie <7
MK-I-2-235-N I 2 2350 Nie <2,7
MK-1-4-165-N I 4 1650 Nie <7
MK-I-4-195-N I 4 1950 Nie <2,7
MK-I-4-235-N I 4 2350 Nie <2,7
MK-T-1-165-N T 1,5 1650 Nie <2,7
MK-T-1-195-N T 1,5 1950 Nie <7
MK-T-1-235-N T 1,5 2350 Nie <2,7
MK-T-2-165-N T 2 1650 Nie <7
MK-T-2-195-N T 2 1950 Nie <7
MK-T-2-235-N T 2 2350 Nie <2,7
MK-T-4-165-N T 4 1650 Nie <7
MK-T-4-195-N T 4 1950 Nie <2,7
MK-T-4-235-N T 4 2350 Nie <2,7
MK-0-1-165-N 0 1,5 1650 Nie <7
MK-O-1-195-N 0 1,5 1950 Nie <7
MK-0-1-235-N 0 1,5 2350 Nie <7
MK-0-2-165-N (0] 2 1650 Nie <2,7
MK-0O-2-195-N (0] 2 1950 Nie <2,7
MK-0-2-235-N o 2 2350 Nie <2,7
MK-0-4-165-N (0] 4 1650 Nie <2,7
MK-0-4-195-N (0] 4 1950 Nie <2,7
MK-0-4-235-N (¢ 4 2350 Nie <2,7
MK-IT-1-165-N IT 1,5 1650 Nie <27
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Tvar Dizka Vstrekovanie
. . Efektivna pracovni . Maximdlny priemer
Specifikacia rezacieho rezacieho noza , je mozné
dizka L zasuvacej Casti D
noza L1 alebo NIE
MK-IT-1-195-N IT L5 1950 Nie <27
MK-IT-1-235-N IT 1,5 2350 Nie <2,7
MK-IT-2-165-N IT 2 1650 Nie <2,7
MK-IT-2-195-N IT 2 1950 Nie <2,7
MK-IT-2-235-N IT 2 2350 Nie <2,7
MK-IT-4-165-N IT 4 1650 Nie <2,7
MK-IT-4-195-N IT 4 1950 Nie <2,7
MK-IT-4-235-N IT 4 2350 Nie <2,7

[ STRUKTURA ]

Elektrochirurgicky n6z na jedno pouzitie je zloZeny z rezacieho noza, zostavy vonkajSej trubice a

rukovite (obr. 1 a obr. 2).

1 2 Luer

3
L
.—lll‘ Zastréka /
Konicka ihla
A

Obr.1 Schematicky diagram elektrochirurgického noza na jedno pouzitie (s funkciou vstrekovania)

1. Zostava rezacieho noza 2. Vonkajsia trubica zostava 3. Zostava rukovéte

I‘ il | | @

Zastréka

Obr.2 Schematicky diagram elektrochirurgického noza na jedno pouzitie (bez funkcie vstrekovania)

1. Zostava rezacieho noza 2. Vonkajsia trubica zostava 3. Zostava rukovéte
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Typ1 Typ T Typ O Typ IT

Obr.3 Schéma zostavy rezacieho noza

[ INFORMACIE PRE POUZIVATELA / SKOLENIE / KVALIFIKACIA ]

Toto zariadenie je urCené na pouzivanie zdravotnickym pracovnikom, ktory absolvoval prislusné skolenie v
oblasti digestivnej endoskopie, alebo pod ich dohl'adom. Toto zariadenie ako prislusenstvo pre digestivnu
endoskopiu musia pouzivat’ odbornici, ktori st oboznameni s technikou prace pri digestivnej endoskopii.

ZAMYSEANE POUZITIE

Tieto zariadenia boli navrhnuté na pouzitie s endoskopmi a elektrochirurgickymi jednotkami na oznacovanie,
disekciu, elevaciu, preplachovanie a pripravu vrstiev tkaniva v kombindcii s monopoldrnym rezanim a
koagulaciou v traviacom trakte.

INDIKACIE

Zariadenie je ur¢ené na endoskopicku submukoéznu disekciu (ESD) a endoskopicku resekciu sliznice (EMR) v

traviacom trakte.

CIELCOVA SKUPINA PACIENTOV

Zariadenie je ur¢ené na pouzitie pre dospelych.

KONTRAINDIKACIE

Kontraindikéacie tychto zariadeni st rovnaké ako pri endoskopickej submukoznej disekcii (ESD) a endoskopickej
slizni¢nej resekcii (EMR),

1) Zavazna koagulopatia

2) Zéavazné kardiopulmonalne ochorenie

3) Osoby, ktoré netoleruju endoskopické vysetrenie

4) Akékol'vek iné faktory, ktoré lekar povazuje za nevhodné na operaciu

KOMPLIKACIE

Infekcia, perforacia, striktira, krvacanie, poskodenie sliznice, bolest’.

Moézu sa vyskytnat’ komplikacie, ktoré v sucasnosti nie st zndme alebo pozorované.
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UPOZORNENIA:

1. Pred pouzitim je ocakavané dokladné porozumenie technickych principov, klinickych aplikacii a
suvisiacich rizik.

2. Pacient by mal byt informovany a vyjadrit’ svoj stihlas s podrobnostami o operacii a v§etkych moznych
rizikach a komplikéaciach, ktoré mozu viest’ k zraneniu, chorobe alebo imrtiu pacientov.

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

AKO SA DODAVA

Elektrochirurgicky noz na jedno pouzitie sa dodava STERILNY.

SKLADOVANIE

Vyrobok by sa mal skladovat’ v ¢istom, dobre vetranom prostredi bez korozivnych plynov. Neskladujte na priamom
slne¢nom svetle.

Balenie nevystavujte posobeniu organickych rozptstadiel, ionizujiceho Ziarenia ani ultrafialového ziarenia.
Platnost’ tohto vyrobku je 3 roky.

ZIVOTNE PROSTREDIE

Prevadzkové prostredie

Teplotnéobmedzenie: 10 € ~ 40 €

Obmedzenie vihkosti: 30%~85%

Obmedzenie atmosférického tlaku: 800hPa ~1060hPa

Prostredie na prepravu a skladovanie
Teplotnéobmedzenie: -40 € ~ 60 €

Obmedzenie vlhkosti: 30% ~ 85%

Obmedzenie atmosférického tlaku: 800hPa ~1060hPa

KOMPATIBILITA

[ Prislusna elektrochirurgicka jednotka ]

Kompatibilnys elektrochirurgickou jednotkou ERBE VIO® 200 D a jej zodpovedajcim monopolanym

ké&blom 20192-117.
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Obr.4 Schematickézn&ornenie parametrov kompatibility s monopol&nym k&lom
[ Menovité vysokofrekvenéné napiitie ]

CUT: maximdne 1200 Vp (2400 Vp-p)

NEPOUZIVAITE vyssie opakované $pickové napitie ako Cut-1200Vp (2400Vp-p).
Vykon: maximd&ne 80 wattov

COAG: maximdne 1200 Vp (2400 Vp-p)

NEPOUZIVAITE vyssie opakované §pickové napitie ako Coag-1200Vp (2400Vp-p).
Vykon: maximd&ne 80 wattov

[ Prislu$né endoskopy]

Odporucaju sa endoskopy, ktoré si legalne uvedené v EUROPE, ako napriklad Olympus, Fujifilm a Pentax.
Kompatibilné endoskopy Vnutorny priemer pracovného kanala: >®2,8 mm
Pracovna dizka kompatibilnych endoskopov: << efektivna pracovna dizka zariadenia

[ Injekéna striekacka ]

V pripade, Ze sa zariadenie pouziva na injekciu fyziologického roztoku, na injekciu sa pouzije injek¢na
striekacka (so 6 % luer konektorom) s objemom < 20 ml (20 cm®).

Injekéna

striekacka

il

Obr.5
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NAVOD NA POUZITIE

[ PRIPRAVNA KONTROLA A PRIPRAVA ]

1.
2.

Vyberte prislusnu $pecifikaciu podl'a kompatibilného pracovného kanala na $titku obalu.
Obsah dodavany STERILNY.

. Pred pouzitim skontrolujte, ¢i balenie nie je poskodené. Nepouzivajte, ak je balenie

poskodené. Po overeni datumu vyprsania platnosti opatrne otvorte balenie.

. Pred pouzitim odstrante distalnu ochrannt hadic¢ku a uistite sa, Ze nie st Ziadne ¢asti uvol'nené

alebo odpojené. Pred zavedenim zariadenia do tela pacienta sa uistite, Ze na zariadeni nie st

ziadne ostré hrany.

. V pripade akychkol'vek znamok poskodenia zariadenie nepouzivajte. Nepokusajte sa opravit’ nefunkéné

alebo poskodené zariadenie.

. Zariadenie drzte v ruke a vytvorte slucku v zavadzacej Casti s priemerom priblizne 20 cm.

Ovladajtepostvac a skontrolujte , ¢i sa rezaci n6z plynule vysuva a zastiva. V pripade, Ze rezaci n6z
nefunguje plynule a tak, ako je urcené, zariadenie nepouzivajte a vymente ho za nové zariadenie.

. Pri vstrekovani roztoku, ako je fyziologicky roztok, do injekéného limenu pripojte injekénti strieckacku

(220 ml/20 cm3) k Lueru. Vstreknutim roztoku skontrolujte injekény limen a odstrante pripadny

vzduch v [imene.

[ NAVOD NA POUZITIE )

1.
2.

Pripevnite dosku pre pacienta .

Zatiahnutim za posuvnik zasuiite rezaci n6z do vonkajSieho puzdra. So zasunutym rezacim
nozom opatrne zasuite zariadenie do bioptickej chlopne endoskopu. Zariadenie posuvajte, az
kym sa distalny koniec zavadzacej Casti neobjavi v endoskopickom zornom poli.

UPOZORNENIE :

1) Ak nie je rezaci ndz Gplne zasunuty do vonkajSicho plasta, nezastivajte zariadenie do
endoskopu. Distalny koniec zavadzacej cCasti mdze razne vycnievat z distalneho konca
endoskopu. V doésledku toho by mohlo déjst’ k poraneniu pacienta, napriklad k perforacii,
krvacaniu alebo poSkodeniu sliznice. . M6Ze to tiez poskodit’ endoskop a/alebo zariadenie .

2) Pocas vysunutia distalneho konca zavadzacej ¢asti endoskopu z distalneho konca endoskopu
prudko neohybajte ohybnt Cast’ endoskopu. Mohlo by to spOsobit’ poranenie pacienta,
napriklad perforaciu, krvacanie alebo poskodenie sliznice. M6ze to tiez poskodit’ endoskop
a/alebo zariadenie .

Upozornenie:

Pri zasvan 1zariadenia do endoskopu ho udrzujte v blizkosti bioptickej chlopne a udrziavajte ho
¢o najrovnejSie v pomere k bioptickej chlopni. V opac¢nom pripade méze dojst’ k posSkodeniu
zariadenia .

. Zapojte zastr¢ku noza do zastrcky elektrochirurgickej jednotky, az kym nezacvakne.
. Stla¢enim postivaca vysuniete rezaci noz.

. Prepinac€ nap4jania elektrochirurgickej jednotky nastavte na poziciu ON a nastavte vhodny vykon.

Upozornenie:

1) Pred pouzitim skontrolujte vystupny vykon elektrochirurgickej jednotky. V pripade pouzitia
pristroja bez sprdvneho nastavenia vykonu moéze dojst k perforacii, krvacaniu alebo
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poskodeniu sliznice.

2) Vykonovu hodnotu elektrochirurgickej jednotky nenastavujte prili§ vysoko ani prili§ nizko.
Takisto nedovol’te, aby bol cas aktivacie prili§ dlhy alebo prili§ kratky. Vysokofrekvencny
vystupny rezim elektrochirurgickej jednotky nastavte optimalne podl'a podmienok rezaného
tkaniva. Nadmerna alebo nedostato¢na hodnota vystupného vykonu méze mat’ za nasledok
perforaciu, krvacanie, poskodenie sliznice alebo tepelné poranenie necielového tkaniva.

3) Neprepajajte kabel s kablami z inych zdravotnickych zariadeni (elektrokardiograf,
endoskopicky videosystém, elektrochirurgicka jednotka atd’.) Vysokofrekvencné signaly a
Sum iskrovych vybojov pocas kauterizacie mozu spdsobit’ poruchy inych zdravotnickych
zariadeni, ktoré by mohli mat’ nepriaznivy vplyv na pacienta. Mohlo by to tiezZ sposobit’
odchylku vo vystupe z elektrochirurgickej jednotky a spdsobit’ poranenie pacienta, napriklad
perforaciu, krvacanie alebo poskodenie sliznice.

4) V pripade, ze sa pocas pouzivania tohto zariadenia vyskytne nepravidelnost’, nepokracujte v
pouzivani elektrochirurgického noza, pretoze mdze dojst k perforacii, krvacaniu alebo
poskodeniu sliznice.

5) Pri vykonavani rezu sa uistite, Ze elektrochirurgicka jednotka privadza do zariadenia energiu.
Incizia bez elektrického pridu moéze mat za nasledok poranenie pacienta, napriklad
perforaciu, krvacanie alebo poskodenie sliznice.

Bezpecnostné opatrenia:

1) Aby nedochadzalo k popaleniu zdravého tkaniva, neaktivujte vystup, ak je rezaci néz v
kontakte s tkanivom, ktoré nie je cielovym tkanivom.

2) Ak je distalny koniec endoskopu prili$ blizko alebo v kontakte s tkanivom telesnej dutiny,
vystup neaktivujte. Mohlo by dojst’ k popaleniu tkaniva a/alebo poSkodeniu endoskopu.

3) Ak sa niektory z povrchov koZe pacienta navzajom dotyka (napriklad holé ruka a bo¢na
strana hrudnika), vystup neaktivujte. To by mohlo pacienta popalit’.

4) Ak je pacient v kontakte s kovovymi ¢ast’ami opera¢ného stola alebo inymi jednotkami,
vystup neaktivujte. Mohlo by dojst’ k popéaleniu pacienta, obsluhy alebo asistenta.

5) Pri odstrafiovani tkaniva prilepeného na rezaci ndéZ nepouzivajte nadmerna silu. Pouzivanie
nadmernej sily, ako napriklad prudké Skrabanie rezacieho noza pinzetou alebo prudké a
opakované vysuvanie a zasuvanie rezacicho noza, méze spdsobit’ zlomenie alebo prasknutie
distalneho konca rezacieho noza.

6) Dlhodobé rezanie a koagulacia zvySuju pravdepodobnost’ vzniku zuhol'nateného tkaniva na rezacom
nozi. V pripade straty schopnosti vstrekovania sa uistite, Ze rezaci ndz je zasunuty, a vyberte
zariadenie z endoskopu. Z rezacieho noza odstrante zuhol'natené tkanivo.

6. Pridrzte rezaci n6z proti tkanivu a aktivujte vysokofrekvenény prad na oznacenie, pitvu a pripravu
vrstiev tkaniva.

V pripade pouZitia vstrekovacieho modelu vykonajte nasledujlce kroky:

V pripade, Ze je potrebna elevacia, vlozte rezaci n6z do pozadovanej polohy a vstreknite vhodny

roztok, napr klad fyziologickyroztok, aby ste sliznicu nadvihli a tym umoznili presny rez.

V pr pade potreby irig&ie umiestnite zariadenie do bl Ekosti aktudneho alebo potencidneho

miesta krvacania a vstreknite vhodny roztok, napriklad fyziologicky roztok, aby ste vy¢istili
zornépole endoskopu.
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POZNAMKA:

1) Referen¢né urovne vystupného pridu v kombinacii s elektrochirurgickou jednotkou ERBE.
Metoda Aplik : Vostupnd
ikovan stupna
operacnej P , Y Rezim Efekt . Y ?
) organ uroven
techniky
Pazerak,
] SOFT COAG Efekt 5 20-50W
Oznacovanie | zalidok
Kolon SOFT COAG Efekt 5 20W
Pazerak, ENDO CUT Q
) Efekt 3 -
Rez/ zaludok Trvanie rezu 2 Interval rezu 2
Disekcia ENDO CUT Q
Kolon ) Efekt 2 -
Trvanie rezu 3 Interval rezu 3
Pazerak, . ,
) NUTENY KOAG Efekt 2 40-60 W
Koagulacia | zalidok
Kolon NUTENY KOAG Efekt 2 40 W

2)

Odportacané nastavenia uvedené v tabulke st Standardné trovne vystupného prudu, ktoré sa podla
najlepSicho vedomia spolo¢nosti Micro-Tech pouzivaji v najbeznejSich pripadoch. Pri prevadzke
elektrochirurgického pristroja vzdy nastavte vhodnu vystupnt troven podl'a nasledujicich podmienok:

Stav tkaniva, ktoré sa ma rezat’ alebo koagulovat’

Typ/konfiguracia/nominalne vysokofrekvencné napitie zariadenia, ktoré pouzivate

Kontaktna plocha (diZka) medzi rezacim nozom a tkanivom

Prevalzkovépodmienky, ako je pouZitie injekéného roztoku atd’

Vasa stratégia liecby (¢i kladiete doraz na prevenciu krvacania alebo na obmedzenie tepelného poskodenia

okolitého tkaniva).
Pouzitie konicke;j ihly:

=V pripade tazkosti so vstrekovanim alebo straty schopnosti vstrekovania zabezpecte, aby bol rezaci n6z tplne

zasunuty, a vyberte zariadenie z endoskopu.

= 7 rezacieho noza a distalneho konca povrchu zariadenia odstrante zuhol'natené tkanivo. Nasledne zasurite

rezaci n6z do otvoru kénickej ihly v zasunutom stave. Pohybom tam a spit’ niekol’kokrat prehlbujte zanesené

miesta.

= Po prehibeni vstreknite injekénou striekatkou fyziologicky roztok (< 20 ml/20 cm3), aby ste preplachli

injekény lamen, kym sa neobnovi funkcia vstreku.

Upozornenie:

1)

2)

3)

4)

Dlhodobé rezanie zvySuje pravdepodobnost’ vzniku zuhol'nateného tkaniva na hrote rezacieho noza. V

zaujme minimalizacie tohto javu vstrekujte pocas procesu aktivacie do injekéného limenu obcas

fyziologicky roztok, aby ste znizili hromadenie zuhol'nateného tkaniva na hrote noza.

Pri neSetrnom zavadzani alebo nespravnom zarovnani distalneho konca s kénickou ihlou pred

zavedenim zariadenia moze dojst’ k poskodeniu styletu ihly. Vzdy dbajte na spravne zarovnanie a pri

zasuvani distalneho konca do konickej ihly postupujte pomaly.

Rezaci n6z udrziavajte ¢isty, pretoze nanosy zuhol'nateného tkaniva mézu znizit' uc¢innost’ zariadenia.

Pocas Cistenia zariadenie neaktivujte, aby sa obsluhujtici personal nezranil.

Pri pouziti tohto zariadenia na vykonanie endoskopickej submukéznej disekcie (ESD) vstreknite do

submukoéznej vrstvy vhodny roztok, napriklad fyziologicky roztok, aby sa sliznica pred zacatim rezania

nadvihla. V pripade potreby pridajte pocas disekcie injekciu vhodného roztoku, napriklad

fyziologického roztoku. V pripade, Ze sa disekcia vykonava v pripade, Ze medzi sliznicou a svalovou
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vrstvou nie je dostato¢ny priestor, méze dojst’ k perforacii.

5) Z rezného noza, vonkajSieho puzdra a tkaniv telesnej dutiny odsajte tekutiny, napriklad hlien.
V pripade aktivacie vystupu pri kontakte s tymito prilnavymi tekutinami by mohlo déjst’ k poraneniu
pacienta, napriklad k perforacii, krvacaniu, poskodeniu sliznice a tepelnému poskodeniu tkaniva. V
pripade vybitia pradu pocas oddel'ovania rezacieho noza od sliznice za vlhka méze dojst’ k zlomeniu
rezacieho noza alebo prasknutiu jeho distalneho konca.

6) Za kazdych okolnosti sa uistite, Ze n6z a tkanivo, ktoré sa ma rezat, st v zornom poli endoskopu. V
opacnom pripade moze dojst’ k perforacii, krvacaniu alebo poskodeniu sliznice.

7) Tkanivo kauterizujte aZ po tom, ako si overite, Ze rezaci n6zZ je v kontakte s tkanivom.

8) Tkanivo neresekujte prili§ hlboko. Pri hlbokej resekcii tkaniva moéze pocas zakroku alebo po fiom dojst’
ku krvacaniu, perforacii, pneumomediastinu a/alebo aecrodermektazii. . Pri resekcii tkaniva sa uistite, Ze
v resek¢nej oblasti nie st ziadne nezrovnalosti, a neustale sledujte stav pacienta.

9) Nepouzity aktivny rezaci n6z skladujte na mieste izolovanom od pacienta.

Upozornenie:

1) Skontrolujte, ¢i je poloha rezacicho noza spravna. Pri podani injekcie v nevhodnej polohe alebo pri
podani injekcie prili§ hlboko moze dojst’ k poraneniu pacienta.

2) V pripade, ze sa akékol'vek tekutiny z elektrochirurgického noza dostant do kontaktu s okom
alebo pokozkou obsluhy, prijmite prislusné opatrenia, pretoze tekutiny pacienta by mohli
predstavovat’ riziko kontroly infekcie a/alebo spdsobit’ podrazdenie pokozky.

7. Elektrochirurgicku jednotku prepnite do polohy OFF. Zatiahnutim za posuvnik zasunte rezaci n6z

do vonkajsieho puzdra. Ked’ je rezaci n6z zasunuty, opatrne vytiahnite zariadenie z endoskopu.

Upozornenie:

Ak nie je rezaci n6z zasunuty, moze dojst’ k poskodeniu zariadenia.
POZNAMKA
1. Nenavijajte zastivaciu ¢ast’ s priemerom mensim ako 15 cm. Mohlo by dojst’ k poskodeniu zastivacej Casti.

2. 'V pripade sucasného pouzivania s prisluSenstvom kompatibilnym s vysokofrekvencnymi pradmi
neaktivujte vystup, kym je dané prisluSenstvo v kontakte s tkanivom telesnej dutiny alebo s tymto
zariadenim . M&ze to spdsobit’ krvacanie alebo tepelné poskodenie necielového tkaniva.

3. Pri vysunutom rezacom nozi z vonkajSieho puzdra netlacte na posuvnik nasilim. Méze to poskodit

zariadenie .

PODMIENENE EMC

Elektrochirurgicky ndz na jedno pouZitie spliia emisné normy triedy A a skupiny 1.
Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagnetické emisie - pre vietky ME ZARIADENIA a ME SYSTEMY.

Tabul’ka 1 - Emisné limity pre jednotlivé prostredia

Fenomén Dodrziavanie pravidiel Elektromagnetické prostredie
Vedené a vyzarované RF CISPR 11
EMISIE Skupina 1, trieda A
. . IEC 61000-3-2 Prostredie profesionalneho zdravotnickeho
Harmonické skreslenie . . .
Trieda A zariadenia
. . L IEC 61000-3-3
Kolisanie napitia a blikanie .

Vyhovuje
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Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka odolnost - pre vietky ME ZARIADENIA a ME SYSTEMY.

Tabul’ka 2 — Elektromagneticka odolnost’

Zakladna norma Urovne testu odolnosti

Fenomén - - - -
EMC Prostredie profesiondlneho zdravotnickeho zariadenia
. . +8 kV kontakt
Elektrostaticky vyboj IEC 61000-4-2
+2kV, £4kV, £8kV, £15kV vzduch
3V/m

Vyzarované radiofrekvencné
EM polia

IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz

80 % AM pri 1 kHz

Polia blizkosti z bezdrotovych .
IEC 61000-4-3 Pozri tabul'ku 3

komunika¢nych zariadeni RF

Menovity vykon frekvenénych
magnetickych poli

30 A/m
IEC 61000-4-8

50 Hz alebo 60 Hz

Rychle elektrické prechodné
javy/prudy

IEC 61000-4-4

+2kV, 100kHz (napajaci port AC)
+1kV, 100kHz (vstupny/vystupny port signalu)

+0,5kV, £1kV (linka-linka) ;
+0,5kV, £1kV, £2kV (linka-zem)

Prepitia IEC 61000-4-5

3V, 0,15MHz-80MHz;
6V v ISM pasmach medzi 0,15MHz a 80MHz
80 % AM pri 1 kHz

Prevodové poruchy vyvolané
. . . IEC 61000-4-6
radiofrekvenénymi polami

Prerusenia napétia IEC 61000-4-11 0 % Ur ; 250/300 cyklus

3V, 0,15MHz-80MHz;
6V v ISM pasmach medzi 0,15MHz a 80MHz
80 % AM pri 1 kHz

Prevodové poruchy vyvolané
. . . IEC 61000-4-6
radiofrekvencnymi polami

0% Ur; 0,5 cyklu pri 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270°a 315°%

0% Ur; 1 cyklus a

70 % Ur ; 25/30 cyklov

Jedna faza: pri 0°

Poklesy napitia IEC 61000-4-11

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka odolnost’ - pre ZARIADENIE a SYSTEM ME, ktoré nie st
URCENE NA PODPORU ZIVOTA

Tabulka 3 - Specifikacie testu odolnosti portu ENCLOSURE voti bezdrdtovému komunikaénému zariadeniu RF

Testovacia UROVEN
P4smo ¥ Maximalny | Vzdialenost
frekvencia Servis @ Modulacia ® TESTU
(MHz) vykon (W) (m)
(MHz) IMUNITY (V/m)
Impulzna
385 380-390 TETRA 400 1,8 0,3 27
modulacia ® 18 Hz
FM © +5kHz
GMRS 460, FRS
450 430-470 odchylka 1kHz 2 0,3 28
460
sinus
710 Impulzna
704-787 LTE péasmo 13,17 0,2 0,3 9
745 modulacia 217 Hz
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Tabulka 3 - Specifikacie testu odolnosti portu ENCLOSURE voti bezdrétovému komunikaénému zariadeniu RF

Testovacia UROVEN
Pasmo 9 Maximalny | Vzdialenost’
frekvencia Servis ¥ Modulacia » TESTU
(MHz) vykon (W) (m)
(MHz) IMUNITY (V/m)
780
810 GSM800/900,
TETRA 800,
870 800-960 Impulzna 2 0,3 28
iDEN 820,
modulacia ® 18 Hz
CDMA 850, LTE
930
Band 5
CDMA 1900;
1845 GSM 1900; Impulzna
1700-1990 2 0,3 28
DECT; modulacia ¥ 217 Hz
1970 LTE pasmo 1,3,
4,25;UMTS
Bluetooth,
WLAN,
Impulzna
2450 2400-2570 802,11 b/g/n, 2 0,3 28
modulacia ¥ 217 Hz
RFID 2450,
LTE pésmo 7
5240
WLAN 802.11 Impulzna
5500 5100-5800 0,2 0,3 9
a/n modulacia ¥ 217 Hz
5785

POZNAMKA V pripade potreby dosiahnutia trovne IMUNITY TESTU sa médZe vzdialenost’ medzi vysielacou anténou a ME

ZARIADENIM ME SYSTEMU znizit na 1 m. Skiigobnii vzdialenost’ 1 m povol’uje norma IEC 61000-4-3.

a) Pri niektorych prevadzkach st zahrnuté len vzostupné frekvencie.

b) Moduléacia nosnej frekvencie sa vykonava pomocou stvorcového signalu s 50 % pracovnym cyklom.

c) Ako alternativa k modulécii FM sa méze pouzit' 50 % pulznd modulacia pri frekvencii 18 Hz, pretoze sice nepredstavuje

skuto¢nu moduléciu, ale bola by najhor$im moznym pripadom.

LIKVIDACIA PRODUKTU

Po pouziti likvidujte vyrobok a balenie v sulade s nemocni¢nou, administrativnou a/alebo miestnou
samospravnou legislat vou.

PO ZAKROKU

Akykol'vek zavazny incident, ktory sa vyskytne v suvislosti s tymto zariadenim, by sa mal nahlésit
vyrobcovi a prislusnému miestnemu regulacnému organu.
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OZNACENIE SYMBOLOV

latexu z prirodného kaucuku

@ Nepouzivajte opatovne Neresterilizujte
& D&um vyroby M Vyrobca
B Toto zariadenie nie je vyrobené z
Dé&um spotreby

X

EF

Katalégové ¢islo

—
'

0

Sarzovy kéd

Splnomocnenyz&tupca v

STERILE|EO| | Sterilizacia pomocou etylénoxidu Eurdpskom
spoloc¢enstve/Eurdpskej unii
c € Oznagenie CE s &islom notifikovaného o< )
B Chrante pred slne¢nym ziarenim
2797 orgawu
» Nepouzivajte, ak je balenie
T Udrzujte suché poskodené, a precitajte si navod

na pouzitie

Pouzity diel typu BF

Kompatibilny pracovny kanal

Precitajte si ndvod na pouzitie alebo

elektronicky navod na pouzitie

Pracovna dizka

Upozornenie

Obsah

Teplotnéobmedzenia

Obmedzenie vihkosti

/A
e
&

®EE=n0 | ©®>

@ Atmosferickytlak Jedine¢ny identifikéator
obmedzenie zariadenia
Sterilny bariérovy systém/ Zdravotnicka pomécka
sterilné balenie
Otvorit’ tu Dovozca

[ Balenie ] Flexibilné odlepovacie vrecko
[ D&um vyroby 1 Vid balenie

[ Steriliz&ia 1 Sterilizovanéplynom EO (etylé&oxid).
[ Obdobie platnosti 1 3 rokov
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ZARUKA:

Obmedzena zaruka pre kupujiuceho. Spolo¢nost” Micro-Tech zarucuje kupujiicemu, Ze po dobu jedného (1)
roka od datumu nakupu alebo kym kupujuci vyrobok nepouzije, podl'a toho, ¢o nastane skor, budu vyrobky
bez val materidu a spracovania, ak budUskladovanéa pouZzivané v stilade s pokynmi na skladovanie a
pouzivanie poskytnutymi spolo¢nost'ou Micro-Tech a v sulade s platnymi regulacnymi poziadavkami. Popisy
alebo Specifikécie uvedené v literature Micro-Tech st urcené na vSeobecny popis produktov a nepredstavuju
ziadne vyslovné zaruky. Akékol'vek technické poradenstvo tykajice sa vyrobku a zaruka Specifickych
vlastnosti vyrobku alebo vyrobkov su platné len vtedy, ak ich spolo¢nost’ Micro-Tech vyslovne p omne
schvdi a v takom rozsahu, v akom ich potvrd T Tieto z&uky sa nevzt'ahuj na zlyhanie alebo nedostatok
produktu v désledku nespravneho skladovania, zmeny alebo désledkov pouzitia, pre ktoré vyrobky neboli

navrhnuté alebo ktoré nepriaznivo ovplyviuju integritu, spol’ahlivost’ alebo vykon vyrobkov.
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OPOZORILO:

1.

Izdelek je namenjen izkljuéno za enkratno uporabo! NE uporabite ponovno, sterilizirajte ponovno
in/ali pripravite na ponovno uporabo. Ponovna uporaba, ponovna sterilizacija ali priprava na ponovno
uporabo lahko ogrozi strukturno celovitost pripomocka in/ali vodi do okvare pripomocka, kar lahko
posledi¢no povzroci poskodbo, bolezen ali smrt pacienta. Ponovna uporaba, ponovna sterilizacija ali
priprava na ponovno uporabo lahko povzroci tudi tveganje kontaminacije pripomocka in/ali povzroci
nalezljive bolezni pacienta, kontaminacija pripomocka pa lahko povzroé¢i poskodbo, bolezen ali smrt
pacienta. Podjetje Micro-Tech ne prevzema nobene odgovornosti v zvezi s pripomocki, ki so ponovno
uporabljeni, ponovno sterilizirani ali pripravljeni na ponovno uporabo.

. Tega pripomocka ne uporabljajte za noben drug namen kot za predvideno uporabo.

. Pripomocka ne vstavljajte v endoskop, razen &e obstaja jasno endoskopsko vidno polje. Ce

distalnega konca vstavnega dela v endoskopskem vidnem polju ni mogoce videti, pripomocka
ne uporabljajte. Vstavljanje brez jasnega endoskopskega vidnega polja lahko povzroci
poskodbe pacienta, kot so perforacija, krvavitev ali poSkodba sluznice. Prav tako lahko
poskoduje endoskop in/ali pripomocek.

. Ta pripomocek ni namenjen uporabi v prisotnosti vnetljivih teko€in, v atmosferi obogateni s

kisikom, ali v prisotnosti eksplozivnih plinov. Vsak elektrokirurski pripomocek predstavlja
potencialno elektriko nevarnost za pacienta in/ali upravljavca.

Izogibajte se nastavitvam visokofrekvencnega (HF) izhoda, kjer najvecja izhodna
napetost presega nazivno dodatno napetost.

. Ta pripomocek uporabljajte v okolju, opremljenem za odprto operacijo in pripravite nacrt

hospitalizacije pripravljen v primeru, da pride do tezave, ki je ni mogoce resiti endoskopsko.

. Ta pripomoc¢ek ne vsebuje nobenih delov, ki jih lahko servisira uporabnik . Ne razstavljajte,

spreminjajte ali poskus$ajte popraviti pripomocka; lahko se pojavi poskodba pacienta ali uporabnika
in/ali po§kodbe opreme.

. Pri rezanju ne potiskajte noza proti tkivu z pretirano silo, medtem ko aktivirate izhod. V nasprotnem

primeru se lahko pojavi nenamerna resekcija, perforacija, krvavitev in pokanje pripomocka. Pri

resekceiji tkiva vedno potrdite smer resekcije in uporabljajte pripomocéek brez prekomerne sile.

. Ce se instrument uporablja pri pacientu z vsajenim srénim spodbujevalnikom, lahko pride do resnih

poskodb pacienta. Ta instrument lahko povzroci okvaro vsajenega srénega spodbujevalnika. Pred
nadaljevanjem vedno preverite pri kardiologu ali proizvajalcu srénega spodbujevalnika, da je
postopek varen.

10.Ko pripomoc¢ek uporabljate v blizini srca, se prepri¢ajte, da ga uporabljate z najmanj$o potrebno

mocjo. Iskre med delovanjem lahko vplivajo na srce.

11.Pri uporabi elektrokardiografa ali druge opreme za fizioloSko spremljanje so¢asno s pripomo¢kom na

pacientu, je treba vse elektrode za spremljanje namestiti ¢im dlje od elektrod, ki se uporabljajo z
elektrokirur§ko enoto. Ne uporabljajte elektrod za spremljanje igel, saj lahko povzrocijo opekline
pacienta. PriporoCljiva je oprema za fizioloSko spremljanje, ki vkljucuje visokofrekvencne
pripomocke za omejevanje toka.
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IME PRIPOMOCKA:

Elektrokirurski noz za enkratno uporabo

OPIS PRIPOMOCKA

[SPECIFIKACLJE]
Tabela 1 Specifikacija in parameter
Enota: mm
Oblika Dolzina Moznost
Specifikacija rezalnega rezalnega noza Efektivna delovna vbrizgavanja Najvedyi premer vstavniega
noza L1 dolZzina L i NE dela D
MK-I-1-165 I 1,5 1650 Da <27
MK-I-1-195 I 1,5 1950 Da <27
MK-I-1-235 I 1,5 2350 Da <27
MK-I-2-165 I 2 1650 Da <27
MK-I-2-195 I 2 1950 Da <27
MK-I-2-235 I 2 2350 Da <27
MK-I-4-165 I 4 1650 Da <27
MK-I-4-195 I 4 1950 Da <27
MK-I-4-235 I 4 2350 Da <27
MK-T-1-165 T L5 1650 Da <27
MK-T-1-195 T L5 1950 Da <27
MK-T-1-235 T 1,5 2350 Da <27
MK-T-2-165 T 2 1650 Da <27
MK-T-2-195 T 2 1950 Da <27
MK-T-2-235 T 2 2350 Da <27
MK-T-4-165 T 4 1650 Da <27
MK-T-4-195 T 4 1950 Da <2,7
MK-T-4-235 T 4 2350 Da <27
MK-O-1-165 (0] 1,5 1650 Da <2,7
MK-O-1-195 (0] 1,5 1950 Da <27
MK-O-1-235 (0] 1,5 2350 Da <2,7
MK-0-2-165 (0] 2 1650 Da <27
MK-0-2-195 (0] 2 1950 Da <27
MK-0-2-235 (0] 2 2350 Da <2,7
MK-0-4-165 (0] 4 1650 Da <27
MK-0-4-195 (0] 4 1950 Da <2,7
MK-0-4-235 (0] 4 2350 Da <27
MK-IT-1-165 IT 1,5 1650 Da <2,7
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Oblika Dolzina MozZnost
Specifikacija rezalnega rezalnega noza Efektivna delovna vbrizgavanja Najvecji premet vstavnega
noza L1 dolzina L i NE dela D
MK-IT-1-195 IT 1,5 1950 Da <27
MK-IT-1-235 IT 1,5 2350 Da <27
MK-IT-2-165 IT 2 1650 Da <27
MK-IT-2-195 IT 2 1950 Da <27
MK-IT-2-235 IT 2 2350 Da <27
MK-IT-4-165 IT 4 1650 Da <27
MK-IT-4-195 IT 4 1950 Da <27
MK-IT-4-235 IT 4 2350 Da <27
MK-I-1-165-N I 1,5 1650 Ne <27
MK-I-1-195-N I 1,5 1950 Ne <27
MK-I-1-235-N I 1,5 2350 Ne <27
MK-I-2-165-N I 2 1650 Ne <27
MK-I-2-195-N I 2 1950 Ne <27
MK-]-2-235-N I 2 2350 Ne <27
MK-I-4-165-N I 4 1650 Ne <27
MK-I-4-195-N I 4 1950 Ne <27
MK-I-4-235-N I 4 2350 Ne <27
MK-T-1-165-N T 1,5 1650 Ne <27
MK-T-1-195-N T 1,5 1950 Ne <27
MK-T-1-235-N T 1,5 2350 Ne <27
MK-T-2-165-N T 2 1650 Ne <2,7
MK-T-2-195-N T 2 1950 Ne <27
MK-T-2-235-N T 2 2350 Ne <2,7
MK-T-4-165-N T 4 1650 Ne <27
MK-T-4-195-N T 4 1950 Ne <2,7
MK-T-4-235-N T 4 2350 Ne <27
MK-O-1-165-N (0] 1,5 1650 Ne <2,7
MK-O-1-195-N (0] 1,5 1950 Ne <27
MK-0O-1-235-N (0] 1,5 2350 Ne <2,7
MK-0-2-165-N (0] 2 1650 Ne <27
MK-0-2-195-N o 2 1950 Ne <27
MK-0-2-235-N o 2 2350 Ne <2,7
MK-0-4-165-N o 4 1650 Ne <27
MK-0-4-195-N o 4 1950 Ne <2,7
MK-0-4-235-N o 4 2350 Ne <27
MK-IT-1-165-N IT 1,5 1650 Ne <27
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Oblika Dolzina Moznost
B Efektivna delovna ) ) Najvedji premer vstavnega
Specifikacija rezalnega rezalnega noza vbrizgavanja
dolzina L dela D
noza L1 ali NE

MK-IT-1-195-N IT 1,5 1950 Ne <2,7
MK-IT-1-235-N IT L5 2350 Ne <2,7
MK-IT-2-165-N IT 2 1650 Ne <2,7
MK-IT-2-195-N IT 2 1950 Ne <27
MK-IT-2-235-N IT 2 2350 Ne <2,7
MK-IT-4-165-N IT 4 1650 Ne <2,7
MK-IT-4-195-N IT 4 1950 Ne <2,7
MK-IT-4-235-N IT 4 2350 Ne <27
[STRUKTURA]

Elektrokirurski noz za enkratno uporabo vkljucuje sklop rezalnega noza, sklop zunanje cevi in sklop

rocaja (sl. 1 in sl. 2).
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Slika 1 Shematski diagram elektrokirurskega noza za enkratno uporabo (s funkcijo vbrizgavanja)

1. Sklop rezalnega noza 2. Sklop zunanje cevi 3. Sklop rocaja

Slika 2 Shematski diagram elektrokirurskega noza za enkratno uporabo (brez funkcije vbrizgavanja)

1. Sklop rezalnega noza 2. Sklop zunanje cevi 3. Sklop rocaja
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Tip I TipT Tip O Tip IT

Slika 3 Shematski diagram sklopa rezalnega noza

[PODATKI O UPORABNIKU/USPOSABLJANJE/KVALIFIKACIJE]

Ta pripomocek je namenjen za uporabo s strani zdravstvenih delavcev, ki so bili ustrezno usposobljeni za
endoskopijo prebavil, ali pod njenim/njegovim nadzorom. Kot pripomocek pri endoskopiji prebavil naj izdelek
uporabljajo strokovnjaki, ki so seznanjeni s tehniko delovanja prebavne endoskopije.

PREDVIDENA UPORABA

Ti pripomocki so bili zasnovane za uporabo z endoskopi in elektrokirurskimi enotami za oznacevanje, disekcijo,
elevacijo, irigacijo in pripravo plasti tkiva v kombinaciji z monopolarnim rezanjem in koagulacijo v prebavnem
traktu.

INDIKACIJE

Pripomocek je indiciran za uporabo pri endoskopski submukozni disekciji (ESD) in endoskopski mukozni
resekciji (EMR) v prebavnem traktu.

CILJNA SKUPINA PACIENTOV

Pripomocek je namenjen za uporabo pri odraslih.

KONTRAINDIKACIJE

Kontraindikacije za te pripomocke so enake kot pri endoskopski submukozni disekciji (ESD) in endoskopski
mukozni resekciji (EMR),

1) Huda koagulopatija

2) Huda kardiopulmonalna bolezen

3) Tisti, ki ne prenesejo endoskopskega pregleda

4) Vsi drugi dejavniki, za katere zdravnik meni, da niso primerni za operacijo

ZAPLETI

Okuzba, perforacija, striktura, krvavitev, poskodba sluznice, bolecina.

Prisotni so lahko zapleti, ki trenutno niso znani ali opaZeni.
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OPOZORILA:

1. Pred uporabo se pri¢akuje temeljito razumevanje tehnicnih nacel, klini¢nih aplikacij in s tem povezanih
tveganj.

2. Pacienta je treba obvestiti, on/ona pa mora izraziti strinjanje s podrobnostmi operacije in vsemi moznimi
tveganji in zapleti, ki lahko povzrocijo poskodbo, bolezen ali smrt pacientov.

3. Pred uporabo v celoti preberite navodila za uporabo.

NACIN DOBAVE

Elektrokirurski noz za enkratno uporabo je dobavljen STERILEN.

SHRANJEVANJE

Izdelek shranjujte v ¢istem, dobro prezracevanem okolju brez korozivnega plina. Ne shranjujte na neposredni son¢ni
svetlobi.

Paketa ne izpostavljajte organskim topilom, ionizirajo¢emu sevanju ali ultravijolicnemu sevanju.

Izdelek velja 3 leta.

OKOLJE

Delovno okolje

Omejitev temperature: 10 € ~40 €

Omejitev vlaznosti: 30 % ~ 85 %

Omejitev atmosferskega tlaka: 800 hPa ~1060 hPa

Transportno in skladis¢no okolje

Omejitev temperature: -40 € ~ 60 €

Omegjitev vlaznosti: 30 % ~ 85 %

Omejitev atmosferskega tlaka: 800 hPa ~1060 hPa

ZDRUZLJIVOST

[ Uporabna elektrokirurska enotal

ZdruZzljivo z elektrokirur§kimi enotami ERBE VIO® 200 D in pripadajo¢im monopolarnim kablom
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Monopolarni kabel

Slika 4 Shematski diagram velikosti zdruzljivosti z monopolarnim kablom
[ Nazivna visokofrekvenc¢na napetost]

REZ: najvec 1200 Vp (2400 Vp-p)

NE uporabljajte vi$je ponavljajoce se koni¢ne napetosti od reza- 1200 Vp (2400 Vp-p).
Mo¢: najve¢ 80 vatov

COAG: najvec¢ 1200 Vp (2400 Vp-p)

NE uporabljajte vi$je ponavljajoCe se najvi§je napetosti kot je Coag-1200Vp (2400Vp-p).
Mo¢: najve¢ 80 vatov

[ Uporabni endoskopil

Priporocljivi so endoskopi, ki so legalno navedeni v EVROPI, kot so Olympus, Fujifilm in Pentax.
Notranji premer delovnega kanala zdruzljivih endoskopov: >®2,8 mm

Delovna dolzina zdruZljivih endoskopov: << u¢inkovita delovna dolzina pripomocka
[Brizgal

Ce se pripomoéek uporablja za injiciranje fizioloske raztopine, bo za injiciranje fizioloske raztopine
uporabljena brizga (s 6 % luerjevim konektorjem) <20 ml (20 cm?®).

Brizga

il

Slika 5
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NAVODILA ZA UPORABO

[ PRIPRAVLJALNI PREGLED IN PRIPRAVA]

1.
2.

3.

Za izbiro ustrezne specifikacije, glejte zdruzljiv delovni kanal na nalepki embalaze.
Vsebina je ob dobavi STERILNA.

Pred uporabo preverite, ali je embalaza poSkodovana. Ne uporabljajte, ¢e je embalaza

poskodovana. Pazljivo odprite paket, potem ko preverite obdobje veljavnosti.

. Pred uporabo odstranite distalno zaS¢itno cev in se prepricajte, da ni zrahljanih ali

odklopljenih delov. Prepricajte se, da na pripomocku ni ostrih robov, preden ga vstavite v

pacienta.

. Pripomocka ne uporabljajte, ¢e so vidni znaki poskodbe. Ne poskusajte popraviti nedelujocega ali

poskodovanega pripomocka.

. Drzite pripomocek in oblikujte zanko v delu za vstavljanje s premerom priblizno 20 cm. Upravljajte

drsnik in potrdite da se rezalni noz gladko izvlede in uvle¢e. Ce rezalni noz ne deluje gladko in kot je
predvideno, pripomoc¢ka ne uporabljajte in ga zamenjajte z novim pripomockom.

. Pri vbrizgavanju raztopine, kot je fizioloska raztopina, v lumen za vbrizgavanje pritrdite brizgo (<20

ml/20 cc) na Luer. Vbrizgajte raztopino, da preverite lumen za vbrizgavanje in odstranite ves zrak v

lumnu.

[NAVODILA ZA UPORABO]

1.
2.

Pritrdite ploSco pacienta.

Povlecite drsnik da uvlecete rezalni noz v zunanji ovoj. Ko je rezalni noz uvlecen, previdno
vstavite pripomocek v biopsijsko vrednost endoskopa . Pomikajte pripomocek naprej, dokler se
distalni konec dela za vstavljanje ne pojavi znotraj endoskopskega vidnega polja.

Opozorilo:

1) Pripomocka ne vstavljajte v endoskop, ¢e rezalni noz ni popolnoma uvle€en v zunanji ovoj.
Distalni konec vstavitvenega dela lahko nenadoma izstopa od distalnega konca endoskopa.
To lahko povzroci posSkodbe pacienta, kot so perforacije, krvavitve ali poSkodbe sluznice.
Prav tako lahko poskoduje endoskop in/ali pripomocek.

2) Upogibnega dela endoskopa ne nagnite sunkovito, medtem ko distalni konec vstavnega dela
pripomocka izstopa iz distalnega konca endoskopa. To lahko povzroc¢i poskodbe pacienta,
kot so perforacije, krvavitve ali poskodbe sluznice. Prav tako lahko poskoduje endoskop
in/ali pripomocek.

Pozor:

Ko pripomocek vstavljate v endoskop, ga drzite blizu biopsijskega ventila in naj bo ¢im bolj
poravnan glede na biopsijski ventil. V nasprotnem primeru se lahko pripomoc¢ek poskoduje.

. Vstavite vti¢ noza v vti¢ elektrokirurSske enote, dokler sli$no ne zaskoci.
. Potisnite drsnik za podaljSanje rezalnega noza.

. Nastavite stikalo za vklop elektrokirurske enote na ON (vklop) in nastavite ustrezno moc.

Opozorilo:

1) Pred uporabo obvezno preverite izhodno mo¢ elektrokirurike enote. Ce enoto uporabljate
brez ustrezne nastavitve izhoda, lahko pride do perforacije, krvavitve ali poskodbe sluznice.
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2) Izhodne vrednosti elektrokirur§ke enote ne nastavite previsoko ali prenizko. Prav tako ne
dovolite, da bi bil Cas aktivacije predolg ali prekratek. Visokofrekvencni izhodni nacin
elektrokirur§ke enote nastavite optimalno glede na pogoje tkiva, ki ga Zelite rezati. Previsoka
ali nezadostna izhodna vrednost lahko povzroc¢i perforacijo, krvavitev, poskodbo sluznice ali
toplotne poskodbe neciljnega tkiva.

3) Ne vezite kabla s kabli druge medicinske opreme (elektrokardiograf, endoskopski video
sistem, elektrokirurska enota itd.) Visokofrekvencni signali in iskre med kavterizacijo lahko
povzrocijo okvare druge medicinske opreme, ki bi lahko negativno vplivale na pacienta . To
lahko povzroci tudi nenormalnost v izhodu iz elektrokirur§ke enote in lahko povzroci
poskodbo pacienta, kot je perforacija, krvavitev ali poSkodba sluznice.

4)Ce med uporabo tega pripomocka odkrijete nepravilnosti, ne nadaljujte z uporabo
elektrokirurSkega noza, saj lahko pride do perforacije, krvavitve ali poskodbe sluznice.

5) Prepricajte se, da elektrokirurS§ka enota dovaja energijo v pripomocek, ko delate rez. Rez brez
elektrike lahko povzroci poskodbo pacienta, kot je perforacija, krvavitev ali poskodba

sluznice.
Previdnostni ukrepi:

1) Da preprecite opekline zdravega tkiva, ne aktivirajte izhoda, ¢e je rezalni noz v stiku z
neciljnim tkivom.

2) Ne aktivirajte izhoda, ko je distalni konec endoskopa preblizu ali v stiku s tkivom telesne
votline. To lahko opece tkivo in/ali poskoduje endoskop.

3) Ne aktivirajte izhoda, ¢e se katera koli pacientova povrsina koze dotika druga druge (na
primer gola roka in stran prsnega kosa). To bi lahko opeklo pacienta.

4) Ne aktivirajte izhoda, ko je pacient v stiku s kovinskimi deli operacijske mize ali drugih
enot. To bi lahko opeklo pacienta, upravljavca ali pomocnika.

5) Izogibajte se uporabi prekomerne sile pri odstranjevanju tkiva, pritrjenega na rezalni noz.
Uporaba prekomerne sile, kot je moc¢no strganje rezalnega noza s pinceto ali nenaden in
veckraten izvlek in uvlek rezalnega noza, lahko povzroci, da se rezalni noz zlomi ali po¢i na
distalnem koncu.

6) Dolgotrajno rezanje in koagulacija bo povecala verjetnost, da se na rezalnem nozu nabere zoglenelo
tkivo. Ce se zmoznost injiciranja izgubi, zagotovite, da je rezalni noz uvleden in pripomocek
odstranite iz endoskopa. Odstranite zoglenelo tkivo z rezalnega noza.

6. Drzite rezalni noz na tkivu in aktivirajte visokofrekvenc¢ni tok, da oznalevanje, disekcijo in

pripravo plasti tkiva.
Ce uporabljate model za injekcijo, naredite naslednje:

Ce je potreben dvig, vstavite rezalni noz v Zeleni poloZaj in injicirajte ustrezno raztopino, kot je
fizioloka raztopina, da dvignete sluznico, in s tem omogocite natanéen rez.

Ce je potrebna irigacija, poiséite pripomoéek v blizini dejanskega ali potencialnega mesta
krvavitve in injicirajte ustrezno raztopino, kot je fizioloSka raztopina, da ocistite vidno polje
endoskopa.
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OPOMBA:

1) Referenéne ravni izhodnega toka v kombinaciji z elektrokirur§ko enoto ERBE.
Metoda .
) Uporabljen .. .. Izhodna
operativne Nacin Ucinek
. organ raven
tehnike
Poziralnik, .
. SOFT COAG Ucinek 5 20-50 W
Oznadevanje | Zelodec
Debelo ¢revo SOFT COAG Ucinek 5 20 W
Poziralnik, ENDO REZ Q .
o ] ) Ucinek 3 -
Rez/ zelodec Trajanje rezanja 2 Interval rezanja 2
Disekcija ENDO REZ Q .
Debelo ¢revo o ) ) Ucinek 2 -
Trajanje rezanja 3 Interval rezanja 3
Poziralnik, )
. 5 FORCED COAG Ucinek 2 40-60 W
Koagulacija | Zelodec
Debelo ¢revo FORCED COAG U¢inek 2 40 W

2)

Priporocene nastavitve v tabeli so standardne ravni izhodnega toka, ki se v najpogostejSih primerih
uporabljajo po najboljsi vednosti podjetja Micro-Tech. Ko upravljate z elektrokirur§ko enoto, vedno nastavite
ustrezno izhodno raven v skladu z naslednjimi pogoji:

Stanje tkiva, ki ga je treba rezati, ali koagulacija

Tip/konfiguracija/nazivna visokofrekven¢na napetost pripomocka, ki ga uporabljate

Kontaktna povr$ina (dolzina) med rezalnim nozem in tkivom

Pogoji delovanja, kot je uporaba raztopine za injiciranje itd.

Vasa terapevtska strategija (ne glede na to, ali dajete prednost preprecevanju krvavitve ali omejevanju

toplotnih poskodb okoliskega tkiva).

Uporaba igle za cis¢enje:

= (e postane vbrizgavanje otezeno ali se zmoznost vbrizgavanja izgubi, zagotovite, da je rezalni noz

popolnoma uvlecen in odstranite izdelek iz endoskopa.

= Qdstranite zoglenelo tkivo z rezalnega noza in distalnega konca povrsine izdelka. Nato rezalni noz v

eI

uvleCenem stanju vstavite v luknjo igle za ciscenje. Veckrat ga premaknite naprej in nazaj, da ocistite

zamasitve.

= Po ¢iS¢enju vbrizgajte fizioloSko raztopino z brizgo (<20 ml/20 cc), da izperete lumen za vbrizgavanje, dokler

se ne obnovi funkcija vbrizgavanja.

Pozor:

1)

2)

3)

4)

Dolgotrajno rezanje poveca verjetnost kopicenja zoglenelega tkiva na konici rezalnega noza. Da bi to
zmanjSali, med postopkom aktiviranja obcasno vbrizgajte fiziolosko raztopino v lumen za vbrizgavanje,
da zmanjSate kopicenje zoglenelega tkiva na konici noza.

Grobo vstavljanje ali nepravilna poravnava distalnega konca z iglo za CiS€enje pred vstavljanjem
naprave lahko poskoduje sondo igle. Vedno zagotovite pravilno poravnavo in nadaljujte pocasi, ko
vstavljate distalni konec v iglo za ¢iS¢enje.

Rezalni noZ naj bo Cist, saj lahko kopicenje zoglenelega tkiva zmanj$a ucinkovitost pripomocka.
Pripomocka med ¢is¢enjem ne aktivirajte, da preprecite poskodbe upravljavca.

Ce uporabljate ta pripomocek za endoskopsko submukozno disekcijo (ESD), v submukozno plast
vbrizgajte ustrezno raztopino, kot je fizioloska raztopina, da dvignete sluznico, preden zacnete z
rezanjem. Po potrebi med disekcijo dodajte injekcijo ustrezne raztopine, kot je fizioloska raztopina. Ce

se disekcija izvede, med sluznico in misi¢no plastjo pa ni dovolj prostora, lahko pride do perforacij.
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5) Aspirirajte teko€ine, kot je sluz, iz rezalnega noza, zunanjega ovoja in tkiv telesne votline.
Poskodbe pacienta, kot so perforacije, krvavitve, poskodbe sluznice in toplotne poskodbe tkiva, lahko
nastanejo, &e se izhod aktivira ob stiku s temi zlepljenimi tekog¢inami. Ce se tok izprazni, medtem ko se
rezalni noz locuje od sluznice v mokrih pogojih, se rezalni noz lahko zlomi ali pa poci distalni konec.

6) Vedno se prepricajte, da sta noz in tkivo, ki ga Zelite rezati, v endoskopskem vidnem polju. V
nasprotnem primeru lahko pride do perforacij, krvavitev ali poskodbe sluznice.

7) Tkivo kavterizirajte $ele, ko se prepri¢ate, da je rezalni noz v stiku s tkivom.

8) Tkiva ne resekcirajte pregloboko. Globoka resekcija tkiva lahko povzro¢i krvavitev, perforacijo,
pnevmomediastinum in/ali aerodermektazijo med posegom ali po njem. Pri resekciji tkiva se prepricajte,
da ni nobenih nepravilnosti na obmocju resekcije, in ves ¢as spremljajte stanje pacienta.

9) Neuporabljen aktivni rezalni noz hranite na mestu, ki je izolirano od bolnika.

Opozorilo:

1) Prepridajte se, da je poloZaj rezalnega noza pravilen. Ce je injiciranje v neprimernem poloZaju ali
je injiciranje izvedeno pregloboko, lahko pride do poSkodbe pacienta.

2) Ustrezno ukrepajte, ¢e pride katera koli tekocina iz elektrokirur§kega noza v stik z oémi ali kozo
upravljavca, saj lahko tekocine pacienta predstavljajo tveganje za nadzor okuzbe in/ali povzrocijo
drazenje koze.

7. Elektrokirursko enoto v polozaj za izklop OFF. Povlecite drsnik, da uvlecete rezalni noZ v zunanji
ovoj. Ko je rezalni noz uvlecen, previdno umaknite pripomocek iz endoskopa.

Pozor:

Ce rezalni noZ ni uvleéen, lahko poskoduje pripomodek.

OPOMBA

1.  Ne navijajte vstavnega dela s premerom, manjSim od 15 cm. To bi lahko poskodovalo del za vstavljanje.

2.  Prisocasni uporabi z dodatki, zdruzljivimi z visokofrekvenénimi tokovi, ne aktivirajte izhoda, medtem ko
je dodatek v stiku s tkivom telesne votline ali s tem pripomoc¢kom. To lahko povzroci krvavitev ali toplotno
poskodbo neciljnega tkiva.

3. Ne potiskajte drsnika na silo, ko je rezalni noz izvlecen iz zunanjega tulca. To lahko poskoduje pripomocek.

EMC POGOJNO

Elektrokirurski noz za enkratno uporabo izpolnjuje emisijske standarde razreda A in skupine 1.

Smernice in izjava proizvajalca — elektromagnetne emisije — za vso ME OPREMO in ME SISTEM.

Tabela 1 — Omejitve emisij glede na okolje
Fenomen Skladnost Elektromagnetno okolje
Izvedene in sevane RF CISPR 11
EMISIJE Skupina 1, razred A
. . IEC 61000-3-2 . .
Harmoni¢no popacenje Okolje profesionalne zdravstvene ustanove
Razred A
o . o IEC 61000-3-3
Nihanje napetosti in utripanje
Skladno
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Smernice in izjava proizvajalca — elektromagnetna odpornost — za vso ME OPREMO in ME SISTEME.

Tabela 2 — Elektromagnetna odpornost

Fenomen

Osnovni EMC

standard

Stopnje testa imunosti

Okolje profesionalne zdravstvene ustanove

Elektrostati¢na razelektritev

IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt
+2 kV, +4 kV, £8 kV, £15 kV zrak

Sevana RF EM polja

IEC 61000-4-3

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

Polja blizine iz RF brezzi¢ne

o IEC 61000-4-3 Glejte tabelo 3
komunikacijske opreme
Nazivna magnetna polja mocne 30 A/m
IEC 61000-4-8 .
frekvence 50 Hz ali 60 Hz

Hitri elektri¢ni prehodi/izbruhi

IEC 61000-4-4

+2 kV, 100 kHz (izmenicni napajalni prikljucek)
+1 kV, 100 kHz (priklju¢ek vhodnih/izhodnih delov

signala)

Prenapetosti

IEC 61000-4-5

+0,5 kV, =1 kV (od voda do voda);
+0,5 kV, £1 kV, +2 kV (od voda do zemlje)

Izvedene motnje, ki jih

povzrocajo RF polja

IEC 61000-4-6

3V, 0,15 MHz—-80 MHz;
6 V v pasovih ISM med 0,15 MHz in 80 MHz
80 % AM pri 1 kHz

Prekinitve napetosti

IEC 61000-4-11

0 % Ur ; 250/300 cikel

Izvedene motnje, ki jih

povzrocajo RF polja

IEC 61000-4-6

3V, 0,15 MHz-80 MHz;
6 V v pasovih ISM med 0,15 MHz in 80 MHz
80 % AM pri 1 kHz

Padci napetosti

IEC 61000-4-11

0% Ur ; 0,5 cikla pri 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270°
in 315°%

0% Ur; 1 cikel in

70 % Ut ; 25/30 ciklov

Ena faza: pri 0°

Smernice in izjava proizvajalca — elektromagnetna odpornost za ME OPREMO in ME SISTEME, ki niso ZA
OHRANJANJE ZIVLIJENJA.

Tabela 3 — Specifikacije preskusa za ODPORNOST VRAT OHISJA na RF brezzi¢ni komunikacijski opremi

STOPNJA
Preskusna
] § Najvecjamoc¢ | Razdalja PRESKUSA
frekvenca Pas® (MHz) Storitev ¥ Modulacija
W) (m) ODPORNOSTI
(MHz)
(V/m)
Pulzna modulacija
385 380-390 TETRA 400 1,8 0,3 27
%18 Hz
FM 9+5 kHz
GMRS 460, FRS )
450 430-470 odstopanje 1 kHz 2 0,3 28
460 )
sinus
710 704-787 LTE pas 13,17 Pulzna modulacija 0,2 0,3 9

258




Tabela 3 — Specifikacije preskusa za ODPORNOST VRAT OHISJA na RF brezzi¢ni komunikacijski opremi
STOPNJA
Preskusna
Najvecja moc Razdalja PRESKUSA
frekvenca Pas® (MHz) Storitev @ Modulacija
(W) (m) ODPORNOSTI
(MHz)
(V/m)
745 217 Hz
780
810 GSM800/900,
TETRA 800,
870 800-960 Pulzna modulacija 2 0,3 28
iDEN 820,
18 Hz
930 CDMA 850, LTE
pas 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900;
1845 GSM 1900; Pulzna modulacija
1700-1990 2 0,3 28
DECT; %217 Hz
1970 LTE pas 1,3, 4,25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN,
Pulzna modulacija
2450 2400-2570 802.11 b/g/n, 2 0,3 28
%217 Hz
RFID 2450,
LTE pas 7
5240
WLAN 802.11 Pulzna modulacija
5500 5100-5800 0,2 0,3 9
a/n Y217 Hz
5785
OPOMBA: Ce je potrebno dose¢i NIVO PREIZKUSA ODPORNOSTI, se lahko razdalja med oddajno anteno in ME
OPREMO ME SISTEMA zmanj$a na 1 m. IEC 61000-4-3 dovoljuje preizkusno razdaljo 1 m.
a) Za nekatere storitve so vkljucene samo frekvence navzgornje povezave.
b) Nosilec se modulira z uporabo pravokotnega signala z 50 % delovnim ciklom.
¢) Kot alternativo FM modulaciji se lahko uporabi 50 % pulzna modulacija pri 18 Hz, ker ¢eprav ne predstavlja dejanske
modulacije, bi bilo to v najslabsem primeru.

ODSTRANJEVANJE I1ZDELKA

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

PO POSEGU

Vsak resen incident, ki se pojavi v zvezi s tem pripomoc¢kom, je treba prijaviti proizvajalcu in ustreznemu
lokalnemu regulativnemu organu.
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OZNAKE SIMBOLOV

®

Ne uporabljajte ponovno

Ne sterilizirajte ponovno

]

Datum izdelave

Proizvajalec

=

Rok uporabnosti

HE®

Ta pripomocek ni izdelan iz

naravnega kavcukovega lateksa

REF

Kataloska stevilka

LOT

Koda serije

Pooblasceni zastopnik v

Uporabljeni del tipa BF

STERILE|EO| | Sterilizacija z uporabo etilen oksida Evropski skupnosti/Evropski
uniji
Znak CE s $tevilko priglagenega e
c € //|t Zaiitite pred sonéno svetlobo
2797 organa -
oy Ne uporabljajte, e je embalaza
? Hraniti na suhem poskodovana in preberite
navodila za uporabo
.

Zdruzljiv delovni kanal

Preberite navodila za uporabo ali
elektronska navodila za uporabo

Delovna dolzina

Previdno

Vsebina

Omejitev temperature

Omejitev vlaznosti

/A
A

Zracni tlak

omejitev

Edinstveni identifikator
pripomocka

Sterilni pregradni sistem/

sterilna embalaza

Medicinski pripomocek

3

Odprite tukaj

®EEP20 | 0@

Uvoznik

[Embalaza] Prilagodljiva lepilna vrecka
[Datum izdelave] Glejte embalazo

[ Sterilizacija] Sterilizirano s plinom EO (etilen oksid)
[ Obdobije veljavnosti] 3 leta
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GARANCIJA:

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

1. Vyrobek je uréen pouze k jednorazovému pouZiti! NEPOUZIVEJTE opakovang, nesterilizujte
a/nebo nerepasujte. Opétovné pouziti, sterilizace nebo repasovani muze ohrozit strukturdnt
celistvost zafizeni a/nebo vést k poruse zafizeni , kter&miiZze mit za nasledek zranéni, onemocnéni
nebo smrt pacienta. Opétovné pouZiti, sterilizace nebo repasovani mize také piedstavovat riziko
kontaminace zatizeni a/nebo pfic¢iny infekéniho onemocnéni pacienta, Kontaminace zatizeni mtze
vést ke zranéni, onemocnéni nebo smrti pacienta. Micro-Tech nepiebira zadnou odpovédnost

S ohledem na zafizeni znovu pouzita, znovu sterilizovana nebo repasovana .
2. Nepouzivejte toto zafizeni k jinému Gcelu, nez ke kterému je uréeno .

3. Nevkladejte zafizeni do endoskopu, pokud tam neni jasné endoskopické zorné pole. Pokud
distalni konec zavadéci ¢asti v zorném poli endoskopu neni vidét, pfistroj nepouzivejte.
Vlozeni bez jasného endoskopického pole by mohlo zpiasobit zranéni pacienta, napt
perforace, krvaceni nebo poskozeni sliznice. Muze to také poskodit endoskop a/nebo zafizeni .

4. Toto zatizeni neni uréeno pro pouziti v pfitomnosti hotlavych kapalin , v kyslikem obohacené
atmosfére, popf. v pfitomnosti vybusnych plynd. Jakékoliv elektrochirurgické zatizeni tvofi
potencialni elektrické nebezpedi pro pacienta a/nebo obsluhu.

5. Vyhnéte se vysokofrekvenénimu (HF) nastaveni napajeni, kde max vystupni napé&ti
prekracuje jmenovité napéti prisluSenstvi.

6. Pouzivejte toto zafizeni v prostiedi vybaveném k umozZnéni oteviené operace a méjte pfipraveny
hospitaliza¢ni plan pro pfipad, Ze nastane problém, ktery nemutze byt feSen endoskopicky .

7. Toto zafizeni neobsahuje zadné dily opravitelné uzivatelem. Nerozebirejte, neupravujte, popt se
nepokousejte opravit zafizeni; mize nastat zranéni pacienta popf. uzivatele a/nebo poskozeni
zafizeni.

8. Netlaéte niz silou proti tkani pii nadmérné silepii aktivaci vystupu. V opa¢ném piipadé miize nastat
nechténa resekce , perforace , krvaceni a prasknuti zafizeni. Pti resekci tkané vzdy potvrdte smér
resekce a pouzivejte zafizeni bez vyvijeni nadmérné sily.

9. Pokud je pfistroj pouzit u pacienta s implantovanym kardiostimulatorem, mize dojit k vaznému
poskozeni pacienta. Tento nastroj mize zpusobit poruchu implantovaného kardiostimulatoru. Nez
budete pokracovat, vZdy si u kardiologa nebo vyrobce kardiostimulatoru ovéite, zda je bezpecny.

10.Pti pouzivani pfistroje v blizkosti srdce dbejte na to, abyste jej pouZivali s minimalnim potfebnym
vystupem. Jiskrovy vyboj béhem operace mulize ovlivnit srdce.

11.Pti pouziti elektrokardiografu nebo jiného fyziologického monitorovaciho zafizeni soucasné se
zafizenim na pacientovi by mély byt vSechny monitorovaci elektrody umistény co nejdale od elektrod
pouzivanych s elektrochirurgickou jednotkou. Jehlové monitorovaci elektrody by se nemély pouzivat,
protoze mohou zpulsobit popaleniny pacienta. Doporucuje se fyziologické monitorovaci zatizeni

obsahujici zatizeni omezujici vysokofrekvencni proud.
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NAZEV ZARIZENI:

Elektrochirurgicky ntiz pro jednorazové pouziti

POPIS ZARIZENI

[ SPECIFIKACE ]
Tabulka 1 Specifikace a parametry

Jednotka: mm

Specifikace Tvar fezného Délka fezného Efektivni pracovni Vstrikovani Maximalni primeér
noze noze L1 délka L schopné nebo NE vkladaci ¢asti D
MK-I-1-165 I 1,5 1650 Ano <2,7
MK-I-1-195 I 1,5 1950 Ano <27
MK-I-1-235 I 1,5 2350 Ano <2,7
MK-I-2-165 I 2 1650 Ano <27
MK-I-2-195 I 2 1950 Ano <2,7
MK-I-2-235 I 2 2350 Ano <27
MK-I-4-165 I 4 1650 Ano <2,7
MK-I1-4-195 I 4 1950 Ano <27
MK-I-4-235 I 4 2350 Ano <2,7
MK-T-1-165 T 1,5 1650 Ano <2,7
MK-T-1-195 T 1,5 1950 Ano <27
MK-T-1-235 T 1,5 2350 Ano <2,7
MK-T-2-165 T 2 1650 Ano <2,7
MK-T-2-195 T 2 1950 Ano <2,7
MK-T-2-235 T 2 2350 Ano <2,7
MK-T-4-165 T 4 1650 Ano <2,7
MK-T-4-195 T 4 1950 Ano <27
MK-T-4-235 T 4 2350 Ano <2,7
MK-0O-1-165 (0] 1,5 1650 Ano <2,7
MK-O-1-195 (0] 1,5 1950 Ano <2,7
MK-0-1-235 (0] 1,5 2350 Ano <2,7
MK-0-2-165 o 2 1650 Ano <2,7
MK-0-2-195 o 2 1950 Ano <27
MK-0-2-235 o 2 2350 Ano <2,7
MK-0-4-165 o 4 1650 Ano <27
MK-0-4-195 (0] 4 1950 Ano <27
MK-0-4-235 o 4 2350 Ano <27
MK-IT-1-165 IT 1,5 1650 Ano <2,7
MK-IT-1-195 IT 1,5 1950 Ano <27
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Specifikace Tvar fezného | Délka fezného Efektivni pracovni Vsttikovani Maximalni prameér
noze noze L1 délka L schopné nebo NE vkladaci ¢asti D

MK-IT-1-235 IT 1,5 2350 Ano <2,7
MK-IT-2-165 IT 2 1650 Ano <2,7
MK-IT-2-195 IT 2 1950 Ano <2,7
MK-IT-2-235 IT 2 2350 Ano <2,7
MK-IT-4-165 IT 4 1650 Ano <2,7
MK-IT-4-195 IT 4 1950 Ano <2,7
MK-IT-4-235 IT 4 2350 Ano <2,7
MK-I-1-165-N I 1,5 1650 Ne <2,7
MK-I-1-195-N I 1,5 1950 Ne <27
MK-I-1-235-N I 1,5 2350 Ne <27
MK-I-2-165-N I 2 1650 Ne <2,7
MK-I-2-195-N I 2 1950 Ne <2,7
MK-I-2-235-N I 2 2350 Ne <2,7
MK-I-4-165-N I 4 1650 Ne <2,7
MK-I-4-195-N I 4 1950 Ne <2,7
MK-I-4-235-N I 4 2350 Ne <2,7
MK-T-1-165-N T 1,5 1650 Ne <7
MK-T-1-195-N T 1,5 1950 Ne <2,7
MK-T-1-235-N T 1,5 2350 Ne <7
MK-T-2-165-N T 2 1650 Ne <2,7
MK-T-2-195-N T 2 1950 Ne <2,7
MK-T-2-235-N T 2 2350 Ne <2,7
MK-T-4-165-N T 4 1650 Ne <2,7
MK-T-4-195-N T 4 1950 Ne <2,7
MK-T-4-235-N T 4 2350 Ne <2,7
MK-0-1-165-N 0 1,5 1650 Ne <7
MK-O-1-195-N o 1,5 1950 Ne <2,7
MK-0-1-235-N (0] 1,5 2350 Ne <2,7
MK-0O-2-165-N (0] 2 1650 Ne <2,7
MK-0-2-195-N (0] 2 1950 Ne <2,7
MK-0-2-235-N (0] 2 2350 Ne <2,7
MK-0-4-165-N o 4 1650 Ne <2,7
MK-0O-4-195-N (0] 4 1950 Ne <2,7
MK-0-4-235-N (0] 4 2350 Ne <2,7
MK-IT-1-165-N IT 1,5 1650 Ne <2,7
MK-IT-1-195-N IT 1,5 1950 Ne <27
MK-IT-1-235-N IT 1,5 2350 Ne <2,7
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Specifikace Tvar fezného | Délka fezného Efektivni pracovni Vsttikovani Maximalni prameér

noze noze L1 délka L schopné nebo NE vkladaci ¢asti D
MK-IT-2-165-N IT 2 1650 Ne <2,7
MK-IT-2-195-N IT 2 1950 Ne <2,7
MK-IT-2-235-N IT 2 2350 Ne <2,7
MK-IT-4-165-N IT 4 1650 Ne <2,7
MK-IT-4-195-N IT 4 1950 Ne <2,7
MK-IT-4-235-N IT 4 2350 Ne <2,7
[STRUKTURA]

Elektrochirurgicky nliz na jedno pouziti obsahuje sestavu fezaciho noze, sestavu vnéjsi trubky a sestavu
rukojeti (obr. 1 a obr. 2).
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Obr.1 Schematicky diagram elektrochirurgického noZe na jedno pouZiti (s injekéni funkei)

1. Sestava fezného noze 2. Sestavavnéjsi trubky 3. MontaZz rukojeti

| Jo
' O

Zastréka

Obr.2 Schematicky diagram elektrochirurgického noze na jedno pouziti (bez injekéni funkce)

1. Sestava fezného noze 2. Sestavavnéjsi trubky 3. Montaz rukojeti
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Typ1 Typ T Typ O Typ IT

Obr.3 Schematicky diagram sestavy fezného noze

[ INFORMACE PRO UZIVATELE/SKOLENI/KVALIFIKACE ]

Toto zatizeni je urceno pro pouziti zdravotnickym persondlem, ktery prosel odpovidajicim $kolenim v oblasti
digestivni endoskopie nebo pod jeho/jejim dohledem. Jako dopln€k digestivni endoskopie by mél byt vyrobek
pouzivan odborniky obezndmenymi s operacni technikou digestivni endoskopie.

ZAMYSLENE POUZITI

Tyto prostiedky byly navrzeny pro pouziti s endoskopy a elektrochirurgickymi jednotkami pro znaéeni, disekeci,

elevaci, irigaci a ptipravu vrstev tkané v kombinaci s monopolarnim fezanim a koagulaci v travicim traktu.

INDIKACE

Prostfedek je indikovéan k pouziti pro endoskopickou submukoézni disekei (ESD) a endoskopickou mukdzni

resekci (EMR) v travicim traktu.

CILOVA SKUPINA PACIENTU

Prosttedek je urceno k pouziti pro dospélé.

KONTRAINDIKACE

Kontraindikace téchto prostfedki jsou stejné jako u endoskopické submukozni disekce (ESD) a endoskopické
mukoézni resekce (EMR),

1) Tézka koagulopatie

2) Tézké kardiopulmonalni onemocnéni

3) Ti, ktefi nesnesou endoskopické vySetieni

4) Pripadné dalsi faktory, které lékaf povazuje za nevhodné pro operaci

KOMPLIKACE

Infekce, perforace, striktura, krvaceni, poskozeni sliznice, bolest.
Mohou byt pritomny komplikace, které nejsou v souc¢asné dobé znamy nebo pozorovany.
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UPOZORNENI:

1. Pfed pouzitim se ocekava dikladné pochopeni technickych principd, klinickych aplikaci a souvisejicich
rizik.

2. Pacient by mél byt informovan a mél by vyjadfit sviij souhlas s podrobnostmi operace a vSemi moznymi
riziky a komplikacemi, které mohou vést ke zranéni, onemocnéni nebo smrti pacienttl.

3. Pted pouzitim si prosim pfectéte cely navod k pouziti.

JAK JE PROSTREDEK DODAVAN

Elektrochirurgicky niiz pro jednorazové pouziti je dodavan STERILNI.

SKLADOVANT

Vyrobek by mél byt skladovan v ¢istém, dobie vétraném, nekorozivnim plynovém prostiedi. Neskladujte je na pfimém
slunci.

Nevystavujte obal organickym rozpoustédliim, ionizujicimu zafeni nebo ultrafialovému zateni.

Produkt maplatnost 3 roky.

PROSTREDI

Provozni prostredi

Omezen ieploty: 10 € ~40 €

Omezen tvlhkosti: 30%~85%

Omezeni atmosférického tlaku: 800hPa ~1060hPa

Prostfedi pro ptepravu a skladovani

Omezen ieploty: -40 € ~60 €

Omezen tvlhkosti: 30% ~ 85%

Omezeni atmosférického tlaku: 800hPa ~1060hPa

KOMPATIBILITA

[ PouZitelna elektrochirurgicka jednotka]

Kompatibiln 1s elektrochirurgickymi jednotkami ERBE VIO® 200 D a jejich uzavienym monopolarnim

kabelem 20192-117.
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I~ Monopolarni kabel

Obr.4 Schematickéschéma velikosti kompatibility s monopol&n m kabelem

[ Jmenovité vysokofrekvenéni napéti]

CUT: maximaln¢ 1200 Vp (2400 Vp-p)

NEPOUZIVEITE vys§i opakované $pickové napéti nez Cut-1200Vp (2400Vp-p).
Vykon: maximaln¢ 80 wattli

COAG: maximalné 1200 Vp (2400 Vp-p)

NEPOUZIVEITE vys§i opakované $pickové napéti nez Coag-1200Vp (2400Vp-p).
Vykon: maximaln¢ 80 wattli

[ PouZitelné endoskopy]

Doporuéujeme endoskopy, které jsou legalné uvedeny v EVROPE, jako jsou Olympus, Fujifilm a Pentax.
Vnitini pramér pracovniho kanalu kompatibilnich endoskopii: >®2,8 mm
Pracovni délka kompatibilnich endoskopti: < efektivni pracovni délka zafizeni

[ Stiikacka]

Pokud je zatizeni pouzivano k injekci fyziologického roztoku, pouzije se k injekci fyziologického roztoku
injek¢ni stiikacka (s 6% luer konektorem) <20 ml (20 cc).

' ol ——

Stifkacka 4

—C (O

Obr.5
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NAVOD K POUZITI

[ PRIPRAVNA KONTROLA A PRIPRAVA ]

1.
2.

3.

Vyberte ptislusnou specifikaci s odkazem na kompatibilni pracovni kanal na stitku balicku.
Obsah dodévano STERILNL.

Pted pouzitim zkontrolujte obal, zda neni poskozeny. Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny.

Otevirejte balicek opatrné€ po ovéfeni doby platnosti .

. Pfed pouzitim sejméte distalni ochrannou trubici a ujistéte se, ze zde nejsou zadné uvolnéné

nebo odpojené casti. Ujistéte se, ze prostfedek neobsahuje Zadné ostré hrany diive, nez ho

vlozite do pacienta.

. Pokud prostiedek vykazuje znamky poskozeni, nepouzivejte jej. Nepokousejte se opravit nefunkéni

nebo poskozené zatizeni.

. Drzte zafizeni a vytvorte smycku v zavadéci ¢asti o primeéru piiblizné 20 cm. Ovladejte posuvnik a

potvrd’te, zda se fezny niiz hladce vysouva a zasouva. Pokud fezny nliz nepracuje hladce a podle urceni,

prostiedek nepouzivejte a nahrad’te ho novym prostredkem.

. Pti vstiikovani roztoku, jako je fyziologicky roztok, do injek¢niho lumenu pfipojte injekéni stiikacku

(220 ml/20 cc) k Lueru. Aplikujte roztok, abyste zkontrolovali injekéni lumen a odstranite veskery

vzduch z lumenu.

[ NAVOD K POUZITI )

. Pfipevnéte desku pacienta.

. Zatahnéte za posuvnik a stahnéte fezny ntiz do vnéjsiho pouzdra. S opatrné stazenym feznym

nozem vloZte prostiedek do hodnotybiopsie endoskopu. Posouvejte prostiedkem, dokud se
uvnitf neobjevi distalni konec zavadéci ¢astiv ramei endoskopického zorného pole.

Varova r.

1) Nevkladejte prostiedek do endoskopu, pokud neni fezny naz zcela zasunut do vné&jsiho
pouzdra. Distalni konec zavadéci ¢asti mize nahle vycnivat z distalniho konce endoskopu.
To by mohlo zpuisobit zranéni pacienta, jako je perforace, krvaceni nebo poskozeni sliznice.
Muze také poskodit endoskop a/nebo prostiedek.

2) Neangulujte nahle ohybovou ¢ast endoskopu, pokud je distalni konec zavadéci Casti zatizeni
vysunut z distadlniho konce endoskopu. Mohlo by dojit ke zranéni pacienta, jako je perforace,
krvéaceni nebo poskozeni sliznice. Miize také poskodit endoskop a/nebo prostredek.

Pozor:

Pii zavadéni prostiedku do endoskopu jej drzte v blizkosti bioptického ventilu a udrzujte jej co
nejrovnéjsi vzhledem k bioptickénu ventilu. Jinak by mohlo doj Tk poskozeni prostiedku .

. Zasuiite zastr¢ku noze do zéstrky elektrochirurgické jednotky, dokud nezaklapne.
. Stisknutim posuvniku prodluzte fezny ntiz.

. Nastavte vypinac elektrochirurgické jednotky na ON a nastavte odpovidajici vykon.

Varova 1.

1) Pfed pouzitim nezapomeiite zkontrolovat vystupni vykon elektrochirurgické jednotky. Pokud
je jednotka pouzivana bez spravného nastaveni vykonu, miize dojit k perforaci, krvaceni

nebo poskozenti sliznice.

2) Nenastavujte vystupni hodnotu elektrochirurgické jednotky pfili§ vysoko nebo pftili$ nizko.
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Také nedovolte, aby doba aktivace byla pfili§ dlouha nebo prilis kratka. Nastavte rezim
vysokofrekvenéniho vystupu elektrochirurgické jednotky optimalné podle podminek fezané
tkané. Nadmérna nebo nedostateéna vystupni hodnota miize vést k perforaci, krvaceni,
poskozeni sliznice nebo tepelnému poranéni necilové tkang.

3) Nesvazujte kabel s kabely z jinych 1ékatrskych pfistroju (elektrokardiograf, endoskopicky
videosystém, elektrochirurgicka jednotka atd. ) Vysokofrekvencéni signaly a Sum jiskrového
vyboje béhem kauterizace mohou zpusobit poruchy jinych 1ékatskych pristrojich, které by
mohly mit nepfiznivy vliv na pacienta. To by také mohlo zptsobit abnormalitu vystupu
z elektrochirurgické jednotky a mohlo by to zplisobit zranéni pacienta, jako je perforace,
krvaceni nebo poskozeni sliznice.

4) Pokud b&hem pouzivani tohoto prostfedku zjistite nesrovnalosti, nepokracujte v pouzivani
elektrochirurgického noze, protoze by mohlo dojit k perforaci, krvaceni nebo poskozeni
sliznice.

5) Ujistéte se, zda elektrochirurgicka jednotka dodava energii do zafizeni pfi provadéni fezu.
Incize bez elektfiny miize zplsobit zranéni pacienta, jako je perforace, krvaceni nebo
poskozeni sliznice.

Opatieni:

1) Abyste zabranili popaleni zdravé tkané, neaktivujte vystup, pokud je fezaci niz v kontaktu s
necilovou tkani.

2) Neaktivujte vystup, kdyzZ je distalni konec endoskopu pfili§ blizko nebo v kontaktu s tkani
télesné dutiny. Mohlo by dojit k popaleni tkan€ a/nebo poskozeni endoskopu.

3) Neaktivujte vystup, pokud se néktery z povrchii kliZze pacienta vzdjemné dotykaji
(naptiklad hola paze a strana hrudniku). To by mohlo pacienta popalit.

4) Neaktivujte vystup, kdyz je pacient v kontaktu s kovovymi ¢astmi opera¢niho stolu
nebo jinych jednotek. Mohlo by dojit k popaleni pacienta, obsluhy nebo asistenta.

5) Pfi odstrafiovani tkané& pfilepené k fezacimu nozi nepouzivejte nadmérnou silu. Pouziti
nadmérné sily, jako je prudké Skrabani fezaciho noze pinzetou nebo nahlé a opakované
vysouvani a zasouvani fezaciho noze, mize zplsobit zlomeni nebo prasknuti fezného noze
na distalnim konci.

6) Rezani a koagulace po dlouhou dobu zvysi pravdépodobnost nahromadéni zuhelnatélé tkané na
fezném nozi. Pokud dojde ke ztraté injekEni schopnosti, ujistéte se, Ze je fezny nliz zasunuty a sejmete
zafizeni z endoskopu. Odstraiite spalenou tkan z fezného noze.

6. Pridrzte fezaci niz proti tkani a aktivujte vysokofrekvencni proud pro oznaceni, disekci a ptipravu
vrstev tkané.

Pokud pouzivate model vstiikovani, proved’te nasledujici:

Pokud je potieba zvednuti, vloZte fezny nizdo pozadované polohy a vstfiknéte prislusny roztok,
jako je fyziologickyroztok a zvednéte sliznici , ¢imz pomiiZete piesné&j$imu fezani .

Pokud je potfeba zavlazovani, lokalizujte prostfedek v blizkosti skute¢né nebo potencialné
krvacejici plochy a vstiiknéte vhodny roztok, jako je fyziologicky roztok, abyste vy¢istili zorné
pole endoskopu.
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POZNAMKA:
1) Referen¢ni proudové vystupni arovné v kombinaci s elektrochirurgickou jednotkou ERBE.

Metoda )
Aplikovany . i Vystupni
operacni ) ReZzim Ucinek ) 5
) organ uroven
techniky
Jicen, zaludek | JEMNA KOAG Utinek 5 | 20-50W
Oznaceni . PR
Tlusté stievo JEMNA KOAG UcCinek 5 20W
ENDO REZ Q .
. Jicen, zaludek Ucinek 3 -
Rez/ Délka fezani 2 Interval fezani 2
Pitva ENDO REZ Q .
Tlusté stievo Ucinek 2 -
Délka fezani 3 Interval fezani 3
Jicen, zaludek | NUCENA KOAG Utinek 2 | 40-60 W
Koagulace - e
Tlusté stievo NUCENA KOAG Ucinek 2 40 W

2) Doporucena nastaveni uvedena v tabulce jsou standardni proudové vystupni Grovné, které se v nejbéznéjsich
pripadech podle nejlepsich znalosti Micro-Tech pouzivaji. Kdyz obsluhujete elektrochirurgickou jednotku,
vzdy nastavte vhodnou vystupni uroven podle nasledujicich podminek:

- Stav tkan¢, kterd ma byt fezdna nebo koagulovéana

- Typ/konfigurace/jmenovité vysokofrekvencni napéti zafizeni, které pouzivate

- Kontaktni plocha (délka) mezi feznym nozem a tkani

- Provozni podminky, jako je pouziti injekéniho roztoku a tak dale

- Vase terapeuticka strategie (at’ uz davate prednost prevenci krvaceni nebo omezeni tepelného poskozeni

okolni tkang).

Pouziti bagrovaci jehly:

= Pokud zacne byt vstiikovani obtizné nebo dojde ke ztraté vstiikovaci schopnosti, ujistéte se, zda je fezaci ntiz
zcela zasunuty a vyjméte produkt z endoskopu.

= Qdstraiite veskerou zuhelnatélou tkan z fezaciho noze a distalniho konce povrchu produktu. Poté se fezacim
nozem v zatazeném stavu zasuiite do otvoru pro bagrovaci jehlu. Nékolikrat s nim pohybujte tam a zpét,
abyste vycistili usazeniny.

= Po vyciSténi aplikujte injekéni stiikackou fyziologicky roztok (<20 ml/20 ccm) a proplachnéte injekéni lumen,
dokud nebude obnovena injekéni funkce.

Pozor:

1) Delsi fezani zvySuje pravdépodobnost nahromadéni zuhelnatélé tkdné na Spicce fezaciho noze. Chcete-
li tuto pravdépodobnost minimalizovat, pferuSované vstiikujte fyziologicky roztok do injekéniho lumen béhem
procesu aktivace, ¢imz snizite akumulaci zuhelnat¢lé tkané na Spi¢ce noze.

2) Hrubé zavedeni nebo nespravné vyrovnani distalniho konce s bagrovaci jehlou pied zavedenim zatizeni
muze poskodit stylet jehly. Pti zavadéni distalniho konce do bagrovaci jehly vzdy zajistéte spravné vyrovnani a
postupujte pomalu.

3) Rezaci niz udrzujte v istotd, protoze nahromadéni zuhelnatélé tkang miZe snizit G&innost zatizeni.
Neaktivujte zafizeni béhem c¢isténi, aby nedoslo ke zranéni obsluhy.

4) Pouzivate-li tento prostiedek k provadéni endoskopické submukozni disekce (ESD), vstiiknéte pred
zahajenim fezu do submukozni vrstvy vhodny roztok, jako je fyziologicky roztok, aby doslo ke zvednuti
sliznice. V pripadé potieby pridejte béhem pitvy injekci vhodného roztoku, jako je fyziologicky roztok.
Pokud je disekce provedena v dobé€, kdy mezi sliznici a svalovou vrstvou neni dostatek prostoru, mtize
dojit k perforaci.

5) Odsavejte tekutiny, jako je hlen, z fezaciho noze, vné&jsiho plasté a tkani télesné dutiny. Pokud

je pfi kontaktu s témito ulpivajicimi tekutinami aktivovan vystup, mize dojit ke zranéni pacienta, jako

271



je perforace, krvaceni, poskozeni sliznice a tepelné poskozeni tkané. Pokud dojde k vybiti proudu
béhem oddélovani fezného noze od sliznice za mokra, mize dojit k poSkozeni fezného noze nebo
prasknuti distalniho konce.

6) Vzdy se ujistéte, Ze niiz a tkan, kterd ma byt fezana, se nachazi v endoskopickém zorném poli. Jinak
muze dojit k perforaci, krvaceni nebo poskozeni sliznice.

7) Kauterizujte tkan az poté, co se piesvédcite, Ze fezaci niiz je v kontaktu s tkani.

8) Neresekujte tkan pfiliS hluboko. Hluboka resekce tkané muze zpusobit krvaceni, perforaci,
pneumomediastinum a/nebo aerodermektazii béhem nebo po vykonu. Pii resekcei tkané se ujistéte, ze se v
resekované oblasti nevyskytuji zadné nepravidelnosti a neustale sledujte stav pacienta.

9) Nepouzity aktivni fezaci niiz skladujte na misté izolovaném od pacienta.

Varovani:

1) Ujistéte se, zda je poloha fezného noZe spravna. Pokud se injekce nachazi v nevhodné poloze nebo
je injekce zavedena pfili§ hluboko, mtize dojit k poranéni pacienta.

2) Proved'te ptislusna opatieni, pokud se jakakoli tekutina z elektrochirurgického noze dostane do
kontaktu s o¢ima nebo kazi operatora, protoze tekutiny pacienta by mohly piedstavovat riziko
kontroly infekce a/nebo zpisobit podrazdéni kize.

7. Piepnéte elektrochirurgickou jednotku do polohy OFF. Vytahnéte jezdce a zatahnéte fezny niz do
vnéjsiho plasté. Se zasunutym feznym nozem opatrné stahnéte prostiedek z endoskopu.

Pozor:

Pokud neni fezny ntiz zasunuty, mohlo by dojit k poskozeni prostiedku .

POZNAMKA

1. Nesmotavejte zavadéci ¢ast o priméru mensim nez 15 cm. Mohlo by doj Tk poSkozeni vkladaci ¢asti.

2.  Pii soucasném pouziti s prislusenstvim kompatibilnim s vysokofrekvenénimi proudy neaktivujte vystup,
pokud je prislusenstvi v kontaktu s tkani télesné dutiny nebo s tmto prostfedkem. To mulze zplsobit
krvaceni nebo tepelné poskozeni necilové tkane.

3. Netlacte na jezdce néasilim, kdyz je fezny niz vysunuty z vnéjSiho pouzdra. Mohlo by dojit k poSkozeni
prostiedku.

EMC PODMINENE
Elektrochirurgicky ntiz pro jednorazové pouziti splituje emisni normy tiidy A a skupiny 1.
Pokyny a prohlageni vyrobce — elektromagnetické emise — pro viechna ZARIZENI ME a SYSTEMY ME.

Tabulka 1 — Emisni limity pro prostiedi

Jev Shoda s predpisy Elektromagnetické prostiedi
Vedené a vyzafované RF CISPR 11
EMISE Skupina 1, tfida A
) IEC 61000-3-2 Prostiedi profesionalniho zdravotnického
Harmonické zkresleni
tiida A zafizeni
. IEC 61000-3-3

Kolisani napéti a blikani .

Vyhovuje
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Névod a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost — pro viechna ZARIZENI ME a SYSTEMY ME.

Tabulka 2 — Elektromagneticka odolnost

Tev Zakladni EMC Urovné testu imunity
standard Prostfedi profesionalniho zdravotnického zafizeni
Elektrostaticky v§boj IEC 6100042 | - KV ontakt
+2kV, £4kV, £8kV, £15kV vzduch
3V/m
Vyzatovana RF EM pole IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM pii 1 kHz
Bezdotykova pole z RF
bezdratového komunikacniho IEC 61000-4-3 Viz tabulka 3
zafizeni
Jmenovitd vykonova 30A/m

magneticka pole

IEC 61000-4-8

50 Hz nebo 60 Hz

Elektrické rychlé prechodové
jevy/vyboje

IEC 61000-4-4

+2 kV, 100 kHz (port stfidavého napajeni)
+1kV, 100kHz (port Casti pro vstup/vystup signalu)

Prepéti

IEC 61000-4-5

+0,5kV, £1kV (linka-linka) ;
+0,5kV, £1kV, £2kV (linka-zem)

Vedené poruchy indukované
RF poli

IEC 61000-4-6

3V, 0,15MHz-80MHz;
6V v ISM pasmech mezi 0,15MHz a 80MHz
80 % AM pii 1 kHz

Pferuseni napéti

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 250/300 cyklus

Vedené poruchy indukované

IEC 61000-4-6

3V, 0,15MHz-80MHz;
6V v ISM pasmech mezi 0,15MHz a 80MHz

RF poli )
80 % AM pii 1 kHz
0% Ur; 0,5 cyklu pii 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270°a 315
Poklesy napéti IEC 61000-4-11 0% Ur; 1 cyklus a

70 % Ut ; 25/30 cykla

Jedna faze: pii 0°

Smérnice a prohlageni vyrobce — elektromagneticka odolnost pro ZARIZENI ME a SYSTEMY ME, které

NEPODPORUJI ZIVOT.

Tabulka 3 — Specifikace testu pro IMUNITU PORTU UZAVRENI vi¢i RF bezdratovému komunika&nimu zatizeni

Testovaci Pasmo ¥ Maximalni Vzdalenost | UROVEN TESTU
Sluzba @ Modulace »
frekvence (MHz) (MHz) vykon (W) (m) IMUNITY (V/m)
Pulzni modulace ®
385 380-390 TETRA 400 1,8 0,3 27
18 Hz
FM © +5kHz
GMRS 460, FRS
450 430-470 odchylka 1kHz 2 0,3 28
460 ‘
sinus
710 Pulzni modulace ®
704-787 LTE pasmo 13,17 0,2 0,3 9
745 217 Hz
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Tabulka 3 — Specifikace testu pro IMUNITU PORTU UZAVRENI vi¢i RF bezdratovému komunika&nimu za¥izeni

Testovaci Pasmo ¥ Maximalni Vzdalenost UROVEN TESTU
Sluzba @ Modulace ®
frekvence (MHz) (MHz) vykon (W) (m) IMUNITY (V/m)
780
810 GSM800/900,
TETRA 800,
870 800-960 Pulzni modulace 2 0,3 28
iDEN 820,
18 Hz
930 CDMA 850, LTE
Band 5
CDMA 1900;
1845 . . b
GSM 1900; Pulzni modulace
1700-1990 2 0,3 28
DECT; 217 Hz
1970 LTE pasmo 1,3,
4,25;UMTS
Bluetooth,
WLAN,
Pulzni modulace
2450 2400-2570 802.11 b/g/n, 2 0,3 28
217 Hz
RFID 2450,
Pasmo LTE 7
5240
WLAN 802.11 Pulzni modulace
5500 5100-5800 0,2 0,3 9
a/n 217 Hz
5785

POZNAMKA Pokud je to nutné pro dosazeni UROVNE TESTU IMUNITY, miiZe byt vzdalenost mezi vysilaci anténou a ME
ZARIZENIM ME SYSTEMU sniZena na 1 m. Zkusebni vzdalenost 1 m je povolena normou IEC 61000-4-3.

a) U nekterych sluzeb jsou zahrnuty pouze uplinkové frekvence.

b) Nosna vina musi byt modulovana pomoci obdélnikového signalu s 50% pracovnim cyklem.

¢) Jako alternativu k FM modulaci 1ze pouzit 50% pulzni modulaci pti 18 Hz, protoZe i kdyZ neptedstavuje skute¢nou modulaci, byl

by to nejhorsi ptipad.

LIKVIDACE PRODUKTU

Po pouziti zlikvidujte vyrobek a obal v souladu s nemocni¢ni, spravni a/nebo mistni vladni politikou.

PO ZAKROKU

Jakykoli vazny incident, ke kterému dojde v souvislosti s timto zatizenim, by mé&l byt oznamen vyrobci a
pfislusnému mistnimu regulacnimu tradu.
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INDIKACE SYMBOLU

®

Nepouzivejte znovu

Nesterilizujte znovu

]

Datum vyrohy

Vyrobce

=

Datum spotieby

HE®

Toto zafizeni neni vyrobeno

z ptirodniho latexu

REF

Katalogové ¢islo

—
'

0

Kod sarze

Autorizovanyz&tupce

STERILE|EO| | Sterilizace pomoci ethylenoxidu v Evropském
spolecenstvi/Evropské unii
c € Znacka CE s ¢islem oznameného &
. Chrante pred slune¢nim zarenim
2797 subjektu
oy Pokud je obal poskozen,
T Udrzujte v suchu nepouzivejte jej a piectéte si

navod k pouziti

Pouzity dil typu BF

Kompatibilni pracovni kanal

Prectéte si navod k pouziti nebo si

prectéte elektronicky navod k pouziti

Pracovni délka

Pozor

Obsah

Omezen wteploty

Omezen tvlhkosti

/A
e

Atmosfé&ickytlak

omezenit

Jedine¢ny identifikator zafizeni

Sterilni bariérovy systém/

sterilni baleni

Zdravotnicky prostiedek

Otevfit zde

®EE=n0 | ©®>

Dovozce

[Balenl Flexibilni odlupovaci sa¢ek
[ Datum vyroby] Viz obal

[ Sterilizace] Sterilizovéano plynem EO (ethylenoxid).
[ Doba platnosti] 3 roky
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ZARUKA:

Omezenazauka pro kupuj € fo. Micro-Tech zaruéuje kupujicimu, Ze po dobu jednoho (1) roku od data
zakoupeni nebo do doby, kdy bude vyrobek kupujicim pouzivan, podle toho, co nastane dtive, budou vyrobky
bez vad materidu a zpracovan ¥ pokud budou skladovény a pouzivany v souladu s pokyny pro skladovéan Ta
pouziti poskytnuté spole¢nosti Micro-Tech a v souladu s platnymi regulaénimi pozadavky. Popisy nebo
specifikace uvedenév literatuie Micro-Tech jsou ureny k obecnému popisu produktii a nepredstavuji zadné
vyslovné zaruky. Jakékoli technické rady tykajici se produktu a zaruky specifickych vlastnosti produktii nebo
v produktech budou G¢inné pouze tehdy a v rozsahu vyslovné pisemné potvrzeném spole¢nosti Micro-Tech.
Tyto zauky se nevztahuj iha selh&n inebo nedostatek produktu v dasledku nespravného skladovani, zmén
nebo nasledkl pouziti, pro které produkty nebyly navrzeny, nebo které neptiznivé ovliviuji integritu,
spolehlivost nebo vykon produktd.
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FIGYELMEZTETES:

1. Atermék egyszeri haszndatra k&zUt! NE haszndja (jra, ne steriliz8ja jra &/vagy ne hasznos iisa
Ura. Az (rafelhasznda, az (rasterilizad& vagy az (rahasznos i& veszéyeztetheti az eszkéx
szerkezetének sétetlensé@é&, &/vagy az eszkcx olyan tpustimeghib&od&éa okozhatja, amely a
beteg s&U&énez, megheteged&énez vagy halddnoz vezethet. Az (rafelhasznda, az rasterilizd&
vagy az Urahasznosi& az eszk&x beszennyezOdését eredményezheti, és/vagy fertéz6
betegs&yet/betegségeket okozhat. Az eszk&x beszennyezédése a beteg s&U&énez, betegséyénez
vagy halddnoz vezethet. A Micro-Tech nem vallal feleldsséget az ujrafelhasznalt, az Gjrasterilizalt
vagy az (rahasznos fott eszkcz ckét.

2. Az eszkozt csak a rendeltetési céljanak megfeleléen hasznalja.

3. Az eszkozt csak akkor helyezze be az endoszkopba, ha az endoszkdpos latdmez6 tiszta. Ha az
endoszkopos latomezdben nem lathatd a behelyezendd rész vége, ne hasznalja az eszkozt.
Beillesztés nélkiil tiszta endoszkopos latomezé okozhat betegsériilés, pl mint perforacio ,
vérzeés vagy nyalkahartya karosodas. Ez az endoszkdpot és/vagy az eszkozt is karosithatja.

4. Ez az eszkdz gyulékony folyadékok jelenlétében, oxigéndius atmoszféraban vagy
robbanasveszélyes gazok jelenlétében nem hasznalhato. Az elektrosebészeti eszk6zok hasznalata
a betegre és/vagy a kezeldre is veszélyes lehet.

5. Keriilje az olyan nagyfrekvencias (HF) kimeneti beallitdsok alkalmazasat, amelyeknél a
maximalis kimeneti fesziiltség meghaladja a névleges tartozékfesziiltséget.

6. Ez az eszkoz olyan kornyezetben hasznalhato, amely alkalmas nyilt sebészeti beavatkozasok
elvégzésére. Az eszkoz hasznalata eldtt olyan korhazi kezelési tervet kell késziteni, amellyel
megfeleléen kezelhetok azok a problémak, amelyek endoszkopos uton nem oldhaték meg.

7. Ez az eszk6z nem tartalmaz olyan alkatrészeket, amelyek szervizelése a felhasznalo altal is
elvégezhetd. Az eszkdzt ne szerelje szét, ne végezzen rajta modositasokat, és ne probalja meg
megjavitani, mert az a beteg vagy a felhasznalo sériilését okozhatja, és/vagy az eszkoz
kéarosodasahoz vezethet.

8. A kimenet aktivalasakor ne nyomja a vagokést talzott erével a szovethez. Ellenkezé esetben nem
szandékos rezekcio, perforacid vagy vérzés kovetkezhet be, és megrepedhet az eszkoz. A szovetek
rezekcidja soran minden esetben ellendrizze a rezekcié iranyat, és ne fejtsen ki til nagy erét az

eszkozre.

9. A miszer beiiltetett szivritmus-szabalyzoval rendelkez6 betegen torténé hasznalata sulyos karokat
okozhat a beteg szervezetében. Ez a miszer a beiiltetett szivritmus-szabalyz6 meghibdsodasat
okozhatja. A folytatas eldtt konzultaljon egy kardiologussal, vagy vegye fel a kapcsolatot a szivritmus-
szabalyozo gyartdjaval, és gy6z0djon meg rola, hogy az eszkdz biztonsdgosan hasznalhato.

10.Ha az eszkdzt a sziv kozelében alkalmazza, tigyeljen arra, hogy azt a sziikséges minimalis
teljesitményen haszndlja. A haszndlat kdzben bekdvetkezd elektromos kisiilés hatissal lehet a
szivmiikodésre.

11.Ha az eszkdzzel egyidejiileg elektrokardiografot vagy mas fizioldgiai monitorozast végz6 berendezést
hasznal, a monitorozast végzé berendezés elektrodait az elektrosebészeti egységgel hasznalt
elektrodaktol a lehetd legtavolabb kell elhelyezni. Tiivel ellatott monitorozé berendezés hasznalata
tilos, mert €gési sériiléseket okozhat. Nagyfrekvencias aramkorlatozod eszkdzoket tartalmazd
fiziologiai monitorozast végzo berendezések hasznalata javasolt.
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AZ ESZKOZ NEVE:

Egyszer hasznalatos elektrosebészeti kés

AZ ESZKOZ LE RASA

[SPECIFIKACIOK]
1. tdblazat Specifikaciok és paraméterek
Mé&tékegys€y: mm
Specifikicick Vagokés Vagokés hossza Tényleges Injektalasra alkalmas A behelyezend6 rész
alaka L1 munkahossz L vagy NEM maximalis atméréje D
MK-I-1-165 I 1,5 1650 Igen <2,7
MK-I-1-195 I 1,5 1950 Igen <27
MK-I-1-235 I 1,5 2350 Igen <27
MK-I-2-165 I 2 1650 Igen <27
MK-I-2-195 I 2 1950 Igen <27
MK-I-2-235 I 2 2350 Igen <27
MK-I-4-165 I 4 1650 Igen <27
MK-I-4-195 I 4 1950 Igen <27
MK-I-4-235 I 4 2350 Igen <27
MK-T-1-165 T 1,5 1650 Igen <27
MK-T-1-195 T 1,5 1950 Igen <2,7
MK-T-1-235 T 1,5 2350 Igen <27
MK-T-2-165 T 2 1650 Igen <2,7
MK-T-2-195 T 2 1950 Igen <27
MK-T-2-235 T 2 2350 Igen <2,7
MK-T-4-165 T 4 1650 Igen <27
MK-T-4-195 T 4 1950 Igen <2,7
MK-T-4-235 T 4 2350 Igen <27
MK-O-1-165 (0] 1,5 1650 Igen <2,7
MK-O-1-195 (0] 1,5 1950 Igen <27
MK-O-1-235 (0] 1,5 2350 Igen <2,7
MK-0-2-165 (0] 2 1650 Igen <2,7
MK-0-2-195 (0] 2 1950 Igen <27
MK-0-2-235 (0] 2 2350 Igen <27
MK-0-4-165 (0] 4 1650 Igen <27
MK-0-4-195 o 4 1950 Igen <2,7
MK-0-4-235 (0] 4 2350 Igen <27
MK-IT-1-165 IT 1,5 1650 Igen <27
MK-IT-1-195 IT 1,5 1950 Igen <27
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Specifikiciok Vagokés Vagokés hossza Tényleges Injektalasra alkalmas A behelyezendd rész
alaka L1 munkahossz L vagy NEM maximalis atmérdje D
MK-IT-1-235 IT 1,5 2350 Igen <2,7
MK-IT-2-165 IT 2 1650 Igen <2,7
MK-IT-2-195 IT 2 1950 Igen <2,7
MK-IT-2-235 IT 2 2350 Igen <2,7
MK-IT-4-165 IT 4 1650 Igen <2,7
MK-IT-4-195 IT 4 1950 Igen <2,7
MK-IT-4-235 IT 4 2350 Igen <2,7
MK-I-1-165-N I 1,5 1650 Nem <27
MK-I-1-195-N I 1,5 1950 Nem <27
MK-I-1-235-N I 1,5 2350 Nem <27
MK-I-2-165-N I 2 1650 Nem <2,7
MK-I-2-195-N I 2 1950 Nem <2,7
MK-I-2-235-N I 2 2350 Nem <2,7
MK-I-4-165-N I 4 1650 Nem <2,7
MK-1-4-195-N I 4 1950 Nem <2,7
MK-I-4-235-N I 4 2350 Nem <2,7
MK-T-1-165-N T 1,5 1650 Nem <27
MK-T-1-195-N T 1,5 1950 Nem 2,7
MK-T-1-235-N T 1,5 2350 Nem <27
MK-T-2-165-N T 2 1650 Nem 2,7
MK-T-2-195-N T 2 1950 Nem <2,7
MK-T-2-235-N T 2 2350 Nem <2,7
MK-T-4-165-N T 4 1650 Nem <2,7
MK-T-4-195-N T 4 1950 Nem <2,7
MK-T-4-235-N T 4 2350 Nem <2,7
MK-O-1-165-N 0 1,5 1650 Nem .7
MK-0O-1-195-N o 1,5 1950 Nem <2,7
MK-0-1-235-N 0 1,5 2350 Nem .7
MK-0-2-165-N (0] 2 1650 Nem <2,7
MK-0-2-195-N (0] 2 1950 Nem <2,7
MK-0-2-235-N (0] 2 2350 Nem <2,7
MK-0-4-165-N o 4 1650 Nem <2,7
MK-0-4-195-N (0] 4 1950 Nem <2,7
MK-0-4-235-N (0] 4 2350 Nem <2,7
MK-IT-1-165-N IT 1,5 1650 Nem <2,7
MK-IT-1-195-N IT 1,5 1950 Nem <27
MK-IT-1-235-N IT 1,5 2350 Nem <2,7
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Specifikiciok Vagokés Vagokés hossza Tényleges Injektalasra alkalmas A behelyezendd rész

alaka L1 munkahossz L vagy NEM maximalis atmérdje D
MK-IT-2-165-N IT 2 1650 Nem <2,7
MK-IT-2-195-N IT 2 1950 Nem <2,7
MK-IT-2-235-N IT 2 2350 Nem <2,7
MK-IT-4-165-N IT 4 1650 Nem <2,7
MK-IT-4-195-N IT 4 1950 Nem <2,7
MK-1T-4-235-N IT 4 2350 Nem <2,7

[SZERKEZET]

Az egyszer hasznalatos elektrosebészeti kés egy vagokést, egy kiilsd csovet és egy fogantyut tartalmaz

(1. abra és 2. abra).

Luer

Csatlakozo

-

Kaparoéti

/
=0

1. abra Az egyszer hasznalatos elektrosebészeti kés vazlatos abraja (befecskendezd funkcidval)

A
IT
L
0D
L1
A
1
A

1. Vagokés 2. Kiils6 cs6 3. Fogantyt

Csatlakoz6

o
O

2. abra Az egyszer hasznalatos elektrosebészeti kés vazlatos abraja (befecskendezd funkcid nélkiil)

1. Vagokés 2. Kiils6 cs6 3. Fogantyt
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I tipus T tipus O tipus IT tipus

3. &ra A va&é valatos drga

[A FELHASZNALOK TAJEKOZTATASA/KEPZES/KEPESTES])

Ezt az eszkdzt olyan egészségiligyi szakember hasznalhatja, aki megfeleld képzésben részesiilt az

srcr

kiegészitdjeként a terméket olyan szakemberek hasznalhatjak, akik ismerik az emésztérendszeri endoszkopiara
vonatkozd miitéti eljarast.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Ezeket az eszkozoket ugy tervezték, hogy endoszkopokkal és elektrosebészeti egységekkel egyiitt az
emésztorendszerben a szovetrétegek jeldlésére, kimetszésére, kiemelésére, irrigalasara és el6készitésére
hasznalhatdk, valamint monopolaris vagassal és koagulacidval is kombinalhatok.

JAVALLATOK

Az eszk6z hasznalata az emésztorendszeren beliili endoszkopos submucosus dissectio (ESD) és az endoszkopos
nyalkahartya-rezekcio (EMR) elvégzésére ajanlott.

CELZOTT PACIENSCSOPORT

Ez az eszkoz felndtt pacienseken valo hasznalatra késziilt.

ELLENJAVALLATOK

Ennek az eszkdznek ugyanazok az ellenjavallatai, mint az endoszkopos submucosus dissectionak (ESD) és az
endoszkopos nyalkahartya-rezekcionak (EMR),

1) Sdyos vé&alvad&i zavar

2) SUyos sz V- és tiidObetegség

3) Betegek, akik nem tolerdj&k az endoszk&os vizsgdatot

4) Barmely egy¢éb tényez6, amely miatt az orvos nem javasolja a miitétet

SZOVODMENYEK

Fert6zés, perforacio, szikiilet, vérzés, nyalkahartya-karosodas, fajdalom.
Olyan szovédmények, amelyek jelenleg nem ismertek, vagy eddig nem fordultak eld.
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FIGYELMEZTETES:

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

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

3. Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el a hasznalati itmutatot.

SZALLITAS

Az egyszer hasznalatos elektrosebészeti kés STERIL allapotban szallitjuk.

TAROLAS

A terméket tiszta, jol szell6z6, korroziv gazoktdl mentes kornyezetben kell tarolni. Kézvetlen napfénytdl tavol
tartand@

Ovja a csomagot a szerves oldészerekt6l, valamint az ionizalé és az ultraibolya sugéarzastol.

A termék 3 &/ig haszndhatofel.

KORNYEZET

Miikodési kornyezet
Hémérséklet-hataatek: 10 €~40 €
Paatartalom-hataetek: 30%~85%
Légnyomas-hatarérték: 800 hPa~1060 hPa

Szallitasi és tarolasi kdrnyezet
Homérséklet-hataétek: -40 €~60 €
Paatartalom-hataétek: 30%~85%
Légnyomas-hatarérték: 800 hPa~1060 hPa

KOMPATIBILITAS

[ Alkalmazhato elektrosebészeti egység]

Az ERBE VIO® 200 D elektrosebé&szeti egysegekkel & az azokhoz tartoz$20192-117 monopolais

kébellel kompatibilis.
Ff; =\
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T f//’/_ﬁ\\}\
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é/r_j\
/g o3 Csatlakozo
8

o3

J Monopolaris kabel

4. &ra A monopolais k&bellel kompatibilis mé&et v&latos dorga
[ Névleges nagyfrekvencias fesziiltség]

VAGAS: legfeljebb 1200 Vp (2400 Vp-p)

NE alkalmazzon a Cut-1200 Vp (2400 Vp-p) értéknél magasabb ismétl6do csucsfesziiltséget.
Teljes imény: legfeljebb 80 watt

KOAG: legfeljebb 1200 Vp (2400 Vp-p)

NE alkalmazzon a Caog-1200 Vp (2400 Vp-p) értéknél magasabb ismétlédé csucsfesziiltséget.
Teljes imény: legfeljebb 80 watt

[ Alkalmazhat6 endoszkopok]

Az EUROPABAN engeddyezett endoszkpok, péddaul az Olympus, a Fujifilm & a Pentax endoszkdpjainak
haszndaté javasoljuk.

A kompatibilis endoszkopok munkacsatornajanak atméréje: >02,8 mm

A kompatibilis endoszk&ok munkahossza: << az eszk¢x tényleges munkahossza

[Fecskendé]

Amennyiben az eszkozt sdoldat befecskendezésére alkalmazza, a sdoldat befecskendezéséhez <20 ml-es
(20 cc) fecskendét (6%-0s Luer csatlakozdval) kell haszndni.

Fecskendé 4

il

5. &ra
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HASZNALATI UTMUTATO

[ PREPARATIV ELLENORZES ES ELOKESZITES )

1. A cimkén lathaté kompatibilis munkacsatorna figyelembevételével valassza ki a megfeleld
specifikaciot.
2. A csomag tartalma STERIL.

3. Hasznalat el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a csomagoldson nem taldlhatok sériilések. Ne
hasznalja az eszkdzt, ha a csomagolas megsériilt. Az érvényességi id6 ellendrzése utan
Ovatosan nyissa ki a csomagot.

4. Hasznalat el6tt tavolitsa el a disztalis véddcsovet, és gy6z6djon meg arrdl, hogy az eszkoz
egyetlen alkatrésze sem lazult meg vagy valt le. Ugyeljen arra, hogy ne legyenek élesek élek
el6tt a késziiléken behelyezése a betegbe.

5. Ha az eszkdzon sériilésre utald jeleket talal, ne hasznalja azt. A nem miikodd vagy sériilt eszkozt ne
probalja meg megjavitani.

6. Fogja meg az eszkozt, és a behelyzend6 részbdl alakitson ki egy koriilbeliil 20 cm atméréjii hurkot.
Nyomja meg a csuszkat, és gy6z6djon meg arrdl, hogy a vagdkés akadalytalanul nyilik ki és huzodik
vissza. Ha a vagokés nem megfeleléen vagy rendeltetésszeriien miikodik, ne hasznalja az eszkozt, és
cserélje ki azt egy masik eszkozre.

7. Ha oldatot, példaul s6oldatot fecskendez be az injekcids lumenbe, csatlakoztasson egy fecskendot (<20
ml/20 cc) a Luerhez. Az injekcid lumenének ellenérzéséhez fecskendezze be az oldatot, és tavolitsa el
a lumenben 1év6 levegét.

[HASZNALATI UTMUTATO)

1. Rogzitse a beteglemezt.

2. A vagodkésnek a kiils6 hiivelybe vald visszahuzasdhoz huzza meg a csuszkat. A vagokés
visszahuzasa mellett 6vatosan helyezze be az eszkdzt az endoszkdp biopszids csatornajaba.
Tolja eldre az eszkozt egészen addig, amig a behelyezendd rész disztalis vége meg nem jelenik
az endoszkopos latdbmezdben.

Figyelmeztetés:

1) Ha a vagdkés nincs teljesen visszahtzva a kiils6 hiivelybe, ne helyezze be az eszkozt az
endoszkopba. A behelyezend6 rész disztalis vége hirtelen kinyulhat az endoszkop disztalis
végébll. Ez a beteg sériilését okozhatja, példaul perforacidt, vérzést vagy nyalkahartya-
karosodast eredményezhet. Ez az endoszkdpot és/vagy az eszkozt is karosithatja.

2) Ha az eszk6z behelyezendd részének disztalis vége kinyulik az endoszkop disztalis végébél,
ne valtoztasson hirtelen az endoszkop hajlithatd részének szogén. Ez a beteg sériilését
okozhatja, példaul perforaciot, vérzést vagy nyalkahartya-karosodast eredményezhet. Ez az
endoszkopot és/vagy az eszkozt is karosithatja.

Vigy&at:

Amikor az eszkéxt behelyezi az endoszkdpba, tartsa kéxel a biopszids szelephez, & tartsa a

biopszias szelephez képest a lehetd legegyenesebben. Ellenkezé esetben az eszkéx megse&Uhet.

3. Helyezze be a kés csatlakozdjat az elektrosebészeti egység csatlakozojaba; a megfeleld csatlakoztatast
egy kattanas jelzi.

4. A vagokés kihtizasahoz nyomja meg a csuszkat.

284



5. Allitsa az elektrosebészeti egység halozati kapcsolojat ON (BE) allasba, és vélassza ki a megfeleld
teljesitményt.
Figyelmeztetés:

1) Hasznalat el6tt feltétlentil ellenérizze az elektrosebészeti egység kimeneti teljesitményét. Ha
az egységet a megfelelé6 kimenet beallitasa nélkiil hasznalja, perforacio, vérzés vagy
nyalkahartya-karosodas 1éphet fel.

2) Az elektrosebészeti egység kimeneti értékének beallitasakor ne valasszon tul magas vagy tul
alacsony értéket. Arra is ligyeljen, hogy az aktivitas id6tartama ne legyen til hossza vagy tal
rovid. Az elektrosebészeti egység nagyfrekvencias kimeneti modjat optimalisan, a vagni
kivant szovet allapotanak megfelelen kell beallitani. A tal magas vagy az elégtelen kimeneti
érték perforaciot, vérzést, nyalkahartya-karosodast vagy a célszovettdl eltérd szovetek égési
sériilését eredményezheti.

3) A kabelt ne kotegelje mas orvosi berendezések (elektrokardiograf, endoszkopos
videorendszer, elektrosebészeti egység stb.) kabeleivel. A kauterizalas soran a
nagyfrekvencias jelek és az elektromos kisiilés zaja olyan meghibasodasokat okozhat mas
orvosi berendezésekben, amelyek karos hatdssal lehetnek a betegre. Ez rendellenességet
okozhat az elektrosebészeti egység kimenetében, €s a beteg sériilését, példaul perforaciot,
vérzést vagy nyalkahartya-karosodast eredményezhet.

4)Ha az eszk6z hasznalata soran barmilyen rendellenességet észlel, ne folytassa az
elektrosebészeti kés hasznalatat, mert perforacio, vérzés vagy nyalkahartya-karosodas
kovetkezhet be.

5) Amikor bemetszést végez, gy6z6djon meg arrdl, hogy az elektrosebészeti egység ellatja
energiaval az eszkOzt. Az energiaellatas nélkiil végzett bemetszés a beteg sériilését okozhatja,
példaul perforacidhoz, vérzéshez vagy nyalkahartya-karosodashoz vezethet.

Ovinté&kedések:

1) Az egészséges szovetek megégésének elkeriilése érdekében csak akkor aktivalja a kimenetet,
ha a vagokés a célszovettel érintkezik.

2) Ha az endoszkop disztalis vége tal kdzel van a testiiregi szovethez, vagy azzal érintkezik, ne
aktivalja a kimenetet. Ez megégetheti a szovetet, és/vagy karosithatja az endoszkopot.

3) Ha a beteg borfeliiletei érintkeznek egymassal (példaul a csupasz kar és a mellkas oldalséd
része), ne aktivalja a kimenetet. Ez a beteg égési sériilését okozhatja.

4) Ha a beteg érintkezik a miit6asztal vagy mas egységek fém részeivel, ne aktivalja a
kimenetet. Ez a beteg, a kezel6 vagy az asszisztens égési sériilését okozhatja.

5) Ugyeljen arra, hogy a vagdkéshez tapadt szovetek eltavolitasakor ne fejtsen ki til nagy erét.
Tulzott eré alkalmazasa, példaul a vagokés csipesszel torténd erdteljes kaparasa vagy a
vagokeés hirtelen és ismételt kitolasa és visszahtizasa a vagdkés disztalis végének eltorését
vagy megrepedését okozhatja.

6) A hosszu ideig tarto vagas és koagulacio noveli annak valdszinliségét, hogy a vagokésen elszenesedik
a szovet. Ha befejezte a befecskendezést, gy6z6djon meg rdla, hogy a vagdkés visszahuzodott, és
vegye ki az eszkozt az endoszkdpbol. Tavolitsa el az elszenesedett szovetet a vagokésrol.

6. Tartsa a vagokést a szovethez, és a szovetrétegek megjeloléséhez, kimetszéséhez ¢&s

elokészitéséhez aktivalja a nagyfrekvencids aramot.

Ha befecskendez6é modellt hasznal, tegye a kovetkezoket:
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Ha emelé&re van sziks€y, helyezze a vadké&t a kvant poztidha, & a nydkahatya
megemel&éhez fecskendezze be a megfeleld oldatot (pddail séldatot), ami biztos fja a vag &
pontoss&y&.

Ha irrigddra van sziks€g, helyezze az eszkcxt a vézés tényleges vagy potencidis helyée, &
a tiszta endoszkopos latdmezd biztositasahoz fecskendezze be a megfeleld oldatot (példaul

sGoldatot).
MEGJEGYZES:
1) A kimeneti aramer6sségre vonatkozo referenciaszintek az ERBE elektrosebészeti egységgel kombindva.
Operéacios . . Kimeneti
. Erintett szerv Mod Hatés .
technika szint
Nyeldceso, .
LAGY KOAG 5. hatas 20-50 W
Jelzés gyomor
Vastagbél LAGY KOAG 5. hatas 20W
Nyel6ceso, ENDO CUT Q .
. . 3. hatas -
Metszés/ gyomor Vagasi idétartam 2 Vagasi intervallum 2
kimetszés . ENDO CUT Q ,
Vastagbél o o 2. hatas -
Vagasi idétartam 3 Vagasi intervallum 3
Nyeldcso, , , .
) KENYSZERITETT KOAG 2. hatas 40-60 W
Koagulacié | gyomor
Vastagbél KENYSZERITETT KOAG 2. hatds 40 W

2) A tdl&atban megadott ajénlott bedl i&ok szabvényos &amkimeneti szintek, amelyeket a Micro-Tech
legjobb tudomasa szerint a leggyakrabban alkalmaznak. Az elektrosebészeti egység miikddtetésekor mindig
a kovetkezo6 feltételeknek megfelelden allitsa be a kimeneti szintet:
- Av&andoszovet vagy a koagul&iddlapota
- Ahaszndt eszk¢cx t pusa/konfigur&iGa/nérleges nagyfrekvencid feszUtsé&e
- Avagdké & aszdvet ke dti &intkezéi terUet (hossz)
- Miikodési feltételek, példaul injekcios oldat haszndata stb.
- A terapias stratégia (akar a vérzés megel6zését, akar a kdrnyez6 szovetek égési sériilésének csokkentését
helyezi eldtérbe).
A kaparo6tii hasznalata:
= Ha a befecskendezés nehézkessé vagy lehetetlenné valik, gy6z6djon meg arrdl, hogy a vagokés teljesen
visszahuzodott, €s vegye ki a terméket az endoszkopbol.
= Tavolitsa el az elszenesedett szoveteket a vagokésrdl és a termék feliiletének disztalis végérdl. Ezutan a
vagokést behuzott allapotban helyezze be a kotrdtl nyilasaba. A szennyezddések eltavolitdsahoz mozgassa
tobbszor elére-hatra.
= A kikaparast kdvetden fecskendd (<20 ml/20 cm3) haszndlataval fecskendezzen be so6oldatot, amely atobliti
az injekcids lument, és helyreallitja a befecskendezési funkciot.

Vigy&at:

1) A hosszan tartd vagasi mivelet noveli a vagokés hegyén 1év0 elszenesedett szovetek
felhalmozodasanak valoszinliségét. Ennek minimalizalasa érdekében az aktivalasi folyamat soran
idénként fecskendezzen sooldatot az injekcidés lumenbe, amivel csokkentheti az elszenesedett
szovetek felhalmozodasat a kés hegyénél.

2) A durva behelyezés vagy az eszk6z behelyezése elbtt a disztalis vég és a kaparotii megfeleld
beallitasanak elmulasztasa karosithatja a tliszondat. Mindig tigyeljen a megfelelé beallitasra, és
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3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

amikor a disztalis véget a kapardtiibe helyezi, lassan haladjon.

Tartsa tisztan a vagokést, mivel az elszenesedett szovetek felhalmozodasa csokkentheti az eszkoz
hatékonysagat. A kezeld sériilésének elkeriilése érdekében tisztitas kozben ne kapcsolja be az eszkozt.
Ha az eszkozt endoszkopos submucosus dissectio (ESD) elvégzésére hasznalja, a vagas megkezdése
elott a nyalkahartya megemeléséhez fecskendezzen megfelelé oldatot, példaul sdoldatot a
szubmucosalis rétegbe. A kimetszéskor sziikség esetén fecskendezzen be megfeleld oldatot, példaul
sooldatot. Ha a kimetszést gy végzi el, hogy a nyalkahartya és az izomréteg kozott nincs elég hely,
perforacio 1éphet fel.

Szivja le a folyadékokat (példaul a nyalkat) a vagokésbdl, a kiilsé hiivelybdl és a testiireg
szoveteibol. Ha vannak ilyen ratapadt folyadékok, a kimenet aktivalasakor megsériilhet a beteg,
példaul perforacio, vérzés és nyalkahartya-karosodas 1éphet fel, és megéghetnek a szovetek. Ha
nedves koriilmények kozott a vagokésnek a nyalkahartyardl valo eltavolitasa kozben kisiilés
kovetkezik be, eltorhet a vagokés, vagy megrepedhet a disztalis vég.

Mindig gy6z6djon meg arrdl, hogy a kés és a vagandd szovet az endoszkdpos latdbmezoben van.
Ellenkez6 esetben perforacid, vérzés vagy nyalkahartya-karosodas Iéphet fel.

Csak akkor kezdje meg a szovet kauterizalasat, ha meggy6z0dott arrdl, hogy a vagokés érintkezik a
szovetekkel.

Ne vagjon bele til mélyen a szovetbe. A szovetek mély reszekcidja az eljaras soran vagy az eljaras
utan vérzést, perforaciot, pneumomediasztinumot és/vagy aerodermectasiat okozhat. A szovetek
rezekcioja soran gy6z0djon meg arrdl, hogy a rezekcids teriileten nincs semmilyen rendellenesség,
¢és folyamatosan kisérje figyelemmel a beteg allapotat.

A nem hasznalt aktiv vagokést a betegtdl elzart helyen tarolja.

Figyelmeztetés:

1) Gy6z6djon meg arrdl, hogy a vagokés a megfeleld pozicioban van. Ha az injekciot nem a megfeleld

helyzetben vagy tal mélyre hatolva adja be, a beteg megsériilhet.

2) Ha az elektrosebészeti késb6l szarmazo folyadékok a kezel6 szemével vagy bérével érintkeztek,

tegye meg a megfeleld intézkedéseket, mivel az ilyen folyadékok fert6zésveszélyt jelenthetnek,

és/vagy borirritaciot okozhatnak.

. Kapcsolja az elektrosebészeti egységet OFF (KI) allasba. A vagokésnek a kiilsé hiivelybe valo

visszahuizasdhoz huzza meg a csuszkat. A vagokés visszahuizdsa mellett dvatosan hazza ki az

eszkozt az endoszkopbol.

Vigyazat:

Ha nem htizza vissza a vagokést, a kés karosithatja az eszkozt.

MEGJEGYZES

1. Ne tekerje fel Gigy a behelyezendé részt, hogy annak atméréje 15 cm-né kisebb legyen. Ez kaos thatja a
behelyezendd részt.

2. Ha az eszkdzzel egyidejilleg nagyfrekvencias arammal kompatibilis tartozékot is hasznal, csak akkor
aktivdja a kimenetet, ha a tartozék nem &intkezik a testiregi sz&vettel vagy az eszkozzel. Ez vé&zést vagy
a cdszovet g&i sél&é okozhatja.

3. Ha a vagokés ki van huizva a kiils6é hiivelybdl, ne fejtsen ki tul nagy erdt a cstiszkara. Ez karosithatja az

eszkozt.
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EMC-FELTETELEK

Az egyszer hasznalatos elektrosebészeti kés megfelel az A osztalyra és az 1. csoportra vonatkozo kibocsatasi
szabvanyoknak.

Utmutat6 és a gyart6 nyilatkozata - elektromagneses kibocsatas — minden ME-BERENDEZES és ME-RENDSZER

esetében.
1. tablazat — Kibocsatasi hatarértékek kornyezetenként
Jelenség Megfeleldségi szint Elektromagneses kdrnyezet
Vezetett és sugarzott CISPR 11
radiofrekvencias kibocsatas 1. csoport, A osztaly

Harmonikus torzitas IEC 61000-3-2 Professzionalis egészségligyi létesitmény

A osztaly
Fesziiltségingadozasok és IEC 61000-3-3

villogas (flicker) Megfelel

Utmutato és a gyart6 nyilatkozata - elektroméagneses kibocsétas - minden ME-BERENDEZES és ME-RENDSZER

esetében.

2. tablazat — Elektromagneses zavartiirés

. Alapveté EMC- Zavart(irési vizsgalati szint
Jelenség ) - - -
szabvany Professzionalis egészségligyi 1étesitmény
. . +8 kV érintéskor
Elektrosztatikus kisiilés IEC 61000-4-2

+2 kV, £4 kV, £8 kV, £15 kV levegén

3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz-2,7 GHz
80% AM 1kHz-en

Sugarzott radidéfrekvencias

elektromagneses tér

A radiofrekvencias vezeték
nélkiili kommunikacids
IEC 61000-4-3 3. tablazat
berendezések kozelségébdl

eredd mezok

Névleges
teljesitményfrekvencias IEC 61000-4-8

30 A/m

) B 50 Hz vagy 60 Hz
magneses mezok

+2 kV, 100 kHz (AC tapcsatlakozo)
IEC 61000-4-4 +1 kV, 100 kHz (jelbemeneti/jelkimeneti alkatrész

portja)

Gyors elektromos

tranziens/burst

+0,5 kV, £1 kV (vezeték-vezeték);

Tulfesziiltségek IEC 61000-4-5
+0,5 kV, £1 kV, £2 kV (vezeték-fold)

3V, 0,15 MHz-80 MHz;
IEC 61000-4-6 6 V az ISM-savban 0,15 MHz és 80 MHz kozott
80% AM 1kHz-en

A radiofrekvencias mezok altal

kivaltott vezetési zavarok

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

3V, 0,15 MHz-80 MHz;
IEC 61000-4-6 6 V az ISM-savban 0,15 MHz és 80 MHz kozott
80% AM 1kHz-en

A radiofrekvencias mezok altal

kivaltott vezetési zavarok

0% Ur; 0,5 ciklus 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° és
Tapfesziiltségesések IEC 61000-4-11 315%o0n;
0% Ur; 1 ciklus és

288



2. tablazat — Elektromagneses zavartiirés

Jelenség

Alapveté EMC-

szabvany

Zavartlirési vizsgalati szint

Professzionalis egészségligyi 1étesitmény

70% Ur; 25/30 ciklus
Egyfazisu: 0°-on

Utmutat6 és a gyarté nyilatkozata — elektromagneses zavartiirés — olyan ME-BERENDEZES és ME-RENDSZER
esetében, amely nem az ELET FENNTARTASARA szolgal.

3. tablazat — A ZARO PORT RF-ZAVARTURESERE vonatkozé vizsgalati el6irisok

Vizsgalati Maximalis ZAVARTURESI
Téavolsag ,
frekvencia Sav ¥ (MHz) Szolgaltatas ¥ Modulacio teljesitmény @ VIZSGALAT
m
(MHz) W) SZINT (V/m)
Impulzusmodulacio
385 380-390 TETRA 400 1,8 0,3 27
b 18 Hz
FM © +5 kHz
GMRS 460, FRS
450 430-470 eltérés 1 kHz 2 0,3 28
460
szinusz
710
Impulzusmodulaci6
745 704-787 LTE-sav 13,17 0,2 0,3 9
%217 Hz
780
810 GSMS800/900,
TETRA 800,
870 800-960 Impulzusmodulacio 2 0,3 28
iDEN 820,
18 Hz
930 CDMA 850,
LTE-SAV 5
CDMA 1900;
1845 . s
GSM 1900; Impulzusmodulacioé
1700-1990 2 0,3 28
DECT; %217 Hz
1970 LTE-sav 1,3,
4,25;UMTS
Bluetooth,
WLAN,
Impulzusmodulécio6
2450 2400-2570 802.11 b/g/n, 2 0,3 28
%217 Hz
RFID 2450,
LTE-sav 7
5240
WLAN 802.11 Impulzusmodulacio
5500 5100-5800 0,2 0,3 9
a/m %217 Hz
5785

MEGJEGYZES: Ha a ZAVARTURESI VIZSGALATI SZINT eléréséhez sziikséges, az adoantenna és az ME-rendszer ME-

berendezése kozotti tavolsag 1 m-re csokkenthetd. Az 1 m-es vizsgalati tavolsagot az IEC 61000-4-3 engedélyezi.

a) Egyes szolgaltatasok esetében csak a felmend iranyu frekvencidk keriiltek feltiintetésre.

b) A vivdjelet 50%-os kitdltési tényezdji négyszoghullamu jellel kell modulalni.
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3. tablazat — A ZARO PORT RF-ZAVARTURESERE vonatkozé vizsgalati el6irisok

Vizsgalati Maximalis ZAVARTURESI
Téavolsag ,
frekvencia Sav ¥ (MHz) Szolgaltatas ¥ Modulacio teljesitmény @ VIZSGALAT
m
(MHz) (W) SZINT (V/m)

¢) Az FM-modulacié alternativajaként a 18 Hz-es 50%-os impulzusmodulacié is hasznalhatd, mert bar ez nem a tényleges

moduléciot mutatja, a legrosszabb esetet tiikrozi.

A TERMEK ARTALMATLANITASA

Hasznalat utan a terméket és a csomagolast a korhaz, a kormanyzat és/vagy az dnkormanyzat eldirasainak
megfelelden kell megsemmisiteni.

A BEAVATKOZAS UTAN

Az eszkcx haszndatdval kapcsolatos sUyos eseményeket jelenteni kell a gyatdnak & az illetékes helyi
szabdyozShatG&nak.
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SZIMBOLUMOK

Ne haszndja (jra

Ne sterilizalja ujra

A gyartas idépontja

Gyarto

®
o]
=

A felhaszndhat&&y lejaatanak

d&uma

Ez az eszkdz nem természetes

gumilatexbdl késziilt

X

EF

Katal&usszam

Gyatai téelszan

STERILE|EO

Etilén-oxiddal sterilizalva

Az Eurdpai
K& &sében/Eurdpai Unidhan
miikdddé meghatalmazott

képviseld

3

2797

CE-jeldé& a bejelentett szervezet

szan&val

Napfénytdl tavol tartando

.
)

&

Sz&az helyen tartandd

Ne hasznalja az eszkozt, ha a
csomagolas megsériilt, és

olvassa el a hasznalati utmutatot

R

Alkalmazott BF-t pusUalkatrészek

Kompatibilis munkacsatorna

Olvassa el a haszndati utas ist, vagy

tekintse meg az elektronikus haszndati Munkahossz
Umutat&
Vigy&aat Tartalom

HOmérséklet-hataétek

Paatartalom-hataétek

1]
A
A

L&nyom&-
hataété

Egyedi eszk&razonos i6

Steril zarérendszer/

steril csomagolas

Orvostechnikai eszkdz

3

Itt nyilik

Import6r

[Csomagol&] Hajlékony 1élegzd tasak
[Gy&at&i d&dum] A csomagol&on

[ SterilizAd&] EO (etilén-oxid) g&zal sterilizdva

[Ervényességiid6] 3 &
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JOTALLAS:

A V&ald&a vonatkozOkorldozott garancia. A Micro-Tech garantdja, hogy az eszk&x a haszndati utas i&nak
& a szabalyozasi kovetelményeknek megfeleld tarolas és hasznalat mellett a vasarlas idépontjatol szamitott
egy (1) &en bell, vagy ameddig a Vaaldazt haszndja, anyag- & gyatai hib&td mentes lesz. A Micro-
Tech szakirodalmaban szerepld leirdsok vagy specifikerick dtaldban a termékek le ¥&aa szolgdnak, & nem
jelentenek kifejezett garanciat. A termékkel kapcsolatos barmilyen miiszaki tanacsadas és a termék bizonyos
specifik&idra vonatkozdgarancia csak abban az esetben & olyan métékben é&vényes, ha & amilyen
métékben azt a Micro-Tech T&ban kifejezetten kijelenti. A garancia a helytelen t&aol&bd, az &alak i&hd, a
nem rendeltetésszer(i vagy a termék szerkezetét, megbizhatdsagat vagy teljesitményét veszélyeztetd
hasznalatbdl ered6 karok bekovetkezése esetén nem érvényesithetd.
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UYARI:

1. Uriin sadece tek kullanimhiktir! Yeniden KULLANMAYIN, yeniden sterilize ETMEYIN ve/veya
yeniden ISLEMEYIN. Bunu yapmak cihazin yapisal biitiinliigiinii tehlikeye atarak cihaz arizasina
ve potansiyel hasta yaralanmasina, hastaligina veya 6liimiine yol a@bilir. Yeniden kullanim, yeniden
sterilizasyon veya yeniden igsleme de cihazin kontaminasyonu ve/veya hastada bulagici hastaliklara
neden olma riski yaratabilir, Cihazin kontaminasyonu hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya
dimine yol agbilir. Micro-Tech yeniden kullanilan, yeniden sterilize edilen veya yeniden iglenen
cihazlarla ilgili olarak highir sorumluluk kabul etmez.

2. Bu cihazi kullanim amaci diginda herhangi bir amag i¢in kullanmayin.

3. Acik bir endoskopik goriis alant olmadigi siirece cihazi endoskopa yerlestirmeyin. Endoskopik
goriis alaninda yerlestirme kisminin distal ucu goriilemiyorsa cihazi kullanmayin. Endoskopik
goriis alan1 net olmadan yapilan yerlestirme, perforasyon, kanama veya mukoza zar1 hasari
gibi hasta yaralanmalarina neden olabilir. Ayrica endoskopa ve/veya cihaza zarar verebilir.

4. Bu cihaz yanici sivilarin bulundugu ortamlarda, oksijence zenginlestirilmis Etiket atmosferinde
veya patlayici gazlarin bulundugu ortamlarda kullanilmak tizere tasarlanmamistir. Her tiirlii
elektrocerrahi cihazi hasta ve/veya operator icin potansiyel bir elektrik tehlikesi olusturur.

5. Maksimum ¢ikis voltajinin nominal aksesuar voltajini astig1 Yiiksek Frekans (HF) ¢ikis
ayarlarindan kacinin.

6. Bu cihaz1 agik cerrahiye uygun bir ortamda kullanin ve endoskopik olarak ¢6ziilemeyecek bir
sorun ortaya ¢ikmasi durumunda hastaneye yatis plani hazirlayin.

7. Bu cihaz kullanici tarafindan bakimi yapilabilecek herhangi bir parca igermez. Cihazi sokmeyin,
degistirmeyin veya onarmaya ¢aligmayin; hasta ya da kullanici yaralanmasi ve/veya ekipman hasari
meydana gelebilir.

8. Cikis1 etkinlestirirken kesme bigagini dokuya kars1 asirt giligle zorlamaym. Aksi takdirde cihazda
istenmeyen rezeksiyon, perforasyon, kanama ve c¢atlama meydana gelebilir. Dokuyu kesip
cikarirken, her zaman rezeksiyon yoniinii onaylayin ve cihazi asirn gli¢ kullanmadan bir etiket
yerlestirin.

9. Alet kalp pili olan bir hastada kullanilirsa ciddi zararlara neden olabilir. Bu alet, kalp pilinin diizgiin
calismamasima neden olabilir. Cihazi kullanmadan 6nce giivenli oldugundan emin olmak igin her
zaman bir kardiyologa veya kalp pili iireticisine danigin.

10.Cihaz1 kalbin yakininda kullanirken, gerekli olan en diisiik ¢ikisi kullanin. Calisma sirasinda
kivileimlar kalbi etkileyebilir.

11.Ayrica bir elektrokardiyograf veya baska bir izleme ekipmani kullaniyorsaniz, izleme elektrotlarimni
elektrocerrahi iinitesinin elektrotlarindan miimkiin oldugunca uzaga yerlestirin. Hastada yaniklara
neden olabileceginden igne izleme elektrotlar1 kullanilmamalidir. Yiiksek frekansli akim sinirlama
cihazlari igeren fizyolojik izleme ekipmani tavsiye edilir.
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CiHAZ ADI:

Tek Kullanimlik Elektro Cerrahi Bigagi

CIHAZ ACIKLAMASI
[SARTNAME]
Tablo 1 Sartname ve parametre
Birim: mm
Enjeksiyon
Sartname Kesme Kesme Bigagi Efektif Calisma yapabiliyor veya Yerlestirme kisminin
Bigag: Sekli Uzunlugu L1 Uzunlugu L maksimum ¢ap1 D
YAPAMIYOR
MK-I-1-165 I 1,5 1650 Evet <2,7
MK-I-1-195 I L5 1950 Evet <2,7
MK-I-1-235 I 1,5 2350 Evet <2,7
MK-I-2-165 I 2 1650 Evet <2,7
MK-I-2-195 I 2 1950 Evet <2,7
MK-I-2-235 I 2 2350 Evet <2,7
MK-I-4-165 I 4 1650 Evet <2,7
MK-I-4-195 I 4 1950 Evet <2,7
MK-I-4-235 I 4 2350 Evet <2,7
MK-T-1-165 T 1,5 1650 Evet <2,7
MK-T-1-195 T 1,5 1950 Evet <2,7
MK-T-1-235 T 1,5 2350 Evet <2,7
MK-T-2-165 T 2 1650 Evet <2,7
MK-T-2-195 T 2 1950 Evet <2,7
MK-T-2-235 T 2 2350 Evet <2,7
MK-T-4-165 T 4 1650 Evet <2,7
MK-T-4-195 T 4 1950 Evet <2,7
MK-T-4-235 T 4 2350 Evet <2,7
MK-O-1-165 (0] 1,5 1650 Evet <2,7
MK-O-1-195 (0] 1,5 1950 Evet <2,7
MK-O-1-235 (0] 1,5 2350 Evet <2,7
MK-0-2-165 (0] 2 1650 Evet <2,7
MK-0-2-195 (0] 2 1950 Evet <27
MK-0-2-235 (0] 2 2350 Evet <2,7
MK-0-4-165 (0] 4 1650 Evet <27
MK-0-4-195 (0] 4 1950 Evet <2,7
MK-0-4-235 (0] 4 2350 Evet <27
MK-IT-1-165 IT 1,5 1650 Evet <2,7
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Enjeksiyon

Kesme Kesme Bigagi Efektif Caligma Yerlestirme kisminin
Sartname yapabiliyor veya
Bigag: Sekli Uzunlugu L1 Uzunlugu L maksimum ¢ap1 D
YAPAMIYOR

MK-IT-1-195 IT 1,5 1950 Evet <2,7

MK-IT-1-235 IT 1,5 2350 Evet <2,7

MK-IT-2-165 IT 2 1650 Evet <2,7

MK-IT-2-195 IT 2 1950 Evet <2,7

MK-IT-2-235 IT 2 2350 Evet <2,7

MK-IT-4-165 IT 4 1650 Evet <2,7

MK-IT-4-195 IT 4 1950 Evet <2,7

MK-I1T-4-235 IT 4 2350 Evet <2,7
MK-I-1-165-N I 1,5 1650 Hayir <2,7
MK-I-1-195-N I 1,5 1950 Hayr <2,7
MK-I-1-235-N I 1,5 2350 Hayir <2,7
MK-1-2-165-N I 2 1650 Hayr <2,7
MK-I-2-195-N I 2 1950 Hayir <2,7
MK-1-2-235-N I 2 2350 Hayr <2,7
MK-I-4-165-N I 4 1650 Hayir <2,7
MK-1-4-195-N I 4 1950 Hay1r <27
MK-1-4-235-N I 4 2350 Hayir <2,7
MK-T-1-165-N T 1,5 1650 Hay1r <2,7
MK-T-1-195-N T 1,5 1950 Hayir <2,7
MK-T-1-235-N T 1,5 2350 Hay1r <2,7
MK-T-2-165-N T 2 1650 Hayir <2,7
MK-T-2-195-N T 2 1950 Hayir <2,7
MK-T-2-235-N T 2 2350 Hayr <2,7
MK-T-4-165-N T 4 1650 Hayir <2,7
MK-T-4-195-N T 4 1950 Hayir <27
MK-T-4-235-N T 4 2350 Hayir <2,7
MK-0-1-165-N 0 1,5 1650 Hayr <2,7
MK-0-1-195-N 0 1,5 1950 Hayir <2,7
MK-0-1-235-N 0 1,5 2350 Hayr <2,7
MK-0-2-165-N 0 2 1650 Hayir <2,7
MK-0-2-195-N 0) 2 1950 Hayir <27
MK-0-2-235-N 0 2 2350 Hayir <2,7
MK-0-4-165-N (0] 4 1650 Hayir <27
MK-0-4-195-N o 4 1950 Hayir <2,7
MK-0-4-235-N 0 4 2350 Hayir <2,7
MK-IT-1-165-N IT 1,5 1650 Hayir <27
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Enjeksiyon
Kesme Kesme Bigagi Efektif Caligma o Yerlestirme kisminin
Sartname yapabiliyor veya
Bigag: Sekli Uzunlugu L1 Uzunlugu L maksimum ¢ap1 D

YAPAMIYOR
MK-IT-1-195-N IT 1,5 1950 Hayir <27
MK-IT-1-235-N IT 1,5 2350 Hayr <2,7
MK-IT-2-165-N IT 2 1650 Hayir <2,7
MK-IT-2-195-N IT 2 1950 Hayr <2,7
MK-IT-2-235-N IT 2 2350 Hayr <2,7
MK-IT-4-165-N IT 4 1650 Hayr <2,7
MK-IT-4-195-N IT 4 1950 Hayr <2,7
MK-IT-4-235-N IT 4 2350 Hayir <2,7

[YAPI]

Tek Kullanimlik Elektro Cerrahi Bigag1 bir kesme bigagi tertibati, bir dig tiip tertibati ve bir sap tertibati
icerir (Sekil 1 ve Sekil 2).

1 2 Luer

3
I
L
lillls Fis =
L1 Temizleme ignesi
A

Sekil.1 Tek Kullanimlik Elektro Cerrahi Bigaginin sematik diyagrami (enjeksiyon fonksiyonlu)

1. Kesme bigagi tertibat1 2. Dig boru tertibati 3. Sap tertibat

Fis

Sekil.2 Tek Kullanimlik Elektro Cerrahi Bigaginin sematik diyagrami (enjeksiyon fonksiyonu olmadan)
1. Kesme bigag: tertibat1 2. Dis boru tertibati 3. Sap tertibati
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I Tipi T Tipi O Tipi IT Tipi

Sekil.3 Kesme bigag1 tertibatinin sematik diyagrami

[ KULLANICI BiLGILERI/EGITIM/NITELIKLER]

Bu cihaz, sindirim endoskopisi konusunda uygun egitim almis veya bu tiir uzmanlarin gdzetimi altinda olan
saglik uzmanlan tarafindan kullanilmak iizere tasarlanmistir. Sindirim endoskopisinin bir aksesuari olarak,
sindirim endoskopisi tekniklerine asina olan kisiler tarafindan kullanilmalidir.

KULLANIM AMACI

Bu cihazlar isaretleme, diseksiyon, elevasyon, irigasyon ve doku katmanlarinin hazirlanmasi gibi gorevler igin
endoskoplar ve elektrocerrahi liniteleriyle birlikte ¢aligmak tiizere tasarlanmustir. Sindirim sistemi i¢inde
monopolar kesme ve pihtilagma ile kullanilabilirler.

ENDIKASYONLARI

Cihaz, sindirim sistemi i¢inde endoskopik submukozal diseksiyon (ESD) ve endoskopik mukozal rezeksiyonda
(EMR) kullanilmak {izere tasarlanmisgtir.

HASTA HEDEF KiTLE

Cihazin yetiskinler i¢in kullanilmasi amag¢lanmaistir.

KONTRENDIKASYON

Bu cihazlar i¢in kontrendikasyonlar endoskopik submukozal diseksiyon (ESD) ve endoskopik mukozal
rezeksiyon (EMR) i¢in olanlarla aynidir.

1) Siddetli koagiilopati

2) Siddetli kardiyopulmoner hastalik

3) Endoskopik muayeneyi tolere edemeyenler

4) Doktorun ameliyat i¢in uygun olmadigini diisiindiigii diger faktorler

KOMPLIKASYON

Enfeksiyon, perforasyon, striktiir, kanama, mukozal hasar, agr1.

Su anda bilinmeyen veya gozlemlenmeyen komplikasyonlar mevcut olabilir.
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UYARILAR:

1. Cihaz1 kullanmadan 6nce teknik prensiplerinin, klinik uygulamalarinin ve iliskili risklerinin tam olarak
anlasilmas1 6nemlidir.

2. Hasta, operasyonun ayrintilar1 ve yaralanma, hastalik ve hatta 6liimle sonuglanabilecek tiim potansiyel
riskler ve komplikasyonlar hakkinda tam olarak bilgilendirilmelidir. Hasta da bu riskleri kabul ettigini ifade
etmelidir.

3. Liitfen kullanmadan 6nce Kullanim Talimatini tamamen okuyun.

TEDARIK YONTEMI

Tek Kullanimlik Elektro Cerrahi Bigagi STERIL olarak tedarik edilir.

SAKLAMA

Uriin temiz, iyi havalandirilmis, korozif olmayan gaz ortaminda depolanmalidir. Bunlari dogrudan giines 15131 altinda
saklamayin.

Ambalaji organik ¢6ziicii, iyonlastirici radyasyon veya ultraviyole radyasyona maruz birakmayin.

Uriin 3 y1l geeerlidir.

ORTAM

Calisma ortam1

Sicaklik smirlamasi: 10 °C ~ 40 °C

Nem simirlamast: %30 ~ %85

Atmosferik basing sinirlamasi: 800 hPa ~ 1060 hPa

Tasima ve saklama ortami

Sicaklik smirlamast: -40 € ~ 60 €

Nem sinirlamast: %30 ~ %85

Atmosferik basing sinirlamasi: 800 hPa ~ 1060 hPa

UYUMLULUK

[ Uygulanabilir Elektrocerrahi Unitesi]

ERBE VIO® 200 D Elektrocerrahi Uniteleri ve uyumlu monopolar kablosu ile uyumludur 20192-117

Etiket yerlestirin.
Ff; =\
T g k\k__ﬂ/ f//’/_ﬁ\\}\
I 1 . l‘ /‘I JI
— /
AT ~N TN \E:://
4 S | )
{\ . ) , k,’/ %
P e
B~ Monopolar Kablo
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Monopolar Kablo

Sekil 4 Monopolar kablo ile uyumluluk boyutunun sematik diyagram
[ Nominal Yiiksek Frekans Voltaji]

CUT: maksimum 1200 Vp (2400 Vp-p)

Cut- 1200 Vp (2400 Vp-p) degerinden daha yiiksek tekrarlanan tepe gerilimi KULLANMAYIN.
GUg maksimum 80 watt

COAG: maksimum 1200 Vp (2400 Vp-p)

Coag- 1200 Vp'den (2400 Vp-p) daha yiksek tekrarlanan tepe gerilimi KULLANMAY IN.

GUg maksimum 80 watt

[ Uygulanabilir Endoskoplar]

Olympus, Fujifilm ve Pentax gibi Avrupa'da yasal olarak listelenen endoskoplarin kullanilmasi 6nerilir.
Uyumlu endoskoplarin ¢alisma kanali i¢ ¢ap1 en az 2,8 mm olmalidir.
Uyumlu endoskoplarin ¢alisma uzunlugu cihazin etkin ¢aligma uzunlugundan daha kisa olmalidir.

[Siringal

Cihaz salin enjekte etmek i¢in kullaniliyorsa salin enjekte etmek i¢in <20 mL (20 cc) bir siringa (%6 luer
konektorlii) kullanilacaktir.

Siringa

il

Sekil 5
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KULLANIM TALIMATLARI

[ON HAZIRLIK KONTROLU VE HAZIRLIK ]

1.
2.

3.

Paket etiketindeki uyumlu ¢alisma kanalina bakarak uygun sartnameyi se¢in.
Icindekiler STERIL olarak saglanur.

Kullanmadan 6nce pakette hasar olup olmadigini kontrol edin. Paket hasarliysa kullanmayn.

Gegerlilik siiresini dogruladiktan sonra paketi dikkatlice agin.

. Kullanmadan once distal koruma tiipiinii ¢ikarin ve gevsek veya baglantisiz parca

olmadigindan emin olun. Hastaya takmadan o6nce cihaz Tlizerinde keskin kenarlar

olmadigindan emin olun.

. Herhangi bir hasar belirtisi varsa cihazi kullanmayin. Calismayan veya hasar gormiis bir cihazi

onarmaya c¢alismayin.

. Cihaz1 tutun ve yerlestirme kisminda yaklasik 20 cm ¢apinda bir halka olusturun. Siirgiiyligalistirin ve

kesme bigaginin diizgiin bir sekilde uzadigini ve geri ¢ekildigini onaylayin. Kesme bigagi diizgiin ve
amaglandig1 gibi ¢alismiyorsa cihazi kullanmayin ve yeni bir cihazla degistirin.

. Salin gibi bir soliisyonu enjeksiyon liimenine enjekte ederken, Luer baglantisina bir siringa (<20 ml/20

cc) takin. Enjeksiyon liimenini kontrol etmek ve liimen igerisindeki havay1 ¢ikarmak icin soliisyonu
enjekte edin.

[ KULLANIM TALIMATI]

. Hasta plakasini takin.

. Kesme bigagini dig kaplamanin igine geri ¢ekmek icin siirgiiylicekin. Kesme bigcag1 geri

¢ekiliyken, cihaz1 dikkatlice endoskopun biyopsi degerine yerlestirin. Cihazi, yerlestirme
kisminin distal ucu endoskopik goriis alani i¢inde goriinene kadar ilerletin.

Uyart:

1) Kesme bigagi dig kaplamanin i¢ine tamamen geri ¢ekilmemisse cihazi endoskopun igine
sokmayin. Yerlestirme kisminin distal ucu endoskopun distal ucundan aniden uzanabilir. Bu
durum perforasyon, kanama veya mukoza zari hasari gibi hasta yaralanmalarina neden
olabilir. Ayrica endoskopa ve/veya cihaza zarar verebilir.

2) Cihazn yerlestirme kisminin distal ucu endoskopun distal ucundan uzatilirken endoskopun
biikme boliimiinii aniden biikkmeyin. Bu durum perforasyon, kanama veya mukoza zar1 hasari

gibi hasta yaralanmalarina neden olabilir. Ayrica endoskopa ve/veya cihaza zarar verebilir.
Dikkat:

Cihaz1 endoskopa yerlestirirken, biyopsi valfine yakin ve biyopsi kapagina gére miimkiin
oldugunca diiz tutun. Aksi takdirde cihaz zarar g&ebilir.

. Bigagin tapasini elektrocerrahi iinitesinin fisine tik sesi gelene kadar sokun.
. Kesme bigagini uzatmak i¢in siirgiiyii itin.

. Elektrocerrahi iinitesinin gii¢ anahtarini ACIK konuma getirin ve uygun bir gii¢ ayarlayin.

Uyart:

1) Kullanmadan once elektrocerrahi tinitesinin ¢ikis giiciinii kontrol ettiginizden emin olun.
Unite uygun ¢ikis ayar1 olmadan kullanilirsa delinme, kanama veya mukoza zar1 hasari
meydana gelebilir.

2) Elektrocerrahi tnitesinin ¢ikis degerini ¢ok yiiksek veya ¢ok diisiik ayarlamayin. Ayrica,
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aktivasyon siiresinin ¢ok uzun veya c¢ok kisa olmasina izin vermeyin. Elektrocerrahi
unitesinin yiiksek frekansli ¢ikis modunu, kesilecek dokunun kosullarina gére en uygun
sekilde ayarlayin. Asir1 veya yetersiz bir ¢ikis degerinin kullanilmasi perforasyon, kanama,
mukoza zar1 hasar1 veya ¢evredeki hedef olmayan dokuda termal yaralanmalara neden
olabilir.

3) Kabloyu elektrokardiyograflar, endoskopik video sistemleri veya elektrocerrahi tiniteleri gibi
diger tibbi ekipmanlardan gelen kablolarla birlikte kullanmayin. Koterizasyon sirasinda
yiiksek frekanshi sinyaller ve kivilcim desarji giiriiltiisii, diger tibbi ekipmanlarda arizalara
neden olabilir ve potansiyel olarak hasta iizerinde olumsuz etkilere yol agabilir. Bu aym
zamanda elektrocerrahi iinitesinden anormal bir ¢ikisa neden olarak perforasyon, kanama
veya mukoza zar1 hasar1 gibi hasta yaralanmalarina yol agabilir.

4) Bu cihazin kullanimu sirasinda bir diizensizlik tespit edilirse, bu yaralanmalar 6nlemek igin

elektrocerrahi bigagini kullanmay1 derhal birakin.

5) Elektriksiz kesim perforasyon, kanama veya mukoza zar1 hasarina neden olabileceginden bir

kesi yaparken elektrocerrahi linitesinin cihaza enerji sagladigindan daima emin olun.
Onlem:

1) Saglikli dokunun yanmasim Onlemek i¢in kesici bigak hedef disindaki dokuya temas
halindeyken ¢iktiy1 etkinlestirmeyin.

2) Endoskopun distal ucu viicut boslugu dokusuna ¢ok yakin veya temas halindeyken ¢ikisi
etkinlestirmeyin, ¢iinkii bu dokuyu yakabilir ve/veya endoskopa zarar verebilir.

3) Hastanin cilt yiizeylerinden herhangi biri birbirine temas ediyorsa (giplak kol ve g6gsiin
yan tarafi gibi) ¢ikis1 etkinlestirmeyin, ¢iinkii bu durum hastay1 yakabilir.

4) Ayrica, hasta ameliyat masasinin veya diger unitelerin metal pargalariyla temas
halindeyken c¢ikis1 etkinlestirmeyin. Bu durum hastayi, operatérii veya asistani
yakabilir.

5) Kesme bigagina yapismis dokuyu ¢ikarirken asir1 gii¢ kullanmaktan kaginin. Cimbizla
kesme bigcagini kuvvetlice kazimak veya kesme bigagini aniden ve tekrar tekrar uzatip geri
¢ekmek gibi asir1 glic uygulamak, kesme bigaginin kirilmasina veya distal ucun ¢atlamasina
neden olabilir.

6) Uzun siireli kesme ve pihtilasma, kesme bigagi tizerinde komiirlesmis doku olusmasina neden olabilir.
Enjeksiyon kabiliyeti kaybolursa kesme bigagini geri ¢ekin ve cihazi endoskoptan ¢ikarm. Ardindan,
kesme bigagindaki komiirlesmis dokular1 temizleyin.

6. Kesici bicagi dokuya karsi tutun ve dokuyu isaretlemek, diseke etmek ve doku katmanlarimi
hazirlamak i¢in yiiksek frekansli akimi etkinlestirin.

Bir enjeksiyon modeli kullaniyorsaniz asagidakileri gerceklestirin:

Yiikseltme gerekiyorsa kesme bigagini istenen konuma getirin ve mukoza zarini yiikseltmek
ign salin gibi uygun solUsyonu enjekte edin, bu islemhassas bir sekilde kesmeye yardimei olur.

Irigasyon gerekiyorsa cihaz1 gergek veya potansiyel kanama bdlgesinin yakinina yerlestirin ve

endoskop goriis alanini temizlemek igin salin gibi uygun bir soliisyon enjekte edin.
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NOT:

1) ERBE elektrocerrahi tinitesi ile birlikte referans akim ¢ikis seviyeleri.

Ameliyat
L Uygulanan . Cikis
teknigi Mod Etki o
. . organ seviyesi
yontemi
Yemek borusu, )
. ) SOFT COAG Etki 5 20-50 W
Isaretleme mide
Kalin bagirsak SOFT COAG Etki 5 20 W
Yemek borusu, | ENDO CUT Q Etldi 3
1 -
Kesi/ mide Kesme Siiresi 2 Kesme Aralig1 2
Diseksiyon ENDO CUT Q .
Kalin bagirsak Etki 2 -

Kesme Siiresi 3 Kesme Araligi 3

Yemek borusu, )
. FORCED COAG Etki 2 40-60 W
Pihtilasma | mide
Kalmn bagirsak FORCED COAG Etki 2 40 W

2) Tabloda verilen cherilen ayarlar, Micro-Tech en iyi bilgisi dahilinde en yaygin durumlarda kullanilan standart

akim ¢ikis seviyeleridir. Elektrocerrahi {initesini ¢alistirirken, her zaman asagidaki kosullara gore uygun bir
¢ikis seviyesi ayarlaymn:

- Kesilecek dokunun durumu veya pihtilagsma

- Kullandiginiz cihazin tiirii/yapilandirmasi/nominal yiiksek frekans voltaji

- Kesici bigak ile doku arasindaki temas alani (uzunlugu)

- Enjeksiyon ¢6zeltisinin kullanimi gibi operasyonel kosullar

- Terapdik stratejiniz (kanamanin 6nlenmesine mi yoksa ¢evre dokularda termal hasarin sinirlandirilmasina

m1 dncelik veriyorsunuz).

Temizleme Ignesini Kullanma:

Enjeksiyon zorlasir veya enjeksiyon islevi kaybolursa kesici bigagin tamamen geri ¢cekilmis oldugundan emin
olun ve tirtinii endoskopdan ¢ikarin.

Kesici bigaktan ve iiriiniin distal ug¢ yiizeyinden yanmig dokular1 temizleyin. Ardindan, kesici bigak geri
cekilmis durumda iken, onu temizleme ignesi deligine yerlestirin. Tikanikliklar1 agmak icin birkag kez ileri
ve geri hareket ettirin.

Temizleme isleminden sonra, enjeksiyon liimenini temizlemek ve enjeksiyon islevini geri kazanmak i¢in bir

siringa (<20 ml/20 cc) ile salin enjekte edin.

Dikkat:

1) Uzun siireli kesim islemi, kesici bigagin ucunda yanmig doku birikme olasihigini artirir. Bunu en aza
indirmek i¢in aktivasyon siireci sirasinda enjeksiyon liimenine aralikl olarak salin enjekte ederek bicak
ucunda yanmis doku birikimini azaltin.

2) Cihazi yerlestirmeden once distal ucun temizleme ignesiyle diizgiin sekilde hizalanmamasi veya cihazin
kaba bir sekilde yerlestirilmesi, igne mandrenine zarar verebilir. Distal ucu temizleme ignesine
yerlestirirken her zaman dogru hizalamayi saglayin ve islemi yavasca gerceklestirin.

3) Kesici bigagi temiz tutun, ¢linkii yanmis doku birikimi cihazin etkinligini azaltabilir. Temizlik sirasinda
cihazi etkinlestirmeyin, aksi takdirde islem yapan personel yaralanabilir.

4) Bu cihazi endoskopik submukozal diseksiyon (ESD) yapmak igin kullaniyorsaniz, kesmeye baglamadan
once mukoza zarini yiikseltmek i¢in submukozal tabakaya salin gibi uygun bir soliisyon enjekte edin.
Gerekirse diseksiyon sirasinda salin gibi uygun bir soliisyon enjekte edin. Mukoza zar1 ve kas tabakasi
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arasinda yeterli bosluk olmadan diseksiyon yapilirsa, perforasyonlar meydana gelebilir.

5) Kesici bigaktan, dis kiliftan ve viicut boslugu dokularindan mukus gibi sivilar1 aspire edin. Bu
yapigan sivilarla temas halindeyken ¢ikisin etkinlestirilmesi, perforasyonlar, kanama, mukoza zari
hasar1 ve dokuda termal hasar gibi hasta yaralanmalara neden olabilir. Kesme bigagi 1slak kosullar
altinda mukozadan ayrilirken akim bosalirsa kesme bigagi kirilabilir veya distal ucu catlayabilir.

6) Her zaman bigagin ve kesilecek dokunun endoskopik goriis alan1 i¢ginde oldugundan emin olun. Bunun
yapilmamasi perforasyonlara, kanamaya veya mukoza zari hasarina neden olabilir.

7) Kesici bigakla dokuya temas ettiginizden emin olduktan sonra yalnizca doku iizerinde koterizasyon
islemi yapin.

8) Derin rezeksiyon islem sirasinda veya sonrasinda kanama, perforasyon, pndmomediastinum ve/veya
subkutan amfizeme neden olabileceginden dokuyu g¢ok derinden rezeke etmekten kaginin. Doku
rezeksiyonu yaparken, rezeksiyon alaninda herhangi bir diizensizlik olmadigini dogrulayin ve hastanin
durumunu her zaman izleyin.

9) Kullanilmayan aktif kesici bigagi hastadan izole bir yerde saklayin.

Uyart:

1) Kesme bigagmin pozisyonunun dogru oldugundan emin olun. Enjeksiyon uygun olmayan bir
pozisyonda veya ¢ok derine yapilirsa hasta yaralanabilir.

2) Elektrocerrahi bigagindan ¢ikan sivilar operatdriin goziine veya cildine temas ederse, hasta sivilari
enfeksiyon kontrol riski olusturabileceginden ve/veya ciltte tahrise neden olabileceginden uygun
Onlemleri alin.

7. Elektrocerrahi tnitesini kullanmadiginiz zamanlarda daima KAPALI konuma getirin. Kesme
bigagini dis kaplamanin i¢ine geri ¢cekmek i¢in siirgiiylicekin. Kesme bicagi geri ¢ekiliyken, cihazi
endoskoptan dikkatlice ¢ekin.

Dikkat:

Kesme bigagi geri ¢cekilmezse bu durum cihaza zarar verebilir.

NOT
1. 15 cm'den kiigiik bir ¢capa sahipse yerlestirme kismini sarmayin, aksi takdirde zarar gorebilir.

2. Yiksek frekansl akimlarla uyumlu aksesuarlar1 ayni anda kullanirken, aksesuar viicut boslugu dokusuyla
veya bu cihazla temas halindeyken ¢ikisi etkinlestirmeyin, ¢linkii bu hedef olmayan dokuda kanamaya veya
termal yaralanmaya neden olabilir.

3. Kesme bigagi dis kiliftan uzatildiginda siirgiiyii zorla itmeyin. Cihaza zarar verebilir.

EMC KOSULLU
Tek Kullanimlik Elektro Cerrahi Bigagi, Sinif A ve Grupl emisyon standartlarini karsilar.

Tiim ME EKIPMANLARI ve ME SISTEMI icin kilavuz ve iiretici beyan1 (elektromanyetik emisyonlar).

Tablo 1 — Ortam basina emisyon sinirlari
Olay Uyumluluk Elektromanyetik ¢evre
fletilen ve Yayilan RF CISPR 11 (Ingilizce)
EMISYONLARI Grup 1, Smif A
Harmonik bozunum IEC 61000-3-2 Profesyonel saglik tesisi ortami
Smif A
Voltaj dalgalanmalar1 ve IEC 61000-3-3
titreme Uyumludur
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Tiim ME EKIPMANLARI ve ME SISTEMI i¢in kilavuz ve iiretici beyani, elektromanyetik bagisiklik.
Tablo 2 - Elektromanyetik bagisikhik

ol Temel EMC Bagisiklik testi seviyeleri
a
Y standard1 Profesyonel saglik tesisi ortami
. +8 kV kontak
Elektrostatik Bosaltim IEC 61000-4-2
+2kV, £4kV, £8kV, £15kV hava
3V/dk
Yayilan RF EM alanlar1 IEC 61000-4-3 80MHz-2,7GHz
80kHz'de %1

RF kablosuz iletigim
ekipmanlarindan kaynaklanan IEC 61000-4-3 Tablo 3'e bakin

yakinlik alanlari

Nominal gii¢ frekans1 manyetik 30A/m
alanlar1 IEC61000-4-8 50 Hz veya 60 Hz

+2kV, 100kHz (AC gii¢ baglant1 noktasi)

IEC 61000-4-4 +1kV, 100kHz (sinyal giris/cikis pargalar1 baglanti
noktasi)

+0,5 kV, £1 kV (hattan hata);

+0,5 kV, £1 kV, +2 kV (hattan topraga)

3V, 0,15 MHz-80 MHz;

IEC 61000-4-6 0,15 MHz ile 80 MHz arasindaki ISM bantlarinda 6 V
%80 AM de 1kHz

Gerilim kesintileri IEC 61000-4-11 %0 Ur; 250/300 dongii

3V, 0,15 MHz-80 MHz;

IEC 61000-4-6 0,15 MHz ile 80 MHz arasindaki ISM bantlarinda 6 V
%80 AM de 1kHz

%0 Ur; 0°,45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° ve 315%de
0,5 dongt;

Voltaj diisiisleri IEC 61000-4-11 %0 Ur; 1 dongii ve

%70 Ur; 25/30 dongii

Tek faz: 0 “'de

Kilavuz ve Uretici Beyan1 - Elektromanyetik Bagisiklik - Yasam Destekleyici Olmayan ME Ekipmani ve ME

Elektriksel hizli gegici

akimlar/patlamalar

Dalgalanmalar IEC 61000-4-5

RF alanlar: tarafindan

indiiklenen iletilen bozulmalar

RF alanlar1 tarafindan

indiiklenen iletilen bozulmalar

Sistemleri igin.

Tablo 3 - RF Kablosuz iletisim ekipmanina karsi KAPALI PORT BAGIMSIZLIGI i¢in test sartnamesi

Test frekansi Bant? Maksimum Uzaklik BAGISIKLIK TEST
Servis @ Modiilasyon ) .
(MHz) (MHz) giic (W) (m) SEVIYESI (V/m)
Darbe modiilasyonu
385 380-390 TETRA 400 1,8 0,3 27
%18 Hz
GMRS 460, FRS FM ©+5 kHz
450 430-470 ) 2 0,3 28
460 sapma 1 kHz siniis
710
Darbe modiilasyonu
745 704-787 LTE Bandi 13,17 0,2 0,3 9
217 Hz
780
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Tablo 3 - RF kablosuz iletisim ekipmanina kars1 KAPALI PORT BAGIMSIZLIGI icin test sartnamesi

Test frekansi Bant? ) Maksimum Uzaklik BAGISIKLIK TEST
Servis ¥ Modiilasyon i .
(MHz) (MHz) giic (W) (m) SEVIYESI (V/m)
810 GSM800/900,
TETRA 800,
870 800-960 Darbe modiilasyonu 2 0,3 28
iDEN 820,
%18 Hz
930 CDMA 850, LTE
Bandi1 5
CDMA 1900;
1845 GSM 1900;
Darbe modiilasyonu
1700-1990 DECT; 2 0,3 28
Y217 Hz
LTE Bandi 1,3,
1970
425, UMTS
(Tiirkge)
Bluetooth,
WLAN,
Darbe modiilasyonu
2450 2400-2570 802.11 b/g/n, 2 0,3 28
%217 Hz
RFID 2450,
LTE Band1 7
5240 WLAN 802.11
Darbe modiilasyonu
5500 5100-5800 (Kablosuz Ag) 0,2 0,3 9
%217 Hz
5785 AN

NOT BAGISIKLIK TEST SEVIYESINE ulagsmak i¢in gerekirse verici anten ile ME SISTEMININ ME EKIPMANI arasindaki

mesafe 1 m'ye diisiiriilebilir. 1 m'lik test mesafesine IEC 61000-4-3 tarafindan izin verilir.

a) Bazi hizmetler i¢in sadece yukar1 baglanti frekanslar1 dahil edilir.

b) Tas1yici, %50 gorev dongiilii kare dalga sinyali kullanilarak modiile edilecektir.

¢) FM modiilasyonuna alternatif olarak, ger¢ek modiilasyonu yansitmasa da en kotii durumu temsil ettigi i¢in 18 Hz'de %50 darbe

modiilasyonu kullanilabilir.

URUNUN iMHA EDILMESI

Kullandiktan sonra {iriinii ve ambalajin1 hastane, idari ve/veya yerel hiikiimet politikalarina uygun olarak

imha edin.

PROSEDUR SONRASI

Bu cihazla ilgili herhangi bir ciddi olay Ureticiye ve ilgili yerel dizenleyici kuruma bildirilmelidir.
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SEMBOL GOSTERGELERI

Tekrar kullanmayin

Yeniden sterilize etmeyin

Uretim tarihi

Uretici

®
o]
=

Son kullanma tarihi

HE®

Bu cihaz dogal kauguk lateks ile

BF tipi uygulanan par@

yapilmamigtir
R E F Katalog Numarasi L OT Parti kodu

Avrupa Toplulugu/Avrupa

STERILE|EO| | Etilen oksit kullanarak sterilizasyon EU|REP P putgn P
Birligi'nde yetkili temsilci

c € Onaylanmig kurulusun numarasi ile e
Giines 15181ndan uzak tutun
2797 CE isareti
g Paket hasarliysa kullanmayin ve
Kuru tutun
Kullanim Talimatina bakin.
.

Uyumlu ¢alisma kanalt

Kullanim Talimatina veya elektronik

Kullanim Talimatina bakin

Calisma uzunlugu

Dikkat

Icindekiler

Sicaklik sinirlamasi

Nem sinirlamasi

/A
e

Atmosferik basing

Sinirlama

Benzersiz cihaz tanimlayicisi

Steril bariyer sistemi/

Steril ambalaj

Tibbi cihaz

B

Buradan agin

®EE=n0 | ©®>

Ithalatg1

[ Paketleme] Esnek soyulabilir poset
[ Uretim tarihi] Ambalaja bakin

[ Sterilizasyon] EO (etilen oksit) gaz ile sterilize edilmistir
[Geerlilik SUresi] 3 yil
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GARANTI:

Alictya Sinirh Garanti. Micro-Tech, Aliciya iiriinlerin satin alma tarihinden itibaren bir y1l boyunca veya {iriin
Alici tarafindan kullanilana kadar (hangisi 6nce gerceklesirse) malzeme ve iscilik agisindan kusursuz olacagini
garanti eder. Bu garanti, Urinler Micro-Tech sagladigi talimatlara ve gecerli yasal gerekliliklere gore
saklandiginda ve kullanildiginda gecerlidir. Micro-Tech literatiiriindeki agiklamalar veya sartnameler, tirlinler
hakkinda genel bir fikir vermek icindir ve agik garanti olarak hizmet etmez. UrUnle ilgili herhangi bir teknik
tavsiye ve belirli 6zelliklerin garantileri, yalnizca Micro-Tech tarafindan yazil olarak agikca onaylandigi
takdirde gegerli olacaktir. Bu garantiler, uygunsuz depolama, degisiklikler veya iiriinlerin tasarlanmadigi veya
iiriinlerin biitiinliigiinii, giivenilirligini ya da performansini olumsuz etkileyen kullanimlardan kaynaklanan

iiriin arizalarii veya eksikliklerini kapsamaz.
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AVERTISMENT:

1. Produsul este destinat unei singure utilizari! NU reutilizati, resterilizati si/sau reprocesati.
Reutilizarea, resterilizarea sau reprocesarea pot compromite integritatea structurala a dispozitivului
si/sau pot duce la defectarea dispozitivului ceea ce, la randul sau, poate duce la ranirea, imbolndvirea
sau decesul pacientului. Reutilizarea, resterilizarea sau reprocesarea pot crea, de asemenea, un risc de
contaminare a dispozitivului si / sau pot provoca boli infectioase ale pacientului, Contaminarea
dispozitivului poate duce la ranirea, imbolndvirea sau decesul pacientului. Micro-Tech nu isi asuma
nicio raspundere cu privire la dispozitivele reutilizate, resterilizate sau reprocesate.

2. Nu utilizati acest dispozitiv in alte scopuri decét cele pentru care a fost conceput.

3. Nuintroduceti dispozitivul in endoscop decét daca aveti un cAmp vizual endoscopic clar. Daca
capatul distal al portiunii introduse nu poate fi vazut in campul vizual endoscopic, nu utilizati
dispozitivul. Introducerea fara un cadmp vizual endoscopic clar ar putea provoca leziuni ale
pacientului, cum ar fi perforarea, singerarea sau deteriorarea membranei mucoase. De
asemenea, poate deteriora endoscopul si / sau dispozitivul.

4. Acest dispozitiv nu este destinat utilizdrii in prezenta lichidelor inflamabile, in atmosfera
imbogatitd cu oxigen sau In prezenta gazelor explozive. Orice dispozitiv electro-chirurgical
constituie un potential pericol electric pentru pacient si/sau operator.

5. Evitati valori de iesire pentru curentul de inaltad frecventa (HF) in care tensiunea maxima
de iesire depaseste tensiunea nominald a accesoriului.

6. Utilizati acest dispozitiv intr-un mediu echipat pentru a gizdui interventii chirurgicale deschise
si pregdtiti un plan de spitalizare in cazul in care apare o problema care nu poate fi rezolvata
endoscopic.

7. Acest dispozitiv nu contine piese care pot fi reparate de ctre utilizator. Nu dezasamblati, nu modificati
si nu incercati s reparati dispozitivul; Se poate produce ranirea pacientului sau a utilizatorului si/sau
deteriorarea echipamentelor.

8. Nu impingeti bisturiul impotriva tesutului cu forta excesiva in timpul activarii curentului de lucru. In
caz contrar, pot aparea rezectii neintentionate, perforari, singerari si fisurare a dispozitivului. Cand
rezecati tesut, confirmati intotdeauna directia rezectiei si utilizati dispozitivul fara a utiliza o forta

excesiva.

9. Daca instrumentul este utilizat pe un pacient cu stimulator cardiac implantat, se pot produce raniri
grave ale pacientului. Acest instrument poate cauza functionarea defectuoasa a stimulatorului cardiac
implantat. Inainte de a continua, confirmati intotdeauna cu un cardiolog sau cu producatorul
stimulatorului cardiac care utilizarea acestui dispozitiv este sigura.

10.Cand utilizati dispozitivul in vecinatatea inimii, asigurati-va ca il utilizati cu puterea minima necesara.
Aparitia unor scantei in timpul functionarii poate afecta inima.

11.Atunci cand pe pacient se utilizeaza un electrocardiograf sau alt echipament de monitorizare
fiziologicad simultan cu dispozitivul, orice electrozi de monitorizare trebuie plasati cat mai departe
posibil de electrozii utilizati cu unitatea electro-chirurgicald. Nu se recomanda utilizarea unor electrozi
de monitorizare de tip ac, deoarece pot provoca pacientului arsuri. Se recomanda echipamente de

monitorizare fiziologica care incorporeaza dispozitive de limitare a curentului de inalta frecventa.
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NUMELE DISPOZITIVULUI:

Bisturiu electric de unica folosinta

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

[SPECIFICATII]
Tabelul 1 Specificatii si parametri
Unitate: mm
Specificatic Forma Lungimea cutitului | Lungimea efectiva Capabil de Diametrul maxim al
bisturiului de taiere L1 de lucru L injectare sau NU portiunii de insertie D
MK-I-1-165 I 1,5 1650 Da <2,7
MK-I-1-195 I 1,5 1950 Da <2,7
MK-I-1-235 I 1,5 2350 Da <27
MK-I-2-165 I 2 1650 Da <2,7
MK-I-2-195 I 2 1950 Da <27
MK-I-2-235 I 2 2350 Da <2,7
MK-I-4-165 I 4 1650 Da <27
MK-I-4-195 I 4 1950 Da <27
MK-I-4-235 I 4 2350 Da <2,7
MK-T-1-165 T 1,5 1650 Da <27
MK-T-1-195 T 1,5 1950 Da <2,7
MK-T-1-235 T 1,5 2350 Da <27
MK-T-2-165 T 2 1650 Da <2,7
MK-T-2-195 T 2 1950 Da <2,7
MK-T-2-235 T 2 2350 Da <2,7
MK-T-4-165 T 4 1650 Da <27
MK-T-4-195 T 4 1950 Da <2,7
MK-T-4-235 T 4 2350 Da <27
MK-O-1-165 (0] 1,5 1650 Da <2,7
MK-O-1-195 (0] 1,5 1950 Da <2,7
MK-0O-1-235 (0] 1,5 2350 Da <27
MK-0-2-165 (0] 2 1650 Da <2,7
MK-0-2-195 (0] 2 1950 Da <2,7
MK-0-2-235 (0] 2 2350 Da <27
MK-0-4-165 (0] 4 1650 Da <2,7
MK-0-4-195 (0] 4 1950 Da <27
MK-0-4-235 (0] 4 2350 Da <2,7
MK-IT-1-165 IT L5 1650 Da <2,7
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Specificatie Forma Lungimea cutitului | Lungimea efectiva Capabil de Diametrul maxim al
bisturiului de taiere L1 de lucru L injectare sau NU portiunii de insertie D
MK-IT-1-195 IT 1,5 1950 Da <2,7
MK-IT-1-235 IT 1,5 2350 Da <2,7
MK-IT-2-165 IT 2 1650 Da <2,7
MK-IT-2-195 IT 2 1950 Da <2,7
MK-IT-2-235 IT 2 2350 Da <2,7
MK-IT-4-165 IT 4 1650 Da <2,7
MK-IT-4-195 IT 4 1950 Da <2,7
MK-IT-4-235 IT 4 2350 Da <2,7
MK-I-1-165-N I 1,5 1650 Nu <2,7
MK-I-1-195-N I 1,5 1950 Nu <2,7
MK-I-1-235-N I 1,5 2350 Nu <2,7
MK-I-2-165-N I 2 1650 Nu <2,7
MK-I-2-195-N I 2 1950 Nu <27
MK-I-2-235-N I 2 2350 Nu <2,7
MK-I-4-165-N I 4 1650 Nu <27
MK-1-4-195-N I 4 1950 Nu <2,7
MK-1-4-235-N I 4 2350 Nu <27
MK-T-1-165-N T 1,5 1650 Nu <2,7
MK-T-1-195-N T 1,5 1950 Nu <27
MK-T-1-235-N T 1,5 2350 Nu <2,7
MK-T-2-165-N T 2 1650 Nu <27
MK-T-2-195-N T 2 1950 Nu <2,7
MK-T-2-235-N T 2 2350 Nu <27
MK-T-4-165-N T 4 1650 Nu <27
MK-T-4-195-N T 4 1950 Nu <2,7
MK-T-4-235-N T 4 2350 Nu <27
MK-O-1-165-N (0] 1,5 1650 Nu <2,7
MK-O-1-195-N (0] 1,5 1950 Nu <27
MK-O-1-235-N (0] 1,5 2350 Nu <2,7
MK-0-2-165-N (0] 2 1650 Nu <27
MK-0-2-195-N 0) 2 1950 Nu <27
MK-0-2-235-N (0] 2 2350 Nu <27
MK-0-4-165-N 0) 4 1650 Nu <27
MK-0-4-195-N (0] 4 1950 Nu <27
MK-0-4-235-N 0) 4 2350 Nu <27
MK-IT-1-165-N IT 1,5 1650 Nu <27
MK-IT-1-195-N IT 1,5 1950 Nu .7
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Specificatic Forma Lungimea cutitului | Lungimea efectiva Capabil de Diametrul maxim al
bisturiului de taiere L1 de lucru L injectare sau NU portiunii de insertie D
MK-IT-1-235-N IT 1,5 2350 Nu <2,7
MK-IT-2-165-N IT 2 1650 Nu <2,7
MK-IT-2-195-N IT 2 1950 Nu <2,7
MK-IT-2-235-N IT 2 2350 Nu <2,7
MK-IT-4-165-N IT 4 1650 Nu <2,7
MK-IT-4-195-N IT 4 1950 Nu <2,7
MK-1T-4-235-N IT 4 2350 Nu <2,7
[STRUCTURA]

Bisturiu electric de unica folosinta este compus din ansamblul bisturiului, ansamblul tubului exterior si
ansamblul manerului (Fig. 1 si Fig. 2).

1 2 Luer

3
A i
%o
T
. ¢ de drenare

Fig. 1 Diagrama schematica a Bisturiu electric de unica folosinta (cu functie de injectie) 1.

Ansamblul bisturiului 2. Ansamblul tubului exterior 3. Ansamblul mé&oerului

Dop

Fig. 2 Diagrama schematica a Bisturiu electric de unica folosinta (fara functie de injectie)
1. Ansamblul bisturiului 2. Ansamblul tubului exterior 3. Ansamblul m&erului
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Tip 1 TipT Tip O Tip IT

Fig.3 Diagrama schematica a ansamblului bisturiului

[ INFORMATII PENTRU UTILIZATORI/ INSTRUIRE/ CALIFICARI]

Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre personalul medical care a beneficiat de o pregatire adecvata in
endoscopie digestiva sau cu supravegherea sa. Ca accesoriu al endoscopiei digestive, produsul va fi utilizat de
profesionisti familiarizati cu tehnica de operare a endoscopiei digestive.

UTILIZARE PREVAZUTA

Aceste dispozitive au fost concepute pentru a fi utilizate cu endoscoape si unitéti electro-chirurgicale pentru
marcarea, disectia, elevarea, irigarea si pregatirea straturilor de tesut iIn combinatie cu tdierea monopolard si

coagularea in tractul digestiv.

INDICATII

Dispozitivul este indicat pentru a fi utilizat pentru disectia endoscopicd sub-mucoasd (ESD) si rezectia
endoscopicd a mucoasei (EMR) in tractul digestiv.

GRUPUL TINTA AL PACIENTILOR

Dispozitivul este destinat utilizarii pentru adulti.

CONTRAINDICATII

Contraindicatiile pentru aceste dispozitive sunt aceleasi cu cele referitoare la disectia endoscopica sub-mucoasa
(ESD) si rezectia endoscopica a mucoasei (EMR),

1) Coagulopatie severa

2) Boala cardiopulmonara severa

3) Persoanele care nu pot tolera examinarea endoscopica

4) Orice alti factori pe care medicul i considera nepotriviti pentru interventia chirurgicala

COMPLICATII

Infectie, perforatie, stricturd, sangerare, leziuni ale mucoasei, durere.

Pot fi prezente complicatii care nu sunt cunoscute sau observate in prezent.
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AVERTIZARI:

1. Inainte de utilizare se doreste ca principiile tehnice, aplicatiile clinice si riscurile asociate si fie complet
intelese.

2. Pacientul trebuie sa fie informat si sd-si exprime acceptul pentru detaliile operatiei si toate riscurile si
complicatiile potentiale, care pot duce la ranire, imbolnavire sau deces.

3. Varugam ca inainte de utilizare sd citifi in intregime Instructiuni de utilizare.

MODUL iN CARE ESTE FURNIZAT

Bisturiu electric de unica folosinta este furnizat STERIL.

DEPOZITARE

Produsul trebuie depozitat Mtr-un mediu curat, bine ventilat, fara gaze corozive. Nu depozitati in lumina directa a
soarelui.

Nu expuneti ambalajul la solventi organici, radiatii ionizante sau radiatii ultraviolete.

Produsul are un termen de valabilitate de 3 ani.

MEDIU

Mediul de operare

Limitari privind temperatura: 10 °C ~ 40 °C

Limitari privind umiditatea: 30% ~ 85%

Limitari privind presiunea atmosferica: 800hPa ~1060hPa

Transport si mediul de depozitare

Limitari privind temperatura: -40 € ~ 60 €

Limitari privind umiditatea: 30% ~ 85%

Limitari privind presiunea atmosferica: 800hPa ~1060hPa

COMPATIBILITATE

[ Unitatea electro-chirurgicala aplicabila ]

Compatibil cu unitatile electro-chirurgicale ERBE VIO® 200 D si cablul sau monopolar recomandat

20192-117.
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Cablu monopolar

Fig.4 Diagrama schematica a dimensiunii compatibile cu cablul monopolar
[ Tensiune nominala de inalta frecventa ]

CUT (taiere): maxim 1200Vp (2400Vp-p)

NU utilizati in mod repetat tensiunea de varf mai mare decit cea de taiere - 1200Vp (2400Vp-p).

Putere: maxim 80 wati

COAG (coagulare): maxim 1200Vp (2400Vp-p)

NU utilizati in mod repetat tensiuni de varf repetate mai mari decat cea de coagulare - 1200Vp (2400Vp-p).
Putere: maxim 80 wati

[ Endoscoape aplicabile]

Se recomanda utilizarea endoscoapelor care sunt listate legal in Europa, cum ar fi Olympus, Fujifilm si Pentax.
Diametrul interior al canalului de lucru pentru endoscoape compatibile: >®2.8mm
Lungimea de lucru a endoscoapelor compatibile: <lungimea efectiva de lucru a dispozitivului

[Seringil

Daca dispozitivul este utilizat pentru injectarea solutiei saline, pentru a injecta solutia salina se va utiliza o
seringa (cu conector luer 6%) <20ml (20cc).

Seringa

o=

Fig.5
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

[ VERIFICAREA SI PREGATIREA ]

1. Alegeti specificatiile corespunzatoare consultind canalul de lucru compatibil indicat pe

eticheta ambalajului.
2. Continut furnizat STERIL.

3. Inainte de utilizare, inspectati ambalajul pentru deteriorari. A nu se utiliza daci ambalajul este
deteriorat. Deschideti ambalajul cu atentie dupa verificarea perioadei de valabilitate.

4. Tnainte de utilizare, scoateti tubul distal de protectie si asigurati-va ci nu exista parti libere
sau deconectate. Asigurati-va ca dispozitivul nu prezintd margini ascutite pe dispozitiv inainte
de a-1 introduce 1n corpul pacientului.

5. Nu utilizati dispozitivul dacd existda semne de deteriorare. Nu incercati sd reparati un dispozitiv
nefunctional sau deteriorat.

6. Tineti dispozitivul si formati o bucld in portiunea de insertie de aproximativ 20 cm in diametru.
Actionati glisorul si confirmati cd bisturiul se extinde si se retrage fard probleme. Dacd bisturiul nu
functioneaza fara probleme si conform operatiei, nu utilizati dispozitivul si inlocuiti-1 cu un dispozitiv
nou.

7. Cand injectati o solutie, cum ar fi solutia salind, in lumenul de injectie, atasati o seringa (<20 ml/20 cc)
la Luer. Injectati solutia pentru a verifica lumenul de injectie si eliminati orice bula de aer din lumen.

[INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE]

1. Atasati placa pacientului.
2. Trageti glisorul pentru a retrage bisturiul in teaca exterioara. Avand bisturiul retras, introduceti

cu atentie dispozitivul in canalul de biopsie a endoscopului. Avansati dispozitivul pana cand

capatul distal al portiunii de insertie apare in campul vizual endoscopic.
Avertisment:

1) Nu introduceti dispozitivul in endoscop dacd bisturiul nu este complet retras in teaca
exterioara. Capatul distal al portiunii de insertie se poate extinde brusc din capatul distal al
endoscopului. Acest lucru ar putea provoca leziuni ale pacientului, cum ar fi perforatii,
sangerari sau leziuni ale membranelor mucoase. De asemenea, poate deteriora endoscopul si

/ sau dispozitivul.

2) Nu inclinati brusc sectiunea flexibila a endoscopului in timp ce capatul distal al portiunii de
insertie a dispozitivului este extins in afara capatului distal al endoscopului. Acest lucru ar
putea provoca leziuni ale pacientului, cum ar fi perforatii, singerari sau leziuni ale
membranelor mucoase. De asemenea, poate deteriora endoscopul si / sau dispozitivul.

Atentie:

Cand introduceti dispozitivul in endoscop, tineti-1 aproape de valva de biopsie si mentineti-l c&
mai drept posibil W raport cu valva de biopsie. T caz contrar, dispozitivul ar putea fi deteriorat.

3. Introduceti priza bisturiului n mufa unitatii de electro-chirurgie pana cand se aude un clic.
4. Tmpingeti glisorul pentru a extinde bisturiul.

5. Mutati comutatorul de alimentare al unitatii electro-chirurgicale in pozitia ON si alegeti o putere

adecvata.

Avertisment:
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1) Asigurati-va ca verificati puterea de iesire a unitatii de electro-chirurgicale inainte de utilizare.
Daca unitatea este utilizata fara alegerea corectd a tensiunii de iesire, pot aparea perforari,

sangerari sau deteriorarea membranei mucoase.

2) Nu configurati valoarea tensiunii de iesire a unitdtii electro-chirurgicale prea mare sau prea
mica. De asemenea, nu permiteti ca timpul de activare sa fie prea lung sau prea scurt. Setati
modul de iesire de inaltd frecventa al unitatii electro-chirurgicale in mod optim in functie de
conditiile tesutului care urmeaza sa fie operat. O valoare de iesire excesiva sau insuficienta
poate duce la perforare, singerare, deteriorarea membranei mucoase sau leziuni termice ale
tesutului non-tinta.

3) Nu legati cordonul impreuna cu cabluri de la alte echipamente medicale (electrocardiograf,
sistem video endoscopic, unitate electro-chirurgicala etc.) Semnalele de inalta frecventa si
zgomotul produs de scantei in timpul cauterizarii pot provoca defectiuni ale altor
echipamente medicale care ar putea avea un efect advers asupra pacientului. Acest lucru ar
putea provoca, de asemenea, o anomalie a semnalului de iesire din unitatea electro-
chirurgicald si ar putea provoca leziuni ale pacientului, cum ar fi perforarea, singerarea sau

deteriorarea membranei mucoase.

4) Cand se detecteaza o problema in timpul utilizarii acestui dispozitiv, nu continuati sa utilizati
bisturiul electric, deoarece pot aparea perforatii, sdngerari sau leziuni ale membranelor

mucoase.

5) Asigurati-va ca unitatea electro-chirurgicala furnizeaza energie dispozitivului atunci cand
faceti o incizie. Incizia fara bisturiul sa fie alimentat cu curent electric poate duce la ranirea
pacientului, provocand probleme cum ar fi perforarea, sdngerarea sau deteriorarea
membranelor mucoase.

Precautii:

1) Pentru a evita arderea tesutului sanitos, nu activati iesirea de curent daca bisturiul este in
contact cu tesutul care nu este vizat.

2) Nu activati curentul de iesire atunci cand capatul distal al endoscopului este prea aproape
sau In contact cu tesutul cavititii corporale. Acest lucru ar putea provoca leziuni termice
tesutului si/sau deteriora endoscopul.

3) Nu activati curentul de iesire daca suprafetele tegumentare ale oricaror parti ale pacientului
se ating reciproc (un brat gol si partea laterala a pieptului, de exemplu). Acest lucru ar putea
provoca arsuri pacientului.

4) Nu activati curentul de iesire atunci cand pacientul este in contact cu parti metalice ale
mesei de operatie sau ale altor unitati. Acest lucru ar putea provoca arsuri pacientului,
operatorului sau asistentului.

5) Evitati utilizarea fortei excesive atunci cand indepartati tesutul atasat la bisturiu. Aplicarea
unei forte excesive, cum ar fi rdzuirea puternica a bisturiului cu o penseta sau extinderea si
retragerea brusca si repetatd a bisturiului, poate face ca acesta sa se rupa sau poate duce la
craparea capatului distal al bisturiului.

6) Operatiile de lungd duratd de taiere si coagulare vor creste probabilitatea acumularii de tesut
carbonizat pe bisturiu. Daca se pierde capacitatea de injectare, asigurati-va ca bisturiul este retras si
scoateti dispozitivul din endoscop. Indepartati tesutul carbonizat de pe bisturiu.

6. Tineti bisturiul pe tesut si activati curentul de inaltd frecventa pentru a marca, diseca si pregati

straturile de tesut.
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Daca utilizati un model cu functie de injectare, efectuati urméatoarele:

Daca este necesard ridicarea, introduceti bisturiul in pozitia doritd si injectati solutia adecvata,
cum ar fi solutia salind, pentru a ridica membrana mucoasa, ajuténd astfel la tiierea precisa.
Daca este necesara irigarea, plasati dispozitivul in apropierea locului de singerare real sau
potential si injectati o solutie adecvata, cum ar fi solutia salind, pentru a curata cimpul vizual al
endoscopului.

NOTA:
1) Nivelurile de iesire ale curentului de referintd in combinatie cu unitatea electro-chirurgicala ERBE.
Metoda .
o . Nivelul de
tehnicii Organ aplicat Mod Efectul L
) iesire
operative
Esofag, stomac | SOFT COAG Efectul 5 20-50W
Marcare
Colon SOFT COAG Efectul 5 20W
ENDO CUT Q
L Esofag, stomac . . Efectul 3 -
Incizie/ Durata de téiere 2 Interval de taiere 2
Disectie ENDO CUT Q
Colon . . Efectul 2 -
Durata de téiere 3 Interval de taiere 3
Esofag, stomac | FORCED COAG Efectul 2 40-60 W
Coagulare
Colon FORCED COAG Efectul 2 40 W
2)  Setarile recomandate furnizate in tabel sunt nivelurile standard de iesire a curentului, care sunt utilizate cel

mai frecvent conform informatiilor Micro-Tech. Cénd operati unitatea de electro-chirurgie, stabiliti

intotdeauna un nivel adecvat in functie de urmatoarele conditii:

Starea tesutului care urmeaza sa fie tdiat sau coagulat

Tipul/configuratia/tensiunea nominald de inaltéd frecventa a dispozitivului pe care 1l utilizati
Zona de contact (lungimea) dintre bisturiu si tesut

Conditii de operare, cum ar fi utilizarea solutiei injectabile si asa mai departe

Strategia dumneavoastra terapeutica (indiferent daca acordati prioritate prevenirii sangerarii sau limitarii

leziunilor termice la tesutul inconjurator).

Folosind acul de drenare:

= Daci injectia devine dificild sau capacitatea de injectie este pierduta, asigurati-va ca bisturiul este complet

retras si scoateti produsul din endoscop.

= Indepartati orice tesut carbonizat de pe bisturiu si capitul distal al suprafetei produsului. Apoi, cu bisturiul in

stare retrasd, introduceti-1 in orificiul acului de drenare. Miscati-1 inainte si inapoi de mai multe ori pentru a

drena cheagurile.

= Dupa drenare, injectati solutie salind cu o seringa (<20 ml/20 cc) pentru a spala lumenul de injectie pana la

restabilirea functiei de injectare.

Atentie:
1)

2)

Operatiile prelungite de tdiere cresc probabilitatea acumularii de tesut carbonizat pe varful bisturiului.
Pentru a minimiza acest lucru, injectati intermitent solutie salind in lumenul de injectie in timpul
procesului de activare pentru a reduce acumularea de tesut carbonizat pe varful bisturiului.

Introducerea dura sau nealinierea corectd a capatului distal cu acul de drenare inainte de introducerea
dispozitivului poate deteriora stiletul acului. Asigurati-va intotdeauna ca alinierea este corectd si

inaintati cu viteza redusa atunci cand introduceti capatul distal in acul de drenare.
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NOTA
1.

3)

4)

5)

6)

7)
8)

9)

Pastrati bisturiul curat, deoarece acumularea de tesut carbonizat poate reduce eficacitatea dispozitivului.
Nu activati dispozitivul in timpul curatarii pentru a evita ranirea personalului de operare.

Daca utilizati acest dispozitiv pentru a efectua disectia endoscopica sub-mucoasad (ESD), injectati o
solutie adecvata, cum ar fi solutia salind, in stratul sub-mucos pentru a ridica membrana mucoasa inainte
de Inceperea taierii. Daca este necesar, in timpul disectiei addugati operatia de injectare a unei solutii
adecvate, cum ar fi solutia salina. Daca disectia este efectuatd atunci cand nu exista suficient spatiu intre
membrana mucoasa si stratul muscular, pot aparea perforatii.

Aspirati fluidele, cum ar fi mucusul, de pe bisturiu, din teaca exterioara si tesuturile cavitatii
corpului. Leziunile pacientului, cum ar fi perforatiile, singerarea, deteriorarea membranelor mucoase
si leziunile termice ale tesuturilor, ar putea rezulta in cazul in care curentul de iesire este activat atunci
cand elementele conductive sunt in contact cu aceste fluide aderente. Daca curentul este emis in timp
ce bisturiul este separat de mucoasd intr-un spatiu umed, acest lucru poate duce la ruperea bisturiului
sau la deteriorarea capatului distal.

Confirmati intotdeauna ca bisturiul si tesutul care trebuie taiat se afla in cAmpul vizual endoscopic. In
caz contrar, pot aparea perforatii, singerari sau leziuni ale membranelor mucoase.

Cauterizati tesutul numai dupd confirmarea faptului ca bisturiul este in contact cu tesutul.

Nu rezecati tesutul prea adanc. Rezectia profundd a tesutului poate provoca sangerdri, perforatii,
pneumomediastin si/sau aecrodermictezie in timpul sau dupa procedurd. Cand rezecati tesutul, confirmati
ca nu exista nicio neregularitate in zona de rezectie si monitorizati starea pacientului in permanenta.
Depozitati bisturiul activ neutilizat intr-un loc izolat de pacient.

Avertisment:

1) Asigurati-va ca pozitia bisturiului este corectd. Daca injectarea este intr-o pozitie necorespunzatoare

sau injectarea este efectuata prea adanc, se poate produce vatdmarea pacientului.

2) In cazul in care fluidele transportate prin bisturiul electric vin in contact cu ochii sau pielea

operatorului, luati toate masurile necesare deoarece fluidele pacientului ar putea prezenta un risc
de control al infectiei si/sau ar putea provoca iritarea pielii.

7. Comutati unitatea electro-chirurgicala in pozitia OFF. Trageti glisorul pentru a retrage bisturiul in

teaca exterioard. Avand bisturiul retras, scoateti cu atentie dispozitivul din endoscop.

Atentie:

Daca bisturiul nu este retras, acesta ar putea deteriora dispozitivul.

Nu infasurati portiunea de insertie intr-un colac cu diametrul mai mic de 15 cm. Acest lucru ar putea

deteriora portiunea de insertie.

Cand utilizati simultan cu accesorii compatibile cu curenti de Tnalta frecventa, nu activati curentul de iesire

in timp ce accesoriul este in contact cu tesutul cavitatii corporale sau cu acest dispozitiv. Acest lucru poate

provoca sangerdri sau leziuni termice ale tesutului non-tinta.

Nu impingeti cu forta glisorul atunci cand bisturiul este extins 1n afara tecii exterioare. Acest lucru poate

duce la deteriorarea dispozitivului.
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EMC CONDITIONAL

Bisturiu electric de unica folosinta indeplineste standardele de emisie din clasa A si grupal.

Recomandare si declaratia producatorului - emisii electromagnetice - pentru toate ECHIPAMENTELE ME si
SISTEMUL ME.

Tabelul 1 — Limite de emisie per mediu

Fenomen

Conformitate

Mediu electromagnetic

EMISII RF conduse si radiate

CISPR 11
Grupa 1, Clasa A

Distorsiune armonica

IEC 61000-3-2

Mediul dintr-o unitate profesionald de Ingrijiri

medicale

Clasa A
Fluctuatii de tensiune si IEC 61000-3-3
palpaire Conform

Recomandare si declaratia producatorului - imunitate electromagnetica - pentru toate ECHIPAMENTELE ME si
SISTEMUL ME.

Tabelul 2 — Imunitatea electromagnetica

Fenomen

Standard EMC de

Nivelurile testului de imunitate

baza

Mediul dintr-o unitate profesionala de ingrijiri medicale

Descarcare electrostatica

IEC 61000-4-2

Contact £8 kV
+2kV, +4kV, £8kV, £15kV aer

Campuri RF EM radiate

IEC 61000-4-3

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

Campuri de proximitate de la
echipamentele de comunicatii
RF fara fir

IEC 61000-4-3

A se vedea tabelul 3

Campuri magnetice la

frecventa si putere nominala

IEC 61000-4-8

30A/m
50Hz sau 60Hz

Curenti electrici
tranzitorii/curenti turbionari

rapizi

IEC 61000-4-4

+2kV, 100kHz (port alimentare c.a.)

+1kV, 100kHz (port intrare/iesire semnal accesorii)

Supratensiuni

IEC 61000-4-5

+0,5kV, £1kV (linie la linie);
+0,5kV, £1kV, £2kV (linie la impamantare)

Perturbatii conduse induse de

campurile RF

IEC 61000-4-6

3V, 0,15MHz-80MHz;
6V in benzile ISM intre 0,15MHz si 80MHz
80% AM la 1kHz

Intreruperi de tensiune

IEC 61000-4-11

0% Ur; 250/300 cicluri

Perturbatii conduse induse de

campurile RF

IEC 61000-4-6

3V, 0,15MHz-80MHz;
6V in benzile ISM intre 0,15MHz si S0MHz
80% AM la 1kHz

Caderi de tensiune

IEC 61000-4-11

0% Ur; 0,5 ciclu 1a 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° si
315°

0% Ur; 1 ciclu si

70% Ur; 25/30 cicluri

monofazat: la 0°
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Recomandare si declaratia producatorului - imunitate electromagnetica pentru ECHIPAMENTELE ME si
SISTEMUL ME care nu sustin viata.

Tabelul 3 — Specificatii de incercare pentru IMUNITATEA PORTULUI CARCASEI la echipamentele de comunicatii RF

NIVELUL
Frecventa de Banda?® Putere Distanta TESTULUI DE
Serviciul @ Modulatie ¥
testare (MHz) (MHz) maxima (W) (m) IMUNITATE
(V/m)
Modulatie puls
385 380-390 TETRA 400 1,8 0,3 27
18Hz
FM © +5kHz
GMRS 460, FRS
450 430-470 460 abatere 1kHz 2 0,3 28
sinusoidala
710
Modulatie puls ¥
745 704-787 Banda LTE 13,17 0,2 0,3 9
217Hz
780
810 GSMS800/900,
TETRA 800,
870 800-960 Modulatie puls 2 0,3 28
iDEN 820,
18Hz
930 CDMA 850,
banda LTE 5
CDMA 1900;
1845 . ; b)
GSM 1900; Modulatie puls
1700-1990 2 0,3 28
DECT; 217Hz
1970 Banda LTE 1,3,
4,25; UMTS
Bluetooth,
WLAN,
Modulatie puls
2450 2400-2570 802.11 b/g/n, 2 0,3 28
217Hz
RFID 2450,
Banda LTE 7
5240
WLAN 802.11 Modulatie puls ¥
5500 5100-5800 0,2 0,3 9
A/N 217Hz
5785

NOTA: Daci este necesar pentru a atinge NIVELUL TESTULUI DE IMUNITATE, distanta dintre antena de emisie si
ECHIPAMENTUL ME al SISTEMULUI ME poate fi redusa la 1 m. Distanta de incercare de 1 m este permisa de IEC 61000-4-

3.

a) Pentru unele servicii, sunt incluse numai frecventele de legatura de transmisie.

b) Semnalul de transport este modulat utilizdnd un semnal de unda patratad de 50 % din ciclul de functionare.

¢) Ca alternativa la modulatia FM, se poate utiliza modulatia pulsului cu 50% la 18Hz deoarece, desi nu reprezintd modulatia

reala, ar fi cel mai rau caz.
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ELIMINAREA PRODUSULUI

Dupa utilizare, aruncati produsul si ambalajul in conformitate cu politica spitaliceasca, administrativa si/sau
cea locala.

POST-PROCEDURA

Orice incident grav care are loc in legaturd cu acest dispozitiv trebuie raportat producatorului si autoritatii
locale de reglementare relevante.
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INDICATIILE SIMBOLURILOR

A nu se reutiliza

A nu se resteriliza

Data fabricatiei

Producator

@
o]
=

Data de valabilitate

Ak ®

Acest dispozitiv nu este fabricat

cu latex de cauciuc natural

)

EF

Numar catalog

LOT

Codul lotului

Reprezentant autorizat M

STERILE|EO| | Sterilizare folosind oxid de etilend Comunitatea Europeand/
Uniunea Europeanad
c E Marcaj CE cu numérul organismului ) )
. A se feri de razele solare
2797 notificat
., A nu se utiliza daca ambalajul
T A se pastra uscat este deteriorat si consultati

Instructiuni de utilizare

R

Piesa aplicata de tip BF

Canal de lucru compatibil

[1i]

Consultati Instructiuni de utilizare sau
Instructiuni de utilizare in format

electronic

Lungimea de lucru

Atentie

Continut

Limitari privind temperatura

Limitari privind umiditatea

/A
o

Limitari privind presiunea

atmosferica

Identificator unic al
dispozitivului

Sistem de bariera sterila/

ambalaje sterile

Dispozitiv medical

Deschideti aici

®EE=0 | ©®H

Importator

[ Ambalaj] Pungi flexibild detasabila
[Data productiei]l Vezi ambalajul

[ Sterilizare] Sterilizat cu gaz EO (oxid de etilend)
[Perioada de valabilitate] 3 ani
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GARANTIE:

Garantie limitata pentru cumparator. Micro-Tech garanteaza Cumparatorului cd, in termen de un (1) an de la
data achizitionarii sau pana cand produsul este utilizat de Cumparator, produsele nu vor avea defecte de
materiale si manopera atunci cand sunt depozitate si utilizate in conformitate cu instructiunile de depozitare si
utilizare furnizate de Micro-Tech si in conformitate cu cerintele reglementérilor aplicabile. Descrierile sau
specificatiile care apar in literatura Micro-Tech sunt menite sd 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 intrd in vigoare conform si in méasura 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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BHUMAHMUE:

1. IpoaykThT € mpeaHa3HaYeH caMo 3a eaqHokpaTHa ymorpeda! HE wusmonssaiite moBTOPHO,
CTepWIIM3HpaiiTe MOBTOPHO W/WiM oOpaboTBaiiTe moBTOpHO. [loBTOpHATa ynmorpeba, MOBTOpHATA
CTepWIM3alMs WJIM TOBTOpHaTa o0paboTka MOXe [a HapymaT CTpPyKTypHaTa ISUIOCT Ha
YCTPOHCTBOTO /WX Aa JOBEAAT IO MOBpeAa Ha YCTPOHCTBOTO , KOETO OT CBOS CTpaHa MOXeE Ia
JOBeZIe 10 HapaHsIBaHE, 3a00JsIBaHe WIM CMBPT Ha manuenta. [loBropraTta ymorpeba, mOBTOpHATA
CTEepHIIM3aLNS WK IpepaboTKaTa ChII0 MOTAT Ja Ch3JaNaT PUCK OT 3aMbPCSIBaHE Ha yCTPOMCTBOTO
W/WIA 12 TPUYMHAT WHGEKIIMO3HH 3a00/sIBaHMs Ha MalyeHTa. 3aMbPCSIBAHETO HA YCTPOHCTBOTO
MOXXE Jla JIoBeJe 10 HapaHsBaHE, 3a00JsiBaHEe WM CMBPT Ha mamuenta. Micro-Tech He moema
OTTOBOPHOCT I10 OTHOIICHNE Ha TIOBTOPHO H3IIOJI3BaHH, IIOBTOPHO CTEPHIIN3UPAHH WK IpepadoTeHH

YCTpOHCTBA .

2. He usnonsBaiite ToBa yCTpOfICTBO 34 [eJIN, Ppa3JIMYHU OT MMPECAHAZHAUYCHUCTO MY .

3. He mocragsiite ycTpOHRCTBOTO B €HIOCKOIIA, aKO HsMa SCHO €HJIOCKOIICKO 3PUTEIHO IToJIe. AKO
JUCTAJHUAT Kpal Ha BMbKHATa 4acT B €HJIOCKOIICKOTO 3PUTEIIHO IOJIe HE MOXKE Jla C€ BUIH,
HE U3M0JI3BaiiTe ycTpoicTBOTO. BMBKBaHETO O€3 SICHO €HJIOCKOIICKO 3PUTEIHO M0JIe MOXeE Aa
MPUYMHU HapaHsBaHE Ha MallMeHTa, KaTo Karo nepdopauus, KbpBEHE WJIM YBpEXKIaHE Ha

nvraBunaTa. Moske ChIIO Taka Jia MOBPEIH €HI0CKONa /U yCTPOICTBO .

4. ToBa ycTpOWCTBO HE € MpPEeJAHA3HAYCHO 3a U3MOJI3BAHE B IPUCHCTBHETO HA 3alaIMMU TEYHOCTH, B
arMocdepa, oborareHa ¢ KHCJIOPOI, WIM B NPUCHCTBHETO HA B3PHBOOIMACHU Tra3zoBe. Bcsko
EJEKTPOXUPYPIUYHO YCTPOMCTBO MpeACTaBiIsiBa IOTEHLUAJIHA €JEeKTpUYecKa OINACHOCT 3a
ManreHTa W1tk oreparopa.

5. UsGsareaiite Bucokouectorhu (HF) M3XOMHH HACTpPOWKH, MPHU KOUTO MAaKCHMATHOTO

HU3XOJHO HAIIPCKCHHUEC HAaJIBUIIIaBa HOMHWHAJIHOTO HAIIPCKCHUE Ha akcecoapa.

6. M3mnon3BaiiTe TOBa yCTPOWCTBO B Cpeaa, 000Opy/ABaHa 32 OTBOPEHA OIepalys U UMa MOATOTBEH
IUIaH 32 XOCHHTAIM3AI, B CIydaldl 4e BB3HHKHE IpoOJieM, KOWTO He MOXKE Ja Ce pa3pemn

€HJI0CKOIICKH.

7. ToBa yCTpOWCTBO HE ChIBpXKa YaCTH, KOUTO MOrar jga Obaar oOcimyxBaHu OT moTpeburtens. He
pasriobsBaiiTe, He MOTU(HUIIUpPANTE U HE Ce ONMTBANTE Jla PEMOHTUPATE YCTPOWCTBOTO; MOXE JIa CE

CTHTHE 10 HapaHsIBaHE Ha MAllUCHTA FUTH TOTPEOUTENs, W/IITH MOBpeaa Ha 00OpyIBaHETO.

8. He mpurHckaiiTe pexelinsi HOK KbM ThKaHTa C MPEKOMEpHA CHIIa, JOKATO akTHBUpare u3xona . B
MPOTHUBEH cITydall MOXKE J1a C€ CTHUTHE 0 HempemHaMepeHa pe3eKius, nmepdopanus, KbpBeHE U
HallyKBaHe Ha ycTpoicTBoTo. Koraro pesenupare ThbKaH, BUHard MoTBbpIKJaBaiiTe mocokara Ha

PE3EKINs ¥ U3MOJI3BaiiTe yCTPOUCTBOTO O€3 MpeKOMepHa CHIa.

9. AKO MHCTPYMEHTHT C€ M3MOJ3Ba BbPXY MALMEHT C UMILIAHTHPAH MEHCMEHKBP, MOXKE [1a HACTHIIN
CEepPHO3HO YBpEXJaHE Ha MalueHTa. 103 WHCTPYMEHT MOXKe Jia MPUYMHHA HEeW3MpPaBHOCT Ha
UMIUIaHTHpaH neicMeliksp. Ilpenu na mpoawbinkuTe, BUHarM ¢€ KOHCYATUpANTe ¢ KapIuoJIor UM C
MIPOU3BOIUTENS Ha TIEHCMENWKbpa, Aaliu € Oe30maceH.

10.Korato u3mon3sare YCTPOMCTBOTO B OJHM30CT IO CBHPLETO, HE 3abpaBsiiTe Ja ro W3IOI3Bare C
MUHUMAaITHaTa HeoOXOMMMa MOITHOCT. VICKpOBHAT pa3psij 1Mo BpeMe Ha paboTa MOXKE Jla 3acerHe
ChPIIETO.

11.Koraro u3mos3Bare eiaeKTpokapAauorpad win apyro obopyaBaHe 3a (HHU3HOJIOTHYCH MOHHTOPHHT
€IHOBPEMEHHO C YCTPOMCTBOTO BHPXY IMAIlMEHT, BCHUKH EIEKTPOAM 3a HaOmrofeHue TpsaOBa na ce
IIOCTaBAT BB3MOXHO Haﬁ—ﬂaﬂe‘l OT CJICKTPOAMTE, M3MNOJI3BaHU C CICKTPOXUPYPTUIHUA MOIYJI. He

TpsiOBa Ja ce W3IOI3BAT WIVICHM MOHHUTOPHUHTOBH €JEKTPOMH, Thil Karo Te Morar Aa NPHYUHAT
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u3rapsHys Ha nanueTa. [Ipemoprusa ce obopynBaHe 3a (GH3HOJOTHYCH MOHHUTOPHHT, BKIIOYBAIIO

BHCOKOYECTOTHH yCTPONCTBA 33 OrpaHHYaBaHe Ha TOKa.

VME HA YCTPOMCTBOTO:

Enexkrpoxupyprudyecku HOX 3a €JHOKpaTHa yrnoTpebda

OIMCAHME HA YCTPOMCTBOTO

[ CHEHU®OUKALIUA ]
Tabmuna 1 Crienudukanus u mapamMmeTsbp

Ennnuna: Mmm

dopma Ha JbiokuHa Ha EdekrusHa Bb3moxxHOCT 32 MakcumanHusT
Crenudurkanus HOX 32 PEKEIUST HOX paboTHa TBIKUHA HH)XEKTUPaHe JMaMeThp Ha BMBbKHATa
psi3aHe L1 L nm HE yact D
MK-I-1-165 I 1,5 1650 Ja <2,7
MK-I-1-195 I 1,5 1950 Ja <2,7
MK-I-1-235 I 1,5 2350 Ja <2,7
MK-I-2-165 I 2 1650 Ja <2,7
MK-I-2-195 I 2 1950 Ja <2,7
MK-I1-2-235 I 2 2350 Ja <2,7
MK-I-4-165 I 4 1650 Ja <2,7
MK-1-4-195 I 4 1950 Ja <2,7
MK-I-4-235 I 4 2350 Ja <2,7
MK-T-1-165 T 1,5 1650 Ja <2,7
MK-T-1-195 T 1,5 1950 Ja <2,7
MK-T-1-235 T 1,5 2350 Ja <2,7
MK-T-2-165 T 2 1650 Ja <2,7
MK-T-2-195 T 2 1950 Ja <2,7
MK-T-2-235 T 2 2350 Ja <2,7
MK-T-4-165 T 4 1650 Ja <2,7
MK-T-4-195 T 4 1950 Ja <2,7
MK-T-4-235 T 4 2350 Ja <2,7
MK-O-1-165 o 1,5 1650 Ja <2,7
MK-0O-1-195 o 1,5 1950 Ja <2,7
MK-0O-1-235 o 1,5 2350 Ja <2,7
MK-0O-2-165 o 2 1650 Ja <2,7
MK-0-2-195 o 2 1950 Ja <2,7
MK-0-2-235 o 2 2350 Ja <2,7
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®opma Ha JbikuHa Ha Edexrusna Bb3moxxHOCT 3a MakcumanHusT
Cnenudukanys HOX 32 pexenus HoK | paboTHa IbIKUHA WHXEKTHPaHe JMaMeThp Ha BMbKHATa
ps3aHe L1 L nmu HE gact D
MK-0-4-165 (¢ 4 1650 Ja <2,7
MK-0-4-195 (0] 4 1950 Ja <2,7
MK-0-4-235 (¢ 4 2350 Ja <2,7
MK-IT-1-165 IT 1,5 1650 Ja <2,7
MK-IT-1-195 IT 1,5 1950 Ja <2,7
MK-IT-1-235 IT 1,5 2350 Ja <2,7
MK-IT-2-165 IT 2 1650 Ja <2,7
MK-IT-2-195 IT 2 1950 Ja <2,7
MK-IT-2-235 IT 2 2350 Ja <2,7
MK-IT-4-165 IT 4 1650 Ja <27
MK-IT-4-195 IT 4 1950 Ha <2,7
MK-IT-4-235 IT 4 2350 Ja <27
MK-I-1-165-N I 1,5 1650 He <2,7
MK-I-1-195-N I 1,5 1950 He <27
MK-I-1-235-N I 1,5 2350 He <2,7
MK-I-2-165-N I 2 1650 He <27
MK-I-2-195-N I 2 1950 He <2,7
MK-I-2-235-N I 2 2350 He <27
MK-I-4-165-N I 4 1650 He <2,7
MK-I-4-195-N I 4 1950 He <27
MK-1-4-235-N I 4 2350 He <2,7
MK-T-1-165-N T 1,5 1650 He <2,7
MK-T-1-195-N T 1,5 1950 He <27
MK-T-1-235-N T 1,5 2350 He <2,7
MK-T-2-165-N T 2 1650 He <27
MK-T-2-195-N T 2 1950 He <2,7
MK-T-2-235-N T 2 2350 He <27
MK-T-4-165-N T 4 1650 He <2,7
MK-T-4-195-N T 4 1950 He <27
MK-T-4-235-N T 4 2350 He <2,7
MK-O-1-165-N (0] 1,5 1650 He <27
MK-0O-1-195-N o 1,5 1950 He <27
MK-O-1-235-N (0] 1,5 2350 He <27
MK-0O-2-165-N (0] 2 1650 He <2,7
MK-0-2-195-N o 2 1950 He <27
MK-0-2-235-N (0] 2 2350 He <2,7
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®opma Ha JbikuHa Ha Edexrusna Bb3moxxHOCT 3a MakcumanHusT
Cnenudukanys HOX 32 pexenus HoK | paboTHa IbIKUHA WHXEKTHPaHe JMaMeThp Ha BMbKHATa
ps3aHe L1 L nmu HE gact D
MK-0-4-165-N (¢ 4 1650 He <2,7
MK-0-4-195-N (0] 4 1950 He <2,7
MK-0-4-235-N (¢ 4 2350 He <2,7
MK-IT-1-165-N IT 1,5 1650 He <2,7
MK-IT-1-195-N IT 1,5 1950 He <2,7
MK-IT-1-235-N IT 1,5 2350 He <2,7
MK-IT-2-165-N IT 2 1650 He <2,7
MK-IT-2-195-N IT 2 1950 He <2,7
MK-IT-2-235-N IT 2 2350 He <2,7
MK-IT-4-165-N IT 4 1650 He <2,7
MK-IT-4-195-N IT 4 1950 He <2,7
MK-IT-4-235-N IT 4 2350 He <2,7

[ CTPYKTYPA ]

EnexTpoXxupyprudecKuaT HOX 3a €THOKpAaTHA YImoTpeda BKIIOYBA KOMIUIEKT PEXKeI HOXK, KOMIUIEKT

BBHIITHA TPHOa M KOMIUIEKT ¢ Apbxkka (Pur.1 u dur.2).

._
muk
A

Our.1 CxeMaTnvHa TUarpama Ha eIeKTPOXHPYPTrHUSCKH HOX 33 eMHOKpaTHa yrorpeda (¢ GyHKIu 3a

Jlyep

Ilencen

WHXEKTUPAHE)

-/

Wrna 3a gparupane

1. MoHTax Ha pexxeny HOx 2. BrHIHa Tppba MOHTaX 3. MOHTaX Ha ApBXKKaTa
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1 2 Jlyep

o
O

Ilemncen

®ur.2 CxeMaTHyHa qUarpaMa Ha eJIeKTPOXUPYPTHISCKU HOXK 3a eTHOKpaTHA yrnoTrpeda (6e3 hyHKus 3a
WHXEKTUPAHE)

1. MoHTax Ha pexxeny HOx 2. BrHIHa TppOa MOHTaX 3. MOHTaX Ha ApBXKKaTa

]

I Tun T Tun O Tun IT Tun

®ur.3 CxeMaTu4Ha Juarpama Ha MOHTaXK Ha pexell HOX

[ HIOTPEBUTEJCKA HHO®OPMAILUA/OBYUYEHUE/KBAJIMOUKALIUA ]

ToBa yCTpoOHCTBO € IpeTHa3HauYEHO 3a U3IOI3BAHE OT 3[PaBHU CIIECIUATICTH, KOUTO Ca IIPEMUHAIH ITOAXO/ISIIO0
o0y4eHHe 110 XpaHOCMMJIATEeTHA €HAOCKOINS MM JIpyTH oA HeifHO/HeroBo HabmoneHue. Kato akcecoap KbM
XpaHOCMUJIATEIIHATA SHIOCKOIMUS, MPOAYKTHT TPsOBa N1a c€ M3MON3BAa OT MPO(ECHOHATUCTH, 3aII03HATH C

OICpallMOHHATa TEXHUKA Ha XpaHOCMUWJIaTEC/IHAaTa €HAOCKOIH.

MNPEJHA3ZHAYEHUE

Te3n ycTpoiicTBa ca MPOEKTHUPAHW @ CE M3IOJA3BAaT C EHAOCKONHM M EIEKTPOXHPYPTHUECKH MOAYIH 32

MapKUpaHe, TUCEKIM, IOBAUTaHE, UpUT ALl U IIOATOTOBKA Ha ThbKaHHU CJIOCBE B KOM6[/IHa]_II/IH C MOHOIIOJIAPHO

psA3aHE U Koaryjiausa B XpaHOCMUJIATCIIHUSA TPaKT.

ITOKA3AHMUA

YCcTpoicTBOTO € TpeHa3HaueHO 3a U3MO0JI3BaHe 3a eHI0CKoICKa cyOMmyko3Ha nucekius (ESD) u enmockoricka

Mmyko3Ha pesekist (EMR) B xpaHOCMUIIaTeTHUS TPAKT.
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HEJEBA I'PYIIA TAHMEHTH

YCTpoicTBOTO € mpeaHa3zHaueHo 3a ynorpeda oT Bb3PacTHHU.

ITPOTUBOIIOKA3AHUA

[IpoTuBOIIOKa3aHMUATA 32 TE3W YCTPOMCTBA ca CBHIIMTE KAaTO €HJOCKOINCKaTa cyOmyko3Ha mucekius (ESD) m
eHI0CKoIIcKaTa MyKo3Ha pesekuus (EMR),

1) Texxa koaryiaonaTus

2) Texka chpaeuHO-0en0poOHa GoecT

3) Te3u, KOUTO HE MOHACAT EHIOCKOICKO U3CIIEIBaHE

4) pyru dakTopH, KOUTO JIEKapsT CUMTA 32 HEMOAXOIAIIH 32 OIepariys

YCIOXHEHUA

Wndexnus, nepdopanys, CTpUKTYpa, KbpBEHE, YBPEXIaHE Ha JIMTABUIIATa, OOJIKa.

Bb3MoxkHO € ga ca Hanuie YCJIOXKHCHU, KOUTO B MOMCHTA HE Ca U3BECTHU UJIU HaOIIONaBaHu.

BHUMAHMUE:

1. Tlpemm ymorpeba ce odakBa 3anbIOOYCHO pa3OMpaHe Ha TEXHUYCCKUTE MHPUHIUINY, KIMHUYHUTE
MPUIOKCHUS U CBBP3AHUTE C TAX PUCKOBE.

2. TlaumeHThT TpsAOBa Ja ObJIe HHOOPMUPAH ¥ J]a U3pa3u ChITIACHETO CH 33 IOAPOOHOCTUTE Ha OTepaluaTa 1
BCHYKH MOTCHIIMAIHN PUCKOBE U YCIOKHEHHs, KOUTO MOTAT Jia JIOBEaT 10 HapaHsBaHe, 3a00JI1BaHe WX
CMBPT Ha AUCHTHUTE.

3. Mo, npodeTeTe U3IUI0 HHCTPYKITUH 3a yIIoTpeda mpeau yrnorpeoda.

KAK CE JOCTABA

Enexrpoxupypruvecku HOX 3a eqHOKparHa ynorpeba ce nocraps CTEPUJIEH.

CbXPAHEHUE

ITpoxykThT TpsiOBa a ce ChXpaHsBa B YKCTa, JOOpe BEHTWINPaHa, HEKOPO3UBHA ra3opa cpefa. He cpxpansBaiite Ha
MpsKa CITbHYEBA CBETIIMHA.

He u3naraiite omakoBkaTa Ha OpraHHYEH Pa3TBOPHUTEIN, HOHU3UPAIIO JIHFUEHHE WIH YIATPABUOJIETOBO JIbUCHHE.
ITpoxyKThT € BanuieH 3 TOUHH.

3AOBUKAJIAIIA CPEJA

PabotHa cpena

TemmnepatypHo orpannuenue: 10 °C ~40 °C

Orpanundenune Ha BnaxkHoctra: 30%~85%

Orpannuenue Ha armMocgeproto Hassirane: 800hPa ~1060hPa

TpancnopTupaHe U CbXpaHeHHUE

TemmepatypHo orpannuenue: -40 € ~ 60 €

Orpanundenue Ha BnaxxHoctra: 30% ~ 85%

Orpannuenue Ha armMocgepHoro Haysirane: 800hPa ~1060hPa
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CBbBMECTUMOCT

[ Ipuioxkuma eIeKTPOXHPYPrUuYHa eAMHULA ]

CobBMmecTuM ¢ enektpoxupyprudau moayiu ERBE VIO® 200 D u ch0oTBETHHSI MOHOTIOJISIPEH Kaber

20192-117.
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®ur.4 CxemaTnyHa auarpaMa Ha pa3Mepa Ha CbBMECTHMOCTTa C MOHOIIOJISIPHUS KaOel

[ HomuHa/iHO BUCOKOYECTOTHO HaNpe:KkeHue ]

CUT: makcumym 1200Vp (2400Vp-p)

HE wu3non3gaiite mo-BHCOKO MOBTAPSIIO ce MUKOBO HampekeHue oT Cut- 1200Vp (2400Vp-p).
Momnoct: MmakcumyM 80 Bata

COAG: makcumym 1200Vp (2400Vp-p)

HE u3non3Baiite mo-BHCOKO MOBTapSIIO ce MUKOBO HampeskeHue oT Coag-1200Vp (2400Vp-p).
Momnoct: MmakcumyM 80 Bata

[ Hpuioxkumu engockonu ]

[IpemoprbuBar ce eHmOCKOH, KOUTO ca 3akoHHO peructpupann B EBPOIIA, xato Olympus, Fujifilm u Pentax.
CeBMecTUMH €HIOCKONM BrTpenien nuaMeTsp Ha paboTHus kaHA: >02,8 MM

Paborna ABbJDKMHA Ha CbBMECTUMU €HAOCKOIIN < C(l)eKTI/IBHaTa pa60THa ABbJDKHHA Ha yCTpOﬁCTBOTO
[ Cnpunuoska ]

AKO yCTPOHCTBOTO CE MU3IOI3BA 32 MHXKEKTHpaHe Ha (PU3NOIIOTHYEH Pa3TBOD, e Ce M3IT0JI3BA
crpuHIoBKa (¢ 6% nyep konekrop) <20 ml (20cc) 3a HHKEKTUPaHe Ha (PU3UOJIOTHUYEH Pa3TBOP.
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CrpuHLIOBKa

il

=

dur.5

YKA3AHMUA 3A YIIOTPEBA

[ HOATOTBUTEJJHA ITPOBEPKA U IIOJAIOTOBKA ]

1.

H3bepere mogxoasmara crieiupuKays, KaTo ce mo30BaBaTe Ha CbBMECTUMUS pabOTeH KaHAIT

B €CTHUKCTA Ha IIaKeTa.

. Coappxanmnero ce nqoctass CTEPUITHO.

. [IpoBepere onakoBkara 3a moBpeau npeau ynorpeba. He usmonspaiitTe, ako omakoBKara e

noBpeneHa. OTBOpeTe OMakoBKaTa BHUMATEIHO, CJIEJ KaTo IPOBEPUTE CPOKa HA FOAHOCT.

. I[Ipenn ynorpeba oTcTpaHeTe AUCTAJTHATA 3alllUTHA TPHOA U Ce YBEpeTe, Ye HaMa pa3xjiadeHu

WIN HECBBP3aHU YAaCTH. YBEpEeTe ce, 4e HsiAMa OCTPH PBHOOBE HA YCTPOHCTBOTO Mpenu

IIOCTAaBAHC B ITAIITMCHTA.

. He u3mnon3paiite ycTpoHCTBOTO, ak0O MMa MpH3HALM Ha noBpena. He ce onuTBaiiTe a peMOHTHpare

HepabOoTelo WK MOBPEIEHO YCTPONUCTBO.

. 3apBXKTE YCTPOUCTBOTO U 0(hopMeTe MPUMKA B 4ACTTA 3a MOCTABSHE C AUAMETHP NpHOIU3uTeIHO 20

cM. 3azeiicTBaiiTe IUTB3raya 1 ce yBepeTe, 4e PEKEIUSIT HOXKbT C€ Pa3rbBa U MpHOMpa IUIaBHO. AKO
PEKEIUT HOX He paboTH IMAAKO U 110 IpeIHa3HaYeHHE, He U3I0JI3BaiiTe yCTPOHCTBOTO U IO 3aMCHETE

C HOBO YCTPOMCTBO.

. Koraro wumxexTtupare pas3rBop, HampuMep (U3HONOTHYEH pasTBOP, B MHXKEKIMOHHMS JIyMeEH,

npukperete crpuHIoBka (<20 ml/20 cc) keM Jlyep. MmkekTupaiite pa3TBopa, 3a 1a IPOBEPHTE IyMeHa

Ha MHXXCKIUATA U Ja OTCTPAHUTE Bb3yXa B JIYMCHA.

[ MHCTPYKLMHU 3A YIIOTPEBA ]

1.
2.

IIpukpenere mioyara Ha MaUeHTA.

I/I3I[’I)pHaI\/’ITC Irp3rada, 3a aa HpI/I6CpeTC pexkersl HOX BbB BbHIIIHATA ob6BuBka. Koraro
PEKECIIUS HOXK € r[pn6paH, BHHUMATCIIHO ITOCTABCTC YCTpOfICTBOTO B OHMONCHYHUS OTBOpP Ha

CHIO0CKOIIA. HpI/I,Z[BI/I)KCTe Hampen YCTpOﬁCTBOTO , AOKATO AHNCTAJIHUAT Kpaﬁ Ha 4YacCTTa 3a
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IIOCTABAHE CC ITOKAXXE B €HAOCKOIICKOTO ITOJIC.

Buunmanue :

1) He rocTaBsiiiTe yCTPOMCTBOTO B €HIOCKOIIA, KO PEXKESIIUSIT HOXK HE € HAITBJIHO MPUOpaH BbB
BbHIIIHAaTa OOBUBKA. J{MCTaTHUAT Kpail Ha 4acTTa 3a BKapBaHE MOXE PSI3KO Ja U3Jie3e OT
JUCTaJ HUS Kpal Ha eHJockomna. ToBa MOXe Ja NMpUYMHM HapaHsSBaHE Ha MallMeHTa, KaTo
nepdopanuy, KbpBEHE WM yBpeXIaHe Ha JIMraBulaTa. Mo)Ke ChIIO Taka Ja IOBpEIH
SHJIOCKOIIA U/WITH YCTPOHCTBOTO .

2) He mskpuBsiBaiiTe psI3KO OrbBallaTa 4acT Ha €HIOCKOIA, AOKATO IHUCTAJHHAT Kpail Ha
BbBEXJalllaTa 4acT Ha YCTPOMCTBOTO € M3HECEH OT NUCTAJHHUA Kpal Ha eHJockoma. ToBa
MOXKEe Ja IPUYMHHU HapaHsIBaHE Ha MAllMEHTa, KaTo mepgopanui, KbpBEHE W yBPEKIaHE
Ha uraBuIiata. Moxe ChIIO Taka Jia MMOBPEIU SHIIOCKOIIA U/ YCTPOHCTBOTO .

Baumanwue:

Korato BKapBaTe yCTpOfICTBOTO B €HAOCKOIIA, APBIKTE I'0 0JI130 a0 OuoncuyHaTa Kjama H ro
APBIKTEC BB3MOKHO Haﬁ—nsnpaBeHo CIIpsAMO OwoncuuHaTta Kiama. B IIPOTHUBCH cnyqaﬁ

yCTPOICTBOTO MOJKE Ja ce MOBPEAU.
3. [locraBere miemncesna Ha HOXKA B IIEICeNa HAa eIEKTPOXUPYPTUIHUSI MOIY, TOKATO MIPaKHE.
4. HarucHere murb3raua, 3a 1a yIbDKUTE HOXA 3a psA3aHe.

5. IlocTaBeTe NMpeBKIIOYBATENS HA 3aXPAHBAHETO HA €IEKTPOXUPYPrUIHUS MOYJ B rostoxeHue BKJI

M 3a7aiiTe NOAXOIsIIa MOIITHOCT.
Buunmanue :

1) He 3a0paBsiiiTe 1a MpOBEpPUTE HU3XOAHATA MOIIHOCT Ha €ICKTPOXUPYPTUYHUSI MOAYI MPEIU
ynorpeba. Axko ypeaspT ce U3Moi3Ba 0e3 MpaBUiIHaTa HAcTpoilka Ha MOIIHOCTTA, MOXeE Ja
BB3HUKHE Ilepdopanysi, KbpBEHE WIN YBPEXKIaHE HA JUTAaBULIATA.

2) He nacrtpoiiBaiiTe H3X0mMHATa CTOMHOCT Ha €JIEKTPOXUPYPTHUHHUSA MOLYJI TBbPIE BUCOKA HITH
TBBpIAE HUCKA. OCBEH TOBA HE MO3BOJISIBANITE BpEMETO 3a aKTUBUpPAaHE Aa Oblie TBHPAE IBITO
WM TBBpAE Kparko. HacTpolite pexxnma Ha BUCOKOYECTOTEH U3X0/1 Ha €JIEKTPOXUPYPTUUHUS
MOJlyJ1 ONTUMAJIHO CIIOpEJ YCJIOBUATA Ha ThKaHTa, KOATO e ce pexe. [IpekomepHara uinu
HEJIOCTaThYHATa U3XO0AHA CTOWHOCT MOXKE J1a ToBeae A0 nepdoparmusi, KbpBeHe, yBpeKIaHe
Ha JIMraBUIaTa Wjid TEpPMUYHU HapaHsBaHUS Ha HelleJeBaTa ThKaH.

3) He cBbp3Baiite kabesa ¢ kabeau OT OPyro MEIUIIMHCKO 00opyaBaHe (eaeKkTpokapauorpad,
C€H/IOCKOIICKAa BHJICOCHCTEMa, EJIEKTPOXUPYPTHYECKH arapar U Ap.) BucokouecToTHUTE
CUTHAJIM U LIYMBT OT UCKPOB pa3psig IO BpeMe Ha KayTepu3aluusaTa MOXKE Ja MPUYUHST
HEU3NPaBHOCTH B APYro MEOUIIMHCKO 00OpyIBaHE, KOETO MOXKE J1a UMa HeOIIaronpusTeH
epeKkT BBPXYy IMamuedTa. ToBa CBIO MOXKE Ja TPUYMHA aHOMalIUs B H3X0oma OT
CIICKTPOXUPYPTUIHUS MOIYN U J1a IPUYMHN HapaHsSBaHE Ha MAIlHEHTAa, KaTo mepdoparus,
KBbpPBEHE WJIM YBpEXKJIaHe Ha JUraBULaTa.

4) Korato ObJe OTKpHUTa HEPEIHOCT MO BpEeME Ha HW3MOJI3BAHETO HA TOBAa YCTPOWCTBO, HE
MpOJbJDKABANUTE J1a U3MO0JI3BATE EJIEKTPOXUPYPTUUECKHUS HOXK, Thil KATO MOXE Ja Bb3HUKHE
nepdopanus, KbPBEHE WIH YBPEKIAHE HA JIUTaBUIIATA.

5) VBepere ce, Ue eIEKTPOXUPYPTHIHHUAT MOIYJ AOCTaBs SHEPIHsl Ha YCTPONCTBOTO, KOTATO
npaBuTe pa3pes. PazpesbT 06e3 enekrpudecTBo MOXKe Ja JOBEAE 0 HapaHsIBaHE HA MAI[UEHTa,

Karo nep(bopauml, KbPBCHC WUJIM YBPCXKAAHC HA JIMI'aBUIlaTa.

IIpennasuu Mmepku:
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1) 3a na uzberHere M3rapsHe Ha 3/IpaBa ThKaH, HE aKTHBHUPANWTE U3X0/1a, aKO PEIKESUIUAT HOXK €
B KOHTAKT C HELEJIEBa ThKaH.

2) He akTuBHUpaiiTe N3X0/aa, KOTaTo JUCTATHUSIT Kpaki Ha €HJOCKOIa € TBhpIe OJIU30 10 WU B
KOHTaKT C ThKaHTa Ha TeJIeCHaTa KyXuHa. ToBa MOXKe 1a U3TOpH ThKaHTa U/HWIIH 1a TOBPEIH

€HJI0CKOTIA.

3) He aktuBupaiiTe u3X0/la, aKO HSKOS OT IMOBHPXHOCTHUTE Ha KO)Kara Ha MalMeHTa Ce
JIOKOCBAT €/iHa Jipyra (rojla pbka U CTpaHW4YHaTa 4acT Ha I'bpAUTe, Hanpumep). ToBa Moxe
Jla U3TOPpH MalleHTAa.

4) He axTuBHMpaiiTe H3X0[a, KOraTo MAalHEHThT € B KOHTAKT C METajJHM 4YacTh Ha
olepallMOHHaTa Maca WM Apyru Moaysu. ToBa MOXe J1a U3ropH NalueHTa, oneparopa
WJIM ACUCTEHTA.

5) N36sirBaiiTe na M3MOJ3BaTe NMPEKOMEPHa CHUila, KOTaTO OTCTPaHsIBaTe ThKaH, MPUKPEICHA
KbM pexemus Hox. [IpuiaraHeTo Ha TIpeKOMEpHa cujla, Karo HalpuMep EHEPrudyHo
U3CThpPrBaHEe Ha PEXKEIIUsi HOXK C MNHHCETH WM PSI3KO M MHOTOKPAaTHO pasTsAraHe H
NpudHUpaHe Ha PEXKEIIU HOXK, MOXKE Jla JOBeIe J0 CUylBaHEe WM HAllyKBaHE Ha JUCTAITHUS
Kpail Ha peKenius HOX.

6) Psi3aHe ¥ Koaryiamus 3a JbJITH [EPHOAM OT BPEME IIE YBEIHYH BEPOSTHOCTTA OT HATPYIBAHE HA
OBBITICHA THKAaH BBPXY PEXKEIMIUS HOX. AKO CIIOCOOHOCTTA 3a WHXKEKTHPaHE ce 3aryOu, yBepere ce,
e peXEIUAT HOXK € MPHOpaH M M3BAIETE YCTPOHCTBOTO OT eHpockoma. OTcTpaHeTe OBBIVICHATa

TBhKaH OT PEKCIIUA HOXK.

6. ppxKTe pekemus HOK KbM ThKaHTa M aKTUBHpAHTE BHCOKOYECTOTHHUS TOK, 32 Ja MapKupare,

OUCCKTUPATEC U IIOATOTBUTE CIIOCBETC Ma ThbKaHTa.
AKO M3M0J13BaTe MHIKEeKIMOHEH MoOJeJI, HanmpaBeTe CJIACAHOTO !

AKo e He00X0JUMO MOBAUTAHE, TOCTABETE PEXKEITUSI HOXK B JKeJIaHaTa MO3UIUS U HHXKEKTUpaiTe
MOAXOAII Pa3TBOpP, HANpUMeEpP (U3MOJIOTHUCH Pa3TBOP, 32 J1a MOBIUTHETE JINMTABHUIATA H IIO
TO3U HAa4MH Ja IOMOTHETE 3a MIPELU3HOTO pPA3aHe.
AKo e Heo0X0IMMO IPOMHUBAHE, PAa3MOJI0KETe yCTPOHUCTBOTO OINU30 A0 ACHCTBUTEIIHOTO WU
MOTCHIIMATHOTO MSICTO 32 KbPBEHE M MH)KEKTUPANTE MOIXOISII Pa3TBOP, KaTO (PU3HOIOTHICH
pasTBOD , 3a 1a U3YUCTUTE 3PUTEIHOTO I0JIE HA €HOCKOIA.

3ABEJIEXKKA:

1) PedepeHTHM HHBA HA U3XOJEH TOK B KOMOHHAIMS C eeKTpoxupypruder moaysn ERBE.

Merton Ha

IIpunoxen H3xonuo
OonepaTuBHA Pexum Edexr
opraH HUBO
TEeXHHUKa
XpaHompoBoJ,
MEKA KOAT'YJIALIUA Edexr 5 20-50W
Mapxkupasne | cTromax
Jebeno uepBo MEKA KOAT'VJIALIM A Edext 5 20W
ENDO CUT Q
XpaHonpoBoz,
[MpoxemxurenHocT Ha ps3ane 2 Mutepsan | Edexr 3 -
cTOMax
Pazpes/ Ha psi3aHe 2
Hucexuus ENDO CUT Q
[eGemno uepBo [MpoxemxurenHocT Ha psi3ane 3 Mntepsan | Edexr 2 -
Ha psi3aHe 3
Koarynanus | Xpanomposof, MPUHYAUTEJIHA KOAT VJIALIUA Edexr 2 40-60 W
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cTOMax
Jebeno uepBo [MPUHYAUTEJHA KOAT'YJIALIUA Edexr 2 40 W

2) HpeL[CTaBeHI/ITe B Ta6nnuaTa IpEenoOpbUNUTCIIHA HaCTpOﬁKH Cca CTaHJAAPTHU U3XOAHU HUBA HA TOKA, KOUTO CC€

M3I0JI3BAaT B HAM-YECTO CpCIIaHUTE ClIydau, JOKOJKOTO Ca M3BCCTHU Ha Micro-Tech. Korato pa6OTI/ITe C
CJICKTPOXUPYPIrUIHUA MOAYJI, BUHAru 3a;laBa171Te MOAXOAAII0 HUBO HA U3XO0J CIIOpEa CJICAHUTE YCIIOBUA:

- CBCTOSHHETO Ha ThKaHTA 3a psA3aHe WK Koaryjaanusa

- Tunpt/KOHDUTYpannATa/HOMHUHAITHOTO BUCOKOYECTOTHO HANpeXeHHEe Ha YCTPOHCTBOTO, KOETO

U3II0/I3BaTe

- KonrakrHara TJI0OI] (L[T)J'DKI/IHa) MCKIY pPEKEIIUA HOXK U TbKaHTa

- Paboruu YCJIOBUA KaTO U3MOJI3BAHC HA MHIKCKIIUOHCH PAa3TBOP U T.H

- Bamara TCpallCBTUYHA CTPATCTUA (He3aBI/ICI/IMO JaJid IIOCTAaBATC MPUOPUTET Ha MPEAOTBPATABAHECTO Ha

KBbPBCHETO WJIM HA OrpaHNYaBaHCTO HAa TCPMUYHOTO YBPECIKIAHC HA OKOJIHATa TLKaH).

M3non3BaHe Ha UIIara 3a JparupasHe:

=  AKO UHXKEKTHUPAHETO CTaHEe TPYJHO WIN CHOCOOHOCTTA 32 MHXEKTHUpPAHE ce 3aryOu, yBepere ce, ue
PEKELIHST HOX € HaIlbJIHO IPUOPaH U OTCTpaHeTe MPOIYKTa OT €HIOCKOTIA.

= OtcTpaHeTe BCUUYKU OBBIVIEHH THKAHU OT PEXELMs HOX W JUCTATHUS Kpail Ha MOBBPXHOCTTA Ha
nponykra. Cieq ToBa, ¢ pexelys HOX B IMPHOPaHO ChCTOSIHME, TO BKapaiiTe B OTBOpa Ha HUIVIaTa 3a
nOparupane. [IpemecteTe ro Hanpes U Ha3aJ HAKOJIKO ITBTH, 32 1a U3UMCTHUTE 3aIlyIlIBaHUATA.

= (Ciex ApardpaHe WHXXEKTHpaiiTe (u3noJoruueH pa3TBop che chpuHioBka (<20 ml/20 cc), 3a na
IIPOMUETE JIyMEHa Ha WHXKEKIUATA, JOKATO (DYHKIMITA Ha HHKEKTUPAHE C€ Bb3CTAHOBH.

Buumanue:

1) IIpoabKUTENHOTO psi3aHe YBEINYaBa BEPOSTHOCTTA OT HATPYIIBaHE Ha OBBIVIEHA ThKAH BbPXY BbpXa Ha
pekenys HoX. 3a 1a MUHUMU3UpaTe TOBa, IEPUOANYHO MHXKEKTUpaiiTe (prU3noIorudeH pasTBop B JIyMeHa Ha
MHKEKIIUATA [T0 BpeMe Ha IIpolieca Ha akTUBHUPAHe, 3a J1a HaMaJIUTe HaTPYyIIBAHETO HA OBBIVICHA ThKaH Ha BbpXa
Ha HOXa.

2) I'pyOoTo mocTaBsiHE MM HENIPABUIIHOTO IOPABHSABAHE HA AUCTATIHUA Kpail ¢ UIVIaTa 3a AparupaHe npeau
MIOCTaBsIHE Ha YCTPOICTBOTO MOXKE Ja IOBPEAM CTWIeTa Ha WIvaTa. BuHarm crienere 3a IPaBUIIHOTO
NOpaBHSABAHE U JieiicTBaliTe 6aBHO, KOraToO BKapBaTe JUCTANHUS Kpail B HIVIaTa 3a JparupaHe.

3) TlonmbpxaiiTe pekeIiusi HOX YUCT, Thil KaTo HATPYNBAaHETO Ha OBBIVIEHA THKAH MOXE Ja HaMalu
e(heKTUBHOCTTa Ha YCTPOHCTBOTO. He akTuBHpaiiTe ycTpoilcTBOTO 1Mo BpeMe Ha IMOYNCTBAaHE, 32 J1a W30erHeTe
HapaHsIBaHE HA 0OCITy>KBaILUs IEPCOHAIL.

4) Axo u3Mon3Bare TOBa YCTPOIHCTBO 3a M3BBPIIBaHE Ha €HJOCKOICKa cyOMyko3Ha auceknus (ESD),
WHXEKTUPaNTe TOAXOIAI] Pa3TBOP KaTo (PU3MOIIOTHYEH Pa3TBOP B CyOMYKO3HUS CJIOH, 3a 1a TIOBAUTHETE
JUraBUIaTa, NMPEAU Jla 3alloYyHeTe psizaHe. AKO € HeoO0Xoaumo, M00aBeTe MHXKEKTHpaHE Ha IOAXOJSI]
pa3TBOp KaTo (pU3MOIOTHYEH PAa3TBOP MO BpeMe Ha JUCEKIMITA. AKO JUCEKIMITAa Ce U3BBPIIH, JOKATO
HAMa JOCTAaTbYHO MSCTO MEKAY JIUTaBUIlaTa U MYCKYJTHU CJ'IOI7[, MOXKE Ja Bb3HHKHAT Hep(bopam/m.

5) AcnupupaiiTe TEYHOCTH, KaTO CiIy3, OT PEKEIus HOX, BBHIIHATa OOBHBKA M THKAHUTE Ha
TellecHaTa KyxuHa. HapaHsBaHeTOo Ha IalMeHTa, KaTo mepdopamuu, KbpBEHE, yBpeXKIaHEe Ha
JimraBuiata 1 TCpMHUIHO YBPECIXKIAAaHEC Ha ThbKAHUTE, MOXKC a JOBCAC N0 aKTHUBUPAHC HA U3XOoAa IpHU
KOHTaKT C TE€3H MOJICITHAIM TEYHOCTH. AKO C€ pa3peau TOKBT, JOKATO PEXKEIIHAT HOX Ce OTAEISA OT
JiMraBuaTa 1npu BJIAXKHH YCJIOBHsA, TOBA MOXKE Ja AOBCAC O CUYIIBAHC Ha PCIKCUIHUA HOX HIIU 0
HallyKBaHE Ha JUCTAJIHUS MYy Kpal.

6) BuHaru ce yBepsBaiiTe, 4e HOXBT M THKAaHTA, KOUTO II€ CE PEXaT, ca B €HJOCKOIICKOTO 3PUTEITHO
nosie. B mpoTuBeH ciyyait MoXke 1a Bb3HMKHAT Nephopannuy, KbpBEeHE WIHM YBPE)KIaHE Ha JIUTaBHUIIATA.

7) Kayrepusupaiite ThKaHTa caMo CJIe]] KaTO CE YBEPUTE, Y€ PEKEIIUAT HOX € B KOHTAKT C ThKaHTA.

8) He pesenupaiite ThkaHTa TBBbPJEC ABI00KO. JbIOOKaTa pe3eKIUs Ha ThKaHTa MOXE Ja MPUYUHH
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KbpBeHe, nepdoparusi, THEBMOMEINACTUHYM H/WIH aepOAEePMEKTa3Hs 110 BpeMe WIIH CIIe]] Ipoleaypara .
Koraro u3BbpiiBare pes3eklus Ha ThKaH, MNOTBbPAETE, Y€ HsAMa HEPAaBHOCTH B 30HATa Ha pE3EKLUUA U
HaOmonaBaiiTe ChCTOSHUETO HA MAMEHTa TIpe3 III0TO BpeMe.

9) CrxpaHsBaiiTe HEU3MOJI3BAaHUS aKTUBCH PEXKEIl HOX Ha MSCTO, H30JUPAHO OT MAIlUCHTA.

Bunmanmne:

1) VBepeTe CC, 4€ MO3ULMATA Ha PEKCIINA HOX € IIPpaBUJIHA. Axo HWHXCKTHUPAHETO € B HEIIOAXOAAIa
TMMO3UIUA UIINW MHXXCKTUPAHETO € U3BBPIICHO TBHPIC I['bJ'I6OKO, MOXKE Ja C€ CTUTI'HE 10 HapaHsABaHE

Ha IIaleHTa.

2) B3emeTe MOIXOASIIN MEPKH, aKO HSKAKBH TEYHOCTH OT €JICKTPOXHPYPrUYECKHs HOXK BIISI3aT B
KOHTakT C OYMTE WM KO)KaTa Ha oIeparopa, ThH KaTO TEUHOCTUTE HAa MAIlMeHTa MOrar Ja

MIPEACTABIIABAT PUCK 38 KOHTPOJ HA HHPEKIUATA W/WIIX 1A IPHYUHAT Ipa3HeHe Ha KOKaTa.

7. IlpeBkirroueTe CIEKTPOXUPYPrudHUs Moayn B nonoxkenne M3KJI. Mznbpnalite mrs3rada, 3a aa
npudepeTe pexelus HoXK BbB BbHIIIHATa 00BUBKa. Koraro pexxeiys HoX € npulpaH, BHUMATEITHO

HU3BAJACTEC YCTPOﬁCTBOTO OT €CHAOCKOIIA.

Buunmanue:

AKO peXEIIHAT HOXK He € TPUOpaH, TOH MOXKe Jia IIOBPEAN YCTPOUCTBOTO .

3ABEJIEXKKA

1. He naBuBaiiTe yacTTa 3a BKapBaHe C AMaMETBP MO-MaIbK OT 15 cM. ToBa MoXxe Aa MOBpeaH YacTTa 3a
MIOCTaBsHE.

2. Koraro ce n3noisBa eTHOBPEMEHHO C aKCECOapu, CbBMECTUMHU C BUCOKOUECTOTHHU TOKOBE, HE aKTUBHUpaiiTe
U3X0/1a, JOKAaTO aKcecoapbT € B KOHTAKT ¢ ThKAHTAa Ha TeJeCHaTa KyXHWHa WU ¢ ToBa yCTpoicTBo. ToBa
MOXe€ J[a IPUYMHU KbPBEHE WM TEPMUYHO HApaHsIBAHE HA HELEJIeBaTa ThKaH.

3. He HaTuckaiite cbe cuna mIb3raya, KOrato pexeIysaT HOX € U3BaJIeH OT BhHINHATA 00BUBKA. ToBa MoXe

Jla IOBPEIU yCTPOUCTBOTO .

EMC YCJIOBHO

EnexTpoxupyprudecku HOX 3a €JHOKpaTHa yrnoTpeda oTroBaps Ha CTaHJapTHTE 3a eMUCHH OT Kiac A u rpyna 1.

PBpKOBOACTBO U EeKIapanys Ha MPOU3BOAUTENS — €IEKTPOMAarHUTHYU u3srbuBaHus — 3a usioto ME OBOPY/IBAHE u
ME CUCTEMA.

Tabauua 1 - [paHuYHU CTOHHOCTH HA eMUCHHTE 10 OKOJIHA cpea
deHomeH CbhOTBETCTBUE EnexrpomarnutHa cpena
IIpoBenenu u U3IbYEHU CISPR 11
PaaMOYECTOTHH U3JIbUBAHUS I'pyna 1, xnac A
IEC 61000-3-2
XapMOHHYHO M3KPHUBSBaHE [Ipodecnonanna cpena Ha 3ApaBHO 3aBEICHHUC
Knac A

Konebanus Ha Hanpe)XeHUETO IEC 61000-3-3

U TPENTEHE CroTBeTCTBa Ha

PBKOBOICTBO M IeKIaparysi Ha MPOU3BOAMTEIS - €JIEKTPOMAarHuTHa yCcTOWIMBOCT - 3a 1s10T0 ME OBOPY]/IBAHE 1

ME CUCTEMA.
Taonuua 2 — EJlekTpoOMarHuTHa ycTOiYMBOCT
Ocuosen EMC Hwuga Ha TecT 3a IMyHHUTET
deHoMmeH
CTaHIApT ITpodecnonanna cpena Ha 3ApaBHO 3aBEICHNE
+8 kV KoHTaKT
Enexrpocrarmuen paspsn IEC 61000-4-2
+2kV, £4kV, £8kV, +15kV BB31yX
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Ta0nnna 2 — EjleKkTpOMATHUTHA YCTOIYHBOCT

denomen

Ocunosen EMC

cTaHgapT

Huga Ha Tect 3a HUMYHUTCT

HpO(l)eCI/IOHaJ'IHa Cpcla Ha 3IpaBHO 3aBCACHUEC

N3npuBanu RF EM nonera

IEC 61000-4-3

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

TTonera 3a 6nusoct ot RF
0€3KUIHO KOMYHHUKAI[HOHHO

obopynBaHe

IEC 61000-4-3

Bwxre Tabnuma 3

HomunHanHu MarHUTHH T0OJIeTa

C MOUTHOCT

IEC 61000-4-8

30A/m
50Hz unn 60Hz

bbp3u enekrpuyecku

+2kV, 100kHz (mpoMeHIHBOTOKOB 3aXpaHBaIll OPT)

TIPEXOTHI IEC 61000-4-4 +1kV, 100kHz (mopt 3a wacTu Ha BX0o/a/U3xoa Ha
nporecu/m30yXBaHUSA CHUTHAJIA)
+0,5kV, £1kV (ot JTMHUSA 10 TUHHSA);
[IpenanpesxeHus IEC 61000-4-5

+0,5kV, £1kV, £2kV (ot auHHS KBM 3eMS1)

KoHOyKTHBHE CMYIICHNS,
MIPEIM3BUKAHH OT

PaaAnoOICCTOTHHU ITOJICTA

IEC 61000-4-6

3V, 0,15MHz-80MHz;
6V B ISM nentu mexay 0,15MHz u 8SOMHz
80% AM npu 1kHz

[IpexbcBanus Ha

HAIPEIKCHUCTO

IEC 61000-4-11

0% Ur ; 250/300 muxsia

KoHOyKTHBHE CMYIICHNS,
MIPEIM3BUKAHH OT

PaaAnoOICCTOTHHU ITOJICTA

IEC 61000-4-6

3V, 0,15MHz-80MHz;
6V B ISM nentu mexay 0,15MHz u 8SOMHz
80% AM npu 1kHz

Hponaz(aHe Ha HAIIPEIKECHULCTO

IEC 61000-4-11

0% Ur ; 0,5 uuxbna npu 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270°m 315%

0% Ur ; 1 nuxsa u

70% Ur ; 25/30 nuksia

Ennodazen: mpu 0°

PBKOBOACTBO M iekIapaiysi Ha MPOU3BOAUTENS — enekTpomarHuTHa yctoiunBoct 328 ME OBOPYJIBAHE u ME
CUCTEMA, kouto He ca JKUBOTOITIOAABPXAILN.

Ta6anua 3 - Tectopu cnenudpukamun Ha YCTOMUUBOCTTA HA BbTPEITHUS ITOPT cnipsivo paano4ecToOTHO

0e3:KHYHO KOMYHMKALIMOHHO 000pyIBaHe

HHUBO HA
TecroBa Makcumaina
Band ? Pascrosane | TECTBAHE HA
JecTora yenyra @ Monynarus 9 MOMLIHOCT
(MHz) (M) UMYHUTET
(MHz) W)
(V/m)
Nwmnyncua
385 380-390 TETRA 400 1,8 0,3 27
monynauus © 18Hz
FM ® +5kHz
GMRS 460, FRS
450 430-470 160 otkiaonenne 1kHz 2 0,3 28
CHHYC
710 WmmyncHa
704-787 LTE senra 13,17 0.2 0,3 9
745 Moxynanus ®
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Ta6anna 3 - Tectopu cnenupukammn Ha YCTOMUUBOCTTA HA BbTPEIIHUS MTOPT cnpsivo paanouecToTHO

0€3’KHYHO KOMYHHKALIMOHHO 000py/1BaHe

HMBO HA
TecrtoBa MaxkcumanHa
Band ¥ Pascrosaue | TECTBAHE HA
qecTora yciyra Monymnanus 9 MOIIHOCT
(MHz) (M) UMYHUTET
(MHz) (W)
(V/m)
780 217Hz
210 GSM800/900,
TETRA 800,
870 800-960 Wwmmnyscua 2 0,3 28
iDEN 820,
monynanus 9 18Hz
CDMA 850, LTE
930
Band 5
CDMA 1900; -
MITYJICHA
1845 GSM 1900; Y
1700-1990 Monynamus 9 2 0,3 28
DECT:
217Hz
1970 LTE Band 1,3,
425:UMTS
Bluetooth,
WLAN, Wmnyncua
2450 2400-2570 802.11 b/g/m, Mozyanus © 2 0,3 28
RFID 2450, 217Hz
LTE Band 7
5240 Nmnyncua
WLAN 802.11
5500 5100-5800 . Moyanus © 0,2 0,3 9
a/n
5785 217Hz

3ABEJIEXKKA Axo e Heobxoammo, 3a 1a ce mocrurie HUBOTO HA TECT 3A YCTOMUYMBOCT, pa3cTosHHETO MEKILY
npenaBarenHara anteHa 1 ME OBOPYIBAHETO va ME CUCTEMATA moxe na ce Hamanu 10 1 M. Pa3crosHmeTo 3a

TecTBaHe OT 1 M. e paspemrero ot IEC 61000-4-3.

a) 3a HAKOM YCIIYTH Ca BKJIFOYEHH CaMO YECTOTHTE 32 Bh3XOJIIa BPb3Ka.

6) HocemusT curnan ce Momynupa ¢ momMoInTa Ha KBajparaa BeiHa ¢ 50% paboTeH Kb

B) Karo anrepnaruBa Ha FM mMonynamusita Moxe na ce m3nonssa 50% nmiryncHa momynamnus npu 18Hz, Teit karo, BeIIpekn de

HE TIPEICTABIISABA ISHCTBUTEIHA MOIYJIAIHS, TOBA OU OWIIO HAM-TOIMIUAT CITydaii.

N3XBBPIAHE HA ITPOAYKTA

Crnen ynorpeba U3XBbpJieTe IPOIYKTa M OMIAKOBKaTa B ChOTBETCTBUE ¢ OOJHUYHATA, 3 IMUHUCTPATUBHATA

W/VJIM MECTHATA MIPaBUTCIICTBCHA ITOJIMTUKA.

CJIEJI ITPOLIETYPA

Bcexn CCPUO3CH MHUUICHT, Bb3HUKHAJI BbB Bpb3Ka C TOBa yCTpOfICTBO, Tpr6Ba Ja 6’[:,[[6 JOKJIaJBaH Ha
MMPOU3BOAUTCIIA U CbOTBCTHHA MECTCH PCryJIaTOPCH OPraH.

337



CHUMBOJIHA OBO3HAYEHUA

He n3non3paiiTe moBTOpHO

He crepunusupaiite HoOBTOpHO

Jlata Ha IPOU3BOJCTBO

[Ipoussonuten

®
o]
“

Cpox Ha roJJHOCT

& E®

Tosa ycTpoiicTBO HE €
HalpaBEHO C €CTECTBEH

Kay41YKOB JIaTCKC

o)

EF

Karanoxen nHomep

—
o
'

[Maptunen kox

VremHOMOIIEH npeaACTaBUTEIT B

STERILE|EO| | Crepwmuzanus c eTuneHos okcuj Esporneiickara
obmHOCT/EBpOTeiickus Chio3
1
c € CE 3Hak ¢ HOMepa Ha HOTH(hUIEPAHHII ez
/ |\ ITa3ete OT cabHYECBA CBETIMHA
2797 opran -

[Ta3u Ha cyxo

He u3non3Baiite, ako
OTIaKOBKaTa € MOBpeNeHa 1

BIDKTE HHCTPYKIUH 32 yHOTpeba

[Ipunoxna vact Tun BF

CpBMecTHM paboTent KaHa

KoncynTupaiite ce ¢ HHCTpyKIUH 3a
yHoTpeba UM BHXKTE eIeKTPOHHUTE

WHCTPYKIUH 32 yIoTpeda

PaboTHa npmKkrHA

Buumanue

ChbabpxaHue

OrpaHudeHne Ha TeMIlepaTypara

OrpaHuyeHue Ha BIAKHOCTTA

/A
A

ATMoc(epHO HasTaHe

OrpaHHYeHHE

YHuKaneH HaeHTUGHUKaTop Ha
YCTPOHCTBOTO

CrepuiHa 6apuepHa cucteMa/

CTE€pHUJIHA OITaKOBKa

MenuIuHCKO U3IeIue

OTBoOpeTe TyK

®EEe0 | 0@

Baocuren

[ OmakoBka ] I'sBkaBa TopOMHYKa 3a OTCTpaHsSBaHE
[ Jdarta na npousBoacTBo ] Bwkre onakoskara

[ Crepuausanms ] Crepuwmsupan ¢ raz EO (eTunen okcun).
[ Cpox na Bamuanoct 1 3 roaunu
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I'APAHIIUA:

OrpanunueHa rapaniys 3a Kynysada. Micro-Tech rapantupa va KymyBaya, 4e no-pano ot efsa (1) ronuHa ot
JaTaTta Ha 3aKyIyBaHe WX JOKAaTO MPOIYKTHT He ObIe u3noi3Ban oT KyiyBaya, MpoayKTHTE HAMA a UMatT
JIeeKTH B MaTepHAINTE M M3pab0OTKaTa, KOTaTO Ce€ ChbXPAaHSBAT U M3IIOJI3BAT B CHOTBETCTBHE C HHCTPYKIIUHUTE
3a ChbXpaHeHue u ynorpeda, npegoctaBenu oT Micro-Tech u B chOTBETCTBHE ¢ IPHUITOKUMHUTE HOPMATHBHH
nsnckBanns. OMUCAHUSITA WK CrienupHKAIMUTE, KOUTO Ce TOsABSIBAT B TuTeparypara Ha Micro-Tech, ca
NpeAHa3HAuYEHH [a OIUIIAT Hai-00I0 IPOIYyKTUTE U HE MPEACTABISABAT M3PHUHK rapaHIK. Beruku
TEXHHUYECKH CHBETH 10 OTHOIICHHE Ha MPOAYKTA M rapaHIus 3a CrennUIHN CBOUCTBA Ha WIIN B TPOTYKTHTE
nie 0baT eheKTUBHU caMo aKo U JI0 CTETNIeHTa, M3PUYHO MOTBBpAeHU oT Micro-Tech B mucmen Bun. Tesu
rapaHIiiy HE ce MpHIaraT 3a MoBpea Wik 1e(eKT Ha MPOIyKTa MOpaan HEMPABHIIHO ChbXpaHEHUE, IIPOMSIHA
WK TIOCIEACTBHATA OT YIOTPEOH, 3a KOUTO MPOAYKTHTE HE Ca IMPEAHAZHAYCHU WJIH KOMTO BIIHSISAT

HeOIaronpHUsATHO Ha [IENOCTTa, HaJISKTHOCTTA Wi paboTaTa Ha IPOXYKTHUTE.
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WAARSCHUWING:

1. Het product is 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, opnieuw steriliseren of herverwerking kan ook een risico
op besmetting van het hulpmiddel met zich meebrengen en/of infectieziekten bij de patiént
veroorzaken . Besmetting van het hulpmiddel kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént.
Micro-Tech aanvaardt geen aansprakelijkheid met betrekking tot hergebruikte, opnieuw
gesteriliseerde of herverwerkte hulpmiddelen.

2. Gebruik dit apparaat niet voor andere doeleinden dan waarvoor het bedoeld is.

3. Plaats het apparaat alleen in de endoscoop als er een duidelijk endoscopisch gezichtsveld is.
Als het distale uiteinde van het inbrenggedeelte in het endoscopische gezichtsveld niet kan
worden gezien, gebruik het apparaat dan niet. Inbrenging 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. Dit apparaat is niet bedoeld voor gebruik in aanwezigheid van brandbare vloeistoffen, in een met
zuurstof verrijkte atmosfeer of in de buurt van explosieve gassen. Een elektrochirurgisch apparaat
vormt een potentieel elektrisch gevaar voor de patiént en/of de gebruiker.

5. Vermijd hoogfrequente (HF) uitgangsinstellingen waarbij de maximale
uitgangsspanning hoger is dan de nominale spanning van de accessoires.

6. Gebruik dit apparaat in een omgeving die geschikt is voor open chirurgie en bereid een
ziekenhuisopname voor als er een probleem optreedt dat niet endoscopisch kan worden
opgelost.

7. Dit apparaat bevat geen door de gebruiker te onderhouden onderdelen . Haal het apparaat niet uit
elkaar, breng er geen wijzigingen in aan en probeer het niet te repareren; dit kan leiden tot letsel voor
de patiént of gebruiker en/of beschadiging van de apparatuur .

8. Forceer het snijmes niet met te veel kracht tegen het weefsel terwijl u de uitvoer activeert. Anders
kunnen onbedoelde resectie, perforatie, bloeding en barsten van het implantaat optreden. Bevestig
bij het resecteren van weefsel altijd de richting van de resectie en gebruik het apparaat zonder
overmatige kracht.

9. Als het instrument wordt gebruikt bij een patiént met een geimplanteerde pacemaker, kan de patiént
ernstig letsel oplopen. Dit instrument kan veroorzaken dat de geimplanteerde pacemaker niet goed
werkt. Voordat u verder gaat, moet u altijd bij een cardioloog of de fabrikant van de pacemaker
navragen of het veilig is.

10.Als u het apparaat in de buurt van het hart gebruikt, zorg er dan voor dat u het met het minimaal
benodigde vermogen gebruikt. Vonkoverslag tijdens het gebruik kan het hart aantasten.

11.Als een elektrocardiograaf of andere fysiologische bewakingsapparatuur gelijktijdig met het apparaat
bij een patiént wordt gebruikt, moeten de bewakingselektroden zo ver mogelijk verwijderd zijn van
de elektroden die bij het elektrochirurgische apparaat worden gebruikt. Er mogen geen
bewakingselektroden met naalden worden gebruikt, omdat deze brandwonden bij de patiént kunnen
veroorzaken. Fysiologische bewakingsapparatuur met hoogfrequente stroombegrenzers wordt

aanbevolen.
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NAAM APPARAAT:

Electrochirurgisch mes voor eenmalig gebruik

APPARAATBESCHRIJVING

[ SPECIFICATIES ]

Tabel 1 Specificatie en parameter

Eenheid: mm
Specificatic Snijmes Vorm Lengte snijmes Effectieve Geschikt voor De maximale diameter van
L1 werklengte L injectie of NIET het invoeggedeelte D
MK-I-1-165 I 1,5 1650 Ja <27
MK-I-1-195 I 1,5 1950 Ja <27
MK-I-1-235 I 1,5 2350 Ja <27
MK-I-2-165 I 2 1650 Ja <2,7
MK-I-2-195 I 2 1950 Ja <27
MK-I-2-235 I 2 2350 Ja <2,7
MK-I-4-165 I 4 1650 Ja <27
MK-I1-4-195 I 4 1950 Ja <2,7
MK-I-4-235 I 4 2350 Ja <27
MK-T-1-165 T 1,5 1650 Ja <27
MK-T-1-195 T 1,5 1950 Ja <2,7
MK-T-1-235 T 1,5 2350 Ja <27
MK-T-2-165 T 2 1650 Ja <27
MK-T-2-195 T 2 1950 Ja <27
MK-T-2-235 T 2 2350 Ja <27
MK-T-4-165 T 4 1650 Ja <27
MK-T-4-195 T 4 1950 Ja <27
MK-T-4-235 T 4 2350 Ja <27
MK-0O-1-165 (0] 1,5 1650 Ja <27
MK-O-1-195 (0] 1,5 1950 Ja <27
MK-0-1-235 (0] 1,5 2350 Ja <27
MK-0-2-165 (0] 2 1650 Ja <27
MK-0-2-195 o 2 1950 Ja <2,7
MK-0-2-235 (0] 2 2350 Ja <27
MK-0-4-165 o 4 1650 Ja <2,7
MK-0-4-195 (0] 4 1950 Ja <2,7
MK-0-4-235 o 4 2350 Ja <2,7
MK-IT-1-165 IT 1,5 1650 Ja <2,7
MK-IT-1-195 IT 1,5 1950 Ja <2,7
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Lengte snijmes

Effectieve

Geschikt voor

De maximale diameter van

Specificatie Snijmes Vorm
L1 werklengte L injectie of NIET het invoeggedeelte D

MK-IT-1-235 IT 1,5 2350 Ja <2,7

MK-IT-2-165 IT 2 1650 Ja <2,7

MK-IT-2-195 IT 2 1950 Ja <2,7

MK-IT-2-235 IT 2 2350 Ja <2,7

MK-IT-4-165 IT 4 1650 Ja <2,7

MK-IT-4-195 IT 4 1950 Ja <2,7

MK-IT-4-235 IT 4 2350 Ja <2,7
MK-I-1-165-N I 1,5 1650 Nee <27
MK-I-1-195-N I 1,5 1950 Nee <27
MK-I-1-235-N I 1,5 2350 Nee <27
MK-I-2-165-N I 2 1650 Nee <2,7
MK-I-2-195-N I 2 1950 Nee <2,7
MK-I-2-235-N I 2 2350 Nee <2,7
MK-I-4-165-N I 4 1650 Nee <2,7
MK-I-4-195-N I 4 1950 Nee <2,7
MK-I-4-235-N I 4 2350 Nee <2,7
MK-T-1-165-N T 1,5 1650 Nee <27
MK-T-1-195-N T 1,5 1950 Nee 2,7
MK-T-1-235-N T 1,5 2350 Nee <27
MK-T-2-165-N T 2 1650 Nee 2,7
MK-T-2-195-N T 2 1950 Nee <2,7
MK-T-2-235-N T 2 2350 Nee <2,7
MK-T-4-165-N T 4 1650 Nee <2,7
MK-T-4-195-N T 4 1950 Nee <2,7
MK-T-4-235-N T 4 2350 Nee <2,7
MK-0-1-165-N 0 1,5 1650 Nee .7
MK-O-1-195-N o 1,5 1950 Nee <2,7
MK-0-1-235-N (0] 1,5 2350 Nee <2,7
MK-0O-2-165-N (0] 2 1650 Nee <2,7
MK-0-2-195-N (0] 2 1950 Nee <2,7
MK-0-2-235-N (0] 2 2350 Nee <2,7
MK-0-4-165-N o 4 1650 Nee <2,7
MK-0O-4-195-N (0] 4 1950 Nee <2,7
MK-0-4-235-N (0] 4 2350 Nee <2,7
MK-IT-1-165-N IT 1,5 1650 Nee <2,7
MK-IT-1-195-N IT 1,5 1950 Nee <27
MK-IT-1-235-N IT 1,5 2350 Nee <2,7
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Lengte snijmes Effectieve Geschikt voor De maximale diameter van
Specificatie Snijmes Vorm
L1 werklengte L injectie of NIET het invoeggedeelte D
MK-IT-2-165-N IT 2 1650 Nee <2,7
MK-IT-2-195-N IT 2 1950 Nee <2,7
MK-IT-2-235-N IT 2 2350 Nee <2,7
MK-IT-4-165-N IT 4 1650 Nee <2,7
MK-IT-4-195-N IT 4 1950 Nee <2,7
MK-IT-4-235-N IT 4 2350 Nee <2,7

[ STRUCTUUR ]

Het electrochirurgisch mes voor eenmalig gebruik bestaat uit een snijmes, een buitenbuis en een handvat

(Fig.1 en Fig. 2).

=
LD
A

Luer

Stekker

-

/
=0

Reinigingsnaald

Fig.1 Schematisch diagram van electrochirurgisch mes voor eenmalig gebruik (met injectiefunctie)

1. Snijmes 2. Buitenste buis samenstel 3. Handgreep

Stekker

Fig.2 Schematisch diagram van electrochirurgisch mes voor eenmalig gebruik (zonder injectiefunctie)

1. Snijmes 2. Buitenste buis samenstel 3. Handgreep
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I Type T Type O Type IT-type

Afb.3 Schematisch diagram van snijmesassemblage

[ GEBRUIKERSINFORMATIE/TRAINING/KWALIFICATIES ]

Dit apparaat is bedoeld voor gebruik door professionele zorgverleners die de juiste training hebben gehad in
digestieve endoscopie of onder hun supervisie. Als accessoire voor digestieve endoscopie moet het product
worden gebruikt door professionals die bekend zijn met de bedieningstechniek van digestieve endoscopie.

BEOOGD GEBRUIK

Deze apparatenzijn ontworpen voor gebruik met endoscopen en elektrochirurgische apparaten voor markering,
dissectie, elevatie, irrigatie en voorbereiding van weefsellagen in combinatie met monopolair snijden en
coagulatie in het spijsverteringskanaal.

INDICATIES

Het apparaat is geindiceerd voor gebruik bij endoscopische submucosale dissectie (ESD) en endoscopische
mucosale resectie (EMR) in het spijsverteringskanaal.

PATIENTENDOELGROEP

Het apparaat is bedoeld voor volwassenen.

CONTRA-INDICATIES

De contra-indicaties voor deze apparatenzijn dezelfde als voor endoscopische submucosale dissectie (ESD) en
endoscopische mucosale resectie (EMR),

1) Ernstige coagulopathie

2) Ernstige cardiopulmonale ziekte

3) Degenen die endoscopisch onderzoek niet kunnen verdragen

4) Alle andere factoren die de arts ongeschikt acht voor een operatie

COMPLICATIES

Infectie, perforatie, strictuur, bloeding, beschadiging van slijmvlies, pijn.

Er kan sprake zijn van complicaties die op dit moment niet bekend zijn of niet worden waargenomen.
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WAARSCHUWINGEN:

1. Voor gebruik wordt een grondig begrip van de technische principes, klinische toepassingen en bijbehorende
risico's verwacht.

2. De patiént moet worden geinformeerd over en akkoord gaan met de details van de operatie en alle mogelijke
risico's en complicaties die kunnen leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

3. Lees voor gebruik de gebruiksaanwijzing volledig door.

HOE GELEVERD

Het Electrochirurgisch mes voor eenmalig gebruik wordt steriel geleverd.

OPSLAG

Het product moet worden opgeslagen in een schone, goed geventileerde omgeving vrij van corrosieve gassen. Niet
opslaan in direct zonlicht.

Stel de verpakking niet bloot aan organisch oplosmiddel, ioniserende straling of ultraviolette straling.

Het product is 3 jaar houdbaar.

MILIEU

Bedrijfsomgeving

Temperatuurbegrenzing: 10 € ~40 €
Vochtigheidsbeperking: 30%~85%

Beperking atmosferische druk: 800hPa ~1060hPa

Transport en opslag omgeving
Temperatuurbegrenzing: -40€ ~60<€
Vochtigheidsbeperking: 30%~85%
Atmosferische drukbeperking: 800hPa ~1060hPa

COMPATIBILITEIT

[ Toepasselijke elektrochirurgische eenheid]

Compatibel met ERBE VIO® 200 D elektrochirurgische apparaten en de bijbehorende monopolaire kabel

20192-117.
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Afb.4 Schematisch diagram van compatibiliteitsgrootte met de monopolaire kabel

[ Nominale Hoogfrequentie Spanning]

CUT: maximaal 1200Vp (2400Vp-p)

Gebruik GEEN hogere herhaalde piekspanning dan de Cut 1200Vp (2400Vp-p).
Vermogen: maximaal 80 watt

COAG: maximaal 1200Vp (2400Vp-p)

Gebruik GEEN hogere herhaalde piekspanning dan de Coag- 1200Vp (2400Vp-p).
Vermogen: maximaal 80 watt

[ Toepasbare endoscopen]

Endoscopen die legaal zijn in Europa worden aanbevolen, zoals Olympus, Fujifilm en Pentax.
Compatibele Endoscopen binnendiameter van het werkkanaal: >®2,8 mm
Compatibele endoscopen werklengte: <<deeffectieve werklengte van het apparaat

[ Spuit ]

Als het apparaat wordt gebruikt om zoutoplossing te injecteren, wordt een spuit (met 6% lueraansluiting)
<20 ml (20 cc) gebruikt om de zoutoplossing te injecteren.

Spuit <

Afb.5
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GEBRUIKSAANWIJZINGEN

[ VOORBEREIDENDE CONTROLE EN VOORBEREIDING]

1. Kies de juiste specificatie op basis van het compatibele werkkanaal op het etiket van de

verpakking.

. Inhoud STERIEL geleverd.
. Inspecteer de verpakking voor gebruik op beschadigingen. Niet gebruiken als de verpakking

beschadigd is. Open de verpakking zorgvuldig nadat u de vervaldatum heeft gecontroleerd .

. Verwijder voor gebruik de distale beschermbuis encontroleer of er geen losse of losgeraakte

onderdelen zijn. Controleer of er geen scherpe randen aan het apparaat zitten voordat u het in
de patiént plaatst.

. Gebruik het apparaat niet als er tekenen van beschadiging zijn. Probeer niet om een apparaat dat niet

functioneert of beschadigd is te repareren.

. Houd het apparaat vast en vorm een lus in het inbrenggedeelte met een diameter van ongeveer 20 cm.

Bedien de schuifknop en controleer of het snijmes soepel uit- en inschuift. Als het snijmes niet soepel
en zoals bedoeld werkt, gebruik het apparaat dan niet en vervang het door een nieuw apparaat.

. Als je een oplossing, zoals zoutoplossing, in het injectieclumen injecteert, bevestig dan een spuit (<20

ml/20 cc) aan de Luer. Injecteer de oplossing om het injecticlumen te controleren en eventuele Iucht in
het lumen te verwijderen.

[ GEBRUIKSAANWIJZING )

1.
2.

3.
4.
5.

Bevestig de patiéntplaat.

Trek aan de schuifknop om het snijmes terug te trekken in de buitenste schede. Terwijl het
snijmes is ingetrokken, steekt u het apparaat voorzichtig in het biopsiekanaal van de endoscoop.
Schuif het apparaat verder totdat het distale uiteinde van het inbrenggedeelte binnen het
endoscopische gezichtsveld verschijnt.

Waarschuwing:

1) Plaats het apparaat niet in de endoscoop als het snijmes niet volledig in de buitenste schede is
teruggetrokken. Het distale uiteinde van het inbrenggedeelte kan abrupt uitsteken vanaf het
distale uiteinde van de endoscoop. Dit kan letsel bij de pati€nt veroorzaken, zoals perforaties,
bloedingen of beschadiging van de slijmvliezen. Het kan ook de endoscoop en/of het
apparaat beschadigen.

2) Houd het buiggedeelte van de endoscoop niet abrupt schuin terwijl het distale uiteinde van
het inbrenggedeelte van het apparaat uit het distale uiteinde van de endoscoop is gestoken.
Dit kan letsel bij de patiént veroorzaken, zoals perforaties, bloedingen of beschadiging van
slijmvliezen. Het kan ook de endoscoop en/of het apparaat beschadigen.

Let op:

Houd het apparaat bij het inbrengen in de endoscoop dicht bij de biopsieklep en houd het zo recht
mogelijk ten opzichte van de biopsieklep. Anders kan het apparaat beschadigd raken.

Steek de stekker van het mesje in de stekker van het elektrochirurgisch apparaat tot deze vastklikt.
Druk op de schuifknop om het snijmes uit te schuiven.

Zet de aan/uit-schakelaar van het elektrochirurgisch apparaat op ON en stel een geschikt vermogen

n.
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Waarschuwing:

1) Controleer voor gebruik het uitgangsvermogen van het elektrochirurgisch apparaat. Als het
apparaat wordt gebruikt zonder de juiste uitgangsinstelling, kan dit leiden tot perforatie,
bloeding of beschadiging van de slijmvliezen.

2) Stel de uitgangswaarde van het elektrochirurgisch apparaat niet te hoog of te laag in. Zorg
er ook voor dat de activeringstijd niet te lang of te kort is. Stel de hoogfrequente
uitgangsmodus van het elektrochirurgische apparaat optimaal in volgens de omstandigheden
van het te snijden weefsel. Een te hoge of te lage uitgangswaarde kan leiden tot perforatie,
bloeding, beschadiging van de slijmvliezen of thermische verwondingen aan het niet
beoogde weefsel.

3) Bundel het snoer niet met kabels van andere medische apparatuur (elektrocardiograaf,
endoscopisch videosysteem, elektrochirurgisch apparaat, enz .). Hoogfrequente signalen en
geluid van vonkontlading tijdens cauterisatie kunnen storingen in andere medische
apparatuur veroorzaken die een negatief effect op de patiént kunnen hebben. Dit kan ook
een afwijking veroorzaken in de uitvoer van het elektrochirurgisch apparaat en kan letsel bij
de patiént veroorzaken zoals perforatie, bloeding of beschadiging van slijmvliezen.

4) Wanneer een onregelmatigheid wordt gedetecteerd tijdens het gebruik van dit apparaat, mag
het elektrochirurgische mes niet verder worden gebruikt omdat perforatie, bloeding of
beschadiging van het slijmvlies kan optreden.

5) Zorg ervoor dat het elektrochirurgische toestel energie levert aan het apparaat wanneer er
een incisie wordt gemaakt. Incisie zonder elektriciteit kan leiden tot letsel bij de patiént,
zoals perforatie, bloeding of beschadiging van slijmvliezen.

Voorzorgsmaatregelen:

1) Activeer de uitvoer niet als het snijmes in contact komt met niet-beoogd weefsel om
verbranding van gezond weefsel te voorkomen.

2) Activeer de uitvoer niet als het distale uiteinde van de endoscoop zich te dicht bij of in
contact met weefsel in de lichaamsholte bevindt. Dit kan het weefsel verbranden en/of de
endoscoop beschadigen.

3) Activeer de uitvoer niet als huidoppervlakken van de patiént elkaar raken (bijvoorbeeld een
blote arm en de zijkant van de borst). Dit kan brandwonden veroorzaken bij de patiént.

4) Activeer de uitgang niet wanneer de patiént in contact is met metalen onderdelen van
de operatietafel of andere apparaten. Dit kan brandwonden veroorzaken bij de patiént,
operator of assistent.

5) Gebruik niet te veel kracht bij het verwijderen van weefsel dat aan het snijmes vastzit. Het
uitoefenen van overmatige kracht, zoals het krachtig schrapen van het snijmes met een pincet
of het abrupt en herhaaldelijk uit- en inschuiven van het snijmes, kan ertoe leiden dat het
distale uiteinde van het snijmes breekt of barst.

6) Langdurig snijden en coaguleren vergroot de kans op verkoold weefsel op het snijmes. Als het
injectievermogen wegvalt, moet het snijmes worden teruggetrokken en moet het apparaat van de
endoscoop worden verwijderd. Verwijder verkoold weefsel van het snijmes.

6. Houd het snijmes tegen het weefsel en activeer de hoogfrequente stroom om de weefsellagen te

markeren, te ontleden en voor te bereiden.
Als u een injectiemodel gebruikt, voer dan het volgende uit:

Als elevatie nodig is, breng dan het snijmes in de gewenste positie en injecteer de juiste oplossing,
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zoals zoutoplossing, om het slijmvlies omhoog te brengen, wat helpt om nauwkeurig te snijden.

Als irrigatie nodig is, plaats het apparaat dan in de buurt van de werkelijke of potentiée
bloedingsplaats en injecteer een geschikte oplossing zoals zoutoplossing om het gezichtsveld
van de endoscoop vrij te maken.

OPMERKING:
1) Referentiestroom uitgangsniveaus in combinatie met ERBE elektrochirurgisch apparaat.
Methode ) )
. Toegepast Uitgangsni
operatieve Modus Effect
. orgaan veau
techniek
) Slokdarm, Maag | ZACHT KOAG Effect 5 20-50 W
Markering
Darm ZACHT KOAG Effect 5 20 W
ENDO SNEDE Q
o Slokdarm, Maag B Effect 3 -
Incisie/ Snijduur 2 Snijinterval 2
Dissectie ENDO SNEDE Q
Darm B Effect 2 -
Snijduur 3 Snijinterval 3
Stoll Slokdarm, Maag | GEFORCEERDE COAG Effect 2 40-60 W
olln
g Darm GEFORCEERDE COAG Effect 2 40 W
2) Deaanbevolen instellingen in de tabel zijn standaard stroomuitgangsniveaus, die naar beste weten van Micro-

Tech in de meest voorkomende gevallen worden gebruikt. Wanneer u het elektrochirurgische apparaat
bedient, stel dan altijd een geschikt uit-niveau in volgens de volgende voorwaarden:

De toestand van het te snijden weefsel of coagulatie

Het type/configuratie/geschatte hoogfrequent voltage van het apparaat dat u gebruikt

Het contactoppervlak (lengte) tussen het snijmes en het weefsel

Operatieve omstandigheden zoals gebruik van injectievloeistof enzovoort

Uw therapeutische strategie (of u prioriteit geeft aan het voorkomen van bloedingen of aan het beperken

van thermisch letsel aan omliggend weefsel).

De reinigingsnaald gebruiken:

= Als injecteren moeilijk wordt of als het injectievermogen wegvalt, zorg dan dat het snijmes volledig is

teruggetrokken en verwijder het product uit de endoscoop.

= Verwijder verkoold weefsel van het snijmes en het distale uiteinde van het productoppervlak. Steek het

snijmes vervolgens, met het mes ingetrokken, in het gat van de reinigingsnaald. Beweeg het een paar keer

heen en weer om de verstoppingen te verwijderen.

= Injecteer na het reinigen een zoutoplossing met een injectiespuit (<20 ml/20 cc) om het injectielumen door

te spoelen totdat de injectiefunctie hersteld is.

Let op:

1

2)

3)

4)

Langdurig snijden vergroot de kans op verkoold weefsel op de punt van het snijmes. Om dit te
minimaliseren injecteert u tijdens het activeringsproces met tussenpozen zoutoplossing in het
injectielumen om ophoping van verkoold weefsel bij de mespunt te verminderen.

Als het distale uiteinde te ruw wordt ingebracht of niet goed is uitgelijnd met de reinigingsnaald voordat
het hulpmiddel wordt ingebracht, kan de stilet van de naald beschadigd raken. Zorg altijd voor de juiste
uitlijning en ga langzaam te werk bij het inbrengen van het distale uiteinde in de reinigingsnaald.
Houd het snijmes schoon, want verkoold weefsel kan de effectiviteit van het apparaat verminderen.
Activeer het apparaat niet tijdens het reinigen om letsel bij bedienend personeel te voorkomen.

Als u dit apparaat gebruikt om endoscopische submucosale dissectie (ESD) uit te voeren, injecteer dan
een geschikte oplossing zoals zoutoplossing in de submucosale laag om het slijmvlies omhoog te
brengen voordat u begint met snijden. Injecteer indien nodig een geschikte oplossing zoals een
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zoutoplossing tijdens de dissectie. Als dissectie wordt uitgevoerd terwijl er niet genoeg ruimte is tussen
het slijmvlies en de spierlaag, kunnen er perforaties optreden.

5) Zuig vloeistoffen, zoals slijm, uit het snijmes, de buitenste schede en de weefsels van de
lichaamsholte. Letsel voor de patiént zoals perforaties, bloedingen, beschadiging van slijmvliezen en
thermisch weefselletsel kunnen het gevolg zijn als de uitvoer wordt geactiveerd wanneer deze in contact
komt met deze aanhangende vloeistoffen. Als er stroom wordt afgevoerd terwijl het snijmesje onder
natte omstandigheden van het slijmvlies wordt gescheiden, kan het snijmesje breken of kan het distale
uiteinde barsten.

6) Controleer altijd of het mes en het te snijden weefsel zich in het endoscopische gezichtsveld bevinden.
Anders kunnen perforaties, bloedingen of beschadiging van de slijmvliezen optreden.

7) Het weefsel pas dichtschroeien nadat bevestigd is dat het snijmes contact maakt met het weefsel.

8) Snijd weefsel niet te diep weg. Diepe resectic van weefsel kan bloedingen, perforatie,
pneumomediastinum en/of aerodermectasie veroorzaken tijdens of na de procedure. Controleer bij het
verwijderen van weefsel of er geen onregelmatigheden in het verwijderde gebied zijn en houd de
toestand van de patiént voortdurend in de gaten.

9) Bewaar ongebruikte actieve snijmesjes op een plek die geisoleerd is van de patiént.

Waarschuwing:

1) Controleer of de positie van het snijmes correct is. Als er in een verkeerde positie wordt geinjecteerd
of als er te diep wordt geinjecteerd, kan de patiént letsel oplopen.

2) Neem passende maatregelen als vloeistoffen van het elektrochirurgische mes in contact komen
met het oog of de huid van de bediener, aangezien vloeistoffen van de patiént een infectierisico
kunnen vormen en/of huidirritatie kunnen veroorzaken.

7. Zet het elektrochirurgische apparaat in de stand OFF. Trek aan de schuifknop om het snijmes terug
te trekken in de buitenste schede. Trek het apparaat voorzichtig uit de endoscoop met het snijmes
ingetrokken .

Let op:

Als het snijmes niet ingetrokken is, kan het apparaat beschadigd raken.

OPMERKING

1. Wikkel het inbrenggedeelte niet op bij een diameter van minder dan 15 cm. Dit kan het inbrenggedeelte
beschadigen.

2. Bij gelijktijdig gebruik met accessoires die compatibel zijn met hoogfrequente stromen, mag u de uitgang
niet activeren terwijl de accessoire in contact is met weefsel in de lichaamsholte of met dit apparaat. Dit
kan bloeden of thermisch letsel veroorzaken aan het weefsel dat niet beoogd is.

3. Duw niet met geweld op de schuifknop wanneer het snijmes uit de buitenste schede is getrokken. Dit kan
het apparaat beschadigen.

EMC VOORWAARDEN

Het Electrochirurgisch mes voor eenmalig gebruik voldoet aan de emissienormen van Klasse A en Groepl.
Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische emissies - voor alle ME UITRUSTING en ME
SYSTEEM.

Tabel 1 - Emissiegrenswaarden per omgeving

Fenomeen Naleving Elektromagnetische omgeving
Geleide en uitgestraalde RF- CISPR 11
EMISSIES Groep 1, Klasse A . . .
Omgeving van professionele gezondheidszorg
. . IEC 61000-3-2
Harmonische vervorming
Klasse A
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Spanningsschommelingen en
flikkering

IEC 61000-3-3

In overeenstemming met

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische immuniteit - voor alle ME UITRUSTING en ME
SYSTEEM.

Tabel 2 - Elektromagnetische immuniteit

Fenomeen

EMC-basisnorm

Immuniteitstest niveaus

Omgeving van professionele gezondheidszorg

Elektrostatische ontlading

IEC 61000-4-2

+8 kV contact
+2kV, £4kV, £8kV, £15kV lucht

Gestraalde RF EM velden

IEC 61000-4-3

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

Nabijheidsvelden van

draadloze RF- IEC 61000-4-3 Zie tabel 3
communicatieapparatuur
Nominaal vermogen frequentie 30A/m
. IEC 61000-4-8
magnetische velden 50Hz of 60Hz

Snelle elektrische stroomstoten

IEC 61000-4-4

+2kV, 100kHz (AC-voedingspoort)
+1kV, 100kHz (signaalingang/uitgang delenpoort)

Schommelingen

IEC 61000-4-5

+0,5 kV, = 1 kV (lijn naar lijn) ;
+0,5kV, £1kV, £2 kV (lijn naar aarde)

Geleidingsstoringen

veroorzaakt door RF-velden

IEC 61000-4-6

3V, 0,15MHz-80MHz;
6V in ISM-banden tussen 0,15 MHz en 80 MHz
80% AM bij 1 kHz

Spanningsonderbrekingen

IEC 61000-4-11

0%Ur; 250/300 cyclus

Geleidingsstoringen

veroorzaakt door RF-velden

IEC 61000-4-6

3V, 0,15MHz-80MHz;
6V in ISM-banden tussen 0,15 MHz en 80 MHz
80% AM bij 1 kHz

Spanningsdalingen

IEC 61000-4-11

0%Urt; 0,5 cyclus bij 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270°
en 315°%

0%Ur; 1 cyclus en

70%Ut; 25/30 cycli

Enkele fase: bij 0°

Richtsnoeren en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische immuniteit voor ME UITRUSTING en ME

SYSTEEM die niet levensondersteunend zijn.

Tabel 3 - Testspecificaties voor SLUITING POORT IMMUNITEIT tegen RF draadloze communicatieapparatuur

Testfrequentie Band 9 Maximaal Afstand | immuniteitstestniveau
Service ¥ Modulatie »
(MHz) (MHz) vermogen (W) (m) (V/m)
Pulsmodulatie ®
385 380-390 TETRA 400 1,8 0,3 27
18Hz
FM © +5kHz
GMRS 460,
450 430-470 afwijking 1kHz 2 0,3 28
FRS 460 .
sinus
710 704-787 LTE-band 13,17 Pulsmodulatie ® 0,2 0,3 9
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Tabel 3 - Testspecificaties voor SLUITING POORT IMMUNITEIT tegen RF draadloze communicatieapparatuur
Testfrequentie Band ¥ Maximaal Afstand | immuniteitstestniveau
Service ¥ Modulatie »
(MHz) (MHz) vermogen (W) (m) (V/m)
745 217Hz
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800,
870 800-960 Pulsmodulatie ® 2 0,3 28
iDEN 820,
18Hz
930 CDMA 850,
LTE-band 5
CDMA 1900;
1845 . ia b)
GSM 1900; Pulsmodulatie
1700-1990 2 0,3 28
DECT; 217Hz
1970 LTE-band 1,3,
4,25; UMTS
Bluetooth,
WLAN,
Pulsmodulatie »
2450 2400-2570 802.11 b/g/n, 2 0,3 28
217Hz
RFID 2450,
LTE-band 7
5240
WLAN 802.11 Pulsmodulatie ¥
5500 5100-5800 0,2 0,3 9
a/n 217Hz
5785
OPMERKING Indien het nodig is om het ONMOGELIJKHEIDSTESTNIVEAU te bereiken, mag de afstand tussen de
zendantenne en de ME-apparatuur van het ME-SYSTEEM worden beperkt tot 1 m. De testafstand van 1 m is toegestaan
volgens IEC 61000-4-3.
a) Voor sommige diensten zijn alleen de opgaande frequenties opgenomen.
b) De draaggolf wordt gemoduleerd met een blokgolfsignaal met een werkcyclus van 50%.
¢) Als alternatief voor FM-modulatie kan 50% pulsmodulatie bij 18 Hz worden gebruikt, omdat dit weliswaar niet de
werkelijke modulatie weergeeft, maar wel de modulatie in het slechtste geval.

PRODUCT AFVAL

Na gebruik gooit u het product en de verpakking bij het afval in overeenstemming met het beleid van het
ziekenhuis en het beleid van het administratieve en/of lokale bestuur.

POST-PROCEDURE

Elk ernstig incident dat zich voordoet in verband met dit apparaat moet worden gemeld aan de fabrikant en
de relevante lokale regelgevende instantie.
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SYMBOOLAANDUIDINGEN

Niet hergebruiken

Niet opnieuw steriliseren

Productiedatum

Fabrikant

®
o]
=

Houdbaarheidsdatum

HE®

Het apparaat is niet gemaakt met

natuurlijk rubber latex

X

EF

Catalogusnummer

—
'

0

Batchcode

Gemachtigd vertegenwoordiger

STERILE|EO| | Sterilisatie met ethyleenoxide in de Europese
Gemeenschap/Europese Unie
c € CE-teken met het nummer van de e
) . Uit de buurt van zonlicht houden
2797 aangemelde instantie

‘
)

&

Droog houden

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is en raadpleeg de

gebruiksaanwijzing

R

Type BF toegepast onderdeel

Compatibel werkkanaal

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of

E[ﬂ raadpleeg de elektronische Werklengte
gebruiksaanwijzing
Letop Inhoud
Temperatuurbegrenzing Vochtigheidsheperking

/A
e

Atmosferische druk

beperking

Unieke identificatie van apparaat

Steriel barriéresysteem/

steriele verpakking

Medisch apparaat

B

Hier openen

®EE=n0 | ©®>

Importeur

[ Verpakking] Flexibel afpelbaar zakje
[ Productie datum ] Zie verpakking
[ Sterilisatie ] Gesteriliseerd met EO-gas (ethyleenoxide).
[ Geldigheidsperiode 1 3 jaar
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GARANTIE:

Beperkte garantie voor de koper. Micro-Tech garandeert de Koper dat, voor tenminste een (1) jaar na de datum
van aanschaf, of totdat het product wordt gebruikt door de Koper, de producten vrij zijn van defecten in
materiaal en vakmanschap wanneer ze opgeslagen en gebruikt worden in overeenstemming met de instructies
voor opslag en gebruik die door Micro-Tech zijn gegeven en in overeenstemming met toepasselijke wettelijke
vereisten. Beschrijvingen of specificaties die verschijnen in Micro-Tech publicaties zijn bedoeld voor
algemene beschrijving van de producten en vormen geen uitdrukkelijke garanties. Technische adviezen met
betrekking tot het product en garantie van specifieke eigenschappen van of in de producten zijn slechts van
kracht indien en voor zover deze door Micro-Tech uitdrukkelijk schriftelijk zijn bevestigd. Deze garanties
gelden niet bij storing of tekortkoming van het product als gevolg van ondeugdelijke opslag, aanpassing, of als
gevolg van gebruik waarvoor de producten niet ontworpen zijn of die de gaafheid, betrouwbaarheid of
prestatie van de producten negatief bemvloeden.
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OSTRZEZENIE:

1. Produkt przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzytku! NIE WOLNO ponownie uzywac,
sterylizowac¢ i/lub przetwarza¢. Ponowne uzycie, ponowna sterylizacja lub ponowne przetwarzanie
moze zagrozi¢ produktowi strukturalne integralno$¢ urzadzenia i/lub spowodowaé awari¢
urzadzenia , kt&a, z kolei moze skutkowaé obrazeniami ciala, chorobg lub $miercig pacjenta.
Ponowne uzycie, ponowna sterylizacja lub ponowne przetwarzanie moze rowniez stwarza¢ ryzyko
skazenia urzadzenia i/lub przyczyny choroby zakaZne pacjenta, zanieczyszczenie urzadzenie moze
prowadzi¢ do obrazen, choroby Ilub $mierci pacjenta. Firma Micro-Tech nie ponosi

odpowiedzialnos$ci za narzedzia ponownie uzyte, wysterylizowane lub przetworzone.
2. Nie nalezy uzywacé przyrzadu do celéw innych niz jego przeznaczenie.

3. Nie nalezy wktada¢ urzgdzenia do endoskopu, jesli nie jest dostepne odpowiednie pole
widzenia endoskopu. Jezeli nie wida¢ dystalnego konca czgsci wprowadzanej w polu widzenia
endoskopu, nie nalezy uzywac urzadzenia. Wprowadzanie bez wyraznego pola widzenia w
endoskopie moze spowodowac¢ obrazenia pacjenta, takie jak perforacja, krwawienie lub
uszkodzenie blony $luzowej. Moze to réwniez spowodowaé uszkodzenie endoskopu i/lub

urzadzenia .

4. Urzadzenie nie jest przeznaczone do uzytku w obecnosci tatwopalnych cieczy , w atmosferze
wzbogaconej w tlen, lub w obecnosci gazow wybuchowych. Jakiekolwiek urzadzenie
elektrochirurgiczne stanowi potencjalny zagrozenie elektryczne dla pacjenta i/lub operatora.

5. Nalezy unika¢ ustawien wyjscia wysokiej czestotliwosci (HF), w ktorych maksymalne
napiecie wyjsciowe przekracza znamionowe napigcie przyrzadow.

6. Z urzadzenia nalezy korzysta¢ w S$rodowisku umozliwiajagcym przeprowadzenie zabiegu
otwartego oraz nalezy przygotowac plan hospitalizacji na wypadek wystgpienia problemu,
ktorego nie mozna rozwigza¢ endoskopowo.

7. Urzadzenie nie zawiera zadnych elementow, ktére moga by¢ serwisowane przez uzytkownika. Nie
nalezy demontowac¢, modyfikowac¢ ani probowaé¢ naprawia¢ urzadzenia; moze to spowodowaé
obrazenia ciala pacjenta lub uzytkownika i/lub uszkodzenie urzadzenia.

8. Nie wolno dociska¢ ostrza do tkanki z nadmierng sitg podczas rozpoczynania operacji wyjscia. W
przeciwnym razie moze doj$¢ do niezamierzonej resekcji, perforacji, krwawienia lub pekniecia
urzadzenia. Podczas resekcji tkanki nalezy zawsze potwierdza¢ kierunek resekcji i korzystaé
urzadzenia bez uzycia nadmiernej sity.

9. Uzywanie instrumentu u pacjenta z wszczepionym rozrusznikiem serca moze spowodowac powazne
obrazenia pacjenta. To urzadzenie moze spowodowaé nieprawidtowe dziatanie wszczepionego
rozrusznika serca. Przed przystapieniem do dalszych czynnoS$ci nalezy zawsze potwierdzi¢ u lekarza
kardiologa lub u producenta rozrusznika, ze jest to bezpieczne.

10.Podczas korzystania z urzadzenia w poblizu serca nalezy uzywac go z minimalng wymagang moca.
Wytadowanie iskrowe podczas pracy moze mie¢ wplyw na serce.

11.W przypadku korzystania z elektrokardiografu lub innego fizjologicznego sprzetu monitorujacego
jednocze$nie z urzadzeniem na pacjencie, wszelkie elektrody monitorujace powinny by¢ umieszczone
jak najdalej od elektrod uzywanych z urzadzeniem elektrochirurgicznym. Nie nalezy uzywaé
iglowych elektrod do monitorowania, poniewaz moga one spowodowac oparzenia pacjenta. Zaleca
si¢ zastosowanie sprz¢tu do monitorowania stanu fizjologicznego wyposazonego w urzadzenia

ograniczajace prad o wysokiej czestotliwosci.
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NAZWA URZADZENIA:

Jednorazowy noz elektrochirurgiczny

OPIS URZADZENIA

[ SPECYFIKACJA ]

Tabela 1 Specyfikacja i parametry

Jednostka: mm

Dhugos¢ ostrza | Efektywna dlugos¢ | Mozliwos$¢ wirysku | Maksymalna $rednica
Specyfikacja Ksztalt ostrza
L1 robocza L lub BRAK wprowadzanej czgsci D

MK-I-1-165 I 1,5 1650 Tak <2,7
MK-I-1-195 I L5 1950 Tak <27
MK-I-1-235 I 1,5 2350 Tak <2,7
MK-I-2-165 I 2 1650 Tak <27
MK-I-2-195 I 2 1950 Tak <2,7
MK-I-2-235 I 2 2350 Tak <27
MK-I-4-165 I 4 1650 Tak <2,7
MK-I-4-195 I 4 1950 Tak <27
MK-I-4-235 I 4 2350 Tak <2,7
MK-T-1-165 T 1,5 1650 Tak <2,7
MK-T-1-195 T 1,5 1950 Tak <27
MK-T-1-235 T 1,5 2350 Tak <2,7
MK-T-2-165 T 2 1650 Tak <27
MK-T-2-195 T 2 1950 Tak <2,7
MK-T-2-235 T 2 2350 Tak <27
MK-T-4-165 T 4 1650 Tak <2,7
MK-T-4-195 T 4 1950 Tak <27
MK-T-4-235 T 4 2350 Tak <2,7
MK-O-1-165 (0] 1,5 1650 Tak <2,7
MK-O-1-195 (0] 1,5 1950 Tak <2,7
MK-0O-1-235 (0] 1,5 2350 Tak <2,7
MK-0-2-165 (0] 2 1650 Tak <27
MK-0-2-195 (0] 2 1950 Tak <27
MK-0-2-235 (0] 2 2350 Tak <2,7
MK-0-4-165 (0] 4 1650 Tak <27
MK-0-4-195 (0] 4 1950 Tak <27
MK-0-4-235 (0] 4 2350 Tak <27
MK-IT-1-165 IT 1,5 1650 Tak <2,7
MK-IT-1-195 IT L5 1950 Tak <27

356




Dlugo$¢ ostrza

Efektywna dlugosé

Mozliwo$é wtrysku

Maksymalna $rednica

Specyfikacja Ksztalt ostrza
L1 robocza L lub BRAK wprowadzanej czesci D
MK-IT-1-235 IT 1,5 2350 Tak <2,7
MK-IT-2-165 IT 2 1650 Tak <2,7
MK-IT-2-195 IT 2 1950 Tak <2,7
MK-IT-2-235 IT 2 2350 Tak <2,7
MK-IT-4-165 IT 4 1650 Tak <2,7
MK-IT-4-195 IT 4 1950 Tak <2,7
MK-IT-4-235 IT 4 2350 Tak <2,7
MK-I-1-165-N 1 1,5 1650 Nie <2,7
MK-I-1-195-N I 1,5 1950 Nie <2,7
MK-I-1-235-N I 1,5 2350 Nie <27
MK-1-2-165-N I 2 1650 Nie <7
MK-I-2-195-N 1 2 1950 Nie <2,7
MK-I-2-235-N I 2 2350 Nie <2,7
MK-I-4-165-N 1 4 1650 Nie <2,7
MK-I1-4-195-N I 4 1950 Nie <7
MK-I-4-235-N 1 4 2350 Nie <2,7
MK-T-1-165-N T 1,5 1650 Nie <7
MK-T-1-195-N T 1,5 1950 Nie <2,7
MK-T-1-235-N T 1,5 2350 Nie <7
MK-T-2-165-N T 2 1650 Nie <2,7
MK-T-2-195-N T 2 1950 Nie <7
MK-T-2-235-N T 2 2350 Nie <2,7
MK-T-4-165-N T 4 1650 Nie <2,7
MK-T-4-195-N T 4 1950 Nie <7
MK-T-4-235-N T 4 2350 Nie <2,7
MK-0-1-165-N 0 1,5 1650 Nie <7
MK-O-1-195-N o 1,5 1950 Nie <2,7
MK-0-1-235-N (0] 1,5 2350 Nie <2,7
MK-0O-2-165-N (0] 2 1650 Nie <2,7
MK-0-2-195-N (0] 2 1950 Nie <2,7
MK-0-2-235-N (0] 2 2350 Nie <2,7
MK-0-4-165-N (¢ 4 1650 Nie <2,7
MK-0O-4-195-N (0] 4 1950 Nie <2,7
MK-0-4-235-N (0] 4 2350 Nie <2,7
MK-IT-1-165-N IT 1,5 1650 Nie <2,7
MK-IT-1-195-N IT 1,5 1950 Nie <27
MK-IT-1-235-N IT 1,5 2350 Nie <2,7
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Specyfikacja Ksstalt ostrza Dlugosé ostrza | Efektywna dlugos¢ | Mozliwosé wtrysku | Maksymalna $rednica

L1 robocza L lub BRAK wprowadzanej czesci D
MK-IT-2-165-N IT 2 1650 Nie <2,7
MK-IT-2-195-N IT 2 1950 Nie <2,7
MK-IT-2-235-N IT 2 2350 Nie <2,7
MK-IT-4-165-N IT 4 1650 Nie <2,7
MK-IT-4-195-N IT 4 1950 Nie <2,7
MK-IT-4-235-N IT 4 2350 Nie <2,7

[ KONSTRUKCJA ]

Jednorazowy noz elektrochirurgiczny sktada si¢ z zespotu ostrza, zespotu rurki zewnetrznej i zespotu

rekojesci (Rys. 11 Rys. 2).
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Rys.1 Schemat jednorazowy no6z elektrochirurgiczny (z funkcjg iniekcji)

1. Zespot ostrza 2. Montaz rurki zewngtrznej 3. Montaz uchwytu

Rys.2 Schemat jednorazowy no6z elektrochirurgiczny (bez funkcji wstrzykiwania)

1. Zespot ostrza 2. Montaz rurki zewngtrznej 3. Montaz uchwytu
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Typ1 Typ T Typ O Typ IT

Rys. 3 Schemat zespotu ostrza

[ INFORMACJE DLA UZYTKOWNIKA/SZKOLENIA/KWALIFIKACJE ]

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku przez pracownika opieki zdrowotnej, ktory przeszedt odpowiednie
przeszkolenie w zakresie endoskopii przewodu pokarmowego lub pod jego/jego nadzorem. Jako przyrzad
wyposazenia do endoskopii przewodu pokarmowego produkt powinien by¢ uzywany przez specjalistow
posiadajacych wiedze na temat techniki operacyjnej endoskopii przewodu pokarmowego.

PRZEZNACZENIE

Urzadzenia te zostaty zaprojektowane do uzytku z endoskopami i urzadzeniami elektrochirurgicznymi do
oznaczania, rozcinania, unoszenia, irygacji i przygotowywania warstw tkanek w polaczeniu z cigciem

monopolarnym i koagulacja w obrebie przewodu pokarmowego.

WSKAZANIA

Urzadzenie jest przeznaczone do endoskopowej dysekcji podsluzowkowej (ESD) i endoskopowej resekcji blony
sluzowej (EMR) w obrebie przewodu pokarmowego.

GRUPA DOCELOWA PACJENTOW

Urzadzenie przeznaczone jest do uzytku przez osoby doroste.

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania do stosowania urzadzen sg takie same jak w przypadku endoskopowej dysekcji
podsluzowkowej (ESD) i endoskopowej resekcji btony Sluzowej (EMR),

1) Ciezka koagulopatia

2) Cigzka choroba kragzeniowo-oddechowa

3) Osoby, ktore nie tolerujg badania endoskopowego

4) Wszelkie inne czynniki, kt&e lekarz uzna za nieodpowiednie do przeprowadzenia zabiegu

KOMPLIKACJE

Zakazenie, perforacja, zwezenie, krwawienie, uszkodzenie btony sluzowe;j, bol.

Moga wystapi¢ powiktania, ktore nie sg obecnie znane lub nie zostaty zaobserwowane.
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OSTRZEZENIA:

1. Przed uzyciem wymagane jest dokladne zrozumienie zasad technicznych, zastosowan klinicznych i

zwigzanych z nimi zagrozen.

2. Pacjent powinien zosta¢ poinformowany o szczegotach zabiegu i wyrazi¢ na niego zgod¢ jak réwniez
powinien dowiedzie¢ si¢ o wszelkich potencjalnych ryzykach i powiktaniach, ktore mogg prowadzi¢ do

urazu, choroby lub $mierci pacjenta.

3. Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ w cato$ci instrukcja uzytkowania.

DOSTAWA

Jednorazowy noz elektrochirurgiczny jest dostarczany w stanie

PRZECHOWYWANIE

STERYLNYM.

Produkt powinien by¢ przechowywany w czystym, dobrze wentylowanym i wolnym od gazow korozyjnych

srodowisku. Nie nalezy przechowywac go ich w miejscu nastonecznionym.

Nie nalezy wystawia¢ opakowania na dziatanie rozpuszczalnikow organicznych, promieniowania jonizujacego lub

ultrafioletowego.
Okres przydatnos$ci produktu to 3 lata.

SRODOWISKO

Srodowisko operacyijne

Ograniczenie temperatury: 10C ~40<C

Ograniczenie wilgotnosci: 30% ~ 85%

Ograniczenie ci$nienia atmosferycznego: 800hPa ~1060hPa

Srodowisko transportu i przechowywania

Ograniczenie temperatury: -40C ~ 60C

Ograniczenie wilgotnosci: 30% ~ 85%

Ograniczenie ci$nienia atmosferycznego: 800hPa ~1060hPa

ZGODNOSC

[ Odpowiednia jednostka elektrochirurgiczna ]

Urzadzenie kompatybilne z urzadzeniami elektrochirurgicznymi ERBE VIO® 200 D i odpowiednim

kablem monopolarnym 20192-117 .
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Rys.4 Schemat ideowy kompatybilno$ci rozmiaru z kablem monopolarnym

[ Napiecie znamionowe wysokiej czestotliwosci ]

CIECIE: maksymalnie 1200 Vp (2400 Vp-p)

NIE WOLNO uzywaé wyzszego powtarzalnego napiecia szczytowego niz Cut-1200Vp (2400Vp-p).
Moc: maksymalnie 80 watéw

COAG: maksymalnie 1200 Vp (2400 Vp-p)

NIE WOLNO uzywaé wyzszego powtarzalnego napiecia szczytowego niz Coag-1200Vp (2400Vp-p).
Moc: maksymalnie 80 watéw

[ Odpowiednie endoskopy ]

Zalecane s3 endoskopy legalne w EUROPIE, takie jak Olympus, Fujifilm i Pentax.
Zgodnos¢ z endoskopami: Wewnetrzna Srednica kanatu roboczego: >®2,8 mm
Dhugos$¢ robocza zgodnych endoskopow: << efektywna dhugos¢ robocza urzgdzenia

[ Strzykawka ]

Jesli urzadzenie jest uzywane do wstrzykiwania soli fizjologicznej, do wstrzykiwania soli fizjologicznej
zostanie uzyta strzykawka (z 6% ztaczem typu Luer) <20 ml (20 cm3).

Strzykawka

Rys.5
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INSTRUKCJE STOSOWANIA

[ SPRAWDZENIE PROBNE I PRZYGOTOWANIE ]

1

. Nalezy wybra¢ odpowiednia specyfikacje, odnoszac si¢ do kompatybilnego kanatu roboczego

znajdujacego si¢ na etykiecie opakowania.

. Zawarto$¢ dostarczana w stanie STERYLNYM.

. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ opakowanie pod katem uszkodzen. Nie uzywaé, jesli

opakowanie jest uszkodzone. Nalezy ostroznie otworzy¢ opakowanie po sprawdzeniu okresu

waznosci.

. Przed uzyciem nalezy usuna¢ dystalng rurke ochronna i upewni¢ sie, ze jest ona prawidlowo

zamontowana nie ma zadnych luznych lub odlaczonych czeséci. Przed wprowadzeniem
urzadzenia do ciala pacjenta nalezy upewni¢ si¢, ze nie ma ono ostrych krawedzi.

. Nie wolno uzywac urzadzenia, jesli widoczne sa jakiekolwiek oznaki uszkodzenia. Nie nalezy

podejmowac prob naprawy niedziatajagcego lub uszkodzonego urzadzenia.

. Przytrzymac¢ urzadzenie i uformowac petle w czesci wprowadzajacej o Srednicy okoto 20 cm. Nalezy

przesuna¢ suwak i upewnic si¢, ze ostrze wysuwa si¢ i chowa ptynnie. Jesli ostrze nie dziata w sposéb
ptynny i zgodnie z przeznaczeniem nie nalezy uzywac urzadzenia i nalezy wymieni¢ je na nowe .

. Wstrzykujac roztwor, np. sol fizjologiczng, do swiatta igly, nalezy podtaczy¢ strzykawke (<20 ml1/20

cm3) do ztacza Luer. Wstrzyknij roztwor, aby sprawdzi¢ $§wiatto igly i usunaé ewentualne powietrze ze

Swiatla.

[ INSTRUKCJA UZYTKOWANIA ]

1.
2.

3.
4.

Zamocowac ptytke pacjenta .

Pociggnaé suwak aby wycofa¢ ostrze do zewnetrznej oslony. Przy schowanym ostrzu
ostroznie wprowadzi¢ urzadzenie do otworu biopsyjnego endoskopu. Nalezy wsuwac urzadzenie ,
az do momentu gdy dystalny koniec czg$¢ czesci wprowadzajacej pojawi si¢  w polu widzenia
endoskopu.

Ostrzezenie :

1) Nie wolno wktada¢ urzadzenia do endoskopu, jesli ostrze nie jest catkowicie wsunigte do
zewnetrznej ostony. Dystalny koniec czesci wprowadzajacej moze nagle wysunaé si¢ z
dystalnego konca endoskopu. Moze to spowodowac obrazenia pacjenta, takie jak perforacja,
krwawienie lub uszkodzenie btony §luzowej . Moze to rOwniez spowodowa¢ uszkodzenie
endoskopu i/lub urzadzenia .

2) Nie nalezy gwaltownie odchylaé¢ cze$ci zginanej endoskopu, gdy dystalny koniec cze$ci
wprowadzajgcej urzadzenia jest wysunicty z dystalnego konca endoskopu. Moze to
spowodowac obrazenia pacjenta, takie jak perforacja, krwawienie lub uszkodzenie btony
$luzowej. Moze to réwniez spowodowac uszkodzenie endoskopu i/lub urzadzenia .

Ostroznie:

Podczas wktadania urzadzenia do endoskopu nalezy trzymac je blisko zaworu biopsyjnego i

trzymac je mozliwie prosto wzgledem zaworu biopsyjnego. W przeciwnym razie urzadzenie

moze ulec uszkodzeniu.

Wiozy¢ wtyczke noza do gniazda urzadzenia elektrochirurgicznego az do jego zatrzasnigcia.

Popchna¢ suwak, aby wysung¢ ostrze.
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5. Ustawi¢ wylgcznik zasilania urzadzenia -elektrochirurgicznego w pozycji ON 1 ustawié
odpowiednig moc.

Ostrzezenie :

1) Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ moc wyj$ciowa urzadzenia elektrochirurgicznego. Jesli
urzadzenie bedzie uzywane bez prawidlowego ustawienia wydajnosci, moze wystapic¢
perforacja, krwawienie lub uszkodzenie btony $luzowe;j.

2) Nie wolno ustawia¢ wartosci wyjsciowej urzadzenia elektrochirurgicznego na zbyt wysoka
lub zbyt niska. Nie wolno takze, aby czas aktywacji byt zbyt dtugi lub zbyt krotki. Ustawié
tryb wyjsciowy wysokiej czestotliwosci urzadzenia elektrochirurgicznego optymalnie do
warunkow tkanki, ktéra ma by¢ cigta. Zbyt wysoka lub zbyt niska warto§¢ wyjsciowa moze
spowodowa¢ perforacje, krwawienie, uszkodzenie btony §luzowej lub obrazenia termiczne
tkanki innej niz docelowa.

3) Nie wigza¢ przewodu z kablami innego sprzetu medycznego (elektrokardiograf,
endoskopowy system wideo, aparat elektrochirurgiczny itp . ) Sygnaly o wysokiej
czestotliwosci 1 halas wyladowan iskrowych podczas kauteryzacji mogg powodowaé
nieprawidtowe dziatanie innego sprzetu medycznego, co moze mie¢ niekorzystny wpltyw na
pacjenta . Moze to réwniez spowodowaé nieprawidlowosci w wyjsciu urzadzenia
elektrochirurgicznego i spowodowaé obrazenia pacjenta, takie jak perforacja, krwawienie
lub uszkodzenie btony §luzowe;j.

4) W przypadku wykrycia nieprawidtowosci podczas stosowania tego urzadzenia, nie nalezy
kontynuowaé uzywania noza elektrochirurgicznego, poniewaz moze wystapi¢ perforacja,
krwawienie lub uszkodzenie btony sluzowe;.

5) Podczas wykonywania nacigcia nalezy upewnié si¢, ze urzadzenie elektrochirurgiczne
dostarcza energi¢ do urzadzenia . Nacigcie bez prgdu moze spowodowac obrazenia pacjenta,
takie jak perforacja, krwawienie lub uszkodzenie btony sluzowe;.

Srodki ostroznosci:

1) Aby unikna¢ poparzenia zdrowej tkanki, nie nalezy wiaczaé funkcji wyprowadzania noza,
jesli n6z tngey ma kontakt z tkankg niebgdaca celem cigcia.

2) Nie rozpoczynaé¢ wyjscia, gdy dystalny koniec endoskopu znajduje si¢ zbyt blisko tkanki
jamy ciata lub ma z nig kontakt. Moze to spowodowac¢ oparzenie tkanki i/lub uszkodzenie
endoskopu.

3) Nie rozpoczynac wyj$cia, jesli jakakolwiek powierzchnia skory pacjenta styka sie ze sobg
(na przyktad gote ramie¢ i bok klatki piersiowej). Moze to poparzy¢ pacjenta.

4) Nie rozpoczyna¢ wyjsécia, gdy pacjent ma kontakt z metalowymi cze$ciami stotu
operacyjnego lub innych urzadzen. Moze to spowodowaé poparzenie pacjenta,
operatora lub asystenta.

5) Unikaj stosowania nadmiernej sity przy usuwaniu tkanki przyczepionej do noza tnacego.
Zastosowanie nadmiernej sily, na przyktad energiczne skrobanie noza tnacego peseta lub
nagle i powtarzajgce si¢ wysuwanie i chowanie noza tnacego, moze spowodowaé ztamanie
noza tngcego lub pegkniecie jego konca dystalnego.

6) Cigcie i koagulacja przez dluzszy czas zwickszaja prawdopodobienstwo gromadzenia sie zweglonej
tkanki na ostrzu. W przypadku utraty mozliwosci wstrzyknigcia nalezy wycofaé ostrze i wyjaé
urzadzenie z endoskopu. Usuna¢ zweglong tkanke z ostrza.

6. Przyl6z n6z tnacy do tkanki i wlacz prad o wysokiej czestotliwosci, aby oznaczy¢, rozcigé i
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przygotowaé warstwy tkanki.

W przypadku uzycia modelu z wtryskiem, wykona¢ nast¢pujace czynnosci :

Jesli potrzebne jest podniesienie, wsunaé ostrze w na zadana pozycje i wstrzyknaé odpowiedni
roztwd, taki jak sd@ fizjologiczna w celu uniesienia btony §luzowej , a tym samym pomagajgc

W precyzyjnym cieciu .

Jesli potrzebna jest irygacja, zlokalizowa¢ urzadzenie w poblizu rzeczywistego lub

potencjalnego miejsca krwawienia i wstrzykna¢ odpowiedni roztwor, np. s6l fizjologiczna, aby

oczysci¢ krwawienie w polu widzenia endoskopu .

UWAGA:
1) Poziomy wyjsciowe pradu referencyjnego w polaczeniu z urzadzeniem elektrochirurgicznym ERBE.
Metoda .
o Poziom
techniki Narzady Tryb Efekt "
L wyjsciowy
operacyjnej
) Przetyk, zotadek | SOFT COAG Efekt 5 20-50 W
Oznaczanie -
Okreznica SOFT COAG Efekt 5 20 W
ENDO CUT Q
o Przetyk, zoltadek | Czas trwania cigcia 2 Odstep miedzy Efekt 3 -
Nacigcie/ .
) cigciami 2
Rozwarstwie
. ENDO CUT Q
nie
Okreznica Czas trwania cigcia 3 Odstep miedzy Efekt 2 -
cigciami 3
) Przetyk, zotadek | FORCED COAG Efekt 2 40-60 W
Koagulacja -
Okreznica FORCED COAG Efekt 2 40 W
2) Zalecane ustawienia podane w tabeli to standardowe poziomy pradu wyj$ciowego, ktore sg uzywane w

najczestszych przypadkach zgodnie z najlepsza wiedzg Micro-Tech. Podczas korzystania z urzadzenia

elektrochirurgicznego nalezy zawsze ustawia¢ odpowiedni poziom wyjSciowy zgodnie z ponizszymi

warunkami:

Stan tkanki przeznaczonej do przecigcia lub koagulacji

Typ/konfiguracja/napigcie znamionowe wysokiej czestotliwosci uzywanego urzadzenia

Powierzchnia styku (dtugos¢) noza tnacego z tkanka

Warunki operacyjne, takie jak uzycie roztworu do wstrzykiwan i tak dalej

Strategia terapeutyczna (czy priorytetem jest zapobieganie krwawieniom, czy ograniczenie urazéw

termicznych otaczajacych tkanek).

Uzycie igly do poglebiania:

= Jezeli wstrzyknigcie okaze si¢ utrudnione lub zostanie utracona mozliwo$¢ wstrzyknigcia, nalezy sprawdzic,

czy ndz tnacy jest catkowicie wycofany i wyjac produkt z endoskopu.

= Usun zweglong tkanke z noza tnacego i dystalnej cze$ci powierzchni produktu. Nastgpnie, trzymajgc néz

tngcy w pozycji schowanej, wtdz go do otworu igly poglebiajacej. Poruszaj nim w przod i w tyt kilka razy,

aby pozby¢ si¢ zatorow.

= Po oczyszczeniu wstrzykna¢ roztwor soli fizjologicznej za pomocy strzykawki (<20 ml/20 cm3), aby

przeptukac¢ $wiatlo iniekcyjne, az do przywrocenia funkcji iniekcyjne;.

Ostroznos¢:

1) Dhugotrwale cigcie zwicksza prawdopodobienstwo gromadzenia si¢ zweglonej tkanki na czubku noza

tngcego. Aby zminimalizowa¢ to zjawisko, nalezy okresowo wstrzykiwac sl fizjologiczng do §wiatla
igly podczas aktywacji, co pozwoli ograniczy¢ gromadzenie si¢ zweglonej tkanki na koncu noza.
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2)

3)

4)

5)

6)

7)
8)

9)

Nieostrozne wprowadzanie lub nieprawidtowe wyréwnanie dystalnego konca z iglg do poglebiania
przed wprowadzeniem urzadzenia moze spowodowac uszkodzenie igly. Zawsze nalezy zadbaé o
wlasciwe ustawienie i postepowac powoli podczas wkladania dalszego konca do igly pogiebiajace;.
Utrzymuj n6z tnacy w czystosci, gdyz osad z przypalonej tkanki moze zmniejszy¢ skutecznos$¢ dziatania
urzadzenia. Aby unikngé obrazen personelu obstugujgcego, nie nalezy wiaczac¢ urzadzenia podczas
czyszczenia.

W przypadku stosowania tego urzadzenia do endoskopowego rozwarstwiania podsluzéwkowego (ESD)
nalezy wstrzykna¢ odpowiedni roztwor, taki jak sol fizjologiczna, do warstwy pods§luzéwkowej, aby
unie$¢ bton¢ §luzowa przed rozpoczeciem ciecia. Jesli to konieczne, podczas sekcji nalezy dodaé
wstrzykniecie odpowiedniego roztworu, np. soli fizjologicznej. Jezeli rozwarstwienie zostanie
przeprowadzone w sytuacji, gdy pomiedzy blong sluzowa a warstwa migsniowa nie ma wystarczajacej
przestrzeni, moze doj$¢ do perforacji.

Odessac¢ pltyny, np. §luz, z noza tnacego, ostonki zewnetrznej i tkanek jam ciata. Jesli wylot
zostanie aktywowany w wyniku kontaktu z przylegajacymi ptynami, moze dojs¢ do obrazen pacjenta,
takich jak perforacje, krwawienie, uszkodzenie btony $luzowej i uszkodzenie termiczne tkanki. Jesli
podczas oddzielania ostrza tnagcego od blony sluzowej w wilgotnych warunkach wyptynie prad, moze
to spowodowac ztamanie ostrza lub pgkniecie dystalnego konca.

Zawsze nalezy upewnic¢ sie, ze noz i tkanka do przecigcia znajdujg si¢ w polu widzenia endoskopu. W
przeciwnym razie moze doj$¢ do perforacji, krwawienia lub uszkodzenia btony Sluzowe;j.
Kauteryzacje tkanki nalezy przeprowadza¢ dopiero po upewnieniu si¢, ze n6z tnacy ma kontakt z tkanka.
Nie resekowac tkanki zbyt gleboko. Gleboka resekcja tkanki moze spowodowac krwawienie, perforacje,
odme $rodpiersia i/lub aerodermektazje w trakcie Iub po zabiegu . Podczas resekcji tkanki nalezy
upewni¢ si¢, ze w obszarze resekcji nie ma zadnych nieprawidtowosci i1 przez caty czas monitorowaé
stan pacjenta.

Nieuzywany noz tnacy nalezy przechowywac¢ w miejscu oddalonym od pacjenta.

Ostrzezenie:

1) Nalezy upewnic¢ sie, ze pozycja ostrza jest prawidtowa. Jezeli wstrzyknigcie zostanie wykonane w

niewlasciwej pozycji lub wstrzyknigcie zostanie wykonane zbyt gleboko, moze dojs¢ do obrazen
pacjenta.

2) Nalezy podja¢ odpowiednie srodki w przypadku kontaktu ptynow z noza elektrochirurgicznego z

oczami lub skérg operatora, poniewaz ptyny pacjenta mogg stwarza¢ ryzyko zakazenia i/lub
powodowa¢ podraznienie skory.

. Przetaczy¢ urzadzenie elektrochirurgiczne do pozycji OFF. Pociagnaé suwak aby wycofaé ostrze

do zewng¢trznej ostony. Ze schowanym ostrzem ostroznie wycofaé urzadzenie z endoskopu.

Ostroznie:

Jesli ostrze nie zostanie cofnigte, moze to spowodowac uszkodzenie urzadzenia .

UWAGA

1. Nie zwijaé¢ cze¢$ci wprowadzajacej o Srednicy mniejszej niz 15 cm. Moze to spowodowaé uszkodzenie
czesci wprowadzajace;.

2. W przypadku jednoczesnego korzystania z przyrzadow obstugujacych prady o wysokiej czestotliwosci, nie
nalezy rozpoczyna¢ wyjscia, gdy przyrzad ma kontakt z tkanka jamy ciata lub z tym urzadzeniem . Moze
to spowodowac krwawienie lub uszkodzenie termiczne tkanki innej niz docelowa.

3. Nie nalezy na sif¢ naciska¢ suwaka, gdy ostrze jest wysunigte z ostony zewnetrznej. Moze to spowodowac

uszkodzenie urzadzenia .
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WARUNKOWA EMC

Jednorazowy noz elektrochirurgiczny spetnia normy emisji klasy A i grupy 1.
Wytyczne i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne — dla wszystkich URZADZEN ME i SYSTEMU
ME.

Tabela 1 — Limity emisji na Srodowisko

Zjawisko

Zgodnosé

Srodowisko elektromagnetyczne

Przewodzona i

wypromieniowana EMISJA RF

CISPR 11
Grupa 1, klasa A

Znieksztalcenia harmoniczne

IEC 61000-3-2
Klasa A

Srodowisko profesjonalnej placowki stuzby

zdrowia

Wahania napigcia i migotanie

IEC 61000-3-3

Zgodnosé

Wytyczne i deklaracja producenta — odpornosé elektromagnetyczna — dla wszystkich URZADZEN ME i

SYSTEMOW ME.

Tabela 2 — Odpornos$¢ elektromagnetyczna

Zjawisko

Podstawowa norma

Poziomy testow odpornosci

Promieniowane pola RF EM

IEC 61000-4-3

EMC Srodowisko profesjonalnej placowki stuzby zdrowia
. Styk £8 kV
Wytadowania elektrostatyczne IEC 61000-4-2 .
+2kV, £4kV, £8kV, £15kV powietrze
3 V/m

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

Pola zblizeniowe ze sprzgtu
komunikacji bezprzewodowe;j
RF

IEC 61000-4-3

Patrz tabela 3

Pola magnetyczne o

czestotliwosci znamionowe;j

IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz lub 60 Hz

Szybkozmienne zaktocenia

przejsciowe

IEC 61000-4-4

+2 kV, 100 kHz (port zasilania pradem przemiennym)
+1 kV, 100 kHz (port czesci wejscia/wyjscia sygnatu)

Przepigcia

IEC 61000-4-5

+0,5kV, £1kV (miedzyfazowe) ;
+0,5kV, £1kV, £2kV (linia-ziemia)

Zaktocenia przewodzone

indukowane przez pola RF

IEC 61000-4-6

3V, 0,15 MHz-80 MHz;
6 V w pasmach ISM od 0,15 MHz do 80 MHz
80% AM przy 1 kHz

Przerwy w napigciu

IEC 61000-4-11

0% Ut ; Cykl 250/300

Zaktocenia przewodzone

indukowane przez pola RF

IEC 61000-4-6

3V, 0,15 MHz—80 MHz;
6 V w pasmach ISM od 0,15 MHz do 80 MHz
80% AM przy 1 kHz

Spadki napigcia

IEC 61000-4-11

0% Ut ; 0,5 cyklu przy 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270°1315°;

0% Ur; 1 cykli

70% Ut ; 25/30 cykli

Jedna faza: przy 0°
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Wytyczne i deklaracja producenta — odporno$¢ elektromagnetyczna dla SPRZETU ME i SYSTEMU ME, ktore nie
shuzg do PODTRZYMYWANIA ZYCIA.

Tabela 3 — Specyfikacje testowe ODPORNOSCI PORTU OBUDOWY na sprzet komunikacji bezprzewodowej RF

, POZIOM
Czgstotliwosé
Zespot ¥ _ Maksymalna | Odleglosé TESTU
testowa Ustluga ® Modulacja » ,
(MHz) moc (W) (m) ODPORNOSCI
(MHz)
(V/m)
Modulacja
385 380-390 TETRA 400 1,8 0,3 27
impulsow 18 Hz
GMRS 460, FRS | FM 9 Odchylenie
450 430-470 2 0,3 28
460 +5 kHz 1 kHz sinus
710
Modulacja
745 704-787 Pasmo LTE 13,17 | 0,2 0,3 9
impulsow » 217 Hz
780
810 GSM800/900,
TETRA 800,
870 800-960 Modulacja 2 0,3 28
iDEN 820,
impulsow b) 18 Hz
930 CDMA 850,
pasmo LTE 5
CDMA 1900; Modulac
odulacja
1845 GSM 1900; !
1700-1990 impulséw b) 217 2 0,3 28
DECT;
Hz
1970 Pasmo LTE 1,3,
4,25;UMTS
Bluetooth,
WLAN, Modulacja
2450 2400-2570 802.11 b/g/n, impulsow b) 217 2 0,3 28
RFID 2450, Hz
Pasmo LTE 7
5240 Bezprzewodowa Modulacja
5500 5100-5800 sie¢ LAN 802.11 impulsow b) 217 0,2 0,3 9
5785 a/n Hz

Uwaga: jesli jest to konieczne do osiggnigcia Poziomu Testu Odpornosci, odlegto$é miedzy anteng nadawcza a SYSTEMEM i

URZADZENIAMI ME systemu moze zosta¢ zmniejszona do 1 m. Odleglos¢ testowa wynoszaca 1 m jest dozwolona przez

norm¢ IEC 61000-4-3.

a) W przypadku niektérych ustug uwzgledniono tylko czgstotliwosci tacza w gorg.

b) Nosnik powinien by¢ modulowany sygnatem prostokatnym o 50% cyklu pracy.

c) Jako alternatywe dla modulacji FM mozna zastosowa¢ 50% modulacj¢ impulsowa przy czestotliwosci 18 Hz, poniewaz

chociaz nie reprezentuje ona rzeczywistej modulacji, bytaby to najgorsza sytuacja.
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USUWANIE PRODUKTU

Po wuzyciu nalezy pozby¢ si¢ produktu i opakowania zgodnie z przepisami szpitala, wtadzami
administracyjnymi i/lub wladzami lokalnymi.

PO WYKONANIU PROCEDURY

Wszelkie powazne zdarzenia zwigzane z niniejszym urzadzeniem nalezy zglasza¢ producentowi oraz
odpowiedniemu lokalnemu organowi regulacyjnemu.
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OZNACZENIA SYMBOLI

Nie uzywac¢ ponownie

Nie sterylizowaé

Data produkcji

Producent

®
o]
=

Data przydatnosci do uzytku

HE®

To urzadzenie nie jest wykonane

z lateksu naturalnego

X

EF

Numer katalogowy

F

oT

Kod partii

Autoryzowany przedstawiciel na

STERILE|EO| | Sterylizacja tlenkiem etylenu EU|REP terenie Wspdnoty
Europejskiej/Unii Europejskiej
c € Znak CE z numerem jednostki e Nalezy trzymac¢ z dala od $wiatta
2797 notyfikowanej stonecznego

Przechowywaé¢ w suchym miejscu

Nie stosowac, jesli opakowanie
jest uszkodzone i zapoznac si¢ z

instrukcja uzytkowania

Zastosowana cz¢$¢ typu BF

Kompatybilny kanat roboczy

Zapoznaj si¢ z Instrukcja uzytkowania

lub elektroniczng Instrukcja

uzytkowania

Dhugo$¢ robocza

Ostrzezenie

Zawarto$¢

Ograniczenie dot. temperatury

Ograniczenie dot. wilgotno$ci

/A
e

Ci$nienie atmosferyczne -

ograniczenie

Unikalny identyfikator
urzadzenia

Sterylny system barierowy/

sterylne opakowanie

Urzadzenie medyczne

Tu otwieraé

®EE=n0 | ©®>

importer

[ Opakowanie ] Elastyczny woreczek

[ Data produkcji 1 Zobacz opakowanie
[ Sterylizacja 1 Sterylizacja gazem EO (tlenkiem etylenu).
[ Okres wazno$ci ] 3 lata
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GWARANCJA:

Ograniczona gwarancja dla kupujacego. Flexible Micro-Tech gwarantuje Nabywcy, ze przez okres majacy
miejsce jako wezesniejszy z nastepujacych okreséw: jeden (1) rok od daty zakupu lub do momentu uzycia
produktu przez Nabywce, produkty beda wolne od wad materiatowych i wykonawczych, jesli beda
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 majg na celu ogdlny opis produktdw i nie
stanowig zadnych wyraznych gwarancji. Wszelkie porady techniczne dotyczace produktu i gwarancja
okreslonych wlasciwosci produktéw lub czesci produktach bedg skuteczne tylko wtedy, gdy i w zakresie w
jakim zostang w sposdb wyrazny potwierdzone przez Micro-Tech na pismie. Niniejsze gwarancje nie maja
zastosowania w przypadku awarii lub wad produktu spowodowanych niewtasciwym przechowywaniem,
modyfikacjami lub nast¢pstwami zastosowan, do ktorych produkty nie zostaty zaprojektowane Iub majacych

negatywny wplyw na integralno$¢, niezawodnos¢ 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 [FU code MKO02.

The hardware and software requirements to view /
access [FUs are as follows:

*  Both the computer or mobile devices (mobile
phones, pad, notebooks and computer) can be used,
with current operating system (computer: Apple's
macOS system, Microsoft's Windows system; Mobile:
Apple i0S system, Google Android system,
HarmonyOS system).

*  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 MKO02 ein.

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 Verfiigung gestellt wird, rufen Sie bitte
an unter +49 (0) 211 73 27 626-0.

For at se / fa adgang til brugsanvisninger (IFU), ga
venligst til https://eifu.micro-tech.com.cn ved at
indtaste den produktspecifikke IFU-kode MKO02.
Hardware- og softwarekravene for at se / fa adgang til
brugsanvisnger (IFU'er) er som folger:

*  Béade computeren eller mobile enheder
(mobiltelefoner, tablets, notebooks og computer) kan
bruges med det aktuelle operativsystem (computer:
Apples macOS-system, Microsofts Windows-system;
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Mobil: Apple i0S-system, Google Android-system,
HarmonyOS-system).

*  Browseren skal vare nyeste generation af Google
Chrome, Firefox, Safari eller Microsoft Edge.

For en papirkopi, der leveres inden for 7 dage uden
omkostninger, ring venligst pa +49 (0) 211 73 27
626-0.

Jos haluat tarkastella / kdyttad IFU:ita, siirry
osoitteeseen https://eifu.micro-tech.com.cn
syottamaélla tuotekohtainen [FU-koodi MKO02.
Laitteisto- ja ohjelmistovaatimukset IFU:iden
tarkastelemiseksi / kiyttaimiseksi ovat seuraavat:

»  Sekd tietokonetta ettd mobiililaitteita
(matkapuhelimet, padit, kannettavat tietokoneet ja
tietokone) voidaan kéyttda, nykyaikaisella
kayttojarjestelmailla (tietokone: Apple
macOS-jérjestelmé, Microsoftin Windows-jérjestelma;
mobiili: Apple i0S-jérjestelmé, Googlen
Android-jarjestelmi, HarmonyOS-jirjestelma).

*  Selaimen on oltava uusimman sukupolven
Google Chrome, Firefox, Safari tai Microsoft Edge.
Jos haluat paperikopion, joka toimitetaan 7 paivassi
maksutta, soita +49 (0) 211 73 27 626-0.

Pour afficher ou accéder au mode d'emploi,
rendez-vous sur https://eifu.micro-tech.com.cn en
saisissant le code IFU MKO02 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
&tre utilisés avec les systeme d'exploitation actuel
(ordinateur : Apple systéme macOS, Microsoft
systeme Windows ; Mobile : Apple systeme i0S,
Google systéme Android, systétme 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.

INo va deite/amoktoete TPOSPAOT| OTIG NAEKTPOVIKEG



odmyieg yprons, petaPeite otn devhuvon
https://eifu.micro-tech.com.cn, TANKTPOAOYOVTAG TOV
KOOKO 00NV YPNONG Y10 TO CLUYKEKPILEVO TPOTOV
MKO2.

Ot ama1TtoES VAIKOD KOl AOYIGLLIKOD Y10l TV
npoPoin/mpdcfacn oTig 0dNYieg XPHONG EYOVV OC
edne:
*  Mmopolv va ypnoipomomBodv 1060 VTOAOYIGTEG
000 Kal KIVTEG GLOKELEG (KvnTd TNAEPmVa, tablet,
POopNTOL VTOAOYIOTEG), LLE TO TPEYOV AELTOLPYIKO
ovotnpa (vroloyiotég: macOS, Microsoft Windows -
Kivntég ovokevég: Apple 10S, Google Android,
HarmonyOS).

e To mpdypappo Tepynons Tpémetl vo
xpnowonotet v televtaia £€kdoon twv Google
Chrome, Firefox, Safari 1 Microsoft Edge.

Mo va AaBete éva avtiypago o€ Evtunn popoen, o€ 7
NUEPES Ywpic K66TOG, KaAESTE GTOV aplOuod +
49(0)211 73 27 626-0.

Per visionare / accedere all'IFU, andare all'indirizzo
https://eifu.micro-tech.com.cn inserendo il codice [FU
specifico del prodotto MKO02.

I requisiti hardware e software per visionare / accedere
all'TFU sono i seguenti:

*  Possono essere utilizzati computer o dispositivi
mobili (telefoni cellulari, tablet, notebook e computer),
con sistemi operativi attuali (computer: sistema
macOS di Apple, sistema Windows di Microsoft;
mobile: sistema iOS di Apple, sistema Android di
Google, sistema HarmonyOS).

* 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 / juurdepéddsuks minge aadressile
https://eifu.micro-tech.com.cn, sisestades
tootespetsiifilise IFU koodi MKO02.

Riistvara- ja tarkvaranduded IFUde vaatamiseks /
juurdepiisuks on jargmised:

Kasutada saab nii arvutit kui ka mobiilseadmeid

372

(mobiiltelefonid, tahvelarvutid, siilearvutid ja arvuti),
praeguse operatsioonisiisteemiga (arvuti: Apple'i
macOS siisteem, Microsofti Windows siisteem;
mobiilne: Apple iOS siisteem, Google Android
stisteem, HarmonyOS siisteem).

*  Brauser peab olema viimase pdlvkonna Google
Chrome, Firefox, Safari vdi Microsoft Edge.
Paberkoopia saamiseks, mis saadetakse 7 pdeva
jooksul tasuta, helistage palun numbril + 49(0)211 73

27 626-0.

For 4 se/ fa tilgang til IFUs, vennligst ga til
https://eifu.micro-tech.com.cn ved a skrive inn den
produktspesifikke IFU-koden MKO02.

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 vare den nyeste generasjonen av
Google Chrome, Firefox, Safari eller Microsoft Edge.
For en papirkopi, levert om 7 dager uten kostnad,

vennligst ring + 49 (0) 211 73 27 626-0.

Para aceder as instrucdes de utilizagdo, va a
https://eifu.micro-tech.com.cn inserindo o cédigo IFU
especifico do produto MKO02.

Os requisitos de hardware e software para
visualizar/aceder as [FUs sdo os seguintes:

*  Podem ser utilizados tanto o computador como
dispositivos méveis (telemoveis, tablet, portateis e
computador), com o sistema operativo atual
(computador: Sistema macOS da Apple, sistema
Windows da Microsoft; Telemovel: Sistema 10S da
Apple, sistema Android da Google, sistema
HarmonyOS).

* O navegador deve ser a ultima geracdo do
Google Chrome, Firefox, Safari ou Microsoft Edge.
Para obter uma copia em papel, fornecida em 7 dias

sem nenhum custo, ligue para + 49 (0) 211 73 27



626-0.

Para ver/acceder a las instrucciones de uso, entre en
https://eifu.micro-tech.com.cn introduciendo el codigo
IFU especifico del producto MKO02.

Los requisitos de hardware y software para
ver/acceder a las IFU son los siguientes:

*  Se puede utilizar tanto el ordenador como los
dispositivos moviles (teléfonos moviles, pad,
portatiles y ordenador), con el sistema operativo
actual (ordenador: sistema macOS de Apple, sistema
Windows de Microsoft; movil: sistema i0OS de Apple,
sistema Android de Google, sistema HarmonyOS).

*  Elnavegador 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 recibird en 7 dias sin coste.

For att visa/komma &t bruksanvisningen, ga till
https://eifu.micro-tech.com.cn genom att ange den
produktspecifika [FU-koden MKO02.

Kraven pa maskin- och programvara for att
visa/komma &t IFU:er ar foljande:

e Bade dator och mobila enheter (mobiltelefon,
padda, bérbara datorer och dator) kan anvidndas, med
aktuellt operativsystem (dator: Apples macOS-system,
Microsofts Windows-system; Mobil: Apple
10S-system, Google Android-system,
HarmonyOS-system).

¢ Webbldsaren méiste vara den senaste
generationen av Google Chrome, Firefox, Safari eller
Microsoft Edge.

For en papperskopia tillhandahéllen efter 7 dagar utan
kostnad, ring +49 (0) 211 73 27 626-0.

Lai apskatitu / pieklitu IFU, lidzu, dodieties uz sadu
vietni https://eifu.micro-tech.com.cn, ievadot
produktam specifisko IFU kodu MKO02.

Aparatiiras un programmaturas prasibas [FU
skatiSanai / piekluvei ir §adas:

e Var izmantot gan datoru, gan mobilas ierices
(mobilos talrunus, plansetdatorus, piezimjdatorus un
datoru) ar pasreizgjo operetajsistému (dators: Apple
macOS sistému, Microsoft Windows sistemu;
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mobilais: Apple iOS sistema, Google Android sistema,
HarmonyOS sistéma).

+  Parlikprogrammai jabiit jaunakas paaudzes
Google Chrome, Firefox, Safari vai Microsoft Edge.
Lai sanemtu kopiju papira formata, kas bez maksas
tiek izsniegta 7 dienu laika, lidzu, zvaniet pa talruni +
49(0)211 73 27 626-0.

Norédami perzitiréti / pasiekti naudojimo instrukcijg
(IFU), eikite i https://eifu.micro-tech.com.cn,
jvesdami konkretaus gaminio IFU koda MKO02.
Reikalavimai aparatinei ir programinei jrangai,
reikalingi IFU perziiirai ir (arba) prieigai prie jy, yra
Sie:

*  Galima naudoti tiek kompiuterj, tick
mobiliuosius jrenginius (mobiliuosius telefonus,
planSetinius kompiuterius, neSiojamuosius
kompiuterius ir kompiuterj) su dabartine operacine
sistema (kompiuteris: ,,Apple macOS* sistema,
,,Microsoft Windows sistema; mobilusis telefonas:
,»Apple 10S* sistema, ,,Google Android* sistema,
,HarmonyOS* sistema).

*  Narsyklé turi biiti naujausios kartos ,,Google
Chrome*, ,,Firefox*, ,,Safari arba ,,Microsoft Edge*.
Jei norite gauti popiering kopija, kuri nemokamai
pateikiama per 7 dienas, skambinkite telefonu +
49(0)211 73 27 626-0.

Za pregled / pristup uputama za uporabu, idite na
https://eifu.micro-tech.com.cn unosom koda uputa za
uporabu specificnog za proizvod MKO02.

Hardverski i softverski zahtjevi za pregled / pristup
uputama za uporabu su, kako slijedi:

*  Racunalo ili mobilni uredaji (mobilni telefoni,
dlanovnici, prijenosna racunala i racunalo) mogu se
koristiti uz trenutni operativni sustav (racunalo: sustav
Apple macOS, sustav Microsoft Windows; Mobilni
uredaji: sustav Apple i0S, sustav Google Android,
sustav HarmonyOS).

*  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 kodu IFU
konkrétneho vyrobku MKO02.

Hardvérové a softvérové poziadavky na
zobrazenie/pristup k IFU st nasledovné:

*  Vpocitac¢i 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 108, systém Google Android, systém
HarmonyOS).

»  Prehladavac musi byt najnovsia verzia
prehliadaca Google Chrome, Firefox, Safari alebo
Microsoft Edge.

Papierovu kopiu, ktora sa poskytuje bezplatne do 7
dni, ziskate na telefonnom cisle + 49(0)211 73 27
626-0.

Za ogled/dostop do IFU-jev pojdite na
https://eifu.micro-tech.com.cn tako, da vnesete kodo
IFU MKO02, 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 108, 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 navodu k
pouziti (IFU), ptejdéte na
https://eifu.micro-tech.com.cn zadanim kodu IFU
specifického pro produkt MKO02.

Hardwarové a softwarové pozadavky pro
zobrazeni/ptistup k IFU jsou nasledujici:

*  Lze pouzit pocita¢ i mobilni zatizeni (mobilni
telefony, podlozka, notebooky a pocitac) s aktualnim

operacnim systémem (pocitac: systém Apple macOS,
systém Microsoft Windows; Mobil: systém Apple iOS,
systém Google Android, syst¢ém HarmonyOS).

*  Prohlize¢ musi byt nejnovéjsi generace Google
Chrome, Firefox, Safari nebo Microsoft Edge.

Pro papirovou kopii, ktera bude poskytnuta bezplatné
do 7 dnd, volejte +49 (0) 211 73 27 626-0.

A hasznalati utmutatok megtekintéséhez/eléréséhez
kérjiik, keresse fel a https://eifu.micro-tech.com.cn
weboldalt. Az utmutat6 a termékspecifikus MK02
IFU-ko6d megadasaval nyithatéo meg.

A hasznalati itmutatok megtekintésé¢hez/eléréséhez
szilikséges hardver- ¢és szoftverkdvetelmények a
kovetkezok:

* A dokumentumok jelenleg tamogatott operacids
rendszert (szamitogép: Apple macOS, Microsoft
Windows; mobil: Apple i0S, Google Android,
HarmonyOS) futtat6 szamitdgépen és mobileszkdzon
is megtekinthetdk (mobiltelefon, pad, notebook,
SZamitogeép).

* A Google Chrome, a Firefox, a Safari vagy a
Microsoft Edge leglijabb verzidja hasznalhato.
Amennyiben papiralapu példanyra van sziiksége,
kérjiik, hivja a +49(0)211 73 27 626-0 telefonszamot.
Az tmutatdt 7 napon beliil, ingyenesen biztositjuk.

IFU'lan goriintillemek/erigsmek igin litfen {irline 6zel
IFU kodunu MKO2 girerek
https://eifu.micro-tech.com.cn adresine gidin.
[FU'lan goriintiilemek/erismek igin ihtiyaciniz olan
donanim ve yazilim gereksinimleri asagida
belirtilmistir:

*  Hem bilgisayarlar hem de mobil cihazlar (cep
telefonlari, tabletler, diziistii bilgisayarlar ve
bilgisayarlar dahil), giincel bir isletim sistemi
calistirdiklar1 stirece kullanilabilir. Bilgisayarlar i¢in
buna Apple'in macOS ve Microsoft'un Windows
sistemleri dahildir. Mobil cihazlar i¢in Apple iOS,
Google Android ve HarmonyOS sistemlerini igerir.

*  Tarayici en yeni nesil Google Chrome, Firefox,
Safari veya Microsoft Edge olmalidir.

Basili bir kopyasin1 7 giin i¢inde ticretsiz olarak temin
etmek icin liitfen + 49 (0) 211 73 27 626-0 numarali
telefonu araym.



Pentru a vizualiza/ accesa Instructiunile de utilizare,
va rugdm sd navigati la https://eifu.micro-tech.com.cn
si sd introduceti codul produsului pentru instructiunile
sale specifice de utilizare MK02.

Cerintele hardware si software pentru a vizualiza/
accesa Instructiunile de utilizare sunt urmatoarele:

*  Pot fi utilizate atat calculatoare sau dispozitive
mobile (telefoane mobile, tablete, notebookuri si
calculatoare), cu sisteme de operare actuale
(calculatoare: macOS in cazul calculatoarelor Apple,
Microsoft Windows; dispozitive mobile: Apple i0S,
Google Android, HarmonyOS).

*  Browser-ul trebuie sa fie cea mai noua generatie
a Google Chrome, Firefox, Safari sau Microsoft Edge.
Pentru o copie tiparita, furnizata in 7 zile fara costuri,
va rugam sa sunati la + 49 (0) 211 73 27 626-0.

3a na Bumgute / momyuute gocthi qo IFU, mos,
otujere Ha https://eifu.micro-tech.com.cn, kato
BbBeneTe crienuduanus 3a npoaykra [FU koq MKO02.
XapayepHuTe U COPTYCpHHUTE N3UCKBAHUS 3a
npernexaane/noctsi 1o [FU ca kakro cnensa:

*  Morar 1a ce U3moa3Bar KakTo KOMITIOTHP, Taka U
MOOWIIHH yCcTpoicTBa (MOOMIIHYU TenedOHH, TabIeT,
MIPEHOCHUMHE KOMITIOTPY M KOMITIOTBP) € TEKyIara
oreparyoHHa cucTeMa (KOMITIoThp: cucteMa macOS
Ha Apple, cucrema Windows rHa Microsoft; MoOmIHO
ycTpoiictBo: cuctema Apple 10S, cucrema Google
Android, cuctema HarmonyOS).

*  Bpay3spsT TpsiOBa 1a € mocieHO IOKOICHHE Ha
Google Chrome, Firefox, Safari unu Microsoft Edge.
3a XapTHEHO KOIue, MPEA0CTaBeHO B PAMKHUTE Ha 7
JTHU Oe3IuiaTHo, Mo, obajaere ce Ha + 49(0)211 73
27 626-0.

Voor inkijken van / toegang tot de IFU's gaat u naar
https://eifu.micro-tech.com.cn door de
productspecifieke IFU-code MKO02 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
(mobicele telefoons, pad, notebooks en computer)
kunnen worden gebruikt, met het huidige
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besturingssysteem (computer: Apple macOS systeem,
Microsoft Windows systeem; mobiel: Apple iOS
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¢ / uzyska¢ dostep do IFU, nalezy
przejs$¢ na strong https://eifu.micro-tech.com.cn,
wprowadzajac kod IFU MKO02 dla danego produktu.
Wymagania sprzgtowe i programowe do

przegladania / uzyskiwania dostepu do instrukcji
uzytkowania (IFU) sa nastepujace:

*  Zaréwno komputer, jak i urzagdzenia mobilne
(telefony komorkowe, tablety, notebooki i komputery)
moga by¢ uzywane z aktualnym systemem
operacyjnym (komputer: system macOS firmy Apple,
system Windows firmy Microsoft; urzagdzenia mobilne:
Apple i10S, Google Android, HarmonyOS).

*  Przegladarka powinna by¢ najnowszg wersja
Google Chrome, Firefox, Safari lub Microsoft Edge.
Aby otrzymac kopi¢ papierows, ktora zostanie
dostarczona bezplatnie w ciagu 7 dni, nalezy
zadzwoni¢ pod numer + 49(0)211 73 27 626-0.



CONTACTS

Micro-Tech (Nanjing) Co., Ltd.

No.10 Gaoke Third Road, Nanjing National Hi-Tech Industrial
Development Zone, Nanjing 210032, Jiangsu Province, PRC
TEL: + 86 25 58609879, 58646393

FAX: + 86 25 58744269

Email: info@mtmed.com

www.micro-tech-medical.com

Micro-Tech Europe GmbH

Miindelheimer weg 36, 40472 Diisseldorf, Germany
Tel: +49 (0)211 73 27 626-0

Fax: +49 (0)211 73 27 626-99

E-mail: contact@micro-tech-europe.com
www.micro-tech-europe.com

Shanghai international Holding Corp. GmbH (Europe)
EU[REP Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
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