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Duette® Multi-Band Mucosectomy Device

MHoroneHToBO U3genme 3a Mykosektomua Duette®
Vicegumickové mukosektomické zafizeni Duette®

Duette® mukosektomiprodukt med flere band

Duette® multiband-mucosectomie-instrument

Mitme paelaga mukosektoomiaseade Duette®

Dispositif pour mucosectomie multiple Duette®

Duette® Multiband-Mukosektomieset

Yuokeur BAevvoyovektopng moAamhwv aktuliwv Duette®
Duette® tobbgy(irlis mucosectomias eszkoz

Dispositivo di legatura multi-elastico per mucosectomia Duette®
Duette® daudzgredzenu glotadas ektomijas ierice
+Duette®” keliy Ziedy mukozektomijos jtaisas

Duette® multiband mukosektomi-anordning
Wieloopaskowe urzadzenie do mukozektomii Duette®
Dispositivo de mucosectomia multielastico Duette®
Dispozitivul multi-banda pentru mucosectomie Duette®
Mukosektomicky viacpasovy nastroj Duette®

Dispositivo de mucosectomia multibanda Duette®
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INTENDED USE
This device is for endoscopic mucosal resection in the upper Gl tract. This device is intended
for single use only.

DEVICE DESCRIPTION

The device consists of two complementary components: a banding device for creation of the
pseudopolyp and a monopolar electrosurgical snare used in conjunction with an
electrosurgical unit to remove the pseudopolyp using electrocautery. The banding component
is supplied non sterile. The snare is supplied sterile.

NOTES

This device is designed for single use only. Attempts to reprocess, resterilize, and/or reuse
may lead to device failure and/or transmission of disease.

If the package is opened or damaged when received, do not use. Visually inspect with
particular attention to kinks, bends and breaks. If an abnormality is detected that would
prohibit proper working condition, do not use. Notify Cook for return authorization. Do not
use this device for any purpose other than stated intended use. This device must be stored in a
dry location, away from temperature extremes.

CAUTION
U.S. Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

CONTRAINDICATIONS

Contraindications include those specific to the primary endoscopic procedure to be
performed in gaining access to the desired site for mucosal resection. Contraindications
specific to esophageal banding include, but are not limited to: cricopharyngeal or
esophageal narrowing or stricture, tortuous esophagus, esophageal varices, diverticula,
known or suspected esophageal perforation, asymptomatic rings or webs, coagulopathy.
Contraindications to upper Gl electrosurgical resection include, but are not limited to:
coagulopathy.

POTENTIAL COMPLICATIONS

Potential complications associated with EMR include, but are not limited to: retrosternal
pain, nausea, laryngeal laceration, esophageal perforation, stricture formation, obstruction,
haemorrhage.

PRECAUTIONS
Refer to the package label for the minimum channel size required for this device.

The Duette® Multi-Band Mucosectomy device should only be used by, or under the
supervision of, physicians thoroughly trained in therapeutic endoscopy and mucosal
resection. The snare component of the Duette® meets the recognized standard for high
frequency electrosurgical leakage current (ANSI/AAMI HF 18).

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



WARNINGS

Failure to isolate the tissue to be biopsied or the pseudopolyp to be r d by pulling
it away from the mucosal wall may result in fulguration of normal mucosa and/or
perforation.

Contact of the snare wire with the endoscope during electrosurgery may cause
grounding, which could result in injury to the patient and/or operator as well as
damage to the endoscope and/or snare wire.

Use of ligation bands is contraindicated in patients with a known hypersensitivity to
latex.

COMPONENT PARTS

- Barrel with preloaded Bands & attached Trigger Cord
« Multi-Band Ligator Handle

« Loading Catheter

« Irrigation Adapter

« Soft, Braided mini-hexagonal snare

SYSTEM PREPARATION - MULTI-BAND LIGATOR

1. Examine the features of the Multi-Band Ligator handle. The handle has two positions,
which control rotation. The firing position (Fig. 1) allows the handle to be rotated in the
forward direction only. The two-way position (Fig. 2) allows the handle to rotate in both
directions. Prior to introducing the endoscope, keep the handle in the two-way position.

2. Insert the Multi-Band Ligator handle into the endoscope accessory channel following the
instructions below for the appropriate endoscope. Olympus - see Fig. 3a, Pentax - see Fig. 3b,
Fujinon-see Fig. 3c.

3. Introduce the loading catheter through the white seal in the Multi-Band Ligator handle
and advance, in short increments, until it exits the tip of the endoscope (Fig. 4).

4. Attach the trigger cord to the hook on the end of the loading catheter, leaving
approximately 2 cm of trigger cord between the knot and the hook (Fig. 5). Withdraw the
loading catheter and trigger cord up through the endoscope and out through the Multi-Band
Ligator handle. Dispose of the loading catheter per institutional guidelines for biohazardous
medical waste.

5. Attach the barrel to the tip of the endoscope, ensuring the barrel is advanced onto the tip
as far as possible (Fig. 6).

6. With the endoscope tip straight, place the trigger cord into the slot on the spool of the
Multi-Band Ligator handle (Fig. 7a) and pull down until the knot is seated in the hole of the
slot (Fig. 7b). Note: The knot must be seated into the hole or the handle will not function
properly.

7. With the Multi-Band Ligator handle in the two-way position, slowly rotate the handle
clockwise to wind the trigger cord onto the handle spool until it is taut (fig. 8).

Note: Care must be taken to avoid deploying a band while winding the trigger cord.

8. Check the endoscopic view. To maximize visualization, the position of the trigger cord
may be altered by rotating the barrel. Note: The endoscopic view broadens after each band
deployment.



SYSTEM PREPARATION - SNARE

1. Fully retract and extend the snare to confirm smooth operation of the device.

2. Slide the adjustable marker, located in the handle shaft, to establish a reference point
indicating full retraction of the snare into the sheath. The grid on the handle may be used

to set up reference points, establishing the thickness of the tissue being excised during the
procedure, thereby reducing the possibility of premature guillotining of the pseudopolyp. To
utilize these markings, fully advance and retract the snare to establish the markings which
indicate snare position for the configuration being used (Fig 11).

INSTRUCTIONS FOR RESECTION OF MUCOSA BY BAND lUstrations

LIGATION

1. Lubricate the endoscope and exterior portion of the barrel. Caution: Do not place
lubricant inside the barrel. Caution: Do not apply alcohol to the device.

2. With the Multi-Band Ligator handle in the two-way position, introduce the endoscope into
the esophagus (Fig. 9). After intubation, place the handle in the firing position (Fig. 10).

3. Visualize the selected area of mucosa to be resected and aspirate it into the barrel.
Caution: Prior to deployment, ensure the endoscopist’s hand is positioned on the
handle of the Multi-Band Ligator rather than the endoscope controls.

4. Maintain suction and deploy the band by rotating the Multi-Band Ligator handle clockwise
until band release is felt, indicating deployment (Fig. 10) as above. Note: If the band will not
deploy, place the handle in the two-way position and loosen the trigger cord slightly. Place
the handle in the firing position and continue with the procedure.

5. Release the suction button of the endoscope, insufflate air, then withdraw the scope
slightly to release the ligated pseudopolyp. Note: An irrigation adapter is provided with each
Multi-Band Ligator. If irrigation of the endoscope accessory channel is desired to clear the
viewing field, attach the adapter to a syringe filled with sterile water and insert into the white
seal of the handle. Irrigate as necessary (Fig. 10) as above.

6. With the pseudopolyp in the endoscopic view, introduce the sheath and retracted snare
into the white seal of the handle of the Multi-Band Ligator.

7. Advance the device, in small increments, until it is endoscopically viewed exiting the
endoscope.

8. Advance the snare wire out of the sheath and position it around the pseudopolyp to be
removed. The snare may be placed either above or below the band.

9. Following the electrosurgical unit manufacturer’s instructions for settings, verify the
desired settings and activate the electrosurgical unit. Note: The maximum rated input
voltage for this snare is 2 kilovolts peak-to-peak for cut mode and 5 kilovolts peak-to-peak for
coagulation mode.

10. Proceed with resection of the pseudopolyp.

11. Following resection of the pseudopolyp turn the electrosurgical unit off. Retract the snare
from the endoscope while the next pseudopolyp is created.

12. Repeat the process of pseudopolyp creation as needed in order to remove as much of the
mucosa as desired.

13. Following each pseudopolyp resection, if tissue retrieval is desired, follow standard
institutional guidelines.

DISSASSEMBLY OF THE COMPONENTS FROM THE ENDOSCOPE
1. Upon completion of the procedure, disconnect the active cord from the Snare handle and
dispose of the Snare according to institutional guidelines for biohazardous medical waste.



2. Disconnect the active cord from the electrosurgical unit. Wipe the active cord with a damp

cloth to remove all foreign matter. Store in a loose coil. Note: Wrapping the active cord

tightly may damage the device.

3. Remove the endoscope from the patient.

4. Dismantle the Multi-Band Ligator as follows.

If all the bands have been fired:

« Remove the handle and attached trigger cord from the accessory channel.

« Remove the barrel from the endoscope tip.

If any unfired bands remain on the barrel:

« Place the handle in the two-way position.

« Loosen the trigger cord from the spool, then remove the handle from the accessory
channel cap.

« Detach the trigger cord from the handle slot.

« Remove the barrel from the endoscope tip, then pull the trigger cord through the channel
and out the endoscope tip.

5. Dispose of the remaining components according to institutional guidelines for

biohazardous medical waste.



BbJITAPCKN

NPEAHA3HAYEHUE
ToBa n3genue e 3a €HAOCKONCKA Pe3eKLMsA Ha IMraBnLaTa B ropHUTe OTAENN Ha CTOMALLHO-
upeBHUA TpaKkT. ToBa U3fjenne e NpefHasHaYeHo Camo 3a eJHOKpaTHa ynorpeta.

OMUCAHUE HA UBAEIVETO

M3penueTo ce cbCTon OT ABa AOMBAIBALLM Ce KOMMOHEHTa: IMrupaLy ypeq 3a Cb3aaBaHe

Ha NceBAo-MONMM 1 MOHOMONAPHA eNeKTPOXMPYPriYHa NPYMKa, U3MON3BaHa 3aejHO C
eNeKTPOXMPyprityeH 610K, C Lien npemaxsaHe Ha NceBao-nonuna upes enekTpokayTepusauma.
JINrnpaLLmnAT KOMMOHEHT ce JoCTaBA HecTepureH. [pUMKaTa ce JOCTaBA CTepuHa.

3ABENIEXKKN

ToBa n3genve e npegHasHaueHo CaMo 3a eHOKpaTHa yrnoTtpeba. OnuTuTe 3a NOBTOPHa
o6paboTka, NOBTOPHA CTepPUNN3aLmMAa W/unm NoBTOpHa ynotpeba moraT Aa joBeAat 10
nospefa Ha U3fenveTo u/unu Jo npefasaHe Ha 3abonsAgaHe.

[la He ce 131071383, aKO OMaKOBKaTa Mpw Mnosly4aBaHe € OTBOPEHa U nospefeHa. la ce
npoBepw BU3yasiHoO, KaTo ce 06bpHe CneyuranHo BHUMaHVe 3a Hannume Ha nperbBaHus,
npeuynsaHnA 1 paskbcaHusA. [la He ce U3MNON3Ba, ako ce OTKpUe NoBpefa, KOATO HapyLaBa
HOPManHOTO PaboTHO CbCTOAHME. 3a Aa NOAYYUTE OTOPU3aLMA 3a BPbLUaHe, yBeoMeTe
Cook. [la He ce n3non3Ba M3[ENNETO 3a Lien, PasinyHa oT NOCOYEHOTO NpeaHasHayeHve. Toa
ngenvie TpA6Ba Aa Ce CbXpaHsABa Ha Cyxo MACTO, Aasiey OT eKCTPEMHU TemnepaTtypu.

BHUMAHUE

Tencreo Ha CALL pasp yny Ha ToBa
€amo OT UM No npeanucaHne Ha nekap.

NPOTUBOMOKA3AHUA

MpoTnBONOKasaHMATa BKMIOYBAT CeLmdryHNTE 3a MbPBUYHA HAOCKONCKa npoueaypa,
13BbpLUBaHA C LieN1 OCUrypABaHe Ha AOCTb [0 KeaHOTO MACTO 3a pe3ekLVA Ha uraeBuuara.
MpoTtnBonoKasaHuATa, cneLrduyHn 3a esodareanHo NUrrpaHe, BKMIOYBAT, HO He ce
orpaHuy4aBart f10: KpukodaprHreanHo unu esodareanHo CTeCHeHNe UN CTPUKTYPa, N3KpUBEH
XPaHOMPOBO/, BapuLIV Ha XPaHONPOBO/AA, AMBEPTUKYNN, J0Ka3aHa 1N NoAo3NpaHa
nep¢opauma Ha XpaHOMPOBO/Aa, aCUMMNTOMATUYHW NPBCTEHN U NPerpaau, KoarynonaTua.
MpoTnBONOKasaHMATa 3a FOpHa CTOMALLHO-UPEeBHa eNEeKTPOXVPYPrMyHa pe3ekLna BKIIOYBaT,
HO He Ce orpaH1y4aBart fjo: Koarynonartus.

MOTEHLWAJIHU YCIOXKHEHUA

MoTeHUuanHn ycnoxHeHus, cebp3aHu ¢ EMP, BKntouBar, Ho He ce orpaHuyaBsar fo:
peTpocTepHanHa 60nKa, rageHe, napuHreanHa nauepauus, esodareanHa neppopaums,
dopmMupaHe Ha CTPUKTYPa, O6CTPYKLMSA, KPbBOUZNVB.

NPEANA3HU MEPKU
HanpageTe cripaBka C eTvkeTa Ha OMaKoBKaTa 3a MMHUMa/HUA pa3mep Ha KaHana, N3nuckBaH
3a ToBa n3genve.

MHoroneHToBOTO n3genue 3a Mykosektomus Duette® Tpabsa Aa ce M3non3sa camo oT, nnn
nof KOHTPON Ha, nekap, Aobpe obyueH 3a NpoBexAaHe Ha TepaneBTUYHa eHJoCKoNWA

1 peseKuma Ha nurasuua. Mpumkarta Ha Duette® oTroBapa Ha NnpueTuTe CTaHAAPTU 3a
BICOKOUYECTOTHM xupypriryeckun anapatu (ANSI/AAMI HF 18).
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Mpeav Aa n3non3Bare ToBa U3aenue, CeABaiTe NPenopbKUTE Ha MPOU3BOANTENS HA
€N1eKTPOXMPYPrinyHIUA 610K, 3a Aa ocurypuTe 6e30MacHOCT 3a NaLyyeHTa Ypes NpaBunHoO
NOCTaBsiHE 1 U3MON3BaHe Ha 3a3eMABALYNA NaLMEHTa enekTpog. Ocurypete NopabpKaHeETo
Mo Bpeme Ha npoLedypaTta Ha CbOTBETHaA BPb3Ka MeX/y 3a3eMsBalLVA NaLMeHTa eneKkTpoa 1
€NeKTPOXNPYPruuHUA 610K,

NPEAYNPEXAEHNA

HeycnelwHoTo nsonupaHe Ha TbKaHTa, OT KOATO Lie ce B3eMa 6uoncus, nnm ncespo-
nonumna, KONTO Lye ce OTCTPaHsABa Ypes OTKbCBaHe OT IMraBUYHaTa CTEHa, MOXe Aa
npuunHn Gynrypauus Ha HopmanHa nurasuua u/unmn neppopauus.

KOHTaKT Ha MeTasHaTa 4acT Ha NPMMKaTa ¢ eHA0CKONa Npu eNeKTpoonepaLus Moxe Aa
p! KoeTo Aa Ao Ha naymeHTa u/unu xupypra,

KaKTo 1 noBpefa Ha eHpoCKoNna u/unn metanHara yacT Ha npumkara.

W3snon3saHeTo Ha NeHTH 3a nvurupade e npor npu TN C U3BECTHa
CBPBbXYYBCTBUTENTHOCT KbM laTeKC.

KOMMOHEHTU

« LmnuHabp ¢ npefBapuTENHO 3apefieHm NEHTH 3a IMrnpaHe 1 BKoYBaLy kaben
« [ipbXKa Ha MHOrONIEHTOBUA NNraTop

« 3apexpaly KaTeTbp

- ApanTep 3a n3mMunBaHe

. MEKa, nneteHa MUHU-XeKcaroHanHa npumka

NnoAroToBKA HA CUCTEMATA - MHOTOJIEHTOB JIUFATOP

1. MpoyueTe enemeHTUTe Ha JpbXXKaTa Ha MHOrONIEHTOBUA NnraTop. [ipbKKaTa ma ase
NONOXEHWA, KOUTO KOHTPONMPAT poTauuaTa. Monoxenneto “firing” (“ctpen6a”) (dur. 1)
no3BosIABa Ha ApbXKKaTa Aa ce BbPTY CamMo B NOCOKa Hanpep. MonoxeHuneTo “two-way”
(“nBynocouno”) (dur. 2) no3sonaBa Ha ApbKKaTa Aa ce BbPTY 1 B fiBeTe nocoku. Mpean aa
BbBe/leTe eHA0CKOMa, OCTaBeTe APbKKaTa B NONOXKeHMe “two-way” (“ABynoCcoyHo”).

2. MocTaBeTe ApbXKaTa Ha MHOrOJIEHTOBMA IMraTop B PaGOTHWA KaHan Ha eHfocKona,
cnepBaiikv AafieH1Te No-foNy UHCTPYKLUUM 3a CbOTBETHUA eHgockon. Olympus - Bx. Qur. 3a,
Pentax — Bx. @ur. 3b, Fujinon - BX. ®ur. 3c.

3. BbBepeTe 3apexaalyma KaTeTbp npes 6A10T0 yNAbTHEHWE B ipbXKKaTa Ha MHOTONEHTOBNA
NraTop 1 ro NpuABMXKeTe Ha Mankn CTbNKN Hanpej, AoKaTo nsnese ot HaKpaVIHVIKa Ha
eHpockona (dwur. 4).

4. MpuKpeneTe BK/IOYBALLMA Kaben KbM HaMMpallaTa ce Ha Kpas Ha 3apexalyua KateTbp
KyKa, OCTaBANKM OKOMO 2 CM OT BKNOUBALLWA Kaben Mexay Bb3ena n Kykata (Qur. 5). Usternete
3apexalyua KaTeTbp 1 BKNIOUBALYMA Kaben Harope npes eHJoCKona U HaBbH Npe3 pbxKaTta
Ha MHOTOIEHTOBVA INraTop. M3xBbpieTe 3apexaaluma KaTeTbp B CbOTBETCTBUE C yKa3aHNATa
Ha BalwaTa MHCTUTYLWA 3a BUONOMMYHO ONACHN MEAULIMHCKM OTNaAbLN.

5. MpukpeneTe uMAMHABLPa KbM HaKpaliH1Ka Ha eHJ0CKONa, KaTo ce yBepuTe, ye
LUWIMHABPBT € NPUABUXKEH KOKOTO € Bb3MOXHO No-Hanpey BbpXy HakpaitHuka (Our. 6).

6. [Ibpxelkn HaKpaliH1Ka Ha eH0CKoNa B NpaBo NONOXeHWe, NocTaBeTe BKOYBaLUMA
kaben B xneba Ha WNynata Ha ipbxKaTa Ha MHoroneHToBua nuratop (Our. 7a) n apbnHeTe
Hafony, LOKaTO Bb3eTbT Ce Pa3nonoxXm B 0TBOpa Ha xneba (Our. 7b). 3abenexka: Bbzenst
TpAGBa [ja € PasronoXeH B OTBOPA, B MPOTUBEH C/lyyail ApbXKaTa HAMa Aa GpyHKLMOHMPa
npaBuHo.

7. NMpu nonoxexue “two-way” (“ABYNOCOYHO") Ha APbXKKaTa Ha MHOTONIEHTOBWA IMraTop
6aBHO 3aBbpTeTe ApPbXKKaTa M0 NOCOKa Ha YaCOBHMKOBATA CTPEIKA, 3a Aa HaBueTe
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BK/IOYBaLMA Kaben BbpXy LWNynaTta Ha pbXKaTa, loKaTo ce onbHe (Qur. 8). 3abenexka:
BHMMmaBaliTe Aa He NoCTaBUTe IUraTypa, AOKATO HaBMBaTe BK/IOUBALYMA Kaben.

8. [poBepeTe 3pnUTENHOTO NoONe Ha eHAoCKona. 3a Aa yBenuuuTe BU3yanusaumata, Moxere
[1a NPOMEHVTe NO3NLMATa Ha BKNIOYBALLMA Kaben, KaTo BbpTUTe UMnnHAbpa. 3abenexka:
3pUTeNHOTO roJie Ha eHAOCKONa Ce yBeNnyaBa Crief, MOCTaBAHETO Ha BCAKA INTMpPaLLa fieHTa.

noAroTBAHE HA CUCTEMATA - MPUMKA

1. M3uano npubepete n pasterHeTe NpuMKaTa, 3a Aa ce yBepuTe, Ye U3fenneTo AeicTea fobpe.
2. Mb3HeTe perynnpyemmsa MapKep, HaMupaLy ce B TAZIOTO Ha APbXKaTa, 3a 1a Cb3gajete
OpPVEHTNPOBBYHA TOUKA, MOKa3Balla MbJHOTO NpubnpaHe Ha NpMMKaTa B 3aluTHaTa
o6BrBKa. MpexaTa BbpXy ApbXKKaTa MOXe fa Obje U3Mo/3BaHa 3a Cb3/jaBaHeTo Ha
OPVEHTUPOBBYHM TOUKY, YCTaHOBABALM iebennHaTa Ha OTCTpaHABaHaTa no-speme Ha
npoLeaypata TbKaH, KaTo Mo TO31 HauMH Ce HaMafBa BEPOATHOCTTa OT NPeX/AeBpeMeHHO
OTpA3BaHe Ha NnceBAo-nonuna. 3a ja U3rnon3gare Te3n MapKUPOBKU, U3LANO NPUABMXKETE
Hanpey 1 npubepeTe NprMKaTa, 3a 1a Cb3AafeTe MapKUPOBKITE, KOUTO NOKa3BaT nosnumATa
Ha NpUMKaTa 3a 13nonssaHata KoHdurypauma (Our. 11).

MHCTPYKLMM 3A PE3EKLIUA HA IUTABULIATA YyPE3 VmocTpauun
JIUITUPAHE

1. CmaxeTe eHOCKONa ¥ BbHLUHATA YacT Ha UnuHAbpa. BHMMaHue: He nocrassaiTte

nyé6p T BbTpe B bpa He nj aiiTe CIMPT BbPXY U3fienuero.
2. MocTaBeTe ApbKKaTa Ha MHOrONEHTOBUA NUraTop B NONOXeHWe “two-way” (“ABynocoyHo”)
1 BKapalTe eHjjockona B xpaHonposoga (®ur. 9). Cnep MHTy6aLmA nocTaBeTe ApbkKaTa B
nonoxenue “firing” (“ctpen6a”) (dur. 10).

3. Busyanusupaiite n3bpaHata 3a pesekuya yacT oT InraBuuaTa u A usterneTe B LUANHABPA.
BHumanue: Mpean noctaBAHeTO NpoBepeTe Aanu pbKaTa Ha €HAOCKONNCTA € BbpXY
ApbXKKaTa Ha MHOTONEHTOBMA NINraTop, a He Ha YNpaBNeHNeTo Ha eHAocKoNa.

4. MNopabpiKaiiTe BCMyKBaHETO U NOCTaBeTe Mrnpatyata fieHTa, BbpTeikn ApbxKaTa

Ha MHOTOJIEHTOBWA IMraTop MO MOCOKa Ha YaCOBHMKOBATA CTPESIKa, AOKATO YCeTuTe, Ye
nvrypalyata fieHTa e oceobofeHa, KOeTo 03HauaBa, ye cte A noctasunu (Our. 10), KakTo e
onmcaHo no-rope. 3abenexka: AKo He ycreeTe Ja NocTaBuTe UrMpallyaTa feHTa, nocraBete
[ApbXKaTa B MonoxeHue “two-way” (“ABYyNnocoyHO”) 1 NeKo OTNyCHeTe BKAIOYBALLMA Kaben.
MocTaBeTe ApbxKaTa B nonoxeHue “firing” (“ctpen6a”) n npoabMKeTe C NpoLeaypara.

5. OcBobopeTe HammpaLyua ce BbPXy eHA0CKOMa ByTOH 3a BCMyKBaHe, BKapainTe Bb3fyx,
nocnie nTerneTe IeKo eHAOCKONa, 3a la 0CBOGOANTE NNTUpaHsa Ncesao-noaun. 3abenexka:
BceKu MHOTOMIEHTOB IMraTop Ce AOCTaBA C ajanTep 3a U3mMm1BaHe. AKO XenaeTe fja npomuere
paboTHMA KaHan Ha €HAOCKONa, 3a Aa U3UMCTUTE MOJETO Ha BUAUMOCT, NPUKperneTe ajantepa
KbM MbJIHA CbC CTEPUIHA BOfa CNPUHLIOBKA U FO BKapaliTe B 6AN0TO yNibTHEHNE Ha
pbxKata. M3muiite cnopep Hyxaute (Qur. 10), KakTo e onvcaHo no-rope.

6. Mpu HammMpaLL ce B 3pUTENHOTO MO Ha €HAOCKONa NCeBAO-MOANN, BbBeAeTe

3alMTHaTa 06BMBKa 1 NpubpaHaTa NPUMKa B 6ANOTO YNIbTHEHWE Ha ApbXKKaTa Ha
MHOrOJIEHTOBMA NnraTop.

7. MpuasunxeanTe U3JenneTo Ha Manku CTbKK, JOKaTO BUAWUTE eHAOCKOMNCKY, Ye N3nn3a

OT eHfjocKona.

8. I'Ipm,qsmn(eTe MeTaniHaTa 4acT Ha NpUMKaTa U3BbH 3aluTHaTa 06BMBKa 1 A NoCTaBeTe
OKOJ10 Mpe/jHa3HauYeHNA 3a OTCTpaHABaHe ncesgo-nonun. Mprmkara moxe fa 6bae
NocCTaBeHa KaKTo Nnoj, Taka v Haf nurupalyata neHTa.

9. CnepBaiikn UHCTPYKLMUTE Ha NPOW3BOAUTENA Ha ENEKTPOXMPYPIYHNA 60K, NpoBepeTe
JKenaHuTe HaCTPOWNKW 1 aKTUBMpaiiTe eNeKTPOXMPYPruyHus 6ok. 3abenexka: MakcmanHoTo
HOMUHaNHO BXOAHO HanpeXeHue 3a Tasn npumka e 2 kVp-p npu pasaxe u 5 kVp-p npn
Koarynauus.




10. MpopbnxeTe C pe3ekunATa Ha Ncesgo-nonuna.

11. Cnep pesekuuaTa Ha NCEBAO-NONMUNA U3KIOYETE eNEKTPOXUPYPruuHusA 6nok. Mi3sagete
npumKaTa OT eH0CKONMa, JOKATO Ce Cb3faze CIefBalyVAT NCeBAOo-NoNuM.

12. NoBTopeTe NpoLeca Ha Cb3faBaHe Ha NCEBAO-MNOMMMN KOKOTO e He06X0ANMO, 3a Aa
OTCTPaHWTE TOJIKOBA NINraBULa, KONIKOTO XesaeTe.

13. Cnep pesekuuATa Ha NCEBAO-MNONNNA, aKo UCKaTe Aa B3emeTe Npoba OT TbKaHTa,
cnepnBaiiTe CTaHAAPTHUTE yKasaHMA Ha Bawata nHctutyuma.

AEMOHTAX HA KOMMOHEHTUTE OT EHAOCKONA

1. Cnep 3aBbpLuBaHe Ha NpoLeaypaTa oTkaueTe akTUBHUA Kaben oT ApbxKaTa Ha NpUMKaTa v

N3XBbpIIETE NpUMKaTa B CbOTBETCTBME C yKazaHUATa Ha Ballata MHCTUTYLMA 3a 61MONOrMYHO

OonacHV MeanLMHCKN OTnagbuu.

2. OTKaueTe aKTUBHUA Kaben OT eneKTpoXMpypryHua 61ok. M36bpLiete akTBHUA Kaben

C BlaXkHa Kbpna, 3a Aa oTCTpaHuTe vyxauTte matepum. CbxpaHasaiTe ro xnabaso HaBuT.

3a6enexka: CTerHatoTo HaB/BaHe Ha aKTUBHIA Kaben MoXe fja NoBPeau N3aenmeTo.

3. 3BapeTe eHAOCKONa OT MaLMeHTa.

4. Pa3rnobeTe MHOrONEHTOBYA IMraTop MO CNEAHUA HAUMH.

AKO BCUYKM NEHTMN Ca BUNN U3CTpenaHu:

- VI3BapeTe fpbXKKaTa v NPUKPeneHns BKOYBaLY Kaben oT paboTHWA KaHan.

- CBanete UMnMHABPa OT HaKpaiHKKa Ha eHaocKona.

Ako B UnnmMHAgbpa OCTaHaT HEU3CTPENAHU NeHTU:

- MocTaBeTe ApbXKaTa B NonoxeHue “two-way” (“ABynocoyHo”).

« Pa3xnabeTe BKniouBaLMA Kaben OT Wynata, Ciej TOBa CBafeTe ApbKKaTa OT Kanaka Ha
paboTHMA KaHan.

« OTpeneTe BKNoYBaLMA Kaben ot xneba Ha ApbKKaTa.

- CBaneTte UuMnMHABPa OT HaKpaiHKMKa Ha eHAO0CKONa, CNeA ToBa M3AbpnanTe BKOYBaLUMA
Kaben npes KaHana n N3BbH HaKpaiHVKa Ha eHAOCKoNa.

5. M3xBbpneTe octaHannTe KOMMNOHEHTU B CbOTBETCTBYE C yKa3aHWATa Ha Bawata

WNHCTUTYLMA 33 GUONOMMYHO ONAaCHY MEAVNLIMHCKI OTNaAbLM.



CESKY

URCENE POUZITI
Toto zafizeni je uréeno k endoskopické slizni¢ni resekci v hornim gastrointestinalnim traktu.
Toto zafizeni je uréeno pouze k jednordzovému pouziti.

POPIS ZARIZENI

Toto zafizeni se sklada ze dvou doplrikovych komponent: z podvazovaciho zafizeni k vytvoreni
pseudopolypu a monopolarniho elektrochirurgického ocka, které se pouzivé spole¢né

s elektrochirurgickou jednotkou k odstranéni pseudopolypu pomoci elektrokauterizace.
Podvazovaci komponenta se dodava nesterilni. O¢ko se dodava sterilni.

POZNAMKY

Toto zafizeni je ur¢eno pouze k jednorazovému pouziti. Pokusy o opakované osetieni
prostiedku, jeho resterilizaci a/nebo opakované pouziti mohou vést k selhani prostiedku
a/nebo k prenosu onemocnéni.

Pokud je obal pfi pfevzeti otevieny nebo poskozeny, zafizeni nepouzivejte. Provedte vizudlni
kontrolu zafizeni; vénujte pfitom pozornost zejména zauzlenim, ohyblm a prasklinam.
Pokud objevite anomalii, ktera by branila spravné funkci, zafizeni nepouzivejte. Pozadejte
spole¢nost Cook o autorizaci pro vraceni zafizeni. Nepouzivejte toto zafizeni pro zadny jiny
ucel, nez pro ktery je urceno. Toto zafizeni se musi skladovat na suchém misté a chranit pred
extrémnimi teplotami.

POZOR
Podle federalnich zakonii USA je prodej tohoto zafizeni povolen pouze lékaiim nebo
na lékaisky predpis.

KONTRAINDIKACE

Kontraindikace jsou specifické pro primarni endoskopicky vykon provadény pro ziskani
pfistupu na pozadované misto resekce sliznic. Kontraindikace spojené s podvazy v
jicnu zahrnuji, kromé jiného, nasledujici: krikofaryngeélni nebo jicnové zizeni nebo
strikturu, vinuty jicen, jicnové varixy, divertikuly, zndmou nebo suspektni perforaci
jicnu, asymptomatické prstence nebo sité, koagulopatii. Ke kontraindikacim spojenym
s elektrochirurgickou resekci horniho gastrointestinalniho traktu kromé jiného patfi:
koagulopatie.

POTENCIALNi KOMPLIKACE

Potencialni komplikace spojené s endoskopickou slizni¢ni resekci (EMR) kromé jiného
zahrnuiji: retrosternalni bolest, nevolnost, laceraci hrtanu, perforaci jicnu, tvorbu striktur,
obstrukci, krvaceni.

UPOZORNENI
Informace o minimalni velikosti kanalu potfebné pro toto zafizeni najdete na Stitku na obalu.

Vicegumickové mukosektomické zafizeni Duette® je uréeno k pouziti Iékafem, ktery

je diikladné zaskoleny v terapeutické endoskopii a ve slizni¢ni resekci (nebo pod jeho
dohledem). O¢ko (komponenta zafizeni Duette®) spliuje pozadavky na svodovy proud pii
vysokofrekvencni elektrochirurgii (podle normy ANSI/AAMI HF 18).

Abyste zajistili bezpecnost pacienta pii umistovani a pouziti zpétné elektrody pacienta,
dodrzujte pted vlastnim pouzitim tohoto zafizeni doporuceni vyrobce elektrochirurgické
14



jednotky. Zajistéte, aby byla po celou dobu vykonu zachovéna spravna draha proudu od
zpétné elektrody pacienta k elektrochirurgické jednotce.

VAROVANI

Pokud neni tkan, ze které se odebira vzorek nebo kuje | d lyp, izolova
odtazenim od slizni¢ni stény, mize dojit k fulguraci normalm sllznlce a/nebo k
perforaci.

Kontakt dratu o¢ka s endoskopem v priibéhu elektrochirurgického vykonu mize
zpusobit uzemnéni, coz mize vést k poranéni pacienta a/nebo operatéra, pfipadné
k poskozeni endoskopu a/nebo dratu ocka.

Pouziti ligaénich gumiéek je kontraindikovano u pacientii se znamou precitlivélosti
na latex.

SOUCASTI

« Valec s pfednasazenymi gumickami a s pfipojenou spoustéci sndrou
« Rukojet vicegumickového ligatoru

- Nasazovaci katetr

« Iriga¢ni adaptér

« Mékké splétané minihexagonalni o¢ko

PRIPRAVA SYSTEMU - VICEGUMICKOVY LIGATOR

1. Zkontrolujte funkce rukojeti vicegumickového ligatoru. Rukojet ma dvé pozice, kterymi
se ovlada otaceni. Firing” (aplika¢ni pozice) (obr. 1) umoziuje otoceni rukojeti pouze v
dopfedném sméru. Pozice ,two-way” (obousmérné otaceni) (obr. 2) umoziuje otoceni
rukojeti v obou smérech. Pfed zavedenim endoskopu ponechte rukojet v pozici ,two-way”
(obousmérné otaceni).

2. Vlozte rukojet vicegumickového ligatoru do akcesorniho kanalu endoskopu podle nize
uvedenych instrukei pro pfislusny endoskop. Olympus - viz obr. 3a, Pentax — viz obr. 3b,
Fujinon - viz obr. 3c.

3. Nasazovaci katetr zavedte pres bilé tésnéni rukojeti vicegumickového ligatoru a
posouvejte jej po kratkych krocich tak, az se vysune z konce endoskopu (obr. 4).

4. Spoustéci snuru pfipojte na hacek na konci nasazovaciho katetru, pfitom ponechte asi

2 cm spoustéci $nliry mezi uzlem a hackem (obr. 5). Nasazovaci katetr a spoustéci Sndru
vytahnéte pres endoskop a ven rukojeti vicegumickového ligatoru. Nasazovaci katetr
zlikvidujte v souladu se smérnicemi pro likvidaci biologicky nebezpecného zdravotnického
odpadu, platnymi v daném zdravotnickém zafizeni.

5. Vélec pripojte ke konci endoskopu tak, aby byl na konci posunuty co nejdale (obr. 6).

6. S narovnanym koncem endoskopu umistéte spoustéci sniru do Stérbiny na civce rukojeti
vicegumickového ligatoru (obr. 7a) a tdhnéte dol tak, az se uzel usadi v otvoru Stérbiny
(obr. 7b). Poznamka: Uzel musi byt usazen v otvoru, jinak rukojet nebude spravné fungovat.
7. Rukojet vicegumickového ligatoru uvedte do pozice ,two-way” (pro obousmérné otaceni)
a pomalym otacenim rukojeti po sméru hodinovych rucic¢ek navirite spoustéci sndru na civku
rukojeti tak, az bude napjaté (obr. 8). Poznamka: Musite davat pozor, abyste béhem navijeni
spoustéci $niry neaplikovali gumicku.

8. Zkontrolujte obraz v endoskopu. Pro lepsi piehlednost je mozno zménit polohu spoustéci
$ndry otocenim valce. Poznamka: Po kazdé aplikaci jednotlivych gumicek se rozsituje zabér
endoskopu.




PRIPRAVA SYSTEMU - OCKO

1. Zkontrolujte hladky chod zafizeni tak, Ze GpIné vysunete a zasunete ocko.

2. Posunite nastavitelnou znacku umisténou na dfiku rukojeti, tak, abyste nastavili referencni
bod oznacujici Uplné zatazeni ocka do sheathu. Mfizku na rukojeti Ize pouzit k nastaveni
referen¢nich bodu pro urceni tloustky tkané, ktera bude v pribéhu vykonu excidovéna, a
tak snizit riziko pfedc¢asného odfiznuti pseudopolypu. Chcete-li tyto znacky pouzit, ocko
zcela zasurite a vytahnéte, abyste vytvofili znaceni, které indikuje polohu oc¢ka pfi pouzivané
konfiguraci (obr. 11).

POKYNY K RESEKCI SLIZNICE POMOCI GUMICKOVE LIGATURY llustrace

1. Lubrikujte endoskop a vnéjsi ¢ast vélce. Pozor: Lubrikant nedavejte dovnitf valce.
Pozor: Na zafizeni nenanasejte alkohol.

2. Rukojet vicegumickového ligatoru uvedte do pozice ,two-way” (pro obousmérné otaceni)
a zavedte endoskop do jicnu (obr. 9). Po intubaci umistéte rukojet do pozice ,firing” (aplika¢ni
pozice) (obr. 10).

3. Vizualizujte vybranou oblast sliznice ur¢enou k resekci a aspirujte sliznici do vélce. Pozor:
Pied aplikaci pfekontrolujte, zda ma lékaf provadéjici endoskopii ruku poloz na
rukojeti vicegumickového ligatoru a nikoli na ovladacich endoskopu.

4. Udrzujte podtlak a aplikujte gumicku otocenim rukojeti vicegumickového ligétoru po
sméru hodinovych rucicek tak dlouho, az pocitite uvolnéni gumicky, coz indikuje aplikaci
(obr. 10) jako vyse. Poznamka: Pokud se gumicka nerozvine, uvedte rukojet do pozice pro
obousmérné otaceni a lehce uvolnéte spoustéci $ndru. Uvedte rukojet do pozice ,firing”
(aplikacni pozice) a pokracujte ve vykonu.

5. Uvolnéte aspira¢ni tlacitko endoskopu, insuflujte vzduch a potom endoskop ponékud
povytédhnéte tak, aby se podvazany pseudopolyp uvolnil. Poznamka: Ke kazdému
vicegumickovému ligatoru se dodava irigacni adaptér. Je-li k vyjasnéni zorného pole
zapottebi irigace akcesorniho kanalu endoskopu, pfipojte k adaptéru stiikacku naplnénou
sterilni vodou a adaptér vlozte do bilého tésnéni rukojeti. Podle potteby irigujte, jak je
uvedeno vyse (obr. 10).

6. Je-li pseudopolyp v zorném poli endoskopu, zasurite sheath se zatazenym ockem do
bilého tésnéni rukojeti vicegumickového ligatoru.

7. Zatizeni posunujte po malych postupnych krocich tak dlouho, az vyjde z endoskopu a je
endoskopicky pozorovatelné.

8. Vysurite drat ocka ze sheathu a umistéte jej okolo pseudopolypu, ktery mé byt odstranén.
Ocko je mozno umistit nad gumicku nebo pod ni.

9. Podle pokynti vyrobce pro nastaveni elektrochirurgické jednotky zkontrolujte pozadované
nastaveni a aktivujte elektrochirurgickou jednotku. Peznamka: Maximalni nominalni vstupni
napéti tohoto zafizeni je 2 kVp-p pro rezim fezani a 5 kVp-p pro rezim koagulace.

10. Provedte resekci pseudopolypu.

11. Po dokonceni resekce pseudopolypu vypnéte elektrochirurgickou jednotku. Pfi vytvareni
dal3iho pseudopolypu vysurite ocko z endoskopu.

12. Podle potieby opakujte postup vytvareni pseudopolypti tak dlouho, jak je tieba k
odebrani pozadovaného mnozstvi sliznice.

13. Po kazdé resekci pseudopolypu (je-li tfeba provést biopsii tkdné) postupujte podle
standardnich smérnic, platnych v daném zdravotnickém zafizeni.

DEMONTAZ KOMPONENT Z ENDOSKOPU

1. Po dokonceni vykonu odpojte aktivni vodi¢ od rukojeti o¢ka a ocko zlikvidujte v souladu
se smérnicemi pro likvidaci biologicky nebezpeéného Iékaiského odpadu, platnymi v daném
zdravotnickém zafizeni.



2. Odpojte aktivni vodi¢ od elektrochirurgické jednotky. Ottete aktivni vodi¢ vihkym

hadtikem, abyste odstranili vSechny cizi materialy. Skladujte volné zavinuté. Poznamka: Pfi

prilisném utazeni aktivniho vodice by mohlo dojit k poskozeni zatizeni.

3. Vyjméte endoskop z téla pacienta.

4. Vicegumickovy ligator demontujte nasledujicim zptsobem.

Pokud byly aplikovéany vsechny gumicky:

« Rukojet s pfipojenou spoustéci $itirou vyjméte z akcesorniho kanalu.

« Sejméte valec z konce endoskopu.

Pokud na valci zGstaly neaplikované gumicky:

« Uvedte rukojet do pozice ,two-way” (obousmérné otaceni).

« Uvolnéte spoustéci sidru z civky a potom vytahnéte rukojet z ¢epicky akcesorniho kanalu.

« Spoustéci Sndru uvolnéte ze Stérbiny rukojeti.

« Sejméte valec z konce endoskopu a potom protdhnéte spoustéci Snaru pres kanal a ven
z konce endoskopu.

5. Zbyvajici komponenty zlikvidujte v souladu se smérnicemi pro likvidaci biologicky

nebezpecného lékaiského odpadu, platnymi v daném zdravotnickém zafizeni.



TILSIGTET ANVENDELSE
Denne anordning er beregnet til endoskopisk resektion af slimhinder i den gvre
gastrointestinale kanal. Denne anordning er kun beregnet til engangsbrug.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Anordningen bestér af to komplementerende komponenter: et afsngringsprodukt til
dannelse af pseudopolyppen og en monopolzer elektrokirurgisk slynge, der anvendes
sammen med en elektrokirurgisk enhed til at fjerne pseudopolyppen vha. elektrokaustik.
Afsneringskomponenten leveres usteril. Slyngen leveres steril.

BEMARKNINGER

Denne anordning er kun beregnet til engangsbrug. Forseg pa genbehandling, resterilisering
og/eller genbrug kan resultere i svigt af anordningen og/eller overfgrelse af sygdom.

Hvis emballagen er abnet eller beskadiget, ma den ikke anvendes. Undersgg anordningen
visuelt med szerlig opmaerksomhed pa eventuelle bugtninger, bgjninger og brud. Hvis der
detekteres noget unormalt, der kan hindre korrekt brug, mé den ikke anvendes. Underret
Cook for at fa tilladelse til at returnere anordningen. Anordningen ma ikke bruges til noget
andet formal end den angivne, pataenkte anvendelse. Anordningen skal opbevares tort, vaek
fra temperaturudsving.

FORSIGTIG
1 henhold til amerikansk lovgivning méa denne anordning kun szlges af en leege eller
efter dennes anvisning.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer omfatter de kontraindikationer, der geelder for den primaere
endoskopiske procedure, der skal foretages for at opna adgang til det enskede sted for
slimhinderesektion. Kontraindikationer, som geelder for oesofageal afsnering omfatter,
men er ikke begraenset til: forsnaevring eller striktur af cricopharyngeus eller oesophagus,
snoet oesophagus, oesophagusvaricer, divertikel, kendt eller mistaenkt perforering af
oesophagus, asymptomatiske ringe eller net, koagulopati. Kontraindikationer, der geelder
for elektrokirurgisk resektion i den gvre gastrointestinale kanal inkluderer, men er ikke
begraenset til: koagulopati.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer, der er forbundet med EMR inkluderer, men er ikke begraenset til:
retrosternal smerte, kvalme, laceration af larynx, perforering af oesophagus, strikturdannelse,
obstruktion, heemoragi.

FORHOLDSREGLER
Se emballageetiketten for oplysninger om den ngdvendige minimale kanalstorrelse for
denne anordning.

Duette® mukosektomiprodukt med flere band ber kun anvendes af, eller under tilsyn
af, leeger, der er grundigt uddannet i terapeutisk endoskopi og slimhinderesektion.
Slyngekomponenten i Duette® opfylder den anerkendte standard for hgjfrekvens-
elektrokirurgisk laekstram (ANSI/AAMI HF 18).



For denne anordning tages i brug, skal brugeren af hensyn til patientens sikkerhed falge

de anbefalinger, der medfglger fra producenten af den elektrokirurgiske enhed vedrgrende
korrekt placering og anvendelse af patientreturelektroden. Serg for, at der opretholdes en
korrekt bane fra patientreturelektroden til den elektrokirurgiske enhed under hele indgrebet.

ADVARSLER

Hvis det ikke lykkes at isolere det veev, der skal biopteres, eller den pseudopolyp, der
skal fjernes ved at traekke den veek fra slimhindevaeggen, kan det resultere i fulguration
af normal slimhinde og/eller perforering.

Kontakt mellem slyngetrdden og endoskopet under elektrokirurgi kan give
jordforblndelse, hvilket kan resultere i skade pa patient og/eller operator samt
kadigelse af endoskopet og/eller slyngetraden.

Brug af band til ligatur er kontraindiceret hos patienter med kendt overfglsomhed over
for latex.

KOMPONENTDELE

« Valse med forudindsatte band og pasat udlgsersnor
« Ligatorhandtag med flere band

« Ladekateter

« Skylleadapter

« Blad, flettet mini-heksagonal slynge

SYSTEMKLARG@RING - LIGATOR MED FLERE BAND

1. Undersgg funktionerne for ligatorhandtaget med flere band. Handtaget har to positioner,
der kontrollerer omdrejningen. Firing (Affyrings)positionen (Fig. 1) tillader kun, at handtaget
kan drejes i fremadgaende retning. | two-way (tovejs)position (Fig. 2) kan handtaget drejes i
begge retninger. Inden endoskopet indfgres, skal handtaget vaere i two-way (tovejs)position.
2. For ligatorhandtaget med flere band ind i endoskopets tilbehorskanal ifelge nedenstaende
instruktioner for det relevante endoskop. Olympus - se Fig. 3a, Pentax - se Fig. 3b, Fujinon-se
Fig. 3c.

3. For ladekateteret gennem den hvide forsegling i ligatorhdndtaget med flere band og for
det frem, i sma spring, indtil det kommer ud af endoskopets spids (Fig. 4).

4. Fastgor udlgsersnoren pé krogen for enden af ladekateteret, og lad ca. 2 cm af
udlgsersnoren veere mellem knuden og krogen (Fig. 5). Traek ladekateteret og udlgsersnoren
op gennem endoskopet og ud gennem ligatorhandtaget med flere band. Bortskaf
ladekateteret efter hospitalets retningslinjer for biologisk farligt medicinsk affald.

5. Seet valsen pa spidsen af endoskopet, idet det sikres, at valsen er fort sa langt frem pa
spidsen som muligt (Fig. 6).

6. Med lige endoskopspids placeres udlgsersnoren i rillen pa spolen af ligatorhandtaget
med flere band (Fig. 7a). Traek ned, indtil knuden sidder i hullet pa rillen (Fig. 7b). Bemaerk:
Knuden skal sidde i hullet, ellers vil handtaget ikke virke rigtigt.

7. Med ligatorhdndtaget med flere band i two-way (tovejs)position drejes handtaget
langsomt i retning med uret for at rulle udlgsersnoren om handtagsspolen, indtil snoren er
stram (Fig. 8). Bemeerk: Der skal udvises forsigtighed for at undga at anleegge et band, mens
udlgsersnoren rulles pa spolen.

8. Kontrollér den endoskopiske visualisering. Udlgsersnorens position kan andres ved at
dreje valsen for at maksimere visualiseringen. Bemaerk: Endoskopisk visualisering udvides
efter anleeggelse af hvert band.



SYSTEMKLARG@RING - SLYNGE

1. Slyngen skal traekkes helt tilbage og rettes helt ud for at bekrzefte, at anordningen
fungerer korrekt.

2. Skub den justerbare marker, der sidder i handtagsskaftet, sa der etableres et
referencepunkt, der angiver fuld tilbagetraekning af slyngen ind i sheathen. Gradinddelingen
pa handtaget kan bruges til at indstille referencepunkter, fastlaegge tykkelsen af det vaev,
der skal excideres under indgrebet, og dermed nedsaette muligheden for at afskeere
pseudopolyppen for tidligt. Disse markeringer benyttes ved at treekke slyngen helt frem og
helt tilbage for at fastleegge de markeringer, der angiver slyngepositionen for den anvendte
konfiguration (Fig. 11).

INSTRUKTIONER TIL RESEKTION AF SLIMHINDER VHA, !llustrationer
BANDLIGATUR

1. Smer endoskopet og valsens ydre del. Forsigtig Anvend ikke smgremiddel inden i
valsen. Forsigtig: A d ikke alkohol pa anord

2. For endoskopet ind i oesophagus med Ilgatorhandtaget med flere band i two-way (tovejs)
position (Fig. 9). Efter intubering seettes handtaget i firing (affyrings)position (Fig. 10).

3. Visualisér det valgte omréde af slimhinden, der skal afskaeres, og aspirér det ind i valsen.
Forsigtig: Inden anlaeggelsen skal det sikres, at endoskopistens hand sidder pa
handtaget af ligatoren med flere band, og ikke pa endoskopets kontrolfunktioner.

4. Oprethold suget og anlaeg bandet ved at dreje ligatorhdndtaget med flere band i retning
med uret, indtil det bemaerkes, at bandet er frigivet, hvilket er tegn pé anlaeggelse (Fig. 10)
som ovenfor. Bemaerk: Hvis bandet ikke vil anlaegges, saettes handtaget pa two-way (tovejs)
position, og udlgsersnoren Izsnes en smule. Seet handtaget pa firing (affyrings)position og
fortsaet med indgrebet.

5. Slip sugeknappen pa endoskopet, insufflér luft, og traek dernaest skopet en smule tilbage
for at frigive den ligerede pseudopolyp. Bemaerk: Der medfalger en skylleadapter med hver
ligator med flere band. Tilslut adapteren til en sprgjte fyldt med sterilt vand og indsaet den

i handtagets hvide forsegling, hvis det @nskes at skylle endoskopets tilbeharskanal for at
rydde synsfeltet. Skyl efter behov (Fig. 10) som ovenfor.

6. Med pseudopolyppen i det endoskopiske synsfelt indferes sheathen, og slyngen traekkes
tilbage ind i handtagets hvide forsegling pa ligatoren med flere band.

7. For anordningen frem i sma spring, indtil det kan observeres gennem endoskopet, at den
kommer ud af endoskopet.

8. For slyngetrdden ud af sheathen og placér den omkring den pseudopolyp, der skal fiernes.
Slyngen kan anbringes enten over eller under bandet.

9. Kontrollér de enskede indstillinger efter instruktionerne fra producenten af den
elektrokirurgiske enhed, og aktivér den elektrokirurgiske enhed. Bemaerk: Den maksimale,
nominelle indgangsspaending for denne slynge er 2 kVp-p for skaeremodus og 5 kVp-p for
koagulationsmodus.

10. Fortsaet med resektion af pseudopolyppen.

11. Efter resektion af pseudopolyppen slukkes den elektrokirurgiske enhed. Traek slyngen ud
af endoskopet, mens den naeste pseudopolyp dannes.

12. Gentag processen med dannelse af pseudopolypper efter behov for at fjerne sa meget af
slimhinden, som der gnskes.

13. Folg standard retningslinjer for hospitalet, hvis det @nskes, at der foretages
vaevsudtagning efter hver resektion af pseudopolypper.
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ADSKILLELSE AF KOMPONENTERNE FRA ENDOSKOPET

1. Efter endt procedure kobles den stremfgrende ledning fra slyngehandtaget, og slyngen

bortskaffes i henhold til hospitalets geaeldende retningslinjer for biologisk farligt medicinsk

affald.

2. Kobl den stremfgrende ledning fra den elektrokirurgiske enhed. Tor den stremfgrende

ledning af med en fugtig klud for at fjerne eventuelle fremmedlegemer. Opbevares last

opspolet. Bemaerk: Hvis den stramferende ledning spoles for stramt, kan den blive

beskadiget.

3. Fjern endoskopet fra patienten.

4. Adskil ligatoren med flere band pa falgende méde.

Huvis alle band er blevet affyret:

« Fjern handtaget og den pasatte udlgsersnor fra tilbehgrskanalen.

« Tag valsen af endoskopets spids.

Hvis der findes ikke-affyrede band pa valsen:

« Set handtaget i two-way (tovejs)position.

« Losn udlgsersnoren fra spolen, og fjern dernaest handtaget fra tilbehgrskanalhzetten.

« Adskil udlgsersnoren fra handtagsrillen.

« Tag valsen af endoskopets spids, og traek dernaest udlgsersnoren gennem kanalen og ud af
endoskopets spids.

5. Bortskaf de resterende komponenter i henhold til hospitalets retningslinjer for biologisk

farligt medicinsk affald.
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NEDERLAN

BEOOGD GEBRUIK
Dit instrument wordt gebruikt voor endoscopische mucosale resectie in het bovenste deel
van het maag-darmkanaal. Dit instrument is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.

BESCHRIJVING VAN HET INSTRUMENT

Het instrument bestaat uit twee complementaire componenten: een afbindinstrument voor
vorming van de pseudopoliep en een monopolaire elektrochirurgische snaar voor gebruik

in combinatie met een elektrochirurgische eenheid om de pseudopoliep door middel van
elektrocauterisatie te verwijderen. De afbindcomponent wordt niet-steriel geleverd. De snaar
wordt steriel geleverd.

OPMERKINGEN

Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Pogingen om het hulpmiddel
voor hergebruik geschikt te maken, het opnieuw te steriliseren en/of het opnieuw te
gebruiken kunnen leiden tot het falen van het hulpmiddel en/of ziekteoverdracht.

Niet gebruiken indien de verpakking bij ontvangst geopend of beschadigd is. Een visuele
inspectie uitvoeren met bijzondere aandacht voor knikken, verbuigingen en breuken.

Niet gebruiken indien er een abnormaliteit wordt waargenomen die de juiste werking kan
verhinderen. Contact opnemen met Cook voor een retourmachtiging. Gebruik dit instrument
niet voor enigerlei ander doel dan onder ‘Beoogd gebruik’ vermeld staat. Dit instrument
moet op een droge plaats uit de buurt van extreme temperaturen worden bewaard.

LET OP
Krachtens de federale wetgeving (van de Verenigde Staten) mag dit hulpmiddel
uitsluitend worden verkocht door, of op voorschrift van, een arts.

CONTRA-INDICATIES

Contra-indicaties zijn de contra-indicaties die specifiek zijn voor de primaire endoscopische
procedure die uitgevoerd wordt om toegang te krijgen tot de gewenste plaats voor
mucosale resectie. Contra-indicaties specifiek voor afbinding in de slokdarm zijn onder
meer: cricofaryngeale of oesofageale vernauwing of strictuur, tortueuze slokdarm,
oesofagusvarices, divertikels, bekende of vermoede oesofagusperforatie, asymptomatische
ringen of webben, coagulopathie. Contra-indicaties van elektrochirurgische resectie in het
bovenste deel van het maag-darmkanaal zijn onder meer: coagulopathie.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties in verband met endoscopische mucosale resectie zijn onder meer:
retrosternale pijn, misselijkheid, laceratie van larynx, oesofagusperforatie, strictuurvorming,
obstructie, hemorragie.

VOORZORGSMAATREGELEN
Raadpleeg het etiket op de verpakking voor de minimale werkkanaaldiameter vereist voor
dit instrument.

Het Duette® multiband-mucosectomie-instrument mag uitsluitend worden gebruikt door of
onder toezicht van artsen die grondig in therapeutische endoscopie en mucosale resectie
zijn opgeleid. De snaarcomponent van de Duette® voldoet aan de erkende norm voor
hoogfrequente elektrochirurgische lekstroom (ANSI/AAMI HF 18).
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Volg, voordat u dit instrument gebruikt, de door de fabrikant van de elektrochirurgische
eenheid gegeven aanbevelingen op om de veiligheid van de patiént te waarborgen door de
retourelektrode van de patiént juist te plaatsen en te gebruiken. Zorg gedurende de gehele
procedure dat de stroom via de retourelektrode van de patiént naar de elektrochirurgische
eenheid kan terugkeren.

WAARSCHUWINGEN

Als het te biopteren weefsel of de te verwijderen pseudopoliep niet wordt geisoleerd
door het weefsel of de poliep bij de mucosawand vandaan te trekken, kan dit fulguratie
van gezonde mucosa en/of perforatie tot gevolg hebben.

Indien de draad van de snaar tijdens de elektrochirurgie contact maakt met de
endoscoop, kan dit aarding tot gevolg hebben; dit kan letsel van de patiént en/of de
gebruiker veroorzaken evenals beschadiging van de endoscoop en/of de draad van de
snaar.

Het gebruik van afbindingsbanden is gecontra-indiceerd bij patiénten met bekende
overgevoeligheid voor latex.

COMPONENTEN

- Barrel met voorgeladen banden en bevestigd trekkerkoord
« Handgreep van multibandligator

« Laadkatheter

« Irrigatieadapter

« Zachte, gevlochten zeshoekige minisnaar

VOORBEREIDING VAN HET SYSTEEM - MULTIBANDLIGATOR

1. Inspecteer de handgreep van de multibandligator. De handgreep heeft twee standen
die de rotatie regelen. In de ‘firing position’ (afvuurstand) (afb. 1) kan de handgreep alleen
voorwaarts worden gedraaid. In de ‘two-way position’ (tweerichtingsstand) (afb. 2) kan de
handgreep in beide richtingen draaien. Voorafgaand aan het inbrengen van de endoscoop
moet de handgreep in de ‘two-way position’ (tweerichtingsstand) staan.

2. Breng de handgreep van de multibandligator in het werkkanaal van de endoscoop in
volgens onderstaande instructies voor de relevante endoscoop. Olympus - zie afb. 3a,
Pentax - zie afb. 3b, Fujinon - zie afb. 3c.

3. Breng de laadkatheter door de witte afdichting in de handgreep van de multibandligator
in en voer de katheter op in korte stappen totdat deze uit de tip van de endoscoop naar
buiten komt (afb. 4).

4. Bevestig het trekkerkoord aan de haak aan het uiteinde van de laadkatheter en houd
daarbij ongeveer 2 cm trekkerkoord tussen de knoop en de haak over (afb. 5). Trek de
laadkatheter en het trekkerkoord door de endoscoop op en door de handgreep van de
multibandligator naar buiten. Voer de laadkatheter af volgens de richtlijnen van uw instelling
voor biologisch gevaarlijk medisch afval.

5. Bevestig de barrel aan de tip van de endoscoop en zorg daarbij dat de barrel zo ver
mogelijk over de tip zit (afb. 6).

6. Houd de tip van de endoscoop recht, plaats het trekkerkoord in de sleuf op de klos van
de handgreep van de multibandligator (afb. 7a) en trek het koord naar beneden totdat de
knoop in het gat van de sleuf zit (afb. 7b). NB: De knoop moet in het gat zitten, anders werkt
de handgreep niet naar behoren.
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7. Houd de handgreep van de multibandligator in de ‘two-way position’ (tweerichtingsstand)
en draai de handgreep langzaam rechtsom om het trekkerkoord op de klos van de
handgreep te winden totdat het gespannen is (afb. 8). NB: Let er goed op dat er tijdens het
opwinden van het trekkerkoord geen band wordt ontplooid.

8. Controleer het endoscopische beeld. Om de visualisatie te maximaliseren kan de positie
van het trekkerkoord worden gewijzigd door de barrel te draaien. NB: Het endoscopische
beeld verbreedt na de ontplooiing van elke band.

VOORBEREIDING VAN HET SYSTEEM - SNAAR

1. Trek de snaar helemaal in en uit om te controleren of het instrument soepel werkt.

2. Verschuif de verstelbare markering in de schacht van de handgreep om een referentiepunt
te bepalen dat volledige intrekking van de snaar in de sheath aangeeft. De schaalverdeling
op de handgreep kan worden gebruikt om referentiepunten in te stellen waarmee de dikte
van het tijdens de ingreep weg te snijden weefsel wordt bepaald. Dit verkleint de kans

dat de pseudopoliep voortijdig wordt afgesneden. Maak gebruik van deze markeringen

door de snaar volledig op te voeren en in te trekken om de markeringen te bepalen die de
snaarpositie voor de gebruikte configuratie aangeven (afb. 11).

INSTRUCTIES VOOR RESECTIE VAN MUCOSA DOOR  Afbeeldingen
BANDLIGATIE

1. Breng een smeermiddel aan op de endoscoop en de buitenkant van de barrel. Let op:
Breng geen smeermiddel aan op de bi van de barrel. Let op: Breng geen
alcohol aan op het instrument.

2. Breng de endoscoop in de slokdarm in met de handgreep van de multibandligator in de
‘two-way position’ (tweerichtingsstand) (afb. 9). Zet na inbrenging van de endoscoop de
handgreep in de ‘firing position’ (afvuurstand) (afb. 10).

3. Visualiseer het geselecteerde gebied van de te reseceren mucosa en aspireer deze

in de barrel. Let op: Controleer voér de ontplooiing of de hand van de endoscopist

op de handgreep van de multibandligator is geplaatst in plaats van op de
bedieningselementen van de endoscoop.

4. Handhaaf zuigkracht en ontplooi de band door de handgreep van de multibandligator
rechtsom te draaien totdat de band voelbaar loskomt, wat erop wijst dat de band ontplooid
is (zie afb. 10 hierboven). NB: Als de band niet wordt ontplooid, zet de handgreep dan in

de ‘two-way position’ (tweerichtingsstand) en maak het trekkerkoord iets losser. Zet de
handgreep in de ‘firing position’ (afvuurstand) en ga door met de procedure.

5. Laat de zuigknop van de endoscoop los, insuffleer lucht en trek de scoop vervolgens iets
terug om de afgebonden pseudopoliep los te laten. NB: Een irrigatieadapter wordt met elke
multibandligator meegeleverd. Als irrigatie van het werkkanaal van de endoscoop gewenst is
om het gezichtsveld op te klaren, bevestig de adapter dan aan een met steriel water gevulde
spuit en breng de spuit in de witte afdichting van de handgreep in. Irrigeer naar behoefte
(zie afb. 10 hierboven).

6. Houd de pseudopoliep endoscopisch in beeld en breng de sheath en de ingetrokken snaar
in de witte afdichting van de handgreep van de multibandligator in.

7. Voer het instrument met kleine stappen op totdat het endoscopisch zichtbaar uit de
endoscoop tevoorschijn komt.

8. Schuif de snaardraad uit de sheath en plaats de draad rond de te verwijderen
pseudopoliep. De snaar kan boven of onder de band worden geplaatst.

9. Controleer aan de hand van de aanwijzingen van de fabrikant van de elektrochirurgische
eenheid de gewenste instellingen en activeer de elektrochirurgische eenheid. NB: De
maximale nominale ingangsspanning voor deze snaar is 2 kVp-p voor de snijmodus en

5 kVp-p voor de coagulatiemodus.
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10. Verricht de resectie van de pseudopoliep.

11. Zet de elektrochirurgische eenheid uit na de resectie van de pseudopoliep. Trek de snaar
uit de endoscoop terug terwijl de volgende pseudopoliep wordt gevormd.

12. Herhaal zo nodig het proces van pseudopoliepvorming om zo veel mogelijk mucosa te
verwijderen als wenselijk is.

13. Volg na elke resectie van een pseudopoliep de richtlijnen van uw instelling als opvang
van het weefsel gewenst is.

COMPONENTEN LOSMAKEN VAN DE ENDOSCOOP

1. Verwijder het actieve snoer uit de handgreep van de snaar na het voltooien van de

ingreep en voer de snaar af volgens de richtlijnen van uw instelling voor biologisch gevaarlijk

medisch afval.

2. Maak het actieve snoer los van de elektrochirurgische eenheid. Veeg het actieve snoer

met een vochtige doek af om alle vreemde materie te verwijderen. Bewaar het snoer

losjes opgewikkeld. NB: Door het actieve snoer stevig op te wikkelen kan het instrument

beschadigd worden.

3. Verwijder de endoscoop uit de patiént.

4. Haal de multibandligator als volgt uit elkaar.

Indien alle banden zijn afgevuurd:

« Verwijder de handgreep en het eraan bevestigde trekkerkoord uit het werkkanaal.

« Verwijder de barrel uit de tip van de endoscoop.

Indien er nog ongebruikte banden op de barrel achtergebleven zijn:

« Zet de handgreep in de ‘two-way position’ (tweerichtingsstand).

« Maak het trekkerkoord van de klos los en neem de handgreep uit de dop van het
werkkanaal.

« Haal het trekkerkoord los uit de handgreepsleuf.

« Neem de barrel uit de tip van de endoscoop en trek het trekkerkoord vervolgens door het
werkkanaal uit de tip van de endoscoop.

5. Voer de resterende onderdelen af volgens de richtlijnen van uw instelling voor biologisch

gevaarlijk medisch afval.
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EESTI

KAVANDATUD KASUTUS
Seade on ette nahtud limaskesta resektsiooniks endoskoobi abil seedetrakti tilaosas. Seade
on ette ndhtud ainult Ghekordseks kasutamiseks.

SEADME KIRJELDUS

Seade koosneb kahest teineteist tdiendavast osast: sidumisseade pseudopolutibi
moodustamiseks ja unipolaarne elektrokirurgiline ling, mida kasutatakse koos
elektrokirurgiaaparaadiga pseudopoliitibi eemaldamiseks elektrokauterisatsiooniga.
Sidumiskomponenti turustatakse mittesteriilsena. Lingu turustatakse steriilsena.

MARKUSED

Seade on ette nahtud ainult Ghekordseks kasutamiseks. Taastootluse, resteriliseerimise ja/voi
taaskasutuse katsed véivad pohjustada seadme torkeid ja/voi haiguse tlekannet.

Arge kasutage, kui pakend on saabumisel avatud véi kahjustatud. Kontrollige seda
visuaalselt, poorates erilist téhelepanu keerdunud, paindunud ja murdunud kohtadele.

Arge kasutage, kui avastate defekti, mille t6ttu seade ei saa olla néuetekohaselt tookorras.
Seadme tagastamiseks taotlege Cookilt luba. Arge kasutage seadet selleks mitte ettenshtud
otstarbeks. Hoida seadet kuivas kohas, eemal d&@rmuslikest temperatuuridest.

HOIATUS
USA fod Isead on luk 1 seadet miiiia ainult arsti poolt véi arsti korraldusel.
VASTUNAIDUSTUSED

Vastundidustused on samad, mis limaskesta resektsiooni soovitud kohale ligipaasuks
endoskoobiga sooritataval esmasel protseduuril. S66gitoru sidumise konkreetsed
vastunadidustused on muu hulgas sérmuskdhre-neelu voi sdogitoru kitsenemine voi ahend,
kover s6ogitoru, sodgitoru veenikomud, sopistised, teadaolev séogitoru perforatsioon voi
selle kahtlus, asimptomaatilised rongad voi Gihendused, koagulopaatia. Seedetrakti tilaosa
elektrokirurgilise resektsiooni vastundidustus on muu hulgas koagulopaatia.

VOIMALIKUD TUSISTUSED

Endoskoopilise limaskesta resektsiooni voimalikud tisistused on muu hulgas valu rinnaku
taga, iiveldus, korirebend, séogitoru perforatsioon, ahendi moodustumine, obstruktsioon,
verejooks.

ETTEVAATUSABINOUD
Selle seadme jaoks ndutavat minimaalset kanalisuurust vt pakendi etiketilt.

Mitme paelaga mukosektoomiaseadet Duette® voib kasutada ainult terapeutilise
endoskoopia ja limaskesta resektsiooni alal pohjaliku véljadppe saanud arst voi tema
jarelevalve all. Duette® lingukomponent vastab elektrokirurgias kasutatava korgsagedus-

lekkevoolu tunnustatud standardile (ANSI/AAMI HF 18).

Enne kédesoleva seadme kasutamist jargige elektrokirurgiaaparaadi tootja antud soovitusi,
et tagada patsiendilt tagasisaadava voolu elektroodi dige paigutamise ja kasutamisega
patsiendi ohutus. Tagage kogu protseduuri jooksul patsiendilt tagasisaadava voolu dige tee
elektroodilt elektrokirurgiaaparaadini.
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HOIATUSED!

Kui kudet, millest voetakse biopsiat, voi Id pseudopoliiiipi ei 6nnestu
li ' aratombamisega eraldada, véib see pohj da nor Ise limask
korvetust ja/voi perforatsiooni.

Lingutraadi kokkup doskoobiga elektrokirurgilise protseduuri ajal
voib tekitad. d mis véib vig. da patsienti ja/voi seadme kasutajat ning

kahjustada endoskoopi ja/voi lingutraati.

Ligeerimi Ite k ine on vastunéidustatud patsientide puhul, kes on

teadaolevalt iilitundlikud lateksi suhtes.

KOMPONENDID

« Trummel koos eellaaditud paelte ja kinnitatud kaivitusjuhtmega
« Mitme paelaga ligeerimisvahendi kdepide

« Laadimiskateeter

« Loputusadapter

« Pehme punutud miniatuurne kuusnurkne ling

SUSTEEMI ETTEVALMISTAMINE - MITME PAELAGA LIGEERIMISVAHEND

1. Tutvuge mitme paelaga ligeerimisvahendi kdepideme omadustega. Kdepidemel on kaks
asendit, millega reguleeritakse p66rlemist. Firing-asendis (t66asendis) (joon. 1) on voimalik
poorata kiepidet ainult ettepoole. Two-way-asendis (kahesuunaline) (joon. 2) on véimalik
poorata kdepidet mdlemas suunas. Enne endoskoobi sisestamist hoidke kaepidet two-way-
asendis (kahesuunaline).

2. Sisestage mitme paelaga ligeerimisvahendi kdepide endoskoobi lisakanalisse, jargides
allpool antud juhiseid sobiva endoskoobi kohta. Olympus - vt joonist 3a, Pentax — vt
joonist 3b, Fujinon - vt joonist 3c.

3. Sisestage laadimiskateeter labi mitme paelaga ligeerimisvahendi kdepidemes oleva
valge tihendi ja liikake seda liihikeste ssmmudena edasi, kuni see endoskoobi otsast véljub
(joon. 4).

4. Kinnitage kaivitusjuhe laadimiskateetri otsas oleva haagi kiilge, jattes solme ja haagi
vahele ligikaudu 2 cm kaivitusjuhet (joon. 5). Tommake laadimiskateeter ja kdivitusjuhe
labi endoskoobi Ules ja mitme paelaga ligeerimisvahendi kdepidemest valja. Korvaldage
laadimiskateeter kasutuselt vastavalt oma asutuse eeskirjadele ohtlike biomeditsiiniliste
jaatmete havitamise kohta.

5. Kinnitage trummel endoskoobi otsa kiilge, veendudes, et trummel on viidud véimalikult
kaugele tipu suunas (joon. 6).

6. Hoides endoskoobi otsa sirgena, asetage kdivitusjuhe mitme paelaga ligeerimisvahendi
pooli pilusse (joon. 7a) ja tommake seda alla, kuni s6lm jaab pilu avasse pidama (joon. 7b).
Markus. S6Im peab jaéama avasse pidama, muidu ei funktsioneeri kiepide Gigesti.

7. Hoides mitme paelaga ligeerimisvahendi kaepidet two-way-asendis (kahesuunaline),
poorake kaepidet aeglaselt paripdeva, et keerata kéivitusjuhe kdepideme poolile pingule
(joon. 8). Markus. Jalgige hoolikalt, et pael kdivitusjuhtme pealekerimisel ei vabaneks.

8. Kontrollige endoskoobi vaadet. Maksimaalseks visualiseerimiseks voib trumli keeramise
teel kdivitusjuhtme asendit muuta. Markus. Endoskoobi vaade avardub pérast iga paela
paigaldamist.
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SUSTEEMI ETTEVALMISTAMINE - LING

1. Témmake ling I6puni vélja ja veenduge seadme sujuvas t60s.

2. Libistage kdepideme véllil olevat reguleeritavat markerit, et maéarata kindlaks punkt, mis
néditab lingu taielikku valjumist timbrisesse. Punktide kindlaksmaaramiseks véib kasutada
kadepidemel olevat skaalat, maarates kindlaks protseduuri ajal I6igatava koe paksuse,

et vdhendada pseudopoliilibi enneaegse draldikamise véimalust. Nende tahistuste
kasutamiseks viige ling téiesti ette ja vélja, et maarata kindlaks lingu asendi tahistused
kasutatava konfiguratsiooni korral (joon. 11).

JUHISED LIMASKESTA RESEKTSIOONIKS PAELAGA !llustratsioonid

LIGEERIMISE TEEL

1. Maarige endoskoopi ja trumli vélist osa. Hoiatus: drge maarige trumli sisemust. Hoiatus:

seade ei tohi kokku puutuda alkoholiga.

2. Hoides mitme paelaga ligeerimisvahendit two-way-asendis (kahesuunaline), sisestage

endoskoop sédgitorru (joon. 9). Pérast intubatsiooni seadke kaepide firing-asendisse

(tovasendisse) (joon. 10).

3. Visualiseerige resektsiooniks valltud Ilmaskestapurkond ja asplreenge see trumlisse.

Hoiatus: enne paela b et ,' kaS| oleks mitme
laga ligeeri hendi kaepid | ja mltte doskoobi

4 Hoidke vaakumit alal ja vabastage pael, poorates mitmest paelast koosneva

ligeerimisvahendi kdepidet paripdeva, kuni tunnete paela vabanemist (joon. 10), nagu

eespool naidatud. Markus. Kui pael ei vabane, asetage kaepide two-way-asendisse

(kahesuunaline) ja vabastage veidi kdivitusjuhet. Asetage kaepide firing-asendisse (t66asend)

ja jatkake protseduuri.

5. Vabastage endoskoobi iminupp, image 6hku sisse ja tommake siis endoskoopi veidi tagasi,

et vabastada ligeeritud pseudopoltitip. Mérkus. Iga mitme paelaga ligeerimisvahendiga

on kaasas loputusadapter. Kui vaatevilja puhastamiseks soovitakse endoskoobi lisakanalit

loputada, kinnitage adapter steriilse veega tdidetud siistla kiilge ja sisestage see kdepideme

valgesse tihendisse. Loputage vastavalt vajadusele (joon. 10), nagu eespool kirjeldatud.

6. Hoides pseudopoliilipi endoskoobi vaates, sisestage timbiris ja véljatbmmatud ling mitme

paelaga ligeerimisvahendi kdepideme valgesse tihendisse.

7. Liikake seadet vaikeste sammudena edasi, kuni endoskoobis on néha, et see valjub

endoskoobist.

8. Liikake lingutraat timbrisest vélja ja paigutage see imber eemaldatava pseudopoliiibi.

Lingu véib paigutada paela kohale véi alla.

9. Jérgides elektrokirurgiaaparaadi tootja juhiseid, kontrollige soovitud satteid ja kdivitage

elektrokirurgiaaparaat. Markus. Selle lingu maksimaalne nimisisendpinge on I6ikereziimis

2 kVp-p ja koagulatsioonireziimis 5 kVp-p.

10. Jatkake pseudopoliilibi resektsiooniga.

11. Pérast pseudopoliilibi resektsiooni liilitage elektrokirurgiaaparaat vélja. Jargmise

pseudopoliilibi moodustamise ajal tommake ling endoskoobist tagasi.

12. Korrake pseudopoliiiibi moodustamise protsessi vastavalt vajadusele, et eemaldada nii

palju limaskesta kui vaja.

13. Parast iga pseudopollitibi resektsiooni jargige oma asutuse tavaparaseid juhiseid

koeproovi votmiseks, kui see on vajalik.

OSADE LAHTIMONTEERIMINE ENDOSKOOBI KULJEST

1. Kui protseduur on I6petatud, lahutage aktiivjuhe lingu kdepidemest ja korvaldage ling
kasutuselt vastavalt oma asutuse eeskirjadele ohtlike biomeditsiiniliste jadtmete havitamise
kohta.
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2. Lahutage aktiivjuhe elektrokirurgiaaparaadi kiiljest. Pihkige aktiivjuhet niiske lapiga, et

eemaldada koik voorkehad. Hoidke juhet I6dvalt rongasse keeratuna. Markus. Aktiivjuhtme

tugevasti kokkuméahkimine voib seadet kahjustada.

3. Eemaldage endoskoop patsiendist.

4. Monteerige mitme paelaga ligeerimisvahend lahti jargmiselt.

Kui koik paelad on dra kasutatud, toimige jargmiselt.

- Eemaldage kaepide ja selle kiiljes olev kaivitusjuhe lisakanalist.

« Eemaldage trummel endoskoobi otsast.

Kui trumlis on kasutamata paelu, toimige jargmiselt.

« Seadke kéepide two-way-asendisse (kahesuunaline).

- Vabastage kaivitusjuhe poolist ja eemaldage siis kdepide lisakanali sulgurist.

« Lahutage aktiivjuhe kdepideme pilust.

« Eemaldage trummel endoskoobi otsast ja tommake siis kaivitusjuhe labi kanali ning
endoskoobi otsast vélja.

5. Korvaldage ulejaéanud osad kasutuselt vastavalt oma asutuse eeskirjadele ohtlike

biomeditsiiniliste jadtmete havitamise kohta.
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FRANCAIS

UTILISATION

Ce dispositif est utilisé pour pratiquer une résection muqueuse par voie endoscopique dans
les voies gastro-intestinales supérieures. Le dispositif est exclusivement destiné a un usage
unique.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le dispositif se compose de deux composants complémentaires : un dispositif de ligature
élastique destiné a créer le pseudopolype et une anse diathermique monopolaire
utilisée avec une unité électrochirurgicale destinée a réséquer le pseudopolype par
électrocautérisation. Le composant de ligature élastique est fourni non stérile. Lanse est
fournie stérile.

REMARQUES

Ce dispositif est destiné exclusivement a un usage unique. Toute tentative de retraiter, de
restériliser et/ou de réutiliser ce dispositif peut provoquer une défaillance du dispositif et/ou
causer une transmission de maladie.

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé a la livraison. Examiner visuellement
chaque dispositif en veillant particuliérement a I'absence de coudures, courbures et ruptures.
Ne pas utiliser si une anomalie est détectée, susceptible d'empécher le bon fonctionnement
du dispositif. Avertir Cook pour obtenir une autorisation de renvoi. Ne pas utiliser ce dispositif
pour des indications autres que celles présentées ici. Conserver ce dispositif dans un lieu sec,
a l'abri de températures extrémes.

MISE EN GARDE
La législation fédérale américaine n'autorise la vente de ce dispositif que sur
prescription médicale.

CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications incluent celles propres a la procédure endoscopique principale

devant étre réalisée pour obtenir I'accés au site de résection muqueuse voulu. Parmi les
contre-indications propres a une ligature élastique cesophagienne, on citera : rétrécissement
ou sténose cricopharyngée ou cesophagienne, tortuosité de l'cesophage, varices
cesophagiennes, diverticules, perforation cesophagienne documentée ou suspectée, anneaux
ou palmatures asymptomatiques, coagulopathie. Parmi les contre-indications propres

a une résection électrochirurgicale des voies gastro-intestinales supérieures, on citera :
coagulopathie.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Parmi les complications possibles qui sont associées a une résection muqueuse
endoscopique, on citera : douleur rétrosternale, nausées, lacération laryngée, perforation
cesophagienne, formation de sténose, obstruction, hémorragie.

MISES EN GARDE
Consulter l'étiquette de 'emballage pour connaitre le calibre de canal minimum nécessaire
pour ce dispositif.

L'utilisation du dispositif pour mucosectomie multiple Duette® est réservée aux médecins
formés et rompus aux techniques d'endoscopie thérapeutique et de résection muqueuse,
ou au personnel sous leur supervision. Le composant a anse du dispositif Duette® satisfait
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a la norme approuvée relative au courant de fuite électrochirurgical haute fréquence
(ANSI/AAMI HF 18).

Avant d'utiliser ce dispositif, suivre les recommandations fournies par le fabricant de
I'unité électrochirurgicale pour assurer la sécurité du patient grace a la mise en place et a
I'utilisation correctes de |'électrode de référence du patient. Pendant toute la procédure,
s'assurer de maintenir un trajet correct entre 'électrode de référence du patient et l'unité
électrochirurgicale.

AVERTISSEMENTS

Si le tissu a biopsier ou le pseudopolype a réséquer nest pas isolé en le tirant dans la
direction opposée a la paroi | une fulguration de la muqueuse normale et/ou
une perforation risquent de se produire.

Pendant I'électrochirurgie, un contact entre le fil de I'anse et I'endoscope peut produire
une mise a la terre, ce qui peut entrainer une lésion au patient et/ou a 'opérateur ainsi
que des dommages a I'endoscope et/ou au fil de I'anse.

L'utilisation des anneaux de ligature est contre-indiquée chez les pati pré

une hypersensibilité connue au latex.

COMPOSANTS

« Cylindre avec anneaux préchargés et cordon déclencheur intégré
« Manette du ligateur multiple

« Cathéter de chargement

« Adaptateur d'irrigation

« Anse mini hexagonale souple, tressée

PREPARATION DU SYSTEME - LIGATEUR MULTIPLE

1. Examiner les fonctions de la manette du ligateur multiple. La manette est dotée de deux
positions qui contrélent la rotation. La position Firing (Déclenchement) (Fig. 1) permet a la
manette d'étre tournée uniquement vers l'avant. La position Two-Way (Bi-directionnelle)
(Fig. 2) permet a la manette d'étre tournée dans les deux sens. Avant d‘introduire I'endoscope,
la manette doit étre dans la position Two-Way (Bi-directionnelle).

2. Insérer la manette du ligateur multiple dans le canal opérateur de I'endoscope
conformément aux instructions ci-dessous adaptées a I'endoscope utilisé. Olympus - voir
Fig. 3a, Pentax - voir Fig. 3b, Fujinon - voir Fig. 3c.

3. Insérer le cathéter de chargement par le joint blanc de la manette du ligateur multiple et
I'avancer par courtes étapes jusqu'a ce qu'il ressorte par I'extrémité de I'endoscope (Fig. 4).
4. Fixer le cordon déclencheur au crochet situé a I'extrémité du cathéter de chargement, en
laissant environ 2 cm de cordon entre le nceud et le crochet (Fig. 5). Retirer le cathéter de
chargement et le cordon déclencheur par I'endoscope et les faire ressortir par le haut de la
manette. Jeter le cathéter de chargement conformément aux directives de I'établissement sur
I'élimination des déchets médicaux présentant un danger de contamination.

5. Fixer le cylindre a I'extrémité de l'endoscope en s'assurant de I'avancer aussi loin que
possible sur I'extrémité (Fig. 6).

6. En gardant I'extrémité de l'endoscope droite, placer le cordon déclencheur dans la fente
sur la bobine de la manette (Fig. 7a) et tirer vers le bas jusqu'a ce que le nceud soit pris dans
le trou de la fente (Fig. 7b). Remarque : La manette ne fonctionnera pas correctement si

le noeud n'est pas pris dans le trou.
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7. Avec la manette dans la position Two-Way (Bi-directionnelle), tourner celle-ci lentement
dans le sens horaire pour enrouler le cordon déclencheur autour de la bobine, jusqu‘a ce
quiil soit tendu (Fig. 8). Remarque : Eviter soigneusement de déployer un anneau pendant
I'enroulage du cordon déclencheur.

8. Vérifier la visualisation endoscopique. Pour 'optimiser, la position du cordon déclencheur
peut étre modifiée en tournant le cylindre. Remarque : La visualisation endoscopique
s'élargit apres chaque déploiement d’anneau.

PREPARATION DU SYSTEME - ANSE

1. Rengainer et étendre I'anse complétement pour vérifier le bon fonctionnement du
dispositif.

2. Glisser le repére réglable, situé sur la tige de la poignée, de sorte a établir un point de
référence indiquant le rengainage complet de I'anse. Léchelle sur la poignée peut servir de
référence, indiquant I'épaisseur du tissu excisé au cours de la procédure et réduisant ainsi la
possibilité d'une section prématurée du pseudopolype. Pour utiliser ces repéres, avancer et
rengainer |'anse complétement pour établir les repéres qui indiquent la position de I'anse
pour la configuration utilisée (Fig. 11).

INSTRUCTIONS POUR LA RESECTION MUQUEUSE PAR llustrations
LIGATURE ELASTIQUE

1. Lubrifier I'endoscope et la partie extérieure du cylindre. Mise en garde : Ne pas appliquer
de lubrifiant a l'intérieur du cylindre. Mise en garde : Ne pas appliquer d’alcool au
dispositif.

2. Avec la manette du ligateur multiple dans la position Two-Way (Bi-directionnelle),
introduire I'endoscope dans I'cesophage (Fig. 9). Apres l'intubation, placer la manette dans la
position Firing (Déclenchement) (Fig. 10).

3. Visualiser la région de la muqueuse a réséquer et I'aspirer dans le cylindre. Mise en garde :
Avant le déploiement, vérifier que la main de l'opérateur est placée sur la manette du
ligateur multiple plutét que sur les commandes de I'endoscope.

4. Maintenir I'aspiration et déployer I'anneau en tournant la manette dans le sens horaire
jusqu'a ce que la libération de I'anneau soit ressentie, ce qui indique le déploiement (Fig. 10)
de la maniére décrite ci-dessus. Remarque : S'il est impossible de déployer I'anneau, placer
la manette dans la position Two-Way (Bi-directionnelle) et desserrer légérement le cordon
déclencheur. Placer la manette dans la position Firing (Déclenchement) et continuer la
procédure.

5. Relacher le bouton d'aspiration de l'endoscope, insuffler de I'air, puis retirer légérement
I'endoscope pour libérer le pseudopolype ligaturé. Remarque : Un adaptateur d'irrigation
est fourni avec chaque ligateur multiple. Si I'on souhaite une irrigation du canal opérateur
de I'endoscope pour dégager le champ de visualisation, fixer I'adaptateur a une seringue
remplie d’eau stérile et I'insérer dans le joint blanc de la manette. Irriguer selon les besoins
(Fig. 10) de la maniére indiquée ci-dessus.

6. Le pseudopolype étant visualisé sous endoscopie, introduire la gaine et I'anse rengainée
dans le joint blanc de la manette du ligateur multiple.

7. Avancer le dispositif par courtes étapes jusqu'a ce que son émergence de I'endoscope soit
visualisée sous endoscopie.

8. Avancer le fil de I'anse hors de la gaine et le positionner autour du pseudopolype a
réséquer. L'anse peut étre placée au-dessus ou en dessous de I'anneau.

9. Observer les instructions de réglage du fabricant de I'unité électrochirurgicale, vérifier

les réglages voulus et activer I'unité électrochirurgicale. Remarque : La tension d'entrée
nominale maximum de cette anse est de 2 kVp-p en mode de coupe et de 5 kVp-p en mode
de coagulation.
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10. Procéder a la résection du pseudopolype.

11. Aprés la résection d'un pseudopolype, mettre I'unité électrochirurgicale hors tension.
Retirer I'anse de I'endoscope pendant la création du pseudopolype suivant.

12. Répéter le processus de création du pseudopolype selon les besoins, en réséquant la
quantité de muqueuse nécessaire.

13. Aprés chaque résection d'un pseudopolype, si un prélevement tissulaire est souhaité,
observer les directives standard de |'établissement.

DEMONTAGE DES COMPOSANTS DE LENDOSCOPE

1. Lorsque la procédure est terminée, débrancher le cordon actif de la poignée de I'anse et

jeter I'anse conformément aux directives de I'établissement sur I'élimination des déchets

médicaux présentant un danger de contamination.

2. Débrancher le cordon actif de I'unité électrochirurgicale. Nettoyer le cordon actif avec un

linge humide pour éliminer toute matiére étrangére. Le conserver enroulé en boucles laches.

Remarque : Un enroulement serré du cordon actif risque d’endommager le dispositif.

3. Retirer I'endoscope du site.

4. Démonter le ligateur multiple de la fagon décrite ci-dessous.

Si tous les anneaux ont été déployés :

« Retirer du canal opérateur la manette et le cordon déclencheur intégré.

« Retirer le cylindre de I'extrémité de I'endoscope.

S'il reste des anneaux non déployés sur le cylindre :

« Mettre la manette dans la position Two-Way (Bi-directionnelle).

« Relacher le cordon déclencheur de la bobine, puis retirer la manette de I'adaptateur du
canal opérateur.

« Enlever le cordon déclencheur de la fente de la manette.

« Retirer le cylindre de I'extrémité de I'endoscope, puis tirer le cordon déclencheur par le
canal et hors de I'extrémité de I'endoscope.

5. Jeter les autres composants conformément aux directives de |'établissement sur

I'élimination des déchets médicaux présentant un danger de contamination.
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DEUTSCH

VERWENDUNGSZWECK
Dieses Instrument dient zur endoskopischen Schleimhautresektion im oberen Magen-Darm-
Trakt. Das Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Das Instrument setzt sich aus zwei einander erganzenden Komponenten zusammen:
aus einem Bandligator zur Bildung eines Pseudopolypen und aus einer monopolaren
elektrochirurgischen Schlinge, die zusammen mit einem Elektrochirurgie-Generator zur
Elektrokauterisierung des Pseudopolypen verwendet wird. Der Bandligator wird unsteril
geliefert. Die Schlinge wird steril geliefert.

HINWEISE

Das Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Wiederaufbereitungs-,
Resterilisierungs- und/oder Wiederverwendungsversuche kénnen zum Ausfall des Produkts
und/oder zur Ubertragung von Krankheiten fiihren.

Nicht verwenden, falls die Verpackung bereits ge6ffnet oder beschadigt ist. Das Produkt einer
Sichtprifung unterziehen und dabei besonders auf Knicke, Verbiegungen und Bruchstellen
achten. Nicht verwenden, falls UnregelméBigkeiten festgestellt werden, die die einwandfreie
Funktion beeintréchtigen wirden. Lassen Sie sich bitte von Cook eine Riickgabeberechtigung
erteilen. Dieses Instrument nur fiir den angegebenen Verwendungszweck und an einem
trockenen Ort ohne extreme Temperaturen lagern.

VORSICHT
Gemif US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur auf Bestellung eines Arztes bzw. an
einen Arzt verkauft werden.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Kontraindikationen entsprechen jenen des priméren endoskopischen Verfahrens,
durch das Zugang zur gewiinschten Schleimhautresektionsstelle gewonnen wird. Zu den
Kontraindikationen einer Osophagusligatur zihlen unter anderem: krikopharyngeale
oder 6sophageale Verengung bzw. Striktur, torquierter Osophagus, Osophagusvarizen,
Divertikel, Diagnose einer bzw. Verdacht auf Osophagusperforation, asymptomatische
Ringe oder Verwachsungen, Gerinnungsstérungen. Zu den Kontraindikationen einer
elektrochirurgischen Resektion im oberen Magen-Darm-Trakt zdhlen unter anderem
Gerinnungsstérungen.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Zu den mit einer endoskopischen Schleimhautresektion verbundenen potenziellen
Komplikationen zédhlen unter anderem: retrosternale Schmerzen, Ubelkeit, Kehlkopfriss,
Speiserohrenperforation, Strikturbildung, Obstruktion und Blutung.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Die fur dieses Instrument erforderliche MindestgroBe des Arbeitskanals ist auf dem
Verpackungsetikett angegeben.

Das Duette® Multiband-Mukosektomieset darf nur von einem in therapeutischer Endoskopie
und Schleimhautresektion griindlich geschulten Arzt bzw. unter dessen Aufsicht verwendet
werden. Die Schlingenkomponente des Duette® entspricht der anerkannten Norm fiir
elektrochirurgischen Hochfrequenz-Kriechstrom (ANSI/AAMI HF 18).
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Vor der Verwendung dieses Instruments die Empfehlungen des Herstellers des
Elektrochirurgie-Generators befolgen, um durch die korrekte Platzierung und Nutzung der
Neutralelektrode am Patienten die Sicherheit des Patienten zu gewahrleisten. Es ist dafur
zu sorgen, dass wahrend des gesamten Eingriffs ein einwandfreier Stromfluss zwischen der
Neutralelektrode am Patienten und dem Elektrochirurgie-Generator besteht.

WARNHINWEISE
Wird das zu biopsierende Gewebe bzw. der zu entfernende Pseudopolyp nicht durch
Wi von der Schleimk d isoliert, kann es zur Fulguration gesunder

Schleimhaut und/oder Perforation kommen.

Kontakt zwischen Schlingendraht und Endoskop wihrend eines elektrochirurgischen
Eingriffs kann zum Masseschluss fiihren, wodurch unter Umstanden der Patient und/
oder Operateur verletzt sowie Endoskop und/oder Schlingendraht beschadigt werden.

Bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Latex ist die Verwendung von
Ligaturbéndern kontraindiziert.

BESTANDTEILE DES SYSTEMS

« Zylinder mit geladenen Bandern und befestigter Ausléseschnur
« Multiband-Ligatorhandgriff

« Ladekatheter

« Spuladapter

« Weiche, geflochtene mini-hexagonale Schlinge

SYSTEMVORBEREITUNG - MULTIBAND-LIGATOR

1. Die Merkmale des Multiband-Ligatorhandgriffs beachten. Der Handgriff verfiigt tiber
zwei Positionen, die tber die Drehmdglichkeit entscheiden. In der ,Firing“-Position
(Ausléseposition) (Abb. 1) kann der Handgriff nur nach vorne gedreht werden. In der ,Two-
way"-Position (Zweiwegeposition) (Abb. 2) kann der Handgriff in beide Richtungen gedreht
werden. Den Handgriff vor dem Einfiihren in das Endoskop in die ,Two-way“-Position
(Zweiwegeposition) bringen.

2. Den Multiband-Ligatorhandgriff wie in den untenstehenden Abbildungen gezeigt in den
Arbeitskanal des jeweils verwendeten Endoskops einfiihren. Olympus: siehe Abb. 3a, Pentax:
siehe Abb. 3b, Fujinon: siehe Abb. 3c.

3. Den Ladekatheter durch die wei3e Dichtung im Multiband-Ligatorhandgriff einfiihren und
in kurzen Schritten vorschieben, bis er aus der Spitze des Endoskops austritt (Abb. 4).

4. Die Ausléseschnur am Haken am Ende des Ladekatheters befestigen und dabei ca. 2 cm
Schnur zwischen Knoten und Haken lassen (Abb. 5). Ladekatheter und Ausléseschnur

durch das Endoskop nach oben und durch den Multiband-Ligatorhandgriff hinaus ziehen.
Den Ladekatheter gemaR Klinikrichtlinien fiir medizinischen Abfall mit biologischem
Gefdhrdungspotenzial entsorgen.

5. Den Zylinder an der Spitze des Endoskops anbringen. Dabei darauf achten, den Zylinder so
tief wie moglich auf die Spitze zu schieben (Abb. 6).

6. Die Ausloseschnur bei gerader Endoskopspitze in die Rille auf der Spule des Multiband-
Ligatorhandgriffs legen (Abb. 7a) und nach unten ziehen, bis der Knoten in der
Rillenvertiefung festsitzt (Abb. 7b). Hinweis: Der Knoten muss in der Vertiefung sitzen, damit
der Handgriff einwandfrei funktioniert.
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7. Den Multiband-Ligatorhandgriff aus der ,Two-way*“-Position (Zweiwegeposition) heraus
langsam im Uhrzeigersinn drehen, um die Ausléseschnur auf die Spule des Handgriffs
aufzuwickeln, bis sie straff gespannt ist (Abb. 8). Hinweis: Beim Aufwickeln der Ausléseschnur
sorgfaltig darauf achten, nicht unbeabsichtigt ein Band auszubringen.

8. Die endoskopische Sicht tberpriifen. Firr ein optimales Blickfeld kann die Position der
Ausléseschnur durch Drehen des Zylinders verandert werden. Hinweis: Das endoskopische
Blickfeld erweitert sich nach jedem ausgebrachten Band.

SYSTEMVORBEREITUNG - SCHLINGE

1. Durch vollsténdiges Zurtickziehen und Ausfahren der Schlinge bestétigen, dass das
Instrument reibungslos funktioniert.

2. Die am Handagriffschaft befindliche einstellbare Markierung verschieben, um einen
Bezugspunkt festzulegen, der einer vollstandig in die Schleuse zurlickgezogenen Schlinge
entspricht. Der Raster am Griff kann zur Festlegung von Bezugspunkten verwendet werden,
die die Dicke des im Verlauf des Eingriffs exzidierten Gewebes markieren, wodurch die
Maglichkeit einer verfriihten Resektion des Pseudopolypen reduziert wird. Um sich dieser
Markierungen zu bedienen, die Schlinge vollsténdig vorschieben und zuriickziehen.

So werden die Bezugspunkte festgelegt, die je nach Konfiguration der betreffenden
Schlingenposition entsprechen (Abb. 11).

ANLEITUNG ZUR SCHLEIMHAUTRESEKTION DURCH  Abbildungen
BANDLIGATUR

1. Auf das Endoskop und die AuBenseite des Zylinders Gleitmittel auftragen. Vorsicht: Kein
Gleitmittel in den Zylinder einbringen. Vorsicht: Keinen Alkohol auf das Instrument
auftragen.

2. Das Endoskop mit dem Multiband-Ligatorhandgriff in ,Two-way*“-Position
(Zweiwegeposition) in die Speiserdhre einfiihren (Abb. 9). Nach der Intubation den Handgriff
in die,Firing”-Position (Ausldseposition) bringen (Abb. 10).

3. Das zu resezierende Schleimhautareal visualisieren und in den Zylinder hinein ansaugen.
Vorsicht: Vor dem Ausbringen des Bandes darauf achten, dass sich die Hand des
Operateurs am Handgriff des Multiband-Ligators befindet und nicht an den

+ Endock

Steuer des I
4. Das Gewebe weiterhin ansaugen und gleichzeitig durch Drehen des Multiband-
Ligatorhandgriffs im Uhrzeigersinn das Band ausbringen. Das Band ist ausgebracht, sobald es
sich fuhlbar ausklinkt (Abb. 10). Hinweis: Lasst sich das Band nicht ausbringen, den Handgriff
in die ,Two-way“-Position (Zweiwegeposition) bringen und die Ausléseschnur leicht lockern.
Den Handgriff wieder in die, Firing”“-Position (Ausldseposition) bringen und das Verfahren
fortsetzen.

5. Die Saugtaste des Endoskops loslassen, Luft einblasen und das Endoskop etwas
zuriickziehen, um den ligierten Pseudopolypen freizugeben. Hinweis: Mit jedem Multiband-
Ligator wird ein Spuladapter mitgeliefert. Muss der Arbeitskanal des Endoskops gespiilt
werden, um ein sauberes Blickfeld herzustellen, den Adapter an einer mit sterilem Wasser
gefiillten Spritze anbringen und in die weie Dichtung im Handgriff einfiihren. Wie oben
dargestellt, so lange wie nétig spilen (Abb. 10).

6. Wahrend sich der Pseudopolyp im endoskopischen Blickfeld befindet, die in die Schleuse
zuriickgezogene Schlinge in die weil3e Dichtung im Handgriff des Multiband-Ligators
einfiihren.

7. Das Instrument in kleinen Schritten vorschieben, bis es endoskopisch sichtbar aus dem
Endoskop austritt.

8. Die Drahtschlinge aus der Schleuse vorschieben und um den zu entfernenden
Pseudopolypen legen. Die Schlinge kann ober- oder unterhalb des Bandes platziert werden.
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9. Die gewlinschten Einstellungen gemaR Herstelleranleitung fiir den Elektrochirurgie-
Generator Uberpriifen und den Elektrochirurgie-Generator einschalten. Hinweis: Die
maximale Nenneingangsspannung fiir diese Schlinge betragt 2 kVp-p im Schneidemodus
und 5 kVp-p im Koagulationsmodus.

10. Den Pseudopolypen resezieren.

11. Nach der Resektion des Pseudopolypen den Elektrochirurgie-Generator ausschalten. Die
Schlinge aus dem Endoskop zuriickziehen, wéhrend der néchste Pseudopolyp gebildet wird.
12. So viele Pseudopolypen bilden wie nétig sind, um das gewiinschte Schleimhautareal zu
entfernen.

13. Wird eine Gewebeentnahme gewiinscht, nach der Resektion jedes Pseudopolypen
gemaB Standardklinikrichtlinien verfahren.

DEMONTAGE DER KOMPONENTEN VOM ENDOSKOP

1. Nach Abschluss des Verfahrens das HF-Kabel vom Schlingengriff abziehen und die

Schlinge gemaR Klinikrichtlinien fur medizinischen Abfall mit biologischem

Gefahrdungspotenzial entsorgen.

2. Das HF-Kabel vom Elektrochirurgie-Generator abziehen. Das HF-Kabel mit einem feuchten

Lappen abwischen, um samtliche Verunreinigungen zu entfernen. Locker aufgerollt

aufbewahren. Hinweis: Wenn das HF-Kabel zu fest aufgerollt wird, kann das Instrument

beschédigt werden.

3. Das Endoskop aus dem Patienten entnehmen.

4. Den Multiband-Ligator wie folgt zerlegen.

Wenn alle Bander freigesetzt wurden:

« Den Handgriff und die befestigte Ausléseschnur vom Arbeitskanal abnehmen.

« Den Zylinder von der Endoskopspitze abnehmen.

Falls sich im Zylinder noch nicht ausgebrachte Bander befinden:

« Den Handgriff in die ,Two-way"“-Position (Zweiwegeposition) bringen.

« Die Ausl6seschnur von der Spule 16sen und dann den Handgriff von der Arbeitskanal-
Abdeckung entfernen.

« Die Ausloseschnur aus der Rille am Handgriff heben.

« Den Zylinder von der Endoskopspitze abnehmen und dann die Ausléseschnur durch den
Kanal zur Endoskopspitze hinausziehen.

5. Die tibrigen Komponenten gemaf Klinikrichtlinien fiir medizinischen Abfall mit

biologischem Geféhrdungspotenzial entsorgen.
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XPHZH FIA THN OMNOIA NPOOPIZETAI
H ouokeun} autr mpoopiletal yla evE0oKOTIKY BAEVVOYOVIKN EKTOUN OTNV QVWTEPN
YaoTpevTEPIKN 066. H cuokeun mpoopiletal yia pia xprion povo.

MEPIFPA®H THE ZYZKEYHZ

H ouokeun) amoteheital amé U0 CUUITANPWHATIKA EEAPTAATA: MId CUCKEUT TIEPISETNG
Y0 TNV TTAPACKELT TOU YPeudomoAUmoda Kal évav HOVOTIOAIKO NAEKTPOXEIPOUPYIKO Bpdxo
TIOU XPNOIUOTIOLEITAl OE CUVSUACHO HE A NAEKTPOXEIPOUPYIKK HovASa yia TNV agaipeon
Tou YevdomoAUmoda pe Xprion nAekTpokauTnpiaong. To e§apTnpa mepideong mapéxetat un
anooTelpwpévo. O BPOXoC TaPEXETAL ATTOCTEIPWHEVOC.

IHMEIQZEIZ

AuTi n ouokeun €xel oxeSlaoTEl yla pia xprion povo. MpoondBeieg emaveneepyaaiag,
EMAVATIOOTEIPWONG 1/Kal EMavaXENOCIHOTToinong evoéxetal va odnyrnoouv o acToxia Tng
GUOKEUNG f/Kal 0g HETAS00N VOTOU.

Edv n ouokevacia €xel avolyTei fi umooTei {npid Katd TNV mapaAaPry TnG, Un XPNOtHOMOICETE
T0 TiPoidv. EMBewprioTe OMTIKA TPOCEXKOVTAG ISIAITEPA YIa TUXOV OTPEBAWGELC, KAMPEIS Kal
pwypéc. Edv evtomioete pia avwpadia mou Ba mapepmodile Tn owoTr Katdotaon Asitoupyiag,
Hn XpnotpomoloeTe To MPoidv. EvnuepwoTte Ty Cook yia va Aapete e€ouctoddtnon
EMOTPOPNG. Mn XPNOIUOTIOIEITE TN CUCKEUH AUTH Yla OTIOIOSHTIOTE OKOTIO, EKTOC amd TV
avagepduevn xprion yia Tnv omoia mpoopiletal. H cuokeur| autr| mpémel va QUAGCoETal O
OTEYVO XWPO, 61OV SEV UTIAPXOUV aKpaieg METABONEG TG Beppokpaciag.

MPOZOXH
H op Siakn) vopoBecia Twv HMA meplopilel Tnv ayopd tng GUCKEVIG AUt and
1aTpo 1} KaTtomyv eVTOARG tatpou.

ANTENAEIZEIZ

Meta&V Twv avtevdeifewv mephapBdavovTtal eKeiveg TTou gival e18IKEG yia TNV KUpLa
evbookomikn Sladikaoia mou Ba eKTeAECTEI yia TV enitevén mpdoBacng otnv emBupunTh
B¢on yia BAevvoyovikn ektopr}. Meta&l Twv avtevdeiewv mou eival EI8IKEC yla TV
olcopayikr mepideon mepAapBavovTal Kat ol €§1¢: KPIKOQAPUYYIKT 1} 0l00PayIK OTévwon,
£NKOEISNG 0100QAYOC, KIPGO{ 0100PAYOU, EKKOATWHATA, YVWOTH 1) MOavoAoyoUHevn
ol1o0@ayIKr S1ATPNON, ACUNMTWHATIKOI SAKTUNOL I LpEVEG, Statapayr TN TNKTIKOTNTAG.
TG avTeVOEIEEIC YIa TV eKTOpr 0To avTePo MEX mephapBavetat peTagy dNwv n €€/¢:
Siatapayr TNG MNKTIKATNTAG TOU AipaToG.

AYNHTIKEE ENINAOKEZ

MeTagV Twv SuvNTIKWY EMIMAOKWY TTOU OXETICOVTal HE TNV EVOOOKOTIIKY) BAEVVOYOVIKY| EKTOUN
(EMR) mepihapdvovtat kat ot €€\¢: omoBooTePVIKG AMyog, vauTia, pri&n Adpuyya, didtpnon
0100(pAYoU, OXNHUATIONOG OTEVWOoNG, and@pagn, alpoppayia.

MPO®YNAZEIZ
Avatpé€Te 0NV ETIKETA TNG CUCKEVAGIAG YIa TO ENAXIOTO péyeBog KavaAlol Tou amarteitat

YI0 TN CUCKEUH auTh.

H ouokeur] BAevvoyovekTtourc moAamwy Saktuliwv Duette® mpémel va xpnotuomnoleitat
Hovo and 1atpoug i umd TV emiBAeyn 1atpwv S1E€0SIKA EKTAIGEVPEVWY OE BEPATTEVTIKN
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gvookomnon Kat BAevvoyovikn ektopr. To e§aptnpa Bpoxou tng Duette® mAnpoi to
AVOYVWPIOHEVO TIPOTUTIO VIO NAEKTPOXEIPOUPYIKO pevpa Slapporig upnAig ouxvotnTag
(ANSI/AAMI HF 18).

Mptv and Tn xprion ¢ CUOKEVNG AUTHE, AKOAOUBNROTE TIC GUCTACELS TTOU TTAPEXOVTAL ATTO TOV
KATAOKEVAOTH TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKIG HOVASAC, £TOL WOTE VA SIaGPANOTEL N acPANela
TOUu 000evVOUC HEOW TNG OWOTAG TOOBETNONG KAt XProNG TOou NAEKTPOSioU EMOTPOPNG
aoBevouc. OpovTtioTe va Slatnpeite owoTr) 066¢ kKaBoAn tn Sidpkela T dtadikaciag, and 1o
NAEKTPOSI0 EMOTPOPIC TOU ATBEVOUC EWG TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKT povada.

NMPOEIAOMOIHZEIZ

Edv 6V amopovwoeTe Tov 16T6 Tov Oa unoPAnBei o BroYia 1y Tov moAvmoda mov
Ba apaipedei EAKOVTAG TOV HAKPIA amd TO ToiXwHa Tou BAEVVOyoVou, evEExeTal va
TPOoKANOi NAekTpokautnpiacn Tov puactoloyikov BAevvoyovou ri/kat Siatpnon.

H ema@n Touv cUppatog Tov Bpoxou He To vl 0 Kata tn S1dg ™me
NAEKTPOXEIPOVPYIKIIG EVEEXETAL VO TPOKAAEGEL yeiwan, n omoia Oa Tav Suvatov va
£XEL WG aMOTEAECHA TPAVHATIGHO OTOV acBevi 1j/Kal oTo XEIPIoTH, KaBwe Kat {nua oto
£v800KOmIo 1i)/Kal 6To CUPHa TOU Bpoxou.

H xprion daktuAinv Al 16 avtevdeikvutal o€ acBeveic pe yvwotny
unepevaicOncia oo Adare.

EEAPTHMATA

« KOAMvSpog pe mpotomoBetnuévoug Saktulioug & mpocapTnpévn Xopdr okavdaing
« Aafry amoAvwTr) TOMAMAWY SakTuAiwv

« KaBemjpag tomobétnong

« Mpocappoyéag KATalovIGHoU

« Mahakdg, TAEKTOC, MIVI-EEaYWVIKOG BPOXOC

MPOETOIMAZIA LYZTHMATOZ - AMOAINQTHEZ MOAAANAQN AAKTYAIQN

1. E€€TA0TE Ta XapAKTNPIOTIKA TNG Aafr¢ amoAvwTr| moAamAwy Saktuliwv. H AaBr éxel Suo
Bé0¢1g, Tou eNéyxouv TNV TeploTpory. H B€on Firing (mupodotnong) (Ew. 1) emrpénel v
meploTPoPn} TNG AP povo oe mpoodia KatevBuvon. H Béon Two-way (§Uo kateuBUvoewv)
(EIk. 2) emTpémel TNV MEPIOTPOPN TNG AaPrig o€ U0 KateuBUVOELC. MpIv TV el0aywyr Tou
gvbookomiou, kpatrioTe Tn Aafr) otn Béon Two-way (5o KateuBvVoEWV).

2. Elodyete tn Aafry amoAvwTr) moMamAwv SakTuliwv oTo KavaAl epyaciag Tou evéookoriou,
aKOAOUBWVTAG TIG TTAPAKATW 08NYIES yla To KaTtaAAnAo evdookomio. Olympus - BA. Eik. 3a,
Pentax — BA. Ei. 3b, Fujinon - BA. Ei. 3c.

3. ElodyeTe Tov KaBeTrpa TomoBETNONG HEoW TNG AEVKNAG oppdyiong otn Aapr amodvwtn
TOMAMAWV SaKTUAIWV Kal TTPOWBONROTE, HE MIKPd Bripata, £wg dTou eEENBEL amd To dKkpo Tou
gvbookormiou (EiK. 4).

4. NpooaptoTe TN xopdr) oKavSAAng 6To AyKIoTPO 0TO dKPO Tou Kabetripa TomoBétnong,
agrivovtag mepimou 2 cm xopdrig okavSaAng HeTagy Tou kOpPou Kat Tou aykioTtpou (Eik. 5).
ATOCUPETE TOV KABETPa TOMOBETNONG Kat TN X0pdr) OKAvSAANG MPog Ta MAVW HECW TOU
gvbookomiou kat £&w péow tnG AaBric amoAvwTr) MOAamAWY Saktuliwv. AoppiYTe Tov
KaBeTripa TomoBETNONG CUMPWVA PE TIC KATEUOUVTHPLEG 0dNYIEC TOL I8PUHATOC Gag Yia
Broloyika emikivéuva atpikd amdopAnTa.

5. NMpocaptrioTe Tov KUAVSPO GTo dKpo Tou evdookomiou, Staopahifovtag Tt o KUMVEPOG
Tpowdeital Mavw oTo dKpo 600 yivetal pakputepa (EIK. 6).
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6. Mg 10 dKpo Tou evdoaokortiou euBY, TOMOBETHOTE TN Xopdr) okavSAAng péca otnv umodoxn
070 éNKTPO TNG Aafr¢ amoAvwTr moANamAWY SakTuliwv (Ek. 7a) kat TpaBri&Te mpog Ta Katw
£w¢ OTOU 0 KOUPOG EPappooel oty omr TG urodoxng (Ek. 7b). Znpeiwon: O kouPog mpémnel
Vo EQaPHOCTEL pHéoa oTtnv om), SlapopeTikd n AaPr) dev Ba Asitoupyei owoTd.

7. Mg ™ Aapn} Tou amoAvwTr moAamAwv SakTuliwv otn Béon Two-way (5Uo KateuBuVoEwWV),
TEPIOTPEYTE apyd TN Aapn) Se€6oTpopa yia To TOMYHA TNG X0PSHG OKAVOAANG Mavw 6T
ENKTPO TNG AaPr¢ éwg 6Tou TevTwOe( (EK. 8). Znpeiwan: MPEMel va TPOOEXETE, £TOL WOTE va
Amo@UYETE TNV EKMTUEN £VOC SAKTUAIOU EVW TUNIYETE TN X0pSH TG okavSAAng.

8. ENéyETe TNV evSookomiKn amelkovion. Ma Tn PeYIoTomoinon TG amelkoviong, n Béon e
Xopdni¢ okavdaAng pmopei va peTaBAnOei pe meplotpo@r| Tou KuAivépou. Znpeiwan: H
£vEOOKOTIIKI ATTEIKOVION SlEUPUVETAL HETA MmO KABE EKMTUEN Tou SaKTUAio.

MPOETOIMAZIA XYZTHMATOZ - BPOXOX

1. ATOCUPETE ANPWG KAl TIPOEKTEIVETE TO BPOXO, £TOL WOTE VA EMPBEPAWOETE TNV OPAN
A€tToupyia NG CUOKEUNG.

2. Z0pete 10 pUBUI{OHEVO SeiKTN, oL PBpiokeTal oTov d&ova TG AP, yia Tov KaBoplopd
£VOC ONUEIOU avapopdag Tou UMTOSEIKVUEL TNV AP avdoupon Tou Bpoxou Héoa aTo Bnkapt.
To mAéypa otn Aapry pmopei va xpnotpomoinBei yia T pUBUIon onpeiwv avagopdg mou
kaBopiCouv To TAXOG TOU LOTOU TIOU EKTEPVETAL KATA TN Sladikaoia, ENATTWVOVTAG EMOUEVWG
™ mBavoTNTa MPWIKNG EKTOUNG Tou PeudomoAunoda. MNa tn Xprion auTWV TwV CNPAVOEWY,
TIPOWBNOTE TANPWE Kal amocUPETE TO BPOXO Yia Tov KaBopIopd Twv onpdvogwy mou
unodelkvuouv Tn B€on tou Bpdxou yia T Stlapdpewon mou xpnaotpomnoteitat (Ew. 11).

OAHFIEZ EKTOMHE BAENNOFONOY MEZQ AMOAINQEHE ATEIKovicelq

ME AAKTYAIOYZ

1. Aim&veTe To EVEOOKOTIO Kal TO EEWTEPIKO TUAMA Tou KUAivEpou. Mpocoxr: Mnv
TOMoOEeTEITE AUITAVTIKO EVTOG TOU KUAiVSpou. Mpocoxn: Mnv epappolete aAkooAn otn
GUOKEUN.

2. Mg ™ AaBry amohivwtr mToAamwv SakTuliwv otn Béon Two-way (800 kateuBuvoewy),
EIOAYETE TO EVOOOKOMIO PéGA 0TOV 0100PAaYo (EiK. 9). MeTd Tn StacwArjvwon, TomoBeTioTe T
Ao otn 6éon Firing (mupoddtnong) (E. 10).

3. ENéy€Te omTika Ty emAeypévn TEPLOXT Tou BAevvoydvou mou Ba umoBANnBei og ektour Kat
aAVOpPPOPNOTE TNV péca oTov KUAIVEpo. Mpoaoxn: Mptv tnv ékmtuén, BefaiwBdsite 6T1 To
XEP! TOU EKTEAOUVTOG TNV EVE0OKOTNON gival TomoBetnpévo atn Aafn Tov amoAvwTh
TOAAanmAWV SaKTUAiwv mapda ota Kovpumid eEAéyXou Tou evSookormiou.

4. AlaTnPAOTE TNV avappoPnon Kat eKmTUETE To SAKTUNIO e TIEPIOTPOPH TNG AaBrg
amoAvwtr ToAam\wv SakTuAiwv Se€§looTpopa £we dtou atoBaveeite T aneAeubépwon Tou
Saktuliou, Tou unodelkvuel ékmtuén (Eik. 10) 6mwe mapandvw. Znpeiwon: Av dev ekmtuxOei
0 daktuhiog, TomoBeToTe TN Aapri otn Béon Two-way (§U0 kaTeuBUVOEWY) Kal XOAAPWOTE
eNappad T xopdn okavddAne. TomoBetrote Tn AaBry otn B€on Firing (mupodotnonc) kat
ouveyioTe pe Tn dadikacia.

5. ATENeUBEPWOTE TO KOUTT avappPAPNONG TOu EVOOOKOTTOU, EHPUONHOTE aépa Kat

KATOTIV amooUPETE EAAPPA TO EVOOTKATIO YIa vVa ATTEAEUOEPWOETE TOV ATOMVWHEVO
YeudomoAumoda. Znpeiwaon: Mapéxetal évag MPOCAPHOYEAG KATAIOVIOHOU HE KAOE
amoAvwtr TOAamwv SakTuliwv. Edv givat emBOupnTég 0 KATAOVIGHOE Tou KavaAloU
gpyaciag Tou ev8ooKoTiou yla Tov KaBaplopd Tou mediov mapatpnong, MPOCAPTHOTE

TOV TTPOCAPHOYEQ OE MIa GUPLYYA TTOU Eival YEUATN HE OTEIPO VEPO KAl EICAYETE OTN AEVKN
o@pdylon tng Aapric. Kataloviote émwg amarteitat (Eik. 10), dnwg mapamavw.

6. Me Tov PeudomoAUunoda oTnv EVEOOKOTIIKN ATTEIKOVION, EICAYETE TO ONKAPL KAl TOV
avaoupBévta Bpoxo HEoa oTn AEUKN GQPAYION TOU amoAvwTr TOAAMAWY SAKTUNIWV.
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7. MpowBIrOTE TN CUOKEUN, PE HIKPA BrIHATA, £WG OTOU OTTEIKOVIOTE EVOOOKOTIIKA Vat
e€épxetal amd 1o evdookomio.

8. Mpowbr|oTe T0 cUPHA BPoXoUL £§w ammd To BNKAPL Kal TOMOBETHOTE TO YUpW amd Tov
PeudomoAumoda mou Ba agaipedei. O Bpoxog pmopei va TomoBetnBei ite emavw €ite KATW
amné to SakTOMO.

9. AKONOUBWVTAG TIG 08NYIEG TOU KATAOKEUATTH TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKIG HOVASAG yia TIG
PuBpioEIC, EMAANBEVOTE TIC EMBUUNTEG PUBUICEIC KAl EVEPYOTTOINOTE TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKF
povada. Znpeiwon: H péylotn ovouacTikr Tdon €10650u yia o Bpodxo auto givar 2 kVp-p yia
Tov TPOMo Aettoupyiag kommn¢ kat 5 kVp-p yia Tov Tpomo Asitoupyiag migng.

10. MPoXWPOTE UE TNV EKTOMN Tou YPeuSomoAumoda.

11. M€Td TV €KTOUN| TOU YPeudomolimoda BECTE TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKT| Hovada oTn

B¢0n «eKTAG AelToupYiagy. ATTOCUPETE TO BPAXO AMO TO EVEOOKOTIO EVW TIAPACKEVAETAL O
emopevog PeuSomorumodac.

12. EmavaAdpete ™ Sadikaoia mapackeur|g YeudomoAumoda 6mwg xpetaletat yia thv
agpaipgon 6oou BAevvoydvou givat emOUUNTO.

13. Metd ano6 kabe ektopr) Peudomoimoda, av ival EMOVUNTH n avAKTNoN 1GToY,
aKONOUBNOTE TIG TUTTIKEG KATEUBLVTHPLEG 08NYiE TOU I8PUNATOC TG,

ANOXZYNAPMOANOIHXIH TQN EEAPTHMATQN ANO TO ENAOZKOMIO

1. Metd tnv oAokAjpwaon tne S1adikaciag, amocuvdéoTe To evepyd kaAwdio amod tn Aapn Tou

Bpdxou Kat amoppiPTe To PPOXO CUHPWVA HE TI KATEUBLVTAPIEG 08NYiEC TOU I8PUNATOG GaG

yta Bloloyikd emikivduva latpikd anépAnta.

2. ATIOCUVSEOTE TO EVEPYO KAAWSIO OO TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKI HOVASa. EKOUTTOTE TO

£vepyd KOAWSI0 pE éva vwrid Tavi yia va a@aipéoete KABe E&vn UAN. DUAGETE TO TUNyHEVO

xahapd. Znpeiwon: EGv TUNEeTe To evepyd KOAWSIO OPIKTA, EVEEXETAL va TTPOKANOEL {nuid

0T GUOKEUN.

3. AQaip£0Te To EVEOOKOTIO amd Tov acBevry.

4. ATooUVaPHONOYAOTE TOV amoMvwTh TOMAMAWV SakTuNiwv wg e&RG.

Edv €xouv mupodotnBei GAot ot SakTUAloL:

« Agaipéote tn Aapn Kat v mpooaptnpévn xopdr NG okavSaAng amd To Kavat epyaciag.

+ A@aipéoTe Tov KUAVEPO amd To AKPo Tou EVSOOKOTT{OU.

Edv mapapévouy Tuxov pn mupodotnpévol SaktuMol oTtov KUAVEpo:

« TomoBetrote T Aafr| otn Béon Two-way (500 KATEUBUVOEWV).

+ XahapwoTe T Xopdr) oKavEAANG amd To ENIKTPO Kat KAty aaip€ate Tn Aafr) and 1o
KGAUpHa Tou Kavahiol epyaaciag.

« AmloomaoTe T Xopdn TG okav8AAng amd tnv unodoxn g AaBng.

+ A@alpéote Tov KUAIVEPO amd To Akpo Tou ev80oKoTioU Kat KaTomv Tpapr&te T xopdn
OKAVSAANG HEOW TOU KavaMou Kal £€w amd To AKPO Tou EVEOOKOTTOoU.

5. AToppidTe Ta uTTONOITA EEAPTHAHATA CUMPWVA HE TIG KATEUBUVTHPIES 08NYieS TOU

15pUPATAC 0ag yia BIOAOYIKA EMIKivOUVA lATPIKA amOBAnTa.
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MAGYAR

RENDELTETES
Ez az eszkoz a felsé gasztrointesztindlis Gtban végzett endoszkopos nyalkahartya-rezekcio
elvégzésére szolgal. Az eszkoz kizardlag egyszeri hasznalatra szolgal.

AZ ESZKOZ LEIRASA

Az eszkoz két kiegészité komponensbdl éll: egy gy(iriizé eszkdzbél a pszeudopolip
létrehozasara, és egy elektrosebészeti egységgel egyiitt hasznalt egypdlusu elektrosebészeti
hurokbdl, a pszeudopolip elektrokauterizalassal torténd eltavolitasara. A gytirizé6 komponens
nem steril kiszerelést. A hurok steril kiszerelésti.

MEGJEGYZESEK

Az eszkoz kizardlag egyszeri hasznélatra szolgal. Az jrafelhasznélasra vald el6készités,

az Ujrasterilizalas és/vagy az Ujrafelhasznalas az eszk6z meghibasodasahoz és/vagy
betegségatvitelhez vezethet.

Ha a csomagolast atvételkor nyitva talélja, vagy az sériilt, ne hasznalja az eszkozt.
Szemrevételezéssel ellendrizze, kilonos tekintettel a megtorésekre, gorbuletekre és
torésekre. Ha olyan rendellenességet észlel, amely a megfelel6 miikodést akadalyozza,

ne hasznalja az eszkozt. Kérjen visszéru kodot a Cook cégtdl. A feltiintetett rendeltetési
terlleteken kiviil az eszkdzt més célra ne alkalmazza. Az eszkoz szaraz helyen, szélséséges
hémérsékleti értékektdl védve tartando.

+FIGYELEM” SZINTU FIGYELMEZTETES
Az USA sz6 égi torvényeinek értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos altal, vagy
orvosi rendeletre forgalmazhaté.

ELLENJAVALLATOK

Az ellenjavallatok tobbek kozott, de nem kizarélagosan ugyanazok, amelyek a kivant
nyalkahartya-rezekci6 helyének elérését biztosit6 elsédleges endoszkdpos eljarasra
vonatkoznak. Az oesophagealis gytirtizésre vonatkozo specifikus ellenjavallatok tobbek kozott,
de nem kizérélagosan: cricopharyngealis vagy oesophagealis sz(kilet, kanyargés nyel6csé,
oesophagealis varicositas, diverticulumok, ismert vagy gyanitott oesophagealis perforacio,
tlinetmentes gytirlk vagy hértyak, coagulopéthia. A felsé gasztrointesztinalis Utban végzett
elektrosebészeti rezekcio ellenjavallatai tobbek kozott, de nem kizarélagosan: coagulopathia.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

Az EMR-hez tarsulé potencialis komplikaciok tobbek kozott, de nem kizardlagosan:
retrosternalis fajdalom, émelygés, gégesériilés, nyel6csé-perforacio, szlikiletképzédés,
elzarodas, vérzés.

OVINTEZKEDESEK
Az eszkdz szamara sziikséges legkisebb csatornaméretet lasd a csomagolas cimkéjén.

A Duette® tobbgytiriis mucosectomias eszkozt kizérolag a terapias endoszkdpiaban és
nyalkahartya-rezekcioban jartas orvosok altal, illetve azok feltigyelete mellett szabad
hasznélni. A Duette® hurokkomponense eleget tesz a nagyfrekvencias elektrosebészeti
maradékaram elfogadott szabvanyainak (ANSI/AAMI HF 18).

Az eszkdz hasznalata el6tt kdvesse az elektrosebészeti egység gyartojanak javaslatait, hogy a
visszatérd elektroda megfelel6 elhelyezésével és hasznalataval biztositsa a beteg biztonsagat.
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Ugyeljen arra, hogy az eljérés alatt az elektrosebészeti egység és a visszatéré elektréda
kozotti kapesolat folyamatos legyen.

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

Ha elmul ja a biopsziavételre szant szévet vagy az eltavolitandé pszeudopolip
elszigetelését a nyalkahartyas faltol valé elhtizassal, ennek eredménye a normalis
nyélkahartya fulguraciéja és/vagy perforacié lehet.

Az elektrosebészeti eljaras soran a hurok drétjanak az endoszképpal valé érintkezése
foldelést idézhet el6, ami a beteg és/vagy a kezel6 személy sériilését, valamint az
endoszkop és/vagy hurokdrét karosodasat okozhatja.

A ligaturahoz valé gytirlik hasznalata ismert latex-tulérzékenységb doé
betegeknél ellenjavallott.

ALKATRESZEK

« Felhelyezdcsé elére betoltott gydriikkel és csatlakoztatott elstitézsindrral
« Tobbgyir(s ligator fogantyuja

- Betoltd katéter

- Oblit6 adapter

« Puha, fonatos mini-hatszogletes hurok

A RENDSZER ELOKESZITESE - TOBBGYURUS LIGATOR

1. Vizsgalja meg a tobbgy(iris ligator fogantyudjanak jellemzéit. A fogantyunak két allasa
van, amelyek a forgatast szabalyozzak. A ,Firing” (elstités) allasban (1. dbra) a fogantyu

csak el6re forgathatd. A, Two-Way” (kétiranyu) allasban (2. dbra) a fogantyd mindkét

iranyban forgathatd. Az endoszkép felvezetését megel6zéen tartsa a fogantyut a,, Two-Way”
(kétiranyu) allasban.

2. A t6bbgytirds ligator fogantyujat illessze be az endoszkdp munkacsatorndjaba a megfelelé
endoszképra vonatkozo6 aldbbi utasitasoknak megfeleléen. Olympus - lasd a 3a. dbrat,
Pentax - lasd a 3b. abrat, Fujinon - lasd a 3c. abrat.

3. A bet6lt katétert vezesse be a tobbgy(irs ligator fogantydjaban 1évé fehér zarétomitésen
at, és kis |épésenként tolja elére mindaddig, amig ki nem Iép az endoszkdp végébdl (4. dbra).
4. Az elsutézsindrt rogzitse a betdltd katéter végén Iévé kampohoz tgy, hogy az
elstitdézsinorbol kb. 2 cm-es szakasz maradjon a csomé és a kamp6 kozott (5. bra). A betdltd
katétert és az elstitézsindrt hiizza fel az endoszképon at, és kifelé a tobbgytirds ligator
fogantyujan at. A bioldgiailag veszélyes orvosi hulladékra vonatkozd intézményi irdnyelvek
szerint helyezze hulladékba a bet6lt6 katétert.

5. A felhelyez6csovet csatlakoztassa az endoszkdp végéhez, ligyelve arra, hogy a
felhelyez6csé a lehetd legmesszebbre ra legyen hiizva az endoszkép végére (6. dbra).

6. Az endoszkdp végének egyenes helyzetében helyezze az elstitézsindrt a tobbgytirds
ligator fogantyuja csévetestén lévo véjatba (7a. dbra), és huizza lefelé addig, amig a csomé a
véjat mélyedésébe nem illeszkedik (7b. abra). Megjegyzés: A csomdnak a mélyedésbe kell
illeszkednie, méasképpen a foganty nem fog megfelel6en m(ikédni.

7. A tébbgy(irus ligator fogantyuja ,Two-Way” (kétirdnyu) allasaban lassan forgassa a
fogantyUt az dramutaté jarasaval megegyezd iranyba, hogy az elstit6zsinort feltekerje a
fogantyl csévetestére addig, amig feszes nem lesz (8. dbra). Megjegyzés: Ugyelni kell arra,
nehogy az elstitézsinor feltekerése kdzben egy gytird lelokédjék.

8. Ellendrizze az endoszképos képet. A legjobb megjelenités érdekében az elsttézsinér
helyzete a felhelyez6csé forgatasaval valtoztathatd. Megjegyzés: Az endoszkop latomezeje
minden gy(irtfelhelyezés utan szélesebbé valik.
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A RENDSZER ELOKESZITESE - HUROK

1. Az eszkoz zavarmentes miikodésének ellendrzése céljabol teljesen hizza vissza és tolja ki
a hurkot.

2. A fogantyu szardban levé allithato marker elcsusztatasaval hozzon létre egy
referenciapontot, amely a huroknak a hiivelybe torténé teljes visszahuzasat jelzi. A fogantyin
levé racs felhasznélhato referenciapontok létrehozasara, amelyek az eljaras soran kivagandé
szovet vastagsagat mutatjak, ezaltal csokkentve a pszeudopolip tul korai levagasanak
lehetéségét. Ezeknek a jelzéseknek a hasznalatdhoz teljesen tolja ki és htizza vissza hurkot,
hogy az alkalmazott konfiguraciohoz létrehozza a hurok helyzetét jelzé referenciapontokat
(11. &bra).

UTASITASOK NYALKAHARTYA GYURUS LIGATURAVAL lllusztraciok
TORTENO REZEKCIOJAHOZ

1. Sikositsa az endoszképot és a felhelyezbcsé kiils6 részét. Figyelem: Ne tegyen sikositot a
felhelyezdcsé belsejébe. Figyelem: Az eszkoz ne érintkezzen alkohollal.

2. A t6bbgyirds ligator fogantyujanak ,Two-Way” (kétiranyu) allasa mellett vezesse be az
endoszképot a nyelécsébe (9. abra). Intubalas utan allitsa a fogantydt ,Firing” (elsttés)
allasba (10. &bra).

3. Jelenitse meg a rezekalni kivant nyalkahartyat, és szivja be a felhelyezécsébe. Figyelem:
A gyiirii felhelyezése el6tt az endoszképot kezel6 orvos ellenérizze, hogy keze a
tobbgyiiriis ligator fogantytjan, nem pedig az endoszkép kezelébillentyiiin legyen.

4. Tartsa fenn a szivast és helyezze fel a gy(r(it tigy, hogy a tébbgytiris ligator fogantyujat
az 6ramutato jarasaval megegyez6 iranyba addig forgatja, amig nem érzi a gytird
kiszabadulasat, ami a felhelyezést jelzi (10. abra), a fentiek szerint. Megjegyzés: Ha a gy(ir(i
nem helyezédik fel, allitsa a fogantyut ,Two-Way” (kétiranyu) allasba és kissé lazitsa meg az
elsiitézsinort. Allitsa a fogantyt,Firing” (elsiités) allasba és folytassa az eljarast.

5. Engedje fel az endoszkop szivast aktivalo billentydjét, fujjon be levegét, majd kissé hizza
vissza az endoszképot, hogy az elkotott pszeudopolip kiszabaduljon. Megjegyzés: Minden
tobbgytirs ligator rendelkezik egy 6blité adapterrel is. Ha a latomez6 szabadda tétele
céljabdl obliteni kivanja az endoszkdp munkacsatornajat, csatlakoztassa az adaptert egy steril
vizzel 16ttt fecskendbhoz, és illessze be a fogantytiban 1évé fehér zarétomitésbe. Sziikség
szerint Oblitsen (10. dbra), a fentiek szerint.

6. A pszeudopolip endoszképos megjelenitése mellett vezesse be a htivelyt és a visszahtzott
hurkot a tébbgyirds ligator fogantyujan levé fehér szinti zarétomitésbe.

7. Kis |épésekben tolja elére az eszkdzt mindaddig, amig endoszképosan nem lathato, amint
kilép az endoszkdépbol.

8. Tolja ki a hurok drétjat a hiivelybdl, és helyezze el az eltavolitandé pszeudopolip koré. A
hurok akar a gytirti folé, akar a gyr( ala elhelyezhetd.

9. Az elektrosebészeti egység gyartdjanak beallitasokra vonatkozé utasitasait betartva
ellenérizze a kivant beallitasi értékeket, és aktivalja az elektrosebészeti eszkozt. Megjegyzés:
Az eszk6z maximalis névleges bemeneti fesziiltsége erre a hurokra vonatkozoéan vagasi
modban 2 kVp-p, koaguléciés modban pedig 5 kVp-p.

10. Végezze el a pszeudopolip rezekciojat.

11. A pszeudopolip rezekcidja utan kapcsolja ki az elektrosebészeti egységet. A hurkot a
kovetkezd pszeudopolip létrehozasa idejére hizza vissza az endoszkdpbol.

12. A kivant mennyiségti nyélkahartya eltavolitasa érdekében sziikség szerint ismételje meg
a pszeudopolip létrehozasat.

13. Amennyiben az egyes pszeudopolip-rezekciok utan el kell tavolitani a szovetet, a
szabvanyos intézményi iranyelvek szerint jarjon el.
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A KOMPONENSEK LESZERELESE AZ ENDOSZKOPROL

1. Az eljaras végeztével valassza le az aktiv vezetéket a hurok fogantyujatol, és a hurkot a

biolégiailag veszélyes orvosi hulladékra vonatkozé intézményi eléirasok szerint dobja ki.

2. Az aktiv vezetéket vélassza le az elektrosebészeti egységtdl. Az idegen anyagok

eltdvolitasahoz nedves torlGvel tordlje le az aktiv vezetéket. Lazan feltekerve tarolando.

Megjegyzés: Az aktiv vezeték szoros feltekerése karosithatja az eszkozt.

3. Tavolitsa el az endoszképot a beteg testébdl.

4. A kovetkezbk szerint szerelje szét a tobbgydr(s ligatort.

Ha az 6sszes gydirtit felhasznalta:

- Tavolitsa el a markolatot és a hozza csatlakoztatott elsiitézsinért a munkacsatornabél.

« Tavolitsa el a felhelyezcs6vet az endoszkop végérdl.

Ha még maradtak felhasznalatlan gytirdk a felhelyezécsovon:

- Allitsa a markolatot ,Two-Way” (kétiranyu) 4llasba.

« Lazitsa meg az elstit6zsinort a csévetesten, majd tavolitsa el a fogantyut a munkacsatorna
kupakjabol.

« Emelje ki az elstitézsinort a fogantyu véjatabol.

« Tavolitsa el a felhelyez6cs6vet az endoszkop végérdl, majd a csatornan &t hizza ki az
elstitézsinort az endoszkop végébdl.

5. A bioldgiailag veszélyes orvosi hulladékra vonatkozé intézményi iranyelvek szerint

helyezze hulladékba a tébbi komponenst.
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ITALIANO

USO PREVISTO
Il presente sistema e previsto per la resezione endoscopica delle mucose del tratto
gastrointestinale superiore. Il dispositivo & esclusivamente monouso.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il sistema si articola in due componenti complementari: un dispositivo di legatura per

la creazione dello pseudopolipo e un dispositivo elettrochirurgico ad ansa monopolare,
usato unitamente a un’unita elettrochirurgica per rimuovere lo pseudopolipo mediante
elettrocauterizzazione. Il dispositivo di legatura é fornito non sterile. Il dispositivo ad ansa &
fornito sterile.

NOTE

Il presente dispositivo & esclusivamente monouso. Tentativi di ricondizionamento,
risterilizzazione e/o riutilizzo possono causare il guasto del dispositivo e/o la trasmissione di
malattie.

Non usare il dispositivo se, al momento della consegna, la confezione & aperta o
danneggiata. Esaminare visivamente il dispositivo prestando particolare attenzione
all'eventuale presenza di attorcigliamenti, piegature o rotture. In caso di anomalie in grado di
compromettere la corretta funzionalita del dispositivo, non utilizzarlo. Rivolgersi a Cook per
richiedere I'autorizzazione alla restituzione del dispositivo. Non utilizzare questo dispositivo
per applicazioni diverse da quelle espressamente indicate. Il presente dispositivo deve essere
conservato in luogo asciutto e al riparo da temperature estreme.

ATTENZIONE
Le leggi federali degli Stati U "America limitano la vendita del presente disposi
ai medici o su prescrizione medica.

CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni includono quelle specifiche alla procedura endoscopica principale
da eseguire per ottenere |'accesso al sito desiderato per la resezione della mucosa. Le
controindicazioni specifiche alla legatura esofagea includono, tra |'altro: restringimento
o stenosi del cricofaringe o dell'esofago, esofago tortuoso, varici esofagee, diverticoli,
perforazione dell'esofago nota o sospetta, anelli o membrane asintomatici, coagulopatia.
Le controindicazioni alla resezione elettrochirurgica a livello del tratto gastrointestinale
superiore includono, tra I'altro, la coagulopatia.

POTENZIALI COMPLICANZE

Le potenziali complicanze associate alla resezione elettrochirurgica delle mucose includono,
tra l'altro: dolore retrosternale, nausea, lacerazione della laringe, perforazione dell'esofago,
formazione di stenosi, ostruzione, emorragia.

PRECAUZIONI
Per informazioni sul diametro minimo del canale operativo dell'endoscopio richiesto per
questo dispositivo, consultare I'etichetta della confezione.

Il dispositivo di legatura multi-elastico per mucosectomia Duette® deve essere usato

esclusivamente da medici o sotto la supervisione di medici competenti ed esperti nelle
tecniche di endoscopia terapeutica e resezione delle mucose. Il dispositivo ad ansa del
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sistema Duette® soddisfa lo standard riconosciuto in materia di corrente elettrochirurgica di
dispersione ad alta frequenza (ANSI/AAMI HF 18).

Prima di usare il presente dispositivo, seguire le raccomandazioni fornite dal fabbricante
dell'unita elettrochirurgica per garantire la sicurezza del paziente attraverso un adeguato
posizionamento e utilizzo dell’elettrodo di ritorno del paziente. Accertarsi che per l'intera
procedura sia mantenuto un percorso adeguato dall’elettrodo di ritorno del paziente all’'unita
elettrochirurgica.

AVVERTENZE
Il mancato isol del desti al prelievo bioptico o dello pseudopolipo
dari tramite all. dalla parete mucosa puo provocare la

folgorazione e/o la perforazione della mucosa normale.

Il contatto del filo dell’ansa con I'endoscopio durante la procedura elettrochirurgica
puo causare la messa a terra, che a sua volta puo comportare lesioni al paziente e/o
all'operatore nonché danni all’endoscopio e/o al filo dell’ansa.

L'uso degli elastici per legatura é controindicato nei pazienti con ipersensibilita nota
al lattice.

PARTI COMPONENTI

« Cilindro con elastici precaricati e cavo azionatore collegato
« Impugnatura per dispositivo di legatura multi-elastico

- Catetere di caricamento

- Adattatore per irrigazione

« Ansa morbida intrecciata mini-esagonale

PREPARAZIONE DEL SISTEMA - DISPOSITIVO DI LEGATURA MULTI-ELASTICO
1. Esaminare le caratteristiche dellimpugnatura del dispositivo di legatura multi-elastico.
Limpugnatura ha due posizioni che ne controllano la rotazione. La posizione Firing
(azionamento, Fig. 1) consente la rotazione dellimpugnatura solamente in senso orario. La
posizione Two-Way (bidirezionale, Fig. 2) consente la rotazione dell'impugnatura in entrambi
i sensi. Prima dell'inserimento dell'endoscopio, I'impugnatura va tenuta nella posizione Two-
Way (bidirezionale).

2. Inserire l'impugnatura del dispositivo di legatura multi-elastico nel canale operativo
dell'endoscopio in base alle seguenti istruzioni, compatibilmente con l'endoscopio utilizzato:
Olympus - vedere la Fig. 3a, Pentax - vedere la Fig. 3b, Fujinon - vedere la Fig. 3c.

3. Inserire il catetere di caricamento attraverso la guarnizione di tenuta bianca
dell'impugnatura del dispositivo di legatura multi-elastico e farlo avanzare in piccoli
incrementi fino a farlo fuoriuscire dalla punta dell'endoscopio (Fig. 4).

4. Collegare il cavo azionatore al gancetto all'estremita del catetere di caricamento, lasciando
2 cm circa di cavo azionatore tra nodo e gancetto (Fig. 5). Ritirare il catetere di caricamento
con il cavo azionatore attraverso l'endoscopio ed estrarlo attraverso I'impugnatura del
dispositivo di legatura multi-elastico. Eliminare il catetere di caricamento rispettando le
disposizioni della struttura sanitaria in materia di rifiuti sanitari a rischio biologico.

5. Fissare il cilindro alla punta dell’endoscopio, accertandosi di farlo avanzare quanto pit
possibile sulla punta (Fig. 6).

6. Con la punta dell'endoscopio diritta, inserire il cavo azionatore nella scanalatura del
rocchetto dell'impugnatura del dispositivo di legatura multi-elastico (Fig. 7a) e tirarlo

verso il basso fino a sistemare il nodo nel foro della scanalatura (Fig. 7b). Nota: la
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mancata sistemazione del nodo allinterno del foro impedisce il corretto funzionamento
dell'impugnatura.

7. Con I'impugnatura del dispositivo di legatura multi-elastico in posizione Two-Way
(bidirezionale), fare ruotare lentamente in senso orario I'impugnatura per avvolgere il cavo
azionatore attorno al rocchetto fino a tenderlo (Fig. 8). Nota: fare attenzione a evitare di
rilasciare un elastico durante I'avvolgimento del cavo azionatore.

8. Controllare il campo di visuale endoscopico. Per ottimizzare la visualizzazione, & possibile
modificare la posizione del cavo azionatore facendo ruotare il cilindro. Nota: il campo di
visuale endoscopico si allarga progressivamente dopo il rilascio di ciascun elastico.

PREPARAZIONE DEL SISTEMA - DISPOSITIVO AD ANSA

1. Ritirare ed estendere completamente I'ansa per verificare il corretto funzionamento del
dispositivo.

2. Fare scorrere |'indicatore regolabile, situato nel corpo dell'impugnatura, in modo da

creare un punto di riferimento indicante la completa retrazione dell’ansa all'interno della
guaina. Le tacche graduate sull'impugnatura possono essere utilizzate per impostare punti di
riferimento e per stabilire lo spessore del tessuto da recidere durante la procedura, riducendo
cosi la possibilita di taglio prematuro dello pseudopolipo. Per utilizzare questi indicatori,

fare avanzare completamente e ritirare 'ansa per stabilire gli indicatori relativi alla posizione
dellansa per la configurazione in uso (Fig. 11).

ISTRUZIONI PER LA RESEZIONE DELLE MUCOSE MEDIANTE !llustrazioni
LEGATURA CON ELASTICO

1. Lubrificare 'endoscopio e la parte esterna del cilindro. Attenzione: non lubrificare la
parte interna del cilindro. Attenzione: non applicare alcol al dispositivo.

2. Con I'impugnatura del dispositivo di legatura multi-elastico in posizione Two-Way
(bidirezionale), inserire 'endoscopio nell'esofago (Fig. 9). Dopo l'intubazione, portare
I'impugnatura alla posizione Firing (azionamento, Fig. 10).

3. Visualizzare I'area di mucosa selezionata per la resezione e aspirarla nel cilindro.
Attenzione: prima dell’applicazione dell’elastico, I'endoscopista deve accertarsi di
avere posizionato la mano sull'impug a del dispositivo di legatura multi-elastico
piuttosto che sui comandi dell’endoscopio.

4. Mantenere attivata |'aspirazione e applicare l'elastico facendo ruotare I'impugnatura del
dispositivo di legatura multi-elastico in senso orario fino a percepire il rilascio dell'elastico
(Fig. 10) come descritto sopra. Nota: in caso di mancato rilascio dell'elastico, portare
I'impugnatura alla posizione Two-Way (bidirezionale) e allentare leggermente il cavo
azionatore. Portare I'impugnatura alla posizione Firing (azionamento) e continuare la
procedura.

5. Rilasciare il pulsante di aspirazione dell'endoscopio, insufflare aria, quindi ritirare
leggermente I'endoscopio per liberare lo pseudopolipo legato. Nota: ogni dispositivo di
legatura multi-elastico & dotato di un adattatore per irrigazione. Qualora si desideri irrigare
il canale operativo dell'endoscopio per liberare il campo di visuale, fissare |'adattatore a una
siringa piena di acqua sterile e inserirlo nella guarnizione di tenuta bianca dellimpugnatura.
Irrigare secondo necessita (Fig. 10) come descritto sopra.

6. Con lo pseudopolipo nel campo di visuale endoscopico, inserire la guaina con |'ansa ritirata
al suo interno attraverso la guarnizione di tenuta bianca dell'impugnatura del dispositivo di
legatura multi-elastico.

7. Fare avanzare il dispositivo in piccoli incrementi, fino a visualizzarne endoscopicamente la
fuoriuscita dall'endoscopio.
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8. Fare fuoriuscire il filo dell’ansa dalla guaina e posizionarlo attorno allo pseudopolipo da
asportare. L'ansa puo essere posizionata sopra o sotto l'elastico.

9. Attenendosi alle istruzioni fornite dal fabbricante dell’'unita elettrochirurgica, verificare che
le impostazioni dell’unita siano quelle desiderate e attivare |'unita elettrochirurgica. Nota:
la tensione nominale massima di ingresso di questo dispositivo ad ansa & 2 kVp-p per la
modalita di taglio e 5 kVp-p per la modalita di coagulazione.

10. Procedere alla resezione dello pseudopolipo.

11. Dopo la resezione dello pseudopolipo, spegnere l'unita elettrochirurgica. Ritirare I'ansa
dall'endoscopio durante la creazione dello pseudopolipo successivo.

12. Ripetere la procedura di creazione degli pseudopolipi come richiesto per asportare la
quantita di mucosa desiderata.

13. Se si desidera recuperare il tessuto risultante dalla resezione di ciascuno pseudopolipo,
attenersi alle linee guida della propria struttura sanitaria.

SMONTAGGIO DEI COMPONENTI DALLENDOSCOPIO

1. A procedura completata, scollegare il cavo attivo dall'impugnatura del dispositivo ad ansa

ed eliminare quest’ultimo rispettando le disposizioni della struttura sanitaria in materia di

rifiuti sanitari a rischio biologico.

2. Scollegare il cavo attivo dall'unita elettrochirurgica. Passare il cavo attivo con un panno

umido per asportare tutto il materiale estraneo. Conservarlo avvolto in spire non troppo

strette. Nota: |'avvolgimento del cavo attivo in spire troppo strette pud danneggiarlo.

3. Estrarre I'endoscopio dal paziente.

4. Smontare il dispositivo di legatura multi-elastico come segue.

Se sono stati rilasciati tutti gli elastici:

« Staccare dal canale operativo l'impugnatura e il cavo azionatore precollegato.

« Staccare il cilindro dalla punta dell'endoscopio.

Se sul cilindro sono ancora presenti elastici non rilasciati:

« Portare I'impugnatura alla posizione Two-Way (bidirezionale).

« Allentare il cavo azionatore dal rocchetto, quindi separare l'impugnatura dal cappuccio del
canale operativo.

« Staccare il cavo azionatore dalla scanalatura dellimpugnatura.

« Staccare il cilindro dalla punta dell'endoscopio, quindi tirare il cavo azionatore attraverso il
canale operativo estraendolo dalla punta dell'endoscopio.

5. Eliminare i componenti rimanenti rispettando le disposizioni della struttura sanitaria in

materia di rifiuti sanitari a rischio biologico.
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VISKI

PAREDZETA IZMANTOSANA
Siierice paredzéta endoskopiskai glotadas slana rezekcijai aug3éja kunga-zarnu trakta dala. Si
ierice paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai.

IERICES APRAKSTS

lerice sastav no divam savstarpéji papildinosam dalam: ligésanas ierices pseidopolipa
izveidosanai un monopolaras elektrokirurgiskas cilpas, ko lieto kopa ar elektrokirurgijas
iekartu, lai nonemtu pseidopolipu ar elektrokauterizaciju. Ligésanas komponente tiek
piegadata nesterila. Cilpa tiek piegadata sterila.

PIEZIMES

Siierice paredzéta tikai vienreizéjai lieto$anai. lerices atkartotas apstrades, sterilizacijas un/vai
lietoSanas méginajumi var radit tas funkcijas zudumu un/vai slimibu parnesanu.

Nelietot, ja iepakojums sanemsanas bridi ir atvérts vai bojats. Vizuali parbaudiet ierici, ipasu
uzmanibu pievérsot tam, vai ta nav ielocita, saliekusies vai ieplisusi. Nelietot, ja tiek atklata
kada neatbilstiba normai, kas varétu traucét pareizu ierices funkcionésanu. Ladzu, pazinojiet
Cook, ja vélaties sanemt apstiprindjumu ierices atpakal nosatisanai. Nelietojiet ierici nekada
cita noliika, ka vien taja, kas noradits ka paredzéta izmantosana. Si ierice jauzglaba sausa
vieta, nepaklaujot ekstremalu temperataru iedarbibai.

UZMANIBU!
Federalie (ASV) tiesibu akti atlauj Sis iekartas pardosanu tikai arstiem vai péc arstu
noziméjuma.

KONTRINDIKACLJAS

Kontrindikacijas ietver primarai endoskopiskai procedurai specifiskas kontrindikacijas,
kas javeic, lai pieklatu vélamajai glotadas slana rezekcijas vietai. Ligésanai baribas vada
specifiskas kontrindikacijas ietver, bet neaprobezojas ar: krikofaringealu vai baribas vada
saSaurinasanos vai striktdru, izlocitas formas baribas vadu, baribas vada vénu varikozi,
divertikuliem, zinamu baribas vada perforaciju vai aizdomam par to, asimptomatisku
audu gredzenu vai tiklojumu veidosanos, koagulopatiju. Ar augséjas kunga-zarnu trakta
dalas elektrokirurgisko rezekciju saistitas kontrindikacijas ietver, bet neaprobezojas ar:
koagulopatiju.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

lespéjamas, ar endoskopisko glotadas slana rezekciju saistitas komplikacijas ietver, bet
neaprobezojas ar: retrosternalam sapém, sliktu dasu, balsenes plisumu, baribas vada
perforaciju, striktaru veidosanos, obstrukciju, asinosanu.

PIESARDZIBAS PASAKUMI
Sai iericei nepieciesamo minimalo darba kanala izméru skatiet, lidzu, izstradajuma
iepakojuma markéjuma.

Duette® daudzgredzenu glotadas ektomijas ierici drikst izmantot tikai terapeitiskaja
endoskopija un glotadas rezekcija pietiekosi apmaciti arsti vai personas, kas strada sadu
arstu uzraudziba. Duette® cilpas komponente atbilst visparatzitiem standartiem attieciba uz
augstfrekvences elektrokirurgisko iericu stravas noplides normam (ANSI/AAMI HF 18).
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Pirms ierices lietosanas ievérojiet elektrokirurgijas iekartas razotaja ieteikumus, lai
nodrosinatu pacienta drosibu, pareizi uzliekot un lietojot pacienta pasivo elektrodu.
Nodrosiniet, lai visas proceduras laika tiktu saglabats pareizs cel$ no pacienta pasiva
elektroda uz elektrokirurgijas iekartu.

BRIDINAJUMI
Biopsijai paredzéto audu vai iznp a id li izolés pabidot to projam
no glotadas sieninas, var izraisit normala glotadas slana fulguraciju un/vai perforaciju.

Cilpas saskare ar endoskopu elektrokirurgiskas operacijas laika var izraisit iezeméjumu,
ka rezultata var tikt ievainots pacients un/vai operators, ka ari rasties endoskopa un/vai
cilpas stieples bojajums.

Ligésanas gredzenu uzliksana ir kontrindicéta pacientiem ar zi inatu
jutibu pret lateksu.

KOMPONENSU DALAS

« Cilindrs ar ieprieks ievietotiem gredzeniem un pievienotu trigera vadu
« Daudzgredzenu ligésanas ierices turétajs

« lelades katetrs

« Skalosanas adapters

« Miksta, vita cilpa neliela sesstara forma

SISTEMAS SAGATAVOSANA - DAUDZGREDZENU LIGESANAS IERICE

1. Parbaudiet daudzgredzenu ligésanas ierices turétaja funkcijas. Turétajam ir divas pozicijas,
kas kontrolé rotaciju. Pozicija Firing (palaisana) (1. att.) |lauj pagriezt turétaju tikai uz

prieksu. Pozicija Two-way (divvirzienu) (2. att.) lauj griezties turétajam abos virzienos. Pirms
ievietosanas endoskopa novietojiet turétaju pozicija Two-way (divvirzienu).

2. levietojiet daudzgredzenu ligésanas ierices turétaju endoskopa darba kanala, ievérojot
turpmak sniegtas instrukcijas katram atbilstosajam endoskopam. Olympus - skatiet 3.a att.,
Pentax - skatiet 3.b att., Fujinon — skatiet 3.c att.

3. levadiet ielades katetru caur balto noslégripu daudzgredzenu ligésanas ierices turétaja,
virzot pa nelielam posmam, lidz tas iznak no endoskopa gala (4. att.).

4. Pievienojiet trigera vadu akim ielades katetra gal3, atstajot apméram 2 cm no trigera
vada starp mezglu un aki (5. att.). Izvelciet ielades katetru un trigera vadu, virzot uz augsu
caur endoskopu un izvelciet ara caur daudzgredzenu ligésanas ierices turétaju. Izniciniet
ielades katetru saskana ar iestades noradijumiem par biologiski kaitigiem mediciniskiem
atkritumiem.

5. Pievienojiet cilindru endoskopa galam, nodrosinot, ka cilindrs ir uzbidits uz ta, cik talu vien
iespéjams (6. att.).

6. Endoskopa galam atrodoties taisni, ieveriet trigera vadu sprauga, kas atrodas uz
daudzgredzenu ligésanas ierices turétaja pirkstu rullisa (7.a att.), un pavelciet uz leju, kamér
mezgls nofikséjas spraugas atveré (7.b att.). Piezime. Mezglam jabut nofiksétam turétaja
atverg, jo pretéja gadijuma turétajs nefunkcionés pareizi.

7. Daudzgredzenu ligésanas ierices turétajam atrodoties pozicija Two-way (divvirzienu),
pagrieziet [énam turétaju pulkstena raditaja virziena, lai uztitu trigera vadu uz turétaja pirkstu
rulliga, lidz tas ir ciesi aptits (8. att.). Piezime. Jauzmanas, lai gredzens netiktu izvérsts, tinot
trigera vadu.
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8. Parbaudiet skata lauku endoskopiski. Lai maksimalizétu vizualizaciju, trigera vada poziciju
var mainit, pagriezot cilindru. Piezime. Endoskopiskais skata lauks paplasinas péc katras
gredzena uzlik$anas.

SISTEMAS SAGATAVOSANA - CILPA

1. Pilniba ievelciet un izbidiet cilpu, lai parliecinatos, ka ierice darbojas bez traucéjumiem.

2. Parbidiet pielagojamo markieri, kas atrodas turétaja kanala, lai izveidotu atskaites punktu,
kas norada, kad cilpa ir pilniba atvilkta ievadapvalka. Uz turétaja attéloto skalu var izmantot,
lai iestatitu atsauces punktus, kas norada procedras laika izgriezto audu biezumu, tadéjadi
samazinot priekslaicigas pseidopolipa nogriesanas iespéju. Lai izmantotu $is atzimes, pilniba
izbidiet un atvelciet cilpu, lai izveidotu atzimes, kas norada cilpas poziciju izmantotaja
konfiguracija (11. att.).

NORADIJUMI GLOTADAS SLANA REZEKCIJAI AR LIGESANAS Atteli
GREDZENU UZLIKSANU

1. leziediet ar lubrikantu endoskopu un cilindra arpusi. Uzmanibu! Nelieciet lubrikantu
cilindra iek$pusé. Uzmanibu! Neuzklajiet iericei spirtu.

2. Daudzgredzenu ligésanas ierices turétajam atrodoties pozicija Two-way (divvirzienu),
ievadiet endoskopu baribas vada (9. att.). Péc ievadisanas, iestatiet turétaju pozicija Firing
(palaisana) (10. att.).

3. Vizualizéjiet izraudzito glotadas rezekcijas zonu un aspirgjiet to cilindra. Uzmanibu!

Pirms gredzena izvérSanas nodrosiniet, lai endoskopista roka batu novietota labak uz
daudzgredzenu ligésanas ierices turétaja, nevis uz endoskopa kontrolpogam.

4. Turpiniet audu iesaksanu un izvérsiet gredzenu, pagriezot daudzgredzenu ligésanas ierices
turétaju pulkstenraditaja virziena, kamér var sajust, ka gredzens ir atbrivojies, kas liecina par
ta izvérsanu (10. att.), ka paradits ieprieks. Piezime. Ja gredzens neizvérsas, iestatiet turétaju
pozicija Two-way (divvirzienu) un nedaudz atlaidiet valigak trigera vadu. lestatiet turétaju
pozicija Firing (palaisana) un turpiniet veikt procedaru.

5. Atlaidiet endoskopa iesuksanas pogu, iepatiet gaisu, tad nedaudz atvelciet endoskopu,

lai atlaistu ligéto pseidopolipu. Piezime. Kopa ar katru daudzgredzenu ligésanas ierici tiek
piegadats skalosanas adapteris. Ja vélama endoskopa darba kanala skalosana, lai attiritu
skata lauku, pievienojiet adapteri sircei, kura iepildits sterils Gdens un ievietojiet slirci turétaja
baltaja noslégripa. Skalojiet, ka nepieciesams (10. att.).

6. Pseidopolipam atrodoties endoskopiskaja skata lauka, ievadiet ievadapvalku un atvilkto
cilpu daudzgredzenu ligésanas ierices turétaja baltaja noslégripa.

7. Virziet ierici pa nelielam posmam lidz ta endoskopiski saskatama ka izejosa no endoskopa.
8. Virziet cilpas vadu ara no ievadapvalka un poziciongjiet to ap iznemamo pseidopolipu.
Cilpu var novietot vai nu virs vai zem gredzena.

9. levérojot elektrokirurgiskas iekartas razotaja iestatisanas noradijumus, parbaudiet vélamos
iestatjumus un aktivizéjiet elektrokirurgijas iekartu. Piezime. Maksimalais nominalais ieejas
spriegums 3ai cilpai ir 2 kVp-p griesanas rezima un 5kVp-p koagulacijas rezima.

10. Veiciet pseidopolipa rezekciju.

11. Péc pseidopolipa rezekcijas izsledziet elektrokirurgijas iekartu. Atvelciet cilpu endoskopa,
kameér tiek izveidots nakamais pseidopolips.

12. Atkartojiet pseidopolipa veidosanas procesu, ka nepieciesams, lai iznemtu tik daudz
glotadas slana, cik vélams.

13. Péc katras pseidopolipa rezekcijas, ja nepiecieSama audu parauga iegusana, ievérojiet
iestades standarta vadlinijas.
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KOMPONENSU NOMONTESANA NO ENDOSKOPA

1. Péc proceduras pabeig3anas atvienojiet aktivo vadu no cilpas turétaja un izniciniet cilpu

saskana ar iestades noradijumiem par biologiski kaitigiem mediciniskiem atkritumiem.

2. Atvienojiet aktivo vadu no elektrokirurgijas iekartas. Noslaukiet aktivo vadu ar mitru dranu,

lai notiritu visus netirumus. Uzglabajiet valiga rituli. Piezime. Aktiva vada ciesa iesainosana

var sabojat ierici.

3. Iznemiet endoskopu no pacienta.

4. Izjauciet daudzgredzenu ligésanas ierici sadi.

Ja izlietoti visi gredzeni:

- iznemiet turétaju un pievienoto trigera vadu no darba kanala;

« nonemiet cilindru no endoskopa gala.

Ja cilindra palikusi neizlietoti gredzeni:

- iestatiet turétaju pozicija Two-way (divvirzienu);

- atlaidiet valigak trigera vadu uz pirkstu rullisa, tad iznemiet turétaju no darba kanala uzgala;

- atvienojiet trigera vadu no turétaja spraugas;

- nonemiet cilindru no endoskopa gala, tad izvelciet trigera vadu cauri kanalam un ara pa
endoskopa galu.

5. Izniciniet atlikusas komponentes saskana ar iestades noradijumiem par biologiski kaitigiem

mediciniskiem atkritumiem.
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LIETUVISKAI

NUMATYTOJI PASKIRTIS
Sis jtaisas yra skirtas endoskopinei gleivinés rezekcijai virsutinéje virskinimo trakto dalyje. Sis
jtaisas skirtas tik vienkartiniam naudojimui.

ITAISO APRASYMAS

|taisa sudaro du darniai tarpusavyje susije komponentai: perrisimo jtaisas, skirtas
pseudopolipui suformuoti, ir vienpolé elektrochirurginé kilpa, naudojama kartu su
elektrochirurgijos prietaisu pseudopolipui pasalinti elektrokaustika. Perrisimo komponentas
tiekiamas nesterilus. Kilpa tiekiama sterili.

PASTABOS

Sis jtaisas yra skirtas naudoti tik viena karta. Méginant pakartotinai apdoroti, sterilizuoti ir
(arba) naudoti, galima sugadinti jtaisa ir (arba) perduoti liga.

Jei gauta pakuoté yra atplésta ar pazeista, naudoti negalima. Apzitrékite, ypac atkreipkite
démesj, ar néra susisukimy, sulenkimy ar jtrakimy. Pastebéjus nejprasty pozymiy, galin¢iy
turéti jtakos tinkamam eksploatavimui, naudoti negalima. Praneskite kompanijai,Cook’,
kad gautumeéte leidimg grazinti. Nenaudokite $io jtaiso jokiai kitai paskirciai, iSskyrus
nurodyta numatytaja paskirtj. 5j jtaisa reikia laikyti sausoje vietoje, saugant nuo krastutiniy
temperatary.

DEMESIO!
JAV federaliniai jstatymai kad Sis jtaisas gali bati parduodamas tik gydytojo
arba gydytojo nurodymu.

KONTRAINDIKACLJOS

Kontraindikacijos yra tokios, kaip ir atliekant pirmine endoskopine procedurg reikiamai
gleivinés rezekcijos vietai pasiekti. Stemplés perrisimui, be kity, badingos sios
kontraindikacijos: krikofaringinis arba stemplés susiauréjimas ar striktdra, vingiuota
stemplé, stemplés veniniai mazgai, divertikulai, nustatyta ar jtariama stemplés perforacija,
besimptomiai Ziedai ar jungiamojo audinio sankaupos, koaguliopatija. Virsutinio virskinimo
trakto elektrochirurginés rezekcijos kontraindikacijos (be kity): koaguliopatija.

GALIMOS KOMPLIKACIJOS
Be kity, galimos $ios su EMR susijusios komplikacijos: skausmas uz kratinkaulio, pykinimas,
gerkly jplysimas, stemplés perforacija, strikttros susidarymas, obstrukcija, kraujavimas.

ATSARGUMO PRIEMONES
Minimalus Siam jtaisui reikalingas kanalo dydis nurodytas pakuotés zenklinime.

,Duette® keliy Ziedy mukozektomijos jtaisa gali naudoti tik gydytojai, apmokyti vykdyti
gydomaja endoskopija ir gleivinés rezekcija, arba jiems priziarint.,Duette®” jtaiso kilpos
komponentas atitinka pripazintg auksto daznio elektrochirurginio nuotékio srovés standartg
(ANSI/AAMI HF 18).

Prie$ naudodami §j jtaisa, laikykités elektrochirurgijos prietaiso gamintojo pateikty
rekomendacijy, kad uztikrintuméte paciento sauguma tinkamai uzdédami ir naudodami
paciento grjztamajj elektroda. Visos procediros metu uztikrinkite tinkama kelig nuo paciento
griztamojo elektrodo iki elektrochirurgijos prietaiso.
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Tingi d I

ISPEJIMAI
Neatskyrus biopsijai reikalingy audiniy arba norimo pasali ipo atst
juos nuo gleivinés sienelés, gali atswastl normalios glelvmes fulguracua ir (arba)
perforacija.

Kilpos vielos salytis su elektrochirurgijos prietaisu gali sukelti jZeminima, galintj
suzeisti pacientg ir (arba) chirurga, taip pat pazeisti endoskopa ir (arba) kilpos viela.

Perris$imo Ziedy naudojimas kontraindikuotinas pacientams, kurie yra jautris lateksui.

KOMPONENTY DALYS

- Vamzdis su i$ anksto jstatytais Ziedais ir prijungtu trigerio laidu
« Keliy Ziedy ligatoriaus rankena

- Jstatymo kateteris

« Drékinimo adapteris

« Minksta, pinta maza $esiakampé juostiné kilpa

SISTEMOS RUOSIMAS - KELIY ZIEDY LIGATORIUS

1. I3nagrinékite keliy Ziedy ligatoriaus rankenos funkcines savybes. Rankena turi dvi padétis,
kontroliuojancias rotacija. ,Firing” (Saunamoji) padétis (1 pav.) leidzia sukti rankena tik j
priekj. ,Two-way” (dvikrypté) padétis (2 pav.) leidzia sukti rankena j abi puses. Pries jvesdami
endoskopa laikykite rankena ,two-way” (dvikryptéje) padétyje.

2. |veskite keliy Ziedy ligatoriaus rankeng j endoskopo prieigos kanala, laikydamiesi toliau
pateikty atitinkamo endoskopo nurodymuy.,Olympus” - Zr. 3a pav., ,Pentax” - zr. 3b pav.,
#Fujinon” - Zr. 3¢ pav.

3. Jveskite jstatymo kateterj per keliy Ziedy ligatoriaus rankenoje esancia balta rankenos dalj
ir po truputj veskite tol, kol jis iljs i$ endoskopo galiuko (4 pav.).

4. Prijunkite trigerio laida prie jstatymo kateterio gale esancio kabliuko, palikdami apie 2 cm
trigerio laido tarp mazgo ir kabliuko (5 pav.). Traukite jstatymo kateterj ir trigerio laidg j virSy
per endoskopa ir  iSore per keliy Ziedy ligatoriaus rankena. Pasalinkite jstatymo kateterj,
laikydamiesi jstaigos biologiskai pavojingy medicininiy atlieky 3alinimo reikalavimy.

5. Prijunkite vamzdj prie endoskopo galiuko, vamzdj uzmaudami ant galiuko kiek galima
toliau (6 pav.).

6. Endoskopo galiukui esant tiesioje padétyje, jkiskite trigerio laidg j plysj, esantj ant keliy
Ziedy ligatoriaus rankenos laikiklio (7a pav.) ir traukite Zemyn, kol mazgas jsistatys j plysio
skyle (7b pav.). Pastaba: Mazgas turi jsistatyti j skyle, kitaip rankena neveiks tinkamai.

7. Keliy Ziedy ligatoriaus rankenai esant ,two-way" (dvikryptéje) padétyje, létai sukite rankeng
pagal laikrodzio rodykle, trigerio laidg vyniodami ant rankenos laikiklio tol, kol laidas bus
jtemptas (8 pav.). Pastaba: Reikia buti atsargiems, kad vyniojant trigerio laida neis3auty
Ziedas.

8. Patikrinkite vaizda per endoskopa. Geriausiam vizualizavimui uztikrinti galima keisti
trigerio laido padétj sukant vamzdj. Pastaba: Po kiekvieno Ziedo jstatymo endoskopinis
vaizdas pleciasi.

SISTEMOS RUOSIMAS - KILPA

1. Visiskai jtraukite ir istieskite kilpa, kad patikrintuméte, ar jtaisas veikia sklandziai.

2. Slinkite rankenos 3erdyje esantj reguliuojamga zymeklj, kad nustatytuméte atskaitos
taska, rodantj visiska kilpos jtraukimg j vamzdelj. Galima naudoti ant rankenos esantj tinklelj
atskaitos taskams nustatyti, procediros metu i$pjaunamy audiniy storiui jvertinti, taip
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sumazinant pseudopolipo ipjovimo pirma laiko tikimybe. Sioms Zyméms naudoti visiskai
jveskite ir jtraukite kilpa, kad nustatytuméte, kurios Zymés rodo esamos konfiguracijos kilpos
padétj (11 pav.).

GLEIVINES REZEKCLJOS ZIEDINIU LIGATORIUMI NURODYMA  lliustracijos

1. Patepkite endoskopg ir iSorine vamzdzio dalj lubrikantu. Démesio! Netepkite lubrikantu
vidinés vamzdzio dalies. Dé io! Netepkite jtaiso alkoholi

2. Keliy Ziedy ligatoriaus rankenai esant ,two-way” (dvikryptéje) padétyje, jveskite endoskopa
i stemple (9 pav.). Po intubacijos nustatykite rankena ,firing” (Saunamojoje) padétyje (10 pav.).
3. Stebédami rezekcijai parinktos gleivinés srities vaizda, jtraukite ja j vamzdj. Démesio! Pries
istatydami jsitikinkite, kad endoskopuotojo ranka yra uzdéta ant keliy Ziedy ligatoriaus
rankenos, o ne endoskopo valdikliy.

4, I3laikykite trauka ir jstatykite Zieda, sukdami keliy Ziedy ligatoriaus rankena pagal
laikrodZio rodykle, kol pajusite Ziedo atsileidima, rodantj jstatyma (10 pav.), kaip nurodyta
auksciau. Pastaba: Jei Ziedas nejsistato, nustatykite rankeng ,two-way” (dvikryptéje) padétyje
ir Siek tiek atleiskite trigerio laida. Nustatykite rankena ,firing” (Saunamojoje) padétyje ir
teskite procedura.

5. Atleiskite endoskopo traukimo mygtuka, jpuskite oro, tada Siek tiek patraukite endoskopa,
kad atleistuméte perristg pseudopolipa. Pastaba: Prie kiekvieno keliy Ziedy ligatoriaus yra
pridétas drékinimo adapteris. Jei regéjimo laukui pagerinti norima sudrékinti endoskopo
prieigos kanala, prijunkite adapterj prie steriliu vandeniu uzpildyto $virksto ir jveskite j balta
rankenos dalj. Drékinkite, kiek reikia (10 pav.), kaip nurodyta auksciau.

6. Stebédami pseudopolipa endoskopu, jveskite vamzdelj ir jtraukta kilpa j keliy ziedy
ligatoriaus rankenos baltaja dalj.

7. Po truputj veskite jtaisa, kol kontroliuodami endoskopu matysite, kad jis islindo i$
endoskopo.

8. Isstumkite kilpos viela i$ vamzdelio ir uzdékite ja aplink pseudopolipa, kurj reikia pasalinti.
Kilpa galima uzdéti auksciau arba Zemiau Ziedo.

9. Vadovaudamiesi elektrochirurgijos prietaiso gamintojo nurodymais, patikrinkite reikiamus
parametrus ir aktyvinkite elektrochirurgijos prietaisa. Pastaba: Sios kilpos maksimali vardiné
iéjimo jtampa yra 2 kVp-p amplitudés jtampa pjovimo rezimui ir 5 kVp-p amplitudés jtampa
koaguliacijos rezimui.

10. Vykdykite pseudopolipo rezekcija.

11. Uzbaige pseudopolipo rezekcija, elektrochirurgijos prietaisg isjunkite. IStraukite kilpa i$
endoskopo, kol bus suformuotas kitas pseudopolipas.

12. Kartokite pseudopolipo formavimo procesa tiek, kiek reikia, kad baty pasalintas reikiamas
gleivinés kiekis.

13. Po kiekvienos pseudopolipo rezekcijos, jei reikia paimti audiniy méginiy, laikykités
standartiniy jstaigos reikalavimy.

KOMPONENTY ATJUNGIMAS NUO ENDOSKOPO

1. Uzbaige procedrg, atjunkite aktyvuyjj laida nuo kilpos rankenos ir pasalinkite kilpa,
laikydamiesi jstaigos biologiskai pavojingy medicininiy atlieky Salinimo reikalavimy.

2. Atjunkite aktyvyjj laidg nuo elektrochirurgijos prietaiso. Nuvalykite aktyvyjj laidg drégna
Sluoste, kad pasalintuméte nesvarumus. Laikykite laisvai susuktg j rite. Pastaba: Suvyniojus
aktyvyjj laidg stipriai, galima pazeisti jtaisa.

3. Istraukite endoskopg i$ paciento.
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4. I3rinkite keliy Ziedy ligatoriy taip:

Jei visi ziedai buvo i$sauti:

« Nuimkite rankeng ir prijungta trigerio laida nuo prieigos kanalo.

« Nuimkite vamzdj nuo endoskopo galiuko.

Jei vamzdyje liko nei$sauty zZiedy:

« Nustatykite rankeng ,two-way” (dvikryptéje) padétyje.

« Atleiskite trigerio laidg nuo laikiklio, tada nuimkite rankeng nuo prieigos kanalo dangtelio.

« Atjunkite trigerio laida nuo rankenos plysio.

« Nuimkite vamzdj nuo endoskopo galiuko, tada per kanalg iStraukite trigerio laidg i$
endoskopo galiuko.

5. Pasalinkite visus likusius komponentus, laikydamiesi jstaigos biologiskai pavojingy

medicininiy atlieky salinimo reikalavimy.
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TILTENKT BRUK
Denne anordningen er for endoskopisk reseksjon av mukosa i @vre tarmkanal. Denne
anordningen er kun beregnet til engangsbruk.

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Anordningen bestér av to komplementzere komponenter: en banding-anordning for & danne
en pseudopolypp og en monopolar elektrokirurgisk slynge som brukes sammen med den
elektrokirurgiske enheten for a fjerne pseudopolyppen ved bruk av elektrokauterisering.
Banding-komponenten leveres usteril. Slyngen leveres steril.

MERKNADER

Denne anordningen er kun beregnet for engangsbruk. Forsek pa bearbeiding for gjenbruk,
resterilisering og/eller gjenbruk kan fere til funksjonssvikt og/eller overfering av sykdom.
Innholdet skal ikke brukes hvis pakningen er &pnet eller skadet nar du mottar den. Kontroller
anordningen visuelt og se spesielt etter buktninger, bayninger og sprekker. Hvis du
oppdager noe unormalt som kan hindre at anordningen fungerer som den skal, ma du ikke
bruke den. Kontakt Cook for a fa returtillatelse. Denne anordningen skal ikke brukes til andre
formél enn det som angis under tiltenkt bruk. Anordningen ma oppbevares pé et tort sted,
uten store temperatursvingninger.

FORSIKTIG
Etter amerikansk lovgivning kan denne anordningen kun selges av, eller etter
ordinering fra lege.

KONTRAINDIKASJONER

Kontraindikasjonene omfatter de som er spesifikke for primaere endoskopiske prosedyrer
som utferes for a oppna tilgang til ensket sted for mukosareseksjon. Kontraindikasjoner som
er spesifikke for gsofagus-banding innbefatter, men er ikke begrenset til: innsnevring eller
striktur av krikofarynx eller @sofagus, buktende @sofagus, esofagusvaricer, divertikler, kjent
eller mistenkt gsofagusperforasjon, asymptomatiske ringer eller spindelvev, koagulopati.
Kontraindikasjoner mot elektrokirurgisk reseksjon av @vre tarmkanal innbefatter, men er ikke
begrenset til: koagulopati.

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER

Potensielle komplikasjoner forbundet med endoskopisk reseksjon av mukosa (EMR)
innbefatter, men er ikke begrenset til: retrosternal smerte, kvalme, laryngal laserasjon,
esofagusperforasjon, strikturdannelse, blokkering, hemoragi.

FORHOLDSREGLER
Se produktetiketten pa pakningen for a finne den minste kanalstarrelsen som behaves for
denne anordningen.

Duette® multiband mukosektomi-anordning skal kun brukes av, eller under tilsyn av leger
som er grundig oppleert i terapeutisk endoskopi og mukosareseksjon. Slyngekomponenten
pé Duette® innfrir anerkjente standarder for heyfrekvent elektrokirurgisk lekkasjestram
(ANSI/AAMI HF 18).

Fer denne anordningen tas i bruk, folg anbefalingene fra produsenten av den
elektrokirurgiske enheten for a serge for pasientsikkerheten ved riktig plassering og
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bruk av pasientneytralelektroden. Serg for at det opprettholdes en egnet bane fra
pasientngytralelektroden til den elektrokirurgiske enheten under hele prosedyren.

ADVARSLER
Det kan oppsta fulgurasjon av normal mukosa og/eller perforasjon dersom biopsivevet
eller pseudopolyppen som skal fjernes via avrivning fra slimhinneveggen, ikke isoleres.

Kontakt av slyngevaieren med endoskopet under elektrokirurgi kan forarsake jording,
noe som kan resultere i pasientskade og/eller operatgrskade, sa vel som skade pa
endoskopet og/eller skade pa slyngevaieren.

Bruk av ligeringsband er kont
overfor lateks.

indisert hos pasi med kjent hypersensitivitet

KOMPONENTDELER

« Sylinder med forhdndsladete band og montert utlgsersnor
« Multiband-ligatorhdndtak

- Ladekateter

« Skylleadapter

« Myk, flettet heksagonal minislynge

SYSTEMKLARGJ@RING - MULTIBAND-LIGATOR

1. Undersek neye multibdnd-ligatorhandtaket. Handtaket har to posisjoner som kontrollerer
omdreiningen. “Firing”-posisjonen (avfyringsposisjonen) (fig. 1) lar handtaket dreie kun i
foroverretning. “Two-way"-posisjonen (toveisposisjonen) (fig. 2) gir mulighet for & dreie
héandtaket i begge retninger. For endoskopet innferes, settes handtaket i “two-way"-posisjon
(toveisposisjon).

2. For multiband-ligatorhandtaket inn i endoskopets arbeidskanal ved & felge anvisningen
nedenfor for det relevante endoskopet. Olympus - se fig. 3a, Pentax - se fig. 3b, Fujinon - se
fig. 3c.

3. For ladekateteret inn gjennom den hvite forseglingen i multiband-ligatorhandtaket og for
det frem i korte trinn til det gar ut gjennom spissen pa endoskopet (fig. 4).

4. Utlgsersnoren settes pa kroken pa enden av ladekateteret, slik at det er ca. 2 cm
utlgsersnor mellom knuten og kroken (fig. 5). Ladekateteret og utlasersnoren trekkes tilbake
gjennom endoskopet og ut gjennom multiband-ligatorhédndtaket. Kast ladekateteret i
henhold til sykehusets retningslinjer for medisinsk biologisk farlig avfall.

5. Fest sylinderen pa spissen av endoskopet, og serg for at sylinderen feres inn pé spissen s&
langt som mulig (fig. 6).

6. Med endoskopets spiss rett, plasser utlgsersnoren i slissen péa spolen til multiband-
ligatorhandtaket (fig. 7a) og trekk den ned helt til knuten sitter fast i slissehullet (fig. 7b).
Merknad: Knuten ma veere plassert i hullet ellers vil handtaket ikke fungere riktig.

7. Med multiband-ligatorhdndtaket i “two-way”-posisjonen (toveisposisjon) dreies handtaket
langsomt medurs for a rulle utlgsersnoren opp pa handtakets spole til den er stram (fig. 8).
Merknad: Pass péa & unnga at bandet anlegges mens utlgsersnoren rulles opp.

8. Kontroller endoskopisk visualisering. For 8 maksimere visualiseringen kan utlgsersnorens
posisjon endres ved a dreie pa sylinderen. Merknad: Det endoskopiske synet blir bredere
etter hver bandanleggelse.
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SYSTEMKLARGJ@RING - SLYNGE

1. Slyngen trekkes helt tilbake og helt frem for & bekrefte at anordningen fungerer som
den skal.

2. Skyv den justerbare markgren plassert pa handtaksskaftet til det etableres et
referansepunkt som angir at slyngen er trukket helt inn i hylsen. Strekene p& handtaket
kan brukes til & sette opp referansepunkter som paviser tykkelsen pa vevet som skjaeres
bort under prosedyren, slik at muligheten for prematur giljotinering av pseudopolyppen
reduseres. For a bruke disse markeringene fares slyngen helt frem og tilbake for a etablere
markeringene som angir slyngens posisjon for konfigurasjonen som er i bruk (fig. 11).

ANVISNINGER FOR RESEKSJON AV MUKOSA VED Illustrasjoner
BANDLIGERING

1. Smer endoskopet og ytre del av sylinderen. Forsiktig: Ikke plasser smgremiddel inni
sylinderen. Forsiktig: Ikke ha alkohol pa anordningen.

2. Med multiband-ligatorhandtaket i “two-way"-posisjon (toveisposisjon) feres endoskopet
inn i @sofagus (fig. 9). Etter intubering settes handtaket i “firing”-posisjon (avfyringsposisjon)
(fig. 10).

3. Visualiser valgt mukosaomrade som skal reseseres, og aspirer det inn i sylinderen.
Forsiktig: For anleggelsen sorg for at endoskopi: héand er plassert pa multiband-
ligatorens handtak og ikke pa endoskopets kontroller.

4. Oppretthold suget og anlegg bandet ved a dreie pa multiband-ligatorhandtaket medurs
til bandutlesningen kan merkes, hvilket angir anleggelse (fig. 10) som ovenfor. Merknad:
Hvis bandet ikke kan anlegges, sett handtaket i “two-way"-posisjon (toveisposisjon) og lesne
lett pa utlesersnoren. Sett handtaket i “firing”-posisjon (avfyringsposisjon) og fortsett med
prosedyren.

5. Sugeknappen pa endoskopet utlases, luft innbléses, og skopet trekkes deretter litt tilbake
for & utlese den ligerte pseudopolyppen. Merknad: Det fglger en skylleadapter med hver
multiband-ligator. Dersom det gnskes gjennomskylling av endoskopets arbeidskanal for &
forbedre synsfeltet, fest adapteren pé en sproyte fylt med sterilt vann og fer den inn i den
hvite forseglingen pa handtaket. Skyll etter behov (fig. 10) som illustrert ovenfor.

6. Nar pseudopolyppen observeres endoskopisk, feres hylsen og den tilbaketrukne slyngen
inn i den hvite forseglingen pa multiband-ligatorhdndtaket.

7. Anordningen fores fremover i korte trinn til det kan visualiseres endoskopisk at den gér
ut av endoskopet.

8. Slyngevaieren fores ut av hylsen og plasseres rundt pseudopolyppen som skal fjernes.
Slyngen kan plasseres enten over eller under bandet.

9. Verifiser gnskete innstillinger og aktiver den elektrokirurgiske enheten i overensstemmelse
med anvisningene til produsenten av den elektrokirurgiske enheten. Merknad: Maksimal
nominell inngangsspenning for denne slyngen er 2 kVp-p for skjaeremodus og 5 kVp-p for
koagulasjonsmodus.

10. Utfar reseksjon av pseudopolypp.

11. Etter at reseksjonen av pseudopolyppen er utfert, sla av den elektrokirurgiske enheten.
Trekk slyngen tilbake fra endoskopet mens den neste pseudopolyppen dannes.

12. Gjenta prosessen for & danne s& mange pseudopolypper som ngdvendig for a fjerne s&
meget av mukosa som gnsket.

13. Hvis uthenting av vev er gnsket etter hver pseudopolypp-reseksjon, folg sykehusets
standard retningslinjer.
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FJERNING AV KOMPONENTENE FRA ENDOSKOPET

1. Etter endt prosedyre frakobles den stremferende ledningen fra slyngehéndtaket, og
slyngen kastes i henhold til sykehusets retningslinjer for medisinsk biologisk farlig avfall.
2. Frakoble den stramfarende ledningen fra den elektrokirurgiske enheten. Tork den
stramferende ledningen med en fuktig klut for a fjerne alt fremmedstoff. Oppbevar i en las
kveil. Merknad: A vikle den stramfarende ledningen stramt kan skade anordningen.

3. Fjern endoskopet fra pasienten.

4. Slik demonteres multiband-ligatoren.

Huvis alle bandene er avfyrt:

« Fjern handtaket og pafestet utlgsersnor fra arbeidskanalen.

« Fjern sylinderen fra endoskopets spiss.

Hvis det gjenstar noen uavfyrte band pa sylinderen:

« Sett handtaket i “two-way"-posisjon (toveisposisjon).

« Losne utlasersnoren fra spolen, og fjern s& handtaket fra arbeidskanalens hette.

« Ta utlgsersnoren ut av handtaksslissen.

« Fjern sylinderen fra spissen pa endoskopet, og dra deretter utlgsersnoren gjennom kanalen
og ut av spissen pa endoskopet.

5. Kast gjenstdende komponenter i henhold til sykehusets retningslinjer for medisinsk
biologisk farlig avfall.
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PRZEZNACZENIE URZADZENIA

Niniejsze urzadzenie jest przeznaczone do endoskopowej resekcji btony $luzowej w
g6rnym odcinku przewodu pokarmowego. Urzadzenie to jest przeznaczone wytacznie do
jednorazowego uzytku.

OPIS URZADZENIA

Urzadzenie sktada sie z dwdch uzupetniajacych sie elementéw: urzadzenia do zaktadania
opasek, stuzacego do formowania polipa rzekomego, i jednobiegunowej petli
elektrochirurgicznej stosowanej w potaczeniu z generatorem elektrochirurgicznym do
usuwania polipa rzekomego z zastosowaniem elektrokauteryzacji. Element do zaktadania
opasek jest dostarczany w stanie niejatowym. Dostarczana petla jest jatowa.

UWAGI

Urzadzenie to jest przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. Préby ponownego
poddawania jakimkolwiek procesom, ponownej sterylizacji i/lub ponownego uzycia moga
prowadzi¢ do awarii urzadzenia i/lub przeniesienia choroby.

Nie uzywac urzadzenia, jesli dostarczone opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Obejrze¢
urzadzenie, zwracajac szczegolng uwage na zatamania, zagiecia i pekniecia. Nie uzywaé

w przypadku wykrycia nieprawidtowosci, ktéra moze uniemozliwi¢ prawidtowe dziatanie.
Nalezy zwroécic sie do firmy Cook o zgode na zwrot urzadzenia. Urzadzenia nie nalezy uzywac
do jakichkolwiek innych celéw, niezgodnych z podanym przeznaczeniem. Urzadzenie
przechowywaé w suchym miejscu, z dala od skrajnych temperatur.

PRZESTROGA
Zgodnie z przepi i prawa federalnego (USA) urzadzenie to moze by¢ sprzedawane
wylacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza.

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania obejmuja przeciwwskazania wiasciwe dla pierwotnego zabiegu
endoskopowego, przeprowadzanego w celu uzyskania dostepu do zagdanego miejsca
resekgji btony $luzowej. Do przeciwwskazan wiasciwych dla procedury zaktadania opasek
w przetyku naleza miedzy innymi: zwezenie okolicy pierscienno-gardtowej lub zwezenie
przetyku, kretos¢ przetyku, zylaki przetyku, uchytki, potwierdzona lub podejrzewana
perforacja przetyku, bezobjawowe pierscienie lub pasma zwezajace przetyk, koagulopatia.
Do przeciwwskazan do resekgji elektrochirurgicznej w obrebie gérnego odcinka przewodu
pokarmowego naleza miedzy innymi: koagulopatia.

MOZLIWE POWIKLANIA

Do mozliwych powikfar zwigzanych z endoskopowa resekcja btony $luzowej naleza miedzy
innymi: bél zamostkowy, nudnosci, rozdarcie krtani, perforacja przetyku, powstanie zwezenia,
zablokowanie $wiatfa, krwotok.

SRODKI OSTROZNOSCI
Minimalna srednica kanatu roboczego wymagana dla tego wyrobu zostata podana na
etykiecie.

Wieloopaskowe urzadzenie do mukozektomii Duette® powinno by¢ uzywane wytacznie
przez, lub pod nadzorem, lekarzy dogtebnie przeszkolonych w zakresie leczniczej endoskopii
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i resekcji btony $luzowej. Element petlowy urzadzenia Duette® spetnia przyjete standardy dla
elektrochirurgicznego pradu uptywowego o wysokiej czestotliwosci (ANSI/AAMI HF 18).

Przed uzyciem tego urzadzenia nalezy zastosowac sie do zalecen producenta generatora
elektrochirurgicznego, aby zapewni¢ bezpieczerstwo pacjenta przez wiasciwe
umieszczenie i eksploatacje elektrody biernej pacjenta. W trakcie zabiegu nalezy zapewnic¢
utrzymanie wtasciwego potaczenia pomiedzy elektroda bierna pacjenta i generatorem
elektrochirurgicznym.

OSTRZEZENIA

Nieodizolowanie tkanki, ktéra ma by¢ poddana biopsji, lub polipa rzekomego
przeznac go do iecia, przez odciagniecie tej tkanki od sciany btony sluzowej,
moze spowodowac fulguracje prawidtowej btony sl j i/lub perforacje.

b

Kontakt drutu petli zendoskopem podczas iegu elektrochirurgicznego moze
spowodowac uziemienie, co z kolei moze spowodowac zranienie pacjenta i/lub
operatora, jak réwniez kodzeni dosk i/lub drutu petli.

S pasek podwia;
nadwrazliwoscia na lateks.

ych jest przeciwwskazane u chorych z potwierdzong

ELEMENTY SKLADOWE

« Tuleja z wstepnie umieszczonymi opaskami i podtaczona linka zwalniajaca
« Uchwyt ligatora wieloopaskowego

« Cewnik fadujacy

« Ztacze do irygacji

« Migkka, pleciona petla mini-szesciokatna

PRZYGOTOWANIE SYSTEMU - LIGATOR WIELOOPASKOWY

1. Skontrolowa¢ funkcje uchwytu ligatora wieloopaskowego. Uchwyt ma dwa ustawienia do
sterowania rotacja. Pozycja,firing” (aktywacja) (rys. 1) umozliwia obracanie uchwytu tylko
do przodu. Pozycja ,two-way” (dwustronna) (rys. 2) umozliwia obracanie uchwytu w obu
kierunkach. Przed wprowadzeniem endoskopu utrzymywac uchwyt w pozycji ,two-way”
(dwustronnej).

2. Wprowadzi¢ uchwyt ligatora wieloopaskowego do kanatu roboczego endoskopu zgodnie
z przedstawiong ponizej instrukcjg dla odpowiedniego endoskopu. Endoskop Olympus —
patrz rys. 3a, Pentax — patrz rys. 3b, Fujinon - patrz rys. 3c.

3. Wprowadzi¢ cewnik tadujacy przez biate uszczelnienie uchwytu ligatora wieloopaskowego
i wsuwac krétkimi odcinkami az do momentu jego wyjscia z koricowki endoskopu (rys. 4).
4. Przymocowac linke zwalniajaca do haczyka na koricu cewnika tadujacego, pozostawiajac
pomiedzy weztem a haczykiem odcinek linki zwalniajacej o dtugosci okoto 2 cm (rys. 5).
Wycofac¢ cewnik tadujacy i linke zwalniajaca do gory przez endoskop i na zewnatrz przez
uchwyt ligatora wieloopaskowego. Wyrzuci¢ cewnik tadujacy zgodnie z wytycznymi danej
placéwki, dotyczacymi odpadéw medycznych stanowigcych zagrozenie biologiczne.

5. Przymocowac tuleje do koricdwki endoskopu, zapewniajac maksymalne mozliwe
wsuniecie tulei na koricéwke (rys. 6).

6. Przy wyprostowanej koricowce endoskopu umiesci¢ linke zwalniajacg w szczelinie na
szpulce uchwytu ligatora wieloopaskowego (rys. 7a) i pocigga¢ w dét do osadzenia wezta w
otworze szczeliny (rys. 7b). Uwaga: Wezet musi zosta¢ osadzony w otworze; w przeciwnym
wypadku dziatanie uchwytu bedzie nieprawidtowe.
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7. Przy ustawieniu uchwytu ligatora wieloopaskowego w pozycji ,two-way” (dwustronnej)
powoli obraca¢ uchwyt w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara, aby nawinaé
linke zwalniajaca na szpulke uchwytu do jej naprezenia (rys. 8). Uwaga: Nalezy zachowac
ostroznos¢, aby uniknac zatozenia opaski podczas nawijania linki zwalniajacej.

8. Sprawdzi¢ obraz endoskopowy. Aby zoptymalizowa¢ wizualizacje, mozna zmieni¢
potozenie linki zwalniajgcej poprzez obracanie tulei. Uwaga: Pole widzenia endoskopu
poszerza sie po zatozeniu kazdej opaski.

PRZYGOTOWANIE SYSTEMU - PETLA

1. Catkowicie wycofac i wyciagna¢ petle, aby potwierdzi¢, ze urzadzenie dziata bez zaktocen.
2. Przesungc regulowalny znacznik umieszczony w trzonie uchwytu, aby ustali¢ punkt
odniesienia wskazujacy petne wycofanie petli do koszulki. Do ustawienia punktéw
referencyjnych mozna wykorzystac siatke na uchwycie, ustalajac grubos¢ tkanki wycinanej
w trakcie zabiegu i zmniejszajac w ten sposéb mozliwos¢ przedwczesnego odciecia polipa
rzekomego. W celu wykorzystania tych znacznikdw catkowicie wysuna¢ i nastepnie wycofaé
petle, aby ustali¢ znaczniki wskazujace potozenie petli dla stosowanej konfiguracji (rys. 11).

INSTRUKCJA RESEKCJI BEONY SLUZOWEJ METODA 'lustracje

ZAKLADANIA OPASEK

1. Posmarowac endoskop i zewnetrzna czes¢ tulei srodkiem poslizgowym. Przestroga:

Nie umi zac $rodka poslizg, g atrz tulei. Przestroga: Nie dopuszczac do

1 ktu urzadzenia z alkohol

2. Po ustawieniu uchwytu ligatora wieloopaskowego w pozycji ,two-way” (dwustronnej)
wprowadzi¢ endoskop do przetyku (rys. 9). Po intubacji ustawi¢ uchwyt w potozeniu,,firing”
(aktywnym) (rys. 10).

3. Uwidoczni¢ wybrany obszar sluzéwki przeznaczony do resekql i zassa¢ go do tuIE|
Przestroga: Przed zatozeniem opaski reka endoskopisty pe 5|g znajd ¢ na
uchwycie ligatora pask go, anienar I h end

4. Utrzymac ssanie i zatozy¢ opaske, obracajac uchwyt ligatora W|eloopaskowego zgodnie
z ruchem wskazéwek zegara, az wyczuwalne bedzie zwolnienie opaski, co wskazuje na jej
zatozenie (rys. 10) jak powyzej. Uwaga: Jesli nie nastapi zatozenie opaski, ustawi¢ uchwyt w
pozycji ,two-way” (dwustronnej) i poluzowa¢ nieznacznie linke zwalniajaca. Ustawi¢ uchwyt
w pozycji,firing” (aktywnej) i kontynuowac zabieg.

5. Zwolni¢ przycisk ssania endoskopu, wdmuchna¢ powietrze, a nastepnie nieznacznie
wycofa¢ endoskop, aby uwolni¢ podwiazany polip rzekomy. Uwaga: Kazdy ligator
wieloopaskowy posiada ztacze do irygacji. Jesli wymagana jest irygacja kanatu roboczego
endoskopu w celu oczyszczenia pola widzenia, przymocowac tacznik do strzykawki
wypetnionej jatowg wodg i wprowadzi¢ do biatego uszczelnienia uchwytu. Przeprowadzi¢
irygacje wedtug potrzeby (rys. 10) jak powyzej.

6. Utrzymujac polip rzekomy w polu widzenia endoskopu, wprowadzi¢ koszulke z wycofana
petla do biatego uszczelnienia uchwytu ligatora wieloopaskowego.

7. Wsuwac urzadzenie krétkimi odcinkami do momentu, gdy bedzie widoczne jego wyjscie
z endoskopu.

8. Wysunac¢ druciang petle z koszulki i umiejscowic ja wokét polipa rzekomego
przeznaczonego do usuniecia. Petle mozna umiesci¢ ponad lub pod opaska.

9. Postepujac zgodnie z instrukcjami producenta generatora elektrochirurgicznego
dotyczacymi ustawien, sprawdzi¢ zagdane ustawienia i uruchomi¢ generator
elektrochirurgiczny. Uwaga: Maksymalne znamionowe napiecie wejsciowe dla tej petli
wynosi 2 kVp-p dla trybu tnacego i 5 kVp-p dla trybu koagulacyjnego.

10. Wykonac resekcje polipa rzekomego.
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11. Po zakoriczeniu resekcji polipa rzekomego wytaczy¢ generator elektrochirurgiczny.
Wycofac petle z endoskopu na czas uformowania kolejnego polipa rzekomego.

12. Powtarzac procedure formowania polipa rzekomego wedtug potrzeb, aby usuna¢
wymagang ilos¢ btony sluzowej.

13. Jedli po resekcji kazdego polipa rzekomego konieczne jest wydobycie odcietej tkanki,
nalezy postepowac wedtug standardowych instrukgji danej placowki.

ODLACZANIE ELEMENTOW OD ENDOSKOPU

1. Po zakoriczeniu procedury, odiaczy¢ przewod zasilania od uchwytu petli i wyrzuci¢

petle zgodnie z wytycznymi placéwki dotyczacymi odpadéw medycznych stanowigcych

zagrozenie biologiczne.

2. Odtaczy¢ przewdd zasilania od generatora elektrochirurgicznego. Przetrze¢ przewéd

zasilania zwilzong $ciereczka, aby usunac wszelkie ciata obce. Przechowywac luzno zwiniety.

Uwaga: Ciasne zwiniecie przewodu zasilania moze spowodowac jego uszkodzenie.

3. Usuna¢ endoskop z ciata pacjenta.

4. Ponizej przedstawiono sposéb demontazu ligatora wieloopaskowego.

W przypadku zatozenia wszystkich opasek:

« Usuna¢ uchwyt i zamocowana linke zwalniajaca z kanatu roboczego.

« Usunac tuleje z koricowki endoskopu.

Jesli na tulei pozostaty jakiekolwiek niewykorzystane opaski:

« Ustawi¢ uchwyt w pozycji ,two-way” (dwustronnej).

« Poluzowac¢ linke zwalniajaca ze szpulki, nastepnie usung¢ uchwyt z nakrywki kanatu
roboczego.

« Odtaczy¢ linke zwalniajacg ze szczeliny uchwytu.

« Usunac tuleje z koricowki endoskopu, nastepnie pociagnac linke zwalniajaca przez kanat
roboczy i na zewnatrz koricéwki endoskopu.

5. Wyrzuci¢ pozostate elementy zgodnie z wytycznymi danej placéwki, dotyczacymi

odpadéw medycznych stanowigcych zagrozenie biologiczne.
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UTILIZAGAO PREVISTA
Este dispositivo esta indicado para ressec¢do da mucosa por via endoscépica no tracto
gastrointestinal superior. O dispositivo destina-se a uma Unica utilizagdo.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O dispositivo é constituido por dois componentes complementares: um dispositivo

de colocagéo de elasticos para criagéo de um pseudopdlipo e um lago electrocirdrgico
monopolar usado em conjunto com uma unidade electrocirdrgica para remover o
pseudopolipo usando o electrocautério. O componente de colocacao de elasticos é fornecido
néo esterilizado. O lago é fornecido esterilizado.

NOTAS

Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizagdo. As tentativas de o reprocessar, reesterilizar
e/ou reutilizar podem conduzir a falha do dispositivo e/ou a transmisséo de doenca.

Se, no momento da recepgao, a embalagem se encontrar aberta ou danificada, nao utilize

o produto. Inspeccione visualmente com particular atengdo a vincos, dobras e fracturas. Se
detectar alguma anomalia que impega um funcionamento correcto do produto, nao o utilize.
Avise a Cook para obter uma autorizagao de devolugdo do produto. Utilize este dispositivo
exclusivamente para os fins indicados na utilizagdo prevista. Este dispositivo tem de ser
guardado num local seco, afastado de temperaturas extremas.

ATENGAO
A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo por médicos ou mediante
receita médica.

CONTRA-INDICACOES

As contra-indicagoes incluem aquelas especificas do procedimento endoscépico primario
a realizar para obter acesso ao local pretendido para ressec¢do da mucosa. As contra-
indicagoes especificas da colocagdo de eldsticos esofagicos incluem, entre outras: estenose
ou estreitamento esofagico ou cricofaringeo, es6fago tortuoso, varizes esofégicas,
diverticulos, existéncia ou suspeita de perfuragdo esofdgica, membranas ou anéis
assintomaticos e coagulopatia. As contra-indicagdes a ressecgdo electrocirdrgica do tracto
gastrointestinal superior incluem, entre outras, a coagulopatia.

POTENCIAIS COMPLICAGOES

As potenciais complicagdes associadas a ressec¢do de mucosa por via endoscopica incluem,
embora ndo se limitem a: dor retrosternal, nduseas, laceragao laringea, perfuracao esofégica,
formacéo de estenose, obstrugao e hemorragia.

PRECAUCOES
Consulte o rotulo da embalagem relativamente ao diametro minimo do canal necessério
para este dispositivo.

O dispositivo de mucosectomia multieldstico Duette® s6 deve ser usado por, ou sob
supervisdo de, médicos bem treinados em endoscopia terapéutica e ressecgdo de mucosas.
O componente do lago do dispositivo Duette® cumpre a norma reconhecida para corrente de
fuga electrocirurgica de alta frequéncia (ANSI/AAMI HF 18).
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Antes de usar este dispositivo, siga as recomendagoes fornecidas pelo fabricante da
unidade electrocirdrgica para garantir a seguranga do doente através da utilizagao e
do posicionamento correctos do eléctrodo de retorno do doente. Certifique-se de que
é mantida uma ligagao adequada entre o eléctrodo de retorno do doente e a unidade
electrocirurgica durante todo o procedimento.

ADVERTENCIAS

Se nao conseguir isolar o tecido a ser biopsado ou o pseudopélipo a ser
puxando-o e afastando-o da parede da mucosa, pode provocar fulguracdo e/ou
perfuracao da mucosa normal.

id

0 contacto do fio do laco com o endoscépio durante a electrocirurgia pode originar
uma ligagao a terra, que pode provocar lesées no doente e/ou no operador, bem como
danificar o endoscépio e/ou o fio do lago.

A utilizacao de elasticos de laqueacao esta contra-indicada em doentes com
hipersensibilidade conhecida ao latex.

COMPONENTES

« Cilindro com elasticos pré-carregados e fio de comando ligado
« Punho laqueador multielastico

- Cateter de carregamento

« Adaptador para irrigagao

« Lago mini-hexagonal macio, entrancado

PREPARAGAO DO SISTEMA — LAQUEADOR MULTIELASTICO

1. Examine as funcionalidades do punho laqueador multieldstico. O punho tem duas
posi¢des que controlam a rotagdo. A posicao “firing” (de disparo) (fig. 1) permite rodar o
punho apenas para a frente. A posi¢ao “two-way” (bidireccional) (fig. 2) permite rodar o
punho em ambos os sentidos. Antes de introduzir o endoscépio, mantenha o punho na
posi¢ao “two-way” (bidireccional).

2. Insira o punho laqueador multielastico no canal acessério do endoscépio, seguindo as
instrugdes abaixo indicadas para o endoscépio correcto. Olympus — ver fig. 3a, Pentax — ver
fig. 3b e Fujinon — ver fig. 3c.

3. Introduza o cateter de carregamento através do selo branco do punho laqueador
multieldstico e faga-o avangar pouco a pouco até sair pela ponta do endoscépio (fig. 4).

4. Prenda o fio de comando ao gancho na extremidade do cateter de carregamento,
deixando aproximadamente 2 cm de fio de comando entre o n6 e o gancho (fig. 5). Retire o
cateter de carregamento e o fio de comando para cima, através do endoscépio, e para fora,
através do punho laqueador multieldstico. Elimine o cateter de carregamento de acordo com
as normas institucionais relativas a residuos médicos biolégicos perigosos.

5. Fixe o cilindro a ponta do endoscépio, certificando-se de que o cilindro avangou o maximo
possivel sobre a ponta (fig. 6).

6. Com a ponta do endoscopio direita, coloque o fio de comando na ranhura do carretel do
punho laqueador multielastico (fig. 7a) e puxe para baixo até o nd estar preso no orificio da
ranhura (fig. 7b). Observagao: o nd tem de ficar preso no orificio ou, de outra forma, o punho
nao funcionaré correctamente.

7. Com o punho laqueador multieldstico na posi¢éo “two-way” (bidireccional), rode-o
devagar no sentido dos ponteiros do relégio para enrolar o fio de comando em redor do
carretel do punho até ficar esticado (fig. 8). Observagao: deve ter-se cuidado para evitar
colocar um elastico enquanto se enrola o fio de comando.
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8. Verifique a imagem endoscdpica. Para maximizar a visualizagao, a posi¢ao do fio de
comando pode ser alterada com a rotagéo do cilindro. Observagao: aimagem endoscépica
alarga-se depois de ser colocado cada um dos elasticos.

PREPARAGAO DO SISTEMA — LAGO

1. Recue e alongue totalmente o lago, para confirmar que o dispositivo ndo tem problemas
de funcionamento.

2. Faga deslizar o marcador ajustével, situado na haste do punho, para estabelecer um
ponto de referéncia que indique a recolha total do lago dentro da bainha. Pode usar a escala
do punho para definir pontos de referéncia, estabelecendo a espessura do tecido a ser
excisado durante o procedimento e reduzindo, assim, a possibilidade de corte prematuro
do pseudopdlipo. Para utilizar estas marcas, faga avangar e recolha totalmente o lago para
estabelecer as marcas que indicam a posi¢do do lago na configuragao que esta a ser usada
(fig. 11).

INSTRUCOES PARA RESSECCAO DE MUCOSA COM LAQUEACA0 !lustragdes
POR ELASTICOS

1. Lubrifique o endoscdpio e a parte exterior do cilindro. Atengao: néao lubrifique o interior
do cilindro. Atencao: nao aplique alcool sobre o dispositivo.

2. Com o punho laqueador multieldstico na posigdo “two-way” (bidireccional), introduza

o endoscoépio no eséfago (fig. 9). Apds a intubagao, ponha o punho na posi¢ao “firing” (de
disparo) (fig. 10).

3. Visualize a drea de mucosa seleccionada que pretende excisar e aspire-a para dentro do
cilindro. Atengao: antes da colocagao, cert flque-se de que a mao do endoscopista esta
posicionada no punho do | d lastico e nao nos c dos do endoscépio.
4. Continue a aspirar e coloque o elastico, rodando o punho laqueador multieldstico no
sentido dos ponteiros do relégio até sentir que o elastico foi libertado, o que indica a sua
colocagao (fig. 10), como indicado acima. Observagao: se o elastico nao for colocado, ponha
o punho na posi¢ao “two-way"” (bidireccional) e afrouxe ligeiramente o fio de comando.
Ponha o punho na posicéao “firing” (de disparo) e prossiga com o procedimento.

5. Solte o botao de aspiragao do endoscépio, insufle ar e, em seguida, recue ligeiramente o
endoscdpio para soltar o pseudopdlipo laqueado. Observagao: cada laqueador multielastico
é fornecido com um adaptador para irrigacéo. Se pretender irrigar o canal acessério do
endoscdpio para limpar o campo de visualizagdo, ligue o adaptador a uma seringa com agua
estéril e introduza-a no selo branco do punho. Irrigue conforme necessario (fig. 10), conforme
indicado acima.

6. Com o pseudopolipo visualizado por endoscopia, introduza a bainha e o lago recolhido
dentro do selo branco do punho do laqueador multielastico.

7. Faga avancar o dispositivo, pouco a pouco, até o visualizar, por via endoscépica, a sair

pelo endoscépio.

8. Faga avanca o fio do lago para fora da bainha e coloque-o em volta do pseudopélipo que
pretende remover. O lago pode ser colocado acima ou abaixo do elastico.

9. Seguindo as instrugoes do fabricante da unidade electrocirdrgica relativamente aos
parametros, verifique os valores pretendidos e active a unidade electrocirdrgica. Observagao:
a tensdo nominal maxima de entrada para este lago é de 2 kVp-p para o modo de corte e de
5 kVp-p para o modo de coagulagéo.

10. Prossiga com a resseccao do pseudopdlipo.

11. Ap6s a resseccao do pseudopdlipo, desligue a unidade electrocirurgica. Recue o lago no
endoscdpio enquanto é criado o préximo pseudopdlipo.

12. Repita o processo de criagao de pseudopdlipo conforme necessario para remover a
quantidade de mucosa necessaria.
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13. Ap6s cada ressecgao de pseudopdlipo, se desejar colher tecido, siga as normas
institucionais padronizadas.

DESMONTAGEM DOS COMPONENTES DO ENDOSCOPIO

1. Quando terminar o procedimento, desligue o cabo activo do punho do lago e elimine

o lago de acordo com as normas institucionais relativas a residuos médicos biolégicos

perigosos.

2. Desligue o cabo activo da unidade electrocirirgica. Limpe o cabo activo com um pano

humido para remover todo o material estranho. Guarde, enrolando sem forgar. Observagao:

se enrolar apertando excessivamente o cabo eléctrico, podera danificar o dispositivo.

3. Retire 0 endoscépio do doente.

4. Desmonte o laqueador multielastico conforme explicado a seguir.

Caso todos os elasticos tenham sido disparados:

« Retire do canal acessério o punho e o fio de comando a ele ligado.

« Remova o cilindro da ponta do endoscépio.

Caso existam ainda alguns elasticos por disparar no cilindro:

« Ponha o punho na posicao “two-way” (bidireccional).

« Solte o fio de comando do carretel e, em seguida, retire o punho da tampa do canal
acessorio.

« Desprenda o fio de comando da ranhura do punho.

« Remova o cilindro da ponta do endoscépio e, em seguida, puxe o fio de comando através
do canal, para fora da ponta do endoscépio.

5. Elimine os restantes componentes de acordo com as normas institucionais relativas a

residuos médicos biolégicos perigosos.
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ROMANA

DESTINATIE DE UTILIZARE
Acest dispozitiv este destinat rezectiei endoscopice de mucoasd in tractul gastrointestinal
superior. Acest dispozitiv este de unica folosinta.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Dispozitivul este format din doua componente complementare: un dispozitiv de
bandare pentru crearea unui pseudopolip si o bucla electrochirurgicala monopolara
utilizatd impreuna cu o unitate electrochirurgicala pentru a inlatura pseudopolipul prin
electrocauterizare. Componenta de bandare este furnizata in stare nesterild. Bucla este
furnizata in stare sterila.

NOTE

Acest dispozitiv este exclusiv de unicd folosinta. Tentativele de reprocesare, resterilizare si/sau
reutilizare pot duce la defectarea dispozitivului si/sau transmiterea de boli.

A nu se utiliza dacd ambalajul este deschis sau deteriorat la receptie. Inspectati vizual, cu
deosebita atentie, pentru a detecta eventuale rasuciri, indoiri sau rupturi. A nu se utiliza daca
este detectatd o anomalie care ar face imposibila o stare de lucru normala. Notificati Cook
pentru autorizatia de retur. Nu utilizati dispozitivul pentru niciun alt scop decat cel pentru
care a fost destinat. Acest dispozitiv trebuie depozitat intr-un loc uscat, ferit de temperaturi
extreme.

ATENTIE
Legile federale ale SUA permit vanzarea acestui dispozitiv numai de catre un medic sau
la cererea unui medic.

CONTRAINDICATII

Contraindicatiile sunt aceleasi cu cele specifice procedurii de endoscopie primara, efectuata
pentru obtinerea accesului la locul vizat pentru rezectia mucoasei. Contraindicatiile specifice
procedurii de bandare esofagiana includ urméatoarele, nefiind limitate numai la acestea:
ngustare sau strictura a pasajului cricofaringian sau a esofagului, esofag sinuos, varice
esofagiene, diverticuli, perforatie esofagiana cunoscuta sau suspectatd, inele sau retele
asimptomatice, coagulopatie. Contraindicatiile rezectiei in zona tractului gastrointestinal
superior includ, fard a se limita la aceasta: coagulopatie.

COMPLICATII POTENTIALE

Complicatiile potentiale asociate cu EMR includ urmétoarele, nefiind limitate numai la
acestea: durere retrosternald, greatd, dilacerare laringiana, perforatie esofagiana, formarea de
stricturi, obstructii, hemoragie.

PRECAUTII
Consultati eticheta ambalajului pentru a vedea dimensiunea minima a canalului necesara
pentru acest dispozitiv.

Dispozitivul multi-banda de mucosectomie Duette® trebuie utilizat numai de catre un
medic cu pregatire in endoscopia terapeutica si in rezectia de mucoasd, sau sub indrumarea
acestuia. Componenta de bucla a dispozitivului Duette® intruneste standardele acceptate
pentru scurgerile de curent de inalta frecventa in electrochirurgie (ANSI/AAMI HF 18).
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Tnainte de a utiliza acest dispozitiv, puneti in aplicare recomandarile fabricantului unitatii
electrochirurgicale, pentru a asigura siguranta pacientului prin plasarea si utilizarea
corespunzatoare a electrodului de retur de la pacient. Asigurati-va ca exista o cale
conductoare corespunzatoare, pe intreaga durata a procedurii, de la electrodul de retur de la
pacient la unitatea electrochirurgicala.

ATENTIONARI

Lipsa izolarii tesutului care urmeaza sa fie biopsiat sau a pseudopolipului care urmeaza
sa fie rezecat, prin indepartarea acestuia de peretele mucos, poate cauza fulguratii ale
mucoasei normale si/sau perforatie.

Contactul firului buclei cu endoscopul in timpul procedurii electrochirurgicale poate
cauza impamantare electrica, ceea ce poate provoca ranirea pacientului si/sau a
operatorului, precum si avarierea endoscopului si/sau a firului buclei.

I,

Utilizarea benzilor de lig e este contrail
cunoscuta la latex.

atd la pacientii cu hipersensibilitate

PARTI COMPONENTE

« Cilindru cu benzi preincarcate si cordon de declansare atasat
« Manerul dispozitivului de ligaturare multi-banda

- Cateter de incarcare

« Adaptor de irigare

« Bucla mini-hexagonald moale, impletita

PREGATIREA SISTEMULUI - DISPOZITIV DE LIGATURARE MULTI-BANDA

1. Examinati caracteristicile manerului dispozitivului de ligaturare multi-banda. Manerul

are doud pozitii, care controleaza rotatia. Pozitia firing (de tragere) (Fig. 1) permite rotirea
manerului numai pe directia inainte. Pozitia two-way (bidirectionald) (Fig. 2) permite rotirea
manerului in ambele directii. inainte de introducerea endoscopului, mentineti manerul in
pozitia two-way (bidirectionald).

2. Introduceti ménerul dispozitivului de ligaturare multi-banda in canalul pentru accesorii

al endoscopului conform instructiunilor de mai jos pentru endoscopul corespunzator.
Olympus - vezi Fig. 3a, Pentax - vezi Fig. 3b, Fujinon - vezi Fig. 3c.

3. Introduceti cateterul de incarcare in manerul dispozitivului de ligaturare multi-banda prin
capacul alb si avansati in pasi mici pana cand acesta iese prin varful endoscopului (Fig. 4).

4. Atasati cordonul de declansare la carligul de la capatul cateterului de incarcare, lasand o
lungime de aproximativ 2 cm din cordonul de declansare intre nod si carlig (Fig. 5). Retrageti
cateterul de incarcare si cordonul de declansare prin endoscop si prin manerul dispozitivului
de ligaturare multi-banda. Eliminati cateterul de incarcare conform reglementarilor aplicabile
la nivelul institutiei pentru materialele medicale cu risc biologic.

5. Atagsati cilindrul la varful endoscopului, asigurandu-va de faptul ca cilindrul a avansat spre
varf cat mai mult posibil (Fig. 6).

6. Mentinand drept varful endoscopului, plasati cordonul de declansare in fanta de pe
tamburul manerului dispozitivului de ligaturare multi-banda (Fig. 7a) si trageti in jos pana
cand nodul este agezat in orificiul slotului (Fig. 7b). Nota: Daca nodul nu este agezat in
orificiu, manerul nu va functiona corespunzator.

7. Cu manerul dispozitivului de ligaturare multi-banda aflat in pozitia two-way
(bidirectionala), rotiti incet manerul in sens orar, pentru a infasura cordonul de declansare pe
tamburul manerului pana cand devine intins (Fig. 8). Nota: Trebuie avut grija sa se evite ca
vreo banda sa fie desfasurata in timpul infasurarii cordonului de declansare.
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8. Verificati vizualizarea endoscopica. Pentru a imbunatati la maximum vizualizarea, pozitia
cordonului de declansare poate fi modificata prin rotirea cilindrului. Nota: Campul de
vizualizare endoscopica se largeste dupa fiecare desfasurare a benzii.

PREGATIREA SISTEMULUI - BUCLA

1. Retrageti bucla si extindeti-o complet pentru a confirma modul de operare lin al
dispozitivului.

2. Glisati marcajul ajustabil, localizat in axul méanerului, pentru a stabili un punct de referinta
care sd indice retragerea completa a buclei in teaca. Grila de pe maner poate fi utilizata
pentru a stabili puncte de referinta, stabilind astfel grosimea tesutului care urmeaza sé fie
excizat in cursul procedurii si prin aceasta reducand posibilitatea de ghilotinare prematurd a
pseudopolipului. Pentru a utiliza aceste marcaje, avansati si retrageti bucla in mod complet
pentru a stabili marcajele care indica pozitia buclei pentru configuratia utilizata (Fig 11).

INSTRUCTIUNI PENTRU REZECTIA MUCOASEI PRIN LIGATURA !lustratii

CU BENZI

1. Lubrifiati endoscopul si portiunea exterioara a cilindrului. Atentie: Nu introduceti
lubrifiant in interiorul cilindrului. Atentie: Nu aplicati alcool pe dispozitiv.

2. Cu manerul dispozitivului de ligaturare multi-banda aflat in pozitia two-way
(bidirectionald), introduceti endoscopul in esofag (Fig. 9). Dupa intubare, treceti manerul pe
pozitia firing (de tragere) (Fig. 10).

3. Vizualizati zona de mucoasa selectata pentru rezectie si aspirati-o in cilindru. Atenti
nainte de desfasurare, asigurati-va cd mana endoscopistului sta pe manerul
dispozitivului de ligaturare multi-banda, nu pe comenzile endoscopului.

4. Mentineti suctiunea si desfasurati banda prin rotirea in sens orar a manerului dispozitivului
de ligaturare multi-banda pana cand se simte eliberarea benzii, ceea ce indica desfasurarea
acesteia (Fig. 10) dupa cum este indicat mai sus. Nota: Daca banda nu se desfasoara, puneti
manerul in pozitia two-way (bidirectionald) si slébiti usor cordonul de declansare. Puneti
manerul in pozitia firing (de tragere) si continuati procedura.

5. Eliberati butonul de suctiune al endoscopului, insuflati aer, apoi retrageti usor endoscopul
pentru a elibera pseudopolipul ligaturat. Nota: impreuna cu fiecare dispozitiv de ligaturare
multi-banda este furnizat un adaptor de irigare. Daca se doreste irigarea canalului pentru
accesorii al endoscopului pentru a elibera cdmpul de vizualizare, atasati adaptorul la o
seringd umpluta cu apa sterila si introduceti-l in capacul alb al manerului. Irigati dupa
necesitati (Fig. 10), conform celor descrise mai sus.

6. Cu pseudopolipul in cdmpul endoscopic, introduceti teaca cu bucla in pozitie retractata in
capacul alb al manerului dispozitivului de ligaturare multi-banda.

7. Avansati dispozitivul in pasi mici, pana cand este vizualizat la iesirea din endoscop.

8. Avansati firul buclei in afara tecii si pozitionati-l in jurul pseudopolipului care urmeaza sa
fie rezecat. Bucla poate fi plasata fie deasupra benzii, fie dedesubtul acesteia.

9. In conformitate cu instructiunile referitoare la setari emise de fabricantul unitatii
electrochirurgicale, verificati setérile dorite si activati unitatea electrochirurgicald. Nota: Bucla
are un voltaj maxim nominal de intrare de 2 kVp-p pentru modul de téiere si de 5 kVp-p
pentru modul de coagulare.

10. Continuati cu rezectia pseudopolipului.

11. Dupa rezectia pseudopolipului, opriti unitatea electrochirurgicald. Retrageti bucla din
endoscop, in timp ce creati urmatorul pseudopolip.

12. Repetati procesul de creare a pseudopolipului dupa cum este nevoie, pentru a inldtura
cantitatea de mucoasa dorita.

13. Dupa rezectia fiecarui pseudopolip, dacé se doreste recuperarea tesutului, aplicati
reglementarile in vigoare la nivelul institutiei.
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DEZASAMBLAREA COMPONENTELOR DE PE ENDOSCOP

1. Dupd incheierea procedurii, decuplati cordonul activ de la méanerul buclei si eliminati bucla

conform reglementarilor aplicabile la nivelul institutiei pentru materialele medicale cu risc

biologic.

2. Decuplati cordonul activ de la unitatea electrochirurgicala. Stergeti cordonul activ cu un

material textil umed, pentru a inlatura corpii straini. A se pastra intr-o infasurare larga. Nota:

O infasurare stransa a cordonului activ poate deteriora dispozitivul.

3. Indepartati endoscopul din interiorul pacientului.

4. Demontati dispozitivul de ligaturare multi-banda dupa cum urmeaza.

Dacé toate benzile au fost trase:

- Indepértati manerul si cordonul de declansare atasat din canalul pentru accesorii al
endoscopului.

« Indepartati cilindrul de la varful endoscopului.

Daca exista benzi netrase rdmase pe cilindru:

« Treceti manerul pe pozitia two-way (bidirectionala)

« Slabiti cordonul de declansare de pe tambur, apoi inlaturati manerul de pe capacul
canalului pentru accesorii.

« Detasati cordonul de declansare de la fanta manerului.

- Inlaturati cilindrul de la varful endoscopului, apoi trageti cordonul de declansare prin canal,
pentru a parasi varful endoscopului.

5. Eliminati componentele ramase conform reglementarilor aplicabile la nivelul institutiei

pentru materialele medicale cu risc biologic.
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SLOVENCINA

URCENE POUZITIE
Tento nastroj sluzi na endoskopicku resekciu sliznic v hornej ¢asti gastrointestinalneho traktu.
Tento nastroj je uréeny len na jednorazové pouzitie.

OPIS NASTROJA

Nastroj sa sklada z dvoch vzéjomne sa dopliujicich komponentov: bandézovacieho néstroja
na vytvorenie pseudopolypu a monopolarnej elektrochirurgickej slu¢ky pouzivanej spolo¢ne
s elektrochirurgickou jednotkou na odstranenie pseudopolypu pomocou elektrokauterizécie.
Bandazovaci komponent sa dodava nesterilny. Slucka sa dodava sterilna.

POZNAMKY

Tato pomdcka je navrhnuta len na jednorazové poutzitie. Pokusy o opakované spracovanie,
opakovanu sterilizaciu a/alebo opakované pouzitie mézu viest k zlyhaniu pomaocky a/alebo
prenosu choroby.

Ak je balenie pri doruceni otvorené alebo poskodené, nastroj nepouzivajte. Nastroj podrobte
zrakovej kontrole a zvlastnu pozornost venujte zauzleniam, ohnutiam alebo zlomeniam.

Ak zistite abnormalitu, ktora by branila riadnemu pracovnému stavu, nastroj nepouzivajte.
Poziadajte spolo¢nost Cook o povolenie vratenia zariadenia. Tento nastroj nepouzivajte

na iny ako uvedeny urceny ucel. Tento nastroj sa musi skladovat na suchom mieste mimo
extrémnych teplot.

POZOR
Podla federanych zaonov USA je predaj tohto natroja povoleny len pre lekaov, alebo na
lekasky predpis.

KONTRAINDIKACIE

Medzi kontraindikécie patria kontraindikacie $pecifické pre primarny endoskopicky

zakrok, ktory sa vykonava na zabezpecenie pristupu k poZzadovanému miestu resekcie
sliznice. Medzi kontraindikacie Specifické pre bandaz pazeraka patria aj nasledujuce:
krikofaryngeélne alebo ezofageélne zizenie alebo striktura, skritenie pazeraka, ezofagealne
varixy, divertikuly, znama alebo suspektna perforacia pazeraka, asymptomatické prstence
alebo sietky, koagulopatia. Medzi kontraindikacie elektrochirurgickej resekcie v hornej ¢asti
gastrointestinalneho traktu patria aj nasledujice: koagulopatia.

POTENCIALNE KOMPLIKACIE
Medzi mozné komplikacie spojené s vykonom EMR patria aj nasledujuce: retrosternalna
bolest, nevolnost, lacerécia hrtanu, perforacia pazeréka, vznik striktury, obstrukcia, krvacanie.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA
Minimalna velkost kandla potrebna pri tomto nastroji sa uvadza na oznaceni balenia.

Mukosektomicky viackrizkovy nastroj Duette® maju pouzivat iba lekari dokladne
vyskoleni na vykon terapeutickej endoskopie a resekcie sliznic, alebo by mal byt pouzity
pod ich dohladom. Slu¢kovy komponent nastroja Duette® splfia uznavant normu pre
vysokofrekvencny elektrochirurgicky zvodovy prad (ANSI/AAMI HF 18).

Pred pouzitim tohto nastroja sa riadte odportc¢aniami od vyrobcu elektrochirurgickej
jednotky s cielom zaistit bezpecnost pacienta spravnym umiestnenim a vyuzitim pacientskej
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spatnej elektrody. Dbajte, aby pocas celého zakroku bola zabezpecena spravna dréha z
pacientskej spatnej elektrédy do elektrochirurgickej jednotky.

VAROVANIA

V pripade neizolovania tkaniva uréeného na biopsiu alebo pseudopolypu uréeného na
odstranenie odtiahnutim od slizni¢nej steny méze déjst k fulguracii normalnej sliznice
a/alebo perforacii.

Kontakt drdtu slu¢ky s endoskopom pocas elektrochirurgického zakroku méze sposobit
uzemnenie, o moze viest k Grazu pacienta a/alebo operatéra, ako aj k poskodeniu
endoskopu a/alebo drétu slucky.

Pouzitie liga¢nych gumiciek je kontraindikované u pacientov so znamou
precitlivenostou na latex.

DIELY KOMPONENTOV

« Valec s nasadenymi krdizkami a pripojenou spustacou $nirou
« Rucka viackruzkového ligatora

« Zakladaci katéter

« Irigacny adaptér

« Makka spletana mini-sestuholnikova slucka

PRIPRAVA SYSTEMU - VIACKRUZKOVY LIGATOR

1. Skontrolujte funkcie ricky viackrizkového ligatora. Rucka ma dve polohy, ktorymi sa
ovlada rotécia. Poloha,,firing” (aplika¢nd poloha) (obr. 1) umoziuje otocit ricku iba smerom
dopredu. Poloha ,two-way” (dvojsmerna) (obr. 2) umozniuje otocit ri¢ku v oboch smeroch.
Pred zavedenim endoskopu udrziavajte ricku v polohe ,two-way” (dvojsmernej).

2. Rucku viackrizkového ligatora vlozte do pracovného kanala endoskopu podla nizsie
uvedenych pokynov pre prislusny endoskop. Olympus — pozri obr. 3a, Pentax — pozri obr. 3b,
Fujinon - pozri obr. 3c.

3. Zakladaci katéter zavedte cez biele tesnenie rucky viackrizkového ligatora a po malych
krokoch posuvajte, az kym nevyjde zo Spicky endoskopu (obr. 4).

4. Spustaciu $nuru pripojte k haciku na konci zakladacieho katétra, pricom medzi

uzlom a hacikom nechajte priblizne 2 cm spustacej $nury (obr. 5). Zakladaci katéter a
spustaciu $nuru vytiahnite nahor cez endoskop a von cez ricku viackrizkového ligatora.
Zakladaci katéter zlikvidujte podla smernic daného ustavu pre biologicky nebezpecny
zdravotnicky odpad.

5. Valec pripojte ku Spicke endoskopu, pricom dbajte, aby bol valec zasunuty ¢o najdalej do
Spicky (obr. 6).

6. Ked'je $picka endoskopu vyrovnana, umiestnite spustaciu $nuru do Strbiny na vretene
racky viackrizkového ligatora (obr. 7a) a tahajte dole, az kym sa uzol nedostane do otvoru v
Strbine (obr. 7b). Poznamka: Uzol musi byt zasadeny v otvore, inak ricka nebude fungovat
spravne.

7. Ked'je rucka viackruzkového ligatora v polohe “two way” (dvojsmernej), ricku pomaly
otacajte v smere hodinovych ruciciek, ¢im sa spustacia Sndra navinie na vreteno rucky az do
napnutia (obr. 8). Peznamka: Je potrebné postupovat opatrne, aby pri navijani spustacej
$ndry nedoslo k aplikacii krdzku.

8. Skontrolujte endoskopicky priezor. Otocenim valca mozno zmenit polohu spustacej
$nury a tak maximalizovat vizualizaciu. Poznamka: Zéber endoskopu sa rozsiri po kazdej
aplikacii krazku.
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PRIPRAVA SYSTEMU - SLUCKA

1. Slu¢ku Uplne vtiahnite a rozsirte, aby ste overili, ¢i nastroj funguje hladko.

2. Posunte nastavitelny marker nachadzajuci sa na nasade ricky a tak vytvorte referencny
bod, ktory bude oznacovat tipIné vtiahnutie slu¢ky do puzdra. Stupnicu na ri¢ke mozno
pouzit na nastavenie referenénych bodov, pri¢om sa uréi hrubka tkaniva vyrezavaného pocas
zakroku, ¢im sa znizi moznost pred¢asného odrezania pseudopolypu. Ak chcete vyuzit tieto
znacky, slucku Uplne zasurite a vtiahnite, ¢im vytvorite znacky oznacujuce polohu slucky pre
pouziti konfiguréciu (obr. 11).

NAVOD NA RESEKCIU SLIZNICE PODVIAZANIM GUMICkoy !lustracie

1. Endoskop a vonkajsiu ¢ast valca zvlh¢ite lubrikantom. Pozor: Lubrikant nedavajte do
vnutra valca. Pozor: Na nastroj nenanasajte alkohol.

2. Endoskop s ru¢kou viackrizkového ligatora v polohe ,two-way” (dvojsmernej) zavedte do
pazeraka (obr. 9). Po intubacii uvedte rdcku do polohy ,firing” (aplika¢na poloha) (obr. 10).

3. Oblast sliznice urcenti na resekciu vizualizujte a aspirujte do valca. Pozor: Pred
rozvinutim skontrolujte, ¢i sa ruka osoby vykonavajucej endoskopiu nachadza na rucke
viackruzkového ligatora a nie na ovladacich prvkoch endoskop

4. UdrZiavajte nasavanie a rozvirite gumicku otacanim ricky viackrizkového ligatora v smere
hodinovych ruciciek, kym nepocitite uvolnenie gumicky, ¢o oznacuje rozvinutie (obr. 10),
ako bolo uvedené vyssie. Poznamka: Ak sa gumicka nerozvinie, uvedte ric¢ku do polohy
Jtwo-way” (dvojsmernej) a mierne uvolnite spastaciu $ndru. Ricku uvedte do polohy ,firing”
(aplikacna poloha) a pokracujte v zakroku.

5. Uvolnite tlacidlo nasavania na endoskope, nasajte vzduch a potom endoskop mierne
vytiahnite, aby sa podviazany pseudopolyp uvolnil. Poznamka: Kazdy viackruzkovy ligator je
vybaveny iriga¢nym adaptérom. Ak je potrebné preplachovat pracovny kanal endoskopu, aby
sa vycistilo zorné pole, adaptér pripojte na striekatku naplnend sterilnou vodou a zavedte ho
do bieleho utesnenia na ricke. Preplachujte podla potreby, ako bolo uvedené vyssie (obr. 10).
6. Ked'sa pseudopolyp dostane do zorného pola endoskopu, zavedte puzdro a vtiahnutd
slucku do bieleho tesnenia na rucke viackrizkového ligatora.

7. Nastroj po malych krokoch posuvajte, az kym sa endoskopicky nezobrazi vychadzajuci z
endoskopu.

8. Drot slucky posuvajte von z puzdra a umiestnite ho okolo pseudopolypu, ktory sa mé
odstranit. Slu¢ka sa moze zalozit nad gumicku alebo pod gumicku.

9. Podla pokynov vyrobcu elektrochirurgickej jednotky tykajucich sa nastavenia overte
pozadované nastavenie a aktivujte elektrochirurgickd jednotku. Poznamka: Maximalne
menovité vstupné napétie tejto slucky su 2 kVp-p pre rezaci rezim a 5 kVp-p pre koagula¢ny
rezim.

10. Pokracujte s resekciou pseudopolypu.

11. Po resekcii pseudopolypu vypnite elektrochirurgicku jednotku. Kym sa vytvara dalsi
pseudopolyp, slucku vytiahnite z endoskopu.

12. Podla potreby zopakujte proces vytvorenia pseudopolypu, aby sa odstranilo ¢o najviac
pozadovane;j sliznice.

13. Ak sa vyzaduje odber tkaniva, po resekcii kazdého pseudopolypu postupujte podla
standardnych smernic daného ustavu.

DEMONTAZ KOMPONENTOV Z ENDOSKOPU

1. Po dokonceni zakroku odpojte aktivnu $niru od ricky slucky a slucku zlikvidujte podla
smernic daného Ustavu pre biologicky nebezpe¢ny zdravotnicky odpad.

2. Aktivnu $ndru odpojte od elektrochirurgickej jednotky. Aktivnu $nuru utrite vihkou
handrickou, aby sa odstrénila vietka cudzia hmota. Uchovavajte volne zvinuti. Poznamka:
Prili$ silnym obvinutim aktivnej $ndry sa nastroj moze poskodit.
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3. Vyberte endoskop z tela pacienta.

4. Viackruzkovy ligator rozoberte nasledujicim spésobom.

Ak boli pouzité vietky gumicky:

« Z pracovného kanala vyberte ricku a pripojent spustaciu Snaru.

« Zo $picky endoskopu demontujte valec.

Ak na valci zostavaju nepouzité gumicky:

« Rucku uvedte do polohy ,two-way” (dvojsmernej).

« Z vretena uvolnite spustaciu Sndru a potom vyberte rdcku z viecka pracovného kanala.

« Zo $trbiny na ricku odpojte spustaciu $nuru.

« Demontujte valec zo 3pi¢ky endoskopu a potom vytiahnite spustaciu $nuru cez kanél a von
20 $picky endoskopu.

5. Zvy3né komponenty zlikvidujte podla smernic daného ustavu pre biologicky nebezpecny

zdravotnicky odpad.
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ESPANO

INDICACIONES
Este dispositivo se utiliza para la reseccion endoscépica de la mucosa del tubo digestivo alto.
El dispositivo estd indicado para un solo uso.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El dispositivo consta de dos componentes complementarios: un dispositivo de cerclaje para
crear el seudopdlipo y un asa de electrocirugia monopolar que se utiliza con una fuente

de alimentacion electroquirdrgica para extraer el seudopolipo por electrocauterizacion. El
componente de cerclaje se suministra sin esterilizar. El asa se suministra estéril.

NOTAS

Este dispositivo esta concebido para un solo uso. Cualquier intento de reprocesar,
reesterilizar o reutilizar el dispositivo puede hacer que éste falle u ocasionar la transmision
de enfermedades.

No utilice el dispositivo si el envase esté abierto o danado cuando lo reciba. Inspeccione
visualmente el dispositivo, prestando especial atencidn a la presencia de plicaturas,
dobleces o roturas. No lo utilice si detecta alguna anomalia que pudiese impedir su correcto
funcionamiento. Notifiquelo a Cook para obtener una autorizacién de devolucién. No utilice
este dispositivo para otro propésito que no sea el especificado en las indicaciones. Este
dispositivo debe almacenarse en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.

AVISO
Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a médicos o
por prescripcion facultativa.

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones incluyen las especificas del procedimiento endoscépico primario que
hay que realizar para obtener acceso al lugar deseado para la reseccién de la mucosa. Las
contraindicaciones especificas del cerclaje esofagico incluyen, entre otras: estrechamiento

o estenosis cricofaringeos o esofagicos, eséfago tortuoso, varices esofégicas, diverticulos,
perforacién esofagica conocida o presunta, anillos o membranas esofégicos asintomaticos,
y coagulopatia. Las contraindicaciones a la reseccion gastrointestinal superior por
electrocirugia incluyen, entre otras: las coagulopatias.

COMPLICACIONES POSIBLES

Las complicaciones posibles asociadas a la reseccién endoscépica de la mucosa incluyen,
entre otras: dolor retroesternal, nduseas, laceracion laringea, asi como perforacién, formacion
de estenosis, obstruccion y hemorragia esofégicas.

PRECAUCIONES
La etiqueta del envase especifica el tamafio minimo del canal requerido para este dispositivo.

El dispositivo de mucosectomia multibanda Duette® solo debe ser utilizado por médicos con
una formacion exhaustiva en las técnicas de endoscopia terapéutica y reseccion de la mucosa,
o bajo su supervision. El componente del asa del Duette® cumple la norma aceptada sobre
corrientes de fuga electroquirtrgicas de alta frecuencia (ANSI/AAMI HF 18).

Antes de utilizar este dispositivo, siga las recomendaciones suministradas por el fabricante de
la fuente de alimentacién electroquirdrgica para asegurar la seguridad del paciente mediante
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la colocacion y la utilizacion adecuadas del electrodo de retorno del paciente. Durante
el procedimiento, asegurese de mantener en todo momento una via adecuada desde el
electrodo de retorno del paciente hasta la fuente de alimentacion electroquirtrgica.

ADVERTENCIAS

Si el tejido del que se va a tomar la biopsia o el seudopdlipo que se va a extirpar no se
aislan separandolos de la pared mucosa, puede producirse fulguracion o perforacion
de la mucosa normal.

El contacto del alambre del asa con el endoscopio durante la electrocirugia puede
producir puesta a tierra, que a su vez puede causar lesiones al paciente o al cirujano, y
daiios en el endoscopio o en el alambre del asa.

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

COMPONENTES

« Capuchdn con bandas precargadas y cordel disparador acoplado
« Mango ligador multibanda

« Catéter de carga

« Adaptador para irrigacion

« Asa minihexagonal trenzada suave

PREPARACION DEL SISTEMA: LIGADOR MULTIBANDA

1. Examine las caracteristicas del mango ligador multibanda. El mango tiene dos posiciones
que controlan el giro. La posicion Firing (disparo) (fig. 1) permite girar el mango en direccién
de avance solamente. La posicion Two-Way (bidireccional) (fig. 2) permite girar el mango en
ambas direcciones. Antes de introducir el endoscopio, mantenga el mango en la posicién
Two-Way (bidireccional).

2. Introduzca el mango ligador multibanda en el canal de accesorios del endoscopio, segin
las instrucciones siguientes para el endoscopio apropiado. Olympus: consulte la figura 3a,
Pentax: consulte la figura 3b, Fujinon: consulte la figura 3c.

3. Introduzca el catéter de carga a través de la junta hermética blanca del mango ligador
multibanda y hagalo avanzar poco a poco hasta que salga por la punta del endoscopio

(fig. 4).

4. Fije el cordel disparador al gancho del extremo del catéter de carga, dejando unos 2 cm
de cordel disparador entre el nudo y el gancho (fig. 5). Retire el catéter de carga y el cordel
disparador a través del endoscopio, y extréigalos a través del mango ligador multibanda.
Deseche el catéter de carga segun las pautas del centro para residuos médicos biopeligrosos.
5. Acople el capuchodn a la punta del endoscopio, asegurandose de hacerlo avanzar todo lo
posible sobre la punta (fig. 6).

6. Con la punta del endoscopio recta, coloque el cordel disparador en la ranura del

carrete del mango ligador multibanda (fig. 7a) y tire de él hacia abajo hasta que el nudo
quede asentado en el orificio de la ranura (fig. 7b). Nota: Para que el mango funcione
correctamente, el nudo debe estar asentado en el orificio.

7. Con el mango ligador multibanda en la posicién Two-Way (bidireccional), gire lentamente el
mango hacia la derecha para enrollar el cordel disparador en el carrete del mango hasta que esté
tirante (fig. 8). Nota: Tenga cuidado para evitar desplegar una banda mientras esta enrollando
el cordel disparador.
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8. Compruebe la vista endoscopica. Para maximizar la visualizacion, la posicion del cordel
disparador puede cambiarse girando el capuchdn. Nota: La vista endoscdpica se ensancha
cada vez que se despliega una banda.

PREPARACION DEL SISTEMA: ASA

1. Retraiga y extienda por completo el asa para confirmar que el dispositivo funciona
correctamente.

2. Deslice el marcador ajustable situado en el cuerpo del mango para establecer un punto
de referencia que indique la retraccién completa del asa en el interior de la vaina. Se puede
utilizar la escala del mango para fijar los puntos de referencia, estableciendo el grosor

del tejido que se va a extirpar durante el procedimiento, reduciendo asi la posibilidad de
cortar prematuramente el seudopdlipo. Para utilizar estas marcas, haga avanzar y retraiga
por completo el asa para establecer las marcas que indicaréan la posicion de ésta en la
configuracion que se va a utilizar (fig 11).

INSTRUCCIONES PARA LA RESECCION DE LA MUCOSA  !lustraciones
MEDIANTE LIGADURA CON BANDAS

1. Lubrique el endoscopio y la parte exterior del capuchon Awso. No ponga lubricante en
el interior del capuchén. Aviso: No aplique alcohol al di ivo.

2. Con el mango ligador multibanda en la posicion Two-Way (bldireccional), introduzca el
endoscopio en el eséfago (fig. 9). Tras la intubacion, coloque el mango en la posicion Firing
(disparo) (fig. 10).

3. Visualice la zona de mucosa seleccionada para resecar y aspirela al interior del capuchén.
Aviso: Antes del despliegue, asegtrese de que la mano del endoscopista esté colocada
sobre el go del ligador multibanda y no en los controles del endoscopio.

4. Mantenga la aspiracion y despliegue la banda girando el mango ligador multibanda hacia
la derecha hasta que sienta que se libera la banda, lo que indica el despliegue (fig. 10), como
se mencion6 anteriormente. Nota: Si la banda no se despliega, coloque el mango en la
posicién Two-Way (bidireccional) y afloje un poco el cordel disparador. Ponga el mango en la
posicion Firing (disparo) y contintie con el procedimiento.

5. Suelte el botdn de aspiracion del endoscopio, insufle aire y retire un poco el endoscopio
para soltar el seudopdlipo ligado. Nota: Con cada ligador multibanda se suministra un
adaptador para irrigacion. Si se desea irrigar el canal de accesorios del endoscopio para
despejar el campo de visién, acople el adaptador a una jeringa cargada con agua estéril
introduzcalo en la junta hermética blanca del mango. Irrigue seguln sea necesario (fig. 10),
como se ha indicado.

6. Con el seudopdlipo en la vista endoscopica, introduzca la vaina y el asa retraida en la junta
hermética blanca del mango del ligador multibanda.

7. Haga avanzar el dispositivo poco a poco hasta que vea mediante endoscopia que sale del
endoscopio.

8. Haga avanzar el alambre del asa hasta que salga de la vaina y coldquelo alrededor del
seudopdlipo que desea extraer. El asa puede colocarse por encima o por debajo de la banda.
9. De acuerdo con las instrucciones de ajuste del fabricante de la fuente de alimentacion
electroquirdrgica, asegurese de que los ajustes sean los deseados y active la fuente de
alimentacion electroquirdrgica. Nota: El voltaje de entrada nominal méximo de esta asa es
de 2 kVp-p en modo de corte y de 5 kVp-p en modo de coagulacion.

10. Realice la reseccion del seudopdlipo.

11. Tras la reseccion del seudopdlipo, apague la fuente de alimentacion electroquirdrgica.
Retraiga el asa del endoscopio mientras crea el siguiente seudopdlipo.

12. Repita el proceso de creacién de seudopdlipos tantas veces como sea necesario hasta
extirpar la cantidad de mucosa deseada.
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13. Tras la reseccién de cada seudopdlipo, siga las pautas habituales del centro si desea
recuperar el tejido.

DESMONTAJE DE LOS COMPONENTES DEL ENDOSCOPIO

1. Al finalizar el procedimiento, desconecte el cable de conexién del mango del asa y

deseche el asa siguiendo las pautas del centro para residuos médicos biopeligrosos.

2. Desconecte el cable de conexion de la fuente de alimentacion electroquirdrgica. Limpie

el cable de conexién con un pano hiimedo para retirar toda la materia extrana. Guardelo

enrollado holgadamente. Nota: Si el cable de conexién se enrolla demasiado apretado, el

dispositivo podria sufrir dafos.

3. Extraiga el endoscopio del paciente.

4. Desmonte el ligador multibanda como se indica a continuacion.

Si se han utilizado todas las bandas:

« Extraiga el mango y el cordel disparador acoplado del canal de accesorios.

« Extraiga el capuchén de la punta del endoscopio.

Si quedan bandas no utilizadas sobre el capuchén:

« Coloque el mango en la posicion Two-Way (bidireccional).

« Afloje el cordel disparador del carrete y extraiga el mango del conector del canal de
accesorios.

« Desprenda el cordel disparador de la ranura del mango.

- Extraiga el capuchén de la punta del endoscopio, y tire del cordel disparador para hacerlo
pasar a través del canal y extraerlo por la punta del endoscopio.

5. Deseche el resto de los componentes siguiendo las pautas del centro para residuos

médicos biopeligrosos.
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AVSEDD ANVANDNING
Denna anordning ar avsedd for endoskopisk slemhinneresektion i Gvre
gastrointestinalkanalen. Anordningen &r endast avsedd for engangsbruk.

PRODUKTBESKRIVNING

Denna anordning bestar av tvd komplementéra komponenter: en ligeringsanordning for att
skapa pseudopolypen och en monopolér elektrokirurgisk snara som anvands tillsammans
med den elektrokirurgiska enheten for att avlagsna pseudopolypen med diatermi.
Ligeringskomponenten levereras osteril. Snaran levereras steril.

ANMARKNINGAR

Denna produkt ar avsedd endast for engdngsbruk. Férsok att ombearbeta, omsterilisera
och/eller dteranvanda produkten kan leda till att produkten inte fungerar och/eller orsaka
sjukdomsoverforing.

Anvénd ej om forpackningen &r 6ppnad eller skadad nar den mottages. Undersok den
visuellt och leta speciellt efter veck, bojar och brott. Anvand inte om en abnormitet upptacks
vilken skulle férhindra korrekt fungerande skick. Meddela Cook for att fa returtillstand.
Anvénd inte denna anordning foér nagot annat syfte an den avsedda anvandning som anges.
Denna anordning maste forvaras pa torr plats och atskilt fran extrem temperatur.

VAR FORSIKTIG
Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna anordning endast séljas av likare eller
pa ldkares ordination.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer omfattar sadana som ar specifika fér det primara endoskopiska
forfarande som ska utforas for att skapa atkomst till dnskat omrade for slemhinneresektion.
Kontraindikationer som &r specifika for esofageal ligering omfattar, men &r inte

begransade till: krikofaryngeal eller esofageal fortrangning eller striktur, slingrig esofagus,
esofagusvaricer, divertikel, kand eller misstankt esofagusperforation, asymptomatiska
ringar eller membraner, koagulopati. Kontraindikationer for elektrokirurgisk resektion i 6vre
gastrointestinalkanalen omfattar, men &r inte begransade till: koagulopati.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Potentiella komplikationer knutna till EMR omfattar, men ar inte begrénsade till: retrosternal
smadrta, illamaende, laryngeal laceration, esofageal perforation, strikturbildning, obstruktion,
hemorragi.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Se forpackningsetiketten betrdffande minsta kanalstorlek som krévs fér denna anordning.

Duette® flerbandsanordning for mukosektomi ska endast anvéndas av ldkare med
grundlig utbildning i terapeutisk endoskopi och slemhinneresektion (eller under sadan
lékares uppsikt). Komponenten med snaran i Duette®-anordningen uppfyller den erkédnda
standarden for elektrokirurgisk lackstrom med hog frekvens (ANSI/AAMI HF 18).

Folj rekommendationerna som tillhandhalls av den elektrokirurgiska enhetens tillverkare,
innan denna anordning anvénds, for att garantera patientens sakerhet genom den korrekta
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placeringen och anvéndningen av patientens neutralelektrod. Se till att korrekt bana fran
patientens neutralelektrod till den elektrokirurgiska enheten bibehélls under hela ingreppet.

VARNINGAR
Underlatenhet att isolera vavnaden fran vilken biopsiprov ska tas eller pseudopolypen
som ska avldgsnas genom att dra bort den fran slemhi ggen kan I idenna

fulguration av normal slemhinna och/eller perforation.

Kontakt mellan snaran och endoskopet under elektrokirurgi kan orsaka jordning, vilket
kan resultera i skada pa patient och/eller operatér, savil som skada pa endoskop och/
eller snara.

Anvandning av ligeringsband kontraindikeras hos patienter med kéand 6verkanslighet
mot latex.

KOMPONENTER

« Cylinder med forladdade band och anslutet avfyrningssnére
« Handtag till flerbandsligator

« Laddningskateter

« Spolningsadapter

« Mjuk, fldtad sexvinklig minisnara

SYSTEMFORBEREDELSE - FLERBANDSLIGATOR

1. Undersok funktionerna for handtaget till flerbandsligatorn. Handtaget har tva lagen som
styr vridningen. | laget “firing” (avfyrning, figur 1) kan handtaget endast vridas framat. | laget
"two-way" (tvavags-, figur 2) kan handtaget vridas i bada riktningarna. Innan endoskopet fors
in ska handtaget vara i laget “two-way” (tvavags-).

2. For in handtaget till flerbandsligatorn i endoskopets arbetskanal enligt nedanstdende
anvisningar for Iampligt endoskop. Olympus - se figur 3a, Pentax - se figur 3b, Fujinon - se
figur 3c.

3. For in laddningskatetern genom den vita forslutningen i handtaget till flerbandsligatorn
och for fram den med korta steg tills den sticker ut ur endoskopets spets (figur 4).

4. Fast avfyrningssnoret vid haken pa laddningskateterns ande samtidigt som ca

2 cm av avfyrningssnoret lamnas kvar mellan knuten och haken (figur 5). Dra tillbaka
laddningskatetern och avfyrningssnoret upp genom endoskopet och ut genom handtaget
till flerbandsligatorn. Kassera laddningskatetern enligt institutionens riktlinjer for medicinskt
bioriskavfall.

5. Fast cylindern vid endoskopets spets och se till att cylindern fors fram pa spetsen sa langt
det gar (figur 6).

6. Hall endoskopets spets rak och placera avfyrningssnoret i spolens skara pa handtaget till
flerbandsligatorn (figur 7a). Dra avfyrningssndret nedat tills knuten placeras i halet i skaran
(figur 7b). Obs! Knuten maste vara placerad i halet, annars fungerar inte handtaget pé ratt
satt.

7. Hall handtaget till flerbandsligatorn i ldget “two-way” (tvavédgs-) och vrid langsamt
handtaget medurs for att linda avfyrningssnoret runt handtagsspolen tills det &r spant

(figur 8). Obs! Var forsiktig sa att inget band utplaceras medan avfyrningssnéret lindas upp.
8. Kontrollera endoskopets synfalt. For basta méjliga sikt kan avfyrningssnorets lage andras
genom att cylindern vrids. Obs! Endoskopets synfélt vidgas efter varje utplacering av band.

83



SYSTEMFORBEREDELSE - SNARA

1. Dra helt tillbaka och dra helt ut snaran for att bekréfta att anordningen fungerar smidigt.
2. Skjut den justerbara markoren som sitter i handtagsskaftet for att etablera en
referenspunkt som anger full tillbakadragning av snaran i hylsan. Graderingarna pa
handtaget kan anvéndas for att stélla in referenspunkter och dérmed faststalla tjockleken
pa vavnaden som skars bort under forfarandet, vilket reducerar risken for tidig avskarning
av pseudopolypen. Anvand dessa markeringar genom att helt dra ut och dra tillbaka
snaran for att faststalla vilka markeringar som anger snarans lage for den anvanda
konfigurationen (figur 11).

ANVISNINGAR FOR RESEKTION AV SLEMHINNAN Mep llustrationer

BANDLIGERING

1. Smoérj endoskopet och cylinderns yttre del. Var forsiktig: Smorj inte cylinderns insida.

Var forsiktig: Anvand inte alkohol pa anord

2. Hall handtaget till flerbandsligatorn i laget ”twofway” (tvévags-) och for in endoskopet

i matstrupen (figur 9). Sedan intuberingen skett ska handtaget placeras i laget “firing”

(avfyrning, figur 10).

3. Visualisera det valda slemhinneomradet for resektion och aspirera in det i cylindern.

Var forsiktig: Sakerstall fére utplaceringen att endoskopanvéndarens hand ligger pa
li n, och inte pa endoskopets reglage.

4. Bibehill sugningen och placera ut bandet genom att handtaget till flerbandsligatorn

vrids medurs tills det kanns att bandet frigérs, vilket anger utplacering (figur 10) enligt

ovanstdende beskrivning. Obs! Om bandet inte utplaceras ska handtaget placeras i laget

"two-way" (tvavags-) och avfyrningssnoret lossas nagot. Placera handtaget i laget “firing”

(avfyrning) och fortsatt med forfarandet.

5. Slapp sugknappen pa endoskopet, insufflera luft och dra sedan ut endoskopet nagot

for att frigora den ligerade pseudopolypen. Obs! En spolningsadapter medféljer varje

flerbandsligator. Om synfaltet behéver rensas genom spolning av endoskopets arbetskanal

ska adaptern anslutas till en spruta som fyllts med sterilt vatten och fors in i handtagets vita

forslutning. Utfor spolning enligt behov (figur 10) enligt ovanstaende beskrivning.

6. Hall pseudopolypen under endoskopisk uppsikt samtidigt som hylsan och den

tillbakadragna snaran fors in i den vita forslutningen p& handtaget till flerbandsligatorn.

7. For fram anordningen med korta steg tills det syns endoskopiskt att den sticker ut ur

endoskopet.

8. For fram snaran ut ur hylsan och placera den runt den pseudopolyp som ska avldgsnas.

Snaran kan placeras antingen ovanfor eller nedanfér bandet.

9. Verifiera de 6nskade installningarna och aktivera den elektrokirurgiska enheten genom att

folja anvisningarna fran tillverkaren av den elektrokirurgiska enheten. Obs! Nominell maximal

inspanning for denna snara &r 2 kV topp-till-topp for skarldge och 5 kV topp-till-topp for

koaguleringslage.

10. Fortsétt med resektionen av pseudopolypen.

11. Sedan resektionen av pseudopolypen utforts ska den elektrokirurgiska enheten stangas

av. Dra tillbaka snaran fran endoskopet medan nésta pseudopolyp skapas.

12. Upprepa forfarandet for att skapa en pseudopolyp enligt behov for att avldgsna sa

mycket av slemhinnan som 6nskas.

13. Efter varje resektion av en pseudopolyp ska institutionens standardrutiner tillimpas om

provtagning ska utféras i vavnaden.
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ISARMONTERING AV ENDOSKOPETS KOMPONENTER

1. Nar férfarandet avslutats ska den stromférande kabeln kopplas loss fran snarans handtag

och snaran kasseras enligt institutionens riktlinjer for medicinskt bioriskavfall.

2. Koppla bort den strémférande kabeln fran den elektrokirurgiska enheten. Torka av den

stromforande kabeln med en fuktad trasa for att aviagsna allt frimmande material. Forvara

den I6st hoplindad. Obs! Att linda ihop den stromférande kabeln hart kan skada den.

3. Avlagsna endoskopet fran patienten.

4. Montera isér flerbandsligatorn pa foljande satt.

Om alla band har avfyrats:

« Avlagsna handtaget och det vidfasta avfyrningssnoret fran arbetskanalen.

« Avlagsna cylindern fran endoskopets spets.

Om nagra band som inte avfyrats finns kvar pa cylindern:

« Placera handtaget i liget "two-way” (tvavags-).

« Lossa avfyrningssnoret fran spolen och avldgsna sedan handtaget fran arbetskanalens
skydd.

« Lossa avfyrningssnoret fran handtagets skéra.

« Avldgsna cylindern fran endoskopets spets och dra sedan avfyrningssnéret genom kanalen
och ut genom endoskopets spets.

5. Kassera aterstaende komponenter enligt institutionens riktlinjer for medicinskt

bioriskavfall.
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