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English

INTENDED USE
This device is used for the endoscopic removal of polyps after polypectomy.

NOTES
This device is supplied non-sterile and reusable if integrity remains intact.

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

If 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. Please notify Cook for
return authorization.

Store in a dry location, away from temperature extremes.

CONTRAINDICATIONS

Those specific to primary endoscopic procedure to be performed in conjunction
with removal of polyps.

POTENTIAL COMPLICATIONS

Those associated with gastrointestinal endoscopy include, but are not limited to:
perforation, hemorrhage, aspiration, fever, infection, hypotension, allergic reaction
to medication, respiratory depression or arrest, cardiac arrhythmia or arrest.
Others associated with basket removal of a polyp include, but are not limited to:
localized inflammation.

PRECAUTIONS

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

This device should never be coiled in less than an 8-inch (20 cm) diameter.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. With basket fully retracted into sheath, insert device into endoscope accessory
channel. Advance device through channel in short increments until basket
sheath exits endoscope.

2. Endoscopically visualize polyp to be removed and advance basket to
appropriate position. Place sheath of basket beyond target, then extend basket
to entrap polyp. Note: It may be necessary to move basket back and forth
along target in order to capture polyp.

3. Withdraw basket into sheath while maintaining entrapment. Support polyp
against endoscope tip, and withdraw endoscope from patient. Maintain
endoscopic visualization to ensure continued entrapment of polyp. While
withdrawing device from endoscope, wipe secretions from outer sheath.

4. Prepare extracted specimen per institutional guidelines.

5. Upon completion of procedure, clean and prepare device for future use
following cleaning instructions. During cleaning, inspect integrity and function
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of device to determine advisability of reuse. If kinks, bends or breaks exist,
do not use. Dispose of device per institutional guidelines for biohazardous
medical waste.

CLEANING INSTRUCTIONS

1.

Immediately after use, attach a syringe containing a minimum of 20 cc of
warm water and enzymatic cleaning solution to Luer lock fitting on device,
then irrigate.

Extend basket, then submerge solution-filled device in a solution of warm
water and enzymatic cleaner. Soak for a minimum of 20 minutes.

Beginning at handle and working toward tip, wipe device with a textured cloth
soaked in enzymatic solution.

Irrigate inner sheath by attaching a syringe containing a minimum of 20 cc of
enzymatic solution to Luer lock fitting on handle of device. Repeat this step
until all visible secretions are removed.

Gently brush basket with enzymatic solution and a soft nylon bristle brush to
remove all foreign matter.

Remove device from enzymatic solution, then thoroughly rinse inner sheath
using a syringe filled with clean water. Rinse handle, outer sheath and extended
basket thoroughly with clean, running water.

Ultrasonically clean device, with basket extended, for minimum of 15 minutes
at 25°C (77°F) or per ultrasonic cleaner manufacturer’s instructions.

Remove device from ultrasonic cleaner, then thoroughly rinse inner sheath
with a syringe containing a minimum of 20 cc of clean water to remove all
residue. Thoroughly rinse external portions of device and basket with clean,
running water.

Gently wipe external portions of device dry with a lint-free cloth. Air dry lumen
and basket by hanging device, with basket extended, or use medical grade
(oil-free) forced air through Luer lock fitting on handle.

10. Package device for sterilization following AAMI recommended practices.

11. Sterilize device using set points for desired sterilization method shown in tables.



ETO CYCLE PARAMETERS
PARAMETER

Prevacuum Pressure
Relative Humidity
Humidity Dwell

Chamber Temperature
Exposure Pressure
Exposure Dwell

ETO Concentration

Post Vacuums

Post Vacuum Pressure

Air Wash?

Aeration Temperature
Aeration Dwell

Air Changes During Aeration

SET POINT

2.0 psia (25.9"Hg Vac)
60% RH

20 minutes

54.4°C (130°F)

To Be Determined

2 hours

600 mg/L

3

2.0 psia (25.9"Hg Vac)
5 minutes

54.4°C (130°F)

12 hours

90 per hour

170 be calculated by the Institution to achieve an ETO concentration of 600 mg/L.

2 Repetitive vacuums from ambient pressure to 13.7 psia over 5 minutes.

Note: ETO sterilizer chamber loading should not exceed 11 products per cubic foot
of chamber space or exceed the usable chamber space.

AUTOCLAVE CYCLE PARAMETERS
PARAMETER

Cycle Type

Prevacuum Pressure

Chamber Exposure Temperature
Chamber Exposure Pressure
Exposure Dwell

SET POINT
Prevacuum

2.5 psia (24.8" Hg Vac)
132.2°C (270°F)

41.8 psia (27.1 psig)
5 minutes

Note: Autoclave chamber loading should not exceed 10 products per cubic foot of
chamber space or exceed the usable chamber space.
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URCENE POUZITI
Toto zafizeni se pouziva k endoskopickému vyjmuti polypt po polypektomii.

POZNAMKY
Toto zatizeni je doddvano nesterilni a je ur¢eno k opakovanému pouziti, pokud
neni narusena jeho integrita.

Nepouzivejte toto zafizeni pro zadny jiny Ucel, nez pro ktery je urceno.
Pokud je obal pfi prevzeti otevieny nebo poskozeny, zafizeni nepouzivejte.
Provedte vizuaIni kontrolu zafizeni; vénujte pfitom pozornost zejména zauzleni,

ohyblm a prasklinam. Pokud objevite anomalii, kterd by branila spravné funkci,
zafizeni nepouzivejte. Pozadejte spole¢nost Cook o autorizaci pro vraceni zafizeni.

Skladujte na suchém misté, chrante pred extrémnimi teplotami.

KONTRAINDIKACE

Specifické pro primarni endoskopické vykony, které se provadéji v souvislosti

s odstrariovanim polypt.

POTENCIALNI KOMPLIKACE

Potencialni komplikace spojené s gastrointestindlni endoskopii zahrnuji, kromé
jiného, nasledujici: perforaci, krvaceni, aspiraci, horecku, infekci, hypotenzi,
alergickou reakci na lék, ztizené dychani nebo zastavu dychani, srde¢ni arytmii
nebo srdec¢ni zastavu.

Potencidlni komplikace spojené s vyjmutim polypu pomoci koiku zahrnuji mimo
jiné nésledujici: lokalizovany zanét.
UPOZORNENI

Informace o minimalni velikosti akcesorniho kanalu potfebné pro toto zafizeni
najdete na stitku na obalu.

Toto zatizeni se nikdy nesmi svinovat na primér mensi nez 20 cm.

NAVOD K POUZITI

1. Zafizeni s kosikem Uplné zatazenym do sheathu zasurite do akcesorniho kanalu
endoskopu. Zafizeni posunujte kanalem po malych krocich, az sheath s kosikem
projde endoskopem.

2. Endoskopicky zobrazte polyp, ktery ma byt odstranén, a posurite kosik do
pozadované polohy. Umistéte sheath kosiku za cilové misto a kosik expandujte
tak, abyste zachytili polyp. Poznamka: Muize byt nutné posunovat kosik kolem
cile tam a zpét, abyste dosahli zachyceni polypu.

3. Udrzujte zachyceni a zaroven stahujte kosik zpét do sheathu. Polyp opiete
o hrot endoskopu a vytdhnéte endoskop z téla pacienta. Udrzujte objekt
v zorném poli endoskopu, abyste zajistili trvalé zachyceni polypu. BEhem
vytahovani zafizeni z endoskopu otirejte sekrety z vnéjsiho sheathu.

4. Extrahovany vzorek zpracujte podle predpisti daného zdravotnického zafizeni.
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5.

Po dokonceni vykonu vycistéte zafizeni a pfipravte je na dalsi pouZziti podle
nasledujicich pokynt k cisténi. V pribéhu cisténi kontrolujte neporusenost

a funk¢nost zafizeni a na zakladé zjisténych skute¢nosti rozhodnéte, zda jej
bude mozné znovu pouzit. Pokud objevite zauzleni, ohyby nebo praskliny,
zafizeni nepouzivejte. Zafizeni zlikvidujte v souladu se smérnicemi pro
likvidaci biologicky nebezpecného zdravotnického odpadu platnymi v
dané organizaci.

POKYNY PRO CISTENI

1.

Ihned po pouZziti pfipojte na spojku Luer Lock na zafizeni stiikacku obsahujici
minimalné 20 ml roztoku enzymatického cisticiho prostfedku v teplé vodé a
potom provedte vyplach.

Rozevrete kosik a pak zafizeni napInéné roztokem ponorte do roztoku
enzymatického cisticiho prostredku v teplé vodé. Nechejte nejméné 20 minut
namocené.

. Zafizeni otiete hrubé tkanou latkou namocenou v enzymatickém roztoku;

pfitom zacnéte na rukojeti a pokracujte smérem k hrotu.

. Vyplachnéte vnitini sheath tak, ze pfipojite stfikacku obsahujici minimalné

20 ml enzymatického roztoku na spojku Luer Lock na rukojeti zafizeni. Tento
krok opakujte tak dlouho, az budou odstranény viechny viditelné znamky
sekretu.

Kosik opatrné ocistéte pomoci kartace s mékkymi nylonovymi stétinami
namoceného v enzymatickém cisticim roztoku, abyste odstranili véechen cizi
materidl.

. Zafizeni vyjméte z enzymatického roztoku a poté diikladné vyplachnéte vnitini

sheath pomoci stiikacky naplnéné ¢istou vodou. Dlikladné oplachnéte rukojet,
vnéjsi sheath a rozevieny kosik cistou tekouci vodou.

. Zafizeni Cistéte ultrazvukem (s rozevienym kosikem) po dobu minimélné

15 minut pfi 25 °C nebo podle instrukci vyrobce ultrazvukové lazné.

. Zafizeni vyjméte z ultrazvukové lazné a poté dikladné vyplachnéte vnitini

sheath stiikackou obsahujici minimélné 20 ml ¢isté vody, abyste odstranili
veskeré zbytky. Vnéjsi ¢asti zafizeni a kosik diikladné oplachnéte ¢istou tekouci
vodou.

. Vnéjsi ¢asti zafizeni jemné osuste otfenim latkou nepoustéjici viakna. Lumen a

kosik ususte na vzduchu tak, Ze zafizeni s rozevienym kosikem zavésite nebo
je profouknete stlacenym vzduchem v kvalité pro pouziti ve zdravotnictvi (bez
obsahu oleje), smérovanym skrz spojku Luer Lock na rukojeti.

10. Zafizeni zabalte ke sterilizaci podle doporu¢eného postupu AAMI.

11. Zafizeni sterilizujte pfi hodnotach nastaveni pro pozadovanou steriliza¢ni

metodu, uvedenych v tabulkach.



PARAMETRY CYKLU STERILIZACE EO
PARAMETR

Prevakuum - tlak

Relativni vihkost

Doba setrvani vihkosti

Teplota komory

Tlak expozice

Doba expozice

Koncentrace EO

Postvakuum

Postvakuum - tlak

Cigténi vzduchem?

Teplota odvétravani

Doba odvétravani

Zmény vzduchu v pribéhu odvétravani

HODNOTA NASTAVENI
0,14 bar

60 % RH
20 minut
54,4 °C
Bude urcen
2 hodiny
600 mg/|

3

0,14 bar

5 minut
54,4 °C

12 hodin
90 za hodinu

1

T Hodnotu musi vypocitat zdravotnické zafizeni tak, aby bylo dosazeno koncentrace

EO 600 mg/I.

2 Opakovana vakua od vnéjsiho atmosférického tlaku az do 0,94 bar po dobu 5 minut.

Poznamka: Do EO sterilizatoru by nemélo byt vloZzeno vice nez cca 3 produkty na
10 litrd prostoru steriliza¢ni komory, ani by nemélo dojit k pfekroceni vyuzitelného

prostoru komory.

PARAMETRY STERILIZACNIHO CYKLU AUTOKLAVU

PARAMETR

Typ cyklu

Prevakuum - tlak
Expozi¢ni teplota v komore
Expozi¢ni tlak v komofte
Doba expozice

HODNOTA NASTAVENI
Prevakuum

0,17 bar

132,2°C

2,88 bar

5 minut

Poznamka: Do autoklavu by nemély byt vioZzeny vice nez cca 3 produkty na
10 litrG prostoru steriliza¢ni komory, ani by nemélo dojit k pfekroceni vyuzitelného

prostoru komory.



TILSIGTET ANVENDELSE
Denne enhed anvendes til endoskopisk fiernelse af polypper efter polypektomi.

BEMARKNINGER
Denne enhed leveres usteril og kan genbruges, hvis integriteten forbliver intakt.

Denne enhed ma ikke bruges til noget andet formal end den angivne, patenkte
anvendelse.

Hvis emballagen er dbnet eller beskadiget, ma produktet ikke anvendes. Undersag
produktet visuelt med seerlig opmaerksomhed pa eventuelle bugtninger, bgjninger
og brud. Hvis der detekteres noget unormalt, der kan hindre korrekt brug, ma

enheden ikke anvendes. Underret Cook for at fa tilladelse til at returnere enheden.

Opbevares tert, vaek fra temperaturudsving.

KONTRAINDIKATIONER
De kontraindikationer, der er specifikke for det primaere endoskopiske indgreb, der
skal udferes i forbindelse med fjernelse af polypper.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

De komplikationer, der er forbundet med gastrointestinal endoskopi, omfatter,
men er ikke begraenset til: perforering, haemoragi, aspiration, feber, infektion,
hypotension, allergisk reaktion over for medicin, respirationsdepression eller
respirationsopher, hjertearytmi eller hjertestop.

Andre forbundet med kurvefjernelse af en polyp omfatter, men er ikke begraenset
til: lokal betaendelse.

FORHOLDSREGLER
Find oplysning om den ngdvendige minimum kanalstgrrelse for denne enhed pa
emballageetiketten.

Denne enhed ma aldrig vaere spolet op mindre end 20 cm i diameter.

BRUGSANVISNING

1. Med kurven trukket helt tilbage i sheathen saettes enheden ind i endoskopets
tilbehgrskanal. For gradvist enheden frem gennem kanalen, indtil
kurvesheathen kommer ud af endoskopet.

2. Visualisér polyppen, som skal fiernes, endoskopisk og fer kurven frem til den
passende position. Placér kurvens sheath forbi malet, og udvid derefter kurven
for at indfange polyppen. Bemaerk: Det kan veere ngdvendigt at bevaege
kurven frem og tilbage langs malet for at indfange polyppen.

3. Traek kurven tilbage ind i sheathen, samtidig med at fastlasningen opretholdes.
Stot polyppen mod endoskopspidsen, og traek endoskopet ud af patienten.
Oprethold den endoskopiske visualisering for at sikre fortsat fastldsning af
polyppen. Mens enheden traekkes ud af endoskopet, aftorres sekreter fra ydre
sheath.
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4.
5.

Klarger det udtrukne praeparat i henhold til hospitalets retningslinjer.

Efter udfert indgreb rengeres og klargeres enheden med henblik pa senere
brug iflg. rengeringsanvisningerne. Under renggringen undersgges enhedens
integritet og funktion for at bestemme egnetheden for genanvendelse. Hvis
der er snoninger, bojninger eller brud, ma enheden ikke bruges. Bortskaf
enheden efter hospitalets retningslinjer for klinisk risikoaffald.

RENG@RINGSANVISNINGER

1.

Umiddelbart efter brug skal en sprgjte, som indeholder 20 ml varmt vand og
enzymatisk renggringsoplgsning, saettes pa "Luer Lock’-fittingen pa enheden,
hvorefter der skylles.

. Udvid kurven og nedsaenk den veeskefyldte enhed i en oplgsning af varmt vand

og enzymatisk rengeringsmiddel. Laegges i blgd i mindst 20 minutter.

. Ter enheden af med en tekstureret klud gennemvaedet med enzymatisk

oplgsning, idet der startes ved handtaget og arbejdes mod spidsen.

. Skyl den indre sheath ved at szette en sprgjte, der indeholder mindst 20 ml

enzymatisk oplasning, pa "Luer Lock”-fittingen pa handtaget pa enheden.
Gentag dette trin, indtil alle synlige sekreter er vaek.

. Berst forsigtigt kurven med enzymatisk oplgsning og en bgrste med blede

nylonhér for at fierne alle fremmedlegemer.

. Fjern enheden fra den enzymatiske oplgsning, skyl derefter den indre sheath

omhyggeligt ved brug af en sprgjte fyldt med rent vand. Skyl handtaget, den
ydre sheath og den udvidede kurv omhyggeligt med rent, rindende vand.

. Renger enheden med ultralyd, med kurven udvidet, i mindst 15 minutter ved

25 °C eller iflg. instruktionerne fra producenten af ultralydrengeringsapparatet.

. Fjern enheden fra ultralydrengeringsapparatet og skyl derefter omhyggeligt

den indre sheath med en sprgjte, som indeholder 20 ml rent vand for at fjerne
alle restmaterialer. Skyl enhedens eksterne dele og kurven omhyggeligt med
rent, rindende vand.

. Tor forsigtigt enhedens eksterne dele af med en fnugfri klud. Luftter lumen

og kurven ved at hange enheden op, med kurven udvidet, eller ved at bruge
medicinsk trykluft (oliefri) gennem "Luer Lock”-fittingen pé& handtaget.

10. Pak enheden ind til sterilisation ifolge AAMI-anbefalet praksis.

11. Sterilisér enheden ved brug af referencepunkter for den gnskede

sterilisationsmetode vist i tabellerne.



ETO CYKLUSPARAMETRE
PARAMETER
Praevakuumtryk

Relativ fugtighed
Fugtighedspause
Kammerets temperatur
Eksponeringstryk
Eksponeringspause
ETO-koncentration

Efter vakuum

Tryk efter vakuum
Luftrens2
Luftningstemperatur
Luftningspause
Lufteendringer under luftning

INDSTILLINGSPUNKT
0,14 bar

60 %

20 minutter
54,4 °C

Ikke fastlagt’
2 timer

600 mg/|

3

0,14 bar

5 minutter
54,4 °C

12 timer

90 pr. time

T skal beregnes af hospitalet for at opna en ETO-koncentration pa 600 mg/I.

2 Gentagne vakuummer fra omgivende tryk til 0,94 bar over 5 minutter.

Bemaerk: Belastning af ETO sterilisatorkammeret ma ikke overstige 3 produkter pr.
10 liter kammerplads og ma ikke overstige den anvendelige kammerplads.

AUTOKLAVECYKLUS-PARAMETRE
PARAMETER

Cyklustype

Praevakuumtryk

Kammerets eksponeringstemperatur
Kammerets eksponeringstryk
Eksponeringspause

INDSTILLINGSPUNKT
Praevakuum

0,17 bar

132,2°C

2,88 bar

5 minutter

Bemaerk: Autoklavekammerbelastningen ma ikke overstige 3 produkter pr. 10 liter
kammerplads og ma ikke overstige den anvendelige kammerplads.



Nederlands

BEOOGD GEBRUIK
Dit instrument wordt gebruikt voor de endoscopische verwijdering van poliepen
na een polypectomie.

OPMERKINGEN
Dit instrument wordt niet-steriel geleverd en kan opnieuw gebruikt worden als de
integriteit intact blijft.

Gebruik dit instrument niet voor enigerlei ander doel dan onder ‘Beoogd gebruik’
vermeld staat.

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. Neem contact op met Cook voor een
retourmachtiging.

Op een droge plaats zonder extreme temperaturen bewaren.

CONTRA-INDICATIES
Contra-indicaties specifiek voor de primaire endoscopische procedure die in
combinatie met de verwijdering van poliepen wordt uitgevoerd.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties in verband met endoscopie van het maag-darmkanaal
zijn onder meer: perforatie, hemorragie, aspiratie, koorts, infectie, hypotensie,
allergische reactie op medicatie, ademhalingsdepressie of -stilstand,
hartritmestoornissen of hartstilstand.

Andere complicaties verbonden aan het verwijderen van een poliep met een
basket zijn onder meer: lokale inflammatie.

VOORZORGSMAATREGELEN
Raadpleeg het etiket op de verpakking voor de minimale grootte van het
werkkanaal vereist voor dit instrument.

Dit instrument mag nooit worden opgewikkeld tot een rol met een diameter van
minder dan 20 cm.

GEBRUIKSAANWLJZING

1. Breng het instrument met de basket helemaal in de sheath teruggetrokken in
het werkkanaal van de endoscoop. Voer het instrument met kleine stappen op
door het kanaal totdat de vangnetsheath uit de endoscoop komt.

2. Visualiseer de te verwijderen poliep endoscopisch en voer de basket naar de
toepasselijke plaats op. Plaats de sheath van de basket voorbij het doel en
ontplooi vervolgens de basket om de poliep te verstrikken. NB: Het kan nodig
zijn de basket heen en weer te bewegen langs de poliep om deze vast te
grijpen.
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3.

Trek de basket in de sheath terug terwijl het voorwerp in de basket blijft. Steun
de poliep tegen de tip van de endoscoop en verwijder de endoscoop uit de
patiént. Handhaaf endoscopische visualisatie om er zeker van te zijn dat de
poliep vastgehouden blijft. Veeg terwijl het instrument uit de endoscoop wordt
getrokken de secreties van de buitenkant van de sheath.

Prepareer het verwijderde monster volgens het protocol van de instelling.

Reinig en prepareer het instrument volgens de reinigingsaanwijzingen voor
toekomstig gebruik nadat de procedure voltooid is. Inspecteer tijdens het
reinigen de integriteit en de werking van het instrument om de mogelijkheid
van hergebruik vast te stellen. Als er knikken, bochten of breuken zijn,
het instrument niet gebruiken. Werp het instrument weg volgens de
richtlijnen voor biologisch gevaarlijk medisch afval van uw instelling.

INSTRUCTIES VOOR HET REINIGEN

1.

Bevestig onmiddellijk na gebruik een spuit met minimaal 20 ml warm water
en een enzymatisch reinigingsmiddel aan de Luerlock-aansluiting van het
instrument en irrigeer het instrument.

Ontplooi de basket en dompel vervolgens het met oplossing gevulde
instrument onder in een oplossing van warm water en enzymatisch
reinigingsmiddel. Laat het minimaal 20 minuten weken.

Veeg, te beginnen bij de handgreep en naar de tip toewerkend, het instrument
af met een met enzymatische oplossing doordrenkte geweven doek.

Irrigeer de binnenkant van de sheath door een spuit met minimaal 20 ml
enzymatische oplossing aan de Luerlock-aansluiting op de handgreep van het
instrument te bevestigen. Herhaal deze stap totdat al het zichtbare secreet is
verwijderd.

Borstel de basket voorzichtig met de enzymatische oplossing en een zachte
nylon borstel af om alle vreemde materie te verwijderen.

Haal het instrument uit de enzymatische oplossing en spoel vervolgens de
binnenkant van de sheath met een met schoon water gevulde spuit. Spoel de
handgreep, buitenkant van de sheath en de ontplooide basket grondig met
schoon, stromend water.

Reinig het instrument ultrasoon met de basket ontplooid gedurende minimaal
15 minuten bij 25 °C of volgens de aanwijzingen van de fabrikant van het
ultrasone reinigingsmiddel.

Haal het instrument uit het ultrasone reinigingsmiddel en spoel vervolgens de
binnenkant van de sheath met een spuit met minimaal 20 ml schoon water of
alle resten te verwijderen. Spoel alle buitenkanten van het instrument en de
basket grondig af met schoon stromend water.

Droog de buitenkant van het instrument voorzichtig af met een pluisvrije doek.
Laat het lumen en de basket aan de lucht drogen door het instrument, met de
basket ontplooid op te hangen of gebruik (olievrije) perslucht van medische
kwaliteit door de Luerlock-aansluiting op de handgreep.
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10. Pak het instrument voor sterilisatie in, overeenkomstig de aanbevelingen van

de AAMI.

11. Steriliseer het instrument met behulp van instelpunten voor de in de tabel
getoonde gewenste sterilisatiemethode.

PARAMETERS VOOR EtO-CYCLUS
PARAMETER

Voorvaculimdruk

Relatieve vochtigheid
Vochtigheidsduur

Temperatuur van kamer
Blootstellingsdruk

Verblijfstijd

EtO-concentratie

Postvacuiims

Postvacutimdruk

Luchtwassing2
Beluchtingstemperatuur
Beluchtingstijd
Luchtveranderingen tijdens beluchting

INSTELLING
0,14 bar
60%

20 minuten
54,4 °C
Nader vast te stellen’
2 uur

600 mg/I

3

0,14 bar

5 minuten
54,4 °C

12 uur

90 per uur

T Te berekenen door de instelling om een EtO-concentratie van 600 mg/I te verkrijgen.
2 Repeterende vacuiims van omgevingsdruk tot 0,94 bar gedurende vijf minuten.

NB: Er mogen niet meer dan 3 producten per 10 liter kamerruimte worden geladen

in de EtO-sterilisatiekamer en de bruikbare ruimte in de kamer mag niet worden

overschreden.

PARAMETERS VOOR DE AUTOCLAVEERCYCLUS

PARAMETER

Type cyclus

Voorvaculimdruk
Blootstellingstemperatuur in kamer
Blootstellingsdruk in kamer
Verblijfstijd

INSTELLING
Voorvaculim
0,17 bar
132,2°C
2,88 bar

5 minuten

NB: Er mogen niet meer dan 3 producten per 10 liter kamerruimte in de
autoclaafkamer worden geladen en de bruikbare kamerruimte mag niet worden

overschreden.



UTILISATION
Ce dispositif est destiné a I'ablation de polypes par endoscopie aprés une
polypectomie.

REMARQUES
Ce dispositif est fourni non stérile, et est réutilisable pour autant qu'il soit en bon
état.

Ne pas utiliser ce dispositif pour des indications autres que celles présentées ici.

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé a la livraison. Examiner
visuellement chaque dispositif en veillant particulierement 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.

Conserver dans un lieu sec, a I'abri de températures extrémes.

CONTRE-INDICATIONS
Les contre-indications possibles sont celles propres a la procédure endoscopique
primaire associée a I'ablation de polypes.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Parmi les complications possibles associées a une endoscopie gastro-intestinale,
on citera : perforation, hémorragie, aspiration, fievre, infection, hypotension,
réaction allergique a un médicament, dépression ou arrét respiratoire, arythmie ou
arrét cardiaque.

Parmi d'autres complications possibles associées a I'ablation d'un polype par
panier, on citera une inflammation localisée.

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

Ne jamais enrouler ce dispositif en boucles de moins de 20 cm de diamétre.

MODE D’EMPLOI

1. Le panier étant complétement rengainé, insérer le dispositif dans le canal
opérateur de I'endoscope. Faire progresser le dispositif par courtes étapes dans
le canal jusqu'a ce que la gaine du panier émerge de I'endoscope.

2. Visualiser sous endoscopie le polype a enlever et avancer le panier en position
voulue. Placer la gaine du panier au-dela de la cible, puis déployer le panier
pour capturer le polype. Remarque : Il peut étre nécessaire de déplacer
plusieurs fois le panier le long de la cible pour pouvoir piéger le polype.

3. Rengainer le panier tout en conservant le polype capturé. Soutenir le polype
contre l'extrémité de I'endoscope, puis retirer celui-ci de I'organisme du patient.
Maintenir la visualisation endoscopique pour assurer que le polype est toujours
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capturé. Pendant le retrait du dispositif hors de I'endoscope, essuyer les
sécrétions de la gaine externe.

Préparer I'échantillon extrait conformément aux directives de I'établissement.

Lorsque la procédure est terminée, nettoyer et préparer le dispositif pour
utilisation ultérieure, conformément aux recommandations de nettoyage
suivantes. Pendant le nettoyage, vérifier le bon état et le bon fonctionnement
du dispositif pour déterminer s'il convient de le réutiliser. Ne pas utiliser le
dispositif en présence d’une coudure, courbure ou rupture. Eliminer le
dispositif conformément aux directives de I'établissement sur I'élimination
des déchets médicaux contaminés.

NETTOYAGE

1.

Immédiatement aprés I'utilisation, raccorder une seringue contenant au moins
20 ml d’une solution d'eau tiede et de nettoyant enzymatique au raccord
Luer lock du dispositif, puis irriguer.

Déployer le panier, puis immerger le dispositif rempli de solution dans une
solution d'eau tiéde et de nettoyant enzymatique. Laisser tremper pendant
20 minutes minimum.

En allant de la poignée vers I'extrémité, nettoyer le dispositif avec un linge
texturé imbibé de solution enzymatique.

Irriguer la gaine interne en raccordant une seringue contenant au moins
20 ml de solution enzymatique au raccord Luer lock de la poignée du dispositif.
Répéter cette étape jusqu'a I€limination de toutes les sécrétions visibles.

Brosser délicatement le panier avec la solution enzymatique a I'aide d'une
brosse douce a poils en nylon afin d’éliminer toutes matiéres étrangeres.

Retirer le dispositif de la solution enzymatique, puis rincer soigneusement
la gaine interne a l'aide d’une seringue remplie d’eau propre. Rincer
soigneusement la poignée, la gaine externe et le panier déployé sous l'eau
courante propre.

Nettoyer le dispositif aux ultrasons avec le panier déployé, pendant 15 minutes
minimum a 25 °C ou selon les instructions du fabricant du nettoyeur a
ultrasons.

Retirer le dispositif du nettoyeur a ultrasons, et rincer soigneusement la
gaine interne a l'aide d’une seringue contenant au moins 20 ml d'eau propre
pour éliminer tous les résidus. Rincer soigneusement les parties externes du
dispositif et du panier sous I'eau courante propre.

Sécher délicatement les parties externes du dispositif avec un linge non
pelucheux. Sécher la lumiére et le panier a l'air en suspendant le dispositif avec
le panier déployé, ou a I'air forcé de qualité médicale (exempt d’huile) par le
raccord Luer lock de la poignée.



10. Envelopper le dispositif aux fins de stérilisation en suivant les pratiques

recommandées par I'AAMI.

11. Stériliser le dispositif en utilisant les valeurs de consigne correspondant a la
méthode de stérilisation voulue, indiquées aux tableaux ci-dessous.

PARAMETRES DES CYCLES OE
PARAMETRE

Pression de prévide

Humidité relative

Durée d'exposition a I'humidité
Température de la chambre
Pression d’exposition

Durée d'exposition
Concentration d'OE

Post-vide

Pression post-vide

Lavage a I'air2

Température d'aération

Durée d'aération
Changements d‘air pendant l'aération

VALEUR DE CONSIGNE
0,14 bar

60 % HR

20 minutes
54,4 °C

A déterminer
2 heures

600 mg/I

3

0,14 bar

5 minutes
54,4 °C

12 heures
90/heure

1

T A calculer par I'établissement pour obtenir une concentration d'OE de 600 mg/I.
2 Vides répétés de la pression ambiante a 0,94 bar sur 5 minutes.

Remarque : Le chargement de la chambre du stérilisateur OE ne doit pas dépasser

3 produits par 10 litres d'espace ni I'espace de chambre utilisable.
PARAMETRES DES CYCLES DE LAUTOCLAVE

PARAMETRE
Type de cycle
Pression de prévide

VALEUR DE CONSIGNE
Prévide
0,17 bar

Température d’exposition dans la chambre 132,2 °C

Pression d’exposition dans la chambre

Durée d'exposition

2,88 bars
5 minutes

Remarque : Le chargement de la chambre de I'autoclave ne doit pas dépasser
3 produits par 10 litres d'espace ni I'espace de chambre utilisable.



VERWENDUNGSZWECK
Dieses Instrument dient zur endoskopischen Polypenentfernung nach einer
Polypektomie.

HINWEISE

Dieses Instrument wird unsteril geliefert und ist wieder verwendbar, solange es
unversehrt ist.

Dieses Instrument nur fiir den angegebenen Verwendungszweck einsetzen.

Nicht verwenden, falls die Verpackung bereits gecffnet oder beschadigt ist.

Das Produkt einer Sichtpriifung unterziehen und dabei besonders auf Knicke,
Verbiegungen und Bruchstellen achten. Nicht verwenden, falls UnregelmaBigkeiten
festgestellt werden, die die einwandfreie Funktion beeintrachtigen wiirden. Bitte
lassen Sie sich von Cook eine Riickgabeberechtigung erteilen.

Trocken lagern und keinen extremen Temperaturen aussetzen.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Kontraindikationen entsprechen denen, die mit dem priméren endoskopischen
Verfahren verbunden sind, das zusammen mit der Entfernung der Polypen
durchgefihrt wird.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Zu den mit einer gastrointestinalen Endoskopie verbundenen potenziellen
Komplikationen gehéren unter anderem: Perforation, Blutung, Aspiration, Fieber,
Infektion, Hypotonie, allergische Reaktion auf Medikamente, Atemdepression oder
-stillstand, Herzarrhythmie oder -stillstand.

Weiterhin gehort zu den mit einer Polypenentfernung mit Kérbchen verbundenen
potenziellen Komplikationen unter anderem eine lokale Entziindung.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Die fir dieses Instrument erforderliche MindestgroRe des Arbeitskanals ist auf dem
Verpackungsetikett angegeben.

Das Instrument darf niemals auf einen kleineren Durchmesser als 20 cm aufgerollt
werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Bei vollstéandig in die Schleuse eingezogenem Korbchen das Instrument in
den Arbeitskanal des Endoskops einfiihren. Das Instrument in kurzen Schritten
durch den Arbeitskanal vorschieben, bis die Kdrbchenschleuse aus dem
Endoskop austritt.

2. Den zu entfernenden Polypen endoskopisch darstellen und das Kérbchen bis
zur entsprechenden Position vorschieben. Die Schleuse des Korbchens jenseits
des Ziels platzieren und dann das Kérbchen ausfahren, um den Polypen
einzuschlieBen. Hinweis: Es kann erforderlich sein, das Kérbchen entlang dem
Ziel vor- und zurlickzubewegen, um den Polypen greifen zu kénnen.
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3. Das Kérbchen mit dem eingeschlossenen Objekt in die Schleuse zuriickziehen.
Den Polypen an der Spitze des Endoskops halten und das Endoskop aus dem
Patienten entfernen. Den Vorgang weiterhin endoskopisch darstellen, um
sicherzustellen, dass der Polyp im Kérbchen eingeschlossen bleibt. Wahrend
des Zuriickziehens des Instruments aus dem Endoskop Sekret von der duReren
Schleuse abwischen.

4. Die extrahierte Probe nach den Klinikrichtlinien vorbereiten.

5. Nach Beendigung des Verfahrens das Instrument fiir den weiteren Gebrauch
gemal den folgenden Reinigungsanweisungen reinigen und vorbereiten. Das
Instrument wahrend des Reinigens auf Unversehrtheit und Funktionstiichtigkeit
tberprifen, um festzustellen, ob es fiir eine Wiederverwendung geeignet ist.
Nicht mehr verwenden, falls Knicke, Verbiegungen oder Bruchstellen zu
erkennen sind. Das Instrument nach Klinikrichtlinien fiir den Umgang mit
biogefahrlichem medizinischem Abfall entsorgen.

REINIGUNGSANWEISUNGEN

1. Direkt nach der Verwendung eine Spritze mit mindestens 20 ml warmem
Wasser und enzymatischer Reinigungslésung an den Luer-Lock-Anschluss des
Instruments anschlieBen und das Instrument ausspilen.

2. Das Korbchen ausfahren und das mit der Losung gefiillte Instrument in
eine Losung aus warmem Wasser und enzymatischem Reiniger eintauchen.
Mindestens 20 Minuten einweichen.

3. Das Instrument mit einem in enzymatischer Losung getrankten Stofflappen
abwischen. Dabei am Griff beginnen und weiter in Richtung Spitze arbeiten.

4. Eine Spritze mit mindestens 20 ml enzymatischer Losung an den Luer-Lock-
Anschluss am Griff des Instruments anschlieen, um die Schleuse auszuspilen.
Diesen Schritt wiederholen, bis alle sichtbaren Sekrete entfernt sind.

5. Das Korbchen vorsichtig mit enzymatischer Lésung und einer weichen
Nylonburste reinigen, um alle Fremdkorper zu entfernen.

6. Das Instrument aus der enzymatischen Losung nehmen und die Schleuse mit
einer mit sauberem Wasser gefiillten Spritze griindlich ausspiilen. Den Griff, die
duBere Schleuse und das ausgefahrene Kérbchen griindlich unter sauberem,
flieBendem Wasser abspilen.

7. Das Instrument mit ausgefahrenem Kérbchen mindestens 15 Minuten bei
25 °C bzw. gemaB Anweisungen des Ultraschallreiniger-Herstellers mit
Ultraschall reinigen.

8. Das Instrument aus dem Ultraschallreiniger nehmen. Eine Spritze mit
mindestens 20 ml sauberem Wasser fiillen und die Schleuse griindlich
ausspilen, um samtliche Riickstande zu entfernen. Die duBeren Bereiche
des Instruments und des Kérbchens vorsichtig unter sauberem, flieBendem
Wasser abspllen.
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9. Die duBReren Bereiche des Instruments vorsichtig mit einem fusselfreien Tuch
trockenreiben. Zum Lufttrocknen von Lumen und Kérbchen das Instrument mit
ausgefahrenem Korbchen aufhéngen, oder fiir den medizinischen Gebrauch
vorgesehene (6lfreie) Druckluft durch den Luer-Lock-Anschluss am Griff

verwenden.

10. Das Instrument gemaf AAMI-Empfehlungen fiir die Sterilisation verpacken.

11. Das Instrument unter Beachtung der in den Tabellen fir die jeweiligen
Sterilisationsmethoden aufgefiihrten Vorgaben sterilisieren.

PARAMETER FUR DIE EO-ZYKLEN
PARAMETER

Vorvakuumdruck

Relative Feuchtigkeit
Feuchtigkeitseinwirkzeit
Kammertemperatur
Sterilisierdruck

Einwirkzeit

EO-Konzentration

Postvakuen

Postvakuumdruck
Air-Wash-Verfahren?
Beltiftungstemperatur
Beluftungsdauer

Luftaustausch wahrend Bellftung

VORGABE

0,14 bar

60%

20 Minuten

54,4 °C

Noch nicht festgelegt1
2 Stunden

600 mg/I

3

0,14 bar

5 Minuten

54,4 °C

12 Stunden

90 Mal pro Stunde

1 Von der Klinik zu berechnen, um eine EO-Konzentration von 600 mg/I zu erzielen.
2 wiederholte Vakuen vom Umgebungsdruck auf 0,94 bar tiber einen Zeitraum

von 5 Minuten.

Hinweis: Die Beladung der EO-Sterilisationskammer sollte 3 Produkte pro 10 Liter
Kammerraum bzw. den nutzbaren Kammerraum nicht iberschreiten.

PARAMETER FUR DIE AUTOKLAVZYKLEN

PARAMETER

Art des Zyklus

Vorvakuumdruck
Sterilisiertemperatur in der Kammer
Sterilisierdruck in der Kammer
Einwirkzeit

VORGABE
Vorvakuum
0,17 bar
132,2°C
2,88 bar

5 Minuten

Hinweis: Die Beladung der Autoklavenkammer sollte 3 Produkte pro 10 Liter
Kammerraum bzw. den nutzbaren Kammerraum nicht iberschreiten.



EA\nvika

XPHZH A THN OMOIA NMPOOPIZETAI
H ouokeun autr XPNOIUOTIOLETAL VI TNV EVOOOKOTIIKH a@aipeon MOAUTTOSwWY UETA
amnod MTOAUTTOSEKTOUN.

IHMEIQZEIZ
H ouokeur autr Mapéxetal PN amooTEIPWHEVN KAl EMAVAXPNOILOTTOINCIUN, EQOCOV
TIAPAPEVEL ABIKTN N OKEPALOTNTA TNG.

Mn XPNOIHOTIOIEITE T CUCKEUN AQUTH Y1 OTTOIOSATIOTE OKOTTO, EKTOG OO TNV
avagepOPEVN XPron yla tTnv omoia mpoopileTal.

Edv n ouokevaocia éxel avolyTei i umooTel (nuid Katd Tnv mapaAaBn Tng, un
XPNOIUOTIOINOETE TO TPOidV. EmBewprioTe onTikd mpooéyovtag idlaitepa yla
TUXOV OTPERADOELS, KAUWPELS Kat pr&els. Eav evTomioeTe pia avwpalia mou Ba
TOPEUTOSILE TN OWOTH KATACTAGN AEITOUPYIAG, N XPNOIUOTIOIOETE TO TIPOTOV.
Evnuepwote tnv Cook yia va AaBete e€ouoloddTnon EMOTPOPAG.

Duldooete og ENPO XWPO, HaKPLA amd akpaieg TINEG Beppokpaaciag.

ANTENAEIZEIZ
Exeiveg mou givat e161kéG yia Tnv mpwToyevr evéookomikn diadikaaoia mou Ba
EKTENEDTEL O OUVSUAOUOS PE TNV APaipEC TOAUTIOSWV.

AYNHTIKEZ ENINAOKEZ

Metagy exkeivwv ou oxeTiCovTal YE TN YOOTPEVTEPIKT EVOOOKOTNON
mep\apdavovtal Kat ol €§7G: SIdTpnon, alpoppayia, El0POPNON, MUPETOC, Aoipwen,
uTTOTAON, AANEPYIKN AVTIOPAON OE PAPHAKO, KATAGTOAN 1| TAUON TNG AVATVONG,
kapdiakn appubuia i} avakor.

MeTagl Twv AWV ou oxeTi(ovTal HE TNV a@aipeon He KAAABL evdg moAumoda
mepINapBAvovTal Kal ol EEAG: EVTOTIIOUEVN GAEYOVH.

NPOO®YAAZEIZ
Avatpé€Te 0NV ETIKETA TNG CUOKELACIAC yia TO EAAXIOTO péyeBog Kavahiol mou
QTAITELTAL Y1A TN CUOKEUH QUTH.

H ouokeun autrj Sev mpémel va TuNiyetal Toté o€ SIdUETpOo pikpdTEPN ammod 20 cm.

OAHTIEZ XPHIHXZ

1. Mée 10 KaAdBt MARPWE AmMOCUPUEVO PECA OTO BNKAPL, EI0AYAYETE T CUOKELN
péoa oTo Kavahl epyaciag Tou evéookormiou. MpowbroTe Tn cuokeu Héow Tou
KAVOAIoU PE HKPd Bripata, éwg 6Tou To Bnkdpt Tou kahablov e€ENBeL amd To
ev8ooKOTMIO.

2. AneikovioTe evbookomikd Tov moAumoda mou Ba apaipedei kat MpowORoTE TO
KOAGO1 0TnV KATAANAN Béon. TomoBeTrioTe To BNnKdpL Tou KaAaBlov mépa amod
TO OTOXO Kal KATOTIV TTPOEKTEIVETE TO KAAAB!L yla TNV mayideuon Tou moAumoda.
Inpeiwon: Evoéxetal va gival amapaitntn n petakivnon tov kahablol epmpdc-
oW KATA PAKOG TOU OTOXOU, TTPOKEIMEVOU VA GUNNGOE( 0 moAUmodag.
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3.

ATOOUPETE TO KAAAO! péoa 0To BNnkapl evw Slatnpeite tnv mayideuon.
Ymootnpi€te Tov moAUmoda mavw 0To AKPO TOU EVEOOKOTTIIOU Kal amocUPETE
TO evEOOKOTIO A6 Tov acBevr). AlaTNPNOTE TNV EVEOOKOTIIKN ATEIKOVION, £TOL
WoTe va Slac@aNioeTe Tn ouveyr mayidguon Tou moAumoda. Evi) amocUpeTe Tn
OUOKEUN a6 TO EVOOOKATTIO, OKOUTTOTE TIG EKKPIOELG ATTO TO EEWTEPIKO BNKAPL.

. MapaokevdoTe To e§ayBév Seiypa oUpPwva pE TIG KATEVBUVTHPLEG 08NYiES TOU

18pupaToq.

. Katd tnv ohokApwon ¢ dtadikaaciog, kabapioTe kat TPOETOIUAOTE TN

OUOKEUN Yia HENOVTIKH Xprion, akoAouBwvTag Tig 0dnyie¢ kabapiopov.
Katd t Sidpkela Tou KaBaplopoU, eMOEWPHOTE TNV AKEPAIOTNTA KAl TN
A€lToupYia TNG CUOKEUNG, £TOL WOTE VA TTPOOSIOPICETE TN OKOMUOTNTA TNG
emavaypnotgonoinong. Eav unapyouv otpeBAwoelg, KAPYPeIS n pREELG,
HN XPNOHOTIOIOETE TO TIPOIOV. ATTOPPIYPTE TN GUCKEUN CUHPWVA HE TIG
KatevOuVTIpleg 08nyieg Tou 1I8pUNATOC Gag yia Bloloyika emkivéuva
1aTpika andBAnta.

OAHTIEZ KAGAPIZMOY

1.

ApEOWC PETA TN XPON, TTPOCAPTAOTE [Ia OUPLYYA TTOU TTEPIEXEL TOUAGXIOTOV
20 ml BgppoU vepou Kat vupikoL StahlpaTog kabaplopol oto e€dptnua
ao@ANONG Luer 0Tn GUOKELN Kat KATOTV KATALOVIOTE.

. Emekteivete 1o KaAAOL kat katdmv eUBanTioTte TNV MAnPwWHEVN pe StaAupa

OUOKEeUN o€ StaAupa Beppol vepou Kat eVIUHIKOU TTapdyovTa KabBaplopou.
Epmotiote emi 20 Aemtd TOUNAYIOTOV.

. ApxiCovtag otn Aapn Kat he KateuBuvon TPoG To AKPO, OKOUTTOTE T CUCKEUN

pe éva TeETOUPE VPACHA EUMOTIONEVO O EVIUUIKO SidAupa.

. KatalovioTe 1o e0wTePIKSG ONKAPL TPOCAPTWVTAG i GUPLYYA TTOU TIEPIEXEL

Touhdytotov 20 ml ev{upikou SlaNUpaTog oTo e€dpTnua ac@aiiong Luer otn
Aafn Tng cuokeunc. Emavaldfete To Brpa autd éwg 0Tou apalpebolv ONEG oL
0pATEC EKKPIOELC.

. BoupTtoiote amald o KaAdbt pe evQupiko SidAupa kat pia Bouptoa pe HOAAKEG

vAt\ov TPIXEC yla TNV agaipeon 6Ang g EEvng UANG.

. ApaipéoTe T ouokeun amd To ev(UHIKS SIAAUpA Kal KATOTIV EKTTAUVETE

OXONOTIKA TO E0WTEPIKO ONKAPL LE XPRON IAG OUPLYYag TTou Exel TANPwOE(
He KaBapo vepo. EKMAUVeTE TN AaPr, To e§WTEPIKO BNKAPL KAl TO TIPOEKTAUEVO
KOAGO1 OXONAOTIKA pe KaBapo, TPEXOUUEVO VEPO.

. KaBapioTe pe umeprixoug Tn CUOKEUN), e TO KOAABL TTpoeKTapéVo, emi 15 AenTtd

TouAdloTov oTouc 25 °C i cUMPWVA PE TIG 08NYiEG TOU KATAOKEUAOTH TNG
OUOKEUNG KABOPIOHOU UE UTTEPHXOUG.

. AQQIPEOTE TN OUOKELN amd Tn CUOKEUN KABAPIOHOU UE UTTEPAXOUG KOl KATOTV

€KTTAUVETE OXONACTIKA TO ECWTEPIKO BNKAPL PE pia GUPLYYA TIOU TTEPIEXEL
Touhdytotov 20 ml kaBapol vepou yia TNV a@aipeon OAWV TWV UTTOAEIUUATWY.
EKMAUVETE OXONAOTIKA Ta EEWTEPIKA TUAHATA TNG CUOKEUNG KAl TOU KAAaBIoU pe
kaBapo, TPEXOUUEVO VEPO.
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9. TkourtioTe amoAd Ta eEWTEPIKA TUAUATA TNG CUOKEUNG e UPaopa TTou Sev
a@rivel XvoUSL. ZTEYVWOTE PE AEPA TOV AUAO Kal TOo KAAdBt avaptwvTag T
OUOKEUN, UE TO KOAAOL TIPOEKTAPEVO 1} HE XPrION TIEMECHUEVOU 0€PA IATPIKOV
TUMoU (Xwpig £Nalo) péow Tou e€aPTHHATOC aoPAAong Luer otn Aapn.

10. ZUOKEUAOTE TN CUOKEUN YIA AITOCTEIPWON OKOAOUBWVTAG TIG CUVICTWUEVEG
TIPOKTIKEG TNG AAMIL.

11. ATTOOTEIPWOTE TN CUCKEUN HE XPron onpeiwv pubuiong yia Ty embupnTn
péBodo amoaTeipwong mou ePPavifeTal OTOUG TTIVOKEG.

MAPAMETPOI KYKAOY ETO

MAPAMETPOZX ZHMEIO PYOMIZHZ
MNieon mpokatepyaociag o€ Kevod 0,14 bar

ZXETIKA vypaocia 60%

Mapapovn vypaciag 20 Aemtd
Oeppokpacia Bardpou 54,4 °C

Mieon éxBeong Mpodkertat va 11pocx£5|oplctsi1
Mapapovn og ékBeon 2 WPES
Zuykévipwon ETO 600 mg/I
Metakatepyaocia o€ Kevo 3

MNieon petakatepyaoiag o€ Kevd 0,14 bar

MA\Oon pe aépuz 5 Aentd
OeppoKpacia agpIoPov 54,4 °C

Mapapovn agpiopov 12 Wpeg

ANayéc aépa katd Tn SlapKela Tou agpiopol 90 avd wpa

Toa UTIOAOYIOTE( aTTd TO iSpUQ, £TOL WOTE va emTeVXBEel ouykévTpwon ETO 600 mg/I.
2 EmavaAnmtikd keva amo tnv mieon mepiBaiovtog ota 0,94 bar og Siapkela 5 AemTwv.
Inueiwon: H edptwon tou Baldpou tng cuoKeung amooteipwong pe ETO dev
mipémel va unepBaivel Ta 3 mpoidvta avd 10 Aitpa Tou Xwpou Tou Baidpou i Tov
XPNOILOTIOINCIHO XWPEO Tou BaAdpou.

MAPAMETPOI KYKAOY AYTOKAYZITOY

MAPAMETPOX ZHMEIO PYOMIZHX
TOMOG KUKAOU Mpokatepyaoia o€ kevo
MNieon mpokatepyaociag o€ Kevod 0,17 bar

Oeppokpacia €kBeong Bahapou 132,2°C

Mieon ékBeong Balapou 2,88 bar

Mapapovn o€ ékBeon 5 Aentd

Inpeiwon: H pdptwon tou BaAApOU Tou AUTOKAUOTOU SV TIPETEL va uTTepPaivel
Ta 3 mpoidvta avd 10 Aitpa Tou XWPou Tou BAAAHOU i TOV XPNOIUOTIOINGIUO XWPO
Tou BaAdpovu.
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RENDELTETES
Az eszkdz polipoknak polypectomia uténi endoszképos eltavolitasara szolgal.

MEGJEGYZESEK
Az eszkdz nem steril kiszerelés(; az épségben maradt eszkoz ujra felhasznalhato.

A feltlintetett rendeltetési tertileteken kivil az eszkézt mas célra ne alkalmazza.

Ha a csomagolast atvételkor nyitva taldlja vagy az sériilt, ne hasznélja az eszkozt.
Szemrevételezéssel ellendrizze, kiilonos tekintettel a hurkokra, csomokra és
torésekre. Ha olyan rendellenességet észlel, amely a megfelelé mikodést
megakadalyozza, ne hasznalja az eszkozt. A visszakildés jovahagyasa érdekében
értesitse a Cook céget.

Széraz helyen tartando, szélséséges hémérsékleti értékektdl védve.

ELLENJAVALLATOK
A polipok eltavolitasaval kapcsolatosan elvégzendé elsédleges endoszkdpos
eljarasra vonatkozé ellenjavallatok.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

A gasztrointesztinalis endoszkdpia lehetséges komplikacidi tobbek kozt: perforacio,
Vérzés, aspiracio, laz, fertzés, alacsony vérnyomds, gyogyszerérzékenységi reakcio,
|égzésdepresszi6 vagy légzésledllds, szivritmuszavar, illetve szivmegallas.

A kosarkatéteres polipeltavolitas egyéb lehetséges komplikécioi tobbek kozott:
helyi gyulladas.

OVINTEZKEDESEK
Az eszkdz szamdra sziikséges legkisebb csatornaméretet lasd a tdjékoztaton.

Ezt az eszkdzt soha ne tekerje 6ssze 20 cm-nél kisebb atmérére.

HASZNALATI UTASITAS

1. Akosarat a hiivelybe teljesen visszahuzva illessze be az eszkozt az endoszkop
munkacsatornajba. Az eszkozt kis 1épésenként tolja eldre a csatorndban addig,
amig a kosar hiivelye ki nem Iép az endoszk6pbol.

2. Endoszkdppal tegye lathatova az eltdvolitando polipot és tolja el6re a kosarat a
megfelel helyzetbe. A kosar hiivelyét helyezze el az objektumon tul, majd nyissa
ki a kosarat, hogy befogja a polipot. Megjegyzés: Az objektum befogasédhoz
sziikség lehet a kosar oda-vissza mozgatasara az objektum mentén.

3. Huzza vissza a kosarat a hiivelybe a befogas fenntartasa mellett. A polipot az
endoszkop végével megtamasztva huizza vissza az endoszkopot a betegbdl.
Folyamatosan tartsa fenn az endoszképos megfigyelést, hogy a polip befogva
maradjon. Mikdzben az eszkdzt visszahlizza az endoszkopbdl, tordlje le a
véladékot a kilsé hivelyrél.

4. Azintézeti iranyelveknek megfeleléen készitse el a kivett anyagbdl a
preparatumot.
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5. Azeljaras befejeztével a tisztitasi utasitasok szerint tisztitsa és készitse el6 az
eszkozt késObbi hasznalatra. Tisztitds kozben ellendrizze az eszkoz épségét és
miikodéképességét, hogy donthessen annak ujrafelhasznalhatésagardl. Ne
hasznalja, ha hurkolédast, torést vagy gorbiilést észlel. A biolégiailag
veszélyes orvosi hulladékra vonatkozé intézményi iranyelvek szerint
helyezze hulladékba az eszkozt.

TISZTITASI UTASITASOK

1. Hasznalat utdn azonnal csatlakoztasson legalabb 20 ml meleg vizet és enzimes
tisztitdoldatot tartalmazo fecskendét az eszkoz luerzaras csatlakozdjahoz, majd
oblitsen.

2. Nyissa ki a kosarat, majd az oldattal megtoltott eszkdzt meritse meleg vizet és
enzimes tisztitészert tartalmazé oldatba. Legaladbb 20 percig 4ztassa.

3. Afogantyu fel6l kezdve és a csucs felé haladva tordlje le az eszkézt enzimes
oldattal titatott szovetkendével.

4. Az eszkoz fogantyujan [évé luerzaras csatlakozéhoz legaldbb 20 ml enzimes
oldatot tartalmazé fecskend6t csatlakoztatva Gblitse at a belsé hivelyt. Ezt a
|épést addig ismételje, amig minden lathato valadékot el nem tévolitott.

5. Akosarat az idegen anyagok eltavolitasa céljabol enzimes oldattal és puha
szalu nylonkefével gyengéden kefélje le.

6. Az eszkozt emelje ki az enzimes oldatbdl, majd tiszta vizzel t6ltott fecskendd
segitségével alaposan Oblitse at a belsé hivelyt. Tiszta folydvizzel alaposan
Oblitse le a fogantyut, a kiilsé huivelyt és a nyitott kosarat.

7. A kosarat nyitva tartva tisztitsa az eszkozt ultrahangos tisztitoberendezésben
legalédbb 15 percig 25 °C-on, vagy az ultrahangos berendezés gyartéjanak
utasitasa szerint.

8. Emelje ki az eszkozt az ultrahangos tisztitoberendezésbél, majd legaldbb
20 ml tiszta vizet tartalmazé fecskend6 segitségével alaposan 6blitse at a
belsé hiivelyt minden tiledék eltavolitédsa céljabol. Az eszkdz kiilsé részeit és
a kosarat alaposan oblitse le tiszta folyovizzel.

9. Ovatosan tdrélje szarazra az eszkdz kiilsd részeit pihementes kendével. Az
eszkozt nyitott kosarral felfliggesztve, vagy pedig orvosi tisztasagu (olajmentes)
stritett leveg6t fujva a fogantyun 1évé luerzéras csatlakozdba, szaritsa
|égszérazra a lument és a kosarat.

10. Csomagolja be az eszkozt sterilizalashoz az AAMI altal javasolt gyakorlatot
kovetve.

. Sterilizalja az eszkozt a kivant sterilizaciés mddszerre vonatkozd, a
tablazatokban megadott értékek figyelembe vételével.
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ETILEN-OXID CIKLUS PARAMETEREI
PARAMETER

Elévakuum nyomds

Relativ paratartalom

Nedves kezelés id6tartama
Kamrahémérséklet

Kezelési nyomds

Vegyszeres kezelés id6tartama
Etilén-oxid koncentracidja
Utévakuumozasok szama
Utévakuum nyomas

Szell§ztetés?

Szell6ztetési hémérséklet
Szell6ztetés id6tartama
Levegdcserék szama a szelléztetés alatt

VEGPONTOK
0,14 bar

60% relativ paratartalom
20 perc

54,4 °C
Meghatérozandc’)1
2 6ra

600 mg/|

3

0,14 bar

5 perc

54,4 °C

12 6ra

Orénként 90

1Az intézmény szamitja ki, hogy az etilén-oxid koncentracidja 600 mg/I legyen.
2 |smételt vakuum normal légnyomasrol 0,94 barra 5 perc alatt.

Megjegyzés: Az etilén-oxidos sterilizalé6 kamraba ne helyezzen 10 liter
kamratérfogatra szamitva 3 terméknél tobbet, és a toltet ne haladja meg a

hasznalhaté kamratérfogatot.
AUTOKLAV CIKLUS PARAMETEREI
PARAMETER

Ciklus tipusa

Elévakuum nyomds

Kamra kezelési hémérséklete
Kamra kezelési nyomasa
Vegyszeres kezelés id6tartama

VEGPONTOK
El6vakuum
0,17 bar
132,2°C

2,88 bar

5 perc

Megjegyzés: Az autoklavba ne helyezzen 10 liter kamratérfogatra szamitva
3 terméknél tobbet, és a toltet ne haladja meg a hasznalhat6 kamratérfogatot.
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Italiano

USO PREVISTO
Questo dispositivo & usato per l'asportazione endoscopica dei polipi a seguito
della polipectomia.

NOTE
Il dispositivo & fornito non sterile ed é riutilizzabile se perfettamente integro.

Non utilizzare questo dispositivo per applicazioni diverse da quelle espressamente
indicate.

Non usare il dispositivo se, al momento della consegna, la confezione é aperta o
danneggiata. Esaminare visivamente il dispositivo prestando particolare attenzione
all'eventuale presenza di attorcigliamenti, piegamenti e rotture. In caso di anomalie
in grado di compromettere la funzionalita del dispositivo, non utilizzarlo. Rivolgersi
alla Cook per richiedere I'autorizzazione alla restituzione del dispositivo.

Conservare il dispositivo in luogo asciutto e al riparo da temperature estreme.

CONTROINDICAZIONI
Le controindicazioni includono quelle specifiche alla procedura endoscopica
primaria da eseguire contestualmente alla rimozione dei polipi.

POTENZIALI COMPLICANZE

Le complicanze associate all'endoscopia gastrointestinale includono, senza
limitazioni: perforazione, emorragia, aspirazione, febbre, infezione, ipotensione,
reazione allergica al farmaco, depressione respiratoria o arresto respiratorio, aritmia
o arresto cardiaco.

Altre complicanze associate all'asportazione di polipi mediante cestello includono,
senza limitazioni, 'inflammazione localizzata.

PRECAUZIONI
Per il diametro minimo del canale operativo dell'endoscopio necessario per questo
dispositivo, vedere l'etichetta della confezione.

Questo dispositivo non deve mai essere avvolto in spire di diametro inferiore a
20 cm.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Con il cestello completamente ritirato all'interno della guaina, inserire il
dispositivo nel canale operativo dell'endoscopio. Fare avanzare il dispositivo
nel canale operativo in piccoli incrementi fino alla fuoriuscita della guaina del
cestello dall'endoscopio.

2. Visualizzare in endoscopia il polipo da asportare e fare avanzare il cestello fino
a raggiungere la posizione desiderata. Collocare la guaina del cestello oltre il
polipo, quindi estendere il cestello per catturarlo. Nota - Per catturarlo, pud
essere necessario spostare avanti e indietro il cestello lungo il polipo.
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3.

Ritirare il cestello nella guaina, mantenendo intrappolato il polipo. Tirare il
polipo contro la punta dell’endoscopio ed estrarre I'endoscopio dal paziente.
Mantenere la visualizzazione endoscopica per accertarsi che il polipo rimanga
catturato. Durante il ritiro del dispositivo dall'endoscopio, asportare le
secrezioni dalla guaina esterna.

Preparare il campione estratto in base alle prassi previste dalla struttura
sanitaria.

Al termine della procedura, pulire e preparare il dispositivo per I'uso futuro
attenendosi alle istruzioni per la pulizia. Durante la pulizia, esaminare l'integrita
e la funzionalita del dispositivo per determinarne l'idoneita al riutilizzo. Non
utilizzare il dispositivo in presenza di attorcigliamenti, piegamenti o
rotture. Eliminare il dispositivo in conformita alle disposizioni della
struttura sanitaria relative ai rifiuti medici pericolosi dal punto di vista
biologico.

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA

1.

Immediatamente dopo I'uso, collegare una siringa contenente almeno 20 ml

di soluzione di acqua tiepida e detergente enzimatico al raccordo Luer Lock del
dispositivo, quindi irrigare.

Estendere il cestello, quindi immergere il dispositivo pieno di soluzione in una
soluzione di acqua tiepida e detergente enzimatico. Lasciare in ammollo il
dispositivo per almeno 20 minuti.

Partendo dallimpugnatura e procedendo verso la punta, pulire il dispositivo
con un panno ruvido imbevuto di soluzione enzimatica.

Irrigare la guaina interna collegando una siringa contenente almeno 20 ml di
soluzione enzimatica al raccordo Luer Lock dell'impugnatura del dispositivo.
Ripetere questa operazione fino ad asportare tutte le secrezioni visibili.

Strofinare delicatamente il cestello con uno spazzolino a setole morbide in
nylon e soluzione enzimatica per asportare tutte le sostanze estranee presenti.

Estrarre il dispositivo dalla soluzione enzimatica e risciacquare a fondo la
guaina interna con una siringa piena di acqua pulita. Risciacquare a fondo
I'impugnatura, la guaina esterna e il cestello esteso con acqua corrente pulita.

Pulire a ultrasuoni il dispositivo, con il cestello esteso, per almeno 15 minuti a
25 °C o in base alle istruzioni fornite dal fabbricante dell'apparecchio di pulizia a
ultrasuoni.

Estrarre il dispositivo dall'apparecchio di pulizia a ultrasuoni e risciacquare a
fondo la guaina interna con una siringa contenente almeno 20 ml di acqua
pulita per eliminare tutti i residui. Risciacquare a fondo le superfici esterne del
dispositivo e il cestello con acqua corrente pulita.

Asciugare delicatamente le superfici esterne del dispositivo con un panno
privo di lanugine. Fare asciugare all‘aria il lume e il cestello lasciando appeso il
dispositivo con il cestello esteso oppure usare aria compressa per uso medico
(priva di oli) attraverso il raccordo Luer Lock dell'impugnatura.
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10. Confezionare il dispositivo per la sterilizzazione in base a quanto dettato dalle

linee guida consigliate dal’AAMI.

11. Sterilizzare il dispositivo usando le impostazioni dei parametri del metodo di
sterilizzazione desiderato indicate nelle tabelle seguenti.

PARAMETRI PER IL CICLO A OSSIDO DI ETILENE

PARAMETRO

Pressione di prevuoto

Umidita relativa

Permanenza in ambiente umido
Temperatura della camera
Pressione di esposizione

Durata dell'esposizione
Concentrazione di ossido di etilene
Post-vuoti

Pressione di post-vuoto

Lavaggio ad aria2

Temperatura di aerazione

Durata dell’aerazione

Ricambi d’aria durante l'aerazione

IMPOSTAZIONE
0,14 bar

60%

20 minuti

54,4 °C

Da determinarsi
2 ore

600 mg/I

3

0,14 bar

5 minuti

54,4 °C

12 ore

90 per ora

1

T Il calcolo deve essere effettuato da parte della struttura sanitaria per ottenere una
concentrazione di ossido di etilene di 600 mg/I.

2\Vuotia ripetizione dalla pressione ambiente a 0,94 bar nell'arco di 5 minuti.

Nota - Nel caricare la camera della sterilizzatrice a ossido di etilene & necessario
fare attenzione a non inserire piti di 3 prodotti per 10 litri di volume della camera e
a non superare lo spazio utile della camera.

PARAMETRI PER IL CICLO IN AUTOCLAVE

PARAMETRO
Tipo di ciclo
Pressione di prevuoto

Temperatura di esposizione nella camera

Pressione di esposizione nella camera
Durata dell'esposizione

IMPOSTAZIONE
Prevuoto

0,17 bar
132,2°C

2,88 bar

5 minuti

Nota - Nel caricare la camera dell’autoclave é necessario fare attenzione a non
inserire piu di 3 prodotti per 10 litri di volume della camera e a non superare lo

spazio utile della camera.



PRZEZNACZENIE URZADZENIA
Niniejsze urzadzenie jest stosowane do endoskopowego usuwania polipéw po
polipektomii.

UWAGI
Niniejsze urzadzenie jest dostarczane niejatowe i jest przeznaczone do
wielokrotnego uzytku, jesli jego integralnos¢ pozostaje nienaruszona.

Urzadzenia nie nalezy uzywac do jakichkolwiek innych celéw, niezgodnych
z podanym przeznaczeniem.

Nie uzywac urzadzenia, jesli otrzymane opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.
Obejrze¢ urzadzenie, zwracajac szczegdlng uwage na zatamania, zagiecia i
pekniecia. Nie uzywac w przypadku znalezienia nieprawidtowosci, ktéra moze
uniemozliwi¢ wiasciwe dziatanie. Nalezy zwrdcic sie do firmy Cook o zgode na
zwrot urzadzenia.

Przechowywa¢ w suchym miejscu, z dala od skrajnych temperatur.

PRZECIWWSKAZANIA
Wiasciwe dla podstawowego zabiegu endoskopowego wykonywanego
w pofaczeniu z usuwaniem polipéw.

MOZLIWE POWIKLANIA

Do potencjalnych powikfar zwigzanych z endoskopia przewodu pokarmowego
nalezg miedzy innymi: perforacja, krwotok, aspiracja, goraczka, zakazenie,
hipotonia, reakcja alergiczna na lek, depresja oddechowa lub zatrzymanie
oddechu, zaburzenia rytmu serca lub zatrzymanie krazenia.

Inne powikfania zwigzane z usuwaniem polipa przy uzyciu koszyka obejmuja
miedzy innymi: miejscowg reakcje zapalna.

SRODKI OSTROZNOSCI

Minimalna $rednica kanatu roboczego wymagana dla tego urzadzenia zostata
podana na etykiecie opakowania.

Nie nalezy zwijac tego urzadzenia w zwdj o $rednicy mniejszej niz 20 cm.

INSTRUKCJA UZYCIA

1. Wprowadzi¢ urzadzenie do kanatu roboczego endoskopu z koszykiem
catkowicie schowanym w koszulce. Przesuwa¢ urzadzenie krétkimi odcinkami
przez kanat roboczy do momentu, az koszulka koszyka wysunie sie z endoskopu.

2. Uwidoczni¢ endoskopowo polip, ktéry ma zosta¢ usuniety, i wsung¢ koszyk do
wiasciwego potozenia. Umiesci¢ koszulke z koszykiem poza celem, nastepnie
roztozy¢ koszyk, aby uchwyci¢ polip. Uwaga: Uchwycenie polipa moze
wymagac naprzemiennego przesuwania koszyka w przéd i w tyt wzdtuz celu.
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3. Wycofac koszyk do koszulki, utrzymujac obiekt wewnatrz koszyka. Podeprze¢
polip o koncéwke endoskopu i wycofa¢ endoskop z ciata pacjenta. Utrzymywac
wizualizacje endoskopowa, aby zapewni¢ state uchwycenie polipa. Podczas
wycofywania urzadzenia z endoskopu zetrze¢ wydzieliny z koszulki
zewnetrznej.

4. Usunieta prébke opracowac zgodnie z zaleceniami danej placowki.

5. Po zakonczeniu procedury wyczyscic urzadzenie i przygotowac je do
ponownego uzycia zgodnie z instrukcja czyszczenia. Podczas czyszczenia
skontrolowac integralnos¢ i dziatanie urzadzenia, aby okresli¢ celowos¢
ponownego uzycia. Nie uzywag, jesli stwierdzi sie zagiecia, zatamania lub
pekniecia. Wyrzuci¢ urzadzenie zgodnie z zaleceniami danej placowki
dotyczacymi odpadéw medycznych stanowiacych zagrozenie biologiczne.

INSTRUKCJA CZYSZCZENIA

1. Do facznika typu Luer lock na urzadzeniu niezwtocznie po uzyciu podigczyc
strzykawke zawierajaca co najmniej 20 ml roztworu enzymatycznego $rodka
czyszczacego i cieptej wody; nastepnie przeprowadzic irygacje.

2. Roztozy¢ koszyk i zanurzy¢ urzadzenie wypetnione roztworem w roztworze
cieptej wody i enzymatycznego $rodka czyszczacego. Moczy¢ przez minimum
20 minut.

3. Wytrzec¢ urzadzenie Sciereczkg namoczong roztworem enzymatycznego $rodka
czyszczacego, rozpoczynajac od uchwytu i przechodzac do koncéwki.

4. Przeprowadzi¢ irygacje koszulki wewnetrznej, podtaczajac strzykawke
zawierajacg co najmniej 20 ml roztworu enzymatycznego do tacznika typu Luer
lock na uchwycie urzadzenia. Powtarzac te czynnos¢ do usuniecia wszystkich
widocznych wydzielin.

5. Delikatnie wyszczotkowac koszyk, uzywajac miekkiej szczoteczki nylonowej i
roztworu enzymatycznego, aby usuna¢ wszelkie ciata obce.

6. Wyjac urzadzenie z roztworu enzymatycznego, nastepnie dokfadnie sptukac
koszulke wewnetrzna, uzywajac strzykawki z czystg woda. Sptukac doktadnie
uchwyt, koszulke zewnetrzng i roztozony koszyk pod czysta, biezacg woda.

7. Przeprowadzi¢ czyszczenie ultradzwiekowe urzadzenia z roztozonym koszykiem
przez co najmniej 15 minut w temperaturze 25 °C lub zgodnie z instrukcja
producenta myjni ultradzwiekowej.

8. Wyjac urzadzenie z myjni ultradZzwigkowej, nastepnie sptukac doktadnie
koszulke wewnetrzna, uzywajac strzykawki zawierajacej co najmniej
20 ml czystej wody, aby usuna¢ wszystkie pozostatosci. Sptuka¢ doktadnie
zewnetrzne czesci urzadzenia i koszyka pod czysta, biezacg woda.

9. Wytrzec delikatnie zewnetrzne czesci urzadzenia do sucha Sciereczkg
niepozostawiajaca wtdkien. Zawiesi¢ urzadzenie z roztozonym koszykiem do
wyschniecia kanatu i koszyka lub zastosowac¢ nadmuch sprezonego powietrza
do zastosowan medycznych (pozbawionego oleju) przez tacznik typu Luer lock
na uchwycie.
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10. Zapakowac urzadzenie w celu sterylizacji zgodnie z zaleceniami AAMI.

11. Sterylizowac urzadzenie uzywajac podanych w tabeli ustawien dla zadanej

metody sterylizacji.

PARAMETRY CYKLI STERYLIZACJI TLENKIEM ETYLENU

PARAMETR
Cisnienie prézni wstepnej
Wilgotno$¢ wzgledna

Czas przebywania w komorze wilgotnosciowej

Temperatura w komorze
Cisnienie ekspozycji

Czas trwania ekspozycji
Stezenie tlenku etylenu
Préznia koncowa
Cisnienie prézni koricowej
Ptukanie powietrzem2
Temperatura aeracji

Czas aeradji

Wymiana powietrza w trakcie aeracji

USTAWIENIE
0,14 bar

60%

20 minut

54,4 °C

Do okreslenia’
2 godziny
600 mg/|

3

0,14 bar

5 minut

54,4 °C

12 godzin

90 na godzine

1 Zostanie wyliczone przez placdwke. Nalezy uzyskac stezenie tlenku etylenu rowne

600 mg/I.

Powtarzane cykle prézni od cisnienia otoczenia do 0,94 bar przez 5 minut.
Uwaga: Wkiad do komory do sterylizacji tlenkiem etylenu nie powinien przekraczac¢
3 produktéw na 10 litréw objetosci komory ani powierzchni uzytkowej komory.

PARAMETRY CYKLI STERYLIZACJI W AUTOKLAWIE

PARAMETR

Rodzaj cyklu

Cisnienie prézni wstepnej
Temperatura ekspozycji w komorze
Cisnienie ekspozycji w komorze
Czas trwania ekspozycji

USTAWIENIE
Préznia wstepna
0,17 bar
132,2°C

2,88 bar

5 minut

Uwaga: Wktad do komory autoklawu nie powinien przekracza¢ 3 produktéw na
10 litréw objetosci komory ani powierzchni uzytkowej komory.



UTILIZAGAO PREVISTA

Este dispositivo é utilizado para remog¢ao endoscépica de polipos apds
polipectomia.

NOTAS

Este dispositivo é fornecido nao esterilizado e é reutilizavel desde que se a sua
integridade permaneca intacta.

Utilize este dispositivo exclusivamente para os fins indicados na utilizacdo prevista.

Se, no momento da recepgao, a embalagem se encontrar aberta ou danificada, ndo
utilize o produto. Inspeccione visualmente com particular atencéo a vincos, dobras
e fracturas. Se detectar alguma anomalia que impeca um funcionamento correcto
do produto, ndo o utilize. Avise a Cook para obter uma autorizagao de devolucéo
do produto.

Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.

CONTRA-INDICAGOES
As contra-indicagdes especificas do procedimento endoscépico primario a ser
executado em conjunto com a remocéo de pdlipos.

POTENCIAIS COMPLICAGOES

As potenciais complicacdes associadas a endoscopia gastrointestinal incluem, mas
ndo se limitam a: perfuracao, hemorragia, aspiragao, febre, infeccao, hipotensao,
reaccdo alérgica a medicamentos, depressao ou paragem respiratéria e arritmia ou
paragem cardiaca.

Outras complicagbes associadas a remogao de um pdlipo com cesto incluem, entre
outras, inflamacgéo localizada.

PRECAUCOES
Consulte o rétulo da embalagem relativamente ao didmetro minimo do canal
necessario para este dispositivo.

Este dispositivo nunca deve ser enrolado de modo a ficar com um diametro inferior
a20cm.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Com o cesto totalmente recolhido dentro da bainha, introduza o dispositivo no
canal acessoério do endoscépio. Avance o dispositivo, pouco a pouco, através do
canal acessorio até a bainha do cesto sair do endoscopio.

2. Visualize, por endoscopia, o pdlipo a ser removido e avance o cesto até a
posicdo adequada. Coloque a bainha do cesto numa posicéo além do alvo e
alongue o cesto para prender o pélipo. Observagao: Poderd ser necessario
avangar e recuar o cesto ao longo do alvo para capturar o pélipo.

3. Recue o cesto para dentro da bainha, ao mesmo tempo que mantém o
polipo preso. Apoie o pélipo de encontro a ponta do endoscopio, e retire o
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endoscépio do doente. Mantenha a visualizagdo endoscépica para garantir que
o polipo continua preso no cesto. Enquanto retira o dispositivo do endoscépio,
limpe as secre¢des da bainha externa.

Prepare a amostra extraida segundo as normas da instituigdo.

Apds o fim do procedimento, limpe e prepare o dispositivo para utilizagdes
futuras seguindo as instrugées de limpeza indicadas a seguir. Durante a
limpeza, examine a integridade e o funcionamento do dispositivo, verificando
se pode ser reutilizado. Se existirem vincos, dobras ou fracturas, ndo utilize.
Elimine o dispositivo de acordo com as normas institucionais sobre
residuos médicos biolégicos perigosos.

INSTRUGOES DE LIMPEZA

1.

Imediatamente apds a utilizagdo, adapte uma seringa com um minimo de
20 ml de solugdo de dgua morna e detergente enzimatico ao encaixe Luer-Lock
do dispositivo e, a seguir, irrigue.

Alongue o cesto e mergulhe o dispositivo cheio de solugdo numa solugao de
4agua morna e detergente enzimatico. Mantenha o banho durante um minimo
de 20 minutos.

Limpe o dispositivo com um pano texturizado mergulhado em solugdo
enzimdtica, comeg¢ando pelo punho e continuando na direc¢éo da ponta.

Irrigue a bainha interna adaptando uma seringa com um minimo de 20 ml de
solugdo enzimética ao encaixe Luer-Lock do punho do dispositivo. Repita este
passo até todos os vestigios de secregdes terem sido removidos.

Escove cuidadosamente o cesto com uma solucdo enzimatica e uma escova de
cerdas macias de nylon para remover todo o material estranho.

Retire o dispositivo da solu¢do enzimética e, em seguida, enxaguie
minuciosamente a bainha interna com uma seringa com agua limpa. Enxague
minuciosamente o punho, a bainha externa e o cesto alongado com agua
corrente limpa.

Limpe o dispositivo, com o cesto alongado, com ultra-sons durante no minimo
15 minutos a 25 °C ou segundo as instrugées do fabricante do aparelho de
limpeza ultra-sénica.

Retire o dispositivo do aparelho de limpeza ultra-sénica e, em seguida, enxague
minuciosamente a bainha interna com uma seringa contendo no minimo 20 ml
de &gua limpa, para remover todos os residuos. Enxagtie minuciosamente
todas as partes externas do dispositivo e do cesto com dgua corrente limpa.

Seque cuidadosamente as partes externas do dispositivo com um pano sem
pélos. Deixe o limen e o cesto secarem ao ar, pendurando o dispositivo com o
cesto alongado, ou seque com ar forcado para uso médico (sem éleo) aplicado
através do encaixe Luer-Lock existente no punho.
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10. Embale o dispositivo para esterilizacao de acordo com as normas

recomendadas pela AAMI.

11. Esterilize o dispositivo utilizando os valores definidos para o método de
esterilizacdo pretendido, mostrados nas tabelas.

PARAMETROS DO CICLO DE OE

PARAMETRO VALOR
Pressao de pré-vacuo 0,14 bar
Humidade relativa 60%
Intervalo de humidade programado 20 minutos
Temperatura da camara 54,4 °C
Pressdo de exposicdo A determinar!
Intervalo de exposi¢do programado 2 horas
Concentragéo de OE 600 mg/I
P6s-vacuos 3

Pressao poés-vacuo 0,14 bar
Lavagem com ar2 5 minutos
Temperatura de arejamento 54,4 °C

Intervalo de arejamento programado 12 horas

Trocas de ar durante o arejamento 90 por hora

1 A ser calculado pela instituicdo para obter uma concentracéo de OE de 600 mg/I.
2 Vacuos repetidos da pressdo ambiente até 0,94 bar durante 5 minutos.

Observacao: A carga da camara do aparelho de esterilizagdo por OE néo deve
exceder os 3 produtos por dez litros de espaco da camara ou ultrapassar o espaco
utilizavel da cadmara.

PARAMETROS DO CICLO DA AUTOCLAVE

PARAMETRO VALOR
Tipo de ciclo Pré-vacuo
Pressao de pré-vacuo 0,17 bar
Temperatura de exposi¢cdo da cdmara 132,2°C
Pressdo de exposicao da camara 2,88 bar

Intervalo de exposi¢do programado 5 minutos

Observacao: A carga da camara da autoclave néo deve exceder os 3 produtos por
dez litros de espago da cdmara ou ultrapassar o espaco utilizavel da camara.

36



INDICACIONES
Este dispositivo se utiliza para la extraccién endoscopica de pdlipos después de
polipectomias.

NOTAS
Este dispositivo se suministra sin esterilizar y es reutilizable si estd intacto.

No utilice este dispositivo para otro propésito que no sea el especificado en las
indicaciones.

No utilice el dispositivo si el envase estd abierto o dafiado cuando lo reciba.
Inspeccione visualmente el dispositivo, prestando especial atencion 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
autorizacion de devolucion.

Almacénelo en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.

CONTRAINDICACIONES
Las especificas del procedimiento endoscépico primario que hay que realizar junto
con la extraccion de polipos.

COMPLICACIONES POSIBLES

Las asociadas a la endoscopia gastrointestinal incluyen, entre otras: perforacion,
hemorragia, aspiracion, fiebre, infeccion, hipotension, reaccién alérgica a la
medicacién, depresion o parada respiratorias, y arritmia o parada cardiacas.

Otras asociadas a la extraccion de polipos con cestas incluyen, entre otras:
inflamacion localizada.

PRECAUCIONES

La etiqueta del envase especifica el tamafio minimo del canal requerido para este
dispositivo.

Este dispositivo nunca debe enrollarse en circulos de menos de 20 cm de didmetro.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Con la cesta retraida por completo en el interior de la vaina, introduzca el
dispositivo en el canal de accesorios del endoscopio. Haga avanzar poco a
poco el dispositivo a través del canal hasta que la vaina de la cesta salga del
endoscopio.

2. Visualice endoscépicamente el pélipo que quiera extraer y haga avanzar la
cesta hasta la posicion adecuada. Coloque la vaina de la cesta mas alla del
polipo y extienda la cesta para atraparlo. Nota: Para atrapar el pélipo, puede ser
necesario mover la cesta hacia atras y hacia delante a lo largo de él.

3. Retire la cesta al interior de la vaina mientras mantiene el pdlipo atrapado.
Mantenga el pdlipo contra la punta del endoscopio y extraiga el endoscopio
del paciente. Mantenga la visualizacion endoscopica para asegurarse de que
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4,
5,

el podlipo siga atrapado en todo momento. Limpie las secreciones de la vaina
exterior mientras extrae el dispositivo del endoscopio.

Prepare la muestra extraida segun las pautas del centro.

Tras finalizar el procedimiento, limpie y prepare el dispositivo para su uso
futuro, siguiendo las instrucciones de limpieza. Durante la limpieza, compruebe
que el dispositivo no esté dafado y que funcione correctamente para
determinar si puede reutilizarse. No lo utilice si presenta plicaturas, dobleces
o esta roto. Deseche el dispositivo segun las pautas del centro para
residuos médicos biopeligrosos.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA

1.

Inmediatamente después del uso, acople una jeringa con un minimo de 20 ml
de solucién de agua tibia y limpiador enzimético a la conexién Luer Lock del
dispositivo y aplique irrigacion.

Extienda la cesta y sumerja el dispositivo cargado con solucién en una solucion
de agua tibia y limpiador enzimético. Déjelo en remojo durante un minimo de
20 minutos.

Limpie el dispositivo con un paio texturizado empapado en solucién
enzimatica, comenzando por el mango y avanzando hacia la punta.

Acople una jeringa con un minimo de 20 ml de solucién enzimatica a la
conexion Luer Lock del mango del dispositivo e irrigue la vaina interior. Repita
este paso hasta retirar todas las secreciones visibles.

Cepille suavemente la cesta con solucién enzimatica y un cepillo de cerdas
blandas de nailon para retirar toda la materia extraia.

Extraiga el dispositivo de la solucion enzimatica y enjuague bien la vaina
interior mediante una jeringa cargada con agua limpia. Enjuague bien el
mango, la vaina exterior y la cesta extendida con agua corriente limpia.

Limpie ultrasénicamente el dispositivo, con la vaina extendida, durante un
minimo de 15 minutos a 25 °C o siguiendo las instrucciones del fabricante del
limpiador ultrasénico.

Extraiga el dispositivo del limpiador ultrasénico y enjuague bien la vaina
interior mediante una jeringa cargada con un minimo de 20 ml de agua limpia
para retirar todos los residuos. Enjuague bien las partes externas del dispositivo
y la cesta con agua corriente limpia.

Seque con cuidado las partes externas del dispositivo con un pafo sin pelusa.
Seque al aire la luz y la cesta, para lo que deberd dejar colgado el dispositivo,

con la cesta extendida, o aplicar aire comprimido de uso médico (sin aceite) a
través de la conexion Luer Lock del mango.

10. Envuelva el dispositivo para esterilizarlo siguiendo las recomendaciones de la

AAMI.
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11. Esterilice el dispositivo utilizando el método de esterilizacion deseado con los

ajustes indicados en las tablas.

PARAMETROS DEL CICLO DE OXIDO DE ETILENO

PARAMETRO
Presién de prevacio
Humedad relativa

Duracion de la exposicion a la humedad

Temperatura de la cdmara

Presion de exposicion

Duracion de la exposicion
Concentracion de déxido de etileno
Vacios posteriores

Presién de vacio posterior

Lavado de aire2

Temperatura de aireacion

Duracién de la aireacion

Cambios de aire durante la aireacién

AJUSTE
0,14 bar
60%

20 minutos
54,4 °C

Por determinar
2 horas
600 mg/I

3

0,14 bar

5 minutos
54,4 °C

12 horas
90 por hora

1

T Por determinar por parte del centro para conseguir una concentracion de éxido de

etileno de 600 mg/I.

2 Vacios repetitivos desde la presion ambiental a 0,94 bar durante 5 minutos.
Nota: La carga de la cdmara del esterilizador de 6xido de etileno no debe ser
superior a 3 productos por cada 10 litros de volumen de la cdmara, ni superar el

espacio utilizable de la cdmara.

PARAMETROS DEL CICLO DE AUTOCLAVE

PARAMETRO
Tipo de ciclo
Presion de prevacio

Temperatura de exposicion de la cdmara

Presién de exposicion de la cdmara
Duracién de la exposicion

AJUSTE
Prevacio
0,17 bar
132,2°C
2,88 bar
5 minutos

Nota: La carga de la cdmara del autoclave no debe ser superior a 3 productos
por cada 10 litros de volumen de la cdmara, ni superar el espacio utilizable de la

camara.



AVSEDD ANVANDNING

Detta instrument anvénds for endoskopiskt avldagsnande av polyper efter
polypektomi.

ANMARKNINGAR

Detta instrument levereras osterilt och &r ateranvandbart om dess integritet forblir
intakt.

Anvand inte detta instrument for ndgot annat syfte an den avsedda anvandning
som anges.

Anvand ej om férpackningen &r 6ppnad eller skadad nar den mottages. Undersok
den visuellt och leta speciellt efter veck, bojar och brott. Anvénd inte om en
abnormitet upptacks vilken kan forhindra korrekt arbetsforhallande. Meddela Cook
for returauktorisering.

Forvaras pa torr plats och pa avstand fran extrem temperatur.

KONTRAINDIKATIONER

De som ér specifika for primart endoskopiskt ingrepp som ska utféras i samband
med avlagsnande av polyper.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Potentiella komplikationer knutna till gastrointestinal endoskopi omfattar, men
begrénsas inte till: perforation, blodning, aspiration, feber, infektion, hypotoni,
allergisk reaktion mot ldkemedel, respiratorisk depression eller andningsstillestand,
hjartarytmi eller hjartstillestand.

Andra komplikationer, som associeras med korgavldgsnande av en polyp,
innefattar, men &r inte begransade till: lokaliserad inflammation.
FORSIKTIGHETSATGARDER

Se forpackningsetiketten for minsta kanalstorlek som krévs for detta instrument.

Detta instrument ska aldrig rullas ihop med mindre diameter &n 20 cm.

BRUKSANVISNING

1. Forin instrumentet i endoskopets arbetskanal medan korgen ar helt
tillbakadragen i hylsan. For fram instrumentet genom kanalen lite i taget tills
korgens hylsa kommer ut ur endoskopet.

2. Visualisera endoskopiskt polypen som ska avldgsnas och fér fram korgen till
lampligt lage. Placera korgens hylsa bortom malet och for sedan fram korgen
for att fanga in polypen. Obs! Eventuellt médste man flytta korgen fram och
tillbaka langs malet for att kunna fanga in polypen.

3. Drain korgen i hylsan samtidigt som polypen halls kvar. Stéd polypen mot
endoskopets spets och dra ut endoskopet ur patienten. Bibehall endoskopisk
visualisering for att se till att polypen fortfarande &r infangad. Torka bort sekret
fran den yttre hylsan medan instrumentet dras tillbaka fran endoskopet.
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4. Forbered provet enligt institutionens faststallda rutiner.

5. Nar proceduren fullbordats ska instrumentet rengdras och forberedas for
framtida anvandning enligt féljande rengéringsanvisningar. Undersok
instrumentets integritet och funktion under rengéringen, for att faststélla om
det ska &teranvandas. Om det finns veck, krokar eller brott pa instrumentet,
ska det inte anviandas. Kassera instrumentet enligt institutionens
faststallda rutiner for medicinskt bioriskavfall.

RENGORINGSINSTRUKTIONER

1. Omedelbart efter anvdndning ska en spruta innehdllande minst 20 ml varmt
vatten och enzymatisk reng6ringslosning fastas vid instrumentets Luer-
laskoppling, och spolning dérefter ske.

2. Strack ut korgen och sénk sedan ned det |6sningsfyllda instrumentet i en
I6sning med varmt vatten och enzymatiskt rengéringsmedel. Lt dem ligga i
I6sningen i minst 20 minuter.

3. Torka instrumentet med en vavd duk som dréankts i enzymatisk 16sning; borja
vid handtaget och arbeta mot spetsen.

4. Spolaigenom den inre hylsan genom att fasta en spruta innehallande minst
20 ml enzymatisk rengéringslosning vid Luer-laskopplingen pé instrumentets
handtag. Upprepa detta steg till allt synligt sekret avldgsnats.

5. Borsta forsiktigt korgen med enzymatisk I6sning och en borste med mjuk
nylonborst for att avldgsna alla fraimmande foremal.

6. Ta upp instrumentet ur den enzymatiska I6sningen och skélj sedan den inre
hylsan noggrant med anvandning av en spruta fylld med rent vatten. Skolj
handtaget, den yttre hylsan och den utstrackta korgen noggrant med rent,
rinnande vatten.

7. Rengor instrumentet med ultraljud, med korgen utstréackt, i minst
15 minuter vid 25 °C eller enligt instruktionerna fran tillverkaren av
ultraljudsrengdringsapparaten.

8. Ta utinstrumentet ur ultraljudsrengdringsapparaten och skolj sedan den
inre hylsan noggrant med en spruta fylld med minst 20 ml rent vatten for att
avldgsna alla rester. Skolj instrumentets yttre delar samt korgen noggrant med
rent, rinnande vatten.

9. Torka forsiktigt de yttre delarna av instrumentet torra med en luddfri trasa.
Lufttorka lumen och korgen genom att hanga upp instrumentet, med korgen
utstrackt, eller med anvandning av tryckluft (oljefri) for medicinskt bruk genom
handtagets Luer-laskoppling.

10. Packa in instrumentet for sterilisering enligt rekommenderad praxis fran AAMI.

. Sterilisera instrumentet med anvandning av instéllningsvarden for 6nskad
steriliseringsmetod som visas i tabellerna.
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CYKELPARAMETRAR FOR ETYLENOXID

PARAMETER INSTALLNINGSVARDE
Forvakuumtryck 0,14 bar
Relativ fuktighet 60 % RH
Fuktighetstid 20 minuter
Kammartemperatur 54,4 °C
Exponeringstryck Ska faststéllas’
Exponeringstid 2 timmar
Etylenoxidkoncentration 600 mg/I
Eftervakuum 3
Eftervakuumtryck 0,14 bar
Lufttvitt? 5 minuter
Luftningstemperatur 54,4 °C
Luftningstid 12 timmar
Luftvaxlingar under luftning 90 per timme

T Att berdknas av institutionen for att uppna en etylenoxidkoncentration pa 600 mg/I.

2 Repetitiva vakuum fran omgivande tryck pa 0,94 bar under 5 minuter.

Obs! Laddning av etylenoxidsteriliseringskammaren bor inte 6verstiga 3 produkter
per 10 liter av kammarutrymmet eller dverstiga anvandbart kammarutrymme.

CYKELPARAMETRAR FOR AUTOKLAV

PARAMETER INSTALLNINGSVARDE
Typ av cykel Forvakuum
Forvakuumtryck 0,17 bar
Exponeringstemperatur i kammaren 132,2°C
Exponeringstryck i kammaren 2,88 bar
Exponeringstid 5 minuter

Obs! Laddning av autoklavkammaren bor inte 6verstiga 3 produkter per 10 liter av
kammarutrymmet eller 6verstiga anvandbart kammarutrymme.

“Designing, Testing, and Labeling Reusable Medical Devices for Reprocessing in Health
Care Facilities: A Guide for Device Manufacturers’, AAMI Technical Information Report,
No. 12 - 1994.

“Sterilization, Part 1 - Good Hospital Practices’, AAMI Standards and Recommended
Practices, Volume 1.1 - 1995.
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