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English

INTENDED USE

This device is used in conjunction with a single or dual plug bipolar
electrosurgical generator to endoscopically provide hemostasis throughout the
gastrointestinal tract.

NOTES

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 the stated intended use.
Store in a dry location, away from temperature extremes.

CONTRAINDICATIONS
Contraindications include those specific to the primary endoscopic procedure to
be performed in gaining access to the desired coagulation site.

POTENTIAL COMPLICATIONS

Potential complications associated with gastrointestinal endoscopy include, but
are not limited to: perforation, hemorrhage, aspiration, fever, infection, allergic
reaction to medication, hypotension, respiratory depression or arrest, cardiac
arrhythmia or arrest.

Additional complications that can occur with the use of the bipolar hemostatic
probe include, but are not limited to: transmural burns, thermal injury to the
patient, explosion.

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

This device meets the applicable portions of the standard governing
electrosurgical devices (ANSI/AAMI HF18).

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

Bipolar coagulation should be performed under direct endoscopic visualization.
For use with bipolar generators not to exceed 1.4 kVp-p.

WARNINGS
This device should never be used in a monopolar mode of operation. Do not plug
into the patient grounding pad receptacle.

Do not pass probe through an endoscope whose distal end is deflected at an
angle more than approximately 15 degree.



There is the possibility of explosion if probe is used in the presence of flammable
anesthetics or naturally produced methane gas.

GENERATOR COMPATIBILITY

Order Number Generator

BCP-7A Valley Lab / Everest Medical BICOAG
BCP-10A Valley Lab / Everest Medical BICOAG
BCP-7B BiCap and Bicap Il / Bard / Microvasive
BCP-10B BiCap and Bicap Il / Bard / Microvasive
INSTRUCTIONS FOR USE

1.
2.

With electrosurgical unit off, prepare equipment.

Connect flushing port Luer connector to a distilled water source (syringe or
pump) to facilitate irrigation of site that is to be coagulated.

Connect plug(s) to appropriate bipolar electrosurgical generator.

Immerse distal tip of probe into saline, then remove. Immediately
after removing tip from water source, activate generator to test probe.
Note: Water should bubble on tip of probe. If an abnormality is
detected which would prohibit proper working condition, do not use.
Turn generator off.

Immediately prior to insertion of device into endoscope, immerse tip of
probe in saline or distilled water for at least 5 seconds to activate Hydromer
hydrophilic grafting.

Introduce device into endoscope and advance in small increments to
desired site.

Following electrosurgical unit manufacturer's instructions for settings, verify
desired settings. Verify proper position of probe, then activate electrosurgical
unit. Warning: Contact of probe with endoscope during electrosurgery may
cause grounding which could result in injury to patient and/or operator as
well as damage to endoscope and/or device.

Proceed with bipolar coagulation.

Upon completion of procedure, turn electrosurgical unit off. Remove device
from endoscope and disconnect from electrosurgical unit. Dispose of probe
per institutional guidelines for biohazardous medical waste.
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URCENE POUZITI

Toto zafizeni je ureno spolu s jednovyvodovym nebo dvouvyvodovym
bipolarnim elektrochirurgickym generatorem k endoskopickému provedeni
hemostaze v gastrointestinalnim traktu.

POZNAMKY

Pokud je obal pfi prevzeti otevien nebo poskozen, zafizeni nepouzivejte.
Provedte vizuaIni kontrolu zafizeni; vénujte pfitom pozornost zejména zauzleni,
ohyblm a prasklindm. Pokud objevite anomalii, ktera by branila spravné funkci,
zatizeni nepouzivejte. Pozadejte Cook o autorizaci pro vraceni zafizeni.

Nepouzivejte toto zafizeni pro zadny jiny Ucel, nez pro ktery je ur¢eno.
Skladujte na suchém misté, chrante pfed extrémnimi teplotami.

KONTRAINDIKACE
Ke kontraindikacim patii kontraindikace specifické pro primarni endoskopické
vykony, které jsou nutné ke zpfistupnéni pozadovaného mista koagulace.

POTENCIALNI KOMPLIKACE

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

Mezi dal3i komplikace, ke kterym muze dojit v souvislosti s pouzitim bipolarni
hemostatické sondy, mimo jiné patfi: transmurdlni popéleniny, tepelné poranéni
pacienta, exploze.

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

Toto zafizeni splfiuje pozadavky relevantnich ¢asti norem pro elektrochirurgicka
zafizeni (ANSI/AAMI HF18).

Pfed pouZitim tohoto zafizeni postupujte podle doporuceni vyrobce
elektrochirurgického zafizeni a zajistéte bezpecnost pacienta fadnym
umisténim a vyuzitim neutralni elektrody pacienta. Zajistéte, aby byla v pribéhu
vykonu zachovéna spravna draha proudu od neutrélni elektrody pacienta

k elektrochirurgické jednotce.

Bipoldrni koagulace musi byt provadéna pod pfimou endoskopickou vizualni
kontrolou.

K poutziti s bipolarnimi generatory neprekracujicimi hodnotu 1,4 kVp-p.



VAROVANI

Toto zafizeni se nesmi nikdy pouzivat v monopolarnim provoznim rezimu.
Nezapojujte do konektoru uréeného pro zapojeni uzemnovaci podlozky
pacienta.

Sondu neprovlékejte endoskopem, jehoz distalni hrot je ohnuty v thlu vétsim
nez priblizné 15°.

Pri pouziti sondy v pfitomnosti hoflavych anestetik nebo pfirozené
produkovaného plynného metanu hrozi nebezpeci exploze.

KOMPATIBILITA GENERATORU

Poradové cislo Generator

BCP-7A Valley Lab / Everest Medical BICOAG
BCP-10A Valley Lab / Everest Medical BICOAG
BCP-7B BiCap a BiCap Il / Bard / Microvasive
BCP-10B BiCap a BiCap Il / Bard / Microvasive
NAVOD K POUZITI

Pri vypnuté elektrochirurgické jednotce pfipravte zafizeni.

2. Pripojte proplachovaci port konektoru Luer ke zdroji destilované vody
(ke stiikacce nebo k pumpé), aby se usnadnila irigace mista, které ma byt
koagulovano.

3. Konektor/y pfipojte k pislusnému bipolarnimu elektrochirurgickému
generatoru.

4. Ponorte distalni hrot sondy do fyziologického roztoku a poté jej vyjméte.
lhned po vyjmuti hrotu ze zdroje vody aktivujte generator a otestujte sondu.
Poznamka: Voda na hrotu sondy by méla bublat. Pokud objevite anomalii,
kterd by branila spravnému provoznimu stavu, zafizeni nepouzivejte.
Vypnéte generdtor.

5. Tésné pred vlozenim zafizeni do endoskopu ponofte hrot sondy nejméné
na 5 sekund do fyziologického roztoku nebo do destilované vody, aby se
aktivoval hydrofilni grafting Hydromer.

6. Zasunte zafizeni do endoskopu a zavadéjte jej po malych postupnych
krocich na pozadované misto.

7. Podle pokynu vyrobce o typech nastaveni elektrochirurgické jednotky
zkontrolujte poZadované nastaveni. Zkontrolujte spravnou pozici sondy
a poté elektrochirurgickou jednotku aktivujte. Varovani: Kontakt sondy
s endoskopem v priibéhu elektrochirurgického vykonu muze zplsobit
uzemnéni, coz mize vést k poranéni pacienta a/nebo operatéra, piipadné
k poskozeni endoskopu a/nebo zafizeni.



8. Zahajte bipolarni koagulaci.

9. Kdyz je vykon dokoncen, vypnéte elektrochirurgickou jednotku. Vyjméte
zafizeni z endoskopu a odpojte jej od elektrochirurgické jednotky. Sondu
zlikvidujte v souladu se smérnicemi daného zdravotnického zatizeni pro
likvidaci biologicky nebezpe¢ného lékaiského odpadu.



TILSIGTET ANVENDELSE

Denne anordning bruges sammen med en bipolar elektrokirurgisk generator
med enkelt eller dobbelt stik til at opnad haemostase vha. endoskop i hele
mavetarmkanalen.

BEMARKNINGER

Hvis emballagen er dbnet eller beskadiget, ma anordningen ikke anvendes.
Undersag produktet visuelt med saerlig opmaerksomhed pé eventuelle knaek,
begjninger og brud. Hvis der detekteres noget unormalt, der kan hindre korrekt
brug, ma anordningen ikke anvendes. Underret Cook for at fa tilladelse til at
returnere anordningen.

Denne anordning ma ikke bruges til noget andet formal end den angivne,
pataenkte anvendelse.

Opbevares tort, vaek fra temperaturudsving.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer omfatter de kontraindikationer, der geelder for den primaere
endoskopiske procedure, der skal udferes for at opna adgang til det enskede
koagulationssted.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

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

Yderligere komplikationer, der kan opsta med brugen af den bipolare
haemostatiske probe omfatter, men er ikke begraenset til: transmurale
forbraendinger, termiske skader pa patienten, eksplosion.

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

Denne anordning opfylder de relevante dele af standarden for elektrokirurgiske
anordninger (ANSI/AAMI HF18).

Fer denne anordning tages i brug, skal brugeren af hensyn til patientens
sikkerhed fglge de anbefalinger, der medfelger fra producenten af den
elektrokirurgiske enhed vedrgrende korrekt placering og anvendelse af
patientreturelektroden. Serg for, at banen fra patientreturelektroden til den
elektrokirurgiske enhed holdes fri under hele indgrebet.

Bipolar koagulation skal foretages under direkte endoskopisk visualisering.

Til brug med bipolare generatorer, der ikke ma overstige 1,4 kVp-p.



ADVARSLER
Denne anordning ma aldrig bruges i en monopolar modus. Ma ikke tilsluttes
kontakten til patientens jordafledningsplade.

For ikke proben gennem et endoskop, hvis distale ende er afbgjet ved en vinkel,
der er storre end ca. 15°.

Der er mulighed for eksplosion, hvis proben bruges i naerheden af brandbare
anaestetika eller naturligt frembragt metangas.

GENERATORKOMPATIBILITET
Bestillingsnummer Generator

BCP-7A Valley Lab / Everest Medical BICOAG
BCP-10A Valley Lab / Everest Medical BICOAG
BCP-7B BiCap og BiCap Il / Bard / Microvasive
BCP-10B BiCap og BiCap Il / Bard / Microvasive
BRUGSANVISNING

1. Den elektrokirurgiske enhed skal vaere sldet fra, mens udstyret klargores.

2. Tilslut skylleportens Luer-konnektor til en destilleret vandkilde (sprojte
eller pumpe) for at lette skylning af koagulationsstedet.

3. Tilslut stikkene til den relevante bipolare elektrokirurgiske generator.

4. Dyp probens distale spids i saltvand, og fjern den dernaest. Aktivér
generatoren for at teste proben, umiddelbart efter spidsen er fiernet fra
vandkilden. Bemaerk: Vandet bgr boble pé spidsen af proben. Hvis der
detekteres noget unormalt, der kan hindre korrekt brug, ma anordningen
ikke anvendes. Sluk for generatoren.

5. Umiddelbart inden anordningen fgres ind i endoskopet, neddyppes probens
spids i saltvand eller destilleret vand i mindst 5 sekunder for at aktivere
Hydromer hydrofil grafting.

6. Foranordningen ind i endoskopet og frem i sma spring til det gnskede sted.

7. Felg instruktionerne fra producenten af den elektrokirurgiske enhed
vedrgrende indstillinger og verificér de enskede indstillinger. Verificér, at
proben er i korrekt position, og aktivér dernaest den elektrokirurgiske enhed.
Advarsel: Kontakt mellem proben og endoskopet under elektrokirurgi
kan give jordforbindelse, hvilket kan resultere i skade pa patient og/eller
operater, samt beskadigelse af endoskopet og/eller anordningen.

8. Fortsaet med bipolar koagulation.

9. Nar proceduren er udfert, skal den elektrokirurgiske enhed slukkes. Fjern
anordningen fra endoskopet og kobl den fra den elektrokirurgiske enhed.
Bortskaf proben i overensstemmelse med hospitalets retningslinjer for
biologisk farligt medicinsk affald.



Nederlands

BEOOGD GEBRUIK

Dit instrument wordt gebruikt in combinatie met een bipolaire elektro-
chirurgische generator met enkele of dubbele stekker om endoscopisch
hemostase teweeg te brengen in het gehele maag-darmkanaal.

OPMERKINGEN

Niet gebruiken indien de verpakking bij ontvangst geopend of beschadigd
is. Een visuele inspectie uitvoeren met bijzondere aandacht voor knikken,
buigingen en breuken. Niet gebruiken indien er een abnormaliteit wordt
waargenomen die de juiste werking zou verhinderen. Neem contact op met
Cook voor een retourmachtiging.

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

Op een droge plaats zonder extreme temperaturen bewaren.

CONTRA-INDICATIES

Contra-indicaties zijn onder meer de contra-indicaties die specifiek zijn voor de
primaire endoscopische ingreep die uitgevoerd wordt om toegang te krijgen
tot de gewenste coagulatieplaats.

MOGELIJKE COMPLICATIES

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

Andere complicaties die zich bij gebruik van de bipolaire hemostasesonde
kunnen voordoen, zijn onder meer: transmurale brandwonden, thermisch letsel
van de patiént, explosie.

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

Dit instrument voldoet aan de van toepassing zijnde gedeelten van de norm die
van kracht is voor elektrochirurgische eenheden (ANSI/AAMI HF18).

Volg, voordat u dit instrument gebruikt, de door de fabrikant van de
elektrochirurgische eenheid gegeven aanbevelingen om voor de veiligheid
van de patiént te zorgen door een juiste plaatsing en het juiste gebruik van
de retourelektrode van de patiént. Zorg ervoor dat er gedurende de gehele
ingreep een behoorlijke baan van de retourelektrode van de patiént naar de
elektrochirurgische eenheid wordt gehandhaafd.

Bipolaire coagulatie dient onder directe endoscopische visualisatie te worden
uitgevoerd.



Voor gebruik met bipolaire generators die niet meer dan 1,4 kVp-p
voortbrengen.

WAARSCHUWINGEN
Dit instrument mag nooit worden gebruikt in een monopolaire bedieningswijze.
Steek de stekker niet in het contact voor de aardingselektrode van de patiént.

Leid de sonde niet door een endoscoop waarvan het distale uiteinde een
verbuiging met een hoek van meer dan ongeveer 15° vertoont.

Er bestaat een mogelijkheid van explosie indien de sonde wordt gebruikt in de
aanwezigheid van licht ontvlambare anesthetica of van nature voortgebracht
methaangas.

COMPATIBILITEIT VAN DE GENERATOR

Bestelnummer Generator

BCP-7A Valley Lab / Everest Medical BICOAG
BCP-10A Valley Lab / Everest Medical BICOAG
BCP-7B BiCap en BiCap Il / Bard / Microvasive
BCP-10B BiCap en BiCap Il / Bard / Microvasive
GEBRUIKSAANWUZING

1. De apparatuur moet worden gereedgemaakt terwijl de elektrochirurgische
eenheid uitstaat.

2. Sluit de Luer-aansluiting van de spoelpoort aan op een bron met
gedistilleerd water (spuit of pomp) om irrigatie van de beoogde
coagulatieplaats te vergemakkelijken.

3. Sluit de stekker(s) aan op de juiste bipolaire elektrochirurgische generator.

4. Dompel het distale uiteinde van de sonde onder in fysiologische
zoutoplossing en verwijder de sonde vervolgens. Onmiddellijk nadat de
tip uit de bron met het water is verwijderd, moet de generator worden
geactiveerd om de sonde te testen. N.B.: Er moeten waterbellen op de
tip van de sonde zijn. Niet gebruiken indien er een abnormaliteit wordt
waargenomen die de juiste werking zou verhinderen. Zet de generator uit.

5. Onmiddellijk voordat het instrument in de endoscoop wordt ingebracht,
moet de tip van de sonde gedurende ten minste 5 seconden in fysiologische
zoutoplossing of gedistilleerd water worden ondergedompeld om het
Hydromer hydrofiele implantaat te activeren.

6. Breng het instrument in de endoscoop in en voer het met kleine stappen op
naar de gewenste plaats.

7. Verifieer de gewenste instellingen volgens de instellingsaanwijzingen van
de fabrikant van de elektrochirurgische eenheid. Verifieer de juiste positie
van de sonde en activeer de elektrochirurgische eenheid vervolgens.



Waarschuwing: Indien de sonde 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 het instrument.

. Ga verder met bipolaire coagulatie.

. Schakel de elektrochirurgische eenheid na het voltooien van de ingreep
uit. Verwijder het instrument uit de endoscoop en koppel deze los van de
elektrochirurgische eenheid. Werp de sonde weg volgens het protocol van
de instelling voor biologisch gevaarlijk medisch afval.



UTILISATION

Ce dispositif est destiné a étre utilisé en conjonction avec un générateur
électrochirurgical bipolaire a prise unique ou double pour établir 'hémostase
endoscopique dans les voies gastro-intestinales.

REMARQUES

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

CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications incluent celles propres a la procédure endoscopique
principale qui doit étre réalisée pour obtenir I'accés au site de coagulation
voulu.

COMPLICATIONS POSSIBLES

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

Parmi les complications supplémentaires susceptibles de survenir lorsque la
sonde de coagulation bipolaire est utilisée, on citera : bralures transmurales,
lésion thermique au patient, explosion.

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

Ce dispositif satisfait aux parties en vigueur de la norme régissant les dispositifs
électrochirurgicaux (ANSI/AAMI HF18).

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

La coagulation bipolaire doit étre réalisée sous visualisation endoscopique
directe.

Utiliser avec un générateur bipolaire utilisant un maximum de 1,4 kVp-p.
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AVERTISSEMENTS
Ne jamais utiliser ce dispositif en mode monopolaire. Ne pas le brancher dans la
prise de I'électrode de référence du patient.

Ne pas faire passer la sonde par un endoscope dont I'extrémité distale est
courbée a un angle supérieur a environ 15°.

Il existe un risque d'explosion si la sonde est utilisée en présence
d'anesthésiques inflammables ou de méthane naturel.

COMPATIBILITE DU GENERATEUR

Numéro de commande Générateur

BCP-7A Valley Lab / Everest Medical BICOAG
BCP-10A Valley Lab / Everest Medical BICOAG
BCP-7B BiCap et BiCap Il / Bard / Microvasive
BCP-10B BiCap et BiCap Il / Bard / Microvasive
MODE D’EMPLOI

1. Lappareil électrochirurgical étant hors tension, préparer le matériel.

2. Raccorder le connecteur Luer de l'orifice de ringage a une source d'eau
distillée (seringue ou pompe) pour faciliter l'irrigation du site a coaguler.

3. Raccorder la ou les prises au générateur électrochirurgical bipolaire
approprié.

4. Immerger l'extrémité distale de la sonde dans du sérum physiologique,
puis la retirer. Immédiatement aprés avoir retiré l'extrémité de la source
d’hydratation, activer le générateur pour tester la sonde. Remarque : Le
liquide doit produire des bulles a I'extrémité de la sonde. Ne pas utiliser si
une anomalie est détectée susceptible d'empécher le bon fonctionnement
du dispositif. Mettre le générateur hors tension.

5. Immédiatement avant I'insertion du dispositif dans 'endoscope, immerger
I'extrémité de la sonde dans du sérum physiologique ou de I'eau distillée
pendant au moins 5 secondes pour activer I'endoprothése en Hydromer
hydrophile.

6. Introduire le dispositif dans 'endoscope et le pousser par courtes étapes
jusqu'au site voulu.

7. Veérifier que les réglages sont conformes au mode d'emploi du fabricant de
I'appareil électrochirurgical. Vérifier que la sonde est en position correcte,
puis activer 'appareil électrochirurgical. Avertissement : Un contact entre
la sonde et I'endoscope pendant I'électrochirurgie peut causer une mise a
la terre, ce qui peut entrainer une Iésion au patient et/ou a l'opérateur, ainsi
que des dommages a I'endoscope et/ou au dispositif.

8. Procéder a la coagulation bipolaire.



9. Lorsque l'intervention est terminée, mettre I'appareil électrochirurgical
hors tension. Retirer le dispositif de I'endoscope et le débrancher de
I'appareil électrochirurgical. Jeter la sonde conformément aux directives de
I'établissement sur I'élimination des déchets médicaux posant un danger de
contamination.



VERWENDUNGSZWECK

Dieses Instrument wird zusammen mit einem bipolaren
Elektrochirurgiegenerator mit Einfach- oder Doppelstecker fiir die
endoskopische Hamostase im ganzen Magen-Darm-Trakt verwendet.

HINWEISE

Nicht verwenden, falls die Verpackung bereits getffnet 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. Lassen Sie sich bitte von Cook eine
Ruickgabeberechtigung erteilen.

Dieses Instrument nur fiir den angegebenen Verwendungszweck einsetzen.
Trocken lagern und keinen extremen Temperaturen aussetzen.

KONTRAINDIKATIONEN
Die Kontraindikationen entsprechen denen des primaren Endoskopeingriffs, der
fur den Zugang zum Koagulationssitus geplant ist.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

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

Weitere Komplikationen, die bei der Verwendung der bipolaren
Hamostasesonde auftreten kénnen, beinhalten unter anderem: transmurale
Verbrennungen, thermische Verletzungen des Patienten, Explosion.

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

Dieses Instrument entspricht den anwendbaren Teilen der Norm fiir
elektrochirurgische Gerate (ANSI/AAMI HF18).

Vor der Verwendung dieses Instruments die Empfehlungen des Herstellers
der Elektrochirurgie-Einheit befolgen, um durch die korrekte Platzierung und
Nutzung der Neutralelektrode die Sicherheit des Patienten zu gewdhrleisten.
Es ist dafiir zu sorgen, dass wahrend des gesamten Eingriffs eine einwandfreie
Strombahn zwischen der Neutralelektrode und der Elektrochirurgie-Einheit
besteht.

Eine bipolare Koagulation sollte unter direkter endoskopischer Visualisierung
vorgenommen werden.

Zur Verwendung mit bipolaren Generatoren mit hochstens 1,4 kVp-p.
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WARNHINWEISE
Dieses Instrument darf nicht in monopolarem Betriebsmodus verwendet
werden. Nicht in die Buchse der Erdungsauflage des Patienten stecken.

Die Sonde nicht durch ein Endoskop fiihren, dessen distales Ende um mehr
als ca. 15° abgewinkelt ist.

Bei Verwendung der Sonde in Gegenwart brennbarer Andsthetika oder von
Methangas natirlichen Ursprungs besteht Explosionsgefahr.

GENERATORKOMPATIBILITAT

Bestell-Nr. Generator

BCP-7A Valley Lab / Everest Medical BICOAG
BCP-10A Valley Lab / Everest Medical BICOAG
BCP-7B BiCap und BiCap Il / Bard / Microvasive
BCP-10B BiCap und BiCap Il / Bard / Microvasive
GEBRAUCHSANWEISUNG

1.
2.

Bei ausgeschalteter Elektrochirurgie-Einheit die Instrumente vorbereiten.

Den Luer-Konnektor des Spulanschlusses an destilliertes Wasser anschlieBen
(aus einer Spritze oder Pumpe), um die Irrigation des zu koagulierenden
Situs zu erleichtern.

Den/die Stecker an den betreffenden bipolaren Elektrochirurgiegenerator
anschlieBen.

Die distale Spitze der Sonde in Kochsalzldsung tauchen und wieder

heraus ziehen. Sofort nach Entfernen der Spitze aus dem Behalter mit
Kochsalzlésung den Generator aktivieren, um die Sonde zu testen.

Hinweis: An der Spitze der Sonde sollte kochendes Wasser zu sehen sein.
Bei UnregelmaBigkeiten, die eine einwandfreie Funktion verhindern wirden,
nicht verwenden. Generator ausschalten.

Unmittelbar vor Einfiihren des Instruments in das Endoskop die Spitze der
Sonde mindestens 5 Sekunden lang in Kochsalzlésung oder destilliertes
Wasser tauchen, um die hydrophile Hydromer-Beschichtung zu aktivieren.

Das Instrument in das Endoskop einfiihren und in kleinen Schritten zum
gewdtinschten Situs vorschieben.

Entsprechend den Anleitungen des Herstellers der Elektrochirurgie-
Einheit die gewlnschten Einstellungen tberprifen. Die ordnungsgemafBe
Position der Sonde tiberpriifen und die Elektrochirurgie-Einheit aktivieren.
Warnung: Bei Kontakt zwischen Sonde und Endoskop wahrend des
elektrochirurgischen Eingriffs kann es zu einer Erdung mit der Gefahr von
Verletzungen beim Patienten und/oder Operateur sowie zu Schaden am
Endoskop und/oder Instrument kommen.

Mit der bipolaren Koagulation fortfahren.

17



9. Nach Beendigung des Eingriffs die Elektrochirurgie-Einheit ausschalten.
Das Instrument vom Endoskop |6sen und von der Elektrochirurgie-Einheit
abnehmen. Die Sonde entsprechend den Klinikrichtlinien fir den Umgang
mit biogeféhrlichem medizinischem Abfall entsorgen.



XPHZH A THN OMNOIA NPOOPIZETAI

H OUGOKEUH aUTH XPNOIUOTIOIEITAL OE CUVEUAOHO ME Mia SUTONIKY
NAEKTPOXEIPOUPYIKK YEVVATPLA HovoU 1 StmAol BUOUATOC yia TNV EVEOOKOTIIKY
TapOoxn AtdoTaong o€ OAOKANPN TN YOOTPEVTEPIKH 080.

IHMEIQZEIX

Edv n ouokevaocia €xel avolyTei i umooTei {nuid Katd Tnv mapaiaBn Tng, un
XPNOIUOTIOINOETE TO TTPOidV. EMOewprioTe OMTIKA TPooEXoVTaG IS1aiTEPA YIa
TUXOV OTPEPRAWOELS, KAMYPELG Kal prEelc. Edv evtomioeTe pia avwpalia mou Ba
TMOPEUTOSILE TN OWOTH KATAOTAON AEITOUPYIAG, N XPNOIUOTIOIOETE TO TIPOIOV.
Evnuepwote tnv Cook yia va Aapete eoucloSOTNoN EMOTPOPAC.

Mn XPNOIOTIOLEITE TN CUOKEUN AUTH YIa OTTOLOSATIOTE OKOTIO, EKTOC amd TV
avagepdUevn xprion yla tTnv omoia mpoopiletal.

Duldooete o€ ENPO XWPO, HAKPLA amod akpaieg TIHEG Oeppokpaciag.

ANTENAEIZEIZ

MeTtav Twv avtevdei§ewv mepdapPavovTal eKeVEG TIOU gival EIGIKEG yia TV
KUpla evéookomikn Stadikacia mou Ba ekTeNeOTEL yia TNV eniteuén mpdoBaocng
otnv emBupntr Béon mR&ne.

AYNHTIKEX EMINAOKEZ

MeTag0 Twv SuVNTIKWY EMIMAOKWV TTOU OXETICOVTAL HE TN YAOTPEVTEPIKN
evdookomnon meplauBavovtal Kai ot eERG: Sidtpnon, alpoppayia, El0poEnoN,
TIUPETOG, NoipwEN, aMepYIKN avtidpaon og ApUaKo, umdTao, KATACTOAR iy
Tavon TNG avamvong, Kapdiakrn appubuia i avakorm.

MeTa0 Twv emmAéov EMMAOKWV MOV gival SuvaATOv va GUMBOUV PE TN XPron
NG SUTOAIKAG AIMOOTATIKAG MAANG TrEpAapBdvovTal Kat ot £€/G: SIATOIKWHATIKA
gykavpata, Ogppikn BAGBN Tou acbevoug, ékpnén.

MPOOYAAZEIZ
AvaTtpé€Te 0TV ETIKETA TNG CUOKELAGIAG Yia TO EAAXIOTO péyeBOG Kavahiol Tou
QTTAUTEITAL Y10 TN CUOKEUH QUTH.

H ouokeur autr MAnPoi Ta IoXUOVTA TUAHATA TOU TTPOTUTIOU TIoU SIEMEL TIG
NAEKTPOXEIPOUPYIKEG OUOKEVEC (ANSI/AAMI HF18).

Mpwv and tn Xprion TG CUOKEUNE AUTAE, AKOAOUBNOTE TIG CUCTACELG TTOU
TapPEXOVTAL OO TOV KATAOKEVAOTH TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKIG Hovadag, £Tot
WOoTe va SlaoPalloTei n acPAalela Tou acBevolg HEOw TNG OWOTHG TomoBETnong
Kal Xpriong Tou NAeKTpodiou eMOTPO@G Tou aoBevouq. BeBaiwbeite 6Tt
Slatnpeital owoth 0866 kaBOAN T Sidpkela TnG Sladikaciag, amod To NAEKTPOSIO
EMOTPOPNG TOU A0BEVOUG WG TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKH povada.



H SimoAikn &N mpémel va eKTeNeiTal O AUEC EVOOOKOTTIKY ATTEIKOVION.
lMa xprion pe Sumohikég yevvrtpleg mou Sev umepPaivouv o tdon ta 1,4 kVp-p.

MPOEIAOMNOIHZEIX

H ouokeun autr| §ev TPETEL va XPNOIUOTIOLEITAL TIOTE GE LOVOTIONIKO TPOTIO
Aertoupyiag. Mn ouvdéete To Buoua otnv umodoxn Tou emMBEpaTog yeiwong
aoBevouc.

Mnv mepvdTte Tn AN péow EvEOOKOTIIOU TOU OTTOIOU TO TIEPIPEPIKS AKPO Eival
o€ KAuPn umd ywvia peyalUtepn amo 15° mepimou.

Yndpxet mBavotnta €KpnéNG €AV n UAAN XPNOLUOTIOLETAL TTAPOUGTD EVPAEKTWV
avaloONTIKWV i GUOIKWG TTAPAYOHEVOU agpiou pebaviou.

TZYMBATOTHTA FTENNHTPIAZ

Ap1Opo¢ mapayyehiag Fevvitpla

BCP-7A Valley Lab / Everest Medical BICOAG
BCP-10A Valley Lab / Everest Medical BICOAG
BCP-7B BiCap kaut BiCap Il / Bard / Microvasive
BCP-10B BiCap kau BiCap Il / Bard / Microvasive
OAHTIEZ XPHIHXZ

1. 'Exovtag B£0el TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKH| HOVASA EKTOC AelToupyiag,
TIPOETOINACTE TOV EEOTTAIOHO.

2. Juvdéote To ouvdeopo Luer tng BUpag EKMALONG OE TINyr AMECTAYUEVOU
vepOoU (oUptyya iy avTAia), £T01 WOTE va SIEUKOAUVOEL 0 KATAIOVIOUAG TNG
Béon¢ mou mpdkettal va umoPAnBei og mign.

3. Xuvdéote To(a) BUopa(ta) og KATAMNAN SITOAIKT NAEKTPOXEIPOUPYIKN
Yevvntpla.

4. EpPontioTe To mePIPEPIKO AKPO TNG MAANG OE GUCIONOYIKS 0PO Kal KATOTIIV
APAIPECTE TO. AUEOWG PETA TNV APA{PESN TOU AKPOU ard TNV Tyr vepou,
EVEPYOTTIOINOTE TN YEVWATPLA YIa TOV EAEYXO TNG MAANG. Znpeiwon: To
VEPOS TIPEMEL va oxXNpaTilel puUoaNiSeg 0To AKpPo TNG UAANG. Eav evtomioete
wa avwpadia mou Ba mapepndSile T owoTh Katdotaon A&itoupyiag, pn
XPNOIUOTIOICETE TO TTPOTIOV. OE0TE TN YEVVATPLA EKTOG AEITOLPYIAG.

5. Apéowc mpiv amé Tnv €l0aywyr| TNG CUOKEUNG 0TO VEOOKOTIO, EURAMTIOTE
T0 dKPO TNG MNANG OE PUGIONOYIKO 0pd 1} ATTECTAYHEVO VEPD YIa TOUAAXIOTOV
5 SeUTEPONEMTA, £TOL WOTE VA EVEPYOTIOINOE( TO LSPOPINO HOCXELHA
Hydromer.

6. Eloaydyete Tn OUOKEUN 0TO EVSOOKOTIIO KAl TTPOWONOTE e MIKPA Bripata
otnv emBuuntr Béon.
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7. AKoAoUBWVTAG TIG 08NYiEC TOU KATAOKEVAOTH) TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKAG
povadag yia tig pubpioelg, emaAnBeVoTe TIC emMOUUNTEG PUBUICELC.
EmaAnBelote Tn owoth B€on TG MHANG KAl KATOTILV EVEQYOTTOINOTE TNV
NAEKTPOXEIPOUPYIKY povada. Mpogidomoinon: H emagr TG uiAng pe
TO ev80OKOTIO KATA TN SIAPKELQ TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKIAG EVEEXETAL VA
TIPOKAAEDEL yeiwan, n omoia Ba ATav Suvatov va €Xel WG amoTENECHA
TPAVPATIONOS OTOoV A0BeVA r/Kal 0TO XeIPLoTH, KaBWE Kat {npid oto
£vS0OKOTIO 1)/Kal 0T OUOKEUN.

8. TMpoxwpnoTe pe Tn SumoNkn EN.

9. Katd v ohokAripwon tng Stadikaciag, BE0TE TNV NAEKTPOXEIPOVPYIKR
povada ekTog Aeltoupyiag. AQaipéoTe Tn CUOKEUH Ao TO EVEOOKOTIO Kal
AMTOCUVSECTE TNV ATTO TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKI HovASa. ATTOPPIYPTE TN HAN
oUpQWVa E TIG KATEUBLVTHPLEG 08NYiES TOU I8PUHATOC 0ag yia BloloyiKd
emkivduva laTpIkd améBAnta.
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RENDELTETES

Ez az eszkdz egy,- vagy kétdugds bipolaris elektrosebészeti generatorral egyditt
hasznélatos, a bél-gyomorrendszerben torténé endoszkdpos hemosztézis
biztositasara.

MEGJEGYZESEK

Ha a csomagolast atvételkor nyitva talélja vagy az sériilt, ne hasznélja az eszkozt.
Szemrevételezéssel ellendrizze, kiilonos tekintettel a hurkokra, csomokra és
torésekre. Ha olyan rendellenességet észlel, amely a megfelel6 mikodést
megakadalyozza, ne hasznalja az eszkozt. Kérjen visszaru kddot a Cook cégtdl.

A feltiintetett rendeltetési tertileteken kivil az eszkdzt mas célra ne hasznalja!
Szaraz helyen tartandd, szélséséges hémérsékleti értékektdl védve.

ELLENJAVALLATOK
Az ellenjavallatok magukba foglaljék a kivant koagulacios hely feltarasara
elvégzett elsédleges endoszkopias eljaras ellenjavallatait.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

A gasztrointesztinalis endoszkdpia lehetséges komplikacidi tobbek kozt:
perforacid, vérzés, aspiracio, laz, fert6zés, allergias gyogyszer-reakcio,
alacsony vérnyomas, légzési elégtelenség vagy Iégzésledllas, szivaritmia vagy
szivmegallas.

A bipoléris hemosztatikus szonda alkalmazasaval kapcsolatos tovabbi
szovédmeények tobbek kozott az alabbiak: transmuralis égések, a beteg
hésériilése, robbanas.

OVINTEZKEDESEK
Az eszkdz szamara szlikséges legkisebb csatornaméretet lasd a tajékoztaton.

Ez az eszkoz eleget tesz az elektrosebészeti eszkozokre vonatkozo szabvanyok
megfelel6 részeinek (ANSI/AAMI HF18).

Az eszkdz hasznélata el6tt kdvesse az elektrosebészeti egység gyartojanak
javaslatait, hogy a visszatéré elektroda megfelelé elhelyezésével és
hasznalataval biztositsa a paciens biztonsagat. Ugyeljen arra, hogy az eljaras
alatt folyamatos kapcsolat legyen fenntartva az elektrosebészeti egység és a
visszatérd elektréda kozott.

A bipoléris koagulaciét kozvetlen endoszkopos megfigyelés mellett kell
végrehajtani.
1,4 kVp-p értéket meg nem haladé bipolaris generatorokkal térténé hasznalatra.

FIGYELMEZTETESEK
Ezt az eszkozt tilos monopolaris tizemmodban alkalmazni! Ne csatlakoztassa a
beteg foldeléparnéjanak aljzataba.
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A szondat ne tolja at olyan endoszképon, amelynek disztalis csticsa kb. 15°-nal
nagyobb mértékben be van gérbitve.

Fennall a robbanasveszély lehetésége, ha a szondat gyulékony anasztetikumok
vagy természetesen fejlédé metangaz jelenlétében alkalmazzak.

GENERATOR KOMPATIBILITAS

Rendelési szam Generator

BCP-7A Valley Lab / Everest Medical BICOAG
BCP-10A Valley Lab / Everest Medical BICOAG
BCP-7B BiCap és BiCap Il / Bard / Microvasive
BCP-10B BiCap és BiCap Il / Bard / Microvasive

HASZNALATI UTASITAS
1. Az elektrosebészeti eszkoz kikapcsolt allapota mellett készitse el6 a
berendezést.

2. Az 6blitényilas Luer-zaras csatlakozdjat csatlakoztassa desztillaltviz forrashoz
(fecskend6 vagy szivattyu), a koagulalandé hely 6blitéséhez.

3. Adugod(ka)t csatlakoztassa a megfelelé bipolaris elektrosebészeti
generatorhoz.

4. A szonda disztalis csucsat meritse séoldatba, majd vegye ki az oldatbdl.
A csucs vizforrasbdl torténd eltavolitasat kovetéen azonnal aktivalja
a generatort, a szonda tesztelésére. Megjegyzés: A szonda csiicsan
vizbuborékoknak kell képzédni. Ha olyan rendellenességet észlel, amely a
megfelelé mikodést megakadalyozza, ne hasznalja az eszkozt. Kapcsolja ki a
generatort.

5. Kozvetleniil az eszkdz endoszkdpba térténd behelyezése el6tt a szonda
csucsat legaldbb 5 masodpercig martsa séoldatba vagy desztillalt vizbe, a
Hydromer hidrofil graft aktivalasahoz.

6. Vezesse az eszkdzt az endoszkdpba és kis Iépésekben tolja a kivant helyig.

7. Az elektrosebészeti egység gyartdjanak utasitasait betartva ellendrizze a
kivant beallitasi értékeket és aktivélja az elektrosebészeti eszkozt. Ellendrizze
a szonda megfelel elhelyezkedését, majd aktivélja az elektrosebészeti
egységet. Figyelmeztetés: Az elektrosebészeti eljaras soran a szonda
endoszkoppal vald érintkezése foldelést idézhet el6, ami a beteg sérilését,
a kezeld személy sériilését, valamint az endoszkdp és/vagy eszkdz sériilését
okozhatja.

8. Folytassa a bipolaris koagulacios eljarast.

9. Az eljaras befejezése utan kapcsolja ki az elektrosebészeti egységet. Tavolitsa
el az eszkozt az endoszkopbdl és valassza le az elektrosebészeti egységrol.
A szondat a bioldgiailag veszélyes orvosi hulladékra vonatkozé intézményi
irdnyelvek szerint helyezze a hulladékba.
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Italiano

USO PREVISTO

Questo dispositivo & usato unitamente a un generatore elettrochirurgico
bipolare a presa singola o a presa doppia per I'induzione dell'emostasi in sede
endoscopica nel tratto gastrointestinale.

NOTE

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, piegature 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.

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

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

CONTROINDICAZIONI
Le controindicazioni includono quelle specifiche della procedura endoscopica
principale, da eseguire per ottenere l'accesso al sito di coagulazione desiderato.

POTENZIALI COMPLICANZE

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

Ulteriori complicanze che possono insorgere durante I'uso della sonda
emostatica bipolare includono, senza limitazioni: ustioni transmurali, lesioni
termiche al paziente, esplosione.

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

Questo dispositivo soddisfa i requisiti delle sezioni pertinenti dello standard
relativo ai dispositivi elettrochirurgici (ANSI/AAMI HF18).

Prima di usare il presente dispositivo, seguire le raccomandazioni fornite dal
fabbricante dell’'unita elettrochirurgica che prevedono il posizionamento e
I'utilizzazione corretti dell'elettrodo di ritorno del paziente per garantire la
sicurezza del paziente. Accertarsi che un adeguato percorso venga mantenuto,
nel corso dell'intera procedura, dall’elettrodo di ritorno del paziente all’'unita
elettrochirurgica.

La coagulazione bipolare deve essere eseguita sotto visualizzazione
endoscopica diretta.
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Da usarsi con generatori bipolari entro 1,4 kVp-p.

AVVERTENZE
Questo dispositivo non va mai usato in modalita monopolare. Non collegarlo
alla presa dell’elettrodo dispersivo del paziente.

Non inserire la sonda attraverso un endoscopio la cui estremita distale sia flessa
con un'angolazione superiore a 15° circa.

Per evitare possibili esplosioni, non usare la sonda in presenza di anestetici
infiammabili o di gas metano prodotto naturalmente.

GENERATORI COMPATIBILI

Codice di ordinazione Generatore

BCP-7A Valley Lab / Everest Medical BiCOAG
BCP-10A Valley Lab / Everest Medical BICOAG
BCP-7B BiCap e BiCap Il / Bard / Microvasive
BCP-10B BiCap e BiCap Il / Bard / Microvasive

ISTRUZIONI PER L'USO
1. Con l'unita elettrochirurgica spenta, predisporre 'apparecchiatura.

2. Collegare il connettore Luer del raccordo per il lavaggio a una sorgente di
acqua distillata (siringa o pompa) per permettere l'irrigazione del sito da
coagulare.

3. Collegare la(e) spina(e) al generatore elettrochirurgico bipolare appropriato.

4. Immergere la punta distale della sonda in soluzione fisiologica, quindi
estrarla dalla soluzione. Immediatamente dopo avere estratto la punta dalla
soluzione, attivare il generatore per collaudare la sonda. Nota - La soluzione
deve formare bollicine sulla punta della sonda. In caso di anomalie in grado
di compromettere la funzionalita del dispositivo, non utilizzarlo. Spegnere il
generatore.

5. Immediatamente prima dell'inserimento del dispositivo nell'endoscopio,
immergere la punta della sonda in soluzione fisiologica o acqua distillata per
almeno 5 secondi per attivare il rivestimento idrofilo in Hydromer.

6. Inserire il dispositivo nell'endoscopio e farlo avanzare, in piccoli incrementi,
fino a raggiungere il sito desiderato.

7. Attenendosi alle istruzioni fornite dal fabbricante dell’'unita elettrochirurgica,
verificare che le impostazioni dell’'unita siano quelle desiderate. Verificare il
corretto posizionamento della sonda, quindi attivare I'unita elettrochirurgica.
Avvertenza - || contatto della sonda 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 dispositivo.
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8. Procedere con la coagulazione bipolare.

9. Una volta terminata la procedura, spegnere I'unita elettrochirurgica. Estrarre
il dispositivo dall'endoscopio e scollegarlo dall’'unita elettrochirurgica.
Eliminare la sonda in conformita alle disposizioni della struttura sanitaria
relative ai rifiuti medici pericolosi dal punto di vista biologico.
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PRZEZNACZENIE WYROBU

Niniejszy wyrdb jest uzywany, w potgczeniu z dwubiegunowym generatorem
elektrochirurgicznym o pojedynczym lub podwdéjnym wtyku, do
endoskopowego zapewnienia homeostazy w catym przewodzie pokarmowym.

UWAGI

Nie uzywac wyrobu, jesli otrzymane opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.
Obejrze¢ wyréb w poszukiwaniu zataman, zagiec i pekniec. Nie uzywac w
przypadku znalezienia nieprawidtowosci, ktéra moze uniemozliwi¢ wiasciwe
dziatanie. Nalezy zwrdcic sie do firmy Cook o zgode na zwrot wyrobu.

Nie nalezy uzywa¢ wyrobu do jakichkolwiek innych celéw, niezgodnych z
podanym przeznaczeniem.

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

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania obejmuja przeciwwskazania wtasciwe dla pierwotnej
procedury endoskopowej, przeprowadzanej w celu uzyskania dostepu do
pozadanego miejsca koagulacji.

MOZLIWE POWIKEANIA

Do powiktan zwigzanych z endoskopiag przewodu pokarmowego naleza
miedzy innymi: perforacja, krwotok, zachtysniecie, goraczka, zakazenie, reakcja
alergiczna na lek, hipotonia, depresja oddechowa lub zatrzymanie oddechu,
zaburzenia rytmu serca lub zatrzymanie krazenia.

Dodatkowe powiktania, ktére moga wystapi¢ podczas uzycia dwubiegunowej
sondy hemostatycznej obejmuja miedzy innymi: oparzenia przezicienne, urazy
termiczne pacjenta, wybuch.

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

Niniejszy wyrdb spetnia odpowiednie wymogi normy dotyczacej urzadzen
elektrochirurgicznych (ANSI/AAMI HF18).

Przed uzyciem niniejszego wyrobu, aby zapewni¢ bezpieczenstwo pacjenta
przez wtasciwe umieszczenie i eksploatacje elektrody biernej pacjenta, nalezy
zastosowac sie do zalecer wytworcy aparatu elektrochirurgicznego. Nalezy sie
upewni¢, ze przez caty zabieg utrzymywany jest prawidtowy szlak od elektrody
biernej pacjenta do aparatu elektrochirurgicznego.

Koagulacja dwubiegunowa powinna by¢ przeprowadzona pod bezposrednig
kontrolg endoskopowa.

Podczas uzywania z generatorami dwubiegunowymi nie nalezy przekraczac
1,4 kVp-p.
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OSTRZEZENIA

Niniejszego wyrobu nigdy nie nalezy uzywac w jednobiegunowym trybie
dziatania. Nie podtaczac do gniazda wtykowego podktadki uziemiajacej
pacjenta.

Nie przesuwac sondy przez endoskop, ktérego koniec dystalny jest odchylony
pod katem wiekszym niz okoto 15°.

Jezeli sonda jest uzywana w obecnosci palnych $rodkéw znieczulajacych lub
naturalnie produkowanego metanu, istnieje mozliwo$¢ wybuchu.

KOMPATYBILNOSC GENERATORA
Numer zamodwienia  Generator

BCP-7A Valley Lab / Everest Medical BICOAG
BCP-10A Valley Lab / Everest Medical BICOAG
BCP-7B BiCap i Bicap Il / Bard / Microvasive
BCP-10B BiCap i Bicap Il / Bard / Microvasive
INSTRUKCJA UZYCIA

. Przygotowac sprzet, gdy aparat elektrochirurgiczny jest wylgczony.

2. Pofaczy¢ ztacze Luer portu do przeptukiwania ze zrédtem wody destylowanej
(strzykawka lub pompa), aby utatwi¢ irygacje miejsca, ktére ma by¢ poddane
koagulacji.

3. Podtaczy¢ wtyczke (-i) do odpowiedniego dwubiegunowego generatora
elektrochirurgicznego.

4. Zanurzy¢ dystalng koricdwke sondy w soli fizjologicznej, a nastepnie wyjac
ja. Natychmiast po wyjeciu koricdwki ze Zzrédta wody, uruchomi¢ generator,
w celu przetestowania sondy. Uwaga: Woda na koricéwce sondy powinna
tworzy¢ babelki. Nie uzywac w przypadku znalezienia nieprawidtowosci,
ktéra moze uniemozliwi¢ wiasciwe dziatanie. Wytaczy¢ generator.

5. Bezposrednio przed wprowadzeniem wyrobu do endoskopu nalezy
zanurzy¢ koncowke sondy w soli fizjologicznej lub wodzie destylowanej na
co najmniej 5 sekund, aby aktywowac element hydrofilny Hydromer.

6. Wprowadzi¢ wyréb do endoskopu i wsuwac go krétkimi odcinkami, do
zadanego miejsca.

7. Skontrolowac zadane ustawienia wedtug instrukcji wytwércy aparatu
elektrochirurgicznego, dotyczacych ustawien. Sprawdzi¢ wtasciwe potozenie
sondy, a nastepnie uruchomic aparat elektrochirurgiczny.

Ostrzezenie: Kontakt sondy z endoskopem podczas elektrochirurgicznego
zabiegu moze spowodowac uziemienie, co z kolei moze spowodowac
zranienie pacjenta i/lub operatora, jak réwniez uszkodzenie endoskopu
i/lub urzadzenia.
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8. Przeprowadzi¢ koagulacje dwubiegunowa.

9. Po zakoriczeniu zabiegu, wytgczy¢ aparat elektrochirurgiczny. Wyjaé wyrob
z endoskopu i odtaczy¢ od aparatu elektrochirurgicznego. Pozbyc¢ sie sondy
zgodnie z zaleceniami danej placéwki, dotyczacymi odpadéw medycznych
stanowigcych zagrozenie biologiczne.
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UTILIZAGAO PREVISTA

Este dispositivo é usado em conjunto com um gerador electrocirurgico bipolar
com ficha simples ou dupla, para permitir, por via endoscépica, a hemostase em
todo o tracto gastrointestinal.

NOTAS

Se, no momento da recepcédo, 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 impeca um funcionamento
correcto do produto, nado o utilize. Avise a Cook para obter uma autorizacdo de
devolugédo do produto.

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

Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.

CONTRA-INDICAGOES

As contra-indicag¢des incluem aquelas especificas do procedimento endoscépico
primario a realizar para obter acesso ao local onde se pretende fazer a
coagulagao.

POTENCIAIS COMPLICAGOES

As potenciais complicagdes associadas a endoscopia gastrointestinal incluem,
mas nao se limitam a: perfuracao, hemorragia, aspiracao, febre, infecgéo,
reaccao alérgica a medicamentos, hipotensao, depressao ou paragem
respiratdria e arritmia ou paragem cardiaca.

Outras complicagdes que podem ocorrer com a sonda hemostatica bipolar
incluem, embora ndo se limitem a: queimaduras transmurais, lesées térmicas no
doente ou explosao.

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

Este dispositivo cumpre as partes aplicaveis da norma reconhecida que regula
os dispositivos electrocitrgicos (ANSI/AAMI HF18).

Antes de usar este dispositivo, siga as recomendacdes fornecidas pelo fabricante
da unidade electrocirurgica para garantir a seguranca do doente através da
utilizacdo e 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 electrocirtrgica durante todo o procedimento.

A coagulacéo bipolar deve ser realizada sob visualizacado endoscépica directa.

Para utilizagdo com geradores bipolares que ndo excedam 1,4 kVp-p.
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ADVERTENCIAS
Este dispositivo nunca deve ser usado no modo monopolar de funcionamento.
Nao ligue a tomada a qual se liga a placa de ligacao a terra do doente.

N&o introduza a sonda através de um endoscopico cuja extremidade distal
tenha um angulo de deflexdo maior que, aproximadamente, 15°.

Poderd haver a possibilidade de exploséo se a sonda for utilizada na presenca
de anestésicos inflamaveis ou de gas metano produzido naturalmente.

COMPATIBILIDADE DO GERADOR

Numero de encomenda Gerador

BCP-7A Valley Lab / Everest Medical BICOAG
BCP-10A Valley Lab / Everest Medical BiCOAG
BCP-7B BiCap e BiCap Il / Bard / Microvasive
BCP-10B BiCap e BiCap Il / Bard / Microvasive

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1.
2.

Com a unidade electrocirurgica desligada, prepare o equipamento.

Ligue o conector Luer do orificio de irrigacdo a uma fonte de dgua destilada
(seringa ou bomba) para facilitar a irrigagao do local que pretende coagular.

Ligue o(s) cabo(s) ao gerador electrocirurgico bipolar adequado.

Mergulhe a ponta distal da sonda em soro fisiolégico, removendo-a em
seguida. Imediatamente depois de retirar a ponta da fonte de dgua, active o
gerador para testar a sonda. Observacao: A dgua deverd borbulhar na ponta
da sonda. Se detectar alguma anomalia que impeca um funcionamento
correcto do produto, ndo o utilize. Desligue o gerador.

Imediatamente antes da introducédo do dispositivo dentro do endoscépio,
mergulhe a ponta da sonda em soro fisioldgico ou dgua destilada durante
pelo menos 5 segundos para activar o revestimento hidréfilo Hydromer.

Introduza o dispositivo dentro do endoscopio e avance, pouco a pouco, até
ao local pretendido.

Seguindo as instru¢des do fabricante do aparelho, confirme se as defini¢oes
sdo as desejadas. Confirme o correcto posicionamento da sonda e em
seguida active a unidade electrocirirgica. Adverténcia: O contacto da
sonda com o endoscépio durante a electrocirurgia pode originar uma
ligagdo a terra, que pode provocar lesdes no doente e/ou operador, bem
como danificar o endoscépio e/ou o dispositivo.

Proceda a coagulagao bipolar.

Quando terminar o procedimento, desligue a unidade electrocirdrgica.
Retire o dispositivo do endoscépio e desligue-o da unidade electrocirurgica.
Elimine a sonda de acordo com as normas institucionais relativas a residuos
médicos bioldgicos perigosos.
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INDICACIONES

Este dispositivo se utiliza junto con un generador electroquirurgico bipolar de
uno o dos enchufes para ofrecer hemostasia endoscépica a lo largo del tubo
gastrointestinal.

NOTAS

No utilice el dispositivo si el envase esté abierto o danado 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 el funcionamiento correcto. Notifiquelo a Cook
para obtener una autorizacién de devolucién.

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

Almacénelo en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones incluyen las especificas del procedimiento endoscépico
primario que hay que realizar para obtener acceso al lugar de coagulacién
deseado.

COMPLICACIONES POSIBLES

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

Otras complicaciones que pueden producirse al utilizar la sonda hemostatica
bipolar incluyen, entre otras: quemaduras transmurales, lesion térmica al
paciente y explosion.

PRECAUCIONES

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

Este dispositivo cumple las partes pertinentes de la norma sobre dispositivos
electroquirdrgicos (ANSI/AAMI HF18).

Antes de utilizar este dispositivo, siga las recomendaciones suministradas por

el fabricante de la unidad electroquirdrgica para asegurar la seguridad del
paciente mediante 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
unidad electroquirdrgica.

La coagulacién bipolar debe realizarse bajo visualizacion endoscopica directa.

Para uso con generadores bipolares que no superen los 1,4 kVp-p.
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ADVERTENCIAS
Este dispositivo nunca debe utilizarse en un modo de funcionamiento bipolar.
No lo enchufe en la toma del electrodo de puesta a tierra del paciente.

No haga pasar la sonda a través de un endoscopio cuyo extremo distal esté
doblado en un angulo de mas de 15° aproximadamente.

Si la sonda se utiliza en presencia de anestésicos inflamables o de gas metano
natural, pueden producirse explosiones.

COMPATIBILIDAD CON GENERADORES

Referencia Generador

BCP-7A Valley Lab / Everest Medical BICOAG
BCP-10A Valley Lab / Everest Medical BICOAG
BCP-7B BiCap y BiCap Il / Bard / Microvasive
BCP-10B BiCap y BiCap Il / Bard / Microvasive
INSTRUCCIONES DE USO

1. Prepare el equipo con la unidad electroquirirgica apagada.

2. Conecte el conector Luer Lock del orificio de lavado a una fuente de agua
destilada (jeringa o bomba) para facilitar la irrigacién del lugar que se desee
coagular.

3. Conecte los enchufes a un generador electroquirurgico bipolar adecuado.

4. Moje la punta distal de la sonda sumergiéndola brevemente en solucion
salina. Inmediatamente después de mojar la punta y extraerla del liquido,
active el generador para probar la sonda. Nota: El agua debe burbujear en
la punta de la sonda. No utilice el dispositivo si detecta alguna anomalia que
pudiese impedir el funcionamiento correcto. Apague el generador.

5. Inmediatamente antes de introducir el dispositivo en el endoscopio, sumerja
la punta de la sonda en solucién salina o agua destilada durante al menos
5 segundos para activar el injerto hidrofilico Hydromer.

6. Introduzca el dispositivo en el endoscopio y hagalo avanzar poco a poco
hasta el lugar deseado.

7. Siguiendo las instrucciones de ajuste del fabricante de la unidad
electroquirurgica, asegurese de que los ajustes sean los deseados.
Compruebe que la sonda esté en la posicidn correcta y, a continuacion,
active la unidad electroquirdrgica. Advertencia: El contacto de la sonda
con el endoscopio durante la electrocirugia puede producir puesta a tierra,
que a su vez puede causar lesiones al paciente o al cirujano y dafos en el
endoscopio o en el dispositivo.

8. Proceda a la coagulacion bipolar.

33



9. Tras finalizar el procedimiento, apague la unidad electroquirurgica. Extraiga
el dispositivo del endoscopio y desconéctelo de la unidad electroquirdirgica.
Deseche la sonda segun las pautas del centro para residuos médicos
biopeligrosos.
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AVSEDD ANVANDNING

Detta instrument anvands tillsammans med en bipolar elektrokirurgisk
generator med enkelt eller dubbelt uttag for att endoskopiskt ge hemostas i
hela mag-tarmgéngen.

ANTECKNINGAR

Anvand ej om forpackningen &r 6ppnad eller skadad nar den mottages.
Undersok den visuellt och leta speciellt efter veck, bojar och brott. Anvand den
inte om en avvikelse fran det normala upptécks, vilken kan forhindra korrekt
arbetsforhallande. Meddela Cook for att fa returtillstand.

Anvénd inte denna anordning for ndgot annat syfte an den avsedda
anvandning som anges.

Forvaras pa torr plats och pa avstand fran extrem temperatur.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer omfattar sddana som &r specifika fér det priméra
endoskopiska ingrepp som ska utforas for att fa atkomst till det 6nskade
koaguleringsstallet.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

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

Ytterligare komplikationer som kan intréffa vid anvandning av bipolar
hemostatisk sond omfattar, men begrénsas inte till: transmurala brannskador,
termisk skada pa patienten, explosion.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Se férpackningsetiketten for minsta kanalstorlek som kravs for detta instrument.

Detta instrument uppfyller tillamplig del av den standard som galler for
elektrokirurgiska instrument (ANSI/AAMI HF18).

Folj rekommendationerna som tillhandhalls av den elektrokirurgiska
enhetens tillverkare, innan detta instrument anvénds, for att garantera
patientens sékerhet genom korrekta placering och anvandning av patientens
neutralelektrod. Se till att korrekt bana fran patientens neutralelektrod till den
elektrokirurgiska enheten bibehalls under hela ingreppet.

Bipolar koagulering bor utféras under direkt endoskopisk visualisering.

For anvandning tillsammans med bipolédra generatorer som inte éverskrider
1,4 kVp-p.
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VARNINGAR
Detta instrument ska aldrig anvandas i monopolart driftslage. Koppla inte in i
uttaget till patientens jordningsdyna.

For inte sonden genom ett endoskop vars distala d@nde ar bojd i en vinkel som ar
storre an ungefar 15°.

Risk for explosion foreligger, om sonden anvéands i nérheten av lattantandliga
beddvningsmedel eller naturligt producerad metangas.

GENERATORKOMPATIBILITET

Bestéllningsnummer Generator

BCP-7A Valley Lab / Everest Medical BICOAG
BCP-10A Valley Lab / Everest Medical BiCOAG
BCP-7B BiCap och BiCap Il / Bard / Microvasive
BCP-10B BiCap och BiCap Il / Bard / Microvasive
BRUKSANVISNING

1. Forebered utrustningen med den elektrokirurgiska enheten avslagen.

2. Anslut spolportens luerkoppling till en kélla med destillerat vatten (spruta
eller pump) for att underldtta irrigation av stallet som ska koaguleras.

3. Anslut stickpropp(ar) till lamplig bipolar elektrokirurgisk generator.

4. Sénk ner sondens distala spets i koksaltlosning, och ta sedan upp den.
Aktivera generatorn for att testa sonden omedelbart efter det att spetsen
tagits upp ur vattenkallan. Obs! Vatten ska bubbla pa sondens spets. Anvand
den inte om en avvikelse fran det normala upptacks, vilket kan férhindra
korrekt arbetsforhallande. Stang av generatorn.

5. Omedelbart fére instrumentets inférande i endoskopet nedsanks
sondspetsen i koksaltlosning eller destillerat vatten i minst 5 sekunder for att
aktivera Hydromer hydrofila beldggning.

6. Forin instrumentet i endoskopet och for det framat i sma steg till dnskad
plats.

7. Folj instruktionerna om installningar fran tillverkaren av den
elektrokirurgiska enheten och verifiera 6nskade instéllningar. Verifiera
sondens korrekta lage och aktivera sedan den elektrokirurgiska enheten.
Varning! Kontakt mellan sond och endoskop under elektrokirurgi kan
orsaka jordning, vilket kan resultera i skada pa patient och/eller operator,
savél som skada pa endoskopet och/eller instrumentet.

8. Fortsatt med den bipoldra koagulationen.

9. Sténg av den elektrokirurgiska enheten, nar ingreppet avslutats. Avldagsna
instrumentet fran endoskopet och koppla loss det fran den elektrokirurgiska
enheten. Kassera sonden enligt institutionens faststallda rutiner for biofarligt
medicinskt avfall.
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