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WHCTpYKUMA No npumMmUHeHuio SmartBand™ Jluratop

PYCCKUA
Uenesoe npumeHenne

laHHOE YCTPOICTBO UCTIOANB3YETCA A41A SHAOCKOMMYECKOrO INFMPOBAHIA BaPUKO3HbIX

Y3108 B 061aCTH ract 0 Ct , @ TaK XKe ur

BHYTPEHHMX FEMOPPOUAANBHBIX Y3108,

Onucanve ycrpoiicrea

The SmartBand Ligation Kit coctou u3 satr i KaTyLKM ANA AUE
€ 6 NaTeKCHbIMU KOlbLLEAMK.

1. CycKOBaA HUTb NPONYCKaeTcA Yepes

3arp TpoCa, Ct i TPY6KM 1

CnycKkoBaa HUTb paci Konbua no

MHCTPYMEHTa/IbHbIA KaHa/ 3HA0CKOMa C NOMOLLYBIO 3arpy304HOro Tpoca SmartBand
GUKCMpyeTCA Ha 3aTArMBatouleii KaTywke SmartBand.

Npotueonokasanus
TNaUMEHTHI C NOBBILIEHHOT HYBCTBUTENLHOCTBIO K 1aTeKcy.

JlekapcTsa, KOTOpble nepes nep! 7 330¢aror: KoMK

/AOCTYN BPaYa K y4acTky NeveHus.

T p npwm v AencTByloWMe Npu:

KOAry/lonatiu, NEepCTHErNIOTOHHOM CYXKEHUM U CTEHO3€, AMBEPTUKY/bI, NP MOA03PEHUM UM

n

7 pi npu aur y3n08, Aei npu:

MoTeHyManbHbIe OCAOKHEHUA
O c c

Y 3abo0. p ,

acnMpaLyA, Xap, MHOEKLMM, a7NIEPrUYECKYE PEaKLYH Ha MEAMKAMEHTbI, TMNOTEH3WA, PECTMpATOpHaA
[AeNPeccHA WM OCTAHOBKA ALIXAHA, APUTMMA WM OCTAHOBKA CEPALA -

o c c 60Ab, TOWHOTa, TPaBMbI FOPTaHM, NepdopaLya
c CcoCyA0B UM
Oc , BCTP! npu anr y3108: ocTpas 60/1b,
P , 3abonesanmna i cUCTeMbI, OTeK, A38006pasoBaHme, COCKa/b3blBaHue

GMKCHPYIOLIUX KOMeL, JTMIMIPOBAHHE FeMOPPOMAANLHBIX Y3108 CTOCOBHO BbI3BaTH OCTPYIO 60/Ib NpH
NPOBEACHHM NPOLEAYPbI HIKE 3Y64aTON AMHMN.

Mepbi NPeAOCTOPOKHOCTH

YTOYHUTE MUHWMANbHbIN Pa3Mep KaHania AaHHOTO YCTPOWCTBa.

Nurvp MOXeT OKa3aTbeA npy neyennn
y3n08.
M i ans Y wr He ans

i Ha IX Y31aX HIDKE T oro

MpoaBMKeHMe 3HAOCKONa PAAOM €
€ro COCKaKuBaHMIo.

Ha/eTbiM GUKC KO/bLIOM MOXET NPUBECTH K

A NPOBECTY Nep! 7 3HAOCKONMYECKNIT OCMOTP ANA NOATBEPKACHWUA ANATHO3a U

nedenmA weny, p Y3108 1 BHYTP remoppos Ao Hauana c6opkn

yeTpoicra,

KpaiiHe Heo6Xxoanmo, uToBbl pabounii kaHan 6bin B TaK KaK W apyrvie
NOMEXM MOTYT LENAATLECA 3 HUTb 1 NOMeLaTh CBPOCUTL GUKCUPYIOLLEE KONBLO. YCIOBUEM yCNeLHOro
NPOBEACHNA ONepaLyn ABAETCA 3BYKOBOE NOA oero

n P 06paboTKa MM CTEpUAM3aLMA MOTYT NOBPEANTL YCTPOACTBO
WAK BbI3BaTb 6 ¢ cpean

HevCripasHOe yCTPOCTBO MOET NPUBECTY K TPABMMPOBAHHIO, 6ONIE3HM MM CMEPTH NaLUeNTa.

HeHne

3amevanna

[laHHbiit NpUEOP NpeAHasHaveH CTPOro AnA O, o . MonbiTkn i
w/wnn PHOTO UC MOTYT NPMBECTH K HEMCPABHOCTH

ycrpoiicraa.

laHHOEe YCTPOMCTBO NOCTBAAETCA HECTEPUN3OBAHHBIM.
Mcnonb3yiiTe AaHHOE YCTPOIACTBO COMIACHO €ro LieIeBOMY Ha3HaueHMIo.
He ncnonb3yiiTe yCTPOWACTBO, €C/M yNaKoBKa Gbina BCKPbITA MM NOBPEkKAEHA HA MOMEHT
y . Nposeaute % 0cmoTp Y Ha NPeAMET NONOMOK, BMATMH 1
nospexaeHuii. He ucnonbayiite i npu HocTU. MoxanyicTa,
i ana npasa Ha BO3BpaT. XpaHuTe
YCTPOVCTBO B CYXOM MecTe, 36eras TeMnepaTypHbIX nepenazos.

Vi na meno, ToNbKO cneupanuctamu.
Npepynpexaenme
Mpoaaka AaHHOrO i P cornacko 3aKoHy CLUA u

o sakasy wero Bpava.

MponyctuTe KaTywky AnA Aur

4yepes KpbiLKy 1 pabouuii kaHan

1. 3HAOCKONa. (puc 1)
BBeauTe 3arpy304HbIl TPOC YEPE3 LEHTP KaTyluKK, NPOAEBaiiTe A0 TeX MOp, NoKa KoHel,
2. Tpoca He BbliiAeT U3 3HAOCKONa. (puc 2) BaxHo: /1060t KOHeL TPOCa MOXKHO BCTaBAATb B
pabounit KaHan.
3, 3auennTe CNyCKOBYIO HUTb 3 KPIOYOK 3arPy304HOTO TPOCA. (pUc 3)
a. MpoaeHbTe 3arpy304HbIN TPOC CO CMYCKOBO HUTBIO YEPE3 IHAOCKON U KaTyWKY MraTopa.

YCTaHOBUTE LMAMHAP Ha KOHEL, SHAOCKONa U ABuraiiTe ero Ao ynopa. (puc 4) BamHo:
5 aBeraiite CLENNEHMA CNYCKOBOI HUTW C LMAMHAPOM 1 SHAOCKONOM.

3aKpenuTe CnycKOBOW LHYP Ha KaTyLKe ANA IMrMpoBaHus. (puc 5)

3aKpenus WHYP Ha KaTywKe, MEANIEHHO MOBEPHUTE PyyKy, Y4TO6bI yBpaTh U3NMWKM

7. wHypa. (puc 6) BawHo: CanwKom GONbUWOE HAaTAKEHME WHYPa MOXKET MpUBecTn K
COCKAKMBAHMIO GUKCUPYIOLLETO KONbLA.

8. Bpawaiite UMAMHAP, YTO6bI 06ecneunTs NOAX0AALLMIA 0630p U U3MEHATL NONOKEHUE HUTU.
BakHO: ONTUMM3MPYITE 3HAOCKONKYECKYIO KAPTUHY Ka)X/iblit Pa3 NpM YCTaHOBKE KO/bLA.

b UMAKHApPA. He c iTe

BPYTPEHHIOK NOBEPXHOCTL pa. He uci iTe cnupt

BeujecTsa.

9 CMaXbTe 3HAOCKON U HaPYKHIOK

YcTpoiicTBo CO6PaHO M roTOBO K UCMO/b30BaHMIO.
no y3nos
BBeauTe 3HAOCKON C YCTaHOB/IEHHbIM YCTPOCTBOM B MULLEBOA,.

Bbibep nysenn

Te BCacbiBaHUe Yepes LMANHAP.

wN e 2

BbiNONHAA BCacbiBaHue, NOBOPauMBaiiTe KaTylKy Bnepes, YTo6bl HaBPOCKTL KO/bLO. Bbl
nouyBcTBYeTe OcnabaeHne Nocne Toro, Kak KosbLo 6yAeT BbinylieHO.

4. Mpekpatute BCacbiBaHWe W BMYCTUTE BO3AYX, 3aTem aKKypPaTHO OTCOEAMHMTE SHAOCKON
0T y3/1a ¢ HabpoLeHHOI nraTypoii. BaxHo: Mpy HEOB6XOAMMOCTV MPOMbIBAHNA A/1A NPOACHEHNA

3H/AOCKOMMYECKOM KapTUHbl, yCTaHOBUTE Cf yio Tpy6Ky B Np ana

3TOr0 KaHan (p1c 7a) U BPbICHUTE CTEPUAbHYIO BOAY. (pUC 7b)
Mpy HeobXxoAMMOCTH NoBTOPUTE Wark 2 — 4.
Mpy HEOBXOAMMOCTM AONONHUTENBHBIX KOMEL, U3BNIEKUTE IHAOCKON U UCMONb3YHiTe

KOMM/IEKT 1A IMTMpoBaHMa SmartBand.
no nur

yTp

1. BBeauTe 3HAOCKON € YCTaHOBNEHHBIM YCTPOWCTBOM B MPAMYIO KMLUKY.

2. C NOMOLLLBHO IHAOCKONA BbIGEPUTE FEMOPPONAANBHBIIA y3en.

3. BbINo/HUTe BCAacbiBaHME reMOPPOMAANLHONO Y33, N NOBOPAuMBas BNepe/ KaTylKy, HabpockTe
duKcupylolee KoNbLO. Bbl nouyscTayeTe ocnabieHne nocae Toro, Kak Kosbuo 6yaeT BbinywweHo.

4. MpekpaTuTe BcacbiBaHWe W BNYCTUTE BO3AYX, 3aTeM aKKypaTHO OTCOEAMHUTE 3HAOCKON OT y3na
C HabpOwWeHHO INraTypoii. BaHo: Mpu HEOBXOANMOCTI NPOMBIBAHMUA 1A NPOACHEHMA
3H/0CKONMYECKOM KapTUHI, YCTaHOBMTE C yio TpyBKy B NP i ana atoro
KaHan (puc 7a) v BAPbICHUTE CTEPUNbHYIO BOAY. (pUc 7b)

5. Mpu HeobXxoAMMOCTH NOBTOPHUTE Wark 2 — 4.

W3Bneuenue /iuratopa SmartBand us sHaockona
Wcnonb3osaHbl BCe KOMbLA:
OTCoeAMHNTE KATYLUKY W U3BEKUTE LWHYP U3 paboyero KaHana.
CHUMUTE LIMAMHAP C HAKOHEYHWKA SHAOCKONa.
Ocranuch KOnbLa Ha
MoBepHMTe KaTywwKy, 4To6bl CBPOCUTB KO/bLI B KOHTEMHED C
MeANUUHCKUMUM OTXOAaMWN.
OTcoeaMHNTE KaTyLLIKY W U3BEKUTE LWHYP U3 paboyero KaHana.
CHUMMTE LIMAMHAP C HAKOHEYHMKA SHAOCKONa.
YHUUYTOXKbTE Y 7 opr 06 yT
6M0/10rMYECKMX OTXOA0B.

ESPANOL

Instrucciones de uso del Kit de SmartBand

Indicaciones
Este dispositivo se utiliza para ligar endoscépicamente varices esofagicas en la union
gastroesofagica o por encima de esta, y para ligar las hemorroides internas.

Descripcién del dispositivo

El kit de ligadura SmartBand es una unidad adherente que consiste en un mango ligador,

un dispositivo de carga, un tubo de irrigacion y un barril cilindrico con 6 bandas de latex. La
cuerda de despliegue separa cada banda de forma circunferencial.

Esta cuerda de despliegue se carga al mango multi-banda SmartBand halando la cuerda me-
diante un dispositivo de carga que pasa por el canal de trabajo hasta el extremo distal del
endoscopio y después se monta en el mango multi-banda SmartBand

Contraindicaciones

El uso de bandas de ligadura esta contraindicado a pacientes alérgicos al Latex.

Los especificos a los procedimientos de esofagogastroduodenoscopia primario previenen al
médico acceder al sitio de tratamiento.

Los especificos que se incluyen en las ligaduras de eséfago, no estan limitados a: coagulopatia,
cricofaringeo o diverticulos de esofago tortuoso, estenosis o estrechamiento del esofago,
conocida o sospecha de la perforacién del eséfago y anillos o redes asintomaticos.

Los especificos que se incluyen en la ligadura de hemorroides, no estén limitados a:
enfermedad intestinal inflamatoria severa o hipertensién portal.

Posibles Complicaciones

Las complicaciones asociadas que se incluyen en la endoscopia gastrointestinal, no estan
limitadas a: perforacion, hemorragia, aspiracion, fiebre, infeccion, reaccién alérgica al
medicamento, hipotension, o paro cardiaco asociado a depresion respiratoria o arritmia
cardiaca.

Complicaciones que pueden ocurrir en el eséfago, no estan limitadas a: dolor retrosternal,

nduseas, laceracion laringea, perforacion del es6fago, formacion de estenosis y obstruccion
o ulceracién.

Aquellas complicaciones que pueden ocurrir con la ligadura de hemorroides no estan lim-

itadas a: dolor, sangrado, sintomas urinarios, inflamacién y edema, ulceracién del tejido y

desprendimiento de las bandas.

La ligadura de hemorroides puede resultar en dolor severo si el procedimiento es realizado
por debajo de la linea dentada.

Precauciones

Consulte la etiqueta del envase para el tamafio minimo del canal de trabajo necesario para
este dispositivo.

La ligadura con banda no puede ser eficaz cuando se aplica a varices pequefias.

Los dispositivos de ligadura del es6fago no estan disefiados para la ligadura de las varices por
debajo de la unién gastroesofagica.

El paso del endoscopio por una banda previamente colocada puede desprender la banda.
Antes de ensamblar el dispositivo, se recomienda un examen endoscdpico de rutina para
confirmar el diagnéstico requerido para el tratamiento de las varices esofégicas o hemorroides
internas.

Es esencial que el canal de trabajo esté en perfecto estado sin surcos u otras obstrucciones, ya
que la cuerda podria quedar atrapada en estos y dificultar el despliegue de la banda.

Es un prerrequisito que el endoscopio este en buen estado para realizar el procedimiento de
ligadura de multibandas.

La reutilizacién, el reprocesamiento o la esterilizacion del dispositivo pueden crear un riesgo
de contaminacidn, infeccién al paciente, o provocar contaminacion cruzada, no limitada a

la transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacién del
dispositivo puede conducir a lesiones, enfermedades o muerte del paciente.

Notas

Este dispositivo esta disefiado para un solo uso. Los intentos para reprocesar, esterilizar y
reutilizar pueden ocasionar la falla del dispositivo.

Este dispositivo se suministra de manera no estéril.

No utilice este dispositivo para ningtin proposito distinto a lo previsto y mencionado en las
instrucciones de uso.

No utilizar el dispositivo si el envase esta abierto o dafiado cuando lo recibié. Inspeccione
visualmente prestando especial atencion a acodamientos, dobleces y roturas. Si se detecta
una anormalidad que prohibe las condiciones de trabajo adecuadas, no lo use. Por favor
notifique a Intelligent Endoscopy para una autorizacién de devolucién.

Almacene en un lugar seco, lejos de temperaturas extremas.

El uso de este dispositivo debe ser realizado por un profesional médico capacitado.

Precauciones

La Ley Federal de Estados Unidos restringe la venta de este dispositivo por prescripcion
médica.

Preparacion del sistema

1. Introducir el vastago plastico del mango a través de la tapa de goma fijada al canal
de accesorios del endoscopio. (fig 1)
2. Introducir el dispositivo de carga a través del sello blanco en el mango y avanzar

en cortos desplazamientos hasta que salga en la punta del endoscopio (extremo
distal). (fig 2) Nota: el dispositivo de carga es idéntico en ambos extremos y puede
introducirse de cualquier manera.

3. Adjuntar la cuerda de despliegue al gancho en el extremo del dispositivo de carga.
(fig 3)
4. Retirar el dispositivo de carga y la cuerda de despliegue halando a través del

endoscopio hasta el mango. Deseche el dispositivo de carga segun las pautas

establecidas de residuos biopeligrosos hospitalarios.

Adjuntar el barril a la punta del endoscopio (extremo distal), asegurando el barril y

ajustando desde el mango. (fig 4) Nota: Al colocar el barril en el extremo distal del

endoscopio, asegurese de que la cuerda de despliegue no se atrape entre el barril

y el endoscopio.

Con la punta del endoscopio recto, coloque la cuerda de despliegue en el gancho

ubicado en el mango de ligacion (fig 5) y hale hacia abajo hasta que se asegure en

el gancho. Nota: Poner mucha tension en la cuerda de despliegue puede causar

desprendimiento prematuro de la banda.

Con el mango gire lentamente para que la cuerda de despliegue se inserte en el

gancho del carrete del mango. (fig 6) Nota: Debe de tener cuidado para evitar

desplegar una banda mientras se rota la cuerda de despliegue lentamente.

Revise la vista endoscopica. Para maximizar la visualizacion, la posicién de la

cuerda de despliegue puede alterarse mediante la rotacion de barril. Nota: La vista

endoscopica se amplia con cada implementacion de banda.

Lubricar la porcién exterior del endoscopio donde se coloca el barril. Precaucién: No

coloque lubricante dentro del barril. Precaucién: No aplique alcohol al dispositivo.

El dispositivo esta listo para la ligacion de vérices esofagicas o hemorroides

internas.

Instrucciones para la Ligacion de Varices Esofagicas

1. Con el dispositivo montado al endoscopio, introduzca el endoscopio dentro de el
esofago.

2. Visualice la variz elegida y aspirela al interior del barril.

3. Mantenga la aspiracion y despliegue la banda girando el mango hasta que sienta

que la banda se ha desplegado.

Suelte el botén de aspiracion del endoscopio, insufle aire y retire un poco el

endoscopio para solar la variz ligada. Nota: Si se desea irrigar el canal de accesorio

para despejar el campo de vision, conecte el tubo de irrigacion al puerto de drenaje

(fig 7a) en el mango de ligacién e inyecte agua estéril utilizando una jeringa de 60cc.

(fig 7b)

5. Repita pasos 2 a 4, las veces que sean necesarias.

6. En el caso de que se requieran mas bandas, extraiga el endoscopio y use un pack
de ligacién SmartBand.

Instrucciones para la Ligacién de Hemorroides Internas

wu

1. Con el dispositivo montado al endoscopio, introduzca el endoscopio dentro de el
recto.

2. Retro flexione el endoscopio para visualizar la hemorroide interna elegida.

3. Aspire la hemorroide interna al interior del barril.

4. Mantenga la aspiracion de la hemorroide interna y despliegue la banda girando el

mango hasta que sienta que la banda se ha desplegado.

S Suelte el botén de aspiracion del endoscopio, insufle aire y retire un poco el
endoscopio para soltar la hemorroide ligada. Nota: Si se desea irrigar el canal de
accesorio para despejar el campo de vision, conecte el tubo de irrigacion al puerto
de drenaje (fig 7a) en el mango de ligacion e inyecte agua estéril utilizando una
jeringa de 60cc. (fig 7b)

6. Repita el proceso de ligadura las veces que sea necesario.

7. En el caso de que se requieran mas bandas, extraiga el endoscopio y use un pack

de ligacién SmartBand.
Extraccion del Ligador multibanda de SmartBand

En el caso de que se hayan utilizado todas las bandas:
Extraiga el mango y la cuerda de despliegue del canal de accesorios.
, R

En el cabytaeigiuel fealdn | ot | En el caso de que se
queden bandas no utilizadas sobre el barril:

Rote el mango para desplegar las bandas no utilizadas en un contendor de residuos
meédicos biopeligrosos.

Extraiga el mango vy la cuerda de despliegue del canal de accesorios.

Extraiga el barril de la punta del endoscopio.

Tras la finalizacién del pr imi d he el
para residuos biopeligrosos.

segun las pautas del centro

FRANCAIS
Trousse de ligature SmartBand™ - mode d’emploi
Utilisation prévue
Cet appareil est utilisé pour ligaturer les varices cesophagiennes par endoscopie au niveau de
la jonction gastro-cesophagienne ou au-dessus de celle-ci, et pour ligaturer les hémorroides
internes.

Description de 'appareil

La trousse de ligature SmartBand comprend une poignée de ligature, un dispositif de
chargement, un tuyau de connexion et un barillet cylindrique avec 6 bandes de latex. Le cor-
don de déploiement sépare chaque bande sur sa circonférence. Le cordon de déploiement
est passé a travers le canal de fonctionnement de I'endoscope a I'aide du dispositif de
chargement SmartBand et ensuite fixé sur la poignée de ligature SmartBand.

Contre-indications

Lutilisation de cet appareil est contre-indiquée chez les patients présentant une
hypersensibilité au latex.

Cet appareil est également contre-indiqué lors des procédures
d’cesophagogastroduodénoscopie spécifiques ou primaires pouvant empécher le médecin
d’accéder au site de traitement.

Les contre-indications suivantes sont propres a la ligature de 'cesophage, y compris sans s’y
limiter : la coagulopathie, le rétrécissement ou la sténose cricopharyngien ou cesophagien, un
cesophage tortueux, des diverticules, une perforation cesophagienne connue ou soupgonnée,
et des anneaux ou des toiles asymptomatiques.

Les contre-indications spécifiques a la ligature des hémorroides comprennent, sans toutefois
s’y limiter : une maladie intestinale grave ou I'hypertension portale.

Complications potentielles

Les complications associées a 'endoscopie gastro-intestinale comprennent, sans toutefois s’y
limiter : la perforation, I’lhnémorragie, I'aspiration, la fievre, I'infection, une réaction allergique
aux médicaments, I'hypotension, la dépression ou l'arrét respiratoire, et I'arythmie ou l'arrét
cardiaque.

Les complications susceptibles de survenir lors de I'endoscopie cesophagienne comprennent,
sans sy limiter : des douleurs rétrosternales, des nausées, des lacérations du larynx, la
perforation cesophagienne, la sténose, une obstruction ou une ulcération.

Les complications pouvant survenir lors de la ligature des hémorroides comprennent, sans s’y
limiter : la douleur aigué, le saignement, des symptémes de troubles urinaires, le gonflement
et 'eedéme, I'ulcération des tissus et le glissement des bandes.

La ligature des hémorroides peut entrainer des douleurs graves si la procédure est effectuée
au-dessous de la ligne pectinée.

Précautions

Veuillez vous référer a I'étiquette de I'emballage pour connaitre la taille minimale du canal
requise pour cet appareil. La ligature par bandes peut ne pas étre efficace lorsqu’elle est
appliquée a des petites varices.

Les appareils de ligature cesophagienne ne sont pas destinés a la ligature des varices au-
dessous de la jonction gastro-cesophagienne.

Passer un endoscope sur une bande déja fixée peut déloger la bande.

Avant de monter I'appareil, un examen de routine par endoscopie est recommandé pour
confirmer le diagnostic nécessitant le traitement des varices cesophagiennes ou des
hémorroides internes.

Il est essential que I'intégrité du canal de fonctionnement demeure intacte, car les éventuelles
rainures ou obstructions dans le canal peuvent causer I'accrochement du fil, ce qui rendrait
difficile le déploiement de la bande. Il est nécessaire d’utiliser un endoscope en bon état pour
réussir une procédure de ligature multibande.

La réutilisation, le reconditionnement ou la stérilisation peuvent engendrer un risque de
contamination de I'appareil ou provoquer une infection ou une infection croisée chez le
patient, y compris, sans s’y limiter, la transmission de maladie(s) infectieuse(s) d’un patient a
un autre. La contamination de I'appareil peut entrainer des blessures ou des maladies chez le
patient ou la mort de celui-ci.

Remarques

Cet appareil est congu pour un usage unique. Des tentatives de reconditionnement,
restérilisation ou réutilisation de cet appareil peuvent causer une panne de I'appareil.

Cet appareil est fourni non stérile.

N'utilisez pas cet appareil pour d’autres fins que celles prévues.

Si 'emballage est ouvert ou endommagé a la réception, n’utilisez pas I'appareil. Inspectez
visuellement en accordant une attention particuliere a des plis, des courbes et des ruptures.
Si vous détectez une anomalie pouvant empécher le bon état de fonctionnement, n’utilisez
pas l'appareil. Veuillez en informer Intelligent Endoscopy pour demander une autorisation de
retour. Gardez I'appareil dans un endroit sec, a I'abri des températures extrémes.

Cet appareil ne doit étre utilisé que par des professionnels de la santé diment formés.

Mise en garde
La loi fédérale des E.-U. limite la vente de cet appareil aux
ceux-ci.
Rréparation du systéeme

Insérez la tige de la poignée a travers le bouchon de I'endoscope et dans le canal
2. d’acces de I'endoscope (fig 1)

Filetez le dispositif de chargement a travers le milieu de la poignée de I'appareil de

ligature jusqu’a ce que le bout du dispositif de chargement sorte de I'endoscope
(fig 2). Remarque: Les deux extrémités du dispositif de chargement peuvent étre
introduites dans le canal d’acces.

3. Insérez la boucle du cordon de déploiement dans le crochet du dispositif de
chargement (fig 3).

4. Retirez le dispositif de chargement et le cordon de déploiement a partir de
I'endoscope et de la poignée de I'appareil de ligature.

5. Placez le barillet sur le bout de I'endoscope et faites avancer le barillet jusqu’aux
onglets de I'endoscope (fig 4). Remarque: Gardez le cordon de déploiement a I'écart

6.

du barillet et de I'endoscope afin qu'’il ne soit pas coincé.

Fixez la boucle du cordon de déploiement sur le crochet de la poignée de I'appareil
de ligature (fig 5).

Une fois le cordon de déploiement fixé sur la poignée, tournez la poignée lentement
afin d’éliminer le mou dans le cordon (fig 6). Remarque: Mettre trop de tension sur
8. le cordon de déploiement peut amener la bande a se déployer prématurément.
Pour obtenir la vue endoscopique optimale, tournez le barillet pour changer la
position du cordon de déploiement.

Remarque: Chaque fois qu’une bande est déployée, la vue endoscopique est
optimisée.

Lubrifiez 'endoscope et la partie extérieure du barillet. Attention: ne lubrifiez pas
I'intérieur du barillet. Attention: n’appliquez pas d’alcool sur I'appareil.

L'appareil est entié blé et prét a 'emploi.

Instructions pour la ligature des varices cesophagiennes

1. Une fois l'appareil assemblé sur I'endoscope, introduisez I'endoscope dans
I'cesophage.

2. Sélectionnez la varice et aspirez-la dans le barillet.

3. Tout en maintenant I'aspiration, tournez la poignée vers l'avant pour déployer la
bande. Vous ressentirez le retrait de la bande, ce qui indique qu’elle a été déployée.

4. Dégagez I'aspiration pour permettre I'insufflation de Iair, puis retirez I'endoscope
doucement pour libérer la varice ligaturée. Remarque: S'il est nécessaire d’irriguer
le site pour clarifier la vue endoscopique, fixez un raccord sur le port de ringage
dédié (fig 7a) sur la poignée de I'appareil et injectez de I'eau stérile a I'aide d’une
seringue de 60 cc (fig 7b).

5. Répétez les étapes 2 a 4, au besoin.

6. Si vous avez besoin de plus de bandes, retirez I'endoscope et utilisez une trousse de

ligature SmartBand.
Instructions pour la ligature des hémorroides internes
2. Une fois I'appareil assemblé, introduisez I'endoscope dans le rectum.
3. Pliez I'endoscope vers I'arriere et sélectionnez ’'hémorroide interne.
Aspirez I'hémorroide interne dans le barillet. Tout en maintenant I'aspiration,
tournez la poignée vers I'avant pour déployer la bande. Vous ressentirez le retrait de
la bande, ce qui indique qu’elle a été déployée.
Dégagez Iaspiration pour permettre I'insufflation de Iair, puis retirez I'endoscope
doucement pour libérer I'hémorroide interne ligaturé. Remarque : s'il est nécessaire
d’irriguer le site pour clarifier la vue endoscopique, fixez un raccord sur le port de
ringage dédié (figure 7a) sur la poignée de I'appareil et injectez de I'eau stérile a
I'aide d’une seringue de 60 cc (figure 7b).
5. Répétez les étapes 2 a 4, au besoin.



Retrait de I'appareil de ligature SmartBand de I'endoscope
Toutes les bandes ont été déployées:
Retirez la poignée et le cordon de déploiement du canal d’accés.
Retirez le barillet du bout de 'endoscope.
Les bandes restent sur le barillet:
Tournez la poignée pour jeter les bandes restantes dans le contenant pour déchets
médicaux a risque biologique.
Retirez la poignée et le cordon de déploiement du canal d’accés. Retirez le barillet
du bout de I'endoscope.
Jetez I'appareil conformément aux lignes directrices de I'établissement en matiére de
déchets médicaux a risque biologique.

DEUTSCH

SmartBand™ Li

aRer
Dieses Instrument wird zur endoskopischen Ligation von Osophagusvarizen an oder iiber dem
Ubergang der Speiserdhre und zur Ligation von internen Hamorrhoiden verwendet.

Beschreibung des Instruments

Der Ligationskit von SmartBand besteht aus einem Ligationsgriff, Ladegerat, einer
Anschlussverbindung und einem zylinderférmigen Gehause mit 6 Latexbandern. Der
Einsatzfaden trennt die Bander ringférmig. Der Einsatzfaden wird durch den Arbeitskanal
des Endokops unter Verwendung des SmartBand Ladegeréts durchgefiihrt und dann an den
Litationsgriff des Smartbands angebracht.

Gegenanzeigen

Patienten mit einer bekannten Latex-Uberemfindlichkeit.

Insbesondere gegeniiber einem priméren Esophagogastroduodenoskopie-Verfahren, das den
Arzt vom Zugang zur Behandlungsstelle abhalten wiirde.

Insbesondere in Bezug auf die Osophagusligation wie u.a.: Koagulopathie, cricopharygeale
oder 6sophageale Verengung oder Striktur, verschlungener Osophagus, Divertikel, bekannte
oder vermutete Osophagusperforation, asymtomatische Ringe oder Gewebe.

Insbesondere gegeniiber einer hamorrhoidalen Ligation wie u.a. schwere entziindliche
Darmerkrankungen oder Pfortaderhochdruck.

Potentielle Komplikationen

Komplikationen in Verbindung mit gastrointestinaler Endoskopie sind u.a.: Perforation,
Blutungen, Aspiration, Fieber, Infektion, allergische Reaktion gegentiber Arzneimitteln,
Hypotension, Atemdepression oder Atemstillstand, Herzarrythmien oder Herzstillstand.
Osophagische Komplikationen, die auftreten konnen, sind u.a.: Restrosternalschmerzen,
Ubelkeit, Kehlkopflazeration, Speiserdhrenperforation, Strikturbildung, Obstruktion oder
Ulzeration.

Komplikationen die mit einer hamorrhoidalen Ligation auftreten kénnen sind u.a.: starke
Schmerzen, Blutungen, Harnwegssymptome, Schwellungen und Odeme, Gewebeulzeration,
Abrutschen des Bands.

Hémorrhoidale Ligation kann in starken Schmerzen resultieren, wenn die Prozedur unterhalb
der linea dentata durchgefihrt wird.

VorsichtsmaRnahmen

Lesen Sie die Packungsaufschrift wegen der MindestkanalgroRe fiir dieses Instrument. Die
Bandligation ist moglicherweise nicht effektiv, wenn sie fiir kleine Varizen angewendet wird.
Osophagische Ligationsinstrumente sind nicht fiir Varizen unterhalb des Ubergangs von der
Speiserdhre bestimmt.

Das Einschieben des Endoskops Uiber ein zuvor angebrachtes Band kann das Band entfernen.
Vor dem Zusammensetzen des Instruments wird eine routinemaRige endoskopische
Untersuchung empfohlen, um eine Diagnose zu bestatigen, die die Behandlung von
Osophagusvarizen oder internen Hamorrhoiden erfordert.

Es ist entscheidend, dass die Integritat des Arbeitskanals intakt ist, da Vertiefungen oder
sonstige Hindernisse im Kanal den Strang potentiell festklemmen kénnte, was in einer
Komplikation in Bezug auf den Bandeinsatz resultieren kénnte. Der Gebrauch eines Endokops
in einem guten Erhaltungszustand ist eine Voraussetzung eines erfolgreichen Multiband-
Ligationsverfahrens.

Der wiederholte Gebrauch, die Wiederverarbeitung oder Sterilisation kann das Risiko

einer Kontamination des Instruments oder eine Patienteninfektion oder Kreuzinfektion wie
u.a. infektiése Krankheit(en) von einem Patienten auf andere Patienten verursachen. Die
Kontamination des Instruments kann zu einer Verletzung, Krankheit oder zum Tode des
Patienten fiihren.

Anmerkungen

Dieses Gerdt ist nur fiir den Einmal-Gebrauch bestimmt. Versuche der Wiederverarbeitung,
Neusterilisierung bzw. Wiederverwendung kénnen zum Versagen des Instruments fiihren.
Dieses Instrument wird in nicht sterilem Zustand geliefert.

Verwenden Sie dieses Instrument nur zum angegebenen bestimmungsgemaRen Gebrauch.
Falls die Verpackung bei Erhalt ge6ffnet oder beschédigt ist, verwenden Sie das Instrument
nicht. Visuell mit besonderem Augenmerk auf Knoten, Verbiegungen und auf Bruchstellen
tberprifen. Falls eine Abnormalitdt entdeckt wird, die eine sachgemaRe Arbeitsbedingung
verbieten wiirde, verwenden Sie das Instrument nicht. Bitte benachrichtigen Sie Intelligent
Endosocpy wegen einer Riickssendegenehmigung.

An einem trockenen Ort, von extremen Temperaturen entfernt aufbewahren.

Vorsichtsmanahmen

US-Bundesgesetze beschranken den Verkauf dieses Instruments an einen Arzt oder auf
Bestellung durch einen Arzt.

Systemvorbereitung

1. Litigationsstil durch Endoskopverschluss und in Endoskop-Zubehdrkanal einfiigen.
(Abb. 1)
2. Ladegerat durch die Mitte des Ligationsstils einfiihren und weiterfiihren bis Spitze

des Ladegeréats aus dem Endsokop heraustritt (Abb. 2) Anmerkung: Beide Enden des
Ladegerats kénnen in den Zubehérkanal eingefiihrt werden.

3. Schlaufe des Einsatzfadens in die Hakenvorrichtung des Ladegeréts einhangen.
(Abb. 3)

4. Ladegerat und Einsatzfaden durch Endoskop und Ligationsgriff zurlickziehen.

5. Einsatz auf Spitze des Endokops platzieren und Einsatz weiterfiihren, bis Bandbreite

den Ventileinsatz stoppt. (Abb. 4) Anmerkung: Einsatzfaden von Ventileinsatz und
Endoskop entfernt halten, damit er nicht hangen bleibt.

6. Einsatzfaden in die Hakenvorrichtung des Ligationsgriffs einhdngen. (Abb. 5)

7. Mit Einsatzfaden sicher am Ligationsgriff zusatzliche Lose im Einsatzfaden
entfernen. (Abb. 5) Anmerkung: Eine zu groRe Spannung des Einsatzfadens kann

einen vorzeitigen Bandeinsatz verursachen.

8. Um die endoskopische Sicht zu optimieren, Ventileinsatz drehen, um die Position
des Einsatzfadens zu optimieren. Anmerkung: Mit jedem Bandeinsatz wird die
endoskopische Sicht optimiert.

9. Endoskop und AuRenteil des Ventileinsatzes einschmieren. Vorsicht: Schmiermittel
nicht in den Ventileinsatz geben. Vorsicht: Kein Alkohol auf das Instrument
auftragen.

Das Instrument ist andi und bereit.

Anleitung zur Ligation von Osophagusvarizen

1. Endoskop mit dem angebrachten Instrument in die Speiserdhre einfiihren.

2. Varize auswéhlen und in den Ventileinsatz absaugen.

3. Wahrend die Absaugung aufrechterhalten wird, Griff nach vorne drehen, um das
Band einzusetzen. Bandabfall zeigt den Bandeinsatz an.

4. Absaugen ausetzen und Luft insufflieren, dann das Endoskop sanft zuriickziehen,

um ligatierte Varize zu |6sen. Anmerkung: falls eine Irrigation notwendig ist, um die
endoskopische Sicht zu kldren, Verbindungsrohr an zugehérigen Spilanschluss am
Ligationsgriff anbringen (Abb. 7a) und steriles Wass unter Verwendung einer 60cc-
Syringe (Abb. 7b) injizieren.

5. Schritte 2 - 4 bei Bedarf wiederholen.

6. Falls weitere Bander erforderlich sind, Endoskop entfernen und eine SmartBand
Ligationspackung verwenden.

Anleitung zur Ligation von internen Hamorrhoiden

1. Endoskop mit angebrachtem Instrument in Rektum einfihren.
2. Endoskop retroflektieren und interne Hamorrhoide auswéhlen.
3. Interne Hamorrhoide in Ventileinsatz ansaugen und wéhren der Aufrechterhaltung

der Ansaugung, Griff nach vorne drehen, um das Band einzusetzen. Bandabfall zeigt
den Bandeinsatz an.

4. Absaugen ausetzen und Luft insufflieren, dann das Endoskop sanft zuriickziehen, um
ligatierte Hamorrhoide zu 16sen. Anmerkung: falls eine Irrigation notwendig ist, um
die endoskopische Sicht zu kldren, Verbindungsrohr an zugehérigen Spiilanschluss
am Ligationsgriff anbringen (Abb. 7a) und steriles Wass unter Verwendung einer
60cc-Syringe (Abb. 7b) injizieren.

5. Schritte 2 - 4 bei Bedarf wiederholen.

Entfernung des SmartBand Lij
Alle Béander wurden eingesetzt:
Griff und angehangte Einsatzfaden vom Zubehérkanal entfernen.
Ventileinsatz vom Endoskopspitze enternen
Bénder bleiben am Ventileinsatz:
Griff drehen, um die verbleibenden Bander in Behdlter fir biogefahrliche
medizinische Abfalle geben.
Griff entfernen und Einsatzfaden von Zubehérkanal entfernen.
Ventileinsatz von Endoskopspitze entfernen.

ts vom

Instrument gemaR Richtlinien fiir biogefahrliche lizinische Abfille der ituti
entsorgen.

PORTUGUES

Instrugdes de utilizagdo para Kit de ligadura SmartBand™

Utilizag3o prevista
Este dispositivo destina-se a ser usado para ligar endoscopicamente varizes esofagicas em ou
acima de uma unido gastroesofagica e para ligar hemorrdidas internas.

Descrigdo do dispositivo

O kit de ligadura SmartBand é composto por uma manga de ligadura, um dispositivo de carga,
um tubo de ligagdo e um tubo cilindrico com 6 bandas de latex. O corddo de implantagdo
separa cada banda circunferencialmente. O corddo de implantagdo é passado através do
canal de trabalho do endoscépio utilizando o dispositivo de carga SmartBand e, em seguida, é
montado na manga de ligadura SmartBand.

Contra-indicagbes

Pacientes com hipersensibilidade conhecida ao latex.

Situagdes especificas relacionadas com os procedimentos primarios de
esofagogastroduodenoscopia que possam impedir o médico de aceder ao local de
tratamento.

Situagdes especificas relacionadas com a ligagdo esofégica incluem, mas ndo estdo limitadas
a: coagulopatia, estreitamento ou constrigdo cricofaringea ou esofégica, eséfago tortuoso,
diverticulos, suspeita de ou perfuragdo esofagica diagnosticada, constrigdes esofagicas
assintomaticas semelhantes a anéis e teias.

Situagdes especificas relacionadas com a ligagdo hemorroidal incluem, mas ndo estdo
limitadas a: doenga inflamatdria intestinal grave ou hipertensdo portal.

Potenciais complicagdes

SituagBes associadas a endoscopia gastrointestinal incluem, mas ndo estdo limitadas a:
perfuragdo, hemorragia, aspiracdo, febre, infecgdo, reac¢do alérgica a medicagdo, hipotensao,
depressdo ou paragem respiratoria, arritmia ou paragem cardiaca.

SituagBes que podem ocorrer com a intervengdo esofagica incluem, mas ndo estdo limitadas
a: dor retrosternal, nduseas, laceragdo da laringe, perfuragdo esofagica, formacgdo de
constrigdo, obstrugdo ou ulceragdo.

SituagBes que podem ocorrer com a ligagdo hemorroidal incluem, mas ndo estdo limitadas
a: dores fortes, sangramento, sintomas urinarios, inchago e edema, ulceragéo tecidual,
deslizamento das bandas.

A ligagéo hemorroidal pode resultar em dores graves se o procedimento for realizado abaixo
da linha dentada.

Precaugdes

Consulte a etiqueta da embalagem para a dimensdo minima de canal para este dispositivo. A
ligadura com banda poderd ndo ser eficaz quando aplicada em varizes pequenas.

Os dispositivos de ligadura esofagica ndo foram concebidos para a ligadura de varizes abaixo
da unido gastroesofagica.

A passagem do endoscopio por uma banda previamente colocada pode soltar a banda.
Previamente a montagem do dispositivo, é recomendavel efectuar um exame endoscépico de
rotina para confirmar o diagndstico requerido para o tratamento de varizes esofégicas ou de
hemorroéidas internas.

E vital que a integridade do canal de trabalho permanega intacta, uma vez que sulcos ou
outras obstrugdes no canal poderdo potencialmente levar a que o corddo fique preso,
resultando em maior dificuldade na implantagdo da banda. A utilizagdo de um endoscépio em
bom estado é um pré-requisito para um procedimento de colocagdo de ligaduras multi-banda
bem-sucedido.

A reutilizagdo, o reprocessamento ou esterilizagdo poderdo criar um risco de contaminagdo
do dispositivo ou causar uma infec¢do no paciente, ou contaminagdo cruzada, incluindo, mas
ndo estando limitado a, transmissdo de doenga(s) infecciosa(s) de um paciente para outro. A
contaminagdo do dispositivo podera dar origem a lesGes, doenga ou morte do paciente.

Notas

Este dispositivo foi concebido para uma dnica utilizagdo. Quaisquer tentativas para
reprocessar, reesterilizar e/ou reutilizar o mesmo poderdo levar a falha do dispositivo.

Este dispositivo é fornecido ndo esterilizado

N3o utilizar este dispositivo para qualquer outra finalidade que ndo a prevista e mencionada
nas instrugdes de utilizagdo.

N3o utilizar o dispositivo se a embalagem estiver aberta ou danificada ao receber o mesmo.
Inspeccione visualmente prestando especial atengdo a amolgadelas, dobras e fendas. Em caso
de detec¢do de uma anomalia que impeca as condi¢bes de trabalho adequadas, ndo usar.
Notifique a Intelligent Endoscopy para uma autorizagdo de devolugdo. Armazenar em local
seco, afastado de temperaturas extremas.

A utilizagdo deste dispositivo deve ser realizada por um profissional médico qualificado.

Precaugdes

A Lei Federal dos Estados Unidos restringe a venda deste dispositivo mediante receita
médica.

Preparagdo do sistema

1. Introduzir a haste da manga de ligagdo através da tampa do endoscépio e no canal
de acessorios do endoscopio. (fig. 1)
2. Introduzir o dispositivo de carga através do centro da manga de ligacdo e avancar

até que a ponta do dispositivo de carga saia do endoscdpio. (fig. 2) Nota: Qualquer
uma das extremidades do dispositivo de carga podera ser introduzida no canal de

acessorios.

3. Colocar o ilhé do corddo de implantagdo no gancho da extremidade do dispositivo
de carga. (fig. 3)

4. Retirar o dispositivo de carga e o corddo de implantagdo através do endoscdpio e
da manga de ligagdo.

5. Aplicar o tubo na ponta do endoscépio, e avangar o tubo até as abas do endoscépio

pararem o tubo. (fig. 4) Nota: Certifique-se de que o corddo de implantagdo n3o fica
preso entre o tubo e o endoscdpio.

6. Colocar o ilhé do corddo de implantagdo no gancho situado na manga de ligagdo.
(fig. 5)
7. Com o corddo de implantagdo fixo na manga de ligagdo, rodar lentamente a manga

de ligagdo para remover a folga extra que exista no corddo de implantagdo. (fig. 6)
Nota: Demasiada tensdo no corddo de implantagdo pode levar a que a banda se
solte prematuramente.

8. Para optimizar a visualizagdo endoscdpica, rode o tubo para alterar a posi¢do do
corddo de implantagdo.
Nota: A vista endoscdpica é optimizada com cada implementagdo de banda.

9. Lubrificar o endoscépio e a parte exterior do tubo. Precaugdo: Nao colocar
lubrificante no interior do tubo. Precaugdo: Ndo aplicar dlcool no dispositivo.
0 di itivo esta e pronto a usar.

Instrucdes para a ligadura de varizes esofagicas

1. Com o dispositivo montado no endoscépio, introduzir o endoscépio no eséfago.

2. Seleccionar a variz e aspirar para o tubo.

3. Mantendo a aspiragdo, rodar a manga para a frente para implementar a banda. A
libertagdo da banda é perceptivel, indicando a implementagdo da mesma.

4. Activar a aspiragdo e insuflar ar e, em seguida, retirar cuidadosamente o endoscépio

para soltar a variz ligada. Nota: Caso seja necessaria irrigagdo para limpar o campo
de visdo do endoscopio, encaixar o tubo de ligagdo na porta de irrigagdo (fig. 7a) na
manga de ligagdo e injectar agua estéril utilizando uma seringa de 60 cc. (fig. 7b)

5. Repetir os passos 2 a 4, conforme necessario.

6. Caso sejam necessarias mais bandas, extrair o endoscopio e usar um pack de
ligaduras SmartBand.

Instrugdes para a ligadura de hemorrdidas internas

1. Com o dispositivo montado, introduzir o endoscépio no recto.
2. Proceder a retroflexdo do endoscopio para visualizar a hemorréida interna.
3. Aspirar a hemorroida interna para o interior do tubo. Mantendo a aspiragdo, rodar a

manga para a frente para implementar a banda. A libertagdo da banda é perceptivel,
indicando a implementagdo da mesma.

4. Activar a aspiragdo e insuflar ar. Em seguida, extrair cuidadosamente o endoscépio
para soltar a hemorroéida interna ligada. Nota: Caso seja necessaria irrigagdo para
limpar o campo de visdo do endoscépio, encaixar o tubo de ligagdo na porta de
irrigacdo dedicada (fig. 7a) na manga de ligacdo e injectar dgua estéril utilizando
uma seringa de 60 cc. (fig. 7b)

5. Repetir os passos 2 a 4, conforme necessario.

4o do di: itivo de ligadura multi-banda SmartBand do endoscdpio

Caso tenham sido utilizadas todas as bandas:

Extrair a manga e o corddo de implantagdo do canal de acessorios.
Extrair o tubo da ponta do endoscépio.

Caso ainda existam bandas no tubo:

Rodar a manga para soltar as bandas ndo utilizadas num contentor de residuos
meédicos com perigo bioldgico.

Extrair a manga e o corddo de implantagdo do canal de acessérios. Extrair o tubo
da ponta do endoscépio.

Eliminar o dispositivo em conformidade com as directrizes institucionais relativas a
residuos médicos com perigo bioldgico.

ITALIANO

Istruzioni d’uso del kit di legatura SmartBand™

Uso previsto
Questo dispositivo & usato per la legatura endoscopica delle varici esofagee in corrispondenza
o al di sopra della giunzione gastroesofagea e per la legatura delle emorroidi interne.

Descrizione del dispositivo

11 kit di legatura SmartBand é costituito da una manopola, un dispositivo di caricamento,

un tubicino e un cilindro con 6 elastici in lattice. Il filo guida separa ogni elastico
circonferenzialmente. Il filo guida viene fatto passare attraverso il canale operativo
dell’endoscopio utilizzando il dispositivo di caricamento SmartBand e quindi assemblato alla
manopola del dispositivo di legatura SmartBand.

Controindicazioni

Pazienti con ipersensibilita nota al lattice.

Sono incluse le controindicazioni specifiche delle procedure di esofagogastroduodenoscopia
primarie che impedirebbero al medico di accedere al sito di trattamento.

Le controindicazioni specifiche della legatura dell’esofago includono, a mero titolo
esemplificativo: coagulopatia, restringimento o stenosi del cricofaringe o dell’esofago, esofago
tortuoso, diverticoli, perforazione dell’esofago nota o sospetta, pliche o anelli asintomatici.

Le controindicazioni specifiche della legatura delle emorroidi includono, a mero titolo
esemplificativo: malattia inflammatoria intestinale grave o ipertensione portale.

Possibili complicanze

Le possibili complicanze associate all’endoscopia gastrointestinale includono, a mero titolo
esemplificativo: perforazione, emorragia, aspirazione, febbre, infezione, reazioni allergiche
al farmaco, ipotensione, depressione respiratoria o arresto respiratorio, aritmia cardiaca o
arresto cardiaco.

Le possibili complicanze associate alla legatura dell’esofago includono, a mero titolo
esemplificativo: dolore retrosternale, nausea, lacerazione della laringe, perforazione
dell'esofago, formazione di stenosi, ostruzione o ulcerazione.

Le possibili complicanze associate alla legatura delle emorroidi includono, a mero titolo
esemplificativo: dolore intenso, sanguinamento, sintomi urinari, gonfiore ed edema,
ulcerazione dei tessuti, sfilamento degli elastici.

La legatura delle emorroidi puo risultare fortemente dolorosa se eseguita al di sotto della
linea dentata.

Precauzioni

Fare riferimento all’etichetta della confezione per il diametro minimo del canale per questo
dispositivo.

La legatura elastica potrebbe non essere efficace in caso di varici di piccole dimensioni.

| dispositivi di legatura dell’esofago non sono destinati alla legatura di varici al di sotto della
giunzione gastroesofagea.

Facendo passare |'endoscopio sopra un elastico precedentemente posizionato si rischia di
rimuovere |'elastico dalla sua posizione.

Prima di assemblare il dispositivo, si consiglia di effettuare I'esame endoscopico di routine per
confermare la diagnosi di trattamento delle varici esofagee o delle emorroidi interne.

E fondamentale che il canale operativo sia integro, poiché eventuali cavita o altre ostruzioni

al suo interno potrebbero causare I'impigliamento del cavetto, con conseguente difficolta di
rilascio dell’elastico.

L'uso di un endoscopio perfettamente funzionante costituisce un prerequisito per la riuscita di
una procedura di legatura multi-elastica.

Il riutilizzo, il riprocessamento o la sterilizzazione possono comportare un rischio di
contaminazione del dispositivo o causare I'infezione o I'infezione incrociata del paziente,
inclusa, a mero titolo esemplificativo, la trasmissione di malattie infettive da un paziente a un
altro. La contaminazione del dispositivo pud provocare lesioni, malattia o morte del paziente.

Note

Questo dispositivo e esclusivamente monouso. Qualsiasi tentativo di riprocessare,
risterilizzare e/o riutilizzare il dispositivo pud causarne il guasto.

Questo dispositivo & fornito non sterile.

Non utilizzare questo dispositivo per impieghi diversi dall’'uso previsto.

Non usare il dispositivo se, al momento della consegna, la confezione & aperta o danneggiata.
Effettuare un’ispezione visiva del prodotto, prestando particolare attenzione all'eventuale
presenza di difetti, curvature e danni. In caso di anomalie in grado di compromettere la
funzionalita del dispositivo, non utilizzarlo. Rivolgersi a Intelligent Endoscopy per richiedere
l'autorizzazione a restituire il dispositivo. Conservare il dispositivo in luogo asciutto, al riparo
da temperature estreme.

L'uso di questo dispositivo & riservato a personale medico-sanitario debitamente addestrato.

Avvertenza

Le leggi federali degli Stati Uniti limitano la vendita di questo dispositivo ai medici o su

prescrizione medica.

Preparazione del sistema

1 Inserire lo stelo della manopola nell'apposito attacco dell’endoscopio e nel canale
operativo dell’endoscopio. (fig. 1)

2. Introdurre il dispositivo di caricamento nell'apertura all'interno dello stelo della
manopola e farlo avanzare fino a farlo fuoriuscire dall’endoscopio. (fig. 2) Nota: nel
canale operativo puo essere indifferentemente inserita una o l'altra estremita del
dispositivo di caricamento.

3. Fissare il laccetto del filo guida al gancetto presente all’'estremita del dispositivo di
caricamento. (fig. 3)

4. Tirare il dispositivo di caricamento e il filo guida attraverso I'endoscopio fino a farlo
fuoriuscire dalla manopola.

5. Fissare il cilindro all’estremita dell'endoscopio e farlo avanzare il piti possibile fino a

quando si blocca in posizione. (fig. 4) Nota: assicurarsi che il filo guida non rimanga
impigliato tra il cilindro e I'endoscopio.

6. Fissare il laccetto del filo guida al gancetto della manopola. (fig. 5)

7. Una volta agganciato il filo guida alla manopola, ruotare lentamente la manopola
per tendere completamente il filo guida. (fig. 6) Nota: fare attenzione a non tendere
eccessivamente il filo guida per evitare di rilasciare un elastico prima del dovuto.

8. Per ottimizzare la visuale endoscopica, ruotare il cilindro in modo da modificare la
posizione del filo guida.

Nota: la visuale endoscopica viene ottimizzata man mano che si rilasciano gli elastici.

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

11 di: itivo & ora e pronto per l'uso.

Istruzioni per la legatura delle varici esofagee
1. Una volta assemblato il dispositivo sull'endoscopio, introdurre I'endoscopio
nell’esofago.

2. Individuare la varice di interesse e aspirarla nel cilindro.

3. Senza interrompere |'aspirazione, ruotare la manopola in senso orario fino a
percepire il rilascio dell’elastico.

4. Rilasciare il pulsante di aspirazione e insufflare aria, quindi ritirare delicatamente

I'endoscopio per rilasciare la varice legata. Nota: se per liberare la visuale
endoscopica & necessario ricorrere all'irrigazione, collegare il tubicino all’apposito
connettore di irrigazione (fig 7a) presente sulla manopola e iniettare acqua sterile
usando una siringa da 60cc. (fig 7b)

5. Ripetere i passaggi da 2 a 4 secondo le necessita.

6. Se si rendono necessari ulteriori elastici, rimuovere I'endoscopio e usare un set di
legatura SmartBand.

Istruzioni per la legatura delle emorroidi interne

1. Una volta assemblato il dispositivo, introdurre I'endoscopio nel retto.

2. Retroflettere 'endoscopio e individuare I'emorroide interna di interesse.

3. Aspirare 'emorroide interna nel cilindro e, senza interrompere 'aspirazione, ruotare
la manopola in senso orario fino a percepire il rilascio dell’elastico.

4. Rilasciare il pulsante di aspirazione e insufflare aria, quindi fare avanzare

delicatamente I'endoscopio per rilasciare I'emorroide interna legata. Nota: se per
liberare la visuale endoscopica & necessario ricorrere all’irrigazione, collegare il
tubicino all’apposito connettore di irrigazione (fig 7a) presente sulla manopola e
iniettare acqua sterile usando una siringa da 60ccl. (fig 7b)

5. Ripetere i passaggi da 2 a 4 secondo le necessita.

il i del di itivo di | SmartBand dall’endoscopio

Se sono stati applicati tutti gli elastici:
Rimuovere dal canale operativo la manopola e il filo guida collegato.
Rimuovere il cilindro dall’estremita dell’endoscopio.

Se sul cilindro sono presenti elastici non applicati:
Ruotare la manopola e gettare gli elastici nel contenitore dei rifiuti medici pericolosi
dal punto di vista biologico.
Rimuovere dal canale operativo la manopola e il filo guida collegato. Rimuovere il
cilindro dall’estremita dell'endoscopio.

Smaltire il dispositivo in conformita alle linee guida della struttura sanitaria relative allo
smaltimento dei rifiuti sanitari pericolosi dal punto di vista biologico.
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