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Achtung: 
Dieses Medizinprodukt darf ausschließlich von Fachärzten, Ärzten und medizini-

schem Fachpersonal erworben und ausschließlich entsprechend dieser Gebrauchs-
anweisung und des definierten Anwendungsbereichs verwendet werden. 

 
Beschreibung/Ausführungen 
Die von ENDO-FLEX angebotenen Polypektomieschlingen bestehen aus einem Kunststoff-
Handgriff, einem Kunststofftubus von 1.8 bis 2.35 mm Ø und einer im Tubus befindlichen 
Polypektomieschlinge aus Edelstahl. Der Handgriff ist mit einem Fingerschlitten mit HF-An-
schluss ausgestattet, die es dem Anwender erlaubt, die Schlinge distal aus dem Tubus aus-
zufahren. ENDO-FLEX bietet dem Anwender Schlingen mit ovaler, asymmetrischer und he-
xagonaler Form bei verschiedenen Öffnungsweiten (15, 20, 25 und 35 mm) in multifiler 
sowie monofiler Drahtausführung. Die Gesamtlängen ergeben sich aus den zum Einsatz 
kommenden Endoskopen zwischen 180 und 280 cm. 
 
Produkte 
Diese Gebrauchsanweisung ist gültig für nachstehend aufgelistete Produkte: 
(N)OE3xxx-x / (N)OE3x22xx(M)-x 
 
Die hier genannten Produkte wurden auf elektrische Sicherheit nach den Standards IEC 
60601-2-2:2017 inclusive der Sub-Klauseln 201.8.8.3.103 und 201.8.8.3.104 geprüft und 
erfüllen alle Anforderungen zum sicheren Betrieb. Für die Anwendungstests wurde der HF-
Generator ERBE-ICC 200 und HF-Anschlusskabel der Artikel - Nr. 640300 und 640500 ein-
gesetzt. 
 
Wichtiger Hinweis 
Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung vor jeder Anwendung sorgfältig durch und bewahren 
Sie diese leicht zugänglich für den Anwender, bzw. das entsprechende Fachpersonal auf. 
 

Lesen Sie die durch dieses Symbol gekennzeichneten Warnhinweise sorgfältig 
durch. Unsachgemäße Anwendung der Produkte kann zu ernsthaften Verlet-
zungen des Patienten, der Anwender oder Dritten führen. 

 
Inhalt und Verpackung 
Polypektomieschlingen SU werden in Verpackungseinheiten von 5 Stück angeboten: 
• 1 Umkarton 
• 5 Polypektomieschlingen SU (Single Use) einzeln steril verpackt 
• 1 Gebrauchsanweisung 
 
Patientenpopulation 
Die Patientenpopulation bzw. Patientenzielgruppe erschließt sich aus der Indikationsstel-
lung des verantwortlichen Arztes, der den Patienten im Rahmen einer Endoskopie (der füh-
rende Eingriff an sich), gemäß dem Verwendungszweck des Medizinproduktes, diagnos-
tisch oder therapeutisch behandelt. Einschränkungen auf Patientenpopulation bzw. Pati-
entenzielgruppe sind nicht bekannt. 
• Anwendung des Produkts bei Minderjährigen: 

Der Anwender macht den Einsatz des Produkts bei Minderjährigen davon abhängig, ob 
die physiologischen und anatomischen Verhältnisse des Patienten/der Patientin den 
Einsatz des Produkts gestatten.  

• Anwendung des Produkts bei schwangeren oder stillenden Frauen: 
Die Indikation zum Einsatz des Produkts bei Schwangeren oder stillenden Frauen muss 
auf Basis der jeweiligen individuellen physiologischen und anatomischen Verhältnisse 
vom Anwender eng gestellt werden. 

 
1. Anwendungsbereich 
Die vorstehend aufgelisteten Produkte dürfen ausschließlich von Ärzten mit entsprechen-
der Fachausbildung in der Gastroenterologie verwendet werden. Die Produkte sind aus-
schließlich für den nachstehend dargestellten medizinischen Bereich vorgesehen und müs-
sen daher in einem hierfür geeigneten Operationsumfeld verwendet werden. Es ist ver-
pflichtend, dass sich der Anwender sowie das entsprechende Fachpersonal mit den Instru-
menten vertraut macht, bevor der Anwender diese anwendet. 
 
2. Anwendungsdauer 
Die Polypektomie-Schlingen sind unter normalen Bedingungen für eine ununterbrochene 
Anwendung über einen Zeitraum von weniger als 60 Minuten bestimmt.  (RL 93/42 EWG) 
 
3. Zweckbestimmung 
Polypektomie-Schlingen werden unter Einsatz von hochfrequentem Strom zum Entfernen 
von Polypen oder Gewebe im Magen-Darm-Trakt verwendet. 
Indikation 
• Polypen, die potenziell maligne entarten können 
• Karzinomprävention 
• Klinische Symptomatik (Blutung, Okklusion) 
Kontraindikation  
• Die Anwendung am zentralen Herz- und Kreislaufsystem ist kontraindiziert. 
• Gravierende Begleiterkrankungen (Herzinsuffizienz, Koronare Herzerkrankung, Leberzir-

rhose) 
• Ileus, Peritonitis, floride entzündliche Darmerkrankungen 
• Koagulopathien, hämorrhagische Diathese 
• Limitierte Lebenserwartung (Malignom) 

 
4. Risiken und Nebenwirkungen 
Unter der Sedierung während der endoskopischen Untersuchung besteht ein erhöhtes Ri-
siko für Hypoxämie, Hyperkapnie, Blutdruckabfall, Arrhythmien und für Aspiration auf-
grund der herabgesetzten Schutzreflexe. Eine Hypoxämie entsteht auch ohne Sedierung 
während endoskopischer Untersuchungen aufgrund des Vorschubs des Endoskops. 

Bei der Anwendung von Polypektomieschlingen können unter anderem folgende Kompli-
kationen auftreten: 
• Verletzung von Schleimhaut oder Gewebe, besonders bei verändertem Gewebe! 
• Blutungen aufgrund von Verletzungen! 
• Magen-Darm Durchbruch aufgrund zu starker Koagulation von Gewebe – dies kann noch 

Tage danach auftreten! 
• Blutungen aufgrund zu geringer Koagulation der Schnittfläche – dies kann noch Tage 

danach auftreten! 
• Blutungen bei Patienten mit geringer Blutgerinnung! 
• Perforation von Gefäßen, Magen- Darmwand oder anderen Organen! 
• Verbrennungen am Handgriff aufgrund schlechter HF-Steckverbindung! 
• Gefahr einer Explosion durch endogene Gase, insbesondere im Colon! 
• Gefahr einer Explosion durch Einleiten explosiver Gase! 
• In sehr seltenen Fällen kann es zu Allergien kommen! 

 
Entsprechende Vorbereitungen für auftretende Komplikationen sind vor Be-
ginn der Anwendung zu treffen! 
Die Verwendung von Hochfrequenzgeneratoren mit einer Endo-Cut-Funktion 
ist zu empfehlen. 

 
5. Materialien 
Die Produkte bestehen aus hochwertigen Edelstählen und Kunststoffen. 
 
6. Warnhinweise/Vorsichtsmaßnahmen 
Diese Anleitung ist zu befolgen, ebenso wie Anweisungen der kompatiblen Komponenten 
und krankenhausinterne Vorschriften zur Infektionsvermeidung, sicheren Anwendung, 
Reinigung und Sterilisation. Nichtbeachtung kann ernste Verletzungen des Patienten 
und/oder des Benutzers zur Folge haben. 
Für das Produkt gilt: 
• Nur steril, wenn Verpackung unbeschädigt oder ungeöffnet! 
• Nur zum Einmalgebrauch! Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder mehrfach 

sterilisieren. Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder wiederholte Sterilisie-
rung des Instruments kann seine strukturelle Unversehrtheit beeinträchtigen sowie 
Funktionsstörungen hervorrufen, was Kontaminationen, Infektionen und schwerwie-
gende Verletzung zur Folge haben kann. 

• Sollte das Instrument vor der Behandlung versehentlich verschmutzen, ist es umgehend 
zu entsorgen! Es dürfen keine Reinigungsmittel aufgetragen werden! 

• Nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums nicht mehr verwenden! 
• Alle Bestandteile sollten vor Verwendung sorgfältig auf Kompatibilität und Unversehrt-

heit überprüft werden. Verwenden Sie keine defekten Instrumente! Bei auftretenden 
Defekten, Instrument entsorgen und durch ein neues ersetzen. 

• Niemals das Produkt außerhalb der empfohlenen technischen Spezifikationen (Verwen-
dungszweck) verwenden. 

• Manipulieren Sie niemals an den baulichen Gegebenheiten des Instruments, vermeiden 
Sie Knicke und anderweitige Beschädigungen, brechen Sie bei einer Fehlfunktion den 
Einsatz sofort ab! 

• Das Tragen von Schutzkleidung (Handschuhe, Mundschutz, Schutzbrille, Kittel usw.) ist 
unbedingt erforderlich! 

• Gleichen Sie die technischen Daten des Produkts mit denen des verwendeten Endoskops 
ab. Der Arbeitskanaldurchmesser muss mindestens 0,2 mm größer sein als der Außen-
durchmesser des Instruments. 

• Führen Sie nie Instrumente mit Gewalt in den Arbeitskanal ein! 
• Überprüfen Sie das Instrument und das HF-Kabel auf Risse und/oder Beschädigungen 

der Isolation! 
• Vermeiden Sie unbedingt den Kontakt von stromführenden Griffkomponenten, wie z.B. 

der Schubstange, bei angelegtem Hochfrequenzstrom! Der Kontakt kann zu elektrischen 
Verbrennungen und Schocks führen. 

• Prüfen Sie in jedem Fall die Steckverbindungen von HF-Kabel und HF-Gerät auf Kompa-
tibilität! 

 
Funktionsbeeinträchtigung 
Vor der Anwendung muss das Instrument auf Schäden und Haltbarkeit überprüft werden. 
Es dürfen nur unbeschädigte und sterile Instrumente verwendet werden! Das Instrument 
darf nur einmal verwendet werden. 
 
Operationsbedingungen 
Vor der Anwendung soll eine Funktions- bzw. Sichtprüfung durchgeführt werden. Wir ver-
weisen aus diesem Grund auf die entsprechenden Abschnitte in dieser Gebrauchsanwei-
sung. 
 
7. Haftung und Gewährleistung 
ENDO-FLEX als Hersteller haftet nicht für Schäden und Folgeschäden die aufgrund unsach-
gemäßer Verwendung oder Handhabung entstehen. Dies gilt insbesondere für nicht kon-
forme Verwendung zur definierten Zweckbestimmung oder Missachtung der Aufberei-
tungs- und Sterilisationsanweisung sowie Warnhinweise. Dies gilt ebenso für Reparaturen 
oder Änderungen am Produkt, die durch Personen vorgenommen wurden, welche nicht 
durch den Hersteller autorisiert sind. 
 
8. Funktionsprüfung 
Die Medizinprodukte sind vor der Anwendung im Hinblick auf die folgenden Aspekte zu 
prüfen: 
• Verfalldatum 
• Unbeschädigte Verpackung 
• Schäden am Produkt (Risse am Tubus, Knicke, Verformungen) 
Produkte auf einwandfreie Oberflächen, korrekten Zusammenbau und Funktionsfähigkeit 
überprüfen. 
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Produkte, die die Funktionsprüfung nicht bestanden haben, dürfen nicht verwendet 
werden, da ihre Sterilität und Produktsicherheit nicht gewährleistet ist. Entsorgen 
Sie diese Produkte entsprechend oder senden Sie sie an den Hersteller zurück. 

 
9. Handhabung 
Einführen in das Endoskop 
Polypektomieschlingen werden mit in den Kunststofftubus eingefahrener Schlinge in den 
Arbeitskanal des Endoskops eingeführt. Dabei sind entsprechende Tubus- und Arbeitska-
naldurchmesser zu beachten (siehe Artikeletikett). 
 
Herstellung des HF-Anschlusses 
Die Kunststoffspule des Handgriffs ist mit einer HF-Anschlussbuchse für das HF-Kabel ver-
sehen.    
Die Ausführung des HF-Anschlusses ist zu beachten! 
 
Durchführung Polypenabtragung 
1. Nach Herstellung der HF-Verbindung mit dem HF-Gerät kann mit der Polypektomie 

begonnen werden. 
Die Gebrauchsanweisung des HF-Generators ist zu beachten! 

2. Positionieren Sie das distale Ende des Kunststofftubus kurz vor den zu entfernenden 
Polypen im Körper des Patienten. 

3. Fahren Sie durch Vorschieben der Kunststoffspule die Schlinge vollständig aus und 
fangen Sie den Polypen damit ein. 

4. Ziehen Sie die Kunststoffspule soweit zurück, dass die Schlinge straff um die Polypen-
Wurzel anliegt. 

5. Geben Sie HF-Strom auf die Schlinge (Hinweise des Herstellers des HF-Gerätes beach-
ten). 

6. Trennen Sie den Polypen ab, indem Sie die Schlinge vollständig in den Tubus zurück-
fahren. 

7. Unterbrechen Sie die HF-Stromzufuhr und entfernen die Polypektomieschlinge aus 
dem Endoskop. 
 

Während des HF-Betriebes darf kein benachbartes Gewebe mit der Schlinge 
berührt werden! Dies kann zur Perforationen führen, welche eine akute Ge-
fährdung des Gesundheitszustandes des Patienten bedeuten würde.  

 
Durchführung Geweberesektion 
1. Um die Läsion besser zu erkennen, soll die Läsion am Außenrand durch Koagulations-

marken markiert und mit physiologische Kochsalzlösung und Adrenalin unterspritzt 
werden 

2. Nach Herstellung der HF-Verbindung mit dem HF-Gerät, kann mit der Geweberesek-
tion begonnen werden. 
Die Gebrauchsanweisung des HF-Generators ist zu beachten! 

3. Positionieren Sie das distale Ende des Kunststofftubus kurz vor das zu resezierende 
Gewebe im Körper des Patienten. 

4. Fahren Sie durch Vorschieben der Kunststoffspule die Schlinge vollständig aus und 
legen Sie diese über die Läsion und drücken auf das Gewebe. 

5. Ziehen Sie die Kunststoffspule soweit zurück, dass die Schlinge straff am Gewebe an-
liegt. 

6. Trennen Sie das Gewebe mit Hilfe von HF-Strom ab; dabei wird die Schlinge vollstän-
dig in den Tubus zurückfahren. 

7. Unterbrechen Sie die HF-Stromzufuhr und entfernen die Polypektomieschlinge aus 
dem Endoskop. 
 

Während des HF-Betriebes darf kein benachbartes Gewebe mit der Schlinge in 
Kontakt kommen! Dies kann zu Perforationen führen, welche eine akute Ge-
fährdung des Gesundheitszustandes des Patienten bedeuten würde. 

 
10. Kombinationsprodukte 
Polypektomieschlingen werden nur in Verbindung mit HF-Gerät, HF-Kabel und Endoskop 
angewandt. 
Die einzustellende HF-Arbeitsspannung (Forced-CUT) beträgt max. 2.300 Vp.  
Verwenden Sie KEINE höherfrequente Spitzenspannung. 
 

 
 
Es kann u.U. im Ausschaltmoment des HF-Generators eine Spannungsspitze von bis zu 
4.000 Vpeak auftreten. 
 
Überprüfen Sie die Ausgabeleistung des Hochfrequenzgenerators vor der Verwendung des 
Instruments. Wenn die Ausgabeleistung des Geräts falsch eingestellt ist, kann es zu Perfo-
rationen, Blutungen oder Schleimhautverletzungen kommen. Die maximale Aufnahmeleis-
tung dieses Produkts beträgt 200 W. 
 
Sicherheitsvorkehrungen: Vergewissern Sie sich, dass die Sicherheitshinweise in der Bedie-
nungsanleitung des verwendeten HF-Generators beachtet und verstanden wurden. 
Die Wahl und Verwendung des HF-Generators liegt in der Verantwortung des behandeln-
den Fachpersonals.  
  

 
 

11. Sterilität 
Lieferzustand  
Die Medizinprodukte werden ETO-gassterilisiert geliefert. Eine erneute Aufbereitung und 
Sterilisation ist nach der Anwendung nicht mehr möglich und untersagt!  
Das Produkt darf nur einmal verwendet werden.  
Eine Resterilisation nach Ablauf der Haltbarkeit darf nicht durchgeführt werden, d.h. das 
Produkt muss nach klinischen Bestimmungen entsorgt werden. 
 
12. Lebensdauer der Produkte  
Unter normalen Bedingungen beträgt die Lebensdauer der Produkte 3 Jahre nach dem Her-
stellungsdatum 
 
13. Service 
Führen Sie keine Änderungen am Produkt durch. Sollten Sie Beanstandungen, Reklamatio-
nen oder Hinweise bzgl. unserer Produkte haben, bitten wir Sie, sich mit uns in Verbindung 
zu setzen.   
 
14. Transport- und Lagerungsbedingungen 
• Produkte dürfen nur in der dafür vorgesehenen Verpackung transportiert und gelagert 

werden.  
• Produkte müssen trocken und vor Sonneneinstrahlung geschützt, bei Zimmertempera-

tur gelagert werden. 
• Keine Gegenstände auf der Lagerverpackung und dem Sterilbarrieresystem abstellen! 
• Bewahren Sie die Instrumente nicht in der Nähe von Chemikalien, Desinfektionsmitteln 

oder radioaktiver Strahlung auf! 
 
15. Entsorgung 
Nach Gebrauch kann dieses Produkt eine biologische Gefährdung darstellen.  
Die Entsorgung muss den national geltenden Empfehlungen entsprechen und hat die in-
ternen Vorgaben der medizinischen Einrichtung zu berücksichtigen. 
 
16. Verwendete Symbole  

 
Symbol für “Artikelnummer” 

 
Symbol für “Chargencode” 

 
Symbol für “Hersteller” 

 
Symbol für “Herstellungsdatum” 

 
Symbol für “Gebrauchsanweisung beachten” 

 Symbol für “sterilisiert mit Ethylenoxid” 

 
Symbol für “nicht wiederverwenden” 

 
Symbol für “nicht erneut sterilisieren” 

 
Symbol für “bei beschädigter Verpackung nicht verwenden” 

 
Symbol für “verwendbar bis” 

 

Symbol für “trocken aufbewahren” 

 
Symbol für “vor Sonnenlicht schützen ” 

 
Symbol für “Achtung” 

 


