M

STERIS

INJETORES PARA ESCLEROTERAPIA

Modelos: 00711803; 00711804; 00711807; 00711808; 00711810; 00711811; 00711812; 00711813;
00711814; 00711822; 00711823; 00711824; 00711819.

Estéril - Esterilizado por Oxido de etileno.
N3do utilize caso a embalagem esteja violada ou danificada.
PRODUTO MEDICO-HOSPITALAR.
FABRICANTE RECOMENDA USO UNICO.

FABRICANTE:

United States Endoscopy Group, Inc. (US Endoscopy)
5976 Heisley Road, Mentor, Ohio 44060 - Estados Unidos

IMPORTADO/DISTRIBUIDO NO BRASIL POR:

Sercon Industria e Comércio de Aparelhos Médicos e Hospitalares Ltda.

Rua Edgar Marchiori, 255 — Portdo 2, Setor Steris — Distrito Industrial Benedito Storani — Vinhedo/SP - Brasil -
CEP: 13288-006

CNPJ: 59.233.783/0001-04

Tel.: (11) 3372-9499

Responsavel Técnica: Marisa Rossini Cesar - CRF/SP n2 23778

Registro ANVISA n2: 10259750027

O produto é fornecido com a Instrucdo de Uso global. A Instrucdo de Uso com os requisitos adicionais para o Brasil
esta disponivel no site http://sterislatam.com/produto/endoscopy/. Use o nome e modelo do produto para localizar
a versao correspondente. A versdo disponivel no site é a Instrucdao de Uso atual e aprovada. Para obter, sem custo
adicional, a Instrucdo de Uso do produto no formato impresso, entre em contato com o Servico de Atendimento ao
Consumidor através do e-mail: endoscopy@sterislatam.com

STERIS Corporation ¢ 5960 Heisley Road ® Mentor, Ohio 44060 ¢ USA ¢ 440-354-2600 SERCON INDUSTRIA E COMERCIO DE
APARELHOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA - MATRIZ * Rua Edgar Marchiori, 255 - Port3o 2, Setor Steris ¢ Distrito Industrial
Benedito Storani ¢ Vinhedo e Brasil
www.steris.com


http://www.steris.com/

USs ¢ndoscopy

Articulator™ - injection needle Reorder No. 00711803 (4mm / 160cm / 25ga / 2.5mmg)
Articulator™ - aiguille pour injection Reorder No. 00711804 (5mm / 160cm / 25ga / 2.5mm@)
Articulator™ - Injektionsnadel Reorder No. 00711807 (5mm / 230cm / 25ga / 2.5mm@)
Articulator™ - ago per iniezione Reorder No. 00711808 (Smm / 350cm / 25ga / 2.5mm{)
Articulator™ - aguja de inyeccion Reorder No. 00711810 (Smm /230cm / 25ga / 2.5mm@)
Articulator™ - agulha de injec¢éo

Articulator™ - injektionsnal

Articulator™ - injectienaald

Articulator™ - enjeksiyon ignesi

Articulator™ - FA}7|
Articulator™ — nHbekunoHHasa urna

Carr-Locke - injection needle Reorder No. 00711811 (5mm /230cm / 25ga / 2.5mmy)
Carr-Locke - aiguille pour injection Reorder No. 00711812 (5mm / 230cm / 23ga / 2.5mmg)
Carr-Locke - Injektionsnadel Reorder No. 00711813 (5mm / 230cm / 25ga / 2.5mm)
Carr-Locke - ago per iniezione Reorder No. 00711814 (4mm /230cm / 239a / 25mm®)
Carr-Locke - aguja de inyeccién Reorder No. 00711822 (5Smm /230cm / 25ga / 1.8mmQ)
Carr-Locke - agulha de injecgao Reorder No. 00711823 (Smm /230cm / 25ga / 2.5mmW)
Carr-Locke - injektionsnél Reorder No. 00711824 (5mm/ 230cm / 23ga / 2.5mmy)
Carr-Locke - injectienaald

Carr-Locke - enjeksiyon ignesi

Carr-Locke — FAL7|
Carr-Locke — MHbEKLMOHHas! urna

Vari-Safe™ - injection needle Reorder No. 00711819 (5mm / 230cm / 23ga / 2.5mmg)

Vari-Safe™ - aiguille pour injection
Vari-Safe™ - Injektionsnadel
Vari-Safe™ - ago per iniezione
Vari-Safe™ - aguja de inyeccion
Vari-Safe™ - agulha de injec¢édo
Vari-Safe™ - injektionsnal
Vari-Safe™ - injectienaald
Vari-Safe™ - enjeksiyon ignesi

Vari-Safe™ - ZF=A}L7|
Vari-Safe™ — uHbekumMoHHasa nrna
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This product has been manufactured not to include latex.

Intended Use:
These single use, disposable, flexible sheath injection needles are intended to be used for the injection of various types of media through flexible endoscopes.

Warnings and Precautions:

Flexible endoscopy procedures should only be performed by persons having adequate training and familiarity with endoscopic techniques. Consult the medical
literature relative to techniques, contraindications, complications and hazards prior to any endoscopic procedure.

These injection needles are single use, disposable medical devices; they are not intended for reuse. Any institution, practitioner or third party who reprocesses,
refurbishes, remanufactures, sterilizes, and/or reuses these disposable devices must bear full responsibility for their safety and effectiveness.

US Endoscopy did not design these devices to be reprocessed or reused, and therefore cannot verify that reprocessing can clean and/or sterilize or maintain the
structural integrity of the device to ensure patient and/or user safety.

For Carr-Locke injection needles only: Do not attempt to actuate the injection needle with the catheter in a straightened position. The injection needle has
been engineered and manufactured with a specific “preload” that is necessary to assure the full projection and full retraction of the needle from the distal hub
when the device is in very tortuous configurations. If the injection needle is actuated with the catheter in a straightened position, the “preload” may cause the
needle’s inner catheter to collapse and not allow for adequate injection. When handling the injection needle, always be aware of the distal tip of the needle, and
visually confirm that the needle is fully retracted into the device.

For Vari-Safe™ injection needles only: Do not attempt to activate or test the injection needle outside of the endoscope if the device is coiled more than
once. Itis possible that this may cause the injection needle to become lodged proximal to the distal tip spring.

Compatibility with media:

o

[¢]

All of the injection needles included in this IFU (Instructions for Use) are compatible with the following medicinal substances and solutions: Sodium
Morrhuate, Sodium Tetradecyl Sulfate, Ethynolamine Oleate, Epinephrine, Botulinum Toxin Type A, Polidocanol, Ethanol, Hypertonic Saline and Staining
Media. Note: Sodium Morrhuate, Sodium Tetradecy! Sulfate, Polidocanol, and Ethanol have not been approved by the United States Federal
Food and Drug Administration and should not be used in endoscopic procedures.

The Carr-Locke 23 gauge injection needle (product # 00711812, #00711814, #00711824) and the Vari-Safe™ injection needle (product # 00711819) are
compatible with Triamcinolone.

The Carr-Locke 23 gauge injection needle (product # 00711812, #00711814, #00711824) is compatible with Hyaluronic Acid, Hydroxypropyl
Methylcellulose, Glycerine, Lipiodol, and N-butylcyanocrylate. Note: Lipiodol and N-butylcyanocrylate have not been approved by the United States
Federal Food and Drug Administration and should not be used in endoscopic procedures.

The compatibility of the injection needles with other media has not been verified and therefore should not be attempted.

Device Compatibility: The Carr-Locke injection needle (product number 00711813) is the only needle included in the IFU that is compatible
with the Pentax Model 90 series High Definition gastroscopes.

Contraindications: Contraindications include those specific to any endoscopic procedure, as well as those specific to endoscopic needle therapy.
Directions for Use:

1

(a) For Articulator™ & Carr-Locke Injection Needles Only: Carefully remove the tip protector from the distal tip of the needle. Actuate the proximal luer
back and forth, visually observing the needle being adequately advanced from the device’s distal end. The spring-loaded handle assists in needle
retraction; however, always visually check the retraction as well. (Note: Product #00711808 version used for enteroscopy does not have this spring-
loaded handle feature).

(b) For Carr-Locke Injection Needle Usage in a Duodenoscope: When using this needle in a duodenoscope, before actuating the elevator to the full
position, assure that the needle sheath is projected adequately past the end of the scope to prevent damage to the needle which, in the retracted position,
is positioned inside the spring, proximal to the distal tip.

(c) For Vari Safe™ injection needles only: The needle has been shipped in a “needle projected” position. This is necessary to keep the distal needle
from catching on the distal spring. Carefully remove the tip protector from the distal tip of the needle. Uncoil the needle sheath and ensure that the needle
is properly projected. Unlock the luer lock fitting and actuate the proximal luer back and forth, visually observing the needle being adequately advanced
from the distal end. The return spring assists in the needle retraction; however, always visually check the retraction as well.

Note: Do not stretch the device because stretching may cause the needle projection length to be altered.

To lock the needle in the out position, gently press the proximal luer until it meets the handle’s luer, and then slowly twist the proximal luer clockwise until
the two luers are fully engaged.

Using accepted medical methods, purge the needle assembly of air using 0.5-0.75cc of injection media.

Ensure that the needle is fully retracted prior to inserting it into the endoscope. To unlock the needle, slowly twist the proximal luer counterclockwise until
the two luers disengage.

Proceed with injection of appropriate media using approved medical techniques until desired results are accomplished.

When moving from one injection site to the next, it is advisable to retract the needle into the sheath to protect the mucosa, as well as the endoscope, from
trauma/damage.

When removing the injection needle from the endoscope, fully retract the needle into the sheath to protect the patient and clinician from injury, and to
protect the endoscope from potential damage.

Product Disposal:
After use, this product may be a potential biohazard. Handle and dispose of in accordance with accepted medical practice and applicable local, state and
federal laws and regulations.

Issued Date: July 2014

Warning:
An issued or revision date for these instructions is included for the user's information. In the event two years has elapsed between this date and product use, the user
should contact US Endoscopy to determine if additional information is available.

Listening...and delivering solutions®, the US Endoscopy listening...and delivering solutions design, and all marks denoted with ® or ™ are registered with the U.S. Patent and
Trademark Office, or trademarks owned by US Endoscopy

This product and/or its use is protected under United States patent number 6,666,847.

US Endoscopy, a wholly owned subsidiary of STERIS Corporation.

Made in the U.S.A.

00730700 Rev. X



Ce produit a été fabriqué de fagon a ne pas contenir de latex.

Application :
Les aiguilles pour injection a gaine flexible jetables a usage unique sont destinées a I'injection de divers types de solutions par le biais d’endoscopes flexibles.

Avertissements et précautions :

Les procédures d’endoscopie flexible ne doivent étre effectuées que par du personnel possédant la formation nécessaire et connaissant bien les méthodes
endoscopiques. Consulter les publications médicales relatives aux techniques, contre-indications, complications et risques avant de procéder a toute
intervention endoscopique.

Ces aiguilles pour injection sont des dispositifs médicaux jetables a usage unigue qui ne sont pas destinés a étre réutilisés. Tout établissement, praticien ou tiers

qui retraite, rénove, transforme, stérilise et/ou réutilise ces dispositifs jetables est entierement responsable de leur innocuité et de leur efficacité.

US Endoscopy n’a pas congu ces dispositifs pour qu’ils puissent étre retraités ou réutilisés et ne peut, par conséquent, pas garantir que le processus de

retraitement peut nettoyer et/ou stériliser ou conserver l'intégrité structurelle des dispositifs afin d’assurer la sécurité du patient et/ou de I'utilisateur.

Aiguilles pour injection Carr-Locke uniquement : Ne pas essayer d’actionner I'aiguille pour injection lorsque le cathéter en position redressée. L’aiguille pour

injection a été congue et fabriquée avec un « pré-chargement » spécifique qui est nécessaire afin d’assurer la projection et le retrait complets de I'aiguille du

pivot distal lors de configurations trés tortueuses. Si I'aiguille pour injection est actionnée lorsque le cathéter en position redressée, le « pré-chargement » peut
entrainer I'affaissement du cathéter a I'intérieur de I'aiguille et empécher l'injection adéquate. Lors de la manipulation de 'aiguille pour injection, toujours avoir
son extrémité distale présente a I'esprit et confirmer visuellement que l'aiguille est entierement rétractée dans le dispositif.

Aiguilles pour injection Vari-Safe™ uniquement : Ne pas essayer d’activer ou de tester l'aiguille pour injection hors de I'endoscope si le dispositif est enroulé

plusieurs fois. Il est possible que I'aiguille pour injection se retrouve en position proximale par rapport au ressort de I'extrémité distale.

Compatibilité avec les solutions :

o Toutes les aiguilles pour injection mentionnées dans ce mode d’emploi sont compatibles avec les solutions et substances médicinales suivantes :
morrhuate de sodium, tétradécyl sulfate sodique, oléate d'éthanolamine, épinéphrine, toxine botulique de type A, polidocanol, éthanol, solution
saline hypertonique et solution de coloration. Remarque : Le morrhuate de sodium, le tétradecyl sulfate sodique, le polidocanol et I’éthanol
n’ont pas été approuvés par la Food and Drug Administration aux Etats-Unis et ne doivent pas étre utilisés lors des interventions
endoscopiques.

o L’aiguille pour injection Carr-Locke 23 G (réf. 00711812, 00711814, 00711824) et l'aiguille pour injection Vari-Safe™ (réf. 00711819) sont
compatibles avec la triamcinolone.

o  L’aiguille pour injection Carr-Locke 23 G (réf. 00711812, 00711814, 00711824) est compatible avec I'acide hyaluronique,
I’hydroxypropylméthylcellulose, la glycérine, le Lipiodol et le n-butylcyanocrylate. Remarque : Le Lipiodol et le n-butylcyanocrylate n’ont pas
été approuvés par la Food and Drug Administration aux Etats-Unis et ne doivent pas étre utilisés lors des interventions endoscopiques.

o La compatibilité des aiguilles pour injection avec d’autres substances n’a pas été vérifiée et leur utilisation est donc déconseillée.

Compatibilité avec les dispositifs : L’aiguille pour injection Carr-Locke (réf. 00711813) est la seule aiguille mentionnée dans le mode d’emploi

qui soit compatible avec les gastroscopes haute définition Pentax modeles 90.

Contre-indications : Les contre-indications incluent celles spécifiques a toute intervention endoscopique, ainsi que celles spécifiques aux injections par
aiguille endoscopique.

Mode d’emploi :
1

(a) Aiguilles pour injection Articulator™ et Carr-Locke uniquement : Retirer soigneusement la protection de I'extrémité distale de I'aiguille. Actionner
plusieurs fois le Luer proximal, puis vérifier que I'aiguille est progresse correctement depuis I'extrémité distale du dispositif. La poignée a ressort facilite la
rétraction de l'aiguille. Toutefois, ce mouvement doit toujours étre controlé visuellement. (Remarque : le produit version n° 00711808 utilisé pour
I’entéroscopie n’est pas doté de cette fonction de poignée a ressort.)
(b) Utilisation des aiguilles pour injection Carr-Locke dans un duodénoscope : Lors de I'utilisation de ce type d’aiguille dans un duodénoscope, avant
d’actionner complétement le levier, s’assurer que la gaine de l'aiguille est adéquatement projetée au-dela de I'extrémité de I'appareil afin d’éviter
d’endommager l'aiguille qui, en position rétractée, se trouve a I'intérieur du ressort proximal par rapport a I'extrémité distale.
(c) Aiguilles pour injection Vari-Safe™ uniquement : L’aiguille est livrée en position « aiguille projetée ». Cela évite que I'aiguille distale soit prise
sur le ressort distal. Retirer soigneusement la protection de I'extrémité distale de I'aiguille. Dérouler la gaine de l'aiguille et s’assurer que l'aiguille est
correctement projetée. Déverrouiller le raccord Luer-Lock, actionner le Luer proximal plusieurs fois, et vérifier visuellement que I'aiguille progresse
correctement depuis I'extrémité distale. Le ressort de rappel facilite la rétraction de I'aiguille. Toutefois, ce mouvement doit toujours étre controlé
visuellement.
Remarque : ne pas étirer le dispositif car cela pourrait modifier la longueur de projection de I’aiguille.

2. Pour verrouiller I'aiguille en position extérieure, appuyer doucement sur le Luer proximal jusqu’a ce qu’il rencontre le Luer de la poignée, puis tourner
doucement le Luer proximal dans le sens des aiguilles d’'une montre jusqu’a ce que les deux Luers soient enti€rement enclenchés.

3. En utilisant des pratiques médicales acceptées, purger I'air de I'aiguille a I'aide de 0,5-0,75 cc de solution pour injection.
4.  S’assurer que l'aiguille est enti€rement rétractée avant de l'insérer dans I'endoscope. Pour déverrouiller I'aiguille, tourner lentement le Luer proximal dans

le sens inverse des aiguilles d’'une montre jusqu’a désenclencher les deux Luer.

5. Poursuivre en procédant a l'injection de la solution adéquate, en utilisant des techniques médicales approuvées, jusqu’a obtention des résultats

escomptés.

6. Lors du passage d’'un site d'injection a un autre, il est conseillé de rétracter I'aiguille dans la gaine afin de protéger la muqueuse, ainsi que I'endoscope, de

tout dommage/traumatisme.

7. Lors du retrait de I'aiguille pour injection de 'endoscope, rétracter enti€rement I'aiguille dans la gaine afin de protéger le patient et le médecin de toute

blessure et éviter tout dommage éventuel de I'endoscope.

Elimination du produit :

- Apres utilisation, ce produit peut constituer un déchet biologique dangereux. Il doit étre manipulé et éliminé conformément aux pratiques médicales établies, ainsi
W qu’a la législation et aux réglementations locales, nationales et fédérales en vigueur.

Date de publication : Juillet 2014

Avertissement :
La date d’émission ou de révision du présent mode d’emploi est indiquée a titre d’'information pour I'utilisateur. Si deux années se sont écoulées entre cette date et I'utilisation du
produit, contacter US Endoscopy pour déterminer si des informations supplémentaires sont disponibles.

Listening...and delivering solutions®, le logo US Endoscopy listening...and delivering solutions, ainsi que toutes les marques portant le signe ® ou ™ sont déposées auprés de

'u.s.

Patent and Trademark Office ou sont des marques commerciales d’'US Endoscopy.

Ce produit et/ou son utilisation sont protégés par le brevet américain n° 6,666,847.
US Endoscopy, une filialea part entiére de STERIS Corporation.
Fabriqué aux Etats-Unis

00730700 Rev. X



Dieses Produkt enthalt kein Latex.

Verwendungszweck:
Diese Einmal-Injektionsnadeln mit flexibler Hulle dienen zur Injektion verschiedener Flussigkeiten durch ein flexibles Endoskop.
Warn- und Vorsichtshinweise:

Flexible Endoskopieverfahren sind nur von entsprechend geschulten Personen mit Erfahrung bezuglich der Techniken der Endoskopie einzusetzen. Vor der
Durchfiihrung jeglicher endoskopischer Verfahren in der medizinischen Fachliteratur bezuglich Methodik, Kontraindikationen, Komplikationen und Risiken
nachlesen.

Diese medizinischen Einmal-Injektionsnadeln sind nicht zur Wiederverwendung geeignet. Jede Einrichtung, jeder praktische Arzt und jede dritte Partei, die die

beschriebenen Einmalprodukte wiederverarbeitet, aufarbeitet, umarbeitet, sterilisiert und/oder wiederverwendet, tragt die volle Verantwortung fiir deren

Sicherheit und Wirksamkeit.

US Endoscopy sieht fur diese Produkte keine Wiederaufbereitung oder Wiederverwendung vor und kann deshalb zur Gew&hrleistung der Sicherheit des

Patienten und/oder des Benutzers nicht bestatigen, dass das Produkt bei einer Wiederaufbereitung gereinigt und/oder sterilisiert wird oder die strukturelle

Integritat des Produkts gewahrt bleibt.

Nur fur Carr-Locke-Injektionsnadeln: Bei gerade ausgestrecktem Katheter darf die Injektionsnadel nicht betatigt werden. Die Injektionsnadel wurde mit einer

spezifischen ,Vorspannung® konzipiert und gefertigt, um auch bei sehr gewundenen Strukturen einen vollstandigen Vorschub und ein vollstédndiges Riickziehen

der Nadel aus dem distalen Ende zu gewahrleisten. Bei Betétigung der Injektionsnadel mit einem gerade ausgestreckten Katheter kann es durch die erwéhnte

Vorspannung zu einem Zusammenfallen des Innenkatheters der Injektionsnadel kommen; eine adaquate Injektion ist dann nicht mehr méglich. Beim Umgang

mit der Injektionsnadel stets auf die distale Spitze der Nadel achten und durch Sichtkontrolle gewahrleisten, dass die Nadel vollsténdig eingezogen ist.

Nur fur Vari-Safe™-Injektionsnadeln: Eine Betétigung oder ein Testen der Injektionsnadel auRerhalb des Endoskops (falls mehrmals gewunden) ist

unzuldssig, da es dadurch zu einem proximalen Verkanten der Nadel an der Feder der distalen Spitze kommen kann.

Kompatibilitat mit Flissigkeiten:

o Alle Injektionsnadeln, die in dieser Gebrauchsanweisung bertiicksichtigt werden, sind mit den folgenden medizinischen Substanzen und Lésungen
kompatibel: Natriummorrhuat, Natrium-Tetradecylsulfat, Ethynolaminoleat, Epinephrin, Botulinumtoxin Typ A, Polidocanol, Ethanol, hypertonische
Kochsalzldsung und Farbmarkierungsmittel. Anmerkung: Natriummorrhuat, Natrium-Tetradecylsulfat, Polidocanol und Ethanol wurden von der US-
Lebens- und Arzneimittelbehdrde (FDA) nicht genehmigt und sollten bei endoskopischen Verfahren nicht verwendet werden.

o Die Carr-Locke 23-G-Injektionsnadel (Produktnr. 00711812, 00711814, 00711824 ) und die Vari-Safe™-Injektionsnadel (Produktnr. 00711819) sind mit
Triamcinolon kompatibel.

o Die Carr-Locke 23-G-Injektionsnadel (Produktnr. 00711812, 00711814, 00711824) ist mit Hyaluronsaure, Hydroxypropylmethylcellulose, Glyzerin, Lipiodol
und N-Butyl-Cyanoacrylat kompatibel. Anmerkung: Lipiodol und N-Butyl-Cyanoacrylat wurden von der US-Lebens- und Arzneimittelbehérde (FDA)
nicht genehmigt und sollten bei endoskopischen Verfahren nicht verwendet werden.

o Die Kompatibilitét der Injektionsnadeln mit anderen Flussigkeiten ist nicht verifiziert, weshalb sie nicht in Betracht gezogen werden sollten.

Produktkompatibilitat: Die Carr-Locke-Injektionsnadel (Produktnr. 00711813) ist die einzige in dieser Gebrauchsanweisung beriicksichtigte Nadel, die

mit den Pentax-Gastroskopen der Serie High Definition (Modell 90) kompatibel sind.

Kontraindikationen: Die Kontraindikationen umfassen die fiir jedes endoskopische Verfahren und eine endoskopische Nadeltherapie spezifischen
Kontraindikationen.

Geb

rauchsanleitung:

1. (a) Nur fiir Articulator™- und Carr-Locke-Injektionsnadeln: Den Spitzenschutz vorsichtig von der distalen Spitze der Nadel abnehmen. Den proximalen
Luer-Anschluss vor- und zuriickbewegen und durch Sichtprifung feststellen, ob sich die Nadel korrekt aus dem distalen Ende herausbewegt. Der
gefederte Griff unterstiitzt das Einziehen der Nadel; der Einzug muss jedoch stets auch visuell Uberpriift werden. (Anmerkung: Produkt Nr. 00711808
verfugt in der zu endoskopischen Zwecken verwendeten Version nicht Gber die beschriebene Federung des Griffs.)

(b) Fiur die Verwendung von Carr-Locke-Injektionsnadeln in einem Duodenoskop: Bei der Verwendung der Nadel in einem Duodenoskop muss vor
der Betatigung des Elevators in die volle Position darauf geachtet werden, dass die Nadelhiille ausreichend am Ende des Sichtgerats vorbeigeschoben ist,
um eine Beschadigung der Nadel, die sich in der eingezogenen Stellung in der Feder proximal zur distalen Spitze befindet, zu vermeiden.

(c) Nur fur Vari-Safe™-Injektionsnadeln: Geliefert wird die Nadel in einer ,,Nadelschutzstellung“. Dies ist erforderlich, um ein Verfangen zwischen der
distalen Nadel und der distalen Feder zu vermeiden. Den Spitzenschutz vorsichtig von der distalen Spitze der Nadel abnehmen. Die Nadelhdlle abwickeln
und gewahrleisten, dass die Nadel korrekt vorsteht. Den Luer-Anschluss entsperren, den proximalen Luer-Anschluss vor- und zurtickbewegen und durch
Sichtpriifung feststellen, ob sich die Nadel korrekt aus dem distalen Ende herausbewegt. Die Rickholfeder unterstiitzt das Einziehen der Nadel; der Einzug
muss jedoch stets auch visuell tberprift werden.

Anmerkung: Jedes Uberdehnen des Produkts vermeiden, da es dadurch zu einer Anderung der Nadelvorstandslange kommen kann.

2. Zur Sicherung der Nadel in vorstehender Stellung leicht auf den proximalen Luer-Anschluss driicken, bis er am Griff anliegt; dann den proximalen Luer-
Anschluss langsam im Uhrzeigersinn drehen, bis beide Luer-Anschlusse vollstéandig einrasten.

3. Unter Verwendung gangiger medizinischer Methoden das Nadelset mit 0,5-0,75 ml Injektionsflissigkeit vorfullen.
4.  Vor dem Einfuhren in das Endoskop muss die Nadel vollstédndig eingezogen sein. Zum Entsperren der Nadel den proximalen Luer-Verschluss langsam im

Uhrzeigersinn drehen, bis beide Luer-Verschliisse vollstandig getrennt sind.

5. Unter Verwendung anerkannter medizinischer Methoden die Injektion der entsprechenden Flissigkeiten durchfiihren, bis das gewiinschte Ergebnis erzielt

wurde.

6. Beim Wechsel von einer Injektionsstelle zur nachsten wird ein Zuriickziehen der Nadel in die Hiille empfohlen, um die Mucosa vor Trauma zu schiitzen
sowie Beschadigungen des Endoskops zu vermeiden.

7.  Beim Entfernen der Injektionsnadel aus dem Endoskop auf vollstandiges Einziehen der Nadel in die Hille achten, um den Patienten und den
behandelnden Chirurgen vor Verletzungen zu schiitzen und Beschadigungen des Endoskops zu vermeiden.

Entsorgung des Produkts:

((_)\ Dieses Produkt stellt nach seiner Verwendung méglicherweise eine biologische Gefahr dar. Bei Handhabung und Entsorgung des Produkts sind die
J

anerkannten medizinischen Praxisvorschriften sowie einschlagige gesetzliche Bestimmungen und Regelungen auf Kommunal-, Landes- und

'}A-' Bundesebene zu beachten.

Veroffentlichungsdatum: Juli 2014

Warnung:
Die Gebrauchsanleitung ist zu Informationszwecken mit einem Veréffentlichungs- bzw. Revisionsdatum versehen. Falls zwischen dem angegebenen Datum und dem Verwendungszeitpunkt des Produkts zwei
Jahre vergangen sind, sollte sich der Anwender an US Endoscopy wenden, um zu erfahren, ob zusétzliche Informationen verfigbar sind.

Listening...and delivering solutions®, das US Endoscopy listening...and delivering solutions-Design und alle mit ® oder ™ bezeichneten Marken sind beim U.S. Patent und Trademark Office (US-Patent- und
Markenamt) eingetragene Marken oder Warenzeichen, die sich im Besitz von US Endoscopy befinden.

Das vorliegende Produkt und/oder seine Verwendung ist geschiitzt durch US-Patentnummer 6,666,847
US Endoscopy ist eine hundertprozentige Tochtergesellschaft der STERIS Corporation.

Hergestellt in den USA

00730700 Rev. X



Questo prodotto non contiene lattice.

Uso previsto
Gli aghi per iniezione e introduttori flessibili monouso sono progettati per I'iniezione di vari tipi di liquidi attraverso endoscopi flessibili.

Avvertenze e precauzioni

. Le procedure con endoscopio flessibile devono essere eseguite da personale medico con un’adeguata conoscenza e familiarita con le tecniche endoscopiche.
Prima di intraprendere qualsiasi procedura endoscopica, consultare la letteratura medica relativa alle tecniche, alle controindicazioni, alle complicanze e ai rischi
relativi.

. Questi aghi per iniezione sono dispositivi monouso che devono essere smaltiti dopo il primo uso. Qualsiasi istituto, professionista o parte terza che riprocessi,
rinnovi, ricostruisca, sterilizzi e/o riusi questi dispositivi monouso & completamente responsabile della sicurezza e dell’efficienza degli stessi.

. US Endoscopy non ha progettato questi dispositivi per la riprocessazione o il riutilizzo e pertanto non puo verificare che la riprocessazione possa pulire e/o
sterilizzare o mantenere I'integrita strutturale del dispositivo per assicurare la sicurezza del paziente e/o dell'utente.

. Esclusivamente per aghi per iniezione Carr-Locke: non tentare di utilizzare I'ago per iniezione se il catetere € in posizione dritta. L’ago per iniezione ¢ stato
progettato e prodotto con una specifica “precarica”, necessaria per garantire la completa protezione e retrazione dell’ago dalla posizione distale quando il
dispositivo si trova in configurazioni tortuose. Se I'ago per iniezione & utilizzato con il catetere dritto, la “precarica” pud provocare il collasso del catetere interno
dell’ago e un’iniezione inadeguata. Durante I'utilizzo dell’ago per iniezione, prestare sempre attenzione alla posizione dell’estremita distale dell’ago e accertarsi
visivamente che I'ago sia completamente retratto nel dispositivo.

. Esclusivamente per aghi per iniezione Vari-Safe™: non tentare di mettere in funzione o testare I'ago per iniezione fuori dal’endoscopio, se il dispositivo
presenta piu di un avvolgimento, poiché I'ago per iniezione potrebbe bloccarsi a livello della molla dell’'estremita distale.

. Compatibilita con i mezzi:

o Tutti gli aghi per iniezione inclusi in queste istruzioni per I'uso sono compatibili con i seguenti farmaci e soluzioni: sodio morruato, sodio tetradecilsolfato,
etinolammina oleato, epinefrina, tossina botulinica di tipo A, polidocanolo, etanolo, soluzione salina ipertonica e mezzi di colorazione. Nota: sodio
morruato, sodio tetradecilsolfato, polidocanolo ed etanolo non sono stati approvati dalla Federal Food and Drug Administration degli Stati Uniti e
non devono essere utilizzati nelle procedure endoscopiche.

o L’ago per iniezione Carr-Locke da 23 gauge (prodotto 00711812, 00711814, 00711824,) e I'ago per iniezione Vari-Safe™ (prodotto 00711819) sono
compatibili con il triamcinolone.

o  L’ago per iniezione Carr-Locke da 23 gauge (prodotto 00711812, 00711814, 00711824) & compatibile con acido ialuronico, idrossipropilmetilcellulosa,
glicerina, Lipiodol e n-butilcianocrilato. Nota: Lipiodol e n-butilcianocrilato non sono stati approvati dalla Federal Food and Drug Administration
degli Stati Uniti e non devono essere utilizzati nelle procedure endoscopiche.

o La compatibilita degli aghi per iniezione con altri mezzi non é stata verificata, pertanto se ne sconsiglia I'utilizzo.

. Compatibilita del dispositivo: I’ago per iniezione Carr-Locke (prodotto 00711813) & I'unico ago incluso nelle istruzioni per 'uso compatibile con i
gastroscopi Pentax serie 90 ad alta definizione.

Controindicazioni: le controindicazioni includono quelle specifiche a qualsiasi procedura endoscopica e a qualsiasi terapia mediante ago in endoscopia.

Istruzioni per I'uso
1. (a) Esclusivamente per aghi per iniezione Articulator™ e Carr-Locke: rimuovere con attenzione la protezione della punta dalla porzione distale
dell’lago. Muovere avanti e indietro il luer prossimale e controllare visivamente che 'ago avanzi adeguatamente dall’estremita distale del dispositivo.
L’impugnatura con carica a molla facilita la retrazione dell'ago che perd va sempre controllata anche visivamente. (Nota: la versione n. 00711808 del
prodotto, utilizzata per enteroscopia, non é dotata dell’impugnatura con carica a molla).
(b) Per l'uso dell’ago per iniezione Carr-Locke in un duodenoscopio: quando si usa questo ago in un duodenoscopio, prima di azionare
completamente lo stantuffo, controllare che l'introduttore sia ben oltre I'estremita dello scopio per evitare di danneggiare I'ago che, in posizione retratta, si
trova all'interno della molla prossimale all'estremita distale.
(c) Esclusivamente per aghi per iniezione Vari-Safe™: I’ago viene spedito in posizione “sporgente”. Cid € necessario per evitare che la porzione
distale dell’ago si impigli nella molla distale. Rimuovere con attenzione la protezione della punta dalla porzione distale dell’ago. Svolgere l'introduttore
dell’ago e assicurare che I'ago sporga adeguatamente. Sbloccare il luer lock prossimale e muovere avanti e indietro il luer prossimale controllando
visivamente che I'ago avanzi adeguatamente dall’estremita distale. La molla con ritorno facilita la retrazione dell’ago che, pero, va sempre controllata
anche visivamente.
Nota: non tirare il dispositivo, poiché cio potrebbe modificare la sporgenza dell’ago.
2. Per bloccare I'ago nella posizione esterna, premere delicatamente il luer prossimale fino a porlo in contatto con il luer dell'impugnatura, quindi farlo ruotare
lentamente fino a innestare completamente i due raccordi.
3. Con le metodiche standard, eliminare I'aria contenuta nel gruppo ago con 0,5-0,75 cc di liquido d’iniezione.
4.  Controllare che I'ago sia completamente retratto, prima di inserirlo nel’endoscopio. Per sbloccare I'ago, ruotare lentamente il luer prossimale in senso
antiorario fino allo sganciamento dei due luer.
Procedere con l'iniezione del liquido adeguato secondo le tecniche approvate sino a ottenere il risultato atteso.
Quando si cambia sito di iniezione, si consiglia di ritirare I'ago nell’'introduttore per proteggere la mucosa e I'endoscopio da possibili traumi/danni.
Quando si rimuove I'ago per iniezione dall’endoscopio, ritirare completamente 'ago nell’introduttore per proteggere il paziente e il medico da possibili
lesioni e 'endoscopio da possibili danni.

No o

Smaltimento del dispositivo

((-)\ Dopo l'uso, il prodotto & un potenziale rischio biologico. Manipolarlo e smaltirlo conformemente alle pratiche mediche approvate e alle leggi e alle
W normative nazionali e locali in vigore.

Data di distribuzione: Luglio 2014

Avvertenza

Per informazione dell’'utente viene indicata la data di distribuzione o di revisione di queste istruzioni. Nel caso in cui siano trascorsi due anni tra questa data e I'uso del
prodotto, 'operatore deve contattare la US Endoscopy per sapere se sono disponibili ulteriori informazioni.

Listening...and delivering solutions®, US Endoscopy listening...and delivering solutions design e tutti i marchi contrassegnati da ® o ™ sono stati depositati presso I'Ufficio brevetti
e marchi depositati degli Stati Uniti o0 sono marchi di fabbrica di proprieta di US Endoscopy.

Questo prodotto e/o I'uso del prodotto sono protetti dal numero di brevetto 6,666,847 depositato negli Stati Uniti.

US Endoscopy € una consociata interamente controllata di STERIS Corporation.

Prodotto negli Stati Uniti

00730700 Rev. X



Este producto se ha fabricado de manera que no incluya latex.

Uso previsto:
Las agujas de inyeccion en vaina flexible desechables de un solo uso estan disefiadas para la inyeccién de varios tipos de medios a través de un endoscopio flexible.

Advertencias y precauciones:

La endoscopia flexible debe realizarse sélo por personal con la adecuada formacion y familiarizado con las técnicas correspondientes. Antes de realizar

cualquier procedimiento endoscépico, consulte en la literatura médica sus técnicas, contraindicaciones, complicaciones y riesgos.

Estas agujas de inyeccion son de un solo uso; son dispositivos médicos desechables y no son reutilizables. Cualquier centro, médico o tercero que reprocese,

restaure o vuelva a elaborar, esterilizar o utilizar estos dispositivos desechables tendra toda la responsabilidad sobre su seguridad y eficacia.

US Endoscopy no ha disefiado estos dispositivos para ser reprocesados o reutilizados y, por tanto, no se puede verificar si el reprocesamiento puede limpiar y/o

esterilizar o mantener la integridad estructural del dispositivo para garantizar la seguridad del paciente y/o usuario.

Solamente para las agujas de inyeccién Carr-Locke: No intente manipular la aguja de inyeccién con el catéter en posicion recta. La aguja de inyeccion se ha

disefiado y fabricado con una “precarga” especifica necesaria para conseguir la proyeccion y retraccion completas de la aguja desde el conector distal cuando

el dispositivo se use en configuraciones muy tortuosas. Si la aguja de inyeccion actlia con el catéter en posicion recta, la “precarga” puede hacer que el catéter
interno de la aguja se colapse y no permita la inyeccién. Al manipular la aguja de inyeccion, compruebe siempre su punta distal y que la aguja esté totalmente
retraida en el dispositivo.

Solamente para las agujas de inyeccién Vari-Safe™: No intente manipular o probar la aguja de inyeccion fuera del endoscopio si el dispositivo se enrolla

mas de una vez. Es posible que esto haga que la aguja de inyeccién quede alojada en posicién proximal con respecto al muelle de la punta distal.

Compatibilidad con medios:

o Todas las agujas de inyeccion incluidas en este documento IFU (Instrucciones de uso) son compatibles con las siguientes sustancias y soluciones:
Morruato s6dico, tetradecilsulfato sédico, oleato de etanolamina, epinefrina, toxina botulinica tipo A, polidocanol, etanol, solucién salina hiperténica y
medios de contraste Nota: La Direccion Federal de Farmacos y Alimentos de Estados Unidos no ha aprobado el uso de morruato sédico,
tetradecilsulfato sédico, polidocanol y etanol, y no deben utilizarse en los procedimientos endoscépicos.

o La aguja de inyeccién Carr-Locke de calibre 23 (nimero de producto 00711812, 00711814, 00711824) y la aguja de inyeccién Vari-Safe™ (numero de
producto 00711819) son compatibles con la triamcinolona.

o La aguja de inyeccién Carr-Locke de calibre 23 (nimero de producto 00711812, 00711814, 00711824,) es compatible con el acido hialurénico, la
hidroxipropilmetilcelulosa, la glicerina, el lipiodol y el n-butilcianocrilato. Nota: La Direccién Federal de Farmacos y Alimentos de Estados Unidos no
ha aprobado el uso del lipiodol ni del n-butilcianocrilato, y no deben utilizarse en los procedimientos endoscépicos.

o No se ha verificado la compatibilidad de las agujas de inyeccién con otros medios y, por tanto, sélo es aconsejable interactuar con las sustancias
anteriormente mencionadas.

Compatibilidad con dispositivos: La aguja de inyeccién Carr-Lock (nGmero de producto 00711813) es la Unica aguja incluida en el documento IFU que

es compatible con gastroscopios de alta definicion modelo 90 de Pentax.

Contraindicaciones: Las contraindicaciones también incluyen las especificas del procedimiento endoscdépico, asi como las especificas de las terapias
con agujas endoscoépicas.

Instrucciones de uso:

1.  (a) Solamente para las agujas de inyecciéon Articulator™ y Carr-Locke: Extraiga con cuidado el protector de la punta distal de la aguja. Mueva el luer
proximal adelante y atras y observe que la aguja avanza correctamente desde el extremo distal del dispositivo. EIl mango de carga con resorte facilita la
retraccion de la aguja; sin embargo, compruebe siempre la retraccion visualmente. (Nota: la version del producto nimero 00711808 que se usa en la
enteroscopia no cuenta con este mango de carga con resorte.)

(b) Parala aguja de inyeccién Carr-Locke utilizada en un duodenoscopio: Cuando use esta aguja en un duodenoscopio compruebe que la vaina de la
aguja se proyecta correctamente hasta atravesar el extremo del endoscopio antes de manipular el elevador en la posicién completa para evitar dafios en
la aguja que, en la posicion retraida, se encuentra dentro del muelle situado en posicién proximal con respecto a la punta distal.

(c) Solamente para las agujas Vari Safe™: La aguja se envia en una posicion de “aguja proyectada”. Esto es necesario para evitar que la aguja
distal quede atrapada en el muelle distal. Extraiga con cuidado el protector de la punta distal de la aguja. Desenrolle la vaina de la aguja y compruebe que
la aguja esté proyectada debidamente. Desbloquee el cierre luer, mueva el luer proximal hacia delante y atras y observe que la aguja avanza
correctamente desde el extremo distal. EI muelle de retorno facilita la retraccion de la aguja; sin embargo, compruebe siempre visualmente la retraccion.
Nota: No estire el dispositivo porque puede alterar la longitud de proyeccion de laaguja.

2. Parabloquear la aguja en la posicién de salida, presione suavemente el luer proximal hasta que llegue al mango luer y, después, gire lentamente el luer
proximal en la direccién de las agujas del reloj hasta que los dos cierres luer encajen perfectamente.

3. Use métodos médicos adecuados para purgar el aire del montaje de la aguja con 0,5 - 0,75 cc de medio de inyeccion.

4.  Compruebe que la aguja esta totalmente retraida antes de insertarla en el endoscopio. Para desbloquear la aguja, gire lentamente el luer proximal en
direccion contraria a la de las agujas del reloj hasta que los dos cierres luer se desencajen.

5. Continle con la inyeccion del medio apropiado usando la técnica médica aprobada hasta conseguir los resultados deseados.

6. Cuando pase de un punto de inyeccion al siguiente, se aconseja retraer la aguja dentro de la vaina para proteger la mucosa y el endoscopio de posibles
traumatismos o dafios.

7. Cuando extraiga la aguja de inyeccion del endoscopio, retraiga la aguja completamente dentro de la vaina para proteger al paciente y al médico de
posibles lesiones y al endoscopio de posibles dafios.

Eliminacion del producto:

)‘ Después de su uso, el producto puede suponer un riesgo biolégico. Manipulelo y deséchelo segln la practica médica aceptada y las leyes y normativas
AL locales, estatales y federales aplicables.

Fecha de publicacién: Julio de2014

Advertencia:
Para informacién del usuario, se incluye la fecha de emision o revision de estas instrucciones. En caso de que hayan transcurrido dos afios entre esta fecha y el uso
del producto, péngase en contacto con US Endoscopy por si hubiera nueva informacion disponible.

Listening...and delivering solutions®, el disefio de US Endoscopy para listening...and delivering solutions y todas las marcas que lleven ® 0 ™ estan registradas en la oficina
estadounidense de patentes y marcas comerciales, o bien son marcas comerciales propiedad de US Endoscopy.

Este producto, asi como su uso, estan protegidos bajo el nimero de patente estadounidense 6,666,847.

US Endoscopy, una filial de propiedad exclusiva de STERIS Corporation.

Fabricado en EE. UU.

00730700 Rev. X



Este produto foi fabricado de forma a ndo conter latex.

Indicagéo de Utilizagao:
Estas agulhas de injeccéo de bainha flexivel, descartaveis e de utilizagéo Unica destinam-se a ser utilizadas para a injec¢éo de varios tipos de meios através de
endoscopios flexiveis.

Avisos e Precaucgdes:

. Os procedimentos endoscopicos flexiveis devem ser realizados apenas por pessoas com a formagéo adequada e que estejam familiarizadas com as técnicas
endoscopicas. Consulte a literatura médica relativamente as técnicas, contra-indicages, complicacGes e perigos antes de iniciar qualquer procedimento
endoscopico.

. Estas agulhas de injeccéo séo dispositivos médicos descartaveis de utilizagdo Unica; ndo se destinam a reutilizacdo. Qualquer instituigdo, médico ou terceiro
que volte a processar, renovar, fabricar, esterilizar e/ou reutilizar estes dispositivos descartaveis tem que assumir total responsabilidade pela sua seguranga e
eficicia.

. A US Endoscopy ndo concebeu estes dispositivos para serem reprocessados ou reutilizados, pelo que ndo podemos certificar que o reprocessamento
consegue limpar e/ou esterilizar ou manter a integridade estrutural do dispositivo de forma a garantir a seguranca do paciente e/ou utilizador.

. Apenas para agulhas de injeccdo Carr-Locke: N&o tente mover a agulha de injeccdo com o cateter em posigdo direita. A agulha de injecgéo foi concebida e
fabricada com uma “pré-carga” especifica, necessaria para assegurar a projeccao completa e a retraccdo completa da agulha a partir da manga distal quando o
dispositivo se encontra em configuragdes muito tortuosas. Se a agulha de injec¢éo for movida com o cateter numa posicao direita, a “pré-carga” pode provocar
o colapso do cateter interior da agulha e nao permitir a injeccao adequada. Ao manusear a agulha de injec¢do, mantenha a ponta distal da agulha sempre
visivel e confirme visualmente que a agulha est4 completamente retraida dentro do dispositivo.

. Apenas para agulhas de injeccdo Vari-Safe™: N&o tente activar ou testar a agulha de injec¢&o fora do endoscoépio se o dispositivo se encontrar enrolado
mais do que uma vez. E possivel que esta operago faca com que a agulha fique alojada proximalmente & mola da ponta distal.

. Compatibilidade com os meios:

o Todas as agulhas de injeccéo incluidas nestas Instru¢des de Utilizagéo séo compativeis com as seguintes substancias e solugdes medicinais: Morruato
de sédio, tetradecilsulfato de sédio, oleato de etanolamina, epinefrina, toxina botulinica do tipo A, polidocanol, etanol, solugéo salina hiperténica e meios
de coloragdo. Nota: O morruato de s6dio, o tetradecilsulfato de s6dio, o polidocanol e o etanol ndo foram aprovados pela Agéncia Federal Food
and Drug Administration dos Estados Unidos e ndo devem ser utilizados em procedimentos endoscoépicos.

o  Aagulha de injeccéo de calibre 23 Carr-Locke (produto n.° 00711812, n.° 00711814, n.° 00711824) e a agulha de injec¢éo Vari-Safe™ (produto n.°
00711819) sdo compativeis com triamcinolona.

o A agulha de injeccéo de calibre 23 Carr-Locke (produto n.° 00711812, n.° 00711814, n.° 00711824) é compativel com &cido hialurénico, hidroxipropil
metilcelulose, glicerina, lipiodol e n-butil cianocrilato. Nota: O lipiodol e o n-butil cianocrilato ndo foram aprovados pela Agéncia Federal Food and
Drug Administration dos Estados Unidos e ndo devem ser utilizados em procedimentos endoscopicos.

o A compatibilidade das agulhas de injecgdo com outros meios néo foi verificada e, por isso, ndo deve ser experimentada.

. Compatibilidade de dispositivos: A agulha de injeccdo Carr-Locke (produto n.° 00711813) é a Unica agulha compativel com os gastroscépios de Alta
Definigdo Pentax Model série 90 incluida nas Instrugdes de Utilizagao.

Contra-indicac¢des: As contra-indicagbes incluem as contra-indicagbes especificas de procedimentos endoscépicos, assim como as contra-indicagdes
especificas da terapéutica de injecc@o endoscopica.

Instrugdes de Utilizagao:

1. (a) Apenas para Agulhas de Injecgao Articulator™ e Carr-Locke: Remova cuidadosamente o protector de ponta da ponta distal da agulha. Movimente
o luer proximal para trés e para a frente, observando a agulha a avancar adequadamente a partir da extremidade distal do dispositivo. A pega accionada
por mola auxilia na retracgdo da agulha; no entanto, deve verificar também sempre visualmente a retrac¢éo. (Nota: A verséo do produto n.° 00711808
utilizada para a enteroscopia ndo possui a funcéo de pega accionada por mola).
(b) Apenas para a utilizagdo de Agulhas de Injec¢do Carr-Locke num Duodenoscépio: Ao utilizar esta agulha num duodenoscépio, antes de mover o
elevador para a posicéo cheia, certifique-se de que a bainha da agulha é adequadamente projectada para além da extremidade do endoscépio para evitar
danos na agulha que, na posicao retraida, se encontra posicionada dentro da mola proximal & ponta distal.
(c) Apenas para agulhas de injecgao Vari Safe™: A agulha foi expedida na posicao de “agulha projectada”. Isto é necessario para manter a agulha
distal afastada da mola distal. Remova cuidadosamente o protector de ponta da ponta distal da agulha. Desenrole a bainha da agulha e certifique-se de
que a agulha é projectada correctamente. Desbloqueie o conector luer lock e movimente o luer proximal para tras e para a frente, observando a agulha a
avancar adequadamente a partir da extremidade distal. A mola de retorno auxilia na retraccéo da agulha; no entanto, deve verificar também sempre
visualmente a retraccéo.
Nota: Nao estique o dispositivo; tal poder4 alterar o comprimento de projec¢éo da agulha.

2. Parabloquear a agulha na posicao saida, pressione ligeiramente o luer proximal até encontrar o luer da pega e, em seguida, rode lentamente o luer
proximal no sentido dos ponteiros do reldgio até os dois luers estarem completamente encaixados.

3. Utilizando métodos médicos aceites, purgue o ar do conjunto da agulha com 0,5 - 0,75 cc de meio de injecgdo.

4.  Certifique-se de que a agulha estd completamente retraida antes de a inserir no endoscépio. Para desbloquear a agulha, rode lentamente o luer proximal
no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio até os dois luers se desencaixarem.

5. Prossiga com a injecgdo de um meio apropriado utilizando técnicas médicas aprovadas até serem alcancados os resultados pretendidos.

6. Ao mover de um local de injeccdo para o proximo, é aconselhavel retrair a agulha para dentro da bainha para proteger a mucosa, assim como o
endoscopio de trauma/danos.

7. Ao remover a agulha de injeccio do endoscapio, retraia completamente a agulha para dentro da bainha para proteger o paciente e o médico de
ferimentos e para proteger o endoscépio de danos potenciais.

Eliminagdo do Produto:
((“')\ Depois de utilizado, este produto pode representar um risco biolégico potencial. Manusear e eliminar em conformidade com a préatica médica padrao e

&L« com as regulamentacoes e leis locais, federais e estatais aplicaveis.
Data de Emissé&o: Julho de2014

Aviso:
E incluida uma data de emisséo ou de revisdo para estas instrugdes para informag&o do utilizador. Caso passem dois anos entre esta data e a utilizag&o do produto, o utilizador
deve contactar a US Endoscopy para determinar se esta disponivel informacéo adicional.

Listening...and delivering solutions®, o design US Endoscopy listening...and delivering solutions e todas as marcas assinaladas com ® ou ™ estéo registadas no Departamento
de Registos de Patentes dos EUA (U.S. Patent and Trademark Office) ou sdo marcas comerciais detidas pela US Endoscopy.

Este produto e/ou a sua utilizagéo esta protegido pela patente n° 6,666,847 dos E.U.A.
US Endoscopy, uma subsidiaria detida integralmente pela STERIS Corporation.
Fabricado nos E.U.A.
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Dette produkt er fremstillet med henblik pa ikke at indehole latex.

Tilsigtet anvendelse:
De fleksible hylsterinjektionsnale til engangsbrug er beregnede til injektion af forskellige typer medier gennem fleksible endoskoper.

Advarsler og forholdsregler:

Procedurer for fleksibel endoskopi bar kun udfgres af personer med den forngdne uddannelse og kendskab til endoskopiske teknikker. Medicinsk litteratur

vedrgrende teknikker, kontraindikationer, komplikationer og risici skal leeses forud for en endoskopisk procedure.

Disse injektionsnale er medicinske anordninger til engangsbrug og er ikke beregnede til genbrug. Institutioner, leeger eller tredjeparter, der genbehandler,

genfremstiller, steriliserer, genbruger og/eller polerer disse engangsanordninger op, baerer det fulde ansvar for deres sikkerhed og effektivitet.

Disse anordninger er ikke beregnede til genbearbejdning eller genbrug, og US Endoscopy kan derfor ikke verificere, at de kan renggares og/eller steriliseres ved

genbearbejdning, eller at anordningens strukturelle integritet kan bibeholdes til sikring af patientens og/eller brugerens sikkerhed.

Kun til Carr-Locke-injektionsnale: Forsgg ikke at aktivere injektionsnalen, nar kateteret er i udstrakt position. Injektionsnalen er udviklet og fremstillet med en

bestemt "forspaending”, som er ngdvendig for at sikre fuld projektion og fuld tilbagetraekning af nalen fra den distale muffe, n&r anordningen er i forbindelse med

meget snoede konfigurationer. Hvis injektionsnalen aktiveres, mens kateteret er i udstrakt position, kan "forspaendingen” medfgre, at nalens indvendige kateter
bryder sammen, sa der ikke kan foretages en tilstraekkelig injektion. Ved handtering af injektionsnalen er det vigtigt altid at veere opmaerksom pa nélens distale
studs og visuelt bekreefte, at ndlen er trukket helt tilbage i anordningen.

Kun til Vari-Safe™-injektionsnale: Forsag ikke at aktivere eller afprgve injektionsnalen uden for endoskopet, hvis anordningen er snoet mere end én gang, da

injektionsnalen s kan seette sig fast proksimalt i forhold til fiederen i den distale studs.

Kompatibilitet med medier:

o Samtlige injektionsnale, der er inkluderet i denne IFU (brugsanvisning), er kompatible med falgende medicinske stoffer og oplgsninger: Natriummorrhuat,
natriumtetradecylsulfat, etanolaminoleat, epinefrin, botulinumtoksin type A, polidocanol, ethanol, hypertonisk salt og farvningsmedier. Bemaerk:
Natriummorrhuat, natriumtetradecylsulfat, polidocanol og ethanol er ikke godkendt af den amerikanske fagderale fgdevare- og
laegemiddeladministration (Food and Drug Administration — FDA) og md ikke bruges til endoskopiske indgreb.

o Carr-Locke 23 gauge-injektionsnalen (produktnr. 00711812, 00711814, 00711824) og Vari-Safe ™-injektionsnalen (produktnr. 00711819) er kompatible
med triamcinolon.

o Carr-Locke 23 gauge-injektionsnalen (produktnr. 00711812, 00711814, 00711824) er kompatibel med hyaluronsyre, hydroxypropylmethylcellulose,
glycerin, lipiodol og N-butylcyanocrylat. Bemaerk: Lipiodol og N-butylcyanocrylat er ikke godkendt af den amerikanske fgderale fgdevare- og
laegemiddeladministration (Food and Drug Administration — FDA) og ma ikke bruges til endoskopiske indgreb.

o Injektionsnalenes kompatibilitet med andre medier er ikke bekraeftet, og sddanne ber derfor ikke anvendes.

Enhedens kompatibilitet: Carr-Locke-injektionsnélen (produktnr. 00711813) er den eneste nél i brugsanvisningen, der er kompatibel med Pentax

Model 90-seriens gastroskoper med hgj definition.

Kontraindikationer: Kontraindikationer omfatter endoskopispecifikke kontraindikationer samt specifikke kontraindikationer ved terapi med endoskopiske nale.

Brugsanvisning:

1. (a) Kun til Articulator™- og Carr-Locke-injektionsnale: Fjern forsigtigt beskyttelseskappen fra nalens distale studs. Bevaeg den proksimale luer frem og
tilbage, idet det visuelt observeres, at nélen fares tilstraekkeligt frem fra anordningens distale ende. Det fiederbelastede greb hjeelper med
tilbagetraekningen af nélen, men tilbagetraekningen bar ogsa altid kontrolleres visuelt. (Bemaerk: Produktnr. 00711808, som er beregnet til enteroskopi,
har ikke et fjederbelastet greb).

(b) Til brug med Carr-Locke-injektionsnél i et duodenoskop: Hvis denne nal anvendes i et duodenoskop, skal man, inden man bevaeger elevatoren til
den fulde position, sikre, at nalehylsteret er fart tilstraekkeligt langt forbi skopets ende for at forhindre beskadigelse af nalen, der i den tilbagetrukne position
er placeret inde i fiederen proksimalt i forhold til den distale studs.

(c) Kun til Vari-Safe™-injektionsnale: Ved levering er ndlen i en position, hvor den er beskyttet. Dette er ngdvendigt for at forhindre, at den distale nal
griber fat i den distale fieder. Fjern forsigtigt beskyttelseskappen fra nélens distale studs. Rul nélehylsteret ud, og serg for, at nalen er fart tilstraekkelig langt
frem. Friger luer-las-koblingen, og beveeg den proksimale luer frem og tilbage, idet det visuelt observeres, at nalen fares tilstraekkeligt frem fra den distale
ende. Returfiederen hjeelper med tilbagetreekningen af nalen, men tilbagetraekningen bgr altid kontrolleres visuelt.

Bemeerk: Streek ikke anordningen, da dette kan medfere, at ndlens projektionslaengde eendres.

2. Nalen I&ses fast i den fremfarte position ved at trykke let pa den proksimale luer, indtil den mgder grebets luer, og derefter langsomt dreje den proksimale
luer med uret, indtil de to luere gar helt i hak.

3. Ved hjeelp af godkendte medicinske metoder renses nalesamlingen for luft med 0,5-0,75 cc injektionsmedie.

4. Kontroller, at ndlen er trukket helt tilbage, inden den fgres ind i endoskopet. Nalen udlgses ved langsomt at dreje den proksimale luer med uret, indtil de to
luere er helt fri af hinanden.

5.  Fortsaet med at injicere det relevante medie, idet der anvendes godkendte medicinske teknikker, indtil det snskede resultat er opnaet.

6.  Nar nalen flyttes fra et injektionssted til det naeste, tilrddes det at traekke nalen ind i hylsteret for at beskytte slimhinden og endoskopet imod
traume/beskadigelse.

7. Nar injektionsnalen fiernes fra endoskopet, skal ndlen treekkes helt ind i hylsteret for at forhindre skader pa patienten og laegen og for at beskytte
endoskopet, sa det ikke beskadiges.

)\ Bortskaffelse af produktet:

Efter anvendelsen kan dette produkt udggre en potentiel biologisk fare. Produktet skal h&ndteres og bortskaffes iht. godkendt medicinsk praksis samt

A geeldende love og regulativer.

Udgivelsesdato: juli2014

Advarsel:
En udstedelses- eller revisionsdato for disse instruktioner er medtaget til brugerens orientering. Hvis der er gaet to ar fra denne dato, og til produktet bruges, skal
brugeren kontakte US Endoscopy for at f& at vide, om der er fremkommet yderligere oplysninger.

Listening...and delivering solutions®, US Endoscopy listening...and delivering solutions design og alle varemaerker markeret med © eller ™ er registreret i USA’s patentregister
(U.S. Patent and Trademark Office) eller er varemaerker, der tilhgrer US Endoscopy.

Dette produkt og/eller dets brug er beskyttet i henhold til amerikansk patentnummer 6,666,847.

US Endoscopy, et helejet datterselskab af STERIS Corporation.

Fremstillet i USA.

00730700 Rev. X



Dit product is zodanig vervaardigd dat het geen latex bevat.

Beoogd gebruik:
Deze wegwerpinjectienaalden voor eenmalig gebruik met flexibele huls zijn bedoeld voor het injecteren van diverse soorten media via een flexibele endoscoop.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen:

. Ingrepen waarbij gebruik wordt gemaakt van flexibele endoscopen mogen uitsluitend worden uitgevoerd door personen die hiervoor zijn opgeleid en die bekend
zijn met desbetreffende endoscopische technieken. Voorafgaand aan elke endoscopische ingreep dient medische literatuur te worden geraadpleegd met
betrekking tot de desbetreffende technieken, contra-indicaties, complicaties en mogelijke gevaren.

. Deze injectienaalden zijn medische wegwerpinstrumenten voor eenmalig gebruik en zijn niet bedoeld voor hergebruik. Elke instelling, arts of derde die deze
wegwerpinstrumenten opnieuw verwerkt, herstelt, opnieuw vervaardigt, steriliseert en/of hergebruikt, is volledig verantwoordelijk voor de veiligheid en
werkzaamheid ervan.

. US Endoscopy heeft deze instrumenten niet ontworpen om opnieuw te worden verwerkt of gebruikt en kan derhalve niet verifiéren dat door middel van opnieuw
verwerken het instrument wordt gereinigd en/of gesteriliseerd of dat de structurele integriteit van het instrument behouden blijft, zodat de veiligheid van de
patiént en/of gebruiker wordt gewaarborgd.

. Alleen voor Carr-Locke injectienaalden: De injectienaald mag niet worden gebruikt wanneer de katheter zich in een rechte positie bevindt. De injectienaald is
ontworpen en vervaardigd met een bepaalde “voorspanning” om te kunnen garanderen dat de naald bij zeer gebogen toestand van het instrument optimaal
uitsteekt en volledig kan worden teruggetrokken uit de distale hub. Indien de injectienaald wordt gebruikt wanneer de katheter zich in een rechte positie bevindt,
kan de “voorspanning” ertoe leiden dat de binnenkatheter van de naald beschadigd raakt, waardoor de injectie niet op een juiste wijze kan plaatsvinden. Bij de
toepassing van de injectienaald dient de gebruiker de distale tip van de naald altijd in de gaten te houden en te controleren of de naald volledig in het instrument
is teruggetrokken.

. Alleen voor Vari-Safe™ injectienaalden: De injectienaald mag niet worden geactiveerd of getest buiten de endoscoop wanneer het instrument meer dan
eenmaal is gewikkeld. Anders kan de injectienaald proximaal van de veer aan de distale tip komen vast te zitten.

. Compatibiliteit met media
o Alle injectienaalden die zijn meegeleverd met deze gebruiksaanwijzing zijn compatibel met de volgende medicinale stoffen en oplossingen:

natriummorrhuaat, natriumtetradecylsulfaat, ethanolamine oleaat, epinefrine, botulinetoxine type A, polidocanol, ethanol, hypertonische zoutoplossing en
kleurstoffen Opmerking: natriummorrhuaat, natriumtetradecylsulfaat, polidocanol en ethanol zijn niet goedgekeurd door de Amerikaanse Food
and Drug Administration en mogen niet worden gebruikt in endoscopische procedures.

o De Carr-Locke injectienaald van 23 gauge (productnummer 00711812, 00711814, 00711824 ) en de Vari-Safe™ injectienaald (productnummer 00711819)
zijn compatibel met triamcinolone.

o De Carr-Locke injectienaald van 23 gauge (productnummer 00711812, 00711814, 00711824) is compatibel met hyaluronzuur,
hydroxypropylmethylcellulose, glycerine, lipiodol en n-butylcyanocrylaat. Opmerking: lipiodol en n-butylcyanocrylaat zijn niet goedgekeurd door de
Amerikaanse Food and Drug Administration en mogen niet worden gebruikt in endoscopische procedures.

o De compatibiliteit van de injectienaalden met andere media is niet getest. Deze stoffen mogen derhalve niet in combinatie met de injectienaald worden
gebruikt.

. Compeatibiliteit met apparatuur: de Carr-Locke injectienaald (productnummer 00711813) is de enige naald die is meegeleverd met deze
gebruiksaanwijzing die compatibel is met hoge-definitie gastroscopen van de Pentax 90-serie.

Contra-indicaties: Van toepassing zijn onder andere contra-indicaties die kenmerkend zijn voor alle endoscopische ingrepen, alsmede die kenmerkend zijn voor
endoscopische injectietherapie.

Aanwijzingen voor het gebruik:

1. (a) Alleen voor Articulator™ en Carr-Locke injectienaalden: Verwijder de tipbeschermer voorzichtig van de distale tip van de naald. Beweeg de
proximale luer-lock naar achteren en naar voren, terwijl u visueel controleert of de naald in voldoende mate uit het distale uiteinde van het instrument wordt
geschoven. De naald kan gemakkelijk worden teruggetrokken met behulp van de veerbelaste handgreep; controleer daarnaast echter altijd visueel of de
naald goed is teruggetrokken. (Opmerking: productnummer 00711808, bestemd voor enteroscopie, is niet voorzien van bovengenoemde
veerbelaste handgreep.)

(b) Voor gebruik van een Carr-Locke injectienaald in een duodenoscoop: Wanneer deze naald via een duodenoscoop wordt aangebracht, dient ervoor
te worden gezorgd dat de huls van de naald voldoende uitsteekt voorbij het uiteinde van de duodenoscoop voordat de elevator volledig wordt
uitgeschoven. Dit voorkomt beschadiging van de naald, die zich in teruggetrokken positie in de veer, proximaal van de distale tip, bevindt.

(c) Alleen voor Vari-Safe™ injectienaalden: Tijdens het transport bevindt de naald zich in een “uitstekende” positie. Dit is noodzakelijk om te
voorkomen dat de naald aan het distale uiteinde in de veer komt vast te zitten. Verwijder de tipbeschermer voorzichtig van de distale tip van de naald.
Wikkel de huls van de naald af en zorg ervoor dat de naald voldoende uitsteekt. Open de luer-lock sluiting en beweeg de proximale luer-lock naar achteren
en naar voren, terwijl u visueel controleert of de naald in voldoende mate uit het distale uiteinde wordt geschoven. De naald kan gemakkelijk worden
teruggetrokken met behulp van de terugtrekveer; controleer daarnaast echter altijd visueel of de naald goed is teruggetrokken.

Opmerking: Strek het instrument niet volledig uit, omdat hierdoor de mate waarin de naald uitsteekt, kan veranderen.

2. Om de naald in uitgeschoven positie te vergrendelen, dient u de proximale luer-lock voorzichtig in te drukken totdat deze de luer-lock van de handgreep
raakt. Draai de proximale luer-lock vervolgens langzaam rechtsom totdat de twee luer-locks volledig in elkaar grijpen.

3. Verwijder met 0,5-0,75 ml injectiemedium alle lucht uit de naald door middel van algemeen aanvaarde medische technieken.

4.  Zorg ervoor dat de naald volledig is teruggetrokken alvorens deze in de endoscoop in te brengen. Om de naald te ontgrendelen, dient u de proximale luer-
lock linksom te draaien totdat de twee luer-locks van elkaar losraken.

5. Injecteer het desbetreffende medium door middel van goedgekeurde medische technieken, totdat het gewenste resultaat is bereikt.

6.  Bij verplaatsing van de ene injectieplaats naar de volgende is het aan te raden de naald terug te trekken in de huls om het slijmvlies van de patiént,
alsmede de endoscoop te beschermen tegen trauma/beschadiging.

7.  Wanneer de injectienaald uit de endoscoop wordt verwijderd, dient de naald volledig te zijn teruggetrokken in de huls om letsel bij de patiént en de arts te
voorkomen en om de endoscoop te beschermen tegen mogelijke beschadiging.

Afvoer van het product:

o\ Na gebruik kan dit product mogelijk biologische risico’s met zich meebrengen. Dit product dient te worden gehanteerd en afgevoerd overeenkomstig
(‘sla\ algemeen aanvaard medisch gebruik en de geldende plaatselijke en landelijke wetten en voorschriften.

Uitgiftedatum: Juli 2014
Waarschuwing:
Ter informatie van de gebruiker is voor deze instructies een uitgifte- of revisiedatum aangegeven. Indien twee jaar zijn verstreken tussen de aangegeven datum en de datum van
gebruik, dient de gebruiker contact op te nemen met US Endoscopy om na te gaan of er aanvullende informatie beschikbaar is.

Listening...and delivering solutions®, het ontwerp listening...and delivering solutions van US Endoscopy en alle aanduidingen met © of ™ zijn geregistreerd bij het Patent and
Trademark Office in de Verenigde Staten of zijn handelsmerken van US Endoscopy .

Dit product en/of het gebruik ervan zijn beschermd onder octrooinummer 6,666,847 in de VS.
Vervaardigd in de VS.

00730700 Rev. X



Bu cihaz dogal kaucuk lateksten yapiimamigtir.

Kullanim Amaci:

Bu tek kullanimlik, kullanildiktan sonra atilan, esnek kilifli enjeksiyon igneleri, gesitli maddelerin esnek endoskoplardan enjeksiyonu igin kullaniimak tzere
tasarlanmigtir.

Uyarilar ve Onlemler:

. Esnek endoskopi prosediirleri yalnizca yeterli egitime sahip ve endoskopik teknikleri bilen kisilerce gergeklestiriimelidir. Herhangi bir endoskopik prosedirden
once tekniklere, kontrendikasyonlara, komplikasyonlara ve tehlikelere iligkin tibbi literatiire bagvurun. Bu enjeksiyon igneleri tek kullanimlik, kullanildiktan sonra
atilan tibbi aletlerdir; tekrar kullaniimak lzere tasarlanmamistir.

. Bu tek kullanimlik aletleri tekrar igsleme tabi tutan, yenileyen, tekrar ureten, sterilize eden ve/veya tekrar kullanan kurum, doktor veya tguinci taraflar aletlerin
glvenlikleri ve etkileri konusunda tim sorumlulugu Ustlenmelidir.

. US Endoscopy, bu aygitlar tekrar islemden gegiriimek veya tekrar kullaniimak tzere tasarlamamistir ve bu nedenle tekrar islendiginde aygitin hastanin ve/veya
kullanicinin giivenliginin saglanacag: sekilde temizlenebilecegini ve/veya sterilize edilebilecegini ya da yapisal bitiinliginin korunabilecegini garanti edemez.

. Yalnizca Carr-Locke enjeksiyon igneleri igin: Kateter diizlestiriimis pozisyondayken enjeksiyon ignesini ¢alistirma girisiminde bulunmayin. Enjeksiyon ignesi,
aygit cok egri yapilandirmalardayken ignenin distal gébekten tam olarak ¢ikmasini ve tam olarak geri ¢ekilmesini saglamak icin gerekli, belirli bir “6nytkleme” ile
tasarlanmis ve Uretilmistir. Enjeksiyon ignesi kateter dizlestiriimis pozisyondayken galistirilirsa, “Gnyukleme” ignenin i¢ kateterinin gékmesine neden olabilir ve
uygun sekilde enjeksiyon yapilmasini engelleyebilir. Enjeksiyon ignesini kullanirken ignenin distal ucuna her zaman dikkat edin ve ignenin aletin i¢ine tamamen
cekilmis oldugunu bakarak teyit edin.

. Yalnizca Vari-Safe™ enjeksiyon igneleri igin: Alet birden fazla kez dolanmigsa, enjeksiyon ignesini endoskop disinda galistirma veya test etme girisiminde
bulunmayin. Bu, enjeksiyon ignesinin distal u¢ yayin proksimaline yerlesmesine neden olabilir.

e Madde ile uyumluluk:

o Bu Kullanim Kilavuzu’nda bulunan tiim enjeksiyon igneleri agagidaki tibbi madde ve soliisyonlarla uyumludur: Sodyum Morrhat, Sodyum Tetradesil Silfat,
Etanolamin Olit, Epinefrin, Botulinum Toksin Tip A, Polidokanol, Etanol, Hipertonik Tuz ve Boyama Maddeleri. (Not: Sodyum Morrhat, Sodyum Tetradesil
Siilfat, Polidokanol ve Etanol ABD Federal Gida ve ilag Dairesi tarafindan onaylanmamistir ve endoskopik prosediirlerde kullamimamahdir.

o Carr-Locke 23 kalibre enjeksiyon ignesi (00711812, 00711814, 00711824 numarali Urln) ve Vari-Safe™ enjeksiyon ignesi (00711819 numaral rin)
Triamsinolon ile uyumludur.

o Carr-Locke 23 kalibre enjeksiyon ignesi (00711812, 00711814, 00711824 numarali urlin) Hiyaluronik Asit, Hidroksipropil Metilseliiloz, Gliserin, Lipiodol ve
N-butilsiyanoakrilat ile uyumludur. (Not: Lipiodol ve N-butilsiyanoakrilat ABD Federal Gida ve ilag Dairesi tarafindan onaylanmamistir ve
endoskopik prosedirlerde kullaniimamalidir.

o Enjeksiyon ignelerinin diger maddeler ile uyumluluklari dogrulanmadigindan denenmemelidir.

. Alet Uyumlulugu: Carr-Locke enjeksiyon ignesi (00711813 numarali iiriin) Kullanim Kilavuzunda Pentax Model 90 serisi Yiksek Cozunurlikla
gastroskoplarla uyumlu olan tek ignedir.

Kontrendikasyonlar: Kontrendikasyonlar, endoskopik igne tedavisine 6zgui kontrendikasyonlarin yani sira, herhangi bir endoskopik prosediir 6zgu
olanlari da igerir.

Kullanim Talimatlari:

1. (a) Yalnizca Articulator™ ve Carr-Locke Enjeksiyon igneleri igin: ignenin distal ucundan ug koruyucuyu dikkatlice gikartin. Proksimal lueri ileri-geri
calistirarak ignenin distal ugtan yeterli dizeyde ilerledigini gozlemleyin. Yayl tutamak ignenin geri gekilmesine yardimci olur; ancak ¢ekilmeyi her zaman
gozle de kontrol edin. (Not: Enteroskopi igin kullanilan 00711808 numaral iiriin versiyonunun yayh tutamak 6zelligi yoktur.)

(b) Carr-Locke Enjeksiyon ignesinin Duodenoskopta Kullanimi: Bu igneyi bir duodenoskopta kullanirken, yiikselticiyi tam pozisyonuna getirmeden
once, geri ¢ekilmis durumdayken distal ucun proksimalindeki yayin iginde duran igneye zarar gelmesini engellemek icin, igne kilifinin gikinti yaparak alanin
ucundan yeterince ¢iktigindan emin olun.

(c) Yalmizca Vari Safe™ enjeksiyon igneleri igin: igne “igne iizerinde” olarak nakliye edilmistir. Bu, distal ugtaki ignenin distal ugtaki yaya takilmasini
dnlemek igin gereklidir. ignenin distal ucundan ug koruyucuyu dikkatlice gikartin. igne kilifini agin ve ignenin uygun sekilde ne giktigindan emin olun. Luer
kilit donanimini agin ve proksimal lueri ileri-geri galistirarak ignenin distal uctan yeterli diizeyde ilerledigini gorsel olarak gdzlemleyin. Geri dénis yay!
ignenin geri gekilmesine yardimci olur; ancak gekilmeyi her zaman goézle de kontrol edin.

Not: Aleti esnetmeyin giinkii esnetme igne gikinti uzunlugunun degismesine neden olabilir.

2. Disari pozisyonda igneyi kilittemek icin proksimal luere, tutamak luerine ulagincaya kadar hafifge basin ve ardindan iki luer tam olarak birlesinceye kadar
proksimal lueri saat yoniinde yavasga burun.

3. Kabul gérmus tibbi yontemleri kullanarak, igne takiminin havasini 0,5-0,75 cc enjeksiyon maddesi yardimiyla gikarin.

4. Endoskoba yerlegtirmeden énce ignenin tamamen geri gekildiginden emin olun. Ignenin kilidini agmak igin proksimal lueri saatin tersi yoniinde iki luer

ayrilincaya dek yavasga cevirin.

Onaylanmis tibbi teknikleri kullanarak istenilen sonuglar elde edilinceye kadar uygun maddeyle enjeksiyona devam edin.

Bir enjeksiyon yerinden digerine gegerken, mukozayi ve endoskobu travmadan/hasardan korumak igin ignenin kilifin igine geri gekilmesi tavsiye edilir.
Enjeksiyon ignesini endoskoptan ¢ikartirken, hastanin ve hekimin yaralanmasini 6nlemek ve endoskobu olasi bir hasardan korumak icin igneyi kilifin igine
tamamen gekin.

Noo»

Uriiniin Atilmasi:
(S‘)\ Bu uruin kullanildiktan sonra potansiyel bir biyolojik tehlike olusturabilir. Kabul edilmis tibbi uygulamalara ve llkenizde yurirlikte olan ilgili yasa ve
AL yonetmeliklere uygun olarak kullanin ve atin.

Yayin Tarihi: Temmuz 2014

Uyari:
Bu talimatlarin yayin veya revizyon tarihi kullanicinin bilgisine sunulmustur. Bu tarih ile Griinin kullanimi arasinda iki yil gegmis olmasi halinde, kullanici ek bir bilginin
mevcut olup olmadigini teyit etmek i¢in US Endoscopy’yi aramalidir.

Listening...and delivering solutions®, US Endoscopy listening...and delivering solutions design ve ® veya ™ isaretine sahip tiim markalar ABD Patent ve Ticari Marka Ofisine
kayithdir veya US Endoscopy’nin ticari markalaridir.

Bu Uriin ve/veya kullanimi, ABD patent numarasi 6,666,847 kapsaminda koruma altindadir.

US Endoscopy, STERIS Corporation'in yizde yuz istirakidir
ABD’de iiretilmistir.
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U3denue uzzomoesneHo 6e3 NMPUMEHEeHUs J1TamekKca.

HasHaueHune

3OTn 04HOPa30BbIE MHBEKLMOHHBIE UMbl C TMOKOM 060M04KON, NpeAHa3HauYeHbl 41 OAHOKPATHOrO NCMOSb30BaHNSA C LIENblo BBEAEHMWS pasfMyHbIX cpef vYepes rmbkme
3HO0CKOMbI.

MpeaynpexxaeHus u Mepbl NPeAOCTOPOXKHOCTH

. Mpoueaypbl ¢ rMBKMM SHAOCKOMNOM AOMKHbI BbIMOMHATLCS TOMLKO Bpavamu, NoyunBLLMMI crieumanbHyo NoAroToBKY U 3HAKOMbIMU C TEXHUKOW 3HO0CKOMUYECKNX
BMeLlaTenbCTB. MNepes BbINOSHEHMEM KakuX-NMMBO 3HOOCKOMUYECKUX NpoLeayp criefyeT 03HaKOMUTBLCS C MEAMLIMHCKON NUTEpaTypoli Mo TEXHUKE BbINOMHEHUs npoueayp,
CBSA3aHHBIM C HUMUW OCIOXHEHUAM U hakTopam pucka.

. 3TN MHBEKLVOHHBIE UMbl NPEACTaBNSAIOT COGO0I OAHOPa30Bble MEAULIMHCKME YCTPOWCTBA OAHOKPATHOrO MPUMEHEHUST; OHU He NpefHa3HayYeHbl A4S TOBTOPHOMO
ncnonb3oBaHus. Jlobble yupexaeHusi, Bpaun Unm TpeTbu nuua, NpoBofsiLLme NoBTOPHY 06paboTky, BOCCTaHOBMEHWE, PEMOHT, MOBTOPHYIO CTEPUM3ALIMIO 3TUX
0[JHOPa30BbIX YCTPOMCTB 1 (UMW) MOBTOPHO MUCMOMb3YIOLLME UX, HECYT MOJHYI0 OTBETCTBEHHOCTb 3a UX 6e30nacHOCTb 1 9P EKTUBHOCTD.

. PaspaboTaHHble komnaHnuert US Endoscopy aTv ycTpoiCcTBa He NpeAHasHadeHb! Ans NOBTOPHON 06paboTkM 1y NOBTOPHOIO UCMOMNb30BaHUS U NMOSTOMY Henb3si
rapaHT1poBaTb, YTO NOBTOpHas 06paboTka NO3BONUT OYUCTUTL U (UNK) CTEPUNN30BATL YCTPONCTBO MM COXPaHWUTL €ro KOHCTPYKTUBHYIO MPOYHOCTDL, YTOBLI 0becneunTs
6e3onacHoCTb nauneHTa u (Mnum) nonb3osBaTens.

. TonbKo AN MHBbEKUMOHHbIX urn Carr-Locke: He nbiTaiTech NPUBECTU MHBEKLIMOHHYIO UIMY B AeiCTBME B kKaTeTepe, HaXxo4sALEMCs B BbIMPSMIIEHHOM MOSIOXEHNN.
MHbeKUMoHHas urna CKOHCTPyMpoBaHa W M3roToBMeHa C onpeaeneHHbIM «npeaBapuTeribHbIM HaTskeHneM», HeobxoanMbIM Ans obecneveHnst NOMHOrO BbIABWXEHUS U
MOMHOrO BTArVBAHWS UMbl OTHOCUTESIbHO ANCTaNbHONW BTYNKM NpW paboTe yCTPoiCcTBa B cambiX U3BUMUCTbLIX MecTax. Ecnu uHbekumoHHas urna 6yaeT npueefeHa B
fencTBKe, Koraa kateTep HaxoauTCs B BbINMPSIMIIEHHOM MOMOXEHUW, TO 3TO «NPeABapUTENbHOE HAaTSHXKEHUE» MOXET NPUBECTM K HapyLLUEHWIO NpaBesibHoi paboTbl
BHYTPEHHEro kateTepa Wribl, 4TO He MO3BOMNWUT MPOBECTU MHBEKLUMIO HaaexaLium obpasom. MNpu UCNonNb3oBaHNN MHBEKLIMOHHOW Wbl HEOGXOANMO NOCTOSIHHO CeAUTb 3a
ee JucTanbHbIM HaKOHEYHVKOM W CrienTb 3a TEM, YTO UrMna NOSTHOCTLIO BTSHYTa B YCTPOMCTBO.

. TonbKo AN MHbeKUMOHHbIX urn Vari-Safe™: He nbiTaiTecb NPUMBECTU UMy B AEACTBUE UNN NPOBEPUTL €€ BHEe 3HA0CKOMNA, ECIN YCTPOWCTBO CBEPHYTO B HECKOMbKO
neTenb. ATO MOXET NMPUBECTU K 3a€AaHuI0 UMbl NOZ, NPYXUHOW ANCTarNIbHOTO HaKOHEeYHMKa.

. CoBMecTUMOCTb CO cpegamu
o Bce MHBEKUMOHHBIE WrTTbl, ONMCaHHbIE B AAHHON MHCTPYKLMW MO NMPUMEHEHWIO, COBMECTVMbI CO CIIEAYIOLLIMMM MEAULIMHCKVMI BELLLECTBAMU U pacTBOpaMu: MoppyaT HaTpusi,

TeTpageunncynbdat HaTpusi, 3TUHONAaMWH onear, anHedpyH, GOTYNOTOKCUH TUNa A, NONMAOKAHONM, STaHOS, TMNEPTOHNYECKUA PacTBOpP Xropuaa HaTPUsA U KpacuTenu.
MpumeyaHune: MoppyaT HaTPUA, TeTpaaeumncynbdgaT HaTpusi, NONMAOCKAHOM U 3TaHOM He ObiNu oAc6peHbl YNpaBrieHneM no NULLEeBbLIM NPOAYKTaM U nekapcTBam
CLLA 1 He fOMKHBI NPUMEHSATLCA B 3HAOCKOMMYECKUX NpoLeaypax.

o WHbekunoHHas urna Carr-Locke kanubpa 23 (n3penve Ne 00711812, Ne 00711814, Ne 00711824) n unbekumoHHast urna Vari-Safe™ (n3genue Ne 00711819)
COBMECTUMbI C TPUAMLMHOMOHOM.

o MHbekunonHas nrna Carr-Locke kanvubpa 23 (nsgenve Ne 00711812, Ne 00711814, Ne 00711824) coBMecTUMa C rmanypoHOBOW KUCMOTON, TMAPOKCUMNPONnuI-
MeTWUNLEeNMoNo3on, rmuuepuHom, nunuogonom u N-6ytunumaHakpunatom. Mpumeyanuve: nunuoaon u N-6ytunumnaHakpunart He 6binu oao6peHbl YnpaBneHvem
no nuweBbIM NpoayKTam U nekapcTeam CLUA n He AOMKHBI NPUMEHATLCA B 9HAOCKONNYECKUX NpoLeaypax.

o COBMECTUMOCTb MHBEKLMOHHBIX UrM C APYrMMM BELLEeCTBAMUN He MPOBEpPSNack 1 MO3TOMY MX He crnedyeT NPUMEHSTb.

. CoBMeCTMMOCTb C YCTPOMCTBAMMU: U3 BCEX UIJ1, ONUCAHHbIX B A@aHHON UHCTPYKLMU MO NPUMEHEHUIO, TONTbKO MHbEKLMOHHasA urna Carr-Locke
(v3penue Ne 00711813) coBMecTMMa € racTpockonaMu ¢ BbICOKOM pa3peLuaroLlein cnocobHocTbio moaenu 90 npomsBoacTBa KOMNAHUMN
Pentax.

MpoTMBONOKa3aHUA: NpoTUBOMNOKA3aHMS OTHOCATCS K CrieLmdmKe NIoBbIX 3HAOCKOMMYECKMX NMPoLeayp, a Takke K creunduke Tepanim, OCyLLecTBSEMON ¢
NOMOLLIbIO 3HAOCKOMUYECKUX U,
VIHCprKLWIiI no NpMMeHeHuto
1. (a) Tonbko ANA MHBbEKLUMOHHBbIX Urn Articulator™ u Carr-Locke: 0CTOPOXHO CHUMUTE 3aLLMTHBIN YEXON C AUCTanbHOro KoHUa urnbl. lNepeaBuHbTe
npoKkcuMarbHblii pa3bem dukcaTtopa Jlloapa Hasaa v Bnepea, Habnoaas 3a Heo6X0AUMbIM BbIABUXKEHWEM UMbl HA AUCTanNbHOM KOHLE YCTPOIACTBa. XOTS

noanpyXvHeHHas pyyka cnocobCcTByeT BTArMBaHWIO UMMbl, Bceraa cneaute 3a BrarmBaHueM urnol. (Mpumeyvanue: usgenue Ne 00711808 B c6opke ans
3HTEpPOCKONUUN He CHaGXXeHO NOANPYKMHEHHON PYYKOM).

(b) AnsA nHbeKunoHHbIX urn Carr-Lock, ncnonb3yemsix B AyoAeHOCKOMNE: Npy UCNOMb30BaHUW UMbl B AyOAEHOCKONE U nepes NOMHbIM BblABUKEHUEM
noAbEeMHUKA, NPpoBepbTe, 4TO 060MI0YKa UMbl 38 KOHLIOM 3HAOCKONa HafeXHo 3alumileHa, YTobbl NpefoTBpaTUTL NOBPEXAEHNE UMMbl, KOTOPast BO BTSHYTOM
MONIOXEHUM HAXOANTCS BHYTPU NPYXXMHBI NMPOKCUMArbHO K AUCTanbHOMY KOHLLY.

(c) Tonbko ANsA UHBEKUMOHHBIX urn Vari Safe™: aTo uspgenve nocraBnsieTcs B NONIOXEHUU «C BbIABUHYTON Urnon». 1o Heobxoaumo Ans npegoTepalleHns
3aefaHunsi AUCTanbHOW UMbl B NMPYXXUMHE Ha AMCTanbHOM KoHLEe. OCTOPOXHO CHUMUTE 3aLLUTHBINA YeXOn C AUCTarbHOro KOHLA WUrmbl. Pa3BepHUTE CBEPHYTYIO BUTKAMU
0o6onouky urnbl 1 y6eauTecb B TOM, YTO Urna NpaBuiibHO BbiaBUHYTa. OTkponTe pasbem dukcatopa Jlioapa 1 nepeaBuHbTE €ro Hasag v Bnepen, Habnioaas 3a

A0CTaTOYHbIM BblABMXEHUEM UTTbl Ha AUCTalflbHOM KOHLUe yCTpOVICTBa. Xots BO3BpaTHas npyxuHa CI'IOCO6CTByeT BTArMBAHWIO UIMbl, BCeraa cnegute 3a BTArmBaHnem
urnol.

MpumeyaHue: He pacTArMBaiTe yCTPOMCTBO, TaK Kak 3TO MOXET NPUBECTU K U3MEHEHUIO ANWHbI BbIABUraHUA UMbl.

2. Ana dukcaumm urnbl B BbIABUHYTOM MOJOXEHWM OCTOPOXHO HaXuMaiTe Ha pasbeM dukcaTopa Jlioapa Ha NpoKCUMaribHOM KOHLE 10 €ro KOHTakTa ¢ HakoHEYHUKOM
JTtoapa Ha pydke 1 3aTeM MeAJIeHHO NOBEPHUTE ero No YacoBOW CTPesike A0 MOMHOW huKcaLmm HakoHeYHKKa 1 pasbemMa.

3. O6LWenpuHATLIMU MEAULIMHCKAMY NPUEMaMM YAanuTe N3 CoBpaHHON MHBEKLMOHHON UMbl BO3AYX, BBEAS B HEE COCTaB A MHbeKuMU B o6beme 0,5-0,75 cm®.

4.  Tepep BBOAOM WrMibl B 9HAOCKON y6eaAnTECh B TOM, YTO OHa MOMHOCTbLIO BTSHYTA. 115 pa3bnokupoBaHust MHbEKLMOHHOW UMbl crieayeT MEASIeHHO NOBEPHYThL NPOTUB
YacoBoWi CTpenku ukcaTop pasbema Jlloapa Ha NpoKCMMaribHOM KOHLE A0 pacliennenns o6omx pa3bemos Jloapa.

5.  TllpoBoauTe MHBEKLMIO COOTBETCTBYIOLLIErO Npenapata ¢ UCNONb30BaHMEM YTBEPXKAEHHbIX MeANLMHCKMX METOAMK A0 AOCTIKEHUSI TPebyeMbIX pe3ynbTaToB.

6.  [Mpw nepemelLeHUn N3 OAHOTO MECTA UHBEKLIMM B APYroe peKOMeHAYeTCs BTATMBaThb UrMy B 060N0YKY, YTOObI 3alMTUTL OT TPABMUPOBAHUS CIIM3UCT Y0 060MOYKY 1
3HOCKOMN OT MOBPEXAEHMS.

7. |_|pVI nssnevyeHun I/IH'beKLlMOHHOﬁ wurnbl U3 3HAOCKONa cnefyeT NOJNTHOCTbIO BTAHYTL UMY B OGOHOL{Ky, BO n3bexaHus TpaBMMUpPOBaHUA NauneHTa n xupypra n
noBpexaeHua aHgockona.

YTunusaumsa nsgenvs

e Mocne ncnonb3oBaHusi AaHHOE M3fenve MoXeT cTaTb Guonormyecku onacHbiM. Cobnogante TpeboBaHUst OBLLENPUHATON MEAULIMHCKOM NPAaKTUKK, a Takke
a7/ MECTHbIX, PervoHanbHbIX 1 dpeaepanbHbIX 32aKOHOB U NPaBuIl B OTHOLLEHUM OBpaLLeHUsi C MEAULMHCKUMU OTXOAAMU U UX YTUINU3aLMU.

Hata Bbinycka: nionb 2014 r.
MpeaynpexaeHue:

[ara Bbinycka unu nepecMoTpa HacTOosALLEN MHCTPYKLMK yKa3biBAeTCs Af1A CBeAeHUs nonb3osartens. Ecnu uagenve ncnonsayetcs Gonee yem Yepes ABa roga nocne 3Ton Aathl,
nonb3oBaTenb AOMKEH oGpaTUTLCs B koMnaHuio US Endoscopy, YToGbl y3HaTh, HE UMEETCS Nt KaKoW-NUBO AOMONHUTENBHON UHGbOPMaLMN.

Listening...and delivering solutions®, US Endoscopy listening...and delivering solutions, Au3aiiHbl 1 Bce TOBapHble 3HaKU, OTMeYEeHHbIe 0603HaYeHUAMN® unnu™,
3aperucTpupoBaHbl B Blopo nateHTOB 1 ToproBbix 3HakoB CLUA nu6o siBNsAloTCA TOBapHbIMU 3HaKaMu, NpuHaanexawumm komnadum US Endoscopy.

370 u3genvie n (Mnu) ero Ucnonb3oBaHve 3awnileHsl nateHTom CLUA Ne 6,666,847.
US Endoscopy, cobctBeHHoe aodepHee npeanpusatue STERIS Corporation.

MpousseaeHo B CLUA.
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Explanation of symbols used on Labels and Instructions for Use

Explication des symboles utilisés sur les étiquettes et dans le Mode d’emploi

Erlauterung der auf den Etiketten und in der Gebrauchsanleitung verwendeten Symbole
Spiegazione dei simboli usati sulle etichette e Istruzioni per 'uso

Explicacion de los simbolos utilizados en las etiquetas y las instrucciones de uso
Explicacé@o dos simbolos utilizados nas Etiquetas e Instru¢es de Utilizacdo

Forklaring af symboler, der er anvendt pa etiketter og brugsanvisning

Verklaring van de symbolen die in de gebruiksaanwijzing en op de etiketten worden gebruikt
Etiketlerde ve Kullanim Talimatlarinda kullanilan sembollerin agiklamasi

BHl ALS Al 7]Z kLY

Pa3bsicHeHne CMMBOIOB, NMPYBEAEHHbIX Ha 3TUKETKaX U B MHCTPYKLMK NO 3KcnnyaTaumm

Use By

Utiliser avant
Verwendbar bis
Data di scadenza
Fecha de caducidad
Validade
Holdbarhedsdato
Uiterste gebruiksdatum
Son Kullanim Tarihi
A8 I3

Cpok rogHocTu

Sterilized by Ethylene Oxide
Stérilisé a 'oxyde d’éthyléne
Sterilisiert mit Ethylenoxid

Sterilizzato con ossido di etilene
Esterilizado mediante 6xido de etileno
Esterilizado por éxido de etileno
Steriliseret vha. ethylenoxid
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Etilen Oksitle Sterilize Edilmistir

A3 oEldo R AR
CTepunn3oBaHo OKCHAOM STUeHa

STERILE | EO |

| NON-STERILE |

Contents Non-Sterile

Contenu Non stérile

Inhalt Unsteril

Contenuto Non sterile

Contenido No estéril

Contetido N&o esterilizado

Indhold Usteril

Inhoud Niet steriel

Igerik Steril Degil

uees HI4 2

Copepxumoe HectepunbHo

Reference Single Use Only

Référence R EF A usage unique

Referenz Nur zur einmaligen Verwendung
Riferimento Monouso

Referencia Un solo uso

Referéncia Apenas para uma Unica utilizagéo
Reference Kun til engangsbrug

Referentie Uitsluitend voor eenmalig gebruik
Referans Sadece Tek Kullanimliktir

e 1518220 A8

Ne Tonbko Ans 04HOPa30BOro NOMb30BaHUS
Lot LOT Do Not Re-Sterilize

Lot Ne pas restériliser

Charge Nicht erneut sterilisieren i
Lotto Non risterilizzare :
Lote No volver a esterilizar

Lote Na&o re-esterilizar

Parti Ma ikke resteriliseres

Partij Niet opnieuw steriliseren

Parti Yeniden Sterilize Etmeyin

ZE(Lot) e 2|

MapTus I MoBTOpHas cTepunu3aums He fonyckaeTcs -

Date of Manufacture
Date de fabrication
Herstellungsdatum
Data di produzione
Fecha de fabricacion
Data de fabrico
Fremstillingsdato
Fabricagedatum
Uretim Tarihi

M=

[aTa nsrotoenexus

Latex Free

Ne contient pas de latex
Latexfrei

Non contiene lattice
Sin latex

Sem latex

Latexfri

Latexvrij

Lateks igermez

bl 2hela )
Bes natekca

Length e ks Read instructions prior to using this produc_:t

Longueur Lire le mode d'emploi avant d'utiliser ce produit )

Lénge Vor Veryver)_dung d_|eses Produkts die Ge_braughs_anleltung lesen
Lunghezza Prima di _ut|||zzarg il prodotto, leggere le istruzioni

Longitud Leer las instrucciones antes de usar el producto

Comprimento Ler as instruges antes de utilizar este produto

Leengde Lees brugsanvisningen far brug af dette produkt

Lengte Lees de instructies alvorens dit product te gebruiken

Uzunluk Bu Uriinl kullanmadan 6nce talimatlari okuyun
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Authorized Representative in the European
Community

Représentant agréé dans I'Union européenne

Autorisierte Vertretung fur die Européische Gemeinschaft
Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Representante Autorizado na Comunidade Europeia
Autoriseret repreesentant i EU

Erkende vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap
Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi
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For use with Olympus active cord

Pour utilisation avec un cordon actif Olympus

Zur Verwendung mit dem Olympus Hochfrequenz-
Kabel

Da usare con il cavo attivo Olympus

Para uso con un cordén activo Olympus

Para utilizagdo com o fio activo Olympus

Til brug med aktiv Olympus-ledning

Voor gebruik met de actieve kabel van Olympus
Olympus aktif kordonuyla kullanmak igindir

Olympus HE|E I =0i2t AL
[Ina ncnonb3oBaHWA € akTUBHBLIM LWHYpom Olympus

Store at controlled room temperature
Stocker a température ambiante controlée

Bei kontrollierter Zimmertemperatur lagern
Conservare a temperatura controllata
Guardar a temperatura ambiente controlada
Conservar a temperatura ambiente controlada
Opbevares ved stuetemperatur

Opslaan bij gecontroleerde kamertemperatuur
Kontrolllii oda sicakliginda kullanin

U 227 fX|zls Aujo 22 2%
XpaHWTb NpY KOHTPOSMPYEMOIt KOMHaTHOW TemMneparype

For use with Microvasive active cord

Pour utilisation avec un cordon actif Microvasive

Zur Verwendung mit dem Microvasive Hochfrequenz-
Kabel

Da usare con cavo attivo Microvasive

Para uso con un cordén activo Microvasive

Para utilizag&o com o fio activo Microvasive

Til brug med aktiv Microvasive-ledning

Voor gebruik met de actieve kabel van Microvasive
Microvasive aktif kordonuyla kullanmak igindir

Microvasive HE|= I =of| Bt ALS
[na ncnonb3oBaHWsA € akTUBHBLIM WHYpoM Microvasive

1.D.
Diameétre intérieur @

Innendurchmesser
Diametro interno
Diametro interno
D.l

Indre diameter
Inwendige diameter
Ic Cap

e

BHyTpeHHuIn agnameTp P

O.D.

Diamétre extérieur
AuBendurchmesser
Diametro esterno
Diametro externo
D.E.

Ydre diameter
Uitwendige diameter
Dis Cap

oz

HapyxHbIi guameTtp

Discard within 24 hours after opening package

Eliminer dans les 24 heures suivant 'ouverture de I'emballage
Innerhalb von 24 Stunden nach dem Offnen entsorgen
Smaltire entro 24 ore dall’apertura della confezione

Desechar transcurridas 24 horas desde la apertura del paquete
Eliminar nas 24 horas seguintes a abertura da embalagem
Bortskaffes senest 24 timer efter pakkens &bning

Weggooien binnen 24 uur na openen van de verpakking

Paket acildiktan sonraki 24 saat iginde atin

ZY IS F 24 A1 O|Liofl H| 7|
BbIGpocuTb Yepes 24 yaca nocne BCKPbITUS YNakoBKu

@

Product contains Phthalates
Ce produit contient des phtalates
Produkt enthélt Phthalate

Il prodotto contiene ftalati

El producto contiene ftalatos

O produto contém ftalatos
Produktet indeholder phtalater
Product bevat ftalaten

Uriin, Ftalat igerir

RZol ZetaolE &1

M3genuve cooepxuT dptanatbl

PHT

Do not use if packaging or product damage is evident. For sterile products only, contents are sterile if package is unopened and undamaged.
Ne pas utiliser en cas d'endommagement manifeste de I'emballage ou du produit. Pour les produits stériles uniquement, le contenu est stérile si 'emballage

n’est ni ouvert, ni endommagé.

Wenn Verpackungs- oder Produktschéden offensichtlich sind, darf das Produkt nicht verwendet werden. Fir sterile Produkte gilt, dass der Inhalt steril ist,

solange die Verpackung ungeoffnet und unbeschadigt ist.

Non utilizzare se la confezione o il prodotto risultano danneggiati. Solo per i prodotti sterili, il contenuto e sterile se la confezione € intatta e sigillata.
No utilizar si el envase o producto esta dafiado. Sélo para productos estériles, el contenido estara estéril si el envase esta cerrado e intacto.
Nao utilizar se existirem danos evidentes na embalagem ou no produto. Apenas para produtos estéreis, o contetido é estéril se a embalagem nao estiver aberta ou danificada.

Anvend ikke produktet, hvis pakken eller produktet er beskadiget. Kun ved sterile produkter: Indholdet er sterilt, hvis emballagen er udbnet og uden skader.

Gebruik het instrument niet indien schade aan de verpakking of het product wordt vastgesteld. Voor steriele producten is de inhoud steriel als de verpakking ongeopend en

onbeschadigd is.

Pakette veya Urlinde belirgin bir hasar varsa kullanmayin. Yalnizca steril Grlnler icindir, paket agilmamis veya hasar gérmemis oldugunda icindekiler sterildir.
MZES| ZFHO| WAL MEO| T E|ASHALSSHR| DAL BE 8T 2R M 7H58HH, ME S| Z Y0NS =I7| b4 AL T2 EIX| of 2 FRol Btstod MES H?

HEfRILCE

He ncnonb3oBath B Crny4yae 3aMeTHOro noBpexaeHns usgenns unm ynakosku. Tonbko Ans CTepUnbHbIX n3genui; CcoAepXnumoe CTepurnbHO, ecrin ynakoBka He BCKpbITa

1 He nospexaeHa.

Federal law (U.S.A.) restricts this device to sale, distribution and use by or on the order of a physician.

Conformément a la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu, distribué ou utilisé que par un médecin ou sur prescription médicale.
Laut Gesetz sind Verkauf, Vertrieb oder Verwendung dieses Produkts in den USA nur auf arztliche Anordnung gestattet.

La legge federale (U.S.A.) limita la vendita, distribuzione e uso di questo dispositivo esclusivamente ai medici o su prescrizione medica.

Las leyes federales de EE. UU. restringen la venta, distribucion y uso de este dispositivo por parte de o con receta de un médico.

A lei federal (EUA) restringe este dispositivo a venda, distribui¢éo e utilizacdo por ou mediante prescri¢édo de um médico.

Amerikansk lovgivning begreenser denne anordning til salg, distribution og brug af en leege eller pa dennes ordinering.

Volgens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden gekocht, gedistribueerd of gebruikt.

Bu cihazin satigl, dagitimi veya kullanimi federal yasa (A.B.D.) uyarinca sadece bir doktor tarafindan veya onun talimatiyla olacak sekilde sinifanmaktadir.

o|Z Zlof ot 2 MZF ol oK, Hi = = FE AL 2 0|5 Y Holl 2|7{5tod FX|=lo]

A&LICH

Rx Only (U.S.A))

B cootBeTcTBMU C heaepanbHbiM 3akoHoaaTenbcTBoM CLUA npogaxa, pacnpocTpaHeHue 1 UCNomnb3oBaHne 3TX YCTPOMCTB pa3peLlaroTcs TOMNbKO AN UCMONb30BaHWs

Bpavyamu unm no ux npeanmcaHuto.
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