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Néao fabricado com latex de borracha natural.

Indicagao de utilizagao:
O Padlock Clip® esta indicado para utilizagdo em endoscopia flexivel e para a compressao de tecido no tracto
gastrointestinal, para heméstase ou para o tratamento de lesdes da parede dos érgéos gastrointestinais. O Padlock
Clip® esté indicado para a colocacéo de clips no tracto gastrointestinal (Gl) para:
e Marcacao endoscopica de lesdes
e Hemostase para:
o Defeitos na muscosa/submucosa
o Ulceras hemorragicas
o Artérias com <2 mm
o Pdlipos com <1,5 cm de diametro
o Diverticulos no célon
e Encerramento das perfura¢des luminais do tracto GI com <20 mm que possam ser tratadas de forma conservadora

Descrigéo do produto:

O Clipe Endoscopico Padlock CIip® € composto por um clip de utilizacdo Unica em NiTi (Nitinol) super elastico, radiopaco e pré-
carregado dentro de um sistema de colocagdo mecanico. O Clipe Endoscopico Padlock Clip® destina-se a ser utilizado uma Unica vez:
dispositivo de aproximacéao tecidual. O Clipe Endoscépico Padlock CIip® € montado e fixado na ponta distal na superficie exterior de

Lo . . ® 4 . e . . ~
um endoscopio flexivel. O Padlock Clip™ é aplicado utilizando um controlo manual independente. O cabo de ligag&o ao controlo manual
ndo esta localizado dentro do canal de acessdrios endoscopicos, uma vez que assenta ao longo da parte exterior do tubo de insercdo de

endoscopios. O Clipe Endoscopico Padlock Clip® inclui uma “camara de tecido” central que esta localizada na ponta distal do
endoscopio. Podem ser utilizadas técnicas de manipulac@o dos tecidos clinicamente eficazes para puxar o tecido alvo para esta
“camara de tecido”, para aproximar um volume m%ior de tecido em relagdo ao que de outra forma seria aproximado com a aplicagao
isolada do clip. O Clipe Endoscoépico Padlock Clip~ é compativel com endoscopios flexiveis com didmetros exteriores da ponta distal
de 9,5 mm a 14 mm.

Cada cddigo do produto é especifico para um intervalo de tamanhos de endoscépios flexiveis, consulte a tabela de compatibilidade
abaixo.

o Esta disponivel uma tabela de referéncia de endoscoOpios mais detalhada, devendo ser consultada para obter mais
informacdes sobre a compatibilidade do endoscépio especifico.

NUmero do Descricdo Comprimento Didmetro da Profundidade Didmetro da Didmetro exterior
produto (cm) ponta do da camara de camarade do alojamento
endoscopio (mm) tecido (cm) tecido (cm) (cm)
Clipe Endoscépico
C910001 Padlock Clip® 162 9,5-11 1,0 1,1 1,6
11,3 0,4
Clipe Endoscépico gg (1)?
C913131 Padlock Clig Pro- 162 13’0 1’3 1,1 1,9
Select 135 15
14,0 1,9

Avisos e precaucgdes:

o Na&o tente reutilizar, reprocessar, restaurar, remanufacturar ou reesterilizar este dispositivo. A US Endoscopy ndo concebeu este
dispositivo nem este se destina a ser reutilizado, reprocessado, restaurado, remanufacturado ou reesterilizado. Efectuar tais
operagOes neste dispositivo médico descartavel acarreta um risco de seguranga para os pacientes (ou seja, comprometimento da
integridade do dispositivo, contaminagéo cruzada, infecgao).

e O Clipe Endoscoépico Padlock CIip® é fornecido esterilizado.

o Examine cuidadosamente a unidade para verificar se nem o conteddo nem a embalagem foram danificados durante o
transporte. Se forem evidentes danos (como um cabo de ligac&do dobrado ou vincado, pegas com fissuras ou em
falta), ndo utilize este produto e contacte o seu Especialista local do respectivo produto ou o Representante do
Servigo de Atendimento ao Cliente.

e O Clipe Endoscopico Padlock CIip® € compativel com uma vasta gama de gastroscopios e colonoscépios.

o Consulte a etiqueta do produto e a tabela acima para detalhes do tamanho.

o Confirme que o tamanho da ponta distal do instrumento esta dentro do intervalo de 9,5 mm a 14 mm antes da montagem.

e O funcionamento deste instrumento baseia-se no pressuposto de que é possivel uma cirurgia aberta como uma medida de
emergéncia se o clip ndo se soltar completamente do sistema de colocacdo ou se ocorrer qualquer outra situacado
inesperada.

e O funcionamento deste instrumento baseia-se no pressuposto de que o utilizador final tem formacdo nas técnicas necessarias
para a utilizagdo terapéutica endoscépica associada de um clip através de um endoscOpio e respectivos potenciais
acontecimentos adversos.

e A tampa de seguranca (Consulte a Figura 1) contribui para 0 manuseamento seguro durante o encaixe do Clipe Endoscépico

Padlock CIip® ao endoscopio.
e N&o remova a tampa de seguranca até o Clipe Endoscépico Padlock Clip® estar posicionado, montado e fixo no endoscépio.
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e E necessério ter cuidado ap6s a remocédo da tampa de seguranca.
o Mantenha as méos e os dedos afastados da area da ponta distal do Clipe Endoscdépico Padlock Clip®, de forma a evitar a
ocorréncia de lesdes na equipa médica.
o Inspeccione devidamente o alojamento do Clipe Endoscépico Padlock CIip® e, circunferencialmente, para se certificar
que nenhum dos pontos do clip se estende para além do rebordo/extremidade distal. Consulte a Figura 7.
=  Se algum ponto do clip se estender para além do rebordo/extremidade distal, substitua com cuidado a tampa de
seguranca, NAO utilize este produto, contacte o seu Especialista local do respectivo produto ou o
Representante do Servico de Atendimento ao Cliente e utilize um dispositivo diferente para o
procedimento.
e Depois de removido o retentor da pega, mantenha as méaos e os dedos afastados da ponta distal do sistema de colocacdo, de
modo a que uma libertacéo acidental do Clipe Endoscopico Padlock Clip® nao resulte em lesGes.
e Apo6s aremocédo do retentor da pega, tenha cuidado no manuseamento do botédo accionador de polegar para evitar uma aplicagao
inadvertida do Padlock Clip®.
e Passe 0 endoscépio carregado com o Clipe Endoscopico Padlock Clip® com cuidado pela area cricofaringea do paciente.

e Tenha cuidado e néo force o endoscopio carregado com do Clipe Endoscépico Padlock Clip® através de qualquer estenose ou
qualquer area com uma anatomia subdimensionada conhecida.

e Este dispositivo deve ser utilizado com precaugdo em pacientes combativos e ndo cooperantes.

e Este dispositivo ndo foi avaliado em populacdes pediatricas.

e Informacgdes de segurangca em IRM

Os testes néo clinicos demonstraram que os implantes do Clipe Endoscopico Padlock Clip® e do Clipe Endoscopico Padlock Clip Pro-
Select® sdo condicionais para RM. Um paciente com este dispositivo pode ser examinado em seguranga no sistema de RM de acordo
com as seguintes condicdes:

e Campo magneético estatico de 1,5 e 3 Tesla

e Gradiente do campo espacial maximo de 4.000 gauss/cm (40 T/m)

e Taxa maxima de absorcao especifica (SAR) média do corpo total reportada pelo sistema de RM de 2,4 W/kg

Nas condicdes de exame acima definidas, espera-se que o implante produza um aumento da temperatura maxima inferior a 1,0 °C ao
fim de 15 minutos de exame continuo. Em testes ndo clinicos, o artefacto de imagem causado pelo dispositivo estende-se
aproximadamente 5 mm do implante quando as imagens sdo adquiridas com uma sequéncia de impulsos de eco de gradiente e um
sistema de IRM de 3 Tesla.

e Possiveis complicac0es:

Sintomas Diagnostico Tratamento

Auséncia de aproximacéo do
tecido

Remova cuidadosamente do paciente e devolva o dispositivo
completo a US Endoscopy e utilize um segundo dispositivo

Clip néo visivel no tecido
Auséncia de aplicacéo do clip

Fuga do defeito Encerramento incompleto Envolva mais tecido e coloque um segundo clip junto do primeiro

Siga as melhores praticas de remocao endoscOpica de corpos
estranhos ou deixe in situ para se libertar com o passar do tempo.
Coloque um segundo clip

Encerramento deficiente ou Clip aplicado numa
ausente posi¢do incorrecta

o As lesGes localizadas no eso6fago e na curvatura menor do estdmago podem ser dificeis de tratar devido a articulagéo do
endoscopio e ao posicionamento que € exigido.

Pode ser dificil aplicar o clip em les6es endurecidas ou fibréticas graves para obter a hemdstase.

Pode ocorrer uma nova hemorragia se o clip se soltar.

A utilizagdo de clips na presenca de contaminagao bacteriana pode agravar ou prolongar a infeccéo.

Embora as taxas de recorréncia sejam baixas, uma hemorragia recorrente, uma aplicacao ineficaz do clip ou complicacdes
endoscopicas poderao resultar na necessidade de cirurgia.

O O O O
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Contra-indicagdes:

As contra-indicagdes especificas a qualquer procedimento endoscopico.

As contra-indicagdes especificas a qualquer procedimento endoscopico que envolva a utilizagao de um clip.
Quando nao for possivel verificar a heméstase ou encerramento com um campo de visao endoscopico.

Em artérias com mais de 2 mm.

Em polipos com mais de 1,5 cm de diametro.

Defeitos na muscosa/submucosa com mais de 3 cm.

Tratamento de varizes esofégicas.

Fixacdo de stents destinados a uma terapéutica a curto prazo.

Pacientes com uma alergia conhecida ao niquel.

©COoNog~WNE

Antes da utilizac8o clinica:

1. Realize a endoscopia de vigilancia inicial para descobrir quaisquer preocupagdes anatomicas e a localizagdo do defeito a ser
tratado antes de utilizar o Clipe Endoscépico Padlock Clip

2. Familiarize-se com o dispositivo e leia todas as Instru¢des de Utilizagao.

3. Abra a bolsa e retire o dispositivo. Consulte a Figura 1.

4. Inspeccione a unidade quanto a dobras no cabo de ligagdo ou outros danos (fissuras ou pegas em falta). Se existirem danos
visiveis NAO utilize este produto e contacte o seu Especialista de produto local ou Representante do Servico de
Atendimento ao Cliente.

e NAO tente reparar dispositivos que ndo estejam a funcionar ou que estejam danificados.

Accionador
de polegar
Tira de fixagao montada no gancho n.° 1

=

Alojamento de
colocagao Tampa de

\ seguranca

Cabo de ligacao

Remover antes .
da implantacdo
Tira de fixacao

Corpo da pega montada no Encaixe de montagem
de controlo ganchon.® 2 do endoscépio

Clip Padlock

Retentor da pega (Dentro do alojamento)

Figura 1. Clipe Endoscépico Padlock Clip®
Instrugdes de utilizagéo:
e Aceda a www.usendoscopy.com/Products/padlock-clip-defect-closure-system ou_

https://www.youtube.com/watch?v=J2YQmetY6x0 para consultar um guia de referéncia rapida ou uma avaliagdo em video
sobre a aplicacéo e utilizacdo do Clipe Endoscépico Padlock Clip®

Montar o alojamento do Clipe Endoscépico Padlock Clip® num endoscopio flexivel:

1 Com atampa de seguranca colocada, segure no alojamento de colocagdo do Padlock Clip® com o cabo de ligagcéo ao longo
da parte exterior da curva de retroflexdo e, com cuidado, deslize a extremidade distal do endoscoépio para o encaixe de
montagem em forma de “C” até parar. Consulte a Figura 2.
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http://www.usendoscopy.com/Products/padlock-clip-defect-closure-system
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Alojamento de colocacao
(Recorte a ilustrar o clip)

Tira de fixagcao__
Direccao
de insergcao ' >

“ENDOSCOPIO

Seccao em forma de “C”:

Encaixe de montagem do
endoscopio

Tampa de

Clip Padlock seguranca

Figura 2

Cuidado: NAO empurre nem torca a ponta do endoscépio dentro do alojamento para além do batente.

o Certifiqgue-se de que a ponta distal do endoscopio, quando cuidadosamente inserida, atinge o batente mas nédo se projecta para
além da extremidade do alojamento de colocagéo do dispositivo.

Nota:

o Certifiqgue-se de que o endoscépio foi inserido completamente no encaixe de montagem do endoscépio do alojamento de
colocacao e que o alojamento ndo esta expandido. Um ajuste demasiado apertado pode expandir o encaixe de montagem do
endoscopio, tornando o mecanismo impulsor lento e fazendo com que o Padlock Clip®fique pendurado aquando da
aplicacéo, especialmente na retroflex&o.

o Certifigue-se de que o endoscopio esta completamente inserido no encaixe de montagem do endoscopio do alojamento de
colocacéo e que ndo existe um espago no lado aberto em que o endoscopio encontra o alojamento distal. Consulte a Figura3.

=  Se este espaco ndo poder ser removido, utilize um endoscépio com um didmetro mais pequeno para garantir um ajuste
mais adequado.

"ENDOSCOPIO o

Sem espaco ENDOSCOPIO
(correcto)

Espaco
(incorrecto)

Figura 3
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2 Segure atira de fixa¢éo e estique-a ao longo da abertura em forma de “C” e fixe a tira de fixa¢géo ao gancho de montagem da
tira de fixagdo n.° 2 no lado mais afastado. Consulte a Figura 4.

Alojamento de
colocacao

Tira de
fixagao™

 ENDOSCOPIO

montagem da tira de/ Tampa de
fixagaon.’ 2 seguranga

Figura 4

a. Quando a tira se encontrar em ambos os ganchos, o alojamento esté fixo ao endoscopio. Consulte a Figura5.

Tira de fixacao enrolada a volta do endoscopio e
alojamento e presa ao segundo gancho

/\
/

Tampa de
seguranca

Figura 5

3 Fixe o alojamento do Padlock Clip®.
4. Segure na tampa de seguranca.
5. Rode e puxe a tampa de seguranca com cuidado para remover. Consulte a Figura 6.

Alojamento de colocacao

'ENDOSCOPIO

Remocéao da tampa de seguranca:
Rode e puxe com cuidado

Figura 6
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6. Cuidado:
a. Inspeccione devidamente o alojamento de colocagéo e, circunferencialmente, para se certificar que nenhum dos
pontos do clip se estende para além do rebordo/extremidade distal. Consulte a Figura 7.

Figura 7

b. Se algum ponto do clip se estender para além do rebordo/extremidade distal, substitua com cuidado a tampa de
seguranca, NAO utilize este produto, contacte o seu Especialista local do respectivo produto ou o
Representante do Servigco de Atendimento ao Cliente e utilize um dispositivo diferente para o procedimento.

7. Com cuidado, aplique uma quantidade suficiente de lubrificante na parte exterior do alojamento do Padlock CIip®.
8 A instalagédo esta concluida.

Cuidado:
o Mantenha as méos e os dedos afastados da ponta do alojamento do Padlock Clip® enquanto manuseia o
endoscopio.

o Na&o remova o retentor da pega até que o endoscopio carregado com o Clipe Endoscépico Padlock Clip® esteja
em posicdo sobre o defeito e pronto para aplicagéo.

Insercdo do dispositivo no paciente:

1. Entube o paciente com o endoscopio e Clipe Endoscopico Padlock Clip® montado e direccione para a localizag&o pretendida,
utilizando as técnicas endoscopicas padrdo para procedimentos que utilizam um clip através de um endoscopio.
Cuidado:

o Premir o accionador de polegar na pega de controlo pode aplicar o Padlock Clip® em qualquer altura durante o
procedimento.
= Prima o accionador de polegar apenas quando correctamente posicionado sobre o alvo/lesdo pretendida
e DEPOIS do retentor da pega ter sido removido.

o O Padlock Clip® permanece dentro do alojamento de colocacdo e esta completamente protegido de qualquer
manipulacéo endoscdpica.

o O cabo de ligagéo ligado ao alojamento de colocagéo deve ser colocado ao longo da parte exterior da curva de
retroflexdo endoscopica.

o E necessério ter cuidado ao posicionar o corpo da pega de controlo durante a inser¢do do endoscopio para garantir que o
cabo de ligacao fica solto e flexivel ao longo do tubo de insercéo.

o Evite dobrar o cabo de ligacdo de forma muito acentuada ou utilizar um dispositivo de preensé&o/aperto no cabo de
ligagdo, uma vez que pode criar um “vinco” e/ou desactivar a fungéo do dispositivo.

Procedimento de utilizacdo (depois do Clipe Endoscépico Padlock Clip® estar nalocalizacdo pretendida):

1. Puxe o tecido alvo para dentro da “cdmara de tecido” utilizando técnicas de manipulagao de tecidos clinicamente eficazes.
Cuidado:
o Se utilizar um dispositivo separado para fixar o tecido, confirme que o dispositivo esta completamente retraido na
a . . ~ £ . . ~ . ®
camara de tecido do alojamento de colocacéo antes de, e até depois, da aplicagdo do Padlock Clip .

2. Com cuidado, remova o retentor da pega, certificando-se de que ndo pressiona prematuramente o accionador de polegar.
Consulte a Figura 8.
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Camara de tecido

L

/Retentor da pega

Remover antes da
implantacéo

D ——

Figura 8

3. Aplique o Padlock Clip®, utilizando um impulso firme e rapido do accionador de polegar, enquanto segura o corpo da pega de
controlo. Consulte a Figura 9.

Direccédo do accionador de polegar (utilizar um impulso firme e rapido)
Camara de tecido

Direccao de aplicacao do clip

-’ Corpo da pega de controlo
Figura 9

Nota: Um impulso firme e rdpido garante os melhores resultados.

o Mantenha sempre a visualizagdo do clip e da &rea de aplicagéo.

o O Padlock Clip~ aplicado deve ser visualizado directamente no campo de visdo endoscopico.

o Inspeccione a colocagéo do Padlock Clip® endoscopicamente.

Cuidado:

o Utilizar o dispositivo com endoscOpios com um diametro maior poderd inibir a aplicagdo do clip numa posi¢cado de
retroflexdo. Certifique-se de que utiliza o endoscépio com o tamanho mais pequeno permitido, se for necessaria
uma posicao de retroflexdo.

= Se for necessario utilizar um endoscépio com um didmetro maior, utilize um impulso firme e rapido do
accionador de polegar para obter os melhores resultados.

o As lesdes localizadas no eséfago e na curvatura menor do estdmago podem ser dificeis de tratar com um endoscopio de
visualizacao frontal e poderdo implicar a colocagéo de varios clips.

o Pode ser mais dificil aplicar o clip em lesdes endurecidas ou fibréticas graves para obter a hemdstase e podera implicar, se
necessario, a remocao de tecido avascular.

= Podera justificar-se a utilizacdo de técnicas de abrasdo mecanica para expor o tecido mais saudavel para
potenciar a cicatrizagéo e obter resultados satisfatorios.

o Pode ocorrer uma nova hemorragia se o clip se soltar.

A utilizac&o de clips na presenca de contaminacado bacteriana pode potenciar ou prolongar a infecgéo.

o Embora as taxas de recorréncia sejam baixas, uma hemorragia recorrente, uma aplicagéo ineficaz do clip ou complica¢des
endoscopicas poderdo resultar na necessidade de cirurgia.

[¢]
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Remocéo e eliminacdo do Clipe Endoscépico Padlock Clip®:

1. Remova o endoscopio completamente do paciente, certificando-se de que o alojamento de colocagao do Padlock Clip® vazio e
o cabo de ligagdo sdo removidos com o endoscopio.

Liberte a tira de fixagao do encaixe de montagem, soltando o gancho ou cortando cuidadosamente a tira.

Com cuidado, remova o alojamento do Padlock Clip® da ponta distal do endoscépio.
Cuidado:

. . . - . . ® -

o Na&o danifique a seccéo da curvatura do endoscépio ao remover o alojamento do Padlock Clip~ da ponta do endoscopio ou
se for necessario um dispositivo acessorio para cortar a tira de fixacao.

o Elimine o dispositivo utilizado e a embalagem de acordo com a politica da institui¢éo.

((..)\ Eliminagé&o do produto:
\II Depois de utilizado, este produto pode representar um potencial risco biolégico. Manuseie e elimine em conformidade com a préatica
médica padrdo e com as regulamentacdes e leis locais, federais e estatais aplicaveis.

Data de emisséo: Junho de 2018
Aviso:
E incluida uma data de emiss&o ou de revisdo destas instrucdes para informacéo do utilizador. Caso passem dois anos entre esta data e a utilizagéo

do produto, o utilizador deve contactar a US Endoscopy para determinar se esta disponivel informagao adicional.

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

US Endoscopy, uma subsidiaria detida integralmente pela STERIS Corporation.

Fabricado nos EUA
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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

Explicacién de los simbolos utilizados en las etiquetas y las instrucciones de uso
Explicagdo dos simbolos utilizados nas Etiquetas e Instru¢des de Utilizagcdo

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
AL E YA 27| S Oty

Pa3bAcHeHWe CMMBO/IOB, NPVMBEAEHHDBIX Ha 3TUKETKaX U B UHCTPYKLMKM MO KCNAyaTauum

Use By

Utiliser avant
Verwendbar bis

Data di scadenza
Fecha de caducidad
Validade
Holdbarhedsdato
Uiterste gebruiksdatum
Son Kullanma Tarihi

Sterilized by Ethylene Oxide
Stérilisé a 'oxyde d’éthyléne

Sterilisiert mit Ethylenoxid
Sterilizzato con ossido di etilene
Esterilizado mediante 6xido de etileno

STERILE | EO

Esterilizado por 6xido de etileno
Steriliseret vha. ethylenoxid
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Etilen Oksitle Sterilize Edilmistir

Arglet NELER R

Cpok rogHocTH CTepunn30BaHO OKCUAOM 3TUNEHA
Contents Non-Sterile

Contenu Non stérile

Inhalt Unsteril

Contenuto Non sterile

Contenido No estéril NON'STERl LE
Contetido Néo esterilizado

Indhold Usteril

Inhoud Niet steriel

Igindekiler Steril degildir

Hes AR

Copgepxumoe HectepunbHo

Reference Single Use Only

Référence A usage unique

Referenz Nur zur einmaligen Verwendung
Riferimento Monouso

Referencia Un solo uso

Referéncia R E F Apenas para uma Unica utilizagcdo
Reference Kun til engangsbrug

Referentie Uitsluitend voor eenmalig gebruik
Referans Tek Kullanimliktir

SES 13822 TS

Ne ToNbKo ANA OAHOPA30BOrO MONb30BAHUA
Lot Do Not Re-Sterilize

Lot Ne pas restériliser

Charge Nicht erneut sterilisieren

Lotto Non risterilizzare

Lote LOT No volver a esterilizar

Lote Nao re-esterilizar

Parti Ma ikke resteriliseres

Partij Niet opnieuw steriliseren

Lot Yeniden Sterilize Etmeyin
EE(Lot) RS ra=2N

NapTua MoBTOpHaA cTepuan3auma He JOoNycKaeTca

Date of Manufacture
Date de fabrication

Not made with natural rubber latex
Ne contient pas de latex

Herstellungsdatum Latexfrei

Data di produzione Non contiene lattice

Fecha de fabricacion Sin latex

Data de fabrico Sem latex

Fremstillingsdato Latexfri

Fabricagedatum Latexvrij

Imalat Tarihi Lateks icermez

WESS] SR ESVES

[ata nsrotosnexua bes natekca

Length Read instructions prior to using this product

Longueur Lire le mode d’emploi avant d’utiliser ce produit

Lange Vor Verwendung dieses Produkts die Gebrauchsanleitung lesen
Lunghezza Prima di utilizzare il prodotto, leggere le istruzioni

Longitud Leer las instrucciones antes de usar el producto
Comprimento Ler as instru¢des antes de utilizar este produto

Leengde Leaes brugsanvisningen fer brug af dette produkt

Lengte Lees de instructies alvorens dit product te gebruiken
Uzunluk Bu Griinli kullanmadan 6nce talimatlari okuyun

20| 2N ESIMNEHOLEHMESX|SHA 2.

[OnunHa MpoyTnTEe MHCTPYKLMIO Nepes UCNOb30BaHWEM AAHHOIO U3genua

@
@
T
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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 Birligi Yetkili Temsilcisi

FEARLEBHENE

YnonHOMOuEHHbIN NpeacTasutens B EBponeiickom Cotose

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 utilizagcdo com o fio activo Olympus

Til brug med aktiv Olympus-ledning

Voor gebruik met de actieve kabel van Olympus
Olympus aktif kablosuyla kullanilir

Olympus HE|E A CE0f 2tALE:
[LnA UCNonb30BaHMUA C aKTUBHbLIM WHypom Olympus

Store at controlled room temperature

Stocker a température ambiante controlée 408
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
Kontrol edilen oda sicakhiginda saklayin
LERE7IRAIE =022 Y

XpaHUTb NPK KOHTPOIMPYEMOM KOMHATHOM TemnepaType

15-25°C

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 utilizagdo com o fio activo Microvasive

Til brug med aktiv Microvasive-ledning

Voor gebruik met de actieve kabel van Microvasive
Microvasive aktif kablosuyla kullanilir

Microvasive 4 E|E2 A E0f BFALS
[na Mcnonb3oBaHMA € aKTUBHbIM LWHYpom Microvasive

1.D.

Diameétre intérieur
Innendurchmesser
Diametro interno
Diametro interno
D.l.

Indre diameter
Inwendige diameter
Ig Cap

Lz

BHYTpeHHUI AnameTp

O.D.

Diamétre extérieur
AuBendurchmesser
Diametro esterno
Diametro externo
D.E.

Ydre diameter
Uitwendige diameter
Dis Cap

Qo

Hapy»XHbilt AnameTp

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

ZHINESZ 24 ZHO|LH Ol m| 7|
YTunusnposatb Yepes 24 yaca Nocae BCKPbITUA 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

HEo=zEeoEdt R

U3penue copepRut dTanatbl

Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Produttore
Fabricante
Fabricante
Fabrikant
Frabrikant
Uretici

M Z=AL
MNpownssoauTens

Caution

Mise en garde
Achtung
Attenzione
Precaucién
Cuidado
Forsigtig
Voorzichtig
Dikkat

pzini

MpepocTtepexerue

Fragile, handle with care

Fragile, manipuler avec précaution
Zerbrechlich, mit Vorsicht handhaben
Fragile, maneggiare con cura

Fragil, manejar con cuidado

Fragil, manusear com cuidado

Kan g& i stykker, handter forsigtigt
Breekbaar, voorzichtig behandelen
Kirilabilir, dikkatli tagiyin

MR 7| 28, FHa Fo

XpynKkoe cogepunmoe, 06paLaTbCa C OCTOPOXKHOCTbIO!

MR Conditional

RM conditionnelle

Bedingt MR-tauglich

A compatibilita RM condizionata
Compatibilidad condicional con RM
Condicional para RM
MR-betinget

MR-veilig

MR Kosullu

MR 271574

YcnosHo cosmectumo ¢ MP
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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 'emballage ou du produit.Pour les produits stériles uniquement, le contenu est stérile si 'emballage

n’est ni ouvert, ni endommagé.

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

solange die Verpackung ungeéffnet und unbeschédigt ist.

Non utilizzare se la confezione o il prodotto risultano danneggiati. Solo per i prodotti sterili, il contenuto € sterile se la confezione € intatta e sigillata.

No utilizar si el envase o producto esta dafiado.S6lo 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 contetdo é estéril se a embalagem néo estiver aberta ou danificada.
Anvend ikke produktet, hvis pakken eller produktet er beskadiget. Kun ved sterile produkter: Indholdet er sterilt, hvis emballagen er u&bnet 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.

Ambalaj ya da uriinde belirgin hasar varsa kullanmayin. Yalnizca steril Grinler igindir, paket acilmamis veya hasar gérmemis oldugunda igindekiler sterildir.
HEZHO|ROHALA FO0| LHEE| A HALESIX| DY A 2. BB Z2TAE IS, HEL ZHO0IHS & 7| A LT EEX| 22 Z 20 ohot O H| F 2 Eo S EH U LI T

He “cnonb3oBaTh B C/ly4ae 3aMeTHOIO NMOBPEXKAEHUA U3LENUA UM YNAKOBKU. TONIbKO ANA CTEPU/bHBIX U3LENUI; COAEPKUMOE CTEPUIBbHO, EC/IM YNAKOBKA He BCKPbITa U He NoBpeXAeHa.

Rx Only (U.S.A))
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 0 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 utilizagdo por ou mediante prescricdo 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.
ABD yasalari geregi bu cihaz yalnizca hekim tarafindan ya da hekim siparisi Gzerine satilabilir, dagitilabilir veya kullanilabilir.
oz Tloj|ojshE A FolHal, i g =R AL 2 0|5 ALY Yo 2| A3t o S X| 2| Of UAE LT
B cooTBeTcTBUU € heaepanbHbiM 3akoHoaaTenbcteom CLUA npoaaka, pacnpocTpaHeHMe U UCNONb30BaHUE 3TUX YCTPOMCTB Pa3peLlatoTcs TONbKO ANA UCNONb30BaHUA BPaYaMu UM Mo UX
npeanncaHunio.
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INFORMACOES COMPLEMENTARES DAS INSTRUGCOES DE USO PARA O BRASIL

Produto: Clipe Endoscopico Padlock Clip
Modelos Comerciais: C910001 - Clipe Endoscoépico Padlock Clip
C913131 - Clipe Endoscopico Padlock Clip Pro-Select

FABRICANTE:
United States Endoscopy Group, Inc.
5976 Heisley Road, Mentor, OH 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 - CEP: 13288-006 - Vinhedo/SP - Brasil
CNPJ: 59.233.783/0001-04

Tel.: (11) 3372-9499

Responsavel Técnica: Marisa Rossini Cesar - CRF/SP n° 23778

Registro ANVISA n°: 10259750025

O produto é fornecido com a Instrugdo de Uso global. A Instrugdo 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 versdo correspondente. A versao
disponivel no site é a Instrucdo de Uso atual e aprovada. Para obter, sem custo adicional, a Instru¢do de Uso do produto no formato
impresso, entre em contato com o Servigo de Atendimento ao Consumidor através do e-mail: endoscopy@sterislatam.com

PRODUTO DE USO UNICO. PROIBIDO REPROCESSAR.
Condicdes de armazenamento e transporte: Nao exponha a luz solar, radiagao ionizante ou luz ultravioleta, mantenha em local seco,
transportar e armazenar em condig8es ambientes (23°C).

Consultar o manual para obter a explicagdo dos simbolos. O usuério devera se certificar quais simbolos séo aplicaveis na rotulagem do
produto.

Materiais de composicao:
Nitinol; Aco inoxidavel; Poliprolieno (plastico); Corante branco; Politetrafluoretileno (revestimento cabo); Fluorocarbono preto (borracha).

Leonardo Rodrigues da Cunha Luciene Xavier dos Santos
Responsavel Legal Responsavel técnica substituta
COREN/SP n° 91854
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