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This product is not made with natural rubber latex.

Intended Use:

The Exacto® cold snare is intended to be used without diathermic energy for the endoscopic resection of polyp tissue in the

gastrointestinal tract.

. Approximate
Description Product Number Qu%it DSiQ%i,ttgr % Diz\ivml_reeter Snare Size (mm)
Y g I Width and Length
00711115 10 per box
®
Exa;g‘;reco'd 00711094 20 perbox | 2.4 mm 230 cm o 8'1320”@?83) 9 X 19 mm
00711095 50 per box '

A Warnings and Precautions:

e Endoscopic procedures should only be performed by persons having adequate training and familiarity with endoscopic techniques.

e Consult the medical literature relative to techniques, contraindications, complications and hazards prior to any endoscopic
procedure.

e Athorough understanding of the technical principles, clinical applications, and risks associated with cold snaring (non-electrical)
polypectomy and tissue resection is necessary before using this product.

e These devices are compatible with an endoscope channel of 2.8 mm or larger.

e Do not attempt to reuse, reprocess, refurbish, remanufacture, or resterilize this device. STERIS Endoscopy did not design this
device nor is it intended to be reused, reprocessed, refurbished, remanufactured, or resterilized. Performing such activities on this
disposable medical device presents a safety risk to patients (i.e. compromised device integrity, cross-contamination, infection).

o Disengage the snare from the polyp if there is a risk of complication.

e Care should be exercised when grasping tissue to avoid inadvertently grasping tissue or organs not intended for retrieval.

e If resistance to insertion is encountered, reduce the angulation (or lower the forceps elevator if applicable) until the instrument
passes smoothly.

e  Short strokes, 17-1.5” (2.5cm — 3.8cm) in length, are recommended throughout device passage to avoid sheath kinking.

e The following conditions may not allow the device to function properly or cause patient injury:

1) Attempting to advance the handle to the open position with too much speed or force,

2) Attempting to pass or open the device in an extremely articulated endoscope,

3) Attempting to actuate the device in an extremely coiled position and/or,

4) Attempting to actuate the device when the handle is at an acute angle in relation to the sheath.

Contraindications:
e Contraindications include, but are not limited to, those specific to any endoscopic procedure.

Prior to Use:

1. Prior to clinical use, inspect and familiarize yourself with the device. If there is evidence of damage, do not use this product and
contact your local Product Specialist.

2. Ensure that the device is compatible with an endoscope channel of 2.8mm or larger before insertion.

3. Remove the device from the package and uncoil the entire device and drape in a “U” shaped configuration, holding the proximal
end in one hand and the distal sheath in the opposite hand.

4. Move the finger rings back and forth to confirm that the snare loop opens and closes smoothly prior to inserting into the endoscope.

5. Ensure the snare loop is fully retracted into the catheter prior to insertion into the endoscope.

¢ Note: The Exacto® cold snare is not intended to be used with diathermic energy and, therefore, has no diathermic handle
connection.

Directions for use:

1. Insert the device into the biopsy port of the endoscope using short strokes, approximately 1”-1.5” (2.5cm — 3.8cm) in length
throughout device passage to avoid sheath kinking.

When the polyp has been endoscopically visualized, extend the distal tip of the catheter into the endoscopic field of view.
Gently deploy the snare loop to a fully open position.

Place the snare around the polyp tissue being resected using proper endoscopic technique.

After the polyp(s) has been satisfactorily resected, the snare should be retracted back into the catheter.

The polyp tissue should be collected and the specimen(s) prepared according to standard technique for histologic evaluation.
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Product Disposal:
(S.; After use, this product may be a potential biohazard which presents a risk of cross-contamination. Handle and dispose of in
8 2 accordance with accepted medical practice and applicable local, state and federal laws and regulations.
Issued Date: September 2019
Warning:
An issued or revision date for these instructions is included for the user’s information. In the event that two years have elapsed between
this date and product use, the user should contact STERIS to determine if additional information is available.

Unless otherwise indicated, all marks denoted with ® or ™ are registered with the U.S. Patent and Trademark Office, or are trademarks
owned by STERIS Corporation.

Serious incidents that have occurred in relation to this medical device should be reported to the manufacturer and competent authority
in the country where the incident occurred.

US Endoscopy, a wholly owned subsidiary of STERIS Corporation.

Made in the U.S.A.
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Ce produit ne contient pas de latex naturel.

Application :

L’anse a froid Exacto® est congue pour étre utilisée sans I'énergie diathermique pour la résection endoscopique de tissu de polype

dans le tractus gastro-intestinal.

s " . . Dimension approximative
Description Reférence Quantité par Diameétre de Longueur Diameétre du fil de ’anse (mm) : largeur
du produit boite la gaine dela gaine ot Ionquehr
00711115 10 par boite
®
Exasc;(;recold 00711094 | 20 par boite 2.4 mm 230 cm © 8’1320"22?65) 9 X 19 mm
00711095 50 par boite '

A Avertissements et précautions :

e Les interventions endoscopiques doivent étre effectuées uniqguement par du personnel médical qualifié et maitrisant les méthodes
endoscopiques.

e Consulter les publications médicales relatives aux techniques, contre-indications, complications et risques avant de procéder a
toute intervention endoscopique.

e Une compréhension approfondie des principes techniques, des applications cliniques et des risques associés au piégeage a froid
(non électrique) pour la polypectomie et la résection de tissus est nécessaire avant d’utiliser ce produit.

e Ces dispositifs sont compatibles avec un canal d’endoscope d’au moins 2,8 mm de long.

¢ Ne pas tenter de réutiliser, retraiter, reconditionner, réusiner ou restériliser ce dispositif. Ce dispositif de STERIS Endoscopy n’a
pas été congu pour et n’est pas destiné a étre réutilisé, retraité, reconditionné, réusiné ou restérilisé. Soumettre ce dispositif
médical jetable a de telles manipulations présente un risque pour la sécurité des patients (c.-a-d. compromis d’intégrité du
dispositif, contamination croisée, infection).

e Dégager I'anse du polype s’il existe un risque de complication.

e  Saisir avec précaution le tissu afin de ne pas saisir involontairement des tissus ou des organes qui ne doivent pas étre extraits.

e En cas de résistance lors de I'insertion, réduire I'angle (ou abaisser le levier de la pince, le cas échéant) jusqu’a ce que le dispositif
passe en douceur.

e Il estrecommandé de donner de petites impulsions (2,5 - 3,8 cm de long) tout au long du passage du dispositif afin d’éviter que la
gaine ne se plie.

e Les gestes suivants peuvent entraver le bon fonctionnement du dispositif ou blesser le patient :
1) Tentative d’avancée de la poignée en position ouverte trop rapide ou avec trop de force
2) Tentative de passage ou d’ouverture du dispositif dans un endoscope extrémement articulé
3) Tentative d’actionnement du dispositif dans une position extrémement enroulée
4) Tentative d’actionnement du dispositif alors que la poignée forme un angle aigu par rapport a la gaine

Contre-indications :
e Les contre-indications comprennent notamment celles qui sont propres a toute intervention endoscopique.

Avant I'utilisation :

1. Avant I'utilisation clinique, inspecter I'appareil et se familiariser avec ce dernier. Si des dommages sont constatés, ne pas utiliser
ce produit et consulter le spécialiste produit local.

2. S’assurer que I'appareil est compatible avec un canal d’endoscope de 2,8 mm ou plus avant I'insertion.

3. Retirer le dispositif de I'emballage, dérouler I'ensemble du dispositif et le draper dans une configuration en « U », en tenant
I'extrémité proximale dans une main et la gaine distale dans 'autre main.

4. Déplacer les anneaux d’avant en arriere afin de confirmer que la boucle de I'anse s’ouvre et se ferme en douceur avant l'insertion
dans I'endoscope.

5. S'assurer que la boucle de I'anse est entierement rétractée dans le cathéter avant de l'insérer dans I'endoscope.
e Remarque : I'anse a froid Exacto® n’est pas congue pour étre utilisée avec I'énergie diathermique et ne dispose donc pas d'un

dispositif de connexion diathermique sur sa poignée.

Mode d’empiloi :

1. Donner de petites impulsions d’environ 1 po a 1,5 po (2,5 a 3,8 cm de long) lors de l'insertion du dispositif dans I'endoscope tout
au long de son passage pour éviter d’entortiller la gaine.

Lorsque le polype a été visualisé par voie endoscopique, allonger I'extrémité distale du cathéter dans le champ de vision
endoscopique.

Déployer doucement la boucle de I'anse en position entierement ouverte.

Placer I'anse autour du tissu du polype a réséquer a I'aide de la technique endoscopique adéquate.

Une fois le polype réséqué de fagon satisfaisante, 'anse doit étre rétractée et replacée dans le cathéter.

Il convient de prélever le tissu du polype et de préparer le ou les échantillons conformément a la technique standard d’évaluation
histologique.
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r(_. Mise au rebut du produit :
v

7 Apres utilisation, ce produit peut constituer un danger biologique et présenter un risque de contamination croisée. Le manipuler et I'éliminer conformément aux
\*z pratiques médicales reconnues et aux dispositions légales et réglementaires locales, nationales et fédérales en vigueur.

Date de publication : septembre 2019

Avertissement : la date de publication ou de révision de ces instructions est indiquée a titre informatif pour I'utilisateur. Si deux années se sont écoulées
entre cette date et I'utilisation du produit, I'utilisateur doit contacter STERIS pour déterminer si des informations supplémentaires sont disponibles.

Sauf indication contraire, toutes les marques accompagnées des symboles ® ou ™ sont des marques déposées auprés de I'U.S. Patent and Trademark
Office, ou sont des marques commerciales détenues par STERIS Corporation.

Tout incident grave survenu en rapport avec ce dispositif médical doit étre signalé au fabricant et aux autorités compétentes du pays dans lequel I'incident
s’est produit.

US Endoscopy, une filiale en propriété exclusive de STERIS Corporation.

Fabriqué aux Etats-Unis
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Dieses Produkt wurde nicht mit Naturkautschuklatex hergestellt.

Verwendungszweck:
Die Exacto® kalte Schlinge ist fur die Verwendung ohne diathermische Energie bei der endoskopischen Resektion von Polypengewebe
im Magen-Darm-Trakt bestimmt.

Lange ) Ungeféhre
Beschreibung | Produkt-Nr. Menge je Karton Durchmesser des Draht- SchlingengréfRe (mm)
des Schafts - durchmesser - m
EEEEEE— Schafts —_— Breite und Lange
Exacto® cold 00711115 10 Stuck pro Karton 0,30 mm

00711094 20 Stiick pro Karton 2,4 mm 230 cm 9 X19 mm

00711095 50 Stiick pro Karton

A Warn- und Vorsichtshinweise:

e Endoskopieverfahren sind nur von entsprechend geschulten Personen mit Erfahrung in endoskopischen Techniken durchzufuhren.

e Vor der Durchfiihrung jeglicher endoskopischer Verfahren in der medizinischen Fachliteratur bezuglich Methodik,
Kontraindikationen, Komplikationen und Risiken nachlesen.

e Ein grundliches Verstandnis der technischen Prinzipien, klinischen Anwendungen und Risiken, die mit Polypektomien mit kalter
Schlinge (nicht elektrisch) sowie Gewebe-Resektion verbunden sind, ist notwendig, bevor Sie dieses Produkt verwenden.

e Die beschriebenen Produkte sind kompatibel mit einem endoskopischen Kanal von mindestens 2,8 mm.

e Versuchen Sie nicht, dieses Instrument wiederzuverwenden, zu reparieren, instand zu setzen, wiederaufzuarbeiten oder erneut zu
sterilisieren. Dieses Instrument wurde nicht von STERIS Endoscopy dafir entworfen und es ist nicht dafir vorgesehen,
wiederverwendet, repariert, instandgesetzt, wiederaufgearbeitet oder erneut sterilisiert zu werden. Die Durchfiihrung solcher
Aktivitaten an diesem Einweg-Medizinprodukt stellt ein Sicherheitsrisiko fur die Patienten dar (d. h. Beeintrachtigung der
Produktintegritét, Kreuzkontamination, Infektion).

e Die Schlinge vom Polyp lésen, wenn die Gefahr einer Komplikation besteht.

e Beim Greifen von Gewebe vorsichtig vorgehen, um nicht versehentlich Gewebe oder Organe zu greifen, deren Entfernung nicht
beabsichtigt ist.

e Wenn Widerstand beim Einflihren zu spiiren ist, die Abwinklung verringern oder gegebenenfalls den Zangenelevator im Endoskop
senken, bis das Instrument problemlos eingefiihrt werden kann.

e Fir die gesamte Einfuhrung des Instruments werden kurze Schibe (Lange: 2,5-3,8 cm) empfohlen, um ein Knicken der Hille zu
vermeiden.

¢ Unter folgenden Bedingungen kann die korrekte Funktionsweise des Instruments beeintréchtigt sein oder die Gefahr einer
Verletzung des Patienten bestehen:

1) beizu schnellem oder zu kréftigem Bewegen des Griffs in die offene Position,

2) beim Versuch, das Instrument in einem sehr stark gebogenen Endoskop zu bewegen oder zu 6ffnen,
3) beim Versuch, das Instrument in sehr gewundener Stellung zu betétigen, und/oder

4) bei der Betatigung des Instruments, wenn sich der Griff in einem spitzen Winkel zum Schaft befindet.

share (0,012 inches)

Kontraindikationen:
e Kontraindikationen umfassen unter anderem die Kontraindikationen, die speziell fur alle endoskopischen Verfahren gelten.

Vor der Verwendung:

1. Der Anwender muss sich vor der klinischen Verwendung mit dem Produkt vertraut machen. Bei Anzeichen von Beschadigung darf
das Produkt nicht verwendet werden. Bitte an den zustandigen Produktspezialisten wenden.

2. Vor dem Einfiihren sicherstellen, dass das Instrument mit einem endoskopischen Kanal von mindestens 2,8 mm kompatibel ist.

3. Das Instrument auspacken und das gesamte Instrument strecken und U-férmig anordnen. Dabei das proximale Ende in einer Hand
und den distalen Schaft in der anderen Hand halten.

4. Die Fingerringe vorwarts und rickwarts bewegen, um sicherzustellen, dass sich die Schlingenschlaufe problemlos 6ffnen bzw.
schlieRBen lasst, bevor sie in das Endoskop eingefiihrt wird.

5. Sicherstellen, dass die Schlinge vor dem Einfuhren in das Endoskop vollstdndig in den Katheter eingezogen ist.
e Anmerkung: Die Exacto® kalte Schlinge ist nicht zur Verwendung mit diathermischer Energie vorgesehen und verfligt daher

Uber keinen diathermischen Griffanschluss.

Gebrauchsanleitung:

1. Um ein Knicken des Schafts zu vermeiden, das Instrument in kurzen Schilben von jeweils ca. 2,5 cm bis 3,8 cm nach und nach in
den Biopsieeingang des Endoskops einfuihren.

Wenn der Polyp endoskopisch sichtbar gemacht wurde, die distale Spitze des Katheters in das endoskopische Sichtfeld schieben.
Die Schlinge langsam in eine vollstéandig gedéffnete Position bringen.

Die Schlinge um das Polypengewebe legen und es unter Verwendung der richtigen endoskopische Technik entfernen.

Nach der Resektion des/der Polypen sollte die Schlinge wieder in der Katheter zurlickgezogen werden.

Zur histologischen Beurteilung sollte das Polypengewebe gesammelt und die Proben den Standardmethoden entsprechend
prépariert werden.

oulrwd
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=2 Entsorgung des Produkts:
o/ Nach Gebrauch kann dieses Produkt eine mdgliche Biogefahrdung darstellen, was wiederum ein Risiko von Kreuzkontamination darstellt. Handhaben und
\*t entsorgen Sie das Produkt entsprechend der gangigen medizinischen Verfahren und den giiltigen kommunalen und Bundesgesetzen und -verordnungen.

Vero6ffentlichungsdatum: September 2019

Warnhinweis: Die Gebrauchsanleitung ist zu Informationszwecken mit einem Veroffentlichungs- bzw. Revisionsdatum versehen. Sollten zwischen diesem
Datum und der Verwendung des Produkts zwei Jahre oder mehr liegen, wird dem Benutzer geraten, STERIS zwecks eventuell verfigbarer zusatzlicher
Informationen zu kontaktieren.

Sofern nicht anders angegeben, sind alle mit ® oder ™ versehenen Marken beim United States Patent and Trademark Office (Patentamt der Vereinigten
Staaten) registriert oder sind Eigentum der STERIS Corporation.

Schwerwiegende Vorfalle, die im Zusammenhang mit diesem Medizinprodukt aufgetreten sind, sollten dem Hersteller und der zustandigen Behérde des
Landes, in dem der Vorfall aufgetreten ist, gemeldet werden.

US Endoscopy, eine hundertprozentige Tochtergesellschaft der STERIS Corporation.

Hergestellt in den USA
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Questo prodotto non contiene lattice di gomma naturale.

Uso previsto:
L'ansa a freddo Exacto® € concepita per I'uso senza diatermia per la resezione endoscopica di tessuto con polipi nel tratto
gastrointestinale.

L Codice Quantita per Diametro Lunghezza Diametro Dlmensmrln approssimative
Descrizione - _— = —_ dell'ansa (mm)
——————>=| prodotto confezione dell'introduttore | dell'introduttore del filo

_— larghezza e lunghezza
00711115 10 per confezione

®

Exa;:;c;recold 00711094 20 per confezione 2,4 mm 230 cm © 8’1320"22?:%) 9 X 19 mm
00711095 50 per confezione '

A Avvertenze e precauzioni:

Le procedure endoscopiche devono essere eseguite esclusivamente da personale medico qualificato e addestrato alle tecniche
endoscopiche.

Prima di intraprendere qualsiasi procedura endoscopica, consultare la letteratura medica relativa alle tecniche, alle
controindicazioni, alle complicazioni e ai rischi relativi.

Per usare il prodotto, & necessario conoscere bene i principi tecnici, le applicazioni cliniche e i rischi associati alla polipectomia e
resezione dei tessuti con ansa a freddo (non elettrica).

Questi dispositivi sono compatibili con endoscopi con canali di almeno 2,8 mm di diametro.

Non tentare di riutilizzare, ritrattare, ricondizionare, ricostruire o risterilizzare il dispositivo. STERIS Endoscopy hon ha progettato,
né predisposto il dispositivo per essere riutilizzato, ritrattato, ricondizionato, ricostruito o risterilizzato. L’esecuzione di tali
operazioni su questo dispositivo medico monouso presenta un rischio per la sicurezza dei pazienti (ad esempio compromissione
dell'integrita del dispositivo, contaminazione crociata, infezione).

Se esiste il rischio di complicazione, disinnestare I'ansa dal polipo.

Afferrare il tessuto con particolare attenzione per evitare di afferrare inavvertitamente tessuto o organi che non devono essere
rimossi.

Se si incontra resistenza all'inserimento, ridurre I'angolazione (o abbassare il sollevatore delle pinze, se applicabile) fino a quando
lo strumento passa senza problemi.

Si consiglia di imprimere piccole spinte (2,5 — 3,8 cm di lunghezza) durante il passaggio del dispositivo per evitare che l'introduttore
si pieghi.

In presenza delle seguenti condizioni il dispositivo potrebbe non funzionare correttamente o causare lesioni al paziente:

1) tentativo di far avanzare l'impugnatura nella posizione di apertura troppo rapidamente o con troppa forza;

2) tentativo di far passare o aprire il dispositivo in un endoscopio molto articolato;

3) tentativo di azionare il dispositivo in una posizione estremamente arrotolata e/o

4) tentativo di azionare il dispositivo quando l'impugnatura & ad angolo acuto rispetto all'introduttore.

Controindicazioni

e Le controindicazioni comprendono, in via esemplificativa a non limitativa, quelle specifiche per qualsiasi procedura
endoscopica.

Prima dell'uso:

1. Prima di utilizzarlo in ambito medico, ispezionare e prendere dimestichezza con il dispositivo. Nel caso siano presenti danni, non
usare questo dispositivo e rivolgersi allo specialista del prodotto di zona.

2. Assicurarsi che il dispositivo sia compatibile con un canale dell'endoscopio di 2,8 mm o superiore prima dell'inserimento.

3. Rimuovere il dispositivo dalla confezione, svolgere l'intero dispositivo e disporlo in una configurazione a "U", tenendo I'estremita
prossimale in una mano e l'introduttore distale nella mano opposta.

4. Spostare gli anelli per le dita avanti e indietro per confermare che il cappio dell'ansa si apra e si chiuda senza problemi prima
dell'inserimento nell'endoscopio.

5. Primadiinserire I'ansa nell'endoscopio, controllare che il cappio sia completamente retratto nel catetere.
e Nota: I'ansa a freddo Exacto® non & concepita per I'uso con diatermia e pertanto non dispone di connessione con impugnatura

diatermica.

Procedura

1. Inserire il dispositivo nella porta per biopsia dell’endoscopio imprimendo piccole spinte (circa 2,5 — 3,8 cm di lunghezza) durante il
passaggio del dispositivo per evitare che l'introduttore si pieghi.

2. Quando il polipo €& stato visualizzato endoscopicamente, estendere la punta distale del catetere nel campo visivo endoscopico.

3. Portare delicatamente il cappio dell'ansa in posizione completamente aperta.

4. Posizionare I'ansa attorno al tessuto del polipo da resecare usando la tecnica endoscopica adeguata.

5. Unavolta che il polipo € stato resecato correttamente, I'ansa deve essere nuovamente retratta nel catetere.

6. Prelevare il tessuto del polipo e preparare il campione in base alla tecnica standard per I'analisi istologica.
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=2 Smaltimento del prodotto:
o/ Dopo I'uso, il prodotto costituisce un potenziale rischio biologico che presenta un rischio di contaminazione crociata. Manipolare e smaltire in conformita alla prassi
\*t medica approvata e alle leggi e alle normative locali, regionali e nazionali in vigore.

Data di pubblicazione: settembre 2019

Avvertenza: atitolo informativo viene indicata la data di pubblicazione o di revisione di queste istruzioni. Nel caso in cui siano trascorsi due anni tra questa
data e I'uso del prodotto, l'utente deve contattare STERIS per sapere se sono disponibili ulteriori informazioni.

Salvo diversa indicazione, tutti i marchi contrassegnati da ® o ™ sono registrati presso I'Ufficio brevetti e marchi degli Stati Uniti o sono marchi di proprieta
di STERIS Corporation.

Eventuali incidenti gravi verificatisi in relazione a questo dispositivo medico devono essere segnalati al produttore e all’autoritd competente nel Paese in
cui si & verificato l'incidente.

US Endoscopy € una consociata interamente controllata da STERIS Corporation.

Prodotto negli Stati Uniti.
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Este dispositivo no esta fabricado con latex de caucho natural.

Uso previsto:
El lazo en frio Exacto® esta disefiado para su uso sin energia diatérmica para la reseccion endoscopica de tejido de polipos en el tubo
gastrointestinal.

Descrincion Numero de Cantidad Didmetro Longitud Diametro Tamafio aproximado del
=escripeion producto por caja de lavaina | delavaina del Cable lazo (mm): ancho y longitud
00711115 10 por caja
®
Exa;:rt:;recold 00711094 20 por caja 2,4 mm 230 cm © gizoirr::rt?es) 9 X 19 mm
00711095 50 por caja '

Advertencias y precauciones:
Las endoscopias solo debe realizarlas personal que cuente con la formacién adecuada para ello y esté familiarizado con las
técnicas endoscopicas correspondientes.
Antes de realizar cualquier procedimiento endoscépico, consulte bibliografia médica referente a las técnicas, las
contraindicaciones, las complicaciones y los riesgos de este tipo de procedimientos.
No utilice este producto sin tener un amplio conocimiento de los principios técnicos, de las aplicaciones clinicas y de los riesgos
asociados con la polipectomia con lazos frios (no eléctricos) y reseccién de tejido.
Estos dispositivos son compatibles con un canal de endoscopia de 2,8 mm o mayor.
No intente volver a utilizar, procesar, acondicionar, fabricar o esterilizar este dispositivo. STERIS Endoscopy no disefié este
dispositivo para volver a utilizarse, acondicionarse, fabricarse o esterilizarse; ni tampoco esté previsto para ello. Realizar dichas
actividades en este dispositivo médico desechable presenta un riesgo de seguridad para los pacientes (es decir, integridad del
dispositivo afectada, contaminacion cruzada o infeccion).
Desenganchar el lazo del pdlipo si existe riesgo de complicacion.
Cuando sujete el tejido, deben tomarse las precauciones necesarias para evitar atrapar accidentalmente tejidos u drganos que no
se pretendan extraer.
Si nota resistencia durante la insercion, reduzca la angulacion (o baje el elevador del férceps si es aplicable) hasta que el
instrumento pase suavemente.
Se recomienda usar movimientos cortos (de 2,5 a 3,8 cm) para hacer pasar el dispositivo y evitar el acodamiento de la vaina.
El dispositivo puede no funcionar correctamente en las siguientes situaciones o causar lesiones al paciente:
1) sise haintentado avanzar el mango a la posicién abierta con demasiada velocidad o fuerza;
2) sise haintentado hacer pasar o abrir el dispositivo en un endoscopio demasiado articulado;
3) sise haintentado accionar el dispositivo en una posicién demasiado enrollada; o
4) sise ha accionado el dispositivo cuando el mango positivo estaba en un angulo agudo con respecto a la vaina.

Contraindicaciones:

e Las contraindicaciones incluyen, entre otras, las especificas de cualquier procedimiento endoscopico.

Antes del uso:

1.

Antes de su uso clinico, debe familiarizarse con el dispositivo. Si hay dafios evidentes, no utilice este producto y pdngase en

contacto con el especialista local del producto.

Antes de la insercidn, asegurese de que el dispositivo es compatible con un canal del endoscopio de 2,8 mm o mayor.

Retire el dispositivo del paquete, desenrolle todo el dispositivo y coléquelo en una configuracion en forma de “U”, sujetando el

extremo proximal con una mano y la vaina distal con la otra.

Mueva los mangos anulares hacia adelante y hacia atras para confirmar que el lazo se abre y se cierra con suavidad antes de

insertarlo en el endoscopio.

Compruebe que el lazo esté totalmente retraido en el catéter antes de su insercion en el endoscopio.

e Nota: tenga en cuenta que el lazo en frio Exacto® no ha sido disefiado para su uso con energia diatérmica y, por lo tanto, no
tiene ninguna conexion diatérmica en el mango.

Instrucciones de uso:

1.

ourLN

Inserte el dispositivo en el acceso para biopsia del endoscopio usando movimientos cortos, de 2,5 cm a 3,8 cm de longitud, para
hacer pasar el dispositivo y evitar el acodamiento de la vaina.

Cuando el pélipo se visualice en la endoscopia, extienda la punta distal del catéter en el campo de visidon endoscépica.
Despliegue con suavidad el lazo a una posicion completamente abierta.

Coloque el lazo alrededor del tejido del pdlipo que se desea resecar con la técnica endoscépica adecuada.

Una vez reseccionados satisfactoriamente los pdlipos, el lazo debe retraerse en el catéter.

El tejido del pdlipo debe recogerse y han de prepararse las muestras segin la técnica estandar para su evaluacion histoldgica.
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=2 Eliminacién del producto:
o/ Después de usarlo, este producto puede suponer un riesgo biol6gico, ya que presenta un riesgo de contaminacion cruzada. Manipulelo y deséchelo de acuerdo
\*t con las practicas médicas aceptadas y las leyes y normativas locales, estatales y federales vigentes.

Fecha de publicacién: septiembre de 2019

Advertencia: La fecha de publicacion o revision de estas instrucciones se incluye con fines informativos para el usuario. En caso de que transcurran dos
afos entre esta fecha y el uso del producto, el usuario debe ponerse en contacto con STERIS para determinar si hay informacién adicional disponible.

A menos que se indique lo contrario, todas las marcas seguidas de los simbolos ® o ™ estan registradas en la oficina de patentes y marcas registradas
de EE. UU. o son marcas comerciales propiedad de STERIS Corporation.

Si se producen accidentes graves en relacion con este dispositivo médico, deberan comunicarse al fabricante y a la autoridad competente del pais en el
que se hayan producido.

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

Fabricado en EE. UU.
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Este produto néo é fabricado com latex de borracha natural.

Indicagao de Utilizagao:
A ansa fria Exacto® destina-se a ser utilizada sem energia diatérmica para a ressec¢éo endoscopica de tecido de polipos no tracto

gastrointestinal.

Descricio NUumero do Quantidade Diametro Comprimento Diametro Tamanho, largura e comprimento
2escricdo produto da caixa da bainha da bainha do fio aproximados da ansa (mm)
Exacto® 00711115 10 por ca!xa 0.30 mm
cold snare 00711094 20 por caixa 2,4 mm 230 cm © 0’12 inches) 9 X19 mm
00711095 50 por caixa '

A Avisos e Precaugdes:

Os procedimentos endoscopicos devem ser realizados apenas por pessoas com a formacgao adequada e que estejam
familiarizadas com as técnicas endoscopicas.

Consulte a literatura médica relativamente as técnicas, contra-indicagdes, complicacdes e perigos antes de iniciar qualquer
procedimento endoscopico.

Antes de utilizar este produto, é necesséario um conhecimento profundo dos principios técnicos, aplicagdes clinicas e riscos
associados a polipectomia (ndo eléctrica) com ansas a frio e resseccao de tecido.

Estes dispositivos sdo compativeis com um canal endoscopico de 2,8 mm ou maior.

N&o tente reutilizar, reprocessar, restaurar, remanufacturar ou reesterilizar este dispositivo. A STERIS Endoscopy ndo concebeu
este dispositivo nem este se destina a ser reutilizado, reprocessado, restaurado, remanufacturado ou reesterilizado. Efectuar tais
operag8es neste dispositivo médico descartavel acarreta um risco de seguranga para os pacientes (ou seja, comprometimento da
integridade do dispositivo, contaminagéo cruzada, infec¢éo).

Liberte a ansa do pdlipo se existir risco de complicacéo.

Deve ter-se cuidado ao capturar tecido para evitar a captura inadvertida de tecido ou de 6rgdos que néo se destinem a recolha.
Caso sinta resisténcia na inser¢do, reduza a angulacao (ou baixe o elevador da ping¢a, se aplicavel) até o instrumento passar sem
dificuldade.

Recomendam-se pequenos movimentos, com 2,5 — 3,8 cm de comprimento, ao longo da passagem do dispositivo, para evitar que
a bainha se dobre.

As seguintes condi¢cdes podem ndo permitir o correcto funcionamento do dispositivo ou podem provocar lesdes no paciente:

1) Tentativa de fazer avancar a pega para a posi¢éo aberta com demasiada rapidez ou forga;

2) Tentativa de passar ou abrir o dispositivo num endoscdpio extremamente articulado;

3) Tentativa de accionar o dispositivo numa posi¢cao extremamente enrolada; e/ou

4) Tentativa de utilizar o dispositivo quando a pega se encontra num angulo agudo em relagdo a bainha.

Contra-indicacdes:

e As contra-indicag8es incluem, sem qualquer limitacéo, as contra-indicagdes especificas de qualquer procedimento
endoscopico.

Antes de Utilizar:

1.

2.

Antes do uso clinico, inspeccione e familiarize-se com o dispositivo. Se detectar a presenca de danos evidentes, nao utilize este

produto e entre em contacto com o seu Especialista local do respectivo produto.

Certifique-se de que o dispositivo é compativel com um canal do endoscépio de didmetro igual ou superior a 2,8 mm antes da

insercao.

Remova o dispositivo da embalagem, desenrole-o completamente e coloque-o numa configuragcdo em "U" segurando na

extremidade proximal com uma méao e na bainha distal com a outra.

Mova os anéis de dedo para a frente e para tras para confirmar que o laco da ansa se abre e fecha correctamente, antes de

inserir no endoscopio.

Certifique-se de que o lago da ansa se encontra completamente retraido no cateter antes de o inserir no endoscopio.

e Nota: A ansa fria Exacto® ndo se destina a ser utilizada com energia diatérmica e, por isso, ndo possui ligacdo da pega
diatérmica.

Instrucdes de utilizacdo:

1.

N

ok w

Insira o dispositivo na porta de biopsia do endoscopio com pequenos movimentos com, aproximadamente, 2,5 — 3,8 cm de
comprimento ao longo da passagem do dispositivo para evitar que a bainha se dobre.

Depois do pélipo ter sido visualizado endoscopicamente, estenda a ponta distal do cateter para dentro do campo de visdo
endoscopico.

Implemente com cuidado o lago da ansa numa posi¢cao completamente aberta.

Cologue a ansa a volta do tecido de polipos a ser ressecado utilizando uma técnica endoscépica adequada.

Assim que o(s) pdlipo(s) for(em) satisfatoriamente ressecado(s), a ansa deve ser retraida novamente para dentro do cateter.
O tecido de polipos deve ser recolhido e a(s) amostra(s) deve(m) ser preparada(s) de acordo com a técnica padrao para a
avaliacao histoldgica.
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=2 Eliminacdo do Produto:
o/ Apos a utilizacdo, este produto pode ser um potencial risco biolégico que representa um risco de contaminagdo cruzada. Manuseie e elimine em conformidade
\*t com a pratica médica padrao e com as regulamentacdes e leis locais, federais e estatais aplicaveis.

Data de emissao: Setembro de 2019

Aviso: E incluida uma data de emiss&o ou de revisdo destas instrucées para informacédo do utilizador. Caso passem dois anos entre esta data e a
utilizag&o do produto, o utilizador deve contactar a STERIS para determinar se esta disponivel informagéo adicional.

A menos que de outra forma indicado, todas as marcas com ® ou ™ s&o registadas na U.S. Patent and Trademark Office ou s@o marcas registadas
propriedade da STERIS Corporation.

Incidentes graves que tenham ocorrido relativamente a este dispositivo médico devem ser comunicados ao fabricante e autoridade competente no pais
onde ocorreu o incidente.

US Endoscopy, uma subsidiaria detida integralmente pela STERIS Corporation.

Fabricado nos EUA
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Dette produkt er ikke fremstillet med naturlig gummilatex.

Tilsigtet anvendelse:
Exacto® koldslyngen er beregnet til brug uden diatermisk energi til endoskopisk resektion af polypveev i mavetarmkanalen.

Beskrivelse Produktnummer | Antal i @eske | Hylsterdiameter | Hylsterleengde Kabeldiameter

Tilnsermet
slyngestgrrelse

(mm), bredde og

lengde
00711115 10 pr. eeske
®
Bxacto cold 00711094 | 20 pr. aeske 2,4 mm 230 cm (0.012 nehes) 9X 19 mm
00711095 50 pr. aeske '

A Advarsler og forholdsregler:

Endoskopiske procedurer ma kun udfares af personer, der har den forngdne uddannelse og det forngdne kendskab til
endoskopiske teknikker.

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

En indgdende forstdelse af de tekniske principper, kliniske anvendelser og risici forbundet med kold (ikke-elektrisk)
slyngepolypektomi og veevsresektion er en forudseetning for anvendelse af dette produkt.

Disse anordninger er kompatible med en endoskopkanal pa 2,8 mm eller stgrre.

Forsgg ikke at genanvende, genbehandle, renovere, genfremstille eller resterilisere denne enhed. STERIS Endoscopy har hverken
designet eller haft til hensigt, at denne enhed skal kunne bruges til genanvendelse, genbehandling, renovering, genfremstilling eller
gensterilisering. Udfgrelse af sddanne aktiviteter pa denne medicinske engangsenhed udgar en sikkerhedsrisiko for patienter (dvs.
risiko for enhedens integritet, krydskontaminering, infektion).

Frigar slyngen fra polyppen, hvis der er risiko for komplikationer.

Der skal udvises forsigtighed, nar der gribes om vaev, for at forhindre, at der utilsigtet gribes om veev eller organer, som ikke skal
udtages.

Hvis der maerkes modstand ved indfaring, skal vinklen reduceres (eller lgftetangen saenkes, hvis det er relevant), indtil
instrumentet kan indfgres den modstand.

Det anbefales at indfgre enheden i korte tag pa 2,5-3,8 cm for at undga, at hylstret knaekker sammen undervejs.

Fglgende forhold kan medfgre, at anordningen ikke fungerer korrekt, eller at der sker skader pa patienten:

1) Forsgg pa at fgre handtaget for hurtigt eller voldsomt frem til den abne position.

2) Forsgg pa at abne anordningen i eller fare den igennem et ekstremt leddelt endoskop.

3) Forsgg pa at aktivere anordningen i en ekstremt sammenrullet position.

4) Forsgg pa at aktivere anordningen mens handtaget er i en skarp vinkel i forhold til hylstret.

Kontraindikationer:

e Kontraindikationer omfatter, men er ikke begreenset til sddanne, der er karakteristiske for alle endoskopiske procedurer.

Fagr anvendelse:

1.

2.
3.

4.
5.

Forud for den kliniske anvendelse skal brugeren undersgge anordningen for at gare sig fortrolig med den. Hvis der er tegn pa

skade, ma produktet ikke bruges. Kontakt i s& fald din lokale produktspecialist.

Kontrollér inden indfgring, at anordningen er kompatibel med en endoskopkanal pa 2,8 mm eller starre.

Tag anordningen ud af pakken, og rul hele anordningen ud i en U-form, idet den proksimale ende af anordningen holdes i den ene

hand og det distale hylster holdes i den anden hand.

Skub fingerringene frem og tilbage for at bekraefte, at slyngens lgkke &bner og lukker uhindret far indfgring i endoskopet.

Sarg for, at slyngens lgkke er trukket helt ind i hylstret inden indfgring i endoskopet.

e Bemaerk: Exacto® koldslyngen ikke er beregnet til brug med diatermisk energi og er derfor ikke udstyret med en diatermisk
handtagstilslutning.

Brugsanvisning:

1.

ourLN

Far anordningen ind i endoskopets biopsiport med korte tag pa ca. 2,5-3,8 cm under hele indfgringen for at undga knaek pa
hylsteret.

Skub den distale spids af kateteret ind i det endoskopiske synsfelt, nar polyppen er endoskopisk visualiseret.

Indstil forsigtigt slyngelakken til den starst mulige &bning.

Placer slyngen omkring polypveaevet til resektion ved hjeelp af korrekt endoskopisk teknik.

Nar polyppen/polypperne er blevet tilfredsstillende reseceret, skal slyngen traekkes ind i kateteret.

Polypveevet skal indsamles, og preeparatet/preeparaterne klarggres i henhold til standardteknikken for histologisk evaluering.

00732260 Rev. G



Bortskaffelse af produktet:
\a/ Efter anvendelse kan dette produkt udgere en potentiel biologisk fare, hvilket udger en risiko for krydskontaminering. Skal handteres og bortskaffes i
\L overensstemmelse med gaengs medicinsk praksis og geeldende lokale, statslige og faderale love og bestemmelser.
Udstedelsesdato: September 2019

Advarsel: Denne brugsanvisning indeholder en udgivelses- eller revisionsdato til brugerens orientering. Hvis der er gaet to ar fra denne dato, og til
produktet bruges, skal brugeren kontakte STERIS for at f& at vide, om der er fremkommet yderligere oplysninger.

Medmindre andet er angivet er alle mzerker markeret med ® eller ™ registreret hos U.S. Patent and Trademark Office eller er varemaerker ejet af STERIS
Corporation.

Alvorlige haendelser, der er sket i forbindelse med denne medicinske anordning, skal rapporteres til producenten og den kompetente myndighed i det land,
hvor heendelsen fandt sted.

US Endoscopy, et helejet datterselskab af STERIS Corporation.
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Fremstillet i USA. Dit product is niet vervaardigd met latex van natuurlijk rubber.

Beoogd gebruik:
De Exacto® niet-geactiveerde poliepsnoerder is bedoeld voor gebruik zonder diathermische apparatuur voor het endoscopisch
verwijderen van poliepweefsel in het maag-darmkanaal.

Breedte en lengte
Omschrijving | Productnummer | Aantal per doos | Hulsdiameter | Hulslengte | Draad-Diameter poliepsnoerder bij
benadering (mm)

Exacto® cold 00711115 10 per doos 0.30 mm
snare 00711094 20 per doos 2,4 mm 230 cm © 0’12 inches) 9 X 19 mm
00711095 50 per doos '

A Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen:

e Endoscopische ingrepen mogen uitsluitend worden uitgevoerd door personen die hiervoor zijn opgeleid en die bekend zijn met de
betreffende 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.

e Een grondige kennis van de technische principes, klinische toepassingen en risico's die zijn gekoppeld aan poliepectomie met een
niet-geactiveerde (niet-elektrische) poliepsnoerder en weefselresectie is noodzakelijk voordat u dit product kunt gebruiken.

e Deze instrumenten zijn geschikt voor gebruik in combinatie met een endoscoopkanaal van 2,8 mm of groter.

e Dit hulpmiddel mag niet opnieuw worden gebruikt, vervaardigd of gesteriliseerd of worden ontsmet of hersteld. STERIS Endoscopy
heeft dit instrument niet ontworpen om opnieuw te worden gebruikt, vervaardigd of gesteriliseerd of te worden ontsmet of hersteld.
Het uitvoeren van dergelijke handelingen op dit medische wegwerpinstrument vormt een veiligheidsrisico voor patiénten
(bijvoorbeeld aangetaste integriteit van het instrument, kruisbesmetting of infectie).

e Laat de poliep uit de poliepsnoerder los als er een risico op complicaties bestaat.

e Bij het vastgrijpen van weefsel moet voorzichtig te werk worden gegaan om te voorkomen dat weefsel of organen die niet mogen
worden verwijderd, onbedoeld worden gegrepen.

e Indien bij het inbrengen weerstand wordt ondervonden, verkleint u de hoek van de endoscoop (of brengt u de elevator van de tang
omlaag, indien van toepassing) tot het instrument moeiteloos kan worden ingebracht.

e Hetis aanbevolen het instrument in kleine stappen (2,5-3,8 cm) in te brengen om knikken van de huls te voorkomen.

¢ De volgende omstandigheden kunnen de werking van het instrument nadelig beinvioeden of letsel bij de patiént veroorzaken:
1) Er wordt geprobeerd de handgreep te snel of met te veel kracht te openen;
2) Erwordt geprobeerd het instrument via een extreem bochtige endoscoop in te brengen of te openen;
3) Erwordt geprobeerd het instrument in een extreem opgerolde positie in werking te stellen; en/of
4) Er wordt geprobeerd het instrument in werking te stellen wanneer de handgreep zich onder een scherpe hoek bevindt ten

opzichte van de huls.

Contra-indicaties:
e Contra-indicaties omvatten onder andere, maar zijn niet beperkt tot contra-indicaties die kenmerkend zijn voor alle
endoscopische procedures.

VO6r het gebruik:

1. Voorafgaand aan het klinische gebruik van dit instrument dient u het instrument te controleren en bekend te raken met de

bediening ervan. Gebruik dit product niet en neem contact op met de plaatselijke productdeskundige als er tekenen van

beschadiging zijn.

Controleer of het instrument compatibel is met een endoscoopkanaal van 2,8 mm of groter voordat u het instrument inbrengt.

3. Neem het instrument uit de verpakking, wikkel het gehele instrument af en leg het in een 'U'-vorm. Hierbij houdt u het proximale
uiteinde van het instrument in één hand en het distale uiteinde in uw andere hand.

4. Beweeg de vingerringen naar achteren en naar voren om te controleren of de lus van de poliepsnoerder soepel open- en dichtgaat
alvorens deze in de endoscoop aan te brengen.

5. Zorg dat de lus van de poliepsnoerder volledig in de katheter is teruggetrokken alvorens deze in de endoscoop in te brengen.
e Opmerking: De Exacto™ niet-geactiveerde poliepsnijder is niet bedoeld voor gebruik in combinatie met diathermische

apparatuur en heeft daarom geen diathermische handgreepaansluiting.

N

Aanwijzingen voor het gebruik:

1. Breng het instrument in kleine stappen (2,5 — 3,8 cm) in de biopsie-opening van de endoscoop in om knikken van de huls te
voorkomen.

Als de poliep via de endoscoop in beeld is gebracht, schuift u het distale uiteinde van de katheter in het endoscopische
gezichtsveld.

Open de lus van de poliepsnoerder voorzichtig naar de volledig open positie.

Plaats de snoerder om het poliepweefsel dat wordt verwijderd met behulp van de juiste endoscopische techniek.

Nadat de poliep(en) naar tevredenheid zijn verwijderd, dient de snoerder te worden teruggetrokken in de katheter.

Het poliepweefsel dient te worden verzameld en de monsters dienen met behulp van de standaardtechniek voor histologische
evaluatie te worden geprepareerd.

N

I
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22 Afvoer van het product:
a7 Na het gebruik vormt dit product mogelijk een biologisch gevaar dat een risico op kruisbesmetting met zich meebrengt. Dit product dient te worden gehanteerd en
\*/ afgevoerd overeenkomstig de algemeen aanvaarde medische gebruiken en de geldende plaatselijke en landelijke wet- en regelgeving.

Uitgiftedatum: september 2019

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

Tenzij anders is aangegeven, zijn alle aanduidingen met ® of ™ gedeponeerd bij het Patent and Trademark Office in de Verenigde Staten of zijn deze
aanduidingen handelsmerken van STERIS Corporation.

Ernstige incidenten die zich met betrekking tot dit medische hulpmiddel voordoen, moeten worden gemeld bij de fabrikant en de bevoegde instantie in het
land waarin het incident zich heeft voorgedaan.

US Endoscopy, een volledige dochteronderneming van STERIS Corporation.

Vervaardigd in de VS.
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Bu (iriin dogal kauguk lateksten yapiimamistir.

Kullanim Amaci:

Exacto® soguk snare, gastrointestinal kanalda polip dokusunun diyatermik enerji kullaniimadan endoskopik olarak rezekte edilmesi igin kullaniimak
Uizere tasarlanmistir.

Aciklama Uriin Numarasi Kutu Icindeki Kilif Capi Kihf Tel Yglo(ylautl: ‘Sn:na:!e
Miktar Uzunlugu Capi Genislik ve Uzunluk
00711115 Kutu basina 10
®
Exagrt]‘;reco'd 00711094 Kutu basina 20 2,4 mm 230 cm © 8’1320"?;%3) 9 X 19 mm
00711095 Kutu basina 50 '

A Uyarilar ve Onlemler:

Endoskopik prosedurler yalnizca, yeterli egitime sahip ve endoskopik teknikleri bilen kisilerce gerceklestiriimelidir.

Herhangi bir endoskopik prosediirden 6nce tekniklere, kontrendikasyonlara, komplikasyonlara ve tehlikelere iliskin tibbi literatiire
basvurun.

Bu urGinu kullanmadan 6nce, teknik ilkeler, klinik uygulamalar ile soguk snare (elektriksiz) kullanilan polipektomi ve doku
rezeksiyonu ile iligkili risklerin iyice anlagiimasi gerekir.

Bu cihazlar 2,8 mm veya daha genis endoskop kanallariyla uyumludur.

Bu cihazi yeniden kullanmaya, yeniden islemden gecirmeye, yenilemeye, yeniden imal etmeye veya yeniden sterilize etmeye
galismayin. STERIS Endoscopy, bu cihazi yeniden kullaniimak, yeniden islemden gegirilmek, yenilenmek, yeniden imal edilmek
veya yeniden sterilize edilmek lGzere tasarlamamistir veya cihaz bunlarin yapilmasi igin uygun degildir. Bu tek kullanimlik tibbi
cihazda bu tur islemlerin yapilmasi halinde hastalar igin givenlik riski olugur (6r. cihaz butinliginun bozulmasi, ¢apraz
kontaminasyon, enfeksiyon).

Komplikasyon riski varsa snare'i polipten ayirin.

Cikarilmasi hedeflenmeyen bir doku veya organi istemeden kavramayi engellemek icin dokuyu kavrarken 6zen gdsterilmelidir.
Yerlestirme sirasinda direng hissedilirse cihaz sorunsuzca gecene kadar angilasyonu azaltin (veya varsa forseps yukselticiyi
indirin).

Kilifin bukilmesini engellemek igin cihazi gegirirken, 1 ing-1,5 in¢ (2,5 cm — 3,8 cm) gibi ki¢ik itme hareketleri nerilir.
Asagidaki durumlar cihazin geregi gibi galismasini 6nleyebilir veya hastanin yaralanmasina neden olabilir:

1) Tutamagi agik konuma gok hizli veya giicli bir sekilde itmeyi denemek,

2) Cihazi ¢ok sayida mafsali olan bir endoskoptan gegirmeye veya icinde agmaya galismak,

3) Cihazi tamamen bikilmis durumda ¢alistirmayi denemek ve/veya

4) Cihaz, tutamak kilifa gére dar bir agida bulunurken galistirmay! denemek.

Kontrendikasyonlar:

e Kontrendikasyonlar herhangi bir endoskopik isleme 6zgu kontrendikasyonlari igerir, ancak bunlarla sinirli degildir.

Kullanmadan Once:

1.

Klinik kullanimdan 6nce cihazi inceleyin ve cihaz hakkinda bilgi sahibi olun. Hasar varsa bu iiriinii kullanmayin ve boélgenizdeki

Uriin Uzmani ile iletigim kurun.

Gecirmeden 6nce, cihazin 2,8 mm veya daha genis endoskop kanaliyla uyumlu oldugundan emin olun.

Cihazi ambalajindan gikarip sarili cihazi tamamen agin ve cihazin proksimal ucunu bir elinizle, distal kilf ucunu da diger elinizle

tutarak cihazi “U” seklinde kivirin.

Endoskopa yerlestirmeden énce snare halkasinin sorunsuzca agilip kapandigini dogrulamak icin parmak halkalarini ileri ve geri

hareket ettirin.

Endoskopa yerlestirmeden dnce snare halkasinin katater icine tamamen c¢ekildiginden emin olun.

e Not: Exacto® soguk snare, diyatermik enerji ile kullaniimak Uzere tasarlanmamistir, dolayisiyla diyatermik tutamak baglantisi
bulunmaz.

Kullanma Talimatlar:

1.

oA LN

Kilifin bukilmesini 6nlemek igin cihazin gegisi boyunca cihazi endoskopun biyopsi portuna yaklasik 2,5 cm — 3,8 cm (1 ing -
1,5 in¢) uzunlugunda kisa itme hareketleri kullanarak sokun.

Polip endoskopik olarak géruntilendiginde, kateterin distal ucunu endoskopik goéris alanina dogru uzatin.

Snare halkasini yavasca tam ac¢ik konuma getirin.

Uygun endoskopik teknigi kullanarak, snare'i rezekte edilen polip dokusunun ¢evresine yerlestirin.

Polip/polipler yeterli sekilde rezekte edildikten sonra snare'in katetere geri ¢cekilmesi gerekir.

Polip dokusu toplanmali ve numuneler histolojik degerlendirme igin standart teknige uygun olarak hazirlanmalidir.
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(‘. Uriiniin Atilmast:
\

7 Bu riin kullanildiktan sonra potansiyel bir biyolojik tehlike tegkil edebilir ve bu durum gapraz kontaminasyon riski olusturur. Kabul gérmis tibbi uygulamalara ve
\k/ gecerli yerel ve federal yasalara ve devlet yasalarina ve yonetmeliklere uygun sekilde kullanin ve atin.

Yayinlanma Tarihi: Eylul 2019

Uyari: Bu talimatlarin yayin veya revizyon tarihi kullanicinin bilgisine sunulmustur. Uriiniin bu tarihten iki yil sonra kullanilmasi halinde kullanici, STERIS
firmasiyla gériserek bilgilerde bir degisiklik olup olmadigini 6grenmelidir.

Aksi belirtiimedikge, ® veya ™ isaretli tum markalar ABD Patent ve Marka Ofisinde kayit altina alinmistir veya STERIS Corporation firmasinin sahibi
oldugu ticari markalardir.

Bu tibbi cihazla iligkili olarak meydana gelen ciddi olaylar ureticiye ve olayin gerceklestigi tlkedeki yetkili makama rapor edilmelidir.
US Endoscopy, STERIS Corporation’in ylzde yiz istirakidir.

ABD’de uretilmistir.
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U3denue uzzomoesieHo 6e3 NMPUMEeHeHUs1 HamypaJibHO20 Kay4yKoe020 JiamekKca.

HasHaueHue
MeTns Ans XonoaHoit akcTpakuum Exacto® npeaHasHadeHa Onst 9HOOCKOMUYECKOM Pe3eKLMM MOSMUMOB B Xesya04HO-KULLEYHOM TpakTe 6e3 npuMeHeHust
,ElVIaTepMMHeCKOVI 3HEepruu.

MpuMepHbIN pa3mep

Onucanue Homep KonuuyectBO OuameTp OnuHa Ouametp neTnv (Mm
EE— nsgenus B KOpobke 000/104KMN | 060N104KHN NPOBOJIOKU netnu (mm),

LUMPUHA 1 ANWHa

MeTns AN XonoaHoi 00711115 10 wrT. B KOpPOBKE
M | 00711094 | 20 wr. B kopoBke | 2,4MM | 230CM
aketpakumn Exacto™ | 55719095 | 50 wr. & kopobke

0,30 MM

(0,012 inches) 9 X 19 MM

MpenynpexpeHns N npeagocTepexeHus

e  BDHOockonu4yeckme npoLeaypbl 4OMKHbI BbINOMHATL TONbKO Bpayu, KOTOPbIE MPOLLN CreumanbHy0 NoAroTOBKY M 3HAKOMbI C
TEXHUKOM 3HO0CKOMUN.

e [lepepn BbiNONHEHNEM HOOLIX S3HAOCKOMMYECKMX NpoLeayp criefyeT 03HaKOMUTLCH C MEQULIMHCKON NuTepaTypon Mo MeToanke
BbIMOMHEHNSA NpoLeayp, CBA3aHHBbIMU C HAMMW OCIIOXXHEHUSIMU 1 dhakTopamu pucka.

e [1na ucnonb3oBaHUs 3TOro N3aenms HeEOOXOAMMO NOMTHOE NMOHMMaHUEe TEXHUYECKNX NMPUHLMIMOB, KIMHUYECKOrO NMPUMEHEHUS 1
PUCKOB, CBSI3aHHbIX C UCMONb30BaHMEM XOIOA4HOM NETNEBOW (HE3NEKTPUYECKOW) MONUMIKTOMUN U YOANEHNEM TKaHEN.

e  OTM yCTpOMCTBA COBMECTUMbI C 9HAOCKONAMMN, UMEKLLUMUN ANaMeTp KaHana He meHee 2,8 MM.

e 3anpelyaeTcs NOBTOPHOE UCMONb30BaHWe, NOBTOpHasi obpaboTka, nepepaboTka, NpoBeAEHNE BOCCTAHOBUTENBHOIO PEMOHTA UMK
NoBTOpHas cTepunuaaums atoro ycrpovictea. Komnanma STERIS Endoscopy He siBnseTcs pa3paboT4ymMkomM JaHHOro yCTPOWCTBA, a
TaKKe OHO He NMpedHa3Ha4YeHo ANA NOBTOPHOroO NMCMONb30BaHUS, NOBTOPHOM 06paboTkM, BOCCTAHOBUTENLHOIO PEMOHTA,
nepepaboTkM UNM NOBTOPHOW CTepunuaaumm. BeinonHeHme Takmx 4eNCTBUIA C 3TUM O4HOPA30BbIM MEAULNHCKAM YCTPOUCTBOM
npeacTasnseT yrpody 6e3onacHOCTU ANs NauneHToB (T. €. HapyLUeHWe LenOoCTHOCTY YCTPOWCTBA, NePEKPECTHOE 3arpsasHeHue,
MHdEKLUS).

e B cnyyae pncka BO3HUKHOBEHUS OCMOXHEHUA CHUMUTE NETI0 C nonuna.

e [lpwn 3axBaTe TKaHW crieqyeT NPOsIBNATbL OCTOPOXHOCTL, YTOObI NPEA0TBPaTUTL HENPeaHaMEPEHHBIN 3axBaT TKaHEW Uy OpraHoB,
KOTOpblE He criefyeT u3BnekaTb.

e B cnyyae BO3HWKHOBEHWSI CONPOTMBINEHMS NPU BBEOESHUM YMEHbLUUTE yron u3rnba (unu onyctuTe aneBaTop LMMLOB, eCnu
NPYMEHNMO) Takum o6pa3om, YToObl MHCTPYMEHT cBOOOAHO NnepeaBurancs.

e BBsog ycTpowicTBa pekomeHayeTcst NPOBOAMTEL KOPOTKMMM Laramu anvHou no 2,5—3,8 cm, 4tobbl npegoTepatutb nepernt
060n0oyKM.

e  HapylweHne HopManbHOro OYHKLMOHNPOBAHMS YCTPONCTBA U BO3HMKHOBEHNE TPABM NMauueHTa BO3MOXHO B CrieAyHLIMUX Criyyasix:
1) nonbITka NEPEBECTU PYyUKY B OTKPbITOE MOJIOXEHME C YPE3MEPHBIMU CKOPOCTBIO UIN YCUITUEM;

2) nonbiTKa NPOBECTU UMW OTKPbITb YCTPOWCTBO B YPE3MEPHO N3OTHYTOM 3HAOCKONE;
3) nonbITka NPUBECTM YCTPONCTBO B AEWNCTBME B YPE3MEPHO CKPYHYEHHOM MOMOXKEHUN;
4) nonbiTKa NPUBECTW YCTPOWCTBO B AEWCTBME, KOrAa PyKOsATKa pacnosioXeHa nof oCTpbIM YriioM OTHOCUTENbHO 0O0MOYKM.

MpoTuBoNnoKa3saHus
e [Ins ycTpowicTtBa, NOMUMO NPOYEro, NPUMEHMMbI MPOTUBOMNOKA3aHWUs!, XapakTepHble AN BCEX SHAOCKOMMYECKUX NpoLeayp.

MNepen ncnonb3oBaHuem

1. MMepepd KNMHMYECKMM MCNOMb3OBaHNEM OCMOTPUTE YCTPONCTBO M O3HAKOMbTECH C HUM. [py HaNNYKMM NPU3HAKOB NOBPEXOEHNS
He UCNONb3yNTe YCTPOMCTBO U CBSDKUTECH C MECTHbLIM CMeLManMcToM no NpoayKumu.

2. MNepep BBOAOM yOeanTeCh, YTO YCTPOMCTBO COBMECTMMO C KaHanoM 3HAockona AgnameTpom 2,8 mm nnu 6onee.

3. W3BnekuTe yCTPOMCTBO M3 YNaKOBKM U MOMHOCTLIO €ro pa3sepHuTe, 3atem corHute B hopme 6ykebl U, yaepxmsas
NPOKCUMarbHbIA KOHEL, B OAHON pyKe, a AUCTarnbHyl0 060noYKy — B OPYron.

4. TlepemelanTte KonbLa Hasag u Bnepesd, 4Tobbl yoeauTbCcs B NITaBHOM OTKPLITUM U 3aKPbITUKN NETIN.

5. Tlepen BBOOAOM B 3HAOCKON y6eamTech B TOM, YUTO NETASA NOMHOCTLIO BTAHYTa B KaTeTep.
e [pumeuaHue. MeTnsa Ans XonoaHoM aKkcTpakumm Exacto® He npegHasHadeHa AN NPUMEHEHNs AnaTepMUYeckoin SHeprum 1

NMO3TOMY He cHabXxeHa OuaTepMUYEeCcKUM COeaNHUTENEM PYYKU.

MHCTPYyKUuMst N0 NpUMEHeHMIo

1. BseauTe faHHOE YCTPOMCTBO B NMOPT GMONCMM SHAOCKONA KOPOTKUMMU LuaraMun AnuHon NnpuénuanuTensHo no 2,5-3,8 cM, 4tobbl
npefoTBpaTUTb Nepernd 06oMoYKM.

Mocne Toro kak nonun GyaeT BU3yanvampoBaH C NOMOLLbI0 9HAOCKOMNa, NPOABMHLTE ANCTanbHbLIN KOHel, kaTeTepa B none o63opa
Yyepes 3HAO0CKOM.

AKKYpaTHO packponTe MeTIo 10 MOMHOCTLI0 PACKPLITOMO MOSOXEHWS.

PasmecTuTe NeTnio BOKPYT TKaHW MONuMa, KoTopy HeOBX0AMMO yaanuTb, UCMOSNb3YyA Haarexallyio 9HOOCKOMMYECKY0 METOMKY.
Mocne ycnewHon pesekuuy nonmnos NeTro CreayeT BTAHYTL 06paTHO B KaTeTep.

Heo6x041MMO BbINOMHUTE CBOP TKaHW NOMUMNOB W NOArOTOBUTL MPOBLI AMNS TMCTONOMMYECKOro aHanMaa no cTaHgapTHON MeToAuKe.

n

ourw
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e YTunusauma nsgenus:
1/ Mocne ucnonb3oBaHWsA OaHHOE M3fenVe MOoXeT npeacraBnsTb cobon noTeHunanbHy 6VIO]'IOI'I/I‘-IBCKy}O OMacHOCTb, T.e. BO3MOXEH PWUCK MepekpeCcTHOro
\*/ 3arpsAsHeHuns. OGpaLLl,aﬁTer CHUM n minmampyﬁTe ero B COOTBETCTBUN C NPUHATON MEANLMHCKON NPaKTUKON U ,D,eﬁCTBy}OLLWIMVI MECTHbIMU, roCyAapCTBEHHbIMU
n (*)e,l:lepaﬂbelMl/l 3aKoHamu 1 npasunamu.

Aata Bbinycka: ceHTAOpbL 2019 T.

Mpeaynpexpenne [lata Bbinycka unmn nepecMoTpa HaCTOSILLEN MHCTPYKLMKN YKasbiBaeTCs ANA CBeAeHUs nonb3osaTens. Ecnv mexagy ykasaHHoun gaton
M OaTol UCMOSb30BaHWMEM M3AENusl NPOLo ABa rofa, nonb3oBaTento Heobxogumo obpatutbest B komnaHuio STERIS, 4Tobbl y3HaTb O Hanuymu
[OMNOMHUTENBHOM MHOpMaLmK.

Ecnu He ykasaHo nHoe, Bce Mapku, 0603HayveHHble cumBonamu ® unn ™, 3apernctpupoBaHbl B biopo nateHToB 1 ToBapHbIX 3HakoB CLUA, nnu sienstoTca
TOBapHbIMX 3HaKaMu, NpuHagnexawmmmn kopnopauun STERIS.

(0] Cepbe3HbIX HUngeHTax, MMeBLUNX MEeCTO B CBA3N C AaHHbIM MEOAULIMHCKNUM yCTpOI;ICTBOM, cnenyet coobLuaTh N3rOTOBUTESIO U KOMMETEHTHOMY OopraHy
CTpaHbl, B KOTOPOW Npou3oLlen UHUMAEHT.

US Endoscopy — [o4epHsisi KOMNaHus, HaxoAsiLasicsl B NOSIHOM cobcTBeHHOCTU koprnopaumu STERIS.

CpenaHo B CLLA
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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

cHE Dt AL B8H A2 JIS ot

Pa3sbsicHeHWe cMMBOMNOB, NPYBEAEHHBIX HA ATUKETKAX 1 B MHCTPYKLMM NO aKcnyaTaumum

SDO (if Symbol and Title of Symbol Meaning of Symbol
applicable) Reference Number
511 Manufacturer Indicates the medical device manufacturer
ISO 15223-1 Fabricant Indique le fabricant du dispositif médical
Medical Devices — Hersteller Gibt den Hersteller des Medizinproduktes an
Symbols to be Produttore Indica il produttore del dispositivo medico
used with medical Fabricante Indica el fabricante del dispositivo médico
device labels, } Fabricante Indica o fabricante do dispositivo médico
labelling, and Fabrikant Angiver anordningens producent
information to be Fabrikant Hiermee wordt de fabrikant van het medische hulpmiddel
supplied Uretici aangegeven
X Z= Kl Tibbi cihaz Ureticisini belirtir
W3arotoBuTens o2 JIJ| HEYME LHEFHLICH
YKasblBaeT Ha U3roToBUTENSA MEAMLIMHCKOrO YyCTpOMCTBa
5.1.2 Authorized Representative in the European Community

Autoriseret repreesentant i EU

=8 ¢EEV)2 Sl telel

Représentant agréé dans I'Union européenne
Autorisierte Vertretung fur die Européische Gemeinschaft
E Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Representante Autorizado na Comunidade Europeia

Erkende vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap
Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi

YnonHomo4eHHbIV npeacTaButens B EBponerickom Cotose

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

[arta nsrotoBneHusi

Indicates the date when the medical device was
manufactured

Indique la date a laquelle le dispositif médical a été fabriqué
Gibt das Datum an, an dem das Medizinprodukt hergestellt
wurde

Indica la data di produzione del dispositivo medico

Indica la fecha de fabricacion del dispositivo médico

Indica a data de fabrico do dispositivo médico

Angiver datoen for fremstilling af de medicinske anordning
Hiermee wordt de datum aangegeven waarop het medische
hulpmiddel is vervaardigd

Tibbi cihazin uretildigi tarihi belirtir

oIZ J1D12 HE EME LIEHHLICH

YkasblBaeT AaTty M3roToBNEHUS MEAULIMHCKOIO YCTPOUCTBa

514 Use By
Utiliser avant
Zu verwenden bis
Data di scadenza
Fecha de caducidad
Validade
Holdbarhedsdato
Uiterste gebruiksdatum
Son Kullanim Tarihi
A D)8
Cpok rogHocTh

Indicates the date after which the medical device is not to
be used.

Indique la date a partir de laquelle le dispositif médical ne doit
plus étre utilisé.

Gibt das Datum an, nach dem das Medizinprodukt nicht mehr
verwendet werden soll

Indica la data a partire dalla quale il dispositivo non deve piu
essere utilizzato.

Indica la fecha a partir de la cual no se debe utilizar el
dispositivo médico.

Indica a data ap6s a qual o dispositivo médico nédo deve ser
usado.

Angiver sidste anvendelsesdato for den medicinske
anordning.

Hiermee wordt de datum aangegeven waarna het medische
hulpmiddel niet meer mag worden gebruikt

Tibbi cihazin son kullanma tarihini belirtir.

ol J|J12 ArE DI8t2 LIEFRLICE

YkasblBaeT gary, nocrne KoTopo MeAnLMHCKoe YCTPOWCTBO
He NOANEXWT UCMOMb30BaHUIO.
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5.1.5 Batch Code Indicates the manufacturer’s batch code

Code de lot Indique le code de lot du fabricant
LOT Chargencode Gibt den Chargencode des Herstellers an

Codice lotto Indica il codice lotto del produttore
Cadigo de lote Indica el cédigo de lote del fabricante
Cadigo do lote Indica o codigo do lote do fabricante
Partikode Angiver producentens partikode
Batchcode Hiermee wordt de batchcode van de fabrikant aangegeven
Seri Kodu Ureticinin seri kodunu belirtir
Xl 2E MZE A Xl 2EE LIEFHLICH
Kog naptum YKa3blBaeT Ha koA NapTuW, MPUCBOEHHbIN N3roTOBUTENEM

5.1.6 Catalog Number Indicates the manufacturer’s catalogue number
Référence catalogue Indique la référence catalogue du fabricant
Katalognummer Gibt die Katalognummer des Herstellers an

REF Numero di catalogo Indica il numero di catalogo del produttore
NUmero de catalogo Indica el nimero de catélogo del fabricante
Ndmero de referéncia Indica o nimero de referéncia do fabricante
Bestillingsnummer Angiver producentens katalognummer
Catalogusnummer Hiermee wordt het catalogusnummer van de fabrikant
Katalog Numarasi aangegeven
g2 HS Ureticinin katalog numarasini belirtir
KaTanoxHbi Homep M= Al e HSE LIErHLICH
YKasblBaeT Ha KaTanoxHblii HOMEp, NPUCBOEHHbIV
N3roToBUTENEM
5.2.3 Sterilized by Ethylene Oxide Indicates a medical device that has been sterilized using

| STERILE | EO |

Stérilisé a 'oxyde d’éthylene
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
&SRSz A7
CTepvnn3oBaHO OKCMAOM dTUNEeHa

ethylene oxide

Indique un dispositif médical qui a été stérilisé a I'oxyde
d’éthyléne

Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das mit Ethylenoxid
sterilisiert wurde

Indica un dispositivo medico sterilizzato con ossido di etilene
Indica que el dispositivo médico ha sido esterilizado mediante
oxido de etileno

Indica um dispositivo médico que foi esterilizado utilizando
oxido de etileno

Angiver en medicinsk anordning, der er blevet steriliseret med
ethylenoxid

Hiermee wordt aangegeven dat een medisch hulpmiddel is
gesteriliseerd met ethyleenoxide

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmig bir tibbi cihazi belirtir
A IE S AMME5HH 2 22 J1J|E LIEHHLICH
YkasblBaeT Ha MeguLUMHCKOe YCTPOMCTBO, KOTOpOoe Bbino
CTepuUnNmn3oBaHO C UCMOJIb30BAHWEM OKCMAA 3TUeHa

5.2.6

Do Not Re-Sterilize

Ne pas restériliser

Nicht erneut sterilisieren
Non risterilizzare

No volver a esterilizar
Na&o reesterilizar

Ma ikke resteriliseres
Niet opnieuw steriliseren
Yeniden Sterilize Etmeyin
Ma= 2K

MoBTOpHas cTepunusaums He
nonyckaeTcst

Indicates a medical device that is not to be resterilized
Indique un dispositif médical qui ne doit pas étre restérilisé
Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das nicht erneut sterilisiert
werden soll

Indica un dispositivo medico che non deve essere risterilizzato
Indica que el dispositivo médico no debe volver a esterilizarse
Indica um dispositivo médico que ndo deve ser reesterilizado
Angiver en medicinsk anordning, der ikke skal resteriliseres
Hiermee wordt aangegeven dat een medisch hulpmiddel niet
opnieuw mag worden gesteriliseerd

Yeniden sterilize edilmemesi gereken bir tibbi cihazi belirtir
MaZoiMe etel= 2= J1J1S LIEt-LITH

YkasblBaeT Ha MeanLMHCKOe YCTPONCTBO, KOTOPOE He
noanexuTt ﬂOBTOpHOI7I cTepunusaunmn

00732260 Rev. G




Do not use if package is damaged
Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata

No usar si el paquete esta dafiado
Na&o utilize se a embalagem estiver
danificada

Brug ikke masken, hvis emballagen
er beskadiget

Niet gebruiken als de verpakking is
beschadigd

Ambalaj hasarliysa kullanmayin
EZHO| OHEE B AHEGHA

O AR

He ucnonbsyinTe, ecnu ynakoska
noepexaeHa

Do not use if the product sterile barrier system or its
packaging is compromised.

Ne pas utiliser si le systéme de barriere stérile du produit ou
de son emballage est compromis.

Nicht verwenden, wenn das Sterilbarrieresystem des Produkts
oder dessen Verpackung beeintrachtigt ist

Non utilizzare il prodotto se la barriera sterile o la confezione
appaiono compromesse.

No usar si el sistema de barrera estéril del producto o su
embalaje estan dafiados.

Na&o utilize se o sistema de barreira estéril do produto ou a
respectiva embalagem estiver comprometida.

M4 ikke bruges, hvis produktets sterile barrieresystem eller
emballage er beskadiget.

Niet gebruiken als de steriele barriere of de verpakking van
het product is beschadigd

Uriiniin steril bariyer sistemi ya da ambalaji zarar gérmiigse
kullanmayin.

ME Z239 AAE L= ZH0| &4 AL AAESHA

Ot Al 2.

He ncnonbayiiTte, ecnu cTepunbHas 3aliMTHas cuctema
M3[envsa Unn ero ynakoBka NoBPEXAEHbI.

Keep dry

Garder au sec

Vor Feuchtigkeit schitzen
Mantenere asciutto
Mantener el producto seco
Manter seco

Skal holdes tar

Droog houden

Kuru halde saklayin

HE AH R

XpaHuTb B CyXMX MOMELLEHUSX

Indicates a medical device that needs to be protected
from moisture

Indique un dispositif médical qui doit étre protégé de 'humidité
Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das vor Feuchtigkeit
geschitzt werden muss

Indica un dispositivo medico che deve essere protetto
dall'umidita

Indica que el dispositivo médico debe protegerse de la
humedad

Indica um dispositivo médico que tem de ser protegido da
humidade

Angiver en medicinsk anordning, der skal beskyttes mod fugt
Hiermee wordt aangegeven dat een medisch hulpmiddel moet
worden beschermd tegen vocht

Nemden korunmasi gereken bir tibbi cihazi belirtir

SII2FH ESall0F ot= 2= JI1JIE LHEHELIC
YkasblBaeT Ha TO, YTO MEAULIMHCKOE YCTPOWMCTBO HyXaaeTcs B
3almTe oT Braru

Biological Risks
Risques biologiques
Biologische Risiken
Rischi biologici
Riesgos biolégicos
Riscos biolégicos
Biologiske risici
Biologische risico’s
Biyolojik Riskler
H=StH 9"

Buonorunyeckuin puck

Indicates that there are potential biological risks
Indique la présence de risques biologiques potentiels
Weist darauf hin, dass potenzielle biologische Risiken
bestehen

Indica I'esistenza di potenziali rischi biologici

Indica que existen posibles riesgos bioldgicos

Indica que existem potenciais riscos bioldgicos

Angiver, at der er potentielle biologiske risici

Hiermee wordt aangegeven dat er biologische risico’s bestaan
Biyolojik risk olasiliginin bulundugunu belirtir

SAEel MESHA 20| USS LHEFHLICH

Yka3sblBaeT Ha Hanmune noTeHuuansHoro G1nonormyeckoro
puvcka

5.2.8
5.34
¢ “t‘d
53.1
A
w/
5472

Do not reuse

Ne pas réutiliser

Nicht wiederverwenden
Non riutilizzare

No reutilizar

Na&o reutilizar

Ma ikke genbruges
Niet opnieuw gebruiken
Yeniden kullanmayin
MHAHZSHAl BHA Al
He vicnonb3oBaTtb NOBTOPHO

Indicates a medical device that is intended for a single
procedure

Indique que le dispositif médical est destiné a une seule
intervention

Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das fur einen einzigen
Eingriff bestimmt ist

Indica un dispositivo medico destinato a una singola
procedura

Indica que el dispositivo médico esta disefiado para un Unico
procedimiento

Indica um dispositivo médico destinado a um anico
procedimento

Angiver en medicinsk anordning, der er beregnet til en enkelt
procedure

Hiermee wordt aangegeven dat een medisch hulpmiddel is
bestemd voor één procedure

Tek bir prosedur igin tasarlanan bir tibbi cihazi belirtir

U3 E ANES /I8 2= J1D12 S LHEFSLICH

YKasblBaeT Ha TO, YTO MeANLIMHCKOe YCTPOMCTBO,
npegHasHayYeHo AN OfHOPAa30BOro MCNONb30BaHNS
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5.4.3

Consult instructions for use
Consulter le mode d’emploi
Gebrauchsanweisung beachten
Consultare le istruzioni per 'uso
Consultar las instrucciones de uso
Consultar as instrug@es de utilizagéo
Se brugsanvisningen
Gebruiksaanwijzing raadplegen
Kullanma talimatlarina bakin

ANE EHNE FEOEAL

CM. pyKoBOACTBO MO 3KCnnyatauum

Indicates the need for the user to consult instructions for
use

Indique la nécessité pour I'utilisateur de consulter le mode
d’emploi

Weist darauf hin, dass der Benutzer die Gebrauchsanweisung
beachten muss

Segnala all'utente la necessita di consultare le istruzioni per
I'uso

Indica que el usuario debe consultar las instrucciones de uso
Indica a necessidades de o utilizador consultar as instrugbes
de utilizacado

Angiver, at brugeren skal se brugsanvisningen

Hiermee wordt aangegeven dat de gebruiker de
gebruiksaanwijzing dient te raadplegen

Kullanicinin kullanma talimatlarina bakmasi gerektigini belirtir
MEXILAE 8B NE FIoll0F &S LIEHHLICH
YkasblBaeT nonb3oBaTento Ha HeobxoaAMMOCTb 06pPaTUTLCS K
PYKOBOACTBY MO 3KCMyaTaumm

5.4.4 Caution Consult instructions for use for cautionary information
Mise en garde Consulter le mode d’emploi pour plus d’'informations
Achtung Die Gebrauchsanweisung fir Warnhinweise beachten
Attenzione Consultare le istruzioni per I'uso per informazioni sulla
Precaucion sicurezza
Cuidado Consulte las instrucciones de uso para obtener la informacion
Forsigtig de precaucion
Voorzichtig Consulte as instrug8es de utilizagéo para obter informagdes
Dikkat de prudéncia
9| Se brugsanvisningen for oplysninger om forsigtighed
MpenocTepexeHne Raadpleeg de gebruiksaanwijzing voor informatie met
betrekking tot gevaren
Uyar niteligindeki bilgiler icin kullanma talimatlarina bakin
FO HEo A2 NES EXoIMAIL
CM. nHdopMaLmio npegocTeperatoLero xapakrepa B
PYKOBOZACTBE MO 3KCMnyaTaumm
21 CFR 801.109 N/A Caution: Federal law (U.S.A.) restricts this device to sale or on the order of a physician.

(b) (1)

Rx Only (U.S.A)

K

Mise en garde : Conformément a la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par un
médecin ou sur prescription médicale.

Achtung: Laut Bundesgesetz sind Verkauf, Vertrieb oder Verwendung dieses Produkts in den USA nur
auf arztliche Anordnung gestattet.

Attenzione: le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la vendita di questo dispositivo ai medici
o dietro prescrizione medica.

Precaucion: Las leyes federales de EE. UU. restringen la venta de este dispositivo por parte de o con
receta de un médico.

Cuidado: A lei federal (EUA) restringe este dispositivo a venda por ou mediante prescricdo de um
médico.

Forsigtig: Ifglge (amerikansk) lovgivning ma dette produkt kun seelges af eller pa ordination af en leege.
Voorzichtig: Volgens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend
door of op voorschrift van een arts worden gekocht.

Dikkat: Bu cihazin satisi, federal yasa (ABD) uyarinca sadece bir doktor tarafindan veya onun
talimatiyla olacak sekilde sinirlanmaktadir.

Fol ozl et 2 NS Hif L= 2 013 A 8ol 2H0HH SKNEH ASLICH
MpepnocTtepexeHne: B cootBeTCTBUM C dheaepanbHbiM 3akoHogaTenscteom CLUA, npogaxa AaHHOro
YCTPOWCTBA paspeLuaeTcs TObKO Mo NPeAnMCaHuio Bpaya.

N/A

N/A

UDI

Unique Device Identifier Indicates the unique device identifier

Identificateur de dispositif unique Indique l'identificateur unique du dispositif

Eindeutige Geratekennung Gibt die eindeutige Geratekennung an

Identificatore univoco del dispositivo Indica I'identificatore univoco del dispositivo
Identificador de dispositivo Unico Indica el identificador Gnico del dispositivo

Identificador Gnico do dispositivo Indica o identificador Gnico do dispositivo

Entydig anordningsidentifikator Angiver anordningens entydige identifikator

Unieke hulpmiddelidentificatie Hiermee wordt de unieke identificatie van het hulpmiddel
Benzersiz Cihaz Tanimlayici aangegeven

057 I A E X Benzersiz cihaz tanimlayiciyi belirtir

YHUKanbHbIN OEHTUUKATOP DFst I AEXE LIEHHLITH

yCcTponcTBa Yka3sblBaeT Ha YHUKaNbHbIA MAEHTUUKATOP YCTPONCTBA
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N/A N/A Medical Device Indicates the product is a medical device
Dispositif médical Indique que le produit est un dispositif médical
Medizinprodukt Gibt an, dass es sich bei dem Produkt um ein Medizinprodukt
M D Dispositivo medico handelt
Dispositivo médico Indica che il prodotto & un dispositivo medico
Dispositivo médico Indica que el producto es un dispositivo médico
Medicinsk anordning Indica que o produto é um dispositivo médico
Medisch hulpmiddel Angiver, at produktet er en medicinsk anordning
Tibbi Cihaz Hiermee wordt aangegeven dat het product een medisch
o2 J|7| hulpmiddel is
YCTPONCTBO MEAMLIMHCKOTO Uriinlin tibbi cihaz oldugunu belirtir
HasHayeHust MZ0l 2= J1J1e S LIEtELITH
YkasblBaeT Ha TO, YTO usgenve sBnseTcs MeaULUHCKUM
YCTPONCTBOM
N/A N/A Contents Number of devices/kits within packaging
Contenu Nombre de dispositifs/kits dans 'emballage
Inhalt Anzahl der Gerate/Kits innerhalb der Verpackung
Contenuto Numero di dispositivi/kit all'interno della confezione
Contenido Ndmero de dispositivos/kits dentro del embalaje
Contetdo Numero de dispositivos/kits na embalagem
Indhold Antal anordninger/seet inde i pakken
Inhoud Aantal hulpmiddelen/sets in de verpakking
igerik Ambalaj icindeki cihaz/kit sayisi
WE=3— ZE UWODINPIE =
Copepxunmoe Konn4ecTBo yCTPOWCTB/KOMMIIEKTOB B YNaKOBKe
N/A N/A Length Indicates length measurement
Longueur Indique la longueur mesurée
— Lange Gibt die Langenmessung an
Lunghezza Indica la misura della lunghezza
Longitud Indica la longitud
Comprimento Indica a medida do comprimento
Leengde Angiver lzengemal
Lengte Hiermee wordt de lengte aangegeven
Uzunluk Uzunluk 8l¢ctimind belirtir
20l 20l EFUS HELELIC
AnvHa YKasblBaeT ANVHY U3MEePeHUst
N/A N/A O.D. Indicates outer diameter
Diametre extérieur Indique le diamétre extérieur
A.D. Gibt den Auf3endurchmesser an
D.E. Indica il diametro esterno
Didmetro externo Indica el diametro externo
D.E. Indica o diametro externo

Ydre diameter
Buitendiameter

Dis Cap

iz

HapyxHblin guameTtp

Angiver ydre diameter

Hiermee wordt de buitendiameter aangegeven
Dis capi belirtir

2B S LIEtELITH

YKkasblBaeT pa3mMep BHELLHEro guameTpa
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STERIS

ALCA PARA POLIPECTOMIA A FRIO EXACTO

Modelos: 00711115; 00711094; 00711095; EA00711115;

Estéril - Esterilizado por Oxido de etileno
N3ao utilize caso a embalagem esteja violada ou danificada.

PRODUTO MEDICO-HOSPITALAR.
PRODUTO DE USO UNICO. PROIBIDO REPROCESSAR.

FABRICANTE:

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

IMPORTADO/DISTRIBUIDO NO BRASIL POR:

STERIS Solutions do Brasil Importagdao e Comercializagdo de Produtos da Saude 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: 10259750021

O produto é fornecido com a Instru¢do de Uso global. A Instru¢cdo de Uso com os requisitos adicionais para o
Brasil estd disponivel no site http://sterislatam.com/produto/endoscopy/. Use 0 nome e modelo do produto
para localizar a versdo correspondente. A versdo disponivel no site é a Instru¢do de Uso atual e aprovada.
Para obter, sem custo adicional, a Instrugao 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 e 440-354-2600
STERIS SOLUTIONS DO BRASIL IMPORTACAO E COMERCIALIZACAO DE PRODUTOS DA SAUDE LTDA - MATRIZ * Rua Edgar Marchiori,
255 - Portdo 2, Setor Steris ® Distrito Industrial Benedito Storani ® Vinhedo e Brasil
www.steris.com



