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This device is not made with natural rubber latex.

Intended Use:
The Talon® grasping device is intended for retrieval of foreign bodies, tissue specimens, stones or calculi in endoscopic procedures of the
gastrointestinal tract.

Warnings and Precautions:

. Do not use this device if there is any apparent shipping or handling damage.

e  The endoscopic retrieval of foreign objects or food bolus should only be performed by persons having adequate training and familiarity with

endoscopic techniques. Consult the medical literature relative to techniques, complications and hazards prior to the performance of any endoscopic

procedure.

Only use this device with diagnostic and therapeutic scopes.

Use in conjunction with an overtube is recommended.

Use of an overtube should not be attempted unless proficiency in associated techniques has been developed by the clinician.

Failure to use an overtube during foreign body or food bolus retrieval may lead to complications. Such complications should be monitored for during

and after the procedure and treated appropriately.

Use of overtubes has been associated with esophageal or pharyngeal laceration or perforation. Such complications should be monitored for during

and after the procedure and treated appropriately.

Avoid blindly passing the Talon® grasping device past any foreign object, particularly if the entire lumen is blocked.

Care should be exercised when grasping the targeted object/material to avoid inadvertently grasping tissue or organs not intended for retrieval.

Keep traction on the device during retrieval so that the retrieved object does not become loosened, dislodged or aspirated into the trachea.

Optimal technique to remove a foreign object or food bolus will vary depending upon the type of object/bolus or clinical conditions faced during

retrieval (eg. bolus position, bolus consistency, anatomical, or disease issues such as strictures, bolus-induced ulcerations, etc.).

e  The use of the Talon® grasping device or any technique described in any document or publication is at the discretion of the medical personnel
attempting the retrieval.

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

e  The Talon® grasping device is intended for single patient use only. Any institution, practitioner, or third party who reprocesses, refurbishes,
remanufactures, resterilizes, and/or reuses this disposable device must bear full responsibility for its safety and effectiveness.

Contraindications:

. Contraindications include those specific to any endoscopic procedure, endoscopic procedures to remove a foreign body or food bolus, use of an
overtube, or any endoscopic procedure performed in conjunction with an overtube.

. Contraindications specific to overtube usage are: esophageal bleeding and/or laceration; laryngeal perforation; trauma to teeth, gums and/or
pharynx; aspiration pneumonia.

Directions for Use:
Prior to clinical use you should familiarize yourself with the device.

1. Read the “Warnings and Precautions” and the “Directions for Use.”

2. Open the package, remove the protective tip protector from the device’s distal end and uncoil the entire device prior to manipulation of the handle.

3. Remove the red warning label from the handle.

4. Drape the device in a “U” shaped configuration, holding the proximal device end in one hand, and the distal sheath end in the opposite hand.

5. With the device in this position, carefully retract the handle until the grasping claws are completely retracted into the sheath.

6. Check that the accessory channel diameter of the endoscope is compatible (2.8mm or larger) with the diameter of the Talon® grasping device
(2.5mm sheath).

7. If used, consult the overtube manufacturer’s instructions for use separately.

8 Once the object has been endoscopically identified, advance the retracted Talon® grasping device into the accessory channel of the endoscope

using short strokes until the distal end of the sheath is endoscopically visualized.

9. Open the Talon® grasping device by advancing the handle forward until it stops. Confirm that the device is fully open via endoscopic observation.
The following conditions may cause the device to function improperly: (1) attempting to pass or open the device in an extremely
articulated endoscope, (2) attempting to actuate the device in an extremely coiled position and/or (3) actuating the device when the
handle is at an acute angle in relation to the sheath.

10. Endoscopically manipulate the Talon® grasping device over the object or bolus.

11. Gently advance the catheter forward while retracting the handle to capture the foreign body. Continuous traction should be applied on the handle
to keep the Talon® grasping device closed.

12. Keeping the distal device end endoscopically visible (as not to lose sight of the object or bolus during removal), extubate the endoscope and
Talon® grasping device from the patient. The retrieved object or bolus can be removed from the device by advancing the handle forward to open
the device . If used, extubate the overtube once the endoscope and Talon® grasping device have been removed from the patient.

13. Once the endoscopic retrieval has been completed, remove the device from the endoscope.

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

Issued Date: September 2013
Note:

An issued or revision date for these instructions is included for the user’s information. In the event that more instructions for use are desired, please go to www.usendoscopy.com or contact
US Endoscopy directly.

1 Packaging is constructed of polyethylene terepthalate. Please recycle.
PETE

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

US Endoscopy, a wholly owned subsidiary of STERIS Corporation.

Made in the U.S.A.
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Ce dispositif n’est pas fabriqué en latex naturel.

Application :
Le dispositif de préhension Talon® est congu pour récupérer des corps étrangers, des échantillons de tissus et des calculs lors d’interventions endoscopiques
sur le tractus gastro-intestinal.

Avertissements et précautions :

. Ne pas utiliser ce dispositif en cas de dommage apparent di au transport ou a la manipulation.

. L’extraction endoscopique de corps étrangers ou de bols alimentaires doit étre effectuée uniquement par des médecins possédant la formation nécessaire et

connaissant bien les techniques endoscopiques. Avant toute intervention endoscopique, il convient de consulter la documentation médicale relative aux

techniques, aux complications et aux risques inhérents a cette procédure.

Ce dispositif doit étre utilisé uniguement avec des endoscopes diagnostiques et thérapeutiques.

L'utilisation en association avec un overtube est recommandée.

Un overtube ne doit pas étre utilisé si le médecin n’a pas acquis une excellente maitrise des techniques associées.

La non-utilisation d’un overtube pendant I'extraction de corps étrangers ou de bols alimentaires peut entrainer des complications. De telles complications

doivent étre contrdlées pendant et aprés la procédure et traitées en conséquence.

. L'utilisation d'overtubes a été associée a des perforations ou des lacérations cesophagiennes ou pharyngiennes. De telles complications doivent étre
contr6lées pendant et apres la procédure et traitées en conséquence.

. Eviter de passer a l'aveuglette le dispositif de préhension Talon® au-dela d’un corps étranger, en particulier si toute la lumiére est obstruée.

. Saisir avec de grandes précautions I'élément/I'objet a extraire afin de ne pas saisir involontairement des tissus ou des organes qui ne doivent pas étre
extraits.

. Maintenir un mouvement de traction sur le dispositif pendant I'extraction afin que les objets extraits ne soient pas relachés, déplacés ou aspirés dans la
trachée.

. La technique idéale d’extraction d’'un bol alimentaire ou d’un corps étranger varie selon le type d’objet/bol ou les conditions cliniques pendant I'extraction
(ex. : position et consistance du bol, problémes anatomiques ou pathologies telles que des strictions, des ulcérations dues au bol, etc.).

. Le personnel médical qui tente I'extraction décide a sa seule discrétion d'utiliser ou non le dispositif de préhension Talon® ou toute technique décrite dans
une documentation ou une publication.

. US Endoscopy n'a pas congu ce dispositif pour qu'il puisse étre retraité ou réutilisé, et ne peut donc pas certifier que le processus de retraitement peut
nettoyer et/ou stériliser ou conserver l'intégrité structurelle du dispositif afin de garantir la sécurité du patient et/ou del'utilisateur.

o Le dispositif de préhension Talon® est destiné a un seul patient. Toute institution, tout praticien ou tiers qui retraite, rénove, transforme, restérilise et/ou
réutilise ce dispositif & usage unigue est entierement responsable de sa sécurité et de son efficacité.

Contre-indications :

. Parmi les contre-indications figurent toutes celles spécifiques aux interventions endoscopiques, aux interventions endoscopiques visant a extraire un corps
étranger ou un bol alimentaire, a I'utilisation d’'un overtube, ou aux interventions endoscopiques réalisées en association avec unovertube.

. Les contre-indications spécifiques a I'utilisation d’un overtube sont : lacération et/ou saignement cesophagien ; perforation laryngienne ; traumatisme
dentaire, gingival et/ou pharyngé ; pneumonie par aspiration.

Mode d’empiloi :

Avant toute utilisation clinique, il est important de se familiariser avec le dispositif.

1 Lire les sections « Avertissements et précautions » et « Mode d’emploi ».

2. Ouvrir 'emballage, retirer la protection de 'embout a I'extrémité distale du dispositif et dérouler I'intégralité du dispositif avant toute manipulation de la

poignée.

Retirer I'étiquette d’avertissement rouge de la poignée.

Draper le dispositif en forme de « U », en tenant I'extrémité proximale du dispositif dans une main et I'extrémité distale de la gaine dans l'autre.

Une fois le dispositif ainsi positionné, retirer doucement la poignée jusqu’a ce que les griffes de préhension soient totalement rétractées dans la gaine.

S’assurer que le diamétre du canal accessoire de I'endoscope est compatible (2,8 mm minimum) avec le diamétre de la gaine du dispositif de préhension

Talon® (2,5 mm).

En cas d'utilisation de I'overtube, consulter également les instructions du fabricant de ce dernier.

Une fois I'objet identifié par endoscopie, enfoncer le dispositif de préhension Talon® rétracté dans le canal accessoire de I'endoscope par petites impulsions

jusqu’a ce que I'extrémité distale de la gaine soit visible par endoscopie.

9. Ouvrir le dispositif de préhension Talon® en avangant la poignée jusqu’a ce qu’elle s’arréte. Confirmer que le dispositif est entiérement ouvert par
endoscopie. Les actions suivantes peuvent entraver le bon fonctionnement du dispositif : (1) essayer de passer ou d’ouvrir le dispositif dans un
endoscope extrémement articulé, (2) essayer d’actionner le dispositif dans une position extrémement enroulée et/ou (3) actionner le dispositif
lorsque la poignée forme un angle aigu par rapport a la gaine.

10.  Manipuler le dispositif de préhension Talon® par endoscopie sur I'objet ou le bol alimentaire.

11. Pousser doucement le cathéter vers I'avant tout en rétractant la poignée pour capturer le corps étranger. Un mouvement de traction continu doit étre
appliqué sur la poignée pour maintenir le dispositif de préhension Talon® fermé.

12. En gardant I'extrémité distale visible a 'endoscopie (de fagon a ne pas perdre de vue I'objet ou le bol alimentaire pendant I'extraction), retirer 'endoscope et
le dispositif de préhension Talon® du patient. L'objet ou le bol alimentaire ainsi extrait peut étre retiré du dispositif en avangant la poignée pour ouvrir le
dispositif. S'il est utilisé, sortir 'overtube une fois I'endoscope et le dispositif de préhension Talon® retirés du corps du patient.

13.  Une fois I'extraction endoscopique terminée, retirer le dispositif de 'endoscope.

S

© N

((..)\ Elimination du produit :

DY Apres utilisation, ce produit peut étre considéré comme un déchet biologique potentiellement dangereux. Il doit étre manipulé et éliminé
conformément aux pratiques médicales établies, ainsi qu’a la Iégislation et aux réglementations en vigueur a I'échelle locale, nationale et fédérale.

Date de publication : Septembre 2013

Remarque :
La date de publication ou de révision du présent mode d’emploi est fournie a titre indicatif. Pour obtenir des instructions d'utilisation plus détaillée, consulter le site www.usendoscopy.com ou contacter
directement US Endoscopy.

1 L’emballage est en téréphtalate de polyéthylene. Merci de recycler.
PETE

Listening...and delivering solutions®, le logo US Endoscopy listening...and delivering solutions, ainsi que toutes les marques portant le signe ® ou ™ sont déposées auprés de
I'U.S. Patent and Trademark Office ou sont des marques commerciales détenues par US Endoscopy.

US Endoscopy, une filiale a 100 % de STERIS Corporation.

Fabriqué aux Etats-Unis
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Dieses Produkt enthalt keinen Naturkautschuklatex.

Verwendungszweck:
Das Talon® Greifinstrument wird zum endoskopischen Entfernen von Fremdkoérpern, Gewebeproben und Steinen aus dem Magen-Darm-Trakt verwendet.

Warn- und Vorsichtshinweise:

. Dieses Instrument nicht verwenden, falls offensichtliche Transport- oder sonstige Schaden zu erkennen sind.

. Die endoskopische Entnahme von Fremdkoérpern oder Nahrungsboli darf nur von entsprechend geschulten Personen mit Erfahrung in endoskopischen

Methoden durchgefuhrt werden. Vor der Durchfiilhrung eines endoskopischen Verfahrens in der medizinischen Fachliteratur zu den Themen Methodik,

Komplikationen und Risiken nachlesen.

Dieses Gerat nur mit Endoskopen fur Diagnostik- und Therapiezwecke verwenden.

Es wird empfohlen, das Instrument zusammen mit einem Overtube zu verwenden.

Die Verwendung eines Overtubes darf nur durch einen Arzt mit entsprechender fachspezifischer Vorkenntnis erfolgen.

Die Nichtverwendung eines Overtubes beim Entfernen von Fremdkdrpern oder Nahrungsboli kann zu Komplikationen fiihren. Auf das Auftreten solcher

Komplikationen ist bei und nach dem Verfahren zu achten; gegebenenfalls entsprechende Behandlung einleiten.

. Die Verwendung von Overtubes ist mit Lazerationen und Perforationen der Speiserdhre bzw. des Rachens in Verbindung gebracht worden. Auf das
Auftreten solcher Komplikationen ist wahrend und nach dem Verfahren zu achten; gegebenenfalls entsprechende Behandlung einleiten.

. Das Talon® Greifinstrument nicht einfach an einem Fremdkérper vorbeischieben, besonders wenn das gesamte Lumen blockiertist.

. Beim Greifen des zu entfernenden Objekts/Materials vorsichtig vorgehen, um nicht versehentlich Gewebe oder Organe zu greifen, deren Entfernung nicht
beabsichtigt ist.

] Waéhrend der Entnahme die Greifer des Instruments durch Ziehen am Griff weiterhin geschlossen halten, um ein Lsen, Verschieben oder Einsaugen des zu
entfernenden Objekts in die Luftréhre zu vermeiden.

. Die optimale Technik zur Entnahme eines Fremdkorpers oder Nahrungsbolus héngt von der Art des Objekts/Bolus oder den klinischen Bedingungen ab
(z. B. Lage des Bolus, Konsistenz, anatomische oder Erkrankungsprobleme, wie z. B. Strikturen, bolusinduzierte Ulzerationen usw.), die wahrend der
Entnahme angetroffen werden.

o Die Verwendung des Talon® Greifinstruments oder einer anderen Technik, die in einem Dokument oder einer Publikation beschrieben ist, liegt im Ermessen
des Arztes, der die Entnahme vornimmt.

. US Endoscopy sieht fir dieses Produkt keine Wiederaufbereitung oder Wiederverwendung vor und kann deshalb zur Gewahrleistung der Sicherheit des
Patienten und/oder des Benutzers nicht bestéatigen, dass das Produkt bei einer Wiederaufbereitung gereinigt und/oder sterilisiert wird oder die strukturelle
Integritat des Produkts gewahrt bleibt.

. Das Talon® Greifinstrument ist fur die Verwendung an einem einzelnen Patienten bestimmt. Jede Einrichtung, jeder Arzt und jede dritte Partei, der/die das
beschriebene Einwegprodukt wiederverarbeitet, aufarbeitet, umarbeitet, resterilisiert und/oder wiederverwendet, tragt die volle Verantwortung fur dessen
Sicherheit und Wirksamkeit.

Kontraindikationen:

o Kontraindikationen umfassen die Kontraindikationen, die speziell fir alle endoskopischen Verfahren, alle endoskopischen Verfahren zur Entnahme eines
Fremdkorpers oder Nahrungsbolus, die Verwendung eines Overtubes oder alle in Verbindung mit einem Overtube durchgefiihrten endoskopischen Verfahren
gelten.

. Zu den Kontraindikationen, die sich speziell auf die Verwendung eines Overtubes beziehen, gehéren: Blutungen und/oder Lazerationen der Speiserdhre,
Kehlkopfperforation, Traumata an Zahnen, Zahnfleisch und/oder Rachenhéhle, Aspirationspneumonie.

Gebrauchsanleitung:

Vor der klinischen Verwendung mit dem Instrument vertraut machen.

1. +Warn- und Vorsichtshinweise” und ,Gebrauchsanleitung” lesen.

2. Die Packung 6ffnen, den Spitzenschutz vom distalen Ende des Instruments abnehmen und das ganze Instrument vor der Manipulation des Griffs strecken.

3. Den roten Warnaufkleber vom Griff entfernen.

4 In einer U-férmigen Konfiguration anordnen. Dabei das proximale Ende des Instruments in einer Hand und das distale Schleusenende in der anderen Hand

halten.

In dieser Position den Griff vorsichtig zuriickziehen, bis sich die Greifkrallen ganz innerhalb der Schleuse befinden.

Darauf achten, dass der Durchmesser des Endoskop-Zusatzkanals mit dem Durchmesser des Talon® Greifinstruments (2,5-mm-Schleuse) kompatibel ist

(2,8 mm oder groRer).

7. Bei Verwendung eines Overtubes die entsprechenden Herstellerangaben beachten.

8. Nach der endoskopischen Identifizierung des zu entfernenden Objekts das eingezogene Talon® Greifinstrument im Zusatzkanal des Endoskops mit kurzen
Schuben vorwérts bewegen, bis das distale Ende der Schleuse endoskopisch erkennbar ist.

9. Das Talon® Greifinstrument durch Vorwartsschieben des Griffs bis zum Anschlag 6ffnen. Durch endoskopische Beobachtung bestatigen, dass das
Instrument vollstéandig gedffnet ist. Unter folgenden Bedingungen kann die korrekte Funktion des Instruments beeintrachtigt sein: (1) der Versuch,
das Instrument in einem auRerst stark gebogenen Endoskop zu bewegen oder zu 6ffnen, (2) der Versuch, das Instrument in extrem gewundener
Stellung zu betatigen und/oder (3) Betatigung des Instruments, wenn sich der Griff in einem spitzen Winkel zur Schleuse befindet.

10. Das Talon® Greifinstrument endoskopisch Gber dem Objekt oder Bolus positionieren.

11. Den Katheter vorsichtig vorschieben und dabei den Griff zuriickziehen, um den Fremdkorper zu erfassen. Dabei ist steter Zug auf den Griff auszuiiben, um
das Talon® Greifinstrument geschlossen zu halten.

12. Die endoskopische Sichtbarkeit des distalen Endes des Instruments aufrechterhalten (damit das Objekt bzw. der Bolus wéhrend der Entnahme im Auge
behalten werden kann) und Endoskop sowie Talon® Greifinstrument extubieren. Das entnommene Objekt bzw. der entnommene Bolus kann aus dem
Instrument entfernt werden, indem der Griff zum Offnen des Instruments vorwérts geschoben wird. Bei Verwendung eines Overtubes diesen extubieren,
nachdem Endoskop und Talon® Greifinstrument entfernt wurden.

13. Nach Abschluss der endoskopischen Entnahme ist das Instrument aus dem Endoskop zu entfernen.

2

((_)‘ Entsorgung des Produkts:
W’ Dieses Produkt stellt nach seiner Verwendung méglicherweise eine biologische Gefahr dar. Das Produkt ist daher gemaf den gangigen
medizinischen Richtlinien sowie den ortlich, landesweit und bundesweit geltenden gesetzlichen Bestimmungen und Regelungen zu handhaben
und zu entsorgen.

Veroffentlichungsdatum: September 2013

Anmerkung:
Zur Information des Anwenders ist ein Verdffentlichungs- bzw. Revisionsdatum fiir diese Anleitung angegeben. Wenn Sie eine ausfiihrlichere Gebrauchsanleitung wiinschen, rufen Sie unsere Website
www.usendoscopy.com auf oder wenden Sie sich direkt an US Endoscopy.

i 1 5 Verpackung ist aus PET hergestellt. Bitte recyceln.

PETE

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

US Endoscopy, eine hundertprozentige Tochtergesellschaft der STERIS Corporation.
Hergestellt in den USA
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Questo dispositivo non e prodotto con lattice di gomma naturale.

Uso previsto
Il dispositivo di presa Talon® viene impiegato nelle procedure endoscopiche nel tratto gastrointestinale per il recupero di corpi estranei, campioni di tessuto, o
calcoli.

Avvertenze e precauzioni

. Non utilizzare questo dispositivo in caso di danni apparenti subiti durante la spedizione o la manipolazione.

. La procedura di recupero di corpi estranei o boli alimentari per via endoscopica deve essere eseguita da personale medico con un‘adeguata formazione e

familiarita con le tecniche endoscopiche. Prima di intraprendere qualsiasi procedura endoscopica, consultare la letteratura medica in merito alle tecniche, alle

complicanze e ai rischi relativi.

Questo dispositivo va usato esclusivamente con endoscopi diagnostici e terapeutici.

E consigliato 'uso assieme ad un overtube.

Il medico non dovra usare un overtube senza aver maturato un‘adeguata competenza tecnica.

Un utilizzo inadeguato dell’'overtube durante una procedura di recupero di un corpo estraneo o di un bolo alimentare pud portare a complicanze. Tali

complicanze devono essere monitorate durante e dopo la procedura e trattate in modo appropriato.

L'utilizzo dell'overtube é stato associato a lacerazione o perforazione esofagea o faringea; tali complicanze devono essere monitorate durante e dopo la

procedura e trattate in modo appropriato.

Evitare di passare il dispositivo di presa Talon® alla cieca oltre qualsivoglia corpo estraneo, in particolare se & bloccato I'interolume.

Afferrare con attenzione I'oggetto/materiale da rimuovere per evitare di afferrare inavvertitamente il tessuto o gli organi che non devono essere rimossi.

Durante il recupero mantenere in tensione il dispositivo per evitare che il corpo recuperato si stacchi, venga liberato o aspirato nella trachea.

La tecnica ottimale per rimuovere un bolo alimentare o un corpo estraneo varia in base al tipo di oggetto/bolo o alle condizioni cliniche riscontrate durante la

rimozione (p.es. posizione del bolo, consistenza, condizioni anatomiche o patologie come stenosi, ulcerazioni indotte dal bolo ecc.).

. L’uso del dispositivo di presa Talon® o di qualsiasi tecnica descritta in qualsivoglia documento o pubblicazione & a discrezione del personale medico che
esegue la rimozione.

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

. Il dispositivo di presa Talon® & soltanto monouso. Qualsiasi istituto, professionista o terzo che tratti nuovamente, rinnovi, rifabbrichi, risterilizzi e/o riusi questo
dispositivo monouso & completamente responsabile della sicurezza e dell'efficacia dello stesso.

Controindicazioni

. Le controindicazioni includono quelle specifiche a qualsiasi procedura endoscopica per la rimozione di corpi estranei o boli alimentari, I'utilizzo di un overtube
o di qualsiasi procedura endoscopica eseguita assieme ad un overtube.

. Le controindicazioni specifiche all'overtube sono le seguenti: emorragia e/o perforazione esofagea, perforazione laringea, trauma ai denti, alle gengive e/o
alla faringe, broncopolmonite da aspirazione.

Istruzioni per l'uso

Familiarizzarsi con il dispositivo prima di usarlo clinicamente.

1. Leggere “Avvertenze e precauzioni” e “Istruzioni per I'uso”.

2. Aprire la confezione, rimuovere il cappuccio della punta di protezione dall’estremita distale e srotolare I'intero dispositivo prima di agire sulla manopola.

3. Togliere I'etichetta di avvertenza rossa dalla manopola.

4 Disporre il dispositivo in una configurazione a “U”, tenendo I'estremita prossimale del dispositivo in una mano e I'estremita distale dell'introduttore nell’altra
mano.

5. Con il dispositivo in questa posizione, ritirare con attenzione I'impugnatura fino a quando le ganasce di presa sono completamente ritirate nell'introduttore.

6. Controllare che il diametro del canale supplementare dell'endoscopio sia compatibile (2,8 mm o maggiore) con il diametro del dispositivo di presa Talon®
(introduttore da 2,5 mm).

7. In caso di utilizzo dell'overtube, consultare separatamente le istruzioni per I'uso fornite dal relativo produttore.

8. Una volta identificato endoscopicamente il corpo, far avanzare il dispositivo di presa Talon® ritratto nel canale supplementare dell'endoscopio esercitando

delle piccole spinte fino alla visualizzazione endoscopica dell'estremita distale dell'introduttore.

9. Aprire il dispositivo di presa Talon® facendo avanzare l'impugnatura sino a fine corsa. Confermare la completa apertura del dispositivo mediante
osservazione endoscopica. Il dispositivo non funziona correttamente quando: (1) si cerca di far passare o aprire il dispositivo in un endoscopio
molto articolato, (2) si tenta di far funzionare il dispositivo estremamente avvolto e/o (3) si fa funzionare il dispositivo con I'impugnatura ad
angolo acuto rispetto all'introduttore.

10. Muovere endoscopicamente il dispositivo di presa Talon® sopra il corpo estraneo o il bolo.

11. Far avanzare delicatamente il catetere ritirando I'impugnatura per catturare il corpo estraneo. Applicare sull'impugnatura una trazione continua per
mantenere il dispositivo di presa Talon® chiuso.

12. Mantenendo I'estremita distale del dispositivo endoscopicamente visibile (per non perdere di vista 'oggetto o il bolo durante la rimozione), estubare
I'endoscopio ed il dispositivo di presa Talon® dal paziente. L'oggetto o il bolo recuperati possono essere rimossi da dispositivo facendo avanzare
I'impugnatura in avanti in modo da aprire il dispositivo. Se utilizzato, estubare I'overtube una volta che I'endoscopio e il dispositivo di presa Talon® sono stati
rimossi dal paziente.

13. Completato il recupero endoscopico, togliere il dispositivo dall'endoscopio.

r(...)\ Smaltimento del dispositivo
\y/ Dopo l'uso, il prodotto & potenzialmente a rischio biologico. Maneggiarlo e smaltirlo in conformita con le pratiche mediche approvate e le normative

nazionali e locali in vigore.

Data di distribuzione: Settembre 2013
Nota

A titolo informativo viene indicata la data di distribuzione o di revisione di queste istruzioni. Nel caso in cui siano richieste maggiori informazioni consultare il sito www.usendoscopy.com oppure contattare
US Endoscopy direttamente.

f 1 5 La confezione & in polietilene tereftalato. Riciclare.
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Este dispositivo no esta fabricado con latex de caucho natural.

Uso previsto:
El dispositivo de sujecion Talon® ha sido disefiado para la extraccion de cuerpos extrafios, muestras de tejido, piedras o calculos en los procedimientos
endoscopicos del tracto gastrointestinal.

Advertencias y precauciones:

. No use este dispositivo si observa dafios aparentes ocasionados durante el envio o la manipulacién del producto.

. La recuperacion endoscopica de cuerpos extrafios o bolos de alimento debe realizarse sélo por personal con la adecuada formacion y suficientemente

familiarizado con las técnicas endoscopicas. Antes de realizar un procedimiento endoscépico, consulte bibliografia médica referente a las técnicas, las

complicaciones y los riesgos de los procedimientos endoscépicos.

Use este dispositivo Unicamente con endoscopios terapéuticos y de diagnostico.

Se recomienda el uso con una guia.

No intentara usarse una guia a menos gque el médico tenga experiencia con las técnicas asociadas.

Si no se utiliza correctamente la guia durante la recuperacion de cuerpos extrafios o bolos de alimento, pueden provocarse complicaciones. Dichas

complicaciones deben monitorizarse durante y después del procedimiento, y se trataran segin proceda.

. El uso de las guias esta asociado a laceraciones o perforaciones esofégicas o faringeas. Dichas complicaciones deben monitorizarse durante y después del
procedimiento, y se trataran segun proceda.

. Evite hacer pasar a ciegas el dispositivo de sujecion Talon® mas alla de cualquier objeto extrafio, especialmente si esta bloqueado todo el lumen.

. Cuando sujete el objeto/material que se va a recuperar, deben tomarse las precauciones necesarias para evitar atrapar accidentalmente tejidos u érganos
gue no se pretendan extraer.

. Mantenga una suave traccion sobre el dispositivo durante la recuperacion para que el objeto recuperado no se afloje, suelte o aspire hacia el interior de la
traquea.

. La técnica 6ptima para extraer un objeto extrafio o bolo de alimento dependera del tipo de objeto o bolo y de las condiciones clinicas que se presenten
durante la recuperacion (por ejemplo, posicién y consistencia del bolo, anatomia, problemas por enfermedades como estrechamiento, ulceraciones
producidas por el bolo, etc.).

. El uso del dispositivo Talon® o de cualquier otra técnica descrita en cualquier documento o publicacién sera decision del personal médico que esté
realizando la recuperacion.

. US Endoscopy no ha disefiado este dispositivo para ser reprocesado o reutilizado y, por tanto, no podemos verificar si el reprocesamiento puede limpiar y/o
esterilizar o mantener la integridad estructural del dispositivo para garantizar la seguridad del paciente y/o usuario.

. Este dispositivo de sujecion Talon® esta destinado Unicamente para su uso en un solo paciente. Cualquier centro, médico o tercera persona que reprocese,
reacondicione, regenere, esterilice y/o reutilice este dispositivo desechable seréa el Gnico responsable de su seguridad y eficacia.

Contraindicaciones:

. Entre las contraindicaciones se incluyen las especificas de cualquier procedimiento endoscépico, los procedimientos endoscépicos para extraer un cuerpo
extrafio o bolo de alimento, el uso de una guia o cualquier procedimiento endoscépico realizado junto con una guia.

. Las contraindicaciones especificas del uso de la guia son: hemorragia y/o laceraciones esofagicas, perforacion laringea, traumatismo en dientes, encias o
faringe y neumonia por aspiracion.

Instrucciones de uso:

Antes de su uso clinico, el usuario deberé estar familiarizado con el dispositivo.

Lea las secciones “Advertencias y precauciones” e “Instrucciones de uso”.

Abra el paquete, quite el protector de la punta del extremo distal del dispositivo y desenrolle el dispositivo completamente antes de manipular el mango.

Quite la etiqueta roja de advertencia del mango.

Coloque el dispositivo en una configuracion en forma de “U”, sujetando el extremo proximal con una mano y el extremo distal de la vaina con la otra mano.

Con el dispositivo en esta posicion, retraiga cuidadosamente el mango hasta que los ganchos de sujecion estén completamente retraidos dentro de la

vaina.

Compruebe que el diametro del canal accesorio del endoscopio es compatible (2,8 mm o mayor) con el diametro de la vaina del dispositivo de sujecion

Talon® (2,5 mm).

Si se utiliza, consulte las instrucciones del fabricante de la guia para usarla por separado.

8. Una vez identificado el objeto mediante el endoscopio, haga avanzar el dispositivo de sujecion Talon® retraido por el canal accesorio del endoscopio
mediante pequefios movimientos hasta que el extremo distal de la vaina se vea en el endoscopio.

9. Abra el dispositivo de sujecion Talon® haciendo avanzar el mango hasta que se detenga. Observando el endoscopio, confirme que el dispositivo esté
completamente abierto. El dispositivo puede no funcionar correctamente en las siguientes situaciones: (1) si se intenta hacer pasar o abrir el
dispositivo en un endoscopio extremadamente articulado, (2) si se intenta accionar el dispositivo en una posicion extremadamente enrollada y/o
(3) si se acciona el dispositivo cuando el mango forma un angulo agudo con respecto a la vaina.

10.  Manipule el dispositivo de sujecion Talon® mediante el endoscopio sobre el objeto o bolo.

11. Haga avanzar el catéter suavemente al tiempo que retrae el mango para capturar el cuerpo extrafio. Aplique una traccién continua y suave sobre el mango
para mantener cerrado el dispositivo de sujecion Talon®.

12. Extube el endoscopio y el dispositivo de sujecion Talon® del paciente manteniendo siempre visible el extremo distal del dispositivo en el endoscopio (para
no perder de vista el objeto o bolo durante su extraccion). El objeto o bolo recuperado se puede extraer del dispositivo haciendo avanzar el mango para
abrir el dispositivo. Si se utiliza, extube la guia una vez se hayan retirado el endoscopio yel dispositivo de sujecién Talon® del paciente.

13. Unavez completada la recuperacion endoscépica, extraiga el dispositivo del endoscopio.

((...)\ Eliminacién del producto:
i/ Después de su uso, el producto puede suponer un riesgo biolégico. Manipulelo y deséchelo segln la practica médica aceptada y a las leyes y
normativas locales, estatales y federales aplicables.
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Fecha de emisién: Septiembre de 2013

Nota:
La fecha de publicacion o revisién de estas instrucciones se incluye para informacién del usuario. En el caso de necesitar instrucciones de uso adicionales, visite la pagina web www.usendoscopy.com o
poéngase en contacto directamente con US Endoscopy.

1 El embalaje esta fabricado en tereftalato de polietileno. Reciclelo.
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Este dispositivo ndo é fabricado com latex de borracha natural.

Indicagao de Utilizac&o:
O dispositivo de preensdo Talon® destina-se a ser utilizado na recuperagéo de corpos estranhos, amostras de tecido, pedras ou célculos em procedimentos
endoscopicos no tracto gastrointestinal.

Avisos e Precaucgdes:

. N&o utilizar este dispositivo se for visivel qualquer dano de transporte ou de manuseamento.

. A recolha endoscépica de corpos estranhos ou de bolo alimentar deve ser realizada apenas por pessoas com a formagédo adequada e que estejam

familiarizadas com as técnicas endoscépicas. Consultar a literatura médica em relagédo as técnicas, complicagcdes e perigos antes de iniciar qualquer

procedimento endoscépico.

Utilizar este dispositivo apenas com endoscépios de diagnéstico e terapia.

Recomenda-se a utilizacdo em conjunto com um overtube.

N&o se deve tentar a utilizagdo de um overtube a ndo ser que o médico tenha desenvolvido competéncia nas técnicas associadas.

A ndo utilizagdo de um overtube durante a recolha de corpos estranhos ou de bolo alimentar pode originar complica¢Ges. Tais complicagdes devem ser

monitorizadas durante e apés o procedimento, e tratadas adequadamente.

. A utilizagdo de overtubes tem sido associada a laceragédo ou perfuracédo esofagica ou faringica. Tais complicacdes devem ser monitorizadas durante e apés
o procedimento, e tratadas adequadamente.

. Evitar passar o dispositivo de preens&o Talon® sem qualquer tipo de visualizagdo por qualquer objecto estranho, particularmente se todo o limen estiver
obstruido.

. Deve ter-se cuidado ao agarrar o objecto/material alvo para evitar agarrar inadvertidamente tecido ou érgdos que ndo se destinam arecolha.

. Manter uma tracg&o no dispositivo durante a recolha para que o objecto recolhido néo se solte, desloque ou seja aspirado para atraqueia.

. A técnica ideal para remover um objecto estranho ou um bolo alimentar variara consoante o tipo de objecto/bolo ou as condigbes clinicas encontradas
durante a recolha (por ex., posi¢éo do bolo, consisténcia do bolo, problemas de salde ou anatémicos tais como estreitamentos, ulcera¢6es induzidas pelo
bolo, etc.).

. A utilizagdo do dispositivo de preensdo Talon® ou de qualquer outra técnica descrita em algum documento ou publicag&o fica ao critério da equipa médica
que est4 a tentar efectuar a recolha.

. A US Endoscopy néo concebeu este dispositivo para ser reprocessado ou reutilizado, pelo que ndo podemos certificar que o reprocessamento consegue
limpar e/ou esterilizar ou manter a integridade estrutural do dispositivo de forma a garantir a seguranca do paciente e/ou utilizador.

. O dispositivo de preenséo Talon® destina-se a ser utilizado apenas num Unico paciente. Qualquer instituicdo, médico ou terceiro que volte a processar,
renovar, fabricar, esterilizar e/ou utilizar este dispositivo descartavel tem que assumir total responsabilidade pela sua seguranga e eficacia.

Contra-indicacdes:

. As contra-indicag@es incluem aquelas especificas de qualquer procedimento endoscépico, procedimentos endoscopicos para recolha de corpos estranhos
ou bolo alimentar, utilizagcdo de um overtube ou qualquer procedimento endoscoépico efectuado conjuntamente com um overtube.

. As contra-indicagGes especificas da utilizagdo de um overtube sdo: hemorragia e/ou laceragédo esofagica; perfuracgéo faringica; traumatismo dos dentes,
gengivas e/ou faringe; pneumonia por aspiragao.

Instrucdes de Utilizagdo:
Antes da utilizag&o clinica deve familiarizar-se com o dispositivo.
1. Leia os “Avisos e Precaugdes” e as “Instrugdes de Utilizagao”.

2. Abra a embalagem, retire o protector de ponta da extremidade distal do dispositivo e desenrole todo o dispositivo antes da manipulagédo da pega.

3. Retire a etiqueta de aviso vermelha da pega.

4 Disponha o dispositivo numa configuragdo em forma de “U”, segurando a extremidade proximal do dispositivo numa méo e a extremidade distal da bainha
na outra.

5. Com o dispositivo nesta posicéo, retraia cuidadosamente a pega até as mandibulas de preensdo estarem completamente retraidas nabainha.

6. Verifique se o diametro do canal auxiliar do endoscépio é compativel (2,8 mm ou maior) com o didmetro do dispositivo de preenséo Talon® (bainha de
2,5 mm).

7. Se utilizado, consulte as instru¢6es do fabricante do overtube para obter informag6es sobre utilizagéo em separado.

8. Assim que o objecto for endoscopicamente identificado, avance o dispositivo de preensdo Talon® retraido para dentro do canal auxiliar do endoscopio

através de movimentos curtos até visualizar endoscopicamente a extremidade distal da bainha.

9. Abra o dispositivo de preenséo Talon® avangando a pega até parar. Confirme se o dispositivo esta completamente aberto através da observagdo
endoscopica. As seguintes condigdes podem provocar o funcionamento incorrecto do dispositivo: (1) tentar passar ou abrir o dispositivo num
endoscopio extremamente articulado, (2) tentar mover o dispositivo numa posi¢do demasiado enrolada e/ou (3) mover o dispositivo quando a
pega se encontra num angulo agudo em relagdo a bainha.

10. Manipule endoscopicamente o dispositivo de preensdo Talon® sobre o objecto ou bolo.

11. Com cuidado, faga avancar o cateter ao mesmo tempo que retrai a pega para capturar o corpo estranho. Deve ser aplicada uma traccdo continua na pega
para manter o dispositivo de preenséo Talon® fechado.

12. Mantendo a extremidade distal do dispositivo endoscopicamente visivel (para ndo perder de vista o objecto ou bolo durante a recolha), proceda a
extubagdo do endoscopio e do dispositivo de preensdo Talon® do paciente. O objecto ou bolo recolhido pode ser removido do dispositivo fazendo avangar
a pega para a frente para abrir o dispositivo. Se utilizado, proceda a extubag&o do overtube assim que o endoscopio e o dispositivo de preensdo Talon®
tiverem sido removidos do paciente.

13. Assim que a recolha endoscépica estiver concluida, remova o dispositivo do endoscopio.

((..)\ Eliminag&o do Produto:
W/ Depois de utilizado, este produto pode representar um risco biolégico potencial. Manuseie e elimine em conformidade com a pratica médica padréo
e com as regulamentacdes e leis locais, federais e estatais aplicaveis.

Data de Emissao: Setembro de 2013
Nota:

E incluida uma data de emiss&o ou de revisdo destas instrugdes para informagao do utilizador. Caso pretenda mais instrugdes de utilizagdo, aceda a www.usendoscopy.com ou contacte a
US Endoscopy directamente.

1 A embalagem é fabricada em tereftalato de polietileno. Reciclar.
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Denne anordning er fremstillet uden naturgummi-latex.

Tilsigtet anvendelse:
Talon® gribeanordning er beregnet til udtagning af fremmedlegemer, veevsprever, sten eller calculi ved endoskopiske indgreb i mavetarmkanalen.

Advarsler og forholdsregler:

. Denne anordning ma ikke anvendes, hvis den har taget synlig skade under transporten eller handteringen.

e  Endoskopisk udtagning af fremmedlegemer eller fadebolus bgr kun udfgres af personer, der har den forngdne uddannelse og det forngdne

kendskab til endoskopiske teknikker. Medicinsk litteratur vedragrende teknikker, komplikationer og risici skal laeses, inden endoskopiske procedurer

udfares.

Denne anordning ma kun bruges med diagnostiske og terapeutiske skoper.

Brug sammen med en overtube anbefales.

Brug af en overtube bgr ikke forsgges, medmindre lsegen har den forngdne ekspertise i de associerede teknikker.

Undladelse af brug af overtube under udtagning af fremmedlegemer eller fadebolus kan fere til komplikationer. Det skal kontrolleres, om sddanne

komplikationer er opstaet, under og efter proceduren, og eventuelle komplikationer skal behandles korrekt.

. Brug af overtuber har veeret forbundet med esophageale eller pharyngeale flaenger eller perforeringer. Det skal kontrolleres, om sadanne
komplikationer er opstaet, under og efter proceduren, og eventuelle komplikationer skal behandles korrekt.

. Undga at fgre Talon® gribeanordningen forbi fremmedlegemer i blinde, i szerdeleshed hvis hele lumen er blokeret.

. Der skal udvises forsigtighed, nér der gribes om mélobjektet/-materialet, for at forhindre, at der utilsigtet gribes om veev eller organer, som ikke skal
udtages.

. Oprethold et treek pa anordningen under udtagningen, sa den udtagne genstand ikke lgsnes, udstades eller suges ind i luftreret.

e  Den optimale teknik til fiernelse af fremmedlegemer eller fadebolus vil variere afheengigt af typen af genstand/bolus eller de kliniske betingelser, der
forefindes under udtagningen (f.eks. bolusposition, boluskonsistens, anatomiske eller sygdomsrelaterede problemer sasom strikturer,
bolusinducerede ulcerationer osv.).

. Anvendelsen af Talon® gribeanordningen eller enhver teknik, der er beskrevet i noget dokument eller nogen publikation, skal ske efter kvalificeret
skgn fra det laegelige personale, som forestar udtagningen.

e Denne anordning er ikke beregnet til genbearbejdning eller genbrug, og US Endoscopy kan derfor ikke verificere, at den kan renggres og/eller
steriliseres ved genbearbejdning, eller at anordningens strukturelle integritet kan bibeholdes til sikring af patientens og/eller brugerens sikkerhed.

e  Talon® gribeanordningen er kun beregnet til brug pa en enkelt patient. Enhver institution, laege eller tredjepart, der genklargar, genudstyrer,
genfremstiller, resteriliserer og/eller genbruger denne engangsanordning, patager sig det fulde ansvar for dets sikkerhed og effektivitet.

Kontraindikationer:

o  Kontraindikationer omfatter dem, der er specifikke for ethvert endoskopisk indgreb, endoskopiske indgreb til udtagning af et fremmedlegeme eller
en fgdebolus, brug af en overtube eller ethvert endoskopisk indgreb, der involverer brug af en overtube.

. Kontraindikationer, der er specifikke for brugen af overtuber, er: esophageal blgdning og/eller fleenger, laryngeal perforering, traume i teender,
gummer og/eller pharynx, aspirationspneumoni.

Brugsanvisning:

Inden anordningen anvendes klinisk, skal brugeren ggre sig fortrolig med den.

1. Laes "Advarsler og forholdsregler” og "Brugsanvisning”.

2. Abn pakken, fiern spidsbeskytteren fra anordningens distale ende, og rul anordningen helt ud, far h&ndtaget manipuleres.

3. Fjern den rgde advarselsmeerkat fra handtaget.

4 Anbring anordningen i en U-formet konfiguration, og hold den proksimale ende af anordningen i den ene hand og den distale ende af hylsteret i

den anden hand.

Med anordningen i denne position treekkes handtaget forsigtigt tilbage, indtil gribeklgerne er fuldsteendigt trukket ind i hylsteret.

Kontroller, at diameteren for endoskopets hjeelpekanal er kompatibel (2,8 mm eller starre) med diameteren for Talon® gribeanordningen (2,5 mm

hylster).

7. Gennemlzes den separate brugsanvisning fra overtubens fabrikant, hvis en sddan anvendes.

8. Nar genstanden er identificeret endoskopisk, fgres den tilbagetrukne Talon® gribeanordning med korte tag ind i endoskopets hjeelpekanal, indtil
hylsterets distale ende visualiseres endoskopisk.

9. Abn Talon® gribeanordningen ved at fgre h&ndtaget fremad, indtil det stopper. Bekraeft via endoskopisk observation, at anordningen er helt &ben.
Falgende forhold kan medfere, at anordningen ikke fungerer korrekt: (1) forsgg pa at dbne anordningen eller fgre den igennem et
ekstremt leddelt endoskop, (2) forsgg pa at aktivere anordningen i en ekstremt oprullet position og/eller (3) aktivering af anordningen,
mens handtaget er i en skarp vinkel i forhold til hylsteret.

10. Mangvrer Talon® gribeanordningen endoskopisk over genstanden eller bolussen.

11. Far forsigtigt kateteret frem, mens handtaget treekkes tilbage for at opfange fremmedlegemet. Der skal pafgres et konstant treek pa handtaget for
at holde Talon® gribeanordningen lukket.

12.  Mens den distale ende af anordningen holdes endoskopisk synlig (s& man ikke mister visuel kontakt med genstanden eller bolussen under
udtagning), ekstuberes endoskopet og Talon® gribeanordningen fra patienten. Den udtagne genstand eller bolus kan fiernes fra anordningen ved
at fare handtaget fremad for at &bne anordningen. Hvis der anvendes en overtube, ekstuberes den, nar endoskopet og Talon® gribeanordningen
er blevet fiernet fra patienten.

13.  Fjern anordningen fra endoskopet, nar den endoskopiske udtagning er fuldfart.

(ﬁ-)‘ Bortskaffelse af produktet:
L0 Efter anvendelsen kan dette produkt udgare en potentiel biologisk fare. Produktet skal handteres og bortskaffes iht. godkendt medicinsk

praksis og geeldende love og regulativer.

oo

Udstedelsesdato: september 2013

Bemeerk:
Denne vejledning indeholder en udgivelses- eller revisionsdato til brugerens orientering. Dersom der gnskes yderligere vejledning, kan man besgge www.usendoscopy.com eller kontakte US Endoscopy
direkte.

E‘ 1 s Emballagen bestar af polyethylenterepthalat (PTFE). Skal sendes til genbrug.
PETE

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

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

Beoogd gebruik:
Het Talon® grijpinstrument is bedoeld voor het verwijderen van vreemde objecten, weefselmonsters, stenen of calculi tijdens endoscopische ingrepen in het
maagdarmkanaal.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen:

. Gebruik dit instrument niet indien er sprake is van enige aanwijsbare schade als gevolg van transport of hantering.

. Het endoscopisch verwijderen van vreemde objecten of voedselbolussen mag uitsluitend worden uitgevoerd door personen die hiervoor zijn opgeleid en die

bekend zijn met endoscopische technieken. Voorafgaand aan elke endoscopische ingreep dient medische literatuur te worden geraadpleegd met betrekking

tot de desbetreffende technieken, complicaties en mogelijke gevaren.

Dit instrument alleen gebruiken met diagnostische en therapeutische endoscopen.

Het wordt aanbevolen dit instrument samen met een overtube te gebruiken.

Er mag alleen een overtube worden gebruikt wanneer de arts beschikt over voldoende vaardigheid in de bijbehorende technieken.

Als er geen overtube wordt gebruikt tijdens het verwijderen van vreemde voorwerpen of voedselbolussen, kan dit leiden tot complicaties. Patiénten dienen

v6or, tijdens en na de ingreep op dergelijke complicaties te worden gecontroleerd en dienovereenkomstig te worden behandeld.

. Het gebruik van overtubes wordt vaak in verband gebracht met oesofageale of faryngeale laceratie of perforatie. Patiénten dienen véor, tijdens en na de
ingreep op dergelijke complicaties te worden gecontroleerd en dienovereenkomstig te worden behandeld.

. Voorkom dat het Talon® grijpinstrument vreemde objecten blind passeert, vooral als het gehele lumen is geblokkeerd.

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

. Blijf tijdens het verwijderen aan het instrument trekken, zodat het verwijderde object niet losraakt, zich loswrikt of in de luchtpijp wordt gezogen.

. De optimale techniek om een vreemd object of voedselbolus te verwijderen is afhankelijk van het type object/bolus of de klinische omstandigheden tijdens
het verwijderen (bijv. positie van de bolus, consistentie van de bolus, anatomische of ziektegerelateerde problemen, zoals vernauwingen, door bolus
veroorzaakte zweren enz.).

. Het gebruik van het Talon® grijpinstrument of een techniek die beschreven wordt in welk document of welke publicatie dan ook is ter beoordeling van het
medische personeel dat is betrokken bij het verwijderen.

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

. Het Talon® grijpinstrument is uitsluitend bedoeld voor de behandeling van één patiént. Elke instelling, arts of derde die dit wegwerpinstrument reviseert,
herstelt, opnieuw vervaardigt, steriliseert en/of hergebruikt, is volledig verantwoordelijk voor de veiligheid en werkzaamheid ervan.

Contra-indicaties:

. Contra-indicaties die onder andere van toepassing zijn, zijn contra-indicaties die kenmerkend zijn voor alle endoscopische ingrepen, endoscopische ingrepen
om een vreemd object of voedselbolus te verwijderen, het gebruik van een overtube, en alle endoscopische ingrepen die samen met een overtube worden
uitgevoerd.

. Contra-indicaties die kenmerkend zijn voor het gebruik van een overtube zijn: oesofageale bloeding en/of laceratie; laryngeale perforatie; trauma aan tanden,
tandvlees en/of farynx; aspiratiepneumonie.

Gebruiksaanwijzing:
Voorafgaand aan het klinische gebruik van dit instrument dient u zich bekend te maken met de bediening ervan.

1. Lees de ‘Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen' en de 'Aanwijzingen voor het gebruik’.

2. Open de verpakking, verwijder de tipbeschermer van het distale uiteinde van het instrument en wikkel het gehele instrument af voordat u de handgreep
manipuleert.

3. Verwijder het rode waarschuwingsetiket van de handgreep.

4. Leg het instrument in een 'U'-vorm. Hierbij houdt u het proximale uiteinde van het instrument in de ene hand en het distale uiteinde van de huls in uw andere
hand.

5. Met het instrument in deze positie trekt u de handgreep voorzichtig naar achteren totdat de grijpers volledig in de huls zijngetrokken.

6. Controleer of de diameter van het hulpkanaal van de endoscoop compatibel is (2,8 mm of groter) met de diameter van het Talon® grijpinstrument (huls van
2,5 mm).

7. Als u een overtube gebruikt, raadpleegt u de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de overtube.

8. Wanneer het object met behulp van de endoscoop in beeld is gebracht, dient het ingetrokken Talon® grijpinstrument met kleine stapjes in het hulpkanaal

van de endoscoop te worden geschoven, totdat het distale uiteinde van de huls via de endoscoop in beeld wordtgebracht.

9. Open het Talon® grijpinstrument door de handgreep naar voren te duwen totdat deze niet meer verder kan. Controleer via het beeld van de endoscoop of
het instrument volledig geopend is. De werking van het instrument kan door de volgende omstandigheden nadelig worden beinvloed: (1) er wordt
geprobeerd het instrument via een extreem bochtige endoscoop in te brengen of te openen, (2) er wordt geprobeerd het instrument in een
extreem opgerolde positie in werking te stellen en/of (3) het instrument wordt in werking gesteld wanneer de handgreep zich onder een te
scherpe hoek bevindt ten opzichte van de huls.

10. Beweeg het Talon® grijpinstrument via de endoscoop over het object of de bolus.

11. Voer de katheter voorzichtig op terwijl u de handgreep terugtrekt om het vreemde object vast te grijpen. Om het Talon® grijpinstrument gesloten te houden,
dient een continue trekkracht op de handgreep te worden uitgeoefend.

12.  Verwijder de endoscoop en het Talon® grijpinstrument uit de patiént, terwijl u het distale uiteinde van het instrument met de endoscoop in beeld houdt (om
het object of de bolus tijdens het verwijderen niet uit het zicht te verliezen). Het verwijderde object of de verwijderde bolus kan uit het instrument worden
gehaald door de handgreep naar voren te duwen om het instrument te openen. Als u een overtube hebt gebruikt, verwijdert u deze zodra de endoscoop en
het Talon® grijpinstrument uit de patiént zijn verwijderd.

13. Wanneer de endoscopische ingreep is voltooid, kan het instrument uit de endoscoop worden verwijderd.

Afvoer van het product:
(s-}\ Na gebruik kan dit product mogelijk biologische risico's met zich meebrengen. Dit product dient te worden gehanteerd en afgevoerd overeenkomstig de algemeen aanvaarde medische
AL gebruiken en de geldende plaatselijke, landelijke en federale wetten en voorschriften.

Uitgiftedatum: September 2013

Opmerking:

Ter informatie van de gebruiker is voor deze instructies een uitgifte- of revisiedatum aangegeven. Ga naar www.usendoscopy.com of neem rechtstreeks contact op met US Endoscopy in het geval
meer gebruiksaanwijzingen zijn gewenst.

é 1 s De verpakking is vervaardigd uit polyethyleen terephthalaat. Gelieve deze te recyclen.
PETE

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

US Endoscopy, een volledige dochteronderneming van STERIS Corporation.
Vervaardigd in de VS.
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Bu cihaz dogal kaucuk lateksten yapiimamigtir.

Kullanim Amaci:
Talon® kavrama cihazi, gastrointestinal kanaldaki endoskopik prosediirlerde yabanci cisimlerin, doku 6rneklerinin, taslarin veya kalkdllerin gikartiimasina
yoneliktir.

Uyarilar ve Onlemler:

. Nakliye ve tagima sirasinda olugmus belirgin bir hasar varsa bu aleti kullanmayin.

e Yabanci cisim veya gida kitlelerinin endoskopik olarak gikariimasi, yalnizca yeterli egitime sahip ve endoskopik teknikleri bilen Kisilerce

yapilmalidir. Herhangi bir endoskopik islemden 6nce teknikler, komplikasyonlar ve tehlikeler ile ilgili tibbi literattire bagvurun.

Bu aleti sadece tani amagli ve terapétik kapsamda kullanin.

Bir overtube ile birlikte kullaniimasi énerilir.

Hekim tarafindan ilgili tekniklerde ustalik saglanmadikga overtube kullanimina tesebbis edilmemelidir.

Yabanci cisim veya gida kitlelerinin gikarilmasi sirasinda overtube’un gerektigi gibi kullanilamamasi komplikasyonlara yol agabilir. Bu tir

komplikasyonlar islem sirasinda ve sonrasinda gézlemlenmeli ve uygun sekilde hareket edilmelidir.

Overtube kullanimi 6zofageal ve faringeal yirtiima veya delinme ile iligkilendiriimistir. Bu tur komplikasyonlar islem sirasinda ve sonrasinda

gb6zlemlenmeli ve uygun sekilde hareket edilmelidir.

Ozellikle tiim limen tikanmigsa, Talon® kavrama aletini yabanci bir cismin ilerisine kor bir sekilde gegirmekten kaginin.

Cikartilmasi gerekmeyen bir doku veya organi istemeden tutmayi engellemek icin hedeflenen cismi/malzemeyi yakalarken 6zen gosterilmelidir.

Cikarma sirasinda aleti, gikartilan cismin gevsememesi, yerinden oynamamasi veya nefes borusuna kagmamasi igin yavasca cekin.

Yabanci cismi veya gida kitlesini gikarmak igin en uygun teknik, cismin/kitlenin tirtine veya ¢ikarma islemi sirasinda karsilagilan klinik kosullara

(6rn. kitlenin yeri, kitlenin kivami, anatomik sorunlar veya striktir, kitlenin yol agtigi Glser, vb. gibi hastaliga iligkin sorunlar) gére degisir.

e  Talon® kavrama aletinin veya herhangi bir belgede veya yayinda agiklanan herhangi bir yéntemin kullaniimasi tamamen ¢ikarma islemini
gerceklestirmeye galisan tibbi personelin tercihine baglidir.

. US Endoscopy, bu aygiti tekrar islenmek veya tekrar kullaniimak tizere tasarlamamistir ve bu nedenle tekrar islendiginde aygitin hastanin ve/veya
kullanicinin giivenliginin saglanacagi sekilde temizlenebilecegini ve/veya sterilize edilebilecegini ya da yapisal batinliginin korunabilecegini
garanti edemez.

e  Talon® kavrama aleti tek bir hastada kullaniimak tzere tasarlanmistir. Bu tek kullanimlik aleti tekrar isleme tabi tutan, yenileyen, tekrar imal eden,
tekrar sterilize eden ve/veya tekrar kullanan kurum, doktor veya Uguncl taraflar aletin glvenligi ve etkinligi konusunda tim sorumlulugu
Ustlenmelidir.

Kontrendikasyonlar:

. Kontrendikasyonlar arasinda herhangi bir endoskopik prosedire, yabanci cisim veya gida kitlesi gcikarmaya yonelik endoskopik prosedirlere,
overtube kullanimina veya overtube ile birlikte gergeklestirilen herhangi bir endoskopik prosedire 6zgu kontrendikasyonlar yer alir.

. Overtube kullanimina 6zgu kontrendikasyonlar sunlardir: 6zofageal kanama ve/veya laserasyon; laringeal perforasyon; dis, diseti ve/veya yutak
travmasi; aspirasyon pnémonisi.

Kullanim Talimatlar::

Klinik kullanimdan énce alet hakkinda bilgi sahibi olmaniz gerekir.

“Uyarilar ve Onlemler” ve “Kullanim Talimatlar’” béliimlerini okuyun.

Paketi agin, aletin distal ucundaki ug koruyucuyu gikarin ve tutamagi kullanmadan 6nce tim aletin kilifini ¢ézun.
Tutamaktaki kirmizi uyari etiketini ¢ikarin.

Aletin proksimal ucunu bir elinizde ve kilifin distal ucunu diger elinizde tutarak, aleti “U” bigiminde kivirin.

Alet bu konumdayken, kavrayici tirnaklar tamamen kilifin igine geri gekilene kadar tutamagi dikkatlice ¢ekin.

Endoskobun parga kanali gapinin (2,8 mm veya daha blyiik) Talon® kavrama aletinin ¢api (2,5 mm kilif) ile uyumlu olup olmadigini kontrol edin.

Kullaniliyorsa, overtube Ureticisinin kullanim talimatlarina ayri olarak bagvurun.

Cisim endoskopik olarak belirlendikten sonra, kilifin distal ucu endoskopik olarak gérintllenene kadar, geri gekilmis Talon® kavrama aletini kisa

itme hareketleriyle endoskobun parga kanalinda ilerletin.

9. Tutamagi durana kadar ileri itip Talon® kavrama aletini agin. Endoskopik goériintiileme ile aletin tamamen agik oldugundan emin olun. Asagidaki
durumlar aletin gerektigi gibi calismamasina neden olabilir: (1) aleti asir derecede agilanmisg bir endoskobun igcinden gegirmeyi veya
acmayi denemek, (2) aleti agirn derecede biikiilmiis bir pozisyonda harekete gegirmeyi denemek ve/veya (3) aleti, tutamak kilifa gére akut
bir agida oldugu halde harekete gegirmek.

10. Talon® kavrama aletini cisim veya kitle (izerinde endoskopik olarak yonlendirin.

11. Yabanci maddeyi yakalamak igin kolu gekerken kateteri dikkatle ilerletin. Talon® kavrama aletini kapali tutmak igin tutamak kesintisiz bigimde
cekilmelidir.

12.  Aletin distal ucunu endoskopik olarak goériintiide tutarak (cisim veya kitlenin ¢ikarilmasi sirasinda goérintiyu kaybetmemek igin) endoskobuve
Talon® kavrama aletini hastadan ekstiibe edin. Cikarilan cisim veya kitle, tutamagi ileri itip aleti agmak suretiyle aletten ayrilabilir. Overtube
kullaniimigsa, endoskop ve Talon® kavrama aleti hastadan ¢ikarildiktan sonra overtube’i ekstiibe edin.

13. Endoskopik gikarma islemi tamamlandiktan sonra aleti endoskoptan ayirin.

ONOOA A~ WP

Uriiniin Atilmas::
& Bu Uriin kullanildiktan sonra potansiyel bir biyolojik tehlike olusturabilir. Kabul edilmis tibbi uygulamalara ve Ulkenizde yirirlikte olan ilgili yasa ve yonetmeliklere uygun olarak kullanin
l ve atin.

Yayin Tarihi: Eylul 2013
Not:
Bu talimatlarin yayin veya revizyon tarihi, kullanicinin bilgisine sunulmustur. Daha fazla kullanim talimatinin istendigi durumda lutfen www.usendoscopy.com adresine gidin veya dogrudan US Endoscopy
ile irtibata gegin.
1 Ambalaj polietilen tereftalattan olusmaktadir. Lutfen geri dondstirin.

PETE

Listening...and delivering solutions®, US Endoscopy listening...and delivering solutions tasarimi ve ® veya ™ ile belirtilen tiim markalar, ABD Patent ve Ticari Marka Ofisine kayithdir
veya US Endoscopy sirketine ait ticari markalardir.

US Endoscopy tamamen STERIS Corporation’a ait bir yan kurulustur.

ABD’de iiretilmigtir.
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Explanation of symbols used on Labels and Instructions for Use
Explication des symboles utilisés sur les étiquettes et dans le Mode d’emploi

Erlauterung der auf den Etiketten und in der Gebrauchsanleitung verwendeten Symbole

Spiegazione dei simboli usati sulle etichette e Istruzioni per 'uso

Explicacion de los simbolos utilizados en las etiquetas y las instrucciones de uso
Explicacéo dos simbolos utilizados nas Etiquetas e Instru¢des de Utilizacédo
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

Use By

Utiliser avant
Verwendbar bis

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

2HEl AL Al 7|Z kLY

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

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

STERILE | EO |

A8 7IE thstolglzioz Az

Contents Non-Sterile I NON-STERILH
Contenu Non stérile

Inhalt Unsteril

Contenuto Non sterile

Contenido No estéril

Conteldo Néo esterilizado

Indhold Usteril

Inhoud Niet steriel

icerik Steril Degil

LIS H| &

Reference Single Use Only

Référence A usage unique

Referenz Nur zur einmaligen Verwendung

Riferimento Monouso

Referencia Un solo uso

Referéncia Apenas para uma Unica utilizacéo

Reference Kun til engangsbrug

Referentie Uitsluitend voor eenmalig gebruik

Referans Sadece Tek Kullanimliktir

Az 1518028 AL

Lot Do Not Re-Sterilize

Lot LOT Ne pas restériliser

Charge Nicht erneut sterilisieren q‘
Lotto Non risterilizzare .
Lote No volver a esterilizar

Lote Na&o re-esterilizar

Parti Ma ikke resteriliseres

Partij Niet opnieuw steriliseren

Parti Yeniden Sterilize Etmeyin

2E(Lot) MAZ ZX|

Date of Manufacture Latex Free @
Date de fabrication Ne contient pas de latex

Herstellungsdatum Latexfrei

Data di produzione Non contiene lattice

Fecha de fabricacién Sin latex

Data de fabrico Sem latex

Fremstillingsdato Latexfri

Fabricagedatum Latexvrij

Uretim Tarihi Lateks Igermez

REXS Bl 2 A Ry &

Length — — Read instructions prior to using this product
Longueur Lire le mode d’emploi avant d'utiliser ce produit
Lénge Vor Verwendung dieses Produkts die Gebrauchsanleitung
Lunghezza lesen

Longitud Prima di utilizzare il prodotto, leggere le istruzioni
Comprimento Ler as instrucdes antes de utilizar este produto
Leengde Laes brugsanvisningen fgr brug af dette produkt
Lengte Lees de instructies alvorens dit product te gebruiken
Uzunluk Bu Uriind kullanmadan énce talimatlari okuyun

2ol 2 AMEo A Tol| HHME SX[5HAIR.
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Authorized Representative in the European
Community

Représentant agréé dans I’'Union européenne
Autorisierte Vertretung fir die Européische Gemeinschaft
Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Representante Autorizado na Comunidade Europeia
Autoriseret repraesentant i EU

Erkende vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap
Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi

FH HFLIEI I E

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 utilizacdo com o fio activo Olympus

Til brug med aktiv Olympus-ledning

Voor gebruik met de actieve kabel van Olympus
Olympus aktif kordonuyla kullanmak igindir
Olympus HE|= T =0igh AL

Store at controlled room temperature
Stocker a température ambiante contrdlée

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
Kontrolli oda sicakliginda kullanin

U 27t RXIZE Aol 22 %

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 utilizagcdo com o fio activo Microvasive

Til brug med aktiv Microvasive-ledning

Voor gebruik met de actieve kabel van Microvasive
Microvasive aktif kordonuyla kullanmak igindir
Microvasive 4E[E ZE 0T AFS
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1.D.
Diamétre intérieur @
Innendurchmesser

Diametro interno
Diametro interno
D.I.

Indre diameter
Inwendige diameter
I¢ Cap

L=

0.D.

Diameétre extérieur
AuRRendurchmesser
Diametro esterno
Diametro externo
D.E.

Ydre diameter
Uitwendige diameter
Dis Cap
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Discard within 24 hours after opening package

Eliminer dans les 24 heures suivant 'ouverture de '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 acgildiktan sonraki 24 saat icinde atin

ZX IE & 24 AlZh o|LHof T 7|

Product contains Phthalates
Ce produit contient des phtalates
Produkt enthalt Phthalate

Il prodotto contiene ftalati

El producto contiene ftalatos

O produto contém ftalatos
Produktet indeholder phtalater
Product bevat ftalaten

Uriin, Ftalat igerir

MEo ZH0IE &

Do not use if packaging or product damage is evident. For sterile products only,
undamaged.

contents are sterile if package is unopened and

Ne pas utiliser en cas d'endommagement manifeste de I'emballage ou du produit. Pour les produits stériles uniqguement, le contenu est stérile si

'emballage n’est ni ouvert, ni endommage.

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 esté dafiado. Sélo para productos estériles, el contenido estara estéril si el envase esté cerrado e intacto.
Né&o utilizar se existirem danos evidentes na embalagem ou no produto. Apenas para produtos estéreis, o contelido 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 udbnet og uden skader.

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

ongeopend en onbeschadigd is.

Pakette veya uriinde belirgin bir hasar varsa kullanmayin. Yalnizca steril Grlnler igindir, paket agilmamis veya hasar gérmemis oldugunda igindekiler sterildir.
MEo| ZZ 0| HoRHLU MZ Ol IS H ASSH R OHUAR. HWE ST 2B ALE 7H55HH, ME S| Z 0| WS E|7| b AL T E|R| of 2 Aol H5tod ME2
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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 &rztliche Anordnung gestattet.
La legge federale (U.S.A.) limita la vendita, distribuzione e uso di questo dispositivo esclusivamente ai medici o su prescrizione medica.
Las leyes federales de EE. UU. restringen la venta, distribucién y uso de este dispositivo por parte de o con receta de un médico.
A lei federal (EUA) restringe este dispositivo a venda, distribui¢ao e utilizagdo por ou mediante prescricdo de um médico.
Amerikansk lovgivning begraenser denne anordning til salg, distribution og brug af en lzege eller p& dennes ordinering.
Volgens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden gekocht, gedistribueerd of gebruikt.
Bu cihazin satigi, dagitimi veya kullanimi federal yasa (A.B.D.) uyarinca sadece bir doktor tarafindan veya onun talimatiyla olacak sekilde sinirlanmaktadir.
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