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EEI ® @ Rx Only (U.S.A)

This device is not made with natural rubber latex.

Intended Use:  The disposable Raptor™ grasping device is intended to be used to grasp tissue and/or retrieve foreign bodies,
excised tissue and stents during endoscopic procedures.

Description Product Number Sheath Diameter Working Length
Raptor™ grasping device 00711177 2.4mm 230cm

Warnings and Precautions:

e The endoscopic retrieval of foreign bodies, food bolus, or resected tissue specimens 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.

e Use in conjunction with an overtube is recommended. Failure to use an overtube during foreign body or tissue retrieval may lead to
complications.

¢ Avoid blindly passing the Raptor™ grasping device past any foreign body, particularly if the entire lumen is blocked.

e Do not use this device with electrosurgical devices or their accessories. If use of an electrosurgical device is desired, completely
remove the Raptor™ grasping device from the endoscope prior to actuating the electrosurgical device.

e Do notinsert the device into the endoscope unless you have a clear endoscopic field of view. Insertion without clear endoscopic
field of view could cause patient injury.

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

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

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

e Do not use the device to remove permanent stents; the device was designed only for the removal of removable stents.

¢ Do not use excessive force on the handle and do not coil the catheter outside of the endoscope. Excessive force or coiling may
damage the device or damage the endoscope, and may result in accidental injury to the patient or clinician.

e U.S. 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 This disposable device is not intended for reuse. 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:

e 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.
e This device has not been designed nor is it intended to be used with electrosurgical devices or their accessories.

Directions for Use:

1. Prior to clinical use, familiarize yourself with the device and read all of the Instructions for Use.

2. Open the package and remove the device. Before manipulating the Slider on the Handle, remove the tip protector from the
device’s distal end and uncoil the entire device.

3. Move the Slider back and forth to confirm that the Grasping Jaws open and close smoothly. (See figure 1)

4.  This device is designed to be used through the accessory channel of an endoscope with an appropriately sized biopsy valve.
Before inserting the device into an endoscope, ensure that the Grasping Jaws are in the closed position by moving the Slider
toward the Thumb Ring. (See Figure 2)

5.  Once the object has been endoscopically identified, advance the device down the accessory channel using short strokes to avoid
kinking the catheter.

6. Ifresistance is encountered while inserting the device into the endoscope, do not force the instrument. Reduce the angulation of
the endoscope or lower the forceps elevator in the endoscope until the device passes smoothly.

7. While carefully visualizing the object for retrieval, advance the Grasping Jaws to the targeted object. Open the Grasping Jaws
moving the Slider away from the Thumb Ring, and grasp the object gently while maintaining continuous traction. Do not use
excessive force on the handle. Do not coil the catheter outside of the endoscope.

8.  Keep the distal end of the device endoscopically visible as not to lose sight of the object during removal.

9.  When the object is secure in the Grasping Jaws, slowly withdraw the object together with the endoscope from the patient.

10. Do not retract the device and the object into the endoscope; this could cause damage to the endoscope and the device.

11. Once the endoscope and the device have been withdrawn from the patient, open the Grasping Jaws, by moving the Slider away
from the Thumb Ring, and remove the object.

12.  Remove the device from the endoscope with the Grasping Jaws in the closed position.

13. If removing additional objects from the patient, confirm that the Grasping Jaws open and close smoothly and repeat steps 4-12
above.
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f(-)\ Product Disposal:
G

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

Issued Date: June 2012

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 US Endoscopy to determine if additional information is available.

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

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

Application : Le dispositif de préhension jetable Raptor™ est congu pour saisir les tissus et/ou récupérer des corps étrangers, des
tissus excisés ou des endoprotheses lors d’interventions endoscopiques.

Description Référence Diameétre de la gaine Longueur utile
Dispositif de préhension Raptor™ 00711177 2,4 mm 230 cm

Avertissements et précautions :

e L’extraction endoscopique de corps étrangers, de bols alimentaires ou d'échantillons de tissus réséqués doit étre effectuée
uniquement par des médecins ayant recu 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.

e L'utilisation en association avec un overtube est recommandée. La non-utilisation d’'un overtube pendant la récupération de corps
étrangers ou de tissus peut entrainer des complications.

e |l convient d’'éviter de faire passer a l'aveuglette le dispositif de préhension Raptor™ au-dela d’'un corps étranger, en particulier si
toute la lumiére est obstruée.

¢ Ne pas utiliser ce dispositif avec des appareils électrochirurgicaux ou leurs accessoires. S’il s’avére nécessaire de recourir a un
appareil électrochirurgical, il convient de retirer enti€rement le dispositif de préhension Raptor™ de I'endoscope avant d'activer
I'appareil électrochirurgical.

¢ Ne pas insérer ce dispositif dans I'’endoscope a moins d’avoir un champ de visualisation endoscopique dégagé. L’insertion lorsque
le champ de visualisation endoscopique n’est pas dégagé peut occasionner des lésions au patient.

e  Saisir avec précaution l'objet & extraire afin de ne pas saisir involontairement des tissus ou des organes qui ne doivent pas étre
récupérés.

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

¢ La technique optimale 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.

e Ne pas utiliser le dispositif pour retirer des endoprotheses permanentes ; ce dispositif a été congu uniqguement pour le retrait des
endoprothéses amovibles.

e Ne pas forcer sur la poignée et ne pas enrouler le cathéter hors de I'endoscope. L'application d’'une force excessive ou I'enroulement
peut endommager ce dispositif ou I'endoscope, et peut provoquer des lésions accidentelles chez le patient ou le médecin.

¢ US Endoscopy n'a pas concu ce dispositif pour gu'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 de l'utilisateur.

¢ Ce dispositif jetable n’est pas congu pour étre réutilisé. Toute institution, tout praticien ou tiers qui retraite, rénove, transforme,
restérilise et/ou réutilise ce dispositif a usage unique 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 un overtube.

e Ce dispositif n’a pas été concu pour et n’est pas destiné a étre utilisé avec des appareils électrochirurgicaux ou leurs accessoires.

Mode d'emploi :

1. Avant toute utilisation clinique, se familiariser avec le dispositif et lire l'intégralité du mode d’emploi.

2. Ouvrir 'emballage et sortir le dispositif. Avant de manipuler le curseur de la poignée, retirer la protection de I'extrémité distale du
dispositif et dérouler l'intégralité du dispositif.

3.  Déplacer le curseur dans les deux sens pour vérifier que les machoires de préhension s’ouvrent et se ferment correctement (voir
Figure 1).

4.  Ce dispositif est congu pour étre utilisé a travers le canal accessoire d’'un endoscope avec une valve a biopsie de taille adaptée.
Avant d’insérer le dispositif dans un endoscope, s’assurer que les machoires de préhension sont en position fermée en déplagant
le curseur vers I'anneau pour le pouce (voir Figure 2).

5. Une fois I'objet repéré par endoscopie, faire progresser le dispositif dans le canal accessoire par de petites impulsions afin d’éviter
de plier le cathéter.

6. En cas de résistance lors de I'insertion du dispositif dans 'endoscope, ne pas forcer. Réduire I'angle formé par 'endoscope ou
abaisser le levier de la pince de I'endoscope jusqu’a ce que le dispositif passe en douceur.

7. Tout en visualisant bien I'objet a extraire, faire progresser les machoires de préhension jusqu’a la cible. Ouvrir les machoires de
préhension en écartant le curseur de I'anneau pour le pouce, et saisir I'objet doucement tout en exergant une traction continue.
Ne pas forcer sur la poignée. Ne pas enrouler le cathéter hors de I'endoscope.

8.  Garder I'extrémité distale du dispositif visible par endoscopie de maniére a ne pas perdre de vue I'objet pendant son extraction.
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9.  Une fois I'objet bien retenu dans les méachoires de préhension, retirer lentement I'objet ainsi que I'endoscope du patient.

10. Ne pas rétracter le dispositif et 'objet dans I'endoscope ; ceci pourrait endommager I'endoscope et le dispositif.

11.  Une fois I'endoscope et le dispositif retirés du patient, ouvrir les machoires, en écartant le curseur de I'anneau pour le pouce, et
retirer 'objet.

12. Retirer le dispositif de I'endoscope en s’assurant que les machoires sont en position fermée.

13. Pour retirer d’autres objets du corps du patient, vérifier que les machoires s’ouvrent et se ferment correctement et répéter les
étapes 4 a 12 ci-dessus.

DEPLACER LE CURSEUR POUR OUVRIR
LE DISPOSITIF DE PREHENSION —

' POIGNEE | MACHOIRES DE PREHENSION
- ==
| 5] L2
- "

DISPOSITIF DE PREHENSION EN
CURSEUR POSITION OUVERTE

TRYHB BIPSUR FIG. 1

LE POUCE

DEPLACER LE CURSEUR POUR FERMER
LE DISPOSITIF DE PREHENSION
| MACHOIRES DE PREHENSION

' POIGNEE
"l—r-\-_\h R
| 3 oy
L 1 el
\ DISPOSITIF DE PREHENSION EN
CURSEUR POSITION FERMEE
ANNEAU POUR
LE POUCE
FIG. 2

f(ﬂ)\ Elimination du produit :
MZ)  Aprés utilisation, ce produit peut constituer un déchet biologique dangereux. Il doit étre manipulé et éliminé conformément aux pratiques
médicales établies, ainsi qu’a la Iégislation et aux réglementations locales, régionales et nationales en vigueur.

Date de publication : Juin 2012

Avertissement :
La date de publication ou de révision du présent mode d’emploi est fournie a titre d'information. Si deux années se sont écoulées entre cette date et

I'utilisation du produit, I'utilisateur doit contacter US Endoscopy pour vérifier si des informations supplémentaires sont disponibles.

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

Fabriqué aux Etats-Unis
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Dieses Produkt enthéalt keinen Naturkautschuklatex.

Verwendungszweck: Das Raptor™ Einweg-Greifinstrument ist zum Greifen von Gewebe bzw. Entfernen von Fremdkdrpern oder
abgetrennten Gewebeproben und Stents bei endoskopischen Verfahren vorgesehen.

Beschreibung Produkt-Nr. Schleusendurchmesser Arbeitslédnge
Raptor™ Greifinstrument 00711177 2,4 mm 230 cm

Warn- und Vorsichtshinweise:

e Das endoskopische Entfernen von Fremdkorpern, Nahrungsmittelboli oder abgetrennten Gewebeproben ist nur von entsprechend
geschulten Personen mit Erfahrung in endoskopischen Methoden durchzuftihren. Vor der Durchfiihrung eines endoskopischen
Verfahrens in der medizinischen Fachliteratur zu den Themen Methodik, Komplikationen und Risiken nachlesen.

e Es wird empfohlen, das Instrument zusammen mit einem Overtube zu verwenden. Die Nichtverwendung eines Overtubes beim
Entfernen von Fremdkérpern oder Gewebe kann zu Komplikationen fiihren.

e Das Raptor™ Greifinstrument nicht einfach an einem Fremdkérper vorbeischieben, besonders wenn das gesamte Lumen blockiert ist.

e Dieses Instrument nicht mit elektrochirurgischen Geréaten oder ihren Zubehorteilen verwenden. Wenn ein elektrochirurgisches
Gerat eingesetzt werden soll, muss das Raptor™ Greifinstrument vor der Aktivierung des elektrochirurgischen Gerats vollstandig
aus dem Endoskop entfernt werden.

e Das Instrument nur dann in das Endoskop einfiihren, wenn ein klares endoskopisches Sichtfeld besteht. Das Einfihren ohne
klares endoskopisches Sichtfeld kénnte eine Verletzung des Patienten verursachen.

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

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

¢ Die optimale Technik zur Entnahme eines Fremdkérpers oder Nahrungsmittelbolus héngt von der Art des Objekts/Bolus oder den
klinischen Bedingungen ab, die wahrend der Entnahme angetroffen werden.

e Das Instrument nicht zur Entfernung von permanenten Stents verwenden; das Instrument ist nur zur Entfernung von entnehmbaren
Stents vorgesehen.

¢ Keinen UberméaRigen Kraftaufwand auf den Griff ausuben und den Katheter nicht auerhalb des Endoskops aufwickeln. Das Geréat
oder das Endoskop kann durch ibermé&Rigen Kraftaufwand oder Aufwickeln beschadigt werden und zu Verletzungen des
Patienten oder Arztes fuhren.

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

o Dieses Einwegprodukt ist nicht zur Wiederverwendung geeignet. Jede Einrichtung, jeder Arzt und jede dritte Partei, der/die das
beschriebene Einwegprodukt wiederverarbeitet, aufarbeitet, umarbeitet, resterilisiert und/oder wiederverwendet, tragt die volle
Verantwortung flr dessen Sicherheit und Wirksamkeit.

Kontraindikationen:

e Kontraindikationen umfassen die Kontraindikationen, die speziell fiir alle endoskopischen Verfahren, alle endoskopischen
Verfahren zur Entnahme eines Fremdkdrpers oder Nahrungsmittelbolus, die Verwendung eines Overtubes oder alle in Verbindung
mit einem Overtube durchgefiihrten endoskopischen Verfahren gelten.

e Dieses Instrument ist nicht zur Verwendung mit elektrochirurgischen Geréten oder ihren Zubehdrteilen ausgelegt oder vorgesehen.

Gebrauchsanweisung:

1. Vor der klinischen Verwendung wird dringend empfohlen, sich mit dem Instrument vertraut zu machen und alle Anweisungen zur
Bedienung zu lesen.

2.  Die Packung 6ffnen und das Instrument entnehmen. Vor der Manipulation des Schiebers am Griff den Spitzenschutz vom distalen
Ende des Instruments abnehmen und das ganze Instrument strecken.

3. Den Schieber vorwérts und rickwérts bewegen, um sicherzustellen, dass sich die Greifbacken problemlos 6ffnen bzw. schlieRen
lassen. (Siehe Abbildung 1)

4.  Dieses Instrument ist zur Einfiihrung Giber den Zusatzkanal eines Endoskops mit einem entsprechend grof3en Biopsieventil
vorgesehen. Vor dem Einfiihren des Instruments in ein Endoskop sicherstellen, dass die Greifbacken geschlossen sind. Hierzu
den Schieber in Richtung des Daumenrings bewegen. (Siehe Abbildung 2)

5.  Nach der endoskopischen Identifizierung des Objekts das Instrument im Zusatzkanal mit kurzen Schiiben vorwérts bewegen, um
ein Knicken des Katheters zu vermeiden.

6. Wenn beim Einfuhren des Instruments in das Endoskop Widerstand auftritt, das Instrument nicht mit Gewalt vorschieben. Die
Abwinkelung des Endoskops verringern oder den Zangenelevator im Endoskop absenken, bis das Instrument problemlos
eingefihrt werden kann.

7.  Das zu entfernende Objekt sorgféltig visualisieren und die Greifbacken zum Zielobjekt vorschieben. Die Greifbacken 6ffnen,
indem der Schieber vom Daumenring weg bewegt wird. Das Objekt vorsichtig unter Austibung von stetigem Zug greifen. Keinen
tiberméaRigen Kraftaufwand auf den Griff austiben. Den Katheter nicht auBerhalb des Endoskops aufwickeln.

00731747 Rev. E 6 of 25



11.

12.
13.

Darauf achten, dass das distale Ende des Instruments endoskopisch sichtbar bleibt, um das Objekt wahrend der Entnahme nicht

aus dem Blick zu verlieren.

Wenn sich das Objekt sicher in den Greifbacken befindet, dieses zusammen mit dem Endoskop langsam aus dem Patienten ziehen.
Instrument und Objekt nicht in das Endoskop zurilickziehen, da es sonst zu einer Beschadigung von Endoskop und Instrument

kommen konnte.

Nachdem Endoskop und Instrument aus dem Patienten gezogen wurden, die Greifbacken 6ffnen, indem der Schieber vom

Daumenring weg bewegt wird. AnschlieBend das Objekt entfernen.

Das Instrument bei geschlossenen Greifbacken aus dem Endoskop entfernen.
Wenn zusatzliche Objekte aus dem Patienten entfernt werden missen, bestatigen, dass sich die Greifbacken problemlos 6ffnen

bzw. schlieRen lassen. Die oben genannten Schritte 4—12 wiederholen.

SCHIEBER ZUM OFFNEN DES
GREIFERS BEWEGEN —

GREIFBACKEN

GRIFF
"I—rxh
8 E—
SCHIEBER
DAUMENRING

SCHIEBER ZUM SCHLIESSEN
DES GREIFERS BEWEGEN

GRIFF

i

GREIFER IN OFFENER POSITION
GEZEIGT

GREIFBACKEN

i

o
L BT

\— SCHIEBER

DAUMENRING

Entsorgung des Produkts:

|

GREIFER IN GESCHLOSSENER POSITION
GEZEIGT

Dieses Produkt stellt nach seiner Verwendung mdglicherweise eine biologische Gefahr dar. Das Produkt ist daher gemaR den gangigen
medizinischen Richtlinien sowie den ortlich, landesweit und bundesweit geltenden gesetzlichen Bestimmungen und Regelungen zu handhaben

und zu entsorgen.

Vero6ffentlichungsdatum: Juni 2012

Warnung:
Zur Information des Anwenders ist ein Veroffentlichungs- bzw. Revisionsdatum fir diese Anleitung angegeben. Falls zwischen dem angegebenen

Datum und dem Verwendungszeitpunkt des Produkts zwei Jahre vergangen sind, sollte sich der Anwender an US Endoscopy wenden, um zu erfahren,
ob zusétzliche Informationen verfligbar sind.

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.

Hergestellt in den USA
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Questo dispositivo non e prodotto con lattice di gomma naturale.

Uso previsto Il dispositivo di presa Raptor™ monouso € previsto per afferrare tessuti e/o per il recupero di corpi estranei, tessuti

escissi e stent durante procedure endoscopiche.

Descrizione Numero di catalogo Diametro dell'introduttore Lunghezza operativa
Dispositivo di presa Raptor™ 00711177 2,4 mm 230 cm

Avvertenze e precauzioni

La procedura di recupero di corpi estranei, boli alimentari o campioni di tessuto resecati per via endoscopica deve essere eseguita
da personale medico con un'adeguata formazione ed esperienza nelle tecniche endoscopiche. Prima di intraprendere qualsiasi
procedura endoscopica, consultare la letteratura medica in merito alle tecniche, alle complicanze e ai rischi relativi.

E consigliato I'uso assieme ad un overtube. Un utilizzo inadeguato dell’overtube durante una procedura di recupero di un corpo
estraneo o di un tessuto puo portare a complicanze.

Evitare di passare il dispositivo di presa Raptor™ alla cieca oltre qualsivoglia corpo estraneo, in particolare se 'intero lume é bloccato.
Non usare questo dispositivo assieme a strumenti elettrochirurgici o relativi accessori. Se si desidera utilizzare uno strumento
elettrochirurgico, rimuovere completamente il dispositivo di presa Raptor™ dall’endoscopio prima di mettere in funzione lo
strumento elettrochirurgico.

Non inserire il dispositivo nell’endoscopio in assenza di un chiaro campo visivo endoscopico. Un inserimento in assenza di un
chiaro campo visivo endoscopico pud causare lesioni al paziente.

Afferrare con particolare attenzione I'oggetto 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 corpo estraneo o un bolo alimentare varia in base al tipo di oggetto/bolo o alle condizioni
cliniche riscontrate durante il recupero.

Non usare il dispositivo per rimuovere stent permanenti; il dispositivo € stato progettato solo per la rimozione di stent rimovibili.

Non applicare una forza eccessiva sullimpugnatura e non attorcigliare il catetere all’esterno del’endoscopio. Una eccessiva forza
o un attorcigliamento potrebbe danneggiare il dispositivo o I'endoscopio con conseguenti lesioni al paziente o al medico.

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

Questo dispositivo monouso non deve essere riutilizzato. Qualsiasi istituto, medico o altro soggetto che tratti nuovamente, rinnovi,
rifabbrichi, risterilizzi e/o riutilizzi questo dispositivo monouso si assumera la totale responsabilita 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.
Questo dispositivo non & stato progettato né concepito per 'uso con strumenti elettrochirurgici o relativi accessori.

Istruzioni per l'uso

10.
11.

Prima dell’'uso clinico, familiarizzarsi con il dispositivo e leggere tutte le istruzioni per 'uso.

Aprire la confezione e togliere il dispositivo. Prima di azionare il cursore sull'impugnatura, togliere la protezione della punta
dall'estremita distale del dispositivo e svolgere l'intero dispositivo.

Spostare il cursore avanti e indietro per verificare che le pinze di presa si aprano e si chiudano perfettamente. (Vedere la figura 1).
Questo dispositivo € previsto per I'uso attraverso il canale accessorio di un endoscopio con valvola per biopsia della misura
corretta. Prima di inserire il dispositivo in un endoscopio, verificare che le pinze di presa siano in posizione chiusa spostando il
cursore verso 'anello. (Vedere la figura 2).

Una volta identificato endoscopicamente I'oggetto, far avanzare il dispositivo lungo il canale accessorio con dei brevi colpi per
evitare che il catetere si attorcigli.

Se si incontra resistenza durante I'inserimento del dispositivo nell’endoscopio, non forzare lo strumento. Ridurre 'angolazione
dell’endoscopio 0 abbassare il sollevatore delle pinze nell’endoscopio fino a quando il dispositivo scorre normalmente.

Sotto attenta visualizzazione far avanzare le pinze di presa sull’'oggetto da recuperare. Aprire le pinze di presa allontanando il
cursore dall'anello e afferrare 'oggetto con delicatezza mantenendo una trazione continua. Non applicare una forza eccessiva
allimpugnatura. Non attorcigliare il catetere all’esterno dell’endoscopio.

Mantenere I'estremita distale del dispositivo endoscopicamente visibile per non perdere di vista 'oggetto durante la rimozione.
Quando I'oggetto & saldamente nelle pinze di presa, estrarre lentamente I'oggetto assieme all'endoscopio dal paziente.

Non ritirare il dispositivo e I'oggetto nell’endoscopio in quanto I'endoscopio e il dispositivo si potrebbero danneggiare.

Una volta estratti 'endoscopio ed il dispositivo dal paziente, aprire le pinze di presa allontanando il cursore dall’anello e togliere
I'oggetto.
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12. Togliere il dispositivo dall’endoscopio con le pinze di presa in posizione chiusa.
13. Nel caso di ulteriori oggetti da recuperare dal paziente, verificare che le pinze di presa si aprano e si chiudano normalmente e
ripetere i punti 4-12 di cui sopra.

SPOSTARE IL CURSORE PER APRIRE
IL DISPOSITIVO DI PRESA .

IMPUGNATURA ! PINZE DI PRESA

DISPOSITIVO DI PRESA IN POSIZIONE
CURSORE APERTA

ANELLO FIG. 1

SPOSTARE IL CURSORE PER
-—  CHIUDERE IL DISPOSITIVO DI PRESA

I IMPUGNATURA PINZE DI PRESA
"I—I"ﬂ-\.,.h e
| 5T
i — 2
\ DISPOSITIVO DI PRESA IN POSIZIONE
CURSORE CHIUSA
ANELLO
FIG. 2

((-)\ Smaltimento del dispositivo
M2 Dopo l'uso, il prodotto & un potenziale rischio biologico. Manipolarlo e smaltirlo conformemente alle pratiche mediche approvate e alle leggi e

alle normative nazionali e locali in vigore.

Data di distribuzione: Giugno 2012

Avvertenza
A titolo informativo viene indicata la data di distribuzione o di revisione di queste istruzioni. Nel caso in cui siano trascorsi due anni tra questa data e
I'uso del prodotto, I'operatore deve contattare US Endoscopy per informazioni sulla disponibilita di ulteriori informazioni.

Listening...and delivering solutions®, il design dello slogan listening...and delivering solutions di US Endoscopy e tutti i marchi contrassegnati da ® o ™ sono stati registrati presso 'US
Patent and Trademark Office degli Stati Uniti o sono marchi di fabbrica di proprieta di US Endoscopy.

Prodotto negli U.S.A.
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Este dispositivo no esta fabricado con latex de caucho natural.

Uso previsto:  El dispositivo de sujecion Raptor™ desechable esta disefiado para sujetar tejido y/o recuperar cuerpos extrafos,
tejido escindido y stents durante procedimientos endoscdpicos.

Descripcion Numero de producto Diametro de la vaina Altura de trabajo
Dispositivo de sujecion Raptor™ 00711177 2,4 mm 230 cm

Advertencias y precauciones:

e La recuperacion endoscopica de cuerpos extrafios, bolos de alimentos o muestras de tejidos reseccionados debe ser realizada
s6lo por personal con la adecuada formacion y familiarizado con las técnicas correspondientes. Antes de realizar un procedimiento
endoscopico, consulte bibliografia médica referente a las técnicas, las complicaciones y los riesgos de los procedimientos
endoscopicos.

e Se recomienda el uso con una guia. Si no se utiliza correctamente la guia durante la recuperacién de cuerpos extrafios o tejido,
pueden surgir complicaciones.

e Evite hacer pasar a ciegas el dispositivo de sujecion Raptor™ mas alla de cualquier cuerpo extrafio, especialmente si esta
bloqueado todo el lumen.

¢ No utilice este dispositivo con dispositivos electroquirtrgicos o sus accesorios. Si se desea utilizar un dispositivo electroquirdrgico,
retire completamente el dispositivo de sujecion Raptor™ del endoscopio antes de accionar el dispositivo electroquirurgico.

e No inserte el dispositivo en el endoscopio a menos que tenga un campo de vision endoscoépica claro. La insercion sin un campo
de vision endoscopica claro puede causar lesiones al paciente.

¢ Cuando sujete el objeto que se va a recuperar, deben tomarse las precauciones necesarias para evitar atrapar accidentalmente
tejidos u drganos que 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.

e La técnica 6ptima para extraer un cuerpo extrafio o un bolo de comida dependera del tipo de objeto/bolo y de las condiciones
clinicas a las que se enfrente durante la recuperacion.

e No utilice el dispositivo para eliminar stents permanentes; el dispositivo esta disefiado Unicamente para la retirada de stents
extraibles.

¢ No aplique fuerza excesiva sobre el mango y no enrolle el catéter fuera del endoscopio. La fuerza excesiva o el enrollado podria
dafiar el dispositivo o el endoscopio, y podria provocar lesiones accidentales en el paciente o el médico.

e 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.

e Este dispositivo desechable no es reutilizable. Cualquier centro, médico o tercero que reprocese, reacondicione, regenere,
esterilice y/o reutilice este dispositivo desechable seré el Unico responsable de su seguridad y eficacia.

Contraindicaciones:

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

e Este dispositivo no ha sido disefiado ni esta previsto para el uso con dispositivos electroquiriirgicos 0 sus accesorios.

Instrucciones de uso:

1.  Antes de su uso clinico, familiaricese con el dispositivo y lea las instrucciones de uso.

2. Abra el paquete y extraiga el dispositivo. Antes de manipular el control deslizante del mango, retire el protector de la punta del
extremo distal del dispositivo y desenrolle completamente el dispositivo.

3. Mueva el control deslizante hacia delante y hacia atras para confirmar que las mordazas de sujecion se abren y se cierran con
suavidad. (Véase la figura 1.)

4.  Este dispositivo se ha disefiado para utilizarse a través del canal de accesorios de un endoscopio con una valvula de biopsia del
tamafo adecuado. Antes de insertar el dispositivo en un endoscopio, asegurese de que las mordazas de sujecién estan en
posicion cerrada moviendo el control deslizante hacia el anillo de presion. (Véase la figura 2.)

5.  Unavez identificado el objeto mediante el endoscopio, haga avanzar el dispositivo a través del canal accesorio con golpes cortos
para evitar el acodamiento del catéter.

6.  Sidetecta resistencia al insertar el dispositivo en el endoscopio, no fuerce el instrumento. Reduzca la angulacién del endoscopio
o baje el elevador del forceps en el endoscopio hasta que el dispositivo pase suavemente.

7. Mientras visualiza con cuidado el objeto que desea recuperar, haga avanzar las mordazas de sujecion hasta el objeto en
cuestion. Abra las mordazas de sujecién alejando el control deslizante del anillo de presion y sujete con cuidado el objeto
mientras mantiene una tracciéon continua. No aplique fuerza excesiva sobre el mango. No enrolle el catéter fuera del endoscopio.

8. Mantenga el extremo distal del dispositivo siempre visible con el endoscopio para no perder de vista el objeto mientras lo retira.

9.  Cuando el objeto esté firmemente sujeto con las mordazas de sujecion, retire lentamente el objeto del paciente con el
endoscopio.
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10.
11.

12.
13.

&

No retraiga el dispositivo y el objeto en el endoscopio, ya que podria dafiar tanto el endoscopio como el dispositivo.
Una vez que haya retirado del paciente el endoscopio y el dispositivo, abra las mordazas de sujecion, alejando el control

deslizante del anillo de presion, y retire el objeto.

Retire el dispositivo del endoscopio con las mordazas de sujecion en posicién cerrada.
Si desea retirar otros objetos del paciente, confirme que las mordazas de sujecion se abren y se cierran suavemente antes de

repetir los pasos del 4 al 12 anteriores.

MUEVA EL CONTROL DESLIZANTE PARA

ABRIR EL DISPOSITIVO DE SUJECION —=

MORDAZAS DE
SUJECION

MANGO
e
| bl
§ E—
CONTROL
DESLIZANTE
ANILLO DE PRESION FIG. 1

MUEVA EL CONTROL DESLIZANTE PARA
CERRAR EL DISPOSITIVO DE SUJECION

' MANGO

DISPOSITIVO DE SUJECION EN POSICION
ABIERTA

MORDAZAS DE
SUJECION

gy

e

“ANILLO DE PRESION

Eliminacion del producto:

normativas locales, estatales y federales aplicables.

Fecha de publicacién: Junio de 2012

Advertencia:

La fecha de publicacion o revisién de estas instrucciones se incluye para informacién del usuario. En caso de que hayan transcurrido méas de dos afios

\ CONTROL DESLIZANTE

FIG. 2

I

DISPOSITIVO DE SUJECION MOSTRADO
EN POSICION CERRADA

Después de su uso, el producto puede suponer un riesgo biolégico. Manipulelo y deséchelo segun la practica médica aceptada y las leyes y

entre esta fecha y el uso del producto, péngase en contacto con US Endoscopy por si hubiera nueva informacién disponible.

Listening...and delivering solutions®, el disefio de US Endoscopy para listening...and delivering solutions, y todas las marcas que lleven ® o0 ™ se han registrado en la oficina
estadounidense de patentes y marcas comerciales, o son marcas comerciales propiedad de US Endoscopy.

Fab

ricado en EE. UU.
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Este dispositivo néo é fabricado com latex de borracha natural.

Indicacdo de Utilizagdo: O dispositivo de preenséo descartavel Raptor™ destina-se a ser utilizado para agarrar tecido e/ou
recolher corpos estranhos, tecido excisado e stents durante procedimentos endoscapicos.

Descricéo Numero do produto Diametro da bainha Comprimento de trabalho
Dispositivo de preensédo Raptor™ 00711177 2,4 mm 230 cm

Avisos e Precaucdes:

e A recolha endoscépica de corpos estranhos, bolos alimentares ou amostras de tecido ressectado s6 deve ser realizada por
pessoas com a formagdo adequada e que estejam familiarizadas com as técnicas endoscépicas. Consultar a literatura médica em
relagdo as técnicas, complicacdes e perigos antes de iniciar qualquer procedimento endoscopico.

¢ Recomenda-se a utilizagdo em conjunto com um overtube. A ndo utilizacdo de um overtube durante a recolha de corpos
estranhos ou de tecido pode originar complicagdes.

e Evitar passar o dispositivo de preensao Raptor™ sem qualquer tipo de visualizagdo por qualquer corpo estranho, particularmente
se todo o limen estiver obstruido.

e Nao utilizar este dispositivo com dispositivos electrocirdrgicos ou respectivos acessorios. Caso se pretenda utilizar um dispositivo
electrocirargico, retirar completamente o dispositivo de preensdo Raptor™ do endoscopio antes de accionar o dispositivo
electrocirdrgico.

e Nao inserir o dispositivo no endoscépio, excepto se tiver um campo de visdo endoscopico desobstruido. A insercdo sem um
campo de visdo endoscopico desobstruido pode resultar em lesdes no paciente.

¢ Deve ter-se cuidado ao agarrar o objecto alvo para evitar agarrar inadvertidamente tecido ou 6rgdos que ndo se destinam a
recolha.

¢ Manter uma tracgdo no dispositivo durante a recolha para que o objecto recolhido ndo se solte, desloque ou seja aspirado para a
traqueia.

e A técnica ideal para remover um corpo estranho ou um bolo alimentar variar4 consoante o tipo de objecto/bolo ou as condi¢des
clinicas encontradas durante a recolha.

e Na&o utilizar o dispositivo para remover stents permanentes; o dispositivo foi concebido apenas para a remocdo de stents
amoviveis.

¢ Nao utilizar forgca excessiva na pega e nao enrolar o cateter fora do endoscépio. Uma forga excessiva ou enrolamento podem
danificar o dispositivo ou 0 endoscdpio, resultando na possibilidade de les6es acidentais no paciente ou médico.

¢ A US Endoscopy ndo 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
seguranga do paciente e/ou utilizador.

e Este dispositivo descartavel ndo se destina a reutilizagdo. Qualquer instituicdo, médico ou terceiro que volte a processar, renovar,
fabricar, esterilizar e/ou reutilizar este dispositivo descartavel tem de assumir total responsabilidade pela sua seguranca e eficacia.

Contra-indicagdes:

e As contra-indicacdes incluem aquelas especificas de qualquer procedimento endoscOpico, procedimentos endoscépicos para
recolha de corpos estranhos ou bolo alimentar, utilizacdo de um overtube ou qualquer procedimento endoscépico efectuado
conjuntamente com um overtube.

e Este dispositivo ndo foi concebido nem se destina a ser utilizado com dispositivos electrocirlrgicos ou respectivos acessorios.

Instrugdes de Utilizagao:

1.  Antes da utilizagdo clinica, deve familiarizar-se com o dispositivo e ler todas as Instru¢fes de Utilizac&o.

2. Abrir a embalagem e retirar o dispositivo. Antes de manipular o cursor na pega, retirar a protec¢éo da ponta da extremidade distal
do dispositivo e desenrolar todo o dispositivo.

3. Mover o cursor para tras e para a frente para confirmar que as mandibulas de preensédo estéo a abrir e fechar correctamente.
(Ver Figura 1)

4.  Este dispositivo foi concebido para ser utilizado através do canal acessoério de um endoscéopio com uma valvula de biépsia com
um tamanho adequado. Antes de se inserir o dispositivo num endoscopio, certificar-se de que as mandibulas de preenséo estao
na posicao de fechadas, movendo o cursor na direc¢é@o do anel para o polegar. (Ver Figura 2)

5.  Assim que o objecto for endoscopicamente identificado, avancar o dispositivo retraido para dentro do canal auxiliar do
endoscopio através de movimentos curtos até se visualizar endoscopicamente a extremidade distal da bainha.

6.  Se se sentir resisténcia aquando da insergao do dispositivo no endoscépio, ndo forgar o instrumento. Reduzir a angulagdo do
endoscopio ou baixar o elevador da pinga no endoscopio até o dispositivo passar correctamente.

7.  Visualizando cuidadosamente o objecto que se pretende recolher, avancar as mandibulas de preensao para o objecto alvo. Abrir
as mandibulas de preenséo afastando o cursor do anel para o polegar e agarrar 0 objecto com cuidado, a0 mesmo tempo que se
mantém uma tracgdo continua. N&ao utilizar forca excessiva na pega. Nao enrolar o cateter fora do endoscopio.

8.  Manter a extremidade distal do dispositivo endoscopicamente visivel, sem perder de vista o objecto durante a remogéo.

9.  Quando o objecto estiver fixo nas mandibulas de preenséo, retirar lentamente o objecto em conjunto com o endoscopiodo
paciente.
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10.
11.

12.
13.

Nao retrair o dispositivo e 0 objecto para dentro do endoscopio; isto pode danificar o endoscopio e o dispositivo.

Assim que o endoscdpio e o dispositivo tiverem sido retirados do paciente, abrir as mandibulas de preensao, afastando o cursor
do anel para o polegar, e retirar o objecto.

Retirar o dispositivo do endoscépio com as mandibulas de preensédo na posicéo de fechadas.

Caso se pretenda remover objectos adicionais do paciente, confirmar que as mandibulas de preenséo abrem e fecham
correctamente e repetir 0s passos 4-12 em cima.

MOVER CURSOR PARA ABRIR O

MOV DSOS D DEERRERASFER—— MANDIBULAS DE
H PEGA | PREENSAO

N — prl

| b =

DISPOSITIVO DE PREENSAO ILUSTRADO

CURSOR NA POSICAO DE ABERTO

ANEL PARA O POLEGAR FIG. 1

MOVER CURSOR PARA FECHAR O

DISPOSITIVO DE PREENSAO MANDIBULAS DE
I PEGAE J PREENSAO
"l—l"'\-\..h =
| Y| e
._I—l-'-"y ks
\ CURSOR DISPOSITIVO DE PREENSAO ILUSTRADO

NA POSICAO DE FECHADO
"'ANEL PARA O POLEGAR
FIG. 2

f(-)\ Eliminacdo do Produto:
MZ)  Depois de utilizado, este produto pode representar um risco bioldgico potencial. Manusear e eliminar em conformidade com a pratica médica

padrdo e com as regulamentacdes e leis locais, federais e estatais aplicaveis.

Data de Emissao: Junho de 2012

Aviso:
E incluida uma data de emiss&o ou de revisdo destas instrucdes para informagéo do utilizador. Caso passem dois anos entre esta data e a utilizagdo do
produto, o utilizador deveréa contactar a US Endoscopy para determinar se esta disponivel informagéo adicional.

List

ening...and delivering solutions®, o design US Endoscopy listening...and delivering solutions e todas as marcas assinaladas com ® ou ™ est&o registadas no Departamento de

Registos de Patentes dos EUA (U.S. Patent and Trademark Office) ou s&o marcas comerciais detidas pela US Endoscopy.

Fab

ricado nos E.U.A.
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Denne anordning er ikke fremstillet af naturgummi-latex.

Tilsigtet anvendelse: Raptor™-gribeanordning til engangsbrug er beregnet til at gribe veev og/eller fierne fremmedlegemer,
afskaret veev og stents under endoskopiske procedurer.

Beskrivelse Produktnummer Hylsterdiameter Arbejdsleengde
Raptor™-gribeanordning 00711177 2,4 mm 230 cm

Advarsler og forholdsregler:

e Endoskopisk fiernelse af fremmedlegemer, fadebolus eller resecerede vaevspragver bgr kun udfgres af personer, der har den
forngdne uddannelse og kendskab til endoskopiske teknikker. Medicinsk litteratur vedrgrende teknikker, komplikationer og risici
skal leeses, inden de endoskopiske procedurer udfgres.

e Brug sammen med en overtube anbefales. Undladelse af brug af overtube under udtagning af fremmedlegemer eller veev kan fare
til komplikationer.

e Undga at fare Raptor™-gribeanordningen forbi fremmedlegemer i blinde, i seerdeleshed hvis hele lumen er blokeret.

e Anordningen ma ikke bruges sammen med elektrokirurgiske anordninger eller tilbeher. Hvis det enskes at bruge en
elektrokirurgisk anordning, skal Raptor™-gribeanordningen fjernes helt fra endoskopet fgr aktivering af den elektrokirurgiske
anordning.

e Undlad at indseette anordningen i endoskopet, med mindre det endoskopiske synsfelt er klart. Indssetning uden et klart
endoskopisk synsfelt kan forarsage patientskade.

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

e Oprethold et treek p& anordningen under udtagningen, sa den udtagne genstand ikke lgsnes, udstades eller suges ind i luftrgret.

¢ 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.

« Anordningen ma ikke bruges til at fierne permanente stents. Anordningen er kun beregnet til at fierne aftagelige stents.

o Der ma ikke anvendes overdrevet kraft p& handtaget, og kateteret ma ikke rulles sammen uden for endoskopet. Overdrevet kraft
eller sammenrulning kan beskadige anordningen eller beskadige endoskopet og resultere i utilsigtet skade pa patienten eller laegen.

e U.S. Endoscopy har ikke udviklet denne anordning til genbearbejdning eller genbrug og 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.

¢« Denne medicinske engangsanordning er ikke beregnet til genbrug. Enhver institution, leege eller tredjepart, der genbearbejder,
genudstyrer, genfremstiller, resteriliserer og/eller genbruger denne engangsanordning, patager sig det fulde ansvar for dets
sikkerhed og effektivitet.

Kontraindikationer:

e Kontraindikationer omfatter dem, der er specifikke for ethvert endoskopisk indgreb, endoskopiske indgreb til udtagning af et
fremmedlegeme eller en fadebolus, brug af en overtube eller ethvert endoskopisk indgreb, der involverer brug af en overtube.
¢ Anordningen er ikke konstrueret eller beregnet til brug sammen med elektrokirurgiske anordninger eller tilbehar.

Brugsanvisning:

1.  Inden enheden anvendes Klinisk, skal brugeren ggre sig fortrolig med anordningen og leese hele brugsanvisningen.

2. Abn pakken, og fiern anordningen. Far man flytter skyderen p& handtaget, skal man fjerne spidsbeskytteren fra anordningens
distale ende og rulle hele anordningen ud.

3. Skub skyderen frem og tilbage for at bekreefte, at gribekaeberne abner og lukker uhindret. (Se figur 1).

4. Denne anordning er designet til at anvendes gennem endoskopets tilbehgrskanal med en biopsiventil af korrekt starrelse. Inden
anordningen indseettes i endoskopet, skal man sgrge for, at gribekaeberne er sat til lukket position ved at flytte skyderen i
retningen af tommelfingerringen. (Se figur 2).

5. Nar genstanden er identificeret endoskopisk, fgres anordningen med korte tag ind i endoskopets hjeelpekanal, indtil hylsterets
distale ende visualiseres endoskopisk. Dette er for at undga knaek pa kateteret.

6. Undga at tvinge instrumentet ind, hvis der mgdes modstand under indsaetning af anordningen i endoskopet. Anbring endoskopet i
en mindre vinkel, eller seenk tangens elevator i endoskopet, indtil anordningen kan fgres ind uden modstand.

7. Idet man sgrger for, at mélobjektet visualiseres tydeligt, skal man fgre gribekaeberne frem mod malobjektet. Abn gribekeeberne
ved at skubbe skyderen veek fra tommefingerringen, og grib forsigtigt om malobjektet, mens der opretholdes et jeevnt treek. Der
ma ikke anvendes overdrevet kraft pd handtaget. Kateteret ma ikke rulles sammen uden for endoskopet.

8.  Man skal sgrge for at holde anordningens distale ende endoskopisk synlig, s man ikke mister visuel kontakt med malobjektet,
nar det fiernes.

9.  Nar gribekaeberne har godt fat om malobjektet, skal man langsomt traekke malobjektet ud af patienten sammen med endoskopet.

10. Anordningen og malobjektet ma ikke treekkes ind i endoskopet, da dette kan beskadige endoskopet og anordningen.

11. Sa snart endoskopet og anordningen er blevet trukket ud af patienten, skal man abne gribekaeberne ved at skubbe skyderen vaek
fra tommelfingerringen og fierne malobjektet.
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12. Fjern anordningen fra endoskopet med gribekaeberne i lukket position.
13. Huvis der skal fiernes yderligere méalobjekter fra patienten, skal man bekraefte, at gribekeeberne abner og lukker korrekt og derefter

gentage trin 4-12 ovenfor.

FLYT SKYDEREN FOR AT ABNE —=

GRIBERHANDTAGET GRIBEKABER
- e
| pa s
; & T

SKYDER GRIBER VIST | ABEN POSITION

HFHMERISPCERRING Figur 1

=—— FLYT SKYDEREN FOR AT LUKKE

] GRIBERHANDTAGET GRIBEK/EBER
N — -
| i CELon
, it
\ SKYDER GRIBER VIST | LUKKET POSITION

TOMMELFINGERRING
M ifGir 2

f(*)\ Bortskaffelse af produktet:
MZ)  Efter anvendelsen kan dette produkt udggere en potentiel biologisk fare. Produktet skal h&ndteres og bortskaffes iht. godkendt medicinsk

praksis samt geeldende love og regulativer.

Udgivelsesdato: Juni 2012

Advarsel:
Denne anvisning indeholder en udgivelses- eller revisionsdato til brugerens orientering. Hvis der er gaet to ar fra denne dato, til produktet bruges, skal

brugeren kontakte US Endoscopy for at fa at vide, om der er fremkommet yderligere oplysninger.

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

Fremstillet i USA.

00731747 Rev. E 15 of 25



o ® ™™

Dit instrument is niet vervaardigd met latex van natuurlijk rubber.

Beoogd gebruik:  Het Raptor™ disposable grijpinstrument is bedoeld voor het vastgrijpen van weefsel en/of het verwijderen van
vreemde objecten, uitgesneden weefsel en stents tijdens endoscopische ingrepen.

Omschrijving Productnummer Hulsdiameter Werklengte
Raptor™ grijpinstrument 00711177 2,4 mm 230 cm

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen:

e Het endoscopisch verwijderen van vreemde objecten, voedselbolussen of gereseceerde weefselspecimens 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.

e Het wordt aanbevolen dit instrument samen met een overtube te gebruiken. Als er geen overtube wordt gebruikt tijdens het
verwijderen van vreemde objecten of weefsel, kan dit leiden tot complicaties.

¢ Voorkom dat het Raptor™ grijpinstrument vreemde objecten blind passeert, vooral als het gehele lumen is geblokkeerd.

e  Gebruik dit instrument niet met elektrochirurgische instrumenten of daarbij behorende accessoires. Indien het gebruik van een
elektrochirurgisch instrument gewenst is, verwijdert u het Raptor™ grijpinstrument geheel uit de endoscoop voordat u het
elektrochirurgische instrument in werking stelt.

e Breng het instrument alleen in de endoscoop in als er een duidelijk endoscopisch gezichtsveld is. Het inbrengen van het instrument
bij afwezigheid van een duidelijk endoscopisch gezichtsveld, kan letsel bij de patiént tot gevolg hebben.

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

« BIlijf 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.

e  Gebruik het instrument niet om permanente stents te verwijderen; het instrument is uitsluitend bedoeld voor het verwijderen van
verwijderbare stents.

¢ Oefen geen overmatige kracht uit op de handgreep en wikkel de katheter niet buiten de endoscoop op. Door overmatige kracht of
opwikkelen kan het instrument of de endoscoop beschadigd raken en onopzettelijk letsel bij de patiént of de arts worden veroorzaakt.

¢ U.S. 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.

« Dit wegwerpinstrument is niet bedoeld voor hergebruik. 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:

e 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.

o Ditinstrumentis niet ontworpen noch bedoeld voor gebruik met elektrochirurgische instrumenten of daarbij behorende accessoires.

Aanwijzingen voor het gebruik:

1.  Voorafgaand aan het klinische gebruik van dit instrument dient u bekend te zijn met de bediening en de gebruiksaanwijzing ervan
geheel door te lezen.

2. Open de verpakking en neem het instrument eruit. Verwijder de tipbeschermer van het distale uiteinde van het instrument en
wikkel het gehele instrument af voordat u het schuifstuk op de handgreep beweegt.

3. Beweeg het schuifstuk naar achteren en naar voren om te controleren of de grijpbek soepel open- en dichtgaat. (Zie afbeelding 1.)

4.  Ditinstrument is bedoeld voor gebruik in het hulpkanaal van een endoscoop met een klep voor biopsie van een geschikte
afmeting. Sluit de grijpbek door het schuifstuk in de richting van de duimring te bewegen voordat u het instrument in een
endoscoop inbrengt. (Zie afbeelding 2.)

5.  Wanneer het object met behulp van de endoscoop in beeld is gebracht, dient het instrument met kleine stapjes in het hulpkanaal
te worden geschoven om te voorkomen dat er knikken in de katheter ontstaan.

6.  Als u weerstand ondervindt bij het inbrengen van het instrument in de endoscoop, mag u het instrument niet forceren. Verklein de hoek
van de endoscoop of breng de elevator van de tang omlaag in de endoscoop tot het instrument moeiteloos kan worden ingebracht.

7. Voer de grijpbek onder zorgvuldige visualisatie van het te verwijderen object op naar dit object. Open de grijpbek door het
schuifstuk van de duimring af te bewegen en grijp het object voorzichtig vast terwijl u er continu trekkracht op blijft uitoefenen.
Oefen geen overmatige kracht uit op de handgreep. Wikkel de katheter niet buiten de endoscoop op.

8.  Tijdens het verwijderen van het object dient het distale uiteinde van het instrument met behulp van de endoscoop in beeld te
worden gehouden.

00731747 Rev. E 16 of 25



10.

11.

12.
13.

Wanneer het object stevig vastzit in de grijpbek, trekt u het samen met de endoscoop uit de patiént terug.

Trek het instrument en het object niet in de endoscoop terug, omdat hierdoor de endoscoop en het instrument beschadigd kunnen
raken.

Zodra de endoscoop en het instrument uit de patiént zijn getrokken, opent u de grijpbek door het schuifstuk van de duimring af te
bewegen, en verwijdert u het object.

Verwijder het instrument uit de endoscoop met de grijpbek in de gesloten stand.

Als u meerdere objecten uit de patiént wilt verwijderden, controleer dan of de grijpbek soepel open- en dichtgaat, en herhaal
bovenstaande stappen 4-12.

SCHUIFSTUK BEWEGEN OM GRIJPER TE OPENEN —

I HANDGREEP ! GRIJPBEK

SCHUIESTUK GRIJPER IN GEOPENDE STAND

DUIMRING AFB. 1

SCHUIFSTUK BEWEGEN OM GRIJPER TE SLUITEN

' HANDGREEP | GRIJPBEK
_ -
] p] T
._I—l-""y i
\ SCHUIESTUK GRIJPER IN GESLOTEN STAND
DUIMRING
AIB. 2

f(-)\ Afvoer van het product:
M2 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 gebruiken en de geldende plaatselijke en landelijke wetten en voorschriften.

Uitgiftedatum: Juni 2012

Waarschuwing:

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

Listening...and delivering solutions®, het ontwerp Listening...and delivering solutions van US Endoscopy en alle aanduidingen met © of ™ zijn gedeponeerd bij het Amerikaanse
Octrooibureau of zijn handelsmerken van US Endoscopy.

Vervaardigd in de VS.
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Bu cihaz dogal kaucguk lateksten yapilmigtir.

Kullanim Amaci: Tek kullanimlik Raptor™ kavrama cihazi, endoskopik prosedirler sirasinda doku yakalamada ve/veya yabanci
cisimlerin, ¢ikarilan doku ve stentlerin ¢ikariimasinda kullanima yoneliktir.

Tanim Uriin Numarasi Kilif Capi Calisma Uzunlugu
Raptor™ kavrama cihazi 00711177 2,4 mm 230 cm

Uyarilar ve Onlemler:

e Endoskopik yabanci cisim, gida kitlesi veya kesilmis doku 6rneg@i ¢ikarma islemi yalnizca yeterli egitime sahip ve endoskopik
teknikleri bilen kisilerce yapilmalidir. Herhangi bir endoskopik islemden 6nce teknikler, komplikasyonlar ve tehlikeler ile ilgili tibbi
literattire bagvurun.

e Bir overtube ile birlikte kullaniimasi o6nerilir. Yabanci cisim veya doku c¢ikariimasi sirasinda overtube’un gerektigi gibi
kullanilamamasi komplikasyonlara yol agabilir.

o Ozellikle tiim limen tikanmigsa, Raptor™ kavrama cihazini yabanci bir cismin ilerisine kor bir sekilde gegirmekten kaginin.

e Bucihazi, elektrocerrahi cihazlar veya aksesuarlari ile birlikte kullanmayin. Elektrocerrahi cihaz kullanmak isterseniz, elektrocerrahi
cihazi galistirmadan 6nce Raptor™ kavrama cihazini endoskoptan gikarin.

e Cihazi net bir endoskopik goris alanina sahip olmadik¢a endoskopa sokmayin. Net endoskopik géris alani olmadan sokulmasi
hastanin yaralanmasina neden olabilir.

e  Cikartiimasi gerekmeyen bir doku veya organi istemeden tutmayi engellemek i¢in hedeflenen cismi yakalarken 6zen gosterilmelidir.

¢ Cikarma sirasinda cihazi, ¢ikartilan cismin gevsememesi, yerinden oynamamasi veya nefes borusuna kagmamasi igin yavasca ¢ekin.

e Yabanci bir cismi veya gida kitlesini ¢ikarmak igin en uygun teknik, cismin/kitlenin tiriine veya ¢ikarma islemi sirasinda
karsilasilan klinik kogullara gére degisir.

¢ Cihaz kalici stentleri gikarmak igin kullanmayin; cihaz, sadece ¢ikarilabilir stentler igin tasarlanmistir.

e Tutamak Uzerine agir gu¢ uygulamayin ve endoskopun digindaki kateteri kivirmayin. Asiri gi¢ uygulamak ya da kivirmak cihaza ya
da endoskopa zarar verebilir, hastanin ya da klinisyenin yaralanmasina yol acabilir.

e U.S. Endoscopy, bu aygiti tekrar igslemden geciriimek veya tekrar kullaniimak Uzere tasarlamamistir ve bu nedenle tekrar
islendiginde aygitin hastanin ve/veya kullanicinin guvenliginin saglanacadi sekilde temizlenebilecedini ve/veya sterilize
edilebilecegini ya da yapisal buttinliguiniin korunabilecegini garanti edemez.

e Bu tek kullanimlik cihaz, tekrar kullaniimak lzere tasarlanmamigtir. Bu tek kullanimlik aleti tekrar isleme tabi tutan, yenileyen,
tekrar imal eden, tekrar sterilize eden ve/veya tekrar kullanan kurum, doktor veya Uclncl taraflar aletin guivenlidi ve etkinligi
konusunda tim sorumlulugu Ustlenmelidir.

Kontrendikasyonlar:

¢ Kontrendikasyonlar arasinda; herhangi bir endoskopik prosediire, yabanci cisim veya gida kitlesi ¢ikarmaya yonelik endoskopik
prosedurlere, overtube kullanimina veya overtube ile birlikte gergeklestirilen herhangi bir endoskopik prosedire 6zgu olanlar yer alir.
¢ Bucihaz, elektrocerrahi cihazlar ve aksesuarlari ile birlikte kullanim i¢in tasarlanmamigs olup bu amaca yonelik degildir.

Kullanim Talimatlari:

1. Kilinik kullanim 6ncesinde cihazi iyice taniyin ve tim Kullanim Talimatlarini okuyun.

2. Ambalaji agip cihazi gikarin. Tutamagin Uzerindeki Strglyl hareket ettirmeden dnce, cihazin uzak ucundaki ug koruyucuyu
¢ikarin ve tim cihazi ¢oziin.

3. Kavrama Cenelerinin sorunsuzca agilip kapandigini dogrulamak igin Strgiyu ileri ve geri kaydirin. (Bkz. sekil 1)

4. Bu cihaz uygun boyuttaki bir biyopsi kapagiyla endoskopun aksesuar kanalindan kullaniimak tizere tasarlanmistir. Cihazi bir
endoskopa sokmadan énce, Slrglyu Basparmak Halkasina dogru hareket ettirerek Kavrama Cenelerinin kapali konumda
oldugundan emin olun. (Bkz. Sekil 2)

5. Cisim endoskopik olarak tanimlandiktan sonra, cihazi kateter biikiilmesini dnlemek lizere kisa darbelerle aksesuar kanalina ilerletin.

6.  Cihazi endoskopa sokarken direncle karsilasilirsa, cihazi zorlamayin. Cihaz sorunsuzca gegene kadar endoskopun
angulasyonunu azaltin veya endoskoptaki forseps ytkselticiyi indirin.

7. Cismin cikarilmasini dikkatlice izlerken, Kavrama Cenelerini hedeflenen cisme dogru ilerletin. Stirgllyl Bagparmak Halkasindan
uzaklastirarak Kavrama Cenelerini acin ve ara vermeden ¢ekerek cismi yavasga kavrayin. Tutamak Uzerine asiri gl¢
uygulamayin. Endoskopun disindaki kateteri kivirmayin.

8.  Cikarma sirasinda cismin gorilmesi igin cihazin uzak ucunun endoskopik agidan goriinur kalmasini saglayin.

9.  Cisim, Kavrama Cenelerine sabitlendiginde, cismi hastadan endoskopla birlikte yavasca cekin.

10. Cihazi ve cismi endoskopa ¢ekmeyin; bunun yapilmasi endoskopa ve cihaza zarar verebilir.

11. Endoskop ve cihaz hastadan ¢ekildiginde, Surguyu Basparmak Halkasindan uzaklastirarak Kavrama Cenelerini agip, cismi ¢ikarin.

12. Kavrama Ceneleri kapali konumdayken cihazi endoskoptan ¢ikarin.

13. Hastadan bagka cisimler de ¢ikariliyorsa, Kavrama Cenelerinin sorunsuzca acilip kapandigini dogrulayin ve yukaridaki 4-12
adimlari tekrarlayin.
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KAVRAMA KOLUNU
AGCMAK iGiN SURGUYUD ——
HAREKET ETTIRIN ' KAVRAMA CENELERI 's

SURGU GRASPHRAVRAW G QP KOROMITAON

PARMAK HALKASI SEKIL 1

KAVRAMA KOLUNU KAPATMAK
iGIN SURGUYU

' HAREKET ETTIRIN | KAVRAMA GENELERI
_— oo
l py| T
'_I—l-'-"y )
\ SORGO KAVRAYICI KAPALI KONUMDA
PARMAK
HALKASI
SEKiLZ2

((-)\ Uriiniin Atilmas::
M2 Bu iriin kullanildiktan sonra potansiyel bir biyolojik tehlike olusturabilir. Kabul edilmis tibbi uygulamalara ve ilkenizde yiirirlilkte olan ilgili yasa
ve yonetmeliklere uygun olarak kullanin ve atin.

Yayin Tarihi: Haziran 2012

Uyarn:
Bu talimatlarin yayin veya revizyon tarihi kullanicinin bilgisine sunulmustur. Bu tarih ile Grin kullanimi arasinda iki yil gegmis olmasi halinde, kullanici ek
bir bilginin mevcut olup olmadigini belirlemek icin US Endoscopy sirketine basvurmalidir.

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

ABD’de iretilmistir.
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10, A EHSS HAIZ 2R FEIAFIXI 0HAIAIR. OITH 313 LIAIZD B I7H &4 4 2laLict.

1L BROIAM LHAIZT 318 T F0ls £210/CI8 M YO R RE M2 B0 E Lol TS EHE YD 4SS MAHELIC
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EE@ @ Rx Only (U.S.A)

YCmpoflcmeo u3z2omoeJsieHo 6e3 npumMeHeHuUsi HamypasibHO20 Kay4yKo8020 J/lamekKca.

Ha3snaueHue OpHopasosbin 3axeaT Raptor™ npegHasHaveH ans 3axeata TkaHen U (Mnun) n3BneyvyeHns MHOPOAHbIX Ten,
peseunpoBaHHOWN TKaHN U CTEHTOB MPU BbINOIHEHWN 3HOOCKOMUYECKMX NpoLeayp.

OnucaHue Ne nznenus OunameTp 060M104KH Pa6oyas gnuHa
3axsaT Raptor™ 00711177 2,4 Mm 230 cm

MpepynpexaeHnst U Mepbl NPefOCTOPOXHOCTU

e OHAOCKONUYECKoe WU3BMEYEeHUEe WMHOPOAHBLIX Ten, KOMKOB MWLM M dparMeHTOB pe3eLypOBaHHON TKaHW OOIMKHO BbINOMHATHLCS
TONbKO Bpayamu, NONyYMBLUMMUN CleuuanbHyo NOArOTOBKY W BnadetowmmMmn TEXHUKOW aHAaockonuu. Mepep BbINONHEHUEM KaKuX-
nnbo 3HAOCKOMMYECKUX Mpoueayp crnegyeT O03HAaKOMUTbLCA C MEeOWMUMHCKOW nuTepaTypoi MO TEXHUKE BbINOMHEHUs npoueayp,
CBSA3aHHbLIM C HUMW OCITOXHEHMAM 1 dhakTopam pucka.

e PekomeHayeTcs MCMonb3oBaTb BMECTE C BHELUHEN TPYOKoW. HeBbiNONMHEHNe pekoMeHAALUMA MO NCNOMb30BaHNIO BHELLHEN TPYOKu
npu M3BNeYeHNN MHOPOAHOIO Tena Unu parMeHTa TKaH MOXET NPUBECTU K OCMTOXHEHUAM.

¢ He BBoauTe 3axsaT Raptor™ 3a nHopogHoe Teno Bcnenyto, 0CO6eHHO B TeX criydasx, koraa 3abnokmpoBaH BECb NPOCBET.

e He wncnomnb3yiite 3TO YCTPOWCTBO BMECTE C 3MEKTPOXMPYPrMYECKMMU MHCTPYMEHTaMW WNWN MPUHaANEXHOCTAMU K HUM. Ecnn
TpebyeTca ncnonb3oBaTb ANEKTPOXMPYPrUYECKUI MHCTPYMEHT, TO nepen ero 3afAeCTBOBaHWEM crnefyeT MOMHOCTbIO yaanuTb
3axsat Raptor™ u3 sHgockona.

e He BBOAWTE YCTPOMCTBO B 9HOOCKOM, NOKa He nomnyynTe Wwupokoe nomne ob3opa. BeegeHve npubopa 6e3 nonyyeHns YncToro nons
o0630pa yepes IHAOCKON MOXET NPUBECTU K TPaBMMPOBAHMWIO NauneHTa.

e [lpu 3axBaTe nM3Bnekaemoro Tena crnegyeT NPOsiBMATbE OCTOPOXHOCTb, YTOObI MPeA0TBPATUTL HEMPEAHAMEPEHHbIN 3axBaT TKaHen
W1 OpraHoB, KOTOpble He criegyeT n3snekaTb.

e B npouecce ussneveHnss nogaepxuBanTe YCTPOMCTBO MOA HEKOTOPbIM HaTSXeHueM, 4Tobbl MpeaoTBpaTUTh BbICBOOOXAEHWE
n3BrneKaemoro Tena, ero 0TCoeAVHEHNe U acnmMpaumio B TPaxeto.

e  OntumanbHble MeToAbl M3BMEYEHNA NHOPOAHbLIX TEN UMM KOMKOB MULLIM 3aBUCAT OT TUMNa Tena unm KOMKa 1 KIMHUYECKUX YCrioBuiA
n3BneYeHns.

e He ncnonbaynte 310 YCTPOWCTBO AN yAANeHWUS NOCTOAHHO YCTAaHOBIEHHbIX CTEHTOB; 3TO YCTPOWCTBO NPeAHasHa4YeHo TONbKO Ans
yAaneHs BPEMEHHbIX CTEHTOB.

e He npunaravite n3bbITOYHbIX YCUMMI K pyyKe W He CBOpauvuBaiviTe KaTteTep KofblLiamu, KOrga OH HaxoAMTCs BHE 3HAOCKOoMa.
M3bbiTouHasa Harpyska unm cBOpadMBaHue KonbLamy MOMyT NMPUBECTM K MOBPEXOEHWIO YCTPOWCTBA MMM 3HAOCKOMNA, a Takke
HaHeCTV criyyaviHyto TpaBMy MaumeHTy unu spady.

e OTO ycTpoWcTBO, pa3paboTraHHoe komnaHuen U.S. Endoscopy, He npegHasHavyeHo AN NoBTOPHOM 06paboTku MM NOBTOPHOrO
MCMOMNb30BaHNA U MO3TOMY Henb3s rapaHTMpoBaTb, YTO MOBTOPHas obpaboTka MO3BONMWUT OYUCTUTL M (MNM) CTEpPUNU30BaTb
YCTPOWCTBO MINN COXPAHUTL €ro KOHCTPYKTUBHYIO MPOYHOCTb, YTOOLI 06ecneunts 6e3onacHOCTb NauneHTa n (Mnu) nonb3oBaTens.

e O3TO 0gHOpa30BOe YCTPOWCTBO He MpedHa3HavyeHo Ans MOBTOPHOMO MCNonb3oBaHus. Jliobble yupexaeHus, Bpayn unm TpeTbu
nvua, npoBOAsLME MOBTOPHY0 06paboTKy, BOCCTaHOBMEHWE, PEMOHT, MOBTOPHYI CTEpPUNM3auUMIo 3TOr0 OOHOPAa3OBOro
YCTPOWCTBA M (UNK) NOBTOPHO UCMONb3YHOLLME €ro, HECYT MOJSIHYI0 OTBETCTBEHHOCTb 3a ero 6€30nacHOCTb N3P EKTUBHOCTb.

MpoTnBonokasaHus

. npOTI/IBOI'IOKa3aHI/I9| Te Xe, 4YTO M Ana nbbiX SHOOCKOMUYECKNX npoueanyp, BKnw4Yaa 3HAOOCKoONMYeckue npouenypbl And
n3enevyeHna nHopoAdHbIX Ten Wnn KOMKOB (KyCKOB) nun, wncnonb3oBaHWe BHELIHUX pr6OK n nobble 3HAOCKONUYECKNe
npouenypbl, BbiNOJIHAEMbIE C MCNOJIb3OBAaHNEM BHELLUHUX pr60K.

. 3710 yCTpOVICTBO He pacCyMTaHO Ha MCNOJIb30OBaHME BMECTE C JJ1EKTPOXNPYPIrM4EeCKUMU NMHCTPYMEHTAMUN U NPUHAONEXHOCTAMU K
HUM U He NpegHa3Ha4YeHOo aAnda Takoro ncrnojib3oBaHuA.

MHcTpyKLMS NO NpUMeEHEeHUIo

1. Tepepn KNMHNYECKAM UCNOMb30OBAHNEM CrieayeT O3HAKOMUTBLCS C YCTPOMCTBOM M MPOYECTb MHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHMIO.

2. BckpoiiTe ynakoBky 1 U3BNekUTe yCTponcTao. MNepen MaHUnynMpoBaHNEM MOM3YHKOM Ha PyYKe CHUMWUTE 3aLUTHbIN 4exon ¢
ANCTanbHOro KOHLA YCTPOWMCTBA M NOSTHOCTLIO pa3BepHUTE YCTPOUCTBO.

3. [logsuranTe Non3yHOK Bnepes U Hasaf, YToObl MPOBEPUTDL, YTO LML 3aXBaTa OTKPbIBAKOTCS U 3aKPbIBAOTCS rMagko.

(Cwm. puc. 1)

4. YCTpOWCTBO NpegHa3HayeHo Afsi UCMOb30BaHUst Yepe3 BCNOMOraTenbHbIM KaHan SHAOCKoMNa ¢ GUONCHUINHBLIM KnanaHoM
noaxogsiLero pasmepa. Nepen BBeAeHWEM YCTPOWMCTBA B 3HAOCKON NPOBEPLTE, YTOOLI LUMMLLI 3aXBaTa HAXOAWUNMNCH B 3aKPbLITOM
MONIOXKEHWUN, OTOABUHYB MOM3YHOK K KONbLy Ars 6onbLluoro nansua. (CM. puc. 2)

5. Kak Tonbko yganocb o6HapyuTb 06EKT Npu NOMOLLM 3HAOCKONa, NpoABUraiTe YCTPOWCTBO BHU3 MO BCOMOraTenbHOMY KaHary
nerkMmu Ton4ykamu, 4Tobbl 3bexatb nepernba kateTepa.

6.  Ecnu npu BBegeHun npubopa B 3HAOCKON OGHaPYKMBaETCA CONPOTUBIEHNE, HE NPUMEHSsIATE cuny Anst BBeAeHus npubopa.
YMeHbLuuTe yron narmba aHgockona unv onycTute arneeaTop LMMNLUOB SHAOCKOMA, Noka npubop He ByaeT BBOAWUTLCS raako.

7. YCTaHOBMB XOPOLUMI BU3yarbHbIA KOHTAKT C U3BNEKAEMbIM TENOM, MPOABUIaNTe WMLl 3axBaTa K U3BrekaeMoMy Teny.
OTkponTe Wunubl 3axBaTa, OTOABUHYB MOM3YHOK OT KonbLa Ans 6onbLoro nanbLa, 1 0OCTOPOXHO 3axBaTuTe Teno, NoaaepXueas
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NOCTOsIHHOE HaTshkeHue. He npunararite n3bbITOYHbIX YCUNui k pyvke. He cBopaunBainTe kateTep konbLaMu, Korga oH
HaxoguTCcsa BHe aHOocKona.

8. Habniopaiite 3a guctanbHbIM KOHLOM Nprubopa Yyepes SHAOCKOM, YTOObl He NOTEPATh TENo M3 BUAY B NPOLIECCE U3BIEYEHUS.

9. Korga Teno HagexXHo 3axBayeHo Wwunuamu, MeaneHHo U3BeknTe Teno BMecTe C 9HA0CKOMOM U3 opraHM3Ma nauueHTa.

10. He oTBOAMTE NPMOOP M TENO B 3HAOCKOM; 3TO MOXET NPMBECTM K MOBPEXAEHMIO 3HAOCKONA 1 npnbopa.

11. Tlocne n3eneveHns aHAoOCkona n Nnpubopa 13 opraHMama nauueHTa OTKpoOMTe LWunLUbl 3axBaTa, OTOABUHYB NOMN3YHOK OT KOnbLa
ans 6onblWoro nanbua, U yaanuTe Teno.

12. W3BneknTte npubop n3 aHAOCKoMNa, NpeaBapuTENbLHO NpMBeas LWMNLbl 3axBaTa B 3aKPbITOE MNOMOXEHNE.

13. Ecnv Hy>XHO 13BneYb AONOMHUTENBHOE TENO0 U3 OpraHM3mMa nauueHTa, NpoBepbTe, YTO LWMMLbI 3aXBaTa OTKPLIBAOTCA U
3aKpbIBaOTCA MagKko U NOBTOPUTE ONMucaHHble Bbille waru 4—12.

OTOABUHbLTE MOJNI3YHOK AnsA
OTKPbITUA 3AXBATA —*

AR A LLMNLbI 3AXBATA
-'..—r\-"\.w'| o
| pY| =

3AXBAT U3OBPAXEH B OTKPbITOM

NON3YHOK MONOXEHMM
Tk Hil BINAa PUC. 1
BONbLUOro NANMbLA
OTOABWHBLTE NON3YHOK Ans
3AKPbITUS 3AXBATA
| PYKOSITKA | Wwinnubl 3SAXBATA
"I—l"'\-\.“ o
| Y| Ty
] £ =
\ 3AXBAT U30BPAXEH B 3AKPLITOM
NOA3YHOK NMONOXEHUN
KonbLo Ans
BOJbLUOro NAMbLA
H FUIE. 2

((..)\ YTunusauus uspenus
DG

Mocne vcnonb3oBaHWA AaHHOE M3denue MoXeT cTaTb Guonormyeckn onacHeiM. Cobniogante TpeboBaHWA OOLLENPUHATON MeOULMHCKON
NPaKTVKW, a Takke MECTHbIX, PeroHanbHbIX U deaepanbHbIX 3aKOHOB U NpaBun B OTHOLLEHUM OBpaLLeHns C MeaULMHCKMMKN OTX0A4aMMN U UX
yTUnm3auum.

Darta Bbinycka: VioHb 2012 T.

MpenynpexaexHune

[aTta Bbinycka unu nepecmoTpa HacTosILLEen MHCTPYKLMM yKa3biBaeTcs Ans cBeAeHus nonb3oBatens. Ecnu usgenue ncnons3yetcsa 6onee Yyem yepes
[Ba rofa rnocre 3To AaTbl, Nofb3oBaTesnb AoMKeH 06paTuTbes B komnaHmio US Endoscopy, 4Tobbl y3HaTb, He UMeeTCs N1 Kakon-nmbo
OOMNONHUTENbHOM MHpopMaLmu.

Listening...and delivering solutions®, US Endoscopy listening...and delivering solutions, in3aiiHbl 1 BCe TOBapHbIE 3HaKK, OTMeYeHHbIe 0603HaYeHUsIMU ® urin ™, 3aperucTpupoBaHsbl B
Biopo nateHTOB 1 TOprosbix 3HakoB CLUA, nubo siBnsi0TCS TOBapHLIMU 3HaKamu, NpuHaanexawmmm komnandun US Endoscopy.

Cpenano B CLUA

00731747 Rev. E 24 of 25



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
Explicagdo dos simbolos utilizados nas Etiquetas e Instrucdes de Utilizagcao

Forklaring af symboler, der er anvendt p& etiketter og brugsanvisning

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

2HlTt AL MEAC| 7|5 ohL

PasbsicHeHne cCMMBOIOB, npuBeLeHHbIX Ha 3TUKETKax U B MHCTPYKLMU NO aKkcnnyatauum

Use By

Utiliser avant
Verwendbar bis
Data di scadenza
Fecha de caducidad
Validade
Holdbarhedsdato
Uiterste gebruiksdatum
Son Kullanim Tarihi
Arg 7|8t

Cpok rogHocTH

Sterilized by Ethylene Oxide
Stérilisé a 'oxyde d’éthyléne
Sterilisiert mit Ethylenoxid
Sterilizzato con ossido di etilene
Esterilizado mediante 6xido de etileno
Esterilizado por éxido de etileno
Steriliseret vha. ethylenoxid
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Etilen Oksitle Sterilize Edilmistir
M3lolelRoz 47
CTepunu3oBaHO OKCMAOM 3TuieHa

[ sTERILE | EO |

| NON-STERILE |

Contents Non-Sterile

Contenu Non stérile

Inhalt Unsteril

Contenuto Non sterile

Contenido No estéril

Contetido N&o esterilizado

Indhold Usteril

Inhoud Niet steriel

Igerik Steril Degil

Hges HIAZ

Coaepxumoe HecTtepunbHo

Reference Single Use Only

Référence A usage unique

Referenz Nur zur einmaligen Verwendung
Riferimento Monouso

Referencia Un solo uso

Referéncia Apenas para uma Unica utilizagéo
Reference Kun til engangsbrug

Referentie Uitsluitend voor eenmalig gebruik
Referans Sadece Tek Kullanimliktir

2= 138020 AIR

Ne Tonbko ANs 04HOPAa30BOro NoMb30BaHUs
Lot Do Not Re-Sterilize

Lot Ne pas restériliser

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

Lote N&o re-esterilizar

Parti Ma ikke resteriliseres

Partij Niet opnieuw steriliseren

Parti Yeniden Sterilize Etmeyin
2E(Lot) Ma Zx

MapTus [NoBTOpHasa cTepunusaumsi He gonyckaeTcs =
Date of Manufacture Latex Free

Date de fabrication Ne contient pas de latex
Herstellungsdatum Latexfrei

Data di produzione Non contiene lattice

Fecha de fabricacion Sin latex

Data de fabrico Sem latex

Fremstillingsdato Latexfri

Fabricagedatum Latexvrij

Uretim Tarihi Lateks Icermez

Rz CEIE PSS!

[aTa nsrotosnexus

Bes natekca

Y 1)
'L

Length Read instructions prior to using this product

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

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

Longitud Leer las instrucciones antes de usar el producto

Comprimento Ler as instrugdes antes de utilizar este produto

Leengde Lees brugsanvisningen far brug af dette produkt

Lengte Lees de instructies alvorens dit product te gebruiken

Uzunluk Bu GriinG kullanmadan énce talimatlari okuyun

ol £ RIZEo| A8 Mo MBEME SxI5HAIR.

OnvHa MpoyTnTE UHCTPYKLMIO Nepea UCNoNb3oBaHWeM AaHHOIO U3aenust
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Authorized Representative in the European
Community

Représentant agréé dans I'Union européenne

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

Erkende vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap
Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi

FH HFLES #H HE

YnonHoMoYeHHbIV npefcTaBntens B EBponeiickom Cotose

For use with Olympus active cord

Pour utilisation avec un cordon actif Olympus

Zur Verwendung mit dem Olympus Hochfrequenz-
Kabel

Da usare con il cavo attivo Olympus

Para uso con un cordén activo Olympus

Para utilizagdo com o fio activo Olympus

Til brug med aktiv Olympus-ledning

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

Olympus HE|E I =0i2t AL
[ns ncnonb3oBaHus ¢ akTMBHbLIM WHypoM Olympus

Store at controlled room temperature
Stocker a température ambiante controlée

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

Opslaan bij gecontroleerde kamertemperatuur
Kontrollli oda sicakliginda kullanin

YN 257t RRIEE dujol 22 2
XpaHuTb Npu KOHTPONMPYEMOI KOMHATHON TemnepaType

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 cord6n activo Microvasive

Para utilizagdo com o fio activo Microvasive

Til brug med aktiv Microvasive-ledning

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

Microvasive HE|= I =of| Bt ALS
[nsa ncnonb3oBaHWs ¢ akTUBHBLIM WHYpoM Microvasive

1.D.

Diameétre intérieur
Innendurchmesser
Diametro interno
Diametro interno
D.l.

Indre diameter
Inwendige diameter
Ig Cap

Lz

BHyTpeHHuiA gnameTp —

O.D.

Diamétre extérieur
AuBendurchmesser
Diametro esterno
Diametro externo
D.E.

Ydre diameter
Uitwendige diameter
Dis Cap

elpE

HapyxHbIi guameTtp

Discard within 24 hours after opening package

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

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

Weggooien binnen 24 uur na openen van de verpakking
Paket acildiktan sonraki 24 saat iginde atin

ZT IS & 24 AlZt o|uiof m|7|

BbibpocuTb Yepes 24 Yaca nocrne BCKPbITUSI yNakoBKu

@

Product contains Phthalates
Ce produit contient des phtalates
Produkt enthélt Phthalate

Il prodotto contiene ftalati

El producto contiene ftalatos

O produto contém ftalatos
Produktet indeholder phtalater
Product bevat ftalaten

Uriin, Ftalat igerir

RZol Zetaols &)

M3genuve conepxut dTanarbl

PHT

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

ni ouvert, ni endommagé.

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

solange die Verpackung ungeéffnet und unbeschadigt ist.

Non utilizzare se la confezione o il prodotto risultano danneggiati. Solo per i prodotti sterili, il contenuto & sterile se la confezione é intatta e sigillata.
No utilizar si el envase o producto esta dafiado. Sélo para productos estériles, el contenido estara estéril si el envase esta cerrado e intacto.
Néo 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 Urlinde belirgin bir hasar varsa kullanmayin. Yalnizca steril drunler icindir, paket agilmamis veya hasar gérmemis oldugunda igindekiler sterildir.
HMZEL| L3Ol HO{HHLE M ZO| IR H A SHK| YA HE ST 2R ALE 7HSotH, ME S| ZHO| S El7| %A THEE|R| of 2 B0l &Heto MER EE

HEAULIC

He ucnonb3osatb B Crny4ae 3aMeTHOro noBpexneHus usaenua nnn ynakoBku. Tonbko ANA CTepUnbHbIX I/I3L|eﬂ|/|l2; cogepXXnmoe CTepunbHO, ecnn ynakoBka He BCKpbITa U He

noBpexaeHa.

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

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

La legge federale (U.S.A.) limita la vendita, distribuzione e uso di questo dispositivo esclusivamente ai medici o0 su prescrizione medica.

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

A lei federal (EUA) restringe este dispositivo a venda, distribuicéo e utilizagdo por ou mediante prescrigdo de um médico.

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

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

Bu cihazin satigl, dagitimi veya kullanimi federal yasa (A.B.D.) uyarinca sadece bir doktor tarafindan veya onun talimatiyla olacak sekilde sinifanmaktadir.
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B cooTtBeTCTBUM C heaepanbHbIM 3aKOHOAATENBCTBOM CLA npoaaxa, pacnpocTtpaHeHne N NCrnosb3oBaHne aTux yCTpOI;ICTB paspeLlaroTCa TONbKO AnsA Ucnonb3oBaHUsA Bpadamm

11 No ux npeanucaHuio.
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