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This product has been manufactured not to include latex.

Intended Use:
The Roth Net® retriever product line is intended to be used to retrieve excised polyps, tissue samples, foreign bodies and calculi during flexible and rigid endoscopy
procedures.

Warnings and Precautions:

Do not use this device if there is any apparent shipping or handling damage.
The endoscopic retrieval of foreign bodies should only be performed by individuals 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.
Avoid blindly passing the Roth Net® — foreign body — mini past any foreign object, particularly if the entire lumen isblocked.
Care should be exercised when grasping the object to be retrieved as not to inadvertently grasp tissue or organs not intended forretrieval.
Keep gentle traction on the device during retrieval so that the retrieved object does not become loosened, dislodged or aspirated into the trachea.
This device is not recommended for the retrieval of sharp foreign objects.
The following conditions may not allow the device to function properly:
(1) advancing the handle to the open position with too much speed or force
(2) attempting to pass or open the device in an extremely articulated endoscope
(3) attempting to actuate the device in an extremely coiled position
(4) actuating the device when the handle is at an acute angle in relation to the catheter
It is recommended to use short strokes, 1"-1.5" (2.5cm — 3.8cm) in length, throughout device passage to avoid catheter kinking.
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.
This disposable medical device is not intended for reuse. Any institution, practitioner, or third party who reprocesses, refurbishes, remanufactures, resterilizes,
and/or reuses this disposable medical device must bear full responsibility for their safety and effectiveness.
This device has not been designed nor is it intended to be used with electrosurgical devices or their accessories.

Contraindications:

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

Prior to Use:

1.  Prior to clinical use, inspect and familiarize yourself with the device and review the diagrams. If there is evidence of damage, do not use this product and
contact your local US Endoscopy representative.

2. Remove the device from the package and uncoil the entire device and drape in a “U” shaped configuration, holding the Proximal End of the catheter in one
hand and the Distal End in the opposite hand.

3. Remove the RED Handle Stay from the device. (see Fig. 1)

4.  Retract the handle until the Roth Net® — foreign body — mini is completely withdrawn into its catheter. (see Fig. 2)

5. Ensure the accessory channel diameter of the endoscope is compatible with the diameter of the Roth Net® — foreign body — mini's catheter prior to insertion.
(channel diameter must be 2.0mm or greater)

Directions for Use:

&

1.  Once the object has been endoscopically identified, insert device into the biopsy valve of accessory channel, then advance the device through the
accessory channel of the endoscope using short strokes (1" — 1.5" in length) until the distal end of the catheter is endoscopically visualized.

2. Advance the distal end of the catheter slightly past the object to be retrieved. Avoid passing the device past any object if the entire lumen is blocked.
Open the device by advancing the handle forward until it stops. Confirm the net is fully open via endoscopic observation. (see Fig. 3)

3. The following conditions may cause the device to function improperly:

»  advancing the handle to the open position with too much speed or force

»  attempting to pass or open the device in an extremely articulated endoscope

»  attempting to actuate the device in an extremely coiled position

»  actuating the device when the handle is at an acute angle in relation to the catheter

4.  Endoscopically position the Roth Net® — foreign body — mini over the object. For best results, the object should be centered and proximal within the net prior
to closure.

5.  Once entrapment is accomplished, retract the handle until it stops. (see Fig. 4) Continuous gentle traction should be applied on the handle to keep the Roth
Net® — foreign body — mini closed. Excess force may cause the net to rupture or tear.

6 Grasp and retract the proximal end of the catheter to bring the encapsulated object close to the tip of the endoscope without obscuring the endoscopic view.

7.  When the object is secure in the net, slowly withdraw the object together with the endoscope from the patient.

8. Do not retract the device and the object into the endoscope, this could cause damage to the endoscope and the device.

9.  Once the endoscope and the Roth Net® — foreign body — mini have been withdrawn from the patient, the retrieved object can be removed from the net by
advancing the handle forward to open the Roth Net® — foreign body — mini. (see Fig. 3) Specimens should be prepared according to facility policy or protocol
and standard technique for histologic evaluation.

10. If removing additional objects from the patient is required, confirm that the Roth Net® — foreign body — mini opens and closes smoothly prior to reinsertion
into the patient. Rinsing the net in sterile water may be required if debris needs to be removed.

11. Repeat steps 1-10 as needed.

12. Once the object or objects have been retrieved and removed from net, retract the net into the catheter and remove the device from the endoscope.

(see Fig. 2)

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

federal laws and regulations.

Issued Date: April 2015

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.

and delivering i ’, 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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For Product #00711057 (Roth Net® — foreign body — mini)
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Ce produit a été fabriqué de fagon a ne pas contenir de latex.

Application :
La gamme de dispositifs d’extraction Roth Net® est destinée a étre utilisée pour extraire des polypes excisés, des échantillons de tissus, des corps étrangers et des
calculs pendant les procédures d’endoscopie flexible et rigide.

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 doit étre effectuée uniquement par du personnel médical 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.

. Eviter de passer en aveugle le dispositif Roth Net® Mini pour corps étranger au-dela d’'un corps étranger, en particulier si la lumiére est obstruée dans son

intégralité.

. Il est important de procéder avec soin lors de la saisie de I'objet a extraire afin de ne pas saisir involontairement des tissus ou organes ne devant pas I'étre.

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

. Ce dispositif n’est pas recommandé pour I'extraction de corps étrangers tranchants.
. Les gestes suivants peuvent entraver le bon fonctionnement du dispositif :
(1) avancée de la poignée en position ouverte en appliquant une vitesse ou une force excessive
(2) tentative de passage ou d’ouverture du dispositif dans un endoscope extrémement articulé
(3) tentative d’actionnement du dispositif dans une position extrémement enroulée
(4) actionnement du dispositif alors que la poignée forme un angle aigu par rapport au cathéter
. Il est recommandé de donner de petites impulsions, de 2,5 & 3,8 cm de long, tout au long du passage du dispositif afin d’éviter que le cathéter ne se plie.
. 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 de I'utilisateur.
. Ce dispositif médical jetable n’est pas congu pour étre réutilisé. Tout établissement, praticien ou tiers qui retraite, rénove, transforme, restérilise et/ou réutilise ce
dispositif médical jetable est entieérement responsable de sa sécurité et de son efficacité.
. Ce dispositif n’a pas été congu pour et n’est pas destiné a étre utilisé avec des appareils électrochirurgicaux ou leurs accessoires.

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

Avant I'utilisation :

1. Avant I'utilisation clinique, inspecter et se familiariser avec le dispositif et revoir les schémas. Si des dommages sont constatés, ne pas utiliser ce produit
et consulter un représentant d’US Endoscopy.

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

3. Retirer la cale de la poignée ROUGE du dispositif. (Voir Fig. 1)

4. Rétracter la poignée jusqu’a ce que le Roth Net® Mini pour corps étranger soit complétement rétracté dans son cathéter. (Voir Fig. 2)

5. S'assurer que le diamétre du canal accessoire de I'endoscope est compatible avec le diamétre du cathéter du Roth Net® Mini pour corps étranger avant
l'insertion. (le diamétre du canal doit étre supérieur ou égal a 2,0 mm)

Mode d’empiloi :

1. Une fois que I'objet a été identifié par endoscopie, insérer le dispositif par la valve & biopsie du canal accessoire et le faire progresser via ce dernier par
petites impulsions (2,5 a 3,8 cm de long) jusqu’a ce que I'extrémité distale du cathéter soit visible par endoscopie.

2. Enfoncer I'extrémité distale du cathéter légérement au-dela de I'objet a extraire. Eviter de passer le dispositif au-dela d’un objet quelconque si la
lumiére est obstruée dans son intégralité. Ouvrir le dispositif en avangant la poignée jusqu’a ce qu’elle s’arréte. Confirmer que le filet est entiérement
ouvert par observation endoscopique. (Voir Fig. 3)

3. Les gestes suivants peuvent entraver le bon fonctionnement du dispositif :

»  avancée de la poignée en position ouverte en appliquant une vitesse ou une force excessive
»  tentative de passage ou d’ouverture du dispositif dans un endoscope extrémement articulé
»  tentative d’actionnement du dispositif dans une position extrémement enroulée

»  actionnement du dispositif alors que la poignée forme un angle aigu par rapport au cathéter

4.  Placer le dispositif Roth Net® Mini pour corps étranger par endoscopie sur I'objet. Pour obtenir les meilleurs résultats possibles, I'objet doit étre centré et
proximal dans le filet avant la fermeture.

5. Une fois le pieége refermé, rétracter la poignée jusqu’a ce qu’elle s’arréte. (Voir Fig. 4) Une traction douce continue doit étre appliquée sur le manche pour
garder le Roth Net® Mini pour corps étranger fermé. Une pression excessive peut entrainer la rupture ou le déchirement dufilet.

6 Saisir et retirer I'extrémité proximale du cathéter afin de rapprocher I'objet encapsulé de I'extrémité de I'endoscope sans entraver la vue endoscopique.

7. Une fois I'objet bien retenu dans le filet, retirer lentement I'objet ainsi que I'endoscope du patient.

8.  Ne pas rétracter le dispositif ni I'objet dans I'endoscope, ceci pourrait endommager I'endoscope et le dispositif.

9 Une fois que I'endoscope et le Roth Net® Mini pour corps étranger ont été retirés du patient, I'objet extrait peut étre retiré du filet en avangant la poignée
vers I'avant pour ouvrir le Roth Net® Mini pour corps étranger. (Voir Fig. 3) Les échantillons doivent étre préparés conformément a la politique ou au
protocole en vigueur dans I'établissement ou selon la technique standard d’évaluation histologique.

10. Si I'extraction d’autres corps étrangers du patient est nécessaire, vérifier que le Roth Net® Mini pour corps étranger s’ouvre et se ferme correctement avant
toute réinsertion dans le patient. Rincer le filet dans I'eau stérile peut étre nécessaire si des débris doivent étre retirés.

11. Répéter les étapes 1 & 10 si nécessaire.

12. Une fois que les objets ont été extraits et retirés du filet, rétracter le filet dans le cathéter et retirer le dispositif de I'endoscope. (Voir Fig. 2)

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

Date de publication : avril 2015

Avertissement :
La date de publication ou de révision du présent mode d’emploi est fournie a titre indicatif. 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.

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

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

Fabriqué aux Etats-Unis.
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Pour le produit 00711057 (Roth Net® Mini pour corps étranger)
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Dieses Produkt enthalt kein Latex.

Verwendungszweck:

Die Roth Net® Entnahme-Produktlinie ist zum Entfernen von ausgeschnittenen Polypen, Gewebeproben, Fremdkérpern und Steinen wahrend flexibler und starrer

Endoskopie-Verfahren bestimmt.

Warn- und Vorsichtshinweise:

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

. Das endoskopische Entfernen von Fremdkérpern ist nur von entsprechend geschulten Personen mit Erfahrung in endoskopischen Verfahren durchzufiihren. Vor
der Durchfuhrung eines endoskopischen Verfahrens in der medizinischen Fachliteratur zu den Themen Methodik, Komplikationen und Risiken nachlesen.

. Das Roth Net® — Fremdkarper — Mini-Instrument nicht ohne endoskopische Darstellung an einem Fremdkorper vorbeischieben, besonders wenn das gesamte
Lumen blockiert ist.

. Beim Greifen des zu entfernenden Fremdkérpers ist umsichtig vorzugehen, um nicht versehentlich Gewebe oder Organe zu greifen, deren Entfernung nicht
beabsichtigt ist.

. Sanften Zug auf das Werkzeug wéhrend der Entfernung ausiiben, um ein Ldsen, Verschieben oder Einsaugen des zu entfernenden Gegenstands in die Luftrohre
zu vermeiden.

. Das beschriebene Produkt eignet sich nicht fur die Entfernung scharfer Fremdkérper.

. Unter folgenden Bedingungen kann die korrekte Funktion des Produkts beeintréchtigt sein:

(1) zu schnelles oder zu kraftiges Vorwéartsbewegen des Griffs in die offene Position,

(2) der Versuch, das Produkt in einem sehr stark gebogenen Endoskop zu bewegen oder zu &ffnen,
(3) der Versuch, das Produkt in sehr gewundener Stellung zu betétigen,

(4) die Betatigung des Produkts, wenn sich der Griff in einem spitzen Winkel zum Katheter befindet.

. Fir die gesamte Einfuhrung des Instruments werden kurze Schiibe (L&nge: 2,5 — 3,8 cm) empfohlen, um ein Knicken des Katheters zuvermeiden.

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

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

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

Kontraindikationen:

. Kontraindikationen umfassen unter anderem die Kontraindikationen, die speziell fiir alle endoskopischen Verfahren gelten.

Vor der Verwendung:

1.  Der Anwender muss sich vor der klinischen Verwendung mit dem Produkt vertraut machen und die Diagramme beachten. Bei Anzeichen von Beschadigung
darf das Produkt nicht verwendet werden. An die lokale Vertretung von US Endoscopy wenden.

2. Das Instrument auspacken und das gesamte Instrument strecken und in einer U-férmigen Konfiguration anordnen. Dabei das proximale Ende des Katheters
in einer Hand und das distale Ende in der anderen Hand halten.

3. Die ROTE Verriegelung des Griffs vom Gerat entfernen. (siehe Abb. 1)

4. Den Griff zurtickziehen, bis das Roth Net® — Fremdkdrper — Mini-Instrument vollstandig in den Katheter zuriickgezogen ist. (sieche Abb.2)

5. Vor dem Einfuihren sicherstellen, dass der Zusatzkanal-Durchmesser des Endoskops mit dem Durchmesser des Roth Net® — Fremdkérper — Mini-Katheters
kompatibel ist. (Kanaldurchmesser muss mindestens 2,0 mm betragen)

Gebrauchsanweisung:

1.  Nach der endoskopischen Identifizierung des zu entfernenden Gegenstands das Instrument in das Biopsieventil des Zusatzkanals einfihren und dann das
Instrument im Zusatzkanal des Endoskops mit kurzen Schiiben (Lange: 2,5-3,8 cm) vorwérts bewegen, bis das distale Ende endoskopisch erkennbar ist.

2. Das distale Ende des Katheters leicht am zu entfernenden Fremdkérper vorbeischieben. Das Gerét nicht an einem Objekt vorbeischieben, wenn das
gesamte Lumen blockiert ist. Das Instrument durch Vorwartsschieben des Griffs bis zum Anschlag 6ffnen. Durch endoskopische Beobachtung bestéatigen,
dass das Netz vollstandig gedffnet ist. (siehe Abb. 3)

3. Unter folgenden Bedingungen kann die korrekte Funktion des Instruments beeintrachtigt sein:
»  zuschnelles oder zu kraftiges Vorwértsbewegen des Griffs in die offene Position,
»  der Versuch, das Produkt in einem sehr stark gebogenen Endoskop zu bewegen oder zu 6ffnen,
»  der Versuch, das Produkt in sehr gewundener Stellung zu betéatigen,
»  die Betétigung des Produkts, wenn sich der Griff in einem spitzen Winkel zum Katheter befindet.

4.  Das Roth Net® — Fremdkorper — Mini-Instrument endoskopisch tiber dem Objekt positionieren. Optimale Ergebnisse werden erzielt, wenn sich das Objekt
vor dem Schlief3en mittig und proximal zum Netz befindet.

5. Nach dem Greifen des Zielobjekts den Griff bis zum Anschlag zurtickziehen. (siehe Abb. 4) Es sollte ein steter leichter Zug auf den Griff ausgetbt werden,
um das Roth Net® — Fremdkérper — Mini-Instrument geschlossen zu halten. Ubermé&Riger Druck kann zum Bruch oder ReiRen des Netzes fiihren.

6. Das proximale Ende des Katheters fassen und zuriickziehen, um das gekapselte Objekt in die Nahe der Spitze des Endoskops zu bringen, ohne die

endoskopische Sicht zu behindern.

Wenn sich das Objekt sicher im Netz befindet, das Objekt langsam zusammen mit dem Endoskop herausziehen.

Instrument und Objekt nicht in das Endoskop zurlickziehen, da es sonst zu einer Beschéadigung von Endoskop und Instrument kommen konnte.

Sobald das Endoskop und das Roth Net® — Fremdkorper — Mini-Instrument entfernt wurden, kann das entnommene Objekt aus dem Netz entfernt werden,

indem der Griff vorgeschoben und das Roth Net® — Fremdkdrper — Mini-Instrument gedéffnet wird. (siehe Abb. 3) Zur histologischen Beurteilung sind die

Proben entsprechend den Krankenhausrichtlinien, dem Protokoll und den Standardmethoden zu préparieren.

10. Falls weitere Objekte vom Patienten entnommen werden mussen, sicherstellen, dass sich das Roth Net® — Fremdkdrper — Mini-Instrument leicht 6ffnen und
schlieRen lasst, bevor das Instrument wieder in den Patienten eingefiihrt wird. Wenn Ablagerungen entfernt werden missen, das Netz mit sterilem
Wasser splen.

11. Schritte 1 — 10 nach Bedarf wiederholen.

12. Nachdem das Objekt oder die Objekte entnommen und aus dem Netz entfernt wurden, das Netz in den Katheter zuriickziehen und das Gerat aus dem
Endoskop entfernen. (siehe Abb. 2)

Entsorgung des Produkts:
A‘* Dieses Produkt stellt nach seiner Verwendung mdglicherweise eine biologische Gefahr dar. Das Produkt ist daher gemaf den gangigen medizinischen

© ®N

\W, Richtlinien sowie den ortlich, landesweit und bundesweit geltenden gesetzlichen Bestimmungen und Regelungen zu handhaben und zu entsorgen.
Veroffentlichungsdatum: April 2015
Warnung:

Zur Information des Anwenders ist ein Verdffentlichungs- bzw. Revisionsdatum fiir 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 zusatzliche Informationen verfugbar sind.

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

US Endoscopy ist eine hundertprozentige Tochtergesellschaft der STERIS Corporation.
Hergestellt in den USA
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Fir Produkt Nr. 00711057 (Roth Net® — Fremdkdrper — Mini-Instrument)
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Questo prodotto non contiene lattice.

Uso previsto:
La linea di prodotti di recupero Roth Net® & destinata a essere utilizzata per recuperare i polipi asportati, campioni di tessuto, corpi estranei e calcoli durante le
procedure di endoscopia flessibile e rigida.

Avvertenze e precauzioni:
. Non utilizzare questo dispositivo in caso di danni subiti durante la spedizione o la manipolazione.
. La procedura endoscopica di recupero dei corpi estranei deve essere eseguita esclusivamente 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.
Evitare di far passare il Roth Net® — corpo estraneo — mini alla cieca oltre il corpo estraneo, in particolare se & bloccato I'intero lume.
Afferrare con attenzione il corpo da rimuovere per evitare di catturare inavvertitamente tessuto o organi che non devono essererimossi.
Durante il recupero mantenere in tensione moderata il dispositivo per evitare che il corpo recuperato si stacchi, venga liberato o aspirato nella trachea.
L’'uso di questo dispositivo non & consigliato per il recupero di corpi estranei taglienti.
Il dispositivo non funziona correttamente in presenza delle seguenti condizioni:
(1) si fa avanzare la manopola nella posizione di apertura troppo rapidamente o con troppa forza
(2) si tenta di far passare o aprire il dispositivo in un endoscopio molto articolato
(3) si tenta di azionare il dispositivo in una posizione estremamente arrotolata
(4) si aziona il dispositivo quando la manopola € ad angolo acuto rispetto al catetere
. Si consiglia di imprimere piccole spinte, da 2,5 — 3,8 cm (1-1,5") di lunghezza durante il passaggio del dispositivo per evitare che il catetere si pieghi.
. 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 l'integrita strutturale del dispositivo tale da assicurare la sicurezza del paziente e/odell’'utente.
. Questo dispositivo medicale monouso non deve essere riutilizzato. Qualsiasi istituto, professionista o terzo che sottoponga a riprocessazione, rinnovi, rifabbrichi,
risterilizzi e/o riutilizzi questo dispositivo medicale monouso si rende completamente responsabile della sicurezza e dell’efficienza dello stesso.
o Questo dispositivo non & stato progettato né concepito per 'uso con strumenti elettrochirurgici o relativi accessori.

Controindicazioni:
. Le controindicazioni comprendono, tra I'altro, quelle specifiche per qualsiasi procedura endoscopica.

Prima dell’'uso:

1.  Primadell'uso clinico, ispezionare e familiarizzare con il dispositivo e rivedere gli schemi. Se sono presenti danni, non utilizzare questo prodotto e

contattare il rappresentante locale di US Endoscopy.

2. Rimuovere il dispositivo dalla confezione, svolgere I'intero dispositivo e disporlo in una configurazione a “U”, tenendo I'estremita prossimale del catetere in
una mano e I'estremita distale nella mano opposta.
Togliere il sostegno della manopola ROSSA dal dispositivo (vedere la Fig. 1).
Ritirare la manopola fino a quando il Roth Net® — corpo estraneo — mini & completamente ritirato nel suo catetere (vedere la Fig. 2).
Assicurarsi che il diametro del canale supplementare dell’endoscopio sia compatibile con il diametro del catetere del Roth Net® — corpo estraneo — mini
prima dell'inserimento (il diametro del canale deve essere di 2,0 mm o maggiore).

o w

Indicazioni per l'uso:

1. Unavolta identificato endoscopicamente il corpo, inserire il dispositivo nella valvola per biopsia del canale supplementare, quindi far avanzare il dispositivo
attraverso il canale supplementare dell’endoscopio con delle piccole spinte (da 2,5-3,8 cm 1-1,5" di lunghezza) fino a quando I'estremita distale del catetere
viene visualizzata endoscopicamente.

2. Far avanzare I'estremita distale del catetere leggermente oltre 'oggetto da recuperare. Evitare di passare il dispositivo oltre qualsiasi oggetto se
bloccato I'intero lume. Aprire il dispositivo, facendo avanzare la manopola sino a fine corsa. Confermare la completa apertura del retino mediante
osservazione endoscopica (vedere la Fig. 3).

3. Il dispositivo non funziona correttamente in presenza delle seguenti condizioni:

»  sifaavanzare la manopola nella posizione di apertura troppo rapidamente o con troppa forza
si tenta di far passare o aprire il dispositivo in un endoscopio molto articolato
si tenta di azionare il dispositivo in una posizione estremamente arrotolata
»  siaziona il dispositivo quando la manopola € ad angolo acuto rispetto al catetere
4.  Posizionare endoscopicamente il Roth Net® — corpo estraneo — mini sopra I'oggetto. Per ottenere migliori risultati, 'oggetto deve trovarsi al centro e in
posizione prossimale rispetto al retino, prima di chiuderlo.
5.  Una volta intrappolato il corpo, ritirare la manopola fino a fine corsa (vedere la Fig. 4). Applicare sulla manopola una trazione delicata ma continua per
mantenere il RothNet® — corpo estraneo — mini chiuso. Una forza eccessiva puo causare la rottura o la lacerazione del retino.
6.  Afferrare e ritirare I'estremita prossimale del catetere per portare I'oggetto incapsulato vicino alla punta dell’'endoscopio senza oscurare la vista
endoscopica.
Quando I'oggetto € saldamente nel retino, estrarlo lentamente 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 che I'endoscopio e il Roth Net® — corpo estraneo — mini sono stati ritirati dal paziente, I'oggetto recuperato pud essere rimosso dalla rete facendo
avanzare la manopola in avanti per aprire il Roth Net® — corpo estraneo — mini (vedere la Fig. 3). | campioni devono essere preparati in base al protocollo o
alla prassi dell’istituto e alla tecnica standard per I'analisi istologica.
10. Se & necessaria la rimozione di altri corpi dal paziente, confermare che il Roth Net® — corpo estraneo — mini si apra e chiuda agevolmente prima di
reinserirlo nel paziente. Per togliere i detriti, pud essere necessario risciacquare il retino in acqua sterile.
11. Ripetere i passaggi da 1 a 10 secondo necessita.
12. Una volta che I'oggetto o gli oggetti sono stati estratti e rimossi dal retino, ritirare il retino nel catetere e rimuovere il dispositivo dall’'endoscopio
(vedere la Fig. 2).

>
>

©®N

Smaltimento del dispositivo:
(é')\ Dopo l'uso, questo prodotto & un potenziale rischio biologico. Manipolarlo e smaltirlo conformemente alle pratiche mediche approvate, alle leggi e alle
b U normative nazionali e locali in vigore.

Data di distribuzione: Aprile 2015

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

Li i and delivering i °, il design di US Endoscopy listening...and delivering solutions e tutti i marchi contrassegnati da ® o ™ sono registrati presso I'Ufficio brevetti e marchi degli Stati Uniti o sono marchi di proprieta di US Endoscopy.
US Endoscopy € una consociata interamente controllata di STERIS Corporation.

Prodotto negli U.S.A.
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Per il prodotto n. 00711057 (Roth Net® — corpo estraneo — mini)
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Este producto se ha fabricado de manera que no incluya latex.

Uso previsto:
La linea de productos de extraccién Roth Net® se ha disefiado para recuperar pélipos escindidos, muestras de tejido, cuerpos extrafios y calculos durante los
procedimientos de endoscopia flexible y rigida.

Advertencias y precauciones:

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

. La extraccion de cuerpos extrafios mediante endoscopia debe ser realizada solo por personal con la adecuada formacién y familiarizado con las técnicas
correspondientes. Antes de realizar un procedimiento endoscépico, consulte la bibliografia médica referente a las técnicas, las complicaciones y los riesgos de
los procedimientos endoscopicos.

. Evite pasar a ciegas el dispositivo Roth Net® — extraccion de cuerpos extrafios — mini por cualquier objeto extrafio, especialmente si esta bloqueado todo el
lumen.

. Cuando sujete el objeto que desea extirpar, deberd tomar las precauciones necesarias para evitar sujetar inadvertidamente tejido u 6rganos 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.

. No se recomienda usar este dispositivo para la extraccion de cuerpos extrafios punzantes o cortantes.

. El dispositivo puede no funcionar correctamente en las siguientes situaciones:

(1) se ha hecho avanzar el mango a la posicion abierta con demasiada velocidad o fuerza;

(2) se ha intentado hacer pasar o abrir el dispositivo en un endoscopio demasiado articulado;

(3) se ha intentado accionar el dispositivo en una posiciéon demasiado enrollada;

(4) se ha accionado el dispositivo cuando el mango estaba en un angulo agudo con respecto al catéter.

. Se recomienda usar movimientos cortos (de 2,5 cm a 3,8 cm cada vez) para hacer pasar el dispositivo y evitar el acodamiento del catéter.

. US Endoscopy no ha disefiado este dispositivo para ser reprocesado o reutilizado y, por lo 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 del usuario.

. Este dispositivo médico desechable no es reutilizable. Cualquier centro, médico o tercera persona que reprocese, restaure, vuelva a elaborar, esterilizar o
reutilizar este dispositivo médico desechable tendra toda la responsabilidad sobre su seguridad y eficacia.

. Este dispositivo no ha sido disefiado ni esta previsto para el uso con dispositivos electroquirlirgicos o sus accesorios.

Contraindicaciones:
. Las contraindicaciones incluyen, pero no se limitan a, las especificas de cualquier procedimiento endoscopico.

Antes del uso:

1.  Antes de su uso clinico, el usuario debera inspeccionar y familiarizarse con el dispositivo asi como revisar los diagramas. Si hay dafios evidentes, no
utilice este producto y péngase en contacto con el representante local de US Endoscopy.

2. Retire el dispositivo del paquete, desenrolle todo el dispositivo y coléquelo en una configuracion en forma de “U”, sujetando el extremo proximal del catéter
con una mano y el extremo distal con la otra mano.

3.  Retire el soporte del mango ROJO del dispositivo. (ver la figura 1)

4. Retraiga el mango hasta que el dispositivo Roth Net® — extraccion de cuerpos extraiios — mini esté completamente retraido en su catéter. (ver la figura 2)

5 Compruebe que el diametro del canal accesorio del endoscopio sea compatible con el didmetro del catéter del dispositivo de recuperacion Roth Net® —
extraccion de cuerpos extrafios — mini antes de insertarlo. (el didmetro del canal debe ser de 2,0 mm o mayor)

Instrucciones de uso:

1. Una vez identificado el objeto mediante el endoscopio, inserte el dispositivo en la valvula para biopsias del canal accesorio y, a continuacion, haga avanzar
el dispositivo a través del canal accesorio del endoscopio usando pequefios movimientos (de 2 a 3 cm cada vez) hasta que el extremo distal del catéter sea
visible en el endoscopio.

2. Haga avanzar el extremo distal del catéter sobrepasando ligeramente el objeto que se va a recuperar. Evite hacer pasar el dispositivo mas alla de
cualquier objeto si el lumen completo esta bloqueado. Abra el dispositivo haciendo avanzar el mango hasta que haga tope. A través del endoscopio,
confirme que la red esté completamente abierta. (ver la figura 3)

3.  Es posible que el dispositivo no funcione correctamente en las siguientes situaciones:

»  se ha hecho avanzar el mango a la posicion abierta con demasiada velocidad o fuerza;
»  se haintentado hacer pasar o abrir el dispositivo en un endoscopio demasiado articulado;
»  se haintentado accionar el dispositivo en una posicion demasiado enrollada;

»  se ha accionado el dispositivo cuando el mango estaba en un angulo agudo con respecto al catéter.

4.  Cologue endoscopicamente el dispositivo Roth Net® — extraccidn de cuerpos extrafios — mini sobre el objeto. Para obtener los mejores resultados, el objeto
debe estar centrado y en la zona proximal de la red antes de su cierre.

5. Una vez conseguido atrapar el objeto, retraiga el mango hasta el maximo. (ver figura 4) Aplique una traccién continua y suave sobre el mango para

mantener cerrado el dispositivo de recuperacién Roth Net® — extraccion de cuerpos extrafios — mini. Una fuerza excesiva puede hacer que lared se

rompa o se rasgue.

Agarre y retraiga el extremo proximal del catéter para acercar el objeto encapsulado a la punta del endoscopio sin oscurecer la visién endoscopica.

Cuando el objeto esté firmemente sujeto en la red, retire lentamente el objeto del paciente junto con el endoscopio.

No retraiga el dispositivo y el objeto en el endoscopio, ya que podria dafiar tanto el endoscopio como el dispositivo.

Una vez extraidos del paciente el endoscopio y el dispositivo de recuperacion Roth Net® — extraccion de cuerpos extrafios — mini, el objeto extraido se

puede sacar de la red haciendo avanzar el mango para abrir el dispositivo de recuperacion Roth Net® — extraccion de cuerpos extrafios — mini. (ver

figura 3) Las muestras se prepararan segun la politica o el protocolo de su centro y la técnica estandar para realizar el estudio histolégico.

10. Si es necesario retirar objetos adicionales del paciente, confirme que el dispositivo Roth Net® — extraccién de cuerpos extrafios — mini se abre y se cierra
facilmente antes de realizar la reinsercion en el paciente. Puede ser necesario enjuagar la red en agua estéril si hay que eliminar los desechos.

11. Repita los pasos del 1 al 10 segln sea necesario.

12. Unavez que el objeto o los objetos se hayan obtenido y extraido de la red, retraiga la red en el catéter y retire el dispositivo del endoscopio. (ver la figura 2)

©o~N»

- Cémo desechar el producto:
7/ Después de su uso, el producto puede suponer un riesgo biolégico. Manipulelo y deséchelo segun la practica médica habitual y las leyes y normativas
\L locales, estatales y federales aplicables.

Fecha de publicacién: abril de 2015

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

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

US Endoscopy, una filial de propiedad exclusiva de STERIS Corporation.
Fabricado en EE. UU.
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Para el producto n.° 00711057 (Roth Net®— extraccion de cuerpos extrafios — mini)
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Este produto foi fabricado de forma a ndo conter latex.

Indicacéo de Utilizagao:
A linha de produtos de instrumentos de recolha Roth Net® destina-se a ser usada na recolha de polipos excisados, amostras de tecido, corpos estranhos e célculos
durante os procedimentos de endoscopia flexivel e rigida.

Avisos e Precaucgdes:
. N&o utilize este dispositivo se for visivel qualquer dano de transporte ou de manuseamento.
. A recolha endoscopica de corpos estranhos deve ser realizada apenas por individuos com a formacao adequada e que estejam familiarizados com as técnicas
endoscopicas. Consulte a literatura médica em relagdo as técnicas, complicagfes e perigos antes de iniciar qualquer procedimento endoscépico.
. Evite passar o Roth Net® — corpo estranho — mini sem qualquer tipo de visualizagdo por qualquer objecto estranho, particularmente se todo o limen estiver
obstruido.
Deve ter-se cuidado ao agarrar o objecto a ser recolhido para ndo agarrar inadvertidamente tecido ou 6rgdos que néo sedestinam a recolha.
Mantenha uma ligeira trac¢ao no dispositivo durante a recolha para que o objecto recolhido ndo se solte, desloque ou seja aspirado para a traqueia.
Este dispositivo ndo é recomendado para a recolha de objectos estranhos cortantes.
As seguintes condigdes podem n&o permitir o correcto funcionamento do dispositivo:
(1) avanco da pega para a posi¢ao aberta com demasiada velocidade ou for¢a
(2) tentativa de passar ou abrir o dispositivo num endoscépio extremamente articulado
(3) tentativa de accionar o dispositivo numa posi¢do extremamente enrolada
(4) utilizar o dispositivo quando a pega se encontrar num angulo agudo em relacdo ao cateter
. Recomenda-se a utilizagdo de pequenos movimentos, com 2,5 — 3,8 cm de comprimento, ao longo da passagem do dispositivo, para evitar que o cateter se
dobre.
. A US Endoscopy ndo concebeu este dispositivo para ser reprocessado ou reutilizado, pelo que ndo podemos assegurar que o reprocessamento consiga limpar
e/ou esterilizar ou manter a integridade estrutural do dispositivo, de forma a garantir a seguranga do paciente e/ou utilizador.
. Este dispositivo médico descartavel ndo se destina a reutilizagéo. Qualquer instituicdo, médico ou terceiro que volte a processar, renovar, fabricar, esterilizar
e/ou utilizar este dispositivo médico descartavel tera que assumir total responsabilidade pela sua seguranga e eficacia.
. Este dispositivo néo foi concebido nem se destina a ser utilizado com dispositivos electrocirlrgicos ou respectivos acessorios.

Contra-indicacdes:
. As contra-indicag¢@es incluem, sem qualquer limitagdo, as contra-indicagdes especificas de qualquer procedimento endoscopico.

Antes de Utilizar:

1. Antes do uso clinico, inspeccione e familiarize-se com o dispositivo e reveja os diagramas. Se detectar a presenca de danos evidentes, néo utilize este

produto e entre em contacto com o seu representante local da US Endoscopy.

2. Remova o dispositivo da embalagem, desenrole completamente o dispositivo e coloque-o numa configuragdo em forma de “U”, segurando na extremidade
proximal do cateter com uma das méos e na extremidade distal com a outra.
Retire o Retentor da pega VERMELHO do dispositivo. (ver a Fig. 1)
Retraia a pega até o Roth Net® — corpo estranho — mini estar completamente retraido no cateter. (ver a Fig. 2)
Certifique-se de que o didmetro do canal auxiliar do endoscdpio € compativel com o didmetro do cateter do Roth Net® — corpo estranho — mini antes da
insergdo. (o diametro do canal deve ser de 2,0 mm ou superior)

o w

Instrucdes de Utilizag&o:

1. Assim que o objecto for endoscopicamente identificado, insira o dispositivo na valvula de biopsia do canal auxiliar e, em seguida, avance o dispositivo pelo canal
auxiliar do endoscépio através de pequenos movimentos (2,5 cm — 3,8 cm em comprimento) até visualizar endoscopicamente a extremidade distal do cateter.

2. Avance a extremidade distal do cateter ligeiramente para la do objecto a ser recolhido. Evite passar o dispositivo por qualquer objecto se todo o
lamen estiver obstruido. Abra o dispositivo avangando a pega até parar. Confirme se a rede esta completamente aberta através da observacdo
endoscopica. (ver a Fig. 3)

3. As seguintes condi¢cdes podem provocar o funcionamento incorrecto do dispositivo:

»  avancgo da pega para a posi¢ao aberta com demasiada velocidade ou for¢a

»  tentativa de passar ou abrir o dispositivo num endoscépio extremamente articulado

»  tentativa de accionar o dispositivo numa posi¢céo extremamente enrolada

»  utilizar o dispositivo quando a pega se encontrar num angulo agudo em relagio ao cateter

4.  Posicione endoscopicamente o Roth Net® — corpo estranho — mini sobre o objecto. Para obter melhores resultados, o objecto deve ser centrado e
encontrar-se na rede de modo proximal antes do fecho.

5. Assim que o encapsulamento estiver alcancado, retraia a pega até esta parar. (ver a Fig. 4) Deve ser aplicada uma traccao ligeira continua na pega para
manter o Roth Net® — corpo estranho — mini fechado. Uma forga excessiva pode provocar a ruptura ou rompimento darede.

6 Segure e retraia a extremidade proximal do cateter para aproximar o objecto encapsulado da ponta do endoscépio sem blogquear a vista endoscopica.

7. Quando o objecto estiver fixo na rede, retire lentamente o objecto em conjunto com o endoscépio do paciente.

8.  Nao retraia o dispositivo e 0 objecto para dentro do endoscépio; isto pode danificar o endoscépio e o dispositivo.

9. Assim que o endoscopio e o Roth Net® — corpo estranho — mini tiverem sido retirados do paciente, o objecto recolhido pode ser removido da rede
avancando a pega para abrir o Roth Net® — corpo estranho — mini. (ver a Fig. 3) As amostras devem ser preparadas de acordo com a politica institucional
ou com o protocolo e técnica padréo para a avaliagio histolégica.

10. Se for necessario remover objectos adicionais do paciente, confirme se o Roth Net® — corpo estranho — mini abre e fecha correctamente antes de o voltar
ainserir no paciente. Podera ter de enxaguar a rede em agua esterilizada caso seja necessario remover os residuos.

11. Repita os passos 1-10, conforme necessario.

12. Quando o objecto ou objectos forem recolhidos e removidos da rede, retraia a rede para dentro do cateter e remova o dispositivo do endoscépio.

(ver a Fig. 2)
Eliminag&o do Produto:
‘\‘")\ 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.

L3
Data de Emissao: abril de 2015
Aviso:

E incluida uma data de emisséo ou de revisdo destas instrugdes para informagéo do utilizador. Caso decorram dois anos entre esta data e a utilizagdo do produto, o utilizador devera contactar a US
Endoscopy para determinar se esta disponivel informagéo adicional.

Li: i and delivering i ?, 0 desenho grafico de US Endoscopy listening...and delivering solutions e todas as marcas assinaladas com ® ou ™ est&o registados no Departamento de Registos e Patentes dos EUA ou s&o marcas
comerciais detidas pela US Endoscopy.

US Endoscopy, uma subsidiaria detida integralmente pela STERIS Corporation.

Fabricado nos EUA

00730608 Rev. K



Para o Produto N.° 00711057 (Roth Net®- corpo estranho — mini)
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Dette produkt er fremstillet uden latex.

Tilsigtet anvendelse:
Roth Net® retriever-produktserien er beregnet til at udtage eksciderede polypper, veevsprgver, fremmedlegemer og sten i forbindelse med fleksible og stive
endoskopiprocedurer.

Advarsler og forholdsregler:
. Denne anordning ma ikke anvendes, hvis den har taget synlig skade under transporten eller handteringen.
o Endoskopisk udtagning af fremmedlegemer ma kun udferes af personer, der har den forngdne uddannelse og kendskab til endoskopiske teknikker. Medicinsk
litteratur vedrgrende teknikker, komplikationer og risici skal leeses, inden endoskopiske procedurer udfgres.
Undga at fare Roth Net® — fremmedlegeme — mini forbi fremmedlegemer i blinde, i seerdeleshed hvis hele lumen er blokeret.
Der ber udvises forsigtighed, nar der gribes om det malobjekt, der skal udtages, for ikke utilsigtet at gribe om vaev eller organer, der ikke skal udtages.
Hold et let treek pa anordningen under udtagningen, sa det udtagne malobjekt ikke lgsnes, udstades eller suges ind itrachea.
Denne anordning anbefales ikke til udtagning af skarpe fremmedlegemer.
Falgende forhold kan medfare, at anordningen ikke fungerer korrekt:
(1) nar grebet fares for hurtigt eller voldsomt frem til &ben position
(2) forsgg pa at &bne anordningen i eller fare den igennem et ekstremt leddelt endoskop
(3) forseg pa at aktivere anordningen i en ekstremt oprullet position
(4) aktivering af anordningen, mens grebet er i en skarp vinkel i forhold til kateteret.
o Det anbefales at fare anordningen gennem passagen i korte tag pa 2,5-3,8 cm for at undgd, at der dannes knaek pakateteret.
o Denne anordning er ikke beregnet til genklargering eller genbrug, og US Endoscopy kan derfor ikke verificere, at den kan renggares og/eller steriliseres ved
genklarggring, eller at anordningens strukturelle integritet kan bibeholdes mhp. sikring af patientens og/eller brugerens sikkerhed.
. Denne medicinske engangsanordning er ikke beregnet til genbrug. Institutioner, lzeger eller tredjeparter, som genklargar, genudstyrer, renoverer, gensteriliserer
og/eller genbruger denne medicinske anordning til engangsbrug, beerer det fulde ansvar for dens sikkerhed og effektivitet.
. Anordningen er ikke konstrueret eller beregnet til brug sammen med elektrokirurgiske anordninger eller tilbehgar.

Kontraindikationer:
. Kontraindikationer omfatter, men er ikke begraenset til, sddanne, der er specifikke for enhver endoskopisk procedure.

Far brug:

1.  Forud for den kliniske anvendelse skal brugeren undersgge anordningen, blive fortrolig med den samt gennemgé diagrammerne. Hvis der er tegn pa skade,
ma anordningen ikke bruges. Kontakt den lokale repraesentant for US Endoscopy.

2. Tag anordningen ud af pakken, og rul hele anordningen ud og anbring den i en U-formet konfiguration, idet kateterets proksimale ende holdes i den ene
hand og den distale ende i den anden hand.

3. Fjern den R@DE grebsstiver fra anordningen. (Se fig. 1).

4. Treek grebet tilbage, indtil Roth Net® — fremmedlegeme — mini er trukket helt ind i sit kateter. (Se fig. 2).

5 Kontrollér, at kanaldiameteren for tilbehgr p& endoskopet passer til diameteren pa Roth Net® — fremmedlegeme — minis kateter, for det indszettes.
(Kanaldiameteren skal veere 2,0 mm eller starre).

Brugsanvisning:
1.  Nar objektet er identificeret endoskopisk, skal anordningen indszettes i tilbehgrskanalens biopsiventil, hvorefter anordningen fagres frem gennem
endoskopets tilbehgrskanal med korte tag pa 2,5-3,8 cm, indtil kateterets distale ende kan ses via endoskopet.
2. Far kateterets distale ende lidt forbi det malobjekt, der skal udtages. Undga at passere anordningen forbi noget malobjekt, hvis hele lumen er
blokeret. Abn anordningen ved at fgre grebet frem, indtil det stopper. Bekreeft via endoskopisk observation, at nettet er helt bent. (se fig. 3).
3.  Felgende forhold kan medfare, at anordningen ikke fungerer korrekt:
> ndr grebet fagres for hurtigt eller voldsomt frem til &ben position
>  forsgg pa at dbne anordningen i eller fgre den igennem et ekstremt leddelt endoskop
>  forsgg pa at aktivere anordningen i en ekstremt oprullet position
»  aktivering af anordningen, mens grebet er i en skarp vinkel i forhold til kateteret.
4.  Placer endoskopisk Roth Net® — fremmedlegeme — mini over malobjektet. Det bedste resultat opnas, hvis malobjektet er placeret centralt og proksimalt i
nettet, inden det lukkes.
5. Nar polyppen/malobjektet er fanget i nettet, treekkes grebet tilbage, indtil det stopper. (Se fig. 4). Hold et konstant og forsigtigt treek i grebet for at holde Roth
Net® — fremmedlegeme — mini lukket. For stor kraft kan fa nettet til at revne eller ga i stykker.
6.  Grib fat om og traek kateterets proksimale ende tilbage for at fare det indkapslede malobjekt taet hen til endoskopets spids uden at deekke for udsynet fra
endoskopet.
Nar malobjektet ligger godt i nettet, skal man langsomt traekke malobjektet ud af patienten sammen med endoskopet.
Anordningen og malobjektet méa ikke treekkes ind i endoskopet, da dette kan beskadige endoskopet og anordningen.
Nar endoskopet og Roth Net® — fremmedlegeme — mini er trukket ud af patienten, kan det udtagne mélobjekt tages ud af nettet ved at fgre grebet fremad for
at dbne Roth Net® — fremmedlegeme — mini. (se fig. 3). Preeparater skal klarggres i henhold til institutionens praksis eller protokol samt standardteknikken
for histologisk evaluering.
10. Huvis der skal fiernes yderligere malobjekter fra patienten, skal brugeren bekrzefte, at Roth Net® — fremmedlegeme — mini dbner og lukker korrekt, far det
feres ind i patienten igen. Det kan vaere ngdvendigt at skylle nettet i sterilt vand for at fierne evt. débris.
11. Gentag trin 1-10 efter behov.
12.  Nar malobjektet/-objekterne er blevet udtaget og fiernet fra nettet, skal nettet treekkes ind i kateteret og anordningen fiernes fra endoskopet. (se fig. 2).

©®N

- Bortskaffelse af produktet:
‘\1‘ Efter anvendelsen kan dette produkt udggre en potentiel biologisk fare. Produktet skal handteres og bortskaffes iht. godkendt medicinsk praksis og
AL geeldende lokale og nationale love og regulativer.

Udgivelsesdato: April 2015
Advarsel:

Denne brugsanvisning indeholder en udgivelses- eller revisionsdato til brugerens orientering. Hvis der er géet to &r fra denne dato, til produktet bruges, skal brugeren kontakte US Endoscopy for at fa at vide,
om der er fremkommet yderligere oplysninger.

Li i and delivering i , 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 varemzerker, der tilhgrer US
Endoscopy.

US Endoscopy, et helejet datterselskab af STERIS Corporation.

Fremstillet i USA.

00730608 Rev. K



Til produktnr. 00711057 (Roth Net® — fremmedlegeme — mini)
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Dit product is zodanig vervaardigd dat het geen latex bevat.

Beoogd gebruik:
De Roth Net®-verwijderinstrumenten zijn bedoeld voor het verwijderen van uitgesneden poliepen, weefselmonsters, vreemde objecten en calculi tijdens procedures
waarbij gebruik wordt gemaakt van flexibele of rigide endoscopen.

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 voorwerpen mag alleen 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.

. Voorkom dat de Roth Net® — vreemd voorwerp — mini vreemde objecten blind passeert, vooral als het gehele lumen is geblokkeerd.

. Bij het vastgrijpen van te verwijderen objecten 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 voorzichtig aan het instrument trekken, zodat het verwijderde object niet losraakt, zich loswrikt of in de luchtpijp wordt gezogen.

. Dit instrument wordt niet aanbevolen voor het verwijderen van scherpe vreemde objecten.

. De werking van het instrument kan door de volgende omstandigheden nadelig worden beinvloed:

(1) de handgreep wordt te snel of met te veel kracht geopend

(2) er wordt geprobeerd het instrument via een extreem bochtige endoscoop in te brengen of te openen

(3) er wordt geprobeerd het instrument in een extreem opgerolde positie in werking te stellen

(4) het instrument wordt in werking gesteld wanneer de handgreep zich in een scherpe hoek bevindt ten opzichte van de katheter

. Het wordt aanbevolen het instrument in kleine stappen van 2,5 — 3,8 cm in te brengen om knikken van de katheter te voorkomen.

. Dit instrument is niet ontworpen om opnieuw te worden verwerkt of gebruikt, en US Endoscopy kan derhalve niet bevestigen dat het instrument door middel van
opnieuw verwerken wordt gereinigd en/of gesteriliseerd of dat na herverwerking de structurele integriteit van het instrument behouden blijft, en kan dus de
veiligheid van de patiént en/of gebruiker niet waarborgen.

. Dit medische wegwerpinstrument is niet bedoeld voor hergebruik. Elke instelling, arts of derde die dit medische wegwerpinstrument opnieuw verwerkt, herstelt,
herfabriceert, opnieuw steriliseert en/of hergebruikt, is volledig verantwoordelijk voor de veiligheid en werkzaamheid ervan.

. Dit instrument is niet ontworpen noch bedoeld voor gebruik met elektrochirurgische instrumenten of daarbij behorende accessoires.

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

VO6r het gebruik:

1.  Voorafgaand aan het klinische gebruik van dit instrument dient u het instrument te controleren en bekend te zijn met de bediening ervan, en de tekeningen
te bekijken. Gebruik dit product niet en neem contact op met de plaatselijke US Endoscopy-vertegenwoordiger als er tekenen van beschadiging zijn.

2. Neem het instrument uit de verpakking, wikkel het gehele instrument af en leg het in een “U”-vorm. Hierbij houd u het proximale uiteinde van het instrument
in een hand en het distale uiteinde in uw andere hand.

3. Verwijder de RODE handgreepvergrendeling van het instrument. (Zie afbeelding 1.)

4. Trek de handgreep naar achteren totdat de Roth Net® — vreemd voorwerp — mini volledig in de huls is getrokken. (Zie afoeelding 2.)

5 Controleer voorafgaand aan het inbrengen of de diameter van het hulpkanaal van de endoscoop compatibel is met de diameter van de katheter van de Roth
Net® — vreemd voorwerp — mini. (kanaaldiameter moet 2,0 mm of groter zijn)

Aanwijzingen voor het gebruik:

1.  Wanneer het object met behulp van de endoscoop in beeld is gebracht, dient het instrument door de klep voor biopsie van het hulpkanaal te worden
ingebracht en dient het instrument vervolgens met kleine stapjes (2,5 — 3,8 cm) in het hulpkanaal van de endoscoop te worden geschoven, totdat het distale
uiteinde van de katheter via de endoscoop in beeld wordt gebracht.

2. Schuif het distale uiteinde van de katheter enigszins langs het te verwijderen object. Voorkom dat het instrument objecten passeert als het gehele
lumen is geblokkeerd. Open het instrument door de handgreep naar voren te duwen totdat deze niet meer verder kan. Controleer via het beeld van de
endoscoop of het net volledig geopend is. (Zie afbeelding 3.)

3.  De werking van het instrument kan door de volgende omstandigheden nadelig worden beinvloed:

»  de handgreep wordt te snel of met te veel kracht geopend

»  er wordt geprobeerd het instrument via een extreem bochtige endoscoop in te brengen of te openen

»  er wordt geprobeerd het instrument in een extreem opgerolde positie in werking te stellen

»  hetinstrument wordt in werking gesteld wanneer de handgreep zich in een scherpe hoek bevindt ten opzichte van de katheter

4.  Positioneer de Roth Net® — vreemd voorwerp — mini via de endoscoop over het object. Voor een optimaal resultaat dient het object te worden gecentreerd
en proximaal in het net te worden geplaatst alvorens het net te sluiten.

5. Nadat het vastgrijpen is voltooid, dient de handgreep weer naar achteren te worden getrokken totdat deze niet meer verder kan. (Zie afbeelding 4.) Om de
Roth Net® — vreemd voorwerp — mini gesloten te houden, dient de handgreep met een continue en voorzichtige beweging naar achteren te worden
getrokken. Als te veel kracht wordt uitgeoefend, kan het net scheuren of anderszins beschadigd raken.

6.  Pak het proximale uiteinde van de katheter vast en trek dit naar achteren om het ingesloten object nabij de punt van de endoscoop te brengen zonder het

zicht van de endoscoop te belemmeren.

Wanneer het object stevig vastzit in het net, 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 kunnenraken.

Nadat de endoscoop en de Roth Net® — vreemd voorwerp — mini uit de patiént zijn teruggetrokken, kan het object uit het net worden verwijderd door de

handgreep naar voren te schuiven, zodat de Roth Net® — vreemd object — mini wordt geopend. (Zie afbeelding 3.) Monsters dienen in overeenstemming met

het beleid of protocol van de instelling en met behulp van de standaardtechniek voor histologische evaluatie te worden geprepareerd.

10. Als u meerdere objecten uit de patiént wilt verwijderen, controleert u of de Roth Net® — vreemd voorwerp — mini soepel open- en dichtgaat voordat u het
instrument opnieuw bij de patiént inbrengt. Mogelijk moet het net met steriel water worden afgespoeld om vuil te verwijderen.

11. Herhaal zo nodig stap 1-10.

12. Nadat het object of de objecten uit het net zijn verwijderd, trekt u het net de katheter in en verwijdert u het instrument uit de endoscoop. (Zie afbeelding 2.)

©®N

g Afvoer van het product:
w7 Na gebruik kan dit product mogelijk biologische risico’s met zich meebrengen. Dit product dient te worden gehanteerd en afgevoerd overeenkomstig de
\-kr algemeen aanvaarde medische gebruiken en de geldende plaatselijke en landelijke wetten en voorschriften.

Uitgiftedatum: april 2015

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.

Li i and delivering i , 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.

00730608 Rev. K



Voor productnr. 00711057 (Roth Net® — vreemd voorwerp — mini)
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Bu iiriin lateks icermeyecek sekilde iiretilmigtir.

Kullanim Amaci:
Roth Net® gikarici Griin grubu, esnek ve rijit endoskopi proseddirleri sirasinda alinan polip, doku 6rnegi, yabanci cisim ve taslarin gikarilimasi igin kullaniimak tizere
tasarlanmigtir.

Uyarilar ve Onlemler:
o Nakliye ve tagima sirasinda olusmus belirgin bir hasar varsa bu cihazi kullanmayin.
o Endoskopik yabanci cisim gikarma islemi yalnizca yeterli egitime sahip ve endoskopik teknikleri bilen kisilerce yapiimalidir. Herhangi bir endoskopik prosediirden
once teknikler, komplikasyonlar ve tehlikelerle ilgili olarak tibbi literatiire bagvurun.
Ozellikle tim limen tikanmigsa Roth Net® — yabanci cisim — miniyi yabanci bir cismin ilerisine kér bir sekilde gegirmekten kaginin.
Cikarilmasi gerekmeyen bir doku veya organi istemeden tutmayi engellemek icin ¢ikarilacak olan cismi kavrarken 6zen gosterilmelidir.
Cikarma sirasinda cihazi, ¢ikarilan cismin gevsememesi, yerinden oynamamasi veya nefes borusuna kagmamasi icin nazik bir sekildegekin.
Cihazin, keskin yabanci cisimlerin ¢ikariimasinda kullaniimasi tavsiye edilmez.
Asagidaki durumlar cihazin geregi gibi calismasina engel olabilir:
(1) Tutamagi agik konuma ¢ok hizli veya guglu bir sekilde ilerletmek;
(2) Cihazi gok sayida mafsali olan bir endoskoptan gecirmeye veya agmaya ¢alismak;
(3) Cihazi tamamen bukilmis durumda galistirmaya ¢alismak;
(4) Cihazi tutamak, kateterle dar a¢i yaparken ¢alistirmak.
o Kateterin bikilmesini engellemek igin cihazi gegirirken 2,5 cm-3,8 cm (1 ing-1,5 ing) uzunlugunda kuglk itme hareketleri 6nerilir.
. US Endoscopy, bu cihazi tekrar islemden gegirilmek veya tekrar kullaniimak Uzere tasarlamamistir ve bu nedenle tekrar islendiginde cihazin hastanin ve/veya
kullanicinin glvenlidinin saglanacagi sekilde temizlenebilecegini ve/veya sterilize edilebilecegini ya da yapisal butunligunian korunabilecegini garanti etmez.
] Bu tek kullanimlik tibbi cihaz, tekrar kullaniimak Gzere tasarlanmamistir. Bu tek kullanimlik tibbi cihazi tekrar isleme tabi tutan, yenileyen, tekrar imal eden, tekrar
sterilize eden ve/veya tekrar kullanan kurum, doktor veya u¢lincu taraflar, cihazlarin glivenligi ve etkinligi konusunda tim sorumlulugu tistlenmelidir.
. Bu cihaz, elektrocerrahi cihazlari ve aksesuarlari ile birlikte kullanim igin tasarlanmamig olup bu amaca yonelik degildir.

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

Kullanmadan Once:

1. Klinik kullanimdan énce cihazi incelemeniz, cihaz hakkinda bilgi sahibi olmaniz ve semalari gézden gegirmeniz gerekir. Hasar varsa bu trini kullanmayin
ve bolgenizdeki US Endoscopy temsilcisi ile iletigsim kurun.

2. Cihazi ambalajindan ¢ikarip tim cihazi tamamen ¢6zlin ve kateterin Proksimal Ucunu bir elinizle, Distal Ucunu da diger elinizle tutarak cihazi “U” seklinde
kivirin.

3. KIRMIZI Tutamak Gergisini cihazdan ¢ikarin. (bkz. Sekil 1)

4.  Roth Net® — yabanci cisim — mini tamamen kateterine geri gekilene kadar tutamagi gekin. (bkz. Sekil 2)

5. Sokmadan 6nce, endoskopun aksesuar kanali gapinin Roth Net® — yabanci cisim — mini kateterinin gapi ile uyumlu olup olmadigini kontrol edin (kanal gapi
2,0 mm veya daha biyulk olmalidir).

Kullanim Talimatlari:

1.  Cisim endoskopik olarak tanimlandiktan sonra, kateterin distal ucu endoskopik olarak goérintilenene kadar, cihazi parga kanalinin biyopsi kapagina sokun
ve cihazi kiiglk itme hareketleriyle (1 in¢ — 1,5 in¢ uzunlugunda) endoskopun aksesuar kanalinda ilerletin.

2. Kateterin distal ucunu gikarilacak olan cismi biraz gegecek sekilde ilerletin. Tiim liimen tikanmigsa cihazi herhangi bir cismin ilerisine gegirmekten
kaginin. Tutamagdi durana kadar ileri iterek cihazi agin. Endoskopik goriintiileme ile agin tamamen agildigindan emin olun. (bkz. Sekil 3)

3. Asagidaki durumlar cihazin gerektigi gibi calismamasina neden olabilir:
»  Tutamagdi agik konuma ¢ok hizli veya gugli bir sekildeilerletmek;
»  Cihaz ¢ok sayida mafsali olan bir endoskoptan gecirmeye veya agmaya galismak;
»  Cihazi tamamen bukilmis durumda galistirmaya calismak;
»  Cihaz tutamak, kateterle dar agI yaparken galigtirmak.

4.  Roth Net® — yabanci cisim — miniyi cisim zerine endoskopik olarak konumlandirin. En iyi sonuglar igin cisim ag kapatiimadan 6nce aga ortalanmis ve yakin
olmalidir.

5. Yakalama gergeklestiginde tutamagi durana kadar geri gekin. (bkz. Sekil. 4) Roth Net® — yabanci cisim — miniyi kapali tutmak icin tutamak kesintisiz ve
nazik bir bicimde ¢ekilmelidir. Asir baski agin kopmasina veya yirtilmasina yol acgabilir.

6 Endoskopik goruintu kararmadan enkapsule cismi endoskopun ucuna yakin bir yere getirmek icin kateterin proksimal ucunu kavrayin ve geri ¢ekin.

7.  Cisim aga sabitlendiginde, cismi hastadan endoskopla birlikte yavasca cekin.

8.  Cihazi ve cismi endoskopa gekmeyin, bunun yapiimasi endoskopa ve cihaza zarar verebilir.

9 Endoskop ve Roth Net® — yabanci cisim — mini hastadan gekildiginde, Roth Net® — yabanci cisim — miniyi agmak lizere tutamag: ileri iterek alinan cisim
agdan cikarilabilir. (bkz. Sekil 3) Numuneler, histolojik degerlendirme igin tesis politikasi veya protokolii ve standart tekniklere uygun olarak hazirlanmalidir.

10. Hastadan baska cisimlerin gikarilmasi gerekirse hastaya yeniden sokmadan 6nce Roth Net® — yabanci cisim — mininin sorunsuzca agilip kapandigini
dogrulayin. Kalintilarin temizlenmesi gerekirse agin steril suda durulanmasi gerekebilir.

11. 1-10. adimlar gerektigi sekilde tekrarlayin.

12. Cisim veya cisimler ¢ikarildiktan ve agdan temizlendikten sonra agi katetere geri ¢ekin ve cihazi endoskoptan ¢ikarin (bkz. Sekil 2).

o~ Uriiniin Atilmast:
7 Bu uruin kullanildiktan sonra potansiyel bir biyolojik tehlike olusturabilir. Kabul edilmis tibbi uygulamalara ve llkenizde yurirlikte olan ilgili yasa ve
L yonetmeliklere uygun olarak muamele edin ve atin.

Yayin Tarihi: Nisan 2015

Uyari:
Bu talimatlarin yayin veya revizyon tarihi, kullanicinin bilgisine sunulmustur. Uriin bu tarihten iki yil sonra kullanilacaksa kullanici ek bir bilginin mevcut olup olmadigini belirlemek igin US Endoscopy sirketine
basvurmalidir.

Li i and delivering i , the US Endoscopy listening...and delivering solutions Griinleri tasarimi ve ® veya ™ isaretiyle belirtilen tlim markalar ABD Patent ve Ticari Marka Ofisine kayitlidir ya da US Endoscopy sirketine ait ticari
markalardir.

US Endoscopy, STERIS Corporation’in ylizde yiiz istirakidir.

ABD’de iiretilmistir.
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00711057 (Roth Net®- yabanci cisim — mini) Griint igin

SEKIL 1
PARMAK TUTAMAK HALKASI
TUTAMAK GERGISI
IJIJ
AG ACILMIS KONUMDA f
b ter
PARMAK TUTAMAK
HALKASI
SEKIL 2

* Kateter

AG GERI GEKILIRKEN

AGI TOPLAMAK iGIN BU YONDE HAREKET ETTIRIN

i PARMAK TUTAMAK HALKASI
SEKIL 3

Kateter

¢

AG ACIK KONUMDA

——

ACMAK iCIN BU YONDE HAREKET ETTIRIN

/- PARMAK TUTAMAK
HALKASI

SEKIL 4
NESNEYi YAKALAMAK ICIN TUTAMAGI GERI GEKIN

e

A5 =]

1 Kateter
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3. oM Wzt HE AE|O|E MAHELICH (37 1 EHE)

4, Roth Net®- 0|2 & - O|L7} FHEIE{Z 2 F5] E0{Z X HES FEINZLICEH (28 2 &X)
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Listening...and delivering solutions®, US Endoscopy listening...and delivering solutions CIXQ!, 2|1 ® F= MO 2 EAIE 2.
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US Endoscopy = STERIS Corporation 2| 74242 &t Kt 2| At ] L|CH.
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3mo u3denue uzzomoesieHo 6e3 NMPUMEeHeHUs J1TamekKca.

HasHaueHue
OkcTpakTopbl cepumn Roth Net® npeaHasHayeHb! st U3BREYEHUs UCCEYEHHbIX MOMMOoB, NPo6 TKaHEeN, MHOPOAHLIX TEM U KAMHEN BO BPEMSI NPOBEAeHUs npoLeayp
C MCMOMb30BaHNEM MMOKUX N KECTKNX 3HO0CKONOB.

MpeaynpexaeHusa n mepbl NPeAOCTOPOXKHOCTHU

. He ucnonb3yiiTe 3T0 YCTPOWCTBO NPY HaMMymMmn 3aMeTHbIX MPU3HaKOB NMOBPEXAEHUs BCNIEACTBUE TPAHCNOPTUPOBKM UM HEHaANeXaLlero obpatleHus.

. OHpockonmyeckoe U3BNeYeHNe MHOPOAHBIX TeN AOMKHO BbIMOMHATLCS TOMBLKO Bpavamu, MOMyuMBLUMMK CrieuuarbHyo NOATOTOBKY M 3HAKOMbIMW C MeTodamu
aHAockonmyeckux npoueayp. Mepen BbiNonHeHWeM MoBbIX 3HAOCKONMYECKUMX MPOLEAyp criedyeT O3HAKOMWUTLCA C MEAUMLMHCKON nuTepaTypoi Mo TexXHWUKe
BbINOSHEHWSI MPOLIEAYP, CBSA3AHHBIMM C HUMMW OCIIOXHEHUAMM 1 hakTopamu pucka.

. He 3aBoguTe sKkcTpakTop UHopogHbIx Ten Roth Net® 3a nHopoaHoe Terno Berenyto, 0coBeHHO B TeX Criyyasix, ecrv 3abrokMpoBaH BeCb NPocBeT.

. Mpwn 3axBaTe usBnekaemoro Tena cnegyeT cobnogaTb OCTOPOXHOCTb, YTOOLI NPeoTBPaTUTL HENPeAHaMePEHHbIN 3axBaT TKaHew 1Ny opraHoB, KOTOpble He
criegyeT U3Bnekatb.

. B npouecce 13BneyYeHusi OCTOPOXHO NOAAEPXKMBaATE YCTPOMUCTBO B HATSHXKEHUM, YTOObI NPefoTBPaTUTL BLICBOGOXAEHNE U3BIIEKAEMOro Tena, ero
OTCOeVHEHWE UMK 3acacbiBaHWUE B TPaXelo.

. He pekomeHayeTcsi IPUMEHSITb 3TO YCTPOMCTBA AMs U3BIIEYEHNSI OCTPbIX MHOPOAHBIX Ter.

. HopmarbHoe ¢yHKLMOHUPOBaHWE YCTPOMCTBA MOXET HapyLLaThCs B CrieayoLWMX YCIoBUAX:

(1) npv nepeBoae pyyku B OTKPLITOE MOMOXEHNE C YPE3MEPHOMN CKOPOCTBLIO UMW YCUIEM;

(2) npv nonbITKE NPOBECTU UM OTKPbITb YCTPOWUCTBO B YPE3MEPHO U3OTHYTOM 3HAOCKOME;

(3) Npw nonbITke NPUBEAEHWS B AEACTBME YCTPOMCTBA B YPE3MEPHO CKPYHEHHOM MOMOXEHUM;

(4) npv npuBeaeHUM B AeWCTBME YCTPONCTBA B TOT MOMEHT, KOrAa PyKosiTka pacrnonoxeHa nog ocTpbIM YrioM OTHOCUTENBHO KaTeTepa.

. BBop ycTpoiicTBa pekoMeHayeTCsi NPOBOAUTL KOPOTKMMM ABWXEHUsIMK no 2,5-3,8 cm (1-1,5 alorima), 4tobbl npefoTepatuTh Nepernd katetepa.

e [JlaHHOe yCTpoOWiCTBO, paspaboTaHHoe komnaHueir US Endoscopy, He nmpedHa3HavyeHo Ansi NoBTOpHOM 06paboTKM MnM MOBTOPHOTO MCMOMb30BaHUS, NO3TOMY
Hernb3si rapaHTMpoBaTb, YTO NOBTOPHas 06paboTka NO3BONUT OYUCTUTL U (UNK) CTEPUNIM3OBATL YCTPONCTBO UMN COXPaHUTL €ro KOHCTPYKTUBHYIO MPOYHOCTL AMNst
obecneyeHns 6e3onacHOCTH NauueHTa u (UnNu) Nonb3oBaTensi.

. 370 0HOpPa30BOE MEAMLIMHCKOE YCTPOMUCTBO HE NpeaHasHayeHo Ansi MOBTOPHOrO UCMosb3oBaHus. Jliobble yupexaeHus, Bpayum unm TpeTbu nuua, npoBoasiimne
NOBTOPHYI0 06paboTKy, BOCCTAHOBMNEHWE, PEMOHT, MOBTOPHYIO CTEPUIIM3aLMIO 3TOrO0 OOHOPA30BOr0 YCTPOWCTBA M (MNM) MOBTOPHO MCMOSMb3YiOLMe ero, HecyT
MOJIHYI0 OTBETCTBEHHOCTL 3a 6e30MacHOCTb M 3dEKTUBHOCTb €ro NMPYMEHEHHS.

. 3TO YCTPOMCTBO HE paccUUTaHO Ha MUCMONb30BaHWE BMECTE C AMEKTPOXMPYPrUYECKUMU MHCTPYMEHTAMU U NPUHAANEXHOCTAMU K HUM U HE NpefHa3HaveHo ans
TaKoro UCMorb30BaHusl.

I'Ipomaonoxasauvm
o MoMuMO npoumx, Anst yCTpoONCTBa NPUMEHUMbI MPOTUBOMOKa3aHWUsi, XapakTepHble 4N BCeX 3HAOCKOMMYECKMX npoueayp.

Mepea ncnonb3oBaHuem

1.  Jo KIMHUYEeCKOro MCNonb30BaHNA OCMOTPUTE YCTPOMCTBA, 03HAKOMbTECH C HUM U pacCMOTpUTE cxeMbl. [py HanMuMm NpusHakoB NOBPEXAEHUS He
mcnonb3yinTe NPOAYKT U CBSXXUTECh C MECTHbIM NpeAcTaBuTenem komnaHum US Endoscopy.

2. WsBnekuTe yCTPOMCTBO M3 YNaKOBKW M MOSHOCTLIO €r0 pa3BepHUTe, 3aTeM corHute B hopme Byksbl «U», yaepxmBasi NpokcUMarbHbI KOHeL, kaTeTepa B
O[lHOW pyKe, a ANCTarbHbIA KOHEL, B ApYron.

3. Cuumute KPACHBIN dukcaTop py4ku ¢ ycTpoiicTea (cMm. puc. 1).

4. OtopsuraiTe pyyky Ha3ap Ao Tex nop, noka akcTpaktop Roth Net® He GyaeT NonHOCTbIO BTAHYT B KaTeTep (CM. puc. 2).

5. lepen BBeAeHneM ybeanTech B TOM, YTO AUameTp BCMOMOraTeNlbHOro kaHana SHAoCKona npeBbilaeT AuameTp o6onoyky akcTpaktopa Roth Net®
(AnameTp KaHana AomkeH 6bITb He MeHee 2,0 MMm).

Yka3aHusi N0 NPMMEHEHUIo

1. TMocne Toro kak Teno 6yaeT oGHapyXeHO C MOMOLLbIO SHAOCKONA, BBEAUTE YCTPOMNCTBO B OMOMCUIHLIN KrnanaH BCNOMOraTenbHOro kaHana, 3atem
npoaguranTe ero no BCnomoraTesibHoOMYy KaHany 3HAocKona KOpoTKUMU ABMXKEHUSIMU (4nnHowM no 2,5—-3,8 cm) 4O TOr0 MOMEHTa, Koraa AUCTanbHbIA KOHeL,
kaTeTepa 6yaeT BMAEH B 9HAOCKONE.

2. HemHoro npoaBvHbTE AMCTanbHbIN KOHEL, KaTeTepa 3a Teno, KOTopoe Heobxoaumo n3eneyb. M3GeranTe NPoxXoxAeHUs yCTPOUCTBa MMMO no6oro
Tena, ecnu 3abnokupoBaH Becb nNpocBeT. OTKPOTE YyCTPOMCTBO, NPOABMHYB PYYKy Briepes A0 ynopa. Yoeautecb B NOSIHOM PackpbiTUM CETKU NyTemM
HabntogeHust Yepes aHgockon (cM. puc. 3).

3. HopmarnbHoe hyHKLMOHNPOBaHME YCTPOMNCTBA MOXET HapyLLIaTbCS B CNEAYHOLWMNX YCNOBUSX:

»  Npv nepeBoge pyYku B OTKPLITOE MOMNOXEHNE C YPE3MEPHOMN CKOPOCTBLIO UINN YCUIUEM;

»  Npu NonbITKE NPOBECTU UMW OTKPbITb YCTPONCTBO B YPE3MEPHO M3OTHYTOM SHAOCKOME;

»  npv nonbiTke NpUBeAEHWs1 B AENCTBNE YCTPONCTBA B YPE3MEPHO CKPYHYEHHOM MOMOXEHUN;

»  Npv NpvBeAeHWM B AEVCTBMUE YCTPOMCTBA B TOT MOMEHT, KOraa pykosiTka pacnonoX)eHa nog, oCcTpbIM YrIoM OTHOCUTENBHO KaTeTepa.

4. C nomoLublo 3HAOCKOMa pacnonioxuTe akcTpaktop Roth Net® Hag Tenom. [ nonyyYeHnsi onTuMarsbHbIX Pe3yribTaToB TENO LOMKHO HAXOAUTLCS
NPOKCUMASIbHO U MO LEHTPY BHYTPU CETKU NEPE €€ 3aKPbITUEM.

5.  Tlocne BbINONHEHUSI 3axBaTa OTOABUHLTE PYYKy A0 yrnopa (cM. puc. 4). K pyyke crnegyeTt NnoCTOsSIHHO npunarate HEGOMNbLLOE YCUINE HaTSKEH WS, YTODbI
yaepxueaTb ycTponcTBo Roth Net® B 3akpbiToM nonoxeHun. MpunoxeHne YpesMepHON CUMbI MOXET MPUBECTU K MOBPEXAEHMUIO UMW Pa3pbIBY CETKU.

6. 3axBaTuTe M BTSHUTE NPOKCUMArbHbIN KOHeL, kaTeTepa, YToObl JOBECTUN MHKAMNCYNUPOBaHHOE TeNo Gnmxe K KOHYMKY 93HA0CKONA, He 3acnOoHss

3HAO0CKONM4ecknii 063op.

Korga Teno HagexHo 3akpenneHo B CETKe, MEANEHHO U3BIIEKUTE €ro BMECTE C 3HAOCKOMNOM 13 OpraHu3ma nauueHTa.

He oTBOAMTE NpMBOP 1 TENO B 9HAOCKON; 3TO MOXET NPMBECTU K NOBPEXAEHNIO 3HAOCKOMa 1 npubopa.

Mocrne oTeeaeHust aHgockona u akcTpakTopa Roth Net® us nayneHTa n3sneyeHHoe Terno MOXHO yAanuTb U3 CETKMW, MPOABUHYB PYYKY Briepes, YTobbl
OTKpbITb aKcTpakTop Roth Net® (cm. puc. 3). MpoGbl [OMmKHBLI BbITb MOATOTOBIIEHbI MO MPABMIAM WU MPOTOKOMaM, MPUHATLIM B YYPEXAEHUM, U MO
CTaHOApPTHON MeToAMKe ANs TMCTONOMMYECKOro aHanuaa.

10. Ecnu HyXXHO M3BrneYb AOMNOMNHUTENBHOE TENo U3 opraHn3Ma nauveHTa, ybegurecs, 4to akctpaktop Roth Net® oTkpeiBaeTcs v 3aKkpbiBaeTCs NaBHo, npexae

YeM NOBTOPHO BBOAUTbL NPUGOP B OpraHU3m nauueHTa. [1ns yaaneHuns 3arpsasHeHnin MoxeT noTpeboBaTbCs NPOMbIBaHWE CETKW B CTEPUIbHON BoAe.

11. Tpwn HeobxoaumocTu noeTopuTe Warn 1-10.
12. TMocne n3BneYeHns v yaaneHus ogHOro U HECKOMNbKMX MHOPOAHbIX TeN BTAHWUTE CeTKy B KaTeTep U U3BMeKTe YCTPOWCTBO U3 3HAOCKONA (CM. puC. 2).

©®N

YTunusauusa nagenus
((“'% Mocne ncnonb3oBaHUs AaHHOE U3AENME MOXET cTaTb Bronornyecku onacHeiM. Cobntogarte TpeboBaHUs 06LLENPUHATON MEAULIMHCKOW NPaKTUKK, a
\l’ TaKkKe MECTHbIX, PEMMOHarnbHbIX U theieparnbHbIX 3aKOHOB M NPaBuIl B OTHOLLEHUM 06paLleHust ¢ MeOULMHCKUMM OTXO4aMuU U UX YTUNU3aLuK.

Darta Bbinycka: Anpenb 2015 r.

Mpeaynpexaexune

[ata BbINyCKa unu nepecMoTpa HacTosiLen WHCTPYKUWUK yKa3blBaeTCcAa ANA cBeeHNA nonb3oBartens. Ecnu napgenve ncnonb3dyetca 6onee Yem Yepes ABa roAa nocne 3Toi AaTbl, NONb30BaTENb AOMKEH
obpaTtutbes B komnanuio US Endoscopy, 4Tobbl y3HaTh, HE MMEETCs N KakoW-nMbo AOMONHUTENBbHON MHopMaLmn.

Li: i and delivering i ®, US Endoscopy listening...and delivering solutions, Au3aiiHbl U BCe TOBapHbIE 3HaKW, OTMeYeHHble 0603HaveHuamMy © unu ™, 3aperncTpupoBaHbl B Blopo nateHToB v ToBapHbIx 3Hakos CLUA nu6o siBnsitoTcs
TOBapHbLIMM 3HaKaMu, NpUHaanexalmy komnanun US Endoscopy.

US Endoscopy siBnsietcsi COGCTBEHHbIM AO4EPHUM NpeanpusiTuem kopnopauum STERIS.
Cpenaxo B CLUA.
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Onsa nsgenusa 00711057 (Roth Net® — akcTpakTOp MHOPOAHLIX TN, MUHUMAarbHbIN pasmep)
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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
Explicagdo dos simbolos utilizados nas Etiquetas e Instrucdes de Utilizagao

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
BHUTI AL A 0| 7| S oL

PasbsicHeHne cMMBOIOB, npuBeLeHHbIX Ha 3TUKETKax U B MHCTPYKLMM NO aKkcnnyatauum

Use By

Utiliser avant
Verwendbar bis
Data di scadenza
Fecha de caducidad
Validade
Holdbarhedsdato
Uiterste gebruiksdatum
Son Kullanim Tarihi
Arg7I8

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 6xido de etileno
Steriliseret vha. ethylenoxid
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Etilen Oksitle Sterilize Edilmistir
e EEEER
CTepunn3oBaHO OKCMAOM 3TuMeHa

| NON-STERILE |

Contents Non-Sterile

Contenu Non stérile

Inhalt Unsteril

Contenuto Non sterile

Contenido No estéril

Contetido Néo 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

L 1358020AS

Ne TonbKo ANsi 04HOPA30BOro NoMb30BaHUs!
Lot Do Not Re-Sterilize

Lot Ne pas restériliser

Charge Nicht erneut sterilisieren f
Lotto Non risterilizzare s
Lote No volver a esterilizar

Lote N&o re-esterilizar

Parti Ma ikke resteriliseres

Partij Niet opnieuw steriliseren

Parti Yeniden Sterilize Etmeyin

ZE(Lot) pUESEEL=2N|

Maptus MoBTOpHas cTepunusauus He JonyckaeTcst

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

M=

[aTa nsrotosnexus

Latex Free

Ne contient pas de latex
Latexfrei

Non contiene lattice
Sin latex

Sem latex

Latexfri

Latexvrij

Lateks igermez
HIBH AR R

Bes natekca

Length
Longueur
Lange
Lunghezza
Longitud
Comprimento
Leengde
Lengte
Uzunluk
ol
[nvHa

Read instructions prior to using this product

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

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

Leer las instrucciones antes de usar el producto

Ler as instru¢des antes de utilizar este produto

Lees brugsanvisningen far brug af dette produkt

Lees de instructies alvorens dit product te gebruiken

Bu GriinG kullanmadan énce talimatlari okuyun
EXNEAASTAHLEBMESKIAIR

MpoyTnTE UHCTPYKLIMIO Nepea UCNoNb30BaHNEM AaHHOIO U3aenus
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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

KR UECIZRE

YnonHomoueHHbI NpeacTaBuTens B EBponerickom 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 Ao BHALS

[ns ncnonb3oBaHus ¢ akTMBHbLIM WHYypom 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
Kontrolli oda sicakliginda kullanin

UHR2 T 7R =AU Eaed
XpaHWTb NpY KOHTPOMNMPYEMOIi KOMHATHOW TeMneparype

For use with Microvasive active cord

Pour utilisation avec un cordon actif Microvasive

Zur Verwendung mit dem Microvasive Hochfrequenz—Kabe|
Da usare con cavo attivo Microvasive

Para uso con un cordén activo Microvasive

Para utilizagdo com o fio activo Microvasive

Til brug med aktiv Microvasive-ledning

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

Microvasive HE|E I E0J|CHALE
[na ncnonb3oBaHWsA € akTWBHLIM LWHYpoM Microvasive

1.D.

Diamétre intérieur
Innendurchmesser
Diametro interno
Diametro interno
D.l

Indre diameter
Inwendige diameter
I Cap

Lz

BHyTpeHHuiA gnameTp P

O.D.

Diamétre extérieur
AuBendurchmesser
Diametro esterno
Diametro externo
D.E.

Ydre diameter
Uitwendige diameter
Dis Cap

eIpE

HapyxHbIi guameTtp

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 agildiktan sonraki 24 saat iginde atin

ZTINSF 24 AlZHo|Liofm 7|

BbibpocuTb Yepes 24 Yaca nocrne BCKPbITUS yNaKkoBKu

@

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
REZEolzgaolstg

M3penve cogepxut dpranatsl

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 'emballage ou du produit.Pour les produits stériles uniqguement, le contenu est stérile si 'emballage n’est ni o

endommagé.

1€

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

ungedffnet und unbeschéadigt ist.

Non utilizzare se la confezione o il prodotto risultano danneggiati. Solo per i prodotti sterili, il contenuto & sterile se la confezione & intatta e sigillata.
No utilizar si el envase o producto esta dafiado.Sélo para productos estériles, el contenido estara estéril si el envase esta cerrado e intacto.

Nao utilizar se existirem danos evidentes na embalagem ou no produto. Apenas para produtos estéreis, o conteido € 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 trlinler igindir, paket agilmamis veya hasar gérmemis oldugunda igindekiler sterildir.
MEZEL|ZYOIHAMHLIN B O|LH & E|A HAIZ B R|OHIAI2. HEF T 2HAEIHS M, MESIZYOINS =7 | AL T & £ X|2f 2 B0l Bt stodx| B2 EZ el LICh
He ucrnonb3osaTh B Criy4ae 3aMeTHOrO NOBPEXOEHVS U3AENNS UK YNakoBKkW. TOMbKO AN CTEpUIibHbIX U3AENWIA; COOepkUMOe CTEPUIBHO, ECIN 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 0 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, distribuicéo e utilizag&o por ou mediante prescricdo de um médico.

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

Volgens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden gekocht, gedistribueerd of gebruikt.
Bu cihazin satisl, dagitimi veya kullanimi federal yasa (A.B.D.) uyarinca sadece bir doktor tarafindan veya onun talimatiyla olacak sekilde sinifanmaktadir.

o|z Zloj oIt MZE QB O], HIZ L= FEHAFS 2015 Y ol lHstoda x| =lo{Rl&Lch

Rx Only (U.S.A))

B cootBeTcTBUM C (henepanbHbiM 3akoHoaaTenscTtBom CLUA npoaadka, pacnpocTpaHeHue 1 UCrnorb3oBaH1e 3TUX YCTPOWCTB paspeLLatoTCs TOMNbKO A1si UCMONb30BaHWS Bpavammn

nnn no ux npeannucaHuto.
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