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EN | Retrieval Devices

CAUTION/RX ONLY
Federal Law (USA) restricts sale of this device by or on the order of a physician.

DEVICE DESCRIPTION
The device consists of a flexible wire cable and snare loop with net which can be extended and retracted from the flexible outer sheath using a three ring
handle. The device length is 230 cm; device diameter is 2.5 mm.

INTENDED USE
This device is intended to be used to retrieve excised polyps, tissue samples foreign bodies and calculi during flexible and rigid endoscopy procedures.

. Advance the distal end of the sheath slightly past the foreign object, food bolus, tissue sample or excised polyp, however, avoid blindly passing the

device past any foreign object, food bolus, tissue sample or excised polyp if the entire lumen is blocked. Open the net by advancing the finger rings
forward. Confirm that the net is fully open via endoscopic observation.

. Endoscopically manipulate the net over the foreign object, food bolus, tissue sample or excised polyp.
. Retrieve the foreign object, food bolus, tissue sample or excised polyp by slowly retracting the finger rings on the handle. Gentle traction should be

applied on the handle to keep the net closed.
Retract the catheter retrograde toward the endoscope so that the net is endoscopically observed yet not obscuring the endoscopic view. Endoscopic
observation is necessary during extubation so as not to lose sight of the foreign object, food bolus, tissue sample or excised polyp during removal.

. Once the endoscope and the net have been extubated, the retrieved foreign object, food bolus, tissue sample or excised polyp can be removed from

the net by advancing the finger rings forward to open the net. Specimens should be prepared according to standard technique for histologic evaluation.

WARNINGS
« This device is designed for single use only. Do not reuse, repracess or resterilize. Reuse, reprocessing or resterilizing may compromise the structural PRODUCT DISPOSAL
integrity of the device and/or lead to device failure which may in turn result in patient injury, illness or death. Reuse, reprocessing or resterilization After use, this product may be a potential biohazard. Handle and dispose of in accordance with accepted medical practice and applicable local, state and
may also create a risk of contamination of the device and/or cause patient infection or cross-infection, including, but not limited to, the transmission of federal laws and regulations.

infectious disease(s) from one patient to another. Contamination of the device may lead to injury, illness or death of the patient.

« Do not use this device for any purpose other than the stated intended use.

« Visually inspect the package prior to use for any tears, irregularities or damage. If an abnormality is detected, the sterile condition of the device may
have been compromised. Do not use the device.

«  Before use, confirm that the net, catheter and handle are not damaged. If any abnormalities such as significant deformations or excessive bends are
found, do not use the device.

« Confirm that there are no significant deformations, sharp parts, burrs or edges.

= Gently run your fingertips over the entire length of the catheter to check for any crushes, excessive bends, broken areas or other damage.

» Make sure that there are no cracks on the handle

« Do not store the package containing the device in places where it may become damaged, wet or improperly sealed. Otherwise, the sterility of the
device may be compromised and pose an infection control risk or cause tissue irritation.

«  Mter use, dispose of product and packaging in accordance with hospital, administrative and/or local government policy.

CONTRAINDICATIONS
Contraindications include those specific to the primary endoscopic procedure to be performed in gaining access to the desired site.

PRECAUTIONS

«  Refer to the package label for minimum channel size required for this device.

«  The endoscopic retrieval of foreign objects, food bolus, tissue samples or excised polyps should only be performed by persons having adequate training
in clinical endoscopic technique.

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

« Use care to avoid inadvertently grasping tissue or organs not intended for retrieval.

« 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.

- Mter extraction, if the retrieved material does not exit the net upon deployment, the material should be removed from the net by rinsing the netin a
basin of water; do not “pick” retrieved material from the net with a finger or tool as this may damage the net.

INSTRUCTIONS FOR USE
Read the instructions for use in its entirety prior to use.
1. Prior to advancing the device into the endoscope, uncoil the device and drape ina “U” shaped configuration. The device can be damaged if it is coiled
while the handle is operated.
2. Holding the proximal end of the device in one hand and the distal sheath in the opposite hand, slowly retract the finger rings until the net is completely
withdrawn into the sheath. Confirm that there are no significant deformations or abnormalities.
3. Once the foreign object, food bolus, tissue sample or excised polyp for retrieval has been identified and with the net fully retracted within the catheter,
advance the catheter into the accessory channel using short, 1.0 — 1.5 cm strokes until the distal end of the sheath is endoscopically visualized.
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DA | Gribeenheder

FORSIGTIG/KUN VED RONTGEN
Ifelge amerikansk lovgivning (for USA) ma denne enhed kun slges af en leege eller pa bestilling af en lege.

BESKRIVELSE AF ENHEDEN
Enheden bestdr af et fleksibelt wirekabel og en glidelokke med net, der kan forlaenges ved at traekke den ud og ind af det fleksible yderhylster med et
trerings handtag. Enhedens leengde er 230 cm. Enhedens diameter er 2,5 mm.

TILSIGTET BRUG
Dette instrument er beregnet til at hente udskarne polypper, veevsprever, fremmedlegemer og stendannelser ud under procedurer med fleksibelt eller stift
endoskop.

ADVARSLER
= Denne enhed er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke genbruges, genbehandles eller gensteriliseres. Genbrug, genbehandling og gensterilisering
kan kompromittere enhedens strukturelle integritet og/eller fordrsage enhedssvigt, hvilket igen kan medfere laesioner, sygdomme eller dedsfald for

. Nar

. Anbring nettet over fremm
. Traek dl madbolussen, p eller den afskarne polyp ud ved at treekke fingerringene tilbage pa handtaget. Treek forsigtigt i

£ Al

madbolussen, p eller polyppen, der skal udtages, er fundet og med nettet er trukket helt ind i kateteret, fores
kateteret ind i adgangskanalen med korte 1,0 - 1,5 cm traek, til hylsterets distale ende ses i endoskopet.

. For den distale ende af hylsteret lidt forbi fremmedlegemet, madbolussen, vaevspraven eller den afskarne polyp, men undga at fere enheden blindt

forbi et fremmedlegeme, madbolus, vaevsstykke eller afskaret vav, hvis hele lumen er blokeret. bn nettet ved at fore fingerringene fremad.
Kontroller gennem endoskopet, at nettet er helt abent.
dl madbolussen, p eller den afskarne polyp ved hjaelp af endoskopet.

handtaget for at holde nettet lukket.

. Traek kateteret stadig langsommere tilbage mod endoskopet, s nettet holdes under observation i endoskopet, men ikke sa der sparres for udsynet

gennem endoskopet. Observation med endoskop er nadvendigt ved ekstubering for ikke at tabe madbolussen, veevspraven eller den afskdrne polyp
af syne.

. Nar endoskopet og nettet er ekstuberet, kan den hentede fremmedlegeme madbolussen, veevspraven eller den afskarne polyp tages ud af nettet ved

at fore fingerringene fremad for at dbne. Praverne skal praepareres i henhold til standardteknikken for histologisk evaluering.

BORTSKAFFELSE AF PRODUKTET
Efter brug kan dette produkt udgere en biologisk fare. Handter og bortskaf produktet i overensstemmelse med geengs praksis samt geeldende lokal

patienten. Genbrug, genbehandling og gensterilisering kan ogsa skabe risiko for kontaminering af enheden ogleller give patienten infektion eller
krydsinfektion, heriblandt, men ikke begreenset til, overfersel af smitsomme sygdomme fra én patient til en anden. Kontaminering af enheden kan

medfere leesioner, sygdom og dedsfald for patienten. lovgivning og regler.

«  Brug ikke enheden til andet end hvad, der angivet som tilsigtet brug.

«  Efterse emballagen for brug for revner, unormale forhold eller skader. Hvis der findes noget unormalt, kan pakkens sterilitet veere brudt. Brug ikke
enheden.

« Kontroller fer brug, at nettet, kateteret eller handtaget ikke er beskadiget. Hvis der konstateres unormale forhold som markant deformering eller for
store bejninger, ma enheden ikke bruges.

= Kontroller, at der ikke er markante deformeringer eller skarpe dele, grater eller kanter.

« Kor forsigtigt fingerspidserne over kateteret i hele dets leengde for at konstatere eventuelle klemninger, for kraftige bejninger, itusldede omrader eller
andre skader.

= Kontroller, at der ikke er revner pa handtaget.

« Pakken med enheden ma ikke opbevares et sted, hvor den bliver beskadiget, vad eller forkert tillukket. Sker dette, kan enhedens sterilitet ga tabt, og
der kan opstd problemer med infektionskontrol og irritation af vev.

- Efter brug skal produktet og emballagen hortskaffes i henhold til lokal lovgivning og/eller hospitalets politik.

KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationerne omfatter dem, som er specifikke for de primeere endoskopiske procedurer, der skal udferes for at fa adgang til det enskede sted.

FORHOLDSREGLER

= Der henvises til emballagens etiket vedrarende den mindste kanalstorrelse, der kraeves til denne enhed.

« Udhentning ved endoskopi af et fremmedlegeme, en madbolus, en veevsprave eller en afskaret polyp ma kun udferes af personer med tilstreekkelig
uddannelse i klinisk endoskopiteknik.

« Undga en blind indfering af enheden forbi et fremmedlegeme, isar hvis hele lumen er blokeret.

« Pas pa ikke at komme til at gribe fat i veev eller organer, der ikke skal tages ud.

« Oprethold et let traek pd enheden under udtagning, sa den hentede genstand ikke losnes, falder af eller indandes i luftreret.

«  Denne enhed frarades til udhentning af skarpe fremmedlegemer.

«  Hvis det udhentede materiale efter udtraekning ikke forlader nettet efter at det er anbragt, skal materialet fiernes ved at skylle nettet i et kar med
vand. Undlad at "opsamle" udhentet materiale fra nettet med en finger eller et redskab, da dette kan beskadige nettet.

BRUGSANVISNING
Lees brugsanvisningen, for instrumentet anvendes.
1. For enheden fores ind i endoskopet, rulles enheden ud og leegges i en "U"-formet bejning. Enheden kan blive beskadiget, hvis den er rullet op, mens
handtaget betjenes.
2. Hold proximale ende i den ene hand og den distale ende med hylsteret i den anden hand, og treek fingerringene langsomt tilbage, til nettet er trukket
helt tilbage i hylsteret. Kontroller, at der ikke er markante deformeringer eller unormale forhold.
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VORSICHT/RX ONLY
Die Gesetzgebung der USA schreibt vor, dass dieses Produkt nur von einem Arzt oder im Auftrag eines Arztes gekauft werden darf.

PRODUKTBESCHREIBUNG
Das Produkt besteht aus einer flexiblen Aderleitung und einer Schlinge mit Netz, das vom flexiblen duReren Schaft mithilfe eines Dreiringgriffes ausgefahren
und zuriickgezogen werden kann. Das Produkt besitzt eine Lénge von 230 cm und einen Durchmesser von 2,5 mm.

VERWENDUNGSZWECK
Dieses Produkt ist zur Bergung von exzidierten Polypen, Gewebeproben, Fremdkdrpern und Steinen bei Verfahren mit flexiblen und starren Endoskopen
bestimmt.

WARNUNGEN

«  Dieses Produkt ist ausschlieRlich fiir den einmaligen Gebrauch ausgelegt. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder resterilisieren. Bei einer
Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation kann die strukturelle Integritat des Produkts beeintréichtigt werden, was zum Versagen
des Produkts und somit zu einer Verletzung, Erkrankung oder zum Tod des Patienten fiihren kann. Dariiber hinaus kann eine Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung oder Resterilisation auch die Gefahr einer Kontamination des Produkts und/oder einer Infektion oder Kreuzinfektion des Patienten
entstehen lassen, wie u. a. die Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem Patienten auf einen anderen. Eine Kontamination des Produkts kann
zu Verletzungen, Erkrankungen oder zum Tod des Patienten filhren.

«  Diese Vorrichtung darf ausschlieRlich fiir den vorgesehenen Verwendungszweck eingesetzt werden.

. Halten Sie das proximale Ende des Produkts in der einen Hand und den distalen Schaft in der anderen Hand und ziehen Sie die Fingerringe langsam

zuriick, bis das Netz vollstandig in den Schaft zuriickgezogen ist. Vergewissern Sie sich, dass keine deutlichen Verformungen oder Anomalien vorliegen.

. Nachdem der/die zu bergende Fremdkdrper, Speisebolus, Gewebeprobe oder exzidierte Polyp identifiziert wurde und das Netz vollstandig in den

Katheter eingezogen ist, schieben Sie den Katheter mit kurzen 1,0 — 1,5 cm groRen Schiiben in den Zubehdrkanal vor, bis das distale Ende des Schafts
endoskopisch sichtbar wird.

. Schieben Sie das distale Ende des Schafts leicht an dem/der Fremdkarper, Speisebolus, Gewebeprobe oder exzidierten Polypen vorbei. Vermeiden

Sie dabei jedoch, das Produkt an einem Fremdkarper, Speisebolus, einer Gewebeprobe oder einem exzidierten Polypen vorbeizufiihren, wenn das
gesamte Lumen blockiert ist. Offnen Sie das Netz, indem Sie die Fingerringe nach vorne schieben. Vergewissern Sie sich mittels endoskopischer
Beobachtung, dass das Netz vollsténdig gedffnet ist.

. Legen Sie das Netz mit endoskopischer Hilfe iiber den Fremdkdrper, den Speisebolus, die Gewebeprobe oder den exzidierten Polypen.
. Bergen Sie den Fremdkdrper, den Speisebolus, die Gewebeprobe oder den exzidierten Polypen, indem Sie die Fingerringe am Griff langsam

zuriickziehen. Der Griff sollte leicht auf Zug gehalten werden, um das Netz geschlossen zu halten.

. Iiehen Sie den Katheter zuriick in Richtung des Endoskops, sodass das Netz endoskopisch sichtbar ist, ohne dabei die endoskopische Sicht zu

beeintréchtigen. Bei der Extubation ist eine endoskopische Beobachtung notwendig, um bei der Bergung nicht die Sicht auf den Fremdkérper,
Speisebolus, die Gewebeprobe oder den exzidierten Polypen zu verlieren.

. Nachdem das Endoskop und das Netz extubiert wurden, kann der/die geborgene Fremdkarper, Speisebolus, Gewebeprobe oder exzidierte Polyp aus

dem Netz entfernt werden. Schieben Sie hierzu die Fingerringe nach vorne, um das Netz zu 6ffnen. Proben miissen gemaR Standardverfahren zur
histologischen Beurteilung prapariert werden.

ENTSORGUNG DES PRODUKTS
Nach Gebrauch kann dieses Produkt eine potenzielle biologische Gefahrenquelle darstellen. Das Produkt ist geméR den medizinischen Grundsatzen und den
entsprechenden Vorschriften der Kommunen, der Lénder oder des Bundes handzuhaben bzw. zu entsorgen.

« Unterziehen Sie die Packung vor dem Gebrauch einer Sichtpriifung auf Risse, UnregelméRigkeiten und Schaden. Wird eine Anomalie festgestellt, kann
die Sterilitdt des Produkts beeintrachtigt worden sein. Das Produkt darf nicht verwendet werden.

« Vergewissern Sie sich vor dem Gebrauch, dass Netz, Katheter und Griff nicht beschadigt sind. Werden Anomalien wie deutliche Verformungen oder
iiberméRige Biegungen festgestellt, darf das Produkt nicht verwendet werden.

« Vergewissern Sie sich, dass keine deutlichen Verformungen, scharfen Teile, Grate oder Kanten vorliegen.

= Fahren Sie vorsichtig mit den Fingerspitzen iiber die gesamte Lénge des Katheters, um diesen auf iiberméRige Biegungen, zerdriickte und gebrochene
Bereiche und sonstige Beschédigungen hin zu iiberpriifen.

«  Achten Sie darauf, dass der Griff keine Risse aufweist.

= Lagern Sie die Verpackung mit dem Produkt nicht an einem Ort, wo die Gefahr von Beschddigung, Feuchtigkeit oder unzureichender Versiegelung
besteht. Andernfalls kann die Sterilitdt des Gerats beeintréchtigt sein und ein Infektionskontrollrisiko darstellen bzw. Gewebeirritationen verursachen.

- Entsorgen Sie das Produkt und die Verpackung nach dem Gebrauch gemaR den Vorschriften des Krankenhauses und/oder des Gesetzgebers.

GEGENANZEIGEN
Es gelten u. a. die spezifischen Kontraindikationen fiir primér endoskopische Verfahren, die durchgefiihrt werden, um einen Zugang zur gewiinschten Stelle
bereitzustellen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

«  Die fiir dieses Produkt erforderliche minimale KanalgréRe entnehmen Sie bitte dem Etikett auf der Verpackung.

«  Die endoskopische Bergung von Fremdkdrpern, Speiseboli, Gewebeproben oder exzidierten Polypen darf nur von Personen durchgefiihrt werden, die
ausreichend in endoskopischen Techniken geschult sind.

« Vermeiden Sie, das Produkt blind an einem Fremdkérper entlangzufahren, inshesondere wenn das gesamte Lumen blockiert ist.

« Gehen Sie vorsichtig vor, um ein versehentliches Greifen von nicht zur Entnahme vorgesehenem Gewebe oder Organen zu vermeiden.

«  Halten Sie das Produkt bei der Bergung leicht auf Zug, damit sich das geborgene Objekt nicht I8st, verrutscht oder in die Trachea gesaugt wird.

«  Dieses Produkt wird nicht zur Bergung von scharfkantigen Fremdkdrpern empfohlen.

« Wenn das geborgene Material nach der Extraktion nicht beim Ausfahren des Netzes herausfallt, muss das Material durch Ausspiilen in einem
Wasserbecken aus dem Netz entfernt werden; geborgenes Material darf nicht mit den Fingern oder einem Werkzeug aus dem Netz genommen werden,
da das Netz dadurch beschadigt werden kann.

GEBRAUCHSANWEISUNG
Lesen Sie vor dem Gebrauch die gesamte Gebrauchsanweisung.
1. Bevor Sie das Produkt in das Endoskop vorschiehen, wickeln Sie das Produkt ab und bringen Sie es in eine ,,U“-Form. Das Produkt kann beschédigt
werden, wenn es bei Betétigung des Griffs aufgespult ist.
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MPOZOXH/MONO TIA IATPIKH XPHZH
H opoomoviaxi vopoBeaia (twv HMA) EMTpENEL TV TIOANGT QUTAC TG GUOKEAC HOVO A6 1aTpd 1} KATOTIWY EVIOM|G LaTPOD.

MNEPIFPA®H ZYZKEYHZ
H ouokeun anoteheitat and &va edkaprto cuppatvo kahwdio kat Bpoxo aOMNPNG e Sixtu, To omoio propei va enektadet kat va oupmtuydel and 1o
€0kapmo eEwteptkd Bkdpt, xpnottomotvtac jia Aapr tpiwv daktuhiwv. To PiKog ¢ ouoKeAC eivat 230 cm Kat 1 SIAUETPOC T sivat 2,5 mm.

ENAEAEIFMENH XPHZH
A 1] GUOKEDI TIPOOPIZETAL Y10 XPIl0T 0TV QVAKTNON aToKOUPEVY TTOAUTIOB Y, SEYUATAV 1T0D, EEveov cwapdtwv Kat AiBwv Katd T Sidpketa Siadikaoiwv
€ EDKAUITTA KalL KWL EV0OKATIaL

MPOEIAOMOIHZEIZ
+ Aut 1 auoken ivat oxediaopévn yia pia povo ypran. Miv enavayprotLomOIGETE, JV NAVENEEEPYaOTELTE Kal v EMave pwoete. H
snavuxpnmuonoinor] n £epyaola f n enavamooteipwon unopsi va B¢0¢1 g KivSLVO TN SOpIKN aKEPOTTA TG ¢ fi/kat va odnyn
oe aotoxia mg ouaxsunc ysvovoc Tov |JITOp£l va £XeL, JE 1 0eLpd Tov, 1g unotshsouu T0V TPALKaTIopd, Ty aoBeveld f 1o Bvaro tov acBevolc. H
snavuxpnmuonomor] i £epyaoia i n emavanooteipwon propel emiong va npuoupyfoet Kivuvo HOALVGNG TG CUTKELG r]/K(ll va mpokahéael
MoiwEn 1 Siaotavpobyevn pouvon tov aoBev, mepthapBavopévng, HETagh A, TG HETA5001C LOAVGHATIK®Y QoBEVELGV a6 TV Evav aoBevr
atov dMov. H poAuvor T¢ oUKENC Hmopel v 08yAaEL o€ TpaupaTIono, aoBevela ) BAvato Tov acBevy.

+ Mn YproU0TIOLOETE QUTH T1) GUOKELR Yl OTIOLOVSITIOTE GKOMO €KTOC MG TV KaBopIopEvN evbedetyuévn yprian Tov.

+  EmBewpriote omuka o mpW amo T pron yia wyov oxtoipara, avwpahieg f Tnuid. Eqv aviyveutel avwpahia, evogxetal va exel SlakuBeutel
1 AMOOTELPWEVN KATAOTAON TG fi¢. M XprOUHOTIOWOETE T GUOKELH.

« Tpw and m yprion, BeBatwBeite o Sev xet umootel BAABN 1o Siyto, 0 kaBetpac katn Aapr. Edv BpeBoby Tx0v avwpaNiEe, 6w  ONUAVIKES
TAPapopQOELS i ueBONKEC KAYITEG, 1N XPTIOLOTIOLGETE 1) GUOKEVA.

+ BeBaiwBeite 01 v UMIAPYOLY ONAVTIKEC TTAPAOPPOELS, atynpd pépN, pviopata f dkpa.

+ Mepdote anahd Tig dkpeg Twv daytohwv oag eMdve ard 0Mo To uKkog Tov KABETAP yia va ENEYEETE yia TYOV ouVBNIWELC, uTepBONKES KauTTEC,
TIEPIOEC e omaaipata A AN {nud.

+ BeBaiwBeite 01 v umdpyovy pwypeC ot Aai.

+ Mn @uAdooETe T 0VOKELATL TIOL TIEPIEYEL T GUOKEL OF €PN G0V mopei va Ba Kataotpage, va Bpayel A va oppayotet AavBaopéva.
DapopeTK, 1 amooteipwon g 6uoKeVRC uropei va tedel o Kivbuvo Kat va anoteNéoet kivbuvo eAéyxou AouEEwy f va mpokaéoet epeBiopd
10100.

« Metd T xpfion, anoppiyte T0 TPOIOV Kal T GUOKELAGIA GCOUPWVA e TV TTONTIKT TOL VOGOKOpELV, Tr) SLOKITIKI TOATIKI fi/Kal TV TTONTIKT TG
T0MKAC autodioiknoanc.

ANTENAEIZEIZ
01 avievbeiEeig mepihapBavouy ekelveg Mo elvat EIBIKEC yia TV KL evBooKomkn Sladikacia mov Ba ekteheotel yia my emitevEn mpoopaong oty emBupnt
Bean.

MPO®YAA=EIZ

+ Avatpé€ie 0TV ETKETA TrC OUOKELAOHAC yia T0 EAAYI0TO EyEROC KavaALOD TIOV ANAUTETAL VL0 AUTAV T GUOKEL.

+ HevSookomiki avaknon EEvawv avuiketpévwy, BAwol Tpogrg, SEYHATV 0To) f amokopuevay ToAVTTG8wY Ba MPEMEL va EKTENEITaL Povo amd dtopa
TI0U £X00V EMAPKI] EKTIAISELON TNV KAVIK) £VE 1 TEXVIKI).

+ Anogebyete v A SiEhevon g ¢ and Amote E6vo aviikeipievo, 1Baitepa edv amokeietar oAdKAPOC 0 AVAGG.

« Anaweitar mpocoyr wote va amo@ebystat n kard AdBog sOMnY 10tol 1) opyavewy Tov Sev mpoopilovial yia avaktor.

« Dampeite amal £NEn 0T 0VOKELI KATd T SIAPKELD TG AVAKTONC, £T01 WOTE TO QVAKTIHEVO AVTIKEIHEVO Va i) XOAAPOEL, EKTOMOTEL f
oV Tpayeia.

+ AUT 1) GUOKEI €V GLVIOTATAL VL0l TV AVAKTNOT] QKUY EEVOOV QVTKELLEVEV.

+ Metd v eEaywyi, £av 1o avaktnuevo bAiko Sev eEENBEL amd To ixto petd v avammugn, to bhiko Ba mpénet va apatpeBel and 1o Siytv pe Exmhvon
100 B1yT000 0€ it Aekavn e vepo. M maoete 1o avaktévo uNko ano To Sixtu pie o daytwAo A e epyaheio yiart autd uropei va mpokahéae nud
010 Siywv.

.
PPORT
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OAHrIEZ XPHZHZ
liaBdore g 081yisg ypiiang aTo auvoAd Tou¢ mow and m ypriar.

1

2.

3.

Mpotod npoweqcﬂs m auoxsuq J1€00L 0T0 EV800KOMI0, EETUNIETE TN GUOKELR Kal Kpepdote T o€ ayua «U». H ovokei propet va maBet {nyud edv
Tyt v yivetat ewptopog e Aaprc.

Kpatiaete 10 eyydg AKpo TG GUOKEVIC JIE TO EVa XEPL KAL TO IEPIPEPELAKD BiKdpL e To AMO XEL, Ka GUUITTOETE apyd ToUC SAKTUNIOUC YELPOC pEKPL VA
anooupBel viehwg To Sixtu péoa oto Brkapt. BePatwBeite 6T S€v UTIAPKOLY ONUAVTIKEC TAPAUOPPWTEL N} AVWHANEC.

Otav tavtomoin@ei n avakuon tov Evov owpatog, 1ov BAwpol TPOPNC, To SEYIATOC L0TOD 1} TOL ATTOKOEVOL TIOADTTOSA Kat GupITTUYBEl TAPWC
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PRECAUCION: SOLO CON RECETA MEDICA
Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
El dispositivo consiste en un cable flexible y un lazo con una red que puede extenderse y retraerse de la vaina exterior flexible utilizando un mango de tres
anillos. El dispositivo tiene 230 cm de longitud y 2,5 mm de didmetro.

USO PREVISTO
Este dispositivo ha sido concebido para la extraccidn de pdlipos extirpados, muestras de tejido, cuerpos extraiios y calculos en el curso de procedimientos
endoscdpicos flexibles y rigidos.

ADVERTENCIAS

Este dispositivo esta disefiado para un solo uso. No reutilice, reprocese ni vuelva a esterilizar este producto. La reutilizacion, el reprocesamiento o
la reesterilizacion pueden afectar a la integridad estructural del dispositivo, o hacer que este falle y provoque lesiones, enfermedades o la muerte
del paciente. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion también pueden crear riesgo de contaminacion del dispositivo y de infeccion o

Una vez identificado el objeto extrafio, el bolo alimenticio, la muestra de tejido o el polipo extirpado que se desee extraer y con la red totalmente
retraida en el interior del catéter, haga avanzar el catéter en el interior del canal de accesorios utilizando avances cortos, de 1,0 a 1,5 cm, hasta que el
extremo distal de la vaina se visualice endoscopicamente.

Haga avanzar el extremo distal de la vaina hasta sobrepasar ligeramente el objeto extrafio, el bolo alimenticio, la muestra de tejido o el pélipo
extirpado; no obstante, evite hacer pasar a ciegas el dispositivo més alla de cualquier objeto extrafio, bolo alimenticio, muestra de tejido o pdlipo
extirpado si todo el lumen esta bloqueado. Abra la red haciendo avanzar los anillos. Confirme que la red esté totalmente abierta mediante observacion
endoscopica.

Manipule endoscdpicamente la red sobre el objeto extrafio, el bolo alimenticio, la muestra de tejido o el pdlipo extirpado.

Extraiga el objeto extrafio, el bolo alimenticio, la muestra de tejido o el pdlipo extirpado retrayendo lentamente los anillos del mango. Debera aplicarse
una ligera traccion en el mango para mantener la red cerrada.

Retraiga el catéter de manera retrégrada hacia el endoscopio de forma que pueda observarse endoscopicamente la red sin que esta oscurezca la

vista endoscdpica. Durante la extubacion, es imprescindible mantener la observacion endoscdpica para no perder de vista el objeto extraiio, el bolo
alimenticio, la muestra de tejido o el pdlipo extirpado mientras se realiza la extraccion.

Una vez extubados el endoscopio y la red, el objeto extrafio, el bolo alimenticio, la muestra de tejido o el pélipo extirpado extraidos pueden retirarse
de la red haciendo avanzar los anillos para abrir la red. Las muestras deberdn prepararse empleando la técnica habitual para la evaluacion histoldgica.

infeccion cruzada del paciente, lo que incluye, entre otras cosas, la transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion
del dispositivo puede causar lesiones, enfermedades o la muerte al paciente. ELIMINACION DEL PRODUCTO
= No utilice este dispositivo para ningtin otro propdsito distinto del uso previsto. Después de su uso, este producto puede constituir un peligro bioldgico. Manipiilelo y deséchelo de acuerdo con la practica médica aceptada y con la
«  Antes de utilizar el producto, examine visualmente el envase para comprobar si presenta desgarros, irregularidades o dafios. Si se detecta alguna normativa pertinente.
anomalia, es posible que el dispositivo no esté estéril. No utilice el dispositivo.
«  Antes del uso, confirme que la red, el catéter y el mango no estan dafiados. Si se observan anomalias, como deformaciones considerables o dobleces
excesivos, no utilice el dispositivo.
«  Asegtirese de que no haya deformaciones considerables, partes afiladas, rebabas ni bordes.
«  Pase suavemente los dedos sobre toda la longitud del catéter para comprobar si presenta aplastamientos, dobleces excesivos, zonas rotas u otros
dafios.
« Asegtirese de que no haya grietas en el mango.
= Noguarde el paquete con el dispositivo en lugares donde pueda sufrir dafios y exponerse a humedad o a problemas de sellado. De hacerlo, la
esterilidad del dispositivo puede verse afectada, con el consiguiente riesgo de control de infecciones e irritacion tisular.
« Tras utilizarlo, deseche el producto y el envase de acuerdo con las normas del hospital, administrativas y del gobierno local.

CONTRAINDICACIONES
Las contraindicaciones incluyen las especificas del procedimiento endoscpico primario que haya que realizar para obtener acceso al lugar deseado.

PRECAUCIONES

- Consulte la etiqueta del envase para obtener informacion sobre el tamafio minimo de canal requerido para este dispositivo.

«  Laextraccion endoscopica de objetos extrafios, bolos alimenticios, muestras de tejido o pdlipos extirpados debera ser llevada a cabo exclusivamente
por personas con la formacion adecuada en técnicas endoscopicas clinicas.

- Evite pasar a ciegas el dispositivo mas alla de ning(in objeto extrafio, sobre todo si toda la luz estd blogueada.

- Ponga la méxima atencion para no agarrar accidentalmente tejidos u drganos que no debe retirar.

- Durante la recuperacion, mantenga una ligera traccion en el dispositivo, para que el objeto extraido no se suelte i resulte desalojado o aspirado al
interior de la traquea.

«  Este dispositivo no estd recomendado para la recuperacion de objetos extraios afilados.

« Tras la extraccion, si el material extraido no sale de la red tras el despliegue, el material deberd extraerse de la red enjuagando esta en un recipiente
con agua; el material extraido no debe extraerse de la red con los dedos ni con herramientas, ya que la red podria resultar dafiada.

INSTRUCCIONES DE USO
Lea las instrucciones de uso en su totalidad antes de utilizar el producto.
1. Antes de hacer avanzar el dispositivo en el interior del endoscopio, d
dispositivo puede resultar dafiado si se enrolla mientras se acciona el mango.
2. Sosteniendo el extremo proximal del dispositivo en una mano y la vaina distal en la otra, retraiga lentamente los anillos hasta que la red se haya
retirado por completo al interior de la vaina. Asegtirese de que no haya deformaciones ni anomalias considerables.

el dispositivo y apliquele pafios en una configuracidn en forma de «U». El
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ATTENTION/SUR ORDONNANCE UNIQUEMENT
En vertu de la loi fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu qu'a un médecin ou sur prescription médicale.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Le dispositif se compose d'un cable métallique flexible et d'une anse dotée d'un filet qui peut étre déployée et rétractée a partir de la gaine externe flexible a
I'aide d'une poignée a trois anneaux. Le dispositif a une longueur de 230 cm et un diametre de 2,5 mm.

UTILISATION PREVUE
Ce dispositif est destiné a étre utilisé pour extraire les polypes excisés, les échantillons de tissus, les corps étrangers et les calculs lors de procédures
endoscopiques flexible et rigide.

AVERTISSEMENTS
- Cedispositif est exclusivement réservé a un usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation
peuvent compromettre I'intégrité structurelle et/ou entrainer une défaillance du dispositif qui, a son tour, peut provoquer des blessures, des maladies
ou le déces du patient. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peut également entrainer un risque de contamination du dispositif et/ou
provoquer une infection ou infection croisée du patient comprenant, sans s'y limiter, la transmission de maladies infectieuses d'un patient a un autre.
La contamination du dispositif peut provoquer des blessures, des maladies ou le décés du patient.

Une fois que I'objet étranger, le bol alimentaire, 'échantillon de tissu ou le polype excisé a extraire a été identifié et que le filet est complétement
rétracté dans le cathéter, faire progresser le cathéter dans le canal auxiliaire par petites poussées de 1,0-1,5 cm jusqu'a ce que I'extrémité distale de la
gaine soit visible par endoscopie.

Faire progresser I'extrémité distale de la gaine Iégérement au-dela de I'objet étranger, du bol alimentaire, de I'échantillon de tissu ou du polype excisé
; éviter toutefois d'introduire aveuglément le dispositif au-dela d'un objet étranger, bol alimentaire, échantillon de tissu ou polype excisé si l'intégralité
de la lumigre est obstruée. Déployer le filet en poussant les anneaux vers I'avant. Confirmer que le filet est totalement déployé par observation
endoscopique.

Sous endoscopie, manipuler le filet sur 'objet étranger, le bol alimentaire, I'échantillon de tissu ou le polype excisé.

Extraire 'objet étranger, le bol alimentaire, I'échantillon de tissu ou le polype excisé en rétractant lentement les anneaux sur la poignée. Exercer une
légére traction sur la poignée pour maintenir le filet fermé.

Rétracter le cathéter, en direction rétrograde vers I'endoscope, de sorte que le filet puisse étre observé par endoscopie sans géner la vue
endoscopique. L'observation endoscopique est nécessaire pendant I'extubation afin de ne pas perdre de vue I'objet étranger, le bol alimentaire,
I'échantillon de tissu ou le polype excisé pendant son extraction.

Une fois que I'endoscope et le filet ont été extubés, I'objet étranger, le bol alimentaire, I'échantillon de tissu ou le polype excisé extrait peut étre retiré
du filet en poussant les anneaux vers I'avant pour déployer le filet. Des échantillons doivent étre préparés conformément a la technique standard a des
fins d'évaluation histologique.

MISE AU REBUT DU PRODUIT
Apres utilisation, ce produit présente un risque biologique potentiel. Manipuler et mettre au rebut selon les bonnes pratiques médicales et conformément aux
lois et réglementations locales, nationales et fédérales en vigueur.

= Ne pas utiliser ce dispositif a des fins autres que celle prévue indiquée ci-dessus.
«  Avant utilisation, inspecter visuellement I'emballage pour s'assurer de I'absence de déchirures, d'irrégularités ou de dommages. En cas de détection
d'anomalie, la condition stérile du dispositif peut étre compromise. Ne pas utiliser le dispositif.

- Avant utilisation, vérifier que le filet, le cathéter et la poignée ne sont pas endommagés. En cas d'identification d'anomalies, par exemple déformations
importantes ou courbures excessives, ne pas utiliser le dispositif.

- S'assurer de I'absence de déformations importantes et de parties, d'aspérités ou de bords coupants.

- Passer délicatement le bout des doigts sur toute la longueur du cathéter pour s'assurer de I'absence d'écrasements, de courbures excessives, de
parties cassées ou d'autres dommages.

« S'assurer que la poignée ne comporte aucune fissure.

« Ne pas stocker I'emballage contenant le dispositif dans des endroits ol il risque d'étre endommagé, exposé a I'humidité ou a une ouverture
accidentelle. La stérilité du dispositif pourrait étre compromise et conduire a un risque infectieux ou une irritation des tissus.

- Apres utilisation, mettre au rebut le produit et I'emballage conformément a la pratique de I'hdpital, a la réglementation administrative et/ou
gouvernementale locale.

CONTRE-INDICATIONS
Les contre-indications comprennent celles qui sont spécifiques aux procédures endoscopiques primaires visant a accéder au site souhaité.

PRECAUTIONS

« Consulter I'étiquette de I'emballage pour connaitre Ia taille de canal minimale requise pour ce dispositif.

«  L'extraction endoscopique d'objets étrangers, de bols alimentaires, d'échantillons de tissu ou de polypes excisés doit étre exclusivement réalisée par
des individus ayant recu une formation adéquate en matiére de techniques endoscopiques cliniques.

« Bviter dintroduire aveuglément le dispositif au-dela d'un objet étranger, en particulier si l'intégralité de la lumiére est obstruge.

« Veiller tout particulierement a ne pas saisir accidentellement un tissu ou des organes non destinés  étre extraits.

«  Maintenir une Iégére traction sur le dispositif pendant I'extraction de sorte que I'objet extrait ne soit pas relaché, délogé ou aspiré dans la trachée.

- Cedispositif n'est pas recommandé pour I'extraction d'objets étrangers coupants.

= Apres I'extraction, si le matériel récupéré reste dans le filet lors de son déploiement, il doit étre retiré du filet en rinant ce dernier dans une cuvette
remplie d'eau ; ne pas « prélever » le matériel extrait dans le filet avec les doigts ou un outil au risque d'endommager le filet.

MODE D’EMPLOI
Lire le mode d'emploi dans son intégralité avant utilisation.
1. Avant toute introduction dans I'endoscope, dérouler le dispositif puis le manipuler pour lui donner une forme en « U ». Le dispositif peut étre
endommagé s'il est enroulé lorsque la poignée est actionnée.
2. Enmaintenant I'extrémité proximale du dispositif d'une main et la gaine distale de I'autre main, rétracter lentement les anneaux jusqu'a ce que le filet
soit completement rentré dans la gaine. S'assurer de I'absence de déformations ou d'anomalies importantes.
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ATTENZIONE/SOLO RX
La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo ai soli medici o su prescrizione medica.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Il dispositivo consiste di un cavo flessibile e di un'ansa dotata di rete, che pud essere estesa e retratta dalla guaina esterna flessibile per mezzo di un
manipolo a tre anelli. La lunghezza del dispositivo & di 230 cm; il diametro del dispositivo & di 2,5 mm.

USO PREVISTO
Il dispositivo deve essere utilizzato per recuperare polipi escissi, campioni di tessuto, corpi estranei e calcoli durante le procedure di endoscopia flessibile o
rigida.

AVVERTENZE
« Il dispositivo & monouso. Non riutilizzare, rigenerare o risterilizzare. Il riutilizzo, la rigenerazione o la risterilizzazione possono compromettere
I'integrita strutturale del dispositivo e/o condurre a guasti che, a loro volta, potrebbero causare lesioni, malattia o morte del paziente. Il riutilizzo, la
rigenerazione o la risterilizzazione possono inoltre creare il rischio di contaminazione del dispositivo e/o provocare infezioni al paziente o infezione

Una volta individuato il corpo estraneo, bolo alimentare, campione di tessuto o polipo escisso, fare avanzare il catetere nel canale accessorio, con la
rete completamente retratta all'interno dello stesso, per brevi tratti di 1-1,5 cm fino a visualizzare endoscopicamente I'estremita distale della guaina.
Fare avanzare I'estremita distale della guaina poco oltre il corpo estraneo, bolo alimentare, campione di tessuto o polipo, senza tuttavia far

passare il dispositivo oltre il corpo estraneo, bolo alimentare, campione di tessuto o polipo escisso senza un'adeguata visibilita qualora il lume sia
completamente ostruito. Aprire la rete spingendo in avanti gli anelli per le dita. Verificare la completa apertura della rete mediante osservazione
endoscopica.

Manovrare endoscopicamente la rete sul corpo estraneo, bolo alimentare, campione di tessuto o polipo escisso.

Recuperare il corpo estraneo, bolo alimentare, campione di tessuto o polipo escisso tirando piano piano all'indietro gli anelli sul manipolo. Esercitare
una leggera trazione sul manipolo per mantenere chiusa la rete.

Ritirare il catetere verso I'endoscopio in modo che la rete sia endoscopicamente visibile senza tuttavia ostruire il campo visivo dell'endoscopio.
L'osservazione endoscopica € necessaria durante I'estubazione per non perdere di vista il corpo estraneo, bolo alimentare, campione di tessuto o
polipo escisso durante |'asportazione.

Una volta estubati I'endoscopio e la rete, & possibile rimuovere il corpo estraneo, bolo alimentare, campione di tessuto o polipo escisso dalla rete
spingendo gli anelli in avanti per aprirla. Preparare i campioni secondo la tecnica standard adottata per la valutazione istologica.

SMALTIMENTO DEL PRODOTTO
Dopo I'uso, questo prodotto puo rappresentare un rischio biologico. Esso deve essere maneggiato e smaltito secondo le pratiche mediche accettate e le
normative applicabili a livello locale, regionale e statale.

crociata nonché, tra le altre eventualita, favorire la trasmissione di malattie infettive da un paziente all’altro. La contaminazione del dispositivo puo
indurre lesioni, patologie o il decesso del paziente.
« Non utilizzare il dispositivo per scopi diversi dall'uso previsto specificato.

« Esaminare visivamente la confezione prima dell'uso al fine di escludere la presenza di lacerazioni, irregolarita o altri danni. In caso di anomalie, la
sterilita del dispositivo puo risultare compromessa. Non utilizzare il dispositivo.

« Prima dell'uso, verificare che la rete, il catetere e il manipolo siano integri. In presenza di anomalie quali deformazioni significative o curvature
eccessive, non utilizare il dispositivo.

«  Verificare che il dispositivo non presenti deformazioni significative e parti, shavature o bordi taglienti.

«  Farscorrere delicatamente i polpastrelli sull'intera lunghezza del catetere al fine di escludere la presenza di schiacciamenti, curvature eccessive,
superfici danneggiate o altre anomalie.

«  Assicurarsi che il manipolo non presenti incrinature.

= Nonriporre I'imballo contenente il dispositivo in luoghi in cui potrebbe essere esposto a danni, a umidita 0 a compromissione della chiusura ermetica.
In caso contrario, la sterilita del dispositivo potrebbe risultare compromessa e comportare un rischio di infezione o di irritazione dei tessuti.

« Dopo I'uso, smaltire il prodotto e I'imballo in conformita ai regolamenti dell'ospedale o alle norme amministrative e/o governative locali.

CONTROINDICAZIONI
Sono incluse tutte le controindicazioni specifiche della procedura endoscopica primaria da eseguire per accedere al sito desiderato.

PRECAUZIONI

«  Fare riferimento all'etichetta sulla confezione per conoscere le dimensioni minime del canale necessarie per questo dispositivo.

« IlIrecupero di corpi estranei, bolo alimentare, campioni di tessuto o polipi escissi per via endoscopica deve essere eseguito esclusivamente da persone
adeguatamente addestrate alla tecnica endoscopica clinica.

- FEvitare di far passare il dispositivo oltre eventuali corpi estranei in assenza di un'adeguata visibilita, in particolare se I'intero lume risulta ostruito.

«  Prestare attenzione ad evitare di afferrare inavvertitamente tessuto o organi che non debbano essere recuperati.

«  Esercitare una delicata trazione sul dispositivo durante il recupero, in modo da evitare I'allentamento, lo spostamento o I'aspirazione dell'oggetto
recuperato nella trachea.

« Questo dispositivo non & consigliato per il recupero di corpi estranei taglienti.

« Dopo I'estrazione, se il materiale recuperato non fuoriesce dalla rete dopo il ritiro del dispositivo, dovra essere rimosso dalla rete stessa sciacquandola
in un recipiente d'acqua; si sconsiglia di aiutarsi con le dita o con un utensile poiché la rete potrebbe riportare danni.

ISTRUZIONI PER L'USO
Prima dell'uso, leggere integralmente le istruzioni.
1. Prima di far avanzare il dispositivo nell'endoscopio, srotolarlo e piegarlo a “U”. Se arrotolato durante I'azionamento del manipolo, il dispositivo
potrebbe subire danni.
2. Trattenere I'estremita prossimale del dispositivo con una mano e la guaina distale con I'altra, tirando lentamente all'indietro gli anelli del manipolo
fino a ritirare completamente la rete nella guaina. Verificare che il dispositivo non presenti deformazioni significative o anomalie.
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NL | Terughaalinstrumenten

LET OP/ALLEEN OP RECEPT
Volgens de federale wet in de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht aan of op voorschrift van een arts.

OMSCHRIJVING VAN HET INSTRUMENT
Het instrument bestaat uit een flexibele draadkabel en snoerlus met net, die kan worden verlengd en teruggetrokken uit de flexibele buitenschacht met
behulp van een handvat met drie ringen. De lengte van het instrument is 230 cm; de diameter is 2,5 mm.

BEOOGD GEBRUIK
Dit instrument is bedoeld voor gebruik bij het terughalen van ui
een flexibele of stijve endoscoop.

q feal

poliepen, wi onsters, vreemde voorwerpen en calculi tijdens procedures met

WAARSCHUWINGEN

«  Ditinstrumentis uitsluitend ontworpen voor eenmalig gebruik. Niet hergebruiken, opwerken of hersteriliseren. Hergebruiken, opwerken of
hersteriliseren kan de structurele gaafheid van het hulpmiddel aantasten en/of leiden tot breuk van het hulpmiddel wat bij de patiént letsel, ziekte of
overlijden kan veroorzaken. Hergebruiken, opwerken of hersteriliseren kan ook een risico van besmetting van het hulpmiddel opleveren en/of infectie
of kruisinfectie bij de patiént veroorzaken, inclusief, maar niet beperkt tot, de overdracht van besmettelijke ziekte(n) van de ene patiént naar de
andere. Besmetting van het hulpmiddel kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

= Gebruik dit hulpmiddel voor geen enkel ander doel dan het beoogde gebruik.

« Inspecteer de verpakking voor gebruik visueel op mogelijke scheuren, onregelmatigheden of besc
instrument mogelijk niet meer steriel. Gebruik het instrument dan niet.

- Controleer vodr gebruik of het net, de katheter en het handvat niet beschadigd zijn. Als u afwijkingen ontdekt, zoals significante vervormingen of
knikken, dient u het instrument niet te gebruiken.

« Controleer of er geen significante vervormingen, scherpe onderdelen, bramen of randen zijn.

«  Laat uw vingertoppen voorzichtig over de gehele lengte van de katheter glijden om deze te controleren op vernauwingen, overmatige knikken, kapotte
stukken of andere beschadigingen.

= Controleer of het handvat geen scheurtjes bevat.

« Bewaar de verpakking met het hulpmiddel niet op plaatsen waarin deze beschadigd, nat of onjuist afgesloten kan raken. Anders kan de steriliteit
worden aangetast, wat een risico van infectie of weefselirritatie kan veroorzaken.

« Gooi het product en de verpakking na gebruik weg volgens de voorschriften van het ziekenhuis en/of de lokale regelgeving.

g

Als u afwijkingen ontdekt, is het

CONTRA-INDICATIES
De contra-indicaties zijn dezelfde als die gelden voor de primaire endoscopische procedure die wordt uitgevoerd voor het verkrijgen van toegang tot de
gewenste locatie.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Raadpleeg het etiket op de verpakking voor de minimumkanaalgrootte die vereist is voor dit instrument.

«  Het endoscopisch terughalen van vreemde voorwerpen, voedselbolussen, weefselmonsters of uitgesneden poliepen mag alleen worden uitgevoerd
door personen die een adequate training hebben gevolgd in klinische endoscopische technieken.

«  Ganiet blindelings met het instrument langs een vreemd voorwerp, met name als het hele lumen geblokkeerd is.

«  Gavoorzichtig te werk om niet per ongeluk weefsel of organen te pakken die niet moeten worden teruggehaald.

« Oefen lichte tractie uit op het instrument tijdens het terughalen, zodat het teruggehaalde voorwerp niet los komt te zitten, losraakt of wordt
opgezogen in de luchtpijp.

«  Hetinstrument wordt niet aanbevolen voor het terughalen van scherpe vreemde voorwerpen.

«  Als het teruggehaalde materiaal na extractie niet loskomt van het net als dit wordt uitgevouwen, dient het materiaal te worden verwijderd door het
net te spoelen in een bak met water; probeer het teruggehaalde materiaal niet met een vinger of gereedschap uit het net te pikken, omdat het net dan
beschadigd kan raken.

GEBRUIKSAANWIJZING
Lees de gebruiksaanwijzing in zijn geheel voor gebruik.
1. Voordat u het instrument opvoert in de endoscoop, dient u het instrument af te wikkelen en in een U-vorm te leggen. Het instrument kan beschadigd
raken als het is opgerold als het handvat wordt bediend.
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. Terwijl u het proximale uiteinde van het instrument in de ene hand houdt en de distale schacht in de andere hand, trekt u de vingerringen langzaam

terug totdat het net volledig in de schacht is getrokken. Controleer of er geen significante vervormingen of afwijkingen zijn.

. Als het terug te halen vreemde voorwerp, voedselbolus, weefselmonster of uitgesneden poliep is geidentificeerd, kunt u de katheter met volledig

ingetrokken net in het daarvoor bestemde kanaal naar voren schuiven met stootjes van 1tot 1,5 cm, totdat het distale uiteinde van de schacht
zichtbaar is met de endoscoop.

Schuif het distale uiteinde van de schacht iets verder dan het vreemde voorwerp, voedselbolus, weefselmonster of uitgesneden poliep, maar voer het
instrument niet blindelings langs een vreemd voorwerp, voedselbolus, w onster of ui den poliep als het volledige lumen is geblokkeerd.
Open het net door de vingerringen naar voren te schuiven. Controleer via de endoscoop of het net volledig geopend is.

Manipuleer het net via de endoscoop over het vreemde voorwerp, voedselbolus, weefselmonster of uitgesneden poliep.

Haal het vreemde voorwerp, voedselbolus, weefselmonster of uitgesneden poliep terug door de vingerringen op het handvat langzaam terug te
trekken. Oefen lichte tractie uit op het handvat om het net gesloten te houden.

Trek de katheter terugwaarts naar de endoscoop terug, zodat het net via de endoscoop kan worden waargenomen en het zicht door de endoscoop niet
belemmert. Endoscopische waarmeming is noodzakelijk tijdens extubatie, want het vreemde voorwerp, voedselbolus, weefselmonster of uitgesneden
poliep mag tijdens het verwijderen niet uit het oog worden verloren.

Na extubatie van de endoscoop en het net, kan het teruggehaalde vreemde voorwerp, voedselbolus, weefselmonster of uitgesneden poliep uit het net
worden verwijderd door de vingerringen naar voren te schuiven om het net te openen. Monsters moeten worden geprepareerd volgens de standaard
techniek voor histologische evaluatie.

feal

AFVOER VAN HET PRODUCT
Na gebruik kan het product mogelijk biologisch gevaarlijk zijn. Hanteren en afvoeren in overeenstemming met gangbare medische praktijk en toepasselijke
plaatselijke en nationale wetten en voorschriften.
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PL | Urzadzenia do usuwania

PRZESTROGA/RX ONLY
Igodnie z prawem federalnym (USA) urzadzenie to moze byc sprzedawane wytacznie dla lekarzy lub na ich zamowienie.

OPIS URZADZENIA
Urzadzenie sktada sie z elastycznego przewodu drucianego i petli z siatka, ktora mozna wysungc i wsunac do elastycznej koszulki zewnetrznej za pomoca
uchwytu z trzema pierscieniami. Diugos¢ urzadzenia wynosi 230 cm; Srednica urzadzenia wynosi 2,5 mm.

PRZEZNACZENIE
Urzadzenie to jest przeznaczone do usuwania wycietych polipow, prébek tkanek, ciat obcych i ztogéw podczas zabiegdw z zastosowaniem elastycznych i
sztywnych endoskopow.

OSTRZEZENIA
«  Urzadzenie jest przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywac ponownie, nie odkazac i nie sterylizowac ponownie. Ponowne uzycie,
odkazanie lub ponowna sterylizacja moga naruszy¢ integralnos¢ strukturalng urzadzenia i/lub doprowadzic do jego uszkodzenia, co z kolei moze
spowodowac obrazenia, pogorszenie stanu lub Smierc pacjenta. Ponowne uzycie, odkazanie lub ponowna sterylizacja moga réwniez stwarzac ryzyko
skazenia urzadzenia iflub zakazenia badz przeniesienia zakazenia u pacjenta, w tym m.in. przeniesienia chordb zakaznych pomiedzy pacjentami.
Skazenie urzadzenia moze prowadzic do obrazen ciata, pogorszenia stanu, a nawet Smierci pacjenta.

. Przytrzymujac proksymalny koniec urzadzenia jednq reka i dystalng koszulke druga reka, nalezy powoli odciggac pierscienie do momentu, kiedy siatka

zostanie catkowicie wycofana do koszulki. Potwierdzic brak znaczacych znieksztatceri lub nieprawidtowosci.

. Po zidentyfikowaniu ciata obcego, kesa zywnosci, probki tkanki lub wycietego polipa do usuniecia oraz kiedy siatka jest catkowicie wycofana do

cewnika, nalezy wprowadzi¢ cewnik do kanatu akcesoryjnego, wykonujac krotkie ruchy (1,0-1,5 cm) do momentu, kiedy dystalny koniec koszulki
zostanie zwizualizowany endoskopowo.

. Dystalny koniec koszulki wprowadzi¢ nieco za ciato obce, kes zywnosci, probke tkanki lub wyciety polip. Nalezy jednak unika¢ wprowadzania

urzadzenia za ciato obce, kes zywnosci, prébke tkanki lub wyciety polip w warunkach braku wizualizacji, jesli zablokowane jest cate $wiatto. Otworzy¢
sie, przesuwajac pierscienie do przodu. Pod obserwacja endoskopowa potwierdzi¢, ze sie¢ jest catkowicie otwarta.

. Endoskopowo manipulowac siecig nad ciatem obcym, kesem zywnosci, probka tkanki lub wycigtym polipem.
. Usunac ciato obce, kes zywnosci, probke tkanki lub wyciety polip, powoli cofajac pierscienie na uchwycie. Naley delikatnie pociggac uchwyt, aby

siatka pozostata zamknieta.

. Wycofac cewnik w kierunku endoskopu tak, aby mozna byto endoskopowo obserwowac siatke, a jednoczesnie, aby nie zastaniata ona widoku

endoskopowego. Obserwacja endoskopowa jest niezbedna w trakcie ekstubacji, aby nie stracic ciata obcego, kesa zywnosci, probke tkanki lub
wycietego polipa z pola widzenia w trakcie usuwania.

. Po ekstubacji endoskopu i sieci usunigte ciato obce, kes zywnosci, prébke tkanki lub wyciety polip moga zostac wyjete z sieci poprzez przesuniecie

pierscieni do przodu. Probki nalezy przygotowac do badania histologicznego z zastosowaniem standardowej techniki.

« Urzadzenia nie wolno uzywac do celéw innych niz zgodne z przeznaczeniem. UTYLIZACJA PRODUKTU
« Przed uzyciem nalezy obejrzec opakowanie pod katem rozerwan, nieprawidtowosci lub uszkodzen. W razie wykrycia nieprawidtowosci jatowos¢ Po uzyciu produkt moze stanowic zagrozenie hiologiczne. Produkt nalezy stosowac i utylizowac zgodnie z przyjeta praktyka medyczng i odpowiednimi
urzadzenia mogta zosta¢ naruszona. Nie uzywac urzadzenia. przepisami prawa lokalnego, wojewddzkiego i krajowego.

« Przed uzyciem nalezy potwierdzi¢, ze siatka, cewnik i uchwyt nie sg uszkodzone. W razie wykrycia takich nieprawidtowosci jak znaczace
znieksztatcenia lub nadmierne zagiecia nie wolno uzywac urzadzenia.

«  Potwierdzic brak znaczacych znieksztatcen, ostrych czesci, zadzioréw lub krawedzi.

«  Delikatnie przeciggnac opuszkami palcéw wzdtuz catego cewnika, aby sprawdzic go pod katem ukruszonych elementow, nadmiernych zagiec, pekniec
lub innego rodzaju uszkodzer.

« Upewnic sig, ze na uchwycie nie ma pekniec.

- Opakowania zawierajgcego urzadzenie nie wolno przechowywac w miejscach, w ktorych moze ono ulec uszkodzeniu, zamoczeniu lub rozszczelnieniu.
W przeciwnym wypadku moze dojs¢ do utraty jatowosci urzadzenia i wystapienia ryzyka zakazenia lub wywotania podraznienia tkanki.

« Po uzyciu produkt i opakowanie naley zutylizowac zgodnie z zasadami szpitalnymi, samorzadowymi i/lub lokalnymi przepisami rzadowymi.

PRZECIWWSKAZANIA
Do przeciwwskazari nalezq przeciwwskazania whasciwe dla zasadniczego zabiegu endoskopowego, ktory wykonywany jest w celu uzyskania dostepu do
miejsca docelowego.

SRODKI OSTROZNOSCI

«  Naley zapoznac sie z informacjami zamieszczonymi na etykiecie na opakowaniu i dotyczacymi minimalnego rozmiaru kanatu niezbednego dla tego
urzadzenia.

«  Endoskopowe usuwanie ciat obcych, keséw zywnosci, prabek tkanek lub wycietych polipdw powinno by¢ wykonywane wytacznie przez osoby po
odpowiednim przeszkoleniu w zakresie klinicznych technik endoskopowych.

« Unika¢ wprowadzania urzadzenia za ciato obce w warunkach braku wizualizacji, zwtaszcza jesli zablokowane jest cate Swiatto.

« Zachowac ostroznosc, aby uniknac nieumysinego chwycenia tkanki lub narzadéw nieprzeznaczonych do usuniecia.

« Wtrakcie usuwania nalezy delikatnie pociggac urzadzenie, aby usuniety obiekt nie ulegt poluzowaniu, przemieszczeniu lub wessaniu do tchawicy.

« Urzadzenie nie jest przeznaczone do usuwania ostrych ciat obcych.

« Jesli usuniety materiat nie daje sie wyjac z sieci po jej roztozeniu, nalezy usunac go puczac sie¢ w pojemniku z woda; nie wyjmowac usunietego
materiatu z sieci palcem ani za pomoca narzedzi, poniewaz moze to doprowadzic do uszkodzenia sieci.

INSTRUKCJA OBSLUGI
Przed uzyciem nalezy w catosci przeczytac instrukcje obstugi.
1. Przed wprowadzeniem urzadzenia do endoskopu nalezy rozwingc je i ostonic serwetami w konfiguracji w ksztatcie litery ,,U”. Urzadzenie moze ulec
uszkodzeniu, jesli bedzie zwiniete w momencie manipulowania uchwytem.

20
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PT | Dispositivos de Extraccdo

CUIDADO/SUJEITO A RECEITA MEDICA
Alei federal dos EUA limita a venda deste dispositivo a médicos ou mediante prescricdo destes.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO
0 dispositivo é composto por um cabo flexivel e uma ala de lago com rede que pode ser estendida e retraida a partir da bainha exterior flexivel, utilizando
uma pega com trés anéis. 0 dispositivo tem um comprimento de 230 cm e um diametro de 2,5 mm.

UTILIZAGAO PREVISTA
Este dispositivo destina-se a ser utilizado para extrair pdlipos excisados, amostras de tecido, corpos estranhos e célculos durante procedimentos de
endoscopia flexivel e rigida.

ADVERTENCIAS

Este é um dispositivo de utilizacdo nica. Nao reutilize, reprocesse nem reesterilize. A reutilizacdo, o reprocessamento ou a reesterilizacdo podem
comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou provocar a avaria do mesmo, podendo por seu turno causar lesdes ou doenca no paciente,
ou mesmo a sua morte. A reutilizacdo, o reprocessamento ou a reesterilizacdo podem também criar um risco de contaminagdo cruzada do dispositivo
elou provocar infecdes no paciente ou infecgdes cruzadas, incluindo, entre outras, a transmissdo de doencas infecciosas de um paciente para outro. A
contaminacdo do dispositivo pode provocar lesdes, doenca ou a morte do paciente.

N&o utilize este dispositivo para um fim diferente daquele a que se destina.

Inspeccione visualmente a embalagem antes da utilizacdo para deteccdo de rasgos, irregularidades ou danos. Se forem detectadas anomalias, a
esterilidade do dispositivo pode estar comprometida. N&o utilize o dispositivo.

Antes da utilizacdo, certifique-se de que a rede, o cateter e a pega ndo estdo danificados. Se detectar qualquer anomalia, com por exemplo,
deformacdes significativas ou dobras excessivas, ndo utilize o dispositivo.

Certifique-se de que ndo existem deformacdes significativas, pecas afiadas, rebarbas ou arestas.

Passe as pontas dos dedos suavemente a todo o comprimento do cateter para verificar se existem compressdes, dobras excessivas, areas quebradas
ou outros danos.

Certifique-se de que a pega ndo apresenta fissuras.

N&o armazene a embalagem com o dispositivo em locais onde possa estar sujeita a danos ou humidade nem a guarde indevidamente selada. Caso
contrdrio, a esterilidade do dispositivo pode ficar comprometida e constituir um risco associado ao controlo de infeccdes ou provocar a irritagdo dos
tecidos.

Apés a utilizacdo, elimine o produto e a embalagem de acordo com a politica hospitalar, administrativa e/ou do governo local.

CONTRA-INDICAGOES
As contra-indicacdes incluem as que sao especificas de um procedimento endoscpico primario para obtencdo de acesso ao local pretendido.

PRECAUCOES

Consulte o rétulo da embalagem para obter informacdes sobre o tamanho minimo do canal necessério para este dispositivo.

A extraccdo endoscopica de objectos estranhos, bolo alimentar, amostras de tecido ou pdlipos excisados s6 pode ser efectuada por pessoas com
formacdo apropriada no ambito da técnica endoscdpica clinica.

Evite passar cegamente o dispositivo para além de qualquer objecto estranho, especialmente se o limen estiver totalmente obstruido.

Proceda com precaucdo, a fim de evitar agarrar inadvertidamente tecidos ou drgdos que ndo se destinam a ser removidos.

Mantenha uma ligeira traccdo no dispositivo durante a extraccdo para que o objecto extraido ndo se solte, ndo se deslogue nem seja aspirado para a
traqueia.

Este dispositivo ndo é recomendével para a extraccdo de objectos estranhos afiados.

Concluida a extracdo, se o material extraido ndo sair da rede apds a abertura, deve remové-lo lavando a rede numa bacia com dgua. Nao retire o
material extraido da rede com a mao nem com uma ferramenta, para ndo a danificar.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Leia as instruges de utilizagdo na integra antes de qualquer utilizagdo.

1

Antes de introduzir o dispositivo no endoscdpio, desenrole-o e dobre-o em “U”. Se utilizar a pega com o dispositivo enrolado, pode danifica-lo.

2. Segurando a extremidade proximal do dispositivo numa mao e a bainha distal na outra, retraia lentamente os anéis dos dedos até que a rede seja

completamente recolhida para dentro da bainha. Certifique-se de que ndo existem deformacdes nem anomalias significativas.

22
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3. Apds aidentificacdo do objecto estranho, bolo alimentar, amostra de tecido ou pdlipo excisado a extrair e com a rede totalmente retraida no cateter,
faca avancar o cateter para dentro do canal do acessério com breves impulsos de 1,0 - 1,5 cm até que a extremidade distal da bainha seja visualizada
endoscopicamente.

4. Faca avangar ligeiramente a extremidade distal da bainha para além do objecto estranho, holo alimentar, amostra de tecido ou pdlipo excisado,
evitando contudo passar cegamente o dispositivo para além de qualquer objecto estranho, bolo alimentar, amostra de tecido ou pdlipo excisado se
o limen estiver obstruido. Abra a rede fazendo avancar os anéis dos dedos. Certifique-se de que a rede esta completamente aberta por observacdo
endoscopica.

Manipule endoscopicamente a rede sobre o objecto estranho, bolo alimentar, amostra de tecido ou pélipo excisado.

6. Extraia 0 objecto estranho, bolo alimentar, amostra de tecido ou pélipo excisado retraindo lentamente os anéis dos dedos da pega. Deve aplicar uma
ligeira traccdo na pega para manter a rede fechada.

7. Retraia o cateter retrocedendo na direccdo do endoscopio para que a rede possa ser observada endoscopicamente sem obstrucdo da vista
endoscopica. A observacdo endoscdpica é necessaria durante a extubacdo para ndo perder de vista o objecto estranho, o bolo alimentar, a amostra de
tecido ou o pdlipo excisado durante a remogo.

8. Apds a extubacdo do endoscdpio e da rede, o objecto estranho, o bolo alimentar, a amostra de tecido ou o pdlipo excisado extraido pode ser removido
da rede fazendo avancar os anéis dos dedos para a abrir. As amostras devem ser preparadas de acordo com a técnica padrao da avaliagdo histoldgica.

ELIMINAGAO DO PRODUTO
Apés ser utilizado, este produto pode tornar-se num potencial risco bioldgico. Manuseie e elimine o produto em conformidade com as praticas médicas
aceites e com a legislacdo e regulamentacdo nacional, regional e local em vigor.
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sV | Hamtningsenheter

VARNING/ENDAST PA LAKARES ORDINATION
Federal amerikansk lag tillater endast att denna enhet séljs av eller pa ordination av lakare.

BESKRIVNING AV ENHETEN
Enheten bestar av en flexibel vajer och en snardgla med nat som kan stréckas ut och dras in fran den flexibla yttre hylsan med hjglp av ett treringshandtag.
Enhetens langd &r 230 cm, diametern &r 2,5 mm.

AVSEDD ANVANDNING
Denna enhet &r avsedd att anvandas for att hamta exciderade polyper, vavnadsprover, frammande fremal och konkrement vid procedurer med bdjliga och
stela endoskop.

VARNINGAR
«  Enheten &r endast utformad for uk. Far ej ater for ateranviindning eller omsteriliseras. Ateranvéndning, behandling for
ateranvandning eller omsterilisering kan ge nedsatt hallfasthet hos enheten och/eller leda till fel pa enheten, vilket kan orsaka skador pa patienten,
sjukdom eller dodsfall. Ateranvandning, behandling for &teranvandning eller omsterilisering kan &ven ge risk for kontaminering av enheten och/eller

. Nar det frammande objektet, matbolusen, vévnadsprovet eller den exciderade polypen som ska hamtas har identifierats och nér nétet &r helt

tillbakadraget inne i katetern, ska katetern foras fram i den extra kanalen med korta, 1,0 - 1,5 cm langa slag, tills den distala &nden av hylsan
visualiseras endoskopiskt.

For fram den distala dnden av hylsan en aning bortom det frimmande objektet, matbolusen, vavnadsprovet eller den exciderade polypen men undvik
att ouppmarksamt fora enheten bortom ett frimmande objekt, matbolus, vavnadsprov eller exciderad polyp om hela ppningen r blockerad. Oppna
nétet genom att fora fingerringarna framat. Kontrollera att nétet ar helt oppet via endoskopisk observation.

. Manipulera nétet endoskopiskt dver det frammande objektet, matbolusen, vévnadsprovet eller den exciderade polypen.
. Hamta det frammande objektet, matbolusen, vavnadsprovet eller den exciderade polypen genom att [angsamt dra tillbaka fingerringarna pa

handtaget. Dragningen pd handtaget ska goras forsiktigt, sa att natet forblir stangt.

Drag tillbaka katetern bakat mot endoskopet sa att nétet kan iakttas endoskopiskt men dndd inte morklagger det endoskopiska synfaltet. Endoskopisk
observation &r ndvandig under extubationen for att inte forlora det frimmande objektet, matbolusen, vavnadsprovet eller den exciderade polypen ur
sikte under avidgsnandet.

. Nar endoskopet och nétet har extuberats kan det hdmtade frammande objektet, matbolusen, vévnadsprovet eller den exciderade polypen avlagsnas

fran natet genom att fora fram fingerringarna for att oppna nétet. Proverna ska beredas enligt standardteknik for histologisk utvardering.

AVFALLSHANTERING AV PRODUKTEN
Efter anvéindning kan denna produkt utgdra en smittrisk. Hantering eller avfallshantering av produkten ska gdras i enlighet med medicinsk praxis och
gallande lokala, statliga och EU-lagar och bestdmmelser.

orsaka infektion hos patienten eller dverfdring av infektion mellan patienter, inklusive men inte begransat till dverforing av smittsamma sjukdomar.
Kontaminering av enheten kan orsaka skador pa patienten, sjukdom eller dodsfall.
«  Denna enhet far inte anvandas i nagot annat syfte an vad som anges i indikationerna for anvandning.

« Kontrollera visuellt fore anvandningen om forpackningen ar sonder, har defekter eller &r skadad. Om nagot onormalt upptécks kan enhetens sterilitet
ha komprometterats. Anvand inte enheten.

« Kontrollera fore anvandningen att inte natet, katetern och handtaget ar skadade. Enheten ska inte anvandas om nagot onormalt patraffas, som
markanta deformationer eller kraftigt bdjda delar.

«  Setillatt det inte finns nagra markanta deformationer, vassa delar, utstdende eller skarpa kanter.

« Kontrollera med fingertopparna lings hela kateterns lingd att det inte finns ndgra intryckta delar, kraftigt bojda delar, omraden med brott eller andra
skador.

«  Forsakra dig om att det inte finns ndgra sprickor pa handtaget.

- Forpackningar med enheten far inte forvaras pa ett stélle dar den kan skadas, bli blét eller felaktigt forseglad. | annat fall kan enhetens sterilitet bli
nedsatt vilket kan medfdra smittrisk eller orsaka irritation av vévnaden.

« Mvfallshantera produkten och férpackningen efter anvéndningen i enlighet med sjukhusets bestammelser eller lokala lagar och forordningar.

KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationer omfattar sadana som ér specifika for primara endoskopiska procedurer som ska utfras for att komma at 6nskat stalle.

FORSIKTIGHETSATGARDER

- Pa forpackningsetiketten finns minsta kanalstorlek som krévs for denna enhet angiven.

« Den endoskopiska hamtningen av frimmande objekt, matbolus, vavnadsprover eller exciderade polyper far endast utforas av personer som har fatt
Iamplig utbildning i klinisk endoskopiteknik.

« Undvik att ouppmérksamt fora enheten bortom nagot frammande objekt, sérskilt om hela dppningen &r blockerad.

« Varnoga med att undvika att av misstag gripa tag i vavnad eller organ som inte ska hamtas.

- Drag forsiktigt i enheten under hamtningen sa att det hamtade objektet inte lossnar, tappas eller aspireras i luftstrupen.

«  Denna enhet rekommenderas inte for hamtning av vassa frammande objekt.

« Om efter extraktionen det hdmtade materialet inte kommer ut ur natet nér det vecklas ut, ska materialet avlagsnas fran nétet genom att skdlja nétet i
en skal med vatten. "Plocka" inte upp hdmtat material fran natet med fingret eller med nagot verktyg eftersom detta kan skada nétet.

BRUKSANVISNING
Lds hela bruksanvisningen fdre anvindning.
1. Innan enheten sétts in i endoskopet, ska den rullas ut och léggas i veck i en "U"-formad konfiguration. Enheten kan skadas om den rullas upp medan
handtaget anvands.
2. Hall den proximala dnden av enheten i ena handen och den distala hylsan i den andra handen. Dra langsamt tillbaka fingerringarna tills nétet ar
fullstandigt tillbakadraget i hylsan. Se till att det inte finns nagra markanta deformationer eller awikelser fran det normala.
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EN Consult Instructions for Use DA Se brugsanvisningen DE Gebrauchsanweisung beachten EL SupBouAeuteite
g O8nyieg xpnong ES Consulte las instrucciones de uso FR Consulter les instructions d'utilisation IT Consultare
le istruzioni per l'uso KO AE 2|2 29| NL Se brugsanvisningen PL Instrukcja obstugi PT Consultar as inst-
rucdes de utilizacdo SV Se bruksanvisning ZH i5&%(& FHikEH

EN Date of Manufacture DA Fremstillingsdato DE Herstellungsdatum EL Huepopnvia kataokeung ES Fecha
de fabricacién FR Date de fabrication IT Data di produzione KO X222} NL Fremstillingsdato PL Data pro-
dukgji PT Data de fabrico SV Tillverkningsdatum ZH 47~ FHf

EN Do not reuse DA M3 ikke genanvendes DE Nicht wiederverwenden EL Na pnv emavaypnotpomoltnest
ES No reutilizar FR Ne pas réutiliser IT Non riutilizzare KO A{At2 22| NL Niet hergebruiken PL Nie uzywaé
ponownie PT Far ej dteranvandas SV N&o reutilizar ZH 15718 2/FH

EN Lot Number DA Partinummer DE Losnummer EL ApiBpog maptisag ES Nimero de lote FR Numéro de lot
IT Numero di lotto KO 2E & NL Partinummer PL Numer serii PT Nimero de Lote SV Lotnummer ZH it S

EN Quantity DA Antal DE Anzahl EL Mooo6tnta ES Cantidad FR Quantité IT Quantita KO £&F NL Aantal PL
llo$¢ PT Quantidade SV Antal ZH £{(&

EN Caution DA Forsigtig DE Vorsicht EL Mpoooxr ES Precaucién FR Attention IT Attenzione KO 32| NL Forsig-
tig PL Przestroga PT Cuidado SV Forsiktighet ZH ;15

@ P> OH®LE =B

EN Do not use if package is damaged DA M4 ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget DE Bei besch&-
digter Packung nicht verwenden EL Mnv xpnotlomoioeTe €av n cuokevaoia rmapouotalet nwd ES No utilice
el producto si el envase esta dafiado FR Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé IT Non utilizzare se la
confezione & danneggiata KO Z 2 &4k A| AF25}2| O A|2 NL Niet gebruiken als de verpakking bescha-
digd is PL Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone PT N&o utilizar se a embalagem estiver danificada
SV Far inte anvandas om forpackningen &r skadad ZH iISREZECHIR, B20EH.

BEEE

EN Sterilization using ethylene oxide DA Steriliseret med aetylenoxid DE Sterilisation mit Ethylenoxid EL
ArooTeipwon pe xpnon albulevoEeidlou ES Esterilizacién con 6xido de etileno FR Stérilisation a I'oxyde
d’éthylen IT Sterilizzazione con ossido di etilene KO A5} 0|2l © 2 A NL Gesteriliseerd met ethyleenoxide
PL Esterilizado por éxido de etileno PT Esterilizado por 6xido de etileno SV Sterilisering med etylenoxid ZH
FERREKE

EN Federal (USA) Law restricts this device to sale by or on the order of a physician DA Ifelge amerikansk
(USA) lovgivning ma denne enhed kun saelges af en leege eller efter ordination af en leege DE In den USA
darf dieses Gerét per Gesetz nur durch einen Arzt oder auf Anordnung eines Arztes verkauft werden EL O
OHOOTIOVBIAKOG VOROG (Twv HIMA) EMTPEMEL TNV MWANCN AUTAG TNG CUOKELAG HOVO ard 1ATPO N KATOMV
£VTONNG latpov ES Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este dispositivo a médicos o por
prescripcion facultativa FR La loi fédérale des Etats-Unis limite la vente de ce dispositif & un médecin ou sur
prescription de ce dernier IT Le leggi federali degli Stati Uniti limitano la vendita di questo dispositivo ai soli
medici o su prescrizione medica KO 32|: 0| HEHHO| M= O|AFQ| 2| A|0f| [C}2} EE= O|A}BHO| & 2HH| 2 TO|St:
2 A|5tst 2 UELICHNL Voorzichtig: Volgens federale wetgeving (in de VS) mag dit apparaat alleen verkocht
worden door of op voorschrift van een arts PL Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym (USA) niniejsze
urzadzenie moze by¢ sprzedawane wytacznie lekarzom lub na ich zaméwienie PT A legislagdo federal (EUA)
restringe a venda deste dispositivo a médicos ou por ordem destes SV Federal lag (USA) begrénsar denna
enhet till férsélining av eller pa order av en lakare ZH T8 ZEEBGTAERTIHEENIREERES LS
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EN Keep Dry DA Opbevares tort DE Trocken lagern EL Na Siatnpeitat oteyvo ES Mantener seco FR Garder
au sec IT Conservare in luogo asciutto KO &7| 32| NL Droog bewaren PL Chronié przed wilgocig PT Manter
seco SV Ska héllas torr ZH {RIFTI&

EN Catalog number DA Katalognummer DE Katalognummer EL Api8p6¢ katahdyou ES Numero de catélogo
FR Référence catalogue IT Numero di catalogo KO 7t&271 #15 NL Katalognummer PL Numer katalogowy
PT Nimero de catélogo SV Katalognummer ZH B&S

EN Working Length DA Nytteleengde DE Arbeitslénge EL Mnkog gpyaoiag ES Longitud de trabajo FR Lon-
gueur utile IT Lunghezza di lavoro KO 2t¢! Z!0| NL Nyttelseengde PL Dtugosé robocza PT Comprimento de
trabalho SV Arbetslangd ZH T{EKE

EN Use-by Date DA Anvendes senest DE Haltbar bis EL Huepopnvia AiEng ES Fecha de caducidad FR Utiliser
avant IT Usare entro KO A2 24| NL Anvendes senest PL Zuzy¢ do PT Usar até SV Anvénd fére ZH {§FBHARR

EN Manufacturer DA Producent DE Hersteller EL Kataokevaotrg ES Fabricante FR Fabricant IT Produttore
KO A| 22| NL Fabrikant PL Producent PT Fabricante SV Tillverkare ZH 4577 5%

EN Non Sterile DA Ikke-steril DE Nicht-steril EL Mn armootelpwpévo ES No estéril FR Non stérile IT Non sterile
KO H| 2 NL Ikke-steril PL Niejatowy PT N&o estéril SV Icke-steril ZH JETE

EN Authorized representative in the European community DA Autoriseret repraesentant i EU DE Autorisierte Ver-
tretung in der Européischen Gemeinschaft EL E§ouclootnuévog avtrmpdowrog otnv Eupwriaikh Kowdtnta
ES Representante autorizado en la CE FR Représentant agréé dans I'Union européenne IT Rappresentante
autorizzato per la Comunita europea KO & 3-&|2| 392! CH2|2] NL Autoriseret repreesentant i EU PL Autory-
zowany przedstawiciel na terenie Unii Europejskiej PT Representante autorizado na Comunidade Europeia SV
Auktoriserad representant i den Europeiska gemenskapen ZH EXHHEEMAROIZIN LT

EN Do not expose to direct sunlight DA Ma ikke udsaettes for direkte sollys DE Vor direkter Sonneneinstrah-
lung schiitzen EL Mnv ek8£tete og dueco n\lako pwc ES No exponer a la luz solar directa FR Ne pas exposer
a la lumiére directe du soleil IT Non esporre alla luce solare diretta KO 2|AFZMO|| .=&5}Z| OMYA|2. NL M3
ikke udseettes for direkte sollys PL Nie wystawia¢ na bezposrednie nastonecznienie PT N&o expor a luz
directa do sol SV Far ej utséttas for direkt solljus ZH ~ERFETESIFAYET

S
DN

\
ot

/°

EN Protect from heat and radioactive sources DA Holdes vaek fra sollys og radioaktive kilder DE Vor Sonne-
neinstrahlung und radioaktiven Strahlenquellen schiitzen EL Alatnpeite pakpid armo 1o Gwg Tou AAOL Kat
padlevepyég TyEg ES Mantener alejado de la luz solar y de fuentes radioactivas FR Conserver a I'abri de la
lumiere du soleil et des sources radioactives IT Mantenere al riparo dalla luce del sole e da fonti radioattive
KO Z|AtaA ) BEALA M 40f| 717+0] SHA| DY A|2 NL Uit de buurt houden van zonlicht en radioactieve bron-
nen PL Chroni¢ przed Zrédtami ciepta lub promieniowania radioaktywnego PT Manter afastado da luz solar e
de fontes de radioactividade SV Skyddas mot solljus och radioaktiva kallor ZH JTEE BRI CHIHETR

EN Diameter DA Diameter DE Durchmesser EL Aldpetpog ES Didmetro FR Diamétre IT Diametro KO |2 NL
Diameter PL Srednica PT Diametro SV Diameter ZH 12
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