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This device is not made with natural rubber latex.

Intended Use:
The Exacto® cold snare is intended to be used without diathermic energy for the endoscopic resection of polyp tissue in the
gastrointestinal tract.

Wire Approximate Snare
Description Product Number DSiQ%Zttlf(;r % Diameter Size (mm) Width
e =engin and Length
0.30mm
®
Exacto® cold snare BX00711115 2.4 mm 230 cm 012 inches 9X19

Warnings and Precautions:

Endoscopic procedures should only be performed by persons having adequate training and familiarity with endoscopic techniques.
Consult the medical literature relative to techniques, contraindications, complications and hazards prior to any endoscopic
procedure.

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

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

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 its safety and
effectiveness.

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

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

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

Short strokes, 1"-1.5” (2.5cm — 3.8cm) in length, are recommended throughout device passage to avoid sheath kinking.

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

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

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

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

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

Contraindications:

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

Prior to Use:

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

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

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

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

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

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

Directions for use:

1.

ouhrLD

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

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

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

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

The polyp tissue should be collected and the specimen(s) prepared according to standard technique for histologic evaluation.
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Issued Date: January 2018

g Product Disposal:
a7 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
AL laws and regulations.

Warning:
An issued or revision date for these instructions is included for the user’s information. In the event that two years have elapsed between this date and
product use, the user should contact US Endoscopy to determine if additional information is available.

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

US Endoscopy, a wholly owned subsidiary of STERIS Corporation.
Made in the U.S.A.
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Ce dispositif n’est pas fabriqué en latex naturel.

Application :
L'anse a froid Exacto® est congue pour étre utilisée sans I'énergie diathermique pour la résection endoscopique de tissu de polype
dans le tractus gastro-intestinal.

Dimension
Descrintion Référencg du Diamét_re Lonque_ur de Diameétre du fil approximative de
Zescription produit de la gaine la gaine 'anse (mm) :
largeur et longueur
Anse a froid Exacto® BX00711115 2,4mm 230 cm 0,30 mm 9x19
0,012 pouce

Avertissements et précautions :

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

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

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

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

US Endoscopy n'a pas concu ce dispositif pour qu'il puisse étre retraité ou réutilisé, et ne peut donc pas certifier que le
retraitement peut nettoyer et/ou stériliser ou conserver 'intégrité structurelle du dispositif afin de garantir la sécurité du patient et/ou
de l'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 entierement responsable de sa sécurité et de son efficacité.
Dégager I'anse du polype s'il existe un risque de complication.

Saisir avec précaution le tissu afin de ne pas saisir involontairement des tissus ou des organes qui ne doivent pas étre extraits.
En cas de résistance lors de l'insertion, réduire I'angle (ou abaisser le levier de la pince, le cas échéant) jusqu’a ce que le dispositif
passe en douceur.

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

Les gestes suivants peuvent entraver le bon fonctionnement du dispositif ou blesser le patient :

1) Tentative d’avancée de la poignée en position ouverte trop rapide ou avec trop de force

2) Tentative de passage ou d'ouverture du dispositif dans un endoscope extrémement articulé

3) Tentative d’actionnement du dispositif dans une position extrémement enroulée

4) Tentative d’actionnement du dispositif alors que la poignée forme un angle aigu par rapport a la gaine

Contre-indications :

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

Avant I'utilisation :

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

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

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

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

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

dispositif de connexion diathermique sur sa poignée.

Mode d’emploi :

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

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

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

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

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

6. Il convient de prélever le tissu du polype et de préparer le ou les échantillons conformément a la technique standard d’évaluation

histologique.
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Date de publication : Janvier 2018

g Mise au rebut du produit :
a7 Aprés utilisatioq, ce‘produit peut constituer_un déchet biologique dangergux. lls doivent étre manipulés et éliminés conformément aux pratiques médicales établies,
AL ainsi qu'a la législation et aux réglementations locales, régionales et nationales en vigueur.
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 Vvérifier si des informations supplémentaires sont disponibles.

Listening...and delivering solutions®, le logo US Endoscopy listening...and delivering solutions, ainsi que toutes les marques portant le signe ©® ou ™
sont des marques déposées aupres de I'U.S. 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.

00732260 Rev. D



Dieses Produkt enthélt keinen Naturkautschuklatex.

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

. Durchmesser Lange des Draht- Ungefahre SchlingengrofRe
= . - - s
Beschreibung Produki-Nr. des Schafts Schafts durchmesser (mm) Breite und Lange
® . 0,30 mm
Exacto® kalte Schlinge BX00711115 2,4 mm 230 cm 0,012 Zoll 9X19

Warn- und Vorsichtshinweise:

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

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

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

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

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

e Dieses medizinische Einwegprodukt 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.

e Die Schlinge vom Polyp lI6sen, wenn die Gefahr einer Komplikation besteht.

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

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

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

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

1) bei zu schnellem oder zu kraftigem Bewegen des Griffs in die offene Position,

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

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

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

Vor der Verwendung:

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

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

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

4. Die Fingerringe vorwarts und riickwarts bewegen, um sicherzustellen, dass sich die Schlingenschlaufe problemlos 6ffnen bzw.
schlie3en lasst, bevor sie in das Endoskop eingefuhrt wird.

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

tiber keinen diathermischen Griffanschluss.

Gebrauchsanleitung:

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

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

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

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

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

ouprwN
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Vero6ffentlichungsdatum: Januar 2018

g Entsorgung des Produkts:
a7 Dieses Produkt stellt nach seiner Verwendung moglicherweise eine biologische Gefahr dar. Das Produkt ist daher gemaf den gangigen medizinischen Richtlinien
AL sowie den ortlich, landesweit und bundesweit geltenden gesetzlichen Bestimmungen und Regelungen zu handhaben und zu entsorgen.
Warnung:
Die Gebrauchsanleitung ist zu Informationszwecken mit einem Veroffentlichungs- bzw. Revisionsdatum versehen. Falls zwischen dem angegebenen
Datum und dem Verwendungszeitpunkt des Produkts zwei Jahre liegen, sollte sich der Anwender an US Endoscopy wenden, um zu erfahren, ob
zuséatzliche Informationen verfligbar sind.

Listening...and delivering solutions®, 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) eingetragen, oder Marken, die sich im Besitz von US Endoscopy befinden.

US Endoscopy ist eine hundertprozentige Tochtergesellschaft der STERIS Corporation.
Made in the USA.
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Questo dispositivo non contiene lattice di gomma naturale.

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

Dimensioni

Diametro Lunghezza Diametro approssimative
Al fila dell'ansa (mm)

dell'introduttore | dell'introduttore del filo
— larghezza e
lunghezza

Descrizione Codice prodotto

0,30 mm

0,012 poliici 9X19

Ansa a freddo Exacto® BX00711115 2,4 mm 230 cm

Avvertenze e precauzioni:

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

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

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

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

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

Questo dispositivo medico monouso non deve essere riutilizzato. Qualsiasi istituto sanitario, medico curante o terzo che
sottoponga questo dispositivo monouso a riprocessazione, ritrattamento, ricostruzione, risterilizzazione e/o riutilizzo si assume la
completa responsabilita della sicurezza e dell'efficacia dello stesso.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Controindicazioni

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

Prima dell'uso:

1.

2.
3.

Prima di utilizzarlo in ambito medico, ispezionare e prendere dimestichezza con il dispositivo. Nel caso siano presenti danni, non

usare questo dispositivo e rivolgersi allo specialista del prodotto di zona.

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

Rimuovere il dispositivo dalla confezione, svolgere I'intero dispositivo e disporlo in una configurazione a "U", tenendo l'estremita

prossimale in una mano e l'introduttore distale nella mano opposta.

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

dell'inserimento nell'endoscopio.

Prima di inserire I'ansa nell'endoscopio, controllare che il cappio sia completamente retratto nel catetere.

e Nota: I'ansa a freddo Exacto® non & concepita per I'uso con diatermia e pertanto non dispone di connessione con impugnatura
diatermica.

Procedura

1.

2

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

Quando il polipo e stato visualizzato endoscopicamente, estendere la punta distale del catetere nel campo visivo endoscopico.
Portare delicatamente il cappio dell'ansa in posizione completamente aperta.

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

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

Prelevare il tessuto del polipo e preparare il campione in base alla tecnica standard per I'analisi istologica.

00732260 Rev. D



Data di pubblicazione: gennaio 2018

g Smaltimento del prodotto:
a7 Dopo I‘yso, qugsto prodo_tto rappre_;enta un potenziale rischio biologico. Manipolare e smaltire in conformita alle pratiche mediche approvate, alle leggi e alle
AL normative locali, nazionali e federali in vigore.
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'utilizzo del prodotto, I'utente deve contattare US Endoscopy per verificare se sono disponibili informazioni aggiuntive.

Listening...and delivering solutions®, US Endoscopy listening...and delivering solutions design e tutti i marchi contrassegnati da ® o ™ sono stati
depositati presso I'Ufficio brevetti e marchi depositati degli Stati Uniti o sono marchi di fabbrica di proprieta di US Endoscopy

US Endoscopy é una consociata interamente controllata da STERIS Corporation.
Prodotto negli Stati Uniti.
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Este dispositivo no esta fabricado con latex de caucho natural.

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

Tamafio
L Numero de Didmetro Longitud de Didmetro aproximado del
Descripcion - - — -
producto de lavaina la vaina del Cable lazo (mm): ancho y
longitud
Lazo en frio Exacto® BX00711115 2,4mm 230 cm 0,30 mm 9x19
0,012 pulgadas

Advertencias y precauciones:

e Las endoscopias solo debe realizarlas personal que cuente con la formacion adecuada para ello y esté familiarizado con las
técnicas endoscopicas correspondientes.

e Antes de realizar cualquier procedimiento endoscépico, consulte bibliografia médica referente a las técnicas, las
contraindicaciones, las complicaciones y los riesgos de este tipo de procedimientos.

e No utilice este producto sin tener un amplio conocimiento de los principios técnicos, de las aplicaciones clinicas y de los riesgos
asociados con la polipectomia con lazos frios (no eléctricos) y reseccién de tejido.

e Estos dispositivos son compatibles con un canal de endoscopia de 2,8 mm o mayor.

e US Endoscopy no ha disefiado este dispositivo para ser reprocesado o reutilizado y, por tanto, no podemos verificar si el
reprocesamiento puede limpiar o esterilizar, 0 mantener la integridad estructural del dispositivo para garantizar la seguridad del
paciente o usuario.

e Este dispositivo médico desechable no es reutilizable. Cualquier centro, médico o tercero que reprocese, restaure o vuelva a
elaborar, esterilizar o utilizar este dispositivo médico desechable debera responsabilizarse totalmente de su seguridad y eficacia.

e Desenganchar el lazo del pélipo si existe riesgo de complicacion.

e Cuando sujete el tejido, deben tomarse las precauciones necesarias para evitar atrapar accidentalmente tejidos u 6rganos que no
se pretendan extraer.

e Sinota resistencia durante la insercion, reduzca la angulacion (o baje el elevador del férceps si es aplicable) hasta que el
instrumento pase suavemente.

e Serecomienda usar movimientos cortos (de 2,5 a 3,8 cm) para hacer pasar el dispositivo y evitar el acodamiento de la vaina.

e El dispositivo puede no funcionar correctamente en las siguientes situaciones o causar lesiones al paciente:

1) sise haintentado avanzar el mango a la posicién abierta con demasiada velocidad o fuerza;

2) sise haintentado hacer pasar o abrir el dispositivo en un endoscopio demasiado articulado;

3) sise haintentado accionar el dispositivo en una posicion demasiado enrollada; o

4) si se ha accionado el dispositivo cuando el mango positivo estaba en un angulo agudo con respecto a la vaina.

Contraindicaciones:
e Las contraindicaciones incluyen, entre otras, las especificas de cualquier procedimiento endoscépico.

Antes del uso:

1. Antes de su uso clinico, debe familiarizarse con el dispositivo. Si hay dafios evidentes, no utilice este producto y péngase en
contacto con el especialista local del producto.

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

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

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

5. Compruebe que el lazo esté totalmente retraido en el catéter antes de su insercién en el endoscopio.
e Nota: tenga en cuenta que el lazo en frio Exacto® no ha sido disefiado para su uso con energia diatérmica y, por lo tanto, no

tiene ninguna conexién diatérmica en el mango.

Instrucciones de uso:

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

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

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

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

El tejido del polipo debe recogerse y han de prepararse las muestras segun la técnica estandar para su evaluacion histolégica.

ouprwLN
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Fecha de publicacién: enero de 2018

g Como desechar el producto:
a7 Después de su uso, el p_roducto puede suponer un riesgo hiol6gico. Manipulelo y deséchelo segun la practica médica aceptada y las leyes y normativas locales,
AL estatales y federales aplicables.
Advertencia:
La fecha de publicacion o revisiéon 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, pdngase en contacto con US Endoscopy por si hubiera informacion adicional disponible.

Listening...and delivering solutions®, el disefio de US Endoscopy para listening...and delivering solutions y todas las marcas que lleven ® 0 ™ estan
registradas en la Oficina de Patentes y Marcas de los Estados Unidos, 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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Este dispositivo néo é fabricado com latex de borracha natural.

Indicagao de Utilizagao:
A ansa fria Exacto® destina-se a ser utilizada sem energia diatérmica para a ressec¢ao endoscopica de tecido de po6lipos no tracto
gastrointestinal.

Descricio Numero do Diametro da Comprimento Diametro Tamanho, largura e comprimento
2Escriedo produto bainha da bainha do fio aproximados da ansa (mm)
Ansa fria Exacto® BX00711115 2,4 mm 230 cm 0,30 mm 9X19

Avisos e Precaucfes:

Os procedimentos endoscépicos devem ser realizados apenas por pessoas com a formacao adequada e que estejam
familiarizadas com as técnicas endoscépicas.

Consulte a literatura médica relativamente as técnicas, contra-indicagdes, complica¢des e perigos antes de iniciar qualquer
procedimento endoscépico.

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

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

A US Endoscopy ndo concebeu este dispositivo para ser reprocessado ou reutilizado, pelo que ndo podemos assegurar que 0
reprocessamento consiga limpar e/ou esterilizar ou manter a integridade estrutural do dispositivo de forma a garantir a seguranca
do paciente e/ou utilizador.

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

Liberte a ansa do pélipo se existir risco de complicagéo.

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

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

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

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

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

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

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

Contra-indicacfes:

e As contra-indicacdes incluem, sem qualquer limitagdo, as contra-indicag6es especificas de qualquer procedimento
endoscopico.

Antes de Utilizar:

1.

2.

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

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

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

insergao.

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

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

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

inserir no endoscopio.

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

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

Instrucdes de utilizagdo:

1.

N

oo AW

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

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

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

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

Assim que o(s) polipo(s) for(em) satisfatoriamente ressecado(s), a ansa deve ser retraida novamente para dentro do cateter.
O tecido de polipos deve ser recolhido e a(s) amostra(s) deve(m) ser preparada(s) de acordo com a técnica padrao para a
avaliagao histolégica.
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Data de emissao: Janeiro de 2018

g Eliminagéo do Produto:
a7 Depois de utilizado, gste prpduto pot_je represe_ntar um ris_co biolégico potencial. Manuseie e elimine em conformidade com a pratica médica padrao e com as
AL regulamentacdes e leis locais, federais e estatais aplicaveis.
Aviso:
E incluida uma data de emiss&o ou de revisdo destas instrucdes para informagao do utilizador. Caso decorram dois anos entre esta data e a utilizagéo
do produto, o utilizador devera contactar a US Endoscopy para determinar se esté disponivel informacéo adicional.

Listening...and delivering solutions®, o design US Endoscopy listening...and delivering solutions e todas as marcas assinaladas com ® ou ™ estéo
registadas no Departamento de Registos de Patentes dos EUA (U.S. Patent and Trademark Office) ou sdo marcas comerciais detidas pela US
Endoscopy

US Endoscopy, uma subsidiaria detida integralmente pela STERIS Corporation.
Fabricado nos EUA
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Denne anordning er fremstillet uden brug af naturgummilatex.

Anvendelse:
Exacto® koldslyngen er beregnet til brug uden diatermisk energi til endoskopisk resektion af polypvaev i mavetarmkanalen.

Tilneermet

slyngestgrrelse
(mm), bredde og

leengde

Beskrivelse Produktnummer | Hylsterdiameter | Hylsterlaengde Kabeldiameter

0,30 mm

®.
Exacto®-koldslynge BX00711115 2,4 mm 230 cm 0,012 tommer

9X19

Advarsler og forholdsregler:

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

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

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

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

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

Denne medicinske engangsanordning er ikke beregnet til genbrug. Institutioner, leeger eller tredjeparter, der genklarggar,
gendanner, renoverer, resteriliserer og/eller genbruger denne engangsenhed til medicinske formal, beerer det fulde ansvar for dens
sikkerhed og effektivitet.

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

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

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

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

Folgende forhold kan medfgre, at anordningen ikke fungerer korrekt, eller at der sker skader p& patienten:

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

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

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

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

Kontraindikationer:

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

Far anvendelse:

1.

2.
3.

4.
5.

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

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

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

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

hénd og det distale hylster holdes i den anden hand.

Skub fingerringene frem og tilbage for at bekreefte, at slyngens lgkke &bner og lukker uhindret fgr indfaring i endoskopet.

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

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

Brugsanvisning:

1.

ourwLD

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

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

Indstil forsigtigt slyngelakken til den starst mulige &bning.

Placer slyngen omkring polypvaevet til resektion ved hjaelp af korrekt endoskopisk teknik.

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

Polypveevet skal indsamles, og praeparatet/praeparaterne klarggres i henhold til standardteknikken for histologisk evaluering.
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Udgivelsesdato: Januar 2018

((_)\ Bortskaffelse af produktet:

a7 Efter anvendelse kan dette produkt udgere en potentiel biologisk risiko. Produktet skal handteres og bortskaffes i henhold til godkendt medicinsk praksis samt
AL geeldende love og regulativer.
Advarsel:
Denne brugsanvisning indeholder en udgivelses- eller revisionsdato til brugerens orientering. Hvis der er gaet to &r mellem denne dato og produktets

anvendelse, skal brugeren kontakte US Endoscopy for eventuelt yderligere oplysninger.

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

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

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

. . Draad- Breedte en lengte poliepsnoerder
Omschrijving Productnummer Hulsdiameter | Hulslengte Diameter bii benadering (mm)
T -
Exacto® niet-geactiveerde BX00711115 2,4 mm 230 ¢m 0,30 mm 9% 19
poliepsnoerder 0,012 in

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen:

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

e Voorafgaand aan elke endoscopische ingreep dient medische literatuur te worden geraadpleegd met betrekking tot de
desbetreffende technieken, contra-indicaties, complicaties en mogelijke gevaren.

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

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

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

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

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

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

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

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

e De volgende omstandigheden kunnen de werking van het instrument nadelig beinvioeden of letsel bij de patiént veroorzaken:

1) Er wordt geprobeerd de handgreep te snel of met te veel kracht te openen;

2) Erwordt geprobeerd het instrument via een extreem bochtige endoscoop in te brengen of te openen;

3) Erwordt geprobeerd het instrument in een extreem opgerolde positie in werking te stellen; en/of

4) Er wordt geprobeerd het instrument in werking te stellen wanneer de handgreep zich onder een scherpe hoek bevindt ten
opzichte van de huls.

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

V6or het gebruik:
1. Voorafgaand aan het klinische gebruik van dit instrument dient u het instrument te controleren en bekend te raken met de
bediening ervan. Gebruik dit product niet en neem contact op met de plaatselijke productdeskundige als er tekenen van
beschadiging zijn.
Controleer of het instrument compatibel is met een endoscoopkanaal van 2,8 mm of groter voordat u het instrument inbrengt.
Neem het instrument uit de verpakking, wikkel het gehele instrument af en leg het in een 'U'-vorm. Hierbij houdt u het proximale
uiteinde van het instrument in één hand en het distale uiteinde in uw andere hand.
4. Beweeg de vingerringen naar achteren en naar voren om te controleren of de lus van de poliepsnoerder soepel open- en dichtgaat
alvorens deze in de endoscoop aan te brengen.
5. Zorg dat de lus van de poliepsnoerder volledig in de katheter is teruggetrokken alvorens deze in de endoscoop in te brengen.
e Opmerking: De Exacto™ niet-geactiveerde poliepsnijder is niet bedoeld voor gebruik in combinatie met diathermische
apparatuur en heeft daarom geen diathermische handgreepaansiuiting.

w

Aanwijzingen voor het gebruik:

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

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

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

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

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

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

n
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Uitgiftedatum: januari 2018

{(‘_ Afvoer van het product:
a7 Na gebruik kan _dit product r_nogelijk biologische risico's rr_!et zich meeprengen. Dit product dient te worden gehanteerd en afgevoerd overeenkomstig de algemeen
AL aanvaarde medische gebruiken en de geldende plaatselijke en landelijke wetten en voorschriften.

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, dient de gebruiker contact op te nemen met US Endoscopy om na te gaan of er aanvullende informatie beschikbaar is.

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

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

Kullanim Amaci:
Exacto® soduk snare, gastrointestinal kanalda polip dokusunun diyatermik enerji kullaniimadan endoskopik olarak rezekte edilmesi igin kullanilmak
Uizere tasarlanmistir.

Tel Yaklasik Snare
_ Kilif Capi Boyutu (mm)
Aciklama Uriin Numarasi Kilif Capi Uzunludu Genislik ve
Uzunluk
® . x 0,30 mm
Exacto® soguk snare BX00711115 2,4 mm 230 cm 0,012 ing 9X19

Uyarilar ve Onlemler:

Endoskopik proseddrler yalnizca, yeterli egitime sahip ve endoskopik teknikleri bilen kigilerce gergeklestiriimelidir.

Herhangi bir endoskopik prosediirden 6nce tekniklere, kontrendikasyonlara, komplikasyonlara ve tehlikelere iligkin tibbi literattre
basvurun.

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

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

US Endoscopy, bu cihazi tekrar islemden gegiriimek veya tekrar kullaniimak lizere tasarlamamigtir ve bu nedenle tekrar
islendiginde cihazin hastanin ve/veya kullanicinin giivenliginin saglanacagi sekilde temizlenebilecegini ve/veya sterilize
edilebilecegdini ya da yapisal butlinliginin korunabilecegini garanti etmez.

Bu tek kullanimlik tibbi cihaz, tekrar kullanilmak tzere tasarlanmamigtir. Bu tek kullanimlik tibbi cihazi tekrar isleme tabi tutan,
yenileyen, tekrar Ureten, tekrar sterilize eden ve/veya tekrar kullanan kurum, hekim veya Uglinci taraflar cihazin glivenligi ve
islevselligi konusunda tiim sorumlulugu tstlenmek zorundadir.

Komplikasyon riski varsa snare'i polipten ayirin.

Cikariilmasi hedeflenmeyen bir doku veya organi istemeden kavramayi engellemek igin dokuyu kavrarken 6zen gosterilmelidir.
Yerlestirme sirasinda direng hissedilirse cihaz sorunsuzca gegene kadar angullasyonu azaltin (veya varsa forseps yukselticiyi
indirin).

Kilifin buktlmesini engellemek i¢in cihazi gegirirken, 1 in¢-1,5 in¢ (2,5 cm — 3,8 cm) gibi kii¢uk itme hareketleri dnerilir.
Asagidaki durumlar cihazin geregi gibi calismasini dnleyebilir veya hastanin yaralanmasina neden olabilir:

1) Tutamagdi acik konuma gok hizli veya gugli bir sekilde itmeyi denemek,

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

3) Cihazi tamamen blkilmis durumda galistirmayi denemek ve/veya

4) Cihaz, tutamak kilifa gére dar bir agida bulunurken galistirmay1 denemek.

Kontrendikasyonlar:

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

Kullanmadan Once:

1.

Klinik kullanimdan dnce cihazi inceleyin ve cihaz hakkinda bilgi sahibi olun. Hasar varsa bu riini kullanmayin ve boélgenizdeki

Uriin Uzmani ile iletisim kurun.

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

Cihazi ambalajindan ¢ikarip sarili cihazi tamamen agin ve cihazin proksimal ucunu bir elinizle, distal kilif ucunu da diger elinizle

tutarak cihazi “U” seklinde kivirin.

Endoskopa yerlestirmeden 6nce snare halkasinin sorunsuzca agilip kapandigini dogrulamak icin parmak halkalarini ileri ve geri

hareket ettirin.

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

e Not: Exacto® soguk snare, diyatermik enerji ile kullanilmak tzere tasarlanmamisgtir, dolayisiyla diyatermik tutamak baglantisi
bulunmaz.

Kullanma Talimatlar:

1.

R

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

Polip endoskopik olarak goruntilendiginde, kateterin distal ucunu endoskopik gériis alanina dogru uzatin.

Snare halkasini yavasga tam agik konuma getirin.

Uygun endoskopik teknidi kullanarak, snare'i rezekte edilen polip dokusunun gevresine yerlestirin.

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

Polip dokusu toplanmali ve numuneler histolojik dederlendirme icin standart teknige uygun olarak hazirlanmalidir.
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Yayin Tarihi: Ocak 2018

o Uriiniin Atilmast:
a7 Bu driin, kullanildiktan sonra potansiyel bir biyolojik tehlike olusturabilir. Kabul edilmis tibbi uygulamalara ve yirurlikteki bolgesel ve ulusal yasa ve yonetmeliklere
\L.r uygun olarak muamele edin ve atin.

Uyar:

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

Listening...and delivering solutions®, US Endoscopy listening...and delivering solutions tasarimi ile ® veya ™ isaretine sahip tim markalar ABD Patent
ve Ticari Marka Ofisi'ne kayithdir veya US Endoscopy’nin ticari markalaridir.

US Endoscopy, STERIS Corporation'in timuyle kendisine ait bir yan kurulusudur.
ABD’de liretilmistir.
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YCmpoﬂcmso u3zz2omoeJsieHo 6e3 NMPUMeHeHUs1 HamypaJibHO20 Kay4yKo8020 JiamekKca.

HasHauyeHue
MeTns Ans XonoAHowM akcTpakumm Exacto® npegHasHadeHa Anst 3HAO0CKOMUYECKOM PEe3eKLMM MOMUMOB B XenyaoYHO-KULLEYHOM TpakTe 6e3 npuMeHeHnst
,D,VIaTepMMLIeCKOVI 3HEepruu.

MpumepHbLIN
Onucanue HoMep nanenus OuameTp OnuHa OuameTp pasmep netnu
onucaHue Howmep uspnenuna
060n04KH 060n04KkH NPOBOJIOKU (MM), wWnpuHa n
anvHa
MeTna gna xonoaHom 0,30 mm
sKcTpaKLn Exacto® BX00711115 2,4 Mm 230 cm 0,012 aroiima 9X19

MpeaynpexpeHns U Mepbl NPegoCTOPOXHOCTU

e  BDHOockonu4yeckre npoueaypbl AOMKHBI BbIMOMHATb TONBKO Bpayu, KOTOPbIE MPOLLNW CreumanbHy NoAroTOBKY M 3HAKOMbI C
TEXHWKOW 3HOOCKOMUMU.

e [lepepn BbINONHEHNEM MOOLIX 3HAOCKOMMYECKNX NpoLeayp cneayeT 03HaKOMUTLCS C MEAMUMHCKOW NUTepaTypoi No MeToauKe
BbINOMHEHMS Npoueayp, CBA3aHHBIMU C HAMMW OCIIOXXHEHUAMMU U dakTopamu pucka.

e  [Ins uIcnonb3oBaHWs 3TOrO M3AeNUst HE0BX0AMMO MOSTHOE MOHMMAHWUE TEXHUYECKUX NMPUHLMIMOB, KITMHUYECKOTO NPUMEHEHUS 1
PUCKOB, CBSA3aHHbIX C MUCMOSIb30BaHWEM XONOAHOW NeTNeBOMN (HE3NEKTPUYECKOM) NONUNIKTOMUM U yaaneHneM TKaHen.

e  OTn yCcTponcTBa COBMECTUMbI C 9HAOCKONaMu, MMELLMMU ANaMeTp KaHana He MeHee 2,8 MM.

e [laHHOe yCTpOWCTBO, pa3paboTaHHoe koMnannen US Endoscopy, He npegHa3HavyeHo Ans NOBTOPHOM 06paboTku N NOBTOPHOTO
MCMNOMb30BaHNs, 1 NO3TOMY Herb3s rapaHTUpoBaTh, YTO NOBTOpPHas 06paboTka NO3BONUT OYUCTUTL U (UNN) CTEPUNN30BaTb
YCTPOWCTBO MITN COXPaHWUTb €ro KOHCTPYKTMBHYHO MPOYHOCTb, YTOObI 06ecneuntb 6e3onacHOCTb NaumeHTa 1 (Mnu) nonb3oBaTens.

e [laHHOe ogHOpPa30BOE MeaULMHCKOe YCTPOMCTBO He NpeaHa3HavyeHo Ans NoBTOPHOro ncnonb3oBaHud. Jliobble yupexaeHus,
Bpayv unu TpeTbMn Nuua, NpoBoasiLLne NOBTOPHYO 06paboTKy, BOCCTAaHOBINEHUE, PEMOHT, NOBTOPHYIO CTEPUIU3ALINIO 3TOTO
0[JHOPa30BOro MeAMLMHCKOrO YCTPONCTBA W (M) NOBTOPHO UCMONb3YHOLLME €ro, HECYT MOJHY0 OTBETCTBEHHOCTb 33 €ro
6e3onacHOCTb U 9O EKTUBHOCTD.

e B cnyyae pucka BO3HUKHOBEHMWS OCMOXHEHWUI CHUMUTE NETIO C nonuna.

e [lpwu 3axBaTe TkaHu criegyeT NPOSBRATL OCTOPOXHOCTb, YTOObI MPeaoTBPaTUTL HENPeAHaMEPEHHbIN 3axXBaT TKaHEN N OpraHoB,
KOTOpble HE CrieayeT n3Bnekatb.

e B cnyyae BO3HVMKHOBEHUSI CONMPOTMBMEHNS NPU BBEAEHNM YMEHbLUNTE yron uarmba (Mnm onyctute anesaTop LUMMLOB, €Cnu
NPYMEHNMO) Takum obpa3om, 4ToBbl MHCTPYMEHT cBOBOAHO nepeasurancs.

e BBOA yCTpoOWMCTBa pekOMeHAYEeTCS NPOBOAMTL KOPOTKMMM Luaramum gnvHon no 2,5—3,8 cm, 4Tobbl NnpeaoTeBpatuTh Nneperntd
060104KM.

e HapyweHue HopmanbHOro yHKUMOHMPOBaHWS YCTPONCTBA M BO3HMKHOBEHME TPaBM NauMeHTa BO3MOXHO B CNeAyLUMX CryYasX:
1) nomnbITKa NEPEBECTU PYy4Ky B OTKPbITOE MOMOXEHUE C YpEe3MEPHBIMU CKOPOCTBLIO UMK YCUITMEM;

2) nonbiTKa NPOBECTM UMW OTKPbITb YCTPONCTBO B YpE3MEPHO U3OTHYTOM 3HAOCKONME;
3) nonbiTKa NPUBECTN YCTPOWCTBO B AENCTBUE B YPE3IMEPHO CKPYHEHHOM MOJOXKEHUN;
4) nonbiTka NPUBECTN YCTPOWCTBO B AENCTBME, KOrAa PyKosTKa pacrnornoxeHa nog oCTpbiM YriioM OTHOCUMTENbHO 0B0MOYKM.

MpoTnBONOKa3zaHus
e [Ins ycTpoKcTBa, MOMUMO NPOYEro, NPMMeHMbI MPOTUBOMNOKa3aHWsl, XapakTepHble Ansi BCEX 9HO0CKOMNMYECKUX npouenyp.

Mepen ncnonb3oBaHuem

1. Tlepepn KNMUHWYECKNM MCNONb30BaHNEM OCMOTPUTE YCTPOMNCTBO N O3HAKOMbTECH C HUM. [1py HaNMM4Mn NPU3HAKOB NOBPEXOEHNSA
He VICI1011b3yl7ITe yCTpOﬁCTBO N CBAXUTECb C MECTHbIM cneunasiuCTomM No NnpoaykKkuuu.

2. Tepepn BBOOOM y6eauTech, YTO YCTPOMCTBO COBMECTMMO C KaHaIoM 3HAOCKoMNa AuameTpom 2,8 Mm nnm 6onee.

3. V3BnekuTe yCTPOMCTBO M3 YNaKOBKWU M MOSIHOCTLIO €ro pasBepHUTe, 3aTeM COrHuTe B hopme Byksbl U, yaepxusas
NPOKCUMarbHbIN KOHEL, B OAHOMN pyKe, a AucTarnbHy0 060M104Ky — B APYION.

4. Tlepemelyaiite Konbla Hasag u Bnepes, YTobbl yoeamTbCs B NaBHOM OTKPbITUM U 3aKPbITUW NETN.

5. Tlepen BBOOOM B 3HOOCKON y6eauTech B TOM, YTO NETIS NOMHOCTLIO BTAHYTA B KaTeTep.
e [pumeyaHue. MeTns Ana Xono4HON aKCTpakuum Exacto® He npeaHasHayYeHa Ans NPYMEHEHUS! AUnaTePMUYECKO SHEPTN U

No3TOMY He CHabXeHa QnaTepMUYECKUM COEANHUTENEM PYUKM.

MHCcTpyKUMA NO NnpUMEHeHuto

1. BseauTe faHHOE YCTPOWCTBO B NOPT GMONCUM IHOOCKOMNA KOPOTKMMU LaraMmu AnNnHON npnbnuantensHo no 2,5-3,8 cM, 4tobbl
npefoTBpaTuTb nepernd 06onoYku.

Mocne Toro kak nonun 6yaeT BU3yanusnMpoBaH C NMOMOLLbIO 3HAO0CKONAa, NPOABUHLTE AUCTarnbHbINM KOHEL, KaTeTepa B none ob3opa
Yepes 3HAO0CKONM.

AKKYpaTHO pacKkponTe NeTnio 40 MNOSIHOCTLIO PACKPbITOrO MOMOXEHUS.

Pa3smecTtuTe neTno BOKPYr TKaHW Nonuna, KOTopyto HeOBX0ANMMO yAanuTb, CMOSb3ya HaANeXallylo 3HAO0CKOMUYECKY0 METOAMKY.
Mocne ycnewHon pesekuun NonMmnoB NeTIo criegyeT BTAHYTbL 0bpaTHO B kaTeTep.

HeobxoAmMmo BbIMOMHUTL COOP TKaHW NOMMMOB 1 NOATOTOBUTL MPOOLI AN MMCTOMOMMYECKOro aHanuaa no cTaHAAPTHOW MeToAMKe.

n

ousw
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[arta Bbinycka: sHBapb 2018 r.

((._)\ YTunusauma nagenus
a7 Mocne ncnonb3oBaHWs faHHOe u3fenune MoXeT cTaTb Guonormdveckn onacHbiM. Cobnioparite TpeboBaHUsi O6LENPUHATON MEOWLUMHCKOM NPaKTWKW, a Takke
\L-' MECTHbIX, PerMoHarnbHbIX U q)e,u,epaanblx 3aKOHOB U NpaBui B OTHOLWIEHUN 06paLLl,eHMH C MeAUUMHCKUMKM OTX04aMU U UX yTununsauunun.

MpegynpexaeHune
[aTa Bbinycka nnu nepecmoTpa HaCcTOsILLEN MHCTPYKLUMM YKka3biBaeTCs Ans CBeAeHus nonb3oBaTens. Ecnu usgenve ucnonb3yetcsi 6onee 4yem Yepes
[ABa roga nocrne 3101 AaTbl, Nonb3oBaTenb AOMMKeH 0bpaTutbes B komnaHuio US Endoscopy, 4To6bl y3HaTb O HanM4um JONOMHUTENBHOW UHGOpMaLmn.

Listening...and delivering solutions®, ansaiH US Endoscopy listening...and delivering solutions 1 Bce ToBapHble 3HaKu1, OTMeYeHHble 0603HaYeHNAMU®

unm ™, 3apernctpupoBaHbl B Blopo nateHToB 1 Toprosbix 3HakoB CLUA nmbo sBnsioTcs TOBapHbIMK 3Hakamu, NpUHaANexXallmMm KOMNaHum
US Endoscopy.

US Endoscopy sBnsietca foYepHUM NpeanpusitTuem, NomHOCTLI0 NpuHaanexaiym kopnopauum STERIS.
CpenaHo B CLUA.
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Explanation of symbols used on Labels and Instructions for Use
Explication des symboles utilisés sur les étiquettes et dans le Mode d’emploi

Erlauterung der auf den Etiketten und in der Gebrauchsanleitung verwendeten Symbole

Spiegazione dei simboli usati sulle etichette e Istruzioni per 'uso

Explicacién de los simbolos utilizados en las etiquetas y las instrucciones de uso
Explicagdo dos simbolos utilizados nas Etiquetas e Instrucdes de Utilizagdo
Forklaring af symboler, der er anvendt pa etiketter og brugsanvisning

Verklaring van de symbolen die in de gebruiksaanwijzing en op de etiketten worden gebruikt

Etiketlerde ve Kullanim Talimatlarinda kullanilan sembollerin agiklamasi
cHE Dt ALS 8 H A2 J1S ot

PasbacHeHne cMMBONOB, NPUBEAEHHbIX HA 3TUKETKaX U B UHCTPYKLMUW NO 3KCnnyaTauum

Use By

Utiliser avant
Verwendbar bis
Data di scadenza
Fecha de caducidad
Validade
Holdbarhedsdato
Uiterste gebruiksdatum
Son Kullanim Tarihi
AE D8t

Cpok rogHocTH

Sterilized by Ethylene Oxide
Stérilisé a I'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
LSt oEdcz A7
CTepunun3oBaHo OKCMAOM 3TuNeHa

| sTERILE | EO |

[ata nsrotoBnexHuns

Contents Non-Sterile I NON-STERILE I
Contenu Non stérile

Inhalt Unsteril

Contenuto Non sterile

Contenido No estéril

Conteldo Né&o esterilizado

Indhold Usteril

Inhoud Niet steriel

igerik Steril Degil

s Hlaz

Copepxvmoe HectepunbHo

Reference Single Use Only

Référence A usage unique

Referenz REF Nur zur einmaligen Verwendung
Riferimento Monouso

Referencia Monouso

Referéncia Apenas para uma Unica utilizacdo
Reference Kun til engangsbrug

Referentie Uitsluitend voor eenmalig gebruik
Referans Sadece Tek Kullanimhktir

o3X 13|22 20 AL

Ne Tonbko Anst 04HOPa30BOro MoNb30BaHNS
Lot Do Not Re-Sterilize

Lot LOT Ne pas restériliser

Charge Nicht erneut sterilisieren

Lotto Non risterilizzare g
Lote No volver a esterilizar 5
Lote Na&o re-esterilizar

Parti Ma ikke resteriliseres

Partij Niet opnieuw steriliseren

Parti Yeniden Sterilize Etmeyin

ZE(Lot) Maa sX

MNapTunsi MoBTOpHas cTepunuaauus He gonyckaeTcs
Date of Manufacture Latex Free

Date de fabrication Ne contient pas de latex
Herstellungsdatum Latexfrei

Data di produzione Non contiene lattice

Fecha de fabricacion Sin latex

Data de fabrico Sem latex

Fremstillingsdato Latexfri

Fabricagedatum Latexvrij

Uretim Tarihi Lateks igermez

NES=] bl tElA THE

Bes natekca

Length

Longueur — —
Lange

Lunghezza

Longitud

Comprimento

Leengde

Lengte

Uzunluk

20l

OnvHa

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 instrugdes antes de utilizar este produto

Lees brugsanvisningen far brug af dette produkt

Lees de instructies alvorens dit product te gebruiken

Bu Urlinl kullanmadan énce talimatlari okuyun

2 B2 AE ol EHNE SXGHYAI2.

MpoyTNTE MHCTPYKLIMIO Nepea UCNosib30BaHMEM [4aHHOro U3fenus
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Authori;ed Represeptative in the European Community E For ustla‘wit_h Olympus active cor‘d
Mandataire dans I'Union européenne Pour utilisation avec un cordon actif Olympus

Autorisierte Vertretung fur die Europaische Gemeinschaft Zur Verwendung mit dem Olympus Hochfrequenz-Kabel
Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea Da usare con il cavo attivo Olympus

Representante autorizado en la Comunidad Europea Para uso con un cordén activo Olympus

Representante Autorizado na Comunidade Europeia Para utilizag&o com o fio activo Olympus

Autoriseret repreesentant i EU Til brug med aktiv Olympus-ledning

Erkende vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap Voor gebruik met de actieve kabel van Olympus

Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi Olympus aktif kordonuyla kullanmak icindir

S AHFUEIY 23 UHE Olympus HEIE DEUIS AHE

YnonHomoyeHHbIV npeacTaBuTens B EBponerickom Cotose [ns ncnonb3oBaHWs ¢ akTUBHbLIM kKabenem Olympus

For use with Microvasive active cord
Pour utilisation avec un cordon actif Microvasive
Zur Verwendung mit dem Microvasive Hochfrequenz-

Store at controlled room temperature
Stocker a température ambiante controlée
Bei kontrollierter Zimmertemperatur lagern

Conservare a temperatura controllata Kabel
Guardar a temperatura ambiente controlada Da usare con cavo attivo Microvasive
Conservar a temperatura ambiente controlada Para uso con un cord6n activo Microvasive
Opbevares ved stuetemperatur Para utilizagdo com o fio activo Microvasive
Opslaan bij gecontroleerde kamertemperatuur Til brug med aktiv Microvasive-ledning
Kontrollii oda sicakliginda kullanin Voor gebruik met de actieve kabel van Microvasive
2 2o RAEHE AU 22 22 Microvasive aktif kordonuyla kullanmak iindir
XpaHuTb NpU KOHTPOMMPYEMOIt KOMHATHOM Temnepatype Microvasive %4EIS 202 ALE
[ns ucnonb3oBaHus ¢ akTMBHbLIM kabenem Microvasive
1.D. O.D.
Diamétre intérieur Diamétre extérieur
Innendurchmesser AuRendurchmesser
Diametro interno Diametro esterno
Diametro interno Diametro externo
D.I D.E.
Indre diameter Ydre diameter
Inwendige diameter Uitwendige diameter
I Cap Dig Cap
& /&
BHyTpeHHuiA nameTp HapyxHbIn gnameTp

Discard within 24 hours after opening package Product contains Phthalates
Eliminer dans les 24 heures suivant I'ouverture de I'emballage J Ce produit contient des phtalates

Innerhalb von 24 Stunden nach dem Offnen entsorgen Produkt enthélt Phthalate

Smaltire entro 24 ore dall'apertura della confezione Il prodotto contiene ftalati
Desechar transcurridas 24 horas desde la apertura del paquete El producto contiene ftalatos
Eliminar nas 24 horas seguintes & abertura da embalagem O produto contém ftalatos
Bortskaffes senest 24 timer efter pakkens abning Produktet indeholder phtalater
Weggooien binnen 24 uur na openen van de verpakking Product bevat ftalaten

Paket acildiktan sonraki 24 saat icinde atin Uriin, Ftalat igerir

ELE NS = 24A12F OILHOI THIDI HS0l ZE0IE &=
BbI6pocuTb Yepes 24 yaca nocne BCKPbITUSI yNakoBKu W3penve cogepxut dpranarhbl

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 d’endommagement manifeste de I'emballage ou du produit. Pour les produits stériles uniquement, le contenu est stérile si lemballage n’est

ni ouvert, ni endommagé.

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

die Verpackung ungeéffnet und unbeschadigt ist.

Non utilizzare se la confezione o il prodotto risultano danneggiati. Solo per i prodotti sterili, il contenuto € sterile se la confezione ¢ intatta e sigillata.

No utilizar si el envase o producto est& dafiado. Solo para productos estériles, el contenido estara estéril si el envase esté cerrado e intacto.

Né&o utilizar se existirem danos evidentes na embalagem ou no produto. Apenas para produtos estéreis, o contetdo € estéril se a embalagem né&o estiver aberta ou danificada.
Anvend ikke produktet, hvis pakken eller produktet er beskadiget. Kun ved sterile produkter: Indholdet er sterilt, hvis emballagen er uabnet og uden skader.

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

Pakette veya urlinde belirgin bir hasar varsa kullanmayin. Yalnizca steril Griinler i¢indir, paket agilmamis veya hasar gérmemis oldugunda igindekiler sterildir.

HS2 ZEHOI HHEHL MBS0l MEZJACH AFESHK DHUAIL. 22 SE22H AE JtSoHH, MS2 ZE0I HSED| LANU MEE X E2 B0 8ot HE2 22
AEHLICH

He vcrnonb3oBaTh B Criy4ae 3aMeTHOrO NOBPEXOEHWS U3AENWSt NN YMakoBKUW. TOMbKO A CTEPUIbHBIX U3AEMNWIA; COAEPKMMOe CTEPUIBHO, ECIW YNIakoBKa HE BCKPbITa

1 He noBpexaeHa.

Rx Only (U.S.A)
Federal law (U.S.A.) restricts this device to sale, distribution and use by or on the order of a physician.
Conformément a la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu, distribué ou utilisé que par un médecin ou sur prescription médicale.
Laut Gesetz sind Verkauf, Vertrieb oder Verwendung dieses Produkts in den USA nur auf arztliche Anordnung gestattet.
La legge federale (U.S.A.) limita la vendita, distribuzione e uso di questo dispositivo esclusivamente ai medici o su prescrizione medica.
Las leyes federales de EE. UU. restringen la venta, distribucion y uso de este dispositivo por parte de o con receta de un médico.
A lei federal (EUA) restringe este dispositivo a venda, distribuicéo e utilizagéo por ou mediante prescricdo de um médico.
Amerikansk lovgivning begreenser denne anordning til salg, distribution og brug af en leege eller p& dennes ordinering.
Volgens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden gekocht, gedistribueerd of gebruikt.
Bu cihazin satisi, dagitimi veya kullanimi federal yasa (ABD) uyarinca sadece bir hekim tarafindan veya doctor talimati (izerine olacak sekilde sinirlanmaktadir.
SIS0l 2T 2 S &Hif, e £= RE AAS2 0= A ol 216tH S0 ASUICH
B cootBeTcTBUM C (hefeparnbHbIM 3akoHoaaTernbcteom CLUA npofada, pacnpocTpaHeHye U UCToNb3oBaHue 3TUX YCTPOCTB pa3peLLaioTesi TONbKO Ars MCNONb30BaHWsi Bpadamu
VN Mo Ux NpeanmucaHmnio.
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