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Not made with natural rubber latex.

Intended Use:

The Roth Net® retriever — 360 product line is intended to be used to retrieve excised polyps, tissue samples, foreign bodies and calculi
during flexible and rigid endoscopy procedures.

Description Product Sheath Minimum Scope Sheath Rotation Units/Box
Number Diameter Channel required Length
Roth Net®retriever — 360 00711198 2.5mm 2.8mm 230cm Yes 10
(sterile)

A Warnings and Precautions:

.

The endoscopic retrieval of foreign objects, food bolus, or polyps should only be performed by persons having adequate training
and familiarity with endoscopic techniques.
Consult the medical literature relative to techniques, complications and hazards prior to the performance of any endoscopic
procedure.
If reference information for endoscopic techniques utilizing the Roth Net® retriever product line is desired/needed, contact
US Endoscopy or refer to www.usendoscopy.com. Case reports and videos describing and demonstrating techniques are
available.
Care should be exercised when grasping the targeted object, material, or polyp to be retrieved 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.
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 technique for using the Roth Net® retriever — 360, as described in any document or publication, is at the discretion of the
medical personnel attempting the retrieval.
This device is not recommended for the retrieval of sharp foreign objects.
This device is not recommended for use in side viewing endoscopes.
The following conditions may cause the device to function improperly:

+ Advancing the handle to the open position with too much speed or force.

+ Attempting to pass or open the device in an extremely articulated endoscope.

+  Actuating the device in an extremely coiled position.

+ Actuating the device when the handle is at an acute angle in relation to the sheath.
Do not attempt to reuse, reprocess, refurbish, remanufacture or resterilize this device. US Endoscopy did not design this device
nor is it intended to be reused, reprocessed, refurbished, remanufactured, or resterilized. Performing such activities on this
disposable medical device presents a safety risk to patients (i.e. compromised device integrity, cross-contamination, infection).
This device has not been designed nor is it intended to be used with electrosurgical devices or their accessories.

Contraindications:

.

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

Prior to Use:

&

© N o

Read the entire Instructions for Use.

Ensure the accessory channel diameter of the endoscope is compatible with the outer diameter of the device catheter prior to
insertion (refer to chart above).

Remove the device from the package.

Inspect and familiarize yourself with the device and review the diagrams. If there is evidence of damage to the device

(i.e. cracked/kinked catheter, deformed net), do not use this product and contact your local US Endoscopy representative.
Uncoil the entire device and drape in a “U” shaped configuration.

Hold the Proximal End of the catheter in one hand and the Distal End in the opposite hand.

Close (retract) and open (deploy) the handle several times and observe that the device functions properly.

Close (retract) the handle until the net is completely repacked into its catheter (See FIG. 1).
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Directions for Use:

1.

2.

10.

11.
12.
13.

14.
15.

16.
17.
18.

Once the object has been endoscopically identified, advance the retracted/closed device into the accessory channel of the
endoscope using short strokes (1" — 1.5" in length) until the distal end of the sheath is endoscopically visualized.

Advance the distal end of the sheath slightly past the object, bolus, or polyp to be retrieved. Avoid blindly passing the device
past any object, bolus, or polyp if the entire lumen is blocked.

Open (deploy) the device by advancing the handle forward until it stops. Confirm the net is fully open via endoscopic
observation (see FIG. 2).

The following conditions may cause the device to function improperly:

¢ Advancing the handle to the open position with too much speed or force.
o Attempting to pass or open the device in an extremely articulated endoscope.
¢ Actuating the device in an extremely coiled position.
¢ Actuating the device when the handle is at an acute angle in relation to the sheath.
Endoscopically position the Roth Net® retriever — 360 over the object, bolus, or polyp.
Note: For best results, the object should be centered in the net prior to net closure, however food bolus retrieval
techniques may vary.
Improve positioning of the net by rotating the handle in the desired direction. (See FIG 3).
Note: Rotation is best achieved with the net open and centered in the lumen, not lying against the mucosal wall.
Close (retract) the handle until resistance is felt and the object, bolus, or polyp is entrapped in the net (see FIG. 4).
Keep the device closed by applying continuous/steady traction to the handle.
Note: Excessive closing force may damage the device’s wire or cause the net to rupture or tear.
Exerting excessive “bending” pressure on the open device may disfigure the wire shape.
Grasp and slowly pull the proximal end of the device to bring the collected object close to the tip of the endoscope making sure
not to obscure the endoscopic view.
Endoscopic observation is necessary during removal as to not lose sight of the object, bolus, polyp, or surrounding tissue during
removal.
When the object is secure in the net, withdraw the object together with the endoscope from the patient.
Do not retract the device and the object into the endoscope, this could cause damage to the endoscope and the device.
Once the endoscope and the device have been withdrawn, the retrieved object, bolus, or polyp can be removed from the net by
advancing the handle forward to open the device (see FIG. 2).
Note: Rinse net in sterile water to release retrieved object. Do not use fingers to remove object. This could
damage the net.
Specimens should be prepared for histologic evaluation per institutional guidelines.
Confirm that the device continues to open and close smoothly prior to reinsertion into the patient (if removing additional
objects is required).
Note: Rinsing the net in sterile water may be required if debris remains in net.
Close (retract) the handle until the net is completely repacked into its sheath (see FIG. 1).
Repeat steps 1-16 as needed.
Once the object or objects have been retrieved and removed from net, close (retract) the net into the catheter (see FIG. 1) and
remove the device from the endoscope.
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Product Disposal:
‘-)\ After use, this product may be a potential biohazard. Handle and dispose of in accordance with accepted medical practice and
M)} applicable local, state and federal laws and regulations.
Issued Date: January 2019
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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Fabriqué sans latex en caoutchouc naturel.

Utilisation prévue :
La gamme de dispositifs d’extraction Roth Net® — 360 est destinée a étre utilisée pour extraire des polypes excisés, des échantillons de
tissus, des corps étrangers et des calculs pendant les procédures d’endoscopie flexible et rigide.

Description Référence du Diamétre de Canal minimum Longueur Rotation Unités/boite
produit la gaine requis de la gaine
Extracteur Roth Net®— 00711198 2,5 mm 2,8 mm 230 cm Qui 10
360 (stérile)

A Mises en garde et précautions :

+  L’extraction endoscopique de polypes, de corps étrangers ou de bols alimentaires doit étre effectuée uniguement par des
médecins possédant la formation nécessaire et connaissant bien les techniques endoscopiques.

- Avant toute intervention endoscopique, il convient de consulter la documentation médicale relative aux techniques,
complications et risques liés a cette procédure.

«  Pour toute information sur les techniques endoscopiques utilisant la gamme de dispositifs d’extraction Roth Net®, contacter
US Endoscopy ou consulter le site www.usendoscopy.com. Des rapports de cas et des vidéos décrivant et illustrant les
techniques sont disponibles.

- Faire preuve de vigilance lors de la saisie du polype, du matériau ou de I'objet a extraire afin de ne pas saisir involontairement
des tissus ou des organes qui ne doivent pas étre extraits.

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

- En cas de résistance lors de I'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 d’environ 2,5 a 3,8 cm de long tout au long du passage du
dispositif afin d’éviter que la gaine ne se plie.

+  Le personnel médical qui tente I'extraction décide a sa seule discrétion d'utiliser ou non la technique d’utilisation du dispositif
d’extraction Roth Net® — 360 telle que décrite dans une documentation ou une publication.

«  Ce dispositif n’est pas recommandé pour I'extraction de corps étrangers coupants.

- Ce dispositif n’est pas recommandé pour une utilisation dans les endoscopes a vue latérale.

«  Les conditions suivantes peuvent entraver le bon fonctionnement du dispositif :

+ Avancée de la poignée en position ouverte en appliquant une vitesse ou une force excessive.
+ Tentative de passage ou d’ouverture du dispositif dans un endoscope extrémement articulé.
+  Actionnement du dispositif dans une position extrémement enroulée.

+ Actionnement du dispositif alors que la poignée forme un angle aigu par rapport a la gaine.

« Ne pas essayer de réutiliser, récupérer, rénover, transformer ou restériliser ce dispositif. US Endoscopy n’a pas congu ce
dispositif pour qu’il soit réutilisé, récupéré, remis a neuf, transformé ou restérilisé. Réaliser ce type de manipulation sur ce
dispositif médical jetable présente un risque pour la sécurité des patients (c.-a-d. intégrité de dispositif compromise,
contamination croisée, infection).

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

Contre-indications :

« Les contre-indications sont notamment celles propres a toute intervention endoscopique.

Avant l'utilisation :

1. Lire le Mode d’emploi.

2. S’assurer que le diameétre du canal accessoire de I'endoscope est compatible avec le diamétre externe du cathéter du dispositif
avant l'insertion (voir le tableau ci-dessus).

3. Sortir le dispositif de son emballage.

4. Inspecter et se familiariser avec le dispositif, et revoir les schémas. Si des dommages sont constatés sur le dispositif (p. ex.,
cathéter fissuré/tordu, filet déformé), ne pas utiliser ce produit et consulter un représentant local d’'US Endoscopy.

5. Dérouler 'intégralité du dispositif et draper en forme de « U ».

6. Tenir 'extrémité proximale du cathéter dans une main et I'extrémité distale dans I'autre.
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7. Fermer (rétracter) et ouvrir (déployer) la poignée plusieurs fois, et observer que le dispositif fonctionne correctement.
8. Fermer (rétracter) la poignée jusqu’a ce que le filet soit entierement rétracté dans son cathéter (voir FIG. 1).
Mode d’emploi :
1. Une fois que I'objet a été identifié par endoscopie, enfoncer le dispositif rétracté/fermé dans le canal accessoire de 'endoscope
par petites impulsions (2,5 a 3,8 cm de long) jusqu’a ce que I'extrémité distale de la gaine soit visible par endoscopie.
2. Enfoncer 'extrémité distale de la gaine légérement au-dela de I'objet, bol ou polype a extraire. Eviter de passer le dispositif
au-dela d’un objet, bol ou polype si la lumiére est obstruée dans son intégralité.
3. Ouvrir (déployer) le dispositif en avangant la poignée jusqu’a ce qu’elle s’arréte. Confirmer que le filet est entierement ouvert par
observation endoscopique (voir FIG. 2).
4. Les conditions suivantes peuvent entraver le bon fonctionnement du dispositif :
e Avancée de la poignée en position ouverte en appliquant une vitesse ou une force excessive.
¢ Tentative de passage ou d’ouverture du dispositif dans un endoscope extrémement articulé.
e Actionnement du dispositif dans une position extrémement enroulée.
e Actionnement du dispositif alors que la poignée forme un angle aigu par rapport a la gaine.
5. Positionner I'extracteur Roth Net® — 360 par endoscopie sur I'objet, le bol ou le polype.
Remarque : Pour obtenir des résultats optimaux, I’objet doit étre centré dans le filet avant la fermeture de ce
dernier. Cependant, les techniques peuvent varier pour I’extraction de bols alimentaires.
6. Améliorer le positionnement du filet en faisant pivoter la poignée dans la direction souhaitée. (voir FIG 3).
Remarque : La rotation est meilleure si le filet est ouvert et au centre du lumen, et s'il n’est pas contre la paroi des
muqueuses.
7. Fermer (rétracter) la poignée jusqu.a ce qu’une résistance se fasse sentir et que I'objet, le bol ou le polype soit coincé dans le
filet (voir FIG. 4).
8. Conserver le dispositif en position fermée en appliquant une traction continue/constante sur la poignée.
Remarque : Une force de fermeture excessive peut endommager le fil du dispositif ou provoquer la rupture ou
le déchirement du filet.
Exercer une pression excessive de « flexion » sur le dispositif ouvert peut déformer le fil.
9. Saisir et tirer doucement I'extrémité proximale du dispositif afin de rapprocher I'objet recueilli de I'extrémité de 'endoscope en
s’assurant de ne pas entraver la vue endoscopique.
10. L’observation endoscopique est nécessaire pendant I'extraction afin de ne pas perdre de vue I'objet, le bol alimentaire, le polype
ou le tissu environnant pendant son extraction.
11. Une fois bien retenu dans le filet, retirer I'objet ainsi que 'endoscope du patient.
12. Ne pas rétracter le dispositif et I'objet dans I'endoscope ; ceci pourrait endommager I'endoscope et le dispositif.
13. Une fois I'endoscope et le dispositif retirés, I'objet, le bol alimentaire ou le polype extrait peut étre enlevé du filet en avangant la
poignée pour ouvrir le dispositif (voir FIG. 2).
Remarque : Rincer le filet dans I'eau stérile pour libérer I'objet extrait. Ne pas utiliser les doigts pour extraire
un objet. Cela risquerait d’endommager le filet.
14. Les spécimens doivent étre préparés pour une évaluation histologique conformément aux directives institutionnelles.
15. S’assurer que le dispositif continue a s’ouvrir et a se fermer en douceur avant la réinsertion dans le patient (en cas
d’extraction d’objets supplémentaires).
Remarque : Il peut étre nécessaire de rincer le filet dans I’eau stérile s’il reste des débris dans le filet.
16. Fermer (rétracter) la poignée jusqu’a ce que le filet soit entieérement rétracté dans sa gaine (voir FIG. 1).
17. Répéter les étapes 1 & 16 si nécessaire.
18. Une fois I'objet ou les objets extraits et retirés du filet, fermer (rétracter) le filet dans le cathéter (voir FIG. 1) et retirer le dispositif

de I'endoscope.
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Mise au rebut du produit :

f(.)\ Aprés utilisation, ce produit peut représenter un risque biologique. Sa manipulation et sa mise au rebut doivent s’effectuer
MY} conformément & la pratique médicale et aux réglementations en vigueur.

Date de publication : Janvier 2019

Avertissement :

Une date de publication ou de révision de ces instructions est incluse dans les informations de I'utilisateur. Si deux années se sont

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

Listening...and delivering solutions®, le logo US Endoscopy listening...and delivering solutions, ainsi que toutes les marques portant le

signe ® ou ™ sont des marques déposées auprés 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.
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Bei der Herstellung wurde kein Naturkautschuklatex verwendet.

Verwendungszweck:
Die Roth Net®-Bergungsinstrument-Produktreihe — 360 ist zum Entfernen von ausgeschnittenen Polypen, Gewebeproben, Fremdkérpern
und Steinen wahrend flexibler und starrer Endoskopie-Verfahren bestimmt.

Beschreibung Produkt-Nr. Durchmesser Minimal Linge des | Drehbar Einheiten/
des Schafts bendétigter Schafts Packung
Kanalumfang
Roth Net®-Bergungsinstrument — 00711198 2,5 mm 2,8 mm 230 cm Ja 10
360 (steril)

A Warn- und Vorsichtshinweise:

Das endoskopische Entfernen von Fremdkdrpern, Nahrungsmittelboli oder Polypen ist nur von entsprechend geschulten
Personen mit Erfahrung in endoskopischen Methoden durchzufihren.

Vor der Durchflihrung eines endoskopischen Verfahrens in der medizinischen Fachliteratur zu den Themen Methodik,
Komplikationen und Risiken nachlesen.

Wenn Sie Referenzinformationen zu endoskopischen Verfahren mit der Roth Net®-Bergungsinstrument-Produktreihe
wiinschen/benétigen, wenden Sie sich bitte an US Endoscopy oder informieren Sie sich unter www.usendoscopy.com.
Fallberichte und Videos zur Beschreibung und Demonstration der Verfahren stehen zur Verfiigung.

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

Waéhrend der Entfernung sanften Zug auf das Werkzeug ausiiben, um ein Lésen, Verschieben oder Einsaugen des zu
entfernenden Gegenstands in die Luftréhre zu vermeiden.

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

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

Die Technik zur Verwendung des Roth Net®-Bergungsinstruments — 360, die in einem Dokument oder einer Publikation
beschrieben ist, liegt im Ermessen des Arztes, der die Entfernung vornimmt.

Das Instrument eignet sich nicht fur die Entfernung scharfer Fremdkérper.

Von der Verwendung des Instruments in Endoskopen mit Seitenansicht wird abgeraten.

Unter folgenden Bedingungen kann die korrekte Funktion des Instruments beeintrachtigt sein:

+ zu schnelles oder zu kraftiges Vorwértsbewegen des Griffs in die offene Position,

+ bei dem Versuch, das Instrument in einem sehr stark gebogenen Endoskop zu bewegen oder zu 6ffnen,

* Dbei der Betédtigung des Instruments in sehr gewundener Stellung,

* bei der Betdtigung des Instruments, wenn sich der Griff in einem spitzen Winkel zum Schaft befindet.
Versuchen Sie nicht, dieses Instrument wiederzuverwenden, zu reparieren, instand zu setzen, wiederaufzuarbeiten oder erneut
zu sterilisieren. Dieses Instrument wurde nicht von US Endoscopy dafiir entworfen und es ist nicht daflir vorgesehen,
wiederverwendet, repariert, instandgesetzt, wiederaufgearbeitet oder erneut sterilisiert zu werden. Die Durchfihrung solcher
Aktivitaten an diesem Einweg-Medizinprodukt stellt ein Sicherheitsrisiko fiir die Patienten dar (d. h. Beeintrachtigung der
Produktintegritat, Kreuzkontamination, Infektion).

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

Kontraindikationen:

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

Vor der Verwendung:

1.
2.

Die gesamte Gebrauchsanleitung durchlesen.

Vor dem Einflihren sicherstellen, dass der Durchmesser des Zusatzkanals des Endoskops mit dem AufBBendurchmesser des
Instrumentenkatheters kompatibel ist (siehe obige Tabelle).

Das Instrument aus der Verpackung nehmen.
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8.

Der Anwender muss sich mit dem Produkt vertraut machen und die Angaben beachten. Bei Anzeichen von Beschadigung

(z. B. gerissener/geknickter Katheter, verformtes Netz) darf das Produkt nicht verwendet werden. An die lokale Vertretung
von US Endoscopy wenden.

Das gesamte Instrument strecken und in eine U-Form bringen.

Das proximale Ende des Katheters in der einen Hand und das distale Ende in der anderen Hand halten.

Den Griff mehrmals schlieBen (zurlickziehen) und 6ffnen (vorschieben) und sicherstellen, dass das Instrument ordnungsgeman
funktioniert.

Den Giriff schlieBen (zuriickziehen), bis das Netz vollstandig in den Katheter eingezogen ist (Siehe ABB. 1).

Bedienungsanleitung:

1.

10.

11.
12.

13.

14.
15.

16.
17.
18.

Nach der endoskopischen Identifizierung des zu entfernenden Objekts das eingezogene/geschlossene Instrument im
Zusatzkanal des Endoskops mit kurzen Schiiben (jeweils 2,5-3,8 cm lang) vorwérts bewegen, bis das distale Ende des Schafts
endoskopisch erkennbar ist.

Das distale Ende des Schafts leicht am zu entfernenden Objekt, Bolus oder Polypen vorbeischieben. Das Gerét nicht ohne
endoskopische Darstellung an einem Objekt, Bolus oder Polypen vorbeischieben, wenn das gesamte Lumen blockiert ist.
Das Instrument durch Vorwértsschieben des Giriffs bis zum Anschlag 6ffnen (vorschieben). Durch endoskopische Beobachtung
bestatigen, dass das Netz vollstédndig gedffnet ist (siehe ABB. 2).

Unter folgenden Bedingungen kann die korrekte Funktion des Instruments beeintrachtigt sein:

¢ zu schnelles oder zu kréaftiges Vorwértsbewegen des Griffs in die offene Position,

¢ bei dem Versuch, das Instrument in einem sehr stark gebogenen Endoskop zu bewegen oder zu
offnen,

¢ bei der Betidtigung des Instruments in sehr gewundener Stellung,

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

Das Roth Net®-Bergungsinstrument — 360 unter endoskopischer Darstellung tber dem Objekt, Bolus oder Polypen

positionieren.

Anmerkung: Um die besten Ergebnisse zu erzielen, sollte sich das Objekt vor der NetzschlieBung zentriert im
Netz befinden; die Techniken zur Entfernung von Nahrungsmittelboli konnen jedoch abweichen.

Durch Drehen des Griffs in die gewlinschte Richtung kann die Positionierung des Netzes verbessert werden. (Siehe ABB. 3).
Anmerkung: Optimale Rotation wird bei gedffnetem, mittig im Lumen platziertem Netz (keine Apposition an
Schleimhautwand) erreicht.

Den Griff schlieBen (einziehen), bis Widerstand spiirbar wird und der Gegenstand, Bolus oder Polyp im Netz eingeschlossen ist

(siehe ABB. 4).

Das Instrument geschlossen halten, indem kontinuierlich Zug auf den Griff ausgeubt wird.

Anmerkung: Eine zu hohe SchlieBkraft kann den Draht des Instruments beschéadigen oder das Netz zum

ZerreiBen bringen.

Die Ausiibung eines libermaBigen ,,Biege‘“-Drucks auf das geéffnete Instrument kann die Drahtform verzerren.
Das proximale Ende des Instruments fassen und langsam ziehen, um das gesammelte Objekt in die Nahe der Spitze des

Endoskops zu bringen, ohne dabei die endoskopische Sicht zu behindern.

Die endoskopische Beobachtung wahrend der Entnahme ist erforderlich, um das Objekt, den Bolus, den Polypen oder das

umgebende Gewebe wahrend der Entnahme nicht aus dem Blick zu verlieren.

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

Instrument und Objekt nicht in das Endoskop zurilickziehen, da es sonst zu einer Beschadigung von Endoskop und Instrument

kommen kénnte.

Nach der Entfernung von Endoskop und Instrument kann das entfernte Objekt, der entfernte Bolus oder der entfernte Polyp aus

dem Netz genommen werden, indem der Griff vorwartsgeschoben wird, um das Instrument zu 6ffnen (siehe ABB. 2).
Anmerkung: Das Netz in sterilem Wasser spiilen, um das enthommene Objekt freizusetzen. Entfernen Sie
Objekte nicht mit den Fingern, da dies das Netz beschadigen kénnte.

Proben sollten flr die histologische Auswertung gemas der institutionellen Richtlinien vorbereitet werden.

Sicherstellen, dass sich das Instrument weiterhin sanft 6ffnen und schlieBen Iasst, bevor es erneut in den Patienten

eingefiihrt wird (wenn das Entfernen weiterer Objekte erforderlich sein sollte).
Anmerkung: Wenn Ablagerungen im Netz verbleiben, das Netz mit sterilem Wasser spiilen.

Den Giriff schlieBen (zurlickziehen), bis das Netz vollsténdig in den Schaft eingezogen ist (Siehe ABB. 1).

Schritte 1-16 nach Bedarf wiederholen.

Sobald das oder die Objekte entnommen und aus dem Netz entfernt wurden, das Netz in den Katheter schlieBen (einziehen)

(siehe ABB. 1) und das Instrument aus dem Endoskop entfernen.
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ABB. 2
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ABB. 3
¥
ABB. 4 ZUM ERFASSEN DES OBJEKTS GRIFF ZURUCKZIEHEN

—_—

-U_.
-

=

NETZ IN GESCHLOSSENER
POSITION mit FREMDKORPER
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Produktentsorgung:
‘-)\ Nach Gebrauch kann dieses Produkt eine mdgliche Biogefdhrdung darstellen. Handhaben und entsorgen Sie das Produkt
M)} entsprechend der gangigen medizinischen Verfahren und den giiltigen kommunalen und Bundesgesetzen und -verordnungen.

Veréffentlichungsdatum: Januar 2019

Warnhinweis:

Die Gebrauchsanleitung ist zu Informationszwecken mit einem Veréffentlichungs- bzw. Revisionsdatum versehen. Falls zwischen dem
angegebenen Datum und dem Verwendungszeitpunkt des Produkts zwei Jahre vergangen sind, sollte sich der Anwender an

US Endoscopy wenden, um zu erfahren, ob zusatzliche Informationen verfligbar sind.

Listening...and delivering solutions®, das ,listening...and delivering solutions“-Design und alle mit ® oder ™ versehenen Marken sind beim
United States Patent and Trademark Office (Patentamt der Vereinigten Staaten) registriert oder befinden sich im Besitz von

US Endoscopy.

US Endoscopy, eine hundertprozentige Tochtergesellschaft der STERIS Corporation.

Hergestellt in den USA
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Non fabbricato con lattice di gomma naturale.

Uso previsto:
la linea di prodotti di recupero Roth Net® — 360 & destinata a essere utilizzata per recuperare i polipi asportati, campioni di tessuto, corpi
estranei e calcoli durante le procedure di endoscopia flessibile e rigida.

Descrizione Codice Diametro Canale endoscopico Lunghezza Rotazione Unita/
prodotto | dell’introduttore| minimo richiesto dell’introduttore Confezione
Retino di recupero 00711198 2,5 mm 2,8 mm 230 cm Si 10
Roth Net® — 360 (sterile)

A Avvertenze e precauzioni:

.

La procedura di recupero di corpi estranei, boli alimentari e polipi per via endoscopica deve essere eseguita da personale
medico con un’adeguata formazione ed esperienza nelle tecniche endoscopiche.
Prima di intraprendere qualsiasi procedura endoscopica, consultare la letteratura medica in merito alle tecniche, alle
complicanze e ai rischi correlati.
Se si desiderano/necessitano informazioni sulla letteratura relativa alle tecniche endoscopiche con la linea di prodotti di
recupero Roth Net®, contattare US Endoscopy o consultare il sito www.usendoscopy.com. Sono disponibili documentazione dei
casi e video che descrivono e mostrano queste tecniche.
Afferrare con attenzione il corpo estraneo, il materiale o il polipo da rimuovere per evitare di afferrare inavvertitamente il tessuto
o gli organi che non devono essere rimossi.
Durante il recupero, mantenere in tensione moderata il dispositivo per evitare che il corpo recuperato si stacchi, venga
liberato o aspirato nella trachea.
Se si incontra resistenza all’inserimento, ridurre I’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
I'introduttore si pieghi.
La tecnica d’uso del retino di recupero Roth Net® — 360 descritta in qualsivoglia documento o pubblicazione, & a discrezione del
personale medico che esegue la rimozione.
L’uso di questo dispositivo non & consigliato per il recupero di corpi estranei taglienti.
Questo dispositivo non & consigliato per I'uso in un endoscopio con vista laterale.
Il dispositivo non funziona correttamente quando:

+  Sifa avanzare I'impugnatura nella posizione di apertura troppo rapidamente o con forza eccessiva.

+ Sitenta di far passare o di aprire il dispositivo in un endoscopio molto articolato.

+ Siaziona il dispositivo in una posizione estremamente arrotolata.

+  Siaziona il dispositivo quando I'impugnatura forma un angolo acuto con I'introduttore.
Non tentare di riutilizzare, ritrattare, ripristinare, ricostruire o risterilizzare il dispositivo. US Endoscopy non ha progettato né
predisposto il dispositivo per essere riutilizzato, ricondizionato, ripristinato, ricostruito o risterilizzato. L’esecuzione di tali
operazioni su questo dispositivo medico monouso presenta un rischio per la sicurezza dei pazienti (ad es.: compromissione
dell'integrita del dispositivo, contaminazione crociata, infezione).
Questo dispositivo non & stato progettato né concepito per I'uso con strumenti elettrochirurgici o relativi accessori.

Controindicazioni:

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

Prima dell’'uso:

Leggere interamente le Istruzioni per I'uso.

Assicurarsi che il diametro del canale supplementare dell’endoscopio sia compatibile con il diametro esterno del catetere del
dispositivo prima dell'inserimento (consultare la tabella precedente).

Rimuovere il dispositivo dalla confezione.

Ispezionare e acquisire familiarita con il dispositivo e rivedere i grafici. Se sono presenti danni al dispositivo (catetere
incrinato/piegato, rete deformata), non utilizzare questo prodotto e contattare il rappresentante locale di US Endoscopy.
Svolgere I'intero dispositivo e disporlo secondo una configurazione a “U”.

Tenere I'estremita prossimale del catetere in una mano e I'estremita distale nell’altra.
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7.
8.

Chiudere (ritrarre) e aprire (azionare) I'impugnatura diverse volte e osservare che il dispositivo funzioni correttamente.
Chiudere (ritrarre) 'impugnatura fino a quando la rete & completamente ritirata nel suo catetere (vedere FIG. 1).

Istruzioni per 'uso:

1.

10.

11.
12.
13.

14,
15.

16.
17.
18.

Una volta identificato endoscopicamente il corpo, far avanzare il dispositivo ritratto/chiuso nel canale supplementare
dell’endoscopio con delle piccole spinte (2,5-3,8 cm di lunghezza) fino alla visualizzazione endoscopica dell’estremita distale
dell'introduttore.

Far avanzare I'estremita distale dell’introduttore leggermente oltre il corpo, il bolo o il polipo da recuperare. Evitare di far
passare il dispositivo alla cieca oltre il corpo, bolo o polipo se I'intero lume é bloccato.

Aprire (azionare) il dispositivo, facendo avanzare I'impugnatura sino a fine corsa. Confermare la completa apertura del retino
mediante osservazione endoscopica (vedere la FIG. 2).

Il dispositivo non funziona correttamente quando:

¢ Si fa avanzare I'impugnatura nella posizione di apertura troppo rapidamente o con forza eccessiva.
Si tenta di far passare o di aprire il dispositivo in un endoscopio molto articolato.
¢ Si aziona il dispositivo in una posizione estremamente arrotolata.
o Si aziona il dispositivo quando I'impugnatura forma un angolo acuto con I'introduttore.
Posizionare endoscopicamente il retino di recupero Roth Net® — 360 sopra il corpo, il bolo o il polipo.
Nota: per ottenere i risultati migliori, il corpo deve trovarsi al centro nel retino prima di chiuderlo, ma per la

rimozione di un bolo alimentare le tecniche possono variare.

Migliorare il posizionamento della rete ruotando I'impugnatura nella direzione desiderata (vedere la FIG 3).

Nota: per una rotazione ottimale si consiglia di mantenere la rete aperta e al centro del lume, senza farla appoggiare

alla parete mucosa.

Chiudere (ritrarre) 'impugnatura finché non si avverte resistenza e I'oggetto, bolo o polipo € intrappolato nella rete
(vedere FIG. 4).
Tenere chiuso il dispositivo applicando una trazione costante/stabile sull'impugnatura.

Nota: una forza di chiusura eccessiva puo danneggiare il cavo del dispositivo o causare la rottura o lo strappo

della rete.

Esercitare una forza di “flessione” eccessiva sul dispositivo aperto pué¢ danneggiare la forma del filo.
Afferrare e tirare lentamente I'estremita prossimale del dispositivo per portare il corpo catturato vicino alla punta
dell’endoscopio, accertandosi di non oscurare la vista endoscopica.

Durante la rimozione & necessario mantenere la visualizzazione endoscopica per poter controllare il corpo estraneo, il bolo, il
polipo o il tessuto circostante durante la rimozione.

Quando il corpo € saldamente nel retino, estrarlo dal paziente assieme all’endoscopio.

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

Una volta estubati I'endoscopio e il dispositivo, il corpo, il bolo o il polipo recuperato pud essere tolto dal retino facendo
avanzare I'impugnatura per aprire il dispositivo (vedere la FIG. 2).

Nota: sciacquare in acqua sterile per liberare I’oggetto recuperato. Non usare le dita per rimuovere I'oggetto.

Cio potrebbe danneggiare la rete.
| campioni devono essere preparati per una valutazione istologica in base alle linee guida dell’istituto.

Verificare che il dispositivo si apra e si chiuda agevolmente prima di reinserirlo nel paziente (se & necessario rimuovere altri
corpi estranei dal paziente).

Nota: nel caso in cui rimangano detriti, puo essere necessario risciacquare il retino in acqua sterile.
Chiudere (ritrarre) 'impugnatura fino a quando la rete € completamente ritirata nella sua guaina (vedere FIG. 1).

Ripetere i passaggi da 1 a 16 secondo necessita.
Una volta recuperato I'oggetto, o gli oggetti, chiudere (ritrarre) la rete all’'interno del catetere (vedere FIG. 1) e rimuovere il
dispositivo dall’endoscopio.
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Smaltimento del prodotto
‘-)\ Dopo l'uso, questo prodotto potrebbe rappresentare un potenziale rischio biologico. Manipolare e smaltire in conformita alla
M)} pratica medica approvata, alle leggi e alle normative locali, regionali e nazionali in vigore.
Data di pubblicazione: gennaio 2019
Avvertenza:
a titolo informativo viene indicata la data di distribuzione o di revisione di queste istruzioni. Nel caso in cui siano trascorsi due anni tra
questa data e I'uso del prodotto, I'operatore deve contattare US Endoscopy per informazioni sulla disponibilita di ulteriori informazioni.

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

US Endoscopy € una consociata interamente controllata da STERIS Corporation.

Prodotto negli Stati Uniti.
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No esta elaborado con latex de caucho natural.

Uso previsto:

La linea de productos de dispositivos de extraccion Roth Net® — 360 se ha disefiado para recuperar pélipos escindidos, muestras de
tejido, cuerpos extrafios y calculos durante los procedimientos de endoscopia flexible y rigida.

Descripcion Numero del Diametro de Conducto minimo Longitud de Rotacion Unidades
producto la vaina para el endoscopio la vaina por caja
Dispositivo de extraccion 00711198 2,5 mm 2,8 mm 230 cm Si 10
Roth Net® — 360 (estéril)

A Advertencias y precauciones:

+ Larecuperacién endoscépica de cuerpos extrafos, bolos alimenticios o pélipos debe realizarse solo por personal con la
adecuada formacién y que esté familiarizado con las técnicas correspondientes.

- Antes de realizar un procedimiento endoscopico, consulte bibliografia médica referente a las técnicas, las complicaciones y los
riesgos relacionados.

+  Sinecesita o desea informacioén de referencia sobre las técnicas endoscoépicas con la linea de productos de dispositivos de
extraccion Roth Net®, llame a US Endoscopy o visite www.usendoscopy.com. Estan disponibles informes de casos y videos
que describen y demuestran dichas técnicas.

+  Cuando sujete el objeto, material o pélipo que se va a recuperar, deben tomarse las precauciones necesarias para evitar
atrapar inadvertidamente tejido u érganos que no se pretendan extraer.

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

- Si nota resistencia durante la insercion, reduzca la angulacion (o baje el elevador del forceps en caso aplicable) hasta
que el instrumento pase suavemente.

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

«  Latécnica de uso del dispositivo de extraccion Roth Net® — 360, como se describe en cualquier documento o publicacion, se
hara a discrecion del personal médico que realice la extraccion.

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

- Este dispositivo no se recomienda para su uso en endoscopios de vision lateral.

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

+ Se ha hecho avanzar el mango a la posicion abierta con demasiada velocidad o fuerza.

+ Se ha intentado hacer pasar o abrir el dispositivo en un endoscopio demasiado articulado.
+ Se ha accionado el dispositivo en una posicion demasiado enrollada.

+ Se ha accionado el dispositivo cuando el mango formaba un angulo agudo con la vaina.

« No intente volver a utilizar, procesar, acondicionar, fabricar o esterilizar este dispositivo. US Endoscopy no disefi6 este
dispositivo para volver a utilizarse, procesarse, acondicionarse, fabricarse o esterilizarse; ni tampoco esta previsto para ello.
Realizar dichas actividades en este dispositivo médico desechable presenta un riesgo de seguridad para los pacientes
(es decir, integridad del dispositivo afectada, contaminacion cruzada o infeccion).

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

Contraindicaciones:

- Las contraindicaciones incluyen, entre otras, las especificas de cualquier procedimiento endoscépico.

Antes del uso:

1. Leatodas las instrucciones de uso.

2. Compruebe que el diametro del canal para accesorios del endoscopio sea compatible con el diametro exterior del catéter del
dispositivo antes de la insercion (consulte la tabla anterior).

3. Saque el dispositivo del paquete.

4. El usuario debera inspeccionar el dispositivo y familiarizarse con él, asi como revisar los diagramas. Si hay dafos evidentes en
el dispositivo (por ejemplo, catéter doblado o agrietado, red deformada), no utilice este producto y pongase en contacto con
el representante local de US Endoscopy.

5. Desenrolle todo el dispositivo y coléquelo en una configuracién en forma de “U”.

6. Sujete el extremo proximal del catéter con una mano y el distal con la otra.
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7.
8.

Cierre (retraiga) y abra (despliegue) el mango varias veces y observe si el dispositivo funciona correctamente.
Cierre (retraiga) el mango hasta que la red esté bien envasada en el catéter (Ver FIG. 1).

Indicaciones de uso:

1.

2.

10.

11.
12.
13.

14.
15.

16.
17.
18.

Una vez identificado el objeto mediante el endoscopio, haga avanzar el dispositivo retraido o cerrado por el canal accesorio del
endoscopio con pequefos movimientos (de 2,5 a 3,8 cm) hasta que el extremo distal de la vaina se vea en el endoscopio.
Haga avanzar el extremo distal de la vaina sobrepasando ligeramente el objeto, bolo o pélipo que se va a recuperar. Evite
hacer pasar a ciegas el dispositivo mas alla de cualquier objeto, bolo o polipo si el lumen completo esta bloqueado.
Abra (despliegue) el dispositivo haciendo avanzar el mango hasta que haga tope. A través del endoscopio, confirme que la red
esté completamente abierta (ver FIG. 2).

El dispositivo puede no funcionar correctamente en las siguientes situaciones:

¢ Se ha hecho avanzar el mango a la posicion abierta con demasiada velocidad o fuerza.
¢ Se ha intentado hacer pasar o abrir el dispositivo en un endoscopio demasiado articulado.
¢ Se ha accionado el dispositivo en una posicion demasiado enrollada.
¢ Se ha accionado el dispositivo cuando el mango formaba un angulo agudo con la vaina.
Coloque endoscopicamente el dispositivo de extraccion Roth Net® — 360 sobre el objeto, bolo o pdlipo.
Nota: Para obtener mejores resultados, el objeto debe estar centrado en la red antes de su cierre, aunque en el
caso de la extraccion de un bolo alimenticio, las técnicas pueden variar.
Mejore el posicionamiento de la red girando el mango en la direccién deseada. (Ver FIG. 3).
Nota: La rotacion se hace mejor si la red esta abierta y en el centro del lumen y no se apoya en la pared con
mucosas.
Cierre (retraiga) el mango hasta que sienta resistencia y el objeto, bolo o pélipo quede atrapado en la red (ver FIG. 4).
Mantenga el dispositivo cerrado aplicando traccion continua y constante sobre el mango.
Nota: Una fuerza de cierre excesiva puede danar el cable del dispositivo o hacer que la red se rompa o
desgarre.
ApIi%ar una excesiva presion de «flexion» sobre el dispositivo abierto puede desfigurar la forma del alambre.
Agarre y tire lentamente del extremo proximal del dispositivo para acercar el objeto atrapado a la punta del endoscopio y
asegurese de no obstruir la vision endoscdpica.
La observacion endoscopica durante la extraccidén es necesaria para no perder de vista el objeto, bolo, pélipo o tejido
circundante.
Cuando el objeto esté firmemente sujeto en la red, retire el objeto del paciente junto con el endoscopio.
No retraiga el dispositivo y el objeto en el endoscopio, ya que podria dafar tanto el endoscopio como el dispositivo.
Una vez extraidos el endoscopio y el dispositivo, el objeto, bolo o pdlipo extraido se puede sacar de la red haciendo avanzar el
mango para abrir el dispositivo (ver FIG. 2).
Nota: Enjuague la red en agua estéril para liberar el objeto extraido. No utilice los dedos para retirar objetos,
ya que esto podria dafar la red.
Las muestras deben prepararse para la evaluacion histolégica segun las directrices de la institucion.
Confirme que el dispositivo sigue abriéndose y cerrandose suavemente antes de volver a introducirlo en el paciente (si se
requiere retirar mas objetos).
Nota: Puede ser necesario enjuagar la red en agua estéril si quedan restos de desechos.
Cierre (retraiga) el mango hasta que la red esté bien envasada en la vaina (ver FIG. 1).
Repita los pasos del 1 al 16 segln sea necesario.
Una vez que se hayan recuperado el objeto u objetos y estos se hayan retirado de la red, cierre (retraiga) la red dentro del
catéter (ver FIG. 1) y retire el dispositivo del endoscopio.
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Eliminacion del producto:
‘-)\ Después de usarlo, este producto puede suponer un riesgo bioldgico. Manipulelo y deséchelo de acuerdo con las practicas
M)} médicas aceptadas y las leyes y normativas locales, estatales y federales vigentes.

Fecha de publicacion: enero de 2019

Advertencia:

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

Listening...and delivering solutions®, el disefio de Listening...and delivering solutions de US Endoscopy y todas las marcas indicadas con
® o ™ estan registradas en la oficina de patentes y marcas registradas de Estados Unidos o son marcas registradas propiedad de

US Endoscopy.

US Endoscopy, una filial de propiedad absoluta de STERIS Corporation.

Fabricado en EE. UU.
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Nao fabricado com latex de borracha natural.

Indicacéo de utilizacao:
A linha de produtos de instrumentos de recolha Roth Net® — 360 destina-se a ser usada na recolha de pélipos excisados, amostras de
tecido, corpos estranhos e célculos durante os procedimentos de endoscopia flexivel e rigida.

Descricao Numero do Diametro da Diametro minimo | Comprimento| Rotacdo | Unidades/caixa
produto bainha necessario do canal da bainha
do endoscdpio
Instrumento de recolha 00711198 2,5 mm 2,8 mm 230 cm Sim 10
Roth Net®— 360 (estéril)

A Avisos e precaucdes:

- Arecolha endoscépica de corpos estranhos, bolos alimentares ou polipos deve ser realizada apenas por pessoas com a
formacéo adequada e que estejam familiarizadas com as técnicas endoscépicas.

+  Consultar a literatura médica em relagao as técnicas, complicacdes e perigos antes de iniciar qualquer procedimento
endoscopico.

- Se pretender/for necessaria informacao de referéncia relativamente a técnicas endoscépicas que utilizem a linha de produtos
de instrumentos de recolha Roth Net®, contacte a US Endoscopy ou consulte www.usendoscopy.com. Encontram-se
disponiveis relatérios de casos e videos que descrevem e demonstram as técnicas.

- Deve ter-se cuidado ao agarrar o objecto, material ou pdlipo alvo a ser recolhido para evitar agarrar inadvertidamente tecido ou
6rgaos que nao se destinam a recolha.

- Mantenha uma ligeira traccao no dispositivo durante a recolha para que o objecto recolhido nao se solte, desloque ou
seja aspirado para a traqueia.

+  Caso sinta resisténcia na insercao, reduza a angulacao (ou baixe o elevador da pinca, 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.

+  Atécnica para a utilizagédo do instrumento de recolha Roth Net® — 360, conforme descrita em qualquer documento ou
publicagao, fica ao critério da equipa médica que esta a tentar efectuar a recolha.

- Este dispositivo ndo é recomendado para a recolha de objectos estranhos cortantes.

«  Este dispositivo ndo é recomendado para utilizagdo com endoscopios de visao lateral.

«  As seguintes condi¢des podem provocar o funcionamento incorrecto do dispositivo:

+ Avanco da pega para a posi¢cao aberta com demasiada velocidade ou forca.

+ Tentativa de passar ou abrir o dispositivo num endoscopio extremamente articulado.

»  Accionar o dispositivo numa posicao extremamente enrolada.

« Utilizacao do dispositivo quando a pega se encontra num angulo agudo em relacao a bainha.

- Nao tente reutilizar, reprocessar, restaurar, remanufacturar ou reesterilizar este dispositivo. A US Endoscopy ndo concebeu
este dispositivo nem este se destina a ser reutilizado, reprocessado, restaurado, remanufacturado ou reesterilizado. Efectuar
tais operagdes neste dispositivo médico descartavel acarreta um risco de seguranga para os pacientes (ou seja,
comprometimento da integridade do dispositivo, contaminagéo cruzada, infec¢ao).

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

Contra-indicacées:

«  As contra-indicag6es incluem, sem qualquer limitagdo, as contra-indicagdes especificas de qualquer procedimento
endoscopico.

Antes de utilizar:

—_

Leia na integra as Instrugbes de utilizagao.

2. Certifique-se de que o didmetro do canal auxiliar do endoscépio é compativel com o didmetro exterior do cateter do dispositivo
antes da insergdo (consulte a tabela acima).

3. Retire o dispositivo da embalagem.

4. Inspeccione e familiarize-se com o dispositivo e reveja os diagramas. Se detectar a presenga de danos evidentes no dispositivo

(por exemplo, cateter fendido/dobrado, rede deformada), nao utilize este produto e entre em contacto com o seu

representante local da US Endoscopy.
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Desenrole todo o dispositivo e coloque-o numa configuragdo em forma de “U”.

Segure na extremidade proximal do cateter com uma méao e na extremidade distal com a outra.

Feche (retraia) e abra (aplique) a pega varias vezes para se certificar de que o dispositivo funciona correctamente.
Feche (retraia) a pega até a rede estar completamente reembalada no seu cateter (consulte a FIG. 1).

Instrucoes de utilizagao:

1.

10.

11.
12.
13.

14.
15.

16.
17.
18.

Assim gue o objecto tenha sido endoscopicamente identificado, avance o dispositivo retraido/fechado para dentro do canal
auxiliar do endoscépio através de pequenos movimentos (com 2,5 — 3,8 cm de comprimento) até visualizar endoscopicamente
a extremidade distal da bainha.

Avance a extremidade distal da bainha ligeiramente para la do objecto, bolo ou pélipo a ser recolhido. Evite passar o
dispositivo por qualquer objecto, bolo ou polipo se todo o lumen estiver obstruido.

Abra (aplique) o dispositivo avangando a pega até parar. Confirme se a rede estd completamente aberta através da observagao
endoscopica (consulte a FIG. 2).

As seguintes condigdes podem provocar o funcionamento incorrecto do dispositivo:

e Avanco da pega para a posicao aberta com demasiada velocidade ou forca.
o Tentativa de passar ou abrir o dispositivo num endoscdépio extremamente articulado.
¢ Accionar o dispositivo numa posicao extremamente enrolada.
o Utilizacao do dispositivo quando a pega se encontra num angulo agudo em relagao a bainha.
Posicione endoscopicamente o instrumento de recolha Roth Net® — 360 sobre o objecto, bolo ou pdlipo.
Nota: Para obter melhores resultados, o objecto deve ser centrado na rede antes do fecho da rede, contudo

para a recolha de bolo alimentar, as técnicas podem variar.
Melhore o posicionamento da rede ao rodar a pega na direcgdo desejada. (Consulte a FIG 3).

Nota: A melhor forma de obter a rotagdo é com a rede aberta e no centro do limen e sem estar encostada a parede
da mucosa.
Feche (retraia) a pega até sentir a resisténcia e o0 objecto, bolo ou pdlipo estar preso na rede (consulte a FIG. 4).
Mantenha o dispositivo fechado, aplicando uma tracgédo continua/constante na pega.
Nota: Uma forca de fecho excessiva pode danificar o fio do dispositivo ou causar a ruptura ou rasgo da rede.
Exercer uma pressao excessiva de “dobragem” no dispositivo aberto pode desfigurar a forma do fio.
Segure e puxe lentamente a extremidade proximal do dispositivo para aproximar o objecto recolhido da ponta do endoscépio
sem bloquear a vista endoscépica.
A observagao endoscdpica € necessaria durante a remogao para nao perder de vista o objecto, bolo, pélipo ou tecido
circundante durante a remogao.
Quando o objecto estiver fixo na rede, retire o objecto em conjunto com o endoscépio do paciente.
Nao retraia o dispositivo e o0 objecto para dentro do endoscépio; isto pode danificar o endoscdpio e o dispositivo.
Assim que o endoscopio e o dispositivo tenham sido retirados, o objecto, bolo ou polipo recolhido pode ser removido da rede
avangando a pega para abrir o dispositivo (consulte a FIG. 2).
Nota: Enxague a rede em agua esterilizada para liberar o objecto recuperado. Nao utilize os dedos para
remover o objecto, pois pode danificar a rede.
As amostras devem ser preparadas para avaliagio histoldgica de acordo com as directrizes institucionais.
Confirme que o dispositivo continua a abrir e a fechar correctamente, antes de voltar a inseri-lo no paciente (caso seja
necessario remover mais objectos).
Nota: Podera ter de enxaguar a rede em agua esterilizada caso continuem a existir residuos na rede.
Feche (retraia) a pega até a rede estar completamente reembalada na sua bainha (consulte a FIG. 1).
Repita os passos 1-16 conforme necessario.
Quando o objecto ou objectos forem recuperados e removidos da rede, feche (retraia) a rede no cateter (consulte a FIG. 1) e
retire o dispositivo do endoscopio.
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Eliminagao do produto:
‘-)\ Depois de utilizado, este produto pode representar um potencial risco biolégico. Manuseie e elimine em conformidade com a
M)} pratica médica padrdo e com as regulamentacdes e leis locais, federais e estatais aplicaveis.
Data de emissao: Janeiro de 2019
Aviso:
E incluida uma data de emisséo ou de revisdo destas instrugdes para informagao do utilizador. Caso passem dois anos entre esta data e
a utilizagdo do produto, o utilizador devera contactar a US Endoscopy para determinar se é necessaria informagao adicional.

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

US Endoscopy, uma subsidiaria detida integralmente pela STERIS Corporation.

Fabricado nos EUA
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Ikke fremstillet med naturligt latexgummi.

Tilsigtet anvendelse:
Roth Net® retriever — 360-produktserien er beregnet til at udtage eksciderede polypper, veevspraver, fremmedlegemer og sten i
forbindelse med fleksible og stive endoskopiprocedurer.

Beskrivelse Produktnummer | Hylsterdiameter | Mindstemal for Hylsterleengde Rotation Enheder/Boks
skopkanal
Roth Net®retriever — 00711198 2,5 mm 2,8 mm 230 cm Ja 10
360 (steril)

A Advarsler og forholdsregler:

.

Endoskopisk fiernelse af fremmedlegemer, fadebolus eller polypper bar kun udfares af personer, der har den forngdne
uddannelse og kendskab til endoskopiske teknikker.
Medicinsk litteratur vedrgrende teknikker, komplikationer og risici skal laeses, inden endoskopiske procedurer udfares.
Kontakt US Endoscopy eller se www.usendoscopy.com for at fa/rekvirere referenceoplysninger vedrgrende endoskopiske
teknikker ved hjeelp af Roth Net® retrieveren. Der findes case-rapporter og videoer, der beskriver og demonstrerer teknikken.
Der skal udvises forsigtighed, nar der gribes om den genstand, polyp eller det materiale, som det er hensigten, skal udtages, for
at forhindre, at der utilsigtet gribes om veaev eller organer, som ikke skal udtages.
Hold et let treek pa anordningen under udtagningen, sa den udtagne genstand ikke lgsnes, udstedes eller suges ind i
trachea.
Hvis der meerkes modstand ved indfering, skal du reducere vinklen (eller seenke tangens elevator, hvis det er relevant),
indtil instrumentet kan fores ind uden modstand.
Det anbefales at fore enheden gennem passagen i korte tag pa 2,5 cm-3,8 cm for at undga, at hylsteret kinker.
Uanset hvad, der matte veere beskrevet i dokumenter og publikationer, skal den teknik, der anvendes under brugen af Roth
Net® retriever — 360, altid vaelges baseret pa det medvirkende sundhedspersonales kvalificerede skan.
Denne anordning anbefales ikke til udtagning af skarpe fremmedlegemer.
Denne enhed anbefales ikke til brug i endoskoper med sidevisning.
Folgende forhold kan medfare, at anordningen ikke fungerer korrek:

«  Fremfgring af grebet for hurtigt eller voldsomt frem til aben position.

« Forsgg pa at abne udstyret i eller fore den igennem et ekstremt leddelt endoskop.

+ Aktivering af udstyret i en ekstremt oprullet position.

«  Aktivering af udstyret, mens handtaget er i en skarp vinkel i forhold til hylsteret.
Forsag ikke at genanvende, genbehandle, renovere, genfremstille eller resterilisere denne enhed. US Endoscopy har hverken
designet eller haft til hensigt, at denne enhed skal kunne bruges til genanvendelse, genbehandling, renovering, genfremstilling
eller gensterilisering. Udfgrelse af sddanne aktiviteter pa denne medicinske engangsenhed udger en sikkerhedsrisiko for
patienter (dvs. risiko for enhedens integritet, krydskontaminering, infektion).
Anordningen er ikke konstrueret eller beregnet til brug sammen med elektrokirurgiske anordninger eller tilbehgr.

Kontraindikationer:

.

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

For brug:

1.
2.

&

© N o

Lees hele brugsanvisningen.

Kontrollér, at endoskopets hjeelpekanal har en diameter, der passer med den udvendige diameter pa udstyrets kateter, for det
indsaettes (se skemaet herover).

Fjern udstyret fra pakken.

Undersgg udstyret, sarg for at blive fortrolig med det og gennemga diagrammerne. Hvis der er tegn pa beskadigelse af udstyret
(f.eks. revner eller knaek pa kateteret, deformeret net), ma produktet ikke bruges. Kontakt den lokale repraesentant for US
Endoscopy.

Rul hele anordningen ud og anbring den i en U-formet konfiguration.

Hold den proksimale ende af kateteret i den ene hand og den distale ende i den anden hand.

Luk (treek tilbage) og abn grebet (aktivér) adskillige gange for at kontrollere, at udstyret virker, som det skal.

Luk (treek tilbage) handtaget, indtil nettet er trukket helt tilbage i kateteret (se FIG. 1).
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Brugsanvisning:

1. Nar genstanden er identificeret endoskopisk, fares den tilbagetrukne/lukkede enhed med korte tag (2,5-3,8 cm i laengden) ind i
endoskopets hjeelpekanal, indtil hylsterets distale ende visualiseres endoskopisk.

2. For hylsterets distale ende lidt forbi den genstand, bolus eller polyp, der skal udtages. Undga blindt at fore udstyret forbi
nogen genstand, bolus eller polyp, hvis hele lumen er blokeret.

3. Abn (aktivér) enheden ved at fore grebet frem, indtil det stopper. Bekraeft via endoskopisk observation at nettet helt aben
(se FIG. 2).

4. Fglgende forhold kan medfgre, at anordningen ikke fungerer korrekt:

e Fremfaring af grebet for hurtigt eller voldsomt frem til aben position.
e Forsgg pa at abne udstyret i eller fore den igennem et ekstremt leddelt endoskop.
o Aktivering af udstyret i en ekstremt oprullet position.
¢ Aktivering af udstyret, mens handtaget er i en skarp vinkel i forhold til hylsteret.
5. Placer Roth Net®retriever — 360 endoskopisk over genstanden, bolussen eller polyppen.
Bemeerk: Det bedste resultat sikres, hvis objektet er centreret og proksimalt i nettet forud for lukningen, dog
kan teknikken variere ved udtagning af en fadebolus.
6. Gar placeringen af nettet bedre ved at rotere handtaget i den gnskede retning. (Se FIG. 3).
Bemeerk: Rotation udfgres bedst med nettet dbent og i centrum af lumen og ikke hvilende mod mavetarmveeggen.
7. Luk (treek tilbage) handtaget, indtil der fales modstand, og genstand, bolus eller polyp er fanget i nettet (se FIG. 4).
8. Hold udstyret lukket ved at opretholde et vedvarende/stabilt treek i grebet.
Bemaerk: Overdreven lukkekraft kan beskadige anordningens wire eller nettet.
Overdreven “bgjning” pa den abne anordning kan a&ndre wirens form.
9. Grib fat om og traek langsomt anordningens proksimale ende tilbage for at fare det indfangede objekt teet hen til endoskopets
spids uden at deekke for udsynet fra endoskopet.
10. Endoskopisk observation er ngdvendig under fjernelse for ikke at miste genstanden, bolussen eller polyppen eller det
omkringliggende veev af syne under udtagningen.
11. Nar objektet ligger godt i nettet, treekkes det ud af patienten sammen med endoskopet.
12. Anordningen og malobjektet ma ikke treekkes ind i endoskopet, da dette kan beskadige endoskopet og anordningen.
13. Nar endoskopet og udstyret er trukket tilbage, kan den udtagne genstand, bolus eller polyp fijernes fra nettet ved at fare grebet
frem, s udstyret abnes (se FIG. 2).
Bemaerk: Skyl nettet i sterilt vand for at fjerne den udtagne genstand. Brug ikke fingrene til at fjerne
genstande. Det kan beskadige nettet.
14. Preeparater skal praepareres til histologisk evaluering ifglge institutionens retningslinjer.
15. Bekreeft, at udstyret fortsat kan abnes og lukkes uden problemer, for det igen fores ind i patienten (hvis der er behov for
udtagning af yderligere objekter).
Bemaerk: Det kan veere nodvendigt at skylle nettet i sterilt vand for at fjerne eventuel debris.
16. Luk (treek tilbage) handtaget, indtil nettet er trukket helt tilbage i kateteret (se FIG. 1).
17. Gentag trin 1-16 efter behov.
18. Nar der er udtaget en eller flere genstande, og disse er blevet fjernet fra nettet, skal du lukke (treekke tilbage) nettet ind i kateteret
(se FIG. 1), og tage anordningen ud af endoskopet.
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Bortskaffelse af produktet:
‘-)\ Efter anvendelse kan dette produkt udgare en potentiel biologisk fare. Skal handteres og bortskaffes i overensstemmelse med
M) gaengs medicinsk praksis og geeldende lokale, statslige og faderale love og bestemmelser.
Udstedelsesdato: Januar 2019
Advarsel:
Denne brugsanvisning indeholder en udgivelses- eller revisionsdato til brugerens orientering. Hvis der er gaet to ar fra denne dato, fer
produktet bruges, skal brugeren kontakte US Endoscopy for at f4 at vide, om der er fremkommet yderligere oplysninger.

Listening...and delivering solutions®, designet af US Endoscopy listening...and delivering solutions, og alle maerker markeret med
® eller ™ er registreret hos U.S. Patent and Trademark Office eller varemaerker ejet af US Endoscopy.

US Endoscopy, et helejet datterselskab af STERIS Corporation.

Fremstillet i USA.
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Niet vervaardigd met latex van natuurlijk rubber.

Beoogd gebruik:
De Roth Net®-verwijderinstrumenten — 360 zijn bedoeld voor het verwijderen van uitgesneden poliepen, weefselmonsters, vreemde
objecten en calculi tijdens procedures waarbij gebruik wordt gemaakt van flexibele of rigide endoscopen.

Omschrijving Producthummer | Hulsdiameter Minimaal Hulslengte Rotatie | Stuks/
endoscoopkanaal vereist doos
Roth Net®-verwijderinstrument — 00711198 2,5 mm 2,8 mm 230 cm Ja 10
360 (steriel)

A Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen:

.

Het endoscopisch verwijderen van vreemde voorwerpen, voedselbolussen of poliepen mag uitsluitend worden uitgevoerd door
personen die hiervoor zijn opgeleid en die bekend zijn met endoscopische technieken.
Voorafgaand aan elke endoscopische ingreep dient medische literatuur te worden geraadpleegd met betrekking tot de
desbetreffende technieken, complicaties en mogelijke gevaren.
Voor eventuele achtergrondinformatie betreffende endoscopische technieken met behulp van Roth Net®-verwijderinstrumenten
kunt u contact opnemen met US Endoscopy of www.usendoscopy.com raadplegen. Er zijn Casussen en video’s met
beschrijvingen en demonstratie van technieken beschikbaar.
Bij het vastgrijpen van de desbetreffende te verwijderen voorwerpen, materialen of poliepen moet voorzichtig te werk worden
gegaan, om te voorkomen dat onbedoeld weefsel of organen worden gegrepen die niet mogen worden verwijderd.
Blijf tijdens het verwijderen voorzichtig aan het instrument trekken zodat het verwijderde object niet losraakt, zich
loswrikt of in de luchtpijp wordt gezogen.
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.
Het wordt aanbevolen het instrument in kleine stappen (2,5-3,8 cm) in te brengen om knikken in de huls te voorkomen.
De techniek voor het gebruik van het Roth Net®-verwijderinstrument — 360 zoals die wordt beschreven in het document of de
publicatie, is ter beoordeling van het medische personeel dat is betrokken bij het verwijderen.
Dit instrument wordt niet aanbevolen voor het verwijderen van scherpe vreemde objecten.
Dit instrument wordt niet aanbevolen voor gebruik met een endoscoop met zijwaarts gezichtsveld.
De werking van het instrument kan door de volgende omstandigheden nadelig worden beinvioed:

+ de handgreep wordt te snel of met te veel kracht geopend.

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

* het instrument wordt in een extreem opgerolde positie in werking gesteld.

* het instrument wordt in werking gesteld wanneer de handgreep zich onder een scherpe hoek bevindt ten

opzichte van de katheter.

Dit hulpmiddel mag niet opnieuw worden gebruikt, vervaardigd of gesteriliseerd of worden ontsmet of hersteld. US Endoscopy
heeft dit hulpmiddel niet ontworpen om opnieuw te worden gebruikt, verwerkt, vervaardigd of gesteriliseerd of te worden
hersteld. Het uitvoeren van dergelijke handelingen op dit medische wegwerpinstrument vormt een veiligheidsrisico voor
patiénten (bijvoorbeeld aangetaste integriteit van het instrument, kruisbesmetting of infectie).
Dit instrument is niet ontworpen noch bedoeld voor gebruik met elektrochirurgische instrumenten of daarbij behorende
accessoires.

Contra-indicaties:

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

Voorafgaand het gebruik:

1.
2.

Lees de gehele gebruiksaanwijzing.

Controleer voorafgaand aan het inbrengen of de diameter van het hulpkanaal van de endoscoop compatibel is met de diameter
van de katheter (raadpleeg bovenstaande tabel).

Verwijder het hulpmiddel uit de verpakking.

Controleer het instrument, raak bekend met de bediening ervan en bekijk de tekeningen. Gebruik dit product niet en

neem contact op met de plaatselijke vertegenwoordiger van US Endoscopy als er tekenen van beschadiging zijn
(bijvoorbeeld gebarsten/geknikte katheter of vervormd net).
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Wikkel het gehele hulpmiddel af en leg dit in een ‘U’-vorm.

Houd het proximale uiteinde van de katheter in de ene hand en het distale uiteinde in uw andere hand.

Sluit (trek) en open (ontplooi) de handgreep een aantal keer om te controleren of het instrument goed werkt.
Sluit (trek) de handgreep totdat het net zich weer volledig in de katheter bevindt(zie afbeelding 1).

Aanwijzingen voor het gebruik:

1.

10.

11.
12.

13.

14.
15.

16.
17.
18.

Wanneer het object met behulp van de endoscoop in beeld is gebracht, dient het ingetrokken/gesloten instrument met kleine
stapjes (2,5-3,8 cm lengte) in het hulpkanaal van de endoscoop te worden geschoven, totdat het distale uiteinde van de huls via
de endoscoop in beeld wordt gebracht.

Schuif het distale uiteinde van de huls enigszins langs het voorwerp, de bolus of de poliep die moet worden verwijderd.
Voorkom dat het instrument objecten, bolussen of poliepen passeert als het gehele lumen is geblokkeerd.

Open (ontplooi) het instrument door de handgreep naar voren te duwen totdat deze niet meer verder kan. Controleer via het
beeld van de endoscoop of het net volledig is geopend (zie afbeelding 2).

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

o de handgreep wordt te snel of met te veel kracht geopend.
o er wordt geprobeerd het instrument via een extreem bochtige endoscoop in te brengen of te openen.
¢ het instrument wordt in een extreem opgerolde positie in werking gesteld.
¢ het instrument wordt in werking gesteld wanneer de handgreep zich onder een scherpe hoek bevindt
ten opzichte van de katheter.
Plaats het Roth Net®-verwijderinstrument — 360 via de endoscoop over het object, de bolus of de poliep.
Opmerking: Voor het beste resultaat dient het object te worden gecentreerd in het net alvorens het net te
sluiten, maar voor het verwijderen van een voedselbolus kunnen de technieken variéren.
Verbeter de positionering van het net door de handgreep in de gewenste richting te draaien. (Zie afbeelding 3.)
Opmerking: Voor het draaien dient het net zich bij voorkeur open en in het midden van het lumen te bevinden en niet
tegen het slijmvlies van de wand aan.
Sluit (trek) de handgreep totdat u weerstand voelt en het object, de bolus of de poliep zich in het net bevindt (zie afbeelding 4).
Houd het instrument gesloten door de handgreep continu/stabiel te bewegen.
Opmerking: Gebruik van overmatige kracht bij het sluiten kan de draad van het instrument beschadigen of het
net scheuren of anderszins beschadigen.
Gebruik van overmatige buigkracht op het open instrument kan de draad vervormen.
Pak het proximale uiteinde van het instrument vast en trek dit voorzichtig naar achteren om het verzamelde object nabij de punt
van de endoscoop te brengen zonder het zicht van de endoscoop te belemmeren.
Tijdens het verwijderen van objecten, bolussen, poliepen of omringend weefsel dienen deze met behulp van de endoscoop te
worden gevolgd.
Wanneer het object stevig vastzit in het net, trekt u het samen met de endoscoop uit de patiént terug.
Trek het instrument en het object niet in de endoscoop terug, omdat hierdoor de endoscoop en het instrument beschadigd
kunnen raken.
Nadat de endoscoop en het instrument zijn verwijderd, kan het object, de bolus of de poliep uit het net worden verwijderd door
de handgreep naar voren te schuiven, zodat het instrument wordt geopend (zie afbeelding 2).
Opmerking: Spoel het net in steriel water om het object te verwijderen. Gebruik niet uw vingers om het object
te verwijderen. Hierdoor kunt u het net beschadigen.
Specimens dienen conform de richtlijnen van de instelling voor histologische evaluatie te worden geprepareerd.
Bevestig dat het apparaat continu soepel open- en dichtgaat voordat het opnieuw bij de patiént wordt ingebracht (indien
verwijdering van meerdere objecten noodzakelijk is).
Opmerking: Mogelijk moet het net met steriel water worden afgespoeld om vuil te verwijderen.
Sluit (trek) de handgreep totdat het net zich weer volledig in de schacht bevindt(zie afbeelding 1).
Herhaal zo nodig stap 1-16.
Nadat het object of de objecten uit het net zijn verwijderd, trekt u het net de katheter in (zie afbeelding 1) en verwijdert u het
instrument uit de endoscoop.
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AFB. 1

i =
NET WORDT . A
TERUGGESCHOVEN
HANDGREEP NAAR ACHTEREN TREKKEN
AFB. 2

OM NET TERUG TE SCHUIVEN

«— HANDGREEP MET VINGERRINGEN

AFB. 3

| IN DEZE RICHTING BEWEGEN
OM TE ONTPLOOIEN

360° ROTATIE

AFB. 4
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HANDGREEP NAAR ACHTEREN
TREKKEN OM OBJECT VAST TE GRIJPEN

NET IN GESLOTEN POSITIE
met VREEMDE OBJECT
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Afvoer van het product:
‘-)\ Na gebruik kan dit product mogelijk biologische risico’s met zich meebrengen. Dit product dient te worden gehanteerd en
M)} afgevoerd overeenkomstig de algemeen aanvaarde medische gebruiken en de geldende plaatselijke en landelijke wet- en
regelgeving.

Uitgiftedatum: januari 2019

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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Dogal kauguk lateksten liretiimemistir.

Kullanim Amaci:

Roth Net® gikarma cihazi — 360 Uriin grubu, esnek ve rijit endoskopi prosediirleri sirasinda alinan polip, doku 6rnegi, yabanci cisim ve
taslarin ¢ikariimasi igin kullaniimak Gzere tasarlanmigtir.

Aciklama Uriin Numarasi Kilif Capi Gereken Minimum Kilif Rotasyon Birim/Kutu
Skop Kanali Uzunlugu
Roth Net® gikarma cihazi — 00711198 2,5 mm 2,8 mm 230 cm Evet 10
360 (steril)

A Uyarilar ve Onlemler:

.

Endoskopik yabanci cisim, gida kitlesi veya polip ¢ikarma islemi yalnizca yeterli egitime sahip ve endoskopik teknikleri bilen
kisilerce yapiimalidir.
Her endoskopik prosedurden 6nce teknikler, komplikasyonlar ve tehlikelerle ilgili olarak tibbi literatire bagvurun.
Roth Net® ¢ikarma cihazi Grliin grubu kullanilan endoskopi teknikleri igin referans bilgi istenirse/gerekirse, US Endoscopy ile
baglantiya gecin veya www.usendoscopy.com internet sitesine bakin. Yéntemleri agiklayan ve gosteren vaka raporlari ve
videolar mevcuttur.
Cikarilmasi hedeflenmeyen bir doku veya organi istemeden kavramayi engellemek icin gikarilmasi hedeflenen cismi, maddeyi
veya polipi yakalarken 6zen gdésterilmelidir.
Cikarma sirasinda cihazi, ¢ikarilan cismin gevsememesi, yerinden oynamamasi veya nefes borusuna kagmamasi igin
nazik bir sekilde gekmeyi siirdiiriin.
Yerlestirme sirasinda direng hissedilirse cihaz sorunsuzca gegene kadar angiilasyonu azaltin (veya varsa forseps
ylikselticiyi indirin).
Kilifin biikiilmesini engellemek igin cihazi gegirirken 1 in¢-1,5 in¢ (2,5 cm-3,8 cm) gibi kii¢lik itme hareketleri 6nerilir.
Herhangi bir belgede veya yayinda agiklanan sekilde Roth Net® gikarma cihazi — 360 kullanim teknigi, gikarma islemini
gercgeklestiren tibbi personelin takdirindedir.
Cihazin, keskin yabanci cisimlerin gikariimasinda kullaniimasi tavsiye edilmez.
Bu cihazin, yan gérintileme endoskoplarinda kullaniimasi énerilmez.
Asagidaki durumlar cihazin gerektigi gibi calismasini 6nleyebilir:

*  Tutamagi acik konuma g¢ok hizli veya kuvvetli bir sekilde gegirmek.

+ Cihazi cok sayida mafsali olan bir endoskoptan gegirmeye veya icinde agmaya ¢alismak.

+  Cihazi tamamen bukiilmis durumda ¢alistirmak.

+  Cihaz, tutamak kilifla dar a¢i yaparken ¢aligtirmak.
Bu cihazi yeniden kullanmaya, yeniden iglemeye, yenilemeye, yeniden imal etmeye veya yeniden sterilize etmeye galismayin.
US Endoscopy bu cihazi yeniden kullaniimak, yeniden iglenmek, yenilenmek, yeniden imal edilmek veya yeniden sterilize
edilmek Uzere tasarlamamistir ve cihaz bunlarin yapilmasi igin uygun degildir. Bu tek kullanimlik tibbi cihazda bu tir islemlerin
yapilmasi halinde hastalar igin giivenlik riski olusur (6r. cihaz bitinliginin bozulmasi, capraz kontaminasyon, enfeksiyon).
Bu cihaz, elektrocerrahi cihazlari ve aksesuarlari ile birlikte kullanim igin tasarlanmamis olup bu amaca yonelik degildir.

Kontrendikasyonlar:

.

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

Kullanmadan Once:

1.
2.

>

© N oo

Kullanim Talimatlarinin tamamini okuyun.

Yerlestirmeden 6nce, endoskopun aksesuar kanali ¢gapinin cihaz kateterinin dis ¢api ile uyumlu olup olmadigini kontrol edin
(yukaridaki tabloya bakin).

Cihazi ambalajindan ¢ikarin.

Cihazi inceleyip cihaz hakkinda bilgi sahibi olun ve semalari gézden gegirin. Cihazin hasar gérmds olduguna dair isaret

(6r. catlak/bikik kateter, deforme olmus ag) varsa, bu urini kullanmayin ve bolgenizdeki US Endoscopy temsilcisi ile
iletisim kurun.

Cihazin sargisini tamamen ¢6zin ve “U” seklinde kivirin.

Kateterin Proksimal Ucunu bir elinizle, Distal Ucunu ise diger elinizle tutun.

Tutamag birkag kez kapatip (geri ¢ekip) agin ve cihazin dizgiin ¢alistigini gézlemleyin.

Ag tamamen kateterin icinde toplanana kadar tutamagdi kapatin (geri ¢ekin) (Bkz. Sekil 1).
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Kullanim Talimatlan:

1.

2.

10.

11.
12.
13.

14.
15.

16.
17.
18.

Cisim endoskopik olarak belirlendikten sonra, kilifin distal ucu endoskopik olarak gértntilenene kadar, geri cekilmig/kapatiimig
cihazi kisa itme (1 in¢ - 1,5 in¢ boyunda) hareketleriyle endoskopun aksesuar kanalinda ilerletin.
Distal kilif ucunu ¢ikarilacak olan cismi, kitleyi veya polipi biraz gececek sekilde ilerletin. Liimenin tamami bloke olmussa
cihazi herhangi bir cismin, kitlenin veya polipin ilerisine kérlemesine gegirmekten kaginin.
Tutamagi durana kadar ileri itip cihazi agin. Endoskopik gorintileme ile agin tamamen agik oldugundan emin olun
(bkz. Sekil 2).
Asagidaki durumlar cihazin gerektigi gibi galismasini énleyebilir:
e Tutamagi agik konuma ¢ok hizli veya kuvvetli bir sekilde gegirmek.
o Cihazi ¢cok sayida mafsali olan bir endoskoptan gegirmeye veya icinde agmaya c¢aligmak.
e Cihazi tamamen biikiilmiis durumda ¢alistirmak.
¢ Cihazi, tutamak kilifla dar agi yaparken galistirmak.
Roth Net® gikarma cihazi — 360’1 cisim, kitle veya polip lizerinde endoskopik olarak konumlandirin.
Not: En iyi sonuglar igin, ag kapanmadan 6nce cisim aga ortalanmig olmalidir, ancak gida kitlelerini gikarma
teknikleri farkli olabilir.
Tutamag istenen yonde gevirerek agin konumunu iyilestirin. (Bkz. Sekil 3).
Not: En iyi rotasyon, ag mukoza duvarina dayandiginda degil, agik ve limene ortalanmis oldugunda saglanir.
Direng hissedene kadar ve cisim, kitle veya polip ajda yakalanana kadar tutamagi kapatin (geri ¢ekin) (Bkz. Sekil 4).
Tutamag) surekli/sabit bir sekilde ¢ekerek cihazi kapali tutun.

Not: Asin kapatma kuvveti, cihazin teline zarar verebilir veya agin yirtilmasina ya da delinmesine neden
olabilir.
Agcik olan cihaza asirn “biikme” baskisi uygulamak telin seklini bozabilir.

Endoskopik goriintuyl engellemeden alinan cismi endoskopun ucuna yakin bir yere getirmek icin cihazin proksimal ucunu

kavrayin ve yavasca cekin.
Cikarma sirasinda cisim, kitle, polip veya gevre dokunun gériintiisiini kaybetmemek igin, ¢cikarma islemi boyunca endoskopik
gorintiuleme gereklidir.
Cisim aga sabitlendiginde, cismi hastadan endoskopla birlikte ¢ekin.
Cihazi ve cismi endoskopun icine gekmeyin, bunun yapilmasi endoskopa ve cihaza zarar verebilir.
Endoskop ve cihaz geri ¢ekildikten sonra, cihazi agmak Uzere tutamak ileri itilerek, alinan cisim, kitle veya polip agdan
cikarilabilir (bkz. Sekil 2).
Not: Cikarilan cismi ¢ikarmak igin agi steril suda durulayin. Cismi gikarmak igin parmaklarinizi kullanmayin.
Bu, aga arar verebilir.
Numuneler, kurum kurallarina gére histolojik degerlendirme i¢in hazirlanmalidir.
Hastaya tekrar yerlestirmeden 6nce cihazin diizglin bigcimde agilip kapanmaya devam ettigini kontrol edin (baska cisimlerin
ctkariimasi gerekliyse).
Not: Agda kalinti kalirsa agin steril suda durulanmasi gerekebilir.
Ag kilifin icinde tamamen toplanana kadar tutamagi kapatin (geri ¢ekin) (Bkz. Sekil 1).
1-16. adimlari gerektigi sekilde tekrarlayin.
Cisim veya cisimler gikarildiktan ve agdan temizlendikten sonra agi katetere toplayin (geri ¢ekin) (bkz. Sekil 1) ve cihazi
endoskoptan ¢ikarin.
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AG GERI GEKILIRKEN
AGI TOPLAMAK iGIN TUTAMAGI GERI GEKIN

«— PARMAK TUTAMAK HALKASI

SEKIL 2
| AGMAK IGIN BU YONDE
HAREKET ETTIRIN
SEKIL 3 360° ROTASYON
' Yad N
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SEKIL 4 CiSMi YAKALAMAK iGIN TUTAMAGI GERI GEKIN
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AG KAPALI KONUMDA
YABANCI CiSiM VARKEN
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Uriiniin Bertarafi:

‘-)\ Bu Urtin, kullandiktan sonra biyolojik tehlike tegkil edebilir. Kabul gérmus tibbi uygulamalara ve gecerli yerel ve federal yasalara
M) ve devlet yasalarina ve yénetmeliklere uygun sekilde kullanin ve bertaraf edin.

Yayinlanma Tarihi: Ocak 2019

Uyari:

Bu talimatlarin yayin veya revizyon tarihi kullanicinin bilgisine sunulmustur. Bu tarihten itibaren triinlin kullaniimasina kadar iki y1l gegerse
kullanici mevcut ek bilgi olup olmadigini belirlemek igin US Endoscopy sirketine basvurmalidir.

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

US Endoscopy, STERIS Corporation’in tek pay sahipli bagh sirketidir.

ABD’de uretilmistir.
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310 nagenue He COAOEePXUT HAaTypanbHOIro Kay4ykoBoro riatekca.

HasHaueHune

AkcTpakTopbl Roth Net® cepun — 360 npeaHasHayeHb! 4ns U3BMNEYEHUS MCCEUYEHHbBIX MOMNUMOB, NPO6 TKAHEN, MHOPOAHLIX TEM 1 KaMHEN
BO BpeMs NpoBeAeHNs npoueayp C UCMONb30BaHMEM MOBKMX U KECTKUX SHAOCKOMNOB.

OnucaHune Homep OuameTp Tpebyembin OnuHa BpalieHue LiTyk B
usgenus 0060M04KH MUHUMAaINbHbIN 0060n04KHU ynakoBke

KaHan sHaockona

OkcTpaktop Roth Net®— 360 00711198 2,5 Mm 2,8 Mm 230 cm Oa 10
(cTepvnbHbIV)

MpeaynpexaeHus n npegocTepexeHuns

OHO0CKONUYECKoe U3BneYeHne MHOPOAHbIX Tel, KOMKOB MULLM UMY NOSIUMOB AOMKHO BbINOSHATLCS! TONIBKO Bpavamu,
NOMyYMBLLUMW CrieumarnbHy0 NOArOTOBKY M 3HAKOMbIMU C TEXHUKOW 3HOOCKOMUN.
Mepepn BbINONHEHMEM NOOBIX 3HAOCKONUYECKNX NpoLueayp crieqyeT 03HaKOMUTLCHA C MEOULIMHCKON NUTEpaTypor No TEXHUKE
BbINOIHEHMS TaKUX NpoLeayp, a Takke CO CBA3aHHBbIMU C HAMU OCMOXHEHUSMM U cbakTopamu pucka.
Ecnn Bam notpebyeTcs cnpaBoyHas MHpopmaLms No 3HAOCKONMYECKUM METOAMKaM C UCMOMb30BaHNEM 3KCTPaAKTOPOB Cepumn
Roth Net®, cesxutecsk ¢ komnanuen US Endoscopy mnm nocetute cant www.usendoscopy.com. [10CTynHbl 0TYEThI O
KIMMHUYECKMX CnyYasx n BugeomaTepmarnbl, ONUCbIBAOLLME U AEMOHCTPUPYIOLLME NPUMEpPbI UCMOMb30BaHWUSA STUX METOANK.
Mpu 3axBaTe M3BNEKAaeMOro MHOPOAHOro Tena, MaTepuana unu nonuna cregyeT NposiBNATL OCTOPOXHOCTb, YTOObI
npenoTBpaTUTb HEMpeAHaMEPEHHbI 3axBaT TKaHEN Uy opraHoB, KOTOPbIE HE CrieayeT U3BneKaTb.
B npouecce u3Bne4yeHUss OCTOPOXKHO NoanepKuBanTe yCTPOMCTBO B HaTsSKEHUU, YTOObI NpefoTBpPaTUTL
BbICBOOOXAeHMNe U3BIeKaeMoro MHOPOAHOro Tena, ero oTcoeAMHeHue UM 3acacbiBaHue B Tpaxelo.
B cnyyae BO3HUKHOBEHUS CONMPOTUBNEHUSA NP BBEAEGHMU YMEHbLUUTEe yron naruba (unv onyctute aneBaTop LWUNLOB,
ecnv NPMMeHMMO) TakKMM 06pa3om, YTOObI NPOABMKEHUE MHCTPYMEHTa CTano nnaBHbIM.
BBopg ycTporcTBa pekomeHAyeTCs NPOBOAUTbL KOPOTKMMMU LWaramm anuvHon no 2,5-3,8 cm, 4tobbl NpefoTBpaTUTL
nepern6 o605104KMN.
MeToguka ucrnosnb3oBaHusa yctpoiictea Roth Net® cepum 360, onucaHHas B niobbix AOKYMEHTax unv nyGnvkauusax, octaetcs Ha
YCMOTPEHME MEOVNLMHCKOrO NepcoHana, BbIMOJHAKLEro NpoUeaypy U3BNeYEHus.
He pekoMeHOyeTCs NPUMEHSATb 3TO YCTPOMCTBO ANsl M3BMNEYEHMS OCTPbIX UHOPOAHbIX TE.
He pekoMeHayTCA NCNONb30BaTh 3TO YCTPOWCTBO B 3HAOCKONAax ¢ 60KOBbIM 0630pOM.
HopmanbHoe yHKLUMOHUPOBaHNE YCTPOMNCTBA MOXET HapyLLaTbCs B CNEAYHOLLMX YCITOBUSAX:

*  MNpu NepeBoAe PYyYKN B OTKPbITOE MOJIOXKEHUE C YPE3MEPHOWU CKOPOCTLIO UIU YCUTTUEM;

*  Npu NonbITKe NPOBECTU UINU OTKPbITb YCTPOUCTBO B Ype3MEPHO U3OTHYTOM IHAOCKONE;

*  npuv NpuBegeHWU B AelCTBME YCTPOMCTBA B YPe3MepHO CKPYYEHHOM NONOXeHUH;

*  Mnpu NpuBeAeHUMU B AeMCTBUE YCTPOUCTBA B TOT MOMEHT, KOria PyKOsiTKa pacrnosioXeHa nog oCTpbIM yriiom

OTHOCUTEJIbHO O0OJIOUKM.

3anpeLllaeTcsa NOBTOPHOE UCMONb30BaHWeE, NOBTOpHasa obpaboTtka, nepepaboTka, NpoBeaeHNEe BOCCTAHOBUTENbHOIO peMOHTa
U1 NOBTOPHasA CTepunuaaums 3Toro ycrponctea. [JaHHoe yCTponcTBo, pa3paboTtaHHoe komnaHmen US Endoscopy, He
npeaHasHa4YeHo Ansi NOBTOPHOIO MCMOMb30BaHMs, MOBTOPHOM 06paboTkM, BOCCTAHOBUTENBHOIO PEMOHTA, NnepepaboTkn nnm
NOBTOPHOM CTepunmn3auun. BeinonHeHne Taknx 4eiCcTBU C 3TUM OQHOPA30BbIM MEQULMHCKUM YCTPONCTBOM NpeacTaBnseT
yrpo3y 6e3onacHocTu Ans nauneHToB (T. €. HapyLleHue LenoCTHOCTU YCTPOWCTBA, NEPEKPEeCTHOE 3arpsi3HeHne, MHeKuns).
[laHHOe yCTPOMCTBO HE paccyYMTaHO Ha UCMONb30BaHME BMECTE C 3NEKTPOXMPYPrUYECKUMU UHCTPYMEHTAMU 1
NPUHaAANEXHOCTAMU K HAM 1 He NpeaHa3Ha4yeHo AN Takoro UCNofb30BaHUS.

MpoTuBONnoOKa3saHus

MNomnmo npo4yero, ana yCTpOVICTBa NPUMEHNMbl NPOTUBONOKa3aHUA, XapakKTepHble ANnA BCeX 3HOOCKONU4YeCKmx npoueayp.

Mepea ncnonb3oBaHuem

1.
2.

[MonHOCTBLIO MPOYTUTE UHCMPYKUUIO 10 3KCyamayuu.

Mepen BBegeHnem ybeautechb B TOM, YTO AMAMETP BCMOMOraTenbHOro kaHana 3HgocKona COBMECTUM C HapyXXHbIM AMamMeTpoM
KaTeTepa ycTpoicTea (CM. Tabnuuy Bbilue).

MN3BneknTe yCTPONCTBO N3 yNaKoBKM.
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OcMOTpUTE YCTPOCTBO, O3HAKOMBTECH C HUM, @ TaKKe PacCMOTPUTE cxeMbl. Ecnn ecTb Npu3Hakm NoBpexaeHust yCTpocTea
(Hanpumep, CNOMaHHBIN U N30THYTBIN KaTeTep, AeopMypoBaHHasi CeTb), He UCNONb3yUTe 3TO U3Aenne U CBSHKUTECH C
MeCTHbIM npegctaBuTenem komnanum US Endoscopy.

Pa3BepHuTe ycTponcTBo u npueeanTe ero B U-o6pasHyto KoHUrypawmio.

YaepxuBanTe NpoKCUMarnbHbIA KOHEL, KaTeTepa B OAHOW pyKe, a QuCTarnbHbl KOHeL, 060104k — B APYroM.

Heckonbko pas 3akpovite (BTAHUTE) U OTKPONTE (BbIABUHBLTE) PY4Ky, YTOObI yOeauTbcsa B Haanexatllen paborte yCcTponcTea.
3akpoiTe (BTAHUTE) PYYKy, 4TOObI CeTb NOMHOCTLIO BOLMa B kaTeTep (cm. PUC. 1).

MHCcTpyKLuMsl NO NpUMEHEHUIo

1.

10.

11.

12.
13.

14,
15.

16.
17.
18.

Mocne oBHapyxeHs MHOPOOHOro Tena ¢ NOMOLLBKO 3HAOCKOMa BBOAUTE YCTPOWUCTBO BO BTAHYTOM/3aKpbITOM NOMOXEHUU BO
BCMOMOraTenbHbI KaHarn 3HA0CKoMNa KOPOTKMMUY ABUXKEHUAMU No 2,5-3,8 cM A0 TOro MOMEHTA, Korga AucTanbHbIA KOHeL,
000noYKM CTaHET BUAEH B 3HOOCKONE.

HemHoro npoaBunHbTE AMCTanbHbIN KOHEL 000M0YKN 3a MIHOPOAHOE Terno, KOMOK NULLM UK MO, KOTopble HE06X0ANMO
u3enedvo. He gonyckanTe NpoxoxAeHUs yCTPOUCTBA Aanblle MHOPOAHOro Terna, KOMKa NULM Unu nonuna Benenyio,
ecnu 3abnokMpoBaH BeCb NpoCBeT.

OTkpoviTe (BbIABMHBTE) YCTPOWCTBO, NMOABMHYB PYy4YKy Bnepea Ao ynopa. Yoeantecb B NOMHOM PacKpPbITUKN CETKM NyTEM
HabnrogeHus Yepes angockon (cm. PUC. 2).

HopmanbHoe yHKLMOHMPOBaHME YCTPOMCTBA MOXET HapyLLIATbCH B CrieayoLmx yCroBUsX:

e Mpu NnepeBoAe Py4YKku B OTKPbITOE MOJI0XeHne C Ype3MepHON CKOPOCTLIO UMK yCcunmem;

e MpU NonbiTKe NPOBECTU UIN OTKPbITb YCTPOUCTBO B Ype3MepHO U3OrHYTOM 3HAOCKOMe;

e Npu NpUBeAEHUN B AeNCTBUE YCTPOMCTBA B YPE3MEPHO CKPYYEHHOM MOSNOXEHUN;

e NMpu NpMBeAeHUn B AeCTBUEe YCTPOUCTBA B TOT MOMEHT, KOria pyKosiTka pacnorioxeHa nog ocTpbimMm
YyrfioM OTHOCUTENTbHO OOOJTOYKN.

C nomolLbio aHO0CKoMNa pacnonoxuTe ycrtpoiicteo Roth Net® cepumn 360 Hag MHOPOAHLIM TENOM, KOMKOM MULLIA WA MOSTMMOM.
MpumeyvaHue. [Ins obecneyeHnsi onTuManbHbIX pe3yrnbTaToB MUHOPOAHOE TENo LOIMKHO HAaXoAUTLCS MO LIEHTPY CETKU
nepes ee 3aKpbITUEM, OOHAKO NPUMEHUTENBHO K MULLEBBLIM KOMKaM METOAbI U3BIIEYEHNST MOTYT OTNMYaTLCS.

O6ecneybTe ONTUManNbLHOE NOMOXEHWNEe CEeTKN NyTEM NOBOPOTa Py4kn B HY>XHOM HanpasneHun. (Cm. PUC. 3.)

MpumeyaHue. BpalleHue nyylle BCero BbIMNOMHATL B TOM Criyyae, €Crnv ceTka packpbiTa M HaXoguTCH B LEeHTpe
npoceeTa, a He NpuneraeT K CnM3ncTon obonoyke.

3akpowiTe (BTAHMTE) pYy4Ky, NOKa HE MOYYBCTBYETE COMPOTMBIEHNE, @ UHOPOOHOE TENO, KOMOK NMULLM UK nonun He 6yaet

3axBayveH ceTkon (cm. PUC. 4).

MoppepxuvBariTe yCTPOWCTBO B 3aKPLITOM MOJTOXEHWM, Npunaras HenpepbIBHOE/MOCTOAHHOE YCUITNE HAaTSXKEHMS K pyYKe.
MpumeyaHue. Cnulikom 6onbLIOe yCcunue nNpu 3aKpbiTUM MOXET NOBpPeAUTb NPOBOAHUK YCTPOUCTBA UMK
NPUBECTN K NOBPEXAESHUIO UNU pa3pbIBY CETKU.

MpunoxeHue Ype3mMepHOro «n3rmbaroLlero» yCusus K packpbiTOMY YCTPOUCTBY MOXeT NPUBECTH K
Aecopmaumm npoBOAHMUKA.

3axBaTute 1 MeAneHHO NOTSHUTE MPOKCUMMarbHbIA KOHEL, YyCTPOMCTBA, YTOObI NOABECTM 3aXBa4YeHHOE NHOPOAHOE Teno 6nvxe

K KOHYMKY 3HOO0CKOMA, HE 3aCIOHsIsi 9HOOCKOMMYeCckuin 0630p.

OHpockonunyeckoe HabnoaeHve B nNpouecce yaaneHus HeobxoanmMo A Toro, YTobbl He TepSATb U3 BUAY MHOPOAHOE Tero,

KOMOK NWLLK, NOMMWMN UMW OKPYXKatloLLMe TKaHU B NMpoLLecce yaaneHusl.

Korga nHopogHoe Teno 6yaeTt HageXxHo 3ahMKCMPOBaHO B CETKE, U3BMEKUTE €ro BMECTe C S3HOOCKOMOM M3 OpraHnsma

naumeHTa.

He BTArMBanTe ycTponCTBO Y MHOPOAHOE TENO B 3HAOCKON; 3TO MOXET MPUBECTM K NOBPEXAEHMIO 3HAOCKONA M YCTPOWCTBA.

lMocne n3BneyeHNst SHAOCKOMA U YCTPOWCTBA yaaneHHOe MHOPOAHOE TENOo, KOMOK MULLM UMK NOMNUM MOXHO U3BMNEYb U3 CETKU

nyTem nepemMeLLeHnst pPyYky Bnepes C Lenbio packpbiTus yctponctea (cMm. PUC. 2).

MpumeyaHue. NMpomMonTe ceTKy CTepuiibHOW BOAOM, YTOObLI 0CBO60AUTL U3BeYeHHoe Teno. He usenekanrte
MHOPOAHOE Tero nanbLamu, Tak Kak 3TO MOXeT NOBpeaAUTb CETKY.

Mpobkl cnegyeT noaroTaBnMBaTh K MMCTONOMMYECKOM OLIEHKE COrMacHO nNpaBuniam, AENCTBYHOLWLMM B YUPEXOAEHUN.

Y6enntech B NNaBHOM OTKPbLITUM U 3aKPbITUM YCTPOWCTBa Neped NOBTOPHbLIM €ro BBOAOM B OpraHUu3M naumMeHTa

(ecnu TpebyeTca n3BneveHne AONONTHNTENbHBIX UHOPOAHbIX TEN).

MpumeyvaHue. ins yaaneHnUs 3arpA3HeHU, ocTaBLUUXCS B CeTKe, BO3MOXHO, NoTpeGyeTcsi NPOMbITh ee
B CTepunbHOM BoAe.

3akpoviTe (BTAHMTE) pYy4Ky, YTOObI CETb MOMHOCTLIO BoLwra B o6onouky (cm. PUC. 1).

Mpu HeobxoanmocTn nosTopuTe Wwarm ¢ 1 no 16.

Mocne yoaneHus 0gQHOro UM HECKONbKUX MHOPOAHBLIX TEN U3 CEeTKU BTAHUTE ee B kateTep (cm. PUC. 1), a 3aTem usBneknte

YCTPOWCTBO M3 3HAOCKONA.
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PUC. 1

= ||| I—

BTAMMBAHUE CETKU
BTAHWUTE PYYKY, YTOBbl YEPATb CETKY

<«— PYYKA C KONbLUAMU NOA NANbLUbI

PUC. 2
) ‘I
| NEPEMECTUTE B 3TOM
HAMNPABJIEHUM ONA PACKPbITUA
PUC. 3
'y
PUC. 4 OTOABUHLTE PYYKY ONA 3AXBATA NMPEOMETA
—_—
] i =l
CETKA B 3AKPbITOM
MONOXEHUA

¢ AHOPOHbIM TENOM
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YTunusauusa nsnenus
ﬁ-)\ Mocne ncnonb3oBaHWA 3TO M3aenue MoXeT NPeACcTaBnATL NoTeHUMarnbHyo Guonorndeckyto onacHocTe. ObpallanTech ¢ HAM
\

M)} v yTunuanpyiite ero B COOTBETCTBUN G NPUHSATON MEOMLIMHCKON NPaKTUKONA 1 AEMCTBYIOLMMN MECTHBIMM, rOCYAapCTBEHHLIMM
1 cbegeparnbHbIMU 3aKOHaMV 1 NpaBuiaMu.

[aTa Bbinycka siHBapb 2019 .
MpeaynpexneHue
[ata Bbinycka nnu nepecmoTpa HaCcTOsILLEN MHCTPYKLUMM YKasblBaeTCa AN cBeAeHUs nonb3osatens. Ecnu mexay aTon gaton un

MCMNOmnb30BaHWEM U3AENUS YXKe NPOLUIOo ABa rofa, nonb3osartenb AomkeH obpaTtuTbesa B komnaHnuio US Endoscopy, 4Tobbl y3HaTh
0 HanM4mMu AONOMHUTENBHOW MHOPMAaLUN.

Listening...and delivering solutions®, ausaitn US Endoscopy listening...and delivering solutions, a Takke Bce ToBapHble 3HaKu,
oTMeyeHHble 0603HaveHuaMu ® unu ™, saperncTpupoBaHbl B Bopo naTteHToB 1 ToBapHbIX 3HakoB CLUA nubo sBnaoTca ToBapHbIMM
3Hakamu, NpuHaanexawumm komnanmn US Endoscopy.

US Endoscopy — A04epHsist KOMMaHus, HaxoasLasicss B NOSHoM cobctBeHHoCTH koprnopaumn STERIS.

Cpenano B CLLUA
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Explanation of symbols used on Labels and Instructions for Use
Explication des symboles utilisés sur les étiquettes et dans le Mode d’emploi

Erlauterung der auf den Etiketten und in der Gebrauchsanleitung verwendeten Symbole

Spiegazione dei simboli usati sulle etichette e Istruzioni per 'uso

Explicacion de los simbolos utilizados en las etiquetas y las instrucciones de uso

Explicagdo dos simbolos utilizados nas Etiquetas e Instru¢des de Utilizagao

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 D ALE &8 M2 DS LN

PasbsicHeHVe cMMBOSOB, NPUBEAEHHBLIX Ha 3TUKETKaxX U B MHCTPYKUMK MO 3KcniyaTayum

Use By
Utiliser avant
Verwendbar bis

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

Cpok rogHocTH

Sterilized by Ethylene Oxide
Stérilisé a 'oxyde d’éthyléne
Sterilisiert mit Ethylenoxid
Sterilizzato con ossido di etilene
Esterilizado mediante 6xido de etileno
Esterilizado por éxido de etileno
Steriliseret vha. ethylenoxid
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Etilen Oksitle Sterilize Edilmistir
&S OEdiez A7
CTepVIl'II/I3OBaHO OKCMOOM 3TUneHa

| sTERILE | EO |

Contents Non-Sterile

Contenu Non stérile | NON-STERILE |
Inhalt Unsteril

Contenuto Non sterile

Contenido No estéril

Contetido Né&o esterilizado

Indhold Usteril

Inhoud Niet steriel

Igerik Steril Degil

Les Hiatz

Copaepxumoe HecTtepunbHo

Reference Single Use Only

Référence A usage unique

Referenz R EF Nur zur einmaligen Verwendung
Riferimento Monouso

Referencia Monouso

Referéncia Apenas para uma Unica utilizagao
Reference Kun til engangsbrug

Referentie Uitsluitend voor eenmalig gebruik

Referans Sadece Tek Kullanimhktir

S 13/ ECZ 0 AIE

Ne Tonbko AN 0AHOPA30BOro MNOMNb30BaHUS
Lot Do Not Re-Sterilize

Lot Ne pas restériliser

Charge LOT Nicht erneut sterilisieren

Lotto Non risterilizzare f
Lote No volver a esterilizar )
Lote Nao re-esterilizar

Parti Ma ikke resteriliseres

Partij Niet opnieuw steriliseren

Parti Yeniden Sterilize Etmeyin

Z E(Lot) Mata =X

MNapTus MoBTopHas cTepunuaauus He JonyckaeTcst

Date of Manufacture

Date de fabrication
Herstellungsdatum
Data di produzione

Fecha de fabricacion
Data de fabrico
Fremstillingsdato
Fabricagedatum
Uretim Tarihi

Mz

[ata nsrotoBneHus

Caution

Mise en garde
Achtung
Attenzione
Precaucién
Cuidado
Forsigtig
Voorzichtig
Dikkat

P

MpepocrepexeHne

Length

Longueur

Lange I_ _|
Lunghezza

Longitud

Comprimento

Leengde

Lengte

Uzunluk

20l

OnuHa

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

Laes brugsanvisningen for brug af dette produkt

Lees de instructies alvorens dit product te gebruiken

Bu Griinl kullanmadan énce talimatlari okuyun

2 M3 AE Holl EEME SXGHY Al2.

MpoyTuTe MHCTPYKLMIO Nepes NCNoNb30BaHNEM AaHHOrO U3aenus
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Authorized Representative in the European Community For use with Olympus active cord

Mandataire dans I'Union européenne m Pour utilisation avec un cordon actif Olympus
Autorisierte Vertretung flr die Européische 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 utilizagdo 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 igindir

=8 HASLIEIS 23 HE Olympus HEIE DE0I2H AHE

YnonHomoueHHbI NpeacTaBuTens B EBponerickom Cotose [lns ucnonb3oBaHus ¢ akTMBHbIM kabenem Olympus
Store at controlled room temperature 405 For use with Microvasive active cord

Stocker a température ambiante contr6lée Pour utilisation avec un cordon actif Microvasive
Bei kontrollierter Zimmertemperatur lagern Zur Verwendung mit dem Microvasive Hochfrequenz-Kabel
Conservare a temperatura controllata 15-25°C Da usare con cavo attivo Microvasive

Guardar a temperatura ambiente controlada Para uso con un cordén activo Microvasive
Conservar a temperatura ambiente controlada Para utilizagdo com o fio activo Microvasive
Opbevares ved stuetemperatur Til brug med aktiv Microvasive-ledning

Opslaan bij gecontroleerde kamertemperatuur Voor gebruik met de actieve kabel van Microvasive
Kontrolli oda sicakhginda kullanin Microvasive aktif kordonuyla kullanmak igindir

2 2L FAEH=E AU 22 22 Microvasive HEIE DE0 S AHE

XpaHuTb Npu KOHTPONMPYEMOI KOMHATHOWN TemnepaType [lns ncnonb3oBaHus ¢ akTMBHbIM kabenem Microvasive
1.D. 0.D.

Diamétre intérieur Diamétre extérieur

Innendurchmesser AuBendurchmesser

Diametro interno Diametro esterno

Didmetro interno Diametro externo

D.I. D.E.

Indre diameter Ydre diameter

Inwendige diameter Uitwendige diameter

Ic Cap Dis Cap

LHZ 2/3E

BHyTpeHHuin anameTp HapyxHbIi guameTtp

Discard within 24 hours after opening package Product contains Phthalates

Eliminer dans les 24 heures suivant I'ouverture de I'emballage ) Ce produit contient des phtalates

Innerhalb von 24 Stunden nach dem Offnen entsorgen Produkt enthalt 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 a abertura da embalagem O produto contém ftalatos

Bortskaffes senest 24 timer efter pakkens &bning Produktet indeholder phtalater

Weggooien binnen 24 uur na openen van de verpakking Product bevat ftalaten

Paket agildiktan sonraki 24 saat icinde atin Uriin, Ftalat icerir

EE IS = 24A12F OILH Ol TIDI S0 ZEH0E &R

BbiBpocuTb Yepes 24 Yaca nocne BCKPbITUSI yNakoBKM Mspenuve conepxut dranatbl

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

ni ouvert, ni endommagé.

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

die Verpackung ungedffnet 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 esta dafiado. Solo para productos estériles, el contenido estara estéril si el envase esta cerrado e intacto.

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

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

Pakette veya Urlinde belirgin bir hasar varsa kullanmayin. Yalnizca steril Griinler icindir, paket agciimamis veya hasar gérmemis oldugunda igindekiler sterildir.

MS2 ZHOI HABILE MBS0l MEEALH ALSSHA OHUAIL. 22 EE 20 ALE JHS6HH, NS ZHO0| HSEI| $AHUL THEEX #2 R0 &6l MS2 22
AEHLICEH

He vcnonb3oBath B cryvae 3aMeTHOro NOBPEXAEHVS U3AENNS N YNakoBKu. TOMbKO AN CTepUIbHbBIX U3AENUiA; CoOepXMMOe CTEPUIBbHO, ECINM YMaKoBKa He BCKPbITa

1 He noBpexaeHa.

Rx Only (US.A.)
Federal law (U.S.A.) restricts this device to sale, distribution and use by or on the order of a physician.
Conformément a la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu, distribué ou utilisé que par un médecin ou sur prescription médicale.
Laut Gesetz sind Verkauf, Vertrieb oder Verwendung dieses Produkts in den USA nur auf &rztliche Anordnung gestattet.
La legge federale (U.S.A.) limita la vendita, distribuzione e uso di questo dispositivo esclusivamente ai medici o su prescrizione medica.
Las leyes federales de EE. UU. restringen la venta, distribucién y uso de este dispositivo por parte de o con receta de un médico.
A lei federal (EUA) restringe este dispositivo a venda, distribui¢io e utilizagdo por ou mediante prescricdo de um médico.
Amerikansk lovgivning begraenser denne anordning til salg, distribution og brug af en lzege eller pa dennes ordinering.
Volgens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden gekocht, gedistribueerd of gebruikt.
Bu cihazin satigi, dagitimi veya kullanimu federal yasa (ABD) uyarinca sadece bir hekim tarafindan veya doctor talimati iizerine olacak sekilde smirlanmaktadir.
SR A0 2 Et = MBS Bl e £= S AIS2 0= Y Hoil 245H0 S X0 ASLICH
B cootBeTcTBUM C heaepanbHbiM 3akoHogaTtenscTteom CLUA npoaaxa, pacnpocTpaHeHve 1 NCronb3oBaHNe 3TUX YCTPOWCTB pa3peLLaroTCs TONbKO AJ18 MCMoNb3oBaHUs Bpavamm
N1 no nx npeannucaHunio.
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