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This product is not made with natural rubber latex.

Intended Use:
The CoinTip™ snare is an electrosurgical device designed to be used to endoscopically grasp, dissect, and transect tissue during
Gastrointestinal (Gl) endoscopic procedures. The snare can be used with or without the use of monopolar diathermic energy.

Device Descriptions:

Product Product Box Sheath Sheath Approximate Snare Size Snare Wire Diameter Active Cord

Name Number Quantitiy Diameter Length (Width x Length) Style

CoinTip™ 00711110 10/box Oval Shape 20 x 32 mm Snare - 0.41 mm Olympus
snare 00711415 20/box Hex Shape 10 X 27 mm (0.016")
00711416 50/box Diamond Shape 6 x 19 mm Distal tip - 0.25 mm
(0.010")

A Warnings and Precautions:

1. Follow universal precautions, use appropriate infection control principles and wear appropriate PPE.

2. Consult the medical literature relative to techniques, technical principles, clinical applications, complications, risks, and hazards prior to
the performance of any endoscopic procedure.

3. Endoscopic procedures should only be performed by persons having adequate training and familiarity with endoscopic techniques
including those specific to polypectomy.

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

5. Endoscopic polypectomy with monopolar diathermic snares should not be performed without a thorough understanding of the

principles of diathermic energy.

To avoid kinking the catheter, use only short strokes, 1"-1.5" (2.5 cm — 3.8 cm) in length, throughout device insertion.

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

Do not attempt to reuse, reprocess, refurbish, remanufacture, or resterilize this device. STERIS 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 (e.g. compromised device integrity, cross-contamination, infection).

© N

The following conditions may not allow the CoinTip™ snare to function properly:
1) advancing the handle to the open position with too much speed or force,
2) attempting to insert or actuate the device in an extremely articulated endoscope,
3) attempting to actuate the device in an extremely coiled position and/or,
4) actuating the device while the handle is at an acute angle in relation to the sheath.

If there is lack of visible cautery effect, consider the following:
1) Check the active cord for secure connection to the snare handle and the electrosurgical generator.
2) Ensure that the dispersive electrode is properly applied to the patient and securely attached to the electrosurgical
generator.
3) Consult the electrosurgical generator manufacturer’s instructions for use for proper settings and use of the generator.

A Caution: In order to ensure that the insulating properties of the monopolar diathermic snares are not compromised, do not exceed
the maximum rated peak voltage of 2500 for cut mode and 2500 for coagulation mode.
e Observe for whitening of the tissue as visible evidence of electrocoagulation.
e User should apply caution during electrosurgical usage.
o To prevent inadvertent injury to the patient, avoid forcefully closing the device without adequate electrocoagulation.

Contraindications:

Contraindications include, but are not limited to, those specific to any endoscopic procedure.
e Coagulopathy
e Poor bowel prep
e Uncooperative patient
e Consult the appropriate medical personnel regarding use of this device in patients with an implanted electronic device
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Directions for Device Usage:

Prior to Use:

wn -~

Inspect and familiarize yourself with the device.
Read the “Warnings, Precautions and Contraindications”.
Remove the device from the package and uncaoil the entire device and drape in a “U” shaped configuration, holding the proximal

end in one hand and the distal sheath in the opposite hand.

No ok

Move the finger rings back and forth to confirm that the snare loop opens and closes smoothly.

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

Ensure that the endoscope channel is 2.8 mm or larger before inserting the device.

Do not use this Product if the device does not function properly or there is evidence of damage (e.g. bent, split, or kinked

catheter, snare irregularities, or damaged packaging). Save the device and packaging and contact your local STERIS Endoscopy
Product Specialist.

Note: The markings on the handle are for reference ONLY. To reference the point where the snare loop is fully closed; open
the snare fully, then slowly close the snare handle until the snare tip meets the end of the outer catheter. Observe the
marking on the snare handle where the snare tip meets the end of the snare outer catheter. This will minimize the possibility
of cold snaring the polyp.

Procedural Use:

Hot Snare Use:

A thorough understanding of the technical principles, clinical applications, and risks associated with the use of monopolar diathermic
energy (hot snaring) for the resection of polyp tissue is necessary before using this product.

1.

2.

3.

Position patient dispersive electrode and connect to electrosurgical unit following instructions from the electrosurgical unit
manufacturer.

Attach the respective Olympus style active cord to the snare’s diathermic handle connection prior to excision of polyps or
tissue.

Consult the electrosurgical generator manufacturer’s instructions for use for proper settings and use of the electrosurgical
generator.

ﬁ Caution: In order to ensure that the insulating properties of the monopolar diathermic snares are not compromised, do not exceed
the maximum rated peak voltage of 2500 for cut mode and 2500 for coagulation mode.

4.
5.

When the polyp or tissue has been endoscopically visualized, resect the polyp using proper endoscopic technique.
Once the polyp or tissue has been resected, the polyp or tissue should be removed and prepared according to standard
technique for histologic evaluation.

Cold Snare Use:

A thorough understanding of the technical principles, clinical applications, and risks associated without the use of monopolar diathermic
energy (cold snaring) for the resection of polyp tissue is necessary before using this product.

1.

If it is intended to resect tissue without the use of monopolar diathermic energy (cold snaring), the use of the active cord and
placement of the dispersive electrode is not necessary. If it is then desired to resect with the use of monopolar diathermic
energy, follow Hot Snare Use. The CoinTip™ snare can be used for both Hot snaring and Cold snaring.

When the polyp or tissue has been endoscopically visualized, resect the polyp using proper endoscopic technique.

Once the polyp or tissue has been resected, the polyp or tissue should be removed and prepared according to standard
technique for histologic evaluation.
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Product Disposal:

(‘_)\ After use, this product may be a potential biohazard which presents a risk of cross-contamination. Handle and dispose of in
M/ ) accordance with accepted medical practice and applicable local, state and federal laws and regulations.
Issued Date: April 2020

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

Unless otherwise indicated, all marks denoted with ® or ™ are registered with the U.S. Patent and Trademark Office, or are trademarks
owned by STERIS Corporation.

Serious incidents that have occurred in relation to this medical device should be reported to the manufacturer and competent authority in
the country where the incident occurred.

US Endoscopy, a wholly owned subsidiary of STERIS Corporation.
Olympus® is a registered trademark of Olympus Optical Co., Ltd.

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

Utilisation prévue :
L’anse CoinTip™ est un appareil électrochirurgical congu pour saisir, disséquer et sectionner par voie endoscopique des tissus au cours
d’'une endoscopie gastro-intestinale (Gl). L'anse peut étre utilisée avec ou sans l'utilisation de I'énergie diathermique monopolaire.

Description du dispositif :

Nom du Numéro Quantité  Diamétre de Longueur Dimension approximative de 'anse Diameétre du fil de 'anse Style de
produit du produit  par boite [EXCET T de la gaine (largeur x longueur) cordon actif
Anse 00711110 10/boite 2,5mm 230 cm Forme ovale 20 x 32 mm Anse — 0,41 mm Olympus
CoinTip™ 00711415 20/boite Forme hexagonale 10 x 27 mm (0,016 po)
00711416 50/boite Forme de losange 6 x 19 mm Extrémité distale — 0,25 mm
(0,010 po)

A Avertissements et précautions :

1. Respecter les précautions universelles, respecter les principes de prévention des infections et porter les équipements de protection
individuelle appropriés.

2. Avant toute intervention endoscopique, il convient de consulter la documentation médicale relative aux techniques, aux principes
techniques, aux applications cliniques, aux complications, aux risques et aux dangers liés a cette procédure.

3. Les interventions endoscopiques doivent étre effectuées uniquement par du personnel médical qualifié et maitrisant les méthodes
endoscopiques, y compris celles relatives a une polypectomie.

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

5. La polypectomie endoscopique avec anses diathermiques monopolaires ne doit pas étre entreprise sans une compréhension
approfondie des principes de I'énergie diathermique.

6. Pour éviter le pincement du cathéter, ne donner que de petites impulsions (de 2,5 cm a 3,8 cm de long [de 1 po a 1,5 po de long]),
pendant toute la durée de I'insertion du dispositif.

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

8. Ne pas tenter de réutiliser, retraiter, reconditionner, réusiner ou restériliser ce dispositif. Ce dispositif STERIS Endoscopy n’a pas été
congu pour et n‘est pas destiné a étre réutilisé, retraité, reconditionné, réusiné ou restérilisé. Soumettre ce dispositif médical jetable a
de telles manipulations présente un risque pour la sécurité des patients (par ex., intégrité du dispositif compromise, contamination
croisée, infection).

Les gestes suivants peuvent entraver le bon fonctionnement de I'anse CoinTip™ :
1) avancée de la poignée en position ouverte en appliquant une vitesse ou une force excessive,
2) tentative d’insertion ou d’actionnement du dispositif dans un endoscope extrémement articulé,
3) tentative d’actionnement du dispositif dans une position extrémement enroulée et/ou,
4) actionnement du dispositif alors que la poignée forme un angle aigu par rapport a la gaine.

Si aucun effet de la cautérisation n’est visible, prendre en considération les éléments suivants :
1) S’assurer que le cordon actif est correctement raccordé a la poignée de I'anse et au générateur électrochirurgical.
2) S’assurer que I'électrode dispersive est sécurisée et bien connectée au patient et au générateur électrochirurgical.
3) Se reporter au mode d’emploi du fabricant du générateur électrochirurgical afin de régler et d'utiliser ce générateur
correctement.

A Mise en garde : afin de s’assurer que les propriétés isolantes des anses diathermiques monopolaires ne sont pas compromises,
ne pas dépasser la tension de créte nominale maximale de 2 500 en mode de coupe et en mode de coagulation.
o  Vérifier qu'un blanchiment du tissu apparait comme signe visible de I'électrocoagulation.
e L'utilisateur doit faire preuve de prudence lors de I'utilisation électrochirurgicale.
e  Pour éviter toute blessure involontaire du patient, éviter de fermer avec force le dispositif sans électrocoagulation
adéquate.

Contre-indications :

Les contre-indications comprennent notamment celles qui sont propres a toute intervention endoscopique.
e  Coagulopathie
e Mauvaise préparation de l'intestin
e Patient peu coopératif
e Consulter le personnel médical adéquat concernant I'utilisation de ce dispositif chez les patients porteurs d’un dispositif
électronique implantable.
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Instructions d’utilisation du dispositif :

Avant l'utilisation :

wnN -~

Inspecter et se familiariser avec le dispositif.
Lire les « Avertissements, précautions et contre-indications ».
Retirer le dispositif de I'emballage, dérouler I'ensemble du dispositif et le draper dans une configuration en « U », en tenant

I'extrémité proximale dans une main et la gaine distale dans I'autre main.

No ok

Déplacer les anneaux d’avant en arriére afin de confirmer que la boucle de I'anse s’ouvre et se ferme en douceur.

S’assurer que la boucle de I'anse est entierement rétractée dans la gaine avant de l'insérer dans I'endoscope.

S’assurer que le canal de I'endoscope est d’au moins 2,8 mm avant l'insertion du dispositif.

Ne pas utiliser ce produit si le dispositif ne fonctionne pas correctement ou s’il présente des traces d’endommagement

(par ex., cathéter plié, fendu ou tordu, irrégularités de I'anse, ou emballage endommagé). Conserver le dispositif et son emballage
et contacter votre spécialiste local STERIS Endoscopy.

Remarque : les marquages qui se trouvent sur la poignée sont donnés a titre de référence UNIQUEMENT. Pour connaitre le
point auquel la boucle de I’anse est complétement fermée, ouvrir entiérement la boucle, puis fermer lentement la poignée de
I'anse jusqu’a ce que I'extrémité de I’anse touche le bout du cathéter externe. Observer le marquage situé sur la poignée de
I’anse, a I’endroit ou I’extrémité de I’anse touche le bout du cathéter externe de I’anse. Cela réduira au maximum I’éventualité
d’un piégeage a froid du polype.

Respect des procédures :

Utilisation de I'anse a chaud :

Une compréhension approfondie des principes techniques, des applications cliniques et des risques associés a l'utilisation de I'énergie
diathermique monopolaire (piégeage a chaud) pour la résection de polypes est nécessaire avant d’utiliser ce produit.

1.

2.

3.

Positionner I'électrode dispersive patient et se connecter a I'appareil électrochirurgical selon les instructions du fabricant de
I'appareil électrochirurgical.

Fixer le cordon actif de style Olympus correspondant au raccord de la poignée diathermique de I'anse avant I'excision des
polypes ou des tissus.

Se reporter au mode d’emploi du fabricant du générateur électrochirurgical afin de régler et d'utiliser ce générateur
électrochirurgical correctement.

ﬁ Mise en garde : afin de s’assurer que les propriétés isolantes des anses diathermiques monopolaires ne sont pas compromises,
ne pas dépasser la tension de créte nominale maximale de 2 500 en mode de coupe et en mode de coagulation.

4.

5.

Une fois le polype ou les tissus visualisés par endoscopie, procéder a la résection du polype a I'aide de la technique
endoscopique adéquate.

Une fois que les polypes ou les tissus ont été réséqués, les polypes ou les tissus doivent étre retirés et préparés selon la
technique standard d’évaluation histologique.

Utilisation de I'anse a froid :

Une compréhension approfondie des principes techniques, des applications cliniques et des risques associés sans l'utilisation de I’énergie
diathermique monopolaire (piégeage a froid) pour la résection de polypes est nécessaire avant d’utiliser ce produit.

1.

Si la résection de tissus est réalisée sans I'énergie diathermique monopolaire (piégeage a froid), I'utilisation du cordon actif et
le positionnement de I'électrode dispersive ne sont pas nécessaires. Si, par la suite, une résection a I'aide de I'énergie
diathermique monopolaire est souhaitée, suivre les indications de la section Utilisation de I'anse a chaud. L’anse CoinTip™
peut étre utilisée a la fois pour un piégeage a chaud et un piégeage a froid.

Une fois le polype ou les tissus visualisés par endoscopie, procéder a la résection du polype a I'aide de la technique
endoscopique adéquate.

Une fois que les polypes ou les tissus ont été réséqués, les polypes ou les tissus doivent étre retirés et préparés selon la
technique fstandard d’évaluation histologique.
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Mise au rebut du produit :

Aprés utilisation, ce produit peut présenter un risque biologique potentiel pouvant entrainer une contamination croisée.
(s-l;\ Le manipuler et le mettre au rebut conformément aux pratiques médicales reconnues et aux dispositions Iégales et
réglementaires locales, nationales et fédérales en vigueur.
Date de publication : avril 2020
Avertissement : la date de publication ou de révision de ces instructions est indiquée a titre informatif pour 'utilisateur. Si deux années se
sont écoulées entre cette date et I'utilisation du produit, I'utilisateur doit contacter STERIS pour vérifier si des informations

complémentaires sont disponibles.

Sauf indication contraire, toutes les marques comportant les symboles ® ou ™ sont déposées aupres du U.S. Patent and Trademark
Office, ou sont des marques appartenant a STERIS Corporation.

Les incidents graves qui se sont produits en rapport avec ce dispositif médical doivent étre signalés au fabricant et a 'autorité compétente
du pays ou l'incident s’est produit.

US Endoscopy, une filiale en propriété exclusive de STERIS Corporation.
Olympus® est une marque déposée d’Olympus Optical Co., Ltd.

Fabriqué aux Etats-Unis.
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Dieses Produkt enthilt keinen Naturkautschuklatex.

Verwendungszweck:

Die CoinTip™-Schlinge ist ein elektrochirurgisches Instrument zum endoskopischen Greifen, Sezieren und Abtrennen von Gewebe bei
endoskopischen Eingriffen im Gastrointestinaltrakt (Gl). Die Schlinge kann mit oder ohne den Einsatz von monopolarer diathermischer
Energie verwendet werden.

Geratebeschreibungen:

Anzahl je Durchmesser Léange des Ungefahre Schlingengrofe Drahtdg:;cr:mzzser der elglyt?i:::en

AT | AEC U Karton des Schafts Schafts (Breite x Lange) Kabels

CoinTip™- 00711110 10/Karton 2,5 mm Ovale Form 20 x 32 mm Schlinge — 0,41 mm Olympus
Schlinge 00711415 20/Karton Hex-Form 10 x 27 mm (0,016")
00711416 50/Karton Diamant-Form 6 x 19 mm | Distale Spitze — 0,25 mm
(0,010")

A Warn- und Vorsichtshinweise:

1. Berucksichtigen Sie die allgemeinen Vorsichtsmallinahmen, halten Sie sich an die entsprechenden Infektionsbekdmpfungsmafinahmen
und tragen Sie angemessene Arbeitsschutzkleidung.

2. Vor der Durchfiihrung eines endoskopischen Verfahrens ist die medizinische Fachliteratur zu den Themen Methodik, technische
Grundlagen, klinische Anwendungen, Komplikationen, Risiken und Gefahren heranzuziehen.

3. Endoskopieverfahren sind nur von entsprechend geschulten Personen mit Erfahrung in endoskopischen Methoden und im Bereich der
Polypektomie durchzuflihren.

4. Vor der Verwendung dieses Produkts ist ein grundlegendes Verstandnis der technischen Grundlagen, klinischen Anwendungen und
Risiken, die mit monopolarer diathermischer Energie und/oder der kalten Schlingen-Polypektomie (nicht elektrisch) sowie der Gewebe-
Resektion verbunden sind, erforderlich.

5. Das endoskopische Polypektomieverfahren mit monopolarer diathermischer Schlinge ist nur bei umfassender Kenntnis der Prinzipien
diathermischer Energie einzusetzen.

6. Um ein Abknicken des Katheters zu vermeiden, schieben Sie das Instrument wahrend des gesamten Einflhrvorgangs immer nur tUber
kurze Strecken von 2,5-3,8 cm (1"-1,5") weiter.

7. Die beschriebenen Produkte sind kompatibel mit einem endoskopischen Zusatzkanal von mindestens 2,8 mm.

8. Versuchen Sie nicht, dieses Instrument wiederzuverwenden, wiederaufzubereiten, aufzuarbeiten, umzuarbeiten oder erneut zu
sterilisieren. STERIS Endoscopy sieht fiir dieses Produkt keine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung, Aufarbeitung, Umarbeitung
oder Resterilisierung vor. Die Durchfihrung solcher Aktivitdten an diesem Einweg-Medizinprodukt stellt ein Sicherheitsrisiko fiir
Patienten dar (z. B. durch Beeintrachtigung der Produktintegritat, Kreuzkontamination, Infektion).

Unter folgenden Bedingungen kann die korrekte Funktion der CoinTip™-Schlinge beeintrachtigt sein:
1) Zu schnelles oder zu kréaftiges Vorwartsbewegen des Griffs in die offene Position,
2) Versuch, das Produkt in ein sehr stark gebogenes Endoskop einzufiihren oder darin zu betatigen,
3) Versuch, das Instrument in sehr gewundener Stellung zu betatigen und/oder,
4) Betatigung des Instruments, wenn sich der Griff in einem spitzen Winkel zum Schaft befindet.

Wenn es an sichtbarer Kauterisation fehlt, sollte Folgendes beachtet werden:
1)  Uberpriifen Sie das elektrische Kabel auf sichere Verbindung mit dem Schlingengriff und dem elektrochirurgischen
Generator.
2) Stellen Sie sicher, dass die Neutralelektrode sicher und ordnungsgemaf am Patienten und am elektrochirurgischen
Generator angebracht ist.
3) Angaben zu den korrekten Einstellungen und zur ordnungsgeméafien Verwendung des Generators entnehmen Sie bitte
der Betriebsanleitung des Herstellers.

A Achtung: Zur Vermeidung einer Beeintrachtigung der isolierenden Eigenschaften der monopolaren diathermischen Schlingen
sind die maximalen Nennwerte flr die Spitzenspannung von 2500 im Schnittmodus und 2500 im Koagulationsmodus einzuhalten.
¢ Eine weille Verfarbung des Gewebes ist als sichtbarer Nachweis der Elektrokoagulation zu betrachten.
e Bei elektrochirurgischen Eingriffen Vorsicht walten lassen.
e Um eine versehentliche Verletzung des Patienten zu vermeiden, sollte ein energisches SchlieRen des Instruments ohne
ausreichende Elektrokoagulation vermieden werden.

Kontraindikationen:

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

e Koagulopathie

e Mangelnde Vorbereitung des Darms

e Unkooperativer Patient

e  Fir die Konsultation mit dem entsprechenden medizinischen Personal beziiglich der Verwendung dieses Instruments bei

Patienten mit einem implantierten elektronischen Gerat ist der Benutzer verantwortlich.
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Hinweise zum Gebrauch des Gerats:

Vor der Verwendung:

1. Uberpriifen Sie das Gerat und machen Sie sich damit vertraut.

2. Lesen Sie die Abschnitte ,Warn- und Vorsichtshinweise” und ,Kontraindikationen®.

3. Packen Sie das Instrument aus. Strecken Sie das gesamte Instrument und ordnen Sie dieses U-férmig an. Halten Sie dabei das
proximale Ende in einer Hand und den distalen Schaft in der anderen Hand.

4. Bewegen Sie die Fingerringe vorwarts und riickwarts, um sicherzustellen, dass sich die Schlinge problemlos 6ffnen bzw.

schlieRen lasst.

Stellen Sie sicher, dass die Schlinge vor dem Einflhren in das Endoskop vollstandig in den Schaft eingezogen ist.

Stellen Sie sicher, dass der Endoskopdurchmesser 2,8 mm oder groRer ist, bevor Sie das Instrument einfiihren.

Verwenden Sie dieses Instrument nicht, wenn es nicht ordnungsgemaR funktioniert oder es Anzeichen fiir eine

Beschéadigung aufweist (z. B. verbogener, gerissener oder geknickter Katheter, UnregelméBigkeiten in der Schlinge oder

beschédigte Verpackung). Bewahren Sie das Instrument und die Verpackung auf und wenden Sie sich an Ihren lokalen STERIS

Endoskopie-Produktspezialisten.

Noo

Hinweis: Die Markierungen auf dem Griff dienen NUR als Referenzmarkierungen. Um den Punkt zu bestimmen, an dem die
Schlinge vollstindig geschlossen ist, 6ffnen Sie die Schlinge vollstandig und schlieBen Sie sie dann mithilfe des Griffs, bis
die Spitze der Schlinge das Ende des duBeren Katheters beriihrt. Achten Sie auf die Markierung auf dem Griff der Schlinge,
an der die Spitze der Schlinge das Ende des duBeren Katheters der Schlinge beriihrt. Hierdurch wird die die Moglichkeit einer
kalten Schlingen-Polypektomie auf ein Minimum reduziert.

Verfahrenstechnische Anwendung:

Verwendung der heilRen Schlinge:

Vor der Anwendung dieses Instruments ist ein grundlegendes Verstandnis der technischen Grundlagen, klinischen Anwendungen und
Risiken, die mit Verfahren mit monopolarer diathermischer Energie (Hot Snaring) fir die Resektion von Polypengewebe einhergehen,
erforderlich.

1. Positionieren Sie die Patienten-Neutralelektrode und schlieRen Sie diese nach den Anweisungen des Herstellers der
elektrochirurgischen Einheit an die elektrochirurgische Einheit an.

2. Verbinden Sie vor der Exzision von Polypen oder Gewebe das entsprechende elektrische Kabel vom Typ Olympus mit dem
diathermischen Griffanschluss der Schlinge.

3. Angaben zu den korrekten Einstellungen und zur ordnungsgemafen Verwendung des elektrochirurgischen Generators
entnehmen Sie bitte der Betriebsanleitung des Herstellers.

ﬁ Achtung: Zur Vermeidung einer Beeintrachtigung der isolierenden Eigenschaften der monopolaren diathermischen Schlingen sind
die maximalen Nennwerte fir die Spitzenspannung von 2500 im Schnittmodus und 2500 im Koagulationsmodus einzuhalten.

4. Nach endoskopischer Betrachtung des Polypen bzw. Gewebes ist dieser bzw. dieses unter Verwendung fachgerechter
endoskopischer Methoden zu resezieren.

5. Nach der Resektion des Polypen bzw. des Gewebes ist dieser bzw. dieses zu bergen und entsprechend den
Standardmethoden zur histologischen Beurteilung zu praparieren.

Verwendung der kalten Schlinge:

Vor der Anwendung dieses Instruments ist ein grundlegendes Verstandnis der technischen Grundlagen, klinischen Anwendungen und
Risiken, die mit Verfahren ohne monopolare diathermische Energie (Cold Snaring) fiir die Resektion von Polypengewebe einhergehen,
erforderlich.

1. Wenn eine Resektion von Gewebe ohne den Einsatz von monopolarer diathermischer Energie (Cold Snaring)
beabsichtigt wird, sind die Verwendung des elektrischen Kabels und das Anbringen der Neutralelektrode nicht erforderlich.
Wenn anschlieend eine Resektion mit Einsatz von monopolarer diathermischer Energie gewtinscht wird, befolgen Sie die
Anweisungen unter ,Verwendung der heiflen Schlinge“. Die CoinTip™-Schlinge kann sowohl fur eine Polypektomie mit
heier als auch fiir eine Polypektomie mit kalter Schlinge verwendet werden.

2. Nach endoskopischer Betrachtung des Polypen bzw. Gewebes ist dieser bzw. dieses unter Verwendung fachgerechter
endoskopischer Methoden zu resezieren.

3. Nach der Resektion des Polypen bzw. des Gewebes ist dieser bzw. dieses zu bergen und entsprechend der
Standardmethoden zur histologischen Beurteilung zu praparieren.
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Entsorgung des Produkts:

& Nach dem Gebrauch kann dieses Produkt eine mégliche biologische Gefahr darstellen und das Risiko fiir Kreuzkontamination
(sl% bergen. Handhaben und entsorgen Sie das Produkt entsprechend der gangigen medizinischen Verfahren und den gliltigen
kommunalen Gesetzen, Bundesgesetzen und -verordnungen.
Veroffentlichungsdatum: April 2020
Warnhinweis: Die Gebrauchsanweisung ist zu Informationszwecken mit einem Verdéffentlichungs- bzw. Revisionsdatum versehen. Sollten
zwischen diesem Datum und der Verwendung des Produkts zwei Jahre oder mehr liegen, wird dem Benutzer geraten, STERIS zwecks

eventuell verfligbarer zusatzlicher Informationen zu kontaktieren.

Sofern nicht anders angegeben, sind alle mit ® oder ™ gekennzeichneten Marken beim United States Patent and Trademark Office
(Patentamt der USA) registriert oder im Besitz der STERIS Corporation.

Schwerwiegende Vorfalle, die im Zusammenhang mit diesem Medizinprodukt aufgetreten sind, sollten dem Hersteller und der zustéandigen
Behorde des Landes, in dem der Vorfall aufgetreten ist, gemeldet werden.

US Endoscopy, eine hundertprozentige Tochtergesellschaft der STERIS Corporation.
Olympus® ist eine eingetragene Marke von Olympus Optical Co., Ltd.

Hergestellt in den USA.
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Questo prodotto non é realizzato in lattice di gomma naturale.

Uso previsto:

L’ansa CoinTip™ & un dispositivo elettrochirurgico progettato per essere utilizzato per afferrare, dissezionare e resecare
endoscopicamente i tessuti durante le procedure endoscopiche gastrointestinali (Gl). L’ansa puo essere utilizzata con o senza energia
diatermica monopolare.

Descrizione del dispositivo:
Dimensioni approssimative Diametro filo ansa Stile filo
dell’ansa attivo
(larghezza x lunghezza)

Nome Codice Quantita per Diametro Lunghezza

prodotto prodotto confezione dell’introduttore = dell’introduttore

Ansa 00711110 | 10/confezione 2,5 mm Forma ovale 20 x 32 mm Ansa - 0,41 mm Olympus
CoinTip™ | 00711415 | 20/confezione Forma esagonale 10 x 27 mm (0,016 pollici)
00711416 | 50/confezione Forma a rombo 6 x 19 mm Punta distale - 0,25 mm
(0,010 pollici)

A Avvertenze e precauzioni:

1. Attenersi alle precauzioni universali, applicare i principi corretti per il controllo delle infezioni e indossare i dispositivi di protezione
personale (DPI) appropriati.

2. Prima di intraprendere qualsiasi procedura endoscopica, consultare la letteratura medica in merito alle tecniche, ai principi tecnici, alle
applicazioni cliniche, alle complicanze, ai rischi e ai pericoli correlati.

3. Le procedure endoscopiche devono essere eseguite esclusivamente da personale medico qualificato e addestrato alle tecniche
endoscopiche, comprese quelle specifiche di polipectomia.

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

5. La procedura di polipectomia endoscopica mediante anse diatermiche deve essere eseguita solo dopo una completa comprensione
dei principi della diatermia.

6. Per evitare di piegare il catetere, esercitare solo piccole spinte, 1-1,5 pollici (2,5-3,8 cm) di lunghezza, per tutta la durata
dell'inserimento del dispositivo.

7. Questi dispositivi sono compatibili con canali secondari dell’endoscopio di almeno 2,8 mm di diametro o superiore.

8. Non tentare di riutilizzare, ritrattare, ricondizionare, ricostruire o risterilizzare il dispositivo. STERIS Endoscopy non ha progettato né
predisposto il dispositivo perché venga 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).

L’ansa CoinTip™ non funziona correttamente in presenza delle seguenti condizioni:
1) Sifa avanzare la manopola nella posizione di apertura troppo rapidamente o con troppa forza.
2) Sitenta diinserire o azionare il dispositivo in un endoscopio molto articolato.
3) Sitenta di azionare il dispositivo in una posizione di arrotolamento estremo.
4) Siaziona il dispositivo quando I'impugnatura € ad angolo acuto rispetto all'introduttore.

Se non ¢ visibile un effetto di cauterizzazione evidente, eseguire quanto segue:
1) Verificare la connessione del cavo attivo alla maniglia dell’ansa e al generatore elettrochirurgico.
2) Verificare che I'elettrodo dispersivo sia applicato in modo corretto al paziente e fissato in modo sicuro al generatore
elettrochirurgico.
3) Consultare il libretto di istruzioni del produttore del generatore elettrochirurgico per informazioni su impostazioni e utilizzo
corretti del dispositivo.

A Attenzione: per garantire che le proprieta isolanti delle anse diatermiche monopolari non siano compromesse, non superare la
tensione massima di picco di 2.500 per la resezione e 2.500 per la coagulazione.
e La presenza di sbiancamento del tessuto € indice di elettrocoagulazione in atto.
e Prestare la massima attenzione durante I'uso elettrochirurgico.
e Per prevenire lesioni involontarie al paziente, non forzare la chiusura del dispositivo senza elettrocoagulazione adeguata.

Controindicazioni:

Le controindicazioni comprendono, a titolo esemplificativo, quelle specifiche per qualsiasi procedura endoscopica.
e Coagulopatia
e Preparazione intestinale insufficiente
e Paziente non collaborativo
e L'utente ha la responsabilita di consultarsi con personale medico competente relativamente all’'uso del dispositivo in pazienti
portatori di pacemaker o ICD.
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Istruzioni per I’'uso del dispositivo

Prima dell’uso:

Ispezionare e acquisire familiarita con il dispositivo.

Leggere la sezione “Avvertenze, precauzioni e controindicazioni”.

Rimuovere il dispositivo dalla confezione, svolgere I'intero dispositivo e disporlo in una configurazione a “U”, tenendo I'estremita
prossimale in una mano e l'introduttore distale nella mano opposta.

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

Prima di inserire 'ansa nell’endoscopio, controllare che il cappio sia completamente retratto nell’introduttore.

Assicurarsi che il canale dell’endoscopio sia di 2,8 mm o piu grande prima di inserire il dispositivo.

Non utilizzare questo prodotto se il dispositivo non funziona correttamente o in presenza di segni evidenti di danni

(ad es. catetere piegato, diviso o attorcigliato, irregolarita dell’'ansa o imballaggio danneggiato). Conservare il dispositivo e
I'imballaggio e contattare lo specialista dei prodotti per endoscopia STERIS di zona.

wn -~

No ok

Nota: i contrassegni sull’impugnatura fungono ESCLUSIVAMENTE da riferimento. Per identificare il punto in cui il cappio
dell’ansa é completamente chiuso: aprire completamente I’ansa, quindi chiudere lentamente I'impugnatura dell’ansa fino a
quando la punta dell’ansa tocchera I'estremita del catetere esterno. Osservare il contrassegno sull’impugnatura dell’ansa nel
punto in cui la punta dell’ansa tocca I'estremita del catetere esterno. Questo ridurra la possibilita di uso dell’ansa a freddo
con il polipo.

Uso procedurale:

Uso dell’ansa a caldo:

Prima di usare il prodotto, & necessario conoscere bene i principi tecnici, le applicazioni cliniche e i rischi associati all'uso di energia
diatermica monopolare (ansa a caldo) per la resezione dei tessuti del polipo.

1. Posizionare I'elettrodo dispersivo paziente e collegare I'unita elettrochirurgica seguendo le istruzioni fornite dal produttore
dell’'unita elettrochirurgica.

2. Prima di eseguire 'escissione di polipi o di tessuto, collegare il rispettivo filo stile Olympus alla connessione dell'impugnatura
diatermica dell’ansa.

3. Consultare il libretto di istruzioni del produttore del generatore elettrochirurgico per informazioni su impostazioni e utilizzo
corretti del dispositivo.

ﬁ Attenzione: per garantire che le proprieta isolanti delle anse diatermiche monopolari non siano compromesse, non superare la
tensione massima di picco di 2.500 per la resezione e 2.500 per la coagulazione.

4. Quando il polipo o il tessuto sono visualizzati endoscopicamente, resecare il polipo utilizzando la tecnica endoscopica

adeguata.
5. Dopo la resezione del polipo o del tessuto, questi devono essere rimossi e preparati seguendo le tecniche standard per la
valutazione istologica.

Uso dell’ansa a freddo:

Prima di usare il prodotto, & necessario conoscere bene i principi tecnici, le applicazioni cliniche e i rischi associati in caso di mancato
utilizzo di energia diatermica monopolare (ansa a freddo) per la resezione dei tessuti del polipo.

1. Se siintende resecare il tessuto senza I'uso dell’energia diatermica monopolare (ansa a freddo), non & necessario usare |l
cavo attivo e posizionare I'elettrodo di ritorno. Se si desidera resecare usando I'energia diatermica monopolare, seguire le
indicazioni per I'uso dell’'ansa a caldo. L’ansa CoinTip™ pud essere usata sia per I'uso a caldo che a freddo.

2. Quando il polipo o il tessuto sono visualizzati endoscopicamente, resecare il polipo utilizzando la tecnica endoscopica
adeguata.

3. Dopo la resezione del polipo o del tessuto, questi devono essere rimossi e preparati seguendo le tecniche standard per la
valutazione istologica.
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Smaltimento del prodotto:

(‘_)\ Dopo l'uso, questo prodotto costituisce una fonte di potenziale rischio biologico e pertanto di contaminazione crociata. Manipolare
M/ ) e smaltire in conformita alla prassi medica approvata, alle leggi e alle normative locali, regionali e nazionali in vigore.
Data di pubblicazione: aprile 2020

Avvertenza: a titolo informativo viene indicata la data di pubblicazione o di revisione di queste istruzioni. Nel caso in cui siano trascorsi
due anni tra questa data e I'uso del prodotto, I'utente deve contattare STERIS per verificare se sono disponibili ulteriori informazioni.

Se non diversamente indicato, tutti i marchi contrassegnati con ® o ™ sono registrati presso I'Ufficio Brevetti e Marchi degli Stati Uniti o
sono marchi di proprieta di STERIS Corporation.

Gli incidenti gravi verificatisi in relazione a questo dispositivo medico devono essere segnalati al produttore e all’autoritd competente del
Paese in cui si & verificato I'incidente.

US Endoscopy € una consociata interamente controllata da STERIS Corporation.
Olympus® e un marchio registrato di Olympus Optical Co., Ltd.

Prodotto negli Stati Uniti.
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Este producto no esta fabricado con latex de caucho natural.

Uso previsto:
El asa CoinTip™ es un dispositivo electroquirurgico disefiado para sujetar, disecar y seccionar tejido durante procedimientos
endoscopicos gastrointestinales (Gl). El asa puede utilizarse con o sin energia monopolar diatérmica.

Descripcion del dispositivo:

Nombre del Numero del Cantidad Diametro Longitud de Tamaiio aproximado del asa Diametro del cable Estilo de

producto producto por caja  de lavaina la vaina (ancho x largo) del asa cordén activo

Asa 00711110 10/caja 2,5 mm Forma ovalada 20 x 32 mm Asa: 0,41 mm Olympus
CoinTip™ 00711415 20/caja Forma hexagonal 10 x 27 mm (0,016")
00711416 50/caja Forma de diamante 6 x 19 mm Punta distal: 0,25 mm
(0,010")

A Advertencias y precauciones:

1. Siga las precauciones universales, utilice los principios de control de infecciéon adecuados y lleve el equipo de proteccién individual
adecuado.

2. Antes de realizar un procedimiento endoscoépico, consulte bibliografia médica referente a las técnicas, los principios de las técnicas,
las aplicaciones clinicas, las complicaciones y los riesgos relacionados.

3. Las endoscopias solo deben ser realizadas por personas que cuenten con la formacién adecuada para ello y estén familiarizadas con
las técnicas endoscdpicas, como las especificas de polipectomia.

4. No utilice este producto sin tener un amplio conocimiento de los principios técnicos, de las aplicaciones clinicas y de los riesgos
asociados con la energia monopolar diatérmica o con la polipectomia con asa fria (no eléctrica) y reseccion de tejido.

5. La polipectomia endoscdpica con asas diatérmicas monopolares no debe realizarse sin conocer a fondo los principios de la energia

diatérmica.

Para evitar el acodamiento del catéter, use movimientos cortos, (de 2,5 a 3,8 cm) para insertar el dispositivo.

Estos dispositivos son compatibles con un canal accesorio del endoscopio de 2,8 mm o mayor.

No intente volver a utilizar, procesar, acondicionar, fabricar o esterilizar este dispositivo. STERIS Endoscopy no disefi6 este

dispositivo para volver a utilizarse, acondicionarse, fabricarse o esterilizarse; ni tampoco estéa previsto para ello. Realizar dichas

actividades en este dispositivo médico desechable presenta un riesgo de seguridad para los pacientes (por ejemplo, integridad del

dispositivo afectada, contaminacion cruzada o infeccion).

©oNOo®

El asa CoinTip™ puede no funcionar correctamente en las siguientes situaciones:
1) se ha hecho avanzar el mango a la posicién abierta con demasiada velocidad o fuerza;
2) se haintentado insertar o accionar el dispositivo en un endoscopio demasiado articulado;
3) se haintentado accionar el dispositivo en una posicién demasiado enrollada; o
4) se ha accionado el dispositivo mientras el mango formaba un angulo agudo con la vaina.

Si no hay efectos visibles debido a la cauterizacién, evalle lo siguiente:
1) Compruebe que el corddn activo esta bien conectado al mango del asa y al generador electroquirtrgico.
2) Asegurese de que el electrodo dispersivo esté aplicado adecuadamente al paciente y conectado de forma segura al
generador electroquirurgico.
3) Consulte el manual de instrucciones del fabricante del generador electroquirtrgico para obtener mas informacién sobre
la configuracion y el uso adecuados del generador.

A Precaucion: Para garantizar que no se comprometen las propiedades aislantes de las asas diatérmicas monopolares, no supere
el voltaje maximo nominal de 2500 para el modo de corte y de 2500 para el modo de coagulacion.
e Busque el emblanquecimiento del tejido como indicio visible de la electrocoagulacion.
e El usuario debe tener cuidado durante el uso electroquirurgico.
e Para evitar lesionar al paciente de forma involuntaria, evite cerrar con fuerza el dispositivo sin la electrocoagulacion
adecuada.

Contraindicaciones:

Las contraindicaciones incluyen, entre otras, las especificas de cualquier procedimiento endoscdpico.
e Coagulopatia
e  Mala preparacion intestinal
e Paciente que no coopera
e Consulte con el personal médico adecuado acerca del uso de este dispositivo con pacientes que tengan dispositivos electronicos
implantados.
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Instrucciones para el uso del dispositivo:

Antes del uso:

wn -~

Inspeccione el dispositivo y familiaricese con él.
Lea las “Advertencias, precauciones y contraindicaciones”.
Retire el dispositivo del paquete, desenrolle todo el dispositivo y coléquelo en una configuracion en forma de “U”, sujetando el

extremo proximal con una mano y la vaina distal con la otra mano.

No ok

Mueva los mangos anulares hacia adelante y hacia atras para confirmar que el asa se abre y se cierra con suavidad.
Compruebe que el asa esté totalmente retraida en la vaina antes de su insercion en el endoscopio.

Antes de insertar el dispositivo, asegurese de que el canal del endoscopio sea de 2,8 mm o mayor.

No utilice este producto si el dispositivo no funciona correctamente o hay dafnos evidentes (por ejemplo, si el catéter esta

doblado, roto o acodado, el asa tiene irregularidades o el embalaje esta dafiado). Guarde el dispositivo y el embalaje y pongase
en contacto con su especialista local de productos de STERIS Endoscopy.

Nota: Las marcas del mango SOLO sirven como referencia. Para observar el punto donde se cierra por completo el bucle del
asa, abra el asa totalmente y, a continuacion, cierre el mango del asa lentamente hasta que la punta del asa coincida con el
extremo del catéter exterior. Observe la marca en el mango del asa donde la punta coincide con el extremo del catéter
exterior. Esto reducira al minimo la posibilidad de polipectomia con asa en frio.

Uso del procedimiento:

Utilizacion de asa caliente:

No utilice este producto sin tener un amplio conocimiento de los principios técnicos, de las aplicaciones clinicas y de los riesgos asociados
con el uso de la energia diatérmica monopolar (asa caliente) para la extirpacion de tejido con pdlipos.

1.

2.

3.

Coloque el electrodo dispersivo del paciente y conéctelo a la unidad electroquirirgica siguiendo las instrucciones del
fabricante de la unidad electroquirurgica.

Una el respectivo corddn activo de tipo Olympus a la conexion del mango diatérmico del asa antes de la escision de pdlipos
o tejido.

Consulte el manual de instrucciones del fabricante del generador electroquirdrgico para obtener mas informacioén sobre la
configuracion y el uso adecuados del generador electroquirirgico.

ﬁ Precaucion: Para garantizar que no se comprometen las propiedades aislantes de las asas diatérmicas monopolares, no
supere el voltaje maximo nominal de 2500 para el modo de corte y de 2500 para el modo de coagulacion.

4.
5.

Cuando el pdlipo o el tejido se visualice en la endoscopia, resecciénelo siguiendo la técnica endoscépica adecuada.
Una vez reseccionados los polipos o los tejidos, se deben extraer y preparar segun la técnica estandar para su evaluacion
histolégica.

Utilizacion de asa fria:

No utilice este producto sin tener un amplio conocimiento de los principios técnicos, de las aplicaciones clinicas y de los riesgos asociados
sin el uso de la energia diatérmica monopolar (asa fria) para la extirpacion de tejido con polipos.

1.

Si el objetivo es la reseccion de tejido sin el uso de energia monopolar diatérmica (polipectomia con asa fria), no es
necesario utilizar el corddn activo o colocar el electrodo dispersivo. Si luego se decide realizar la reseccion con energia
monopolar diatérmica, siga las instrucciones para la utilizacidon de asa caliente. El asa CoinTip™ puede utilizarse para la
polipectomia con asas en frio y en caliente.

Cuando el pdlipo o el tejido se visualice en la endoscopia, reseccidnelo siguiendo la técnica endoscépica adecuada.
Una vez reseccionados los polipos o los tejidos, se deben extraer y preparar segun la técnica

estandar para su evaluacion histoldgica.
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Eliminacién del producto:

> Después de su uso, este producto puede ser un potencial riesgo bioldgico que presenta riesgo de contaminacion cruzada.
(s;\ Manipulelo y deséchelo de acuerdo con las practicas médicas aceptadas y las leyes y normativas locales, estatales y federales
\Lv .
vigentes.
Fecha de publicacion: abril de 2020
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 afios entre esta fecha y el uso del producto, péngase en contacto con STERIS por si hubiera nueva informacion

disponible.

A menos que se indique lo contrario, todas las marcas sefialadas con ® o ™ estan registradas en la oficina de patentes y marcas
registradas de EE. UU. o son marcas comerciales propiedad de STERIS Corporation.

Si se producen accidentes graves en relacion con este dispositivo médico, deberan comunicarse al fabricante y a la autoridad competente
del pais en el que se hayan producido.

US Endoscopy, una filial de propiedad absoluta de STERIS Corporation.
Olympus® es una marca registrada de Olympus Optical Co., Ltd.

Fabricado en EE. UU.
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Este produto nao é fabricado com latex de borracha natural.

Indicagao de utilizagao:

A ansa CoinTip™ é um dispositivo eletrocirirgico concebido para ser utilizado endoscopicamente para segurar, dissecar e cortar
transversalmente tecido durante procedimentos endoscoépicos gastrointestinais (Gl). A ansa pode ser utilizada com ou sem a utilizagdo de
energia diatérmica monopolar.

Descricoes do dispositivo:

Nome do Numero do  Quantidade Diametro Comprimento Tamanho aproximado da ansa Diametro do fio daansa  Tipo de cabo
produto produto da caixa da bainha CERETE (Largura x Comprimento) ativo
Ansa 00711110 10/caixa 2,5mm 230 cm Forma oval 20 x 32 mm Ansa — 0,41 mm Olympus
CoinTip™ 00711415 20/caixa Forma hexagonal 10 X 27 mm (0,016 pol.)
00711416 50/caixa Forma de diamante 6 x 19 mm Ponta distal — 0,25 mm
(0,010 pol.)

A Avisos e precaugoes:

Siga as precaugdes universais, utilize os principios de controlo de infegdes apropriados e use o EPI adequado.

2. Consulte a literatura médica em relagéo as técnicas, principios técnicos, aplica¢des clinicas, complicagdes, riscos e perigos antes de
iniciar qualquer procedimento endoscopico.

3. Os procedimentos endoscopicos devem ser realizados apenas por pessoas com a formagéo adequada e que estejam familiarizadas
com as técnicas endoscopicas, incluindo as que sao especificas da polipectomia.

4. Antes de utilizar este produto, & necessario um conhecimento profundo dos principios técnicos, aplicagdes clinicas e riscos
associados a energia diatérmica monopolar e/ polipectomia (n&o elétrica) com ansas a frio e ressecgao de tecido.

5. O procedimento de polipectomia endoscépica com ansas diatérmicas monopolares ndo deve ser executado sem um entendimento
profundo dos principios da energia diatérmica.

6. Para evitar que o cateter se dobre, utilize apenas pequenos movimentos, 1 pol. — 1,5 pol. (2,5 cm — 3,8 cm) de comprimento, ao
longo da insergao do dispositivo.

7. Estes dispositivos sdo compativeis com um canal endoscépico acessorio de comprimento igual ou superior a 2,8 mm.

8. Nao tente reutilizar, reprocessar, restaurar, remanufacturar ou reesterilizar este dispositivo. A STERIS Endoscopy ndo concebeu este

dispositivo nem este se destina a ser reutilizado, reprocessado, restaurado, remanufacturado ou reesterilizado. Efetuar tais operagdes

neste dispositivo médico descartavel acarreta um risco de seguranga para os pacientes (por exemplo, comprometimento da

integridade do dispositivo, contaminagao cruzada, infegéo).

—_

As seguintes condi¢gdes podem néo permitir o correto funcionamento da ansa CoinTip™:
1) avango da pega para a posi¢ao aberta com demasiada velocidade ou forga,
2) tentativa de inserg&o ou de utilizagdo do dispositivo num endoscépio extremamente articulado,
3) tentativa de acionar o dispositivo numa posigéo extremamente enrolada e/ou
4) utilizagédo do dispositivo enquanto a pega se encontra num angulo agudo em relagéo a bainha.

Se néo conseguir visualizar o efeito de cauterizagdo, considere o seguinte:
1) Verifique o fio ativo para garantir a ligagéo fixa a pega da ansa e ao gerador eletrocirurgico.
2) Certifique-se de que o elétrodo dispersivo esta devidamente aplicado no paciente e ligado ao gerador eletrocirdrgico.
3) Consulte as Instrugdes de utilizagao do fabricante do gerador eletrocirdrgico para obter as definicdes corretas e
informacgdes sobre a utilizagdo do gerador.

A Cuidado: Para garantir que as propriedades de isolamento das ansas diatérmicas monopolares ndo sdo comprometidas, ndo
exceda o pico maximo de tensdo nominal de 2500 para o modo de corte e de 2500 para o modo de coagulagao.
e Observe o branqueamento do tecido como comprovativo visivel de eletrocoagulagéo.
e O utilizador deve ter cuidado durante a utilizagao eletrocirdrgica.
e Para evitar lesdes inadvertidas do paciente, evite fechar o dispositivo com forca sem uma eletrocoagulagao adequada.

Contraindicagoées:

As contraindicagbes incluem, sem qualquer limitagéo, as contraindicagdes especificas de qualquer procedimento endoscépico.
e Coagulopatia
e Preparacgéo intestinal inadequada
e Paciente ndo cooperante
e No que respeita a utilizagdo deste dispositivo em pacientes com implantes de dispositivos eletronicos, consulte o pessoal médico
apropriado.

Page 17 of 38
00733028 Rev. B



Instrugoes para a utilizagao do dispositivo:

Antes de utilizar:

wnN -~

Inspecione e familiarize-se com o dispositivo.
Leia os «Avisos, Precaugdes e Contraindicagbes».
Remova o dispositivo da embalagem, desenrole-o completamente e coloque-o numa configuragdo em «U» segurando na

extremidade proximal com uma m&o e na bainha distal com a outra.

No ok

Mova os anéis de dedo para a frente e para tras para confirmar que o lago da ansa se abre e fecha corretamente.

Certifique-se de que o lago da ansa se encontra completamente retraido na bainha antes de o inserir no endoscaépio.
Certifique-se de que o canal do endoscépio tem um didmetro igual ou superior a 2,8 mm antes da insergéo do dispositivo.

Nao utilize este produto se o dispositivo ndo funcionar corretamente ou se existirem sinais de danos (por exemplo cateter

torcido, partido, ou dobrado, irregularidades na ansa, ou embalagem danificada). Guarde o dispositivo e a embalagem e entre em
contacto com o seu Especialista local do produto da STERIS Endoscopy.

Nota: As marcas na alga sao APENAS para referéncia. Para referenciar o ponto onde o lago da ansa esta totalmente fechado;
abra a ansa completamente e, em seguida, feche lentamente a pega da ansa até que a ponta desta encontre a extremidade
do cateter exterior. Observe a marcagao na pega da ansa onde a ponta desta encontra a extremidade do cateter exterior da
ansa. Isso ira minimizar a possibilidade de colocar ansas frias no pélipo.

Utilizagéo de procedimentos:

Utilizacdo de ansas quentes:

Antes de utilizar este produto, & necessario possuir um conhecimento profundo dos principios técnicos, aplicagdes clinicas e dos riscos
associados a utilizagdo de energia diatérmica monopolar (ansa quente) para a ressecgao do tecido de pdlipo.

1.

2.
3.

Posicione o elétrodo dispersivo do paciente e ligue-o a unidade eletrocirirgica, seguindo as instrugées do fabricante da

unidade eletrocirurgica.

Fixe o respetivo cabo ativo tipo Olympus na ligagao da pega diatérmica da ansa antes da excisdo de pdlipos ou de tecido.
Consulte as Instrucdes de utilizagao do fabricante do gerador eletrocirirgico para obter as definigbes corretas e informagées
sobre a utilizagdo do gerador eletrocirdrgico.

ﬁ Cuidado: Para garantir que as propriedades de isolamento das ansas diatérmicas monopolares ndo sdo comprometidas, ndo
exceda o pico maximo de tensdo nominal de 2500 para o modo de corte e de 2500 para o modo de coagulagéo.

4.

5.

Depois de visualizar endoscopicamente o polipo ou o tecido, proceda a ressecgao do pdlipo utilizando a técnica cirurgica

adequada.
Apos a resseccgao do pdlipo ou tecido, este deve ser removido e preparado de acordo com a técnica padrao para avaliagéo

histolégica.

Utilizacdo de ansas frias:

Antes de utilizar este produto, & necessario possuir um conhecimento profundo dos principios técnicos, aplicagdes clinicas e dos riscos
associados sem a utilizagao de energia diatérmica monopolar (ansa fria) para a ressecg¢éao de tecido de pdlipo.

1.

Destina-se a efetuar a resseccéo de tecido sem a utilizagdo de energia diatérmica monopolar (ansa fria); ndo € necessaria a
utilizacdo do cabo ativo e colocagao do elétrodo de retorno. Se, em seguida, desejar efetuar a ressecg¢do com a utilizagéo de
energia diatérmica monopolar, siga a secgéo Utilizacdo de ansas quentes. A ansa CoinTip™ pode ser utilizada para a
colocagao de ansas quentes e frias.

Depois de visualizar endoscopicamente o pdélipo ou o tecido, proceda a ressecgdo do pdlipo utilizando a técnica cirurgica

adequada.
Apbs a resseccao do pdlipo ou tecido, este deve ser removido e preparado de acordo com a técnica padréo para avaliagéo

histolégica.
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Eliminagao do produto:

Apods a utilizagdo, este produto pode ser um potencial risco biolégico que representa um risco de contaminagao cruzada.
,-E")\ Manuseie e elimine em conformidade com a pratica médica padréo e com as regulamentacdes e leis locais, federais e estatais

AL aplicaveis.
Data de emissao: Abril de 2020

Aviso: E incluida uma data de emissao ou de revisdo destas instrugdes para informagéo do utilizador. Caso passem dois anos entre esta
data e a utilizagdo do produto, o utilizador deve contactar a STERIS para determinar se esta disponivel informagéo adicional.

Salvo indicagé@o em contrario, todas as marcas assinaladas com ® ou ™ estao registadas no Departamento de Registos de Patentes dos
EUA (U.S. Patent and Trademark Office) ou sdo marcas comerciais detidas pela STERIS Corporation.

Quaisquer incidentes graves que ocorram em relagéo a este dispositivo médico devem ser comunicados ao fabricante e autoridade
competente no pais onde o incidente ocorreu.

US Endoscopy, uma subsidiaria detida integralmente pela STERIS Corporation.
Olympus® é uma marca registada da Olympus Optical Co., Ltd.

Fabricado nos E.U.A.
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Denne enhed er fremstillet uden naturgummilatex.

Tilsigtet anvendelse:
CoinTip™-slyngen er en elektrokirurgisk anordning, der er beregnet til endoskopisk at gribe, dissekere og skaere vaev under
gastrointestinale (Gl) endoskopiske procedurer. Slyngen kan anvendes med eller uden brug af monopoleer diatermisk energi.

Beskrivelse af anordningen:

Antal i

Omtrentlig slyngesterrelse Slyngeledningens Aktiv

ALY | AR ULy (bredde x lzengde) diameter ledningstype

e Hylsterdiameter = Hylsterleengde

CoinTip™- 00711110 10/zeske 2,5mm Oval form 20 x 32 mm Slynge — 0,41 mm Olympus
slynge 00711415 20/zeske Sekskantet form 10 x 27 mm (0,016")
00711416 50/aeske Diamantform 6 x 19 mm Distal spids — 0,25 mm
(0,010")

A Advarsler og forholdsregler:

1. Folg generelle sikkerhedsforanstaltninger, anvend passende principper for at forhindre smitte, og anvend passende veernemidler.

2. Medicinsk litteratur vedrgrende teknikker, tekniske principper, kliniske anvendelser, komplikationer, risici og farer skal laeses, inden
udferelse af endoskopiske procedurer.

3. Endoskopiske procedurer ma kun udfares af personer, der har den forngdne uddannelse og det forngdne kendskab til endoskopiske
teknikker, herunder teknikker, der er specifikke for polypektomi.

4. Enindgéende forstaelse af de tekniske principper, kliniske anvendelser og risici forbundet med monopoleer diatermisk energi og/eller
kold (ikke-elektrisk) slyngepolypektomi og veevsresektion er ngdvendig forud for anvendelse af dette produkt.

5. Endoskopisk polypektomi med monopoleere, diatermiske slynger ma kun udferes af personer med indgéende forstaelse af

principperne bag diatermisk energi.

For at undgéa at bgje kateteret mé& der kun anvendes korte tag, 1"-1.5" (2,5 cm-3,8 cm) i leengden under hele anordningens indfgring.

Enhederne er kompatible med en endoskoptilbehgrskanal pa 2,8 mm eller starre.

Forsag ikke at genanvende, omarbejde, renovere, genfremstille eller gensterilisere denne anordning. STERIS Endoscopy har hverken

designet eller haft til hensigt, at denne anordning skal kunne genanvendes, omarbejdes, renoveres, genfremstilles eller gensteriliseres.

Udferelse af sddanne aktiviteter pd denne medicinske engangsenhed udger en sikkerhedsrisiko for patienter (f.eks. risiko for

enhedens integritet, krydskontaminering, infektion).

©o~No®

Folgende forhold kan medfare, at CoinTip™-slyngen ikke fungerer korrekt:
1) Hvis handtaget fares for hurtigt eller voldsomt frem til &ben position.
2) Forsgg pa at indfare eller aktivere anordningen igennem et ekstremt leddelt endoskop.
3) Forsgg pa at aktivere anordningen i en ekstremt sammenrullet position og/eller.
4) Aktivering af anordningen, mens handtaget er i en skarp vinkel i forhold til hylsteret.

Hvis der er mangel pa synlig kauterisationsvirkning, skal falgende overvejes:
1) Tjek, at den aktive ledning er sikkert forbundet til slyngehandtaget og den elektrokirurgiske generator.
2) Kontrollér, at dispersivelektroden er sikkert og korrekt tilsluttet patienten og den elektrokirurgiske generator.
3) I brugsanvisningen til den elektrokirurgiske generator findes der oplysninger om korrekte indstillinger og korrekt brug af
generatoren.

A Forsigtig: Den maksimalt tilladte topspaending pa 2.500 i skaerefunktionen og 2.500 i koagulationsfunktionen méa ikke overskrides,
da dette kan skade de monopoleere, diatermiske slyngers isoleringsegenskaber.
e Hold gje med hvidfarvning af veevet som synligt bevis pa elektrokoagulation.
e Brugeren bgr udvise forsigtighed under elektrokirurgisk brug.
e For at forhindre utilsigtet skade pa patienten ma anordningen ikke lukkes med magt uden tilstreekkelig elektrokoagulation.

Kontraindikationer:

Kontraindikationer omfatter, men er ikke begreenset til, sadanne, der er specifikke for enhver endoskopisk procedure.
e Koagulopati
e Darlig udrensning af tarmen
e Usamarbejdsvillig patient
o Det er brugerens ansvar at radfere sig med passende laegeligt personale vedrgrende brug af denne anordning til patienter med
implanterede elektroniske enheder.
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Brugsanvisning for anordningen:

Far brug:
1. Inspicér, og laer anordningen at kende.
2. Lees "Advarsler, forholdsregler og kontraindikationer”.
3. Tag anordningen ud af pakken, og rul hele anordningen ud i en U-formet konfiguration, idet den proksimale ende af anordningen

holdes i den ene hand og den distale ende af hylsteret holdes i den anden hand.

Skub fingerringene frem og tilbage for at bekreefte, at slyngens Igkke abner og lukker uhindret.

Sarg for, at slyngens lgkke er trukket helt ind i hylsteret inden indfaring i endoskopet.

Serg for, at endoskopkanalen er 2,8 mm eller starre, for enheden saettes i.

Brug ikke dette produkt, hvis anordningen ikke fungerer korrekt , eller hvis der er tegn pa beskadigelse (f.eks. bgjet, delt
eller kneekket kateter, slyngeuregelmaessigheder eller beskadiget emballage). Gem anordningen og emballagen, og kontakt din
lokale STERIS Endoscopy-produktspecialist.

No ok

Bemark: Markeringerne pa handtaget er KUN vejledende. Som reference for det punkt, hvor slyngens lgkke er helt lukket,
skal du abne slyngen helt, derefter langsomt lukke slyngehandtaget, indtil slyngespidsen bergrer enden af det ydre kateter.
Overhold markeringen pa slyngehandtaget, hvor slyngespidsen bergrer enden af slyngens ydre kateter. Dette vil minimere
muligheden for at koldslynge polyppen.

Proceduremeessig anvendelse:

Brug af varm slynge:

En indgaende forstaelse af de tekniske principper, kliniske anvendelser og risici i forbindelse med brugen af monopoleer diatermisk energi
(varm slynge) for resektion af polypvaev er ngdvendig, fer du bruger dette produkt.

1. Anbring patientdispersivelektroden, og slut den til den elektrokirurgiske anordning i henhold til anvisningerne fra producenten
af den elektrokirurgiske anordning.

2. Fastger den respektive aktive ledning af Olympus-typen til slyngens diatermiske handtagstilslutning inden ekscision af
polypper eller veev.

3. | brugsanvisningen til den elektrokirurgiske generator findes der oplysninger om korrekte indstillinger og korrekt brug af den
elektrokirurgiske generator.

ﬁ Forsigtig: For at sikre, at de monopolzere diatermiske slyngers isolerende egenskaber ikke kompromitteres, ma
den maksimale nominelle topspaending pa 2500 V for skeeretilstand og 2500 V for koagulationstilstand ikke overskrides.

4. Nar polyppen eller vaevet er endoskopisk visualiseret, reseceres den/det ved anvendelse af den korrekte endoskopiske
teknik.

5. Nar polyppen eller veevet er reseceret, skal den/det fiernes og preepareres i overensstemmelse med standardteknikker for
histologisk evaluering.

Brug af kold slynge:

En indgaende forstaelse af de tekniske principper, kliniske anvendelser og risici, der er forbundet med ikke at bruge monopolaer diatermisk
energi (kold slynge) for resektion af polypveev, er ngdvendig forud for anvendelse af dette produkt.

1. Hvis det er hensigten at resecere vaev uden brug af monopoleer diatermisk energi (kold slynge), er brug af den aktive ledning
og placering af dispersivelektroden ikke nadvendig. Hvis det derefter gnskes at resecere med brug af monopolaer diatermisk
energi, skal Brug af varm slynge felges. CoinTip™-slyngen kan anvendes som bade varm og kold slynge.

2. Nar polyppen eller vaevet er endoskopisk visualiseret, reseceres den/det ved anvendelse af den korrekte endoskopiske teknik.

3. Nar polyppen eller veevet er reseceret, skal den/det fiernes og praepareres i overensstemmelse med standardteknikker til
histologisk evaluering.
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Bortskaffelse af produktet:

Efter anvendelse kan dette produkt vaere en potentiel biologisk fare, hvilket udger en risiko for krydskontaminering. Skal handteres
(s“% og bortskaffes i overensstemmelse med gaengs medicinsk praksis og geeldende lokale, statslige og faderale love og
A bestemmelser.

Udstedelsesdato: April 2020

Advarsel: Denne brugsanvisning indeholder en udgivelses- eller revisionsdato til brugerens orientering. | tilfaelde, hvor der er gaet to ar fra
denne dato og produktanvendelsen, skal brugeren kontakte STERIS for at finde ud af, om der foreligger yderligere oplysninger.

Medmindre andet er angivet er alle meerker markeret med ® eller ™ registreret hos U.S. Patent and Trademark Office eller varemaerker
ejet af STERIS Corporation.

Alvorlige heendelser, der er opstaet i forbindelse med dette medicinske udstyr, skal indberettes til fabrikanten og den kompetente
myndighed i det land, hvor haendelsen opstod.

US Endoscopy, et helejet datterselskab af STERIS Corporation.
Olympus® er et registreret varemaerke tilhgrende Olympus Optical Co., Ltd.

Fremstillet i USA.
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Dit product is niet vervaardigd met latex van natuurlijk rubber.

Beoogd gebruik:

De CoinTip™ poliepsnoerder is een elektrochirurgisch hulpmiddel dat voor het vastgrijpen, dissecteren en doorsnijden van weefsel tijdens
endoscopische ingrepen in het maag-darmkanaal ontworpen is. De poliepsnoerder kan met of zonder het gebruik van monopolaire
diathermische apparatuur worden gebruikt.

middel:

Beschrijving van het hul

Afmetingen poliepsnoerder bij Diameter Soort
Hulsdiameter = Hulslengte benadering poliepsnoerderdraad actieve
(breedte x lengte) kabel

Aantal in

Productnaam Productnummer
doos

CoinTip™ 00711110 10 in doos 2,5 mm Ovaal 20 x 32 mm | Poliepsnoerder - 0,41 mm | Olympus
poliepsnoerder 00711415 20 in doos Zeshoek 10 x 27 mm (0,016 inch)
00711416 50 in doos Diamant 6 x 19 mm Distale tip - 0,25 mm
(0,010 inch)

A Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen:

1. Volg algemene voorzorgsmaatregelen, maak gebruik van gepaste infectiecontroleprincipes en draag gepaste persoonlijke
beschermingsmiddelen.

2. Raadpleeg voorafgaand aan elke endoscopische ingreep de medische literatuur met betrekking tot de desbetreffende technieken,
technische principes, klinische toepassingen, complicaties, risico’s en gevaren.

3. Endoscopische ingrepen mogen uitsluitend worden uitgevoerd door personen die hiervoor zijn opgeleid en die bekend zijn met
endoscopische technieken, waaronder poliepectomie.

4. Een grondige kennis van de technische principes, klinische toepassingen en risico’s met betrekking tot monopolaire diathermische
apparatuur en/of poliepectomie met een niet-geactiveerde (niet-elektrische) poliepsnoerder en weefselresectie zijn noodzakelijk
alvorens dit product te gebruiken.

5. Endoscopische poliepectomie in combinatie met monopolaire diathermische poliepsnoerders mag niet zonder grondige kennis van de

principes van diathermische apparatuur worden uitgevoerd.

Breng het hulpmiddel alleen in kleine stappen (2,5 cm - 3,8 cm [1 inch - 1.5 inch]) in om knikken in de katheter te voorkomen.

Deze hulpmiddelen zijn geschikt voor gebruik in combinatie met een endoscoophulpkanaal van 2,8 mm of groter.

Dit hulpmiddel mag niet opnieuw worden gebruikt, verwerkt, vervaardigd of gesteriliseerd of worden hersteld. STERIS 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 wegwerphulpmiddel vormt een veiligheidsrisico voor patiénten (vanwege
aangetaste integriteit van het hulpmiddel, kruisbesmetting of infectie).

o N

De werking van de CoinTip™ poliepsnoerder kan door de volgende omstandigheden nadelig worden beinvioed:
1) de handgreep wordt te snel of met te veel kracht geopend;
2) er wordt geprobeerd het hulpmiddel via een extreem bochtige endoscoop in te brengen of in werking te stellen;
3) er wordt geprobeerd het hulpmiddel in een extreem opgerolde positie in werking te stellen; en/of
4) het hulpmiddel wordt in werking gesteld terwijl de handgreep zich in een scherpe hoek bevindt ten opzichte van de huls.

Overweeg het volgende als de cauterisatie geen zichtbare effecten oplevert:
1) Controleer of de actieve kabel goed is aangesloten op de handgreep van de poliepsnoerder en de elektrochirurgische
generator.
2) Zorg ervoor dat de dispersieve elektrode stevig bevestigd is en juist op de patiént en de elektrochirurgische generator
aangesloten is.
3) Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de elektrochirurgische generator voor de juiste instellingen en bediening van de
generator.

A Voorzichtig: Om ervoor te zorgen dat de isolerende eigenschappen van de monopolaire diathermische poliepsnoerders blijven
gewaarborgd, mag de maximale nominale piekspanning van 2500 V voor snijden en voor coagulatie niet worden overschreden.
¢ Kijk of u zichtbaar bewijs voor elektrocoagulatie ziet, zoals het wit worden van het weefsel.
o De gebruiker dient voorzichtigheid te betrachten bij elektrochirurgisch gebruik.
e Voorkom dat u bij het sluiten van het hulpmiddel kracht uitoefent zonder voldoende elektrocoagulatie om letsel bij de
patiént te voorkomen.

Contra-indicaties:

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

e Coagulopathie

e  Onvoldoende preparatie van darm

e  Onwilligheid van patiént

e Overleg met de betreffende medische medewerkers over het gebruik van dit hulpmiddel bij patiénten met een geimplanteerd

elektronisch hulpmiddel
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Aanwijzingen voor gebruik van het hulpmiddel:

Voorafgaand aan het gebruik:

1. Inspecteer het hulpmiddel en maak uzelf vertrouwd met de bediening ervan.

2. Lees de waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en contra-indicaties.

3. Neem het hulpmiddel uit de verpakking, wikkel het gehele hulpmiddel af en leg het in een “U”-vorm. Hierbij houdt u het proximale
uiteinde in één hand en het distale uiteinde van de huls in uw andere hand.

4. Beweeg de vingerringen naar achteren en naar voren om te controleren of de lus van de poliepsnoerder soepel open- en

dichtgaat.

Zorg dat de lus van de poliepsnoerder volledig in de huls teruggetrokken is alvorens deze in de endoscoop in te brengen.

Controleer of het endoscoopkanaal 2,8 mm of groter is alvorens het hulpmiddel in te brengen.

Gebruik dit hulpmiddel niet als het niet goed werkt of als er tekenen van beschadiging zijn (zoals een gebogen, gespleten

of geknikte katheter, onregelmatigheden in de poliepsnoerder of een beschadigde verpakking). Bewaar het hulpmiddel en de

verpakking en neem contact op met uw lokale STERIS Endoscopy-productdeskundige.

Noo

Opmerking: De markeringen op het handvat dienen UITSLUITEND ter referentie. Om te controleren op welk punt de lus van
de poliepsnoerder volledig gesloten is, opent u de poliepsnoerder volledig en sluit u het handvat vervolgens langzaam tot de
punt van de poliepsnoerder het uiteinde van de buitenste katheter bereikt. Let op de markering op het handvat van de
poliepsnoerder die aanduidt waar de tip van de poliepsnoerder het uiteinde van de buitenste katheter bereikt. Hierdoor wordt
de kans op het gebruik van een niet-geactiveerde poliepsnoerder bij een poliep geminimaliseerd.

Procedureel gebruik:

Gebruik van geactiveerde poliepsnoerders:

Een grondige kennis van de technische principes, klinische toepassingen en risico’s met betrekking tot het gebruik van monopolaire
diathermische apparatuur (geactiveerde poliepsnoerders) voor de resectie van poliepweefsel is vereist alvorens dit product te gebruiken.

1. Plaats de dispersieve patiéntelektrode en sluit het elektrochirurgische apparaat aan volgens de instructies van de fabrikant.

2. Sluit de betreffende actieve Olympus-kabel voorafgaand aan het uitsnijden van poliepen of weefsel op de diathermische
handgreepaansluiting van de poliepsnoerder aan.

3. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de elektrochirurgische generator voor de juiste instellingen en bediening van de
elektrochirurgische generator.

ﬁ Voorzichtig: Om ervoor te zorgen dat de isolerende eigenschappen van de monopolaire diathermische poliepsnoerders blijven
gewaarborgd, mag de maximale nominale piekspanning van 2500 V voor snijden en voor coagulatie niet worden overschreden.

4. Als de poliep of het weefsel met behulp van de endoscoop in beeld gebracht is, kan de poliep of het weefsel met behulp van
de juiste endoscopische techniek worden verwijderd.

5. Nadat de poliep of het weefsel verwijderd is, dient de poliep of het weefsel te worden verwijderd en geprepareerd met behulp
van de standaardtechniek voor histologische evaluatie.

Gebruik van niet-geactiveerde poliepsnoerders:

Een grondige kennis van de technische principes, klinische toepassingen en risico’s met betrekking tot het niet gebruiken van monopolaire
diathermische apparatuur (niet-geactiveerde poliepsnoerders) voor de resectie van poliepweefsel is vereist alvorens dit product te
gebruiken.

1. Als weefselresectie zonder het gebruik van monopolaire diathermische apparatuur (met een niet-geactiveerde
poliepsnoerder) wordt uitgevoerd, is het gebruik van de actieve kabel en de plaatsing van de dispersieve elektrode niet
vereist. Als het vervolgens nodig is om de resectie met monopolaire diathermische apparatuur uit te voeren, volgt u de
instructies onder Gebruik van geactiveerde poliepsnoerders. De CoinTip™ poliepsnoerder kan zowel geactiveerd als niet-
geactiveerd worden gebruikt.

2. Als de poliep of het weefsel met behulp van de endoscoop in beeld gebracht is, kan de poliep of het weefsel met behulp van
de juiste endoscopische techniek worden verwijderd.

3. Nadat de poliep of het weefsel verwijderd is, dient de poliep of het weefsel te worden verwijderd en geprepareerd met behulp
van de standaardtechniek voor histologische evaluatie.
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Afvoer van het product:

Na gebruik kan dit product mogelijk een biologisch risico vormen, wat tot kruisbesmetting kan leiden. Dit product dient
(53\ overeenkomstig de algemeen aanvaarde medische praktijk en de toepasselijke plaatselijke en nationale wet- en regelgeving te
worden gehanteerd en afgevoerd.
Uitgiftedatum: april 2020
Waarschuwing: Ter informatie van de gebruiker is voor deze instructies een uitgifte- of revisiedatum aangegeven. Indien tussen de
aangegeven datum en de datum van gebruik twee jaar verstreken zijn, dient de gebruiker contact op te nemen met STERIS om na te gaan

of er aanvullende informatie beschikbaar is.

Alle merken met ® of ™ zijn gedeponeerd bij het Amerikaanse Octrooibureau of zijn handelsmerken die eigendom zijn van STERIS
Corporation, tenzij anderszins is aangegeven.

Ernstige incidenten die zich met betrekking tot dit medische hulpmiddel hebben voorgedaan, dienen te worden gemeld aan de fabrikant en
de bevoegde autoriteit in het land waar het incident heeft plaatsgevonden.

US Endoscopy, een volledige dochteronderneming van STERIS Corporation.
Olympus® is een gedeponeerd handelsmerk van Olympus Optical Co., Ltd.

Vervaardigd in de VS.
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Bu iiriin dogal kauguk lateksten yapiimistir.

Kullanim Amaci:
CoinTip™ snare Gastrointestinal (Gl) endoskopik prosedirler sirasinda dokuyu endoskopik olarak kavramak, kesip ayirmak ve dokudan
kesit almak icin kullanilan bir elektrocerrahi cihazidir. Snare, monopolar diyatermik enerjinin varliginda veya yoklugunda kullanilabilir.

Cihaz Aciklamalari:

- Uriin Kutu igindeki Kilif Yaklasik Snare Boyutu Snare Tel Capi Aktif Kordon
Lt Gl Numarasi Miktar I Uzunlugu (Genislik x Uzunluk) Stili
CoinTip™ 00711110 Kutu bagina 10 2,5 mm 230 cm Oval Sekil 20 x 32 mm Snare — 0,41 mm Olympus
snare 00711415 Kutu bagina 20 Altigen Sekil 10 x 27 mm (0,016 ing)
00711416 Kutu bagina 50 Elmas Sekli 6 x 19 mm Distal ug — 0,25 mm
(0,010 ing)

A Uyarilar ve Onlemler:

—_

Evrensel 6nlemler alin, uygun enfeksiyon kontrolu ilkelerini uygulayin ve uygun kigisel koruyucu donanimlari (KKD) kullanin.

2. Herhangi bir endoskopik prosediirden énce teknikler, teknik ilkeler, klinik uygulamalar, komplikasyonlar, riskler ve tehlikeler ile ilgili
olarak tibbi literatlire bagvurun.

3. Endoskopik prosediirler yalnizca, polipektomiye 6zgl olanlari da igerecek sekilde endoskopik teknikler konusunda yeterli egitimi almis
ve bu konulari bilen kisilerce gergeklestiriimelidir.

4. Bu urunu kullanmadan énce teknik ilkelerin, klinik uygulamalarin ve monopolar diyatermik enerji ve/veya soduk snaring (elektrikli
olmayan) polipektomi ve doku rezeksiyonu ile ilgili risklerin iyice anlasiimasi gerekir.

5. Monopolar diyatermik snare ile endoskopik polipektomi, diyatermik enerjinin ilkeleri tam olarak anlagsiimadan yapilmamaldir.

6. Kateterin bukilmesini 6nlemek i¢in cihazi yerlestirirken yalnizca 2,5 cm-3,8 cm (1 ing-1,5 in¢) uzunlugunda kisa itme hareketleri
kullanin.

7. Bu cihazlar 2,8 mm veya daha genis endoskop aksesuar kanaliyla uyumludur.

8. Bu cihazi yeniden kullanmaya, yeniden islemden gecirmeye, yenilemeye, yeniden imal etmeye veya yeniden sterilize etmeye

calismayin. STERIS Endoscopy, bu cihazi yeniden kullaniimak, yeniden islemden gegirilmek, yenilenmek, yeniden imal edilmek veya

yeniden sterilize edilmek lzere tasarlamamistir veya cihaz bunlarin yapilmasi igin uygun degildir. Bu tek kullanimlik tibbi cihazda bu

tir islemlerin yapilmasi halinde hastalar igin guvenlik riski olugur (6r. cihaz butinligunin bozulmasi, ¢gapraz kontaminasyon,

enfeksiyon).

Asagidaki durumlar CoinTip™ snare cihazinin geregi gibi calismasina engel olabilir:
1) tutamagi agik konuma ¢ok hizli veya kuvvetli bir sekilde gegirmek,
2) cihazi ¢ok sayida mafsali olan bir endoskopa yerlestirmeye veya bdyle bir endoskop iginde galistirmay! denemek,
3) cihazi tamamen bikilmus durumda galistirmay1 denemek ve/veya
4) cihaz tutamak kilifla dar bir agidayken c¢alistirmak.

Yakma etkisi gérinmuyorsa asagidakileri géz 6niinde bulundurun:
1) Snare tutamagi ve elektrocerrahi jeneratérd ile glivenli baglanti igin aktif kordonu kontrol edin.
2) Dispersif elektrodun hastaya diizgln bir sekilde uygulandigindan ve elektrocerrahi jeneratoriine sikica baglandigindan
emin olun.
3) Jeneratdriin uygun bicimde ayarlanmasi ve kullanimi igin elektrocerrahi jeneratér Ureticisinin kullanim talimatlarina
basvurun.

A Dikkat: Monopolar diyatermik snare’lerin yalitkanlik 6zelliklerinin azalmasini engellemek lizere kesme modu igin 2500 ve
koagtilasyon modu i¢in 2500 olan en ylksek nominal tepe gerilim degerini asmayin.
o Elektrokoagulasyonun gérunur géstergesi olarak doku beyazlamasini gdzlemleyin.
e Kullanicilar elektrocerrahi kullanimi sirasinda dikkatli olmahdir.
e Hastayi istemeden yaralamayi 6nlemek lzere, cihazi yeterli elektrokoagulasyon olmadan zorla kapatmaktan kaginin.

Kontrendikasyonlar:

Kontrendikasyonlar herhangi bir endoskopik isleme 6zgi kontrendikasyonlari igerir, ancak bunlarla sinirh degildir.
e Koagtlopati
e Bagirsaklarin yetersiz hazirlanmasi
e s birligi yapmayan hasta
e Bu cihazin elektronik cihaz implante edilmis hastalarda kullanimiyla ilgili olarak uygun saglik personeline bagvurun
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Cihazin Kullanim Talimatlari:

Kullanmadan Once:

Cihazi inceleyin ve taniyin.

“Uyarilar, Onlemler ve Kontrendikasyonlar” kismini okuyun.

Cihazi ambalajindan ¢ikarip sarili cihazi tamamen agin ve cihazin proksimal ucunu bir elinizle, distal kilif ucunu da diger elinizle
tutarak cihazi “U” seklinde kivirin.

Snare halkasinin sorunsuzca agilip kapandigini dogrulamak icin parmak halkalarini ileri ve geri hareket ettirin.

Endoskopa yerlestirmeden énce snare halkasinin kilifin icine tamamen ¢ekildiginden emin olun.

Cihazi yerlestirmeden 6nce endoskop kanalinin 2,8 mm veya daha blyuk oldugundan emin olun.

Cihaz diizgiin galismiyorsa veya hasar belirtisi varsa (6r. kateterde blikiilme, ayrilma veya dolasma, snare cihazinda bozukluk
veya ambalajda hasar) bu (iriinii kullanmayin. Cihazi ve ambalajini saklayin ve yerel STERIS Endoscopy Uriin Uzmaniniz ile
iletisime gegin.

wn -~

No ok

Not: Tutamak lizerindeki isaretler YALNIZCA referans amaglidir. Snare halkasinin tamamen kapandigi noktanin referansini
belirlemek i¢in; snare cihazini tamamen a¢in, ardindan snare ucu dis kateterin sonuna temas edene kadar snare tutamagini
yavasca kapatin. Snare tutamag tizerinde snare ucunun snare dis kateterinin sonuna temas ettigi yerdeki isareti
gozlemleyin. Bu, polipin soguk snaring olasiligini en aza indirecektir.

Prosediirel Kullanim:

Sicak Snare Kullanimi:

Bu UrlGinu kullanmadan 6nce, teknik ilkelerin, klinik uygulamalarin ve polip doku rezeksiyonu igin monopolar diyatermik enerji kullanimi
(sicak snaring) ile iligkili risklerin iyice anlagiimasi gerekir.

1. Elektrocerrahi Gnitesi Ureticisinin talimatlarini izleyerek hasta dispersif elektrodunu yerlestirin ve elektrocerrahi tnitesine
baglayin.

2. Poliplerin veya dokularin eksizyonu éncesinde, ilgili Olympus aktif kordonu snare diyatermik tutamak baglantisina baglayin.

3. Elektrocerrahi jeneratériiniin uygun bicimde ayarlanmasi ve kullanimi igin elektrocerrahi jeneratdr Ureticisinin kullanim
talimatlarina basvurun.

ﬁ Dikkat: Monopolar diyatermik snare yalitkanlik 6zelliklerinin azalmasini engellemek izere kesme modu igin 2500 ve koaglilasyon
modu igin 2500 olan en yuksek nominal tepe gerilim degderini agmayin.

4. Polip veya doku endoskopik olarak géruntulendiginde, polipi uygun endoskopi teknigini kullanarak alin.
5. Polip veya doku alindiktan sonra, polip veya doku temizlenmeli ve histolojik degerlendirme icin standart tekniklere gore
hazirlanmahdir.

Soguk Snare Kullanimi:

Bu UrlGinu kullanmadan &nce, teknik ilkelerin, klinik uygulamalarin ve polip doku rezeksiyonu igin monopolar diyatermik ener;ji
kullanilmamasi (soguk snaring) ile iligkili risklerin iyice anlasiimasi gerekir.

1. Dokunun monopolar diyatermik enerji olmadan (soguk snaring) alinmasi amagclaniyorsa, aktif kordonun kullaniimasi ve
dispersif elektrodun yerlestiriimesi gerekli degildir. Daha sonra monopolar diyatermik enerji kullanimi ile alinmasi istenirse
Sicak Snare Kullanimi prosedurunu izleyin. CoinTip™ snare hem Sicak snaring hem de Soguk snaring igin kullanilabilir.

2. Polip veya doku endoskopik olarak goriintiilendiginde, polipi uygun endoskopi teknigini kullanarak alin.

3. Polip veya doku alindiktan sonra, polip veya doku temizlenmeli ve histolojik degerlendirme igin standart tekniklere gére
hazirlanmalidir.
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Uriiniin Atilmasi:

((_)\ Kullanimdan sonra bu rlin, gapraz kontaminasyon riski olusturacak potansiyel bir biyolojik tehlike teskil edebilir. Kabul gérmis
) tibbi uygulamalara ve gegerli yerel ve federal yasalara ve devlet yasalarina ve yonetmeliklere uygun sekilde kullanin ve atin.
Yayinlanma Tarihi: Nisan 2020

Uyari: Bu talimatlarin yayin veya revizyon tarihi kullanicinin bilgisine sunulmustur. Bu tarih ile triintn kullanimi arasinda iki yil gegmis
olmasi halinde, kullanici ek bir bilginin mevcut olup olmadigini teyit etmek icin STERIS ile iletisime ge¢melidir.

Aksi belirtimedikge, ® ya da ™ isaretli tim markalar ABD Patent ve Marka Ofisinde kayithdir ya da STERIS Corporation firmasinin
mulkiyetindeki ticari markalardir.

Bu tibbi cihazla baglantili olarak meydana gelen ciddi olaylar, Ureticiye ya da olayin meydana geldigi tlkede bulunan yetkili makama rapor
edilmelidir.

US Endoscopy, STERIS Corporation’in ylizde y(iz istirakidir.
Olympus®, Olympus Optical Co., Ltd. Sirketinin tescilli ticari markasidir.

ABD’de liretilmistir.
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[aHHoe uspgenue He coaepXUT HaTypaﬂbeIVl Kay‘-lyKOBbIVI nartekc.

HasHaueHue

MeTtna CoinTip™ npeacTaBnseT cobor aNeKTPOXMPYPruiyeckoe YCTPOMUCTBO, NpeaHa3HavYeHHoe ANsi SHAOCKOMMYECKOro 3axeaTa,
pacceyeHuns 1 pasgeneHnst TkaHu BO BpeMs 9HAOCKOMMYECKUX npoueayp Ha xenyao4Ho-kuwedHom Tpakte (KKT). Metna moxeT
MCMNomnb30BaTbCs C MPUMEHEHNEM MOHOMOSISIPHOM ANaTEPMUYECKO SHeprm unu 6e3 Hee.

OnucaHue ycTpomncTBa

HasBaHue Homep KonuuyectBo | [Ouametp MpumepHbIN pasmep neTnu [nameTp NpOBONOKMX NeTnu Twun akTMBHOro

u3penusi  u3genusi | B yNakoBKe | OGONIOYKM  06050uKM (w1puHa X AnNuHa) kabens

Metnsa 00711110 | 10/ynakoBka 2,5 Mm 230 cm OanbHasi hopma 20 x 32 mm Metnga — 0,41 Mm Olympus
CoinTip™ | 00711415 | 20/ynakoBka LLlecturpaHHas cdopma 10 x 27 Mm (0,016 gronma)
00711416 | 50/ynakoBka Pomb6oBuaHasa popma 6 x 19 Mm [vcTanbHbIn HakoHeYHUK — 0,25 Mm
(0,010 atonma)

MNpenynpexaeHus u NnpeaocTepexeHus

1. CobnioganiTe yHuBepcanbHble Mepbl 6e30MacHOCTN MPUMEHSANTE COOTBETCTBYOLLME NPUHLMMNBI MHAEKLMOHHOIO KOHTPOMS N HOCUTE
COOTBETCTBYIOLLNE CpeACcTBa MHOANBUAYaANbHON 3aLLMTHI.

2. T[lepen BbINOMHEHMEM 3HOOCKONMYECKUX MPOLEAYpP criedyeT 0O3HAKOMUTLCH C MEAMLIMHCKON NUTeEpaTypOn OTHOCUTENBHO TEXHUKU UX
BbINOMTHEHNS, TEXHUYECKNX NPUHLMNOB, KIMHUYECKOrO MPUMEHEHMNS, CONYTCTBYOLLUX OCIIOXHEHWIA, (hakTOPOB p1cka N ONAaCHOCTEMN.

3. OHpockonuyeckme npoueaypbl AOMKHBI BLINOMHATL TONBKO Bpayu, NOMyYMBLUNE CneumanbHyo NOAroTOBKY U MMEoLLMe HaBbIK
NpoBeAEeHNs 9HAOCKONMUYECKMX Npoueayp, B TOM Y1CHE NOMMNIKTOMUK.

4. [ns ncnonb3oBaHUS 3TOro U3aenusa HeobxoanMOo NOMHOE NOHUMAaHUE TEXHUYECKUX MPUHLMMOB, KNMMHNYECKOTO NMPUMEHEHNS 1 PUCKOB,
CBSI3aHHbIX C MCMOMb30BAHMEM MOHOMOSSPHON ANaTEPMMUYECKON SHEPTUK 1 (UNN) XONOA4HOM NeTNeBow (HE3NEKTPUYECKOW)
NONMN3aKTOMMUEN, @ TaKKe C yaaneHmem TkaHen.

5. [ns BbINONHEHUS 3HOOCKOMMYECKOW NOMUNAKTOMUM C MOMOLLbK0 MOHOMOMSAPHBIX AMAaTEPMUYECKMX NeTeNb He0OX0AMMO NofnHoe
NOHVMaHne NPUHUUNOB AENCTBUSA ANaTEPMUYECKON IHEPTUN.

6. Bo n3bexaHve nepekpyynmBaHusa kaTeTepa BO BpeMs YCTaHOBKM YCTPOWCTBA CoBepLUanTe TONbKO KOPOTKME XoAbl ANUHON OT 2,5 A0
3,8 cm (1-1,5 provima).

7. OTn yCcTpowcTBa paccuntaHbl Ha UCMONb30BaHNE B 3HAOCKOMNAaX C AMaMeTPOM KaHana Ans AONOMHUTENbHbIX NPUHAANEXHOCTEN He
MeHee 2,8 MM.

8. 3anpelyaeTca NOBTOPHOE MCMNONb30BaHNE, NOBTOpHasA 06paboTka, nepepaboTka, NpoBeeHe BOCCTAHOBUTENBHOIO pEeMOHTa Mnu
NOBTOpHas CTepunu3aumsa 3Toro ycrponctea. [laHHoe ycTponcTBo, pa3paboTaHHoe komnaHnen STERIS Endoscopy, He
npefHasHa4YeHo Ansi NOBTOPHOIO UCNOMb30BaHUs, MOBTOPHOW 06paboTkM, BOCCTAHOBUTENBHOIO PEMOHTA, NnepepaboTku unm
NOBTOPHOW cTepunusaummn. BeinonHeHne Takux 4eNCTBMIN C 3TUM O4HOPA30BbIM MEAULIMHCKAM YCTPOUCTBOM yrpoxaeT 6e30nacHoCTu
nauMeHToB (Hanpumep, MOXeT MPUBECTM K HapYLLEHWUIO LIeNOCTHOCTM YCTPOMCTBA, MEPEKPECTHOMY 3arpAa3HEeHNIo, MHeKLun).

B cnepaytowmx cnyyasx HopmanbHoe dyHKuMoHpoBaHue netnm CoinTip™ moxeT ObITb HapyLUEHO:
1) npwv NepeBoAe Py4kn B OTKPbITOE MNOMOXEHNE C YPE3MEPHOIN CKOPOCTbLIO UMW YCUITUEM;
2) npv NonbITKe BBECTU UMW OTKPbITb YCTPOMNCTBO B YpE3MEPHO N3OrHYTOM 3HAOCKONME;
3) npu nonbITKe NPMBECTM YCTPOWCTBO B AENCTBME B YPE3MEPHO CKPYHYEHHOM MOSOXEHUN;
4) npv NpuBeAeHUN YCTPOWCTBaA B AECTBME B TOT MOMEHT, KOrAa PyKOsiTKa pacnosnoXeHa nod oCTPbIM YrNOM OTHOCUTENbHO
060M0o4KM.

Ecnu pesynbTat kKayTepusauum BU3yanbHO He3aMeTeH, BbINOMHUTE crneayroLlme AenCTBUS:
1) TlpoBepbTe aKTUBHbLIN kKabenb Ha NpeaMeT HaaeXHON UKCaLmnn Ha PyKOATKE NETMAM U ANEKTPOXUPYPTMYECKOM
reHeparope.
2) Yb6epuTtecb, YTO BO3BPATHbIN 3MEKTPOA NPOYHO U NPaBUIIbHO MOAKIOYEH K NALMEHTY 1 3M1EKTPOXMPYPrM4eckomy
reHeparopy.
3) TpaBuna HacTPOWKM K IKCNNyaTauum rEeKTPOXMPYPrMYeckoro reHepaTtopa NpPUBOAATCSA B MHCTPYKLMM MO SKCMnyaTaumu,
npeaocTaBfieHHOW U3roToBUTENEM.

A MpepoctepexeHne. YTobObl n3bexartb yXyALEHWUs TEMNSOU3ONSLUMOHHBIX CBOWCTB MOHOMOMSPHOW AMaTepMUYECcKOn NeTnu,
He crnefyeT NpeBbIWaTh MakCuManbHOe HOMUHaNbHOE NMMKOBOE HanpshxeHne, pasHoe 2500 ans pexuvma peskv 1 2500 onsa pexuma
Koarynaumu.
e  OcmoTpuTe TKaHW Ha NpegMeT nobeneHns, YTo ABNSETCH BU3yarnbHbIM NOATBEPXKAEHNEM INEKTPOKOArynsiLmm.
e Cobntogante 0CTOPOXXHOCTL MPU 3NEKTPOXUPYPIMYECKOM UCMONb30BaHNN.
¢ Bo usbexaHne HeobpaTVMbIX TpaBM NauueHTa He NpuKNagbiBanTe Ype3MepHbIX YCUNWIA NpU 3aKpbITUKN yCTponcTBa 6e3
NpOBeAEHWS OOMMKHOM 3NeKTpoKoarynsiumm.

Page 32 of 38
00733028 Rev. B



NMpoTuBONOKa3saHuA

Momumo npoyero, Ansa ycTporucTea NPUMEHUMbI NPOTUBOMNOKA3aHWs, XapakTepHble 4515 BCeX 9HAOCKONUYECKMX npoueayp:
L] Koarynonatusa,
L] nroxasd noaroToBka KMWeYHWKa K onepauuu,
. HEKOHTaKTHbIN NaUNEHT;
L] Heobxoaumo NPOKOHCYNbTUPOBATbCA C COOTBETCTBYHOLLMM MeaANLUMHCKMM NMepCoHariomM no nosoay MCnosib3o0BaHMA 3TOro
YCTPOMWCTBA Y NaLMEHTOB C UMNIIAaHTUPOBAHHBIMW 3NIEKTPOHHBIMWU YCTPOMUCTBAMU.

YKa3saHusi N0 NPUMEeHEeHUIo YCTPOMNCTBA

leped ucnonb3oeaHuem

1.  OcmoTpuTe yCTPOMCTBO U 03HAKOMbTECH C HUM.

2. Tpoutute pasgen «[peaynpexaeHus, NpeaoCTePEXeHNs U NPOTUBOMOKa3aHNA».

3. MsBnekute yCTPONCTBO U3 YNaKkoOBKW U NOMHOCTLIO €r0 pa3BepHUTe, 3aTeM corHuTe B dopme Byksbl «Uy», yaepxueas
NPOKCUMarbHbI KOHEL, B OAHOW pykKe, a AUCTanbHyo 060Mo4Kky B APYron pyke.

4. TlepemecTuTe KomnbLia HECKOMNbLKO pa3 Ha3ad v Bnepen, 4Tobbl y6eanTbesa B NaBHOM OTKPLITUM M 3aKPbITUX NETHN.

5. Tlepep BBOAOM B 3HAOCKON Yy6eaMTeCh B TOM, 4YTO NETNSA MOMHOCTLIO BTAHYTa B 060M0YKy.

6. [lepen BBeaeHuem ycTponcTBa ybeguTech, YTO AuamMeTp kaHana aHAockona cocrtasnset 2,8 mm unu 6onee.

7. He ncnonb3ywnte naHHoe nsgenue, eCriu oHO He PYHKLMOHUPYET AOMKHBLIM OOPa3oM UNU Ha HEM UMEIOTCA NMPU3HaKKN

NOBPEXAEHWA (Harnpumep, U302HymbIl, pacuennneHHbil Unu Uu3ogHymbil Kamemep, HePO8HOCMU emisu Uu rnoepexoeHue
ynakoeku). CoxpaHuTe yCTPONCTBO N YNAKOBKY U CBSAXUTECH C MECTHBIM CNeLuanncTom no nsgenmio komnanmm STERIS
Endoscopy.

MpumeyaHue. MeTku Ha pykosaTke moryT cnyxutb TOJIbKO B kauecTBe opreHTUpa. [INA NpOBEPKM TOUYKN MOSTHOIO 3aKpbITUSA
NeTNnyn NONMHOCTLIO OTKPOWUTE NETHNI0, 3aTeM MEeANEeHHO 3aKponTe PYKOATKY NETNM, NOKa KOHeL, NeTNn He COBMECTUTCA C

KOHLIOM BHelWlHero Kkatetepa. 3anomHuTe OTMETKY Ha PYKOATKe neTsniu, Ha KOTOpOFI KOHelU neTsin coBMeLllaeTcsd C KOHLOM
BHelWHero Kkaterepa. 310 cBepeT K MWHUMYMY BO3MOXHOCTb XOJI0OQHOM NEeTNIeBOM NONIUNIKTOMUN.

Ucnonb3oeaHue eo epemsi npouedypbl

Vcnonb3oBaHue ropsaymx netenb

[ns ucnonb3oBaHUs 3TOro U3genus HeobxoamMmo rny6okoe NOHUMaHNE TEXHUYECKUX NMPUHLIMMIOB, KMUHUYECKOro NPUMEHEHNS U PUCKOB,
CBsI3aHHbIX C UCMONb30BaHNEM MOHOMOSISIPHON ANaTEPMUYECKOW SHEPTMM NMPU NONUNIKTOMUK (ropsivasi NeTns).

1. PasmecTuTe BO3BpaTHbIN 3MeKTPOA NauMeHTa 1 NOAKMYUTE annapar A5 3NeKTPOXMPYPrm COrnmacHO MHCTPYKLMAM
n3rotosuTensa annapara.

2. Tlepep oTceyeHnem NONMMNOB UK TKAHU NOACOEAMHUTE aKkTUBHbIN Kabenb Tuna Olympus k pa3beMy gnaTepMnyecKom
PYKOATKN NeTnu.

3. [paBuna HacTpoWiku 1 aKcnnyaTauumn aNeKTpoXnpyprvyeckoro reHepatopa NnpuBOOATCA B MHCTPYKLMK NO 3KCNnyaTauuu,
NpeAoCTaBNEHHON ero N3rotToBUTENEM.

MpepocTtepexeHne. Ytobbl n3dexartb yxyaweHnst TENSOM30SLNOHHBIX CBOMCTB MOHOMOSISIPHON AnaTepMUYeCcKom
neTnu, He criefyeT NpeBbiWaTbh MakCMMarnbHOEe HOMUHAbHOE NUKOBOE HanpshkeHne, paBHoe 2500 ons pexxmma pesku
n 2500 gnsa pexvmMa koarynsuuu.

4. Tlocne 3HOOCKONUYECKOW BU3yanusaumm Nonuna BbINOSIHUTE ero pe3ekumnio ¢ NpuMeHeHneM Haanexallen aH40CKONuYecKom
MEeTOAUNKN.

5. Tlocne yaaneHuns nonvna unv TKaHW Ux cnegyeT u3Bneyvb U cornacHo O6LIJ,eFIpMHF|TOl7I MeToauKe noarotoBUTb o6pasu,b|
OIS TMCTOMNOrMYECKON OLEHKN.

Vicnonb3oBaHue x0noAHbIX NeTenb

[ns ncnonb3oBaHnst 3TOro n3genus HeO6XOJJ,VIMO Fﬂy6OKOG NMOHUMaHNE TeXHUYECKUX NPUHUMNOB, KIMHNYECKOro NpuMeHeHna n puckos,
He CBA3aHHbIX C UCMNOJIb30BaHNEM MOHOﬂOﬂﬂpHOVI ,D.VIaTepMVI‘-IeCKOVI SHeprnn npu NOJIMN3IKTOMUN (XOJ‘IO,D,Haﬂ ﬂeTﬂFl).

1. Ecnu npepgnonaraetcs yaaneHne TkaHen 6e3 NnpyMeHeHNss MOHOMOMSAPHOW AnaTepPMUYECKON SHEPrMn (XONoaHbIe NeTnu),
MCMoMb30BaHNE aKTUBHOTO kabens u pasmeLleHne BO3BPaTHOIO anekTpoaa HeobssaTenbHbl. Ecnv 3atem Heobxognumo
BbIMOSIHEHWE PEe3eKLUMU C UCMONb30BaHMEM MOHOMOMSPHOW AMaTepMUYECKo SHeprumn, obpatutecs K pasgeny
ucnonb3oBaHue ropauunx netens. Metna CoinTip™ moxeT ncnonb3oBaTbCa ANs NPOBEAEHUS Kak XONOAHOW, TakK U ropsadei
neTneson NONMNIKTOMUN.

2. [Mocne aHAOCKONUYECKON BU3yanusaLuum nonvna BeINOSHUTE ero pe3ekumio ¢ NpUMEHeHNeM Haanexallen 3H40CKONMYEeCcKon
METOAMKM.

3. [locne yaaneHus nonuvna unu TKaHW UX crnegyeT u3BneYb 1 CornacHo obLenpuHATON MeToamKke NoAroToBMTb 06pasLibl
AN NPOBeAEHNs TMCTONOrMYECKoro NccrefoBaHus.
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YTunusauma nsgenus

(6")\ Mocne ncnonb3oBaHUs faHHOe U3aenue MoXeT NPeACTaBnsTb GUONOIMYECKYIO OMacHOCTb, KOTOpasi MOXET NOBMeYb 3a COBGOM
\37)  PVCK NepeKpecTHOro sarpsasHeHus. ObpalaiTech C HUIM 1 YTUNINSMPYITE €ro B COOTBETCTBUN C MPUHATON MEAMLIMHCKON
NPaKTUKOW 1 AeiCTBYIOLMMU MECTHBIMM, TOCYAapCTBEHHLIMU U ddefeparnbHbLIMU 3aKOHaMK 1 NpaBuiiamu.

[arta Bbinycka: anpens 2020 r.

MpepynpexaeHue. [lata BbiNycka Unu nepecMoTpa HacTosALWEen NHCTPYKLUK yKa3biBaeTCcs Ans Nonb3oBaTens B MH(POPMaLNOHHbIX Lensx.
Ecrnv c MOMeHTa HacTynneHus aTol aaThl MPOLLIO [iBa rofa, Nonb3oBaTenb AomkeH 06patutbest B komnanuio STERIS, 4yto6bl y3HaTe 0 Hanuymm
Kakon-nnbo AonoNHMTENbLHON MHopMaLIMK.

Ecnu He ykasaHo MHOe, BCe TOBapHbIe 3HaKu, OTMEYEHHbIe cMBonam ® unu ™, 3apernctpmpoBaHbl B BIopo naTeHTOB M TOBaPHbLIX 3HAKOB
CLUA nnbo siBnatoTcs ToBapHbIMK 3HakaMu, npuHagnexaiwmmm koprnopaumm STERIS Corporation.

O cepbe3HbIX MHUMAEHTAX, CBA3aHHbIX C AaHHbIM MEAULIMHCKUM U3fenueM, crieayeT coobliatb M3roTOBUTENIO U KOMNETEHTHOMY OpraHy
B TOW CTpaHe, rae NpousoLLen UHUUAEHT.

US Endoscopy — aoyepHsas KoMnaHus, Haxoaswascsi B nonHon cobeteeHHocTn kopnopaumm STERIS Corporation.
Olympus® siensiemcs 3apeaucmpupogaHHbIM mosapHbiM 3Hakom komnaHuu Olympus Optical Co., Ltd.

CpenaHo B CLLA
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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 I'uso

Explicacion de los simbolos utilizados en las etiquetas y las instrucciones de uso
Explicagao dos simbolos utilizados nas Etiquetas e Instru¢des de Utilizacdo

Forklaring af symboler, der er anvendt pa etiketter og brugsanvisning
Verklaring van de symbolen die in de gebruiksaanwijzing en op de etiketten worden gebruikt
Etiketlerde ve Kullanim Talimatlarinda kullanilan sembollerin agiklamasi
cHE Dt AFS 2H A2 J1S 2t

Pa3bsicHeHne CMMBOSIOB, npuBeOeHHbIX Ha 3TUKETKaxX N B MHCTPYKLUMKX NO 3KcnyaTaunm

SDO Symbol and Title of Symbol Meaning of Symbol
(if applicable) Reference Number
5.1.1 Manufacturer Indicates the medical device manufacturer
1ISO 15223-1 Fabricant Indique le fabricant du dispositif médical
Medical Devices — Hersteller Gibt den Hersteller des Medizinproduktes an
Symbols to be used Produttore Indica il produttore del dispositivo medico
with medical device Fabricante Indica el fabricante del producto sanitario
labels, labelling, and Fabricante Indica o fabricante do dispositivo médico
information to be Fabrikant Angiver fabrikanten af det medicinske udstyr
supplied Fabrikant Geeft de fabrikant van het medische hulpmiddel aan
Uretici Tibbi cihaz Ureticisini belirtir
1ISO 15223-1 M= 2 JIJI MIESME LetHUTH
Dispositifs médicaux — [MNpoussoguTtens YkasbiBaeT NponssoanTens MeauLmMHCKoro ycTponctaa

Symboles a utiliser
avec les étiquettes,
I'étiquetage et les
informations a fournir
relatifs aux dispositifs
médicaux

1SO 15223-1
Medizinprodukte —

Bei Aufschriften von
Medizinprodukten zu
verwendende
Symbole,
Kennzeichnung und zu
liefernde Informationen

1ISO 15223-1
Dispositivi medici —
Simboli da utilizzare
con le etichette dei
dispositivi medici,
etichettatura e
informazioni da fornire

1ISO 15223-1
Productos sanitarios.
Simbolos a utilizar en
las etiquetas, el
etiquetado y la
informacioén a
suministrar

1SO 15223-1
Dispositivos médicos —
Simbolos a utilizar
com etiquetas de
equipamento médico,
etiquetas e
informagdes a fornecer

1ISO 15223-1
Medicinsk udstyr —
Symboler, der skal
anvendes med
etiketter til medicinsk
udstyr, maerkning og
oplysninger, der skal
udleveres

1ISO 15223-1
Medische
hulpmiddelen —
symbolen voor de
etiketten, etikettering
en te verstrekken
informatie voor
medische
hulpmiddelen

Authorized Representative in the European Community
Représentant agréé dans I'Union européenne

Autorisierte Vertretung fir die Européische Gemeinschaft
Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Representante Autorizado na Comunidade Europeia

Autoriseret repraesentant i EU

Erkende vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap

Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi

S HRLIEIS 2E UE

YnonHomo4eHHbIN npeacTasuTens B EBponelickom Cotose

5.1.3 Date of Manufacture Indicates the date when the medical device was manufactured
Date de fabrication Indique la date a laquelle le dispositif médical a été fabriqué
Herstellungsdatum Gibt das Datum an, an dem das Medizinprodukt hergestellt wurde
Data di produzione Indica la data di fabbricazione del dispositivo medico
Fecha de fabricacion Indica la fecha en que se fabricé el producto sanitario
Data de fabrico Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado
Fremstillingsdato Angiver den dato, hvor det medicinske udstyr blev fremstillet
Fabricagedatum Geeft de datum aan waarop het medische hulpmiddel vervaardigd is
Uretim Tarihi Tibbi cihazin Gretim tarihini belirtir
Mz |2 J1I12 ME EWE LIEt-LICH
[ata narotoBneHusi Yka3blBaeT AaTy U3roToBNEeHUs1 MeANLIMHCKOrO YCTPOUCTBa

51.4 Use By Indicates the date after which the medical device is not to be used.
Utiliser avant Indique la date aprés laquelle le dispositif médical ne doit pas étre utilisé.
Verwendbar bis Gibt das Datum an, nach dem das Medizinprodukt nicht mehr verwendet werden darf.
Data di scadenza Indica la data a partire dalla quale il dispositivo medico non deve piu essere utilizzato.
Fecha de caducidad Indica la fecha a partir de la cual no se debe utilizar el producto sanitario.
Validade Indica a data apds a qual o dispositivo médico ndo devera ser utilizado.
Holdbarhedsdato Angiver den dato, hvorefter det medicinske udstyr ikke ma anvendes.
Uiterste gebruiksdatum Geeft de datum aan waarna het medische hulpmiddel niet meer mag worden gebruikt.
Son Kullanim Tarihi Tibbi cihazin kullanilabilecegi son tarihi belirtir.
AE DI 9|2 JI1J19) AFE JI8HE LIEF-LICEH
Cpok rogHocTn YkasbiBaeT gaTy, nocne KoTopoW NCMosb3oBaHWe MEAULIVHCKOrO YCTpoicTBa

3anpetleHo.

5.1.5 Batch Code Indicates the manufacturer’s batch code
Code de lot Indique le code du lot du fabricant
Chargencode Gibt den Chargencode des Herstellers an

LOT Codice lotto Indica il codice lotto del produttore

Cadigo de lote Indica el cédigo de lote del fabricante
Cadigo do lote Indica o cédigo do lote do fabricante
Batchnummer Angiver fabrikantens batchnummer
Batchcode Geeft de batchcode van de fabrikant aan
Seri Kodu Ureticinin seri kodunu belirtir
Xl 2 HZE Mo Xl 2ZEE LIEFHLICH
Kopn cepumn Yka3blBaeT koA CepuK NPOU3BOANTENS

5.1.6 Catalog Number Indicates the manufacturer’s catalogue number

REF

Référence catalogue
Katalognummer
Numero di catalogo
Numero de catélogo
Numero de referéncia
Bestillingsnummer
Catalogusnummer
Katalog Numarasi
gz s

Homep no katanory

Indique la référence catalogue du fabricant

Gibt die Katalognummer des Herstellers an
Indica il numero di catalogo del produttore

Indica el nimero de catalogo del fabricante
Indica o numero de referéncia do fabricante
Angiver fabrikantens bestillingsnummer

Geeft het catalogusnummer van de fabrikant aan
Ureticinin katalog numarasini belirtir

MZE SHe o2 HsE UEYLIT
Yka3biBaeT HOMep Mo kaTanory npou3soauTens
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SDO
(if applicable)

Reference Number

Symbol and

Title of Symbol

Meaning of Symbol

1SO 15223-1

Tibbi Cihazlar —
Temin edilecek tibbi
cihaz etiketleri,
etiketlemesi ve
bilgilerinde
kullanilacak semboller

1SO 15223-1

o2 J1Jl-2& 17|
2t epee o
MBEls 2ot s
AL = IS

1ISO 15223-1
MeaunumnHckne
yCTpOMNCTBa —
CUMBOIbI,
ncnonb3yemMble Ha
3TUKeTKax
MeANLIMHCKOro
yCTPOWCTBa,
MapKupoBka v
Heobxogumas
nHdopmauua

523

| sTERILE | EO |

Sterilized by Ethylene Oxide
Stérilisé a I'oxyde d’éthyléne
Sterilisiert mit Ethylenoxid
Sterilizzato con ossido di etilene
Esterilizado mediante 6xido de etileno
Esterilizado por 6xido de etileno
Steriliseret vha. ethylenoxid
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Etilen Oksitle Sterilize Edilmistir
Grst fiEdoZ AR
CTepunun3oBaHo OKCMAOM 3TuNeHa

Indicates a medical device that has been sterilized using ethylene oxide
Indique un dispositif médical ayant été stérilisé a I'oxyde d’éthyléne
Kennzeichnet ein durch Ethylenoxid sterilisiertes Medizinprodukt

Indica un dispositivo medico sterilizzato utilizzando ossido di etilene

Indica un producto sanitario que ha sido esterilizado mediante éxido de etileno
Indica um dispositivo médico que foi esterilizado por éxido de etileno

Angiver medicinsk udstyr, der er blevet steriliseret ved hjaelp af ethylenoxid
Geeft een medisch hulpmiddel aan dat met ethyleenoxide gesteriliseerd is
Tibbi cihazin etilen oksit kullanilarak sterilize edildigini belirtir

A3t OIE S ALS6t0 20 & 22 J1J1S LIEH-LICH

Yka3blBaeT, YTO MEAULIMHCKOE YCTPONCTBO CTEPUMN30BAHO OKCUAOM 3TUNeHa

5.2.6 Do Not Re-Sterilize Indicates a medical device that is not to be resterilized
Ne pas restériliser Indique un dispositif médical qui ne doit pas étre restérilisé
Nicht erneut sterilisieren Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das nicht resterilisiert werden darf
Non risterilizzare Indica un dispositivo medico che non puo essere sterilizzato

% No volver a esterilizar Indica un producto sanitario que no se debe volver a esterilizar
' N&o re-esterilizar Indica um dispositivo médico que ndo deve ser reesterilizado

Ma ikke resteriliseres Angiver medicinsk udstyr, der ikke er blevet steriliseret
Niet opnieuw steriliseren Geeft een medisch hulpmiddel aan dat niet opnieuw mag worden gesteriliseerd
Yeniden Sterilize Etmeyin Tibbi cihazin yeniden sterilize edilmemesi gerektigini belirtir
Hatz S X MHatZolAME otElE 22 D112 LIEt-LICH
MoBTopHas cTepunuaauus He Yka3blBaeT, YTO MEAULIMHCKOE YCTPOWUCTBO HE JOMKHO NoABepraTbCsi MOBTOPHOM
ponyckaetcs cTepunusauum

5.2.8 Do not use if package is damaged Do not use if the product sterile barrier system or its packaging is compromised.
Ne pas utiliser si 'emballage est Ne pas utiliser si le systéeme de barriére stérile du produit ou son emballage est
endommagé compromis.
Nicht verwenden, wenn die Nicht verwenden, wenn das Sterilbarrieresystem des Produkts oder dessen
Verpackung beschadigt ist Verpackung beeintrachtigt ist.
Non usare, se la confezione & Non utilizzare se il sistema di barriera sterile o I'imballaggio del prodotto sono
danneggiata compromessi.
No utilizar si el paquete esta dafiado | No utilizar si el sistema de barrera estéril del producto o su embalaje estan
N3&o utilizar se a embalagem estiver comprometidos.
danificada Nao utilize se o sistema de barreira estéril do produto ou a respetiva embalagem
Ma ikke anvendes, hvis pakningen er | estiver comprometida.
beskadiget Ma ikke anvendes, hvis produktets sterile barrieresystem eller dets pakning
Niet gebruiken als de verpakking er blevet kompromitteret.
beschadigd is Niet gebruiken als de steriele barriere of verpakking van het product aangetast is.
Ambalaj hasarliysa kullanmayin Uriiniin steril bariyer sistemi ya da ambalaji bozulmussa kullanmayin.
EZO0| OHEE 2 ALESHA DR AIR HE Z2U ALY = ZIXH0| 24E B ALE0HA DY AI2.
He vcnonbayiiTe npy noBpexaeHnn He vcnonbayiiTe, ecnu HapylueHa LenocTHOCTb CTepunbHoro 6apbepa nsnenus
yNakoBKu UMK yNakoBKW M3genusi.

5.3.4 Keep dry Indicates a medical device that needs to be protected from moisture
Conserver au sec Indique un dispositif médical qui doit étre protégé contre 'humidité

¢ .“‘ ‘ Vor Feuchtigkeit schiitzen Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das vor Feuchtigkeit geschitzt werden muss

Mantenere asciutto Indica un dispositivo medico che deve essere protetto dall’'umidita
Mantener el producto seco Indica un producto sanitario que debe protegerse de la humedad
Manter seco Indica um dispositivo médico que tem que ser protegido da humidade
Skal holdes ter Angiver medicinsk udstyr, der skal beskyttes mod fugt
Droog houden Geeft een medisch hulpmiddel aan dat tegen vocht dient te worden beschermd
Kuru halde saklayin Tibbi cihazin nemden korunmasi gerektigini belirtir
X A KX SIIZRH 23l0F 6t= 22 J1012 LIEtEU T
XpaHWUTb B CyXVX NOMELLIEHUSX YkasblBaeT, YTO MeAULIMHCKOe YCTPOWCTBO CriedyeT 3alymiaTb OT BO3AEVCTBUS Brari

5.3.1 Biological Risks Indicates that there are potential biological risks
Risques biologiques Indique qu'il existe des risques biologiques potentiels
Biologische Risiken Weist darauf hin, dass potenzielle biologische Risiken bestehen

4 Rischi biologici Indica la presenza di potenziali rischi biologici
\a/s Riesgos biolégicos Indica que existen posibles riesgos bioldgicos
J—r Riscos biolégicos Indica que existem potenciais riscos biolégicos

Biologiske risici Angiver, at der er potentielle biologiske risici
Biologische risico’s Geeft aan dat er mogelijk biologische risico’s zijn
Biyolojik Riskler Biyolojik riskler olabilecegini belirtir
MESH 9E STEQ MESA 2AF 0l USS LIEFHLIC
Buonoruyeckue pucku YkasblBaeT Ha Hannyme BO3MOXHbIX G1UOMOriecknx puckos

5.4.2 Do not reuse Indicates a medical device that is intended for a single procedure

Ne pas réutiliser

Nicht wiederverwenden

Non riutilizzare

No reutilizar

Nao reutilizar

Ma ikke genbruges

Niet opnieuw gebruiken
Yeniden kullanmayin

THAFSSHA DY A2

[nsi oqHOPa30BOro NpYMeHeHus!

Indique un dispositif médical destiné a une seule intervention

Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das fiir ein einziges Verfahren bestimmt ist
Indica un dispositivo medico che € destinato all’'uso per una singola procedura
Indica un producto sanitario que esta disefiado para un Unico procedimiento
Indica um dispositivo médico que se destina a um Unico procedimento
Angiver medicinsk udstyr, der er beregnet til en enkelt procedure

Geeft een medisch hulpmiddel aan dat voor eenmalig gebruik bestemd is
Tibbi cihazin tek bir islem igin tasarlandigini belirtir

23g ANl=2 I8t 2z J101Y 2 LIEtd LIt

Yka3blBaeT, YTO MEAULIMHCKOE YCTPOMUCTBO NpeAHasHavyeHo Asns nposeneHus
TOINbKO OQHOW MpoLieaypbl
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(if applicable)

SDO

Symbol and
Reference Number

Title of Symbol

Meaning of Symbol

5.4.3

Consult instructions for use
Consulter le mode d’emploi
Gebrauchsanweisung beachten
Consultare le istruzioni per I'uso
Consultar las instrucciones de uso
Consultar as instrugdes de utilizagao
Laes brugsanvisningen

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Kullanim talimatlarina bakin

ALE EHANE FZGHYAIL

CM. MHCTPYKLMIO MO 3KCMyaTauum

Indicates the need for the user to consult instructions for use

Indique la nécessité pour I'utilisateur de consulter le mode d’emploi

Weist darauf hin, dass der Benutzer die Gebrauchsanweisung beachten muss
Indica la necessita per I'utente di consultare le istruzioni per 'uso

Indica la necesidad de que el usuario consulte las instrucciones de uso

Indica a necessidade de o utilizador consultar as instrugdes de utilizagao
Angiver behovet for, at brugeren laeser brugsanvisningen

Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing dient te raadplegen
Kullanicinin, kullanim talimatlarina bakmasi gerektigini belirtir

ASTLAIE 2EHAME EX00F &S LIEHSLICH

Yka3blBaeT Ha Heo6X0ANMOCTb 03HAKOMUTBLCSA C UHCTPYKLMEN MO aKCrnyaTauum

5.4.4 Caution Consult instructions for use for cautionary information
Mise en garde Consulter le mode d’emploi pour les mises en garde
Achtung Die Gebrauchsanweisung fir Warnhinweise beachten
Attenzione Consultare le istruzioni per I'uso per informazioni di avvertimento
Precaucion Consultar las instrucciones de uso para obtener informacién de precaucion
Cuidado Consulte as instrugées de utilizagdo para obter informagdes de prudéncia
Forsigtig Lees brugsanvisningen for advarende oplysninger
Voorzichtig Raadpleeg de gebruiksaanwijzing voor waarschuwende informatie
Dikkat Dikkat edilmesi gereken unsurlarla ilgili bilgiler i¢in kullanim talimatlarina bakin
40 Fo A2 AHE EEME FUGHYUAIR
MpepocTepexeHne [lns o3HaKomMneHws ¢ npeaynpexpatoLe MHpopmMaLmen CM. MHCTPYKLMIO Mo
akcnnyatauum
21 CFR 801.109 (b) (1) | N/A Caution: Federal law (U.S.A.) restricts this device to sale or on the order of a physician.

K

Rx Only (U.S.A)

Mise en garde : conformément a la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu ou utilisé que par un médecin

ou sur prescription médicale.

Achtung: In den USA muss der Vertrieb oder die Verwendung dieses Produkts durch einen Arzt erfolgen bzw. ist

verschreibungspflichtig.

Attenzione: la legge federale (degli Stati Uniti d’America) limita la vendita di questo dispositivo ai medici o dietro

prescrizione medica.

Precaucion: Las leyes federales de EE. UU. restringen la venta de este dispositivo por parte de o con receta de un médico.
Cuidado: A lei federal (EUA) restringe este dispositivo a venda por ou mediante prescrigdo de um médico.
Forsigtig: Amerikansk lovgivning begraenser salg af dette udstyr af eller efter ordinering af en laege.

Voorzichtig: Volgens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend door of op voorschrift
van een arts worden verkocht.

Dikkat: Federal yasalar (ABD) uyarinca bu cihazin satisi sadece bir doktor tarafindan veya doktorun talimatiyla yapilabilir.
Fol: |20 oJEt 2 MB2 B E= =22 01=2 2 Holl 2AH6HH SX 0 ASLICH

Mpenoctepexexve. deaepanbHoe 3akoHogaTtenbcTeo CLUA paspeliaeTt npogaxy AaHHOTO YCTPOMCTBA TOMBLKO Bpadyam uim

no 3aka3y Bpauye.

N/A N/A Unique Device Identifier Indicates the unique device identifier
Identifiant unique du dispositif Indique l'identifiant unique du dispositif
U DI Einmalige Produktkennzeichnung Zeigt die einmalige Produktkennzeichnung an
Identificativo univoco del dispositivo Indica l'identificativo univoco del dispositivo
Identificador Unico del dispositivo Indica el identificador unico del dispositivo
Identificador Gnico do dispositivo Indica o identificador Unico do dispositivo
Unik udstyrsidentifikation Angiver den unikke udstyrsidentifikation
Unieke hulpmiddel-ID Geeft de unieke hulpmiddel-ID aan
Benzersiz Cihaz Tanimlayici Benzersiz cihaz tanimlayiciy: belirtir
D I1D] AEX DREIID] AETHE LIEFLICH
YHuKanbHbI naeHTudmnkaTop YKa3blBaeT yHUKanbHbIV OAEHTUMUKATOP yCTponcTBa
ycTponcTea
N/A N/A Medical Device Indicates the product is a medical device
Dispositif médical Indique que le produit est un dispositif médical
Medizinprodukt Zeigt an, dass es sich bei dem Produkt um ein Medizinprodukt handelt
M D Dispositivo medico Indica che il prodotto & un dispositivo medico
Producto sanitario Indica que el producto es un producto sanitario
Dispositivo médico Indica que o produto é um dispositivo médico
Medicinsk udstyr Angiver, at produktet er medicinsk udstyr
Medisch hulpmiddel Geeft aan dat het product een medisch hulpmiddel is
Tibbi Cihaz Uriiniin tibbi cihaz oldugunu belirtir
o2 J17| MZS0l 22 J1J1Y S LIEFLICH
MeauumHckoe ycTporcTBO Yka3blBaeT, YTo n3aenve siBNseTcst MEAULIMHCKUM YCTPOWCTBOM
N/A N/A Contents Number of devices/kits within packaging
Contenu Nombre de dispositifs/kits dans 'emballage
Inhalt Anzahl der Produkte/Kits innerhalb der Verpackung
Contenuto Numero di dispositivi/kit all'interno dell'imballaggio
Contenido Numero de dispositivos/kits dentro del embalaje
Contetido Numero de dispositivos/kits na embalagem
Indhold Antal udstyrsenheder/-seet i emballagen
Inhoud Aantal hulpmiddelen/sets in de verpakking
Icerik Ambalaj icindeki cihaz/kit sayisi
Hee EZUWIIDIPIE =
Copepxumoe Konunyectso ycTpoiicTe/HabopoB B ynakoBke
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SDO
(if applicable)

Symbol and
Reference Number

Title of Symbol

Meaning of Symbol

N/A

N/A

Olympus syle active cord
Cordon actif de style Olympus
Elektrisches Olympus-Kabel
Cavo attivo tipo Olympus
Cordén activo de tipo Olympus
Cabo ativo do tipo Olympus
Aktiv ledning af Olympus-typen
Actieve Olympus-kabel
Olympus aktif kordonu
Olympus 2EIE D E
AkTVBHbIN WHYp Olympus

For use with Olympus style active cord

Pour utilisation avec un cordon actif Olympus

Zur Verwendung mit dem Olympus Hochfrequenz-Kabel
Da usare con il cavo attivo Olympus

Para uso con un corddn activo Olympus

Para utilizagdo com o fio activo Olympus

Til brug med aktiv Olympus-ledning

Voor gebruik met de actieve kabel van Olympus
Olympus aktif kordonuyla kullanmak igindir
Olympus 2EIE DE0C ALS

[lns ncnonb3oBaHMs ¢ akTMBHLIM WHYpom Olympus

N/A N/A Length Indicates length measurement
Longueur Indique la mesure de la longueur
Lange Gibt die LAngenabmessungen an

I'_ _I Lunghezza Indica la misura della lunghezza

Longitud Indica la medicién de longitud
Comprimento Indica a medida do comprimento
Leengde Angiver leengdemal
Lengte Geeft de lengte-afmeting aan
Uzunluk Uzunluk dlgimiina belirtir
20l 20l SH3S UEtdLItH
OnuHa O6o3HavaeT AnvHy

N/A N/A 0.D. Indicates outer diameter
Diameétre extérieur Indique le diamétre extérieur
AufRendurchmesser Gibt den AuRendurchmesser an

Diametro esterno
Diametro externo
D.E.

Ydre diameter
Uitwendige diameter
Dig Cap

2z

HapyxHbIn gnameTtp

Indica il diametro esterno

Indica el diametro externo

Indica o didmetro exterior
Angiver den ydre diameter

Geeft de uitwendige diameter aan
Dis capi belirtir

2B S LIEHHLICH

O603Ha4aeT HapyXHbIi AuameTp
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