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Memory-Helical Polyp Retrieval Basket

CAUTION: U.S. federal law restricts this device to
sale by or on the order of a physician (or properly
licensed practitioner).

Please read all instructions before using this device.
DEVICE DESCRIPTION

Overall basket dimensions and maximum insertion portion
width are provided on the product label.

Patient Population
This device is indicated for adult use only.

Intended Users
Use of this device restricted to a trained healthcare professional.

INTENDED USE

Intended Use

This device is used for the endoscopic removal of polyps
after polypectomy.

Indications For Use

The Memory-Helical Polyp Retrieval Basket is used in
adult patients for the removal of gastrointestinal polyps
after endoscopic polypectomy procedures such as
esophagogastroduodenoscopy, endoscopic mucosal
resection, and endoscopic submucosal dissection.

DEVICE AND CLINICAL BENEFITS
Retrieval of gastrointestinal polyps after endoscopic
polypectomy or excision enables histopathological analysis.

CONTRAINDICATIONS

Contraindications include those specific to primary
endoscopic procedure to be performed in conjunction with
removal of polyps.

WARNINGS
« This device is designed for single use only. Attempts to
reprocess, sterilize, and/or reuse may lead to contamination
with biological or chemical agents and/or mechanical
integrity failure of device.

« This device is supplied non-sterile, and therefore should
not be used in a sterile field.

If package is opened or damaged when received, do not
use. Visually inspect with particular attention to kinks,
bends and breaks. If an abnormality is detected that would
prohibit proper working condition, do not use. Please
notify Cook for return authorization.

Device contains nickel which may cause an allergic reaction
and other potential systemic complications related to
nickel allergy.

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

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

« This device should never be coiled in less than an 8-inch
(20 cm) diameter.

POTENTIAL COMPLICATIONS

In addition to those associated with gastrointestinal
endoscopy procedures, complications associated with retrieval
of a polyp after polypectomy, including: tissue irritation.

HOW SUPPLIED

This device is supplied non-sterile and may not be sterilized by
any method. Store in a dark, dry, cool place. Avoid extended
exposure to light and extremes of temperature and humidity.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. With the basket fully retracted into the sheath, insert the
device into an endoscope accessory channel. Advance the
device through the channel in short increments until the
basket sheath exits the endoscope.

2. Endoscopically visualize the polyp to be removed and
advance the basket to the appropriate position.

3. Place the sheath of the basket beyond the target, and
slowly extend the basket to entrap polyp. Note: It may be
necessary to move the basket back and forth along the
target in order to capture the polyp.

4. Withdraw the basket into the sheath while maintaining
entrapment. Support the polyp against the endoscope tip,
and withdraw the endoscope from the patient. Maintain
endoscopic visualization to ensure continued entrapment
of the polyp. While withdrawing device from endoscope,
wipe secretions from outer sheath.

5. Prepare extracted specimen per institutional guidelines.

EQUIPMENT REQUIRED
» Memory-Helical Polyp Retrieval Basket

+ Endoscope with compatible accessory channel - minimum
compatible channel size is indicated on the product label

« Supplies for specimen collection (per
institutional guidelines)

DISPOSAL OF DEVICE
Upon completion of the procedure, dispose of the device per
institutional guidelines for biohazardous medical waste.

PATIENT COUNSELING

Please inform the patient as necessary of the relevant
warnings, precautions, contraindications, measures to be
taken and limitations of use that the patient should be
aware of.

SERIOUS INCIDENT REPORTING

If any serious incident has occurred in relation to the device
this should be reported to Cook Medical and the competent
authority of the country where the device was used.



BbJITAPCKU

CnupanHa KOWHNYKA 32 eKCTPaKLMA Ha
nonunu Memory

BHUMAHUE: ®epepanHoTo 3akoHopaTencreo Ha CALL
Hajara orpaHn4YeHNeTo ToBa U3fenue Aa ce npopasa
caMo OT Unu No Nopbyka Ha Nekap (MM CboTBETHO
NuLeH3NpaH cneyunanncr).

Mons, npoyeTeTe BCMYKM MHCTPYKUMU Npean ynotpeba
Ha ToBa nspenue.

OMUCAHUE HA UBAEJIUETO
IMbnHUTe pa3mepu Ha KOLLHWYKaTa 1 MaKcManHaTa WypoynHa
Ha BxofALaTa YacT ca AafieHn BbPXy eTUKeTa Ha NPOAyKTa.

MayneHTcka nonynayna
ToBa n3genue e nokasaHo 3a ynotpeba camo npu Bb3pacTHu.

MpeaBnaeHun notpeburtenn
ToBa v3fenvie MOXe Aa Ce M3Mos3Ba caMo OT 0byueH
MeaULMHCKM Crneumnanmcr.

MPEAHA3HAYEHME

MpepHasHaueHne

ToBa u3genvie ce N3ron3ga 3a eHAOCKONCKa eKCTPaKLmaA
Ha nonunun cnep NOAMNEKTOMUA.

MokasaHuA 3a ynotpe6a

CnvpanHaTa KOLWHMYKa 3a eKCTpakumus Ha nonmnu Memory
Ce 13M0/13Ba NPM Bb3PACTHU NaLMEHTV 3a NpemaxBaHe

Ha racTPOVHTECTVHAMHY NOANNY Cef NpoLeaypu

3a eH[J0CKONCKa MOUMEKTOMYSA, KaTo Hanpumep
€30(aroracTpofyof,eHOCKONMA, EHAOCKONCKa MyKO3Ha
pe3eKLmA 1 eHJOCKOMNCKa CyOMyKO3Ha ANCEKLMA.

non3un ot YNOTPEGATA HA USAEJIUETO

N KIIUHU4YHU non3n

EKCTpaKuMATa Ha raCTPOVHTECTVHAMHM MONNNN cnep,
€HJOCKONCKA MOJIMMEKTOMMSA UM eKCLM3UA NO3BONIABA
XVCTOMATONOrNYEH aHanu3.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

MpoTnBoNoOKasaHMATa BKNOYBAT cneynduyHuTe
NPOTVBOMOKa3aHMA 3a MbPBUYHA €HA0CKOMNCKa Npoueaypa,
13BbpPLUBaHa BbB BPb3Ka C OTCTPaHABaHE Ha NOAUMU.

MPEAYNPEXAEHUA
- ToBa u3genue e NpeaHasHayeHo camo 3a eJHOKpaTHa
ynotpeba. OnuTuTe 3a NOBTOPHa 06paboTka, cTepunmsaums
n/unu ynotpeba moraT Aa AoBefaT O KOHTaMVHaLmA
C 6MONOTUYHM UMW XVMUYHW areHTy U/Unn HapyllaBaHe
Ha MexaHMyYHaTa LAanocT Ha nsgenmero.

- ToBa n3genve ce focTaBA HeCTEPUIHO 1 3aTOBA He TDHGBa
Aa ce 1n3nonsea B CTEPUNHO none.

- [la He ce N3M0n3Ba, aKo NPV NoJlyyaBaHe onakoBKaTa
€ oTBOpeHa unu nospegeHa. NMposepete UsfenmeTo
B3yasiHO, KaTo BHMaBaTe 0COBEHO MHOTO 3a Hanuume Ha
nperbBaHus, OrbBaHUA 1 pa3kbeBaHuA. [la He ce 13non3sa,
aKo Cce OTKpYie aHOManus, KOATO 61 HapyLIMiIa HOPMANHOTO

paboTHO cbCToAHNE. 3a fla NONYUMTE paspeLleHyie 3a
BpblyaHe, Mmona, ysegomete Cook.

- M3penneTo cbabpiKa HUKEN, KONTO MOXKe Aa NPUYMHN
anepruyHa peakuusa v gpyru noTeHUManHu CUCTEMHN
YCIIOXKHEHUA, CBbP3aHV C anepruis KbM HUKen.

MPEAMA3HU MEPKU
+ He usnonssaiite ToBa U3fienue 3a Lien, pasnnyHa ot
NOCOYEHOTO NpefiHa3HayYeHMe.

« BuxkTe eTnKeTa Ha onakoBKaTa 3a MUHVUMANHMA pa3mep Ha
KaHalna, N3UCKBaH 3a TOBa nsgenue.

« ToBa n3penue HUKora He TpAbBa fa ce HaBMBa C AUaMeTbp
Ha HamoTKaTa nog 20 cm.

NMOTEHUWAJIHU YCNIOXKHEHNA

OCBeH YCNOXHEeHUATa, CBbP3aHN CbC CTOMALLHO-YPEeBHUTE
€HJO0CKOMNCKY NpoLeaypy, yCIOXHEHNS, CBbP3aHu C
eKCTpaKLVATa Ha MOAWM cnef, NOANNEKTOMMA, BKOUBALLM:
TbKaHHO pa3fpasHeHue.

KAK CE AOCTABA

ToBa usgenue ce 4OCTaBA HECTEPUSTHO U He MOXKe [a 6bae
CTepunM3npaHo C HUKaKkbB MeTopA. [la ce cbxpaHABa Ha TbMHO,
CyX0 1 NpoxsiafiHO MACTO. M3bsareaiite npoABbIXKNTENHO
n3naraHe Ha CBeT/INHa N eKCTPEMHN TemnepaTypu 1 BIIaXKHOCT.

I/IHCTPVKI.II/IM 3A YNOTPEBA
. Mpu HaMbNHO M3AbPNaHa B 3alMUTHaTa 06BMBKA KOLUIHUYKA
BbBefeTe N3AeNVEeTO B KaHana 3a JOMbIHUTENHN
NPUHAANEXHOCTU Ha eHgockona. Mpuasmxete npenmeTo
npes KaHasna Ha KpaTKu CTbMKW, JOKATO 3aliuTHaTa
06BMBKa Ha KOLLIHMYKaTa U3nese oT eHAocKona.

2. BwusyanusupaiiTe eHROCKOMCKM NonuMna, KoiTo Tpsabea
[la ce OTCTPaHU, N NPUABUXKETE KOLWHUYKaTa Hanpea Ao
CbOTBETHaTa No3unyua.

3. MNocTaBeTe 3awWuTHaTa OGBMBKA Ha KOLUHUYKATA OTBbA,
TapreTa 1 6aBHO paswMpeTe KOWHUYKATA, 33 Aa
ynosute nonuna. 3aéenexka: Moxe fja e He06xo4UMO
[la NPUABMXKBATE KOLWHMYKATA Ha3aj v Hanpeg no
NPOTEXEHNETO Ha TapreTa, 3a 4a ynoBuTe nonmna.

4. W3TerneTe KOWHMYKATA B 3aWiMTHaTa 06BMBKA, KaTo
3afbpaTte ynoseHua nonwvn. Mognupaiite nonvna ¢
BbpXa Ha eHAO0CKOoMa 1 n3TerneTe eHAOCKoNa OT NauueHTa.
MopabpaiiTe eHAOCKONCKa BMU3yanu3auusa, 3a aa cte
CUrypHW, Ye MONUMBT OCTaBa ynoseH. Korato nsternate
M3[eNreTo OT eHA0CKOMa, U3bbpLIETe CEKpeTHTE OT
BbHLUHATa 3alM1THa 06BMBKa.

5. MpuroTeeTte eKcTpaxvpaHa Npoba CbriacHO yKasaHWATa Ha
60MHMYHOTO 3aBefieHue.
HEOBXOAMMO OGOPYAABAHE

. CnvlpanHa KOLWHNYKa 3a eKCTpakuuAa Ha nonunu Memory

+ EHpoCcKon b CbBMECTUM KaHan 3a JOMbAHUTENHN
NPUHAANEXHOCTY — MUHUMANHUAT CbBMECTUM pa3mep Ha
KaHara e NocoyeH BbPXy eTUKeTa Ha NpofyKTa



« KoHcymaTvBy 3a B3emaHe Ha Npo6a (CbrnacHo yKasaHusaTa
Ha 60NHMYHOTO 3aBefieHMe)

U3XBDHPNAHE HA U3AEJIUETO

Cnep 3aBbplUBaHe Ha NpoLieflypaTta N3XBbpeTe nsgenneTo
CbINIacHO yKa3aHuUATa Ha 60THMYHOTO 3aBefieHme 3a
61010rMYHO OMacHN MeANLMHCKM OTNaabLM.

CbBETBAHE HA MALUMEHTUTE

Mons, nHpopmupaiite nauyeHTa, ako e Heob6xoarMo,

3a CbOTBETHUTE NpeaynpexaeHna, NpeanasHn MepKu,
NpPOTVBOMNOKa3aHuUsA, MepKy, KOUTo TpAGBa Aa ce B3emart, 1
orpaHuyeHunA 3a ynotpeba, 3a KOUTO NaLMEHTHT TpAGBa Aa 3Hae.

AOKNAABAHE HA CEPUO3EH UHUWUAEHT
[loknagsanTe BCEKM CEPUO3EH UHLMAEHT, Bb3HUKHA BbB
Bpb3Ka C ToBa usgenue, Ha Cook Medical 1 Ha KoMneTeHTHUA
OpraH Ha AibpaBaTta, KbAeTo Ce M3MoM3Ba N3LenuneTo.

HRVATSKI

Spiralna kosarica Memory za
vadenje polipa

OPREZ: prema saveznom zakonu SAD-a prodaja
ovog uredaja dopustena je samo lijecniku (ili
licenciranom stru¢njaku) ili po nalogu lijec¢nika (ili
licenciranog strucnjaka).

Procitajte sve upute prije uporabe ovog uredaja.

OPIS UREDAJA
Ukupne dimenzije kosare i maksimalna Sirina umetka
navedene su na oznaci proizvoda.

Populacija pacijenata
Proizvod je indiciran iskljucivo za primjenu u odraslih osoba.

Predvideni korisnici
Ovaj uredaj smiju upotrebljavati samo obuceni
zdravstveni djelatnici.

PREDVIDENA UPORABA

Predvidena uporaba

Ovaj se proizvod upotrebljava za endoskopsko vadenje polipa
nakon polipektomije.

Indikacije za uporabu

Spiralna kosarica Memory za vadenje polipa koristi se na
odraslim pacijentima u svrhu uklanjanja gastrointestinalnih
polipa nakon postupaka endoskopske polipektomije kao $to
su ezofagogastroduodenoskopija, endoskopska resekcija
sluznice te endoskopska submukozna disekcija.

PREDNOSTI ZBOG UPOTREBE UREDPAJA

I KLINICKE KORISTI

Vadenje gastrointenstinalnih polipa nakon endoskopske
polipektomije ili ekscizije omogucuje histopatolosku analizu.

KONTRAINDIKACIJE

Kontraindikacije obuhvacaju kontraindikacije specifi¢cne za
primarni endoskopski postupak koji se obavlja zajedno s
uklanjanjem polipa.

UPOZORENJA
« Ovaj uredaj namijenjen je samo za jednokratnu uporabu.
Pokusaj dodatne obrade, sterilizacije i/ili ponovne uporabe
moze dovesti do kontaminacije bioloskim ili kemijskim
sredstvima te do kvara mehanickog integriteta uredaja.

Ovaj se proizvod isporucuje nesterilan te se stoga ne smije
upotrebljavati u sterilnom polju.

Ako je pakiranje otvoreno ili oste¢eno po primitku, nemojte
ga koristiti. Vizualno pregledajte proizvod te obratite
posebnu paznju na eventualna uvijanja, savijanja i puknuca.
Ako otkrijete nepravilnost koja bi onemogucila ispravno
radno stanje, nemojte upotrebljavati proizvod. Obavijestite
tvrtku Cook radi dobivanja odobrenja za povrat.

Proizvod sadrzi nikal, sto moze uzrokovati alergijsku
reakciju i druge moguce sistemske komplikacije povezane
s alergijom na nikal.

MJERE OPREZA
« Koristite ovaj uredaj iskljucivo za predvidenu uporabu.

« Potrazite informacije o minimalnoj veli¢ini kanala nuznoj
za ovaj uredaj na oznaci na pakiranju.

+ Ovaj proizvod ne smije se smotati na promjer manji od 20 cm.
MOGUCE KOMPLIKACIJE

Osim onih koje su povezane s gastrointestinalnim
endoskopskim zahvatom, komplikacije povezane s vadenjem
polipa nakon polipektomije, ukljucujudi: iritaciju tkiva.

KAKO SE ISPORUCUJE

Ovaj se proizvod isporucuje nesterilan i ne smije se sterilizirati
niti jednom metodom. Cuvajte na tamnom, suhom i hladnom
mjestu. Izbjegavajte duze izlaganje svjetlu i ekstremnim
temperaturama i vlaznosti.

UPUTE ZA UPORABU

1. Dok je kosara potpuno uvucena u uvodnicu, uvedite
proizvod u pomo¢ni kanal endoskopa. Uvedite proizvod
kroz kanal u malim koracima dok uvodnica kosare ne izade
iz endoskopa.

2. Endoskopski vizualizirajte polip koji Zelite izvaditi i uvedite
kosaru u odgovarajuci poloZzaj.

3. Postavite uvodnicu kosare iznad ciljnog mjesta i polagano
rasirite kosaru kako biste uhvatili polip. Napomena: Moze
biti potrebno pomicati kosaru naprijed-natrag oko ciljnog
mjesta kako biste uhvatili polip.

4. Uvucite kosaru u uvodnicu zadrzavajudi pritom polip
unutra. Poduprite polip uz vrh endoskopa i izvucite
endoskop iz pacijenta. Odrzavajte endoskopsku
vizualizaciju kako biste zajamcili da je polip kontinuirano
zadrzan unutra. Tijekom izvlacenja proizvoda iz endoskopa
brisite sekret s vanjske uvodnice.

5. Pripremite izvuceni uzorak prema smjernicama ustanove.

POTREBNA OPREMA
« Spiralna kosarica Memory za vadenje polipa



- Endoskop s kompatibilnim pomoc¢nim kanalom -
najmanja veli¢ina kompatibilnoga kanala navedena je na
oznaci proizvoda

« Pribor za prikupljanje uzoraka (u skladu sa
smjernicama ustanove)

ODLAGANJE PROIZVODA U OTPAD
Po zavrsetku postupka odlozite proizvod u otpad u skladu sa
smjernicama ustanove za bioloski opasan medicinski otpad.

SAVJETOVANJE PACIJENTA

Po potrebi obavijestite pacijenta o relevantnim upozorenjima,
mjerama opreza, kontraindikacijama, mjerama koje treba
poduzeti i ogranicenjima uporabe kojih pacijent mora

biti svjestan.

PRIJAVLJIVANJE OZBILJNIH STETNIH DOGADPAJA
Ako je nastupio bilo kakav ozbiljan $tetni dogadaj u vezi

s ovim proizvodom, to treba prijaviti tvrtki Cook Medical

i nadleznom tijelu drzave u kojoj je proizvod upotrijebljen.

CESKY

Spiralovy kosik Memory k extrakci polypi
POZOR: Podle federalnich zakonii USA smi byt tento

prostiedek prodavan pouze lékaifem nebo na predpis
lékaie (nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci).

Pied pouzitim prostiedku si prectéte vSechny pokyny.
POPIS PROSTREDKU

Celkové rozméry kosiku a maximalni $itka zavedené ¢asti jsou
uvedeny v oznaceni vyrobku.

Populace pacientii
Tento prostiedek je indikovan pouze k pouziti
u dospélych pacientd.

Urceni uzivatelé
Tento prostfedek smi pouzivat pouze vyskoleny
zdravotnicky pracovnik.

URCENE POUZITI

Urcené pouziti

Toto zafizeni se pouzivé k endoskopickému vyjmuti polypd
po polypektomii.

Indikace pro pouziti

Spiralovy kosik Memory k extrakci polyp(i se pouziva

u dospélych pacientl k odstranéni gastrointestinalnich
polypli po endoskopickych polypektomiich, jako
ezofagogastroduodenoskopie, endoskopicka slizni¢ni
resekce a endoskopicka submukézni disekce.
PRINOSY Z POUZITi PROSTREDKU

A KLINICKE PRINOSY

Extrakce gastrointestinalnich polypt po

endoskopické polypektomii nebo excizi umoznuje
histopatologickou analyzu.

KONTRAINDIKACE
Kontraindikace jsou specifické pro primarni endoskopicky
vykon, ktery se provadi v souvislosti s odstrariovanim polypt.

VAROVANI
« Tento prostiedek je urcen pouze k jednorazovému pouziti.
Pokusy o obnovy, sterilizaci a/nebo opakované pouziti mohou
vést ke kontaminaci biologickymi nebo chemickymi latkami
a/nebo mechanickému selhani celistvosti prostredku.

« Toto zafizeni se dodava nesterilni a nesmi se proto pouzivat
ve sterilnim poli.

Pokud je obal pfi prevzeti otevieny nebo poskozeny,
prostiedek nepouzivejte. Provedte vizualni kontrolu
prostiedku a vénujte pfitom pozornost zejména tomu, zda
neni zasmyckovany, zohybany nebo praskly. Pokud objevite
anomalii, ktera by branila spravné funkci, prostfredek
nepouzivejte. Pozadejte spole¢nost Cook o autorizaci

k vraceni prostredku.

Prostfedek obsahuje nikl, ktery mlze zptsobit alergickou
reakci a dalsi potencidlni systémové komplikace souvisejici
s alergii na nikl.

BEZPECNOSTNIi OPATRENI
» Tento prostiedek nepouzivejte k jinému ucelu, nez je
uvedené urcené pouziti.

« Informace o minimalni velikosti kanalu potfebné pro tento
prostfedek najdete na oznaceni na obalu.

« Tento prostiedek se nikdy nesmi svinovat na primér mensi
nez 20 cm.

POTENCIALNi KOMPLIKACE

Kromé komplikaci spojenych s gastrointestinalnimi
endoskopickymi vykony, komplikace spojené s extrakci polypu
po polypektomii mimo jiné véetné: podrazdéni tkdné.

STAV PRI DODANI

Tento prostiedek se dodava nesterilni a nesmi byt zadnou
metodou sterilizovan. Skladujte na tmavém, suchém

a chladném misté. Zabrante dlouhodobému vystaveni svétlu

a extrémnim teplotam a vlhkosti.

NAVOD K POUZITI

1. S kosikem pIné vtazenym do sheathu zasurite zafizeni
do akcesorniho kanalu endoskopu. Prostfedek posunujte
kandlem po malych usecich, az sheath kosiku vyjde
z endoskopu.

2. Endoskopicky zobrazte polyp, ktery ma byt odstranén,
a posunte kosik do vhodné polohy.

3. Umistéte sheath kosiku za cilové misto a kosik pomalu
expandujte, abyste zachytili polyp. Poznamka: Mize
byt nutné posunovat kosik kolem cile tam a zpét, abyste
doséhli zachyceni polypu.

4. Udrzujte pfedmét zachyceny a stahnéte kosik zpét do
sheathu. Podpirejte polyp hrotem endoskopu a vytahnéte



endoskop z téla pacienta. Udrzujte polyp v zorném poli
endoskopu, abyste zajistili trvalé zachyceni polypu.
Béhem vytahovani zafizeni z endoskopu otirejte sekret
z vnéjsiho sheathu.

5. Extrahovany vzorek zpracujte podle predpist daného
zdravotnického zafizeni.

POTREBNE VYBAVENI
« Spiralovy kosik Memory k extrakci polypt

« Endoskop s kompatibilnim akcesornim kanalem -
minimalni velikost kompatibilniho kanalu je uvedena
v oznaceni vyrobku.

« Materialy pro odbér vzorki (podle smérnic daného
zdravotnického zafizeni)

LIKVIDACE PROSTREDKU

Po dokonceni vykonu prostiedek zlikvidujte podle smérnic pro
likvidaci biologicky nebezpecného zdravotnického odpadu,
které plati v daném zdravotnickém zafizeni.

PORADENSTVi PRO PACIENTY

Podle potieby informujte pacienta o relevantnich varovanich,
bezpecnostnich opatienich, kontraindikacich, opatrenich,
které je tfeba podniknout, a omezeni pouzivani, kterd by
pacient mél znat.

OZNAMOVANIi ZAVAZNYCH NEZADOUCICH
PRIHOD

Pokud doslo k jakékoliv zdvazné nezadouci pfihodé

v souvislosti s timto prostfedkem, je nutné oznamit to
spole¢nosti Cook Medical a pfislusnému orgédnu zemé, kde byl
prostredek pouzit.

Memory spiralformet
polypudtagningskurv

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma
dette produkt kun szelges af en laege (eller en autoriseret
behandler) eller efter dennes anvisning.

Laes alle anvisninger igennem, inden produktet tages
i brug.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
Kurvens dimensioner og indferingsdelens maksimumsbredde
er angivet pa produktets maerkning.

Patientpopulation
Produktet er kun beregnet til voksne patienter.

Tilsigtede brugere
Brug af dette produkt er begraenset til
uddannede sundhedspersoner.

TILSIGTET ANVENDELSE

Tilsigtet anvendelse

Dette produkt anvendes til endoskopisk fjernelse af polypper
efter polypektomi.

Indikationer

Memory spiralformet polypudtagningskurv anvendes til
voksne patienter til fijernelse af gastrointestinale polypper
efter endoskopiske polypektomiprocedurer som f.eks.
@sofagogastroduodenoskopi, endoskopisk resektion af
slimhinder og endoskopisk submukgs dissektion.

FORDELE VED PRODUKT OG KLINISKE FORDELE
Udtagning af gastrointestinale polypper efter endoskopisk
polypektomi eller ekscision gor det muligt at udfere en
histopatologisk analyse.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer omfatter dem, der er specifikke for
den primaere endoskopiske procedure, som skal udferes
i forbindelse med fjernelsen af polypper.

ADVARSLER
« Produktet er kun beregnet til engangsbrug. Forseg pé at
genbehandle, sterilisere og/eller genanvende produktet
kan resultere i kontamination fra biologiske eller kemiske
stoffer og/eller mekaniske fejl i produktet.

Produktet leveres usterilt og mé derfor ikke anvendes i et
sterilt felt.

Hvis emballagen er dbnet eller beskadiget ved
modtagelsen, ma produktet ikke anvendes. Underseg
produktet visuelt med seerlig opmaerksomhed pa
eventuelle knaek, bgjninger og brud. Hvis der registreres
noget unormalt, der kan hindre korrekt brug, ma produktet
ikke anvendes. Underret Cook for at fa tilladelse til at
returnere produktet.

Produktet indeholder nikkel, der kan forarsage en allergisk
reaktion og andre potentielle systemiske komplikationer
forbundet med nikkelallergi.

FORHOLDSREGLER
» Produktet ma ikke bruges til noget andet formal end den
angivne tilsigtede anvendelse.

+ Se maerkningen pa emballagen vedrgrende pakraevet
minimumskanalstgrrelse for dette produkt.

« Dette produkt ma aldrig veere spolet op til mindre end
20 cm i diameter.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Foruden dem, der er forbundet med gastrointestinale
endoskopiske procedurer, omfatter komplikationer forbundet
med udtagning af en polyp efter polypektomi: veevsirritation.

LEVERING

Produktet leveres usterilt og ma ikke steriliseres pa nogen made.
Opbevares markt, tort og keligt. Undga langvarig eksponering
for lys, store temperaturudsving og hgj luftfugtighed.

BRUGSANVISNING

1. Med kurven helt tilbagetrukket i sheathen indferes
produktet i en tilbehgrskanal i endoskopet. For produktet
gennem kanalen et lille stykke ad gangen, indtil kurvens



sheath er uden for endoskopet.

2. Visualisér polyppen, som skal fjernes, endoskopisk og for
kurven frem til den passende position.

3. Placér kurvens sheath forbi malet, og udvid derefter
kurven langsomt for at indfange polyppen. Bemeerk: Det
kan vaere ngdvendigt at flytte kurven frem og tilbage langs
med malet for at fé fat i polyppen.

4. Treek kurven tilbage ind i sheathen, samtidig med
at fastlasningen opretholdes. Stot polyppen mod
endoskopspidsen, og treek endoskopet tilbage fra
patienten. Oprethold endoskopisk visualisering for at sikre
fortsat fastlasning af polyppen. Mens produktet traekkes ud
af endoskopet, aftorres sekreter fra den ydre sheath.

5. Klarger det udtrukne praeparat i henhold til
hospitalets retningslinjer.

N@DVENDIGT UDSTYR
- Memory spiralformet polypudtagningskurv

« Endoskop med kompatibel tilbehgrskanal - den mindste,
kompatible kanalstgrrelse er angivet pa produktets maerkning

- Materialer til opsamling af praeparat (ifelge
institutionens retningslinjer)

BORTSKAFFELSE AF PRODUKTET
Efter udfert indgreb bortskaffes produktet efter hospitalets
retningslinjer for biologisk farligt medicinsk affald.

RADGIVNING TIL PATIENTEN

Informér patienten efter behov om de relevante advarsler,
forholdsregler, kontraindikationer og foranstaltninger, der skal
tages, og begraensninger for brug, som patienten skal veere
bekendt med.

RAPPORTERING AF ALVORLIGE HANDELSER
Rapportér enhver alvorlig handelse, der er opstaet

i forbindelse med dette produkt, til Cook Medical og til det
bemyndigede organ i det land, hvor produktet blev anvendt.

NEDERLANDS

Memory spiraalvormige
poliepvangbasket

LET OP: Volgens de federale wetgeving van de Verenigde
Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht
door of in opdracht van een arts (of een zorgverlener
met de juiste bevoegdheid).

Lees alle instructies voordat u dit hulpmiddel gebruikt.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
De totale afmetingen van de basket en de maximale breedte
van het inbrenggedeelte worden vermeld op het productetiket.

Patiéntenpopulatie
Dit hulpmiddel is uitsluitend geindiceerd voor gebruik
bij volwassenen.

Beoogde gebruikers
Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door een
hiertoe opgeleide zorgverlener.

BEOOGD GEBRUIK

Beoogd gebruik

Dit hulpmiddel wordt gebruikt voor de endoscopische
verwijdering van poliepen na een poliepectomie.

Indicaties voor gebruik

De Memory spiraalvormige poliepvangbasket wordt gebruikt
bij volwassen patiénten voor de verwijdering van poliepen
uit het maag-darmkanaal na endoscopische poliepectomie,
zoals oesofagogastroduodenoscopie, endoscopische
slijmvliesresectie en endoscopische submucosale dissectie.

VOORDELEN VAN HET HULPMIDDEL EN
KLINISCHE VOORDELEN

Opvang van poliepen uit het maag-darmkanaal na
endoscopische poliepectomie of endoscopische excisie, maakt
histopathologische analyse mogelijk.

CONTRA-INDICATIES

De contra-indicaties omvatten de contra-indicaties die specifiek
gelden voor de primaire endoscopische procedure die in
combinatie met de verwijdering van poliepen wordt uitgevoerd.

WAARSCHUWINGEN
« Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig
gebruik. Pogingen om het hulpmiddel voor hergebruik
geschikt te maken, opnieuw te steriliseren en/of opnieuw
te gebruiken kunnen leiden tot contaminatie met
biologische of chemische stoffen en/of tot het falen van de
mechanische integriteit van het hulpmiddel.

Dit hulpmiddel wordt niet-steriel geleverd en mag daarom
niet in een steriel veld worden gebruikt.

Niet gebruiken als de verpakking bij ontvangst geopend of
beschadigd is. Voer een visuele inspectie uit met bijzondere
aandacht voor knikken, verbuigingen en breuken. Niet
gebruiken als er een afwijking wordt waargenomen die

de juiste werking zou verhinderen. Neem contact op met
Cook voor een retourmachtiging.

Het hulpmiddel bevat nikkel, dat een allergische reactie
en andere mogelijke systemische complicaties kan
veroorzaken die samenhangen met nikkelallergie.

VOORZORGSMAATREGELEN
« Gebruik dit hulpmiddel niet voor andere doeleinden dan
het vermelde beoogde gebruik.
+ Raadpleeg het etiket op de verpakking voor de voor dit
hulpmiddel vereiste minimale werkkanaaldiameter.
« Dit hulpmiddel mag nooit worden opgerold tot een
diameter van minder dan 20 cm.

MOGELIJKE COMPLICATIES
Naast de mogelijke complicaties van endoscopische ingrepen
aan het maag-darmkanaal kunnen complicaties in verband



met de verwijdering van een poliep na poliepectomie
optreden, waaronder: weefselirritatie.

WULZE VAN LEVERING

Dit hulpmiddel wordt niet-steriel geleverd en mag op geen
enkele wijze worden gesteriliseerd. Donker, droog en koel
bewaren. Vermijd langdurige blootstelling aan licht en aan
extreme temperatuur- en luchtvochtigheidswaarden.

GEBRUIKSAANWUZING

1. Met de basket volledig in de sheath teruggetrokken brengt
u het hulpmiddel in het werkkanaal van een endoscoop
in. Voer het hulpmiddel met kleine stappen door het
werkkanaal op totdat de sheath van de basket uit de
endoscoop komt.

2. Visualiseer de te verwijderen poliep endoscopisch en voer
de basket naar de juiste plaats op.

3. Plaats de sheath van de basket voorbij het doel en schuif
de basket vervolgens langzaam uit om de poliep te
vangen. NB: De basket moet mogelijk langs het doel heen
en weer worden bewogen om de poliep te vangen.

4. Trek de basket in de sheath terug terwijl de poliep
vastgehouden blijft. Laat de poliep tegen de tip van de
endoscoop steunen en trek de endoscoop uit de patiént.
Handhaaf endoscopische visualisatie om er zeker van
te zijn dat de poliep vastgehouden blijft. Veeg terwijl
het hulpmiddel uit de endoscoop wordt getrokken de
secreties van de buitenkant van de sheath.

5. Prepareer het verkregen monster volgens de richtlijnen
van de instelling.

BENODIGDE MATERIALEN
« Memory spiraalvormige poliepvangbasket

- Endoscoop met compatibel werkkanaal — de minimale
compatibele werkkanaaldiameter wordt vermeld op
het productetiket

« Benodigdheden voor monsterafname (volgens de
richtlijnen van de instelling)

AFVOER VAN HET HULPMIDDEL

Voer het hulpmiddel na voltooiing van de ingreep af volgens
de richtlijnen van uw instelling voor biologisch gevaarlijk
medisch afval.

VOORLICHTING VAN DE PATIENT

Licht de patiént naargelang nodig in over de relevante
waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen, contra-indicaties, te
treffen maatregelen en gebruiksbeperkingen waar de patiént
zich van bewust moet zijn.

MELDING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN

In het geval ernstige incidenten hebben plaatsgevonden in
verband met dit hulpmiddel, moeten deze worden gemeld
aan Cook Medical en de bevoegde autoriteit van het land
waar het hulpmiddel is gebruikt.

EESTI

Memory helikaalne
poliipektoomia korvling

ETTEVAATUST! USA foderaalseaduste kohaselt on lubatud
seda seadet miiiia ainult arstil (v6i néuetekohase loaga
meditsiinitootajal) voi tema korraldusel.

Enne selle seadme kasutamist palun lugege kéiki juhiseid.

SEADME KIRJELDUS
Korvi méédud ja sisestatava osa maksimaalne laius on toodud
toote margistusel.

Patsientide populatsioon
Seade on ette ndhtud kasutamiseks ainult taiskasvanutel.

Kavandatud kasutajad
Seadet voivad kasutada tksnes véljadppe
saanud tervishoiutdotajad.

KAVANDATUD KASUTUS

Kavandatud kasutus

Seda seadet kasutatakse poltilipide endoskoopiliseks
eemaldamiseks parast polipektoomiat.

Kasutusndidustused

Memory helikaalset pollipektoomia korvlingu kasutatakse
tdiskasvanud patsientidel seedetrakti poltlipide
eemaldamiseks parast endoskoopilisi poliipektoomia
protseduure nagu 6sofagogastroduodenoskoopia,
endoskoopiline mukoosa resektsioon ja endoskoopiline
submukoosne dissektsioon.

SEADME KLIINILISED KASUD

Seedetrakti polutipide véljatdombamine parast
endoskoopilist poliipektoomiat vdi ekstsisiooni véimaldab
histopatoloogilist anallsi.

VASTUNAIDUSTUSED

Vastundidustuste hulka kuuluvad need esmasele
endoskoopilisele protseduurile eriomased, mis viiakse labi
koos pollitipide eemaldamisega.

HOIATUSED
« See seade on ette ndhtud ainult hekordseks kasutamiseks.
Taastodtlemise, steriliseerimise ja/voi taaskasutamise
katsed véivad pohjustada saastumist bioloogiliste
voi keemiliste ainetega ja/véi seadme mehaanilise
terviklikkuse rikkeid.

- Seade tarnitakse mittesteriilsena ja seega ei tohi seda
steriilsel véljal kasutada.

« Mitte kasutada, kui pakend on kattesaamisel avatud voi
kahjustatud. Kontrollige seadet vaadeldes, pdorates erilist
tahelepanu vaandunud, paindunud ning murdunud
kohtadele. Arge kasutage, kui leiate defekti, mille téttu
seade ei ole nduetekohaselt todkorras. Teavitage Cooki
tagastusloa saamiseks.



- Seade sisaldab niklit, mis voib péhjustada allergilise
reaktsiooni ja muid nikliallergiaga seotud véimalikke
siisteemseid tisistusi.

ETTEVAATUSABINOUD
- Arge kasutage seadet muuks kui selle kavandatud kasutuseks.

« Selle seadme jaoks vajaliku vahima kanalisuuruse leiate
pakendi margistuselt.

« Seda seadet ei tohi kunagi kerida réngasse, mille Iabimoot
on vaiksem kui 20 cm.

VOIMALIKUD TUSISTUSED

Pollitibi véljatdmbamisega seotud tisistused parast
polipektoomiat hélmavad lisaks seedetrakti endoskoopia
protseduuridega seotuile ka: kudede arritust.

TARNEVIIS

Seade tarnitakse mittesteriilsena ja seda ei tohi Ghelgi viisil
steriliseerida. Hoidke pimedas, kuivas ja jahedas kohas.
Viéltige pikaajalist kokkupuudet valguse ning darmiste
temperatuuride ja niiskusega.

KASUTUSJUHEND

1. Hoides korvi téielikult imbrises, sisestage seade endoskoobi
lisakanalisse. Liikake seadet kanali kaudu edasi liihikeste
sammude kaupa, kuni korvi timbris endoskoobist véljub.

2. Kujutlege eemaldatavat polutpi endoskoopiliselt ja ltikake
korv edasi sobivasse asendisse.

3. Paigutage korvi imbris sihtkohast kaugemale ja pikendage
korvi aeglaselt poliiibi I6ksu pltdmiseks. Markus. Poltilbi
tabamiseks véib osutuda vajalikuks korvi liigutamine piki
sihtkohta edasi-tagasi.

4. Tommake korv imbrisesse poluilipi kinni hoides. Toetage
poltitip endoskoobi otsa vastu ja tommake endoskoop
patsiendist valja. Sailitage endoskoopiline kujutlemine, et
tagada poluitbi jatkuv I6ksushoidmine. Seadme endoskoobist
vélja tombamisel piihkige valiselt imbriselt eritised.

5. Valmistage vilja tommatud proov ette asutuse
juhiste kohaselt.

VAJALIKUD VAHENDID
« Memory helikaalne poliipektoomia korvling

- Kokkusobiva lisakanaliga endoskoop - kokkusobiva kanali
minimaalne suurus on ndidatud toote mérgistusel

« Tarvikud proovide kogumiseks (vastavalt asutuse juhistele)

SEADME KASUTUSELT KORVALDAMINE
Protseduuri Idpetamisel kdrvaldage seade kasutuselt,
jargides asutuse juhiseid bioloogiliselt ohtlike meditsiiniliste
jaatmete jaoks.

PATSIENDI NOUSTAMINE

Palun teavitage patsienti vajaduse korral olulistest hoiatustest,
ettevaatusabindudest, vastundidustustest, voetavatest
meetmetest ja kasutuspiirangutest, millest patsient peaks
teadlik olema.

OHUJUHTUMITEST TEATAMINE
Kui seadmega on esinenud ohujuhtum, tuleb sellest teavitada
Cook Medicali ja selle riigi padevat asutust, kus seadet kasutati.

Spiraalinmuotoinen
Memory-polyypinpoistokori

HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan
taman vélineen saa myyda ainoastaan ladkari (tai
ladkarinoikeudet saanut henkild) tai taman maarayksesta.

Lue kaikki ohjeet ennen taman valineen kayttamista.
VALINEEN KUVAUS

Korin kokonaismitat ja sisddnvientiosan suurin leveys
ilmoitetaan tuotteen merkinndissa.

Potilasryhma
Véline on tarkoitettu kdytettavaksi vain aikuispotilaille.

Tarkoitetut kayttajat
Tatd valinetta saa kdyttaa vain terveydenhuollon
koulutettu ammattihenkilo.

KAYTTOTARKOITUS

Kayttotarkoitus

Tatd vélinetta kdytetdan polyyppien endoskooppiseen
poistamiseen polypektomian jélkeen.

Kayton indikaatiot

Spiraalinmuotoista Memory-polyypinpoistokoria kdytetdan
aikuisilla potilailla maha-suolikanavan polyyppien
poistamiseen endoskooppisten polypektomiatoimenpiteiden
(kuten esofagogastroduodenoskopian, endoskooppisen
limakalvoresektion ja endoskooppisen submukosaalisen
dissektion) jélkeen.

VALINEEN KAYTON EDUT JA KLIINISET HYODYT
Maha-suolikanavan polyyppien talteenotto endoskooppisen
polypektomian tai endoskooppisen poistoleikkauksen jalkeen
mahdollistaa histopatologisen analysoinnin.

VASTA-AIHEET

Vasta-aiheet, jotka liittyvat spesifisesti primaariseen
endoskooppiseen toimenpiteeseen, joka tehdaan polyyppien
poiston yhteydessa.

VAROITUKSET
«» Tama valine on tarkoitettu ainoastaan kertakayttoiseksi.
Yritykset uudelleenkasitelld, steriloida ja/tai kayttda vélinetta
uudelleen voivat johtaa biologisilla tai kemiallisilla aineilla
kontaminoitumiseen ja/tai vdlineen mekaaniseen vikaan.

« Téama véline toimitetaan steriloimattomana, ja siksi sitd ei
pida kayttaa steriililla alueella.

« Ei saa kéyttaa, jos pakkaus on auki tai vaurioitunut
vastaanotettaessa. Tarkasta visuaalisesti huomioimalla
erityisesti, onko valineessa taitoksia, taipumia ja murtumia.
Vélinettd ei saa kdyttdd, jos siind havaitaan poikkeavuuksia,
jotka voivat estda sen kunnollisen toiminnan. limoita
asiasta Cookille ja pyyda palautuslupaa.



- Véline sisaltaa nikkelid, joka voi aiheuttaa allergisen
reaktion ja muita mahdollisia systeemisia komplikaatioita,
jotka liittyvat nikkeliallergiaan.

VAROTOIMET
- Tatd vélinetta ei saa kdyttdd muuhun kuin
ilmoitettuun kayttotarkoitukseen.

- Katso tdman vélineen vaatima pienin
kanavakoko tuotemerkinngista.

« Tatd vélinetta ei saa koskaan kiertda alle 20 cm:n
lapimittaiselle kiepille.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

Maha-suolikanavan endoskopiatoimenpiteisiin liittyvien
komplikaatioiden lisdksi komplikaatiot, jotka liittyvat polyypin
poistoon polypektomian jalkeen, kuten: kudosarsytys.

TOIMITUSTAPA

Téma véline toimitetaan steriloimattomana, eika sitd saa
steriloida millddn menetelmalla. Sailytetaan pimedssa,
kuivassa ja viiledssa paikassa. Valta pitkaaikaista altistusta
valolle ja darimmaisille lampétiloille ja kosteudelle.

KAYTTOOHJEET

1. Pida kori kokonaan holkin sislle vedettynd ja vie véline
endoskoopin lisdvarustekanavaan. Tydnna valinetta
eteenpadin kanavan lapi pienin vélein, kunnes korin holkki
tulee ulos endoskoopista.

2. Visualisoi poistettava polyyppi endoskooppisesti ja tyonna
kori sopivaan sijaintiin.

3. Vie korin holkki kohteen ohi ja laajenna koria hitaasti
niin, ettd polyyppi jda koriin. Huomautus: Koria on ehka
liikuteltava edestakaisin kohdetta pitkin ennen kuin
polyyppi jaa koriin.

4. Veda kori holkin sisaan siten, etta polyyppi pysyy korissa. Tue
polyyppia endoskoopin karked vasten ja veda endoskooppi
pois potilaasta. Tarkkaile koko ajan endoskoopilla, ettd
polyyppi varmasti pysyy korissa. Kun poistat vélinetta
endoskoopista, pyyhi samalla eritteet ulkoholkista.

5. Valmistele poistettu nédyte laitoksen ohjeiden mukaisesti.
TARVITTAVA VALINEISTO
« Spiraalinmuotoinen Memory-polyypinpoistokori

- Endoskooppi, jossa on yhteensopiva lisdvarustekanava
- yhteensopivan kanavan pienin koko ilmoitetaan
tuotteen merkinndissa

« Néytteiden keraamiseen liittyvat tarvikkeet (laitoksen
ohjeiden mukaisesti)

VALINEEN HAVITTAMINEN
Kun toimenpide on saatu loppuun, havita véline biologisesti
vaarallisia sairaalajatteitd koskevia laitoksen ohjeita noudattaen.

POTILASNEUVONTA

Kerro potilaalle tarpeen mukaan asianmukaiset varoitukset,
varotoimet, vasta-aiheet, tarvittavat toimet ja kdyton
rajoitukset, joista potilaan tulee tietaa.

VAKAVASTA VAARATILANTEESTA
ILMOITTAMINEN

Jos tdhan vélineeseen liittyen on tapahtunut vakava
vaaratilanne, tastd on ilmoitettava Cook Medicalille ja sen
maan toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa valinettd kéytettiin.

FRANCAIS

Panier Memory hélicoidal pour ablation
de polypes

MISE EN GARDE : En vertu de la législation fédérale des
Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par

un médecin (ou un praticien autorisé a exercer) ou sur
ordonnance médicale.

Lire toutes les instructions avant d’utiliser ce dispositif.
DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les dimensions d'ensemble du panier et la largeur maximale
de la section d'insertion sont indiquées sur l'étiquette
du produit.

Catégorie de patients
Ce dispositif est indiqué pour les adultes uniquement.

Utilisateurs prévus
L'utilisation de ce dispositif est réservée aux professionnels de
santé ayant la formation requise.

UTILISATION PREVUE

Utilisation prévue

Ce dispositif est destiné a I'extraction endoscopique de
polypes suite a une polypectomie.

INDICATIONS

Le panier Memory hélicoidal pour ablation de polypes est
destiné a l'extraction endoscopique de polypes chez les patients
adultes suite a des procédures de polypectomie endoscopiques,
notamment une cesophagogastroduodénoscopie, une
résection muqueuse endoscopique et une dissection sous-
mugqueuse endoscopique.

BENEFICES ASSOCIES AU DISPOSITIF ET
BENEFICES CLINIQUES

Le retrait des polypes gastrointestinaux aprés une
polypectomie ou une excision endoscopiques permet de
réaliser une analyse histopathologique.

CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications possibles sont celles propres a la
procédure endoscopique primaire associée a I'ablation
de polypes.

AVERTISSEMENTS
« Le dispositif est exclusivement destiné a un usage unique.
Toute tentative de retraitement, stérilisation et/ou
réutilisation pourrait provoquer une contamination par
des agents biologiques ou chimiques et/ou un défaut
d'intégrité mécanique du dispositif.



« Ce dispositif est fourni non stérile, et ne doit donc pas étre
utilisé dans un champ stérile.

« Ne pas utiliser si le conditionnement est ouvert ou
endommagé a la livraison. Examiner visuellement chaque
dispositif en veillant particulierement a I'absence de
plicatures, de courbures et de ruptures. Ne pas utiliser
en cas d’anomalie susceptible d'empécher le bon
fonctionnement du dispositif. Avertir Cook pour obtenir
une autorisation de retour.

- Le dispositif contient du nickel pouvant provoquer une
réaction allergique, ainsi que d'autres complications
systémiques potentielles liées a une allergie au nickel.

MISES EN GARDE
« Ne pas utiliser ce dispositif pour des utilisations autres que
celles stipulées ici.

« Consulter I'étiquette de I'emballage pour connaitre le
calibre de canal minimum nécessaire pour ce dispositif.

« Ne jamais enrouler ce dispositif en boucles de moins de
20 cm de diametre.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Outre les complications associées aux procédures
endoscopiques digestives, les complications associées

a l'extraction d’un polype apres une polypectomie incluent :
I'irritation du tissu.

PRESENTATION

Ce dispositif est fourni non stérile et ne peut étre stérilisé par
aucune méthode. Conserver a I'abri de la lumiére, dans un lieu
frais et sec. Eviter toute exposition prolongée a la lumiére et

a des températures et taux d’humidité extrémes.

MODE D’EMPLOI

1. Le panier étant complétement rengainé, insérer le
dispositif dans le canal opérateur d'un endoscope. Pousser
le dispositif dans le canal par courtes étapes jusqu'a ce que
la gaine du panier sorte de I'endoscope.

2. Visualiser sous endoscopie le polype a extraire et avancer
le panier en position voulue.

3. Placer la gaine du panier au-dela de la cible, puis déployer
lentement le panier pour capturer le polype. Remarque : Il
peut étre nécessaire de déplacer le panier d'avant en arriere le
long de la cible pour pouvoir capturer le polype.

4. Retirer le panier dans la gaine tout en conservant
I'objet capturé. Soutenir le polype contre I'extrémité de
I'endoscope, puis retirer 'endoscope du patient. Maintenir
la visualisation endoscopique pour assurer que le polype
est toujours capturé. Pendant le retrait du dispositif hors
de I'endoscope, essuyer les sécrétions de la gaine externe.

5. Préparer le prélévement extrait conformément aux
directives de |'établissement.

MATERIEL REQUIS
« Panier Memory hélicoidal pour ablation de polypes

» Endoscope avec canal opérateur compatible - le diameétre
de canal compatible minimum est indiqué sur I'étiquette
du produit

» Consommables pour prélevement d'échantillon (selon les
recommandations de 'établissement)

MISE AU REBUT DU DISPOSITIF

Lorsque l'intervention est terminée, éliminer le dispositif
conformément aux directives de I'établissement sur I‘élimination
des déchets médicaux présentant un risque biologique.

CONSEILS AUX PATIENTS

Veuillez informer le patient, si nécessaire, des avertissements,
mises en garde, contre-indications, mesures a prendre et limites
d'utilisation applicables qu'il est important de connaitre.

DECLARATION D’UN INCIDENT GRAVE

Il est nécessaire de déclarer tout incident grave en lien avec
ce dispositif a Cook Medical et aux autorités compétentes de
I'Etat membre de I'UE ou le dispositif a été utilisé.

DEUTSCH

Memory Helix-Kérbchen fiir
die Polypenentfernung

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses
Instrument nur von einem Arzt oder im Auftrag eines
Arztes gekauft werden.

Lesen Sie vor dem Gebrauch des Instruments alle
Anweisungen sorgfaltig durch.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Die Gesamtabmessungen des Kérbchens und die
maximale Breite des einzufiihrenden Teils sind auf dem
Produktetikett angegeben.

Patientenpopulation
Dieses Produkt darf nur bei Erwachsenen verwendet werden.

Vorgesehene Anwender
Dieses Instrument darf nur von geschulten medizinischen
Fachkraften verwendet werden.

VERWENDUNGSZWECK

Verwendungszweck

Dieses Instrument dient zur endoskopischen Polypenentfernung
nach einer Polypektomie.

Indikationen

Das Memory Helix-Kérbchen fiir die Polypenentfernung

wird bei erwachsenen Patienten zur Entfernung von
gastrointestinalen Polypen nach endoskopischen
Polypektomieverfahren wie Osophagogastroduodenoskopie,
endoskopischer Schleimhautresektion und endoskopischer
Submukosadissektion verwendet.

PRODUKT- UND KLINISCHER NUTZEN

Die Entnahme von gastrointestinalen Polypen nach einer
endoskopischen Polypektomie oder Exzision ermdglicht eine
histopathologische Analyse.



KONTRAINDIKATIONEN

Die Kontraindikationen entsprechen denen, die mit dem
priméaren endoskopischen Verfahren verbunden sind, das
zusammen mit der Polypenentfernung durchgefihrt wird.

WARNHINWEISE
« Dieses Instrument ist nur zum einmaligen Gebrauch
bestimmt. Aufbereitungs-, Sterilisierungs- und/
oder Wiederverwendungsversuche kdnnen zu einer
Kontamination mit biologischen oder chemischen Stoffen
und/oder zum Verlust der mechanischen Unversehrtheit
des Instruments fiihren.

Dieses Instrument wird unsteril geliefert und darf daher
nicht in einem sterilen Feld verwendet werden.

« Nicht verwenden, falls die Verpackung bei Erhalt bereits
geoffnet oder beschadigt ist. Das Instrument einer
Sichtpriifung unterziehen und dabei besonders auf Knicke,
Verbiegungen und Bruchstellen achten. Nicht verwenden,
falls UnregelmaBigkeiten festgestellt werden, die die
einwandfreie Funktion beeintrachtigen wirden. Bitte lassen
Sie sich von Cook eine Riickgabeberechtigung erteilen.

Das Instrument enthalt Nickel, was eine allergische
Reaktion sowie in Verbindung mit einer Nickelallergie
weitere potenzielle systemische Komplikationen
hervorrufen kann.

VORSICHTSMASSNAHMEN
« Dieses Instrument darf nur fir den angegebenen
Verwendungszweck eingesetzt werden.

« Die fiir dieses Instrument erforderliche
MindestgroBe des Arbeitskanals ist auf der
Verpackungskennzeichnung angegeben.

« Das Instrument darf niemals auf einen kleineren
Durchmesser als 20 cm aufgerollt werden.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Zuséatzlich zu den mit einer gastrointestinalen Endoskopie
verbundenen potenziellen Komplikationen die mit der
Polypenentfernung nach einer Polypektomie verbundenen
potenziellen Komplikationen, unter anderem: Gewebereizung.

LIEFERFORM

Dieses Instrument wird unsteril geliefert und darf in keiner
Weise sterilisiert werden. An einem dunklen, trockenen, kiihlen
Ort lagern. Langere Einwirkung von Licht und extremen
Temperatur- und Luftfeuchtigkeitswerten vermeiden.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

1. Das Instrument bei vollstandig in die Schleuse
eingezogenem Kdrbchen in den Arbeitskanal eines
Endoskops einfiihren. Das Instrument in kleinen
Schritten durch den Arbeitskanal vorschieben, bis die
Kérbchenschleuse aus dem Endoskop austritt.

2. Den zu entfernenden Polypen endoskopisch
darstellen und das Kérbchen bis zur entsprechenden
Position vorschieben.

3. Die Schleuse des Kérbchens jenseits des Ziels platzieren
und das Korbchen langsam ausfahren, um den Polypen
einzuschlieBen. Hinweis: Eventuell muss das Kérbchen
am Ziel vor- und zuriickbewegt werden, um den
Polypen einzufangen.

4. Das Korbchen mit dem eingefangenen Objekt in die Schleuse
zurlickziehen. Wenn der Polyp an der Spitze des Endoskops
anliegt, das Endoskop aus dem Patienten entfernen.

Den Vorgang weiterhin endoskopisch darstellen, um
sicherzustellen, dass der Polyp im Kérbchen eingeschlossen
bleibt. Wahrend des Zuriickziehens des Instruments aus dem
Endoskop Sekret von der duBReren Schleuse abwischen.

5. Die extrahierte Probe gemaf3 den
Klinikrichtlinien vorbereiten.

ERFORDERLICHE AUSSTATTUNG
» Memory Helix-Kérbchen fir die Polypenentfernung

+ Endoskop mit kompatiblem Arbeitskanal - die
kompatible MindestgroRe des Arbeitskanals ist auf dem
Produktetikett angegeben

« Verbrauchsmaterialien fir die Probenentnahme (gemafd
den Klinikrichtlinien)

ENTSORGUNG DES INSTRUMENTS

Nach Beendigung des Verfahrens das Instrument gemaf
den Klinikrichtlinien fiir den Umgang mit biogefahrlichem
medizinischem Abfall entsorgen.

BERATUNG DES PATIENTEN

Den Patienten bitte wie erforderlich Gber die relevanten
Warnhinweise, VorsichtsmaBnahmen, Kontraindikationen,
zu treffenden MaBnahmen und Nutzungseinschrankungen
aufklaren, die ihm bekannt sein missen.

MELDUNG SCHWERWIEGENDER
VORKOMMNISSE

Falls ein schwerwiegendes Vorkommnis in Verbindung mit
diesem Instrument aufgetreten ist, muss dies Cook Medical
sowie der zustandigen Behorde des Landes, in dem das
Produkt verwendet wurde, gemeldet werden.

EAikog18€¢ KaAaB1 avaktnong

moAUmoda Memory

MPOZOXH: H opoomovdiakn vopoBesia twv H.M.A.
neplopilel TNV MWANGN AUTOU TOU TEXVOAOYIKOU
TIPOIOGVTOG O 1ATPOUG I} HE EVTOAR 1aTpOU (1
emayyeApatia vygiag mov S1aBétel TNV KATAAAnAn adeta).

Awafaote OAEG TIG 08nYieg PV amé T XPrion autou Tov
TEXVOAOYIKOU MPOI6VTOG.

MEPIFPA®H TOY TEXNOAOTIKOY MPOIONTOX
O1 6LVOAIKEC S1a0TATELG TOU KAAABI0U Kal TO PEYIOTO TTAATOG
TOU TUAHATOG EI00YWYAG avaypAQovTal 0TV EMOAUavon
TOU TIPOIOVTOG.
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NMAnBuopdg acOevav
AUTO TO TEXVOAOYIKO TTPOTOV eVOEiKVUTaL VIO XProN HOVO
o€ EVANIKEG.

XPROTEC yla Toug omoioug mpoopiletat
H xprion autol Tou TeXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG EMTPEMETAL HOVOV
ano eKMAGEVHEVO EMAYYENUATIO TOU TOUEX TNG UYEOG.

XPHZIHTIA THN ONOIA MPOOPIZETAI
Xpnrion yla tnv omoia npoopi{etal

H ouokeun auth XPNoIUOTOLEITAL YIa TNV EVOOOKOTIIKA
a@aipeon MOAUTTOSWV HETA amd TONUTTOSEKTOUN.

Evéeieig xpriong

To ehikoelbég KaAaBt avaktnong mohumoda Memory
Xpnolpomoleital og eVANKEG aoBeVEiG yla TNV agaipeon
YOOTPEVTEPIKWY TTOAUTTOSWV UETA amd Sladikacieg evEOOKOMIKAG
TIOAUTTOSEKTOMNG, OTIWG Ol00PAYO-YAOTPOSWSEKASAKTUNEKTOUI,
€VOOOKOTTIKI EKTOMN BAEVVOYOVOU Kall EVEOOKOTTIKAG
uoBAEVVOYOVIOG SIaXwPIOHAG.

O®EAH AMNO TO TEXNOAOTIKO MPOION KAI
KAINIKA OOENH

H avAktnon yooTpevTEPIKWY TOAUTTOS WV UETA amd
€VOOOKOTTIKY) TTOAUTTOSEKTOUN 1} EKTOUN EMTPEMEL TNV
1oTomaBboNoyIK avaluon.

ANTENAEIZEIZ

Ot avtevdei€elg mep\apavouy ekeiveg ou gival EI8IKEC
yla tnv KUpta evéookomikn Sladikacia mou mpdkeltal va
EKTENEOTEI O OUVOUAOUO UE TNV APAiPEDT TTOAUTTOSWV.

NMPOEIAONOIHZEIZ
« AuTd To TEXVONOYIKO TIPOIOV €xel OXESIAOTE yia pia povo
xpnon. Ot andmelpeg emavenegepyaciag, AmooTEiPpwWang
n/Kat emavaypnolpomoinong Umopei va odnyrioouv oe
udAuvon pe BLoAOYIKOUE 1 XNHIKOUE TTAPAYOVTEG 1/Kal OE
LTTORBABKION TNG UNXAVIKAG OKEPAIOTNTAG TNG CUCKEUNG.

AUTH N CUOKEUN TTOPEXETAL JN OTEIPA KAl WG €K TOUTOU Sgv
Ba mpénel va xpnotdomnolgital og oTeipo medio.

Edv n ouokevaoia éxel avolyTei i umooTe (nid Katd
v mapalaBn TG, Un XPNOIHOTIOINCETE TO TTPOIOV.
EmOewpnoTe OMTIKE, TPOCEXOVTAG ISIAITEPA YIa TUXOV
OTPEPADOTELG, KAMYELG Kal Bpavoels. Edv evtomioete
avwpaAia mou Sev Oa eMETpene Tn owWOTH Katdotaon
AetToupyiag, Un XPNOIHOTTOINCETE TO MPOTOV. EvnuepwoTe
v Cook yia va AaBete e£oucto86TnON EMOTPOPNG.

H cuokeun mepiéxel VIKENO TO OTToi0 HTTOPE( Va TIPOKANEDEL
aMepYIKR avtidpaon Kat AANEG SUVNTIKEG CUCTNHOTIKES
EMMAOKEG TIOU OXeTICOVTAlL PE TNV OANEPYIA OTO VIKENLO.

MPO®YNAZEIZ
+ Mn XPNOIHOTIOIEITE QUTO TO TEXVOAOYIKO TTPOTOV Yia
Kavévav GANo OKOTIO EKTOG amd TV avapepduevn xprion
yla Tnv omoia mpoopiletal.

« Avatpé€te oTnV €MOavon TnG CUOKELAOIAG yia va Seite
TO eNAXIOTO péyeBOC KaVAALOU TTOU OTTAITEITAL VIO QUTH
TN CUOKEUN.

+ AUTA n ouokeun Sev TPEMEL va TUNIYETAL TIOTE OE SIAUETPO
HIKpOTEPN amd 20 cm.

AYNHTIKEZ ENINAOKEZ

Emm\éov ekeivwv mou oxetiovtal pe Stadikaoieg
£vE0OKOTINGNG TNG YAOTPEVTEPIKIG 050U, OTIG EMITAOKEG TTOU
oxetiCovtal pe avaktnon moAUmoda PeTd amd moAumodekToun
nephappavetat: epeBIOUSOS IOTWV.

TPOMOX AIAOEZHZ

AUTH N CUCKEUN TTOPEXETAL N OTEipa Kat Sev umopei va
anootelpwBei pe kapia péBodo. DuNACCETE O OKOTEWVOS, ENPO
Kal 5p00EPO XWPO. AMOPUYETE TNV apateTapévn ékBeon oto
PWG KAl TIG AKPAiEG TIEG BeppoKpaaiag Kat Lypaciag.

OAHFIEXZ XPHZHZ

1. 'Exovtag amooupel mMAjpwg To Kahdbl péoa oto Onkapl,
EL0AYAYETE T CUOKEUN Héoa o€ KavaN epyaciag
evdookoriou. [powBNOTE TN CUOKEUN HECW TOU KAVAAIOU
HE pIKpd Bripata, éwg dtou To BnKdpt Tou KaAablov eEENDEL
a6 To VvO0OKOTIO.

2. Aneikoviote evbookomikd Tov moAumoda mou Ba agaipedei
Kal TPowBnoTe To KAAABL oTnv KatdAAnAn Béon.

3. TomoBetioTe To OnKApPL TOU KaAabiov mépa amd Tov oTdxXo
Kal EMEKTEIVETE APy TO KAAGO! yia Tnv mayideuon Tou
mohUnoda. Znpeiwon: Evoéxetal va givat amapaitntn
N HETAKIiVNON TOu KAAABI0U EUMTPOC-THOW KATA PAKOG TOU
OTOXOU, TTIPOKEILEVOU VA GUNANGOE( 0 ToAUTOSaG.

4, AmocUpeTe To KAAAO! péoa oto Onkdpt v Satnpeite
v mayideuon. Ztnpi€te Tov moAumoda £vavTi Tou aKpou
TOU EVSOOKOTIOU KAl AMOCUPETE TO EVOOOKOTIO Ao
Tov aoBevr). AlaTnPrOTE TNV EVOOOKOTIIKN ATEIKOVION,
£T01 WOTE VA SL00QANIOETE TN ouveyr Tayideuon Tou
moAumoda. Ev) amocUpeTe Tn GUOKELK amod To EVE0OKOTIO,
OKOUTT{OTE TIG EKKPIOELG amo To e§wTePIKd OnkApL.

5. Mapaokevdote To e§axBév Seiypa cOPPWVA HE TIG
KateuBuVTHPLEG 08NYieg Tou 1I8pUHATOG.

ANAITOYMENOZX EZOMAIZMOX
+ ENkoe1&é¢ kahabt avaktnong mohumoda Memory

+ Evéookomio pe ouppatd kavalt epyaciag — to eAdxIoto
péyebog oupPatol Kavallol UTTOSEIKVUETAL TNV
EMIONAVON TOU TIPOIOVTOG

+ AvaAWotpa yia T oul\oyr Seiypatog (CUPPWVA UE TIG
KaTeLOLVTHPLEG 08NYiES TOU IGPUUATOC)

AMOPPIYH TOY TEXNOAOFIKOY NMPOIONTOX
Metd tnv ohokArpwon ¢ Stadikaaciag, amoppiPte
ouoKeur oUPPWVA PE TIGC KATEVBUVTHPLEC 08NYieg TOU
186pUHATOC 0aG Yia Brohoyikd emkivéuva laTpIkd améBAnta.

IYITAZEIZ MPOXZ TON AXOENH

EvnuepwoTte Tov acBevr, dnwg gival amapaitnTo, yia Tig
OXETIKEG TIPOEISOTIOINOELG, TPOPUAAEELG, avTevSEielc, péTpa
TTOU TIPEMEL va An@BoUV Kal TTEPLOPIOHOUG Xpriong mou HBa
npémel va yvwpilel o aoBevic.



ANAO®OPA ZOBAPOY MNMEPIZTATIKOY

Omnotodrmote 6oBapod MEPIOTATIKO TAPOUCIACTE] OE OXEON HE
auTd TO TEXVONOYIKO TTPOIOV Ba TIPETIEL VA avapEpETal TNV
Cook Medical kat otnv appddia apxr TG xwpeag otnv omoia
XPNOIOTIOONKE TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV.

MAGYAR

Memory csavarvonalas
polipeltavolité kosar

FIGYELEM: Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvénye
értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos (vagy megfelelé
engedéllyel rendelkezé gyakorl6 egészségiigyi
szakember) altal vagy rendeletére értékesitheté.

A termék hasznalatba vétele el6tt olvassa el az
Osszes utasitast.

AZ ESZKOZ LEIRASA
A kosar teljes méretét és a bevezetendd szakasz maximalis
szélességét a termékcimke ismerteti.

Betegpopulacié
Ez az eszkoz csak felntteken vald hasznélatra javallott.

Rendeltetésszerii felhasznalok
Ezt az eszkdzt csak képzett egészségligyi
szakember hasznalhatja.

RENDELTETES

Rendeltetés

Az eszkoz polipok endoszképos eltavolitasara szolgél
polypectomiat kdvetden.

Hasznalati javallatok

A Memory csavarvonalas polipeltavolité kosar felnétt
betegeknél hasznalatos gastrointestinalis polipeltavolitdshoz
endoszkopos polypectomids eljarast, igymint oesophago-
duodenoszkdpiat, endoszképos mukdzareszekciot vagy
endoszkopos szubmukéza-disszekciot kovetden.

AZ ESZKGZ HASZNALATAVAL KAPCSOLATOS
ES KLINIKAI ELONYOK

Az endoszkopos polypectomiat vagy exciziét kovetd
gastrointestinalis polipeltavolitas lehet6vé teszi

a hisztopatolégiai elemzést.

ELLENJAVALLATOK

Az ellenjavallatok kozott szerepelnek a polipok
eltavolitasakor végzendé elsédleges endoszképos eljarasra
vonatkozo6 ellenjavallatok.

+VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
« Ez az eszkoz kizérdlag egyszeri hasznélatra szolgal. Az
Ujrafeldolgozésra, sterilizalasra és/vagy ujrafelhasznalasra
tett kisérletek biologiai vagy vegyi anyagokkal vald
szennyez6déshez és/vagy az eszkdz mechanikai épségének
a leromlasahoz vezethetnek.

« Ez az eszkdz nem steril kiszerelés(, ezért nem szabad steril
terlileten hasznalni.

+ Ha a csomagolas atvételkor nyitva van vagy sériilt, ne
hasznalja az eszkozt. Szemrevételezéssel ellendrizze,
kulonos tekintettel a megtoretésekre, meghajldsokra és
torésekre. Ha a megfelel6 miikodést gatlé rendellenességet
észlel, ne haszndlja az eszkdzt. A visszakiildés jovahagyasa
érdekében értesitse a Cook véllalatot.

+ Az eszkoz nikkelt tartalmaz, amely allergids reakciot,
valamint a nikkelallergidval kapcsolatos mas lehetséges
szisztémas komplikaciokat okozhat.

OVINTEZKEDESEK
- A feltintetett rendeltetési teruleteken kivil az eszkdzt mas
célra ne alkalmazza.

+ Az eszkoz szamara sziikséges legkisebb csatornaméretet
lasd a csomagolas cimkéjén.

« Ezt az eszkozt soha ne tekerje 0ssze 20 cm-nél
kisebb atmérojtire.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

A gastrointestinalis endoszkoépos eljarasokkal kapcsolatos
komplikaciékon kiviil a polypectomia uténi endoszképos
polipeltavolitassal kapcsolatos komplikaciok kozé tartozik:

a szoveti irritacio.

KISZERELES

Ez az eszkdz nem steril kiszerelésd, és semmilyen moédszerrel
nem sterilizélhato. S6tét, széraz, hiivos helyen tarolandé.
Kerilni kell a fénynek, szélséséges hémérsékletnek és
nedvességnek valé hosszabb expoziciét.

HASZNALATI UTASITAS

1. A htivelybe teljesen behuzott kosarral helyezze az eszkozt
az endoszkdp munkacsatornajaba. Kis 1épésekben tolja
elére az eszkozt a csatorndban, amig a kosér hivelye ki
nem lép az endoszkdpbdl.

2. Endoszképpal tegye lathatéva az eltavolitandé polipot, és
tolja elére a kosarat a megfeleld helyzetbe.

3. Akosér huivelyét helyezze el a céltargyon tul, majd lassan
nyissa ki a kosarat, hogy befogja a polipot. Megjegyzés:
A polip befogédsahoz szlikség lehet a kosar elére-hatra
mozgatasara a céltargy mentén.

4. Huzza vissza a kosarat a hiivelybe a befogas fenntartasa
mellett. A polipot az endoszkép végével megtdmasztva
huzza vissza az endoszképot a betegbél. Folyamatosan
tartsa fenn az endoszképos megfigyelést, hogy a polip
befogva maradjon. Mikézben az eszkozt visszahlizza az
endoszkopbdl, tordlje le a valadékot a kiilsé hivelyrol.

5. Azintézeti irdnyelveknek megfeleléen készitse el a kivett
anyagbdl a preparatumot.
SZUKSEGES ESZKOZOK
« Memory csavarvonalas polipeltavolité kosar

+ Endoszkép kompatibilis munkacsatornaval - a legkisebb
kompatibilis csatorna méretét a termékcimke jelzi

« Kellékek mintagy(ijtéshez (az intézeti
iranyelveknek megfeleléen)
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AZ ESZKGZ ARTALMATLANITASA

Az eljaras végeztével a bioldgiailag veszélyes orvosi
hulladékokra vonatkozé intézményi iranyelveknek
megfeleléen helyezze hulladékba az eszkozt.

BETEGTAJEKOZTATAS

Kérjlk, szlikség szerint tdjékoztassa a beteget a relevans
Vigydazat” szintU figyelmeztetésekrdl, dvintézkedésekrdl,
ellenjavallatokrdl, a megteendé intézkedésekrdl és

a hasznalati korlatokrol, amelyekrél a betegnek tudnia kell.

SULYOS VARATLAN ESEMENYEK JELENTESE

Ha az eszkdzzel kapcsolatosan sulyos vératlan esemény
kovetkezik be, azt jelenteni kell a Cook Medical és az eszkoz
hasznalati helye szerinti orszag illetékes hatdsaga felé.

ITALIANO

Cestello elicoidale per il recupero di
polipi Memory
ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti

d’America consentono la vendita del presente dispositivo
esclusivamente a medici (o professionisti abilitati).

Leggere tutte le istruzioni prima di usare il dispositivo.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Le dimensioni generali del cestello e la larghezza massima della
sezione inseribile sono riportate sull'etichetta del prodotto.

Popolazione di pazienti
Il dispositivo € indicato esclusivamente per I'uso su
pazienti adulti.

Utilizzatori previsti
L'uso del presente dispositivo e riservato esclusivamente
a operatori sanitari debitamente addestrati.

USO PREVISTO

Uso previsto

Questo dispositivo & previsto per I'asportazione endoscopica
di polipi dopo polipectomia.

Indicazioni d'uso

Il cestello elicoidale per il recupero di polipi Memory viene
utilizzato in pazienti adulti per la rimozione endoscopica di
polipi gastrointestinali in seguito a procedure di polipectomia
endoscopica, come l'esofagogastroduodenoscopia, la
resezione endoscopica delle mucose e la dissezione
endoscopica della sottomucosa.

BENEFICI LEGATI ALL'UTILIZZO DEL DISPOSITIVO
E CLINICI

Il recupero di polipi gastrointestinali dopo polipectomia
endoscopica o escissione permette di eseguire

I'analisi istopatologica.

CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni includono quelle specifiche della

procedura endoscopica primaria da eseguire contestualmente
alla rimozione dei polipi.

AVVERTENZE
« Il presente dispositivo € esclusivamente monouso. Ogni
tentativo di ricondizionamento, sterilizzazione e/o riutilizzo
puo determinare contaminazione con agenti biologici
o chimici e/o compromissione dell'integrita meccanica
del dispositivo.

Questo dispositivo viene fornito non sterile e pertanto non
deve essere utilizzato in campo sterile.

+ Non usare il dispositivo se, al momento della consegna, la
confezione & aperta o danneggiata. Esaminare visivamente
il dispositivo prestando particolare attenzione all'eventuale
presenza di segni di attorcigliamento, piegamento
e rottura. In caso di anomalie in grado di compromettere
la corretta funzionalita del dispositivo, non utilizzarlo.
Rivolgersi a Cook per richiedere l'autorizzazione alla
restituzione del dispositivo.

Il dispositivo contiene nichel che puo causare una reazione
allergica e altre potenziali complicanze sistemiche correlate
ad allergia al nichel.

PRECAUZIONI
« Non utilizzare questo dispositivo per applicazioni diverse
dall’'uso espressamente previsto.

« Vedere l'etichetta della confezione per conoscere il
diametro minimo del canale operativo dell'endoscopio
necessario per questo dispositivo.

+ Questo dispositivo non deve mai essere avvolto in spire di
diametro minore di 20 cm.

POTENZIALI COMPLICANZE

Oltre alle complicanze associate alle procedure di endoscopia
gastrointestinale, quelle associate al recupero di un polipo
dopo polipectomia includono: irritazione tissutale.

CONFEZIONAMENTO

Questo dispositivo viene fornito non sterile e non deve
essere sterilizzato in alcun modo. Conservare in luogo fresco
e asciutto, al riparo dalla luce. Evitare l'esposizione prolungata
alla luce e a valori estremi di temperatura e umidita.

ISTRUZIONI PERL'USO

1. Con il cestello completamente ritirato all'interno della
guaina, inserire il dispositivo nel canale operativo
dell'endoscopio. Fare avanzare il dispositivo nel canale
operativo, a piccoli incrementi, fino alla fuoriuscita della
guaina del cestello dall'endoscopio.

2. Visualizzare in endoscopia il polipo da asportare
e fare avanzare il cestello fino a raggiungere la
posizione prescelta.

3. Collocare la guaina del cestello oltre il target, quindi
estendere lentamente il cestello per catturare il polipo.
Nota - Per catturare il polipo, potrebbe essere necessario
spostare avanti e indietro il cestello lungo il target.

Ritirare il cestello nella guaina, mantenendo il
polipo catturato. Sostenere il polipo contro la punta



dell'endoscopio ed estrarre I'endoscopio dal paziente.
Mantenere la visualizzazione endoscopica per accertarsi
che il polipo rimanga catturato. Durante il ritiro del
dispositivo dall'endoscopio, asportare le secrezioni dalla
guaina esterna.

5. Preparare il campione estratto in base alla prassi prevista
dalla struttura sanitaria.

DISPOSITIVI NECESSARI
« Cestello elicoidale per il recupero di polipi Memory

« Endoscopio con canale operativo compatibile - la misura
minima del canale operativo compatibile € indicata
sull'etichetta del prodotto

« Materiali per la raccolta dei campioni (secondo le linee
guida dell'istituto)

SMALTIMENTO DEL DISPOSITIVO

Al termine della procedura, eliminare il dispositivo in
conformita alle disposizioni della struttura sanitaria relative ai
rifiuti sanitari a rischio biologico.

CONSULENZA PER I PAZIENTI

Informare il paziente secondo necessita riguardo alle
avvertenze, alle precauzioni, alle controindicazioni, alle misure
da adottare e ai limiti di impiego pertinenti di cui debba
essere messo a conoscenza.

SEGNALAZIONE DI INCIDENTI GRAVI

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a questo
dispositivo deve essere segnalato a Cook Medical e all'autorita
competente del Paese in cui é stato utilizzato il dispositivo.

LIETUVIY K.

~Memory” spiralinis polipy

Salinimo krepselis

DEMESIO. JAV federaliniai jstatymai numato, kad $ia
priemone galima parduoti tik gydytojui (arba reikiama
licencija turinc¢iam praktikuojanciam gydytojui) arba
jonurodymu.

Prie$ naudodamiesi Sia priemone, perskaitykite
visus nurodymus.

PRIEMONES APRASAS
Bendri krepselio matmenys ir didziausias jkiSamos dalies plotis
nurodyti produkto etiketéje.

Pacienty populiacija
Si priemoné skirta naudoti tik suaugusiesiems.

Numatytieji naudotojai

Sig priemone gali naudoti tik ismokytas sveikatos
priezidros specialistas.

NUMATYTOJI PASKIRTIS

Numatytoji paskirtis

Si priemoné naudojama polipams endoskopiskai pasalinti
atlikus polipektomija.

Naudojimo indikacijos

»Spiralinis polipy $alinimo krepselis” yra naudojamas
suaugusiems pacientams pasalinti virskinimo trakto polipus
po endoskopinés polipektomijos proceddry, tokiy kaip
ezofagogastroduodenoskopija, endoskopiné gleivinés
rezekcija ir endoskopiné pogleivio disekcija.

PRIEMONES NAUDOJIMO IR KLINIKINE NAUDA
Virskinimo trakto polipy salinimas po endoskopinés
polipektomijos ar iskirpimo leidzia atlikti histopatologine analize.

KONTRAINDIKACIJOS
Kontraindikacijos apima pirminés endoskopinés proceduros
kontraindikacijas ir polipy Salinimo kontraindikacijas.

ISPEJIMAI
« Si priemoné skirta naudoti tik viena karta. Méginant
pakartotinai apdoroti, sterilizuoti ir (arba) pakartotinai naudoti,
galima uztersti biologinémis ar cheminémis medziagomis ir
(arba) pazeisti priemonés mechaninj vientisuma.

- Si priemoné tiekiama nesterili, todél jos negalima naudoti
steriliame lauke.

» Jei gauta pakuoté pazeista arba atidaryta, priemonés
nenaudokite. Apziarékite, ypac atkreipdami démesj, ar néra
perlinkiy, sulenkimy ir jtrakimy. Pastebéje pakitimy, kurie
trukdyty priemonei tinkamai veikti, jos nenaudokite. Jei
norite gauti leidima grazinti priemone, praneskite ,Cook”.

« Priemonéje yra nikelio, kuris gali sukelti alergine reakcija
ir kity galimy sisteminiy komplikacijy, susijusiy su
alergija nikeliui.

ATSARGUMO PRIEMONES
+ Nenaudokite Sios priemonés kitais tikslais, isskyrus
nurodyta numatytaja paskirtj.

+ Minimalus Siai priemonei reikalingas kanalo dydis
nurodytas pakuotés etiketéje.

- Sios priemonés niekada negalima susukti j mazesnio nei
20 cm skersmens rite.

GALIMOS KOMPLIKACLJOS

Be komplikacijy, susijusiy su endoskopinémis virskinimo trakto
procediromis, galimos su polipo pasalinimu atlikus polipektomija
susijusios komplikacijos, jskaitant 3ias: audiniy dirginimas.

KAIP TIEKIAMA

Si priemoné tiekiama nesterili ir jos negalima sterilizuoti
jokiu badu. Laikykite tamsioje, sausoje ir vésioje vietoje.
Stenkités ilgai nelaikyti Sviesoje ir saugokite nuo ekstremalios
temperataros ir drégmes.

NAUDOJIMO INSTRUKCLJA

1. Jtrauke visa krepselj j vamzdelj, jkiskite priemone
i endoskopo priedy kanala. Po truputj stumkite priemone
per kanala, kol krepselio vamzdelis i3ljs is endoskopo.

2. Padarykite, kad per endoskopa baty matomas norimas
pasalinti polipas, ir jstumkite krepselj j reikiama padét;.



3. Nustatykite krep3elio vamzdelj uz tikslinés vietos ir i3 léto
iskiskite krepselj, kad jis apimty polipa. Pastaba. Krepselj
gali reikéti pastumdyti pirmyn ir atgal palei tiksline vieta,
kad polipas baty sugautas.

. I8laikydami polipa sugauta, jtraukite krepselj j vamzdelj.
Laikykite polipa prispausta prie endoskopo galiuko ir
istraukite endoskopa i$ paciento. Nuolat stebékite vaizdg
endoskopu ir sitikinkite, kad polipas islieka sugautas.
IStraukdami priemone i$ endoskopo, nusluostykite isskyras
nuo iSorinio vamzdelio.

5. Paruoskite iStraukta méginj laikydamiesi jstaigos reikalavimy.
REIKALINGA |JRANGA

« ,Memory" spiralinis polipy $alinimo tinklelis

« Endoskopas su suderinamu priedy kanalu — minimalus

suderinamas kanalo dydis nurodytas produkto etiketéje

« Méginio paémimo reikmenys (pagal jstaigos reikalavimus)
PRIEMONES SALINIMAS
Uzbaige proceddira, iSmeskite priemone laikydamiesi jstaigos
reikalavimy dél biologiskai pavojingy medicininiy atlieky.
PACIENTO KONSULTAVIMAS
Pagal batinybe informuokite pacientg apie svarbius jspéjimus,
atsargumo priemones, kontraindikacijas, priemones, kuriy reikia
imtis, ir naudojimo apribojimus, kuriuos pacientas turéty zinoti.

PRANESIMAS APIE RIMTUS INCIDENTUS

Praneskite Cook Medical ir valstybés, kurioje priemoné buvo
naudojama, kompetentingai institucijai apie visus rimtus su 3ia
priemone susijusius incidentus.

Memory spiralformet
polypputtrekkingskurv

FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning skal
denne anordningen bare selges av eller foreskrives av en
lege (eller en autorisert behandler).

Les alle instruksjoner for denne anordningen tas i bruk.

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
Samlede kurvmal og maksimal bredde pa innfgringsdel er
oppgitt pa produktetiketten.

Pasientpopulasjon
Denne anordningen er indisert kun for bruk pa voksne.

Tiltenkte brukere
Denne anordningen skal kun brukes av opplaert helsepersonell.

TILTENKT BRUK

Tiltenkt bruk

Denne anordningen brukes til endoskopisk fjerning av
polypper etter polyppektomi.

Indikasjoner for bruk
Memory spiralformet polypputtrekkingskurv brukes pa voksne
pasienter for fjerning av gastrointestinale polypper etter

endoskopiske polyppektomiprosedyrer som gastrogsofageal
duodenoskopi, endoskopisk slimhinnereseksjon og endoskopisk
disseksjon av submukosa.

FORDELER VED ANORDNINGEN OG KLINISKE
FORDELER

Uttrekking av gastrointestinale polypper etter endoskopisk
polyppektomi eller eksisjon muliggjer histopatologisk analyse.

KONTRAINDIKASJONER

Kontraindikasjoner innbefatter de som er spesifikke for
det primaere endoskopiske inngrepet som skal utferes
i forbindelse med fjerning av polypper.

ADVARSLER
+ Denne anordningen er kun beregnet til engangsbruk.
Forsek pa reprosessering, sterilisering og/eller gjenbruk
kan fore til kontaminasjon med biologiske eller kjemiske
midler og/eller svikt i anordningens mekaniske integritet.

Denne anordningen leveres ikke-steril og skal derfor ikke
brukes i et sterilt felt.

Skal ikke brukes hvis pakningen er apnet eller skadet ved
mottak. Gjer en visuell inspeksjon og se spesielt etter
knekkpunkter, bgyninger og brudd. Hvis du oppdager
noe unormalt som kan forhindre at anordningen fungerer
som den skal, ma du ikke bruke den. Kontakt Cook for

a fa returtillatelse.

+ Anordningen inneholder nikkel, som kan forarsake
en allergisk reaksjon og andre potensielle systemiske
komplikasjoner forbundet med nikkelallergi.

FORHOLDSREGLER
+ Denne anordningen skal ikke brukes til noen andre formal
enn det som angis under tiltenkt bruk.

« Se etiketten pa pakningen for a finne den minste
kanalstgrrelsen som beheves for denne anordningen.

+ Denne anordningen ma aldri vaere kveilet opp i mindre enn
20 cm i diameter.

MULIGE KOMPLIKASJONER

Itillegg til de som er forbundet med gastrointestinale
endoskopiske inngrep, komplikasjoner forbundet med uttrekking
av en polypp etter polyppektomi, inkludert: vevsirritasjon.

LEVERINGSFORM

Denne anordningen leveres ikke-steril og skal ikke steriliseres
pé noen mate. Oppbevares pa et morkt, tort og kjelig sted.
Unnga langvarig eksponering for lys og ekstrem temperatur
og fuktighet.

BRUKSANVISNING

1. Med kurven trukket helt tilbake i hylsen settes
anordningen inn i en arbeidskanal for endoskopi. For
anordningen gjennom kanalen i korte trinn helt til
kurvhylsen kommer ut av endoskopet.

2. Visualiser endoskopisk den polyppen som skal fjernes og
for kurven frem til egnet posisjon.



3. Plasser kurvens hylse forbi mélet, og forleng kurven sakte
for a fange inn polyppen. Merknad: Det kan bli ngdvendig
& bevege kurven frem og tilbake langs malet for & fange
inn polyppen.

4. Trekk kurven tilbake inn i hylsen mens innfangingen
opprettholdes. Statt polyppen mot endoskopets spiss
og trekk endoskopet ut av pasienten. Oppretthold
endoskopisk visualisering for & sikre at polyppen fortsatt er
innfanget. Tork sekreter av den ytre hylsen samtidig som
kateteret trekkes ut av endoskopet.

5. Klargjer den uthentede prgven i henhold til
institusjonens retningslinjer.

N@DVENDIG UTSTYR
« Memory spiralformet polypputtrekkingskurv

- Endoskop med kompatibel arbeidskanal - minste
kompatible kanalsterrelse er angitt pa produktetiketten

- Tilbeher for prevetaking (iht. institusjonens retningslinjer)

KASSERING AV ANORDNINGEN

Nar prosedyren er fullfert, skal anordningen kasseres i samsvar
med institusjonens retningslinjer for medisinsk biologisk

farlig avfall.

PASIENTRADGIVNING

Informer pasienten som pakrevd om de relevante advarsler,
forholdsregler, kontraindikasjoner, tiltak som skal tas, og
bruksbegrensninger som pasienten ber veere oppmerksom pa.

RAPPORTERING AV ALVORLIG HENDELSE

Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse i forbindelse med
denne anordningen, skal det rapporteres til Cook Medical og
til fagmyndighetene i landet der anordningen ble brukt.

POLSKI

Spiralny koszyk Memory do
wydobywania polipéw

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym Stanow
Zjednoczonych sprzedaz opisywanego urzadzenia
moze by¢ prowadzona wytacznie przez lekarza

lub na zlecenie lekarza (badz osoby posiadajacej
odpowiednie zezwolenie).

Przed uzyciem tego urzadzenia nalezy przeczytac
calg instrukcje.

OPIS URZADZENIA
Wymiary catkowite koszyka i maksymalna szerokos¢
zagtebianej czesci s podane na etykiecie produktu.

Populacja pacjentéw
To urzadzenie jest przeznaczone do stosowania wytgcznie
u 0séb dorostych.

Docelowi uzytkownicy
To urzadzenie moze by¢ stosowane wyfacznie przez
wyszkolonego pracownika stuzby zdrowia.

PRZEZNACZENIE

Przeznaczenie

Niniejsze urzadzenie jest stosowane do endoskopowego
usuwania polipéw po polipektomii.

Wskazania do stosowania

Spiralny koszyk Memory do wydobywania polipéw jest
uzywany u pacjentéw dorostych do usuwania polipow
przewodu pokarmowego po zabiegach polipektomii
endoskopowej, takich jak esofagogastroduodenoskopia,
endoskopowa resekcja btony $luzowej i endoskopowa
dyssekcja podsluzowkowa.

KORZYSCI Z UZYWANIA URZADZENIA

1 KORZYSCI KLINICZNE

Wydobycie polipéw przewodu pokarmowego po polipektomii
endoskopowej lub endoskopowym wycigciu umozliwia
wykonanie badania histopatologicznego.

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania obejmuja przeciwwskazania wtasciwe dla
podstawowego zabiegu endoskopowego wykonywanego
w potaczeniu z usuwaniem polipow.

OSTRZEZENIA
« To urzadzenie jest przeznaczone wyfacznie do
jednorazowego uzytku. Préby ponownego przetworzenia,
sterylizacji i (lub) ponownego uzycia moga prowadzi¢
do zanieczyszczenia czynnikami biologicznymi lub
chemicznymi i (lub) uszkodzenia mechanicznego urzadzenia.

» To urzadzenie jest dostarczane w stanie niesterylnym,
dlatego nie powinno by¢ uzywane w polu jatowym.

« Nie uzywac urzadzenia, jesli otrzymane opakowanie jest
otwarte lub uszkodzone. Obejrze¢ urzadzenie, zwracajac
szczegolng uwage na zapetlenia, zagiecia i pekniecia. Nie
uzywac w przypadku wykrycia nieprawidtowosci, ktéra
moze uniemozliwi¢ prawidtowe dziatanie. Nalezy sie
zwrocic¢ do firmy Cook o zgode na zwrot urzadzenia.

» Urzadzenie zawiera nikiel, ktéry moze prowadzi¢ do
reakgji alergicznej i innych potencjalnych powiktan
ogdlnoustrojowych zwigzanych z alergia na nikiel.

SRODKI OSTROZNOSCI
« Tego urzadzenia nie wolno uzywac do zadnych celéw
niezgodnych z podanym przeznaczeniem.

+ Minimalna srednica kanatu roboczego wymagana dla tego
urzadzenia zostata podana na etykiecie opakowania.

+ Nie wolno zwija¢ tego urzadzenia w zwoj o $rednicy
mniejszej niz 20 cm.

MOZLIWE POWIKLANIA

Oprocz powiktan zwigzanych z zabiegami endoskopowymi
w obrebie przewodu pokarmowego, powiktania

zwigzane z usuwaniem polipa po polipektomi obejmuja:
podraznienie tkanek.



OPAKOWANIE

To urzadzenie jest dostarczane w stanie niesterylnym i nie wolno
go sterylizowac¢ zadna metoda. Przechowywac w ciemnym,
suchym i chtodnym miejscu. Unikac przedtuzonej ekspozycji

na $wiatto oraz ekstremalne temperatury i wilgotnosc.

INSTRUKCJA UZYCIA

1. Wprowadzi¢ urzadzenie z koszykiem catkowicie
schowanym w koszulce do kanatu roboczego endoskopu.
Wprowadzac¢ urzadzenie krotkimi odcinkami, az koszulka
koszyka wysunie sie z endoskopu.

2. Uwidoczni¢ endoskopowo polip, ktéry ma zosta¢ usuniety,
i wsungc¢ koszyk do wtasciwego potozenia.

3. Umiesci¢ koszulke z koszykiem poza celem, nastepnie
powoli roztozy¢ koszyk, aby uchwyci¢ polip. Uwaga:
Uchwycenie polipa moze wymagac¢ naprzemiennego
przesuwania koszyka w przéd i w tyt wzgledem celu.

4. Utrzymujac uwiezienie polipa, wycofywac koszyk
do koszulki. Podeprze¢ polip o koricoéwke endoskopu
i wycofa¢ endoskop z ciata pacjenta. Utrzymywa¢
wizualizacje endoskopowa, aby zapewnic state uchwycenie
polipa. Podczas wycofywania cewnika z endoskopu zetrze¢
wydzieliny z koszulki zewnetrznej.

5. Usunieta probke opracowac zgodnie z zaleceniami
danej placéwki.
WYMAGANE WYPOSAZENIE
« Spiralny koszyk Memory do wydobywania polipéw
« Endoskop ze zgodnym kanatem roboczym - minimalny
zgodny rozmiar kanatu podano na etykiecie produktu
- Materiaty eksploatacyjne do pobierania prébek (zgodnie
z wytycznymi placéwki)

WYRZUCANIE URZADZENIA

Po zakonczeniu zabiegu zutylizowac¢ urzadzenie zgodnie

z wytycznymi placéwki dotyczacymi odpadédw medycznych
stanowiacych zagrozenie biologiczne.

PORADNICTWO DLA PACJENTA

Nalezy poinformowac pacjenta zgodnie z wymaganiami

o stosownych ostrzezeniach, srodkach ostroznosci,
przeciwwskazaniach, krokach do podjecia i ograniczeniach
zastosowania, o ktérych pacjent powinien wiedzie¢.

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW
Wszelkie powazne incydenty zwigzane z tym urzadzeniem
nalezy zgtaszac firmie Cook Medical i wkasciwemu organowi
kraju, w ktérym urzadzenie byto uzywane.

PORTUGUES

Cesto de recuperacao de polipos
helicoidal Memory

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda
deste dispositivo a um médico ou a um profissional de

satde licenciado ou mediante prescricao de um destes
profissionais.

Antes de utilizar este dispositivo, leia as instrucdes
naintegra.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO
As dimensodes globais do cesto e a largura méxima da porgéo
de inser¢ao sdo fornecidas no rétulo do produto.

Populacao de doentes
Este dispositivo estd indicado apenas para utilizacdo em adultos.

Utilizadores previstos
A utilizagdo deste dispositivo estd restrita a profissionais de
saude com a devida formacao.

UTILIZACAO PREVISTA

Utilizacao prevista

Este dispositivo é utilizado para a remocdo endoscépica de
polipos apos polipectomia.

Indicagdes de utilizagao

O cesto de recuperagao de pdlipos helicoidal Memory é utilizado
em doentes adultos para a remocao de pélipos gastrointestinais
apos procedimentos de polipectomia endoscépica, tais como
esofagogastroduodenoscopia, resseccéo endoscopica da
mucosa, e disseccao submucosa endoscépica.

BENEFICIOS DA UTILIZACAO DO DISPOSITIVO

E BENEFICIOS CLINICOS

A recuperacéo de pdlipos gastrointestinais apos polipectomia
ou excisao endoscépicas permite uma andlise histopatoldgica.

CONTRAINDICAG()ES

As contraindicagdes incluem aquelas especificas do
procedimento endoscépico primério a ser executado em
conjunto com a remocao de polipos.

ADVERTENCIAS
« Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizagdo. Tentativas
de reprocessamento, esterilizagdo e/ou reutilizacdo podem
levar a contaminacao com agentes bioldgicos ou quimicos
e/ou falha de integridade mecanica do dispositivo.

- Este dispositivo nao é fornecido esterilizado, ndo devendo
portanto ser utilizado num campo estéril.

+ Se, no momento da rececao, a embalagem estiver
aberta ou danificada, ndo utilize o produto. Inspecione-a
visualmente com particular atencao a vincos, dobras
e ruturas. Se detetar alguma anomalia que impeca
o funcionamento correto, ndo utilize. Avise a Cook para
obter uma autorizacdo de devolucédo do produto.

« O dispositivo contém niquel, pelo que pode causar uma

reacdo alérgica e outras potenciais complicagdes sistémicas
relacionadas com a alergia ao niquel.

PRECAUCOES
« Utilize este dispositivo exclusivamente para os fins
indicados na utilizacao prevista.



« Consulte o rétulo da embalagem relativamente ao
tamanho minimo do canal necessario para este dispositivo.

« Este dispositivo nunca deve ser enrolado de modo a ficar
com um diametro inferior a 20 cm.

POTENCIAIS COMPLICAC()ES

Além das associadas a procedimentos de endoscopia
gastrointestinal, as complica¢des associadas a recuperagao de
um poélipo apds polipectomia incluem: irritagdo dos tecidos.

APRESENTACAO

Este dispositivo ndo é fornecido esterilizado e ndo pode ser
esterilizado por nenhum método. Armazene num local escuro,
seco e fresco. Evite a exposicdo prolongada a luz e a extremos
de temperatura e humidade.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

1. Com o cesto completamente recolhido dentro da bainha,
introduza o dispositivo dentro do canal acessério do
endoscépio. Avance o dispositivo através do canal
com pequenos incrementos até a bainha do cesto sair
do endoscopio.

2. Visualize, por endoscopia, o pélipo a ser removido e faca
avancar o cesto até a posicao adequada.

3. Coloque a bainha do cesto numa posicdo além do alvo
e alongue lentamente o cesto para prender o pélipo.
Nota: Podera ser necessario deslocar o cesto para tras
e para a frente ao longo do alvo para capturar o pdlipo.

4. Recue o cesto para dentro da bainha, ao mesmo tempo que
mantém o pdlipo preso. Encoste o pdlipo contra a ponta
do endoscopio e retire o endoscdpio do doente. Mantenha
a visualizacdo endoscépica para garantir que o pdlipo
continua preso no cesto. Enquanto retira o dispositivo do
endoscépio, limpe as secre¢oes da bainha externa.

5. Prepare a amostra extraida segundo as normas da instituigéo.

EQUIPAMENTO NECESSARIO
« Cesto de recuperacao de pdlipos helicoidal Memory

« Endoscépio com canal acessério compativel — o tamanho
minimo do canal compativel é indicado no rétulo do produto

« Fornecimentos para a colheita de amostras (de acordo com
as diretrizes da instituicao)

ELIMINACI'-'\O DO DISPOSITIVO

Quando terminar o procedimento, elimine o dispositivo de
acordo com as normas institucionais relativas a residuos
médicos com risco biolégico.

ACONSELHAMENTO DO DOENTE

Informe o doente, conforme necessario, acerca das
adverténcias, precaucodes, contraindicagées, medidas a tomar
e limitacdo de utilizacdo de que o doente deve estar ciente.

NOTIFICAQ[\O DE INCIDENTES GRAVES

Se tiver ocorrido qualquer incidente grave relativamente

a este dispositivo deve ser comunicado a Cook Medical e a
autoridade competente do pais onde o dispositivo foi usado.

ROMANA
Cos elicoidal pentru recuperarea
polipilor Memory

ATENTIE: Legile federale ale SUA permit vanzarea acestui
dispozitiv numai de catre sau pe baza comenzii unui
medic (sau altui specialist cu licenta adecvata).

Cititi toate instructiunile inainte de a utiliza
acest dispozitiv.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
Dimensiunile totale ale cosului si Idtimea maxima a portiunii
de introducere sunt specificate pe eticheta produsului.

Populatia de pacienti
Acest dispozitiv este indicat exclusiv utilizarii la adulti.

Utilizatori preconizati
Utilizarea acestui dispozitiv trebuie realizatd exclusiv de
profesionistii din domeniul sanatatii instruiti.

DESTINATIE DE UTILIZARE

Destinatie de utilizare

Acest dispozitiv este utilizat pentru indepartarea endoscopica
a polipilor dupa polipectomie.

Indicatii de utilizare

Cosul elicoidal pentru recuperarea polipilor Memory se
utilizeaza la pacienti adulti, pentru eliminarea polipilor
gastrointestinali in urma procedurilor de polipectomie
endoscopica, precum esofagogastroendoscopie, rezectie
endoscopicd de mucoasa si disectie endoscopica submucoasa.

BENEFICIILE UTILIZARII DISPOZITIVULUI Si
BENEFICIILE CLINICE

Recuperarea polipilor gastrointestinali in urma polipectomiei
sau exciziei endoscopice permite analiza histopatologica.

CONTRAINDICATII

Contraindicatiile sunt aceleasi cu cele specifice procedurii
de endoscopie primara efectuata impreuna cu procedura de
indepartare a polipilor.

AVERTISMENTE
« Acest dispozitiv este conceput exclusiv pentru o singura
utilizare. Incercarile de reprocesare, sterilizare si/sau
reutilizare pot duce la contaminarea cu agenti biologici sau
chimici si/sau afectarea integritatii mecanice a dispozitivului.

Acest dispozitiv este furnizat nesteril si, prin urmare, nu
trebuie utilizat intr-un camp steril.

A nu se utiliza daca ambalajul este deschis sau deteriorat

la receptie. Inspectati vizual acordand o atentie deosebita
eventualelor bucle, indoiri si rupturi. A nu se utiliza daca este
detectatd o anomalie care ar face imposibild functionarea
normala a dispozitivului. Va rugam sa notificati compania
Cook pentru obtinerea autorizatiei de retur.

Dispozitivul contine nichel care poate cauza o reactie
alergica si alte complicatii sistemice posibile legate de
alergia la nichel.
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PRECAUTII
« Nu utilizati dispozitivul pentru niciun alt scop decat
destinatia de utilizare prevazuta.

- Consultati eticheta ambalajului pentru a vedea dimensiunea
minima a canalului necesara pentru acest dispozitiv.

« Acest dispozitiv nu trebuie sa fie niciodata bobinat intr-un
diametru mai mic de 20 cm.

COMPLICATII POTENTIALE

Pe langa cele asociate cu procedurile de endoscopie
gastrointestinala, complicatiile asociate cu recuperarea unui
polip dupa polipectomie inclusiv: iritarea tesutului.

MOD DE PREZENTARE

Acest dispozitiv este furnizat nesteril si nu poate fi sterilizat
prin nicio metoda. A se depozita intr-un loc intunecos,
uscat si rdcoros. A se evita expunerea prelungita la lumind si
temperatura si umiditate extreme.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. Cu cosul complet retras in teacs, introduceti dispozitivul
intr-un canal pentru accesorii al endoscopului. Avansati
dispozitivul prin canal in pasi mici pana cand teaca cosului
iese din endoscop.

2. Vizualizati endoscopic polipul care urmeaza a fi indepartat
si avansati cosul in pozitia corespunzdtoare.

3. Asezati teaca cosului in afara zonei vizate si extindeti incet
cosul pana la prinderea polipului. Nota: Pentru a captura
polipul poate fi necesara deplasarea cosului inainte si
inapoi de-a lungul zonei vizate.

4. Retrageti cosul in teacd mentinand in acelasi timp
prinderea. Sprijiniti polipul de varful endoscopului si
retrageti endoscopul de la pacient. Mentineti vizualizarea
endoscopicd pentru a asigura prinderea continua
a polipului. In timp ce retrageti dispozitivul din endoscop,
stergeti secretiile de pe teaca exterioard.

5. Pregadtiti specimenul extras conform reglementarilor
aplicabile la nivelul institutiei.

ECHIPAMENTUL NECESAR
« Cos elicoidal pentru recuperarea polipilor Memory

« Endoscop cu canal pentru accesorii compatibil -
dimensiunea minima a canalului compatibil este indicata
pe eticheta produsului

- Consumabile pentru colectarea probei (conform liniilor
directoare ale institutiei)

ELIMINAREA DISPOZITIVULUI

Dupé finalizarea procedurii, eliminati dispozitivul conform
reglementdrilor aplicabile la nivelul institutiei pentru deseuri
medicale cu risc biologic.

CONSILIEREA PACIENTULUI

Informati pacientul, daca este cazul, in legatura cu
avertismentele, precautiile, contraindicatiile, masurile
relevante ce trebuie luate si limitarile privind utilizarea, care
trebuie cunoscute de catre pacient.

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE

In cazul aparitiei oricirui incident grav in legaturd cu
dispozitivul, acesta trebuie raportat catre Cook Medical si catre
autoritatea competenta a tarii in care a fost utilizat dispozitivul.

Spiralovity kosik Memory na
zachytavanie polypov

UPOZORNENIE: Federalne zakony USA obmedzuju predaj
tejto pomacky len na lekarov (alebo inych zdravotnickych
pracovnikov s riadnou licenciou) alebo na ich predpis.

Pred pouzitim tejto pomacky si precitajte vsetky pokyny.
OPIS POMOCKY

Celkové rozmery kosika a maximalna 3irka zavadzacej Casti su
uvedené na oznaceni produktu.

Populacia pacientov
Tato pomaécka je urcena iba pre dospelych.

Urceni pouzivatelia
PouZitie tejto pomocky je vyhradené pre vyskoleného
zdravotnickeho pracovnika.

URCENE POUZITIE

Urcené pouzitie

Tato pomaécka je ur¢ena na endoskopické odstranenie polypov
po polypektdmii.

Indikacie na pouzitie

Spiralovity kosik Memory na zachytavanie polypov sa pouziva
u dospelych pacientov na odstranenie gastrointestinélnych
polypov po zékrokoch endoskopickej polypektomie, ako je
ezofagogastroduodenoskopia, endoskopicka resekcia sliznic

a endoskopickd submukézna resekcia.

PRINOSY POUZIVANIA POMOCKY

A KLINICKE PRINOSY

Zachytavanie gastrointestinalnych polypov po endoskopickej
polypektomii alebo excizii umozriuje histopatologicku analyzu.

KONTRAINDIKACIE

Medzi kontraindikdcie patria kontraindikacie $pecifické pre
primarny endoskopicky zakrok, ktory sa vykonava v spojeni
s odstrdnenim polypov.

VAROVANIA
« Tato pomacka je navrhnutd len na jednorazové pouzitie.
Pokusy o renovovanie, sterilizaciu a/alebo opakované
pouzitie mozu viest ku kontaminacii biologickymi alebo
chemickymi latkami a/alebo k naruseniu mechanickej
celistvosti pomacky.

« Této pomocka sa dodéva nesterilng, a preto by sa nemala
pouzivat v sterilnom poli.

» NepouZzivajte, ak je pri doruceni balenie otvorené alebo
poskodené. Pomocku skontrolujte zrakom a osobitne
davajte pozor, ¢i nie je zauzlend, ohnuta alebo zlomena.
Ak zistite nejaku abnormalitu, ktord by branila dobrému



funkénému stavu, pomocku nepouzivajte. Poziadajte
spolo¢nost Cook o povolenie na vratenie.

« Pomocka obsahuje nikel, ktory moéze sposobit alergicku
reakciu a dalsie potencialne systémové komplikécie
suvisiace s alergiou na nikel.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA
- Tuto pomdcku nepouzivajte na iny ucel, ako je uvedené
urcené poutzitie.

« Minimalna velkost kanala pozadovana pre tuto pomocku
sa uvadza na oznaceni obalu.

« Tato pomdcka sa nesmie zvinut do priemeru mensieho
nez 20 cm.

POTENCIALNE KOMPLIKACIE

Okrem komplikacii tykajucich sa gastrointestinalnych
endoskopickych zakrokov su to komplikacie tykajtce sa
vyberania polypu po polypektémii, medzi ktoré patri:
podréazdenie tkaniva.

SPOSOB DODANIA

Tato pomocka sa dodava nesterilnd a Ziadnym spésobom
sa nesmie sterilizovat. Uchovavajte na tmavom, suchom
a chladnom mieste. Predidte predizenej expozicii svetlu
a extrémnym vykyvom teploty a vlhkosti.

NAVOD NA POUZITIE

1. Pomocku s kosikom uplne vtiahnutym do puzdra zavedte
do pristupového kanéla endoskopu. Pomocku posuvajte
v kanali v kratkych krokoch, az kym puzdro kosika nevyjde
z endoskopu.

2. Endoskopicky vizualizujte polyp, ktory ma byt odstraneny,
a posuvajte kosik do vhodnej pozicie.

3. Puzdro kosika umiestnite za ciel a pomaly vysuvajte kosik,
aby ste zachytili polyp. Poznamka: Moze byt potrebné
posunut kosik dopredu a dozadu pozdlz ciela, aby ste
zachytili polyp.

4. Stiahnite kosik do puzdra, zatial ¢o drzite zachyteny polyp.
Oprite polyp o Spi¢ku endoskopu a vytiahnite endoskop
z pacienta. UdrZiavajte endoskopicku vizualizéciu, aby ste sa
uistili o nepretrzitom zachyteni polypu. Pocas vytahovania
pomadcky z endoskopu utrite sekréty z vonkajsieho puzdra.

5. Pripravte extrahovanu vzorku podla smernic
zdravotnickeho zariadenia.
POTREBNE VYBAVENIE
- Spiralovity kosik Memory na zachytévanie polypov
« Endoskop s kompatibilnym pristupovym kanalom -
minimalna velkost kompatibilného kanala je uvedena na
oznaceni produktu

- Pomocny materidl na odber vzoriek (podla smernic
zdravotnickeho zariadenia)

LIKVIDACIA POMOCKY

Po dokonceni zakroku pomécku zlikvidujte podla smernic
zdravotnickeho zariadenia pre biologicky nebezpecny
medicinsky odpad.

POSKYTNUTIE PORADENSTVA PACIENTOVI

V pripade potreby informujte pacienta o prislusnych
varovaniach, bezpec¢nostnych opatreniach, kontraindikaciach,
opatreniach, ktoré sa maju prijat, a obmedzeniach pouzitia,

o ktorych by mal byt pacient informovany.

HLASENIE ZAVAZNYCH NEHOD

Ak sa v suvislosti s touto pomdckou vyskytla akékolvek zavazna
nehoda, je potrebné nahlasit to spolo¢nosti Cook Medical

a prislusnému organu v krajine, v ktorej sa pomocka pouzila.

SLOVENSCINA

Spiralna kosarica Memory za
odstranjevanje polipov

PREVIDNOSTNO OBVESTILO: Zvezna zakonodaja v ZDA
omejuje prodajo tega pripomocka na zdravnika oziroma
po njegovem narocilu (ali ustrezno licenciranega izvajalca).

Pred uporabo tega pripomocka preberite vsa navodila.

OPIS PRIPOMOCKA
Splosne dimenzije kosare in najvedja Sirina uvajalnega dela so
navedene na oznaki izdelka.

Populacija pacientov
Ta pripomocek je indiciran samo za uporabo pri odraslih.

Predvideni uporabniki
Ta pripomocek sme uporabljati samo usposobljen
zdravstveni delavec.

PREDVIDENA UPORABA

Predvidena uporaba

Ta pripomocek se uporablja za endoskopsko odstranitev
polipov po polipektomiji.

Indikacije za uporabo

Spiralna kosarica Memory za odstranjevanje polipov se
uporablja pri odraslih bolnikih za odstranjevanje polipov

v prebavilil po endoskopskih postopkih polipektomije, kot so
ezofagogastroduodenoskopija, endoskopska resekcija sluznice
in endoskopska submukozna disekcija.

KORISTI UPORABE PRIPOMOCKA IN

KLINICNE KORISTI

Odstranjevanje gastrointestinalnih polipov po endoskopski
polipektomiji ali eksciziji omogoca histopatolosko analizo.

KONTRAINDIKACIJE

Kontraindikacije vkljucujejo tiste, ki so specifi¢ne za
primarni endoskopski postopek, ki se izvaja v povezavi
z odstranitvijo polipov.
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OPOZORILA
- Ta pripomocek je zasnovan samo za enkratno uporabo.
Poskus ponovne obdelave, sterilizacije in/ali ponovne
uporabe lahko vodijo do okuzbe z bioloskimi ali kemi¢nimi
snovmi in/ali izgubo mehani¢ne celovitosti pripomocka.

« Ta pripomocek je dobavljen nesterilen in ga zato ne smete
uporabljati v sterilnem polju.

Ce je embalaza ob prejemu odprta ali pokodovana,
pripomocka ne uporabite. Posebej pozorno vizualno
preglejte, ali je pripomocek zapognjen, ukrivljen ali pocen.
Ce odkrijete nepravilnost, ki bi onemogotila pravilno
delovanje, pripomocka ne uporabite. Obvestite druzbo
Cook za odobritev vracila.

Pripomocek vsebuje nikelj, ki lahko povzro¢i alergijsko
reakcijo in druge mozne sistemske zaplete, povezane
z alergijo na nikelj.

PREVIDNOSTNI UKREPI
- Tega pripomocka ne uporabljajte v kateri koli drug namen,
ki ni naveden pod predvideno uporabo.

« Za najmanjso velikost kanala, zahtevano za ta pripomocek,
glejte oznako na embalazi.

- Tega pripomocka ni dovoljeno nikoli obdati s spiralo
s premerom, manjsim od 20 cm.

MOZNI ZAPLETI

Poleg zapletov, povezanih s postopkom gastrointestinalne
endoskopije, zapleti, povezani z odstranitvijo polipa po
polipektomiji vkljucujejo: drazenje tkiva.

OBLIKA PAKIRANJA

Ta pripomocek je dobavljen nesterilen in se ga ne sme
sterilizirati na noben nacin. Hranite v temnem, suhem,
hladnem prostoru. Preprecite daljSo izpostavljenost svetlobi
ter skrajnim temperaturam in vlaznosti.

NAVODILA ZA UPORABO

1. Ko je kosara do konca povlecena v tulec, pripomocek
vstavite v kanal za endoskopske dodatke. Pripomocek
pocasi potiskajte skozi kanal v kratkih potiskih, da tulec
kosare izstopi iz endoskopa.

2. Polip, ki ga Zelite odstraniti, endoskopsko vizualizirajte in
kosaro potisnite do ustreznega polozaja.

3. Tulec kosare postavite za cilj in pocasi podaljsujte kosaro,
da polip ujamete. Opomba: Morda bo kosaro treba
premikati naprej in nazaj vzdolz cilja, da polip ujamete.

4. Kosaro povlecite nazaj v tulec, a ohranjajte polip ujet.
Polip podprite proti endoskopski konici in endoskop
izvlecite iz bolnika. Ohranjajte endoskopsko vizualizacijo
in zagotavljajte, da je polip ves ¢as ujet. Medtem ko
pripomocek vlecete iz endoskopa, obrisite izlocke
z zunanjega tulca.

5. Odstranjen vzorec pripravite v skladu
s smernicami ustanove.
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POTREBNA OPREMA
« Spiralna kosarica Memory za odstranjevanje polipov

+ Endoskop z zdruzljivim kanalom za dodatke - najmanjsa
zdruzljiva velikost kanala je navedena na oznaki izdelka.
+ Potro3ni material za zbiranje vzorcev (v skladu
s smernicami ustanove)

ODSTRANJEVANJE PRIPOMOCKA
Po koncu postopka pripomocek odstranite v skladu s smernicami
ustanove za biolosko nevarne medicinske odpadke.

SVETOVANJE PACIENTOM

Po potrebi seznanite pacienta z ustreznimi opozorili,
previdnostnimi ukrepi, kontraindikacijami, ukrepi, ki jih je treba
sprejeti, in omejitvami pri uporabi, ki jih mora pacient poznati.
POROCANJE O RESNIH ZAPLETIH

O vsakem resnem zapletu, ki nastane v povezavi s tem
pripomockom, porocajte druzbi Cook Medical in pristojnemu
organu drZave, v kateri je bil pripomocek uporabljen.

ESPANOL

Cesta helicoidal para extraccion de
polipos Memory

ATENCION: Las leyes federales estadounidenses limitan
la venta de este dispositivo a médicos o por prescripcion
facultativa (o a profesionales con la debida autorizacion).

Lea todas las instrucciones antes de utilizar
este dispositivo.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
Las dimensiones totales de la cesta y la anchura méaxima de la
parte para insercion se indican en la etiqueta del producto.

Poblacion de pacientes
Este dispositivo estd concebido para uso en adultos solamente.

Usuarios previstos
Este dispositivo solamente pueden utilizarlo profesionales
sanitarios cualificados.

INDICACIONES

Indicaciones

Este dispositivo se utiliza para la extraccion endoscépica de
polipos después de polipectomias.

Indicaciones de uso

La cesta helicoidal para extraccién de pélipos Memory

se utiliza en pacientes adultos para la extraccion de

polipos gastrointestinales después de procedimientos

de polipectomias endoscépicas, tales como
esofagogastroduodenoscopia, reseccion mucosa endoscopica
y diseccién submucosa endoscopica.

BENEFICIOS DEL DISPOSITIVO Y BENEFICIOS
CLiNICOS

La extraccién de polipos gastrointestinales tras una excision
o polipectomia endoscopica permite el andlisis histopatoldgico.



CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones incluyen las especificas del
procedimiento endoscépico primario que hay que realizar
junto con la extracciéon de pdlipos.

ADVERTENCIAS
« Este dispositivo esta concebido para un solo uso. Cualquier
intento de reprocesar, esterilizar o reutilizar el dispositivo
puede ocasionar su contaminacion bioldgica o quimica,
o el fallo de la integridad mecénica del dispositivo.

Este dispositivo se suministra no estéril, por lo que no debe
utilizarse en campos estériles.

No utilice el dispositivo si el embalaje esta abierto

o dafado cuando lo reciba. Inspeccione visualmente el
dispositivo, prestando especial atencion a la presencia

de acodamientos, dobleces y roturas. No los utilice si
detecta alguna anomalia que pudiese impedir su correcto
funcionamiento. Notifiquelo a Cook para obtener una
autorizacién de devolucion.

El dispositivo contiene niquel, que puede provocar
reacciones alérgicas y otras complicaciones potencialmente
sistémicas relacionadas con la alergia al niquel.

PRECAUCIONES
« No utilice este dispositivo para otro propdsito que no sea el
especificado en las indicaciones.

« Consulte la etiqueta del envase donde se especifica el
tamano minimo del canal requerido para este dispositivo.

« Este dispositivo nunca debe enrollarse en circulos de
menos de 20 cm de didmetro.

POSIBLES COMPLICACIONES

Ademas de las asociadas a los procedimientos de endoscopia
gastrointestinal, las complicaciones asociadas a la extraccion
de pdlipos después de una polipectomia, entre otras:
irritacion tisular.

PRESENTACION

Este dispositivo se suministra sin esterilizar y no puede
esterilizarse con ningiin método. Almacénelo en un lugar
fresco, seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada a la luz
0 a grados extremos de temperatura o humedad.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Con la cesta retraida por completo en el interior de la
vaina, introduzca el dispositivo en el canal de accesorios de
un endoscopio. Haga avanzar poco a poco el dispositivo
a través del canal hasta que la vaina de la cesta salga
del endoscopio.

2. Visualice endoscopicamente el pélipo que quiera extraer
y haga avanzar la cesta hasta la posicion adecuada.

3. Coloque la vaina de la cesta mas alla del pélipo y extienda
lentamente la cesta para atraparlo. Nota: Para atrapar
el pdlipo puede ser necesario mover la cesta hacia atras
y hacia adelante a lo largo de él.

4. Retire la cesta al interior de la vaina mientras mantiene
el polipo atrapado. Apoye el pélipo contra la punta
del endoscopio y extraiga el endoscopio del paciente.
Mantenga la visualizacién endoscépica para asegurarse
de que el pdlipo siga atrapado en todo momento. Limpie
las secreciones de la vaina exterior mientras extrae el
dispositivo del endoscopio.

5. Prepare la muestra extraida segun las pautas del centro.
EQUIPO NECESARIO
« Cesta helicoidal para extraccion de pélipos Memory

+ Endoscopio con canal de accesorios compatible. El tamafo
minimo compatible del canal se indica en la etiqueta
del producto

« Suministros para la recogida de muestras (segun las
directrices del centro sanitario)

ELIMINACION DEL PRODUCTO
Tras finalizar el procedimiento, deseche el dispositivo segun
las pautas del centro para residuos médicos biopeligrosos.

ASESORAMIENTO DE PACIENTES

Informe al paciente seguin sea necesario respecto a las
advertencias, precauciones, contraindicaciones, medidas a tomar
y limitaciones de uso relevantes que debe conocer el paciente.

NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES

Todos los incidentes graves relacionados con este dispositivo
deben notificarse a Cook Medical y a las autoridades
competentes del pais en el que se utilizé el dispositivo.

Memory spiralformad polypfangarkorg

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far
denna produkt endast siljas av ldkare eller pa ldkares
ordination (eller licensierad praktiker).

Las alla instruktioner fére anvandning av denna produkt.

PRODUKTBESKRIVNING
Korgens totala dimensioner och maximala bredd pa
inforingsdelen tillhandahalls pa produktens etikett.

Patientpopulation
Denna produkt ar endast avsedd for anvéandning pa vuxna.

Avsedda anvandare
Denna produkt far endast anvéndas av utbildad hélso- och
sjukvérdspersonal.

AVSEDD ANVANDNING

Avsedd anvéndning

Detta instrument anvénds for endoskopiskt avldagsnande av
polyper efter polypektomi.

Indikationer fér anvdandning

Memory spiralformad polypfangarkorg anvands pa
vuxna patienter for borttagning av gastrointestinala
polyper efter endoskopiska polypektomier som t.ex.
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esofagogastroduodenoskopi, endoskopisk slemhinneresektion
och endoskopisk submukds dissektion.

PRODUKTENS FORDELAR OCH KLINISK NYTTA
Hamtning av gastrointestinala polyper efter endoskopisk
polypektomi eller excision mojliggor histopatologisk analys.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer omfattar sadana som &r specifika for det
priméra endoskopiska ingrepp som ska utféras i samband
med avldgsnandet av polyper.

VARNINGAR
« Denna produkt &r endast avsedd for engangsbruk. Forsok att
ombearbeta, sterilisera och/eller dteranvénda produkten kan
medféra kontaminering med biologiska eller kemiska medel
och/eller mekaniskt integritetsfel pa produkten.

Detta instrument levereras icke-sterilt och ska darfor inte
anvéndas i ett sterilt omrade.

Fér inte anvandas om férpackningen ar 6ppnad eller skadad
nar den tas emot. Undersok produkten visuellt och leta
speciellt efter vikningar, bojar och brott. Far inte anvandas
om en abnormitet upptacks vilken kan forhindra korrekt
fungerande skick. Meddela Cook for att fa returauktorisering.

Produkten innehaller nickel vilket kan orsaka en allergisk
reaktion och andra potentiella systemiska komplikationer
forknippade med nickelallergi.

FORSIKTIGHETSATGARDER
« Anvénd inte denna produkt i nagot annat syfte @n den
avsedda anvandning som anges.

« Pa férpackningsetiketten anges vilken minsta kanalstorlek
som kravs for denna produkt.

« Denna anordning ska aldrig rullas ihop med mindre
diameter &n 20 cm.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Utdver de komplikationer som associeras med gastrointestinal
endoskopi, komplikationer som &r associerade med avldagsnande
av polyper efter polypektomi, inkluderande: vavnadsirritation.

LEVERANSSATT

Denna produkt levereras icke-steril och fér inte steriliseras
med nagon som helst metod. Forvaras pa en mork, torr och
sval plats. Undvik langvarig exponering for ljus och extrema
temperaturer och fuktighet.

BRUKSANVISNING

1. Forin instrumentet i endoskopets arbetskanal medan
korgen ar helt tillbakadragen i hylsan. For fram
instrumentet genom kanalen lite i taget tills korghylsan
kommer ut ur endoskopet.

2. Visualisera polypen som ska avldgsnas endoskopiskt och
for fram korgen till lampligt lage.

3. Placera korgens hylsa bortom mélet och for sedan fram
korgen langsamt for att fdnga in polypen. Obs! Eventuellt
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maste man flytta korgen fram och tillbaka langs malet for
att kunna fanga in polypen.

. Drain korgen i hylsan samtidigt som polypen halls
kvar. Stod polypen mot endoskopets spets och dra
ut endoskopet ur patienten. Bibehall endoskopisk
visualisering for att se till att polypen fortfarande &r
infangad. Torka bort sekret fran den yttre hylsan medan
instrumentet dras tillbaka fran endoskopet.

5. Forbered provet enligt institutionens faststallda rutiner.
UTRUSTNING SOM KRAVS
« Memory spiralformad polypfangarkorg
+ Endoskop med kompatibel arbetskanal — minsta
kompatibla kanalstorlek anges pa produktens etikett
« Tillbehor for provinsamling (enligt institutionens
faststallda rutiner)

KASSERING AV PRODUKTEN

Nar ingreppet avslutats ska produkten kasseras
enligt institutionens faststallda riktlinjer for biologiskt
medicinskt riskavfall.

PATIENTRADGIVNING

Informera patienten efter behov om relevanta varningar,
forsiktighetsatgarder, kontraindikationer, atgarder som ska vidtas
och begrénsningar av anvandning som patienten bor kénna till.

RAPPORTERING AV ALLVARLIGT TILLBUD
Rapportera alla allvarliga tillbud som har skett i relation
till denna produkt till Cook Medical och de behériga
myndigheterna i det land dar produkten anvandes.

Memory Sarmal Polip Alma Sepeti

DiKKAT: ABD federal kanunlari bu cihazin satisini veya
siparisini sadece bir doktor (veya uygun lisansa sahip
pratisyen) ile sinirlandirmistir.

Liitfen bu cihazi kullanmadan dnce tiim talimati okuyun.

CiHAZ TANIMI
Toplam sepet boyutlari ve yerlestirilen kismin maksimum
genisligi, Urtin etiketinde verilmistir.

Hasta Popiilasyonu
Bu cihaz sadece yetiskinlerde kullanim icin endikedir.

Amaglanan Kullanicilar
Bu cihazin kullanimi, egitimli bir saghk uzmani ile kisithidir.

KULLANIM AMACI

Kullanim Amaci

Bu cihaz, polipektomi sonrasinda poliplerin endoskopi yoluyla
alinmasinda kullanilir.

Kullanim Endikasyonlari

Memory Sarmal Polip Alma Sepeti, yetiskin hastalarda
6zofagogastroduedonoskopi, endoskopik mukozal rezeksiyon
ve endoskopik submukozal diseksiyon gibi endoskopik



polipektomi prosediirlerinden sonra gastrointestinal poliplerin
cikarlmasi icin kullanilir.

CiHAZIN FAYDALARI VE KLiNiK FAYDALAR
Endoskopik polipektomi veya eksizyon sonrasi gastrointestinal
poliplerin alinmasi, histopatolojik analiz yapiimasina olanak tanir.

KONTRENDIKASYONLAR
Kontrendikasyonlar, poliplerin alinmasiyla birlikte
gerceklestirilecek primer endoskopik isleme spesifik olanlari igerir.

UYARILAR
« Bu cihaz sadece tek kullanim icin tasarlanmistir.
Tekrar isleme alma, sterilize etme ve/veya tekrar
kullanma girisimleri, biyolojik veya kimyasal ajanlarla
kontaminasyona ve/veya cihazin mekanik bittinliginin
bozulmasina yol acabilir.

Bu cihaz steril olmayan sekilde saglanmistir; bu nedenle,
steril alanda kullaniimamalidir.

Ambalaj elinize ulastiginda acik veya hasarliysa
kullanmayin. Kivriima, biikiilme ve kopmalara 6zellikle
dikkat ederek gozle inceleyin. Dlzgtin ¢alisma kosullarini
engelleyebilecek anormal bir durum tespit edilirse
kullanmayin. iade izni icin liitfen Cook’u bilgilendirin.

Cihaz nikel ierir; bu durum, alerjik reaksiyona veya nikel
alerjisiyle ilgili diger potansiyel sistemik komplikasyonlara
neden olabilir.

ONLEMLER
« Bu cihazi belirtilen kullanim amaci disinda bir amac icin
kullanmayin.

« Bu cihaz icin gerekli minimum kanal biyukliga icin
ambalaj etiketine basvurun.

« Bu cihaz asla 20 cm capindan az sariimamalidir.

POTANSIYEL KOMPLIKASYONLAR

Gastrointestinal endoskopi islemleriyle ilgili olanlara ek olarak,
polipektomi sonrasinda polip alimiyla iliskili komplikasyonlar
sunu icerir: doku iritasyonu.

SAGLANMA SEKLI

Bu cihaz steril olmayan sekilde saglanmis olup, hicbir
yontemle sterilize edilemez. Karanlik, kuru, serin bir yerde
saklayin. Isiga ve asini sicaklik ve nem kosullarina uzun sareli
maruz birakmaktan kaginin.

KULLANMA TALIMATI

1. Sepet, kilifin igine tam cekilmis olarak, cihazi endoskopun
aksesuar kanalina yerlestirin. Sepet kilifi, endoskoptan
¢ikana kadar cihazi kanal icinde kiiclik kademelerle ilerletin.

2. Cikarilacak polipi endoskopik goriintiileyin ve sepeti uygun
pozisyona ilerletin.

3. Sepetin kilifini hedefin ilerisine yerlestirin ve sepeti yavasca
uzatarak polipi yakalayin. Not: Polipi yakalamak icin sepeti
hedef boyunca ileri-geri hareket ettirmek gerekebilir.

4. Yakalama halini koruyarak, sepeti kilif icine geri ¢ekin. Polipi
endoskop ucuyla destekleyin ve endoskopu hastadan

geri cekin. Polipin yakalanmig halinin stirekliligi korumak
icin endoskopik goriintiilemeyi devam ettirin. Cihazi
endoskoptan geri cekerken dis kiliftaki sekresyonlari silin.

5. Ekstrakte edilen numuneyi kurumsal kilavuz ilkelere
gore hazirlayin.
GEREKLI EKIPMANLAR
« Memory Sarmal Polip Alma Sepeti
+ Uyumlu aksesuar kanalina sahip endoskop - uyumlu
minimum kanal bayklGgu, driin etiketinde belirtilmistir

» Numune toplama igin sarf malzemeleri (kurumun kilavuz
ilkeleri uyarinca)

CiHAZI ATMA
islemin tamamlanmasinin ardindan cihazi, kurumun biyolojik
acidan tehlikeli tibbi atik kilavuz ilkeleri dogrultusunda atin.

HASTA DANISMANLIGI

Liitfen hastayi ilgili uyarilar, 5nlemler, kontrendikasyonlar,
alinmasi gereken tedbirler ve hastanin haberdar olmasi gereken
kullanim kisitlamalari konusunda gerektikge bilgilendirin.

CiDDi OLAY RAPORLAMA

Cihazla ilgili olarak herhangi bir ciddi olay meydana gelirse,
bu olay Cook Medical’a ve cihazin kullanildigi tlkedeki yetkili
makama bildirilmelidir.
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A symbol glossary can be found at cookmedical.com/symbol-glossary

EN A symbol glossary can be found at cookmedical.com/symbol-glossary « BG PeuHuk Ha cumBonmTe Moxe fla ce Hamepu Ha
cookmedical.com/symbol-glossary « HR Pojmovnik simbola dostupan je na cookmedical.com/symbol-glossary « CS GlosaF znacek
naleznete na cookmedical.com/symbol-glossary « DA Der findes en symbolforklaring p& cookmedical.com/symbol-glossary «

NL Een verklarende lijst van symbolen is te vinden op cookmedical.com/symbol-glossary « ET Stimbolite sonastik on esitatud
aadressil cookmedical.com/symbol-glossary « FI Symbolien sanasto on verkko-osoitteessa cookmedical.com/symbol-glossary « FR
Pour un glossaire des symboles, consulter le site Web cookmedical.com/symbol-glossary « DE Eine Symbollegende finden Sie auf
cookmedical.com/symbol-glossary « EL Mmnopeite va Bpeite éva y\woodpt Twv cupBoiwv otn dievbuvon cookmedical.com/symbol-
glossary « HU A szimbélumok magyarézata a cookmedical.com/symbol-glossary weboldalon talalhaté « IT Un glossario dei simboli
é disponibile alla pagina cookmedical.com/symbol-glossary « LT Simboliy Zodynélj galite rasti svetainéje cookmedical.com/symbol-
glossary « LV Simbolu vardnica ir pieejama timekla vietné cookmedical.com/symbol-glossary « NO En symbolforklaring finnes pa
cookmedical.com/symbol-glossary « PL Stownik symboli mozna znalez¢ pod adresem cookmedical.com/symbol-glossary « PT Existe
um glossario de simbolos em cookmedical.com/symbol-glossary « RO Se poate accesa un glosar de simboluri la cookmedical.com/
symbol-glossary « SK Slovnik symbolov ndjdete na adrese cookmedical.com/symbol-glossary - SL Slovar¢ek simbolov najdete na
cookmedical.com/symbol-glossary « ES En cookmedical.com/symbol-glossary, puede consultarse un glosario de simbolos « SV En
symbolordlista finns pa cookmedical.com/symbol-glossary « TR Sembol sozl{igiine cookmedical.com/symbol-glossary adresinden
ulasilabilir

— 2= If symbol appears on product label, X = wire guide compatibility
In EN If symbol appears on product label, X = wire guide compatibility « BG AKo cMMBONBT € BbpXY eTVKeTa Ha NpoayKTa, X

X = = CbBMECTMMOCT ¢ TeneH Bopaay « HR Ako je simbol naveden na oznaci proizvoda, X = kompatibilnost sa zicom vodilicom
+ CS Pokud je znacka uvedena na oznaceni vyrobku, X = kompatibilita vodiciho dratu « DA Hvis symbolet vises pa
produktets maerkning, er X = kompatibilitet af kateterleder « NL Als dit symbool op het productetiket staat: X = compatibele
voerdraaddiameter « ET Kui simbol asub toote margistusel, X = kokkusobivus juhtetraadiga « FI Jos symboli esiintyy
tuotemerkinndissd, X = johtimen yhteensopivuus « FR Si le symbole est visible sur étiquette du produit, X = diamétre de
guide compatible « DE Sofern das Symbol auf dem Produktetikett aufgefiihrt ist: X = geeigneter Fiihrungsdrahtdurchmesser
« EL Edv epgaviletal To cUPBOAO 0NV EMOAHAVON TOU TIPOIOVTOE, X = cuPBATOTNTA HE GUPHATIVO 08nyd « HU Ha ez
a szimbdlum szerepel a termék cimkéjén, akkor X a kompatibilis vezetédrot mérete « IT Se questo simbolo compare
sull'etichetta del prodotto, X = compatibilita della guida - LT Jei produkto etiketéje yra sis simbolis, X = vielinio kreipiklio
suderinamumas « LV Ja simbols ir attélots uz izstradajuma etiketes, X = saderigs vaditajstigas diametrs « NO Hvis symbolet
vises pa produktetiketten, X = ledevaierkompatibilitet « PL Jesli symbol wystepuje na etykiecie produktu, X oznacza srednice
prowadnika kompatybilnego z tym urzadzeniem « PT Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = compatibilidade
de fios guia « RO Daca simbolul apare pe eticheta produsului, X = compatibilitatea firului de ghidaj - SK Ak sa na oznaceni
produktu uvadza tento symbol, X = kompatibilita vodiaceho drétu « SL Ce je simbol prisoten na oznaki izdelka, X =
zdruzljivost Zi¢nega vodila « ES Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto, X = compatibilidad de la guia « SV Om
symbolen finns pa produktens etikett, X = kompatibilitet med ledare « TR Sembol, Uriin etiketinde yer aliyorsa; X = kilavuz
tel uyumlulugu

EN If symbol appears on product label, X = minimum accessory channel « BG Ako cCIMBONTHT € BbPXY €TUKETa Ha NPOAYyKTa,
X = MVHMManeH KaHan 3a AoMbAHNTENHN NpuHaanexxHocTu « HR Ako je simbol naveden na oznaci proizvoda, X = minimalni
Xmm pomocni kanal - CS Pokud je znacka uvedena na oznaceni vyrobku, X = minimalni akcesorni kanal « DA Hvis symbolet vises
pa produktets maerkning, er X = minimum for tilbehgrskanal « NL Als dit symbool op het productetiket staat: X = minimale
diameter van werkkanaal « ET Kui simbol asub toote margistusel, X = minimaalne lisakanal « Fl Jos symboli esiintyy
tuotemerkinndissd, X = pienin lisdvarustekanava « FR Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit, X = canal opérateur
minimal « DE Sofern das Symbol auf dem Produktetikett aufgefiihrt ist: X = Mindestdurchmesser des Arbeitskanals « EL Edv
ep@avifetal To oUUPBONO OTNV EMONUAVON TOU TIPOIGVTOC, X = eEAdXI0TO KavaAl epyaaiag « HU Ha ez a szimbdlum szerepel
a termék cimkéjén, akkor X a munkacsatorna minimalis mérete « IT Se questo simbolo compare sull'etichetta del prodotto,
X = canale operativo minimo - LT Jei produkto etiketéje yra Sis simbolis, X = minimalus priedy kanalas « LV Ja simbols ir
attélots uz izstradajuma etiketes, X = minimalais darba kanala diametrs « NO Hvis symbolet vises pa produktetiketten, X =
minimum arbeidskanal « PL Jesli symbol wystepuje na etykiecie produktu, X oznacza minimalng $rednice kanatu roboczego
+ PT Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = canal acessério minimo « RO Daca simbolul apare pe eticheta
produsului, X = canalul pentru accesorii minim « SK Ak sa na oznaceni produktu uvadza tento symbol, X = minimalny
pristupovy kanal - SL Ce je simbol prisoten na oznaki izdelka, X = najmanjia velikost kanala za dodatke « ES Si el simbolo
aparece en la etiqueta del producto, X = didmetro minimo del canal de accesorios - SV Om symbolen finns pa produktens
etikett, X = minsta arbetskanal « TR Sembol, iirtin etiketinde yer aliyorsa; X = minimum aksesuar kanali

@ If symbol appears on product label, X = minimum accessory channel
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X mm

If symbol appears on product label, X = quantity per box

EN If symbol appears on product label, X = quantity per box « BG AKo ciMBOTBT € BbpXy eTUKeTa Ha NpoayKTa, X =
Konuyectso B KyTus « HR Ako je simbol naveden na oznaci proizvoda, X = koli¢ina po kutiji « CS Pokud je znacka uvedena
na oznaceni vyrobku, X = mnozstvi v krabici « DA Hvis symbolet vises pa produktets maerkning, er X = antal pr. aeske « NL
Als dit symbool op het productetiket staat: X = hoeveelheid per doos « ET Kui stimbol asub toote margistusel, X = kogus
karbis « Fl Jos symboli esiintyy tuotemerkinndissa, X = maara laatikkoa kohden « FR Si le symbole est visible sur I'étiquette
du produit, X = quantité par boite « DE Sofern das Symbol auf dem Produktetikett aufgefiihrt ist: X = Anzahl pro Karton «
EL Edv epgpaviletal To cUPBONO OTNV EMONAVON TOU TTPOIOVTOG, X = moaotnta avd Kouti « HU Ha ez a szimbdlum szerepel
a termék cimkéjén, akkor X a dobozonkénti mennyiség « IT Se questo simbolo compare sull'etichetta del prodotto, X =
quantita per scatola « LT Jei produkto etiketéje yra sis simbolis, X = kiekis dézutéje « LV Ja simbols tiek attélots izstradajuma
markéjuma, X = skaits karba « NO Hvis symbolet vises pa produktetiketten, X = antall per boks « PL Jesli symbol wystepuje
na etykiecie produktu, X oznacza liczbe sztuk w kartonie « PT Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = quantidade
por caixa « RO Daca simbolul apare pe eticheta produsului, X = cantitatea per cutie « SK Ak sa na oznaceni produktu
uvadza tento symbol, X = pocet kusov v $katuli - SL Ce je simbol prisoten na oznaki izdelka, X = koli¢ina na $katlo « ES Si

el simbolo aparece en la etiqueta del producto, X = cantidad por caja « SV Om symbolen finns pa produktens etikett, X =
antal per férpackning « TR Sembol, Urtin etiketinde yer aliyorsa; X = kutu basina miktar

If symbol appears on product label, X = maximum insertion portion width

EN If symbol appears on product label, X = maximum insertion portion width « BG AKo ciMBONTBT € BbpXy eTUKeTa

Ha NpoayKTa, X = MakcMMarHa WupoyrHa Ha Bxoadwata yacT » HR Ako je simbol naveden na oznaci proizvoda, X =
maksimalna 3irina uvodnog dijela « CS Pokud je znacka uvedena na oznaceni vyrobku, X = maximalni sitka zavedené
Casti « DA Hvis symbolet vises pa produktets maerkning, er X = indfgringsdelens maksimumsbredde « NL Als dit symbool
op het productetiket staat: X = maximale breedte van inbrenggedeelte « ET Kui simbol asub toote mérgistusel, X =
sisestatava osa maksimaalne laius « Fl Jos symboli esiintyy tuotemerkinndissd, X = sisadnvientiosan suurin leveys « FR Si
le symbole est visible sur I'étiquette du produit, X = largeur maximale de la section d'insertion « DE Sofern das Symbol
auf dem Produktetikett aufgefiihrt ist: X = maximale Breite des einzuflihrenden Teils « EL Eav epgaviletal To oUpBoAo
OTNV EMONUAVON TOU TIPOIOGVTOC, X = HéYIOTO TIAATOG TURHATOC eloaywyn¢ « HU Ha ez a szimbdlum szerepel a termék
cimkéjén, akkor X a bevezetend6 szakasz maximalis szélessége « IT Se questo simbolo compare sull'etichetta del prodotto,
X = larghezza massima della sezione inseribile « LT Jei produkto etiketéje yra 3is simbolis, X = didZiausias jkisamos dalies
plotis « LV Ja simbols ir attélots uz izstradajuma etiketes, X = maksimalais ievietojamas dalas platums « NO Hvis symbolet
vises pa produktetiketten, X = maksimal bredde pa innferingsdel - PL Jesli symbol wystepuje na etykiecie produktu,

X oznacza maksymalng szeroko$¢ zagtebianej czesci urzadzenia « PT Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X =
largura maxima da parte introduzida « RO Daca simbolul apare pe eticheta produsului, X = Idtimea maxima a portiunii de
introducere - SK Ak sa na oznaceni produktu uvadza tento symbol, X = maximélna $irka zavadzacej ¢asti - SL Ce je simbol
prisoten na oznaki izdelka, X = najvecja Sirina uvajalnega dela « ES Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto, X

= anchura maxima de la parte que se va a insertar - SV Om symbolen finns pa produktens etikett, X = maximal bredd pa
inféringsdelen « TR Sembol, Uriin etiketinde yer aliyorsa; X = yerlestirme kisminin maksimum genisligi

Not lithotripsy compatible

EN Not lithotripsy compatible « BG He e cbBmectmo c nutotpuncusa « HR Nije kompatibilno za litotripsiju « CS Neni
kompatibilni s litotrypsi « DA Ikke kompatibel med litotripsi « NL Niet compatibel met lithotripsie « ET Ei sobi kokku
litotripsiaga « FI Ei yhteensopiva litotripsiaan « FR Non compatible avec la lithotripsie « DE Nicht lithotripsiekompatibel « EL
Mn oupfatd pe MBotpwpia « HU Kézizassal nem kompatibilis « IT Non compatibile con litotripsia « LT Nelitotripsinis « LV
Nav saderigs ar litotripsiju « NO Ikke litotripsikompatibel « PL Urzadzenie nie jest kompatybilne z aparatura do litotrypsji «
PT Nao compativel com litotripsia « RO Nu prezintd compatibilitate cu litotritia « SK Nie je kompatibilné s litotrypsou « SL Ni
zdruzljivo z litotripsijo « ES No compatible con litotricia « SV Ej litotripsikompatibel « TR Litotripsi uyumlu degildir

Medical Device

EN Medical Device « BG MeguuuHcko nsgenue « HR Medicinski proizvod « CS Zdravotnicky prostiedek « DA Medicinsk
udstyr « NL Medisch hulpmiddel « ET Meditsiiniseade « FI Ladkinnallinen laite « FR Dispositif médical - DE Medizinprodukt

« EL latpotexvoloyikd mpoidv « HU Orvosi eszkoz « IT Dispositivo medico « LT Medicinos priemoné « LV Mediciniska ierice «
NO Medisinsk anordning « PL Wyréb medyczny « PT Dispositivo médico « RO Dispozitiv medical « SK Zdravotnicka pomdcka
« SL Medicinski pripomocek « ES Producto sanitario » SV Medicinteknisk produkt « TR Tibbi Cihaz

29



This symbol indicates the Australian Sponsor

EN This symbol indicates the Australian Sponsor « BG To3u cumBosn nocousa Bb3noxutens 3a ABctpanus « HR
Ovaj simbol identificira australskog narucitelja « CS Tento symbol znaci australského zadavatele « DA Dette symbol
henviser til den australske sponsor « NL Dit symbool geeft de Australische opdrachtgever aan « ET See stimbol
tahistab Austraalia sponsorit « Fl Tama symboli osoittaa australialaisen toimeksiantajan « FR Ce symbole indique
le promoteur australien « DE Dieses Symbol weist auf den australischen Sponsor hin « EL Auté 1o cupfolo
unoSelkVUEL TOV Xopnyod yia Tnv Auotpahia « HU Ez a szimbdlum az ausztraliai partnert jelzi « IT Questo simbolo
indica lo sponsor australiano « LT Sis simbolis zymi Australijos uzsakova « NO Dette symbolet indikerer den
australske sponsoren « PL Ten symbol wskazuje sponsora australijskiego « PT Este simbolo indica o promotor
australiano « RO Acest simbol indica sponsorul australian « SK Tento symbol udéava zadavatela z Australie « SL Ta
simbol pomeni avstralskega sponzorja « ES Este simbolo indica el promotor australiano « SV Denna symbol anger
den australiska sponsorn « TR Bu sembol Avustralya Sponsorunu belirtir

This symbol means EU Importer

EN This symbol means EU Importer « BG To3u cumBon o3HauaBa ,BHocuten 3a EC” « HR Ovaj simbol oznacava,EU
uvoznika”+ CS Tento symbol znamena,dovozce v EU” - DA Dette symbol betyder,EU-importer” « NL Dit symbool
betekent,EU-importeur” « ET See simbol téhendab ,EL-i importija“s FI Tama symboli tarkoittaa EU-maahantuojaa «
FR Ce symbole signifie « importateur dans I'UE » - DE Dieses Symbol bedeutet,EU-Importeur” « EL Auté To cUpolo
onpaivel «eloaywygag TG EE» « HU E szimbolum jelentése a kdvetkezd: , EU-importdr” « IT Questo simbolo significa
Limportatore UE” « LT Sis simbolis reikia ,ES importuotojas” - NO Dette symbolet betyr «EU-importear» « PL Ten
symbol oznacza importera UE - PT Este simbolo significa “importador EU”« RO Acest simbol inseamna ,importator
UE”« SK Tento symbol znamené,dovozca do EU* « SL Ta simbol pomeni ,uvoznik v EU“ ES Este simbolo significa
«importador en la UE» « SV Den har symbolen betyder "EU-importér” « TR Bu sembol, AB Ithalatgisi anlamina gelir
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Australian Sponsor

William A. Cook Australia Pty. Ltd.

95 Brand| Street,
Eight Mile Plains
QLD 4113
Australia

RxOnly

This device is intended
for single use only.

Wilson-Cook Medical, Inc.
4900 Bethania Station Road
Winston-Salem, North Carolina
27105

USA

Cook Medical Europe Ltd.
0’Halloran Road
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