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CatHeTer EnpoCrLoT

EnpoCloT” KaTHETER

INSTRUCTIONS FOR USEe

CAUTION

EndoClot™ Catheter should only be used by physicians or other
licensed practioners.

DESCRIPTION
This device is designed to be used as a replacement of original

catheter attached to the applicator of EndoClot™ Polysaccharide
Hemostatic System (EndoClot™ PHS) when it is kinked or occluded.

INDICATIONS FOR USE
EndoClot™ Catheter should be used in conjunction with EndoClot™
PHS to spray the hemotatic powder in gastrointestinal tract.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Screw the catheter firmly to the applicator.

2. Insert EndoClot™ Catheter into the endoscope and position towards
the lesion.

WARNING

EndoClot™ Catheter should be used with applicator of EndoClot™
PHS.

EndoClot™ Catheter is supplied sterile for SINGLE USE ONLY. Do not
resterilize and/or reuse this device.

Use this device immediately after the package has been opened.
Do not use if the package is opened or damaged when received.

Store in a dry location under room temperature, do not expose to
temperature range outside -4OOC to 600C during transportation.

This product should be disposed of in compliance with pertinent
government regulations regarding medical devices.

ADVERSE REACTIONS
None reported to date.

HOW SUPPLIED

EndoClot™ Catheter

EPAA180 1800 mm 5pcs/box

EPAA230 2300 mm 5pcs/box

( € 1023
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MODE D'eMPLOI

ATTENTION

Le cathéter EndoClot™ ne doit étre utilisé que par des médecins ou
autres praticiens agréés.

DESCRIPTION

Ce dispositif est destiné a étre utilisé en remplacement du cathéter
d’origine attaché a l'applicateur du Systéme hémostatique a
polysaccharides d'EndoClot™ (PHS EndoClot™) lorsque celui-ci est
plicaturé ou bouché

INDICATION D'EMPLOI
Le cathéter EndoClot™ doit étre utilisé avec le systéme EndoClot™ pour
pulvériser la poudre hémostatique dans I'appareil gastro-intestinal.

MODE D'EMPLOI

1. Visser fermement le cathéter a I'applicateur.

2. Insérez le cathéter EndoClot™ dans I'endoscope et positionnez-le
vers la lésion.

AVERTISSEMENTS
Le cathéter EndoClot™ doit étre utilisé avec I'applicateur du systéme
EndoClot™.

Le cathéter EndoClot™ est fourni stérile pour un USAGE UNIQUE. Ne
pas restériliser ni réutiliser ce dispositif.

Utiliser ce dispositif immédiatement aprés ouverture de I'emballage. Ne
pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé a la réception.

A conserver dans un lieu sec a température ambiante. Ne pas exposer
a des températures inférieures a - 40°C et supérieures a 60°C pendant
son transport.

Ce produit doit étre éliminé conformément aux réglementations
nationales relatives aux dispositifs médicaux.

REACTIONS INDESIRABLES
Aucune n'est connue a ce jour.

REFERENCE ET CONDITIONNEMENT

Cathéter EndoClot™

EPAA180 1800 mm 5 pieces/boite

EPAA230 2300 mm 5 piéces/boite

( € 1023

©2013 Tous droits réservés.
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BeDIENUNGSANLEITUNIG

ACHTUNG

EndoClot™ Katheter sollten nur von Arzten oder anderem
ausgebildetem Personal benutzt werden.

BESCHREIBUNG
Dieses Gerat wurde entwickelt, um als Ersatzkatheter flir den Fall zu
dienen, dass wahrend der Anwendung des EndoClot™ Polysaccharide
Hemostatic Systems (EndoClot™ PHS) ein Katheter geknickt oder
verstopft sein sollte.

VERWENDUNG

Der EndoClot™ Katheter sollte nur zusammen mit dem EndoClot™
PHS eingesetzt werden, um Blut stillendes Pulver in den
gastrointestinalen Trakt einzuspriihen.

BEDIENUNGSANLEITUNG

1. Schrauben Sie den Katheter fest an den Applikator.

2. Fuhren Sie den EndoClot™ Katheter in das Endoskop und
positionieren Sie ihn vor die Lasion.

WARNUNGEN
Der EndoClot™ Katheter sollte mit dem Applikator des EndoClot™ PHS
eingesetzt werden.

Der EndoClot™ Katheter wird steril geliefert und ist NUR FUR DEN
EINMALIGEN GEBRAUCH GEEIGNET. Sterilisieren und/oder benutzen
Sie dieses Gerét nicht nochmals.

Benutzen Sie dieses Gerat sofort nachdem Sie die Verpackung
geodffnet haben. Benutzen Sie es nicht, wenn die Verpackung
aufgerissen oder beschadigt ist.

Lagern Sie die die EndoClot™ Katheter an einem trockenen Ort bei
Raumtemperatur. Setzen Sie die Katheter wéahrend des Transports
nicht Temperaturen ausserhalb des Bereichs von -40°C bis 60°C aus.

Dieses Produkt sollte in Ubereinstimmung mit den geltenden
staatlichen Verordnungen fiir die Entsorgung von medizinischen
Geraten entsorgt werden.

NEBENWIRKUNGEN
Bisher wurden keine Nebenwirkungen gemeldet.
LIEFERUMFANG
EndoClot™ Katheter
EPAA180 1800 mm 5 Stlick/Box
EPAA230 2300 mm 5 Stiick/Box

( € 1023
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CaTtetene EnpoCloT

ISTRUZIONI

AVVERTIMENTO

PeER UUSO

Il catetere EndoClot™ deve essere utilizzato unicamente da
medici e altri professionisti autorizzati.

DESCRIZIONE

Questo apparecchio & stato progettato per essere utilizzato in
sostituzione del catetere originale collegato all’applicatore del
sistema emostatico polisaccaride EndoClot™(EndoClot™ PHS)
quando questo € attorcigliato od ostruito.

INDICAZIONI PER L'USO
Il catetere EndoClot™ deve essere utilizzato insieme
all'EndoClot™ PHS per spruzzare polvere emostatica nel tratto

gastrointestinale.

ISTRUZIONI PER L'USO
1. Avvitare con fermezza il catetere all’applicatore.
2. Inserire il catetere EndoClot™ nell’endoscopio e posizionarlo verso

la lesione.

AVVERTENZE

Il catetere EndoClot™

dell’EndoClot™ PHS.

Il catetere EndoClot™

dispositivo.

deve essere usato con I'applicatore

viene fornito sterile ed & un prodotto
UNICAMENTE MONOUSO. Non risterilizzare e/o non riutilizzare questo

Usare il dispositivo immediatamente dopo |'apertura della confezione.
Non utilizzare se la confezione viene ricevuta aperta o danneggiata.

Conservare in un luogo asciutto a temperatura inferiore a quella
ambiente, durante il trasporto non esporre a temperature esulanti
dalla gamma compresa tra -40°C e 60°C.

Il prodotto deve essere smaltito conformemente alle pertinenti norme
amministrative concernenti i dispositivi medici.

REAZIONI AVVERSE

Non sono pervenute segnalazioni fino a questo momento.

CONDIZIONI DI FORNITURA

Catetere EndoClot™

EPAA180

1800 mm

5 pz./confezione

EPAA230

2300 mm

5 pz./confezione

( € 1023

©2013 Tutti i diritti riservati.
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EnpoCloT " CATHETER

INSTRUCCIONES De USO

PRECAUCION

EndoClot™ Catheter solo debe ser utilizado por un médico u otro
profesional autorizado.

DESCRIPCION

Este dispositivo esta disefiado para ser utilizado como un reemplazo
del catéter original fijado al aplicador de EndoClot™ Polysaccharide
Hemostatic System (EndoClot™ PHS) cuando éste se haya torcido o
esté ocluido.

INDICACION DE USO

EndoClot™ Catheter debe utilizarse junto con EndoClot™ PHS para
pulverizar el polvo hemostatico en el tracto gastrointestinal.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Atornille firmemente el catéter en el aplicador.

2. Inserte EndoClot™ Catheter en el endoscopio y dirijalo hacia la
lesion.

ADVERTENCIAS
EndoClot™ Catheter debe utilizarse con el aplicador de EndoClot™ PHS.

EndoClot™ Catheter se suministra estérii PARA UN SOLO USO. No
reesterilice y/o reutilice este dispositivo.

Utilice este dispositivo inmediatamente después de abrir el envase. No
lo utilice si el envase estuviera abierto o dafiado en el momento de
recibirlo.

Almacene el dispositivo en un lugar seco a temperatura ambiente. No
lo exponga a temperaturas inferiores a -40°C o superiores a 60°C
durante el transporte.

Este producto debe eliminarse de acuerdo con las normas vy
reglamentaciones gubernamentales relativas a los dispositivos
médicos.

REACCIONES ADVERSAS
No se ha informado de ninguna hasta la fecha.

PRESENTACION
EndoClot™ Catheter
EPAA180 1800 mm 5 piezas/caja
EPAA230 2300 mm 5 piezas/caja

€

©2013 Todos los derechos reservados.
Fabricado por: EndoClot Plus, Inc.
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KATETEP ENDOCLOT™

NMHCTPYKIVHU I10 SKCIUIYATALINA

BHUMAHME

KateTtepbl EndoClot™ Ao0mkHbI MCNONb30BaTbCS TOMbKO BpavamMu uam

APYTrMMU NNLEH3MPOBAHHbLIMK Crieumnanmnctamu.

OMNNCAHUE

[aHHoe yCTponCTBO pa3paboTaHO ANS 3aMeHbl OPUTrMHANbHOrO KaTeTepa,
npeanaraemoro B koMmnnekTe EndoClot™ nonucaxapuaHo cuUcTeMmbl
remocTtasa (EndoClot™ PHS), koraa nocneaHuii nepekpyyeH uan umena

MecTo 6bITb ero 3akynopka.
HA3HAYEHUWE NPUMEHEHUA

EndoClot™ kaTeTep AO/KEH UCMonb3oBaTbCa Tosbko ¢ EndoClot™ PHS
nonvcaxapuaHoi cucTeMol Ansi pacablieHus cy6cTpaTa B XXenyAouHo-

KULWEYHOM TpaKTe.

UHCTPYKLUMUN NO 3KCNNYATALMNN
1. MpUKPYTUTL KaTeTep TBEPAO anmnanKaTopoM.

2. BeBeaguTe KaTeTep B NPOCBET MHCTPYMEHTANIbHOrO KaHana 3HAo0cKona
n noaseanTe ero K UCTOHYHUKY KpOoBOTEYEHUS.

NPEAYNPEXAEHUE

EndoClot™ kaTeTep AO/MKEH MCMNOb30BaTbCS TOJIbLKO C

EndoClot™ PHS.

kon6oin

EndoClot™ kaTeTep nocTaBnsieTcas B CTEpPUIbHOW ynakoBKe ANs
OLlHOKPATHOrO MNpUMeHeHWs. He nbiTaliTecb CTepUNU3oBaTb "

MUCNonb30BaTb €ro rMnoBTOPHO.

Wcnonb3yitTe AaHHOE YCTPOWCTBO HEMEAsIeHHO MOoC/ie BCKPbITUSA
ynakoBku. He ucnonb3yinTe kaTeTep, ecnv ynakoBka 6bina paHee

BCKpbITa nan noBpexaeHa.

XpaHuTe U3aenum B CyXOM NMOMELLEHUM MPU KOMHATHOW TemnepaType, He
noaBeprainTe usgenve Bo3AeNCTBUIO TeMnepaTyp: Huxke -40°C n He 6onee

60°C BO BpeMsi TpPaHCMOPTUPOBKU.

E3TOT npoAyKT AONXEH 6bITb YTUNmM3npoeaH B COOTBETCTBUU C
rocyaapCtBeHHbIMM HOpMaTMBaMun, OTHOCAWMMUCA K MeANUNHCKUM

yCTpOMCTBaM AaHHOro Knacca.

NOBOYHLIE AEACTBUA
He o6HapyXeHbl 40 HAcTOALIEro MOMEHTa.

KOMMJIEKTALMSA
Katetep EndoClot™
EPAA180 1800 mm 5 wTyk/ynakoeke
EPAA230 2300 MM 5 wTyk/ynakoske

( € 1023
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GRAPHICAL SYMBOLS USED
SYMBOLES GRAPHIQUES UTILISES
BENUTZTE GRAFISCHE SYMBOLE

]l

BH

®

_SIMBOLI GRAFICI UTILIZZATI
SIMBOLOS GRAFICOS UTILIZADOS
TPA®UYECKME CMMBOJ1bl NCMNOJIb3YEMbIE

Date of manufacture /
Manufacturer

Consult instructions for
use

Do not reuse

]l

[

®

Data di produzione /
Fabbricante

Consultare le istruzioni
d'uso

Non riutilizzare

Date de fabrication /
Fabricant

Lire la notice d'instruction

Usage unique-
Ne pas réutiliser

Fecha de fabricacion /
Fabricante

Consulte las instrucciones
de uso

No reutilizar

Herstellungsdatum /
Hersteller

Gebrauchsanweisung

Nicht wiederverwenden

Data npoussoactsa /
MNpownssoanTens

CM. MHCTpyKUMIO NO
aKcnnyaTaumm

He ncnonb3osath
NOBTOPHO

x

@

x

&

Temperature limit

Do not resterilize

Batch code

Limite di temperatura

Non risterilizzare

Numero di lotto

Température limite

Usage unique-
Ne pas restériliser

Numéro de lot

Temperatura Limite

No volver a esterilizar

Cddigo lote

MpenenbHoO aonycrtumas
Temnepatypa

He ctepunusosaTb

Koa naptuu Toapa

Temperaturbegrenzung Nicht wiedersterilisieren Chargenbezeichnung
Use-by date Authorized representative Do not use if package is

in the EC

damaged

u

®

A utiliser avant le

Représentant Européen
agréé

Ne pas utiliser si
I'emballage est ouvert ou
endommagé

Da usare entro

Rappresentante
autorizzato per |'Unione
Europea

Non usare se la
confezione & danneggiata

Verwendbar bis Jahr &
Datum (Ablaufdatum)

EU-Représentant

Nicht verwenden, wenn
Packung beschéadigt

Fecha de caducidad

Representante autorizado
EC

No utilizar si el envase
estd dafiado

A

Cpok rogHocTun

YNONHOMOYEHHbIi
npeacrtasutens B EC

He ncnonb3osath, ecnun
ynakoBKa nospexaeHa

Catalogue number

Caution

Sterilized using ethylene
oxide

YA

Référence catalogue

Précautions

Stérilisé a I'oxyde
d'éthyléne

Codice

Attenzione

Sterilizzato a ossido di

Bestellnummer

Vorsicht/Achtung

Sterilisation mit
Ethylenoxid
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etilene
. . ” Esterilizado con Oxido de
Numero de Catal Precaucién "
Umero de Catalogo aucid Etileno
o CTepunnsoBaH c
KaTtanoxHbiit Homep BHuMaHne

MOMOLbI0 3TUNEHOKCUAA
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