MEDICAL
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ENGLISH

INTENDED USE
This device is used endoscopically in conjunction with monopolar electrosurgical current
to obtain gastrointestinal mucosal tissue biopsies and for removal of sessile polyps.

NOTES
This device is designed for single use only. Attempts to reprocess, resterilize, and/or reuse may
lead to device failure and/or transmission of disease.
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Do not use this device for any purpose other than stated intended use.

If the 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.

Store in a dry location, away from temperature extremes.
Use of this device restricted to a trained healthcare professional.

CONTRAINDICATIONS
Contraindications include those specific to the primary endoscopic procedure to be performed
in gaining access to the desired biopsy or polypectomy site.

Contraindications to gastrointestinal mucosal biopsy and polypectomy include, but are not
limited to: coagulopathy and insufficiently prepped bowel.

POTENTIAL COMPLICATIONS

Those associated with gastrointestinal endoscopy include, but are not limited to perforation,
bleeding or hemorrhage, aspiration, fever, infection, allergic reaction to medication, hypotension,
respiratory depression or arrest, cardiac arrhythmia or arrest.

Potential complications with endoscopic mucosal biopsy or polypectomy include, but are not
limited to: transmural burns, thermal injury to the patient, explosion.

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

Endoscope must remain as straight as possible when inserting or withdrawing forceps.

Forceps cups must remain closed during introduction into, advancement through, and removal
from endoscope. If cups are open, damage to forceps and endoscope may occur.

Exercising handle while forceps is coiled may result in damage to forceps.
Mucosal biopsy and polypectomy should be performed under direct endoscopic visualization.

Before using this device, follow recommendations provided by electrosurgical unit manufacturer
to ensure patient safety through proper placement and utilization of patient return electrode.
Ensure a proper path from patient return electrode to electrosurgical unit is maintained
throughout the procedure.

WARNING
Failure to isolate tissue to be biopsied or polyp to be removed by pulling it away from mucosal
wall may result in fulguration of normal mucosa and/or perforation.

These single-use biopsy forceps should only be used to biopsy tissue where possible bleeding or
hemorrhage will not present a danger for patients. Adequate plans for management of potential
bleeding or hemorrhage and appropriate airway management should be in place.

PRODUCT INSPECTION
1. Uncoil forceps, open and close cups, verifying smooth handle operation and cup action.

2. With electrosurgical unit off, prepare equipment. Securely connect active cord to handle and
electrosurgical unit.

INSTRUCTIONS FOR USE
1. Endoscopically visualize area to be biopsied or polyp to be removed.

2. With cups closed, insert forceps into accessory channel of endoscope.

3. Advance forceps in 1-2 cm increments until it is visualized exiting endoscope. Note: Keep
end of forceps that is extending from accessory channel straight at all times. Allowing
forceps to hang from accessory channel may cause damage to device.

4. Advance forceps to desired biopsy site or polyp, then open cups and advance into tissue
to be biopsied or polyp to be removed.

5. Following electrosurgical unit manufacturer’s instructions for settings, verify desired
settings and activate electrosurgical unit. Note: Maximum rated input voltage for this
device is 1.7 kVp-p in coagulation mode only.

6. Using slight pressure on handle, close forceps around tissue or polyp. Isolate tissue by
gently pulling away from mucosal wall. Caution: When applying current, ensure metal tip
of forceps does not come in contact with endoscope. Contact of forceps tip with endoscope
may result in grounding, injury to patient and/or operator, as well as damage to endoscope
and/or forceps.

7. Maintain gentle handle pressure to keep cups closed and gently withdraw forceps from site.

8. Continue to apply slight pressure on handle and withdraw forceps from channel. While
withdrawing forceps from endoscope, wipe excess secretions from cable.

9. Prepare specimen for examination per institutional guidelines.

10. Upon completion of procedure, turn electrosurgical unit off, disconnect active cord from
handle, then dispose of device per institutional guidelines for biohazardous medical waste.

CESKY

URCENE POUZITI
Toto zafizeni se pouziva endoskopicky za pouziti monopolarniho elektrochirurgického proudu
k ziskani bioptickych vzorki sliznic tréviciho traktu a k odstrarovani Siroce piisedlych polypu.

POZNAMKY

Toto zafizeni je ur¢eno pouze k jednorazovému poutziti. Pokusy o opakované osetieni
prostiedku, jeho resterilizaci a/nebo opakované pouziti mohou vést k selhani prostredku
a/nebo k pfenosu onemocnéni.

Nepouzivejte toto zafizeni pro zadny jiny Ucel, nez pro ktery je ur¢eno.

Pokud je obal pfi prevzeti otevieny nebo poskozeny, zafizeni nepouzivejte. Provedte vizualni
kontrolu zafizeni; vénuijte pfitom pozornost zejména zauzleni, ohybtim a prasklindm. Pokud
objevite anomalii, ktera by branila spravné funki, zafizeni nepouzivejte. Pozadejte spole¢nost
Cook o autorizaci pro vraceni zafizeni.

Skladujte na suchém misté, chraite pred extrémnimi teplotami.
Tento piistroj smi pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik.

KONTRAINDIKACE
Kontraindikace jsou specifické pro primérni endoskopicky vykon provadényve spojeni
s pfistupem na pozadované misto biopsie nebo polypektomie.

Ke kontraindikacim biopsie sliznic traviciho traktu a polypektomie kromé jiného patfi:
koagulopatie a nedostatecné pfipravené stievo.

POTENCIALNi KOMPLIKACE

Potenciélni komplikace spojené s gastrointestinalni endoskopii zahrnuji, kromé jiného,
nasledujici: perforaci, krvaceni, masivni krvaceni, aspiraci, hore¢ku, infekci, alergickou reakci na
1€k, hypotenzi, ztizené dychani nebo zastavu dychani, srdecni arytmii nebo srde¢ni zastavu.

K potencialnim komplikacim spojenym s endoskopickou biopsii sliznic traviciho traktu
a polypektomii kromé jiného patfi: propéleni stény, tepelné poranéni pacienta, exploze.

UPOZORNENI
Informace o minimalni velikosti pfistupového kanalu potiebné pro toto zafizeni najdete
na Stitku na obalu.

Pri vkladani a vytahovani forcepsu musi endoskop zlstat co nejpfiméjsi.

Pi zavéddéni, posouvani a vytahovani z endoskopu musi celisti forcepsu zlistat zaviené. Pokud
Celisti zGistanou oteviené, muze dojit k poskozeni forcepsu a endoskopu.

Pohyb rukojeti, kdyz je forceps svinuty, mtize poskodit operacni funkci forcepsu.
Biopsie sliznic a polypektomie se musi provadét za primého pozorovani skiaskopem.

Pred pouZitim tohoto zafizeni postupuijte v souladu s doporucenimi vyrobce elektrochirurgické
jednotky a zajistéte bezpecnost pacienta spravnym umisténim a pouzitim neutréIni elektrody
pacienta. Zajistéte, aby byla béhem vykonu zachovana spravna draha proudu od neutréini
elektrody pacienta k elektrochirurgické jednotce.

VAROVANI
Pokud neni tkan, ze které se odebira vzorek nebo resekuje polyp, izolovéana odtazenim
od slizni¢ni stény, mdze dojit k fulguraci a/nebo perforaci normalni sliznice.

Tento jednorazovy biopticky forceps se smi pouzivat vyhradné k biopsii tkani, kde potencialni
krvaceni ¢i masivni krvaceni neohrozi pacienta. Na misté musi byt pripravené prostiedky ke
zvladnuti potencialniho krvéaceni nebo masivniho krvaceni a pro management dychacich cest.

PROHLEDNUTI VYROBKU
1. Rozvinte forceps, oteviete a zaviete celisti a ovérte hladkou a spravnou funkci
rukojeti a celisti.

2. Pripravte zafizeni za vypnuté elektrochirurgické jednotky. Pevné pfipojte aktivni vodic¢
k rukojeti a k elektrochirurgické jednotce.

NAVOD NA POUZITI
1. Endoskopem prohlédnéte oblast, kde se bude provadét biopsie nebo resekce polypu.

2. Vlozte forceps s uzavienymi celistmi do akcesorniho kanalu endoskopu.

3. Posunujte forceps vpied po vzdalenostech 1-2 cm, az je vidét, Ze vychézi z endoskopu.
Poznamka: Konec forcepsu, ktery vychazi z akcesorniho kanélu, udrzujte vzdy napiimeny.
Pokud nechate forceps z akcesorniho kanélu viset, mize dojit k poskozeni zafizeni.

4. Posunte forceps do pozadovaného mista biopsie nebo k polypu, pak oteviete
Celisti a zasunte je do tkang, ve které se bude provadét biopsie nebo polypektomie.

5. Podle pokynt k nastaveni elektrochirurgické jednotky, dodanych vyrobcem, ovéite
pozadované nastaveni a aktivujte elektrochirurgickou jednotku. Poznamka: Maximalni
jmenovité vstupni napéti tohoto zafizeni je 1,7 kVp-p,a to pouze v koagulacnim rezimu.

6. Jemnym tlakem na rukojet uzaviete forceps okolo tkané nebo polypu. Izolujte tkarn
Setrnym tahem smérem od sliznicni stény. Pozor: Pii aplikaci proudu zajistéte, aby nedoslo
ke kontaktu kovového hrotu forcepsu s endoskopem. Kontakt kovového hrotu forcepsu
s endoskopem mdize zpUsobit uzemnéni, poranéni pacienta a/nebo operatéra a rovnéz
poskozeni endoskopu a/nebo forcepsu.

7. Udrzujte lehky tlak na rukojet, aby ¢elisti zlstaly uzaviené, a 3etrné vytadhnéte forceps
z mista vykonu.

8.  Pokracuijte v aplikaci lehkého tlaku na rukojet a vytahnéte forceps z akcesorniho kanalu.
Pfi vytahovani forcepsu z endoskopu stirejte sekret z kabelu.



9. Pripravte vzorek na vysetieni v souladu se smérnicemi platnymi v daném
zdravotnickém zafizeni.

10. Po dokonceni vykonu vypnéte elektrochirurgickou jednotku, odpojte aktivni vodic¢
od rukojeti a zafizeni zlikvidujte v souladu se smérnicemi pro likvidaci biologicky
nebezpecného lékaiského odpadu, platnymi v daném zdravotnickém zafizeni.

TILSIGTET ANVENDELSE
Denne enhed bruges endoskopisk i forbindelse med monopolar elektrokirurgisk strem til at tage
gastrointestinale slimhindebiopsier og til fiernelse af sessile polypper.

BEMARKNINGER
Dette udstyr er kun beregnet til engangsbrug. Forseg pa genbehandling, resterilisering og/eller
genbrug kan resultere i svigt af udstyret og/eller overfarelse af sygdom.

Denne enhed ma ikke bruges til noget andet formél end den angivne, pataenkte anvendelse.

Hvis emballagen er dbnet eller beskadiget, mé den ikke anvendes. Underseg produktet visuelt
med saerlig opmaerksomhed pa eventuelle bugtninger, bgjninger og brud. Hvis der detekteres
noget unormalt, der kan hindre korrekt brug, mé enheden ikke anvendes. Underret Cook for
at fa tilladelse til at returnere enheden.

Opbevares tort, vaek fra temperaturudsving.
Brug af denne anordning er begraenset til uddannet sundhedspersonale.

KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationerne omfatter dem, der er specifikke for den primeere endoskopiske procedure,
der skal udferes for at opna adgang til det @nskede biopsi- eller polypektomisted.

Kontraindikationer for gastrointestinal slimhindebiopsi og polypektomi omfatter, men er ikke
begraenset til: koagulopati og utilstraekkeligt klargjort tarm.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Komplikationer, der er forbundet med gastrointestinal endoskopi, omfatter, men er ikke
begraenset til: perforation, bledning eller haemoragi, aspiration, feber, infektion, allergisk reaktion
over for medicin, hypotension, respirationsdepression eller respirationsstop, hjertearytmi eller
hjertestop.

Potentielle komplikationer, der kan opstd med endoskopisk slimhindebiopsi eller
polypektomi, omfatter, men er ikke begraenset til: transmurale forbraendinger, termiske
patientskader, eksplosion.

FORHOLDSREGLER
Find oplysning om den ngdvendige minimum kanalsterrelse for denne enhed
pa emballageetiketten.

Endoskopet skal forblive sa lige som muligt, nar tangen indferes eller traekkes tilbage.

Tangkopperne skal forblive lukkede under indfering i, fremfaring gennem og fiernelse fra
endoskopet. Hvis kopperne er abne, kan der opsta skader pa tangen og endoskopet.

Aktivering af grebet, mens tangen er sammenrullet, kan beskadige tangen.
Slimhindebiopsi og polypektomi skal foretages under direkte endoskopisk visualisering.

For denne enhed tages i brug, skal brugeren af hensyn til patientens sikkerhed folge de
anbefalinger, der medfalger fra producenten af den elektrokirurgiske enhed, vedrgrende korrekt
placering og anvendelse af patientreturelektroden. Serg for, at banen fra patientreturelektroden
til den elektrokirurgiske enhed holdes fri under hele indgrebet.

ADVARSEL

Huvis det ikke lykkes at isolere det veev, som der skal foretages biopsi pa, eller den polyp, der skal
flernes, ved at treekke den veek fra slimhindeveaeggen, kan det resultere i fulguration af normal
slimhinde og/eller perforering.

Denne biopsitang til engangsbrug ma kun bruges til at bioptere veev, hvor mulig bledning eller
heaemoragi ikke udger en fare for patienten. Der skal foreligge passende planer for handtering af
eventuel blgdning eller heemoragi og passende luftvejshandtering.

PRODUKTINSPEKTION
1. Rultangen ud, abn og luk kopperne, og kontrollér jeevn handtering af greb og kophandling.

2. Klarger udstyret med slukket elektrokirurgisk enhed. Tilslut den aktive ledning sikkert til
héndtaget og den elektrokirurgiske enhed.

BRUGSANVISNING
1. Visualisér endoskopisk det omrade, der skal biopteres, eller den polyp, der skal fjernes.

2. Fertangen ind i tilbehgrskanalen af endoskopet med lukkede kopper.

3. Fremfer tangen i trin pa 1-2 cm ad gangen, indtil den er synlig uden for endoskopet.
Bemaerk: Hold den ende af tangen, der stikker ud af tilbehgrskanalen, lige hele tiden.
Huvis tangen far lov at haenge fra tilbehgrskanalen, kan det beskadige enheden.

4. Fortangen frem til det enskede biopsisted eller polyp, abn dernaest kopperne og fer dem
frem i det vaev, der skal biopteres eller den polyp, der skal fiernes.

5. Kontrollér de gnskede indstillinger efter instruktionerne fra producenten af den
elektrokirurgiske enhed, og aktivér den elektrokirurgiske enhed. Bemaerk: Maksimal
indgangsspaending for denne enhed er 1,7 kVp-p, kun i koagulationsfunktion.

6. Luk tangen om vaevet eller polyppen med et let tryk pa grebet. Isolér vaevet ved forsigtigt
at traekke vaek fra slimhindevaeggen. Forsigtig: Nar der pafgres strom, skal det sikres,
at tangens metalspidser ikke far kontakt med endoskopet. Kontakt mellem tangens
spids og endoskopet kan medfere jording, skade pa patient og/eller operater, savel
som beskadigelse af endoskopet og/eller tangen.

7. Oprethold et forsigtigt tryk pa grebet sa kopperne holdes lukkede og treek forsigtigt tangen
fra stedet.

8. Fortseet med et let tryk pa grebet og traek tangen ud af kanalen. Tor sekreter af kablet,
samtidig med at tangen traekkes ud af endoskopet.

9. Klarger proven til undersagelse iht. hospitalets retningslinjer.

10. Ved afslutningen af proceduren slukkes den elektrokirurgiske enhed, den aktive ledning
frakobles fra grebet og enheden bortskaffes iht. hospitalets retningslinjer for bortskaffelse
af biologisk farligt affald.

NEDERLANDS

BEOOGD GEBRUIK

Dit instrument wordt endoscopisch gebruikt in combinatie met monopolaire elektrochirurgische
stroom om biopten van de slijmvliezen in het maag-darmkanaal te verkrijgen en sessiele
poliepen te verwijderen.

OPMERKINGEN

Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Pogingen om het hulpmiddel
voor hergebruik geschikt te maken, het opnieuw te steriliseren en/of het opnieuw te gebruiken
kunnen leiden tot het falen van het hulpmiddel en/of ziekteoverdracht.

Gebruik dit instrument niet voor enigerlei ander doel dan onder‘Beoogd gebruik’ vermeld staat.

Niet gebruiken indien de verpakking bij ontvangst geopend of beschadigd is. Voer een visuele
inspectie uit met bijzondere aandacht voor knikken, verbuigingen en breuken. Niet gebruiken
indien er een abnormaliteit wordt waargenomen die de juiste werking kan verhinderen. Neem
contact op met Cook voor een retourmachtiging.

Op een droge plaats zonder extreme temperaturen bewaren.
Dit instrument mag uitsluitend worden gebruikt door een ervaren medische zorgverlener.

CONTRA-INDICATIES

Contra-indicaties zijn de contra-indicaties die specifiek zijn voor primaire endoscopische
procedures die uitgevoerd worden om toegang te krijgen tot de gewenste biopsie-

of poliepectomieplaats.

Contra-indicaties voor biopsie van de slijmvliezen in het maag-darmkanaal en poliepectomie
zijn onder meer: coagulopathie en een onvoldoende voorbereide darm.

MOGELIJKE COMPLICATIES

De mogelijke complicaties van endoscopie van het maag-darmkanaal zijn onder meer zonder
beperking: perforatie, bloeding of hemorragie, aspiratie, koorts, infectie, allergische reactie op
medicatie, hypotensie, ademdepressie of -stilstand, hartritmestoornis, hartstilstand.

Mogelijke complicaties die zich tijdens endoscopische biopsie van het slijmvlies of
poliepectomie kunnen voordoen, zijn onder meer: transmurale brandwonden, thermisch
letsel van de patiént, explosie.

VOORZORGSMAATREGELEN
Raadpleeg het etiket op de verpakking voor de minimale grootte van het werkkanaal vereist voor
dit instrument.

De endoscoop moet zo recht mogelijk blijven bij het inbrengen of terugtrekken van de forceps.

De bek van de forceps moet dicht blijven tijdens het inbrengen in, opvoeren door
en verwijderen uit de endoscoop. Indien de bek open is, kan er schade aan de forceps
en de endoscoop optreden.

Gebruik van de handgreep terwijl de forceps opgerold is kan schade aan de forceps tot
gevolg hebben.

Biopsie van het slijmvlies en poliepectomie dienen te worden uitgevoerd onder directe
endoscopische visualisatie.

Volg, voordat u dit instrument gebruikt, de door de fabrikant van de elektrochirurgische
eenheid gegeven aanbevelingen om voor de veiligheid van de patiént te zorgen door een
juiste plaatsing en het juiste gebruik van de retourelektrode van de patiént. Zorg ervoor dat
er gedurende de gehele ingreep een behoorlijke baan van de retourelektrode van de patiént
naar de elektrochirurgische eenheid wordt gehandhaafd.

WAARSCHUWING

Indien het weefsel waaruit de biopten of de te verwijderen poliep worden genomen, niet wordt
geisoleerd door het bij de slijmvlieswand vandaan te trekken, kan dit fulguratie van normale
slijmvliezen en/of perforatie tot gevolg hebben.

Deze voor eenmalig gebruik bestemde biopsieforceps dient uitsluitend te worden gebruikt bij
bioptweefsel waarbij mogelijke bloeding of hemorragie geen gevaar zal leveren voor de patiént.
Adequate procedures voor het beheer van een mogelijke bloeding of hemorragie en geschikte
luchtwegbehandeling dienen opgesteld te zijn.

PRODUCTINSPECTIE
1. Rol de forceps uit, open en sluit de bek en ga na of de handgreep en de bek soepel werken.

2. Maak de apparatuur klaar terwijl de elektrochirurgische eenheid uit staat. Bevestig het
actieve snoer stevig aan de handgreep en aan de elektrochirurgische eenheid.

GEBRUIKSAANWUZING
1. Visualiseer endoscopisch het gebied waar de biopsie moet worden uitgevoerd of waar
de poliep moet worden verwijderd.

2. Breng de forceps met gesloten bek in het werkkanaal van de endoscoop in.

3. Voer de forceps met stappen van 1-2 cm op totdat zichtbaar is dat hij uit de endoscoop
komt. N.B.: Houd het uiteinde van de forceps dat uit het werkkanaal steekt te allen tijde
recht. Indien de forceps uit het werkkanaal hangt, kan het instrument beschadigd worden.

4. Voer de forceps naar de gewenste biopsieplaats of poliep op, open de bek en voer deze
op in het weefsel waaruit een biopt moet worden genomen of waaruit de poliep moet
worden verwijderd.

5. Controleer de gewenste instellingen aan de hand van de instructies van de fabrikant van de
elektrochirurgische eenheid en activeer de elektrochirurgische eenheid. N.B.: De maximale
nominale ingangsspanning voor dit instrument is 1,7 kVp-p alleen in de coagulatiemodus.

6. Sluit de forceps rondom het weefsel of de poliep door lichte druk op de handgreep uit
te oefenen. Isoleer het weefsel door het voorzichtig van de slijmvlieswand weg te trekken.
Let op: Bij het toepassen van stroom moet gezorgd worden dat de metalen tip van de
forceps niet in aanraking komt met de endoscoop. Aanraking van de tip van de forceps
met de endoscoop kan aarding, letsel aan de patiént en/of de bediener alsmede schade
aan de endoscoop en/of de forceps tot gevolg hebben.

7. Handhaaf lichte druk om de bek gesloten te houden en trek de forceps voorzichtig bij
de plaats vandaan.

8. Blijf lichte druk op de handgreep uitoefenen en trek de forceps uit het kanaal terug. Veeg
overtollige afscheiding van de kabel af terwijl u de forceps uit de endoscoop terugtrekt.

9. Prepareer het monster volgens de onderzoeksrichtlijnen van uw instelling.

10. Zet de elektrochirurgische eenheid uit na voltooiing van de ingreep, haal het actieve snoer
van de handgreep af en voer het instrument vervolgens af volgens de richtlijnen van
uw instelling voor biologisch gevaarlijk medisch afval.

FRANCAIS

UTILISATION

Ce dispositif est utilisé dans le cadre d'une endoscopie en conjonction avec du courant
électrochirurgical monopolaire pour obtenir des biopsies tissulaires de la muqueuse
gastro-intestinale, ainsi que pour l'ablation de polypes sessiles.

REMARQUES

Ce dispositif est destiné exclusivement & un usage unique. Toute tentative de retraiter,

de restériliser et/ou de réutiliser ce dispositif peut provoquer une défaillance du dispositif
et/ou causer une transmission de maladie.

Ne pas utiliser ce dispositif pour des indications autres que celles présentées ici.

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé a la livraison. Examiner visuellement
chaque dispositif en veillant particuliérement a 'absence de coudures, courbures et ruptures.
Ne pas utiliser si une anomalie est détectée susceptible dempécher le bon fonctionnement
du dispositif. Avertir Cook pour obtenir une autorisation de renvoi.

Conserver dans un lieu sec, a I'abri de températures extrémes.

Lutilisation de ce dispositif est réservée a un professionnel de la santé ayant
la formation nécessaire.

CONTRE-INDICATIONS
Les contre-indications incluent celles qui sont propres a la procédure endoscopique principale
qui doit étre réalisée pour obtenir I'accés au site de biopsie ou de polypectomie voulu.

Parmi les contre-indications associées a une biopsie et a une polypectomie de la muqueus
gastro-intestinale, on citera : coagulopathie et préparation intestinale insuffisante.



COMPLICATIONS POSSIBLES

Parmi les complications possibles qui sont associées a une endoscopie digestive, on citera :
perforation, saignement ou hémorragie, aspiration, fiévre, infection, réaction allergique au
médicament, hypotension, dépression ou arrét respiratoire, arythmie ou arrét cardiaque.

Parmi les complications susceptibles de survenir lors d’une biopsie ou d’'une polypectomie
de la muqueuse sous endoscopie, on citera : brilures transmurales, lésion thermique
au patient, explosion.

MISES EN GARDE
Consulter I‘étiquette de I'emballage en ce qui concerne le calibre de canal minimum nécessaire
pour ce dispositif.

L'endoscope doit rester aussi droit que possible lors de linsertion ou du retrait de la pince.

Les mors de la pince doivent rester fermés pendant l'introduction, la progression et le retrait
de la pince hors de I'endoscope. Si les mors sont ouverts, la pince et I'endoscope peuvent
étre endommagés.

L'activation de la poignée pendant que la pince est enroulée risque d'endommager
cette derniére.

Une biopsie et une polypectomie mucosales doivent étre réalisées sous visualisation
endoscopique directe.

Avant d'utiliser ce dispositif, suivre les recommandations fournies par le fabricant de I'appareil
électrochirurgical pour assurer la sécurité du patient grace a la mise en place et a I'utilisation
correctes de |'électrode de référence du patient. Pendant toute la procédure, s'assurer de
maintenir un trajet correct entre |'électrode de référence du patient et I'appareil électrochirurgical.

AVERTISSEMENT

Sile tissu a biopsier ou le polype a enlever nest pas isolé en le tirant en direction opposée
a la paroi muqueuse, la fulguration et/ou la perforation de la muqueuse normale risque
de se produire.

Cette pince a biopsie a usage unique doit étre utilisée seulement pour les biopsies tissulaires
quand le risque de saignement ou d’hémorragie ne présente aucun danger pour le patient.
Des prévisions adéquates doivent étre faites pour la prise en charge d'un saignement ou d'une
hémorragie potentiels et la gestion appropriée des voies aériennes.

INSPECTION DU PRODUIT
1. Dérouler la pince, ouvrir et fermer les mors et vérifier le bon fonctionnement de la poignée
et des mors.

2. Lappareil électrochirurgical étant hors tension, préparer le matériel. Raccorder fermement
le cordon actif a la poignée et a I'appareil électrochirurgical.

MODE D’EMPLOI
1. Visualiser sous endoscopie la région a biopsier ou le polype a enlever.

2. Lesmors étant fermés, insérer la pince dans le canal opérateur de I'endoscope.

3. Pousser la pince par étapes de 1 a 2 cm jusqu'a ce quelle soit observée émergeant
de I'endoscope. Remarque : Toujours conserver droite I'extrémité de la pince qui
sétend du canal opérateur. Si la pince est suspendue au canal opérateur, elle risque
de sendommager.

4. Pousser la pince jusqu‘au site de biopsie voulu ou au polype, puis ouvrir les mors
et la pousser dans le tissu a biopsier ou le polype a enlever.

5. Suivre les instructions de réglage du fabricant de I'appareil électrochirurgical, vérifier les
réglages voulus et activer 'appareil électrochirurgical. Remarque : La tension d'entrée
nominale maximum pour ce dispositif est de 1,7 kVp-p en mode de coagulation seulement.

6. En exercant une légére pression sur la poignée, fermer la pince autour du tissu ou du
polype. Isoler le tissu en le tirant délicatement en direction opposée a la paroi mucosale.
Mise en garde : Lors de I'application du courant, s'assurer que extrémité en métal de la
pince nentre pas en contact avec I'endoscope. Un tel contact peut engendrer la mise a la
terre ou une lésion au patient et/ou a l'opérateur, ainsi que des dommages a l'endoscope
et/ou ala pince.

7. Maintenir une légeére pression sur la poignée pour conserver les mors fermés et retirer
délicatement la pince du site.

8. Continuer a appliquer une légére pression sur la poignée et retirer la pince du canal.
Lors du retrait de la pince de 'endoscope, essuyer l'excédent de sécrétions sur le cable.

9. Préparer I'échantillon a examiner selon les directives de I'établissement.

10. Lorsque la procédure est terminée, mettre 'appareil électrochirurgical hors tension,
débrancher le cordon actif de la poignée, puis jeter le dispositif conformément aux
directives de I'établissement sur I'élimination des déchets médicaux posant un danger
de contamination.

DEUTSCH

VERWENDUNGSZWECK

Dieses Instrument wird endoskopisch mit monopolarem elektrochirurgischem Strom zur
Entnahme von Magen-Darm-Schleimhautgewebeproben sowie zur Entfernung von sessilen
Polypen verwendet.

HINWEISE

Das Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Wiederaufbereitungs-, Resterilisierungs-
und/oder Wiederverwendungsversuche kénnen zum Ausfall des Produkts und/oder zur
Ubertragung von Krankheiten fiihren.

Dieses Instrument nur fiir den angegebenen Verwendungszweck einsetzen.

Nicht verwenden, falls die Verpackung bereits gedffnet oder beschadigt ist. Das Produkt
einer Sichtpriifung unterziehen und dabei besonders auf Knicke, Verbiegungen und
Bruchstellen achten. Nicht verwenden, falls UnregelméBigkeiten festgestellt werden,
die die einwandfreie Funktion beeintrachtigen wiirden. Bitte lassen Sie sich von Cook
eine Riickgabeberechtigung erteilen.

Trocken lagern und keinen extremen Temperaturen aussetzen.
Dieses Produkt darf nur von geschultem medizinischem Personal verwendet werden.

KONTRAINDIKATIONEN
Die Kontraindikationen entsprechen denen des priméren Endoskopeingriffs, der fiir den Zugang
zum vorgesehenen Biopsie- bzw. Polypektomiesitus geplant ist.

Zu den Kontraindikationen fiir eine Entnahme von Magen-Darm-Schleimhautgewebeproben
und fiir eine Polypektomie gehdren unter anderem Koagulopathie und unzureichend
vorbereiteter Darm.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Zu den mit einer gastrointestinalen Endoskopie verbundenen potenziellen Komplikationen
gehoren insbesondere: Perforation, Blutung bzw. Hémorrhagie, Aspiration, Fieber, Infektion,
allergische Reaktion auf Medikamente, Hypotonie, Atemdepression oder stillstand,
Herzarrhythmie oder -stillstand.

Zu den potenziellen Komplikationen, die im Rahmen einer endoskopischen Schleimhautbiopsie
oder Polypektomie auftreten kénnen, gehdren unter anderem: transmurale Verbrennungen,
thermische Verletzungen des Patienten, Explosion.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Die fiir dieses Instrument erforderliche MindestgroBe des Arbeitskanals ist auf dem
Verpackungsetikett angegeben.

Beim Einfiihren und Zuriickziehen der Zange muss das Endoskop so gerade wie méglich
gehalten werden.

Beim Einfiihren in das Endoskop, beim Vorschieben und beim Zuriickziehen miissen die
Zangenloffel geschlossen bleiben. Bleiben die Loffel gedffnet, konnen die Zange und das
Endoskop beschadigt werden.

Die Betatigung des Griffs bei zusammengerollter Zange kann zu Beschadigungen der
Zange fiihren.

Schleimhautbiopsie und Polypektomie sollten unter direkter endoskopischer Sichtkontrolle
vorgenommen werden.

Vor der Verwendung dieses Instruments die Empfehlungen des Herstellers der Elektrochirurgie-
Einheit befolgen, um durch die korrekte Platzierung und Nutzung der Neutralelektrode am
Patienten die Sicherheit des Patienten zu gewéhrleisten. Es ist dafiir zu sorgen, dass wahrend des
gesamten Verfahrens eine einwandfreie Strombahn zwischen der Neutralelektrode am Patienten
und der Elektrochirurgie-Einheit besteht.

WARNUNG

Wird das zu entnehmende Gewebe bzw. der zu entfernende Polyp nicht durch Wegziehen
von der Schleimhautwand isoliert, kann es zu Fulguration der intakten Schleimhaut und/oder
Perforation kommen.

Diese Einweg-Biopsiezange darf nur an solchen Stellen zur Gewebeentnahme verwendet
werden, an denen bei einer moglichen Blutung bzw. Hdmorrhagie keine Gefahr fiir den Patienten
besteht. Es miissen geeignete Protokolle fiir die Beherrschung einer méglichen Blutung bzw.
Hamorrhagie sowie fiir ein angemessenes Atemwegsmanagement vorliegen.

UBERPRUFUNG DES PRODUKTS
1. Die Zange entrollen und die L&ffel 6ffnen und schlieBen, um eine reibungslose Funktion des
Griffs und der Loffel sicherzustellen.

2. Die Ausriistung bei ausgeschalteter Elektrochirurgie-Einheit vorbereiten. Das HF-Kabel fest
an den Griff und an die Elektrochirurgie-Einheit anschlieBen.

GEBRAUCHSANWEISUNG
1. Den Zielbereich der Biopsie bzw. der Polypenentfernung endoskopisch sichtbar machen.

2. Die Zange mit geschlossenen Loffeln in den Arbeitskanal des Endoskops einfiihren.

3. Die Zange in Schritten von 1-2 cm vorschieben, bis zu erkennen ist, dass sie aus dem
Endoskop austritt. Hinweis: Das Ende der Zange, das aus dem Arbeitskanal herausragt,
stets gerade halten. Hangt die Zange aus dem Arbeitskanal heraus, kann das Instrument
beschadigt werden.

4. Die Zange bis zum vorgesehenen Biopsiesitus bzw. bis zum Polypen vorschieben und dann
die Loffel 6ffnen und in das zu entnehmende Gewebe bzw. den Polypen vorschieben.

5. Die gewlinschten Einstellungen anhand der Einstellungsanweisungen des Herstellers
der Elektrochirurgie-Einheit Gberpriifen und die Elektrochirurgie-Einheit einschalten.
Hinweis: Die maximale Nenneingangsspannung fiir dieses Instrument betragt 1,7 kVp-p
ausschlieBlich im Koagulationsmodus.

6.  Leichten Druck auf den Griff austiben, um die Zange um das Gewebe bzw. den Polypen zu
schlieBen. Das Gewebe durch vorsichtiges Wegziehen von der Schleimhautwand isolieren.
Vorsicht: Wenn Strom angelegt wird, darf die Metallspitze der Zange keinen Kontakt
mit dem Endoskop haben. Kontakt der Zangenspitze mit dem Endoskop kann zu einem
Masseschluss, Verletzung des Patienten und/oder Anwenders sowie zur Beschadigung des
Endoskops und/oder der Zange fiihren.

7. Leichten Druck auf den Griff beibehalten, um die Loffel geschlossen zu halten, und die
Zange behutsam von der Eingriffsstelle zuriickziehen.

8. Weiterhin leichten Druck auf den Griff austiben und die Zange aus dem Kanal herausziehen.
Wahrend des Zurlickziehens der Zange aus dem Endoskop tiberschissiges Sekret vom
Kabel abwischen.

9.  Die Probe gemaB Klinikrichtlinien fiir die Untersuchung vorbereiten.

10. Nach Beendigung des Verfahrens die Elektrochirurgie-Einheit ausschalten, das HF-Kabel vom
Griff abnehmen und das Instrument gemaB den Klinikrichtlinien fiir biologisch gefahrlichen
medizinischen Abfall entsorgen.

EAAHNIKA

XPHZH A THN OMOIA NMPOOPIZETAI

H cuokeun autn pnotpomoleital EVS0OKOTIKG G GUVSUAGHO HE LOVOTIONKO
NAEKTPOXEIPOUPYIKO PEVHA yia TN AN BloYiidv amd 10T6 YAOTPEVTEPIKOU BAevVOYSVOoU Kat
YIa TV aQaipeon AUIOKWV TTOAUTIOSwV.

ZHMEIQZEIZ

AuTr| n cuoKeUN €xel oXeSIOTEL yia pia xprion povo. MpoomdBeieg emavenetepyaoiag,
EMAVOTTOOTEIPWONG /KAl EMAVOYXPNOILOTOINONG EVOEXETAL VA 08NYROOLV OE aoToxid TG
OUOKEUNG fY/Kal OE HETES00N VOoOU.

Mn XPnOILIOTIOIEITE T CUOKEUN| QUTH YIA OTIOIOSHTTOTE OKOMO, EKTOG Ao TNV QVAPEPOHEVN
XPrion yta v oroia mpoopileTat.

Edv n ouokevaocia £xel avoixTei 1y umooTei {nuid Katd Ty mapahafr) TG, pn XPNOIHOToIoeTe

To MPOidv. EMBEwPrOTE OMTIKG TPOTEXOVTAG IS1AITEPA YIa TUXOV OTPEBADOELS, KAUPEIG Kalt
pri&eic. EQv evromioete pia avwpahia mou Ba mapepnodife T owoTr KatdoTtaon A&rtoupyiag,

HN XPNOILOTIOIOETE TO TPOioV. Evuepwote tnv Cook yia va AaBeTe ££0U01086TNON EMOTPOPNC.

DUNACOETE OE ENPO XWPO, LAKPIA And aKPaAiES TIHEG BeppOoKpaaiag.
EmpéneTal n xprion auTrig TN CUCKEUNG HOVOV amd eKMAISEVUEVOUG ETAYYENUATIE LYEIOG.

ANTENAEIZEIZ

Metagd Twv avtevSeifewv mephapBavovTal eKeiveg Tou ivat EIIKEG yia TV IPWTEOUTa
evbookorikn Sladikacia mou Ba ekteNeoTel yia v emiteuén mpocPaong otny emBupunTr Béon
Browiag rj TOAUMOSEKTOUNG.

Meta&0 Twv avteveifewv on Bloyia Tou yaoTpevtepikou BAevwoy6vou Kal otV
Tmo\unodekTopr mepapBavovTat Kat ot e§AG: Slatapayr TG TKTIKOTNTAG TOU ailaTog Kat
QVETTOPKIG TTAPACKEUT TOU EVTEPOU.

AYNHTIKEZ EMINAOKEZ

Exeiveg mou cuoyeTi{ovTal Je T yaoTpooKomnon Kat mephapBavouv petagt aMwv: Siatpnon,
HIKPOU 1j peydhou BaBuol aipoppayia, E0po@nan, TUPETo, Moipwén, alepyikr avtidpaon oe
PAPHAKO, UMTOTAGT, KATAGTON 1 TTAUON TNG QVarTvor|g, KapSiakr appubiia 1 avakor.

MeTagl Twv SuvNTIKWVY EMMAOKWY TG EVE0OKOTIKNG Bloiac PAevvoydvou 1y g
TIOAUTTOSEKTOHIG TIEPAapBAvovTal Kat ot £€MG: SIOTOKWHATIKA eykavpata, Beppikri BAGRN
Tou aoBevoug, ékpnén.

NPOOYNAZEIZ

AVaTPEETE OTNV ETIKETA TNG CUOKELATIAG Yia TO ENAXIOTO péyeBog kavaAiol TIou anarteitat yia
TN OUOKELN aUTH.

To evB0OKOTIIO TIPETTEL VA TIAPAKEIVEL GGO TO SuvaTév Mo euBU KATA TV elcaywyn i TV
andoupon ¢ AaBidac.

Ot oKVEG TNG AaBiSag MPETEL va Tapapieivouy KAEIOTEG KATA TN SIAPKELQ TNG EI0AYWYG, TG
TIPOWONONG HéTW Kal TNG aPaipeang aré To vEooKoTIo. EQv ot OIKUEG gival avoIKTEG, eVOEXETAL
va oupPei {npia ot AaBida kat oTo ev0oKATO.



O xeptopog e Aaprig evw n Aapida ival CUCTIEIPWHEVN EVOEXETAI VA £XEL WG AMOTEAETHA (N
otn hapida.

H Bioyia tou Aevvoydvou Kat n TOANUTTOSEKTOUN TIPETTEL VA EKTEAOUVTA UTIO GpETT
EVSOOKOTIIKH| AEIKOVIOT).

Mpiv ané T Xprion TG CUCKEUNG QUTIG, AKONOUBNOTE TIG GUCTAGELS TTOL TIAPEXOVTAL A ToV
KOTAOKEUAGTH TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKNG HOVASaG, £T0L WOTE va S1ao@aNioTel n ac@alela
Tou aoBevoug pEow TNG CWOTAG TOMOBETNONG KAl XPHoNG TOU NAEKTPOSIOU EMOTPOPNG TOU
aoBevouc. BeBawbeite 6Tt Slatnpeital owaotr) 086G kaBoAn T Sidpkeia g Siadikaoiag, and
TO NAEKTPOSIO EMOTPOPIC TOU A0HEVOUG EWG TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKT povada.

MPOEIAOMOIHEH

Edv Sev amopovioete Tov 1016 Tiou Ba uoPAnBei oe Blowia ry Tov mounoda rou Ba
apalpebei EAKOVTAG TOV HAKPIA A6 TO TOKWHA TOU BAevvoydvou, evEéxeTal va IpokAn Bl
nNAEKTPOKAUTNPIacN Tou PuGIONOYIKOU BAevvoyovou ri/kat Sidtpnon.

Auti n AaBida Blowiag piag xpriong Ba mpémel va xpnotpomoleital yia BIoYies 1I0TWV HOVO O
TIEPUTTWOEIG KATA TIG OTTO{EG EVEEXOMEVN atpoppayia, pikpoU 1) peyalou Babpou, Sev Ba evéxel
KivEUVO yia Toug aoBeVeiG. Oa TIPETEL va UTIAPXOLV EMAPKN OXESIA QVTILETWMIONG TBavrg
apoppayiag, HIKPoU 1 peydhou Babuou, KaBwg Kat KATAMNANG QVTIETWITIONG TWV OEPAYWYWV.

EMIOEQPHEH TOY MPOIONTOX
1. Zetuli€te T AaBida, avoite kat KAEIOTE T OIKUEC, emMoAnBebovTag TNV opaAr Aermoupyia TG
AaPrig kat T Spdon Twv CIKLWV.

2. 'Exovtag B£0€l TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKI| HOVASA EKTOG AEITOUPYIQC, TIPOETOIUACTE
Tov §0mNIop6. ZuVSEoTe 0TaBEPG To evepyd kaAwdio otn AaBn kat oty
NAEKTPOXEIPOUPYIKI HOVASaL.

OAHTFIEZ XPHIHZ
1. Aneikoviote evBooKoTIKA TV TiEPLOKT TTou Ba uroBAnBei oe Blowia fy Tov mohunoda
iou Ba apaipedei.

2. Me TG OIKUEG KAEIOTE, el0aydyeTe Tn Aafida oTo Kavah epyaciag Tou evSooKoTTiou.

3. Mpow6rote Tn Aafida o Pripata Twv 1-2 cm, £wg OTOU ATTEIKOVIOTEL va EEPXETaL Ao
To Ev600KOTIO. ENMEiwon: AlaTnpeite ouvexwe euBL To akpo TG AaBidag mou exTeivetat
and to kaval epyaoiac. Eav agrioete T AaBida va aiwpeital amo To kavah epyaciag,
evdéxeTal va mpokANBei {niid ot cuoKeLr.

4. MNpowbnote T AaBida éwg v emBupnTr 6éon Proyiag fy Tov moAUnoda, katdmv avoi€te
TIG OIKVEG KAl IPOWBHOTE TNV EVTOE TOU 10TOU TIou Ba uroBANBei oe Bloyia r) Tou moAUToSa
mov Ba apapebei.

5. AKOAOUBWVTAG TIG 08NYIEG TOU KATAOKEUAOTY| TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKNG Hovadag
yia Tig puBpicElg, eNaAnBEeVTTE TIG EMBUUNTEG PUBICEIS KAt EVEPYOTTOOTE TV
NAEKTPOXEIPOUPYIK Hovada. Znpeiwon: H Péylotn ovopaoTIkn Tdon £l6650u yia
™ ouokeur auth givat 1,7 kVp-p, otov Tpdro Aerroupyiag mgng povo.

6. Me xprion ehagpidg mieon ot AaPn, kheiote T AaBida yupw amo Tov 1016 1y Tov ToAvroda.
ATIOHOVWOTE TOV 10TO, EAKOVTAG AMANG HAKPIA QMO TO TOIXWHA TOU BAeVwoyovou.
Mpoooyn: Otav epappolete pevpa, PeBawdeiTe 6Tt To HETAMIKG dkpo NG Aapidag Sev
£pxetal o ena@ny pe To evdookdmio. H emaegr| Tou dkpou e AaBidag pe to evBooKoTo
EVOEXETAL VA EXEL WG AMOTEAEGHA TN YEIWOT, TOV TPAUHATICHO Tou acBevouc ri/kat Tou
XEPIoTr, KaBwg kat BAAPN oo evdookdmio riy/kat ot AaBida.

7. Aatnprote analr Tiieon ot Aapr yia va KPATAOETE TIG OIKUEG KAEIOTEG KAl AMTOCUPETE
anohd t AaBida a6  Béon g Blogiac.

8. Xuvexiote va epappolete eEhagpd mieon otn AaPr kat amooupete T AaBida amo To Kavat
Evw anooupete tn AaBida armd 1o evE0OKATIO, OKOUTTIOTE TNV TIEPICOEI TWV EKKPICEWV and
T0 KaAwS1o.

9. MopaockeudoTe To Seiypa yia e£Taon CUPPWVA HE TIG KATEUBUVTHAPIEG 08nYieg Tou
18pUHATOC 0aG.

10. Katd v ohokArjpwon g Sladikaciag, SIakOYTE TN AEToupyia TG NAEKTPOXEIPOUPYIKAG
Hovadag, anocuvSECTe To evepyd KaAWwSIo and tn Aapr) Kat Katomv amoppite m
OUGKEUT CUPPWVA HIE TIG KATEUBUVTIPIEG 08NYiEg TOU I6pUHATOG Yia BloAoyIKA emkivéuva
10TPIKA amoBAnTa.

MAGYAR

RENDELTETES
Ez az eszk6z monopolaris elektrosebészeti arammal egytitt endoszkdposan hasznalatos,
gastrointestinalis nyalkahartyaszévet-biopsziak levételére és nyeletlen polipok eltévolitasara.

MEGJEGYZESEK

Az eszkoz kizérolag egyszeri hasznalatra szolgél. Az Gjrafelhasznélasra valo el6készités,
az Ujrasterilizalas és/vagy az Ujrafelhasznalas az eszkéz meghibasodasahoz és/vagy
betegségatvitelhez vezethet.

Afeltiintetett rendeltetési terlileteken kiviil az eszkdzt més célra ne alkalmazza.

Ha a csomagolést atvételkor nyitva taldlja vagy az sérlilt, ne hasznalja az eszkozt.
Szemrevételezéssel ellendrizze, kiilonos tekintettel a hurkokra, csomokra és torésekre. Ha olyan
rendellenességet észlel, amely a megfelel6 miikidést megakadalyozza, ne hasznalja az eszkozt.
A visszakiildés jovahagyésa érdekében értesitse a Cook céget.

Széraz helyen tartando, szélséséges hémérsékleti értékektdl védve.

Ezt az eszkozt csak képzett egészségiigyi szakember hasznalhatja.

ELLENJAVALLATOK

Az ellenjavallatok tébbek kozétt ugyanazok, amelyek a kivant biopsziahely vagy
polypectomiahely elérését biztosito elsédleges endoszkopias eljarasra vonatkoznak.

A gastrointestinalis nyalkahartya-biopszia és polypectomia ellenjavallatai tobbek kézott:
coagulopathia és nem megfeleléen el6készitett bél.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

A gastrointestinalis endoszkdpiéval kapcsolatos komplikaciok tobbek kozott: perforacio, vérzés,
aspiracio, laz, fertézés, allergias gyogyszerreakcio, alacsony vérnyomas, légzési elégtelenség vagy
légzésleallas, szivritmuszavar vagy szivmegallas.

Az endoszképids nyalkahartya-biopszia és polypectomia lehetséges komplikacioi tobbek kozott:

bélfal dtégetése, a paciens égési sériilése, robbanas.

OVINTEZKEDESEK
Az eszkoz szamara sziikséges legkisebb csatornaméretet lasd a tajékoztaton.

A csipesz behelyezésekor vagy visszahtzésakor az endoszkop a lehet6 legegyenesebb
kell maradjon.

A csipesztanyérok zarva kell maradjanak az endoszképba torténé bevezetéskor, az azon vald
athaladaskor, illetve az endoszkopbdl vald eltévolitéskor. Ha a tanyérok nyitva vannak, a csipesz
és az endoszkop karosodhat.

A fogd hasznélata felcsavart csipesz mellett karosithatja a csipeszt.

A nyalkahartya-biopsziat és a polypectomiat kézvetlen endoszkopos képalkotas mellett
kell végrehajtani.

Ezen eszkéz hasznalata el6tt kovesse az elektrosebészeti egység gyartéjanak javaslatait a paciens
biztonsaga érdekében, a paciens visszatéré elektroda megfelel6 elhelyezése és hasznélata révén.
Az eljaras alatt mindvégig biztositsa megfelel6 utvonal fennallasat az elektrosebészeti egység

és a paciens visszatérd elektroda kozott.

FIGYELMEZTETES

Ha elmulasztja a biopsziavételre szant szGvet vagy az eltavolitando polip elszigetelését

a nyalkahartyas faltol val6 elhuzassal, ennek eredménye a normal nyalkahartya fulguréciéja
és/vagy perforacio lehet.

Ez az egyszer hasznalatos biopszias csipesz csak olyan helyen alkalmazandé szévetbiopsziahoz,
ahol a vérzés nem jelent veszélyt a beteg szamara. A lehetséges vérzés kezelésére, valamint a
légut kielégitd biztositasara megfelelé terveknek kell készenlétben allniuk.

TERMEKVIZSGALAT

1. Gongyalje ki a csipeszt, nyissa, majd zarja a tanyérokat, ellendrizve a fogok sima izemelését
és a tanyérok miikodéseét.

2. Kikapcsolt elektrosebészeti egység mellett készitse el6 a berendezést. Szorosan
csatlakoztassa az aktiv kabelt a fogohoz és az elektrosebészeti egységhez.

HASZNALATI UTASITAS
1. Endoszképosan tegye lathatdva a térséget, ahonnan biopsziat kivan venni, vagy ahonnan
polipot kivan eltavolitani.

2. Zarttanyérokkal helyezze be a csipeszt az endoszkop munkacsatorndjaba.

3. Tolja elére a csipeszt 1-2 cm-es |épésekben, amig az lathatéva nem vélik az endoszképbdl
valo kilépésekor. Megjegyzés: A csipesz munkacsatornabol kinyulé végét mindig tartsa
egyenesen. Ha engedi a csipeszt kilogni a munkacsatornabdl, ez megkarosithatja az eszkozt.

4. Tolja el6re a csipeszt a kivant biopsziahelyre vagy a poliphoz, majd nyissa ki a tanyérokat,
és vezesse be a szévetbe, ahonnan biopsziat kell venni, vagy ahonnan a polipot
el kell tavolitani.

5. Azelektrosebészeti egység gyartdjanak bellitasokra vonatkozo utasitasait kovetve
ellendrizze a kivant beallitasokat, majd aktivalja az elektrosebészeti egységet.
Megjegyzés: Az eszkéz maximalis névieges bemeneti fesziiltsége, kizarolagosan
koagulaciés médban 1,7 kVp-p.

6. Enyhe nyomést gyakorolva a fogéra, zérja a tényérokat a szévet vagy a polip kériil. Ovatosan
szigetelje el a szovetet, elhtizva azt a nyalkahdrtyas faltol. Vigyazat: Aram alkalmazasakor
gy6z6djén meg arrdl, hogy a csipesz fém csticsa nem érintkezik az endoszkoppal. Ha
a csipesz csuicsa érintkezik az endoszkdppal, ennek eredménye foldelés, a paciens és/vagy
az lizemeltetd sériilése, illetve az endoszkop és/vagy a csipesz karosodasa lehet.

7. Tartson fenn enyhe nyomast a fogokon, hogy zérva tartsa a tanyérokat, majd 6vatosan huizza
vissza a csipeszt a helyrél.

8. Tovébbra is enyhe nyomast alkalmazva a fogokra huizza vissza a csipeszt a csatornabdl.
Mikozben visszahtizza a csipeszt az endoszképbdl, tordlje le a valadékot a kébelrdl.

9. Készitse el6 a mintét vizsgalatra, az intézmény iranyelvei szerint.

10. Az eljaras befejezése utan kapcsolja ki az elektrosebészeti egységet, htizza ki az aktiv kabelt
afogobol, majd helyezze az eszkozt hulladékba a biolégiailag veszélyes orvosi hulladékra
vonatkozo intézményi irdnyelveket kovetve.

ITALIANO

USO PREVISTO

Il presente dispositivo viene usato in sede endoscopica, unitamente a corrente elettrochirurgica
monopolare, per effettuare prelievi bioptici del tessuto mucoso gastrointestinale e per asportare
polipi sessili.

NOTE
Il presente dispositivo & esclusivamente monouso. Tentativi di riprocessare, risterilizzare
e/o riutilizzare possono causare il guasto del dispositivo e/o la trasmissione della malattia.

Non utilizzare questo dispositivo per applicazioni diverse da quelle espressamente indicate.

Non usare il dispositivo se, al momento della consegna, la confezione é aperta o danneggiata.
Esaminare visivamente il dispositivo prestando particolare attenzione all'eventuale presenza
di attorcigliamenti, piegamenti e rotture. In caso di anomalie in grado di compromettere la
funzionalita del dispositivo, non utilizzarlo. Rivolgersi alla Cook per richiedere |'autorizzazione
alla restituzione del dispositivo.

Conservare il dispositivo in luogo asciutto e al riparo da temperature estreme.

L'uso del presente dispositivo é riservato esclusivamente a personale medico-sanitario
debitamente addestrato.

CONTROINDICAZIONI
Le controindicazioni includono quelle specifiche alla procedura endoscopica primaria da eseguire
per ottenere I'accesso al sito della biopsia o della polipectomia desiderato.

Le controindicazioni alla biopsia della mucosa gastrointestinale e alla polipectomia includono,
senza limitazioni: coagulopatia e intestino non adeguatamente preparato.

POTENZIALI COMPLICANZE

Le potenziali complicanze associate all'endoscopia gastrointestinale includono, senza limitazioni:
perforazione, sanguinamento o emorragia, aspirazione, febbre, infezione, reazione allergica al
farmaco, ipotensione, depressione respiratoria o arresto respiratorio, aritmia o arresto cardiaco.

Le potenziali complicanze associate alla biopsia delle mucose e alla polipectomia endoscopica
includono, senza limitazioni: ustioni transmurali, lesioni termiche al paziente, esplosione.

PRECAUZIONI
Per il diametro minimo del canale operativo dell'endoscopio necessario per questo dispositivo,
vedere l'etichetta della confezione.

Durante linserimento e il ritiro della pinza, I'endoscopio deve rimanere il piti diritto possibile.

Le coppette della pinza devono rimanere chiuse durante l'inserimento, 'avanzamento
e la rimozione dall'endoscopio. Se le coppette sono aperte, & possibile che si verifichino
danni a carico della pinza e dell'endoscopio.

L'azionamento dellimpugnatura a pinza ancora avvolta pud danneggiare la pinza.

La biopsia della mucosa e la polipectomia devono sempre essere eseguite sotto visualizzazione
endoscopica diretta.

Prima di usare il presente dispositivo, seguire le raccomandazioni fornite dal fabbricante
dell'unita elettrochirurgica che prevedono il posizionamento e |'utilizzazione corretti
dell'elettrodo di ritorno del paziente per garantire la sicurezza del paziente. Accertarsi che
un adeguato percorso venga mantenuto, nel corso dell'intera procedura, dall'elettrodo di
ritorno del paziente all'unita elettrochirurgica.

AVVERTENZA

Il mancato isolamento del tessuto destinato al prelievo bioptico o del polipo da asportare
allontanandolo dalla parete della mucosa puo provocare la folgorazione della mucosa normale
e/o la perforazione.

Questa pinza bioptica monouso deve essere utilizzata esclusivamente per prelevare tessuto
nelle situazioni in cui il possibile sanguinamento o emorragia non presentino un pericolo per i
pazienti. Devono essere messi in atto programmi adeguati per la gestione del sanguinamento o
dellemorragia potenziali e per la gestione adeguata delle vie respiratorie.

ESAME DEL PRODOTTO
1. Svolgere la pinza, aprire e chiudere le coppette per verificare che limpugnatura e le coppette
funzionino senza impedimenti.

2. Conl'unita elettrochirurgica spenta, predisporre I'apparecchiatura. Collegare saldamente
il cavo attivo allimpugnatura e all'unita elettrochirurgica.



ISTRUZIONI PERL'USO
Visualizzare endoscopicamente I'area presso la quale effettuare la biopsia o I'asportazione
del polipo.

2. Con le coppette chiuse, inserire la pinza nel canale operativo dell'endoscopio.

3. Fareavanzare la pinza in incrementi di 1-2 cm fino a visualizzare la sua fuoriuscita
dall'endoscopio. Nota - Tenere sempre diritta I'estremita della pinza che sporge dal canale
operativo dellendoscopio. Consentendo alla pinza di pendere dal canale operativo si rischia
di danneggiarla.

4. Fare avanzare la pinza fino a raggiungere il polipo o il sito previsto per la biopsia, quindi
aprire le coppette e farle avanzare nel tessuto da prelevare o nel polipo da asportare.

5. Attenendosi alle istruzioni fornite dal fabbricante dell'unita elettrochirurgica, verificare
che le impostazioni dell'unita siano quelle desiderate e attivare I'unita elettrochirurgica.
Nota - La tensione nominale massima di ingresso di questo dispositivo & di 1,7 kVp-p
in modalita di sola coagulazione.

6.  Applicando una leggera pressione sullimpugnatura, chiudere la pinza attorno al tessuto
o al polipo. Isolare il tessuto allontanandolo delicatamente dalla parete della mucosa.
Attenzione - Durante |'erogazione della corrente, accertarsi che la punta metallica
della pinza non venga a contatto con I'endoscopio. Il contatto della punta della pinza
con l'endoscopio puo causare la messa a terra, che a sua volta pud comportare lesioni
al paziente e/o all'operatore nonché danni all'endoscopio e/o alla pinza.

7. Mantenere una delicata pressione sullimpugnatura per tenere chiuse le coppette e ritirare
delicatamente la pinza dal sito.

8. Continuare ad applicare una leggera pressione sullimpugnatura ed estrarre la pinza dal
canale operativo dell'endoscopio. Durante il ritiro della pinza dall'endoscopio, asportare
le secrezioni in eccesso dal cavo.

9. Preparare il campione per l'esame in base alle prassi previste dalla struttura sanitaria.

10. Al completamento della procedura, spegnere l'unita elettrochirurgica, scollegare il cavo
attivo dallimpugnatura ed eliminare il dispositivo in conformita alle disposizioni della
struttura sanitaria relative ai rifiuti medici pericolosi dal punto di vista biologico.

TILTENKT BRUK
Denne anordningen brukes endoskopisk sammen med enpolet elektrokirurgisk strem for &
oppna gastrointestinal biopsi av slimhinnevev og til fierning av fastsittende polypper.

MERKNADER
Denne anordningen er kun beregnet til engangsbruk. Forsek pa bearbeiding for gjenbruk,
resterilisering og/eller gjenbruk kan fore til funksjonssvikt og/eller overfaring av sykdom.

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

Mé ikke brukes hvis pakningen er &pnet eller skadet ved mottak. Gjer en visuell inspeksjon og se
spesielt etter knekkpunkter, bayninger eller brudd. Skal ikke brukes hvis det pavises avvik som
kan forhindre korrekt funksjon. Kontakt Cook for & fa returtillatelse.

Oppbevares tart og uten a utsettes for ekstreme temperaturer.
Denne anordningen skal kun brukes av kvalifisert helsepersonell med relevant opplaering.

KONTRAINDIKASJONER
Kontraindikasjonene inkluderer de som er spesifikke for den primzere endoskopiske prosedyren
som skal utfores for & fa tilgang til ensket biopsi- eller polypektomistedet.

Kontraindikasjonene for gastrointestinal mukes biopsi og polypektomi inkluderer, men er ikke
begrenset til: koagulopati og utilstrekkelig forberedt tarm.

MULIGE KOMPLIKASJONER

De som er forbundet med gastrointestinal endoskopi inkluderer, men er ikke begrenset
til: perforasjon, bladning eller hemoragi, aspirasjon, feber, infeksjon, allergisk reaksjon
pa legemiddelet, hypotensjon, nedsatt respirasjon eller respirasjonsstans, hjertearytmi
eller hjertestans.

Mulige komplikasjoner med endoskopisk mukes biopsi eller polypektomi inkluderer, men er ikke
begrenset til: transmurale brannsar, varmeskade pa pasienten, eksplosjon.

FORHOLDSREGLER
Se produktetiketten pa pakningen for & finne den minste kanalstarrelsen som behaves for
denne anordningen.

Endoskopet ma forbli sa rett som mulig nar tangen fares inn eller trekkes tilbake.

Tangkoppene mé vaere lukkede under innfering i, fremfering gjennom, og fierning fra
endoskopet. Hvis koppene er apne, kan det forekomme skade pa tangen og endoskopet.

Bruk av handtaket mens tangen er oppkveilet kan skade tangen.
Mukes biopsi og polypektomi skal utfares under direkte endoskopisk visualisering.

For anordningen tas i bruk mé anbefalingene fra produsenten av den elektrokirurgiske
enheten felges for & sikre pasientens sikkerhet ved hjelp av korrekt plassering og bruk av
pasientnoytralelektroden. Pase at en egnet bane mellom pasientneytralelektroden og den
elektrokirurgiske enheten opprettholdes gjennom hele prosedyren.

ADVARSEL

Huvis ikke vevet som skal biopseres eller polyppen som skal flernes ved & trekke den
bort fra slimhinneveggen isoleres, kan dette fare til fulgurasjon av normale slimhinner
og/eller perforasjon.

Denne biopsitangen til engangsbruk ma kun brukes til & biopsere vev hvor mulig bledning eller
hemoragi ikke utgjer en fare for pasienten. Tilstrekkelige planer ma foreligge for handtering av
eventuell bledning eller hemoragi og egnet luftveishandtering.

INSPEKSJON AV PRODUKTET
1. Kveil ut tangen, og dpne og lukk koppene for & bekrefte at handtaket og koppene
fungerer hensiktsmessig.

2. Forbered utstyret nar den elektrokirurgiske enheten er slatt av. Fest den stremferende
ledningen til handtaket og den elektrokirurgiske enheten.

BRUKSANVISNING
1. Visualiser endoskopisk det omradet hvor biopsien skal utfares eller polyppen skal fiernes.

2. Fortangen inn i endoskopets arbeidskanal med lukkede kopper.

3. Fertangen frem i trinn pa 1-2 cm til det kan visualiseres at den kommer ut av endoskopet.
Merknad: Den enden av tangen som stikker ut av arbeidskanalen ma alltid holdes rett. Hvis
tangen far henge fra arbeidskanalen kan dette skade anordningen.

4. Fortangen frem til ansket biopsisted eller polypp, dpne deretter koppene og for frem inn i
vevet som skal biopseres eller polyppen som skal flernes.

5. Folg instruksjonene fra produsenten av den elektrokirurgiske enheten for innstillinger,
bekreft anskede innstillinger og aktiver den elektrokirurgiske enheten. Merknad: Maksimal
nominell inngangsspenning for denne anordningen er 1,7 KVp-p kun i koaguleringsmodus.

6. Lukk tangen rundt vevet eller polyppen med et lett trykk pa handtaket. Isoler vevet ved
forsiktig a trekke bort fra slimhinneveggen. Forsiktig: Nar strom tilfores, ma du pase at
tangens metallspiss ikke kommer i kontakt med endoskopet. Kontakt mellom tangspissen
og endoskopet kan fare til jording, skade pa pasienten og/eller brukeren samt skade pa
endoskopet og/eller tangen.

7. Oppretthold et forsiktig trykk pa handtaket for a holde koppene lukket og trekk tangen
forsiktig tilbake fra stedet.

8. Fortsett a trykke lett p& hdndtaket og trekk tangen tilbake fra kanalen. Terk av overfladige
sekresjoner fra kabelen samtidig som tangen trekkes ut av endoskopet.

9. Preparer proven for undersgkelse i henhold til sykehusets retningslinjer.

10. Etter at prosedyren er fullfert, skal den elektrokirurgiske enheten slas av, den stremferende
ledningen skal kobles fra handtaket og anordningen skal kasseres i henhold til institusjonens
retningslinjer for medisinsk biologisk farlig avfall.

POLSKI

PRZEZNACZENIE WYROBU

Niniejszy wyrob jest uzywany endoskopowo, w potaczeniu z jednobiegunowym pradem
elektrochirurgicznym, w celu wykonywania biopsji btony sluzowej przewodu pokarmowego
oraz usuwania polipéw o szerokiej podstawie.

UWAGI

Urzadzenie to jest przeznaczone wylgcznie do jednorazowego uzytku. Proby ponownego
poddawania jakimkolwiek procesom, ponowne;j sterylizacji i/lub ponownego uzycia moga
prowadzi¢ do awarii urzadzenia i/lub przeniesienia choroby.

Urzadzenia nie nalezy uzywac do jakichkolwiek innych celoéw, niezgodnych
z podanym przeznaczeniem.

Nie uzywac wyrobu, jesli otrzymane opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Obejrze¢ wyréb
zwracajac szczegdlng uwage na zatamania, zagiecia i pekniecia. Nie uzywac w przypadku
znalezienia nieprawidtowosci, ktéra moze uniemozliwi¢ whasciwe dziatanie. Nalezy zwrdci¢

si¢ do firmy Cook o zgode na zwrot urzadzenia.

Przechowywac w suchym miejscu, z dala od skrajnych temperatur.
Niniejsze urzadzenie moze by¢ stosowane wytacznie przez wyszkolony personel medyczny.

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania obejmuja przeciwwskazania wiasciwe dla pierwotnej procedury
endoskopowej, przeprowadzanej w celu uzyskania dostepu do zadanego miejsca biopsji
lub polipektomii.

Przeciwwskazania dla biopsji bfony sluzowej przewodu pokarmowego i polipektomii obejmuja
miedzy innymi: koagulopatie i niewystarczajaco przygotowane jelito.

MOZLIWE POWIKLANIA

Do powikfar zwigzanych z endoskopia przewodu pokarmowego nalezg miedzy innymi:
perforacja, krwawienie lub krwotok, aspiracja, goraczka, zakazenie, reakgja alergiczna na
lek, hipotonia, depresja oddechowa lub zatrzymanie oddechu, zaburzenia rytmu serca lub
zatrzymanie krazenia.

Mozliwe powikfania endoskopowej biopsji btony sluzowej lub polipektomii obejmuja miedzy
innymi: oparzenia przezscienne, urazy termiczne pacjenta, wybuch.

SRODKI OSTROZNOSCI
Minimalna srednica kanatu roboczego wymagana dla tego wyrobu zostata podana
na etykiecie opakowania.

Endoskop musi by¢ jak najbardziej wyprostowany podczas wprowadzania lub
wyciagania kleszczykow.

Miseczki kleszczykéw podczas wprowadzania do endoskopu, przesuwania przez endoskop
i usuwania z niego musza pozostac¢ zamkniete. Jezeli miseczki sa otwarte, moze wystapi¢
uszkodzenie kleszczykow i endoskopu.

Uruchamianie uchwytu, podczas gdy kleszczyki sa zwiniete moze wywotac
uszkodzenie kleszczykow.

Biopsja bton sluzowych i polipektomia powinna by¢ przeprowadzania w trakcie bezposredniego
uwidaczniania endoskopowego.

Przed uzyciem niniejszego wyrobu nalezy postepowac wedtug zalecen dostarczonych

przez producenta aparatu elektrochirurgicznego, aby zapewni¢ bezpieczerstwo pacjenta
poprzez wiasciwe umiejscowienie i stosowanie elektrody biernej pacjenta. W trakcie zabiegu
nalezy zapewnic¢ utrzymanie wiasciwego pofaczenia pomiedzy elektroda bierng pacjenta

i aparatem elektrochirurgicznym.

OSTRZEZENIE

Niezaizolowanie tkanki, ktéra ma by¢ poddana biops;ji lub polipa do usuniecia przez odciggniecie
ich od $ciany btony $luzowej moze spowodowac elektryczne zniszczenie prawidtowej btony
sluzowej i/lub perforacje.

Te jednorazowe kleszczyki biopsyjne nalezy stosowac do tkanek poddawanych biopsji wytgcznie
w przypadku, gdy ewentualne krwawienie lub krwotok nie bedzie stanowic¢ zagrozenia dla
pacjenta. Nalezy wdrozy¢ odpowiednie zabezpieczenia na wypadek krwawienia lub krwotoku
oraz stosowac whasciwe metody zapewnienia droznosci i funkcjonowania drég oddechowych.

SPRAWDZENIE PRODUKTU
1. Rozwingc kleszczyki, otworzyc i zamkna¢ miseczki, aby zweryfikowac gladka prace uchwytu
i dziatanie nasadek.

2. Przygotowac wyposazenie, gdy aparat elektrochirurgiczny jest wytaczony. Mocno pofaczy¢
przewdd zasilania z uchwytem i aparatem elektro-chirurgicznym.

INSTRUKCJA STOSOWANIA
Uwidoczni¢ endoskopowo miejsce wykonywania biopsji lub polip przeznaczony
do usuniecia.

2. Wprowadzic kleszczyki z zamknigtymi miseczkami do kanatu roboczego endoskopu.

3. Wsuwac kleszczyki w odcinkach 1-2 cm, do momentu uwidocznienia ich wyjécia
z endoskopu. Uwaga: Trzymac koniec kleszczykéw wystajacy z kanatu roboczego caty
czas prosto. Umozliwienie kleszczykom zwisanie z kanatu roboczego moze spowodowac
uszkodzenie urzadzenia.

4. Wsuwac kleszczyki do zadanego miejsca biopsji lub polipa, nastepnie otworzy¢ miseczki
i zblizy¢ do tkanki poddawanej biopsji lub polipa, ktéry ma zosta¢ usuniety.

5. Postepujac zgodnie z instrukcjami producenta aparatu elektrochirurgicznego, dotyczacymi
ustawien, zweryfikowac zadane ustawienia i uruchomic aparat elektrochirurgiczny.
Uwaga: Maksymalne napiecie wyjsciowe dla tego urzadzenia wynosi 1,7 kVp-p, tylko
w trybie koagulagji.

6. Stosujac niewielki nacisk na uchwyt, zamknac kleszczyki wokoét tkanki lub polipa. Odizolowac
tkanke przez delikatne odciggniecie od sciany btony $luzowej. Przestroga: Podczas
wigczania pradu, upewnic sie, ze metalowa korncowka kleszczykéw nie dotyka endoskopu.
Kontakt korncowki kleszczykéw z endoskopem moze spowodowac uziemienie, uraz pacjenta
i/lub operatora, jak réwniez uszkodzenie endoskopu i/lub kleszczykow.

7. Utrzymac delikatny nacisk na uchwyt, aby miseczki pozostaty zamkniete i delikatnie wycofac
kleszczyki z pola.

8. Kontynuowac stosowanie niewielkiego ucisku na uchwyt i wycofa¢ kleszczyki z kanatu.
Podczas wycofywania kleszczykéw z endoskopu, zetrze¢ nadmiar wydzielin z kabla.

9. Przygotowac prébke do badania, postepujac wedtug zasad obowigzujgcych w placéwce.



10. Po zakoniczeniu zabiegu wylaczyc aparat elektrochirurgiczny, odfaczy¢ przewod zasilania
od uchwytu, nastepnie pozby¢ sie wyrobu zgodnie zasadami obowiazujacymi w placéwce
dla niebezpiecznych odpadéw medycznych.

PORTUGUES

UTILIZAGAO PREVISTA

Este dispositivo é utilizado por via endoscépica em conjunto com uma corrente electrocirirgica
monopolar, de forma a obter biopsias de tecido da mucosa gastrointestinal, bem como para
aremogao de polipos sésseis.

NOTAS
Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizacdo. As tentativas de reprocessa-lo, reesteriliza-lo
e/ou reutilizé-lo podem conduzir a falha do dispositivo e/ou a transmissao de doenca.

Utilize este dispositivo exclusivamente para os fins indicados na utilizagao prevista.

Se, no momento da recepgao, a embalagem se encontrar aberta ou danificada, nao utilize
o produto. Inspeccione visualmente com particular atengéo a vincos, dobras e fracturas.
Se detectar alguma anomalia que impeca um funcionamento correcto do produto, ndo

o utilize. Avise a Cook para obter uma autorizacao de devolugao do produto.

Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.

Este dispositivo deve ser utilizado exclusivamente por um profissional de satide com
aformacdo adequada.

CONTRA-INDICAGOES
As contra-indicagoes incluem aquelas especificas do procedimento endoscépico primério a ser
efectuado para obter acesso ao local da biopsia ou da polipectomia desejado.

As contra-indicagbes a biopsia da mucosa gastrointestinal e a polipectomia incluem, embora nao
se limitem a: coagulopatia e intestino insuficientemente preparado.

POTENCIAIS COMPLICACOES

As potenciais complicacoes associadas a endoscopia gastrointestinal incluem, mas nao se
limitam a: perfuracao, sangramento ou hemorragia, aspiracao, febre, infeccao, reaccao alérgica a
medicamentos, hipotensao, depressao ou paragem respiratoria e arritmia ou paragem cardiaca.

Outras complicagdes que podem ocorrer com a biopsia endoscopica de mucosas
ou polipectomia incluem, embora nao se limitem a: queimaduras transmurais, lesoes
térmicas no doente e explosao.

PRECAUCOES
Consulte o rétulo da embalagem relativamente ao didmetro minimo do canal necessario para
este dispositivo.

O endoscépio deve permanecer téo direito quanto possivel durante a introdugéo ou remogao
da pinga.

As pontas da pinca tém de permanecer fechadas durante a introdugdo, progressao e remogao
do endoscopio. Se as pontas forem abertas, podera danificar a pinca e o endoscopio.

Se movimentar o punho enquanto a pinga estiver enrolada podera danifica-la.

A biopsia e polipectomia da mucosa devem ser efectuadas através de visualizacao
endoscopica directa.

Antes de usar este dispositivo, siga as recomendacdes fornecidas pelo fabricante da unidade
electrocirdrgica para garantir a seguranca do doente através da utilizagao e posicionamento
correctos do eléctrodo de retorno do doente. Certifique-se de que é mantida uma ligagdo
adequada entre o eléctrodo de retorno do doente e a unidade electrocirdrgica durante todo
o procedimento.

ADVERTENCIA

Se nao conseguir isolar o tecido a ser biopsado ou o polipo a ser excisado, puxando-o
e afastando-o da parede da mucosa, podera resultar em fulguragdo da mucosa normal
e/ou perfuragao.

Esta pinga de utilizagao unica so deve ser utilizada para a biopsia de tecidos em que a
possibilidade de sangramento ou hemorragia néo constitua um perigo para os doentes. Devem
estar implementados planos adequados para controlo de potencial sangramento ou hemorragia
e para tratamento apropriado das vias aéreas.

INSPECCAO DO PRODUTO
Desenrole a pinga, abra e feche as pontas, confirmando que o punho e as pontas funcionam
sem dificuldade.

2. Com aunidade electrocirdrgica desligada, prepare o equipamento. Ligue com seguranca
o cabo activo ao punho e a unidade electrocirtrgica.

INSTRU(OES DE UTILIZACAO
Visualize por endoscopia a drea a ser biopsada ou o pélipo a ser excisado.

2. Com as pontas fechadas, introduza a pinca dentro do canal acessério do endoscopio.

3. Avance a pinga com incrementos de 1 a 2 cm, até a visualizar a sair do endoscépio.
Observacao: Mantenha a extremidade da pinca que sai do canal acessério sempre direita.
Se deixar a pinca pendurada a partir do canal acessorio podera danifica-la.

4. Avance a pinga para o local de biopsia ou pélipo pretendidos e, em seguida, abra as pontas
e avance para o tecido que pretende biopsar ou para o pélipo que deseja remover.

5. Seguindo as instrugoes do fabricante da unidade electrocirtirgica relativamente
aos parametros, verifique os valores pretendidos e active a unidade electrocirdrgica.
Observacéo: A tensao nominal de entrada maxima para este dispositivo é de 1,7 kVp-p
apenas no modo de coagulagéo.

6.  Aplicando uma ligeira presséo no punho, feche a pinga em redor do tecido ou pélipo.
Isole o tecido, puxando-o e arrancando-o suavemente da parede mucosa. Atengao: Ao
aplicar corrente, assegure-se de que a ponta metalica da pinga nado entra em contacto
com o endoscopio. O contacto da ponta da pinga com o endoscopio pode originar uma
ligacéo a terra, que pode provocar lesdes no doente e/ou operador, bem como danificar
0 endoscopio e/ou a pinga.

7. Mantenha uma ligeira pressao no punho, de forma a manter as pontas fechadas, e retire com
cuidado a pinga do local.

8. Continue a aplicar uma ligeira presséo sobre o punho e retire a pinca do canal. Enquanto
retira a pinga do endoscépio, limpe o excesso de secregoes do cabo.

9. Prepare aamostra para exame, de acordo com as normas institucionais.

10. Quando terminar o procedimento, desligue a unidade electrocirdrgica, desligue o cabo
activo do punho e, em seguida, elimine o dispositivo de acordo com as normas institucionais
relativas a residuos médicos biologicos perigosos.

INDICACIONES
Este dispositivo se utiliza endoscopicamente junto con corriente electroquirdirgica monopolar
para obtener biopsias de tejido mucoso gastrointestinal y para extirpar pélipos sésiles.

NOTAS
Este dispositivo esta concebido para un solo uso. Cualquier intento de reprocesar, reesterilizar
o reutilizar el dispositivo puede hacer que éste falle u ocasionar la transmision de enfermedades.

No utilice este dispositivo para otro proposito que no sea el especificado en las indicaciones.

No utilice el dispositivo si el envase estd abierto o dafiado cuando lo reciba. Inspeccione
visualmente el dispositivo, prestando especial atencion a la presencia de plicaturas,
dobleces o roturas. No lo utilice si detecta alguna anomalia que pudiese impedir su correcto
funcionamiento. Notifiquelo a Cook para obtener una autorizacién de devolucién.

Almacénelo en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.
Este dispositivo sdlo pueden utilizarlo profesionales sanitarios cualificados.

CONTRAINDICACIONES
Las contraindicaciones incluyen las especificas del procedimiento endoscdpico primario que hay
que realizar para obtener acceso al lugar deseado de la biopsia o la polipectomia.

Las contraindicaciones de la biopsia de mucosa gastrointestinal y de la polipectomia incluyen,
entre otras: coagulopatia y preparacion insuficiente del intestino.

COMPLICACIONES POSIBLES

Las asociadas a la endoscopia gastrointestinal incluyen, entre otras: perforacion, sangrado
o hemorragia, aspiracion, fiebre, infeccion, reaccion alérgica a la medicacion, hipotension,
depresion o parada respiratorias, y arritmia o parada cardiacas.

Las complicaciones posibles de la biopsia de mucosa o de la polipectomia endoscépicas
incluyen, entre otras: quemaduras transmurales, lesion térmica al paciente y explosion.

PRECAUCIONES
La etiqueta del envase especifica el tamafo minimo del canal requerido para este dispositivo.

El endoscopio debe permanecer tan recto como sea posible al introducir o extraer las pinzas.

Las cazoletas de las pinzas deben permanecer cerradas durante la introduccion en el endoscopio,
durante el avance a través de éste y durante la extraccion. Si las cazoletas estan abiertas, las
pinzas y el endoscopio pueden resultar dafados.

Si se acciona el mango mientras las pinzas estan enrolladas, éstas pueden resultar dafiadas.
La biopsia de mucosa y la polipectomia deben realizarse bajo visualizacion endoscopica directa.

Antes de utilizar este dispositivo, siga las recomendaciones suministradas por el fabricante de la
unidad electroquirdrgica para garantizar la seguridad del paciente mediante la colocacién y la
utilizacion adecuadas del electrodo de retorno del paciente. Durante el procedimiento, asegurese
de mantener en todo momento una via adecuada desde el electrodo de retorno del paciente
hasta la unidad electroquirtrgica.

ADVERTENCIA
Si el tejido del que se va a tomar la biopsia o extirpar el pélipo no se aisla separandolo de la pared
mucosa, pueden producirse fulguracion de la mucosa normal y perforacion.

Estas pinzas de biopsia para un solo uso deben utilizarse tinicamente para biopsiar tejido en los
casos en los que un posible sangrado o hemorragia no supongan un riesgo para el paciente. Se
debe contar con una planificacion adecuada para el tratamiento de posibles hemorragias y para
el control adecuado de la via aérea.

INSPECCION DEL PRODUCTO
1. Desenrolle las pinzas y abra y cierre las cazoletas para verificar que el funcionamiento del
mangoy la accion de las cazoletas sean correctos.

2. Prepare el equipo con la unidad electroquirirgica apagada. Conecte firmemente el cable
activo al mango y a la unidad electroquirtrgica.

INSTRUCCIONES DE USO
1. Visualice endoscopicamente la zona de la que se va a extraer la biopsia o extirpar el pélipo.

2. Conlas cazoletas cerradas, introduzca las pinzas en el canal de accesorios del endoscopio.

3. Haga avanzar las pinzas con incrementos de 1-2 cm hasta que se visualicen saliendo del
endoscopio. Nota: Mantenga recto en todo momento el extremo de las pinzas que sale por
el canal de accesorios. Si se permite que las pinzas queden colgando del canal de accesorios,
el dispositivo puede resultar dafiado.

4. Haga avanzar las pinzas hasta el lugar de la biopsia o el pdlipo y, a continuacion, abra las
cazoletas y hagalas avanzar en el interior del tejido del que se quiera extraer la biopsia
o extirpar el pélipo.

5. Siguiendo las instrucciones de ajuste del fabricante de la unidad electroquirdrgica,
asegurese de que los ajustes sean los deseados y active la unidad electroquirdrgica.
Nota: El voltaje de entrada nominal maximo de este dispositivo es de 1,7 kVp-p
en modo de coagulacion solamente.

6. Cierre las pinzas alrededor del tejido o del pélipo presionando ligeramente el mango. Aisle
el tejido separandolo con cuidado de la pared mucosa. Aviso: Al aplicar corriente, asegurese
de que la punta metalica de las pinzas no entre en contacto con el endoscopio. El contacto
de la punta de las pinzas con el endoscopio puede producir derivacion a tierra, lesiones
al paciente y al cirujano, y dafos en el endoscopio y las pinzas.

7. Mantenga una suave presion sobre el mango para mantener las cazoletas cerradas y retire
con cuidado las pinzas del lugar.

8. Siga aplicando una ligera presion sobre el mango y extraiga las pinzas del canal. Limpie
el exceso de secreciones del cable mientras extrae las pinzas del endoscopio.

9. Prepare la muestra para examinarla segun las pautas del centro.
10. Tras finalizar el procedimiento, apague la unidad electroquirrgica, desconecte el cable

activo del mango 'y, a continuacion, deseche el dispositivo segtin las pautas del centro para
residuos médicos biopeligrosos.

SVENSKA

AVSEDD ANVANDNING
Detta instrument anvénds endoskopiskt tillsammans med monopolér elektrokirurgisk strom for
att ta gastrointestinala slemhinnebiopsier och for avldgsnande av sessila polyper.

ANTECKNINGAR

Denna produkt &r avsedd endast for engangsbruk. Forsok att bearbeta, omsterilisera

och/eller dteranvanda produkten kan leda till att produkten inte fungerar och/eller

orsaka sjukdomséverforing.

Anvénd inte denna anordning for nagot annat syfte an den avsedda anvandning som anges.
Anvénd ej om férpackningen ar 6ppnad eller skadad nér den mottages. Undersék den visuellt
och leta speciellt efter veck, béjar och brott. Anvénd inte om en abnormitet upptécks vilken kan
forhindra korrekt arbetsforhéllande. Meddela Cook for returauktorisering.

Forvaras pé torr plats och pa avstand frén extrem temperatur.

Anvéndning av detta instrument begrénsas till utbildad sjukvardspersonal.
KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer omfattar sadana som &r specifika for det priméra endoskopiska ingreppet
som ska utféras for att komma &t 6nskad plats for biopsi eller polypektomi.

Kontraindikationer mot gastrointestinal slemhinnebiopsi och polypektomi omfattar, men
begransas inte till: koagulopati och otillréckligt forberedd tarm.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

De som associeras med gastrointestinal endoskopi omfattar, men begrénsas inte till: perforation,
blédning eller hemorragi, aspiration, feber, infektion, allergisk reaktion mot likemedel, hypotoni,
andningsdepression eller -stillestand, hjartarytmi eller -stillestand.



Potentiella komplikationer som kan intréffa under endoskopisk slemhinnebiopsi eller
polypektomi omfattar, men begransas inte till: transmurala brénnskador, brénnskada
pa patienten, explosion.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Se forpackningsetiketten for minsta kanalstorlek som krévs for detta instrument.

Endoskopet maste héllas sa rakt som méjligt nér tdngen fors in eller dras tillbaka.

Tangens kaftar maste hallas sténgda under inforandet i, framférandet genom och avldgsnandet
ur endoskopet. Om kéftarna &r 6ppna kan skada pé téngen och endoskopet uppsta.

Om handtaget anvands nér téngen ar ihoprullad kan det resultera i skada pa tangen.
Slemhinnebiopsi och -polypektomi bér utféras under direkt endoskopisk visualisering.

Folj rekommendationerna som tillhandhélls av den elektrokirurgiska enhetens tillverkare innan
detta instrument anvands, for att garantera patientens sékerhet genom korrekt placering och
anvéndning av patientens neutralelektrod. Se till att korrekt bana fran patientens neutralelektrod
till den elektrokirurgiska enheten bibehalls under hela ingreppet.

VARNING

Underlatenhet att isolera vévnaden som ska biopseras eller polypen som ska avlégsnas genom
att dra bort den fran slemhinnevaggen kan resultera i elektrodesickation av normal slemhinna
och/eller perforation.

Denna biopsitang for engangsbruk far anvéndas endast for biopsi av vévnad dar méjlig blédning
eller hemorragi inte utgér nagon fara for patienten. Tillréckliga planer for hantering av potentiell
blédning eller hemorragi och lamplig luftvagshantering ska finnas pa plats.

PRODUKTKONTROLL
1. Linda upp tangen, 6ppna och sténg kaftarna och verifiera friktionsfri handtags-
och kaftfunktion.

2. Forbered utrustningen nar den elektrokirurgiska enheten &r avstangd. Anslut den aktiva
sladden till handtaget och den elektrokirurgiska enheten pa sékert sétt.

BRUKSANVISNING
1. Visualisera endoskopiskt det omrade som ska biopseras eller den polyp som ska avlégsnas.

2. Forin tangen i endoskopets arbetskanal med dess kaftar stangda.

3. Forfram tangen med 1-2 cm i taget tills det syns att den kommer ut ur endoskopet.
Obs! Hall alltid den &nde av tdngen som sticker ut ur arbetskanalen rak. Om tangen
far hénga fritt fran arbetskanalen kan det medféra skada pé instrumentet.

4. For fram tangen till 6nskat biopsiomrade eller 6nskad polyp. Oppna kaftarna och fér fram
dem in i vévnaden som ska biopseras eller polypen som ska avldgsnas.

5. Verifiera de 6nskade instéllningarna och aktivera den elektrokirurgiska enheten genom
att folja instruktionerna fran den elektrokirurgiska enhetens tillverkare. Obs! Max.
ingangsspénning for detta instrument endast i koagulationslage &r 1,7 kVp-p.

6. Tryck nagot pa handtaget for att stdnga tangen runt vavnaden eller polypen. Isolera
vévnaden genom att forsiktigt dra bort den fran slemhinnevéaggen. Var forsiktig: Nar
strom appliceras ska du sékerstélla att tingens metallspets inte kommer i kontakt med
endoskopet. Om tangspetsarna far kontakt med endoskopet kan det resultera i jordning,
skada pé patient och/eller anvandare samt skada pa endoskopet och/eller tangen.

7. Tryck latt pa handtaget sa att kaftarna halls sténgda och dra forsiktigt ut tangen
fran omradet.

8. Fortsétt att trycka ned handtaget nagot och dra ut tangen ur kanalen. Samtidigt som tangen
dras ut ur endoskopet ska 6verflodigt sekret torkas bort fran kabeln.

9. Forbered provet for undersokning enligt institutionens faststallda rutiner.

10. Nar proceduren ar slutford ska den elektrokirurgiska enheten stéangas av och den aktiva
sladden kopplas bort fran handtaget. Kassera sedan instrumentet enligt institutionens
faststallda rutiner for biofarligt medicinskt avfall.



X

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

Pokud je symbol uveden na oznaceni vyrobku, X = mnozstvi v krabici

Hvis symbolet vises pa pr i er X = antal pr. zeske

Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett erscheint: X = Anzahl pro Karton
Eav epgaviletal kamoto cUPBOAO GTNV ETIKETA TOU TIPOIOVTOG,

X = mocétnta ava kouti

Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto, X = cantidad por caja

Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit, X = quantité par boite

Ha ez a szimbélum szerepel a termék cimkéjén, akkor X a dob kénti yiség
Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto, X = quantita per scatola

Als dit symbool op het productetiket staat: X = hoeveelheid per doos

Hvis symbolet vises pa p iketten, X = antall per eske

Jezeli symbol wystepuje na etykiecie produktu, X oznacza ilos¢ sztuk w kartonie
Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = quantidade por caixa

Om symbolen finns pa pr i X = médngd per férpackning
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