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INTENDED USE

This device is used to obtain endoscopic mucosal tissue biopsies. This device may also be used
for foreign body retrieval.

NOTES

This device is non-sterile and reusable if integrity remains intact.
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Do not use this device for any purpose other than stated intended use.

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.

Store in a dry location, away from temperature extremes.

CONTRAINDICATIONS
Those specific to the primary endoscopic procedure to be performed in gaining access to the
desired biopsy or retrieval site.

Coagulopathy.

POTENTIAL COMPLICATIONS

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

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

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

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

Gentle pressure should be used when operating handle of forceps. Excessive pressure will
result in rigidity of forceps which may damage forceps and/or endoscope. Reusability of a
device depends in large part on care of device by user. Factors involved in prolonging life of
device include, but are not limited to: advancing through endoscope accessory channel in
short increments, maintaining handle in alignment with endoscope accessory channel, gently
withdrawing device from channel, avoiding loops and/or kinks in cable and use of excessive
force, as well as thorough cleaning following instructions included in this booklet. This device
should never be coiled in less than an 8 inch (20 cm) diameter.

WARNING
When retrieving a foreign body from upper Gl tract, care must be taken to avoid occlusion
of airway.

PRODUCT INSPECTION
Perform prior to each use.

1. Uncoil forceps beginning at handle and working toward cups, exercising care not to stretch
cable. Open and close cups, verifying smooth handle operation and appropriate cup
action. Become familiar with amount of handle movement required to operate cups. If any
irregularities are noted, do not use. Note: Exercising handle while device is coiled may result
in damage to forceps.

INSTRUCTIONS FOR USE
1. After endoscopically visualizing area to be biopsied or object to be retrieved, select forceps
compatible with endoscope being used.

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

3. Advance, in small increments, until device is visualized exiting endoscope.
Note: If resistance is met while advancing forceps, straighten endoscope tip slightly.
DO NOT force forceps through endoscope. If endoscope has an accessory elevator
and resistance is met, open elevator to allow forceps to pass. Use elevator to position
the forceps.

4. After advancing forceps to desired biopsy or retrieval site, open cups and advance device
into tissue to be biopsied or object to be retrieved.

5. Using slight pressure on handle, close forceps around tissue or foreign body. Maintain gentle
handle pressure to keep cups closed while gently withdrawing forceps from site. Note: It is
not necessary to apply excessive pressure to cleanly excise tissue.

6. Continue to apply slight pressure on handle while withdrawing forceps from channel. If
retrieving a foreign body, gently withdraw forceps until object is against tip of endoscope.
Slowly withdraw endoscope, endoscopically monitoring foreign body. While withdrawing
forceps from endoscope, wipe excess secretions from cable. Note: If endoscope has an
elevator, open it before withdrawing forceps. If resistance is met while withdrawing forceps,
straighten endoscope tip. DO NOT apply excessive force when removing forceps as damage
to forceps and/or endoscope may occur. Caution: If forceps fail to close, slowly pull forceps
cups against channel opening. Remove endoscope and forceps as a unit. Manually close
forceps cups and withdraw device from endoscope.

7. Prepare specimen for examination per institutional guidelines.

8.  If additional biopsies are anticipated during procedure, coil device in a minimum 8-inch
(20 cm) diameter and place in a basin of clean water between samplings. Note: Allowing
secretions to dry on inner drive wire or in coils of cable will compromise performance
characteristics of device and diminish life of forceps.

CLEANING INSTRUCTIONS

Please follow carefully to ensure proper reusability of device.

1. Immediately after use, submerge device in a solution of warm water and enzymatic cleaner
which has been mixed according to enzymatic cleaner manufacturer’s instructions. Soak for
a minimum of 20 minutes. Note: When submerging forceps, insert cups into liquid first and
slowly advance cable into fluid.

2. Beginning at handle and working toward tip, wipe device with a textured cloth soaked in
enzymatic solution. Caution: Stretching cable when wiping device will adversely affect
performance of forceps.

3. With cups open, gently brush all cup surfaces and hinges with a soft nylon bristle brush to
remove all foreign matter.

4. Remove device from enzymatic solution. Beginning at handle, rinse handle, cable and cups
with copious amounts of clean, warm running water. Note: Thorough physical cleaning

to remove all foreign matter prior to i is ial to p g
performance characteristics of forceps.

5. Ultrasonically clean device, with cups open, for a minimum of 15 minutes at 25 °C (77 °F)
per ultrasonic cleaner manufacturer’s instructions. Caution: Do not allow forceps to dry
between physical cleaning and placing in ultrasonic cleaner.

6.  After removing device from ultrasonic cleaner, thoroughly rinse device with copious
amounts of clean water to remove all residue.

7. Rinse device in 70% ethyl alcohol to facilitate drying of inner drive cable.

8. Gently wipe external portions of device dry with a lint-free cloth. Air dry forceps by hanging
for a minimum of three hours, or by using medical grade (il free) forced air along cable and
around handle and cups.

9. Lightly lubricate forceps hinges with medical grade silicone lubricant. Note: Proper
lubrication of forceps after each use will help maintain performance characteristics of device.

10. Loosely coil forceps in a minimum 8-inch (20 cm) diameter and package for sterilization
following AAMI recommended practices.

11. Sterilize device using set points for desired sterilization method shown in tables.

ETO CYCLE PARAMETERS

PARAMETER SET POINT
Prevacuum Pressure 2.0 psia (25.9"Hg Vac)
Relative Humidity 60% RH

Humidity Dwell 20 minutes

Chamber Temperature 54.4°C (130 °F)
Exposure Pressure To Be Determined'
Exposure Dwell 2 hours

ETO Concentration 600 mg/L

Post Vacuums 3

Post Vacuum Pressure 2.0 psia (25.9"Hg Vac)
Air Wash? 5 minutes

Aeration Temperature 54.4°C (130 °F)
Aeration Dwell 12 hours

Air Changes During Aeration 90 per hour

'To be calculated by the Institution to achieve an ETO concentration of 600 mg/L.
2Repetitive vacuums from ambient pressure to 13.7 psia over 5 minutes.

Note: ETO sterilizer chamber loading should not exceed 11 products per cubic foot of chamber
space or exceed the usable chamber space. If any damage to a product is noted prior to
sterilization, the product should be taken out of service immediately.

Note: AAMI stands for Association for the Advancement of Medical Instrumentation.
AUTOCLAVE CYCLE PARAMETERS

PARAMETER SET POINT
Cycle Type Prevacuum
Prevacuum Pressure 2.5 psia (24.8"Hg Vac)
Chamber Exposure Temperature 134°C(273.2°F)
Chamber Exposure Pressure 41.8 psia (27.1 psig)
Exposure Dwell 5 minutes

Note: Autoclave chamber loading should not exceed 10 products per cubic foot of chamber or
exceed the usable chamber space.

URCENE POUZITI

Toto zafizeni se pouziva k odbérim bioptickych vzorki slizni¢ni tkané. Toto zafizeni Ize také
pouzit k extrakci cizich téles.

POZNAMKY
Toto zafizeni je nesterilni a je uréeno k opakovanému poutziti, pokud neni narusena jeho integrita.

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, chrante pred extrémnimi teplotami.

KONTRAINDIKACE
Specifické pro primarni endoskopické vykony, které jsou nutné ke zpfistupnéni pozadovaného
mista biopsie nebo extrakce.

Koagulopatie.

POTENCIALNI KOMPLIKACE

Potencialni komplikace spojené s gastrointestinalni endoskopii zahrnuji, kromé jiného,
nasledujici: perforaci, krvaceni, aspiraci, horecku, infekci, alergickou reakci na lék, hypotenzi,
ztizené dychani nebo zastavu dychani, srdecni arytmii nebo srde¢ni zastavu.

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

Pi vkladani klesti nebo jejich vytahovani musi endoskop zustat co nejpfiméjsi.

Pfi zavadéni, posouvani a vytahovani z endoskopu musi Celisti klesti z(istat zaviené. Pokud celisti
zlistanou oteviené, miize dojit k poskozeni klesti a endoskopu.

Pti manipulaci s rukojeti klesti je tfeba pouzit mirny tlak. Nadmérny tlak zptisobi tuhost klesti

a muze poskodit klesté a/nebo endoskop. Opakovatelné pouzitelnost zafizeni z velké casti zavisi
na péci o zafizeni ze strany uzivatele. K faktorim, které prispivaji k delsi Zivotnosti zafizeni, mimo
jiné patfi: posouvani skrz akcesorni kanal endoskopu v malych krocich, udrzovani rukojeti ve
srovnané poloze s akcesornim kanalem endoskopu, Setrné vyjimani zafizeni z kanalu, eliminace
uzlt a/nebo smycek na kabelu, eliminace pouziti nadmérné sily a také diikladné cisténi podle
pokynti uvedenych v této pfirucce. Toto zafizeni se nikdy nesmi svinovat na prdmér mensi

nez 20 cm.

VAROVANI
Pi odstranovani ciziho télesa z horni ¢asti tréviciho traktu je nutny nejvyssi stupen opatrnosti,
aby se vyloucilo uzavieni dychacich cest.

KONTROLA VYROBKU

Provedte pred kazdym pouzitim.

1. Rozvite klesté od rukojeti smérem k celistem a pfitom dévejte pozor, abyste nenapinali
kabel. Oteviete a zaviete Celisti a ovéite jejich hladkou a spravnou funkci. Seznamte
se s rozsahem pohybu rukojeti, ktery je zapotiebi k manipulaci s celistmi. Pokud zjistite
jakoukoli neobvyklou situaci, zafizeni nepouzivejte. Poznamka: Pohyb rukojeti pri
svinutém zafizeni méze zpUsobit poskozeni klesti.

NAVOD K POUZITI
1. Po zobrazeni oblasti, ve které se mé provést biopsie nebo odkud se ma extrahovat predmét,
v zorném poli endoskopu vyberte klesté kompatibilni s pouzitym endoskopem.

2. Vloite zafizeni s uzavienymi Celistmi do akcesorniho kanalu endoskopu.

3. Zafizeni posunujte po malych krocich, dokud viditelné nevyjde z endoskopu. Poznamka:
Pokud pii posouvani klesti narazite na odpor, lehce narovnejte hrot endoskopu. Klesté
NEPOSOUVEJTE pfes endoskop nasilim. Ma-li endoskop mustek a narazite na odpor,
oteviete miistek, abyste umoznili priichod klesti. Mistek pouzijte k umisténi klesti.

4. Po posunuti klesti na pozadované misto, kde se ma provést biopsie nebo odstranéni
predmétu, oteviete Celisti a zafizeni zasurite do tkang, ze které ma byt odebréan vzorek
pro biopsii, nebo do pfedmétu, ktery se ma extrahovat.

5. Lehkym tlakem na rukojet uzaviete klesté okolo tkdné nebo ciziho télesa. Udrzuijte lehky tlak
na rukojet, aby Celisti zlstaly uzaviené, a 3etrné vytahnéte klesté z mista vykonu. Poznamka:
K isté excizi tkdné neni tieba vyvijet nadmérny tlak.

6. Pokracuijte v aplikaci lehkého tlaku na rukojet a vytahnéte klesté z kanalu. Pfi extrakci ciziho
télesa Setrné vytahujte klesté, az se predmét opfe o hrot endoskopu. Pomalu vytahujte
endoskop a pfitom v ném sleduijte cizi téleso. Pfi vytahovani klesti z endoskopu stirejte
sekret z kabelu. Poznamka: Pokud je endoskop vybaven mustkem, pred vytazenim klesti
miistek oteviete. Pokud pfi vytahovani klesti narazite na odpor, narovnejte hrot endoskopu.
Pfi vytahovani klesti NEVYVIJEJTE nadmémy tlak, protoze byste mohli poskodit klesté
a/nebo endoskop. Pozor: Pokud se klesté neuzaviou, pomalu stahnéte Celisti klesti
smérem k otvoru kanalu. Vyjméte endoskop a klesté jako jeden celek. Ru¢né zaviete
Celisti klesti a zafizeni vytahnéte z endoskopu.

7.  Pripravte vzorek na vysetfeni v souladu se smérnicemi platnymi v daném
zdravotnickém zafizeni.

8. Pokud jsou béhem vykonu planovény dalsi biopsie, zafizeni mezi jednotlivymi odbéry
stocte na pramér 20 cm a ulozte do nadoby s ¢istou vodou. Poznamka: Pokud byste nechali
zaschnout sekret na vnitfnim vodicim dratu nebo na spiréle kabelu, ohrozilo by to funkéni
charakteristiky zafizeni a zkratila by se Zivotnost klesti.

POKYNY PRO CISTENI

Dodrzujte tyto pokyny peclivé, abyste zajistili sprdavnou opakovatelnou pouZitelnost zafizeni.

1. Okamyzité po poutziti zafizeni ponofte do roztoku enzymatického cisticiho prostredku v teplé
vodé, namichaného podle pokyn( vyrobce enzymatického ¢isticiho prostiedku. Nechejte
nejméné 20 minut namocené. Poznamka: Pi namaceni klesti viozte do kapaliny nejprve
Celisti a potom pomalu ponotuijte kabel.

2. Zafizeni ottete hrubé tkanou latkou namocenou v enzymatickém roztoku; piitom zacnéte
na rukojeti a pokracujte smérem k hrotu. Pozor: Napinani kabelu pfi otirani zafizeni
nepfiznivé ovliviuje funkénost klesti.

3. Oteviete celisti a vsechny plochy celisti a kloubt Setmé ocistéte pomoci kartace s mékkymi
nylonovymi stétinami, abyste odstranili viechen cizi material.

4. Zafizeni vyjméte z enzymatického roztoku. Pocinaje od rukojeti oplachnéte rukojet,
kabel a ¢elisti dostate¢nym mnozstvim ¢isté teplé tekouci vody. Poznamka: Dikladné
mechanické ¢isténi k odstranéni veskerého ciziho materialu pied ¢isténim

v ultrazvukové lazni je diilezitym pi p i funkéni i i klesti.

5. Zafizeni vycistéte ultrazvukem (s otevienymi celistmi) po dobu minimalné 15 minut pfi
25 °C nebo podle instrukci vyrobce ultrazvukové ldzné. Pozor: V dobé mezi mechanickym
&isténim a vlozenim do ultrazvukové lazné nenechte klesté vyschnout.

6. Po vyjmuti z ultrazvukové lazné zafizeni ditkladné oplachnéte dostate¢nym mnozstvim
Cisté vody, aby se odstranily viechny zbytky.

7. Zafizeni oplachnéte v 70 % etylalkoholu, aby se usnadnilo vysuseni kabelu
vnitfniho pohonu.

8. Vngjsi casti zafizeni jemné vysuste otfenim latkou nepoustéjici vidkna. Klesté ususte
na vzduchu tak, Ze je miniméalné na 3 hodiny zavésite nebo pouZijete stlaceny vzduch
v kvalité pro poufZiti ve zdravotnictvi (bez obsahu oleje), nasmérovany podél kabelu
a kolem rukojeti a celisti.

9. Klouby celisti klesti jemné namatzte silikonovym mazivem vhodnym pro pouziti ve
zdravotnictvi. Poznamka: Spravné mazani klesti po kazdém pouZiti pomtize zachovat
charakteristiky u¢innosti zafizeni.

10. Klesté volné stocte na primér nejméné 20 cm a zabalte ke sterilizaci podle doporucenych
postupti AAMI.

. Zafizeni sterilizujte pfi hodnotach nastaveni pro pozadovanou steriliza¢ni metodu,
uvedenych v tabulkach.

PARAMETRY CYKLU STERILIZACE EO

PARAMETR HODNOTA NASTAVENI
Prevakuum - tlak 2,0 psia (0,14 bar)
Relativni vihkost 60 % RH

Doba setrvani vihkosti 20 minut
Teplota komory 54,4°C

Tlak expozice Bude urcen'
Doba expozice 2 hodiny
Koncentrace EO 600 mg/I
Postvakuum 3

Postvakuum - tlak 2,0 psia (0,14 bar)
Cisténi vzduchem? 5 minut

Teplota odvétravani 54,4°C

Doba odvétravani 12 hodin

Zmény vzduchu v priibéhu odvétravani 90 za hodinu

"Hodnotu musi vypocitat zdravotnické zafizeni tak, aby bylo dosazeno koncentrace EO 600 mg/I.
2QOpakovana vakua od vnéjsiho atmosférického tlaku az do 0,94 bar po dobu 5 minut.

Poznamka: Do EO sterilizatoru by nemély byt vlozeny vice nez cca 3 produkty na 10 litrd
prostoru sterilizacni komory, ani by nemélo dojit k prekroceni vyuzitelného prostoru komory.
Pokud pred sterilizaci objevite na produktu jakoukoli zdvadu, okamzité jej vyradte z provozu.

Poznamka: AAMI je zkratka pro Association for the Advancement of Medical Instrumentation.
PARAMETRY STERILIZACNIHO CYKLU AUTOKLAVU

PARAMETR HODNOTA NASTAVENI
Typ cyklu Prevakuum

Prevakuum - tlak 2,5 psia (0,17 bar)
Expozi¢ni teplota v komote 134°C

Expozicni tlak v komore 41,8 psia (2,88 bar)
Doba expozice 5 minut

Poznamka: Do autoklavu by nemély byt vlozeny vice nez cca 3 produkty na 10 litr prostoru
sterilizacni komory, ani by nemélo dojit k prekroceni vyuzitelného prostoru komory.

TILSIGTET ANVENDELSE
Denne enhed anvendes til indsamling af endoskopiske mukese vaevsbiopsier. Denne enhed kan
ogsa anvendes til udtagning af fremmedlegemer.

BEMZARKNINGER
Denne enhed er usteril og kan genbruges, hvis integriteten forbliver intakt.

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

Hvis emballagen er dbnet eller beskadiget, mé produktet ikke anvendes. Underseg produktet
visuelt med saerlig opmaerksomhed pa eventuelle bugtninger, bajninger 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 tart, vaek fra temperaturudsving.

KONTRAINDIKATIONER
De kontraindikationer, der er specifikke for det primaere endoskopiske indgreb, der skal udfares
for at opné adgang til det enskede biopsi- eller udtagningssted.

Koagulopati.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

De komplikationer, der er forbundet med gastrointestinal endoskopi, omfatter, men er ikke
begraenset til: perforering, haemoragij, aspiration, feber, infektion, allergisk reaktion over

for medicin, hypotension, respirationsdepression eller respirationsopher, hjertearytmi

eller hjertestop.

FORHOLDSREGLER
Find oplysning om den nedvendige minimum kanalsterrelse for denne enhed
pé emballageetiketten.

Endoskopet bor vaere s lige som muligt ved indfering eller tilbagetraekning af tangen.

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

Anvend let tryk ved betjening af tanghandtaget. For stort tryk vil resultere i, at tangen bliver stiv,
hvilket kan beskadige tangen og/eller endoskopet. Genanvendelse af en enhed afhanger i hgj
grad af, hvordan brugeren har vedligeholdt enheden. De faktorer, der er involveret i forlengelse
af enhedens levetid omfatter, men er ikke begraenset til: gradvis fremfaring gennem endoskopets
tilbehgrskanal, opretholdelse af handtagets tilpasning med endoskopets tilbehgrskanal, forsigtig
udtreekning af enheden fra kanalen, undgaelse af lokker og/eller bugtninger i kablet og brug af
voldsom kraft, samt grundig rengering i henhold til instruktionerne i denne vejledning. Denne
enhed ma aldrig veere spolet op mindre end 20 cm i diameter.

ADVARSEL
Ved flernelse af fremmedlegemer fra den overste del af den gastrointestinale kanal skal der
udvises forsigtighed for at undga okklusion af luftvejen.

PRODUKTINSPEKTION

Udfer altid for brug.

1. Spol tangen ud ved at starte med handtaget og arbejde mod kopperne, og vaer forsigtig
med ikke at straekke kablet. Abn og luk kopperne for at verificere jaevn funktion af handtaget
og hensigtsmaessig kopfunktion. Bliv bekendt med maengden af handtagsbevaegelse,
som er pakreevet for kopfunktion. Anvend ikke, hvis uregelmaessigheder bemaerkes.
Bemaerk: Aktivering af grebet, mens enheden er opspolet, kan beskadige tangen.

BRUGSANVISNING
1. Efter endoskopisk visualisering af omréadet, hvor der skal udferes biopsi, eller objektet,
som skal udtages, vaelges tangen, som er kompatibel med det anvendte endoskop.

2. Forenheden ind i tilbehgrskanalen pa endoskopet med lukkede kopper.

3. Fremfer gradvist, indtil enhedens udgang fra endoskopet kan visualiseres. Bemaerk: Hvis
der maerkes modstand under fremfering af tangen, skal endoskopets spids rettes en smule
ud. Tangen ma IKKE tvinges gennem endoskopet. Hvis endoskopet har en tilbehgrselevator,
og der maerkes modstand, skal elevatoren abnes for at lade tangen passere. Placér tangen
ved brug af elevatoren.

4.  Efter fremfering af tangen til det enskede biopsi- eller udtagningssted, abnes kopperne,
og enheden feres ind i veevet, hvor der skal udferes biopsi, eller objektet, som skal udtages.

5. Luk tangen omkring veevet eller fremmedlegemet med et let tryk p& handtaget.
Oprethold et forsigtigt tryk pa handtaget for at holde kopperne lukkede, mens tangen
forsigtigt traekkes fra stedet. Bemaerk: Det er ikke nedvendigt at anvende voldsomt tryk
for at ekscidere vaevet rent.

6. Fortseet med et let tryk pa handtaget, mens tangen traekkes ud af kanalen. Hvis
fremmedlegemer udtages, traekkes tangen forsigtigt ud, indtil objektet er mod spidsen
af endoskopet. Traek forsigtigt tangen ud, mens fremmedlegemet monitoreres endoskopisk.
Tor sekreter af kablet, samtidig med at tangen traekkes ud af endoskopet. Bemaerk: Hvis
endoskopet har en elevator, skal den abnes for udtreekning af tangen. Hvis der maerkes



modstand under udtraekning af tangen, skal endoskopets spids rettes ud. Anvend IKKE
voldsom kraft ved flernelse af tangen, da det kan beskadige tangen og/eller endoskopet.
Forsigtig: Traek langsomt tangens kopper mod kanalabningen, hvis tangen ikke kan lukkes.
Fjern endoskopet og tangen som en enkelt enhed. Luk tangens kopper manuelt, og treek
enheden ud af endoskopet.

7. Klarger preeparatet til undersagelse i henhold til hospitalets retningslinjer.

8. Huvis yderligere biopsier forventes under indgrebet, spoles enheden op til en
minimumsdiameter pa 20 cm og opbevares i et bassin med rent vand mellem
provetagninger. Bemaerk: Hivs sekreter far lov til at terre pa den indre drevleder eller pa
oprulninger pa kablet, vil det kompromittere enhedens funktion og forkorte tangens levetid.

RENG@RINGSANVISNINGER

Fz/g omhyggeligt for at sikre korrekt genanvendelighed for enheden.
Umiddelbart efter brug skal enheden nedsaenkes i en oplasning af varmt vand
og enzymatisk rengeringsmiddel, som er blevet blandet iflg. instruktionerne fra
producenten af det enzymatisk rengeringsmiddel. Leegges i bled i mindst 20 minutter.
Bemaerk: Ved nedszenkning af tangen skal kopperne forst seettes i vaesken, hvorefter
kablet fores langsomt ind i vaesken.

2. Tor enheden af med en tekstureret klud gennemvaedet med enzymatisk oplasning,
idet der startes ved héndtaget og arbejdes mod spidsen. Forsigtig: Straekning af kablet,
nar enheden torres af, vil pavirke tangens ydeevne negativt.

3. Hold kopperne abne, og berst forsigtigt alle kopoverflader og haengsler med en barste med
blade nylonhar for at fierne alle fremmedlegemer.

4. Fjern enheden fra den enzymatiske oplasning. Skyl handtaget, kablet og kopperne med
rigelige maengder af rent, varmt, rindende vand, idet der startes med handtaget. Bemaerk:
Grundig fysisk rengering for at fjerne alle fi dl for ultralyd: ing

er absolut ngd lig for at forl korrekt funktion af tangen.

5. Renger enheden med ultralyd, med kopperne abne, i mindst 15 minutter ved 25 °Ciflg.
instruktionerne fra producenten af ultralydrengarlngsapparatet Forsigtig: Lad ikke tangen
torre mellem fysisk renggring og placering i

6. Efter flernelse af enheden fra ultralydrengeringsapparatet skylles enheden omhyggeligt
med rigelige maengder af rent vand for at fierne alle restmaterialer.

7. Skyl enheden med 70 % ethylalkohol for at lette torring af det indre drevkabel.

8. Tor forsigtigt enhedens eksterne dele af med en fnugfri klud. Luftter tangen ved at haenge
den op i mindst tre timer eller ved at bruge medicinsk trykluft (oliefri) langs med kablet
og omkring handtaget og kopperne.

9. Smer tangens haengsler let med silikonesmerelse af medicinsk kvalitet. Bemaerk: Korrekt
smering af tang efter hver brug vil hjaelpe med til at bevare enhedens korrekte funktion.

10. Spol tangen lost op til en minimumsdiameter pa 20 cm, og indpak med henblik
pa sterilisering iflg. praksis anbefalet af AAMI.

. Sterilisér enheden ved brug af referencepunkter for den gnskede sterilisationsmetode
vist i tabellerne.

ETO CYKLUSPARAMETRE

PARAMETER INDSTILLINGSPUNKT
Praevakuumtryk 2,0 psia (0,14 bar)
Relativ fugtighed 60 %
Fugtighedspause 20 minutter
Kammerets temperatur 54,4°C
Eksponeringstryk Ikke fastlagt’
Eksponeringspause 2 timer
ETO-koncentration 600 mg/I

Efter vakuum 3

Tryk efter vakuum 2,0 psia (0,14 bar)
Luftrens? 5 minutter
Luftningstemperatur 54,4°C
Luftningspause 12 timer
Luftaendringer under luftning 90 pr.time

' Skal beregnes af hospitalet for at opna en ETO-koncentration pa 600 mg/I.
2 Gentagne vakuummer fra omgivende tryk til 0,94 bar over 5 minutter.

Bemaerk: Belastningen af ETO sterilisatorkammeret ma ikke overstige 3 produkter pr. 10 liter
kammerplads og ma ikke overstige den anvendelige kammerplads. Hvis der bemaerkes nogen
skade pa et produkt fer sterilisation, skal produktet gjeblikkeligt tages ud af drift.

Bemaerk: AAMI star for Association for the Advancement of Medical Instrumentation.

AUTOKLAVECYKLUS-PARAMETRE

PARAMETER INDSTILLINGSPUNKT
Cyklustype Preevakuum
Praevakuumtryk 2,5 psia (0,17 bar)
Kammerets eksponeringstemperatur 134°C

Kammerets eksponeringstryk 41,8 psia (2,88 bar)
Eksponeringspause 5 minutter

Bemaerk: Autoklavekammerbelastningen ma ikke overstige 3 produkter pr. 10 liter kammerplads
og ma ikke overstige den anvendelige kammerplads.

NEDERLANDS

BEOOGD GEBRUIK
Dit instrument wordt gebruikt om endoscopisch biopten van slijmvliesweefsel te verkrijgen.
Dit instrument kan ook worden gebruikt voor het terughalen van vreemde voorwerpen.

OPMERKINGEN
Dit instrument is niet steriel en herbruikbaar als de integriteit intact blijft.

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. Een visuele
inspectie uitvoeren 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.

CONTRA-INDICATIES
De contra-indicaties die specifiek zijn voor de primaire endoscopische procedure die moet
worden uitgevoerd om toegang te krijgen tot de gewenste biopsie- of terughaalplaats.

Coagulopathie.

MOGELIJKE COMPLICATIES

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

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

De endoscoop dient zo recht mogelijk te 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.

Er dient lichte druk te worden gebruik bij het bedienen van de handgreep van de forceps.
Overmatige kracht heeft rigiditeit van de forceps tot gevolg, hetgeen beschadiging van de
forceps en/of de endoscoop tot gevolg kan hebben. De herbruikbaarheid van een instrument
hangt voor een groot deel af van de zorg die de gebruiker aan het instrument besteedt. Factoren
die de levensduur van dit instrument helpen te verlengen zijn onder meer: opvoeren door het
werkkanaal van de endoscoop met kleine stappen, de uitlijning van de handgreep met het
werkkanaal van de endoscoop handhaven, het instrument zachtjes uit het werkkanaal trekken,
lussen en/of knikken in de kabel en het gebruik van overmatige kracht vermijden, alsook grondig
reinigen volgens de aanwijzingen in dit boekje. Dit instrument mag nooit worden opgewikkeld
tot een rol met een diameter kleiner dan 20 cm.

WAARSCHUWING
Bij het terughalen van een vreemd voorwerp uit het bovenste deel van het maag-darmkanaal
dient er met uiterste zorg te worden gewerkt teneinde occlusie van de luchtweg te voorkomen.

PRODUCTINSPECTIE

Uitvoeren véor elk gebruik.

1. Wikkel de forceps af te beginnen bij de handgreep en naar de bek toewerkend, waarbij
er moet worden opgepast dat de kabel niet wordt uitgerekt. Open en sluit de bek om te
controleren of de handgreep soepel werkt en of de werking van de bek naar behoren is.
Maak u vertrouwd met de hoeveelheid handgreepbeweging die nodig is om de bek te
bedienen. Indien onregelmatigheden worden opgemerkt, het instrument niet gebruiken.
NB: Gebruik van de handgreep terwijl de forceps opgerold is kan schade aan de forceps tot
gevolg hebben.

GEBRUIKSAANWIZING
1. Selecteer na endoscopische visualisatie van het te biopteren gebied of het terug te halen
voorwerp de forceps die geschikt is voor de endoscoop die gebruikt wordt.

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

3. Voer de forceps met kleine stappen op totdat endoscopisch zichtbaar is dat het instrument
uit de endoscoop komt. NB: Maak de tip van de endoscoop iets recht als er weerstand
wordt gevoeld tijdens het opvoeren van de forceps. De forceps NIET met kracht door
de endoscoop duwen. Als de endoscoop een accessoire-elevator heeft en er weerstand
wordt gevoeld, open dan de elevator om de forceps te laten passeren. Gebruik de elevator
om de forceps te plaatsen.

4. Open de bek nadat de forceps naar de gewenste biopsie- of terughaalplaats is opgevoerd
en voer het instrument in het te biopteren weefsel of het terug te halen voorwerp op.

5. Sluit de forceps rondom het weefsel of vreemde voorwerp door lichte druk op de handgreep
uit te oefenen. Handhaaf lichte druk om de bek gesloten te houden en trek de forceps
voorzichtig bij de plaats vandaan. NB: Het is niet nodig om overmatige druk toe te passen
om het weefsel goed uit te snijden.

6. Blijf lichte druk op de handgreep uitoefenen en trek de forceps uit het kanaal terug.
Trek, als een vreemd lichaam wordt teruggehaald, de forceps zachtjes terug totdat het
voorwerp tegen de tip van de endoscoop is. Trek de endoscoop langzaam terug en houd
het vreemde voorwerp endoscopisch in de gaten. Veeg overtollige secretie van de kabel
af terwijl u de forceps uit de endoscoop terugtrekt. NB: Als de endoscoop een elevator
heeft, open deze dan alvorens de forceps terug te trekken. Maak de tip van de endoscoop
recht als er weerstand wordt gevoeld terwijl de forceps wordt teruggetrokken. Pas GEEN
overmatige kracht toe tijdens het verwijderen van de forceps, daar schade aan de forceps
en/of endoscoop kan optreden. Let op: Trek de bek langzaam tegen de kanaalopening aan
indien de forceps niet sluit. Verwijder de endoscoop en forceps als een geheel. Sluit de bek
van de forceps met de hand en trek het instrument uit de endoscoop.

7. Prepareer het monster voor onderzoek volgens de richtlijnen van uw instelling.

8. Als er verwacht wordt dat er meer biopten moeten worden genomen tijdens de procedure,
wikkel het instrument dan in een rol met een diameter van ten minste 20 cm en plaats het
in een bak schoon water tussen het nemen van monsters. NB: Als de secreties opdrogen
op de binnenste aandrijfdraad of in de wikkels van de kabel, worden de prestatiekenmerken
van het instrument aangetast en de levensduur van de forceps verkort.

INSTRUCTIES VOOR HET REINIGEN

Volg deze instructies nauwlettend op om ervoor te zorgen dat dit instrument opnieuw goed kan

worden gebruikt.

1. Dompel het instrument onmiddellijk na gebruik onder in een oplossing van warm water
en een enzymatisch reinigingsmiddel dat gemengd is volgens de aanwijzingen van de
fabrikant van het enzymatische reinigingsmiddel. Laat het minimaal 20 minuten weken.
NB: Steek bij het onderdompelen van de forceps de bek eerst in de vloeistof en laat
vervolgens de kabel langzaam in de vloeistof zakken.

2. Veeg, te beginnen bij de handgreep en naar de tip toewerkend, het instrument af met
een met enzymatische oplossing doordrenkte geweven doek. Let op: Als de kabel wordt
uitgerekt tijdens het afvegen van het instrument, heeft dit nadelige invioed op de prestatie
van de forceps.

3. Veeg terwijl de bek open is alle bekoppervlakken en scharnieren voorzichtig af met een
zachte nylon borstel om alle vreemde materie te verwijderen.

4. Haal het instrument uit de enzymatische oplossing. Spoel, te beginnen bij de handgreep,
de handgreep, kabel en bek met overvloedige hoeveelheden schoon, warm stromend
water. NB: ig fysiek reinigen om alle materie te verwij véor

| inigen is ieel om de p { ken van forceps te verlengen.

5. Reinig het instrument de bek open gedurende minimaal 15 minuten ultrasoon bij 25 °C
of volgens de aanwijzingen van de fabrikant van het ultrasone reinigingsmiddel. Let op:
Laat de forceps niet drogen tussen fysiek reinigen en plaatsing in het
ultrasone reinigingsmiddel.

6. Spoel de forceps nadat deze uit het ultrasone reinigingsmiddel is verwijderd grondig met
overvloedige hoeveelheden schoon water om alle resten te verwijderen.

7. Spoel de forceps met 70% ethylalcohol om drogen van de binnenste aandrijfkabel
te versnellen.

8. Droog de buitenkant van het instrument voorzichtig af met een pluisvrije doek. Laat de
forceps aan de lucht drogen door deze ten minste drie uur op te hangen of door (olievrije)
perslucht van medische kwaliteit langs de kabel en rond de handgreep en de bek te blazen.

9. Smeer de scharnieren van de forceps met een weinig siliconen glijmiddel van medische
kwaliteit. NB: Het op de juiste wijze smeren van de forceps na elk gebruik helpt mee
de prestatiekenmerken van het instrument te handhaven.

10. Wikkel de forceps losjes met een diameter van ten minste 20 cm op en verpak hem voor
sterilisatie volgens door de AAMI aanbevolen gebruiken.

. Steriliseerhet instrument met behulp van instelpunten voor de in de tabel getoonde
gewenste sterilisatiemethode.

PARAMETERS VOOR EtO-CYCLUS
PARAMETER INSTELLING
Voorvacutimdruk 2,0 psia (0,14 bar)

Relatieve vochtigheid 60%



Vochtigheidsduur
Temperatuur van kamer
Blootstellingsdruk

20 minuten
54,4°C
Nader vast te stellen’

Verblijfstijd 2uur
EtO-concentratie 600 mg/I
Postvacuiims 3
Postvacutimdruk 2,0 psia (0,14 bar)
Luchtwassing? 5 minuten
Beluchtingstemperatuur 54,4°C
Beluchtingstijd 12 uur
Luchtveranderingen tijdens beluchting 90 per uur

' Te berekenen door de instelling om een EtO-concentratie van 600 mg/I te verkrijgen.
2 Repeterende vacuiims van omgevingsdruk tot 0,94 bar gedurende vijf minuten.

NB: Er mogen niet meer dan 3 producten per 10 liter kamerruimte worden geladen in de
EtO-sterilisatiekamer en de bruikbare ruimte in de kamer mag niet worden overschreden.
Indien voér de sterilisatie beschadiging van een product wordt geconstateerd, moet dat
product onmiddellijk uit roulatie worden genomen.

NB: AAMI staat voor Association for the Advancement of Medical Instrumentation.

PARAMETERS VOOR DE AUTOCLAVEERCYCLUS

PARAMETER INSTELLING
Type cyclus Voorvacuiim
Voorvacutimdruk 2,5 psia (0,17 bar)
Blootstellingstemperatuur in kamer 134°C
Blootstellingsdruk in kamer 41,8 psia (2,88 bar)
Verblijfstijd 5 minuten

NB: Er mogen niet meer dan 3 producten per 10 liter kamerruimte in de autoclaafkamer worden
geladen en de bruikbare kamerruimte mag niet worden overschreden.

FRANGAIS

UTILISATION
Ce dispositif est destiné a des biopsies de tissu muqueux sous endoscopie. Ce dispositif est
également destiné a I'extraction d'un corps étranger.

REMARQUES
Ce dispositif est non stérile et réutilisable pour autant quiil soit en bon état.

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 d'empécher le bon fonctionnement

du dispositif. Avertir Cook pour obtenir une autorisation de renvoi.

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

CONTRE-INDICATIONS
Les contre-indications incluent celles de la procédure endoscopique primaire devant étre réalisée
pour accéder au site de biopsie ou d'extraction voulu.

Coagulopathie.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Parmi les complications possibles qui sont associées a une endoscopie gastro-intestinale,
on citera : perforation, hémorragie, aspiration, fievre, infection, réaction allergique a un
médicament, hypotension, dépression ou arrét respiratoire, arythmie ou arrét cardiaque.

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

Maintenir 'endoscope aussi redressé que possible lors de I'insertion 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.

Exercer une légeére pression lors de I'activation de la poignée de la pince. Une pression excessive
entraine la rigidité de la pince, ce qui peut endommager la pince et/ou I'endoscope. La possibilité
de réutilisation d'un dispositif dépend en grande partie de sa manipulation soigneuse par
I'utilisateur. Parmi les facteurs permettant de prolonger la durée utile du dispositif, on citera :

le pousser le long du canal opérateur de l'endoscope par courtes étapes, maintenir la poignée
alignée avec le canal opérateur de I'endoscope, le retirer du canal en douceur, éviter des boucles
et des coudures du cable, éviter le recours & une force excessive, et procéder a un nettoyage
approfondi en suivant les recommandations fournies dans ce livret. Ne jamais enrouler

ce dispositif en boucles de moins de 20 cm de diamétre.

AVERTISSEMENT
Lors de I'extraction d'un corps étranger des voies gastro-intestinales supérieures, veiller a éviter
l'obstruction des voies respiratoires.

INSPECTION DU PRODUIT

Inspecter le dispositif avant chaque utilisation.

1. Dérouler la pince en allant de la poignée vers les mors et en veillant a ne pas étirer le cable.
Ouvrir et fermer les mors pour vérifier leur bon fonctionnement ainsi que celui de la poignée.
Shabituer a 'amplitude de mouvement de la poignée qui est nécessaire pour activer les
mors. En cas d’anomalie quelconque, ne pas utiliser la pince. Remarque : Lactivation de
la poignée pendant que la pince est enroulée risque d'endommager cette derniére.

MODE D’EMPLOI
1. Observer sous endoscopie la zone a biopsier ou l'objet a extraire, puis sélectionner une pince
compatible avec I'endoscope utilisé.

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

3. Lapousser par petites étapes jusqua ce que son émergence de I'endoscope soit
observée sous endoscopie. Remarque : En cas de résistance lors de la progression
de la pince, redresser légérement I'extrémité de I'endoscope. NE PAS forcer le passage
de la pince dans I'endoscope. Si I'endoscope est muni d’'un béquillage accessoire et si une
résistance se présente, redresser le béquillage pour permettre le passage de la pince. Utiliser
le béquillage pour positionner la pince.

4. Lorsque la pince est positionnée au niveau du site de biopsie ou d'extraction voulu, ouvrir les
mors et la pousser dans le tissu a biopsier ou l'objet a extraire.

5. Enexercant une légére pression sur la poignée, fermer la pince autour du tissu ou du
corps étranger. Maintenir une légére pression sur la poignée pour conserver les mors
fermés et retirer délicatement la pince du site. Remarque : Il n'est pas nécessaire d'exercer
une pression importante pour obtenir une excision tissulaire nette.

6. Continuer a appliquer une légere pression sur la poignée et retirer la pince du canal. Lors
de I'extraction d'un corps étranger, tirer doucement la pince vers l'arriére jusqu'a ce que
l'objet se trouve contre I'extrémité de l'endoscope. Retirer lentement I'endoscope, tout en
surveillant le corps étranger sous endoscopie. Lors du retrait de la pince de I'endoscope,
essuyer l'excédent de sécrétions sur le cable. Remarque : Si I'endoscope est muni d'un
béquillage, relacher celui-ci avant de retirer la pince. En cas de résistance lors du retrait
de la pince, redresser I'extrémité de I'endoscope. NE PAS exercer une force excessive
lors du retrait de la pince sous risque dendommager la pince et/ou I'endoscope. Mise
en garde : Si la pince ne se ferme pas, tirer lentement les mors contre l'ouverture du canal
opérateur. Retirer l'endoscope et la pince d'un seul tenant. Fermer manuellement les mors
de la pince et retirer celle-ci de I'endoscope.

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

8. Sil'on prévoit des biopsies supplémentaires pendant une procédure, enrouler le dispositif
en boucles dau moins 20 cm de diamétre et l'immerger dans un bac d'eau propre entre
les préléevements. Remarque : Si des sécrétions séchent sur le cable d'entrainement
interne ou sur les boucles du cable, elles risquent de compromettre les caractéristiques
de performance de la pince et de diminuer sa durée utile.

NETTOYAGE

Observer attentivement ces recommandations pour pouvoir réutiliser ce dispositif dans les

meilleures conditions.

1. Immédiatement aprés son utilisation, immerger le dispositif dans une solution d'eau tiede
et de nettoyant enzymatique mélangée selon les instructions du fabricant du nettoyant.
Laisser tremper pendant 20 minutes minimum. Remarque : Lors de limmersion de la pince,
insérer d'abord les mors dans le liquide, puis plonger lentement le cable dans la solution.

2. Enallant de la poignée vers I'extrémité, nettoyer le dispositif avec un linge texturé imbibé
de solution enzymatique. Mise en garde : Ne pas étirer le cable pendant le nettoyage
de la pince sous risque d‘affecter les performances de cette derniére.

3. Les mors étant ouverts, brosser délicatement toutes leurs surfaces ainsi que les articulations
avec une brosse douce a poils en nylon afin d'éliminer toutes matiéres étrangeres.

4. Retirer le dispositif de la solution enzymatique. En commengant par la poignée, rincer
abondamment la poignée, le cable et les mors sous l'eau courante, tiede et propre.
Remarque : Il est essentiel d'effectuer un nettoyage physique soigneux pour éliminer
toutes (= é géres avant le aux pour prolonger les

caractéristiques de performance de la pince.

5. Nettoyer le dispositif aux ultrasons, avec les mors ouverts, pendant 15 minutes
minimum a 25 °C ou selon les instructions du fabricant du nettoyeur a ultrasons. Mise en
garde : Ne pas laisser la pince sécher entre son t etson
aux ultrasons.

6. Retirer le dispositif du nettoyeur a ultrasons, et le rincer soigneusement et abondamment
avec de |'eau propre pour éliminer tous les résidus.

7. Rincer le dispositif dans de I'alcool éthylique a 70 % pour faciliter le séchage du cable
dentrainement interne.

8. Sécher délicatement les parties externes du dispositif avec un linge non pelucheux.
Suspendre la pince pour la sécher a I'air pendant au moins 3 heures ou utiliser de |'air forcé
de qualité médicale (exempt d'huile) le long du cable et autour de la poignée et des mors.

9.  Lubrifier légérement les articulations de la pince avec un lubrifiant silicone de qualité
médicale. Remarque : La lubrification correcte de la pince aprés chaque utilisation aide
a prolonger ses caractéristiques de performance.

10. Enrouler la pince en boucles laches d’au moins 20 cm de diamétre et I'envelopper aux fins
de stérilisation en suivant les pratiques recommandées par 'AAMI.

11. Stériliser le dispositif en utilisant les valeurs de consigne correspondant a la méthode
de stérilisation voulue, indiquées aux tableaux ci-dessous.

PARAMETRES DES CYCLES OE

PARAMETRE VALEUR DE CONSIGNE

Pression de prévide 2,0 psia (0,14 bar)

Humidité relative 60 % HR

Durée d'exposition a 'humidité 20 minutes

Température de la chambre 54,4°C

Pression d'exposition A déterminer!

Durée d'exposition 2 heures

Concentration d'OE 600 mg/I

Post-vide 3

Pression post-vide 2,0 psia (0,14 bar)

Lavage a l'air 5 minutes

Température d'aération 54,4°C

Durée d'aération 12 heures

Changements d‘air pendant I'aération 90/heure

' A calculer par [établissement pour obtenir une concentration d'OE de 600 mg/l.
2Vides répétés de la pression ambiante & 0,94 bar sur 5 minutes.

Remarque : Le chargement de la chambre du stérilisateur OE ne doit pas dépasser 3 produits
par 10 litres d'espace ni l'espace de chambre utilisable. Si l'on remarque qu'un produit est
endommagé avant sa stérilisation, le mettre immédiatement hors service.

Remarque : AAMI est I'abréviation de 'Association for the Advancement of

Medical Instrumentation.

PARAMETRES DES CYCLES DE LAUTOCLAVE

PARAMETRE VALEUR DE CONSIGNE
Type de cycle Prévide

Pression de prévide 2,5 psia (0,17 bar)
Température d'exposition dans la chambre 134°C

Pression d'exposition dans la chambre 41,8 psia (2,88 bar)
Durée d'exposition 5 minutes

Remarque : Le chargement de la chambre de l'autoclave ne doit pas dépasser 3 produits par
10 litres d'espace ni l'espace de chambre utilisable.

DEUTSCH

VERWENDUNGSZWECK

Dieses Instrument dient zur endoskopischen Entnahme von Schleimhautgewebe-Biopsiemateri
al. Das Instrument kann auBerdem zur Entfernung von Fremdkérpern eingesetzt werden.
HINWEISE

Dieses Instrument ist unsteril und wieder verwendbar, solange es unversehrt ist.

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 UnregelméaBigkeiten festgestellt werden,
die die einwandfreie Funktion beeintrachtigen wiirden. Bitte lassen Sie sich von Cook
eine Riickgabeberechtigung erteilen.

Trocken lagern und keinen extremen Temperaturen aussetzen.

KONTRAINDIKATIONEN
Die Kontraindikationen entsprechen denen des primaren Endoskopeingriffs fiir den Zugang zur
gewlinschten Biopsie- bzw. Entnahmestelle.

Koagulopathie.



POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Zu den mit einer gastrointestinalen Endoskopie verbundenen potenziellen Komplikationen
gehdren unter anderem: Perforation, Blutung, Aspiration, Fieber, Infektion, allergische Reaktion
auf Medikamente, Hypotonie, Atemdepression oder -stillstand, Herzarrhythmie oder -stillstand.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Die fiir dieses Instrument erforderliche Mindestgroe 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, kdnnen die Zange und das
Endoskop beschadigt werden.

Beim Betéatigen des Zangengriffs ist leichter Druck auszutiben. Bei zu starkem Druck versteift
sich die Zange, wodurch die Zange und/oder das Endoskop beschadigt werden kénnen. Die
Wiederverwendbarkeit von Instrumenten hangt groBteils davon ab, wie sorgféltig Benutzer

mit dem Instrument umgehen. Zu den Faktoren, die zu einer verldngerten Lebensdauer der
Instruments fiihren, gehdren u.a.: Vorschieben durch den Arbeitskanal des Endoskops in kleinen
Schritten, konstante Ausrichtung des Griffs auf den Arbeitskanal des Endoskops, behutsames
Zuruckziehen des Instruments aus dem Arbeitskanal, Vermeiden von Schleifenbildung und/oder
Knicken des Katheters sowie tibermaBiger Kraftanwendung, griindliches Reinigen gemaf den

in dieser Broschire gegebenen Anweisungen. Das Instrument darf niemals auf einen kleineren
Durchmesser als 20 cm aufgerollt werden.

WARNHINWEIS
Wenn ein Fremdkérper aus dem oberen Magen-Darm-Trakt entfernt wird, ist vorsichtig
vorzugehen, um eine Okklusion der Luftwege zu vermeiden.

UBERPRUFUNG DES PRODUKTS

Vor jedem Gebrauch durchfiihren.

1. Die Zange vom Griff zu den Léffeln entrollen und darauf achten, dass das Kabel nicht
gedehnt wird. Die Léffel 6ffnen und schlieBen, um eine reibungslose Funktion des Griffs und
der Loffel sicherzustellen. Testen, in welchem Ausmal der Griff bewegt werden muss, um die
Léffel zu betétigen. Nicht verwenden, falls UnregelméBigkeiten festgestellt werden. Hinweis:
Die Betétigung des Griffs bei zusammengerolltem Instrument kann zu Beschadigungen der
Zange fiihren.

GEBRAUCHSANWEISUNG
1. Den Bereich der Biopsie bzw. Fremdkérperentfernung endoskopisch darstellen und eine
Zange auswahlen, die mit dem verwendeten Endoskop kompatibel ist.

2. Das Instrument mit geschlossenen Loffeln in den Arbeitskanal des Endoskops einfiihren.

3. Das Instrument in kleinen Schritten vorschieben, bis zu erkennen ist, dass es aus dem
Endoskop austritt. Hinweis: Wenn beim Vorschieben der Zange Widerstand auftritt, die
Spitze des Endoskops vorsichtig geraderichten. Die Zange NICHT gewaltsam durch das
Endoskop schieben. Falls das Endoskop tiber einen Albarranhebel fir Zubehar verfiigt und
Widerstand auftritt, den Albarranhebel 6ffnen, damit die Zange vorgeschoben werden kann.
Den Albarranhebel zur Positionierung der Zange verwenden.

4. Die Zange bis zur gewiinschten Biopsie- bzw. Fremdkérperstelle vorschieben, die Loffel
6ffnen und das Instrument in das zu entnehmende Gewebe bzw. bis zum einzuholenden
Objekt vorschieben.

5. Leichten Druck auf den Griff austiben, um die Zange um das Gewebe bzw. den Fremdkéorper
schlieBen. Leichten Druck auf den Griff beibehalten, um die Léffel geschlossen zu halten,
und die Zange behutsam von der Eingriffsstelle zuriickziehen. Hinweis: Es ist kein
tibermaBiger Druck erforderlich, um das Gewebe sauber herauszuschneiden.

6. Weiterhin leichten Druck auf den Griff austiben und die Zange aus dem Arbeitskanal
zuriickziehen. Beim Entfernen eines Fremdkarpers die Zange vorsichtig zuriickziehen,
bis das Objekt an der Spitze des Endoskops anliegt. Das Endoskop langsam zuriickziehen
und den Fremdkorper dabei endoskopisch kontrollieren. Wahrend des Zurtickziehens
der Zange aus dem Endoskop tiberschiissiges Sekret vom Kabel abwischen. Hinweis:
Falls das Endoskop (iber einen Albarranhebel verfiigt, diesen vor dem Zurlickziehen
der Zange 6ffnen. Wenn beim Zurlickziehen der Zange Widerstand auftritt, die Spitze
des Endoskops geraderichten. KEINE tibermaBige Kraft beim Zurickziehen der Zange
aufwenden, da die Zange und/oder das Endoskop beschadigt werden konnten. Vorsicht:
Falls sich die Zange nicht schlieBen Iasst, die Loffel langsam gegen die Arbeitskanal6ffnung
ziehen. Das Endoskop und die Zange zusammen herausziehen. Die Loffel der Zange manuell
schlieBen und das Instrument aus dem Endoskop herausziehen.

7. Die Probe gemaB Klinikrichtlinien fiir die Untersuchung vorbereiten.

8. Falls weitere Biopsien im Rahmen desselben Verfahrens geplant sind, das Instrument auf
einen Durchmesser von mindestens 20 cm aufrollen und zwischen den Probenentnahmen
in einen Behalter mit sauberem Wasser legen. Hinweis: Wenn Sekrete auf dem inneren
Antriebsdraht oder in den Kabelwicklungen antrocknen, fiihrt dies zu einer Beeintrachtigung
der Funktionalitét des Instruments und zu einer verkiirzten Lebensdauer der Zange.

REINIGUNGSANWEISUNGEN

Bitte genau befolgen, um die Wiederverwendbarkeit des Instruments zu gewdihrleisten.

1. Warmes Wasser und enzymatischen Reiniger gemaR Herstelleranweisungen fiir den
enzymatischen Reiniger mischen und das Instrument unmittelbar nach Gebrauch darin
eintauchen. Mindestens 20 Minuten einweichen. Hinweis: Zuerst die Loffel in die Losung
eintauchen und dann langsam das Kabel in die Fliissigkeit tauchen.

2. Das Instrument mit einem in enzymatischer Losung getrénkten Stofflappen abwischen.
Dabei am Griff beginnen und weiter in Richtung Spitze arbeiten. Vorsicht: Das Kabel darf
beim Abwischen des Instruments nicht gedehnt werden, da dies die Leistungsféhigkeit der
Zange beeintrachtigen wiirde.

3. Alle Loffeloberflachen und Scharniere bei gedffneten Loffeln vorsichtig mit einer weichen
Nylonbiirste reinigen, um alle Fremdkorper zu entfernen.

4. Das Instrument aus der enzymatischen Losung nehmen. Zuerst den Griff und dann das
Kabel und die Loffel unter reichlich sauberem, warmem, flieBendem Wasser abspiilen.
Hinweis: Die griindliche ikali: ini zur amtlic
F dkorper vor der Ultrasc ini ist fiir den Erhalt der Funktionalitat

der Zange unerlasslich.

5. Das Instrument mit gedffneten Loffeln mindestens 15 Minuten bei 25 °C bzw. gemaf
Anweisungen des Ultraschallreiniger-Herstellers mit Ultraschall reinigen. Vorsicht: Zwischen
der ikalischen und der Ul ini darf die Zange nicht trocknen.

6. Das Instrument aus dem Ultraschallreiniger nehmen und griindlich mit reichlich sauberem
Wasser abspiilen, um alle Riickstande zu entfernen.

7. Das Instrument mit 70%igem Athylalkohol abspiilen, damit das innere Antriebskabel besser
trocknen kann.

8. Die duBeren Bereiche des Instruments vorsichtig mit einem fusselfreien Tuch trockenreiben.
Die Zange zum Lufttrocknen mindestens drei Stunden aufhangen. Alternativ fiir den
medizinischen Gebrauch vorgesehene (6lfreie) Druckluft entlang des Kabels und im Bereich
des Griffs und der Loffel zum Trocknen verwenden.

9. Die Scharniere der Zange leicht mit Silikonschmiermittel fiir den medizinischen Gebrauch
schmieren. Hinweis: Sachgerechte Schmierung der Zange nach Gebrauch tragt dazu bei,
die Funktionalitét des Instruments zu erhalten.

10. Die Zange auf einen Durchmesser von 20 cm locker aufrollen und gemaR den
AAMI-Empfehlungen firr die Sterilisation verpacken.

. Das Instrument unter Beachtung der in den Tabellen fiir die jeweiligen
Sterilisationsmethoden aufgefiihrten Vorgaben sterilisieren.

PARAMETER FUR DIE EO-ZYKLEN

PARAMETER VORGABE
Vorvakuumdruck 2,0 psia (0,14 bar)
Relative Feuchtigkeit 60%
Feuchtigkeitseinwirkzeit 20 Minuten
Kammertemperatur 54,4°C
Sterilisierdruck Noch nicht festgelegt'
Einwirkzeit 2 Stunden
EO-Konzentration 600 mg/I
Postvakuen 3
Postvakuumdruck 2,0 psia (0,14 bar)
Air-Wash-Verfahren? 5 Minuten
Beliiftungstemperatur 54,4°C
Beliiftungsdauer 12 Stunden
Luftaustausch wahrend Beliiftung 90 Mal pro Stunde

"Von der Klinik zu berechnen, um eine EO-Konzentration von 600 mg/l zu erzielen.

2 Wiederholte Vakuen vom Umgebungsdruck auf 0,94 bar tiber einen Zeitraum von 5 Minuten.
Hinweis: Die Beladung der EO-Sterilisationskammer sollte 3 Produkte pro 10 Liter

Kammerraum bzw. den nutzbaren Kammerraum nicht tiberschreiten. Falls vor der Sterilisation
Beschadigungen an einem Produkt festgestellt werden, muss dieses Produkt sofort au3er Betrieb
genommen werden.

Hinweis: AAMI steht fiir die, Association for the Advancement of Medical Instrumentation”.

PARAMETER FUR DIE AUTOKLAVZYKLEN

PARAMETER VORGABE

Art des Zyklus Vorvakuum
Vorvakuumdruck 2,5 psia (0,17 bar)
Sterilisiertemperatur in der Kammer 134°C
Sterilisierdruck in der Kammer 41,8 psia (2,88 bar)
Einwirkzeit 5 Minuten

Hinweis: Die Beladung der Autoklavenkammer sollte 3 Produkte pro 10 Liter Kammerraum bzw.
den nutzbaren Kammerraum nicht tiberschreiten.

EAAHNIKA

XPHZH FA THN OMOIA NMPOOPIZETAI
H ouokeun autn xpnotpomoleitat yia tn A evE0oKOTIKWV Bopiiv BAevwoyoviou 1oTo.
H cuokeun autr pmopei emiong va Xpnotpomolnei yia avaktnaon £vou owuaTtog.

IHMEIQZEIZ
H ouokeun auTh ivat in anooTEIPWHEVN KAl EMAVAXPNOIUOTIONOILI, EQOCOV TIAPAHEVEL ABIKTN
1 AKEPAIOTNTA TNG.

IMn XPnOILOTIOIEITE TN GUCKEUN QUTH| Yl OTIOIOSKTTOTE GKOTIO, EKTOG Ao TNV avaQePOHEV
Xerion yia my oroia mpoopiletat.

Edv n ouokevaaia éxet avoiytei fj umooTei {nuid katé Ty mapahapr] TG, U XPNOIHOTOIOETE

T0 TIPOIGV. EMBEWPrOTE OTTTIKA TIPOCEXOVTAG ISIAITEPA YIa TUXOV OTPEBAWGEIG, KAHWEIG KAt
pngeis. Eqv evtomioete pia avwpalia mou Ba mapepnmoSIZe T 0woTH KATAoTAcn Aertoupyiag,

N XPNOIHOTIOICETE TO TIPOIdV. Evuepiiote tnv Cook yia va AaBete e£0uc1086TNON EMOTPOPAG.

DUNGOOETE OE ENPO XWPO, LAKPIA AT OKPAEC TIHEG BEppOKpasiag.

ANTENAEIZEIZ
Exeiveg mou €ivat ei81KEC yia Ty KUpla evéookomikn Sladikaoia mou Ba eKTENECTE yia TNV
emitevén mpooBaong otnv emBupnT B€on Blowiag 1} avaktmonc.

Awatapayri TG TKTIKOTNTAG.

AYNHTIKEZ EMINAOKEZ

MeTtagy ekeivwv mou OxeTI(ovVTal e TN YAOTPEVTEPIKY) EVE0OKOTNON TEpAapBavovTal Kat

ot €nG: S1atpnon, aipoppayia, E10pAPNGN, TTUPETAE, Aoipwén, aMEPYIKN avtibpaon oe eappako,
UMOTaON, KATAOTON A TAUON TG AVamvorg, Kapdiakr appubpia 1 avakor.

MPO®YNAZEIZ
AVaTPEETE OTNV ETIKETA TNG CUOKELATIAG Yia TO ENAXIOTO péyeBog kavaliol TIou anarteiTtat yia
TN OUOKELN QUTH.

To evB0OKOTIIO TIPETTEL VA TIAPAKEIVEL 60O TO Suvatév Mo euby KATA TV elcaywyn i Ty
anooupon e Aapidac.

Ot o1kueg TG AaBidag mpémet va givat KAEIOTEG KaTd T SIGpKeLa TG eloaywync, TG mpowonang
HEOW Kall TNG agpaipeanc amo To evGooKoTo. EGv ot GIKUEG givat avoIKTEG, evEExeTal va GUUBel
{nwa ot AaBida kat oto evSookdio.

Mpénel va pnotpomoleital amalr Tmieon Katd To Xelplopé e Aapnc te Aapidac. H doknon
unepPoNiknig Tieong Ba £xel wg amoTtéleopa Ty akapia g AaBidag, yeyovag mou evdéxetat
va mpokahéoel {npud otn Aapida ri/kat ato ev6ooKomo. H Suvatotnta emavaypnotponoinong
Hlag ouoKeur|g e€apTdTal, oe peyaho Babud, amd T povTiSa TG CUCKEUNG Ao TO XProTh.
MeTagl Twv mapayovTwy Tou VEXOVTal 0TV TTAPATach TNG SIGPKEIAq {wrig TNG CUOKEUNG QUTHG
niephapBavovral Kat ot €€1¢: TPowBnon Héow Tou Kavahol £pyaciag Tou evE0OKOTTou O
HIKpd Bripata, Slatripnon e Aaprig e euBuypApIon e To Kavat epyaciag Tou evéookoriou,
am6oUPaN Anahd TNG GUCKEUNG aTTO TO KAVAN, armoguyr] Bpoxwv r/Kat GTPERADCEWY TOU
kahwdiou Kat xprion urepPBoAIkii¢ SOvapng, kaBwg kat oXoAaoTIKOG kaBaplopog akoAouBwvTag
I 08nyieg mou mapéxovTat oTo PUANGSIo auTd. H cuokeun autr Sev mpémel va TUAiyeTal ToTé
O€ SIAUETPO HIKPOTEPN a6 20 cm.

MPOEIAOMNOIHEH
Katd mv avaktnon evog £Evou 6WHaTog armoé TNV aviTeP YOOTPEVTEPIKY 080, Tipémel va Sivete
181aitepn IPOCOKH, £T01 WOTE Va amo@euydei TuxOV amdepagn Tou agpaywyou.

EMIOEQPHIH TOY MPOIONTOX

Exte)eite ipwv and kae xprion.

1. Zetuli€te T AaBida apyxilovtag otn AaPn Kat e KatewBuvon TPog TIG GIKUEG, TIPOGEXOVTAG
181aitepa WOTE va UNV TaVUOETE To KAAWSI0. AVOIETE Kal KAEIOTE TIG OIKVEG, £T01 WOTE VAl
€enmaAnBeVoETe TV opalr Aertoupyia TG Aarig Kat TN KATtGANAn evépyela TG GIKUOG.
E€oikelwBeite pie To péyeBog G Kivnong tne AaPri¢ mou amarteital yia 1o XEPIopo Twv
oikOwv. Eav mapatnpnBei onoladrmote avwpalia, P XPNOIUOTIOIOETE TO TIPOIOV.
ZInueiwon: O xelpIopog TG AaPrig eV n GUCKELN gival TIEpITUNypEVN evEEXeTal
va éxel wg amotéeopa {nd otn Aapida.

OAHTIEZ XPHEHZ

1. MeTd v eVEOOKOTIIK| AmeKOVIon TG TIEPLOXTG TTou Ba urtoBAnBei ot Blogia
1) Tou avTiKelévou Tiou Ba avaktnBei, emhé€te AaBida cupPatr| pe To evBooKOTIO
TIOU XPNOIUOTIOLE(Tal.

2. Me TG OIKUEG KAEIOTEG, EICOYAYETE T CUOKEUT OTO KAVAN EPYAciag Tou VE0oKoTTiou.

3. Mpow6roTe pe HIKPA PriaTa, £wg OTOU ATTEIKOVIOTEL N OUCKEUN Val EEEPXETAL ATTO TO
gvSookomio. Znpeiwon: EGv cuvavroeTe avTioTaon Katd Ty mpowdnon tng AaBidac,
£uBEIGOTE TO kPO Tou evSookomiou ehappd. MHN woeite pe Suvaun ™ Aapida péow
Tou evSookoriou. Eqv To evEooKoTIo €xel BondNTiko avaBoAéa Kal GUVAVTHOETE avTioTaon,



avoi&te Tov avaBoléa yia va emrpartsi n Siodog e AaBidag. XpnoipomolrioTe Tov avaBoréa
yia v torofétnon e Aapidac.

4. Meta v mpowbnon g AaBidag otnv emBupntr B£0n Bowiag ri avaktnong, avoi€te Tig
OIKUEG Kall TIPOWBHOTE TN OUCKEUN EVTOG Tou 1oToU TIou Ba umoBAnBei o Blowia 1y Tou
avTikepévou Tou Ba avaktOei.

5. Me xprion ehagpidg mieong otn Aapr, k\eiote t Aafida yopw arnd tov 1016 1| 1o Eévo owpa.
Aatnpriote anar Tiieon ot Aapr yia va KPATAOETE TIG OIKUEG KAEIOTEG EVW) ATTOCUPETE
anahd t AaBida anod  Béon g Blogiac. Znpeiwon: Ay gival amapaitnTo va EQapUOcETe
unepPBOAIKN TTieoN yia TV TIAIEN EKTOHI TOU 10TOU.

6. Xuvexiote va epappolete eEhagpd miieon otn AaPn evw amocupete T AaBida a6 To Kavah.
Edv avaktate éva §€vo owpa, anocUpeTe amahd T AaBida éwg 6Tou To avtikeipevo Bpedei
TIGVW OTO AKPO TOL EVEOOKOTTIOU. ATTOGUPETE apyd To EVE0OKOTIO, TTapakohouBwvtag
£vBOOKOTIKA TO E€vo owpa. Evid amooupete T AaBida anod 1o ev8ooKOTIo, GKOUTTOTE TV
TIEPIOOEIQ TWV EKKPIoEWV amo To kaAwS10. Znpeiwon: Eav to evdookomio £xel avaBoléa,
avoi€te Tov mpiv amnd tnv andoupon g Aapidac. EGv cuvavtioete avtiotaon Katd Ty
andoupon tne AaBidac, eubeidoTe To dkpo Tou evSookomiou. MHN epappooete unmepBolikr
Suvapn étav agaipeite T AaBida, SioTi evdéxetal va oupPei {npia otn AaBida ri/kat oto
evdookomio. Mpoooxn: Edv n AaBida Sev Kheivel, TpaBrETe apyd TiG oikveg Tng AaBidag
TIGVw 0To Avolypa Tou kavaiol. ApaipéoTe To evSookomio Kat T AaBida we eviaia povada.
K\eioTe pie 10 xép1 TG O1KUEG TNG AaBiSag Kal armoCUPETE T GUOKEUH armd To vE0OKATIO.

7. MNapaokeudote To Seiypa yia eE€Taon CUPPWVA HE TIG KATEUBLVTHPIEG O8NYiEC TOU
18pUHATOC OaC.

8. Edv avapévovtal emmiéov Plogieg katd tn Sidpkela piag Stadikaciag, meprtuNiSte
OUOKEUN| O SIAPETPO TOUNAXIOTOV 20 cm Kall TOOBETHOTE TNV G Aekdvn kaBapou vepol
peTady Twv SetypatoAnPidv. Enpeiwon: EQv eMTpEaPeTe TO OTEYVWHA TWV EKKPICEWY OTO
£0WTEPIK OUPHA HETASoONG Kivnong i oTIG omeipeg Tou kaAwdiou, Ba StakuPBeutouv Ta
XOPAKTNPIOTIKA and8oong TG GUCKEUNG Kai Ba peiwBei n Sidpkeia {wrg Tne AaBidac.

OAHTFIEZ KAGAPIZMOY

MapakaroUue akoAoubrOTe IPOCEKTIKG TIG 08NYiES, £T01 WOTE va SIacpaNioTel n owoTr

£71QVaYPNOILIOTIOINON TNG OUOKEUNG.

1. Auéowg petatn xprion, Bubiote Tn cuokeun ot Sidupa (E0ToU VEPOU Kat EVEUHIKOU
TiapayovTa kabapIoHOU, TO omoio €xel avapelyBei cUpPWVA pE TIC 08Nyieg Tou
KOTAOKEVAOTH) Tou eV{UHIKOU TTapdyovTta Kabapiopou. EpmoTioTe emi 20 Aerrtd TouAdyioTov.
ZInueiwon: Otav Bubilete T AaBiba, el0aydyeTe TIC OIKUEG OTO LYPS TPWTA KAl TTPOWBNOTE
apyd 1o KAAWSIO OTO LYPO.

2. Apxiovtag otn Aapr Kat pe KateuBuvon TPOG To AKPO, GKOUTTIOTE Tr) GUCKEUN HE éva
Te€TOUPE UPACHA EPMOTIONEVO O ev(UHIKO Sidhupa. Mpoooxr: H tavuon tou kahwdiou
tav okoumi(eTe T ouokeur) Ba ennpedoel Suopeviwg T anddoon e AaBidac.

3. MeTIG OIKUEG QVOIKTEG, BOUPTOIOTE AIMONG OEG TIG EMPAVELES KA TIG APOPWOEIS TwV OIKUWV
HE pia BoupToa pe HaAAKES VAAOV TPIXES Yial TV a@aipeon OANG TG §Evng UANG.

4. A@aipéoTe T OUOKELN amo To ev{upiko Siahupa. Apxilovtag otn AaPr, kmovete Tn Aapr,
T0 KOAWSIO Kalt TIG OIKVEG IE atpeovo kaBapo, BEPUO TPEXOUHEVO VEPO.
Inueiwon: O oXoAACTIKOG @ PIOHOG yia TNV aPaipeon 6AnG ¢ izvn(
ulnc nplv arné Tov KaBapIopo KE UTIEPXOUG Eival amapaitnTog yia va
TA XOPAKTNPICTIKG andédoong ¢ AaBidac.

5. KaBapioTe pie UMEPTXOUG T OUOKEUN HIE TIG OIKUEG QVOIKTEG, £TTi 15 AETTTA TOUAAXIOTOV
oToug 25 °C ) CUPPWVA HIE TIG 08NYIEG TOU KATAOKELAOTH TNG CUCKEULNG KAaBapIopoU pie
unzpn)(ouc ﬂpoaoxn Mnv aq)r]asts m )«xBl&u va a'ravvmaal HETagV TOU PUOIKOU

PICHOU Kal TNG 10N o i PICHOU HE UTIEPXOUG,

6. AQOU QQAIPETETE TN CUCKEUN aMO T CUCKEUT) KABAPIGHOU HE UTIEPFXOUG, EKTTAOVETE
GXOAAOTIKA Tr) CUOKEUT HE a@Bovo kabapo vepd yia TV agaipeon GAOU TOU UTTOAEIUHOTOG,

7. Exm\Ovete T ouokeur| o alBulikr) aAKOOAn 70% yia T SIEUKOALUVON TOU OTEYVWHIATOG TOU
£0WTEPIKOU KAAWSIOU PETAS0oNG Kivnong.

8. ZkourioTe anald Ta EEWTEPIKA TUUATA TNG CUOKEUNG HE Upaopa Tou Sev agrivel voudt.
ZTEYVWOTE Pe aépa T AaBida aprivovTag TV avaptnuévn £Mi TPEIG WPEG TOUAAXIOTOV 1) HE
XPron memeopévou aépa (Xwpic EAALO) IaTPIKOU TUTTOU KATA KOG TOU KAAWS{oU Kat Yopw
arné ™ AaPn Kat Tig OIKUEG.

9. Amavete ehappa TIc apBpwoelg TG AaBidag e MmavTikd GtMKOVNG IaTPIKOU TUTTOU.
Inueiwon: H owotn Aimavon g AaBidag peta and kébe xprion 6a Bonbroe otn
SlaTrENON TWV XapaKTNPIOTIKWY AmGS00NG TNG CUOKEUNG.

10. MeprruAi§te xahapa ™ Aapiba oe SiapeTpo ToUNAIoTOV 20 Cm Kal GUCKEUAOTE yia
AMOCTEIPWON CUPPWVA HE TIG TIPAKTIKEG TIOL CUVICTWVTAL aré Ty AAMI.

. ATIOOTEIPWOTE TN GUOKEUN| UE XPrion onpeiwv puBuiong yia ty embupntr pébodo
QTOCTEIPWONG TTOU EPPAVIETAL TTOUG TIHVAKEG.

MAPAMETPOI KYKAOY ETO

NAPAMETPOX THMEIO PYOMIZHE
Migon mpokatepyaoiag oe Kevo 2,0 psia (0,14 bar)

IXETIK uypacia 60%

Mapapiovn vypaciag 20 Aerté

Ogppokpacia Barapou 54,4°C

Mieon éxBeong Mpokertat va pocdloptoTei
MNapapovn og £ékBeon 2 Wpeg

Juykévtpwon ETO 600 mg/I

Metakatepyaoia o kevo 3

Mieon petakatepyaciag o€ Kevo 2,0 psia (0,14 bar)

MA\Von pe aépa? 5 \entd

OgppoKpasia agpIopoy 54,4°C

Mapapiovri agpiopoy 12 wpeg

ANaYEG aépa Katd Tn SIAPKELa TOU AEPIOHOY 90 avd wpa

" ©a umoloyioTei and To iSpupa, £Tol WoTe va emtevxBei cuykévtpwon ETO 600 mg/I.

2 EmavaAnTTTiKa Keva amd tnv mieon mepiBaiiovtog ota 0,94 bar oe Sidpketa 5 Aemtav.
Inpeiwon: H poptwon tou Bahdpou TG CUoKeUNG amooTeipwong pe ETO Sev mpémetva
unepPaivel ta 3 mpoidvta ava 10 Nitpa Tou Xwpeou Tou BAAGHOU I TOV XPNGIHOTOIGIHO XWPO
Tou Bahdpou. Eav mapatnpnBei omoladrote {npid e éva IPoiov TV ano Ty anmocTeipwon,
TO TIPOIOV TIPETTEL VOl AMOCUPETAL AMTO TN XPrON APECWG.

ZInpeiwon: To AAMI gival Ta apxika g Association for the Advancement of Medical
Instrumentation (Evwon yia v mpowBnaon Twv 1aTpiKWy opyavwv).

MAPAMETPOI KYKAOY AYTOKAYZTOY

NAPAMETPOX IHMEIO PYOMIZHE
Tumog kUKAoL Mpokatepyacia oe Kevo
Migon mpokatepyaoiag oe Kevd 2,5 psia (0,17 bar)
Oeppokpaaia ékBeong Bahdpou 134°C

Mieon éxBeong Balapou 41,8 psia (2,88 bar)
MNapapovn og ékBeon 5 \emrta

ZInpeiwon: H poptwon Tou Bahdpou Tou autokauoTou Sev pémel va unepBaivel Ta 3 mpoidvta
avd 10 Nitpa Tou XWPOou Tou BAAALOU 1} TOV XPNOIOTIONCILO XWPO Tou Bahdpou.

MAGYAR

RENDELTETES
Ez az eszkoz nyélkahartya-biopsziak endoszkopos vételére szolgal. Ez az eszkoz idegen test
eltévolitdsara is hasznélhato.

MEGJEGYZESEK
Ez az eszkoz nem steril; az épségben maradt eszkoz Ujra felhasznalhato.

A feltiintetett rendeltetési tertileteken kiviil az eszkdzt mas célra ne alkalmazza.

Ha a csomagolast atvételkor nyitva taldlja vagy az sériilt, ne hasznalja az eszkozt.
Szemrevételezéssel ellendrizze, kiilonds tekintettel a hurkokra, csomokra és torésekre. Ha olyan
rendellenességet észlel, amely a megfelelé mikodést megakadalyozza, ne hasznalja az eszkozt.
A visszakiildés jovahagyésa érdekében értesitse a Cook céget.

Szaraz helyen tartando, szélséséges hémérsékleti értékektdl védve.

ELLENJAVALLATOK
Akivant biopsziahely vagy eltavolitasi hely eléréséhez elvégzend® elsédleges endoszkopias
eljarasra vonatkozo ellenjavallatok.

Coagulopathia.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

A gasztrointesztinalis endoszkopia lehetséges komplikécioi tébbek kozt: perforacio, vérzés,
aspiracio, laz, fertézés, allergias gyodgyszerreakcio, alacsony vérnyomas, légzési elégtelenség
vagy légzésledllas, szivaritmia vagy szivmegallas.

OVINTEZKEDESEK
Az eszkoz szamara sziikséges legkisebb csatornaméretet lasd a tajékoztaton.

A csipesz behelyezésekor vagy visszahtzésakor az endoszkdpnak a leheté legegyenesebben
kell maradnia.

A csipesztanyérokat zarva kell tartani az endoszkopba térténd bevezetéskor, az azon vald
athaladaskor és az endoszképbdl valo eltavolitaskor. Ha a tanyérok nyitva vannak, a csipesz
és az endoszkop karosodhat.

A csipesz fogantyujanak miikédtetésekor enyhe nyomast kell alkalmazni. Tdlzott nyomas

a csipesz merevségét eredményezi, amely karosithatja a csipeszt és/vagy az endoszkopot.

Az eszkoz Ujrahasznélhatosaga nagy mértékben attdl fligg, hogy hogyan gondozta a felhasznalo
az eszkozt. Az eszkoz élettartamanak meghosszabbitasaban szerepet jatszo tényezok - a teljesség
igénye nélkiil - a kovetkezok: kis Iépésekben valo tovabbitas az endoszkép munkacsatorndjan
keresztiil, a fogantyu egy vonalban tartasa az endoszkdp munkacsatorndjaval, az eszkoz 6vatos
visszahtizésa a csatornabdl, a kdbelen hurkok és/vagy csomok képzédésének és a tulzott

er6 alkalmazasanak elkeriilése, valamint az alapos tisztitas az e konyvecskében megadott
utasitasok szerint. Ezt az eszkozt soha ne tekerje Gssze 20 cm-nél kisebb atmérdre.

FIGYELMEZTETES
Idegen testnek a fels6 gasztrointesztinalis traktusbol térténd eltavolitdsakor 6vatosan kell eljarni,
nehogy elzarédjon a légut.

TERMEKVIZSGALAT

Minden haszndlat elétt elvégzendd.

1. Tekerje szét a csipeszt a fogantytinal kezdve és a tanyérok felé haladva, igyelve arra, hogy
ne feszitse a kabelt. Nyissa szét, majd zarja 6ssze a tanyérokat, hogy ellenérizze a fogantyd
sima lizemelését és a tanyérok megfelelé miikddését. Gyakorolja, hogy a fogantyu milyen
mértéki mozgatésa sziikséges a tanyérok miikodtetéséhez. Ha barmilyen rendellenességet
észlel, ne hasznélja az eszkozt. Megjegyzés: A fogantytinak a csipesz felcsavart allapotaban
valo hasznalata karosithatja a csipeszt.

HASZNALATI UTASITAS
A biopszia teriiletének, vagy az eltavolitando targynak endoszkopos lathatova tétele utan
valassza ki az alkalmazott endoszkoppal kompatibilis csipeszt.

2. Zarttanyérokkal illessze be az eszkézt az endoszkop munkacsatornajaba.

3. Tolja elére kis lépésenként addig, amig ldthaté nem lesz, ahogy az eszkoz kilép
az endoszkopbol. Megjegyzés: Ha a csipesz el6retolasa soran ellenallast tapasztal,
kissé egyenesitse ki az endoszkop végét. A csipeszt NE erdltesse at az endoszkopon.
Ha az endoszkop miiszeremelével van ellatva és ellenallast tapasztal, nyissa fel az emelét,
hogy a csipesz tovabb tudjon haladni. Az emel6 segitségével pozicionalja a csipeszt.

4. Miutan a csipeszt a biopszia vagy az eltavolitas kivant helyére juttatta, nyissa szét
a tényérokat és tovabbitsa az eszkozt a biopsziara kiszemelt szévetbe vagy az
eltavolitando targyba.

5. Enyhe nyomast gyakorolva a fogantyura, zarja a tanyérokat a szévet vagy az idegen test
korul. Tartson fenn enyhe nyomast a fogantyun, hogy zarva tartsa a tanyérokat, mikzben
dvatosan visszahtizza a csipeszt a helyrél. Megjegyzés: Nem sziikséges tulzott nyomast
alkalmazni ahhoz, hogy a sz6vetdarabot éles hatarokkal véagja ki.

6. Tovabbra is enyhe nyomast alkalmazva a fogantytira, hiizza vissza a csipeszt a csatornabol.
Idegen test eltévolitasa esetén dvatosan htizza vissza a csipeszt addig, amig a targy
az endoszkop végéhez nem ér. Lassan hizza vissza az endoszkopot, az idegen test
endoszkopos ellenérzése mellett. Mikdzben visszahuizza a csipeszt az endoszkopbol,
torolje le a valadékot a kabelrél. Megjegyzés: Ha az endoszkop emelével van felszerelve,
a csipesz visszahuzasa el6tt nyissa azt ki. Ha a csipesz visszahuzasa soran ellenallast tapasztal,
egyenesitse ki az endoszkdp végét. A csipesz eltévolitésa sordn NE alkalmazzon tulzott erét,
mert a csipesz és/vagy az endoszkop kéarosodhat. Vigyazat: Ha nem sikeriil a csipeszt zarni,
lassan htizza a tanyérokat a csatorna nyilasa felé. Az endoszkopot és a csipeszt egyiitt, egy
egységkeént tavolitsa el. Manualisan zérja a csipesztanyérokat és hizza vissza az eszkozt
az endoszkopbol.

7. Készitse el6 a mintat vizsgélatra, az intézmény iranyelvei szerint.

8. Haazeljaras soran tovabbi biopszidk varhatoak, a mintavételek kozott az eszkozt
20 cm-nél nem kisebb atmérdjl tekercsbe tekerje Gssze és helyezze egy tartaly tiszta
vizbe. Megjegyzés: Ha a valadék a bels6 hajtokabelre vagy a kabel kétegei kozé szarad,
ez rontja az eszkéz teljesitménymutatdit és csokkenti a csipesz élettartamat.

TISZTITASI UTASITASOK

dosan kévesse az L

biztositdsa érdekében.

1. Hasznalat utdn azonnal meritse az eszkdzt meleg viz és enzimes tisztitoszer oldataba, amely
az enzimes tisztitdszer gyartojanak utasitasa szerint késziilt. Legalabb 20 percig aztassa.
Megjegyzés: A csipesz alameritésekor elészor a tanyérokat meritse a folyadékba, majd
lassan tovabbitsa a kabelt az oldatba.

azeszkbz ij sithatésdgdnak

2. Afogantyu fel6l kezdve és a cstics felé haladva tordlje le az eszkozt enzimes oldattal atitatott
szovetkendével. Vigyazat: A kabelnek az eszkoz torolgetése kozbeni feszitése kedvezétlendl
befolyasolja a csipesz teljesitményét.

3. Azidegen anyagok eltavolitasara a tanyérok nyitott allapotaban, puha széri nylonkefével
Gvatosan kefélje le a tanyérok teljes feliiletét és a csuklopantokat.

4. Emelje ki az eszkdzt az enzimes oldatbol. A fogantyunal kezdve 6blitse le a fogantyt,
akébelt ésa tanyerokat boseges mennyiségli tiszta, meleg folyévizzel. Megjegyzés:
A csipesz telji dinek fenntartasahoz alapveté fontossagu az
ultrahangos tisztitas el6tti alapos fizikai ti: as azidegen k eltavolitasa

5. Azeszkézt nyitott tanyérokkal tisztitsa ultrahangos tisztitéberendezésben legalabb 15 percig
25 °C-on, vagy az ultrahangos berendezes gyartojanak utasitasa szerint. Vigyazat: A fizikai
as és az ésbe valé és kozott ne dj
megszaradni a csipeszt.




6. Miutan kiemelte az eszkozt az ultrahangos tisztitoberendezésbdl, az tiledékek eltavolitasara
alaposan 6blitse le az eszkozt béséges mennyiséqi tiszta vizzel.

7. Abelsé hajtokabel szaradasanak megkonnyitésére 6blitse az eszkozt 70%-os etilalkohollal.

8. Ovatosan térélje szarazra az eszkoz kiilsé részeit pihementes kendével. Széritsa a csipeszeket
levegén, legaldbb harom éran ét felfiiggesztve, vagy pedig orvosi mindségti (olajmentes)
stritett levegét fujva a kdbel mentén, illetve a fogok és tanyérok koriil.

9. Acsipeszek csuklopantjait vékonyan kenje be orvosi minéség(i szilikon kenéanyaggal.
Megjegyzés: A csipeszek megfelelé kenése minden hasznalatot kdvetéen segit az eszkoz
teljesitményjellemzéinek fenntartasaban.

10. A csipeszt lazén tekerje 6ssze legalabb 20 cm atmérére és az AAMI ajanlotta gyakorlatnak
megfeleléen csomagolja be sterilizaldshoz.

. Sterilizalja az eszkozt a kivant sterilizaciés modszerre vonatkoz6, a tablazatokban megadott
értékek figyelembe vételével.

ETILEN-OXID CIKLUS PARAMETEREI

PARAMETER VEGPONTOK
Elévakuum nyomas 2,0 psia (0,14 bar)
Relativ paratartalom 60% relativ paratartalom
Nedves kezelés idétartama 20 perc
Kamrahémérséklet 54,4°C

Kezelési nyomés Meghatarozandé'
Vegyszeres kezelés idétartama 20ra

Etilén-oxid koncentréciéja 600 mg/I
Utévakuumozésok széma 3

Utovakuum nyomas 2,0 psia (0,14 bar)
Szelléztetés? 5 perc
Szell6ztetési homérséklet 54,4°C
Szell6ztetés id6tartama 12 6ra
Levegbcserék szama a szellGztetés alatt Oranként 90

' Az intézmény szamitja ki, hogy az etilén-oxid koncentréciéja 600 mg/l legyen.

2 Ismételt vakuum normal légnyomasrol 0,94 barra 5 perc alatt.

Megjegyzés: Az etilén-oxid sterilizdl6 kamraba ne helyezzen 10 liter kamratérfogatra szamitva
3 terméknél tébbet, és a toltet ne haladja meg a hasznalhaté kamratérfogatot. Ha sterilizalas
el6tt barmilyen sériilést észlel valamelyik terméken, akkor azt azonnal selejtezze le.

Megjegyzés: Az AAMI az Association for the Advancement of Medical Instrumentation (Orvosi
Mdiszerek Tovabbfejlesztésének Szovetsége) roviditése.

AUTOKLAV CIKLUS PARAMETEREI

PARAMETER VEGPONTOK
Ciklus tipusa Elévakuum
Elévakuum nyomés 2,5 psia (0,17 bar)
Kamra kezelési hémérséklete 134°C

Kamra kezelési nyomasa 41,8 psia (2,88 bar)
Vegyszeres kezelés idtartama 5 perc

Megjegyzés: Az autoklavba ne helyezzen 10 liter kamratérfogatra szamitva 3 terméknél tébbet,
és a toltet ne haladja meg a hasznalhat6 kamratérfogatot.

ITALIANO

USO PREVISTO
Questo dispositivo & usato per il prelievo endoscopico di campioni bioptici di tessuto mucoso.
Esso pud anche essere utilizzato per il recupero di corpi estranei.

NOTE
Il dispositivo & fornito non sterile ed & riutilizzabile se perfettamente integro.

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.

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

Coagulopatia.

POTENZIALI COMPLICANZE

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

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

Durante l'inserimento e il ritiro della pinza, l'endoscopio deve rimanere il pit1 diritto possibile.

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

Per I'azionamento dellimpugnatura della pinza & necessario applicare una delicata pressione. Una
pressione eccessiva provoca lirrigidimento della pinza, che pud a sua volta danneggiare la pinza
stessa e/o l'endoscopio. La riutilizzabilita del dispositivo dipende, in gran misura, dalla cura del
dispositivo stesso da parte del suo utilizzatore. | fattori che contribuiscono al prolungamento della
vita utile del dispositivo includono, senza limitazioni: 'avanzamento attraverso il canale operativo
dell'endoscopio in piccoli incrementi, il mantenimento dell'allineamento dellimpugnatura con

il canale operativo dellendoscopio, il ritiro delicato del dispositivo dal canale operativo evitando
anse e/o piegature del cavo e 'uso di forza eccessiva e una completa pulizia in base alle istruzioni
fornite in questa sede. Questo dispositivo non deve mai essere avvolto in spire di diametro
inferiore a 20 cm.

AVVERTENZA
Durante il recupero di un corpo estraneo dal tratto gastrointestinale superiore, & necessario
operare con cautela per evitare locclusione delle vie respiratorie.

ESAME DEL PRODOTTO

Da eseguire prima di ciascun uso.

1. Partendo dallimpugnatura e procedendo verso le coppette, svolgere la pinza facendo
attenzione a non stirare forzatamente il cavo. Aprire e chiudere le coppette per verificare che
limpugnatura e le coppette funzionino correttamente. Acquisire dimestichezza con il raggio
di movimento dellimpugnatura necessario per I'azionamento delle coppette. In caso di una
irregolarita qualsiasi, non usare il dispositivo. Nota - 'azionamento dellimpugnatura a pinza
ancora avvolta pud danneggiare la pinza.

ISTRUZIONI PER L'USO
1. Dopo la visualizzazione endoscopica dell'area prevista per la biopsia o dell'oggetto
da recuperare, selezionare una pinza compatibile con I'endoscopio usato.

2. Con le coppette chiuse, inserire la pinza nel canale operativo dellendoscopio.

3. Fareavanzare il dispositivo, in piccoli incrementi, fino a visualizzarne la fuoriuscita
dall'endoscopio. Nota - In caso di resistenza durante I'avanzamento della pinza, raddrizzare
leggermente la punta dellendoscopio. NON fare avanzare forzatamente la pinza attraverso
I'endoscopio. Se I'endoscopio & dotato di elevatore e si percepisce resistenza, aprire
l'elevatore per consentire il passaggio della pinza. Usare |'elevatore per posizionare la pinza.

4. Fare avanzare la pinza fino a raggiungere il sito previsto per la biopsia o per il recupero,
quindi aprire le coppette e farle avanzare nel tessuto da prelevare o attorno all'oggetto
da recuperare.

5. Applicando una leggera pressione sullimpugnatura, chiudere le coppette attorno al tessuto
o al corpo estraneo. Mantenere una delicata pressione sullimpugnatura per tenere chiuse
le coppette e ritirare delicatamente la pinza dal sito. Nota - Non & necessario applicare una
pressione eccessiva per recidere di netto il tessuto.

6. Continuare ad applicare una leggera pressione sullimpugnatura ed estrarre la pinza
dal canale operativo. Nel caso del recupero di un corpo estraneg, ritirare delicatamente
la pinza fino a trattenere l'oggetto contro la punta dellendoscopio. Ritirare lentamente
I'endoscopio, monitorando per via endoscopica il corpo estraneo. Durante il ritiro della
pinza dall'endoscopio, asportare le secrezioni in eccesso dal cavo. Nota - Se I'endoscopio
& dotato di un elevatore, esso va aperto prima di ritirare la pinza. In caso di resistenza
durante il ritiro della pinza, raddrizzare la punta dell'endoscopio. Per evitare danni alla
pinza e/o all'endoscopio, NON applicare una forza eccessiva durante la rimozione della
pinza. Attenzione - In caso di mancata chiusura della pinza, tirare lentamente le coppette
contro |'apertura del canale operativo dellendoscopio. Rimuovere I'endoscopio e la
pinza come una singola unita. Chiudere manualmente le coppette della pinza e sfilare
il dispositivo dall'endoscopio.

7. Preparare il campione per I'esame in base alle prassi previste dalla struttura sanitaria.

8. Sela procedura in corso prevede ulteriori biopsie, tra un prelievo bioptico e quello
successivo avvolgere il dispositivo in spire di diametro non inferiore a 20 cm e immergerlo
in una vaschetta contenente acqua pulita. Nota - Lessiccamento delle secrezioni sul filo
di trasmissione interno o nelle spire del cavo compromette le prestazioni del dispositivo
eriduce la vita utile della pinza e va pertanto evitato.

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA
Per garantire la riutili: ilita del presente dispositivo, attenersi rigorosamente alle seguenti istruzioni.
1. Immediatamente dopo |'uso, immergere il dispositivo in una soluzione di acqua tiepida

e detergente enzimatico miscelata in base alle istruzioni fornite dal produttore. Lasciare

in ammollo il dispositivo per almeno 20 minuti. Nota - Nellimmergere la pinza, partire

dalle coppette quindi fare avanzare lentamente il cavo nel liquido.

2. Partendo dallimpugnatura e procedendo verso la punta, pulire il dispositivo con un panno
ruvido imbevuto di soluzione enzimatica. Attenzione - La distensione forzata del cavo
durante la pulizia del dispositivo influisce negativamente sulle prestazioni della pinza.

3. Con le coppette aperte, strofinare delicatamente tutte le superfici delle coppette e le
cerniere con uno spazzolino a setole morbide in nylon per asportare tutte le sostanze
estranee presenti.

4. Estrarre il dispositivo dalla soluzione enzimatica. In quest'ordine, risciacquare Iimpugnatura,
il cavo e le coppette con abbondante acqua corrente tiepida pulita. Nota - Un’approfondita
pulizia fisica volta all'asportazione di tutte le sostanze estranee prima della pulizia
aul i iale per intatte le p ioni della pinza il pitt
alungo pos:

5. Pulire a ultrasuoni il dispositivo, con le coppette aperte, per almeno 15 minuti a 25 °C
oin base alle istruzioni fornite dal fabbricante dell'apparecchio di pulizia a ultrasuoni.
-Non ire I'ascil della pinza tra la pulizia fisica e la sua

collocazione nell'apparecchio di pulizia a ultrasuoni.

6. Dopo lestrazione del dispositivo dall'apparecchio di pulizia a ultrasuoni, risciacquarlo
afondo con abbondante acqua pulita per eliminare tutti i residui.

7. Risciacquare il dispositivo con alcol etilico al 70% per agevolare I'asciugatura del filo
di trasmissione interno.

8. Asciugare delicatamente le superfici esterne del dispositivo con un panno privo di
lanugine. Fare asciugare all'aria la pinza lasciandola appesa per almeno tre ore oppure
usare aria compressa per uso medico (priva di oli) lungo il cavo, attorno allimpugnatura
e alle coppette.

9.  Lubrificare leggermente le cerniere della pinza con lubrificante al silicone per uso medico.

Nota - La corretta lubrificazione della pinza dopo ciascun uso contribuisce a mantenere
intatte le prestazioni del dispositivo.

10. Avvolgere la pinza in spire di diametro non inferiore a 20 cm e confezionarla per
la sterilizzazione in base a quanto dettato dalle linee guida consigliate dal’AAMI.

. Sterilizzare il dispositivo usando le impostazioni dei parametri del metodo di sterilizzazione
desiderato indicate nelle tabelle seguenti.

PARAMETRI PER IL CICLO A OSSIDO DI ETILENE

PARAMETRO IMPOSTAZIONE
Pressione di prevuoto 2,0 psia (0,14 bar)
Umidita relativa 60%
Permanenza in ambiente umido 20 minuti
Temperatura della camera 54,4°C

Pressione di esposizione

Da determinarsi'

Durata dell'esposizione 2ore
Concentrazione di ossido di etilene 600 mg/I
Post-vuoti 3

Pressione di post-vuoto 2,0 psia (0,14 bar)
Lavaggio ad aria* 5 minuti
Temperatura di aerazione 54,4°C

Durata dell'aerazione 12 0re

Ricambi d'aria durante 'aerazione 90 per ora

"1l calcolo deve essere effettuato da parte della struttura sanitaria per ottenere una
concentrazione di ossido di etilene di 600 mg/I.
2Vuoti a ripetizione dalla pressione ambiente a 0,94 bar nell'arco di 5 minuti.

Nota - Nel caricare la camera della sterilizzatrice a ossido di etilene & necessario fare attenzione

a non inserire piti di 3 prodotti per 10 litri di volume della camera e a non superare lo spazio utile
della camera. Se, prima della sterilizzazione, si nota un eventuale danno a carico di un prodotto,
smettere immediatamente di usarlo.

Nota - AAMI significa Association for the Advancement of Medical Instrumentation.
PARAMETRI PER IL CICLO IN AUTOCLAVE

PARAMETRO IMPOSTAZIONE
Tipo di ciclo Prevuoto
Pressione di prevuoto 2,5 psia (0,17 bar)
Temperatura di esposizione nella camera 134°C



Pressione di esposizione nella camera 41,8 psia (2,88 bar)
Durata dell'esposizione 5 minuti

Nota - Nel caricare la camera dell'autoclave & necessario fare attenzione a non inserire piti
di 3 prodotti per 10 litri di volume della camera e a non superare lo spazio utile della camera.

TILTENKT BRUK
Denne anordningen brukes til innhenting av endoskopiske mukese vevsbiopsier. Denne
anordningen kan ogsa brukes til uthenting av fremmedlegemer.

MERKNADER
Denne anordningen er usteril og kan brukes pé nytt hvis integriteten er intakt.

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

Innholdet skal ikke brukes hvis pakningen er apnet eller skadet nar du mottar den. 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 a fé returtillatelse.

Oppbevares tart og uten a utsettes for ekstreme temperaturer.

KONTRAINDIKASJONER
Kontraindikasjoner som er spesifikke for den primaere endoskopiske prosedyren som skal utfares
for & oppna tilgang til @nsket sted for biopsi eller uthenting.

Koagulopati.

MULIGE KOMPLIKASJONER

Mulige komplikasjoner som kan knyttes til gastrointestinal endoskopi, omfatter, men er ikke
begrenset til: perforering, bladning, aspirasjon, feber, infeksjon, allergisk reaksjon pa legemidler,
hypotensjon, respiratorisk depresjon eller respirasjonsstans, hjertearytmi eller hjertestans.

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

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

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

Bruk et lett trykk ved betjening av tanghandtaket. Overdrevent trykk vil fore til at tangen blir

stiv, noe som kan skade tangen og/eller endoskopet. Gjenbruk av en anordning avhenger i stor
grad av hvordan brukeren har vedlikeholdt den. Faktorer som kan forlenge anordningens levetid
inkluderer, men er ikke begrenset til: fremfering gjennom endoskopets arbeidskanal i korte trinn,
4 holde handtaket i flukt med endoskopets arbeidskanal, forsiktig uttrekking av anordningen

fra kanalen, & unnga lokker og/eller bayninger i kabelen og bruk av overdreven kraft, samt
rengjering iht. rengjeringsinstruksjonene i dette heftet. Denne anordningen mé aldri vaere kveilet
opp i mindre enn 20 cm i diameter.

ADVARSEL
Nar et fremmedlegeme hentes ut fra evre gastrointestinalkanal, ma det utvises forsiktighet for &
unnga okklusjon av luftveiene.

INSPEKSJON AV PRODUKTET

Skal gjores for hver gangs bruk.

1. Kveil ut tangen ved 4 starte ved handtaket og arbeide mot koppene, samtidig som du passer
pé & ikke strekke kabelen. Apne og lukk koppene for & bekrefte at handtaket og koppene
fungerer hensiktsmessig. Gjer deg kjent med graden av bevegelse i hdndtaket som behaves
for & bruke koppene. Dersom det merkes evt. uregelmessigheter, skal anordningen ikke
brukes. Merknad: Bruk av handtaket mens anordningen er oppkveilet kan skade tangen.

BRUKSANVISNING
1. Etter endoskopisk visualisering av omréadet hvor biopsien skal utferes eller objektet skal
uthentes, velges en tang som er kompatibel med det endoskopet som benyttes.

2. Foranordningen inn i endoskopets arbeidskanal med lukkede kopper.

3. Feranordningen frem i korte trinn helt til det kan visualiseres at den kommer ut fra
endoskopet. Merknad: Dersom man meter motstand nar tangen fores fremover, ma
spissen pa endoskopet rettes ut litt. Tangen MA IKKE tvinges gjennom endoskopet. Hvis
endoskopet har en tilbeherselevator og man kjenner motstand, &pnes elevatoren slik at
tangen kan passere. Bruk elevatoren til & plassere tangen.

4.  Etter fremfering av tangen til @nsket biopsi- eller uthentingssted, apnes koppene og
anordningen feres inn i vevet hvor biopsien skal utferes eller objektet skal uthentes.

5. Lukk tangen rundt vevet eller fremmedlegemet med et lett trykk pa handtaket. Oppretthold
et forsiktig trykk pa handtaket for & holde koppene lukket og trekk tangen forsiktig tilbake
fra stedet. Merknad: Det er ikke ngdvendig a bruke overdrevent trykk for & skjaere ut vev.

6. Fortsett & trykke lett p& hdndtaket og samtidig som tangen trekkes tilbake fra kanalen.
Huvis et fremmedlegeme skal hentes ut, trekk tangen varsomt tilbake til objektet ligger
mot spissen pa endoskopet. Trekk endoskopet langsomt tilbake mens fremmedlegemet
overvakes endoskopisk. Terk av overfladige sekresjoner fra kabelen samtidig som tangen
trekkes ut av endoskopet. Merknad: Hvis endoskopet har en elevator, mé den apnes for
tangen trekkes ut. Dersom man metes motstand nar tangen trekkes ut, ma spissen pa
endoskopet rettes ut. IKKE bruk for mye kraft nér tangen fjernes, siden dette kan fore til
skade pa tangen og/eller endoskopet. Forsiktig: Trekk tangkoppene langsomt mot kanalens
&pning hvis tangen ikke kan lukkes. Fjern endoskopet og tangen som én enhet. Lukk
tangens kopper manuelt og trekk anordningen ut av endoskopet.

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

8. Hvis ytterligere biopsier forventes under inngrepet, kveiles anordningen opp til
en minimumsdiameter pa 20 cm og oppbevares i et kar med rent vann mellom
provetakingene. Merknad: Hvis sekreter far torke pa den indre drivvaieren eller pa kabelens
kveiler, vil dette kompromittere anordningens funksjon og forkorte tangens levetid.

RENGJ@RINGSANVISNINGER

Ma falges omhyggelig for d sikre korrekt gjenbruk av anordningen.

1. Umiddelbart etter bruk mé anordningen senkes ned i en lgsning av varmt vann og
enzymatisk rensemiddel som har blitt utblandet iht. instruksjonene fra produsenten av
det enzymatiske rengjeringsmiddelet. La ligge i blgt minst i 20 minutter. Merknad: Ved
nedsenking av tangen mé koppene farst omsluttes av veesken og deretter fores kabelen
sakte ned i veesken.

2. Terk av anordningen med en teksturert klut som er gjennomvét med enzymatisk lgsning.
Start ved handtaket og arbeid mot spissen. Forsiktig: A strekke kabelen nar anordningen
torkes vil ha en negativ effekt pa tangens yteevne.

3. Hold koppene apne og barst forsiktig alle koppoverflater og hengsler med en myk
nylonbagrste for a fierne alle fremmedlegemer.

4. Fjern anordningen fra den enzymatiske lasningen. Start ved handtaket og skyll det
forst, etterfulgt av kabelen og koppene, med rikelige mengder rent, varmt, rennende
vann. Merknad: Omhyggelig fysisk rengjering for & fierne alle fremmedlegemer for
ultralydrengjering er essensielt for a forlenge tangens korrekte yteevne.

5. Rengjer anordningen med ultralyd, med dpne kopper, i minst 15 minutter ved 25 °Ciiht.
instruksjonene fra ultralydrengjeringsapparatets produsent. Forsiktig: Ikke la tangen torke
mellom fysisk rengjering og plassering i ultralydrengjaringsapparatet.

6. Nar anordningen er fjernet fra ultralydrengjeringsapparatet, ma anordningen skylles
omhyggelig med rikelige mengder rent vann for & fierne alt restmateriale.

7. Skyll anordningen med 70 % etylalkohol for & underlette terking av den indre drivkabelen.

8. Tork forsiktig kateterets eksterne deler med en lofri klut. Luftterk tangen ved & henge den
opp i minst tre timer eller ved 4 tilfere medisinsk trykkluft (oljefri) langs kabelen og rundt
handtaket og koppene.

9. Smer tangens hengsler lett med silikonsmering av medisinsk kvalitet. Merknad: Korrekt
smering av tangen etter hver bruk vil bidra til 8 bevare anordningens korrekte yteevne.

10. Kveil tangen lgst opp til en minimumsdiameter p& minst 20 cm og pakk den inn for
sterilisering iht. AAAMIs anbefalte praksis.

11. Steriliser anordningen ved hjelp av innstillingsverdiene for ansket sterilisering som er angitt
i tabellene.

ETO SYKLUSPARAMETERE

PARAMETER INNSTILLINGSVERDI

Forvakuumtrykk 2,0 psia (0,14 bar)

Relativ fuktighet 60 %

Fuktighetstid 20 minutter

Kammertemperatur 54,4°C

Eksponeringstrykk Ikke fastsatt’

Eksponeringstid 2timer

ETO-konsentrasjon 600 mg/I

Ettervakuum 3

Ettervakuumstrykk 2,0 psia (0,14 bar)

Luftrens® 5 minutter

Luftingstemperatur 54,4°C

Luftingstid 12 timer

Luftendringer under lufting 90 per time

" Skal beregnes av sykehuset for 8 oppna en ETO-konsentrasjon pa 600 mg/I.
2 Gjentatte vakuum fra omgivende trykk til 13,7 psia (0,94 bar) over 5 minutter.

Merknad: Innsetting av produkter i ETO-steriliseringskammeret ma ikke overstige 3 produkter
per 10 liter med kammerplass eller overstige brukbar kammerplass. Hvis skade oppdages pa et
produkt for sterilisering, mé produktet gyeblikkelig tas ut av drift.

Merknad: AAMI star for Association for the Advancement of Medical Instrumentation.
SYKLUSPARAMETRER FOR AUTOKLAV

PARAMETER INNSTILLINGSVERDI
Syklustype Forvakuum
Forvakuumtrykk 2,5 psia (0,17 bar)
Eksponeringstemperatur i kammeret 134°C
Eksponeringstrykk i kammeret 41,8 psia (2,88 bar)
Eksponeringstid 5 minutter

Merknad: Innsetting i autoklaveringskammeret skal ikke overskride 3 produkter per 10 liter av
kammerplass eller overskride den brukbare plassen i kammeret.

PRZEZNACZENIE URZADZENIA
Niniejsze urzadzenie jest stosowane do endoskopowych biopsji btony sluzowej. Urzadzenie
mozna réwniez stosowac do wydobywania ciat obcych.

UWAGI
Niniejsze urzadzenie jest niejatowe i jest przeznaczone do wielokrotnego uzytku, jesli jego
integralnos¢ pozostaje nienaruszona.

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

Nie uzywac urzadzenia, jesli otrzymane opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Obejrze¢
urzadzenie, zwracajac szczegolng uwage na zatamania, zagiecia i pekniecia. Nie uzywac

w przypadku znalezienia nieprawidtowosci, ktéra moze uniemozliwi¢ whasciwe dziatanie.
Nalezy zwrocic sie do firmy Cook o zgode na zwrot urzadzenia.

Przechowywac w suchym miejscu, z dala od skrajnych temperatur.

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania obejmuja przeciwwskazania wiasciwe dla pierwotnej procedury
endoskopowej przeprowadzanej w celu uzyskania dostepu do wymaganego miejsca
biopsji lub wydobywania.

Koagulopatia.

MOZLIWE POWIKLANIA

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

$SRODKI OSTROZNOSCI
Minimalna $rednica kanatu roboczego wymagana dla tego urzadzenia zostata podana
na etykiecie opakowania.

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

Miseczki kleszczykéw podczas wprowadzania do endoskopu, przesuwania przez endoskop
i usuwania z niego powinny by¢ zamkniete. Jezeli miseczki s otwarte, moze wystapic¢
uszkodzenie kleszczykow i endoskopu.

Podczas postugiwania sie uchwytem kleszczykow nalezy stosowac delikatny nacisk. Nadmierny
nacisk spowoduje usztywnienie kleszczykéw, co moze uszkodzic kleszczyki i/lub endoskop.
Mozliwos¢ wielokrotnego uzycia urzadzenia zalezy, w znacznej mierze, od dbatosci o urzadzenie
przez uzytkownika. Czynniki przedtuzajace zywotnos¢ tego urzadzenia obejmuja miedzy innymi:
wprowadzanie urzadzen przez kanat roboczy krétkimi odcinkami, utrzymywanie uchwytu

w linii z kanatem roboczym endoskopu, delikatne wycofywanie urzadzenia z kanatu, unikanie
tworzenia petli i/lub zapetlen na przewodzie, unikanie stosowania nadmierne;j sity oraz doktadne
czyszczenie zgodne z instrukcja dotaczong do niniejszej ulotki. Nie nalezy zwijac tego urzadzenia
w zwoj o $rednicy mniejszej niz 20 cm.

OSTRZEZENIE
Podczas wydobywania ciata obcego z gérnego odcinka przewodu pokarmowego nalezy
zachowac ostroznos¢, aby uniknac¢ zablokowania drog oddechowych.

SPRAWDZENIE PRODUKTU

Wykonac przed kazdym uzyciem.

1. Rozwingc kleszczyki, zaczynajac od uchwytu i przechodzac do miseczek, uwazajac, aby nie
naciggac przewodu. Otworzyc¢ i zamkna¢ miseczki, aby zweryfikowac ptynng prace uchwytu
i odpowiednie dziatanie miseczek. Zapoznac sie z wielkoscig ruchu uchwytu konieczng
do sterowania miseczkami. Nie uzywac, jesli wystapia jakiekolwiek nieprawidtowosci.
Uwaga: Uruchamianie uchwytu, podczas gdy urzadzenie jest zwinigte moze wywota¢
uszkodzenie kleszczykow.

INSTRUKCJA UZYCIA
1. Po endoskopowym uwidocznieniu obszaru biopsji lub obiektu do wydobycia, wybra¢
kleszczyki zgodne z uzywanym endoskopem.



2. Wprowadzi¢ urzadzenie z zamknietymi miseczkami do kanatu roboczego endoskopu.

3. Wsuwac krétkimi odcinkami do momentu uwidocznienia jego wyjscia z endoskopu.
Uwaga: Delikatnie wyprostowac koricowke endoskopu w przypadku napotkania oporu
podczas wsuwania kleszczykéw. NIE WOLNO uzywac sity podczas wsuwania kleszczykow
przez endoskop. Jesli endoskop zawiera elewator dla kanatu roboczego i wyczuwalny jest
opdr, otworzy¢ elewator, aby umozliwic¢ przejscie kleszczykéw. Zastosowac elewator do
ustawienia kleszczykow.

4. Po wsunieciu kleszczykéw do zadanego miejsca biopsji lub wydobycia, otworzy¢ miseczki
i zblizy¢ urzadzenie do tkanki poddawanej biopsji lub do obiektu, ktéry ma zosta¢ wydobyty.

5. Stosujac niewielki nacisk na uchwyt, zamknac¢ kleszczyki wokot tkanki lub ciata obcego.
Utrzymac delikatny nacisk na uchwyt, aby miseczki pozostaty zamkniete i jednocze$nie
delikatnie wycofywac kleszczyki z pola. Uwaga: Réwne wyciecie tkanki nie wymaga
stosowania nadmiernego nacisku na uchwyt kleszczykéw.

6. Kontynuowac stosowanie niewielkiego nacisku na uchwyt, jednocze$nie wycofujac
kleszczyki z kanatu. W przypadku wydobywania ciata obcego delikatnie wycofa¢ kleszczyki
do momentu oparcia obiektu o koricowke endoskopu. Powoli wycofywac endoskop,
kontrolujac jednoczesnie endoskopowo ciato obce. Podczas wycofywania kleszczykow
z endoskopu zetrze¢ nadmiar wydzielin z kabla. Uwaga: Jesli endoskop ma elewator,
nalezy go otworzy¢ przed wycofaniem kleszczykow. Wyprostowac koricéwke endoskopu
w przypadku napotkania oporu podczas wycofywania kleszczykéw. Podczas usuwania
kleszczykéw NIE stosowac nadmiernej sity, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie
kleszczykéw i/lub endoskopu. Przestroga: Jesli nie mozna zamknac kleszczykéw, powoli
podciagnac miseczki kleszczykéw do otworu kanatu. Usunac endoskop i kleszczyki jako
catos¢. Zamknac recznie miseczki kleszczykow i usungc urzadzenie z endoskopu.

7. Przygotowac probke do badania, postepujac wedtug zasad obowigzujacych w placéwce.

8. Jesli w trakcie zabiegu przewiduje sie wykonanie kolejnych biopsji, w okresach pomiedzy
pobieraniem probek zwina¢ urzadzenie w zwdj o $rednicy co najmniej 20 cm i umiescic
w misce z czystq woda. Uwaga: Dopuszczenie do wyschniecia wydzielin na wewnetrznym
przewodzie zasilania lub zwojach kabla spowoduje uposledzenie prawidtowej
charakterystyki dziatania urzadzenia i skrocenie okresu przydatnosci kleszczykow.

INSTRUKCJA CZYSZCZENIA

Nalezy doktadnie przestrzegac instrukgji, aby zapewnic¢ wiasciwe wielokrotne uzycie urzqdzenia.

1. Niezwlocznie po uzyciu zanurzy¢ urzadzenie w roztworze enzymatycznego srodka
czyszczacego i cieptej wody, przygotowanego zgodnie z instrukcja producenta
enzymatycznego $rodka czyszczacego. Moczy¢ przez minimum 20 minut. Uwaga:
Podczas zanurzania kleszczykow w pierwszej kolejnosci umiesci¢ w ptynie miseczki,
a nastepnie powoli wsuwa¢ do ptynu kabel.

2. Wytrze¢ urzadzenie Sciereczka namoczona roztworem enzymatycznego srodka
czyszczacego, rozpoczynajac od uchwytu i przechodzac do korcowki. Przestroga:
Nacigganie kabla podczas wycierania urzadzenia wptynie niekorzystnie na
dziatanie kleszczykow.

3. Przy otwartych miseczkach delikatnie szczotkowac catg powierzchnie miseczek i przegub
miekka szczoteczka nylonowa, aby usunac wszystkie ciata obce.

4. Wyjac urzadzenie z roztworu enzymatycznego. Zaczynajac od uchwytu, sptukac
uchwyt, kabel i miseczki obfitg iloscia czystej, clep{ej, blezqcej wody. Uwaga Istotny
wplyw na zenie okresu prawi mad

fi w celu ieci ich ciat obcych przed
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5. Przeprowadzic¢ czyszczenie ultradzwigkowe urzadzenia przy otwartych miseczkach przez
co najmniej 15 mlnut w temperaturze 25 °C lub zgodnie z |nstrukch producenta manl
ultradzwiek P Nie d $ci¢ dow:

g 3

P ycnegoi iem w myjni ultradzwigkowej.

6. Po wyjeciu urzadzenia z myjni ultradzwiekowej, doktadnie sptukac urzadzenie obfitg iloscig
czystej wody, aby usunac¢ wszystkie pozostatosci.

7. Opfukac urzadzenie 70-procentowym alkoholem etylowym, aby ufatwi¢ wysuszenie
wewnetrznego kabla zasilajacego.

8. Wytrzec delikatnie zewnetrzne czesci urzadzenia do sucha sciereczka niepozostawiajaca
wiokien. Pozostawic kleszczyki do wyschniecia zawieszone przez co najmniej trzy godziny
lub zastosowac nadmuch z wentylatora medycznego (powietrzem pozbawionym oleju)
wzdtuz kabla oraz wokét uchwytu i miseczek.

9. Delikatnie posmarowac przegub kleszczykéw srodkiem poslizgowym na bazie silikonu
medycznego. Uwaga: Wiasciwe nasmarowanie kleszczykow po kazdym uzyciu utatwi
zachowanie prawidtowej charakterystyki dziatania urzadzenia.

10. Zwinac kleszczyki w luzny zwoj o $rednicy co najmniej 20 cm i zapakowac do sterylizacji
zgodnie z zaleceniami AAMI.

. Sterylizowac urzadzenie, uzywajac podanych w tabeli ustawien dla zagdanej
metody sterylizacji.

PARAMETRY CYKLI STERYLIZACJI TLENKIEM ETYLENU

PARAMETR USTAWIENIE
Cisnienie prézni wstepnej 2,0 psia (0,14 bar)
Wilgotnos$¢ wzgledna 60%

Czas przebywania w komorze wilgotnosciowej 20 minut
Temperatura w komorze 54,4°C

Cisnienie ekspozycji Do okreslenia’
Czas trwania ekspozycji 2 godziny
Stezenie tlenku etylenu 600 mg/I

Préznia koricowa 3

Ci$nienie prézni korcowej 2,0 psia (0,14 bar)
Plukanie powietrzem? 5 minut
Temperatura aeracji 54,4 °C

Czas aeracji 12 godzin
Wymiana powietrza w trakcie aeracji 90 na godzine

' Zostanie wyliczone przez placéwke. Nalezy uzyskac stezenie tlenku etylenu réwne

600 mg/I.

2 Powtarzane cykle prézni od cisnienia otoczenia do 0,94 bar przez 5 minut.

Uwaga: Wktad do komory do sterylizacji tlenkiem etylenu nie powinien przekraczac 3 produktow
na 10 litréw objetosci komory ani powierzchni uzytkowej komory. Jesli przed sterylizacja zostato
zauwazone jakiekolwiek uszkodzenie produktu, nalezy go natychmiast wycofac z uzycia.

Uwaga: Skrot AAMI oznacza Association for the Advancement of Medical Instrumentation.

PARAMETRY CYKLI STERYLIZACJIW AUTOKLAWIE

PARAMETR USTAWIENIE
Rodzaj cyklu Proznia wstepna
Cisnienie prézni wstepnej 2,5 psia (0,17 bar)
Temperatura ekspozycji w komorze 134°C

Ci$nienie ekspozycji w komorze 41,8 psia (2,88 bar)
Czas trwania ekspozycji 5 minut

Uwaga: Wktad do komory autoklawu nie powinien przekracza¢ 3 produktéw na 10 litréw
objetosci komory ani powierzchni uzytkowej komory.

PORTUGUES

UTILIZAGAO PREVISTA
Este dispositivo estd indicado para obtencao de biopsias de tecido da camada mucosa por via
endoscopica. Também pode ser utilizado para recuperagao de corpos estranhos.

NOTAS
Este dispositivo nao estd esterilizado e é reutilizavel desde que se a sua integridade
permanega intacta.

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

Se, no momento da recepgao, a embalagem se encontrar aberta ou danificada, nao utilize
o produto. Inspeccione visualmente com particular atengao 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 devolugéo do produto.

Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.

CONTRA-INDICAGOES

As contra-indicagoes incluem aquelas especificas do procedimento endoscépico

primario a realizar para obter acesso ao local onde se pretende fazer a biopsia ou recuperar
0o corpo estranho.

Coagulopatia.

POTENCIAIS COMPLICAGOES

As potenciais complicagdes associadas a endoscopia gastrointestinal incluem, mas nao se
limitam a: perfuragao, hemorragia, aspiracéo, febre, infecgao, reacgao alérgica a medicamentos,
hipotensao, depressao ou paragem respiratoria e arritmia ou paragem cardiaca.

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

0O endoscopio deve permanecer o mais direito possivel durante a inser¢do ou remogéo da pinca.

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

Ao operar o punho da pinga deve-se aplicar uma ligeira pressao. Uma pressao excessiva resultara
numa maior rigidez da pinga, que podera danificar a pinga e/ou o endoscépio. A possibilidade
de reutilizagdo de um dispositivo depende, em grande parte, dos cuidados que o utilizador

tem para com o dispositivo. Os factores que prolongam a vida deste dispositivo incluem, entre
outros, avangar pouco a pouco através do canal acessério do endoscopio, manter o alinhamento
do punho com o canal acessorio do endoscopio, remover o dispositivo do canal acessério com
cuidado, evitar a formacao de voltas e/ou vincos no cabo e o uso de forca excessiva, bem como
limpar minuciosamente o dispositivo seguindo as instruces indicadas neste folheto informativo.
Este dispositivo nunca deve ser enrolado com um didmetro inferior a 20 cm.

ADVERTENCIA
Ao recuperar um corpo estranho do tracto gastrointestinal superior, deve ter-se cuidado para
evitar a oclusdo das vias aéreas.

INSPECCAO DO PRODUTO

Inspeccione o produto antes de cada utilizagéo.

1. Desenrole a pinga comegando pelo punho e continuando na direcgao das pontas, tendo
o cuidado de néo esticar o cabo. Abra e feche as pontas, para confirmar que o punho
funciona sem dificuldade e a acgéo das pontas é adequada. Familiarize-se com a quantidade
de movimento necessaria para operar as pontas da pinga. Se notar alguma irregularidade,
néao utilize. Observagao: Se movimentar o punho enquanto o dispositivo estiver enrolado
poderé danificar a pinga.

INSTRU(;OES DE UTILIZAGAO
Depois de visualizar por endoscopia a area a biopsar ou o objecto a recuperar, seleccione
a pinga compativel com o endoscépio que estd a ser utilizado.

2. Com as pontas fechadas, introduza o dispositivo dentro do canal acessério do endoscépio.

3. Avance o dispositivo, pouco a pouco, até o visualizar a sair pelo endoscépio. Observagao:
Se sentir resisténcia ao avangar a pinga, endireite ligeiramente a ponta do endoscdpio.
NAO force a pinga através do endoscépio. Se o endoscdpio tiver um elevador acessério
e se sentir resisténcia, abra o elevador para permitir a passagem da pinca. Utilize o elevador
para posicionar a pinga.

4. Depois de avancar a pinga para o local de biopsia ou de recuperagao pretendido, abra
as pontas e avance o dispositivo para o tecido que pretende biopsar ou para o objecto
a recuperar.

5. Aplicando uma ligeira pressao no punho, feche a pinca em redor do tecido ou do corpo
estranho. Mantenha uma ligeira pressao no punho, de forma a manter as pontas fechadas,
enquanto retira com cuidado a pinga do local. Observagao: Nao ¢ necessario aplicar uma
pressao excessiva para excisar eficazmente o tecido.

6.  Continue a aplicar uma ligeira pressao sobre o punho enquanto retira a pinga do canal
acessorio. Caso esteja a recuperar um corpo estranho, retire a pinga com cuidado até
0 objecto ficar encostado a ponta do endoscépio. Retire lentamente o endoscopio,
monitorizando o corpo estranho por via endoscopica. Enquanto retira a pinga do
endoscopio, limpe o excesso de secre¢des do cabo. Observagao: Ser o endoscopio tiver
um elevador, abra-o antes de retirar a pinga. Se sentir resisténcia ao retirar a pinca, endireite
a ponta do endoscépio. NAO aplique uma forca excessiva ao remover a pinga, porque
poderd danificar a pinga e/ou 0 endoscopio. Atengao: Se nao conseguir fechar a pinga,
puxe as pontas devagar de encontro a abertura do canal acessorio. Retire o endoscépio
e a pinga como uma unidade. Feche manualmente as pontas da pinga e retire o dispositivo
do endoscdpio.

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

8. Caso se preveja a possibilidade de mais biopsias durante o procedimento, enrole
o dispositivo num didametro nao inferior a 20 cm e coloque-o numa bacia de agua
limpa entre as colheitas de amostras. Observagao: Se deixar as secregoes secarem
no fio accionador interno ou nas espirais do cabo comprometera as caracteristicas
de desempenho do dispositivo e diminuird o tempo de vida util da pinca.

INSTRUGOES DE LIMPEZA
Cumpra estas instrugées criteriosamente para garantir a possibilidade de reutilizagdo correcta
do dispositivo.
1. Imediatamente apos a utilizagdo, mergulhe a pinga numa solugao de 4gua morna
e detergente enzimético que tenha sido misturada de acordo com as instrugoes
do fabricante do detergente enziméatico. Mantenha o banho durante um minimo
de 20 minutos. Observagao: Ao mergulhar a pinga, introduza primeiro as pontas
no liquido e avance lentamente o cabo para dentro do liquido.

2. Limpe o dispositivo com um pano texturizado mergulhado em solugao enzimatica,
comegando pelo punho e continuando na direcgao da ponta. Atengao: Se, quando limpar
o dispositivo, esticar o cabo ird influenciar negativamente o desempenho da pinga.

3. Com as pontas abertas, escove cuidadosamente todas as superficies das mesmas
e as zonas articuladas com uma escova de cerdas macias de nylon para remover todo
o material estranho.



4. Retire o dispositivo da solucdo enzimética. Enxaguie o punho, o cabo e pontas com agua
morna corrente limpa em abundancia, comegando pelo punho. Observagao: Uma limpeza

fisica minuciosa para todo o material

antes da limpeza ultra-sénica

é fundamental para prolongar as caracteristicas de desempenho da pinga.

5. Limpe o dispositivo, com as pontas abertas, com ultra-sons durante no minimo 15 minutos
a 25 °C ou segundo as instrugdes do fabricante do aparelho de limpeza ultra-sonica.
Atencéo: Nao deixe a pinga secar entre a limpeza fisica e a colocagao num aparelho

de limpeza ultra-sénica.

6. Depois de retirar o dispositivo do aparelho de limpeza ultra-sonica, enxagtie
minuciosamente com dgua limpa em abundéncia para remover todos os residuos.

7. Enxague o dispositivo em élcool etilico a 70% para facilitar a secagem do cabo

accionador interno.

8. Seque as partes externas do dispositivo com cuidado, com um pano sem pélos. Seque
a pinga ao ar, pendurando-a durante um periodo minimo de trés horas, ou aplicando ar
forcado para uso médico (sem 6leo) ao longo do cabo e a volta do punho e das pontas.

9. Lubrifique ligeiramente as partes articuladas da pinga com lubrificante de silicone para
uso médico. Observagao: A lubrificacao adequada da pinga ap6s cada utilizagao ajudara
amanter as caracteristicas de desempenho do dispositivo.

10. Enrole a pinga sem apertar num diametro néo inferior a 20 cm e embale para esterilizagao

seguindo as préticas recomendadas pela AAMI.

11. Esterilize o dispositivo utilizando os valores definidos para o método de esterilizagao
pretendido, mostrados nas tabelas.

PARAMETROS DO CICLO DE OE

PARAMETRO VALOR

Pressao de pré-vacuo 2,0 psia (0,14 bar)

Humidade relativa 60%

Intervalo de humidade programado 20 minutos

Temperatura da cdmara 54,4°C

Pressao de exposicao

A determinar’

Intervalo de exposigao programado 2 horas
Concentragao de OE 600 mg/I
Pés-vicuos 3

Pressao pds-vacuo 2,0 psia (0,14 bar)
Lavagem com ar? 5 minutos
Temperatura de arejamento 54,4°C

Intervalo de arejamento programado 12 horas

Trocas de ar durante o arejamento 90 por hora

" A ser calculado pela instituicdo para obter uma concentracéo de OE de 600 mg/I.
2Vacuos repetidos da pressao ambiente até 0,94 bar durante 5 minutos.

Observacao: A carga da camara do aparelho de esterilizacao por OE nao deve exceder os
3 produtos por dez litros de espaco da cdmara ou ultrapassar o espaco utilizavel da camara.
Se for detectado algum dano em algum produto antes da esterilizacdo, esse produto deve
ser retirado imediatamente de servigo.

Observacao: AAMI refere-se a Association for the Advancement of Medical Instrumentation.
PARAMETROS DO CICLO DA AUTOCLAVE

PARAMETRO VALOR
Tipo de ciclo Pré-vacuo

Pressao de pré-vacuo 2,5 psia (0,17 bar)
Temperatura de exposi¢ao da camara 134°C

Pressao de exposicao da camara 41,8 psia (2,88 bar)
Intervalo de exposicao programado 5 minutos

Observagao: A carga da camara da autoclave nao deve exceder os 3 produtos por dez litros
de espago da camara ou ultrapassar o espaco utilizavel da camara.

INDICACIONES
Este dispositivo se utiliza para la obtencion endoscdpica de biopsias de tejido mucoso. Este
dispositivo también puede utilizarse para la extraccion de cuerpos extrafos.

NOTAS
Este dispositivo se suministra sin esterilizar y es reutilizable si esté intacto.

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 devolucion.

Almacénelo en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.

CONTRAINDICACIONES
Las especificas del procedimiento endoscépico primario que hay que realizar para obtener
acceso al lugar del que se quiere extraer la biopsia o el cuerpo extrafo.

Coagulopatia.

COMPLICACIONES POSIBLES

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

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 estar 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 danados.

El mango de las pinzas debe presionarse ligeramente. El exceso de presion producira rigidez
en las pinzas, lo que a su vez puede ocasionar daiios en ellas o en el endoscopio. La capacidad
de reutilizacion de un dispositivo depende, en gran parte, de su cuidado por parte del

usuario. A continuacion se enumeran algunas de las acciones que pueden prolongar la vida
del dispositivo: hacerlo avanzar poco a poco a través del canal de accesorios del endoscopio,
mantener el mango alineado con el canal de accesorios del endoscopio, retirar con cuidado

el dispositivo del canal de accesorios, evitar bucles y plicaturas en el cable y aplicar demasiado
fuerza, asi como limpiar minuciosamente el dispositivo siguiendo las instrucciones incluidas en
este folleto. Este dispositivo nunca debe enrollarse en circulos de menos de 20 cm de diametro.

ADVERTENCIA
Al extraer un cuerpo extrario del tracto gastrointestinal superior, debe tenerse cuidado para evitar
la oclusién de las vias respiratorias.

INSPECCION DEL PRODUCTO

Realicela antes de cada uso.

1. Desenrolle las pinzas comenzando por el mango y avanzando hacia las cazoletas,
con cuidado para no estirar el cable. Abra y cierre las cazoletas para verificar que el
funcionamiento del mango y la accion de las cazoletas sean correctos. Familiaricese
con la cantidad de movimiento del mango necesario para utilizar las cazoletas. Si se
notan irregularidades, no utilice el producto. Nota: Si se acciona el mango mientras
el dispositivo esta enrollado, éste puede resultar dafiado.

INSTRUCCIONES DE USO
1. Tras visualizar endoscopicamente la zona que se quiera biopsiar o el objeto que se desee
extraer, seleccione unas pinzas compatibles con el endoscopio que se vaya a utilizar.

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

3. Haga avanzar poco a poco el dispositivo hasta que se visualice saliendo del endoscopio.
Nota: Si se encuentra resistencia durante el avance de las pinzas, enderece ligeramente
la punta del endoscopio. NO fuerce las pinzas para hacerlas avanzar a través del endoscopio.
Si el endoscopio tiene un elevador de accesorios y se nota resistencia, abra el elevador para
permitir el paso de las pinzas. Utilice el elevador para colocar las pinzas.

4. Tras hacer avanzar las pinzas hasta el lugar de la biopsia o la recuperacion deseado, abra
las cazoletas y haga avanzar el dispositivo en el interior del tejido del que se quiera extraer
la biopsia o extirpar el objeto.

5. Cierre las pinzas alrededor del tejido o del cuerpo extraio presionando ligeramente el
mango. Mantenga una suave presion sobre el mango para mantener las cazoletas cerradas
mientras retira con cuidado las pinzas del lugar. Nota: No es necesario aplicar demasiada
presion para extirpar limpiamente tejido.

6. Siga aplicando una ligera presion sobre el mango mientras extrae las pinzas del canal.
Si estd extrayendo un cuerpo extraio, retire con cuidado las pinzas hasta que el objeto
esté situado contra la punta del endoscopio. Extraiga lentamente el endoscopio mientras
visualiza endoscopicamente el cuerpo extraiio. Limpie el exceso de secreciones del cable
mientras extrae las pinzas del endoscopio. Nota: Si el endoscopio tiene un elevador,
4bralo antes de extraer las pinzas. Si se encuentra resistencia durante la extraccion
de las pinzas, enderece la punta del endoscopio. NO aplique demasiada fuerza al extraer
las pinzas, ya que éstas o el endoscopio podrian resultar danados. Aviso: Si las pinzas
no se cierran, tire lentamente de las cazoletas de las pinzas contra la abertura del canal.
Extraiga conjuntamente el endoscopio y las pinzas. Cierre manualmente las cazoletas
de las pinzas y extraiga el dispositivo del endoscopio.

7. Prepare la muestra para examinarla segun las pautas del centro.

8. Sise prevé obtener més biopsias durante el procedimiento, enrolle el dispositivo en circulos
de un minimo de 20 cm de didmetro y déjelo en un recipiente de agua limpia entre las
obtenciones de muestras. Nota: Si se deja que se sequen secreciones sobre el alambre
de transmision interior o en las espiras de cable, las caracteristicas de funcionamiento
del dispositivo resultaran perjudicadas y la vida til de las pinzas disminuira.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA

Siga cuidadosamente estas instrucciones para asegurar la capacidad de reutilizacién del dispositivo.

1. Inmediatamente después de utilizar el dispositivo, sumérjalo en una solucion de agua tibia
y limpiador enzimatico que se haya mezclado siguiendo las instrucciones del fabricante
del limpiador enzimatico. Déjello en remojo durante un minimo de 20 minutos. Nota: Al
sumergir las pinzas en el liquido, introduzca primero las cazoletas y, a continuacion, haga
lo mismo lentamente con el cable.

2. Limpie el dispositivo con un paio texturizado empapado en solucion enzimatica,
comenzando por el mango y avanzando hacia la punta. Aviso: Si al limpiar el dispositivo
se estira el cable, el funcionamiento de las pinzas resultara perjudicado.

3. Con las cazoletas abiertas, cepille suavemente todas las superficies de las cazoletas y las
articulaciones con un cepillo de cerdas blandas de nailon para retirar toda la materia extrafa.

4.  Extraiga el dispositivo de la solucion enzimatica. Comenzando por el mango, enjuague
el mango, el cable y las cazoletas con abundante agua corriente tibia limpia. Nota: Para
prolongar las caracteristicas de funci i de las pinzas, antes de la limpieza
ultrasénica es esencial realizar una limpieza fisica minuciosa para retirar toda
la materia extraiia.

5. Limpie ultrasonicamente el dispositivo con las cazoletas abiertas durante un minimo
de 15 minutos a 25 °C o siguiendo las instrucciones del fabricante del limpiador ultrasénico.
Aviso: No deje que las pinzas se sequen entre la limpieza fisica y la colocacion en el
limpiador ultrasénico.

6. Tras extraer el dispositivo del limpiador ultrasénico, enjuague bien el dispositivo con
abundante agua limpia para retirar todos los residuos.

7. Enjuague el dispositivo en alcohol etilico al 70% para facilitar el secado del cable de
transmision interior.

8. Seque con cuidado las partes externas del dispositivo con un pano sin pelusa. Seque al aire
las pinzas, colgandolas un minimo de tres horas, o aplique aire comprimido de uso médico
(sin aceite) a lo largo del cable y alrededor del mango y las cazoletas.

9. Lubrique ligeramente las articulaciones de las pinzas con lubricante de silicona de uso
médico. Nota: La lubricacion adecuada de las pinzas después de cada uso ayudara
a mantener las caracteristicas de funcionamiento del dispositivo.

10. Enrolle holgadamente las pinzas en circulos de un minimo de 20 cm de didmetro
y envuélvalas para esterilizarlas siguiendo las recomendaciones de la AAMI.

Esterilice el dispositivo utilizando el método de esterilizacion deseado con los ajustes
indicados en las tablas.

PARAMETROS DEL CICLO DE OXIDO DE ETILENO

PARAMETRO AJUSTE

Presion de prevacio 2,0 psia (0,14 bar)
Humedad relativa 60%

Duracion de la exposicion a la humedad 20 minutos
Temperatura de la cdmara 54,4°C

Presion de exposicion Por determinar’
Duracion de la exposicion 2 horas
Concentracion de 6xido de etileno 600 mg/I

Vacios posteriores 3

Presion de vacio posterior 2,0 psia (0,14 bar)
Lavado de aire? 5 minutos
Temperatura de aireacion 54,4°C

Duracién de la aireacion 12 horas
Cambios de aire durante la aireacion 90 por hora

"Por determinar por parte del centro para conseguir una concentracion de éxido de etileno
de 600 mg/I.

2Vacios repetitivos desde la presion ambiental a 0,94 bar durante 5 minutos.

Nota: La carga de la cémara del esterilizador de oxido de etileno no debe ser superior

a 3 productos por cada 10 litros de volumen de la cémara, ni superar el espacio utilizable
de la cdmara. Si antes de la esterilizacion se observa que algtin producto esta danado, dicho
producto debera ser puesto fuera de servicio inmediatamente.

Nota: AAMI son las siglas de Association for the Advancement of Medical Instrumentation
(Asociacion para el Avance del Instrumental Médico).



PARAMETROS DEL CICLO DE AUTOCLAVE

PARAMETRO AJUSTE

Tipo de ciclo Prevacio

Presion de prevacio 2,5 psia (0,17 bar)
Temperatura de exposicion de la cdmara 134°C

Presion de exposicion de la cémara 41,8 psia (2,88 bar)
Duracion de la exposicion 5 minutos

Nota: La carga de la cdmara del autoclave no debe ser superior a 3 productos por cada 10 litros
de volumen de la cdmara, ni superar el espacio utilizable de la camara.

SVENSKA

AVSEDD ANVANDNING
Detta instrument anvénds for att erhalla endoskopiska slemhinnevavnadsbiopsier. Detta
instrument kan dven anvandas for att inhdmta fraimmande foremal.

ANMARKNINGAR
Detta instrument &r osterilt och dteranvéndbart om dess integritet forblir intakt.

Anvénd inte detta instrument for ndgot annat syfte &n den avsedda anvandning som anges.

Anvénd ej om férpackningen ar 6ppnad eller skadad nar 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 pa torr plats och pa avstand fran extrem temperatur.

KONTRAINDIKATIONER
Sadana som ér specifika for det priméra endoskopiska ingrepp som ska utforas for att fa atkomst
till det 6nskade biopsi- eller inhamtningsstallet.

Koagulopati.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Potentiella komplikationer som associeras med gastrointestinal endoskopi omfattar,

men begrénsas inte till: perforation, blédning, aspiration, feber, infektion, allergisk reaktion
mot ldkemedel, hypotoni, respiratorisk depression eller andningsstillestand, hjartarytmi
eller hjartstillestand.

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

Endoskopet bor forbli sé rakt som majligt nér tangen fors in eller dras tillbaka.

Téngens kéftar maste hallas sténgda under inférandet i, framférandet genom och avlagsnandet
ur endoskopet. Om kéftarna &r 6ppna kan skada pé téngen och endoskopet uppsta.

Anvénd frsiktigt tryck vid anvandning av tdngens handtag. Overdrivet tryck resulterar i att
tangen blir styv, vilket kan skada tdngen och/eller endoskopet. Instrumentets ateranvandbarhet
beror till stor del pa anvéndarens skétsel av instrumentet. Faktorer som kravs for att forlinga
instrumentets hallbarhetstid innefattar, men &r inte begréansade till: att féra fram tdngen genom
arbetskanalen lite i taget och bibehalla handtagets inriktning mot endoskopets arbetskanal, att
forsiktigt dra tillbaka instrumentet fran kanalen och undvika 6glor och/eller veck pa kabeln och
inte anvanda Gverdriven kraft samt noggrann rengéring enligt de anvisningar som innefattas

i detta héfte. Detta instrument ska aldrig rullas ihop med mindre diameter &n 20 cm.

VARNING
Nér ett frimmande foremal inhémtas fran det Gvre gastrointestinalsystemet maste man vara
forsiktig sé att inte luftvagarna tapps till.

PRODUKTKONTROLL

Utfors fore varje anvéndning.

1. Rulla upp tdngen med borjan vid handtaget och arbeta mot kaftarna. Se till att kabeln inte
strécks. Oppna och stang kaftarna for att bekréfta friktionsfri handtagsfunktion och lamplig
kéftfunktion. Gor dig fortrogen med den handtagsrorelse som krévs for att kéftarna ska
kunna anvéndas. Om eventuella oregelbundenheter observeras ska téngen inte anvéandas.
Obs! Om handtaget anvénds nér tangen &r ihoprullad kan det resultera i skada pa tangen.

BRUKSANVISNING
1. Sedan omradet som ska biopseras eller de féremél som ska inhdmtas visualiserats
endoskopiskt ska en tdng som ar kompatibel med det endoskop som anvands véljas ut.

2. Forintangen i endoskopets arbetskanal med dess kaftar stangda.

3. Forfram tangen lite i taget tills man kan se instrumentet komma ut ur endoskopet.
Obs! Om motstand uppstar nar tangen fors fram ska endoskopets spets rétas ut ndgot.
Forcera INTE tangen genom endoskopet. Om endoskopet har en arbetsbrygga och
motstand uppstar ska bryggan 6ppnas sa att tangen kan passera. Anvand bryggan for
att positionera téngen.

4. Sedan tangen forts fram till 5nskad biopsi- eller inhdmtningsplats ska kaftarna 6ppnas och
instrumentet foras in i vdvnaden som ska biopseras eller fsremalet som ska inhdamtas.

5. Tryck latt pa handtaget for att stdnga tangen runt véavnaden eller det frammande féremalet.
Bibehall latt tryck pa handtaget sa att kaftarna hélls sténgda, och dra forsiktigt ut tangen
fran omrédet. Obs! Det &r inte nddvandigt att anvanda Gverdrivet tryck for att skara
ut vavnaden exakt.

6. Fortsétt att trycka ned handtaget latt och dra ut tangen ur kanalen. Om ett frammande
foremal inhdmtas ska téngen dras tillbaka forsiktigt tills foremalen ligger mot endoskopets
spets. Dra langsamt tillbaka endoskopet under endoskopisk 6vervakning av det frammande
féremalet. Samtidigt som téngen dras ut ur endoskopet ska 6verflodigt sekret torkas
bort fran kabeln. Obs! Om endoskopet har en brygga ska denna 6ppnas innan tangen
dras tillbaka. Om motstédnd uppstar nar tdngen dras tillbaka ska endoskopets spets
ratas ut. Anvand INTE 6verdriven kraft nér tdngen avldgsnas, eftersom tangen och/eller
endoskopet dé kan skadas. Var forsiktig: Om tangen inte stangs ska kéftarna langsamt
dras mot kanalens 6ppning. Avldgsna endoskopet och tdngen som en enhet. Sting
tangens kaftar manuellt och dra tillbaka instrumentet fran endoskopet.

7. Forbered provet for undersokning enligt institutionens faststallda rutiner.

8. Om det forvéntas att ytterligare biopsier ska tas under proceduren, ska instrumentet
rullas upp till minst 20 cm diameter och placeras i en skal med rent vatten mellan
provtagningarna. Obs! Om sekret torkar pa den inre drivledaren eller kabelrullarna
dventyras instrumentets prestandaegenskaper, och tangens héllbarhetstid minskas.

RENGORINGSINSTRUKTIONER

Félj anvisningarna noggrant for att garantera att detta instrument kan dteranvéndas pa rétt scitt.

1. Omedelbart efter anvandning ska tangen laggas i en I6sning med varmt vatten och
enzymatiskt rengéringsmedel, som blandats enligt instruktionerna fran tillverkaren
av det enzymatiska rengéringsmedlet. Lat dem ligga i I6sningen i minst 20 minuter.
Obs! Nér tangen sanks ned ska kaftarna forst nedsénkas i vétskan, och darefter ska
kabeln langsamt nedsénkas i vétskan.

2. Torka instrumentet med en vévd duk som drénkts i enzymatisk [6sning; bérja vid handtaget
och arbeta mot spetsen. Var forsiktig: Kabeln far inte strackas nar téngen torkas av,
eftersom detta negativt paverkar tangens prestanda.

3. Hall kdftarna 6ppna och borsta férsiktigt alla kéftytor och leder med en borste av mjuk
nylonborst for att avldgsna alla frimmande foremal.

4. Taupp instrumentet ur den enzymatiska [sningen. Borja vid handtaget och skdlj det
samt kabeln och kaftarna med mycket rent, varmt, rinnande vatten. Obs! Noggrann

fysisk oring for att avldgsna alla fra Je foremal fore ultralj goring
ar nodvandig for att férlanga tangens prestandaegenskaper.

5. Rengdr instrumentet, med kaftarna 6ppna, med ultraljud i minst 15 minuter vid 25 °C eller
enligt instruktionerna fran tillverkaren av ultraljudsrengérings-apparaten.
Var forsiktig: Lat inte tdngen torka mellan den fysiska rengéringen nér den placeras
i ultraljudsrengéringsapparaten.

6. Sedan instrumentet tagits ut ur ultraljudsrengéringsapparaten ska det skéljas noggrant
med mycket rent vatten for att avldgsna alla rester.

7. Skéljinstrumentet i 70 % etylalkohol for att underlatta torkning av den inre drivkabeln.

8. Torka forsiktigt de yttre delarna av instrumentet torra med en luddfri trasa. Lufttorka
tdngen genom att hidnga upp den i minst tre timmar, eller genom att anvanda tryckluft
for medicinskt bruk (oljefri) Iangs kabeln och runt handtaget och kéftarna.

9. Smorj tanglederna latt med silikonsmoérjmedel for medicinskt bruk. Obs! Lamplig
smorjning av tangen efter varje anvandning hjélper till att bibehalla
instrumentets prestandaegenskaper.

10. Rulla ihop téngen till minst 20 cm diameter och packa in den for sterilisering enligt
rekommenderad praxis fran AAMI.

. Sterilisera instrumentet med anvéandning av installningsvérden for nskad
steriliseringsmetod som visas i tabellerna.

CYKELPARAMETRAR FOR ETYLENOXID

PARAMETER INSTALLNINGSVARDE
Forvakuumtryck 2,0 psia (0,14 bar)
Relativ fuktighet 60 % RH
Fuktighetstid 20 minuter
Kammartemperatur 54,4°C
Exponeringstryck Ska faststéllas’
Exponeringstid 2 timmar
Etylenoxidkoncentration 600 mg/I
Eftervakuum 3
Eftervakuumtryck 2,0 psia (0,14 bar)
Lufttvatt? 5 minuter
Luftningstemperatur 54,4°C
Luftningstid 12 timmar
Luftvaxlingar under luftning 90 per timme

! Att beréknas av institutionen for att uppna en etylenoxidkoncentration pa 600 mg/l.
2 Repetitiva vakuum fran omgivande tryck pa 0,94 bar under 5 minuter.

Obs! Laddning av etylenoxidsteriliseringskammaren bér inte éverstiga 3 produkter per 10 liter
av kammarutrymmet eller dverstiga anvandbart kammarutrymme. Om skada pa produkt
upptécks fore sterilisering, ska produkten omedelbart tas ur bruk.

Obs! AAMI betyder Association for the Advancement of Medical Instrumentation.

CYKELPARAMETRAR FOR AUTOKLAV
PARAMETER

INSTALLNINGSVARDE

Typ av cykel Forvakuum
Forvakuumtryck 2,5 psia (0,17 bar)
Exponeringstemperatur i kammaren 134°C
Exponeringstryck i kammaren 41,8 psia (2,88 bar)
Exponeringstid 5 minuter

Obs! Laddning av autoklavkammaren bor inte 6verstiga 3 produkter per 10 liter
av kammarutrymmet eller Gverstiga anvandbart kammarutrymme.
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