MEDICAL

Disposable Biopsy Forceps
Bioptické klesté na jedno pouziti
Biopsitang til engangsbrug
Disposable biopsietang

Pince de biopsie a usage unique
Einweg-Biopsiezange
Avalwoun Aafida Bloypiag
Egyszer hasznalatos biopszias csipesz
Pinza bioptica monouso
Biopsitang til engangsbruk
Jednorazowe kleszczyki biopsyjne
Pinca de biopsia descartavel
Pinzas de biopsia desechables
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INTENDED USE

This device is used to obtain endoscopic mucosal tissue biopsies and/or for foreign body retrieval.
NOTES

This device is designed for single use only. Attempts to reprocess, resterilize, and/or reuse may
lead to device failure and/or transmission of disease.

0088

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

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

Others include, but are not limited to: coagulopathy.

POTENTIAL COMPLICATIONS

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

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

The endoscope should remain as straight as possible when inserting or withdrawing forceps.

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

Gentle pressure must be used when operating handle of forceps. Excessive pressure will result
in rigidity of the forceps, which may damage forceps and/or endoscope.

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

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

PRODUCT INSPECTION

Beginning at the handle and moving toward the cups, uncoil the forceps making sure not to
stretch the cable. Open and close the cups to verify smooth handle operation and appropriate
cup action. Become familiar with the amount of handle movement required to operate the cups.
If any irregularities are noted, do not use. Note: Exercising the handle while the forceps is coiled
may result in damage to the performance characteristics of the forceps.

INSTRUCTIONS FOR USE
1. Endoscopically visualize area to be biopsied or object to be retrieved.

2. With cups closed, insert forceps into accessory channel. Note: Keep end of forceps
extending from accessory channel straight at all times. Allowing forceps to hang from
accessory channel may cause damage to forceps.

3. Advance forceps in short increments until it is endoscopically visualized exiting scope.
Note: If resistance is met while advancing forceps, straighten endoscope tip slightly.
Do not force forceps through endoscope. If endoscope has an accessory elevator, close
elevator before advancing forceps. When resistance is met, open elevator to allow forceps
to pass. Use elevator to position forceps.

4. Advance forceps to biopsy or retrieval site, then open cups and advance into tissue to be
biopsied or object to be retrieved.

5. Using slight pressure on handle, close forceps around tissue or object. Note: It is not
necessary to apply excessive pressure to cleanly excise tissue. Caution: If forceps fail to close,
slowly pull cups against channel opening. Remove endoscope and forceps as a unit, then
manually close cups and withdraw forceps from endoscope.

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

7. Continue to apply slight pressure on handle and withdraw forceps from channel. If retrieving
a foreign body, gently withdraw forceps until object is against the tip of endoscope. Slowly
withdraw endoscope while endoscopically monitoring foreign body. While withdrawing
forceps from endoscope, wipe excess secretions from cable.

8.  Prepare specimen for examination following institutional guidelines.

Upon completion of procedure, dispose of device per institutional guidelines for
biohazardous medical waste.

URCENE POUZITi
Toto zafizeni je ur¢eno k endoskopickému odbéru vzorkd slizni¢ni tkané pro biopsii a/nebo
k odstrafiovani cizich téles.

POZNAMKY

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

Nepouzivejte toto zafizeni pro zadny jiny Ucel, nez pro ktery je uréeno.

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

Skladujte na suchém misté, chrarite pfed extrémnimi teplotami.
Toto zafizeni smi pouzivat pouze piislusné vyskoleny zdravotnicky personal.

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

Dalsi kontraindikace zahrmuji kromé jiného: koagulopatii.

POTENCIALNI KOMPLIKACE

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

UPOZORNENI
Informace o minimalni velikosti akcesorniho kanalu potfebné pro toto zafizeni najdete na stitku
na obalu.

Pri vkladani klesti nebo jejich vytahovani musi endoskop ziistat co nejpiiméjsi.

Pii zavadéni, posouvéni a vytahovani z endoskopu musi ¢elisti klesti zistat zaviené. Pokud celisti
zUstanou oteviené, muze dojit k poskozeni klesti a/nebo endoskopu.

Pfi manipulaci s rukojeti klesti je tfeba pouzivat mirny tlak. Nadmérny tlak zptisobi tuhost klesti
amuze poskodit klesté a/nebo endoskop.

VAROVANI
Pfi odstranovani ciziho télesa z horni ¢asti traviciho traktu je nutny nejvyssi stuper opatrnosti,
aby se vyloucilo uzavieni dychacich cest.

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

PROHLEDNUTI VYROBKU

Rozvinte klesté od rukojeti smérem k celistem a ptitom dévejte pozor, abyste nenapinali

kabel. Oteviete a zaviete ¢elisti a ovéfte hladkou a spravnou funkci rukojeti i éelisti. Seznamte

se s rozsahem pohybu rukojeti, ktery je zapottebi k manipulaci s ¢elistmi. Pokud Zjistite jakoukoli
neobvyklou situaci, zafizeni nepouzivejte. Poznamka: Pohyb rukojeti pii svinutych klestich méze
zpUsobit zhorseni funkénich charakteristik klesti.

NAVOD NA POUZITI
1.V zorném poli endoskopu zobrazte oblast, ve které se ma provést biopsie, nebo predmeét,
ktery se ma extrahovat.

2. Vlozte klesté s uzavienymi celistmi do akcesorniho kanélu. Poznamka: Konec klesti, ktery
vychazi z akcesorniho kanalu, udrzujte vzdy napiimeny. Pokud nechate klesté z akcesorniho
kandlu viset, mize dojit k jejich poskozeni.

3. Posunuijte klesté po malych krocich, aZ je endoskopem vidét, Ze z néj vystoupily.
Poznamka: Pokud pfi posouvéni klesti narazite na odpor, lehce narovnejte hrot endoskopu.
Klesté neposouvejte pies endoskop nasilim. Pokud ma endoskop akcesorni miistek, zaviete
mustek dfive, nez zatnete posouvat klesté. Narazite-li na odpor, oteviete mistek, abyste
umoznili praichod klesti. Mistek pouzijte k umisténi klesti.

4. Posunuijte klesté smérem k mistu biopsie nebo k odstraiovanému pifedmétu, pak oteviete
Celisti a umistéte je v tkani anebo kolem pifedmétu, ktery ma byt odstranén.

5. Jemnym tlakem na rukojet uzaviete klesté okolo tkané nebo predmétu. Poznamka: K ¢isté
excizi tkané neni tfeba vyvijet nadmérny tlak. Pozor: Pokud se forceps neuzavie, pomalu
stahnéte Celisti smérem k otvoru kanalu. Vyjméte endoskop a forceps spolecné jako jednu
jednotku, ru¢né uzaviete ¢elisti a vytahnéte forceps z endoskopu.

6. Udrzujte lehky tlak na rukojet, aby celisti zistaly uzaviené, a Setrné vytahnéte klesté z mista
vykonu. Poznamka: Pokud je endoskop vybaven miistkem, pied vytazenim klesti mastek
oteviete. Pokud pfi vytahovani klesti narazite na odpor, narovnejte hrot endoskopu.

Pii vytahovani klesti nevyvijejte nadmérny tlak, protoze byste mohli poskodit klesté
a/nebo endoskop.

7. Pokracuijte v aplikaci lehkého tlaku na rukojet a vytahnéte klesté z kanalu. Pfi extrakci ciziho
télesa Setrné vytahuijte klesté, az se predmét opie o hrot endoskopu. Pomalu vytahujte
endoskop a zaroven endoskopem sledujte cizi téleso. Pfi vytahovani klesti z endoskopu
stirejte sekret z kabelu.

8.  Pripravte vzorek na vyseteni v souladu se smérnicemi platnymi v daném
zdravotnickém zafizeni.

Po dokonéeni vykonu zlikvidujte zafizeni v souladu se smérnicemi pro likvidaci biologicky
b ¢ného Iékarského odpadu, ymi v daném ickém zafizeni.




TILSIGTET ANVENDELSE
Denne enhed bruges til at udfgre endoskopiske slimhindebiopsier og/eller
udtage fremmedlegemer.

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

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

Hvis emballagen er dbnet eller beskadiget ved modtagelsen, ma produktet ikke anvendes.
Undersag produktet visuelt med seerlig opmaerksomhed pé eventuelle bugtninger, bajninger
og brud. Hvis der detekteres noget unormalt, der kan hindre korrekt brug, ma enheden ikke
anvendes. Underret Cook for at fa tilladelse til at returnere enheden.

Opbevares tort, vaek fra temperaturudsving.
Brug af denne enhed er begreenset til uddannet sundhedspersonale.

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

Yderligere kontraindikationer omfatter, men er ikke begraenset til: koagulopati.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

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

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

Endoskopet skal forblive sa lige som muligt, nér tangen indfares eller traekkes tilbage.

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

Anvend let tryk ved betjening af tanghéndtaget. For stort tryk vil resultere i, at tangen bliver stiv,
hvilket kan skade tangen og/eller endoskopet.

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

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

PRODUKTINSPEKTION

Rul tangen ud med start ved handtaget og i retning mod kopperne, idet der udvises
forsigtighed for at undg at straekke kablet. Abn og luk kopperne for at verificere at handtaget
og kopperne fungerer hensigtsmaessigt. Bliv bekendt med hvor meget handtagsbevaegelse,

der er pakraevet for at betjene kopperne. Anvendes ikke, hvis der bemaerkes uregelmaessigheder.
Bemaerk: Aktivering af handtaget, mens tangen er sammenrullet, kan resultere i beskadigelse

af tangens funktionskarakteristika.

BRUGSANVISNING
1. Visualisér endoskopisk det omrade, der skal biopteres, eller det objekt, der skal udtages.

2. Fertangen ind i tilbehgrskanalen med lukkede kopper. Bemaerk: Hold den ende af
tangen, der stikker ud af tilbeharskanalen, lige hele tiden. Hvis tangen far lov at haenge
fra tilbeharskanalen, kan den blive beskadiget.

3. Fremfer tangen i korte skridt, indtil den er endoskopisk synlig og stikker ud af skopet.
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, skal denne lukkes, for tangen fores frem. Abn elevatoren, nar der mades
modstand, s& tangen kan passere. Placér tangen ved brug af elevatoren.

4. For tangen frem til det enskede biopsi- eller udtagningssted, abn derefter kopperne og for
tangen ind i det veev, der skal biopteres, eller omkring det objekt, der skal udtages.

5. Luktangen om vaevet eller objektet med et let tryk p& grebet. Bemaerk: Det er ikke
ngdvendigt at anvende voldsomt tryk for at ekscidere vaevet rent. Forsigtig: Traek langsomt
kopperne mod kanalabningen, hvis tangen ikke kan lukkes. Fjern endoskopet og tangen
som en enhed, og luk dernaest kopperne manuelt og treek tangen ud af endoskopet.

6. Oprethold et forsigtigt tryk pa grebet s& kopperne holdes lukkede og traek forsigtigt tangen
fra stedet. Bemaerk: Hvis endoskopet har en elevator, skal den abnes fer udtreekning af
tangen. Hvis der maerkes modstand under udtreekning af tangen, skal endoskopets spids
rettes ud. Anvend ikke voldsom kraft ved fijernelse af tangen, da det kan beskadige tangen
og/eller endoskopet.

7. Fortseet med et let tryk pa grebet og treek tangen ud af kanalen. Hvis fremmedlegemer
udtages, traekkes tangen forsigtigt ud, indtil objektet er mod spidsen af endoskopet. Traek
forsigtigt endoskopet ud, mens fremmedlegemet monitoreres endoskopisk. Ter sekreter
af kablet, samtidig med at tangen traekkes ud af endoskopet.

8. Klarger preven til undersggelse iht. hospitalets retningslinjer.

Efter udfort indgreb | heden efter hospital ingslinjer for biologisk farligt
medicinsk affald.

NEDERLANDS

BEOOGD GEBRUIK
Dit instrument wordt gebruikt voor het endoscopisch biopteren van slijmvlies en/of het
verwijderen van vreemde voorwerpen.

OPMERKINGEN

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

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

Niet gebruiken indien de verpakking bij ontvangst geopend of beschadigd is. 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.
Gebruik van dit instrument is beperkt tot opgeleide gezondheidszorgverleners.

CONTRA-INDICATIES

De contra-indicaties die specifiek zijn voor de primaire endoscopische procedure die moet
worden uitgevoerd om toegang te krijgen tot de gewenste biopsieplaats of de plaats waar
een vreemd voorwerp moet worden verwijderd.

Andere contra-indicaties zijn onder meer: coagulopathie.

MOGELIJKE COMPLICATIES

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

VOORZORGSMAATREGELEN
Raadpleeg het etiket op de verpakking voor de minimale werkkanaaldiameter vereist voor
dit instrument.

De endoscoop dient zo gestrekt mogelijk te worden gehouden wanneer de tang wordt
opgevoerd of teruggetrokken.

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

Er moet lichte druk worden gebruikt bij het bedienen van de handgreep van de tang. Door
overmatige druk wordt de tang rigide, wat tot beschadiging van de tang en/of de endoscoop
kan leiden.

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.

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

PRODUCTINSPECTIE

Ontrol de tang vanaf de handgreep naar de bek toe en rek de kabel daarbij niet uit. Open

en sluit de bek om te verifiéren dat de handgreep soepel werkt en de bek goed functioneert.
Maak u vertrouwd met de mate waarin de handgreep moet bewegen om de bek te laten werken.
Niet gebruiken indien er onregelmatigheden worden geconstateerd. NB: Het gebruik van

de handgreep terwijl de tang opgerold is, kan de tang minder goed doen werken.

GEBRUIKSAANWUZING
1. Breng het gebied dat gebiopteerd moet worden of waaruit het voorwerp moet worden
verwijderd endoscopisch in beeld.

2. Brengde tang met gesloten bek in het werkkanaal in. NB: Houd het uiteinde van de tang
dat uit het werkkanaal steekt te allen tijde recht. Indien de tang uit het werkkanaal hangt,
kan de tang beschadigd raken.

3. Voer de tang met kleine stukjes tegelijk op totdat de tang endoscopisch zichtbaar uit
de scoop treedt. NB: Maak de tip van de endoscoop iets recht als er weerstand wordt
gevoeld tijdens het opvoeren van de tang. Duw de tang niet met kracht door de
endoscoop. Als de endoscoop een elevator op het werkkanaal heeft, sluit de elevator dan
voordat de tang wordt opgevoerd. Wanneer weerstand wordt gevoeld, open de elevator
dan om de tang te kunnen opvoeren. Gebruik de elevator om de tang te positioneren.

4. Voer de tang op tot de biopsieplaats of de plaats waar het vieemde voorwerp moet
worden verwijderd, open de bek en voer de tang verder op in het te biopteren weefsel
of om het te verwijderen voorwerp.

5. Sluit de tang rond het weefsel of het voorwerp door lichte druk op de handgreep uit
te oefenen. NB: Het is niet nodig om overmatige druk toe te passen om het weefsel goed
uit te snijden. Let op: Trek de bek langzaam tegen de kanaalopening aan indien de tang
niet sluit. Verwijder de endoscoop en de tang als een geheel, sluit de bek vervolgens met
de hand en trek de tang uit de endoscoop terug.

6. Handhaaf lichte druk om de bek gesloten te houden en trek de tang voorzichtig bij de plaats
vandaan. NB: Als de endoscoop een elevator heeft, open deze dan alvorens de tang terug te
trekken. Maak de tip van de endoscoop recht als er weerstand wordt gevoeld terwijl de tang
wordt teruggetrokken. Pas geen overmatige kracht toe tijdens het verwijderen van de tang,
anders kunnen de tang en/of de endoscoop beschadigd raken.

7. Blijf lichte druk op de handgreep uitoefenen en trek de tang uit het kanaal terug. Trek, als
een vreemd lichaam wordt teruggehaald, de tang zachtjes terug totdat het voorwerp tegen
de tip van de endoscoop ligt. Trek de endoscoop langzaam terug onder endoscopische
observatie van het vreemde voorwerp. Veeg overtollige secretie van de kabel af terwijl
u de tang uit de endoscoop terugtrekt.

8. Maak het monster gereed voor onderzoek volgens de richtlijnen van de instelling.

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

FRANCAIS

UTILISATION
Ce dispositif est utilisé pour obtenir des biopsies du tissu muqueux par voie endoscopique et/ou
pour I'extraction de corps étrangers.

REMARQUES

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

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

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

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

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

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

Lutilisation de ce dispositif est réservée au personnel de santé formé.

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.

Parmi d'autres contre-indications possibles, on citera : coagulopathie.

COMPLICATIONS POSSIBLES

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

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

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

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

Exercer une légeére pression lors de I'actionnement de la poignée de la pince. Une pression
excessive entraine la rigidité de la pince, ce qui peut endommager la pince et/ou l'endoscope.

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

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



INSPECTION DU PRODUIT

Dérouler la pince en commengant par la poignée et en progressant vers les mors, en veillant

a ne pas étirer le cable. Ouvrir et fermer les mors pour vérifier quiils fonctionnent sans brusquerie
et quiils sont correctement activés. 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 lorsque la pince est enroulée risque dendommager

ses caractéristiques de performance.

MODE D’EMPLOI
1. Visualiser sous endoscopie la région a biopsier ou l'objet a extraire.

2. Les mors étant fermés, insérer la pince dans le canal opérateur de I'endoscope. Remarque :
Toujours s'assurer que I'extrémité de la pince qui ressort du canal opérateur reste droite.
Si la pince est suspendue au canal opérateur, elle risque d‘étre endommagée.

3. Avancer la pince par courtes étapes jusqu’a ce que son émergence de l'endoscope
soit observée sous endoscopie. Remarque : En cas de résistance lors de la progression
de la pince, redresser légérement l'extrémité de I'endoscope. Ne pas forcer le passage
de la pince dans I'endoscope. Si I'endoscope est doté d'un béquillage pour accessoires,
replier celui-ci avant d'avancer la pince. En présence d'une résistance, déplier le béquillage
pour permettre le passage de la pince. Utiliser le béquillage pour positionner la pince.

4. Avancer la pince jusqu'au site de la biopsie ou de I'extraction, puis ouvrir les mors et les
avancer 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 de
l'objet. Remarque : Il n'est pas nécessaire d'exercer une pression importante pour obtenir
une excision tissulaire nette. Mise en garde : Si la pince ne se ferme pas, tirer lentement les
mors contre l'ouverture du canal opérateur. Retirer 'endoscope et la pince d'un seul tenant,
puis fermer manuellement les mors et retirer la pince de l'endoscope.

6. Maintenir une légére pression sur la poignée pour conserver les mors fermés et retirer
délicatement la pince du site. Remarque : Si lendoscope 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 d'endommager la pince et/ou I'endoscope.

7. Continuer a appliquer une légére pression sur la poignée et retirer la pince du canal. Lors
de l'extraction d'un corps étranger, tirer légérement 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 l'endoscope,
essuyer l'excédent de sécrétions sur le cable.

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

e

Lorsque la procédure est inée, éliminer le di aux
directives de I'é i sur I'élimination des déchets médi pré

un danger de contamination.

DEUTSCH

VERWENDUNGSZWECK

Dieses Instrument wird fiir endoskopische Schleimhautgewebebiopsien und/oder die Entnahme
von Fremdkérpern verwendet.

HINWEISE

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

Dieses Instrument nur fiir den angegebenen Verwendungszweck einsetzen.

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

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

KONTRAINDIKATIONEN
Die Kontraindikationen entsprechen denen des priméren Endoskopeingiffs fiir den Zugang zur
gewdinschten Biopsie- bzw. Entnahmestelle.

Zu weiteren Kontraindikationen zéhlen unter anderem Gerinnungsstérungen.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

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

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

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

Beim Einfiihren in das Endoskop, beim Vorschieben und beim Zuriickziehen miissen die
Zangenloffel geschlossen bleiben. Bleiben die Loffel gedffnet, kann die Zange und/oder das
Endoskop beschédigt werden.

Beim Betétigen des Zangengriffs ist leichter Druck auszutiben. Bei zu starkem Druck versteift die
Zange, wodurch die Zange und/oder das Endoskop beschadigt werden kann.

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

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

UBERPRUFUNG DES PRODUKTS

Die Zange ausgehend vom Griff auf die Léffel zu entrollen und dabei darauf achten, das Kabel nicht
zu dehnen. Die Loffel 6ffnen und schlieBen, um das reibungslose Funktionieren des Griffs und die
entsprechende Reaktion der Loffel zu tiberpriifen. Sich damit vertraut machen, wie stark der Griff
bewegt werden muss, um die Loffel zu betétigen. Nicht verwenden, falls UnregelméBigkeiten
festgestellt werden. Hinweis: Wird der Griff bei aufgerollter Zange betétigt, kann dies die
Leistungsmerkmale der Zange beeintréchtigen.

GEBRAUCHSANWEISUNG
1. Das zu biopsierende Areal bzw. den zu entnehmenden Fremdkérper endoskopisch
sichtbar machen.

2. Die Zange mit geschlossenen Loffeln in den Arbeitskanal einfiihren. Hinweis: Das Ende der
Zange, das aus dem Arbeitskanal herausragt, stets gerade halten. Hangt die Zange aus dem
Arbeitskanal heraus, kann das Instrument beschédigt werden.

3. Zange in kurzen Schiiben vorwarts bewegen, bis sie endoskopisch sichtbar 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 einen Albarranhebel besitzt, diesen vor dem
Vorschieben der Zange schlieBen. StoRt die Zange auf Widerstand, den Albarranhebel
offnen, um die Zange passieren zu lassen. Den Albarranhebel zur Positionierung der
Zange verwenden.

4. Die Zange zur Biopsie- bzw. Entnahmestelle vorschieben. Danach Léffel 6ffnen und in das
Biopsiegewebe bzw. das zu entnehmende Objekt vorschieben.

5. Leichten Druck auf den Griff austiben, um die Zange um das Gewebe bzw. Objekt zu
schlieBen. Hinweis: Es ist kein tibermaBiger Druck erforderlich, um das Gewebe sauber
herauszuschneiden. Vorsicht: Falls sich die Zange nicht schlieBen lasst, die Loffel langsam
gegen die Kanal6ffnung ziehen. Das Endoskop und die Zange zusammen entfernen, dann
die Léffel manuell schlieBen und die Zange aus dem Endoskop ziehen.

6. Leichten Druck auf den Griff beibehalten, um die Léffel geschlossen zu halten, und die
Zange behutsam von der Eingriffsstelle zurtickziehen. Hinweis: Falls das Endoskop tiber
einen Albarranhebel verfiigt, diesen vor dem Zuriickziehen der Zange 6ffnen. Wenn beim
Zuriickziehen der Zange Widerstand auftritt, die Spitze des Endoskops geraderichten. Keine
(iberméaBige Kraft beim Zuriickziehen der Zange aufwenden, da sonst die Zange und/oder
das Endoskop beschadigt werden kann.

7. Weiterhin leichten Druck auf den Griff austiben und die Zange aus dem Kanal herausziehen.
Beim Entfernen eines Fremdkérpers die Zange vorsichtig zurtickziehen, bis das Objekt an der
Spitze des Endoskops anliegt. Das Endoskop langsam zuriickziehen und den Fremdkérper
dabei endoskopisch kontrollieren. Wahrend des Zurtickziehens der Zange aus dem
Endoskop Uberschiissiges Sekret vom Kabel abwischen.

8. Die Probe gemaR Klinikrichtlinien zur weiteren Untersuchung vorbereiten.

Nach dem Eingriff das nach Klinikrichtlinien fiir den Umgang mit biologisch
gefahrlichem medizini: Abfall

EAAHNIKA

XPHZH lA THN OMNOIA NPOOPIZETAI

AuTH| n) GUOKELN XPNOtHOTTOLETaL yia T Ariyn evEooKomKWV Blopiiv BAevvoyovou 1oTol ry/kat
yla agaipgon £évou owpaTog.

IHMEIQZEIZ

AUTH ) GUOKEeU €Xel OXESIOOTE yia pia xprion povo. Mpoomabeleg enaveme€epyaoiag,
EMAVOTTIOOTEIPWONG /KAl EMAVOYXPNOILOTIOINGNG EVOEXETAL VA 08NYROOLV GE aoToxid TG
OUOKEUNG f{/Kat OE PETES00N VOoOU.

Mn XPnOILOTIOIEITE TN GUOKEUN QUTH| YA OTIOIOSHTTOTE OKOMO, EKTOG AMO TNV QVAPEPOHEVN
XPrion yta mv oroia mpoopileTat.

Edv n ouokevacia éxel avoixtei rj umooTei {nud kata v mapahapry TG, kN XPNOIHOMOIOETE

To TPOidV. EMBEWPNOTE OMTIKA, TTPOCEXOVTAC ISIAITEPQ YIA TUXOV OTPEPAWOEIC, KAUPEIS Kat
pné&eig. Edv evromioete pia avwpalia mou 6a mapepmoSI(e T owoTr KATAoTaon Aerroupyiag,

N XPNOIUOTIOOETE TO POV, Evuepwote tnv Cook yia va AaBeTe €£0uc1086TNON EMOTPOPHC.

DUNAOTETE O ENPO XWPO, LAKPIA and aKPaieg TIHEG Beppokpaciag.
H Xprion auTrig TG GUOKEUN|G EMTPEMETAL HOVO OF EKTIAISEVHEVOUG EMAYYENUATIES TG LYEIQG.

ANTENAEIZEIZ
Exeiveg mou givat e181KEG yia Tv kUpla evSookomikr Sladikaoia mou Ba eKTENECTE yia TNV
eniteuén mpooBaong otnv emBupnTr B£on Blogiag 1y avaknong.

Emm\éov avtevdeigelg mep\apBavouv peta&h aMwv Kat Tig e§AG: Slatapayr TG mKTIKOTNTAG
Tov aiuaTog.

AYNHTIKEZ EMINAOKEZ

Exeiveg mou ouoxeTi{ovTal Pe Tn yaoTpookomnnon Kat mepthapBdvouv peta&y aMMwv: Siatpnon,
HIKpOU 1j peyahou Babuob aipoppayia, £l0pdenon, mupetd, Aoipwén, aMepyikni avtidpaon oe
PAPHAKO, UTIOTAGCH, KATAGTOM 1 TTAUoN TNG avarvorg, Kapdiakr appubiia rj avakor.

NPOOYAAZEIZ
AvaTpEETE OTNV ETIKETA TNG CUOKELATIAG Yia TO ENAXIOTO péyeBog kavaAiol TIou amarteitat yia
TN OUOKELN aUTH.

To ev80OKOTIO TIPETTEL VA TIAPAKEIVEL 60O TO SuvaTév Mo uBU KATA TV elcaywyn f T
andoupon ¢ AaBidac.

Ot okVeg TG AaBiSag MPEMEl va Tapapieivouv KAEIOTEG KATA TN SIAPKELQ TNG EI0AYWYNE, TG
TIPOWONONG HETW KAl TNG APAiPEDNG aTtd To VEOOKATIO. EQV 01 OIKUEG £ival aVOIKTES, EVOEXETAL
va oupPei {npia otn AaBida ri/kat oo evSooKoTO.

Mpénel va xpnotpomoleital anar migon Katd To Xelpiopé e Aapnc T Aapidac. H doknon
unepPoNiknig mieong Ba éxel wg amotéeopa Ty akapia e AaBidag, yeyovog mou evbéxetat
va mpokahéoel {npud otn Aapida ri/kat oo evEooKoTo.

MPOEIAOMOIHEH
Katd v avéktnon evag Eévou owHaTog and Ty aVWTEPN YAOTPEVTEPIKY 080, TPEMel va Sivete
181aiTepn TIPOCOKT, £T01 WOTE Va amo@euxOei TUXOV amdepagn Tou agpaywyou.

Auti) n AaBida Blowiag piag xpriong Ba mpénel va xpnotpomoleital yia Blogie 10TV Hovo o
TIEPUTTWOEIG KATA TIG OTTO{EG EVEEXOMEVN apoppayia, pikpoU 1 peyalou Babpou, Sev Ba evéxel
KivEUVO yia Toug aoBeveic. Oa IPEMEL va UTIAPXOLV EMAPKH OXESIA avTIHETWMONG mBavrg
QaHoppPayiag, HkPoU 1y peydhou Babuou, kabuwg Kat KATAANANG QVTIMETWITIONG TWV AEQAYWYWV.

EMIGEQPHEH TOY MPOIONTOX

ZekvivTag amo T AaPri Kat IPoXWPWVTAG TPOG TIG OIKVES, EETUNIETE T AaBida gpovrilovtag

Va PNV TEVTWOETE TO KAAWSI0. AVOIETE Kall KAEITTE TIG OIKUEG, £TOL WOTE VOt EMOANOEVOETE TV
opahi Aertoupyia g AaBrig Kat Tnv KatdMnAn evépyela Tng aikVog. E€oikelwbeite e To péyebog
NG Kivnong TG Aaprig Tou anarteitat yia To XEIPIoHO Twv olkuwv. Edv mapatnpnBei onoadrimote
avwpaia, un XPNOIHOTTOIAOETE TO TPOidv. Enpeiwon: O xeiptopdg g Aaprig evid n hapida sivat
OUGTIEIPWHEVN EVOEXETA VA EXEL WG ATOTENECHA TV TTPOKANON {NHIAG OTA XAPAKTNPIOTIKA
anodoong e Aapidac.

OAHFIEZ XPHIHZ
1. ATEIKOVioTE EVEOOKOTTIKG TNV TEPLOXT TTou Ba uroBAnBei o Bloyia i To avTikeipevo ou
Ba avaktnBei.

2. MeTiq OIKUEG KAEIOTEG, eloaydyete Tn Aapida oTo kavdh epyaciag. Enpueiwon: Alatnpeite
ouvexwe uBU To akpo G AaBidag mou mpoPdhhel amd To kaval epyaaiac. Eav agrioete
N AaBida va awpeitat amé 1o kavdh epyaciag, evSéxetat va mpokAnOei {npia ot AaBida.

3. MNpowBrote n Aapiba pe pikpd BAHATA, WG GTOU AMEIKOVIOTEL EVEOOKOMIKA va eEEpYETaL
ano 1o evdookoTo. Enpeiwon: EQv cuvavTroeTe avTiotacn Katd tnv mpowenon tng
apidag, eubeidoTe To dkpo Tou evSooKoTiou EAappd. Mnv wbeite pe SVvapn T AaBida
Héow Tou evSookomiou. Eav To evéookomo pépel avaBoléa epyaciag, KAEioTe Tov avaBoléa
Tipv mpowBnoete Tn AaBida. Otav cuvavTrioeTe avtiotaon, avoifte Tov avaBoAéa yia va
empanei otn Aapida va mepdoel. Xpnotorolrjote Tov avaBoléa yia Ty Tormobétnon
G Aapidac.

4. MpowBriote T AaBiSa we T Béon Bloiag i avaKTong Kat oTr CUVEXEL AVOIETE TIG OIKUEG
Kal TPowBroTe péoa oTov 10T6 amd Tov omoio Ba Aaete Blogia, 1) YOpw amod To avTIKEuEVO
TIoL Ba APAIPECETE.

5. Me xprion ehagpidag mieong otn Aapr, KAeiote tn Aapida yupw armd Tov 10T 1) TO AVTIKEIpEVO.
Inpeiwon: Aev gival amapaitnto va eQappOcETe UTIEPPBONKN TTESN Yia TNV TIATjPN KTOUR
Tou oToU. Mpogoxi: Eav n AaBida Sev kheivel, TPaBrETe apyd TG GIKUEC TAVW OTO Avolypa
Tou kavahiov. ApatpéoTe To evdooKomo kai T AaBida wg povada, Katomv KAEioTe
XEIPOKIVNTA TIC OIKVEG Kal amooUpeTe TN AaBida amo To evEooKomo.

6. AotnprioTe amal mieon otn Ao Yia va KPATHOETE TIG GIKUEG KAEIOTEG KAl AMOCUPETE
anohd t AaBida aré m Béon g Blogiag. Znpeiwon: Eav 1o evéookomio éxel avaBoléa,
avoi€te Tov TpIv and v anooupon e AaBidag. Edv cuvavtrioete avtiotaon Katd v
anooupon tne AdaBidag, eubeidoTe To dkpo Tou evéookoriou. Mnv e@apHOoeTe UEPBONKN



Suvapn Katd Ty agaipeon e Aaidag, 51Tt evéxetat va oupBei {nud otn Aapida ri/ka
07O EVB0OKOTTIO.

7. Zuvexiote va epapuolete ehappa migon otn Aapr kat amocUpeTe TN AaBida amnd o KavaAl
Edv avaktate éva §évo owpia, anooupeTe amahd Tn AaBida éwg 6Tou To avTikeipievo Bpedei
TIAVWw OTO AKPO Tou EvEooKoTTioU. ATOCUPETE apyd To EVE0OKOTIO, TapakoAouBwvTag
£vSookorikd To §évo owpa. Evi amooupete T AaBida a6 To evéookomio, okoumioTe
TNV TEPIOOEID TWV EKKPICEWV OO TO KaAWSIO.

8. lMapackeudoTe To Seiypa yia e6£Tacn cUPPWVA UE TIG KATEUBUVTIPIEG 08Nyieg Tou

15pUHATOC 0O,
Katé mv ohokAn e Siadikaoi ipte™ | CUHPWVA PE TIG
KateuBuvTHpieC 0dnYieC ToL 1, oag yia Biooyika ivduva latpika anéBAnTa.

MAGYAR

RENDELTETES

Ez az eszkoz endoszkdpos nyélkahartya-biopszia nyerésére és/vagy idegentest-
eltavolitasra szolgal.

MEGJEGYZESEK

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

Afeltiintetett rendeltetési terlileteken kiviil az eszkozt més célra ne alkalmazza.

Ha a csomagolast atvételkor nyitva talalja vagy az sériilt, ne hasznélja az eszkozt.
Szemrevételezéssel ellendrizze, kilonds tekintettel a csomokra, gorbiiletekre, és torésekre.

Ha olyan rendellenességet észlel, amely a megfelelé6 miikodést megakadalyozza, ne hasznalja
az eszkozt. A visszakuldés jovahagyasa érdekében értesitse a Cook céget.

Szaraz helyen tartandd, szélséséges hémérsékletingadozasoktol védve.

Ezt az eszkozt csak képzett egészségligyi dolgozé hasznélhatja.

ELLENJAVALLATOK

Ugyanazok, mint a kivant biopsziahely vagy eltavolitési hely eléréséhez elvégzend6 elsédleges
endoszkopos eljarasra vonatkozoak.

Tovébbi ellenjavallatok tobbek kézétt, de nem kizérélagosan: coagulopathia.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

A gastrointestinalis endoszkdpiaval kapcsolatos komplikaciok tobbek kozétt: perforacio, vérzés,
aspi laz, fert6zés, allergias gyogyszerreakcio, alacsony vérnyomas, légzési elégtelenség vagy
légzésledllas, szivritmuszavar vagy szivmegallas.

OVINTEZKEDESEK

Az eszkoz szémaéra sziikséges legkisebb csatornaméretet lasd a csomagolas cimkéjén.

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, illetve az endoszkopbol vald eltévolitéaskor. Ha a tanyérok nyitott helyzetben
vannak, a csipesz és/vagy az endoszkop kérosodhat.

A csipesz fogantyujanak miikodtetésekor enyhe nyomast kell alkalmazni. A tilzott nyomas
a csipesz merevségét eredményezi, amely megkarosithatja a csipeszt és/vagy az endoszképot.

FIGYELMEZTETES
Idegen testnek a fels6 gasztrointesztinalis traktusbol torténd eltavolitésakor évatosan kell eljérni,
nehogy elzarédjon a légut.

Ez az egyszer hasznalatos biopszids csipesz csak olyan helyen alkalmazandé szévetbiopszidhoz,
ahol a vérzés nem jelent veszélyt a beteg szamara. A lehetséges vérzés kezelésére, valamint a
légut kielégitd biztositdsara megfelel6 terveknek kell készenlétben allniuk.

TERMEKVIZSGALAT

Tekerje szét a csipeszt a markolatnal kezdve és a tanyérok felé haladva, Ugyelve arra, hogy
ne feszitse a kabelt. Nyissa ki, majd zarja vissza a tanyérokat, hogy ellenérizze a markolat
zavarmentes tizemelését és a tanyérok megfelelé miikdését. Gyakorolja, hogy a markolat
milyen mértéki mozgatasa sziikséges a tanyérok muikodtetéséhez. Ha barmilyen
rendellenességet észlel, ne hasznalja az eszkozt. Megjegyzés: A markolatnak a csipesz
felcsavart allapotéban valé mUikodtetése kérosithatja a csipesz teljesitmény-jellemzéit.

HASZNALATI UTASITAS
Endoszkoposan jelenitse meg a biopszia terliletét, vagy az eltavolitando targyat.

2. Zarttanyérokkal helyezze be a csipeszt az endoszkép munkacsatornajaba. Megjegyzés:
A csipesz munkacsatornabdl kinytlé végét mindig tartsa egyenesen. Ha engedi a csipeszt
kilégni a munkacsatornabdl, ez megkarosithatja a csipeszt.

3. Kis Iépésenként tolja el6re a csipeszt mindaddig, amig az endoszkdpban lathatova
nem valik a szképbdl kilépd eszkdz. Megjegyzés: Ha a csipesz eléretoldsa soran
ellendllast tapasztal, kissé egyenesitse ki az endoszkop végét. A csipeszt ne erdltesse
at az endoszkopon. Ha az endoszkép segédemeldvel van ellatva, a csipesz eléretolasat
megel6zéen zarja le az emel6t. Ha ellenallast tapasztal, nyissa ki az emel6t, hogy a csipesz
tovéabb tudjon haladni. Az emel6 segitségével poziciondlja a csipeszt.

4. Tolja el6re a csipeszt a biopsziahelyre vagy az eltavolitasi helyre, majd nyissa szét
a tanyérokat és tolja el6re a biopszia célszovetébe, vagy az eltavolitando targyba.

5. Enyhe nyomast gyakorolva a fogora, zarja a tanyérokat a szévet vagy a targy koril.
Megjegyzés: Nem sziikséges tulzott nyomast alkalmazni ahhoz, hogy a szévetdarabot éles
hatarokkal vagja ki. Vigyazat: Ha nem sikeriil a csipeszt zarni, lassan htizza a tanyérokat
a csatorna nyilasa felé. Vegye ki az endoszkdpot és a csipeszt egy egységként, majd
manualisan zérja a tanyérokat és huizza ki a csipeszt az endoszkopbol.

6. Tartson fenn enyhe nyomast a fogokon, hogy zarva tartsa a tanyérokat, majd 6vatosan
huzza vissza a csipeszt a helyrél. Megjegyzés: Ha az endoszkdp emelével van felszerelve,
a csipesz visszahuzésa el6tt nyissa azt ki. Ha a csipesz visszahuizasa soran ellenallast tapasztal,
egyenesitse ki az endoszkop végét. A csipesz eltavolitasa soran ne alkalmazzon tulzott erét,
mert a csipesz és/vagy az endoszkop karosodhat.

7. Tovébbra is enyhe nyomast alkalmazva a fogokra, hiizza vissza a csipeszt a csatornabol.
Idegen test eltavolitasa esetén Gvatosan htizza vissza a csipeszt addig, amig a targy
az endoszkop végéhez nem ér. Lassan huizza vissza az endoszkopot, az idegen test
endoszkopos ellenérzése mellett. Mikozben visszahtizza a csipeszt az endoszkopbol,
tor6lje le a valadékot a kabelrdl.

8. Készitse el6 a mintat vizsgalatra, az intézmény irdnyelveit kdvetve.
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ITALIANO

USO PREVISTO

Questo dispositivo & usato per il prelievo endoscopico di campioni bioptici di tessuto mucoso
e/o per il recupero di corpi estranei.

NOTE

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

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

Non usare il dispositivo se, al momento della consegna, la confezione é aperta o danneggiata.
Esaminare visivamente il dispositivo prestando particolare attenzione all'eventuale presenza
di attorcigliamenti, piegamenti e rotture. In caso di anomalie in grado di compromettere

la funzionalita del dispositivo, non utilizzarlo. Rivolgersi alla Cook per richiedere
l'autorizzazione alla restituzione del dispositivo.

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

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

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

Ulteriori controindicazioni includono, senza limitazioni, la coagulopatia.

POTENZIALI COMPLICANZE

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

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, I'endoscopio deve rimanere il piti diritto possibile.

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

Per I'azionamento dellimpugnatura della pinza & necessario applicare una delicata pressione.
Una pressione eccessiva provoca lirrigidimento della pinza, che puo a sua volta danneggiare
la pinza stessa e/o l'endoscopio.

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

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

ESAME DEL PRODOTTO

Partendo dallimpugnatura e procedendo verso le coppette, svolgere la pinza facendo
attenzione a non stirare il cavo. Aprire e chiudere le coppette per verificare che limpugnatura
e le coppette funzionino correttamente e senza impedimenti. 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 - Lazionamento dellimpugnatura
mentre la pinza & arrotolata pud compromettere le prestazioni della pinza.

ISTRUZIONI PER L'USO
1. Visualizzare endoscopicamente I'area presso la quale effettuare la biopsia o l'oggetto
da recuperare.

2. Con le coppette chiuse, inserire la pinza nel canale operativo dell'endoscopio. Nota - Tenere
sempre diritta l'estremita della pinza che sporge dal canale operativo dellendoscopio.
Consentendo alla pinza di pendere dal canale operativo, si rischia di danneggiarla.

3. Fare avanzare la pinza, in piccoli incrementi, fino a visualizzarne endoscopicamente
la fuoriuscita dallendoscopio. Nota - In caso di resistenza durante I'avanzamento della pinza,
raddrizzare leggermente la punta dellendoscopio. Non fare avanzare forzatamente la pinza
attraverso l'endoscopio. Se I'endoscopio & dotato di un elevatore accessorio, esso va chiuso
prima di fare avanzare la pinza. Quando si percepisce resistenza, aprire l'elevatore per
consentire il passaggio della pinza. Usare I'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 la pinza attorno al tessuto
o alloggetto. Nota - Non & necessario applicare una pressione eccessiva per recidere
di netto il tessuto. Attenzione - In caso di mancata chiusura della pinza, tirare lentamente
le coppette contro |'apertura del canale operativo dell'endoscopio. Rimuovere l'endoscopio
e la pinza come una singola unita, quindi chiudere manualmente le coppette e sfilare
la pinza dall'endoscopio.

6. Mantenere una delicata pressione sullimpugnatura per tenere chiuse le coppette
eritirare delicatamente la pinza dal sito. Nota - Se '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 dellendoscopio. Per evitare danni alla pinza /o allendoscopio, non
applicare una forza eccessiva durante la rimozione della pinza.

7. Continuare ad applicare una leggera pressione sullimpugnatura ed estrarre la pinza
dal canale operativo dellendoscopio. Nel caso del recupero di un corpo estraneo, ritirare
delicatamente la pinza fino a trattenere l'oggetto contro la punta dell'endoscopio. Ritirare
lentamente l'endoscopio, monitorando per via endoscopica il corpo estraneo. Durante
il ritiro della pinza dall'endoscopio, asportare le secrezioni in eccesso dal cavo.

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

Al della proced limii
della struttura sanitaria relative ai

in a alle disp
uti medici perlcolosl dal punto di vista biologico.

TILTENKT BRUK

Denne anordningen brukes til & utfere endoskopiske slimhinnebiopsier og/eller uthenting

av fremmedlegemer.

MERKNADER

Denne anordningen er kun beregnet til engangsbruk. Forsgk pé ny bearbeiding, resterilisering
og/eller gjenbruk kan fare til funksjonssvikt og/eller overfering av sykdom.

Denne anordningen skal ikke brukes til andre formal enn det som angis under tiltenkt bruk.
Innholdet skal ikke brukes hvis pakningen er apnet eller skadet nar du mottar den. Gjor en
visuell inspeksjon og se spesielt etter knekkpunkter, bayninger eller brudd. Skal ikke brukes

hvis det pavises avvik som kan hindre at utstyret ikke virker som det skal. Kontakt Cook for &

fa returtillatelse.

Oppbevares tart og uten a utsettes for ekstreme temperaturer.

Dette utstyret skal kun brukes av kvalifisert helsepersonell med relevant opplaering.
KONTRAINDIKASJONER

Kontraindikasjoner som er spesifikke for den primaere endoskopiske prosedyren som utferes for &
oppné tilgang til ensket sted for biopsi eller uthenting.

Andre kontraindikasjoner inkluderer, men er ikke begrenset til: koagulopati.

MULIGE KOMPLIKASJONER

Mulige komplikasjoner ved gastrointestinal endoskopi, inkluderer, men er ikke begrenset til:
perforasjon, bladning eller hemoragi, aspirasjon, feber, infeksjon, allergisk reaksjon pé 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 s& 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/eller endoskopet.

Bruk et lett trykk ved betjening av tanghandtaket. Overdrevent trykk vil fere til at tangen blir stiv,
noe som kan skade tangen og/eller endoskopet.

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

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

INSPEKSJON AV PRODUKTET

Kveil ut tangen ved a starte ved handtaket og arbeid deg mot koppene, og pass pa at kabelen
ikke strekkes. Apne og lukk koppene for & bekrefte at handtaket og koppene fungerer
hensiktsmessig. Gjer deg kjent med hvor mye handtaksbevegelse er pakrevd for & betjene
koppene. Dersom det merkes evt. uregelmessigheter, skal anordningen ikke brukes. Merknad:
Handtaksevelser mens tangen er kveilet opp kan fre til at tangens ytelsesegenskaper skades.

BRUKSANVISNING
Visualiser endoskopisk det omrédet hvor biopsien skal utfares eller objektet skal hentes ut.

2. Fertangen inn i arbeidskanalen med lukkede kopper. Merknad: Den enden av tangen som
stikker ut av arbeidskanalen ma alltid holdes rett. Hvis tangen far henge fra arbeidskanalen
kan dette skade tangen.

3. Fertangen fremover i korte trinn til man kan visualisere endoskopisk at den kommer ut av
skopet. Merknad: Dersom man mgter motstand nar tangen feres fremover, ma spissen pa
endoskopet rettes ut litt. Tangen ma ikke tvinges gjennom endoskopet. Hvis endoskopet
har en arbeidselevator, ma elevatoren lukkes for tangen fremferes. Nar man meter motstand
apnes elevatoren for & la tangen passere. Bruk elevatoren til & plassere tangen.

4. Fortangen til @nsket biopsi- eller uthentingssted, apne deretter koppene og fer tangen inn i
det vevet som skal biopteres eller der hvor objektet skal hentes ut.

5. Lukk tangen rundt vevet eller objektet med et lett trykk pa handtaket. Merknad: Det er
ikke ngdvendig & bruke overdrevent trykk for & skjaere ut vev. Forsiktig: Trekk tangkoppene
langsomt mot kanalens &pning hvis tangen ikke kan lukkes. Fjern endoskopet og tangen
som en enhet, lukk koppene manuelt og trekk tangen ut av endoskopet.

6. Oppretthold et forsiktig trykk pa handtaket for & holde koppene lukket og trekk tangen
forsiktig tilbake fra stedet. Merknad: Hvis endoskopet har en elevator, mé& den apnes for
tangen trekkes ut. Dersom man mgtes motstand nér tangen trekkes ut, ma spissen pa
endoskopet rettes ut. Ikke bruk for mye kraft nar tangen fjernes, siden dette kan fore til
skade pa tangen og/eller endoskopet.

7. Fortsett a trykke lett pa handtaket og trekk tangen tilbake fra kanalen. Hvis et
fremmedlegeme skal hentes ut, trekk tangen varsomt tilbake til objektet ligger mot spissen
pa endoskopet. Trekk endoskopet langsomt tilbake mens fremmedlegemet overvakes
endoskopisk. Tark av overfladige sekresjoner fra kabelen samtidig som tangen trekkes ut
av endoskopet.

8. Preparer proven for undersekelse i henhold til sykehusets retningslinjer.

Narprosedyrenerfullfort,skal ni k i henhold til syket
for insk biologisk farlig avfall.

POLSKI

PRZEZNACZENIE URZADZENIA

Niniejsze urzadzenie jest stosowane do endoskopowych biopsji blony $luzowej i/lub
wydobywania ciat obcych.

UWAGI

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

Urzadzenia nie nalezy uzywac do jakichkolwiek innych celow, 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 wykrycia nieprawidtowosci, ktéra moze uniemozliwic prawidtowe dziatanie.
Nalezy zwrocic sie do firmy Cook o zgode na zwrot urzadzenia.

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

PRZECIWWSKAZANIA

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

Do dodatkowych przeciwwskazan naleza, m.in.: koagulopatia.

MOZLIWE POWIKLANIA

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

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

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

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

Podczas postugiwania sie uchwytem kleszczykow nalezy stosowa¢ delikatny nacisk. Nadmierny
nacisk spowoduje usztywnienie kleszczykéw, co moze uszkodzic kleszczyki i/lub endoskop.

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

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

SPRAWDZENIE PRODUKTU

Rozwina¢ kleszczyki, zaczynajac od uchwytu i przechodzac do czesci chwytnych, uwazajac,

aby nie naciagac kabla. Otworzy¢ i zamknac¢ czesci chwytne, aby zweryfikowac ptynna prace
uchwytu i odpowiednie dziatanie miseczek. Zapoznac sie z wielkoscia ruchu uchwytu konieczng
do sterowania czesciami chwytnymi. Nie uzywac, jesli wystapia jakiekolwiek nieprawidtowosci.
Uwaga: Uruchamianie uchwytu, podczas gdy kleszczyki sg zwinigte moze spowodowac
uszkodzenie kleszczykow.

INSTRUKCJA STOSOWANIA
1. Uwidoczni¢ endoskopowo obszar biopsji lub obiekt do wydobycia.

2. Wprowadzi¢ kleszczyki z zamknigtymi miseczkami do kanatu roboczego. Uwaga: Trzymac
koniec kleszczykdw, wystajacy z kanatu roboczego, caty czas prosto. Dopuszczenie, aby
kleszczyki zwisaty z kanatu roboczego moze spowodowac uszkodzenie kleszczykdw.

3. Wsuwac kleszczyki krétkimi odcinkami do momentu, gdy bedzie widoczne ich wyjscie
z endoskopu. Uwaga: Delikatnie wyprostowac koricéwke endoskopu w przypadku
napotkania oporu podczas wsuwania kleszczykow. Nie wolno uzywac sity podczas
wsuwania kleszczykdw przez endoskop. Jesli endoskop posiada elewator kanatu
roboczego, zamknac elewator przed wsunigciem kleszczykéw. W przypadku napotkania
oporu, otworzy¢ elewator, aby umozliwi¢ przesuniecie kleszczykow. Zastosowac elewator
do ustawienia kleszczykow.

4. Wsunac kleszczyki do miejsca biopsji lub wydobycia, nastepnie otworzy¢ miseczki i zblizy¢
je do tkanki poddawanej biopsji lub do obiektu, ktéry ma zosta¢ wydobyty.

5. Stosujac niewielki nacisk na uchwyt, zamkna¢ kleszczyki wokot tkanki lub obiektu.
Uwaga: Rowne wyciecie tkanki nie wymaga stosowania nadmiernego nacisku na
uchwyt kleszczykéw. Przestroga: Jezeli nie mozna zamkna¢ kleszczykéw, powoli
podciggnac¢ miseczki do otworu kanatu. Wyja¢ endoskop i kleszczyki jednoczesdnie,
nastepnie recznie zamknac¢ miseczki i wyjac kleszczyki z endoskopu.

6. Utrzymac delikatny nacisk na uchwyt, aby miseczki pozostaty zamkniete i delikatnie
wycofac kleszczyki z pola. Uwaga: Jesli endoskop ma elewator, nalezy go otworzyc¢ przed
wycofaniem kleszczykow. Wyprostowaé koricowke endoskopu w przypadku napotkania
oporu podczas wycofywania kleszczykow. Podczas usuwania kleszczykéw nie stosowac
nadmiernej sity, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie kleszczykéw i/lub endoskopu.

7. Kontynuowac stosowanie niewielkiego ucisku na uchwyt i wycofac kleszczyki z kanatu.
W przypadku wydobywania ciata obcego delikatnie wycofa¢ kleszczyki do momentu oparcia
obiektu o koricdwke endoskopu. Powoli wycofywaé endoskop, obserwujac jednoczesnie
endoskopowo ciato obce. Podczas wycofywania kleszczykéw z endoskopu zetrze¢ nadmiar
wydzielin z kabla.

8. Przygotowac probke do badania, postepujac wedtug zasad obowiazujacych w placowce.
Po zakoriczeniu zabiegu wyrzuci¢ dzeni dnie z zal, iami danej

dotyczacymi odp yczny acych zag
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UTILIZAGAO PREVISTA

Este dispositivo é utilizado para obtencao de biopsias de tecido da camada mucosa e/ou
recuperagao de corpos estranhos por via endoscopica.

NOTAS

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

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

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

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

Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.
A utilizagao deste dispositivo estd restrita a profissionais de satide devidamente formados.

CONTRA-INDICAGOES

As contra-indicagdes incluem aquelas especificas do procedimento endoscdpico
primario a realizar para obter acesso ao local onde se pretende fazer a biopsia
ou recuperar o corpo estranho.

Outras contra-indicagdes incluem, entre outras, a coagulopatia.

POTENCIAIS COMPLICAGOES

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

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

0O endoscopio deve permanecer t&o direito quanto possivel durante a insercao ou remogao
da pinca.

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

Ao operar o punho da pinca deve aplicar-se apenas uma ligeira pressao. Uma pressao excessiva
resultard numa maior rigidez da pinga, que podera danificar a pinga e/ou o endoscépio.

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

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

INSPECCAO DO PRODUTO

Desenrole a pinga comegando pelo punho e continuando na direcgao das pontas,

tendo o cuidado de ndo esticar o cabo. Abra e feche as pontas, para confirmar que

o punho funciona sem dificuldade e a ac¢éo das pontas é adequada. Familiarize-se com

a quantidade de movimento do punho necessario para operar as pontas da pinga. Se notar
alguma irregularidade, ndo utilize. Observagao: O manuseamento do punho enquanto a pinga
estiver enrolada pode resultar em danos nas caracteristicas de desempenho da pinga.

INSTRU;@ES DE UTILIZACAO
Visualize por endoscopia a rea a ser biopsada ou o objecto a ser recuperado.

2. Com as pontas fechadas, introduza a pinga dentro do canal acessério. Observagao:
Mantenha a extremidade da pinga que sai do canal acessorio sempre direita. Se deixar
a pinga pendurada a partir do canal acessorio podera danifica-la.

3. Avance a pinga, pouco a pouco, até a visualizar, por via endoscopica, a sair pelo endoscépio.
Observagao: Se sentir resisténcia ao avancar a pinga, endireite ligeiramente a ponta do
endoscépio. Nao force a pinga através do endoscépio. Se o endoscopio tiver um elevador
de acessorios, feche-o antes de avangar a pinga. Quando sentir resisténcia, abra o elevador
para permitir a passagem da pinca. Utilize o elevador para posicionar a pinga.

4. Avance a pinga até ao local de biopsia ou de recuperagao e, em seguida, abra as pontas
e avance 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 objecto.
Observagao: Nao é necessario aplicar uma pressao excessiva para excisar eficazmente
o tecido. Atengao: Se nao conseguir fechar a pinga, puxe as pontas devagar de encontro
a abertura do canal. Retire o endoscdpio e a pinga como um conjunto, depois feche
as pontas manualmente e retire a pinga do endoscdpio.



6. Mantenha uma ligeira pressao no punho, de forma a manter as pontas fechadas,
e retire com cuidado a pinga do local. Observagao: Ser o endoscopio tiver um elevador,
abra-o antes de retirar a pinga. Se sentir resisténcia ao retirar a pinga, endireite a ponta
do endoscopio. Nao aplique uma forga excessiva ao remover a pinga, porque poderd
danificar a pinca e/ou o endoscépio.

7. Continue a aplicar uma ligeira pressao sobre o punho e retire a pinga do canal. Caso
esteja a recuperar um corpo estranho, retire a pinga com cuidado até o objecto ficar
encostado a ponta do endoscopio. Retire lentamente o endoscopio, monitorizando
0 corpo estranho por via endoscpica. Enquanto retira a pinga do endoscopio, limpe
0 excesso de secregdes do cabo.

8. Prepare a amostra para exame segundo as normas da instituigao.

de acordo com as normas
perigosos.

ESPANOL

INDICACIONES

Este dispositivo se utiliza para la obtencion endoscépica de biopsias de tejido mucoso y para

la extraccion de cuerpos extraiios.

NOTAS

Este dispositivo esta concebido para un solo uso. Cualquier intento de reprocesar, reesterilizar

o reutilizar el dispositivo puede hacer que éste falle u ocasionar la transmision de enfermedades.

elimine o di:

Quando terminar o p
institucionais ivas a

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

No utilice el dispositivo si el envase esta 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.
Este dispositivo s6lo pueden utilizarlo profesionales sanitarios cualificados.

CONTRAINDICACIONES
Las especificas del procedimiento endoscépico primario realizado para obtener acceso al lugar
de la biopsia o la extraccion deseado.

Otras incluyen, entre otras: coagulopatia.

COMPLICACIONES POSIBLES

Las asociadas a la endoscopia gastrointestinal incluyen, entre otras: perforacién, sangrado
o 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 permanecer cerradas durante la introduccion en el
endoscopio, durante el avance a través de éste y durante la extraccion. Si las cazoletas
estéan abiertas, las pinzas y el endoscopio pueden resultar dafados.

El mango de las pinzas debe presionarse ligeramente. El exceso de presion producira rigidez
en las pinzas, lo que a su vez puede ocasionar dafios en ellas o en el endoscopio.

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

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

INSPECCION DEL PRODUCTO

Desenrolle las pinzas comenzando por el mango y avanzando hacia las cazoletas, teniendo
cuidado de no estirar el cable. Abra y cierre las cazoletas para verificar que el funcionamiento
del mango y la accién de las cazoletas sean correctos. Familiaricese con el grado de movimiento
del mango necesario para accionar las cazoletas. Si se notan irregularidades, no utilice

el producto. Nota: Si se acciona el mango mientras las pinzas estan enrolladas, se puede
reducir el rendimiento de las pinzas.

INSTRUCCIONES DE USO
1. Visualice endoscépicamente la zona de la que se va a extraer la biopsia o el objeto.

2. Con las cazoletas cerradas, introduzca las pinzas en el canal de accesorios. Nota: Mantenga
recto en todo momento el extremo de las pinzas que sale por el canal de accesorios.
Si se permite que las pinzas queden colgando del canal de accesorios, las pinzas
pueden resultar dafiadas.

3. Haga avanzar las pinzas poco a poco hasta que se visualicen endoscdpicamente 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, ciérrelo antes de hacer
avanzar las pinzas. Cuando sienta resistencia, abra el elevador para permitir el paso de las
pinzas. Utilice el elevador para colocar las pinzas.

4. Haga avanzar las pinzas hasta el lugar de la biopsia o la extraccion, abra las cazoletas y haga
avanzar el dispositivo en el interior del tejido del que se quiera extraer la biopsia o el objeto.

5. Cierre las pinzas alrededor del tejido o del objeto presionando ligeramente el mango. Nota:
No es necesario aplicar demasiada presion para extirpar limpiamente tejido. Aviso: Si las
pinzas no se cierran, tire lentamente de las cazoletas contra la abertura del canal. Extraiga
conjuntamente el endoscopio y las pinzas, y, a continuacion, cierre manualmente las
cazoletas y retire las pinzas del endoscopio.

6. Mantenga una suave presion sobre el mango para mantener las cazoletas cerradas
y retire con cuidado las pinzas del lugar. Nota: Si el endoscopio tiene un elevador, abralo
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 dafados.

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

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

Tras finalizar el pr imi deseche el di: itivo seguin las pautas del centro para
SVENSKA
AVSEDD ANVANDNING

Denna anordning anvénds for att erhalla endoskopiska slemhinnevavnadsbiopsier och/eller
for hamtning av fraimmande foremal.

ANMARKNINGAR

Denna produkt &r avsedd endast for engangsbruk. Forsok att bearbeta, omsterilisera
och/eller ateranvéanda produkten kan leda till att produkten inte fungerar och/eller

orsaka sjukdomséverforing.

Anvénd inte denna anordning for ndgot annat syfte &n den avsedda anvandning som anges.

Anvénd ej om forpackningen ar 6ppnad eller skadad nar den mottages. Undersok den visuellt
och leta speciellt efter veck, bojar och brott. Anvéand inte om en abnormitet upptécks vilken kan
forhindra korrekt arbetsforhéllande. Meddela Cook for returauktorisering.

Forvaras pa torr plats och pa avstand fran extrem temperatur.
Denna anordning far endast anvandas av utbildad sjukvardspersonal.

KONTRAINDIKATIONER

Séadana som &r specifika for det primara endoskopiska ingrepp som ska utforas for att fa atkomst
till det 6nskade biopsi- eller hdmtningsstallet.

Ytterligare kontraindikationer omfattar, men begrénsas inte till: koagulopati.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

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

FORSIKTIGHETSATGARDER

Se forpackningsetiketten for minsta kanalstorlek som krévs for detta instrument.

Endoskopet maste héllas sa rakt som majligt nar téngen fors in eller dras tillbaka.

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

Anvand férsiktigt tryck vid anvandning av tingens handtag. Overdrivet tryck resulterar i att
tangen blir styv, vilket kan skada tadngen och/eller endoskopet.

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

Denna biopsitang for engangsbruk far anvédndas endast for biopsi av vavnad dar méjlig blédning
eller hemorragi inte utgér nagon fara for patienten. Tillréckliga planer for hantering av potentiell
blédning eller hemorragi och ldmplig luftvdgshantering ska finnas pa plats.

PRODUKTKONTROLL

Rulla ut tdngen med bdrjan fran handtaget och ut mot kéftarna. Var forsiktig sa att kabeln inte
spanns. Oppna och sting kaftarna for att bekrafta friktionsfri handtags- och kaftfunktion. Gér
dig fértrogen med den handtagsrérelse som kravs for att kftarna ska kunna anvandas. Om
eventuella oregelbundenheter observeras ska tdngen inte anvindas. Obs! Om handtaget
manipuleras medan téngen &r ihoprullad kan det resultera i att tdngen skadas.

BRUKSANVISNING
1. Visualisera endoskopiskt det omrade som ska biopseras eller det foremal som ska hamtas.

2. Forintangen i endoskopets arbetskanal med kéftarna stangda. Obs! Den énde av tdngen
som sticker ut ur arbetskanalen ska alltid héllas rak. Att lata téngen hanga fritt fran
arbetskanalen kan skada tangen.

3. Forfram tangen i korta steg tills du endoskopiskt kan se att den limnar skopet. Obs!
Om motstand uppstér nér tangen fors fram ska endoskopets spets rétas ut ndgot. Forcera
inte tdngen genom endoskopet. Om endoskopet har en arbetsbrygga ska den stangas
innan tangen fors fram. N&r motstand uppstér ska bryggan dppnas sa att tdngen kan
passera. Anvand bryggan for att placera téngen.

4. For fram téngen till biopsi- eller hamtningsstéllet, 6ppna sedan kaftarna och for in dem
i vavnaden som ska biopseras eller foremalet som ska hamtas.

5. Trycklatt pa handtaget for att sténga tdngen runt vavnaden eller foremalet. Obs!
Det &r inte nédvéndigt att anvénda Gverdrivet tryck for att skara ut vavnaden exakt.
Var forsiktig: Om téngen inte stangs ska kaftarna langsamt dras mot kanalens 6ppning.
Avldgsna endoskopet och téngen som en enhet, och stang sedan manuellt kiftarna och
dra tillbaka téngen fran endoskopet.

6. Tryck latt pa handtaget sa att kaftarna halls stangda och dra forsiktigt ut tangen fran
omradet. Obs! Om endoskopet har en brygga ska denna 6ppnas innan tangen dras tillbaka.
Om motstand uppstér nar tangen dras tillbaka ska endoskopets spets ratas ut. Anvand inte
overdriven kraft nér tangen avlédgsnas, eftersom tangen och/eller endoskopet da kan skadas.

7. Fortstt att trycka ned handtaget litt och dra ut tdngen ur kanalen. Om ett frimmande
foremal hdmtas ska tangen dras tillbaka forsiktigt tills foremélet ligger mot endoskopets
spets. Dra langsamt tillbaka endoskopet under endoskopisk 6vervakning av det frammande
foremélet. Samtidigt som tangen dras ut ur endoskopet ska 6verflodigt sekret torkas bort
frén kabeln.

8. Forbered provet for undersdkning i enlighet med institutionens riktlinjer.

Nar i pp k i enligt instituti riktlinjer for
medicinskt bioriskavfall.
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