MEDICAL

Reusable Hot Biopsy Forceps

Bioptické elektrokoagula¢ni klesté k
opakovanému pouziti

Varm biopsitang til genanvendelse
Herbruikbare hete biopsieforceps

Pince a biopsie chauffante réutilisable
Mehrweg-Hot-Biopsy-Zange
Enmavaypnoiponomjocipn Aafida 8gppng
Broyiag

Tobbszor hasznalatos forré biopszias fogo
Pinza bioptica a caldo riutilizzabile

Varm biopsitang til gjenbruk

Kleszczyki wielorazowego uzytku do
biopsji elektrokoagulacyjnej

Pinca de biopsia electrocirurgica des cartavel
Pinzas de biopsia caliente reutilizables

Ateranvindbar tang for virmebiopsi

8963/1013*

ENGLISH

INTENDED USE

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

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

We recommend this device be sterilized prior to first use following set points included in these
instructions. Prior to each subsequent use, device should be cleaned and sterilized following
cleaning and sterilization instructions provided in this booklet.

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

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

POTENTIAL COMPLICATIONS
Additional complications that can occur with endoscopic mucosal biopsy or polypectomy
include, but are not limited to: transmural burns, thermal injury to the patient, explosion.

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

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

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

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

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

Reusability of a device depends, in large part, upon care of device by user. Factors involved in
prolonging life of this 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,
avoiding use of excessive force, thorough cleaning following instructions included in this booklet.

This device should never be coiled in less than an 8 inch (20 cm) diameter. (See fig. 1)

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

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

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

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

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

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

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

5. Following electrosurgical unit manufacturer’s instructions for settings, verify desired settings
and activate electrosurgical unit. Note: Maximum rated input voltage for this device
is 2.25 kVp-p.

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

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

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

9. Prepare specimen for examination per institutional guidelines.

10.  Upon completion of procedure, turn electrosurgical unit off and disconnect active cord
from handle.

11. Wipe active cord with a damp cloth to remove all foreign matter. Store in a loose coil.
Note: Wrapping tightly may damage device.

CLEANING INSTRUCTIONS

Please follow carefully to ensure proper reusability of this device.

Note: Cleaning must begin immediately after use of forceps. Allowing blood, feces or other
body matter to dry on instrument will cause sticking of mechanism and eventual destruction of
device. Device should be wiped clean of visible soil at point of use. If forceps cannot be cleaned
immediately after use, they should be rinsed thoroughly with clean, running water, then coiled
loosely and placed in a tray of warm water until they can be cleaned. Never allow dirty forceps to
dry before cleaning. Wear rubber gloves to protect from infection or skin damage.

1. Rinse forceps thoroughly with clean, running water.

2. Fillan ultrasonic bath with warm water and enzymatic cleaner that has been mixed
according to enzymatic cleaner manufacturer’s instructions.

3. Draw detergent mixture into a clean plastic syringe and flush internal diameter of device
through flush port. If internal diameter is blocked with debris, allow device to soak until
debris is cleared.

4. Immerse forceps, cups first, into ultrasonic bath.
5. Ultrasonically clean device at 100 +/- 5°F (38 +/- 3°C) for not less than 10 minutes.

6. Draw detergent mixture into a clean plastic syringe and flush internal diameter of device
through flush port again.

7. Test functionality of device by opening and closing forceps several times. If jaws respond
smoothly and effortlessly and jaw mechanism is visually clean, proceed with step #8. If not,
tip mechanism must be cleaned thoroughly using a nylon bristle brush until visible soils are
removed and jaws are functional. (See fig. 2) Repeat ultrasonic cleaning, exercising jaws in
cleaner until mechanism works efficiently. Caution: If forceps are not adequately cleaned,
operation may be restrained and any subsequent disinfection or sterilization process may
not achieve desired results.

8. Rinse both internal diameter of device and outer surface thoroughly with generous amounts
of clean, running water, then dry. (See fig. 3) Note: After each procedure, forceps must
be sterilized.

9.  Flush internal diameter through flush port and rinse device in 70% ethyl alcohol to facilitate
drying of inner drive cable.

10. Gently wipe external portions of forceps 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.

. Lightly lubricate forceps hinges with medical grade silicone lubricant. (See fig. 4) Note: Proper
lubrication of forceps after each use will help maintain performance characteristics of device.

12. Package device for sterilization following AAMI recommended practices.
13. Sterilize device using set points shown in table below.

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
space or exceed usable chamber space.

CESKY

URCENE POUZITI

Toto zafizeni se pouziva endoskopicky za pouziti monopolamiho elektrochirurgického proudu k
ziskani bioptickych vzorku sliznic traviciho traktu a k odstrariovani siroce pfisedlych polypu.
POZNAMKY

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; vénujte pitom pozornost zejména zauzleni, ohybtim a prasklinam. Pokud
objevite anomalii, ktera by branila spravné funki, zafizeni nepouzivejte. Pozadejte spole¢nost
Cook o autorizaci pro vraceni zafizeni.

Skladujte na suchém misté, chrarite pred extrémnimi teplotami.

Tento piistroj smi pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik.

Pfed prvnim pouzitim tohoto zafizeni jej doporucujeme sterilizovat pi hodnotach nastavenych
tak, jak je popsano v tomto navodu. Ped kazdym nasledujicim pouzitim se ma zafizeni vycistit a
sterilizovat dle pokyn(i pro ¢isténi a sterilizaci uvedenych v této pfiru¢ce.

KONTRAINDIKACE

Kontraindikace jsou specifické pro primarni endoskopicky vykon provadény spojeni's pfistupem
na pozadované misto biopsie nebo polypektomie.

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



POTENCIALNi KOMPLIKACE

Mezi dalsi komplikace, ke kterym muze dojit v souvislosti s endoskopickou biopsii sliznic nebo s
polypektomii, mimo jiné patfi: propaleni stény, tepelné poranéni pacienta, exploze.
UPOZORNENI

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

Pfi vkladani a vytahovani klesti musi endoskop ziistat co nejpiiméjsi.

Pfi zavadéni, posouvani a vytahovani z endoskopu musi Celisti klesti zlstat zaviené. Pokud celisti
zUstanou oteviené, mize dojit k poskozeni klesti a endoskopu.

Pohyb rukojeti pfi svinutych klestich mze zpusobit poskozeni klesti.
Biopsie sliznic a polypektomie se musi provadét za vizualni endoskopické kontroly.

Pred pouzitim tohoto zafizeni postupujte v souladu s doporucenimi vyrobce elektrochirurgické
jednotky a zajistéte bezpe¢nost pacienta spravnym umisténim a pouzitim neutralni elektrody
pacienta. Zajistéte, aby byla béhem vykonu zachovéna spravna draha proudu od neutralni
elektrody pacienta k elektrochirurgické jednotce.

Opakovatelna pouzitelnost zafizeni z velké ¢asti zavisi na péci o zafizeni ze strany uzivatele.

K faktortim, které pfispivaji k delsi Zivotnosti zafizeni, mimo jiné patfi: posouvani skrz akcesorni
kanal endoskopu v malych postupnych krocich, udrzovani rukojeti ve srovnané poloze

s akcesornim kanalem endoskopu, opatrné vyjimani zafizeni z kanaly, eliminace uzl(i a/nebo
smycek na kabelu, eliminace pouziti nadmérné sily, diikladné ¢isténi podle pokyn( uvedenych
v této pfirucce.

Toto zafizeni se nikdy nesmi svinovat na pramér mensi nez 20 cm. (Viz obr. 1)

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

KONTROLA VYROBKU
1. Rozvinte klesté, oteviete a zaviete Celisti a ovéite hladkou a spravnou funkci rukojeti a celisti.

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

NAVOD K POUZITI
1. Endoskopicky prohlédnéte oblast, kde se bude provadét biopsie nebo polypektomie.

2. Vlozte klesté s uzavienymi celistmi do akcesorniho kanélu endoskopu.

3. Posunujte klesté vpred po vzdalenostech 1-2 cm, az je vidét, Ze vychdzi z endoskopu.
Poznamka: Konec klesti, které vychazi z akcesorniho kanélu, udrzujte vzdy napiimeny.
Pokud nechate klesté z akcesorniho kanalu viset, mtize dojit k poskozeni zafizeni.

4. Posunite klesté do pozadovaného mista biopsie nebo k polypu, pak oteviete elisti a zasurite
je do tkané, ve které se bude provadét biopsie nebo polypektomie.

5. Podle pokynti vyrobce pro nastaveni elektrochirurgické jednotky zkontrolujte pozadované
nastaveni a aktivujte elektrochirurgickou jednotku. Poznamka: Maximalni nominalni vstupni
napéti tohoto zafizeni je 2,25 kVp-p.

6. Jemnym tlakem na rukojet uzaviete klesté okolo tkdné nebo polypu. Izolujte tkar Setrnym
tahem smérem od sliznicni stény. Pozor: Pii aplikaci proudu zajistéte, aby nedoslo ke
kontaktu kovového hrotu klesti s endoskopem. Kontakt hrotu klesti s endoskopem maize
zplsobit uzemnéni, poranéni pacienta a/nebo operatéra a rovnéz poskozeni endoskopu
a/nebo klesti.

7. Udrzujte lehky tlak na rukojet, aby celisti ziistaly uzaviené, a 3etrné vytahnéte klesté
z mista vykonu.

8. Pokracuijte v aplikaci lehkého tlaku na rukojet a vytahnéte klesté z kanalu. Pi vytahovani
klesti z endoskopu stirejte sekret z kabelu.

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

10. Kdyz je vykon dokoncen, vypnéte elektrochirurgickou jednotku a odpojte aktivni
vodi¢ od rukojeti.

. Aktivni vodi¢ otfete vihkou tkaninou a odstrarite veskeré necistoty. Skladujte volné zavinuté.
Poznamka: Piili$ tésné svinuti mlze vést k poskozeni zafizeni.

POKYNY PRO CISTENI

Dodrzujte tyto pokyny peclivé, abyste zajistili sprdvnou opakovatelnou pouZitelnost tohoto zarizeni.

Poznamka: Cisténi musi byt zahajeno ihned po pouziti klesti. Zaschnut krve, vykalt nebo jinych

télnich tekutin na zafizeni miize zplisobit zalepeni mechanismu a piipadnou destrukci zafizeni.

Zafizeni je tieba otfit od viditelnych necistot v misté pouziti. Pokud nelze klesté ocistit ihned po

pouziti, je tfeba jej dikladné oplachnout ¢istou tekouci vodou a poté volné sto€it a ulozit do

nadoby s teplou vodou, dokud nebude mozné je vycistit. Nikdy nenechte klesté pred ¢isténim

uschnout. K ochrané pred infekci nebo poskozenim kiize pouzivejte gumové rukavice.

1. Klesté diikladné oplachnéte ¢istou tekouci vodou.

2. Naplrite ultrazvukovou lézer teplou vodou a enzymatickym cisticim prostiedkem
namichanym podle pokyn(i vyrobce enzymatického cisticiho prostiedku.

3. Roztok detergentu natdhnéte do ¢isté plastové stiikacky a proplachnéte vnitini primér
zafizeni skrz proplachovaci port. Pokud je vnitini primér zablokovany necistotami, zafizeni
namacejte, dokud se necistoty neuvolni.

4. Ponoite klesté celistmi napfed do ultrazvukové lazné.
5. Cistéte zafizeni ultrazvukem pfi 38 +/- 3 °C nejméné 10 minut.

6. Roztok detergentu natdhnéte do ¢isté plastové stiikacky a znovu proplachnéte vnitini
primér zafizeni skrz proplachovaci port.

7. Zkontrolujte funkénost zafizeni opakovanym otevienim a zavienim klesti. Pokud se celisti
pohybuji plynule a bez ndmahy a mechanismus celisti je viditelné Cisty, pokracujte krokem
¢. 8. Pokud ne, je tieba diikladné ¢istit hrot mechanismu pomoci kartace s nylonovymi
Stétinami az do odstranéni viditelnych necistot a dokud nejsou celisti funkéni.

(Viz obr. 2) Opakujte ¢isténi v ultrazvukové lazni a zkousku celisti, dokud neni funkce
mechanismu v pofadku. Pozor: Pokud nejsou klesté adekvatné vycistény, jejich funkénost
muze byt omezena a jakoukoli naslednou dezinfekci nebo sterilizaci nemusi byt zaru¢eno
dosazeni pozadovaného vysledku.

8. Oplachnéte vnitini primér a vnéjsi plochu zafizeni dikladné velkym mnozstvim cisté
tekouci vody a poté je osuste. (Viz obr. 3) Poznamka: Po kazdém vykonu je nutno
klesté sterilizovat.

9. Proplachnéte vnitini primér skrz proplachovaci port a zafizeni oplachnéte v 70%
etylalkoholu, aby se usnadnilo vysouseni kabelu vnitiniho pohonu.

10. Vnéjsi ¢asti klesti jemné vysuste otfenim latkou nepoustéjici vldkna. Klesté ususte na
vzduchu tak, Ze je minimdIné na 3 hodiny zavésite nebo pouZijete stlaceny vzduch v kvalité
pro pouZiti v [ékaistvi (bez obsahu oleje), nasmérovany podél kabelu a kolem rukojeti
a Celisti.

. Klouby ¢elisti klesti jemné namazte silikonovym mazivem vhodnym pro pouZiti ve
zdravotnictvi. (Viz obr. 4) Poznamka: Spravné mazani klesti po kazdém pouziti pomize
zachovat charakteristiky Gcinnosti zafizeni.

12. Zafizeni zabalte ke sterilizaci podle doporu¢eného postupu AAMI.
13. Zafizeni sterilizujte pii hodnotéch nastaveni uvedenych v tabulce nize.
PARAMETRY STERILIZACNIHO CYKLU AUTOKLAVU

PARAMETR HODNOTA NASTAVENI
Typ cyklu Prevakuum

Prevakuum - tlak 2,5 psia (0,17 bar)

Expozi¢ni teplota v komofre 134°C

Expozi¢ni tlak v komore 41,8 psia (2,88 bar)

Doba expozice 5 minut

Poznamka: Do autoklavu nesmi byt vioZeny vice nez cca 3 produkty na 10 litrti prostoru
sterilizatni komory, ani se nesmi prekrocit vyuzitelny prostor komory.

TILSIGTET ANVENDELSE
Denne anordning bruges endoskopisk i forbindelse med monopolzer elektrokirurgisk strem til at
tage gastrointestinale slimhindebiopsier og til at fierne sessile polypper.

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

Hvis emballagen er abnet 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, ma enheden ikke anvendes. Underret
Cook for at fa tilladelse til at returnere enheden.

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

Vi anbefaler, at denne anordning steriliseres for forste anvendelse efter de indstillingspunkter,
der erindeholdt i disse instruktioner. For hver efterfalgende anvendelse skal anordningen
rengeres og steriliseres efter de rengerings- og sterilisationsinstruktioner, der er indeholdt i
denne vejledning.

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

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

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Yderligere komplikationer, der kan opsta med endoskopisk slimhindebiopsi eller polypectomi,
omfatter, men er ikke begraenset til: transmurale forbreendinger, termiske

patientskader, eksplosion.

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 dbne, kan der opsta skader pa tangen og endoskopet.

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

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

Genanvendelse af en anordning afhaenger for en stor del af, hvordan brugeren vedligeholder
anordningen. De faktorer, der er involveret i forleengelse af anordningens levetid, omfatter,

men er ikke begreenset til: fremfering gennem endoskopisk tilbehgrskanal i korte trin,

bevarelse af handtagets position, sa det er rettet ind med endoskopets tilbehgrskanal, forsigtig
tilbagetraekning af anordning fra kanal mens det undgas, at kablet bukker eller danner en lokke,
ingen brug af overdreven kraft, grundig rengering efter anvisningerne i denne vejledning.

Denne enhed ma aldrig vaere spolet op mindre end 20 cm i diameter. (Se figur 1)

ADVARSEL

Huvis det ikke lykkes at isolere det vaev, som der skal foretages biopsi pg, eller den polyp, der skal
fiernes, ved at treekke den vaek fra slimhindevaeggen, kan det resultere i fulguration af normal
slimhinde og/eller perforering.

PRODUKTINSPEKTION
1. Rultangen ud, bn og luk kopperne, og kontrollér jeevn héndtering af greb og kophandling.

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

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

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

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

4. For tangen frem til det enskede biopsisted eller polyp, dbn dernzest kopperne og far dem
frem i det vaev, der skal biopteres eller den polyp, der skal fiernes.

5. Felg producentens anvisninger for den elektrokirurgiske enhed vedrarende indstillinger,
verificér de gnskede indstillinger og aktivér det elektrokirurgiske apparat. Bemaerk: Den
maksimale, nominelle indgangsspaending for denne anordning er 2,25 kVp-p.

6. Luk tangen om vaevet eller polyppen med et let tryk pé grebet. Isolér vaevet ved forsigtigt
at traekke veek fra slimhindeveaeggen. Forsigtig: Nar der paferes stram, skal det sikres, at
tangens metalspidser ikke far kontakt med endoskopet. Kontakt mellem tangens spids og
endoskopet kan medfere jording, skade pé patient og/eller operater, sével som beskadigelse
af endoskopet og/eller tangen.

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

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

9. Klarger preven til undersggelse iht. hospitalets retningslinjer.

10. Efter udfert indgreb slukkes der for den elektrokirurgiske enhed, og den aktive ledning
frakobles handtaget.

11. Tor den aktive ledning af med en fugtig klud for at fierne eventuelle fremmedlegemer.
Opbevares lgst opspolet. Bemaerk: Hvis ledningen opspoles for stramt, kan
anordningen beskadiges.

RENG@RINGSANVISNINGER

Folges omhyggeligt for at sikre korrekt genanvendelighed for denne enhed.

Bemaerk: Renggringen skal pabegyndes straks efter brug af tangen. Hvis blod, faeces eller

andet kropsmateriale fér lov til at terre ud pa instrumentet, kan mekanismen szette sig fast,

og anordningen vil med tiden blive gdelagt. Anordningen skal tarres ren for synligt snavs pa



anvendelsesstedet. Hvis tangen ikke kan rengeres straks efter brug, skal den skylles grundigt
med rent, rindende vand og derefter opspoles last og placeres i en bakke med varmt vand, indtil
de kan renggres. Lad aldrig snavsede teenger tarre ud, for de rengeres. Brug gummihandsker til
beskyttelse mod infektioner eller hudskader.

1. Skyl tangen grundigt med rent, rindende vand.

2. Lav et ultrasonisk bad med varmt vand og enzymatisk rengeringsmiddel i en blanding, der
svarer til instruktionerne fra producenten af det enzymatiske rengeringsmiddel.

3. Treek rengeringsoplasning op i en ren plastiksprajte, og skyl anordningens indvendige
diameter gennem skylleport. Hvis den indvendige diameter er tilstoppet med urenheder,
skal anordningen leegges i blad, indtil urenhederne er fiernet.

4. Neddyp tangen, med kopperne farst, i det ultrasoniske bad.
5. Renger enheden ultrasonisk ved 38 +/- 3 °Ci mindst 10 minutter.

6. Traek rengeringsoplasning op i en ren plastiksprgjte, og skyl anordningens indvendige
diameter gennem skylleport igen.

7. Test, at anordningen fungerer, ved at abne og lukke tangen flere gange. Hvis kaeberne
reagerer jeevnt og uden besvaer, og keebemekanismen er synligt ren, fortsaettes med trin
nr. 8. Hvis spidsmekanismen ikke er ren, skal den rengeres grundigt med en berste
med nylonhér, indtil synligt snavs er fiernet og kaeberne fungerer. (Se figur 2) Gentag
ultrosonisk rengering og dbn og luk kaeberne i rengaringsoplasningen, indtil mekanismen
fungerer effektivt. Forsigtig: Hvis tangen ikke er ordentlig ren, begraenses dens funktion,
og de gnskede resultater opnas maske ikke ved efterfelgende desinfektions-
eller sterilisationsprocesser.

8. Skyl enhedens indvendige diameter og den udvendige overflade grundigt med rigeligt rent,
rindende vand, og ter den derefter. (Se figur 3) Bemaerk: Efter hver procedure skal
tangen steriliseres.

9. Skyl den indvendige diameter gennem skylleport og skyl enheden i 70 % etanol for at lette
torringsprocessen i drevkablet.

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

. Smer tangens haengsler let med silikonesmerelse af medicinsk kvalitet. (Se figur 4)
Bemaerk: Korrekt smoring af tang efter hver brug vil hjeelpe med til at bevare anordningens
korrekte funktion.

12. Pak enheden ind til sterilisation ifalge AAMI-anbefalet praksis.
13. Sterilisér anordning med de indstillingspunkter, der er vist i nedenstaende tabel.
AUTOKLAVECYKLUS-PARAMETRE

PARAMETER INDSTILLINGSPUNKT
Cyklustid Praevakuum
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 endoscopisch gebruikt in combinatie met monopolaire elektrochirurgische
stroom voor het nemen van gastro-intestinale mucosabiopten en het verwijderen van

sessiele poliepen.

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

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

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

Wij raden aan dit instrument voor het eerste gebruik te steriliseren volgens de in deze
gebruiksaanwijzing aangegeven sterilisatorinstellingen. Voér elk daaropvolgend gebruik moet
het instrument worden gereinigd en gesteriliseerd volgens de in deze gebruiksaanwijzing
gegeven instructies voor reiniging en sterilisatie.

CONTRA-INDICATIES

Contra-indicaties zijn de contra-indicaties die specifiek zijn voor de primaire endoscopische
procedure die uitgevoerd moet worden om toegang te krijgen tot de gewenste biopsie-
of poliepectomieplaats.

Contra-indicaties voor het nemen van gastro-intestinale mucosabiopten en poliepectomieén zijn
onder meer: coagulopathie en een onvoldoende voorbereide darm.

MOGELIJKE COMPLICATIES
Andere complicaties die zich tijdens endoscopische mucosabiopsie of poliepectomie kunnen
voordoen, zijn onder meer: transmurale brandwonden, thermisch letsel van de patiént, explosie.

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

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

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

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

Mucosabiopsieén en poliepectomieén dienen te worden uitgevoerd onder directe
endoscopische visualisatie.

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

De herbruikbaarheid van een instrument hangt voor een groot deel af van de zorg die de
gebruiker aan het instrument besteedt. Factoren die betrokken zijn in het verlengen van

de levensduur van dit instrument zijn onder meer, maar niet beperkt tot: met korte stukken
tegelijk opvoeren door het werkkanaal van de endoscoop, het handvat in lijn houden met het
werkkanaal van de endoscoop, het instrument voorzichtig uit het kanaal trekken, lussen en/

of knikken in de kabel vermijden, gebruik van bovenmatige kracht vermijden, grondig reinigen
volgens de in dit boekje opgenomen instructies.

Dit instrument mag nooit worden opgewikkeld tot een rol met een diameter kleiner
dan 20 cm. (Zie afb. 1)

WAARSCHUWING

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

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

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

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

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

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

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

5. Verifieer de gewenste instellingen volgens de instellingsaanwijzingen van de fabrikant van
de elektrochirurgische eenheid en activeer de elektrochirurgische eenheid. NB: De maximale
nominale ingangsspanning voor dit instrument is 2,25 kVp-p.

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

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

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

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

10. Zet de elektrochirurgische eenheid uit na het voltooien van de procedure en maak het
actieve snoer van het handvat los.

11. Veeg het actieve snoer met een vochtige doek af om alle vreemde materie te verwijderen.
Bewaar het snoer losjes opgewikkeld. NB: Als het strak wordt opgewikkeld kan het
instrument beschadigd worden.

INSTRUCTIES VOOR HET REINIGEN

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

NB: Het reinigen moet onmiddellijk na gebruik van de forceps beginnen. Indien er bloed,
ontlasting of ander lichaamsmateriaal op het instrument opdroogt, blijft het mechanisme
steken en raakt het instrument uiteindelijk defect. Alle zichtbare vuil moet van het instrument
worden geveegd op de plaats waar het is gebruikt. Als de forceps niet onmiddellijk na gebruik
gereinigd kan worden, dient deze grondig met schoon, stromend water te worden afgespoeld,
losjes te worden opgewikkeld en in een bak met warm water te worden gelegd totdat de
forceps gereinigd kan worden. Laat een vuile forceps nooit opdrogen voordat de forceps wordt
gereinigd. Draag rubber handschoenen ter bescherming tegen infectie of beschadiging van
de huid.

1. Spoel de forceps grondig af met schoon, stromend water.

2. Vul een ultrasoon bad met warm water en een enzymatisch reinigingsmiddel dat gemengd
is volgens de instructies van de fabrikant van het enzymatische reinigingsmiddel.

3. Zuig het reinigingsmiddel in een schone plastic spuit op en spoel het inwendige van het
instrument via de spoelpoort. Laat het instrument weken, indien het inwendige geblokkeerd
is met afval, tot het afval verwijderd is.

4. Dompel de forceps onder, te beginnen met de bek, in het ultrasone bad.

5. Reinig het instrument ultrasoon gedurende ten minste 10 minuten bij een temperatuur van
38+/-3°C.

6. Zuig het reinigingsmiddel in een schone plastic spuit op en spoel het inwendige van het
instrument nogmaals via de spoelpoort.

7. Test de werking van het instrument door de forceps een aantal malen te openen en sluiten.
Indien de bek gelijkmatig en moeiteloos reageert en het bekmechanisme zichtbaar schoon
is, ga dan verder met stap nr. 8. s dat niet het geval dan moet het tipmechanisme grondig
met een nylon borstel gereinigd worden totdat zichtbaar vuil verwijderd is en de bek werkt.
(Zie afb. 2) Herhaal het ultrasone reinigen en open en sluit de bek in het reinigingsmiddel
totdat het mechanisme goed werkt. Let op: Indien de forceps niet naar behoren wordt
gereinigd, is het mogelijk dat het instrument niet goed werkt en dat een daaropvolgende
desinfectie of sterilisatie niet de gewenste resultaten oplevert.

8. Spoel zowel het inwendige van het instrument als de buitenkant grondig schoon met een
rijkelijke hoeveelheid schoon, stromend water en laat het vervolgens drogen. (Zie afb. 3)
NB: Na elke ingreep moet de forceps worden gesteriliseerd.

9. Spoel het inwendige via de spoelpoort en spoel het instrument in 70% ethylalcohol om het
drogen van de binnenste aandrijfkabel te versnellen.

10. Droog de buitenkant van de forceps 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.

. Smeer de scharnieren van de forceps met een weinig siliconen glijmiddel van medische
kwaliteit. (Zie afb. 4) NB: Het op de juiste wijze smeren van de forceps na elk gebruik helpt
mee de prestatiekenmerken van het instrument te handhaven.

12. Pak het instrument voor sterilisatie in overeenkomstig de aanbevelingen van de AAMI.

13. Steriliseer het instrument volgens de in onderstaande tabel getoonde sterilisatorinstellingen.
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.



FRANCAIS

UTILISATION

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

REMARQUES
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 particulierement 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.

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

Il est recommandé de stériliser ce dispositif avant sa premiére utilisation en observant les valeurs
de consigne incluses dans ce mode d'emploi. Nettoyer et stériliser ce dispositif avant chaque
utilisation ultérieure en observant les directives de nettoyage et de stérilisation fournies dans
celivret.

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

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

COMPLICATIONS POSSIBLES

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

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

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

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

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

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

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

La réutilisabilité d’un dispositif dépend en grande partie de sa manipulation soigneuse par
I'utilisateur. Parmi les facteurs permettant de prolonger la durée utile de ce dispositif, on citera :
le pousser le long du canal opérateur de I'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 a 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. (Voir la Fig. 1)

AVERTISSEMENT

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

se produire.

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

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

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

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

3. Pousser la pince par étapes de 1 a2 cm jusqu’a ce qu'elle soit observée émergeant de
I'endoscope. Remarque : Toujours conserver droite I'extrémité de la pince qui sétend du
canal opérateur. Si la pince est suspendue au canal opérateur, elle risque de sendommager.

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

5. Observer les instructions de réglage du fabricant de I'appareil électro-chirurgical, vérifier
les réglages voulus et activer I'appareil électrochirurgical. Remarque : La tension d'entrée
nominale maximum de ce dispositif est de 2,25 kVp-p (de créte a créte).

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

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

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

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

10. Lorsque l'intervention est terminée, mettre 'appareil électrochirurgical hors tension et
débrancher le cordon actif de la poignée.

11. Nettoyer le cordon actif avec un linge humide pour éliminer toute matiére étrangére. Le
conserver enroulé en boucles laches. Remarque : Lenrouler serré risque de I'endommager.

NETTOYAGE

Observer { ces reco dations afin d'assurer que ce dispositif peut étre réutilisé dans
les meilleures conditions.

Remarque : Commencer le nettoyage immédiatement aprés I'utilisation des pinces. Ne pas
laisser de sang, de matiéres fécales ou d'autres matiéres organiques sécher sur linstrument afin
déviter le grippage du mécanisme et la destruction éventuelle du dispositif. Nettoyer le dispositif
de toute souillure visible sur les lieux de son utilisation. S'il n'est pas possible de nettoyer la pince
immeédiatement aprés son utilisation, la rincer soigneusement a l'eau propre courante, puis
I'enrouler en boucles laches et la placer dans un bac contenant de I'eau tiéde jusqu'a ce quelle
puisse étre nettoyée. Ne jamais laisser sécher une pince sale avant de la nettoyer. Porter des gants
de caoutchouc comme protection contre les infections et les lésions cutanées.

1. Rincer soigneusement la pince a l'eau propre courante.

2. Remplir un bain ultrasonique avec de I'eau tiéde et un nettoyant enzymatique ayant été
mélangés conformément aux directives du fabricant du nettoyant enzymatique.

3. Aspirer la solution détergente dans une seringue en plastique propre et rincer la lumiére
interne du dispositif par l'orifice de ringage. Si sa lumiére interne est bloquée par des débris,
laisser le dispositif tremper jusqu’a ce que les débris soient éliminés.

4. Immerger la pince, par les mors d'abord, dans le bain ultrasonique.
5. Nettoyer le dispositif ultrasoniquement a 38 °C +/- 3 °C pendant au moins 10 minutes.

6. Aspirer la solution détergente dans une seringue en plastique propre et rincer a nouveau la
lumiére interne du dispositif par l'orifice de rincage.

7. Vérifier le bon fonctionnement du dispositif en ouvrant et fermant plusieurs fois la pince. Si
les mors fonctionnent facilement et sans effort et que le mécanisme semble propre a I'ceil
nu, procéder a I'étape 8. Sinon, nettoyer soigneusement le mécanisme de l'extrémité avec
une brosse a poils en nylon jusqu'a ce que les souillures visibles soient éliminées et que les
mors fonctionnent correctement. (Voir la Fig. 2) Recommencer le nettoyage ultrasonique
en ouvrant et fermant plusieurs fois les mors dans la solution détergente jusqu'a ce que le
mécanisme fonctionne correctement. Mise en garde : Si la pince n'est pas correctement
nettoyée, son fonctionnement peut étre restreint et le processus de désinfection ou de
stérilisation ultérieur peut ne pas produire les résultats souhaités.

8. Rincer soigneusement et abondamment la lumiére interne et la surface externe du dispositif
al'eau propre courante, et le sécher. (Voir la Fig. 3) Remarque : Stériliser la pince apres
chaque procédure.

9. Rincer la lumiére interne par l'orifice de ringage, puis rincer le dispositif dans de I'alcool
éthylique a 70 % pour faciliter le séchage du cable d'entrainement interne.

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

11. Lubrifier légérement les articulations de la pince avec un lubrifiant silicone de qualité
médicale. (Voir la Fig. 4) Remarque : La lubrification correcte de la pince aprés chaque
utilisation aide a prolonger ses caractéristiques de performance.

12. Envelopper le dispositif aux fins de stérilisation en suivant les pratiques recommandées
par 'AAMI.

13. Stériliser le dispositif en observant les valeurs de consigne présentées au tableau ci-dessous.
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 bars)
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 wird endoskopisch mit monopolarem elektrochirurgischem Strom zur
Entnahme von Magen-Darm-Schleimhautgewebeproben sowie zur Entfernung von sessilen
Polypen verwendet.

HINWEISE
Dieses Instrument nur fiir den angegebenen Verwendungszweck einsetzen.

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

Riickgabeberechtigung erteilen.

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

Es wird empfohlen, dieses Instrument vor der ersten Verwendung gemaRB den in dieser Anleitung
aufgefiihrten Vorgaben zu sterilisieren. Vor jeder weiteren Verwendung sollte das Instrument
gemaB den in dieser Broschiire aufgefiihrten Anweisungen gereinigt und sterilisiert werden.

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

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

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

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

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

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

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

Die Betétigung des Griffs bei zusammengerollter Zange kann zu Beschadigungen der
Zange fuhren.

Schleimhautbiopsie und Polypektomie sollten unter direkter endoskopischer Sichtkontrolle
vorgenommen werden.

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

Die Wiederverwendbarkeit von Instrumenten hangt grofteils davon ab, wie sorgfltig

Benutzer mit dem Instrument umgehen. Faktoren, die bei der Verlangerung der Lebensdauer
dieses Instruments eine Rolle spielen, sind insbesondere: stiickweises Vorschieben durch den
Arbeitskanal des Endoskops, Ausrichtung des Griffs am Arbeitskanal des Endoskops, vorsichtiges
Zuriickziehen des Instruments aus dem Arbeitskanal, Vermeidung von Schlaufen und/oder
Knicken im Kabel, Vermeidung tibermaBiger Kraftanwendung, griindliche Reinigung geméf den
Anweisungen in dieser Broschtire.



Das Instrument darf niemals auf einen kleineren Durchmesser als 20 cm aufgerollt werden.
(Siehe Abb. 1)

WARNUNG

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

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

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

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

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

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

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

5. Die gewiinschten Einstellungen der Elektrochirurgie-Einheit anhand der Empfehlungen des
Herstellers tiberpriifen und die Elektrochirurgie-Einheit aktivieren. Hinweis: Die maximale
Nenneingangsspannung fiir dieses Instrument betréagt 2,25 kVp-p.

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

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

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

9.  Die Probe gemaB Klinikrichtlinien fir die Untersuchung vorbereiten.

10. Nach Ende des Verfahrens das elektrochirurgische Gerét abschalten und das aktive Kabel
vom Griff abnehmen.

11. Das aktive Kabel mit einem feuchten Lappen abwischen, um samtliche Verunreinigungen zu
entfernen. Locker aufgerollt lagern. Hinweis: Enges Aufrollen kann das
Instrument beschadigen.

REINIGUNGSANWEISUNGEN

Bitte genau befolgen, um die Wiederver keit dieses Inst, ts zU g 3

Hinweis: Die Zange ist unmittelbar nach Gebrauch zu reinigen. Wenn Blut, Stuhl oder

andere Kérpersubstanzen auf dem Instrument antrocknen, wird der Mechanismus dadurch
blockiert und das Instrument schlieBlich zerstort. Am Ort der Anwendung sollten sichtbare
Verschmutzungen vom Instrument abgewischt werden. Wenn die Zange nicht sofort nach
Gebrauch gereinigt werden kann, sollte sie unter sauberem, flieBendem Wasser griindlich
abgespiilt und anschlieBend mit locker aufgerolltem Kabel in einer Schale mit warmem Wasser
bis zur Reinigung aufbewahrt werden. Eine verschmutzte Zange keinesfalls vor dem Reinigen
trocknen lassen. Zum Schutz vor Infektionen oder Hautverletzungen Gummihandschuhe tragen.

1. Die Zange griindlich mit sauberem, flieBendem Wasser abspiilen.

2. Warmes Wasser und enzymatischen Reiniger geméf den Herstelleranweisungen fiir den
enzymatischen Reiniger mischen und ein Ultraschallbad damit fiillen.

3. Die Reinigungsmischung in eine saubere Kunststoffspritze aufziehen und den
Innnendurchmesser des Instruments durch den Spiilanschluss durchspiilen. Wenn der
Innendurchmesser durch Verschmutzungen blockiert ist, Instrument einweichen, bis sich die
Verschmutzungen auflésen.

4. Die Zange mit den Loffeln zuerst in das Ultraschallbad eintauchen.
5. Das Instrument mindestens 10 Minuten mit Ultraschall bei 38 +/- 3 °C reinigen.

6. Reinigungsmischung in eine saubere Kunststoffspritze aufziehen und den
Innendurchmesser des Instruments erneut durch den Spiilanschluss durchspiilen.

7. Die Funktionsfahigkeit des Instruments durch mehrmaliges Offnen und SchlieBen der Zange
tiberpriifen. Wenn die Maulteile leichtgéngig reagieren und der Maulteilmechanismus
sauber aussieht, weiter mit Schritt 8. Andernfalls ist der Mechanismus griindlich mit einer
Nylonbiirste zu séubern, bis sichtbare Verschmutzungen entfernt und die Maulteile wieder
funktionsfahig sind. (Siehe Abb. 2) Ultraschallreinigung wiederholen und Maulteile im
Reiniger betéatigen bis der Mechanismus richtig funktioniert. Vorsicht: Bei unzureichender
Reinigung der Zange kann die Funktionsfahigkeit beeintréchtigt werden und alle folgenden
Desinfektions- oder Sterilisationsverfahren kénnen unbefriedigende Ergebnisse haben.

8. Sowohl den Innendurchmesser als auch die Oberflache des Instruments griindlich mit
reichlich sauberem, flieBendem Wasser abspiilen und anschlieBend trocknen. (Siehe Abb. 3)
Hinweis: Die Zange muss nach jeder Verwendung sterilisiert werden.

9. Den Innendurchmesser durch den Spiilanschluss durchspiilen und zur schnelleren
Trocknung des inneren Antriebskabels das Instrument mit 70%igem Ethylalkohol sptilen.

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

. Die Scharniere der Zange leicht mit Silikonschmiermittel fur den medizinischen Gebrauch
schmieren. (Siehe Abb. 4) Hinweis: Sachgerechte Schmierung der Zange nach Gebrauch
tragt dazu bei, die Funktionalitét des Instruments zu erhalten.

12. Das Instrument nach den AAMI-Empfehlungen fiir die Sterilisation verpacken.

13. Das Instrument unter Beachtung der in der folgenden Tabelle aufgefiihrten

Vorgaben sterilisieren.
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 Gberschreiten.

EAAHNIKA

XPHZH A THN OMOIA MPOOPIZETAI

H ouokeun autr xpnotponoleital EVE0OKOTIKA O CUVSUAOHO HE HOVOTIONKO
NAEKTPOXEIPOUPYIKO PEVHA YIa TN APn BloPiidv amo 10T YAOTPEVTEPIKOU BAEVVOYSGVOUL Kalt yia
TNV aPaipeon AUITKWY TOANUTTOSWV.

IHMEIQZEIZ
Mn XPnOILIOTIOIEITE TN CUOKEUN| QUTH| YIA OTIOIOSHTTOTE OKOMO, EKTOC AMO TNV AVAPEPOHEVN
XPrion yta mv oroia mpoopileTat.

Edv n ouokeuacia éxet avorytei 1} umooTei {nuid katd v mapahapry G, Un XPNOIHOTIONCETE
To MPOidv. EMBewPrOTe omTIKa MPOooEéxovTag IS1aiTePa Yia TUXGOV OTPEBADOELS, KAUPEIG Kalt
pnéeig. Eav evromioete pia avwpalia mou 8a mapepmoSI(e Tn 0woTH KATAOTAON AETOUPYiag, pn
XPNOILOTIOICETE TO TPoidv. Evnuepwote v Cook yia va AdPete e60uctodOTnon EMOTPOPG.

DUNAOTETE O ENPO XWPO, HAKPLA amd akpaie TIuéG Beppokpaciac.
Emtpénetal n xprion auTrig TN CUCKEUNG HOVOV amd eKMTAISEVUEVOUG ENTAYYENLATIEG LYEIOG.

ZUVIOTOUHE TNV AImOCTEIPWON TNG CUOKEUNG QUTHAG TPV armd Ty TpWTn Xprion, akoAoubwvtag
Ta onpeia pUBLIoNG Mo epapBdvovTat oTi 08nyieg auTéc. Mpiv amoé kabe emakdloudn xprion,
1 OUOKeUN TIPEME va KaBapileTat Kat Va amooTEIPWVETAL AKoAOUBWVTAG TIG 08nyieg kabapiopol
KOll AITOCTEIPWONG MO TTAPEXOVTAL OTO GUANGSIO QUTO.

ANTENAEIZEIZ

Metag0 Twv avievdei§ewv mepthapBavovTal ekeiveg Tou givat EISIKEC yia TV ipwTteovoa
evdookorikr Sladikacia mou Ba exteNeoTEl yia TV emitevén mpooBaonc oty emBuuntr Béon
Broyiag ry TOAUTTOSEKTOUNG.

Meta&D Twv avtevdei§ewy on Boyia Tou yaoTpevTepikoL BAevvoyovou kal oTnv
To\unoSeKTopr mepapBavovTat kat ot §1ic: Slatapayr TG MKTIKOTNTAG TOU ailaTog Kat
QVETTOPKIG TIPOETOILAGIO TOU EVTEPOU.

AYNHTIKEZ EMINAOKEZ

MeTa&l Twv MPOOBETWV EMITAOKWY TOU €ival SUVATO Va GUHBOLV UE TV EVE0OKOTIKY Bloia
BAevvoydvou 1 Tnv moAumodektopr| mepthapBavovTal Kat ot €A SIOTOKWHATIKA EyKavUaTa,
Beppikri BAAPN Tou aobevouc, ékpnén.

NPOOYNAZEIZ
AvaTpEETE OTNV ETIKETA TNG CUOKELATIAG Yia TO ENAXIOTO péyeBog kavaAiol TIou anarteitat yia
TN OUOKEULN aUTH.

To ev80OKOTIO TIPETTEL VA TIAPAKEiVEL 60O TO Suvatév Mo euby KATd TV elcaywyn f Ty
anooupon tne AaBidac.

O1 o1kVEG TNG AaBibag MPEmel va Tapapieivouy KAEIOTEG KATA TN SIAPKELA TNG EI0AYWYRG, TG
TIPOWONONG Héow Kal TNG aPaipeong armd To v8ooKaTIo. EQv ol OIKUEG gival avoIKTES, evOExeTal
va oupPei {npia ot AaBida kat oTo evSooKoTO.

O xeptopog g Aaprig evw n Aapida ival cUoTIEIPWHEVN EVEEXETAI Va £XEL WG AMOTENETHA (N
otn hapida.

H Bloyia Tou BAevvoyovou kat n ToAUTToSeKTour TIPETTEL va EKTEAOUVTAL UTTIO ApECT
£EVSOOKOTIIKH| AMEIKOVIOT).

Mpiv and T Xprion TG CUCKEUAG QUTHG, AKOAOUBNOTE TIG GUCTAGELS TTOL TIAPEXOVTAL and ToV
KOATAOKEUAOTH) TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKNAG HoVASag, £T01 WOTE va SIaoQANOTEL N acpANE

Tou aoBevoug PHECW TNG OWOTHG TOTOBETNONG KAl XPrioNG TOU NAEKTPOSIOU EMOTPOPNG TOU
aoBevouc. BeBawbeite 6Tl Slatnpeital owaotr) 086G kaBoAn T Sidpkeia g Siadikaciag, ané To
NAEKTPOBIO EMOTPOPHIC TOU A0BEVOUC £WG TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKI| HOVASaL.

H Suvatétnta emavaypnotponoinang Hiag GUoKeLrG e€aptdral, oe peyalo Babpd, and
PpovTida TNG CUOKEUNAE and To XproTn. Meta&y Twv mapaydvTwy Tou evéxovtal otny apdtacn
NG Sidpketag {wrig TG OLOKELNG AuTHG TIEpIAapBAavovTal Kat ot £€1G: TpowBnon Héow Tou
KkavaAiov epyaciag Tou evdookomiou o€ Hikpd Bripata, Satripnon tneg Aaprig og euBuypAppion pe
To KaVAM Epyaciag Tou ev8ooKoriou, andoupon amald TNG CUOKEUNG amo To KAVAA, amoguyr
Bpoxwv r/kat oTpePADOEWY Tou KaAwdiou, amouyr TG xProng urepBolikrg Suvaung,
OXONAOTIKOG KABAPIOHOG AKOAOUBWVTAG TIG 08NYiEG TToL TTapEXovTal 0TO GUANGSIO auTS.

H cuokeun autr} Sev mpénel va TuNiyetal IoTé O SIAUETPO MIKPOTEPN and 20 cm. (BA. oxriua 1)

MPOEIAOMNOIHZH

Edv Sev amopovioeTe Tov 1016 Tou Ba umoPAnBei o€ Blowia y Tov ToAumoda mou Ba
aQalpeBEei ENKOVTAG TOV HAKPIA QMO TO TOIKWHA TOU BAEVVOYOVOU, EVEEXETAL VO TIPOKANOEi
NAEKTPOKAUTNPIAON Tou Puatoloyikou BAevvoyovou fy/kat Siatpnaon.

EMNIOEQPHEH TOY MPOIONTOX
1. Zetuli€te T AaBida, avoiTe kat KAEIOTE Tig OIKUEC, eMaAnBevovTag TV opaAr Aermoupyia TG
AaBric kat T Spdon Twv oIKLWV.

2. 'Exovtag B£0€l TV NAEKTPOXEIPOUPYIKI| HOVASA EKTOG AEITOUPYIAS, TTPOETOIUAOTE TOV
£€onNopo. TuvdéoTe oTabBepd To evepyd Kahwdio atn Aafr| kat otnv
NAEKTPOXEIPOUPYIK Hovada.

OAHTFIEZ XPHZHZ
1. AmelkovioTe evS0OKOTIKA TV TiEPLOXT TTou Ba uroBANBEi oe Bloia ri Tov moAvmoSa mou
Ba apaipedei.

2. MeTiq oIkUEG KAEIOTEG, el0aydyeTe Tn Aapida oTo kavahi epyaciag Tou evSookoriou.

3. MNpow6riote tn Aafida o Brpata Twv 1-2 cm, £wg OTOU ATTEIKOVIOTEL va eE€PXETaL A6 TO
evdookomio. Enpeiwon: Atnpeite cuvexwg ubl To akpo NG AaBidag mou exteivetal and
To KavaM epyaoiac. EGv agrioete T AaBida va aiwpeitar ané to kavdh epyaciag, evSéxetat
va TIPOKANBE( {nId 0T CUCKEUT).

4. MpowBriote T AaBida éwg v emBupnT B¢on Plogiag i Tov MoAUModa, KATov avoifte
TIG OIKUEG KAl TIPOWBAGTE TNV EVTOG Tou 10ToL TIou Ba unoBANBEi ot Bloia rj Tou moAUToda
iov Ba apapedei.

5. AKOAOUBWVTAG TIC 0SNYIEC TOU KATAOKEUAOTY| TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKNG Hovadag
YIa TIG pUBICELG, EMAANBEVOTE TIG EMOUUNTEG PUBLICEIG KAt EVEPYOTIOOTE TV
NAEKTPOXEIPOUPYIK HOVASa. Znpeiwon: H HéyIoTn OVOpAOTIKY TAoN 10650 yia T
ouokeur auth givat 2,25 kVp-p (amd kopueri ae Kopu@r).

6. Me xprion ehappiag mieonc otn AaBn, kheiote T AaBida yupw amo Tov 1016 i Tov ToAvnoda.
ATIOLOVWOTE TOV 10TY, EAKOVTAG AMmOAG HAKPIA OO TO TOIXWHA TOU BAEVWOYOvou.
Mpoooxn: Otav epappolete pevpa, BeBaiwdeite 6Tt To HETANIKO dkpo TG AaBidag Sev
£pxetal o ena@ry pe 1o evdookdmio. H emaer] Tou dkpou tng AaBiSag pe To evEooKomo
EVOEXETA VA EXEL WG AMOTEAEDHA TN YEIWGT, TOV TPAUMATIGHO Tou aaBevol ri/kat Tou
XEPLOTr), KaBWG kat BAGPN oo evdookdio ry/kat ot AaBida.

7. Aatnpnrote analr migon ot AP yia va KPATAOETE TIG OIKUEG KAEIOTEG KAl AMTOCUPETE
anohd T AaBida aré  Béon e Plogiac.

8. Zuvexiote va epappolete ehagpd mieon otn AaPr kat amocupete T AaBida and To Kavat
Evw amooupete ™ AaBida ané to evE0OoKOTIO, GKOUTTIOTE TV TIEPIOOEIA TWV EKKPICEWV amd
To KaAwSIo.

9. MapaoKeUAOTE To Seiypa yia EE£TAON CUMPWVA HE TIG KATEUBLVTHPIESG 0SNYiE TOU
18pUHATOG OOG.

10. Katd v ohokArjpwon g Sladikaaiag, SIakOPTE TN AEToupyia TG NAEKTPOXEIPOUPYIKAG
Hovadag Kat amocuvSEoTE To evepyd KaAwSIo ard Tn AaBn.

. ZKoumioTe To evepyd KAAWSIO HE €va LYPS UPACHA YA VO APAPECETE KABE E€vn UAN.
DUAGETE TO TUNIYpEVO Xahapd. Znpeiwon: To o@IKTO TUAYUa evEéxeTal va TIPOKaAéoel {nud
OTN OUOKEUN.



OAHTFIEZ KAGAPIZMOY

Mapakarojie akoAouBrioTe MPOOEKTIKG TiG 0dnyic, £T01 WOTe va SlaopalioTel n owotr
EM1QVAXPNOIOTIONNON TNG OUOKEVIS QUTHG.

Inpeiwon: O kabapiopdg pémet va apyilel apéowg petd ) xprion e Aaidac. Eav agricete
aipa, Kémpava 1 GAn owpaTikr VAN va anognpavBei mavw oto epyaheio Oa mpokANnBei kKOMnpa
TOU HNXAVIOHOU Kall EVOEXOHEVN KATAOTPOYN| TNG CUOKEUNG. H cuokeur| mipémel va kaBapiletat
and Tuxov epgavr) akabapaia oTo onpieio TG xpriong. Edv Sev eivat Suvatog o kabapiopodg mg
AaBidac apéowg PETd T Xprion, Ba mpémel va ekmévetal OXOAAOTIKA HE KaBapd, TPEXOUEVO
VvePO, Katomy va Tuliyetat ahapd kat va TonoBeteital péoa o Sioko Beppol vepol £wg 6Tou
va givat Suvatdg o kaBapiopog TNG. Mnv a@riveTe TOTE va OTEYVWOEL pia akabaptn Aapida mpv
amno Tov kabapiopo TG Popdte ENACTIKA YAvTIa yia TpooTacia ané Tuxov Aoiuwén 1 BAABn
Tou S€PUaTOG.

1. Exm\Ovete n Aapi6a oxoAaoTIKd pe KaBapo, TPEXOUUEVO VEPOD.

2. TepioTe éva Moutpd umeprixwv pe BEpPO vepod Kat evIUUIKO TTapdyovta Kabapiopoy
IO €XEL QVaIEXOEI TUHPWVA HE TIG OBNYIEG TOU KATAOKEUAOTH| TOU.

3. AVappO@rOTE TO HEiyUa amoppumavTikol péoa og kabapr) MAACTIKY GUPIYYa Kat EKMTAOVETE
TNV E0WTEPIKT| SIGETPO TNG OUCKEUNG péow TG Bupag ékmuongc. Eav n eowtepikn
SIAPETPOC €ival AMOKAEIOUEVN HE UTTONEIMUOTA, OPrOTE Tr) GUOKEUT VO EUMOTIOTEL WG GTOU
amopakpuvBoULV Ta UTTOAEIUaTA.

4. EppanTtiote ™ AaBida, HE TIC OIKVEG TIPWTA, EVTOE TOU AOUTPOU UMEPHXWV.
5. KaBapioTe pe umeprixoug T oUoKeun oToug 38 +/- 3 °C eni 10 AemTd TOUNAKIOTOV.

6. Avappo@noTe To pelyHa anoppunavTikou péoa o€ kaBapr) TAAOTIKN oUPtyya Kat EKMAUVETE
TNV ECWTEPIKT| SIGUETPO TNG OUCKEUNG Méow TNG Bupag ékmuong aAL

7. EAéy&te T AermoupyIKOTNTA TG CUOKEUNG avoiyovTag Kat KAeivovtag tn Aapida apketég
opéc. EQv o1 olaydveg avtamokpivovtal opald Kat xwpic SuokoMia Kat 0 unxaviopog
G olayovag eaivetal Kabapdg, mMPoxwENoTe He To Prua ap. 8. Ze avtiBetn nepimtwon,
0 HNXaVIoHOG dkpou mpémel va kabapileTal oXoAaoTIkd pe Xprion Bouptoag pe vaov
TpiXeG £wg 6ToL apalpedei n eppavrg akabapaia Kat ot olayOveg eivat AEIToUPYIKEG. (BA.
oxrjua 2) EnavahdBete Tov kaBapiopo e UTIEPTXOUG, HE XEIPIOHO TWV ClayOVWY PECA OTOV
Tapdyovta KaBapiopou, £wG GTOU O UNXAVICHOG AelToupyei amoteheopatika. Mpoooxn:
Edv n MaBia Sev kaBapioTei emapkwe, n Aertoupyia eVEEXETAL Va ival TTEPIOPICHEVN KAl
TUXOV EMAKOAOUON S1aSIKATia ATOAUMAVONG ) AMOCTEIPWONG EVEEXETAL VA NV EMITUXEL T
emBupunTa anoteéopara.

8. EKIAUVETE TOOO TNV ECWTEPIKI| SIGHETPO TG OUCKEUNG OO0 Kall TNV EEWTEPIKN EMPAVEIR
OXONAOTIKA HeE GpBoveg TOCOTNTEG KABAPOU, TPEXOUHEVOU VEPOU KAl KATOMY OTEYVWOTE.
(BA. oxripa 3) Znpeiwon: Meta ané kaBe Sadikaoia, n Aapida mpénel va amooTelpwveTal.

9. EKMAOVETE TNV ECWTEPIKN| SIAETPO pESW NG BUPAG EKTAUONG KAl EKTTAUVETE Tr) GUCKEUT]
HE atBuNKr) aAKOOAN 70% Yia T SIEUKOAUVON TOU OTEYVWHATOG TOU ECWTEPIKOU KaAwSiou
HETAd00NG Kivnong.

10. ZKourioTe amald Ta e§WTEPIKA THrHaTa TG AaBiSag pe Upacpa Tou Sev agrivel xvoudt.
STeyvwoTe pe aépa ) AaBida agrivovTag Ty avaptnuévn eNi TPEIG WPEG TOUNAXIOTOV ) LE
XPrion MEMmeCPEVOL aépa (XWPIG EAato) 1aTPIKOY TUMTOU KATA MAKOG TOU KaAWSIou Kat YOpw
ano6 T A Kat T OIKVEG.

11. Amdvete ehappd TIG apBpwoelg TG AaBidag pe MmavTikd GMKOVNG LaTPIKOU TUTTOU.
(BA. oxripa 4) Inpeiwon: H owotn Aimavon g Aaidag petd amd kdBe xprion Ba Bonbrioet
0T S1aTrENON TWV XaPAKTNPIOTIKWY AnoS00NG TNG CUCKEUNG.

12. ZUOKEUAOTE TN GUOKEUN YA AMOCTEIPWOT AKOAOUBWVTAC TIG CUVIOTWHEVEG TIPAKTIKEG
NG AAMI.

13. ATIOCTEIPWOTE Tr) GUOKEUN HE XPAON TWV ONueiwv puBpiong mou mapouacialovtal otov

TTVaKA TTapaKaTw.
MAPAMETPOI KYKAOY AYTOKAYZTOY
NAPAMETPOX ZHMEIO PYOMIZHZ
Tumog KOKAOU Mpokatepyacia og Kevd
Migon mpokatepyaoiag o€ Kevo 2,5 psia (0,17 bar)
Oeppokpacia ékBeong Bahdpou 134°C
Migon ékBeang Bahapou 41,8 psia (2,88 bar)
Mapapovr) o€ ékBeon 5 \emta

Inpeiwon: H poptwon Tou Bahdpou Tou autékauaTou Sev PETel va uriepPaivel Ta 3 mpoidvta
avd 10 Nitpa Tou XWPOoU Tou BAAALOU 1 TOV XPNOIOTIONCILO XWPO Tou Bahdpou.

MAGYAR

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

MEGJEGYZESEK
Afeltlintetett rendeltetési teriileteken kiviil az eszkdzt mas célra ne alkalmazza.

Ha a csomagolast atvételkor nyitva talalja vagy az sériilt, ne hasznélja az eszkozt.
Szemrevételezéssel ellendrizze, kiilonds tekintettel a hurkokra, csomokra és torésekre. Ha olyan
rendellenességet észlel, amely a megfelel6 mikodést megakadalyozza, ne hasznalja az eszkdzt. A
visszakuldés jovahagyasa érdekében értesitse a Cook céget.

Szaraz helyen tartando, szélséséges homérsékleti értékektdl védve.
Ezt az eszkozt csak képzett egészségligyi szakember hasznélhatja.

Javasoljuk az eszkoz sterilizalasat elsé hasznélat el6tt, az ebben az utasitasban foglalt alabbi
|épések alapjan. Minden tovabbi hasznalat el6tt az eszkdzt meg kell tisztitani és sterilizalni kell, az
ebben a fiizetben leirt utasitasok alapjan.

ELLENJAVALLATOK
Az ellenjavallatok tobbek kozott ugyanazok, amelyek a kivant biopsziahely vagy
polypectomiahely elérését biztosito elsédleges endoszkopias eljarasra vonatkoznak.

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

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

Az endoszképids nyalkahartya-biopszia és polypectomia tovabbi komplikacioi tobbek kozott: a
bélfal dtégetése, a paciens égési sériilése, robbanas.

OVINTEZKEDESEK

Az eszkoz szémara sziikséges legkisebb csatornaméretet lasd a tajékoztaton.

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

A csipesztanyérokat zarva kell tartani az endoszkdpba torténd bevezetéskor, az azon valé
athaladaskor, illetve az endoszkopbdl vald eltévolitéskor. Ha a tanyérok nyitva vannak, a csipesz és
az endoszkép karosodhat.

A fogd hasznélata felcsavart csipesz mellett karosithatja a csipeszt.

A nyalkahartya-biopsziat és a polypectomiat kozvetlen endoszképos képalkotas mellett
kell végrehajtani.

Ezen eszkéz hasznélata el6tt kovesse az elektrosebészeti egység gyartéjanak javaslatait a paciens
biztonsaga érdekében, a paciens visszatéré elektroda megfelel6 elhelyezése és hasznélata révén.
Az eljaras alatt mindvégig biztositsa megfelel6 6sszekottetés fennalldsat az elektrosebészeti
egység és a paciens visszatéré elektroda kozott.

Az eszkéz Ujrahasznélhatosaga nagy mértékben attdl fiigg, hogyan gondozta a felhasznalo

az eszkdzt. Ezen eszkoz élettartamat meghosszabbito tényez6k tobbek kozott: kis Iépésekben
valo el6tolas az endoszkop munkacsatornajaban, a fogé és az endoszkép munkacsatorna egy
iranyban tartésa, az eszkdz 6vatos visszahtizésa a csatornabdl, a kdbel hurkolédasénak és/
vagy megtorésének elkeriilése, tdlzott eré alkalmazéasanak kerdilése, alapos tisztitds az ebben a
fiizetben talélhatd utasitasok alapjan.

Ezt az eszkdzt soha ne tekerje Gssze 20 cm-nél kisebb dtmeérére. (Ldsd az 1. dbrat)

FIGYELMEZTETES

Ha elmulasztja a biopsziavételre szant szévet vagy az eltavolitandd polip elszigetelését a
nyalkahartyas faltol valé elhtizéssal, ennek eredménye a normél nyalkahartya fulguracioja és/
vagy perforécio lehet.

TERMEKVIZSGALAT
1. Gongydlje ki a csipeszt, nyissa, majd zarja a tanyérokat, ellendrizve a fogok sima tizemelését
és a tanyérok muikodését.

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

HASZNALATI UTASITAS
1. Endoszkdposan tegye lathatova a térséget, ahonnan biopsziat kivan venni, vagy ahonnan
polipot kivan eltavolitani.

2. Zarttanyérokkal helyezze be a csipeszt az endoszkép munkacsatorndjaba.

3. Tolja elére a csipeszt 1-2 cm-es |épésekben, amig az lathatéva nem valik az endoszkopbol
valé kilépésekor. Megjegyzés: A csipesz munkacsatornabdl kiny(ilé végét mindig tartsa
egyenesen. Ha engedi a csipeszt kilogni a munkacsatornabdl, ez megkarosithatja az eszkézt.

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

5. Azelektrosebészeti egység gyartéjanak utasitasait betartva ellendrizze a kivant beallitasi
értékeket és aktivélja az elektrosebészeti eszkozt. Megjegyzés: Az eszkoz maximalis
névleges bemeneti fesziiltsége 2,25 kVp-p.

6. Enyhe nyomést gyakorolva a fogéra, zarja a tanyérokat a szovet vagy a polip kériil. Ovatosan
szigetelje el a szdvetet, elhizva azt a nyélkahartyas faltdl. Vigyazat: Aram alkalmazésakor
gy6z6djén meg arrdl, hogy a csipesz fém csticsa nem érintkezik az endoszkoppal. Ha a
csipesz csuicsa érintkezik az endoszkoppal, ennek eredménye foldelés, a paciens és/vagy az
lizemeltetd sériilése, illetve az endoszkép és/vagy a csipesz kdrosodasa lehet.

7. Tartson fenn enyhe nyomast a fogokon, hogy zarva tartsa a tanyérokat, majd évatosan huizza
vissza a csipeszt a helyrél.

8. Tovébbra is enyhe nyomast alkalmazva a fogokra, hizza vissza a csipeszt a csatornabol.
Mikozben visszahtizza a csipeszt az endoszkopbdl, tordlje le a valadékot a kabelrdl.

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

10. Azeljaras végrehajtasa utan kapcsolja ki az elektrosebészeti egységet és hiizza ki az aktiv
kébelt a fogobol.

11. Azidegen anyagok eltavolitdsahoz nedves torlével tordlje le az aktiv vezetéket. Tarolja lazan
feltekerve. Megjegyzés: A tul szoros beburkolas karosithatja az eszkozt.

TISZTITASI UTASITASOK
Keérjiik, kovesse az L
biztositdsa érdekében.

Megjegyzés: A csipeszek hasznélatat kévetéen azonnal meg kell kezdeni a tisztitast. Ha vér,
széklet és mas testbdl szarmazd anyag részarad az eszkozre, ennek eredménye a mechanizmus
beragadasa, majd esetleg az eszkoz tonkremenetele lesz. A hasznalat helyén minden lathatd
szennyezést le kell torolni az eszkézrdl. Ha a csipeszeket hasznalat utan nem lehet azonnal
megtisztitani, akkor azokat alaposan le kell Gbliteni tiszta, folyé vizzel, majd lazan felcsavarva
meleg vizzel feltoltott talcan kell tarolni addig, amig a tisztitas lehetségessé nem valik. Soha ne
engedje a piszkos csipeszeket tisztitas elétt megszaradni. Viselien gumikeszty(it a fert6zés és
bérsériilés elkertilése érdekében.

), az eszkoz r G jrahasznosith:

1. Acsipeszeket alaposan 6blitse le tiszta, folyo vizzel.

2. Toltson meg ultrahangfiirdét meleg vizzel és enzimes tisztitoszer keverékével; a keverési
arany feleljen meg az enzimes tisztitoszer gyartdja altal megadott utasitasoknak.

3. Szivjafel a tisztitdszer-keveréket tiszta miianyag fecskendébe, majd az 6blitényilason
keresztll oblitse at az eszkoz bels6 atméréjét. Ha a belsé atméré szennyezés miatt eldugult,
aztassa addig az eszkdzt, amig a szennyezés ki nem tisztul.

4. Meritse be a csipeszeket a tanyérokkal elére az ultrahangfiirdébe.
5. Ultrahangosan tisztitsa az eszkozt 38 +/- 3 °C hémérsékleten legalabb 10 percig.

6. Szivja fel a tisztitoszer-keveréket tiszta mlianyag fecskendébe, majd az oblitényilason
keresztll ismét Gblitse &t az eszk6z belsé atmérgjét.

7.  Ellendrizze az eszkdz miikoddképességét csipeszek tobbszori nyitasaval és zarasaval.
Ha a pofak siman és eréfeszités nélkiil mozgathatok és a pofamechanizmus tisztanak
tlinik, folytassa a 8. lépéssel. Ha nem, a csticsmechanizmust gondosan meg kell tisztitani
nylonszalas kefével addig, amig mar nem lathatd szennyezés és a pofak jol muikodnek.
(Ldsd a 2. dbrdt) Ismételje meg az ultrahangos tisztitast, addig mozgatva a pofakat a
tisztitéban, amig a mechanizmus hatékonyan nem miikodik. Vigyazat: Ha a csipeszek
nincsenek megfeleléen megtisztitva, a miikodés korlatozott lehet, és esetleg minden
tovabbi fert6tlenitési és sterilizalasi eljaras eredménytelen marad.

8. Oblitse le mind az eszkdz belsé atmérsjét, mind kilsé feliiletét béséges, tiszta folyd
vizzel, majd széritsa meg. (Ldsd a 3. dbrdt) Megjegyzés: A csipeszeket minden eljarés utan
sterilizalni kell.

9. Oblitse 4t a belsé atmérét az dblitdnyilason keresztiil, majd oblitse le az eszkézt 70%-0s
etilalkoholban, a belsé meghajtokabel széradasanak elésegitése érdekében.

10. Ovatosan térélje szarazra a csipeszek kiilsé részét pihementes ruhaval. Széritsa a csipeszeket
levegdn, legalabb harom oran &t felfliggesztve, vagy pedig orvosi minéségti (olajmentes)
s(ritett levegét fujva a kdbel mentén, illetve a fogok és tanyérok koriil.

. Acsipeszek csuklopantjait vékonyan kenje be orvosi min6ség(i szilikon kenéanyaggal.
(Ldsd a 4. dbrdt) Megjegyzés: A csipeszek megfelel6 kenése minden hasznalatot kovetéen
segit az eszkoz teljesitményjellemzinek fenntartasaban.

12. Sterilizalés utan csomagolja be az eszkézt az AAMI éltal javasolt gyakorlatot kvetve.

13. Sterilizélja az eszkozt az alabbi tablazatban lathaté pontokat kévetve.
AUTOKLAV CIKLUS PARAMETERE!

PARAMETER PROGRAM

Ciklus tipusa Elévakuum
Elévakuum nyomés 2,5 psia (0,17 bar)
Kamra kezelési h6mérséklete 134°C

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

Megjegyzés: Az autoklavba ne helyezzen 10 liter kamratérfogatra szamitva 3 terméknél tobbet,
és ne [épje tul a hasznalhato kamratérfogatot.



ITALIANO

USO PREVISTO

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

NOTE
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 € riservato esclusivamente a personale medico-sanitario
debitamente addestrato.

Si consiglia di sterilizzare il presente dispositivo prima dell'uso iniziale secondo i parametri indicati
nelle presenti istruzioni. Prima di ciascun uso successivo, il dispositivo va pulito e sterilizzato
attenendosi alle istruzioni per la pulizia e per la sterilizzazione fornite in questa sede.

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

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

POTENZIALI COMPLICANZE

Ulteriori complicanze che possono insorgere durante la biopsia delle mucose o la polipectomia
endoscopica includono, senza limitazioni: ustioni transmurali, lesioni termiche al

paziente, esplosione.

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

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

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

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

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

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

La riutilizzabilita di un dispositivo dipende, in gran misura, dalla cura del dispositivo stesso

da parte del suo utilizzatore. | fattori che contribuiscono al prolungamento della vita utile del
presente dispositivo includono, senza limitazioni: 'avanzamento attraverso il canale operativo
dell'endoscopio in piccoli incrementi, il mantenimento dellimpugnatura in posizione allineata
al canale dell'endoscopio, il ritirare con delicatezza il dispositivo dal canale operativo, l'evitare
l'avvolgimento in spire e/o la piegatura del cavo, l'evitare I'uso di forza eccessiva nonché 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.
(Vedere la Figura 1)

AVVERTENZA

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

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

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

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

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

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

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

5. Attenendosi alle istruzioni fornite dal fabbricante dell'unita elettrochirurgica, verificare che le
impostazioni dell'unita siano quelle desiderate e attivare I'unita elettrochirurgica. Nota - La
tensione nominale massima di ingresso per questo dispositivo & di 2,25 kVp-p.

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

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

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

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

10. Al completamento della procedura, spegnere I'unita elettrochirurgica e scollegare il cavo
attivo dallimpugnatura.

11. Passare il cavo attivo con un panno umido per asportare tutte le sostanze estranee
su di esso presenti. Conservarlo avvolto in spire non troppo strette. Nota - Un avvolgimento
eccessivamente stretto rischia di danneggiare il dispositivo.

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA

Per garantire la riutilizzabilita del presente dispositivo, attenersi rigorosamente alle seguenti istruzioni.
Nota - La pulizia deve iniziare immediatamente dopo |'uso della pinza. Lessiccazione di
eventuali residui di sangue, feci o altre sostanze corporee sullo strumento pud provocare
l'inceppamento del meccanismo e, nel tempo, lirrimediabile deterioramento del dispositivo. Al
punto di utilizzo, il dispositivo deve essere pulito per asportare tutte le tracce di sporcizia visibili.
Se non & possibile pulire la pinza immediatamente dopo I'uso, essa va sciacquata a fondo con
acqua corrente pulita, quindi va avvolta in modo lasco e immersa in una vaschetta contenente
acqua tiepida fino al momento della pulizia. Non consentire mai l'essiccazione della pinza sporca
prima della pulizia. Indossare guanti in gomma per proteggersi dalle infezioni e da eventuali
lesioni cutanee.

1. Risciacquare a fondo la pinza con acqua corrente pulita.

2. Riempire un bagno a ultrasuoni con acqua tiepida e detergente enzimatico miscelato in base
alle istruzioni fornite dal produttore.

3. Aspirare la miscela di detergente in una siringa in plastica pulita e lavare il diametro interno
del dispositivo attraverso il raccordo per il lavaggio. Se il diametro interno & ostruito da
residui solidi, lasciare il dispositivo in ammollo fino alla rimozione di tali residui.

4. Immergere la pinza, partendo dalle coppette, nel bagno a ultrasuoni.
5. Procedere alla pulizia a ultrasuoni del dispositivo a 38 +/- 3 °C per non meno di 10 minuti.

6. Aspirare la miscela di detergente in una siringa in plastica pulita e lavare nuovamente il
diametro interno del dispositivo attraverso il raccordo per il lavaggio.

7. Eseguire il controllo della funzionalita del dispositivo aprendo e chiudendo ripetutamente
la pinza. Se le branche rispondono in modo regolare e senza alcuno sforzo e il meccanismo
delle branche risulta pulito all'esame visivo, passare al punto 8. In caso contrario, il
meccanismo della punta deve essere pulito a fondo usando uno spazzolino con setole in
nylon fino a rimuovere i residui visibili e a ripristinare la funzionalita delle branche

(Vedere la Figura 2) Ripetere la pulizia a ultrasuoni, azionando le branche immerse nella
soluzione detergente fino a ripristinare completamente la funzionalita del meccanismo.
Attenzione - Se la pinza non & adeguatamente pullita, il suo funzionamento puo essere
limitato e i successivi processi di disinfezione o sterilizzazione possono non dare i
risultati desiderati.

8. Risciacquare a fondo sia il diametro interno che la superficie esterna del dispositivo con una
abbondante quantita di acqua corrente pulita, quindi asciugare. (Vedere la Figura 3)
Nota - Dopo ciascuna procedurg, la pinza va sterilizzata.

9. Lavare il diametro interno attraverso il raccordo per il lavaggio e risciacquare il dispositivo
con alcol etilico al 70% per agevolare |'asciugatura del cavo di trasmissione interno.

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

11. Lubrificare leggermente le cerniere della pinza con lubrificante al silicone per uso medico.
(Vedere la Figura 4) Nota - La corretta lubrificazione della pinza dopo ciascun uso contribuisce
amantenere intatte le prestazioni del dispositivo.

12. Confezionare il dispositivo per la sterilizzazione in base a quanto dettato dalle linee guida
consigliate dal’/AAMI.

13. Sterilizzare il dispositivo usando le impostazioni dei parametri indicate nella
tabella sottostante.

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 piu di
3 prodotti per 10 litri di volume della camera e a non superare lo spazio utile della camera.

NORSK

TILTENKT BRUK
Denne anordningen brukes endoskopisk sammen med monopolar elektrokirurgisk strem for & ta
biopsier av gastrointestinalt slimhinnevev og for fierning av sessile polypper.

MERKNADER
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.

Vi anbefaler at denne anordningen steriliseres for forste gangs bruk i henhold til
innstillingsverdiene som er inkludert i disse instruksjonene. For hver etterfalgende bruk skal
anordningen rengjeres og steriliseres i henhold til rengjerings- og steriliseringsinstruksjonene
oppfort i dette heftet.

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

Kontraindikasjoner mot biopsi og polypektomi av gastrointestinale slimhinner inkluderer, men er
ikke begrenset til: koagulopati og ikke tilstrekkelig forberedt tarmsystem.

MULIGE KOMPLIKASJONER

Ytterligere komplikasjoner som kan forekomme ved endoskopisk slimhinnebiopsi eller
polypektomi inkluderer, men er ikke begrenset til: transmurale forbrenninger, termisk skade pa
pasienten, eksplosjon.

FORHOLDSREGLER
Se produktetiketten pé& 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 vaere lukkede under innfering i, fremfering gjennom, og fierning fra
endoskopet. Hvis koppene er apne, kan det forekomme skade pa tangen og endoskopet.

Bruk av handtaket mens anordningen er oppkveilet kan skade tangen.
Biopsi og polypektomi av slimhinner skal utferes under direkte endoskopisk visualisering.

For anordningen tas i bruk, m& anbefalingene fra produsenten av den elektrokirurgiske
enheten folges for & sikre pasientens sikkerhet ved hjelp av korrekt plassering og

bruk av pasientneytralelektroden. Pase at en ordentlig bane opprettholdes mellom
pasientngytralelektroden og den elektrokirurgiske enheten gjennom hele prosedyren.

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, & holde handtaket i flukt med endoskopets
arbeidskanal, forsiktig uttrekking av anordningen fra kanalen, a unnga lokker og/eller bgyninger
ikabelen, a unnga 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. (Se figur 1)



ADVARSEL
Huvis ikke vevet som skal biopteres eller polyppen som skal fiernes, isoleres ved & trekke det bort
fra slimhinneveggen, kan dette fare til fulgurasjon av normale slimhinner og/eller perforasjon.

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

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

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

2. Feranordningen inn i endoskopets arbeidskanal med lukkede kopper.

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

4. Fortangen frem til ansket biopsisted eller polypp, apne deretter koppene og for frem inn i
vevet som skal biopteres eller polyppen som skal fiernes.

5. Felg instruksjonene fra produsenten av den elektrokirurgiske enheten nér det gjelder
innstillinger, bekreft gnskede innstillinger og aktiver den elektrokirurgiske enheten.
Merknad: Maksimal nominell inngangsspenning for denne anordningen er 2,25 kVp-p.

6. Lukk tangen rundt vevet eller polyppen med et lett trykk pa héndtaket. Isoler vevet ved &
trekke det forsiktig vekk fra slimhinneveggen. Forsiktig: Nér strom tilferes, pase at tangens
metallspis ikke kommer i kontakt med endoskopet. Kontakt mellom tangens spiss og
endoskopet kan fre til jordforbindelse, skade pa pasienten og/eller operatgren samt skade
pa endoskopet og/eller tangen.

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

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

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

10. Ved fullfert prosedyre skal den elektrokirurgiske enheten slas av og den stramferende
ledningen skal kobles fra handtaket.

11. Terk av den stramfarende ledningen med en fuktig klut for & fierne eventuelle
fremmedlegemer. Oppbevar i en lgs kveil. Merknad: Stram vikling kan skade anordningen.

RENGJ@RINGSINSTRUKSJONER

Ma folges omhyggelig for a sikre at anordningen skal kunne brukes igjen.

Merknad: Rengjoring ma begynne umiddelbart etter bruk av tangen. Hvis blod, avfering eller
andre kroppsvaesker terker pa instrumentet, vil mekanismen bli treg og dette vil etter hvert
edelegge anordningen. Anordningen skal tarkes ren for synlig smuss ved brukspunktet. Hvis
tangen ikke kan rengjores umiddelbart etter bruk, skal den skylles grundig med rent, rennende
vann og deretter kveiles lgst og plasseres i et brett med varmt vann til den kan rengjares. En
skitten tang ma aldri fé lov til & terke for den rengjeres. Ha pa gummihansker for beskyttelse mot
infeksjon eller skade pé& huden.

1. Renstangen grundig med rent, rennende vann.

2. Fyll et ultralydbad med varmt vann og enzymatisk rengjeringsmiddel som har blitt blandet i
henhold til instruksjonene fra produsenten av rengjeringsmiddelet.

3. Trekk opp rengjeringsblandingen i en ren plastsprayte og skyll den indre diameteren til
anordningen gjennom skylleporten. Hvis den indre diameteren er blokkert av rester, la
anordningen ligge i blgt til restene er borte.

4. Legg tangen, med koppene forst, ned i ultralydbadet.
5. Rengjer anordningen med ultralyd ved 38 +/- 3 °Ci minst 10 minutter.

6. Trekk opp rengjeringsblandingen i en ren plastsprayte og skyll den indre diameteren til
anordningen gjennom skylleporten igjen.

7. Test anordningens funksjon ved & dpne og lukke tangen flere ganger. Hvis kjevene kan
apnes og lukkes jevnt og uten anstrengelse, og kjevemekanismen er visuelt ren, ga
videre til trinn 8. Hvis ikke, mé spissmekanismen rengjeres grundig med berste med
nylonbust til synlig smuss er fiernet og kjevene fungerer som de skal. (Se figur 2) Gjenta
ultralydrengjeringen, og apne og lukk kjevene i rengjeringsmiddelet til mekanismen
fungerer effektivt. Forsiktig: Hvis tangen ikke er tilstrekkelig rengjort, kan bruk veere
begrenset og alle etterfolgende desinfiserings- eller steriliseringsprosesser vil kanskje ikke
oppné gnsket resultat.

8. Skyll bdde den indre diameteren og den ytre overflaten til anordningen grundig med store
mengder rent, rennende vann. Terk deretter anordningen. (Se figur 3) Merknad: Tangen ma
steriliseres etter hver prosedyre.

9. Skyll den indre diameteren gjennom skylleporten og skyll anordningen i 70 % etylalkohol for
at den indre drivkabelen skal kunne tarke lettere.

10. Tork forsiktig tangens 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
héndtaket og koppene.

. Smer tangens hengsler lett med silikonsmering av medisinsk kvalitet. (Se figur 4)
Merknad: Korrekt smaring av tangen etter hver bruk vil bidra til & bevare anordningens
korrekte yteevne.

12. Pakk anordningen inn for sterilisering i henhold til AAMIs anbefalte praksis.
13. Steriliser anordningen ved bruk av innstillingsverdiene vist i tabellen nedenfor.
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 WYROBU

Niniejsze urzadzenie jest uzywane endoskopowo w potaczeniu z jednobiegu-nowym pradem
elektrochirurgicznym w celu wykonywania biopsji btony $luzowej przewodu pokarmowego oraz
usuwania polipéw o szerokiej podstawie.

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

Nie uzywac wyrobu, jesli otrzymane opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Obejrze¢ wyrdb,
zwracajac szczegdlng uwage na zatamania, zagiecia i pekniecia. Nie uzywac w przypadku
znalezienia nieprawidtowosci, ktéra moze uniemozliwi¢ wiasciwe dziatanie. Nalezy zwrdcic sie do
firmy Cook o zgode na zwrot urzadzenia.

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

Zaleca sig sterylizacje urzadzenia przed jego pierwszym uzyciem, stosujac ustawienia podane
w niniejszej instrukgji. Przed kazdym kolejnym uzyciem urzadzenie nalezy wyczyscic¢ i poddac
sterylizacji zgodnie z instrukgja czyszczenia i sterylizacji podana w niniejszej ulotce.

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania obejmuja przeciwwskazania wiasciwe dla pierwotnego zabiegu
endoskopowego, przeprowadzanego w celu uzyskania dostepu do zadanego miejsca biopsji
lub polipektomii.

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

MOZLIWE POWIKLANIA

Dodatkowe powikfania, ktére moga wystapic¢ podczas endoskopowej biopsji btony sluzowej lub
polipektomii, obejmujg miedzy innymi: oparzenia petnoscienne, urazy termiczne

pacjenta, wybuch.

SRODKI OSTROZNOSCI

Minimalna srednica kanatu roboczego wymagana dla tego wyrobu zostata podana na

etykiecie opakowania.

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

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

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

Biopsja bfon sluzowych i polipektomia powinna by¢ przeprowadzana pod bezposrednig
kontrolg endoskopowa.

Przed uzyciem niniejszego wyrobu nalezy postepowac wedtug zalecer: dostarczonych

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

Mozliwos¢ wielokrotnego uzycia urzadzenia zalezy, w znacznej mierze, od dbatosci o urzadzenie

przez uzytkownika. Czynniki przedtuzajace zywotnosc tego urzadzenia obejmuja miedzy innymi:

wprowadzanie urzadzen przez kanat roboczy krétkimi odcinkami, utrzymywanie uchwytu w linii

z kanatem roboczym endoskopu, delikatne wysuwanie urzadzen z kanatu, unikanie powstawania

petli i/lub weztéw na kablu, unikanie stosowania nadmiernej sity, doktadne czyszczenie zgodne z

instrukcja dotaczona do niniejszej ulotki.

Nie nalezy zwijac tego urzadzenia w zwoj o Srednicy mniejszej niz 20 cm. (Patrz rys. 1)

OSTRZEZENIE

Niezaizolowanie tkanki, ktéra ma by¢ poddana biopsji, lub polipa do usuniecia przez odciggniecie

ich od $ciany btony $luzowej moze spowodowac elektryczne zniszczenie prawidtowej btony

$luzowej i/lub perforacje.

SPRAWDZENIE PRODUKTU

1. Rozwing¢ kleszczyki, otworzy¢ i zamkna¢ miseczki, aby zweryfikowac gladka prace uchwytu
i dziatanie miseczek.

2. Przygotowac wyposazenie, gdy aparat elektrochirurgiczny jest wytaczony. Mocno potaczy¢
przewdd zasilania z uchwytem i aparatem elektrochirurgicznym.

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

2. Wprowadzic¢ kleszczyki z zamknietymi miseczkami do kanatu roboczego endoskopu.

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

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

5. Postepujac zgodnie z instrukcjami producenta aparatu elektrochirurgicznego nalezy
skontrolowac zadane ustawienia i uruchomic aparat elektro-chirurgiczny. Uwaga:
Maksymalne znamionowe napiecie wejsciowe tego urzadzenia wynosi 2,25 kVp-p.

6. Stosujac niewielki nacisk na uchwyt, zamkna¢ kleszczyki wokét tkanki lub polipa. Odizolowac
tkanke przez delikatne odciagniecie od sciany btony $luzowej. Przestroga: Podczas
wlaczania pradu, upewnic sig, ze metalowa koricowka kleszczykéw nie dotyka endoskopu.
Kontakt koricowki kleszczykéw z endoskopem moze spowodowac uziemienie, uraz pacjenta
i/lub operatora, jak réwniez uszkodzenie endoskopu i/lub kleszczykow.

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

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

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

10. Po zakonczeniu zabiegu wylgczy¢ aparat elektrochirurgiczny i odigczyc¢ przewdd zasilania
od uchwytu.

11. Przetrze¢ przewdd zasilania zwilzona Sciereczka, aby usunac wszelkie ciata obce.
Przechowywac luzno zwiniety. Uwaga: Sciste zwinigcie moze spowodowac
uszkodzenie urzadzenia.

INSTRUKCJA CZYSZCZENIA

Nalezy dokadnie przestrzega¢ instrukcji, aby zapewnic wlasciwe wielokrotne uzywanie tego
urzqdzenia.

Uwaga: Czyszczenie nalezy rozpocza¢ natychmiast po uzyciu kleszczykow. Dopuszczenie

do zaschniecia krwi, katu lub innych czastek ustrojowych na narzedziu spowoduje zaciecie
mechanizmu i ostatecznie zniszczenie urzadzenia. Urzadzenie nalezy wytrzec do czysta z
widocznych zanieczyszczen po zakoriczeniu uzywania. Jesli nie mozna wyczyscic kleszczykow
bezposrednio po uzyciu, nalezy je doktadnie optukac czysta, biezaca woda, nastepnie zwingé
luzno i do czasu ich wyczyszczenia umiescic na tacy z ciepta woda. Nie wolno dopusci¢ do
zaschnigcia brudnych kleszczykow przed ich wyczyszczeniem. Stosowac rekawiczki gumowe w
celu ochrony przed zakazeniem lub uszkodzeniem skory.

1. Doktadnie optukac kleszczyki czysta, biezaca woda.

2. Napetni¢ myjnie ultradZzwiekowa ciepta woda z dodatkiem enzymatycznego srodka
czyszczacego, zgodnie z instrukcja producenta enzymatycznego $rodka czyszczacego.

3. Pobra¢ mieszanine detergentu do czystej plastikowej strzykawki i przeptukac kanat
wewnetrzny urzadzenia przez port do ptukania. Jesli kanat wewnetrzny zostat zablokowany
resztkami materii, namoczy¢ urzadzenie do czasu usuniecia zanieczyszczenia.

4. Zanurzyc kleszczyki, rozpoczynajac od miseczek, w kapieli ultradzwigkowej.

5. Prowadzi¢ czyszczenie ultradzwigkowe urzadzenia w temperaturze 38 +/- 3 °C przez co
najmniej 10 minut.



6. Pobra¢ mieszanine detergentu do czystej plastikowej strzykawki i ponownie przeptukac
kanat wewnetrzny urzadzenia przez port do ptukania.

7. Skontrolowac dziatanie urzadzenia kilkakrotnie otwierajac i zaciskajac kleszczyki. Jedli szczeki
kleszczykow dziataja ptynnie i lekko oraz jesli nie s3 widoczne zadne zanieczyszczenia
mechanizmu szczekowego, przejs¢ do punktu 8. W przeciwnym wypadku, nalezy doktadnie
wyczysci¢ mechanizm w koricowej czeéci urzadzenia przy uzyciu nylonowej szczoteczki
do momentu usuniecia widocznych zanieczyszczen i przywrocenia dziatania mechanizmu
szczekowego. (Patrz rys. 2) Powtorzy¢ czyszczenie ultradzwiekowe, poruszajac szczekami
kleszczykéw w myjni do uzyskania skutecznego dziatania mechanizmu. Przestroga: Jesli
kleszczyki nie zostang wiasciwie wyczyszczone, ich dziatanie moze by¢ ograniczone i kolejne
procesy dezynfekgji lub sterylizacji moga nie przynies¢ pozadanych wynikow.

8. Optukac dokfadnie kanat wewnetrzny i powierzchnie zewnetrzng urzadzenia obfita
ilodcig czystej, biezacej wody i nastepnie osuszyc. (Patrz rys. 3) Uwaga: Po kazdym zabiegu
wymagana jest sterylizacja kleszczykow.

9. Przeptukac kanat wewnetrzny przez port do ptukania i optukac urzadzenie 70-procentowym
alkoholem etylowym, aby utatwi¢ wyschnigcie wewnetrznego kabla zasilajacego.

10. Wytrze¢ delikatnie zewnetrzne czesci kleszczykdw do sucha $ciereczka niepozostawiajaca
widkien. 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.

Delikatnie posmarowac przegub kleszczykéw srodkiem poslizgowym na bazie silikonu
medycznego. (Patrz rys. 4) Uwaga: Whasciwe nasmarowanie kleszczykéw po kazdym uzyciu
ufatwi zachowanie prawidfowej charakterystyki dziatania urzadzenia.

12. Zapakowac urzadzenie w celu sterylizacji zgodnie z zaleceniami AAMI.
13. Przeprowadzic sterylizacje urzadzenia zgodnie z ustawieniami podanymi w ponizszej tabeli.
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

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

Uwaga: Wkfad do komory autoklawu nie powinien przekraczac 3 produktow na 10 litrow
pojemnosci komory i nie powinien przekracza¢ powierzchni uzytkowej komory.

PORTUG!

UTILIZAGAO PREVISTA

Este dispositivo é utilizado por via endoscépica em conjunto com uma corrente electrocirirgica
monopolar para obter biopsias de tecido da mucosa gastrointestinal e para remover

polipos sésseis.

NOTAS

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 impega um funcionamento correcto do produto, nao o utilize. Avise a Cook
para obter uma autorizagao de devolugéo do produto.

Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.

Este dispositivo deve ser utilizado exclusivamente por um profissional de saude com a
formacéo adequada.

Recomenda-se a esterilizacao deste dispositivo antes da primeira utilizagdo, empregando os
parametros indicados nestas instrugoes. Antes de cada utilizacdo subsequente, o dispositivo deve
ser limpo e esterilizado segundo as instrugées de limpeza e esterilizagao fornecidas neste folheto.

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

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

POTENCIAIS COMPLICACOES

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

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

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

As pontas da pinca tém de permanecer fechadas durante a introdugdo, progressao e remocao do
endoscdpio. Se as pontas forem abertas, poderd danificar a pinga e o endoscépio.

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

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

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

A possibilidade de reutilizagdo de um dispositivo depende, em grande parte, dos cuidados que
o utilizador tem para com o dispositivo. Os factores implicados no prolongamento da vida util
deste dispositivo incluem, entre outros: avancar com o dispositivo devagar no canal acessério
do endoscdpio, mantendo o punho alinhado com o canal acessério do endoscdpio, remover
cuidadosamente o dispositivo do canal, evitar voltas e/ou dobras no cabo, evitar o emprego
de forca excessiva e limpar minuciosamente o dispositivo seguindo as instrugées de limpeza
fornecidas neste folheto.

Este dispositivo nunca deve ser enrolado com um diametro inferior a 20 cm. (Consulte a fig. 1)

ADVERTENCIA

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

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

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

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Visualize por endoscopia a area a ser biopsada ou o polipo a ser excisado.

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

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

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

5. Seguindo as instrucdes do fabricante da unidade electrocirdrgica relativamente as
defini¢oes, confirme se as defini¢oes séo as desejadas e active a unidade electrocirirgica.
Nota: A tenséo nominal de entrada méxima para este dispositivo é 2,25 kVp-p.

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

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

8. Continue a aplicar uma ligeira pressao sobre o punho e retire a pinga do canal. Enquanto
retira a pinga do endoscopio, limpe o excesso de secregdes do cabo.

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

10. Depois de terminar o procedimento, desligue a unidade electrocirtrgica e desligue o cabo
activo do punho.

11. Limpe o cabo activo com um pano himido para remover todo o material estranho. Guarde,
enrolando sem forcar. Nota: Se, ao enrolar, apertar muito, pode danificar o dispositivo.

INSTRUGOES DE LIMPEZA
Cumpra estas instrugoes criteriosamente para garantir uma reutilizagdo correcta deste dispositivo.

Nota: A limpeza deve comegar imediatamente apds a utilizagao da pinca. Se deixar

secar particulas de sangue, fezes ou outros residuos corporais no instrumento, provocara

©0 emperramento do mecanismo e a eventual destruicao do dispositivo. Toda a sujidade
visivel no dispositivo deve ser limpa logo ap6s a utilizagéo. Se n&o for possivel limpar a pinga
imediatamente ap0s a utilizagao, limpe minuciosamente com agua corrente limpa, depois
enrole-a sem apertar e coloque-a num tabuleiro com 4gua morna até que possa ser limpa.
Nunca deixe uma pinga suja secar antes de ser limpa. Use luvas de borracha para se proteger
contra infecgoes ou lesées da pele.

1. Enxague a pinga minuciosamente em agua corrente limpa.

2. Encha um recipiente para banho ultra-sonico com 4gua morna e detergente enzimatico
misturado de acordo com as instrugdes do respectivo fabricante.

3. Aspire a mistura de detergente com uma seringa plastica limpa e irrigue o didmetro interno
do dispositivo através do orificio de irrigacao. Se o diametro interno estiver obstruido com
detritos, deixe o dispositivo mergulhado até que os detritos se soltem.

4. Mergulhe a pinga, com as pontas em primeiro lugar, dentro do banho ultra-sénico.
5. Limpe o dispositivo com ultra-sons a 38 +/- 3 °C durante um periodo néo inferior a 10 min.

6. Aspire a mistura de detergente com uma seringa pléstica limpa e irrigue novamente o
didmetro interno do dispositivo através do orificio de irrigagao.

7. Teste afuncionalidade do dispositivo abrindo e fechando vérias vezes a pinga. Se as
mandibulas responderem com suavidade e sem resisténcia e o respectivo mecanismo se
encontrar visivelmente limpo, avance para o passo n.° 8. De contrério, 0 mecanismo das
pontas tem de ser limpo minuciosamente com uma escova de cerdas de nylon, até que
sejam removidos os detritos visiveis e as mandibulas fiquem funcionais. (Consulte a fig.

2) Repita a limpeza ultra-sénica, activando as mandibulas na solugédo de limpeza até que
0 mecanismo trabalhe de forma eficiente. Atengao: Se a pinga nao for limpa de forma
adequada, o seu funcionamento podera ficar comprometido e os procedimentos de
desinfeccdo ou esterilizagdo subsequentes poderao nao atingir os resultados pretendidos.

8. Enxaguie minuciosamente o didmetro interno e a superficie externa do dispositivo com agua
corrente limpa em abundancia, e depois seque. (Consulte a fig. 3) Nota: Esterilize a pinga
apos cada procedimento.

9. Irrigue o didmetro interno através do orificio de irrigagao e enxagtie com élcool etilico a 70%
para facilitar a secagem do cabo condutor interno.

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

Lubrifique ligeiramente as partes articuladas da pinga com lubrificante de silicone para
uso médico. (Consulte a fig. 4) Nota: A lubrificacao adequada da pinga ap6s cada utilizagao
ajudara a manter as caracteristicas de desempenho do dispositivo.

12. Embale o dispositivo para esterilizagao de acordo com as normas recomendadas pela AAMI.
13. Esterilize o dispositivo utilizando os valores dos parametros definidos na tabela abaixo.
PARAMETROS DO CICLO DA AUTOCLAVE

PARAMETRO VALOR

Tipo de ciclo Pré-vacuo

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

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

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

ESPANOL

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

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

No utilice el dispositivo si el envase estd abierto o danado 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 autorizacion de devolucion.

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

Antes de emplear este dispositivo por primera vez, recomendamos esterilizarlo utilizando

los ajustes indicados en estas instrucciones. Antes de cada uso posterior, el dispositivo debe
limpiarse y esterilizarse siguiendo las instrucciones de limpieza y esterilizacion suministradas en
este folleto.

CONTRAINDICACIONES

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



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

COMPLICACIONES POSIBLES
Otras complicaciones que pueden surgir en la biopsia de mucosa o la polipectomia endoscdpicas
incluyen, entre otras: quemaduras transmurales, lesion térmica al paciente y explosion.

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

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

Las cazoletas de las pinzas deben permanecer cerradas durante la introduccién 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 dafiados.

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

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

La capacidad de reutilizacién de un dispositivo depende, en gran parte, de su cuidado por parte
del usuario. A continuacién se enumeran algunas de las acciones que pueden prolongar la vida
de este 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, evitar bucles y plicaturas en el cable, evitar el uso de fuerza excesiva y
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. (Vea la
figura 1)

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

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

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

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

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

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

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

5. Siguiendo las instrucciones de ajuste del fabricante de la unidad electroquirdrgica, asegurese
de que los ajustes sean los deseados y active la unidad electroquirdrgica. Nota: El voltaje de
entrada nominal maximo de este dispositivo es de 2,25 kVp-p.

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

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

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

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

10. Tras finalizar el procedimiento, apague la unidad electroquirtirgica y desconecte el cable
activo del mango.

11. Limpie el cable activo con un pafio hiimedo para retirar todos los residuos. Guardelo
enrollado holgadamente. Nota: Si se enrolla apretadamente, el dispositivo podria
resultar danado.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA

Siga cuidadosamente estas instrucciones para asegurar la capacidad de reutilizacion de este
dispositivo.

Nota: Las pinzas deben limpiarse inmediatamente después de su uso. Si se deja que se sequen
sangre, heces u otros productos corporales sobre el dispositivo, su mecanismo se atascara y
podra quedar inservible. La suciedad visible del dispositivo debe limpiarse con un paiio en

el lugar del uso. Si las pinzas no pueden limpiarse inmediatamente después del uso, deben
enjuagarse bien con agua corriente limpia, enrollarse holgadamente y colocarse en una
bandeja de agua tibia hasta que puedan limpiarse. Nunca deje secar unas pinzas sucias antes de
limpiarlas. Utilice siempre guantes de goma para protegerse de infecciones y dafos cutaneos.

1. Enjuague bien las pinzas con agua corriente limpia.

2. Llene un bano ultrasénico con agua tibia y limpiador enzimatico mezclado de acuerdo con
las instrucciones de su fabricante.

3. Aspire la mezcla de detergente con una jeringa de plastico limpia y lave el didametro interno
del dispositivo a través del orificio de lavado. Si el didmetro interno esté obstruido por
residuos, deje en remojo el dispositivo hasta que salgan los residuos.

4. Sumerja las pinzas, con las cazoletas primero, en el bafo ultrasénico.
5. Limpie ultrasonicamente el dispositivo a 38 +/- 3 °C durante un minimo de 10 minutos.

6. Aspire la mezcla de detergente con una jeringa de plastico limpia y lave de nuevo el
didmetro interno del dispositivo a través del orificio de lavado.

7. Pruebe el funcionamiento del dispositivo, abriendo y cerrando las pinzas varias veces. Si las
mordazas responden bien y sin esfuerzo y su mecanismo esta visualmente limpio, contintie
en el paso n.° 8. Si no, el mecanismo de la punta debe limpiarse minuciosamente con un
cepillo de cerdas de nailon hasta que se elimine la suciedad visible y las mordazas funcionen
correctamente. (Vea la figura 2) Repita la limpieza ultrasénica accionando las mordazas
en el limpiador hasta que el mecanismo funcione bien. Aviso: Si las pinzas no se limpian
correctamente, su funcionamiento puede quedar limitado y es posible que los procesos de
desinfeccion y esterilizacion posteriores no consigan los resultados deseados.

8. Enjuague el diametro interno del dispositivo y la superficie exterior minuciosamente con
agua corriente limpia abundante y seque el dispositivo. (Vea la figura 3) Nota: Las pinzas
deben esterilizarse después de cada procedimiento.

9. Lave el diametro interno a través del orificio de lavado y enjuague el dispositivo en alcohol
etilico al 70% para facilitar el secado del cable motor interior.

10. Seque con cuidado las partes externas de las pinzas con un paio 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.

Lubrique ligeramente las articulaciones de las pinzas con lubricante de silicona de uso
médico. (Vea la figura 4) Nota: La lubricacion adecuada de las pinzas después de cada uso
ayudara a mantener las caracteristicas de funcionamiento del dispositivo.

12. Envuelva el dispositivo para esterilizarlo siguiendo las recomendaciones de la AAMI.
13. Esterilice el dispositivo utilizando los ajustes indicados en la tabla siguiente.
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
Denna anordning anvénds endoskopiskt tillsammans med monopolar elektrokirurgisk strom for
att ta gastrointestinala slemhinnebiopsier och for avldgsnande av sessila polyper.

ANMARKNINGAR
Anvénd inte denna anordning for ndgot annat syfte an 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.
Anvéndning av detta instrument begrénsas till utbildad sjukvérdspersonal.

Vi rekommenderar att denna anordning steriliseras fore forsta anvandningen enligt de
instéllningsvarden som finns i dessa instruktioner. Fore varje efterfoljande anvéndning ska
anordningen rengéras och steriliseras enligt de rengérings- och steriliseringsinstruktioner som
finns i denna broschyr.

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

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

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

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

FORSIKTIGHETSATGARDER
Se forpackningsetiketten for minsta kanalstorlek som kréavs 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 endoskopet uppsta.

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

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

Anordningens ateranvandbarhet beror till stor del pa anvéndarens skétsel av anordningen.
Faktorer som forlanger livstiden for denna anordning omfattar, men begransas inte till: att den
férs in genom endoskopets arbetskanal med korta intervaller, att handtaget forblir inriktat mot
endoskopets arbetskanal, att anordningen férsiktigt dras tillbaka fran kanalen, att 6glor och/
eller vikningar i kabeln undviks, att anvandning av 6verdriven kraft undviks samt att noggrann
rengoring utfors enligt instruktionerna i denna broschyr.

Detta instrument ska aldrig rullas ihop med mindre diameter &n 20 cm. (Se fig. 1)

VARNING

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

PRODUKTKONTROLL
1. Rulla upp tangen, Gppna och sténg kéftarna och verifiera friktionsfri handtags-
och kaftfunktion.

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

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

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

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

4. Forfram tangen till 5nskat biopsiomrade eller 5nskad polyp. Oppna kéftarna och for fram
dem in i vdvnaden som ska biopseras eller polypen som ska avlagsnas.

5. Folj instalningsinstruktionerna frén tillverkaren av den elektrokirurgiska enheten, bekréfta
onskade installningar, och aktivera den elektrokirurgiska enheten. Obs! Max. uppskattad
ingéngsspanning for detta instrument &r 2,25 kVp-p.

6. Tryck latt pa handtaget for att stanga tangen runt vavnaden eller polypen. Isolera véavnaden
genom att forsiktigt dra bort den frén slemhinnevéggen. Var forsiktig: Nar strom appliceras
ska du sékerstélla att tingens metallspets inte kommer i kontakt med endoskopet. Om
tangspetsarna far kontakt med endoskopet kan det resultera i jordning, skada pa patient
och/eller anvéndare samt skada pa endoskopet och/eller tangen.

7. Tryck latt pa handtaget sé att kaftarna halls stangda och dra forsiktigt ut tingen
fran omradet.

8. Fortsétt att trycka ned handtaget latt och dra ut tdngen ur kanalen. Samtidigt som tangen
dras ut ur endoskopet ska éverflodigt sekret torkas bort fran kabeln.

9. Forbered provet for undersokning enligt institutionens faststallda rutiner.

10. Nar ingreppet har slutforts ska den elektrokirurgiska enheten sténgas av och den aktiva
sladden kopplas bort fran handtaget.

11. Torka av den aktiva sladden med en fuktad trasa for att avidgsna allt frammande material.
Forvara den latt ihopvirad. Obs! Om den lindas for hart kan anordningen skadas.



RENGORINGSINSTRUKTIONER

Folj anvisningarna noggrant for att att dettair kand dndas pd rditt sdtt.
Obs! Rengdringen maste pabdrjas omedelbart efter det att tdngen har anvénts. Om blod,
avforing eller annan kroppssubstans far torka pa instrumentet orsakar det att mekanismen karvar
och att anordningen slutligen férstors. Anordningen ska torkas ren fran synlig smuts da den
anvands. Om tangen inte kan rengéras omedelbart efter anvédndning bér den skéljas noga med
rent, rinnande vatten och sedan lindas ihop l6st och placeras pa en bricka med varmt vatten tills
den kan rengoéras. Lt aldrig en smutsig téng torka innan den rengérs. Bar gummihandskar for att
skydda dig fran infektion eller hudskada.

1. Skélj tangen grundligt med rent, rinnande vatten.

2. Fyllett ultraljudsbad med varmt vatten och enzymrengdringsmedel som har blandats enligt
enzymrengdringsmedelstillverkarens instruktioner.

3. Fyllenren plastspruta med rengéringsmedelsblandningen och spola anordningens
innerdiameter via spolningsporten. Om innerdiametern &r blockerad med skrap ska
anordningen ldggas i bl6t tills skrapet har rensats bort.

4. Séank ner tdngen med kéftarna forst i ultraljudsbadet.
5. Rengor instrumentet med ultraljud vid 38 +/- 3 °Cii minst 10 minuter.

6. Fyllen ren plastspruta med rengéringsmedelsblandning och spola dterigen anordningens
innerdiameter via spolningsporten.

7. Testa anordningens funktion genom att 6ppna och stanga téngen flera ganger. Om kaftarna
reagerar friktionsfritt och latt och kaftmekanismen ar visuellt ren, fortsétter du med steg
nr8.0m sa inte &r fallet maste spetsmekanismen rengéras noga med en nylonborste
tills allt synligt skrép har avldgsnats och kéftarna fungerar som de ska. (Se fig. 2) Upprepa
ultraljudsrengoringen och forflytta kaftarna i rengéringsmedlet tills mekanismen fungerar
pa rétt sitt. Var forsiktig: Om téngen inte rengdrs tillrackligt kan dess anvéndning
begrénsas, och efterfoljande desinfektions- eller steriliseringsprocess kommer inte att uppna
onskade resultat.

8. Skolj bade instrumentets innerdiameter och dess yttre yta grundligt med mycket rent,
rinnande vatten, och I&t torka. (Se fig. 3) Obs! Efter varje ingrepp méste tangen steriliseras.

9. Spola innerdiametern via spolningsporten och skélj anordningen i 70-procentig etylalkohol,
for att underlétta torkningen av den inre driftkabeln.

10. Torka forsiktigt de yttre delarna av téngen torra med en luddffi trasa. Lufttorka tangen
genom att hénga upp den i minst tre timmar, eller genom att anvanda tryckluft for
medicinskt bruk (oljefri) lings kabeln och runt handtaget och kéftarna.

. Smérj tdnglederna latt med silikonsmaorjmedel fér medicinskt bruk. (Se fig. 4) Obs! Lamplig
smorjning av tdngen efter varje anvandning hjélper till att bibehalla anordningens
prestandaegenskaper.

12. Packa in anordningen fér sterilisering enligt rekommenderad praxis fran AAMI.
13. Sterilisera anordningen med anvéndning av de vérden som visas i tabellen nedan.
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 Gverstiga 3 produkter per 10 liter av
kammarutrymmet eller 6verstiga anvandbart kammarutrymme.
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