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ENGLISH

INTENDED USE
This device is intended for use in obtaining biopsy samples in the bronchi and lungs.

This device is indicated for adult use only.

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

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

CONTRAINDICATIONS

Contraindications include those specific to primary bronchoscopy procedure performed in
gaining access to desired biopsy site.

Contraindications to pulmonary biopsy procedures include, but are not limited to: coagulopathy,
failure to gain access to desired site, anatomical variations that increase likelihood of hemorrhage
or pneumothorax.

POTENTIAL COMPLICATIONS

Potential complications associated with bronchoscopy include, but are not limited to: aspiration,
fever, infection, allergic reaction to medication, hypotension, respiratory depression or arrest,
cardiac arrhythmia or arrest.

Potential complications associated with biopsy of the bronchi or lungs include, but are not
limited to: perforation, bleeding or hemorrhage.

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

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

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

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

WARNING

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

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

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.

PRODUCT INSPECTION

1. Beginning at handle and moving toward cups, uncoil forceps making sure not to
stretch cable. Open and close cups, to verify smooth handle operation and appropriate
cup action. Note: Exercising handle while forceps is coiled may damage forceps
performance characteristics.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Endoscopically visualize area to be biopsied.

2. With cups closed, insert forceps into accessory channel of endoscope.
3. Advance forceps in 1-2 cm increments until it is endoscopically visualized exiting endoscope.
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Advance forceps to desired biopsy site, then open cups and advance into tissue
to be biopsied.



5. Using slight pressure on handle, close forceps around tissue. Caution: If forceps fail to close,
slowly pull cups against channel opening. Remove endoscope and forceps as a unit, then
manually close cups and withdraw forceps from endoscope.

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

7. Prepare specimen for examination following institutional guidelines.

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

CESTINA

URCENE POUZITI
Tento prostiedek je uréen k pouZiti pfi ziskavani vzorku pro biopsii bronchi a plic.
Tento prostiedek je indikovan k pouziti pouze u dospélych pacientd.

POZNAMKY
Nepoutzivejte tento prosttedek pro zadny jiny tcel, nez pro ktery je urcen.

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

KONTRAINDIKACE
Kontraindikace zahrnuji specifické kontraindikace primarnich bronchoskopickych vykona,
provadénych ke zpfistupnéni pozadovaného mista biopsie.

Kontraindikace pro vykon plicni biopsie kromé jiného zahrnuji: koagulopatii, nemoznost
dosahnout pfistupu do pozadovaného mista, anatomické variace, které zvysuji pravdépodobnost
krvéceni nebo pneumotoraxu.

POTENCIALNi KOMPLIKACE

Potencialni komplikace spojené s bronchoskopii zahrnuji mimo jiné nasledujici: aspiraci, hore¢ku,
infekdi, alergickou reakci na lék, hypotenzi, ztizené dychani nebo zastavu dychani, srde¢ni arytmii
nebo srdecni zastavu.

Potencialni komplikace spojené s biopsii bronchti nebo plic zahrnuji mimo jiné nasledujici:
perforaci, krvaceni nebo masivni krvaceni.
UPOZORNENI

Informace o minimalni velikosti kanalu potiebného pro tento prostiedek najdete na stitku
na obalu.

Pfi vkladani klesti nebo jejich vytahovani musi endoskop ziistat co nejpfiméjsi.

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

Pfi zachézeni s rukojeti klesti nutno pouzivat mirny tlak. Nadmérny tlak zptsobi tuhost klesti a
muize poskodit klesté i endoskop.

VAROVANI

Tyto jednorazové bioptické klesté se smi pouzivat vyhradné k biopsii tkani, kde potencialni
krvaceni ¢i masivni krvaceni neohrozi pacienta. Na misté musi byt pfipravené prostredky ke
zvladnuti potencialniho krvaceni nebo masivniho krvéceni a pro management dychacich cest.

Tento prostiedek je uréen pouze k jednorazovému pouziti. Pokusy o opakované zpracovani
prostiedku, jeho opétovnou sterilizaci nebo opakované pouZiti mohou vést k selhéni prostedku
nebo k pfenosu onemocnéni.

Pokud je obal pii prevzeti otevieny nebo poskozeny, prostredek nepouzivejte. Provedte vizualni
kontrolu prostfedku; vénuijte pfitom pozornost zejména zauzleni, ohybtim a prasklinam. Pokud
objevite anomalii, ktera by branila spravné funkci, prostredek nepouzivejte. Pozadejte spole¢nost
Cook o autorizaci pro vraceni prostredku.



PROHLEDNUT{ VYROBKU

1. Rozvijejte klesté smérem od rukojeti k celistim a davejte pozor, aby se nenatahoval kabel.
Oteviete a zaviete Celisti a ovéite jejich hladkou a spravnou funkci. Poznamka: Pohyb
rukojeti pfi svinutych klestich mize poskodit opera¢ni funkci klesti.

NAVOD K POUZITI
1. Endoskopicky prohlédnéte oblast, ve které se bude provadét biopsie.

2. Vlozte klesté s uzavienymi celistmi do akcesorniho kanalu endoskopu.
3. Posouvejte klesté v 1-2cm krocich, dokud endoskopicky viditelné nevyjdou z endoskopu.
4.

Posurite klesté do pozadovaného mista biopsie, oteviete celisti a zasunte do tkané, ve které
se bude provadét biopsie.

5. Jemnym tlakem na rukojet uzaviete klesté okolo tkané. Pozor: Pokud se klesté neuzaviou,
pomalu stahnéte celisti smérem k otvoru kanélu. Vyjméte endoskop a klesté spolecné jako
jednu jednotku, rucné uzavrete Celisti a vytahnéte klesté z endoskopu.

6. Udrzujte mirny tlak na rukojet, aby celisti z(istaly uzaviené, a Setrné vytahnéte klesté z
mista vykonu.

7. Pripravte vzorek na vysetteni podle predpisti daného zdravotnického zafizeni.

Po dokon¢eni vykonu zlikvidujte prostfedek v souladu se smérnicemi pro likvidaci

biologicky neb P odpadu, ymi v daném ickém zafizeni.
TILSIGTET ANVENDELSE

Denne enhed er beregnet til anvendelse til udtagning af biopsiprever i bronkierne og lungerne.
Enheden er kun beregnet til voksne patienter.

BEM/ARKNINGER

Enheden ma ikke bruges til noget andet formal end den angivne, tilsigtede anvendelse.
Opbevares tort, vaek fra temperaturudsving.

Brug af enheden er begraenset til uddannet sundhedspersonale.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationerne omfatter dem, der geelder for den primaere bronkoskopiske procedure, der
skal udferes for at opna adgang til det enskede biopsisted.

Kontraindikationer for lungebiopsiprocedurer omfatter, men er ikke begraenset til: koagulopati,
manglende evne til at opna adgang til det enskede sted, anatomiske variationer, der ager
sandsynligheden for haemoragi eller pneumothorax.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer, der er knyttet til bronkoskopi omfatter, men er ikke

begraenset til: aspiration, feber, infektion, allergisk reaktion over for medicin, hypotension,
respirationsdepression eller respirationsopher, hjertearytmi eller hjertestop.

Potentielle komplikationer forbundet med biopsi af bronkier eller lunger omfatter, men er ikke
begraenset til: perforation, bledning eller haemoragi.

FORHOLDSREGLER
Find oplysning om den nedvendige minimum kanalstgrrelse for enheden pa emballageetiketten.

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

Tangkopperne skal forblive lukkede under indfering i, fremfering gennem og fjernelse fra
endoskopet. Hvis kopperne er dbne, kan der opsté skader pa tangen og endoskopet.

Tryk kun forsigtigt pa tangens greb. For stort tryk vil resultere i, at tangen bliver stiv, hvilket kan
skade tangen og/eller endoskopet.



ADVARSEL

Denne biopsitang til engangsbrug ma kun bruges til at bioptere vaev, hvor mulig bledning eller

haemoragi ikke udger en fare for patienten. Der skal foreligge passende planer for handtering af

eventuel blgdning eller heemoragi og passende luftvejshandtering.

Dette produkt er kun beregnet til engangsbrug. Forseg pa genbehandling, resterilisering og/eller

genbrug kan resultere i svigt af enheden og/eller overfarelse af sygdom.

Hvis emballagen er dbnet eller beskadiget ved modtagelsen, ma enheden ikke anvendes.

Underseg produktet visuelt med seerlig opmaerksomhed pé eventuelle knaek, bejninger og brud.

Hvis der detekteres noget unormalt, der kan hindre korrekt brug, mé produktet ikke anvendes.

Underret Cook for at fa tilladelse til at returnere enheden.

PRODUKTINSPEKTION

1. Begynd ved grebet og videre fremefter mod kopperne og rul tangen ud, idet det sikres, at
kablet ikke straekkes. Abn og luk kopperne for at verificere at grebet og kopperne fungerer
hensigtsmaessigt. Bemaerk: Hvis grebet aktiveres, mens tangen er rullet sammen, kan det
beskadige tangens ydeevne.

BRUGSANVISNING

1. Visualisér omradet, der skal biopteres, endoskopisk.

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

3. Fertangen frem i trin pa 1-2 cm, indtil det kan visualiseres endoskopisk, at den kommer ud
af endoskopet.

4. Fortangen frem til det enskede biopsisted, dbn dernaest kopperne og for frem ind i det veev,
der skal biopteres.

5. Tryklet pa grebet og luk tangen om vaevet. Forsigtig: Treek langsomt kopperne mod
kanalabningen, hvis tangen ikke kan lukkes. Fjern endoskopet og tangen som en enhed, og
luk dernzest kopperne manuelt og traek tangen ud af endoskopet.

6. Oprethold et forsigtigt tryk pa grebet s& kopperne holdes lukkede og treek forsigtigt tangen
fra stedet.

7. Klarger praeparatet til undersggelse i henhold til hospitalets retningslinjer.

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

NEDERLANDS

BEOOGD GEBRUIK
Dit instrument is bestemd voor het verkrijgen van biopten in de bronchién en longen.

Dit hulpmiddel is uitsluitend geindiceerd voor gebruik bij volwassenen.

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

Op een droge plaats uit de buurt van extreme temperaturen bewaren.

Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door een hiertoe opgeleide
medische zorgverlener.

CONTRA-INDICATIES

Contra-indicaties zijn onder meer de contra-indicaties die specifiek zijn voor de primaire
bronchoscopische procedure die uitgevoerd wordt om toegang te krijgen tot de
gewenste biopsieplaats.

Contra-indicaties voor pulmonale biopsie-ingrepen zijn onder meer: coagulopathie, het
niet in staat zijn toegang tot de gewenste plaats te verkrijgen, anatomische variaties die de
waarschijnlijkheid van hemorragie of pneumothorax vergroten.

MOGELIJKE COMPLICATIES
Mogelijke complicaties van bronchoscopie zijn onder meer: aspiratie, koorts, infectie, allergische
reactie op medicatie, hypotensie, ademhalingsdepressie of -stilstand, hartaritmie of -stilstand.
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Mogelijke complicaties van biopsie van de bronchién of longen zijn onder meer: perforatie,
bloeding of hemorragie.

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

De endoscoop dient zo recht mogelijk te blijven bij het inbrengen of terugtrekken van de tang.

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

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

WAARSCHUWING

Deze voor eenmalig gebruik bestemde biopsietang dient uitsluitend te worden gebruikt

bij bioptweefsel waarbij mogelijke bloeding of hemorragie geen gevaar voor de patiént zal
opleveren. Adequate procedures voor het beheer van een mogelijke bloeding of hemorragie en
geschikte luchtwegbehandeling dienen opgesteld te zijn.

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

Niet gebruiken als de verpakking bij ontvangst geopend of beschadigd is. Voer een visuele
inspectie uit met bijzondere aandacht voor knikken, verbuigingen en breuken. Niet gebruiken als
er een afwijking wordt waargenomen die de juiste werking kan verhinderen. Neem contact op
met Cook voor een retourmachtiging.
PRODUCTINSPECTIE
1. Rol de tang uit beginnend bij de handgreep en naar de bek toe, waarbij u erop let dat u de
kabel niet uitrekt. Open en sluit de bek om te controleren of de handgreep soepel werkt en
of de werking van de bek naar behoren is. NB: Gebruik van de handgreep terwijl de tang
opgerold is, kan de prestatie van de tang verminderen.
GEBRUIKSAANWIJZING
Visualiseer onder endoscopische begeleiding het gebied waar het biopt moet
worden genomen.
2. Breng de tang met gesloten bek in het werkkanaal van de endoscoop in.

3. Voer de tang met stappen van 1-2 cm op totdat endoscopisch zichtbaar is dat de tang uit de
endoscoop komt.

4. Voer de tang op tot de gewenste biopsieplaats, open vervolgens de bek en voer deze op in
het weefsel waaruit het biopt wordt genomen.

5. Oefen lichte druk uit op de handgreep om de tang rond het weefsel te sluiten. Let op:
Trek de bek langzaam tegen de opening van het werkkanaal aan indien de tang niet sluit.
Verwijder de endoscoop en de tang als een geheel, sluit de bek vervolgens met de hand en
trek de tang uit de endoscoop terug.

6. Handhaaf lichte druk op de handgreep om de bek gesloten te houden en trek de tang
voorzichtig bij de plaats vandaan.
7. Prepareer het monster voor onderzoek volgens de richtlijnen van uw instelling.

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

FRANCAIS

UTILISATION
Ce dispositif est destiné a étre utilisé pour prélever des échantillons biopsiques dans les bronches
et les poumons.
Ce dispositif est indiqué pour les adultes uniquement.
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REMARQUES
Ne pas utiliser ce dispositif pour des indications autres que celles présentées ici.

Conserver dans un lieu sec, a I'abri de températures extrémes.
Lutilisation de ce dispositif est réservée aux professionnels de santé ayant la formation requise.

CONTRE-INDICATIONS
Les contre-indications incluent celles propres a la procédure bronchoscopique principale devant
étre réalisée pour obtenir I'accés au site de biopsie voulu.

Parmi d'autres contre-indications possibles associées aux biopsies pulmonaires, on citera :
coagulopathie, incapacité d'obtenir I'accés au site voulu, variations anatomiques augmentant les
risques d’hémorragie ou de pneumothorax.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Parmi les complications possibles qui sont associées a une bronchoscopie, on citera : aspiration,
fievre, infection, réaction allergique au médicament, hypotension, dépression ou arrét
respiratoire, arythmie ou arrét cardiaque.

Parmi les complications possibles associées a une biopsie des bronches ou des poumons, on
citera entre autres : perforation, saignement ou hémorragie.

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

Maintenir 'endoscope aussi redressé que possible lors de I'insertion ou du retrait de la pince.

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

Activer la poignée de la pince avec une légére pression. Une pression excessive entraine la rigidité
de la pince, ce qui peut endommager la pince et/ou l'endoscope.

AVERTISSEMENT

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

Ce dispositif est destiné exclusivement & un usage unique. Toute tentative de retraiter, de
restériliser et de réutiliser ce dispositif peut entrainer une défaillance du dispositif et une
transmission de maladie.

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé a la livraison. Examiner visuellement

chaque dispositif en veillant particulierement a I'absence de plicatures, de courbures et de

ruptures. Ne pas utiliser en cas d'anomalie susceptible dempécher le bon fonctionnement du

dispositif. Avertir Cook pour obtenir une autorisation de retour.

INSPECTION DU PRODUIT

1. En commencant au niveau de la poignée, dérouler la pince en direction des mors en veillant
ane pas étirer le cable. Ouvrir et fermer les mors pour vérifier leur bon fonctionnement ainsi
que celui de la poignée. Remarque : L'activation de la poignée pendant que la pince est
enroulée peut compromettre ses caractéristiques de performance.

MODE D’EMPLOI

1. Observer sous endoscopie la zone a biopsier.

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

3. Avancer la pince par étapes de 1 a 2 cm jusqu'a ce que son émergence de I'endoscope soit
observée sous endoscopie.

4. Faire progresser la pince jusqu‘au site de biopsie voulu, puis ouvrir les mors et I'avancer dans
le tissu a biopsier.



5. Enexercant une légere pression sur la poignée, fermer la pince autour du tissu.
Mise en garde : Si la pince ne se ferme pas, tirer lentement les mors contre louverture du
canal opérateur. Retirer l'endoscope et la pince d'un seul tenant, puis fermer manuellement
les mors et retirer la pince de I'endoscope.

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

7. Préparer léchantillon a examiner selon les directives de Iétablissement.

Lorsque la procédure est inée, jeter le dispositi é aux directives
de I'établissement sur I'élimination des déchets médicaux présentant un risque de
contamination.

DEUTSCH

VERWENDUNGSZWECK
Dieses Instrument dient zur Entnahme von Biopsieproben aus den Bronchien und der Lunge.

Dieses Instrument darf nur bei Erwachsenen verwendet werden.

HINWEISE
Dieses Instrument nur fiir den angegebenen Verwendungszweck einsetzen.

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

KONTRAINDIKATIONEN
Die Kontraindikationen entsprechen denen des primaren Bronchoskopeingriffs, der fur den
Zugang zum vorgesehenen Biopsiesitus geplant ist.

Zu den Kontraindikationen fiir eine Lungenbiopsie gehdren unter anderem: Koagulopathie,
Scheitern des Zugangs zur gewtinschten Stelle, anatomische Abweichungen, die die
Wahrscheinlichkeit einer Blutung oder eines Pneumothorax erhchen.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Zu den mit einer Bronchoskopie verbundenen potenziellen Komplikationen gehéren unter
anderem: Aspiration, Fieber, Infektion, allergische Reaktion auf Medikamente, Hypotonie,
Atemdepression oder -stillstand, Herzarrhythmie oder -stillstand.

Zu den mit einer Bronchial- bzw. Lungenbiopsie verbundenen potenziellen Komplikationen
gehdren unter anderem: Perforation, Blutung bzw. Himorrhagie.

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
Zangenbranchen geschlossen bleiben. Bleiben die Branchen gedffnet, konnen die Zange und
das Endoskop beschadigt werden.

Beim Betatigen des Zangengriffs ist leichter Druck auszutiben. Bei zu starkem Druck versteift die
Zange, wodurch die Zange und/oder das Endoskop beschédigt werden kdnnen.

WARNHINWEIS

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

Dieses Instrument ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Wiederaufbereitungs-,
Resterilisierungs- und/oder Wiederverwendungsversuche kénnen zum Ausfall des Instruments
und/oder zur Ubertragung von Krankheiten fiihren.



Nicht verwenden, falls die Verpackung bei Erhalt bereits geffnet oder beschadigt ist. Das

Instrument einer Sichtpriifung unterziehen und dabei besonders auf Knicke, Verbiegungen

und Bruchstellen achten. Nicht verwenden, falls UnregelmaBigkeiten festgestellt werden,

die die einwandfreie Funktion beeintrachtigen wiirden. Bitte lassen Sie sich von Cook eine

Riickgabeberechtigung erteilen.

UBERPRUFUNG DES PRODUKTS

1. Die Zange vom Griff zu den Branchen entrollen und darauf achten, dass das Kabel nicht
gedehnt wird. Die Branchen 6ffnen und schlieBen, um eine reibungslose Funktion des Griffs
und der Branchen sicherzustellen. Hinweis: Die Betétigung des Griffs bei zusammengeroliter
Zange kann zu einer Beeintrachtigung der Leistungsmerkmale der Zange fiihren.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Den Zielbereich der Biopsie endoskopisch darstellen.

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

3. Die Zange in Schritten von 1-2 cm vorschieben, bis endoskopisch zu erkennen ist, dass sie
aus dem Endoskop austritt.

4. Die Zange bis zum vorgesehenen Biopsiesitus vorschieben und dann die Branchen 6ffnen
und in das zu entnehmende Gewebe vorschieben.

5. Leichten Druck auf den Griff ausiiben, um die Zange um das Gewebe zu schlief3en. Vorsicht:
Falls sich die Zange nicht schlieBen lisst, die Branchen langsam gegen die Offnung des
Arbeitskanals ziehen. Das Endoskop und die Zange zusammen entfernen, dann die
Branchen manuell schlieBen und die Zange aus dem Endoskop ziehen.

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

7. Die Probe gemaR Klinikrichtlinien zur weiteren Untersuchung vorbereiten.

Nach dem Eingriff das Instrument nach Klinikrichtlinien fiir den Umgang mit biologisch
gefahrlichem medizinisck Abfall gt

EAAHNIKA

XPHZH FATHN OMOIA NPOOPIZETAI
H ouokeun autr mpoopiletat yia xprion atn An Setypdtwv Blogiag atoug Bpoyxous Kat
OTOUG TIVEUHOVEG.

H ouokeun autr ev8eikvuTal yia Xprion HOVO O eVINIKEG.

IHMEIQZEIZ

Mn XPNOILOTOIEITE QUTHAV TN GUCKEUN YIa OTIOIOVSHTTOTE OKOTIO, EKTOG Ao TV QVAPEPOHEVN
XPrion yta my oroia mpoopileTat.

DuAdooeTe o Enpd XWPO, 61oU Sev LTIGPXOLV aKpaie HETABOAEC TG Beppokpaaiag.
EmpéneTan n xprion auTrig TNG CUCKEUNG HOVOV amd eKMAISEVUEVOUG ETAYYENUATIEG LYEIOG.
ANTENAEIZEIZ

Metag0 Twv avtevdeifewv mephapBavovTal ekeiveg mou gival EI8IKEG yia Ty KUpla Sladikasia
Bpoyxookdmnong, n omoia exteAeital yia Ty enitevén mpoofaocng otnv emBupntr 8éon Blogiac.
Metagd Twv avtevdei§ewv otig Sladikacieg mveupovikrg Blowiag mepthapBavovral kat ot €€A¢:
Slarapayn TG MKTIKOTNTAG TOU aipaTog, anotuia eniteuéng mpooBaong otny emBupntr 6¢on,
QVATOUIKEG TTAPAAQYEG TTOU augdvouv TV TBaveTNTa AitoppAayiag 1 veupoBwpaka.
AYNHTIKEZ EMINAOKEZ

MeTagl Twv SuvnTIKWY EMMAOKWVY TIOU OXeTI{ovTal HE TN BPoyXooKOTNon ephapBavovTal kat
ot €€MG: E10POPNON, TTUPETOG, AoiWEN, AANNEPYIKF QVTISPAON OE PAPHAKO, UMIOTACN, KATAOTON iy
IV TNG AVamvor|g, Kapdiakn appubpia i avakorr).

MeTagl Twv SuvnTIKGV EMIAOKWV IO OeTI(ovVTal HE TV TVEUUOVIKY Bloyia mepapBavovtal
Kau ot €§1i¢: Siérpnon, pikpou A peydhou BaBuol ailoppayia.



MPOOYNAZEIZ
AvVaTPEETE OTNV ETIKETA TNG CUOKELATIAG Yia va SEiTe TO ENAXIOTO péyeBog Kavahloy TIou
QAMaITeTal yla auTriv T OUOKEUN.

To ev80OKOTIO TIPEMEL VA TIAPAKEIVEL 60O TO SuvaTév Mo uBU KATA TNV el0aywyn 1 TV
andoupon e AaBidac.

O1 aikVeg TG NaBibag mpémel va Tapapieivouy KAEIOTEG KATA TN SIAPKELA TNG EI0AYWYAS, TG
TIPoWBNONG Héow Kal TNG aaipeang amd To evdooKATo. EAv ol GIKVEC gival QVOIKTEC, EVEEKeTal
va oupPei {npid otn AaBida kat oTo evEooKOTIO.

Mpénel va xpnotpomoleital analr Tiien Katd o Xelptopd e Aapric e Adapidac. H doknon
unepPBoNknig Tiieong Ba éxel wg amotéleopa Ty akapia g AaBidag, yeyovog mou evéxetat va
mipokahéoel {nud ot AaBida ry/kat To evE0OKOTO.

MPOEIAOMOIHEZH

Auti) n AaBida Blowiag piag xpriong Ba mpémel va xpnotpomoleital yia BIoYie 10TV HOVO O
TIEPUTTWOEIG KATA TIG OTTOEG EVEEXOMEVN apoppayia, pikpoU 1) peyalou Babpou, Sev Ba evéxel
KivEUVO yia Toug aoBeVeiG. Oa TIPETTEL va UTIAPXOLV EMAPKN OXESIA QVTILETWMIONG TMOavrg
aipoppayiag, HIKPOU 1 peydhou Babuou, KaBuwg Kat KATAMNANG QVTIETWITIONG TWV OEPAYWYWV.

H ouokeun autr éxel oxedlaoTei yia pia xprion povo. Mpoondabeleg emavene€epyaoiag,
EMAVOTTOOTEIPWONG /KAl EMAVOYXPNOILOMOINCNG EVOEXETAL VA 08NYROOLY OE aoToxid TG
OUOKEUNG f{/Kat Og PETAS00N VOoOU.

Edv n ouokevacia éxet avoiytei 1} umooTei {nid kata Ty mapahapr) TG, kN XPNOIHOTOIOETE
To TPOidV. EMBEWPNOTE OMTIKA, TIPOCEXOVTAC ISIAITEPA YIA TUXOV OTPEPAWOELC, KAMPEIG Kl
Bpavoeic. Eav evtomioete avwpahia mou Ba mapepmoSIZe Tn OwoTH KATAoTAaoN AEIToupyiac, un
XPNOILOTIOICETE TO TPoioV. Evnuepwote v Cook yia va AdPete e60uctodOTnon EMOTPOPNG.

EMIOEQPHEIH TOY NPOIONTOX

1. ApyxiCovtac amo T Aapr Kat KIVOUHEVOL TTPOG TIG OIKUEG, EETUNETE TN Aaida, ppovtilovtag
Va PNV TEVTWOETE TO KAAWSI0. AVOIETE Kall KAEIOTE TIG OIKUEG, £T01 WOTE VAt EMOANOEVOETE TNV
opai Aertoupyia G AP Kat Tnv KatdAnAn evépyela Tng oikvoc. Znpeiwon: O Xeplopog
NG Aaprg evd n AaBida ival cuomeipwévn evEEXeTal va BAGYEL Ta XapaKTNPIOTIKA
anddoong g AaBidac.

OAHTIEZ XPHEHZ

1. AmeikovioTe ev60OKOTIKA TV TEPLOXT TTou Ba umoBAnBei oe Blowia.

2. MeTI§ OIKUEG KAEIOTEG, El0ayayeTe T AaBida ato Kavat epyaciag Tou evEooKoTiou.

3. Mpow6rote Tn AaBida o Pripata Twv 1-2 cm, £wg OTOU ATTEIKOVIOTEL EVEOOKOTIKA Va
€€€pETaI A6 TO EVEOOKOTIO.

4. Mpowdnote T AaBida oty emBupnTr 640N Bloyiag, KATOMV avoiETe TIG OIKVES Kat
TIPOWONOTE TNV péoa oTov 10TO TIou Ba uoBANBEi ot Boyia.

5. Mexprion ehagpidg mieong atn Aapr, kAeiote T Aafida yopw armé tov 1016. Mpocoyn: Edv n
AaBida Sev kheivel, TPAPAETE APYA TIG GIKUEG TIAVW GTO AVOLyHa Tou KavaAol. AQaipéoTe To
£vdookoTio Kat T AaBida wg povada, Katomiv KAEIOTE XEIPOKIVNTA TIG CIKVEG KAl AITOCUPETE
™ AaBida and 1o evdookomo.

6. AlompnoTe amalr miieon otn Aapr) yia va KPATHOETE TIG OIKUEG KAEIOTEG KAl AMOOUPETE
anohd T AaBida aré  Béon e Blogiac.

7. MNapaockeudoTe To Seiypa yia e6€raon oUpPWVA HE TIG KATEUBLVTHPIEC 08NYieC TOu

18pUHATOG COC.
MeTa tnv oAokAR me i ipte ™ | CUpP HETIC
KateuBuvtiipieg odnyieg Tov 15pU 6¢ oag yia Bloloyikd i 1aTPIKG amoPAn
RENDELTETES

Ezen eszkoz rendeltetése a horgokbdl és a tiid6bol biopszias mintak vételére valé hasznalat.

Ez az eszkoz csak feln6ttekhez hasznalhato.



MEGJEGYZESEK
A feltlintetett rendeltetési teriileteken kiviil az eszkozt mas célra ne alkalmazza.

Széraz helyen tartando, szélséséges homérsékletektdl védve.
Ezt az eszkozt csak képzett egészségligyi szakember hasznélhatja.

ELLENJAVALLATOK
Az ellenjavallatok kozé tartoznak azok, amelyek a kivant biopsziahely elérését biztosité elsédleges
bronchoscopiara vonatkoznak.

A tidébiopszia ellenjavallatai tobbek kozott: coagulopathia, a kivant hely elérésének
sikertelensége, olyan anatomiai variaciok, amelyek névelik a vérzés vagy a
pneumothorax valoszintiségét.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

A bronchoscopia lehetséges komplikacioi tébbek kdzt: aspiracio, laz, fertézés, allergias
gyogyszerreakcid, alacsony vérmyomas, légzési elégtelenség vagy légzésleallds, szivaritmia
vagy szivmegallas.

A horgé- vagy tidébiopszia lehetséges komplikacioi tobbek kézott: perforacio, vérzés.

OVINTEZKEDESEK
Az eszkoz szamaéra sziikséges legkisebb csatornaméretet lasd a csomagolas cimkéjén.

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

Az endoszkopba torténé bevezetés, az azon keresztiili el6retolas, illetve az abbdl valo eltavolitas
soran a csipesztanyérokat zarva kell tartani. Ha a tanyérok nyitva vannak, a csipesz és az
endoszkdp karosodhat.

A csipesz fogantyujanak miikodtetésekor enyhe nyomast kell alkalmazni. A tilzott nyomas a
csipesz merevségét eredményezi, ami karosithatja a csipeszt és/vagy az endoszkdpot.

WVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETES

Ez az egyszer hasznélatos biopszias csipesz csak olyan helyen alkalmazando szovetbiopsziahoz,
ahol a vérzés nem jelent veszélyt a beteg szamara. A lehetséges vérzés kezelésére, valamint a
légut kielégitd biztositasara megfelel6 terveknek kell készenlétben allniuk.

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

Ha a csomagolas atvételkor nyitva van vagy sériilt, ne hasznalja az eszkozt. Szer

ellendrizze, kiilonos tekintettel a megtorésekre, gorbliletekre és torésekre. Ha olyan

rendellenességet észlel, amely akadalyozna a megfelelé miikodést, ne hasznélja az eszkozt. A

visszakildés jovahagyésa érdekében értesitse a Cook céget.

TERMEKVIZSGALAT

1. Afogantyuval kezdve és a tanyérok felé haladva géngydlje ki a csipeszt, vigydzva arra,
hogy ne nyujtsa meg a kébelt. Nyissa ki, majd zarja vissza a tanyérokat, hogy ellenérizze a
fogantyt sima tizemelését és a tanyérok megfelelé miikodését. Megjegyzés: A fogantytnak
a csipesz felcsavart éllapotaban vald hasznélata kérosithatja a csipesz teljesitménymutatoit.

HASZNALATI UTASITAS
Endoszkdposan tegye lthatova azt a térséget, ahonnan biopsziat kivan venni.

2. Zarttanyérokkal helyezze be a csipeszt az endoszkop munkacsatorndjéba.

3. Tolja elére a csipeszt 1-2 cm-es |épésekben, amig az endoszkdposan lathatéva nem valik az
endoszkdpbol valé kilépésekor.

4. Tolja el6re a csipeszt a biopszia kivant helyére, majd nyissa ki a tanyérokat és vezesse be a
szOvetbe, ahonnan biopsziat kell venni.



5. Enyhe nyomast gyakorolva a fogantytira, zarja a tanyérokat a szévet kordil. Figyelem: Ha
nem sikeriil a csipeszt zarni, lassan huizza oda a tanyérokat a csatorna nyilasahoz. Vegye ki az
endoszkopot és a csipeszt egy egységként, majd manualisan zérja a tanyérokat és hiizza ki a
csipeszt az endoszkopbol.

6. Tartson fenn enyhe nyomast a fogantyun, hogy zarva tartsa a tanyérokat, majd 6vatosan
huzza vissza a csipeszt a helyrél.

7. Készitse el6 a mintat vizsgélatra, az intézmény iranyelveit kévetve.

Az eljaras végeztével a biologiaill él

elbirasok szerint semmisitse meg az eszkozt.

ITALIANO

USO PREVISTO
Il presente dispositivo & previsto per il prelievo di campioni bioptici a livello bronchiale
e polmonare.

orvosi

Il dispositivo € indicato esclusivamente per I'uso su pazienti adulti.

NOTE
Non utilizzare questo dispositivo per applicazioni diverse dall'uso previsto dichiarato.

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

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

CONTROINDICAZIONI
Le controindicazioni includono quelle specifiche alla procedura broncoscopica primaria da
eseguire per ottenere |'accesso al sito bioptico desiderato.

Le controindicazioni alle procedure di biopsia polmonare includono, senza limitazioni:
coagulopatia, impossibilita di ottenere I'accesso al sito interessato, variazioni anatomiche in grado
di aumentare la probabilita di emorragia o pneumotorace.

POTENZIALI COMPLICANZE

Le potenziali complicanze associate alla broncoscopia includono, senza limitazioni: aspirazione,
febbre, infezione, reazione allergica al farmaco, ipotensione, depressione respiratoria o arresto
respiratorio, aritmia o arresto cardiaco.

Le potenziali complicanze associate alla biopsia dei bronchi o dei polmoni, includono, senza
limitazioni: perforazione, sanguinamento o emorragia.

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, 'endoscopio deve rimanere il pit1 diritto possibile.

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

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

AVVERTENZA

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

Il presente dispositivo & esclusivamente monouso. Tentativi di ricondizionamento, risterilizzazione
e/o riutilizzo possono causare il guasto del dispositivo e/o la trasmissione di malattie.



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, piegature o rotture. In caso di anomalie in grado di compromettere la corretta
funzionalita del dispositivo, non utilizzarlo. Rivolgersi a Cook per richiedere 'autorizzazione alla
restituzione del dispositivo.

ESAME DEL PRODOTTO

1. Partendo dallimpugnatura e procedendo verso le coppette, svolgere la pinza facendo
attenzione a non stirare il cavo. Aprire e chiudere le coppette per verificare che Iimpugnatura
e le coppette funzionino correttamente. Nota - L'azionamento dellimpugnatura a pinza
ancora avvolta pud danneggiare la funzionalita della pinza.

ISTRUZIONI PER L'USO
1. Visualizzare in endoscopia 'area oggetto della biopsia.
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 in endoscopia.

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

5. Applicando una leggera pressione sullimpugnatura, chiudere la pinza attorno al tessuto.
Attenzione - In caso di mancata chiusura della pinza, tirare lentamente le coppette contro
I'apertura del canale operativo dell'endoscopio. Rimuovere 'endoscopio e la pinza come una
singola unita, quindi chiudere manualmente le coppette e sfilare la pinza dall'endoscopio.

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

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

positivo in ita alle disposizioni della

arischio biologico.

TILTENKT BRUK
Denne anordningen er tiltenkt for bruk ved innhenting av biopsiprever i bronkiene og lungene.

Al termine della pr
struttura sanitaria relative ai

Denne anordningen er indisert kun for bruk pé voksne.

MERKNADER

Denne anordningen skal ikke brukes til andre formal enn det som angis under tiltenkt bruk.
Oppbevares tort og uten a utsettes for ekstreme temperaturer.

Denne anordningen skal kun brukes av kvalifisert helsepersonell med relevant opplaering.
KONTRAINDIKASJONER

Kontraindikasjoner inkluderer de som er spesifikke for den primaere bronkoskopiske prosedyren
som utferes nar det opprettes tilgang til ensket biopsisted.

Kontraindikasjoner mot pulmonale biopsiprosedyrer omfatter, men er ikke begrenset til:
koagulopati, tilgang til @nsket sted kan ikke opprettes, anatomiske variasjoner som gker
sannsynligheten for hemoragi eller pneumotoraks.

MULIGE KOMPLIKASJONER

Potensielle komplikasjoner forbundet med bronkoskopi inkluderer, men er ikke begrenset til:
aspirasjon, feber, infeksjon, allergisk reaksjon mot medisiner, hypotensjon, respiratorisk depresjon
eller stans, hjertearytmi eller hjertestans.

Mulige komplikasjoner forbundet med biopsi av bronkiene eller lungene inkluderer, men er ikke
begrenset til: perforering, bledning eller hemoragi.



FORHOLDSREGLER

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

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

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

Lett trykk ma brukes ved handtering av tanghandtaket. Overdrevent trykk vil fore til at tangen
blir stiv, noe som kan skade tangen og/eller endoskopet.
ADVARSEL
Denne biopsitangen til engangsbruk ma kun brukes til & biopsere vev hvor mulig bledning eller
hemoragi ikke utgjer en fare for pasienten. Tilstrekkelige planer ma foreligge for handtering av
eventuell bladning eller hemoragi og egnet luftveishandtering.
Denne anordningen er kun beregnet til engangsbruk. Forsek pa reprosessering, resterilisering
og/eller gjenbruk kan fore til svikt i anordningen og/eller overfering av sykdom.
Skal ikke brukes hvis pakningen er apnet eller skadet ved mottak. Gjer en visuell inspeksjon og se
spesielt etter knekkpunkter, bayninger og brudd. Skal ikke brukes hvis det pavises avvik som kan
hindre at utstyret virker som det skal. Kontakt Cook for & f& autorisasjon til tilbakeforsendelse.
INSPEKSJON AV PRODUKTET
1. Begynn ved handtaket og beveg deg mot koppene, og kveil opp tangen pa en slik méte
at du ikke strekker kabelen. Apne og lukk koppene for & bekrefte at handtaket og koppene
fungerer hensiktsmessig. Merk: Handtaket ma ikke brukes mens tangen er kveilet opp, da
dette kan skade ytelsesegenskapene til tangen.
BRUKSANVISNING
1. Visualiser omradet som skal biopteres, endoskopisk.

2. Med koppene lukket innfgres tangen i endoskopets arbeidskanal.

3. Fertangen frem i trinn pa 1-2 cm til det kan visualiseres endoskopisk at den kommer ut
av endoskopet.

4. For tangen frem til ansket biopsisted, dpne deretter koppene og for tangen inn i vevet som
skal biopseres.

5. Lukk tangen rundt vevet med et lett trykk pa handtaket. Forsiktig: Trekk koppene langsomt
mot kanalens apning hvis tangen ikke kan lukkes. Fjern endoskopet og tangen som en
enhet, lukk koppene manuelt og trekk tangen ut av endoskopet.

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

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

Nar prosedyren er fullfort, skal dnil i henhold til i
ingslinjer for medisinsk biologisk farlig avfall.

PRZEZNACZENIE
To urzadzenie jest przeznaczone do uzycia przy pobieraniu probek biopsyjnych z oskrzeli i ptuc.

Niniejsze urzadzenie jest przeznaczone do stosowania wylacznie u oséb dorostych.

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

Przechowywa¢ w suchym miejscu, z dala od skrajnych temperatur.

Niniejsze urzadzenie moze by¢ stosowane wytacznie przez wyszkolony personel medyczny.



PRZECIWWSKAZANIA
Przeciwwskazania obejmuja przeciwwskazania wiasciwe dla pierwotnej procedury bronchoskopii
przeprowadzanej w celu uzyskania dostepu do zadanego miejsca biops;ji.

Przeciwwskazania dla procedur biopsji ptucnej obejmujg miedzy innymi: koagulopatie,
niepowodzenie w uzyskaniu dostepu do zadanego miejsca, zmiany anatomiczne, ktore
zwiekszajg prawdopodobienstwo krwotoku lub odmy optucnowej.

MOZLIWE POWIKLANIA

Do mozliwych powikiar zwigzanych z bronchoskopig naleza miedzy innymi: aspiracja, goraczka,
zakazenie, reakcja alergiczna na lek, hipotonia, depresja oddechowa lub zatrzymanie oddechu,
zaburzenia rytmu serca lub zatrzymanie krazenia.

Do mozliwych powikfan zwigzanych z biopsja oskrzeli lub ptuc naleza miedzy innymi: perforacja,
krwawienie lub krwotok.

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

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

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

Podczas postugiwania sie uchwytem kleszczykéw nalezy zastosowac delikatny nacisk. Nadmierny
nacisk spowoduije usztywnienie kleszczykéw, co moze doprowadzi¢ do uszkodzenia kleszczykéw
i/lub endoskopu.

OSTRZEZENIE

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

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

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

w przypadku wykrycia nieprawidtowosci, ktéra moze uniemozliwic prawidtowe dziatanie. Nalezy
zwrocic sie do firmy Cook o zgode na zwrot urzadzenia.

SPRAWDZENIE PRODUKTU

1. Rozwing¢ kleszczyki, rozpoczynajac od uchwytu i przechodzac w kierunku miseczek,
upewniajgc sig, ze nie dojdzie do naciggniecia kabla. Otworzy¢ i zamknac¢ miseczki, aby
zweryfikowac ptynng prace uchwytu i odpowiednie dziatanie miseczek.
Uwaga: Uruchamianie uchwytu, podczas gdy kleszczyki sg zwinigte moze spowodowac
nieprawidtowe dziatanie kleszczykow.

INSTRUKCJA UZYCIA
1. Uwidoczni¢ endoskopowo miejsce wykonywania biopsji.

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

3. Wsuwac kleszczyki w odcinkach 1-2 cm do momentu endoskopowego uwidocznienia ich
wyjscia z endoskopu.

4. Wprowadzic¢ kleszczyki do zagdanego miejsca biopsji, nastepnie otworzy¢ miseczki i umiesci¢
w tkance poddawanej biopsji.



5. Stosujac niewielki nacisk na uchwyt, zamknac kleszczyki wokét tkanki. Przestroga: Jezeli
nie mozna zamkna¢ kleszczykow, powoli podciggna¢ miseczki do otworu kanatu. Wyjaé
endoskop i kleszczyki jednoczesnie, nastepnie recznie zamkna¢ miseczki i wyjac kleszczyki
z endoskopu.

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

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

Po zakoriczeniu zabiegu wyrzuci¢ izenie zgodnie z zal, iami danej placowki,
dotyczacymi odpadéw medycznych iacych zagrozenie biologiczne.
PORTUGUES

UTILIZACAO PREVISTA

Este dispositivo esta indicado para obtengdo de amostras por biopsia nos bronquios e pulmaes.
Este dispositivo esta indicado apenas para utilizacdo em adultos.

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

Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.

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

CONTRAINDICAGOES
As contra-indicagoes incluem aquelas especificas do procedimento de broncoscopia principal a
realizar para obter acesso ao local de biopsia desejado.

As contra-indicacoes as biopsias pulmonares incluem, entre outras: coagulopatia, impossibilidade
de obter acesso ao local desejado, variagoes anatomicas que aumentem a probabilidade de
hemorragia ou pneumotérax.

POTENCIAIS COMPLICAGOES

As potenciais complicacoes associadas a broncoscopia incluem, mas nao se limitam a: aspiracao,
febre, infecao, reacéo alérgica a medicamentos, hipotenséo, depresséo ou paragem respiratoria e
arritmia ou paragem cardiaca.

As potenciais complicagdes associadas a biopsia dos brénquios ou pulmées incluem, entre
outras: perfuracao, sangramento ou hemorragia.

PRECAUCOES
Consulte o rétulo da embalagem relativamente ao diametro minimo do canal necessério para
este dispositivo.

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

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

O punho da pinga deve ser operado aplicando uma presséo ligeira. Uma pressao excessiva
resultard numa maior rigidez da pinca, que podera danificar a pinga e/ou o endoscopio.

ADVERTENCIA

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

Este dispositivo destina-se a uma tinica utilizagdo. As tentativas de o reprocessar, reesterilizar e/ou
reutilizar podem conduzir & falha do dispositivo e/ou a transmissao de doenca.

Se a embalagem estiver aberta ou danificada no momento da rece¢o, nao utilize o produto.
Inspecione visualmente com particular atencdo a vincos, dobras e ruturas. Se detetar alguma
anomalia que impeca o funcionamento correto do produto, néo o utilize. Avise a Cook para obter
uma autorizagao de devolugao do produto.
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INSPECAO DO PRODUTO
Comegando pelo punho e continuando na diregao das pontas, desenrole a pinga,
certificando-se de que o cabo néo é esticado. Abra e feche as pontas, para confirmar que
o punho funciona sem dificuldade e a ado das pontas é adequada. Nota: Se movimentar
o punho enquanto a pinga estiver enrolada, poderé danificar as caracteristicas de
desempenho da pinca.

INSTRU(;OES DE UTILIZAGAO
Visualize, por endoscopia, a drea a ser biopsada.

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

3. Facaavangcar a pinga em incrementos de 1 a 2 cm até a visualizar, por via endoscépica, a sair
do endoscdpio.

4. Faca avancar a pinga até ao local de biopsia pretendido e, em seguida, abra as pontas e
avance para o tecido que pretende biopsar.

5. Aplicando uma ligeira pressao no punho, feche a pinga envolvendo o tecido.
Atencéo: Se nao conseguir fechar a pinga, puxe as pontas devagar de encontro a abertura
do canal. Retire 0 endoscopio e a pinga como um conjunto, depois feche as pontas
manualmente e retire a pin¢a do endoscépio.

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

7. Prepare a amostra para exame segundo as normas da instituicao.

elimine o di: itivo de acordo com as normas

aresit i iolégicos perigosos.

INDICACIONES
Este dispositivo estd indicado para obtener muestras de biopsia en bronquios y pulmones.

Quando terminar o p

Este dispositivo esta concebido para uso en adultos solamente.

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

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

CONTRAINDICACIONES

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

Las contraindicaciones de los procedimientos de biopsia pulmonar incluyen, entre otras:
coagulopatia, imposibilidad de obtener acceso al lugar deseado y variaciones anatémicas que
aumenten la probabilidad de hemorragia o neumotérax.

COMPLICACIONES POSIBLES

Las complicaciones posibles asociadas a la broncoscopia incluyen, entre otras: aspiracion, fiebre,
infeccion, reaccion alérgica a la medicacion, hipotension, depresion o parada respiratorias, y
arritmia o parada cardiacas.

Las complicaciones posibles asociadas a la biopsia de los bronquios o los pulmones incluyen,
entre otras: perforacion y hemorragia.

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 este y durante la extraccion. Si las cazoletas estan abiertas, las
pinzas y el endoscopio pueden resultar dafados.
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El mango de las pinzas debe presionarse ligeramente. El exceso de presion producira rigidez en
las pinzas, lo que a su vez puede ocasionar dafios en ellas o en el endoscopio.

ADVERTENCIA

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

Este dispositivo esta concebido para un solo uso. Cualquier intento de reprocesar, reesterilizar o
reutilizar el dispositivo puede provocar su fallo u ocasionar la transmisién de enfermedades.

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

INSPECCION DEL PRODUCTO
Comenzando en el mango y avanzando hacia las cazoletas, desenrolle las pinzas
asegurandose de no estirar el cable. Abra y cierre las cazoletas para verificar que el
funcionamiento del mango y la accién de las cazoletas sean correctos.
Nota: Si se acciona el mango mientras las pinzas estan enrolladas, estas pueden dejar de
funcionar correctamente.

INSTRUCCIONES DEUSO
Visualice endoscopicamente la zona de la que se va a extraer la biopsia.

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
endoscopicamente saliendo del endoscopio.

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

5. Cierre las pinzas alrededor del tejido presionando ligeramente el mango. Aviso: Si las
pinzas no se cierran, tire lentamente de las cazoletas contra la abertura del canal. Extraiga
conjuntamente el endoscopio y las pinzas, y, a continuacion, cierre manualmente las
cazoletas y retire las pinzas del endoscopio.

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

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

Tras finalizar el pro imi d he el dispositivo segtin las pautas del centro para
SVENSKA
AVSEDD ANVANDNING

Instrumentet &r avsett for anvandning vid biopsiprovtagning i bronkerna och lungorna.
Detta instrument &r avsett endast for anvandning pa vuxna.

ANMARKNINGAR
Anvénd inte detta instrument for nagot annat andamal &n den avsedda anvandning som anges.

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

KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationerna omfattar de kontraindikationer som ar specifika for det primara
bronkoskopiingrepp som utfors for att fa tillgéng till 5nskat biopsiomrade.

Kontraindikationer vid lungbiopsiingrepp omfattar, men begrénsas inte till: koagulopati,
oférméga att fa tillgang till 5nskad plats, anatomiska variationer som okar risken for blodning
eller pneumotorax.
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POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Potentiella komplikationer knutna till bronkoskopi omfattar, men begransas inte till: aspiration,
feber, infektion, allergisk reaktion mot lakemedel, hypotoni, respiratorisk depression eller
andningsstillestand, hjartarytmi eller hjartstillestand.

Potentiella komplikationer knutna till bronk- eller lungbiopsi omfattar, men begrénsas inte till:
perforation, blédning eller hemorragi.

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

Endoskopet bér forbli sé rakt som majligt nér téngen fors in eller dras tillbaka.

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

Anvand forsiktigt tryck nér tinghandtaget anvands. Overdrivet tryck resulterar i att tangen blir
styv, vilket kan skada téngen och/eller endoskopet.

VARNING

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

Denna produkt &r endast avsedd for engangsbruk. Forsok att omarbeta, omsterilisera
och/eller ateranvanda produkten kan leda till att produkten inte fungerar och/eller
orsaka sjukdomséverforing.

Far inte anvéndas om férpackningen &r 6ppnad eller skadad nér den mottas. Undersok den
visuellt och leta speciellt efter knickar, béjar och brott. Anvand inte om en abnormitet upptacks
vilken kan forhindra korrekt funktion. Meddela Cook for att fa returauktorisering.

PRODUKTKONTROLL

1. Borja rata ut tangen vid handtaget och fortsatt mot kaftarna samtidigt som du sakerstaller
att kabeln inte stricks. Oppna och sténg kaftarna fér att bekréfta friktionsfri handtags-
och kéftfunktion. Obs! Om handtaget anvénds nar tangen ar hoprullad kan det uppsta
funktionsfel pa tangen.

BRUKSANVISNING
1. Visualisera endoskopiskt det omrade dér biopsiprov ska tas.

2. Forintangen i endoskopets arbetskanal med dess kaftar stangda.
3. Forfram instrumentet i steg om 1-2 cm tills det endoskopiskt kan ses lamna endoskopet.
4,

For fram tangen till dnskat biopsiomrade. Oppna sedan kéftarna och fér dem in i véivnaden
dar biopsiprov ska tas.

5. Tryck latt pa handtaget och stang dérmed tangen runt vavnaden. Var forsiktig! Om tangen
inte stdngs ska kéftarna langsamt dras mot kanalens 6ppning. Avldgsna endoskopet
och tdngen som en enhet, och stang sedan manuellt kéftarna och dra tillbaka tangen
fran endoskopet.

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

7. Forbered provet for undersokning i enlighet med institutionens riktlinjer.

Nar ingrepp /[ skai k enligt inréttni faststillda rutiner
for farligt avfall.
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A symbol glossary can be found at c al.c y g y
GlosaF symbolii nal na cookmedical.com/symbol-gl y
Der findes en symk klaring pa kmedical, ymbol-gl y
Een verkl, le lijst van symbolen is te vinden op
cookmedical.com/symbol-gl y
Pour un gl ire des symboles, ¢ Iter le site Web
kmedical.com/symbol-gl y
Eine Symbollegende finden Sie auf I dical.com/symbol-gl y
‘Eva yA apt Twv oUPBOAwV prmopeite va Bpeite otn Si1evBuvon
cookmedical.com/symbol-gl y
A szimbél k magyarazatanak ismertetése a
cookmedical.com/symbol-gl y weboldal lalh
Un glossario dei simboli si puo trovare nel sito
kmedical.com/symbol-gl y
En symbolforklaring finnes pa cookmedical.com/symbol-gl y
Stownik symboli mozna znalez¢ pod adi cookmedical.com/symbol-gl y
Existe um glossario de simbolos em cool dical.com/symbol-gl y
En k dical.com/symbol-gl y puede ¢ Itarse un glosario de simbolos
En symbolordlista finns pa cookmedical.com/symbol-gl y
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X mm

If symbol appears on product label, X = maximum insertion portion width

Pokud je symbol uveden na oznaceni vyrobku, X = maximalni sitka zavedené casti

Hvis symbolet vises pa p iketten, er X = indfgringsdelens maksimumsbredde
Als dit symbool op het produdetlket staat
X= breedte van inbr d

Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit,

=largeur maximale de la section d’insertion

Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett erscheint:

X = maximale Breite des einzufiihrenden Teils

Edv epgaviletal To GUPBOAO GTNV ETIKETA TOU MTPOIGVTOC,

X = péytoTo MAATOC TUHATOG EI0AYWYNG

Ha ez a szimbdl pel a termék cimkéjén, akkor
Xab d6 szak maximalis szélessé

Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto,

= larghezza massima della sezione inseribile

Hvis symbolet vises pa p i X = maksimal bredde pa innfgringsdel
Jezeli symbol wystepuje na etykiecie produktu,
X oznacza maksy 3 szerokosc zagtebianej czesci urzad:

Se o simbolo aparecer no rétulo do produto,
= largura maxima da parte introduzida
Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto,
X = anchura maxima de la parte que se va a insertar
Om symbolen finns pa produktetik X= imal bredd pa info el

(o)

Xmm

If symbol appears on product label, X = minimum accessory channel
Pokud je symbol uveden na oznaceni vyrobku, X = minimalni akcesorni kanal
Hvis symbolet vises pa pr i er X = mini for tllbeharskanal
Als dit symbool op het productetiket staat: X = minimale di van wer
Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit, X = canal opérateur minimal
Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett erschelnt'
des Arbeits}
Eav ap(pnwlﬂul To GUMPOAO GTNV ETIKETA TOU MPOIGVTOG,
X = eAaxioTo kaval epyaciag
Ha ez a szimbol pel a termék cimkéjén, akkor
X a munkacsatorna minimalis mérete
Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto,
X = diametro minimo del canale operativo
Hvis symbolet vises pa pi i X = mil arbei
Jezeli symbol wystepuje na etykiecie p
X oznacza minimalna srednice kanatu roboczego
Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = canal acessério minimo
Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto,
X = didametro minimo del canal de accesorios
Om symbolen finns pa p iketten, X = minsta ark

duk
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—\
A
=
X mm
If symbol appears on product label, X = wire guide compatibility
Pokud je symbol uveden na oznaceni vyrobku, X = kompatibilita vodiciho dratu

>

S

Hvis bolet vises pa p il er X =komp litet af kateterleder
Als dit symbool op het productetiket staat: X = ibele voerd idi
Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit, X = diamétre de guide ibl
Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett erscheint:
X= i Fiihr

9
Edv epgaviletal To cUpBOAO GTNV ETIKETA TOU TPOIGVTOC,
X = cupBaTéTNTA CUPHATIVOU 08NYyoU
| a termék cimkéjén, akkor

X a kompatibilis vezet6drot mérete
Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto,

bl

Haeza

X=di della guida
Hvis symbolet vises pa produkteti X = ledevaierkompatibilitet
Jezeli symbol wystepuje na etykiecie produktu,
X oznacza srednice pr dnik go z tym urza i

Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = compatibilidade de fios guia
Si el simbolo aparece en la etiq del prodi X= p dad de la guia
Om symbolen finns pa produktetik X= ibilitet med ledare

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

Pokud je symbol uveden na oznaéeni vyrobku, X = mnozstvi v krabici
Hvis symbolet vises pa pr: er X = antal pr. eske
Als dit symbool op het productetiket staat: X = hoeveelheid per doos

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

Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett erscheint: X = Anzahl pro Karton
Edv epgaviletal o cUpBOAO GTNV ETIKETA TOU MPOIOGVTOC,

X =mogétnta ava Kouti

Ha ez a szimbdlum szerepel a termék cimkéjén, akkor X a dob kénti yiség
Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto, X = quantita per scatola
Hvis symbolet vises pa produktetiketten, X = antall per eske

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

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

Om symbolen finns pa pr X = miéngd per forpackning
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