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BIGOPSY® BACKLOADING BIOPSY FORCEPS

CAUTION: U.S. Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a
physician (or properly licensed practitioner).

INTENDED USE

The BIGopsy® Backloading Biopsy Forceps is intended for obtaining tissue samples for
pathological evaluation. The device may also be used for retrieval of specimens from the
urinary tract.

DEVICE DESCRIPTION
The BlGopsy® Backloading Biopsy Forceps is a stainless-steel biopsy device capable of a 4mm?
sample size. The forceps shaft is 2.4Fr 115cm long with a removable handle.

CONTRAINDICATIONS
Contraindications include coagulopathy and those specific to the primary ureteroscopic
procedure performed in gaining access to the desired biopsy or retrieval site.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
Potential adverse events include, but are not limited to: allergic reaction to nickel, bleeding,
fever, infection, nausea/vomiting, pain/discomfort, perforation.

PRECAUTIONS
This device is intended for use by physicians trained and experienced in ureteroscopic
procedures. Standard techniques for urology should be employed.

This device should be used with a ureteral access sheath. Ensure the biopsy cups are closed
before surgical introduction. Do not depress the button during use, the handle will release
from the forceps.

Do not use this device for any purpose other than the stated intended use.
Store in a dry location, away from temperature extremes.

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

This device is conductive. Avoid contact with any electrified instrument. Do not force the
device during the procedure; proceed with caution if excessive resistance is encountered.

Visually inspect the product to ensure no damage has occurred. If the package is opened or
damaged when received, do not use. If an abnormality is detected that would prohibit proper
working condition, do not use. Please notify Cook for return authorization.

INSTRUCTIONS FOR USE lllustrations
1. Prior to attaching the handle, back load the BIGopsy® forceps into the working channel
of the endoscope. Note: The BIGopsy® Backloading Biopsy Forceps component parts are
indicated in Fig. 1.
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. Secure the handle to the forceps according to instructions as follows:

a) With the button depressed, retract the finger spool over the button.

b) Secure handle in this position by releasing the button (Fig. 2). The forceps shaft may

now be introduced into the handle.

c) Feed the forceps shaft through the handle (Fig. 3a). When the forceps shaft is visible in

the viewing window of the handle (Fig. 3b) press button to release finger spool (Fig. 3c).

This secures the forceps shaft in the handle.

After the handle is attached, ensure the operation of the biopsy cups before surgical

introduction. Biopsy cups default to the closed position. To open the biopsy cups pull

the finger spool towards the thumb ring (Fig. 4a). To close, push the finger spool forward

(Fig. 4b). Note: Biopsy cups need to be in the closed position before surgical introduction.

. Through a previously placed ureteral access sheath, advance endoscope with the forceps
to the desired biopsy or retrieval site and proceed with biopsy or specimen retrieval.
Caution: Do not depress the button during use, the handle will release from forceps.

. Prior to handle removal, ensure that the biopsy sample is retrieved.

. At the completion of the procedure, detach the handle according to instructions as

follows:

a) With the button depressed, retract the finger spool over the button.

b) Secure handle in this position by releasing the button (Fig. 2). The forceps shaft may

now be removed from the handle.

Remove BIGopsy® forceps from endoscope.

. Upon completion of the procedure, dispose of the device per institutional guidelines for
biohazardous medical waste.
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HOW SUPPLIED
Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages.



BbJITAPCKU

®OPLIENC 3A BUOMNCUA C OBPATHO 3APEXAAHE BIGOPSY®

BHUMAHMUE: ®epepannoto sakoHopaaTencTso Ha CALL Hanara orpaHu4eHneTo
ToBa n3fenue fa ce npogasa camo OT UAK NO NpeaAnucaHune Ha nekap (nan

Ha paH ¢ ).

NPEAHA3HAYEHUE

DopuenctT 3a 6roncna ¢ o6paTHo 3apexaHe BIGopsy® e npefjHa3HaueH 3a B3emMaHe Ha
TbKaHHU np06|/| 3a NaToNnornyHa oueHka. V|3AEI'II/IETO MOXe Aa ce M3N0N3Ba 1 3a B3eMaHe Ha
npo6u OT yprHapHWA TPAKT.

OMUCAHME HA YCTPOCTBOTO

DopuenctT 3a broncna ¢ obpaTHo 3apexaHe BlGopsy® e nsgenue 3a 6uoncua ot
HepbX/Jaema CTOMaHa ¢ Bb3MOXHOCT 3a B3emaHe Ha 4 mm® npo6a. OcTa Ha popuenca e
2,4 Fr, pbnra 115 cm, € oTCTpaHAeMa ApbKKa.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

I'Ipo-rmsonomzanmma BKJ/IIOYBAT Koarynonatna n cneum(bmqume NpPOTUBOMOKa3aHuA 3a
NbpBUYHA YPETEPOCKONCKa NpoLieaypa, KOATO Ce N3BbPLLUBA C Lien Aa ce OCUrypu AoCTbn 4o
KENaHOTO MACTO 3a B1oncya NNy 3a B3emaHe Ha npoba.

MOTEHLWAJIHU HEXXEJIAHU CbBUTUA

nOTeHLlVIaI'IHMTe HeXenaHu cbouTus BKJ1I0OYBAT, HO He Ca OrpaHnyeHn AO: anepriyHa peakyma
KbM HUKeN, KbpBeHe, MoBuLleHa Temnepatypa, MHdeKLus, rafeHe/nospsluaHe, 6onka/
AnckomdopT, nepdopauyus.

MPEAMNA3HU MEPKU
ToBa n3genve e nNpefHasHaueHo 3a N3Mos3BaHe OT JieKap, KOMTO e 06yyUeH 1 Ma onuT B
ypeTtepocKorcku npoveaypu. Tpa6sa Aa ce M3Mon3BaT CTaHAAPTHN YPOOTUYHM TEXHUKN.

ToBa nsgenve TpsA6Ba Aa ce M3M0/3Ba CbC 3alyMTHa 0OBMBKA 3a ypeTepaseH 4OCTbI. YBepeTe
ce, ye yaLKunTe 3a 61oncuaA ca 3aTBOPEHW, NPeau XMPYPruuHoTO BbBexaaHe. Mo Bpeme Ha
ynoTpe6a He HaTWCKaliTe ByToHa, Thil KaTo ApbKKaTa Le ce oTKauu oT popuenca.

He n3non3ssarite ToBa 13genvie 3a Apyra Lies, OCBEH MOCOYEHOTO NpefHa3HaueHme.
[la ce cbXpaHsBa Ha Cyxo MACTO, fjafney OT eKCTPEMHI TemnepaTypu.

NPEAYNPEXAEHUNA

ToBa yCTpOWCTBO e NpefHa3HaYeHo caMo 3a eHOKpaTHa ynotpeba. OnuTuTe 3a NOBTOPHa
o0bpaboTka, NOBTOPHa CTepUM3aLmMAa W/vnv NOBTOpHa ynotpeba moraT Aa joBeAat 1o
nospeza Ha U3fenveTo u/unu Jo npefasaHe Ha 3abonsaBaHe.

ToBa usnenue e enekTponpoBoAnMO. M36arsaiTe KOHTaKT C HaeNeKTPU3MPaHU MHCTPYMEHTH.
Mo Bpeme Ha npoLeaypaTa He HacuUnBaliTe N3[enneTo; NPOABLIKETE C MOBULLIEHO BHAMAHWE,
aKo yCTaHOBWTE NPEKOMEPHO CbMPOTHBIEHME.



lMpoBepeTe NpofyKTa Br3yasnHo, 3a 4a Ce yBepuTe, Ye He e nospeaeH. [la He ce M3non3ea, ako
onaKoBKaTa Nnpy noslyyasaHe e OTBOPeHa WM NoBpefeHa. [la He ce 13Mon3Ba, ako ce oTkpue
noBpefa, KOATO HapyLUaBa HOPMaJHOTO PaGOTHO CbCTOsHNE. 3a Aa NONYUMTe paspelleHme 3a
BpblUaHe, Mons, ysegomete Cook.

WHCTPYKLUUUN 3A YNOTPEBA UniocTpayun

. NMpean fa npukpenuTe ApbKKaTa, 3apeaete ¢popuenca BIGopsy® otnpes Hasaz
(3anoyBaiikv OT NPeAHVA Kpail) B paboTHWA KaHan Ha eHpockona. 3abenexka:
KomnoHeHTuTe Ha dopuenca 3a buoncusa ¢ obpaTtHo 3apexaHe BIGopsy® ca nokasaHu
Ha Qur. 1.

. anIerI'IeTe ApPbXKaTta KbM ¢0puenca B CbOTBETCTBME CbC CNIeAHUTE NHCTPYKUU:
a) I'Ip|/| HaTUCHaT 6yTOH wn3ternete winynaTa 3a NnpbCTa Hap 6yTOHa.
b) 3akpeneTe ApbKKaTa B TOBa NONOXKEHWE, KaTo ocBo6oAuTe 6yToHa (Dur. 2). Mpw Tosa
rofloXeHue ocTa Ha poplenca Moxe Aa 6bae BKapaHa B ApbkKKaTa.
) Mpekapaiite ocTa Ha dopuenca npes ApbxKaTta (Our. 3a). Korato ocTa Ha popuenca
ce NoKaxe BbB BU3yann3mnpalloTo Nnpo3opye Ha Apbxkata (®wur. 3b), HatucHeTe 6yToHa,
3a Aa ocsoboawTe Wynata 3a npbcTa (Pur. 3¢). Taka ocTa Ha popLienca e 3akpeneHa B
ApbKKaTa.

. Cnep KaTo npuKpenuTe ApbkKaTta, NposepeTe GyHKLVIOHNPAHETO Ha YallKuTe 3a
61oncuA Npean XMpYpPruyHoTo BbBexaHe. Mo noapasbupate valkuTe 3a 6roncua
Ca B 3aTBOPEHO MosioXeHue. 3a 1a OTBOpUTE YalLKuTe 3a 6roncus, nsrerneTe Wwnynara
3a NpbCTa KbM NpbCTeHa 3a Naneua (Our. 4a). 3a fa 3aTBOpPUTE, U3bYTaliTe LWNynaTa 3a
npbcTa Hanpeps (Owur. 4b). 3a6enexka: Mpean XMPYpPrvyHOTO BbBEXAAHE YalLKMTe 3a
6uoncya Tpabea a 6bAAT B 3aTBOPEHO NONOXKEHNE.

. MNpe3 npeaBapuUTENHO NOCTaBeHa 3alyuTHa 06BMBKa 3a ypeTepaneH JoCTbI NpuaBmxKeTe

eHpockona ¢ popuenca A0 XeNaHOTo MACTO 3a B1oncua Ny 3a B3emaHe Ha npo6a n

nNpoAbIIKETe C B3eMaHe Ha 6roncva unu npoba. BHmmanue: Mo Bpeme Ha ynorpe6a He

HaTucKanTe 6yToHa, Tbil KaTo ApbXKKaTa Lye ce oTKaum ot popuenca.

Mpeaw Aa oTkaunTe ApbKKaTa, NpoBepeTe Aanu e B3eTa bruoncuiiHa npoba.

. CJ'IEF[ 3aBbpLluBaHe Ha npoueayparta OoTkavyeTe pbXKaTa B CbOTBETCTBUE CbC CriegHuTe

VHCTPyKUnmn:

a) Mpu HaTucHaT 6YTOH M3TerneTe Wynata 3a NpbCTa Hag Gy ToHa.

b) 3akpeneTe fipbXkaTa B ToBa NonoxeHue, kato ocsoboguTe 6yToHa (®ur. 2) OcTa Ha

dopuenca Beue moxe Aa Gbe U3BafieHa OT ApbKKaTa.

M3Bapete dpopuenca BIGopsy® ot engockona.

. Cnep 3aBbpluBaHe Ha NpoLeaypaTa U3xBbprieTe U3genmeTo B CbOTBETCTBIE C yKa3aHuATa
Ha 6ONHWMYHOTO 3aBefieHNe 3a BNOOTMYHO OMACHN MEANLIMHCKM OTMagbLu.

N

w

ES

o w

o N

KAK CE JOCTABA
JlocTaBs ce CTePUNU3MPaH C ra3 eTUIEHOB OKCUA B OMAaKOBKU, KOUTO Ce OTBApAT ¢ obenBaHe.



BIOPTICKE KLESTE BIGOPSY® SE ZPETNYM ZAVADENIM

POZOR: Podle federalnich zakonii USA smi tento prostiedek byt prodavan
pouze lékaifem nebo na piedpis lékaie (nebo kvalifikovaného zdravotnika
s licenci).

URCENE POUZITI
Bioptické klesté BIGopsy® se zpétnym zavadénim jsou urceny k ziskavani vzorkd tkani pro
patologické vysetieni. Toto zafizeni je také mozno pouzit k extrakci vzorkd z mocovych cest.

POPIS PROSTREDKU

Bioptické klesté BIGopsy® se zpétnym zavadénim jsou bioptické zafizeni z nerezové oceli
umoznujici odbér vzorku o velikosti 4 mm?®. Dik klesti méa prameér 2,4 Fr, délku 115 cm a mé
odnimatelnou rukojet.

KONTRAINDIKACE

Kontraindikace zahrnuji koagulopatii a specifické kontraindikace primarniho
ureteroskopického vykonu provadéného ke zpfistupnéni pozadovaného mista biopsie nebo
extrakce.

POTENCIALNi NEZADOUCI PRIHODY
Mezi potencialni nezadouci pfihody patii mimo jiné: alergicka reakce na nikl, krvaceni,
horecka, infekce, nevolnost a zvraceni, bolest a nepohodli nebo perforace.

BEZPECNOSTNI OPATRENI
Tento prostiedek je urcen k pouziti Iékafi, ktefi jsou vyskoleni v ureteroskopickych vykonech
a maji s nimi zkusenosti. Je tfeba pouzivat standardni urologické techniky.

Toto zafizeni se musi pouzivat s pfistupovym ureterdlnim sheathem. Pred chirurgickym
zavedenim musi byt bioptické celisti zaviené. Béhem pouziti nestlacujte tlacitko, jinak se
rukojet odpoji od klesti.

Nepouzivejte tento prostiedek pro jiné ucely nez k uvedenému uréenému pouziti.
Skladujte na suchém misté, chrante pfed extrémnimi teplotami.

VAROVANI

Tento prostredek je ur¢en pouze k jednorazovému pouziti. Pokusy o opakované zpracovani
prostiedku, jeho opakovanou sterilizaci nebo opakované pouziti mohou vést k selhani
prostiedku nebo k pfenosu onemocnéni.

Tento prostredek je vodivy. Zamezte kontaktu s jakymikoliv pfistroji pod elektrickym
proudem. Pfi vykonu na zafizeni netlacte. Pokud narazite na nadmérny odpor, postupujte
opatrné.

Vyrobek prohlédnéte, abyste se ujistili, Ze neni poskozeny. Pokud je obal pfi prevzeti
otevieny nebo poskozeny, prostiedek nepouzivejte. Pokud objevite anomalii, ktera by branila
spravné funkci, prostfedek nepouzivejte. Pozadejte spole¢nost Cook o autorizaci pro vraceni
prostiedku.
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. Pred piipojenim rukojeti zavedte klesté BIGopsy® zpétnym smérem do pracovniho kanalu

endoskopu. Poznamka: Soucasti bioptickych klesti BIGopsy® se zpétnym zavadénim
uvadi obr. 1.

. Ke klestim piipevnéte rukojet podle nasledujiciho postupu:

a) Se stisknutym tlacitkem pretahnéte vieteno pres tlacitko.

b) Zajistéte rukojet v této poloze uvolnénim tlacitka (obr. 2). Nyni je mozno dfik klesti
zasunout do rukojeti.

c) Drik klesti protahnéte rukojeti (obr. 3a). Kdyz je dfik klesti vidét v kontrolnim okénku
rukojeti (obr. 3b), stisknutim tlacitka uvolnéte vieteno (obr. 3¢). Tim se diik klesti zajisti
v rukojeti.

. Po piipevnéni rukojeti zkontrolujte pfed chirurgickym zavedenim spravnou funkci

bioptickych celisti. Bioptické celisti jsou ve vychozim nastaveni v zaviené poloze. Chcete-
li bioptické celisti otevfit, potdhnéte vieteno smérem ke krouzku (obr. 4a). Chcete-li je
zaviit, posunte vieteno dopfedu (obr. 4b). Poznamka: Bioptické celisti musi byt pied
chirurgickym zavedenim v zaviené poloze.

Endoskop s klestémi posunuijte pfes pfedem zavedeny pfistupovy ureteralni sheath do
pozadovaného mista biopsie nebo extrakce a provedte biopsii nebo extrakci vzorku.
Pozor: Béhem pouziti nestlacujte tlaéitko, jinak se rukojet odpoji od klesti.

Pred odstranénim rukojeti zajistéte extrakci bioptického vzorku.

Na konci procedury odpojte rukojet podle nésledujiciho postupu:

a) Se stisknutym tlacitkem pretahnéte vieteno pfres tlacitko.

b) Zajistéte rukojet v této poloze uvolnénim tlacitka (obr. 2). Nyni je mozno dfik klesti
vysunout z rukojeti.

Vyjméte klesté BIGopsy® z endoskopu.

. Po dokonceni vykonu zlikvidujte prostfedek v souladu se smérnicemi pro likvidaci

biologicky nebezpecného zdravotnického odpadu, které plati v daném zdravotnickém
zarizeni.

STAV PRI DODANI
Vyrobek je dodavan v odtrhovacich obalech a je sterilizovan plynnym ethylenoxidem.



BIGOPSY® RETROGRAD BIOPSITANG

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun salges
af en lzege (eller en autoriseret behandler) eller efter dennes anvisning.

TILSIGTET ANVENDELSE
BIGopsy® retrograd biopsitang er beregnet til at udtage vaevsprever mhp. patologisk
evaluering. Anordningen kan ogsa anvendes til udtagning af preeparater fra urinvejene.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

BIGopsy® retrograd biopsitang er et biopsiinstrument af rustfrit stal, der er i stand til at
udtage praeparater pa 4 mm?>, Tangskaftet er 2,4 Fr og 115 cm langt med et aftageligt
héndtag.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer omfatter koagulopati og kontraindikationer, der geelder for den primaere
ureteroskopiske procedure, der skal udferes for at opna adgang til det enskede biopsi- eller
udtagningssted.

POTENTIELLE UONSKEDE HANDELSER
Potentielle ugnskede haendelser omfatter, men er ikke begraenset til: allergisk reaktion over
for nikkel, bladning, feber, infektion, kvalme/opkastning, smerte/ubehag, perforation.

FORHOLDSREGLER
Dette produkt er beregnet til anvendelse af laeger, der er uddannet i og har erfaring med
ureteroskopiske procedurer. Der skal anvendes standardmetoder til urologi.

Denne anordning ber anvendes med en adgangssheath til ureter. Serg for, at biopsikopperne
er lukket inden kirurgisk indfering. Tryk ikke ned pa knappen under brug, ellers bliver
héndtaget frigjort fra tangen.

Dette instrument ma ikke bruges til andet formal end den angivne tilsigtede anvendelse.
Opbevares tort, veek fra temperaturudsving.

ADVARSLER
Dette produkt er kun beregnet til engangsbrug. Forseg pa genbehandling, resterilisering og/
eller genanvendelse kan medfere, at instrumentet svigter og/eller smitteoverforsel.

Dette produkt er ledende. Undga kontakt med andre elektriske instrumenter. Enheden
ma ikke presses ind under indgrebet. Fortsaet med forsigtighed, hvis der maerkes kraftig
modstand.

Inspicér produktet for at sikre, at det ikke er beskadiget. Hvis emballagen er abnet eller
beskadiget ved modtagelsen, ma instrumentet ikke anvendes. Hvis der ses noget unormalt,
der kan hindre korrekt brug, ma instrumentet ikke anvendes. Underret Cook for at fa
tilladelse til at returnere instrumentet.



BRUGSANVISNING Illustrationer
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. Inden handtaget paszettes, sattes BIGopsy® tangen retrogradt ind i endoskopets

arbejdskanal. Bemaerk: BIGopsy® retrograd biopsitangens komponenter angives i Fig. 1.

. Fiksér handtaget pa tangen i henhold til felgende instruktioner:

a) Tryk knappen ind og traek fingerspolen tilbage over knappen.

b) Fiksér handtaget i denne position ved at slippe knappen (Fig. 2). Tangskaftet kan nu
fores ind i handtaget.

c) For tangskaftet gennem handtaget (Fig. 3a). Tryk pa knappen for at frigere
fingerspolen (Fig. 3¢), nar tangskaftet kan ses i handtagets vindue (Fig. 3b). Dette fikserer
tangskaftet i handtaget.

. Nér handtaget er pasat, skal det sikres, at biopsikopperne fungerer, inden kirurgisk

indfering. Biopsikopperne vender automatisk tilbage til lukket position. Biopsikopperne
abnes ved at treekke fingerspolen mod tommelfingerringen (Fig. 4a). Skub fingerspolen
fremad for at lukke kopperne (Fig. 4b). Bemaerk: Biopsikopper skal vare i lukket position
inden kirurgisk indfering.

For endoskopet med tang frem gennem en tidligere placeret adgangssheath til

ureter, til det @nskede biopsisted eller udtagningssted, og fortseet med biopsien

eller praeparatudtagningen. Forsigtig: Tryk ikke pa knappen under brug, ellers vil
handtaget blive frigjort fra tangen.

. Inden handtaget fjernes, skal det sikres, at biopsipreven er taget.

Ved procedurens afslutning adskilles handtaget i henhold til felgende instruktioner:

a) Tryk knappen ind og traek fingerspolen tilbage over knappen.

b) Fiksér handtaget i denne position ved at slippe knappen (Fig. 2). Tangskaftet kan nu
fjernes fra handtaget.

Fjern BIGopsy® tangen fra endoskopet.

. Efter udfert indgreb bortskaffes instrumentet efter hospitalets retningslinjer for biologisk

farligt medicinsk affald.

LEVERING
Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger.



NEDERLANDS

BIGOPSY® ACHTER TE LADEN BIOPSIETANG

LET OP: Volgens de federal geving van de Verenigde S mag dit

hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door of in opdracht van een arts (of
een zorgverlener met de juiste bevoegdheid).

BEOOGD GEBRUIK

De BIGopsy® achter te laden biopsietang is bestemd voor het afnemen van weefselmonsters
voor pathologisch onderzoek. Dit instrument kan eveneens worden gebruikt voor het
afnemen van monsters uit de urinewegen.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De BIGopsy® achter te laden biopsietang is een biopsiehulpmiddel van roestvrij staal dat
een monster van 4 mm? kan nemen. De schacht van de tang is 2,4 Fr 115 cm lang met een
afneembare handgreep.

CONTRA-INDICATIES

Contra-indicaties zijn onder meer coagulopathie en de contra-indicaties die specifiek zijn
voor de primaire ureteroscopische procedure die uitgevoerd wordt om toegang te krijgen tot
de gewenste biopsie- of afnameplaats.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
Mogelijke ongewenste voorvallen zijn onder meer, maar zijn niet beperkt tot: allergische
reactie op nikkel, bloeding, koorts, infectie, misselijkheid/braken, pijn/ongemak, perforatie.

VOORZORGSMAATREGELEN

Dit instrument is bestemd voor gebruik door artsen met training en ervaring in
ureteroscopische procedures. Er moeten urologische standaardtechnieken worden
toegepast.

Dit instrument dient te worden gebruikt met een ureterale introductiesheath. Zorg ervoor
dat de bek van de biopsietang gesloten is voorafgaand aan chirurgische inbrenging. De knop
niet indrukken tijdens het gebruik, omdat de handgreep hierdoor wordt losgekoppeld van
de tang.

Gebruik dit hulpmiddel niet voor enig ander doel dan het vermelde beoogde gebruik.
Op een droge plaats uit de buurt van extreme temperaturen bewaren.

WAARSCHUWINGEN

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

Dit hulpmiddel geleidt elektriciteit. Vermijd ieder contact met onder stroom staande
instrumenten. Forceer het hulpmiddel niet tiJdens de ingreep; ga voorzichtig te werk als er
overmatige weerstand wordt gevoeld.



Inspecteer het product visueel om te controleren of het niet beschadigd is. Niet gebruiken als
de verpakking bij ontvangst geopend of beschadigd is. Niet gebruiken als er een afwijking
wordt waargenomen die de juiste werking kan verhinderen. Neem contact op met Cook voor
een retourmachtiging.

GEBRUIKSAANWUZING Illustraties
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. Laad de BIGopsy® tang, voordat de handgreep wordt aangesloten, achter in het distale

uiteinde van het werkkanaal van de endoscoop. NB: De onderdelen van de BlGopsy®
achter te laden biopsietang zijn afgebeeld in Afb. 1.

. Bevestig de handgreep volgens onderstaande instructies aan de tang:

a) Druk de knop in en trek de vingerklos over de knop terug.

b) Fixeer de handgreep in deze stand door de knop los te laten (Afb. 2). De schacht van
de tang kan nu in de handgreep worden ingebracht.

¢) Schuif de schacht van de tang door de handgreep (Afb. 3a). Wanneer de schacht van
de tang in het kijkvenster van de handgreep te zien is (Afb. 3b), druk dan de knop in
om de vingerklos los te zetten (Afb. 3c). Hierdoor wordt de schacht van de tang in de
handgreep vastgezet.

. Controleer nadat de handgreep bevestigd is of de bek van de biopsietang werkt voordat

de tang wordt ingebracht voor het uitvoeren van de ingreep. De bek van de biopsietang
is standaard gesloten. De bek van de biopsietang wordt geopend door de vingerklos naar
de duimring te trekken (Afb. 4a). De bek van de tang wordt gesloten door de vingerklos
naar voren te duwen (Afb. 4b). NB: De bek van de biopsietang moet gesloten zijn voordat
de tang wordt ingebracht voor het uitvoeren van de ingreep.

. Voer de endoscoop met de tang door een eerder geplaatste ureterale introductiesheath

op naar de gewenste biopsie- of afnameplaats en voer de biopsie of monsterafname uit.
Let op: De knop niet indrukken tijdens het gebruik, omdat de handgreep hierdoor
wordt losgekoppeld van de tang.

Controleer voordat de handgreep wordt verwijderd of het biopt verkregen is.

. Maak de handgreep na afloop van de procedure als volgt volgens de aanwijzingen los:

a) Druk de knop in en trek de vingerklos over de knop terug.

b) Fixeer de handgreep in deze stand door de knop los te laten (Afb. 2). De schacht van
de tang kan nu uit de handgreep worden genomen.

Verwijder de BIGopsy® tang uit de endoscoop.

. Voer het hulpmiddel na het voltooien van de ingreep af volgens de richtlijnen van uw

instelling voor biologisch gevaarlijk medisch afval.

WIJZE VAN LEVERING
Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) geleverd in gemakkelijk open te trekken
verpakkingen.



EESTI

TAGANTLAADITAVAD BIOPSIATANGID BIGOPSY®

ETTEVAATUST! USA foderaalseaduste koh Iton lub d seda det
miiiia ainult arstil (v6i ndé koh li ig litsiinitootajal) voi tema
korraldusel.

KAVANDATUD KASUTUS
Tagantlaaditavad biopsiatangid BIGopsy® on ette ndhtud koeproovide votmiseks patoloogia
hindamise eesmérgil. Seadet voib kasutada ka proovide votmiseks kuseteedest.

SEADME KIRJELDUS
Tagantlaaditavad biopsiatangid BIGopsy® on roostevabast terasest, 4 mm? suurusi proove
voimaldav biopsiaseade. Tangide voll on 2,4 Fr, 115 cm pikk, eemaldatava kdepidemega.

VASTUNAIDUSTUSED

Vastundidustuste hulka kuuluvad koagulopaatia ning spetsiifilised soovitud biopsia-
voi proovivotukohale ligipadsuks sooritatava esmase uretroskoopiaprotseduuri
vastundidustused.

VOIMALIKUD KORVALNAHUD
Voimalike korvalndhtude hulka kuuluvad muu hulgas: allergiline reaktsioon nikli suhtes,
verejooks, palavik, infektsioon, iiveldus/oksendamine, valu/ebamugavustunne, perforatsioon.

ETTEVAATUSABINOUD
Antud seade on ette ndhtud kasutamiseks ainult uretroskoopiaprotseduuride alase koolituse
ja kogemustega arstidele. Kasutada tuleb standardseid uroloogilisi tehnikaid.

Seadet tuleb kasutada koos kusitile ligipdasu holbustava timbrisega. Jélgige, et
biopsiahaaratsid oleksid enne kirurgilist sisestamist suletud. Arge vajutage seda nuppu
kasutamise ajal alla, sest kdepide vabaneb siis tangide kiiljest.

Arge kasutage seadet selleks mitteettenshtud otstarbeks.
Hoida kuivas kohas, véltida darmuslikke temperatuure.

HOIATUSED
K&esolev seade on ette nahtud ainult ihekordseks kasutamiseks. Taasto6tluse, steriliseerimise
ja/voi taaskasutuse katsed voivad pohjustada seadme torkeid ja/voi haiguse tilekannet.

Seade juhib elektrit. Valtige kokkupuudet mistahes voolu all oleva instrumendiga. Arge
rakendage joudu seadme surumiseks protseduuri kdigus; Glemaarase takistuse kohtamisel
jatkake ettevaatlikult.

Kontrollige toodet visuaalselt kahjustuste suhtes. Arge kasutage, kui pakend on saabumisel
avatud voi kahjustatud. Mitte kasutada seadet, kui leiate defekti, mille tottu seade ei ole
nouetekohaselt tockorras. Teavitage Cooki tagastusloa saamiseks.



KASUTUSJUHISED Illustratsioonid

. Enne kdepideme kinnitamist laadige BlGopsy® tangid tagantpoolt endoskoobi
tookanalisse. Markus. Tagantlaaditavate biopsiatangide BIGopsy® osad on néidatud
Joon. 1.

. Kinnitage kdepide tangide kiilge jargmiselt.

a) Hoides nuppu all, tommake sérmldlitit nupu kohal tagasi.

b) Nupu vabastamisega kinnitage kédepide sellesse asendisse (Joon. 2). Niitid voib
sisestada tangide volli kdepidemesse.

¢) Sisestage tangide voll Idbi kdepideme (Joon. 3a). Kui tangide voll on kdepideme
vaateaknas ndhtaval (Joon. 3b), vajutage nuppu sormliiliti vabastamiseks (Joon. 3c).
Sellega kinnitub tangide voll kdepidemesse.

. Kui kdepide on paigaldatud, veenduge biopsiatangide haaratsite 6iges toimimises
enne nende kirurgilist sisestamist. Biopsiatangide haaratsid on tavaolukorras suletud.
Biopsiatangide haaratsite avamiseks tommake sormliilitit poidlaronga poole (Joon. 4a).
Sulgemiseks likake sormllitit ettepoole (Joon. 4b). Mérkus. Enne kirurgilist sisestamist
peavad biopsiatangide haaratsid olema suletud asendis.

. Paigaldage kusitile ligipadsu hélbustav Gimbris varem ja viige endoskoop labi selle koos
tangidega soovitud biopsia- voi proovivétukohani ning jétkake seejarel biopsia voi proovi
vétmisega. Ettevaatust! Arge vajutage seda nuppu kasutamise ajal alla, sest kéepide
vabaneb siis tangide kiiljest.

. Enne kdepideme eemaldamist veenduge, et biopsiaproov on voetud.

. Protseduuri Iopetamisel eraldage kéepide vastavalt alljargnevatele juhistele.

a) Hoides nuppu all, tommake sérmldlitit nupu kohal tagasi.
b) Nupu vabastamisega kinnitage kdepide sellesse asendisse (Joon. 2). Tangide volli voib
nuid kaepideme kuljest eemaldada.

. Eemaldage BIGopsy® tangid endoskoobi kiiljest.

. Protseduuri lopetamisel korvaldage seade kasutuselt vastavalt asutuse bioloogiliselt
ohtlike meditsiiniliste jadtmete havitamise eeskirjadele.
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TARNEVIIS
Tarnitakse lahtikooritavais pakendeis, gaasilise etiileenoksiidiga steriliseeritult.



FRANCAIS

PINCE A BIOPSIE A CHARGEMENT POSTERIEUR BIGOPSY®

MISE EN GARDE : En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce
dispositif ne peut étre vendu que par un médecin (ou un praticien autorisé) ou
sur ordonnance médicale.

UTILISATION

La pince a biopsie a chargement postérieur BIGopsy® est congue pour le prélevement
d'échantillons tissulaires a des fins d’évaluation pathologique. Elle peut également servir au
prélevement d'échantillons dans les voies urinaires.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

La pince a biopsie a chargement postérieur BIGopsy® est un dispositif de biopsie en acier
inoxydable capable de prélever des échantillons de 4 mm”. Le corps de la pince a un calibre
de 2,4 Fr et une longueur de 115 cm avec une poignée amovible.

CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications incluent la coagulopathie et celles propres a l'intervention
urétéroscopique principale devant étre réalisée pour obtenir I'acces au site de biopsie ou
d'extraction voulu.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES

Les effets indésirables potentiels comprennent, sans toutefois s'y limiter : réaction allergique
au nickel, saignement, fievre, infection, nausées/vomissements, douleurs/inconfort,
perforation.

MISES EN GARDE

Ce dispositif est destiné a étre utilisé par des praticiens diment formés et expérimentés
en matiére d'interventions urétéroscopiques. Le médecin procédera selon les méthodes
urologiques classiques.

Ce dispositif doit étre utilisé avec une gaine d’accés urétéral. Sassurer que les mors de la
pince a biopsie sont fermés avant l'introduction chirurgicale. Ne pas appuyer sur le bouton
pendant I'utilisation, au risque de détacher la poignée de la pince.

Ne pas utiliser ce dispositif pour des indications autres que I'utilisation stipulée.

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

AVERTISSEMENTS

Ce dispositif est destiné exclusivement a un usage unique. Toute tentative de retraitement,
restérilisation et/ou réutilisation de ce dispositif peut provoquer sa défaillance et/ou causer la

transmission d’'une maladie.

Ce dispositif est conducteur. Eviter tout contact avec un instrument électrifié. Ne pas forcer le
dispositif pendant la procédure. Procéder avec précaution en cas de résistance excessive.



Inspecter visuellement le produit afin de s'assurer de I'absence de dommages. Ne pas utiliser
si 'emballage est ouvert ou endommagé a la livraison. Ne pas utiliser en cas d’anomalie
susceptible d'empécher le bon fonctionnement du dispositif. Avertir Cook pour obtenir une
autorisation de retour.

MODE D’EMPLOI Illustrations
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1. Charger la pince BIGopsy® par son extrémité postérieure dans le canal de travail de

I'endoscope avant d'y fixer la poignée. Remarque : Les piéces composant la pince a
biopsie a chargement postérieur BIGopsy® sont illustrées a la Fig. 1.

. Fixer la poignée a la pince selon les directives suivantes :

a) Appuyer sur le bouton et replier le dévidoir sur le bouton.

b) Fixer la poignée dans cette position en relachant le bouton (Fig. 2). Il est alors possible
d'introduire le corps de la pince dans la poignée.

¢) Faire passer le corps de la pince par la poignée (Fig. 3a). Lorsque le corps de la pince
devient visible dans la fenétre d'observation de la poignée (Fig. 3b), appuyer sur le
bouton pour libérer le dévidoir (Fig. 3c). Ceci fixe le corps de la pince dans la poignée.

. Lorsque la poignée est en place, vérifier le bon fonctionnement des mors de la pince a

biopsie avant son introduction chirurgicale. Les mors de la pince a biopsie reviennent par
défaut en position fermée. Pour ouvrir les mors de la pince a biopsie, tirer le dévidoir vers
I'anneau repose-pouce (Fig. 4a). Pour les fermer, pousser le dévidoir vers I'avant (Fig. 4b).
Remarque : Les mors de la pince a biopsie doivent se trouver en position fermée avant
I'introduction chirurgicale de cette derniére.

. Pousser I'endoscope et la pince par la gaine d'acces urétéral précédemment mise en

place jusqu’au site de biopsie ou de prélévement voulu et procéder a la biopsie ou au
prélévement de I'échantillon. Mise en garde : Ne pas appuyer sur le b
I'utilisation, sous risque de détacher la poignée de la pince.

p

. Vérifier que I'échantillon pour biopsie a été prélevé avant de retirer la poignée.
. Lorsque la procédure est terminée, détacher la poignée selon les directives suivantes :

a) Appuyer sur le bouton et replier le dévidoir sur le bouton.
b) Fixer la poignée dans cette position en relachant le bouton (Fig. 2). Il est alors possible
de retirer le corps de la pince de la poignée.

. Retirer la pince BIGopsy® de l'endoscope.
. Lorsque la procédure est terminée, éliminer le dispositif conformément aux directives de

I'établissement sur I'élimination des déchets médicaux présentant un risque biologique.

PRESENTATION
Produit fourni stérilisé a 'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable.



DEUTSCH

BIGOPSY® RETROGRAD LADBARE BIOPSIEZANGE

VORSICHT: Laut US-G gebung darf di Instr nur von ei Arzt
oder im Auftrag eines Arztes gekauft werden.

VERWENDUNGSZWECK

Die BIGopsy® retrograd ladbare Biopsiezange ist fiir die Entnahme von Gewebeproben zur
Untersuchung in der Pathologie vorgesehen. Das Instrument kann auch zur Probenahme aus
den Harnwegen verwendet werden.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Die BIGopsy® retrograd ladbare Biopsiezange ist ein Biopsieinstrument aus Edelstahl, das
Proben von 4 mm? GréBe entnehmen kann. Der Zangenschaft mit abnehmbarem Handgriff
besitzt einen Durchmesser von 2,4 Fr und eine Lange von 115 cm.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Kontraindikationen umfassen Koagulopathie und die mit dem priméren
ureteroskopischen Eingriff, der fiir den Zugang zum vorgesehenen Biopsie- bzw.
Entnahmesitus durchgefiihrt wird, in Zusammenhang stehenden Kontraindikationen.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Zu den mdglichen unerwiinschten Ereignissen gehdren u. a.: allergische Reaktion auf Nickel,
Blutung, Fieber, Infektion, Ubelkeit/Erbrechen, Schmerzen/Beschwerden, Perforation.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Das Instrument ist fiir die Verwendung durch Arzte vorgesehen, die in ureteroskopischen
Verfahren geschult und erfahren sind. Die Standardtechniken fiir Urologie sind anzuwenden.

Das Instrument ist mit einer Ureterzugangsschleuse zu verwenden. Vor der chirurgischen
Einfiihrung sicherstellen, dass die Biopsiebranchen geschlossen sind. Wahrend des Eingriffs
die Taste nicht driicken, da sich sonst der Griff von der Zange l6st.

Dieses Instrument nur fiir den angegebenen Verwendungszweck einsetzen.
Trocken lagern und keinen extremen Temperaturen aussetzen.

WARNHINWEISE

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

Das Instrument leitet elektrischen Strom. Der Kontakt mit anderen elektrifizierten
Instrumenten ist zu vermeiden. Das Instrument wéhrend des Verfahrens nicht mit Gewalt
bewegen. Bei ibermaBigem Widerstand vorsichtig vorgehen.

Das Produkt im Hinblick auf eventuelle Beschadigungen einer Sichtpriifung unterziehen.
Nicht verwenden, falls die Verpackung bei Erhalt bereits gedffnet oder beschédigt ist. Nicht
verwenden, falls UnregelmaBigkeiten festgestellt werden, die die einwandfreie Funktion
beeintréchtigen wiirden. Bitte lassen Sie sich von Cook eine Rickgabeberechtigung erteilen.
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ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH Abbildungen
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. Vor Befestigen des Griffs die BIGopsy® Zange retrograd in den Arbeitskanal des Endoskops

laden. Hinweis: Die Bestandteile der BIGopsy® retrograd ladbaren Biopsiezange sind in
Abb. 1 dargestellt.

. Den Griff gemaB den nachstehenden Anweisungen an der Zange befestigen:

a) Bei gedriickter Taste die Fingergriffspule tiber die Taste zuriickziehen.

b) Den Griff in dieser Position durch Loslassen der Taste sichern (Abb. 2). Der
Zangenschaft kann jetzt in den Griff eingefiihrt werden.

c) Den Zangenschaft durch den Griff fithren (Abb. 3a). Wenn der Zangenschaft im
Sichtfenster des Griffs sichtbar wird (Abb. 3b), die Taste driicken, um die Fingergriffspule
freizugeben (Abb. 3c). Dadurch wird der Zangenschaft im Griff gesichert.

Nach Befestigung des Griffs sicherstellen, dass sich die Biopsiebranchen bedienen lassen,
bevor diese chirurgisch eingefiihrt werden. StandardmaBig sind die Biopsiebranchen
geschlossen. Zum Offnen der Biopsiebranchen die Fingergriffspule in Richtung
Daumenring ziehen (Abb. 4a). Zum SchlieBen der Branchen die Fingergriffspule nach
vorne schieben (Abb. 4b). Hinweis: Vor der chirurgischen Einfiihrung missen sich die
Biopsiebranchen in der geschlossenen Position befinden.

. Durch eine zuvor gelegte Ureterzugangsschleuse das Endoskop mit der Zange an

den gewiinschten Biopsie- oder Entnahmesitus vorschieben und die Biopsie oder
Probenentnahme durchfiihren. Vorsicht: Wahrend des Eingriffs die Taste nicht
driicken, da sich sonst der Griff von der Zange lost.

. Vor dem Entfernen des Griffs sicherstellen, dass die Biopsieprobe tatsachlich entnommen

wurde.

. Nach Abschluss des Verfahrens den Griff gemaB Gebrauchsanweisung wie folgt

abnehmen:

a) Bei gedrtickter Taste die Fingergriffspule tiber die Taste zuriickziehen.

b) Den Griff in dieser Position durch Loslassen der Taste sichern (Abb. 2). Der
Zangenschaft kann jetzt vom Griff entfernt werden.

Die BlGopsy® Zange aus dem Endoskop nehmen.

. Nach Beendigung des Verfahrens das Instrument nach den Klinikrichtlinien fiir den

Umgang mit biogeféhrlichem medizinischem Abfall entsorgen.

LIEFERFORM
Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen.
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EANHNIKA

AABIAA BIOWIAZ ANAAPOMHE EIZATQrHE BIGOPSY®

MPOXOXH: O opocmovSiakdg vopog twv H.M.A. mepiopilel Tnv nwAnon avtig
TNG CUCKEVURG O 1aTPOUG 1| HE EVTOAN 1atpov (1} emayyelparia vyeiag mov
S1aBétel Tnv KataAAnAn adewa).

XPHZH FIA THN OMOIA NPOOPIZETAI

H AaBida Bloyiag avadpopng elcaywyrig BIGopsy® mpoopietat yia tn Ajpn Setypdtwv
1070V yia TafoAoyoavatopikr agloAdynon. H cuokeur umopei emiong va xpnotyomolnBei yia
aVAKTNON SElYHATWY o TNV OUPOTIOINTIKY 086.

MEPIFPA®H THE ZYEZKEYHZ

H AaBida Bloyiag avadpopng eloaywyrig BIGopsy® gival pia cuokeur Brogiag and avogeidwto
XaAuBa, pe Suvatdtnta Myng Seiypatog peyéBoug 4 mm?. O éovag Tng Aapidag éxet
S1apeTpo 2,4 Fr kat prikog 115 cm, pe agaipoUpevn Aafr.

ANTENAEIZEIZ

Meta&V Twv avtevdeifewv mephapdavovtal n Slatapayr TG MKTIKGTNTAG TOU A{HaTog Kat
£KEIVEC TTOU gival EI8IKEG YIa TNV KUPLA OUPNTNPOCKOTIIKH S1adiKaoia Tou EKTENECTNKE yla TNV
enitevén mpooméhaong otnv emBupnTr Béon Broyiag fi avaktnong.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA ZYMBANTA

Tta SuvnTika avemBuunta cupBavta cuykataAéyovtal, HETagy aAwv, Ta €€1¢: aANePYIKN
avTiépaon oTo VIKENO, alpoppayia, TUPeTdC, Aoipwén, vauTtia/épeTog, movog/ducgopia,
Siatpnon.

MPO®YNAZEIZ

AuTh n ouokeur mPoopileTal yla Xprion amo 1aTPOUG EKTTAGEVHEVOUC KAl TIEMEIPAPEVOUG
OE OUPNTNPOTKOTIIKEG SI0SIKAGIES. Oa TTPEMEL VOl XPNOIMOTIOIOUVTAL TUTTIKEG OUPOAOYIKEC
TEXVIKEC.

H ouokeun autr mpémel va xpnotpomoleital Pe Onkdapt oupnTNPIKAG TpooTéAaong.
BePaiwBeite dT1 ot OIKUEG Broyiag gival KAEIOTEG TIPIV Ao TNV EI0AYWYH OTN XEIPOUPYIKN
Stadikacia. Mnv méoete To koupmi Katd Tn SlapKela ¢ xpriong, S16tt n Aafr Ba
anehevBepwbdei amd tn Aafida.

Mn XPNOIHOTIOIEITE AUTHV TN GUOKEUH YIa OTTOIOVSHTTOTE OKOTIO, EKTOG AMd TNV avaPEPOUEVN
Xprion yta tnv omoia mpoopiletal.

DuldooeTe o NP6 XWPO, 61OV SeV UTIAPXOLY aKPaieg LETABOAEG TNG Beppokpaciag.

MPOEIAOMOIHZEIZ

AuTH N OUOKeUN €xel OXeSIOOTEL yia pia xprion povo. NMpoondBeieg emaveneepyaaiag,
EMAVATIOOTEIPWONG 1/Kal EMAVAXENOCIHOTTOINONG EVEEXETAL Va 08NyHooLV O aoToxia TG
OUOKEUNG /Kal Og HETAS00N VOGOU.

H ouokeun auth givat aywytpn. ATTOQUYETE TNV EMAPN| KE OTTOIOSATIOTE EpYAAEio TTOU
TPoodoTeiTal pE pevpa. Mnv wbeite pe SUvapn Tn CUOKELN KaTtd T StApKEla TNG
Sadikaciag. MpoxwprioTe pe mpoooxn €dv cuvavtrioete unepBoAIKN avTioTtaon.
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EmBewpeite omTikd To MPOiodV, €101 WOTE va Slao@aioeTe 6Tt Sev €xel umooTei {nid. Eav n
OUOKEVAGIa £XEl AVOLXTEL 1} UTTOOTEL {NpId KaTd TNV Tapalapn TNG, Un XPNOIMOTIOINOETE TO
TPOI6V. Edv evtomioeTe pia avwpalia mou Sev Ba eMETPeNe TN owOoTH Katdotaon Asttoupyiag,
Hn XpnotgomoloeTe To mpoidv. Evnuepwaote Ty Cook yia va Aapete e€ouctoddtnon
EMOTPOPNG.

OAHFIEXZ XPHZIHZ Ansgikovioeig

. Mpw a6 v mpocdptnon ¢ Aaprig, eloaydyete avadpopa  AaBida BIGopsy® ato
kavaMt epyaciag Tou evdookoriov. Znpeiwan: Ta e€aptripata e Aapidag Blopiag
avadpopng eloaywyng BIGopsy® ameikoviovtat oty Ek. 1.

. ZTepewoTe TN AaPry otn AaBida cuppwva pe Tic 0dnyieg, we e§n1¢:

a) Me To koupuTi matnpévo, amocUPETE TO ENKTPO SAKTUAOU TTAVW ATTO TO KOUUTTI.

b) Ztepewrote tn AaPr) otn Béon autr aneheuBepwvovTag To koupi (Ek. 2). O dfovag ng
AaBidag pmopei va eloayBei twpa otn Aafn.

¢) Nepdote Tov a§ova TG AaBidag péow g AaBng (Eik. 3a). Otav o agovag e Aapidag
gival opatodg oo mapdbupo mapatrpnong e Aapng (Eik. 3b), méaTte To Koupri yia va
aneNeuBepWOEeTe TO ENKTPO SaKTUAOU (EIK. 3€). Me TNV EVEPYELD AUTI OTEPEWVETAL O
a&ovag g AaBidag otn Aafn.

. Metd v mpoodptnon e Aaprig, PeBaiwbeite yia T Aertoupyia Twv GikUwv Brogiag mpv
amo TNV £l0aywyr 0Tn Xelpoupyikr Stadikacia. Ot oikVEg Blogiag ivat amd mpoemAoyr
otV KAeloTr Béon. Na va avoiéete Ti¢ olkveg Brogiag, TpaPrte To EAkTpo SakTAOL TTPOG
70 SakTuNo avTixelpa (Etk. 4a). MNa va TG KAeioeTe, wBNOTE TO ENKTPO SAKTUAOU TIPOG Ta
eumpdg (Ewk. 4b). Znpeiwon: Ot oikVeC Bloiag mpémel va ival oTnv KAeloTH Béon mpv
ammo TNV £10aywYr 0Tn XElPOoupYIK: Sladikaaoia.

. Méow evd¢ mponyoupévwg TOmoBETNéVOU BNKAPIOY oUPNTNPIKAG TTPOCTIEAAONC,

TPowONoTE To evdookdmo pe T AaBida otnv embuunt B£on Broyiag ry avdktnong Kat

TIPOXWPENOTE He TN Bloyia fj TNV avakton tou Seiypatoc. Mpogoxn: Mnv mécete o

Kouumi Katd t Sidpketa e xpriong, 816t n Aapr 8a ansAevOepwOei ané t Aapida.

Mpwv a6 v agaipeon TG Aapric, PeBaiwbeite dTi €xel avaktnBei To Seiypa g Broyiag.

Katd tv olokArjpwon tng Stadikaciag, amoomdoTte tn Aafr) cUH@wva PE TIC 0dnyieg wg

€€nC:

a) Me To KoupTi atnpévo, amocUPETE TO ENKTPO SAKTUAOU TTAVW ATTO TO KOUWTTI.

b) Ztepewote T Aapn ot B€on autr) ameheuBepwvovtag To Koupri (Ek. 2). O afovag g

Aapidag pumopei va apaipebei Twpa amd T Aafr.

. Agaipéote T Aafida BIGopsy® and to evéookorio.

. Metd TV oAokApwon g Sladikaciag, amoppiPTe T CUOKELT CUPPWVA HE TIG
KATELOLVTAPIEC 0ONYIEC TOU IGPUNATAC 0ag yia Bloloyikd emkivduva laTpikd amopAnTa.
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TPOMOX AIAGEZHZ
Mapéxetal amooTelpwuévo pe aéplo o&eidlo Tou alBUAeviou oe AMOKOANOUHEVEG CUOKEVAODIEG.
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MAGYAR

BIGOPSY® VISSZIRANYBAN BEHELYEZENDO BIOPSZIAS FOGO

FIGYELEM: Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvenye ertelmeben ajelen
eszkoz kizarélag orvos (vagy felelé éllyel delkezé gyakorlé
egészségiigyi szakember) altal vagy rendeletere ertekesltheto.

RENDELTETES

A BIGopsy® vissziranyban behelyezend6 biopszias fogo patoldgiai kiértékelésre szant
szovetmintak vételére hasznalatos. Az eszkoz tovabba hasznalhaté higyvezetékbdl vald
mintavételre is.

AZ ESZKOZ LEIRASA

A BIGopsy® vissziranyban behelyezend6 biopszias fogé rozsdamentes acélbol késziilt
biopszias eszkéz, amely 4 mm? térfogatd minta vételére képes. A fogé nyele 2,4 Fr-es, 115 cm
hosszu, és eltavolithaté fogantyuval rendelkezik.

ELLENJAVALLATOK

Az ellenjavallatok magukban foglaljék a coagulopathiat, valamint a kivant biopsziahely
vagy mintavételi hely elérését biztositd, elsédleges ureteroszkopos eljaras specifikus
ellenjavallatait.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
A lehetséges nemkivanatos események tébbek kozott, de nem kizérolag: allergias reakcio
nikkelre, vérzés, laz, fertézés, émelygés/héanyas, fajdalom/kényelmetlenségérzet, perforacio.

OVINTEZKEDESEK
Az eszkdzt az ureteroszkopos eljarasokra vonatkozo képzéssel és tapasztalattal rendelkez6
orvosok hasznélhatjak. Standard urolégiai technikékat kell alkalmazni.

Az eszkozt a higyvezetékhez hozzéaférést biztositd hiivellyel egyiitt kell hasznalni.
Gondoskodjon arrdl, hogy a biopszias mintagyijté zarva legyen a sebészeti bevezetés el6tt.
Hasznélat kézben ne nyomja le a billenty(it, mert ekkor a fogantyu levalik a fogoérdl.

A feltlintetett rendeltetési teriileteken kiviil az eszkozt més célra ne alkalmazza.

Széraz helyen tartando, széls6séges hémérsékleti értékektdl védve.

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

Az eszkoz kizérélag egyszeri hasznalatra szolgal. A regeneraélas, az Gjrasterilizalas és/vagy

az Ujrafelhasznalas megkisérlése az eszkdz meghibasodasahoz és/vagy betegségatvitelhez
vezethet.

Ez az eszkoz vezetSképes. Kerdilje a villamos toltésti eszkozokkel valo érintkezést. A miivelet

soran ne erdltesse az eszkdzt; ha tulzott mérték ellendllast tapasztal, dvatosan haladjon
tovabb.
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Szemrevételezéssel vizsgalja meg a terméket annak ellenérzésére, hogy nem sériilt-e. Ha

a csomagolas atvételkor nyitva van vagy sériilt, ne hasznalja az eszkozt. Ha a megfelelé
mUikodést gatld rendellenességet észlel, ne hasznalja az eszkdzt. A visszakiildés jovahagyasa
érdekében értesitse a Cook véllalatot.

HASZNALATI UTASITAS Ilusztraciok

1.
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A fogantyu felszerelése el6tt helyezze be a BIGopsy® fogét hatuljéval elére az endoszkop
munkacsatornajaba. Megjegyzés: A BIGopsy® vissziranyban behelyezendé biopszias fogd
részei az 1. abran lathatok.

. Rogzitse a fogantyut a fogdhoz a kdvetkez6 utasitasok szerint:

a) A billentytit lenyomva tartva az ujjtdmaszt htizza vissza a billentyti folé.

b) A billentyti kiengedésével rogzitse a fogantyut ebben a helyzetben (2. abra). A fogo
nyele most bevezetheté a fogantyuba.

) A fogo nyelét vezesse keresztiil a fogantyun (3a. abra). Amikor a fogé nyele lathatéva
valik a fogantyu betekint6ablakaban (3b. abra), nyomja le a billenty(it az ujjtdmasz
felengedéséhez (3c. abra). Ezzel rogziti a fogd nyelét a fogantyuban.

Miutan a fogantyut felszerelte, a sebészeti bevezetés el6tt gy6z6djon meg arrdl,

hogy a biopszids mintagyjté miikodoképes éllapotban van. A biopszids mintagy(ijté
alapértelmezett helyzetben zarva van. A biopszias mintagy(ijté kinyitdasdhoz hizza

az ujjtdmaszt a hiivelykujjgy(ird felé (4a. abra). Zarashoz nyomja elére az ujjtamaszt
(4b. abra). Megjegyzés: A biopszids mintagyUjtének a sebészeti bevezetés el6tt zart
éllapotban kell lennie.

. Az el6zetesen behelyezett, a hugyvezetékhez hozzaférést biztositd hiivelyen &t tolja elére

az endoszkdpot és a fogot a kivant blop52|ahelyre vagy mintavételi helyre, és végezze el
a biopsziat vagy mintavételt. Figyelem: H ne nyomja le a billentyiit,
mert ekkor a fogantyu levalik a fogorol.

A fogantyu eltavolitasa el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a biopsziaminta sikeresen
kivételre kerdilt.

. A mivelet befejezésekor tavolitsa el a fogantyut a kdvetkezé utasitasoknak megfeleléen:

a) A billentytit lenyomva tartva az ujjtdmaszt huizza vissza a billentyti flé.

b) A billentyti kiengedésével régzitse a fogantyut ebben a helyzetben (2. abra). A fogo
nyele most eltavolithat6 a fogantyubdl.

Tavolitsa el a BIGopsy® fogét az endoszkopbdl.

. Az eljaras végeztével a bioldgiailag veszélyes orvosi hulladékokra vonatkozo intézményi

iranyelveknek megfelel6en helyezze hulladékba az eszkozt.

KISZERELES
Kiszerelés: etilén-oxid gazzal sterilizélva, széthtizhaté csomagolasban.
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ITALIANO

PINZA BIOPTICA CARICABILE A RITROSO BIGOPSY®

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’/America limitano la vendita
del presente dispositivo a medici, a personale autorizzato o a operatori
sanitari abilitati.

USO PREVISTO

La pinza bioptica caricabile a ritroso BIGopsy® & prevista per il prelievo di campioni di tessuto
da sottoporre a esame istopatologico. Il dispositivo puo essere utilizzato anche per il prelievo
di frustoli dalle vie urinarie.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

La pinza bioptica caricabile a ritroso BIGopsy® € un dispositivo per biopsia in acciaio
inossidabile in grado di prelevare campioni di 4 mm?. Il corpo della pinza ha un calibro di
2,4 Fr e una lunghezza di 115 cm, con un'impugnatura rimovibile.

CONTROINDICAZIONI
Le controindicazioni includono coagulopatia e quelle specifiche relative alla procedura
ureteroscopica primaria eseguita per accedere al sito stabilito per la biopsia o per il recupero.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI
| possibili eventi avversi includono, tra gli altri: reazione allergica al nichel, sanguinamento,
febbre, infezione, nausea/vomito, dolore/disagio, perforazione.

PRECAUZIONI

L'uso di questo dispositivo & riservato ai medici debitamente addestrati e in possesso
della necessaria esperienza nell’ambito delle procedure ureteroscopiche. L'uso di questo
dispositivo prevede I'impiego di tecniche urologiche standard.

Questo dispositivo deve essere usato con una guaina per accesso ureterale. Assicurarsi che le
coppette bioptiche siano chiuse prima di introdurre chirurgicamente la pinza. Non premere il
pulsante durante l'uso, per evitare che I'impugnatura si separi dal corpo della pinza.

Non utilizzare questo dispositivo per applicazioni diverse dall'uso previsto dichiarato.
Conservare il dispositivo in un luogo asciutto e al riparo da temperature estreme.
AVVERTENZE

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

Il presente dispositivo & conduttivo. Evitare il contatto con qualsiasi strumento sotto tensione.

Nel corso della procedura, non forzare I'avanzamento del dispositivo; in caso di eccessiva
resistenza, procedere con cautela.
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Esaminare visivamente il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni. Non usare il
dispositivo se, al momento della consegna, la confezione € aperta o danneggiata. In caso di
anomalie in grado di compromettere la corretta funzionalita del dispositivo, non utilizzarlo.
Rivolgersi a Cook per richiedere I'autorizzazione alla restituzione del dispositivo.

ISTRUZIONI PER L'USO Illustrazioni
. Prima di collegare I'impugnatura, caricare a ritroso la pinza BIGopsy® nel canale operativo
dell'endoscopio. Nota - | componenti della pinza bioptica caricabile a ritroso BIGopsy®

sono illustrati nella Fig. 1.
. Fissare limpugnatura alla pinza in base alle seguenti istruzioni.

N

a) Ritirare la ghiera scanalata sul pulsante premuto.

b) Fissare limpugnatura in questa posizione rilasciando il pulsante (Fig. 2). E ora possibile
inserire il corpo della pinza nellimpugnatura.

c) Fare avanzare il corpo della pinza all'interno dellimpugnatura (Fig. 3a). Una volta
visualizzato il corpo della pinza attraverso I'apposita finestra di visualizzazione
dell'impugnatura (Fig. 3b), premere il pulsante per rilasciare la ghiera scanalata (Fig. 3c).
In questo modo si fissa il corpo della pinza all'interno dellimpugnatura.

. Dopo avere collegato I'impugnatura, prima di introdurre chirurgicamente il dispositivo,
verificare il funzionamento delle coppette bioptiche. La posizione di partenza delle
coppette bioptiche e chiusa. Per aprire le coppette bioptiche, tirare la ghiera scanalata
verso |'anello per pollice (Fig. 4a). Per chiuderle, spingere in avanti la ghiera scanalata
(Fig. 4b). Nota - Per l'introduzione chirurgica del dispositivo, & necessario che le coppette
bioptiche si trovino in posizione chiusa.

. Attraverso una guaina per accesso ureterale precedentemente posizionata, fare avanzare
I'endoscopio contenente la pinza fino a raggiungere il sito desiderato per la biopsia o per
il recupero; procedere quindi con il prelievo bioptico o del frustolo. Attenzione - Non
premere il pulsante durante I'uso, per evitare che 'impugnatura si separi dal corpo
della pinza.

. Prima di separare |'impugnatura, verificare che il campione bioptico sia stato prelevato
dalla pinza.

. Al termine della procedura, separare l'impugnatura dalla pinza in base alle seguenti

istruzioni.

a) Ritirare la ghiera scanalata sul pulsante premuto.

b) Fissare limpugnatura in questa posizione rilasciando il pulsante (Fig. 2). E ora possibile

estrarre il corpo della pinza dallimpugnatura.

Estrarre la pinza BIGopsy® dall'endoscopio.

Al termine della procedura, eliminare il dispositivo in conformita alle disposizioni della

struttura sanitaria relative ai rifiuti sanitari a rischio biologico.
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CONFEZIONAMENTO
Il prodotto & sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezioni con apertura a
strappo.
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LATVISKI

BIGOPSY® APVERSTI IEVIETOJAMAS BIOPSIJAS SPAILES

UZMANIBU! Federalie ASV tiesibu akti pielauj $is ierices pardos tikai
arstiem vai ar arstu (vai atbilstosi sertificétu praktizéjosu medicinas
specialistu) norikojumu.

PAREDZETA IZMANTOSANA
BIGopsy® apvérsti ievietojamas biopsijas spailes ir paredzétas audu parauga panemsanai, lai
veiktu ta histologisko izmeklésanu. lerici var izmantot ari paraugu panemsanai no urinceliem.

IERICES APRAKSTS

BIGopsy® apvérsti ievietojamas biopsijas spailes ir nertiséjosa térauda biopsijas ierice,
kas ir piemérota lidz 4 mm? liela parauga panemsanai. Spailu ass ir 2,4 Fr 115 cm gara ar
nonemamu spalu.

KONTRINDIKACIJAS

Kontrindikacijas ietver koagulopatiju un kontrindikacijas, kas ir specifiskas primarajai
ureteroskopijas procedarai, kas javeic, lai piek|atu vélamajai biopsijas vai parauga
panemsanas vietai.

IESPEJAMAS NEVELAMAS BLAKNES
lespéjamas nevélamas blaknes ietver, bet neaprobezojas ar: alergisku reakciju pret nikeli,
asinosanu, drudzi, inficésanos, sliktu dasu/vemsanu, sapém/diskomfortu, perforaciju.

PIESARDZIBAS PASAKUMI
Siierice paredzéta lieto$anai arstiem, kas apmaciti un kam ir pieredze ureteroskopijas
procediru veik$ana. Jaizmanto parastie urologijas panémieni.

So ierici vajadzétu lietot ar ureteralas piek|uves ievadapvalku. Pirms kirurgiskas ievadisanas
parbaudiet, vai biopsijas kausini ir aizvérti. Lietosanas laika nenospiediet pogu, jo tad spals
atdalisies no spailéem.

Nelietojiet ierici nekada cita nolaka, iznemot taja, kas noradits ka paredzéta izmantosana.
Uzglabat sausa vieta, nepaklaujot parmérigu temperataru iedarbibai.

BRIDINAJUMI
Siierice ir paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai. lerices atkartota apstrade, sterilizacija un/vai
lietosana var izraisit ierices funkcijas zudumu un/vai slimibu parnesanu.

Siierice spéj vadit elektrisko stravu. Izvairieties no saskares ar jebkadu elektrificétu
instrumentu. Procedras laika nelietojiet ierici ar spéku, rikojieties piesardzigi, ja sajatat
parmérigu pretestibu.

Veiciet vizualu izstradajuma parbaudi, lai parliecinatos, vai nav radusies bojajumi. Nelietot, ja
iepakojums sanemsanas bridi ir atvérts vai bojats. Nelietot, ja tiek atklata kada neatbilstiba
normai, kas varétu traucét pareizu ierices funkcionésanu. Ludzu, pazinojiet Cook, ja vélaties
sanemt apstiprinajumu ierices nosatisanai atpakal.
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LIETOSANAS NORADIJUMI Attéli

. Pirms pievieno3anas spalam BlGopsy® spailes apvérsti ievietojiet endoskopa darba kanala.
Piezime: BIGopsy® apvérsti ievietojamo biopsijas spailu komponentu dalas ir noraditas
1. att.

. Piestipriniet spalu spailém saskana ar talak sniegtajiem noradijumiem.

a) Pogai atrodoties nospiesta stavokli, pavelciet atpakal pirkstu rulliti pari pogai.

b) Nostipriniet spalu 3aja pozicija, atlaizot pogu (2. att.). Tagad spala var ievietot spailu asi.
¢) levadiet spailu asi caur spalu (3.a att.). Kad spailu ass ir redzama spala skatlodzina

(3.b att.), piespiediet pogu, lai atbrivotu pirkstu rulliti (3.c att.). Tadéjadi spailu ass tiek
nostiprinata spala.

3. Kad spals ir pievienots, pirms kirurgiskas ievadisanas parliecinieties par biopsijas kausinu
darbibu. Biopsijas kausinu nokluséjuma stavoklis ir aizvértais stavoklis. Lai atvértu
biopsijas kausinus, pavelciet pirkstu rulliti kska gredzena virziena (4.a att.). Lai aizvértu,
pastumiet pirkstu rulliti uz prieksu (4.b att.). Piezime: pirms kirurgiskas ievadisanas
biopsijas kausiniem jabut aizvérta stavokli.

. Caur ieprieks ievietotu ureteralas piek|uves ievadapvalku virziet endoskopu ar spailém
uz vélamo biopsijas vai parauga panemsanas vietu un veiciet biopsiju vai parauga
panemsanu. U: ik $ laika piediet pogu, jo tad spals atdalisies
no spailém.

. Pirms spala nonemsanas parliecinieties, ka ir panemts biopsijas paraugs.

. Pabeidzot proceduru, atvienojiet spalu saskana ar talak sniegtajiem noradijumiem.

a) Pogai atrodoties nospiesta stavokli, pavelciet atpakal pirkstu rulliti pari pogai.
b) Nostipriniet spalu 3aja pozicija, atlaizot pogu (2. att.). Tagad spailu asi var iznemt no
spala.

. Iznemiet BIGopsy® spailes no endoskopa.

. Péc proceduras pabeigsanas izmetiet ierici saskana ar iestades noradijumiem par
biologiski kaitigiem mediciniskiem atkritumiem.
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PIEGADES FORMA
Tiek piegadats sterilizéts ar etilénoksida gazi atplésamos iepakojumos.
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LIETUVIY

»BIGOPSY®“ IS GALO |KISAMOS BIOPS1JOS ZNYPLES

DEMESIO: Pagal JAV federalinius jstatymus $is prietaisas gali bati
parduodamas tik gydytojui (arba tinkama licencija turinéiam medicinos
praktikui) paskyrus arba uzsakius.

NUMATYTOJI PASKIRTIS
,BIGopsy®” i$ galo jkiSamos biopsijos znyplés skirtos paimti audiniy méginiams, pagal kuriuos
vertinama patologija. 5j prietaisa taip pat galima naudoti méginiams i$ $lapimtakiy paimti.

PRIETAISO APRASYMAS

,BIGopsy®” i$ galo jkiSamos biopsijos znyplés - tai nertdijanciojo plieno biopsijos prietaisas,
kuriuo galima paimti 4 mm? dydzio méginj. Znypliy $erdis yra 2,4 Fr skersmens, 115 cm ilgio
ir turi nuimamaja rankena.

KONTRAINDIKACLJOS
Kontraindikacijos apima koagulopatijg ir kitas kontraindikacijas, taikytinas atliekant pirmine
ureteroskopine procedura reikiamai biopsijos ar méginio émimo vietai pasiekti.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

Galimi nepageidaujami reiskiniai (sarasas negalutinis): alerginé reakcija j nikelj, kraujavimas,
kars¢iavimas, infekcija, pykinimas ir (arba) vémimas, skausmas ir (arba) diskomfortas,
perforacija.

ATSARGUMO PRIEMONES
Sis prietaisas skirtas naudoti gydytojams, iSmokytiems atlikti ureterskopines proceduras ir
turintiems jy atlikimo patirties. Reikia taikyti standartinius urologinius metodus.

Sj prietaisa reikia naudoti su prieigos prie $lapimtakio vamzdeliu. Prie$ chirurgiskai jterpdami
isitikinkite, kad kauseliai suglausti. Naudojimo metu nenuspauskite mygtuko, kitaip rankena
atsiskirs nuo znypliy.

Nenaudokite Sio prietaiso kitais tikslais, iSskyrus nurodyta numatytaja paskirtj.

Laikykite sausoje vietoje, apsaugotoje nuo pernelyg aukstos ar zemos temperataros.
ISPEJIMAI

Sis prietaisas skirtas naudoti tik viena karta. Méginant pakartotinai apdoroti, sterilizuoti ir

(arba) naudoti, galima sugadinti prietaisg ir (arba) perduoti liga.

Sis prietaisas yra laidus elektrai. Venkite salycio su elektriniais instrumentais. Atlikdami
procedira nestumkite prietaiso per jéga. Pajute per stipry pasipriesinima, teskite atsargiai.

Apziarékite gaminj ir jsitikinkite, kad néra jokiy pazeidimy. Jei gauta pakuoté pazeista arba

atidaryta, prietaiso nenaudokite. Pastebéje pakitimy, kurie trukdyty prietaisui tinkamai veikti,
jo nenaudokite. Jei norite gauti leidima grazinti prietaisa, praneskite ,Cook".
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NAUDOJIMO NURODYMAI lliustracijos
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. Prie$ pritvirtindami rankeng, i$ galo j endoskopo darbinj kanalg jkiskite ,BIGopsy®”

Znyples. Pastaba: ,BIGopsy®” i$ galo jkisamy biopsijos znypliy sudedamosios dalys
parodytos 1 pav.

. Pritvirtinkite prie Znypliy rankeng, laikydamiesi toliau pateikty nurodymu.

a) Nuspaude mygtuka, atitraukite laikiklj pirstams virs mygtuko.

b) Atleisdami mygtuka, uzfiksuokite rankeng 3ioje padétyje (2 pav.). Dabar j rankena
galima jvesti znypliy 3erd;.

) Per rankeng jveskite znypliy Serdj (3a pav.). Kai znypliy Serdis bus matoma rankenos
langelyje (3b pav.), paspausdami mygtuka atleiskite laikiklj pirstams (3¢ pav.). Taip znypliy
serdis bus uzfiksuota rankenoje.

Pritvirtine rankena, pries chirurgiskai jvesdami patikrinkite biopsijos kauseliy veikima.
Numatytoji biopsijos kauseliy padétis yra suglausta. Norédami atverti biopsijos kauselius,
patraukite laikiklj pirstams nykscio Ziedo link (4a pav.). Norédami suglausti kauselius,
pastumkite laikiklj pirstams j priekj (4b pav.). Pastaba: pries chirurgiskai jterpiant
kauseliai turi bati suglausti.

Per anksciau jterpta prieigos prie Slapimtakio vamzdelj jstumkite endoskopa su znyplémis
i reikiama biopsijos ar méginio émimo vieta ir paimkite biopsijos medziaga ar méginj.

Da io! Naudojimo metu

)

pauskite myg , kitaip rank iskirs nuo

znypliy.

. Prie$ nuimdami rankena jsitikinkite, kad biopsijos méginys buvo paimtas.

Uzbaige proceddrg, atjunkite rankeng, laikydamiesi toliau pateikty nurodymuy.

a) Nuspaude mygtuka, atitraukite laikiklj pirstams virs mygtuko.

b) Atleisdami mygtuka, uzfiksuokite rankena sioje padétyje (2 pav.). Dabar znypliy Serdj
galima istraukti i$ rankenos.

13imkite ,BIGopsy®” Znyples i3 endoskopo.

. Uzbaige proceddrg, iSmeskite prietaisg laikydamiesi jstaigos reikalavimy dél biologiskai

pavojingy medicininiy atlieky.

KAIP TIEKIAMA
Gaminys tiekiamas atplésiamose pakuotése, sterilizuotas etileno oksido dujomis.
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BIGOPSY® BIOPSITANG FOR BAKLASTING

FORSIKTIG: I henhold til amerikansk lovgivning skal dette produktet bare
selges av eller foreskrives av en lege (eller en autorisert behandler).

TILTENKT BRUK
BlGopsy® biopsitang for baklasting er beregnet for & oppna vevsprever for patologisk
evaluering. Anordningen kan ogsa brukes til & ta ut progver fra urinveiene.

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
BIGopsy® biopsitang for baklasting er en biopsianordning i rustfritt stal som kan hente
provestorrelser p4 4 mm>. Skaftet pa tangen er 2,4 Fr 115 cm langt med et avtagbart handtak.

KONTRAINDIKASJONER

Kontraindikasjonene omfatter koagulopati samt de som er spesifikke for primaere
ureteroskopiske prosedyrer som utferes for & oppna tilgang til ensket sted for biopsi eller
uthenting.

MULIGE BIVIRKNINGER
Mulige bivirkninger inkluderer, men er ikke begrenset til: allergisk reaksjon pa nikkel,
bledning, feber, infeksjon, kvalme/oppkast, smerte/ubehag, perforasjon.

FORHOLDSREGLER
Denne anordningen er beregnet til bruk av leger som har oppleering i og erfaring med
ureteroskopiske prosedyrer. Standard teknikker for urologi skal brukes.

Denne anordningen skal brukes med en uretertilgangshylse. Pass pa at biopsikoppene er
lukket for kirurgisk innfering. Ikke trykk ned knappen under bruk, ellers kommer héndtaket til
& bli utlest fra tangen.

Denne anordningen skal ikke brukes til noen andre formal enn den angitte tiltenkte bruken.
Oppbevares pa et tort sted unna ekstreme temperaturer.

ADVARSLER
Denne anordningen er kun utviklet for engangsbruk. Forsek pé reprosessering, resterilisering
og/eller gjenbruk kan fore til svikt i enheten og/eller overfering av sykdom.

Denne anordningen er ledende. Unnga kontakt med noe elektrifisert instrument. Ikke forser
anordningen under prosedyren. Ga forsiktig frem hvis den mgtes med sterk motstand.

Inspiser produktet visuelt for & veere sikker pa at ingen skade har skjedd. Ma ikke brukes

hvis pakningen er dpnet eller skadet ved mottak. Hvis du oppdager noe unormalt som kan
forhindre at anordningen fungerer som den skal, ma du ikke bruke den. Kontakt Cook for & fa
autorisasjon til tilbakeforsendelse.

BRUKSANVISNING Illustrasjoner
1. For handtaket festes, lastes BIGopsy®-tangen bakfra og inn i endoskopets arbeidskanal.
Merk: Komponentene til BIGopsy® biopsitang for baklasting vises i fig. 1.
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. Fest handtaket pa tangen i henhold til felgende instruksjoner:

a) Med knappen trykket ned, trekk fingerspolen tilbake over knappen.

b) Handtaket sikres fast i denne posisjonen ved & slippe knappen (fig. 2). Tangskaftet kan

na innfores i handtaket.

) Mat tangskaftet gjennom héndtaket (fig. 3a). Nar tangskaftet er synlig i handtakets

observasjonsvindu (fig. 3b), trykker du p& knappen for a utlgse fingerspolen (fig. 3c).

Dette laser tangskaftet fast i handtaket.

Etter at handtaket er pafestet, sorg for at biopsikoppene fungerer som de skal for kirurgisk

innfering. Biopsikoppene starter i lukket posisjon. For & apne biopsikoppene drar du

fingerspolen mot tommelringen (fig. 4a). For & lukke dem skyver du fingerspolen forover

(fig. 4b). Merk: Biopsikoppene trenger a veere i lukket posisjon fer kirurgisk innfering.

. Fremfor endoskopet med tangen gjennom en forhandsplassert uretertilgangshylse til

onsket biopsi- eller uthentingssted og utfer uthenting av biopsi eller prove. Forsiktig:

Ikke trykk ned knappen under bruk, ellers kommer handtaket til & bli utlgst fra

tangen.

Serg for at biopsipreven er tatt for handtaket fiernes.

Etter fullfort prosedyre lasnes handtaket i henhold til folgende instruksjoner:

a) Med knappen trykket ned, trekk fingerspolen tilbake over knappen.

b) Handtaket sikres fast i denne posisjonen ved & slippe knappen (fig. 2). Tangskaftet kan

na fjernes fra handtaket.

. Fjern BIGopsy®-tangen fra endoskopet.

. Nar prosedyren er fullfort, skal anordningen avhendes i samsvar med institusjonens
retningslinjer for medisinsk biologisk farlig avfall.

w
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LEVERINGSFORM
Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger.
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KLESZCZYKI BIOPSYJNE DO WSTECZNEGO WPROWADZANIA DO ENDOSKOPU
BIGOPSY®

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych sprzedaz
opisywanego urzadzenia moze by¢ prowadzona wquczme przez Iekarza

lub na zlecenie lekarza (badz upr ionej osoby posiadajacej odp
zezwolenie).

PRZEZNACZENIE

Kleszczyki biopsyjne do wstecznego wprowadzania do endoskopu BIGopsy® s przeznaczone
do uzyskiwania probek tkanek do oceny patologicznej. Urzadzenie mozna réwniez stosowac
do pobierania prébek z drég moczowych.

OPIS URZADZENIA

Kleszczyki biopsyjne do wstecznego wprowadzania do endoskopu BIGopsy® to wykonane
ze stali nierdzewnej urzadzenie do wykonywania biopsji umozliwiajace pobieranie probek o
objetosci 4 mm?>. Trzon kleszczykéw o $rednicy 2,4 Fr i dtugosci 115 cm ma usuwalny uchwyt.

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania obejmuja koagulopatie oraz przeciwwskazania wiasciwe dla pierwotnej
procedury ureteroskopowej przeprowadzanej w celu uzyskania dostepu do zagdanego
miejsca biopsji lub miejsca pobierania.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
Mozliwe zdarzenia niepozadane to miedzy innymi: reakcja alergiczna na nikiel, krwawienie,
goraczka, zakazenie, nudnosci/wymioty, bél/dyskomfort, perforacja.

SRODKI OSTROZNOSCI

To urzadzenie jest przeznaczone do stosowania przez lekarzy, ktdrzy zostali przeszkoleni
i posiadaja doswiadczenie w zakresie procedur ureteroskopowych. Nalezy stosowac
standardowe techniki urologiczne.

Tego urzadzenia nalezy uzywac razem z koszulka dostepu moczowodowego. Przed
rozpoczeciem chirurgicznej procedury wprowadzania nalezy sie upewni¢, ze czesci chwytne
kleszczykdw do biopsji s3 w pozycji zamknietej. Nie naciskac przycisku podczas uzywania,
poniewaz spowoduje to odtaczenie uchwytu od kleszczykow.

Tego urzadzenia nie wolno uzywac do zadnych celéw niezgodnych z podanym
przeznaczeniem.

Przechowywac¢ w suchym miejscu, z dala od skrajnych temperatur.
OSTRZEZENIA
To urzadzenie jest przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. Préby regeneracji,

ponowne;j sterylizacji i/lub ponownego uzycia moga prowadzi¢ do awarii urzadzenia i/lub
przeniesienia choroby.
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To urzadzenie przewodzi prad. Unikac kontaktu ze wszelkimi narzedziami podtaczonymi
do sieci elektrycznej. Nie wywiera¢ nacisku na urzadzenie podczas zabiegu. W przypadku
napotkania nadmiernego oporu postepowac z zachowaniem ostroznosci.

Sprawdzi¢ wzrokowo produkt, aby sie upewnic, ze nie doszto do jego uszkodzenia. Nie
uzywac urzadzenia, jesli dostarczone opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Nie uzywac
w przypadku wykrycia nieprawidtowosci, ktéra moze uniemozliwi¢ prawidtowe dziatanie.
Nalezy sie zwrdci¢ do firmy Cook o zgode na zwrot urzadzenia.

INSTRUKCJA UZYCIA llustracje

. Przed zamocowaniem uchwytu wstecznie wprowadzic¢ kleszczyki BIGopsy® do kanatu
roboczego endoskopu. Uwaga: Elementy sktadowe kleszczykdw biopsyjnych do
wstecznego wprowadzania do endoskopu BIGopsy® przedstawiono na rys. 1.

. Zamocowac uchwyt do kleszczykdéw zgodnie z instrukcjg podang ponizej:

N

a) Naciskajac przycisk, wycofac rolke palcowg na przycisk.

b) Zamocowa¢ uchwyt w tej pozycji, zwalniajac przycisk (rys. 2). Trzon kleszczykow
mozna teraz wprowadzi¢ do uchwytu.

c) Wsunac trzon kleszczykdw przez uchwyt (rys. 3a). Po uwidocznieniu trzonu
kleszczykéw w okienku kontrolnym uchwytu (rys. 3b) nacisnac przycisk, aby zwolnic rolke
palcowg (rys. 3c). Spowoduje to zamocowanie trzonu kleszczykéw w uchwycie.

3. Po zamocowaniu uchwytu i przed rozpoczeciem chirurgicznej procedury wprowadzania
upewnic sig, ze czesci chwytne kleszczykéw do biopsji dziatajg prawidtowo. Czesci
chwytne kleszczykdw do biopsji sa domysinie ustawione w pozycji zamknietej. W celu
otwarcia czesci chwytnych kleszczykéw do biopsji pociagnac rolke palcowg w kierunku
pierscienia kciukowego (rys. 4a). W celu zamkniecia — popchna¢ rolke palcowa do
przodu (rys. 4b). Uwaga: Przed rozpoczeciem chirurgicznej procedury wprowadzania
czesci chwytne kleszczykéw do biopsji musza sie znajdowac w pozycji zamknietej.

. Wsunac endoskop z kleszczykami przez uprzednio umieszczona koszulke dostepu
moczowodowego do zadanego miejsca biopsji lub miejsca pobierania i przystapic
do wykonywania biopsji lub pobierania probki. Przestroga: Nie naciska¢ przycisku
podczas uzywania, poniewaz spowoduje to odtaczenie uchwytu od kleszczykow.

. Przed wyjeciem uchwytu upewnic sig, ze bioptat zostat pobrany.

ES
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. Po zakonczeniu procedury odtaczy¢ uchwyt zgodnie z instrukcjg podang ponizej:
a) Naciskajac przycisk, wycofac rolke palcowa na przycisk.
b) Zamocowac uchwyt w tej pozycji, zwalniajac przycisk (rys. 2). Trzon kleszczykéw
mozna teraz usuna¢ z uchwytu.

. Wyjac kleszczyki BIGopsy® z endoskopu.

. Po zakoniczeniu zabiegu zutylizowac¢ urzadzenie zgodnie z wytycznymi placodwki
dotyczacymi odpaddéw medycznych stanowigcych zagrozenie biologiczne.

® N

POSTAC W CHWILI DOSTARCZENIA
Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych
opakowaniach.
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PORTUGUES

PINGA DE BIOPSIA DE CARREGAMENTO RETROGRADO BIGOPSY®

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
médico ou a um profissional de satide licenciado ou mediante prescri¢ao de
um destes profissionais.

UTILIZAGAO PREVISTA

A pinca de biopsia de carregamento retrégrado BIGopsy® esta indicada para a obtencéo de
amostras de tecido para avaliacéo patoldgica. O dispositivo pode também ser utilizado para
extracdo de amostras do trato urinario.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

A pinca de biopsia de carregamento retrégrado BIGopsy® é um dispositivo de biopsia em aco
inoxidavel com capacidade de recolha de amostras de 4 mm>. A haste da pinca tem 2,4 Fre
115 cm de comprimento com um punho amovivel.

CONTRAINDICACOES
As contraindicages incluem a coagulopatia e as especificas do procedimento ureteroscépico
primério a ser efetuado para obter acesso ao local de biopsia ou de recuperagao pretendido.

POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS
Os potenciais efeitos adversos incluem, mas nao se limitam a: reacéo alérgica ao niquel,
hemorragia, febre, infecao, ndusea/vémito, dor/desconforto, perfuragao.

PRECAUCOES
Este dispositivo deve ser utilizado por médicos com formagao e experientes em
procedimentos ureteroscépicos. Devem ser empregues técnicas padrao para urologia.

Deve ainda ser utilizado com uma bainha de acesso ureteral. Assegure que as pontas de
biopsia estejam fechadas antes da introdugdo cirdrgica. Durante a utilizagdo, ndo pressione o
botéo para que o punho néo se separe da pinga.

Utilize este dispositivo exclusivamente para os fins indicados na utilizagao prevista.
Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.

ADVERTENCIAS

Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizagdo. As tentativas para o reprocessar,
reesterilizar e/ou reutilizar podem conduzir a falha do dispositivo e/ou a transmisséo de
doencas.

Este dispositivo é condutor. Evite o contacto com instrumentos eletrificados. Nao force o
dispositivo durante o procedimento. Prossiga com cuidado se sentir demasiada resisténcia.

Inspecione visualmente o produto para se certificar de que néo ocorreram danos. Se, no
momento da rececdo, a embalagem se encontrar aberta ou danificada, néo o utilize. Se
detetar alguma anomalia que impega o funcionamento correto do produto, ndo o utilize. Por
favor, avise a Cook para obter uma autorizagao de devolugao do produto.
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INSTRUQOES DE UTILIZAGAO llustragdes
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. Antes de fixar a pinga ao punho, carregue a pinga BIGopsy®, de tras para a frente, no canal

de trabalho do endoscépio. Nota: Os componentes da pinga de biopsia de carregamento
retrégrado BIGopsy® sdo indicados Fig. 1.

. Prenda o punho a pinga seguindo estas instrugoes:

a) Com o botéao premido, faga recuar o componente cilindrico para apoio de dedos sobre
o botao.

b) Solte o botdo para fixar o punho nesta posicao (Fig. 2). Pode agora introduzir a haste
da pinga no punho.

<) Introduza a haste da pinca através do punho (Fig. 3a). Quando a haste da pinga for
visivel na janela de visualizagdo do punho (Fig. 3b), pressione o botéo para soltar o
componente cilindrico para apoio de dedos (Fig. 3¢). Isto permite fixar a haste da pinga
ao punho.

. Depois de o punho estar fixo, e antes da introdugao cirtrgica, certifique-se de que as

pontas de biopsia funcionam bem. As pontas de biopsia regressam a posicao fechada.
Para as abrir, puxe o componente cilindrico para apoio de dedos na direcao do anel para
o polegar (Fig. 4a). Para fechar, empurre o componente cilindrico para apoio de dedos
para a frente (Fig. 4b). Nota: Antes da introducdo cirdrgica, as pontas de biopsia tém de
estar na posicao fechada.

. Através de uma bainha de acesso ureteral pré-colocada, faga avancar o endoscopio com

a pinga até ao local de biopsia ou recuperagao pretendido, e prossiga com a biopsia ou
extragdo da amostra. Atengao: Durante a utilizagao, nao pressione o botao para que o
punho nao se separe da pinga.

. Antes de remover o punho, certifique-se de que a amostra da biopsia foi extraida.
. Quando o procedimento terminar, separe o punho seguindo estas instrugoes:

a) Com o botdo premido, faga recuar o componente cilindrico para apoio de dedos sobre
o botao.

b) Solte o botao para fixar o punho nesta posicao (Fig. 2). Pode agora remover a haste da
pinga do punho.

. Retire a pinga BlGopsy® do endoscdpio.
. Quando terminar o procedimento, elimine o dispositivo de acordo com as normas

institucionais relativas a residuos médicos com risco biolégico.

APRESENTAGCAO
Fornecido esterilizado pelo gas dxido de etileno em embalagens de abertura facil.
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ROMANA

PENSA DE BIOPSIE CU INCARCARE POSTERIOARA BIGOPSY®

ATENTIE: Legile federale ale S.U.A. permit va ea acestui dispozitiv
numai de cétre sau pe baza comenzii unui medic (sau alt specialist cu licenta
adecvata).

UTILIZARE PREVAZUTA

Pensa de biopsie cu incarcare posterioara BIGopsy® este destinata pentru obtinerea probelor
de tesut pentru evaluare anatomo-patologica. De asemenea, dispozitivul poate fi utilizat
pentru obtinerea de probe de la nivelul tractului urinar.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Pensa de biopsie cu incarcare posterioara BIGopsy® este un dispozitiv de biopsie din otel
inoxidabil cu care se pot obtine probe cu dimensiunea de 4 mm>. Axul pensei este de 2,4 Fr,
are lungimea de 115 cm, si are un maner amovibil.

CONTRAINDICATII
Contraindicatiile includ coagulopatiile si contraindicatiile specifice procedurii ureteroscopice
primare efectuate pentru a obtine acces la situsul de biopsie sau de extragere dorit.

EVENIMENTE ADVERSE POTENTIALE
Evenimentele adverse potentiale includ, dar fara a se limita la: reactie alergica la nichel,
sangerare, febrd, infectie, greturi/varsaturi, durere/disconfort, perforatie.

PRECAUTII
Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre medici instruiti si cu experienta in efectuarea
procedurilor ureteroscopice. Trebuie folosite tehnici standard pentru urologie.

Acest dispozitiv trebuie utilizat impreuna cu o teaca de acces ureteral. Asigurati-va de faptul
ca cupele de biopsie ale pensei sunt inchise inainte de introducerea lor in cursul interventiei
chirurgicale. Nu apasati butonul pe durata utilizarii, deoarece ménerul se va deconecta de
pe pensa.

Nu utilizati acest dispozitiv pentru niciun alt scop in afara de cel stabilit in utilizarea
prevazuta.

Depozitati intr-un loc uscat, ferit de temperaturi extreme.

AVERTISMENTE

Acest dispozitiv este conceput exclusiv pentru unica folosinta. Tentativele de reprocesare,
resterilizare si/sau reutilizare pot duce la defectarea dispozitivului si/sau transmiterea de boli.
Acest dispozitiv este bun conducator de electricitate. Evitati contactul cu orice instrument

actionat electric. Nu fortati dispozitivul in timpul procedurii; procedati cu atentie daca se
intdmpina o rezistenta excesiva.
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Inspectati vizual produsul pentru a va asigura ca nu exista deteriorari. A nu se utiliza daca
ambalajul este deschis sau deteriorat la receptie. A nu se utiliza daca este detectata o
anomalie care ar face imposibila o stare de lucru normala. Va rugam sa notificati compania
Cook pentru obtinerea autorizatiei de retur.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE llustratii
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. Inainte de a atasa manerul, incarcati posterior pensa BIGopsy® in canalul de lucru al

endoscopului. Nota: Partile componente ale pensei de biopsie cu incarcare posterioara
BIGopsy® sunt indicate in Fig. 1.

. Fixati manerul pe pensé conform urmatoarelor instructiuni:

a) Cu butonul apasat, retrageti mansonul pentru degete peste buton.

b) Fixati manerul in aceasta pozitie, eliberand butonul (Fig. 2). Acum, axul pensei poate fi
introdus in maner.

) Avansati axul pensei prin maner (Fig. 3a). Cand axul pensei devine vizibil in fereastra
de vizualizare a manerului (Fig. 3b) apasati butonul pentru a elibera mansonul pentru
degete (Fig. 3c). Acest lucru fixeaza axul pensei in maner.

. Dupa atasarea manerului, asigurati-va ca cupele de biopsie sunt functionale inainte de

introducerea lor chirurgicala. Pozitia implicitd a cupelor de biopsie este cea inchisa. Pentru
a deschide cupele de biopsie, trageti mansonul pentru degete inspre inelul pentru police
(Fig. 4a). Pentru a le inchide, impingeti inainte mansonul pentru degete (Fig. 4b). Nota:
Cupele de biopsie trebuie sa fie in pozitia inchisa inainte de a le introduce chirurgical.

. Printr-o teaca de acces ureteral amplasata anterior, avansati endoscopul continand pensa

pana la situsul de biopsie sau extragere dorit si efectuati biopsia sau extragerea probei.
Atentie: Nu apasati butonul pe durata utilizérii, deoarece manerul se va deconecta
de pe pensa.

Tnainte de inl&turarea manerului, asigurati-v c& proba de biopsie a fost extrasa.

. Dupa incheierea procedurii, detasati manerul conform urmatoarelor instructiuni:

a) Cu butonul apdsat, retrageti mansonul pentru degete peste buton.

b) Fixati manerul in aceasta pozitie, eliberand butonul (Fig. 2). Acum, axul pensei poate fi
indepartat de pe maner.

indepartati pensa BIGopsy® din endoscop.

Dupa incheierea procedurii, eliminati dispozitivul conform reglementarilor aplicabile la
nivelul institutiei pentru deseuri medicale cu risc biologic.

MOD DE PREZENTARE
Furnizat sterilizat cu oxid de etilena gazos, in ambalaje care se deschid prin dezlipire.
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SLOVENCINA

ZOZADU ZAKLADANE BIOPTICKE KLIESTE BIGOPSY®

UPOZORNENIE: Podla federalnych zakonov USA je mozné tiito pomdcku
predavat len lekarom alebo na ich predpis (alebo praktikom s riadnou
licenciou).

URCENE POUZITIE
Zozadu zakladané bioptické klieste BIGopsy® st urené na ziskanie vzoriek tkaniva na
patologické postdenie. Nastroj sa moze pouzit aj na ziskavanie vzoriek z mocovych ciest.

OPIS POMOCKY

Zozadu zakladané bioptické klieste BIGopsy® su biopticka pomocka z nehrdzavejticej
ocele schopna odobrat vzorku s velkostou 4 mm?. Driek kliesti je dihy 2,4 Fr 115 cm a mé
odnimatelnu racku.

KONTRAINDIKACIE

Medzi kontraindikécie patria koagulopatia a tie, ktoré su Specifické pre primarny
ureteroskopicky zékrok. Zékrok sa vykonava na zabezpecenie pristupu k pozadovanému
miestu biopsie alebo odberu.

MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI
Medzi mozné neziaduce udalosti patria, ale neobmedzuju sa na ne: alergicka reakcia na nikel,
krvacanie, horucka, infekcia, nevolnost/vracanie, bolest/nepohodlie, perforacia.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA
Pouzitie pomdcky je vyhradené pre lekarov vyskolenych a skisenych na vykon
uteroskopickych postupov. Je potrebné uplatnit standardné urologické techniky.

Nastroj sa musi pouzivat s ureterdlnym pristupovym puzdrom. Skontroluijte, ¢i s bioptické
misky pred chirurgickym zavedenim zatvorené. Pocas pouzitia nestlacte tlacidlo, aby sa ricka
neodpojila od kliesti.

Tuto pomocku nepouzivajte na iny ako uvedeny uréeny tcel.
Uskladnite na suchom mieste mimo extrémnych tepl6t.

VAROVANIA

Tato pomdcka je navrhnuta len na jednorazové poutzitie. Pokusy o opakované spracovanie,
opakovanu sterilizaciu alebo opakované pouzitie mézu viest k zlyhaniu pomocky alebo
prenosu choroby.

Tento nastroj je vodivy. Zabrante kontaktu so vietkymi pristrojmi pod pradom. Pocas zakroku
néstroj nezavadzajte silou. V pripade nadmerného odporu postupujte opatrne.

Vyrobok zrakom skontrolujte, ¢i nedoslo k poskodeniu. Nepouzivajte, ak je pri doruceni
balenie poskodené alebo otvorené. Ak zistite nejakd abnormalitu, ktoré by branila dobrému
funkénému stavu, pomocku nepouzivajte. PoZiadajte spolo¢nost Cook o povolenie na
vratenie.
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NAVOD NA POUZITIE llustracie

N

w

Eal

o v

© N

. Pred pripojenim ricky zalozte klieste BIGopsy® zozadu do pracovného kanéla endoskopu.

Poznamka: Sucasti zozadu zakladanych bioptickych kliesti BIGopsy® st vyznacené na
obr. 1.

. Rucku pripevnite ku kliestom podla nasledujticich pokynov:

a) Tlacidlo drzte stlacené a prstové vreteno potiahnite nad tlacidlo.

b) Pustenim tlacidla zaistite ricku v tejto polohe (obr. 2). Driek kliesti sa teraz moze
zaviest do racky.

c) Driek kliesti prevedte cez ricku (obr. 3a) Ked'sa v kontrolnom okienku na ricke objavi
driek kliesti (obr. 3b), stlacenim tlacidla uvolnite prstové vreteno (obr. 3¢). Driek kliesti sa
tak zaisti v rucke.

. Po pripojeni ricky skontrolujte este pred chirurgickym zavedenim funkciu bioptickych

kliesti. Bioptické misky st vo vychodiskovej polohe zatvorené. Ak chcete bioptické misky
otvorit, potiahnite prstové vreteno smerom ku krazku na palec (obr. 4a). Ak ich chcete
zatvorit, prstové vreteno potlacte dopredu (obr. 4b). Poznamka: Pred chirurgickym
zavedenim musia byt bioptické misky v zatvorenej polohe.

Endoskop s kliestami postivajte cez uz zavedené ureteralne pristupové puzdro na
pozadované miesto biopsie alebo odberu a pokracujte vykonanim biopsie alebo
odberom preparatu. Upozornenie: Pocas pouzitia nestlacte tlacidlo, ricka sa odpoji
od kliesti.

. Pred vytiahnutim racky skontrolujte, ¢i sa odobrala biopticka vzorka.

Pri dokonceni zakroku odpojte ricku podla tohto navodu:

a) Tlacidlo drzte stlacené a prstové vreteno potiahnite nad tlacidlo.

b) Pustenim tlacidla zaistite ricku v tejto polohe (obr. 2). Driek kliesti sa teraz moze
odpojit od rucky.

Klieste BIGopsy® vyberte z endoskopu.

. Po dokonceni zakroku pomécku zlikvidujte podla smernic zdravotnickeho zariadenia pre

biologicky nebezpecny medicinsky odpad.

SPOSOB DODANIA
Dodéva sa sterilizované etylénoxidovym plynom v odlepovacich baleniach.
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PINZAS DE BIOPSIA DE CARGA HACIA ATRAS BIGOPSY®

AVISO: Las leyes federales estadounid limitan la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa (o a profesionales con la
debida autorizacion).

INDICACIONES

Las pinzas de biopsia de carga hacia atras BIGopsy® estan indicadas para recoger muestras
de tejido para su evaluacion patoldgica. El dispositivo también puede utilizarse para la
extraccion de muestras de las vias urinarias.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Las pinzas de biopsia de carga hacia atras BIGopsy® son un dispositivo de biopsia de acero
inoxidable que puede manejar muestras de 4 mm?>. El cuerpo de las pinzas es de 2,4 Fry
115 cm de longitud con un mango extraible.

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones incluyen la coagulopatia y las especificas del procedimiento
ureteroscopico primario que hay que realizar para obtener acceso al lugar deseado de la
biopsia o la recuperacion.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES
Las reacciones adversas posibles incluyen, entre otras: reaccion alérgica al niquel, hemorragia,
fiebre, infeccién, nauseas y vomitos, dolor y molestias, y perforacion.

PRECAUCIONES
Este dispositivo esta concebido para que lo utilicen médicos con formacién y experiencia en
procedimientos ureteroscépicos. Deben emplearse las técnicas urolégicas habituales.

Este dispositivo debe utilizarse con una vaina de acceso ureteral. Asegtrese de que las
cazoletas de biopsia estén cerradas antes de la introduccién quirdrgica. No pulse el boton
durante el uso, o el mango se desprendera de las pinzas.

No utilice este dispositivo para otro propdsito que no sea el especificado en las indicaciones.
Almacénelo en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.

ADVERTENCIAS

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.

Este dispositivo es conductor. No permita que entre en contacto con ningun instrumento

electrificado. No fuerce el dispositivo durante el procedimiento. Proceda con cuidado si se
encuentra demasiada resistencia.
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Inspeccione visualmente el producto para asegurarse de que no ha sufrido dafios. No utilice
el dispositivo si el envase esta abierto o dafiado cuando lo reciba. No lo utilice si detecta
alguna anomalia que pudiese impedir su correcto funcionamiento. Notifiquelo a Cook para
obtener una autorizacién de devolucion.

INSTRUCCIONES DE USO llustraciones

. Antes de acoplar el mango, cargue hacia atras las pinzas BIGopsy® en el canal de trabajo
del endoscopio. Nota: Las piezas componentes de las pinzas de biopsia de carga hacia
atras BlGopsy® se muestran en la fig. 1.

. Fije el mango a las pinzas segun las instrucciones siguientes:

a) Con el botdn apretado, retraiga el carrete para dedos sobre el botén.

b) Fije el mango en esta posicion soltando el botén (fig. 2). Ahora puede introducirse el
cuerpo de las pinzas en el mango.

¢) Introduzca el cuerpo de las pinzas a través del mango (fig. 3a). Cuando el cuerpo de las
pinzas pueda verse en la ventana de visualizacion del mango (fig. 3b), pulse el botén para
soltar el carrete para dedos (fig. 3c). Esto fija el cuerpo de las pinzas en el mango.

. Tras acoplar el mango, asegurese de que las cazoletas de biopsia funcionan
correctamente antes de la introduccién quirdrgica. Por defecto, las cazoletas de biopsia
estan en la posicion cerrada. Para abrir las cazoletas de biopsia, tire del carrete para dedos
hacia el anillo para pulgar (fig. 4a). Para cerrarlas, empuije el carrete para dedos hacia
delante (fig. 4b). Nota: Las cazoletas de biopsia tienen que estar en posicion cerrada
antes de la introduccién quirdrgica.

. A través de una vaina de acceso ureteral colocada previamente, haga avanzar el

endoscopio con las pinzas hasta el lugar deseado de la biopsia o la extraccion, y realice

la biopsia o la extraccion de muestras. Aviso: No pulse el botén durante el uso, o el

mango se desprendera de las pinzas.

Antes de retirar el mango, asegtrese de que se haya recogido la muestra de biopsia.

. Al finalizar el procedimiento, desacople el mango segun las instrucciones siguientes:

a) Con el botdn apretado, retraiga el carrete para dedos sobre el botén.

b) Fije el mango en esta posicion soltando el botdn (fig. 2). Ahora puede extraerse el

cuerpo de las pinzas del mango.

Extraiga las pinzas BIGopsy® del endoscopio.

Tras finalizar el procedimiento, deseche el dispositivo segtn las pautas del centro sanitario

para residuos médicos biopeligrosos.
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PRESENTACION
El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases de apertura rapida.
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BIGOPSY® BIOPSITANG FOR BAKLADDNING

VAR FORSIKTIG! Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast
séljas av ldkare eller pa lidkares ordination (eller legitimerad ldkare).

AVSEDD ANVANDNING
BIGopsy® biopsitang for bakladdning ar avsedd att ta vavnadsprover for patologisk
beddémning. Anordningen kan dven anvands for att fanga upp prover i urinvagarna.

PRODUKTBESKRIVNING

BIGopsy® Biopsitang for bakladdning ar en biopsianordning i rostfritt stal som klarar av en
provstorlek p& 4 mm?®. TAngskaftets gauge &r 2,4 Fr och dess ldngd 115 cm med borttagbart
handtag.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer omfattar koagulopati och sadana som ar specifika for priméra,
ureteroskopiska ingrepp som ska utféras for att komma at 6nskat omrade for biopsi eller
hédmtning.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Potentiella biverkningar inkluderar, men &r inte begrénsade till: allergisk reaktion pa nickel,
blédning, feber, infektion, illamaende/krakningar, smérta/obehag, perforering.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Anordningen &r avsedd att anvdndas av ldkare med utbildning i och erfarenhet av
ureteroskopiska tekniker. Urologiska standardtekniker ska tillampas.

Den hér anordningen ska anvéndas tillsammans med en hylsa for urinledaratkomst. Sakerstall
att biopsitangskaftarna ar ordentligt stéangda innan kirurgisk introduktion. Tryck inte ned
knappen nar anordningen anvands, eftersom handtaget da frigors fran tangen.

Anvénd inte denna produkt i ndgot annat syfte én den avsedda anvandning som anges.
Forvaras torrt och pa avstand fran extrema temperaturer.

VARNINGAR

Denna anordning ar endast avsedd for engangsbruk. Forsok att ombearbeta, omsterilisera
och/eller dteranvdnda anordningen kan leda till att produkten inte fungerar och/eller orsaka
sjukdomsoverforing.

Denna anordning ér ledande. Undvik kontakt med elektriska instrument. Anordningen far
inte tvingas fram under ingreppet. Om kraftigt motstand uppstar ska varsamhet tillampas.

Inspektera produktenn visuellt for att sékerstélla att den inte ar skadad. Far inte anvandas
om forpackningen dr 6ppnad eller skadad nar den mottages. Far inte anvandas om en
abnormitet upptacks vilken kan forhindra korrekt arbetsférhallande. Meddela Cook for att fa
returauktorisering.
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BRUKSANVISNING Illustrationer
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. Innan handtaget satts fast ska BIGopsy®-tangen bakladdas i endoskopets arbetskanal.

Obs! Delarna pa BIGopsy® biopsitang for bakladdning visas i figur 1.

. Las fast handtaget vid tangen i enlighet med féljande anvisningar:

a) Tryck ned knappen och dra tillbaka fingerspolen 6ver knappen.

b) Las fast handtaget i detta lage genom att slédppa upp knappen (figur 2). Tangskaftet
kan nu foras in i handtaget.

c) Mata fram tangskaftet genom handtaget (figur 3a). Nar téngskaftet syns i handtagets
fonster ska du trycka pa knappen (figur 3b) for att frigora fingerspolen (figur 3c). P4 sa
satt lases tangskaftet fast i handtaget.

Nar handtaget har satts fast ska du kontrollera att biopsitangskaftarna fungerar innan de
anvands for kirurgisk inforing. Standardlaget for biopsitangskaftarna ar stangt lage. For
att 6ppna biopsiténgskaftarna ska du dra fingerspolen mot tumringen (figur 4a). For att
stanga dem ska du trycka fingerspolen framat (figur 4b). Obs! Biopsitdngskéftarna maste
vara stangda innan de anvands for kirurgisk inféring.

For in endoskopet med téngen genom en tidigare placerad hylsa for urinledaratkomst till
onskat biopsi- eller hamtningsstalle, och paborja biopsi eller hé@mtning av ett prov. Var
forsiktig! Tryck inte ned | nér anord ds, eftersom handtaget da
frigors fran tangen.

PP 9

. Innan handtaget avldgsnas ska du kontrollera att biopsiprovet har hamtats.

Nér forfarandet har slutforts ska handtaget [6sgoras i enlighet med foljande anvisningar:
a) Tryck ned knappen och dra tillbaka fingerspolen 6ver knappen.

b) Las fast handtaget i detta lage genom att sldppa upp knappen (figur 2). Tangskaftet
kan nu avldgsnas fran handtaget.

Avlagsna BIGopsy®-tangen fran endoskopet.

Nar ingreppet avslutats ska anordningen kasseras enligt institutionens faststallda riktlinjer
for smittfarligt medicinskt riskavfall.

LEVERANSSATT
Levereras i etylenoxidgassteriliserade “peel-open”-férpackningar.
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