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COOK FLEXIBLE BIOPSY FORCEPS
CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale
by or on the order of a physician (or properly licensed
practitioner).

DEVICE DESCRIPTION

——

Handle Shaft

Standard cup
forceps

& & =

3.0 Fr Standard cup 5.2 Fr Standard cup 5.2 Fr Elongated cup
Forceps volume Forceps volume Forceps volume
mm? .86 mm? 2.25 mm? 4.86

Fig. 1

The Cook Flexible Biopsy Forceps (order number prefix FBF-)
consists of a handle, aTFE-sheathed, braided stainless steel shaft
and a standard cup for tissue sampling. The order number prefix
FBFE- indicates an elongated cup. (Fig. 1)

INTENDED USE

The Cook Flexible Biopsy Forceps is intended for myocardial
tissue sampling for biopsy.

The product is intended for use by physicians trained and
experienced in diagnostic and interventional techniques.
Standard techniques for placement of vascular access sheaths,
angiographic catheters and wire guides should be employed.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS
None known

PRECAUTIONS
e Manipulation of the product requires fluoroscopic control.

e Visually inspect the product before use to make sure the
shaft is free of kinks or severe angulation.

e The recommended introducer sheath should be one French
size larger than the forceps size.

e Verify the distal tip position of the sheath prior to each
biopsy performed if more than one sampling is required.
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INSTRUCTIONS FOR USE

1. Under fluoroscopy, advance the forceps through an appropriate
sheath introducer or catheter to the biopsy site.

.When the distal cup of the forceps exits the distal end of the
sheath or catheter, move the thumb button on the handle
forward to open the biopsy cup.

. Advance the opened cup to the area where the specimen for

biopsy is to be obtained.

Retract the thumb button to close the jaws of the cup and

secure the tissue specimen.

. Maintain the thumb button in the retracted position to ensure
that the cup remains closed and keeps the specimen intact.

. Continuously flush heparinized saline through the sheath or
catheter while slowly retracting the closed biopsy forceps.
NOTE: If more than one biopsy specimen is required, rinse the
forceps with heparinized saline before and after each tissue
extraction.
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HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages.
Intended for one-time use. Sterile if package is unopened or
undamaged. Do not use the product if there is doubt as to
whether the product is sterile. Store in a dark, dry, cool place.
Avoid extended exposure to light. Upon removal from package,
inspect the product to ensure no damage has occurred.

REFERENCES

These instructions for use are based on experience from
physicians and (or) their published literature. Refer to your local
Cook sales representative for information on available literature.
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COOK FLEKSIBEL BIOPSITANG
FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette

produkt kun szelges til en laege (eller en autoriseret
behandler) eller efter dennes anvisning.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

 —

Handtag Skaft Standard
cuptang
3,0 Fr tang med 5,2 Fr tang med 5,2 Fr tang med
standard cup, standard cup, lang cup,
volumen i mm?® 0,86 volumenimm?®2,25 volumen i mm? 4,86
Fig. 1

Cook fleksibel biopsitang (bestillingsnummerpraefiks FBF-) bestar
af et handtag, et flettet rustfrit stalskaft med TFE-sheath og en
standard cup til veevsprgvetagning. Bestillingsnummerpraefikset
FBFE- angiver en lang cup. (Fig. 1)

TILSIGTET ANVENDELSE

Cook fleksibel biopsitang er beregnet til prgvetagning i
myokardievaevet mhp. biopsi.

Produktet er beregnet til anvendelse af leeger med uddannelse
og erfaring i diagnostiske og interventionelle teknikker. Brug
standard teknikker for anleeggelse af sheaths til vaskuleer adgang,
angiografikatetere og kateterleder.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER

Ingen kendte

FORHOLDSREGLER

e Manipulering af produktet skal foretages under
gennemlysnings kontrol.

e Inspicér produktet visuelt inden brug for at sikre, at skaftet
ikke har knaek eller sveer vinkeldannelse.

e Det anbefalede indfgringssheath bgr veere en French
stgrrelse stgrre end tangens stgrrelse.

e Verificér positionen af sheathets distale spids inden udfgring
af hver biopsi, hvis mere end en prgvetagning er pakraevet.
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BRUGSANVISNING

. Fgr tangen frem under gennemlysning fremstilling gennem en
hensigtsmzessig sheathindfgrer eller kateter til biopsistedet.

. Nar tangens distale cup gar ud af sheathets eller kateterets
distale ende, flyttes tommelknappen pa handtaget fremad for
at abne biopsicuppen.

. Fgr den abnede cup frem til omradet, hvor biopsipreeparatet
skal tages.

4. Treek tommelknappen tilbage for at lukke cuppens gab og
fastholde veevspraeparatet.

. Hold tommelknappen i tilbagetrukken position for at sikre, at
cuppen forbliver lukket og bevarer preeparatet intakt.

. Skyl heparinsaltvand kontinuerligt gennem sheathet eller
kateteret, samtidig med at den lukkede biopsitang langsomt
traekkes tilbage.

BEMARK: Hvis mere end et biopsipreeparat er pakreevet,
skylles tangen med heparinsaltvand fgr og efter hver
vaevsekstraktion.
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LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger.
Beregnet til engangsbrug. Steril, hvis pakningen er uanbrudt
eller ubeskadiget. Produktet ma ikke bruges, hvis der er tvivl
om produktets sterilitet. Opbevares pa et mgrkt, tgrt, kaligt
sted. Undga langvarig eksponering for lys. Inspicér produktet
efter udtagning af pakningen for at sikre, at produktet ikke er
beskadiget.

LITTERATUR

Denne brugsanvisning er baseret pa leegers erfaring og
(eller) lzegers publicerede litteratur. Kontakt den lokale
salgsrepraesentant for Cook for at fa information om
tilgeengelig litteratur.
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FLEXIBLE BIOPSIEZANGE VON COOK
ACHTUNG: Laut US-Gesetzgebung darf dieses

Instrument nur von einem zugelassenen Arzt oder im
Auftrag eines Arztes gekauft werden.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Griff Schaft

Zange mit
Standardléffel

SRS~

Zange mit Zange mit Zange mit verlangertem
Standardléffel, 3,0 . Standardloffel, 5,2 Loffel, 5,2 F,
Volumen: 0,86 mm* F,Volumen: 2,26 mm*®  Volumen: 4,86 mm?*

Abb. 1

Die flexible Biopsiezange von Cook (Bestellnummerpréafix

FBF-) besteht aus einem Griff, einem TFE-ummantelten,
umflochtenen Edelstahlschaft und einem Standardléffel fir die
Gewebeentnahme. Das Bestellnummerpréafix FBFE- kennzeichnet
einen verlangerten Loffel. (Abb. 1)

VERWENDUNGSZWECK

Die flexible Biopsiezange von Cook dient der
Myokardgewebeentnahme zu Biopsiezwecken.

Das Produkt ist fiir die Verwendung durch Arzte bestimmt, die

in Diagnose- und Interventionstechniken geschult und erfahren
sind. Fiir die Platzierung der Schleuse fiir den vaskularen
Zugang, der Angiographiekatheter und der Flihrungsdréhte sind
Standardtechniken anzuwenden.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE

Keine bekannt

VORSICHTSMASSNAHMEN

e Die Manipulation des Instruments erfordert eine
fluoroskopische Kontrolle.

e Das Produkt vor der Verwendung tiberpriifen, um
sicherzustellen, dass der Schaft keine Knicke aufweist.

e Empfohlen wird die Verwendung einer Einflihrschleuse, die
ein French groRer ist als die Zange.

e Wenn mehr als eine Probenentnahme erforderlich ist, vor
jeder Biopsie die Position der distalen Schleusenspitze
tberprifen.
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GEBRAUCHSANWEISUNG

. Die Zange unter fluoroskopischer Kontrolle durch eine
geeignete Einflhrschleuse bzw. einen Katheter zur Biopsiestelle
vorschieben.

. Wenn der distale Loffel der Zange aus dem distalen Ende der
Schleuse bzw. des Katheters austritt, den Daumenschieber am
Griff nach vorn bewegen, um den Biopsiel6ffel zu 6ffnen.

. Den gedffneten Loffel in den Bereich schieben, in dem die
Biopsieprobe entnommen werden soll.

4. Den Daumenschieber zurtickziehen, um Zangenbranchen zu

schlieBen und die Gewebeprobe zu sichern.
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5. Den Daumenschieber in der hinteren Position halten, damit der
Loffel geschlossen und die Probe intakt bleibt.

6. Die geschlossene Biopsiezange langsam zuriickziehen und
dabei kontinuierlich heparinisierte Kochsalzlésung durch die
Schleuse bzw. den Katheter spiilen.

HINWEIS: Falls weitere Biopsieproben entnommen werden
miussen, die Zange vor und nach jeder Gewebeentnahme mit
heparinisierter Kochsalzlésung abspiilen.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in Aufreiverpackungen.
Nur fiir den einmaligen Gebrauch. Bei ungeéffneter und
unbeschadigter Verpackung steril. Produkt nicht verwenden, falls
Zweifel an der Sterilitat bestehen. An einem dunklen, trockenen,
kiihlen Ort lagern. Lichteinwirkung méglichst vermeiden.
Nachdem das Produkt der Verpackung entnommen wurden, auf
Beschadigungen iiberpriifen.

QUELLEN

Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten
und/oder auf Fachliteratur. Informationen Ulber verfligbare
Literatur erhalten Sie bei lhrem Cook-Vertreter.



EAAHNIKA

EYKAMIMTH NAABIAA BIOWIAXZ COOK

MPOXOXH: H opoomovdiakn vopoBecia twv H.M.A. mepiopilet
TNV TWANGN TNG GUGKEVNG AUTHG Ao 1aTpo 1 KaTomyv
£VTOANG LlaTpoU (1 yEVIKOU tatpov, o omoiog va £xs1 Aapet tnv
KatdAAnAn adzia).

MNEPIFPA®H THX ZYIKEYHZ

Napry TTéhexog

AaBida pe
TUTTIKEG OIKUEG

S

NAaBida pe Tumikég NaBida pe TumikeéG Napida pe
OlKUEG 3,0 Fr, OlKUEG 5,2 Fr, ETMUNKUOUEVEC OIKVEG
6ykou 0,86 mm? 6ykou 2,25 mm? 5,2 Fr, 6ykou 4,86 mm?

Ew. 1

H evkaprrtn AaBida Brogiag Cook (mpdBepa apiBuov mapayyehiag FBF-)
amoteheital amé pia Aapr, éva otélexog amd méypa avogeidwtou xdhuBa
pe Onkdpt amé TFE kat éva Tumko KOmeAlo yia Setypatonyia iotou. To
mpoBepa apiBpov mapayyehiag FBFE- umodnAwvel £va eMUNKUCHéVO
Kumielo. (Eik. 1)

XPHZH A THN OMOIA MPOOPIZETAI

H gokapmt AaBida Brogiag Cook mpoopiletal yia SetypatoAnyia
Huokapdiakou 1oToU yia Bloyia.

To mpoidv mpoopiletal yia Xprion ano 1atpoug EKMASEUHEVOUG Kal
TIEMEIPAPEVOUG OE SIAYVWOTIKES Kal EMEMBATIKEG TEXVIKEC. MpEmet va
XPNOIHOTIOIOVVTAL TIPOTUTTEG TEXVIKEG VIO TOTTOOETNON ONKAPIWV AYYEIOKIG
TIPOGTIEAACNG, AYYEIOYPAPIKWV KABETHPWVY Kal 08NywV CUPUATWV.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwoth

NPOEIAONOIHZEIZ
Kapia yvwotnh

NPO®YAAZEIZ

« O XEIPIOUOC TOU TIPOTIGVTOC ATAITEL AKTIVOOKOTTIKO EAEYXO.

+  EmBewpeite onTikd TO MPOIOV TPV A6 TN XPHON TOV, £T0L WOTE
va BePaiwBeite 0TI To 0TENEXOG SE PEPEL OTPEPAWTEIC H évTovn
ywviwon.

«  To ouvioT@pevo Bnkdpl el0aywyéa TPETEL va ival HeEYaNDTEPO MO
T0 péyebog TG Aapidag kata evog (1) French.

+  Eav anairobvtal meploodtepeg and pia SetypatoAnies, emainBevote
™ Béon Tou MEPIPEPIKOY AKPOU TOU BNKapLoL TPV amd TV eKTENEON
KA Boyiac.



EAAHNIKA

OAHFIEZ XPHIHZ

. Ymé aktivookomnnon, mpowbrjote T Aapida péow katdAAnAou
gloaywyéa Onkaptou i Kabetrpa éwg T B€on Tne Bloyiag.

2. 'Otav ot TEPIPEPIKEG OIKVES TNG AaBidag eEENBoLV armo To TEPIPEPIKO
GKpo Tou BnKapIov i} TOU KABETHPA, LETAKIVIOTE TO KOUMTT TOU
avtixelpa otn AaPr Pog Ta EUMPOE yia va avoigETE TIG OIKUES TNG
Broyiag.

3. MpowBNOTE TIG AVOIYHEVES OIKUEG GTNV TIEPLOXT) OTTOU TTPOKEITAL VA

AngBei To Seiypa yia Boyia.

. ATIOGUPETE TO KOUUTTi TOU QVTIXEIPA YIa VA KAEICETE TIG GIKUES Kall va
ac@ahioete 1o Seiypa 10TO0.

. AlaTNPiOTE TO KOUKTI{ TOU avTiXelpa 0T B€on amdoupong, £T101 WOTE
va S1a0QaNTETE OTL 01 GIKUEG TTAPAUEVOLV KAEIOTECO Kat S1atnpovv To
Seiypa aBikto.

6. EKTTAUVETE GUVEXWC HE NTTAPIVIOHEVO AAATOUXO SIAAUHA HECW TOU

Onkaptou ) Tou KABETAPA, EVW amOoUPETE apyd TV KAeloTh Aapida

Broyiac.

ZHMEIQXH: Eav amaitodvTal mepIocoTepa amo éva Seiypata Blogiag,

ekmAUVeTe TN AaBida pe nmapiviopévo ahatouxo Siahupa P Kat PETA

amno kabe egaywyn 10ToU.
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TPOMOZX AIAGEXHZ

Mapéxetal anooTelpwpévog pe aéplo o&eidio Tou alBuleviou oe
amokoMoUHEvEG ouokeuaoiec. MpoopieTal yia pia xprion povo. Iteipo
£POOOV 1 CUCKEVATia Sev Exel aVOIXTE( Kat Sev €xel uTOOTE] {npid. Mn
XPNOIHOTIOLEITE TO TPOIOV GV UTIAPKEL AUPIBOAID yia TN CTEIPATNTA TOU.
Na @uNaooeTal oe OKOTEWO, ENPO Kat SPOTEPO XWPO. AMOPEUYETE TV
mapatetapévn ékBeon oto ewe. Katd v agaipeon ano tn cuckevaaoia,
EMOEWPEITE TO TIPOIOV, £T01 WOTE VA SIACPANICETE OTI Sev €xel UTOOTEL
{npd.

ANA®OPEX

AuTég ot 08nyie¢ xpriong BaciCovtal 0TV epmelpia amoé 1TPoUE Kat
(1) T Snpoocteupévn BiAoypapia Touc. AmeubuvOeite GTov TOMKO
oag avtimpoowo MwAoewv tng Cook yla mMAnpo@opieg GXETIKA HE TN
Sabéaiun BiPAoypagia.
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PINZAS FLEXIBLES DE BIOPSIA COOK

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Mango Brazo

Pinzas con
copa estandar

~ &

Pinzas con copa Pinzas con copa Pinzas con copa
estandar de 3,0 Fr;  estandar de 5,2 Fr; alargada de 5,2 Fr;
volumen de la copa volumen de lacopa  volumen de la copa

0,86 mm? 2,25 mm? 4,86 mm?

Fig. 1

Las pinzas flexibles de biopsia Cook (prefijo de la referencia
para pedido FBF-) se componen de un mango, un brazo de
acero inoxidable trenzado con revestimiento de TFE y una copa
estandar para recoger muestras de tejido. El prefijo del nimero
de pedido FBFE- indica una copa alargada. (Fig. 1)

INDICACIONES DE USO

Las pinzas flexibles de biopsia Cook estan indicadas para recoger
muestras de tejido miocardico para biopsias.

El producto esté indicado para ser utilizado por médicos
cualificados y con experiencia en técnicas diagndsticas e
intervencionistas. En las técnicas habituales de colocacion de
vainas de acceso vascular deben utilizarse catéteres angiograficos
y guias.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS

No se han descrito

PRECAUCIONES

e La manipulacion del producto requiere el uso de control
fluoroscdpico.

¢ Inspeccione visualmente el producto antes de utilizarlo para
asegurarse de que el brazo no esta retorcido ni presenta una
angulacién excesiva.

¢ La vaina introductora recomendada debe ser de un tamano
Fr mayor que el tamano de las pinzas.

e Compruebe la posicion de la punta distal de la vaina antes
de realizar cada biopsia si se necesita mas de una muestra.

n
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INSTRUCCIONES DE USO

. Con la ayuda de fluoroscopia, haga avanzar las pinzas a través
de una vaina introductora o un catéter adecuados hasta el
lugar de la biopsia.

. Cuando la copa distal de las pinzas sale por el extremo distal
de la vaina o el catéter, mueva el botén del pulgar del mango
hacia adelante para abrir la copa de biopsia.

3. Haga avanzar la copa abierta hasta la zona de donde debe

obtenerse la muestra para la biopsia.

4. Mueva hacia atras el botdn del pulgar para cerrar las mordazas
de la copa y proteja la muestra de tejido.

. Mantenga el boton del pulgar en la posicion retraida para
asegurarse de que la copa permanece cerrada y mantiene
intacta la muestra.

. Lave constantemente la vaina o el catéter con solucion salina
heparinizada al tiempo que retira lentamente las pinzas de
biopsia cerradas.

NOTA: Si se necesita mas de una muestra para biopsia,
enjuague las pinzas con solucién salina heparinizada antes y
después de cada extraccion de tejido.

N

o

o

PRESENTACION

Se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envase de
apertura pelable. Indicado para un solo uso. Se mantendra
estéril si el envase no esté abierto y no ha sufrido ningun dano.
No utilice el producto si tiene dudas sobre si el producto esta
esterilizado. Almacénelo en un lugar fresco, seco y oscuro. Evite
la exposicion prolongada a la luz. Tras retirarlo del paquete,
inspeccione el producto para asegurarse de que no se ha
producido ningtin dano.

REFERENCIAS

Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos
y la bibliografia publicada. Si desea mas informacion sobre la
bibliografia disponible, consulte a su representante comercial
local de Cook.
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FRANCAIS

PINCE SOUPLE A BIOPSIE COOK
ATTENTION : 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.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Poignée Tige Pinces a mors
classiques
Pince de 3,0 Fr. Pince de 5,2 Fr. Pince de 5,2 Fr.
a mors classiques, a mors classiques, a mors allongés,
volume volume volume
de 0,86 mm?3 de 2,25 mm? de 4,86 mm3
Fig. 1

La pince souple a biopsie Cook (numéro de référence comprenant
le préfixe FBF-) comprend une poignée, une tige en acier
inoxydable tressé gainée de Téflon et des mors de prélevement
tissulaire classiques. Le préfixe FBFE- du numéro de référence
désigne des mors allongés. (Fig. 1)

UTILISATION PREVUE

La pince souple a biopsie Cook est prévue pour le prélevement de
tissu myocardique pour biopsie.

Il est destiné a 'usage de médecins formés et rompus aux
techniques diagnostiques et interventionnelles. Le praticien
procédera selon les méthodes classiques de pose de gaines
d'accés vasculaire, de cathéters d'angiographie et de guides.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS
Aucune connue

PRECAUTIONS
e Manipuler le dispositif sous contréle radioscopique.

e Inspecter visuellement la pince avant I'emploi afin de
s'assurer que sa tige ne présente ni coudure ni plicature.

e Le diametre de la gaine recommandée doit étre supérieur
d'une unité French a celui de la pince.

e En cas de prélevements multiples, toujours vérifier la
position de I'extrémité distale de la gaine avant chaque
prélévement.

13
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MODE D'EMPLOI

. Sous contrdle radioscopique, amener la pince jusqu'au site
de biopsie en la poussant par une gaine d'introduction ou un
cathéter adéquat.

. Lorsque les mors de I'extrémité distale de la pince sortent de
I'extrémité distale de la gaine ou du cathéter, glisser le bouton
de la poignée vers I'avant pour les ouvrir.

. Pousser la pince, mors ouverts, jusqu'au site de prélevement
visé.

. Tirer le bouton de la poignée en arriére pour refermer
fermement les mors de la pince sur le prélevement tissulaire.

. Maintenir le bouton tiré en arriére pour s'assurer que la pince
ne s'ouvre pas et garde I'échantillon intact.

. Sous irrigation continue de sérum physiologique hépariné,
retirer lentement la pince a biopsie ainsi fermée de la gaine ou
du cathéter.

REMARQUE : En cas de prélevements multiples, rincer la
pince au sérum physiologique hépariné avant et apres chaque
prélevement.

N
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PRESENTATION

Fourni stérilisé a I'oxyde d'éthyléne, sous sachet pelable. Destiné
a un usage unique. Contenu stérile lorsque le sachet est scellé
d'origine et intact. En cas de doute quant a la stérilité du produit,
ne pas |'utiliser. Conserver a I'obscurité, au sec et au frais. Eviter
toute exposition prolongée a la lumiéere. A I'ouverture du sachet,
inspecter le produit afin de s'assurer qu'il est en bon état.

BIBLIOGRAPHIE

Le présent mode d'emploi a été rédigé sur la base de
I'expérience de médecins ou de publications médicales. Pour des
renseignements sur la documentation existante, s'adresser au
représentant Cook local.
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ITALIANO

PINZA FLESSIBILE PER BIOPSIA COOK
ATTENZIONE - Le leggi federali statunitensi limitano la
vendita di questo dispositivo ai medici (o a personale

abilitato all’esercizio della professione) o dietro
presentazione di prescrizione medica.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Impugnatura Corpo

Pinza con
ansa standard

&~ &

Pinzada3,0F Pinzada 5,2 F Pinzada 5,2 F
con ansa standard con ansa standard con ansa allungata
volume mm?®0,86  volume mm? 2,25 volume mm? 4,86

Fig. 1

La pinza flessibile per biopsia Cook (prefisso del numero per
I'ordine FBF-) si compone di un’impugnatura, un corpo intrecciato
in acciaio inox con rivestimento in TFE e una normale ansa per

il prelievo di campioni. Il prefisso del numero per I'ordine FBFE-
indica un’ansa allungata. (Fig. 1)

USO PREVISTO

La pinza flessibile per biopsia Cook e indicata per il prelievo di
campioni di tessuto miocardico per biopsia.

Il prodotto deve essere utilizzato solo da medici competenti

ed esperti nelle tecniche diagnostiche e nell’esecuzione degli
interventi. Per I'inserimento di guaine per accesso vascolare,
cateteri angiografici e fili guida si devono impiegare le tecniche
standard.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE
Nessuna nota

PRECAUZIONI

e La manipolazione dei prodotti deve essere effettuata sotto
controllo fluoroscopico.

e Controllare visivamente il prodotto prima dell’'uso per
verificare che il corpo non presenti piegature o curvature
accentuate.

e Siraccomanda l'utilizzo di una guaina di introduzione che sia
di 1 F maggiore rispetto alla misura della pinza.

e Qualora sia necessario piu di un prelievo, verificare la
posizione della punta distale della guaina prima di effettuare
ogni biopsia.

15
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ISTRUZIONI PER LUSO

1. Sotto osservazione fluoroscopica, far avanzare la pinza
attraverso una guaina o catetere appropriato fino al sito
della biopsia.

. Quando I'ansa distale della pinza esce dall’estremita distale
della guaina o del catetere, spostare in avanti il pulsante
presente sull'impugnatura per aprire I'ansa per biopsia.

3. Far avanzare I'ansa aperta fino all’area dove effettuare il

prelievo del campione per biopsia.

Ritrarre il pulsante per chiudere le ganasce dell’ansa e afferrare

saldamente il campione di tessuto.

. Mantenere il pulsante in posizione retratta per garantire che
I'ansarimanga chiusa e il campione intatto.

. Irrigare continuamente la guaina o il catetere con soluzione
fisiologica eparinata durante I'estrazione della pinza per
biopsia chiusa.

NOTA - Se € necessario prelevare piu di un campione per
biopsia, sciacquare la pinza con soluzione fisiologica eparinata
prima e dopo ogni prelievo di tessuto.

N
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o
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CONTENUTO DELLA CONFEZIONE

Il prodotto é fornito sterilizzato con ossido di etilene in confezioni
con apertura a strappo. Il prodotto € monouso. Il contenuto

¢ sterile se la confezione ¢ integra. Non usare il prodotto se
esistono dubbi sulla sterilita dello stesso. Conservare al buio in
luogo fresco e asciutto. Evitare I'esposizione prolungata alla luce.
Dopo aver estratto il prodotto dalla confezione, esaminarlo per
verificare che non abbia subito danni.

RIFERIMENTI BIBLIOGRAFICI

Le presenti istruzioni per I'uso sono basate sull’esperienza di
medici e/o sulle opere scientifiche pubblicate. Rivolgersi al
rappresentante commerciale Cook di zona per informazioni sulla
letteratura disponibile.
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NEDERLANDS

COOK FLEXIBELE BIOPSIETANG
LET OP: Krachtens de federale wetgeving van de
Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend worden

aangekocht door, of op voorschrift van, een arts (of een
naar behoren gediplomeerde zorgverlener).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Handgreep Schacht

Tang met
standaard cup

& & =

3,0 Fr standaard 5,2 Fr standaard 5,2 Fr verlengde
cup Tangvolume cup Tangvolume cup Tangvolume
0,86 mm? 2,25 mm? 4,86 mm?
Afb. 1

De Cook flexibele biopsietang (bestelnummer met het
voorvoegsel FBF-) bestaat uit een handgreep, een gevlochten
roestvrijstalen schacht met TFE-sheath en een standaard cup
voor weefselbemonstering. Het voorvoegsel FBFE- in het
bestelnummer duidt een verlengde cup aan. (Afb. 1)

BEOOGD GEBRUIK

De Cook flexibele biopsietang dient voor het nemen van een
biopt uit het myocard.

Het product dient voor gebruik door artsen met een opleiding
in en ervaring met diagnostische en interventionele technieken.
Er dienen standaard technieken voor het plaatsen van sheaths,
angiografiekatheters en voerdraden te worden toegepast.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN
Geen, voor zover bekend

VOORZORGSMAATREGELEN

e De manipulatie van het product dient onder doorlichting te
worden verricht.

e Controleer het product voér gebruik met het oog op knikken
of scherpe hoeken in de schacht.

e De aanbevolen introductiesheath moet één French groter zijn
dan de tang.

e Controleer voor elke te verrichten biopsie de plaats van de
distale tip van de sheath indien er meer dan één monster
nodig is.
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NEDERLANDS

GEBRUIKSAANWIJZING

. Voer de tang onder doorlichting via een geschikte introducer of
katheter op naar de biopsieplaats.

. Wanneer de distale cup van de tang uit het distale uiteinde van
de sheath of de katheter steekt, duw dan de duimknop op de
handgreep naar voren om de biopsiecup te openen.

. Voer de geopende cup op naar het gebied waar het biopt moet

worden genomen.

Trek de duimknop terug om de bek van de cup te sluiten en het

weefselmonster vast te grijpen.

. Houd de duimknop in de teruggetrokken stand om te zorgen
dat de cup gesloten blijft en het monster intact blijft.

6. Spoel voortdurend gehepariniseerde fysiologische

zoutoplossing door de sheath of de katheter en trek de

gesloten biopsietang langzaam terug.

NB: Indien er meer dan één biopt nodig is, spoel de tang dan

voor en na elke weefselextractie door met gehepariniseerde

fysiologische zoutoplossing.

N
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WIJZE VAN LEVERING

Is bij levering gesteriliseerd met ethyleenoxide in opentrekbare
verpakkingen. Voor eenmalig gebruik bestemd. Steriel indien de
verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het product
niet indien er twijfel bestaat over de steriliteit van het product.
Koel, donker en droog bewaren. Vermijd langdurige blootstelling
aan licht. Inspecteer het product nadat het uit de verpakking is
genomen, om te controleren dat het niet beschadigd is.

LITERATUUR

Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van
artsen en/of hun gepubliceerde literatuur. Neem contact op met
uw plaatselijke Cook vertegenwoordiger voor informatie over
beschikbare literatuur.
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PORTUGUES

PINCA DE BIOPSIA FLEXIVEL COOK
ATENCAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste

dispositivo a um médico ou mediante prescricao de um
meédico ou de um profissional devidamente licenciado.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

Cabo Haste .
Pinca com pontas
de biopsia
normais
Pinca de 3,0 Fr Pinca de 5,2 Fr Pinca de 5,2 Fr
com pontas de com pontas de com pontas de
biopsia normais, biopsia normais, biopsia alongadas,

volume de 0,86 mm?® volume de 2,25 mm* volume de 4,86 mm?

Fig. 1

A Pinga de biopsia flexivel Cook (prefixo FBF- do nimero

de encomenda) é composta por um cabo, uma haste de aco
inoxidavel entrancado, revestida com TFE e pontas de biopsia
normais para colheita de amostras de tecido. O prefixo FBFE- do
numero de encomenda indica pontas de biopsia alongadas.
(Fig. 1)

UTILIZACAO PREVISTA

A Pinca de biopsia flexivel Cook destina-se a colheita de amostras
de tecido do miocardio mediante biopsia.

O produto destina-se a ser utilizado por médicos experientes

e treinados em técnicas de diagndstico e terapéutica. Devem
empregar-se técnicas padronizadas de colocacdo de bainhas de
acesso vascular, cateteres de angiografia e fios guia.

CONTRA-INDICACOES
Nao sao conhecidas

ADVERTENCIAS
Nao sao conhecidas

PRECAUCOES
e A manipulagdo do produto requer controlo fluoroscépico.

e Antes de utilizar o produto, inspeccione-o visualmente
para se certificar de que a sua haste ndo tem dobras nem
angulacao acentuada.

¢ A bainha introdutora recomendada deve ser um tamanho
French superior ao tamanho da pinca.

e Caso necessite de mais de uma amostra, verifique a posicao
da ponta distal da bainha antes de fazer a biopsia.
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

1. Utilizando a fluoroscopia, avance a pinca através de um
introdutor de bainha ou cateter apropriado até ao local da
biopsia.

. Quando as pontas de biopsia da pinca sairem pela
extremidade distal da bainha ou do cateter, empurre o botao
do cabo para a frente com o polegar para abrir as pontas de
biopsia.

. Avance as pontas de biopsia abertas até a area onde pretende

colher a amostra.

Usando o polegar, retraia o botdo para fechar as mandibulas

das pontas de biopsia e segurar a amostra de tecido.

. Mantenha o botdo na posigéo retraida para garantir que as
pontas de biopsia permanecem fechadas e mantém a amostra
intacta.

. Enquanto recua lentamente a pinca de biopsia fechada, irrigue
continuamente a bainha ou o cateter com soro fisioldgico
heparinizado.

NOTA: Se necessitar de mais de uma amostra de biopsia, lave
a pinga com soro fisiolégico heparinizado antes e apds cada
extraccao de tecido.

N
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APRESENTACAO

Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno em embalagens
de abertura facil. Destina-se a uma Unica utilizacao. Estéril desde
que a embalagem nao esteja aberta nem danificada. Se tiver
alguma duvida quanto a esterilidade do produto, ndo o utilize.
Armazene em local escuro, seco e fresco. Evite a exposi¢ao
prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem,
inspeccione-o para se certificar que nao ocorreram danos.

REFERENCIAS

Estas instrucoes de utilizacdo baseiam-se na experiéncia de
meédicos e/ou na literatura publicada por médicos. Consulte o
representante local de vendas da Cook para obter informagoes
sobre a literatura disponivel.
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SVENSKA

COOK FLEXIBEL BIOPSITANG
VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far

denna enhet endast saljas till lakare eller pa lakares
ordination (eller godkand praktiker).

BESKRIVNING AV ENHETEN

Handtag Skaft .
Tang med
standardkupa
Tang med Tang med Tang med
standardkupa, standardkupa, forlangd kupa,
3,0 Fr., volym 5,2 Fr., volym 5,2 Fr., volym
0,86 mm? 2,25 mm?® 4,86 mm?
Fig. 1

Cook flexibel biopsitang (bestallningsnummerprefix FBF-) bestar
av ett handtag, ett TFE-belagt, flatat skaft av rostfritt stal och en
standardkupa for vavnadsprovtagning. Bestallningsnummerprefix
FBFE- anger en tang med forlangd kupa. (Fig. 1)

AVSEDD ANVANDNING

Cook flexibel biopsitang ar avsedd for myokardvéavnadsprovtagni
ng for biopsi.

Produkten ar avsedd for anvandning av lakare med utbildning

i och erfarenhet av diagnostiska och interventionella tekniker.
Standardteknik for placering av hylsor fér vaskular atkomst,
angiografiska katetrar och ledare bor anvandas.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda

VARNINGAR

Inga kanda

FORSIKTIGHETSATGARDER
e Manipulation av produkten maste ske under genomlysning.

¢ Inspektera produkten visuellt fére anvandning for att
sakerstalla att skaftet inte ar knickat eller bojt i skarp vinkel.

¢ Rekommenderad inférarhylsa bor vara en French-storlek
storre an tangstorleken.

e Bekrafta ldget pa hylsans distala spets fore varje biopsi som
utférs, om det kravs mer &n en provtagning.
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BRUKSANVISNING

1. Under genomlysning, for fram tdngen genom en lamplig
inférarhylsa eller kateter till biopsiomradet.

. Néar tangens distala kupa lamnar hylsans eller kateterns distala
ande, tryck tumknappen pé handtaget framat for att dppna
biopsikupan.

. For fram den dppnade kupan till omradet dar biopsiprovet

skall tas.

Dra tillbaka tumknappen for att stinga kupkéftarna och sékra

vévnadsprovet.

. Bevara tumknappen i tillbakadraget lage for att sakerstélla att
kupan forblir stangd och haller provet intakt.

6. Spola kontinuerligt hepariniserad saltldsning genom hylsan
eller katetern medan den stédngda biopsitangen sakta dras
tillbaka.

OBS! Om mer &n ett biopsiprov erfordras, skolj tangen
med hepariniserad saltlésning foére och efter varje
vavnadsextraktion.

N
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LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserad peel-open-forpackning.
Avsedd for engangsbruk. Steril savida forpackningen ar o6ppnad
och oskadad. Anvénd inte produkten om det &r tveksamt att
produkten ar steril. Férvaras morkt, torrt och svalt. Undvik langre
exponering for ljus. Inspektera produkten vid uppackningen for att
garantera att den inte ar skadad.

REFERENSER

Denna bruksanvisning ar baserad pa erfarenheter fran lakare
och/eller deras publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-
representant for information om tillgénglig litteratur.
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Keep dry

Opbevares tort

Vor Feuchtigkeit schiitzen
Awatnpeite oteyvo
Mantener seco

Conserver au sec

Tenere al riparo dall’'umidita
ERLIETHIRELTIEL
Droog houden

Manter seco

Forvaras torrt
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Keep away from sunlight

Beskyttes mod sollys

Vor Sonnenlicht schiitzen

Alatnpeite paKpid amoé To NAAKO Qg
No exponer a la luz solar

Conserver a I'abri de la lumiére du soleil
Tenere al riparo dalla luce solare

B ERERIFTEEWD
Verwijderd houden van zonlicht
Manter afastado da luz solar

Skyddas for solljus
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