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English

INTENDED USE

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

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

If the package is opened or damaged when received, do not use. Visually inspect
with particular attention to kinks, bends and breaks. If an abnormality is detected
that would prohibit proper working condition, do not use. Please notify Cook for
return authorization.

Store in a dry location, away from temperature extremes.

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

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

POTENTIAL COMPLICATIONS

Potential complications with endoscopic mucosal biopsy or polypectomy
include, but are not limited to: transmural burns, thermal injury to the
patient, explosion.

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

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

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

Exercising handle while forceps is coiled may result in damage to forceps.

Mucosal biopsy and polypectomy should be performed under direct
endoscopic visualization.

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

WARNING

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



PRODUCT INSPECTION

1.

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

. With electrosurgical unit off, prepare equipment. Securely connect active

cord to handle and electrosurgical unit.

INSTRUCTIONS FOR USE

. Endoscopically visualize area to be biopsied or polyp to be removed.

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

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

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

Following electrosurgical unit manufacturer’s instructions for settings, verify
desired settings and activate electrosurgical unit. Note: Maximum rated
input voltage for this device is 1.7 kVp-p in coagulation mode only.

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

and/or forceps.

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

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

Prepare specimen for examination per institutional guidelines.

. Upon completion of procedure, turn electrosurgical unit off, disconnect

active cord from handle, then dispose of device per institutional guidelines
for biohazardous medical waste.
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URCENE POUZITI

Toto zafizeni se pouzivé endoskopicky za pouziti monopolarniho
elektrochirurgického proudu k ziskani bioptickych vzorkd sliznic traviciho traktu
a k odstranovani Siroce pfisedlych polypu.

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

Pokud je obal pfi pfevzeti otevieny nebo poskozeny, zafizeni nepouzivejte.
Provedte vizualni kontrolu zafizeni; vénujte pfitom pozornost zejména zauzleni,
ohyblm a prasklinam. Pokud objevite anomalii, kterd by branila spravné funkci,
zafizeni nepouzivejte. PoZadejte spole¢nost Cook o autorizaci pro vraceni
zatizeni.

Skladujte na suchém misté, chrante pfed extrémnimi teplotami.

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

Ke kontraindikacim biopsie sliznic traviciho traktu a polypektomie kromé jiného
patfi: koagulopatie a nedostatecné pripravené strevo.

POTENCIALNI KOMPLIKACE

K potencialnim komplikacim spojenym s endoskopickou biopsii sliznic traviciho
traktu a polypektomii kromé jiného patfi: propéleni stény, tepelné poranéni
pacienta, exploze.

UPOZORNENI
Informace o minimalni velikosti pfistupového kanalu potfebné pro toto zafizeni
najdete na Stitku na obalu.

P¥i vkladani a vytahovéni forcepsu musi endoskop zustat co nejpiiméjsi.

Pfi zavadéni, posouvani a vytahovani z endoskopu musi Celisti forcepsu zlistat
zaviené. Pokud celisti zlstanou oteviené, maze dojit k poskozeni forcepsu a
endoskopu.

Pohyb rukojeti, kdyz je forceps svinuty, mize poskodit opera¢ni funkci forcepsu.

Biopsie sliznic a polypektomie se musi provadét za pfimého pozorovéni
skiaskopem.

Pred pouzitim tohoto zafizeni postupujte v souladu s doporucenimi vyrobce
elektrochirurgické jednotky a zajistéte bezpec¢nost pacienta spravnym
umisténim a pouzitim neutraini elektrody pacienta. Zajistéte, aby byla béhem
vykonu zachovana spravnd draha proudu od neutrdlni elektrody pacienta

k elektrochirurgické jednotce.



VAROVANI

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

PROHLEDNUTI VYROBKU

1. Rozvinte forceps, oteviete a zaviete Celisti a ovéite hladkou a spravnou funkci
rukojeti a celisti.

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

NAVOD NA POUZITI
1. Endoskopem prohlédnéte oblast, kde se bude provadét biopsie nebo
resekce polypu.

2. Vlozte forceps s uzavienymi Celistmi do akcesorniho kanalu endoskopu.

3. Posunujte forceps vpied po vzdalenostech 1 -2 cm, az je vidét, Ze vychazi z
endoskopu. Poznamka: Konec forcepsu, ktery vychazi z akcesorniho kanalu,
udrzujte vzdy napfimeny. Pokud nechate forceps z akcesorniho kanalu viset,
muze dojit k poskozeni zafizeni.

4. Posunte forceps do poZzadovaného mista biopsie nebo k polypu, pak oteviete
Celisti a zasunte je do tkané, ve které se bude provadét biopsie nebo
polypektomie.

5. Podle pokyni k nastaveni elektrochirurgické jednotky, dodanych vyrobcem,
ovérte pozadované nastaveni a aktivujte elektrochirurgickou jednotku.
Poznamka: Maximalni jmenovité vstupni napéti tohoto zafizeni je 1,7 kVp-p,
a to pouze v koagula¢nim rezimu.

6. Jemnym tlakem na rukojet uzavrete forceps okolo tkdné nebo polypu. Izolujte
tkan setrnym tahem smérem od slizni¢ni stény. Pozor: Pii aplikaci proudu
zajistéte, aby nedoslo ke kontaktu kovového hrotu forcepsu s endoskopem.
Kontakt kovového hrotu forcepsu s endoskopem muze zpUsobit uzemnéni,
poranéni pacienta a/nebo operatéra a rovnéz poskozeni endoskopu a/nebo
forcepsu.

7. Udrzujte lehky tlak na rukojet, aby celisti zistaly uzaviené, a Setrné vytahnéte
forceps z mista vykonu.

8. Pokracujte v aplikaci lehkého tlaku na rukojet a vytahnéte forceps z akcesorniho
kanalu. P¥i vytahovani forcepsu z endoskopu stirejte sekret z kabelu.

9. Pripravte vzorek na vy3etfeni v souladu se smérnicemi platnymi v daném
zdravotnickém zafizeni.

10. Po dokonceni vykonu vypnéte elektrochirurgickou jednotku, odpojte
aktivni vodi¢ od rukojeti a zafizeni zlikvidujte v souladu se smérnicemi pro
likvidaci biologicky nebezpecného lékatského odpadu, platnymi v daném
zdravotnickém zafizeni.
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TILSIGTET ANVENDELSE

Denne enhed bruges endoskopisk i forbindelse med monopoleer
elektrokirurgisk strem til at tage gastrointestinale slimhindebiopsier og til
fiernelse af sessile polypper.

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

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

Opbevares tort, vaek fra temperaturudsving.

KONTRAINDIKATIONER

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

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

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer, der kan opsta med endoskopisk slimhindebiopsi
eller polypektomi, omfatter, men er ikke begraenset til: transmurale
forbraendinger, termiske patientskader, eksplosion.

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

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

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

Aktivering af grebet, mens tangen er sammenrullet, kan beskadige tangen.

Slimhindebiopsi og polypektomi skal foretages under direkte endoskopisk
visualisering.

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

ADVARSEL

Hvis det ikke lykkes at isolere det vaev, som der skal foretages biopsi pa, eller
den polyp, der skal fjernes, ved at traekke den vaek fra slimhindevaeggen, kan
det resultere i fulguration af normal slimhinde og/eller perforering.

PRODUKTINSPEKTION
1. Rul tangen ud, dbn og luk kopperne, og kontrollér jeevn handtering af greb
og kophandling.

2. Klarger udstyret med slukket elektrokirurgisk enhed. Tilslut den aktive
ledning sikkert til handtaget og den elektrokirurgiske enhed.

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

2. Fer tangen ind i tilbehgrskanalen af endoskopet med lukkede kopper.

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

4. For tangen frem til det enskede biopsisted eller polyp, dbn dernaest
kopperne og for dem frem i det vaev, der skal biopteres eller den polyp, der
skal fjernes.

5. Kontrollér de gnskede indstillinger efter instruktionerne fra producenten
af den elektrokirurgiske enhed, og aktivér den elektrokirurgiske enhed.
Bemaerk: Maksimal indgangsspaending for denne enhed er 1,7 kVp-p,
kun i koagulationsfunktion.

6. Luk tangen om vaevet eller polyppen med et let tryk pa grebet. Isolér vaevet
ved forsigtigt at traekke vaek fra slimhindevaeggen. Forsigtig: Nar der
paferes strom, skal det sikres, at tangens metalspidser ikke far kontakt med
endoskopet. Kontakt mellem tangens spids og endoskopet kan medfare
jording, skade pa patient og/eller operater, sdvel som beskadigelse af
endoskopet og/eller tangen.

7. Oprethold et forsigtigt tryk pa grebet s kopperne holdes lukkede og traek
forsigtigt tangen fra stedet.

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

9. Klarger preven til undersegelse iht. hospitalets retningslinjer.

10. Ved afslutningen af proceduren slukkes den elektrokirurgiske enhed, den
aktive ledning frakobles fra grebet og enheden bortskaffes iht. hospitalets
retningslinjer for bortskaffelse af biologisk farligt affald.
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Nederlands

BEOOGD GEBRUIK

Dit instrument wordt endoscopisch gebruikt in combinatie met monopolaire
elektrochirurgische stroom om biopten van de slijmvliezen in het maag-
darmkanaal te verkrijgen en sessiele poliepen te verwijderen.

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

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

Op een droge plaats zonder extreme temperaturen bewaren.

CONTRA-INDICATIES

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

Contra-indicaties voor biopsie van de slijmvliezen in het maag-darmkanaal
en poliepectomie zijn onder meer: coagulopathie en een onvoldoende
voorbereide darm.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties die zich tijdens endoscopische biopsie van het
slijmvlies of poliepectomie kunnen voordoen, zijn onder meer: transmurale
brandwonden, thermisch letsel van de patiént, explosie.

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

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

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

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

Biopsie van het slijmvlies en poliepectomie dienen te worden uitgevoerd onder
directe endoscopische visualisatie.



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

WAARSCHUWING

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

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

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

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

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

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

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

5. Controleer de gewenste instellingen aan de hand van de instructies
van de fabrikant van de elektrochirurgische eenheid en activeer de
elektrochirurgische eenheid. N.B.: De maximale nominale ingangsspanning
voor dit instrument is 1,7 kVp-p alleen in de coagulatiemodus.

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



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

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

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

10. Zet de elektrochirurgische eenheid uit na voltooiing van de ingreep, haal
het actieve snoer van de handgreep af en voer het instrument vervolgens
af volgens de richtlijnen van uw instelling voor biologisch gevaarlijk
medisch afval.



UTILISATION

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

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

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé a la livraison. Examiner
visuellement chaque dispositif en veillant particulierement a I'absence de
coudures, courbures et ruptures. Ne pas utiliser si une anomalie est détectée
susceptible d'empécher le bon fonctionnement du dispositif. Avertir Cook pour
obtenir une autorisation de renvoi.

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

CONTRE-INDICATIONS

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

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

COMPLICATIONS POSSIBLES

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

MISES EN GARDE

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

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

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

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

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



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

AVERTISSEMENT

Si le tissu a biopsier ou le polype a enlever n'est pas isolé en le tirant en
direction opposée a la paroi muqueuse, la fulguration et/ou la perforation de la
muqueuse normale risque de se produire.

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

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

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

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

3. Pousser la pince par étapes de 1 a 2 cm jusqu'a ce qu'elle soit observée
émergeant de I'endoscope. Remarque : Toujours conserver droite
I'extrémité de la pince qui s'étend du canal opérateur. Si la pince est
suspendue au canal opérateur, elle risque de sendommager.

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

5. Suivre les instructions de réglage du fabricant de I'appareil
électrochirurgical, vérifier les réglages voulus et activer I'appareil
électrochirurgical. Remarque : La tension d’entrée nominale maximum pour
ce dispositif est de 1,7 kVp-p en mode de coagulation seulement.

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

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



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

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

10. Lorsque la procédure est terminée, mettre l'appareil électrochirurgical hors
tension, débrancher le cordon actif de la poignée, puis jeter le dispositif
conformément aux directives de I'établissement sur I'élimination des
déchets médicaux posant un danger de contamination.



VERWENDUNGSZWECK

Dieses Instrument wird endoskopisch mit monopolarem elektrochirurgischem
Strom zur Entnahme von Magen-Darm-Schleimhautgewebeproben sowie zur
Entfernung von sessilen Polypen verwendet.

HINWEISE
Dieses Instrument nur fiir den angegebenen Verwendungszweck einsetzen.

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

Trocken lagern und keinen extremen Temperaturen aussetzen.

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

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

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

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

VORSICHTSMASSNAHMEN
Die fur dieses Instrument erforderliche MindestgroBe des Arbeitskanals ist auf
dem Verpackungsetikett angegeben.

Beim Einfuihren und Zuriickziehen der Zange muss das Endoskop so gerade wie
maoglich gehalten werden.

Beim Einfiihren in das Endoskop, beim Vorschieben und beim Zurtickziehen
miussen die Zangenl6ffel geschlossen bleiben. Bleiben die Loffel gedffnet,
kénnen die Zange und das Endoskop beschadigt werden.

Die Betatigung des Griffs bei zusammengerollter Zange kann zu
Beschadigungen der Zange fiihren.

Schleimhautbiopsie und Polypektomie sollten unter direkter endoskopischer
Sichtkontrolle vorgenommen werden.



Vor der Verwendung dieses Instruments die Empfehlungen des Herstellers

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

WARNUNG

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

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

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

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

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

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

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

5. Die gewtinschten Einstellungen anhand der Einstellungsanweisungen des
Herstellers der Elektrochirurgie-Einheit Gberprifen und die Elektrochirurgie-
Einheit einschalten. Hinweis: Die maximale Nenneingangsspannung fir
dieses Instrument betragt 1,7 kVp-p ausschlieflich im Koagulationsmodus.

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



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

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

9. Die Probe gemaB Klinikrichtlinien fur die Untersuchung vorbereiten.

10. Nach Beendigung des Verfahrens die Elektrochirurgie-Einheit ausschalten,
das HF-Kabel vom Griff abnehmen und das Instrument gemaf den
Klinikrichtlinien fir biologisch geféhrlichen medizinischen Abfall entsorgen.



XPHZH A THN OMOIA NMPOOPIZETAI

H OUOKEUN aUTH XPNOILOTIOLEITAL EVEOOKOTIIKA O GUVSUACHO HE HOVOTIONKO
NAEKTPOXEIPOUPYIKO peLHA yia TN APN Brodiwv amd 10Td Yoo TPeVTEPIKOU
BAevvoydvou Kal yla TV agaipeon ApIoXwv TOAUTTIOSwV.

IHMEIQZEIX

Mn XPNOIHOTIOLEITE TN CUOKELH AUTH Yla OTTOIOSHTIOTE GKOTIO, EKTOC ATO TNV
avagepdUeVn Xpron yla tTnv omoia mpoopiletal.

EdQv n cuokevacia €xel avoIXTEi 1) UMTOOTEL (LA KATA TV TapaAafr) NG, Un
XPNOIUOTOIROETE TO POIdV. EmMBewprioTe omTika mpooéxovTag ISlaitepa yla
TUXOV OTPERAWOELC, KAUPELS Kat p&eLs. EAv evTomioeTe pia avwpualia mou Ba
TOPEUMOSILE TN OWOTH KATAOTAON AEITOUPYIAG, UN XPNOIHUOTIOICETE TO TTIPOIOV.
Evnuepwote tnv Cook yia va Aapete eouoloddTnNoN EMOTPOPAG.

Duldooete o€ ENPO XWPO, HAKPLA amod akpaieg TIHEG Oeppokpaciag.

ANTENAEIZEIZ

MeTtav Twv avtevdei§ewv mepdapPavovTal eKeVEG TIOU gival EIGIKEG yia TV
mpwtevovoa eviookomikn Stadikacia mou Oa eKTENEOTE( yla TV emiteuén
npooBaong otnv emBupunTtr B£on Bloiag rij MOANUTTOSEKTOUNG.

MeTtav Twv avtevdei§ewv otn BloYia Tou yaoTpevTePIKOU BAEVVOYSOVOU Kal
otnv moAurrodektoun mephapBdvovtat kat ot €€1¢: Statapayr TN MNKTIKOTNTAG
TOU Q{HATOG KAl AVETTAPKNG TTOPACKEUT TOU EVTEPOUL.

AYNHTIKEZ ENINAOKEZ

MeTaV Twv SuvnNTIKWV EMMAOKWV TNG EVEOOKOTIKAG Blogiag BAevvoyovou i
™G moAumroSekToung mephapBavovtal Kat ot £€1¢G: SIOTOIXWHATIKA EyKAVpATA,
Oeppikni BAGPN Tou acbevoulg, ékpnén.

NPO®YAAZEIZ

AvaTp£€TE OTNV ETIKETA TNG CUOKELADTAG YIa TO ENAXIOTO péyeBOG kKavahiov Tou
ATAITETAL VIO T OUOKEUH auTh.

To ev800KOTIO TIPEMEL Va TTapapeivel 6oo To Suvatdv o euBY Katd TNV
gloaywyn f Tnv amodcupon the AaBidac.

O1 01KUEG TNG AaBidag mpémel va mapapeivouv KAEIOTEG KATd TN SIAPKELA TG
£l0aywyng, TS MPowinong HEoW Kal TNG apaipeang amoé 1o evdookaomio. Edv ot
OIKUEC €ival avolKTég, evéxeTal va ouppei {nuid otn AaBida kat oto evdookdmio.
O XelpIopog TG AaBnc v n AaBida givat cuomelpwpévn eVOEXETAL va €XEL WG
anotéheopa {nuia otn Aapida.

H Broyia Tou BAevvoydvou Kal n TOAUTTOSEKTOUN TIPETEL VA EKTEAOUVTAL UTIO
dueon evEOOKOTIIKN aTEIKOVION.



Mpwv and tn Xprion TG CUOKELNE AUTHE, AKONOUBNOTE TIG CUCTACELG TTOU
TIapEXOVTal amd TOV KATAOKEVAOTH TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKNG HOVASaAG, £TOL
WOoTe va S1ao@aNoTel N ac@Alela Tou acBevoU HECW TNG CWOTHG TOMOBETNONG
Kal Xpriong Tou NAeKTpodiou eMOTPO@ri¢ Tou aoBevouq. BeBaiwbeite ot
Slatnpeitat owotrh 0866 kaBOAN T Sidpkela Tng Stadikaciag, amod 1o NAeKTPOSIo
EMOTPOPNC TOU A0OEVOUG €wG TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKN Hovada.

MPOEIAOMNOIHZH

Edv Sev amopovioete Tov 1016 Tou Ba uroBAnBei oe Bloyia rj Tov moAumoda
1o Ba agalpebei EAKOVTAG TOV HAKPLA Ao TO ToixwHa Tou BAevvoyovou,
ev&ExeTal va TIPOKANBEL NAEKTPOKAUTNPIAOT TOU PUCIOAOYIKOU BAEvvoydvou
n/kat diatpnon.

EMIOEQPHEIH TOY NPOIONTOX
1. Zetuhi€te Tn AaPida, avoi€te Kal KAEIOTE TIG OIKUES, EmaAnBevovTag TNV
opaAf Aettoupyia TNG Aaprg Kat Tn Spdon Twv oIKOwv.

2. 'Exovtag B£0gl TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKN povada eKTOG Aeltoupyiag,
TIPOETOIUAOTE TOV £OMAIOHO. ZUVEEDTE 0TABEPA TO EveEPYO KAAWSI0 0TN
Aafr Kat 0TV NAEKTPOXEIPOUPYIKH povada.

OAHTIEZ XPHIHZ
1. AmelKoviote evSOOKOTIIKA TnV Teploxn mou Ba umoPAnBei oe Bloyia ) Tov
mohumoda mou Ba apalpedei.

2. MEe TIG OIKUEG KAEIOTEG, EloaydyeTe Tn AaBida aTo Kavall epyaciag Tou
evbookomiou.

3. MpowBnote TN AaBida o€ Bripata Twv 1-2 cm, éwg GTOU ATTEIKOVIOTE va
e€€pyeTal amo 1o evSooKomIo. ZNUEiwon: Alatnpeite cuveXWE VBV TO AKPO
™G AaBidag mou ekteivetal amd o Kavat epyaciag. EGv agrioete Tn AaBida
va alwpeitat amd to kavaAt epyaciag, evééxetat va TpokAnBei {nuid otn
OUOKEUN.

4. MNpowBnote tn Aafida éwg v emBupntr 6on Blowiag 1) Tov moAumoda,
KATOMIV avoi&TE TIG OIKVEG Kal TTPOWONOTE TNV EVTOG TOU 10TOU Tou Ba
untoPAnBei oe Broyia ry Tou MOAUTOSa oL Ba aalpedEi.

5. AkoAouBWVTaE TIG 08NYIEC TOU KATAOKEUAOTH TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKAG
povadag yla Tig pubpioelg, emaAnBeVoTE TIC EMOUUNTEG PUBUICEL Kat
EVEPYOTTOINOTE TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKN povada. Znpeiwon: H péylot
OVOMOOTIKN TAON €10080V Yla TN GUCKEUN auth givat 1,7 kVp-p, otov Tpdmo
Aerroupyiag mENG pévo.

6. Me xprion ehappldg mieong otn Aapn, kAeiote tn Aaida yvpw amd tov 1016
1} Tov mMoAUToSa. ATTOHOVWOTE TOV 10TO, EAKOVTAG amaAd HaKpLd amo To
Toixwpa Tou BAevvoydvou. Mpocoxn: Otav epappolete pevpa, BeBaiwdeite
OTL TO HETOANIKS AKpo TG Aafidag Sev €pxeTal o€ EMAPN UE TO EVEOOKOTIO.
H emaen Tou dkpou ¢ Aaidag pe To evEOOKOTIO EVEEXETAL VA EXEL WG
amoTéNEOUA TN YEIWON, TOV TPAUUATIONS TOou aoBevoUq /KAl TOU XEIPLOTH,
kabwg kat BAAPN oto evdookomio ry/kat otn Aapida.
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7.

Alatnprote amaAn mieon otn Aan yla va KPATHOETE TIG OIKUEG KAEIOTEC Kal
anooVpete amald ™ Aafida amdé tn Béon tng Bloyiac.

JuveyioTe va epapuolete eEhagpd mieon otn Aapn kat amooupete T AaBida
and 1o kavaAl Evi amooUpete Tn AaBida amd To evE0OoKOMO, OKOUTIOTE TNV
TIEPIOOEID TWV EKKPIOEWV amd TO KaAwSI0.

MapaokevdoTe To Seiypa yla e€£Taon CUUPWVA HE TIC KATEUBUVTAPLEG
0dnyieg Tou 15pLpaToC oag.

. Katd tnv ohokArjpwon tng Stadikaociag, Slakoyte tn Aeitoupyia Tng

NAEKTPOXEIPOUPYIKNAG HOVASAC, ATOCUVEEDTE TO EVEPYO KOAWSIO aTTd TN
AaPr kat Katdmiv amoppiPTe T CUOKEUN CUUPWVA HE TIG KATEVBUVTAPIEG
0dnyieg Tou 15puHATOG yia Brohoyikda emkivéuva 1atpikd amopAnTa.
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RENDELTETES

Ez az eszkéz monopoldris elektrosebészeti arammal egyiitt endoszképosan
hasznalatos, gastrointestinalis nyalkahartyaszovet-biopszidk levételére és
nyeletlen polipok eltavolitasara.

MEGJEGYZESEK
A feltiintetett rendeltetési tertileteken kivil az eszkdzt mas célra ne alkalmazza.

Ha a csomagolast atvételkor nyitva talélja vagy az sériilt, ne hasznélja az
eszkdzt. Szemrevételezéssel ellendrizze, kiilonds tekintettel a hurkokra,
csomokra és torésekre. Ha olyan rendellenességet észlel, amely a megfeleld
muikodést megakadélyozza, ne hasznélja az eszkozt. A visszakildés jovahagyésa
érdekében értesitse a Cook céget.

Szaraz helyen tartandd, szélséséges hémérsékleti értékektdl védve.

ELLENJAVALLATOK

Az ellenjavallatok tébbek kozott ugyanazok, amelyek a kivant biopsziahely
vagy polypectomiahely elérését biztosito elsédleges endoszkdpias eljarasra
vonatkoznak.

A gastrointestinalis nydlkahartya-biopszia és polypectomia ellenjavallatai
tobbek kozott: coagulopathia és nem megfelel6en el6készitett bél.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK
Az endoszkopids nydlkahartya-biopszia és polypectomia lehetséges
komplikaciéi tobbek kozott: bélfal atégetése, a paciens égési sériilése, robbanas.

OVINTEZKEDESEK
Az eszkdz szdmara sziikséges legkisebb csatornaméretet lasd a tajékoztaton.

A csipesz behelyezésekor vagy visszahtzasakor az endoszkdp a leheté
legegyenesebb kell maradjon.

A csipesztanyérok zarva kell maradjanak az endoszkdpba térténé bevezetéskor,
az azon valo athaladaskor, illetve az endoszkopbdl valo eltavolitaskor. Ha a
tanyérok nyitva vannak, a csipesz és az endoszkop karosodhat.

A fog6 hasznalata felcsavart csipesz mellett karosithatja a csipeszt.

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

Ezen eszkdz haszndlata el6tt kovesse az elektrosebészeti egység gyartojanak
javaslatait a paciens biztonsaga érdekében, a paciens visszatéré elektroda
megfelel6 elhelyezése és hasznalata révén. Az eljaras alatt mindvégig biztositsa
megfelel6 utvonal fennallaséat az elektrosebészeti egység és a paciens visszatérd
elektréda kozott.
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FIGYELMEZTETES

Ha elmulasztja a biopsziavételre szant szovet vagy az eltavolitandd polip
elszigetelését a nydlkahartyas faltol valé elhizéssal, ennek eredménye a normal
nyalkahartya fulguraciéja és/vagy perforacié lehet.

TERMEKVIZSGALAT

1.

Gongydlje ki a csipeszt, nyissa, majd zarja a tanyérokat, ellenérizve a fogok
sima lizemelését és a tanyérok mikodését.

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

HASZNALATI UTASITAS

1.

Endoszképosan tegye lathatéva a térséget, ahonnan biopsziat kivan venni,
vagy ahonnan polipot kivan eltavolitani.

Zart tanyérokkal helyezze be a csipeszt az endoszkop munkacsatornajaba.

Tolja elére a csipeszt 1-2 cm-es épésekben, amig az lathatéva nem valik az
endoszkopbdl valo kilépésekor. Megjegyzés: A csipesz munkacsatornabdl
kinyulé végét mindig tartsa egyenesen. Ha engedi a csipeszt kilégni a
munkacsatornabdl, ez megkarosithatja az eszkozt.

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

Az elektrosebészeti egység gyartojanak beallitasokra vonatkozé utasitasait
kovetve ellendrizze a kivant beallitdsokat, majd aktivélja az elektrosebészeti
egységet. Megjegyzés: Az eszkdz maximalis névleges bemeneti fesziiltsége,
kizarélagosan koaguléciés modban 1,7 kVp-p.

Enyhe nyomast gyakorolva a fogdra, zérja a tanyérokat a szévet vagy a polip
kériil. Ovatosan szigetelje el a szévetet, elhlizva azt a nyalkahartyas faltdl.
Vigyazat: Aram alkalmazasakor gy6z6djén meg arrél, hogy a csipesz fém
csticsa nem érintkezik az endoszkoppal. Ha a csipesz csticsa érintkezik az
endoszképpal, ennek eredménye foldelés, a paciens és/vagy az lizemeltetd
sériilése, illetve az endoszkop és/vagy a csipesz karosodésa lehet.

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

Tovabbra is enyhe nyomast alkalmazva a fogdkra huzza vissza a csipeszt a
csatornabdl. Mikdzben visszahiizza a csipeszt az endoszkopbdl, tordlje le a
valadékot a kdbelrél.

Készitse el a mintét vizsgalatra, az intézmény iranyelvei szerint.

. Az eljaras befejezése utan kapcsolja ki az elektrosebészeti egységet, hiizza ki

az aktiv kabelt a fogdbdl, majd helyezze az eszkdzt hulladékba a bioldgiailag
veszélyes orvosi hulladékra vonatkozé intézményi iranyelveket kovetve.
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Italiano

USO PREVISTO

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

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

Non usare il dispositivo se, al momento della consegna, la confezione & aperta
o danneggiata. Esaminare visivamente il dispositivo prestando particolare
attenzione all'eventuale presenza di attorcigliamenti, piegamenti e rotture. In
caso di anomalie in grado di compromettere la funzionalita del dispositivo, non
utilizzarlo. Rivolgersi alla Cook per richiedere I'autorizzazione alla restituzione
del dispositivo.

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

CONTROINDICAZIONI

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

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

POTENZIALI COMPLICANZE

Le potenziali complicanze associate alla biopsia delle mucose e alla
polipectomia endoscopica includono, senza limitazioni: ustioni transmurali,
lesioni termiche al paziente, esplosione.

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

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

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

L'azionamento dell'impugnatura a pinza ancora avvolta pud danneggiare la
pinza.

La biopsia della mucosa e la polipectomia devono sempre essere eseguite sotto
visualizzazione endoscopica diretta.
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Prima di usare il presente dispositivo, seguire le raccomandazioni fornite dal
fabbricante dell’'unita elettrochirurgica che prevedono il posizionamento e
I'utilizzazione corretti dell'elettrodo di ritorno del paziente per garantire la
sicurezza del paziente. Accertarsi che un adeguato percorso venga mantenuto,
nel corso dell'intera procedura, dall'elettrodo di ritorno del paziente all'unita
elettrochirurgica.

AVVERTENZA

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

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

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

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

2. Con le coppette chiuse, inserire la pinza nel canale operativo
dell'endoscopio.

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

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

5. Attenendosi alle istruzioni fornite dal fabbricante dell’'unita elettrochirurgica,
verificare che le impostazioni dell’unita siano quelle desiderate e attivare
I'unita elettrochirurgica. Nota - La tensione nominale massima di ingresso di
questo dispositivo & di 1,7 kVp-p in modalita di sola coagulazione.

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

7. Mantenere una delicata pressione sull'impugnatura per tenere chiuse le
coppette e ritirare delicatamente la pinza dal sito.
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8. Continuare ad applicare una leggera pressione sull'impugnatura ed estrarre
la pinza dal canale operativo dell'endoscopio. Durante il ritiro della pinza
dall'endoscopio, asportare le secrezioni in eccesso dal cavo.

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

10. Al completamento della procedura, spegnere 'unita elettrochirurgica,
scollegare il cavo attivo dall'impugnatura ed eliminare il dispositivo in
conformita alle disposizioni della struttura sanitaria relative ai rifiuti medici
pericolosi dal punto di vista biologico.
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PRZEZNACZENIE WYROBU

Niniejszy wyrdb jest uzywany endoskopowo, w potaczeniu z jednobiegunowym
pradem elektrochirurgicznym, w celu wykonywania biopsji btony sluzowej
przewodu pokarmowego oraz usuwania polipéw o szerokiej podstawie.

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

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

Przechowywac w suchym miejscu, z dala od skrajnych temperatur.

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania obejmuja przeciwwskazania wtasciwe dla pierwotnej
procedury endoskopowej, przeprowadzanej w celu uzyskania dostepu do
zadanego miejsca biopsji lub polipektomii.

Przeciwwskazania dla biopsji btony $luzowej przewodu pokarmowego i
polipektomii obejmuja miedzy innymi: koagulopatie i niewystarczajaco
przygotowane jelito.

MOZLIWE POWIKLANIA

Mozliwe powiktania endoskopowej biopsji btony sluzowej lub polipektomii
obejmujg miedzy innymi: oparzenia przezscienne, urazy termiczne pacjenta,
wybuch.

SRODKI OSTROZNOSCI

Minimalna srednica kanatu roboczego wymagana dla tego wyrobu zostata
podana na etykiecie opakowania.

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

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

Uruchamianie uchwytu, podczas gdy kleszczyki sg zwiniete moze wywotac
uszkodzenie kleszczykdw.

Biopsja bton $luzowych i polipektomia powinna by¢ przeprowadzania w trakcie
bezposredniego uwidaczniania endoskopowego.
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Przed uzyciem niniejszego wyrobu nalezy postepowac wedtug zalecen
dostarczonych przez producenta aparatu elektrochirurgicznego, aby zapewnic¢
bezpieczeristwo pacjenta poprzez wlasciwe umiejscowienie i stosowanie
elektrody biernej pacjenta. W trakcie zabiegu nalezy zapewnic utrzymanie
wiasciwego potaczenia pomiedzy elektrodg bierng pacjenta i aparatem
elektrochirurgicznym.

OSTRZEZENIE

Niezaizolowanie tkanki, ktéra ma by¢ poddana biopsji lub polipa do usuniecia
przez odciagniecie ich od sciany btony sluzowej moze spowodowac elektryczne
zniszczenie prawidtowej btony $luzowej i/lub perforacje.

SPRAWDZENIE PRODUKTU
1. Rozwina¢ kleszczyki, otworzy¢ i zamkna¢ miseczki, aby zweryfikowac gtadka
prace uchwytu i dziatanie nasadek.

2. Przygotowac wyposazenie, gdy aparat elektrochirurgiczny jest wytgczony.
Mocno potaczy¢ przewdd zasilania z uchwytem i aparatem elektro-
chirurgicznym.

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

2. Wprowadzi¢ kleszczyki z zamknigtymi miseczkami do kanatu roboczego
endoskopu.

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

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

5. Postepujac zgodnie z instrukcjami producenta aparatu elektrochirurgicznego,
dotyczacymi ustawien, zweryfikowac¢ zadane ustawienia i uruchomic aparat
elektrochirurgiczny. Uwaga: Maksymalne napiecie wyjsciowe dla tego
urzadzenia wynosi 1,7 kVp-p, tylko w trybie koagulacji.

6. Stosujac niewielki nacisk na uchwyt, zamkna¢ kleszczyki wokét tkanki
lub polipa. Odizolowac tkanke przez delikatne odciggniecie od $ciany
btony sluzowej. Przestroga: Podczas wiaczania pradu, upewnic sig, ze
metalowa koricéwka kleszczykéw nie dotyka endoskopu. Kontakt korcowki
kleszczykéw z endoskopem moze spowodowac uziemienie, uraz pacjenta
i/lub operatora, jak réwniez uszkodzenie endoskopu i/lub kleszczykow.
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7.

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

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

Przygotowac prébke do badania, postepujac wedtug zasad obowigzujacych
w placéwee.

. Po zakonczeniu zabiegu wytaczy¢ aparat elektrochirurgiczny, odtaczyé

przewdd zasilania od uchwytu, nastepnie pozby¢ sie wyrobu zgodnie
zasadami obowigzujacymi w placédwce dla niebezpiecznych odpadéw
medycznych.
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Portugués

UTILIZAGAO PREVISTA

Este dispositivo é utilizado por via endoscopica em conjunto com uma corrente
electrocirdrgica monopolar, de forma a obter biopsias de tecido da mucosa
gastrointestinal, bem como para a remocgao de poélipos sésseis.

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

Se, no momento da recepcéo, a embalagem se encontrar aberta ou danificada,
ndo utilize o produto. Inspeccione visualmente com particular atencdo a vincos,
dobras e fracturas. Se detectar alguma anomalia que impega um funcionamento
correcto do produto, ndo o utilize. Avise a Cook para obter uma autorizacéo de
devolucdo do produto.

Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.

CONTRA-INDICAGOES

As contra-indicag¢des incluem aquelas especificas do procedimento endoscépico
primario a ser efectuado para obter acesso ao local da biopsia ou da
polipectomia desejado.

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

POTENCIAIS COMPLICAGOES

QOutras complicagdes que podem ocorrer com a biopsia endoscépica de
mucosas ou polipectomia incluem, embora néo se limitem a: queimaduras
transmurais, lesdes térmicas no doente e exploséo.

PRECAUGOES
Consulte o rétulo da embalagem relativamente ao diametro minimo do canal
necessario para este dispositivo.

O endoscépio deve permanecer tao direito quanto possivel durante a
introducdo ou remocao da pinca.

As pontas da pinga tém de permanecer fechadas durante a introducao,
progressao e remogdo do endoscépio. Se as pontas forem abertas, podera
danificar a pinga e o endoscépio.

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

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

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

ADVERTENCIA

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

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

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

INSTRUQOES DE UTILIZAGAO
Visualize por endoscopia a area a ser biopsada ou o pélipo a ser excisado.

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

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

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

5. Seguindo as instrugdes do fabricante da unidade electrocirurgica
relativamente aos parametros, verifique os valores pretendidos e active a
unidade electrocirurgica. Observagao: A tensdo nominal de entrada maxima
para este dispositivo é de 1,7 kVp-p apenas no modo de coagulagao.

6. Aplicando uma ligeira pressao no punho, feche a pin¢a em redor do tecido
ou pdlipo. Isole o tecido, puxando-o e arrancando-o suavemente da parede
mucosa. Atengao: Ao aplicar corrente, assegure-se de que a ponta metélica
da pinga ndo entra em contacto com o endoscopio. O contacto da ponta
da pingca com o endoscépio pode originar uma ligagdo a terra, que pode
provocar lesdes no doente e/ou operador, bem como danificar o endoscépio
e/ou a pinga.

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

8. Continue a aplicar uma ligeira pressao sobre o punho e retire a pinga do
canal. Enquanto retira a pinca do endoscépio, limpe o excesso de secrecdes
do cabo.
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9. Prepare a amostra para exame, de acordo com as normas institucionais.

10. Quando terminar o procedimento, desligue a unidade electrocirurgica,
desligue o cabo activo do punho e, em seguida, elimine o dispositivo de
acordo com as normas institucionais relativas a residuos médicos bioldgicos
perigosos.
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INDICACIONES

Este dispositivo se utiliza endoscépicamente junto con corriente
electroquirtrgica monopolar para obtener biopsias de tejido mucoso
gastrointestinal y para extirpar polipos sésiles.

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

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

Almacénelo en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.

CONTRAINDICACIONES

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

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

COMPLICACIONES POSIBLES

Las complicaciones posibles de la biopsia de mucosa o de la polipectomia
endoscdpicas incluyen, entre otras: quemaduras transmurales, lesion térmica al
paciente y explosion.

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

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

Las cazoletas de las pinzas deben permanecer cerradas durante la introducciéon
en el endoscopio, durante el avance a través de éste y durante la extraccion. Si
las cazoletas estan abiertas, las pinzas y el endoscopio pueden resultar dafados.

Si se acciona el mango mientras las pinzas estan enrolladas, éstas pueden
resultar danadas.

La biopsia de mucosa y la polipectomia deben realizarse bajo visualizacion
endoscdpica directa.
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Antes de utilizar este dispositivo, siga las recomendaciones suministradas por

el fabricante de la unidad electroquirdrgica para garantizar la seguridad del
paciente mediante la colocacion y la utilizacion adecuadas del electrodo de
retorno del paciente. Durante el procedimiento, asegurese de mantener en todo
momento una via adecuada desde el electrodo de retorno del paciente hasta la
unidad electroquirdrgica.

ADVERTENCIA

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

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

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

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

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

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

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

5. Siguiendo las instrucciones de ajuste del fabricante de la unidad
electroquirurgica, asegurese de que los ajustes sean los deseados y active
la unidad electroquirurgica. Nota: El voltaje de entrada nominal méximo de
este dispositivo es de 1,7 kVp-p en modo de coagulacién solamente.

6. Cierre las pinzas alrededor del tejido o del pélipo presionando ligeramente
el mango. Aisle el tejido separandolo con cuidado de la pared mucosa.
Aviso: Al aplicar corriente, asegurese de que la punta metélica de las pinzas
no entre en contacto con el endoscopio. El contacto de la punta de las
pinzas con el endoscopio puede producir derivacion a tierra, lesiones al
paciente y al cirujano, y dafios en el endoscopio y las pinzas.
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7. Mantenga una suave presion sobre el mango para mantener las cazoletas
cerradas y retire con cuidado las pinzas del lugar.

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

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

10. Tras finalizar el procedimiento, apague la unidad electroquirdrgica,
desconecte el cable activo del mango y, a continuacién, deseche el
dispositivo seguin las pautas del centro para residuos médicos biopeligrosos.
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AVSEDD ANVANDNING

Detta instrument anvands endoskopiskt tillsammans med monopolar
elektrokirurgisk strom for att ta gastrointestinala slemhinnebiopsier och for
avldgsnande av sessila polyper.

ANTECKNINGAR
Anvand inte denna anordning for ndgot annat syfte an den avsedda
anvandning som anges.

Anvand ej om férpackningen &r 6ppnad eller skadad nar den mottages.
Undersok den visuellt och leta speciellt efter veck, bojar och brott. Anvand inte
om en abnormitet upptacks vilken kan férhindra korrekt arbetsforhéllande.
Meddela Cook for returauktorisering.

Forvaras pa torr plats och pa avstand fran extrem temperatur.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer omfattar sddana som &r specifika fér det priméra
endoskopiska ingreppet som ska utforas for att komma at 6nskad plats for
biopsi eller polypektomi.

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

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Potentiella komplikationer som kan intraffa under endoskopisk slemhinnebiopsi
eller polypektomi omfattar, men begrénsas inte till: transmurala brannskador,
brannskada pa patienten, explosion.

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

Endoskopet maste hallas sa rakt som mgjligt ndr tangen fors in eller dras
tillbaka.

Tangens kaftar maste hallas stingda under inférandet i, framférandet genom
och avlagsnandet ur endoskopet. Om kéftarna ar dppna kan skada pa tangen
och endoskopet uppsta.

Om handtaget anvands néar tdngen &r ihoprullad kan det resultera i skada pa
tangen.

Slemhinnebiopsi och -polypektomi bor utféras under direkt endoskopisk
visualisering.

Folj rekommendationerna som tillhandhalls av den elektrokirurgiska enhetens
tillverkare innan detta instrument anvédnds, for att garantera patientens sakerhet
genom korrekt placering och anvandning av patientens neutralelektrod. Se

till att korrekt bana fran patientens neutralelektrod till den elektrokirurgiska
enheten bibehalls under hela ingreppet.
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VARNING

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

PRODUKTKONTROLL
1. Linda upp tdngen, 6ppna och stang kaftarna och verifiera friktionsfri
handtags- och kaftfunktion.

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

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

2. Forintangen i endoskopets arbetskanal med dess kaftar stangda.

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

4. For fram téngen till dnskat biopsiomrade eller énskad polyp. Oppna kéftarna
och for fram dem in i vdvnaden som ska biopseras eller polypen som ska
avldagsnas.

5. Verifiera de 6nskade instéllningarna och aktivera den elektrokirurgiska
enheten genom att folja instruktionerna fran den elektrokirurgiska enhetens
tillverkare. Obs! Max. ingangsspanning for detta instrument endast i
koagulationslage ar 1,7 kVp-p.

6. Tryck ndgot pa handtaget for att stdnga tangen runt vavnaden eller polypen.
Isolera vavnaden genom att forsiktigt dra bort den fran slemhinnevéaggen.
Var forsiktig: Nar strom appliceras ska du sakerstélla att tangens
metallspets inte kommer i kontakt med endoskopet. Om tangspetsarna far
kontakt med endoskopet kan det resultera i jordning, skada pa patient och/
eller anvdndare samt skada pa endoskopet och/eller tdngen.

7. Tryck latt pa handtaget sa att kéftarna halls stangda och dra forsiktigt ut
tangen fran omradet.

8. Fortsatt att trycka ned handtaget ndgot och dra ut tdngen ur kanalen.
Samtidigt som tdngen dras ut ur endoskopet ska 6verflodigt sekret torkas
bort fran kabeln.

9. Forbered provet for undersdkning enligt institutionens faststallda rutiner.

10. N&r proceduren &r slutford ska den elektrokirurgiska enheten stangas av och
den aktiva sladden kopplas bort fran handtaget. Kassera sedan instrumentet
enligt institutionens faststallda rutiner for biofarligt medicinskt avfall.
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Disposable Hot Biopsy Forceps
— RIS H

Forceps pro elektrochirurgickou biopsii
na jedno pouziti

Engangs tang til biopsi ved elektrokauterisering
Disposable hete biopsieforceps

Pince a biopsie chauffante jetable
Einweg-Hot-Biopsy-Zange

AvaAwotipn Ogppn Aapida Broyiag

Egyszer hasznalatos forré biopszia csipesz

Pinza bioptica a caldo monouso

Jednorazowe kleszczyki do biopsji
elektrokoagulacyjnej

Pinca de biopsia electrocirurgica descartavel
Pinzas de biopsia caliente desechables

Engangstang for vairmebiopsi
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