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Not made with natural rubber latex.

Intended Use: The disposable wire-guided forceps is intended to sample tissue from lesions that can occur within the
gastrointestinal tract.

Combined Wire
- Product Sheath Jaw Jaw Device Guide & Sheath Recomme_nded
Description - . Opening . Guidewire Diameter
Number Diameter Diameter Width Length Diameter
(See Fig. 2)
Histoguide™ wire-guided forceps | 00711660 2.1mm 2.2mm 8 mm 2300 mm 0.140in / 3.5mm 0.035in / 0.89mm

Design Features:

e Easytousespringloaded handle is designed to keep the jaws closed until ready for use and prevent specimen loss during
exchanges. SEE FIG.1.

e Wire guide for easy and safe guide wire exchange. SEE FIG.2.

e Metallic biopsy cups for enhanced fluoroscopic imaging.

Warnings and Precautions:

e Consultthe medical literature relative to techniques, complications and hazards prior to the performance of any endoscopic procedure
and ERCP.

e The sampling of tissue within and outside the gastrointestinal tract should only be performed by persons having adequate training

and familiarity with endoscopic techniques procedures and ERCP.

Care should be exercised when grasping the targeted tissue to avoid inadvertently grasping tissue or organs not intended for retrieval.

For best results keep the guide wire wet.

If any resistance is felt during device manipulation STOP and determine the cause prior to proceeding.

Fluoroscopic guidance is recommended when using this device.

Sphincterotomy is recommended when using this device.

Optimal technique for tissue sampling will vary depending upon the type or clinical conditions found during endoscopy and ERCP.

Use caution to minimize risk of any SHARPS injury.

Do not use in the pancreas due to pancreatitis risk.

Wear appropriate Personal Protective Equipment.

Do not attempt to reuse, reprocess, refurbish, remanufacture or resterilize this device. US Endoscopy did not design this device

nor is it intended to be reused, reprocessed, refurbished, remanufactured, or resterilized. Performing such activities on this

disposable medical device presents a safety risk to patients (i.e. compromised device integrity, cross-contamination, infection).

Complications:
e Those associated with gastrointestinal endoscopy include but are not limited to:
e Pancreatitis
o Perforation.
e Bleeding or hemorrhage.
e Aspiration, fever, infection, allergic reaction to medication.
e Hypotension, respiratory depression or arrest cardiac arrhythmia or arrest.

Contraindications:

¢ Those specific to any endoscopic procedure.

e Those specific to ERCP procedure or procedure where gaining access to a specific site is desired.
e Patients with known or suspected coagulopathy.

e Use in the pancreas

Prior to use:

Confirm that the biopsy forceps are compatible with the inner channel of the endoscope (min 4.2mm channel).

Read the entire Instructions for Use and familiarize yourself with the device.

Visually inspect the packaging for damage.

Open the package, remove and uncoil the entire device slowly.

Visually inspect the device for damage.

Drape the sheath in a “U” shaped configuration.

Actuate the device by moving the Slider back and forth to confirm that the jaws open and close smoothly. SEE FIG.1. If the unit
does not function properly, or there is evidence of damage to the device or package (e.g. bends, kinks, or misaligned jaws,
damaged packaging) do not use this product and contact your local Product Specialist.

NogkrwbhE

Directions for Use:

NOTE: Once access to the sampling site is achieved and a guidewire is placed through the stricture, proceed with the following steps;
1. Identify the lesion to be sampled via fluoroscopic imaging, and maintain visualization throughout the use of theforceps.

2. Insert the guidewire into the WIRE GUIDE attached to the biopsy cups. SEE FIG.2.

3. Slide the forceps over the guidewire.

00732513 Rev. C



4. Squeeze the Slider and Thumb Ring to prevent inadvertent opening of the biopsy cups when inserting the instrument into the
endoscope.

Note: Spring loaded handle is designed to minimize biopsy cups from opening during the exchange process. SEE FIG.1.
5. Advance the forceps into the endoscope biopsy channel using short strokes (1.0 to 1.5 inches) to avoid kinking the sheath.

Caution: Do not force the forceps through the endoscope. Forcing the device through the endoscope could cause damage to the
device or endoscope.

6. Maintain fluoroscopic imaging.
7. Advance the forceps out of the endoscope and advance the device to desired area within the lesion.

Note: Reduce the angulation of the endoscope or lower the forceps elevator in the endoscope if resistance is felt.

8. OPEN the cups by moving the Slider away from the Thumb Ring. SEE FIG.1.
9. ADVANCE the forceps with the cups OPEN to the desired tissue while maintaining fluoroscopic imaging.
10. CLOSE the cups by moving the Slider toward the Thumb Ring, and grasp the tissue. SEE FIG.1.

Caution: Use only enough pressure to bite the tissue. Over-exertion could cause forceps to become misaligned or to fail.

11. Maintain pressure on the Slider and Thumb Ring.

12. Grasp the biopsy forceps metal sheath.

13. Pull in a direction to remove the tissue sample from the lesion.

14. Remove the forceps from endoscope using slow continuous strokes to minimize the scatter of bodily fluids.
15. Remove the forceps from the guidewire.

16. Transfer specimen to a specimen jar and medium for preservation for pathology per institutional guidelines.
17. Rinse the forceps in sterile water while actuating handle until any excess tissue/specimen is removed.

18. If additional tissue sample is desired, visually inspect the device for damage and then repeat steps 1-15.

Mowe Slider to CLOSE Biopsy Cups
Mowe Slider to OPEN Biopsy Cups ———

St ) = — Closure-Assist Spring Biopsy Cups
Slider Shown in the OPEN position
Thumb
Ring
FIG. 1
Thumb
Ring Slider o /
—__
FIG. 2
~WIRE GUIDE
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Issued Date: May 2018

Product Disposal:
ée\ After use, this product may be a potential biohazard. Handle and dispose of in accordance with accepted medical practice and applicable local, state
AL and federal laws and regulations.

WARNING:

An issued or revision date for these instructions is included for the user’s information. In the event that two years have elapsed between this date and product use,
the user should contact US Endoscopy to determine if additional information is available.

Listening...and delivering solutions®, the US Endoscopy listening...and delivering solutions design, and all marks denoted with ® or ™ are registered with the
U.S. Patent and Trademark Office, or trademarks owned by US Endoscopy.

US Endoscopy, a wholly owned subsidiary of STERIS Corporation
Made in the U.S.A.
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Fabriqué sans latex en caoutchouc naturel

Utilisation prévue : la pince jetable a fil guide est destinée a échantillonner les tissus des Iésions susceptibles de survenir dans le
tractus gastro-intestinal.

o Référence Diamatre Diametre ’ Largeur Longueur Guic_je d}e fil comb_iné Diametre )
Description du produit de la gaine dela d’ouverture de du et diametre de gaine recommandé
P 9 méachoire la méchoire dispositif (Voir Figure 2) du fil guide
Pince a fil guide 0,89 mm
Histoguide ™ 00711660 2,1 mm 2,2mm 8 mm 2300 mm 3,5 mm (0,140 po) (0,035 po)

Caractéristiques de conception :

o Facile a utiliser, la poignée a ressort est congue pour maintenir les machoires fermées jusqu’a utilisation, tout en évitant
une perte de prélevement pendant les échanges. VOIR FIG. 1

e Guide de fil pour un échange de fil guide facile et sdr. VOIR FIG. 2

e Godets de biopsie métalliques pour une imagerie optimisée.

Mises en garde et précautions :

e Avant toute intervention endoscopique, il convient de consulter la documentation médicale relative aux techniques, complications et
risques liés a cette procédure et a 'TERCP.

e L’échantillonnage du tissu prélevé a l'intérieur et a I'extérieur du systéme digestif doit uniquement étre réalisé par des personnes

ayant regu une formation adéquate et qui connaissent parfaitement les procédures techniques d’endoscopie et '/ERCP.

Saisir avec précaution le tissu & extraire afin de ne pas saisir involontairement des tissus ou des organes qui ne doivent pas étre récupérés.

Pour de meilleurs résultats, maintenir le fil guide humide.

Si une résistance est ressentie lors de la manipulation de 'appareil, S’ARRETER et en déterminer la cause avant de continuer.

Un guidage radioscopique est recommandé lors de I'utilisation de cet appareil.

La sphinctérotomie est recommandée lors de I'utilisation de cet appareil.

La technique optimale pour I'échantillonnage de tissus varie selon le type ou I'état clinique observé pendant I'endoscopie et 'TERCP.

Faire preuve de prudence pour minimiser les risques de blessures AIGUES.

Ne pas utiliser dans le pancréas en raison du risque de pancréatite.

Porter un équipement de protection personnelle approprié.

Ne pas essayer de réutiliser, récupérer, rénover, transformer ou restériliser ce dispositif. US Endoscopy n’a pas congu ce

dispositif pour qu’il soit réutilisé, récupéreé, remis a neuf, transformé ou restérilisé. Réaliser ce type de manipulation sur ce

dispositif médical jetable présente un risque pour la sécurité des patients (c.-a-d. intégrité de dispositif compromise,

contamination croisée, infection).

Complications :
e Les complications associées a I'endoscopie gastro-intestinale comprennent, sans toutefois s’y limiter :
e Pancreéatite.
e Perforation.
e  Saignement ou hémorragie.
e Aspiration, fievre, infection, réaction allergique aux médicaments.
e Hypotension, dépression respiratoire voire arrét respiratoire, arythmie cardiaque voire arrét cardiaque.

Contre-indications :

e Celles spécifiques a toute intervention par endoscopie.

e Celles qui sont propres a toute procédure d’ERCP ou a toute procédure impliquant de pouvoir accéder au site spécifique souhaité.
¢ Patients atteints d’'une coagulopathie connue ou soupgonnée.

e Utilisation dans le pancréas

Avant l'utilisation :

Vérifier que les pinces a biopsie sont compatibles avec le canal interne de I'endoscope (canal min 4,2 mm).

Lire l'intégralité du mode d’emploi et se familiariser avec le dispositif.

Vérifier que 'emballage ne présente aucune trace d’'endommagement.

Ouvrir I'emballage, enlever et dérouler tout le dispositif lentement.

Vérifier que le dispositif ne présente aucune trace d’'endommagement.

Draper la gaine en forme de « U ».

Actionner le dispositif en déplagant le curseur vers I'arriére pour s’assurer que les machoires s’ouvrent et se ferment
correctement. VOIR FIG. 1 Si le produit ne fonctionne pas correctement ou si le dispositif ou 'emballage présente des traces
d’endommagement (par exemple, courbures, pincements ou machoires mal alignées, emballage abimé), ne pas utiliser ce
produit et consulter le spécialiste produit local.

NogoswdhE

Mode d’empiloi :
REMARQUE : Une fois que I'acces au site de prélévement est atteint et qu’un fil-guide est placé dans la sténose, procéder comme suit ;

. Identifier la Iésion & échantillonner par imagerie radioscopie, et poursuivre cette visualisation tout au long de l'utilisation de la pince.
. Insérer le fil guide dans le GUIDE DE FIL attaché aux godets de biopsie. VOIR FIG. 2
. Glisser la pince sur le fil guide.

1
2
3
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N o

10.

11
12.
13.
14.
15.
16.

17.
18.

Presser le curseur et I'anneau pour le pouce pour empécher I'ouverture accidentelle des godets de biopsie lors de I'insertion de
I'instrument dans I'endoscope.

Remarque : La poignée a ressort est congue pour éviter I'ouverture des godets de biopsie pendant le processus d’échange.
VOIR FIG. 1.

Faire progresser la pince vers le bas du canal accessoire par courtes impulsions (1,0 & 1,5 pouce) pour éviter le pincement du cathéter.

Mise en garde : Ne pas forcer la pince a travers le canal de I'endoscope. Forcer I'appareil a travers I'endoscope risquerait
d’endommager I'appareil ou I'endoscope.

Maintenir I'imagerie radioscopique.
Faire avancer la pince hors de I'endoscope et faire avancer le dispositif jusqu’a la zone souhaitée dans lalésion.

Remarque : Réduire I'angle formé par I'endoscope ou abaisser le levier de la pince de I'endoscope si une résistance se fait sentir.

OUVRIR les godets en déplagant le curseur de I'anneau pour le pouce. VOIR FIG. 1.
FAIRE AVANCER la pince avec les godets OUVERTS au vers le tissu ciblé tout en maintenant I'imagerie radioscopique.
FERMER les godets en déplagant le curseur vers I'anneau pour le pouce, puis saisir le tissu. VOIR FIG. 1.

Mise en garde : Exercer une pression juste suffisante pour pincer les tissus. Toute pression excessive risque d’entrainer une
perte d’alignement ou un dysfonctionnement de la pince.

Maintenir la pression sur le curseur et 'anneau pour le pouce.

Saisir la gaine en métal de la pince a biopsie.

Tirer dans une direction pour enlever I'échantillon de tissu de la Iésion.

Enlever la pince de 'endoscope par des mouvements de va-et-vient lents et continus pour minimiser la dispersion des fluides corporels.
Enlever la pince du fil guide.

Transférer le prélévement dans un pot prévu a cet effet et dans un milieu recommandé pour la préservation de la pathologie selon

les directives institutionnelles.

Rincer la pince a I'eau stérile tout en actionnant la poignée jusqu’a ce qu’un excés de tissu ou de prélevement soitretiré.

Si un échantillon additionnel de tissu doit étre prélevé, vérifier que la pince ne présente aucune trace d’'endommagement et répéter
les étapes 1 a 15.

+— Déplacer le curseur pour FERMR les godets de biopsie
Déplacer le curseur pour OUVRIR les godets de hiopsie — m——p-

:'- l: . T 1 . = %
N — Y rsel-dr Ressort de fermeture Godets de biopsie
— urseu ‘sté 6 iti
Anneau pour assistée lllustrés en position OUVERTE
le pouce
FIG. 1
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Date de publication : Mai 2018

S Mise au rebut du produit :
‘\;\ Apres utilisation, ce produit peut représenter un risque biologique. Sa manipulation et sa mise au rebut doivent s’effectuer conformément a la
A pratique médicale et aux réglementations en vigueur.

AVERTISSEMENT :
La date de publication ou révision du présent mode d’emploi est indiquée a titre d’information. Si deux années se sont écoulées entre cette date et
I'utilisation du produit, I'utilisateur doit contacter US Endoscopy pour vérifier si des informations supplémentaires sont disponibles.

Listening...and delivering solutions®, le logo US Endoscopy listening...and delivering solutions, ainsi que toutes les marques portant le signe ® ou ™
sont des marques déposées auprés de I'U.S. Patent and Trademark Office ou sont des marques commerciales détenues par US Endoscopy.

US Endoscopy, une filiale en propriété exclusive de STERIS Corporation.

Fabriqué aux Etats-Unis
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Bei der Herstellung wurde kein Naturkautschuklatex verwendet.

Verwendungszweck:

Die drahtgefiihrte Einwegzange wird zur Entnahme von Gewebeproben aus im Magen-Darm-Trakt

vorkommenden Lasionen verwendet.

Kombinierter
Produkt- | Durchmesser Backen- Backen- Instrument- Durchmesser von Empfohlener
Beschreibung durch- offnungs- 2 Drahtftthrung und Durchmesser des
Nr. der Schleuse . lange .
messer breite Schleuse Fuhrungsdrahts
(siehe Abb. 2)
i H ™
Histoguide 00711660 2,1 mm 2,2 mm 8 mm 2.300 mm 0,140 in/3,5 mm 0,035 in/0,89 mm
drahtgefiihrte Zange

Gestaltungsmerkmale:

Leicht zu handhabender federbelasteter Griff, damit die Backen bis zur Verwendung geschlossen bleiben und der Verlust
von Proben wahrend dem Austausch vermieden wird. SIEHE ABB. 1.

Drahtfiihrung fiir einen einfachen und sicheren Austausch des Fihrungsdrahts. SIEHE ABB. 2.

Biopsie-Backentassen aus Metall fiir eine verbesserte Durchleuchtungsbildgebung.

Warn- und Vorsichtshinweise:

Vor der Durchfiihrung eines endoskopischen Verfahrens und ERCP in der medizinischen Fachliteratur zu den Themen Methodik,
Komplikationen und Risiken nachlesen.

Die Entnahme von Gewebe innerhalb und auf3erhalb des Magen-Darm-Trakts sollte nur von Personen durchgefiihrt werden, die an
angemessenen Schulungen teilgenommen haben und mit endoskopischen Verfahren und ERCP vertraut sind.

Beim Greifen des zu entfernenden Gewebes vorsichtig vorgehen, um nicht versehentlich Gewebe oder Organe zu greifen, deren
Entnahme nicht beabsichtigt ist.

Darauf achten, dass der Fihrungsdraht feucht bleibt, um optimale Ergebnisse zu erzielen.

Falls wahrend der Bedienung des Instruments ein Widerstand zu spiren ist, ANHALTEN und die Ursache klaren, bevor die Biopsie
fortgesetzt wird.

Bei der Verwendung dieses Instruments wird Durchleuchtungsbildgebung zur Navigation empfohlen.

Bei der Verwendung dieses Instruments wird Sphinkterotomie empfohlen.

Die optimale Technik zur Entnahme von Gewebeproben hangt von der Art des Eingriffs oder den jeweiligen klinischen Bedingungen
wahrend der Endoskopie und ERCP ab.

Vorsichtig vorgehen, um das Risiko von Verletzungen durch SCHARFE oder SPITZE Gegenstéande zu minimieren.

Nicht in der Bauchspeicheldriise verwenden wegen Pankreatitis-Risiko.

Geeignete personliche Schutzausrustung tragen.

Versuchen Sie nicht, dieses Instrument wiederzuverwenden, zu reparieren, instand zu setzen, wiederaufzuarbeiten oder
erneut zu sterilisieren. Dieses Instrument wurde nicht von US Endoscopy dafiir entworfen und es ist nicht dafiir vorgesehen,
wiederverwendet, repariert, instandgesetzt, wiederaufgearbeitet oder erneut sterilisiert zu werden. Die Durchfuhrung solcher
Aktivitaten an diesem Einweg-Medizinprodukt stellt ein Sicherheitsrisiko fir die Patienten dar (d. h. Beeintrachtigung der
Produktintegritat, Kreuzkontamination, Infektion).

Komplikationen:

Unter anderem mit Magen-Darm-Endoskopie assoziiert:

e  Pankreatitis

e Perforation

e  Bluten oder Hamorrhagie

e Aspiration, Fieber, Infektion, allergische Reaktion auf Medikation

e Hypotonie, Atemdepression, Herzrhythmusstérungen oder Kreislaufstillstand

Gegenanzeigen:

Es gelten die fur endoskopische Verfahren spezifischen Kontraindikationen.

Es finden die fir ERCP-Verfahren oder fiir Verfahren, bei denen der Zugang zu einer spezifischen Stelle angestrebt wird, geltenden
Kontraindikationen Anwendung.

Nicht anwenden bei Patienten mit bekannter oder vermuteter Koagulopathie.

Verwendung in der Bauchspeicheldriise

Vor der Verwendung:

NoghswdhE

Sicherstellen, dass die Biopsiezange mit dem Innenkanal des Endoskops kompatibel ist (Kanal mind. 4,2 mm).

Die gesamte Gebrauchsanleitung lesen und sich mit dem Instrument vertraut machen.

Per Sichtpriifung die Verpackung auf Beschadigungen uberprifen.

Verpackung 6ffnen, Instrument entnehmen und vorsichtig vollstandig aufschrauben.

Per Sichtpriifung das Instrument auf Beschadigungen Uberprifen.

Die Schleuse U-férmig anordnen.

Das Instrument durch Bewegen des Schiebereglers nach hinten und vorne betétigen, um sicherzustellen, dass sich die Backen
problemlos 6ffnen und schliel3en lassen. SIEHE ABB. 1. Wenn das Instrument nicht ordnungsgeman funktioniert oder Anzeichen
von Beschéadigungen (z. B. Biegungen, Knicke, falsch ausgerichtete Backen oder beschadigte Verpackung) aufweist, darf das
Instrument nicht verwendet werden. Wenden Sie sich an lhren lokalen Produktspezialisten.
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Bedienungsanleitung:

ANMERKUNG: Sobald der Zugang zur Probennahmestelle besteht und ein Fiihrungsdraht durch die Striktur gefiihrt wurde, fiihren Sie
die folgenden Schritten aus:

1.

2.
3.

No

10.

11.
12.
13.
14.

15.
16.
17.

18.

Die Lasion identifizieren, aus der unter Zuhilfenahme von Durchleuchtungsbildgebung eine Probe entnommen werden soll, und die
Visualisierung wéhrend der Verwendung der Zange beibehalten.

Den Fiihrungsdraht in die DRAHTFUHRUNG einfiihren, die an den Biopsie-Backentassen befestigt ist. SIEHE ABB. 2.

Die Zange Uber den Fiihrungsdraht schieben.

Den Schieberegler und den Daumenring driicken, um ein unbeabsichtigtes Offnen der Biopsietassen beim Einfiihren des
Instruments in das Endoskop zu verhindern.

Anmerkung: Der federbelastete Griff wurde so konstruiert, dass sich die Biopsietassen wéhrend des Austauschprozesses
mdglichst nicht 6ffnen. SIEHE ABB. 1.

Die Zange im Biopsiekanal des Endoskops mit kurzen Schuben (2,5 bis 4 cm) vorwérts bewegen, um ein Knicken der Schleuse zu
vermeiden.

Achtung: Die Zange nicht gewaltsam durch das Endoskop schieben. Das Instrument gewaltsam durch das Endoskop zu schieben
kann zu Beschadigungen am Instrument oder dem Endoskop fuihren.

Durchleuchtungsbildgebung beibehalten.
Die Zange aus dem Endoskop heraus bewegen und das Instrument in Richtung des angestrebten Bereichs innerhalb der Lasion
bewegen.

Anmerkung: Die Abwinkelung des Endoskops verringern oder den Zangenelevator im Endoskop absenken, wenn ein Widerstand
bemerkbar ist.

Die Tassen OFFNEN, indem der Schieberegler vom Daumenring weg bewegt wird. SIEHE ABB. 1.

Unter Beibehaltung der Durchleuchtungsbildgebung die Zange mit GEOFFNETEN Tassen VORWARTS in Richtung des
angestrebten Gewebes bewegen.

Die Tassen SCHLIESSEN, indem der Schieberegler in Richtung des Daumenrings bewegt wird, und das Gewebe greifen.
SIEHE ABB. 1.

Achtung: Nur so viel Druck verwenden, wie zum Durchtrennen des Gewebes nétig ist. Zu starker Druck kann zu einer
Fehlausrichtung oder Funktionsstérung der Zange fihren.

Den Druck auf den Schieberegler und den Daumenring beibehalten.

Die Metallschleuse der Biopsiezange umgreifen.

In eine Richtung ziehen, um die Gewebeprobe von der L&sion zu entfernen.

Die Zange mit langsamen, regelmafigen Bewegungen aus dem Endoskop entfernen, um mdglichst wenig Korperflissigkeiten zu
verteilen.

Die Zange vom Fuhrungsdraht entfernen.

Die Probe gemaf den Institutsrichtlinien fur die Pathologie in ein Probenglas und ein Praservationsmedium tbertragen.

Die Zange mit sterilem Wasser spilen und wahrenddessen die Zange bewegen, bis tiberschiissiges Gewebe/Probe entfernt
wurde.

Soll eine weitere Probenentnahme durchgefiihrt werden, das Instrument visuell auf Beschadigungen priifen und dann die Schritte
1-15 wiederholen.

+— Bjopsietassen mittels Schieberegler auf GESCHLOSSEN stellen.
Biopsietassen mittels Schieberegler auf OFFEN stellen. =)

N,

:' '; il = - o —————— [ L . &
R seh b Feder als SchlieRhilfe Biopsietassen
i chieber iti
Daumenring In der Position OFFEN dargestellt.

ABB. 1
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Schieber

ABB. 2
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BIOPSIETASSEN -/

Ausgabedatum: Mai 2018

S Entsorgung des Produkts:
‘\;\ Nach Gebrauch kann dieses Produkt eine mdgliche Biogefahrdung darstellen. Handhaben und entsorgen Sie das Produkt entsprechend der
A gangigen medizinischen Verfahren und den giltigen kommunalen und Bundesgesetzen und -verordnungen.

WARNHINWEIS:

Die Gebrauchsanleitung ist zu Informationszwecken mit einem Verdéffentlichungs- bzw. Revisionsdatum versehen. Falls zwischen dem angegebenen

Datum und dem Verwendungszeitpunkt des Produkts zwei Jahre vergangen sind, sollte sich der Anwender an US Endoscopy wenden, um zu erfahren,
ob zusétzliche Informationen verfligbar sind.

Listening...and delivering solutions®, das ,listening...and delivering solutions“-Design und alle mit ® oder ™ versehenen Marken sind beim United
States Patent and Trademark Office (Patentamt der Vereinigten Staaten) registriert oder befinden sich im Besitz von US Endoscopy

US Endoscopy ist eine hundertprozentige Tochtergesellschaft der STERIS Corporation.

Hergestellt in den USA
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Non fabbricato con lattice di gomma naturale.

Uso previsto

Le pinze monouso filo-guidate sono destinate al campionamento di tessuto da lesioni che possono verificarsi
all'interno del tratto gastrointestinale.

. Diametro Diametro L_arghezza Lunghezza D_|ametr0 . Diametro filo
- Codice ’ di apertura combinato guida- :
Descrizione dell’introd delle del . . guida
prodotto uttore anasce delle dispositivo filo e introduttore raccomandato
9 ganasce P (vedere Fig. 2)
Pinze filo-guidate Histoguide™ 00711660 2,1 mm 2,2mm 8 mm 2300 mm 0,140in/3,5mm %%?éSn:rr]T{

Caratteristiche

L'impugnatura a molla & progettata per mantenere chiuse le ganasce finché le pinze non sono pronte per I'uso e per
prevenire la perdita di campioni durante le sostituzioni. VEDERE FIG.1

Guida-filo per facilitare e rendere sicura la sostituzione del filo guida. VEDERE FIG.2.

Coppe metalliche per biopsia per imaging fluoroscopico potenziato.

Avvertenze e precauzioni

Prima di intraprendere qualsiasi procedura di endoscopia e di ERCP, consultare la letteratura medica in merito alle tecniche, alle
complicanze e airischi correlati.

Il campionamento di tessuto all'interno e all'esterno del tratto gastrointestinale deve essere eseguito solo da personale con
un‘adeguata formazione e familiarita con le procedure di endoscopia ed ERCP.

Prestare particolare attenzione quando si afferra il tessuto da rimuovere, in modo da evitare di afferrare inavvertitamente il tessuto
o gli organi che non devono essere rimossi.

Per ottenere risultati ottimali si consiglia di mantenere il filo guida umido.

Se si avverte resistenza durante la manipolazione del dispositivo, ARRESTARE la procedura e determinare la causa prima di
continuare.

Durante I'uso di questo dispositivo si consiglia di avvalersi della guida fluoroscopica.

Durante l'uso di questo dispositivo si consiglia di praticare la sfinterotomia.

La tecnica ottimale per il campionamento di tessuto varia in base al tipo di tessuto o alle condizioni cliniche riscontrate durante
I'endoscopia e la procedura ERCP.

Si raccomanda di prestare attenzione in modo da ridurre i rischi di ferite da TAGLIO.

Non utilizzare nel pancreas a causa di rischio di pancreatite.

Indossare dispositivi di protezione individuale adeguati.

Non tentare di riutilizzare, ricondizionare, ripristinare, ricostruire o risterilizzare il dispositivo. US Endoscopy non ha progettato
né predisposto il dispositivo per essere riutilizzato, ricondizionato, ripristinato, ricostruito o risterilizzato. L'esecuzione di tali
operazioni su questo dispositivo medico monouso presenta un rischio per la sicurezza dei pazienti (ad es.: compromissione
dell’integrita del dispositivo, contaminazione crociata, infezione).

Complicanze

Le complicanze associate all'endoscopia gastrointestinale includono, non in via esclusiva:
e Pancreatite.

e Perforazione.

e Sanguinamento o emorragia.

e Aspirazione, febbre, infezione, reazione allergica al farmaco.

e Ipotensione, depressione respiratoria o aritmia cardiaca oppure arresto cardiaco.

Controindicazioni

Le controindicazioni sono quelle specifiche di qualsiasi procedura endoscopica.

Le controindicazioni sono quelle specifiche delle procedure di ERCP o delle procedure in cui sia previsto I'accesso a un sito specifico.
Pazienti con coagulopatia nota o sospetta.

Uso nel pancreas

Prima dell’'uso

Nogosrwh PR

Verificare che le pinze per biopsia siano compatibili con il canale interno dell'endoscopio (canale min. 4,2 mm).

Leggere tutte le Istruzioni per 'uso e familiarizzare con il dispositivo.

Controllare visivamente che la confezione non presenti danni.

Aprire la confezione, quindi rimuovere e srotolare lentamente l'intero dispositivo.

Controllare visivamente che il dispositivo non presenti danni.

Sistemare l'introduttore in una configurazione a "U".

Azionare il dispositivo spostando il cursore avanti e indietro per verificare che le ganasce si aprano e si chiudano facilmente.
VEDERE FIG.1. Se l'unita non funziona correttamente o si notano segni di danni sul dispositivo o sull'imballaggio (ad esempio
piegature, attorcigliamenti, ganasce non allineate o confezione danneggiata) non usare il prodotto e rivolgersi al Product
Specialist di zona.
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Indicazioni per 'uso

NOTA Una volta che I'accesso al sito di campionamento € raggiunto e un filo guida € posto attraverso la stenosi, procedere con i seguenti
passaggi:

1. Identificare la lesione da campionare tramite imaging fluoroscopico e mantenere la visualizzazione durante I'intera fase di
impiego delle pinze.

2. Inserire il filo guida nel GUIDA-FILO collegato alle coppe per biopsia. VEDERE FIG.2.

3. Fare scorrere le pinze sul filo guida.

4. Quando si inserisce lo strumento nell'endoscopio, premere il cursore e |'anello per pollice per evitare I'apertura accidentale delle
coppe per biopsia.

Nota L'impugnatura a molla & progettata per ridurre al minimo la possibilita di apertura delle coppe per biopsia durante la
procedura di sostituzione. VEDERE FIG.1.

5. Fare avanzare le pinze nel canale per biopsia dell'endoscopio compiendo tratti brevi (da 2,5 cm a 3,8 cm) per evitare che
l'introduttore si attorcigli.

Attenzione Non forzare le pinze attraverso I'endoscopio. La forzatura del dispositivo attraverso I'endoscopio potrebbe causare
danni al dispositivo o all'endoscopio.

Mantenere I'imaging fluoroscopico.
Fare avanzare le pinze al di fuori dell’endoscopio, quindi fare procedere il dispositivo verso l'area desiderata all'interno della
lesione.

No

Nota Se si avverte resistenza, ridurre I'angolazione dell’endoscopio o abbassare il sollevatore delle pinze nell’endoscopio.

8. APRIRE le coppe allontanando il cursore dall’anello per pollice. VEDERE FIG.1.
9. FARE AVANZARE le pinze con le coppe APERTE verso il tessuto desiderato mantenendo I'imaging fluoroscopico.
10. CHIUDERE le coppe avvicinando il cursore all’anello per pollice e afferrare il tessuto. VEDERE FIG.1.

Attenzione Usare solo la pressione sufficiente per campionare il tessuto. Una forza eccessiva potrebbe causare un
disallineamento o una rottura delle pinze.

11. Mantenere la pressione sul cursore e sull'anello per pollice.

12. Afferrare l'introduttore in metallo delle pinze per biopsia.

13. Tirare in una direzione per rimuovere il campione di tessuto dalla lesione.

14. Rimuovere le pinze dall'endoscopio con un movimento lento e continuo per ridurre al minimo la dispersione di fluidi corporei.

15. Rimuovere le pinze dal filo guida.

16. Trasferire il campione in un vasetto per campioni e in un mezzo di conservazione specifico per patologie, come da linee guida
istituzionali.

17. Sciacquare le pinze in acqua sterile azionando al contempo l'impugnatura fino a rimuovere tutto il tessuto/campione in eccesso.

18. Se si desiderano altri campioni di tessuto, ispezionare visivamente il dispositivo per individuare eventuali danni, quindi ripetere i
passaggi 1-15.

<+ Spostare il cursore per CHIUDERE le coppe per biopsia
Spostare il cursore per APRIRE le coppe per biopsia  =——

\ )8 B =¥
N U Molla per chiusura assistita Coppe per biopsia
Anelio per Cursore Mostrate in posizione APERTA
pollice
FIG. 1
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Anello per

pollice Cursore S 7
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FIG. 2
.~ GUIDA-FILO
* -y ' /\ __FILO GUIDA
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COPPE PER BIOPSIA

Data di pubblicazione: maggio 2018

Smaltimento del prodotto
- ' . N R . . R . . N . N
‘\;\ Dopo l'uso, questo prodotto rappresenta un potenziale rischio biologico. Manipolare e smaltire in conformita alla pratica medica approvata, alle
AL leggi e alle normative locali, regionali e nazionali in vigore.

AVVERTENZA
Per informazione dell'utente viene indicata la data di pubblicazione o di revisione di queste istruzioni. Nel caso in cui siano trascorsi due anni tra questa
data e l'uso del prodotto, I'operatore deve contattare US Endoscopy per informazioni sulla disponibilita di ulteriori informazioni.

Listening...and delivering solutions®, il design US Endoscopy listening...and delivering solutions e tutti i marchi contrassegnati da ® o ™ sono stati
registrati presso I'Ufficio brevetti e marchi depositati degli Stati Uniti oppure sono marchi di proprieta di US Endoscopy.

US Endoscopy € una sussidiaria interamente controllata di STERIS Corporation

Prodotto negli Stati Uniti
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No esta hecho con latex de caucho natural.

Uso previsto:

El forceps desechable guiado por cable esta disefiado para tomar muestras de tejido de lesiones que pueden tener

lugar dentro del tubo digestivo.

Didmetro combinado 2
Descrincion Ndmero del Diametro Diametro de g‘ngnﬂ:: gg Longitud del de lavainay la guia recDoI;rgﬁ:jrgdo
P producto de lavaina mordaza P dispositivo del cable .
la mordaza (Ver la figura 2) del cable guia
Férceps guiado por . 0,89 mm/
cable Histoguide™ 00711660 2,1 mm 2,2 mm 8 mm 2300 mm 3,5 mm/0,140 in 0,035 in

Caracteristicas de disefio:

e El mango con resorte facil de utilizar esta disefiado para mantener las mordazas cerradas hasta que esté listo para el uso
y para evitar la pérdida de la muestra durante los intercambios. CONSULTE LA FIG. 1.

e Guiadel cable para el intercambio facil y seguro del cable guia. CONSULTE LA FIG. 2.

e Pinzas metalicas para biopsias para obtener imagenes radioscopicas mejoradas.

Advertencias y precauciones:

e Antes de realizar un procedimiento endoscépico y una colangiopancreatografia retrégrada endoscopica (CPRE), consulte la
bibliografia médica referente a las técnicas, las complicaciones y los riesgos relacionados.

e El muestreo de tejido dentro y fuera del tubo digestivo debe ser llevado a cabo solo por personal con formacién adecuada y
familiarizado con los procedimientos de técnicas endoscdépicas y con la CPRE.

e Cuando se capte el tejido objetivo, deben tomarse las precauciones necesarias para evitar atrapar accidentalmente tejidos u érganos

gue no se pretendan extraer.

Para obtener los mejores resultados, mantenga himedo el cable guia.

Si siente resistencia durante la manipulacién del dispositivo, DETENGASE y determine la causa antes de continuar.

Cuando se utiliza este dispositivo, se recomienda la guia radioscopica.

Cuando se utiliza este dispositivo, se recomienda la esfinterotomia.

La técnica Optima para extraer tejido dependera del tipo en cuestion y de las condiciones clinicas que se encuentren durante la

endoscopia y la CPRE.

Tenga cuidado para minimizar el riesgo de lesiones realizadas con INSTRUMENTOS PUNZANTES.

¢ No utilizar en el pancreas debido al riesgo de pancreatitis.

¢ Use el equipo de proteccién individual apropiado.

+ No intente volver a utilizar, procesar, acondicionar, fabricar o esterilizar este dispositivo. US Endoscopy no disefid este
dispositivo para volver a utilizarse, acondicionarse, fabricarse o esterilizarse; ni tampoco esta previsto para ello. Realizar
dichas actividades en este dispositivo médico desechable presenta un riesgo de seguridad para los pacientes (es decir,
integridad del dispositivo afectada, contaminacion cruzada o infeccion).

Complicaciones:
e Las complicaciones asociadas con la endoscopia gastrointestinal incluyen, entre otras:
e Pancreatitis.
e Perforacion.
e Sangrado o hemorragia.
e Aspiracion, fiebre, infeccion o reaccion alérgica a la medicacion.
e Hipotension, depresion respiratoria o bien paro cardiaco o arritmia con paro cardiaco.

Contraindicaciones:

¢ Las contraindicaciones incluyen las especificas de cualquier procedimiento endoscdpico.

Las contraindicaciones especificas de cualquier procedimiento CPRE o en el que se desea tener acceso a un sitio especifico.
Pacientes con coagulopatia conocida o sospechada.

Utilizar en el pancreas

Antes del uso:

1 Confirme que el forceps para biopsias sea compatible con el canal interior del endoscopio (canal min. de 4,2 mm).

2. Leacompletamente las instrucciones de uso y familiaricese con el dispositivo.

3. Inspeccione visualmente el embalaje para comprobar que no esté dafiado.

4 Abra el embalaje, quite y desenrolle el dispositivo entero lentamente.

5 Inspeccione visualmente el dispositivo para comprobar que no esté dafiado.

6 Coloque la vaina en una configuracién en forma de “U”.

7 Accione el dispositivo moviendo el control deslizante hacia adelante y hacia atras para confirmar que las mordazas se abren y
cierran con suavidad. CONSULTE LA FIG. 1. Si la unidad no funciona correctamente o hay dafios evidentes en el dispositivo o el
embalaje (por ejemplo, dobleces, acodamientos, mordazas incorrectamente alineadas o embalaje dafiado) no utilice este
producto y péngase en contacto con el especialista local del producto.
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Indicaciones de uso:
NOTA: Después de acceder al punto de muestreo y colocar una aguja guia a través de la estenosis, realice los siguientes pasos:

1. Identifique la lesién de la que va a recoger una muestra mediante imagen radioscépica y mantenga la visualizacién durante el
uso del forceps.

2. Inserte el cable guia en la GUIA DEL CABLE que se adjunta a las pinzas para biopsia. CONSULTE LA FIG. 2.

3. Deslice el forceps sobre el cable guia.

4. Apriete el control deslizante y el anillo de presion para evitar la apertura involuntaria de las pinzas para biopsia al insertar el
instrumento en el endoscopio.

Nota: El mango con resorte esta disefiado para evitar que las pinzas para biopsia se abran durante el proceso de intercambio.
CONSULTE LA FIG. 1.

5. Haga avanzar el forceps a través del canal de biopsia del endoscopio con golpes cortos (2,5 a 3,8 cm o de 1,0 a 1,5 in) para evitar
el acodamiento de la vaina.

Precaucion: No fuerce el forceps por el endoscopio. Forzar el dispositivo a través del endoscopio podria causar dafios al
dispositivo o al endoscopio.

6. Mantenga la imagen radioscopica.

7. Haga avanzar el forceps fuera del endoscopio y haga avanzar el dispositivo hacia el area deseada dentro de lalesion.
Nota: Reduzca la angulacion del endoscopio o baje el elevador del férceps en el endoscopio si siente resistencia.

8. ABRA las pinzas alejando el control deslizante del anillo de presion. CONSULTE LA FIG. 1.

9. HAGA AVANZAR el forceps con las pinzas ABIERTAS hacia el tejido deseado mientras mantiene la imagen radioscépica.

10. CIERRE las pinzas moviendo el control deslizante hacia el anillo de presién y capte el tejido. CONSULTE LA FIG. 1.

Precaucién: Utilice la presion suficiente para pellizcar el tejido. Una fuerza excesiva puede provocar que el férceps se desalinee o
falle.

11. Mantenga la presion sobre el control deslizante y el anillo de presion.

12. Sujete la vaina metalica del férceps para biopsia.

13. Tire en una direccién para quitar la muestra de tejido de la lesion.

14. Retire el forceps del endoscopio con golpes continuos y lentos para minimizar la dispersion de fluidos corporales.

15. Retire el forceps del cable guia.

16. Transfiera la muestra a un frasco de muestras y a un medio de conservacion para patologia segun las pautas del centro.

17. Enjuague el forceps en agua estéril mientras acciona el mango hasta que se quite cualquier exceso de tejido/muestra.

18. Sise desea una muestra de tejido adicional, inspeccione visualmente el dispositivo para detectar dafos y repita los pasos 1-15.

<+— Mueva el control deslizante para CERRAR las pinzas para biopsia
Mueva el control deslizante para ABRIR las pinzas para biopsSia  =————-

.I‘. r —]
A —
N N Y eont '._I Resorte de cierre Pinzas para biopsia
ierod ontro Imagen en posicién ABIERTA
An'”,o, de deslizante
presion
FIG. 1
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PINZAS PARA BIOPSIA -/

Fecha de publicacion: Mayo de 2018

Eliminacion del producto:
Después del usarlo, este producto puede suponer un riesgo biolégico. Manipulelo y deséchelo de acuerdo con las practicas médicas
aceptadas, y las leyes y normativas locales, estatales y federales aplicables.

A
W/
ADVERTENCIA:

La fecha de publicacién o revisién de estas instrucciones se incluye con fines informativos para el usuario. En caso de que hayan transcurrido mas de
dos afios entre esta fecha y el uso del producto, péngase en contacto con US Endoscopy por si hubiera nueva informacion disponible.

Listening...and delivering solutions®, el disefio de Listening...and delivering solutions de US Endoscopy y todas las marcas indicadas con ® o ™ estan
registradas en la oficina de patentes y marcas registradas de Estados Unidos o son marcas registradas propiedad de US Endoscopy.

US Endoscopy, una filial de propiedad exclusiva de STERIS Corporation

Fabricado en EE. UU.
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Né&o fabricado com latex de borracha natural.

Indicagao de utilizagdo: A pinca descartavel guiada por fio destina-se a permitir a colheita de tecido de lesGes que podem ocorrer
no interior do tracto gastrointestinal.

Descricao Namero do | Diametro | Diametro da f!l_ti;?tlljjrrz gg Comprimento dl?)lar&t;tgoe(]:c?omebg;?gﬁa recoalwaénr?g;rdoo do
¢ produto da bainha mandibula . do dispositivo 9 - A :
mandibula (Ver a Fig. 2) fio-guia
Pinca guiada por | 79166 2,1 mm 2,2 mm 8 mm 2300 mm 0,140 pol./3,5 mm 0,035 pol./0,89 mm
fio Histoguide™

Caracteristicas de concepcéo:

e A pegaaccionada por mola facil de utilizar foi concebida para manter as mandibulas fechadas até a altura de utilizacdo e
impede a perda de amostra durante trocas. VER FIG.1.

e Guiade fio paraumatroca de fio-guia facil e segura. VER FIG.2.

e Copos de biopsia metalicos para uma imagiologia fluoroscépica melhorada.

Avisos e precaucdes:

¢ Consulte a literatura médica em relacgao as técnicas, complicacdes e perigos antes de iniciar qualquer procedimento endoscopico e
de CPRE.

e A colheita de amostras de tecido no interior e fora do tracto gastrointestinal sé deve ser realizada por pessoas com formagéo

adequada e que estejam familiarizadas com as técnicas e procedimentos de endoscopia e CPRE.

Deve ter cuidado ao agarrar o tecido alvo para evitar agarrar inadvertidamente tecido ou 6érgéos que nédo se destinam a recolha.

Para obter melhores resultados, mantenha o fio-guia himido.

Se sentir resisténcia durante a manipulacdo do dispositivo, PARE e determine a causa antes de prosseguir.

Recomenda-se a utilizagéo de orientacéo fluoroscopica aquando da utilizacéo deste dispositivo.

Recomenda-se a aplicacao de esfincterotomia aquando da utilizagcao deste dispositivo.

A técnica ideal para a colheita de amostras de tecido variar4 consoante o tipo ou as condigbes clinicas encontradas durante a

endoscopia e CPRE.

Tenha cuidado para minimizar o risco de lesdo causada por OBJECTOS CORTANTES.

¢ Nao utilize no pancreas devido ao risco de pancreatite.

e Use equipamento de proteccéo individual apropriado.

« Nao tente reutilizar, reprocessar, restaurar, remanufacturar ou reesterilizar este dispositivo. A US Endoscopy nédo concebeu
este dispositivo nem este se destina a ser reutilizado, reprocessado, restaurado, remanufacturado ou reesterilizado. Efectuar
tais operacdes neste dispositivo médico descartavel acarreta um risco de seguranca para 0s pacientes (ou seja,
comprometimento da integridade do dispositivo, contaminac¢éo cruzada, infec¢ao).

Complicagdes:
e As complicacdes associadas a endoscopia gastrointestinal incluem, mas ndo se limitam a:
e Pancreatite
e Perfuragéo
e Sangramento ou hemorragia
e Aspiracao, febre, infec¢céo, reacgéo alérgica a medicacéo.
e Hipotensao, depresséo respiratdria ou arritmia cardiaca ou paragem cardiaca.

Contra-indicagdes:

¢ As contra-indicag8es especificas a qualquer procedimento endoscaépico.

e As contra-indicagdes especificas ao procedimento de CPRE ou procedimento em que se pretenda obter o acesso a um local
especifico.

e Pacientes que se confirme ou suspeite sofrerem de coagulopatia.
Utilizac&@o no pancreas

Antes de utilizar:

1 Confirme que as pincas de biopsia sdo compativeis com o canal interno do endoscépio (canal com no minimo 4,2mm).
2. Leiatodas as Instru¢des de Utilizac&o e familiarize-se com o dispositivo.

3. Inspeccione visualmente a embalagem quanto a existéncia de danos.

4.  Abra a embalagem, remova e desenrole lentamente todo o dispositivo.

5 Inspeccione visualmente o dispositivo quanto a existéncia de danos.

6 Disponha a bainha numa configuragdo em forma de “U”.

7 Accione o dispositivo movendo o cursor para tras e para a frente para confirmar que as mandibulas estéo a abrir e fechar
correctamente. VER FIG.1. Se a unidade ndo funcionar correctamente ou se existirem sinais de danos no dispositivo ou
embalagem (por exemplo, dobras, vincos, mandibulas desalinhadas ou embalagem danificada), ndo utilize este produto e
contacte o seu Especialista local do respectivo produto.
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Instrucdes de utilizacdo:

NOTA: Uma vez obtido 0 acesso ao local de colheita de amostras e colocado um fio-guia através do estreitamento, prossiga com 0s
seguintes passos;

1.

2.
3.

10.

11.
. Segure na bainha de metal da pinca de biopsia.
13.
14.
15.
16.
17.
18.

Identifigue a leséo cuja amostra ira ser colhida através de imagiologia fluoroscépica e mantenha a visualizagéo durante toda a
utilizagé@o da pinga.

Insira o fio-guia no GUIA DE FIO ligado aos copos de biopsia. VER FIG.2.

Deslize a pin¢a sobre o fio-guia.

Aperte o cursor e o0 anel para o polegar para impedir uma abertura inadvertida dos copos de biopsia aquando da insercdo do
instrumento no endoscopio.

Nota: A pega accionada por mola foi concebida para minimizar a abertura dos copos de biopsia durante o processo de troca.
VER FIG.1.

Faca avancar a pinga pelo canal de biopsia do endoscopio através de movimentos curtos (1,0 a 1,5 pol. [2,5 a 4 cm]) para evitar
dobrar a pinga.

Cuidado: N&o force a passagem da pinca pelo endoscopio. Forgar o dispositivo através do endoscépio podera causar danos no
dispositivo ou no endoscopio.

Mantenha a imagiologia fluoroscopica.
Faca avancar a pinca para fora do endoscopio e avance o dispositivo até a area pretendida naleséo.

Nota: Caso sinta resisténcia, reduza a angulacdo do endoscopio ou baixe o elevador da pinga no endoscopio.

ABRA os copos afastando o cursor do anel para o polegar. VER FIG.1.
FACA A AVANCAR a pinga com os copos ABERTOS até o tecido pretendido, mantendo a imagiologia fluoroscopica.
FECHE os copos, movendo o cursor ha direccao do anel para o polegar e agarre o tecido. VER FIG.1.

Cuidado: Utilize apenas a presséo suficiente para agarrar o tecido. O esfor¢co excessivo pode fazer com que a pinca fique
desalinhada ou falhe.

Mantenha a presséo sobre o cursor e anel para o polegar.

Puxe numa determinada direc¢éo para remover a amostra de tecido da leséo.

Remova a pinca do endoscopio utilizando movimentos lentos e continuos para minimizar a disperséo de fluidos corporais.
Remova a pinga do fio-guia.

Transfira a amostra para um frasco de amostra e meio de conservacgao para patologia, de acordo com as directrizes institucionais.
Enxague a pingca em agua esterilizada enquanto acciona a pega até que o excesso de tecido/amostra seja removido.

Se for necessaria uma amostra de tecido adicional, inspeccione visualmente o dispositivo quanto a existéncia de danos e, em
seguida, repita os passos 1-15.

<+ Mova o cursor para FECHAR os copos de biopsia
Mova o cursor para ABRIR 0s copos de biopsia =

i |
{ Q| = - e e— o7
\ )3 |} =4
Ny L U Mola para ajudar a fechar Copos de biopsia
ArTe_I_E)ara Cursor Apresentados na posi¢cdo ABERTA
o polegar

FIG. 1
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Anel para
o polegar Cursor

FIG. 2
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COPOS DE BIOPSIA -/

Data de emisséo: Maio de 2018

@ Eliminacédo do produto:
‘\ 9 Depois de utilizado, este produto pode representar um potencial risco biolégico. Manuseie e elimine em conformidade com a pratica médica
AL padrdo e com as regulamentacoes e leis locais, federais e estatais aplicaveis.
AVISO:
E incluida uma data de emiss&o ou de revisdo destas instrucdes para informacao do utilizador. Caso passem dois anos entre esta data e a utilizacdo do
produto, o utilizador devera contactar a US Endoscopy para determinar se esta disponivel informacgé&o adicional.

Listening...and delivering solutions®, o design US Endoscopy listening...and delivering solutions e todas as marcas assinaladas com ® ou ™ estdo
registadas no Departamento de Registos de Patentes dos EUA (U.S. Patent and Trademark Office) ou sdo marcas comerciais detidas pela US Endoscopy.

US Endoscopy, uma subsidiaria detida integralmente pela STERIS Corporation

Fabricado nos EUA
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Ikke fremstillet med naturligt latexgummi.

Tilsigtet anvendelse: Guidewire-tangen til engangsbrug er beregnet til udtagning af veev fra leesioner, der kan forekomme i og uden
for mavetarmkanalen.

Beskrivelse Produkt- Hylster- Kaebe- Keebedbnings- | Anordningens Kgmﬁlqgtrgrtdgi:lrggxre Anbefalet
nummer diameter diameter bredde laengde 9 {Se Fig. 2) guidewirediameter
i i ™
Histoguide 00711660 | 2,1 mm 2,2 mm 8 mm 2300 mm 3,5 mm/0,140 in. 0,89 mm/0,035 in.
wire-guide tang

Designfunktioner:

e Brugervenligt fijederbelastet handtag er designet til at holde kaeberne lukket, indtil det er klar til brug og forhindrer tab af
prover under udvekslinger. SE FIG.1.

e Guidewire til let og sikker udveksling af guidewire. SE FIG.2.

e Metal-biopsikopper til forbedret fluoroskopisk billeddannelse.

Advarsler og forholdsregler:

e Medicinsk litteratur vedrgrende teknikker, komplikationer og risici skal leeses, inden endoskopiske procedurer og ERCP udfgres.

e Prgvetagning af veev i og uden for mavetarmkanalen ma kun foretages af personer med adaekvat uddannelse og kendskab til
endoskopiske tekniske procedurer og ERCP.

o Der skal udvises forsigtighed, nar der gribes om malveevet, for at forhindre, at der utilsigtet gribes om veev eller organer, som ikke

skal udtages.

Hold guidewiren vad for at opna de bedste resultater.

Hvis der fales nogen modstand under handtering af anordningen, skal du STOPPE og finde &rsagen, far du fortszetter.

Fluoroskopisk styring anbefales, nar denne anordning anvendes.

Sphincterotomi anbefales, nar denne anordning anvendes.

Den optimale teknik til at tage veevspraver varierer afhaengigt af typen eller de kliniske tilstande, der findes under endoskopi og ERCP.

Veer forsigtig for at minimere risikoen for skader med SKARPE OG SPIDSE GENSTANDE.

Undga brug i bugspytkirtlen pa grund af risiko for pancreatitis.

Baer passende personligt beskyttelsesudstyr.

Forsgg ikke at genanvende, oparbejde, renovere, genfremstille eller gensterilisere dette instrument. US Endoscopy designede

ikke dette instrument til, og det er ikke beregnet til genanvendelse, oparbejdning, renovering, genfremstilling eller

gensterilisering. Udfgrelse af sddanne aktiviteter pa dette medicinske engangsinstrument udger en sikkerhedsrisiko for

patienter (dvs. risiko for instrumentets integritet, krydskontaminering, infektion).

Komplikationer:

e Dem, der er forbundet med mavetarmkanal-endoskopi, inkluderer men er ikke begreenset til:
e Pancreatitis

Perforering.

Blgdning eller haemorrhagi.

Aspiration, feber, infektion, allergiske reaktioner over for leegemiddelbehandlingen.

Hypotension, andengd eller hjertedysrytmi eller hjertestop.

Kontraindikationer:

¢ Dem der er specifikke for enhver endoskopisk procedure.

o Dem der er specifikke for ERCP-procedure eller procedure, hvor der gnskes adgang til et bestemt sted.
e Patienter med kendt eller mistanke om koagulopati.

e  Brugibugspytkirtlen

Far brug:

Bekraeft, at biopsitangen er kompatibel med den indre kanal af endoskopet (min. 4,2 mm kanal).

Brugeren skal leese hele brugsanvisningen og gere sig fortrolig med anordningen.

Efterse emballagen visuelt for skader.

Abn pakken, fiern og rul hele anordningen ud langsomt.

Efterse anordningen visuelt for skader.

Anbring hylsteret i en "U"-formet konfiguration.

Aktiver anordningen ved at skubbe skyderen frem og tilbage for at sikre dig, at kaeberne abner og lukker uhindret. SE FIG.1. Hvis
anordningen ikke fungerer korrekt, eller hvis der er tegn pa skade pa anordningen eller pakken (f.eks. bgjninger, knzek eller
kaeber, der ikke retter ind, beskadiget emballage), ma produktet ikke bruges. Kontakt den lokale produktspecialist.

NoghkwhpE
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Brugsanvisning:
BEM/ERK: Nar der er opndet adgang til prgvetagningsstedet og en guidewire er fart gennem strukturen, skal du fortsaette med fglgende trin;

1. Identificer leesionen, der skal tages pragver af via fluoroskopisk billedbehandling, og oprethold visualisering under hele brugen
af tangen.

Indfar guidewire i WIREGUIDE fastgjort til biopsikopperne. SE FIG.2.

3. Skub tangen over guidewiren.

N

4. Klem skyderen og tommelfingerringen for at forhindre utilsigtet &bning af biopsikopperne, nér instrumentet indfgres i endoskopet.
Bemeerk: Fjederbelastet handtag er designet til at minimere biopsikopper fra at abne under udvekslingsprocessen. SE FIG.1.
5. Fertangen ind i endoskopets biopsikanal med sma slag (1,0 til 1,5 tommer) for at undga at bgje hylsteret.

Forsigtig: Tangen ma ikke tvinges gennem endoskopet. Hvis enheden tvinges gennem endoskopet kan det beskadige enheden
eller endoskopet.

Oprethold fluoroskopisk billeddannelse.
For tangen ud af endoskopet og far anordningen frem til det gnskede omrade inden for lzesionen.

No

Bemaerk: Anbring endoskopet i en mindre vinkel, eller seenk tangens elevator i endoskopet, hvis du fgler modstand.

8. ABN kopperne ved at flytte skyderen veek fra tommelfingerringen. SE FIG.1.
9. Fertangen FREM med kopperne ABEN til det gnskede vaev, mens den fluoroskopiske billeddannelse opretholdes.
10. LUK kopperne ved at flytte skyderen mod tommelfingerringen, og grib veevet. SE FIG.1.

Forsigtig: Der skal kun lige trykkes, s& vaevet bides af. Hvis der trykkes for hardt, retter keeberne maske ikke ind eller virker maske
ikke efter hensigten.

11. Oprethold trykket p& skyderen og tommelfingerringen.

12. Hold biopsitangens metalhylster.

13. Treek i en retning for at fijerne vaevsprgven fra lsesionen.

14. Fjern tangen fra endoskopet med langsomme vedvarende slag for at mindske spredning af kropsveesker.

15. Fjern tangen fra guidewiren.

16. Overfar prgven til et praveglas og medie for konservering til patologi i henhold til centerets retningslinjer.

17. Skyl tangen i sterilt vand, mens handtaget aktiveres, indtil alt resterende veev/prgve fiernes.

18. Huvis der skal tages en ekstra veevsprgve, skal anordningen ses efter for skader, hvorefter trin 1-15 gentages.

<+ [yt skyderen for at LUKKE biopsikopperne
Flyt skyderen for at ABNE biopSikopperne -

!I '; fl B = e ——— L : 7
oS | Skvd U Lukningsassisterende fjeder Biopsikopper
- er - iy
Tommelfingerring y Vist i ABEN position
FIG. 1
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BIOPSIKOPPER

Udstedelsesdato: Maj 2018

@ Bortskaffelse af produktet:
‘\ 9 Efter anvendelse kan dette produkt udgare en potentiel biologisk fare. Handter og bortskaf i overensstemmelse med geengs medicinsk praksis
AL og geeldende lokale, statslige og faderale love og bestemmelser.
ADVARSEL:
Denne anvisning indeholder en udgivelses- eller revisionsdato til brugerens orientering. Hvis der er get to ar fra denne dato, til produktet bruges, skal
brugeren kontakte US Endoscopy for at fa at vide, om der er fremkommet yderligere oplysninger.

Listening...and delivering solutions®, designet af US Endoscopy listening...and delivering solutions, og alle meserker markeret med ® eller ™ er
registreret hos U.S. Patent and Trademark Office eller varemeerker ejet af US Endoscopy.

US Endoscopy, et 100 % ejet datterselskab tilhgrende STERIS Corporation.

Fremstillet i USA.
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Niet vervaardigd met latex van natuurlijk rubber.

Beoogd gebruik: De wegwerptang met draadgeleider is bedoeld voor weefselafname van laesies die zich kunnen voordoen binnen
het maag-darmkanaal.

Gecombineerde
Omschrijving Product- Hulsdiameter | Bekdiameter Bekop_enlng- Instrument- voerdljaad- en Aanbev_olen
nummer wijdte lengte hulsdiameter voerdraaddiameter
(Zie afb. 2)
Histoguide ™-tang | 5711660 2,1 mm 2,2 mm 8 mm 2300 mm 3,5 mm/0,140 in 0,89 mm/0,035 in
met draadgeleider ' ' ! ' ' '
Ontwerpkenmerken:

e De gebruiksvriendelijke veerbelaste handgreep is ontworpen om de kaken gesloten te houden totdat deze klaar zijn voor
gebruik en om specimenverlies tijdens de uitwisseling te voorkomen. ZIE AFB. 1.

e Draadgeleider voor eenvoudige en veilige uitwisseling van voerdraad. ZIE AFB. 2.

e Metallic biopsiebek voor verbeterde fluoroscopische beeldvorming.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen:

e Voorafgaand aan elke endoscopische ingreep en ERCP dient medische literatuur te worden geraadpleegd met betrekking tot de
desbetreffende technieken, complicaties en mogelijke gevaren.

o De monsterafname van weefsel binnen en buiten het maag-darmkanaal mag alleen worden uitgevoerd door personen die hiervoor
zijn opgeleid en die bekend zijn met de endoscopische technieken en met ingrepen met endoscopische technieken en ERCP.

¢ Bij het vastgrijpen van het te verwijderen weefsel moet voorzichtig te werk worden gegaan, om te voorkomen dat onbedoeld weefsel

of organen worden gegrepen die niet mogen worden verwijderd.

Houd de voerdraad nat voor het beste resultaat.

Als u tijdens het manipuleren van het apparaat weerstand voelt, STOP dan en bepaal de oorzaak voordat u verdergaat.

Fluoroscopische geleiding wordt aanbevolen bij het gebruik van dit apparaat.

Sfincterotomie wordt aanbevolen bij gebruik van dit apparaat.

De optimale techniek om een weefselmonster af te nemen, is afhankelijk van het type weefsel of de klinische omstandigheden tijdens

de endoscopie en ERCP.

Ga voorzichtig te werk om het risico van eventueel letsel door scherpe voorwerpen zo klein mogelijk te houden.

¢ Niet gebruiken in de alvleesklier vanwege het risico op alvleesklierontsteking.

e Draag geschikte persoonlijke beschermingsmiddelen.

o Dit hulpmiddel mag niet opnieuw worden gebruikt, verwerkt, vervaardigd of gesteriliseerd of worden hersteld. US Endoscopy
heeft dit hulpmiddel niet ontworpen om opnieuw te worden gebruikt, verwerkt, vervaardigd of gesteriliseerd of te worden
hersteld. Het uitvoeren van dergelijke handelingen op dit medische wegwerpinstrument vormt een veiligheidsrisico voor
patiénten (bijvoorbeeld aangetaste integriteit van het instrument, kruisbesmetting of infectie).

Complicaties:
e Die complicaties die gerelateerd zijn aan gastro-intestinale endoscopie omvatten, maar zijn niet beperkt tot:
e Alvleesklierontsteking
o Perforatie.
e Bloeding of hemorragie.
e Aspiratie, koorts, infectie, allergische reactie op medicatie.
e Hypotensie, respiratoire depressie of hartritmestoornissen of hartstilstand.

Contra-indicaties:

e Contra-indicaties die kenmerkend zijn voor alle endoscopische ingrepen.

e Contra-indicaties die kenmerkend zijn voor ERCP-ingrepen of ingrepen waarbij toegang tot een specifieke plaats gewenstis.
e Patiénten met een bekende of vermoede coagulopathie.

e  Gebruiken in de alvleesklier

Véor het gebruik:

1.  Controleer of de biopsietang compatibel is met het binnenste kanaal van de endoscoop (kanaal van min. 4,2 mm).

2.  Lees de gehele gebruiksaanwijzing en maak uzelf vertrouwd met het instrument.

3.  Controleer de verpakking op beschadigingen.

4 Open het pakket, haal het apparaat uit de verpakking en wikkel het langzaam af.

5 Controleer het instrument op beschadigingen.

6 Leg de huls in een 'U-vorm.

7 Activeer het instrument door het schuifstuk naar achteren en naar voren te schuiven om te controleren of de bek soepel open- en
dichtgaat. ZIE AFB. 1. Gebruik dit product niet en neem contact op met de plaatselijke productdeskundige als de eenheid
niet goed werkt of als er tekenen van beschadiging aan het apparaat of het pakket zijn (zoals buigen, knikken, een scheve bek of
beschadigde verpakking).
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Aanwijzingen voor het gebruik:

OPMERKING: Zodra de toegang tot de monsterlocatie is bereikt en een voerdraad door de vernauwing is geplaatst, gaat u verder met
de volgende stappen;

1.

2.
3.

N o

10.

11.

13.
14.
15.
16.
17.
18.

Identificeer de laesie waarvan een monster moeten worden genomen via fluoroscopische beeldvorming en zorg dat u goed zicht
hebt tijdens het gebruik van de tang.

Plaats de voerdraad in de DRAADGELEIDER die aan de biopsiebek is bevestigd. ZIE AFB. 2.

Schuif de tang over de voerdraad.

Knijp in het schuifstuk en de duimring om te voorkomen dat de biopsiebek onbedoeld open gaat wanneer het instrument in de
endoscoop wordt geplaatst.

Opmerking: De veerbelaste handgreep is ontworpen om zoveel mogelijk te voorkomen dat de biopsiebek open gaat tijdens het
uitwisselingsproces. ZIE AFB. 1.

Schuif de tang met kleine stapjes (2,5 tot 4 cm) in het biopsiekanaal van de endoscoop om te voorkomen dat er knikken in de huls
ontstaan.

Voorzichtig: De tang nooit met overmatige kracht door de endoscoop duwen. Het forceren van het apparaat via de endoscoop
kan schade aan het apparaat of endoscoop veroorzaken.

Fluoroscopische beeldvorming behouden.
Voer de tang uit de endoscoop en beweeg het apparaat naar het gewenste gebied binnen de laesie.

Opmerking: Verklein de hoek van de endoscoop of breng de elevator van de tang omlaag in de endoscoop als u weerstand voelt.

OPEN de bek door het schuifstuk van de duimring af te bewegen. ZIE AFB. 1.
BEWEEG de tang met de bek OPEN naar het gewenste weefsel terwijl u fluoroscopische beeldvorming behoudt.
SLUIT de bek door het schuifstuk naar de duimring toe te bewegen en grijp het weefsel. ZIE AFB. 1.

Voorzichtig: Oefen net genoeg druk uit om het weefsel door te bijten. Door te veel druk kan de tang scheef worden getrokken of
defect raken.

Houd de druk op het schuifstuk en de duimring.

Pak de metalen huls van de biopsietang beet.

Trek in een richting om het weefselmonster uit de laesie te verwijderen.

Haal de tang in kleine stapjes uit de endoscoop om de verspreiding van lichaamsvloeistoffen te minimaliseren.

Haal de tang uit de voerdraad.

Deponeer het specimen in een specimenpotje en een conserveermiddel voor pathologie volgens de richtlijnen van uw instelling.
Spoel de tang af met steriel water terwijl u het handvat beweegt totdat overtollig weefsel/specimen is verwijderd.

Als nog een weefselmonster gewenst is, controleert u het apparaat visueel op schade en herhaalt u vervolgens stap 1-15.

<+ \/erplaats het schuifstuk om de biopsiebek te SLUITEN
Verplaats het schuifstuk om de biopsiebek te OPENEN  m———p-

0,

| 1 i e pe———— [ L —
N/ L u Veer voor sluithulp Biopsiebek
Dtri_rﬁFing Schuifstuk Weergegeven in de OPEN positie

AFB. 1
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Duimring

Schuifstuk X ,

AFB. 2

~ DRAADGELEIDER

* / VOERDRAAD
7 rd |\ v g —
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BIOPSIEBEK -/

Uitgiftedatum: mei 2018

@ Afvoer van het product:
‘\% Na gebruik kan dit product mogelijk biologische risico’s met zich meebrengen. Dit product dient te worden gehanteerd en afgevoerd
AL overeenkomstig de algemeen aanvaarde medische gebruiken en de geldende plaatselijke en landelijke wetten en voorschriften.
WAARSCHUWING:
Ter informatie van de gebruiker is voor deze instructies een uitgifte- of revisiedatum aangegeven. Indien twee jaar zijn verstreken tussen de aangegeven
datum en de datum van gebruik van het product, dient de gebruiker contact op te nemen met US Endoscopy om na te gaan of er aanvullende informatie
beschikbaar is.

Listening...and delivering solutions®, het ontwerp Listening...and delivering solutions van US Endoscopy en alle aanduidingen met ® of ™ zijn
gedeponeerd bij het Patent and Trademark Office in de Verenigde Staten of zijn handelsmerken van US Endoscopy

US Endoscopy, een volledige dochteronderneming van STERIS Corporation

Vervaardigd in de VS.
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Dogal kauguk lateksten iiretilmemistir.

Kullanim Amaci:

numunesi almak igin tasarlanmistir.

Tek kullanimlik tel kilavuzlu forseps, gastrointestinal kanalin icinde meydana gelebilen lezyonlardan doku

- Cene : Birlesik Tel Kilavuzu Onerilen
Aciklama NuUmr:pam Kilif Capi %in? Acikhk UZCJ::;Z“ u ve Kilif Gapi Kilavuz Tel
P Genisligi 9 (Bkz. Sekil 2) Gapi
Histoguide ™ tel kilavuzlu forseps | 00711660 | 2,1 mm 2,2 mm gmm | 2.300 mm 0,140 in¢/3,5 mm 0,035 ing/

Tasarim Ozellikleri:

e Kolay kullanilabilir yayli kol, kullanima hazir olana kadar ¢eneyi kapali tutmak ve degisim sirasinda numune kaybini 6nlemek
lizere tasarlanmigtir. BKZ. SEK. 1.

¢ Kolay ve giivenli kilavuz tel degisimi icin kilavuz tel. BKZ. SEK. 2.

e Geligtirilmis floroskopik goriintiileme i¢in metalik biyopsikaplari.

Uyarilar ve Onlemler:

e Her endoskopik prosedir ve ERCP’den 6nce teknikler, komplikasyonlar ve tehlikelerle ilgili olarak tibbi literattire bagvurun.

e Gastrointestinal kanal iginde ve disinda doku numunesi alinmasi, yalnizca endoskopik teknik prosedurleri ve ERCP konusunda
yeterli editim ve deneyime sahip kisilerce gergeklestiriimelidir.

e  Cikarilmasi amaglanmayan bir doku veya organi istemeden kavramayi engellemek icin, hedeflenen dokuyu yakalarken dikkatli

olunmalidir.

En iyi sonucu elde etmek icin kilavuzu islak tutun.

Cihaz kullanilirken direngle karsilasilirsa devam etmeden énce DURUN ve direncin sebebini arastirin.

Bu cihazi kullanirken floroskopik yénlendirme tavsiye edilmektedir.

Bu cihazi kullanirken sfinkterotomi tavsiye edilmektedir.

Doku numunesi almak i¢in en uygun teknik, tiire veya endoskopi ve ERCP sirasinda bulunulan klinik kosullara gore degisir.

KESKIN NESNELER nedeniyle yaralanma riskini azaltmak igin dikkatli olun.

Pankreatit riski nedeniyle pankreasta kullanmayin.

Uygun Kisisel Koruyucu Ekipman kullanin.

Bu cihazi yeniden kullanmaya, yeniden igslemeye, yenilemeye, yeniden imal etmeye veya yeniden sterilize etmeye calismayin.

US Endoscopy bu cihazi yeniden kullaniimak, yeniden islenmek, yenilenmek, yeniden imal edilmek veya yeniden sterilize

edilmek Uzere tasarlamamistir veya cihaz bunlarin yapilmasi igin uygun degildir. Bu tek kullanimlik tibbi cihazda bu tir

islemlerin yapilmasi halinde hastalar igin giivenlik riski olugur (6rn. cihaz bitinliginin bozulmasi, ¢apraz kontaminasyon,

enfeksiyon).

Komplikasyonlar:

e  Gastrointestinal endoskopi ile iligkili komplikasyonlar asagdida belirtiimektedir fakat bunlarla sinirli degildir:
e  Pankreatit

Perforasyon.

Kanama veya hemoraj.

Aspirasyon, ates, enfeksiyon, ilaglara alerjik reaksiyon.

Hipotansiyon, solunum depresyonu veya arrest kardiyak aritmi veya arrest.

Kontrendikasyonlar:

e Herhangi bir endoskopik prosedire 6zgl kontrendikasyonlar.

e ERCP prosediriine ya da 6zel bir bélgeye erisim saglamanin gerektigi prosedurlere 6zgi kontrendikasyonlar.
¢ Bilinen veya supheli koagiilopatisi olan hastalar.

e Pankreasta kullanim

Kullanmadan énce:

Biyopsi forsepslerinin i¢ endoskop kanali ile uyumlu oldugunu dogrulayin (minimum 4,2 mm kanal).

Tdm Kullanim Talimatlarini okuyarak cihazi iyice taniyin.

Ambalajin hasarli olup olmadigini gérsel olarak kontrol edin.

Ambalaji agin, gikarin ve cihazi timiyle yavasga ¢dzun.

Cihazin hasarli olup olmadidini gorsel olarak kontrol edin.

Kilifi “U” seklinde kivirin.

Cenelerin sorunsuzca aglilip kapandigini dogrulamak icin Siirgiiyi ileri ve geri kaydirarak cihazi galistirin. BKZ. SEK. 1. Unite
dlizgiin sekilde calismazsa veya cihazda veya ambalajda hasar belirtisi varsa (ér. bikiilme, dolasma veya ¢enelerde kayma,
hasarli ambalaj) bu iiriinii kullanmayin ve bélgenizdeki Uriin Uzmani ile iletisime gecin.

NogkwhpE

Kullanim Yonergeleri:
NOT: Ornekleme bélgesine erisildiginde ve striktiirden kilavuz yerlestirildiginde asagidaki adimlar izleyin;

1. Numune alinacak lezyonu floroskopik gértintileme ile tanimlayin ve forseps kullanarak gorintileme saglayin.
2. Kilavuz teli, biyopsi kaplarina takili TEL KILAVUZUNA yerlestirin. BKZ. SEK. 2.

00732513 Rev. C



10.

11.
. Biyopsi forsepsinin metal kilifini kavrayin.
13.
14.
15.
16.
17.
18.

Forsepsi kilavuz tel lizerinden kaydirin.

Cihazi endoskoba yerlestirirken biyopsi kaplarini yanlislkla agmayi énlemek icin Siirglyl ve Basparmak Halkasini sikigtirin.
Not: Yayl kol, degisim islemi sirasinda biyopsi kaplarinin agilmasini azaltmak lizere tasarlanmistir. BKZ. SEK. 1.

Kilhif bukilmesini 6nlemek icin forsepsi kisa itme hareketleriyle (1 ila 1,5 in¢) endoskop biyopsisi kanalindailerletin.

Dikkat: Forsepsi endoskopun igine zorlayarak sokmayin. Cihazin endoskoptan zorla ilerletiimesi cihaza veya endoskopa zarar
verebilir.

Floroskopik goruntilemeyi strdirin.
Forsepsi endoskoptan ¢ikarin ve cihazi lezyon iginde istediginiz alana ilerletin.

Not: Direng hissedilirse endoskopun angulasyonunu azaltin veya endoskoptaki forseps yukselticiyi indirin.

Sirgliyl Basparmak Halkasindan uzaklastirarak kaplari ACIN. BKZ. SEK. 1.
Floroskopik gériintiilemeyi siirdiiriirken kaplar ACIK halde forsepsi istediginiz dokuya ILERLETIN.
Surguyu Bagparmak Halkasina dogru hareket ettirerek kaplari KAPATIN ve dokuyu kavrayin. BKZ. SEK. 1.

Dikkat: Yalnizca dokuyu isirmaya yetecek kadar basing uygulayin. Asiri gii¢ harcanirsa forseps kayabilir veya hata yapabilir.
Sirgi ve Basparmak Halkasi Ustlindeki basinci strdiriin.

Doku numunesini lezyondan gikaracak yonde cekin.

Vicut sivilarinin dagilmasini azaltmak igin yavas ve sirekli itme hareketleriyle forsepsi endoskoptan ¢ikarin.

Forsepsi kilavuz telden ¢ikarin.

Numuneyi kurum kurallari geregince patoloji igin saklamaya uygun numune kavanozuna ve ortama aktarin.

Fazlalik doku/numune ¢ikarilana kadar kolu calistirirken forsepsi steril suda durulayin.

ilave bir doku numunesi istenirse cihazi hasar agisindan gérsel olarak inceleyin ve ardindan 1 ila 15. adimlari tekrarlayin.

<+ Biyopsi Kaplarini KAPATMAK i¢in Suirgliyl hareket ettirin
Biyopsi Kaplarini ACMAK igin Suirgllyli hareket ettirin — s———

f |
N | u Kapama Destek Yayi Biyopsi Kaplari
Bagp“;;;ak Surgu ACIK konumda gosterilmektedir
Halkasi
SEK. 1

Bagparmak ‘ []

Halkasi Surgi p /

SEK. 2

/~ TEL KILAVUZU

* Z  KILAVUZ TEL

0,140 INC -
(3,56 MM) WHM >

BIYOPSI KAPLARI ~
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Yayinlanma Tarihi: Mayis 2018

9 Bu urun, kullandiktan sonra biyolojik tehlike tegkil edebilir. Kabul gérmus tibbi uygulamalara ve gegerli yerel ve federal yasalara ve devlet

‘ Uriiniin Atilmasi:
\\L_, yasalarina ve yénetmeliklere uygun sekilde kullanin ve bertaraf edin.

UYARI:
Bu talimatlarin yayin veya revizyon tarihi kullanicinin bilgisine sunulmustur. Bu tarih ile Grtn kullanimi arasinda iki yil ge¢gmis olmasi halinde, kullanici ek
bir bilginin mevcut olup olmadigini belirlemek igin US Endoscopy’ye bagvurmalidir.

Listening...and delivering solutions®, US Endoscopy listening...and delivering solutions tasarimi ve ® veya ™ ile belirtilen tim markalar, ABD Patent
ve Ticari Marka Ofisi’nde tescillidir veya US Endoscopy’ye ait ticari markalardir.

US Endoscopy, STERIS Corporation’in ylzde yiz istirakidir.

ABD’de liretilmigtir.
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3mo u3denue He codep)Kum HamypasibHO20 Kay4yKoe8020 JlamekKca.

HasHaueHue OpHopasoBble LWMMLbI C CUCTEMON HanpaBsoLWEero NpoBOAHMKA NpeAHasHayvyeHbl Ans B3sTUs obpasua TkaHu
NopaKeHWn, KOTOpble MOTYT BO3HWKHYTh B XKeNy404YHO-KNLLEYHOM TpaKTe.
w O6wwun gnametp cuctembl | PekomeHayembi
UpUHa i
Onuncanme Homep OuameTtp OwnameTtp packpbITUs OnuHa HanpasnsoLwero n gnameTp
nsgenus 060onouku wunuos ANLOB u3genus npoBoAHMKA U 06ONOYKM NPOBOJIOYHOIO
tmny (Cm. puc. 2) NpoBOAHMKA
Wnnupl ¢ cuctemon .
HanpaensoLero 00711660 2,1 MM 2,2 MM 8 Mm 2300 mm 0,140 gronmos/3,5 mm 0,0g%gﬁv'\lﬂma/
nposogHuka Histoguide™ ’

Oco6eHHOCTN KOHCTPYKLMN

MpocTtas B ucnonb3oBaHMM NOANPYXMHEHHAA PYKOATKA NpeAHa3Ha4veHa Ans Toro, YtTodbl AepxaTh WMUMLbl 3aKpbITbIMU A0
MX UCNonb30BaHUA, a Takxe Ans NnpeaoTBpalleHUsa notepu obpasua Bo Bpems 3ameHbl. CM. PUC. 1.

CucTtema HanpaBnsiowero NpoBoAHMKa Ans obecnevyeHusi NPOCToN U 6e3onacHON 3amMeHbl NPOBONIOYHOIO NPOBOAHMKA.
CM. PUC. 2.

MeTannuyeckue 6paHwIM aAns 6uoncum Ansi obecnevyeHns ynyyweHHon bnoopocKkonuyeckon Busyanmsaumu.

MpeaynpexaeHus 1 npeaocTepexeHUst

Mepen BeINONHEHMEM 3HAOCKONMYeckux npoueayp n APTIXI cnegyeT 03HAaKOMUTBECS C MEAULIMHCKOW NUTEpPaTypon OTHOCUTENbBHO
TEXHWUKW BbIMOSTHEHUS, CONYTCTBYIOLLMX OCIIOXKHEHWI 1 (DaKTOPOB puckKa.

B3ATue o6pasuoB TKaHW BHYTPY 1 BHE XenyA04YHO-KMLLEYHOTO TpaKkTa AOMKHO BbINONHATLCS TONBbKO Hagnexaluum obpasom
00y4YeHHbIMY NMuaMn, 03HAKOMIEHHBIMU C TEXHUKaMM BbINONHEHUS dHO0CKoNMYeckunx npouenyp n IPTIXT.

Mpu 3axBaTe n3BnNekaemomn TkaHn crnegyeT NPOsSBASATb OCTOPOXHOCTb, YTOObI NPeAoTBPaTUTL HENpeAHaMepPEHHbI 3axBaT TKaHewn
WY OpraHoB, KOTOpble He credyeT U3BnekaTb.

[na gocTmKeHns Haunmy4ywmx pe3ynbTaToB He06X0AMMO HAMOUYUTL NMPOBOSIOYHbIN NPOBOAHMK.

Ecnu Bbl owyuiaete conpoTuBneHue Bo Bpems pabotsl ¢ usgenuem, MPEKPATUTE paboty v onpegenunte npuymHy BO3HUKHOBEHNS
COMPOTUBNEHUS, NPEXAE YEM NPOJOIKUTD.

Mpwy ucnonb3oBaHWUM AHHOTO U3AENUSA PEKOMEHAYETCS NPUMEHSATEL (PrFOOPOCKOMNUYECKNIA KOHTPOMb HanpaBeHus!.

Mpwv ncnonb3oBaHUM JAHHOTO U3AENWSA PEKOMEHAYETCS BbIMOSHATE CPUHKTEPOTOMMUIO.

Bbi6op onTManbHOM TEXHWKM Ans B3ATUSt 0bpasLua TKaHW 3aBUCUT OT TUMa TKaHW UMK KIMHUYECKMX YCMOBUIA BO BPEMSI SHOOCKONUM
unn SPMXT.

ByabTe 0CTOPOXHbI, YTOOLI MUHUMU3NPOBATL PUCK TPaBMbl OCTPLIMW NpeaMeTamu.

He ncnonb3yiTe B nogxenygoqyHoOW xenese ns-3a pyucka naHkpeaTuTa.

Heobxoammo HageTb Hagnexalume cpeAcTBa MHANMBUAYANbHOW 3aLUUThI.

3anpeLluaeTcs NOBTOPHOE UCMOMb30BaHNe, MOBTOpHas obpaboTka, nepepaboTka, NpoBeAeHNE BOCCTAHOBUTEINBbHOIO PEMOHTA
UNN NOBTOPHOW CTepMnM3auun 3Toro yctponcTtea. [laHHOe yCTpoWCcTBO, paspaboTaHHoe komnanuven US Endoscopy, He
npegHasHa4eHo A5 NOBTOPHOMO UCMOMb30BaHUs, NOBTOPHOM 06paboTkM, BOCCTAHOBUTENBHOIO PEMOHTA, NepepaboTkm unm
MOBTOPHOM CTepunu3aummn. BeinonHeHue Taknx gencTBui ¢ 3TUM 0gHOPAa30BbIM MeAULMHCKUM YCTPOWCTBOM npeacTasnseT
yrpo3y 6e30nacHOCTU 4N NaLUUEHTOB (T. €. HapYyLUIEHNE LIeNTOCTHOCTM YCTPOMCTBA, MEPEKPECTHOE 3arpsi3HeHne, MHGEKLMS).

OcnoxHeHus

HenonHbIn nepeyeHb OCNOXHEHWUI, BbI3BAHHbBIX BbINOMHEHNEM 3HAOCKOMUM KenyO4o4YHO-KULLIEYHOro TpakTa:

e [aHkpeaTnT

o T[lepcopauns

e KpoBoTeyeHve nnun KpoBousnusHue

e Acnumpauus, nuxopagka, MHdekums, annepruieckas peakuust Ha rnekapcraa

e  [VNOTOHWA, AbIxaTenbHas HeA4OCTaTOYHOCTb UMW OCTAHOBKA AbIXaHWs, CepAeyHas apuTMus UM ocTaHoBKa cepaua.

MpoTnBonokasaHo

MaumeHTam co cneundUYHBIMU NPOTUBOMOKAa3aHNAMM K N0ObIM 3HAOCKOMUYECKUM npoLiedypam.

MauneHTam co cneuunduyHbiMKU NpoTmBonokasaHmuamn kK APMXI unn npouenypam, Npy KOTOPbIX HEOBXOAMMO MONY4YMTb AOCTYN K
KOHKpeTHoM obnactu.

MaumeHTam ¢ N3BECTHOM UNW NOAO3PEBAEMOW Koarynonatuen.

Mcnonb3oBaHve B noaxenyaoqHon xenese

Mepen ncnonb3oBaHMeM

Nogohrwbdbr

Y6eauTech, YTO WMNUbI Ans 6Moncum COBMECTUMbI C BHYTPEHHUM KaHanom SHAockona (KaHan MuH. 4,2 Mm).

MonNHOCTBLIO NPOYTUTE MHCTPYKLMK MO UCMOMb30BaHNI0 U 03HAKOMbTECH C YCTPOWCTBOM.

OcMOTpu1Te ynakoBKy Ha Hanuune NnoBpeEXaeHUN.

BckpoiiTe ynakoBKy, U3BNEKUTE YCTPONCTBO M3 YNAKOBKU M MEASIEHHO pa3BEPHUTE U3OENNE NOSNTHOCTbLHO.

OcmoTpuUTE YCTPOMCTBO Ha HanNMune NoBpeXaAEHWUN.

MpuBeanTe ob6onouky B U-06pa3Hyo KoHUrypaumio.

MpuBeonTe usgenve B AeNCTBUE, NEpeMeLLasa NON3yHOK Ha3ad v Bnepes, YTobbl yoeauTbCst B TOM, YTO LMLl OTKPLIBAKOTCS U
3akpbiBatoTca nnaesHo. CM. PUC. 1. Ecnu ycmpolicmeo He pabomaem O0/mKHbIM 06pa3oM unu ecmb MpU3HaKu rnoepexxoeHust
u3denusi unu ynakosku (Harpumep, udaubbl, U3NoMbI UUu Momepsi UeEHMPOBKU WUMY08, ospexaeHue yrnakosku), He
ucrnonb3ylime amo u3desiue U CesHKUMeCh C MECMHbIM crieyuanucmom rno npodyKyuu.
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MHCTPYKLIMH no NnpuUMeHeHurw

MPUMEYAHMUE. MNocne nony4yennss goctyna k o6rnactu npob6ootdopa n pasmMeLLeHn NpoBOSIOYHOro HaNpaBUTENS CKBO3b CTEHO3
NpOAOoMKanTe BbINOMHEHNE CeayHoLLIMX NO3TanHbIX 4ENCTBUN;

1.

2.

10.

11.
12.
13.
14.

15.
16.

17.

18.

MocpencTBoM hrroOPOCKONUYECKON BU3yanu3aumm onpeaenvTe nopaxeHue, U3 TkaHu KOToporo HeobxoamMmo B3siTb obpasel, He
npepbliBaiTe BU3yanu3auuio BO BpeMs UCNOSb30BaHMUs WUNLOB.

BBeauTe NpoBOIOYHbBIN NPOBOAHMK B CUCTEMY HarnpaBrisioLLEro NPOBOAHMKE, NPUKPENIEHHY0 k BpaHlwam ans 6uoncuu.

CM. PUC. 2.

MepemMecTuTe WUNLLI MO NPOBONOYHOMY NPOBOAHMKY.

Coxmute NON3YyHOK U KOJ1bLO ONA GonbLuoro nanbLa, Ytobbl npenoTBpaTuUTb CJ'IyLIaVIHOG OTKpPbITHUE 6paHu.| ansa éuoncum npu
BBEeAEHUN an60pa B 3HAOCKOM.

Mpumeyanue. MoanpyXMHeHHas pykosTka NpefHasHaveHa Ans MUHUMMU3aLUUMU prcka oTKpbITUa BpaHw Ans uoncum B npouecce
3ameHbl. CM. PUC. 1.

MpoaswuranTe Wunubl No KaHany aHgockona Ans 6uoncumn kKopoTkumu Tonykamm 2,5-3,8 cm (1,0-1,5 gronma), 4tobbl n3bexatb
nepern6a o60M04KM.

MpepocTtepexeHne. He npumeHsiiTe cuny npy BBOAE LUMMLOB B 3HOOCKOMN. BBeaeHne ycTporcTea Yepes aHAOCKON ¢
NPYMEHEHNEM CUIbl MOXET NPUBECTU K MOBPEXAEHNIO YCTPOMUCTBA MW 3HO0CKONA.

He npepbiBaiiTe rnoopocKonMYeckyo BU3yanusawuio.
MpoaBwranTe LWMNLUbI U3 SHAOCKOMNA, NPY 3TOM NPOABUras Usdenue B HyxHyto obnacTb B npedenax nopaxeHus.

I'IpumeanMe. ECJ'IVI Bbl ou.l,yu.laeTe COI'IpOTI/IBJ'IeHI/Ie, yMeHbLIJVITe yFOJ'I VI3FI/I6a 3HOOCKoNa nnn OI'IyCTI/|Te sneBaTop LmnuoB
3Hgockona.

OTKPOWTE 6paHLuy, OTOABMHYB MON3YHOK OT Korbua Ansa 6onbworo nansua CM. PUC. 1.

MPOABUIAVTE wmnupl ¢ OTKPLITEIMU GpaHiuamu k TkaHn, obpasel, KoTopoii He06X0aAMMO B3SiTh, MPW 3TOM He npepbiBaiiTe
NIOOPOCKONMYECKYIO BU3yanusaumio.

3AKPOWTE 6paHLuM, nepemellas Non3yHOK B CTOPOHY KofbLia Ans 6onblioro nansua, u 3axsatute TkaHb. CM. PUC. 1.

ﬂpe,qOCTepe)KeHMe. rlpVIJ'IO)KVITe cnaboe gaBneHve, gocTaTouHoe A1 TOro, YTobbl 3aXBaTUTh TKaHb. ‘—IpesmepHoe ycunmne Mmoxet
NPMUBECTU K NOTEepe LUEHTPOBKN LLIMMNLOB UK K UX OTKa3y.

MpogomxaiTe HaXXnMMaTb Ha NOMN3YHOK U KomnbLo Ans 6onbLlioro nansua.

BosbmuTEeCh 32 MeTannuyeckyto 060noyky WunuoB Ans uoncum.

MoTaHuTe B HanpasneHUn OT NopaxeHus, YTOObI B35Tb 06paseu, TKaHU N3 NopaXXeHus.

M3BneknTe Wunupl M3 3HAOCKONa, NPy 3TOM BbINOMHAWTE MeAIEHHbIE NPOAOIHKUTENbHbIE NOCTYKNBAHWS, YTOObI CBECTU K
MUHUMYMY pa3bpbI3rMBaHNe XUaKUX BblAENeHNn opraHuama.

M3Bnekute wunubl N3 NpOBOJIOYMHOIoO NPOBOAHKKA.

MepeHecute obpasel, B KOHTENHEP A58 0O6pa3LoB U MOMECTUTE ero B cpeay AN XpaHEeHUs C LEeNblo BbIMOMHEHUS NATONOMMYeCKnx
I/ICCJ'Ie}J,OBaHI/IIZ B COOTBETCTBUM C NpaBuiaMmiu, NPUHATBIMU B yHpeXaeHUn.

MpomoiiTe Wmnubl B CTEPUNBHOM BOAE, NPY 3TOM NPUBOAWTE B AENCTBUE PYKOATKY 10 TEX MOP, NOKa He ByayT yaaneHbl U3nuLLIKN
TkaHu/o6pasua.

Ecnu TpebyeTcs B3ATME AONONMHUTENBHOrO 06pasLa TKaHU, OCMOTPUTE N3LENNE Ha Hanuune NOBPEXAEHUN 1 NOBTOPUTE
ngencrteus 1-15.

4 [lepemecTute nonsyHok anss SAKPbITUA 6paHw ans 6uoncum
MepemecTnte nonsyHok Ans OTKPbITUA GpaHLL ANSi GUONCUYN s

!I '; il = = e ——— - i . 7
oS | U MpyxuHa, o6neryatowwas BpaHwm ans Guoncum
Konbuo ans MonayHok 3aKpbITHE 8 OTKPBITOM nosioxenuu
6onbLloro
naneua PUC. 1
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Konbuo ansa

6onbLworo |'|on3yHo|( ' /-"
nanbua e
PUC. 2
~CUCTEMA HAMPABNAIOLWWEN NPOBOOHUKA
+ — |/; __MPOBOJOYHbIA MPOBOAHUK

0,140 AIOVIMA - : .
== )
+ BPAHWM AN/
BMOMNCM

Dara Bbinycka Mau 2018 r.

@ YTunusauua nsgenuvsa
a7 Mocne ncnonb3oBaHms 3TO U3Aenne MOXeT NPeACTaBNSATb NOTEHUManbHyo bronornyeckyto onacHocTb. Obpaluantecs C HUIM U yTUNU3NpynTe
AL €ro B COOTBETCTBUM C MPUHATON MEANLIMHCKOW NPaKTUKON 1 AENCTBYIOLLMMU MECTHBIMW, FOCYAapCTBEHHBIMU 1 ddeaepanbHbIMU 3akoHaMK1 1
npasunamu.

NPEAYNPEXOEHUE.

[aTa BbInycka nnm nepecmMoTpa HaCTOSILLIEN MHCTPYKLMM YKa3blBaeTCA A5 cBegeHns none3osatens. Ecnv usgenve ncnonessyetca 6onee asyx net nocne
3TOW AaThl, MONb30BaTerNb AOMKEH 06paTUTLCs B komnanuio US Endoscopy, 4Tobbl y3HaTh O Hannymm Kakon-nnbo AOMONHUTENBHOWN MHOopMaLumn.
Listening...and delivering solutions®, US Endoscopy listening...and delivering solutions, Au3aiiHbl 1 BCe TOBapHble 3HAKW (TOProBble Mapku),
OTMeYeHHble 0603HadveHnsamMy ® nnm ™, saperncTpupoBaHbl B Bropo nateHToB 1 Toprosbix Mapok CLUA, nnbo sBnstoTcs ToBapHbIMY 3HaKamu (TOProBbIMM
Mapkamu), npuHaanexawmmm komnadum US Endoscopy.

US Endoscopy, cobcTBeHHOe aodepHee npeanpusatue kopnopaumum STERIS

CaoenaHo B CLLUA
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Explanation of symbols used on Labels and Instructions for Use
Explication des symboles utilisés sur les étiquettes et dans le Mode d’emploi

Erlauterung der auf den Etiketten und in der Gebrauchsanleitung verwendeten Symbole

Spiegazione dei simboli usati sulle etichette e Istruzioni per 'uso

Explicacion de los simbolos utilizados en las etiquetas y las instrucciones de uso
Explicagdo dos simbolos utilizados nas Etiquetas e Instrucdes de Utilizagcao
Forklaring af symboler, der er anvendt p& etiketter og brugsanvisning

Verklaring van de symbolen die in de gebruiksaanwijzing en op de etiketten worden gebruikt

Etiketlerde ve Kullanim Talimatlarinda kullanilan sembollerin agiklamasi
ZHH D AFS MBEAMO| 7|5 QFLY

PasbsicHeHMe CMMBOOB, npuBefeHHbIX Ha 3TUKETKax U B UHCTPYKLUIMKU MO 3KCnyaTaumumn

Use By

Utiliser avant
Verwendbar bis
Data di scadenza
Fecha de caducidad
Validade
Holdbarhedsdato
Uiterste gebruiksdatum
Son Kullanim Tarihi
A8 78

Cpok rogHoCcTH

Sterilized by Ethylene Oxide
Stérilisé a 'oxyde d’éthylene
Sterilisiert mit Ethylenoxid

Sterilizzato con ossido di etilene
Esterilizado mediante 6xido de etileno
Esterilizado por 6xido de etileno
Steriliseret vha. ethylenoxid
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Etilen Oksitle Sterilize Edilmistir

st ofRlEo 2 AR
CTepunm3oBaHo OKCUAOM STUMeHa

| STERILE | EO |

[ NON-STERILE |

Contents Non-Sterile
Contenu Non stérile
Inhalt Unsteril
Contenuto Non sterile
Contenido No estéril
Contetdo N&o esterilizado
Indhold Usteril
Inhoud Niet steriel
igerik Steril Degil
Les HI&Z
Copepxvmoe HectepunbHo
Reference REF Single Use Only
Référence A usage unique
Referenz Nur zur einmaligen Verwendung
Riferimento Monouso
Referencia Monouso
Referéncia Apenas para uma Unica utilizacéo
Reference Kun til engangsbrug
Referentie Uitsluitend voor eenmalig gebruik
Referans Sadece Tek Kullanimliktir
Atz 1518020 AS
Ne TonbKo Ansi 04HOPa30BOro Nonb3oBaHus
Lot LOT Do Not Re-Sterilize
Lot Ne pas restériliser
Charge Nicht erneut sterilisieren g
Lotto Non risterilizzare >
Lote No volver a esterilizar
Lote Nao re-esterilizar
Parti Ma ikke resteriliseres
Partij Niet opnieuw steriliseren
Parti Yeniden Sterilize Etmeyin
EE(Lot) ez Zx|
MNapTus fa [MoBTOpHAas cTepunusauns He gonyckaercs Y -
Date of Manufacture l ' ' l Latex Free &
Date de fabrication Ne contient pas de latex
Herstellungsdatum Latexfrei
Data di produzione Non contiene lattice
Fecha de fabricacion Sin latex
Data de fabrico Sem latex
Fremstillingsdato Latexfri
Fabricagedatum Latexvrij
Uretim Tarihi Lateks Icermez
RxY Bl 2=lA A
[aTta nsrotoBneHus i N Bes natekca
| =1 ®
Length Read instructions prior to using this product 1
Longueur Lire le mode d’emploi avant d’utiliser ce produit
Lange Vor Verwendung dieses Produkts die Gebrauchsanleitung lesen
Lunghezza Prima di utilizzare il prodotto, leggere le istruzioni
Longitud Leer las instrucciones antes de usar el producto
Comprimento Ler as instrugdes antes de utilizar este produto
Leengde Lees brugsanvisningen fer brug af dette produkt
Lengte Lees de instructies alvorens dit product te gebruiken
Uzunluk Bu Uriinli kullanmadan énce talimatlari okuyun
Zol 2 MEL AL ol dHME SX|SHUAIR.
AnvHa [MpoYTNTE MHCTPYKLMIO Nepes UCNONb30BaHWEM JaHHOTO U3genust

00732513 Rev. C




Authorized Representative in the European Community m For use with Olympus active cord
Représentant agréé dans I'Union européenne Pour utilisation avec un cordon actif Olympus

Autorisierte Vertretung fir die Europaische Gemeinschaft Zur Verwendung mit dem Olympus Hochfrequenz-Kabel
Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea Da usare con il cavo attivo Olympus

Representante autorizado en la Comunidad Europea Para uso con un cordén activo Olympus
Representante Autorizado na Comunidade Europeia Para utilizagdo com o fio activo Olympus

Autoriseret repreesentant i EU Til brug med aktiv Olympus-ledning

Erkende vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap Voor gebruik met de actieve kabel van Olympus

Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi Olympus aktif kordonuyla kullanmak igindir
RHAFLIEIQ 2 HE Olympus HE|E ZE0i2H ALS

YrnonHoMoYeHHbI npegcTaBuTens B EBponerickom Cotose N5 ncnonb3oBaHMs ¢ akTUBHBLIM WHYpoM Olympus

For use with Microvasive active cord
Pour utilisation avec un cordon actif Microvasive
Zur Verwendung mit dem Microvasive Hochfrequenz-

Store at controlled room temperature
Stocker a température ambiante contrélée
Bei kontrollierter Zimmertemperatur lagern

Conservare a temperatura controllata Kabel

Guardar a temperatura ambiente controlada Da usare con cavo attivo Microvasive

Conservar a temperatura ambiente controlada Para uso con un cordén activo Microvasive
Opbevares ved stuetemperatur Para utilizagdo com o fio activo Microvasive
Opslaan bij gecontroleerde kamertemperatuur Til brug med aktiv Microvasive-ledning

Kontrollii oda sicakliginda kullanin Voor gebruik met de actieve kabel van Microvasive
QX 2L 7 SX|E/= AlLjol Bt oot Microvasive aktif kordonuyla kullanmak igindir
XpaHWTb Mpu KOHTPONMPYEMOI KOMHaTHON Temneparype Microvasive E|E2 3 E0i|gh AFS

[nsi Mcnonb3oBaHMs C akTMBHbLIM WHYpoM Microvasive

1.D. O.D.
Diameétre intérieur Diameétre extérieur

Innendurchmesser AuRendurchmesser

Diametro interno Diametro esterno

Diametro interno Didmetro externo

D.I. D.E.

Indre diameter Ydre diameter

Inwendige diameter Uitwendige diameter

Ig Cap Dis Cap

g o|E

BHYTpeHHUI gnameTp — HapyxHbli gnameTp

Discard within 24 hours after opening package @ Product contains Phthalates PHT
Eliminer dans les 24 heures suivant 'ouverture de I'emballage Ce produit contient des phtalates
Innerhalb von 24 Stunden nach dem Offnen entsorgen Produkt enthélt Phthalate
Smaltire entro 24 ore dall'apertura della confezione Il prodotto contiene ftalati
Desechar transcurridas 24 horas desde la apertura del paquete El producto contiene ftalatos
Eliminar nas 24 horas seguintes a abertura da embalagem O produto contém ftalatos
Bortskaffes senest 24 timer efter pakkens &bning Produktet indeholder phtalater
Weggooien binnen 24 uur na openen van de verpakking Product bevat ftalaten

Paket acildiktan sonraki 24 saat icinde atin Uriin, Ftalat igerir

ZE S & 24 AlZt ool H7| MEo| ZEH0|E &f
BbI6pocuTb Yepes 24 Yaca nocne BCKPbITUSI yNakoBKu W3penuve copepxut ranatbl

Do not use if packaging or product damage is evident. For sterile products only, contents are sterile if package is unopened and undamaged.

Ne pas utiliser en cas d'endommagement manifeste de 'emballage ou du produit. Pour les produits stériles uniquement, le contenu est stérile si 'emballage n’est

ni ouvert, ni endommagé.

Wenn Verpackungs- oder Produktschéden offensichtlich sind, darf das Produkt nicht verwendet werden. Fur sterile Produkte gilt, dass der Inhalt steril ist, solange

die Verpackung ungedffnet und unbeschédigt ist.

Non utilizzare se la confezione o il prodotto risultano danneggiati. Solo per i prodotti sterili, il contenuto & sterile se la confezione & intatta e sigillata.

No utilizar si el envase o producto esta dafiado. Sélo para productos estériles, el contenido estara estéril si el envase esta cerrado e intacto.

Nao utilizar se existirem danos evidentes na embalagem ou no produto. Apenas para produtos estéreis, o contetdo é estéril se a embalagem néo estiver aberta ou danificada.
Anvend ikke produktet, hvis pakken eller produktet er beskadiget. Kun ved sterile produkter: Indholdet er sterilt, hvis emballagen er u&bnet og uden skader.

Gebruik het instrument niet indien schade aan de verpakking of het product wordt vastgesteld. Voor steriele producten is de inhoud steriel als de verpakking ongeopend en
onbeschadigd is.

Pakette veya Urlinde belirgin bir hasar varsa kullanmayin. Yalnizca steril Grlinler igindir, paket aciimamis veya hasar gérmemis oldugunda icindekiler sterildir.
RE ol 20| WoiHHL RIBO| T EIAOH ABSHA| DHUAIR. B 8E2BFALE 75 510, MBS ZH 0| JHEE|7| bk ALt T Elx| o 2 20l Batoi HIES TR
HEfILICH

He ucrnonb3oBaTh B Criydae 3amMeTHOrO NOBPEXAEHWS U3AENVst UK YrakoBKW. TOMbKO Ans CTEPUbHBIX U3AENWIA; COOePXVMOe CTEPUIBHO, ECIN YNaKkoBKa He BCKpbITa

1 He noBpexaeHa.

Rx Only (us.A)
Federal law (U.S.A.) restricts this device to sale, distribution and use by or on the order of a physician.
Conformément a la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu, distribué ou utilisé que par un médecin ou sur prescription médicale.
Laut Gesetz sind Verkauf, Vertrieb oder Verwendung dieses Produkts in den USA nur auf arztliche Anordnung gestattet.
La legge federale (U.S.A.) limita la vendita, distribuzione e uso di questo dispositivo esclusivamente ai medici o su prescrizione medica.
Las leyes federales de EE. UU. restringen la venta, distribucién y uso de este dispositivo por parte de o con receta de un médico.
A lei federal (EUA) restringe este dispositivo a venda, distribuicéo e utilizag&o por ou mediante prescricdo de um médico.
Amerikansk lovgivning begraenser denne anordning til salg, distribution og brug af en leege eller pa dennes ordinering.
Volgens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden gekocht, gedistribueerd of gebruikt.
Bu cihazin satigl, dagitimi veya kullanimi federal yasa (ABD) uyarinca sadece bir doktor tarafindan veya onun talimatiyla olacak sekilde sinifanmaktadir.
o|2 Tlof| o3t & RIZ Ol THY, HZ = REHAHS S 0/ @i o] ©|745tod 2 RIElo] 2leLich.
B cootBetcTBUM C dhepeparnbHbiM 3akoHoaaTenbctBom CLUA npogaxa, pacnpocTpaHeHue 1 UCMonb30BaHWE 3THX YCTPOWCTB pa3peLLatoTcs TOMbKO AN UCMONb30BaHUs Bpadammn
VIV M0 UX NPEANUCAHMIO.
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